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ATTESTATION

STATE OF FLORIDA
COUNTY OF DUVAL

On this 27'~ day of August 2020, | attest that the preceding or attached documents are true, exact,
complete, and unaltered photocopies made by me of the following Instructions for Use (IFU) of
HydroCleanse”*', issued by Medtronic Xomed, Inc., located at 6743 Southpoint Drive N, in Jacksonville,
Florida USA 32216, and presented to me by the document's custodian, Alexandra Oliver, and, to the best
of my knowledge, that the photocopied document Is neither a public record nor a publicly recordable
document, certified copies of which are available from an official source other than a notary public.

ri

Alexandra Oliver
Regulatory Affairs
Medtronic Xomed, Inc.

Sworn to for affirmed! and subscribed before me by means of |'M"by51cal presence OR online

notarization on this * dayof /7 ~ cfo n / by

JUDITHL FISHER
Notary Public'State of Florida
- . . -i Comfrtision IG G 133740
(Official Notary Public signature) /' MyComm. Expires Dec 8.2021

e Hoodedthfough Nr)Oor«rf Not«y Am

jfu I>I1'Hn fibhbtL
Judith FsNET
Personally known OR produced identification

Type of identification produced
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idtronic

™
rlydroCleanse
Sinus Wash Delivery System

Instructions for us« FR Mode d'emploi IT Istruzioni per I'uso DE Gebrauchsanweisung ES Instrucciones de uso NL Gebruiksaanwijzing DA Brugsanvisning
Fl Kayttoohjeet SV Bruksanvisning PT-PT Instru<;6es de utilizagao E106r)y(£c XTI KI<'PL Instrukcja uzytkowania CS Navod kpouiiti HU Haszndlati Citmutatd
TR Kullanma talimatlari NO Bruksanvisning RU WHapykuusi no akcnnyatauun SRUputstvo za upotrebu HR Upute za upotrebu PT-BR instru”oes de uso
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EN The followinQ isa tradenurk or cegistered trademark of Medtronic Me. in the United States and other countries: Hydrodeanse'. AHother traderrwks, service marks, registered trademarks or registered service marksarc the
property of their respective owners m the Urtited States and other countriet FR Larrurque sutvante est ur>e marque commercialc ou daposCede Medtronic Inc anxk ftats*Unis et dans cTautres pays: HydroCleanse'.Toutes
lesautrei marques commerciales, marques de service, marques dtposies ou marques de service ddposaes sent lapropriety de leurs iMtenieurs respectifs aux EtatsiJnisel dans d'auires pays. IT Viseguente & un marchio o un
ntarchw registraio di Medtronic, Me. negli Stati Uniti e negli altn Paesi. HydroCleanse™.Tutti gll altn marchi comnserciali. marchi di servizio. marchi registrati o marchi di serviziaregistraii ippartcngono ai hspettnri proprietari
rtegh Stall Unitle M altri paesi. DC Ow nachfolgende Marke ist eMe Marke Oder eingetragene Marke von Medtronic Me. M den USAund inanderen Landem: HydroCieanse'. AHe anderen Marken, DiensUeistungsmarken,
emgetragenen Marken Oder eingetragenen Oienstleistungsmarken sind Elgentum der jewelligen Inhaber M den USAund anderen Landem. ES La siguiente et una marca comercial o marca comerclal registrada de Medtronic Me
en Estados Unidos yotros paises: HydroCieanse™. Las demas marcas comerciales. marcas de servicio. marcas comerciales registradaso marcas de servicio regislradas perienecen asus respcctivos propietanos en Ms

Estados Unidot yotros paises. NL Het voigende iseen handelsmerk of gedeponeerd handelsmerk van Medtronic, Me M de Verenigde Staten en andere larvden: HydroCieanse™. AHe andere handebrrterken, servkemerken.
gedeponeerde handelsmerken of gedeponeerde servicemerken zijn eigendom van de respectieve eigenaren m de Verenigde Staten en artdere landen. DA Palgende er et varemaerke eHei registrerei varemsrto hMorende
Medtronic Me. i USAog andre landc' HydroCleanseT AHe andre varemsrker, servkermrker. registrerede varemrerker eNer registrerede senneemerker tilharer deres respefctive ejere i USAog andre lande M Seuraavaon
Medtronic MC-Mtavaramerkki lai rekisterpity tavaramerkki YhdysvaUoissaja muissa nsaissa: HydroCieanse™. Kaikki muut tavaramerkit pahrehimerkit rekisieroidyl tavaramerkH tai rekisteroidyt pahrehimeikJi ovat astanorrtaisten
omistailensa omaisuutta YhdysvalMIssa}a muissa maissa. SV Folfartde ar ett varumarkeeller ett registrerat varurrtarke som tiUhOr Medtron< Me. i USA och andra Under HydroCieanse'. Allaovnga vaiumarkcn. serveemarken,
regrstrerade varumarken eHer registrerade servKemarken DHhor lespektive igare i USAoch | andra lander. PT-PT O seguinie produtoi uma marca comercial ou marca comercial registada da Medtronic Me nos Estados Unidot
e noutios paises: HydroCieanse'. Todasas restantes marcas comerciais. marcas de servigo, marcas comerciais registers ou marcas de servifo regisiadas sko propnedade dos respetivos propnetAriot nos Estados Unidot
enoutros paises. EL HnopokatLu ovopooM Briotc/Ic! cpriopikgonpar™oi\|iakatateBéyTrk Medtronic Me otic Hiw|1CYec o/ (lecApcpli]c koi oe oXXec xupec HydroCieanse'. Oko to unPkoinat)iriopiKdoi~pcna (Mvpata
unripcoKiw. or*potakotare6énta  KOtoreOEVro onpoTo umtpeOKinr onortAoiiv |[rokTr|ola, turv ovTIOTOXWY kotbx<v roue one Hvuptvcce nokireltc koi oi xwptC-  Nastfpujgcy znak towarowy test zastrzezonym
znakiem lowarowym firmy Medtronic, Me. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach: HydroCieanse'. Wszystkie inne znaki lowarowe. znaki ushigowe. zastrzezonc znaki towarowe i zasirztzone rnaki uskigowe nalez*do kh
odpowlednkh wlakkieiiw Stanach Zjednooonych sinnych krafach. CS Nkstedutkl obchodnl zna”kaje ochiannk znamka nebo registrovani obchodnl zrUmka spole<nosli Medtronic Inc v USAa dalikh zemkh: HydroCieanse'.
Viechny ostatniochranrMznkmky, servisniznaEky. registrovaneochranneznkmky nebo regisiiovankservisniznajkyjsou vlastnktvim pfisluinych majitelij v USAa dalikh zemkh. HU A kovetfcezd a Medtronic, Mc.vedtegye
vagy betegyzett vMiegye az Amenkai Egyesult Allamokban As mks orstkgokban- HydroCieanse'. Minden mis vic"egy, szolgaKatisi vAdjegy. bejegyzen vi~egy is bejegyzen szolgiliatiti vidfegy a satit brrtokosa tuU)tenat
kipezi az Amenkai EgyesuH Alamokban is misorszigokban. T Belirtlien marka. Medtrorwe Me prketnM ABO'de ve diger iilkeierde hcari markasi veya tesciNi tKari markastdir HydroCieanse'. Diger turn bcari maikalar.
hizmei markalaa teKilh txan markalar veya tescili hizmet markalan, ABO'de ve diger ulkelerde ilgA sahiptenmn miilkiyetirKledir NO Folgende er et varemerke eHer registrert varemerke for Medtronic Me i USA og andre
Und: HydroCieanse'. AHe arulre varemerker. tienestemerket, registrerte varemerker og registrerte tienestemerker eies av sme respektive innehavere i USAog/eller andw Und. RU laniee ykaaaH roeapmiii aHak urm
MpenKrpMpooanHi ToBapHbIA 1 Mak. NpUHaanexaLLmii komnaxdun Medtronic. Mc. B CLUA 1 apyrux ctpaHax: HydroCieanse'. Boe npouvie TOBapHble avak, aHalLl 06CryanrBaHyis, aapervicTpupoBaHHbIe ToBapHbIe aHaky

WK aapervcTpupoBaHHbIe 3HAOT OGC/TY»MBAHWN SIB/SKOTCS COGCTBEHHOCTBIO X COOTBCTCTBYBUP» BriafesbLies B CoenHeHHbIX LLiTatax Avepuiu n apyrmx ctpaHax SR Haziv naveden n nastavku predslavl)a zaititnl znak H
registtovani zaititni znak kompanije Medtronic, Inc 1 SADi 1 drugim zemltama: HydroCieanse'. Svi drugi zaititnl znakovi. oznake usiuga. registrovani zaititni znakovi ill registrovane oznake usiuga prtpadalu odgovarajuCim
vlasnicima u SAOI drugim zemljama.HR Sljede~aJeoznakaZig ill registriranl 2lg tvrtke Medtronic, Me. uSjedintenim Amerkhm Drlavamai drugim zemljama:HydroCleanse'. Svi drugi Eigovi, uskiEni bgovi. registrirani bgovi
ill registrirani uslu2ni bgovi vlasniitvo su odgovaraJuCih viasnika u Sjedinjenim Ameriikim Dr2avama i drugim zemljama. PT-BRO item a segu» & uma marca comercUl ou marca comercial registrada da Medtronic Me.

nos Estados Unidos e em outros paises: HydroCieanse'. Todas as outias marcas comerciais, marcas de servl(o, marcas comerciais registradas ou marcas de servifo registradas sao propnedades de seus respectivos detentores
nos Estados Unidos e em outros paises.
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(1) 120* Suction cattieter tip
(21 70* Suction catheter tip
(3L 13" Suctioncathrtertip
(41 Frontspin lock

(S) Irrigation catheter

(6) Solution tubing

(7) Irrigator tubing

(8) 3-way luer connector
(91 Syringe

(101 Spike connector

(111 Pinch clamp

(121 Luer cap

(131 Handgrip

(141 Suction connector

(1S1 Dial wheel

(161 Rear spin lock

(11 Emboutde catheterd'aspiration” 120*
(21 Emboutde catheterd'aspirationi 70*
(3L Emboutde catheterd'aspiration i 13*
(@1 Verrouillagerotatifavant

(51 Catheterd’irrigation

(6) Tubulure de solution

(7) Tubulure de I'lrrigateur

(81 Raccord Luer 3 voles

(9) Seringue

(101 Connecteur perforateur

(111 Pince deserrage

(121 Bouchondu raccord Luer

(13) Poignee

(141 Raccord d'aspiration

(151 Molettede rrglage

(161 Verrouillagerotatifarri*re

- N
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(1) Punta del catetere di aspirazionea 120*
(2) Punta del catetere di aspirazione a 70*
(3L Punta del catetere di aspirazionea 13*
(4) Blocco rotazionale anteriore

(S) Catetere diirrigazione

(61 Condotto della soluzione

(71 Condotto di irrigazione

(8) Connetlore Lueratre vie

(@1 Siringa

(10) Connettore spike

(111Morsetto a strozzatura
(12)TappoLuer

(131 Impugnatura

(14) Connettore di aspirazione

(I1S) Manopola dial

(16) Blocco rotazionale posteriore

(1) Absaugkatheter-Aufsatz 120*
(2) Absaugkatheter-Aufsatz 70*
(3) Absaugkatheter-Aufsatz 13'
(4) Vordere Drehsperre

(S) SpCilkatheter

(61 Kochsalzldsungsschlauch
(7) Irrigatorschlauch

(8L 3-Wege-Anschluss (Luer)
(9) Spritze

(10) Anschlussdorn

(IHKlemme

(12) Luer-Kappe

(13) Handgriff

(14) Sauganschluss

(tS)Slellrad

(16) Hintere Drehsperre
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(1) Puntadel catéter deaspiracldnde 120*
(2) Puntadel cateter de asplracidn de 70*
(3) Puma del cateter de aspiracldn de 13*
(4) Bloqueo de giro frontal

(S) Cateterde irrigacibn

(6) Tubo para la soiucibn

(7) Tubodelirrigador

(81 Conector Luerde3 Vias

(@1 leringa

(10) Conector del punzbn

(11) Pinza de sujec'idn

(12) Tap6n Luer

(13) Empuhadura

(14) Conectorde aspiracibn

(15) Ruedagiratoria

(16) Bloqueo de giro trasero

(1) 120*zulgkathetertip

(2) 70*zulgkathetertip

(3) 13*zulgkathetertip

(4) Draalvergrendeling voor
(S) Irrigaiiekatheter

(6) Slang opiossing

(7) Irrlgaileleiding

(6) Driewegluerconnector
(9) Injectiespuli

(10) Spikeconnector

(It) Knijpklem

(12) Luer-dop

(13) Handgreep

(14) Zuigslangconnector
(15) Draaiknop

(16) Draalvergrendeling achter



RU

[ il

lutet id: i i i
sz:gz;;;;;z: (1) Koiscbwka cewnika doodsyuniaa |-lf3_13 120 (1) HaKoHeYHUKAacMMPaLOHHOTO KaTeTepa C yrnoM KpuBnaHs! 120*
Tsujeluteterspids @3] KOACGWkaC«W"lkadOUdSYSﬁf"aokA'«70' (2) HakoHeUHMK acnMpaLoHHOTO KaTeTepa C yrioM KpUBUTHbI 70%
p (3) Kortcdwkac«wnlkadoodsysaniao luc>« 13* (3) HakoHeuYHMK acnMpaynoHHOro KaTeTepa c yrioM KpUBUTHbI 13%
>1|r_(B(US (4) Pizednia blokada obrotowa (4) MepeaHuii NOBOPOrHbIA TaMok
i LU () Cewnikdolrygacji (5) WppuraynoHHbiii katetep
gtsUnse 16) Przewdd dopnmtadzaj*cy roTtwdr (6) Tpy6kaans pactsopa
Iskylnmgsslange (7) Pizewdd irygatora
7) VippuraymoHHas Tpy6ka
>ves luerforbtndelse <8) S-kieninkowyt*czniklucr (13)) 31};@:(.” KQHHeK’?:)pI'In)apa
I&m)HlE_k (9) Sirzykawka (9) Wnpuy
. (10) ‘Kolec (10) Urna ans emkocTun
Hermel. is (IlKlamrazaciskowa (11) 3axum
Lgedlsne (12) Zatyczka luer (12) Konnauok /lioapa
Hindgfeb (13) Uch<vyt (13) PykosiTka
UdsugnlrtgsfoitindelM i
ugnirtgsfoiti (14) 2licre ssania (14) KoHHeKTOp A4N15 acnnupaunoHHbIX TPY6oK
Qtkigu (15) Pokr;((o

t«9ersied>ej«lis

| I0timukaietrikarki
70*0imukatetrikarki
13nimukatetrikarki
| Hukiertolukko
) Huuhtelukatetri
| Liucsleiku
1 Huuhieluletku
| 3tleluet-llitin
Risu
ilPiikkiliitir
KltlPuriitin
[7) Luekkorkid
IKasikappale
ImulliTin
AdiTsmoa
1(16)Takakienolukko

(1) 120*$upxa(e(erspe($
(@ 7()'sugkateter$pet$
@ 13 sugkateterspets
(4 FrSmierotatlonslis
(5 Spolningskateter

(6 Losningsslang

(7) Spolningsslang

® l-vagstuerkopplirg
@& Spruta

(9] Infusionikoppling
(IDSlangklimma
(12ILocktillluerkoppling
(13 Hattdlag
(14)Sugkoppling

(1S) Installnmgshijul

(16 Bakre rotationsUs

() Pontadecaieter deaipira®iode 120*
(@ Ponudecateterdeaspira{iode70*
(3 Pontade cateter de aspiiafao de 13*
(4 Blogueiotoiativo frontal

(5 Cateterdekriga®ao

(6) Tubedesokifao

(7 Tubode kriga“ao

ID ConectorLuerde3 vies

(9 Sefinga

(I Perfurador de conexao
(IDGiampodeapeno

(121 TampaLuer

n3)Punho

(141Conector de asprragio
HSlikKodeajuste

(16liopveto rotativo posterior

@ kxpokoBcTr|paavoppb(prioTtc 12(T
Q Anpo KoOCTtipo ovoppQipriOTte 70*
(@ AxpokoscT/Ipaadappb<priarlcl3*
@ npdo8ianepiaTp£90p£vrtaO(pdX(ia
(5 Koser/Ipoc KaTOiovtopou
1§ IwkgvuKiri 6to/IOpotoc
(@ lukr)VUOri uypou KOtOIOVKIpOU
() Xuvéeopoc luer 3 Korzueuvaeuv
9 Zupiyyo
(101 luvScopoc 6|6TpINOrc
(D) T<plyxrr|pacouoipi(ric
(12) Mvpo Luer
(13 XtipoXo™h
(14) luvbeapocavappo<pr)ar)c
(15) nspKJTpegibpEvocTpoxOc emXoyhC
(1610 n(o6ia ncpiOTpcipOpEvti acipdXsia
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(16) Tyina blokada obrolowa

(1) 120" hrotods3vadho katetru
(2) 70*hrotodsivacfho katetru
(3) 13*hrotodsSvaciho katetru
(4) Ptednloioenyzkmek

(5) Irlgainlkaietr

(6) Hadieka na roztok

(7) Hadieka irigetoru

(8) 3cestnykonektorluer

9) Si((ka(ka

(10) Hrotovy konektor
ODsliskacf svorka
(12)Uzaverluer

(t3)RukoJet'

(14) Odskvacl konektor

(15) Vollcl koleeko
(16) Zadniotoeny Zrkmek

(:I) 120*-0s szivOkateterveg

(2) 70*-o0sjzivOkateterveg

(3) 13'-osszlvOkateterveg

(4) EltilsOforgbzir
OblftOkateter

(6) OldatcsO

(7) i>blit6c$6

(s) 3utas Luer-csatlakoz6

(9) FecskendO

(10) SzutOtuskej csatbkozO

(11) SzoritOkapoo

(12) Luer-sapka

(13) Markolal

(14) SzivOcsatlakozO

(15) Beallitolarcsa

(16) HatulsO forgOzkr

(1) 120*Vakumlukatetetucu
(2) 70*Vakurrrlukateterucu
(3) I3*vakumlukateterucu
(4) On doTtdurme kilidi

(5) Irrigasyon kateterl

(6) SoKisyon borusu

(7) irrigasyon borusu

(8) 3yonb kier kOTiektoru
(9) Jinnga

(10) ~ubuk konektor
(11) sikijtirma mandali

(12) Luer kapagi

(13) Tutacak

(14) Emme konektbrij

(15) OOner tekerlek

(16) Arka dondiirme kilidl

(1) 120* sugekateterspiss
(2) 70*sugekateterspiss
(3) 13*sugekateterspiss
(4) Fremre SkrulAs

(5) SkyHekateler

(6) Lesningsslange

(7) Skylleslange

(8) Treveis hterkoblirrg
(9) Spreyte

(10) Spisskobling

(11) Klemirre

(12) Luerhette

(13) Hindtak

(14) Sugekobling

(15) Dreiehjul

(16) Bakie skrulks
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(15) PerynupoBo4Hoe Koneco
(16) 3aaHwii NOBOPOTHBII 3aMOK

SR
m
(1) Vrh katetera za sukclju pod uglom od 120*
(2) Vrh katetera za sukciju pod uglom od 70*
(3) Vrh katetera za sukci)u pod uglom od 13*
(4) Prednja kruina brava
(5) Kateterzairigaciju
(6) Cevzarastvor
(7) Cevzairigaclju
(8) Trokraki Luer konektor
(9) Brlzgalica
(10) Siljati konektor
(llISstezna klema
(12) Luer poklopac
(13) Drtka
(14) Konektor za sukciju
(15) Okretnlto(kie
(16) Zadnja krutna brava
HR
m
(1) Vrh usisnog katetera s kutom od 120*
(2) Vrhusisnog katetera ikutom od 70*
(3) Vrhuiisnog katetera 3kutom od 13’
(4) Prednja rotirajuOa blokada
(5) KateterzaispKanje
(6) Cijevzsotopinu
(7) Clievzaispiranje
(8) Trostranlluerprikljuiak
(9) Strcaljka
(10) iiljaitiprikliuzak
(11) Siezaljkazacijevi
(12) Luer poklopac
(13) Dr2ak
(14) Usisni pnkijueak
(b>XouM
(16) Stra2nja rolirajuOa blokada
PT-BR
[11

(1) Poniado cateter de sucgio de 120*
(2) Pontado caterer de sucgio de 70*
(3) Pontado cateter de sucgaode 13*
(4) Travagiraldtia frontal

(5) Cateter de Imgagao

(6) Tubodesolugao

(7) Tube imgadoi

(8) Conector Ltter de 3 vias

(9) Seringa

(10) 8ko conector

(11) Grampode compressho

(12) Tampa Luer

(13) Cabo

(14) Corrector de suegio

(15) RodagiratOria

(16) Trava giratoria traselra
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jrleduse

IroCieanse™* sinus wash delivery system is intended to irrigate and suction within the paranasal sinuses.

»tions for use

[iioCieanse"'sinus wash delivery system is indicated for use whenever irrigation of the paranasal sinuses is desired.

kedescription

droCleanse’™ sinus wash delivery system isa manual device that enables a user to simultaneously and contimjously deliver pressurized saline irrigation to the
s sinuses and suction out excess fluid. The system consists of three major components; suction catheter tip, irrigator handle system, and syrirtge system.

ctioncatheter tips include three different angles: 13°, 70°, 120°. The irrigator handle system includes an irrigation catheter with a fan-shaped spray nozzle and

trgdial wheel for larger spray coverage, a spin lock for suction catheter tip attachment, and a suction connector that connects to a vacuum pump to provide
Thesyringe system includes a syringe with self-returning handgrip, a 3-way luer connector with check valves to prevent fluid backflow, and a spike for direct
linto the saline bag. Spray action is initiated by depressing the handgrip and the syringe refills when the handgrip self-returns.

traindications

known

mnos

Jonot irrigate ifthe sinus cavity iscompromised either intraoperatively or prior to surgery (for example, dehiscence, erosion, orfistula),oran anatomical anomaly is

noanor suspected.
Donotuse ifthe sterile package has been opened, or is damaged.

autions
not attempt to re-sterilize or reuse single use disposable device. Re-sterilization or reuse may result in device damage and patient injury.

Usposeof the used HydroCleanse'* sinus wash delivery system following healthcare facility guidelines on proper disposal of contaminated materials.
I simportantto monitor the orbit for pressure changes and/or swelling during irrigation and to monitor for changes to vital signs that could be suggestive of

ncreased ocular or cerebral pressure.
\aifythe suction line is working properly to minimize ingestion of irrigation fluid during the procedure. The device may be configured to a suction only instrument

Miena higher suction rate is needed.

p

Reroethe HydroCleanse™* sinus wash delivery system from its package.

Attachthe irrigation tubing assembly to the syringe through the 3-way luer connector (figure 2).
Attachthe light blue luer connector located at the open end of the irrigator tubing onto the light blue dial wheel located on the irrigation handle system (figure 3).

Irsartthe spike connector on the solution tubing into the saline bag (approximately 100 cm above the patient) and close the pinch clamp.
Qipthe handgrip on the syringe system with one hand and pull off the clear wrap on the handle to open It

Quenthe pinch clamp and prime the handgrip until the fluid path is filled with saline irrigation solution (figure 4).

Note: You must prime the hand piece until the fluid path is filled with saline irrigation solution before any saline will exit the spray nozzle.

Touse suction, insert the suction conneaor on the irrigator handle system into the suction line (the vacuum range is -0.3 bar to -0.7 bar) (figure 5).

Raxthe device into the desired location under ersdoscopic visualization.
Imiggiewithin the sinus spaces and suction out excess fluid.
ildethe spray nozzle

nayuse your index finger to turn the dial wheel clcKkwise or counterclockwise to rotate the spray nozzle. Use a combination of clockwise artd counterclockwise
torsto avoid twisting the irrigator tubing (figure 6).

aethe suction catheter tip

wil need to switch the suction catheter tip depending on which sinuses you are irrigating. The HydroCleanse™ sinus wash delivery system comes with the 13*
bncatheter tip attached. Select the properly degreed suction catheter tip (13.°, 70°, 120°) for the type of sinus irrigation you intend to perform.

Fotd sinuses: When accessir>g the frontal ostia/recesses, use the 70* suction catheter tip.
Sphenoid sinuses; When accessing the sphenoid sinus ostia, use the 13*suction catheter tip.
Madllary sinuses: When accessing the maxillary ostia/ethmold infundibula, use the 120° suction catheter tip.

trefollowing procedure to switch between suction catheter tips;

Qipthe dark blue front spin lock inone hand and grip the wings atthe base of the suction catheter tip in the other hand (figure 7).

Tunthe front spin lock counterclockwise until loose.

FUthe suction catheter tip away from the spin lock to remove it from the irrigation catheter (figure 8).

Sdea the desired suction catheter tip.

Sickthe suction catheter tip over the irrigation catheter at a desired irrigation angle until it is seated against the Inside of the front spin lock.

Whleholding the wings of the suction catheter tip in one hand, turn the spin lock in a clockwise direction until itis firmly secure.
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rhange the direction of the suction catheter tip

While holding the wings of the suction catheter tip in one hand, turn the dark blue front spin lock in a counterclockwise direction until the suction catheter tip can
twist between your fingers.

Twist the suction catheter tip until the curve is facing the desired direction.

While holding the wings of the suction catheter tip inone hand, turn the spin lock in a clockwise direction until it is firmly secure.

rhange to suction only instrument
Gripthe irrigator handle system in one hand and the rear light blue spin lock near the dial wheel in the other.
Turnthe rear spin lock in a counterclockwise direction until the irrigation catheter is free.
p Pull back on the dial wheel until the irrigation catheter isfree from the irrigator handle system (figure 9).
I.  Attach the white cap (attached at the base of the irrigator handle system) to the rear of the irrigation port (figure 10).
Sterility warning

Ihe HydroCleanse” sinus wash delivery system is provided STERILEand is intended for SINGLE PATIENT USE ONLY. DO NOT RESTERILIZE THE HydroCleanse'" sinus wash
Jelivery system. MEDTRONIC ASSUMES NO LIABILITY FOR DEVICES THAT HAVE BEEN RESTERILZED BY HEALTH CARE FACILITIES.

Storage

Store the HydroCleanse'* sinus wash delivery system at room temperature.

Troubleshooting

Ifthe HydroCleanse'* sinus wash delivery system does not function properly, contact Medtronic Xomed, Inc customer service.

ustomer service information

f rfurther information regarding the use of this product or to report any problems, please contact Medtronic Xomed, Inc., or contact your local distributor.

Limited warranty

A This LIMITEDWARRANTY 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 Toqualify 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, ifapplicable.
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 ciefect.
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 (iii) 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. Inno 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,
jo. Theexclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene mandatory provisions of applicabie law. Users
may benefit from statutory warranty rights under legislation governing the sale of consumer goods. Ifany partor term of this LIMITED WARRANTY is held by any
courtof competent jurisdiction to be illegal, unenforceable, or in conflia with applicable law, the validity of the remaining portion of the LIMITED WARRANTY shall
not be affected, and all 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.
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tion prevue
me de lavage des sinus HydroCleanse'* est destine N irriguer les sinus paranasaux et ¢ ~liminer les exces de liquide par aspiration.

Ications d'utilisation
de lavage des sinus HydroCleanse™' peut ~“tre employ” dans toutes les situations n”\cessitant une irrigation des sinus paranasaux.
icription du dispositif

p«mede lavage des sinus HydroCleanse' est un dispositif manuel qui permet d’administrer en continu une solution d'irrigation saline sous pression dans les sinus
Btuux tout en aspirant I'excsde liquide. Le syst™“me est compose de trois composants principaux: un embout de catheter d'aspiration, une poign”e d'irrigateur
|pistolet‘Seringue.

Imbouts de catheter d'aspiration sont disponibles en trois configurations d'angle: 13', 70*, 120*. La poign”*e d'irrigateur comprend un catheter d'irrigation avec une
|de pulverisation en forme d’eventail et une molette de reglage pour offrir un plus large spectre de vaporisation, un verrouillage rotatif pour I'embout du catheter
Mtionetun raccord reliant le systemee une pompe e vide qui assure I'aspiration. Le pistolet-seringue est equipe d'une seringueavec poignee a retour automatique,
liaccord Luer 3 voles avec clapets anti-retour pour emp”cher tout refoulement de liquide et d'un perforateur ¢ insurer directement dans la poche de solution saline.
Lv«nsation est actionnie en pressant lapoignee, et laseringue se recharge lorsque la poignee revient automatiquement ¢ sa position initiale.
re-Indications

connue.

Nissements

INepas proceder ¢ I'irrigation si la cavite sinusale est compromise avant I'intervention chirurgicale {parexemple:dehiscence, erosion ou fistule) ou pendant celle<i,
m siuneanomalie anatomique est connue ou suspectee.
pas utiliser si I'emballage sterile est ouvert ou endommage.

~cautions d'utilisation

Nepastenter de restehliseroude reutiliser un dispositif jetable ¢ usage unique. Une resterilisation ou une reutilisation risquent d'occasionner des dommages
audispositifou des blessuresau patient.

(limirer le systeme de lavage des sinus HydroCleanse'* conformement aux consignes de I'etablissement de sante relatives: la mise au rebut des produits
contamines.

llestimportant de contrdler I'orbite pour reperer les modifications de pression et/ou un gonflementau cours de I'irrigation et de surveiller revolution des signes
\vitaux qui pourralent suggerer une augmentation de lapression oculaire ou cerebrale.

\erifierque latubulure d'aspiration fonctionne de mani~*re adequate afin de minimiser I'ingestion de liquide d'irrigation pendant la procédure. Lorsqu‘un d”bit
d'aspiration plus élevé est n~cessalre, le dispositif peut 4tre configure pour servir uniquement d'instrument d’aspiration.

Iparation
Retirer le systeme de lavage des sinus HydroCleanse™ de son emballage.
Rerlatubulure d'irrigation surla seringue ¢ 1'aidedu raccord Luer 3 voies (figure 2).

Btartcrer le raccord Luer (bleu clair) situe ¢ I'extremite ouverte de la tubulure de I'irrigateur sur la molette de reglage (bleu clair) situee sur la poignee d'irrigation
(figures).

irsurer leconnecteur perforateur situe e I'extremite de latubulure de solution dans la poche de solution saline (environ 100 cm au-dessu$ du patient) et fermer
lapince de serrage.

Duremain, saisir la poignee du pistolet-seringue et, de I'autre, retirer I'emballage transparent qui entoure lapoignee pour I'ouvrlr.
Quirlapince de serrage et amorcer la seringue en pressant plusleurs fois la poignee jusqu'a ce que le circuit soit rempli de solution d'irrigation saline (figure 4).

Rmarque: Laseringue doit etre amorcee jusqu'e ce que le circuit soit rempli de solution d'irrigation saline et qu‘un peu de liquide sorte de labuse de
pulverisation.

Rourutiliser 1'aspiration, saisir le connecteur d'aspiration situe sur la poignee de I'irrigateur et I'inserer dans la tubulure d'aspiration (plage de vide comprise entre
m03et-0,7 bar) (figure 5).

ilisation

Placer le dispositife I'emplacement souhaite sous visualisation endoscopique.

Imgerdans les espaces sinusaux etaspirer I'exces de liquide.

itition de la buse de pulverisation

rindex, I"utilisateur peut tourner la molette de reglage dans le sens horaire ou antihoraire pour faire pivoter labuse de pulverisation. Appliquer un ensemble
nouvements horaires et antihoraires pour eviter de tordre latubulure de I'irrigateur (figure 6).

ngement d'embout de catheter d'aspiration

nventdechoisir I'embout de catheter d'aspiration en fonctlon des sinus a irriguer. Ala livraison, le systeme de lavage des sinus HydroCleanse'* est equipe de I'embout
tatiwter d'aspiration a 13*. Seiectionner Tangle de I'embout de catheter d'aspiration (13*, 70* ou 120*) en fonctlon du type d'irrigation sinusale a realiser.

Snsfrontaux: Pour acceder aux ostia/cavltes des sinus frontaux, utiliser I'embout de catheter d'aspiration a 70*.
Snssphenoi‘daux: Pour acceder aux ostia des sinus sphenoTdaux, utiliser I'embout de catheter d*aspiration a 13*.
Snsmaxlllaires; Pour acceder aux ostia des sinus maxillaires ou a Tinfundibulum ethmoTdal, utiliser Fembout de catheter d'aspiration a 120*.
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Dufchanger d'embout de catheter d'aspiration, procéber comme suit:
D'une main, saisir le verrouillage rotatif avant (bleu fonc4) et, de I'autre, saisir les ailettes a la base de Tembout du cath4ter d‘aspiration (figure 7].
Toumer le verrouillage rotatif avant dans le sens antihoraire jusqu'a ce qu'il sed”~tache.
. Tirerdelicatement sur I'embout du catheter d'aspiration pour le d”loger du cathéter d'irrigation (figure 8).
L S™ectlonner I'embout de calbéler d'aspiration souhaité.

1S Falreprogresser I'embout du cathéter d'aspiration sur lecathéter d'irrigation a Tangle souhaltéjusqu'a ce qu'il vienne buter contre Tintérleurdu verrouillage
j rotatifavant.

[6. D'unemain, tenir les ailettes de I'embout du cathéter d'aspiration et,de Tautre,tournerle verrouillage rotatif dans le sens horairejusqu’a ce qu'il soit blen Axé.
Changement de direction de Tembout de catheter d'aspiration

1 D'unemain, tenir les ailettes de I'embout du cathéter d'aspiration et, de Tautre, tourner le verrouillage rotatifavant (bleu foncé) dans le sens antihoraire jusqu'i
ceque le cathéter d’aspiration puisse rouler entre les doigts.

2 Fairepivoter I'embout du cathéter d'aspiration jusqu’d ce que la courbure se trouve dans la direction souha”tée.

i D'une main, tenir les ailettes de 'embout du cathéter d'aspiration et, de Tautre, tourner le verrouillage rotatif dans le sens horaire jusqu*~ ce qu'il soit bien Axé.

Configuration en instrument d'aspiration seui

Saisird'une main la polanée de Tlrrlgateur et, de Tautre, le verrouillage rotatif arrlére (bleu clalr) présde la molette de réglage.

2 Tourner le verrouillage rotatif arriere dans le sens antihoraire Jusqu'd bépager le cathéter d'irrigation.

3 Tirersur lamolette de réglage jusqu'ace que le cathéter d'irrigation soit Mbéréde lapoignee de Tirrigateur (figure 9).

1 Installer le bouchon blanc ((|xé a labase de lapolgnée de Tlrrlgateur) a Tarrlére du port d'irrigation (figure 10).

ivertissement concernant la sterilite

4*systame de lavage des sinus HydroCleanse~ est livré STESL1E et est destiné « Itre 15911$E CHEZ UN SEUL PATIENT. NE PAS RESTERILISER e systéme de lavage des sinus
( HydroCleanse” . MEDTRONIC DECLINE TOUTE RESPONSABILITE POUR LES DISPOSITIFS AYANT EtE RESTERILISES PAR LES ETABLISSEMENTS OE SOINS.

Stockage

Coneenver le systame de lavage des sinus HydroCleanse** « temperature ambiante.

Depannage

Silesystame de lavage des sinus HydroCleanse™* nefonctionne pas correctement, contacter le service c1letéle de Medtronic Xomed, Inc.

Seniice clientele

Fourplus d'Informatlons sur Tutllisatlon du produitou en casde probléTe, contacter Medtronic Xomed, Inc.ou un distrlbuteur local.

Limitation de garantie

A Cette GARANTIE LIMITEEdonne Tassurance « Tacpuérenr d'un produit Medtronic Xomed (ci-aprés dénommé le <Produit >) que si le Produit ne fonctionnalt pas
tel p1'1nb1avé dans les notices publlée$ par Medtronic Xomed pendant la burée de cette GARANTIE LIMITEE (un an « partir de ladate d'envoi pour un Produit
neuf, 90 jours « partir de la date d'envoi pour un Produit recondltlonné ou d'occasion), alors Medtronic Xomed remplacera, réparera ou étellra un avoir (ajusté
proportlonnellement & Téae du Produit) pour toutou partiedu Produit. Laprésente GARANTIE LIMITEE couvre uniquement Tacanérenrayanracbetéle Produit
directement anpré$ de Medtronic Xomed ou de Tunede ses flllales ou d'un rep>é$enlanc ou distrlbuteur agréé.

B Pour que cette GARANTIE LIMITEE soit applicable, les conditions suivantes dolvent #tre remplles:
1 LeProduitdoit 4tre utMIsé, le cas écbéanc au plus tard é la<date limite d'utilisation >ou avant ladate indiquée aprés la mention mUtiliser avant le ».

2. LeProduitdoit é”e util"sé conformément & son étlquetageet ne doit pas élre Tck1)8é ou faire Tobjet d*une utilisation 1napproprilée ou abusive, d'un accident
oud'une mauvalse manipulation.

3. Medtronic Xomed dolt dtre 1nTorTé par écnt dans les trente (30) jours suivant ladécouverte du défaut.

4. LeProduit doit étre retourné é Medtronic Xomed dans un délal de trente (30) jours apré$ réceptlon par Medtronic Xomed de la notification prévue au point (3)
cl-dessus.

5 Aprésexamen du Produit par Medtronic Xomed, Medtronic Xomed devra déterminer que: (i) le Produit n’a pas été réparé ou Tob1(1é par une autre entlté que
Medtronic Xomed ou son repré$enlanl agréé, (i) le Produit n'a pas été ub11% dans des conditions autres que celles prévues pour un usage normal, et (jii) Tentretien
et la maintenance pérlodiques presents ont blen été réalisés sur le Produit.

C lapr4sente GARANTIE LIMITEE se limite aux conditions expresses qui lui sont propres. LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE ETEXCLUT TOUTE AUTRE
GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE, LEGALE OU AUTRE, Y COMPRIS TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D'AOEOQUATION A UN USAGE
PARTICULIER Enaucun cas la société Medtronic Xomed ne sera tenue pour responsable des dommages con$cT1T$, secondaires, Indirects ou assimilés béconlanl
d'un bETaur, d'une béTalllance ou d'un dysfonctlonnement du Produit, que la réclatabon pour de tels dommages soit ba$ée sur la garantie, le contrat, la négrgence
outoute autre raison.

D Lesexclusions et les limitations définies cl-avant ne sont pas destinees &, nl ne dolvent 4tre 1nlerprélée$ de Tanlére & contrevenir aux dispositions réglementalres
deslolsen vigueur. Les utlllsateurs peuvent bénéAcler de droits de garantie 1éganx octroyés par la législatlon regissant lavente de biens de consommatlon.
Lirepartle ou un terme de la présente GARANTIE LIMITEEqui serait contraire & lalol, 1nexécuTable ou en conflit avec la lol appMguée par un tribunal de lajurldiction
cornpétente n*affeaeralt en rien la validité des autres dispositions de la GARANTIE LIMITEE et tous les droits et obligations doivent 4tre interprétés et exécnté$
commesi lapré$ete GARANTIE LIMITEE ne renfermalt pas de partie ou de terme non valable.
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evisto

idierogazione per lavaggio sinusale HydroCleanse'™* serve perirrigare easpirare all'interno del seni paranasali.
Na710N1 !

azioniperl'uso

1”"nadierogazione per lavaggio sinusale HydroCleanse''” indicato per I'irrigazione del sent paranasali.

krizione del dispositive
mdi erogazione per lavaggio sinusale HydroCleanse™ & un dispositivo manuale che consente di irrlgare alio stesso tempo e ininterrottamente i seni paranasali
ptesoluzione fisiologica sotto pressione, nonche di aspirare ifluldl Ineccesso. llsistema « composto da tre component! principall: punta del catetere di aspirazlone,
iudigestionedeirirrigazione e sistema aslringa.
rtedeicateteri dl aspirazlone sono dispontbili Intre angolazloni diverse; 13*. 70*. 120*. ll sistema di gestlone dell'lrrigazione si compone di un catetere di irrigazione
iunerogatore nebulizzatore a ventaglioedi una manopola dial rotante che garantisce una piCiampia copertura della nebullzzazlone, di un blocco rotazlonale
ssaggio della punta del catetere di aspirazlone e di un connettore di aspirazlone che si collega a una pompa dl aspirazlone. lisistema a slringa si compone di una
di Impugnatura a ritorno automatico, dl un connettore Luer a tre vie dotato di valvole dl ritegno che Impedlscano Il ritomo di fluldo, nonch” di uno spike
~riredirettamente nella sacca dl soluzione fisiologica. La nebullzzazlone viene azionata premendo I'lmpugnatura e laslringa si riempie al ritorno dell'Impugnatura

uaposizlone originale.

ntroindkazioni

ivisonocontroindicazloni note.

vertenze

enprocedereall‘lrrigazlone qualora la cavlta sinusale venga compromessa durante o prima dell’intervento (ad esempio deiscenza, ulcera ohstola) oppure qualora

I no» Osi sospetti un‘anomalia anatomica.
Lutilizzare se la confezione sterile e aperta o danneggiata.

calizioni
IN@ntentare di risterilizzare o riutilizzare Il dispositivo monouso. Laristerilizzazioneo Il riutilizzo possonodannegglare lo strumento o causare lesion! al pazlente.
1 9dtire lisistema di erogazione per lavaggio sinusale HydroCleanse'" usato secondo le linee guida della struttura sanitaria sul corretto smaltimento del material!

