INSTRUCTIONS FOR USE
GEBRAUCHSANWEISUNG
ISTRUZIONI PER L’'USO
KAYTTOOHJEET
INSTRUCCIONES DE USO
MODE D’EMPLOI
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
BRUKSANVISNING
BRUKSANVISNING
BRUGSANVISNING
GEBRUIKSAANWIJZING
INSTRUKCJA UZYCIA

35xENL WMINHVVI Ms10d SANVTY3A3IN MSNVa MSHON VYMSNIAS $3N9ONLH0d SIVONVYS JIONVdS3 Inons ONVITVLI HOsL1N3a HSITON3






Absorbable Nasal Implant and

| |‘| LATERA®
Delivery Device

( Yentelus |||

\\;/ MEDICAL®

2

4645-00

Instructions For Use
LATERA® Absorbable Nasal Implant and Delivery Device

CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

INDICATIONS FOR USE
The LATERA Absorbable Nasal Implant (Implant) is indicated for supporting upper and
lower lateral nasal cartilage.

CONTRAINDICATIONS
» Presence of an active infection at the implantation site.
« Patients known or suspected to have an allergy to PLA or absorbable materials.

WARNINGS

* Intended for single use only. Do NOT re-sterilize and/or reuse, as it may result
in compromised device performance and risk improper sterilization and cross-
contamination.

< Do not use the device if the integrity of the sterile packaging has been compromised or
a loss of sterility is suspected.

< Improper patient selection, surgical site preparation, or implantation may potentially
cause device failure and/or adverse reactions.

« The Implant is not intended to replace normal healthy bone or cartilage.

« Subsequent infection may require Implant removal.

« Do not expose the Implant to high temperatures and do not use if package temperature
indicator shows exposure to temperature above 38 °C (the temperature indicator will
turn black when exposed).

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Adverse reactions typical to surgically implanted materials may occur. These include:

« Inflammatory foreign body reaction, foreign body sensation, pain or discomfort,
infection, minor cosmetic changes, and extrusion.

« Excessive activity, trauma, or loading may lead to bending, fracture, loosening, and/or
migration of the Implant.

« Implants placed near the skin surface may be palpable or cause skin irritation.

« Temporary hematoma from cannula insertion.

PACKAGING

« STERILE: The Implant, Delivery Device, and Implant Positioning Guide are sterilized
with electron beam radiation. Do not use if the packages are open or damaged.

« IMPLANT STORAGE: Store in a cool, dry location at or below 30 °C.

« DELIVERY DEVICE STORAGE: Store in a cool dry place.

« SINGLE USE: The Implant, Delivery Device and Implant Positioning Guide are intended
for single patient use only. The Delivery Device may be used to deliver multiple Implants
to a single patient in a single clinical setting. Do NOT re-sterilize and/or reuse

DEVICE DESCRIPTION

The LATERA Absorbable Nasal Implant system is composed of the Implant, Delivery
Device, and Implant Positioning Guide. The Implant Positioning Guide is provided to serve
as an external visual planning aid prior to Implant placement.

The Implant is predominantly cylindrical in shape with a diameter of 1 mm and an overall
length of 24 mm, with a forked distal end for anchoring and features on the proximal end
for increased flexibility. The /mplant is composed of Poly (L-lactide-co-D-L-lactide) 70:30
copolymer which is absorbed in the body over a period of approximately 18 months. The
Implant is provided in a plastic tray with a slidable lid. The Implant size is noted on the lid.
The Implant is depicted in Figure 1 below.
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Figure 1: Latera Nasal Implant and Packaging
Note: Image representative, actual implant appearance may vary.

The Delivery Device is a single use device composed of an inner shaft, an outer handle
with a push rod, a deploy button, an open button and a 16-gauge delivery cannula with
a protective cover. The inner shaft includes an implant loading port which enables the
loading of the Implant and includes graphics to indicate the open position. The inner
shaft transitions between the open position and the cannula to collapse the implant forks
within the cannula inner lumen and prepare the Implant for deployment. The outer handle
includes deploy and open buttons that lock and release the handle from these respective
positions. The outer handle also includes a push rod that shuttles the Implant from the
implant loading port to a ready position for deployment. The delivery cannula has a
beveled tip which enables piercing and advancement through tissue and a reference
mark (7-9mm from the cannula tip) to aid in determining cannula insertion depth. The
Implant Positioning Guide is packaged with the Delivery Device and is provided as an
aid to the physician for planning the procedure and identifying the target implant location.
The Delivery Device and the Implant Positioning Guide are shown in Figure 2 below.
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Figure 2: Delivery Device and Implant Positioning Guide
NOTE: Images representative — Implant size will be printed on the Delivery Device.

COMPATIBILITY
The Implant is compatible with the Delivery Device and Implant Positioning Guide. The
Delivery Device should be used for proper insertion of the Implant.

INSTRUCTIONS FOR USE

Implant Target Location and Device Preparation:
1. Prepare the site for implantation using standard surgical procedures (e.g.
cleaning, disinfection, anesthetic, etc.).

2. Identify the target Implant location and cannula insertion trajectory prior to
implantation. The forked distal tip of the Implant should be positioned adjacent
and across the maxilla bone and the cylindrical portion of the /Implant should be
positioned to support the upper and lower lateral cartilage. The proximal tip of the
Implant should be placed cephalic to the supra-alar crease as shown in Figure 3.

Figure 3: Example Implant location showing support of upper and lower lateral cartilage,
the position of implant forks across maxilla bone to cartilage transition (left most dashed
line) and the position of the proximal tip cephalic to the supra-alar crease (right most
dashed line).

3. Use the Implant Positioning Guide and standard surgical pen to mark the surgical
trajectory as shown in Figure 4. The holes provided on the Implant Positioning
Guide allow for marking the base of implant forked tip and the spherical end of
the atraumatic proximal tip. The distal mark correlates to the final position of the
cannula tip prior to Implant delivery.

