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INSTRUCTIONS FOR USE
Reinforced Anesthesia Needle

Read all Instructions prior to use

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

Sterility: Provided Sterile, Gamma Irradiation Sterilization

Single Use: Disposable, For Single Patient Use Only, Do Not
Resterilize and/or Reuse

Storage: Store in a cool, dry place.
Symbol Definitions: Refer to Table 1.

Indication for Use

For use in injecting local anesthetics into a patient to provide
regional anesthesia.

Device Description

The Reinforced Anesthesia Needle is a 3.5” long disposable medical
device that allows the user to transnasally administer anesthetic
solutions. The Reinforced Anesthesia Needle device is a 27-gauge
needle with a reinforcing sleeve that supports the needle to
reduce needle flex during administration of anesthetic solutions. A
slight bend at the distal end of the needle is designed to improve
access to nasal anatomy. The Quincke tip extends approximately 2
mm past the reinforcing sleeve creating a distal stop. The needle
hub features a standard luer-lock connector. The needle may be
reshaped along its length. Refer to Figure 1.

Contents

The Reinforced Anesthesia Needle consists of:
« Tneedle
= 1needle protector sleeve

Contraindications
None known.

Intended Users

Trained ear, nose and throat (ENT) physicians.

Warnings

Visually inspect all sterile barrier systems immediately prior

to use in order to determine if breaches in sterile barrier
system integrity are evident. Do not use breached or damaged
packages, since the sterility and functionality of the device may
be compromised.

Single use only. Do not resterilize or reuse, as it may result in
compromised device performance and risk improper sterilization
and cross contamination.

Read all warnings and precautions in pharmaceutical literature
prior to administration of anesthetic solutions; administer per
state and local regulations.

Do not over-insert the needle when injecting anesthetic — this
may increase risk of delivering anesthetic solutions directly to
blood stream.

If the needle tip is bent during procedure, remove needle and
replace with new device.

When injecting anesthetic, if working channel is occluded,
remove needle and replace with new device.

To avoid infection, dispose of needle safely after single use,
according to federal, state, and/or local regulations and
procedures for disposal of sharps and/or biomedical waste.
Biomedical waste should be considered infectious and requires
special management/treatment.

Precautions

Maintain aseptic conditions during preparation of the needle
and throughout the procedure.

Handle all used needles according to current blood borne
pathogens procedures, such as Standard Precautions.

Do not attempt to reinsert needle into needle protector sleeve.

Do not reshape needle beyond a 25 degree bend angle as this
may cause device damage.

Administration of anesthetic solutions may cause elevated heart
rate — monitor patient accordingly.

Adverse Effects

Possible adverse effects include, but are not limited to, the
following:

« Complications from anesthetic solutions

« Infection

« Tissue inflammation, irritation, swelling or trauma

« Bleeding

« Needle stick injury

« Orbital damage

Supplies

The following supplies are not provided with the Reinforced
Anesthesia Needle and should be available for the procedure:
medical syringes, injectable anesthetic solutions, sharps disposal
container, and gloves.

Instructions for Use
1. Filla medical syringe with anesthetic solution.
2. Remove the Reinforced Anesthesia Needle device from
packaging.
3. Connect the needle hub onto filled syringe and discard clear
needle protector.
4. Carefully insert needle transnasally into tissue at desired
location.
« The needle may be reshaped up to a 25 degree bend to
access various anatomy
« To avoid unnecessary tissue trauma, do not insert the needle
into the tissue beyond the distal stop, whichis 1.5 -2 mm
from the needle distal tip.

5. Administer anesthetic solution into desired location.

« The same needle may be used multiple times within the
same patient — repeat injections at additional sites within
anatomy as necessary.

6. Remove the Reinforced Anesthesia Needle.

7. Discard used needle in accordance with federal, state or local
regulations and procedures for disposal of sharps and/or
biomedical waste. Biomedical waste should be considered
infectious and requires special management/treatment

Incident Reporting

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to Entellus Medical by calling Customer Service
at (866) 620-7615. If dialing outside the United States, precede
the number with your country’s exit code and the US country

code (+1). EU Member States should also notify the competent
authority of the Member State in which the incident occurred.

Limited Warranty
Refer to Entellus Medical, Inc. Standard Terms and Conditions.

BRUGSANVISNING
Forstaerket anaestesinal

Laes alle anvisninger for brug

Forsigtig: Amerikansk lov begraenser salget af dette instrument til
leger eller pa laegers ordination.

Sterilitet: Leveres steril, sterilisering med gammabestrdling

Til engangsbrug: Engangsprodukt, udelukkende beregnet
til brug pa en enkelt patient, M ikke resteriliseres og/eller
genanvendes

Opbevaring: Opbevares pa et kaligt og tort sted.
Symbolforklaring: Se Tabel 1.

lindikationer for anvendelsen

Til brug ved injektion af anestetika pa patienter som
lokalanzestesi.

Beskrivelse af instrumentet

Den forstaerkede anstesinal er et 8,9 cm (3,5”) langt

medicinsk instrument til engangsbrug, der lader brugeren

indgive iske oplasninger tr It. Det forstaerkede
anastesindleinstrument er en Gauge 27 nal med et forstaerkende
hylster, der statter ndlen for at reducere nélebgjning under indgift
af anastetiske oplasninger. En let bgjning af nélens distale ende er
designet il at forbedre adgang il nasal anatomi. Quincke-spidsen
er ca.2mm lengere end det forstaerkende hylster, hvilket skaber et
distalt stop. Nalegrebet omfatter en standard luer-lock konnektor.
Nélen kan omformes langs dens laengde. Se Figur 1.

Indhold

Den forstarkede anastesindl bestar af:
« 1ndl
- 1beskyttende nalehylster

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Tiltaenkte brugere
Uddannede re-nase-hals-lzger (ONH-zger).

Advarsler

Inspicér visuelt alle sterile barrieresystemer umiddelbart inden
brug for at fastsla, om det sterile barrieresystems integritet er
synligt brudt. Abnede eller beskadigede pakninger mé ikke
anvendes, da enhedens sterilitet og funktion kan vaere pavirket.

Kun til engangsbrug. Enheden ma ikke resteriliseres eller
genanvendes, da det kan medfare en forringet ydelse og risiko
for ukorrekt sterilisation og krydskontaminering.

Laes alle advarsler og sikkerhedsforanstaltninger i
medicinallitteraturen inden indgift af anastetiske oplasninger.
Indgift skal ske i henhold til statslige og lokale bestemmelser.

Undlad at indfere nalen for langt ind under injektion af
anastetika — det kan age risikoen for at levere anstetiske
oplosninger direkte til blodbanen.

Hvis ndlespidsen bliver bgjet under proceduren, skal nalen
fijernes og udskiftes med et nyt instrument.

Huis arbejdskanalen er okkluderet, ndr anastetikaen injiceres,
skal nalen fiernes og udskiftes med et nyt instrument.

For at undga infektion skal nalen bortskaffes pa sikker vis efter
engangsbrug, i henhold til foderale, statslige og/eller lokale
bestemmelser og procedurer for bortskaffelse af skarpe og
spidse genstande og/eller biomedicinsk affald. Biomedicinsk
affald skal betragtes som infektigst og kraever sarlig
héndtering/behandling.

Sikkerhedsforanstaltninger

Oprethold aseptiske forhold under klargering af nalen og under
hele proceduren.

Handter alle brugte nale i overensstemmelse med aktuelle
procedurer for blodbarne patogener, sasom standard
sikkerhedsforanstaltninger.

Forsag ikke at saette nalen tilbage i det beskyttende nalehylster.

Omform ikke nélen udover en 25 graders bajevinkel, da det kan
beskadige instrumentet.

Indgift af anaestetiske oplasninger kan fordrsage forhgjet
hjertefrekvens — hvorfor patienten skal monitoreres.

Bivirkninger

Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begranset til, felgende:
« Komplikationer fra anastetiske oplasninger

« Infektion

- Vavsinflammation, irritation, havelse eller traume

« Blodning

« Nalestikskade

« Orbital skade

Andet udstyr

Folgende artikler folger ikke med den forstaerkede anaestesinal og
skal vere il radighed til proceduren: injektionssprojter, injicerbare
anastetiske oplgsninger, beholder til bortskaffelse af skarpe og
spidse genstande samt handsker.

Brugsanvisning

1. Fyld en injektionssprojte med anastetisk oplasning.

2. Tag det forsterkede anstesindleinstrument ud af
emballagen.

3. Setnalegrebet pa den fyldte sprojte, og bortskaf den
gennemsigtige nalebeskytter.

4. Indfor forsigtigt nalen transnasalt i vaevet pa det anskede sted.

« Nalen kan omformes op til en 25 graders bgjning for at fa
adgang til forskellig anatomi

+ Forat undga ungdigt vaevstraume ma ndlen ikke indfares i
vaev lengere ind end det distale stop, som er 1,5-2 mm fra
nalens distale spids.

5. Indgiv den anstetiske oplasning pa det enskede sted.

« Den samme nal kan anvendes flere gange pa den samme
patient — gentag injektioner pa andre steder pa anatomien,
som nodvendigt.

6. Fjern den forstaerkede anastesinal.

7. Bortskaf den brugte nal i overensstemmelse med foderale,
statslige eller lokale bestemmelser og procedurer for
bortskaffelse af skarpe og spidse genstande og/eller
biomedicinsk affald. Biomedicinsk affald skal betragtes som
infektiost og kraever serlig handtering/behandling.

Hzendelsesindberetning

AEnhver alvorlig haendelse, der er forekommet i relation til
enheden, skal indberettes til Entellus Medical ved at ringe til
kundeservice pa tif. +1 (866) 620-7615. Hvis der ringes fra udenfor
USA, skal USA's landekode (+1) indszttes foran nummeret. EU-
medlemsstater skal ogsa underrette den kompetente myndighed i
det medlemsland, hvor hendelsen fandt sted.

Begraenset garanti
Se Entellus Medical, Inc. standardvilkdr og -betingelser.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Verstarkte Andsthesienadel

Vor Gebrauch alle Anweisungen lesen

Vorsicht: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur
auf drztliche Anordnung verkauft werden.

Sterilitat: Steril geliefert, Sterilisation mit Gammastrahlen
Einmalgebrauch: Einwegartikel, zur Verwendung bei nur einem
Patienten, nicht emeut sterilisieren und/oder wiederverwenden
Opbevaring: Opbevares pa et kaligt og tort sted.
Symboldefinitionen: Siehe Tabelle 1.

Verwendungszweck

Zur Injektion von Lokalandsthetika in einen Patienten, zur
Durchfiihrung von Regionalandsthesie

Beschreibung des Produkts

Die verstarkte Andsthesienadel ist ein 3,5 Zoll (ca. 8.9 cm)

langes Einweg-Medizinprodukt, mit dem der Anwender
transnasale Andsthesielosungen verabreichen kann. Die
verstérkte Andsthesienadel ist eine 27-Gauge-Nadel mit

einer Verstarkungshiilse, welche die Nadel so stiitzt, dass die
Nadelbiegsamkeit bei der Verabreichung von Anésthesieldsungen
reduziert wird. Eine leichte Biegung am distalen Ende der Nadel
verbessert den Zugang zu den anatomischen Gegebenheiten

der Nase. Die Quincke-Spitze ragt ungefahr 2 mm iiber die
Verstarkungshiilse hinaus und erzeugt auf diese Weise eine distale
Sperre. Der Nadelansatz ist mit einem standardméRigen Luer-Lock-
Verbindungsstiick ausgestattet. Die Nadel kann in ihrer gesamten
Lange neu gebogen werden. Siehe Abbildung 1.