(omaminatl.
| (importante monitorare I'orbita per variazioni dl pressione e/o gonhore durante I'irrigazione e monitorare le modihehe at segni vital! che potrebbero essere

{hdicativedi aumento della pressione oculare o cerebrale.
\tificare licorretto funzionamento del condotto di aspirazlone per ridurre al minimo I'Ingestlone del fluldo di irrigazione durante la procedure. Epossiblle

corffigurare lldispositivo come semplice strumento dl aspirazlone quando ¢ necessarla una portata di aspirazlone piu elevata.

onfigurazione

toreil sistema dl erogazione per lavaggio sinusale HydroCleanse' dalla confezione.
) Qdlegareicondotti di irrigazione alia slringa mediante llconnettore Luer a tre vie (figura 2).
3 Odlegare liconnettore Luerazzurro che si trova in corrispondenza dell'estremita aperta del condotto di Irrigazione alia manopola dial azzurra del sistema di
I jestionedell'lrrigazione (figura 3).
4 Irevireil connettore spike del condotto della soluzione nella sacca di soluzione fisiologica (circa 100 cm rispettoal paziente) e chiudere il morsetto a strozzatura.
5 Affararecon una mano I'lmpugnatura del sistema a slringa e rimuovere la pellicola trasparente sull'lmpugnatura per aprirlo.
6 Apirellmorsetto a strozzatura e preparare i'Impugnatura fino a riempire il percorso del fluido con la soluzione fisiologica di irrigazione (figura 4).
| Nota preparare llmanipolo fino a riempire Il percorso del fluldo con lasoluzione fisiologica dl Irrigazione prima di erogarla dal nebulizzatore.
7 Peraspirare, inserire il connettore di aspirazlone del sistema di gestione dell’lrrigazione nel condotto di aspirazlone (Il range di vuoto e compreso tra -0,3 bar
| e07hbar] (figura S).

Utilizzo

1  Ireevireil dispositivo nel punto desiderate inendoscopla.

2 Imgaregll spazi sinusal! e aspirare i fluid! in eccesso.

Roeziore dell’erogatore nebulizzatore

fpossiblleutilizzare 1'indice per ruotare lamanopola dial in senso orario o antioraho e di conseguenza lerogatore nebulizzatore. Combinare movimenti in senso orarto

|eantiorario perevitaredi attorcigliare il condotto di irrigazione (figura6).

Sostituzione della punta del catetere di aspirazione
Sn necessario cambiare la punta del catetere di aspirazione in baseal seni che si irrigheranno. llsistema di erogazione per lavaggio sinusale HydroCleanse'* viene
fomitocon lapunta del catetere dl aspirazlone da 13° inserita. Scegliere la punta del catetere di aspirazione della corretta gradazione (13°, 70°, 120°) per il tipo di

fiigezione sinusale che si intende eseguire.

« Snifrontal!; se si accede agli osti/recessi frontali, utilizzare la punta del catetere di aspirazione da 70°.
« Srisfenoidali; sesi accede agli osti sinusal! sfenoldali, utilizzare la punta del catetere di aspirazione da 13°.
« SenimaKellarl; se si accede agli osti mascellarl/infundibuli etmoidi, utilizzare la punta del catetere di aspirazlone da 120°.
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srevisto
~dierogazione per lavaggio sinusale HydroCleanse'* serve per irrigareeaspirare all'internodei seni paranasali.

Mazioni per I'uso
derogazione per lavaggio sinusale HydroCleanse'" & indicate per I'irrigazione dei seni paranasali.

tizione del dispositive
Biudierogazione per lavaggio sinusale HydroCleanse'*'~ un dispositive manualedie consentedi irrigate alio stesso tempo e ininterrottamente iseni paranasali
mtesoiuzionefisiologica sotto pressione, noncbé di aspirate iuidi in eccesso. llsistema & composto da tre component! principali; punta del catetere di aspirazione,

MdigestionedeH'irrigazione e sistema a siringa.

mtecki cateteri di aspirazione sono disponibili in treangoiazioni diverse; 13°, 70°, 120°. il sistema di gestione dell'irrigazione sicomponedi un catetere di irrigazione
Ddiunerogatore nebulizzatore a ventaglioe di una manopoia dial rotante che garantisce una piu ampia copertura della nebulizzazione, di un blocco rotazionale

pssaggiodella punta del catetere di aspirazione e di un connettore di aspirazione che si college a una pompa di aspirazione. llsistema asiringa sicomponedi una
idotata di impugnatura a ritorno automatico, di un connettore Luer atre vie dotato di valvole di ritegno che impediscano il ritomo di fluido, noncbé di uno spike
«nredirettamente nella sacca di soluzione fisiologica. La nebulizzazione viene azionata premendo I'impugnatura e la siringa si riempieal ritorno dell’impugnatura

uaposizioneoriginale.
ntroindicazioni

nvisonocontroindicazioni note.

atarve

iprocedereall'irrigazione qualora la cavity sinusale venga compromessa durante o prima dell’intervento (ad esempiodeiscenza, ulcera ofistola) oppure qualora

hotaosi sospetti un'anomalia anatomica.
Konutilizzare se la confezione sterile éaperta o danneggiata.

cauzioni

Nntentare di risterilizzare o riutilizzare il dispositive monouso. La risterilizzazione o il riutilizzo possono danneggtare lo strumento o causare lesioni el paziente.
Sdtire lisistema di erogazione per lavaggio sinusale HydroCleanse'* usato secondo le linee guida della struttura sanitaria sul corretto smaltimento dei materiali
~mportante monitorare i‘orbita per variazioni di presslone e/o gonfiore durante I'irrigazione e monitorare le modifiche ai segni vital! che potrebbero essere

indicativediaumento della presslone oculare ocerebrale.
‘e \@rtficareil corretto funzionamento del condotto di aspirazione per ridurre ai minimo I'ingestione del fluido di irrigazione durante la procedure. Epossibile

configurare il dispositivo come semplice strumento di aspirazione quando & necessaria una portata di aspirazione piu elevata.

Configurazione
1  Estrarreilsistema di erogazione per lavaggio sinusale MydroCleanse'*dalla confezione.
p. Qdlegareicondotti di irrigazione alia siringa mediante il connettore Luer a tre vie (figura 2).
13 Gollegareil connettore Luer azzurro che si trova in corrispondenza dell'estremltd aperta del condotto di irrigazione alia manopoia dial azzurra del sistema di
gestionedell'irrigazione (figura 3).
'4 Ireevireil connettore spike del condotto della soluzione nella sacca di soluzione fisiologica (circa 100 cm rispetto ai paziente) e chiudere il morsetto a strozzatura.
15 Afferarecon una mano Fimpugnatura del sistema a siringa e rimuovere la pellicola trasparente suN'impugnatura per aprirlo.
'6 Amireil morsetto a strozzatura e preparare I'impugnatura fino a riempire il percorso del fluido con lasoluzione fisiologica di irrigazione (figura 4).
Nota; preparare il manipolo hno a riempire il percorso del fluido con lasoluzione fisiologica di irrigazione prima di erogarla dal nebulizzatore.
7, Peraspirare, inserire il connettore di aspirazione del sistema di gestione dell'irrigazione nel condotto di aspirazione (il range di vuotoécompresotra 43,3 bar
8-0,7bar) (figura 5).

Utllizzo
1 Ireerireildispositivo nel punto desiderate inendoscopia.

2 Imigaregli spazi sinusal! e aspirare i fluid! in eccesso.

Rotazione deirerogatore nebulizzatore
(possibile utilizzare I'indice per ruotare la manopoia dial in sense orario o antiorario e di conseguenza I'erogatore nebulizzatore. Combinare movimenti in senso orario
eartiorarioper evitare di attorcigliare il condotto di irrigazione (figura 6).

Sostituzione della punta del catetere di aspirazione

Saranecessariocambiare la punta del catetere di aspirazione in base ai seni che si irrigheranno. llsistema di erogazione per lavaggio sinusale HydroCleanse™*viene
fomitocon lapunta del catetere di aspirazione da 13° inserita. Scegliere la punta del catetere di aspirazione della correttagradazione(13°, 70°, 120°) per il tipo di

iiTigezioresinusale che si intendeeseguire.

« Senifrontali: se si accede agli osti/recessi frontal!, utilizzare la punta del catetere di aspirazione da 70°.
* Snisfenoidali: se si accede agli osti sinusali sfenoidali, utilizzare la punta del catetere di aspirazione da 13°.
* Sl mascellari: se si accede agli osti mascellari/infundibuli etmoidi, utilizzare la punta del catetere di aspirazione da 120°.
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ittderecome segue per cambiare le punte del cateteri di aspirazione:

Afferrarecon una mano il blocco rotazionale anteriore blu scuro e con I'altra le alette alia base della punta del catetere di aspirazione (figura 7).
Ruotare Il blocco rotazionale anteriore in senso antiorario fino ad allentarlo.

Titarelapunta del catetere di aspirazione dal blocco rotazionale per rimuoverla dal catetere di irrigazlone (figura 8).

kegliere la punta del catetere di aspirazione desiderata.

FarKorrere la punta del catetere di aspirazione sul catetere di irrigazione all'angolazione di irrigaztone desiderata fino a bloccarlo all'internodel blocco rotazionale
anteriore.

Tenendo le alette della punta del catetere di aspirazione con una mano, ruotare il blocco rotazionale in senso antiorario fino a fissarlo saldamente.

Modifica della direzione della punta del catetere di aspirazione

Tenendo le alette della punta del catetere di aspirazione con una mano, ruotare il blocco rotazionale anteriore blu scuro in senso antiorario fino a poter ruotare
lapunta del catetere di aspirazione tra ledita.

Ruotare la punta del catetere dl aspirazione finchd la curva non sla rivolta nella direzione desiderata.

[3. Tenendo le alette della punta del catetere di aspirazione con una mano, ruotare il blocco rotazionale In senso antiorario fino a fissarlo saldamente.

iPassaggio a semplice strumento di aspirazione

1 Afferrarecon una mano il sistema di gestione deH'lrrlgazione e con I'altra ll blocco rotazionale posteriore azzurro accanto alia manopola dial.

2 Ruotare il blocco rotazionale posteriore In senso antiorario fino a sbloccare il catetere di Irrigazlone.

3 Tirarelamanopola dial fino a sbloccare il catetere di irrigazione dal sistema dI gestione dell'irrigazione (figura 9).

A Inserireiltappo bianco (Inserlto alia base del sistema di gestione dell'irrigazione] sul retro della porta di irrigazione (figura 10).

~ertenza sulla sterilita

(sistema di erogazlone per lavaggio sinusale HydroCleanse'*viene fornito STERILEed & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON RISTERILIZZARE il sistema dierogazione
rperlavaggio sinusale HydroCleanse™. MEDTRONIC NON SI ASSUME ALCUNA RESPONSABILITA PER | DISPOSITIVI RISTERILIZZATI PRESSO LE STRUTTURE SANITARIE.
Conservazione

Corservare il sistema di erogazione per lavaggio sinusale HydroCleanse'* a temperatura ambiente.

Risoluzione dei problem!

kilsistema dl erogazione per lavaggio sinusale MydroCleanse~non dovesse funzionare correttamente, contattare I'assistenza client! Medtronic Xomed,Inc.

Informazioni sull'assistenza cMenti

Rrulterior! informazioni relative all’'usodi questo prodottoo per riportare eventual! problem!, rivolgersi alia Medtronic Xomed, Inc., oal distributore locale.

Garanzia limitata

A Lapresente GARANZIA LIMITATAassicura al cliente cKeacquista un prodotto Medtronic Xomed (di seguito definito il ‘Prodotto’) che, in casodi malfunzionamento
delProdottorispettoalle specifichetecnichepubblicateda Medtronic Xomed durante il periododl validity della presente GARANZIA LIMITATA (un annodalla data di
spedizione di un nuovo Prodotto. 90 giomi dalla data di spedizione di un Prodotto rinnovato o usato), Medtronic Xomed prowederA a sostituire, riparare o emettere
unanota di accredito (adattata in modo da rispecchiare I'eta del Prodotto) per il Prodotto o un suo componente. La presente GARANZIA LIMITATAé unicamente
afavoredell*acquirente che acquista il Prodotto direttamente da Medtronic Xomed o da una sua afRliata 0 da un suo distributore o rappresentanteautorizzato.

e Pervalidare la presente GARANZIA LIMITATA, occorre soddisfare le seguenti condizioni:
1 NIProdotto deve essere utilizzato entro la sua "data di scadenza', se possibile.

I NIProdotto deve essere utilizzato conformemente alia sua etichetta e non pud essere modihcato o soggetto a uso improprio, abuso. incldente o manipolazione
scorretta.

3. Medtronic Xomed deve essere informato per iscritto entro trenta (30) giorni dal momento dell'individuazione del difetto.

4. NIProdotto deve essere restituito a Medtronic Xomed entro trenta (30) giomi dal momento del ricevimento della notifica da parte di Medtronic Xomed.
come specificato al precedente punto (3).

5 Contestualmente all'esame del Prodotto da parte di Medtronic Xomed. Medtronic Xorrsed determine quanto segue: (i) il Prodotto non & stato riparato o modificato
aopera di terzl che non slano Medtronic Xomed o un suo rappresentante autorizzato, (ii) il Prodotto non & stato posto in funzione in condizioni diverse dal suo
normale utilizzo e (jii) sul Prodotto sono stati eseguiti i controlli e le manutenzioni periodiche prescritte.

C Lapresente GARANZIA LIMFTATAE limitata ai suoi termini espressi. LA PRESENTE GARANZIA UMITATA ANNULLA E SOSTITUISCE QUALSIASIALTRA GARANZIA,
ESPLIGTAO IMPUCITA, LEGALEO DI ALTHO JTPO, INCLUSA QUALSIASI GARANZIA IMPLCITA DI COMVERCIABILFTAO IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE.
Innessun caso Medtronic Xomed potra essere ritenuto responsabile di qualsivoglia danno conseguente, irKidentale, auspicato o simile derivante da un difetto,
guasto O malfunzionamento del Prodotto, indipendentemente che una rivendicazione di danni di questo tipo sia basata su garanzia, contralto, negligenza o altro.

D Leescluslonie lelimitazioni suddette non Inter>dono e rton devono essere strutturate in mododi contrawenire alle norme inderogabill della legge vigente.
Gioperator! potranno godere dei diritti di garanzia previsti ai sens! della legislazione che disciplina lavendita dei beni di consume. Ove qualsivoglia parte o clausola
dellapresente GARANZIA LIMITATAvenga giudicata, da un tribunale competente per giurisdizione, illecita, inapplicabileo in conflittocon il diritto applicabile, la parte
restante della presente GARANZIA LIMITATAtester” pienamente valida e tutti i dirittl e gli obblighi verranno interpretatl e applicati come se la presente GARANZIA
UMTATAnon contenesse quella parte o clausola ritenuta non valida.
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* NasennebenhGhien-Spilsystem ist fir das Spiilen und Absaugen der NasennebenhShien vorgesehen.

p des HydroCleanse™ Nasennebenhbhlen-Spilsystems ist immer dann indiziert, wenn eine Spilung der Nasennebenhdhien durchgefithrt wesden soll.

theschreibung .
Nasennebenhdhien-Spiilsystem handelt e< sich um ein manuell bedienbares Geriit, mit dem der Bediener kontinuserlich Kochsalzidsung mit Druck

- . Bhien spislen und gleichzeitig Gberschissige Flussigkek absaugen kann, Oas System bestaht aus drei Hauptkomponenten: dem Absaugkatheter-
dem ivigator-Handgriffsystem sowie dem Spritzensystem.

g sind Absaugkatheter-Aufsitze mit drei verschiedenen Winkein enthalten: 13°, 70°, 120", Das Imigator-Handgriffsystem besteht aus einem Spitkatheter
mmmmmmmmmmedmmmmmmwm

Sangamdﬁmdaaﬂmugmgdet&mgwwkmgmﬂaneﬁahnmpumpemhmdenm Das Spritzensystern bestelhit aus einer Spritze mit einem selbst
n Handgrel(F, einem 3-Wage-Anschiuss (Luer) mit Rilckschiagventilen zur Verhinderung von Flissigkeitsriickiauf sowie einem Dom zum dicekten Einstechen

Mmitl(odlsdzlﬂsung.oerswhvo@mgwuﬂdnmhﬂefmmrdrﬁckmdesHmdgtiﬁsausgeﬁstmsmmlhﬂmwsobalﬂderﬂandgnﬁmume
psposition zuriickkelwt.

raindikationen
delannt,

hinweise
spillen, wenn es intraoperativ 2u einer Schildigung der Nasennsbenhdhle kommt wmmmwwmmm&mm

lDehiszenL Erosion oder Fistelbildung) oder anatomische Anomalien bekanmt sind bizw., ein entsprechender Verdacit vorliegt.
5 Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Steriiverpackung getifnet wurde oder beschidigt ist.

sichtsmaBnahmen
Wt versuchen, Einmaiprodukte 2u resterilisieran oder wiederzuverwenden. Die Resterilisation oder Wiederverwendung kann zu Yerletzungen des Patienten

sier v Schden am Gerdt fihren,

DeHydroCleanse™ NasennebenhShlen-Spiilsystem unter Einhaltung der Bestimmungen der jeweiligen Einvichtung zur ordnungsgemifien Entsorgung von
Intaminierien Materialien entsorgen,

histwichtig, die Augenhdhle wihrend des Spilens auf Druckverinderungen und/oder Schwellung hin 2u beobachten sowie auf Anderungen der Vitalparameter

uxhten,di'e auf einen erhdhten Augeninnendruck oder Mimdruck hindewten.
Swlen Sie sicher, dass die Absaugleitung einwandfrei funktioniert, um die Aufnahme von Spiifiissigkeit wihrend des Eingriffs so gering wie méglich zu halten,

les Gerdt kann o‘b reines Absauginstrument verwendet werden, wenn elne hihere Absaugleistung bendtigt wird.

thtung
bmvehmen Se¢ das HydroCleanse™ Nasennehenhdhlen-Spulsystem aus der Verpackung.
oiiellen Sie den 2usammengesteckien krigatorschiauch uber den 3-Wege-Anschiuss (Luer} an die Spritze an (Abbildung 2}.
Suden Sie den helibiauen Luer-Anschiuss am offenen Ende des irigator-Schlauchs auf das heliblaue Stelirad am Irigator-Handgriffsystem (Abbildung 3).
Sechen Sie den Anschhuss-Dom am Kochsalzidsungsschiauch in den Beutel mit Kochsalzidsung (der Beutel muss sich etwa 100 am oberhalb des Patienten

einden) und schiieBen Sie die Kiermme.
Tehmen Sie den Handgriff am Spritzensystem in die Hand und ziehen Sie die Klarsichtfolie am Handgriff ab, um diesen zu &ffnen.

Ofnen Sie die Klemme und lassen Sie so lange Kochsatzidsung in den Handgriff laufen bis dieser volistindig befilit ist {Abbildung 4).
Weweis: Oee Handgriff muss so lange befiiti werden bis die Flussigkeitsieitung komplett mit Kochsalzidsung votigelaufen ist, Erst dann koment Kochsalzibsung

asder Sprihdise.
Do Absaugen den Sauganschiuss am Irrigator-Handgriffsystem in die Absaugieitung hineinstecken (der Vakuumberveich betrigt -0,3 bar bis -0,7 bar} (Abbidung 5).

ndung
L Filnen Sie das Instrument unter endoskopischer Visualisierung an die gewinschie Stelle.

Spilen Sie die Nasennebenhohien und saugen Sie Gberschussige Fiissigheit ab.
der Sprilhdiise

das Stebirad mit dem Zeigefinger im Uhrzeigersinn oder entgegen dem Uhrzeigersinn bewegen, um die Sprihdise 2u drehen. Fihren Sie abwechseing
» I Uhr2eigersinn und entgegen dem Utwzeigersinh aus, um ein Verdrehen des irigatorschlauchs zu vemneiden (Abbidung 6).

des Absaugkatheter-Aufsatzes
or- Aufsatz muss je nach Naseanebenhdhie, die gespilt werden soll, gewechselt werden, Bel Uisferung des HydroCleanse™ Nasennebenhdhlen-
udummm -Aufsatz 13° aufgesteckt. Wihien Sie den fir die 2u spiiende Nasennebenhihle geelgneten Absaugkatheter-Aufsatz {13°, 70%, 120%).

; mmmmmﬁmmmﬁommdm»w -Aufsatz 70° verwernden.

p mmnguwduomumwsspmomﬁsmmmmmtrm
MMmmaswummmlmmmmmmmlWWm
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1Siezum Wechsein des Absaugkatheter-Aufsatzes wie foigt vor:
Mermen Sie die dunkeiblaue vordere Drehsperre in die eine Hand und die Piugel am Ansatz des Absaugkatheter-Aufsatzes in die andere Hand (Abbildung 7).
Drehen Sie die vordere Drehsperre entgegen dem Uhrzeigersinn, bis sich diese voilstandig geiockert hat.
Ziehen Sie den Absaugkatheter-Aufsatz von der Drehsperre ab, um diesen vom Spiilkatheter zu trennen (Abbildung 8).
W Wahien Sie den gewiinschten Absaugkatheter-Aufsatz.
Schieben Sie den Absaugkatheter-Aufsatz im gewiinschten Spiiiwinkel iiber den Spiilkatheter bis sich dieser an der inneren Seite der vorderen Drehsperre behndet.

1 Drehen Sie die Drehsperre im Uhrzeigersinn bis diese fest verschiossen ist. Halten Ste dabei die Fiiigel des Absaugkatheter-Aufsatzes mit der anderen Hand fest.

[lindern der Richtung des Absaugkatheter-Aufsatzes

Drehen Sie die dunkeiblaue Drehsperre entgegen dem Uhrzeigersinn bis Sie den Absaugkatheter-Aufsatz zwischen ihren Fingern biegen kdnnen. Haiten Sie dabei
die Fiiigei des Absaugkatheter-Aufsatzes mit der anderen Hand fest.

12 Biegen Sie den Absaugkatheter-Aufsatz bis dieser in die gewiinschte Richtung zeigt.

'3 Drehen Siedie Drehsperre im Uhrzeigersinn bis diese fest verschiossen Ist. Halten Sie dabei die Fiiigel des Absaugkatheter-Aufsatzes mit der anderen Hand fest.

Verwendung ais reines Absauginstrument

1 Nehmen Sie das Irrigator-Handgriffsystem in die eine Hand und die hintere hellblaue Drehsperre neben dem Stellrad in die andere Hand.
2 Drehen Siedie hintere Drehsperre entgegen dem Uhrzeigersinn bis der Spiilkatheter freigegeben ist.

3 Ziehen Sie das Stellrad zuriick bis der Spulkatheter sich vom Irrigator-Handgriffsystem lost (Abbildung 9).

4. Setzen Sie die weiGe Kappe (am Ansatz des Irrigator-Handgrifrsystems)auf das Ende des Anschlussesfiir den Irrigatorschlauch auf (Abbildung 10).

Warnhinweis zur Sterilitat

HydroCleanse™* Nasennebenhdhien-Spiilsystem wird STERIL geliefert und ist NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG AN EINEM PATIENTEN bestimmt.
DesHydroCleanse™* Nasennebenhdhien-Spulsystem NICHT RESTERILISIEREN. MEDTRONIC HAFTET NICHT FUR PRODUKTE, DIE VON MEDIZINISCHEN EINRICHTUNGEN
RESTERILISIERTWURDEN.

Lagerung
Lagen Sie das HydroCleanse"* Nasennebenhohlen-Spulsystem bei Zimmertemperatur.

Fehlerbehebung

Wenndas HydroCleanse™* Nasennebenhohlen-Spulsystem nicht ordnungsgemas funktioniert, wenden Sie sich an den Kundendienst von Medtronic Xomed, 1rk.

Kundendienst-Informationen

WermSie weitere Informationen zur Verwersdung dieses Produkts benotigen Oder ein Problem melden mochten. wenden Sie sich bitte an Medtronic Xomed, Inc
Oderan einen unserer Vertriebspartner.

Eingeschrankte Garantie

A Diese EINGESCHRANKTE GARANTIE gibt dem Kunden beim Kauf eines Medtronic Xomed Produkts (nachfolgend als das ,,Produkt' bezeichnet) die Zusicherung,
dass im Falle des Nichtfunktionierens des Produkts gemaQ den von Medtronic Xomed verbffentlichten Angaben wahrend der Gultigkeit dieser EINGESCHRANKTEN
GARANTIE (ein Jahr ab Versanddatum bei einem neuen Produkt, 90 Tage ab Versanddatum bei einem gebrauchten Produkt) Medtronic Xomed das Produkt Oder
einen Teil davon entweder ersetzen, reparieren Oder eine dem Alter des Produkts angemessene Gutschrift ausstellen wird. Diese EINGESCHRANKTE GARANTIE gilt
nurfurden Kaufer, der das Produkt direkt von Medtronic Xomed, einem Schwesterunternehmen oder dem autorisierten Vertrieb erworben hat.

B Zur Inanspruchnahme dieser EINGESCHRANKTEN GARANTIE miissen die folgenden Bedingungen zutreffen:
1 Das Produkt darf nicht iiber sein Verfallsdatum hinaus benutzt werden - falls zutreffend.

2. Das Produkt muss gemaG den Angaben auf dem Etikett benutzt und darfweder verandert noch falscheroder missbrauchlicherSehandlung sowie
Betriebsstbrungen und unsachgema(3erVenvendung ausgesetzt werden.

3. Medtronic Xomed muss innerhalb von drelGig (30) Tagen nach Feststellung eines Oefekts schriftlich iiber diesen informiert werden.

4 Das Produkt muss innerhaib von dreiSig (30) Tagen, nachdem Medtronic Xomed gem<ie (3) von der Riicksendung unterrichtet vAirde, an Medtronic Xomed
zuriickgesandt werden.

5. Nach Untersuchung des Produkts durch Medtronic Xomed sollte Medtronic Xonsed festgestelit haben, dass: (i) das Produkt nicht durch andere als durch
Medtronic Xomed Oder autorisierte Vertreter repariert Oder verandert wurde, (i) das Produkt nur unter normalen Bedingungen betrieben wurde und
(lii) die Pfiege ur>d Wartung des Produkts wie vorgeschrieben regelmaGig durchgefiihrt wurden.
Oiese EINGESCHRANKTE GARANTIE ist auf ihre ausdrucklichen Bedingungen beschrankt. DIESE EINGESCHRANKTE GARANTIE ERSETZT ALLE ANDEREN
AUSDROCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN ZUSICHERUNGEN, OB GESETZLICH FESTGELEGTODER NICHT, EINSCHLIESSLICH AUER STILLSCHWEIGENOEN
ZUSICHERUNGEN DER MARKTGANGIGKEITODER DER EIGNUNG FUR EINEN 8ESONDEREN ZWECK. Auf keinen Fall kann Medtronic Xomed fur Neben- Oder
Folgeschaden, zukiinftige Oderahniiche Schaden hafibar gemacht werden, die durch einen Fehler, durch Ausfall oder durch eine Fehlfunktion des Produkts entstehen,
unabhangig davon, ob ein solcher Anspruch aus der Gewahrleistung, dem Vertragsverhaltnis, einer Haftung fur fahrlassiges Handein o. a. begrundet wird.
Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstoSen und sind nicht dahingehend auszulegen.
Anwender kbnnen von gesetzlich festgelegten Gewahrleistungsrechten gemaG der Gesetzgebung zur Regelung des Verkaufs von Konsurngiitern profitieren.
Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass diese EINGESCHRANKTE GARANTIE ganz Oder teilweise unwirksam oder nicht durchsetzbar ist oder im Widerspruch
zugeltendem Recht steht, beriihrt dies die Gultigkeit der restlichen Klausein nicht, und alie Rechte und Pflichten aus dieser EINGESCHRANKTEN GARANTIE sind
soauszulegen und durchzusetzen, als sei derfurungultig erklarteTeil oder die ungiiltigeVVorschriftin der EINGESCHRANKTEN GARANTIE nicht enthalten.
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limstracidn para lavado de senos paranasales HydroCleanse~ esti indicado para irrigar y aspirar dentro de los senos paranasales.
esde uso
nimstracidn para lavado de senos paranasales HydroCleanse™* estd indicado para su uso siempre que se deseen irrigar los senos paranasales.

in del dispositivo
Jministracion para lavado de senos paranasales HydroCleanse”es un dispositivo manual que permite al usuario suministrar de modo simultdneo
ngaciOn de solucion salina presurizada a los senos paranasalesy aspirar el exceso de liquido. H sistema cuenta con tres componentes principales:

ter de aspiracldn, sistema de mango del irrigador y sistema de jeringa.
icaNeterdeaspiraddn tienen tres Angulos diferentes: 13*. 70*y 120*. H sistema de mango del irrigador incorpora uncat”terde irrigacidn con una boquilla

tnen forma de abanico y una rueda giratoria para obtener una cobertura de nebulizacidn mayor, un bloqueo de giro para fijar la punta del cat ter
yunconectorde aspiracion que se conecta a una bomba devacio para realizar laaspiradbn. B sistema de jeringa incorpora unajeringa con una
.con retorno autom”tico, un conector Luer de 3 vias con v*lvulas de retencidn para evitar el reflujo del liquidoy un punzon de insercibn directa en la bolsa

Blina. Laacdbn de nebullzacibn se inicia presionando laempunaduray lajeringa se rellena a medida que laempunadura retoma automiticamente.

fidicaciones
fiodda.

toncias
" silacavidad del seno ha sido afectada durante o antes de una intervencidn quiriirglca (por ejempio, dehiscencia, erosibn o fistula) o existed se sospecha

sncia de una anomalia anatbmica.
Eceeste producto si el envase estbril est” abierto o dahado.

ilciones
ente reesterilizar ni reutilizar un dispositivo desechable de un solo uso. H dispositivo podria deteriorarse y producir danos al paciente.
>el sistema deadministracibn para lavado de senos paranasales HydroCleanse™usado segQin las normas del centre sanitario para la ellminacibn adecuada

lateriales contaminados.
nportante monitorizar la brbita en busca de camblos de presibn y/o inflamacibn durante la Irrigacibn y monltorizar los cambios en las constantes vitales que
nn apuntar a un aumento de la presibn ocular o cerebral.
mruebe que la linea de aspiracibn funciona correctamente para minimizar la ingestibn del liquido de irrigacibn durante el procedimiento. El dispositivo puede
gurarse a un instrumento solo de aspiracibn cuando se necesite una tasa de aspiracibn mayor.

" de su embalaje.

luraclon
aigaei sistema de administracibn para lavado de senos paranasales HydroCleanse'

te el tubo de irrigacibn a lajeringa a travbs del conector Luer de 3 vias (figura 2).
cte el conector Luer azul claro situado en el extreme abierto del tubo del irrigador en la rueda giratoria azul claro situada en el sistema de mango del irrigador

i3)
Itiserteel conector del punzon en el tubo dela solucibn dentro de la bolsa de solucibn salina (aproximadamente 100 cm porencima del paciente) y cierre la pinza

((Bsujecibn.

ISetelaempunadura del sistema de jeringa con una mano y retire el envoltorio transparente del mango para abrirlo.
Abralapinza de sujecibn y purgue laempunadura hasta que la via del liquido se llene de solucibn salina para la irrigacibn (figura 4).
Nota: debe cebar la pieza manual hasta que la via del liquido se llene de solucibn saliru para irrigacibn antes de que saiga solucibn salina de la boquilla

denebulizacibn.
Paausar la aspiracibn, inserte el conector de aspiracibn del sistema de mango del irrigador en la linea de aspiracibn (el intervalo de vacio es de -0,3 bares
a-0,7bares) (figura 5).
Coloque el dispositivo en la ubicacibn deseada con visualizacibn endoscbpica.
[2 Imiguedentro de los espacios de los senos paranasales y aspire el exceso de liquido.
drarla boquilla de nebulizacidn
pragirar la boquilla de nebulizacibn puede utilizer el dedo indice y girarla hacia la derecha o hacia la izquierda. Combine los movimientos hacia ia derecha y hacia
boquierda para evitar que se tuerza el tubo del irrigador (figura 6).

Cambiar la punta del cateter de aspiracion
Lipunta del catbter de aspiracibn se tendrb que cambiar en funcibn de los senos paranasales que vaya a irrigar. El sistema de administracibn para lavado de senos
paranasales HydroCleanse™* se suministra con la punta del catbter de aspiracibn de 13*colocada. Seleccione el grado conecto de la punta del catbter de aspiracibn

(13~ 70%, 120*) para el tipo de irrigacibn de senos paranasales que desee realizar.
« Senos frontales: para acceder al orificio/cavidades frontales, utilice la punta del catbter de aspiracibn de 70*.
 Senos esfenoidales; para acceder al orificio del seno esfenoidal, utilice la punta del catbter de aspiracibn de 13*.
 Senos maxilares; para acceder al orificio maxilar/infundibulo del etmoides, utilice la punta del catbter de aspiracion de 120°.

14
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Rikeel siguiente procedimiento para intercambiar las puntas del caterer de aspiracidn:

Sujete el bloqueo de giro frontal azul oscuro con una mano y sujete las alas en la base de la punta del caterer de aspiracidn con la otra mano (figura 7].
I Gireel bloqueo de giro frontal hacta la 1zqulerda hasta que se afloje.

Desprenda la punta del caterer de aspiracidn del bloqueo de giro para extraerla del catdter de irrigadon (figura 8).
( Seleccione la punta del catdter de aspiracidn deseada.

5 Deslice la punta del catdter de aspiracidn sobre el catdter de Irrigacldn en el Angulo de Irrigacldn deseado hasta que quede asentado dentro del bloqueo
de giro frontal.

(- Mientras sujeta las alas de la punta del catdter de aspiracidn con una mano, gire el bloqueo de giro hacia laderecha hasta que este firmemente sujeto.

Cambiar la direcdon de la punta del cateter de aspiracidn

I Mientras sujeta lasalas de la punta del cateter de aspiracidn con una mano, gire el bloqueo de giro azul oscuro hacia la I1zqulerda hasta que la punta del catdter
deaspiracidn pueda girarentre sus dedos.

| Girela punta del catdter de aspiracidn hasta que lacurva estd orientada en la direccidn deseada.

I Mientras sujeta las alas de la punta del catdter de aspiracidn con una mano, gire el bloqueo de giro hacia la derecha hasta que estd firmemente sujeto.

Cambiar a solo instrumento de aspiracidn

' Sujete el sistema de mango del irrigador con una manoy el bloqueo de giro azul claro trasero cerca de la rueda giratoria con la otra.
I Gireel bloqueo de giro trasero hacia la 1zqulerda hasta liberar el catdter de irrigacldn.

3 Tirehacia afuera de la rueda giratoria hasta liberar el catdter de Irrigacldn del sistema de mango del irrigador (figura 9).

t Conecte el tapdn bianco (conectado a la base del sistema de mango del irrigador) en la parte trasera del puerto de irrigacldn (figura 10).
jdvertencia sobre esterilizacion

Ssisterade administracidn para lavado de senos paranasales HydroCleanse” se suministra ESTORILY es v/ lido para USO EN UN SOLO PACIENTE. NO REESTERILICE
"sisterade administracidn para lavado de senos HydroCleanse~, MEDTRONIC NO ASUME RESPONSABILIDAD ALGUNA POR LOS PRODUCTOS QUE HAYAN SIDO
KESTERILIZADOS POR LOSCENTRO05 SANITARIOS.

Almacenamiento

Urecereel sistema de administracidn para lavado de senos paranasales HydroCleanse™* a temperature ambiente.

Resoiucion de problemas

Sdsistemade administracidn para lavado de senos paranasales HydroCleanse"* no funclonacorrectamente, pdrsgase en contactocon el depattamento deatencidn
ildiente de Medtronic Xomed, Inc.

Informacion del departamento de atendon al cliente

S mis informacion sobre el uso de este producto o notificar algCin problema, pdngase en contacto con Medtronic Xomed, Inc., 0 con su distribuidor local.

Garantia limitada

it EtlaGARANTTALIMITADAasegura al cliente que compre un producto de Medtronic Xomed (en adelante, el ’Producto*) que, en caso de que el Produao no funcione
segOn las especificaciones publicadas por Medtronic Xomed durante el periodo de vigencia de esta GARANTFA LIMITADA (un aho desde lafecha de envio para
Productos nuevos o 90 dfas desde la fecha de envio para Productos reparados o usados), Medtronic Xomed sustituirS, reparara o abonard (el importe se ajustar®
alaantiguedad del Producto) el mismo o alguna de sus partes. Esta GARANTTA LIMITADA solo es vdlida para el comprador que adquiera el Producto directamenie
aMedtronic Xomed, a su filial 0 a su distribuidor o representante autorizado.

B Paraoptar a esta GARANTFA LIMITADA, deben cumplirse las siguientes condiciones:
I. BProducto debe emplearse en la “fecha de caducldad" o antes de elta.

2 HProducto debe utilizarse de acuerdo con lo indicado en laeiiqueta y no debe alterarse o someterse a un uso inapropiado, abuse, accidente 0 manejo
inadecuado.

3 Cualquier defecto debera notificarse por escrito a Medtronic Xomed en un plazo miximo de treinta (30) dias desde que se detecte el defecto.

4. HProducto debe devolverse a Medtronic Xomed en un plazo miximo de treinta (30) dias a partir de la recepcibn por Medtronic Xomed de la notificacibn
especificada en el punto 3anterior.

5 Unavez que Medtronic Xomed haya examinado el Producto, Medtronic Xomed deber” determiner que: (i) el Producto no ha sido reparado ni alterado por
personas ajenas a Medtronic Xomed o a su representante autorizado, (i) el Producto no ha sido empleado en condiciones diferentes a las del uso normal
y (lil) se han llevado a cabo el mantenimlento y las revisiones de servicio tecnico peribdicas prescritas para el Producto.

C EsaGARANTFA LIMITADA se limita a sus tbrminos expresos. ESTA GARANTFA LIMITADA SUSTITUYE A CUALQUIER OTRA GARANTFA, EXPRESA O IMPLICITA,
YASEAESTABLECIDA POR LEYO DE OTRA FORMA, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTYFA IMPLfCITA DE APTITUD PARA LA COMERCIALIZACION O PARAALGUN FIN
PARTIOLLAR En ningOn caso Medtronic Xomed se hari responsable de danos consecuenies, incidentales, anticipados o similares provocados por defectos, averias
ofuncionamientos incorrectos del Producto si se presenta una reclamacibn pordichos daiios basada en la garantia o en contratos, negligencia u otros motivos.

D Lasexclusionesy limitaciones establecidas mis arriba no tienen la Intendbn de, y no deben interpretarse incorrectamente, infringir las cliusulas obligatorias de la
leyaplicable. Los usuarlos pueden reclamar los derechos relaclonados con las garantias que establece la normative reguladora de laventa de articulos de consumo.
Scualquier parte o tbrmino de esta GARANTFA LIMITADA se considera ilegal, inexigible o Incoherente con la ley aplicable por un tribunal de lajurlsdiccibn competente,
lavalidez del resto de la GARANTFA LIMITADA no debe quedar afectada, y todos los derechos y obligaciones deben interpretarse y cumplirse coTo si esta GARANTTA
UMTADANO Incluyera la parte o tbormino en particular considerado no vilido.
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>gdgebruik

"3Clean$e™ toedieningjsysteem voor sinusspoeling is bedoeld om paranasale sinussen te irrigeren en te zuigen.

uties voor gebruik

CoCleanse™ toedieningssysteem voor sinusspoeling dient te worden gebruikt wanneer de parar*asale sinussen geirrigeerd moeten worden.

luctbeschrijvmg

ToOeanse~toedieningssysteem voor sinusspoeling iseen handapparaat dat een gebruiker in staat stelt om gelijktijdig en continu een irrigatiezoutoplossing
Nein de paranasale sinussen en overtollig vioeistof weg te zuigen. Het systeem bestaat ult drie hoofdonderdelen: zulgkathetertip, in-igatiesysteem met handgreep
mpuitsysteem.

ilhetertips hebbendrieverschillende hoeken: 13* 70*, 120*. Het irrlgatiesysteem met handgreep bevat een irrigatiekatheter met een waaien/ormige sproeier
raaiknopvoor een groter spuitoppervlak, een draaivergrerKleling voorde zuigkathetertip en een zuigslangconnectordieis verbonden met een vacuiimpomp
jigen. hlet injectiespuitsysteem bevat een injectiespuit meteen terugverende handgreep, een driewegluerconnector met controlekleppen om terugvioeien van
rtevoorkomen en een spike voor directe inbreng in de zak nwt zoutoplossing. De spoelfunctie wordt gestart door de handgreep Inte drukken en de injectiespuit
euw gevuld alsde handgreep terugveert.

ra-indicaties
eieod.
rschuwingen

"igerenalsdesinusholte isaangetast, zowel intraoperatiefals voorafgaandaan deoperatie (bijvoorbeeld dihescentie, erosleoffistel) of in bekendeofvermoede
i'e0 van een anatomische abnormaliteit.
(:ebruiken als de steriele verpakking geopend of beschadigd is.

rgsmaatregelen

wegwerpinstrumenten die bedoeld zijn voor eenmalig gebruik niet opnieuwte steriliseren of opnieuw te gebruiken. Opnieuwsteriliseren of opnieuw
ken kan leiden tot beschadiging van het instrumenten letsel bij de patient,
rphetgebruikte HydroCleanse' toedieningssysteem voor sinusspoeling weg volgensde richtlijnen van het ziekenhuis voor een juiste verwerking van besmette
alen.
belangrijkde oogkas te bewaken op drukverandehngen en/of zwelling tijdens irrigatle en te controleren op veranderingen van vitale functies die kunnen
STlop verhoogde oculaire of cerebrale druk.
rroieer ofde purgeerlijn correctwerkt, om het opr>emen van irrigatievioeistof tijdens de procedure te minimaliseren. Het apparaat mag alleen op een
instrument worden aangesloten als er een hogere zuigsnelheid nodig is.

Ne HydroCleanse~ toedieningssysteem voor sinusspoeling uit de verpakking.

stigde irrigatieleiding aan de basis via de driewegluerconnector (hguur 2).
igde lichtblauwe luerconnector aan het open einde van de irrigatieleiding op de lichtblauwe draaiknop op het irrigatiesysteem met handgreep (figuur 3).
despikeconnector in de slang in dezak met zoutoplossing (ongeveer 100 cm boven de patient) en slult de knijpkiem.

Mhandgreep op het injectiespuitsysteem met één hand vast en trek deschone verpakking van de handgreep erafom hem teopenen.

Rdeknijpkiem en vul de handgreep tot het vioeistofpad is gevuld met Irrigatiezoutoplossing (figuur 4).