Figure 4: Implant Positioning Guide superimposed on upper and lower lateral cartilage

4. Retract the outer handle of the Delivery Device by gripping the distal flange of
the inner shaft, holding the open button in the depressed position and gently
pulling until the push rod is clear of the implant loading port. The green ring will be
proximal to the solid black line graphic when the push rod is clear of the implant
loading port. Continue to retract the outer handle fully until the pushrod is clear of
the implant loading port.

5. Use sterile surgical forceps to transfer the Implant from the plastic tray to the
implant loading port of the Delivery Device as shown in Figure 5.
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Figure 5: Delivery Device with Implant Loaded

6.  Slowly advance the outer handle towards the delivery cannula end until the outer
handle locks into the ready position. There will be a small space between the
outer handle and cannula as shown in Figure 6b. While advancing, watch the
Implant load into the cannula inner lumen. This positions the Implant at the tip of
the cannula in the ready position. Proper Implant loading and handle positioning is
shown in Figures 6a and 6b below.

Note: If the deploy button is pressed prematurely and the outer handle is advanced
too far, the Implant may exit the delivery cannula. If this should happen, completely
advance the outer handle so the forks exit the cannula. Carefully remove the
Implant from the cannula and repeat the device preparation process from Step 4.

Proper Cannula Advancement and /Implant Loading
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Figure 6: Images showing (a) Proper Cannula advancement and /mplant Loading, (b)
Delivery Device Ready Position, (c) Delivery Device Deployed Position

Implant Delivery:
7. Identify the cannula insertion point, Figure 7(a) below, to provide the maximum distance
between the cannula insertion point and the target position of the proximal tip of the
Implant to ensure the Implant is fully embedded within the tissue, Figure 7(b) below.

(a) (b)

Figure 7: Images showing (a) Approximate caudal cannula pierce position in the
vestibular lining at the margin of the nostril and (b) The distance intended to be
maximized between cannula pierce point and the proximal tip of the Implant

8. The ala may be everted using a double prong skin hook under direct visualization.
Ensure the cannula bevel and reference mark is facing medial before pierce.
Insert the Delivery Device cannula perpendicular to the septum through the
nasal vestibular lining of the lateral wall until the tip reaches the caudal aspect
of the lower lateral cartilage. The cannula reference mark may be used as an
aid to determine insertion depth. Approximate Delivery Device orientation, cannula
trajectory and depth are shown in Figure 8 below.
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lateral to the upper and lower cartilage to avoid piercing medial through the
mucosa or lateral through the skin as it traverses the wall to the target location.

When the cannula reaches the bony cartilaginous junction, pass the cannula over
the maxillary bone to the target depth.

Verify that the cannula is inserted deep enough such that the tip of the cannula is
positioned over the maxilla bone. If the nasal tissue has compressed or bunched-
up during cannula insertion, relax the tissue to its native position. An example of
appropriate cannula position within the nasal lateral wall is shown in Figure 9
below.

Figure 9: Cannula at target depth mid-thickness within the lateral wall structure.
The intended position of the cannula tip and cannula are shown in the magnified views

Use the implant fork orientation features on the distal end of the Delivery Device
as a reference for fork orientation. Verify that the Delivery Device rotation about its
axis is appropriate to deliver the forks parallel to the underlying bone.

CAUTION: The Implant forks diverge as they engage with the tissue;
orientation of the forks must be controlled by orienting the Delivery Device
to prevent forks from piercing towards skin surface. The Delivery Device
fork orientation features should be parallel to the Maxilla bone during
implant deployment.

When the cannula is in the appropriate location and orientation, press and release
the deploy button and carefully advance the outer handle to the deployed position.
Keep fingers proximal to the green ring when deploying the implant. Stabilize
the cannula with non-dominant hand during deployment. The implant forks are
driven approximately 4 mm into the tissue beyond the distal tip of the cannula
when deployed. The Implant delivery process is shown in Figure 10 below.

Depress Deploy Button Fully Deployed
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Slowly advance outer
handle to deploy Implant

Figure 10: Images of the Delivery Device proximal end and cannula positioned within the
lateral wall showing Implant deployment process including: (a) Actuation of the Delivery
Device outer handle and (b) Implant forks expanded approximately 4 mm distal to the
cannula tip after deployment.

CAUTION: The forks will advance approximately 4 mm beyond the tip of the
cannula when deployed. This should be accounted for in determining the
extent of cannula advancement.

CAUTION: Do not hold the inner shaft of the Delivery Device while
deploying. Apply all distal pressure to the outer handle to ensure minimal
Delivery Device movement during deployment.

Figure 8: Images showing the approximate Delivery Device orientation, cannula
trajectory and pierce point.
14.  Following deployment, apply slight compression over deployed forks cephalic to
9. The cannula should pass through the center of the thickness of the lateral wall
4



the cannula tip (Figure 11a) and slowly withdraw the cannula from the tissue. Take
care to not alter the angle or rotational orientation of the Delivery Device while
withdrawing or the Implant could be dislodged.

Figure 11a Figure 11b

Figure 11: Images of the Delivery Device withdrawal: (a) Compression over deployed
forks cephalic to the cannula tip (b) Withdrawal without rotating the cannula.

15.  After complete withdrawal of the cannula, visually examine the insertion site to
ensure the Implant is not exposed and is fully embedded within the tissue. Do not
compress or fold the lateral wall to visualize the insertion site. The insertion site
may be optionally closed by conventional suture techniques.

16. If multiple implantation attempts are required, each insertion should utilize a
different pierce point within the mucosa and follow a different cannula trajectory.

17. Repeat steps 1-16 for each implanted device.

18.  Counsel the patient to avoid post-procedure manipulation of the nose during the

acute healing period (e.g., Week 1: do not pinch or blow nose; Weeks 1-2: avoid
strenuous activity; Weeks 1-4: do not place objects inside of nose).

DISPOSAL

The Delivery Device should be disposed of in a biohazard sharps disposal container. The
Implant Positioning Guide and Implant container may be disposed of along with standard
medical waste.

