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INSTRUCTIONS FOR USE

ALL INSTRUCTIONS, PRECAUTIONS AND WARNINGS SHOULD BE CAREFULLY READ AND
UNDERSTOOD BEFORE USE. FAILURE TO DO SO MAY RESULT IN COMPLICATIONS.

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

To access and treat the maxillary ostia/ethmoid infundibula in patients 2 years and older, and frontal ostia/recesses
and sphenoid sinus ostia in patients 12 years and older using a transnasal approach. The bony sinus outflow
tracts are remodeled by balloon displacement of adjacent bone and paranasal sinus structures.

To dilate the cartilaginous portion of the Eustachian tube for treating persistent Eustachian tube dysfunction in
patients 18 years and older using a transnasal approach.

Description

The XprESS ENT Dilation System is intended to remodel or recreate the sinus outflow tract and dilate the
Eustachian tube by transnasal balloon dilation. The XprESS device combines features of a curved suction tip and
an ostium seeker with the tissue expansion effect of balloon dilation. The familiar features of this device enable
a physician to track the device into the sinuses and Eustachian tubes using endoscopic visualization. Since the
distal end of the device is re-shapeable, one balloon can be modified to work on multiple sinuses and Eustachian
tubes within the same patient.
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Figure 1 — XprESS ENT Dilation Device

The XprESS device curved suction tip has an atraumatic ball tip. A suction tube may be connected to the proximal
barbed fitting to provide active suction by covering the suction vent. An Extension Line connected to a syringe may
be connected to the proximal barbed fitting to provide irrigation. The device was designed to prevent fluid from
exiting the suction vent during irrigation. The XprESS ENT Dilation System is provided sterile and for single use only.

The XprESS ENT Dilation System includes the XprESS device, Inflation Syringe, Bending Tool, and an Extension
Line. The XprESS LoProfile System also includes the PathAssist LED Light Fiber.

XprESS is available in the following suction tip sizes and balloon sizes. All suction tips and balloon lengths are
appropriate for treating all sinuses and Eustachian tubes; selection is based on physician preference.

XprESS LoProfile
LoProfile Suction Tip
(1.75mm ball tip, 0.7mm ID, 1.2mm OD)
Balloon Diameter x Length (mm)

LPLF-205-1 5x8
LPLF-105-1 5x20
LPLF-206-1 6x8
LPLF-106- 6 x 20
LPLF-107-1 7x20

The XprESS ENT Dilation System has been tested to withstand multiple inflations and device tip manipulations
in a surgical case.

Contraindications
® None known
Warnings

® Never advance or withdraw the XprESS device against any resistance. Do not use excessive force or torque
to advance the XprESS device or balloon/slide assembly when positioned in any paranasal or nasopharynx
space. Such actions could lead to tissue trauma, bleeding, or device damage.

® Do not use breached or damaged packages, since the sterility and functionality of the device may be compromised.

® The XprESS ENT Dilation System is provided sterile and intended for single use only. Do not resterilize
and/or reuse, as it may result in compromised device performance and risk improper sterilization and
cross-contamination.

® Do not use the XprESS device in patients with known allergies to barium sulfate.
® Do not use XprESS to dilate Eustachian tubes in patients with a history of patulous Eustachian tubes.

® Due to the variability of anatomy, review appropriate radiographic imaging (eg, a CT scan) prior to treatment. Do
not use the XprESS device to treat a hypoplastic/atelectatic maxillary sinus, atelectatic ethmoid infundibulum,
or patients with evidence of internal carotid artery dehiscence.

® Due to the variability of sinus development in pediatric patients, review CT scan to assess each sinus's
development and appropriateness for balloon dilation. Pneumatizaton may occur as early as 1-2 years of age
and continues to develop throughout childhood. Do not use XprESS in a sinus that is not adequately developed.

® Do not insert the XprESS device beyond the tubal isthmus of the Eustachian tube, as this may increase the
risk of bony fracture and injury to the internal carotid artery.

® Do not advance the LED Light Fiber beyond the distal tip of XprESS when XprESS is placed in the Eustachian
tube, as this may lead to tissue trauma.

® Do not exceed the maximum recommended balloon inflation pressure of 12 atm. Over-inflation of the balloon
can result in serious adverse events.

® Do not use ionic or non-ionic fluoroscopic contrast solution to inflate the balloon in patients with known allergies
to contrast media.

® |f suction through the XprESS device lumen is used during the procedure, temporarily discontinue suction
(remove finger from suction vent, disconnect suction hose from device, or clamp suction hose) at the time of
balloon inflation. Suction can resume subsequent to balloon deflation. Using the XprESS device in suction
mode while balloon is inflated may result in barometric trauma to tissue, which may lead to increased bleeding
or damage to the tympanic membrane.

® Do not irrigate within the Eustachian tube, as this may damage the tympanic membrane.

® As in any upper airway procedure or sinus surgery, do not have patient use CPAP until the physician has
confirmed that the tissue is adequately healed. CPAP use prior to soft tissue healing may result in facial and/
or neck swelling due to subcutaneous emphysema.

® Do not clean the XprESS device with anti-microbial agents as the compatibility of the XprESS device with
these agents has not been tested.

® The XprESS device has been tested only with the Fiagon Navigation System and Stryker ENT Navigation System
(compatible with XprESS LoProfile). Do not attach the XprESS device to other image guidance systems, as use
with other systems may result in inaccurate device positioning. Refer to System Operation 1.b for instructions
on how to connect XprESS to the Fiagon system or Stryker ENT Navigation System.

® The XprESS device has been tested only with the Entellus Inflation Syringe. Do not use other inflation devices
with the XprESS device, as doing so may result in serious patient injury.

Precautions

o Store the XprESS device and its components in a dry, clean, well ventilated area at room temperatures. Never
use a device that is beyond its expiration date.

o Handle the XprESS device with care. Prior to use, and during the procedure, inspect the packaging and
components for bends, kinks, or other damage. Discontinue the use of the XprESS device if it may have
been damaged.

o Select a balloon diameter that will result in expansion of the tissue post dilation. Do not select a balloon diameter
that is larger than the bony margins of the outflow tract as this may damage the balloon.

o Pay special attention when advancing or withdrawing the balloon and slide assembly. If resistance is encountered,
use endoscopy or direct visualization to help guide device out of the paranasal or nasopharynx space and then
attempt to alleviate the resistance. If the cause of resistance cannot be determined, do not use the XprESS device.

o Use direct endoscope visualization with or without PathAssist LED Light Fiber or Light Fiber to ensure accurate
placement of the balloon prior to dilation. If balloon location cannot be verified, image guidance or fluoroscopy
can be used. If balloon location still cannot be verified, the balloon should not be inflated.

o Consider using self-limiting radiation exposure equipment when employing fluoroscopy to confirm device
placement. Ensure the equipment is calibrated and maintained according to the equipment manufacturer's
user manual.

o Use techniques for reducing fluoroscopic exposure when using fluoroscopy. Examples are applying pulsed
beam settings, increasing target-to-panel distance, using posterior-anterior projection, and using appropriate
lead shield protection. Total fluoroscopy time should be limited to 30 minutes.

o When fluoroscopy is used, especially in children, minimize radiation dose to the lens of the eye and other
proliferating tissues due to the potential for cataract formation or injury to the surrounding tissue.

o Do not advance or withdraw a guidewire through the XprESS LoProfile suction/irrigation lumen against
resistance. This could lead to device damage.

o Be aware that guidewires (including TGS Guidewires and Fiagon GuideWires) do not track through the XprESS
LoProfile when it is bent in the recommended maxillary configuration. Other methods can be used to obtain
confirmation of the treatment area, such as use of the PathAssist Light Fiber, direct visualization of the XprESS
device with an aid of an endoscope, or fluoroscopic imaging of the XprESS tip.

o Use standard larger suction tubes for removal of thick secretions or other materials. XprESS LoProfile has a
0.7 mm ID comparable to that of a 4F suction tube. It is capable of removing blood and thin mucous.

o Fully deflate the balloon and retract the balloon slide assembly before withdrawing the XprESS device from
the paranasal or nasopharynx space.

o Use only liquid contrast or saline solution for inflation. Do not inflate with air.
o Consider using a new balloon if cross-contamination between sinuses or Eustachian tubes is a concern.
Adverse Effects

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

» Complication from anesthesia « Cavernous sinus syndrome * Revision surgery

» Damage to the lamina papyracea « Damage to the lacrimal sac * Tinnitus

» Damage of the orbital wall or affecting tearing » Damage to the Eustachian tube
other structures of the eye * Pneumocephalus » Patulous Eustachian tube

 Cerebrospinal fluid leak « Bruising and swelling * Permanent hearing loss

* Loss of vision or diplopia « Tissue inflammation + Carotid artery damage
(double vision) « Fever and infection » Tympanic membrane damage

* Pain » Continued or

* Bleeding worsening symptoms

Supplies

The following supplies are not provided with the XprESS ENT Dilation System and should be available and
prepped prior to use of the device.

- Appropriate endoscopes and compatible camera system

- 250 mL of sterile saline solution, sterile fluoroscopic contrast solution, or sterile water

- Needles and syringes as required for injections

- 20-30 mL syringe and Extension Line (if irrigation is to be performed)

- Suction system

- Other supplies or medication as established by laboratory protocol

- If desired, Entellus Medical PathAssist™ LED Light Fiber, Light Fiber™, or Light Seeker
Optional Equipment

The following equipment is not provided with the XprESS ENT Dilation System and may not be available in
all markets.

- Stryker ENT Navigation System and TGS Guidewires (compatible with XprESS LoProfile)

- Fiagon Navigation System and GuideWires (GuideWire 0.6 is compatible with XprESS LoProfile)

- Fluoroscopy may be used in conjunction with the endoscope if desired.

- Refer to appropriate Instructions for Use and safety procedures when preparing and using equipment.

Instructions for Use
System Preparation
1. Prepare the Inflation Syringe and Extension Line

a. Remove the Inflation Syringe and Extension Line from its |
sterile package.

Note the 3 referenced Inflation Syringe plunger positions:

Figure 3 - First Click position
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Figure 4 - Second Click position
(all the way out)



b. Begin with the Inflation Syringe plunger all the way in (Figure 2).

¢. Then submerge tip in sterile saline solution.

d. Fill Inflation Syringe by slowly drawing plunger back to second click position -
(all the way out) (Figure 4). e

e. Attach an Extension Line to the filled Inflation Syringe. o,
4
[
fi *
f. Point the syringe tip towards the ceiling. Tap the Inflation Syringe until a large k
bubble is visible beneath the orange piston. i
-:1I
e |
S

g. While still pointing the syringe tip towards the ceiling, push the plunger all
the way in (Figure 2), to purge all air and fluid from the syringe. i

h. Submerge the free end of the Extension Line in sterile saline solution. Slowly
draw plunger back to the first click position (Figure 3) to fill the syringe.

=
2. Prepare XprESS ENT Dilation System.
P p Y s o W |
-
a. Remove the XprESS device from its sterile package. il
o
b. Remove and discard the balloon protector. C,.-‘P _',,;:n.a."-
c. Connect the free end of the prepped Extension Line to the XprESS balloon i -__,.:-J I-: o
inflation luer. o ! ;.:'"

Note: Inspect the syringe barrel to ensure there is minimal air in the system. If excessive air remains in the
system, repeat prepping process.

d. Perform a test inflation of the system by depressing the plunger rod until the distal black seal on the orange
piston is aligned with the distal black mark of the Inflation Syringe (See Figure 5). If the seal and black
mark do not align, disconnect the Inflation Syringe and Extension Line and repeat the prepping process.

e. Pullthe plunger rod back to the 2nd click to apply a vacuum to the balloon. Ensure there is no air introduced
into the system during deflation of the balloon. If a leak is detected and the source cannot be identified
and corrected, do not use the XprESS device, Extension Line, and Inflation Syringe. Use new devices to
complete the procedure.

f.  If suction or irrigation is planned, connect the Extension Line to the proximal barbed fitting to add a flexible
connector for suction or irrigation.

Alignment between the Distal Seal and the
Distal Mark Corresponds to 12atm s,

o |t |

Distal Mark - ‘1

=

T -
R R

Colored Piston

Distal Seal

Figure 5: Alignment between Distal Seal and Distal Mark

Re-shaping the XprESS Device Suction Tip to Treat Multiple Spaces

- When treating multiple spaces, itis recommended to complete balloon dilation of the frontal or sphenoid sinuses
or Eustachian tubes prior to treatment of the maxillary sinuses.

- Frontal Sinuses: When treating the frontal recesses, a large radius curve similar to a frontal sinus seeker
(Figure 6) is recommended. This is the shape/curve provided in the package.

- Sphenoid Sinuses: When treating the sphenoid sinus ostia, a slight bend (Figure 7) is recommended.

- Eustachian Tubes: When treating the Eustachian tubes, a bend of approximately 45° at the 2 cm mark
(Figure 8) is recommended.

- Maxillary Sinuses: When treating the maxillary ostia/ethmoid infundibula, a bend of approximately 120 - 135°
(Figure 9) is recommended to gain access to the natural maxillary ostium. Use the included Bending Tool to
achieve this geometry.

]

-
-
-

LT . tre e
- = L

i -

Figure 6: Frontal Bend
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Figure 7: Sphenoid Bend

Figure 8: Eustachian Tube Bend Figure 9: Maxillary Bend

- Small adjustments to the above bends may be considered to accommodate different patient anatomy.

Using Bending Tool

- The Bending Tool should be used to achieve the proper maxillary bend. The tool also provides a frontal and
sphenoid bend configuration if needed.

- Maxillary Bending with Bending Tool: Before shaping the maxillary bend, the device should be close to straight
as shown for a Sphenoid Bend. With the Bending Tool in one hand, position the ball tip into the ball holder in
the bending tool (Figure 10). Place a finger at about the 2 cm mark on the suction tip and use this finger to
form the Maxillary Bend (Figure 11).
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Figure 10: Start Maxillary Bend

Patient Preparation
1. Patient preparation should be consistent with standard practice.

Figure 11: Finish Maxillary Bend

2. Anesthesia should be administered appropriately to allow patient tolerance.

System Operation
1. Locate the sinus structure or Eustachian tube orifice using one of the following confirmation methods:

a. Direct Visualization with or without Light Confirmation: Locate the treatment area using XprESS with or
without LED Light Fiber, Light Fiber, Light Seeker, a standard sinus ostium seeker, and/or guidewire with the
aid of an endoscope. Observe the location of the treatment area relative to the anatomical landmarks through
the endoscope. Remove the Light Seeker, sinus ostium seeker, or guidewire after locating treatment area.

Note: If using the PathAssist LED Light Fiber or Light Fiber, refer to the Instructions for Use (IFU) for
complete instructions.

b. CT Image Guidance: If further confirmation of the treatment area location is desired, CT image guidance
using the Stryker ENT Navigation System and TGS Guidewire, or Fiagon Navigation System and GuideWire
0.6 may be used.

i. If using GuideWire 0.6 with XprESS LoProfile, load the GuideWire 0.6 through the working lumen of
XprESS until the luer lock connector meets the proximal barbed fitting of XprESS.

ii. Secure the luer lock connector on the proximal barbed fitting.
ii. Refer to Styker ENT Navigation System or Fiagon Navigation System Instructions for Use.

Note: The TGS Guidewire and Fiagon GuideWire 0.6 must be loaded through the working lumen of the
XprESS LoProfile device before placing into the maxillary bend configuration.

Note: Do not attach the XprESS device to other image guidance systems.

c. Fluoroscopy: If further confirmation of the treatment area is desired, fluoroscopy may be used. Take two
orthogonal views (AP and lateral). The XprESS device suction tip is stainless steel and is visible under
fluoroscopy. The balloon will be proximal to the tip of the device.

2. Under endoscopic visualization, track the XprESS device to the same treatment area identified above.
a. Position XprESS suction tip within the sinus ostia or within the cartilaginous portion of the Eustachian tube.

Notes: Reference marks are located 1 and 2 cm from the tip of the device.
The XprESS suction tip may be reshaped to aid in device positioning.
Use device as a suction tool to maintain a clear visual field during device positioning. Cover suction
vent with finger to allow suction.

3. Advance the balloon by fully advancing the balloon slide mechanism forward to position the balloon within
the sinus opening or Eustachian tube.

4. Prior to inflating balloon, discontinue the use of suction (remove finger from suction vent, disconnect suction
hose from device, or clamp suction hose) to decrease the risk of barotrauma.

5. Balloon dilation of the treatment site:

a. Slowly depress the Inflation Syringe plunger rod to inflate the balloon. The pressure should be increased
slowly (3-5 seconds) until the orange piston bottoms out (distal black seal of the piston reaches the distal
black mark on the Inflation Syringe — see Figure 5). If these do not align, deflate the balloon and remove
the XprESS device and perform a test inflation (as described in steps 2.d and 2.e of the System Preparation
section). Alignment of the distal mark and distal seal will ensure that 12 atm of pressure is reached.

Note: Do not use air or any gaseous medium to inflate the balloon.
b. Inflate the balloon until the desired result is achieved or until it reaches 12 atm.

Sinus Dilation: Inflate the balloon for up to 20 seconds (less than or equal to 20 seconds); observe that
the balloon is inflated endoscopically.

Eustachian Tube Dilation: Inflate the balloon for approximately 2 minutes by holding in the plunger rod;
observe that the balloon is inflated endoscopically.

HSIMON3



Note: Do not exceed 12 atm.

Warning: To avoid barometric trauma to tissue, do not use device in suction mode (remove finger from
suction vent, disconnect suction hose from device, or clamp suction hose) while balloon is
inflated.

c. When using the 8 mm length balloon, multiple inflations may be needed in order to achieve the desired
result. Partially retract the balloon slide mechanism between inflations using the 5 mm handle reference
marks to ensure full length treatment. See Figure 12.

I =

Figure 12: Handle Marks for 8mm Length Balloon

d. Deflate the balloon by retracting the Inflation Syringe plunger rod to the second click position and retracting
the XprESS balloon slide mechanism. Observe the results endoscopically.

e. Perform additional inflations if needed until desired result is achieved.

Note: To irrigate the sinus, fill a 20-30 mL syringe with sterile saline. Connect the syringe to a flexible
Extension Line and purge air. Connect Extension Line to proximal barbed fitting and flush through
suction/irrigation lumen as desired. The suction vent does not need to be covered during irrigation.

6. Remove device from treatment site: When the sinus outflow tract or Eustachian tube has been adequately
dilated, deflate the balloon (by retracting the Inflation Syringe plunger rod to the stop position), retract the
XprESS balloon slide mechanism, and remove the XprESS device from the treatment site.

7. If necessary, clean up the ostium site by cutting or removing flaps of tissue, fragments of exposed bone, or
any other bone and mucosa that may obstruct or otherwise prevent ventilation and drainage of the sinus.

Repeat the same procedure to treat additional spaces if desired.

After completing the entire procedure, dispose of the devices and all waste products according to appropriate
environmental health safety guidelines.

How Supplied

The XprESS ENT Dilation System is provided sterile and is intended for single-use only. Do not resterilize and/or
reuse, as it may result in compromised device performance and risk improper sterilization and cross-contamination.
Do not use breached or damaged packages, since the sterility and functionality of the device may be compromised.

Limited Warranty

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

INSTRUCTIONS FOR USE
PathAssist™ LED Light Fiber™

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, Ethylene Oxide (EO) Sterilization
Single Use:  Disposable, For Single Patient Use Only, Do Not Resterilize and/or Reuse
Storage: Store in a dry, clean, well ventilated area at room temperatures

Indication For Use
To locate, illuminate within, and transilluminate across nasal and sinus structures.
Description

The PathAssist LED Light Fiber is a single use, disposable, flexible instrument that emits light from the distal end.
The device consists of a flexible illumination fiber, a protective sheath and an integrated battery powered LED light
source. When the LED Light Fiber is activated the fiber will emit red light from the distal tip for over 60 minutes.
It has a fiber nominal working length of 27.6cm with an outer diameter of 0.375mm (0.015").
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Figure 1 LED Light Fiber
The LED Light Fiber is packaged with XprESS LoProfile.

Contraindications
None known

Specifications

Warnings
® Do not use breached or damaged packages, since the sterility and functionality of the device may be compromised.

® Single use only. Do not re-sterilize or re-use, as it may result in compromised device performance and risk
improper sterilization and cross contamination.

® Due to the variability of sinus development in pediatric patients, review CT scan to assess each sinus's
development and appropriateness for balloon dilation. Pneumatizaton may occur as early as 1-2 years
of age and continues to develop throughout childhood. Do not use LED Light Fiber in a sinus that is not
adequately developed.

® Never advance or withdraw the device against unknown resistances as this can cause tissue trauma or
device damage.

® Do not rest the device on the patient during surgery while it is activated, as this could result in burns to the patient.
® No modification of this device is allowed.

Precautions
o Due to the variability of sinus anatomy, review radiographic imaging (CT scan) prior to the procedure.

o Do not kink the LED Light Fiber as this may damage the device.

o Be sure to pre-load the fiber into the XprESS device prior to shaping it into a maxillary bend configuration (i.e.,
approximately 135° bend) as the fiber will not load when XprESS is pre-shaped in a maxillary configuration.

o Wait to activate the LED Light Fiber just prior to use as once activated the fiber will emit continuous light for
over 60 minutes. There is no on/off switch.

o Do not stare directly at LED Light Fiber tip, or point it directly at anyone's eyes while illumination is active.

o Do not use the device for external transillumination of maxillary sinus by applying the device to the hard palate,
as this use has not been tested.

o Do not incinerate the device except for disposal in a controlled incinerator.

Adverse Effects

Possible adverse effects include, but are not limited to, the following:
® Cerebrospinal fluid leak
® Damage of the orbital wall or other structures of the eye
® Tissue inflammation or trauma

Compatibility

The device is compatible with the XprESS ENT Dilation System (all suction tip sizes)

Please refer to the XprESS ENT Dilation System Instructions for Use for detailed information and instructions
on the use of XprESS.

Instructions for Use

NOTE: Steps 1-3 are only necessary if LED Light Fiber is packaged alone. If LED Light Fiber is packaged
with XprESS device, go to STEP 4.

1. Remove the LED Light Fiber from the protective packaging.
2. Load the fiber into the working lumen of XprESS (Figure 2).

3. Attach the LED Light Fiber housing to the barbed fitting of the XprESS device (Figure 3). Align the distal tip
of the fiber with the distal end of XprESS (Figure 4).
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Figure 2 Figure 3

Figure 4

4. Shape loaded XprESS to desired bend configuration for targeted sinus.

5. Activate the LED Light Fiber by removing the pull tab. Confirm that light is being transmitted through the LED
Light Fiber.
6. Under endoscopic visualization, place the loaded XprESS device into the target location to illuminate within
and transilluminate across nasal and sinus structures.
- Projected illumination can be enhanced by slightly advancing tip of the LED Light Fiber distal from the
XprESS device.

7. After procedure, dispose of device according to Federal, state, and local regulations, and appropriate
environmental health safety guidelines. Do not incinerate except for disposal in a controlled incinerator.

Item Specification
Weight <40 grams
Nominal working length of fiber 27.6cm

Fiber outer diameter

0.375mm (0.015").

Light source (red LED)

625nm wavelength

Activation time

Over 60 minutes

Battery type Lithium manganese dioxide, CR2, 3Volts
Power source Internally powered

Maximum LED output power for treatment 1w

Mode of operation Continuous

Safe operating ambient temperature range

15°-33°C (59° - 91°F)

Safe transport temperature range

-10° - 50°C (14° - 122°F)

Safe operating, storage, & transport relative humidity range

0-95% RH

Complies with medical safety standards:

IEC 60601-1:2005/AMD 1:2012; CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014

Complies with medical EMC standard:

IEC 60601-1-2:2014; Type BF applied part




Electromagnetic Compatibility (EMC)

Medical Electrical Equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and put into
service according to the EMC information provided in this section. Portable and Mobile RF communications
equipment can affect Medical Electrical Equipment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Emissions

The LED Light Fiber is intended for use in the electromagnetic environments specified below.
The customer or the user of the LED Light Fiber should assure that it is used in such an environment.

Emission Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance

RF Emissions CISPR 11 Group 1 The LED Light Fiber uses RF energy only for its internal function. Therefore, its emissions are very low and are not likely to cause any interference in nearby
electrical equipment.

RF Emissions CISPR 11 Class B The LED Light Fiber is suitable for use in all establishments, including domestic, and those directly connected to the public low-voltage power supply network that

Harmonics IEC 61000-3-2 | N/A supplies buildings used for domestic purposes.

Flicker IEC 61000-3-3 N/A

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Immunity

The LED Light Fiber is intended for use in the electromagnetic environments specified below.
The customer or the user of the LED Light Fiber should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test EN/IEC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment - Guidance
L . o

ESD EN/IEC 61000-4-2 6KV Contact, +8KV Air fgtx '(“?i(:ntact, Floors should be wood, concrete, or ceramic tile. If floors are synthetic, the RH should be at least 30%.
EFT EN/IEC 61000-4-4 +2kV Mains, £1kV 1/Os

+1kV Differential,
Surge EN/IEC 61000-4-5 +2kV Common N/A

>95% Dip for 0.5 Cycle (LED Light Fiber is powered | N/A
Voltage Dips/Dropout 60% Dip for 5 Cycles by internal battery)
EN/IEC 61000-4-11 30% Dip for 25 Cycles

>95% Dip for 5 Seconds
Power Frequency Power frequency magnetic fields should be that of a typical commercial or hospital environment.
50/60Hz, Magnetic Field 3A/m 3A/m
EN/IEC 61000-4-8

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Immunity

The LED Light Fiber is intended for use in the electromagnetic environments specified below.
The customer or the user of the LED Light Fiber should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

EN/IEC 60601 Test Level

Compliance Level

Electromagnetic Environment - Guidance

EN/IEC 61000-4-3

Conducted RF 3Vrms, 150kHz to 80MHz N/A

EN/IEC 61000-4-6 (LED Light Fiber is powered
by internal battery)

Radiated RF 3Vms, 80MHz to 2.5GHz 3V/m (E1)

Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to the LED Light Fiber than the distances calculated or

listed below.
Recommended Separation Distance

d = 1.2VP 80MHz to 800MHz
d = 2.3VP 800MHz to 2.5GHz

Where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts and d is the recommended separation distance in meters.

Field strengths from fixed transmitters, as determined by an electromagnetic site survey, should be less than the compliance level (E1).

Interference may occur in the vicinity of equipment containing a transmitter.

Recommended Separation Distances between portable and mobile RF communications equipment and the LED Light Fiber

communications equipment.

The LED Light Fiber is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or user of the LED Light Fiber can help prevent electromagnetic interference
by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF Communications Equipment (transmitters) and the LED Light Fiber as recommended below, according to the maximum output power of the

Separation distance according to frequency of transmitter (m)

Max Output Power of Transmitter (Watts) 150kHz to 80MHz 80MHz to 800MHz 800MHz to 2.5GHz
d=(1.2)(\P) d=(1.2)(\P) d=(2.3)(V\P)
0.01 NA - , 0.12 0.23
(LED Light Fiber is powered by an internal battery)
0.1 Conducted RF Immunity testing does not apply, 038 073
1 resulting in no separation data from 150kHz 1.2 23
to 80MHz.
10 3.8 7.3
100 12 23

Limited Warranty

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

Symbols

See Symbols Glossary and symbol definitions in the back of this manual

Not made with natural rubber latex.
XprESS, PathAssist and Light Fiber are trademarks of Entellus Medical, Inc..
Patent www.ent.stryker.com/patents
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GEBRAUCHSANWEISUNG

VOR GEBRAUCH MUSSEN ALLE ANWEISUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN
UND WARNHINWEISE SORGFALTIG DURCHGELESEN UND VERSTANDEN
WERDEN. ANDERNFALLS KANN ES ZU KOMPLIKATIONEN KOMMEN.

Vorsicht — Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt
nur auf arztliche Anordnung verkauft werden.

Verwendungszweck

Das Produkt wird verwendet, um die Kieferhéhlenmiindung/Infundibula ethmoidale bei Patienten ab einem
Alter von 2 Jahren, sowie die frontalen Ostien/den Recessus frontalis und die Keilbeinhéhlenmiindung bei
Patienten ab einem Alter von 12 Jahren mit transnasalem Zugang zu erreichen und zu behandeln. Die knochigen
Nebenhohlen-Ausflusstrakte werden durch Verschiebung des anliegenden Knochens und der paranasalen
Nebenhohlenstrukturen mit dem Ballon remodelliert.

Fir die Dilatation des knorpeligen Bereichs der Eustachischen Roéhre zur Behandlung einer persistierenden
Dysfunktion der Eustachischen Réhre bei Patienten ab einem Alter von 18 Jahren mittels eines transnasalen Zugangs.

Beschreibung

Das XprESS ENT-Dilatationssystem dient der Remodellierung oder Nachbildung des Nebenhdhlen-Ausflusstrakts
und der Dilatation der Eustachischen Rohre durch transnasale Ballondilatation. Bei der XprESS-Vorrichtung werden
Funktionen einer gekrimmten Saugspitze mit einem Ostium-Instrument und dem Effekt der Gewebeexpansion
einer Ballondilatation kombiniert. Die erwiesenen Funktionen dieser Vorrichtung ermdglichen es dem Arzt, die
Vorrichtung zu den Nebenhéhlen und zu den Eustachischen Réhren unter endoskopischer Visualisierung zu
verfolgen. Da das distale Ende der Vorrichtung umformbar ist, kann ein Ballon zur Verwendung in unterschiedlichen
Nebenhohlen und Eustachischen Réhren desselben Patienten verandert werden.

Schiebevorrichtung des
Ballons

Proximales spitzes

Saugéffnung Anschlussstiick

TR T

2
&

i el Fewh,
Gekrlimmte Saugspitze Luer zur Inflation des Ballons

Abbildung 1 — XprESS ENT-Dilatationsvorrichtung

Die gekrimmte Saugspitze der XprESS-Vorrichtung hat eine atraumatische Kugelspitze. Ein Absaugeschlauch
kann am proximalen spitzen Anschlussstiick angeschlossen werden, um aktives Saugen durch Abdecken der
Saug6ffnung zu gewahrleisten. Ein an einer Spritze angeschlossener Verlangerungsschlauch kann am proximalen
spitzen Anschlussstlick angeschlossen werden, um die Ausspullung zu ermdglichen. Die Vorrichtung wurde
so ausgerichtet, dass wahrend der Ausspllung keine Flissigkeit aus der Saugoéffnung austritt. Das XprESS
ENT-Dilatationssystem wird steril geliefert und ist ausschlielich zum Einmalgebrauch bestimmt.

Mit dem XprESS ENT-Dilatationssystem werden XprESS-Vorrichtung, Inflationsspritze, Biegevorrichtung und ein
Verlangerungsschlauch geliefert. Das XprESS LoProfile System beinhaltet auRerdem die PathAssist LED Light Fiber.

XprESS ist in den folgenden Saugspitzen-GréRen und BallongréRen erhaltlich. Alle Saugspitzen und Ballonlangen
sind fur die Behandlung aller Nebenhéhlen und Eustachischen Réhren geeignet; die Auswahl basiert auf der
Praferenz des Arztes.

XprESS LoProfile
LoProfile-Saugspitze
(1,75 mm Kugelspitze, 0,7 mm ID, 1,2 mm AD)
Ballondurchmesser x Léange (mm)

LPLF-205-1 5x8
LPLF-105-1 5x20
LPLF-206-I 6x8
LPLF-106-I 6 %20
LPLF-107-1 7 %20

Das XprESS ENT-Dilatationssystem wurde darauf geprift, mehreren Inflationen und Manipulationen der Spitze
in einem chirurgischen Fall standzuhalten.

Kontraindikationen
® Keine bekannt
Warnhinweise

® Die XprESS-Vorrichtung niemals gegen einen Widerstand vorschieben oder zurlickziehen. Die XprESS-
Vorrichtung oder den Ballon/die Schiebevorrichtung niemals mit tibermaRiger Kraft vorschieben oder drehen,
wenn er/sie sich in einer Nebenhdhle oder im Nasenrachenraum befindet. Solche MaRnahmen kénnten
Gewebetraumata, Blutungen oder Beschadigungen der Vorrichtung hervorrufen.

® Bei offener oder beschadigter Verpackung nicht verwenden, da die Sterilitdt und Funktionalitat der Vorrichtung
beeintrachtigt sein kénnen.

® Das XprESS ENT-Dilatationssystem wird steril geliefert und ist ausschlieRlich zum Einmalgebrauch bestimmt.
Nicht erneut sterilisieren und/oder wiederverwenden, da hierdurch die Leistungsféhigkeit der Vorrichtung
beeintrachtigt und eine unsachgemafie Sterilisation und Kreuzkontamination riskiert werden.

® Die XprESS-Vorrichtung nicht bei Patienten verwenden, die auf Bariumsulfat allergisch sind.

® Das XprESS nicht zur Dilatation der Eustachischen Rohren bei Patienten verwenden, die in der Vergangenheit
eine klaffende Tube aufwiesen.

® Aufgrund der Variabilitat der Anatomie sind geeignete Rontgenaufnahmen (z. B. ein CT-Scan) vor dem Eingriff
zu Uberprifen. Das XprESS nicht zur Behandlung eines hypoplastischen Oberkiefers/einer atelektatischen
Kieferhéhle oder eines atelektatischen Siebbein-Infundibulums oder bei Patienten mit einer nachweislichen
Dehiszenz der inneren Halsschlagader verwenden.

® Aufgrund der Variabilitat der Entwicklung der Nebenhdhlen bei padiatrischen Patienten sind Rontgenaufnahmen
(CT-Scans) der Entwicklung jeder Nebenhdhle und die Angemessenheit einer Ballondilatation zu Giberpriifen.
Bereits in einem Alter von 1-2 Jahren kann eine Pneumatisierung auftreten, die sich im Laufe der Kindheit
weiterentwickelt. Das XprESS nicht in einer Nebenhdhle verwenden, die nicht entsprechend entwickelt ist.

® Die XprESS-Vorrichtung nicht bis hinter die Verengung der Eustachischen Réhre einfiihren, da sich dadurch
das Risiko einer Knochenfraktur und einer Verletzung der inneren Halsschlagader erhéhen kann.

® Befindet sich die XprESS-Vorrichtung in der eustachische Rohre, diirfen Sie die LED Light Fiber nicht (iber die
distale Spitze der XprESS-Vorrichtung hinaus vorschieben, da dies zu Verletzungen des Gewebes flihren kénnte.

® Den maximalen empfohlenen Druck von 12 atm beim Aufblasen des Ballons nicht tberschreiten. Wird der
Ballon zu stark aufgeblasen, kann dies zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen fihren.

® Keine ionischen oder nichtionischen fluoroskopischen Kontrastmittel verwenden, um den Ballon bei Patienten
mit bekannten Allergien auf Kontrastmittel aufzublasen.

® Wenn wahrend des Eingriffs durch das Lumen der XprESS-Vorrichtung gesaugt wird, das Saugen beim
Aufblasen des Ballons voriibergehend unterbrechen (Finger von der Saugéffnung entfernen, Saugschlauch
von Vorrichtung trennen oder Saugschlauch abklemmen). Das Saugen kann nach dem Ablassen des Ballons

wieder aufgenommen werden. Wenn die XprESS-Vorrichtung im Saugmodus verwendet wird, wahrend der
Ballon aufgeblasen ist, kdnnen Barotraumata des Gewebes verursacht werden, was stérkere Blutungen oder
eine Beschadigung der Mittelohrmembran zur Folge haben kann.

® Nichtinnerhalb der Eustachischen Rohre spiilen, da dies eine Beschadigung der Mittelohrmembran zur Folge
haben kann.

® So wie bei allen Verfahren an den oberen Atemwegen oder Eingriffen an den Nebenhdhlen darf der Patient
kein CPAP-Gerat verwenden, wenn der Arzt nicht bestétigt hat, dass das Gewebe ordnungsgemaf geheilt ist.
Die Verwendung eines CPAP-Gerats vor der Heilung des Weichgewebes kdnnte aufgrund des subkutanen
Emphysems zu Gesichts- und/oder Halsschwellungen fiihren.

® Die XprESS-Vorrichtung nicht mit antimikrobiellen Wirkstoffen reinigen, da die Kompatibilitat der XprESS-
Vorrichtung mit diesen Wirkstoffen nicht getestet wurde.

® Die XprESS-Vorrichtung wurde nur mit dem Fiagon-Navigationssystem und dem Stryker ENT-Navigationssystem
(kompatibel mit XprESS LoProfile) getestet. Die XprESS-Vorrichtung nicht an andere Bildfiihrungssysteme
befestigen, da eine Verwendung zusammen mit anderen Systemen zu einer ungenauen Geratepositionierung
fihren kann. Siehe Systembetrieb 1.b fir Anweisungen zum Anschliefen des XprESS am Fiagon-System
oder am Stryker ENT-Navigationssystem.

® Die XprESS-Vorrichtung wurde nur mit der Entellus-Inflationsspritze getestet. Der Gebrauch anderer
Inflationsgerate zusammen mit der XprESS-Vorrichtung kann zu schweren Verletzungen beim Patienten fihren.

VorsichtsmafRnahmen

o Die XprESS-Vorrichtung und ihre Komponenten in einem trockenen, sauberen und gut bellfteten Bereich bei
Raumtemperatur von aufbewahren. Eine Vorrichtung niemals nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

o Die XprESS-Vorrichtung vorsichtig handhaben. Vor der Verwendung und wahrend des Eingriffs die Verpackung
und Komponenten auf Verbiegungen, Knicke oder andere Schaden tiberpriifen. Die XprESS-Vorrichtung nicht
mehr verwenden, wenn sie beschadigt worden sein kénnte.

o Einen Ballondurchmesser wahlen, der nach der Dilatation zur Ausweitung des Gewebes fiihren wird. Keinen
Ballondurchmesser verwenden, der groRer als die Knochenrander der Ausflusstrakte ist, da der Ballon hierdurch
beschadigt werden kénnte.

o Beim Vorschieben oder Herausziehen des Ballons oder der Schiebevorrichtung besonders vorsichtig vorgehen.
Wenn ein Widerstand zu splren ist, Endoskopie oder direkte Visualisierung verwenden, um die Vorrichtung
aus der Nebenhéhle oder dem Nasenrachenraum zu fiihren, und dann versuchen, den Widerstand zu lindern.
Wenn die Ursache des Widerstands nicht bestimmt werden kann, die XprESS-Vorrichtung nicht verwenden.

o Direkte Endoskop-Visualisierung mit oder ohne PathAssist LED Light Fiber oder Light Fiber verwenden, um die
korrekte Positionierung des Ballons vor der Dilatation sicherzustellen. Wenn es nicht maéglich ist, die Position
des Ballons zu uberpriifen, kann Bildfiihrung oder Fluoroskopie verwendet werden. Wenn die Position des
Ballons dann immer noch nicht Uberprift werden kann, sollte der Ballon nicht aufgeblasen werden.

o Den Gebrauch von selbstbeschrankender Strahlenexpositions-Ausriistung bei der Fluoroskopie in Betracht
ziehen, um die Position der Vorrichtung zu bestatigen. Sicherstellen, dass die Ausriistung gemaR der
Bedienungsanleitung des Herstellers kalibriert und gewartet wird.

o Bei Gebrauch von Fluoroskopie Methoden zur Reduzierung der fluoroskopischen Exposition verwenden.
Dazu zahlen zum Beispiel der Einsatz von gepulsten Strahleneinstellungen, die Erhéhung des Fokus-Film-
Abstands, der Einsatz von Posterior-Anterior-Projektion und der Einsatz einer geeigneten Bleiabschirmung.
Die Fluoroskopiedauer sollte insgesamt auf 30 Minuten begrenzt sein.

o Wenn Fluoroskopie verwendet wird, sollte insbesondere bei Kindern die Strahlendosis zur Linse des Lichtleiters
und sonstigen Proliferationsgeweben aufgrund einer méglichen Kataraktbildung oder Verletzungen der
umgebenden Gewebe minimiert werden.

o Keine Flhrungsdréhte gegen Widerstand durch das XprESS LoProfile Saug-/Irrigationslumen vorschieben
oder zurlickziehen. Hierdurch kénnte die Vorrichtung beschadigt werden.

o Es ist zu beachten, dass Fuhrungsdrahte (einschlieRlich der TGS-Guidewires und Fiagon-GuideWires) nicht
durch die Saugspitzen XprESS LoProfile gelangen, wenn dieser in der empfohlenen Oberkieferkonfiguration
gekrimmt ist. Es kdnnen andere Methoden verwendet werden, um eine Bestatigung des Behandlungsbereichs
zu erhalten, wie der Gebrauch der PathAssist Light Fiber, direkte Visualisierung der XprESS-Vorrichtung mit
einem Endoskop oder fluoroskopische Bilder der XprESS-Spitze.

o GroRere Standard-Saugschlauche zur Entfernung von dicken Sekretionen oder sonstigen Materialien verwenden.
XprESS LoProfile hat einen Innendurchmesser von 0,7 mm der mit dem des 4F-Saugschlauchs vergleichbar
ist. Es kann Blut und diinnen Schleim entfernen.

o Den Ballon vollstandig ablassen und die Schiebevorrichtung des Ballons zuriickziehen, bevor die XprESS-
Vorrichtung aus der Nebenhdhle oder dem Nasenrachenraum herausgezogen wird.

o Fir die Inflation nur flissiges Kontrastmittel oder Kochsalzlésung verwenden. Nicht mit Luft aufblasen.

o Einen neuen Ballon verwenden, wenn die Kreuzkontamination zwischen den Nebenhdohlen oder den
Eustachischen Réhren ein Problem darstellt.

Nebenwirkungen

Mégliche Nebenwirkungen sind u. a.:

» Anasthesiebezogene Komplikationen « Kavernosussyndrom Revisionseingriff
+ Schéaden der Lamina papyracea » Beschadigung des Tranensacks < Tinnitus
» Beschadigung der Orbitawand oder mit verringerter Tranenbildung Verletzung der
sonstiger Strukturen des Auges Pneumocephalus Eustachischen Réhre
 Zerebrospinales Liquorleck Prellungen und Schwellungen < Kilaffende Tube
Verlust der Sehkraft oder Gewebeentziindung Bleibender Horverlust
Diplopie (Doppeltsehen) Fieber und Entziindung Verletzung der Halsschlagader
» Schmerzen Fortwéhrende oder sich Beschadigung
* Blutungen verschlechternde Symptome der Mittelohrmembran

Zubehor

Die folgenden Zubehdrteile werden nicht mit dem XprESS ENT-Dilatationssystem mitgeliefert und sollten zur
Verfiigung stehen und vor dessen Einsatz vorbereitet werden.

- Geeignete Endoskope und kompatibles Kamerasystem

- 250 ml sterile Kochsalzlésung, steriles fluoroskopisches Kontrastmittel oder steriles Wasser

- Nadeln oder Spritzen je nach Bedarf fiir Injektionen

- 20- bis 30-ml-Spritze und Verlangerungsschlauch (wenn eine Spulung erforderlich ist)

- Saugsystem

- Sonstiges Zubehdr oder Medikamente je nach festgelegtem Laborprotokoll

- Falls erwiinscht, Entellus Medical PathAssist™ LED Light Fiber, Light Fiber™ oder Light Seeker

Optionale Ausrtistung

Die folgende Ausrustung wird nicht mit dem XprESS ENT-Dilatationssystem geliefert und ist méglicherweise
nicht in allen Landern erhéltlich.

- Stryker ENT-Navigationssystem und TGS-Guidewires (kompatibel mit XprESS LoProfile)
- Fiagon-Navigationssystem und -GuideWires (GuideWire 0.6 ist mit XprESS LoProfile kompatibel)
- Fluoroskopie kann bei Bedarf zusammen mit dem Endoskop verwendet werden.

- Siehe geeignete Gebrauchsanweisungen und Sicherheitsverfahren fir die Vorbereitung und den Einsatz
der Ausristung.



Gebrauchsanweisung
Systemvorbereitung

1. Die Inflationsspritze und den
Verlangerungsschlauch vorbereiten 1 S

a. Die Inflationsspritze und den Verlangerungsschlauch aus der | -:lk'.-_- i
sterilen Verpackung nehmen.

Abbildung 2 - Kolben ganz drinnen
Die 3 angegebenen Kolbenpositionen der
Inflationsspritze beachten: i =
p—— — il
Tt i —

Abbildung 3 - erste Klickposition

Abbildung 4 - zweite Klickposition
(ganz drauBen)

b. Mit dem Kolben der Inflationsspritze ganz drinnen beginnen (Abbildung 2).

c. Spitze in sterile Kochsalzlosung tauchen.

d. Inflationsspritze durch langsames Zurlickziehen des Kolbens zur zweiten -
Klickposition (ganz drauf3en) filllen (Abbildung 4). o
e

e

e. Einen Verlangerungsschlauch an der gefiilliten Inflationsspritze anschlieflen. i

f. Die Spitze der Spritze nach oben richten. Auf die Inflationsspritze tippen, bis
eine groRe Blase unter dem orangefarbenen Kolben zu sehen ist.

g. Bei immer noch nach oben gerichteter Spritzenspitze den Kolben ganz
hinein driicken (Abbildung 2), um samtliche Luft und Flissigkeit aus der
Spritze zu driicken. 1

h. Das freie Ende des Verlangerungsschlauchs in sterile Kochsalzlésung
tauchen. Den Kolben langsam wieder in die erste Klickposition (Abbildung 3)
ziehen, um die Spritze zu fillen.

|
2. XprESS ENT-Dilatationssystem vorbereiten.
p 4 e o o |
-
a. Die XprESS-Vorrichtung aus der sterilen Verpackung nehmen. o~
o o
b. Den Ballonschutz entfernen und entsorgen. 1':_.‘(p .3,;!-.«"-
. . ) B A
c. Das freie Ende des vorbereiteten Verlangerungsschlauchs am Luer zur ] _.-"F' I. Lwes
Inflation des XprESS-Ballons anschlieRen. # . zur Inflation

Hinweis: Die Spritzenhlilse untersuchen, um sicherzustellen, dass eine minimale Menge an Luft im System
vorhanden ist. Vorbereitungsvorgang wiederholen, wenn sich noch zu viel Luft im System befindet.

d. Eine Testinflation des Systems durch Driicken des Kolbenstabchens durchfiihren, bis die distale schwarze
Abdichtung am orangefarbenen Kolben auf einer Héhe mit der distalen schwarzen Markierung an der
Inflationsspritze ist (siehe Abbildung 5). Wenn Abdichtung und schwarze Markierung nicht auf einer Hohe
sind, Inflationsspritze und Verlangerungsschlauch trennen und den Vorbereitungsvorgang wiederholen.

e. Das Kolbenstabchen wieder bis zum 2. Klick ziehen, um fiir den Ballon ein Vakuum anzulegen. Sicherstellen,
dass beim Ablassen des Ballons keine Luft in das System beférdert wird. Wenn ein Leck nachgewiesen,
seine Ursache nicht bestimmt und es nicht korrigiert werden kann, die XprESS-Vorrichtung, den
Verlangerungsschlauch und die Inflationsspritze nicht verwenden. Neue Vorrichtungen verwenden, um
den Eingriff zu beenden.

f.  Wenn Ansaugen oder Spilung geplant sind, den Verlangerungsschlauch am proximalen spitzen
Anschlussstiick anschlielen, um einen flexiblen Stecker zum Ansaugen oder zur Spilung hinzuzufiigen.

Die Ausrichtung von distaler Abdichtung und r
distaler Markierung entspricht 12 atm -

o ] |

Farbiger Kolben

Abbildung 5: Ausrichtung von distaler Abdichtung und distaler Markierung

Umformen der Saugspitze der XprESS-Vorrichtung zur Behandlung mehrerer Hbhlen

- Bei der Behandlung mehrerer Hohlen wird empfohlen, die Ballondilatation der Stirnhéhle, Keilbeinhdhle oder
Eustachischen Réhren vor der Behandlung der Kieferhdhlen abzuschlieRen.

- Stirnhohlen: Bei der Behandlung des Recessus frontalis wird eine groRe Radiuskurve ahnlich wie bei einer
Stirnhéhlensonde (Abbildung 6) empfohlen. Diese ist die in der Verpackung bereitgestellte Form/Kurve.

- Keilbeinhohlen: Zur Behandlung der Keilbeinhéhlenmiindung wird eine leichte Biegung (Abbildung 7) empfohlen.

- Eustachische Rohren: Bei der Behandlung der Eustachischen Réhren wird eine Biegung von annahernd
45° an der 2-cm-Markierung (Abbildung 8) empfohlen.

- Kieferhohlen: Zur Behandlung der Kieferh6hlenmiindung/Infundibula ethmoidale wird eine Biegung von
ungefahr 120° — 135° (Abbildung 9) empfohlen, um Zugang zur nattirlichen Kieferhdhlenmiindung zu erhalten.
Die mitgelieferte Biegevorrichtung verwenden, um diese Geometrie zu erreichen.

Abbildung 7: Keilbeinbiegung

N e ¢

Abbildung 8: Biegung fiir Eustachische Rohren Abbildung 9: Kieferbiegung

- Kleine Anpassungen der aufgelisteten Biegungen kénnen erwogen werden, um die Vorrichtung an
unterschiedliche Patientenanatomien anzupassen.

Gebrauch der Biegevorrichtun

- Die Biegevorrichtung sollte verwendet werden, um die geeignete Kieferbiegung zu erreichen. Die Vorrichtung
bietet gegebenenfalls auch eine Konfiguration fiir die Stirn- oder Keilbeinbiegung.

- Kieferbiegung mit Biegevorrichtung: Vor der Formung der Kieferbiegung sollte die Vorrichtung wie in der
Abbildung fiir die Keilbeinbiegung beinahe gerade sein. Mit der Biegevorrichtung in einer Hand die Kugelspitze
im Kugelhalter der Biegevorrichtung positionieren (Abbildung 10). Einen Finger ungefahr auf die 2-cm-Markierung
auf der Saugspitze legen und mit diesem Finger die Kieferbiegung formen (Abbildung 11).
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Abbildung 10: Beginn Kieferbiegung

Patientenvorbereitung
1. Die Patientenvorbereitung sollte entsprechend der Standardpraktiken vorgenommen werden.

Abbildung 11: Ende Kieferbiegung

2. Die Anasthesie sollte entsprechend angepasst werden, damit sie der Patient toleriert.

Systembetrieb

1. Die Nebenhéhlenstruktur oder die Offnung der Eustachischen Rohre unter Verwendung einer der folgenden
Bestatigungsmethoden lokalisieren:

a. Direkte Visualisierung mit oder ohne visuelle (Licht-)Bestdtigung: Den Behandlungsbereich unter
Verwendung des XprESS mit oder ohne LED Light Fiber, Light Fiber, Light Seeker, einem Standard-
Sinusostium-Instrument und/oder einem Fiihrungsdraht mithilfe eines Endoskops lokalisieren. Den Ort des
Behandlungsbereichs im Verhaltnis zu den anatomischen Landmarken durch das Endoskop beobachten. Light
Seeker, Sinusostium-Instrument oder Flihrungsdraht nach Lokalisierung des Behandlungsbereichs entfernen.

Hinweis: Bei Gebrauch der PathAssist LED Light Fiber oder Light Fiber siehe Gebrauchsanweisung fiir
vollstandige Anweisungen.

HOS1N3a



b. CT-Bildfiihrung: Sollte eine weitere Bestatigung der Position des Behandlungsbereichs erforderlich sein,
kann CT-Bildfiihrung unter Verwendung des Stryker ENT-Navigationssystems und TGS-Guidewire oder
Fiagon-Navigationssystems und -GuideWire 0.6 eingesetzt werden.

i. BeiVerwendung des GuideWire 0.6 mit XprESS LoProfile den GuideWire 0.6 tiber das Lumen-Instrument
des XprESS laden, bis sich das Anschlussstilick der Luer-Sperre am proximalen spitzen Anschlussstiick
des XprESS befindet.

ii. Das Anschlussstlick der Luer-Sperre am proximalen spitzen Anschlusssttick sichern.
ii. Siehe Gebrauchsanweisung des Stryker ENT-Navigationssystems oder des Fiagon-Navigationssystems.

Hinweis: Der TGS-Guidewire und Fiagon-GuideWire 0.6 miissen durch das Arbeitslumen der XprESS
LoProfile-Vorrichtung geladen werden, ehe sie in die Oberkieferbiegungskonfiguration gebracht werden.

Hinweis: Die XprESS-Vorrichtung nicht an anderen Bildfiihrungssystemen befestigen.

c. Fluoroskopie: Wird eine weitere Bestatigung des Behandlungsbereichs gewiinscht, kann diese mithilfe
der Fluoroskopie erfolgen. Zwei Orthogonalansichten (AP und lateral) untersuchen. Die Saugspitze der
XprESS-Vorrichtung besteht aus Edelstahl und ist unter Fluoroskopie sichtbar. Der Ballon wird proximal
zur Spitze der Vorrichtung sein.

2. Die XprESS-Vorrichtung unter endoskopischer Visualisierung bis zum selben Behandlungsbereich wie oben
genannt verfolgen.

a. Die XprESS-Saugspitze innerhalb der Hohlenmiindung oder innerhalb des knorpeligen Bereichs der
Eustachischen Réhre positionieren.

Hinweise: Referenzmarkierungen sind 1 und 2 cm von der Spitze der Vorrichtung entfernt.
Die Saugspitze der XprESS-Vorrichtung kann umgeformt werden, um die Positionierung zu
erleichtern.
Die Vorrichtung als Saugwerkzeug verwenden, um bei der Positionierung ein klares Sichtfeld
beizubehalten. Saugdffnung mit einem Finger abdecken, um zu saugen.

3. Den Ballon mit der Schiebevorrichtung des Ballons vollstédndig vorschieben, um den Ballon innerhalb der
Offnung der Nebenhéhle oder der Eustachischen Réhre zu positionieren.

4. \Vor der Inflation des Ballons das Saugen unterbrechen (Finger von der Saugéffnung entfernen, Saugschlauch
von der Vorrichtung trennen oder Saugschlauch abklemmen), um das Risiko eines Barotraumas zu reduzieren.

5. Ballondilatation der Behandlungsstelle:

a. Das Kolbenstéabchen der Inflationsspritze langsam driicken, um den Ballon aufzublasen. Der Druck sollte
langsam (3-5 Sekunden) erhéht werden, bis sich der orangefarbene Kolben stabilisiert (distale schwarze
Abdichtung des Kolbens erreicht die distale schwarze Markierung an den Inflationsspritze — siehe Abbildung
5). Wenn Abdichtung und Markierung nicht ausgerichtet werden kdnnen, den Ballon ablassen, die XprESS-
Vorrichtung entfernen und eine Testinflation durchfiihren (wie in den Schritten 2.d und 2.e des Abschnitts
Systemvorbereitung beschrieben). Die Ausrichtung der distalen Markierung mit der distalen Abdichtung
wird sicherstellen, dass ein Druck von 12 atm erreicht wird.

Hinweis: Den Ballon nicht mit Luft oder einem gasférmigen Stoff aufblasen.
b. Den Ballon aufblasen, bis das gewlinschte Ergebnis oder 12 atm erreicht wurden.

Dilatation der Nebenhdhle: Den Ballon fiir bis zu 20 Sekunden aufblasen (hdchstens 20 Sekunden) und
endoskopisch Uberpriifen, dass der Ballon aufgeblasen ist.

Dilatation der Eustachischen Rohre: Den Ballon durch Halten des Kolbenstébchens fir annahernd 2
Minuten aufblasen; endoskopisch Gberpriifen, dass der Ballon aufgeblasen ist.

Hinweis: 12 atm nicht (berschreiten.

Warnhinweis: Um ein Barotrauma des Gewebes zu vermeiden, die Vorrichtung nicht im Saugmodus
verwenden (den Finger von der Saugéffnung entfernen, den Saugschlauch von der
Vorrichtung trennen oder den Saugschlauch abklemmen), wéhrend der Ballon aufgeblasen
ist.

c. Bei Gebrauch des 8 mm langen Ballons kann ein mehrfaches Aufblasen erforderlich sein, um das gewiinschte
Ergebnis zu erzielen. Die Schiebevorrichtung des Ballons nach jedem Aufblasen teilweise mit den 5-mm-Griff-
Referenzmarkierungen zuriickziehen, um die Behandlung in der gesamten Lange sicherzustellen. Siehe
Abbildung 12.

e o T
=

Abbildung 12: Griffmarkierungen fiir 8 mm langen Ballon

d. Den Ballon durch Zuriickziehen des Kolbenstédbchens der Inflationsspritze auf die zweite Klickposition
und durch Zurlickziehen der Schiebevorrichtung des XprESS-Ballons ablassen. Die Ergebnisse
endoskopisch beobachten.

e. Den Ballon weitere Male aufblasen, bis das gewlinschte Ergebnis erreicht wurde.

Hinweis: Um die Nebenhéhle zu splilen, eine 20- bis 30-ml-Spritze mit steriler Kochsalzlbésung fiillen.
Die Spritze an einem flexiblen Verldngerungsschlauch anschlieBen und entliiften. Den
Verldngerungsschlauch am proximalen spitzen Anschlussstiick anschlieBen und je nach Bedarf
durch das Saug/Spiil-Lumen spiilen. Die Saugéffnung muss beim Splilen nicht abgedeckt sein.

6. Die Vorrichtung von der Behandlungsstelle entfernen: Wenn der Ausflusstrakt der Nebenhdhle oder die
Eustachische Rohre richtig dilatiert wurde, den Ballon ablassen (durch Zurlickziehen des Kolbenstédbchens
der Inflationsspritze auf die Stopp-Position), die Schiebevorrichtung des XprESS-Ballons zurlickziehen und
die XprESS-Vorrichtung aus der Behandlungsstelle entfernen.

7. Die Ostiumstelle bei Bedarf durch Trennen oder Entfernen von Gewebeteilen, Fragmenten von freiliegendem
Knochen oder anderen Knochenteilen und Schleim, die die Luftung und Dranage der Nebenhdhle
verhindern, sdubern.

Falls erforderlich, das gleiche Verfahren wiederholen, um andere Héhlen zu behandeln.

Nach Abschluss des gesamten Verfahrens die Vorrichtungen sowie alle Abfallprodukte gemaR den
EHS-Richtlinien entsorgen.
Lieferform
Das XprESS ENT-Dilatationssystem wird steril geliefert und ist ausschlieflich zum Einmalgebrauch bestimmt. Nicht
erneut sterilisieren und/oder wiederverwenden, da hierdurch die Leistungsfahigkeit der Vorrichtung beeintrachtigt

und eine unsachgemaRe Sterilisation und Kreuzkontamination riskiert werden. Bei offener oder beschéadigter
Verpackung nicht verwenden, da die Sterilitdt und Funktionalitét der Vorrichtung beeintrachtigt sein kénnen.

Beschrankte Garantie

Siehe die Allgemeinen Geschéaftsbedingungen von Entellus Medical, Inc.

GEBRAUCHSANWEISUNG
PathAssist™ LED Light Fiber™

Vor Gebrauch alle Anweisungen lesen

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

Sterilitat: Steril geliefert, Ethylenoxid-Sterilisation

Einmalgebrauch: Einwegartikel, zur Verwendung bei nur einem Patienten, nicht erneut sterilisieren und/
oder wiederverwenden

Lagerung: In einem trockenen, sauberen und gut belifteten Bereich bei Raumtemperatur aufbewahren.

Hinweise zur Verwendung
Zur Lokalisierung, Beleuchtung und Transillumination in nasalen und Nebenhdhlenstrukturen.

Beschreibung

Die PathAssist Light Fiber ist ein wegwerfbares und fiir den Einmalgebrauch bestimmtes flexibles Instrument, das
vom distalen Ende aus Licht abgeben kann. Die Vorrichtung besteht aus einer flexiblen Beleuchtungsfaser, einer
Schutzhiille und einer integrierten batteriebetriebenen LED-Lichtquelle. Wenn die LED Light Fiber aktiviert ist,
gibt die Faser Uber 60 Minuten lang vom distalen Ende aus rotes Licht aus. Sie hat eine nominale Arbeitsldnge
von 27,6 cm mit einem AufRendurchmesser von 0,375 mm (0,015 Zoll).
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Abbildung 1 LED Light Fiber
Die LED Light Fiber ist im Lieferumfang des XprESS LoProfile enthalten.

Kontraindikationen
Keine bekannt

Warnhinweise
® Bei offener oder beschadigter Verpackung nicht verwenden, da die Sterilitdt und Funktionalitat der Vorrichtung
beeintrachtigt sein kann.

® Nur fir den Einmalgebrauch. Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da hierdurch die Leistungsfahigkeit
der Vorrichtung beeintrachtigt und eine unsachgemage Sterilisation und Kreuzkontamination riskiert werden.

® Aufgrund der Variabilitét der Entwicklung der Nebenhohlen bei padiatrischen Patienten sind Réntgenaufnahmen
(CT-Scans) jeder Entwicklung der Nebenhdhlen und die Angemessenheit einer Ballondilatation zu tGberprifen.
Bereits in einem Alter von 1-2 Jahren kann eine Pneumatisierung auftreten, die sich im Laufe der Kindheit
weiterentwickelt. Die LED Light Fiber nicht in einer Nebenhdhle verwenden, die nicht entsprechend entwickelt ist.

¢ Die Vorrichtung niemals gegen unbekannte Widerstande vor- oder zuriickschieben, da dies Gewebetraumata
oder Beschadigungen der Vorrichtung zur Folge haben kénnte.

® Die Vorrichtung wéhrend des Eingriffs nicht auf dem Patienten ablegen, wahrend sie aktiviert ist, da dies zu
Verbrennungen beim Patienten fiihren kénnte.

® Eine Modifikation dieser Vorrichtung ist unzuléssig.

VorsichtsmaBnahmen
o Aufgrund der Variabilitat der Anatomie der Nebenhdhlen sind Réntgenaufnahmen (CT-Scans) vor dem Eingriff
zu Uberprifen.

o Die LED Light Fiber nicht knicken, da hierdurch die Vorrichtung beschadigt werden kann.

o Sicherstellen, dass die Faser in der XprESS-Vorrichtung vorgeladen ist, bevor sie in die Kieferbiegungskonfiguration
(d. h. einen Winkel von ungefahr 135°) geformt wird, da die Faser nicht geladen werden kann, wenn XpreSS
in die Kieferkonfiguration vorgeformt wurde.

o Mit der Aktivierung der LED Light Fiber bis kurz vor Gebrauch warten, da die einmal aktivierte Faser iber 60
Minuten lang ununterbrochen Licht aussendet. Es ist kein Ein-/Ausschalter vorhanden.

o Nicht direkt auf die Spitze der LED Light Fiber schauen oder diese direkt auf die Augen von Personen richten,
wahrend die Beleuchtung aktiv ist.

o Die Vorrichtung nicht durch Anwendung am Vordergaumen zur externen Transillumination der Kieferhdhle
verwenden, da diese Methode nicht getestet wurde.

o Die Vorrichtung ausschlieBlich zur Entsorgung in einer kontrollierten Verbrennungsanlage verbrennen.

Nebenwirkungen

Mégliche Nebenwirkungen sind u. a.:
® Zerebrospinales Liquorleck
® Beschadigung der Orbitawand oder sonstiger Strukturen des Auges
® Gewebeentzlindung oder Trauma

Kompatibilitat
Die Vorrichtung ist kompatibel mit dem XprESS ENT-Dilatationssystem (alle Saugspitzengré3en)

® Fiir detaillierte Informationen und Hinweise zum Gebrauch des XprESS die Gebrauchsanweisung des XprESS
ENT-Dilatationssystems lesen.



Gebrauchsanweisung

HINWEIS: Die Schritte 1 bis 3 sind nur erforderlich, wenn die LED Light Fiber einzeln verpackt ist. Wenn die '

LED Light Fiber zusammen mit der XprESS-Vorrichtung verpackt ist, mit SCHRITT 4 fortfahren. . -
1. Die LED Light Fiber aus der Schutzverpackung entfernen.

2. Die Faser in das Lumen-Instrument des XprESS laden (Abbildung 2).

3. Das Gehause der LED Light Fiber am spitzen Anschlussstiick der XprESS-Vorrichtung anschlieRen
(Abbildung 3). Die distale Spitze der Faser auf das distale Ende des XprESS ausrichten (Abbildung 4).
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Abbildung 4
_ _| -, 4. Geladenes XprESS je nach Nebenhohle in die gewiinschte Biegungskonfiguration formen.
_ .. _I-' -t l_.‘: 5. Die LED Light Fiber durch Entfernen der Ziehlasche aktivieren. Bestatigen, dass Licht von der LED Light Fiber
e i L e abgegeben wird.
Pl S e o " TR |,_'. '."'-'::.-:_',q. 6. Die geladene XprESS-Vorrichtung unter endoskopischer Visualisierung zum Zielort vorschieben, um in nasalen
, S -.::I i s i und Nebenhdhlenstrukturen zu beleuchten und zu transilluminieren.
A K ) s :I e - Die projizierte Beleuchtung kann durch leichtes Vorschieben der Spitze der LED Light Fiber distal von
' . £ - der XprESS-Vorrichtung verbessert werden.
Abbildung 2 Abbildung 3 7. Nach dem Verfahren die Vorrichtung gemaR dem US-amerikanischen Recht, den nationalen und lokalen
Vorschriften und den EHS-Richtlinien entsorgen. AusschlieRlich zur Entsorgung in einer kontrollierten
Verbrennungsanlage verbrennen.
Spezifikationen
Element Spezifikation
Gewicht <40 Gramm
Nennarbeitslange der Faser 27,6 cm

AuRendurchmesser der Faser

0,375 mm (0,015 Zoll).

Lichtquelle (rote LED)

Wellenlange 625 nm

Aktivierungszeit Mehr als 60 Minuten

Batterietyp Lithium-Mangandioxid, CR2, 3 Volt
Stromquelle Interne Stromversorgung
Maximale LED-Nennleistung fir Behandlung 1w

Betriebsart Dauerhaft

Umgebungstemperaturbereich fiir sicheren Betrieb

15°C—-33°C (59 °F - 91 °F)

Temperaturbereich fiir sicheren Transport

-10°C - 50 °C (14 °F — 122 °F)

Bereich der relativen Luftfeuchte fir sicheren Betrieb, Lagerung und Transport

0-95 % RH

Entspricht folgenden medizinischen Sicherheitsnormen:

IEC 60601-1:2005/AMD 1:2012; CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:2014

Entspricht folgender medizinischer EMV-Norm:

IEC 60601-1-2:2014; Anwendungsteil des Typs BF

Elektromagnetische Vertréglichkeit (EMV)

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmaRnahmen hinsichtlich der EMV und missen
geman den nachfolgend genannten Leitlinien installiert und in Betrieb genommen werden. Tragbare und mobile
HF-Kommunikationsgerate kénnen eine Auswirkung auf elektrische medizinische Gerate haben.