Mrkirtg; vul het handstuk tot het vioeistofpad is gevuld met irrigatiezoutoplossing, voordat de zoutoplossing de sproeier verlaat.

zuigen, steekt u de zuigslangconnector in het irrigatiesysteem met handgreep in de purgeerlijn {het vacuiimbereik is-0,3 bar tot -0,7 bar) (figuur 5).

uk

iBhetapparaat op de gewenste locatie onder endoscopische visualisatie.
~inde sinussen en zuig overtollig vioeistof weg.
cesproeier

muwwijsvingerde draaiknop rechtsom of linksom draaien om de sproeier te draaien. Gebruik een combinatie van rechtsom draaiende en linksom draalende
omte voorkomen dat de irrigatieleiding verstrikt raakt (figuur 6).

rokrde zuigkathetertip

i"vanhet soort sinus dat u Irrigeertafwelke zuigkathetertip u nodig heeft. Het HydroCleanse"* toedieningssysteem voor sinusspoeling wordt geleverd met
bgkathetertip. Kiesde juiste hoek van de zuigkathetertip (13*, 70*, 120%) voor het soort sinusirrigatie dat u wilt uitvoeren.

ififrontalis. wanneer u de ostia/recessus frontalis ingaat, gebruikt n de 70* zuigkathetertip.
tgpehnoidalis. wanneer u sfenoidale sinus ostia ingaat, gebruikt u de 13* zuigkathetertip.
igmixiliaris; wanneer u de ostia/ethmoidale infundibulum frontalis ingaat, gebruikt u de t20° zuigkathetertip.
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Peevolgende procedure toe om te wisselen tussen zuigkathetertips:
Pakde donkerblauwe draaivergrendeling aan de voorzijde vast met een hand en pak de vieugels aan de basis van de zuigkatheiertip vast met de andere
hand (figuur 7).

! Draai de draaivergrendeling aan de voorzijde linksom, totdat deze los is.

5 Trekde zuigkathetertip weg van de draaivergrendeling om de irrigatiekatheter te verwijderen (figuur 8).

| Kiesdegewenste zuigkathetertip.
5 Schuif de zuigkathetertip over de irrigatiekatheter in de gewenste irrigatiehoek, totdat deze stevig vastzittegen de binnenkant van de draaivergrendeling voor.

Terwljl u de vieugels van de zuigkathetertip vasthoudt met één hand, draait u de draaivergrendeling rechtsom tot deze goed vastzit.

Verander de richting van de zuigkathetertip
Terwijl u de vieugels van de zuigkathetertip vasthoudt met één hand, draait u de donkerblauwe draaivergrendeling aan de voorzijde linksom tot n de zuigkathetertip
kuntdraaien tussen uw vingers.

i Draai de zuigkathetertip, totdat de curve zich in de gewenste richting bevindt.

} Tewijl u de vieugels van de zuigkathetertip vasthoudt met één hand, draait u de draaivergrendeling rechtsom tot deze goed vastzit.

Verander naaralleen een zuiginstrument
1 Pakhet irrigatiesysteem met handgreep vast met één hand en met de andere hand pakt u de donkerblauwe draaivergrendeling dichtbij de draaiknop vast,

I Draai de draaivergrendeling aan de achterzijde linksom, totdat de irrigatiekatheter los is.
3 Trekde draaiknop terug, totdat de irrigatiekatheter los isvan het irrigatiesysteem met handgreep (figuur 9).
4 Bevestigde wittedop (bevestigd aan de basis van het irrigatiesysteem met handgreep) aan de achterkant van de irrigatiepoort (figuur 10).

Steriliteitswaarschuwing

leiHydroCleanse™ toedieningssysteem voor sinusspoeling wordt STERIELgeleverd en is uitsluitend bedoeld voorGEBRUIKBIJ EEM PATIENT. STERILISEER HET
HydroCleanse™toedieningssysteem voor sinusspoeling NIET OPNIEUW. MEDTRONIC AANVAARDT GEEN AANSPRAKELIJKHEID VOOR PRODUCTEN DIE OPNIEUW
JINGESTERILISEERD DOOR GEZONDHEIDSZORGINSTELLINGEN.

Quslag

{enaar het HydroCleanse ™toedieningssysteem voor sinusspoeling op kamertemperatuur.

Problemen opiossen
| AhhetHydroCleanse™* toedieningssysteem voor sinusspoeling niet naar behoren functioneert, neem dan contact op metde klantenservice van Medtronic Xomed, Inc

Informatie klantenservice

NeEmvoor meer informatie over het gebruik vandit product of voor het rapporteren van problemen contact op met Medtronic Xomed of met de plaatselijke
wtegenwoordigervan Medtronic.

Beperktegarantie

A Deze BEPERKTE GARANTIE biedt de klant die een product van Medtronic Xomed (hierna te noemen het 'Product] heeft aangeschaft de garantie dat indien het
Product niet functioneert volgens de gepubliceerde specificaties van Medtronic Xomed gedurende de duur van deze BEPERKTE GARANTIE (één jaar vanaf het
moment van verzending van nieuwe Producten, en 90 dagen vanaf het moment van verzending van gerepareerde of gereviseerde Producten), Medtronic Xomed
het Product zal vervangen, repareren of een geldelijke restitutie zal bieden (aangepast aan de leeftijd van het Product) voor het Product of een gedeelte ervan.
Deze BEPERKTE GARANTIE geldt alleen voor de koper die het Product rechtstreeks bij (een afdeling van] Medtronic Xomed of bij een van haar geautoriseerde
distributeurs of vertegenwoordigers heeft aangeschaft.

3 Omrechtte hebben op deze BEPERKTE GARANTIE moet aan de volgende voorwaarden zijn voldaan;
1 HetProduct moet gebruikt zijn 'voor de vervaldatum' of'uiterstegebruiksdatum’, indien van toepassing.

2 HetProduct moet gebruikt worden overeenkomstig de etikettering en mag niet worden gewijzigd of blootgesteld aan verkeerd gebruik, misbruik, ongeval
ofonjuiste behandeling.

3 Medtronic Xomed moet binnen dertig (30) dagen na het vaststellen van een defect schriftelijk op de hoogte worden gesteld.

4. Het Product moet binnen dertig (30) dagen aan Medtronic Xomed worden geretourneerd nadat Medtronic Xomed schriftelijk op de hoogte isgesteld volgens
punt(3) hierboven.

5 Naonderzoek van het Product door Medtronic Xomed, zal Medtronic Xomed hebben vastgesteld of (i) het Product niet is gerepareerd of gewijzigd door enig
ander persoon dan door Medtronic Xomed of haar geautoriseerde vertegenwoordiger, (il) het Product niet is bediend onder andere omstandigheden dan
normaal gebruik en (iii) de voorgeschreven periodieke onderhouds- en servicewerkzaamheden zijn uitgevoerd op het Product.

C Deze BEPERKTE GARANTIE is beperkt tot haar uitdrukkelijke voorwaarden. DEZE BEPERKTE GARANTIE KOMT IN DE PLAATS VAN ALLE ANDERE GARANTIES,

HETZJ UITDRUKKEUJK DAN WELIMPLICIET, STATUTAIR OF ANDERSZINS, INCLUSIEF ENIGE IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKODPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR

EENBEPAALD OOEL. Medtronic Xomed is in geen enkel geval aansprakelijk voor enige vervoigschade, incidentele, verwachte of andere soortgelijke schade die het

gevolg isvan een defect, fout of storing van het Product, of een claim voor dergelijke schade nu gebaseerd is op de garantie, contract, nalatigheid of anderszins.

D Deuitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezetzijn, zijn niet bedoeld om in strijd tezijn met, en mogen nietzodanig worden geinterpreteerd datzij
instrijd zijn met verplichte bepalingen van toepasselijke wetgeving. Gebruikers kunnen profijt hebben van statutaire garantierechten onder wetgeving die de
verkoop van consumentengoederen regelt. Indien enig onderdeel of enige voorwaarde van deze BEPERKTE GARANTIEdoor een geldig rechtsinstituut als onwettig,
niet-uitvoerbaar of in conflict met de toepasselijke wetgeving wordt beschouwd, wordt de geldigheid van het resterende gedeelte van de BEPERKTE GARANTIE
hierdoor niet beinvloed, en moeten alle rechten en verplichiingen worden geinterpreteerd en uitgevoerd alsof deze BEPERKTE GARANTIE het betreffende gedeelte
ofde betreffende voorwaarde die als ongeldig is beschouwd, niet bevatte.
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jtetbrug

tiMnse* bihuleskyiningssystemet er beregnet tfl skyining og udsugning af de paranasale bihuler,
kationer

XMnse™ bihuleskyiningssystemet er indikeret til brug, nSrder er behov for skyining af de paranasale bihuler.

krivelseaf enheden

~anse" bihuleskyiningssystemet er en manuel enhed, der ger det muligt for en bruger samtidig og kontinuerligt at levere saltskyllevand under tryk til
aulebihuler og udsuge overskydende vaeske. Systemet bestlir aftre hovedkomponenter; sugekateterspids, skyllehSndtagssystem og sprejtesystem,

utenerspidserne omfatter tre forskellige vinkler: 1y, 70°, 120°. SkyllehSndtagssystemet omfatter et udskylningskateter med en vifteformet sprejtedyse og
(findedrejehjul for storre sprejteareal, en drejelAs til sugekateterspidsens fastgerelse samt en udsugningsforbindelse, der forbinder til en vakuumpumpe for
«Yofinge udsugning. Sprejtesystemet omfatter en sprojte med selv-returnerende hindgreb, en 3-vejs luerforbindelse med kontrolventiler for at forhindre
nibageleb samt et spyd til direkte indsasttelse Isaitvandsposen. Sprojteaktionen indledes ved at trykke hSndtaget ned, og sprejten genopfyldes, nSr hSndgrebet
wafsig selv.

ntraindikationer

‘endte.

irdler
[Wajskyining, hvis sinushulrummet kompromitteres enten interoperativt ellerfor indgrebet (f.eks. sJirruptur, erosion ellerfistel) eller en andet anatomisk
Jeg«Im3sssighed kendes eller formodes.

%ﬁa}@&%ﬂnvis den sterile emballage har vaeretSbnet eller er beskadiget.

kfegikke at resterilisere eller genbruge enheder, der er til engangsbrug. Resterilisation eller genbrug kan resultere i skader pS udstyr og patient.

totskafdet brugte HydroCleanse~ bihuleskyiningssystem ioverensstemmelse med institutionens vejiedning vedrorende korrekt bortskaffelse af kontamineret
laieriale.

)servigtigt at overv5ge orbita for trykaendringer og/eller heevelse under skyining, og at holde oje med aendringer lvitale tegn, som kunne tyde p3 forhcjet
dulerteller cerebralt tryk.

kmdly, at sugeslangen fungerer korrekt for at minimere indtagelse af skyllevaeske under proceduren. Enheden kan konfigureres til kun at suge, nSren hejere

Sopateer piikraevet.
etning

AHydroCleanse™ bihuleskyiningssystemet fra sin indpakning,
risigerskylleslangesamlingen til sprejten gennem 3-ve)s luerforbindelsen (figur 2).

litgerden lysebl3 luerforbindelse, derer placeret ved den ibneende af skylteslangen, til det lyseblS drejehjul, der er placeret p” skyllehSndtagssystemet (figur 3).
| Mist spydstikket pS opiesningsslange isaitvandsposen (ca. 100 cm over patienten) og luk klemmelSsen.
[wWilpihSndgrebettil sprejtesystemet med den ene handog fjem det Ware omsiag pa hSndtagetforatabne det.

IlinklemmelJisen og aktiv~r hindgrebet, indtil vaeskebanen er fyldt med saitvandsoplosning (figur4).

lenark: Du skal aktivere hSndgrebet, indtil vaeskebanen er fyldt med saitvandsoplesning, far saitvandet kan komme ud af sprejtedysen.

[ fastanvende sug, indsaettes sugeforbindelsen pS skyllehSndtagssystemet i sugeledningen (vakuumomrSdet er -0,3til -0,7 bar) (figur 5).

\aTH®

I Neng enheden pj det onskede sted under endoskopisk visualisering.

1 Shlibihulerummet, og udsug overskydende vaeske.

fidsprojtedysen

liaiibrugedin pegefingertil at dreje drejehjulet med uret eller mod uret for at vende sprejtedysen. Brug en kombination af bevaegelser med og mod uretfor
hfibgiatvride sprejteslangen (figur 6).
juldfting af sugekateterspidsen

hdsMiftesugekateterspids afhaengigt af, hvilke bihuler du skyller. Med HydroCleanse™' bihuleskyiningssystemet folger en 13° sugekateterspids pimonteret.
gidmkorrekte afmonterede sugekateterspids (13°, 70°, 120°) for den type bihuleskyining, du har til hensigt at udfare.

Fatdebihuler; Ved adgang til de frontale ostia/fordybninger bruges 70° sugekateterspidsen.
Mdale bihuler: Ved adgang til de sfenoldale bihule-ostia bruges 13° sugekateterspidsen.
Im\dsillsebihuler: Ved adgang til de maksillaere ostia/etmoid infundibula bruges 120° sugekateterspidsen.

jIMfelgende fremgangsmSde til at skifte mellem sugekateterspidser;
HWimden merkeblS forreste drejelSs med den ene hSnd og om vingerne nederst p3 sugekateterspidsen med den anden hind (figur 7).

|| Dgdenforreste drejelis mod uret, indtil den losnes.

) Iraksuge kateterspidsen vaek fra drejelisen for at fjerne den fra udskyiningskateteret (figur 8).

( \Mgden enskede suge kateterspids.
L Sabsue kateterspidsen over udskyiningskateteret i den ensket skyllevinkel, indtil den sidderfast mod indersidenaf den forreste drejelis.

K HoldpSvingerneaf suge kateterspidsen med den ene hind, og drej drejelisen iurets retning, indtil den sidder godtfast.
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Skiftaf retning pa sugekateterspidsen
f Noldpivingerne af suge kateterspidsen med den ene hind, og drejden morkebli forreste drejelis mod uret, indtil sugekateterspidsen kan vrides mellem fingrene.
\fidsuge kateterspidsen indtil buen vender iden enskede retning.

1 Holdpi vingerne af suge kateterspidsen med den ene hind.og drej drejelisen turets retning, indtil den siddergodtfast.

Cndring af mstrumentet til kun at suge

L Holdom skyllehindtagssystemet med den ene hind ogom den bagerste lysebli drejelis i naerheden afdrejehjulet med den anden.
2 Drejden bagerste drejelis mod uret, indtil udskyiningskateteret er frigjort.

3 Traektilbagei drejehjulet, indtil udskyiningskateteret er frigjort fra skyllehindtagssystemet (figur9}.

4 Fastgerden hvide kappe (nederst pa skyllehindtagssystemet) til bagsiden af skylleporten (figur 10).

Advarsel om sterilitet

HydroCleanse™ bihuleskyiningssystemet leveres STERIL og er kun beregnet til BRUG p A EMPATIENT. Fjern HydroCleanse™ bihuleskyiningssystemet m A IKKE
ISTERIUSERES. MEDTRONIC p ATAGER SIG INTET ANSVAR FOR UDSTYR, DER ER BLEVET RESTERILISERET PA HOSPITALER, KLINIKKER MM.

Opbevaring

HydroCleanse™* bihuleskyiningssystemet opbevares ved stuetemperatur.

Fejlfindiing

brrtakt Medtronic Xomed, Inc. kundeservice, hvisder er problemer med HydroCleanse"* bihuleskyiningssystemet.
Kundeserviceoplysninger

UaMedtronic Xomed, Inc.ellerden lokale forhandlervedrerendeyderligere information om anvendelse af dette produktellerforat indberet” eventuelle
Doener.

Begraenset garanti

Denne BEGR"NSEDE GARANTI giver den kunde, der keber et Medtronic Xomed-produkt (berefter kaldet “produktet*), den sikkerhed, at hvis produktet ikke fungerer
ihenhold til Medtronic Xomeds offentliggjorte specifikationerindenforden periode, hvori denne BEGR"NSEDE GARANTI gaelder (etirfra leveringsdato for et nyt
produkt, 90 dage fra leveringsdato for et renoveret eller brugt produkt), vil Medtronic Xomed enten udskifte, reparere eller udstede en kreditnota (reguleret i henhold
til produktets alder) for produktet eller en del af produktet. Denne BEGR"NSEDE GARANTI gives kun til den kober, der kober produktet direkte fra Medtronic Xomed
ellerfraet af dets datterselskaber, eller dets autoriserede distributor eller repreesentant.

=

8 Denne BEGRMNSEDE GARANTI forudsaetter, at folgendeforhold er opfyidt:
I, Produktet skal anvendes pi eller for dets "Anvendes senest" eller "Anvendes inden"-dato som relevant.
2 Produktet skal bruges loverensstemmelse med piskriften pi etiketten og mi ikke aendres eller udsaettes for forkert brug, misbrug, uheld eller uforsigtig brug.

3 Hvisder opdages en defekt, skal den anmeldes skriftligt til Medtronic Xomed inden tredive (30) dage.
Produktet skal returneres til Medtronic Xomed inden tredive (30) dage, efterat Medtronic Xomed harmodtagetanmeldelsen, derernaevnt ovenfori (3).

5 Ved en naermere undersogelse af produktet af Medtronic Xomed, skal Medtronic Xomed fastsli, at: (i) Produktet ikke har vaeret repareret eller aendretafandre
end Medtronic Xomed eller dets autoriserede repraesentant, (ii) produktet ikke har vaeret brugt under andre forhold end normal brug, og (M) der er foretaget
den forskrevne periodiske vedligeholdelse og service pi produktet.

C Denne BEGFVENSEDE GARANTI er begraenset til de udtrykkelige betingelser. DENNE BEGR/ENSEDE GARANTI ERSTAHER ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE
H1FRUNDERFORSTAe DE, UANSET OM DE ER BESTEMT VED LOV ELLER PA ANDEN VIS, HERUNDER EVENTUELLE UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED
BIEREGNETHEDTIL ET BESTEMT FORMAI. Medtronic Xomed kan under Ingen omstaendigheder holdes ansvarlig for Indirekte skader eller folgeskader som felge
afbrug af produktet eller dets defekt eller fejifunktion, uanset om reklamatlonen er baseret pi garantl, kontrakt, forsemmellghed eller andet.

0 Deundtagelser og begraensninger, som er anfort ovenfor, har ikke til formil at fravige gaeldende lov og skal Ikke fortolkes i den retning. Brugere kan have
lovbestemte garantirettigheder ihenhold til lovgivningen om saig af forbrugsvarer. Dersom nogen del af denne BEGR"NSEDE GARANTI afen retsinstans kendes
ulovlig, uanvendelig eller Imodstrid med gaeldende lov, skal dette ikke have betydning for gyldigheden afden evrige del af denne BEGR"NSEDE GARANT], og alle
rettigheder og pligter skal fortolkes og hindhaeves siledes, at de opnir samme effekt, som hvis den BEGR"NSEDE GARANTI ikke havde indeholdt den ugyidige del.
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ttotarkoitus
omn$e~-$nm$bumnbie m]éne$ierr a on tarkoitettu nendn sivuonteloiden huuhteluunja imuun.

ttoaiheet
Cieanse'-sinushuuhtelujarJestelmA on tarkoitettu k”ytettavaksi kaikissa tilanteissa, joissa nenan sivuonteloiden huuhtelu on tarpeen.

teen kuvaus
iCeartie™-sinushuuhtelujSrjestelma on manuaalinen laite, jonka avulla kayttSjS voi suunnate jatkuvaa paineistettua keittosuolaliuoshuuhtelua nenan
iceloihinja imea samanaikaisesti ylimaaréisen nesteen pois. Jarjestelmassd on kolme paaosaa: imukatetrikarki, huuhtelukahvajarjestelma ja ruiskujarjestelma.

Ktrikarjissa on kolme eri kulmaa: 13*, 70*. 120*. HuuhtelukahvajSrjestelmaSn kuuluvat huuhtelukatetri, joka sisaltaa tuulettimen muotolsen ruiskutussuuttimen
S'ttttavdn valitsinpydrdn.jolla liuossulhkun muotoa voidaan levittaa, seka imukatetrikarjen kiinnittamiseen tarkoitettu kiertolukko ja imuliitin.joka liitetaSn
IhMtuottavaan allpalnepumppuun. Ruiskujarjestelmddn kuuluvat rulsku, jossa on itsepalautuva kasikappale, 3-tle-luer-llitin, joka sisalta® nesteen takaisinvirtauksen
iisulkuventtiilit, seka piikki, joka pistetaan suoraan keittosuolaliuospussiin. Ruiskutustoiminto kaynnistetaan puristamalla kasikappaletta.ja ruiskutayttyy uudelleen

Qpaleen palautuessa alkuasentoonsa.

ta-aiheet

“Hia.

nitukset

Uahuuhtele, jos nenan sivuontelo on vahingorttunut joko leikkauksen aikana tai ennen leikkausta (esimerkiksi avautuminen, eroosio tai fisteli) tai jos tiedossa
Lanatominen poikkeavuus tai sellaistaepdillaSn.

lilllkayta tuotetta, jos sterllll pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

Atoimet
i Myrita steriloida tai kayttaa uudelleen kertakayttdista laitetta. Uudelleensterilolnti tai uudelleenkayttd voi aiheuttaa laitteen vaurioltumisen ja vammoja potilaalle.

Slavtakaytetty HydroCleanse~-sinushuuhtelujarjestelma kontaminoituneena jatteena hoitoyksikdn ohjeiden mukalsesti.
iOntarkeaa tarkkailla silmakuoppaa huuhtelun aikana painevaihteluidenja/tai turvotuksen varalta seka seurata vitaalielintoimintojen muutoksia, jotka voivat viitata

nimainpaineen tai alvopalneen kohoamiseen.
Sfakistg, etta imuletku toimii kunnolla.jotta potilaan nieluun paasee mahdoHisimman vahan huuhteluliuosta. Jos imunopeutta on lisattavd, laite voidaan maarittaa

pdkikd imulaitteeksi.
koonpano
RasaHydroCleanse~-sinushuuhtelujarjestelma pakkauksestaan.

bimita huuhteluletkukokoonpano rulskuun 3-tle-luer-liittimella (kuva 2).
Naré huuhteluletkun avoimessa paassa oleva vaaleansininen luer-liitin huuhtelukahvajarjestelmassa sijaitsevaan vaaleansiniseen valitsinpyoraan (kuva 3].

Tyareliuosletkussa oleva piikkiliitin keittosuolaliuospussiin (noln 100 cm potilaan ylapuolella) ja sulje puristin.
Nou ruiskujarjestelman kasikappaleeseen toisella kadella ja avaa kahva vetamalla sen paalla oleva kirkas kaare irti.
kwupuristin ja esit"yta kasikappaletta, kunnes nestereitti on taynna keittosuolahuuhteluliuosta (kuva 4].
Huomautus: Ennen kuin keittosuolaliuosta tulee ruiskutussuuttimesta, kasikappale on esitaytettava niin. etta nestereitti on taynna keittosuolahuuhteluliuosta.
Voitkayttaa imua tydntam”1” huuhtelukahvassa olevan imuliittimen Imuletkuun (alipainealueon -0,3—9,7 baaria) (kuva 5).
iKiiytto
Il Vielaitehaluttuunsijaintiin kayttaen endoskooppistavisuallsaatlota.
|l Huhtele nenan sivuontelot ja Ime ylimaarainen neste pois.

Ihiiskutussuuttimen kiertaminen
Iruiskutussuutinta kiertamalld valitsinpyoraa etusormella mydta- tai vastapaivaan. Kierra valilla mybtapaivaan ja valilla vastapaivaan, jotta huuhteluletku ei paase

én(kuva 6].
Iknukatetrikarjen vaihtaminen

lliulatetrikarkea on vaihdettava huuhdeltavan nenan sivuonteion mukaan. Toimitettavassa HydroCleanse
atetrikarki. Valitse sopivalla kulmalla varustettu imukatetrikarki (13°, 70°, 120°) huuhdeltavan nenan sivuonteion mukaan.

"““-sinushuuhtelujarjesteimassa on klinnitettyna 13":n

Otsaontelot; Kayta otsaonteloiden aukkoja/pohjukoita varten 70°:n imukatetrikarkea.
Kitaontelot; Kayta kitaonteloiden aukkoja varten 13°:n imukatetrikarkea.
Poskiontelot: Kayta poskionteloiden aukkoja / seulaluun suppiloita varten 120°:n imukatetrikarkea.

imukatetrikarki seuraavasti:
Il Tatutummansiniseen etukiertolukkoon toisella kadella ja tartu toisella imukatetrikarjen kannassa oleviin siivekkeisiin (kuva 7),
1 KierrSetuklertolukkoa vastapalvSSn, kunne se on loysalla.
Il Instaimukatetrikarki huuhtelukatetrista vetamalla se irti kiertolukosta (kuva 8).
It Valitsesopiva imukatetrikiirki.
i Wiutaimukatetrikarki huuhtelukatetrin paalle halutussa huuhtelukulmassa, kunnes se asettuu etukiertolukon sisdpuolta vasten.

| Pcatoisella kadella kiinni imukatetrikarjen siivekkeista ja kierra kiertolukkoa myOtapaivSan, kunnes se on tiukasti kiinni.
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nukatetrikarjen suunnan vaihtaminen
Pidl toisella kadelia kiinni imukatetrikarjen siivekkeistaja kierra tummansinista etukiertolukkoa vastapaivaan, kunnes voit kiertSa imukatetrikarkea sormiesi v™liss”.

Kiemaimukatetrikarkea, kunnes sen kayra osoittaa haluttuun suuntaan.

Pidatoisella kadelia kiinni imukatetrikarjen siivekkeistaja kierra kiertolukkoa myotapaivaan, kunnes se on tiukasti kiinni.

Nuuttaminen pelkaksi imulaitteeksi
Tartutoisella kadelia huuhtelukahvajarjestelmaan ja toisella valitsinpydran lahella olevaan vaaleansiniseen takakiertolukkoon.
Kieratakakiertolukkoa vastapaivaan, kunnes huuhtelukatetri vapautuu.
\eda valitsinpyoraa taaksepain, kunnes huuhtelukatetri vapautuu huuhtelukahvajarjestelmasta (kuva 9).

Kilnnita (huuhtelukahvajarjestelman kantaan kiinnitetty) valkoinen korkki huuhteluportin takaosaan (kuva 10).

Steriiliytta koskeva varoitus

MfoCleanse”-sinushuuhtelujarjestelma toimitetaan STERIILINAja on POTILASKOHTAINEN. HydroCleanse~-sinushuuhtelujarjestelmaa H SAA STERILOIDA UUDELLEEN.
ICOMONICH VASTAATUOTTEISTA, JOTKA ON STERILOITU UUDELLEEN HOITOYKSIKOSSA

Sailytys

HydroCleanse'-sinushuuhtelujarjestelmaa on sallytettava huoneenlammdssa.

Vianetsinta
JosHydroCleanse*-sinushuuhtelujarjestelma ei tolmi asianmukalsesti, ota yhteys Medtronic Xomed, inc:n asiakaspalveluun.

Asiakaspalvelun tiedot

» haluat lisatietoja taman tuotteen kaytosta tai haluat ifmoittaa ongelmasta, ota yhteytta Medtronic Xomed, IncJin tar paikalliseen jalleenmyyja”

Rajoitettu takuu

A Tama RAJOITETTU TAKUU takaa Medtronic Xomed -tuotteen (jaljempana 'tuotteen’) ostajalle, ettajostuote ei toimi Medtronic Xomed -yrityksen ilmoittamien
tietojen mukaisesti taman RAJOITETUN TAKUUN voimassaoloaikana (uudella tuotteella yksi vuosi toimituspaivamaarasta lukien, kunnostetulla tai kaytetylla
tuotteella 90 paivaa toimituspaivamaarasta lukien), Medtronic Xomed vaihtaa, korjaa tai hyvittaa tuotteen tai sen osan (hyvitettava summa maaraytyy tuotteen
ian mukaanj.Tama RAJOITETTU TAKUU koskee ainoastaan asiakasta, joka ostaa tuotteen suoraan Medtronic Xomed -yritykselta tai sen tytaryhtiolta, valtuutetulta

jalleenmyyijalta tai edustajalta.
B RAIOFTETTUTAKUU on voimassa vain, jos seuraavat ehdot tayttyvai:

Tuote on kaytettava viimeistaan viimeisena kayttopaivana ('Kaytettava viimeist*n' tai 'Kaytettava ennen*), jos sellainen on maaritetty.

2 Tuotetta on kaytettava merkintpjen mukaisesti, eika siihen saa tehda muutoksia, eika sita saa kayttaa vaarin, kohdella kaltoin, altistaa vahingoille tai kasitell®
ohjeidenvastaisesti.

i. Havaitusta viasta ilmoitetaan Medtronic Xomed -yritykselle kirjallisesti kolmenkymmenen (30) paivan kuluessa.

4. Tuote palautetaan Medtronic Xomed -yritykselle kolmenkymmenen (30) paivan kuluessa siita, kun Medtronic Xomed on vastaartonanut kohdan (3) mukaisen
ilmoituksen.

5 Medtronic Xomed tutkii tuotteen ja toteaa, etta (i) tuotetta ei ole huoltanut tai muuttanut muu kuin Medtronic Xomed -yrityksen tai valtuutetun edustajan
osoittama henkilo, (i) tuotetta ei ole kaytetty muuten kuin normaaliin kayttotarkoitukseen ja (jii) tuotteelle on tehty kuvatut saanndlliset yllapito-ja huoltotoimet.
C Tima RAJOITETTU TAKUU kattaa pelkastaSn nama nimenomaiset ehdot. TAMA RAJOITETTU TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT NIMENOMAISETTAIOLEIETUTTAKUUT,
MYGCS LAKISAATEISET ja MUUTTAKUUT, MUKAAN LUKIEN OLETETUTTAKUUT 50VEL TUVUUDESTA KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI TAl TIETTYYN TARKOITUKSEEN.
Medtronic Xomed ei missaan tapauksessa vastaa mistaan valillisesta, satunnaisesta, oletettavasta tai muusta senkaltaisesta vahingosta,joka johtuu tuotteesta
olevasta viasta, tuotteen toiminnan lakkaamisesta tai virheellisesta toiminnasta riippumatta siita, perustuuko vahingonkorvausvaade takuuseen. sopimukseen,
oikeudenloukkaukseen tai muuhun seikkaan.

0. Edella kuvattuja poikkeuksia ja rajoituksia ei ole tarkoitettu sovellettavan lain pakollisten maaraysten vastaisiksi, eika niita pida sellaisiksi tulkita. Kuluttajat saattavat

hydtya kulutushyddykkeiden myyntia koskevista lakisaateisista takuuoikeuksista. Josjokin taman RAJOITETUN TAKUUN osa tai ehto on jonkin toimivaltaisen
tuomioistuimen mukaan laiton, toimeenpanokelvoton tai ristiriidassa sovellettavan lain kanssa, se ei vaikuta RAJOITETUN TAKUUN muihin osiin, ja kaikkia oikeuksia
javelvollisuuksia tulkitaan ja toimeenpannaan siten kuin tassa RAJOITETUSSA TAKUUSSA i olisi kyseista kelpaamattomaksi katsottua osaa tai ehtoa.
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lanvandning
ense*-systemet for tvatt av bihilor  avsett att spola och suga inuti bihllorna.

itioner for anvandning
for tvatt av biMlor ar avsett att anvandas nar spolning av bihjioma kravs.

ming av enheten
nse' sysiemet fortvattavbihjioraren manuell enhet som gbratt anvandaren kontinueiitgt kan spola bihllorna med trycksatt koksaltlosnIngoch samtidigt
lowrskonsvatska. Systemet bestirav tre huvudkomponenter: sugkateterspets, spolningsenhet och sprutsystem.

etsen inkluderartreoltka vinklar 13* 70*och 120*. Spolningsenheten inkluderaren spolningskateter med ett solQaderformat sprutmunstycke och
Uningshjul fbr storre tackningsomrlde, ett rotationslls for sugkateterns spetstillbehor samt en sugkoppling som ansluts till en vakuumpump for sugning.

etinkluderaren spruta med ettfjadrandehandtag,en 3*vags luerkoppling med backventilersom hindrarattvatska rinnertillbaka samten infusionskoppling
lanslutning till en koksaltpise. Sprutning sker genom att handtaget trycks ihop och sprutan fyllspi igen nar detautomatiskt Itervander till ursprungspositionen.

iindikationer

iingar
linteom bihllan ar skadad, antingen vid operation eller innan operation (exempelvis slroppningar, ytliga sir ellerfistlar), eller om en anatomisk awikelse

riegereller misstanks.
lhand inte produkten om den sterila forpackningen ar oppnad eller skadad.

sictighetsdtgarder
(Inteomsterillsera eller Iteranvanda instrument avsedda for engingsbruk. Onsterilisering eller Iteranvandning kan skada instrumentet och/eller patienten.
sadet anvanda HydroCleanse'*'-systemet for tvatt av bihllor enligt s;ukvlirdsinrattningens riktiinjer for korrekt kassering av kontaminerat material.
iMirviktigtatt dvervaka ogonhllan med avseende pi tryckforandringar och/eller svullnad under spolning och att overvakaforandringaravvitala tecken som

Ibntydapi bkat tryck i ogon eller hjarna.
llonrdllera att sugfunktionen fungerar som den ska for attminska upptagningenavspolvatska under proceduren. Enheten kan konhgurerasfor endast sugning

firen hogre sugvolym kravs.
itiliningar
lliutHydroCleanse"*-systemet for tvatt av bihllor frin forpackningen.
istspolningsslangen i sprutan med den 3-vags luerkopplingen (bild 2).
Ikislucden ljusbil luerkopplingen iden dppna Indenav spolningsslangen till det ljusbil installningshjulet pi spolningshandtaget(bild 3).
Forininfusionskopplingen pi losningsslangen ikoksaltpisen (cirka 100cm ovanfor patienten) ochstang slangkiamman.
liitrasprutsystemets handtag med en hand och dra av den genomskinliga plasten pi handtaget for att oppna det.
1Qpeslangkiamman och fyll handtaget tills vatskebanan ar fylid med koksaltidsning (bild 4).
GxlDumiste forfylla handtaget tills vatskebanan ar fylid med koksaltidsning innan nigon koksaltidsning kommer ut ur sprutmunstycket.
| rananvanda sugfunktionen fdr du in sugkopplingen pi spolningsenheten isugslangen (vakuumintervallet ar4),3 bar till *0,7 bar) (bild 5).

vandning
Hamraenheten pi dnskad plats med hjalp av endoskopisk visualisering.
Sdabihllorna och sug ut dverskottsvitska.
Heasprutmunstycket
\pekfingret fdr att vrida installningshjulet medurs eller moturs fdr att rotera sprutmunstycket. Anvand en kombination av vridrdrelser, bide medurs och moturs,
bnundvikaatt spolningsslangen tvinnas (bild 6).
Dtasugkateterns spets

rterns spets rrsiste bytas beroende pi vtika bihllor som spolas. HydroCleanse™-systemet fdr tvatt av bihllor levereras med sugkateterspetsen med 13*bdjning
Htrad.Valjden sugkateterspets som har limplig bdjning (13*. 70*. 120*) fdr den typ av bihllespolning som ska utfdras.

Pannbenshilor Vid Itkomst till pannbenshllomas dppningar/recesser anvands sugkateterspetsen med 70° bdjning.
nibenshllor Vid Itkomst till kilbenshllornas dppningar anvands sugkateterspetsen med 13* bdjning.
Kalhllor: Vid Itkomst till kakhllornas dppningar/infundibulumethmoidale anvands sugkateterspetsen med 120° bdjning.

ISrdharfdratt vaxia mellan olika sugkateterspetsar:
li fansdet mdrkbll framre rotationsliset ien hand och vingama pi basen av sugkateterspetsen med den andra handen (bild 7).

Il Middet framre rotationsliset moturs tills det lossnar.
| Dabort sugkateterspetsen frin rotationsliset fdr att ta bortden frin spolningskatetem (bild 8).

[4 \Hjdnskad sugkateterspets.
"1 Squsugkateterspetsen over spolningskatetem idnskad spolningsvinkel tills den sitter mot insidan av det framre rotationsliset.

6 Hillivingama pi sugkateterspetsen ien hand och vrid rotationsliset medurs tills det sitter fast.
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Biariktning pS sugkateterns spets

Hill Ivingarna pi sugkateterspetsen ien hand och vrid det morkbli rotationsliset moturs tillsdet gir att vrida sugkateterspetsen med hngrarna.

* Midsugkateterspetsen tilisden har onskad riktning.
livingarna pi sugkateterspetsen ien hand och vrid rotationsliset medurs tilis det sitter fast.

Amratill endast sugfunktion

I Fattaspolningsenheten ien hand och det ijusbii bakre rotationsiiset nara installningshjuiet i den andra handen.

2 \fiddet bakre rotationsliset moturs titls sppiningskatetern lossnar.
3 Dainstallningshjuiet bakit tills spolningskatetern tagits bort frin spolningsenheten (bild 9).
4 Sattpi det vita locket (sitter pi spolningsenhetens bas) pa spolningsportens bakdel (bild 10).

Sterilitetsvarning
HydroCleanse”-systemet for tvatt av bihilor levereras STERILToch ar avsett att anvandas pi ENDAST EN PATIENT. HydroCleanse™-systemet for tvatt av bihilor far
IKTEOVSTERILISERAS. MEDTRONIC ANSVARAR INTE FOR ENHETER SOM HAR OMSTERILISERATS AVVVARDINSTITUTIONEN.

Forvaring
fonara HydroCleanse""-systemet for tvatt av bihilor i rumstemperatur.

Felsokning

Kontalkta Medtronic Xomed, Inc. kundservice om HydroCleanse”-systemet for tvatt av bihilor inte fungerar korrekt.

Kundserviceinformation
Feirytterligare information om anvandning av denna produkt eller rapportering av eventuella problem ar du vatkommen att kontakta Medtronic Xomed, Inc. eller

Inldal distributor av produkten.

Segransad garanti

A Denna BEGRANSADE GARANTI tillforsakrar kunden som koper en Medtronic Xomed-produkt (hadanefter kallad "Produkten™) att om Produkten skulle sluta fungera
ienlighet med Medtronic Xomeds offentliggjorda specifikationer under giltighetstiden for denna BEGRANSADE GARANTI (ett ar raknat frin leveransdatum fdr
nya produkter, 90 dagar frin leveransdatum for renoverade eller begagnade produkter), kommer Medtronic Xomed antingen att ersatta, reparera eller utfarda ett
tillgodohavande (justerat i motsvarighet till Produktens ilder) for Produkten eller nigon del av denna. Denna BEGRANSADE GARANTI galler endast forden kopare

som koper Produkten direkt frin Medtronic Xomed eller frin dess dotterbolag eller nigon auktoriserad distributor eller representant.
Q Den BEGRANSADE GARANTIN galler endast under foljandeforutsattningar:
Produkten miste anvandas pi eller fore dess 'Bast fore" eller "Anvands fore' datum, om si ar tillampligt.
Produkten miste anvandas ienlighet med dess markning och fir inte andras eller utsattas for missbruk, vild, olycka eller felaktig bantering.
Medtronic Xomed miste meddelas skriftligt inom trettio (30) dagar efter att en defekt har upptackts.
Produkten miste skickas till Medtronic Xomed inom trettio (30) dagar raknat frin nar Medtronic Xomed mottog meddelande enligt (3) ovan.

Vid undersokning av Produkten av Medtronic Xomed ska Medtronic Xomed ha faststallt att: (i) att Produkten inte har reparerats eller andrats av nigon annan
an Medtronic Xomed eller dess auktoriserade representant, (i) att Produkten inte har anvants under andra fdrhillanden an normalt bruk och (ill) att foreskrivet
regelbundet underbill och service har utforts pi Produkten.

Den har BEGRANSADE GARANTIN ar begransad till dess uttryckliga vilikor. DENNA BEGRANSADE GARANTI GALLER t STAUET FOR ALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKLIGA HLLER UNDERFORSTADDA, LAGSTADGADE HLER ANDRA, INKLUSIVE n AGON UNDERFORSTADD GARANTI OM SAUBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR

ETTMISST SYFTE Under inga omstandigheterska Medtronic Xomed hillas ansvarigt for eventuella foljdskador, tllifalliga skador, framtida skador ellerandra liknande
skador som uppstir pi grund av defekt, driftstorningar eller funktionsfel hos Produkten, oberoende av om sidana ansprik pa skadeersattning ar baserat pa garanti,

o s W N e

avtal, forsumlighet eller nigot annat.
D Oebegransningar somanges ovan ar inte avsedda att motsaga tvingande regler i gallande lagstiftning och fir intetolkassi. Anvandare kan enligt lag ha foreskrivna

garantirattigheter som reglerar forsaijningen av konsumentvaror. Om behorig domsto! faststalleratt nigon del eller nigot vilikor i denna BEGRANSADE GARANTI
arolagliga, inte kan verkstallas eller ar i strid med gallande lag, kommer det inte att piverka giltigheten hos bvriga delar avdenna BEGRANSADE GARANTI och alia
rattigheter och skyidigheter ska tolkas och verkstallas som om denna BEGRANSADE GARANTI inte inneholl den sarskilda del eller det sarskilda vilikor som faststallts

vara ogiltigt.
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whao prevista

Neade dI$pensa(;ao de fluido de irriga”lo sinusal HydroCleanse~ destina-se ~ irriga”lo e aspira®ao dos selos paranasais.

maoesde utillza™ao
pudedispensa”aode fluido de irrigagao sinusal HydroCleanse'*é indicado para utiliza<;do sempreque se pretenda Irrigaros seios paranasais.

oi”aodo dispositive

dedispensa”ao de fluido de jrriga<;ao sinusal HydroCleanse"* & um dispositlvo manual que permite ao utilizador administrar simultinea e continuamente
iosaiina pressurizada aos seios paranasais e aspirar o excesso de fluido. O sistema consiste de tr#s componenies prindpais: ponta de cateter de aspira™ao, sistema
inodkirriga™ao e sistema de seringa.