Inhalt

Die verstarkte Anasthesienadel besteht aus:
« 1Nadel
« 1Schutzhiilse der Nadel

Kontraindikationen
Nicht bekannt.

Vorgesehene Anwender
Ausgebildete Hals-Nasen-Ohren-Arzte

Warnhinweise

Unmittelbar vor der Anwendung alle sterilen Barriere-Systeme
einer visuellen Sichtpriifung unterziehen, um zu bestimmen,
ob Integritétsverletzungen der sterilen Barriere-Systeme
offenkundig sind. Bei offener oder beschadigter Verpackung
nicht verwenden, da die Sterilitét und Funktionalitét der
Vorrichtung beeintréchtigt sein kann.

Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht erneut sterilisieren oder
wiederverwenden, da hierdurch die Leistungsfahigkeit der
Vorrichtung beeintréchtigt und eine unsachgeméBe Sterilisation
und Kreuzkontamination riskiert wird.

Vor der Verabreichung von Andsthesieldsungen alle
Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen in der
pharmazeutischen Literatur lesen; die Verabreichung muss
gemaf bundesstaatlichen und lokalen Verordnungen erfolgen.

Bei der Injektion des Andsthetikums die Nadel nicht zu tief
einfiihren — dadurch kann das Risiko der Zufiihrung von
Anésthesielosungen direkt in die Blutbahn erhdht werden.

Falls sich die Nadelspitze wahrend des Verfahrens biegt, Nadel
zuriickziehen und durch ein neues Produkt ersetzen.

Falls der Arbeitskanal wahrend der Injektion des Andsthetikums
verstopft ist, Nadel zuriickziehen und durch ein neues Produkt
ersetzen.

Zur Vermeidung von Infektionen, Nadel gemaR staatlichen,
bundesstaatlichen und/oder lokalen Bestimmungen und
Verfahren zur Entsorgung spitzer Gegenstande und/oder
biomedizinischem Abfall nach einmaligem Gebrauch sicher
entsorgen. Biomedizinische Abfélle gelten als infektids und
erfordern eine besondere Behandlung.

VorsichtsmaBinahmen

Aseptische Bedingungen wéhrend der Vorbereitung der Nadel
und wahrend des gesamten Verfahrens aufrechterhalten.

Alle gebrauchten Nadeln geméR den aktuellen Verfahren
fiir blutiibertragene Erreger, z. B. standardmaBige
Vorsichtsmafnahmen, handhaben.

Die Nadel nicht ereut in die Nadelschutzhiilse einfiihren.

Die Nadel nicht iiber einen Biegewinkel von mehr als 25 Grad
hinaus erneut biegen, da dies zur Beschadigung des Produkts
fiihren kann.

Die Verabreichung von Andsthesieldsungen kann zu erhdhter
Herzfrequenz fiihren — Patient entsprechend iiberwachen.

Nebenwirkungen

Magliche Nebenwirkungen sind u. a.:

Komplikationen durch Anésthesieldsungen

Infektion

Gewebeentziindung, Reizung, Schwellung oder Trauma
Blutungen

Nadelstichverletzung

orbitale Verletzung

Zubehor

Das folgende Zubehdr ist nicht im Lieferumfang der verstarkten
Anésthesienadel enthalten und sollte fiir das Verfahren

zur Verfiigung stehen: medizinische Spritzen, injizierbare
Anésthesielsungen, Behalter fiir spitze Gegenstande und
Handschuhe

Gebrauchsanweisung
1. Eine medizinische Spritze mit Anasthesieldsung fiillen.
2. Die verstérkte Andsthesienadel aus der Verpackung nehmen.

3. Den Nadelansatz auf die gefiillte Spritze anschlieBen und den
transparenten Nadelschutz entsorgen.
4. Nadel sorgfaltig transnasal in das Gewebe an gewiinschter
Stelle einfiihren.
« Die Nadel kann fiir den Zugang zu den jeweiligen
anatomischen Gegebenheiten bis zu einem Biegewinkel von
25 Grad neu gebogen werden.

« Um unnétiges Gewebetrauma zu vermeiden, die Nadel
nicht iiber die distale Sperre (die sich 1,5 mm — 2 mm von
der Nadelspitze entfernt befindet) hinaus in das Gewebe
einfilhren.5. Indgiv den anzstetiske oplgsning pa det
gnskede sted.

5. Andsthetische Losung in die gewiinschte Stelle verabreichen.
« Dieselbe Nadel kann bei demselben Patienten mehrere Male
verwendet werden — Injektionen bei Bedarf an weiteren
Stellen innerhalb des anatomischen Umfelds wiederholen
6. Verstarkte Andsthesienadel entfernen.

7. Gebrauchte Nadel in Ubereinstimmung mit staatlichen,
bundesstaatlichen oder lokalen Bestimmungen und Verfahren
zur Entsorgung von spitzen Gegensténden und/oder
biomedizinischem Abfall entsorgen. Biomedizinische Abfélle
gelten als infektios und erfordern eine besondere Behandlung.

Ereignismeldung

Jedes schwerwiegende Ereignis, das im Zusammenhang mit

dem Gerét aufgetreten ist, muss dem Kundendienst von Entellus
Medical unter der Nummer +1 (866) 620-7615 gemeldet werden.
Wenn Sie von auBerhalb der USA anrufen, wahlen Sie vor der
Nummer den Exitcode Ihres Landes und die Landesvorwahl fiir die
USA (+1). EU-Mitgliedsstaaten miissen auBerdem die zustandige
Behdrde des Mitgliedstaates, in dem das Ereignis aufgetreten ist,
benachrichtigen.

Beschrankte Garantie

Siehe die All
Entellus Medical, Inc.

Geschftsbedingungen von

OAHTIEZ XPHIHX

E 0

Evioyupévn Beova 10iag

AiaBdote Oheg Tic 08nyie mpw amod T prion

Npoaoyi: H opoamovdiakn vopoBeoia (twv HMA) meptopidet v
TWANGN TG GUOKEVIIC AUTIG POVOV amo LaTpd 1} pe EVTONT LaTpoU.
Amocteipwon: Mapéxetal amooTelpwIEVN, AMOOTEIPWON pe
aktvoPoNia ydpupa

Miag xpriong: Amoppimtopievn, yia xprion o€ éva pévo aoevij, pnv
EMAVAMOOTEIPWVETE 1}/Kat EMAVAYPNOIHOMOIEITE

Ouhaén: Ouhdooete o€ pooepd Kat Enpo xwpo.

Optopoi supPorwv: Avatpééte atov Mivaka 1.

‘Evberén xpriong

Tia xprion 0Tnv €yXuon TOMKGV avalstnTikev og évav aoBevi,
(OTE Ve TapéyeTal Tomk avaiodnoia.

Neprypagn Tn¢ GUOKEVHG

H evioyupévn Behdva avaloBnoiag eivat éva tatpotexvohoyikd
TIpoidv pie prkog 8,9 €. (3,5”), n omoia emtpémel aTov XprioTn va
Xopnyei Stappwvikd Slakvpata. H 6

XUpévn erova 0
€ivat pua Behdva peyéBoug 27 pe EVIOYUTIKO XITAVIO OV UTTOOTNPIlEL
™ Behdva yia T peiwon e kapyng e Perdvag katd m xoprynon
avaioBnTik@v Stahupdtwy. Mia ehagpid kapyn 0To MePIPEPIKO
dKkpo ¢ Perovag éxet oyedlaotei yia va Pehtioel v mpdaaon
01N pwikr avatopiia. To dkpo Tou Quincke ekteivetal mepimov 2 mm
TEPA AMG TO EVIOXUTIKO XITAVLO, SNHIOUPYWVTAC éva TEPIPEPIKO
onpeio avaotohng. 0 op@ahdg e BeNdvag Slabétel Tumko
abvdeapo luer-lock. H Behdva pmopei va avadiapoppwbei katd To
prikog . Agite v Ewova 1.

Nepiexopeva

H evioyupévn Behova avatabnaiag amoteheitar amo:
- 1Berova

« 1 TIpo0TaTEVTIKO YIT@VIO Behdvag

Avtevéeieig

Kapia yvwotn.

NpopAemopevot XprioTeg

Exnaibeupévot wtopvohapuyyohdyot (QPA).

Npo&donoujoeig

EmBewprote omTikd OAa Td GUOTHPATA AMOOTEIPWHEVLV
PPayH@Y apéowg LY armd T Xpnon, MPOKEHEVOU va
SlamoTwoeTe £av umapyouv eppaveic mapapidoeic oty
QKEPAIOTNTA TOU CUOTAPATOC AMOOTEIPWHEVAV Ppaypwv. Mn
XPnotponolite makéta mou éxouv mapaPlaotei 1y Kataotpage,
KkaBwg evoéxetal va éyel umoPadoTel N amooTeipwon Kat n
\erToupyIKOTNTA TG GUOKEVA.

Mévo yia pia xprion. Mnv emavamootelpavete i
EMavaypnolponoleite, kaBwg auto pmopei va odnynoel og
umoBdBion e amddoong Tou mpoidvTog Kat o€ Kivouvo
aKatdMnAng amooTeipwong Kat dlaotavpolpevng HoAuvang.

MiaBdore Oheg Ti¢ mpoe1domoraeLg Kat Tig mpogudgels
NG PappakeuTikig fiphoypagiag mptv amé ™ xoprynon
avaoBNTIK@Y Stahupdtwv. Xopnynote 60HQWVA e TOUg
KPATIKOUG KAl TOMKOUE KavovIoHoUg.

Mnv eloaydyete umepBoikd tn Behdva katd Ty éyxuon Tou
avaoBnTikoL kaBwg kATl TéTolo pmopei va auérjoel Tov Kivouvo
Xoprynong avaioBntikwv Slahupdtwy aneubeiag otn porj Tou
aiparog.

Edv To dkpo tn¢ BeNdvag hvyioet katd T Sidpkela g
Sladikasiac, agaipéote T Behdva Kal avTIKATAOTAOTE TV e
véa.

Katd v éyxuon avaioBntikou, edv To kavdhi epyaoiag eivat
PPayHEVO, apalpéoTe Tn BeAOVa Kal QVTIKATAOTAOTE TV i€ véa.

Ta v amoguyn poluveng, amoppiyte T edva e aspdlela
JETd and pia xprion, GOHQWVA HE TOUG O Stakoug,
TONTELKOUG /Kal TOMmKoUE kavoviopoug kat Sladikaoieg yia Ty
amoppUpN AIXENPWV QVTIKEHEVWY f/Kat BlotaTpK®V amoBAnTwy.
Ta Proiatpikd amoBAnta mpémet va Bewpolvtat poAuopaTikd Kat
anatoby elikn Stayeipion/enesepyaoia.

Mpoguhageig

Katd v mpoetopacia g Berovag kat kab’ oAn T didpkela g
Sladikasiag, mpémet va StatnpolvTal donmreg ouvOIKe.

Xetpoteite Oheg TIC xpnotpomoinpéves BeAdves GUHQVA He TIC
TPEYOUOEC SladIKkaoies EvavTl Tw aIPATOYEVWE HETASISOHEVIY
maboyovwy, omwc ivat ot Bactkég mpoPuAASELS.