GRAPHIC SYMBOLS CONTAINED IN DEVICE LABELING

STERILE[R] /ﬂ/
Sterilized using

irradiation Upper limit of
Use by date Do not re-use temperature
LoT Caution: Federal law
i i i Do not use
Batch code restricts this device ) °
Keep dry to sale by or on the if package is
order of a Physician damaged

Wl o | @

Quantity in
Catalogue number Non-pyrogenic | Date of Manufacture package)/lbox

o | |1 C€

Keep away from | Consultinstructions CE mark
sunlight for use

Manufacturer

TRADEMARKS AND PATENTS:

Entellus Medical, LATERA and Stryker are trademarks or registered trademarks of
Stryker Incorporated in the U.S and other countries.

Consult a list of patents covering this product at https://ent.stryker.com/patents.

Manufactured by: Authorized Representative
“ Entellus Medical, Inc. C E REP ICON (LR) Limited

3600 Holly Lane North, Suite 40 2797 South County Business Park
Plymouth, MN 55447 USA Leopardstown, Dublin 18,
+ 1 866-620-7615 (f) +1 866-620-7616 D18 X5R3, Ireland

www.ent.stryker.com

Entellus Medical, Inc.,
a Stryker Company
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Gebrauchsanweisung
LATERA® - resorbierbares Nasenimplantat und Zufiihrvorrichtung
VOR GEBRAUCH SORGFALTIG ALLE ANWEISUNGEN LESEN

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

VERWENDUNGSZWECK
Das resorbierbare Nasenimplantat von LATERA (Implantat) ist fir die Unterstlitzung des
oberen und unteren lateralen Nasenknorpels vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

« Vorhandensein einer aktiven Infektion an der Implantationsstelle.

» Patienten, die bekanntermalen oder vermutlich auf PLA oder resorbierbare Materialien
allergisch reagieren.

WARNHINWEISE

¢ Nur fir den Einmalgebrauch vorgesehen. NICHT erneut sterilisieren und/oder
wiederverwenden, da hierdurch die Leistungsfahigkeit der Vorrichtung beeintrachtigt
und eine unsachgemane Sterilisation und Kreuzkontamination riskiert wird.

« Die Vorrichtung nicht verwenden, wenn die Integritdt der sterilen Verpackung
beeintrachtigt ist, oder wenn vermutet wird, dass keine Sterilitdt mehr gewahrleistet ist.

« Eine unsachgeméaRe Patientenauswahl, Praparation der Eingriffsstelle oder Implantation kann
potenziell zum Versagen der Vorrichtung und/oder zu unerwiinschten Reaktionen fiihren.

« Das Implantatist nicht als Ersatz flir normales, gesundes Knochen- oder Knorpelmaterial
vorgesehen.

 Bei einer Infektion in der Folge der Implantation muss das Implantat unter Umstanden
entfernt werden.

« Das Implantat darf nicht hohen Temperaturen ausgesetzt werden, und wenn die
Anzeige flr die Temperatur der Verpackung eine Exposition von mehr als 38 °C anzeigt,
darf es nicht verwendet werden (die Temperaturanzeige wird bei Exposition schwarz).

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Es kénnen unerwiinschte Reaktionen, die typisch fiir chirurgisch implantierte Materialien

sind, auftreten. Dies umfasst:

« Entziindliche Reaktionen auf Fremdkérper, Uberempfindlichkeit gegeniiber
Fremdkorpern, Schmerzen oder Unwohlsein, Infektionen, minimale kosmetische
Veranderungen und Extrusionen.

« UbermaRige Aktivitat, Trauma oder Belastung kénnen zum Verbiegen, Zerbrechen,
Verlieren und/oder Migrieren des Implantats fihren.

« Nahe an der Hautoberflache platzierte Implantate kdnnen spirbar sein oder eine
Hautreizung verursachen.

« Temporare Hamatome aufgrund des Einflihrens der Kaniile.

VERPACKUNG

« STERIL: Das Implantat, die Zufiihrvorrichtung und die Implantatpositionierhilfe sind
mit Elektronenstrahlung sterilisiert. Nicht verwenden, wenn die Verpackungen geéffnet
oder beschéadigt sind.

« LAGERUNG DES IMPLANTATS: An einem kihlen, trockenen Ort oder bei einer
Temperatur unter 30 °C aufbewahren.

+ LAGERUNG DER ZUFUHRVORRICHTUNG: Kiihl und trocken aufbewahren.

« EINMALGEBRAUCH: Das Implantat, die  Zufiihrvorrichtung und  die
Implantatpositionierhilfe sind nur fur den Einmalgebrauch vorgesehen. Mit der
Zufiihrvorrichtung kénnen mehrere Implantate bei einem einzelnen Patienten im
Rahmen eines einzigen klinischen Eingriffs eingebracht werden. NICHT erneut
sterilisieren und/oder wiederverwenden.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Das System des resorbierbaren Nasenimplantats von LATERA besteht aus: Implantat,
Zufiihrvorrichtung und Implantatpositionierhilfe. Die Implantatpositionierhilfe dient als
externe, visuelle Planungshilfe vor der Platzierung des Implantats.

Das Implantat hat eine Uberwiegend zylindrische Form mit einem Durchmesser von 1 mm
und einer Gesamtlange von 24 mm; es hat zudem ein gabelférmiges distales Ende zur
Verankerung sowie Merkmale am proximalen Ende zur Erhéhung der Flexibilitat. Das
Implantat besteht aus einem Poly-(L-lactid-co-D-L-lactid)-70:30-Copolymer, das U(ber
einen Zeitraum von ca. 18 Monaten vom Korper resorbiert wird. Das Implantat wird in
einer Kunststoffschale mit schiebbarem Deckel geliefert. Die GroRe des Implantats ist auf
dem Deckel angegeben. Das Implantat ist in Abbildung 1 dargestellt.

gabelférmige Spitze Atraumatische

l flexible Spitze
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Abbildung 1: Laterales Nasenimplantat und Verpackung
Hinweis: Die Darstellung ist reprasentativ, das tatsachliche Erscheinungsbild des
Implantats kann davon abweichen.