"jsde cateter deaspira™ao incluemtr#s dngulosdiferentes: 13°, 70° 120°. 0 sistema de punhode irriga”o inclui um cateter de irrigao com um bico
Milzacdoem forma de leque e um disco de ajuste rotativo para maior cobertura de pulveriza®ao, um bloqueio rotativo para Axa"éo das pontas dos cateteres
“Jrector de aspira<;ao que se liga a uma bomba de v*cuo para propordonar aspira<;lo. O sistema de seringa inclui uma seringa com punho de retorno autom”tico,
onecor Luer de 3 vias com v*lvulas de retengao para evitar o retorno de fluido e um perfurador para insergao direta no saco de solu”io salina. Aa”ao de pulveriza®ao
aUpremindo o punho e a seringa volta a encher quando o punho retorna automaticamente & posi<;ao normal.

irtraindica’des
MUconheclda.
ertencias

| jlioirrigue se a cavidade sinusal estiver comprometida, quer no pehodo intra-operatorio, quer antes da cirurgia (por exempio, deisc4ncia, erosao ou fistula),

K wemcaso de conhecimento ou suspeita de uma anomalia anatdmica.
utilizecaso a embalagem esterilizada esteja aberta ou danificada.

ufoes
Kiotentereesterilizarou reutilizardispositivos descartiveis, destinadosa uma iinica utiliza”o. Areesteriliza®ao oua reutiliza™ao pode originardanos no dispositive

desoesno paciente.
Himireosistema de dispensa<;ao de fluido de irrigat"ao sinusal HydroCleanse~ utilizado de acordo com as diretrizes da institui®o de cuidados de saude sobre

idimirta*aoadequada de materials contaminados.
limportante monitorizar a drbita quanto a alteragdes de press4io e/ou incha”o durante a irriga®ao e monitorizar quanto a altera™des dos sinais vitais que possam

sersugestivos de aumento da pressao ocular ou cerebral.
\&ifiqeo bom funcionamento do circuito de aspiragao de forma a minimizar a ingestao de fluido de irrigagao durante o procedimento. O dispositlvo pode ser

ewfigurado para se tornar num instrumento apenas de aspiragSo quando & necessaria uma taxa de aspiragSo mais eievada.

Mifigura’™e0

lletireosistema dedispensagaode fluido de irrigag”o sinusal HydroCleanse"* da embalagem.

Fixeoconjuntode tubo de irrigagao é serirrga atraves do conector Luer de 3 vias (figura 2).

Foeoconector Luerazul claro, localizado na extremidade aberta do tubo de irrigagao, ao disco de ajuste azul claro localizado no sistema de punho de irrigagao

figa3).

hsiraoperfurador de conexao do tubo de solugao no saco de solugao salina (aproximadamente 100 cm acima do doente) e feche o grampo de aperto.
: Sgureno punho do sistema de seringa com uma mao e arranque o invdiucro transparente do punho para o abrir.
1 tbraogrampo de aperto e prima o punho ate a viade fluido estarcheia de $oluggo salina para irrigagao (figura 4).
Noa: Tern de premir o punho ate a via de fluido estar cheia de solugao salina para irrigagao antes que qualquer solugao salina saia pelo bico de pulverizagao.
’ Paautilizer aspiragao, insira o conector de aspiragaodo sistema de punhode irrigagao no tubo de aspiragao (ointervalo de vacuo e d e -0.3 bar a -0,7 bar] (Agura S).
Diilize*a0
L Coloque o dispositlvo no local pretendido, sob visualizagao endoscbpica.
2 Ingeo interior dos espagos sinusais e aspire o excesso de fluido.

RxbrO bico de pulverizagao

Ueutilizaro seudedo indteadorpara fazer rodarodisco de ajuste, quer a favor ou contra o sentido dos ponteirosdo reldgio, para rodaro bico de pulverizagao.
INs umacoTblnagéo de movimentos a favor e contra o sentido dos ponteiros do reldgio para evitar torcer o tubo de irrigagao (Agura 6).

Traraponta do cateter de aspira”™ao

Nedetrocara ponta do cateter de aspiragao consoante 0s seios que esta a irrigar. O sistema dedispensagao de fluido de irrigagao sinusal HydroCleanse
omaponta do cateter de aspiragao de 13° Axada. Selecione a ponta do cateter de aspiragao com o ar>guloadequado (13°,70°, 120°) parao tipode irrigagao sinusal

Npreiende efetuar.

SeicsAontais: Para aceder aos dstios/recessos frontais, utilize a ponta do cateter de aspiragao de 70*.
Sicsesfenpides: Para aceder aos ostios dos seios esfenpides, utilize a ponta do cateter de aspiragao de 13*.
Sicsmaxilares: Para aceder aos ostios/etmdide Infundibular maxilar, utilize a ponta do cateter de aspiragao de 120°.

" & fornecido
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PT-PT

tteo procedimento seguinte para alternar entre as pontas do caterer de aspira™ao;
Segure 0 bloqueio rotativo frontal azul escuro com uma mSo e segure a borboleta da base do caterer de sucgSo com a outra mao (fgura 7).

Rode 0 bloqueio rotativo frontal no sentido contrdrio ao dos pontelros do reldgio aré soltar.

Pwea ponta do caterer de aspiragdo para fora do bloqueio rotativo para a remover do caterer de Irrigaglio (figura 8).

Selecionea ponta do caterer de aspiragSo pretendida.

Fa™ desllzara ponta do caterer de aspiraSo sobre o caterer de Irrigagio no dngulo de irrigagdo pretendido aré assentar contra o Interiordo bloqueio rotativo frontal.

Segurando a borboleta da ponta do caterer deaspira<;do numa mio, rodeo blogueio rotativo no sentido dos ponteiros do reldgio at*estarseguro com firmeza.

‘erara dire”ao da ponta do cateter de aspira™ao

Segurando a borboleta da ponta do cateter de aspiragSo numa mSo, rode o bloqueio rotativo frontal azul escuro no sentido contr*rio ao dos ponteiros do reldgio
at"aponta do cateter de aspiragdo poder rodar entre os seus dedos.

| Rodea ponta do cateter de aspira*So atd a curva estar virada na diregSo pretendida.
1 Segurando a borboleta da ponta do cateter de aspirai;do numa mlo, rode o blogueio rotativo no sentido dos ponteiros do reldgio ate estar seguro com firmeza.

Alterar para instrumento apenas de aspira®ao

1 Segure o sistema de punho de irrigagao com uma mao e o bloqueio rotativo posterior azul claro, localizado perto do disco de ajuste, com a outra.
2 Rodeo blogueio rotativo posterior no sentido contrdrio ao dos ponteiros do reldgio ate libertar o cateter de irrigagao.

I Puxeodisco de ajuste para triis atd o cateter de irrigagSio se libertar do sistema de punho de Irriga<;ao (figura 9).

| Fixeatampa branca (fixada na base do sistema de punho deirrlgagao)” parte posterior da porta de Irrigagiio (figura 10].

Aiorelativo a esterilidade

Isistemade dispensagao de fluido de irriga™ao sinusal HydroCleanse™* & fornecido ESTERILIZADO e destina-se a SER UTILIZAOO NUM SO DOENTE. REESTERILIZE
lenemade dispensaglo de fluido de irrigagSo sinusal HydroCleanse™"'. AMEDTRONIC NAO ASSUME QUALQUER RESPONSABILIDADE POR DISPOSITIVOS QUE TENHAM

SOOREESTERILIZADGOS PELAS INSTITUICGES DE SALIDE

Armazenamento
Atezere o sistema de dispensagSo de fluido de irrigagao sinusal HydroCleanse™i temperature amblente.

Resoluao de problemas

Seosistema de dispensagao de fluido de irrigagao sinusal HydroCleanse" nao funcionar correctamente, contacte o Servigo ao cliente da Medtronic Xomed, Inc.

Informa’™oes do servigo ao cliente

Pramais informagdes relativamente & utillzagao deste produto ou para comunicar quatsquer problemas, contacte por favor a Medtronic Xomed ou o seu
distribuidor local.

Garantia limitada

A EstaGARANTIA LIMITADAgarante ao cliente que adquirir urn produto da Medtronic Xomed (doravante designado por 'Produto’) que, se o Produto néo funcionar
deacordo com as especificagdes publicadas pela Medtronic Xomed durante o pen'odo desta GARANTIA LIMITADA (um ano a partirda data de envio para um
Produto novo, 90 dias a partir da data de envio para um Produto restaurado ou usado). a Medtronic Xomed procedera a substituigao, reparagao ou emissio de uma
nota de crddito (ajustada ao periodo de duragao do Produto) para o Produto ou qualquer parte deste. Esta GARANTIA LIMITADAdestina-se apenas ao comprador
queadquirir o Produto directamente a Medtronic Xomed, a uma das suas filiais ou ao distribuidor ou representante autorizado.

t. Parabeneficiar desta GARANTIA LIMITADA, deverao cumprir-se as seguintes condigoes:
1 0 Produto deve ser utilizado antes ou ate a data indicada em 'Usar ate* ou 'Usar antes de*, se aplic™vel.

2. OProduto deve ser utilizado de acordo com as respetivas instrugoes e nao pode ser alterado ou sujeito a uma utillzagao indevida, abuso, acidente ou
manuseamento incorreto.

3. AMedtronic Xomed deve ser notificada por escrito no prazo de trinta (30) dias apds a detecgao de um defeito.
4. O Produto deve ser devolvido i Medtronic Xomed no prazo de trinta (30) dias depois de a Medtronic Xomed receber a notificagao referida na clausula (3).

5 Mediante verificagio do Produto por parte da Medtronic Xomed, a Medtronic Xomed determiner” que: (i) o Produto nao foi reparado nem alterado por algu4m
que nao seja a Medtronic Xomed ou o seu representante autorizado, (ii) o Produto foi utilizado em condigdes normals de utillzagao e (M) que o Produto foi
submetido  operagdes pteriddicas recomendadas de manutengao e assistencia.

C EstaGARANTIA LIMITADAesti limitada aos termos nela expressos. ESTAGARANTIA UMITADA SUBSTITUITODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSASOU IMPLIGTAS,
QUERESTATLFTARIAS OU OUTRAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLICFTA DE COMERCIALIZA<;A0 OU ADEQUAAO A UM DETERMINADO FIM. AMedtronic
Xomed nao se responsabiliza, em clrcunstAncia alguma, por quaisquer danos consequenciais, acidentais, possiveis ou outros semelhantes que resultem de um
defeito, falha ou mau funcionamento do Produto, seja a reclamagao reiativa a esses danos baseada na garantia, num contrato, em motivos de negligincia ou outros.

D Asexclusdes e limitagdes atrds mencionadas nao se destinam a, e nao devem ser interpretadas coto uma infragdo das clAusulas obrigatorias da lei aplicAvel.
0$ utilizadores podem beneficiar dos direitos legais de garantia ao abrigo da legislagao que rege a venda de bens de consumo. Se qualquer tribunal da jurisdigao
competente considerar qualquer parte ou termo desta GARANTIA LIMITADAcoTo sendo ilegal, néo executdrio ou coTo estando em conflito com a lei aplicAvel,
avalidade da parte restante da GARANTIA LIMFTADA nao serA afectada e todos os direitos e obrigagoes serao interpretados e aplicados coTo se esta GARANTIA
UMITADA nao contivesse a referida parte ou termo considerados invAlidos.
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opi(6 ME£vn XPM<yn
luaeipapMoyi"Q”knXuonc k6Xnwy HydroCleanse~ npoopiCcTaiyia tov Kaiaioviopo kqi thv avappé<pnon evts ¢ tojvnapappiviwv KoXnLy.

i"tK XPhonc
ipo Edroppoyr”c ExnXuonc; k6Xnwy HydroCleanse~ evé £ikvuTai yia xpilori 6nou eivai £M119vunt6c 0 KaTaroytop6¢ tuiv napappivitov koXnuy.

)achn auQKEunc

mya £(pappoyn<: EknXuonc KdXnuv HydroCleanse~ eivai pia onokenn XEP<'C”0u eniTp”nsi cttovxP"*crmthv Tantoxpoyn koi ouvexrl £<papMOyi” 6o Xupenoc
No'I@pE (puoioXoyiKd op6 uno niEon OTOugnapappiviouc; k6Xnouc; Kw Ty anop6kpuyon Tou nXEoy6 <oyto<uypou p£ ayappbgnor). To onotnpa anOTEXEltai
|ukOpto ECapTripaTa: akpo kaoETY'pa ayopp6dnonc, ouctrnpa XaPnc kaTatoytopoun kqgi 000Tr|pa oOpiyya?.
Jronkao£TnpacYappodnor|<: nEp/lapP6Yony TpEK 6rohopenk”cywfEe;: 13°, 70°, 120°.To onoTtr paXapqq katatoYropouw nEpiXapPdy£i “yoy koO£Tnpa
BMOpoOPE akpothOoto hEKaopomn oxnpatoc; pinieiou kai “yoy NEpPLOTPEGOPEYO Tpoy6 EwwXoyn? yia pEyaXOupg KoXudn  dekaop6. pto NEpOTPEGOPEYT]
IreytonpooapTr|ON Tom 6kpown Ton kaO£TNpa ayappbnonc koi eyoy ony6Eopo ayoppbdnon? nov ony6"ETO! oe avrXia keyoOyto Trly napoyn ayoppognonc.
nnyaoupiyyac MNEp/1apPoYE! pto oOpiyya pr yEipoXaPn ant6potnc; EntoTpodnc ony6Eopo luer 3 katEnOMYOENy pE aYEnloTpodEC PaXP16E<; yto TN« anoTponn
Iivspopnc poiic nypow KO pto ak(6a yto apEQOT) EtOayLuyn otoy a0k6 uwioXoykoO opou. H6p6on hEkaopoun Eekivo p£ To naTnpa Trc YEipoXapi™c Kw noupiyya
AipuivETal OTOY EntoTppE! ant6paTa n yEipoXopr.

16{EK
oI,

onb6onoLaek
I MiivnpaypaTonoiEI TE KaTatoytop6 eoy r| KoJ16TryTa TLy napappiviu>v k6XnLy 8y6' 61okMPENOE( eite dieyxEipHTiIKd elte npiv an6 ) XeipoupY*<6 En"ppaor]
"XinQpdSEiypa prn, 6 16ppLuon n oupiyyio) i] eqv Eiyai yyworn mOavoXoyelTai k6noto ayoTOpiKi” ayiapoXio.

IXpriaiponotEi TETO npoioy EQY Moreipo ouoKEuaoia eyEiayoixTEi  4y£i unooTEICnpid.

pUX0™K

| tilVEniXEIpEITE YO£nayanooTeipti)0ETE Mya EnayaypryoiponoinoETE avoXiaoipEC ouokeu”c piac xpf~on?' Tuy6y £nayanoatEipwon MEnavaypnoiponoiriori pnopEi
«0ToAYH 0£ pXdPn <: ouoKEuUNq koi TpanpaTtiopb Ton aoo£youc

« AGTTIEIETO XprioiponoipEYo ouorripa Eoppoync ExnXuorc k6Xniy HydroCleanse™* oupduuya p£ tic KOTEUGUVINPIEC odnyiEC Tom idpupoToc uyEioyopiKiic
ApeAdri< Y'o THY katoXXrXn ane pphn poXuopEvojy uXiKuy.
Emtoriuaynké YOnapakoXouO£1TE Tryy nopEia ey 0XXaywy n(EONC '/ kqi Tne 616ykwwonc KOTdTn 6tdpKEia Ton KoTaroytopou, ka(<)c koi Ty6Y oXXoyEC Tiy Chinkuy
dllEuw; nono(a 0a pnoponoE vo unoe nXuvEi annpEYT ey6od0dXpro  £ykEGaXiKe nkon.
inHiay<TTE6TLN ypappn ayapp6dnonc XEiToupyei op0d yto va EXayiOToncii"oETE tny npboXndn Tou nypon KaTaroytopob katb Tn 6tdpKeia Trc 6 ias iKooiac-
HijwkE pnopEi ya 6ropopthun)o£L anokXEKOTIKd wic EpyaXeio ayapp6dnonc, 6Tay anaiTEnai npnX6TEpoc puOp6c OYappbhiorc-

kSfiion
r AQPoriETOonoTnpa £dappoynCEknXuanc kK6Xnwy HydroCleanse™ anotr) ouOKEuaoia Tou.
|: JpooapmoTE TN 6idra5n owXnywonc KaTatoytopou oTn oupiyya 6toproov Ton ony6Eopoun luer 3 katenOnyo£Luy (Ekbya 2).

OpocgpT bIETOY yaX6Cto omy6EOpO luer non PpiOKETai 0T0 ayoHa66kpo TncobIXrywoncton 6rioXumpartoc kaTatoytopon otoy yaxXdOo nEpiOTpEipdpEvoTpoyo
snAayiic™ou PpIOKETQi 0To onoTnpa XaPnc katatoytopou (siKoya 3).

|| B@AETETOY oMy6EOpO 6roTpnonc oTn owXnyiuon Ton 6roXupatoc oty aok6 guotoXoyiKoiopon (nEpinou 100 cm néyw an6Toy ooGevi) koi kKXEOTETOy
qayKTRonOd15n<'

h JhoeTnyEipoXaPri 0To onoTnpa oupiyyac pe o eyo y"pi katadaip£oTeTo 610dhoyo k6Xmppa TNc Xapn<: Y>ova try ayoi"ETE.

|i AQETOY athlykTnpa 00odlnc xai ekreXeote apyiKii nXripojon Tnc yEipoXapn<: MXP va nXnpiaGsi n 6106popn nypou p£ 6idXupa KaTaroyopon ot XoyTomn
ol (EiKova 4).

1 dpErorn= MpErELva npaypOTonoinoETE apyiKTi nXnpwon Ton EMapTnpatoc ysipdc psypi va nXnpcoOEl n 6ro6popn nypow pE 6idXupa kaTatoytopou rotXoyToun
gl viava eGeXCei onoto6nioTe noo6TnTa hmoro Xoytom opoO anb To akpohmoto thEkaopoO.

r«va XATKAMOno|MoETE ayapp6gnon, EoaybyETE oy ouvdEopo ayapp6dgnonc Tom onoTnpatoc XaPric katatoYHOpoO otn YPOVMToyapp6tnon”: (To enpoc kevou
LL11-0,3 bar Eic-0,7 bar) (eikOvo 5).
Igiffn
' | TAOHTOETN COCKEUM O EmPUpHTI) 9i0On, un6 £y6 oOKOMKI1ar£ikeYyior
I KimeioioTE EyT6C Ty napappiviwy yevpbly koi ohLup€oTE To nXEOvdCov nyp6 ps oyapp6hror’

Mgxrorpoda Ton okpodomoton hEkaopoun

Baruv(nn MXPI0M Tomn 6eXrn oac yto Ty NEproTpoth! Tom NEpoTpEDGPEYom Tpoyoun EniXoync 6E~tooTpotha  aptoTEp6oTpoda yio va JIEpoTpEGETE To akpodmoto
(aoopo. Xpnoiponoirio TE ony6naop6 6£5|6atpOdilC koi aptoTEp6oTpodnc Kivnonc Viava anoTpEQETE Tn oucrrpodr! Tnc ocoXmyionc TOW 1ypou KaTatoytopou (Ex6ya6).

%

LLBynTon akpoun Tom KaBrtTnpa ayappodnonc

SojpoiacTH va aXX6"ETE To 6Kpo Tou KaOETr paayapp6gnonc avdXoya p£ Touc napappiviouc k6Xnouc nou karatoy(CEte. To ouoTnpa £appoy?'c EknXuonc K6Xiy
HydroClearse napEyeTaipc npooaptnpEYo 1o 6Kpo Ton Kao£T pa ayappbdnonc 13°. EnJlé"re o 6KPO Tom KaO£TY pa ayapp6dhnonc pe tic KaroXXnXEC poipsc
B3, T, 120°) yto TQYTOMNO TOM KaTatoytopon k6Xnwy non oxoneCete va npaypaTonollOETe.

« VETumiaiol k6X10!; Kat6 tny np6opaon oTo pETconto(a crropro/kbyyEc, ypnoiponoinore To 6kpo Ton KaoET pa ayappbdnonc 70°.
mlipnvoidEic k6Xnoc Kat6 tny np6opaon oTo oT6pto Ton olYOEBome K6Xnou, ypnoiponoiHoTE To 6kpo Ton kaleTnpa ayappbdnonc 13°.
mna0iaiol K6Xnou Katb tny np6opaon oTa yvaGiaia at6pto/n0po£16£1C yodvec, ypnoiponoii)OTE To 6kpo Ton kaOET1 pa ayapp6dnonc 120°.
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EL

loincTC TT)v napakaTi Aro6<KaoK1 y«1 axXJ/layn dKpojv Koerfi*puv oyoppodn”’Im
MootETn 0koOpa pnXs npdoOia NEpknpeth6MEYT | aogxaXcta pe To bl 3 X pi koi WHOTE Ta rnepnyk] on) paop Tom akpou Tom KO6ETppa avapp6<()nonc Mc To axXXo
{cp((EiKbva 7).

MEpKMYHTE TTIVipoosto JTEpFOTPERIPEYTT OOP6XEHOaptOTEPOCTpOtpa PAXPI va XATIPE"
AnopaxpMYETE TO aKpo Tou KabETM\pa ayapp6<pn<7r: cmd t*v MEpknpEdapeyn aocpdXcia yici va To aho*oETE an6 tov KOGETIpo kaTatoytopow (sikdva 8).

E/iA're TO ETOMLNT6 akpo TOM KOGETIpo ovappé<pnor|<:.
IvpnETo diKpo Ton kaBrTnpa ayappodr i~ enbywanb tov kabEn”pa kataroytopow, 0oiv EntOvpHTn ytwvia Karaioviapou, MXP*  EcpoppdoEi EngyLu (TT0 eoojtepiko
MKnp6o6to<; NEpKTTPEDGPEYNC; aoth6XEtoc
KpoTbMac Ta N”TEpuyto Tom akpow Tou KabETr paayoppbcpnonc 1o X< nEpoTpEDTE 11y NEp10TPEDGPEYT| aodiiXEro 6EMB(TTpodha. M XP' vo oocpaXioTEi
6TobEpa.

IUxon KOTCuQuvanc Tom akpou Tou KaBrrnpa avappdtpncrn®

' B6ou) KpoTUTE Ta nTEpOyto Tom iikpou Ton KaBE T pa oyapp6non<: pc o tva X pL NEpOTPEUETN 0KoMpa mnXe NPo0BI0 NEPOTPEDNGPEYT] aothitX£a
opknEp6oTpoda pcXP' va pnopEi va JIEptoTpodiE! To 6kpo Tom Kabrrépa ayappbdnonc; avapEoa oTa 6akToX6 ogq.

| MEpknpEdrE To akpo Tou kabET Y pa oyoppbdnonc MXP* MkapanXn va sivai cTTpappyn npoc try £M116upr{tn kaTEnbuyon.

3 Kporwyrtac Ta ATEpUYKT Tom 6Kpomn Ton KabETrpa ayapp6l|Or(: p£ To eyo X"pL MNMEpATPEDTE Tav NEPKTTPEGOPEYT] a0th6AEHD 6EN6(TTpOMa, pEXP< va
(HQpeX{areL oTabEpiA.

Layn ot cpyal/lcko povo avapp6<pnon<
L JikknETo 060TNpa Xo™ric kaTatoytopoun pE To tva X”pi koi rqv oniodia yoXaCia JIEptoTpEQOpEYTT aoh6XEla koyT6 orov JIEpKTTPEGPEYO Tpox6 EniXovnc pc To OXX0.

I Mepwpcdte Tqvonio6ia ncptoTpedbpcyn aothOXEr0 apkTTEp60oTpodha MXP>va anEXEnGepLuGel 0 kabETnpac kaTtaloyopob.
11 AnoovpETC TOoy NEptoTpcthbpcyo Tpox6 E/TXoyl e pEXP< VQane/IcnbEpbIBC! 0 kaBCTT\pa<; KaTatoytopoun anb 1o 060Tnpa Xa’nc katatoytopou (eikovo 9).

IMpooopTroTE To Xcuk6 bipa (nom Efvai npoaapTnpEYO oTn poaq Ton ouorgparoc Xa’qe karatoytopom) 0To silow pApoc Tnc 6upac kataroyop6u (ciKova 10).

Mpo£]60n01n<7n axcTiKO pe Th oTekpoTnATa

looiornpa Edappoy”*C tKnXuogc k6Xnwy HydroCleanse” nap£xErai AFIOITEIPOMENO koi npoopiCrrai yto XPHZH MONO IE ENAN AIOENH. MHN EMNAMAIMON TELPIBETE
ronknnpa Ecappoy6c “knXoonc k6Xnwy HydroCleanse* H MEDTRONIC 6EN ANAAAMBANEI KAMIA EYOYNH MA ZYIKEYEZ HOY EXOYN EfIANANOZTEIPFWEI
fEIXATAITAZEIZ YFEIONOMIKHZ MEPHOA/TIDH!.

(07283
MAETO060TNPa Edoppoync ~knXumonc k6Xnwwy HydroCleanse'* oc 6£ppokpaoia 6LupaTion.

AvTipeTumion nipopXnpatLy
Evroouorgpa Edappoy”c cknXunonc k6Xnwy HydroCleanse™'6 ey XciroupyEi ankk6, cnikKOiwwgoTE pETo Tpgpa ENynnpATponc neXotwy Tijc Medtronic Xomed, Inc.

MXrpodoopl£C e mnnpeTnon”™ nexatbly
MNEproo6TEPCC nXnpothoplec OXETIKG p£ T XPIOMontom Ton NpoTéyToc g yia TrY ayodop6 tyxoy npopXgpotwv, EniKOivtovgoTE pc Tq Medtronic Xomed, Inc. g pc tov
likpoac 6roYopEa.

flcpiopiapeyn eyyunnn

X Hnapo6oa fIEPIOPIIMENH EIMTHLU napExci 6iaPE(kiiu)oq OTOvncXdTq nou oyopdCci tva npoiovTqgc Medtronic Xomed {E(E qc anoKoXoupEvo «[ppity»)
VROE ncpinroKJq nom To npoidv 6cv XciToypygoci o6pailya pE tic 6gpooifupivee npodiaypaq)£C Tac Medtronic Xomed org 6idpKEia loxuoc tqc napo6oac
fIEPIOPIZMENHZ ErrYHZHZ (iva trcK 0on6 Tqv gpcpopqvia anooroXqc viou npoidvroc koi 90 gpcpEC and Triv ripEpopr/via cmooroXqc ayakaTookcuaop”you
{j pcraxcth(OpEyou npoidvroc). g Medtronic Xomed 6a avTiKaraoTqoEi, 6a Eni6iop6(i>aEi q 6a exén>el1nioT(ltogq {npooappoopEvq avdXoya pc rqv naXai6Tqta
Tounpoidvroc). yia to npoidv q yia onoio6gnoTC rpgpa Tou. Hnapo6oa nEPIOPIZMENH EIMYLUH ioxuei anoKXcuTTiKd yta tov oyopaorg nou oy6paoc 1o npoidv
ancuSciac and rq Medtronic Xomed g and tic ouv6e5epfvec cTagiclEC tgc g and cMouoiodoTgpcvoyc diavopcic q avrinpoobmouc rgc

B Hnapo6oa nEPIOPIZMENH ErrYHZH TiOETai oc IOxO Edh600y nXqgpouvrai oi ak6Xomnbcec nponnobcoex:
To npoidv npEnE! va xpgoiponoiEiTai npiv q £ioc tqv aYoypad6pEYT «Hpcpopgvia Xg'ge». Edoooy undpxci.
2. Tonpoidv npénE! va xpgoiponoiEiToi 06pgLuya pc rqv Eniogpovoq Tou koi 6cv MpEMEL va TpononoigO£i g va unooTEi XavGaopBvq g kakp XP'log, at6xnpa
q oKardXXgXo xopiopd.
3 HMedtronic Xomed npcnci va Ei5onoig6ci ypanTbic cvtde tpidvra (30) gpepciiv and rq dianioxujoq Tuxdv cXatTbipaToc.

4. Tonpoidv npcnciva EToTpadc! org Medtronic Xomed cvtdc Tpidvra (30) gpEpwv and rq Xqi[)q rqc Eidonoigogc and rq Medtronic Xomed 06pdblyo pc to (3)
napandviu.

5 Merqv efnoon tou npoidvroc and rq Medtronic Xomed, g Medtronic Xomed Oa npoodiopioci rac™qc: (i) dri to npoidv 6¢cv entokeyocrtrike ¢ 6CV Tpononogonke
and onoiovdgnoTE dXXov EkT6c ano tqv Medtronic Xomed g toveEouoiodoTgp” avnnpdound rqc, (i) on to npoidv 6 evexci XeiToupyqoEi ynd dXXec
oyv6qKEC EKTdcand rg ouvg0q Xpg<?n tou, koi (i) dn EKTEXcorgKav oi ouvioruipcvec Epyaaicc ncpiodiKgc ouvrgpgogc koi cmOKCuqc yia To npoidv.

HnopouoQ nEPIOPIZMENH ErfYHZH nEpiopiCCTOi OTOUC pgxouc dpouCTgc. H HAPOYIA nEPIOPIZMENH EIMTTHEH ANTIKAOIZTA OAEZ Til YnOAOIDEI

ErrYHZBI, PHTEZ H UMMHPE!, HOY MPOB/EMOHTA! ArlO TON NOMO HAJ1/IMN1, ZYMnEPIAAMBANOMENON OnQinNdHNOTE ZIOnHPON ErrYHZEON MEPL

EMnOPEYIIMOTHTAI'H KATA/VTHIOTHTALIMA ZYEKEKPIMENO1KOIMO. H Medtronic Xomed 6ev euSuvetoi oe Kapia nepinrwoq yia onoiadgnoTE napcndpcvq,

Tuxaia, npoodoKiiipEvqg q dXXgnapdpoia Cgplanou npoKunrci and EX6TTLLpa, aoroxia q duoXeitoupyia Tom npoidvroc, aveSdpTqTO and To Edv q a“iwoq yia aurqv

rq Capia (kioiCcTai oe CYyugog, oup”acq, ap™Xeia g ondqnoTE dXXo.

0. Oi EEaf®0CIC kqi oi ncpiopiopol nou opfovrai ovurcpu 6evnpoopiCovrai koi 5evnpcnei va Eppgvcuovrai pc T*oto Tp6/10, ok/c va avTiTjecvrai oe M10XpCbINKO6C
opouc rgc loxuouoac vopoO£Qiac- Oi xpgorcc pnopouv va £naxpE£Xg006v and Ta vopoOcTiKd diKoiupara rgc EVyugogc nou ditnouv rqv nuXqoq KatayoXLUnkLuy
oyobuy. Edvrpgpa g dpoc rqc napo6oac nEPIOPIZMENH! EIMTYHIH1 6¢bipcaal and onoiodgnorc diKaorgpio appddiac 6iKaio6ooiac napdvopo, dtcupo g avTie cTO
pc Tqvloxuouoa vopoecoia, g IOxOc tou cvanop”™vovroc rpgporoc rgc nEPIOPIZMENH! EPPYHIHI 5cv 9a cngpcaoeci koi dXata diKauapara Kai oi unoxpcwOEIC

0a £ppgvEulouv kai 9a loxuoouv oav va pqv ncpiEiXE g napo6oa nEPIOPIZMENH EIMTYHEH T idiaiTcporpgpa q dpo nou O£(i)p£iTai 6kupoc-
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laenie
“doplukania zatok HydroCleanse"* umozliwia jednoczesn” irygacj? i odsysanie ptynu z zatok przynosowych.

iniadostosowania
adoptukania zatok HydroCleanse' nalezy uzywac, gdy wymagane jest przeptukanie zatok przynosowych.
ivwyrobu
idopHijkanlazatok HydroCleanse™ to rczne urz~dzenie umozliwiaj~ce irygacj” zatok przynosowych $ol} fizjologiczn™ pod ciinieniem ijednoczesne odsysanie
upiynu. System sktada si” z trzech gtownych elementdw: kohcdwki cewnika do odsysanie, uktadu manipulatora do irygacji i uktadu strzykawki.

icewnika doodsysania s" dost"pne w wariantach odpowiadaj”cych trzem kqtom: 13°, 70°, 120°. Uktad manipulatora do irygacji sktada si*z cewnika do irygacji
)wachlarzow” dysz” zraszaj"c” z pokr“tlem umo”iwiaj*cym zraszanie wi™kszej powierzchni, nasadki na kodcbwkf cewnika do odsysania wyposazonej
(obrotow” irLlcra ssania, za pomoc” ktorego podl~cza si”* pomp” prdzniow” zapewniaj*c” ssanie. Ukfad strzykawki zawiera strzykawk” z uchwytem
Kxaj"cym, 3-kierunkowy Licrnlk luer z zaworami zwrotnymi zapobiegaj~cymi przeplywowi wstecznemu oraz kolec do bezpoiredniego podt“czenia worka
il"zplogiczn®. Do rozpylania dochodzi po naci®nifciu uchwytu samowracaj™cego, ktbrego powrdt do potozenia pocz*tkowego powoduje ponowne napelnienie

cnwwskazania
“enych

zezenia
lirenalezy prowadzid irygacji, jeiliwwyntku dziaiad srbdoperacyjnych lub przed operacjq doszio do uszkodzenia zatoki (na przykiad rozejicia sif rany, powstania
INez(1 lub przetoki) oraz w przypadku stwierdzonej lubdomniemanej anomalii anatomiczne;j.

tuzywac,jesti sterylne opakowanie zostalo otwarte lub uszkodzone.

ili ostroznosd
INepodejmowac prob powtornej sterylizacjl ani ponownego uzycia wyrobbw jednorazowego uzytku. Wykonywanie powtprnej sterylizacjib ~ ponowne

wzylkowenie grozi uszkodzeniem wyrobu i wyst*pieniem uszczerbku na zdrowiu pacjenta.
, (uzyteelementy systemu do ptukania zatok HydroCleanse"* nalezy zutylizowa(( zgodniez wytycznymi obowi*zuj*cymi wdanej placbwce shjzby zdrowia

Jotycz\cymi prawidlowej utylizacji zanteczyszczonych materialdw.
' Nekzas przeplukiwania wazne jest monitorowanie oczodolu pod k”tem zmian ciinienia i/lub obrzmienia oraz monitorowanie zmian parametrdw ~ciowych,

uktdrych podstawie mozna okreMlid, czy nast™puje wzrost ciinieniagalki ocznej lub ci*nienia mozgowego.
, thyzminimalizowad przedostawanie si” ptynu do ptukania do przewodu pokarmowego podczas procedury, nalezy upewnic si®, ze dren prdzniowy dziata prawidtowo.

W)Tdbmozna skonfigurowat: do pracy wytcznie w trybie ssania, jelli konieczna jest wi*ksza pr~dkoid zasysania.

nftguracja
system do ptukania zatok HydroCleanse"*! opakowania.
I: Po(lLkryE uktad przewodu irygatora do strzykawki za pomoc” 3-kierunkowego Lic2nlka luer (rysunek 2).
|!' Rodda(™jasnoniebieski t*cznik luer znajduj”cy sif po stronie otwartego korica przewodu irygatora do jasnoniebleskiego pokr~tta znajduj*cego si* w uktadzie

manipulatora do Irygacji (rysunek 3).
|( Whrowedzid kolec, znajdujqcy si” na przew<xlzie doprowadzaj*cym roztwor, do worka z 5oL fizjologiczn” (umieszczoriego okoto 100 cm nad pacjentem) lzamkn”c

Idamr~zaciskow”.
11 Gwyeicuchwyt uktadu strzykawki jedn” r$1u i zerwac foli” zabezpieczaj”c”, aby go rozewrze<i.
li Oworzy<: klamr zaciskow” i zalati uchwyt, w catosci wypetniaj*c kiezk” ptynu $oll fizjoiogiczn” do irygacji (rysunek 4).
IMaga: Zanim s61 hzjologiczne do irygacji zacznie wydostawad si” przez dysz” zraszaj”c” sciezka ptynu musi zosta” zalana w caloici.
7 Abyskorzysta<( zfunkcji ssania. nale” podt*czyd z t” e ssania znajduj”ce si* w ukladzie manipulatora do irygacji do drenu prdzniowego (prbznia w zakresie
(xH),3 bara do -0,7 bara) (rysunek S).
Zastosowanie
| Prowadz”c obserwacj” endoskopow”, umiekk wyrdb w odpowiednim potozeniu.
| Przeprowadzld zabieg ptukania zatok, odsysaj™c rudmiar ptynu.
Obrot dyszy zraszajcej
Abyobrocic dysz” zraszajc”, nalezy przekr”ic pokrtto w prawo lub lewo palcem wskazuj*cym. Dysz? nalezy obraca< w prawo i lewo tak, aby unikn”c skrcenia
poewodu irygatora (rysunek 6).

Wymiana kohcowki cewnika do odsysania
Koftdaki cewnika do odsysania nalezy dobierac odpowiednio do phjkanych zatok. System do ptukania zatok HydroGeanse
owmkadoodsysania o k*cie 13°. Wzaleznosd ext planowanego typu irygacji zatok nale” dobrac odpowiednio zakrzywion™ kohcbwkf cewnika do odsysania
(ir,70°,120°).

« Zatoki czolowe: Podczas wprowadzania przez ujkie zatoki czotowej lub zachytek czotowy nalezy korzystad z koiScbwki cewnika do odsysania o k”cie 70*.

« Zatoki klinowe: Podczas wprowadzania przez ujkie zatoki klinowej nalezy korzystad z kohcowki cewnika do odsysania o I*cie 13*,
« Zatoki szcz"kowe: Podczas wprowadzania przez ujkie zatoki szcz*owej lub lejek sitowy nale” korzystab z kohcbwki cewnika do odsysania o luc>e 120*.

" jest dostarczany z natozon” konchwk”
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Wymiana kortc6wki cewnika do odsysania odbywa si* zgodnie z nastpuj”c” procedure:
Chwyd(” ciemnoniebiesk” przedni” blokad”obrotow”jedn” r*k”.a daig” rly chwycid skrzydelka n podstawy kobcdwki cewnika do odsysania (rysunek 7).
Przekrfdtf przedni” btokad” obrotow” w lewo, do momentu wyczucia luzu.

I Pod~gn~d koiScdwk” cewnika do odsysania w kierunku od blokady obrotowej, aby zdj*d  z cewnika do irygacji (rysunek 8].

< Wybrad odpowiedni” kot*cawk” cewnika do odsysania.

5 Wsund odpowiednio u>02on”™ koncdwk” cewnika do odsysania na cewnik do Irygacji do wyczucia oporu wewn<)trz przedniej blokady obrotowej.

6 Trzymaj”\c skrzydetka koiScdwki cewnika do odsysania jedn” r*k”?, przekr”ic blokady obrotow” w prawo do wyczucia oporu.

Zmiana kierunku kohcowki cewnika do odsysania

Trzymaj”c skrzydeHca korScdwki cewnika do odsysaniajedn” rk?, przekr*k! demnoniebiesk” przedni” biokadf obrotow” w lewo. aZ koiicdwka cewnika
do odsysania zacznie si”* obracad mi”~zy palcami.

2 Obracad kortchwk” cewnika do odsysania, dopbki jej krzywizna nie b*dzie zwrdcona w odpowiednio strong.

} Trzymajoc skrzydetka kortcbwki cewnika do odsysania jedno ko, przekr”id blokady obrotowo w prawo do wyczucia oporu.

Praca wyt”cznie w trybie ssania

1 Cbwydd uktad manipulatora do irygacji jedno r$ko, ajasnoniebiesko tyino blokady obrotowo znajdujoco si” obok pokr~tta drugo iy,
2 Obrdcid tyino blokad? obrotowo w lewo do momentu zwolnienia cewnika do irygacji.

3 Podognod za pokr”tio do zsuni”ia cewnika do irygacji z uktadu manipulatora do irygacji (rysunek 9).

4 Tyiny port do irygacji zailepid biatozatyczko (zamocowano u podstawy manipulatora do irygacji) (rysunek 10).

Ostrzezenie dotycz”*ce steryinosci

starczony system do plukania zatok HydroCleanse”jest STERYLNY i przeznaczony WYL~CZNIE DO UZVTKU U JEDNEGO PAGENTA. Systemudophikania zatok
A Plj/droCleanse™ NIE NALE2Y PODDAWAC! PONOWNE] STERYLIZAC]I. FIRMA MEDTRONIC NIE PONOSIODPOWIEDZIALNOSCI ZA WYROBY PODDANE PONOWNE]
STERYLIZAG PRZEZ PLACOWKI MEDYCZNE.

Przechowywanie
Systemdo plukania zatok HydroCleanse

nalezy przechowywad w temperaturze pokojowej.

Rozwi”zywanie problemdw
ietli system do plukania zatok HydroCleanse™ nie dziala prawidlowo, nalezy skontaktowad si* z dzialem obstugi klienta Army Medtronic Xomed, Inc.

Informacje o obstudze klienta

Ayuzyskad wicej informacji na temat uzycia tego produktu, a takze aby zglosic jakiekolwiek zwi”~ane z nim problemy, nalezy skontaktowad si? z firm?
Medtronic Xomed, Inc. lubz lokalnym dystrybutorem.

Ograniczona gwarancja

A Niniejsza OGRANICZONA GWARANCJA stanowi zabezpieczenie dia nabywcy produktu firmy Medtronic Xomed (nazywanego ponizej .Produktem") na wypadek.
gdyby dzialanie Produktu nie odpowiadalo parametrom opublikowanym przez firm? Medtronic Xomed. W takim przypadku w okresie obowi?zywania niniejszej
OGRANICZONEJ GWARANCII (jeden rok od daty wysylki nowego Produktu lub 90 dni od daty wysylki zregenerowanego lub uzywanego Produktu) firma
Medtronic Xomed wymieni tub naprawi Produkt b?dzjak4kolwiekjego cz?”, albo odpowiednio uzna konto nabywcy (uwzgl?dnieniu spadku wartoki
Produktu z wiekiem). Niniejszej OGRANICZONEJ GWARANOI udziela si? jedynie nabywcom, ktbrzy kupili Produkt bezpokednio od firmy Medtronic Xomed,
jej filii, autoryzowanych dystrybutorbw lub przedstawicieli.