Mnv emyetproete va enavatomoBetroete T PeNdva oTo
TIPOOTATEVTIKO XITWVIO TG BeNdvag

Mnv aMagere o axnpa Te BeNovag mépa amd ywvia kappng
TWV 25 potpwy, KaBw¢ kAt TéTolo pmopei va mpokaléaet nuia
0T0 TIPOTOV.

H xopriynon avaioBntikwv Stahupdtwy pmopei va mpokaéoel
av§npévo kapdlako pubud — mapakolouBeite Tov acbeviy
avahdywg.

AvemOupnte evépyereg

0umbavéc avemBupnTeg evépyete¢ mephapBavouy, petagl dwv,
T EGC:

- Emmhokéc amd avatoBntikd Stahopata

- Noipwén

« Oheypovij 1o, epebiopdg, oidnpa i Tpadpa

« Awoppayia

- Tpavpatiopd and to tpomnpa e fehdvag

« B\aBn 0gBahyukol koyyou

Avalwotpa

Ta axkdlovBa avahaotpa Sev mapéyovtat pe Ty evioxupievn edva
avaodnoiag kat Ba mpémel va ivat dlabéotpa yia v enéppaon:
LaTpIKEC 0UPLYYEC, Evéotya avaionikd dlahbpata, Soyeio
amopPIPNG ALYUNPWY AVTIKEPEVAV Kal YavTia.

08nyiec xprong
1. Tepiote pua 1atpiki) ovplyya pe avatoOnTiko diahupa.

2. AQaip£oTe T OUGKEVR TG EvioYupévn BeNdva avaoBnaiag amo

I 0UOKeVaoia.

3. Zuvdéote Tov oppard T Perdvag oTn yepdn olptyya Kat
amoppiYTe T0 dlagavés mpooTaTEVTIKG TG Behdvag.
4. Eioayayete mpooekTikd Slappivikd T PeNdva oTo dkpo Tou

10700 0TV emBupntA Héon.

« H ehdva pmopei va aMdSet oxrpa kapmtopevn £wg Tig 25
H0ipEC yia va amoKThoeTe MPpOoBacn o€ S1APOPEC AVATOHIKES
TIEPIOKEQ

« [la va anmo@UyeTe TV MEPITTO TPAUPATIONO TOU 10TOU, PNV
€loayayete T PeAdva 0ToV L0TO MEPA amd To MEPLPEPIKO
onpeio avaotohrc, To omoio améxet 1,5-2 mm and 1o
TIEPIPEPIKO AKPO TG BENVAC.

5. Xopnynote avaioOntiko Sidkupa oty embupntr Béon.

« Hida Behova pmopei va xpnotpomonBei moMé popég evog
Tou {10V aoBevoig — emavaNdpete Tig eyxUoeLC o€ mpoobeTa
onieia vtog TG avatopiag Onwg amarteitat.

6. Agaipéote T evioyupévn Berova avaiobnoia.

7. Amoppiyte T Ypnotpomoinpévn BeAdva 6OHQVA HeE TOug
opoamovdiakoug, mohiTelakou 1y TOMMKOUE Kavoviopoug kat
Sladikaoiec yia T amoppupn atxpnpwV avIikelpévawy f/kat
Broiatpikav amoBAqTwv.

Ta Brotatpikd amoPAnta mpémel va Bewpolvrat poAvoHaTIKd Kat
anairobv e1dikiy Siayeipton/eneepyaoia
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INSTRUCCIONES DE USO

Aguja reforzada para anestesia

Consulte las instrucciones antes de utilizar el equipo
PRECAUCION: la legislacion federal de los EE. UU. restringe la
venta de este dispositivo a médicos o a personas que tengan la
autorizacion de un médico.

Esterilidad: se suministra estéril; esterilizacion por radiacién
gamma

De un solo uso: desechable; para un solo paciente; no reesterilizar
ni reutilizar

Conservacion: conservar en un lugar fresco y seco.
Definiciones de los simbolos: consultar la tabla 1.

Indicaciones de uso

Para la inyeccion de anestésicos locales a pacientes que requieren
anestesia local.

Descripcion del producto sanitario

La aguja reforzada para anestesia es un producto sanitario
desechable de 8,9 cm de longitud que permite al usuario
administrar anestésicos por via transnasal. La aguja reforzada para
anestesia es una aguja de calibre 27 equipada con una cubierta
auxiliar que refuerza la aguja a fin de reducir la flexion durante
la administracion del anestésico. El extremo distal de la aguja
presenta una ligera flexion disefiada para facilitar el acceso a las
caracteristicas anatomicas nasales. La punta Quincke sobresale
unos 2 mm de la cubierta auxiliar, creando asi un tope distal. £l
cono de la aguja contiene una conexion Luer estandar. Es posible
volver a dar forma a la aguja. Consulte la figura 1

Contenido

La aguja reforzada para anestesia contiene:
- laguja

« 1 cubierta de proteccion de la aguja
Contraindicaciones

Se desconocen.

Usuarios previstos

Especialistas en otorrinolaringologia (ORL).

Advertencias

Realice una inspeccion visual de los sistemas de barrera estéril
inmediatamente antes de usar para determinar si hay alguna
abertura o fuga evidentes en el sistema de barrera estéril. No
utilice envases rotos ni dafiados, ya que estos podrian poner en
riesgo la esterilidad y la funcionalidad del producto sanitario.

De un solo uso. No lo reesterilice ni lo reutilice, ya que esto
podria afectar al funcionamiento del producto sanitario.
Ademés, la esterilizacion podria ser inadecuada e implicar
contaminacién cruzada.

Lea todas las advertencias y precauciones que se recogen en las
publicaciones farmacéuticas antes de administrar el anestésico;
administrelo de acuerdo con la normativa regional y local
aplicable.

No introduzca la aguja en exceso para inyectar el anestésico, ya
que hacerlo aumenta el riesgo de administracion del anestésico
directamente al torrente circulatorio.

Sila punta de la aguja se dobla durante el procedimiento, retire
laaguja y utilice una nueva.

Sial inyectar el anestésico se da cuenta de que el canal estd
obstruido, retire la aguja y utilice una nueva.

Para evitar infecciones, deseche la aguja de forma sequra tras
un solo uso, de acuerdo con los procedimientos y normativas
nacionales, regionales y locales aplicables de eliminacién de
objetos punzocortantes y residuos biosanitarios. Los residuos
biosanitarios deben considerarse infecciosos, por lo que deben
tratarse/manipularse de forma especial.

Precauciones

Utilice una técnica aséptica para la preparacion de la aguja y la
intervencion.

Manipule las agujas usadas de acuerdo con los procedimientos
aplicables sobre patdgenos de transmision hematica, tales como
las precauciones estandar.

No trate de reintroducir Ia aguja en la cubierta de proteccion
delaaguja.

No modifique la forma de a aguja en un &ngulo superior a 25
grados, ya que podria provocar dafios materiales en el producto
sanitario.

La administracion de anestésicos puede dar lugar a un aumento
de la frecuencia cardiaca: observe al paciente en consecuencia.

Reacciones adversas

Las posibles reacciones adversas pueden incluir, entre otras, las
siguientes:

Complicaciones derivadas de los anestésicos

Infeccién

Inflamacion del tejido, irritacion, hinchazon o traumatismo
Hemorragias

Lesiones en el lugar de la inyeccion

Lesiones orbitarias

Materiales

Los siguientes materiales no se suministran con la aguja reforzada
para anestesia, pero son necesarios para la intervencion: jeringas,
anestésicos inyectables, recipiente para objetos punzocortantes

y guantes.

Instrucciones de uso

1. Introduzca el anestésico en una jeringa.

2. Extraiga la aguja reforzada para anestesia de su envase.

3. Fijeel cono delaagujaala jeringa, que debe estar Ilena, y tire
el protector transparente de la aguja.

4. Introduzca prudentemente la jeringa por via transnasal hasta
alcanzar el tejido objetivo.

« Puede modificar la forma de la aguja en un &ngulo de
hasta 25 grados para poder acceder a ciertas caracteristicas
anatomicas.

- Para evitar traumatismos innecesarios en los tejidos, no siga
introduciendo la aguja una vez que alcance el tope distal,
que se encuentra a 1,5-2 mm de la punta distal de la aguja.

5. Administre el anestésico en el tejido objetivo.

« Puede usar esa misma aguja en varias ocasiones en el mismo
paciente; inyecte el producto en otros lugares de la zona si
es necesario.

6. Extraiga la aguja reforzada para anestesia.

7. Elimine la aguja usada de acuerdo con los procedimientos y
normativas nacionales, regionales y locales de eliminacion de
objetos punzocortantes y residuos biosanitarios. Los residuos
biosanitarios deben considerarse infecciosos, por lo que deben
tratarse/manipularse de forma especial.

Notificacion de incidentes

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con el
producto sanitario deben notificarse a Entellus Medical llamando

al Servicio de Atencion al Cliente al (866) 620-7615. Si llama desde
fuera de los Estados Unidos, marque el cédigo de salida de su paisy
el c6digo de los Estados Unidos (+1) antes de marcar este nimero.
Los Estados miembros de la UE también deben notificar el incidente
alaautoridad sanitaria del Estado miembro que corresponda.

Garantia limitada

Consulte los términos y condiciones estdndar de Entellus Medical, Inc.

KAYTTOOHJEET
Vahvistettu anestesianeula

Lue kaikki ohjeet ennen kéyttoa

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen
saa myydd vain ladkari tai ladkarin madrdyksestd.

Steriil
Kertakayttoinen: Kertakdyttdinen, vain yhden potilaan kéyttoon.
Ei saa steriloida ja/tai kayttad uudelleen

: Toimitetaan steriiling, steriloitu gammasateilyttamalla

Sailytys: Sailytettéva viiledssa, kuivassa paikassa.
Symbolien maaritelmat: Ks. taulukko 1.

Kayttoaiheet

Paikallisanestesia-aineen injektoiminen potilaalle
paikallispuudutuksen aikaansaamiseksi.

Laitteen kuvaus

Vahvistettu anestesianeula on 3,5 tuumaa pitkd kertakayttdinen
Idékinnallinen laite, joka sallii kdyttdjén annostella anestesialiuosta
transnasaalisesti. Vahvistettu anestesianeula on 27G-neula,
jossa on tukisuojus, joka tukee neulaa liiallisen taipumisen
inimoimiseksi anestesialiuoksen antamisen aikana. Loiva kaarre
neulan distaalipadssa sallii paremman padsyn nendn anatomiaan.
Quincke-hiottu kérki ulottuu noin 2 mm tukisuojuksen ulkopuolelle
luoden distaalisen pysdyttimen. Neulan navassa on tavanomainen
luer-lock-liitin. Neulaa voidaan muotoilla uudelleen koko
pituudeltaan. Katso kuvaa 1.

Sisalto

Vahvistetun anestesianeulan osat:

« Tneula

« 1 neulansuojus

Vasta-aiheet

Ei tiedossa.

Aiotut kayttajat

Asianmukaisen koulutuksen saaneet korva-, nend- ja
kurkkutautien erikoislaakarit.

Varoitukset

Tarkasta silmamaaraisesti kaikki steriilit suojukset vélittomasti
ennen kdyttod sen varmistamiseksi, ettd steriilit suojukset ovat
eheitd. Al kéytd repeytyneité tai vaurioituneita pakkauksia, silla
laite ei tallin vélttamatté ole steriili tai toimi moitteettomasti.