Leitlinien und Herstellererklarung - Emissionen

Die LED Light Fiber ist fiir eine Verwendung in den nachstehend spezifizierten elektromagnetischen Umgebungen bestimmt.
Der Kunde oder Benutzer der LED Light Fiber muss sicherstellen, dass sie ausschlieflich in diesen Umgebungen verwendet wird.

Emissionspriifung

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie

EN/IEC 60601

HF-Emissionen CISPR 11 | Gruppe 1 Die LED Light Fiber nutzt HF-Energie ausschlieflich fir ihre internen Funktionen. Aus diesem Grund sind ihre Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich,

dass diese Storungen bei elektrischen Geraten in der Umgebung verursachen.
HF-Emissionen CISPR 11 | Klasse B Die LED Light Fiber eignet sich fiir die Verwendung in allen Umgebungen, einschlielich hauslicher Umgebungen und Umgebungen, die direkt an &ffentliche
Oberschwingungen KA. Niederspannungsnetze fiir Wohngebaude angeschlossen sind.
IEC 61000-3-2
Flicker-Norm k.A.
IEC 61000-3-3

Leitlinien und Herstellererkldarung - Storfestigkeit
Die LED Light Fiber ist fiir eine Verwendung in den nachstehend spezifizierten elektromagnetischen Umgebungen bestimmt.
Der Kunde oder Benutzer der LED Light Fiber muss sicherstellen, dass sie ausschlieBlich in diesen Umgebungen verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung Priifungsstufe Konformitatsstufe Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie

ESD EN/IEC 61000-4-2

16 kV Kontakt, +8 kV Luft

+6 kV Kontakt,

FuRbdden sollten aus Holz oder Beton bestehen oder mit Keramikfliesen versehen sein. Wenn der FulRboden mit synthetischem

Spannungseinbriiche/
Spannungsausfalle
EN/IEC 61000-4-11

fir 1/2 Zyklus

60 % Spannungseinbruch
fir 5 Zyklen

30 % Spannungseinbruch

+8 kV Luft Material versehen ist, muss die relative Luftfeuchte mindestens 30 % betragen.
+2 kV
EFT EN/IEC 61000-4-4 Stromversorgungsnetz,
+1 kV E/As
StoRspannung +1 kV Gegentaktspannung,
EN/IEC 61000-4-5 12 kV Gleichtaktspannung KA
>95 % Spannungseinbruch | (gie [ £D Light Fiber wird

liber eine interne Batterie
mit Strom versorgt)

k. A

EN/IEC 61000-4-8

fir 25 Zyklen

>95 % Spannungseinbruch

fiir 5 Sekunden
Netzfrequenz 50/60 Hz, Netzfrequenz-Magnetfelder sollten den typischen Werten, wie sie in der Geschéafts- und Krankenhausumgebung vorzufinden
Magnetisches Feld 3A/m 3A/m sind, entsprechen.

HOS1N3a



Leitlinien und Herstellererklarung - Storfestigkeit

Die LED Light Fiber ist fur eine Verwendung in den nachstehend spezifizierten elektromagnetischen Umgebungen bestimmt.
Der Kunde oder Benutzer der LED Light Fiber muss sicherstellen, dass sie ausschlieRlich in diesen Umgebungen verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung Priifungsstufe Konformitatsstufe Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie

EN/IEC 60601
Leitungsgeflhrte HF 3V rms, 150 kHz k. A. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten in keinem geringeren Abstand zur LED Light Fiber verwendet werden als dem
EN/IEC 61000-4-6 bis 80 MHz (die LED Light Fiber wird berechneten oder nachstehend empfohlenen Schutzabstand.

liber eine interne Batterie mit

Empfohlener Schutzabstand
Strom versorgt)

Strahlungsvermittelte HF 3V ms, 80 MHz
EN/IEC 61000-4-3 bis 2,5 GHz

d =1,2 VP 80 MHz bis 800 MHz
d = 2,3 VP 800 MHz bis 2,5 GHz

Wobei P die maximal abgegebene Leistung des Senders in Watt und d der empfohlene Schutzabstand in Metern ist.

3 Vim (E1)

Die Feldstarke stationarer Funksender sollte bei allen Frequenzen gemaR einer Untersuchung vor Ort geringer als die
Konformitatsstufe (E1) sein.

Bei einem Betrieb in der Nahe von Geréaten, die einen Sender enthalten, kénnen Stérungen auftreten.

Empfohlener Schutzabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerédten und der LED Light Fiber

Die LED Light Fiber ist fiir den Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der die strahlungsvermittelten Hochfrequenzstérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer der LED Light Fiber kann
dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem wie unten empfohlen ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und der LED Light Fiber eingehalten

wird; dieser Mindestabstand richtet sich nach der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate.

Schutzabstand gemaB der Frequenz des Senders (m)

Maximale Ausgangsleistung des Senders (Watt) 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=(1,2)(P) d=(1,2)(VP) d =(2,3)(VP)
0,01 KA. 0,12 0,23
(die LED Light Fiber wird (ber eine interne Batterie
0,1 mit Strom versorgt) 0,38 0,73
1 Eine Prifung der leitungsgefiihrten HF- 1,2 2,3
Storfestigkeit ist nicht erforderlich, wodurch keine
10 Schutzabstandsdaten fiir 150 kHz bis 80 MHz 3.8 73
100 vorhanden sind. 12 23

Beschrankte Garantie

Siehe die Allgemeinen Geschéftsbedingungen von Entellus Medical, Inc.

Symbole

Sie Symbolglossar und Symboldefinitionen auf der Rickseite dieses Handbuchs

Nicht aus Naturkautschuklatex hergestelit.

XprESS, PathAssist und Light Fiber sind Warenzeichen von Entellus Medical, Inc..

Patent http://www.ent.stryker.com/patents
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ISTRUZIONI PER L'USO

PRIMA DELL’USO, E NECESSARIO LEGGERE E COMPRENDERE TUTTE LE ISTRUZIONI, LE
PRECAUZIONI E LE AVWERTENZE. IN CASO CONTRARIO, POTREBBERO SORGERE COMPLICANZE.

Attenzione - Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di
questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.

Indicazioni per I'uso

Accesso e trattamento degli osti mascellari/ infundiboli etmoidali in pazienti di eta uguale o superiore ai 2 anni e
degli osti/recessi frontali e degli osti dei seni sfenoidali in pazienti di eta uguale o superiore ai 12 anni con approccio
transnasale. | tratti di efflusso dei seni ossei vengono rimodellati dallo spostamento delle strutture ossee e dei
seni paranasali adiacenti favorito dal palloncino.

Dilatazione della porzione cartilaginea della tuba di Eustachio per il trattamento di una disfunzione tubarica
persistente in pazienti di eta uguale o superiore ai 18 anni con approccio transnasale.

Descrizione

Il sistema di dilatazione otorinolaringoiatrico XprESS & progettato per rimodellare o ricreare il tratto di efflusso
del seno e dilatare la tuba di Eustachio mediante dilatazione con palloncino transnasale. Il dispositivo XprESS
combina le funzioni di una punta di aspirazione curva e di un localizzatore dell'ostio con I'effetto di espansione
tissutale della dilatazione con palloncino. Le caratteristiche familiari di questo dispositivo permettono al medico
di convogliarlo nei seni e nelle tube di Eustachio sotto visualizzazione endoscopica. Poiché I'estremita distale
del dispositivo & rimodellabile, un palloncino pud essere modificato per essere utilizzato su piu seni e tube di
Eustachio nello stesso paziente.

Bocchetta di
aspirazione

Meccanismo di scorrimento del
palloncino

Raccordo portagomma
prossimale

.. It
- .

Punta di aspirazione curva Luer di gonfiaggio del palloncino

Figura 1 — Dispositivo di dilatazione otorinolaringoiatrico XprESS

La punta di aspirazione curva del dispositivo XprESS presenta un’estremita bottonuta atraumatica. E possibile
collegare un tubo di aspirazione al raccordo portagomma prossimale per permettere I'aspirazione attiva coprendo
la bocchetta di aspirazione. E possibile collegare al raccordo portagomma prossimale una linea di estensione
collegata a una siringa per permettere I'irrigazione. Il dispositivo € stato progettato per evitare che fuoriescano
fluidi dalla bocchetta di aspirazione durante l'irrigazione. Il sistema di dilatazione otorinolaringoiatrico XprESS &
fornito sterile ed € monouso.

Il sistema di dilatazione otorinolaringoiatrico XprESS include il dispositivo XprESS, la siringa di gonfiaggio, lo
strumento di curvatura e una linea di estensione. Il sistema di dilatazione otorinolaringoiatrico XprESS LoProfile
include anche lo strumento PathAssist LED Light Fiber.

Il dispositivo XprESS € disponibile con le seguenti dimensioni di punta di aspirazione e di palloncino. Tutte le
lunghezze delle punte di aspirazione e dei palloncini sono adatte per il trattamento di tutti i seni e di tutte le tube
di Eustachio; la scelta & basata sulle preferenze del medico.

XprESS LoProfile
Punta di aspirazione LoProfile
(punta bottonuta di 1,75 mm, DI 0,7 mm, DE 1,2 mm)
Diametro x lunghezza (mm) del palloncino

LPLF-205-1 5x8
LPLF-105- 5x 20
LPLF-206-1 6x8
LPLF-106-1 6 x 20
LPLF-107-1 7 %20

Il sistema di dilatazione otorinolaringoiatrico XprESS & stato testato per sopportare piu gonfiaggi € manipolazioni
della punta del dispositivo in un caso chirurgico.

Controindicazioni
® Nessuna nota
Avvertenze

® Non fare mai avanzare o ritirare il dispositivo XprESS contro qualsiasi tipo di resistenza. Non usare forza
eccessiva o torsione per far avanzare il dispositivo XprESS o il gruppo palloncino/guida di scorrimento quando
€ posizionato in uno spazio paranasale o rinofaringeo. Tali azioni possono causare traumi, sanguinamento
del tessuto o danni al dispositivo.

® Non utilizzare confezioni rotte o danneggiate, poiché la sterilita e la funzionalita del dispositivo potrebbero
risultare compromesse.

® || sistema di dilatazione otorinolaringoiatrico XprESS é fornito sterile ed & monouso. Non risterilizzare
e/o riutilizzare, poiché cid potrebbe compromettere le prestazioni del dispositivo e comportare il rischio di
sterilizzazione impropria e di contaminazione crociata.

® Non utilizzare il dispositivo XprESS in pazienti con allergie note al solfato di bario.
® Non utilizzare il dispositivo XprESS per dilatare le tube di Eustachio in pazienti con anamnesi di tuba beante.

® Data la variabilita delle strutture anatomiche, & necessario effettuare un’indagine radiografica adeguata (ad es. TC)
prima della procedura. Non usare il dispositivo XprESS per trattare un seno mascellare ipoplastico/atelectasico,
un infundibolo etmoidale atelectasico o pazienti con evidenza di deiscenza dell'arteria carotide interna.

® A causa della variabilita dello sviluppo del seno nei pazienti pediatrici, € necessario esaminare le scansioni
TC per valutare il grado di sviluppo di ciascun seno e I'opportunita della dilatazione con palloncino. La
pneumatizzazione puo verificarsi precocemente, anche a 1-2 anni di eta, e continua a svilupparsi per tutta
I'infanzia. Non utilizzare il dispositivo XprESS in un seno che non sia adeguatamente sviluppato.

® Non inserire il dispositivo XprESS oltre I'istmo tubarico della tuba di Eustachio, in quando cio potrebbe aumentare
il rischio di frattura ossea e danno all’arteria carotide interna.

® Non far avanzare LED Light Fiber oltre la punta distale del dispositivo XprESS quando questo viene collocato
nella tuba di Eustachio, poiché cid potrebbe determinare traumi ai tessuti.

® Non superare la pressione massima raccomandata di gonfiaggio del palloncino di 12 atm. Un gonfiaggio
eccessivo del palloncino puo causare gravi eventi avversi.

® Non utilizzare soluzioni di contrasto ioniche o non ioniche per fluoroscopia per gonfiare il palloncino in pazienti
con allergia nota ai mezzi di contrasto.

® In caso di uso di aspirazione attraverso il lume del dispositivo XprESS durante la procedura, interrompere
temporaneamente I'aspirazione (togliere il dito dalla bocchetta di aspirazione, scollegare il tubo di aspirazione
dal dispositivo o clampare il tubo di aspirazione) al momento del gonfiaggio del palloncino. L'aspirazione pud
essere ripresa dopo lo sgonfiaggio del palloncino. L'utilizzo del dispositivo XprESS in modalita di aspirazione

mentre il palloncino & gonfiato pud causare un trauma barometrico ai tessuti che puod portare a un aumento
del sanguinamento o danneggiare la membrana timpanica.

® Non eseguire irrigazioni allinterno della tuba di Eustachio, poiché cid potrebbe danneggiare la membrana timpanica.

® Come in qualsiasi procedura sulle vie aeree superiori 0 in qualsiasi intervento chirurgico sui seni, assicurarsi
che il paziente non faccia uso di sistemi di ventilazione a pressione positiva continua nelle vie aeree (CPAP)
fino a che il medico non ha confermato che il tessuto &€ adeguatamente guarito. L'uso di CPAP prima della
guarigione del tessuto molle pud causare gonfiore della faccia e/o del collo a causa di enfisema sottocutaneo.

® Non pulire il dispositivo XprESS con agenti antimicrobici poiché la sua compatibilita con questi agenti non &
stata testata.

® |l dispositivo XprESS é stato testato esclusivamente con il sistema di navigazione Fiagon e il sistema di
navigazione otorinolaringoiatrico Stryker (compatibile con XprESS LoProfile). Non collegare il dispositivo
XprESS ad altri sistemi di guida mediante immagini poiché cio potrebbe determinare un posizionamento
impreciso del dispositivo. Fare riferimento alla sezione Funzionamento del sistema 1.b per istruzioni su come
collegare il dispositivo XprESS al sistema Fiagon o al sistema di navigazione otorinolaringoiatrico Stryker.

® |l dispositivo XprESS ¢é stato testato solo con la siringa di gonfiaggio Entellus. Non usare altri strumenti di
gonfiaggio con il dispositivo XprESS poiché questi potrebbero causare gravi lesioni al paziente.

Precauzioni

o Conservare il dispositivo XprESS e i relativicomponenti in un luogo asciutto, pulito e ben ventilato a temperature
ambiente. Non usare mai un dispositivo dopo la data di scadenza.

o Maneggiare il dispositivo XprESS con cura. Prima dell’'uso, e durante la procedura, ispezionare la confezione
e i componenti per rilevare eventuali pieghe, attorcigliamenti o altri danni. Interrompere 'uso del dispositivo
XprESS nel caso in cui possa aver subito danni.

o Selezionare un diametro del palloncino che abbia come effetto un’espansione del tessuto dopo la dilatazione.
Non selezionare un diametro del palloncino che sia pitu grande dei margini ossei del tratto di efflusso, poiché
cio potrebbe danneggiare il palloncino.

o Fare particolare attenzione quando si fa avanzare o si ritira il gruppo palloncino e guida di scorrimento. Se
si incontra resistenza, usare I'endoscopia o la visualizzazione diretta per aiutare a guidare il dispositivo fuori
dallo spazio paranasale o rinofaringeo e poi tentare di alleviare la resistenza. Se non & possibile determinare
la causa della resistenza, non usare il dispositivo XprESS.

o Usare la visualizzazione diretta con endoscopio con o senza PathAssist LED Light Fiber o Light Fiber per
assicurarsi del posizionamento accurato del palloncino prima della dilatazione. Se non € possibile verificare
I'ubicazione del palloncino, possono essere utilizzati sistemi di guida mediante immagini o la fluoroscopia. Se
non & comunque possibile verificare il posizionamento del palloncino, il palloncino non deve essere gonfiato.

o Prendere in considerazione I'uso di apparecchiature dotate di sistemi di limitazione automatica dell’'esposizione
alle radiazioni quando si utilizza la fluoroscopia per confermare il posizionamento del dispositivo. Assicurarsi
che l'apparecchiatura sia calibrata e che la manutenzione sia stata eseguita come indicato nel manuale d’'uso
del produttore.

o Usare tecniche per ridurre I'esposizione fluoroscopica quando si utilizza la fluoroscopia. Ad esempio applicare
impostazioni di fascio pulsato, aumentare la distanza tra il bersaglio e il pannello, utilizzare la proiezione
postero-anteriore e adoperare una schermatura protettiva adatta in piombo. La durata totale della fluoroscopia
deve essere limitata a 30 minuti.

o Quando si usa la fluoroscopia, specialmente nei bambini, minimizzare la dose di radiazioni al cristallino e ad
altri tessuti proliferanti a causa del rischio di formazione di cataratta o di danno al tessuto circostante.

o Non far avanzare o ritirare un filo guida lungo il lume di aspirazione/irrigazione del dispositivo XprESS LoProfile
contro resistenza. Cio potrebbe provocare danni al dispositivo.

o Tenere presente che i fili guida (compresi quelli TGS e del sistema Fiagon) non passano attraverso il dispositivo
XprESS LoProfile quando & piegato nella configurazione mascellare raccomandata. E possibile utilizzare altri
metodi per confermare I'area di trattamento, come I'uso di PathAssist Light Fiber, la visualizzazione diretta del
dispositivo XprESS con l'ausilio di un endoscopio o I'imaging fluoroscopico della punta del dispositivo XprESS.

o Usare tubi di aspirazione standard pit grandi per rimuovere secrezioni spesse o altri materiali. Il dispositivo
XprESS LoProfile ha un DI di 0,7 mm paragonabile a quello di un tubo di aspirazione 4F. E in grado di rimuovere
sangue e muco acquoso.

o Sgonfiare completamente il palloncino e ritirare il gruppo palloncino/guida di scorrimento prima di ritirare il
dispositivo XprESS dallo spazio paranasale o rinofaringeo.

o Usare solo mezzo di contrasto liquido o soluzione salina per il gonfiaggio. Non gonfiare con aria.

o Prendere in considerazione l'uso di un nuovo palloncino se c’¢ il rischio di contaminazione crociata tra i seni
o le tube di Eustachio.

Effetti avversi

| possibili effetti avversi includono, in via non limitativa, i seguenti:

» Complicazioni dell'anestesia Sindrome del seno cavernoso « Chirurgia di revisione

» Danno alla lamina papiracea » Danno al sacco lacrimale « Tinnito

» Danno della parete orbitale o di con compromissione « Danno alla tuba di Eustachio
altre strutture dell'occhio della lacrimazione « Tuba di Eustachio beante

* Fuoriuscita di * Pneumocefalo « Perdita dell'udito permanente
liquido cerebrospinale * Ematomi e gonfiore « Danno all'arteria carotide

« Perdita della vista o diplopia * Infammazione dei tessuti « Danno alla membrana timpanica

(visione doppia)

Febbre e infezione

 Dolore * Persistenza o peggioramento
« Sanguinamento dei sintomi
Accessori

| seguenti accessori non sono forniti con il sistema di dilatazione otorinolaringoiatrico XprESS e devono essere
disponibili e preparati prima dell'uso del dispositivo.

- Endoscopi appropriati e sistema di registrazione immagini compatibile

- 250 mL di soluzione salina sterile, soluzione di contrasto sterile per fluoroscopia o acqua sterile
- Aghi e siringhe secondo necessita per le iniezioni

- Siringa da 20-30 mL e linea di estensione (qualora sia necessario effettuare un’irrigazione)

- Sistema di aspirazione

- Altri accessori 0 medicinali secondo quanto richiesto dal protocollo in uso nel laboratorio

- Se desiderato, Entellus Medical PathAssist™ LED Light Fiber, Light Fiber™ o Light Seeker
Apparecchiature opzionali

La seguente apparecchiatura non € fornita con il sistema di dilatazione otorinolaringoiatrico XprESS e potrebbe
non essere disponibile in tutti i mercati.

- Sistema di navigazione otorinolaringoiatrico Stryker e fili guida TGS (compatibili con XprESS LoProfile)
- Sistema di navigazione Fiagon e relativi fili guida (il filo guida GuideWire 0.6 € compatibile con XprESS LoProfile)
- Se desiderato, € possibile utilizzare la fluoroscopia in combinazione con I'endoscopio.

- Fare riferimento alle istruzioni per I'uso e alle procedure di sicurezza appropriate quando si prepara e si utilizza
I'apparecchiatura.
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Istruzioni per 'uso
Preparazione del sistema

1. Preparare la siringa di gonfiaggio e la linea di estensione.
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a. Rimuovere la siringa di gonfiaggio e la linea di estensione _!.-_'.“"_il_ L I'I
dalla loro confezione sterile. ¥ el
Notare le 3 posizioni di riferimento dello stantuffo della siringa Figura 2 - Stantuffo
di gonfiaggio: completamente all’interno
A =

 — 'i‘ = (

Figura 3 - Posizione primo clic

i — T —

Figura 4 - Posizione secondo clic
(completamente all’esterno)

b. Iniziare con lo stantuffo della siringa di gonfiaggio completamente all’interno
(Figura 2).

c. Poi immergere la punta in soluzione salina sterile.

d. Riempire la siringa di gonfiaggio tirando lentamente indietro lo stantuffo fino o
alla posizione del secondo clic (completamente all'esterno) (Figura 4). B,

e. Collegare una linea di estensione alla siringa di gonfiaggio riempita.

f. Rivolgere la punta della siringa verso il soffitto. Dare colpetti leggeri i
sulla siringa di gonfiaggio finché non & visibile una grossa bolla sotto il
pistone arancione.
=]

g. Con la punta della siringa ancora rivolta verso il soffitto, premere lo stantuffo
completamente all'interno (Figura 2) per eliminare tutta I'aria e il liquido §

dalla siringa. 1

h. Immergere I'estremita libera della linea di estensione in soluzione salina
sterile. Lentamente, tirare indietro lo stantuffo fino alla posizione del primo e
clic (Figura 3) per riempire la siringa. I.j";;-'n.
=
2. Preparare il sistema di dilatazione otorinolaringoiatrico XprESS.
9 s x|
-
a. Rimuovere il dispositivo XprESS dalla confezione sterile. il
b. Rimuovere e gettare via il dispositivo di protezione del palloncino. C,.-F
c. Collegare I'estremita libera della linea di estensione preparata al luer di .-__,.‘- I- i
gonfiaggio del palloncino XprESS. di gonuﬂeargg.o

Nota: Ispezionare il corpo della siringa per assicurarsi che la quantita di aria presente nel sistema sia
minima. Se rimane aria eccessiva nel sistema, ripetere la procedura di preparazione.
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d. Effettuare un gonfiaggio di prova del sistema premendo I'asta dello stantuffo finché la guarnizione nera
distale sul pistone arancione non é allineata con il segno nero distale della siringa di gonfiaggio (vedere
Figura 5). Se la guarnizione e il segno nero non sono allineati, scollegare la siringa di gonfiaggio e la linea
di estensione e ripetere la procedura di preparazione.

e. Tirare indietro I'asta dello stantuffo fino al 2° clic per applicare il vuoto al palloncino. Assicurarsi che non
venga introdotta aria nel sistema durante lo sgonfiaggio del palloncino. Se si riscontra una perdita e non si
riesce a identificarne la causa e a correggerla, non utilizzare il dispositivo XprESS, la linea di estensione
e la siringa di gonfiaggio. Usare dispositivi nuovi per completare la procedura.

f. Se siprevede di utilizzare aspirazione o irrigazione, collegare la linea di estensione al raccordo portagomma
prossimale per aggiungere un connettore flessibile per aspirazione o irrigazione.

L'allineamento tra la guarnizione distale e il
segno distale corrisponde a 12 atm -,

] | e | .

Pistone colorato

Figura 5: Allineamento tra la guarnizione distale e il segno distale

Rimodellamento della punta di aspirazione del dispositivo XprESS per il trattamento di pit spazi

- Quando si trattano piu spazi, si raccomanda di completare la dilatazione con palloncino dei seni frontali o
sfenoidali o delle tube di Eustachio prima del trattamento dei seni mascellari.

- Seni frontali: quando si trattano i recessi frontali, si raccomanda un raggio di curvatura grande simile a quello
di un localizzatore del seno frontale (Figura 6). Questa & la forma/curvatura fornita nella confezione.

- Seni sfenoidali: quando si trattano gli osti del seno sfenoidale, si raccomanda una curvatura leggera (Figura 7).

- Tube di Eustachio: quando si trattano le tube di Eustachio, si raccomanda una curvatura di circa 45° in
corrispondenza della marcatura dei 2 cm (Figura 8).

- Seni mascellari: quando si trattano gli osti mascellari/gli infundiboli etmoidali, si raccomanda una curvatura
di circa 120—-135° (Figura 9) per ottenere I'accesso all'ostio mascellare naturale. Utilizzare lo strumento di
curvatura incluso per ottenere queste geometrie.
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Figura 6: Curvatura frontale Figura 7: Curvatura sfenoidale
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Figure 8: Curvatura tuba di Eustachio Figura 9: Curvatura mascellare

- Possono essere presi in considerazione piccoli aggiustamenti delle curvature sopra riportate per adattare il
dispositivo a una differente anatomia del paziente.

Utilizzo dello strumento di curvatura

- Lo strumento di curvatura deve essere usato per ottenere la curvatura mascellare appropriata. Lo strumento
fornisce anche una configurazione per la curvatura frontale e sfenoidale in caso di necessita.

- Curvatura mascellare con lo strumento di curvatura: prima del modellamento della curvatura mascellare, il
dispositivo deve essere quasi diritto come mostrato per una curvatura sfenoidale. Con lo strumento di curvatura
in una mano, posizionare la punta bottonuta nel relativo supporto nello strumento di curvatura (Figura 10).
Mettere un dito in corrispondenza della marcatura dei 2 cm sulla punta di aspirazione e usare questo dito per
eseguire la curvatura mascellare (Figura 11).
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Figura 10: Inizio curvatura mascellare Figura 11: Fine curvatura mascellare

Preparazione del paziente

1. La preparazione del paziente deve rispettare la pratica standard.

2. Occorre somministrare un’adeguata anestesia per permettere al paziente di tollerare la procedura.

Funzionamento del sistema

1. Localizzare la struttura del seno o l'orifizio della tuba di Eustachio utilizzando uno dei seguenti metodi di conferma:

a. Visualizzazione diretta con o senza conferma mediante sorgente luminosa: localizzare I'area di
trattamento usando il dispositivo XprESS con o senza LED Light Fiber, Light Fiber, Light Seeker, un
localizzatore standard dell’'ostio del seno e/o un filo guida con l'ausilio di un endoscopio. Osservare la
localizzazione dell’area di trattamento relativamente ai punti di repere anatomici attraverso I'endoscopio.
Rimuovere il Light Seeker, il localizzatore dell'ostio del seno o il filo guida dopo aver localizzato I'area
di trattamento.

Nota: In caso di uso di PathAssist LED Light Fiber o Light Fiber, fare riferimento alle istruzioni per 'uso
(IFU) per le istruzioni complete.

b. Guida mediante immagini TC: se si desidera un’ulteriore conferma della posizione dell’area di trattamento, &
possibile utilizzare la guida mediante immagini TC adoperando il sistema di navigazione otorinolaringoiatrico
Stryker e il filo guida TGS, o il sistema di navigazione Fiagon e il filo guida GuideWire 0.6.

i. Se siutilizza il filo guida GuideWire 0.6 con il dispositivo XprESS LoProfile, caricare il filo guida attraverso
il lume operativo del dispositivo XprESS fino a che il connettore di blocco del luer non viene a contatto
con il raccordo portagomma prossimale del dispositivo XprESS.

ii. Fissare il connettore di blocco del luer sul raccordo portagomma prossimale.

ii. Fare riferimento alle istruzioni per 'uso del sistema di navigazione otorinolaringoiatrico Styker o del
sistema di navigazione Fiagon.



Nota: il filo guida TGS e Fiagon GuideWire 0.6 deve essere caricato attraverso il lume operativo del dispositivo
XprESS LoProfile prima di posizionarlo nella configurazione di curvatura mascellare.

Nota: non collegare il dispositivo XprESS ad altri sistemi di guida mediante immagini.

c. Fluoroscopia: se si desidera un’ulteriore conferma dell’area di trattamento prima della dilatazione, &
possibile usare la fluoroscopia. Acquisire due visualizzazioni ortogonali (anteroposteriore e laterale). La
punta di aspirazione del dispositivo XprESS & di acciaio inossidabile ed & visibile sotto fluoroscopia. Il
palloncino sara prossimale alla punta del dispositivo.

2. Sotto visualizzazione endoscopica, convogliare il dispositivo XprESS fino alla stessa area di trattamento
identificata sopra.

a. Posizionare la punta di aspirazione del dispositivo XprESS all'interno degli osti del seno o all'interno della
porzione cartilaginea della tuba di Eustachio.

Note: | segni di riferimento sono posizionati a 1 e 2 cm dalla punta del dispositivo.
La punta di aspirazione del dispositivo XprESS puo essere rimodellata per agevolare il
posizionamento del dispositivo.
Utilizzare il dispositivo come strumento di aspirazione per mantenere il campo visivo pulito durante
il posizionamento del dispositivo. Coprire la bocchetta di aspirazione con il dito per permettere
'aspirazione.
3. Far avanzare il palloncino spingendo completamente in avanti il meccanismo di scorrimento del palloncino
per posizionare quest'ultimo dentro l'orifizio del seno o la tuba di Eustachio.
4. Prima di gonfiare il palloncino, interrompere I'uso dell’aspirazione (rimuovere il dito dalla bocchetta di
aspirazione, scollegare il tubo di aspirazione dal dispositivo o clampare il tubo di aspirazione) per diminuire
il rischio di barotrauma.
5. Dilatazione con palloncino del sito di trattamento:

a. Premere lentamente I'asta dello stantuffo della siringa di gonfiaggio per gonfiare il palloncino. La pressione
deve essere aumentata lentamente (3-5 secondi) fino a che il pistone arancione non raggiunge il livello piu
basso (la guarnizione nera distale del pistone raggiunge il segno nero distale sulla siringa di gonfiaggio —
vedere Figura 5). Se questi non si allineano, sgonfiare il palloncino e rimuovere il dispositivo XprESS ed
effettuare un gonfiaggio di prova (come descritto nei passaggi 2.d e 2.e della sezione Preparazione del
sistema). L'allineamento del segno distale e della guarnizione distale assicureranno che venga raggiunta
la pressione di 12 atm.

Nota: Non usare aria o altri mezzi gassosi per gonfiare il palloncino.
b. Gonfiare il palloncino fino all'ottenimento del risultato desiderato o fino al raggiungimento di 12 atm.

Dilatazione del seno: gonfiare il palloncino per un tempo massimo di 20 secondi (inferiore o uguale a 20
secondi) e verificare endoscopicamente che il palloncino sia gonfio.

Dilatazione della tuba di Eustachio: gonfiare il palloncino per circa 2 minuti tenendo premuta I'asta dello
stantuffo e verificare endoscopicamente che il palloncino sia gonfio.

Nota: non superare 12 atm.

Attenzione: Per evitare un trauma barometrico al tessuto, non usare il dispositivo in modalita di aspirazione
(rimuovere il dito dalla bocchetta di aspirazione, scollegare il tubo di aspirazione dal dispositivo
o clampare il tubo di aspirazione) mentre il palloncino e gonfio.
¢. Quando si usa il palloncino di 8 mm di lunghezza, possono essere necessari piu gonfiaggi per raggiungere il
risultato desiderato. Ritrarre parzialmente il meccanismo di scorrimento del palloncino tra i gonfiaggi usando
i segni di riferimento posti a 5 mm di distanza sull'impugnatura per assicurare un trattamento di lunghezza
appropriata. Vedere la Figura 12.
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Figura 12: Segni sull’impugnatura per palloncino di 8 mm di lunghezza

d. Sgonfiare il palloncino ritraendo I'asta dello stantuffo della siringa di gonfiaggio alla posizione del
secondo clic e ritraendo il meccanismo di scorrimento del palloncino del dispositivo XprESS. Osservare il
risultato endoscopicamente.

e. Effettuare gonfiaggi aggiuntivi se necessario fino a che non si raggiunge il risultato desiderato.

Nota: per irrigare il seno, riempire una siringa da 20-30 mL con soluzione salina sterile. Collegare la
siringa a una linea di estensione flessibile e far uscire I'aria. Collegare la linea di estensione al
raccordo portagomma prossimale e irrorare il lume di aspirazione/irrigazione come desiderato. Non e
necessario coprire la bocchetta di aspirazione durante l'irrigazione.

6. Rimuovere il dispositivo dal sito di trattamento: quando il tratto di efflusso del seno o la tuba di Eustachio sono
stati adeguatamente dilatati, sgonfiare il palloncino (ritraendo I'asta dello stantuffo della siringa di gonfiaggio
fino alla posizione di arresto), ritrarre il meccanismo di scorrimento del palloncino del dispositivo XprESS e
rimuovere il dispositivo XprESS dal sito di trattamento.

7. Se necessario, pulire il sito dell'ostio tagliando o rimuovendo lembi di tessuto, frammenti di osso esposto
o qualsiasi altro tessuto osseo e mucosa che possano ostruire o altrimenti impedire la ventilazione e il
drenaggio del seno.

8. Ripetere la stessa procedura per trattare ulteriori spazi, se desiderato.

9. Dopo aver completato I'intera procedura, smaltire i dispositivi e tutti i prodotti di scarto secondo le linee guida
appropriate in materia di ambiente, salute e sicurezza.

Fornitura

Il sistema di dilatazione otorinolaringoiatrico XprESS € fornito sterile ed € monouso. Non risterilizzare e/o riutilizzare,
poiché cio potrebbe compromettere le prestazioni del dispositivo e comportare il rischio di sterilizzazione impropria
e di contaminazione crociata. Non utilizzare confezioni rotte o danneggiate, poiché la sterilita e la funzionalita del
dispositivo potrebbero risultare compromesse.

Garanzia limitata

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

ISTRUZIONI PER L’'USO
PathAssist™ LED Light Fiber™

Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su
prescrizione medica.

Sterilita: fornito sterile, sterilizzazione con ossido di etilene (EO)

Monouso: usa e getta, per uso su un singolo paziente, non risterilizzare e/o riutilizzare
Conservazione: conservare in un luogo asciutto, pulito e ben ventilato a temperature ambiente

Indicazioni per I'uso
Localizzazione, illuminazione interna e transilluminazione della struttura nasale e dei seni paranasali.

Descrizione

PathAssist LED Light Fiber &€ uno strumento flessibile, usa e getta, monouso, che emette luce dall'estremita
distale. Lo strumento € formato da una fibra per illuminazione flessibile, da una guaina protettiva e da una sorgente
luminosa a LED integrata alimentata a batteria. Quando LED Light Fiber viene attivato, la fibra emettera una
luce rossa dalla punta distale per oltre 60 minuti. La lunghezza operativa nominale della fibra & 27,6 cm con un
diametro esterno di 0,375 mm (0,015").

Sorgente di luce integrata

Linguetta a strappo,
Alloggiamento .

Fibra T amm T =

Guaina flessibile
-

Figura 1 LED Light Fiber
Il LED Light Fiber & confezionato con XprESS LoProfile.

Controindicazioni
Nessuna nota

Avvertenze
® Non utilizzare confezioni rotte o danneggiate, poiché la sterilita e la funzionalita del dispositivo potrebbero
risultare compromesse.

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

® A causa della variabilita dello sviluppo del seno nei pazienti pediatrici, € necessario esaminare le scansioni
TC per valutare il grado di sviluppo di ciascun seno e I'opportunita della dilatazione con palloncino. La
pneumatizzazione puo verificarsi precocemente, anche a 1-2 anni di eta, e continua a svilupparsi per tutta
l'infanzia. Non utilizzare LED Light Fiber in un seno che non sia adeguatamente sviluppato.

® Non fare mai avanzare né ritirare il dispositivo contro resistenze di origine ignota poiché ci6 puo6 causare traumi
tissutali o danni al dispositivo.

® Durante l'intervento chirurgico non appoggiare il dispositivo sul paziente mentre € attivato, poiché potrebbe
causare ustioni.

® Non é consentita alcuna modifica di questo dispositivo.

Precauzioni
o Data la variabilita dell’anatomia dei seni, € necessario effettuare un’indagine radiografica (TC) prima
della procedura.

o Non piegare LED Light Fiber perché cid potrebbe danneggiare il dispositivo.

o Ricordarsi di pre-caricare la fibra nel dispositivo XprESS prima di modellarlo in una configurazione con
curvatura mascellare (cioe una curvatura di circa 135°) perché non sara possibile caricare la fibra nel caso in
cui il dispositivo XprESS sia gia stato modellato in una configurazione mascellare.

o Attivare LED Light Fiber soltanto al momento dell’'uso poiché, una volta attivata, la fibra emettera luce continua
per oltre 60 minuti. Non € presente un interruttore di accensione/spegnimento.

o Non fissare direttamente la punta di LED Light Fiber e non puntarla direttamente verso gli occhi di altre persone
quando l'illuminazione ¢ attiva.

o Non usare il dispositivo per la transilluminazione esterna del seno mascellare applicandolo contro il palato
duro, poiché questo uso non é stato testato.

o Non incenerire il dispositivo se non in caso di smaltimento in un inceneritore controllato.

Effetti avversi

| possibili effetti avversi includono, in via non limitativa, i seguenti:
® Fuoriuscita di liquido cerebrospinale
® Danno della parete orbitale o di altre strutture dell’'occhio
® Trauma o inflammazione del tessuto

Compatibilita
Il dispositivo & compatibile con il sistema di dilatazione otorinolaringoiatrico XprESS (tutte le dimensioni delle
punte di aspirazione).

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del sistema di dilatazione otorinolaringoiatrico XprESS per informazioni
e istruzioni dettagliate sull'uso del dispositivo XprESS.
Istruzioni per 'uso

NOTA: | passaggi 1-3 sono necessari solo se LED Light Fiber viene fornito da solo. Se LED Light Fiber viene
fornito con il dispositivo XprESS, andare al PASSAGGIO 4.

1. Rimuovere LED Light Fiber dalla confezione protettiva.
2. Caricare la fibra nel lume operativo del dispositivo XprESS (Figura 2).

Collegare l'alloggiamento di LED Light Fiber al raccordo portagomma del dispositivo XprESS (Figura 3).
Allineare la punta distale della fibra con I'estremita distale del dispositivo XprESS (Figura 4).
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Figura 4
4. Modellare il dispositivo XprESS caricato fino a ottenere la configurazione di curvatura desiderata per il
seno target.

5. Attivare LED Light Fiber rimuovendo la linguetta a strappo. Confermare che la luce venga trasmessa attraverso
LED Light Fiber.

6. Sotto visualizzazione endoscopica, posizionare il dispositivo XprESS caricato nel sito bersaglio per illuminare
internamente e transilluminare la struttura nasale e dei seni paranasali
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- Lilluminazione proiettata pu6 essere migliorata facendo avanzare leggermente la punta di LED Light
Fiber distalmente rispetto al dispositivo XprESS.

7. Dopo la procedura, smaltire il dispositivo secondo le normative nazionali e locali e le linee guida appropriate in
materia di ambiente, salute e sicurezza. Non incenerire se non in caso di smaltimento in un inceneritore controllato.

Specifiche

Elemento Specifica
Peso <40 grammi
Lunghezza operativa nominale della fibra 27,6 cm

Diametro esterno della fibra

0,375 mm (0,015").

Sorgente luminosa (LED rosso)

Lunghezza d'onda 625 nm

Tempo di attivazione

Pit di 60 minuti

Tipo di batteria

Litio/diossido di manganese, CR2, 3 Volt

Fonte di alimentazione

Alimentazione interna

Potenza massima in uscita del LED per trattamento

1w

Modalita di funzionamento

Continua

Intervallo di temperatura ambiente per funzionamento sicuro

15°~33 °C (59°~91°F)

Intervallo di temperatura per trasporto sicuro

-10°=50 °C (14°~122 °F)

trasporto sicuri

Intervallo di umidita relativa per funzionamento, conservazione e

0-95% RH

Conforme agli standard di sicurezza medica:

IEC 60601-1:2005/AMD 1:2012; CAN/CSA-C22.2 N. 60601-1:2014

Conforme allo standard medico EMC:

IEC 60601-1-2:2014; parte applicata di tipo BF

Compatibilita elettromagnetica (EMC)

Questa apparecchiatura elettromedicale necessita di precauzioni particolari riguardo alla compatibilita
elettromagnetica e deve essere installata e messa in funzione secondo le informazioni EMC fornite in questa
sezione. | dispositivi di comunicazione RF portatili e mobili possono influire sulle apparecchiature elettromedicali.

Guida e dichiarazione del produttore - Emissioni

LED Light Fiber & destinato all’'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di seguito.
Il cliente o I'utilizzatore di LED Light Fiber deve assicurarsi che venga usato in tali ambienti.

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - Guida

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 LED Light Fiber usa energia RF solo per il suo funzionamento interno. Quindi le sue emissioni sono molto basse ed € improbabile che causino interferenze nelle
apparecchiature elettriche situate nelle vicinanze.

Emissioni RF CISPR 11 Classe B LED Light Fiber € adatto all’'uso in tutti gli ambienti, inclusi quelli domestici e quelli direttamente collegati alla rete pubblica di alimentazione elettrica a bassa tensione

Emissioni armoniche N/A che rifornisce gli edifici usati a scopo abitativo.

IEC 61000-3-2

Flicker IEC 61000-3-3 N/A

Guida e dichiarazione del produttore — Immunita

LED Light Fiber & destinato all’'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di seguito.
Il cliente o I'utilizzatore di LED Light Fiber deve assicurarsi che venga usato in tali ambienti.

Test di immunita

Livello di test
EN/IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico - Guida

Scariche elettrostatiche

+6 kV a contatto, +8 kV

+6 kV a contatto,

| pavimenti devono essere in legno, in cemento oppure in mattonelle di ceramica. Se il pavimento & di materiale sintetico, 'umidita

EN/IEC 61000-4-2 in aria +8 kV in aria relativa deve essere almeno del 30%.
Transitori elettrici veloci +2 KV linee di rete, +1 kV

EN/IEC 61000-4-4 linee di ingresso/uscita

Sovratensione +1 kV differenziale, N/A

EN/IEC 61000-4-5 +2 kV comune (LED Light Fiber

Cali/interruzioni di tensione
EN/IEC 61000-4-11

>95% di calo per 0,5 cicli
60% di calo per 5 cicli

30% di calo per 25 cicli
>95% di calo per 5 secondi

e alimentato dalla
batteria interna)

N/A

Campo magnetico alla
frequenza di rete di 50/60
Hz EN/IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

| campi magnetici alla frequenza di rete devono essere quelli di un tipico ambiente commerciale od ospedaliero.

Guida e dichiarazione del produttore — Immunita

LED Light Fiber & destinato all’'uso negli ambienti elettromagnetici specificati di seguito.
Il cliente o I'utilizzatore di LED Light Fiber deve assicurarsi che venga usato in tali ambienti.

Test di immunita

Livello di test
EN/IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagn

etico - Guida

RF condotta
EN/IEC 61000-4-6

3 Vrms, da 150 kHz
a 80 MHz

N/A
(LED Light Fiber e alimentato
dalla batteria interna)

RF irradiata
EN/IEC 61000-4-3

3 Vms, da 80 MHz
a2,5GHz

3V/m (E1)

| dispositivi di comunicazione RF portatili e mobili non devono essere utilizzati a una distanza da LED Light Fiber inferiore alle distanze

calcolate o elencate di seguito.

Distanza di separazione raccomandata

d=1,2yPda 80 MHz a

800 MHz

d =2,3VP da 800 MHz a 2,5 GHz

Dove P ¢ la potenza nominale massima in uscita del trasmettitore in watt e d & la distanza di separazione raccomandata in metri.

L'intensita di campo dei
conformita (E1).

trasmettitori fissi, determinata mediante un'indagine elettromagnetica in loco, deve essere inferiore al livello di

Puo verificarsi interferenza in prossimita di un’apparecchiatura contenente un trasmettitore.
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Distanze di separazione raccomandate tra dispositivi di comunicazione RF portatili e mobili e LED Light Fiber

LED Light Fiber € destinato all’'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi da RF irradiata siano controllati. Il cliente o I'utilizzatore di LED Light Fiber pud contribuire a prevenire I'interferenza elettromagnetica
mantenendo una distanza minima tra i dispositivi di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e LED Light Fiber come raccomandato di seguito, secondo la potenza massima in uscita dei dispositivi di comunicazione.

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore (m)

Potenza massima in uscita del trasmettitore (watt) da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,5 GHz
d=(1,2)(NP) d=(1,2)(\P) d=(2,3)(\P)
0,01 N/A 0,12 023
(LED Light Fiber e alimentato dalla batteria interna)
0,1 . s . I . 0,38 0,73
Il test di immunita RF condotta non si applica, per cui
1 non vi sono dati di separazione da 150 kHz a 80 MHz. 1,2 2,3
10 3,8 7,3
100 12 23

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

Simboli
Vedere il glossario e le definizioni dei simboli sul retro del manuale

Non fabbricato con lattice di gomma naturale.
XprESS, PathAssist e Light Fiber sono marchi registrati di Entellus Medical, Inc..
Brevetto www.ent.stryker.com/patents

KAYTTOOHJEET

KAIKKI OHJEET, VAROTOIMET JA VAROITUKSET TULEE LUKEA HUOLELLISESTI JA YMMARTAA
ENNEN KAYTTOA. TAMAN LAIMINLYOMINEN SAATTAA AIHEUTTAA KOMPLIKAATIOITA.

Huomio - Yhdysvaltain liittovaltiolaki sallii timan laitteen
myymisen vain ladkarille tai 1aakarin maarayksesta.

Kayttoaiheet

Sisdadanmeno ja hoito seuraavissa: poskionteloiden aukot/seulaluun suppilo vahintdan 2-vuotiailla potilailla ja
otsaontelot/resessit ja seulalokeroiden aukot vahintaan 12-vuotiailla potilailla kyttéden transnasaalista siséénmenoa.
Luisia sivuontelokanavia muokataan pallolaajennuksella, jossa pallo tyontaa syrjaan viereisia luun ja nenan
sivuonteloiden rakenteita.

Korvatorven rustoisen osan laajentaminen itsepintaisten korvatorven toimintahairididen hoitamiseksi transnasaalista
sisdanmenoa kayttaen vahintdan 18-vuotiailla potilailla.

Kuvaus

XprESS KNK -laajennusjarjestelméa on tarkoitettu sivuontelokanavan muokkaukseen tai avaamiseen seka
korvatorven laajentamiseen transnasaalisella pallolaajennuksella. XprESS-laitteessa kayran imukarjen ja
ostiumaukon etsimen ominaisuudet on yhdistetty pallolaajennuksen kudoslaajennusvaikutukseen. Laitteen tutut
ominaisuudet mahdollistavat Iadkareille sen kuljettamisen sivuonteloihin ja korvatorviin endoskooppista visualisointia
kayttéen. Laitteen distaalipaata voidaan muokata. Nain yhta palloa muotoilemalla sita voidaan kayttaa useamman
sivuontelon ja korvatorvien hoitoon samalla potilaalla.

Pallon tyonto vakasliitin

lismi Pr

Kaaréva imukarki Luer-liitin pallon taytt63 varten

Kuva 1 — XprESS KNK -laajennuslaite

XprESS-laitteen kédyrassa imukarjessa on atraumaattinen pallokarki. Proksimaaliseen vakasliittimeen voidaan
yhdistaa imuletku aktiivisen imun jarjestamiseksi peittdmalla imuventtiili. Proksimaaliseen vakasliittimeen voidaan
yhdistaa ruiskuun yhdistetty jatkoletku huuhtelun jarjestamiseksi. Laite on suunniteltu siten, etta neste ei paase
ulos imuventtiilistéd huuhtelun aikana. XprESS KNK -laajennusjarjestelma toimitetaan steriilina ja kertakayttoisena.

XprESS KNK -laajennusjarjestelman mukana pakkauksessa on XprESS-laite, tayttoruisku, taivutustyokalu ja
jatkoletku. XprESS LoProfile System sisaltad myds PathAssist LED Light Fiber -valokuidun.

XprESS-laitetta on saatavana seuraavankokoisilla imukariilla ja palloilla varustettuna. Kaikki imukarjet ja
pallojen pituudet soveltuvat kaikkien sivuonteloiden seké korvatorvien hoitamiseen; laakari valitsee parhaaksi
katsomansa vaihtoehdon.

XprESS LoProfile
LoProfile-imukarki
(1,75 mm pallokarki, sisadlapim. 0,7 mm, ulkolapim.
1,2 mm)
Pallon lapimitta x pituus (mm)
LPLF-205-I 5x8
LPLF-105-I 5x 20
LPLF-206-I 6x8
LPLF-106-I 6 x 20
LPLF-107-I 7 %20

XprESS KNK -laajennusjarjestelma on testattu kestdmaan useita tayttoja ja laitteen karjen manipulointeja
kirurgisessa toimenpiteessa.

Vasta-aiheet

® Eitunnettuja
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Varoitukset

® Ala koskaan vie sisaan tai veda ulos XprESS-laitetta, jos tunnet vastusta. Al kayté liiallista voimaa tai vaantoa
XprESS-laitteen tai pallon/tydntékokoonpanon sisdanviennissa, kun kokoonpano on nenan sivuontelo- tai
nenanielutilassa. Nama toimet voivat aiheuttaa kudostraumaa, verenvuotoa tai laitevaurion.

® Ala kéyta repeytyneitd tai vaurioituneita pakkauksia, sillé laite ei talldin valttamatta ole steriili tai toimi moitteettomasti.

® XprESS KNK -laajennusjarjestelmé toimitetaan steriiliné ja kertakayttisena. Ala steriloi ja/tai kdyta uudelleen,
koska se saattaa heikentaa laitteen toimintaa ja aiheuttaa puutteellisen steriloinnin ja ristikontaminaation riskin.

® Ala kayté XprESS-laitetta potilailla, joiden tiedetdn olevan allergisia bariumsulfaatille.
® Ala kayta XprESS-laitetta korvatorven laajentamiseen potilailla, joilla on aiemmin todettu avoin korvatorvi.

¢ Anatomian vaihtelevuuden vuoksi on hyva tarkistaa asianmukaiset rontgenkuvat (esim. TT-kuvat) ennen hoitoa.
Ala kayta XprESS-laitetta hypoplastisen/atelektaattisen poskiontelon tai atelektaattisen seulaluun suppilon
hoitamiseen, &laka potilailla, joilla on viitteitd sisemman kaulavaltimon repedmasta.

® Lapsipotilaiden sivuonteloiden kehittymisvaiheiden erojen johdosta on kukin sivuontelo ja pallolaajennuksen
asianmukaisuus arvioitava TT-kuvauksessa. Pneumatisaatiota voi esiintyd jo 1-2 vuoden idssa ja se voi
jatkaa kehittymista koko lapsuusian ajan. XprESS-jarjestelmaa ei saa kayttda sivuontelossa, joka ei ole
riittAvasti kehittynyt.

® XprESS-laitetta ei saa tydntaa korvatorven luu-rustorajan kaventuman yli, sillé tdma saattaa lisata luurakenteen
murtuman ja sisemman kaulavaltimon vahingoittumisen riskia.

® Ala vie LED Light Fiberia XprESS-laitteen distaalikérjen yli, kun XprESS-laite asetetaan korvatorveen, koska
tdma voi aiheuttaa kudosvaurion.

® Ala ylitd suurinta suositeltua pallontdyttdpainetta, joka on 12 atm. Pallon ylitayttdminen voi aiheuttaa
vakavia haittatapahtumia.

® Ala kayta ionista tai ei-ionista lapivalaisuvarjoainetta pallon tayttéén potilailla, joiden tiedetdan olevan
allergisia varjoaineelle.

® Jos toimenpiteen aikana kaytetaan imua XprESS-laitteen luumenin kautta, keskeyté imu tilapaisesti (ota sormi
pois imuventtiililtd, irrota imuletku laitteesta tai laita siihen puristin) pallon téyttéhetkelld. Imu voidaan palauttaa
pallon tyhjennyksen jalkeen. XprESS-laitteen kayttaminen imutilassa pallon téytdn aikana saattaa aiheuttaa
barometrista kudosvahinkoa, josta voi olla seurauksena lisdantynyt verenvuoto tai térykalvon vaurioituminen.

® Ala suorita huuhtelua korvatorven sisall3, sill4 tésta voi olla seurauksena tarykalvon vaurioituminen.

® Kuten misséa tahansa ylahengitystietoimenpiteessa tai sivuontelokirurgiassa, ala anna potilaan kayttaa jatkuvaa
positiivista iimatiepainetta (CPAP) ennen kuin 1&akari on varmistanut, ettd kudos on parantunut riittavasti.
CPAP:n kayttd ennen pehmytkudoksen parantumista saattaa aiheuttaa kasvojen ja/tai kaulan turvotusta
johtuen ihonalaisesta emfyseemasta.

® Ala puhdista XprESS-laitetta anti-mikrobisilla aineilla, koska XprESS-laitteen yhteensopivuutta ndiden aineiden
kanssa ei ole testattu.

® XprESS-laite on testattu vain Fiagon Navigation System -jarjestelméan ja Stryker ENT Navigation System
-jarjestelman kanssa (yhteensopivia XprESS LoProfile -laitteen kanssa). Al4 yhdisté XprESS-laitetta muihin
kuvaohjausjérjestelmiin, silla muiden jarjestelmien kaytto saattaa johtaa laitteen epatéasmalliseen sijoittamiseen.
Lisatietoja XprESS-jarjestelman littdmisesta Fiagon-jarjestelmééan tai Stryker ENT Navigation System -jarjestelméan
on kohdassa Jarjestelman toiminta 1.b.

® XprESS-laite on testattu vain Entellus-tayttéruiskun kanssa. Alé kaytd muita tayttolaitteita XprESS-laitteen
kanssa, silla niiden kayttamisesta saattaa olla seurauksena vakava potilasvamma.

Varotoimet

o Sailyta XprESS-laite ja sen komponentit kuivassa, puhtaassa, hyvin tuuletetussa tilassa huoneenlampétilassa.
Ala koskaan kayta laitetta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

o Kasittele XprESS-laitetta varoen. Ennen kayttda ja toimenpiteen aikana tarkista pakkaus ja komponentit taipumien,
taittumien ja muiden vaurioiden varalta. Lopeta XprESS-laitteen kayttd, jos se on mahdollisesti vaurioitunut.

o Valitse sellainen pallon Iapimitta, joka saa aikaan kudoksen laajentumisen dilataation jalkeen. Ald valitse pallon
lapimittaa, joka on suurempi kuin luinen sivuontelokanava, koska se saattaa vaurioittaa palloa.

o Ole erityisen tarkkaavainen, kun viet palloa ja tydntékokoonpanoa eteenpain tai kun vedat niita ulos. Jos tuntuu
vastusta, kdytd endoskooppia tai suoraa visualisointia laitteen ulostuonnin apuna nenan sivuontelotilasta
tai nenanielusta, ja yritd taman jalkeen lievittdd vastusta. Jos vastuksen syyta ei voida selvittaa, ala
kayta XprESS-laitetta.
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o Kayta suoraa endoskooppivisualisointia PathAssist LED Light Fiberin tai Light Fiberin kanssa tai ilman
varmistaaksesi pallon tarkan sijainnin ennen laajennusta. Jos pallon sijaintia ei voida varmistaa, voidaan kayttaa
lapivalaisua. Jos pallon sijaintia ei voida edelleenk@an varmistaa, palloa ei saa tayttaa.

o Harkitse itserajoittavan sateilyaltistuslaitteiston kayttéa, kun kaytat lapivalaisua laitteen sijainnin varmistamiseen.
Varmista, etté laitteisto on kalibroitu ja huollettu valmistajan kayttdoppaan ohjeiden mukaisesti.

o Kayta lapivalaisualtistusta rajoittavia tekniikoita lapivalaisun yhteydessa. Esimerkkeja naista ovat pulssitettu
sateilytys, kohteen ja sateilylahteen valisen etaisyyden lisddminen, PA-projektion kayttd ja asianmukaisen
lyijysuojan kayttd. Lapivalaisun kokonaiskesto ei saa ylittdad 30 minuuttia.

o Kun lapivalaisua kéytetdan, minimoi silmén linssiin ja muihin proliferoituviin kudoksiin kohdistuva sateilyannos
erityisesti lapsilla, silla kaihin muodostus ja ymparéivien kudosten vahingoittuminen on mahdollista.

o Al3 vie ohjainlankaa tai veda siti ulos XprESS LoProfilen imu-/huuhteluluumenin kautta, jos tunnet vastusta.
Tama voi aiheuttaa laitteen vaurioitumisen.

o Huomaa, ettd ohjainlangat (kuten TGS Guidewire -ohjainlangat ja Fiagon GuideWire -ohjainlangat) eivat
kulje XprESS LoProfilen lapi sen ollessa taivutettuna suositeltuun poskiontelotaivutukseen. Hoitoalueen
vahvistukseen voidaan kayttada muita menetelmia, kuten PathAssist Light Fiber -valokuitua, XprESS-laitteen
suoraa visualisointia endoskoopilla tai XprESS-karjen lapivalaisukuvannusta.

o Kayta isompia vakioimuletkuja paksujen eritteiden tai muiden materiaalien poistamiseen. XprESS LoProfilen
sisalapimitta on 0,7 mm, joka sopii yhteen 4F-imuletkun kanssa. Sillé voidaan poistaa verta ja ohutta limaa.

o Tyhjenna pallo taysin ja vedéa pallo-tydntdkokoonpano kokonaan ulos ennen XprESS-laitteen vetamista ulos
nenan sivuontelo- tai nenanielutilasta.

o Kéyta tayttdmiseen vain nestemaisté varjoainetta tai keittosuolaliuosta. Ala tayté palloa iimalla.

o Harkitse uuden pallon kayttdmista, jos sivuonteloiden tai korvatorvien vélinen ristikontaminaatio on huolenaihe.
Haittavaikutukset

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat esimerkiksi:

* Anestesiaan liittyva komplikaatio * Sinus cavernosuksen oireyhtyma ¢ Revisiokirurgia

« Lamina papyracean vaurio » Kyynelpussin vaurio, « Tinnitus

< Orbitan seindman tai muiden joka vaikuttaa « Korvatorven vaurio
silman rakenteiden vaurio kyynelnesteen eritykseen « Avoin korvatorvi

« Aivo-selkdydinnesteen vuoto * Pneumokefalus * Pysyva kuulonmenetys

« N&on menetys tai * Mustelmat ja turvotus « Kaulavaltimon vaurio
diplopia (kaksoisnakd) » Kudoksen tulehtuminen « Térykalvon vaurio

* Kipu * Kuume ja infektio

* Verenvuoto « Jatkuvat tai pahenevat oireet

Lisatarvikkeet

Seuraavia lisatarvikkeita ei toimiteta XprESS KNK -laajennusjarjestelman kanssa, mutta niiden tulee olla saatavilla
ja valmisteltuina ennen laitteen kayttoa.

- Sopivat endoskoopit ja yhteensopiva kamerajarjestelma

- 250 ml steriilia keittosuolaliuosta tai steriilia lapivalaisun varjoaineliuosta tai steriilia vetta
- Neuloja ja ruiskuja injektioita varten tarpeen mukaan

- 20-30 ml:n ruisku ja jatkoletku (jos huuhtelua tehdaan)

- Imujarjestelma

- Muut laboratorion protokollan mukaiset lisatarvikkeet tai ladkkeet

- Haluttaessa Entellus Medical PathAssist™ LED Light Fiber, Light Fiber™ tai Light Seeker
Valinnainen laitteisto

Seuraavia laitteita ei toimiteta XprESS KNK -laajennusjérjestelman kanssa eika niita kenties ole saatavilla
kaikilla markkinoilla.

- Stryker ENT Navigation System ja TGS Guidewire -ohjainlangat (yhteensopivia XprESS LoProfilen kanssa)
- Fiagon Navigation System ja GuideWire-ohjainlangat (GuideWire 0.6 on yhteensopiva XprESS LoProfilen kanssa)
Lapivalaisua voidaan haluttaessa kayttaa yhdessa endoskopian kanssa.

Tarkista asianmukaiset kaytté- ja turvallisuusohjeet, kun valmistelet ja kaytat laitteita.

Kayttoohjeet

Jérjestelmén valmistelu
1. Valmistele tayttoruisku ja jatkoletku

a. Ota tayttoruisku ja jatkoletku pois steriilipakkauksesta.

Huomaa 3 esitettya tayttéruiskun mannan asentoa:

Kuva 2 — manta kokonaan sisélla

] .-":I —

Kuva 3 — ensimmaisen
naksahduksen asento

= — T —

Kuva 4 - toisen naksahduksen asento
(kokonaan ulkona)

b. Aloita mannan ollessa kokonaan sisalla (kuva 2).

c. Kasta sitten karki steriiliin keittosuolaliuokseen.
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d. Tayta tayttoruisku vetdmalla mantaa hitaasti taaksepain toisen
naksahduksen asentoon (kokonaan ulkona) (kuva 4).

e. Kiinnita jatkoletku taytettyyn tayttéruiskuun.

f. Osoita ruiskun karki kohti kattoa. Naputtele tayttéruiskua, kunnes oranssin
mannan alapuolella nakyy suuri iimakupla.

g. Ruiskun karki osoittaen edelleen kohti kattoa tydnna manta kokonaan
sisaan (kuva 2) kaiken ilman poistamiseksi ruiskusta.

h. Kasta jatkoletkun vapaa paa steriiliin keittosuolaliuokseen. Veda hitaasti
mantaa taaksepain ensimmadisen naksahduksen asentoon (kuva 3)
ruiskun tayttamiseksi.

2. Valmistele XprESS KNK -laajennusjarjestelma.
a. Ota XprESS-laite pois steriilipakkauksesta.
b. Poista pallon suojus ja havita.

c. Yhdista valmistellun jatkoletkun vapaa paa XprESS-pallontayttolueriin.

VT
Vs

1
| Luerdiitin
| tayttoa varten

Huomautus: Tarkista ruiskun sailié varmistaaksesi, ettd jarjestelmassa on mahdollisimman vahan iimaa.

Jos ilmaa on paljon, toista valmisteluvaiheet

d. Tee jarjestelman koetayttd painamalla mantdsauvaa, kunnes oranssin mannan distaalinen musta tiiviste
on tayttéruiskun mustan distaalimerkin kohdalla (katso kuvaa 5). Jos tiiviste ja musta merkki eivat osu
kohdakkain, irrota tayttéruisku ja jatkoletku ja toista valmisteluvaiheet.

e. Vedad mantdsauvaa taaksepain toiseen naksahdukseen asti, jolloin palloon muodostuu tyhji6. Varmista,
ettei jarjestelmaan ole paassyt iimaa pallon tyhjennyksen aikana. Jos vuotoa havaitaan eika sen lahdetta
pystyta tunnistamaan ja korjaamaan, ala kayta XprESS-laitetta, jatkoletkua alaka tayttdruiskua. Kayta uusia
laitteita toimenpiteen loppuun saattamiseen.

f.  Jos aiotaan kayttda imua tai huuhtelua, yhdisté jatkoletku proksimaaliseen vakasliittimeen joustavan liittimen
lisdédmiseksi imua tai huuhtelua varten.

Distaalisen tiivisteen ja distaalimerkin r
kohdistus vastaa 12 atm:a .

Virillinen manta

Kuva 5: Distaalisen tiivisteen ja distaalimerkin kohdistus

XprESS-laitteen imukérjen muuntaminen usean ontelon hoitoa varten

- Hoidettaessa useita onteloita on suositeltavaa tehda pallolaajennus ensin otsa- ja kitaonteloihin tai korvatorveen,
ja sen jalkeen poskionteloihin.

- Otsaontelot: Hoidettaessa otsaontelon rekessuksia on suositeltavaa kayttaa suuren sateen kayraa, joka
vastaa sinusetsinta (kuva 6). Pakkauksen mukana toimitettava kayra on tamén muotoinen.

- Kitaontelot: Hoidettaessa kitaonteloiden aukkoja on suositeltavaa kayttaa loivaa taivutusta (kuva 7).
- Korvatorvet: Hoidettaessa korvatorvia suositellaan noin 45°:n taivutusta 2 cm:n merkin kohdalla (kuva 8).

- Poskiontelot: Hoidettaessa poskionteloiden aukkoja/seulaluun suppiloa suositellaan noin 120-135°:n (kuva
9) taivutusta luonnolliseen poskiontelon aukkoon paasemiseksi. Kaytad mukana toimitettavaa taivutustyokalua
tdman geometrian aikaansaamiseen.



Kuva 7: Kitaontelon taivutus

N ¢

Kuva 8: Korvatorven taivutus Kuva 9: Poskiontelon taivutus

- Edelld annettuja taivutuksia voidaan harkinnan mukaan séétéa potilaskohtaisen anatomian mukaan.

Taivutustybkalun k&yttd

- Taivutustybkalua tulee kéyttéa oikean taivutuksen aikaansaamiseksi poskionteloita varten. Tarvittaessa tyokalulla
saadaan myG6s muotoilu otsa- ja kitaonteloita varten.

- Taivutus poskionteloita varten taivutustydkalulla: Ennen taivutuksen muotoilua poskionteloita varten laitteen
pitda olla lahes suorana, kuten taivutuksessa kitaonteloita varten. Pida taivutustydkalua toisessa kadessa
ja aseta pallokarki taivutustydkalun pallopidikkeeseen (kuva 10). Aseta sormi suunnilleen imukarjen 2 cm:n
merkin kohdalle ja muotoile talla sormella taivutus poskionteloita varten (kuva 11).

-

Kuva 10: Taivutuksen aloittaminen
poskionteloa varten

Kuva 11: Taivutuksen lopettaminen
poskionteloa varten

Potilaan valmistelu
1. Potilas tulee valmistella normaalikéytannén mukaisesti.

2. Anestesiaa kaytetaan tarpeen mukaan potilaan toleranssin lisddmiseksi.

Jérjestelmé&n toiminta
1. Paikanna sivuontelorakenne tai korvatorven aukko seuraavia varmennuskeinoja kayttaen:

a. Suora visualisointi valovarmistuksen kanssa tai ilman: Paikanna hoitoalue kayttden XprESS-
jarjestelmaa joko LED Light Fiberin, Light Fiberin, Light Seekerin, standardin sinusaukonetsimen ja/
tai endoskopia-avusteisen ohjainlangan kanssa tai ilman niitd. Tarkista hoitoalueen sijainti suhteessa
anatomisiin tuntomerkkeihin endoskoopilla. Poista Light Seeker, sinusaukonetsin tai ohjainlanka hoitoalueen
paikantamisen jalkeen.