B Aby niniejsza OGRANICZONA GWARANGA miala zastosowanie, musz? bye spelnione nast?puj?ce warunki:
1. Produktu uZyto przed dniem uplywu ,terminu przydatnoki do uzytku' lub w tym dniu, o ile zostal okreSlony.

2. Produkt stosowano zgodnie z informaejami podanymi na etykiecie i nie wprowadzano w nim zmian, nie uZytkowano go niezgodnie z przeznaczeniem
ani w niewlakiwy sposob, obchodzono si? z nim prawidlowo i nie narazano go na przypadkowe uszkodzenia.

3. Firma Medtronic Xomed zostala zawiadomiona o wyst?pieniu wady w d?gu trzydziestu (30) dni od momentu jej wykrycia.

4. Produktzwrpcono do firmy Medtronic Xomed w ci?gu trzydziestu (30) dni od otrzymania przez firm? Medtronic Xomed zawiadomienia, o ktPrym mowa
w punkeie (3), powyzej.

5. Pozbadaniu Produktu firma Medtronic Xomed wydala orzeczenie stwierdzaj?ce, ze: (i) Produkt nie byl naprawiany ani modyfikowany przez nikogo poza
pracownikami firmy Medtronic Xomed lub autoryzowanym przedstawkielem tej firmy, (ii) Produkt nie byl uzytkowany w warunkach odbiegaj*cych od
prawidlowych oraz ze (jii) wykonywano zalecane okresowe czynnosci konserwacyjne i serwisowe Produktu.

C Niniejsza OGRANICZONA GWARANGA jest ograniczona wyl?czniedojej wyraZnych postanowieri. NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCIA ZASTNPUJE WSZELKIE
INNE GWARANGE, ZAROWNO WYRAZONE WPROST, JAK | DOROZUMIANE, WYNIKAJ'CE Z USTAWY CZY Z INNEGO TYTULU, W TYM WSZELKIE DOROZUMIANE
GWARANGE PRZYDATNOSCIHANDLOWE] LUB PRZYDATNOSCI DO OKRE$LONEGO CELU. WZadnym przypadku firma Medtronic Xomed nie ponosi odpowiedzialnoki
za Zadne wtorne, przypadkowe, przewidywane lub inne straty wynikaj?ce z wady, awarii lub nieprawidlowego dziatania Produktu, niezaleznie od tego, czy podstaw?
roszczenia jest gwarancja, umowa, zaniedbanie czy inny tytul.

D Wyzej okreslone wyl?aenia iogrankzenia nie maj? na celu naruszania obowi?zkowych uregulowafi obowi?zuj?cego prawa inie nalezy ich tak interpretowac.
Uzytkownikom mog? przyshjgiwac ustawowe gwaraneje wynikaj?ce z prawa konsumenckiego. Jezeli ktPrekolwiek postanowienie niniejszej OGRANICZONE]
GWARANCII zostanie uznane przez wlasciwy s?d za nielegalne, niewykonalne lub sprzeczne z obowi?zuj?cym prawem, nie wplywa to na waznoid pozostalych
postanowierS OGRANICZONEJ GWARANGI, a wszystkie prawa i zobowi?zania powinny byd interpretowane tak, jakby niniejsza OGRANICZONA GWARANGA
nie zawierala postanowienia uznanego za niewazne.
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ipouziti
[iwopiachovanl dutin HydroCleanse™* je urien k proplachov”ini a odsdvani paranas*Inich dutin.

iceK pouziti
fliproplachov”nl dutin HydroCleanse™ je indikovSn k pouiiti v pfipad* potfeby proplSchnuti paranasalnich dutin.

iprostredku

kproplachov”ni dutin HydroCleanse™Je manu”Inf prostPedek, ktery u2ivateli umoinuje prov~d”t soucasn# a nepretriit® proplachovdni paranasalnich dutin
wnym fyziologickym roztokem a odsat pfebyteinou tekutinu. System sestivi ze th' hlavnich souCasti: hrotu odsavadho katetru, syst4mu njkojeti irigatoru

rustflkaiky.

JoiVWvaciho kat6truJsou kdispozici vetfech rCiznych lihlech; 13* 70* 120*. System rukojeti irigitoruzahmujeirigadni karttrslopatkovou rozpraSovadtryskou
Ivolicfkole™ko pro v6ti( dosah rozsthkova’e, otoiny z*mek pro pMpojeni hrotu ods™vaciho katetru a ods*vaci konektor, ktery se pfipojuje k podtiakove pumpe
dodsSvdni, System stPikaiky zahrnuje stfikadku se samovratnou rukojeti, 3cestny konektor luer s kontrolnimi ventily pro rabriinén! zp~tnemu toku tekutiny

ivo pflm4 zavedeni do vaku s fyziologickym roztokem. Rozpraiovini se spou$ti stiskem aktivadnl rukojeti a stfika”*ka se znovu napinl po samostatnem

Irukojeti.

ntrainclikace
ilznimy.
ivAnf

I Neprovadhjte proplachovdni, pokud je dutina sinu ohroiena budb”hem operace, nebo pfed ni (napPiklad rozevfenim. erozi nebo piSt&li), nebo v pfipad” rniité

l«nrotlcké anomdiie nebo pPi podezPeni na ni.
auiivejte, pokud je sterilni obal otevreny nebo poikozeny.
N

i“nostni opatfeni
Nepokouiejte se znovu sterilizovat nebo znovu pouzivat prostfedek, ktery je ur*en kjednorazovemu pouziti. Opetovna sterilizace nebo pou2iti mohou vest

kpoikozenf nstroje a zran”ni pacienta
Pouilty systém k proplachov”ni dutin HydroCleanse'*' zlikvidujte podle pokynu zdravotnick”ho zaffzeni pro fadnou likvidaci komaminovanych materiaiu.

I JedCileiita bahem proplachovani sledovat rTény tiaku v orbitS a/nebo jeji otok a dale sledovat zm”~ny zakladnich zivotnfch funkd, kter” by mohly ukazovat

nazvyieny tiak v oku nebo v mozku.
Zkontrolujte, zda odsivaci hadice funguje $préuné, aby paclent b*hem zakroku nepolknul proplachovaci tekutinu. V pfipad# potfeby vyiii rychlosti odsavani

lzprostfedek nakonfigurovat na pffstroj pouze pro odsavani.

ISestaveni
\lyjmate systam k proplachovani dutin HydroCleanse"* z obalu.

|1 Prostfednictvim 3cestnaho konektoru luer pfipojte sestavu irigacni hadi”ky ke stfikafce (obrazek 2).

[I Pfipojte svetle modry konektor luer umist*ny na otevfen”m konci irigar™ni hadicky ke sv~tle modremu oto”nemu volicimu koledku na systemu rukojeti irigatoru
(obrazek 3).

il Zavecfte hrotovy konektor na hadiice na roztok do vaku s fyziologickym roztokem (pfibliin 100 cm nad pacientem) a uzavfete stiskaci svorku.

5 Jednou rukou uchopte rukojet na systemu stfikacky a odtrzenim cireho obalu na rukojeti ji otevfete.

t. Otevfete stiskaci svorku a napliite rukojet tak, aby byla cesta tekutiny zapinena proplachovacim fyziologickym roztokem (obrazek 4).
Poznamka: Rukojefje nutne napinit tak, aby byla cesta tekutiny zapinena proplachovacim fyziologickym roztokem dfive, nez vyjde libovolne mnozstvi' fyziologkkeho

roztoku z rozpraiovaci trysky.
f. Chcete-li pouzitodsiv”ni, zavecfte ods"vacf konektor na systemu rukojeti Irigatoru do odsavad hadice (rozsah podtiaku je-0,3 bar ai-0,7 bar) (obrazek 5).

Pouziti

1 Umist™te prostfedek na pozadované misto za pomoci endoskopicke vizualizace.
2 Provedte proplachnutiv prostorech sinu a odsajte pfebytednou tekutinu.
Otacent rozprasovaci tryskou

Pomoci ukazovKku mCizete otacet voiicim koleckem ve sm”ru hodinovych rucicek nebo proti smiru hodinovych rucicek, a otifet tak rozprasovaci tryskou. Pouzitim
kombinace pohybCi ve smeru a proti sm”ru hodinovych ru<)i“ek zabranite zkrouceni hadicky irigatoru (obrdzek 6).

Vymena hrotu odsavaci'ho katetru
Vz/vislosti natom, kter*dutiny proplachujete, budetfeba zm”nit hrot odsivaciho katetru. 5ystém k proplachovani dutin HydroCleanse™se dodava s pfipojenym
13*hrotem odsavadho katétru. Vyberte hrotodsivadho katétru s patficnym uhlem (13°, 70°, 120°) pro typ proplachovani dutin, ktery m”~te v Cimyslu provést.

* Frontdinfdutiny: Pri pfistupu k frontdIni'mu ostiu/dutin”m pouzijte 70° hrot odsavadho katétru.
« Sfenoiddini dutiny; Pfi pfistupu kostiu sfenoid”Ini dutiny pouzijte 13° hrot odsdvaciho kaiénu.
 Maxilarni dutiny: Pfi pfistupu k maxilirnimu ostiu/infundibulu kosti £ichov6 pouiijte 120° hrot ods*vaciho katetru.
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-liprovesTvym”nu hrotCi odsivaclho kat*tru, postupujte nasledovn”:
Dojedne ruky uchoptetmav” modry pfedniotocny ziimeka dodruh4 ruky uchopte kfidélka na zakladne hrotu odsavaciho kaUtru (obr’zek 7).
Otodte pfednim otocnym zamkem proti smeru hodinovych ruci®ek, az dojde kjeho uvolneni.
Wtaienim hrotu odsavaciho kat*tru zotoin”ho zimku jej vyjm”te z irigaCnlho kat*tru {obrazek 8).
Wherte poiadovany hrot odsévac”™ho kat”tru.
Nasunujte hrot ods™vacfho kat*tru pfes irigaCnl kat6tr v poiadovan”m irigainfm lihlu, a2 dojde kjeho usazeni proti vnitfku pfedniho otoin”~ho zimku.

Zapfidrzovani kfidelek hrotu odsAvaciho katetru vjedn” ruce otodte otocnym zamkem ve smdru hodinovych rudicek, az dojde kjeho pevn“mu zajiSteni.

asmeru hrotu odsavaciho katetru

Zapfidrfovini kfiddlek hrotu odsivaciho katetru vjedne ruce otdcejte tmavd modrym pfednim otodn” zamkem proti smdru hodinovych rudidek, dokud se vim
hrot odsavaciho katetru nezadne protacet mezi prsty.

L Otodte hrotem odsivaciho katdtru, dokud kfivka nesmefuje poiadovanym smerem.

|i Zapfidriovini kfidilek hrotu odsivaciho katdtru vjednd ruce otodte otodnym zimkem ve smdru hodinovych rudidek, az dojde kjeho pevnimu zaji5tén(.

(drena na nastroj pouze kodsavani

Dojedne ruky uchopte system rukojeti irigitoru a do druhd ruky uchopte zadni svdtie modry otodny zimek pobliz voliciho koledka.
[2 Otcidejtezadnimotodn” zamkem proti smdru hodinovych rudidek, dokud nedojde k uvoln”niirigadniho katdtru.
1] Stahujte volicf koledko, dokud nedojde k uvoindni irigacniho katdtru od systdmu rukojeti irigitoru (obrazek 9).

"4 Nasadte bli* uzavir (pfipevndny k zakladne systemu rukojeti irigitoru) na zadni dist irigadniho portu (obrizek 10).

Varovanike sterilite

(temk proplachovani dutin HydroCleanse"* se dodavi STERILNIa je urden pouze KPOUZIiTi UJEDNOHO PACIENTA. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE systdm
rproplachovini dutin HydroCleanse™. SPOLECNOST MEDTRONIC NENESE ZA ZAftfZENi, KTERE BYLO VE ZDRAVOTNICKEM ZAftfZENi ZNOVU STERINZOVANO,

MDNOU ZODPOVEDNOST.

Skladovani
Systemkproplachovini dutin HydroCleanse™ uchovavejte pfi pokojove teploti.

Deseni problemu

Pokud systdm k proplachovini dutin HydroCleanse*” nefunguje spravne, obratte se na zakaznicky servis spolednosti Medtronic Xomed, Inc.

Informace o zakaznickem servisu
Chceteli ziskat informace ohiednd pouziti tohoto vyrobku nebo nahlisit jakdkoli prob1&ty, kontaktujte spoiednost Medtronic Xomed, Inc., nebo nejblii*iho distributora.

Omezena zaruka

A Tato OMEZENA ZARUKA poskytuje ziruku zakaznikovi, ktery zakoupi vyrobek spolednosti Medtronic Xomed (zde dale .vyrobek*), ie v pfipade, 2e tento vyrobek
pfestane fungovat v souladu s technickymi Cidaji uvedenymi spolednosti Medtronic Xomed v dobd platnosti teto OMEZENE ZARUKY (jeden rok od data dod”nl
nov”ho vyrobku, 90 dni od data dodani opraveneho nebo pouiit4ho vyrobku), spoiednost Medtronic Xomed tento vyrobek nebo kteroukolijeho d”st budvym”ni,
opravl, nebo proplati (s ohiedem na st*fi vyrobku). Tato OMEZENA ZARUKA se vztahuje pouze na kupujiciho, ktery vyrobek zakoupil pfimo od spolednosti
Medtronic Xomed, jeji pobodky nebo jejiho autorizovandho distributora di zistupce.

B KuplatndnitetoOMEZENEzARUKY must byt spIn”ny n”sledujici podminky;
1. Vyrobek nesmib” pou2it po datu uvedendm v oznadeni .Datum spotfeby' nebo .Spotfebujte do*, pokud se na vyrobek vztahuji.

2. V"obek musi byt pouzit v souladu se svym oznadenim a nesmi se upravovat, nespravne pouzivat pouzivat K nespravnym udelCim ani se s nim rsesmi nespravn”
zachazet, at' OmysIn”, nebo neiimysind.

3. Spoiednost Medtronic Xomed musi byto poruSe pisemnd zpravena do tficeti (30) dni ode dne jejiho zjist*ni.

4. Vyrobek musi byt spolednosti Medtronic Xomed vrAcen do tficeti (30) dniode dne, kdy spoiednost Medtronic Xomed obdrzela pisemnou zpravu uvedenou
v bodd (3) vyie.

5. Pred posouzenim vyrobku spolednosti Medtronic Xomed musi spoiednost Medtronic Xomed potvrdit ze: (i) vyrobek nebyl opravovan nebo upravovan
nikym jinym nez spolednosti Medtronic Xomed nebojejim autorizovanym zastupcem, (i) vyrobek nebyl pouzivdn zajinych podminek, nezje bezne pouiiti,
a (i) n vyrobku byla provadena pravkielna udr2ba a servisni sluzby.

C Tato omezena ZARUKAje omezena na podminky v ni vyslovnd uvedene. TATO OMEZENA ZARUKA NAHRAZUJE v SECHNY DALSI ZARUKY, VYJAd RENE NEBO
p REDPOKLADANE, AT U2 ZAKONNE, nebo JINE, VCETNE VSECH PREDPOKLADANVCH ZARUK PRODEIJNOSTI nebo VHODNOSN KE KONKRFTNiMU UCELU. Spoiednost
Medtronic Xomed nebude v 2ddn#m pfipadd odpov~dnA za jakekoli nasledne, vedlejSi, mo2ne nebo jin# podobne ikody vyplyvajici z poruchy, selhani nebo
~>atn#ho fungovani vyrobku, at u2je reklamace z duvodu takove $kody zalozena na zAruce, smiouv#, nedbalosti, nebojinak.

D Zde uveden# vyjimky a omezeni nejsou zamySleny tak, aby byly v rozporu se z#vaznymi ustanovenimi platneho pr#vniho fAdu, a nelze je tak ani vykladat. UAivatel#
mohou vyuzit vyhod zakonn”h zarucnich prav podle platn~h zAkonii pro prodej spotfebniho zbozi. Pokud bude kterakoli dAst nebo podminka teto OMEZENE
ZARUKY shledAna pfi$lu3nym soudem jako protiprAvni, nevymahatelnA nebo v rozporu $platnymi pravnimi pfedpisy, nemAto vliv na platnost zbyvajici cAsti t#to
OMEZENE ZARUKY a viechna prava a zAvazky budou chApAny a uplatnAny tak, jako by tato OMEZENA ZARUKA neobsahovala tuto konkrAtnidAst rrebo podminku,
kterA byla shledAna neplatnou.
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Mtet”s

AC”nse"* sinus-itmosd folyad6kbejuttatd rendszer a paranaz”lis sinusok itoblit"s”re é$ leszivis*ra szolgal.

iltnazilsi teriilet
«Cleanse"* sinus-itmos6 folyad”~kbejunatd rendszer a paranazdlis sinusok atdb 1t~ re es leszivisra haszndlatos.

coz leirasa

Cleanse™* sinus-dtmos6 folyadékbejuttatg rendszer egy kérl eszkoz, amely lehetdv/teszi, hogy a felhasznald nyomas alatt levd sdoldanal folyamatosan
(tparanazilis sinusokat, ezzel egyidejuleg pedig leszivja a felesieges folyad”kot. Arendszernek h~rom fd rdsze van: a szivbkatetervdg.azdbiftdmarkolat-rendszer

jorendszer.
ateterv”~gek harom szogailisban kaphatdk: 13* 70*es 120*. Az oblitomarkolat-rendszer rdsze egy legyezoszerii szdrofei/el ds egy forgd beailftdtircsaval ellitott
iteter, amely nagyobb teruletet képe$ lefedni; egy forgdzar a szivbkatdtervdg rdgzitesehez; valamint egy szivdcsatlakozd, amely vakuumpumpahoz csatlakoztatva
K~ aszivist. Afecskendorendszer r'sze egy dnmagatdl alaphelyzetbe alio markolattal rer>delkezd fecskendd, egy folyaddk-visszafolyast gitld visszacsaposzeleppel
t3utas Luer-csatlakozd, valamint egy sziirptiiske, amelyet kozvetleniil a sdoldatos zsikba lehet beszurni. A folyad”~kszoras a markolat lenyomisakor kdvetkezik

"\cskendoa markolat dnaild alaphelyzetbe ailasakor toltddik ujra.

njavallatok

N.allat nem ismeretes.

llyelmeztet"~sek
Hevegezzen oblitdst, ha a sinusureg megserult a mOtdt kdzben vagy a mutet eldtt (pi. sebfelnyiias, erdzib vagy fisztula), vagy pedig anatdmiai rendellenessdg

dllent vagy gyanithatd.
szabad felhaszniini, ha a sterll csomagoldsa fel van nyitva vagy serult.

«T E1é2Keclé$eK

tzegyszer haszn”latos, eldobhatd eszkozt tiios ujrasterilizaini vagy Cijrafelhasznilni. Az Cijrasterilizil”s, illetve az Cijrafelhaszndids az eszkoz k”rosod”sit ds a beteg

AN

seniles"t eredm”nyezheti.
Azeg’szsdgiigyi intdzm”ny szennyezett anyagok megfeleld artalrr>atlanit”sira vonatkozd iranyelvei szerint “rtalmatlanitsa a haszndit HydroCleanse"* sinus-atmosd

lolyacfekbejuttatd rendszert.
flendkiwul fontos az orbitanyomis 6s/vagy az orbitaduzzadas dblitds kdzben eszlelhetd valtozisainak monltorozisa, valamint azon élenanl paraméterek

megfigyeldse, amelyek emelkedett szem- vagy intrakraniaiis nyomisra utalhatnak.
Ellendrizze, hogy a szivdcsd megfelelden mukddik-e, hogy mintm”lis legyen a beavatkoz”s sorjn lenyelt gbi~t6folyadék mennyisdge. Az eszkozt csak szivisra

isbelehetallitani, ha nagyobb hatdsfoku szivasra van szukseg.

uzeszerels
Vegyekl a HydroCleanse™* sinus-ltmosd folyadékbejuttatd rendszert a csomagolis“bdi.

A3utas Luer-csatlakozdval csatlakoztassa az dblmtdcsd-szereléket a fecskenddhdz (2. ébra).
Csatlakoztassa az dbiltdcsd nyitott végén levd halvdnykdk Luer-csatlakozdt az dblitdmarkolat-rendszer bak/anykék be llitdtarcsijihoz (3. ébra).

Sarjabele az oldatcsd sziirdtiiskés csatlakozdjit a sdoldatos zsdkba (kb. 100 cm-rel a beteg szintje felett). es z*rja el a szontdkapcsot.
: Egyikkezdvel fogja meg a fecskenddrendszer markolatdt, majd huzza le az atlatszd fdli*t a markolatrdl, hogy kinylssa azt.
Nyissakia szorltdkapcsot, dsa markolat segitsdgdvel tditsefel a teljes folyadekutat dblitd sdoldattal (4.abra).
Megjegyzds: a sdoldat addtg nem fog kildpnl a szdrdfejbdl, amig a markolat segftsdgdvel teljesen fel nem tditi a folyadekutat dblitd sdoldattal.
' Aszlvds haszn”latahoz csatlakoztasson egy szfvdcsatlakozdt az dblitdmarkolat-rendszer szlvdcsdvdhez (a vakuumtartom”nya -0,3 bar ds -0,7 bar kdzdtt van) (S. abra).

Hasznalat

' Endoszkdpos megfigyelds mellett vezesse be az eszkdzt a kivdnt helyre.
1 Vgezzeel az dbiltdst a sinusokban, é$ szivja le a felesleges folyaddkot.

Aszorofej forgatasa

Anutatoujj*val forgathatja a beillitdt*rcs~t az dramutatd jdrasdval megegyezd vagy azzal ellentdtes irinyba a szdrdfej forgatasahoz. Felvditva forgassa az dramutatd

Aszi'vokateterveg csereje
Aludbliteni kiv/~nt sinustdl fuggden cserdini kell a szivdkatdtervdget. A HydroCleanse*" sinus-atmosd folyaddkbejuttatd rendszerre alapesetben a )3*-os szlvdkatdtervdg
linfelszerelve. Az *tdbliteni klv~nt sinustdl fuggden vdlassza ki a megfeleld szdgall*sCi szlvdkateterveget (13°-0s, 70*-0s, 120*-0s).

Frontilis sinusok: a frontalis sz*jaddkokba/mdlyeddsekbe tdrtdnd behatolishoz haszniija a 70*-os szlvdkatetervdget.
Sphenoidlis sinusok: a sphenolddlis sinusok sz*jaddkaiba tdrtdnd behatolashoz haszn”lja a 13*-os szlvdkatetervdget.
Maxilldris sinusok: a maxNUrls szijaddkokba/infundibulum ethmoldaldba tdrtdnd behatolashoz haszndtja a 120*-o0s szivdkatetervdget.
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taimezza az aldbbi elj*r/ st a szfvokat”terv~gek c$erélére;
Egyik kez"vel fogja meg a sotetkek eliilso forgdz”rat, a m”sik kez”vel pedig a szivokateterveg aiapjan”l levd szarnyakat (7. ébra].
Csavarja az elutse forgozarat az 6 ramutato jris*val ellent”tes ir*nyba, amig ki nem old.
Huzza el a szivdkat"terveget a forgdzrtdl, ezzel eltavolitva az dblitokat terrdl (8. abra).
Valassza ki a kfv™nt sz*ve katétervéget.
Akivant dblit"si szogben csiisztassa a szive kateterveget az oblitdkat"terre, amig neki nem utkdzik az eliilso forgdzar belsej™nek.
Aszivbkat™terveg szirnyait az egyik kez"vel megfogva, csavarja a forgozSrat az oramutato jar*sival megegyezo ir*nyba, amig szorosan nem rogziil.
szivokateterveg iranyanak modositasa

Aszivokat"terveg szimyaitaz egyik kezevel megfogva csavarja a sdtetkek eliilso forgozarat azdramutatdjirasaval ellentetes iranyba, amig a szivokateterveget
el nem tudja forditani az ujjaival.

Forgassa el a sz’ve katétervéget ligy, hogy a gorbiilet a kivant irinyba nézzen.

A \skatétervég szdrnyait az egyik kerével megfogva, csavarja a forgozirat az 6ramutats jirisival megegyezo irinyba, amig szorosan nem rogziil.
tvaltis csak szivasos uzemmaodra

Azegyik kezevel fogja meg az oblitdmarkolat-rendszert, a masikkal pedig a beallitdtdrcsa mellett levd viligoskdk hdtulso forgozarat.

Csavarja a hatulse forgdzarat az dramutatdjirdsdval ellentdtes irdnyba, amig ki nem szabadul az oblitdkatdter.

Abeallitbtircsinil fogva hiizza az eszkozt addig, amig az oblitdkatdter le nem vilik az dblltdmarkolat-rendszerrol (9. abra).

Helyezze fel a fehér sapkdt (amely az dblitomarkolat alapjara van rbgzitve) az dblitdnyilis hdtulsd részére (10. dbra).

Sterilitassal kapcsolatos figyelmeztetes

HydroCleanse™* sinus-dtmosP folyaddkbejuttatd rendszert STERILEN sz/llitjuk, ds KIZArOLAG EGYETLEN BETEGEN HASZNALHAT6 . NE STERILIZAUA UJIRA
iHydroCleanse” sinus-dtmoseé folyadékbejuttaté rendszert. AMEDTRONIC NEM VALLAL FELELOSSEGET AZ EGESZSEGUGY! INTEZMENY ALTAL UJRASIESIUZAIT
| eszkOz OkErt.

Tarolas

liHydroCleanse~ sinus-atmosé folyaddkbejuttatd rendszer szobahe mérsékletsn tirolandP.

Kibaelhantas

HaHydroCleanse" sinus-*"tmosd folyadékbejuttate rendszer nem mukodik megfelelden, forduljon a Medtronic Xomed, Inc. iigyfdlszolgaiatihoz.

Ugyfelszolgalati adatok

Aelenierték hasznAlatival kapcsolatos tovabbi informicidkdrt, vagy probléTték be)elenlé$e okén kdrjiik, Idpjen kapcsolatba a Medtronic Xomed, Inc. v/llalattal
vegya helyi forgalmazdval.

Korlatozott szavatossag

A Ajelen KORIATOZOTT SZAVATOSSAG biztos™tékot nyiijt a Medtronic Xomed terméket (atovabbiakban Jermek') megvasarle fél szimara, hogy amennyiben a Terték
mukoddse nem felel meg a Medtronic Xomed iltal kiadott mOszaki jellemzoknek a KORLATOZOTT SZAVATOSSAG Bn/ényességének idotartama alatt (O TertTék esetdn
a leszillitas napjatdl szamitott egy 8v, illetve felOjltott vagy haszn”It Terték esetén a leszdllitAs napjdtdl sz*mitott 90 nap), akkora Medtronic Xomed a Termdket
vagy annak bArmely ré$réA kicserdli, megjavitja vagy az értékétjdvAirja (a TerTék éleAkoraboa igazitva). Erre a KORLATOZOTT SZAVATOSSAGRA csak a termdket
kozvetlenijl a Medtronic Xomedtdl, annak leinyvallalatatol, hivatalos értékesttajétal vagy képv/selgjétal megvisdrip fei jogosult.

1 AKORLATOZOTT SZAVATOSSAGRAVvalo jogosultsaghoz az alabbi (eké1eeknek kell teljesulniiilc
1 Aterméketa.lej rat datuma* eldtt kell felhasznaini, ha van ilyen.

2. Aterméketa dokument~cibban megadottaknak megfeleloen kell hasznaini, tilos vele visszaélni, mbdositani vagy helyteleniil haszn”Ini, bs biztositani kell
a balesetbol vagy nem megfeleld kezelésbal adddo sériilésekkel szembeni védelmét.

3. Hiba é$rlelése esetbn harminc (30) napon beliil irdshan kell értes*tenj a Medtronic Xomedet.

4. ATertékeA a Medtronic Xomed részére a fenti (3). pontban foglalt ertesites kbzhezvetelbtdl szamitott harminc (30) napon beliil vissza kell kiildeni
a Medtronic Xomednek.

5 Miut”n a Medtronic Xomed megvizsgAlja a Tertékel’, a kovetkezoket kell megAllapitania; (i)a Termbket a Medtronic Xomed vallalaton vagy hivatalos képviselgjén
kiviil mAs nem javitotta vagy v*ltoztatta meg; (ii) a Termeket nem miik6dtették a normal hasznalati feltetelektdl eltbrb koriilmbnyek kozott; (i) a Tertéken
elvégezték az eldirt rendszeres karbantartAsokat bs szervizelbseket.

C Ajelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG kifejezetten a benne foglalt feltbtelekre korlatozodik. EZ A KORLATOZOTT SZAVATOSSAG HELYETTESIT MINDEN MAS
KIFEJEZEH VAGY VELELMEZETT, TORVENYBEN ROGZITETT VAGY EGYEB SZAVATOSSAGOT, BELEERTVE AZ ELADHATOSAGRA VAGY EGY ADOTT CELRAVALO
MEGFELEL OsEGRE VONATKOZO vEIELMEZETT SZAVATOSSAGOT. a Medtronic Xomed semmilyen esetben sem villal feleldsseget kovetkezmenyes, véletlen,
eldre I"thatb vagy hasonid kérérr, amely a TerTék hibajabol, meghibasoddsdbdl vagy hibas mukbdbsbbdl ered, legyen a kérlgény alapja szavatossag, szerzodds,
hanyagsig vagy eayéb.

0. Afenti kizir*sok és koriatozAsok nem kivannakellentmondania vonatkozb jogrendszer kdtelezo erejii eldirdsainak, es nem isértelmezhetgek ily mbdon.
Afelhaszndidkeihetnekafogyasztasi cikkekbrtbkesitbshrevonatkozdjogszabalyokbaneidfrt, szavatossAgotilletdjogaikkal. Haajelen KORLATOZOTT SZAVATOSSAG
barmely rbszbt vagy lenélelél bdrmely illetékes birosdg jogellenesnek, haUlytalannak vagy a vonatkozd jogszab”lyokkal eneniéie$nex itbli, az nem brinti a jelen
korlatozott SZAVATOSSAG fennmarado részét, 65 minden jogot és kotelezettshget ligy kell brtelmezni bs betartani, mintha a KORLATOZOTT SZAVATOSSAG
nem tartalmaznA az brvbnytelenitett rbszt vagy pontot.
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iimamaci
leerse™sinus yikama uygulama sistemi, paranazal sinuslere uygulanan irrigasyon ve vakumlama ijlemterinde kullanilmaktadir.

Yymendikasyonlari
fivanse” sIntis yikama uygulama sistemi, istenen herzaman paranazal sinuslerin irrigasyonunda kullanim igin endikedir.
itanimi
N.leanse** sinus yikama uygulama sistemi, kullanicinin paranazal sinuslere e*amanli ve siirekli olarak basini;li saiin irrigasyonu uygulamasini ve fazia siviyi
| byarak gikarmasini saglayan manuel bir cihazdir. Sistem; vakumlu kateter ucu, irrigator ijlem sistemi ve $innga sistemi olmak iizere u; temel bile*enden olujur.

‘I lukateter uMari ugfarkliagidadir: 13°, 70°, 120°. Irrigator ijlem sistemi: yelparejeklindepiiskurtme ucu bulunan bir irrigasyon kateteri llehacimli piiskurtme

i Mi(inbir doner tekerlek, vakumlu kateter ucunun takilmasi k"in bir dondurme kilidi ve vakum i?lemleri igin vakum pompasina takilan bir emme konektbru i"erir.

| isistemi; kendi kendine geri donen bir tutacak, sivinin geriye akmasini onlemek i%in i;ekvalfler bulunan 3 yonlii bir luer konektoru ve dogrudan saiin pojetine
ie~ubuk i”erir. Piiskijrtme ijlemi, tutaca”a basildiginda baslatilir ve tutacak kendi kendine geri dondiigiinde firinga yeniden dolar.

mdikasyonlar

ikontrendikasyonu yoktur.

liar
jifijs kavitesi intraoperatif olarak veya ameliyat bncesinde olumsuz etkilenmijse (brnegin, agima, erozyon veya fistiil nedeniyie) veya bilinen ya da jiiphe edilen
iMtomik bir anomali durumu varsa irrigasyon uygulamayin.
(sterilambalaj aglmis veya hasar gbrmu”se kullanmayin.

emier

~mwkullammlik cihazlari tekrar sterilize etmeyi veya tekrar kullanmayi denemeyin. Yeniden sterilizasyon veya kullanim cihazin zarar gbrmesine ve hastanm

iwalanmasina neden olabilir.
tullanilmis MydroCleanse'” sinus yikama uygulama sistemini, saglik hizmeti tesisinin kontamine malzemelerin dogru sekilde atilmasina ybnelikybnergelerine

joreatin.
iTigasyon sirasinda basing degijikliklerinin ve/veya $i$me agisindan orbitanin izienmesi ve hayati bulgularda artmi> okiiler veya serebral basinci du$undurebilecek

du$isiklikderin takip edilmesi bnemlidir.
ftosediir sirasinda irrigasyon sivisi alimini en aza indirmek igin vakumlama hattinin diizgun galistigini dogrulayin. Yuksek oranda vakumlama gerektigindecihaz,

adece vakumlama i*lemlerinde kullanilan bir cihaz olarak yapilandirilabilir.

rulum

HydroCleanse™ sinus yikama uygulama sistemini ambalajindan gikann.

Irrigesyon borusu tertibatini 3 ybnlii luer konektbru araciligiyla ~iringaya takin ($ekil 2).

Inigasyon borusunun agik ucunda bulunan agik mavi luer konektbriinO, irrigasyon i$lem ststeminde bulunan agik mavi doner tekerlege takin ($ekil 3).
Soliisyon borusundaki gubuk konektbru saiin posetine takin (hastadan yaklasik 100 cm yukariya) ve siki“tirma mandalini kapatin.

Birelinizie $iringa sistemindeki tutacagi tutun ve uzerindeki seffaf filmi gikararak tutacagi agin.

Sikijtirma mandalini agin ve sivi yolu saiin irrigasyon sivisiyla doluncaya kadar tutacagi pompalayin (sekil 4).

Nob Salinin piiskurtme ucundan gikabilmesi igin sivi yolu saiin irrigasyonuyla doluncaya kadar tutacagi pompalamalisiniz.

Vakumu kullanmak igin irrigator i$lem sistemindeki emme kortektbrunii vakumlama hattina takin (vakum arahgi -0,3 bar ile 41,7 bar arasindadir) ($ekil S).

ullanim

Ghezi, endoskoplk gbruntiileme altinda istenen konuma yerle/tirin.
! Siniis bo$luklarinin igine irrigasyon uygulayin ve fazia stviyi vakumlayarak gikarin.
Ngskiirtme ucunu dondurme

maertekerlegi i$aret parmaginizin yardimiyla saat ybnunde veya saat yoniiniin tersine gevirerek piiskurtme ucunu dbndiirebilirsiniz. irrigasyon borusunun biikulmesini
hlemekigin hem saat ybnunde hem de saat yoniiniin tersine hareket ettirin ($ekil 6).

Vakumlu kateter ucunu degi*tirme

ligisyon uyguladigmiz sinuslere bagli olarak vakumlu kateter ucunu degi$tirmeniz gerekecektir. HydroCleanse™ siniis yikama uygulama sistemi, 13*vakumlu kateter
ucutakilmij olarak sunulur. Uygulayacaginoz siniis irrigasyon turii igin uygun dereceli(13°, 70°,120°) vakumlu kateter ucunu segin.

« Frontal siniisler: Frontal ostiyal/girintili bbigelere eri*irken 70° vakumlu kateter ucunu kullamn.
« Sfenoid siniisler: Sfenoid siniis ostiyal bbigeye eri$irken 13* vakumlu kateter ucunu kullamn.
« Maksiler siniisler Maksiler ostiyal bbige/etmoid infundibula bbigesine eri$irken 120° vakumlu kateter ucunu kullamn.

\daurukateter uglarim degi~tirmek igin asagidaki prosedurii kullamn:

1 Birelinizie koyu mavi bn dbndiirme kilidini. diger elintzle vakumlu kateter ucunun tabanindaki kanatlari tutun ($ekil 7).

2 Ondbndiirme kilidini saat yoniiniin tersine gevirerek gevjetin.

3 Vakumlu kateter ucunu dbndiirme kilidinden gekerek irrigasyon kateterinden gikann (|ekil 8).

4 Istediginiz kateter ucunu segin.

5 Vakumlu kateter ucunu, bn dbndiirme kilidintn igine oturana kadar istediginiz agida irrigasyon kateterinin uzerinden kaydirarak itin.

6 Brelinizie vakumlu kateter ucunun kanatlarini tutarak dbndiirme kilidini kateter ucu yerine tarn olarak oturana kadar saat ybnunde gevirin.

%
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Mumlu kateter ucunun yoniinu degi”tirme
J 6irelinizie vakumlu kateter ucunun kanatlarini tutarak koyu mavi on dondurme kllidini vakumlu kateter ucu parmaklanmzin arasinda bukiilebilene kadar
| saatydniinuntersinefevirin.

Vakumlu kateter ucunu, kavisi istenen yone bakana kadar biikun.

Brelinizie vakumlu kateter ucunun kanatlarini tutarak dondurme kilidini kateter ucu yerirw tarn olarak oturana kadar saat yoniinde gevirin.

Klece vakumlama i*leminde kullamlan cihaz olarak degi”tirme

Brrelinizie irrigator i$lem sistemini. di”er elinizie doner tekerlegin yanindaki agk mavi arka dondurme kilidini tutun.

Doner tekerle”t, irrigasyon kateteri irrigator i$lem sisteminden ~kana kadar geri “ekin ("kil 9).

Seyaz kapa™i (irrigator i$lem sisteminin tabamna takilidir] irrigasyon portunun arkasina takin ($ekil 10].

terilite uyarisi
KrdroCleanse™* sinus yikama uygulama sistemi STERIL olarak tedarikedilir ve YALNIZCATEK HASTADA KULLANIM i*indir. HydroCleanse™ sinus yikama uygulama
Bttmini TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. MEDTRONIC, SAGLIK TESISLERINCE YENIDEN STERIUZE EDILEN URUNLER igIN HERHANGt BIR SORUMLULUK KABUL ETMEZ.

akiama
miydroCleanse™ sinus yikama uygulama sistemini oda SKakJiginda saklayin.

Sorun Giderme

| HydroCleanse™* sinus yikama uygulama sistemi duzgiin $ekilde gali“mazsa, Medtronic Xomed, Inc. rnii*teri hizmetleri ile ileti$ime ge~in.

Mufteri hizmetleri bilgileri
uriiniin kullammi ile ilgili daha fazia bilgi aimak veya herhangi bir sorunu bildirmek i*in lutfen Medtronic Xomed Inc. ile temasa ge”in veya yerel-

distributorunuzle gdriijun.

Sirrii garanti

A Bu SINIRLI GARANTI lie, bir Medtronic Xomed Urunii (bundan boyle 'Uriin* olarak anilacaktir) satin alan mu”teriye, Urun i$bu SINIRLI GARANTI siiresince (yeni Uriin
i(In sevkiyat tarihinden itibaren bir yil, diizeltilmi” veya kullanilmi® Uriin i*in ise sevkiyat tarihinden itibaren 90 giin) Medtronic Xomed'in yayinlanan dzelliklerine

uygun olarak ~alifmazsa Medtronic Xomed'in uriinii degi$tirece8ini, tamir edecegini veya Uriin veya herhangi bir kismi i*in bir alacak senedi (Uriiniin yaini
yansitacak ~ekilde ayarlanmij olarak) ~karacagi teminati verilmektedir. I$bu SINIRLI GARANTI, yalnizca Uriinii do”rudan Medtronic Xomed veya bagli kurulu$u

veya yetkili distribiitorii veya temsilcisinden alan aliciyla sinirlidir.
3 BuSINIRLI GARANTI'nin kapsaminda yer alabilmek i*in, a*agidaki ko$ullar karjilanmaiidir:

1 Uriin, ge™erliyse "Son Kullanma" tarihi oncesinde veya otarihte kullanilmaiidir.

2. Uriin, etiketinde at"iklanana uygun olarak kullanilmali ve iiriin iizerinde degi$iklik yapilmamali; iiriin yanli;, kdtii kullanim, kaza veya uygun olmayan muameleye
maruz birakilmamatidir.

3. Kusurun belirlenmesini takip eden otuz (30) giin ignde, yazili olarak Medtronic Xomed'e bildirimde bulunulmalidir.

4. Uriin, yukandaki maddede (3) belirtildigi gibi, Medtronic Xomed'in bildirimi almasindan sonraki otuz (30) giin i"inde Medtronic Xomed'e lade edilmelidir.

5. Uriiniin Medtronic Xomed tarafindan incelenmesinin ardindan Medtronic Xomed, ajagidaki hususlan belirlemi; olacaktir; (i) Uriin, Medtronic Xomed
veya yetkili temsilcisi haricinde bir ki$i tarafindan tamir edi(memi$ veya degiftirilmemi~tir, (i) Uriin sadece normal kullanim koS$ullari altinda “aliitirilmistir
ve (iii) Uriin iizerinde belirtilen periyodik bakim ve servis ijlemleri gergeklejtirilmijtir.

Bu SINIRLI GARANTI yalnizca agiki;a belirtilen ?artlariyla sinirlidir. iSBU SINIRLI GARANTI, SATIJA UYGUNLUK VE BELIRLt BIR AMACA UYGUNLUGA ILISKIN ORTUIU

GARANTILER DAHIL OLMAK UZERE, YASAL YA DA YASAL OLMAYAN, ACIK VEYA ORTOLU DIGER BUTUN GARANTILERIN YERINE GECER. Medtronic Xomed hi?bir ko?ul
altinda, Uriiniin arizasi, hatasi veya yanli$ <;ali$masindan dolayi ortaya gkan arizi, kazara, olasi veya benzer hasarlar igin, bu tiir hasarlari tazmin amaciyla garantiye,
sbzle®meye, ihmale veya digerlerine dayanilsin veya dayanilmasin, yiikumlii olmayacaktir.