Vain kertakayttoon. Ala steriloi tai kéyté uudelleen, koska se
saattaa heikentdad laitteen toimintaa ja aiheuttaa puutteellisen
steriloinnin ja ristikontaminaation riskin.

Lue kaikki farmaseuttisen kirjallisuuden varoitukset ja

t ennen anestesiali n antamista; annostele
soveltuvien maakohtaisten ja paikallisten maaraysten
mukaisesti.

Alé tydnné neulaa liiaksi injektoidessasi anestesia-ainetta —
tama voi lisata riskid anestesia-aineen joutumisesta suoraan
verenkiertoon.

Jos neulan kérki on taipunut toimenpiteen aikana, poista neula
ja vaihda uuteen laitteeseen.

Kun injektoit anestesia-ainetta, jos tyokanava on tukossa, poista
neula ja vaihda uuteen laitteeseen.

Tartunnan vélttamiseksi havitd neula turvallisesti kertakayton
jalkeen maakohtaisten, osavaltion ja/tai paikallisten teravien
ja/tai bioladketieteellisten jatteiden havittamisté koskevien
saadasten ja menettelytapojen mukaisesti. Bioldaketieteellista
jétettd tulee pitdd tartuntaa aiheuttavana jdtteend, joka
edellyttda erityistoimenpiteitd/-kasittelya.

Varotoimet

Ylldpida aseptiset olosuhteet neulan valmistelun aikana ja koko
toimenpiteen ajan.

Kasittele kaikkia kdytettyja neuloja voimassa olevien veriteitse
tarttuvia taudinaiheuttajia koskevien menettelyjen, kuten
tavanomaisten varotoimenpiteiden, mukaisesti.

Al yrita asettaa neulaa takaisin neulansuojukseen

Ald muotoile neulaa uudelleen yli 25 asteen taivutuskulman,
koska se voi vahingoittaa laitetta.

Anestesialiuosten antaminen voi aiheuttaa sykkeen nousua —
tarkkaile potilasta tdmén varalta.

Haittavaikutukset

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat esimerkiksi:

« Anestesialiuoksista aiheutuvat komplikaatiot

« Infektio

« Kudoksen tulehtuminen, arsytys, turvotus tai trauma
« Verenvuoto

« Neulanpistotapaturma

- Silmakuopan vauriot

Lisatarvikkeet

Seuraavia tarvikkeita ei toimiteta vahvistetun anestesianeulan
mukana, ja niiden tulisi olla kdytettavissa toimenpidettd varten:

laakinnalliset ruiskut, injektoitavat anestesialiuokset, teravien
esineiden havitysastia ja kdsineet.

Kayttoohjeet

1. Taytal
2. Poista vahvistettu anestesianeula -laite pakkauksesta.

kinnéllinen ruisku anestesialiuoksella.

3. Liitd neulan kanta taytettyyn ruiskuun ja havitd lapinakyva
neulansuojus.
4. Tyonnd neulaa varovasti transnasaalisesti kudokseen halutussa
kohdassa.
« Neula voidaan muotoilla uudelleen korkeintaan 25 asteen
taivutuskul anatomian mukaan.

« Tarpeettoman kudostrauman vélttamiseksi ala tyonna
neulaa kudokseen ohi distaalisen pysdyttimen, joka on
1,5-2 mm neulan distaalikdrjesta.

5. Anna anestesialiuos haluttuun kohtaan.

+ Samaa neulaa voidaan kdyttéd useita kertoja samalla
potilaalla — toista injektiot tarvittaessa muissa kohdissa
anatomiaa.

6. Poista vahvistettu anestesianeula.

7. Havitd kdytetty neula terdvien ja/tai bioladdketieteellisten
jatteiden havittamista koskevien maakohtaisten, osavaltion
tai paikallisten saaddsten ja menettelytapojen mukaisesti.
Bioldaketieteellistd jétetta tulee pitda tartuntaa aiheuttavana
jatteend, joka edellyttdd erityistoimenpiteitd/-kdsittelya.

Haittatapahtumien raportointi

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista tulee
ilmoittaa Entellus Medicalille soittamalla asiakaspalveluun
numeroon (866) 620-7615. Soitettaessa Yhdysvaltain ulkopuolelta,
lisdd numeroon oman maasi ulkomaanpuhelutunnus ja
Yhdysvaltojen maakoodi (+1). EU:n jasenvaltioiden tulisi myds
ilmoittaa asiasta sen ja Ition toimivaltaiselle vi iselle,
jossa vaaratilanne tapahtui.

Rajoitettu takuu
Lisétietoja on Entellus Medical, Inc.:n vakioehdoissa.

MODE D’EMPLOI

Aiguille d'anesthésie renforcée

Lire toutes les instructions avant utilisation

Attention : La Loi fédérale (Ftats-Unis) restreint ce dispositif a la
vente par un médecin ou sur prescription médicale.

Stérilité : Délivré stérile, stérilisation par irradiation gamma
Ausage unique : Jetable, destiné  étre utilisé sur un seul patient,
ne pas restériliser et/ou réutiliser

Conservation : A conserver dans un endroit frais et sec.
Définitions des symboles : Se reporter au Tableau 1.

Indication

Aiguille destinée a linjection d'anesthésiques locaux chez un
patient pour obtenir une anesthésie régionale.

Description du dispositif

Laiguille d'anesthésie renforcée est un dispositif médical

jetable de 8,9 cm (3,5 pouces) de long qui permet a I'utilisateur
d'administrer des solutions anesthésiques par voie transnasale.
L'aiguille d'anesthésie renforcée est un dispositif de 27 G muni
d'une gaine renforcée destinée a soutenir I'aiguille afin de réduire
la flexion de Iaiguille au cours de I'administration de solutions
anesthésiques. Une légere flexion de I'extrémité distale de |'aiguille
est congue pour améliorer 'accés a 'anatomie nasale. Lextrémité
abiseau Quincke sétend d’environ 2 mm au-dela de la gaine de
renforcement, afin de créer un arrét distal. Lembase de l'aiguille
présente un connecteur Luer Lock standard. La forme de I'aiguille
peut étre modifiée sur sa longueur. Veuillez vous reporter a la
Figure 1.

Contenu

L'aiguille d'anesthésie renforcée comprend :
- Taiguille

« 1gaine de protection de 'aiguille
Contre-indications

Aucune connue

Utilisateurs prévus
Oto-rhino-laryngologistes formés.

Avertissements

Inspecter visuellement tous les systémes de maintien de la
stérilité immédiatement avant utilisation, afin de déterminer
toute compromission manifeste de I'intégrité des systemes de
maintien de la stérilité. Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage
est déchiré ou endommagsé, car sa stérilité et sa fonctionnalité
pourraient étre compromises.

Usage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser, au risque de
compromettre les performances du dispositif et de provoquer
une mauvaise stérilisation et une contamination croisée.

Veuillez lire toutes les mises en garde et les précautions de la
littérature pharmaceutique avant 'administration de solutions
anesthésiques ; administrer les produits conformément aux
réglementations nationales et locales.

Ne pas insérer trop profondément I'aiguille lors de I'injection
d'anesthésiques — cela pourrait aggraver le risque de délivrer
des solutions anesthésiques directement dans la circulation
sanguine.

Si l'extrémité de l'aiguille est courbée pendant la procédure,
retirer l'aiguille et la remplacer par un nouveau dispositif.

Lors de I'injection d'anesthésique, si le canal de travail est
obstrué, retirer I'aiguille et la remplacer par un nouveau
dispositif.

Pour éviter toute infection, éliminer Iaiguille de maniere
sécurisée apres un usage unique, conformément aux
réglementations fédérales, nationales et/ou locales et aux
procédures délimination des objets tranchants et/ou des
déchets médicaux. Les déchets médicaux doivent étre considérés
comme contaminés par des agents infectieux et nécessitent des
traitements ou prises en charge spécifiques.

Précautions

Maintenir des conditions aseptiques lors de la préparation de
Iaiguille et pendant toute la procédure.

Manipuler toutes les aiguilles usagées conformément aux
procédures actuelles concernant les germes pathogenes
transmis par voie sanguine, notamment les précautions
standard.

Ne pas tenter de réinsérer l'aiguille dans la gaine de protection
del'aiguille

Ne pas modifier la forme de |'aiguille au-dela d’un angle de
courbure de 25°, car cela pourrait endommager le dispositif.

L'administration de solutions anesthésiques peut entrainer une
augmentation de la fréquence cardiaque — veuillez surveiller le
patient en conséquence.

Effets indésirables

Les effets indésirables possibles comprennent, entre autres :

« Complications dues aux solutions anesthésiques

« Infection

- Inflammation, irritation, gonflement ou traumatisme des tissus
« Saignement

« Blessure par piqre d'aiguille
« Lésion de l'orbite

Instruments

Les matériels suivants ne sont pas fournis avec |'aiguille
d'anesthésie renforcée, et doivent étre disponibles pour

la procédure : seringues médicales, solutions injectables
d'anesthésiques, récipient pour I'élimination des objets tranchants
et gants.

Instructions d'utilisation

1. Remplir une seringue médicale avec une solution
d'anesthésique.

2. Retirer 'aiguille d'anesthésie renforcée de son
conditionnement.

3. Connecter I'embase de l'aiguille & la seringue remplie et
éliminer le protecteur de l'aiguille translucide.

4. Insérer avec soin I'aiguille par voie transnasale dans les tissus
alendroit choisi.
« Laforme de 'aiguille peut étre modifiée avec une courbure

maximale de 25° afin d'accéder aux différentes anatomies.

« Pour éviter tout traumatisme tissulaire inutile, ne pas insérer
l'aiguille dans les tissus au-dela de I'arrét distal, qui se situe a
1,5-2 mm de I'extrémité distale de l'aiguille.

5. Administrer la solution anesthésique dans I'endroit choisi.

« Laméme aiguille peut étre utilisée plusieurs fois avec
le méme patient — répéter les injections dans des sites
supplémentaires de I'anatomie selon les besoins.

6. Retirer |'aiguille d'anesthésie renforcée.

7. Eliminer I'aiguille usagée conformément aux réglementations
fédérales, nationales ou locales et aux procédures d‘élimination
des objets tranchants et/ou des déchets biomédicaux. Les
déchets médicaux doivent étre considérés comme contaminés
par des agents infectieux et nécessitent des traitements ou
prises en charge spécifiques.

Dédlaration des incidents

Il convient de déclarer tout incident survenu en lien avec le
dispositif a Entellus Medical en téléphonant au service clientele
au (866) 620-7615. En dehors des Etats-Unis, commencer par
composer le préfixe de sortie du pays puis I'indicatif international
des Etats-Unis (+1) avant de composer le numéro. Les Etats
membres de I'UE doivent également aviser I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel I'incident sest produit.

Garantie limitée

Se référer aux Conditions générales d'Entellus Medical, Inc...

ISTRUZIONI PER L'USO

Ago rinforzato per anestesia

Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di
questo dispositivo i soli medici o su prescrizione medica.
Sterilita: fornito sterile, sterilizzato mediante irradiazione gamma
Monouso: usa e getta, per uso su un singolo paziente, non
risterilizzare e/o riutilizzare

Conservazione: conservare in un luogo fresco e asciutto.
Definizione dei simboli: consultare la tabella 1.