Huomautus: Jos kaytat PathAssist LED Light Fiber- tai Light Fiber -valokuitua, lue kayttéohjeet
kokonaisuudessaan kayttdohjeesta.

b. TT-kuvaohjaus: Jos tarvitaan hoitoalueen sijainnin lisdvahvistusta, voidaan kayttaa TT-kuvaohjausta Stryker
ENT Navigation Systemin ja TGS GuideWiren tai Fiagon Navigation Systemin ja GuideWire 0.6:n kanssa.

i. Kaytettdessd GuideWire 0.6/XprESS LoProfile-yhdistelmaa, lataa GuideWire 0.6 XprESSin
tyoskentelyluumenin Iapi, kunnes Luer-liitin kohtaa XprESSin proksimaalisen vakasliittimen.

ii. Kiinnita Luer-liitin proksimaaliseen vakasliittimeen.
iii. Lue ohjeet Stryker ENT Navigation Systemin tai Fiagon Navigation Systemin kayttdohjeesta.

Huomautus: TGS Guidewire ja Fiagon GuideWire 0.6 on ladattava XprESS LoProfile -laitteen
tybskentelyluumenin I&pi ennen kuin se taivutetaan poskiontelotaivutukseen.

Huomautus: Alé kiinnitéd XprESS-laitetta muihin kuvaohjausjérjestelmiin.

c. Lapivalaisu: Jos tarvitaan hoitoalueen lisdvarmistusta, voidaan kayttaa lapivalaisua. Ota kaksi ortogonaalista
kuvaa (AP ja lateraalinen). XprESS-laitteen imukarki on ruostumatonta terasté ja nakyy lapivalaisussa. Pallo
sijaitsee laitteen karjen proksimaalipuolella.

2. Kuljeta XprESS-laite endoskooppiohjausta kayttéden edella tunnistetulle hoitoalueelle.
a. Aseta XprESS-imukarki sivuonteloon tai korvatorven rustoiseen osaan.
Huomautukset: Referenssimerkit sijaitsevat 1 ja 2 cm:n p&éssé laitteen kérjesta.
XprESS-imukérkea voidaan muotoilla uudelleen laitteen asemoinnin helpottamiseksi.
Kaéyta laitetta imutySkaluna yllapitddksesi selkedé nékokenttéé laitteen asemoinnin aikana.
Peita imuventtiili sormella imun aikaansaamiseksi.
3. Vie pallon tydntdmekanismi taysin eteen, jolloin pallo asettuu sivuontelon aukon tai korvatorven sisaan.
4. Lopeta imun kayttd ennen pallon tayttamista (ota sormi pois imuventtiililta, irrota imuletku laitteesta tai laita
letkuun puristin) barotrauman valttamiseksi.
5. Hoitoalueen pallolaajennus:

a. Paina tayttéruiskun mantasauvaa hitaasti alas, jolloin pallo tayttyy. Painetta on nostettava hitaasti (3-5
sekunnissa), kunnes oranssi manta on pohjassa (ménnan distaalinen tiiviste saavuttaa tayttdruiskun mustan
distaalimerkin — katso kuvaa 5). Jos nama eivat osu kohdakkain, tyhjenna pallo ja poista XprESS-laite ja
suorita koetayttd (kuten Jarjestelman valmistelu -osion vaiheissa 2.d ja 2.e on kuvattu). Distaalimerkin ja
distaalisen tiivisteen kohdistus varmistaa, ettéd 12 atm:n paine saavutetaan.

Huomautus: Alé kéyté pallon téyttémiseen ilmaa tai mitéén kaasuja.
b. Tayta palloa, kunnes haluttu tulos on saavutettu tai kunnes se saavuttaa 12 atm:n paineen.

Sivuontelon laajennus: Tayta palloa korkeintaan 20 sekunnin ajan (alle tai tasan 20 sekuntia), tarkkaile
endoskoopilla, etta pallo on tayttynyt.

Korvatorven laajennus: Tayta palloa noin 2 minuutin ajan pitdamalla kiinni mantésauvasta; tarkkaile
endoskoopilla, ettd pallo on tayttynyt.

Huomautus: Al anna paineen nousta yli 12 atm:n.

Varoitus: Kudoksen barotrauman vélttamiseksi dlé kayta laitetta imutilassa (ota sormi pois imuventtiililta,
irrota imuletku laitteesta tai laita imuletkuun puristin), kun palloa téytetéan.

c. Kun kaytat 8 mm:n pituista palloa, halutun tuloksen saavuttaminen saattaa vaatia useita tayttoja. Veda
pallon tyéntémekanismia osittain taaksepain tayttdjen valilla kayttden varren 5 mm:n referenssimerkkeja,
jotta hoito tapahtuu varmasti koko pituudella. Katso kuvaa 12.
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Kuva 12: Varren merkit 8 mm:n pituiselle pallolle

d. Tyhjenna pallo vetamalla tayttéruiskun mantasauva toisen naksahduksen asentoon ja vetamalla pois
XprESS-pallon tyéntémekanismi. Tarkkaile tuloksia endoskooppisesti.

e. Tee tarvittaessa uusia tayttdja, kunnes haluttu tulos saavutetaan.

Huomautus: Téytd 20-30 mi:n ruisku steriililld keittosuolaliuoksella sivuontelon huuhtelua varten.
Yhdista ruisku joustavaan jatkoletkuun ja poista ilma. Yhdisté jatkoletku proksimaaliseen
vakasliittimeen ja huuhtele imu-/huuhteluluumenin kautta tarpeen mukaan. Imuventtiilin ei
tarvitse olla peitettyné huuhtelun aikana.

6. Poista laite hoitoalueelta: Kun sivuontelokanava tai korvatorvi on riittdvasti laajentunut, tyhjenna pallo
(vetamalla tayttéruiskun mantasauva pysaytysasentoon) ja veda XprESS-pallon tydntdmekanismi taakse,
ja poista XprESS-laite hoitoalueelta.

7. Tarvittaessa puhdista aukon reunat leikkaamalla tai irrottamalla kudosliepeet, paljastuneen luun fragmentit tai
muut luu- ja limakalvoaines, joka voisi tukkia aukon tai muuten estaa ilman kulun tai sivuontelon tyhjentymisen.

Toista ndma toimenpiteet, jos hoidat muita onteloita.

Kun toimenpide on suoritettu kokonaisuudessaan loppuun, havita laitteet ja kaikki jate asianmukaisten
ymparistoterveyden turvallisuusohjeiden mukaisesti.

Toimitustapa

XprESS KNK -laajennusjarjestelmé toimitetaan steriiliné ja se on tarkoitettu ainoastaan kertakayttéon. Al4 steriloi
jaltai kayta uudelleen, koska se saattaa heikentaa laitteen toimintaa ja aiheuttaa puutteellisen steriloinnin ja
ristikontaminaation riskin. Ala kéyta repeytyneité tai vaurioituneita pakkauksia, sillé laite ei talldin valttamétta ole
steriili tai toimi moitteettomasti.

Rajoitettu takuu

Lisatietoja on Entellus Medical, Inc.:n vakioehdoissa.

KAYTTOOHJE
PathAssist™ LED Light Fiber™
Lue kaikki ohjeet ennen kéytto&
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.
Steriiliys: Toimitetaan steriilind, steriloitu etyleenioksidilla
Kertakayttéinen:

Sailytys:

Kertakayttoinen, vain yhden potilaan kayttoon. Ei saa steriloida ja/tai kayttaa uudelleen

Sailyta XprESS-laite ja sen komponentit kuivassa, puhtaassa, hyvin tuuletetussa tilassa
huoneenlampdtilassa

Kayttoaiheet
Nenan ja sivuonteloiden rakenteiden paikantaminen, valaiseminen ja lapivalaisu.

Kuvaus

PathAssist LED Light Fiber on potilaskohtainen, kertakayttdinen, joustava instrumentti, jonka distaalipéasséa on
valo. Laite koostuu joustavasta valokuidusta, suojaholkista ja integroidusta paristokayttdisesta LED-valolahteesta.
Kun LED Light Fiber on aktivoituna, kuitu Iahettaa punaista valoa distaalikarjesta yli 60 minuutin ajan. Sen kuidun
nimellinen tydskentelypituus on 27,6 cm ja ulkolapimitta 0,375 mm (0,015 tuumaa).

Integroitu valonlahde

Kotelo
. I

-

Vetokieleke, _ I

Joustava holkki_

Kuva 1 LED Light Fiber
LED Light Fiber on pakattu XprESS LoProfilen mukana.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja

Varoitukset
® Ala kéyta repeytyneité tai vaurioituneita pakkauksia, sillé laite ei tallin valttamétta ole steriili tai toimi moitteettomasti.

® Vain kertakayttoon. Ala steriloi tai kéyta uudelleen, koska se saattaa heikentéé laitteen toimintaa ja aiheuttaa
puutteellisen steriloinnin ja ristikontaminaation riskin.

® Lapsipotilaiden sivuonteloiden kehittymisvaiheiden erojen johdosta on kukin sivuontelo ja pallolaajennuksen
asianmukaisuus arvioitava TT-kuvauksessa. Pneumatisaatiota voi esiintyd jo 1-2 vuoden idssa ja se voi
jatkaa kehittymista koko lapsuusian ajan. Valokuitujarjestelmaa ei saa kayttaa sivuontelossa, joka ei ole
riittavasti kehittynyt.

® Ala koskaan vie laitetta sisdan tai veda sité ulos, jos tunnet vastusta, jonka syyté et tiedd, koska tama voi
aiheuttaa kudos- tai laitevaurion.

® Ald nojaa laitteella potilaaseen leikkauksen aikana laitteen ollessa aktivoituna; se voi aiheuttaa
palovammoja potilaalle.

® Tata laitetta ei saa muuntaa millaan tavalla.

Varotoimet
o Sivuonteloiden anatomian vaihtelun vuoksi katso réntgenkuvaa (TT-kuva) ennen toimenpidetta.

o Al3 taita LED Light Fiberia, koska se voi vahingoittaa laitetta.

o Varmista, ettd kuitu esiladataan XprESS-laitteeseen ennen laitteen muotoilua poskiontelon taivutukseen
(ts. noin 135°n taivutus), koska kuitu ei lataudu, kun XprESS on jo esimuotoiltu poskiontelon taivutukseen.

o Aktivoi LED Light Fiber vasta juuri ennen kaytt6a, silla aktivoinnin jalkeen se lahettaa jatkuvaa valoa yli 60
minuutin ajan. Sita ei voi kytkea paalle tai pois paalta.

o Ala katso suoraan LED Light Fiberin karkeen tai osoita sité kenenkaan silmiin valon ollessa aktivoituna.

INnons



o Al3 kéyta laitetta poskiontelon ulkoiseen Iapivalaisuun asettamalla laite kovaan suulakeen, koska téllaista

kayttda ei ole testattu.

o Laitetta ei saa havittaa polttamalla, paitsi hallitussa jatteenpolttolaitoksessa.

Haittavaikutukset

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat esimerkiksi:
® Aivo-selkdydinnesteen vuoto
® Orbitan seindman tai muiden siiman rakenteiden vaurio
® Kudoksen tulehtuminen tai trauma

Yhteensopivuus

Laite on yhteensopiva XprESS KNK -laajennusjarjestelman kanssa (kaikki imukérkikoot)

XprESS KNK -laajennusjarjestelmén kdyttéohjeissa on yksityiskohtaiset tiedot XprESSin kéytosta.

Kayttoohjeet
HUOMAUTUS:

Vaiheet 1-3 on tehtdvé vain, jos LED Light Fiber toimitetaan erillisesséd pakkauksessa. Jos

.
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Kuva 2 Kuva 3

LED Light Fiber toimitetaan samassa pakkauksessa XprESS-laitteen kanssa, siirry VAIHEESEEN 4.

1. Ota LED Light Fiber pois suojapakkauksesta.

2. Lataa se XprESSin tydskentelyluumeniin (kuva 2).

3. Kiinnitéd LED Light Fiberin kotelo XprESS-laitteen vakasliittimeen (kuva 3). Kohdista distaalikarki XprESS-

laitteen distaalikarjen kanssa (kuva 4).

Tekniset tiedot

Kuva 4

4. Muotoile ladattu XprESS haluttuun taivutukseen kohteena olevan sivuontelon mukaisesti.
5. Aktivoi LED Light Fiber poistamalla vetokieleke. Varmista, etta valo kulkee LED Light Fiberin 1api.

6. Vie ladattu XprESS-laite endoskooppiohjauksessa kohdealueelle sen valaisemiseksi sisédpuolelta seka nenan
ja sivuonteloiden rakenteiden lapivalaisemiseksi.

- Valoa voidaan korostaa tydntamalla LED Light Fiberin karkea jonkin verran XprESS-laitteen distaalipuolelle.

7. Toimenpiteen jalkeen laite tulee havittdd asianmukaisten paikallisten, maakohtaisten ja ymparistdterveytta
saatelevien turvallisuusohjeiden mukaisesti. Ei saa havittaa polttamalla paitsi hallitussa jatteenpolttolaitoksessa.

Kohde

Tekniset tiedot

Paino

<40 grammaa

Kuidun nimellinen tyéskentelypituus

27,6 cm

Kuidun ulkolapimitta

0,375 mm (0,015 tuumaa).

Valolahde (punainen LED)

Aallonpituus 625 nm

Aktivointiaika Yli 60 minuuttia

Paristotyyppi Litium-mangaanidioksidi, CR2, 3 V
Virtaldhde Sisainen virtalahde

LED-valon enimmaisantoteho hoidossa 1w

Toimintatila Jatkuva

Turvallinen kayttolampétila

15-33 °C (59-91 °F)

Turvallinen kuljetuslampdtila

-10-50 °C (14-122 °F)

Turvalliset kayttd-, varastointi- ja kuljetusolosuhteet, suhteellinen kosteus

0-95 % suhteellinen kosteus

Noudattaa laakinnallisia turvastandardeja:

IEC 60601-1:2005/AMD 1:2012; CAN/CSA-C22.2 Nro 60601-1:2014

Noudattaa laakinnéllistd EMC-standardia:

IEC 60601-1-2:2014; Tyypin BF potilasosa

Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Laakinnallinen sahkdlaitteisto vaatii erityisia sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevia varotoimia ja se on
asennettava ja otettava kayttoon tdssa osassa annettujen sdhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen
mukaisesti. Kannettavat ja radiotaajuutta kayttavat matkaviestintalaitteet voivat vaikuttaa laakinnallisiin sahkolaitteisiin.

Ohje ja valmistajan ilmoitus — Paastot

LED Light Fiber on tarkoitettu kaytettdvaksi seuraavassa maaritetyssa sahkémagneettisessa ymparistossa.
LED Light Fiberin omistajan tai kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan kyseisessa ymparistossa.

Paastotesti Yhdenmukainen Sahkomagneettinen ymparisté — Ohje

Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 LED Light Fiber kayttda radiotaajuusenergiaa vain sisaiseen toimintaansa. Tasta syysta sen paastot ovat erittain alhaisia eivatka todennakdisesti aiheuta hairiéta
CISPR 11 lahistolla oleviin séhkolaitteisiin.

Radiotaajuuspaastot Luokka B LED Light Fiber soveltuu kaytettavaksi kaikissa ymparistdissa, mukaan lukien kotitaloudet ja suoraan sellaiseen julkiseen alhaisen jannitteen sdhkdéverkkoon kytketyt
CISPR 11 ymparist6t, jotka toimittavat virtaa kotitalouksille.

Harmoninen sateily Ei sovellu

IEC 61000-3-2

Valkynta IEC 61000-3-3 Ei sovellu

Ohje ja valmistajan ilmoitus — Hairionsieto

LED Light Fiber on tarkoitettu kaytettédvaksi seuraavassa maaritetyssa sahkémagneettisessa ymparistossa.
LED Light Fiberin omistajan tai kayttajan on varmistettava, etta sitd kaytetdan kyseisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti

EN/IEC 60601 -testitaso Yhdenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen ymparistoé — Ohje

ESD EN/IEC 61000-4-2

+6 KV kontakti, £8 kv ilma | 0 KV kontakti

Lattioiden on oltava puuta, betonia tai keraamista laattaa. Jos lattiat ovat synteettistd materiaalia, suhteellisen kosteuden on oltava

+8 kV iima vahintaan 30 %.
+2 kV verkkovirta,
EFT EN/IEC 61000-4-4 +1 KV tulo/lahts
P +1 kV differentiaali,
Ylijannite EN/IEC 61000-4-5 2 KV yhteismuoto
>95 %:n kuoppa 0,5 Ei sovellu

Jannitekuopat/keskeytys
EN/IEC 61000-4-11

jakson ajan

60 %:n kuoppa 5
jakson ajan

30 %:n kuoppa 25
jakson ajan

>95 %:n kuoppa 5
sekunnin ajan

(LED Light Fiber saa virtaa
sisédisesta paristosta)

Ei sovellu

Taajuus 50/60 Hz,
magneettikentta
EN/IEC 61000-4-8

3 A/m 3 A/m

Taajuuden magneettikenttien on oltava kaupalliselle tai sairaalaymparistélle tyypillisia.
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Ohje ja valmistajan ilmoitus — Hairionsieto

LED Light Fiber on tarkoitettu kaytettédvaksi seuraavassa maaritetyssa séhkémagneettisessa ymparistossa.
LED Light Fiberin omistajan tai kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetdan kyseisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

EN/IEC 60601 -testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen ymparistoé — Ohje

Johdettu radiotaajuus
EN/IEC 61000-4-6

3 Vrms, 150 kHz — 80 MHz

Ei sovellu
(LED Light Fiber saa virtaa
sisdisesté paristosta)

Radiotaajuussateily
EN/IEC 61000-4-3

3 Vms, 80 MHz - 2,5 GHz

3Vim (E1)

Kannettavia ja radiotaajuutta kayttévia matkaviestintalaitteita ei saa kayttéda lahempana LED Light Fiberia kuin laskettu etaisyys tai
seuraavassa lueteltu etaisyys.

Suositeltu etdisyys

d=1,2P 80 MHz — 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz — 2,5 GHz

Jossa P on lahettimen nimellinen enimmaisantoteho watteina ilmaistuna ja d on suositeltu etdisyys metreina iimaistuna.

Sahkémagneettisessa paikan paalla tehdyssa tutkimuksessa maaritettyjen kiinteiden lahettimien kenttavahvuuksien on oltava
alhaisempia kuin yhdenmukaisuustaso (E1).

Hairiéta voi esiintya lahettimen sisaltavan laitteiston l1aheisyydessa.

Suositeltu etdisyys kannettavien ja radiotaajuusenergiaa kayttavien matkaviestintalaitteiden ja LED Light Fiberin vélilla

LED Light Fiber on tarkoitettu kaytettavaksi sdhkémagneettisessa ymparistdssa, jossa radiotaajuussateilyn aiheuttamaa hairiéta hallitaan. LED Light Fiberin omistaja tai kayttaja voi auttaa estdamaan sahkdmagneettista hairiéta
yllapitamalla seuraavassa suositeltua vahimmaisetaisyytta kannettavien ja radiotaajuusenergiaa kayttavien matkaviestintalaitteiden ja LED Light Fiberin valilla, viestintalaitteen enimmaisantotehon mukaan.

Etdisyys lahettimen taajuuden mukaan (m)

Léahettimen enimmaisantoteho (W) 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,5 GHz
d=(1,2)\NP) d=(1,2)(\NP) d=(2,3)(\NP)
0,01 Ei sovellu 0,12 023
(LED Light Fiber saa virtaa siséisesta paristosta)
0,1 ) ) e . - 0,38 0,73
Johdettu radiotaajuussateilytesti ei sovellu, mista
1 syystéa etaisyystietoja ei ole 150 kHz:n ja 80 1,2 2,3
MHz:n valilla.
10 3,8 7,3
100 12 23
Rajoitettu takuu
Lisatietoja on Entellus Medical, Inc.:n vakioehdoissa.
Symbolit
Katso symbolisanasto ja symbolien maaritelmat taman asiakirjan taustapuolella
Ei valmistettu luonnonkumilateksista.
XprESS, PathAssist ja Light Fiber ovat Entellus Medical, Inc.:n tavaramerkkeja.
Patentti www.ent.stryker.com/patents
INSTRUCCIONES DE USO XprESS LoProfile
DEBERA LEER ATENTAMENTE Y COMPRENDER TODAS LAS INSTRUCCIONES, Punta de aspiracion LoProfile
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS ANTES DE USAR EL EQUIPO. DE LO REF o 1 DI DE de 1.2
CONTRARIO, PODRIAN PRODUCIRSE COMPLICACIONES. (punta esférica de 1,75 mm, DI de 0,7 mm, DE de 1.2 mm)
Precaucioén: La legislacion federal de EE. UU. restringe la venta de este Didmetro x longitud del globo (mm)
dispositivo a médicos o a personas con la autorizacion de un médico. LPLF-205-I 5x8
Indicaciones de uso LPLF-105-1 5x20
e ) ' . . . < . LPLF-206-I 6x8
Para acceder y tratar los orificios del seno maxilar y las celdillas etmoidales en pacientes de mas de dos afios, asi
como los orificios delanteros del seno esfenoidal en pacientes de mas de 12 afios mediante cirugia transnasal. LPLF-106-I 6x20
Los infundibulos de las paredes ¢seas del seno se modifican con el desplazamiento del globo por los huesos LPLF-107-I 7 x 20

adyacentes y el seno paranasal.

Para dilatar la porcion cartilaginosa de las trompas de Eustaquio para el tratamiento de la disfuncion constante
de las trompas de Eustaquio en pacientes de mas de 18 afios mediante cirugia transnasal.

Descripcion

El sistema de dilatacién multisinusal para ORL XprESS se ha disefiado para remodelar o recrear el infundibulo del
seno y dilatar las trompas de Eustaquio mediante dilatacion con globo transnasal. El dispositivo XprESS combina
las caracteristicas de una punta de aspiracion curvada y un explorador de orificios con el efecto de expansion de
la dilatacién con globo. Las caracteristicas familiares de este dispositivo permiten al médico llevar el dispositivo
a los senos y trompas de Eustaquio mediante visualizacion endoscoépica. Dado que la forma del extremo distal
del dispositivo puede ajustarse, es posible modificar un globo para que se adapte a multiples senos y trompas
de Eustaquio en el mismo paciente.

Conducto de
aspiracion

Mecanismo de deslizamiento
del globo

Accesorio estriado proximal

-
1 e Feat,

Punta de aspiracion curvada Conexién Luer de inflado del globo

Figura 1. Dispositivo de dilatacion para ORL XprESS

La punta de aspiracion curvada del dispositivo XprESS presenta una esfera atraumatica. Es posible conectar
un tubo de aspiracion al accesorio estriado proximal para facilitar la aspiracion activa y cubrir el conducto de
aspiracion. Es posible conectar una linea de extensién acoplada a una jeringa al accesorio estriado proximal para
facilitar la irrigacion. El dispositivo se ha disefiado para evitar la fuga de liquidos del conducto de aspiracion durante
la irrigacion. El sistema de dilatacion para ORL XprESS se envia en condiciones estériles y es de un solo uso.

El sistema de dilatacién multisinusal XprESS incluye el dispositivo XprESS, la jeringa de inflado, la herramienta
de flexion y una linea de extension. Los sistemas de dilatacion XprESS LoProfile también incluyen el PathAssist
LED Light Fiber.

El dispositivo XprESS esta disponible con puntas de aspiracion y globos de los tamafios que se indican a
continuacién. La longitud de las puntas de aspiracion y globos es la adecuada para el tratamiento de los senos
y trompas de Eustaquio; la seleccion se basa en la preferencia del médico.
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Se ha probado el sistema de dilatacién para ORL XprESS con mdltiples inflados y manipulaciones de la punta
del dispositivo en cirugia.

Contraindicaciones
® Ninguna conocida.
Advertencias

® No haga avanzar ni retire el dispositivo XprESS en caso de dar con alguna resistencia. No ejerza una fuerza
o par excesivos para hacer avanzar el dispositivo XprESS ni el conjunto globo-lamina al posicionarlo en un
espacio paranasal o nasofaringeo. Dichas acciones podrian provocar traumatismos en el tejido, hemorragias
o dafios en el dispositivo.

® No utilice envases rotos ni dafiados, ya que estos podrian poner en riesgo la esterilidad y la funcionalidad
del producto sanitario.

® El sistema de dilatacion para ORL XprESS se envia en condiciones estériles y es de un solo uso. No lo
reesterilice ni reutilice, ya que esto podria afectar al funcionamiento del dispositivo y correria el riesgo de una
esterilizacién inadecuada o contaminacién cruzada.

® No utilice el dispositivo XprESS en pacientes alérgicos al sulfato de bario.

® No utilice el dispositivo XprESS para dilatar las trompas de Eustaquio en pacientes con antecedentes de
inflamacion de las trompas de Eustaquio.

® Vista la variabilidad anatémica del seno, consulte la radiografia o TC antes del tratamiento. No utilice el
dispositivo XprESS para tratar un seno maxilar hipoplasico/atelectasico o celdillas etmoidales atelectasicas
ni a pacientes con signos de dehiscencia de la arteria carétida.

® Vista la variabilidad de desarrollo de los senos paranasales en pacientes pediatricos, consulte la TC antes
de evaluar el desarrollo de los senos paranasales y la viabilidad de la dilatacién con globo. La neumatizacion
suele producirse a los 1-2 afios y continuar su desarrollo a lo largo de la infancia. No utilice XprESS en un
seno nasal que no esté totalmente desarrollado.

® Nointroduzca el dispositivo XprESS mas alla del istmo tubarico de la trompa de Eustaquio, ya que esto puede
aumentar el riesgo de fractura ésea y lesién de la arteria carétida interna.

® No haga avanzar el LED Light Fiber mas alla de la punta distal del XprESS cuando el XprESS esté colocado
en la trompa de Eustaquio, pues podria provocar un traumatismo en el tejido.

® No supere la presién maxima recomendada de inflado del globo, que es de 12 atm. Un inflado excesivo de
los globos puede provocar acontecimientos adversos graves.
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® No utilice una solucién de contraste —iénica o no iénica— para radioscopia para inflar el globo en pacientes
con alergias conocidas a los medios de contraste.

® Sidurante el procedimiento se aspira mediante la luz del dispositivo XprESS, detenga la aspiracion (retire el
dedo del conducto de aspiracion, desconecte el tubo de aspiracion del dispositivo o aparte el tubo de aspiracion)
mientras infla el globo. Podra reiniciar la aspiracién una vez se haya desinflado el globo. Usar el dispositivo
XprESS en modo aspiracion con el globo inflado puede ocasionar traumatismos barométricos en el tejido, lo
que puede aumentar las hemorragias o dafiar la membrana timpanica.

® No irrigar dentro de las trompas de Eustaquio, ya que se podria dafiar la membrana timpanica.

® Como ocurriria en cualquier otra intervencion de las vias respiratorias altas o del seno, no haga que el paciente
utilice CPAP hasta que el médico haya confirmado que el tejido ha sanado correctamente. Si se usa CPAP
antes de la sanacion de las partes blandas, se puede generar hinchazon facial o del cuello derivada de un
enfisema subcutaneo.

® No limpie el dispositivo XprESS con productos antimicrobianos; no se ha demostrado la compatibilidad del
dispositivo XprESS con estos productos.

® Eldispositivo XprESS se ha probado con el sistema de navegacion de Fiagon y con el sistema de navegacion
para ORL de Stryker (compatible con XprESS LoProfile). No conecte el dispositivo XprESS a otros sistemas
de diagndstico por la imagen, ya que el uso con otros sistemas podria implicar la colocacién incorrecta del
dispositivo. Consulte el punto Funcionamiento del sistema 1.b para saber cémo conectar el dispositivo XprESS
al sistema de Fiagon o al sistema de navegacion para ORL de Stryker.

® Eldispositivo XprESS solo se ha probado con la jeringa de inflado de Entellus. No utilice otros dispositivos de
inflado con el dispositivo XprESS; de lo contrario, podrian producirse lesiones graves en el paciente.

Precauciones

o Conserve el dispositivo XprESS y sus componentes en un lugar seco, limpio, bien ventilado y a temperatura
ambiente. No utilice nunca el dispositivo después de la fecha de caducidad.

o Manipule el dispositivo XprESS con cuidado. Antes de usarlo y mientras lo utiliza, revise los componentes
para asegurarse de que no estén doblados o flexionados y de que no se hayan producido otros dafios. Deje
de utilizar el dispositivo XprESS si cree que puede estar dafiado.

o Seleccione un diametro de globo que permita la expansién del tejido tras la dilatacion. No seleccione un
didametro de globo superior a los margenes 6seos del infundibulo, ya que podria dafar el globo.

o Sea cauteloso a la hora de hacer avanzar o retirar el conjunto globo-ld&mina. Si encuentra resistencia de
algun tipo, utilice el endoscopio o visualizacion directa para extraer el dispositivo del espacio paranasal o
nasofaringeo; a continuacion, trate de aliviar la resistencia. Si no puede determinar la causa de la resistencia,
no utilice el dispositivo XprESS.

o Utilice el sistema de visualizacion directa del endoscopio —con o sin PathAssist LED Light Fiber o Light Fiber—
para garantizar la correcta colocacion del globo antes de la dilatacién. Si no puede verificar la localizacién
del globo, utilice un dispositivo de diagnéstico por imagenes o radioscopia. Si aun asi no puede verificar la
localizacién del globo, no lo infle.

o Evalue la posibilidad de usar un equipo de control de la exposicién a la radiaciéon cuando utilice radioscopia
para verificar la localizacion del dispositivo. Asegurese de que el equipo esté calibrado y de que se mantenga
de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

o Utilice técnicas de reduccion de la exposicién a la radioscopia. Use, por ejemplo, un laser con haz pulsado,
aumente la distancia entre el objetivo y el panel, use proyeccion posterior-anterior y no se olvide de las pantallas
de proteccion de plomo. El tiempo total de radioscopia debe limitarse a 30 minutos.

o Si utiliza radioscopia, especialmente en nifios, reduzca al minimo la dosis de radiacion al cristalino y otros
tejidos de proliferacion, visto el potencial de formacion de cataratas o dafios en el tejido circundante.

o No haga avanzar ni retire la aguja guia a través de la luz de aspiracion/irrigacion del XprESS LoProfile si se
encuentra con alguna resistencia. Esto podria dafiar el dispositivo.

o Recuerde que no debe hacer avanzar ninguna aguja guia (incluidas las agujas guia de TGS y Fiagon) por el
XprESS LoProfile cuando se encuentra en la configuracién maxilar recomendada. Se pueden utilizar otros
métodos para confirmar el area de tratamiento, como el PathAssist Light Fiber, la visualizacion directa del
dispositivo XprESS mediante endoscopia o la imagen radioscépica de la punta XprESS.

o Utilice tubos de aspiracion mas grandes para retirar secreciones gruesas y otros solidos. El XprESS LoProfile
presenta un DI de 0,7 mm, comparable al de un tubo de aspiracién 4F. Puede extraer sangre y mucosa fina.

o Desinfle completamente el globo y repliegue el conjunto globo-lamina antes de retirar el dispositivo XprESS
del espacio paranasal o nasofaringeo.

o Para el inflado utilice Unicamente un medio de contraste liquido o una solucién salina. No lo infle con aire.

o Contemple la posibilidad de utilizar un globo nuevo si la contaminacioén cruzada entre los senos o trompas
de Eustaquio representa un problema.

Reacciones adversas
De las posibles reacciones adversas, cabe mencionar las siguientes:

« Complicaciones derivadas de
la anestesia

« Dafios en la lamina papiracea

« Dafios en la pared orbital o en
otras estructuras del ojo

» Pérdida de
liquido cefalorraquideo

+ Pérdida de vision o diplopia
(vision doble)

« Dolor

* Hemorragias

Materiales

» Sindrome del seno cavernoso « Cirugia de revision
Dafio en el saco lagrimal que Acufenos
afecta a la lacrimacion Darios en la trompa
Neumoencéfalo de Eustaquio
Hematomas e inflamacién Inflamacioén de la trompa
Inflamacion del tejido de Eustaquio
Fiebre e infeccion Pérdida auditiva permanente
Empeoramiento o continuacion * Dafios en la arteria carétida
de los sintomas Dafos en la

membrana timpanica

.

.

.

Los siguientes equipos no se suministran con el sistema de dilatacion para ORL XprESS y deben estar disponibles
y preparados antes de utilizar el dispositivo.

- Endoscopios apropiados y sistemas de camara compatibles

- 250 ml de solucién salina estéril, solucion de contraste estéril para radioscopia o agua estéril

- Para las inyecciones, se necesitan agujas y jeringas

- Jeringa de 20-30 ml y linea de extension (si es necesaria la irrigacion)

- Sistema de aspiracion

- Oftros equipos o medicamentos de acuerdo con el protocolo del laboratorio

- También podra utilizar Entellus Medical PathAssist™ LED Light Fiber, Light Fiber™ o Light Seeker
Equipo opcional

El equipo que figura a continuacién no se suministra con el sistema de dilatacion para ORL XprESS y es posible
que no esté disponible en todos los mercados.

- Sistema de navegacion para ORL de Stryker y agujas guia de TGS (compatibles con el XprESS LoProfile)
- Sistema de navegacion y agujas guia de Fiagon (la aguja guia de 0.6 es compatible con el XprESS LoProfile).
- Es posible utilizar radioscopia junto con el endoscopio.

- Consulte las instrucciones de uso y los procedimientos de seguridad al preparar y utilizar el equipo.
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Instrucciones de uso
Preparacioén del sistema

1.

a.

Tenga en cuenta las tres posiciones del émbolo de la jeringa

Prepare la jeringa de inflado y la linea de extension

Retire la jeringa de inflado y la linea de extensién del L |
envase estéril. L e B

de inflado:
Figura 3. Embolo en el primer clic
W —
Figura 4. Embolo en el segundo clic
(en la posicion mas retrasada)
b. Para empezar, el émbolo de la jeringa de inflado debe estar totalmente

C.

d.

e.

dentro (figura 2).

A continuacién, introduzca la punta en la solucién salina estéril.

Llene la jeringa de inflado extrayendo lentamente el émbolo hasta llegar a la -
posicién del segundo clic (posicion mas retrasada) (figura 4). U
A

Conecte la linea de extension a la jeringa de inflado cuando esté llena. -,

A
J‘i %
F o
Ilr ’
f. Apunte la punta de la jeringa hacia el techo. Golpee la jeringa de inflado hasta k
que se vea una burbuja grande debajo del pistén naranja. i
P ||
s ™
g. Aun con la punta de la jeringa apuntando al techo, presione el émbolo hasta .
el fondo (figura 2) para sacar todo el aire y el liquido que contenga la jeringa. i
] rg\___--\. ?
i e .:.
h. Sumerija el extremo libre de la linea de extension en la solucion salina estéril.

Q

o

. Prepare el sistema de dilataciéon multisinusal XprESS.

. Extraiga el dispositivo XprESS del envase estéril.

Lentamente, vuelva a llevar el émbolo a la posicién del primer clic (figura 3)
para llenar la jeringa.

e
ol
Conecte el extremo libre de la linea de extension a la conexion Luer de inflado I _-__,‘-J N
del globo del XprESS. i

Retire y deseche la funda de proteccion del globo.

| Conexién Luer
de inflado

Nota: nspeccione el cuerpo de la jeringa para asegurarse de que haya una cantidad minima de aire en el
sistema. Si hubiera una cantidad excesiva de aire en el sistema, repita el proceso de preparacion.

Lleve a cabo un inflado de prueba. Para ello, suelte la varilla del émbolo hasta que el sello negro del
pistén naranja esté alineado con la marca negra de la jeringa de inflado (consulte la figura 5). Si el sello
y la marca negra no estan alineados, desconecte la jeringa de inflado y la linea de extension y repita el
proceso de preparacion.

Tire de la varilla del émbolo para volver a ponerla en la posicién del segundo clic y aplicar vacio al globo.
Asegurese de no introducir aire en el sistema al desinflar el globo. Si detecta una pérdida o fuga y no
puede identificar ni corregir la fuente, no utilice el dispositivo XprESS, la linea de extension ni la jeringa
de inflado. Utilice dispositivos nuevos para completar el procedimiento.

Si anticipa aspiracion o irrigacion, conecte la linea de extension al accesorio estriado proximal para afiadir
un conector flexible de aspiracién o irrigacion.



La alineacioén entre el sello y la marca
distales se corresponde con 12 atm

o [—— 1 :. el -h

Marca distal
-

Wy B
R R

Piston de color

Sello distal

Figura 5. Alineacion entre el sello y la marca distales

Modificacién de la forma de la punta de aspiracion del dispositivo XprESS para tratar espacios multiples

- Siva a tratar multiples espacios, debera completar la dilatacion con globo de los senos frontal o esferoidal y
las trompas de Eustaquio antes del tratamiento de los senos maxilares.

- Senos frontales: Para tratar los huecos frontales, utilice una flexién de radio grande similar a la del explorador
de senos frontal (figura 6). Esta es la formal/flexion facilitada en el envase.

- Senos esfenoidales: Para tratar los orificios del seno esfenoidal, se recomienda utilizar una flexion ligera
(figura 7).

- Trompas de Eustaquio: Para tratar las trompas de Eustaquio, se recomienda utilizar una flexion de
aproximadamente 45° en la marca de 2 cm (figura 8).

- Senos maxilares: Para tratar los orificios del seno maxilar/celdilla etmoidal, se recomienda utilizar una flexiéon
de aproximadamente 120-135° (figura 9) para acceder al orificio del seno maxilar natural. Utilice la herramienta
de flexién incluida para conseguir esta forma geométrica.

e - Trrs =
hCFs —_— — T

Figura 7. Flexion esfenoidal

Figura 8. Flexion de la trompa de Eustaquio Figura 9. Flexion maxilar

- Puede hacer pequenos ajustes en las flexiones indicadas para adaptarse a las diferentes caracteristicas
anatémicas de los pacientes.

Uso de la herramienta de flexién

- La herramienta de flexién se ha disefiado para lograr la flexion maxilar adecuada. La herramienta facilita
también la flexion frontal y esfenoidal si fuera necesaria.

- Flexién maxilar con herramienta de flexién: antes de formar la flexion maxilar, el dispositivo debe estar lo mas
recto posible, como se indica para la flexion esfenoidal. Con la herramienta de flexion en una mano, coloque la
punta esférica en el soporte de dicha herramienta de flexion (figura 10). Coloque un dedo en las inmediaciones
de la marca de 2 cm de la punta de aspiracion y utilice este dedo para dar forma a la flexion maxilar (figura 11).

-

Figura 10. Inicio de la flexion maxilar

Preparacion del paciente
1. Debera prepararse al paciente de acuerdo con la practica habitual.

Figura 11. Fin de la flexién maxilar

2. La anestesia debe administrarse correctamente para posibilitar la tolerancia del paciente.
Euncionamiento del sistema

1. Localice la estructura del seno o el orificio de la trompa de Eustaquio utilizando uno de los siguientes métodos
de confirmacion:

a. Visualizacion directa con o sin confirmacion con luz: Localice la zona de tratamiento utilizando XprESS
con o sin LED Light Fiber, Light Fiber, Light Seeker, un explorador estandar de orificios del seno o una aguja
guia acoplada a un endoscopio. Observe la localizacion de la zona de tratamiento relativa a los puntos
anatémicos importantes a través del endoscopio. Retire el Light Seeker, el explorador de orificios del seno
o la aguja guia tras localizar la zona de tratamiento.

Nota: Si utiliza el PathAssist LED Light Fiber o el Light Fiber, consulte la totalidad de las instrucciones en
las instrucciones de uso.

b. Orientacién mediante TC: Si necesita mayor confirmacion de la localizacion de la zona de tratamiento,
podra orientarse utilizando una TC junto con el sistema de navegacion para ORL de Stryker y la aguja guia
de TGS o el sistema de navegacién y una aguja guia de 0.6 de Fiagon.

. Siva a utilizar la aguja guia de 0.6 con el XprESS LoProfile, cargue la aguja guia de 0.6 a través de
la luz del XprESS hasta que la conexién de Luer se corresponda con el accesorio estriado proximal
del XprESS.

ii. Asegure la conexién de Luer del accesorio estriado proximal.

Consulte las instrucciones de uso del sistema de navegacion para ORL de Stryker y del sistema de
navegacion de Fiagon.

Nota: La aguja guia de TGS y la aguja guia de 0.6 de Fiagon deben cargarse a través de la luz del dispositivo
XprESS LoProfile antes de que este se encuentre en la configuracion de flexion maxilar.

Nota: No conecte el dispositivo XprESS a otros sistemas de diagnéstico por la imagen.

c. Radioscopia: Sinecesita volver a confirmar la zona de tratamiento, utilice radioscopia. Tome dos imagenes
ortogonales (AP y lateral). La punta de aspiracion del dispositivo XprESS es de acero inoxidable, visible
mediante radioscopia. El globo estara en una posicién proximal con respecto a la punta del dispositivo.

2. Lleve el dispositivo XprESS, mediante endoscopia, a la zona de tratamiento identificada.
a. Coloque la punta de aspiracién en los orificios del seno o en la porcién cartilaginosa de la trompa de Eustaquio.

Notas: Las marcas de referencia se encuentran a 1y 2 cm de la punta del dispositivo.
Puede cambiar la forma de la punta de aspiracion del XprESS para facilitar la colocacién del
dispositivo.
Utilice el dispositivo como herramienta de aspiracién para mantener un campo visual claro
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durante la colocacion del dispositivo. Cubra el conducto de aspiracién con el dedo para permitir la
aspiracion.
3. Haga avanzar completamente el mecanismo de deslizamiento del globo hacia delante para colocar el globo
en la apertura del seno o trompa de Eustaquio.
4. Antes de inflar el globo, deje de utilizar la aspiracion (retire el dedo del conducto de aspiracién, desconecte
el manguito de aspiracion del dispositivo o agarrelo) para reducir el riesgo de traumatismo barométrico.
5. Dilatacién del globo en la zona de tratamiento:

a. Suelte lentamente la varilla del émbolo de la jeringa de inflado para inflar el globo. La presién debe aumentar
lentamente (3-5 segundos) hasta que el pistén naranja llegue abajo (el sello negro distal del piston llega
a la marca negra distal de la jeringa de inflado; consulte la figura 5). Si no se alinean, desinfle el globo,
retire el dispositivo XprESS vy realice un inflado de prueba (como se describe en los puntos 2.d y 2.e de
la seccion “Preparacion del sistema”). La alineacion de la marca y del sello distales garantizara que se
alcance la presion de 12 atm.

Nota: No utilice aire ni ningun medio gaseoso para inflar el globo.
b. Infle el globo hasta lograr el resultado deseado o alcanzar las 12 atm.

Dilatacion sinusal: Infle el globo durante 20 segundos (como maximo); observe que el globo se infla
mediante endoscopia.

Dilatacién de la trompa de Eustaquio: Infle el globo durante aproximadamente 2 minutos manteniendo
pulsada la varilla del émbolo; observe que el globo se infla mediante endoscopia.

Nota: No exceda las 12 atm.

Advertencia: Para evitar un posible traumatismo barométrico en el tejido, no utilice el dispositivo en modo
aspiracion (retire el dedo del conducto de aspiracién, desconecte el manguito de aspiracion
del dispositivo o agarrelo) mientras que el globo esté inflado.

c. Siutiliza un globo de 8 mm de longitud, puede necesitar multiples inflados para lograr el resultado deseado.
Retire parcialmente el mecanismo de deslizamiento del globo entre inflados utilizando las marcas de
referencia de 5 mm para garantizar la duracion total del tratamiento. Consulte la figura 12.

e — —

Figura 12. Marcas de 8 mm de longitud del globo

d. Desinfle el globo llevando la varilla del émbolo de la jeringa de inflado hasta la posicién del segundo clic y
retire el mecanismo de deslizamiento del globo del XprESS. Observe los resultados mediante endoscopia.

e. Lleve a cabo inflados adicionales si fuera necesario hasta lograr el resultado deseado.

Nota: Para irrigar el seno, llene una jeringa de 20-30 cc con una solucién salina estéril. Conecte la jeringa
a una linea de extension flexible y purgue el aire. Conecte la linea de extensién al accesorio estriado
proximal y descargue a través de la luz de aspiracion o irrigacién. No es necesario cubrir el conducto
de aspiracioén durante la irrigacion.

6. Retire el dispositivo de la zona de tratamiento: cuando haya dilatado correctamente el infundibulo del seno o
la trompa de Eustaquio, desinfle el globo (llevando la varilla del émbolo de la jeringa de inflado a la posicion
de parada), retire el mecanismo de deslizamiento del globo del XprESS vy retire el dispositivo XprESS del
seno tratado.

7. Sifuera necesario, limpie el orificio cortando o retirando tiras de tejido, fragmentos de hueso a la vista o cualquier
otro hueso o mucosa que pueda obstruir o impedir, de modo alguno, la ventilacién y el drenaje del seno.

Repita el mismo procedimiento para tratar espacios adicionales.

Tras la intervencion, elimine los dispositivos y materiales desechables de acuerdo con las normas de seguridad
y salud medioambiental aplicables.

Como se suministra

El sistema de dilatacion para ORL XprESS se envia en condiciones estériles y es de un solo uso. No lo reesterilice
ni reutilice, pues esto podria repercutir en el funcionamiento del dispositivo y correria el riesgo de esterilizacion
inadecuada o contaminacion cruzada. No utilice envases rotos ni dafiados, pues estos podrian poner en riesgo
la esterilidad y la funcionalidad del producto sanitario.

Garantia limitada

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

INSTRUCCIONES DE USO
PathAssist™ LED Light Fiber™

Consulte las instrucciones antes de utilizar el equipo.

Precaucién: Lalegislacion federal de los EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos o a personas
que tengan la autorizacién de un médico.
Esterilidad:  Se suministra estéril; esterilizacién con 6xido de etileno (OE).

De un solo uso: Desechable y para un solo paciente; no reesterilizar ni reutilizar.

Conservacion: Conservar en un lugar seco, limpio, bien ventilado y a temperatura ambiente.

Indicacion de uso

Para localizar, iluminar el interior y transiluminar las estructuras nasales y sinusales.

Descripcién

El PathAssist LED Light Fiber es un instrumento flexible, desechable y de un solo uso que emite luz desde su
extremo distal. El dispositivo estd compuesto por una fibra de iluminacion flexible, una funda y una fuente de
iluminacion LED integrada que funciona mediante una bateria. Cuando se activa el LED Light Fiber, la fibra emite

una luz roja desde el extremo distal durante unos 60 minutos. Esta presenta una longitud util nominal de fibra
de 27,6 cm, con un diametro exterior de 0,375 mm (0,015").
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Figura 1. LED Light Fiber

El LED Light Fiber se suministra con el XprESS LoProfile.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Advertencias

No utilice envases rotos ni dafiados, pues estos podrian poner en riesgo la esterilidad y la funcionalidad del
producto sanitario.

De un solo uso. No lo reesterilice ni lo reutilice, pues esto podria repercutir en el funcionamiento del dispositivo.
Ademas, la esterilizacion podria ser inadecuada e implicar contaminacion cruzada.

Vista la variabilidad de desarrollo de los senos paranasales en pacientes pediatricos, consulte la TC antes
de evaluar el desarrollo de los senos paranasales y la viabilidad de la dilatacién con globo. La neumatizacion
suele producirse a los 1-2 afios y continuar su desarrollo a lo largo de la infancia. No utilice la luz LED con
fibra en un seno nasal que no esté totalmente desarrollado.

No haga avanzar ni retire el dispositivo si se encuentra con alguna resistencia desconocida, ya que podria
provocar traumatismos en el tejido y dafos en el dispositivo.

No coloque el dispositivo activo sobre el paciente durante la intervencion, ya que podria quemarlo.

No debera modificar este dispositivo.

Precauciones

o

o

o

Vista la variabilidad anatémica del seno, consulte la radiografia o TC antes del tratamiento.
No pliegue el Light LED Fiber ya que podria dafar el dispositivo.

Asegurese de cargar la fibra en el dispositivo XprESS antes de darle la forma flexionada maxilar (es decir,
una flexién de aproximadamente 135°), ya que la fibra no se cargara si el XprESS tiene una configuracion
maxilar previa.

Active el LED Light Fiber justo antes de utilizarlo ya que, una vez activo, la fibra emitira luz de forma continua
durante unos 60 minutos. No hay interruptor de encendido/apagado.

No mire fijamente la punta del LED Light Fiber ni lo apunte de forma directa a los ojos de otra persona mientras
la iluminacion esté activa.

No utilice el dispositivo para la transiluminacién externa del seno maxilar apoyando el dispositivo en el paladar,
pues este uso no se ha probado.

No incinere el dispositivo, a menos que lo haga en un incinerador controlado.

Caracteristicas técnicas

Reacciones adversas

De las posibles reacciones adversas, cabe mencionar las siguientes:
® Pérdida de liquido cefalorraquideo
® Dafios en la pared orbital o en otras estructuras del ojo
® Traumatismo o inflamacién del tejido

Compatibilidad
Este dispositivo es compatible con el sistema de dilatacién multisinusal XprESS (fodos los tamarios de puntas
de aspiracion).

Consulte las instrucciones de uso del sistema de dilatacion para ORL XprESS para saber mas sobre el uso
del XprESS.
Instrucciones de uso

NOTA: Los pasos 1-3 solo son necesarios si el LED Light Fiber se ha enviado de forma independiente. Si
el LED Light Fiber se ha enviado junto con el dispositivo XprESS, consulte el paso 4.

1. Extraiga el LED Light Fiber del envase de proteccion.
2. Introduzca la fibra en la luz activa del XprESS (figura 2).

3. Conecte la carcasa del LED Light Fiber al accesorio estriado del dispositivo XprESS (figura 3). Alinee la punta
distal de la fibra con el extremo distal del XprESS (figura 4).
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4. Una vez cargado en el XprESS, dé la forma flexionada deseada para el seno que se vaya a tratar.
5. Active el LED Light Fiber retirando la lengiieta. Asegurese de que el LED Light Fiber emita luz.

6. Mediante endoscopia, lleve el dispositivo XprESS cargado al punto de destino para iluminar el interior y
transiluminar las estructuras nasal y sinusal.

- Puede potenciar la iluminacién proyectada haciendo avanzar ligeramente la punta distal del LED Light
Fiber del dispositivo XprESS.

7. Tras laintervencion, elimine el dispositivo de acuerdo con las normas nacionales o locales de seguridad y salud
medioambientales aplicables. No incinere el dispositivo, a menos que vaya a utilizar un incinerador controlado.

Elemento Caracteristica técnica
Peso <40 gramos
Longitud util nominal de la fibra 27,6 cm

Diametro exterior de la fibra

0,375 mm (0,015").

Fuente de iluminacion (LED rojo)

Longitud de onda de 625 nm

Tiempo de funcionamiento

Mas de 60 minutos

Tipo de bateria

CR2 de litio y diéxido de manganeso; 3 voltios

Fuente de alimentacion Interna
Potencia de salida maxima del LED para tratamiento 1w
Modo de funcionamiento Continuo

Intervalo de temperatura ambiente para un funcionamiento seguro

15-33 °C (59-91 °F)

Intervalo de temperatura para un transporte seguro

~10-50 °C (14-122 °F)

Intervalo de humedad relativa para un funcionamiento, almacenamiento y
transporte seguros

0-95 % de HR

Se ajusta a las normas de seguridad sanitaria:

IEC 60601-1:2005/AMD 1:2012; CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1:2014

Se ajusta a las normas de CEM en entornos médicos:

IEC 60601-1-2:2014; parte aplicable de tipo BF

Compatibilidad electromagnética (CEM)

L

os productos sanitarios eléctricos requieren precauciones especiales con respecto a la CEM y deben instalarse

y ponerse en funcionamiento de acuerdo con la informacién de CEM proporcionada en esta seccion. Los equipos
de comunicacion por RF portatiles y méviles pueden afectar a los productos sanitarios eléctricos.
Guia y declaracion del fabricante: emisiones
EI LED Light Fiber se ha disefiado para utilizarse en los entornos electromagnéticos que se especifican a continuacion.
El cliente o usuario del LED Light Fiber debe asegurarse de que se utiliza en uno de estos entornos.
Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: guia
Emisiones de RF, Grupo 1 EI LED Light Fiber utiliza energia de RF unicamente para su funcionamiento interno. Por lo tanto, el nivel de emisiones es muy bajo y no es probable que provoque
CISPR 11 interferencias en los equipos eléctricos cercanos.
Emisiones de RF, Clase B EI LED Light Fiber es adecuado para su uso en todos los establecimientos, incluidos los domésticos y los conectados directamente a la red eléctrica publica de baja
CISPR 11 tension, que suministra energia a edificios destinados a la vivienda.
Emisiones de corriente N. D.
armonica, IEC 61000-3-2
Fluctuaciones, N. D.
IEC 61000-3-3
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad

EI LED Light Fiber se ha disefiado para utilizarse en los entornos electromagnéticos que se especifican a continuacién.
El cliente o usuario del LED Light Fiber debe asegurarse de que se utiliza en uno de estos entornos.

Ensayo de inmunidad

Nivel del ensayo
EN/IEC 60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético: guia

DEE, EN/IEC 61000-4-2

16 kV contacto, +8 kV aire

+6 kV contacto,

Los suelos deben ser de madera, hormigon o baldosas ceramicas. Si los suelos son sintéticos, la humedad relativa debe ser al menos

Huecos de tension,
EN/IEC 61000-4-11

0,5 ciclos

Huecos del 60 % durante
5 ciclos

Huecos del 30 % durante
25 ciclos

Huecos de >95 % durante
5 segundos

(EI LED Light Fiber funciona
con una bateria interna)

+8 kV aire del 30 %.
+2 kV red eléctrica, +1
TER, EN/IEC 61000-4-4 KV E/S
Sobretensiones, +1 kV diferencial, +2
EN/IEC 61000-4-5 kV comun
Huecos de >95 % durante N.D.

N. D.

Campos magnéticos a
frecuencia industrial de

3A/m

50/60 Hz, EN/IEC 61000-4-8

3A/m

Los campos magnéticos de frecuencia eléctrica deben ser los habituales para un entorno comercial u hospitalario.

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad

El LED Light Fiber se ha disefiado para utilizarse en los entornos electromagnéticos que se especifican a continuacion.

El cliente o usuario del LE

D Light Fiber debe asegurarse de que se utiliza en uno de estos entornos.

Ensayo de inmunidad

Nivel del ensayo
EN/IEC 60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético: guia

RF conducida
EN/IEC 61000-4-6

3 Vrms, 150 kHz a 80 MHz

N. D.
(LED Light Fiber funciona
con una bateria interna)

Los equipos de comunicacién por RF portatiles y moéviles no se deben utilizar mas cerca del LED Light Fiber que las distancias
calculadas o enumeradas a continuacion.

Distancia de separacion recomendada

RF radiada
EN/IEC 61000-4-3

3 Vms, 80 MHz a 2,5 GHz

3V/m (E1)

d=1,2VP 80 MHz a 800 MHz
d=2,3YP 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es el indice maximo de potencia de salida del transmisor en vatios y d es la distancia de separacién recomendada en metros.

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, determinadas por un estudio de campo electromagnético, deben ser inferiores al
nivel de conformidad (E1).

Se pueden producir interferencias en las cercanias de equipos que contengan un transmisor.

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacion por RF portatiles y moéviles y el LED Light Fiber

EI LED Light Fiber se ha disefiado para utilizarse en entornos electromagnéticos en los que las perturbaciones de RF radiada estén controladas. El cliente o usuario del LED Light Fiber puede ayudar a evitar interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacién por RF portatiles y moéviles (transmisores) y el LED Light Fiber. Dicha distancia minima se basa en la potencia maxima de salida del

equipo de comunicacion.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)

Potencia max. de salida del transmisor (vatios) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=(1,2)(\P) d=(1,2)(\P) d=(2,3)(\P)
0,01 N. D. 0,12 0,23
(LED Light Fiber funciona con una bateria interna)
0.1 Las pruebas de inmunidad de RF conducida no son 038 073
1 aplicables, por lo que no hay datos de separacién de 1,2 2,3
150 kHz a 80 MHz.
10 3,8 7,3
100 12 23

Garantia limitada

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

Simbolos

Consulte el glosario de simbolos y las definiciones de los simbolos al final de este manual.

No contiene latex de caucho

natural.

XPRESS, PATHASSIST y LIGHT FIBER son marcas comerciales de Entellus Medical, Inc..
Patente disponible en http://www.entellusmedical.com/patents
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MODE D’EMPLOI

L’ENSEMBLE DES INSTRUCTIONS, PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS DOIVENT
ETRE LUS ATTENTIVEMENT ET PARFAITEMENT COMPRIS AVANT L'UTILISATION.
DANS LE CAS CONTRAIRE, DES COMPLICATIONS PEUVENT SURVENIR.

Attention : La Loi fédérale (Etats-Unis) restreint la vente de ce
dispositif aux médecins ou sur prescription médicale.

Indication

Accéder a et traiter I'ostium maxillaire/'infundibulum ethmoidal chez les patients agés de 2 ans ou plus, ainsi que
l'ostium/le récessus frontal et I'ostium du sinus sphénoidal chez les patients agés de 12 ans ou plus au moyen
d’une technique transnasale. Les voies d’évacuation des sinus caverneux sont remodelées par le déplacement
par ballonnet de I'os adjacent et des structures des sinus paranasaux.

Dilater la partie cartilagineuse de la trompe d'Eustache afin de traiter un dysfonctionnement persistant de la trompe
d'Eustache chez les patients agés de 18 ans ou plus au moyen d’'une technique transnasale.

Description

Le systeme de dilatation ORL XprESS est congu pour remodeler ou recréer la voie d’évacuation du sinus et dilater
la trompe d'Eustache par la dilatation transnasale par ballonnet. Le dispositif XprESS allie les caractéristiques
d’un embout d’aspiration courbe et d’un instrument de localisation de I'ostium avec I'effet d’expansion tissulaire
de la dilatation par ballonnet. Les caractéristiques familiéres de ce dispositif permettent au médecin de suivre le
parcours du dispositif dans les sinus et les trompes d'Eustache sous guidage endoscopique. L'extrémité distale
du dispositif étant fagonnable, un méme ballonnet peut étre modifié afin de pouvoir étre utilisé sur plusieurs sinus
et trompes d'Eustache chez un seul et méme patient.

Mécanisme d’insertion du Orifice Raccord cannelé proximal
. ballonnet d’aspiration
-:'-w- s (.
f T . g pe——————— L
. e -

S
i - F-uh

Embout d’aspiration courbe Embout Luer de gonflage du ballonnet

Figure 1 — Systéme de dilatation ORL XprESS

L'embout d'aspiration courbe du dispositif XprESS comporte une pointe sphérique atraumatique. Un tube d’aspiration
peut étre connecté au raccord cannelé proximal afin de fournir une aspiration active en couvrant l'orifice d’aspiration.
Une tubulure d'extension reliée a une seringue peut étre connectée au raccord cannelé proximal pour permettre
une irrigation. Ce dispositif est congu de fagon a empécher le liquide de s’écouler dans l'orifice d’aspiration lors
de lirrigation. Le systeme de dilatation ORL XprESS est livré stérile et réservé a un usage unique.

Le systéme de dilatation ORL Xpress est fourni avec un dispositif XprESS, une seringue de gonflage, un outil de
pliage et une tubulure d’extension. Le systéme XprESS LoProfile inclut également le PathAssist LED Light Fiber.

Le dispositif XprESS est disponible avec les tailles d’'embout d’aspiration et de ballonnet suivantes. Les embouts
d’aspiration et les longueurs de ballonnet sont adaptés pour traiter tous les sinus et toutes les trompes d'Eustache ;
la sélection dépend des préférences du médecin.

XprESS LoProfile
Embout d’aspiration LoProfile
(pointe sphérique 1,75 mm, DI 0,7 mm, DE 1,2 mm)

Diamétre x longueur du ballonnet (mm)

LPLF-205-1 5x8
LPLF-105-1 5x20
LPLF-206-I 6x8
LPLF-106- 6 x 20
LPLF-107-1 7 %x 20

Le systéeme de dilatation ORL XprESS a été testé de maniéere a supporter de nombreux gonflages et manipulations
de I'extrémité du dispositif dans le cadre d’une intervention chirurgicale.

Contre-indications
® Aucune connue
Avertissements

® Ne jamais insérer ou retirer le dispositif XprESS en cas de résistance quelconque. Ne pas utiliser une force
ou une torsion excessive pour introduire le dispositif XprESS ou le ballonnet/mécanisme d’insertion lorsqu’il
est positionné dans un espace paranasal ou rhinopharyngé quelconque. Ces actions peuvent provoquer des
traumatismes tissulaires, des saignements ou 'endommagement du dispositif.

® Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est déchiré ou endommagé, car sa stérilité et sa fonctionnalité
pourraient étre compromises.

® Le systeme de dilatation ORL XprESS est livré stérile et réservé a un usage unique. Ne pas restériliser et/
ou réutiliser pour éviter tout risque d'altération des performances du dispositif, de stérilisation inadéquate et
de contamination croisée.

® Ne pas utiliser le dispositif XprESS chez les patients présentant une allergie connue au sulfate de baryum.

® Ne pas utiliser le dispositif XprESS pour dilater les trompes d'Eustache chez les patients ayant des antécédents
de béance des trompes d'Eustache.

® Etant donné les variations anatomiques, examiner les clichés radiographiques appropriés (p. ex. une TDM)
avant de procéder au traitement. Ne pas utiliser le dispositif XprESS pour traiter une hypoplasie/atélectasie du
sinus maxillaire, une atélectasie de I'infundibulum ethmoidal ou chez les patients présentant une déhiscence
de l'artére carotide interne.

® Etant donné les variations anatomiques des sinus chez les patients pédiatriques, examiner les clichés TDM afin
d’évaluer le développement de chaque sinus et 'adéquation de la dilatation par ballonnet. Une pneumatisation
peut survenir dés 1 ou 2 ans et continuer de progresser tout au long de I'enfance. Ne pas utiliser le dispositif
XprESS dans un sinus qui n’est pas adéquatement développé.

® Ne pas insérer le dispositif XprESS au-dela de Iisthme de la trompe d’Eustache, car cela peut augmenter le
risque de fracture osseuse ou de Iésion de I'artére carotide interne.

® Ne pas insérer le LED Light Fiber au-dela de I'extrémité distale du dispositif XprESS lorsque celui-ci est placé
dans la trompe d’Eustache, car cela risquerait d’entrainer un traumatisme tissulaire.

® Ne pas dépasser la pression maximale recommandée de gonflage du ballonnet de 12 atm. Un gonflage
excessif du ballonnet peut entrainer des effets indésirables graves.

® Ne pas utiliser de produit de contraste radiologique ionique ou non ionique pour gonfler le ballonnet chez les
patients présentant des allergies connues aux agents de contraste.

® Si l'aspiration dans la lumiére du dispositif XprESS est utilisée au cours de la procédure, interrompre
provisoirement I'aspiration (retirer le doigt de I'orifice d’aspiration, ou déconnecter ou clamper le tuyau
d’aspiration du dispositif) lors du gonflage du ballonnet. L'aspiration peut reprendre une fois le ballonnet dégonflé.
L'utilisation du dispositif XprESS en mode d’aspiration pendant le gonflage du ballonnet peut provoquer des
traumatismes barométriques des tissus pouvant entrainer un saignement important ou endommager le tympan.

® Ne pas irriguer l'intérieur de la trompe d'Eustache, car cela risque d'endommager le tympan.
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® Comme dans toute intervention sur les voies respiratoires supérieures ou chirurgie des sinus, ne pas utiliser la
ventilation en pression positive continue (PPC) tant que le médecin n’a pas confirmé la cicatrisation adéquate
des tissus. L'utilisation de la ventilation en PPC avant la cicatrisation des tissus mous peut entrainer un
gonflement du visage et/ou du cou dil a un emphyséme sous-cutané.

® Ne pas nettoyer le dispositif XprESS a I'aide d’agents antimicrobiens, car la compatibilité du dispositif avec
de tels agents n’a pas été testée.

® Ledispositif XprESS a été testé uniquement avec le systéme de navigation Fiagon et le systeme de navigation
ORL Stryker (compatibles avec XprESS LoProfile). Ne pas raccorder le dispositif XprESS a d’autres systemes
de guidage par I'image, car cela pourrait entrainer un positionnement incorrect du dispositif. Pour les instructions
relatives a la connexion du dispositif XprESS au systéme Fiagon ou au systeme de navigation ORL Stryker,
se référer au paragraphe 1.b. Fonctionnement du systéme.

® Le dispositif XprESS a uniqguement été testé avec la seringue de gonflage Entellus. Ne pas utiliser d'autres
dispositifs de gonflage avec le dispositif XprESS, car cela pourrait entrainer des blessures graves pour le patient.