¥} Yukarida bildirilen durumlar ve sinirlamalar tatbik kanunun ge”erli hiikijmlehni ihlal etme amaciyla konulmamijtir ve bu $ekilde aniajilmamalidir. Kullanicilar,
tiiketim iiriinlerinin sati$ina ilijkin mevzuat kapsaminda yasal garanti haklarindan faydalanabilirler. Bu SINIRLI GARANTI'nin herhangi bir bdliimii veya $artinin,
salahiyet sahibi, yetkili bir mahkeme tarafindan yasalara aykiri, yiirijrliige konamaz ya da yiiriirtukteki yasalarla gell"kill olduguna hiikmedildigi takdirde, SINIRLI

veya $arti igermiyormu” gibi yorumlanir ve uygulanir.
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[bruk

e'-jinusskyllesystemet er beregnettil skylling og suging i de paranasaie bihulene.

mer for bruk

e* sinusskyllesystem€t er indisert for bruk nSr skylling av paranasaie bihuler er ensket.

relse av enheten

e"-sinusskyllesystemeT er en manuell enhet som gjor det mulig for en bruker samttdig og kontinuerlig i levere trykksatt saltvannsskylling til de paranasaie
"ogsuge ut overfledig vaeske. Systemet bestir av tre hovedkomponenter sugekateterspiss, skyllehdndteringssystem og spreytesystem.

oissene inkluderertre forskjellige vinkler: 13*. 70*. 120*. SkyllehSndteringssystemet inneholder et skyllekateter med en vifteformet dyse og et roterende
iliorjterresproytedekning, en skrulis for feste av sugekateterspiss og en sugekobling som koblestil en vakuumpumpeforutsuging. Sproytesystemet
ren sproyte med returnerende hiindtak, en treveis luerkobling med tilbakeslagsventilerfori hindre at vaeske stremmer tilbake, og en spiss for direkte
(isaltvannsposen. Sproyting startes ved | trykke inn hSndtaket. Sproyten fylles pi nytt nir hindtaket returnerer.

lindikasjoner
Me.

sler

(skyllhvis det er skade pi bihulene, enten under operasjonen eller for operasjonen (f.eks. njptur, erosjon eller hstel), ellerom det er kjennskap til eller mistanke
mjnatomiske anomalier.
tskal ikke brukes hvis den sterile forpakningen eripnet eller skadet

)ldsregler

gsutstyr mi ikke steriliseres eller brukes pi nytt. Hvisutstyret steriliseres eller brukes pi nytt, kan det fore til skade pi utstyr og pasient.
rdet brukte HydroCleanse'*'-sinusskylle$ystemet i henhold til sykehusets retningslinjer for riktig kassering av smittefarlig avfall.
rviktig i overvike orbita fortrykkendringerog/ellerhevelserur>der skylling og seetterendringeri vttale tegn som kan peke mot okt okulart eller

bralt trykk.
Itontroller at sugeslangen virker som den skal, for i redusere risikoen for at pasienten svelger skyllevaeske under prosedyren. Enheten kan konhgureres til

[*instrument som kun suger, nir en hoyere sugehastighet er nodvendig.
Itt

ItaHydroCleanse”-sinusskyllesystemet ut av emballasjen.

iFestskylleslangen til sproyten via den treveis luerkoblingen (hgur 2).

Inden lysebli luerkoblingen som er plassert ved den ipneenden av skylleslangen, pi det lysebli dreiehjulet som er plassert pi skyllehindteringssystemet (figur 3).
Sedspisskoblingen pi losningsslangen inn isaitvannsposen (ca. 100 cm over pasienten], og lukk klemmen.

|G1'phindtaket pi sproytesystemet med den ene hinden, og trekk av den klare innpakningen pi hindtaket fori ipne den.
.ilpreklemmen, og prime hindtaket til vaeskebanen er fylt med saltvannsskyllelosning (figur 4).

Merk Du mi prime hindstykket til vaeskebanen er fylt med saitvannsskyllelosning for noe saltvann gir ut av dysen.

Fori bruke suging setter du sugekoblingen pi skyllehindteringssystemet inn isugeslangen (vakuumomridet er -0,3 bar til -0,7 bar) (figur 5).

1k
Plasser enheten pi ensket sted under endoskopisk vlsualisering.
Sefl i bihulene, og sug ut overfledig vaeske.
Ikcter dysen
llikan bruke pekefingeren til i dreie dreiehjulet med eller mot klokken for i rotere dysen. Bruken kombinasjon av bevegelser med og mot klokken for i unngi i vri
' plskylleslangen (figur 6).
Bitsugekateterspissen

Dimi bytte sugekateterspissen avhengig av hvilke bihuler du skyller. HydroCleanse”-sinusskyllesystemet leveres med 13*sugekateterspiss pifestet. Veig den riktige
jraden pi sugekateterspissen (13* 70', 120*) for den typen bihuleskylling du har tenkt i utfere.

m Frontale bihuler: Nir du gir inn i frontale ostium / recessus sphenoethmoidalis, bruker du 70* sugekateterspiss.
m Sfenoidale bihuler; Nirdu gir inn isfenoidale bihulens ostium, bruker du 13* sugekateterspiss.
 Maksillaere bihuler: Nirdu gir inn i maksillasre ostium / ethmoid infundibulum, bruker du 120° sugekateterspiss.

Bukfelgende fremgangsmite for i bytte mellom sugekateterspissen

1 Tatak iden morkebli fremre skrulisen med den ene hinden, og grip vingene pi basen av sugekateterspissen med den andre hinden (figur 7].
2 Drei den fremre skrulisen mot klokken til den er los.

} Trekksugekateterspissen bortfra skrulisen fori fjerne den fra skyllekateteret(flgur8).

4. \elgensket sugekateterspiss.

5 Skyvsugekateterspissen over skyllekateteret ien ensket skyllevinkel til den sitter mot innsiden av den fremre skrulisen.

6 Mensdu holder vingene pi sugekateterspissen med den ene hinden, dreier du skrulisen med klokken til den er ordentlig festet.
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irtt retningen pa sugekateterspissen
Mens du holder vingene pd sugekateterspissen med den ene h*nden, dreier du den merkebli fremre skrulisen mot klokken til sugekateterspissen kan vris
I mellom fingrene.

. Vri sugekateterspissen til kurven vender mot onsket retning.
> Mens du holder vtngerre pa sugekateterspissen med den enehanden, dreier du skrullisen med klokken til den erordentlig festet.

Jytt til instrument for kun suging

Ta tak iskyllehandteringssystemet med den ene hSnden og den bakre lysebll skrulisen naer dreiehjulet med den andre.
' Drei den bakre skrulisen mot klokken til skyllekateteret er lest.
L Trekkdreiehjulet bakovertil skyllekateteret er lost fra skyllehandteringssystemet (figur 9).
I Fest den hvite hetten (festet p3 basen til skyllehSndteringssystemet) pa baksiden av skylleporten (figur 10).
Advarsel om sterilitet

VdroCleanse~-sinusskyllesystemet leveres STERILTog erKUN beregnetfor ENBANGSBRUK. IKKE RESTERILERER HydroCleanse”-sinusskyllesystemet. MEDTRONIC
"ATAR SEG INTET ANSVAR for ENHETER SOM HAR BLin RESTERILISERT AV HELSEINSTITUSIONER.

Oppbevaring

Jppbevar HydroCleanse™"-sinusskyllesystemet ved romtemperatur.

Feilsoking
lakontakt med kundeservice hos Medtronic Xomed, Inc. hvis HydroCleanse ™'Sinusskyllesy$temet ikke fungerer som det skal.

Informasjon om kundeservice
sdu onsker mer informasjon om broken av dette produktet eller vil rapportere problemer, ber vi deg kontakte Medtronic Xomed, Inc.ellerden lokaledistributeren.

Begrenset garanti

A Denne BEGRENSEDEGARANTIEN gir kunden som kjoperet Medtronic Xomed-produkt (heretter kalt "Produktet™), forsikring om at hvis Produktet ikke fungerer
ihenhold til Medtronic Xomeds publiserte spesifikasjoner i den perioden som denne BEGRENSEDE GARANTIEN gjelder for (ett dr fra forsendelsesdatoen for et
nytt Produkt, 90dagerfra forsendelsesdatoen for et reparert eller brukt Produkt), skal Medtronic Xomed enten erstatte, reparere eller utstede kreditt(justert etter
Produktets alder) for Produktet eller en del av Produktet. Denne BEGRENSEDE GARANTIEN gis kun til kunder som kjoper Produktet direkte fra Medtronic Xomed
eller fra tilknyttede selskaper, eller godkjente distributorer eller representanter.

8 Foratdenne BEGRENSEDE GARANTIEN skal vaere gyldig, md felgende vilkdr vaere oppfylt:
1. Produktet skal brukes pa eller for en eventuell "Brukes innen"- eller "Brukes for’-dato.
Produktet md brukes i samsvar med merkingen og skal ikke endres eller utsettes for fell bruk, misbruk. uhell eller uriktig hdndtering.
Hvis det oppdages en defekt, skal Medtronic Xomed fd skriftlig beskjed om dette innen tretti (30) dager.
Produktet skal returneres til Medtronic Xomed innen tretti (30) dager etter at Medtronic Xomed har mottatt beskjeden som forklart i punkt (3).

ISR

Ved narrtere undersokelse av Produktet skal Medtronic Xomed ha pdvist folgende: (i) Produktet har ikke blitt reparert eller endretav andre enn Medtronic Xomed
eller deres godkjente representant, (i) Produktet har ikke blitt brukt under andre forhold enn det som anses som normal bruk, og (jii) foreskrevet periodisk
vedlikehold og service er utfort pd Produktet.

C Denne BEGRENSEDE GARANTIEN er begrenset til de uttrykkellge betingelsene, DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE
ELLEFR UNDERFORSTAHE, ENTEN DE ER LOVFESTEDE ELLER HAR OPPSTAH PA ANNEN MATE, INKLUDERT EVENTUELLE UNDERFORSTAHE GARANTIER OM
5ALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. Medtronic Xomed skal ikke i noen tilfeller holdes ansvarlig for eventuelle indirekte skader, folgeskader,
fremtidige skader eller lignende skader som skyides defekt, feil eller funksjonssvikt pd produktet, uansett om kravet er basert pd garanti, kontrakt, forscmmelse
eller annet.

0. Fraskrivelsene og begrensningene som er beskrevet ovenfor, har ikke til hensikt, og skal ikke tolkes som at de har til hensikt, d motstride ufravikelige bestemmelser
igjeldende lov. Brukerne kan ha lovfestede garantirettigheter ifolge lovgivning som gjelder for saig av forbruksvarer. Hvis en kompetent rettsinstans finner at en
del eller en betingelse i denne BEGRENSEDE GARANTIEN er ulovlig, ikke rettskraftig eller i konflikt med gjeldende lov, skal dette ikke pdvirke gyldigheten til resten
av den BEGRENSEDE GARANTIEN, og alle rettigheter og forpliktelser skal tolkes og hdndheves som om denne BEGRENSEDE GARANTIEN ikke inneholdt den
bestemte delen eller betingelsen som ble funnet d vaere ugyidig.
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MHEHUE

ta nogaum pacTBOpa A5 NpoMblBaHKs nasyx HydroCleanse* npegHasHayeHa gs MppuraLun 1 acnupawumu B 0651acTv NpUAATOUHbIX Nasyx Hoca.

JlazaHna K NpUMEHEeHno
A nofayv pacTsopa /19 npoMbiBaHus nasyx HydroCleanse”* nokasaHa K npuMeHeHMI0 B TexX Crlyyasx, Korja TpedyeTca uppurauus npuaaToyHbIX nasyx Hoca.

ncaHvne yCTpoucTBa
»Manojaun pacTeopa Ans npombiBaHus nadyx HydroCleanse~ npeAcTaBnsieT co60i pyuHoe yCTpOiACTBO, KOTOPOE N03BONISET OAHOBPEMEHHO Y HEMPEPLIBHO
AUThb MPPUTALMI0 NPUAATOUHBIX Na3yX Hoca (PU3MOMOTMUECKMM PACTBOPOM MOJ AaBNEHWNEM M aCTMPAaLUIO ILLHEN XUAKOCTH. CUCTEMA COCTOUT 13 TPEX OCHOBHbIX

MDVEHTOB: HaKOHEYHMKA acnmpaLMoHHOT0 KaTeTepa, CUCTEMbl PYKOSTKM MPPUraTopa v WNpULEBoii CUCTEMbI.

CHeYHVKW acnmpaLMoHHOro KaTeTepa BKIKYAOT TPY pasHbIX yraa KpuenaHbl: 13°, 70°, 120°. Cuctema pyKOSTKU uppuraTopa BKKOYaeT B cebs MppuraumoHHbIi

(fp c Beepoo6bpasHbIM pPacrblINTENbHBIM COM/IOM U BPALLAIOLLMMCS PEryIMPOBOYHbLIM KOJIECOM As YBENUYEHUS NIOLLaAMN pacrblieHNs, MOBOPOTHbIN 3aMOK NS
&rerv HAKOHEYHVKa acnypaLMOHHOT 0 KaTeTepa U KOHHEKTOPa /19 aCM1paLOHHbIX TPYBOK, KOTOPbIA COEAMHAETCS C BaKYYMHbIM HACOCOM A/ NPOBeAeHNs
iGaumm. LLInpuLieBas cuctema BKIKOYaeT B Ce651 LINPYL, C CaMOBO3BpaLLaloLLLeics PYKOATKOI, 3-X040BOI KOHHEKTOP J1t03pa c 06paTHbIMU KnanaHamu Ans
(moTBpALLEHNA 06PATHOTO TOKA XXUAKOCTW W UINbl /1A NPAMOTO BBEAEHUA B NaKeT C (PU3MON0TNYECKUM PACTBOPOM. PacnblieHne MHULUMPYETCA HaXKaTUeM PYKOATKM,

[PV, HAMO/THSAETCA MOBTOPHO, KOTAa PYKOSITKA BO3BPALLAeTCA B UCXOAHOE MOMOXKEHWE.

|oTnBOMNOKa3aHUs

enynpexaeHuns
"npemaemﬂ npoBOANTL MppuUraunto, eCnm NONOCTb Nasyxu NoBpexxaeHa Bo BpemMa unn 4o onepauun (Hanpmmep, npu Hanu4nn gerucueHunn, aposnm nnn
d]ﬂmyﬂbl), a Tak>ke ecnn 3aBefoMo Unu npeanonoXxXnTenbHO N3BECTHO O HaNYUN aHaTOMUYECKOW aHomManuu,

npeLaeTca NpUMeHATb, eCnu CTePUIbHaA ynakoBKa BCKPbITa WX NOBPEXAEHA.

pbl NPeA0CTOPOXHOCTHU
3anpeLu,aeT0ﬂ NOBTOPHO CTEPNIN30BATL UM NCMONB30BaTb yCTpOVICTBO OAHOKPaTHOro NPpUMEHEHUA. nOBTOpHaﬂ crepunmnsayna nnm ncnosb3oBaHne moryT

MPUBECTU K NMOBPEXAEHNIO YCTPONCTBA 1 TPaBMe MaLyeHTa.
YTUn3npyiite NCMONb30BaHHYIO CUCTEMY NOAauu pacTeopa Ans NpoMblBaHMs nasyx HydroCleanse™ B COOTBETCTBUN C PEKOMEHAALMAMU MEAULIUHCKOrO

YUpeXaeHUs N0 Hagnexallei yTuamsaLnm 3apaxeéHHbIX MaTepuaos.
BoBpeMs Mppurayu Heo6Xo4MMO KOHTPOMPOBAThL FNa3HNLY HA MPeAMET U3MEHEHMI JaBneHns Uunn 0TéKa, a Takxe CNeauTb 3a U3MEHEHWAMM nokasaTenei

XKN3HeLeATENbHOCTU, KOTOPbIE MOTYT YKa3blBaTb Ha MOBbILLEHNE BHYTPUINasHOro Uan BHYTpNUYEPENHOTro AaB/1IEHUA.
YT06bI MUHUMWN3NMPOBATL NMNPOrnatbiBaHMe XXUAKOCTN ANA uppuraymn Bo BpeMa BbINONHEHUA NpoLeaypbl, ybeauTech, 4To acnupaynoHHasa NMHNA pa60TaeT

[OMKHLIM 06pa30M. YCTPOACTBO MOXET 6bITh HACTPOEHO TOMLKO acnmpaLuto, ecnv Tpebyetcs 60/1ee BbICOKass CKOPOCTb BCACbIBAHUS.

3A4roTtoBKa yCTpouCTBa K pa60Te
JocTaHbTe cucTeMy Nofaum pacteopa AN NpoMbiBaHusa nasyx HydroCleanse™* 13 ynakoBku.
MpuKpenuTe 610K NPPUTaLMOHHBLIX TPYBOK K LINPULYY C MOMOLLBIO 3-X0/0BOr0 KOHHeKTopa J1toapa (PUCYHOK 2).
MpukpenuTe rony6oii KOHHeKTOP JTH03pa, PACMON0XKEHHbIV HAa OTKPLITOM KOHLe TPY6KM uppuratopa, K rony6omy perynnpoBo4HOMY KOMecy, pacnonoXxeHHoOMY
Ha CUCTeMe PyKOATKM nppuraropa (pPUCYHoOK 3).
BcTaBbTe Urny Ans EMKOCTU Ha TPYOKe A1 pacTBOpa B MaKeT ¢ PU3MONOrMYECKUM PAaCTBOPOM (Ha BbiCOTe MprMepHO 100 CM Haz NaLMeHTOM) 1 3aKpOMTe 3aXUM
Bo3bMuTe pyKOATKY LUMPULLEBOV CUCTEMbI O4HON PYKOI M CHUMWUTE NPO3payHyto 06EPTKY Ha pyUKe, YTOObI OTKPbITh eé.
OTKpOiTe 32)KMM U 3anpaBnsinTe pyKoOATKY 4,0 TeX Nop, NOKa NyTb NPOTEKaHWA XNAKOCTY He 3an0NHNTCA (IM3MONOrMYeCKUM PacTBOPOM AN Mppurauumn (PUCyHoK 4).
MpumeyaHune. PyKoaTKy cnefyeT 3anpaBnsTh A0 TeX NOp, NoKa NyTb NPOTEKAHWA XUAKOCTW He 3an0aHUTCA PU3N0N0rMYecKUM PacTBOPOM AN MppuUraLmu,
V[0 TOrO, KaK (h13M0N0rMYECKMNIA pacTBOP HAYHET BbIXOAUTB W3 PacMblIMTENbHOrO COMJa.
[ns ncnonb3oBaHMsa GyHKLWKM acnmpaumy BCTaBbTe KOHHEKTOP 415 aCUPaLMOHHbIX TPYBOK Ha CUCTEMe PYKOATKM MppUraTopa B acnupaLnoHHY0 TMHWIO
(ananasoH Bakyyma ot -0,3 6ap fo -0,7 6ap) (pucyHok 5).

| Skcnnyaraums
( I. TloMecTuTe yCTPONCTBO B HY)XHOE MECTO B YC/IOBUAX 3HAOCKOMMUYECKOI BU3yanm3aumn.
). MpoBeguTe NpoLeaypy MppuraLmMmn BHYTpK NOMOCTENR Nasyx 1 acnupupyiTe NULLIHIOK XWUAKOCTb.

BpalleHve pacnblIMTe/IbHOrO comnia

¢ [imBpaLLeHns pacnbiIMTENbHOrO COMia MOXHO C MOMOLLbIO YKa3aTelbHOro NasbLia MoBEPHYTb PEryIMPOBOYHOE KOIECO MO YacoBOW CTPesiKe UM NPOTUB YacoBoi
CTpenku. YUTobbl n36exatb CKpy4MBaHWa TpyOKU nppuraTopa, Ucnonb3yiite KOMGMHALMIO ABUXEHWIA NO YaCOBOW CTPenKe U NPOTUB YacoBOI CTPeNKMU (PUCYHOK 6).

CmeHa HaKOHeYHUKa acnmpauymnoHHOro Karetepa

BavHY)XHO 6y/leT CMEHWUTb HAKOHEYHWK acrupaLoOHHOro KaTeTepa B 3aBUCMMOCTM OT TOF0, MPPUraLmio Kakix nasyx Bbl nposoguTe. Cuctema nofa4m pactsopa 4ns
npombiBaHua nasyx HydroCleanse'* noctasnisfieTcs ¢ NPUKPEnIEHHbIM HAKOHEYHNMKOM acnupaLMoHHOro KaTeTepa C yrnoM KpuBU3HbI 13°. Bbl6epuTe HaKOHEUYHNK
acnupawvoHHOro KaTeTepa NoAXoAALLEeA KpMBM3HbI (13°, 70°, 120°) B 3aBUCMMOCTU OT TUMa Nasyx, MppuUraLnio KOTopbiX Bbl COGMpaeTecs NPOBOANTD.

JT06Hble Nasyxu: Npu AOCTyMe K N06HLIM OTBEPCTUAM/YTNYBNEHUAM UCTIONb3YITe HAKOHEUYHMK aCNMPALMOHHOTO KaTeTepa ¢ YrioM KpMBU3HLI 70°.
KN1HOBMZAHbIE Masyxu: NMpy 4OCTYNe K 0TBEPCTUAM K/IMHOBUAHBIX MasyX UCMO/b3yiiTe HAKOHEYHWK acnpaLOHHOTO KaTeTepa C YriioM KpUBK3HbI 13°.
BEPXHEUE/OCTHbIE Na3yxu: NPY AOCTYNE K BEPXHEUETHOCTHbIM OTBEPCTUAM/PELUETYATHIM BOPOHKAM UCMO/b3YiTe HAKOHEUYHMK acCMMpPaLOHHOTO KaTeTepa C yr/iom
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f ibi cMEHUTb HAKOHEUYHMK acTMPALMOHHOTO KAaTeTePa, BbINOMHUTE CEAYHOLLYIO NpoLedypy:
OfiHOI pyKOii BO3bMUTECH 38 CUHMIA NepefHUYi NOBOPOTHbIN 3aMOK, a ApYroi pyKoil — 3a Kpbi/ibsi Y 0OCHOBaHWSA HAKOHEUHWKA aCMMPALMOHHOrO KaTeTepa (PUCYHOK 7).

IMoBepHUTE NepesHUi NOBOPOTHbIM 3aMOK NPOTWB YacoBOIi CTPESKM A0 ynopa.

TMOTAHMTE HAKOHEUHUK aCMMPALLMOHHOIO KaTeTepa no Hampas/eHNo 0T NOBOPOTHOTO 3aMKa, YTO6bI BbIHYTb Er0 U3 MPPUTrALMOHHOTO KaTeTepa (PUCYHOK 8).
Bbi6epuTe HEO6X0AMMbIV HAKOHEUYHWK acnMpPaLMOHHOrO KaTeTepa.

BcTaBbTe HAKOHEUYHWK acNpPaLOHHOT0 KaTeTepa B MPPUTaLMOHHbIA KaTeTep noj HeoGX0AMMbIM YTIOM MPPUTaLyum A0 Tex nop, NoKa oH He 6yAeT NI0THO
npuneraTb K BHYTPEHHEN YacTv nepegHero NoBOPOTHOrO 3aMKa.

Y aepxuBas Kpbl/ibs HAKOHEYHMKa aclMPaLoHHOT0 KaTeTepa B OfHOV pyke, MOBEPHMTE MOBOPOTHbI 3aMOK MO 4acOBOI CTPe/ike 40 Tex Nop, NMoKa OH He 6yaeT
HafXHO 3aKpenséH.
M3meHeHune HanpaB/ieHNA HaKOHe4YHKa aCcnmpaynoHHOro Kkatetepa

Y [iepXkuBasi Kpbl/ibsi HAKOHEYHVKA aCnMpaLMOHHOTO KaTeTepa B 04HOI pyKe, MOBOpaunBaiiTe CUHWIA NepesHUIA MOBOPOTHbI 3aMOK NMPOTWB YacOBO CTPENKM
[0 TeX Mop, NoKa HAKOHEYHNK acnupaLMOHHOI0 KaTerepa Henb3s 6yAeT NoBepHY T MEXAY NasbLamMi.

12 MMoBopaumBaliTe HAKOHEYHVK aCMMPaLMOHHOI0 KaTeTepa o Tex Nop, MoKa KpMBas He OKaXeTCs B HY)XHOM HamnpaBneHuu.
li. YpaepxuBas Kpbisbs HAKOHEYHMKa aCNMPALMOHHOr0 KaTeTepa B OAHOI pyKe, MOBEPHUTE MOBOPOTHbIV 3aMOK M0 4aCOBOI CTPesKe A0 Tex Nop, Moka OH He byaeT
HafE>XHO 3aKpenséH.
I‘Iepexop, B peXunm acnmpaunm
11 OpHoii pyKoii BO3bMUTECH 3a CUCTEMY PYKOSTKU Mppuratopa, a Apyrovi pyKoi — 3a 3afHuii rony60i NoBOPOTHbIN 3aMOK PAALOM C PEry/IMPOBOYHbIM KOSTECOM.
12 ToBopaymBaiiTe 3aHW1 NOBOPOTHbI 3aMOK B HanpaBneHWM NPOTUB YaCOBOM CTPENKM A0 TeX NOp, NOKa UPPUTaLMOHHbIA KaTeTep He 0CBO6OANTCA.
13 OTTAruBaiiTe perynmpoBoYHOE KOMECo A0 Tex Nop, NOKa UPPUraLMOHHbIV KaTeTep Henb3s GYAeT BbIHYTb U3 CUCTEMbI PYKOSTKM nppuratopa (PUCYHOK 9).

[4. MpukpenuTe Genbiii KOANAYOK (MPUKPENIEHHbIA K OCHOBaHMIO CUCTEMbI PYKOSTKW MppMUraTopa) K 3afHei YacTy MppurayMoHHoro nopTa (prcyHok 10).

lpep,ynpem,qume O CTEPUSIBHOCTN
Cunaema nogaum pactsopa Ans npombiBaHuns nasyx HydroCleanse™ noctasnserca B CTEPIbHOM Buae n npegHasHaveHa gna MPUMEHEHWA TO/IbKO Y OAHOIo

MALIVEHTA. 3AIMPELLIAETCH MOBTOPHO CTEPWI30BATL cucteMy nogayv pactsopa AN npombiBaHms nasyx HydroCleanse™. KOMMAH/IA MEDTRONIC CHAMAET
CCEBA BCAKYFOOTBETCTBEHHOCTD 3A YaPOVICTBA, MOABEPIHY ThIE MOBTOPHOW aEPUTU3ALIY B MEOVILMHCKX YUPEXKOEHASIX.

XpaHeHue
XpaHuTe cucTeMy Nnojayn pacTeopa ANns NpomblBaHWs nasyx HydroGeanse*" npu KOMHaTHO Temneparype.

Mounck 1 ycTpaHeHne HencnpaBHocCTel

lerm cucTema nogaum pacTeopa Ans NpombliBaHuA nasyx HydroCleanse'™ He hyHKLMOHUPYET O/MKHbIM 06pa3oM, 06paTUTeCh B OTAEN 06CNYXMBAHUA KINEHTOB
KomnaHum Medtronic Xomed, Inc.

NHbopmaumsi 06 06Cy>KMBaHUN KIIMEHTOB

Lins nonyyeHUs LONONHUTENbHOW MH(OPMaLUK 06 MCNONb30BAHWUM JAHHOTO M3Aenus UK CoobLLEHNs 0 No6LIX Npo6aeMax 06paTUTeCh B OTAEN 06CNYXMBaHMSA
KnueHnToB Medtronic Xomed, Inc. uan K cBoemMy MeCTHOMY AUCTPUBLIOTOPY.

OrpaHuyeHHas rapaHTus

A CornacHo HacTosweli OTPAHUYEHHOW FAPAHTIAW, npefocTasnsemMoli nokynaTento usgenus Medtronic Xomed (B ganbHeliliem UMeHyeMoro «M3genue»), B ciyyae
ecnn Mapenve He hyHKLMOHNPYET B COOTBETCTBUMN C 3aABNEHHLIMM KoMNaHueli Medtronic Xomed xapakTepucTMKaMm B TedeHe Cpoka aaHHoi OTPAHUYEHHOI
TAPAHTIN (0fmH roj ¢ AaTtbl MOCTaBkKM HOBOTO W3aenns nn6o 90 fHelk ¢ 4aTbl NOCTaBKM OTPEMOHTUPOBAHHOMO UK BbIBLUEr0 B ynoTpebneHnn M3genus),
Medtronic Xomed npon3BeseT 3aMeHy UK peMOHT M3aenus unm nio6oro ero ysna nn6o npesocTaBuT KpeauT (CKOPPEKTMPOBAB ero CyMMy B COOTATCTBUM
C NPOAOMKUTENBHOCTLIO 3KCnyaTaunn N3genms). Hactoswas OFPAHNYEHHAA FAPAHTYIA pacnpocTpaHsieTcs TobKO Ha NOKynaTens, KoTopblid npuobpen Usgenve
HenocpefCcTBEHHO Y KoMNaHun Medtronic Xomed y eé fouepHeit koMnaHuu, ohULManbHOTO AUCTPUOLIOTOPA MW NPeACTaBUTENS KOMMaHWM.

B [ns nonyyeHuns npasa Ha faHHyto OFPAHNYEHHYHO FTAPAHTKOL,0/MKHBI BbINONHATLCA CIEAYHOLL e YCNOBUSA:
1 W3pgenvie fO/MKHO 6bITb UCMOL30BAHO [0 UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTU, 0603HAUEHHOT O C/I0BaMM «VICM0/b30BaTb ,0» UK «CPOK FOAHOCTU» (B C/lyYae ero Hamuus).

2. W3penvie 4O/MKHO UCNOb30BATHCA B COOTBETCTBUM C MapKVIpOBKOIZ. 3anpeu.|,aeTcy1 BHOCUTb M3MEHEHNA B €ro KOHCTPYKLNIO NMBO MCMoNb30BaTh €ro He Mo
Ha3Ha4yeHUo, aKCNayaTnpoBaTb C HapyLleHnemM HOPM 1 npaBwua, 4ONYCKaTb aBapun Unn HeHaanexatiee o6pau.LeHme.

3. KomnaHuio Medtronic Xomed cnegyeT yBeAoMuUTb B NUCbMeHHOI opMme B TedeHue 30 (TpuauaTh) AHei nocne o6HapyxeHus fedekTa.

4. 3genuve foMKHO bbITh BO3BPALLEHO B KoMNaHWio Medtronic Xomed B TeueHune 30 (TpuaLaTh) 4Held nocne nonyyeHns komnaHuein Medtronic Xomed
YBEe[OM/NIEHNSA B COOTBETCTBUM C MYHKTOM 3.

5. WccnepoBas M3genue, cneymanmcTtbl Komnaduu Medtronic Xomed fomkHbl 6yayT ycTaHOBUTb, YTO: (i) M13genve He NOABEPranocb PEMOHTY U HE U3MEHANOCh
HMKeM, Kpome cneuunannctoB KomnaHum Medtronic Xomed nnuv ee ouumansHblx npeacrasuteneid; (M 3genvne ncnonb308anoch TOAbKO B HOPManbHbIX
ycnosusx; v (iii) perynsaipHo BbINOMHANOCH NPeAnMcaHHOe NepuoLMYecKoe TEXHUYECKOe 1 CepBUCHOE 06CNyXXMnBaHWe M3aenns.

C. [aHHasa OrPAHNYEHHAA FAPAHTVIA MeeT OrpaHnyeHns B BUAE OroBOpPeHHbIX ycnosuit. HACTOALLAA OrPAHNHEHHAA FAPAHTA 3AMEHAET BCE OCTA/TbHBIE
FAPAHTN, ABHBbEE W NMOAPA3SYMEBAEMBIE, KAK PEMTAMEHTUPYEMBIE 3AKOHOATE/1baBOM. TAK U VHBIE, BTOM Y/C/IE NTKOBLIE MOAPA3SYMEBAEMBIE
FAPAHTV KOMMEPYECKOW BbIrOfIb! W/ COOTBETaBWA KAKOA-NIMEO KOHKPETHOM LIESI. Hi npu Kakux 06CTosTeNbCTBaX KoMnaHus Medtronic Xomed
He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a /1060 ClyyaiiHbliA, KOCBEHHbIN, Npeanonaraemblii UM MHOM aHaOTUYHLIN yLLep6, ABAstOLWMiica cneAcTBMeM fedekTa, 608 unn
HemcnpasHOCTW M3aenms, He3aBMCMMO OTTOr0, OCHOBaHa I MPETEH3NS Ha rapaHTUNHbIX 0693aTeNbCTBaX, KOHTPaKTe, XanaTHOCTH UK Ha YeM-11M60o ApyroM.

D.  BbILIEN3N0XKEHHbIE UCK/HOYEHNUS U OFPaHNYEHNS He MOTYT MOHUMATbCS WU UCTONKOBBLIBATLCA B HApYLLEHKe 0643aTe/bHbIX NOMOXEHNIA NPUMEHSEMbIX NPaBOBbIX
HopM. Monb3oBaTenn MOryT BOCM0Nb30BaTbCA 0643aTeNbHbIMY NPaBaMn Ha rapaHTMO COrNacHO 3aKOHaM, pernaMeHTUPYHOLWMM peanu3aLnio TOBapoB LUMPOKOro
noTpe6neHus. Ecnm kakaa-n1bo YacTb AU yCnosue aaHHoi OMPAHYEHHOI FAPAHTUM onpefensioTcs Cy/10M Hafnexalleii pUCANKLMM KaK He3aKOHHbIE,

He MMelOLLMe BO3MOXHOCTM CY)XKWUTb OCHOBaHWEM NS 1CKa UK NPOTMBOpeYaLle NpUMeHAeMbIM NpaBoBbIM HOPMaM, OcTaBLIasca YacTs OFPAHAYEHHOW

FAPAHTUIV 6y eT cuMTaThCa COXpaHstoLLell IopuanyecKyto CUly 1 BCe Npasa v 06s3aTenbcTsa 6yAyT TONKOBaTbCS W MPUHYANTENbHO 06ecneynBaTbCs, Kak eciv

6bl faHHas OFPAHNYEHHAA FTAPAHTUA He cogepykana OTAe/bHbIX YacTeil MW YCNoBWIA, KOTOPbIE CUMTAKOTCS HOPUANYECKUN HEAENCTBUTENbHBIMY.
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IBa
Nnse*' sistem za ispiranje sinusa )e namenjen za irigadju isukciju unutar paranazalnih sinusa.

kacije za upotrebu

Oeanse' sistem za ispiranje sinusa indikovan je za upotrebu kad god je poieijna irigacija paranazalnih sinusa.

{uredaja

I0eanse™* sistem za ispiranje sinusa jerudni uredaj koji omogudava korisniku da istovremeno i kontinuirano vr$i irigadju paranazalnih sinusa hzioloikim rastvorom
litiskom i sukdju vi$ka tednosti. Sistem se sastoji od tri glavne komponente; vrha katetera za sukciju, sistema drike irigatora isistema brizgalice.

ikateteraza sukciju obuhvataju tri razlidita ugla; 13*. 70*, 120*. Sistem drike irigatora obuhvata kateterza irigadju sa mlaznicom za raspriivanjeuobliku lepeze

“udim okretnim todkidem za vedu pokrrvenost rasprienim sredstvom, kruinu bravu za pridvrsdrvanje vrha katetera za sukciju i konektor za sukciju koji povezuje
(ku pumpu dime se obezbeduje sukcija. Sistem brizgalice obuhvata brizgalicu sa dr$kom koja se sama vrada u prvobitni poloiaj, trokraki Luer konektor sa
mim ventilima za spredavanje povratnog toka tednosti iiiljak za direktno umetanje u kesu hzioloikog rastvora. Raspriivanje se pokrede pritiskanjem drske,
Ka se ponovo puni kada se drska sama vrati u prvobitni poloiaj.

raindikadje

oznate.

izorenja
emojte vriiti irigaciju ako je sinusna iupijina kompromitovana bilo intraoperativno ill pre operacije (na primer, dehiscencija, erozija ili fistula) ili ako postoji ill
>sumnja na anatomsku anomaliju.
nojte koristiti ako je sterilno pakovanje otvoreno ilioitedeno.
predostroznosti

>pokuiavajte da ponovo sterilisete ili ponovo koristite sredstva za jednokratnu upotrebu. Ponovna sterilizacija ili ponovna upotreba mogu dovesti do oitedenja

edstva i povrede padjenta.
|pri odiaganju iskorisdenog HydroCleanse™ sistema za ispiranje sinusa u otpad pridriavajte se smernica zdravstvene ustanove za pravilrso odiaganje knntaminiranih

Imaterijala.
lvaznoje da nadgledate da li uocnoj dupiji dolazido promena pritiska i/ili stvaranja otoka tokom irigacije, kao ida li sejavijaju promene vitalnihznakova koje

Ibi mogle da ukazuju na povecani odni ili moidani pritisak.
Proverite da li usisna cevdica ispravno radi da biste gutanje irigacione tednosti tokom procedure sveli na minimum. Uredaj moie da se konhgurise tako da bude
samo instrument za sukciju kada je neophodna veda brzina sukcije.

(tavljanje

Izvadite HydroCleanse” sistem za ispiranje sinusa iz pakovanja.

Pricvrstite sklop cevi za irigadju na brizgalicu pomocu trokrakog Luer konektora (siika 2).

Pridvrstite svetiopiavi Luer konektor koji se nalazi na otvorenom kraju cevi za irigaciju na svetloplavi okretni tockid koji se nalazi na sistemu drike za irigaciju (siika 3).
Umetnite siljak konektora na cevi za rastvor u kesu sa hztoloikim rastvorom (oko 100 cm iznad pacijenta) izatvorite steznu kiemu.

Uhvatite drsku na sistemu brizgalice jednom rukom i povucite providni omotad na drki da biste jeotvorili.

Otvorite steznu kiemu i pripremajte dr$ku dok se putanja za tecnost ne napunt hzioloikim rastvorom za irigadju (siika 4).

Napomena: Neophodno je da pripremate drSku dok se putanja za tednost ne napuni hzioloskim rastvorom pre nego $to bilo koja kolidina hzioloSkog rastvora
bude mogla da izade kroz mlaznicu za raspr®ivanje.

m Da biste koristili sukdju, umetnite konektor za sukdju na sistemu drike irigatora u cev za sukdju (opseg vakuuma je -0,3 bara do -0,7 bara) (siika 5).

Upotreba
| L Postavite uredaj na 2eljenu lokaciju pod endoskopskom vizuelizacijom.

1 VrS$ite irigaciju n okviru podrucja sinusa isukcijom uklonite viiak tednosti.

Rotiranje mlaznice za rasprsivanje

Pomodu kaziprsta mozete da okrenete okretni todkid n smeru kretanja kazaljke na satu ili u smeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu da biste rotirali mlaznicu za
rasprjivanje. Koristite kombinaciju kretanja u smeru kretanja kazaljke na satu i u smeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu da biste izbegli uvijanje cevi za irigaciju

Idika 6).

Promena vrha katetera za sukciju

Bice potrebrro da promenite vrh katetera za sukdju u zavisnosti od toga za koji sinus vrsite irigaciju. HydroCleanse"* sistem za ispiranje sinusa isporuduje se sa
pridvr5denim vrhom katetera za sukciju pod uglom od 13*. izaberite vrh katetera za sukciju sa odgovarajudim uglom (13*, 70*. 120*) za vrstu sinusa za koji nameravate

daizvriite irigaciju.
Frontaini sinusi: Prilikom pristupa frontalnim ostijama/recesusima koristite vrh katetera za sukciju pod uglom od 70*.

Sfenoidni sinusi: Prilikom pristupa ostijama sfenoidnog sinusa koristite vrh katetera za sukciju pod uglom od 13*.
Maksilarni sinusi: Prilikom pristupa maksilarnim ostijama/etmoidnim infundibulama Koristite vrh katetera za sukciju pod uglom od 120*.
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iavajte se sledece procedure prilikom menjanja vrhova katetera za sukciju:
|Uhvatite tamnoplavu prednju kruznu bravu jednom rukom, a kriica u osnovi vrha katetera za sukciju drugom (sllka 7).

| Okrecite prednju kruznu bravu u smeru suprotnom od lvetanja kazaljke na satu dok se ne olabavi.
Izvucite vrh katetera za sukciju iz kruzne brave da biste ga izvadili iz katetera za irigaciju (slika 8).

1zaberite zeljeni vrh katetera za sukciju.

Uizecim pokretom pomerajte vrh katetera za sukciju preko katetera za irigaciju pod ieljenim uglom za irigaciju dok se ne bude oslanjao na unutrainjost prednje
i| krutne brave.
.1 Dokdriite kriica vrha katetera za sukciju u jedhoj ruci, okrecite kruznu bravu u smeru kretanja kazaljke na satu dok ne bude ~vrsto pri*vrScena.

ifromena smera vrha katetera za sukciju

i.  Dokdriite kriicavrha katetera za sukciju jednom rukom, okrecite tamnoplavu prednju kru2nu bravu n smeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu dok vrh
| katetera za sukciju ne bude mogao da se uvija izmedu prstiju.

p Uvijajte vrh katetera za sukciju dok kriva ne bude usmerena nieljenom smeru.

J Dokdriite kriica vrha katetera za sukciju u jednoj ruci, okrecite kruznu bravu u smeru kretanja kazaljke na satu dok ne bude cvrsto pricvrscena.

jpromena funkcije tako da instrument bude samo za sukciju

Uhvatite sistem drike irigatora jednom rukom, a zadnju svetloplavu krulnu bravu blizu okretnog to™kida drugom.
2 Okrecite zadnju kruinu bravu u smeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu dok se kateter za irigaciju ne oslobodi.
3 Povlacite okretni todkid dok se kateter za irigaciju ne oslobodi sa sistema drske za irigaciju (slika 9).

4. Pridvrstite bell poklopac (pricvrsden za osnovu sistema drske irigatora) nazadnji deo prikijudkaza irigaciju (slika 10).

*Upozorenije o sterilnosti

RydroCleanse™ sistem za ispiranje sinusa isporuduje se STERILAN i predviden je za UPOTREBU NA SAMO JEDNOM PACIJENTU. bIEMOSAE PONOVO ~ERILISATI
HydroCleanse~ sistem za ispiranje sinusa. MEDTRONIC NE PREUZIMA ODGOVORNOST ZA UREDAJE KOJISU PONOVO STERILISANIU ZDRAVS7VENIM USTANOVAMA.