Indicazioni per I'uso

Da utilizzarsi per 'iniezione al paziente di anestetici locali per
anestesia regionale.

Descrizione del dispositivo

L'Ago rinforzato per anestesia é un dispositivo medico monouso di
lunghezza pari a 3,5” che consente all'operatore di somministrare
le soluzioni anestetiche per via transnasale. Il dispositivo Ago
rinforzato per anestesia consiste in un ago di calibro 27 gauge
provvisto di una guaina di rinforzo, che ha lo scopo di ridurre

la flessibilita dell'ago durante la somministrazione di soluzioni
anestetiche. La lieve curvatura nella parte distale dell'ago &
progettata per migliorare I'accesso all'anatomia nasale. La punta
Quincke si estende per circa 2 mm oltre la guaina di rinforzo, in
modo tale da creare uno stop distale. Il raccordo dell'ago & dotato
di un connettore luer lock standard. L'ago puo essere risagomato
lungo la sua lunghezza. Fare riferimento alla Figura 1.

Contenuto

L'Ago rinforzato per anestesia consiste di:
- Tago

« 1qguaina protettiva per l'ago
Controindicazioni

Nessuna nota.

Utilizzatori previsti

Otorinolaringoiatri (ORL) con adeguata formazione.

Avvertenze

Ispezionare visivamente tutti i sistemi barriera sterili
immediatamente prima dell'uso, per verificare l'integrita del
sistema stesso. Non utilizzare confezioni rotte o danneggiate,
poiché la sterilita e la funzionalita del dispositivo potrebbero
risultare compromesse.

Monouso. Non risterilizzare o riutilizzare, poiché cio potrebbe
compromettere le prestazioni del dispositivo e comportare il
rischio di sterilizzazione impropria e di contaminazione crociata.

Prima della somministrazione di soluzioni anestetiche leggere
tutte le avvertenze e precauzioni della letteratura farmaceutica;
somministrare in conformita alle normative statali e regionali.

Non inserire eccessivamente I'ago durante l'iniezione
dell'anestetico poiché cio puo aumentare il rischio diiniettare le
soluzioni anestetiche direttamente nel circolo sanguigno.

Se la punta dell'ago viene piegata nel corso della procedura,
rimuovere I'ago e sostituirlo con un nuovo dispositivo.

Quando si inietta I'anestetico, se il canale di lavoro & occluso,
rimuovere I'ago e sostituirlo con un nuovo dispositivo.

Per evitare infezioni, smaltire ago in modo sicuro dopo il
singolo utilizzo, conformemente alle normative e procedure
federali, statali e/o locali sullo smaltimento di oggetti taglienti
¢/orifiuti biomedici. | rifiuti biomedici devono essere considerati
infettivi e richiedono procedure di gestione/trattamento speciali.

Precauzioni

Mantenere condizioni di asepsi durante la preparazione dell'ago
e per tutta la durata della procedura.

Maneggiare tutti gli aghi usati secondo le attuali procedure per i
patogeni a trasmissione ematica, come le precauzioni standard.

Non tentare di reinserire I'ago nella guaina protettiva

Non risagomare I'ago oltre un angolo di curvatura di 25 gradi
poiché cio potrebbe danneggiare il dispositivo.

La somministrazione di soluzioni anestetiche potrebbe causare
un aumento della frequenza cardiaca, pertanto monitorare il
paziente per questa evenienza.

Effetti avversi

| possibili effetti avversi includono, in via non limitativa, i seguenti:
complicanze dovute alle soluzioni anestetiche

infezione

infiammazione, irritazione, gonfiore o trauma dei tessuti
sanguinamento



« lesione da puntura d'ago
« lesione orbitale

Accessori

| sequenti accessori non vengono forniti con I'Ago rinforzato per
anestesia e devono essere disponibili per la procedura: siringhe
per uso medico, soluzioni anestetiche iniettabili, contenitore per lo
smaltimento di oggetti taglienti e guanti.

Istruzioni per 'uso

1. Riempire una siringa per uso medico di soluzione anestetica.

2. Rimuovere I'Ago rinforzato per anestesia dalla confezione.

3. Collegare il raccordo dell'ago alla siringa riempita e gettare il
cappuccio protettivo trasparente dell'ago.

4. Inserire delicatamente I'ago per via transnasale nel tessuto, in
corrispondenza della sede desiderata.

+ L'ago pud essere risagomato fino a una curvatura di 25 gradi
per accedere alle varie conformazioni anatomiche.

« Per evitare traumi tissutali non necessari, non inserire 'ago
nel tessuto oltre lo stop distale, che sitrovaa 1,5-2mm
dalla punta distale dell'ago.

5. Somministrare la soluzione anestetica nella sede desiderata.

- Lo stesso ago puo essere utilizzato pidi volte per lo stesso
paziente; ripetere le iniezioni in altri punti della sede della
procedura secondo necessita.

6. Rimuovere I'Ago rinforzato per anestesia

7. Smaltire 'ago usato conformemente alle normative e
procedure federali, statali o locali sullo smaltimento di oggetti
taglienti /o rifiuti biomedici. | rifiuti biomedici devono essere
considerati infettivi e richiedono procedure di gestione/
trattamento speciali

Segnalazione di incidenti

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
deve essere segnalato a Entellus Medical, telefonando al Servizio
clienti al numero (866) 620-7615. Se la telefonata viene effettuata
al di fuori degli Stati Uniti, far precedere il numero dal prefisso per
le chiamate internazionali in uso nel proprio Paese e dal prefisso
nazionale degli Stati Uniti (+1). Gli Stati membri dell'Unione
europea devono, inoltre, informare |'autorita competente dello
Stato membro in cui si & verificato lincidente.

Garanzia limitata

Fare riferimento ai Termini e condizioni standard di
Entellus Medical, Inc.

GEBRUIKSAANWUIZING
Verstevigde anesthesienaald

Lees alle instructies voor gebruik

Let op: volgens de federale wetgeving in de VS mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts worden
aangeschaft.

Steriliteit: steriel geleverd, gesteriliseerd met gammastraling

Eenmalig gebruik: wegwerpbaar, uitsluitend voor eenmalig
gebruik bij één patiént, niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw
gebruiken

Bewaren: bewaren op een koele, droge plaats.
Definities van symbolen: raadpleeg tabel 1.

Gebruiksindicatie

Voor het injecteren van plaatselijke anesthetica bij een patiént om
de patiént plaatselijk te verdoven.

Beschrijving van het hulpmiddel

De verstevigde anesthesienaald is een wegwerpbaar medisch
hulpmiddel van 8,9 cm waarmee de gebruiker verdovende
oplossingen transnasaal kan toedienen. De verstevigde
anesthesienaald is een naald van 27 gauge met een verstevigende
huls die de naald ondersteunt om het buigen van de naald tijdens
de toediening van verdovende oplossingen te verminderen. Het
distale uiteinde van de naald is licht gebogen om de toegang tot
de ie van de neus te vergemakkelijken. De Quincke-punt
steekt ongeveer 2 mm over de rand van de verstevigende huls uit,
waardoor een distale stop ontstaat. De naaldhouder heeft een
standaard Luer-lock-verbinding. De naald kan over de hele lengte
worden gebogen. Raadpleeg afbeelding 1.

Inhoud

De verstevigde anesthesienaald bestaat uit:
« Tnaald
« 1beschermende naaldhuls

Contra-indicaties
Geen bekend.

Beoogde gebruikers
Getrainde KNO-artsen.

Waarschuwingen

Inspecteer alle steriele barriéres direct véér gebruik visueel

om te bepalen of de integriteit van deze steriele barriéres

is aangetast. Gebruik geen hulpmiddelen waarvan de
verpakking is geopend of beschadigd, omdat de steriliteit en de
functionaliteit van het hulpmiddel kunnen zijn aangetast.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. U dient het hulpmiddel niet
opnieuw te steriliseren of opnieuw te gebruiken, omdat dit kan
leiden tot een verslechterde werking van het hulpmiddel en een
risico inhoudt op onvoldoende sterilisatie en kruishesmetting.

Lees alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de
farmaceutische literatuur voordat u verdovende oplossingen
gaat toedienen; dien deze toe volgens de landelijke en lokale
voorschriften.

Plaats de naald niet te diep bij het injecteren van anesthetica,
omdat dit het risico dat verdovende oplossingen rechtstreeks in
de bloedstroom terechtkomen kan vergroten.

Als de punt van de naald verbuigt tijdens de procedure,
verwijdert u de naald en gebruikt u een nieuw hulpmiddel.

Als het werkkanaal tijdens het injecteren van anesthetica
verstopt raakt, verwijdert u de naald en gebruikt u een nieuw
hulpmiddel.

Voer de naald veilig af na gebruik bij één patiént conform de
landelijke en/of plaatselijke voorschriften en procedures voor
het afvoeren van scherp en/of biomedisch afval om infecties

te voorkomen. Biomedisch afval dient als infectieus te worden
beschouwd en moet op een speciale wijze worden gehanteerd/
behandeld.

Voorzorgsmaatregelen

Zorg voor aseptische omstandigheden tijdens het voorbereiden
van de naald en gedurende de procedure.

Hanteer alle gebruikte naalden volgens de actuele
procedures voor via bloed overdraa bare pathogenen, zoals
standaardvoorzorgsmaatregelen.

Probeer nooit om een naald opnieuw in de beschermende
naaldhuls te steken

Buig een naald niet meer dan 25 graden, omdat dit schade aan
het hulpmiddel kan veroorzaken.

De toediening van verdovende oplossingen kan leiden tot een
verhoogde hartslag: zorg ervoor dat de patiént op een geschikte
wijze wordt bewaakt.

Bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
Complicaties door verdovende oplossingen

Infectie

Weefselontsteking, -irritatie, -zwellingen, of -trauma
Bloedingen

Injectienaaldverwondingen

Orbitaletsel

Benodigdheden

De volgende benodigdheden worden niet meegeleverd bij de
verstevigde anesthesienaald en moeten beschikbaar zijn voor de
procedure: medische injectiespuiten, injecteerbare verdovende
oplossingen, een bak voor scherp afval en handschoenen.

Gebruiksaanwijzing

1. Vuleen medische injectiespuit met de verdovende oplossing.

2. Neem de verstevigde anesthesienaald uit de verpakking.

3. Sluit de naaldhouder aan op de gevulde injectiespuit en gooi
de doorzichtige naaldbeschermer weg.

4. Steek de naald voorzichtig transnasaal in het weefsel op de
gewenste plaats.

« De naald kan maximaal 25 graden worden gebogen om de
toegang tot de anatomie te vergemakkelijken

« 0m onnodig weefseltrauma te voorkomen, dient u de naald
tot aan de distale stop in het weefsel te plaatsen, 1,5-2 mm
vanaf de distale punt van de naald

5. Dien de verdovende oplossing toe op de gewenste locatie.

« Dezelfde naald kan meerdere malen worden gebruikt bij
dezelfde patiént: herhaal de injectie, indien nodig, op
aanvullende locaties in de anatomie

6. Verwijder de verstevigde anesthesienaald.

7. Voer de gebruikte naald af in overeenstemming met landelijke
of lokale voorschriften en procedures voor het afvoeren van
scherp en/of biomedisch afval. Biomedisch afval dient als
infectieus te worden beschouwd en moet op een speciale wijze
worden gehanteerd/behandeld

Melden van incidenten

Alle ernstige incidenten die optreden in verband met het
hulpmiddel moeten worden gemeld aan Entellus Medical door te
bellen naar de klantenservice via (866) 620-7615. Als u van buiten
de Verenigde Staten belt, voert u eerst de exitcode van uw land in
en vervolgens de landcode voor de Verenigde Staten (+1).
EU-lidstaten moeten ook de bevoegde instantie van de lidstaat
waarin het incident is opgetreden op de hoogte brengen.
Beperkte garantie

Raadpleeg de Standaardbepalingen en voorwaarden van
Entellus Medical, Inc.