Précautions

o Stocker le dispositif XprESS et ses composants dans un endroit sec, propre et bien ventilé, a température
ambiante. Ne jamais utiliser un dispositif dont la date de péremption est dépassée.

o Manipuler le dispositif XprESS avec soin. Avant I'utilisation et durant la procédure, inspecter 'emballage et
les composants pour vérifier qu'ils ne présentent pas de plis, de déformations ou d'autres dommages. Arréter
d'utiliser le dispositif XprESS s'il présente des signes d’'endommagement.

o Sélectionner un diametre de ballonnet qui aura pour effet 'expansion du tissu apres dilatation. Ne pas
sélectionner un diameétre de ballonnet plus grand que les marges osseuses des voies d’évacuation, car le
ballonnet risquerait d’étre endommagé.

o Préter une attention particuliere lors de I'introduction ou du retrait du ballonnet et du systéme d’insertion. En
cas de résistance, utiliser 'endoscopie ou la visualisation directe afin de guider le dispositif hors de I'espace
paranasal ou rhinopharyngé, puis essayer d'éliminer la résistance. Si la cause de la résistance ne peut pas
étre déterminée, ne pas utiliser le dispositif XprESS.

o Utiliser la visualisation endoscopique directe avec ou sans PathAssist LED Light Fiber ou Light Fiber afin de
garantir le placement correct du ballonnet avant la dilatation. S’il n’est pas possible de vérifier lemplacement
du ballonnet, utiliser un guidage par I'image ou la radioscopie. S'il n'est toujours pas possible de vérifier
'emplacement du ballonnet, celui-ci ne doit pas étre gonflé.

o Envisager d'utiliser un équipement de contréle automatique d’exposition au rayonnement lors de I'emploi de
la radioscopie pour confirmer le placement du dispositif. Vérifier que I'équipement est étalonné et entretenu
conformément au manuel d'utilisation du fabricant.

o Utiliser des techniques de réduction de I'exposition au rayonnement lors de I'utilisation de la radioscopie,
a savoir appliquer des paramétres de faisceau pulsé, augmenter la distance cible-panneau, sélectionner
l'incidence postéro-antérieure ou utiliser un blindage en plomb. La durée totale de la radioscopie doit étre
limitée a 30 minutes.

o En cas d'utilisation de la radioscopie, en particulier chez les enfants, minimiser la dose de rayonnement
administrée au cristallin et aux autres tissus de prolifération en raison du risque de formation de cataracte ou
de Iésion des tissus environnants.

o Ne pas introduire ou retirer un fil-guide par la lumiére d’aspiration/irrigation des dispositifs XprESS LoProfile
en cas de résistance, car cela pourrait endommager le dispositif.

o Noter que les fils-guides (y compris les fils-guides TGS et Fiagon) ne peuvent pas étre insérés dans le
dispositif XprESS LoProfile lorsqu'’il est plié selon la configuration maxillaire recommandée. D’autres méthodes
peuvent étre utilisées pour obtenir confirmation de la zone de traitement, telles que le PathAssist Light Fiber,
la visualisation directe du dispositif XprESS a I'aide d’un endoscope ou I'imagerie radioscopique de I'extrémité
du dispositif XprESS.

o Utiliser des tubes d’aspiration standard plus grands pour retirer les sécrétions épaisses ou autres matiéres.
Le dispositif LoProfile présente un DI de 0,7 mm comparable a celui d’'un tube d’aspiration 4F. Il est congu
pour retirer le sang et le mucus clair.

o Dégonfler complétement le ballonnet et rétracter le systéme d’insertion du ballonnet avant de retirer le dispositif
XprESS de I'espace paranasal ou rhinopharyngé.

o Utiliser uniguement un produit de contraste liquide ou une solution saline pour le gonflage. Ne pas gonfler
avec de l'air.

o Envisager I'utilisation d’'un nouveau ballonnet, si nécessaire, pour éviter une éventuelle contamination croisée
entre les sinus ou les trompes d'Eustache.

Effets indésirables

Les effets indésirables possibles comprennent, entre autres :

+ Complications liées
a l'anesthésie

Syndrome du sinus caverneux ¢ Chirurgie de révision
Lésion du sac lacrymal affectant + Acouphenes

+ Lésion de la lame papyracée le larmoiement « Lésions de la trompe d'Eustache

+ Lésion de la paroi orbitaire ou * Pneumocéphale » Béance de la trompe d'Eustache
d’autres structures de I'ceil  Contusion et gonflement * Perte auditive permanente

« Ecoulement de * Inflammation des tissus * Lésion de l'artére carotide
liquide céphalo-rachidien « Fiévre et infection + Lésion du tympan

Perte de vision ou diplopie
(vision double)

* Douleur

» Saignement

Persistance ou aggravation
des symptomes

Instruments

Les instruments suivants ne sont pas fournis avec le systeme de dilatation ORL XprESS et doivent étre mis a
disposition et préparés avant I'utilisation du dispositif.

- Endoscopes appropriés et systéme de caméra compatible

- 250 ml de solution saline stérile ou de produit de contraste radiologique stérile ou d’eau stérile
- Aiguilles et seringues nécessaires aux injections

- Seringue de 20-30 ml et tubulure d'extension (si une irrigation doit étre effectuée)

- Systeme d’aspiration

- Autres instruments ou médicaments, conformément au protocole de laboratoire établi

- Le cas échéant : Entellus Medical PathAssist™ LED Light Fiber, Light Fiber™ ou Light Seeker
Equipement facultatif

Les équipements suivants ne sont pas fournis avec le systéme de dilatation ORL XprESS et peuvent ne pas étre
disponibles sur tous les marchés.

- Systéme de navigation ORL Stryker et fils-guides TGS (compatibles avec XprESS LoProfile)
- Systéme de navigation et fils-guides Fiagon (le fil-guide 0.6 est compatible avec le dispositif XprESS LoProfile)
- Laradioscopie peut étre utilisée conjointement a 'endoscopie le cas échéant.

- Se référer au mode d'emploi et appliquer les mesures de sécurité appropriées lors de la préparation et de
I'utilisation de I'’équipement.



Instructions d’utilisation
Préparation du systéme

1. Préparer la seringue de gonflage et la tubulure d'extension.

a. Retirer la seringue de gonflage et la tubulure d'extension de

leur emballage stérile.

Noter les trois positions référencées du plongeur de la seringue Figure 2 - Plongeur entiérement enfoncé

de gonflage :

b. Commencer avec le plongeur de la seringue de gonflage entierement

enfoncé (Figure 2).

c. Immerger ensuite I'extrémité dans la solution saline stérile.

d. Remplir la seringue de gonflage en tirant doucement sur le plongeur jusqu'a
la seconde position (enti€rement sorti) (Figure 4).

e. Fixer une tubulure d'extension a la seringue de gonflage remplie.

f. Diriger I'extrémité de la seringue vers le plafond. Tapoter la seringue
de gonflage jusqu’a ce qu’une grosse bulle soit visible au-dessous du

piston orange.

g. L'extrémité de la seringue toujours dirigée vers le plafond, enfoncer le
plongeur entiérement (Figure 2) afin de purger complétement l'air et le liquide

de la seringue.

h. Plonger I'extrémité libre de la tubulure d'extension dans la solution saline
stérile. Tirer lentement sur le plongeur jusqu'a la premiére position (Figure 3)
pour remplir la seringue.

2. Préparer le systeme de dilatation ORL XprESS.
a. Sortir le dispositif XprESS de son emballage stérile.
b. Enlever et jeter 'emballage de protection du ballonnet.

c. Connecter I'extrémité libre de la tubulure d'extension préparée a 'embout Luer
de gonflage du ballonnet XprESS.
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Figure 3 - Premiére position

[

Figure 4 - Seconde position
(plongeur entiérement sorti)

g. #*f
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, de gonflage

Remargue : Inspecter le cylindre de la seringue pour vérifier que la quantité d’air dans le systéme est réduite
au minimum. Si une quantité d’air excessive est présente dans le systéme, répéter la procédure de préparation.
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d. Effectuer un test de gonflage du systéeme en enfongant la tige du plongeur jusqu’a ce que le joint distal
noir du piston orange soit aligné sur le repére distal noir de la seringue de gonflage (voir Figure 5). Si le
joint et le repére noir ne sont pas alignés, déconnecter la seringue de gonflage et la tubulure d'extension
et recommencer la procédure de préparation.

e. Tirer la tige du plongeur jusqu’a la deuxi€me position pour créer un vide dans le ballonnet. Veiller a ne pas
introduire d’air dans le systéme lors du dégonflage du ballonnet. Si une fuite est détectée et que la source
ne peut pas étre identifiée et corrigée, ne pas utiliser le dispositif XprESS, la tubulure d'extension ou la
seringue de gonflage. Utiliser de nouveaux dispositifs pour effectuer la procédure.

f.  Siune aspiration ou une irrigation est prévue, connecter la tubulure d'extension au raccord cannelé proximal
afin d’ajouter un connecteur flexible en vue de I'aspiration ou de l'irrigation.

L’alignement entre le joint distal et le repére
distal correspond a 12 atm. -.

Joint distal Repére distal ; \1

Piston de couleur

Figure 5 : Alignement entre le joint distal et le repére distal

Faconnage de I'embout d’aspiration du dispositif XprESS lors du traitement de plusieurs espaces

- Lorsque plusieurs espaces doivent étre traités, il est recommandé d’effectuer la dilatation par ballonnet des sinus
frontaux ou sphénoidaux ou des trompes d'Eustache avant de procéder au traitement des sinus maxillaires.

- Sinus frontaux : Lors du traitement du récessus frontal, il est recommandé d'utiliser une courbe de grand
rayon semblable a un instrument de localisation de sinus frontal (Figure 6). Il s’agit de la forme/courbe fournie
dans 'emballage.

- Sinus sphénoidaux : Lors du traitement de I'ostium du sinus sphénoidal, une courbure légere (Figure 7)
est recommandée.

- Trompes d’Eustache : Lors du traitement des trompes d’Eustache, une courbure d’environ 45° au niveau du
repere de 2 cm (Figure 8) est conseillée.

- Sinus maxillaires : Lors du traitement de I'ostium maxillaire/de I'infundibulum ethmoidal, une courbure
d’environ 120 a 135° (Figure 9) est conseillée afin d’accéder a I'ostium maxillaire naturel. Utiliser I'outil de
courbure pour parvenir a cette géométrie.

Figure 7 : Courbure sphénoidale

Figure 8 : Courbure pour la trompe d'Eustache Figure 9 : Courbure maxillaire

- De légers ajustements aux courbures indiquées ci-dessus peuvent étre envisagés pour s'adapter aux anatomies

différentes des patients.

Utilisation de l'outil de pliage

- L'outil de pliage doit étre utilisé pour obtenir la courbure maxillaire appropriée. Cet outil fournit également une

configuration de courbure frontale et sphénoidale si nécessaire.

- Courbure maxillaire a I'aide de I'outil de pliage : Avant de fagonner la courbure maxillaire, le dispositif doit étre
presque droit, comme illustré pour la courbure sphénoidale. Tenir I'outil de pliage d'une main et positionner la
pointe sphérique dans le support prévu de I'outil de pliage (Figure 10). Placer un doigt au niveau du repére de

2 cm sur 'embout d’aspiration et utiliser ce doigt pour former la courbure maxillaire (Figure 11).
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Figure 10 : Position de départ de la Figure 11 : Position de fin de la
courbure maxillaire courbure maxillaire

Préparation du patient
1. La préparation du patient doit &tre conforme aux pratiques standard.

2. Lanesthésie doit étre administrée de maniére appropriée en tenant compte de la tolérance du patient.

Fonctionnement du systéeme

1. Localiser la structure du sinus ou de la trompe d’Eustache a I'aide d’'une des méthodes de confirmation suivantes :

a. Visualisation directe avec ou sans confirmation lumineuse : Localiser la zone de traitement a l'aide
du dispositif XprESS avec ou sans LED Light Fiber ou Light Fiber, Light Seeker, un instrument standard de
localisation de I'ostium du sinus et/ou un fil-guide a I'aide d’'un endoscope. Observer 'emplacement de la
zone de traitement par rapport aux repéres anatomiques au moyen de I'endoscope. Retirer le Light Seeker,

l'instrument de localisation de I'ostium du sinus ou le fil-guide une fois la zone de traitement localisée.

Remarque : Si le PathAssist LED Light Fiber ou le Light Fiber est utilisé, se reporter au mode d'emploi du

PathAssist Light Fiber pour obtenir des instructions complétes.

b. Guidage par TDM : Pour une confirmation supplémentaire de 'emplacement de la zone de traitement,
il est possible de recourir a un guidage par TDM au moyen du systeme de navigation ORL Stryker avec

fil-guide TGS, ou systeme de navigation Fiagon avec fil-guide 0.6.

i. Silefil-guide 0.6 est utilisé avec le dispositif XprESS LoProfile, introduire le fil-guide 0.6 dans la lumiére
utile du dispositif XprESS jusqu’a ce que le connecteur Luer-Lock atteigne le raccord cannelé proximal

du dispositif XprESS.

ii. Fixer le connecteur Luer-Lock sur le raccord cannelé proximal.

iii. Se référerau mode d’'emploi du systéme de navigation ORL Stryker ou du systéme de navigation Fiagon.

SIVONVYS



Remarque : Le fil-guide TGS et le fil-guide 0.6 Fiagon doivent étre chargés a travers la lumiere utile du
dispositif XprESS LoProfile avant d’étre placés dans la configuration de courbure maxillaire.

Remarque : Ne pas connecter le dispositif XprESS a un autre systéme de guidage par image.

c. Radioscopie : Pour une confirmation supplémentaire de la zone de traitement, il est possible d’utiliser
la radioscopie. Effectuer deux clichés en incidence orthogonale (AP et latérale). L'embout d’aspiration du
dispositif XprESS étant en acier inoxydable, il est visible a la radioscopie. Le ballonnet sera proximal a
I'extrémité du dispositif.

2. Sous visualisation endoscopique, guider le dispositif XprESS vers la zone de traitement identifiée ci-dessus.

a. Positionner I'embout d'aspiration du dispositif XprESS dans I'ostium du sinus ou dans la partie cartilagineuse
de la trompe d'Eustache.

Remarques : Les repéres sont situés a 1 et 2 cm de I'extrémité du dispositif.

L’embout d’aspiration du dispositif XprESS peut étre refagonné pour permettre le
positionnement du dispositif.
Utiliser le dispositif comme outil d’aspiration afin de maintenir un champ visuel dégagé durant
le positionnement du dispositif. Couvrir l'orifice d’aspiration avec le doigt pour permettre
I'aspiration.
3. Introduire le ballonnet en poussant complétement le mécanisme d’insertion du ballonnet afin de positionner
le ballonnet dans 'ouverture du sinus ou la trompe d'Eustache.

4. Avant de gonfler le ballonnet, arréter I'aspiration (retirer le doigt de I'orifice d’aspiration, ou déconnecter ou
clamper le tuyau d’aspiration du dispositif) pour réduire le risque de barotraumatisme.

5. Dilatation par ballonnet du site de traitement :

a. Enfoncer lentement la tige du plongeur de la seringue de gonflage pour gonfler le ballonnet. La pression doit
augmenter lentement (3 a 5 secondes) jusqu’a ce que le piston orange atteigne le fond (le joint distal noir
du piston arrive au repere distal noir de la seringue de gonflage - voir Figure 5). S'ils ne sont pas alignés,
dégonfler le ballonnet et retirer le dispositif XprESS, puis effectuer un test de gonflage (comme décrits aux
étapes 2.d et 2.e de la section Préparation du systeme). L'alignement du repére distal et du joint distal
garantit que la pression de 12 atm est atteinte.

Remarque : Ne pas utiliser d’air ni d’autres substances gazeuses pour gonfler le ballonnet.
b. Gonfler le ballonnet jusqu’a I'obtention du résultat souhaité ou jusqu’a ce qu'il atteigne 12 atm.

Dilatation des sinus : Gonfler le ballonnet au maximum pendant 20 secondes (plus ou moins 20 secondes),
observer le gonflage du ballonnet par voie endoscopique.

Dilatation de la trompe d’Eustache : Gonfler le ballonnet pendant 2 minutes environ en maintenant la
tige du plongeur, observer le gonflage du ballonnet par voie endoscopique.

Remarque : Ne pas dépasser 12 atm.

Avertissement : Pour éviter un barotraumatisme du tissu, ne pas utiliser le dispositif en mode d’aspiration
(retirer le doigt de ['orifice d’aspiration, ou déconnecter ou clamper le tuyau d’aspiration du
dispositif) pendant le gonflage du ballonnet.

c. Lorsde I'utilisation du ballonnet de 8 mm de long, plusieurs opérations de gonflage peuvent étre nécessaires
pour obtenir le résultat souhaité. Rétracter partiellement le mécanisme d’insertion du ballonnet entre les
opérations en utilisant les repéres de 5 mm situés sur le manche afin de garantir le traitement sur toute la
longueur. Voir la Figure 12.
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Figure 12 : Repéres sur le manche pour le ballonnet de 8 mm de long

d. Dégonfler le ballonnet en rétractant la tige du plongeur de la seringue de gonflage jusqu’a la seconde position
et en rétractant le mécanisme d'insertion du ballonnet XprESS. Observer les résultats par voie endoscopique.

e. Gonfler davantage, si nécessaire, jusqu’a I'obtention du résultat souhaité.

Remarque :Pour irriguer le sinus, remplir une seringue de 20-30 ml avec une solution saline stérile.
Connecter la seringue a la tubulure d’extension flexible et purger I'air. Connecter la tubulure
d‘extension au raccord cannelé proximal et faire couler la solution dans la lumiére d’aspiration/
irrigation le cas échéant. L ‘orifice d’aspiration ne doit pas étre couvert pendant l'irrigation.

6. Retirer le dispositif du site de traitement : Lorsque la voie d’évacuation du sinus ou de la trompe d'Eustache
a été dilatée de fagon adéquate, dégonfler le ballonnet (en rétractant la tige du plongeur de la seringue de
gonflage jusqu'a la position d’arrét) et rétracter le mécanisme d’insertion du ballonnet XprESS, puis retirer le
dispositif XprESS du site de traitement.

7. Sinécessaire, nettoyer le site de I'ostium en coupant ou en retirant les lambeaux de tissu, les fragments osseux
exposés ou tout autre résidu d'os et de muqueuse pouvant obstruer ou empécher de fagon quelconque la
ventilation et le drainage du sinus.

Exécuter la méme procédure pour traiter les autres espaces, le cas échéant.

Une fois la procédure entierement terminée, éliminer les dispositifs et tous les déchets conformément aux
directives relatives a la protection de I'environnement et a la sécurité sanitaire.

Conditionnement

Le systéme de dilatation XprESS est livré stérile et réservé a un usage unique. Ne pas restériliser et/ou réutiliser
pour éviter tout risque d’altération des performances du dispositif, de stérilisation inadéquate et de contamination
croisée. Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est déchiré ou endommagé, car sa stérilité et sa fonctionnalité
pourraient étre compromises.

Garantie limitée

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

MODE D’EMPLOI
du PathAssist™ LED Light Fiber™

Lire toutes les instructions avant utilisation.

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

Stérilité : Livré stérile, stérilisation a I'oxyde d’éthylene (EO)

A usage unique : Jetable, destiné a étre utilisé sur un seul patient, ne pas restériliser et/ou réutiliser.

Stockage : Stocker dans un endroit sec, propre et bien ventilé, a température ambiante.

Indication d’emploi
llluminer l'intérieur et transilluminer 'ensemble des structures nasales et sinusiennes.
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Description

Le PathAssist LED Light Fiber est un instrument flexible, @ usage unique et jetable qui émet de la lumiere depuis
son extrémité distale. Le dispositif est composé d’une fibre d’illumination flexible, d'une gaine protectrice et
d’une source lumineuse LED alimentée par pile intégrée. Lorsque le LED Light Fiber est activé, la fibre émet une
lumiere rouge depuis son extrémité distale pendant plus de 60 minutes. Il présente une longueur utile de la fibre
de 27,6 cm et un diamétre externe de 0,375 mm (0,015 po).
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Figure 1 LED Light Fiber
Le LED Light Fiber est fourni avec XprESS LoProfile.

Contre-indications
Aucune connue

Avertissements
® Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est déchiré ou endommagé, car sa stérilité et sa fonctionnalité
pourraient étre compromises.

® Usage unique. Ne pas restériliser et/ou réutiliser pour éviter tout risque d’altération des performances du
dispositif, de stérilisation inadéquate et de contamination croisée.

® Etant donné les variations anatomiques des sinus chez les patients pédiatriques, examiner les clichés TDM afin
d’évaluer le développement de chaque sinus et I'adéquation de la dilatation par ballonnet. Une pneumatisation
peut survenir dés 1 ou 2 ans et continuer de progresser tout au long de I'enfance. Ne pas utiliser le LED Light
Fiber dans un sinus qui n'est pas adéquatement développé.

® Ne jamais insérer ou rétracter le dispositif en cas de résistances inconnues pour éviter tout risque de traumatisme
des tissus ou d’'endommagement du dispositif.

® Ne pas poser le dispositif sur le patient au cours de l'intervention chirurgicale lorsqu'’il est activé pour éviter
tout risque de brdlures au patient.

® |l estinterdit de modifier ce dispositif.

Précautions
o Etant donné les variations anatomiques des sinus, examiner les clichés radiographiques appropriés (TDM)
avant de procéder au traitement.

o Ne pas plier le LED Light Fiber pour éviter tout risque d'endommagement du dispositif.

o Veiller a précharger la fibre dans le dispositif XprESS avant de le fagonner selon une configuration de courbure
maxillaire (a savoir, une courbe d’environ 135°), car la fibre ne peut pas étre chargée si le dispositif XprESS
est préfagonné dans une configuration maxillaire.

o Activer le LED Light Fiber juste avant son utilisation, car une fois activé, il émet une lumiére rouge de fagon
continue pendant plus de 60 minutes. Il n’y a pas d’interrupteur marche/arrét.

o Ne pas regarder directement ou diriger I'extrémité du LED Light Fiber vers les yeux lorsqu’elle est illuminée.

o Ne pas utiliser le dispositif pour la transillumination externe du sinus maxillaire en I'appliquant sur la voQte du
palais, car cette utilisation n’a pas été testée.

o Ne pas incinérer le dispositif, sauf par incinération contrélée.

Effets indésirables

Les effets indésirables possibles comprennent, entre autres :
® Ecoulement de liquide céphalo-rachidien
® Lésion de la paroi orbitaire ou d’autres structures de I'ceil
® Inflammation ou traumatisme des tissus

Compatibilité

Le dispositif est compatible avec le systéme de dilatation ORL XprESS (toutes tailles d’embout d’aspiration).
Consulter le mode d’emploi du systeme de dilatation ORL XprESS pour de plus amples informations sur I'utilisation
du systeme XprESS.

Instructions d’utilisation

REMARQUE : Les étapes 1 a 3 sont nécessaires uniquement si le LED Light Fiber est emballé individuellement.
Sile LED Light Fiber est emballé avec le dispositif XprESS, passer a 'ETAPE 4.

1. Sortir le LED Light Fiber de son emballage de protection.
2. Charger la fibre dans la lumiére utile du dispositif XprESS (Figure 2).

3. Monter le boitier du LED Light Fiber sur le raccord cannelé proximal du dispositif XprESS (Figure 3). Aligner
I'extrémité distale de la fibre sur celle du dispositif XprESS (Figure 4).
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Figure 2 Figure 3

Figure 4

4. Facgonner le dispositif XprESS chargé selon la configuration de courbure souhaitée pour le sinus a traiter.
5. Activer le LED Light Fiber en retirant la languette. Vérifier 'émission d’'une lumiére par le LED Light Fiber.



6. Sous guidage endoscopique, placer le dispositif XprESS chargé a 'emplacement cible pour illuminer l'intérieur
et transilluminer 'ensemble des structures nasales et sinusiennes.

- Lillumination projetée peut étre améliorée en avancant légérement I'extrémité du LED Light Fiber
distalement par rapport au dispositif XprESS.

Caractéristiques

7. Une fois 'opération terminée, éliminer le dispositif conformément aux réglementations fédérales, régionales
et locales, en suivant les directives relatives a la protection de I'environnement et a la sécurité sanitaire. Ne

pas incinérer sauf par incinération controlée.

Article Caractéristiques
Poids <409
Longueur utile de la fibre 27,6 cm

Diametre externe de la fibre

0,375 mm (0,015").

Source lumineuse (voyant a LED rouge)

Longueur d’onde de 625 nm

Durée d’activation

Plus de 60 minutes

Type de pile Pile lithium-dioxyde de manganése, CR2, 3 V
Source d’alimentation Alimentation interne

Puissance de sortie LED maximale pour le traitement 1w

Mode de fonctionnement Continu

Plage de température ambiante de fonctionnement en toute sécurité

15233 °C (59 a 91°F)

Plage de température de transport en toute sécurité

-10450 °C (14 2 122 °F)

en toute sécurité

Plage d’humidité relative pour le fonctionnement, le stockage et le transport

0495 %HR

Conforme aux normes de sécurité médicale :

CEI 60601-1:2005/AMD 1:2012; CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014

Conforme a la norme sur la CEM relative au matériel médical :

CEI 60601-1-2:2014 ; piéce appliquée de type BF

Compatibilité électromagnétique (CEM)

Le matériel électrique médical requiert certaines précautions en matiére de CEM et doit étre installé et mis en
service selon les données de CEM mentionnées dans cette section. Les équipements de communication RF
portables et mobiles peuvent avoir une influence sur le matériel électrique médical.

Consignes et déclaration du fabricant concernant les émissions électromagnétiques

Le LED Light Fiber est prévu pour une utilisation dans les environnements électromagnétiques spécifiés ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur du LED Light Fiber doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un tel environnement.

Essai d’émission

Conformité

Consignes concernant I’environnement électromagnétique

Emissions RF, Groupe 1 Le LED Light Fiber utilise de I'’énergie RF uniquement pour son fonctionnement interne. Par conséquent, ses émissions sont trés basses et il est peu probable
norme CISPR 11 qu’elles interferent avec les équipements électriques avoisinants.

Emissions RF, Classe B Le LED Light Fiber peut étre utilisé dans tous les établissements, y compris les batiments domestiques et ceux directement reliés au réseau public d’alimentation a
norme CISPR 11 basse tension des batiments a usage domestique.

Harmoniques S.0.

CEI 61000-3-2

Emissions de papillotement| s.o.

CEI 61000-3-3

Consignes et déclaration du fabricant concernant 'immunité

Le LED Light Fiber est prévu pour une utilisation dans les environnements électromagnétiques spécifiés ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur du LED Light Fiber doit veiller a ce qu’il soit utilisé dans un tel environnement.

Essai d’'immunité

Niveau d’essai,
norme EN/CEI 60601

Niveau de conformité

Consignes concernant I’environnement électromagnétique

DES EN/CEI 61000-4-2

16 kV contact, 8 kV air

+6 kV contact,

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en carrelage. S’ils sont recouverts d’'une matiére synthétique, 'humidité relative doit étre

Creux/chute de tension
EN/CEI 61000-4-11

Creux de 60 %
pendant 5 cycles
Creux de 30 %
pendant 25 cycles
Creux > 95 %
pendant 5 secondes

alimenté de fagon interne
par pile)

+8 kV air d’au moins 30 %.
+2 kV alimentation,
TER EN/CEI 61000-4-4 1 KV E/S
Surtension transitoire +1 kV différentiel,
EN/CEI 61000-4-5 +2 kV commun
Creux > 95 % S.0.
pendant 0,5 cycle (le LED Light Fiber est

S.0.

Fréquence industrielle
50/60 Hz, champ
magnétique

EN/CEI 6100-4-8

3 A/m

3 A/m

Les champs magnétiques a fréquence industrielle doivent correspondre a ceux d’'un environnement commercial ou hospitalier type.

Consignes et déclaration du fabricant concernant 'immunité

Le LED Light Fiber est prévu pour une utilisation dans les environnements électromagnétiques spécifiés ci-dessous.
Le client ou 'utilisateur du LED Light Fiber doit veiller a ce qu’il soit utilisé dans un tel environnement.

Essai d’'immunité

Niveau d’essai,
norme EN/CEI 60601

Niveau de conformité

Consignes concernant I’environnement électromagnétique

Perturbations RF conduites
EN/CEI 61000-4-6

3 Vrms, 150 kHz a 80 MHz

s.0.
(le LED Light Fiber est
alimenté de fagon interne
par pile)

Perturbations
RF rayonnées
EN/CEI 61000-4-3

3 Vrms, 80 MHz a 2,5 GHz

3Vim (E1)

Lorsqu’ils sont utilisés ensemble, les distances séparant le LED Light Fiber et les équipements de communication RF portables et
mobiles ne doivent pas étre inférieures aux distances calculées ou indiquées ci-dessous.

Distances de séparation recommandées

d=1,2VP 80 a 800 MHz
d=2,3YP 800 MHz 4 2,5 GHz

ou P est la puissance de sortie maximale nominale de I'émetteur, exprimée en watts et d est la distance recommandée, exprimée
en métres.

La puissance de champ des émetteurs fixes, telle que déterminée par un relevé électromagnétique du site, doit étre inférieure au
niveau de conformité (E1).

Une interférence peut survenir a proximité d’'un équipement contenant un émetteur.
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Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portables et mobiles et le dispositif LED Light Fiber

Le LED Light Fiber est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont contrélées. Le client ou I'utilisateur du LED Light Fiber peut contribuer a prévenir les
interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le LED Light Fiber comme recommandé ci-dessous, selon la puissance
de sortie maximale de I'’équipement de communication.

Distance de séparation selon la fréquence de I'’émetteur (m)
Puissance de sortie maximale de I’émetteur (W) 150 kHz 2 80 MHz 80 2 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=(1,2)(VP) d=(1,2)\P) d=(2,3)(\P)
0,01 S.0. 0,12 0,23
(le LED Light Fiber est alimenté de fagon interne
0,1 par pile) 0,38 0,73
1 L'essai d'immunité aux perturbations RF conduites 1,2 2,3
ne s’applique pas ici, d'ou I'absence de donnée sur la
10 distance de séparation pour 150 kHz a 80 MHz. 338 73
100 12 23

Garantie limitée
Se référer aux Conditions générales d’Entellus Medical, Inc.

Symboles
Voir le glossaire des symboles et les définitions des symboles a la fin de ce manuel

Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.
XprESS, PathAssist et Light Fiber sont des marques commerciales d’Entellus Medical, Inc..
Brevet consultable a 'adresse www.ent.stryker.com/patents

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

TODAS AS INSTRUCOES, PRECAUCOES E AVISOS DEVEM SER
CUIDADOSAMENTE LIDOS E COMPREENDIDOS ANTES DA UTILIZACAO.
CASO CONTRARIO, PODE RESULTAR EM COMPLICACOES.

Precaugio: a legislacéo federal norte-americana limita a venda
deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.

Indicacées de utilizagao

Para aceder e tratar os 6stios maxilares/infundibulos etmoidais em doentes com 2 anos de idade e mais e os
ostios/recessos do seio frontal e dstios do seio esfenoidal em doentes com 12 anos de idade e mais, utilizando-se
uma abordagem transnasal. As vias de saida 6sseas dos seios sdo remodeladas pela deslocacéo do osso
adjacente e das estruturas do seio paranasal através de um baldo.

Para dilatar a parte cartilaginosa da trompa de Eustaquio para o tratamento de disfungéo persistente da trompa
de Eustaquio em doentes com 18 anos de idade ou mais, utilizando-se uma abordagem transnasal.

Descrigao

O Sistema de Dilatagdo ORL XprESS é concebido para remodelar ou recriar as vias de saida dos seios e dilatar
a trompa de Eustaquio através da dilatagdo de um baldo pela via transnasal. O aparelho XprESS combina as
caracteristicas de uma ponta de sucgéo curvada e de um explorador de 6stio com o efeito de expansao de tecidos
de uma dilatagéo por baldo. As caracteristicas familiares deste aparelho permitem ao médico guiar o aparelho
até aos seios e trompas de Eustaquio utilizando uma visualizagéo endoscépica. Uma vez que a ponta distal do
aparelho é moldavel, um baldo pode ser modificado para funcionar em varios seios e trompas de Eustaquio do
mesmo doente.

Mecanismo de Ventilagédo de Uniso Proximal Estriada
- | Deslizamento do Balép\\ Sucgao N
%, - 1 ¢
T - i pm— L
e _l—_ - T - —_ - —_—
|I S
Ponta de Sucgédo Curvada Luer para Insuflar o Baldo

Figura 1 — Aparelho de dilatagcdo ORL XprESS

A ponta de sucgéo curvada do aparelho XprESS tem uma ponta esférica atraumatica. Um tubo de sucgéo pode
ser ligado a unido proximal estriada para fornecer succéo ativa ao cobrir a ventilagéo de sucgéo. Um Fio de
Extensao conectado a uma seringa pode ser ligado a unido proximal estriada para fornecer irrigagéo. O aparelho
foi concebido para evitar que saiam fluidos do sistema de ventilagéo de succ¢do durante a irrigagéo. O Sistema
de Dilatacdo ORL XprESS é fornecido estéril e serve para uma unica utilizagéo.

O Sistema de Dilatagdo ORL Xpress inclui o aparelho XprESS, Seringa de Insuflagdo, Ferramenta de Dobragem
e uma Linha de Extens&o. Os Sistema XprESS LoProfile também inclui o PathAssist LED Light Fiber.

O XprESS esta disponivel nos seguintes tamanhos de ponta de succdo e de baldes. Todas as pontas de sucgao
e comprimentos de baldo sdo apropriados para tratamento de todos os seios e trompas de Eustaquio. A escolha
¢é feita de acordo com a preferéncia do médico.

XprESS LoProfile
Ponta de Sucgéo LoProfile
(ponta esférica 1,75 mm, 0,7 mm DI, 1,2 mm DE)

Diametro x Comprimento do balao (mm)

LPLF-205-1 5x8
LPLF-105-1 5x20
LPLF-206- 6x8
LPLF-106-I 6 x 20
LPLF-107-1 7 %20

O Sistema de Dilatagdo ORL XprESS foi testado para suportar multiplas insuflagdes e manipulagdes das pontas
do aparelho num caso ciruirgico.

Contraindicagées
® Nenhumas conhecidas
Avisos

® Nunca avance ou retire o aparelho XprESS contra qualquer resisténcia. Nao utilize forga ou binario excessivos
para avancar o aparelho XprESS ou o conjunto de baldo/deslizamento quando posicionado em qualquer
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espago paranasal ou nasofaringeo. Tais agdes poderdo levar a traumatismo dos tecidos, sangramento ou
danos no aparelho.

® Nao use embalagens abertas ou danificadas, uma vez que a esterilidade e a funcionalidade do dispositivo
podem ficar comprometidas.

® O Sistema de Dilatagdo ORL XprESS é fornecido estéril e serve para uma Unica utilizagdo. Nao volte a
esterilizar e/ou reutilizar, pois pode resultar no desempenho ndo adequado do aparelho e trazer o risco de
esterilizagdo desapropriada e contaminagéo cruzada.

® Nao utilize o aparelho XprESS em doentes reconhecidamente alérgicos ao sulfato barico.
® Nao utilize XprESS para dilatar trompas de Eustaquio em doentes com historial de trompas de Eustaquio patentes.

® Devido a variabilidade da anatomia, estude as imagens radiograficas apropriadas (TC, por exemplo) antes do
tratamento. N&o utilize o aparelho XprESS para tratar seios maxilares hipoplasticos/atelectasicos, infundibulo
etmoide atelectasico ou doentes com sinais de deiscéncia da artéria cardtida interna.

® Devido a variabilidade do desenvolvimento dos seios em doentes pediatricos, estude a tomografia
computadorizada, de forma a poder avaliar o desenvolvimento de cada seio e a adequacéo da dilatagéo por
baldo. A pneumatizagdo pode ocorrer a partir dos 1 a 2 anos de idade e continua a desenvolver-se durante
toda a infancia. N&o utilize XprESS num seio que ndo esteja adequadamente desenvolvido.

® Nao insira o aparelho XprESS além do istmo da trompa de Eustaquio, pois isto pode aumentar o risco de
fratura 6ssea e les&o da artéria carétida interna.

® Na&o avance o LED Light Fiber para a além da ponta distal do XprESS quando o XprESS esta posicionado
na trompa de Eustaquio, pois isto pode resultar em traumatismo dos tecidos.

® Nao exceda a presséao de insuflagdo maxima do baldo recomendada de 12 atm. A sobre-insuflagéo do balao
pode resultar em eventos adversos graves.

® Nao utilize solugdes de contraste idnicas ou ndo-idnicas fluoroscopicas para insuflar o baldo em doentes
reconhecidamente alérgicos a meios de contraste.

® Caso seja utilizada sucgéo através do limen do aparelho XprESS durante o procedimento, deve temporariamente
descontinuar a sucgéo (retire o dedo do sistema de ventilagéo de sucgao, desligue o tubo de sucgéo do aparelho,
ou bloqueie a sucgao) durante a insuflagéo do baldo. Pode retomar a succéo apos o esvaziamento do baléo.
O uso do aparelho XpreSS no modo de sucg¢ao, enquanto o baldo esta insuflado, pode resultar num trauma
barométrico nos tecidos, que pode levar a um aumento de hemorragia ou a lesdo da membrana timpanica.

® Né&o irrigue dentro da trompa de Eustaquio, pois isto pode lesionar a membrana timpéanica.

® Tal como ocorre em qualquer procedimento das vias respiratdrias ou cirurgia dos seios nasais, ndo permita que
o doente utilize tratamento de pressao positiva continua nas vias aéreas (CPAP) até o médico ter confirmado
se o tecido sarou devidamente. A utilizagdo de CPAP antes da cicatrizagéo do tecido mole pode resultar num
edema facial e/ou do pescogo devido a um enfisema subcutaneo.

® Na&o deve limpar o aparelho XprESS com agentes anti-microbianos, uma vez que a compatibilidade destes
agentes com o aparelho XprESS néo foi testada.

® O dispositivo XprESS s6 foi testado com o Sistema de Navegagéo Fiagon e o Sistema de Navegacéo para
ORL Stryker (compativel com XprESS LoProfile). Nao ligue o aparelho XprESS a nenhum outro sistema de
orientagdo por imagens, visto que a utilizagdo com outros sistemas pode resultar em posicionamento incorreto
do aparelho. Consulte Funcionamento do Sistema 1.b para obter instru¢cdes sobre como ligar o XprESS ao
sistema Fiagon ou ao Sistema de Navegacgao para ORL Stryker.

® O aparelho XprESS apenas foi testado juntamente com a Seringa de Insuflagdo Entellus. Ndo utilize outros
aparelhos de insuflagdo juntamente com o aparelho XprESS, visto que isto pode causar ferimentos graves
no doente.

Precaugoes

o Conserve o dispositivo XprESS e os respetivos componentes numa area seca, limpa e bem ventilada, a
temperaturas ambientes. Nao deve utilizar o aparelho ap6s a data de validade.

o Deve manipular o aparelho XprESS com cuidado. Antes de utilizar e durante o procedimento, inspecione a
embalagem e componentes para ver se ndo ha dobras, deformagdes ou outros danos. Deve parar de utilizar
o aparelho XprESS caso tenha algum dano.

o Selecione um didmetro de baldo que resulte na expansao de tecido apds dilatagdo. Nao selecione um diametro
de baldo que seja maior do que as margens 6sseas da via de saida, pois isso pode danificar o baléo.

o Deve ter um cuidado especial quando insere ou retira o conjunto de baldo e deslizamento. Caso observe
alguma resisténcia, faga uso de endoscopia ou visualizagéo direta para ajudar a guiar o aparelho para fora
do espaco paranasal ou nasofaringeo e tente ent&o aliviar a resisténcia. Se a causa da resisténcia ndo puder
ser determinada, ndo utilize o aparelho XprESS.

o Faga uso de visualizacéo direta com um endoscépio com ou sem PathAssist LED Light Fiber ou Light Fiber,
para garantir uma colocagao correta do baldo antes da dilatagéo. Caso nao seja possivel verificar a localizagéo
do baldo, pode fazer uso de orientagédo por imagens ou fluoroscopia. Caso ainda ndo seja possivel verificar
a localizagao do baldo, este nao deve ser insuflado.



o Deve ponderar o uso de equipamento de exposi¢édo autolimitada a radiagéo, caso faga uso de fluoroscopia para
confirmar a localizagao do aparelho. Deve garantir que o equipamento esta calibrado e que tem a manutengéo
requirida pelo fabricante do equipamento, consoante o manual do utilizador.

o Deve fazer uso de técnicas que reduzam a exposicao fluoroscopica, quando fizer uso da técnica de fluoroscopia.
Exemplos incluem o uso de configuragdes de feixe pulsado, aumentar a distancia entre o alvo e o painel,
uso da projecdo posterior-anterior e uso de um escudo protetor de chumbo apropriado. O tempo total de
fluoroscopia deve ser limitado a 30 minutos.

o Quando utilizar a fluoroscopia, especialmente em criangas, deve minimizar a dose de radiagédo para o
cristalino do olho e outros tecidos proliferativos, devido a probabilidade de formacéo de cataratas ou lesdes
no tecido circundante.

o Nao deve inserir ou remover um fio-guia através do limen de sucgao/irrigagao XprESS LoProfile em caso de
resisténcia. Isto pode danificar o aparelho.

o Lembre-se que os fios-guia (incluindo os fios-guia TGS e Fiagon) ndo atravessam o XprESS LoProfile quando
estiver dobrado na configuragdo maxilar recomendada. Pode fazer uso de outros métodos para obter a
confirmacao da area de tratamento, tais como o uso de PathAssist Light Fiber, visualizagao direta do aparelho
XprESS com a ajuda de um endoscépio ou com imagens fluoroscépicas obtidas com a ponta XprESS.

o Deve utilizar tubos de sucgéo regulares mais largos para a remogao de secregbes espessas ou outros
materiais. O XprESS LoProfile tem 0,7 mm de DI, comparavel ao DI de um tubo de sucgdo 4F. E capaz de
remover sangue e muco fino.

o Deve esvaziar o baldo totalmente e recolher o conjunto de baldo e deslizamento antes de remover o aparelho
XprESS do espago paranasal ou nasofaringeo.

o Deve apenas fazer uso do liquido de contraste ou soro fisiolégico para a insuflagdo. Nao deve insuflar com ar.

o Deve ponderar o uso de um bal&o novo, caso a contaminacéo cruzada entre os seios nasais ou trompas de
Eustaquio seja uma preocupagéo.

Efeitos adversos

Os possiveis efeitos adversos incluem, mas néo se limitam a:

» Complicagdes resultantes « Sindrome do seio cavernoso « Cirurgia corretiva
da anestesia « Lesdes no saco lacrimal que  Acufeno
* Lesdes na lamina papiracea afetam o lacrimejamento » Lesao da trompa de Eustaquio
* Lesdes na parede da érbita ou  + Pneumoencéfalo » Trompa de Eustaquio patente
outras estruturas do olho * Equimoses e edemas * Perda permanente da audigédo
* Derrame de « Inflamacé&o nos tecidos » Lesdo da artéria carétida
liquido cefalorraquidiano « Febre e infegdo + Lesao da membrana timpanica

Perda de visdo ou diplopia
(viséo dupla)

* Dor

* Hemorragia
Consumiveis

Continuagdo ou agravamento
dos sintomas

Os seguintes consumiveis ndo s&o fornecidos com o Sistema de Dilatagdo XprESS ORL e devem estar disponiveis
ou preparados antes do uso do aparelho.

- Endoscdpios apropriados e sistema de camaras compativel

- 250 ml de soro fisioldgico estéril, solugdo de contraste fluoroscépica ou agua estéril
- Agulhas e seringas, conforme necessario, para injecdes

- Seringa de 20-30 ml e Linha de Extenséo (caso seja realizada irrigagao)

- Sistema de sucgao

- Outros materiais ou medicamentos, conforme indicado no protocolo laboratorial

- Caso seja necessario, pode utilizar o Medical PathAssist™ LED Light Fiber, Light Fiber™ ou Light Seeker
da Entellus

Equipamento Opcional

O seguinte equipamento ndo ¢ fornecido com o Sistema de Dilatagdo ORL XprESS e pode n3o estar disponivel
em todos os mercados.

- Sistema de Navegacéo ORL Stryker e fios-guia TGS (compativel com XprESS LoProfile)
- Sistema de Navegacéao Fiagon e fios-guia (fio-guia 0.6 € compativel com XprESS LoProfile)
- Afluoroscopia pode ser utilizada juntamente com o endoscépio, caso seja necessario.

- Leia as Instrugdes de Utilizagdo e os procedimentos de seguranga enquanto estiver a preparar e utilizar
este equipamento.

Instrucées de utilizagao
Preparacdo do Sistema

1. Prepare a Seringa de Insuflagdo e a Linha de Extenséo

a. Retire a Seringa de Insuflagdo e a Linha de Extensao da
embalagem estéril.

Observe as 3 posiges referenciadas para o émbolo da Seringa Figura 2 - Embolo empurrado até ao fim.
de Insuflagéo:

Figura 3 - Posigao de Primeiro Clique

i — o —(

Figura 4 - Posicao de Segundo Clique
(émbolo totalmente de fora)

b. Comece por empurrar o @mbolo da Seringa de Insuflagéo até ao fim
(Figura 2).

c. De seguida, mergulhe a ponta do aparelho em soro fisiolégico estéril.
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d.

e.

f.

g

. Prepare o Sistema de Dilatagdo ORL XprESS.

. Remova e elimine o protetor do baldo.

. Ligue a extremidade livre da Linha de Extensé&o preparada ao adaptador

Deve encher a Seringa de Insuflagdo puxando lentamente o émbolo até voltar o
a posicéo de segundo clique (até estar totalmente de fora) (Figura 4). 5

% ;
Ligue uma Linha de Extensdo a Seringa de Insuflagdo que acabou de encher. "
4
&
fu
Deve direcionar a ponta da seringa para o teto. Bata na Seringa de Insuflagao i
até estar visivel uma bolha grande abaixo do pistéo laranja. i
':1I
o |
i ™
. Mantendo a seringa direcionada para o teto, empurre o émbolo até ao fim
(Figura 2), para remover todo o ar e fluido da seringa. §

. Mergulhe a extremidade livre da Linha de Extens&o em soro fisiolégico estéril.

Deve lentamente puxar o émbolo novamente até a posicao de primeiro
clique (Figura 3) para encher a seringa.

. Retire o aparelho XprESS da embalagem estéril. A

T
{ 4
,.-""l [ Luer
- i de Insuflagao

Luer-Lock do balao de insuflagdo XprESS.

Observacgao: Inspecione o corpo da seringa para verificar que existe a menor quantidade possivel de
ar no sistema. Caso continue a haver um excesso de ar no sistema, repita o processo de preparagao.

d. Deve testar a insuflagdo do sistema ao carregar no émbolo até o selo preto distal no pistédo laranja estar
alinhado com a marca preta distal na Seringa de Insuflagéo (Ver Figura 5). Caso o selo e a marca preta ndo
alinhem, desconecte a Seringa de Insuflagdo e a Linha de Extens&o e repita o processo de preparagéo.

e. Puxe o émbolo novamente até ao 2° clique, para gerar vacuo no baldo. Deve assegurar-se de que ndo é
introduzido ar no sistema durante o esvaziamento do baldo. Caso detete uma fuga e nao consiga identificar
a fonte da fuga ou corrigir a situagao, néo utilize o aparelho XprESS, a Linha de Extenséo e a Seringa de
Insuflagdo. Utilize aparelhos novos para concluir o procedimento.

f. Caso a sucgado ou irrigagdo estejam planeadas, ligue a Linha de Extensdo ao encaixe estriado proximal
para adicionar um conector flexivel para sucgéo ou irrigagao.

O Alinhamento entre o Selo Distal e a Marca
Distal Corresponde a 12 atm } -
o D ] | i
] 1
Selo Distal Marca Distal —a \1
o
WP F B
PR R,
Pistao Colorido
Figura 5: Alinhamento entre o Selo Distal e a Marca Distal
Reajustar a Ponta do Aparelho de Succédo XprESS para Tratar Mltiplos Espacos

Em caso de tratamento de multiplos espagos, recomenda-se uma dilatagéo completa do baldo nos seios
frontal ou esfenoidal ou trompa de Eustaquio antes do tratamento dos seios maxilares.

Seios Frontais: em caso de tratamento de recessos frontais, recomenda-se uma curva com um grande
raio, semelhante a um explorador de seio frontal (Figura 6). Esta forma/curva esta incluida na embalagem.

Seios esfenoidais: em caso de tratamento do 6stio do seio esfenoidal, recomenda-se o uso de uma ligeira
curvatura (Figura 7).

Trompas de Eustaquio: em caso de tratamento das trompas de Eustaquio, recomenda-se uma curvatura
de cerca de 45° na marca dos 2 cm (Figura 8).

Seios maxilares: em caso de tratamento do 6stio maxilar/infundibulo etmoidal, recomenda-se o uso de uma
curvatura com aproximadamente 120° - 135° (Figura 9), para se ter acesso ao 6stio natural do maxilar. Utilize
a Ferramenta de Curvatura para obter esta geometria.
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Figura 7: Curvatura esfenoidal

N £

Figura 8: Curvatura da trompa de Eustaquio Figura 9: Curvatura maxilar

- Pode fazer pequenos ajustes nas curvaturas mencionadas acima, para adaptagédo as diferentes anatomias
dos doentes.

Uso da Ferramenta de Curvatura

- A Ferramenta de Curvatura deve ser utilizada para se obter uma curvatura maxilar apropriada. Esta ferramenta
também permite obter uma curvatura frontal e esfenoidal, caso sejam necessarias.

- Curvatura Maxilar com a Ferramenta de Curvatura: antes de dar forma a curvatura maxilar, o aparelho deve
estar quase direito, conforme indicado para a Curvatura Esfenoidal. Com a Ferramenta de Curvatura numa
mao, posicione a extremidade com a bola no suporte da ferramenta de curvatura (Figura 10). Coloque um
dedo aproximadamente na marca de 2 cm na ponta de sucgéo e utilize o mesmo dedo para formar a Curvatura
Maxilar (Figura 11).
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Figura 11: Fim da curvatura maxilar
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Figura 10: Inicio da curvatura maxilar

Preparacéo do Doente
1. Apreparagéo do doente deve seguir uma pratica regular definida.

2. A anestesia deve ser administrada de forma apropriada para permitir a tolerancia do doente.

Operacéo de Sistemas

1. Localize a estrutura do seio ou o orificio da trompa de Eustaquio através de um dos seguintes métodos
de confirmagéo:

a. Visualizacao direta com ou sem luz: Localize a area de tratamento utilizando XprESS com ou sem LED
Light Fiber, Light Fiber, Light Seeker, um localizador padréo de 6stio de seio e/ou fio-guia com a ajuda de
um endoscopio. Verifique a localizagédo da area de tratamento relativamente as referéncias anatémicas,
através do endoscopio. Retire o Light Seeker, o localizador de 6stio de seio ou o fio-guia apods ter localizado
a area de tratamento.

Nota: caso utilize o PathAssist LED Light Fiber ou Light Fiber, leia e siga as Instru¢des de Utilizagao (1U).

b. Orientagao por Imagens TC: caso se deseje obter confirmagao adicional sobre a localizagdo da area de
tratamento, pode ser utilizada uma orientagéo por imagens TC com o Sistema de Navegacg&do ORL Stryker
e fio-guia TGS, ou com o Sistema de Navegacdo Fiagon e fio-guia 0.6.

i. Caso utilize o GuideWire 0.6 com XprESS Pro LoProfile, coloque o GuideWire 0.6 no limen funcional
do XprESS até que o conector Luer-Lock toque na uniéo proximal estriada do XprESS.

ii. Segure o conector Luer-Lock na unido proximal estriada.

iii. Consulte as instrucdes de utilizagdo do Sistema de Navegacdo ORL Stryker ou Sistema de
Navegacéao Fiagon.

Nota: O fio-guia TGS e o fio-guia Fiagon 0.6 devem ser carregados através do lumen funcional do dispositivo

XprESS LoProfile antes da colocagdo na configuragdo de curvatura maxilar.

Note: néo ligue o aparelho XprESS a outros sistemas de orientagdo por imagens.

c. Fluoroscopia: caso seja necessaria uma confirmagéo suplementar da area de tratamento, pode ser utilizada
a fluoroscopia. Obtenha dois planos ortogonais (AP e lateral). A ponta de sucgédo do aparelho XprESS é
feita de aco inoxidavel e é visivel sob fluoroscopia. O baldo estara em posicédo proximal relativamente a
extremidade do aparelho.

2. Sob visualizagao endoscdpica, direcione o aparelho XprESS para a mesma area de tratamento identificada acima.
a. Posicione a ponta de sucgao do XprESS no 6stio do seio ou na parte cartilaginosa da trompa de Eustaquio.
Notas: as marcas de referéncias estdo localizadas a 1 e 2 cm da ponta do aparelho.

E possivel ajustar a forma da ponta de sucgdo do aparelho XprESS, para ajudar a posicionar o
aparelho.
Utilize o aparelho como uma ferramenta de sucgao para manter um campo visual desobstruido

durante o posicionamento do aparelho. Cubra a abertura de sucgdo com o dedo, de forma a
permitir a sucgao.

3. Mova o baldo para a frente movendo o mecanismo de deslizamento do baldo totalmente para a frente, de
forma a posicionar o baldo na abertura do seio ou na trompa de Eustaquio.

4. Antes de insuflar o baldo, interrompa o uso de sucgéo (retire o dedo da abertura de sucgéo, desligue a
mangueira de sucgao do aparelho ou bloqueie a mangueira de sucgéo) para reduzir o risco de barotrauma.

5. Dilatagéo do balédo no local de tratamento:

a. Pressione lentamente o émbolo da seringa de insuflagdo, para insuflar o baldo. A pressdo deve ser
incrementada lentamente (3-5 segundos) até o pistédo laranja estar no fundo (até o selo preto distal do
pistdo atingir a marca preta distal na Seringa de Insuflagdo — ver Figura 5). Caso estas n&o se alinhem,
esvazie o baldo, retire o aparelho XprESS e faga o teste de insuflagdo (conforme descrito nos passos 2.d
e 2.e da secgdo de Preparacéo do Sistema). O alinhamento da marca distal e o selo distal garante que foi
atingida uma pressao de 12 atm.

Nota: néo utilize ar ou qualquer outro meio gasoso para insuflar o baldo.
b. Deve insuflar o baldo até ao resultado desejado ou até atingir as 12 atm.

Dilatagao do seio: deve insuflar o baléo até durante 20 segundos (tempo inferior ou igual a 20 segundos)
e verificar se o baldo esta insuflado com a ajuda de um endoscépio.

Dilatagao da trompa de Eustaquio: insuflar o baldo durante cerca de 2 minutos mantendo o émbolo em
posicao e verificar se o baldo estéa insuflado com a ajuda de um endoscépio.

Nota: ndo deve exceder as 12 atm.

Aviso: para evitar barotrauma dos tecidos, néo utilize o aparelho no modo sucgéo (retire o dedo da
abertura de sucgdo, desligue a mangueira de sucgao do aparelho, ou bloqueie a mangueira de
sucgdo) enquanto o baldo esta a ser insuflado.
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c. Durante o uso de um baldo com o comprimento de 8 mm, pode ser necessario proceder a mdltiplas
insuflagbes para atingir o resultado desejado. Deve remover parcialmente o mecanismo de deslizamento
do baldo entre as insuflagdes com o uso de marcas de referéncia de 5 mm na pega do aparelho, para
garantir um tratamento integral. Ver Figura 12.
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Figura 12: Marcas na pega para o baldo com 8 mm de comprimento

d. Deve esvaziar o baldo puxando o émbolo da Seringa de Insuflagédo para a posicdo do segundo clique e
retirando o mecanismo de deslizamento do baldo XprESS. Deve observar os resultados com a ajuda de
um endoscopio.

e. Deve proceder a insuflagdes adicionais caso seja necessario, até obter o resultado desejado.

Nota: para irrigar o seio, encha uma seringa de 20-30 ml com soro fisiolégico estéril Ligue a seringa a uma
linha de extenséo flexivel e remova o ar. Ligue a Linha de Extenséo ao encaixe estriado proximal e
lave o limen de sucgao/irrigagao, conforme necessario. A abertura de ventilagdo ndo necessita de
estar coberta durante a irrigagéo.

6. Remover o aparelho do local de tratamento: quando a via de saida do seio ou a trompa de Eustaquio estiver
devidamente dilatada, esvazie o balao (recolhendo o émbolo da Seringa de Insuflagdo para a posigéo de
paragem), recolha o mecanismo de deslizamento do baldo XpreSS e remova o aparelho XprESS do local
de tratamento.

7. Caso seja necessario, limpe o local do 6stio cortando ou removendo camadas de tecido, fragmentos de
0sso expostos, ou qualquer outro 0sso ou mucosa que possam obstruir ou de outra forma prevenir o
reestabelecimento da ventilagdo e drenagem do seio.

8. Deve repetir o mesmo procedimento para tratar outros espagos, caso seja necessario.

9. Depois de concluir todo o procedimento, elimine os aparelhos e todos os residuos de acordo com as devidas
diretrizes de seguranca ambiental.

Como é Fornecido

O Sistema de Dilatagdo ORL XprESS é fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizagao. N&o volte a esterilizar
e/ou reutilizar, pois pode resultar no desempenho nédo adequado do aparelho e trazer o risco de esterilizagdo
desapropriada e contaminagdo cruzada. Nao use embalagens abertas ou danificadas, uma vez que a esterilizagéo
e funcionalidade do dispositivo podem estar comprometidas.

Garantia Limitada

Consulte os Termos e Condigdes da Entellus Medical, Inc.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
PathAssist™ LED Light Fiber™

Leia integralmente as instrugdes antes da utilizacdo
Precaucgao:

Esterilidade:

Alegislacao federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.
fornecido estéril, esterilizagao por éxido de etileno (OE)

Utilizagao unica: descartavel, para utilizagdo apenas num unico doente, ndo deve esterilizar novamente
e/ou reutilizar

Conservagao: Conserve numa area seca, limpa e bem ventilada, a temperaturas ambientes.

Indicagoes de Utilizagao
Para localizar, iluminar a area interior e transiluminar estruturas nasais e dos seios.

Descrigcao

O PathAssist LED Light Fiber € um instrumento de utilizagdo Unica, descartavel e flexivel que emite luz pela
extremidade distal. O aparelho consiste numa fibra de iluminagao flexivel, num escudo de protecédo e numa fonte
de luz LED integrada alimentada a pilhas. Quando o LED Light Fiber esta ligado, a fibra emite uma luz vermelha
na ponta distal durante mais de 60 minutos. A fibra tem um comprimento nominal funcional de 27,6 cm com um
diametro externo de 0,375 mm (0,015").

Encaixe
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Figura 1 LED Light Fiber
O LED Light Fiber é embalado com o XprESS LoProfile.

Contraindicagdes
Nenhumas conhecidas

Avisos
® Na&o use embalagens abertas ou danificadas, uma vez que a esterilizagdo e funcionalidade do dispositivo
podem estar comprometidas.

® Deve ser utilizado apenas uma Unica vez. Nao volte a esterilizar ou reutilizar, pois pode resultar no desempenho
nao adequado do aparelho e trazer o risco de esterilizagdo desapropriada e contaminagéo cruzada.

® Devido a variabilidade do desenvolvimento dos seios em doentes pediatricos, estude a tomografia
computadorizada, de forma a poder avaliar o desenvolvimento de cada seio e a adequacéo da dilatagéo por
baldo. A pneumatizagdo pode ocorrer a partir dos 1 a 2 anos de idade e continua a desenvolver-se durante
toda a infancia. Nao utilize o LED Light Fiber num seio que néo esteja adequadamente desenvolvido.

® Nunca deve inserir ou retirar o dispositivo se houver resisténcias de origem desconhecida, pois pode traumatizar
os tecidos ou provocar danos no equipamento.

® Nao pouse o Light Seeker em cima do doente durante a cirurgia enquanto esta ligado a uma fonte de iluminag&o,
pois pode resultar em queimaduras no doente.

® Nao é permitido fazer modificagdes neste aparelho.



Precaugoes
o Devido a variabilidade da anatomia sinusal, reveja as imagens radiogréficas (TC) para compreender a anatomia,
antes do procedimento cirurgico.

o Nao dobre o LED Light Fiber, pois isto pode danificar o aparelho.

o Deve pré-carregar a fibra no aparelho XprESS antes de o moldar para a configuragédo de curvatura maxilar
(ou seja, com uma curvatura de aproximadamente 135°), uma vez que a fibra ndo pode ser carregada depois
de o XprESS ter sido moldado para a configuracdo maxilar.

o Deve esperar e ativar a LED Light Fiber imediatamente antes de utilizar, uma vez que apds ter sido ativada,
a fibra emitira luz continua durante 60 minutos. Ndo existe um bot&o ligar/desligar.

o Nao deve olhar diretamente para a ponta do LED Light Fiber, ou aponta-lo diretamente para os olhos de outra
pessoa enquanto estiver ligado.

o Nao utilize o aparelho para transiluminagéo externa do seio maxilar, em diregdo ao palato duro, pois esta
utilizagdo néo foi testada.

o Nao deve incinerar o aparelho, a ndo ser que seja processado num incinerador controlado.

Efeitos adversos

Os possiveis efeitos adversos incluem, mas n&o se limitam a:
® Derrame de liquido cefalorraquidiano
® Lesdes na parede da orbita ou outras estruturas do olho
® Inflamagéo ou trauma nos tecidos

Compatibilidade

Este aparelho é compativel com o Sistema de Dilatagdo XprESS (fodos os tamanhos de pontas de sucgdo)
Leia as Instrugbes de Ultilizagdo do Sistema de Dilatagdo XprESS para obter informagées e instrugbes detalhadas
sobre o uso de XprESS.

Instrucées de utilizagao

NOTA: 0s passos 1-3 sdo necessarios apenas caso o LED Light Fiber tenha sido embalado em separado.
Se o LED Light Fiber for embalado com o aparelho XprESS, inicie com o PASSO 4.

1. Retire o LED Light Fiber da sua embalagem protetora.

2. Carregue a fibra no ltmen funcional de XprESS (Figura 2).

Especificagoes

3. Ligue o encaixe do LED Light Fiber ao encaixe estriado no aparelho XprESS (Figura 3). Alinhe a ponta distal
da fibra com a extremidade distal do XprESS (Figura 4).
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Figura 4

4. Dé forma ao XprESS carregado até obter a curvatura desejada para o seio-alvo.

5. Ligue o LED Light Fiber ao remover a aba de puxar. Confirme se a luz esta a ser transmitida através do LED
Light Fiber.

6. Quando sob visualizagao endoscdpica, leve o aparelho XprESS até ao local-alvo para iluminar e transiluminar
através das estruturas e seios nasais.

- Ailuminagao projetada pode ser potenciada avangando ligeiramente a ponta do LED Light Fiber para
longe do aparelho XprESS.

7. Depois do procedimento, elimine o aparelho de acordo com os regulamentos federais, estatais e locais, e de
acordo com as devidas diretrizes de seguranga ambiental. Nao incinerar, a ndo ser que seja eliminado num

incinerador controlado.

Item Especificagcao
Peso <40 gramas
Comprimento nominal funcional da fibra 27,6 cm

Diametro externo da fibra

0,375 mm (0,015").

Fonte de luz (LED vermelho)

Comprimento de onda 625 nm

Tempo de ativagédo

Mais de 60 minutos

Tipo de Pilha

Dioxido de manganés e litio, CR2, 3 Volts

Fonte de alimentacgao

Alimentado internamente

Poténcia de saida LED maxima para o tratamento

TW

Modo de funcionamento

Continuo

Intervalo de temperatura ambiente seguro

15-33°C (59 - 91 °F)

Intervalo de temperatura para um transporte seguro

-10-50 °C (14 - 122 °F)

Intervalo de humidade relativa para um uso, armazenamento e
transporte seguros

0 — 95% Humidade Relativa

Cumpre as seguintes normas de seguranca médicas:

IEC 60601-1:2005/AMD 1:2012; CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014

Cumpre com a norma CEM médica:

IEC 60601-1-2:2014; pega aplicada do Tipo BF

Compatibilidade Eletromagnética (CEM)

Este Equipamento Elétrico para Uso Médico requer precaugdes especiais em termos de CEM e deve ser instalado
e utilizado de acordo com a informagdo CEM fornecida nesta secgdo. Os Equipamentos de Comunicagédo RF
Portateis e Méveis podem afetar este Equipamento Elétrico para Uso Médico.

Orientacéo e Declaragdes do Fabricante - Emissées

O LED Light Fiber deve ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou o utilizador do LED Light Fiber devem assegurar que este é utilizado em tais ambientes.

Teste de Emissao Conformidade Ambiente Eletromagnético - Orientagdes

Emissées RF CISPR 11 Grupo 1

A LED Light Fiber faz uso de energia RF apenas para as fungdes internas. Por conseguinte, as suas emissdes sdo muito baixas e ndo é provavel que causem
interferéncias com os equipamentos circundantes.

Emissdes RF CISPR 11 Classe B
Harmonicos IEC 61000-3-2| ND
Flicker IEC 61000-3-3 ND

O LED Light Fiber & apropriado para uso em todos os locais, incluindo domésticos, e nos locais diretamente ligados a rede publica de fornecimento de energia de
baixa tenséo utilizada nos edificios para fins domésticos.

Orientacao e Declaragdes do Fabricante - Imunidade

O LED Light Fiber deve ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou o utilizador do LED Light Fiber devem assegurar que este ¢ utilizado em tais ambientes.

Teste de Imunidade

EN/IEC 60601 Nivel
de Teste

Nivel de Conformidade

Ambiente Eletromagnético - Orientagdes

ESD EN/IEC 61000-4-2

+6 kV Contacto, +8 kV Ar

16 kV Contacto,

O chéo deve ser de madeira, betdo ou com revestimento ceramico. Caso o chéo seja sintético, a HR deve ser de, pelo menos, 30%.

+8 kV Ar
+2 kV rede elétrica,
EFT EN/IEC 61000-4-4 1KV 1/0s
. +1 kV Diferencial, +2
Pico EN/IEC 61000-4-5 KV Comum ND
(o LED Light Fiber é

Quedas/Variagdes
de Voltagem
EN/IEC 61000-4-11

>95% Queda para 0,5 Ciclo
60% Queda para 5 Ciclos
30% Queda para 25 Ciclos
>95% Queda para

5 Segundos

alimentado por uma
pilha interna)

Frequéncia de Energia
50/60 Hz, Campo Magnético
EN/IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de energia devem ser os caracteristicos de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
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Orientagao e Declaragoes do Fabricante - Imunidade

O LED Light Fiber deve ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou o utilizador do LED Light Fiber devem assegurar que este é utilizado em tais ambientes.

EN/IEC 60601 Nivel Nivel de Conformidade

de Teste

Teste de Imunidade

Ambiente Eletromagnético - Orientagées

RF Conduzida
EN/IEC 61000-4-6

3 Vrms, 150 kHz a 80 MHz | ND

(o LED Light Fiber é
alimentado por uma
pilha interna)

3V/m (E1)

RF Irradiada
EN/IEC 61000-4-3

3V ms, 80 MHz a 2,5 GHz

em metros.

Os equipamentos de Comunicagéo RF Portateis e Mdveis nao devem ser utilizados a distancias do LED Light Fiber inferiores aquelas
calculadas ou listadas a seguir.

Distancia de Separagcdo Recomendada

d=1,2\P 80 MHz a 800 MHz
d=2,3YP 800 MHz a 2,5 GHz

Onde P ¢ a classificagdo maxima da energia de saida do transmissor em watts e d é a distancia de separagédo recomendada

Aintensidade do campo de transmissores de RF fixos, como determinado por uma pesquisa de campo eletromagnética, deve ser
menor do que o nivel de conformidade (E1).

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades do equipamento que contenha um transmissor.

Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagao de RF portateis e méveis e o LED Light Fiber

O LED Light Fiber destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual os disturbios RF irradiados estejam controlados. O cliente ou utilizador do LED Light Fiber pode ajudar a prevenir interferéncias
eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagéo via RF portateis e moveis (transmissores) e o LED Light Fiber, conforme recomendado a seguir, de acordo com a energia maxima de
saida dos equipamentos de comunicagao.