Skladistenje

Cuvajte HydroCleanse™ sistem za ispiranje sinusa na sobnoj temperaturi.

Resavanje problema
Ako HydroCleanse™’ sistem za ispiranje sinusa ne funkcionise ispravno, obratite se sluzbi za korisnike preduzeca Medtronic Xomed, Inc.

Informacije o sluzbi za korisnike
Zadodatne informacije o koriSdenju ovog proizvoda ili prijavijivanje eventualnih problema, obratite se korisnidkoj sluzbi kompanije Medtronic Xomed, Inc. ili lokalnom
distributeru.

Ogranicena garancija

A Ova OGRANICENA GARANCIJA predstavlja garanciju klijentu koji kupi Medtronic Xomed proizvod (u daljem tekstu .Proizvod'] da de, ukoliko Proizvod ne bude
funkcionisao u skladu sa specifikacijama kojeje objavila kompanija Medtronic Xomed tokom perioda valenja ove OGRANICENE GARANCIJE (jednagodina od
dana isporuke za nov Proizvod, 90 dana od dana isporuke za repariran ili polovan Proizvod), kompanija Medtronic Xomed zameniti, popraviti ili odobriti kredit
(amortizovan tako da odrazi starost Proizvoda) za taj Proizvod iii bilo koji njegov deo. Ova OGRANICENA GARANCIJA odnosi se samo na kupca koji Proizvod kupuje
direktno od kompanije Medtronic Xomed. njene podruznice, ovlaSdenog distributera ili predstavnika.

B Da bi se ova OGRANICENA GARANCIJA primenila, neophodno je da budu zadovoljeni slededi usiovi:
1. Proizvod se mora upotrebiti na datum ,,Rok upotrebe™ ili,,Upotrebiti pre” odnosno najkasnije tog datuma, ako je primenijivo.

Proizvod se mora Koristiti u skladu sa 0znakama ine sme se menjatl ni iziagati nepravilnoj upotrebi, zloupotrebi, nezgodi ili nepropisnom rukovanju.

2

3. Kompanija Medtronic Xomed mora biti pismeno obave”tena v roku od trideset (30) dana od dana uodavanja kvara.

4, Proizvod se mora vratiti kompaniji Medtronic Xomed u roku od trideset (30) dana od dana kada kompanija Medtronic Xomed primi obaveStenje navedeno

u okviru stavke (3) iznad.

5. Nakon provere proizvoda u kompaniji Medtronic Xomed, kompanija Medtronic Xomed treba da utvrdi: (i) Proizvod nije popravijao ni modifikovao niko osim
servisera kompanije Medtronic Xomed ili njenog oviascenog predstavnika, (i) Proizvod nije koriscen u usiovima drugaiijim od usiova uobiiajene upotrebe,
kao ida su (jii) na Proizvodu obavijeni propisano periodidno odrzavanje iservisiranje.

C.  Ova OGRANICENA GARANCIJAogranicena je na navedene odredbe. OVA OGRANICENA GARANCIJA ZAMENJUJE SVE DRUGE GARANCIJE, IZRICITE Il PODRAZUMEVANE,
BILO DA SU ONE ZAKONSKE I DRUGE PRIRODE, UKUUCUJUCI | SVE PODRAZUMEVANE GARANCIJE KOMERCIJALNOSTI Il POGODNOSTI ZA ODREOENU SVRHU.
Ni u kom slucaju kompanija Medtronic Xomed nece biti odgovorna ni za kakve posledidne, slucajne, ocekivane ili druge sliCne itete nastale zbog manjkavosti,
otkaza ili kvara Proizvoda, bilo da se prijava takve itete zasniva na garanciji, ugovoru, nemaru ili neCem drugom.

D. lzuzeci iograniCenja navedeni u prethodnom tekstu nemaju za cilj da protivreCe obaveznim odredbama vazecih zakona niti ih tako treba tumaciti. Korisnici mogu
koristiti zakonom uredena garantna prava u okviru zakona koji se odnosi na prodaju robe iiroke potrosnje. Ako neki deo iliodredbu ove OGRANICENE GARANCIJE
bilo koji sud nadleznejurisdikdjesmatra nezakonitim, neprimenijivim ili neuskladenim sa vazecim zakonima, to nece uticati na vaznost preostalih delova ove
OGRANICENE GARANCLJE, a sva prava i obaveze treba tumaciti i primenjivati kao da ova OGRANICENA GARANCIJA ne sadrzi taj odredeni deo ili odredbu koji

se smatraju nevaiecim.
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na
ispiranje sinusa HydroCleanse"* namijenjen je za ispiranje iusis unutar paranazainth sinusa.

~dje za upotrebu
~ ispiranje sinusa HydroCleanse"* indiciran je za upotrebu u bilo kojem trenutku kada je potrebno ispiranje paranazalnih sinusa.

iiuredaja
iu ispiranje sinusa MydroCleanse™ ru<i je uredaj koji korisniku omoguduje istodobno ikontinuirano ispiranje paranazalnih sinusa flziolo§kom otopinom
Miskom i isisavanje vi$ka teku<line iz sinusa. Sustav se sastoji od triju glavnih komponenti: vrha usisnog katetera, sustava drSka za ispiranje isustava itrcaljke.

iusisnog katetera dolaze s tri razli®ita kuta: 13°, 70° 1120*. Sustav drika za ispiranje ukijucuje kateterza ispiranje s lepezastommlaznicomza prskanjel rotirajutiim
joemza vedu povrSinu prskanja, rotiraju<*u blokadu za pridvridlvanje vrha usisnog katetera i usisni prikijuiak koji ga spaja na vakuumsku pumpu koja omogu”uje
ivstav itrcaljke ukijucuje itrcaljku s drikom koji se sam vrada u prvobitni polozaj, trostrani luer prikijudak s nepovratnim ventilima koji sprjedavaju vradanje
Ireiiiljak za izravno umetanje u vredicu s hzioloskom otopinom. Prskanje se pokrece stiskom na drzak nakon dega se $trcafjka puni dok se druk sam vrada

I”tni poloiaj.
jitraindikacije
m»zZnate.

fozorenja
temojte ispirati ako je sinusna Supljtna ostedena bilo intraoperacijski ili prije operacije (na primjer, dehiscencija, erozija ili fistula), ill ako je poznata anatomska

inomalija ili se na nju sumnja.
Nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje otvoreno ili oitedeno.

re opreza
~roizvod za jednokratnu upotrebu nemojte ponovno sterilizirati ni ponovno upotrebljavati. Ponovna sterilizacija ili upotreba moze uzrokovatl oStedenje proizvoda

lozljedu padjenta.
Koristeni sustav za ispiranje sinusa HydroCleanse™odloZite u otpad slijededi smjernice zdravstvene ustanove o pravilnom zbrinjavanju kontaminiranog materijala.
Tijekom ispiranja obavezno pratite promjene tiaka i/ili pojavu oticanja u odnoj 8upljini te obratite pozornost na promjene vitalnih znakova koje bi mogle upudivati

napovedani odni ili mozdani tiak.
Provjerite funkdonira li usisna cijev na pravilan nadin da biste gutanje tekudine za ispiranje tijekom zahvata sveli na najmanju mogudu mjeru. Uredaj je moguce
konhgurirati kao instrument koji se upotrebljava samo za usis akoje potrebna veda brzina usisa.
jstavijanje
Izvadite sustav za ispiranje sinusa HydroCleanse~ iz pakiranja.
Pridvrstite sklop cijevi za ispiranje na $trcaljku s pomodu trostranog luer prikijudka (slika 2.).
Pridvrstite svjetloplavi luer prikijudak koji se nalazi na otvorenom kraju cijevi za ispiranje na svjetloplavi kotadid koji se nalazi na sustavu drska za ispiranje (slika 3.).

Umetnite siljasti prikijudak na cijevi za otopinu u vredicu s hzioloskom otopinom (pribliino 100 cm iznad padjenta) i zatvorite stezaljku za cijev.

Primite drzak na sustavu strcaljke jednom rukom ipovucite prozimi omot na drsku da biste gaotvorili.
Otvorite stezaljku za cijev i pripremite drzak tako da dopustite da se cjevdka za tekudinu napuni fiziok>$kom otopinom za ispiranje (slika4.).

Napomena: Morale pripremiti drzak sve dok se cjevdka za tekudinu ne napuni fiziolo$kom otopinom za ispiranje kako biste omogudili da fizioloika otopina izade

iz mlaznice za prskanje.
Za primjenu funkcije usisa umetnite usisni prikijudak na sustavu drika za ispiranje u usisnu cijev (raspon vakuumajeod -0,3 bara do -0,7bara) (slika S.).

Upotreba

Postavite uredaj na ieljeno mjesto uz endoskopsku vizualizaciju.

I Ispirite unutrainjost sinusnih prostora iisiiite viiak tekudine.

Rotiranje mlaznice za prskanje
Mozete ka2iprstom okretati kotadid u smjeru kazaljke na satu ili u smjeru suprotno od kazaljke na satu da biste rotirali mlaznicu za prskanje. Koristite se kombinadjom

okretaja u smjeru kazaljke na satu iu smjeru suprotno od kazaljke na satu kako biste izbjegli uvijanje cijevi za ispiranje (slika 6.).

Zamjena vrha usisnog katetera
m\lorat detezamijeniti vrh usisnog katetera ovisno o tome koje sinuse ispireie. Sustav za ispiranje sinusa HydroCleanse" isporuduje se s pridvridenim vrhom usisnog

katetera zakrenutim pod kutom od 13* Odaberite vrh usisnog katetera s ispravnim kutom (13°, 70°, 120°) ovisno o vrsti sinusa kojezeiite ispirati.

« Frontaini sinusi: Za pristupanje frontalnim iupijinama/udubljenjima, upotrijebite vrh usisnog katetera od 70*.

« Sfenoidni sinusi: Za pristupanje iupijinama sfenoidnih sinusa, upotrijebite vrh usisnog katetera od 13°.
« Maksilarni sinusi: Za pristupanje maksilamim iupijinama/etmoidnom infundibulumu, upotrijebite vrh usisnog katetera od 120°.
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Mijenite sljededi postupak za izmjenu vrhova usisnog katetera:
Primite tamnoplavu prednju rotirajudu blokadu jednom rukom, a drugom rukom primite kriica na podnozju vrha usisnog katetera (slika 7.).

Okeredite prednju rotirajudu blokadu n smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok se ne olabavi.
I 1zvucite vrh usisnog katetera iz rotirajuce blokade i uklonite ga iz katetera za ispiranje (slika 8)-

I Odaberite Zeljeni vrh usisnog katetera.
I Navucite vrh usisnog katetera preko katetera za ispiranje pod ieljenim kutom za ispiranje sve dok ne sjedne u unutra$njost prednje rotirajude blokade.

~ Diiedi kriica vrha usisnog katetera u jednoj ruci okredite rotirajudu blokadu u smjeru kazaljke na satu sve dok se ne ucvrsti.

mjena smjera vrha usisnog katetera

. Oriedi kriica vrha usisnog katetera ujednoj ruci okredite tamnoplavu prednju rotirajudu blokadu u smjeru suprotnom od kazaljke na satu sve dok nebudete
mogli okretati vrh usisnog katetera medu prstima.

I Okredite vrh usisnog katetera sve dok zavinuti dio ne bude usmjeren u ieljenom smjeru.

| Dr2edi kriica vrha usisnog katetera u jednoj ruci okredite rotirajudu blokadu u smjeru kazaljke na satu sve dok se ne udvrsti.

Promjena na instrument namijenjen samo za usis

| Primite sustav dr$ka za ispiranje jednom rukom, a drugom rukom primite stra2nju svjetloplavu rotirajudu blokadu u blizini kotadida.
I Okredite strainju rotirajudu blokadu u smjeru suprotnom od kazaljke na satu sve dok se kateter za ispiranje ne oslobodi.

3 Povladite kotadid dok se kateter za ispiranje ne odvoji od sustava drika za ispiranje (slika 9.).

4 Pridvrstitebijeli poklopac (pricvr$den kod podnozja sustava drSka za ispiranje) za straznju stranu otvora za ispiranje (slika 10.).

lipozorenje o sterilnosti
ustav za ispiranje sinusa HydroCleanse"* isporucuje se STERILAN i namijenjen je ISKUUCiVO JEDNOKRATNOJ UPOTREBI. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI sustav
ispiranje sinusa HydroCleanse™. MEDTRONIC NE PREUZIMA ODGOVORNOST ZA UREOAJE KOJI SU U ZDRAVSTVENIM USTANOVAMA PONOVNO STERILIZIRANI.

Skladistenje

Sustav za ispiranje sinusa HydroCleanse™ duvajte na sobnoj temperaturi.

Otkianjanje problema
Ako sustav za ispiranje sinusa HydroCleanse™ ne funkcionira ispravno, obratite se sluibi za korisnike tvrtke Medtronic Xomed, Inc.

Informacije o sluzbi za korisnike
Da biste dobili dodatne informacije o koriStenju ovog proizvoda Mprijavili probleme, obratite se tvrtki Medtronic Xomed, Inc. ill lokalnom distributeru.

Ograniceno jamstvo

A Ovo OORANICENO JAMSTVO pruza jamstvo klijentu koji kupi proizvod tvrtke Medtronic Xomed (dalje u tekstu .proizvod*) da de, v sludaju da protzvod ne bude
funkcionirao u skladu sa specifikacijama kojejeobjavilatvrtka Medtronic Xomed, a unutar razdobija vaienja ovog (DGRANICENOG JAMSTVA (godinudanaod dana
isporuke za nove proizvode, 90 dana od dana isponjke za obnovijene ili rabljene proizvode), tvrtka Medtronic Xomed za neispravan proizvod Mbilo koji njegov dio
osigurati zamjenu, popravak ilinovdanu protuvrijedrrost za budude kupnje (u skladu sa staroidu proizvoda). Ovo OGRANICENO JAMSTVO daje se samo onim kupcin’a

koji proizvod kupe izravno od tvrtke Medtronic Xomed ili njezine podruZnice, ovla$tenog dobavljada ili predstavnika.

8. Oabi se ostvarilo pravo na OGRANICENO JAMSTVO, moraju biti ispunjeni sljedeci uvjeti:
1. Proizvod se mora upotrijebiti na dan isteka roka valjanosti ili prije isteka roka valjanosti (naznadenog kao .Upotrijebiti do" ili .Upotrijebiti prije’),akojeto
primjenjivo.
2. Proizvod se mora koristiti 1 skladu s oznakama koje su na njemu navedene te se ne smije modiftcirati niti smije biti predmet nepravMnog koriStenja, zloporabe,
sludajne upotrebe ili nepropisnog rukovanja.
3. Tvrtki Medtronic Xomed mora se uputiti pisana obavijest u roku od trideset (30) dana od dana otkrivanja neispravnosti.
4. Proizvod se tvrtki Medtronic Xomed mora vratiti u roku od trideset (30) dana od dana kada tvrtka Medtronic Xomed primi obavijest u skladu s gore navedenom

odredbom (3).

5. Tvrtka Medtronic Xomed pregledom proizvoda Medtronic Xomed utvrdit de sljedede: (i) da proizvod nije popravijao niti modificirao nitko osim tvrtke
Medtronic Xomed ili njezina oviastenog predstavnika, (i) da proizvod nije koriiten pod r>euobidajenim uvjetima i (iii) da su provodena propisana povremena
odiiavanja i servisiranja.

Ovo OGRANICENO jamstvo ogranideno je na navedene uvjete. OVO OGRANICENO JAMSTVO 2AMJENJUJE SVA DRUGA JAMSTVA, IZRICFTA IU IMPLICIRANA

PROPISIMA 1L NA NEKI DRUGI NACIN, UKUUCUJUCI | SVA PRESUTNA JAMSTVATR2|5NOG POTENCIJALA ILi PRIKLADNOSTI ZA ODREOENU NAMIENU. Tvrtka

Medtronic Xomed nije odgovorna za eventuainu posljedicnu, nenamjernu, mogudu bududu ili drugu vrstu Stete koja nastane zbog neispravnosti, kvara M

nepravMnog rada proizvoda, bez obzira rtato temeiji li se od$tetni zahtjev na jamstvu, ugovoru, nemaru Mnedemu drugom.

D. Prethodno navedena izuzeda iogranicenja nisu zamisljena kao opreka obaveznim odredbama primjenijivog zakona niti ih se tako smije tumaditi. Korisnici mogu
koristiti zakonski propisana prava na jamstvo utvrdena zakonom koji se odnosi na trgovinu robom. Ako bilo koji dio ovog OGRANICENOG JAMSTVA nadlezni sud
proglasi nezakonitim, neprovedivim ilin sukobu svazedim zakonom, to nece utjecati na valjanost preostalog dijela OGRANICENOG JAMSTVA te de se sva prava
iobaveze tumaditi i provoditi kao da ovo OGRANICENO JAMSTVO ne sadrzi dio ili uvjetkoji se smatra ni$tavnim.
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~revisto
nadeaplica™ao de lavagem para seios paranasais HydroCleanse™ destina-se a irrigar e aspirar o interior dos seios paranasais.

<a’des de uso

Psistema de aplka™ao de lavagem para seios paranasais HydroCleanse™* 4 indicado sempre que a irriga*ao dos seios paranasais for desejada.

(ri~ao do dispositive
«Tade aplica™o de lavagem para seios paranasais HydroCleanse™' & urn aparelho manual que permite ao usuario aplicar irriga™ao pressurizada de soro nos seios
Msaise aspirar o excessodefluido de forma simultanea e continua. O sistema consiste em tr*scomportentes principaisra ponta do cateterde suc”ao, o sistema

mnca de irriga®ao e o sistema da seringa.

mtasdo cateter de suc<;aotém trgs dngulosdiferentes: 13* 70* 120*. O sistema daalavanca deirriga®aocont"m um cateterdeirrigagaocom um bico de

erizao no formato de ventiladore uma roda giratoria para maior cobertura do spray, alét de uma trava giratoria para o encaixe da ponta do cateter de suc*ao
conector de suc®aoque seconectaa uma bomba de vdcuo para fomecera suc”ao. O sistema da seringa inclui uma serir>gacom cabode retomo automatico,
snector Luer de 3 vias com v*lvulas de reten”ao que impedem o retorno de fluido e um bico para inser*ao direta na bolsa de soro. Aa<;aode pulveriza®aocorner

idoo cabo & pressionado e a seringa enche novamente quando o cabo volta automaticamente.

ntraindica™oes

lunia conhecida.

ISOS
Moirrigar sea cavidade do seto estiver comprometida no intraoperatdrio ou antes da cirurgia (porexempio, deiscéncia, erosao ou fistula), ou no caso deanomalia

anatdmica conhecida ou suspeita.
lao utilizer caso a embalagem esréri/itenha sido aberta ou daniheada.

kau”™oes
Naotentar reesterilizar nem reutilizar dispositivos descart*veis. Areesterilizacao ou a reutiliza™ao pode danificar o dispositivo e lesionar o paciente.
Descartar o sistema deaplica®*Sode lavagem para seios paranasais HydroCleanse" deacordo com as diretrizesda instituklo de saude para o descarte apropriado

de materials contaminados.
Eimportante monitorar a drbita quanto a altera™des de pressao e/ou incha”o durante a irrigagao, aléT de monitorar as altera*des dos sinais vitais que podem

indicaraumento da pressao ocular ou cerebral.
Verihearse a linha de suc<;aoesti funcionando corretamente para minimizara ingestao de fluido de irrigagao durante o procedimento. O aparelho deveser

conhgurado para instrumento de somente suc*ao quando uma alta taxa de suc”ao for r>ecessaria.

onfigura™ao
Remover o sistema de apHca”éo de lavagem para seios paranasais HydroCleanse" da embalagem.

Conectar o conjunto do tubo de irriga™ao a seringa através do conector Luer de 3 vias (hgura 2).
Encaixar o conector Luer azul-claro, localizado na extremidade aberta do tubo irrigador, na roda giratoria azul-clara, localizada no sistema da alavanca de irriga”io

iDgura 3).
Inserir 0 bico conector do tubo desolu”ao na bolsa de soro (cerca de 100 cm acima do paciente) e fechar o grampo de compressdo.

Segurar o cabo do sistema da seringa com uma mao e retirar o invdiucro transparente da alavanca para abri-la.
Abriro grampo de compressao e pressionar o cabo, ate que o percurso do fluido esteja preenchido com o soro de irriga”ao (figura 4).
Nota: Enecess”rio pressionar a pea manual aré que o percurso do fluido esteja preenchido com o soro de irrigagdo, caso contrdrio o soro nao sairi pelo bico

de pulverizacao.
Para usara suc”ao, inserir o conector de suc”ao na linha de suegaodo sistema daalavanca de irriga”ao (a faixa de v/~cuo é de -0,3 bara -0,7 bar) (figura 5).

ilso
Posicionar o aparelho no local desejado sob visualiza”o endoscbpica.

Irrigar os espa”os dos seios e aspirar o excesso de fluido.
Girar 0 bico de pulveriza™ao
|possivel usar o dedo indicador para girar a roda giratoria no sentido hordrio ou anti-horario para rotacionar o bico de pulveriza®So. Usar uma combina;ao
it movimentos no sentido hor”rio e anti-hor”rio para evitar a tor*ao do tubo irrigador (figura 6).

Trocar a ponta do cateter de suc™ao
Sydnecess”rio trocar a ponta do cateter de suc”ao a dependerdo seio que estiver sendo irrigado. O sistema de aplica™ao de lavagem para seios paranasais HydroCleanse"
liem com a ponta do cateter de sucao de 13*conectada. Escolhera ponta do cateter de suc”ao comodngulo adequado(13*, 70°. 120°) paraotipode irriga(;ao

pretendida do seio.
m Seios frontais: ao acessar os bstios/recessos frontais, usar a ponta do cateter de suc”ao de 70°.
m Seios esfenoidais; ao acessar os ostios dos seios esfenoidais, usar a ponta do cateter de sucao de 13°.
» Seios maxilares:ao acessar os dstios maxilares/infundibulos etmoidais, usar a ponta do cateterde suc<;aode 120°.
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PT-BR

ur o procedimento a seguir para trocar as pontas do cateter de sucgao:
( Segurar a trava giratdria frontal azul-escuracom uma mao e as asas da base da ponta do cateter de suc”ao com a outra mao (figura 7).
Girar a trava giratdria frontal no sentido anti-horirio at” afrouxar.
Puxar a ponta do cateter de suc”ao para fora da trava giratdria para remov4-la do cateter de irriga”do (figure 8).
Selecionara ponta do cateter de suc”do desejada.
; Deslizar a ponta do cateter de suc?3o com o Sngulo desejado por cima do cateter de irriga®ao, at” que encoste na parte interna da trava giratdria frontal.

A Segurando as asas da ponta do cateter de suc<;do com uma mao, girar a trava giratdria no sentido boririo atd que esteja firmemente atarraxada.

Mudar a direao da ponta do cateter de suc™ao

| Segurando as asas da ponta do cateter de suc<;ao com uma mao, girar a trava giratdria frontal azut-escura no sentido anti-horirio atd que consiga girar a ponta
do cateter de suc”ao com os dedos.

| Girara ponta do cateter de suc™ao ate que a curva esteja voltada para a dire”io desejada.

3 Segurando as asas da ponta do cateter de suc<;Socom uma mao, girar a trava giratdria no sentido horirio aid que esteja firmemente atarraxada.

Trocar para instrumento de somente suc”™ao

1 Segurar o sistema da aiavanca de irrigaao com uma mao e, com a outra, a trava giratdria traseira azul<lara perto da roda giratdria.

2 Giraratrava giratdria traseira no sentido anti-hordrio ate que o cateter de irriga”ao esteja solto.
3. Puxarparatras na roda giratdria atd que o cateter de irrigaao se solte do sistema da aiavanca de irrigagio (figura 9).

4. Conectar atampa branca (encaixada na base do sistema da aiavanca de irriga<;do) na parte traseira da porta de irriga™ao (figura 30).

Aviso de esteriliza™ao
«'Dsistema de aplica®ao de lavagem para seios paranasais HydroCleanse™" & fornecido E3TEPU e deve ser usado NO PACIENTE COMO PRODUTO DESCARTAVEL
' nAO REESTERILIZAR o sistema de aplica?ao de lavagem para seios paranasais HydroCleanse". A MEDTRONIC NAO SE£ RESPONSABILIZA POR DISPO”MVOS
REESTERILIZADOS PELAS INSTITUICOES DE SAODE.

Armazenamento
Armazenar o sistema de aplica<;So de lavagem para seios paranasais HydroCleanse" em temperatura ambiente.

Solu™ao de problemas

Se o sistema de aplicaSo de lavagem para seios paranasais HydroCleanse" nao funcionar adequadamente, entre em contato com o atendimento ao cliente
da Medtronic Xomed, Inc.

InformaOes de atendimento ao cliente

Para obter mais informacoes em relacao ao uso deste produto ou para comunicar quaisquer problemas, entre em contato com a Medtronic Xomed, Inc. ou com o seu
distribuldor local.

Garantia limitada

A Esta GARANTIA LIMITADA garante ao cliente que adquirir urn Produto da Medtronic Xomed (ora denominado 'Produto’) que, se o Produto nao funcionar de acordo
com as especificagdes publicadas pela Medtronic Xomed durante o prazo desta GARANTIA LIMITADA (um ano a partir da data de envio do novo produto, 90 dias
a partir da data de envio de um Produto reformado ou usado), a Medtronic Xomed trocara, consertara ou emitira um credito (ajustado para refletir o tempo de vida
do produto) para o produto ou qualquer pe™a. Esta GARANTIA LIMITADAestende-se somente ao comprador que adquiriro Produto diretamente da Medtronic Xomed
ou de suas afiliadas, distribuidoras ou representantes autorizados.

B Paraque setenha direito a esta GARANTIA LIMITADA, as condi”oes a seguir devem ser cumpridas;
1 O Produto deve ser usado antes de sua “Data de Validade' espedficada, se aplicdvel.
2. O Produto deve ser usado de acordo com o rdtulo e nao pode ser alterado, nem submetido a uso incorreto, abuso, acidente ou manuseio inadequado.
3. AMedtronic Xomed deve ser notificada por escrito em ate 30 (trinta) dias da descoberta de um defeito.
4. O Produto deve ser devolvido d Medtronic Xomed em ate 30 (trinta) dias do recebimento pela Medtronic Xomed da notificagao estipulada no item (3) acima.
5

Mediante andlise do Produto pela Medtronic Xomed, a Medtronic Xomed deverd determiner que: (i) o Produto nao foi alterado ou consertado por partes
que nao sejam a prbpria Medtronic Xomed ou seu representante autorizado, (ii) o Produto nao foi operado em condigoes diferentes daquelas de uso normal;
e (iii) a manuten”ao e as revisdes periodicas recomendadas foram realizadas no Produto.

C. Esta GARANTIA LIMITADA limita-se aos termos aqui expresses. ESTAGARANTIA LIMITADA PREVALECE SOBRE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, LEGAISOU n AO, INCLUSIVE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAMAO A UM FIM ESPECIFICO. A Medtronic Xomed
isenta-se totalmente de qualquer dano imprevisto, emergente, prospective ou outros danos semelhantes que resultem de defeitos, falhas ou mau funcionamento
do Produto, quer tenham os danos reclamados coTo base a garantia, o contrato, a negligdncia ou outros.

D. Asexclusoese as limita“des estabelecldas acima nao tdm o propdsito, e nao devem ser interpretadas coTo tal, de violar disposi”oes obrigatdrias da legislaao
aplicdvel. Os usudrios podem se beneficiar de direitos de garantia legais estabelecidos pela legisla®ao que rege a venda de bens de consume. Se qualquer trecho
ou termo desta GARANTIA LIMITADAfor considerado por qualquer tribunal de foro competente coTo ilegal, impraticavel ou conflitante com a legisla™ao aplicdvel,
a validade do restante desta GARANTIA LIMITADA nao serd afetada e todos os direitos e deveres deverao ser interpretados e aplicados coTo se esta GARANTIA
LIMITADA nao contivesse o trecho ou termo em particular considerado invdildo.
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JSFR Symboles IT Simboli DE Symbole ES Simbolos NL Symbolen
iboler FI Symbolit SV Symboler PT-PT Stmbolos EL ZuiJpoXa
ibole CS Symboly HU JelolesekTR Semboller NO Symboler

4Bonbl SR Simboli HR Simboli PT-BR Simbolos

Manufxctiiin9 Me FR Sitede fabncMion IT SRo d<prodiuione DC Herstelhingson ES Flenu de produccibn NL Locatie
fabricage OA Produktiontsted I Valmlstuspaikks SV THIverliningsplaK PT-PT Local de fabnco EL Ktvipo KaTooKcui™c
PlzaUad produkcypy CSMisto vyroby HU GySrU) helye TR Oreten tesiii NOProdukSfontiedRU MpounoactaeHHas
nnov™aaKa SR Proizvodnipogon HRM M to proizvodn)e PT-BR Sitedofabricante

f4 Manufacturer FR Pabrkar IT Produttore OE Hemeller ES Fabocante NL Fabrikant OA Producers F | Vaknlstaia SV fiHverkaie
PT-PTFabrkanteEL KoTaoKCuootiKPLProducentCSV~bceHU GyirtOTR UretkiNO Produsenl RU Mpoumogutens
. SRProEVodaCHR Proizvodaf PT-BR FabricarHe

Attention. Read allwamirtgs and precautentIn InstiuctiontforuteFR Attention: Ure lentemble det avertittementset
precautions du mode d'emploi FT Attenzioise' leggere tutte le awertenze e precauzioni riportatc nelle Istruzlonl per Tuso

DC Acbtung: Alle Wamhimwerse und VorskhtsmaBnahmen ei der Gebtauchsanwenung beachien ES AtenciOn: lea (odas
lasadvertencias y precauciofses de las instruccionet de uso.N1 Let op:lees voorgebrulk alle waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen OA OBS: L «s al/leadvarslet og forholdsregler i bnjgsanvisnngen FI Huomautus. Lue kalkfci UyttOohleiden
slsaltSmStvaroitukset)a varoioimet SV Obsl U s alia varningarocb fbrsikiigheisetgarder | bruksanvisningen PT-PT Atenfko
Leralodas as advertOncias e precauOesdas nstrugOes de utilizagSo: EL FlpoooxiV AafiOdte OAcc n< npoaiOM ioii™ocKKai

tk npoguAOick tuv oOnyuirvxp~orkPb Uwaga: Nalezy tapoznae s i; ze wszystkimiostrzezenlamil trodkami osiroznotci
zawartymi minstrukgiobsKjgi.CS Pozor. Prostudufle SivarovOnia bezpe”*nostni upozomOniv nivodu k peufttiHUFigyelem
olvassa el ajelen Hasznklatl utmutatOban laUlhaiO Osszes figyelmaztetOst OsOvintezkedest. TR OiUiat KuHanim talimatlarinda
behrtilen nim uyan ve onlemleriokuyun NOAn.:Letalle advarsler og forholdsregler | bnjksanvisnngen RU BHuraaHm*
OsHaKOMbtech co Bcemu npeaynpesxxAeHVsrum u Meparav npejocropoXHOCTV a MHCTPYKLMK noknayarauun SR Palnja.
Profitajte svaupozorenjai mereopreza koje senalazc u upulstvu za upotrebu HR Pozor. ProM ajte sva upozorenfa i myere
opreza n uputama za upotrebu PT-BR A(en(So. let todos os avisos e precaufOes rtas Instru*Oes ” uso

Consult Instructions for use FR Consulter le mode d'emploi FT ConsuRare le Istruzioni per Fuse OE Gebrauchsanwetsung
beaebten ES Consume las instrucclones de uso. N1 Raadpleeg de gebruiksaanwiyzing DA Se bntgsanvisningen F| Tutuslu
Mynoohiclslin SV Se bruksanvisningen PT-PT ConsuRe as mttrufOes de utriizafio E | ZupBouXzvtiln ncoiSriYitc upfimf,

PL Pairz instrukeia obslugi CS PfeCtEtc ti nivod kpouhtiHU Olvassaela HaszrtOlati utasftast. TR KuBanim talimatlanna bakiniz
NO Se bruksanvisningen RU Cm. MHCTpyKumto no xennyatauumm SR ProCitajie uputstvo za upotrebu HR Pogledape upute

za upotrebu PT-BR Consultar as Instru(6es de uso

Do notuse If package Is opened or damaged FR Mepas utlliser si temballage est ouvert ou endommsagO FT Non utihzzare

Il prodono se la confezione t stata aperta o dannegglata OE Nichtvenvenden, wenn Verpackung geoffnet Oder bescbadlgi
ESNouilllzar Sleleovase estk ablerto odaOado. NL Met gebrulken als de verpakbng geopendofbeKbadigd is. DA M | ikke
bruges, hvisemballagen har vteretibneteilcr er beskadigeiF1 Ala kayta tuoiena, yos pakkauson aukilai vaurioitunut.

SV Firejanvindas om fOrpackningenir Oppnid eller skadad PT-PT Nlo utilize caso a embalagem tenha sido aberta ou se
encontre danificada EL MryxprirtiM onoulttto npokOv (Ov r{ ouokiuoolo Eyn ovoixtti  Fxti unodtcl OtMOP | Nie stosowat
produkiu yeillopakowanie Jest oiwarte lub uszkodzone. CS NepouZlvejte. pokud je obal otevfen™ nebo poikozeny

HU Ne hasznllya,haacsomagolls fel van nyitva vagy sErlilt. TR Ambalay afdm i} veya zarar gOrmu}Sc kutUnmaym NO Skal
Ikke brukes hvils emballasjen er Ipnet eller skadet RU 3anpetuaetcs NpuTHATH. €CAW yNakoBKa BCKPbITA UM TMapesilLieHa.
SR Nemojle korlstiti ako Je pakovanje oNoreno Moileceno HR Proizvod nemsoyte upotreblyevati ako je pakiranyeotvoreno
ilioileZeno PT-BR Naoulilizar caso aembalagem esieja aberta ou danificada

Donotreuse FR Nepas rEutillserlTN on rlulilizzare DE Nichizur Wiederverwendung ES No reutiHzar NIVooreenmalig gebruik
DA M | ikke genbruges F| Kertaklynblnen SV Endasifor englngsbruk PT-PT N lo reuiihzaf EL Mryv inavoxprtovnrroielTe

PL Nie uzywaC powtOrnie CS NepouZlivat opakovant HU KlzlrOlag egyszerihasznllatra TR Yeniden kullanmaym NOME ikke
brukes pi nynRU Heuncnonb3oBatb nosBTopHo SR Nemoyle ponovo korisiiti HR Nemoyte ponosmo koristrti PT-BR N o reutlkzat

Use by dale FR Utlliser avant le (date) IT Data di scadenza DE Verwendbar bis ES Fecha de caducidad N1 Uilefste gebruiksdatum
OA Oato for sidste anvendelse F| Kaytettavavilmerstlan SV Sista anvandningsdatum PT-PT Nlo utAzar depoisde EL Hpcpopi)via
Xt[Ertc PL Data waznoSciCS PouZijte do HU Lejlrat TR Son Kullanma TanhiNO Sisteforbruksdag RU Cpok rogHocT

SR Rok upotrebe HR Upotrlyebitido PT-BR Use atE

Catalog number FR NumeEro de rEfErence FT Numero dl catalogo DE Sesiellnummer ES Numero de catMogo

R E F NLCatalogusnummer OA Katalognummer FI Tuotenumero SV Katalognummer PT-PT ReferEncia de catlkrgo EL AptByibc
kotoAoyou PL Numer katalogowy CS Kalalogove f Islo HU KatalOgusszim TR Katalog numarasi NO Katalognummer
RU Hobtep no katanory SR Kataiolki broy HR Kataloiki broj PT-BR Numero de catlbgo

Sterilized by ethyleise oxide FR StErilisE 1 1'oxyde d'EthylEne FT Sterilizzato con ossido dl etilene F>ESlerilisatran m il Eihylenoxid

STERILEIEOI ES Esterllizado medianie dxido de etileno NL Gesteriliseerd met ethyteenoxide FM Steriliseret med ethylenoxid F | StenloRu
etyleenioksidilla SV Slerillserad med etenoxId PT-PT Esterllizado por dxido de etileno EL Anoorzipuptvo pt oEel6to tou
oiNeXcvlou PL Produkt sterylizowany ilenkiem etylenu CSStenhzovino etyleisoxidem HU ElilEn-oxiddal ttcnhzliva TR Etilen
oksille sterilize ed llm i;iir NO Sterillsert med etylenoksid FtU Ctepnnn3oBaHo ¢ NOMOLLb0 3TUneHokenaa SR SienhsarM
etilen-oksldom HR Sterilizirano eiilen-oksidom PT-BR EsteriNza” com dxido de etileno

Prescription only FR Sur prescription mEdicale uniquementFTCon obbligo dipretcrizione OE Abgabe nuran Arzte

Ron Iy ES Solo con receta NL Alleen voorschrlfi DA Receptpligtig N Vain laakarin mlarayksesta SV Recepibelagd PT-PT Sigeito
areeeita mEdica EL Xopriyeltai pdvo pc latpiKi™ ouvrayiy PL Wyrdb dost™pny wyiaezme narecepf CS Pouze na pfedpit
HUKizlIrdlag orvosirendelvEnyre TR Sadece re”eieyle satkir NO Kun p i reseptRU OTnyckaeTcs TONbKO M0 peLienTy apaua
SR Samo na recept HR Same ur recept PT-BR Apenas sob presen™ao

Lotnumber FR NumeEro de lotIT Numerodl lotto F>E Chargennummer ES Numero de loie NL Partiynummer OA Lothummer
[LOT] Fl Erlnumero SV Lotnummer PT-PT Numero delete EL Apiepd<napti6<K PL Numer serii CS Cisio iarte H U Gylrtisl szIm
TR Lot numarasi NO lothummer RU Homep naptuum SR Broy seriye HR Brpj senye PT-BR Numero de kite

EN Device Complies with Medical Device Directive 93-42-EEC FR Appareil conforme 1 la directive 93-42<EE applicable ank
co appareil mEdicauK IT Oispositivo conforme aba direttiva suidispositivi medici MDO 9342-CEE DC Das GerJH entsprkht der
Csl Medizinprodukterichtlinle 93/42/EWG ES Esie dispositivo cumple la dlrectlva sobre productos sanitaiios93/42/CEE NL Qil
apparaatvofdoetaan Rkhtkyn 93/42/EEGbetreffende medische hulpmiddelen OA Anordningen lever op til kravene i Ridets
direktiv 93/42/COF om medicinskudstyr R Laite on leakm talaitleita koskevan direktiivin 9342-ETY mukamen SV Denna
produkt fOljer EU-rBrektiv 93-42-EEC for medicinsk utrustning PT-PT O dispositivo cumpre a OirecTiva 93-42<EE relativaa
dispositivos ffiEdicos EL HouOKCufi ouppopgunrcToi pc trpi EupunoiKi™ O6r)y1a93/42/EOK nepi uatpiKuiv (Amxenbly PL To
utzadzenie spelniawymogiokreilonew dyrektywie 93-42-EWGCSPNstroy vyhovuye smEmiclozdravotnickych prostfedcich
93-42-EHS HU Az eszkOz megfelel az orvosi muszerekre vonatkozE 93-42-ECK irlnyefvnek TR Cihaz. 93-42-AET TibbiCihaz
DkektlA ile uyumKidur NO Dette produkteter | overensstemmebe meddirektiv 93/42/EOF om medisinsk ulstyr RU 3to
yapoiiaao cooTBeTCTBYeT Tpe6oBaHNAM [JUPEKTUBbI 06 yCTpOicTBaX MeANLIMHCKOrO HasHaveHns 93-42-EEC SRUrtd” ye
usUaden sa Oirektivom o medicinskim uredayima 93-42-EEC HR Ureday ye suUadan Direktivi zamedicinske uredaye 93-42-EEC.
PT-BR O dispositivo estl em conformidade com a Diretiva de Disposithms MEdicos 93-42-EEC
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irhe Information contained in this document Is accurate at time of publication. Medtronic reseives the right to make changes to the product described in tfus manual. Referto manualunedtronkcom fd>the current version,
lies informations contenues dans ce document sont exactes au momentde la publication. MedtronK se reserve le droit d'apportei des modifications au produitd K rit dans ce manuel. ConsuHer le site manuals.m «dtronicxotn
~obtenlrlademkreverslon applicable. IT Leinformazlonicontenute nel presente documento sono accurate almomento della pubblicazione. Medtronic siriservarldirittodiapp ortare modlAche al prodotto descnttonel presente
imuale. Consultare manualsmadtronic.com per la verslone piii agglornata. DE Ole In dieser Publlkation enthallenen Informatlonen sind zum Zeitpunkt der Veroffentlkhung zutreffend. Medtronic behait sich das Recht vor,
I"rungen an dem In dieser Gebrauchsanwelsung beschrlebenen Produktvorzunehmen. Informatlonen zur aktuellen Version finden Sic unter ittanuals.m edtronic.com.CSLa informacidn contenida en este documento es exacta
I (momento de su publkacldn. Medtronic se reseiva el derecho de realizar cambios en el producto descrito en este manual. Consulte la versidn actual en manualsmadtronk.com. NL De Inforrrtatie n dit docurrtent was
wkeurig op het rrtoment van publicatle. Medtronic behoudtzkh het recht om wljzlgirtgen door te voeren aan het productdat In deze handleidirtg vemteld wordi. Raadpleeg ntanuals.irtedtroniccom voor de huidige versie.
Opiysningerne | dette dokurrtenter korrekte p i udgivelsestidspunktet. Meritromc forbeholder sig renen til at foretage sndrirtger afproduktet.der er beskrevet | denrte vejiedning. Se matHialsmadtrottk.com for aktuel version.
ITantan asiaklrjan slsaltamit tiedot oval paikkansaplUvia julkaisuhetkeHa. Mcdtroox: varaa oikeuden tehda muutoksia tassa kayttboppaassa kuvattuun luofteeseen. Uusm versio on osoitteessa manualtiwadlrotik.com
Vinformatlonen | delta dokument ir korrekt vid tidpunkcen for publicering. Medtronic forbehiUer sig ratten an forandra den produkt som besknvs i den hir handboken. Se manuels.ntadtronk.con f6r akiucH version.
T-PTAs informa;6e$ contldasneste documento eram exatasidata da publka”io.A Medtronic reserva-se o direttodefazeralteracPes no prodvto descrito neste manual.Consulte manualsmedtronk.com paraobteraversio actual.
10 nAr)pochopkcnioun nopotieevtai oto nopov ivvix>?e M TOvoxpi”ic xord trlv iKdooiv H Medtronic dtcmiptl to dixaiuiiia vo npaypaTonoiiiokAovicoro npoidv nou neprypPdcrol oto napdv tyxeipldio- o ir*vrpixovoo ixdoort.
orqv nXzicTpovikn 6reviBluran manualtmorttronlccom. PL Informacje przedstawlone w niniejszym dokumetKie s aktualne w momencie publlkacjl. Firma Medtronic zastrzega sobie prawo do wprowadzenii zmian
k prexlukcie opisanym w ninie)szej instrukeijl. Aktualna instrukcfa dostgpna jest na sttome manualsmodtroniccom. CS Informace uvedeni v tomto dokumentu byly pfesnO v dobi vydini dokumentu. SpoMnost Medtronic
~iNtazujeprivoprovaditzm erty vyrobkupopsanihovMio pfirutce Akluilniverzipfinkkynaleznetenawebovych strinkich m onualsm otttrank.com. HUAjelen dokumentumban foglaltinformiddkadokumemum kiadisituk
ibiin pontosak. A Medtiomc ferrntartia a lekn kizikPnyvben loin (ermik m Pdositisinak logit. Az aktuilis verzid a manuaismodtronk.com webhelyen irhetd d. TS Bu belgedeki bigllef. yayimlantna zamarw tpn dogtudur.
IhdtronK. bu kdavuzda acikianan UrUn uzennde degifildik yapma hakkmi sakh niiar. Gilncol vorsryon igm bkz matHialsmadtronkcom PO Informasjonen i dene dokumentet var ril™ pi utgivelsesbdspunictet. Medtronx;
VbeboUerseg renen tili g/ore endrmger | produkiet som or beskreveti dennc hindboken. Oufinner mer Mformasjon om gieMende version p i manualsmodireniccom RU Undopamiuw, coliepykaliancs a jaHHOM OKyMeure.,
bnnercs Aoctoaepnoii Ha MooouT ero nyénskauynu. Komnadus MednonK octagnsier M coborii Npaoo SHOCUTL MaMeHeHWs » ul[lelme, onucaHHOe O PyKOooACToe AKTyaslbHMe pefakuuun as. Ha manualsmedtronkcom
A Infonnacie sadriane u ovom rfokumentu verodostojne su u trenulku njegovog objavlivanja Kompania Medtronic zadrtava pravo da menja proizvod opisan u ovom pnrufnikii. Aktueinu verzu potraiiie na
ainualsmadtronkcom HRInformaclie navedene novom dokumentu bllesuahjrneu vnieme objavedokumenta. Medtronic zadrZava pravo na Izmjeneproizvodaopiianog uovom pnruiniku. Najnoviju veraju poiraM e naweb-
i tu manualsmodtroniccom PT-M As informafdes contidas neste documento sao precisas no momento da publka”io. A Merttronk se reseiva o direito de fazer altera(6es no |[>roduto descrito nesie manual. Consulte
manualsmedtronk.com para obteraversio matsatual.
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Hledtronic

mJ

Medtronic Xomed, Inc.