Die Zufiihrvorrichtung ist nur fir den Einmalgebrauch vorgesehen. Sie besteht aus
einem inneren Schaft, einem &uleren Griff mit Druckstédbchen, einer Einsetztaste, einer
Offnungstaste und einer 16-Gauge-Zufiihrkaniile mit Schutzabdeckung. Der innere Schaft
enthalt einen Ladeanschluss fiir das Implantat, mit dem das Laden des Implantats ermdglicht
wird, und Markierungen, die die gedffnete Position anzeigen. Der innere Schaft wechselt
zwischen der gedffneten Position und der Kaniile, um die Implantatgabel im inneren Lumen
der Kanlile zusammenzuklappen und das Implantat auf das Einsetzen vorzubereiten. Am
&uReren Griff befinden sich die Einsetz- und Offnungstasten, mit denen der Griff aus diesen
Positionen heraus verriegelt und entriegelt werden kann. Zudem befindet sich am auReren
Griff ein Druckstabchen, mit dem das Implantat zum Einsetzen vom Implantat-Ladeanschluss
in die Bereitschaftsstellung gebracht wird. Die Zufiihrkandle hat eine abgeschragte Spitze zum
Einstechen und Vorschieben durch Gewebe und eine Referenzmarkierung (7—9 mm von der
Kanllenspitze) zur Bestimmung der Einflinrungstiefe der Kanlile. Die Implantatpositionierhilfe
ist zusammen mit der Zufiihrvorrichtung verpackt und dient dem Arzt als Hilfe bei der
Planung des Eingriffs und bei der Identifizierung der gewlinschten Implantationsstelle. Die
Zufiihrvorrichtung und die Implantatpositionierhilfe sind in Abbildung 2 dargestellt.
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Abbildung 2: Zufuhrvorrichtung und Implantatpositionierhilfe
HINWEIS: Die Darstellungen sind reprasentativ — die GréRe des Implantats ist auf der
Zufiihrvorrichtung aufgedruckt.

KOMPATIBILITAT
Das Implantat ist mit der Zufiihrvorrichtung und der Implantatpositionierhilfe kompatibel.
Die Zufiihrvorrichtung ist fir eine fachgerechte Einfiihrung des Implantats zu verwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung der gewiinschten Implantationsstelle und der Vorrichtung:
1. Fir die Vorbereitung der Implantationsstelle die Standardverfahren fir
chirurgische Eingriffe anwenden (zB. Reinigung, Desinfektion, Anasthesie usw.).

2. Vor der Implantation die gewlinschte Implantationsstelle und den Verlauf der
einzufiihrenden Kanlle identifizieren. Die gabelférmige distale Spitze des
Implantats neben und (iber dem Oberkieferknochen positionieren, und den
zylinderférmigen Teil des Implantats so positionieren, dass er den oberen und
unteren lateralen Nasenknorpel stiitzt. Die proximale Spitze des Implantats
cephalisch zur supra-alaren Falte platzieren (siehe Abbildung 3).

Abbildung 3: Beispiel einer Implantationsstelle mit Unterstiitzung des oberen
und unteren lateralen Nasenknorpels; Position der Implantatgabel tiber dem
Oberkieferknochen zum Knorpeliibergang (duferste linke, gestrichelte Linie) und
Position der proximalen Spitze cephalisch zur supra-alaren Falte (auferste rechte,
gestrichelte Linie)

3. Die Implantatpositionierhilfe und einen standardmaRigen chirurgischen Stift zum
Markieren des Verlaufs des chirurgischen Eingriffs verwenden (siehe Abbildung 4). Die
an der Implantatpositionierhilfe befindlichen Lécher erméglichen eine Markierung
des Sockels der gabelférmigen Implantatspitze und des kugelférmigen Endes
der atraumatischen proximalen Spitze. Die distale Markierung korreliert mit der
Endposition der Kanulenspitze vor dem Einbringen des Implantats.

Abbildung 4: Implantatpositionierhilfe, Gber oberen und unteren lateralen Knorpel gelegt

4. Den auBeren Griff der Zufiihrvorrichtung durch Festhalten des distalen Flanschs
des inneren Schafts, Gedriickthalten der Offnungstaste und sanftes Ziehen,
bis sich das Druckstabchen nicht mehr im Implantat-Ladeanschluss befindet,
zuriickziehen. Der griine Ring befindet sich proximal zur durchgezogenen
schwarzen Markierungslinie, wenn sich das Druckstédbchen nicht mehr im
Implantat-Ladeanschluss befindet. Den duRReren Griff weiter zurlickziehen, bis sich
das Druckstdbchen nicht mehr im Implantat-Ladeanschluss befindet.

5. Miteiner sterilen Pinzette das Implantat aus der Kunststoffschale nehmen und zum

Implantat-Ladeanschluss der Zufiihrvorrichtung beférdern (siehe Abbildung 5).

Abbildung 5: Zufiihrvorrichtung mit geladenem Implantat

—

6. Denauleren Grifflangsam bis zum Ende der Zuflihrkantile vorschieben, bis erin der
Bereitschaftsstellung einrastet. Zwischen dem &uReren Griff und der Kaniile bleibt
ein kleiner Abstand bestehen (siehe Abbildung 6b). Wahrend des Vorschiebens
beobachten, wie das Implantat in das innere Lumen der Kaniile geladen wird.
Damit wird das Implantat an der Spitze der Kanile in Bereitschaftsstellung
positioniert. Das korrekte Laden des Implantats und Positionieren des Giriffs ist in
den Abbildungen 6a und 6b dargestellt.

Hinweis: Wird die Einsetztaste zu friih gedriickt und ist der duRRere Griff zu weit
vorgeschoben, kann das Implantat Uber die Zufiihrkanile entweichen. Falls dies
passiert, muss der auflere Griff so weit vorgeschoben werden, dass die Gabel
aus der Kandle tritt. Das Implantat vorsichtig aus der Kanile entfernen und das
Verfahren zur Vorbereitung der Vorrichtung in Schritt 4 wiederholen.