Distancia da separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Energia maxima de saida do transmissor (Watts) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=(1,2)VP) d=(1,2)NP) d=(2,3)(VP)
0,01 ND 0,12 0,23
(o LED Light Fiber é alimentado por uma
0,1 pilha interna) 0,38 0,73
1 Os testes de Imunidade de RF Conduzida néo se 1,2 2,3
aplicam, resultando em falta de dados de separagéo
10 de 150 kHz a 80 MHz. 38 73
100 12 23

Garantia Limitada
Consulte os Termos e Condigbes da Entellus Medical, Inc.

Simbolos
Consulte o Glossario de Simbolos e as definicdes de simbolos no verso deste manual

Nao é fabricado com borracha de latex natural.
XprESS, PathAssist e Light Fiber sdo marcas registadas da Entellus Medical, Inc..
Patente http://www.ent.stryker.com/patents

BRUKSANVISNING

ALLA ANVISNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR SKA
LASAS NOGA OCH FORSTAS FORE ANVANDNING. UNDERLATENHET ATT
FOLJA DENNA ANVISNING KAN LEDA TILL KOMPLIKATIONER.

Forsiktighet! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av lékare.
Indikationer

For transnasal atkomst och behandling av maxillér ostia/infundibulum ethmoidale hos patienter 2 ar och aldre,
samt frontala ostia/recesser och sphenoidalsinus ostia hos patienter 12 ar och aldre. De beniga bihalornas
utflddeskanaler omformas med hjalp av ballongforskjutning av intilliggande ben och paranasala bihalestrukturer.

For att dilatera 6rontrumpetens broskdel vid behandling av ihallande érontrumpetsdysfunktion hos patienter éver
18 ars alder med anvandning av ett transnasalt forfaringssatt.

Beskrivning

XprESS ONH-dilatationssystem &r avsett att omforma eller omskapa bihalans uflédeskanal och dilatera
orontrumpeten med hjalp av transnasal ballongdilatation. XprESS-enheten kombinerar funktionerna hos en bojd
sugspets och en ostium-sdkare med ballongdilatationens vavnadsutvidgande effekt. De valkanda funktionerna
hos den har enheten gor det méjligt for en lakare att fora in den i bihalorna och érontrumpeterna med hjélp av
endoskopisk visualisering. Eftersom den distala &nden av enheten &r omformningsbar, kan samma ballong
modifieras for att anvéndas pa flera bihalor och érontrumpeter hos samma patient.

Proximal hullingforsedd

Glidmekanism for ballong koppling

Sugventil

—_ =
-
1 el Feat,

Bisjld sugspets Luerkoppling for balloﬁgfyllnad

Figur 1 — XprESS ONH-dilatationsenhet

XprESS-enhetens bojda sugspets har en atraumatisk kulspets. En sugslang kan anslutas till den proximala
hullingférsedda kopplingen for att tillhandahalla aktiv sugning genom att tacka éver sugventilen. En férlangningsslang
ansluten till en spruta kan anslutas till den proximala hullingférsedda kopplingen for att tilhandahalla spolning. Enheten
&r utformad for att forhindra att vatska lacker ut fran sugventilen under spolning. XprESS ONH-dilatationssystem
tillhandahalls sterilt och ar endast avsett for engangsbruk.

XprESS ONH-dilatationssystem inkluderar XprESS-enheten, fyliningsspruta, béjningsverktyg och en
forlangningsslang. XprESS LoProfile-systemet inkluderar aven PathAssist LED Light Fiber.

XprESS ar tillganglig med foljande sugspetsstorlekar och ballongstorlekar. Alla sugspetsar och ballonglangder
ar 1ampliga for behandling av alla bihalor samt 6rontrumpeterna. Valet baseras pa vad lékaren anser vara bast.
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XprESS LoProfile
LoProfile sugspets

(1,75 mm kulspets; 0,7 mm innerdiameter;
1,2 mm ytterdiameter)

Ballongdiameter x langd (mm)

LPLF-205-1 5x8
LPLF-105- 5x20
LPLF-206-1 6x8
LPLF-106-1 6 x 20
LPLF-107-1 7x20

XprESS ONH-dilatationssystem har testats for att téla fler fyllningar och manipulationer av enhetens spets under
ett kirurgiskt ingrepp.

Kontraindikationer

® Inga kénda

Varningar

® For aldrig fram eller dra tillbaka XprESS-enheten mot nagot motstand. Anvand inte dverdriven kraft eller
Overdrivet vridmoment for att féra fram XprESS-enheten eller ballong/glidtillbehdret vid placering i paranasalt
utrymme eller i nasofarynx. Sadan hantering kan leda till vavnadstrauma, blédningar eller skador pa enheten.

® Brutna eller skadade forpackningar far inte anvandas, eftersom produktens sterilitet och funktion kan ha aventyrats.
® XprESS ONH-dilatationssystem tillhandahalls sterilt och &r endast avsett fér engangsbruk. Far inte resteriliseras

eller ateranvandas eftersom detta kan leda till férsamrad funktion hos enheten och risk for felaktig sterilisering
och korskontaminering.

® Anvand inte XprESS-enheten hos patienter med kénd allergi mot bariumsulfat.
® Anvand inte XprESS till att dilatera Grontrumpeterna hos patienter med 6ppen 6rontrumpet i sin sjukdomshistorik.

® Pa grund av variationer i anatomin ska lamplig radiografisk avbildning (t.ex. datortomografi) granskas fére
behandling. Anvand inte XprESS-enheten till att behandla hypoplastisk/atelektatisk maxillarsinus, atelektatisk
etmoidalt infundibulum eller patienter med tecken pa ruptur pa arteria carotis interna.

® Pa grund av den varierande utvecklingen av bihalorna hos pediatriska patienter maste datortomografibilder
granskas for utvarderingen av varje bihalas utvecklingsgrad och lamplighet for ballongdilatation. Pneumatisering
kan intréffa sa tidigt som vid 1-2 ars alder och fortsatter att utvecklas under hela barndomen. Anvand inte
XprESS i en bihala som inte ar adekvat utvecklad.

® For inte in XprESS-enheten bortom 6rontrumpetens istmus/smalaste del, eftersom detta kan 6ka risken for
benfraktur och skada pa arteria carotis interna.

® Den optiska fibern far inte foras in bortom den distala spetsen pa XprESS medan XprESS ar placerad i
orontrumpeten, eftersom detta kan orsaka vavnadstrauma.

® Qverskrid inte det rekommenderade maxtrycket for ballongfylining pa 12 atm. Overfylinad av ballongen kan
leda till allvarliga odnskade handelser.



® Anvand inte jonisk eller icke-jonisk fluoroskopisk kontrastldsning till att fylla ballongen hos patienter med kénd
allergi mot kontrastmedel.

® Om sugning genom XprESS-enhetens lumen utférs under ingreppet ska sugningen tillfalligt avbrytas (ta bort
fingret fran sugventilen, koppla bort sugslangen fran enheten eller klam at sugslangen) nér ballongen fylls.
Sugning kan aterupptas efter att ballongen har tdmts. Anvandning av XprESS-enheten i suglage medan
ballongen &r fylld kan leda till barometriskt trauma pa vavnaden, vilket kan medféra 6kad blédning eller skada
pa trumhinnan.

® Spola inte inuti drontrumpeten eftersom detta kan skada trumhinnan.

® Som vid alla ingrepp i 6vre luftvagarna eller vid bihalekirurgi ska patienten inte anvanda CPAP forran lakaren
har bekraftat att vadvnaden har lakt tillrackligt. Anvandning av CPAP innan mjukvavnaden har lakt kan resultera
i svullnader i ansiktet och/eller i hals pa grund av subkutant emfysem.

® Rengoér inte XprESS-enheten med antimikrobiella medel eftersom kompatibilitet mellan XprESS-enheten och
dessa medel inte har testats.

® XprESS-enheten har endast testats med Fiagon navigationssystem och Stryker ONH-navigationssystem
(kompatibla med XprESS LoProfile). Anslut inte XprESS-enheten till nagot annat system for bildstyrning, da
anvandning tillsammans med andra system kan orsaka inkorrekt positionering av enheten. Se Anvandning av
systemet 1.b for anvisningar om anslutning av XprESS till Fiagon-systemet eller Stryker ONH-navigationssystem.

® XprESS-enheten har enbart testats med Entellus fyllningsspruta. Anvand inga andra fyllningsenheter tillsammans
med XprESS-enheten, da det kan leda till allvarliga patientskador.

Forsiktighetsatgarder

o Forvara XprESS-enheten och dess komponenter i ett torrt, rent och valventilerat utrymme vid rumstemperatur.
Anvand aldrig en enhet som har passerat utgangsdatum.

o Hantera XprESS-enheten med omsorg. Fére anvandning, och under ingreppet ska férpackningen och
komponenterna kontrolleras for att upptacka bdjningar, knickar eller andra skador. Avbryt anvandningen av
XprESS-enheten om den kan ha skadats.

o Valj en ballongdiameter som resulterar i expansion av vavnaden efter dilatationen. Valj inte en ballongdiameter
som ar storre an benstrukturens marginaler i utflddeskanalen eftersom detta kan skada ballongen.

o Var sarskilt uppmarksam nar ballongen och glidenheten fors fram eller dras tillbaka. Om man tréffar pa motstand
ska endoskopi eller direkt visualisering anvandas for att vagleda enheten ut ur paranasala utrymmet eller
nasofarynx, och darefter ska atgarder vidtas for att férsoka avhjalpa motstandet. Om orsaken till motstandet
inte kan avgoras, ska inte XprESS-enheten anvandas.

o Anvand direkt endoskopisk visualisering med eller utan PathAssist LED Light Fiber eller Light Fiber for att
sakerstalla korrekt placering av ballongen fore dilatation. Om ballongens placering inte kan verifieras kan
bildvagledning eller vagledning med genomlysning anvandas. Om ballongens placering fortfarande inte kan
verifieras, bor ballongen inte fyllas.

o Overvég anvandning av skyddande utrustning mot stralningsexponering vid genomlysning for att bekréfta
enhetens placering. Sakerstall att utrustningen kalibreras och underhalls enligt tillverkarens anvéandarhandbok
till utrustningen.

o Anvand tekniker avsedda att minska exponering vid anvandning av genomlysning. Tilldmpa t.ex. instéllningar
for periodisk stralning, 6ka avstandet mellan mal och panel, anvand posterior-anterior projektion och anvéand
lampligt blyskarmsskydd. Total genomlysningstid ska begrénsas till 30 minuter.

o Nar genomlysning anvands, och framfor allt nar det galler barn, ska stradldosen mot 6gonlinsen och andra
prolifererande vavnader minimeras pa grund av risken for grastarr eller skada pa omgivande vavnad.

o Forinte fram eller dra tillbaka en ledare genom XprESS LoProfile sug-/spolningslumen mot ett motstand. Det
kan leda till skada pa enheten.

o Var medveten om att ledare (inklusive TGS-ledare och Fiagon-ledare) inte kan féras genom XprESS LoProfile
nar denna ar bojd i den rekommenderade maxillara konfigurationen. Andra metoder kan anvandas for att erhalla
information om behandlingsomradet, sasom PathAssist Light Fiber, direkt visualisering av XprESS-enheten
med hjélp av endoskop eller rontgengenomlysning av XprESS-spetsen.

o Anvand storre standardsugslangar till att avidagsna tjocka sekret eller annan substans. XprESS LoProfile har
en innerdiameter pa 0,7 mm, jamfoérbar med den hos en 4 Fr sugslang. Den kan anvandas for att aviagsna
blod och tunnflytande slem.

o Tom ballongen helt och dra ut ballongens glidenhet innan du drar XprESS-enheten fran det paranasala
bihaleutrymmet eller nasofarynx.

o Anvand endast flytande kontrastvatska eller fysiologisk koksaltlésning for att fylla ballongen. Fyll inte med luft.
o Overvéag att anvanda en ny ballong om korskontaminering mellan bihalor eller drontrumpeter &r ett bekymmer.
Biverkningar

Méjliga biverkningar inkluderar, men &r ej begrénsade till, féljande:

» Komplikationer vid anestesi « Sinus cavernosus-syndrom * Revisionskirurgi

+ Skada pa lamina papyracea » Skador pa tarsacken som * Tinnitus

+ Skada pa den orbitala vaggen paverkar tarfunktionen + Skada pa érontrumpeten
eller andra strukturer i 6gat * Pneumocefalus + Oppen érontrumpet

 Lackage av ryggmargsvatska « Blamarken och svullnad » Permanent horselnedsattning

» Synnedséttning eller « Véavnadsinflammation » Skada pa karotisartaren
diplopi (dubbelseende) » Feber och infektion + Skada pa trumhinnan

Smarta
Blédning
Material

Fortsatta eller forvarrade symtom

Féljande tillbehér medféljer inte XprESS ONH-dilatationssystem och bér vara tillgéngliga och férberedas fére
anvandning av enheten.

- Lampliga endoskop och kompatibelt kamerasystem

- 250 ml steril fysiologisk koksaltldsning, steril genomlysningskontrastvatska eller sterilt vatten
- Nalar och sprutor som behdvs for injektioner

- 20-30 ml spruta och férlangningsslang (om spolning ska utféras)

- Sugsystem

- Andra tillbehor eller Iakemedel enligt etablerade laboratorierutiner

- Om sa 6nskas, Entellus Medical PathAssist™ LED Light Fiber, Light Fiber™ eller Light Seeker
Tillvalsutrustning

Féljande utrustning medfdljer inte XprESS ONH-dilatationssystem och &r eventuellt inte tillganglig pa
samtliga marknader.

- Stryker ONH-navigationssystem och TGS-ledare (kompatibla med XprESS LoProfile)
- Fiagon navigationssystem och ledare (ledaren 0.6 ar kompatibel med XprESS LoProfile)
- Genomlysning kan anvandas i kombination med endoskopet om sa énskas.

- Se tillhérande bruksanvisningar och sékerhetsprocedurer nar du férbereder och anvander utrustningen.
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Bruksanvisning

Férberedelse av systemet
1. Forbered fyliningssprutan och férlangningsslangen

a. Ta ut fyliningssprutan och férlangningsslangen ur den

sterila forpackningen.

Observera de tre markerade fyllningslagena pa sprutkolven:

-
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Figur 2 — Kolv intryckt hela vigen

Figur 3 — Forsta klicklage
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Figur 4 — Andra klicklage
(kolv helt utdragen)

b. Borja med fyliningssprutans kolv helt intryckt (figur 2).

c. Doppa sedan spetsen i steril fysiologisk koksaltlésning.

d. Fyll fyliningssprutan genom att langsamt dra tillbaka kolven till andra
klicklaget (hela vagen ut) (figur 4).

e. Fast en forlangningsslang pa den fyllda fyliningssprutan.

f. Rikta sprutspetsen mot taket. Tryck pa fyliningssprutan tills en stor bubbla
syns under den orange pumpstangen.

g. Medan sprutspetsen fortfarande riktas mot taket, tryck kolven dnda in (figur
2), for att fa bort all luft och véatska fran sprutan.

h. Sank ner den fria &nden pa forlangningsslangen i steril fysiologisk
koksaltlésning. Dra langsamt tillbaka kolven till det férsta klicklaget (figur 3)
for att fylla sprutan.

2. Férbered XprESS ONH-dilatationssystem.
a. Ta ut XprESS-enheten ur den sterila férpackningen.
b. Ta av och kasta ballongskyddet.

c. Anslut den fria &nden pa den iordninggjorda férlangningsslangen till
luerkopplingen pa XprESS-ballongen for fylining.

Obs! Inspektera sprutcylindern for att sékerstalla att det ar sa lite luft som mgjligt i systemet. Om for mycket

luft finns kvar i systemet, upprepa forberedelsen.
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d. Genomfor en testfylining av systemet genom att trycka in kolven tills den distala svarta tatningen pa den
orange pumpstangen ar i linje med den distala svarta markeringen pa fyliningssprutan (se figur 5). Om
tatningen och den svarta markeringen inte ar i linje ska fyllningssprutan och férlangningsslangen kopplas
isar och férberedelsen upprepas.

e. Dra kolven tillbaka till andra klicklaget for att skapa ett undertryck i ballongen. Se till att det inte kommer
nagon luft in i systemet vid tdmningen av ballongen. Om en lacka uppstatt och kéllan inte kan identifieras
och korrigeras, ska XprESS-enheten, forlangningsslangen och fyliningssprutan kasseras. Anvand nya
enheter for att slutféra ingreppet.

f. Om sugning eller spolning planeras ska férlangningsslangen anslutas till den proximala hullingférsedda
kopplingen for att lagga till en flexibel anslutning fér sugning eller spolning.

Inpassningen av den distala tétningen mot
den distala markeringen motsvarar 12 atm

[ 1 |y s .-_

Fargad pumpstang

Figur 5: Inpassning av distal titning mot distal markering

Forma om XprESS-enhetens sugspets for att behandla flera omraden

- Nar flera omraden behandlas rekommenderas att slutféra ballongdilatationen av frontal- och sfenoidalsinus
samt érontrumpeter fére behandling av maxillarsinus.

- Frontalsinus: Nar de frontala haligheterna behandlas rekommenderas en vid kurvradie liknande den frontala
sinus-sokarens (figur 6). Den har formen/kurvan foljer med i férpackningen.

- Sinus sphenoidalis: Vid behandling av sphenoidalsinus ostia rekommenderas en latt boj (figur 7).
- Tuba auditiva: Vid behandling av tuba auditiva rekommenderas en bdj pa cirka 45° vid 2 cm-market (figur 8).

- Sinus maxillaris: Vid behandling av maxillar ostia/infundibulum ethmoidale rekommenderas en bdj pa cirka
120-135° (figur 9) for att fa atkomst till det naturliga maxillara ostiet. Anvand det medféljande bojningsverktyget
for att uppna den formen.

Figur 7: Sfenoidal bojning

Figur 8: Bojning for érontrumpet Figur 9: Maxillér béjning
- Sma justeringar av ovanstaende bdjningar kan 6vervégas for att passa olika patienters anatomi.

Anvénda béjningsverktyget

- Bdjningsverktyget ska anvédndas for att uppna den rétta maxilléra béjningen. Vid behov, kan frontal och sfenoidal
bdjkonfiguration &ven erhallas med béjningsverktyget.

- Maxillar béjning med béjningsverktyg: Innan man formar den maxillara béjningen ska enheten vara sa gott
som rak sa som visas for en sfenoidal béjning. Hall bojningsverktyget i ena handen och placera kulspetsen
i kulhallaren pa bojningsverktyget (figur 10). Placera ett finger ungefar vid sugspetsens 2 cm-markering och
anvand fingret for att forma den maxillara béjningen (figur 11).
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Figur 10: Paborja maxilldar béjning Figur 11: Slutfér maxillar bojning

Férberedelse av patienten

1. Forberedelsen av patienten bor vara férenlig med vedertagen praxis.

2. Anestesi ska administreras pa lampligt satt med hansyn till patientens tolerans.

Anvéndning av systemet

1. Lokalisera bihalestrukturen eller érontrumpetens 6ppning med hjalp av nagon av féljande metoder:

a. Direkt visualisering med eller utan ljusbekraftelse: Lokalisera behandlingsomradet med anvandning av
XprESS med eller utan LED Light Fiber, Light Fiber, Light Seeker, en standardmassig sinus ostium-sokare
och/eller ledare med hjalp av ett endoskop. Observera platsen for behandlingsomradet i férhallande till de
anatomiska riktmarkena genom endoskopet. Avlagsna Light Seeker, sinus ostium-sdkaren eller ledaren
efter att ha lokaliserat behandlingsomradet.

Obs! Om du anvander PathAssist LED Light Fiber eller Light Fiber, Ias bruksanvisningen for
fullstdndiga anvisningar.

b. Végledning med datortomografi: Om ytterligare bekréftelse av behandlingsomradets lokalisation 6nskas
kan végledning med datortomografi med anvandning av Stryker ONH-navigationssystem och TGS-ledare
eller Fiagon navigationsystem och ledare 0.6 anvandas.

i. Om ledare 0.6 anvands med XprESS LoProfile ska ledaren 0.6 féras in genom arbetslumen i XprESS
tills luerkopplingen méter den proximala hullingforsedda kopplingen pa XprESS.

ii. Fast luerkopplingen pa den proximala hullingférsedda kopplingen.
iii. Se bruksanvisningen till Stryker ONH-navigationssystem eller Fiagon navigationssystem.

Obs! TGS-ledaren och Fiagon-ledaren 0.6 maste féras in via XprESS LoProfile-enhetens arbetslumen
fére placering i konfigurationen for maxillar béjning.

Obs! Montera inte XprESS-enheten pa andra bildvégledningssystem.

c. Genomlysning: Om ytterligare bekréftelse av behandlingsomradet 6nskas kan genomlysning anvandas.
Ta tva vinkelrata vyer (anteroposterior (AP) och lateralt). XprESS-enhetens sugspets ar i rostfritt stal och
blir synlig vid genomlysnning. Ballongen kommer att befinna sig proximalt om enhetens spets.

2. For XprESS-enheten till samma behandlingsomrade som identifierats ovan med hjélp av endoskopisk visualisering.

a. Placera XprESS sugspets i sinus ostia eller i drontrumpetens broskdel.

Anm.: Referensmarkeringar sitter pa 1 och 2 cm avstand fran enhetens spets.
XprESS-enhetens sugspets kan formas om f6r att underlétta placeringen av enheten.
Anvénd enheten som ett suginstrument for att bibehélla klart synfélt vid placering av enheten. Tack
sugventilen med ett finger for att méjliggéra sugning.

3. Forfram ballongen genom att helt fora ballongens glidmekanism framat for att placera ballongen i sinusdppningen
eller i rontrumpeten.

4. Innan ballongen fylls ska sugningen avbrytas (ta bort fingret fran sugventilen, koppla bort sugslangen fran
enheten eller klam at sugslangen) for att minska risken for barometriskt trauma.

5. Ballongdilatation av behandlingsomradet:

a. Tryck langsamt pa fyliningssprutans kolv for att fylla ballongen. Trycket ska 6kas langsamt (3—-5 sekunder)
tills den orange pumpstangen nar botten (den distala svarta tatningen pa pumpstangen nar den distala svarta
markeringen pa fyllningssprutan — se figur 5). Om dessa tva inte ar jams med varandra, tém ballongen, ta
bort XprESS-enheten och utfér en testfylining (sé& som beskrivs i steg 2.d och 2.e i avsnittet Férberedelse
av systemet). Inriktning av den distala markeringen mot den distala tatningen sakerstaller att ett tryck pa
12 atm uppnas.

Obs! Anvénd inte luft eller nagon typ av gas till att fylla ballongen.
b. Fyll ballongen tills dnskat resultat uppnas eller tills trycket nar 12 atm.

Bihaledilatation: Fyll ballongen i upp till 20 sekunder (mindre an eller lika med 20 sekunder). Observera
endoskopiskt att ballongen fylls.

Dilatation av 6rontrumpet: Fyll ballongen i ca 2 minuter genom att halla in kolven. Observera endoskopiskt
att ballongen fylls.

Obs! Overskrid inte 12 atm.

Varning! For att undvika barometrisk trauma pa vdvnader far enheten inte anvéndas i suglédge (ta bort
fingret fran sugventilen, koppla bort sugslangen fran enheten eller kldm at sugslangen) medan
ballongen é&r fylld.

c. Vid anvandning av den 8 mm langa ballongen kan flera fyliningar behdvas for att uppna 6nskat resultat. Dra
tillbaka ballongens glidmekanism delvis mellan fyllningarna, genom att anvéanda 5 mm-referensmarkeringarna
pa handtaget for att sakerstélla behandling 6ver hela langden. Se figur 12.
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Figur 12: Handtagsmarkeringar for 8 mm-ballongen

d. Tém ballongen genom att dra tillbaka fyllningssprutans kolv till det andra klicklaget och dra tillbaka XprESS-
ballongens glidmekanism. Observera resultatet med endoskop.

e. Utfor ytterligare fyliningar vid behov tills 6nskat resultat uppnas.

Obs! For att spola sinus, fyll en 20-30 ml spruta med steril fysiologisk koksaltlésning. Anslut sprutan
till en flexibel férlangningsslang och tryck ut luft. Anslut féridngningsslangen till den proximala
hullingférsedda kopplingen och spola igenom sug-/spolningslumen enligt dnskemal. Sugventilen
behdver inte tdckas under spolningen.

6. Avlagsna enheten fran behandlingsomradet: Nar bihalans utflodeskanal eller 6rontrumpeten har dilaterats
adekvat, tém ballongen (genom att dra tillbaka fyliningssprutans kolv till stopplaget), dra tillbaka XprESS-
ballongens glidmekanism och avlagsna XprESS-enheten fran behandlingsomradet.

7. Vid behov kan ostium-omradet rensas genom att klippa eller ta bort vavnadsflikar, fragment av exponerat ben
eller annat ben och slem som kan tappa till eller pa annat séatt forhindra ventilation och dranering av bihalan.

8. Upprepa samma procedur for att behandla ytterligare omradden om sa 6nskas.

9. Nar hela ingreppet ar avslutat ska enheterna och alla avfallsprodukter bortskaffas enligt gallande
sakerhetsforeskrifter avseende miljé och halsa.

Leverans

XprESS ONH-dilatationssystem tillhandahalls sterilt och &r endast avsett for engangsbruk. Far inte resteriliseras
eller ateranvandas eftersom detta kan leda till férsdmrad funktion hos enheten och risk for felaktig sterilisering
och korskontaminering. Brutna eller skadade forpackningar far inte anvéndas, eftersom produktens sterilitet och
funktion kan ha aventyrats.

Begrinsad garanti

Se Entellus Medical, Inc. Almanna bestdmmelser och villkor.

BRUKSANVISNING
PathAssist™ LED Light Fiber™

Lés alla anvisningar fére anvédndning

Obs! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av lakare.

Sterilitet: Tillhandahalls steril, steriliserad med etylenoxid (EO)

For engangsbruk: Engangsprodukt, endast avsedd fér anvandning till en patient, far ej resteriliseras och/
eller ateranvandas

Forvaring: Forvaras pa en torr, ren, valventilerad plats vid rumstemperatur

Indikationer

Att lokalisera, belysa inuti och genomlysa nasala och bihalestrukturer.
Beskrivning

PathAssist LED Light Fiber ar ett flexibelt instrument for engangsbruk som avger ljus fran den distala anden.
Enheten bestar av en flexibel ljusfiber, en skyddshylsa och en inbyggd batteridriven LED-ljuskalla. Nar LED
Light Fiber aktiveras avger fibern ett rott ljus fran den distala spetsen i mer &n 60 minuter. Fibern har en nominell
arbetslangd pa 27,6 cm och en ytterdiameter pa 0,375 mm (0,015 tum).



Biverkningar
Hlje Dragfiik Inbyggd ljuskéila Méjliga biverkningar inkluderar, men &r ej begransade till, foljande:
kN . ® Lackage av ryggmargsvatska
Fiber . -y Flexibel skyddshylsa ® Skada pa den orbitala vaggen eller andra strukturer i 6gat

’ I'-_ - = ¥ . ® Vavnadsinflammation eller trauma
[] HS
' | N

—_ = - E Kompatibilitet

. = =z, .-__' Enheten &r kompatibel med XprESS ONH-dilatationssystem (alla sugspetsstorlekar)

Se bruksanvisningen till XprESS ONH-dilatationssystem fér detaljerad information och instruktioner géllande
anvéndningen av XprESS.
Figur 1 LED Light Fiber
LED Light Fiber ar forpackad tillsammans med XprESS LoProfile. Bruksanvisning
OBS! Steg 1-3 &r endast nédvéndiga om LED Light Fiber &r ensamt férpackad. Om LED Light Fiber &r
Kontraindikationer férpackad med XprESS-enheten, ga till STEG 4.

Inga kénda 1. Taut LED Light Fiber ur skyddsforpackningen.

Varningar 2. Ladda fibern i avsett lumen pa XprESS (figur 2).

® Brutna eller skadade férpackningar far inte anvandas, eftersom produktens sterilitet och funktion kan ha aventyrats. 3. Fastholiet pa LED Light Fiber pa XprESS-enhetens hullingforsedda koppling (figur 3). Rikta in fibems distala

® Endast for engangsbruk. Far inte resteriliseras eller teranvandas eftersom detta kan leda till forsamrad funktion spets mot XprESS-enhetens distala &nde (figur 4).
hos enheten och felaktig sterilisering samt korskontaminering.

® Pa grund av den varierande utvecklingen av bihalorna hos pediatriska patienter maste datortomografibilder I - =
granskas for utvarderingen av varje bihalas utvecklingsgrad och lamplighet for ballongdilatation. Pneumatisering — .- _|' - T ’ I—-_:
kan intréffa s& tidigt som vid 1-2 ars alder och fortsatter att utvecklas under hela barndomen. Anvénd inte LED Y T Ly - | T -
Light Fiber i en bihala som inte &r adekvat utvecklad. ‘:__-:'_'_-_;- - I.:- T T o - '.f"":_'.-d-'.q.

® For aldrig fram eller dra tillbaka enheten mot okdnda motstand eftersom detta kan leda till vavnadstrauma “ :.;' '_: i _,.-'"'l- - '._. _-_ﬂ
eller skador pa enheten. P £ s "

® Lagg inte enheten pa patienten under operation nar den ar aktiverad, eftersom detta kan resultera i brannskada

Figur 2
pa patienten.
® Ingen andring av den har enheten ar tillaten. '
Forsiktighetsatgérder " —en T T e
o Pa grund av variationer i bihaleanatomin ska CT-avbildning granskas fore ingreppet. 1\% _ ——

—_— LT = i
o Vik inte LED Light Fiber eftersom detta kan skada enheten. [ e — e ] e T e, F

o Setill att fora in fibern i XprESS-enheten innan den formas i maxillar béjkonfiguration (dvs. en kurva pa ungefar
135°) eftersom fibern inte kan foras in efter att XprESS-enheten ar férformad i maxilléar béjkonfiguration.

Figur 4
o Vanta med att aktivera LED Light Fiber till strax fére anvandning, eftersom fibern avger ett kontinuerligt ljus 9
under mer an 60 minuter efter den har aktiverats. Det finns ingen strémbrytare. 4. Forma den laddade XprESS-enheten till 6nskad béjkonfiguration fér avsedd bihala.
o Se inte direkt pa LED Light Fiber-spetsen och peka den inte rakt mot négons 690” medan belysningen 5. Aktivera LED Light Fiber genom att ta bort dragfliken. Kontrollera att ljuset overfors genom LED Light Fiber.
ar aktiverad. 6. Under endoskopisk visualisering, placera den laddade XprESS-enheten i malplatsen for att belysa inuti och

o Anvand inte enheten for extern genomlysning av maxilléra bihalor genom att applicera enheten pa den harda genomlysa nasala och bihalestrukturer.

gommen eftersom en s&dan anvandning inte har testats. — Projicerad belysning kan forstarkas genom att féra fram spetsen pa LED Light Fiber nagot distalt

L L . . L om XprESS-enheten.
o Enheten far inte férbrannas utom vid kassering i en reglerad foérbranningsugn. X i . R .
7. Efter ingreppet ska enheten kasseras enligt federala, delstatliga och lokala bestammelser samt géallande

sakerhetsforeskrifter avseende miljé och hélsa. Enheten far inte forbrannas utom vid bortskaffning i en
reglerad forbréanningsugn.

Specifikationer

Post Specifikation

Vikt <40 gram

Fiberns nominella arbetslangd 27,6 cm

Fiberns ytterdiameter 0,375 mm (0,015 tum).

Ljuskalla (rod LED) 625 nm vaglangd

Aktiveringstid Over 60 minuter

Batterityp Litium mangandioxid, CR2, 3 V

Stromkalla Intern stromforsorjning

Maximal LED-uteffekt fér behandling 1w

Driftsatt Kontinuerligt

Intervall for omgivningstemperatur for saker drift 15-33 °C (59-91 °F)

Temperaturintervall for séker transport -10-50 °C (14-122 °F)

Intervall for relativ luftfuktighet for séker drift, férvaring och transport 0-95 % RF

Uppfyller kraven i medicinska standarder gallande sakerhet: IEC 60601-1:2005/AMD 1:2012; CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:2014
Uppfyller kraven i medicinsk standard géllande EMK: IEC 60601-1-2:2014; Patientanvand del typ BF

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk kréver sarskilda forsiktighetsatgarder géallande EMK och maste installeras
och tas i drift i enlighet med den information géllande EMK som anges i detta avsnitt. Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning kan paverka elektrisk utrustning for medicinskt bruk.

Viégledning och tillverkarens deklaration - Emission

LED Light Fiber ar avsedd att anvandas i nedan angivna elektromagnetiska milj6.
Kunden eller anvandaren av LED Light Fiber ska sakerstalla att den anvands i en sadan milj6.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — Vagledning

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 LED Light Fiber anvander endast RF-energi for sin interna funktion. Darfér ar dess emissioner mycket laga och orsakar sannolikt ingen storning i elektrisk utrustning
i dess narhet.

RF-emissioner CISPR 11 Klass B LED Light Fiber ar lamplig att anvandas i alla inrattningar, inklusive bostader och sadana som ar direkt anslutna till det allmanna lagspanningsnatet som forsorjer

Overtoner IEC 61000-3-2 Ej tillampligt byggnader som anvands som bostader.

Flimmer IEC 61000-3-3 Ej tillampligt
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Végledning och tillverkarens deklaration — Immunitet

LED Light Fiber ar avsedd att anvandas i nedan angivna elektromagnetiska milj.
Kunden eller anvandaren av LED Light Fiber ska sakerstélla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest EN/IEC 60601 testniva Overensstammelseniva

Elektromagnetisk miljo — Vagledning

+6 kV kontakt,

ESD EN/IEC 61000-4-2 +8 KV luftgap

16 kV kontakt, +8 kV luftgap

Golv bor vara av tra, betong eller keramikplattor. Om golven &r av syntetiskt material bér RH vara minst 30 %.

+2 kV nat, +1 kV in-/

EFT EN/IEC 61000-4-4 . )
utgdende ledningar

+1 kV differentiell,

Stétpuls EN/IEC 61000-4-5 +2 KV common Ej tillampligt o
(LED Light Fiber drivs av Ej tillampligt

>95 % fall under 0,5 cykel inbyggt batteri)
Spéanningssankningar/- 60 % fall under 5 cykler
avbrott EN/IEC 61000-4-11 | 30 % fall under 25 cykler

>95 % fall under 5 sekunder
Kraftfrekventa Magnetiska falt vid natfrekvensen bor vara samma som for en typisk kommersiell miljé eller sjukhusmiljo.
50/60 Hz, magnetiska falt 3A/m 3A/m

EN/IEC 61000-4-8

Viégledning och tillverkarens deklaration — Immunitet

LED Light Fiber ar avsedd att anvandas i nedan angivna elektromagnetiska miljo.
Kunden eller anvandaren av LED Light Fiber ska sakerstélla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest EN/IEC 60601 testniva Overensstammelseniva

Elektromagnetisk miljo — Vagledning

Ledningsbunden RF 3 Vrms, 150 kHz till 80 MHz | Ej tillampligt

EN/IEC 61000-4-6 (LED Light Fiber drivs av ett
inbyggt batteri)

Utstralad RF 3 Vms, 80 MHz till 2,5 GHz | 3 V/m (E1)

EN/IEC 61000-4-3

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bor inte anvéandas narmare LED Light Fiber &n nedan beréknade eller angivna avstand.
Rekommenderat separationsavstand

d =1,2v/P 80 MHz till 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar séandarens maximala nominella uteffekt i watt och d ar det rekommenderade separationsavstandet i meter.
Faltstyrkor fran fasta sandare, faststallda med en elektromagnetisk platsbesiktning, ska vara mindre an éverensstdammelsenivan (E1).

Storning kan uppsta i narheten av utrustning som innehaller en sandare.

Rekommenderade separationsavstand mellan bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och LED Light Fiber

LED Light Fiber ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-stérningar &r kontrollerade. Kunden eller anvandaren av LED Light Fiber kan hjalpa till att forhindra elektromagnetisk stérning genom att
upprétthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och LED Light Fiber enligt nedanstadende rekommendationer, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand i enlighet med séndarens frekvens (m)

Séndarens maximala uteffekt (watt) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=(1,2)(NP) d=(1,2)(VP) d=(2,3)(\P)
0,01 Ej tillampligt 0,12 0,23
(LED Light Fiber drivs av ett inbyggt batteri)
0,1 e . - 0,38 0,73
Immun gallande ledningsbunden RF ar inte
1 tillampligt, vilket leder till avsaknad av separationsdata 1,2 2,3
fran 150 kHz till 80 MHz.
10 3,8 7,3
100 12 23

Begransad garanti
Se Entellus Medical, Inc. Allménna bestdmmelser och villkor.

Symboler
Se symbolordlistan och symboldefinitionerna langst bak i denna handbok

Ej tillverkad med naturgummilatex.
XprESS, PathAssist och Light Fiber &r varumarken som tillhér Entellus Medical, Inc..
Patent: Se www.ent.stryker.com/patents

KULLANIM TALIMATLARI

KULLANMADAN ONCE TUM TALIMAT, ONLEM VE UYARILARIN DIKKATLI BIR SEKILDE OKUNMUS VE
ANLASILMIS OLMASI GEREKMEKTEDIR. BUNUN YAPILMAMASI KOMPLIKASYONLARA YOL AGABILIR.

Dikkat — Federal (ABD) yasalara goére bu cihazin satisi yalnizca
hekimlere veya hekim siparisi lizerine yapilabilir.

Kullanim Endikasyonu

Transnazal bir yaklasim kullanilarak 2 yas ve lzeri hastalarda maksiler ostium/etmoid infundubulum ve 12 yas ve
Uizeri hastalarda frontal ostia/reses ve sfenoid sinlis ostiumuna erisilmesi ve tedavi edilmesi. Kemiksi sinls ¢ikis
kanallari, komsu kemige ve paranazal sinis yapilarina balon uygulanmasiyla yeniden sekillendirilir.

18 yas ve (izeri hastalarda inatgi Ostaki borusu disfonksiyonu tedavisinde transnazal yaklagim kullanarak Ostaki
borusunun kikirdak kisminin dilate edilmesi.

Aciklama

XprESS KBB Dilatasyon Sistemi, sinus ¢ikis kanalinin yeniden sekillendirimesi veya yeniden olusturulmasi ve
Ostaki borusunun transnazal balon dilatasyonu yoluyla dilate edilmesi amaciyla tasarlanmistir. XprESS cihazi,
kavisli emme ucu ile ostium sondasinin ézelliklerini balon dilatasyonunun doku ekspansiyonu etkisi ile birlestirir. Bu
cihazin bilinen 6zellikleriyle, hekimin endoskopik goriintli incelemesi kullanarak cihazi sinislere ve 6staki tliplerine
kadar izlemesi sadlanir. Cihazin distal ucu yeniden sekillendirilebilir oldugundan, bir balon ayni hastadaki birgok
sinus ve ostaki borusu Uizerinde calistirilacak sekilde degistirilebilir.
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Proksimal Kancali

Balon Kaydirma Mekanizmasi E""T_le Deligi Baglanti Pargasi
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Kavisli Emme Ucu Balon $i§i;me Lueri

Sekil 1 — XprESS KBB Dilatasyon Cihazi

XprESS cihazinin kavisli emme ucunda atravmatik bir yuvarlak ug bulunmaktadir. Emme deligini kapatarak aktif
emmenin saglanmasi igin proksimal kancali baglanti parcasina bir emme tiipii baglanabilir. irrigasyon saglanmasi
icin proksimal kancali baglanti parcasina enjektore bagli bir Uzatma Hatti baglanabilir. Cihaz, sivinin irrigasyon
esnasinda emme deliginden disar gcikmasini dnleyecek sekilde tasarlanmistir. XprESS KBB Dilatasyon Sistemi
steril bir sekilde temin edilir ve yalnizca tek kullanimliktir.

XprESS KBB Dilatasyon Sisteminde XprESS cihazi, Sisirme Enjektord, Blikme Aleti ve bir adet Uzatma Hatti
bulunmaktadir. XprESS LoProfile Sisteminde PathAssist LED Light Fiber de bulunmaktadir.

XprESS piyasada asagida bulunan emme ucu ve balon blyikliiklerinde mevcuttur. Bitiin emme uglari ve balon
uzunluklari bitlin sinislerin ve 6staki borularinin tedavi edilmesi igin uygundur; segim hekimin tercihine baghdir.



XprESS LoProfile
LoProfile Emme Ucu

(1,75 mm yuvarlak ug, 0,7 mm i¢ ¢ap, 1,2 mm dis ¢ap)
Balon Capi x Uzunluk (mm)

LPLF-205-1 5x8
LPLF-105-1 5x20
LPLF-206-I 6x8
LPLF-106-1 6 x 20
LPLF-107-1 7 %20

XprESS KBB Dilatasyon Sistemi, cerrahi bir durumda birgok sisirme islemine ve cihaz ucu manipilasyonlarina
dayanacak sekilde test edilmigtir.

Kontrendikasyonlar
® Bilinen bir kontrendikasyon mevcut degildir
Uyarilar

® Bir direngle karsilasildiginda XprESS cihazini asla ilerletmeyin veya geri gekmeyin. Herhangi bir paranazal
veya nazofarenks bosluguna konumlandiriimasi halinde XprESS cihazini veya balon/kaydirma diizenegini
ilerletmek igin asir kuvvet veya tork kullanmayin. Bu gibi eylemler doku travmasina, kanamaya veya cihazin
hasar gérmesine yol agabilir.

® Cihazin sterilligi ve islevselligi bozulmus olabileceginden, bozulmus ya da hasarli ambalajlari kullanmayin.

® XprESS KBB Dilatasyon Sistemi steril bir sekilde temin edilir ve yalnizca tek sefer kullanilacak sekilde
tasarlanmistir. Cihazin performansinin bozulmasina ve hatal sterilizasyon ve ¢apraz kontaminasyona yol
acabileceginden cihazi yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin.

® XprESS cihazini baryum stilfata alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.
® Patuloz Ostaki borusu éykiisii olan hastalarda Ostaki borusunu dilate etmek igin XprESS kullanmayin.

® Anatominin degiskenliginden dolay, tedaviden 6nce uygun radyografik gériintiileme (6rn. bir BT gekimi) islemini
inceleyin. XprESS cihazini hipoplastik/atelektatik maksiller sinls, atelektatik etmoid infundibulum, veya internal
karotid arterde dehisans bulgusu bulunan hastalar tedavi etmek igin kullanmayin.

® Pediyatrik hastalardaki sints gelisiminin degisken olmasindan dolayi, her bir siniisiin gelisimini ve balonla
dilatasyona uygunlugunu degerlendirmek igin BT gekimlerini inceleyin. Pnématizasyon 1-2 yas civarinda baslayip
cocukluk dénemi boyunca gelismeye devam edebilir. XprESS'i yeterince gelismemis bir sintste kullanmayin.

® XprESS cihazini Ostaki borusunun tubal istmusunun étesine yerlestirmeyin, aksi takdirde kemik kirngi ve
internal karotid arter yaralanmasi riski artabilir.

® XprESS Ostaki borusunun igine yerlestirildiginde, LED Light Fiber'i XprESS'in distal ucunun &tesine ilerletmeyin,
aksi takdirde doku travmasi olusabilir.

® Tavsiye edilen 12 atm'lik maksimum balon sisirme basincini agmayin. Balonun asiri oranda sisiriimesi ciddi
advers olaylara neden olabilir.

® Kontrast maddelere karsi bilinen alerjisi olan hastalarda balonun sisiriimesi icin iyonik veya iyonik olmayan
floroskopik kontrast ¢ozeltisi kullanmayin.

® Prosedir esnasinda XprESS cihaz limeninden emme tekniginin kullaniimasi durumunda, balonun sisiriimesi
esnasinda emme islemine gegici olarak ara verin (parmagi emme deliginden gekin, emme hortumunu cihazdan
ayirin veya emme hortumunu klempleyin). Emme islemine, balonun sénmesinin ardindan devam edilebilir. Balon
sisiriimis haldeyken XprESS cihazinin emme modunda kullaniimasi dokuda barometrik travmaya dolayisiyla
kanamanin artmasina veya timpanik membranda hasara yol agabilir.

® (staki borusunun iginde irrigasyon yapmayin, aksi takdirde timpanik membran hasar gérebilir.

® Herhangi bir st hava yolu proseduri veya sinls cerrahisinde oldugu gibi, hekim dokunun yeterince iyilesmis
oldugunu dogrulayincaya kadar hastaya CPAP uygulamayin. Yumusak dokunun iyilesmesinden énce CPAP
kullaniimasi, subkiitan6z amfizeme bagl olarak yiizde ve/veya boyunda sismeye neden olabilir.

® XprESS cihazinin antimikrobiyal ajanlarla olan uyumlulugu test edilmemis oldugundan XprESS cihazini bu
ajanlarla temizlemeyin.

® XprESS cihazi yalnizca Fiagon Navigasyon Sistemi ve Stryker KBB Navigasyon Sistemi (XprESS LoProfile
ile uyumlu) ile test edilmistir. XprESS cihazini baska goruntli rehberligi sistemlerine baglamayin; baska
sistemlerle birlikte kullaniimasi cihazin yanhs konumlandiriimasiyla sonuglanabilir. XprESS'in Fiagon
sistemine veya Stryker KBB Navigasyon Sistemine baglanmasi ile ilgili talimatlar icin Sistemin Caligtiriimasi
1.b bélimune bakin.

® XprESS cihazi yalnizca Entellus Sisirme Enjektori ile test edilmistir. XprESS cihaziyla birlikte bagka sisirme
cihazlari kullanmayin, aksi takdirde hastada ciddi yaralanma meydana gelebilir.

Onlemler

o XprESS cihazini ve bilesenlerini kuru, temiz ve iyi havalandiriimis bir alanda, oda sicakliklarinda saklayin. Son
kullanma tarihi gegmis bir cihazi asla kullanmayin.

o XprESS cihazini dikkatli bir sekilde tasiyin. Kullanmadan 6nce ve prosediir esnasinda ambalaji ve bilesenleri
biikilme, dolasma ve diger hasarlar yoniinden inceleyin. Hasar gérmis olabilecedi durumlarda XprESS
cihazini kullanmayi birakin.

o Dilatasyon sonrasi doku ekspansiyonunu saglayacak bir balon ¢api segin. Balona zarar verebilecegi icin ¢ikis
kanalinin kemiksi sinirlarindan daha byk bir balon ¢api segcmeyin.

o Balon ve kaydirma diizenegini ilerletirken veya geri cekerken 6zel dikkat gosterin. Direngle karsilagiimasi
durumunda, cihazi paranazal veya nazofarenks boslugundan cikarmak igin endoksopi veya dogrudan
gorintileme yontemlerini kullanin ve ondan sonra direnci azaltmayi deneyin. Direncin nedeni belirlenemiyorsa,
XprESS cihazini kullanmayin.

o Dilatasyondan 6nce balonunun dogru bir sekilde yerlestiriimesini saglamak igin PathAssist LED Light Fiber
veya Light Fiber kullanarak ya da kullanmayarak direkt endoskopik gériintiileme yéntemine bagvurun. Balonun
yerinin dogrulanamamasi durumunda, gérunti rehberligi veya floroskopi kullanilabilir. Balonun yerinin hala
dogrulanamamasi durumunda balon sisiriimemelidir.

o Cihazin yerlestirilmesini dogrulamak igin floroskopi yontemi kullanilirken, kendi kendini sinirlayan radyasyon
maruziyeti ekipmanini kullanma segenegini géz 6niinde bulundurun. Ekipmanin, Uretici tarafindan saglanan
kullanim kilavuzu dogrultusunda kalibre edilmesini ve muhafaza edilmesini saglayin.

o Floroskopi ydntemi kullanilirken florosokopik maruziyetin azaltiimasi icin uygun teknikleri kullanin. Bu tekniklere
ornek olarak darbeli 1sin ayarlarinin kullaniimasi, hedef-panel mesafesinin artiriimasi, posterior-anterior
projeksiyonunun kullaniimasi ve uygun bir kursun paravanla koruma yénteminin kullaniimasi verilebilir. Toplam
floroskopi stiresinin 30 dakika ile sinirlandiriimasi gerekmektedir.

o Floroskopi kullanildiginda, 6zellikle gocuklarda, katarakt olusmasi veya gevre dokularda yaralanma meydana
gelmesi olasiligi nedeniyle radyasyon dozunu gz mercegine ve ¢ogalan diger dokulara gére en aza indirin.

o Kilavuz teli XprESS LoProfile emmefirrigasyon limeninde dirence karsi ilerletmeyin veya geri gekmeyin. Bu
durum, cihazin zarar gérmesine yol agabilir.

o Kilavuz tellerin (TGS Guidewires ve Fiagon GuideWires dahil) tavsiye edilen maksiller konfiglirasyonda bikilmis
durumdayken XprESS LoProfile cihazindan gegmeyecegini unutmayin. Tedavi alaniyla ilgili dogrulamanin
elde edilmesi igin PathAssist Light Fiber'in kullaniimasi, XprESS cihazinin bir endoskop yardimiyla dogrudan
goruntilenmesi veya XprESS ucunun floroskopik olarak gérlintilenmesi gibi diger yontemler kullanilabilir.

o Koyu sekresyonlarin veya diger materyallerin uzaklastiriimasi icin standart blyik emme tiplerini kullanin. XprESS
LoProfile, 4F emme tiipline benzer olarak 0,7 mm i¢ gapa sahiptir. Kan ve ince mukusu uzaklastirabilecek
kapasiteye sahiptir.

o XprESS cihazini paranazal nazofarenks boslugundan geri cekmeden énce balonu tamamen sondiiriin ve
balon kaydirma diizenegini geri gekin.

o Sisirme islemi igin yalnizca sivi kontrast maddesi veya salin ¢ozeltisi kullanin. Hava ile sisirmeyin.

o Sinusler veya Ostaki borular arasinda gapraz kontaminasyondan endise ediliyorsa yeni bir balon kullanma
segenegini g6z éniinde bulundurun.

Advers Etkiler

Olasi advers etkiler agagidakileri igerir ancak bunlarla sinirli degildir:

* Anesteziden » Kaverndz sinus sendromu * Revizyon cerrahisi
kaynaklanan komplikasyon + Gozyasinin akmasini etkileyen  + Tinnitus

» Lamina paprisea hasari lakrimal kese hasari - Ostaki borusunda hasar

« Orbital duvar hasari veya gézin + Pndémosefalus « Patuloz Ostaki Borusu
diger yapilarinda hasar * Morarma ve sisme « Kalici igitme kaybi

« Serebrospinal sivi kagagi » Doku enflamasyonu « Karotid arter hasari

» Goérme kaybi veya diplopi « Ates ve enfeksiyon  Timpanik membran hasari
(cift gdérme) * Devam eden veya

o Agn kétllesen semptomlar

* Kanama

Sarf malzemeleri

Asagidaki malzemeler XprESS KBB Dilatasyon Sistemi ile birlikte temin edilmemektedir ve cihaz kullaniimadan
once hazir bulundurulmalari ve hazirlanmalari gerekir.

- Uygun endoskoplar ve uyumlu kamera sistemi

- 250 ml steril salin ¢ozeltisi, steril floroskopik kontrast ¢cdzeltisi veya steril su

- Enjeksiyonlar igin gerekli olan igne ve enjektoérler

- 20-30 ml enjektdr ve Uzatma Hatti (irrigasyon isleminin gerceklestiriimesi durumunda)

- Emme sistemi

- Belirlenen laboratuvar protokolii dogrultusunda diger malzeme ve ilaglar

- Istenmesi durumunda, Entellus Medical PathAssist™ LED Light Fiber, Light Fiber™ veya Light Seeker

Istege Badli Ekipman

Asagidaki ekipman XprESS KBB Dilatasyon Sistemi ile birlikte temin edilmemektedir ve tim piyasalarda bulunmayabilir.
- Stryker KBB Navigasyon Sistemi ve TGS Guidewires (XprESS LoProfile ile uyumlu)

- Fiagon Navigasyon Sistemi ve Kilavuz Teller (GuideWire 0.6 XprESS LoProfile ile uyumludur)

- Istenirse, floroskopi endoskop ile birlikte kullanilabilir.

- Ekipmani hazirlarken ve kullanirken uygun Kullanim Talimatlari ve glivenlik prosedirlerine bakin.

Kullanim Talimatlan
Sistemin Hazirlanmasi

1. Sisirme Enjektorini ve Uzatma Hattini hazirlayin

a. Sisirme Enjektoérini ve Uzatma Hattini steril L
ambalajindan gikarin. . ]

Referans olarak verilen 3 Sisirme Enjektdri pistonu konumuna
dikkat edin:

Sekil 2 - Piston tamamen igeride

il .-":I =
pi—

5. =

Sekil 3 - ilk Tik Sesi konumu

[ 0

Sekil 4 - ikinci Tik Sesi konumu
(tamamen disarida)

b. Sisirme Enjektorinin pistonu tamamen igeride olarak baslayin (Sekil 2).

c. Ug kismi steril salin ¢dzeltisine daldirin. i

d. Pistonu yavasca ikinci tik sesi konumuna (tamamen disariya) gcekerek
Sisirme Enjektérini doldurun (Sekil 4). o

e. Doldurulan Sisirme Enjektoriine bir Uzatma Hatti bagdlayin. ™y

AdMUNL



f. Enjektoriin ucunu tavana dogru cevirin. Turuncu renkli pistonun altinda blyik
bir kabarcik goriilene kadar Sisirme Enjektoriine hafifge vurun.

FAT
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g. Havanin ve sivinin tamamini enjektérden disariya bosaltmak igin, enjektoriin
uc kismini tavana dogru tutarken, pistonu tamamen iceriye dogru
ittirin (Sekil 2).

o
f e
h. Uzatma Hattinin serbest olan ucunu steril salin gézeltisine daldirin. Enjektori
doldurmak igin pistonu yavasca ilk tik sesi konumuna geri gekin (Sekil 3). Pl ™
-ﬂ.,.,-.
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2. XprESS KBB Dilatasyon Sistemini hazirlayin.

e — ]
-
a. XprESS cihazini steril ambalajindan ¢ikarin. ey
b. Balon koruyucusunu gikarip atin. {IP ,#::._‘_-._.
c. Hazirlanan Uzatma Hattinin serbest olan ucunu XprESS balon sisirme I ﬁlj [ Wi
luerine baglayin. >

Lueri

Not: Sistemde en az miktarda hava olmasini saglamak igin enjektériin haznesini inceleyin. Sistemde asiri
miktarda hava kalirsa, hazirlik iglemini tekrarlayin.

d. Turuncu renkli piston Gizerindeki distal siyah conta Sisirme Enjektorinin distal siyah isareti ile ayni hizaya
gelene kadar piston gubuguna bastirarak sistemde test amagli bir sisirme islemi gerceklestirin (Bkz. Sekil 5).
Conta ve siyah isaret ayni hizaya gelmezse, Sisirme Enjektori ile Uzatma hattini ayirin ve hazirlik

islemini tekrarlayin.

e. Balona vakum uygulamak icin piston gubugunu 2. tik sesine kadar geri gekin. Balonun séndiriilmesi esnasinda
sisteme hava girmemesini saglayin. Kacak tespit edilmesi ve kaynaginin tanimlanamayip diizeltiememesi
durumunda, XprESS cihazini, Uzatma Hattini ve Sisirme Enjektoriini kullanmayin. Prosediirli tamamlamak
icin yeni cihazlar kullanin.

f. Emme veya irrigasyon islemi planlaniyorsa, Uzatma Hattini emme veya irrigasyon islemi icin esnek bir
konektdr eklemek Uzere proksimal kancali baglanti parcasina baglayin.

Distal Conta ile Distal igaretin hizalanmasi 12
atm'ye karsilik gelir i

o ] [ e

Distal Conta Distal isaret

=
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Renkli Piston

Sekil 5: Distal Conta ile Distal isaretin hizalanmasi

Birden Fazla Bélgenin Tedavi Edilmesi icin XprESS Cihazi Emme Ucunun Yeniden Sekillendirilmesi

- Birden fazla bolge tedavi edilirken, maksiller sinuslerin tedavi edilmesinden dnce frontal ve sfenoid sinislerin
veya 6staki borularinin balonla dilatasyonu iglemlerinin tamamlanmasi tavsiye edilir.

- Frontal Siniisler: Frontal reses tedavi edilirken frontal siniis sondasina ($ekil 6) benzeyen yarigcapi buyik bir
kavis tavsiye edilir. Ambalajinda temin edilen sekil/kavis budur.

- Sfenoid Siniisler: Sfenoid siniis ostiumu tedavi edilirken hafif bir bikilme (Sekil 7) tavsiye edilir.
- Ostaki Borulan: Ostaki borulari tedavi edilirken, 2 cm isaretinde yaklasik 45° bir biikiilme (Sekil 8) tavsiye edilir.

- Maksiller Siniisler: Maksiller ostium/etmoid infundibulum tedavi edilirken, dogal maksiller ostiuma erigebilmek
icin yaklasik 120 - 135°'lik bir bikilme (Sekil 9) tavsiye edilir. Bu geometrik sekli elde etmek icin ambalajda
bulunan Blkme Aletini kullanin.

Fie s, =

- - fe—— ~ |
Sekil 6: Frontal Biikiim Sekil 7: Sfenoid Biikiim
Sekil 8: Ostaki Borusu Biikiimii Sekil 9: Maksiller Biikiim

- Farkli hasta anatomilerine uyum saglamak amaciyla yukarida bahsedilen biikme sekillerinde kiiglik ayarlamalar
yapilmasi digindilebilir.

Biikme Aletinin kullaniimasi

- Uygun maksiller biikiilmenin elde edilmesi icin Biikme Aletinin kullaniimasi gerekmektedir. Bu alet, gerekli
olmasi durumunda, frontal ve sfenoid biikiilme konfigiirasyonu da saglar.

- Biikme Aleti ile Maksiller Biiktilme: Maksiller blkulme sekli verilmeden 6nce, cihazin Sfenoid Biikiilme igin
gosterilen diz sekle yakin olmasi gerekmektedir. Bikme Aleti bir elde tutulurken, yuvarlak ucu biikkme aletinin
yuvarlak tutucusuna yerlestirin (Sekil 10). Bir parmaginizi emme ucundaki 2 cm isaretine yakin bir yere koyun
ve bu parmagi kullanarak Maksiller Blkulmeyi olusturun (Sekil 11).
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Sekil 10: Maksiller Biikiim Baglangici Sekil 11: Maksiller Biikiim Bitisi

Hastanin Hazirlanmasi

1. Hastanin hazirlanmasi standart uygulama ile uyumlu olmalidir.

2. Hasta toleransinin saglanmasi igin anestezinin uygun bir sekilde uygulanmasi gerekmektedir.

Sistemin Calistirimasi

1. Sinls yapisinin veya Ostaki borusu orifisinin yerini asagidaki dogrulama ydntemlerinden birini kullanarak belirleyin:

a. Isik Dogrulamasi kullanilarak veya kullaniimadan Dogrudan Gérsel inceleme: Tedavi alaninin yerini,

XprESS ile birlikte veya onsuz LED Light Fiber, Light Fiber, Light Seeker, standart bir sinlis ostiumu
sondasi ve/veya endoskop yardimiyla bir kilavuz tel kullanarak belirleyin. Tedavi alaninin yerini anatomik
yer isaretlerine gore endoskop ile inceleyin. Tedavi alaninin yerini belirledikten sonra Light Seeker, sinls
ostiumu sondasi veya kilavuz teli ¢ikarin.

Not: Eger PathAssist LED Light Fiber veya Light Fiber kullaniliyorsa, tam talimatlar igin Kullanim
Talimatlarina bakin.

b. BT Goriintii Rehberligi: Tedavi alani yerine dair daha fazla dogrulama gerekli ise, Stryker KBB Navigasyon

Sistemi ile TGS GuideWire'in veya Fiagon Navigasyon Sistemi ile GuideWire 0.6'nin kullanildigi BT gorinti
rehberligi kullanilabilir.

i. Eger GuideWire 0.6'l XprESS LoProfile ile birlikte kullaniyorsaniz, GuideWire 0.6'y1 XprESS'in calisma
limeni Gzerinden, luer kilitli konektor XprESS'in proksimal kancali baglanti pargasiyla bulusuncaya
kadar yukleyin.

ii. Luer kilitli konektori, proksimal kancali baglanti pargasina takin.
iii. Stryker KBB Navigasyon Sisteminin veya Fiagon Navigasyon Sisteminin Kullanim Talimatlarina bakin.

Not: TGS Guidewire ve Fiagon GuideWire 0.6, maksiller biikiilme konfigiirasyonuna getirilmeden 6nce
XprESS LoProfile cihazinin ¢alisma Iliimeni (izerinden yliklenmelidir.

Not: XprESS cihazini bagka gériintii rehberligi sistemlerine baglamayin.

c. Floroskopi: Tedavi bélgesinin daha fazla dogrulanmasi istenirse, floroskopi kullanilabilir. iki ortogonal

gorintl (AP ve lateral) alin. XprESS cihazi emme ucu paslanmaz geliktendir ve floroskopi altinda gériilebilir.
Balon, cihaz ucunun proksimalinde olacaktir.

2. XprESS cihazini endoskopik goriintiileme ile yukarida tanimlanan tedavi alanina kadar izleyin.
a. XprESS emme ucunu siniis ostiumunun veya Ostaki borusundaki kikirdakli kismin igine konumlandirin.

Not: Referans isaretler cihazin ucundan 1 ve 2 cm uzaktadir.

XprESS emme ucu, cihazin konumlandirilmasina yardimci olmak amaciyla yeniden sekillendirilebilir.
Cihazin konumlandirilmasi esnasinda net bir gérme alaninin sirddrilmesi igin cihazi emme araci
olarak kullanin. Emme isleminin gergeklestiriimesi icin emme deligini parmakla kapatin.

Balonun sints agikligina veya dstaki borusuna konumlandiriimasi igin, balon kaydirma mekanizmasini
tamamen ileriye dogru ilerletin.

Balonun sisiriimesinde 6nce, barotravma riskinin azaltiimasi icin emme islemini kullanmay! birakin (parmagi
emme deliginden ¢ekin, emme hortumunu cihazdan ¢ikarin veya emme hortumunu klempleyin).

Tedavi bélgesinde balon dilatasyonu:

a. Balonu sisirmek igin Sisirme Enjektoriiniin piston gubuguna yavasga bastirin. Turuncu piston en asagi diizeye

inene kadar (pistonun distal siyah contasi Sisirme Enjektoriindeki distal siyah isarete ulagsmis olur — bkz.
Sekil 5) basing yavasca (3-5 saniye) artirlmalidir. Bunlar ayni hizaya gelmezse, balonu séndiriip XprESS
cihazini ¢ikarin ve test amagl bir sisirme islemi gerceklestirin (Sistemin Hazirlanmasi bélimindeki adim
2.d ve 2.e'de tanimlandidi sekilde). Distal isaret ve distal contanin hizalanmasi 12 atm'lik basinca ulasiimig
olmasini saglar.

Not: Balonun sisirilmesi i¢in hava veya herhangi bir gazli madde kullanmayin.

b. Istenen sonuca ulasana kadar veya 12 atm'ye ulagilana kadar balonu sisirin.

Siniis Dilatasyonu: Balonu en fazla 20 saniye sisirin (20 saniyeye esit veya daha az), balonun sistigini
endoskopik olarak gézlemleyin.

Ostaki Borusunun Dilatasyonu: Piston gubugunu igeride tutarak balonu yaklasik 2 dakika siireyle sisirin;
balonun sistigini endoskopiyle gdzlemleyin.

Not: 12 atm’yi gegmeyin.

Uyari: Dokuda barometrik travma meydana gelmesini énlemek igin, balon sisirilmis halde iken cihazi emme

modunda kullanmayin (parmagi emme deliginden ¢ekin, emme hortumunu cihazdan ayirin veya
emme hortumunu klempleyin).

c. 8 mm uzunlugunda balon kullanilirken, istenen sonuca ulagsmak icin birden fazla sisirme isleminin

gerceklestiriimesi gerekebilir. Tam uzunlukta tedavinin saglanmasi icin balon kaydirma mekanizmasini 5
mm'lik gévde referans isaretlerini kullanarak sisirme islemleri arasinda kismen geri ¢ekin. Bkz. Sekil 12.
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Sekil 12: 8 mm Uzunlugundaki Balon igin Gévde isaretleri

d. Sisirme Enjektorl piston gubugunu ikinci tik sesi konumuna geri gekerek ve XprESS balon kaydirma

mekanizmasini geri gekerek balonu séndiirin. Sonuclari endoskopik olarak gézlemleyin.

e. Istenen sonuca ulasilana kadar gerekirse ek sisirme islemleri gerceklestirin.

Not: Siniisiin irrigasyonu icin 20-30 ml'lik enjektérti steril salin ile doldurun. Enjektorti esnek bir Uzatma

Hattina baglayin ve havayi bosaltin. Uzatma Hattini proksimal kancali baglanti pargasina baglayin
ve emmef/irrigasyon liimeni boyunca istenildigi gibi yikayin. Irrigasyon esnasinda emme deliginin
kapatilmasi gerekmemektedir.

Cihazi tedavi bolgesinden cikarin: Sinis ¢ikis kanali veya 6staki borusu yeterince genislediginde balonu
sonduriin (Sisirme Enjektord piston gubugunu durdurma konumuna geri cekerek), XprESS balon kaydirma
mekanizmasini geri gekin ve XprESS cihazini tedavi bélgesinden gikarin.

Gerekirse sinustin ventilasyon ve drenajini tikayan veya diger sekillerde engelleyen doku flaplarini, agida gikan
kemik fragmanlarini ya da diger tim kemik ve mukozayi keserek veya ¢ikararak ostium boélgesini temizleyin.

Istenirse, ayni prosediirii ilave bélgelerin tedavi edilmesi igin tekrarlayin.



9. Tum prosediiri tamamladiktan sonra, cihazlari ve tim atik Uriinleri uygun gevre saghigi guvenlik ilkeleri
dogrultusunda atin.

Tedarik Etme Sekli

XprESS KBB Dilatasyon Sistemi steril bir sekilde temin edilir ve yalnizca tek sefer kullanilacak sekilde tasarlanmigtir.
Cihazin performansinin bozulmasina ve hatali sterilizasyon ve gapraz kontaminasyona yol agabileceginden cihazi
yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin. Cihazin sterilligi ve islevselligi bozulmus olabileceginden,
bozulmus ya da hasarli ambalajlari kullanmayin.