6743 Southpoint Drive North
Jacksonville, Florida 32216
UA

www.rnedtronic.com

+1 8008745797

IECIREPI

Authorized Representative in the
European Community

Medtronic BV.

Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

The Netherlands

+31 45 566 8000

Technical manuals
www.medtronic.com/manuals

Covidien Medical Products (Shanghai)
Manufacturing LLC.

Building #10, 789 Puxing Road, 201114
Shanghai, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
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[MepeBog ¢ aHrNMIACKOr 0 A3blKa Ha PYCCKUM A3bIK]
YOOCTOBEPEHUE

LUTAT ®1OPNOA
OKPYT OKOBAJIb

CerogHs, 27 asrycta 2020 r., 1 yA0CTOBepA0, YTO NpefblayLime Uin npunaraemMble JOKYMEHTbI
ABNAOTCA BEPHLIMM, TOYHBIMW, MOHLIMU Y HENM3MEHEHHbBIMW (DOTOKOMUAMU, CHATLIMMA MHOK CO
cnepywoulen VHCTpykuum no npumeHeHnto (AMM) B oTHoweHnn wmsgenna HydroCleanse,
BbINyLLEeHHOW KomnaHueldt «MeaTpoHuk Kcomes, VHK.» (Medtronic Xomed. Inc.), HaxopasLleics
no agpecy: 6743 CayTtnovHT Aparis H, xekcoHsunn, ®nopmaa CLUA 32216 (6743 Southpoint
Drive N, in Jacksonville, Florida USA 32216), 1 npeACTaBNeHHOW MHe XpaHWUTENEM [OKYMEHTa,
AnekcaHapoil Onueep, a TakxKe UTO, UCXOAS M3 UMEIOLLENCS Y MeHS MHApopMaLmm, LOKYMEHT, C
KOTOPOro CHATa (POTOKOMWSA, He HOCUT My6/IMYHOro XapakTepa, He MOAJIEXUT perucTpauum B
My6ANYHBIX peecTpax M He OTHOCUTCA K [OKYMEHTam, KOMUWM KOTOPbIX MOTYT ObITb 3aBepeHbl
onpezeneHHbIMN 0hULNa/IbHBIMI OpraHamMu, a He HOTapuyCoM.

J Inodnucbl

I AnekcaHgpa Onusep
OThen HopMaTMBHO-NPaBOBOIO PErynMpoBaHns
«MepaTpoHuK Kcomep, VHK.»

MognucaHo nog NPUCAroin (M1 NOLTBEPXKAEHO) B MOEM MPUCYTCTBUM NOCPeACTBOM O NIMYHOIO
o6pateHns 1A O oHnaliH-HOTapu3aumm cerogns, 27 asrycta 2020 r.. AnekcaHapoii Onvisep.

Inognuce!
OdmumansHas nognuce HoTapuyca
JikyanT/1. ®duwep

oxyant duilep

N3BecTHOI MHe nndHO 0 VT npebsBMBLLENA YA0CTOBEPEHNE IMYHOCTMN [
Tun npeabsABNEHHOr0 YA0CTOBEPEHUS IMYHOCTU

[MevaTs:

oxyaut J1. duiep

HoTapuyc — wrat dnopuga

NnueHsna Ne GG 133740

Mos nuueH3nsa aencTeuTenbHa o 08 gekabps 2021 T.

MpoeccmoHanbHas 0TBETCTBEHHOCTL 3aCTpaxoBaHa B HauMoHaIbHOM accoumamm HoTapuycos.]

[auee crefyeT TeKCT [OKYyMeHTa «/HCTPYKUMA MO NPUMEHEHUIO B OTHOLUEHUW W3Lenns
HydroCleanse», npeACTaBNEHHOr0 Ha aHrMACKOM, (DPaHLy3CKOM, UTauYbSHCKOM, HEMELIKOM,
MCMaHCKOM, HuAepnaHACKOM, AaTCKOM, (PUHCKOM, LUBEACKOM, nmopTyravbckom ([MopTyrauns),
rPeYecKoM, MOMbCKOM, YELLCKOM, BEHrepCKOM, TYPEeLKOM, HOPBEXKCKOM, PYCCKOM, CepbcKoM,
XOpBaTCKOM ¥ nopTyraysckoM (bpasnuns) ssbikax.]

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Mepesena KosnosaJapba BnagnmmposHa

Poccuiickaa depepayns
Mopog MockBa
[OBapuaTb NATOro CeHTA6GPSA ABe ThiCcAUM ABajLAaTOro roja

A, Koponb BukTopma AnekceeBHa, HoTapuyc ropoga Mocksbl, cBug®
NOA/IMHHOCTL NOANMCK NepeBofYnKa Ko3nosoii [apby BnaguMupoBHs..

Mognuck caenaHa B MOEM NMPUCYTCTBUN.

JInyHoCTb NognMcaBLLEero JOKYMeHT YCTaHOB/IEHA.

3apernctpuposaHo B peecTpe: Ne 08/82-H/77-2020- /5 " | ~3'y

B3bICKaHO rocyapcTBeHHON nownvHbl (No Tapudy): 100 py6. 00 Kon.
YnnayeHo 3a OKa3aHWe YCyr NpaBoBOro 1 TexHuyeckoro xapakrepa: 300 py6. 00 kon.

i B.A. Koposnb
epboBas neyarb
[MOoAMNMNCb HoTapuyca
[MpoLwHYpOBaHO, NPOHYMEPOBAHO U CKPer/ieHo neyaTet0  — NKUCT(-a,-0B)
B.A. Koposnb

lepboBas neyars,
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Poccuiickas®enepaums
"'opos Mocksa
NBBOTH NATax) CeHTAOopA [pe TboHM Jg L BrTroroan,

R, Koponb Buktopus AnekceesHa, HoTapuyc ropoga Mocksbl,
CBUAETENbCTBYI0 BEPHOCTb KOMUU C MPESCTaBNEHHOro MHe

LOKYMeHTa. 08/8?-H/77. 2020- |
3apeructpuposavioepeectpeN__ A ;
B3bickaHorocysapcTBeHucinownuHbI(notapuey).___ ) /0 Vb
YnniaueHo 3a okasaHue yCryr npaBoBOro v TeXHUYeckoro xapaktepaz» f O pyb.
B.A. Koponb

Bcero npoLLHyposaHo,
MPOHYMEPOMH” CKENEEHO
resamsio Y

r

& 000 LHPMH (7] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



KONy

ATTESTATION

STATE OF FLORIDA
COUNTY OF DUVAL

On this 27'* day of August 2020, | attest that the preceding or attached documents are true, exact,
complete, and unaltered photocopies made by me of the following Appendix to HydroCleanse™, issued
by Medtronic Xomed, Inc., located at 6743 Southpoint Drive North, and presented to me by the
document's custodian, Alexandra Oliver, and, to the best of my knowledge, that the photocopied
document is neither a public record nor a publicly recordable document, certified copies of which are
available from an official source other than a notary public.

Alexandra Oliver
Regulatory Affairs
Medtronic Xomed, Inc.

Sworn to (or affirmed) and subscribed before me by means of physical presence OR L| online

notorization on this - 2 / ~ dayof,"T / ToZc

JUDITHL FISHER

M v 7/ Coblerivikxi i G0 13JT40

(Official Notary Public signature) mzzmaffﬂ:c,:a.,qffwof;

Judith Fis”r
Personally known [3 OR produced identification | |

Type of identification produced
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Medtronic

. Medtronic

Medtronic Xomed. inc.

6743 Southpoint Drive Nort*'
Jacksonville. Florida 32216
USA

WWW medtronic.ru

[MpunoXxeHne K MHCTPYKLUUN No npuMeHeHuto/Appendix to the IFU

CucTtema nofayum pacteopa 418 Npo.MblBaHWUA Nasyx
HydroCleanse:

HanmeHoBaHue
MeaULMHCKOro
npgenna/ Name of
medical device

HydroCleanse Sinus Wash Delivery System:

CucTema nogayv pactsopa gns nNpoMbiBaHUSA Nasyx
HydroCleanse;

HaKoHeYHMK acnupayMoHHOro KateTepa ¢ yriom
KPUBU3HbI 13®

HakoHeYHUK acnupaLnoHHOro KateTepa c yriom
KPpUBU3HbI 70®,

HakKoHeYHUK acnMpaLnoHHOro KaTeTepa Cc yriom
KPUBU3HLI 120®.

HydroCleanse Sinus Wash Delivery System;
13® Suction catheter tip;

70® Suction catheter tip;

120® Suction catheter tip;

TexHnyeckue
XapaKTepPUCTUKM /
Technical

TEXHUWYECKNE XAPAKTEPUCTUKN Technical specifications

Bnok, wucnonb3yemblii COBMECTHO C BaKyyMHOl CUCTEMOMN,
pacnonoXXeHHoON B MefuUMHCKOM yupexaeHun: 0,3-0,7 6ap.

Unit used with hospital vacuum system: 0.3-0.7 bar.

Hand grip shall be operated smoothly: Squeeze the syringe in air
from 10ml to Oml, it can return (from Oml to 10ml) by itself within 5
seconds.

Heo6x0AMMO OCYLLeCTBAATb MN/IaBHOE YyMNpaBAeHWEe PYKOATKOW.
HapaBuTe Ha moplleHb wnpuua ¢ ycuanem ot 10 ma go O mn B
atmocepe Bo3ayxa. OH ocyuw,ecTBuT obpaTHoe aBumxeHune (ot 0
Mn 40 10 MN1) B TedyeHUe 5 CEKYHL. General System mechanical requirements:

e Leakage: Pressure decay <1.6Kpa @200Kpa for 15s.

O6uwue mexaHnyeckne TpeboBaHMA K cUCTEME: e lrrigation Flowrate: 3 ml/s @ average grip force 25+10 N;

e YTeuka: cnaf fgasneHma <1,6 kla npu 200 klMa Ha 15 c.

CKopoCTb MOTOKa Npu uppurauymm: 3 Ma/c npu cpegHei
cune 3axeata 25+ KOH; < 6,7 ma/c npu cpegHein cune
3axBaTa 60nee 50 H.

Bpema noBTOpHOro HanonHeHua: Makc. 5 ¢, ecnin BbicoTa
pacnonoxeHus naketa / 6YTbINKA C (PU3NONOTNYECKUM
pacTBOpoM cocTaBnseT 6onee 1 MeTpa Haj YPOBHEM
nauneHTa uam pacrnonoXeHUeM LNPULEBOA CUCTEMBI.

Page 10f8
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<6.7ml/s @ average grip force is greater than 50 N.
Refilling time: Max. 5s when saline bag/bottle is Im higher
than patient or syringe operation position.

Suction flow rate: >7rnl/s @ -0.3 Bar capability of vacuum
source.

Weight of the whole device shall be 100+/-10g



* CKOpoCTb MOTOKA MpM  BCachiBaHWM: >7 MWC MPU  120¢ Syction catheter tip

BO3MOXXHOCTM UCTOYHMKa BaKyyMa HarHeTaTb aBIEHNE B -

0,3 6ap.

CyMMapHbIi BEC 13aenns cocTasnseT 106+-10T.

KoHUYMK KaTeTepa 4na BcacbiBaHUA ¢ yrnom 120°

TeepaocTs no LLIOPY; 7045 A

JKeCTKOCTb:  OTK/OHeHVe [O0MKHO cocTasnAats 0,6 =+
0,02 Mv riog, Bo3aeicTBreEM cinbl B 1 H B cpeaiHei Touke
MeXy Nko0bIMM CBOBOAHBLIMM OropamMm Ha yHaCTKe [/ IHb!
B 70 Mw.

Yewnve otcoeauHeHmsa > 70 H/15 ¢ (cTatndeckoe)
[Jasnenve yreukn > 200 Ki'a (2 6apa) /15c.

YTron KoHYMKa KaTeTepa coctasnseT 120°.

O6Lwaa armHa Katetepa coctasnset 104,9+ 0,5 mw.
[JnmHa Tpy6ku cocTtaenseT 89,8 £ 0,5 Mm.

BHeLLHWIA 1 BHYTPEHHWIA AyaMeTpbl TRYOKM COCTaB/AKOT
3,20 »m/ 2,60 mw.

JvHa KoHHekTopa JTrospa — 20 MM,

LLnpmHa KoHHeKTopa JTroapa — 14,15 mMw.

BHYTpeHHWIA AviamMeTp KOHHeKTOpa Jltospa COCTaB/iseT
345 + 010 mv / 44 mm (OuCTanbHbIA - KoHel, /
MPOKCUMATbHbIA KOHELY)

KoHUYuMK KaTeTepa 4/ BcacbiBaHuA ¢ yraom 70°

TeepaocTs no LLUOPY: 7015 A

YKeCTKOCTb: OTK/OHeHVe A0MKHO cocTae/1aTb 1,3+ 0,2 Mm
Mnog, BO3AECTBMEM CWibl B 1H B cpeaHein Touke Mexay
NO6bIMM CBOBOAHBLIMM OropamMn Ha y4acTke [/IMHbI B 70
MM.

Yewnve otcoeauHeHma >70 H/15 ¢ (ctaTndeckoe)
[JasneHvie yteukn >200 Kia (2 6apa) /15¢.

YTron KoHYMKa KateTepa cocTas/nseTt 70°,

O6LLas o/vHa KaTeTepa cocTasnset 111,5+ 0,5 mw.
[nvHa Tpyokm cocTasnseT 99 M.

BHELUHWIA 1 BHYTPEHHWUIA AyaMeTpbl TPYOKM COCTaB/ISKOT
3,20 mv/ 2,60 Mw.

[nvHa KoHHekTopa JTlrospa— 20 MM.

Page 2 of 8
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70°

Hardness: 705 SHORE A

Stiffness: deflection shall be 0.6+0.02mm under IN at middle
point between any simply support 70mm length.

Detach force >70N/15s (static).

Leakage pressure >200 kpa (2 bar)/15S.

Catheter tip angle is 120°

Overall catheter length is 104,9+ 0,5 mm.

Tube length is 89.8 0.5 mm.

Tube diameter OD/ID is 3.20 mm/ 2.60 mm.

Luer length is 20 mm.

Luer width is 14.15 mm.

Luer inner diameters are 3.4510.10 mm/ 44 mm
(distal/proximal)

Suction catheter tip

Hardness: 705 SHORE A

Stiffness: deflection shall be 1.3+0.2mm under IN at middle
point between any simply support 70 mm length.

Detach force >70N/15s (static).

Leakage pressure >200 kpa (2 bar)/15S.

Catheter tip angle is 70°

Overall catheter length is 111.5+0.5 mm.

Tube length is 99 mm.

Tube diameter OD/ID is 3.20 mm/2.60 mm.

Luer length is 20 mm.

Luer width is 14.15 mm.

Luer inner diameters are 3.45#0.100 mm/ 44 mm
(distal/proximal)

13° Suction catheter tip

Hardness: 705 SHORE A

Stiffness: deflection shall be 1.3+/-0.2mm under IN at middle
point between any simply support 70mm length.

Detach force >70N/15s (static).



LLprHa KoHHeKTOpa JTkospa — 14,15 Mw

BHYTpEHHW/ IMAMETD  KOHHEKTOPA JTrospa. COCTaB/HeT
345 + 010 mm / 44 mv arbHbIA - KOHe, /
MPOKCVIVESTbHB A KOHELL)

KoHuVK KaTeTepa 414 BcacbiBaHWA ¢ yriiom 13*

Teepaocts no LLIOPY: 7045 A
YKECTKOCTb:, OTK/OHEHME I0/KHO COCTaB/ L 1,3+-0,2 Mvi
oz, BO3AEMCTBYEM cwibl B 1 H B cpeaHeli Touke Mexy

JHOObIM/ CBOGOAHBIMM OMopaM Ha YHacTKe [yiHbI B 70
MM

Younwve otcoeayHeHys > 70 H/15 ¢ (CTamqeckoe)
[asneHve yTeukn > 200 K'a (2 6apa) /15¢.

Yron KoHW/Ka KareTepa cocTas/iseT 13R

O6LLpA [yvHa KaTeTepa cocTas/iAet 1199+ 05 mw
[JnvHa Tpyokm cocTagnset 1085+ 05 vm

BHELLHWIA 11 BHYTPEHHWIA JyiaVETPb! TPYOK/ COCTaBMAKOT
3,20 v/ 2,60 Mvi

JnvHa KoHHekTopa Jikaspa—20 MM

LLprHa KoHHeKTOpa JTkospa — 14,15 M

BI-IyTpeHHI/II/I AVaVETD KoHHeKTopa JlHospa COCTaB/seT
34 £ 010 mv / 44 v anbHbA  KoHeLl /
MPOKCVIVA/TbHBbIA KOHELL)

KaTeTep A1 vippurraLym

/,ﬂ{leBﬂeHl/leyTel-IWI Bamviocthepe Bosayxa: 400 Ki'a (4 Gapa)
C

JnvHa karetepa A vippuralym coctasnsetr 1536 05
MM

BHELLHVIA / BHYTPEHHIV ayiavieTp TpyoKku cocTasnseT 1,95
+0,05Mm/ 1,55+ 0,05 M

Paayyc KoHLA YOk —0,77 M

BHELLHAS/BHY TPEHHSA LLUPHA KOHUIKA PacTTb I ITE bHOIA
Hacakv coctas/iset 0,42 vv/ 0,33 + 0,05 vm

LLinpuy,

Ycwve otcoeayHeHs > 200 H
LLinpv, oGbemom 10 mn

YTeuka (Bakyym: 88 Ki'a/ 0,88 6ap, 60 ¢)
JnvHa wnpumua coctagnset 11890 mm
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Leakage pressure >200kpa (2 bar)/I 5S.

Catheter tip angle is 13®

Overall catheter length is 119.9+0.5 mm.

Tube length is 108.5 +0.5 mm.

Tube diameter OD/ID is 3.20 mm / 2.60 mm.

Luer length is 20 mm.

Luer width is 14.15 mm.

Luer inner diameters are 3.45+0.10 mm/ 44 mm
(distal/proximal)

Irrigation catheter

» Leakage pressure in air 400kpa(4bar)/15s.

* Irrigation catheter length is 153.6 +0.5.

e Catheter tube OD/ID is 1.95 £0.05mm/1.55 +0.05mm.

¢ Tubeend radius is 0.77.

* Nozzle area end width Outer/Inner is 0.42 mm/ 0.33 £0.05
mm.

Syringe

e Detach force >200N.

e 10 ml syringe.

» Leakage (Vacuum: 88kpa/0.88bar, 60s).
* Length ofthe syringe is 118.90 mm.

e Diameter of the syringe is 16.30 mm.

* Flange width is 31.80 mm
» Barrel flange diameter is 18.90 mm

* All unspecified tolerance is:
X. -0.5

X -0.1

XX -0.05

Angles £ 10®



e [uameTp wnpuua coctaenset 16,30 mm.
 LWwupnHa pnaHua — 31,80 mm.
e [JunameTtp 604ko06pa3Horo paaHya — 18,90 mm.

* [onycTMMOe OTKNOHEHWe BCeX HeyKasaHHbIX pa3MepoB
COCTaBnsAeT:

X-0,5

0x-0,1

0,XX - 0,05

Yrab”: 1,0°

VH(opmMaLmsa Ha pyCcCKOA3bIYHOM CTUKepe Information in Russian sticker

[na npogaxn Ha Tepputopumn Poccuiickoin ®epaepaumm The final packaging for the Russian market is accompanied with

(hMHaIbHasA YNakoBKa CONMPOBOXAAETCA [OMO/HUTE/TbHBIM additional sticker.
The following information should be printed on the Russian-

CTUKETPOM.
CnepytoLas MHpopmaums Lo/mKHa bbITb HaHeCEHa Ha language sticker (word order and text font may vary):
PYCCKOA3bIYHOM CTUKepe (MOPALOK C/0B W LPUT TeKcTa * Name of medical device in Russian language;
MOFYT M3MEHSITbCS). * Name of the manufacturer;
e Ha3BaHue MeaANLUMHCKOIro n3genma Ha pycCKom . Country Oforigin;
A3bIKE, e Code UPN (unique product number);
* HasBaHue 3a80/ja NPOM3BOAUTENS; » Code CFN (customer facing number);
*  CTpaHa npoucxox/aeHus; » Date and number of Registration Certificate;
Koz UPN (yHuKasibHbIA KO, MPOAYKTa); «  Sign of conformity in Russia;
* Kog CFN (Homep mogenw); « Warning and informing symbols and inscriptions (if
o [ara 1 Homep PerncTpaymoHHOro y40CTOBEPEHNS; applicable).
e 3HaK co0TBeTCTBUA B Poccuu;
* TpegynpeanTenbHble U UHHOPMUPYHOLLIME 3HAKW U Name of medical device
Haanmen (eCiiv MPUMEHNMO). O Manufancturer: Code UPN
Ha3sBaHve MeAMLMHCKOro m3genvs Country of origin: _ Code CFN )
Manufacturer's authorized representative::
< D [poussoanTens: Kog UPN Regestretion Certificate No oT
CrpaHa Koz CFN Date of See IFU
MPOUCXOXKAEHMS: manuf../Lot/UBD:  See packaging
MpeacTaBuTeNs NponssoauTens B Pd: See on pack symbols
PerucTpaumoHHoe Y aocTtoBepeHue Ne
oT
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Ycnosus
akcnayaraymm
Operating
conditions

Ycnosus
TpaHCcnopTUpoBaHus
n XpaHeHus /
Conditions of
transportation and
storage

MepeyeHb
HauMOHaNbHbIX n
MEXAYHapOL4HbIX
HOPMAaTUBHbIX

LOKYMeHTOB/CTaHfap
TOB, KOTOPbIM
COO0TBETCTBYET
MeANLMHCKOe
nsgenune / The list of
national and
international
regulatory

documents/standard
s, which matches
medical device

[Jata CM. NHCcTpyKUuuio
n3rot./Cepusa/l'ogeH  CM. CUMBO/bI Ha

[0: CM. YNaKOBKY ynakoBKe
Temnepatypa B NMOMeLLeHUMN 0/KHa cocTaBNATb 15-30 ®C, Room Temperature will be 15-30°C, the mean kinetic temperature
CpeAHAs KMHeTUYeCKas Temmnepatypa He jo/hkHa NpesbIllaTh 25 shall not exceed 15°C. Normal humidity (20%0-80%) will be
®C. MpuemneMbiMKn 6yayT ABNATLCA MOKa3aTeM HOPMaslbHOM accepted.
BRaxxHocTU (20% -80%b).
Temnepatypa: -29 °C (z2 °C) - + 60 °C (2 RQ) Temperature; -29°C (x2®C) - + 60°C (2®C)
BnaxHocTb: 30 % (x5 %) - 85 %0 (15 %0) Humidity: 30% (£5%) - 85% (+5%0)
Standard / Date/ faTta Description / OnucaHue
CraHgapT
EN ISO 13485 2016 r. Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes /
MeanunHckme usgennss -  CUCTEMbl  yMpaBfeHUsT KayecTBOM -  TpeboBaHWs NS
perynupyoLwmx uenei.
EN ISO 14971 2012r. Medical devices - Application of risk management to medical devices / W3genus
MeauLMHCKMe. MpUMeHeHVEe MeHEKMEHTA PUCKA K MEANLVHCKUM U3LENUSIM.
EN ISO 11607-1 2017 r. Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for materials, sterile

barrier systems and packaging systems (ISO 11607-1:2006 / Al:2014) / ¥YnakoBka
MEAMLVHCKMX M3[enniA, NpoLLeSLLInX 3aKMI0UNTENbHYIO0 CTepunmsaumio. YacTts |: TpeboBaHms
K MarepviasiaM, CUCTEMaM 3alipTbl CTEPUNBHOCTU W YNakoBoYHbIM cucteMam (ISO 11607-
1:2006/A1:2014) -

EN I1SO 11607-2 2017 r. Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation requirements for
forming, sealing and assembly processes (ISO 11607-2:2006 / Al:2014) / YnakoBka
MEeANLMHCKNX U38eNnii, NpoLLeLIMX 3aKTI0UNTENbHYIO CTepunnsaumio. YacTts 2: Tpe6oBaHMS
K BamjaumMu npoueccoB (opMUpoBaHUA, repmeTusaumm u  cbopku (ISO  11607-
2:2006/A1:2014)

1ISO 10993-1 2018 r. Biological evaluation of medical devices - Part 1. Evaluation and testing within a risk
management process / OueHKa 610/I0rMYeCKOro AeicTBUS MeSULMHCKMX u3genuii. Yactb 1
OueHKa 1 1UccnefoBaHMs B pamKax MpoLecca ynpaseHrs puckamm

EN ISO 10993-5 2009 r. Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity (ISO 10993-
5:2009 / R:2014) / OueHKa 6MONOrMYECKOr0 AENCTBUA MeAVULMHCKUX n3aenvii - YacTb 5.
VcnbITaHns Ha LMTOTOKCUYHOCTL B s1labopaTopHbIX yerosusax (1ISO 10993-5:2009/ R:2014)
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EN

EN

ISO 10993-7

ISO 10993-10

ISO 10993-11

EN

EN

EN

EN

EN

EN

EN

ISO 10993-12

ISO 10993-17

556-1

ISO 11135

ISO 11138-1

ISO 11138-2

ISO 11737-1
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2008 / AC:2010 Biological evaluation of medical devices - Part 7: Ethylene oxide sterilizatioWesi

/ 2008 r. / AC:
2010 .

2013 r.

2017 r.

2012r.

2009 r.

2001 r.

2014 r.

2006 .

2009 r.

2006 T.

10993-7:2008 / CORR:2009) / OueHKa 61M0/10rM4YecKoro geiicTBusa MeULUHCKNX M3ae5
YacTb 7. OcTaTouHOe cofepXkaHue aTuneHokeuga rnocne crepunmsaumm (1ISO 10993-7:2008/c
nonpaskamu ot 2009 r.)
Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for irritation and skin sensitization
(1SO 10993-10:2010) / OueHKa 6MONOrNYECKOro AeNCTBUSA MeAULMHCKUX n3aenmnii. Yactb 10.
McnbiTaHysa Ha pasgpakeHne 1 ceHenomnmsauuto koxu (1ISO 10993-10:2010)

Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity / OueHka
OMOMOrnMYecKoro  feiicTBUS  MeAuMLUMHCKUX — m3genuid.  Yactb 11, WccneposaHus
006LETOKCUYECKOr0 IeNCTBUS

Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample preparation and reference materials
(1SO 10993-12:2012)/OueHKa 61M0I0rMYecKoro AencTBUsA MegULMHCKNX n3aenuii. Yactb 12,
MoarotoBka Npo6 1 KOHTPO/IbHbIE 06pasybl (1SO 10993-12:2012)
Biological evaluation of medical devices - Part 17: Establishment of allowable limits for
leachable substances (ISO 10993-17:2002 / R:2012) / OugHKa 61M0/10rMYecKoro AencTeus
MEANLNHCKUX mn3gennii. Yactb 17. YCTaHOBAEHME MOPOroBbIX 3HAYEHWI ANs1 BbIMbIBAEMbIX
BewecTB (ISO 10993-17:2002/ R:2012)

Sterilization of medical devices — Requirements for medical devices to be designated
"STERILE" - Part I: Requirements for terminally sterilized medical devices / Ctepnnusaums
MeLVNLMHCKUX n3aenunia. TpeboBaHMA K MeAVULVHCKAM U3LeIMAM KaTeropum ‘‘crepuibHbEE™.
YacTb 1. TpeboBaHMA K MEAULMHCKAM W3AENNAM, MOAAEXaLMM (GUHULLHOR CTepuIn3aLmm
Sterilization of health-care products - Ethylene oxide - Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices / Ctepunnsaumns
n3gennii  MEeSULMHCKOIO HasHaudeHus. CTepunmsaumst 3TWIEHOKCUZoMm. TpeboBaHMsa K
paspaboTKe, BaMaumMm WM TeKyLeMy KOHTPO/IKO MpoLuecca CTEPUIN3aLUN MESULMHCKNX
N3aennii

Sterilization of health care products - Biological indicators - Part 1. General Requirements /
CTrepunmsaums n3genunini MeguuMHCKOro HazHaveHUsl. Bruonornyeckme nHgmkatopbl. Yacte 10
OCHOBHbIe TpeboBaHMS
Sterilization of health care products - Biological indicators - Part 2: Biological indicators for
ethylene oxide sterilization processes / CTepunmsaums U3gennin MeULUHCKOIO HasHaYeHus.
Buonornyeckne uvHAMKatopbl. YacTb 2. BMOAOrMYeCKWe WHAMKATOPbI [ANS  MPOLEeCcCoB
cTepunn3aumn aTUIEeHOKCMAOM

Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 1. Determination of a
population of microorganisms on products / CTepunmsaunsi MegULMHCKUX U3LENNA.
Mukpobuonornyeckve metogbl. YacTtb 1. OueHka nonynsauMM  MUKPOOPraHU3MOB Ha
NpoayKUMm
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EN ISO 11737-2

EN ISO 15223-1

EN 1041

IEC 62366-1

EN I1SO 14644-1

EN ISO 14644-2

EN ISO 7886-1

ISO 594-1

ISO 594-2

2009 T.

2016 r.

2008/A1:2013/
2008 r. /
Al:2013

2015,

2015 .

2015 .

1997 r.

1986 r.

1998 r.

Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 2: TAr"5Ty._
performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization proc/>«"*
CTrepunmzaumnst MegULMHCKNX N3aenmnin. Mkpoburonornyeckme metogpl. YacTts 2. McnbitaHns
Ha CTEPWUNbHOCTb, MPOBOAMMbIE MPWU ONPeAeneHnK, BanMaauum M NofaepXKaHumn npotecca
cTepuansaunn

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to
be supplied - Part 1. General requirements / MeagnunHckmne wusgenus. CKMMBONbI,
NPUMeHsIEMble NMPU MapPKUPOBKE, 3TUKETUPOBAaHMM 1 B COMPOBOANTENbHON JOKYMeHTaLUMW Ha
MeguUMHCKKUe n3genms. Yactb 1: OCHOBHbIe TpeboBaHus.

Information supplied by the manufacturer of medical devices / Hopmauus 0 MeaNLIMHCKOM
n3nennmn, NpefocTaBsiemMasi NPOVU3BOANTENEM.

Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical devices /
MegunuuHckue nsgenns. Yacte 1. MpUMeHeHWe NPOEKTUPOBaHUA MESULMHCKUX U3fenuii ¢
YYETOM 3KCMNJ1yaTauMOHHON NPUrOLHOCTW.

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 1. Classification of air cleanliness
by particle concentration / YncTble NOMeLLEHUA U CBSA3aHHbIE C HUMU KOHTPO/IMpYeMbIe cpeflbl.
YacTb 1. Knaccnmkaums YMcToTbl BO34yXa MO KOHLEHTPaLmmM YacTul,

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 2: Monitoring to provide evidence
of cleanroom performance related to air cleanliness by particle concentration / YucTble
MOMELLEHMA M CBA3AHHbIE C HUMU KOHTPOAUpYemble cpedbl. YacTb 2. MOHUTOPUHT 14
NOATBEPXKAEHNA 3KCMJIyaTalMOHHOW MPUrOAHOCTU UUCTbIX MOMELLEHUA MO  KPUTEpUIo
YMCTOTbI BO3flyXa Ha OCHOBAHWM KOHLEHTPaLUMn YacTuLy

Sterile hypodermic syringes for single use - Part 1: Syringes for Manual Use / CTepunbHble
LWNpULbI 4718 MOAKOXKHbIX MHBEKLWI AN 04HOPA30BOro MCMosb3oBaHns. Yactb 1: LLinpuubl
4151 PYYHOTO MPUMEHEHWS

Conical Fittings with a 6% (Luer) Taper for Syringes, Needles and Certain Other Medical
Equipment - Part 1: General Requirements [First Edition] (CEN EN 20594-1:1993) /
CoeguHNTE/bHbIE AT/ C KOHYCHOCTbHO 6% (JTtospa) 4 Wwnpuues, W UM gpyroro
MeAMLMHCKOro o6opyaoBaHus.YacTb 1. OcHOBHbIe TpeboBaHus [Bbinyck 1] (CEN EN 20594-
1:1993).

Conical Fittings with a 6% (Luer) Taper for Syringes, Needles and Certain Other Medical
Equipment - Part 2: Lock Fittings [Second Edition] / [JeTann coeavHUTeNbHblE C

KOHYCHOCTbIO 6% (JTt03pa) 4NS LWNpuUeB, UM U APYroro MeguuuHCKOro o6opyfoBaHus.
YacTb 2: HakoHeYHUKM JTioapa [Bbinyck 2]

Cnyx6a pa6otel ¢ [10 BCeM BOMpOCaM, BK/OYas »Kanobbl Ha Npogykuuto, Contact for all questions, including complaints, repair ant

KNneHTamu / peMOHT n
Customer Service

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

TeXO6CfIy)KI/I BaHWe,

obpawlaTbes K service of medical devices the Authorized Representative in
Russia:
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YnonHomoyeHHomy [peactaButentd B Poccuiickoi

desepauun: Medtronic, LLC,
123112, Russia, Moscow, Presnenskaya Nab., 10, floor 9, office
00O «MeaTPOHUK» 111, room 41
123112, Poccuiickas degepauns, Mocksa, Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78,
MpecHeHcKas Hab., 4. 10, a1.9, nom. IlI, kom. 41 icdtro-
Ten.: (495) 580-73-77, dakc: (495) 580-73-78,
H ‘rat.
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[MepeBog ¢ aHrMIACKOTO A3bIKa Ha pyCCKMii S3bIK]
YOOCTOBEPEHUE

LUTAT ®1OPNOA
OKPYT [OHOBAJIb

CerogHs, 27 asrycta 20-20 T., 1 yAOCTOBEPSAO, YTO NpefbiayLine uan npunaraemble JOKYMEHTbI
ABNAOTCA BEPHBIMU, TOYHBIMM, NOSHBIMA Y HEU3MEHEHHLIMU (POTOKONUSMMU, CHATBLIMA MHOKO CO
cnegytowlero MpunoxeHus B oTHoweHun msgenmsi HydroCleanse, BbIMyLWEHHOro KOMMaHUEN
«MeartpoHnk  Kcomeg, WHKk.» (Medtronic  Xomed, Inc.), Haxogsweincs no amgpecy:
6743 CaytnonHT [paris Hopt (6743 Southpoint Drive North), # npeacTaBneHHOro MHe
XpaHuTenem [OKymeHTa, AnekcaHapoi Onmeep, a Takxe UTO, UCXOASA U3 UMEHOLLENCS Y MeHs
MH(opMaLny, SOKYMEHT, C KOTOPOrO CHATA (POTOKOMMWSA, HE HOCWUT MyB/IMYHOro Xapakrtepa, He
MOL/IEXMNT PerncTpaLmmn B ny6INYHbIX PeecTpax U He OTHOCUTCH K JOKYMEHTaM, KOMUN KOTOPbIX
MOrYT BbITb 3aBEpeHbI OnpeaeneHHbIMM OULMaIbHBIMK OpraHaMu, a He HOTapuyCOM.

Inodnuchl

AnekcaHgpa Onuneep

OT1zen HopMaTMBHO-MPABOBOI0 PEryIMPOBaHNA
«MepaTtpoHuk Kcomep, NHK.»

MoanuncaHo nog npucsroli (M1 NOATBEPXKAEHO) B MOEM MPUCYTCTBMM NOCPEACTBOM O /INYHOIO
o6pateHns TN O oHnaliH-HOTapu3aumm cerofns. 27 asrycTa 2020 r.. AnekcaHgpoii Onvsep.

/noanuce!

OdmupmanbHas nognmcb HoTapuyca
[o>kyanT J1. duwep

oKyant duiuep

3BecTHO MHe nnyHo 0 JTA npeabsiBMBLLEN YAOCTOBEPEHME TMYHOCTI (I
Twun NpeAbsABIEHHOTO YA0CTOBEPEHNSA IMYHOCTU

[MevaTsb:

LoxyanT J1. duwep

HoTapnyc — witat ®nopuga

NvueHsna Ne GG 133740

Mos nuueH3ns geinctentenibHa go 08 gekabps 2021 .

MpodeccroHanbHas 0TBETCTBEHHOCTL 3acTpaxoBaHa B HauyoHa bHO accoupanym HoTapuycos. ]

[[a3ee cnegyeT TeKCT LOKYMeHTa «[1punodKeHve K UHCTPYKLWN MO NPUMEHEHWIO B O THOLLEHWN
nspenna HydroCleanse», npeacTaBNeHHOIO Ha PYCCKOM W aHIIMMCKOM 5i3blKax. ]
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Nepesena Kosnosa lapba BnagyMuposHa

Poccuiickaa ®epgepayus
[ opog MockBa
/ JBafuatb NATOro CeHTAGPA ABe ThiCAYM ABajLAaTOro roga

A, Koponb BukTopma AnekceeBHa, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAETENLCTBYHO'
NOA/IMHHOCTL NognucK nepesogunka Kosnoson Aapbn BnagmmmpoBHbl.

Moanuck cenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.

JInyHoCTbL NOANMCABLLETr0 JOKYMEHT YCTaHOB/EHA.

3aperncTpupoBaHo B peectpe: Ne 08/82-H/77-2020-

B3bICKaHO rocyapCTBeHHOW NOLLMHGI (Mo Tapudy): 100 py6. 00 Kon.
YnnayeHo 3a OKaszaHve yCyr NpaBoBOro 1 TEXHUYECKOTO XxapakTepa: 300 py6. 00 Kor.

ep6oBas nevatb

3nognuce*

»M

B.A. Koponb

MPOLLUHYPOBaHO, MPOHYMEPOBAHO 1 CKPEN/IEHO NeyaTbio I/I ncT(-a,-0B)

B.A. Koponb

NC, WCDb|rep6osas neuars)
HoTapuyca
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Poccuiickas defepaums
"opoz Mocksa

AaBiaTL MHTOMO CEHTHOPA [1Be Th M/ 380U TTO MR

fl, Koponb Buktopus AnekceesHa, HoTapuyc ropoga Mockabl,
CBUAETENbCTBYI0 BEPHOCTb KOMAW C NPeACTaBNEHHOro MHe

LOKYMEHTa, 08/2-u177- 2020-
3apeructpuposam peectpe: N N »<

B3bICKaHO FOCYAAPCTBEHHOM noWwAWHLI Mo Tapudpy)_____ <f/C _ _____ py6.

YrfiayeHo 3a 0Ka3aHue ycyr npasoBoro U TeXHNYECKOro xapakTepa: Y Y o py6.

B.AMnb

Bcero npolHypoBaHo,
MpOHyMepoBaHo 1 CKpenneHo
nevateto  /y » nuct(-1-08)
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