Korrektes Vorschieben der Kanlile und Laden des Implantats
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Abbildung 6: Darstellung (a) des korrekten Vorschiebens der Kanile und Ladens des
Implantats, (b) Bereitschaftsstellung der Zuflihrvorrichtung, (c) Zufiihrvorrichtung in
eingesetzter Position

Einbringen des Implantats:
7.  Die Einflhrstelle der Kandle identifizieren (siehe Abbildung 7(a)), um den maximalen
Abstand zwischen Einflihrstelle der Kaniile und gewiinschter Position der proximalen
Spitze des Implantats herzustellen, damit das Implantat vollstéandig in diesem Gewebe
eingebettet ist (sieche Abbildung 7(b)).

(@)

Abbildung 7: Darstellung (a) der annéhernden kaudalen Einstechposition der Kaniile
in die vestibuldre Innenschicht am Rand des Nasenlochs und (b) des vorgesehenen, zu
maximierenden Abstands zwischen Einstechstelle der Kandile und der proximalen Spitze

des Implantats

8.  Der Nasenfliigel kann unter direkter Visualisierung mit einem Doppelzinkenhaken
umgestilpt werden. Vor dem Einstechen darauf achten, dass das abgeschragte
Ende der Kanile und die Referenzmarkierung medial ausgerichtet sind. Die
Kanlle der Zufiihrvorrichtung senkrecht zum Septum durch die nasale vestibuléare
Innenschicht der lateralen Wand einflihren, bis die Spitze die Kaudalseite des
unteren lateralen Knorpels erreicht. Die Referenzmarkierung der Kaniile kann als
Hilfe bei der Bestimmung der Einfiihrungstiefe verwendet werden. Die annahernde
Ausrichtung der Zufiihrvorrichtung, der Verlauf der Kanlle und die Kanllentiefe
sind in Abbildung 8 dargestellt.
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Abbildung 8: Darstellung der annahernden Ausrichtung der Zufiihrvorrichtung, des

10.

1.

Verlaufs der Kanile und der Einstechstelle

Die Kanile verlauft durch die Mitte der Dicke der lateralen Wand, lateral zum
oberen und unteren Knorpel, um ein mediales Einstechen durch die Schleimhaut
oder lateral durch die Haut zu vermeiden, wahrend sie die Wand zur gewlinschten
Stelle durchquert.

Erreicht die Kantile die Verbindungsstelle zwischen Knochen- und Knorpelgewebe,
die Kanlile iber dem Oberkieferknochen zur gewlinschten Tiefe leiten.

Uberpriifen, ob die Kaniile tief genug eingefiihrt ist, sodass die Spitze der Kaniile
Uber dem Oberkieferknochen positioniert ist. Wird wahrend des Einfiihrens der
Kaniile Nasengewebe zusammengedriickt oder -gefaltet, muss die Spannung aus
dem Gewebe genommen werden, damit es wieder in der urspriinglichen Lage ist.
Ein Beispiel einer angemessenen Kanllenposition in der lateralen Nasenwand ist
in Abbildung 9 dargestellt.

Abbildung 9: Kanlile an der gewiinschten Tiefe mit mittlerer Dicke in der lateralen

Wandstruktur.

Die beabsichtigte Position der Kanulenspitze und die Kantile sind in der vergréRerten

12.

13.

Ansicht zu sehen

Die Ausrichtungsmerkmale der Implantatgabel am distalen Ende der
Zufiihrvorrichtung als Referenz fur die Ausrichtung der Gabel verwenden.
Uberpriifen, ob die Drehung der Zufiihrvorrichtung um ihre Achse geeignet ist, um
die Gabel parallel zum darunterliegenden Knochen einzuflihren.

VORSICHT: Die Zinken der Implantatgabel gehen beim Eindringen

in das Gewebe auseinander; die Ausrichtung der Gabel muss durch
eine entsprechende Ausrichtung der Zufiihrvorrichtung kontrolliert
werden, damit die Hautoberflache nicht durchstochen wird. Die
Ausrichtungsmerkmale der Implantatgabel miissen beim Einsetzen des
Implantats parallel zum Oberkieferknochen gerichtet sein.

Befindet sich die Kanile an der geeigneten Stelle und in der entsprechenden
Ausrichtung, die Einsetztaste driicken und freigeben, und den &uReren Griff
vorsichtig bis zur Einsetzposition vorschieben. Beim Einsetzen des Implantats
die Finger proximal zum griinen Ring halten. Die Kaniile beim Einsetzen mit der
nicht dominanten Hand stabilisieren. Die Implantatgabel wird beim Einsetzen
ca. 4mm in das Gewebe hinter der distalen Spitze der Kanile eingefiihrt.
Der Prozess des Einsetzens des Implantats ist in Abbildung 10 dargestellt.

Einsetztaste driicken Vollstandig eingesetzt

4
Die Kaniile kann Den auBeren Griff langsam
wahrend des Einsetzens vorschieben, um das Implantat
stabilisiert werden einzusetzen

(@)

Abbildung 10: Darstellungen des proximalen Endes der Zufiihrvorrichtung und
der in der lateralen Wand positionierten Kantile, die den Prozess des Einsetzens
des Implantats zeigen, einschlieflich: (a) Betatigung des duferen Griffs der
Zufiihrvorrichtung und (b) Zinken der Implantatgabel, die nach dem Einsetzen ca. 4 mm
distal zur Kanllenspitze erweitert sind

VORSICHT: Die Zinken der Gabel werden beim Einsetzen ca. 4 mm nach
vorn, liber die Spitze der Kaniile hinaus geschoben. Dies muss bei der
Bestimmung der Strecke des Vorschiebens der Kaniile beriicksichtigt
werden.

VORSICHT: Beim Einsetzen nicht den inneren Schaft der Zufiihrvorrichtung
festhalten. Durch die Ausiibung des gesamten distalen Drucks auf den
auBeren Griff eine minimale Bewegung der Zufiihrvorrichtung wéahrend des
Einsetzens gewihrleisten.