BRUKSANVISNING
Forsterket bedovelsesnal

Les alle anvisninger for bruk

Forsiktig: Ifolge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun
selges av eller pa anvisning fra lege.

Sterilitet: Leveres steril, sterilisert med gammastraling

Engangsbruk: Til engangsbruk, kun til bruk pa én pasient, ma
ikke resteriliseres og/eller gjenbrukes

Oppbevaring: Oppbevares pa et kjolig, tort sted.
Symboldefinisjoner: Se tabell 1.

Indikasjon for bruk

Brukes til & injisere lokalbedgvelsesmidler hos en pasient for a
oppna regionalbedavelse.

Beskrivelse av enheten

Den forsterkede bedavelsesnalen er en 3,5 tommer lang medisinsk
enhet til engangsbruk som tillater brukeren & administrere
bedavelseslasninger transnasalt. Den forsterkede bedgvelsesndlen
eren 27 gauge ndl med en forsterkende hylse som statter

nalen for & redusere fleksjon av ndlen under administrering av
bedovelseslasninger. En liten bayning i ndlens distale ende er laget
for a forbedre tilgangen til nasal anatomi. Quincke-spissen gar ca.
2 mm forbi den forsterkende hylsen og danner en distal stopper.
Nalefestet har en standard luer-lock-kobling. Formen pa nélen kan
omformes langs lengden. Se figur 1.

Innhold

Den forsterkede bedovelsesnalen bestar av:
« 1ndl
« 1nalbeskyttelseshylse

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Tiltenkte brukere
Sertifiserte gre-nese-hals (BNH)-leger.

Advarsler

Inspiser visuelt alle sterile barrieresystemer rett for bruk for a
se om det er tegn til brudd pé de sterile barrieresystemenes
integritet. Bruk ikke brutte eller skadde pakninger, siden
enhetens sterilitet og funksjonalitet kan svekkes.

Kun til engangsbruk. Ma ikke resteriliseres eller gjenbrukes,
siden det kan fore til redusert ytelse av enheten og risiko for
feilaktig sterilisering og krysskontaminasjon.

Les alle advarsler og forholdsregler i farmaspytisk litteratur for
administrering av bedavelseslasninger; administrer i henhold til
nasjonale og lokale bestemmelser.

Nalen skal ikke fares for langt inn under injisering av
bedovelsesmiddel — dette kan gke risikoen for & tilfgre

hndaml

bedavelseslgsninger direkte i pet.

Hvis nélspissen bayes under prosedyren, skal ndlen tas ut og
erstattes med en ny enhet.

Huis arbeidskanalen er okkludert under injisering av
bedovelsesmiddel, skal nalen fiernes og erstattes med en ny
enhet.

For & unnga infeksjon skal nalen kasseres etter engangsbruk og i
henhold til nasjonale og/eller lokale bestemmelser og metoder
for kassering av skarpe gjenstander og/eller biomedisinsk avfall.
Biomedisinsk avfall skal betraktes som smittsomt og krever
spesiell handtering/behandling.

Forholdsregler

Oppretthold aseptiske forhold under klargjoring av nalen og
gjennom hele prosedyren.

Handter alle brukte naler i henhold til gjeldende prosedyrer for
blodbarne patogener, for eksempel standard forholdsregler.

Prov ikke & sette nalen tilbake i nélbeskyttelseshylsen.

Nélen skal ikke formes forbi en 25-graders bayningsvinkel, da
dette kan forarsake skade pa enheten.

Administrering av bedgvelseslasninger kan forérsake okt
hjertefrekvens — overvak pasienten hensiktsmessig.
Bivirkninger

Mulige bivirkninger inkluderer blant annet falgende:

- Komplikasjoner fra bedavelseslgsninger

< Infeksjon

« Vevshetennelse, irritasjon, -opphovning eller -traume
« Bladning

« Nalestikkskade
- Orbitaskade

Forbruksvarer

De folgende forbruksvarene leveres ikke sammen med den
forsterkede bedgvelsesnalen og skal vaere tilgjengelig under
prosedyren: medisinske sproyter, injiserbare bedavelseslasninger,
en avfallsbeholder for skarpe gjenstander, og hansker.

Bruksanvisning
1. Fyllen medisinsk sproyte med bedovelseslasning.
2. Taden forsterkede bedgvelsesnalen ut av pakningen.

3. Koble nélefestet til den fylte sprayten og kasser den
gjennomsiktige nalbeskyttelsen.

4. Sett nalen forsiktig inn transnasalt i vevet pa ensket sted.
« Nalen kan omformes med en opptil 25-graders bayning for &
fa tilgang il diverse anatomi
« For & unngé ungdvendig vevstraume skal ikke nalen settes
lenger inn i vevet enn til den distale stopperen, som er
1,5-2 mm fra nlens distale spiss
5. Administrer bedovelseslasning til ansket sted.

« Den samme nalen kan brukes flere ganger pd samme pasient
— gjenta injiseringer pa flere steder i anatomien ved behov

6. Fjern den forsterkede bedgvelsesndlen.

7. Kasser den brukte nélen i henhold til nasjonale eller lokale
bestemmelser og metoder for kassering av skarpe gjenstander
og/eller biomedisinsk avfall. Biomedisinsk avfall skal betraktes
som smittsomt og krever spesiell hdndtering/behandling

Rapportering av hendelser

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med
enheten, bor rapporteres til Entellus Medical ved & ringe
kundeservice pé (866) 620-7615. Ved oppringing fra et land
utenfor USA ma du forst angi landets kode for & ringe ut og den
amerikanske landskoden (+1). EU-medlemsstater ber ogsa
underrette den kompetente myndighet i medlemsstaten der
hendelsen skjedde.

Begrenset garanti
Se standard vilkdr og betingelser fra Entellus Medical, Inc.

INSTRUKCJA UZYCIA

Wzmocniona igta do znieczulen

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami
Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA), sprzedaz tego
urzadzenia moze odbywac sie tylko za posrednictwem lekarza lub
na jego zlecenie.

Jatowos¢: Wyrdb dostarczany w stanie jatowym; wysterylizowany
promieniowaniem gamma

Wyréb jednorazowego uzytku: Produkt przeznaczony do
jednorazowego uzycia, wytacznie do uzytku u jednego pacjenta;
nie nalezy ponownie sterylizowaci (lub) ponownie uzywac
Przechowywanie: Przechowywac w chfodnym, suchym miejscu.
Definicje symboli: Patrz Tabela 1.

Wskazanie do uzycia

Wyrdb stosowany do wstrzykniecia pacjentowi srodka
znieczulajacego w celu znieczulenia miejscowego.

Opis wyrobu

Wzmocniona igfa do znieczuleri to wyréb medyczny o dtugosci
3,5"przeznaczony do jednorazowego uzycia, umozliwiajacy
uzytkownikowi przeznosowe podanie Srodkow znieczulajacych.
Wzmocniona igta do znieczuler to igta o rozmiarze 27 G,
wzmocniona rekawem zapewniajacym wsparcie dla igty w

celu ograniczenia jej ugiecia podczas podawania Srodkow
znieczulajacych. Niewielkie zgiecie na dystalnym koricu igty ma
na celu utatwienie dostepu do jamy nosowej. Koricéwka typu
Quincke wystaje na okoto 2 mm ze wzmacniajacego rekawa,
tworzac dystalny ogranicznik. Nasadka igty jest wyposazona w
standardowe ztacze Luer Lock. Mozna zmienic ksztatt igty wzdtuz
jej dtugosci. Patrz Rysunek 1.

Elementy sktadowe
Wzmocniona igta do znieczulen skfada sie z:

- Tigly

« 1 rekawa ochronnego igty

Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazar.

Przewidziani uzytkownicy
Przeszkoleni lekarze laryngolodzy.

Ostrzezenia

Przed uzyciem wyrobu nalezy sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie
systemy bariery sterylnej pod katem widocznych uszkodzen. Nie
uzywac naruszonych lub uszkodzonych opakowari z uwagi na
ryzyko naruszenia jatowosci i funkcjonalnosci wyrobu.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie
sterylizowac ani ponownie uzywac, poniewaz mogtoby to
spowodowac pogorszenie parametrow pracy wyrobu oraz nies¢
ryzyko niewtasciwej sterylizacji i zanieczyszczenia krzyzowego

Przed podaniem $rodkéw znieczulajacych nalezy przeczyta¢
wszystkie ostrzezenia i $rodki ostroznosci zamieszczone w
drukach farmaceutycznych; podawac zgodnie ze stanowymi i
lokalnymi regulacjami.

Podczas wstrzykiwania srodka znieczulajacego nie nalezy zbyt
gteboko wprowadza¢ igty — moze to zwiekszy¢ ryzyko podania
$rodkéw znieczulajacych bezposrednio do krwiobiegu.

W przypadku zgiecia koricowki igty podczas zabiegu nalezy j
wyjaci wymieni¢ na nowa.

W przypadku niedroznosci kanatu roboczego podczas
wstrzykiwania srodka znieczulajacego nalezy wyjacigte i
wymieni¢ na nowa.

W celu unikniecia zakazenia igte nalezy usunac z zachowaniem
bezpieczeristwa po jednorazowym uzyciu, zgodnie z
federalnymi, stanowymi i (lub) lokalnymi regulacjami oraz
procedurami usuwania ostrych odpadow medycznych i (lub)
biomedycznych. Odpady biomedyczne powinny by traktowane
jako materiat zakazny i wymagaja szczegdlnego postepowania/
zastosowania szczegéInych procedur.

Srodki ostroznosci

Igte nalezy przygotowac oraz zabieg nalezy przeprowadzac w
warunkach antyseptycznych.

Ze zuzytymi igtami nalezy obchodzic sie zgodnie z obecnie
obowigzujacymi procedurami postepowania z patogenami
krwiopochodnymi, takimi jak standardowe srodki ostroznosci.

Nie nalezy podejmowac préb ponownego whozenia igty do
rekawa ochronnego

Nie nalezy zginac igty pod katem wiekszym niz 25 stopni,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie wyrobu.

Podanie $rodkéw znieczulajacych moze spowodowac
przyspieszong akgje serca — pacjenta nalezy odpowiednio
monitorowac

Dziatania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozadane obejmuja miedzy innymi:

« powikfania wywotane srodkami znieczulajacymi
- zakazenie

zapalenie, podraznienie, obrzek lub uszkodzenie tkanki
krwawienie

zranienie igty

uszkodzenie oczodotu

Materiaty

Nastepujace materiaty, ktére powinny by dostepne w celu
wykonania zabiegu, nie sa zapewniane w zestawie ze wzmocniong

igta do znieczulen: strzykawki medyczne, srodki znieczulajace do
wstrzykiwan, pojemnik na ostre odpady medyczne oraz rekawiczki.