Sinirh Garanti

Bkz. Entellus Medical, Inc. Standart Hikiim ve Kosullari.

KULLANIM TALIMATLARI
PathAssist™ LED Light Fiber™

Kullanmadan 6nce tim Talimatlari okuyun

Dikkat: Federal (ABD) yasalara gére bu cihazin satisi yalnizca bir hekim tarafindan veya bir hekimin
siparisi Uzerine yaplilabilir.

Sterilite: Steril olarak Temin Edilir, Etilen Oksit (EO) Sterilizasyonu

Tek Kullanimlik: Kullanilip Atilir, Yalnizca Tek Hastada Kullanihr, Yeniden Sterilize Etmeyin ve/veya

Yeniden Kullanmayin
Saklama: Kuru, temiz ve iyi havalandiriimis bir alanda, oda sicakliklarinda saklayin.

Kullanim Endikasyonu
Nazal yapilarin ve sinls yapilarinin yerlerinin saptanmasi, bu yapilarin i¢ kisimlarinin aydinlatiimasi ve bu yapilarin
iclerinden 1s1k gegirilerek incelenmesi.

Aciklama

PathAssist LED Light Fiber distal ucundan isik yayan tek kullanimlik, kullanildiktan sonra atilabilen, esnek bir alettir.
Cihaz esnek bir aydinlatma fiberi, koruyucu bir kilif ve pil ile galisan entegre LED 11k kaynagindan olusmaktadir.
LED Light Fiber aktif hale getirildiginde fiber, distal uctan 60 dakika boyunca kirmizi 1sik yayar. Nominal calisma
uzunludu 27,6 cm ve dis ¢capi 0,375 mm'lik (0,015") bir fibere sahiptir.
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Sekil 1 LED Light Fiber
LED Light Fiber, XprESS LoProfile ile ambalajlanmistir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen bir kontrendikasyon mevcut degildir

Uyarilar
® Cihazin sterilligi ve islevselligi bozulmus olabileceginden, bozulmus ya da hasarli ambalajlari kullanmayin.

® Yalnizca tek kullanimliktir. Cihazin performansinin bozulmasina ve hatali sterilizasyon ve gapraz kontaminasyona
yol agabileceginden cihazi yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin.

® Pediyatrik hastalardaki sinus gelisiminin degisken olmasindan dolayi, her bir sintsiin gelisimini ve balonla
dilatasyona uygunlugunu degerlendirmek igin BT ¢ekimlerini inceleyin. Pnématizasyon 1-2 yas civarinda
baslayip cocukluk dénemi boyunca gelismeye devam edebilir. LED Light Fiber'i yeterince gelismemis bir
sinlste kullanmayin.

® Doku travmasina veya cihazda hasara yol agabileceginden cihazi nedeni bilinmeyen direncle karsilasildiginda
asla ilerletmeyin veya geri gekmeyin.

® Aktif hale getirilmis iken cihazi ameliyat esnasinda hastanin lizerinde birakmayin, hastada yaniklara neden olabilir.

® Bu cihazda degisiklik yapiimasina izin veriimez.

Spesifikasyonlar

Onlemler

o Sinus anatomisinin degiskenliginden dolayi, prosedirden 6nce radyografik gorintileme (BT c¢ekimi)
islemini inceleyin.

o Cihaza zarar verebilecedinden LED Light Fiber'i dolastirmayin.

o XprESS maksiller konfiglirasyonda dnceden sekillendirildiginde fiber yliklenmeyeceginden, maksiller blikilme
konfiglirasyonuna gore (yaklasik olarak 135° bikiilme) sekillendirmeden 6nce fiberi XprESS cihazina
yuklediginizden emin olun.

o LED Light Fiber'l kullanmadan hemen 6nce aktif hale getirmek icin bekleyin ¢linku aktif hale getirildiginde fiber
60 dakika boyunca araliksiz 1sik yayacaktir. Agma/kapama diigmesi bulunmamaktadir.

o Aydinlatma fonksiyonu aktif iken dogrudan LED Light Fiber ucuna bakmayin veya ucu dogrudan baskalarinin
g6ziine tutmayin.

o Cihazi, sert damagda uygulayarak maksiller sinuistin iginden isik gegirilerek haricen incelenmesi igin kullanmayin,
¢unki bu alandaki kullanimi test edilmemistir.

o Kontrolli bir ¢gdp yakma firininda imha edilmesi haricinde cihazi yakmayin.

Advers Etkiler

Olasi advers etkiler asagidakileri igerir ancak bunlarla sinirli degildir:
® Serebrospinal sivi kagagi
® Orbital duvar hasari veya géziin diger yapilarinda hasar
® Doku enflamasyonu veya doku travmasi

Uyumluluk

Cihaz, XprESS KBB Dilatasyon Sistemi ile uyumludur (tiim emme ucu boyutlari ile)

XprESS kullanimina dair ayrintili bilgiler ve talimatlar igin liitfen XprESS KBB Dilatasyon Sistemi Kullanim
Talimatlarina bakin.

Kullanim Talimatlar

NOT: 1.-3. adimlar yalnizca LED Light Fiber’in tek bagina ambalajlanmasi durumunda gegerlidir. LED Light
Fiber, XprESS cihazi ile ambalajlanmigsa, ADIM 4’e gidin.

1. LED Light Fiber’i koruyucu ambalajindan gikarin.
2. Fiberi XprESS'’in ¢alisma limenine yikleyin (Sekil 2).

3. LED Light Fiber mahfazasini XprESS cihazinin kancali baglanti pargasina takin ($ekil 3). Fiberin distal ucunu
XprESS'in distal ucu ile ayni hizaya getirin (Sekil 4).
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Sekil 4

4. YUklenen XprESS'i hedeflenen sinis igin istenen bikilme konfiglirasyonuna gore sekillendirin.
5. Cekme cikintisini gikararak LED Light Fiber’i aktif hale getirin. Isigin LED Light Fiber’den gegiyor
oldugunu dogrulayin.

6. Endoskopik goriintileme yardimiyla yiklenen XprESS cihazini, nazal ve sinis yapilarin i¢ kisimlarinin
aydinlatiimasi ve iglerinden isik gegirilerek incelenmesi igin hedef lokasyona yerlestirin.

- LED Light Fiber'in ucunun yavasca XprESS cihazindan distale ilerletimesiyle, yansitilan aydinlatma artirilabilir.

7. Prosedirden sonra cihazi, Federal yonetmelikler, eyalet yonetmelikleri, yerel yonetmelikler ve uygun gevre
sagligi guvenlik ilkeleri dogrultusunda imha edin. Kontrolli bir ¢ép yakma firininda imha edilmesi haricinde
cihazi yakmayin.

Madde Spesifikasyon
Agirlik <40 gram
Fiberin nominal galisma uzunlugu 27,6 cm

Fiber dis capi

0,375 mm (0,015").

Isik kaynagi (kirmizi LED)

625 nm dalga boyu

Aktivasyon suresi

60 dakika boyunca

Pil tart Lityum manganez dioksit, CR2, 3 Volt
Glc¢ kaynagdi Dahili beslemeli

Tedavi igin maksimum LED cikis glict 1w

Calisma modu Sdrekli

Givenli calistirma ortami sicaklik arahgi

15°-33°C (59° - 91°F)

Givenli nakliye sicaklik araligi

-10° - 50°C (14° - 122°F)

Guvenli calistirma, saklama ve nakliye bagil nem arahgi

%0 — 95 BN

Su tibbi giivenlik standartlari ile uyumludur:

IEC 60601-1:2005/AMD 1:2012; CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014

Su tibbi EMC standardi ile uyumludur:

IEC 60601-1-2:2014; Tip BF uygulamali parga
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Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)

Tibbi Elektrikli Ekipman igin EMC agisindan 6zel dnlemler alinmasi gereklidir ve bu bélimde verilen EMC bilgileri
uyarinca kurulumunun yapilip hizmete sunulmasi gerekir. Taginabilir ve Mobil RF iletisim ekipmanlari Tibbi

Elektrikli Ekipmani etkileyebilir.

Kilavuzluk ve Ureticinin Beyani - Emisyonlar

LED Light Fiber, asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanilmak lzere tasarlanmistir.
LED Light Fiber’in musterisi veya kullanicisi, cihazin bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon Testi Uyum

Elektromanyetik Ortam - Kilavuzluk

RF Emisyonlari CISPR 11 | Grup 1

girisim olusturmasi dusuk olasiliktir.

LED Light Fiber, yalnizca dahili fonksiyonlari igin RF enerjisi kullanir. Bu nedenle, emisyonlari gok dusiiktir ve yakin gcevredeki elektrikli ekipmanlarla herhangi bir

RF Emisyonlari CISPR 11 | Sinif B

muesseselerde kullaniimaya uygundur.

Harmonik Emisyonlar Mevcut Degil
IEC 61000-3-2
Kirpisma Emisyonlari Mevcut Degil
IEC 61000-3-3

LED Light Fiber, konutlar ve konut amagcli kullanilan binalari besleyen dusik voltajli kamusal giic sebekesine dogrudan bagdlh muesseseler de dahil olmak zere tim

Kilavuzluk ve Ureticinin Beyani - Bagisiklik

LED Light Fiber, asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimak (zere tasarlanmistir.
LED Light Fiber'in misterisi veya kullanicisi, cihazin bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik Testi EN/IEC 60601 Test Diizeyi | Uyum Diizeyi Elektromanyetik Ortam - Kilavuzluk
- o . ] - o
ESD EN/IEC 61000-4-2 6 kV Kontak, 48 kV Hava +6 kV Kontak, Zemin ahsap, beton veya seramik ddseme olmalidir. Zeminin sentetik maddeden olmasi durumunda, bagdil nem en az %30 olmalidir.
+8 kV Hava

+2 kV Ana Sebeke,
EFT EN/IEC 61000-4-4 +1KV 1/Os
Dalgalanma +1 kV Diferansiyel, .
EN/IEC 61000-4-5 +2 kV Ortak Meveut Degil 5

0.5 Dénail icin >%95 Disi (LED Light Fiber dahili pil Mevcut Degil

e »o bongu igin >% usus | jle calisir)

Voltaj Distigleri/ 5 DéNgil icin %60 Diisiis
Kisa Kesintiler 25 Dénail icin %30 Disii
EN/IEC 61000-4-11 onguigin 7030 DUsUs

5 Saniye i¢in >%95 Disls
Gili¢ Frekansi 50/60 Giig frekansi manyetik alanlari, tipik ticari veya hastane ortamininkiyle ayni olmalidir.
Hz, Manyetik Alan 3 A/m 3 A/m
EN/IEC 61000-4-8

Kilavuz ve Ureticinin Beyani - Bagisiklik

LED Light Fiber, asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
LED Light Fiber’in musterisi veya kullanicisi, cihazin bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagigiklik Testi

EN/IEC 60601 Test Diizeyi

Uyum Diizeyi

Elektromanyetik Ortam - Kilavuzluk

iletilen RF
EN/IEC 61000-4-6

3 Vrms, 150 kHz ila 80 MHz

Mevcut Degil
(LED Light Fiber dabhili pil
ile galigir)

Yayilan RF

3 Vms, 80 MHz ila 2,5 GHz

3V/m (E1)

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari, LED Light Fiber'e asagida hesaplanan ve listelenen mesafelerden daha yakin olmamalidir.

Tavsiye Edilen Ayirma Mesafesi

d = 1,2VP 80MHz ila 800MHz
d = 2.3YP 800MHz ila 2,5GHz

EN/IEC 61000-4-3

Bir verici igeren ekipmanlarin gevresinde girisim meydana gelebilir.

Burada, P, vericinin watt cinsinden maksimum ¢ikis glicli degeri ve d, metre cinsinden tavsiye edilen ayirma mesafesidir.

Sabit vericilerin, bir elektromanyetik alan incelemesi ile belirlenen alan kuvvetleri uyum diizeyinden (E1) distk olmahdir.

Taginabilir ve mobil RF iletigsim ekipmanlari ile LED Light Fiber arasinda Tavsiye Edilen Ayirma Mesafeleri

LED Light Fiber, yayilan RF dalgalanmalarinin denetlendigi elektromanyetik ortamlarda kullaniimak Gzere tasarlanmistir. LED Light Fiber'in musterisi veya kullanicisi, asagida tavsiye edildigi sekilde iletisim ekipmanlarinin
maksimum gikis giicline gore, taginabilir ve mobil RF iletisim Ekipmanlari (vericiler) ile LED Light Fiber arasinda asgari bir mesafeyi muhafaza ederek elektromanyetik girisimin 6nlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin Maksimum Cikig Giicii (Watts)

Vericinin frekansina gére ayirma mesafesi (m)

150 kHz ila 80 MHz

80 MHz ila 800 MHz

800 MHz ila 2,5 GHz

d=(1,2)(NP) d=(1,2)(VP) d=(2,3)(\NP)
0,01 Mevcut Degil 0,12 0,23
(LED Light Fiber dahili pil ile ¢alisir)
0.1 iletilen RF Bagisiklik testi gegerli degildir, bu 0,38 0.73
1 durum 150kHz ila 80MHz arasi icin ayirma verisi 1,2 23
olmamasina yol agar.
10 3,8 73
100 12 23

Sinirh Garanti

Bkz. Entellus Medical, Inc. Standart Hiikiim ve Kosullari.

Semboller

Bu kilavuzun arkasindaki Semboller S6zliigiine ve sembol tanimlarina bakiniz.

Dogal kauguk lateksten yapilmamisgtir.

XprESS, PathAssist ve Light Fiber, Entellus Medical , Inc.’e ait ticari markalardir.

Patent www.ent.stryker.com/patents
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BRUKSANVISNING

ALLE INSTRUKSJONER, FORSIKTIGHETSREGLER OG ADVARSLER MA LESES NOYE
OG FORSTAS F@R BRUK. HVIS IKKE, KAN DET FORE TIL KOMPLIKASJONER.

Forsiktig — ifelge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller pa anvisning fra lege.
Indikasjon for bruk

A gainniog behandle ostia maxillaris/infundibula ethmoidale hos pasienter fra 2 &r, og frontale ostia/fordypninger
og sfenoidalsinus hos pasienter fra 12 ar via transnasal tilgang. De benete sinusutgangskanalene remodelleres
av ballongforskyvning av tilherende ben og paranasale sinusstrukturer.

For & dilatere bruskdelen av tuba auditiva for & behandle vedvarende dysfunksjon i tuba auditiva hos pasienter
fra 18 ar ved bruk av en transnasal tilgang.

Beskrivelse

XprESS @NH-dilatasjonssystemet er beregnet pa a remodellere eller gjenopprette sinusutgangskanalen og dilatere
tuba auditiva ved bruk av transnasal ballongdilatasjon. XprESS-enheten kombinerer funksjoner med en buet
sugespiss og en ostiumsgker med den vevsekspanderende effekten av ballongdilatasjon. Med enhetens velkjente
funksjoner kan en lege spore enheten inn i sinusene og tuba auditiva ved bruk av endoskopisk visualisering.
Siden den distale enden av enheten er formbar, kan én ballong modifiseres for & arbeide med flere sinuser og
tuba auditiva pa samme pasient.

tagget kobling

Ballongglidemekani Sugeventil Pr

i el P

[] .H'-\.
Boyd sugespiss Ballonginflasjonsluer

Figur 1 — XprESS @NH-dilatasjonsenhet

XprESS-enhetens buede sugespiss har en atraumatisk kulespiss. En sugeslange kan kobles til den proksimale
taggede koblingen for & gi aktiv suging ved & dekke sugeventilen. En forlengelseslange koblet til en sprayte kan
kobles til den proksimale taggede koblingen for & gi skylling. Enheten ble utformet for & hindre vaeske i & ga ut av
sugeventilen under skylling. XprESS @NH-dilatasjonsystemet leveres sterilt og kun til engangsbruk.

XprESS @NH-dilatasjonssystemet inkluderer XprESS-enheten, inflasjonssprayten, bayeverktgyet og en forlen-
gelseslange. XprESS LoProfile-system inkluderer ogsa PathAssist LED Light Fiber.

XprESS er tilgjengelig i falgende sugespisstarrelser og ballongstarrelser. Alle sugespisser og ballonglengder er
egnet for behandling av alle sinuser og tuba auditiva; valg er basert pa legens skjgnn.

XprESS LoProfile
LoProfile-sugespiss
(1,75 mm kulespiss, 0,7 mm ID, 1,2 mm OD)
Ballongdiameter x Lengde (mm)

LPLF-205-1 5x8
LPLF-105- 5x20
LPLF-206-1 6x8
LPLF-106-1 6 x 20
LPLF-107-1 7x20

XprESS INH-dilatasjonssystemet er testet for a tale flere inflasjoner og manipulasjoner av enhetens spiss i et
kirurgisk tilfelle.

Kontraindikasjoner
® Ingen kjent
Advarsler

® XprESS-enheten ma aldri fares frem eller trekkes tilbake hvis du mater motstand. Ikke bruk overdreven makt
eller vridning for & fare frem XprESS-enheten eller ballong-/glideenheten nar den er posisjonert i et paranasalt
eller nasofarynxomrade. Dette kan fare til vevstraume, bladning eller skade pa enheten.

® Bruk ikke brutte eller skadde pakninger, siden enhetens sterilitet og funksjonalitet kan svekkes.

® XprESS @NH-dilatasjonssystemet leveres sterilt og er kun beregnet pa engangsbruk. Det ma ikke resterilises
og/eller gjenbrukes siden det kan fare til redusert ytelse av enheten og risiko for feilaktig sterilisering og
krysskontaminasjon.

® XprESS-enheten ma ikke brukes hos pasienter med kjente allergier overfor bariumsulfat.
® Bruk ikke XprESS til a dilatere tuba auditiva hos pasienter med en historie med gapende tuba auditiva.

® Grunnet variasjonene innen sinusanatomi, ma egnet rentgenavbildning (CT-skann) giennomgas far behandlingen.
Ikke bruk XprESS-enheten til & behandle en hypoplastisk/atelektatisk maksillzersinus, atelektisk etmoid
infundibulum eller pasienter med evidens pa indre halspulséare dehiscence.

® Grunnet variasjonene innen sinusutvikling hos pediatriske pasienter, ma CT-skann gjennomgas for & evaluere
hver sinus' utvikling og egnethet for ballongdilatasjon. Pneumatisering kan oppsta allerede ved 1-2 ars alder,
og fortsetter & utvikles gjennom barndommen. Bruk ikke XprESS i en sinus som ikke er tilstrekkelig utviklet.

® Ikke sett XprESS-enheten lenger inn enn rgristmus til tuba auditiva, siden dette kan gke risikoen for benbrudd
og skade pa den indre karotidarterien.

® Ikke fer frem LED Light Fiber forbi den distale tuppen til XprESS nar XprESS er plassert i aretrompeten, siden
dette kan fare til vevstraume.

® Det maksimalt anbefalte ballongfyllingstrykket pa 12 atm ma ikke overskrides. Overfylling av sinusballonger
kan fare til alvorlige bivirkninger.

® Bruk ikke ionisk eller ikke-ionisk fluoroskopisk kontrastmiddel for & fylle ballongen hos pasienter med kjente
allergier overfor kontrastmiddel.

® Huvis suging gjennom XprESS-enheten brukes under prosedyren, avslutt sugingen midlertidig (fiern fingeren
fra sugeventilen, koble sugeslangen fra enheten, eller klem sugeslangen) mens ballongen fylles. Suging kan
gjenopptas nar ballongen er temt. Bruk av XprESS-enheten i sugemodus mens ballongen er fylt, kan fore til
barometrisk traume pa vev, hvilket igjen kan fare til gkt bladning eller skade pa den tympaniske membranen.

® |kke skyll inne i tuba auditiva, siden dette kan skade den tympatiske membran.

® | likhet med enhver luftveisprosedyre eller sinuskirurgi ma ikke pasienten bruke CPAP far legen har bekreftet
at vevet er tilstrekkelig tilhelet. Bruk av CPAP far tilheling av blgtvev kan fgre til opphovning i ansikt og/eller
hals grunnet subkutant emfysem.

® XprESS-enheten ma ikke rengjeres med antimikrobielle midler, siden kompatibiliteten mellom XprESS-enheten
og disse midlene ikke er testet.

® XprESS-enheten er bare testet med Fiagon Navigation System og Stryker ENT Navigation System (kompatibel
med XprESS LoProfile). Fest ikke XprESS-enheten til andre bildeveiledningssystemer, siden bruk med andre
systemer kan fgre til ungyaktig enhetsplassering. Se Systemdrift 1.b for instruksjoner om a koble XprESS til
Fiagon-systemet eller Stryker ENT Navigation System.

® XprESS-enheten er kun testet med Entellus-inflasjonsspreyten. Ikke bruk andre inflasjonsenheter med
XprESS-enheten, siden det kan fare til alvorlig personskade pa pasienten.
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Forholdsregler

o Oppbevar XprESS-enheten og dens komponenter pa et tert, rent og godt ventilert sted ved romtemperaturer.
Bruk aldri en enhet som har gatt ut pa dato.

o XprESS-enheten ma handteres med forsiktighet. Far bruk og under prosedyren ma pakningen og komponentene
undersgkes for bgyninger, knekker eller annen skade. Stans bruken av XprESS-enheten hvis den kan ha
blitt skadet.

o Velg en ballongdiameter som vil fgre til ekspansjon av vevet etter dilatasjon. Bruk ikke en ballongdiameter som
er stgrre enn de benete kantene av utgangskanalen, siden dette kan skade ballongen.

o Veer spesielt forsiktig nar du ferer frem eller trekker tilbake ballong- og glideenheten. Hvis du mgter pa
motstand, ma du bruke endoskopisk eller direkte visualisering for a veilede enheten ut av det paranasale eller
nasofarynxomradet, og deretter prave a lette motstanden. Hvis arsaken til motstanden ikke kan fastslas, ma
du ikke bruke XprESS-enheten.

o Bruk direkte endoskopisk visualisering med eller uten PathAssist LED Light Fiber eller Light Fiber for & serge for
ngyaktig plassering av ballongen fgr dilatasjon. Hvis ballongens plassering ikke kan bekreftes, kan bildeveiledning
eller fluoroskopi brukes. Hvis ballongens plassering fremdeles ikke kan bekreftes, skal ikke ballongen fylles.

o Vurder & bruke selvbegrensende stralingseksponeringsutstyr nar du benytter fluoroskopi for & bekrefte plassering
av enheten. Pase at utstyret kalibreres og vedlikeholdes i henhold til brukerhdndboken fra produsenten av utstyret.

o Bruk teknikker for & redusere fluoroskopisk eksponering ved bruk av fluoroskopi. Eksempler er bruk av
pulserte straleinnstillinger, gkt avstand fra mal til panel, bruk av posterior-anterior projeksjon og bruk av egnet
blyskjermvern. Total fluoroskopitid skal begrenses til 30 minutter.

o Nar fluoroskopi brukes, spesielt i barn, ma stralingsdosen til gyets linse og annet prolifererende vev reduseres
grunnet risikoen for kataraktdannelse eller skade pa det omliggende vevet.

o En ledevaier ma ikke fares frem eller trekkes tilbake gjennom XprESS LoProfile-suge-/skyllingslumenet hvis
det mgtes motstand. Dette kan fare til skade pa enheten.

o Pase atledevaiere (inkludert TGS Guidewires og Fiagon GuideWires) ikke gar gjennom XprESS LoProfile nar
de er bgyd i den anbefalte maksillaere konfigurasjonen. Andre metoder kan brukes for & oppna bekreftelse av
behandlingsomradet, for eksempel bruk av PathAssist Light Fiber, direkte visualisering av XprESS-enheten
ved hjelp av endoskopisk eller fluoroskopisk avbildning av XprESS-spissen.

o Bruk standard sterre sugeslanger til fierning av tykke sekresjoner eller andre materialer. XprESS LoProfile
har en 0,7 mm ID som er sammenlignbar med den til en 4 F sugeslange. Den kan fjerne blod og tynt slim.

o Tem ballongen helt og trekk tilbake ballong-/glideenheten fgr du trekker XprESS-enheten ut av det paranasale
eller nasofarynxsomradet.

o Bruk kun veeskekontrast eller saltiasning til fylling. Ma ikke fylles med luft.
o Vurder a bruke en ny ballong hvis du er bekymret over krysskontaminasjon mellom sinuser eller tuba auditiva.
Bivirkninger

Mulige bivirkninger inkluderer blant annet fglgende:

» Komplikasjoner fra anestesi » Kaverngs sinussyndrom * Revisjonskirurgi
« Skade pa lamina papyracea » Skade pa taresekken som « Tinnitus
« Skade pa orbitalveggen eller innvirker pa taredannelse  Skade pa tuba auditiva

andre strukturer i gyet * Pneumocephalus * Gapende tuba auditiva
* Lekkasje av cerebrospinalvaeske < Blamerker og opphovning « Permanent herselstap
» Synstap eller diplopi (dobbeltsyn) * Vevsbetennelse « Karotidarterieskade
* Smerte + Feber og infeksjon « Skade pa tympanisk membran
* Bladning * Fortsatte eller

forverrede symptomer

Forbruksvarer

Folgende forbruksvarer falger ikke med XprESS @NH-dilatasjonssystemet, og skal gjeres tilgjengelig og klargjeres
for bruk av enheten.

- Egnede endoskop og kompatibelt kamerasystem

- 250 ml steril saltlgsning, steril fluoroskopisk kontrastlasning eller sterilt vann

- Naler og sproyter er pakrevd til injeksjoner

- 20-30 ml sprayte og forlengelsesslange (hvis skylling skal utferes)

- Sugesystem

- Andre forbruksvarer eller legemidler som etablert av laboratorieprotokoll

- Ved behov, Entellus Medical PathAssist™ LED Light Fiber, Light Fiber™ eller Light Seeker

Valqgfritt utstyr

Folgende utstyr folger ikke med XprESS ENT Dilation System og er kanskje ikke tilgjengelig i alle markeder.
- Stryker ENT Navigation System og TGS Guidewires (kompatibel med XprESS LoProfile)

- Fiagon Navigation System og GuideWires (GuideWire 0.6 er kompatibel med XprESS LoProfile)

- Fluoroskopi kan brukes sammen med endoskopet ved behov.

- Se den relevante bruksanvisningen for bruk og sikkerhetsprosedyrer nar du klargjer og bruker utstyr.

Bruksanvisning
Klargjering av systemet
1. Klargjer inflasjonsspreyten og forlengelsesslangen

a. Fjern inflasjonsspreyten og forlengelsesslangen fraden (=SS o !
sterile pakningen. i e

Merk deg de 3 henviste inflasjonssprayteposisjonene:

Figur 3 - Forste klikkeposisjon

[ —

Figur 4 - Andre klikkeposisjon
(helt ut)




b. Start med inflasjonsspraytens stempel helt inn (figur 2). - Maksillersinuser: Ved behandling av maksilleere ostia/infundibula ethmoidale er en bayning pa ca. 120° - 135°
(figur 9) anbefalt for & fa tilgang til det naturlige maksilleere ostium. Bruk det inkluderte bgyeverktayet for &
c. Senk deretter spissen ned i steril saltlgsning. o oppna denne geometrien.

;_. e oo, T
e - - s L =
d. Fyll inflasjonssprgyten ved langsomt & trekke stempelet tilbake til andre o Figur 6: Frontalboyning Figur 7: Sfenoidalboyning
klikkeposisjon (helt ut) (figur 4). : b -
E i \‘\3\\ _.‘:F::I|
__:’__}..-’ § = I:'“'==
i -
(L !(__ Figur 8: Tuba auditiva-bgyning Figur 9: Maksillzerbgyning
S - Sma justeringer av bayningene ovenfor kan overveies for a ta hayde for ulik pasientanatomi.
e. Fest en forlengelsesslange til den fylte inflasjonssprayten. 2 Bruke boyeverkt
"}i - - Bayeverktayet skal brukes for & oppna korrekt maksillarbgyning. Verktayet tilbyr ogsa en konfigurasjon for
A frontal- og sfenoidalbayning ved behov.
, ) )] - Maksillarbayning med bayeverktay: Fer forming av maksilleerb@yningen skal enheten vaere naermest rett, som
s 1 vist for en sfenoidalbgyning. Med bayeverktayet i én hand, sett kulespissen inn i kuleholderen i bayeverktayet
JI‘I L (figur 10). Plasser en finger ved 2 cm-merket pa sugespissen og bruk denne fingeren for & danne maksilleer-
i K bayningen (figur 11).
f. Rett sproytespissen mot taket. Bank pa inflasjonssprayten til en stor boble er i ——— 4 ,'r
synlig under det oransje stempelet. i -. "';ﬂ.__"r ;
) LA
e '1| __.-::_:.- = 1‘-‘{ i
s ' A 'I""xh
iy "___.-l':. |I ; ; _,.-""-
R ! L &
Figur 10: Start maksillaerbgyning Figur 11: Avslutt maksilleerbegyning
g. Mens du fremdeles retter sproytespissen mot taket, skyv stemplet helt inn : Pasientklargjorin
(figur 2), for a temme all luft og veeske ut av sproyten. i 1. Pasientklargjeringen skal vaere konsekvent med standardpraksis.
1 2. Anestesi skal administreres korrekt for & muliggjere pasienttoleranse.
' Systemdrift
g !"?-:.'*I ? 1. Lokaliser sinusstrukturen eller tuba auditiva-apningen ved bruk av én av fglgende bekreftelsesmetoder:
Ly - / a. Direkte visualisering med eller uten lysbekreftelse: Lokaliser behandlingsomradet ved bruk av XprESS
) ) ) ) med eller uten LED Light Fiber, Light Fiber, Light Seeker, en standard sinusostiumsgker og/eller ledevaier
h. Senk den ledige enden av forlengelsesslangen ned i steril saltlasning. ved hjelp av et endoskop. Observer plasseringen til behandlingsomradet i forhold til de anatomiske
Trekk stempelet langsomt tilbake til ferste klikkeposisjon (figur 3) for & l,-r‘_"l=.=ﬂl referansemerkene gjennom endoskopet. Fjern Light Seeker, sinusostiumsekeren eller ledevaieren etter
fylle sprayten. .y = s lokalisering av behandlingsomradet.
C Merk: Ved bruk av PathAssist LED Light Fiber eller Light Fiber, se bruksanvisningen for fullstendige instruksjoner.
¥ h— — b. CT-bildeveiledning: Hvis man gnsker ytterligere bekreftelse av behandlingsomradets posisjon, kan
- CT-bildeveiledning ved bruk av Stryker ENT Navigation System og TGS GuideWire, eller Fiagon Navigation
oot ) )
System og GuideWire 0.6 brukes.
2. Klargjer XprESS @NH-dilatasjonssystemet i. Hvis GuideWire 0.6 med XprESS LoProfile brukes, mat inn GuideWire 0.6 gjennom arbeidslumenet til
' ' . ¥ | XprESS inntil luerlaskoblingen meater den proksimale taggede koblingen til XprESS.
-
a. Ta XprESS-enheten ut av den sterile pakningen. - ii. Festluerlaskoblingen pa den proksimale taggede koblingen.
b. Fiern og kasser ballongdekslet. 1#::”..__. ii. Se bruksanvisningen for Styker ENT Navigation System eller Fiagon Navigation System.
{f\] W bWy Merk: TGS Guidewire og Fiagon GuideWire 0.6 ma lastes gjennom arbeidslumenet til XprESS LoProfile-
c. Koble den ledige enden av den klargjorte forlengelsesslangen til LA I"Inﬂasjonslue; enheten for de plasseres i maksilleerbgyekonfigurasjonen.

XprESS-ballonginflasjonsluerkoblingen. Merk: XprESS-enheten ma ikke festes til andre avbildningsveiledningssystemer.

c. Fluoroskopi: Hvis du gnsker mer informasjon om behandlingsomradet, kan fluoroskopi brukes. Hent inn
to ortogonale visninger (AP og lateral). XprESS-enhetens sugespiss er av rustfritt stal, og er synlig under
fluoroskopi. Ballongen vil vaere proksimal for spissen av enheten.

d. Utfer en testinflasjon av systemet ved a trykke ned stempelstangen til den distale svarte forseglingen pa 2. Under endoskopisk visualisering, spor XprESS-enheten til samme behandlingsomrade identifisert ovenfor.

det oransje stempelet er rettet inn med det distale svarte merket pa inflasjonssprayten (se figur 5). Hvis
forseglingen og det svarte merket ikke er innrettet, ma du koble fra inflasjonsspreyten og forlengelsesslangen

Merk: Undersgk sproytesylinderen for & pase at det er minimalt med luft i systemet. Hvis det gjenstar mye
luft i systemet, ma du gjenta klargjeringsprosessen.

a. Plasser XprESS-sugespissen inne i sinus ostia eller inne i bruskdelen av tuba auditiva.

og gjenta klargjaringsprosessen. Merknader: Referansemerker befinner seg 1 og 2 cm fra spissen av enheten.
XprESS-sugespissen kan omformes for & bidra til posisjonering av enheten.
e. Trekk stempelstangen tilbake til 2. klikkeposisjon for & pafere et vakuum pa ballongen. Pase at ingen luft Bruk enheten som et sugeverktay for & opprettholde et klart synlig felt under posisjonering av
trenger inn i systemet under tamming av ballongen. Hvis en lekkasje pavises og kilden ikke kan identifiseres enheten. Dekk sugeventilen med fingeren for & muliggjere suging.

og korrigeres, ma du ikke bruke XprESS-enheten, forlengelsesslangen og inflasjonssprayten. Bruk nye

A 3. Far ballongens glidemekanisme helt fremover for & plassere ballongen i sinusapningen eller tuba auditiva.
enheter for & fullfere prosedyren. 2 gens g p 9 pning

4. Forfylling av ballongen, stans sugingen (fiern fingeren fra sugeventilen, koble sugeslangen fra enheten eller

f. Hvis suging eller skylling er planlagt, mé& du koble forlengelsesslangen til den proksimale taggede koblingen klem av sugeslangen) for & redusere risikoen for barotraume.
for & tilfgye en fleksibel kobling til suging eller skylling. 5. Ballongdilatasjon av behandlingsstedet:

a. Trykk inflasjonssproytestemplet langsomt ned for & fylle ballongen. Trykket skal gkes langsomt (3-5
sekunder) til det oransje stempelet nar bunnen (stempelets distale svarte forsegling nar frem til det distale
svarte merket pa inflasjonssprayten — se figur 5). Hvis disse ikke er innrettet, ma du temme ballongen og

Innretting mellom den distale forseglingen fierne XprESS-enheten og utfere en testfylling (som beskrevet i trinn 2.d og 2.e i avsnittet Klargjering av
og det distale merket tilsvarer 12 atm - . . . . o 2
. | i systemet). Innretting av det distale merket og den distale forseglingen vil pase at 12 atm trykk oppnas.

7 (—— ! 4 '; e Merk:Bruk ikke luft eller gassmedium til & fylle ballongen.
Distal forsegling Distalt merke - _." b. Fyll ballongen til det @nskede resultatet oppnas eller det nar 12 atm.
W " Sinusdilatasjon: Fyll ballongen i opptil 20 sekunder (mindre enn eller tilsvarende 20 sekunder), og observer
e LE at ballongen er fylt endoskopisk.
Farget stempel Dilatasjon av tuba auditiva: Fyll ballongen i omtrent 2 minutter ved & holde stempelstangen, og observere
at ballongen fylles endoskopisk.
Figur 5: Innretting mellom den distale forseglingen og det distale merket Merk: Overskrid ikke 12 atm.
Omforme XprESS-enhetens sugespiss for & behandle flere omrader Advarsel: For a unnga barometrisk traume pa vev ma du ikke bruke enheten i sugemodus (fjern fingeren
- Ved behandling av flere omrader er det anbefalt 4 fullfere ballongdilatasjon for de frontale eller sfenoidalsinuser fra sugeventilen, koble sugeslangen fra enheten eller klem av sugeslangen) mens ballongen
eller tuba auditiva fer behandling av de maksilleere sinusene. fylles.
- Frontalsinuser: Ved behandling av de frontale fordypningene anbefales en stor radiuskurve i likhet med en c. Ved bruk av den 8 mm lange ballongen kan flere fyllinger kreves for & oppna det gnskede resultatet. Trekk
frontal sinusseker (figur 6). Dette er formen/kurven som leveres i pakningen. ballongens glidemekanisme delvis tilbake mellom fyllinger ved bruk av de 5 mm handtaksreferansemerkene
- Sfenoidalsinuser: Ved behandling av sfenoidalsinusens ostia, anbefales en lett bayning (figur 7). for & sarge for behandling med full lengde. Se figur 12.

- Tuba auditiva: Nar tuba auditiva behandles, anbefales en bgyning pa omtrent 45° ved 2 cm merket (figur 8).
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Figur 12: Handtaksmerker for den 8 mm lange ballongen.

d. Tem ballongen ved a trekke tilbake inflasjonsspreytens stempelstang til andre klikkeposisjon og trekke
tilbake XprESS-ballongens glidemekanisme. Observer resultatene endoskopisk.

e. Utfer flere fyllinger ved behov til det enskede resultatet er oppnadd.

Merk: For & skylle sinusen, fyll en 20-30 ml sprayte med steril saltlesning. Koble sprayten til en fleksibel
forlengelsesslange og tem ut luften. Koble forlengelsesslangen til den proksimale taggede koblingen
og skyll giennom suge-/skyllelumenet ved behov. Sugeventilen ma ikke dekkes til under skylling.

6. Fjerne enheten fra behandlingsstedet: Nar sinusutgangskanalen eller tuba auditiva er tilstrekkelig dilatert, ma
du temme ballongen (ved a trekke tilbake inflasjonsspraytens stempelstang til stoppstillingen), trekke tilbake
XprESS-ballongens glidemekanisme og fierne XprESS-enheten fra behandlingsstedet.

7. Ved behov, rengjer ostiumstedet ved & skjeere vekk eller fierne vevsklaffer, fragmenter av eksponert ben eller
annen benmasse og slim som kan blokkere eller pa andre mater forhindre ventilasjon og drenering av sinusen.

8. Gjenta samme prosedyre for & behandle flere omrader ved behov.

9. Nar hele prosedyren er fullfert, ma enhetene og alle avfallsprodukter kasseres i samsvar med egnede
retningslinjer for miljgmessig helsesikkerhet.

Levering

XprESS PINH-dilatasjonssystemet leveres sterilt og er kun beregnet pa engangsbruk. Det ma ikke resterilises og/eller
gjenbrukes siden det kan fore til redusert ytelse av enheten og risiko for feilaktig sterilisering og krysskontaminasjon.
Bruk ikke brutte eller skadde pakninger, siden enhetens sterilitet og funksjonalitet kan svekkes.

Begrenset garanti

Se standard vilkar og betingelser fra Entellus Medical, Inc.

BRUKSANVISNING
PathAssist™ LED Light Fiber™

Les alle anvisninger far bruk
Forsiktig: Ifalge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller pa anvisning fra lege.
Sterilitet: Leveres steril, etylenoksid (EO)-sterilisering
Engangsbruk: Til engangsbruk, kun til bruk pa én pasient, ma ikke resteriliseres og/eller gjenbrukes
Oppbevaring: Lagre pa et tert, rent og godt ventilert sted ved romtemperaturer

Indikasjon for bruk

Lokalisering, indre illuminasjon og transilluminasjon pa tvers av nese- og sinusstrukturer.

Beskrivelse

PathAssist LED Light Fiber er et fleksibelt engangsinstrument som sender ut lys fra den distale enden. Enheten
bestar av en fleksibel illuminasjonsfiber, en beskyttelseshylse og en innebygd batteridrevet LED-lyskilde. Nar LED
Light Fiber er aktivert, vil fiberen sende ut radt lys fra den distale spissen i over 60 minutter. Den har en nominell
arbeidslengde for fiberen pa 27,6 cm, med en ytre diameter pa 0,375 mm (0,015").

Uttrekksflik
) Integrert lyskilde
-

Fiber b - '\-:- Fleksibel mantel
B . - >estbel mantel

Figur 1 LED Light Fiber
LED Light Fiber er pakket med XprESS LoProfile.

Kontraindikasjoner
Ingen kjent

Advarsler
® Bruk ikke brutte eller skadde pakninger, siden enhetens sterilitet og funksjonalitet kan svekkes.

® Kun til engangsbruk. Ma ikke resterilises og/eller gjenbrukes, siden det kan fere til redusert ytelse av enheten
og risiko for feilaktig sterilisering og krysskontaminasjon.

Spesifikasjoner

® Grunnet variasjonene innen sinusutvikling hos pediatriske pasienter, ma CT-skann gjennomgas for & evaluere
hver sinus’ utvikling og egnethet for ballongdilatasjon. Pneumatisering kan oppsta allerede ved 1-2 ars alder, og
fortsetter a utvikles gjennom barndommen. Bruk ikke LED Light Fiber i en sinus som ikke er tilstrekkelig utviklet.

® Enheten ma aldri feres frem eller trekkes tilbake mot ukjent motstand, siden dette kan fare til vevstraume
eller skade pa enheten.

® Duma ikke la enheten ligge pa pasienten nar den er aktivert, siden dette kan forarsake brannskader pa pasienten.
® Modifikasjon av enheten er ikke tillatt.

Forholdsregler
o Pagrunn av variasjonene innen sinusanatomi, ma rentgenavbildning (CT-skann) gjennomgas fer prosedyren.

o LED Light Fiber ma ikke knekkes, siden dette kan skade enheten.

o Serg for & forhandsmate fiberen inn i XprESS-enheten for den formes i en maksilleer bayningskonfigurasjon (dvs.
ca. 135° bayning) siden fiberen ikke vil bli matet inn nar XprESS er forhandsformet i en maksillzer konfigurasjon.

o Venttil rett for bruk med & aktivere LED Light Fiber, siden fiberen vil sende ut lys kontinuerlig i 60 minutter nar
den farst aktiveres. Det finnes ingen av/pa-bryter.

o Stirrikke direkte pa LED Light Fiber-spissen eller rett den mot gynene til andre personer under aktiv illuminasjon.

o Bruk ikke enheten til ekstern transilluminasjon av maksillarsinus ved & pafgre enheten pa den harde ganen,
siden slik bruk ikke er testet.

o Enheten ma ikke brennes, med mindre det er for kassering i en kontrollert forbrenner.
Bivirkninger
Mulige bivirkninger inkluderer blant annet fglgende:

® Lekkasje av cerebrospinalvaeske

® Skade pa orbitalveggen eller andre strukturer i gyet

® Vevsbetennelse eller -traume

Kompatibilitet

Enheten er kompatibel med XprESS @NH-dilatasjonssystemet (alle sugespisstorrelser)

Se bruksanvisningen for XprESS @NH-dilatasjonssystemet for detaljert informasjon og instruksjoner vedrgrende
bruk av XprESS.

Bruksanvisning

MERK: Trinn 1-3 er kun nadvendige hvis LED Light Fiber er pakket inn separat. Hvis LED Light Fiber er
pakket inn med XprESS-enheten, ga til TRINN 4.

1. Ta LED Light Fiber ut av den beskyttende pakningen.
2. Mat fiberen inn i arbeidslumenet i XprESS (figur 2).

3. FestLED Light Fiber-huset til den taggede koblingen pa XprESS-enheten (figur 3). Rettinn den distale spissen
av fiberen med den distale enden av XprESS (figur 4).

Figur 4

4. Form den innmatede XprESS til ensket beyningskonfigurasjon for malsinusen.
5. Aktiver LED Light Fiber ved & fierne trekkfliken. Bekreft at lys sendes gjennom LED Light Fiber.

6. Under endoskopisk visualisering, plasser den innmatede XprESS-enheten i malposisjonen for indre illuminasjon
og transilluminasjon pa tvers av nese- og sinusstrukturer.
- Projisertilluminasjon kan forsterkes ved lett & fgre frem spissen av LED Light Fiber distalt fra XprESS-enheten.

7. Etter prosedyren, kasser enheten i samsvar med federale, statlige og lokale bestemmelser, og relevante
retningslinjer for miligmessig helsesikkerhet. Den méa ikke brennes, med mindre det er for kassering i en
kontrollert forbrenner.

Element Spesifikasjon
Vekt <40 gram
Nominell arbeidslengde for fiber 27,6 cm

Fiberens ytre diameter

0,375 mm (0,015").

Lyskilde (red LED)

625 nm bglgelengde

Aktiveringstid Over 60 minutter

Batteritype Litiummangandioksid, CR2, 3 volt
Strgmekilde Internt stremdrevet

Maksimal utgaende LED-strgm for behandling 1w

Driftsmodus Kontinuerlig

Omgivelsestemperaturomrade for sikker drift

15°-33 °C (59-91 °F)

Temperaturomrade for sikker transport

-10° - 50 °C (14° - 122 °F)

Relativ luftfuktighet-omrade for sikker drift, oppbevaring og transport

0-95 % rel. luftfuktighet

Overholder medisinske sikkerhetsstandarder:

IEC 60601-1:2005/AMD 1:2012; CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:2014

Overholder medisinsk EMC-standard:

IEC 60601-1-2:2014; anvendt del av type BF
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Medisinsk elektrisk utstyr krever spesielle forsiktighetsregler angaende EMC, og ma installeres og tas i bruk i
samsvar med EMC-informasjonen i dette avsnittet. Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke

medisinsk elektrisk utstyr.

Veiledning og produsenterklaring — straling

LED Light Fiber er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske miljgene angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av LED Light Fiber skal pase at den brukes i et slikt miljg.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljo — veiledning

RF-straling CISPR 11 Gruppe 1 LED Light Fiber bruker kun RF-energi til sin interne funksjon. Stralingen er derfor sveert lav, og det er usannsynlig at den vil forarsake interferens i nzerliggende
elektrisk utstyr.

RF-straling CISPR 11 Klasse B LED Light Fiber er egnet for bruk i alle lokaler, inkludert boliger og bygninger direkte tilkoblet det offentlige lavspente kraftnettet som forsyner bygninger som brukes

Harmonisk IEC 61000-3-2

Ikke relevant

til boligformal.

Flimmer IEC 61000-3-3

Ikke relevant

Veiledning og produsenterklaering — immunitet

LED Light Fiber er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske miljgene angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av LED Light Fiber skal pase at den brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

EN/IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo — veiledning

ESD EN/IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt, +8 kV luft

16 kV kontakt,
+8 kV luft

Gulv skal besta av tre, betong eller keramiske fliser. Hvis gulv er syntetiske, skal den relative luftfuktigheten vaere minst 30 %.

EFT EN/IEC 61000-4-4

+2 kV nettspenning, +1
kV 1/Os

Stremstet
EN/IEC 61000-4-5

+1 kV differensial, +2
kV normal

Ikke relevant

(LED Light Fiber stramfares

Ikke relevant

>95 % fall for 0,5 syklus av et internt batteri)
Spenningsfall/dropout 60 % fall for 5 sykluser
EN/IEC 61000-4-11 30 % fall for 25 sykluser
>95 % fall i 5 sekunder
Stremfrekvens Magnetfelt for stremfrekvensen skal vaere som for et typisk kommersielt eller sykehusmiljg.
50/60 Hz, magnetfelt 3A/m 3A/m

EN/IEC 61000-4-8

Veiledning og produsenterklaering — immunitet

LED Light Fiber er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske miljgene angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av LED Light Fiber skal pase at den brukes i et slikt milja.

Immunitetstest

EN/IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo — veiledning

Ledet RF
EN/IEC 61000-4-6

3 Vrms, 150 kHz til 80 MHz

Ikke relevant
(LED Light Fiber stremfores
av et internt batteri)

Utstralt RF
EN/IEC 61000-4-3

3 Vms, 80 MHz til 2,5 GHz

3 Vim (E1)

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes naermere LED Light Fiber enn avstandene beregnet eller angitt nedenfor.
Anbefalt separasjonsavstand

d = 1,27P 80 MHz til 800 MHz
d = 2,3VP 800MHz to 2,5GHz

Der P er maksimal nominell utgangseffekt for senderen i watt og d er anbefalt separasjonsavstand i meter.
Feltstyrker fra faste sendere, som bestemt av en elektromagnetisk stedsundersgkelse, skal veere mindre enn samsvarsnivaet (E1).

Interferens kan oppsta i neerheten av utstyr som inneholder en sender.

Anbefalte separasjonsavstander mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og LED Light Fiber

LED Light Fiber er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljoet der utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren av LED Light Fiber kan bidra til & forhindre elektromagnetisk interferens ved & opprettholde
en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og LED Light Fiber som anbefalt nedenfor, i samsvar med kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Separasjonsavstand i henhold til senderfrekvens (m)

Maks. nominell utgangseffekt for sender (watt) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=(1,2)(VP) d=(1,2)(VP) d=(2,3)\P)
0,01 Ikke rellevant‘ ' ‘ 0,12 0,23
(LED Light Fiber stramfores av et internt batteri)
0,1 . . . . . 0,38 0,73
Immunitetstesting av ledet RF gjelder ikke, hvilket
1 farer til manglende separasjonsdata fra 150 kHz til 1,2 2,3
80 MHz.
10 3,8 7.3
100 12 23

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

Symboler

Se Symboler Ordliste og symboldefinisjoner bak i denne handboken

Ikke tilvirket av naturgummilateks.

XprESS, PathAssist og Light Fiber er varemerker for Entellus Medical, Inc..

Patent www.ent.stryker.com/patents
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BRUGSANVISNING

ALLE ANVISNINGER, FORSKRIFTER OG ADVARSLER SKAL L/ESES OMHYGGELIGT
OG VARE FULDT FORSTAET, FOR INSTRUMENTET TAGES | BRUG. HVIS
DETTE IKKE OVERHOLDES, KAN DET MEDF@RE KOMPLIKATIONER.

Forsigtig — Amerikansk lov begranser salget af dette instrument til lzeger eller pa legers ordination.
Indikationer for anvendelsen

For at fa adgang til og behandle ostium maxillare/infundibulum ethmoidale hos patienter, der er 2 ar eller derover,
samt recessus frontalis og sinus ostium maxillare hos patienter, der er 12 ar eller derover ved hjeelp af en
transnasal metode. Knogleudgangene fra sinus remodelleres ved ballonudvidelse af de naerliggende knogle- og
paranasale sinusstrukturer.

Dilatation af bruskdelen af tuba auditiva med henblik pa behandling af vedvarende dysfunktion af tuba auditiva
hos patienter pa 18 ar eller mere ved hjeelp af en transnasal metode.

Beskrivelse

XprESS-systemet til INH-dilatation har som funktion at remodellere eller genskabe sinusudgangen og dilatere
tuba auditiva ved hjeelp af en transnasal ballonudvidelse. XprESS-enheden kombinerer egenskaberne ved en
kurvet sugespids og en ostium-s@ger med vaevsekspansion ved hjeelp af ballonudvidelsen. De kendte egenskaber
ved denne enhed ggr det muligt for laegen at spore enheden ind i sinusserne og tubae auditivae ved hjeelp af
visualisering med endoskopi. Eftersom enhedens distale ende kan omformes efter behov, er det muligt at modificere
en ballon til anvendelse pa flere sinusser og tubae auditivae pa den samme patient.

Glidemekanisme til ballon

Sugeabning
-, .

Proksimal lasefitting

- r
vee. LiTm
i - F-ut,

Kurvet sugespids Luerkonnektor til balloninflation

Figur 1 — XprESS-enhed til @NH-dilatation

XprESS-enhedens kurvede sugespids er udstyret med en atraumatisk kuglespids. En sugeslange kan tilkobles
den proksimale lasefitting for aktiv sugning ved tildeekning af sugeabningen. En forlaengerslange, der er forbundet
til en sprajte, kan tilkobles den proksimale lasefitting for at give mulighed for skylning. Enheden er blevet udformet,
sa den forhindrer, at der Iaber veeske ud af sugedbningen under skylning. XprESS-systemet til @NH-dilatation
leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug.

XprESS-systemet til INH-dilatation omfatter en XprESS-enhed, en sprgijte til ballonudvidelse, et bajeveerktaj og
en forleengerslange. XprESS LoProfile-systemet omfatter ogsa en PathAssist LED Light Fiber.

XprESS kan fas med felgende starrelser pa sugespids og ballon. Alle sugespidser og ballonlzengder er egnede til
behandling af alle sinustyper og tubae auditivae, og det er derfor et valg, som laegen treeffer iht. egne preeferencer.

XprESS LoProfile
LoProfile-sugespids
(1,75 mm kuglespids, 0,7 mm i.d., 1,2 mm y.d.)

Ballondiameter x l&2angde (mm)

LPLF-205-1 5x8
LPLF-105- 5x20
LPLF-206-1 6x8
LPLF-106-1 6 x 20
LPLF-107-1 7 %20

XprESS-systemet til GNH-dilatation er blevet testet til at kunne modsta flere inflationer og handteringer af spidsen
under et kirurgisk indgreb.

Kontraindikationer
® Ingen kendte
Advarsler

® Undga at fremfare eller tilbagetraekke XprESS-enheden, hvis den udviser modstand. Anvend ikke overdreven
styrke eller drejningsmoment til at fremfare XprESS-enheden eller ballon-/glideenheden, nar den er placeretii et
paranasalt eller nasopharyngealt hulrum. Disse handlinger kan fare til veevsskade, bladning eller beskadigelse
af enheden.

® Abnede eller beskadigede pakninger ma ikke anvendes, da enhedens sterilitet og funktion kan vaere pavirket.

® XprESS-systemet til @NH-dilatation leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug. Enheden ma ikke
resteriliseres og/eller genanvendes, da det kan medfgre en forringet ydelse og risiko for ukorrekt sterilisation
og krydskontaminering.

® Anvend ikke XprESS-enheden pa patienter med kendte allergier over for bariumsulfat.

® Anvend ikke XprESS-enheden til at dilatere tubae auditivae hos patienter med en anamnese med gabende
tubae auditivae.

® Gennemga relevante rgntgenbilleder (f.eks. fra CT-scanning) fer behandlingen, da anatomien kan variere
fra patient til patient. Anvend ikke XprESS-enheden til behandling af hypoplastisk/atelektatisk maxillaer sinus,
atelektatisk infundibulum ethmoidale eller patienter med ruptur af arteria carotis interna.

® Eftersom sinusudviklingen kan variere hos paediatriske patienter, er det ngdvendigt at gennemga CT-scanningen
for at vurdere udviklingen af hver enkelt sinus og hvorvidt ballonudvidelse kan veere en egnet I@sning. Opbygning
af tryk kan ske sa tidligt som ved 1-2 ars alderen og fortsaette med at udvikle sig gennem barneéarene. Anvend
ikke XprESS i sinusser, der ikke er tilstraekkeligt udviklede.

® Indfer ikke XprESS-enheden laengere end isthmus tubae auditivae, da det kan gge risikoen for knoglebrud
og beskadigelse af arteria carotis interna.

® Fremfor ikke LED Light Fiber ud over den distale spids af XprESS, nar XprESS er placeret i det eustakiske
ror, da dette kan fore til veevstraume.

® Undga, at overskride det anbefalede maksimale balloninflationstryk pa 12 atm. Overinflation af ballonen kan
give alvorlige komplikationer.

® Anvend ikke ionisk eller nonionisk fluoroskopisk kontrastveeske til at udvide ballonen hos patienter med kendt
allergi over for kontrastmedier.

® Hyvis der anvendes sugning gennem XprESS-enhedens lumen under proceduren, skal man midlertidigt
afbryde sugningen (fjern fingeren fra sugeabningen, frakobl sugeslangen fra enheden eller afklem slangen) pa
tidspunktet, hvor ballonen udvides. Sugningen kan genoptages, nar ballonen er blevet temt igen. Anvendelse
af XprESS-enheden i sugefunktionen under ballonudvidelse kan fare til trykbeskadigelse af veevet, hvilket kan
medfere gget bladning eller beskadigelse af rommehinden.
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® Skyl ikke inden i tuba auditiva, da det kan beskadige trommehinden.

® Somialle indgreb i de gvre luftveje eller sinus ma patienten ikke anvende CPAP-terapi, for lsegen har bekreeftet,
at vaevet er helet tilstraekkeligt. Anvendelse af CPAP-terapi for heling af bleddele kan medfare opsvulmning af
ansigt og/eller hals som felge af subkutant emfysem.

® Renger ikke XprESS-enheden med antimikrobielle midler, da dens kompatibilitet med disse ikke er blevet testet.

® XprESS-enheden er kun blevet testet med Fiagon-navigationssystemet og Stryker-systemet til INH-navigation
(kompatible med XprESS LoProfile). Tilslut ikke XprESS-enheden til andre billedstyringssystemer. Dette kan
medfgre ungjagtig positionering af enheden. Der henvises til anvisningerne i Systembetjening 1.b for detaljer
vedrgrende, hvordan man tilkobler XprESS til Fiagon-systemet eller Stryker-systemet til @NH-navigation.

® XprESS-enheden er kun blevet testet med Entellus-inflationssprgjten. Anvend ikke andre inflationsenheder
sammen med XprESS-enheden, da dette kan medfgre alvorlig skade pa patienten.

Sikkerhedsforanstaltninger

o Opbevar XprESS-enheden og dens komponenter pa et tert og rent omrade med god ventilation ved
stuetemperatur. Anvend aldrig en enhed, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

o Handter XprESS-enheden med forsigtighed. Fer anvendelse og under proceduren skal pakningen og dens
komponenter kontrolleres for bgjninger, knaek og andre skader. Anvend ikke XprESS-enheden, hvis den ser
ud til at vaere beskadiget.

o Veelg en ballondiameter, der vil medfere en ekspansion af veevet efter dilatation. Vaelg ikke en ballondiameter,
der er storre end udgangens knoglekanter, da dette kan beskadige ballonen.

o Veer specielt opmaerksom under fremfering og tilbagetraekning af ballonen og glideenheden. Hvis der mades
modstand, anvendes endoskopi eller direkte visualisering for at hjeelpe fremferingsenheden ud af det paranasale
eller nasopharyngeale hulrum, og herefter forsgges at lette modstanden Hvis arsagen til modstanden ikke kan
bestemmes, ma XprESS-enheden ikke anvendes.

o Anvend direkte endoskopisk visualisering med eller uden PathAssist LED Light Fiber eller Light Fiber til at sikre
en ngjagtig placering af ballonen fgr udvidelse. Hvis ballonplaceringen ikke kan verificeres, kan der anvendes
billedstyring eller fluoroskopi. Hvis ballonplaceringen stadig ikke kan verificeres, ma ballonen ikke udvides.

o Overvej at anvende selvbegraensende rgntgenudstyr under fluoroskopien for at bekreefte enhedens placering.
Serg for, at udstyret er kalibreret og vedligeholdt i henhold til producentens Brugsanvisning.

o Anvend teknikker til at reducere fluoroskopieksponeringen, nar der anvendes fluoroskopi. Eksempler herpa er
anvendelse af pulseret straling, @gning af afstanden mal-til panel, anvendelse af posterior-anterior projektion
og et passende blyforkleede til beskyttelse. Den totale fluroskopieksponering skal begraenses til 30 minutter.

o Nar der anvendes fluoroskopi, saerligt hos bern, skal stralingen til gjelinsen og andet prolifererende veev
minimeres pa grund af den potentielle risiko for dannelse af gra steer eller skade pa det omgivende vaev.

o Undga at fremfare eller tilbagetraekke guidewiren gennem XprESS LoProfile-enhedens suge-/skyllelumen,
hvis der registreres modstand. Dette kan fare til beskadigelse af enheden.

o Veer opmaerksom pa, at guidewirer (inklusive TGS-guidewirer og Fiagon-guidewirer) ikke kan fgres gennem
XprESS LoProfile, nar de er bgjet i den anbefalede maxilleere konfiguration. Der kan benyttes andre metoder til
at opna bekreeftelse af behandlingsomradet, sasom anvendelse af PathAssist Light Fiber, direkte visualisering
af XprESS-enheden ved hjeelp af endoskopi eller fluoroskopisk visualisering af XprESS-enhedens spids.

o Anvend stgrre sugeslanger til at fierne tykt sekret eller andet materiale. XprESS LoProfile har en 0,7 mm i.d.
sammenlignet med en 4F sugeslange. Den er i stand til at fierne blod og tyndt slim.

o Tem ballonen helt, og traek ballonens glideenhed tilbage, for XprESS-enheden traekkes ud af det paranasale
eller nasopharyngeale hulrum.

o Anvend kun kontrastvaeske eller saltvandsoplgsning til udvidelse. Ma ikke fyldes med Iuft.
o Overvej at anvende en ny ballon, hvis krydskontaminering mellem sinusser eller tubae auditivae er en risiko.
Bivirkninger

Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begreenset til, falgende:

» Komplikationer som falge * Sinus cavernosus-syndrom « Revisionskirurgi
af anzestesien + Beskadigelse af tareseekken, « Tinnitus

» Beskadigelse af som pavirker taredannelsen « Beskadigelse af tuba auditiva
lamina papyracea * Pneumocephalus « Gabende tuba auditiva

» Beskadigelse af orbitalvaeggen  « Bla maerker og haevelse * Permanent hgretab
eller andre gjenstrukturer + Beteendelse i veev - Beskadigelse af a. carotis

* Leekage af cerebrospinalvaeske « Feber og infektion + Beskadigelse af trommehinden

Synstab eller diplopi (dobbeltsyn) « Fortsatte eller

Smerter forveerrede symptomer
Blgdning

Andet udstyr

Det felgende udstyr fglger ikke med XprESS-systemet til NH-dilatation og skal veere tilgeengeligt og klargjort,
for systemet anvendes.

- Relevante endoskoper og kompatible kamerasystemer

- 250 ml steril saltvandsopl@sning, steril fluoroskopisk kontrastvaeske eller sterilt vand

- Nale og spraijter til injektion

- 20-30 ml sprgjte og forleengerslange (hvis der skal udfares skylning)

- Sugesystem

- Andre materialer eller medikamenter, som angivet i laboratorieprotokollen

- Huvis det gnskes, Entellus Medical PathAssist™ LED Light Fiber, Light Fiber™ eller Light Seeker

Valgfrit udstyr

Folgende udstyr leveres ikke med XprESS-systemet til @NH-dilatation og er muligvis ikke tilgaengeligt pa
alle markeder.

- Stryker-systemet til @NH-navigation og TGS-guidewirer (kompatible med XprESS LoProfile)
- Fiagon-navigationssystem og guidewirer (GuideWire 0.6 er kompatibel med XprESS LoProfile)
- Der kan benyttes fluoroskopi sammen med endoskopet, hvis det gnskes.

- Der henvises til de relevante vejledninger i brug og sikkerhedsprocedurer under klarggring og anvendelse
af udstyret.
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Brugsanvisning
Klargering af systemet
1. Forbered inflationssprgjten og dens forlaengerslange

a. Fjern inflationssprajten og forleengerslangen fra den

sterile pakning.

Bemaerk de 3 referencepositioner pa sprojtestemplet:

-

Figur 2 - Stempel helt i bund
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Figur 3 - Forste klik-position
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Figur 4 - Anden klik-position
(helt ud)

b. Begynd med stemplet pa inflationssprejten helt i bund (figur 2).

c. Neddyp herefter spidsen i steril saltvandsoplgsning.

d. Fyld inflationssprajten ved langsomt at traekke stemplet tilbage til den anden
klik-position (helt ud) (figur 4).

e. Slut en forlaengerslange til den fyldte inflationssprgjte.

f. Vend sprgijtens spids op mod loftet. Bank let pa inflationssprgjten, til der ses
en stor boble under det orange stempel.

g. Med sprgjtens spids vendende mod loftet skubbes stemplet hele vejen i
bund (figur 2) for at fierne al Iuft og vaeske fra sprajten.

h. Neddyp den frie ende af forleengerslangen i steril saltvandsoplgsning.
Treek langsomt stemplet tilbage til den ferste klikposition (figur 3) for at
fylde sprajten.

d. Udfer en testinflation af systemet ved at trykke stemplet ned, indtil den distale sorte pakning pa det orange
stempel befinder sig ud for det distale sorte maerke pa inflationssprgjten (se figur 5). Hvis pakningen og
det sorte meerke ikke befinder sig ud for hinanden, frakobles inflationssprejten og forleengerslangen, og
klarggringsprocessen gentages.

e. Traek stemplet tilbage til det 2. klik for at skabe vakuum i ballonen. Sgrg for, at der ikke introduceres luft i
systemet under temning af ballonen. Hvis der registreres en laekage, og kilden hertil ikke kan identificeres
og korrigeres, ma XprESS-enheden, forleengerslangen og inflationssprgjten ikke anvendes. Anvend nye
enheder til at fuldfere proceduren.

f.  Huvis der er planlagt sugning eller skylning, tilslut da forleengerslangen til den proksimale lasefitting for at
tilfgje en fleksibel konnektor til sugning eller skylning.

Indstilling sadan, at den distale pakning og det
distale maerke er ud for hinanden, svarer til 12 atm. | } -.
o ] 1 | e
Distal pakning Distalt merke oy ‘1
Farvet stempel
Figur 5: Opstilling af den distale pakning og det distale marke pa linje
Omformning af XprESS-enhedens sugespids til behandling af flere hulrum

Nar der behandles flere hulrum, anbefales det at fuldfgre ballonudvidelsen i sinus frontalis eller sinus sphenoidalis
eller tubae auditivae, for de maxillaere sinusser behandles.

Sinus frontalis: Nar recessus frontalis behandles, anbefales det at benytte en kurve med stor radius, der
svarer til en radius pa en sinus frontalis-seger (figur 6). Dette er den form/kurve, som enheden har i pakningen.

Sinus sphenoidalis: Nar sinus sphenoidalis ostium behandles, anbefales en let kurve (figur 7).
Tubae auditivae: Ved behandling af tubae auditivae anbefales en bgjning pa cirka 45° ved 2 cm maerket (figur 8).

Maxillzere sinusser: Ved behandling af ostium maxillare/infundibulum ethmoidale anbefales en bgjning pa
cirka 120-135° (figur 9) for at fa adgang til det naturlige ostium maxillare. Benyt det medfglgende vaerktgj til
bgjning for at opna denne geometri.

Figur 7: Sphenoid bgjning
S &

Figure 8: Tuba auditiva bgjning Figur 9: Maxillaer bgjning

- Mindre justeringer til de ovennaevnte bajninger kan veere nadvendige af hensyn il den enkelte patients anatomi.

A

nvendelse af veerktgjet til bajnin

Veaerktgjet til bajning skal anvendes til at opna den korrekte maxillere bajning. Veerktgjet kan ogsa have en
frontal og sphenoid bajekonfiguration, hvis der er behov for det.

Maxillaer bgjning med veerktajet: Ved formning af den maxilleere bgjning skal enheden veere sa lige som mulig
som vist for en sphenoid bgjning. Med veerktgjet i den ene hand placeres kuglespidsen i kugleholderen pa
bojeveerktajet (figur 10). Placer en finger ved 2 cm maerket pa sugespidsen, og benyt denne finger til at forme
den maxilleere bgjning (figur 11).