14.  Nach dem Einsetzen leichten Druck auf die eingesetzte Gabel auslben, die
cephalisch zur Kanilenspitze platziert ist (Abbildung 11a), und die Kanile
langsam aus dem Gewebe herausziehen. Darauf achten, dass der Winkel oder
die Drehrichtung der Zufiihrvorrichtung nicht geandert wird, wahrend diese
herausgezogen wird, da sich andernfalls das Implantat verschieben kénnte.

Abbildung 11a Abbildung 11b

Abbildung 11: Darstellung des Herausziehens der Zufiihrvorrichtung: (a) Druck auf die
eingesetzte Gabel, die cephalisch zur Kanllenspitze platziert ist, (b) Herausziehen, ohne
die Kanlle zu drehen

15.  Nach dem Herausziehen der Kanile die Einfiihrstelle einer Sichtprifung
unterziehen, um sicherzustellen, dass das /mplantat nicht freiliegt und vollstéandig
im Gewebe eingebettet ist. Die laterale Wand bei der Visualisierung der
Einflhrstelle nicht zusammendriicken oder -falten. Optional kann die Einfiihrstelle
mittels konventioneller Nahtechniken verschlossen werden.

16.  Sind mehrere Implantationsversuche erforderlich, muss bei jedem Einfiihren eine
andere Einstechstelle in der Schleimhaut verwendet werden und es ist ein anderer
Verlauf der Kaniile zu wahlen.

17.  Schritte 1 bis 16 fiir jede implantierte Vorrichtung wiederholen.
18.  Die Patienten aufklaren, dass die Nase wahrend der akuten Heilungsphase nach
dem Eingriff absolut ruhiggestellt werden muss (z. B. Woche 1: Nase nicht kneifen

oder ausblasen, Wochen 1 bis 2: anstrengende Téatigkeiten vermeiden, Woche 1
bis 4: keine Gegenstande in die Nase einfiihren).

ENTSORGUNG

Die Zufiihrvorrichtung muss in einem durchstichsicheren Behélter fir medizinischen
Sondermiill entsorgt werden. Die Implantatpositionierhilfe und der Implantatbehélter
kénnen zusammen mit den normalen medizinischen Abféllen entsorgt werden.
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Istruzioni per l'uso
Impianto nasale assorbibile e dispositivo di erogazione LATERA®
LEGGERE ATTENTAMENTE 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.

INDICAZIONI D’USO
L'Impianto nasale assorbibile LATERA (Impianto) & indicato per il sostegno della cartilagine
nasale superiore e laterale inferiore.

CONTROINDICAZIONI

Presenza di infezione attiva nel sito di impianto.
Paziente con allergia nota o sospetta al PLA o ai materiali assorbibili.

AVVERTENZE

Il dispositivo & esclusivamente 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 se la confezione sterile non ¢ integra o se si sospetta la
perdita di sterilita.

La scelta impropria del paziente e una preparazione del sito chirurgico o un impianto
inadeguati potrebbero causare il fallimento del dispositivo e/o reazioni avverse.
L'Impianto non & concepito per sostituire il normale tessuto osseo o cartilagineo sano.
Un’infezione successiva puo richiedere la rimozione dell’lmpianto.

Non esporre I'lmpianto a temperature elevate e non utilizzarlo se lindicatore di
temperatura della confezione indica I'esposizione a temperature superiori a 38 °C (in
caso di esposizione, I'indicatore di temperatura diventera nero).

POSSIBILI EFFETTI AVVERSI
Possono verificarsi le reazioni avverse tipiche dei materiali impiantati chirurgicamente.
Queste comprendono:

reazione inflammatoria da corpo estraneo, sensazione di corpo estraneo, dolore o
fastidio, infezione, lievi cambiamenti estetici, estrusione;

I'attivita fisica eccessiva, i traumi o i sovraccarichi possono causare la piegatura, la
frattura, I'allentamento o la migrazione dell’/mpianto;

gli impianti posizionati vicino alla superficie cutanea possono risultare palpabili o
causare irritazione cutanea;

ematoma temporaneo dovuto all'inserimento della cannula.

CONFEZIONAMENTO

STERILE: I'lmpianto, il Dispositivo di erogazione e la Guida di posizionamento

dell'lmpianto sono sterilizzati tramite irradiazione con fascio di elettroni. Non utilizzare

se la confezione € aperta o danneggiata.
CONSERVAZIONE DELL'IMPIANTO: conservare in un luogo fresco e asciutto a

temperatura non superiore a 30 °C.
CONSERVAZIONE DEL DISPOSITIVO DI EROGAZIONE: conservare in un luogo
fresco e asciutto.

* MONOUSO: I'Impianto, il Dispositivo di erogazione e la Guida di posizionamento

dell'lmpianto sono concepiti per I'uso in un singolo paziente. Il Dispositivo di erogazione
puo essere utilizzato per erogare diversi Impianti in un singolo paziente, in un unico
contesto clinico. NON risterilizzare e/o riutilizzare.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il sistema dell'lmpianto nasale assorbibile LATERA & composto da Impianto, Dispositivo di

erogazione e Guida di posizionamento dell'Impianto. La Guida di posizionamento dell'lmpianto &
fornita come supporto visivo esterno alla pianificazione prima del posizionamento dell'/mpianto.

L'Impianto & di forma prevalentemente cilindrica, con un diametro di 1 mm e una lunghezza
complessiva di 24 mm, dotato di un’estremita distale biforcata per I'ancoraggio ed elementi
sull’estremita prossimale per incrementare la flessibilita. L'/mpianto € realizzato in un
copolimero 70:30 di poli(L-lattico-co-D-L-lattico) che viene assorbito dall'organismo in un
periodo di circa 18 mesi. L'Impianto viene fornito in un vassoio di plastica con coperchio
scorrevole. La dimensione dell'’lmpianto & indicata sul coperchio. L'Impianto & illustrato
nella Figura 1 in basso.