Instrukcja uzycia

1. Wypetnic strzykawke medyczna srodkiem znieczulajacym.

2. Wyjacz opakowania wzmocniong igte do znieczuler.

3. Potaczy¢ nasadke igty z wypetniong strzykawka i wyrzuci¢
przezroczysta ostone igly.

4. Ostroznie wprowadzic igte przez nos do tkanki w pozadanym
miejscu.

« lgte mozna zginac pod katem maks. 25 stopni w celu
uzyskania dostepu do réznych miejsc anatomicznych

« W celu unikniecia niepotrzebnego uszkodzenia tkanki nie
nalezy wprowadzac igly do tkanki poza dystalny ogranicznik,
tj. 1,5-2 mm od dystalnego korica igty

5. Podac Srodek znieczulajacy w pozadanym miejscu.

- Te sama igte mozna uzyc kilka razy u tego samego pacjenta
— powtdrzy¢ wstrzykniecia w dodatkowych miejscach
w danej okolicy

6. Wyjac wzmocniong igte do znieczuleri.

7. Wyrzucic uzyta igte zgodnie z federalnymi, stanowymi lub
lokalnymi regulacjami i procedurami usuwania ostrych
odpadow medycznych i (lub) biomedycznych. Odpady
biomedyczne powinny byc traktowane jako materiat zakazny
i wymagaja szczegdlnego postepowania/zastosowania
szczegdlnych procedur

Zgtaszanie incydentow

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z uzyciem tego wyrobu
nalezy zgtaszac telefonicznie do Dziatu Obstugi Klienta firmy
Entellus Medical pod numerem (866) 620-7615. Dzwoniac
spoza USA numer ten nalezy poprzedzi¢ miedzynarodowym
kodem wyjscia oraz numerem kierunkowym do USA (+1). Kraje
cztonkowskie UE powinny takze powiadomic whasciwy organ

w kraju cztonkowskim, na terenie ktérego miat miejsce incydent.

Ograniczona gwarancja

Wigcej informacji zamieszczono w Standardowych warunkach
Entellus Medical, Inc.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Agulha de anestesia reforcada

Leia integralmente as instrugdes antes da utilizagdo

Precaugdo: A legislacdo federal dos EUA limita a venda deste
dispositivo a médicos ou por ordem destes.

Esterilidade: Fornecido estéril, esterilizacdo por irradiacdo gama
Utilizagao tinica: descartdvel, para utilizagao apenas num tnico
doente, no deve esterilizar novamente e/ou reutilizar
Armazenamento: guardar em local fresco e seco.

Definigdes dos simbolos: Consulte a tabela 1.

Indicagdes de utilizacao

Para utilizagdo na injegdo de anestésicos locais em um doente para
fornecer anestesia regional.

Descricao do dispositivo

Aagulha de anestesia reforcada é um dispositivo médico
descartdvel com comprimento de 3,5” (8,9 cm) que permite ao
utilizador administrar solugdes anestésicas por via transnasal.

0 dispositivo de agulha de anestesia reforcada é uma agulha

de calibre 27 com uma manga de reforco que suporta a agulha
para reduzir a sua flexdo durante a administragdo de solugdes
anestésicas. Foi concebida uma ligeira curvatura na extremidade
distal da agulha para melhorar o acesso a anatomia nasal. A ponta
Quincke estende-se a aproximadamente 2 mm para além da
manga de reforco para criar um travao distal. O conector da agulha
possui uma conexdo luer-lock padréo. E possivel moldar a forma da
agulha ao longo da sua extensao. Consulte a Figura 1.

Contetido

Aagulha de anestesia reforcada consiste de:
« Tagulha
« 1 manga protetora para a agulha

Contraindicagdes
Nenhuma conhecida.

Utilizadores pretendidos
Médicos especializados em otorrinolanringologia (ORL).

Avisos

Inspecione visualmente todos os sistemas de barreira estéril
imediatamente antes do uso para determinar se ocorreram
violagdes evidentes na integridade do sistema de barreira
estéril. Nao use embalagens abertas ou danificadas, uma vez
que a esterilizagao e funcionalidade do dispositivo podem estar
comprometidas.

Deve ser utilizado apenas uma tinica vez. Nao volte a esterilizar
ou a utilizar, pois pode comprometer o desempenho adequado
do dispositivo e arriscar uma esterilizagdo inadequada e uma
contaminagao cruzada.

Leia todos os avisos e precaugdes na literatura farmacéutica
antes da administragao de solugdes anestésicas; administrar de
acordo com os regulamentos estatais e locais.

Néo insira a agulha em demasiado ao injetar o anestésico — tal
pode aumentar o risco de administrar solugdes anestésicas
diretamente na corrente sanguinea.

Se a ponta da agulha ficar torta durante o procedimento, remova
aagulha e substitua-a por um novo dispositivo.

Ao injetar o anestésico, se o canal de trabalho estiver obstruido,
remova a agulha e substitua-a por um novo dispositivo.

Para evitar infecdes, descarte a agulha em seguranga apos o
uso (inico, de acordo com os regulamentos e procedimentos
federais, estatais e/ou locais para o descarte de materiais
perfurocortantes e/ou residuos biomédicos. 0 lixo biomédico
deve ser considerado infecioso e requer gestao/tratamento
especial.

Precaugoes

Mantenha condicdes assépticas durante a preparacdo da agulha
e durante todo o procedimento.

Manuseie todas as agulhas usadas de acordo com os
procedimentos atuais para agentes patogénicos transmitidos
pelo sangue, como precaugdes padrao.

Néo tente reinserir a agulha na sua manga protetora

N&o molde a agulha para além de um angulo de curvatura de
25 graus, uma vez que tal pode causar danos ao dispositivo

Aadministracdo de solugdes anestésicas pode causar elevagao
da frequéncia cardiaca — monitorize o doente adequadamente
Efeitos adversos

0s possiveis efeitos adversos incluem, mas ndo se limitam a:
- Complicagdes devidas a solugdes anestésicas

Infecéo

Inflamacdo, irritacao, edema ou trauma nos tecidos
Hemorragia

Ferimento por picada de agulha

Lesao orbital

Consumiveis

0s sequintes materiais ndo sao fornecidos com a agulha de
anestesia reforcada e devem estar disponiveis para o procedimento:
seringas médicas, solugdes anestésicas injetdveis, recipiente para
descarte de materiais perfurocortantes e luvas.

Instrugdes de utilizagao
1. Encha uma seringa médica com solugdo anestésica.

2. Remova o dispositivo de agulha de anestesia reforcada da
embalagem.

3. Prenda o conector da agulha a seringa cheia e descarte o
protetor transparente da agulha.

4. Insira cuidadosamente a agulha por via transnasal no tecido
do local desejado.
« Epossivel moldar a forma da agulha até a uma curvatura de
25 graus para aceder a varias anatomias
- Para evitar trauma desnecessario do tecido, ndo insira a
agulha no tecido para além do travéo distal, que ficaa
1,5—-2mm da ponta distal da agulha

5. Administre a soluao anestésica no local desejado.

« Amesma agulha pode ser usada vdrias vezes no mesmo
doente — repita as injegdes em locais adicionais da anatomia,
conforme o necessério

6. Remova a agulha de anestesia reforcada.

7. Descarte a agulha usada de acordo com os regulamentos e
procedimentos federais, estatais ou locais para descarte de
materiais perfurocortantes e/ou residuos biomédicos. 0 lixo
biomédico deve ser considerado infecioso e requer gestao/
tratamento especial

Relatdrio de incidentes

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao
dispositivo deve ser relatado a Entellus Medical ligando para o
Servico de Atendimento ao Cliente para (866) 620-7615. Se ligar
de fora dos Estados Unidos, coloque o cddigo de saida do seu pais
e 0 cddigo dos EUA (+1) antes do nimero. Os Estados-Membros da
UE devem também notificar a autoridade competente do Estado-
Membro em que ocorreu o incidente

Garantia Limitada

Consulte os Termos e Condigoes da Entellus Medical, Inc..

BRUKSANVISNING
Forstarkt anestesinal

Lds alla anvisningar fore anvéndning

OBS! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast sljas av
eller pd ordination av lakare.

Sterilitet: Levereras steril, steriliserad med gammastralning
Engangsbruk: For engangshruk, endast avsedd for anvindning
till en patient, far ej omsteriliseras och/eller teranvandas
Forvaring: Forvaras pa en sval, torr plats.
Symbolforklaringar: Se tabell 1.

Indikationer

For injektion av lokalbeddvning i patient for att tillhandahélla
regional anestesi.

Produktbeskrivning

Den forstarkta anestesinalen &r en 8,9 cm (3,5 tum) lang
medicinteknisk produkt for engangsbruk som anvands till att
administrera anestesilosningar transnasalt. Den forstarkta
anestesinalen ar en 27 G ndl med en forstérkningshylsa som stodjer
nalen for att reducera bdjning av den under administrering av
anestesilosningar. Nalen dr utformad med en ldtt bdj i den distala
anden for forbéttrad atkomst till de nasala strukturerna. Spetsen
av Quincke-typ sticker ut cirka 2 mm utanfor forstarkningshylsan
vilket skapar ett distalt stopp. Nalfattningen utgors av en
luerkoppling av standardtyp. Nalen kan omformas utmed sin
langd. Se figur 1.

Innehall

Den forstarkta anestesindlen bestar av:
« 1ndl

« 1nalskyddshylsa
Kontraindikationer

Inga kdnda.

Avsedda anvandare

Lakare med specialistkompetens inom dron-ndsa-halssjukdomar
(ONH).

Varningar

Inspektera samtliga sterila barridrsystem omedelbart fore
anvandning och se efter att det inte finns nagra brott i det
sterila barridrsystemet. Brutna eller skadade forpackningar far
inte anvandas, eftersom produktens sterilitet och funktion kan
ha dventyrats.

Endast for engangsbruk. Fr inte omsteriliseras eller
ateranvandas eftersom detta kan leda till forsémrad funktion
hos produkten och risk for bristande sterilisering och
smittoverforing.

Lds samtliga varningar och forsiktighetsatgarder i

den farmaceutiska litteraturen fore administrering av
anestesilosningar. Utfor administrering enligt statliga och lokala
bestammelser.

For inte in ndlen for Idngt vid injektion av beddvningsmedel
— detta kan oka risken for tillforsel av anestesildsning direkt i
blodbanan.

Om ndlspetsen bdjs under forfarandet ska nalen avlagsnas och
bytas ut mot en ny.

0Om arbetskanalen ockluderas under injektionen av
beddvningsmedel ska nalen avldgsnas och bytas ut mot en ny.

For att undvika infektion maste nalen bortskaffas pa ett sakert
sétt efter en anvandning, i enlighet med statliga och/eller
lokala bestammelser och forfaranden for bortskaffning av
stickande och skérande foremal och/eller biomedicinskt avfall.
Biomedicinskt avfall ska anses sasom smittfarande och kraver
speciell hantering/behandling.

Forsiktighetsatgarder

Upprétthall aseptiska forhallanden under forberedelse av nélen
och under hela ingreppet.

Hantera samtliga anvénda nalar enligt aktuella forfaranden
vad galler blodburna patogener, sasom forebyggande
standardatgarder

Forsok inte att dterinfora ndlen i ndlskyddshylsan.

Nélen far inte omformas till en boj storre &n 25 graders vinkel,
eftersom detta kan skada nalen.