Figur 10: Begynd maxillaer bgjning Figur 11: Afslut maxillaer bgjning

Klargering af patient
1. Klarggringen af patienten skal ske i henhold til normal praksis.

2. Der skal indgives anzestesi for at imgdekomme patienttolerancen.

Betjening af systemet

=
2. Klarger XprESS-systemet til @NH-dilatation.
9 P 4 i _]|
-
a. Tag XprESS-enheden ud af den sterile pakning. i
% A
b. Fjern og bortskaf ballonbeskyttelsen. {f_‘ g
. . . . o
c. Forbind den frie ende af den klargjorte forlaengerslange til XprESS-enhedens [, .
luerkonnektor til balloninflation. >

a . til inflation

Bemaerk: Kontroller sprejtecylinderen for at sikre, at der er sa lidt luft i systemet som muligt. Hvis der er

for meget luft i systemet, gentages klargeringsprocessen.
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1. Lokaliser sinusstrukturen eller tuba auditiva-abningen ved hjeelp af en af falgende metoder:

a. Direkte visualisering med eller uden bekrzftelse med lys: Lokaliser behandlingsomradet ved hjeelp af

XprESS med eller uden LED Light Fiber, Light Fiber, Light Seeker, en standardmaessig sinus ostium-sgger,
og/eller guidewire i kombination med et endoskop. Observer behandlingsomradets placering i forhold til
de anatomiske kendetegn gennem endoskopet. Fjern Light Seeker, sinus ostium-sggeren eller guidewiren
efter at have lokaliseret behandlingsomradet.

Bemaerk: Hvis PathAssist LED Light Fiber eller Light Fiber anvendes, skal man fglge vejledningen i brug
(IFU) for de fuldstaendige anvisninger.

b. CT-billedstyring: Hvis yderligere bekraeftelse af behandlingsomradets placering @nskes, kan CT-billedstyringen

ved hjeelp af Stryker @NH-navigationssystemet og TGS-GuideWire eller Fiagon-navigationssystemet og
GuideWire 0.6 anvendes.

i. Hvis GuideWire 0.6 anvendes med XprESS LoProfile, indferes GuideWire 0.6 gennem arbejdslumenet
for XprESS, indtil luerkonnektoren kommer til den proksimale XprESS-lasefitting.

ii. Fastger luerkonnektoren pa den proksimale lasefitting.
ii. Der henvises til brugsanvisningen til Stryker @NH-navigationssystemet eller Fiagon-navigationssystemet.

Bemeaerk: TGS-Guidewire og Fiagon Guidewire 0.6 skal indfgres gennem arbejdslumenet p&d XprESS
LoProfile-enheden, far den placeres i den maxillaere bajekonfiguration.

Bemaerk: Slut ikke XprESS-enheden til andre billednavigationssystemer.



c. Fluoroskopi: Hvis der gnskes yderligere bekraeftelse af behandlingsomradet, kan der anvendes fluoroskopi.
Foretag to ortogonale visninger (A-P og lateral). XprESS-enhedens sugespids er fremstillet af rustfrit stal
og er synlig under fluoroskopi. Ballonen vil veere proksimal for enhedens spids.

2. Ved visualisering med endoskopi spores XprESS-enheden til det samme behandlingsomrade som det, der
blev identificeret ovenfor.

a. Anbring XprESS sugespidsen i sinus ostia eller inden i den bruskede del af tuba auditiva.
Bemaerk: Referencemaerkerne er placeret 1 og 2 cm fra instrumentspidsen.
XprESS-enhedens sugespids kan omformes for at lette positioneringen af enheden.

Anvend enheden som et sugeinstrument for at opretholde et tydeligt visuelt felt under
positioneringen af enheden. Daek sugeabningen med en finger for at g@re sugningen mulig.

3. Fremfor ballonen ved at fare ballonens glidemekanisme helt frem for at positionere ballonen i sinusabningen
eller tuba auditiva.

4. Afbryd sugningen (fiern fingeren fra sugeabningen, frakobl sugeslangen fra enheden eller afklem den) for at
mindske risikoen for barotraume, far ballonen fyldes.

5. Ballondilatation af behandlingsstedet:

a. Tryklangsomt inflationssprgjtens stempel ned for at fylde ballonen. Trykket skal @ges langsomt (3-5 sekunder),
indtil det orange stempel nar bunden (den distale sorte pakning pa stemplet nar det distale sorte maerke pa
inflationssprajten — se figur 5). Hvis de to elementer ikke befinder sig ud for hinanden, tsmmes ballonen og
XprESS-enheden fiernes, hvorefter en testinflation udferes (som beskrevet i trin 2.d og 2.e i afsnittet om
Klargering af systemet). Placering af det distale maerke og den distale pakning ud for hinanden vil sikre, at
trykket pa 12 atm nas.

Bemeaerk: Anvend ikke luft eller andre gasser til at udvide ballonen.
b. Udvid ballonen, indtil det gnskede resultat er opnaet, eller indtil trykket nar op pa 12 atm.

Sinusdilatation: Udvid ballonen i op til 20 sekunder (mindre end eller lig med 20 sekunder), og benyt
endoskopi til at kontrollere, at ballonen har udvidet sig.

Dilatation af tuba auditiva: Udvid ballonen i cirka 2 minutter ved at holde stemplet trykket ind; og benyt
endoskopi til at kontrollere, at ballonen har udvidet sig.

Bemaerk: Undga at overskride 12 atm.

Advarsel: For at undga trykbeskadigelse af vaevet ma enheden ikke anvendes i sugefunktionen (fijern
fingeren fra sugeabningen, frakobl sugeslangen fra enheden eller afklem slangen), mens
ballonen er udvidet.

c. Nar ballonen med en lzengde pa 8 mm benyttes, kan det vaere ngdvendigt med flere udvidelser for at opna
det gnskede resultat. Traek ballonens glidemekanisme delvist tilbage mellem udvidelserne ved at benytte
5 mm-referencemaerkerne pa handtaget for at sikre en behandling af omradets fulde leengde. Se figur 12.
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Figur 12: Mzerker pa handtaget til en ballon pa 8 mm i lzengde

d. Tem ballonen ved at treekke inflationssprgjtens stempel tilbage til den anden klikposition og derefter treekke
XprESS-ballonens glidemekanisme tilbage. Kontroller resultaterne af denne handling ved hjeelp af endoskopi.

e. Udfer flere ballonudvidelser, om ngdvendigt, indtil det enskede resultat er naet.

Bemaerk: Til skylning af sinus fyldes en sprajte pa 20-30 ml med steril saltvandsoplasning. Forbind sprajten
til en fleksibel forlaengerslange, og fiern luften heri. Forbind forleengerslangen til den proksimale
lasefitting, og gennemskyl suge-/skyllelumenet efter behov. Sugeabningen behover ikke at veere
tildaekket under skylning.

6. Treek enheden tilbage fra behandlingsstedet: Nar sinusgangen eller tuba auditiva er blevet tilstraekkeligt udvidet,
temmes ballonen (ved at tilbagetraekke inflationssprgjtens stempel til stoppositionen), XprESS-enhedens
glidemekanisme traekkes tilbage, og XprESS-enheden fiernes fra behandlingsstedet.

7. Om ngdvendigt rengeres ostium ved at skeere eller fierne lgst vaev, fragmenter af eksponeret knogle eller andre
knogleelementer eller slimhinder, der forsnaevrer eller pa anden made forhindrer ventilation og draening af sinus.

8. Gentag den samme procedure til behandling af flere omrader, hvis det er nedvendigt.

9. Efter at have fuldfert hele proceduren, bortskaffes enheder og affaldsprodukter i henhold til de relevante
retningslinjer for miljg, sikkerhed og sundhed.

Tilstand ved levering

XprESS-systemet til INH-dilatation leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug. Enheden ma ikke
resteriliseres og/eller genanvendes, da det kan medfgre en forringet ydelse og risiko for ukorrekt sterilisering og
krydskontaminering. Abnede eller beskadigede pakninger ma ikke anvendes, da enhedens sterilitet og funktion
kan vaere pavirket.

Begraenset garanti

Se Entellus Medical, Inc. standard vilkar og betingelser.

BRUGSANVISNING
PathAssist™ LED Light Fiber™

Lees alle anvisninger for brug
Forsigtig:
Sterilitet:

Amerikansk lov begraenser salget af dette instrument til laeger eller pa lzegers ordination.
Leveres sterilt, steriliseret med ethylenoxid (EO)

Til engangsbrug: Engangsprodukt, udelukkende beregnet til brug pa en enkelt patient, Ma ikke resteriliseres

og/eller genanvendes
Opbevaring: Opbevares pa et tart og rent omrade med god ventilation ved stuetemperatur
Indikationer for anvendelse
Til at lokalisere, belyse og transilluminere gennem nasale strukturer og sinusstrukturer.
Beskrivelse
PathAssist LED Light Fiber er et fleksibelt instrument til engangsbrug, der udsender lys fra sin distale ende.
Enheden bestar af en fleksibel lysfiber, et beskyttelseshylster og en integreret batteridrevet LED-lyskilde. Nar

LED-lysfiberen er aktiveret, udsender den radt lys fra sin distale spids i mere end 60 minutter. Fiberen har en
nominel arbejdsleengde pa 27,6 cm med en ydre diameter pa 0,375 mm (0,015").
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Indkapsling
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Figur 1 LED Light Fiber
LED Light Fiber leveres med XprESS LoProfile.

Kontraindikationer
Ingen kendte

Advarsler
® Abnede eller beskadigede pakninger ma 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 sterilisering og krydskontaminering.

® Eftersom sinusudviklingen kan variere hos pzediatriske patienter, er det ngdvendigt at gennemga CT-scanningen
for at vurdere udviklingen af hver enkelt sinus og hvorvidt ballonudvidelse kan vaere en egnet Iasning. Opbygning
af tryk kan ske sa tidligt som ved 1-2 ars alderen og fortseette med at udvikle sig gennem barnearene. Anvend
ikke LED Light Fiber i sinusser, der ikke er tilstraekkeligt udviklede.

® Enheden ma aldrig fremfares eller tilbagetraekkes ved uventet modstand, da dette kan forarsage vaevsskader
eller beskadige selve enheden.

® Lad ikke enheden ligge pa patienten under indgrebet, mens den er aktiveret, da det kan medfare forbreendinger
pa patienten.

® Det er ikke tilladt at foretage eendringer af denne enhed.

Sikkerhedsforanstaltninger
o Eftersom sinusanatomien kan variere fra patient til patient, skal man gennemga rentgenbilleder (fra CT-scanning)
for behandlingen.
o Undga at knaekke LED Light Fiber, da dette kan beskadige enheden.
o Serg for at forplacere fiberen inde i XprESS-enheden, fer den formes i en maxilleer bgjningskonfiguration (dvs. ca.
135° bejning), da fiberen ikke vil kunne feres ind, nar XprESS-enheden er forformet i en maxilleer konfiguration.
o Vent med at aktivere LED Light Fiber il lige inden brug, da fiberen vil udsende kontinuerligt lys i over 60
minutter. Den har ingen teend-/slukkontakt.
o Undga at se direkte pa LED Light Fiber-spidsen eller lade den pege direkte mod personers gjne, mens lyset
er aktiveret.
o Anvend ikke enheden til ekstern transillumination af sinus maxillaris ved at leegge enheden op mod den harde
gane, da denne anvendelse ikke er blevet testet.
o Enheden mé ikke sendes til forbraending, medmindre der er tale om et kontrolleret forbraendingsanleeg.
Bivirkninger
Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begreenset til, falgende:
® Laekage af cerebrospinalveeske
® Beskadigelse af orbitalvaeggen eller andre gjenstrukturer
® Vavsinflammation eller traume

Kompatibilitet

Enheden er kompatibel med XprESS-systemet til @NH-dilatation (alle sugespidsstarrelser)

Der henvises til vejledningen i brug af XprESS-systemet til @NH-dilatation for detaljerede oplysninger og
anvisninger til brug af XprESS.

Brugsanvisning

BEMAERK: Trin 1-3 er kun ngdvendige, hvis LED Light Fiber er pakket selvsteendigt. Hvis LED Light Fiber er
pakket sammen med XprESS-enheden, gas til TRIN 4.

1. Tag LED Light Fiber ud af beskyttelsesemballagen.
Indfer fiberen i arbejdslumenen pa XprESS-enheden (figur 2).

3. Tilkobl LED Light Fiber-indsatsen til Iasefittingen pa XprESS-enheden (figur 3). Serg for, at fiberens distale
spids befinder sig ud for XprESS-enhedens distale ende (figur 4).
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Figur 4

4. Form den indsatte XprESS-enhed til den bgjningskonfiguration, der @nskes til den sinus, der skal behandles.
5. Aktiver LED Light Fiber ved at fierne treektappen. Kontroller, at der sendes lys gennem LED Light Fiber.

6. Under endoskopisk visualisering placeres XprESS-enheden pa malstedet for at belyse og gennemlyse de
nasale strukturer og sinusstrukturerne.

- Projiceret lys kan forstaerkes ved at fare spidsen af LED Light Fiber en smule fremad distalt
for XprESS-enheden.

7. Efter proceduren bortskaffes enheden i henhold til gaeldende nationale og lokale bestemmelser og relevante
miljgmaessige sikkerhedsforskrifter. Ma ikke sendes til forbraending, medmindre der er tale om et kontrolleret
forbraendingsanleeg.
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Specifikationer

Enhed Specifikation
Vaegt <40 gram
Fiberens nominelle arbejdsleengde 27,6 cm

Fiberens ydre diameter

0,375 mm (0,015").

Lyskilde (red LED)

625 nm bglgeleengde

Aktiveringstid Over 60 minutter

Batteritype Lithium-mangandioxid, CR2, 3 Volt
Spaendingskilde Intern spaendingskilde

Maksimal LED-udgangseffekt ved behandling 1w

Funktionsmade Kontinuerlig

Temperaturinterval for sikker funktion

15- 33 °C (59 - 91°F)

Temperaturinterval til sikker transport

-10 - 50 °C (14 - 122 °F)

Relativt luftfugtighedsinterval for sikker drift, opbevaring og transport

0 - 95 % relativ fugtighed

Overholder sikkerhedsstandarderne for medicinsk udstyr:

IEC 60601-1:2005/AMD 1:2021; CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1-2014

Overholder EMC-standarden for medicinsk udstyr:

IEC 60601-1-2:2014, type BF anvendt del

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Elektrisk medicinsk udstyr kreever seerlige forholdsregler, hvad angar EMC, og skal installeres og saettes i drift
i henhold til EMC-forskrifterne i dette afsnit. Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke elektrisk

medicinsk udstyr.

Vejledning og producentens erklaring — Emissioner

LED Light Fiber er beregnet til brug i elektromagnetiske miljger som angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af LED Light Fiber skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljo - Retningslinjer

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 LED Light Fiber anvender udelukkende RF-energi til sin interne funktion. Derfor er emissionen meget svag og ikke tilbgijelig til at forarsage interferens med
nzertstaende elektrisk udstyr.

RF-emissioner CISPR 11 Klasse B LED Light Fiber kan anvendes i alle miljger, ogsa i hjiemmet, og i bygninger, der er direkte tilsluttet det offentlige lavspaendingsforsyningsnet til beboelsesbygninger.

Harmoniske stregmkilder IR

IEC 61000-3-2

Flimren IEC 61000-3-3 IR

Vejledning og producentens erklaering — Immunitet

LED Light Fiber er beregnet til brug i elektromagnetiske miljger som angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af LED Light Fiber skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

EN/IEC 60601-testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljo - Retningslinjer

ESD EN/IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt, +8 kV luft

16 kV kontakt,

Gulvene skal vaere af trae, beton eller keramiske fliser. Hvis gulvene har syntetisk belagning, skal den relative fugtighed vaere mindst

Speaendingsdyk/-udfald
EN/IEC 61000-4-11

>95 % dyk over 0,5 cyklus
60 % dyk over 5 cyklusser
30 % dyk over 25 cyklusser
>95 % dyk over 5 sekunder

med strem fra internt batteri)

+8 kV Iuft 30 %.
+2 kV netspeending, +1
EFT EN/IEC 61000-4-4 KV ind-/udgange
Speaendingsbelge +1 kV differentiale, 2
EN/IEC 61000-4-5 KV feelles IR
(LED Light Fiber forsynes IR

Speaendingsfrekvens
50/60 Hz, magnetfelt
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetfelter genereret af spaendingsfrekvenser skal svare til, hvad der er normalt for et typisk erhvervs- eller hospitalsmilje.

Vejledning og producentens erklaering — Immunitet

LED Light Fiber er beregnet til brug i elektromagnetiske miljger som angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af LED Light Fiber skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

EN/IEC 60601-testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljo - Retningslinjer

Induceret RF
EN/IEC 61000-4-6

3 Vrms, 150 kHz til 80 MHz

IR
(LED Light Fiber forsynes
med strem fra internt batteri)

RF-straling
EN/IEC 61000-4-3

3 Vms, 80 MHz til 2,5 GHz

3V/m (E1)

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes teettere pa LED Light Fiber end de beregnede afstande angivet nedenfor.

Anbefalet separationsafstand

d = 1,2\P 80 MHz til 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz til 2,5 GHz

Hvor P er den maksimale udgangseffekt af senderen i watt og d den anbefalede separationsafstand i meter.

Feltstyrker fra faste sendere, som fastslaet ved en elektromagnetisk feltundersggelse, skal veere mindre end overensstemmelsesniveauet (E1).

Interferens kan forekomme i nzerheden af udstyr, der indeholder en sender.

Anbefalede separationsafstande mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og LED Light Fiber

LED Light Fiber er tilsigtet anvendelse i elektromagnetisk miljg med kontrolleret RF-interferens. Kunden og brugeren af LED Light Fiber kan hjaelpe med at forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde en
minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og LED Light Fiber som anbefalet nedenfor, i forhold til den maksimale udgangseffekt pa kommunikationsudstyret.

Separationsafstand i forhold til senderfrekvens (m)
Senderens maks. udgangseffekt (Watt) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=(1,2) (VP) d=(1,2) (VP) d=(2,3)\P)
0,01 R 0,12 0,23
(LED Light Fiber forsynes med strgm fra
01 internt batteri) 0,38 0,73
1 Test af immunitet over for ledningsbarne forstyrrelser 1,2 2,3
induceret af RF-felter er ikke relevant, hvilket
10 medfgrer, at der ikke findes nogen data for 3.8 7.3
separationsafstande i intervallet fra 150 kHz til
100 80 MHz. 12 23
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Begraenset garanti
Se Entellus Medical, Inc. standard vilkar og betingelser.

Symboler
Se Symbolfortegnelse og symboldefinitioner bagerst i denne brugsanvisning

Indeholder ikke naturlig gummilatex.
XprESS, Pathassist og Light Fiber er varemzerker, der tilhgrer Entellus Medical, Inc.
Patent www.ent.stryker.com/patents
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GEBRUIKSAANWIJZING

ALLE INSTRUCTIES, VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN MOETEN
VOORAFGAAND AAN GEBRUIK NAUWKEURIG WORDEN GELEZEN EN BEGREPEN.
HET NALATEN DIT TE DOEN KAN RESULTEREN IN COMPLICATIES.

Let op: de federale wetgeving in de VS beperkt de aanschaf van
dit product tot door of in opdracht van een arts.

Gebruiksaanwijzing

Voor toegang tot, en behandeling van de ostia maxillaria/infundibulum ethmoidale bij patiénten van 2 jaar en
ouder, en de frontale holtes en ostia sinus sphenoidalis bij patiénten van 12 jaar en ouder met een trans-nasale
benadering. De botachtige sinusuitstroomkanalen worden opnieuw gemodelleerd door het verplaatsen van
naastgelegen bot en paranasale sinusstructuren aan de hand van een ballon.

Om aanhoudende aandoeningen van de buis van Eustachius te behandelen en het kraakbeengedeelte in de buis
van Eustachius te vergroten bij patiénten van 18 jaar en ouder aan de hand van een transnasale benadering.

Beschrijving

Het XprESS KNO-dilatatiesysteem is bedoeld voor het hermodelleren of hercreéren van het sinusuitstroomkanaal
en het vergroten van de buis van Eustachius via trans-nasale dilatatie door middel van een ballon. Het XprESS-
instrument combineert de functies van een gebogen zuigpunt en een ostium-zoeker met een weefselverwijdend
effect door middel van ballondilatatie. Met de bekende functies van het instrument kan een arts het instrument via
endoscopische visualisatie volgen in de sinussen en de buizen van Eustachius. Aangezien het distale uiteinde van
het instrument opnieuw gevormd kan worden, kan één ballon worden aangepast voor procedures in meerdere
sinussen en de buizen van Eustachius bij dezelfde patiént.

Atruialeidi Proximale fitting met
weerhaakjes

0
3

- r
vee. LiTm
i - F-ut,

Gébogen zuigpunt Ballonopbiaas-luer

Afbeelding 1 — XprESS KNO-dilatatiesysteem

De gebogen zuigpunt van het XprESS-instrument heeft een atraumatische balpunt. U kunt een afzuigbuis aansluiten
op de proximale fitting met weerhaakjes voor actieve zuiging door de afzuigleiding af te dekken. Er kan een
verlenglijn aangesloten op een injectiespuit worden aangesloten op de proximale fitting met weerhaakjes voor het
toedienen van irrigatie. Het instrument is ontwikkeld om te voorkomen dat vocht uit de afzuigleiding komt tijdens
irrigatie. Het XprESS KNO-dilatatiesysteem wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Het XprESS KNO-dilatatiesysteem bestaat uit het XprESS-instrument, de inflatie-injectiespuit, een buighulpmiddel
en een verlenglijn. Het XprESS LoProfile-systeem bevat ook de PathAssist LED Light Fiber.

XprESS is verkrijgbaar met de volgende maten zuigpunten en ballonafmetingen. Alle zuigpunten en ballonlengtes
zijn geschikt voor het behandelen van alle sinussen en buizen van Eustachius; de keuze wordt gebaseerd op
de voorkeur van de arts.

XprESS LoProfile
LoProfile-zuigpunt

(balpunt van 1,75 mm, binnendiameter 0,7 mm,

buitendiameter 1,2 mm)

Doorsnede x lengte ballon (mm)

LPLF-205-1 5x8
LPLF-105-1 5x20
LPLF-206-1 6x8
LPLF-106-I 6 x 20
LPLF-107-1 7 %20

Het XprESS KNO-dilatatiesysteem is na het testen in een chirurgische casus bestand gebleken voor herhaaldelijk
vullen en de instrumentpunt is bestand tegen herhaaldelijk manipuleren.

Contra-indicaties
® Niet bekend
Waarschuwingen

® U mag het XprESS-instrument nooit tegen weerstand inbrengen of terugtrekken. Gebruik geen overmatige
kracht of draaiing om het XprESS-instrument of de ballon/schuifmodule verder in te brengen als deze is
geplaatst in een paranasale of nasofaryngeale holte. Een dergelijke handeling kan leiden tot weefseltrauma,
bloedingen of schade aan het instrument.

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

® Het XprESS KNO-dilatatiesysteem wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
U dient het instrument niet opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken omdat dit kan leiden tot een
verslechterde werking van het instrument en een risico op onvoldoende sterilisatie en kruisbesmetting.

® Gebruik het XprESS-instrument niet bij patiénten die allergisch zijn voor bariumsulfaat.

® Gebruik het XprESS-instrument niet om de buis van Eustachius te verwijden bij patiénten met een
ziektegeschiedenis die een open buis van Eustachius omvat.

® Vanwege de diversiteit van anatomie dient u voorafgaand aan de procedure radiografische beeldvorming
(CT-scan) te bestuderen. Gebruik het XprESS-instrument niet voor het behandelen van hypoplastische/
atelectatische sinus makxillaris, atelectatisch infundibulum ethmoidale of bij patiénten die dehiscentie van de
a. carotis interna vertonen.

® Wegens de uiteenlopende ontwikkeling van de sinusholtes bij pediatrische patiénten, moet u de CT-scan
bestuderen om het ontwikkelingsstadium van de sinussen vast te stellen en om te bepalen of ballondilatatie
de geschikte procedure is. Pneumatisatie kan al ontstaan op 1- of 2-jarige leeftijd en zich tijdens de kindertijd
blijven ontwikkelen. Gebruik XprESS niet in een sinusholte die onvoldoende is ontwikkeld.

® Voer het XprESS-instrument niet voorbij de isthmus in de buis van Eustachius op, omdat hierdoor de kans op
botfracturen en letsel aan de a. carotis interna wordt vergroot.

® Voer de LED Light Fiber niet voorbij het distale uiteinde van XprESS op als XprESS zich in de buis van
Eustachius bevindt, omdat dit weefseltrauma tot gevolg kan hebben.

® Vul de ballon niet verder dan de aanbevolen maximale druk van 12 atm. Overmatig vullen van sinusballonnen
kan leiden tot ernstige bijwerkingen.

® Gebruik geen ionische of niet-ionische fluoroscopische contrastvloeistof voor het vullen van ballonnen bij
pati€nten van wie bekend is dat zij een allergie hebben voor contrastvloeistof.

® Indien tijdens de procedure gebruik wordt gemaakt van suctie door het lumen van het XprESS-instrument,
dient u de suctie tijdelijk te onderbreken (haal uw vinger van de afzuigleiding, ontkoppel de zuigslang van
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het instrument, of klem de zuigslang af) op het moment van het opblazen van de ballon. Na het vullen van
de ballon kunt u de suctie hervatten. Het gebruik van het XprESS-instrument in suctiemodus terwijl de ballon
wordt gevuld, kan leiden tot barometrisch weefseltrauma dat weer kan leiden tot toegenomen bloedingen of
schade aan het trommelvlies.

® Voer geen irrigatie uit in de buis van Eustachius, omdat dit het trommelvlies kan beschadigen.

® Net als bij elke procedure in de bovenste luchtwegen of sinusoperatie, mag de patiént geen CPAP gebruiken
tot de arts heeft bevestigd dat het weefsel voldoende is genezen. Het gebruiken van CPAP voordat het zachte
weefsel is genezen, kan leiden tot zwellingen van het gezicht en/of de hals door subcutaan emfyseem.

® Reinig het XprESS-instrument niet met anti-microbiéle middelen, omdat de compatibiliteit van het XprESS-
instrument met deze middelen niet is getest.

® Het XprESS-instrument is alleen getest met het Fiagon-navigatiesysteem en Stryker KNO-navigatiesysteem
(compatibel met XprESS LoProfile). Sluit het XprESS-instrument niet aan op andere beeldgeleidingssystemen,
omdat het gebruik van andere systemen de onjuiste plaatsing van het instrument tot gevolg kan hebben.
Raadpleeg Systeembediening 1.b voor aanwijzingen over de aansluiting van XprESS op het Fiagon-systeem
of het Stryker KNO-navigatiesysteem.

® Het XprESS-instrument is alleen getest met de inflatie-injectiespuit van Entellus. Gebruik geen andere
inflatie-instrumenten samen met het XprESS-instrument, omdat dit kan leiden tot ernstig letsel bij de patiént.

Voorzorgsmaatregelen

o Bewaar het XprESS-instrument en de onderdelen ervan op een droge, schone en goed geventileerde plaats
op kamertemperatuur. Gebruik een instrument nooit na de uiterste gebruiksdatum.

o Hanteer het XprESS-instrument voorzichtig. Controleer de verpakking en de onderdelen op verbuigingen,
knikken of andere schade voorafgaand aan en tijdens de procedure. Stop met het gebruik van het XprESS-
instrument als het mogelijk beschadigd is.

o Selecteer een ballondoorsnede die na dilatatie leidt tot een verwijding van het weefsel. Selecteer geen
ballondoorsnede die groter is dan de botmarges van het uitstroomkanaal, omdat dit de ballon kan beschadigen.

o Wees met name voorzichtig bij het opvoeren en terugtrekken van de ballon en de schuifmodule. Gebruik bij
weerstand endoscopische of directe visualisatie om het instrument uit de paranasale of nasofaryngeale holte
te geleiden en probeer dan de weerstand te verlichten. Gebruik het XprESS-instrument niet als u de oorzaak
van de weerstand niet kunt bepalen.

o Gebruik directe endoscopische visualisatie met of zonder PathAssist LED Light Fiber of Light Fiber om te
zorgen voor een juiste plaatsing van de ballon voorafgaand aan dilatatie. U kunt beeldgeleiding of fluoroscopie
gebruiken als de ballonlocatie niet kan worden geverifieerd. Indien de ballonlocatie nog steeds niet kan worden
geverifieerd, dient u de ballon niet te vullen.

o Overweeg het gebruik van zelfbeperkende stralingsblootstellingsapparatuur bij het toepassen van fluoroscopie
voor bevestiging van de instrumentplaatsing. Zorg ervoor dat het instrument is gekalibreerd en wordt onderhouden
volgens de gebruikershandleiding van de fabrikant van de apparatuur.

o Gebruik technieken voor het verlagen van fluoroscopische blootstelling bij het gebruiken van fluoroscopie.
Voorbeelden zijn het toepassen van gepulseerde stralingsinstellingen, het vergroten van de afstand van doel
tot paneel, het gebruiken van posterieure-anterieure projectie, en het gebruik van de juiste loodafscherming.
De totale fluoroscoptietijd moet worden beperkt tot 30 minuten.

o Minimaliseer, vooral bij kinderen de dosis straling aan de lens van het oog en ander snel delend weefsel
wanneer fluoroscopie wordt gebruikt, waardoor er kans is op staarvorming of letsel aan het omringende weefsel.

o U mag een voerdraad bij weerstand niet opvoeren of terugtrekken door het XprESS LoProfile-suctie/irrigatielumen.
Dit kan leiden tot schade aan het instrument.

o Let erop dat de voerdraad (inclusief TGS- en Fiagon-voerdraden) niet kan worden getraceerd in de XprESS
LoProfile wanneer deze is gebogen in de aanbevolen configuratie voor de maxillaris. U kunt andere methoden
gebruiken om informatie te verkrijgen over het behandelgebied, zoals het gebruik van de PathAssist Light
Fiber, directe visualisatie van het XprESS-instrument met behulp van een endoscoop, of fluoroscopische
beeldvorming van de XprESS-punt.

o Gebruik grotere standaardzuigbuizen voor het verwijderen van dikke afscheidingen of andere materialen. De
XprESS LoProfile heeft een interne diameter van 0,7 mm die vergelijkbaar is met een zuigbuis van 4F. Het
instrument kan bloed en dun slijm verwijderen.

o Laat de ballon volledig leeglopen en trek de schuifmodule van de ballon terug voordat u het XprESS-instrument
uit de paranasale of nasofaryngeale holte terugtrekt.

o Gebruik uitsluitend contrastvloeistof of zoutoplossing voor het vullen. Niet opblazen met lucht.

o Overweeg het gebruik van een nieuwe ballon als u zich zorgen maakt over kruisbesmetting tussen de sinussen
of buizen van Eustachius.

Bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

« Complicaties door anesthesie + Sinus cavernosus-syndroom « Hersteloperatie
» Schade aan de + Schade aan de traanzak die  Tinnitus

lamina papyracea traanvorming beinvloedt « Schade aan de buis
» Schade aan de orbitaalwand of + Pneumocefalus van Eustachius

andere structuren van het oog
Lekken van

Blauwe plekken en zwellingen * Open buis van Eustachius
Weefselontsteking Blijvend gehoorverlies
cerebrospinale vloeistof Koorts en infectie Schade aan de halsslagader
Verlies van gezichtsvermogen of « Blijvende of erger Schade aan het trommelvlies
diplopie (dubbel zien) wordende symptomen

* Pijn

 Bloedingen
Benodigdheden

De volgende producten worden niet bij het XprESS KNO-dilatatiesysteem geleverd en dienen voorafgaand aan
het gebruik van het instrument beschikbaar en voorbereid te zijn.

- Geschikte endoscopen en compatibel camerasysteem

- 250 ml steriele zoutoplossing, steriele fluoroscopische contrastvloeistof of steriel water

- Naalden en injectiespuiten zijn nodig voor injecties

- Injectiespuit van 20-30 ml en verlenglijn (als irrigatie moet worden uitgevoerd)

- Suctiesysteem

- Andere benodigdheden of medicatie volgens vastgesteld laboratoriumprotocol

- Indien gewenst, de Entellus Medical PathAssist™ LED Light Fiber, Light Fiber™ of Light Seeker
Optionele apparatuur

De volgende apparatuur wordt niet bij het XprESS KNO-dilatatiesysteem geleverd en is mogelijk niet in alle
landen verkrijgbaar.

Stryker KNO-navigatiesysteem en TGS-voerdraden (compatibel met XprESS LoProfile)
- Fiagon-navigatiesysteem en -voerdraden (voerdraad 0.6 is geschikt voor de XprESS LoProfile)
- Fluoroscopie kan, indien gewenst, worden gebruikt in combinatie met endoscopie.

- Raadpleeg de gebruiksaanwijzing en de veiligheidsprocedures bij het prepareren en gebruiken van de apparatuur.
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Gebruiksaanwijzing
Systeemvoorbereiding
1. Bereid de inflatie-injectiespuit en verlenglijn voor

a. Haal de inflatie-injectiespuit en de verlenglijn uit de I L )
steriele verpakking. 1 el

Let op de 3 posities van de plunjer van de inflatie-injectiespuit
waar naar wordt verwezen:

Afbeelding 2 - Plunjer helemaal
naar binnen

C—— -*:I'_ -":i i

Afbeelding 3 - Eerste klikpositie

=

[ T
Afbeelding 4 - Tweede klikpositie
(helemaal naar buiten)
b. Start met de inflatie-injectiespuitplunjer helemaal naar binnen (Afbeelding 2).

c. Dompel de punt onder in een steriele zoutoplossing.

d. Vul de inflatie-injectiespuit door de plunjer langzaam terug te brengen naar de -
tweede klikpositie (helemaal naar buiten) (Afbeelding 4). By

e. Bevestig een verlenglijn aan de gevulde inflatie-injectiespuit.

f. Richt de punt van de injectiespuit naar het plafond. Tik op de inflatie- i
injectiespuit tot een grote bel zichtbaar is onder de oranje zuiger. i
-

g. Duw, terwijl u de punt van de injectiespuit nog steeds naar het plafond richt,

de plunjer helemaal naar binnen (Afbeelding 2), om alle lucht en vloeistof uit k
de injectiespuit te laten ontsnappen. 1
a rn.__'-\. q

h. Dompel het vrije uiteinde van de verlenglijn in de steriele zoutoplossing. Trek
de plunjer langzaam terug naar de eerste klikpositie (Afbeelding 3) om de
injectiespuit te vullen.

2. Bereid het XprESS KNO-dilatatiesysteem voor.

a. Haal het XprESS-instrument uit de steriele verpakking. o

% ‘ . i

c. Sluit het vrije uiteinde van de geprepareerde verlenglijn aan op de . _.-‘1'

b. Verwijder de ballonbeschermlaag en gooi deze weg.

XprESS-balloninflatie-luer. e

Let op: controleer de injectiespuit om er zeker van te zijn dat er zich bijna geen lucht in het systeem bevindt.
Herhaal het voorbereidingsproces bij een overmatige hoeveelheid lucht in het systeem.

i | Opblaas-luer
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d. Voer een testinflatie van het systeem uit door de plunjerstang in te drukken tot de zwarte distale zegel op
de oranje zuiger is uitgelijnd met de zwarte distale markering op de inflatie-injectiespuit (zie Afbeelding 5).
Als de zegel en de zwarte markering niet uitlijnen, maakt u de inflatie-injectiespuit en verlenglijn los van
elkaar en herhaalt u het prepareringsproces.

e. Trek de plunjerstang terug naar de 2e klik om een vacuim toe te passen op de ballon. Zorg er tijdens het
laten leeglopen van de ballon voor dat er geen lucht in het systeem binnendringt. Gebruik het XprESS-
instrument, de verlenglijn en de inflatie-injectiespuit niet als u een lek detecteert waarvan u de oorsprong
niet kunt vaststellen of corrigeren. Gebruik nieuwe instrumenten om de procedure te voltooien.

f. Sluit de verlenglijn aan op de proximale fitting met weerhaakjes voor het toevoegen van een flexibele

verbinding voor suctie of irrigatie, indien u suctie of irrigatie heeft gepland.

De uitlijning tussen de distale zegel en de r
distale markering komt overeen met 12 atm s,

o |t |

Gekleurde zuiger

Afbeelding 5: uitlijning tussen distale zegel en distale markering

Opnieuw vormen van de zuigpunt van het XprESS-instrument voor het behandelen van meerdere holtes

- Bij het behandelen van meerdere holtes wordt aanbevolen om een ballondilatatie uit te voeren van de sinus
frontalis of sinus sphenoidalis of de buizen van Eustachius voordat u de sinus maxillaris gaat behandelen.

- Sinus frontalis: bij het behandelen van frontale holtes wordt een curve met een grote radius aanbevolen
die vergelijkbaar is met een sinus frontalis-zoeker (Afbeelding 6). Dit is de vorm/curve die wordt geleverd in
de verpakking.

- Sinus sphenoidalis: bij het behandelen van het ostium sinus sphenoidalis wordt een lichte buiging (Afbeelding
7) aanbevolen.

- Buis van Eustachius: bij het behandelen van de buis van Eustachius wordt een buiging van ca. 45° bij de 2
cm-markering (Afbeelding 8) aanbevolen.

- Sinus maxillaris: bij het behandelen van het ostium maxillare/infundibulum ethmoidale wordt een buiging
aanbevolen van ongeveer 120 - 135° (Afbeelding 9) om toegang te krijgen tot het natuurlijke ostium maxillare.
Gebruik het meegeleverde buighulpmiddel om deze geometrie te bereiken.

Afbeelding 6: buiging voor sinus frontalis Afbeelding 7: buiging voor sinus sphenoidalis

~ Sa— ':;:

Afbeelding 8: buiging voor buis van Eustachius Afbeelding 9: buiging voor sinus maxillaris

- U dient rekening te houden met kleine aanpassingen van bovengenoemde buigingen voor afstemming op de
verschillende patiéntanatomieén.

Het buighulpmiddel gebruiken

- Het buighulpmiddel moet worden gebruikt om een juiste maxillaris-buiging te krijgen. Het hulpmiddel kan indien
nodig ook voorzien in een buigconfiguratie voor de frontalis en sphenoidalis.

- Buiging voor maxillaris met het buighulpmiddel: voordat u de buiging voor de sinus maxillaris vormt, moet het
hulpmiddel bijna recht zijn, zoals weergegeven voor een buiging voor sphenoidalis. Positioneer de balpunt
in de balhouder in het buighulpmiddel terwijl u het buighulpmiddel in één hand houdt (Afbeelding 10). Plaats
een vinger ongeveer op 2 cm van de zuigpunt (zie markering) en gebruik deze vinger om de buiging voor
maxillaris te vormen (Afbeelding 11).

-

Afbeelding 10: begin buiging voor sinus maxillaris Afbeelding 11: einde buiging voor sinus maxillaris
Voorbereiding patiént

1. De patiént moet worden voorbereid volgens de standaard procedure.

2. Anesthesie moet adequaat worden toegediend op basis van de tolerantie van de patiént.

Bediening van het systeem

1. Bepaal de plaats van de sinusstructuur of de opening van de buis van Eustachius aan de hand van één van
de volgende methoden:

a. Directe visualisatie al dan niet met lichtbevestiging: bepaal de plaats van het behandelgebied met
de XprESS al dan niet met LED Light Fiber, Light Fiber, Light Seeker, een standaard ostium sinus-zoeker
en/of een voerdraad met behulp van een endoscoop. Bestudeer de locatie van het behandelgebied ten
opzichte van de anatomische oriéntatiepunten met de endoscoop. Verwijder de Light Seeker, de ostium
sinus-zoeker of voerdraad na het bepalen van het behandelgebied.

Opmerking: raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de volledige instructies als u gebruikmaakt van de
PathAssist LED Light Fiber of Light Fiber.

b. CT-beeldgeleiding: als verdere bepaling van het behandelgebied wenselijk is, kan CT-beeldgeleiding met
het Stryker KNO-navigatiesysteem en de TGS-voerdraad of het Fiagon-navigatiesysteem en voerdraad 0.6
worden gebruikt.

i. Bij gebruik van voerdraad 0.6 met de XprESS LoProfile, moet de voerdraad 0.6 door het werklumen
van de XprESS worden opgevoerd tot de Luer-lock-verbinding de proximale fitting met weerhaakjes
van de XprESS raakt.

ii. Maak de Luer-lock-verbinding vast op de proximale fitting met weerhaakjes.

iii. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Stryker KNO-navigatiesysteem of het Fiagon-navigatiesysteem.



Opmerking: de TGS-voerdraad en Fiagon-voerdraad 0.6 moeten door het werklumen van het XprESS
LoProfile-instrument worden opgevoerd voorafgaand aan plaatsing in de configuratie voor de maxillaris-buiging.

Opmerking: sluit het XprESS-instrument niet direct aan op andere beeldgeleidingssystemen.

c. Fluoroscopie: als verdere bepaling van het behandelgebied wenselijk is, kan fluoroscopie worden gebruikt.
Maak twee orthogonale weergaven (AP en lateraal). De XprESS-instrumentzuigpunt is vervaardigd van
roestvrij staal en is zichtbaar onder fluoroscopie. De ballon bevindt zich proximaal ten opzichte van de
punt van het instrument.

2. Volg het XprESS-instrument onder endoscopische visualisatie naar hetzelfde behandelgebied dat hierboven
is vastgesteld.

a. Plaats de XprESS-zuigpunt in het ostium van de sinus of in het kraakbeendeel van de buis van Eustachius.

Let op: referentiemarkeringen bevinden zich op 1 en 2 cm afstand vanaf de punt van het instrument.

De XprESS-zuigpunt kan worden verbogen als hulp bij plaatsing van het instrument.
Gebruik het instrument als suctiehulpstuk om een duidelijk visueel veld te houden tijdens het
plaatsen van het instrument. Dek de afzuigleiding af met een vinger om suctie mogelijk te maken.
3. Beweeg het ballonschuifmechanisme helemaal naar voren onder endoscopische visualisatie om de ballon
in de sinusopening of de buis van Eustachius te plaatsen.
4. Stop met het toepassen van suctie voordat u de ballon gaat vullen (haal uw vinger van de afzuigleiding, haal
de zuigslang van het instrument of klem de zuigslang af) om het risico op barotrauma te verlagen.

5. Ballondilatatie van de behandelgebied:

a. Druk de plunjer van de inflatie-injectiespuit langzaam in om de ballon te vullen. De druk moet langzaam
worden opgebouwd (3-5 seconden) totdat de oranje zuiger niet verder gaat (zwarte distale zegel van de
zuiger bereikt de zwarte distale markering op de inflatie-injectiespuit — zie Afbeelding 5). Als deze niet
uitlijnen, laat u de ballon leeglopen, verwijdert u het XprESS-instrument en voert u een testinflatie uit (zoals
beschreven in de stappen 2.d en 2.e van het gedeelte Systeemvoorbereiding). Uitlijning van de distale
markering en de distale zegel garandeert dat een druk van 12 atm is bereikt.

Let op: gebruik geen lucht of gasmedium om de ballon te vullen.
b. Vul de ballon tot het gewenste resultaat is bereikt of tot een druk wordt bereikt van 12 atm.

Sinusdilatatie: vul de ballon gedurende maximaal 20 seconden (minder dan of gelijk aan 20 seconden),
bekijk het vullen van de ballon met een endoscoop.

Dilatatie van de buis van Eustachius: vul de ballon ca. 2 minuten lang terwijl de plunjerstang ingedrukt
wordt gehouden; bekijk het vullen van de ballon met een endoscoop.

Let op: overschrijd de druk van 12 atm niet.

Waarschuwing: om barometrisch trauma van het weefsel te voorkomen, dient u het instrument niet in
suctiemodus te gebruiken (haal uw vinger van de afzuigopening, maak de zuigslang los
van het instrument, of klem de zuigslang af) als de ballon wordt opgeblazen.

c. Bijgebruik van een ballonlengte van 8 mm in de frontale holte, kunnen meerdere inflaties nodig zijn om het
gewenste resultaat te bereiken. Trek het ballonschuifmechanisme gedeeltelijk terug tussen inflaties met de
handvatreferentiemarkeringen vam 5 mm om zeker te zijn van een behandeling over de volledige lengte.
Zie Afbeelding 12.
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Afbeelding 12: handvatmarkeringen voor een ballonlengte van 8 mm

d. Laat de ballon leeglopen door de plunjerstang van de inflatie-injectiespuit terug te trekken tot de tweede
klikpositie en het XprESS-ballonschuifmechanisme terug te trekken. Bekijk de resultaten met een endoscoop.

e. Voer indien nodig aanvullende inflaties uit tot het gewenste resultaat is bereikt.

Let op: vul een injectiespuit van 20-30 ml met een steriele zoutoplossing om de sinus te irrigeren. Sluit
de injectiespuit aan op een flexibele verlenglijn en verwijder de lucht. Sluit de verlenglijn aan op
de proximale fitting met weerhaakjes en spoel indien gewenst het suctie-/irrigatielumen door. De
afzuigopening hoett tijdens de irrigatie niet te worden afgedekt.

6. Verwijderen van hetinstrument uit het behandelgebied: laat de ballon leeglopen als het sinusuitstroomkanaal
of de buis van Eustachius voldoende is gedilateerd (door de plunjerstang van de inflatie-injectiespuit in te
trekken tot de stoppositie), trek het XprESS-ballonschuifmechanisme terug en verwijder het XprESS-instrument
uit het behandelgebied.

7. Reinig indien nodig de locatie van het ostium door stukjes weefsel, fragmenten uitstekend bot of ander bot
of slijmvlies dat een obstructie vormt of anderszins de ventilatie en afvoer van de sinus voorkomt, weg te
snijden of te verwijderen.

8. Herhaal indien gewenst dezelfde procedure voor het behandelen van andere holtes.

9. Na het voltooien van de volledige procedure, gooit u de instrumenten en alle afvalproducten weg volgens de
van toepassing zijnde richtlijnen op het gebied van milieu, gezondheid en veiligheid.

Wijze van levering

Het XprESS KNO-dilatatiesysteem wordt steriel geleverd en is bedoeld voor eenmalig gebruik. U dient het
instrument niet opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken omdat dit kan leiden tot een verslechterde
werking van het instrument en een risico op onvoldoende sterilisatie en kruisbesmetting. Gebruik geen hulpmiddelen
waarvan de verpakking is geopend of beschadigd, omdat de steriliteit en de functionaliteit van het hulpmiddel
kunnen zijn aangetast.

Beperkte garantie

Raadpleeg de Standaardbepalingen en voorwaarden van Entellus Medical, Inc.

GEBRUIKSAANWIJZING
PathAssist™ LED Light Fiber™

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, sterilisatie met ethyleenoxide (EO).

Eenmalig gebruik:  wegwerpbaar, uitsluitend voor eenmalig gebruik bij één patiént, niet opnieuw steriliseren

en/of opnieuw gebruiken

Opslag: bewaren op een droge, schone en goed geventileerde plaats bij een kamertemperatuur.

Gebruiksindicatie
Voor het vinden, verlichten en doorlichten van nasale structuren en sinusstructuren.
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Beschrijving

De PathAssist LED Light Fiber is een flexibel wegwerpinstrument voor eenmalig gebruik dat licht uitstraalt vanaf
het distale uiteinde. Het instrument bestaat uit een flexibele verlichtingsvezel, een beschermende huls en een
geintegreerde LED-lichtbron op batterijen. Als de LED Light Fiber wordt geactiveerd, straalt de vezel gedurende
meer dan 60 minuten een rood licht uit vanaf de distale punt. Het instrument heeft een nominale werklengte van
27,6 cm met een buitendiameter van 0,375 mm (0,015 inch).

Treklipje,
Geintegreerde lichtbron

Behuizing
L ¥

-
-

Vezel A "

Flexibele huls

Afbeelding 1 LED Light Fiber
De LED Light Fiber is samen met de XprESS LoProfile verpakt.

Contra-indicaties
Niet bekend

Waarschuwingen
® 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 instrument niet opnieuw te steriliseren of opnieuw te gebruiken
omdat dit kan resulteren in een verslechterde werking van het instrument en een risico op onvoldoende
sterilisatie en kruisbesmetting.

® Wegens de uiteenlopende ontwikkeling van de sinusholtes bij pediatrische patiénten, moet u de CT-scan
bestuderen om het ontwikkelingsstadium van de sinussen vast te stellen en om te bepalen of ballondilatatie
de geschikte procedure is. Pneumatisatie kan al ontstaan op 1- of 2-jarige leeftijd en zich tijdens de kindertijd
blijven ontwikkelen. Gebruik de LED Light Fiber niet in een sinusholte die onvoldoende is ontwikkeld.

® U mag hetinstrument nooit verder inbrengen of terugtrekken tegen onbekende weerstand, omdat dit kan leiden
tot weefseltrauma of schade aan het instrument.

® Laat hetinstrument niet op de patiént rusten tijdens de operatie als het is geactiveerd, omdat dit kan resulteren
in brandwonden bij de patiént.

® Dit instrument mag niet worden gewijzigd.

Voorzorgsmaatregelen
o Door de diversiteit van de sinusanatomie, dient u voorafgaand aan de procedure radiografische beeldvorming
(CT scan) te bestuderen.

o Knak de LED Light Fiber niet omdat het instrument hierdoor kan beschadigen.

o Zorg ervoor dat u de vezel vooraf laadt in het XprESS-instrument voordat u het in een maxillaris-buigconfiguratie
vormt (d.w.z. een buiging van ongeveer 135°) omdat u de vezel niet kunt laden als de XprESS is voorgevormd
in een maxillaris-configuratie.

o Wacht met het activeren van de LED Light Fiber tot viak voor gebruik omdat de vezel na aanzetten doorlopend
licht uitstraalt gedurende meer dan 60 minuten. Er is geen aan-/uitknop.

o Kijk niet direct in de punt van de LED Light Fiber en richt deze niet direct op iemands ogen als de verlichting
is geactiveerd.

o Gebruik het instrument niet voor externe doorlichting van de sinus maxillaris door het instrument toe te passen
op het harde gehemelte, omdat deze toepassing niet is getest.

o Het instrument niet verbranden behalve om het af te voeren in een gecontroleerde verbrandingsoven.
Bijwerkingen
Mogelijke bijwerkingen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

® |Lekken van cerebrospinale vloeistof

® Schade aan de orbitaalwand of andere structuren van het oog

® Weefselontsteking of trauma
Compatibiliteit
Dit instrument is compatibel met het XprESS KNO-dilatatiesysteem (alle formaten zuigpunten).
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het XprESS KNO-dilatatiesysteem voor gedetailleerde informatie en een
gebruiksaanwijzing over de XprESS.
Gebruiksaanwijzing

LET OP: stappen 1-3 zijn uitsluitend nodig als de LED Light Fiber afzonderlijk is verpakt. Als de LED Light

Fiber samen met het XprESS-instrument is, gaat u naar STAP 4.
1. Haal de LED Light Fiber uit de beschermingsverpakking.
2. Plaats de vezel in het werklumen van de XprESS (Afbeelding 2).

3. Bevestig de LED Light Fiber-behuizing op de fitting met weerhaakjes van het XprESS-instrument (Afbeelding 3).
Lijn de distale punt van de vezel uit met het distale uiteinde van de XprESS (Afbeelding 4).
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4. Buig de geladen XprESS op de gewenste wijze voor de doelsinussen. - Geprojecteerde verlichting kan worden versterkt door de punt van de LED Light Fiber distaal iets te

5. Activeer de LED Light Fiber door het treklipje te verwijderen. Bevestig dat het licht wordt uitgestraald via de bewegen ten opzichte van het XprESS-instrument.

LED Light Fiber.

6. Plaats het XprESS-instrument met geplaatste vezel via endoscopische visualisatie op de doellocatie om van
binnenuit en door de nasale en sinusstructuren te kunnen verlichten.

Specificaties

7. Gooi het instrument na de procedure weg volgens federale, staats- en lokale regelgeving en van toepassing
zijnde richtlijnen op het gebied van milieu, gezondheid en veiligheid. Niet verbranden behalve om af te voeren
in een gecontroleerde verbrandingsoven.

Item Specificatie
Gewicht <40 gram
Nominale werklengte van de vezel 27,6 cm
Buitendiameter van de vezel 0,375 mm.

Lichtbron (rode led) 625nm golflengte

Activeringstijd Meer dan 60 minuten

Batterijtype Lithiummangaandioxide, CR2, 3Volt
Voedingsbron Interne voeding

Maximaal LED-uitgangsvermogen voor behandeling 1w

Werkingswijze Continu

Temperatuurbereik voor veilige werking 15-33°C

Temperatuurbereik voor veilig transport -10-50 °C

Relatief vochtigheidsbereik voor veilige werking, opslag en transport 0-95% RV

IEC 60601-1:2005/AMD 1:2012; CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014
IEC 60601-1-2:2007; van type BF

Voldoet aan medische veiligheidsnormen:
Voldoet aan medische EMC-norm:

Elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

Medische Elektrische Apparatuur behoeft speciale voorzorgsmaatregelen ten aanzien van EMC en moet worden
geinstalleerd en in bedrijf worden genomen volgens de EMC-informatie die in dit gedeelte staat vermeld. Draagbare
en mobiele apparatuur voor RF-communicatie kan de medische elektrische apparatuur beinvioeden.

Richtlijn en fabrikantenverklaring - Emissies

De LED Light Fiber is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgevingen die hieronder worden gespecificeerd.
De klant of de gebruiker van de LED Light Fiber moet ervoor zorgdragen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - Leidraad

RF-emissie CISPR 11 Groep 1 De LED Light Fiber gebruikt RF-energie alleen voor zijn interne functie. Daarom is de emissie bijzonder laag en is het onwaarschijnlijk dat dit verstoring oplevert in
elektronische apparatuur in de omgeving.

RF-emissie CISPR 11 Klasse B De LED Light Fiber is geschikt voor gebruik in alle gebouwen, met inbegrip van woningen en gebouwen die rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare

Harmonics IEC 61000-3-2 | N.v.t. laagspanningsnet dat voor woondoeleinden gebruikte gebouwen van stroom voorziet.

Flicker IEC 61000-3-3 N.v.t.

Richtlijn en fabrikantenverklaring - Inmuniteit

De LED Light Fiber is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgevingen die hieronder worden gespecificeerd.
De klant of de gebruiker van de LED Light Fiber moet ervoor zorgdragen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

EN/IEC 60601-testniveau

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische omgeving - Leidraad

+6kV Contact, Vloeren dienen uit hout, beton of keramische tegels te bestaan. Als de vloeren met synthetisch materiaal zijn bedekt, moet de relatieve
ESD EN/IEC 61000-4-2 +6kV Contact, +8kV lucht + 8KV lucht vochtigheid minstens 30% zijn.
EFT EN/IEC 61000-4-4 +2kV netvoeding, +1kV 1/Os
Voorspanningspiek +1kV Differentieel,
EN/IEC 61000-4-5 +2kV Common
>95% Daling gedurende
0,5 cyclus N.vt.
(LED Light Fiber wordt N.v.t.

Spanningsschommelingen/
flikkeremissies
EN/IEC 61000-4-11

60% Daling gedurende
5 cycli

30% Daling gedurende
25 cycli

>95% Daling gedurende
5 seconden

gevoed door interne batterij)

Voedingsfrequentie 50/60
Hz, magnetisch veld
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Netfrequentie-magnetische velden moeten het niveau hebben dat gebruikelijk is in commerciéle en ziekenhuisomgevingen.

Richtlijn en fabrikantenverklaring - Immuniteit

De LED Light Fiber is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgevingen die hieronder worden gespecificeerd.
De klant of de gebruiker van de LED Light Fiber moet ervoor zorgdragen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

EN/IEC 60601-testniveau

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische omgeving - Leidraad

Geleide RF
EN/IEC 61000-4-6

3Vrms, 150kHz tot 80MHz

N.v.t.
(LED Light Fiber wordt
gevoed door interne batterij)

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet dichter bij de LED Light Fiber worden gebruikt dan de berekende of
hieronder vermelde afstanden.

Aanbevolen scheidingsafstand

Uitgestraalde RF
EN/IEC 61000-4-3

3Vms, 80MHz tot 2,5GHz

3V/m (E1)

d = 1,2 VP 80 MHz tot 800 MHz
d =2,3 VP 800 MHz tot 2,5 GHz

Waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender is in Watt en d de aanbevolen afstand is in meters.

Veldsterktes van vaste zenders, zoals vastgesteld door een elektromagnetisch locatieonderzoek, dienen lager te zijn dan het
conformiteitsniveau (E1).

In de nabijheid van apparatuur die is voorzien van een zender, kunnen storingen optreden.
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Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de LED Light Fiber

De LED Light Fiber is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen wordt beheerst. De klant of gebruiker van de LED Light Fiber kan elektromagnetische interferentie helpen
voorkomen door een minimale afstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de LED Light Fiber aan te houden zoals hieronder aanbevolen naargelang van het maximale uitgangsvermogen
van de communicatieapparatuur.

Afstand naargelang van zenderfrequentie (m)

Maximale uitgangsvermogen van de zender (Watt) 150kHz tot 80MHz 80MHz tot 800MHz 800MHz tot 2,5GHz
d=(1,2)(\P) d=(1,2)(\P) d=(2,3)(\P)
0,01 N.v.t. 0,12 0,23
(LED Light Fiber wordt gevoed door interne batterij)
0,1 oo . — 0,38 0,73
Immunite ts van geleide RF zijn niet van
1 toepassing wat resulteert in geen scheidingsgegevens 1,2 2,3
van 150kHz tot 80MHz.
10 3,8 7,3
100 12 23

Beperkte garantie
Raadpleeg de Standaardbepalingen en voorwaarden van Entellus Medical, Inc.

Symbolen
Zie verklaring van symbolen en symbooldefinities achter in deze handleiding

Niet gemaakt met natuurlijk rubberlatex.
XprESS, PathAssist en Light Fiber zijn handelsmerken van Entellus Medical, Inc.
patent www.ent.stryker.com/patents

INSTRUKCJA UZYCIA

PRZED UZYCIEM NALEZY UWAZNIE | ZE ZROZUMIENIEM ZAPOZNAC SIE ZE
WSZYSTKIMI INSTRUKCJAMI, SRODKAMI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIAMI.
NIEZASTOSOWANIE SIE DO TEGO ZALECENIA MOZE SPOWODOWAC POWIKEANIA.

Przestroga — Zgodnie z prawem federalnym (USA), sprzedaz tego wyrobu medycznego
moze odbywac¢ sie¢ tylko za posrednictwem lekarza lub na jego zlecenie.

Wskazanie do uzycia

Zapewnienie dostepu i mozliwosci leczenia ujs¢ szczekowych/lejkow sitowych u pacjentdw, ktdrzy ukonczyli 2 lata,
oraz uj$c¢/wnek zatok czotowych i ujsé zatok klinowych u pacjentéw, ktérzy ukonczyli 12 lat, przy zastosowaniu
metody przeznosowej. Kostne drogi odptywu zatok zostajg przeksztatcone za pomoca przemieszczenia balonikiem
sgsiednich struktur kosci i zatok przynosowych.

Udroznienie czesci chrzgstkowej trabki stuchowej w leczeniu uporczywych zaburzen trgbki stuchowej u pacjentow,
ktorzy ukonczyli 18 lat, przy zastosowaniu metody przeznosowe;j.

Opis

Laryngologiczny system do udrazniania XprESS jest przeznaczony do przeksztatcenia lub odtworzenia drogi
odptywu zatok i rozszerzenia trgbki stuchowej poprzez przeznosowe rozszerzenie balonikiem. Urzgdzenie XprESS
faczy w sobie cechy wygietej koncowki ssacej i sondy ujscia z efektem rozszerzania tkanki poprzez balonikowanie.
Znajome cechy tego wyrobu umozliwiajg lekarzowi $ledzenie urzadzenia w zatokach i trgbkach stuchowych za
pomoca wizualizacji endoskopowej. Dystalny koniec urzadzenia mozna ponownie ksztattowac, dlatego jeden
balonik mozna modyfikowa¢ do zastosowania w réznych zatokach i tragbkach stuchowych u tego samego pacjenta.

Mechanizm przesuwu balonika Wlot ssania Proksymalny kréciec

i el P

Wyéieta koncéwka ssaca Port Luera do napelni-énia balonika

Rycina 1 — Laryngologiczny system do udrazniania XprESS

Wygieta koncdwka ssaca XprESS ma atraumatyczng koncowke kulkowa. Rurke ssacg mozna podtaczy¢ do
proksymalnego krécca, aby zapewnic¢ aktywne odsysanie poprzez zakrycie wlotu ssania. Linia przedtuzajgca
podtaczona do strzykawki moze by¢ potgczona z proksymalnym kréécem, aby prowadzi¢ irygacje. Wyréb zostat
zaprojektowany tak, aby zapobiec wydostawaniu sie ptynu z wlotu ssania podczas irygacji. Laryngologiczny system
do udrazniania XprESS jest dostarczany jako sterylny i jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia.

Laryngologiczny system do udrazniania XprESS sktada sie z urzadzenia XprESS, strzykawki do napetniania,
narzedzia do wyginania i linii przedtuzajgcej. Laryngologiczny system do udrazniania XprESS LoProfile obejmuje
réwniez $wiattowdd PathAssist LED Light Fiber.

System XprESS jest dostgpny z nastepujgcymi rozmiarami koncéwek ssgcych i rozmiarami balonikéw. Wszystkie
koncowki ssace i dtugosci balonikéw sg odpowiednie do leczenia wszystkich zatok i trgbek stuchowych, a ich
wybor jest zalezny od preferencji lekarza.

XprESS LoProfile
Koncéwka ssaca LoProfile
(koncowka kulkowa 1,75 mm, ér. wew. 0,7 mm, $r. zew.
1,2 mm)
Srednica balonika x Diugo$é (mm)
LPLF-205-1 5x8
LPLF-105-1 5x20
LPLF-206-1 6x8
LPLF-106-1 6 x 20
LPLF-107-1 7 x20

Laryngologiczny system do udrazniania XprESS zostat przetestowany pod katem wytrzymatosci wskutek
wielokrotnego napetniania i manipulacji koncéwka urzadzenia w przypadku chirurgicznym.

Przeciwwskazania

® Brak znanych

Ostrzezenia

® Nigdy nie przesuwac ani nie wycofywa¢ urzgdzenia XprESS w przypadku napotkania oporu. Nie uzywaé
nadmiernej sity lub momentu obrotowego do przesuwania urzadzenia XprESS lub zespotu przesuwu balonika,
gdy jest on umieszczony w przestrzeni przynosowej lub nosogardta. Takie dziatania mogtyby doprowadzi¢ do
urazu tkanek, krwawienia lub uszkodzenia urzgdzenia.

® Nie uzywa¢ naruszonych lub uszkodzonych opakowan z uwagi na ryzyko naruszenia jatowosci i
funkcjonalnosci wyrobu.

® Laryngologiczny system do udrazniania XprESS jest dostarczany jako sterylny i jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie sterylizowac illub ponownie uzywaé, poniewaz moze to spowodowaé
pogorszenie parametréw pracy wyrobu oraz nies$é ryzyko niewtasciwe;j sterylizaciji i zanieczyszczenia krzyzowego.

® Nie stosowac¢ urzadzenia XprESS u pacjentéw ze znang nadwrazliwo$cig na siarczan baru.

® Nie stosowa¢ urzgdzenia XprESS do rozszerzania trgbek stuchowych u pacjentéw z zespotem ziejgcej trgbki
stuchowej w wywiadzie.

® Ze wzgledu na réznice anatomiczne, przed rozpoczeciem leczenia nalezy przejrze¢ odpowiednie badania
z obrazowania radiograficznego (np. skanu TK). Nie nalezy stosowaé¢ urzadzenia XprESS do leczenia
hipoplazji/niedodmy zatoki szczgkowej, niedodmy lejka sitowego lub pacjentéw z objawami rozejscia sig
tetnicy szyjnej wewnetrzne;j.

® Ze wzgledu na réznice w zakresie rozwoju zatok u pacjentéw pediatrycznych, nalezy przejrze¢ skan TK, aby
oceni¢ rozwoj kazdej zatoki i stwierdzi¢, czy kwalifikuje sie do balonoplastyki. Pneumatyzacja moze wystgpi¢
juz w wieku 1-2 lat i rozwija sie przez cate dziecinstwo. Nie uzywac urzgdzenia XprESS w zatoce, ktéra nie
jest odpowiednio rozwinieta.

® Nie wprowadzac urzadzenia XprESS poza cie$n przewodowa trabki stuchowej, poniewaz moze to zwigkszy¢
ryzyko ztamania kosci i uszkodzenia tetnicy szyjnej wewnetrzne;j.

® Nie przesuwac¢ $wiattowodu LED Light Fiber poza dystalng koncéwke urzadzenia XprESS, gdy urzadzenie
XprESS jest umieszczone w trgbce stuchowej, poniewaz moze to prowadzi¢ do urazu tkanki.

® Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia napetniania balonika, wynoszacego 12 atm. Nadmierne
napetnienie balonika moze spowodowac¢ wystgpienie powaznych zdarzen niepozgdanych.

® Nie nalezy stosowac jonowego lub niejonowego roztworu kontrastu do badan fluoroskopowych do napetniania
balonika u pacjentéw ze znang nadwrazliwoscig na $rodki kontrastowe.

® Jesli podczas procedury zostanie zastosowane ssanie przez kanat urzagdzenia XprESS, nalezy tymczasowo
przerwac ssanie (zdja¢ palec z wlotu ssania, odtgczy¢ waz ssacy od urzadzenia lub zacisngé waz ssacy) w
czasie napetniania balonika. Ssanie mozna wznowi¢ po opréznieniu balonika. Uzywanie urzgdzenia XprESS
w trybie ssania, gdy balonik jest napetniony, moze spowodowac¢ uraz cisnieniowy tkanki, co moze prowadzi¢
do nasilonego krwawienia lub uszkodzenia btony bebenkowe;j.

® Nie przeprowadzac irygacji w obrebie trgbki stuchowej, gdyz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
btony bebenkowej.

® Podobnie jak w przypadku kazdej procedury w obrebie gérnych drég oddechowych lub chirurgii zatok, nie
nalezy stosowa¢ CPAP u pacjenta, dopoki lekarz nie potwierdzi, ze tkanka jest odpowiednio wygojona.
Zastosowanie CPAP przed wygojeniem sie tkanek migkkich moze spowodowa¢ obrzek twarzy i/lub szyi z
powodu odmy podskérne;.