Estremita biforcata Estremita flessibile

l atraumatica
EL&\TERA

Figura 1: Impianto nasale Latera e confezione
Nota: immagine a scopo illustrativo; I'aspetto effettivo dell'impianto pud variare.

Il Dispositivo di erogazione & un dispositivo monouso costituito da una barra interna,
un’impugnatura esterna con un’asta di spinta, un pulsante di dispiegamento, un pulsante
di apertura e una cannula di erogazione calibro 16 gauge con cappuccio protettivo.
La barra interna comprende una porta di caricamento dell'impianto che consente di
caricare I'lmpianto e include gli elementi grafici che indicano la posizione aperta. La
barra interna passa dalla posizione aperta alla cannula per comprimere la biforcazione
dell'impianto nel lume interno della cannula e per preparare I'lmpianto al dispiegamento.
L'impugnatura esterna include pulsanti di dispiegamento e di apertura che bloccano e
rilasciano I'impugnatura da tali posizioni. Inoltre, I'impugnatura esterna include un’asta
di spinta che sposta I'lmpianto dalla porta di caricamento dell'impianto alla posizione
pronta per il dispiegamento. La cannula di erogazione presenta una punta smussata,
che consente la perforazione e I'avanzamento attraverso il tessuto, e una marcatura di
riferimento (a 7-9 mm dalla punta della cannula) che aiuta nel determinare la profondita
di inserimento della cannula. La Guida di posizionamento dell'lmpianto si trova nella
medesima confezione del Dispositivo di erogazione ed € fornita allo scopo di aiutare
il medico a pianificare la procedura e a determinare la posizione target dell'impianto. Il
Dispositivo di erogazione e la Guida di posizionamento dell’lmpianto sono mostrati nella
Figura 2 in basso.

Posizione pronta al dispiegamento
Marcatura di . . .
riferimento per Elementi per Pulsante di Pulsante di
Smussa- |5 profondita I'orientamento della dispiegamento apertura

tura \ biforcazione

e N——
(dettaglio della parte | E2—— - LATERA B

inferiore) 1

Cannula di erogazione \

(cappuccio rimosso) Anello verde

Posizione aperta

Porta di caricamento dell'impianto Impugnatura esterna

LATERA [

Barra interna
Guida di posizionamento dell'lmpianto

Fori per marcatura
distale e prossimale

Figura 2: Dispositivo di erogazione e Guida di posizionamento dell'Impianto
NOTA: immagini a scopo illustrativo; la dimensione dell'/mpianto & stampata sul
Dispositivo di erogazione.

COMPATIBILITA

L'Impianto & compatibile con il Dispositivo di erogazione e con la Guida di
posizionamento dell'lmpianto. |l Dispositivo di erogazione deve essere utilizzato per
inserire correttamente I'lmpianto.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Posizione target dell’lmpianto e preparazione del dispositivo
1. Preparare il sito di impianto adottando le procedure chirurgiche standard (ad
es. pulizia, disinfezione, anestesia, ecc.).

2. Prima dellimpianto, determinare la posizione target dell’/mpianto e la traiettoria di
inserimento della cannula. L'estremita distale biforcata dell'/mpianto deve essere
posizionata adiacente e lungo I'osso mascellare, mentre la porzione cilindrica
dell'lmpianto deve essere posizionata a supporto della cartilagine superiore e
laterale inferiore. L'estremita prossimale dell'/mpianto deve essere posizionata
cefalicamente rispetto al solco alare superiore, come mostrato nella Figura 3.

Figura 3: esempio di posizionamento dell'/mpianto che mostra il supporto della
cartilagine superiore e laterale inferiore, la posizione della biforcazione dell'impianto
lungo I'osso mascellare e la transizione con la cartilagine (linea tratteggiata a sinistra),
e la posizione dell'estremita prossimale cefalicamente rispetto al solco alare superiore
(linea tratteggiata a destra).

3. Servirsi della Guida di posizionamento dell'lmpianto e di una normale penna
chirurgica per marcare la traiettoria chirurgica, come mostrato nella Figura 4. |
fori sulla Guida di posizionamento dell'’lmpianto consentono di marcare la base
dell'estremita biforcata dell'impianto e I'estremita sferica della punta prossimale
atraumatica. La marcatura distale corrisponde alla posizione finale della punta
della cannula prima dell’erogazione dell'lmpianto.

Figura 4: Guida di posizionamento dell'lmpianto sovrapposta alla cartilagine superiore e
laterale inferiore

4.  Ritrarre 'impugnatura esterna del Dispositivo di erogazione afferrando la flangia distale
della barra interna, mantenendo premuto il pulsante di apertura e tirando delicatamente
finché I'asta di spinta non ¢ libera dalla porta di caricamento dell'impianto. Quando I'asta di
spinta & libera dalla porta di caricamento dell'impianto, I'anello verde si trova in prossimita
della linea continua nera. Continuare a ritrarre I'impugnatura esterna completamente
finché I'asta di spinta non ¢ libera dalla porta di caricamento dell'impianto.

5. Utilizzare delle pinze chirurgiche sterili per trasferire I'lmpianto dal vassoio di
plastica alla porta di caricamento dellimpianto del Dispositivo di erogazione, come
mostrato nella Figura 5.

o

Figura 5: Dispositivo di erogazione con Impianto caricato

6. Spostare lentamente in avanti limpugnatura esterna verso l'estremita della
cannula di erogazione, finché 'impugnatura esterna non si blocca nella posizione
pronta al dispiegamento. Ci sara un piccolo spazio tra I'impugnatura esterna e la
cannula, come mostrato nella Figura 6b. Mentre si sposta in avanti 'impugnatura
esterna, osservare il caricamento dell'/mpianto nel lume interno della cannula.
L'Impianto viene cosi posizionato nella punta della cannula, in posizione pronta
al dispiegamento. Il caricamento corretto dell'/mpianto e il posizionamento
dellimpugnatura sono mostrati nelle Figure 6a e 6b in basso.