Administrering av anestesilosningar kan oka hjartfrekvensen —
dvervaka patienten med avseende pa detta.
Biverkningar

Méjliga biverkningar inkluderar, men dr ej begrénsade till, foljande:
- Komplikationer orsakade av anestesilosningar

« Infektion

« Inflammation, irritation, svullnad eller trauma i vavnaden
- Blddning

« Nalsticksskada

« Skada pé orbitan

Material

Féljande material medfdljer inte den forstérkta anestesinalen

och ska finnas till hands vid ingreppet: injektionssprutor,
anestesilosning for injektion, behallare for stickande och skérande
avfall samt handskar.

Bruksanvisning

1. Fyllen injektionsspruta med anestesildsning.

2. Tautden forstarkta anestesindlen ut forpackningen.

3. Anslut ndlfattningen till den fyllda injektionssprutan och
kassera det genomskinliga nalskyddet.

4. Forforsiktigt in ndlen transnasalt i vavnaden pa den dnskade
platsen.

« Nalen far omformas till en b pa upp till 25 grader for att
underlatta dtkomst till olika anatomiska omraden.

« For att undvika onddigt vévnadstrauma fér ndlen inte
inforas i vdvnaden forbi det distala stoppet, vilket &r beldget
1,5-2 mm fran ndlens distala spets.

5. Administrera anestesildsningen pa den Gnskade platsen.

- Samma nal far anvandas flera ganger till en och samma
patient — upprepa injektionerna pa flera stallen inom det
anatomiska omradet efter behov.

6. Avldgsna den forstarkta anestesindlen.

7. Anvanda ndlar ska kasseras i enlighet med statliga eller lokala
bestammelser for bortskaffning av stickande och skdrande
foremal och/eller biomedicinskt avfall. Biomedicinskt avfall
ska anses sasom smittforande och kraver speciell hantering/
behandling.

Rapportering av incidenter

Varje allvarlig incident som intraffar i samband med produkten ska

rapporteras till Entellus Medical genom att ringa kundtjansten pa

(866) 620 7615. 0m anvéndaren ringer frén ett annat land &n USA

foregds numret av landets kod for utrikessamtal samt landskoden

for USA (+1). Anvéndare inom EU-medlemslander ska dven
meddela ansvarig myndighet i det medlemsland dér incidenten
intréffat.

Begransad garanti

Se Entellus Medical, Inc. Allmdnna bestdmmelser och villkor.

KULLANIM TALIMATLARI
Giiglendirilmis Anestezi ignesi

Kullanmadan 6nce tiim Talimatlan okuyun

Dikkat: Federal (ABD) yasalara gdre bu cihazin satisi yalnizca bir
hekim tarafindan veya bir hekimin siparisi iizerine yapilabilir.

Sterilite: Steril Halde Temin Edilir, Gama Isiniyla Sterilize
Edilmektedir

Tek Kullanimhik: Kullanilip Atilir, Yalnizca Tek Hastada Kullanilir,
Yeniden Sterilize Etmeyin ve/veya Yeniden Kullanmayin

Saklama: Serin ve kuru bir yerde saklayin.

Sembol Agiklamalari: Tablo 1% Bakiniz.

Kullanim Endikasyonu

Bdlgesel anestezi saglamak iizere hastaya lokal anestezi ajani
enjekte etme amaciyla kullanilir.

Cihaz Tarifi

Giiglendirilmis Anestezi Ignesi, 3,5 ing (8,89 cm) uzunlugunda,
kullanicinin anestezik ¢ozeltileri transnazal yolla uygul

- Kanama
« Igne batmasi yaralanmasi
« Orbital hasar

Sarf malzemeleri

Su sarf malzemeleri Giiglendirilmis Anestezi ignesi ile birlikte temin
edilmez ve islem icin hazir bulundurulmalidir: tibbi sinngalar,
enjektabl anestezi ¢ozeltileri, keskin ve delici alet atik kutusu ve
eldiven.

Kullanim Talimatlan
1. Bir tibbi sinngay anestezi ozeltisiyle doldurun.
2. Giiglendirilmis Anestezi Ignesi cihazin ambalajindan ¢ikarin.

3. Igne gdbedini dolu sinngaya takin ve seffaf igne koruyucuyu
¢lkartm.

4. igneyi, transnazal yolla, istenen konumda dikkatli bir sekilde
dokuya batirn.

« Igne, farkli anatomik yapilara erisilmesi amaciyla 25
dereceye kadar biikiilerek yeniden sekillendirilebilir.

« Gereksiz doku travmasini dnlemek icin igneyi dokuya,
ignenin distal ucundan 1,5 - 2 mm uzakliktaki distal
durdurucuyu gegecek sekilde sokmayn.

5. Anestezi cozeltisini istenen yere uygulayin.

« Birigne ayni hastada birden ¢ok kez uygulanabilir; anatomik
yapidaki ilave bdlgelerde gerektigi sekilde enjeksiyonlari
tekrarlaymn.

6. Giiglendirilmis Anestezi Ignesini ikarin.

7. Kullamilmis igneyi, delici ve keskin aletler ve/veya biyomedikal
atiklarin bertarafina ydnelik iilkenize it veya yerel
yonetmeliklere ve prosediirlere uygun sekilde bertaraf edin.
Biyomedikal atiklar enfeksiydz kabul edilmelidir ve 6zel idare/
islem gerektirir.

Olay Bildirimi

Cihazla alakali olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay,

(866) 620-7615 numarali telefondan Miisteri Hizmetleri aranarak

Entellus Medical firmasina bildirilmelidir. Amerika Birlesik

Devletleri disindan anyorsaniz, s6z konusu numaradan dnce

{ilkenizin gikis kodunu ve ABD iilke kodunu (+1) tuglaymn. AB Uye

Ulkeleri, olayin meydana geldigi Uye Ulkenin yetkili makamina da

ayrica bildirimde bulunmalidir.

Sinirh Garanti
Bkz. Entellus Medical, Inc. Standart Hiikiim ve Kosullan.
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imkan taniyan, tek kullanimlik bir tibbi cihazdr. Giiglendirilmis
Anestezi ignesi cihazi, anestezik cozeltilerin uygulanmasi sirasinda
ignenin biikiilmesini azaltmak amaciyla igneyi destekleyen bir
giiglendirme kilifi bulunan 27 gauge dliistinde bir ignedir. Bu
ignenin distal ucundaki hafif egiklik, burun anatomisine daha

iyi bir erigim saglanmasi maksadiyla tasarlanmistir. Quincke

ug, giiclendirme kilifinin yaklagik 2 mm otesine kadar uzanarak
distalde bir durdurma yeri meydana getirir. igne gobeginde
standart bir luer-lock baglantisi bulunur. igne, uzunlugu boyunca
yeniden sekillendirilebilir. Sekil 1’ bakiniz.

icerik
Giiglendirilmis Anestezi Ignesi sunlardan olusur:

« Tad.igne
« 71ad.igne koruyucu kilif

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

Amaclanan Kullamalar
Egitimli kulak burun bogaz (KBB) uzmanlari.

Uyanilar

Kullanmadan hemen 6nce, steril bariyer sistemi biitiinligiinde
bozulma olup olmadigini belirlemek icin tiim bariyer
sistemlerini gozle inceleyin. Cihazin sterilligi ve ilevselligi
bozulmus olabileceginden, bozulmus ya da hasarli ambalajlan
kullanmayin.

Yalnizca tek kullanimliktir. Cihazin performansinin bozulmasina
ve hatali sterilizasyon ve capraz kontaminasyon riskine yol
acabileceginden, cihazi yeniden sterilize etmeyin veya yeniden
kullanmayin.

Anestezi cozeltilerini uygulamadan 6nce farmasotik literatiirdeki
tiim uyanlan ve 6nlemleri okuyun; iilkenize ait ve yerel
yonetmeliklere uygun sekilde uygulayin

Anestezi ajanini enjekte ederken igneyi gereginden fazla
sokmayin; bu, anestezi ¢zeltilerinin dogrudan kan akimina
uygulanmasi riskini arttirabilir.

islem sirasinda igne ucu bikiiliirse igneyi gikarin ve yeni bir
cihazla degistirin.

Anestezi ajani enjekte ederken islem yapilan kanal tikanirsa
igneyi ¢ikarin ve yeni bir cihazla degistirin.

Enfeksiyondan kaginmak icin igneyi tek kullanimdan sonra
keskin ve delici aletler ve/veya biyomedikal atiklarin bertarafina
yonelik ilkenize ait ve/veya yerel yonetmeliklere ve prosediirlere
uygun sekilde bertaraf edin. Biyomedikal atiklar enfeksiyoz
kabul edilmelidir ve 6zel idare/islem gerektirir.

Onlemler

ignenin hazirlanmasi ve tiim islem boyunca aseptik sartlar
saglayin ve siirdiiriin.

Tiim kullanilmis ignelere, Standart Gnlemler gibi kanla bulasan
patojenlere dair giincel prosediirlere uygun sekilde islem yapin

igneyi igne koruyucu kilifin icine tekrar sokmaya calismayin.

Cihazin hasar gérmesine sebep olabileceginden, igneyi 25
dereceyi asan bir aciyla biikerek yeniden sekillendirmeyin.

Anestezi ¢ozeltilerinin uygulanmasi kalp atim hizini arttirabilir;
hastay! uygun sekilde monitorize edin.

Advers Etkiler

Olasi advers etkiler asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirli
degildir:

- Anestezi ¢ozeltilerinden kaynaklanan komplikasyonlar
« Enfeksiyon

« Doku enflamasyonu, tahri, sislik veya travma
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n—
b=
A Needle Hub; Nalegreb; Nadelansatz; Opgpahdg BeNovag; Cono de la aguja_; Neulan kanta; Embase de I'aiguille; Raccordo dell'ago;
Naaldhouder; Nélefeste; Nasadka igty; Conector da agulha; Nélfattning; Igne Gobegi
B | Needle Reinforcing Sleeve; Forstaerkende nélehylster; Verstarkungshiilse der Nadel; Evioyutikd xitavio Behdva; Cubierta

auxiliar de la aguja; Neulan tukisuojus; Gaine de renforcement de I'aiguille; Guaina di rinforzo dell'ago; Verstevigende naaldhuls;
Nalbeskyttelseshylse; Rekaw wzmacniajacy igte; Manga de reforco da agulha; Nalens forstarkningshylsa; igne Giiclendirme Kilif

C | Needle Distal Tip (27 G); Distal nal (27 G); distale Nadelspitze (27 G); Mepipepikd axpo Behdvag (27 G); Punta distal de la aguja
(27G); Neulan distaalikdrki (27G); Extrémité distale de I'aiguille (27 G); Punta distale dell'ago (27 G); Distale naaldpunt (27 G);
Distalt pa ndlen (27 G); Dystalny koniecigty (27 G); Agulha Distal (calibre 27); Nélens distala spets (27 G); igne Distal Ucu (27 G)

D | Needle Distal Stop; Nal med distalt stop; distale Nadelsperre; Mepipepikd anpieio avaotohiic Behova ; Tope distal de la aguja;
Neulan distaalipysdytin; Arrét distal de Iaiguille; Stop distale dell’ago; Distale naaldstop; Distal stopper pd nalen; Ogranicznik
dystalny igty; Travao distal da agulha; Nalens distala stopp; igne Distal Durdurucusu