® Nie czysci¢ urzadzenia XprESS $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi, poniewaz nie badano kompatybilnosci
urzadzenia XprESS z tymi srodkami.

® Urzadzenie XprESS byto badane wytgcznie z systemami Fiagon Navigation System i Stryker ENT Navigation
(ktdre sg kompatybilne z urzadzenie XprESS LoProfile). Nie podtacza¢ urzadzenia XprESS do innych systemoéw
prowadzenia pod kontrolg obrazu, poniewaz uzywanie z innymi systemami moze spowodowac¢ niedoktadne
pozycjonowanie urzadzenia. Instrukcje dotyczace podtaczania urzadzenia XprESS do systeméw Fiagon
lub Stryker ENT Navigation mozna znalez¢ w pkt. 1.b rozdziatu ,Dziatanie systemu”.

® Urzadzenie XprESS zostato przetestowane tylko ze strzykawka do napetniania firmy Entellus. Nie uzywac innych
urzadzen do napetniania z wyrobem XprESS, poniewaz moze to spowodowaé powazne obrazenia pacjenta.

Srodki ostroznosci

o Urzadzenie XprESS i jego elementy sktadowe nalezy przechowywac¢ w suchym, czystym, dobrze wietrzonym
pomieszczeniu w temperaturze pokojowej. Nigdy nie uzywac urzgdzenia po uptywie jego terminu waznosci.

o Z urzadzeniem XprESS nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Przed uzyciem i podczas zabiegu skontrolowac¢
opakowanie i komponenty pod katem zagie¢, zataman lub innych uszkodzen. Przerwaé korzystanie z urzgdzenia
XprESS, jesli mogto nastapi¢ jego uszkodzenie.

o Wybra¢ $rednice balonu, ktéra spowoduje rozszerzenie tkanki po balonoplastyce. Nie wybiera¢ $rednicy balonika,
ktdra jest wigksza niz krawedzie kostne drogi odptywu, poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie balonika.




o Zachowa¢ szczegdlng uwage podczas przesuwania lub wycofywania balonika i zespotu przesuwu. W razie
napotkania oporu nalezy uzy¢ endoskopii lub bezposredniej wizualizacji, aby pomoéc wyprowadzi¢ urzgdzenie

z przestrzeni przynosowej lub nosogardta, a nastgpnie sprébowac¢ zmniejszy¢ opér. Jesli nie mozna ustali¢

przyczyny oporu, nie nalezy uzywac urzadzenia XprESS.

o Uzyé bezposredniej wizualizacji endoskopowej ze $wiattowodem PathAssist LED Light Fiber lub Light Fiber,
badz bez niego, aby zapewni¢ doktadne umieszczenie balonika przed rozszerzeniem. Jesli weryfikacja lokalizacji
balonika jest niemozliwa, mozna uzy¢ prowadzenia pod kontrolg obrazu lub fluoroskopii. Jesli nadal nie mozna
zweryfikowac lokalizacji balonika, nie nalezy go napetniac.

o Podczas stosowania fluoroskopii do potwierdzenia umieszczenia urzadzenia rozwazyé uzycie sprzetu

samoograniczajgcego ekspozycje na promieniowanie. Upewni¢ sie, ze sprzet jest skalibrowany i konserwowany

zgodnie z instrukcjg obstugi producenta sprzetu.

o Podczas fluoroskopii stosowac¢ techniki ograniczania ekspozycji na promieniowanie. Przyktadowe metody to

zastosowanie impulsowych ustawien wiazki, zwigkszenie odlegto$ci migdzy celem a panelem, zastosowanie
projekgji tylno-przedniej i uzycie odpowiedniej ochronnej ostony otowianej. Catkowity czas fluoroskopii nalezy
ograniczy¢ do 30 minut.

o W przypadku stosowania fluoroskopii, zwtaszcza u dzieci, nalezy zminimalizowa¢ dawke promieniowania do
soczewki oka i innych proliferujgcych tkanek ze wzgledu na potencjalne ryzyko powstania za¢my lub uszkodzenia
otaczajacej tkanki.

o W razie stwierdzenia oporu nie nalezy przesuwac ani wycofywa¢ cewnika prowadzacego przez kanat ssania/
irygacji urzadzenia XprESS LoProfile. Mogtoby to doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

o Nalezy pamietac, ze cewniki prowadzace (w tym TGS Guidewire i Fiagon GuideWire) nie sg $ledzone przez
urzadzenie XprESS LoProfile, gdy jest ono wygigte w zalecanej konfiguracji dla zatoki szczekowej. W celu
uzyskania potwierdzenia obszaru leczenia mozna zastosowac inne metody, takie jak uzycie $wiattowodu
PathAssist Light Fiber, bezposrednia wizualizacja urzadzenia XprESS za pomocg endoskopu lub obrazowanie
fluoroskopowe koncéwki urzgdzenia XprESS.

o Do usuwania gestych wydzielin lub innych materiatéw nalezy uzywa¢ standardowych rurek ssgcych o wiekszej
$rednicy. XprESS LoProfile ma $rednice wewngtrzng 0,7 mm, poréwnywalng z rurkg ssaca rozmiaru 4 F. Umozliwia
usuniecie krwi i $luzu o rzadkiej konsystencji.

o Catkowicie oprézni¢ balonik i wycofa¢ zespdt przesuwu balonika przed wycofaniem urzadzenia XprESS z
przestrzeni przynosowej lub nosogardta.

o Do napetniania uzywac¢ wylgcznie kontrastu ptynnego lub roztworu soli fizjologicznej. Nie napetnia¢ powietrzem.

o Jesli istniejg obawy co do zanieczyszczenia krzyzowego miedzy zatokami lub trgbkami stuchowymi, rozwazy¢
uzycie nowego balonika.

Dziatania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozadane obejmujg miedzy innymi:

.
.

* powiktanie po

podaniu znieczulenia
uszkodzenie

blaszki papierowatej
uszkodzenie $ciany oczodotu lub
innych struktur oka
wyciek ptynu
moézgowo-rdzeniowego
utrata wzroku lub diplopie
(podwdjne widzenie)

* bol

» krwawienie
Materiaty

Nastepujace materiaty nie sg dostarczane z laryngologicznym systemem do udrazniania XprESS. Powinny by¢
dostepne i przygotowane przed uzyciem urzadzenia.

zespot zatoki jamistej ponowny zabieg chirurgiczny
uszkodzenie woreczka fzowego ¢ szum w uszach

wptywajace na fzawienie uszkodzenie trgbki stuchowej
odma wewnatrzczaszkowa zespot ziejacej trgbki stuchowej
siniaki i obrzek trwata utrata stuchu

zapalenie tkanki uszkodzenie tetnicy szyjnej,
gorgczka lub infekcja uszkodzenie btony bebenkowe;j.
utrzymywanie sie lub

nasilenie objawdéw

- Odpowiednie endoskopy i kompatybilny system kamery

- 250 ml jatowego roztworu soli fizjologicznej, sterylny roztwor kontrastu do badan fluoroskopowych lub sterylna woda
- lgly i strzykawki wymagane do wstrzykiwan

- Strzykawka o objetosci 20-30 ml i linia przedtuzajaca (jesli planowana jest irygacja)

- System ssacy

- Inne materiaty lub leki zgodnie z protokotem laboratoryjnym

- Swiatlowdd PathAssist™ LED Light Fiber, Light Fiber™ lub sonda Light Seeker firmy Entellus Medical, jesli wskazane

Wyposazenie opcjonalne

Nastepujacy sprzet nie jest dostarczany z systemem XprESS ENT Dilation i moze nie by¢ dostepny na
wszystkich rynkach.

- System Stryker ENT Navigation i cewniki prowadzgce TGS Guidewire (kompatybilne z urzgdzeniem
XprESS LoProfile)

- System nawigacji Fiagon i cewniki prowadzace Fiagon (GuideWire 0.6 jest kompatybilny z urzadzeniem
XprESS LoProfile)

- Fluoroskopia moze by¢ stosowana w potgczeniu z endoskopem, jesli jest to wskazane.

- Podczas przygotowywania i uzywania sprzetu nalezy zapozna¢ sie z odpowiednig instrukcjg uzycia i
procedurami bezpieczenstwa.

Instrukcja uzycia
Przygotowanie systemu
1. Przygotowanie strzykawki do napetniania i linii przedtuzajgcej

a. Wyja¢ strzykawke do napetniania i lini¢ przedtuzajgca ze
sterylnego opakowania.

Zwroci¢ uwage na 3 zaznaczone pozycje ttoka strzykawki Rycina 2 - Ttok catkowicie wsuniety
do napetniania: do srodka

Rycina 3 - Pozycja
pierwszego kliknigcia

(—"" & 1

Rycina 4 - Pozycja drugiego kliknigcia
(ttok catkowicie wysuniety)

b. Rozpocza¢ z ttokiem strzykawki do napetniania catkowicie wsunietym do
srodka (Rycina 2).

c. Nastepnie zanurzyé¢ koncéwke w sterylnym roztworze soli fizjologicznej.

d. Wypetnia¢ strzykawke do napetniania, powoli przesuwajgc ttok do pozycji -
drugiego klikniecia (ttok catkowicie wysunigty) (Rycina 4). .: ¥,

% .
e. Podtaczy¢ linie przedtuzajacg do wypetnionej strzykawki do napetniania. %
4
[
fi »
f. Skierowac¢ koncowke strzykawki w strone sufitu. Opukac¢ strzykawke do k
napetniania, az pod pomaranczowym ttokiem widoczny bedzie duzy pecherzyk. i
1 -:1I
e |
S

g. Trzymajac nadal koncoéwke strzykawki skierowang w strone sufitu, przesuna¢
ttok catkowicie do srodka (Rycina 2), aby usung¢ cate powietrze i ptyn i

ze strzykawki. 1

h. Zanurzy¢ wolny koniec linii przedtuzajgcej w sterylnym roztworze soli
fizjologicznej. Powoli wycofaé tlok do pozyciji pierwszego klikniecia (Rycina -
3), aby napeMi¢ strzykawke. I.jl_ -
=
2. Przygotowac laryngologiczny system do udrazniania XprESS. =01
-
a. Wyjaé urzadzenie XprESS ze sterylnego opakowania. e
o
b. Usung¢ i wyrzuci¢ ostone ochronng balonika. C,.-‘P _',,;:n.a."-
c. Podtaczy¢ wolny koniec przygotowanej linii przedtuzajgcej do portu Luera do i -__,.:-J I-: - -
napetniania balonika urzadzenia XprESS. o ' do :ape,l:ﬁ;iia

Uwaga: Sprawdzic¢ cylinder strzykawki, aby upewnic¢ sig, ze w uktadzie znajduje sie minimalna ilo$¢ powietrza.
Jesli w uktadzie pozostanie nadmiar powietrza, powtérzy¢ process przygotowawczy.

d. Przeprowadzi¢ testowe napetnianie uktadu, naciskajgc trzon ttoka, az dalsza czarna uszczelka na
pomaranczowym ttoku zostanie wyréwnana z dystalnym czarnym znacznikiem strzykawki do napetniania
(patrz Rycina 5). Jesli uszczelka i czarny znacznik nie sg wyréwnane, oditaczy¢ strzykawke do napetniania
i linie przedtuzajgca, a nastepnie powtdrzyé proces przygotowawczy.

e. Wyciagna¢ trzon tloka z powrotem do pozycji drugiego klikniecia, aby doprowadzi¢ podcisnienie do balonika.
Upewnic¢ sig, ze podczas oprézniania balonika, do uktadu nie dostanie sig¢ powietrze. Jesli zostanie wykryty
przeciek i nie mozna zidentyfikowa¢ ani skorygowac jego zrédta, nie nalezy uzywac urzadzenia XprESS,
linii przedtuzajacej i strzykawki do napetniania. Do przeprowadzenia zabiegu nalezy uzy¢ nowych urzadzen.

f.  Jesli planowane jest odsysanie lub irygacja, podtgczy¢ linie przedtuzajgcg do proksymalnego krécca, aby
dodac elastyczne ztgcze do odsysania lub irygaciji.

Kolorowy ttok

Rycina 5: Wyréwnanie migedzy dystalng uszczelka a dystalnym znacznikiem

Zmiana ksztaftu koricowki ssgcej urzadzenia XprESS w celu leczenia wielu przestrzeni

- W przypadku leczenia wielu przestrzeni zaleca sie przeprowadzenie balonoplastyki zatok czotowych lub
klinowych lub trabek stuchowych przed przystgpieniem do leczenia zatok szczgkowych.

- Zatoki czotowe: W przypadku leczenia wnek czotowych zalecana jest krzywa o duzym promieniu, podobna
do sondy zatoki czotowej (Rycina 6). Jest to ksztatt/krzywizna dostarczana w opakowaniu.

- Zatoki klinowe: W przypadku leczenia uj$¢ zatok klinowych zaleca sie niewielkie wygiecie (Rycina 7).

- Trabki stuchowe: W przypadku leczenia trabek stuchowych zaleca sie wygiecie pod katem okoto 45° przy
znaczniku 2 cm (Rycina 8).



— Zatoki szczekowe: W przypadku leczenia uj$¢ szczekowych/lejkéw sitowych zaleca sie wygiecie pod katem Uwaga: Nie przekraczac cisnienia 12 atm.
okoto 120-135° (Rycina 9), aby uzyska¢ dostep do naturalnego ujscia szczekowego. W celu uzyskania L L L L L. X ) ) ) L
pozadanej geometrii uzy¢ dotgczonego narzedzia do wyginania. Ostrzezenie: Aby unikng¢ urazu cisnieniowego tkanki, nie nalezy uzywac urzgdzenia w trybie ssania (zdjgc¢

palec z wlotu ssania, odfgczy¢ waz ssacy od urzgdzenia lub zacisng¢ waz ssacy), gdy balonik

:I Jest napetniony.
'Z-__ c. W przypadku uzycia balonika o diugo$ci 8 mm moze by¢ konieczne wielokrotne napetnianie w celu osiggniecia
Hiam : o —_—T = pozadanego rezultatu. Aby zapewni¢ leczenie na catej diugosci, czgéciowo wycofaé mechanizm przesuwu
- " - il balonika miedzy kolejnymi napetnieniami, uzywajgc znacznikéw referencyjnych 5 mm na uchwycie. Patrz
Rycina 6: Wygigcie dla zatoki czotowej Rycina 7: Wygigcie dla zatoki klinowej Rycina 12.

N / =T

e : —- —
Rycina 8: Wygiecie dla trabki stuchowej Rycina 9: Wygiecie dla zatoki szczekowej Rycina 12: Znaczniki na uchwycie dla balonika o diugosci 8 mm
- Mozna rozwazyc¢ niewielkie modyfikacje powyzszych wygiec¢, aby uwzgledni¢ odmienng budowe d. Oprozni¢ balonik, cofajgc trzon tloka strzykawki do napetniania do pozycji drugiego kliknigcia i cofajgc
anatomiczng pacjenta. mechanizm przesuwu balonika urzadzenia XprESS. Obserwowaé wyniki endoskopowo.

Uzywanie narzedzia do wyqginania

e. W razie potrzeby wykona¢ dodatkowe napetnianie, az do osiggniecia pozadanego rezultatu.
- W celu uzyskania wiasciwego wygiecia dla zatoki szczekowej nalezy uzyc narzedzia do wyginania. Narzedzie

umozliwia réwniez konfiguracje wygiecia dia zatok czofowych i klinowych, jesli to konieczne. Uwaga: W celu wykonania irygacji zatoki napetnic¢ strzykawke o pojemnosci 20-30 ml jatowym roztworem

o ) : ) T i o ) soli fizjologicznej. Podigczy¢ strzykawke do elastycznej linii przediuzajgcej i usungc¢ powietrze.
- Wyaginanie dla zatoki szczekowej narzedziem do wyginania: Przed uksztattowaniem wygigcia dla zatoki Podigczyé linie przediuzajaca do proksymalnego kroéea i przeptukac przez kanat ssania/irygacji. W
szczekowej urzgdzenie powinno by¢ prawie proste, tak jak to pokazano dla wygiecia dla zatoki klinowej. trakcie irygacji nie ma potrzeby zakrywania wiotu ssania
Trzymajac narzedzie do wyginania w jednej rece, umiesci¢ koncowke kulkowg w uchwycie kulki w narzedziu ’

do wyginania (Rycina 10). Umiesci¢ palec mniej wiecej na znaczniku 2 cm na koncéwce ssacej i przy uzyciu 6. Wycofywanie urzadzenia z miejsca zabiegu: Po odpowiednim rozszerzeniu drogi odptywu zatoki lub trabki
tego palca uformowac wygiecie dla zatoki szczekowej (Rycina 11). stuchowej oprozni¢ balonik (wycofujgc trzon ttoka strzykawki do napetniania do pozycji zatrzymania), wycofac¢
mechanizm przesuwu balonika urzadzenia XprESS i wyja¢ urzadzenie XprESS z miejsca zabiegu.
_,_?,f';-""'a-. y 7. Jeslito konieczne, oczysci¢ miejsce ujscia przez wyciecie lub usuniecie ptatow tkanki, fragmentéw odstonietej
’ :.-"" *‘K’S‘C__l_ e kosci lub innej kosci i blony $luzowej, ktére moga utrudnia¢ lub w inny sposéb uniemozliwia¢ wentylacje i
; ';.g'ﬁa}: . drenaz zatoki.
h FF =
N DR . 8. Jesli to konieczne, powtorzy¢ te samg procedure w celu leczenia innych przestrzeni.
T E 9. Po zakonczeniu catego zabiegu zutylizowa¢ urzadzenia i wszystkie produkty odpadowe zgodnie z odpowiednimi

Rycina 10: Poczatek tworzenia wygiecia dla Rycina 11: Zakonczenie tworzenia wygigcia dla wytycznymi dotyczacymi bezpieczenistwa i ochrony srodowiska.

zatoki szczgkowej zatoki szczekowej Sposob dostarczania
Przygotowanie pacjenta Laryngologiczny system do udrazniania XprESS jest dostarczany w stanie sterylnym i jest przeznaczony

wytgcznie do jednorazowego uzycia. Nie nalezy ponownie sterylizowac i/lub ponownie uzywac, poniewaz moze to
spowodowaé pogorszenie parametréw pracy wyrobu oraz nies¢ ryzyko niewtasciwej sterylizacji i zanieczyszczenia
krzyzowego. Nie uzywa¢ naruszonych lub uszkodzonych opakowan z uwagi na ryzyko naruszenia jatowosci i

1. Przygotowanie pacjenta powinno by¢ zgodne ze standardowg praktyka.

2. Nalezy zastosowac¢ odpowiednie znieczulenie, aby zapewnic tolerancje bolu przez pacjenta.

Obstuga systemu funkcjonalnos$ci wyrobu.
1. Zlokalizowa¢ strukture zatoki lub otwor trgbki stuchowej za pomocg jednej z nastepujgcych metod potwierdzania: Ograniczona gwarancja
a. Bezposrednia wizualizacja z potwierdzeniem lub bez potwierdzenia $wiattem: Zlokalizowa¢ obszar Wiecej informacji zamieszczono w standardowych warunkach Entellus Medical, Inc.

leczenia z zastosowaniem urzadzenia XprESS z uzyciem lub bez uzycia $wiattowodu LED Light Fiber,
Light Fiber, sondy Light Seeker, standardowej sondy ujscia zatok i/lub cewnika prowadzgcego z pomocg
endoskopu. Za pomocg endoskopu obserwowaé potozenie obszaru leczenia wzgledem anatomicznych INSTRUKCJA UZYCIA
punktéw orientacyjnych. Po zlokalizowaniu obszaru leczenia usung¢ sonde Light Seeker, sonde ujscia Swiattowod PathAssist™ LED Light Fiber™
zatok lub cewnik prowadzacy. L ) . Lo L
Przed uzyciem nalezy zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami.
Uwaga: W przypadku uzycia $wiattowodu PathAssist LED Light Fiber lub Light Fiber nalezy zapozna¢ sie ) . .
z instrukcjg obstugi (IFU), aby uzyskaé szczegdtowe wskazowki. Przestroga:  Zgodnie z prawem federalnym (USA), sprzedaZz tego urzgdzenia moze odbywac sig tylko za

. . . . - osrednictwem lekarza lub na jego zlecenie.
b. Prowadzenie pod kontrolg obrazu TK: Jesli wymagane jest dalsze potwierdzenie lokalizacji obszaru s et zal Jegoz !

zabiegu, mozna zastosowaé prowadzenie pod kontrolg obrazu TK za pomocg systemu nawigacji Stryker Sterylnosé:  Wyrdb sterylny, sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)
ENT Navigation i cewnika prowadzacego TGS GuideWire lub systemu nawigadji Fiagon i cewnika Wyréb jednorazowego uzytku: Produkt przeznaczony do jednorazowego uzycia, wytgcznie do uzycia u

prowadzacego 0.6. jednego pacjenta; nie nalezy ponownie sterylizowaé i/lub ponownie uzywaé

. W przypadku uzycia cewnika prowadzacego GuideWire 0.6 z urzadzeniem XprESS LoProfile wprowadzac¢

cewnik prowadzgcy GuideWire 0.6 przez kanat roboczy urzgdzenia XprESS, az ztgcze Luera spotka Przechowywanie: Przechowywac w suc.hym., czystym, dobrze wietrzonym pomieszczeniu
sie z proksymalnym kré¢cem urzgdzenia XprESS. w temperaturze pokojowe;.
ii. Zabezpieczyé ztgcze Luera na proksymalnym kroceu. Wskazanie do uzycia

L L o . Do lokalizaciji, o$wietlenia wewnetrznego i przeswietlenia przez struktury nosowe i zatokowe.
iii. Zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia systemu nawigacji Styker ENT lub Fiagon.

Uwaga: Cewnik prowadzgcy TGS Guidewire i Fiagon GuideWire 0.6 muszg by¢ poprowadzone przez $wiatto (,)pls
robocze urzadzenia XprESS LoProfile przed umieszczeniem ich w konfiguracji wygiecia dla zatoki szczekowe. Swiattowdd PathAssist LED Light Fiber to przeznaczony do jednorazowego uzycia, elastyczny przyrzad emitujgcy
Swiatto z dystalnej koncowki. Urzagdzenie sktada sig z elastycznego $wiattowodu do o$wietlania, ostony ochronnej
i zintegrowanego zrédta $wiatta LED zasilanego z baterii. Gdy urzgdzenie LED Light Fiber zostanie aktywowane,
c. Fluoroskopia: Jesli pozadane jest dalsze potwierdzenie obszaru leczenia, mozna zastosowac fluoroskopie. Swiattowdd bedzie emitowat czerwone $wiatto z dystalnej koricowki przez ponad 60 minut. Nominalna diugo$¢
Nalezy uzyskac¢ dwie projekcje ortogonalne (przednio-tylng i boczng). Koncéwka ssaca urzadzenia XprESS robocza $wiatlowodu wynosi 27,6 cm, a $rednica zewnetrzna 0,375 mm (0,015").
jest wykonana ze stali nierdzewnej i jest widoczna pod fluoroskopig. Balonik bedzie znajdowat sie w potozeniu ' ’ ’ ’
proksymalnym w relacji do koncéwki urzgdzenia.

Uwaga: Nie podigczac urzadzenia XprESS do innych systeméw prowadzenia pod kontrolg obrazu.

Zawleczka_ . L .
2. Przy uzyciu wizualizacji endoskopowej $ledzi¢ urzadzenie XprESS do tego samego obszaru leczenia Obudowa I Zintegrowane Zrédio Swiatta
okreslonego powyzej. ) ", 1.
Swiattowéd " - Elast fonk:

a. Ustawic¢ koncowke ssgcg XprESS w ujsciach zatok lub w chrzgstkowej czgsci trabki stuchowe;. wiatone - - i asycena osionta
Uwaga: Oznaczenia referencyjne umieszczone sg w odlegtosci 1 cm i 2 cm od koricowki urzgdzenia. i I_ | :'f;u_

Aby utatwi¢ pozycjonowanie urzgdzenia XprESS, mozna zmieni¢ ksztaft jego koricowki ssgcej. ~ e - "

Uzy¢ urzadzenia jako narzedzia ssgcego, aby utrzymac wyrazne pole widzenia podczas ' — == LET ___.'

pozycjonowania urzgdzenia. Zakry¢ palcem wiot ssania, aby umozliwic¢ ssanie. - =

3. Wsung¢ balonik, przesuwajac catkowicie mechanizm przesuwu balonika do przodu, aby umiescic¢ balonik w
otworze zatoki lub trgbki stuchowe;j.

4. Aby zmniejszyé ryzyko urazu ci$nieniowego, przed napetnieniem balonika nalezy przerwaé ssanie (zdjgé Swiattowod LED Light Fiber jest dostarczany w zestawie z urzadzeniem XprESS LoProfile.
palec z wlotu ssania, odtgczy¢ waz ssacy od urzadzenia lub zacisng¢ waz ssacy).

Rycina 1: Swiattowéd LED Light Fiber

5. Rozszerzanie balonika w miejscu zabiegu: Przeciwwskazania

Brak znanych

a. Powoli naciskac¢ trzon ttoka strzykawki do napetniania, aby napetni¢ balonik. Ci$nienie nalezy zwiekszaé
powoli (3-5 sekund), az pomaranczowy ttok osiggnie najnizszy poziom (dystalna czarna uszczelka ttoka Ostrzezenia
zréwna sie z dystalnym czarnym znacznikiem na strzykawce do napetniania — patrz Rycina 5). Jesli nie ® Nie uzywa¢ naruszonych lub uszkodzonych opakowan z uwagi na ryzyko naruszenia jatowosci i
wyréwnajg sie, oprézni¢ balonik i wyja¢ urzadzenie XprESS, a nastgpnie wykona¢ prébne napetnienie funkcjonalnosci wyrobu.
(zgodnie z opisem w krokach 2.d i 2.6 rozdziaiu ,,Fl’rzygo.towanie systemu”). Wyréwnanie dystalnego ® Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie sterylizowaé ani ponownie uzywaé, poniewaz
znacznika i dystalnej uszczelki zapewni osiggnigcie cisnienia 12 atm. moze to spowodowaé pogorszenie parametrow pracy wyrobu oraz niesé ryzyko niewtasciwej sterylizacji i
Uwaga: Do napelniania balonika nie wolno uzywac powietrza ani innych gazéw. zanieczyszczenia krzyzowego.

b. Napetnia¢ balonik, az osiggniety zostanie pozadany rezultat lub ciénienie 12 atm. ® Ze wzgledu na réznice w zakresie rozwoju zatok u pacjentéw pediatrycznych, nalezy przejrze¢ skan TK, aby

oceni¢ rozwdj kazdej zatoki i stwierdzi¢, czy kwalifikuje sie do balonoplastyki. Pneumatyzacja moze wystgpic¢
juz w wieku 1-2 lat i rozwija sie przez cate dziecinstwo. Nie uzywac¢ $wiattowodu LED Light Fiber w zatoce,
ktora nie jest odpowiednio rozwinieta.

Rozszerzanie zatoki: Napetnia¢ balonik przez maksymalnie 20 sekund (réwno 20 sekund lub krécej);
stwierdzi¢ endoskopowo, czy balonik jest napetniony.

Ro?sze?anie trabki stuchowej: .Nal-lpe’miaé be.llonik przez okoto 2 minuty, przytrzymujac trzon ttoka; ® Nigdy nie przesuwaé ani nie wycofywaé urzadzenia w przypadku wystapienia oporu o nieznanej przyczynie
stwierdzi¢ endoskopowo, czy balonik jest napetniony. z uwagi na ryzyko urazu tkanki lub uszkodzenia urzadzenia.
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® Podczas zabiegu chirurgicznego nie opiera¢ urzgdzenia na pacjencie, gdy jest ono aktywowane, poniewaz
moze to spowodowac oparzenia pacjenta.

® Zabrania sie modyfikowania tego urzadzenia.

Srodki ostroznosci

o Ze wzgledu na réznice w anatomii zatok, przed zabiegiem nalezy przejrze¢ obrazy radiograficzne (skany TK).
o Nie zgina¢ $wiatlowodu LED Light Fiber, poniewaz moze to spowodowa¢ uszkodzenie urzadzenia.

o Nalezy pamigtac¢ o wstepnym wprowadzeniu $wiattowodu do urzgdzenia XprESS przed jego uksztattowaniem w

konfiguraciji zgiecia do zatoki szczekowej (tj. zgiecia pod katem okoto 135°), poniewaz wprowadzenie $wiattowodu
nie bedzie mozliwe, gdy urzagdzenie XprESS jest wstgpnie uksztattowane w konfiguracji do zatoki szczgkowe;j.

o Poczeka¢ na aktywacje $wiattowodu LED Light Fiber bezposrednio przed uzyciem, poniewaz po aktywacji
$wiattowdd bedzie nieprzerwanie emitowaé $wiatto przez ponad 60 minut. Swiattowdd nie jest wyposazony
w wytgcznik.
o Po aktywacji o$wietlenia nie wolno patrze¢ bezposrednio na kofncéwke $wiattowodu LED Light Fiber ani
kierowac jej bezposrednio w oczy innych oséb.
o Nie uzywac urzadzenia do zewnetrznej transiluminacji zatoki szczgkowej poprzez przytozenie urzadzenia do
podniebienia twardego, poniewaz takie zastosowanie nie byto przedmiotem badan.
o Nie spala¢ urzadzenia z wyjgtkiem utylizacji w kontrolowanej spalarni.
Dziatania niepozadane
Mozliwe dziatania niepozgdane obejmujg miedzy innymi:
® wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego
® uszkodzenie $ciany oczodotu lub innych struktur oka
® zapalenie lub uraz tkanki

Zgodnosé

Urzadzenie jest kompatybilne z laryngologicznym systemem do udrazniania XprESS (wszystkie rozmiary

koricowek ssacych)

Szczegdtowe informacje i instrukcje dotyczace korzystania z urzgdzenia XprESS zamieszczono w instrukcji uzycia

laryngologicznego systemu do udrazniania XprESS.

Instrukcja uzycia

UWAGA: Kroki 1-3 sg konieczne tylko wtedy, gdy $wiattowdd LED Light Fiber jest zapakowany osobno. Je$li
LED Light Fiber jest zapakowany z urzagdzeniem XprESS, przejs¢ do KROKU 4.

Dane techniczne

1. Wyjac¢ $wiattowdd LED Light Fiber z opakowania ochronnego.
2. Wprowadzi¢ $wiattowdd do kanatu roboczego urzadzenia XprESS (Rycina 2).

3. Podtgczy¢ oprawe $wiattowodu LED Light Fiber do kré¢ca urzadzenia XprESS (Rycina 3). Wyréwnac dystalng
koncowke swiattowodu z dystalnym koricem urzadzenia XprESS (Rycina 4).

.
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Rycina 4

4. Uksztattowa¢ wprowadzone urzadzenie XprESS do zgdanej konfiguracji wygiecia dla docelowej zatoki.

5. Aktywowac $wiattowdd LED Light Fiber, usuwajgc zawleczke. Upewni¢ sig, ze przez Swiattowdd LED Light
Fiber jest przesytane swiatto.

6. Przy wizualizacji endoskopowej umiesci¢ zatadowane urzgdzenie XprESS w miejscu docelowym, aby oswietli¢
wnetrze i przeswietli¢ struktury nosowe i zatokowe.
- Rzutowane oswietlenie mozna wzmocni¢, odsuwajgc nieco koncowke swiattowodu LED Light Fiber od
urzadzenia XprESS.
7. Po zabiegu zutylizowac¢ urzgdzenie zgodnie z przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi oraz odpowiednimi
wytycznymi dotyczgcymi bezpieczenstwa i ochrony $rodowiska. Nie spala¢ z wyjgtkiem utylizacji w
kontrolowanej spalarni.

Parametr Specyfikacja
Cigzar < 40 gramoéw
Nominalna dtugos$¢ robocza $wiattowodu 27,6 cm

Srednica zewnetrzna $wiattowodu

0,375 mm (0,015").

Zrédto $wiatta (czerwone LED)

Dtugosc¢ fali 625 nm

Czas aktywacji

Ponad 60 minut

Typ baterii

Litowo-manganowa, CR2, 3 V

Zrédto zasilania

Zasilanie wewnetrzne

Maksymalna moc wyj$ciowa LED do leczenia

1w

Tryb pracy

Ciggty

Bezpieczny zakres temperatury otoczenia podczas pracy

15°C - 33°C (59°F - 91°F)

Bezpieczny zakres temperatur podczas transportu

-10°C - 50°C (14°F - 122°F)

Bezpieczny zakres wilgotnosci wzglednej podczas pracy, przechowywania
i transportu

0-95%

Zgodnos$¢ z normami bezpieczenstwa medycznego:

IEC 60601-1:2005/AMD 1:2012; CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:2014

Zgodnos$¢ z normg EMC dla wyrobéw medycznych:

IEC 60601-1-2:2014; zastosowana czgs$¢ typu BF

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Medyczne urzadzenia elektryczne wymagajg specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczgcych EMC i muszg by¢
instalowane i uruchamiane zgodnie z informacjami EMC przedstawionymi w tym rozdziale. Przeno$ne i mobilne
urzadzenia komunikacyjne RF moga mie¢ wptyw na dziatanie medycznych urzadzen elektrycznych.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Swiattowéd LED Light Fiber jest przeznaczony do stosowania w $rodowiskach elektromagnetycznych zgodnych z ponizszg specyfikacja.
Klient lub uzytkownik $wiattowodu LED Light Fiber powinien zapewnic¢, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — Wytyczne

Emisja w zakresie RF Grupa 1 Swiattowéd LED Light Fiber wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej tylko do swoich wewnetrznych funkgji. Z tego wzgledu jego emisje sg bardzo niskie i
zgodnie z normg CISPR 11 prawdopodobnie nie beda powodowac zaktdcen pracy znajdujgcego sig poblizu sprzetu elektrycznego.

Emisja w zakresie RF Klasa B Swiattowdd LED Light Fiber nadaje sie do uzytku we wszystkich obiektach, w tym w gospodarstwach domowych oraz w obiektach bezposrednio podtaczonych do
zgodnie z normg CISPR 11 publicznej sieci zasilajgcej niskiego napiecia, ktéra zasila budynki wykorzystywane w celach mieszkalnych.

Harmoniczne zgodnie z Nie dotyczy

normg |IEC 61000-3-2

Wahania napiecia zgodnie | Nie dotyczy

z normg IEC 61000-3-3
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Swiattowdd LED Light Fiber jest przeznaczony do stosowania w $rodowiskach elektromagnetycznych zgodnych z ponizszg specyfikacja.
Klient lub uzytkownik $wiattowodu LED Light Fiber powinien zapewni¢, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu zgodnie z
norma EN/IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — Wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
zgodnie z normg
EN/IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt, +8
kV powietrze

+6 kV kontakt,
18 kV powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub z ptytek ceramicznych. Jesli podtogi sg pokryte materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Stany przej$ciowe
(EFT) zgodnie z norma
EN/IEC 61000-4-4

+2 kV dla linii zasilajgcych,
+1 kV dla linii we/wy

Skok napigcia zgodnie z
normg EN/IEC 61000-4-5

+1 kV tryb réznicowy, £2 kV
tryb tgczny

Nie dotyczy
>95% zapad napiecia przez | (Swiatlowsd LED Light .
0,5 cyklu Fiber jest zasilany z Nie dotyczy
0, 1 1 . I’

Zapad | krétkie przenwy g(l (fkﬁapad napiecia przez | wewnetrznej baterii)
napiecia zgodnie z norm. .
ENF;IeEC 61%00-4-11 a 30% quad napiecia przez

25 cykli

>95% zapad napiecia przez

5 sekund
Pole magnetyczne o Pola magnetyczne o czestotliwosci sieci powinny by¢ typowe dla srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.
czestotliwosci sieci 3 A/m 3 A/m

zasilajgcej 50/60 Hz zgodnie
z normg EN/IEC 61000-4-8

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Swiattowdd LED Light Fiber jest przeznaczony do stosowania w $rodowiskach elektromagnetycznych zgodnych z ponizszg specyfikacja.
Klient lub uzytkownik $wiattowodu LED Light Fiber powinien zapewni¢, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testu zgodnie z Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — Wytyczne

norma EN/IEC 60601
3 Vrms, 150 kHz do

Odporno$¢ na Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne o czestotliwosciach radiowych nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci mniejszej od

przewodzone 80 MHz N,'e fiotycz’y ) Swiattowodu LED Light Fiber niz odlegto$ci obliczone lub wymienione ponize;j.
zaburzenia RF (Swiattowdd LED Light -
Fiber jest zasilany z Zalecana odlegtosé

zgodnie z normg
EN/IEC 61000-4-6

Odporno$¢ na 3 Vrms, 80 MHz do 3V/m (E1)
wypromieniowywane 2,5GHz
zaburzenia RF

zgodnie z normg
EN/IEC 61000-4-3

wewnetrznej bateri) d =1,2P 80 MHz do 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng wyj$ciowg mocg znamionowg nadajnika w watach, a d jest zalecang odlegtoscig w metrach.

Natgzenia pdl pochodzacych od statych nadajnikéw, jak okreslono w pomiarach pol elektromagnetycznych w terenie, powinny by¢
nizsze niz poziom zgodnosci (E1).

Zaktécenia mogg pojawiaé sie w poblizu urzadzen zawierajacych nadajnik.

Zalecane odstepy pomiedzy przeno$nymi i ruchomymi urzagdzeniami komunikacji w pasmie czestotliwosci radiowych a swiattowodem LED Light Fiber

Swiattowdd LED Light Fiber jest przeznaczony do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym wypromieniowywane zaburzenia w pasémie czestotliwo$ci radiowych sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik
Swiattowodu LED Light Fiber moze zapobiec powstawaniu zaktdcen elektromagnetycznych przez zachowanie minimalnej odlegto$ci pomiedzy przeno$nym i ruchomym urzadzeniem komunikacji w pasmie czestotliwosci
radiowych (nadajnikami) a $wiattowodem LED Light Fiber zalecanej ponizej, zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowa urzadzenia komunikacyjnego.

Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
Maksymalna moc wyjsciowa nadajnika (W) 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=(1,2)(NP) d=(1,2)(NP) d=(2,3)(\P)
0,01 Nie (ljotycz'y ' o ‘ 0,12 0,23
(Swiattowod LED Light Fiber jest zasilany z
0,1 wewnetrznej baterii) 0,38 0,73
1 Przeprowadzone testy odpornosci na zaktécenia RF 1,2 2,3
nie majg zastosowania, co powoduje brak danych
10 dotyczacych odlegtosci dla pasma od 150 kHz do 3.8 7.3
100 80 MHz. 12 23

Ograniczona gwarancja
Wigcej informacji zamieszczono w standardowych warunkach Entellus Medical, Inc.

Symbole
Patrz stowniczek symboli i definicje symboli znajdujgce sig¢ na korcu tego podrecznika

Wyprodukowano bez uzycia naturalnego lateksu kauczukowego.
XprESS, PathAssist i Light Fiber sg znakami towarowymi firmy Entellus Medical, Inc.
patent www.ent.stryker.com/patents
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&R, WA E I TEFNMESE. SN EHH KT,
iy - BEFB (USA) iR MEL RENREEENZEREE.
ERRE
RAZBANBEAE, $#34 2 SRUNENESE, AN EMEQ/GRSPTETET, #3412 SRIAEMEE,
ENFEOMEFREOHITAT . BERERDPLERNETEEAMREEE LR E.
RAZBANETZE, $131 18 S RU EHBEY KRHERBHSY, BT FEERSETREERS.
LA
XprESS BB KAKZEEUZBKEY KNAN, ELRERBRAMHE, I KE=E. XprESS KBS
AT EHES| AEORERAIIE SIREY KEALRY WM. ZRENERIREEEEEBETNHRENE
SERBREEHANRBMREE. HTZRENTHAGAIERYE, REATNNE—REHITEUE, UEER—Z
EERI S BEESERITIRE,

HEAREE BIESO T
N R |
R R
- T T T }_rrr
LS HERES REL

El 1 - XprESS BB H¥E
XprESS ¥ EEZHIR S| LA LRGEF L. W5 EMEREREFEEL, NBTEFERsBSORAEZHR
5l. 5ESREENEREAT SHREEFEIOERE, TR, ZRENIZIT B ER LR EEREIER N
WEBSOHH . XprESS HERY KRFZULALARE, RE—EER.
XprESS EEMY ARG ETE XprESS £E. A TH R, THTRETEKE %K. XprESS LoProfile R4tiEE
& PathAssist LED Light Fibero
XprESS AR TS| SKMIEFIEREMIE . FIERS|SLFERERKEHNERTATEESMESE,; AiRE
E4MRFHITIER.

XprESS LoProfile
LoProfile %3]k
(1.75mm BEL, 0.7mm B, 1.2mm 5pMR)
HKEER x & (mm)
LPLF-205-1 5x8
LPLF-105-1 5x20
LPLF-206-I 6x8
LPLF-106-1 6 x 20
LPLF-107-1 7 x 20

XprESS BEEMEY K RZDETMK, AFABGIFARITZARRIZEKITERIE.

® KA

BE

* UIPEBEMEMMENKER THARME XprESS K E. HHEEEMIERRSMIZFE, FAERTX
BINSHAESRIERE XprESS X EHIKTBRKE . WEERTRESEARLNS. HMSEEERIR,

* BNERBEBIRSBINT R, BARENTEEMERRESZ R,

® XprESS ERMBY KRGULEMLNRE, MEREER. BYEEXREMRESER, BAXAEES
HREMMEZR, AFEREAIMZT SRR .

* WFEHMMMEBMIHHBE, B2EM XprESS KE-

* WFAWSEREFMFELNESE, BOEM XprESS ¥ KFHE.

° HTFRINENEEERY, AREATIINEEENNBSEEGERE (fil0 CT 9#) 4R. B2ER
XprESS (BT LMBEEBAL/WHAL. HRIEEKALH BTN IHRARDTENEE.

* HTIIEEEESLREEE=RN, ANES CTHRELE, NIHENBENETBANRKEY HAEY
Mo SUARERE 12 5MAE, HEENIILERHELR. HTESERRPELENEE, BER XprESS.

® BN XprESS HEMAMBEMNE I N, B AXAT LSS HFIFH SR G IR o

® 104 XprESS ENEEER, E2% LED Light Fiber Rt Z#8H XprESS iz 4h, EAXATEESSEA
A5,

° FHMEIT 12 atm WRAEFHRERREN. HELERBSHTERARESF.

° WFEMMEXALTHMWEE, BIEABTFREBFERELFBRTEIKE.

° MBEEBRFRELEPFEBRT XprESS HENEFHITRS, NEKRERRN, NWERELERS] (AE5E
SOBFFE. MARSIRESEBERE. UEERSIHRE) . KEWBETHEHITRS . ERETEN
BRT, RS TER XprESS EEBAAES X ALER SEET, MR AESEH M8 N e 5 R 7

° BOEEHBENEITHE, EAXTRERSESREZR.

° 5EMEMIEREFEFLESRERF—#, EEEWMNELERNDEZH, BOLEEERFESE
EEES (CPAP). HABARMEH{EF CPAP TJgia SEE TS M3 |2 AE DA/ FER A Ak o

° BERMETIEE XprESS 2 E, FEAMKNK XprESS #HE 5iX EHMEFRETE.

® XprESS #E{VFE Fiagon SRS Stryker ENT SiZR % (5 XprESS LoProfile %) E#HTTilllik.
BN XprESS B ERZHMERSIERE, FASHMRSE—EEAESHEEELNER. XN
{145 XprESS &% ZE Fiagon 45, Stryker ENT SRS KNI, ESHRSKIRIE 1.bo

® XprESS FE{UEM Entellus TRIEFRHITT UK. BOREMERELES XprESS RKE—LEM, TN
ATRESHEREHI =R .

EEED
o FH XprEsSs KERHAKHGHRETE. FE. BREF. EERXEF.
PIoE AT B3R E

o JE{EIRIE XprESS XEB. EEAMMEFRELREFR, REQRFMAHIREESH. HENHMIRT.
R XprESS X EMRER IR, HIZLEAZES.

o ii?ﬂz%E’Jfﬂk%E?éﬁiﬁﬁ@i%i{ﬂ%ﬁwﬁﬁnﬂﬁéﬁﬁo ENERERAT R ESHENKE, BAXARESR
TEKEE o

o FEHEFSHOHEFTREEMNASIES. WRBEEN, METARSERENEENERENESEES

BERNEFE, KREEXE/NEN. MBETXHBESEBANER, E2ER XprESS £ E.

o FE{EMEAMER PathAssist LED Light Fiber 5 Light Fiber Bf5 % TiBX EERNTEWER, MERET K>
PAEBMERE. MBELEFAKELE, NANERERSISHER. MRMEAERNKELE, AN
WEREHITRER

o HEABEVRMANEERE BN, NEEEHAEREEHERLSE. HRERZSHIEFHNAPFMRHE
FHATROEFILE
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o {ERBWARN, MERRCENEZNRA. G, MARPLRIZE. EMERETFROES. EHHE
[T ST AR R i IS LA Bl R IP R B . BBV B KPR I 7E 30 7 H Ao

o LERENA, HHREILERERN, BTFARERENEREAREALSEABG, FIESRFREK
RFNE I A LA N RIR S R M E R KT,

o BEIBEANE, EMEIL XprESS LoProfile 5|/t ERER SRR S, XABESHESIRT.

o EEE, 5% (84 TGS Guidewires 1 Fiagon GuideWire) A7 XprESS LoProfile #4725 i 5 2 H9_E AR
HJBIRT ZF 3 XprESS LoProfile. EAhJ5 AR B FRIIAATT XIS, 2{E A PathAssist Light Fiber. BRI
B XprESS #E. 5 XprESS LinFEME K.

o {ERRKIRERS|IEERERNWMYHEBHT. XprESS LoProfile BIAITEA 0.7 mm, 5 4F 5| EHIK
FHY. ZEBREBRRMOATFHR.

o 7e¥ XprESS kBN BE R SRR 28], EEERS WA BERETRESE.

o UERABRFEE NI ABRRETRE. TERANTSR.

o MPMLBHERWEEZ BFELINSH, AIEEEPMIKE.

TRRE

AREMNAR REEFEERRFUTER:

* FREES|RAIRE © BRESEE « BIRFAR
* FEBIRARIR (G < BERG, FIRE < Hig

- FREEE S HAMRR AR5 1917 © BERS « WEERG

. R « HIFIRRAK « WEEFEFH
- WRFELEHEM (EMK) « HARE AT AR
< KR o RIFNRER * FEKIR A

- Him - FEERFFEFERNE « BRI

i)

XprESS B EMY KRG A & A THM, NEEREEZHREIESFXLREM.
- EANANSEMREINESRLRS

- > 50 mL THHAKAR. TERENSHHBRILEK

- ESFTERST A SRS

- 20-30 mL iFESISEFIEKEL (MREHITIHE)

- WEIR%E

- REBBIEZHFERENEMEMBAY

- WMHRFEE, A[{E A Entellus Medical PathAssist™ LED Light Fiber. Light Fiber™ & Light Seeker
AR &

XprESS B EMY AL IR IREUTRE, HERGEHIETETIRHREXLES.
- Stryker ENT & Z&%#1 TGS Guidewires (5 XprESS LoProfile 3 %)

Fiagon ST ZStF1 GuideWires (GuideWire 0.6 5 XprESS LoProfile &%)
MRFE, AIERSARELESER.

EEEMERZEN, FSREMNERRBINZEER.

R

1. SRS BRI R EL

a NTE B B AT 5 SR AT K E L.

TR 3N SENRRIESEEEME:

3- E— R AR E
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4 - AR HMB ER L E

(HETEESMD
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y,
B
iy _;.-'

4 FEEREHENE- M EHHBENGR (EERSENMD) | LEERR "
SEBE (H4) . L

e MERKELEREZD BB RIS,
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- BRES: JRYTERSEONY, BWEHESH (A7) .
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- EFEHTAFMA LREZH: EREMTIMRSHBERZ A, KENRIEL, MIRSESHEXERTT.
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1. BEEENHOITESRIE.

2. MEHHBTHRE, EREEBTRE.

EGIEIE

1 ERTRIAG R - RS SEEMRESED:

a. WRFSETHAENEENALBIN: ERNRENEET, EHXprESS (a4 LED Light Fiber. Light
Fiber. Light Seeker. #RESRORERFHSL) EMABTRI. BILHRBENERTXIEEN TR
BB, EAETXKERE, B Light Seeker. EOFE RS2,

JEE: WRE PathAssist LED Light Fiber 5§ Light Fiber, &5 8{& BiftAE (IFU), WIRBISEEE AR

b. CTEIESIS: MEFTEH—SWINATTRIBIIME, ATMEMARA Stryker ENT SRS HN TGS GuideWire
g, Fiagon SA1Z 4t #1 GuideWire 0.6 £ CT Bl#43|S.

i. INEREELE A GuideWire 0.6 #1 XprESS LoProfile, %\ GuideWire 0.6, ZFid XprESS T{Efz, HEE
S /RYESLE N XprESS BT ik F L.

ii. BERYELEEERnEEREL L.
iii. #5217 Styker ENT B1Z %5 Fiagon SHLASE Ao

ERE: TN LATZHHEZE, #AIET XprESS LoProfile #EHI TIEEREM#E TGS Guidewire #1
Fiagon GuideWire 0.6,

VLB IEDI XprESS R EE#EERMEGS]| EF 5.

c. BH: MRBEH-SWINGTXE, AHMEREN. HEANEINE (FIEL (AP) FIlAI) . XprESS
REWSIKATERME, EENTA . REFLREXLR.

2. EEIABMSERMAIIEE, IRER XprESS £EZE EATERIHERE AT X .
a. ¥§ XprESS 5| X EFRANSEHER BN

FE: BERICNFEEREESL i 1cm #12cm b,
XprESS R 5| L ATE#HEHE, WUHEEFE L.
EREFMIFER, AHFEEFERSITR, KEHFEHIIRE. FFE=ER5ESO,
LUFTRS]
3. BERSEREHKERRESREHNKE, WEREEUELEFONESEN.
4. ERBIHREZH, SLEES] (WRSIBSOABFFE. BARSIRESREENEE. EERSIRE) |
PR AR S E M B KU o

5. JATTRBAIBREEY K

a. ZIBEHNFTRTHBEEN, RRIKE. NEBEMEN 3-5%) , EEEBEEME (FEMNIZH
EEBRHHIERATINE LNTHEAIRCL - LE 5)  MRRIFF, EREREIFDE XprESS
EEFHITURTEE (MESESETHSE 2.d F1 2.6 FTid) . TiEiRICATHEZE S FHERRIZE
12 atm FIE -
EE: BT SHETSEN AR E,

b. ARKBEHAEXIMELERKEZRILE12 atm.
BEYK: RAKESK20H (NFHETF20H) ; ERFETURRERETRE.
MESEY K RIEFEEEFOLE, RAKEYD 2 94, ERNAETUEKERTRER.

EE: EDEET 12 atm.

EE: GEEINALERSECG, HKEZBATEERSIEL TRFEE (MR5IESOBHAFE. B

HRE| N ESHERER. BFFRSIHE) -

c. EAKEN 8 mm KEKER, AIREBEESARRMARIMENR. ERRIBEZE, MBOEEIIKEFHRE

&, A5 mm FHESERIE, UBRKENEKET. 31E 12,

B 12: 8 mm KERERIFHIFIC
d BREBIHEHETEOEE A EHEMENMUEFSED XprESS KEFREER, NMK4EKE.
ERRETNERIRELE R
e. MRFE, HITEAKR, EELIMELR.
EE:  WEMHLE, 720 -30 mL EHEFEIANTE#H K. HFHEEREEZRERELHERTR #
ERELEZER i TREHSL, HIREFEBLR S| FEATHS M FEEZE RS E
2.
6. WAMRUBHKXE: SESERHEREHERSY KE, ERBUSE (BRBEIHEEETERESEN
&) , 480 XprESS BREFHEE, HMATTEBAEH XprESS XE.
7. WMAYE, BETIRISERELN. FROEH ST MEEATEEERMEIL 8=RB SIS IR FIFE,
SRIEESEOFAL.
8. WMREFE, ESHANEFNLEEMEE.
9. ERENEFRE, REEHNAEERZESENLAELEMAEER M.
HERAAE
XprESS EEMY K AGNULERARM, E—LXEER. BIEEXRANRESER, EAXATHESS
EBEUEZR, HEERAASMZNSRONE. E2EAEERIREIRTRNTR, BARBNTE M)
BERTRBES RIS
AREERE
%% % Entellus Medical, Inc. 4R/ £2fnss 4.

PathAssist™ LED Light Fiber™
=R
1E FBTIE VAT B R
BB GEED EEMELRENREEEN EERHE.

Fi VIR

FEtE: MTER AR, ZME 5 (EO) KE
—RMEER: R, NM—REEER, YIESERETSRESER
fif#e: FRETER. BE. ERRE. ZERKEH.
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HENMESEMREMNL. BBPHEENESEREEZER.

itEA

PathAssist LED Light Fiber & —#A] \iZim & S B — R MR Z L ER. IZEEHAT SRS . RIPEFR
SRR AtRR Y LED EIRZAR . 3 LED Light Fiber #FF /2R, XM mEHLIN, AIHFLELEIT 60 54,
HNAFHRIIEKE R 27.6 cm, §MEH 0.375 mm (0.015").

HA,,
95%‘ SRR

1 LED Light Fiber
LED Light Fiber 5 XprESS LoProfile —#2 & 3.

ERE
AR
BE
* BEMERBIRSENT R, BARENETEEMERRESZ RN,
* t—ARMER. BNEEXRENEEHER, AAXAESSBRE

° ATIEREESRLFFEERE, FNER CT ARER, ITHEINEBENREBRURKEYT K
B SUFTRERE 12 SMEE, FEENILESRFELR. STEARTKENESE, B2EMLED
Light Fiber.

* BERAMANMBENEHSHMEE, FAXAESHARACRBEERR.
* EFAEED, BOKEHNRERERES L, BAXARSSBEEN .
* REUUEAREE.

FEEm
o MTEENRIEMEEERYE, ARERENNSERHNMGFRE (HiW CT A 4R

o iE40H%E LED Light Fiber, EAXATRESIRIFEE .

o TRBRXATEBAN XprESS FHEF, RAEEH XprESS #FERE M LML MigE (BIEZHL 135°)
FEA8NR XprESS LR EEM LAMIGE, SKEPHTEBN.

o B (E MBI B30 LED Light Fiber, B A—B/EE), XAFEHFLEALBIT 60 5. REF %
o YHBBEALTEINMASE, BEEM LED Light Fiber ki, th RZgH E XM AR
o EMHERERATEFIAIIT LASRIMNIESIRE, B Rz ATt

FRRE
AHENAR R BEEREFUTEL:
* WHERR
° MRAEEE Sy HAEREDG AR (A
* ARRIESR A

FEN
ZHE 5 XprESS B &MY KRG (FrFM 5| KRS

BX XprESS E/FHIFEHEEFISLH, 1ES1H XprESS HEIGY K RTHE/FIL B

{ERiRA
B R & LED Light Fiber 2 G101, FEEHITHER1 -
EEH#, BMLEE .
1. ARIPEFEHEH LED Light Fibero

2. BN XprESS IRz (B 2) »

3. #12 LED Light Fiber 5 XprESS #& —

3. ¥ LED Light Fiber 4Ms5iE#E XprESS HFNEEHEEL (B 3). BRFNITIHE XprESS BT iR XT 7+

(E4) .
[
| e 'i{ll' ,' . o :| 3 -I;-ﬁ:; )
. Y, “ﬁ I
2 B3
- ' .
Som e o

4
4. BENKLTH XprESS BiER BB SRS G,

5. BUTHL R, BUEEh LED Light Fibero FIAtRIEMET LED Light Fiber &4,

6. ERNAENET, BHNLTH XprESS KEMEEBFME, NERAMSSRLNARPIESMBHRE
13 ER.

- M XprESS 3 BiminBE EET R LED Light Fiber Skif AT 1858 1% 5587
7. BIETAE, BRIEEFE. MANMAEMMRENMNITERERSIESRENLAERE. RESEREFHLE

o MREAREREIFFLESN, BNRREE.

5, BARKEEE.

g
il =| g
52 <40
FFAFRITIERE 27.6cm
LFHEIMR 0.375mm (0.015").
FE (48 LED) 625nm FK
J=EuliigS 5t 60 44h
At 2R Z&E{LEEE, CR2, 3V
R REBALE
iBY7 s K LED i ThE=R 1w
BRIEELN L
RERERBRETE 15° - 33°C (59° - 91°F)
REIEERETERE -10° - 50°C (14° - 122°F)
RERE. BEMEHIENEEEE 0 - 95% HEIHEE
HEETFRENE: IEC 60601-1:2005/AMD 1:2012; CAN/CSA-C22.2 £ 60601-1:20142
HEEST EMC #RfE: IEC 60601-1-2:2014; BF &Iz FA&R 4
BEREME (EMC)

ERARSIREFERNTEH EMC FFAFEREAT S HIRMN EMC FRHITREMER. EHEXBEHK

i35 (RF) BIRIR &S HMETR SR E.

eSS AR - 5

LED Light Fiber &£ T3 R REIR A E M o
LED Light Fiber 9% F sl I/ IR R1E TR IR {8 AL B

SEHHR A IS - 158

HH7E 4T CISPR 11 E14A LED Light Fiber BI5H5figE @UAFENENEE. FEitt, HiEstEIFEM|, A KRATREXMILME FiR &S EM T
HH45E ST CISPR 11 B % LED Light Fiber i& R F TR AT, BRREFHITIREEERE AET AR ERYERE KA R E B RS NIHAT.
&K IEC 61000-3-2 TEA

[J4& IEC 61000-3-3 TER
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eGSR A - it

LED Light Fiber & 7£ T 51 R REIR B & S o
LED Light Fiber f9% F s f P RERRRTE TR IR g AL R B o

sk s EN/IEC 60601 filist 7k F HHAE BRI - 5/

+6KV AR +6KkV HERRE, REARE. RETHEFEMR. MRMIRZ AR, NABANRERZED A 30%.
ESD EN/IEC 61000-4-2 8KV S + eV
EFT EN/IEC 61000-4-4 +2kV BB, +1kV 1/Os
£ EN/IEC 61000-4-5 +1kV Z4#, +2kV i .

TEM

>95% BbE, #0588 | 1 pp Light TEA
BRI P& EN/ 60% Bk, #5455 B Fiber HIAIE5EE LA )
IEC 61000-4-11 30% WRPBE, #FLE 25 FHA

>95% Bepk, #HE5H
RURSAE 50/60Hz, BiF | 5, 3 Al B B ST R R 37 A B L B 7 b B R P R AE A AR
EN/IEC 61000-4-8 m m

terg ISR A - ik
LED Light Fiber i&F £ T 51l B8 BEEREE R 18
LED Light Fiber l9& P AP R B R E TR IRE R E L3S .
M AEMR EN/IEC 60601 izt 7k F SHIAE BRI - 158
(=L 3Vrms, 150kHz %] 80MHz | A& EAEEXFB A SREFIZ S, 5 LED Light Fiber BB AR/NFIA T H I HAES .
EN/IEC 61000-4-6 (LED Light ®iY 5
Fiber BAAEBRE ) - 12 |

SEH 5T 3Vms, 80MHz | 2.5GHz | 3V/m (E1) d = 1.24P BOMHz £ 800MHz

d = 2.3VP 800MHz & 2.5GHz

Hef P RESIMSASESHINE, BT, d ARWEE, BfkK.
FH FE R ML 37 M) &2 A 2 Y B RE R WL 3758 R/ N F & HLKF (E1)e
ESERGNBIREMERT RS = ET ]

EN/IEC 61000-4-3

{E M2 5 51 35B 1512 & 5 LED Light Fiber Z ARy 221 8 BE

LED Light Fiber i&F 748 5t 5t T B B4R EEMERE A, RIBBERENR A HINE, LED Light Fiber BI% P8 AP AR B TEMEIGE T G EEMB 5 MEEEE (X5#4) 5 LED Light
Fiber 7 [8] i) &= /)N BB B8 5k 25 BB LE FR R T4

RIBE SRS HAYEEE (m)
ESYBEXWEHINE (L) 150kHz | 80MHz 80MHz %/ 800MHz 800MHz | 2.5GHz
d=(1.2)(VP) d=(1.2)(VP) d=(2.3)(VP)
0.01 TEA 0.12 023
(LED Light Fiber 1558 it e )

0-1 ESEHRENE FE R, ElHRTEE 150 kHz 2 0.38 0.73
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Symbol Glossary
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Consult Instructions

REF

Authorized Representative in
the European Community

p Autorisierte Vertretung in der Type BF
or use Europiischen Gemeinschaft applied part
Lot MODEL il Gebrauchsanweisung beachten - : e ol
Catalogue Number ebrauchsanweisung beachten pa,nresentante autorizzato | Anwendungsteil des Typs BF
Katalognummer Lot Number Model Number Manufacturer Consultare le istruzioni nella Comunita europea Parte applicata
Numero di riordino Losnummer Modellnummer Hersteller per 'uso Valtuutettu edustaja di tipo BF
Luettelonumero Numero di lotto Numero di modello Produttore Lue kéyttoohjeet Euroopan yhteiséssa Tyypin BF potilasosa
Numero de referencia Eranumero Mallinumero Valmistaja ~ Consulte las Representante autorizado | Parte aplicada de tipo BF
Référence pour commander Numero de lote Namero de modelo Fabricante instrucciones de uso en la Comunidad Europea Piéce appliquée
a nouveau Numéro de lot Numéro de modéle Fabricant Cons:,lter If mode Fgépresentant'agree dans la de type BF
emploi . ]
Numero para Numero de lote Numero de Modelo Fabricante c It p trucs R ommunauté europee:ne Parte Aplicada Tipo BF
onsultar as instrugdes i
nova encomenda Lotnummer Modellnummer Tillverkare e e rue epresentante autorizado na Typ BF ansluten del
Katalognummer L de utilizagao Comunidade Europeia Tio BF
_ ogn! Lot Numarasi Model Numarasi Uretici Se bruksanvisningen Auktoriserad EU-representant | . |
Yeniden Siparig Numarasi Lotnummer Modellnummer Produsent . uygulamali parga
Ombestilli Kullanim talimatlarina bakin Avrupa Toplulugu Type BF anvendt del
mbestillingsnummer i - o
o t_?l_ Partinummer Model{rllummer Producent Se bruksanvisningen Yetkili Temsilcisi Type BF
= == [= -
e:}:;l_llzigjnr. E% HS DElHS Xil_’f‘_A} Se vejledningen i brug Autorisert representant i EU | ¢ 4o i bergring med patient
H bE I— L Partijnummer Modelnummer Fabrikant AL X|Xl &HE Autoriseret forhandler i EU 28 BF sg o=
t M o S
. er esketmljmmer Numer partii Numer modelu Producent Raadpleeg de o3 ZEH| AX CH2|H™ Type BF-
= JE=! ¥ . Pray
umer ka a:gowy e BE HliE™ gebruiksaanwijzing Bevoegd vertegenwoordiger apparaat
HiT®e Zapoznaj sie z in de Europese Gemeenschap| Zastosowana
instrukcja uzycia Upowazniony przedstawiciel czesé typu BF
HERERRE na terenie BF 27 AR 4
Wspolnoty Europejskiej
ERE AR AR
Sterilized using
Ethylene Oxide
Sterilisation mit c E
Ethylenoxidgas Rx Only pzz
= ® Sterilizzazione con Prescription Use Only CE Marking of Conformity
’ ossido di etilene [ Nur zur CE-Kennzeichnung
Quantity Do Not Reuse Steriloitu Use by Date verschreibungspflichtigen | Marchio di conformita CE .
Menge Nicht wiederverwenden etyleenioksidikaasulla Verfallsdatum Verwendung CE-vaatimustenmukai- Temperature limitations
Quantita Non riutilizzare Ester'ili.zacién con Scadenza Solo su prescrizione medica suusmerkinta Temperaturbegrenzungen
Misra Al3 kiyti uudelleen gas de oxido de etileno Kiytettiva ennen Vain ladkemaardyksella | Marcado CE de conformidad | Limiti di temperatura
Cantidad No reutilizar ’Stenhsa,t!on par Usar antes de Solo con receta médica Marquage CE en matiére Lampétilarajoitukset
. o I'oxyde d’éthyléne . . . de conformité P
Quantité Ne pas réutiliser Esterilizaca Date de péremption Sur ordonnance uniquement Limite de temperatura
sterilizagdo com i L .
Quantidade N3o reutilizar , —erfizagao co Utilizar até Sujeito a receita médica | Marca de conformidade CE | | inites de température
gas de oxido de etileno CE-mérkning .
Antal Far inte ateranvindas e Anvinds fore Endast pa férskrivning - . Limites de temperatura
Sterilisering med . for dverensstimmelse L
Miktar Yeniden Kullanmayin etylenoxid Son Kullanma Tarihi av lakare CE Uygunluk Isareti Temperaturbegrénsningar
Antall Ikke til gjenbruk Etilen Oksit Gazi Brukes innen Yalnizca Regete ile Kullanilir CE-merket for samsvar Sicaklik sinirlari
Antal Ma ikke genanvendes ile Sterilizasyon Anvendes inden Kun pa resept Temperaturbegrensninger
N N CE-overensstemmelses- )
+ XHALE 2% Sterilisering med AL 7|38t Ma kun anvendes maerkning Temperaturbegraensning
Aantal Niet opnieuw gebruiken etylenoksidgass Gebruiken tot efter Ia’eg:rd:atlon CE M&tM nj3 25 Mg
s . -] S -
llosé Nie uzywa¢ ponownie Sterlllserm.g med Termin waznosci . _x'l" Mgoll e ] CE-markering Temperatuurgrenzen
HE pESER ” el:lhaylznozigasnl o EEENEE Ultslmt.end op vt?orschnft van conformiteit Zakres temperatury
Ao £l S Al R2Se] HAE! Wytacznie z przepisu lekarza Oznaczenie zgodnosci CE BERRE

Sterilisatie met
ethyleenoxidegas
Sterylizacja gazem -
tlenkiem etylenu
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CE &gt
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gl
Humidity limitations
Feuchtigkeitsbegrenzungen
Limiti di umidita
Kosteusrajoitukset
Limite de humedad
Limites d’humidité
Limites de humidade
Luftfuktighetsbegransningar
Nemlilik sinirlar
Luftfuktighetsbegrensninger
Fugtighedsbegransning
&k HEtArE
Luchtvochtigheidsgrenzen
Zakres wilgotnosci
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