Nota: se il pulsante di dispiegamento viene premuto prima del previsto e
limpugnatura esterna e stata spostata troppo in avanti, I'lmpianto potrebbe
fuoriuscire dalla cannula di erogazione. In tal caso, spostare completamente in
avanti impugnatura esterna affinché la biforcazione fuoriesca dalla cannula.
Rimuovere con cautela I'’lmpianto dalla cannula e ripetere la procedura di
preparazione del dispositivo dal punto 4.

Corretto avanzamento della cannula e caricamento dell’/mpianto

— > -

Posizione pronta al dispiegamento Posizione di dispiegamento

completo

| !
A dli@ -

N

(b) ©

Figura 6: le immagini raffigurano: (a) il corretto avanzamento della cannula e il
caricamento dell'’/mpianto; (b) la posizione pronta al dispiegamento del Dispositivo di
erogazione e (c) la posizione di dispiegamento del Dispositivo di erogazione

Erogazione dell’Impianto
7. ldentificare il punto di inserimento della cannula, come nella Figura 7(a) in basso,
affinché vi sia la massima distanza tra il punto di inserimento della cannula e la
posizione target dell’estremita prossimale dell'/mpianto, per assicurare l'inserimento
completo dell'lmpianto nel tessuto, come nella Figura 7(b) in basso.

(@)

Figura 7: le immagini raffigurano: (a) la posizione approssimativa di perforazione
dell’estremita caudale della cannula nel rivestimento vestibolare sul bordo della narice
e (b) la distanza da massimizzare tra il punto di perforazione della cannula e I'estremita

prossimale dell'lmpianto

8. E possibile estroflettere I'ala, utilizzando un uncino per cute a due denti sotto
visualizzazione diretta. Assicurarsi che la smussatura e la marcatura di riferimento
della cannula siano rivolte in posizione mediale di fronte al punto di perforazione.
Inserire la cannula del Dispositivo di erogazione perpendicolarmente rispetto al
setto attraverso il rivestimento vestibolare nasale della parete laterale, finché
la punta non raggiunge l'aspetto caudale della cartilagine laterale inferiore.
E possibile utilizzare la marcatura di riferimento della cannula per determinare
pit faciimente la profondita di inserimento. L'orientamento approssimativo del
Dispositivo di erogazione, la traiettoria e la profondita della cannula sono mostrati
nella Figura 8 in basso.

Figura 8: le immagini raffigurano I'orientamento approssimativo del Dispositivo di
erogazione, la traiettoria della cannula e il punto di perforazione.

9. La cannula deve passare attraverso la parte centrale dello spessore della parete
laterale, lateralmente rispetto alla cartilagine superiore e inferiore, per evitare la
perforazione mediale della mucosa o la perforazione laterale della cute mentre
scorre nella parete fino al punto target.

10.  Quando la cannula raggiunge la giunzione tra tessuto osseo e cartilagineo, far
scorrere la cannula lungo I'osso mascellare fino alla profondita target.

11.  Verificare che la cannula sia inserita abbastanza in profondita affinché la punta
della cannula sia posizionata sull’osso mascellare. Se il tessuto nasale & stato
compresso o compattato durante I'inserimento della cannula, rilasciare il tessuto
affinché torni nella sua posizione naturale. Un esempio di posizionamento corretto
della cannula nella parete nasale laterale & mostrato nella Figura 9 in basso.



Figura 9: cannula alla profondita target a meta spessore nella struttura della parete laterale.
La posizione prevista della punta della cannula e della cannula stessa é raffigurata

12.

13.

nell'ingrandimento.

Utilizzare gli elementi per [l'orientamento della biforcazione dellimpianto,
presenti sull'estremita distale del Dispositivo di erogazione, come riferimento per
I'orientamento della biforcazione. Verificare che la rotazione del Dispositivo di
erogazione intorno al proprio asse sia adeguata all'erogazione delle due parti della
biforcazione in posizione parallela rispetto allosso sottostante.

ATTENZIONE: le due parti della biforcazione dell’/mpianto divergono mentre
si dispiegano nel tessuto; I’orientamento di queste due parti deve essere
controllato orientando il Dispositivo di erogazione per evitare che possano
perforare i tessuti verso la superficie cutanea. Durante il dispiegamento
dell'impianto, gli elementi per I'orientamento della biforcazione del
Dispositivo di erogazione devono risultare paralleli rispetto all’osso
mascellare.

Quando la cannula & posizionata e orientata correttamente, premere e
rilasciare il pulsante di dispiegamento e spostare con cautela in avanti
limpugnatura esterna fino alla posizione di dispiegamento. Mantenere le
dita in prossimita dellanello verde durante il dispiegamento dell'impianto.
Durante il dispiegamento, stabilizzare la cannula utilizzando la mano non
dominante. Durante il dispiegamento, le due parti della biforcazione vengono
inserite fino a circa 4 mm nel tessuto oltre la punta distale della cannula. La
procedura di erogazione dell'/mpianto € mostrata nella Figura 10 in basso.

Premere il pulsante di dispiegamento Completamente dispiegato

La cannula pud essere  Fare avanzare lentamente
stabilizzata durante il la barra esterna per

dispiegamento dispiegare I'lmpianto

(b)

Figura 10: le immagini raffigurano I'estremita prossimale e la cannula del Dispositivo
di erogazione posizionate nella parete laterale durante la procedura di dispiegamento
dell’lmpianto, che include: (a) I'azionamento dell'impugnatura esterna del Dispositivo di
erogazione e (b) le due parti della biforcazione dell’lmpianto dispiegate per circa 4 mm in

14.

posizione distale rispetto alla punta della cannula dopo il dispiegamento.

ATTENZIONE: una volta dispiegate, le due parti della biforcazione si
sposteranno in avanti di circa 4 mm dalla punta della cannula. E necessario
considerare questo dato quando si determina I’entita dello spostamento in
avanti della cannula.

ATTENZIONE: non afferrare la barra interna del Dispositivo di

erogazione durante il dispiegamento. Applicare tutta la pressione distale
sull’impugnatura esterna per consentire di minimizzare lo spostamento del
Dispositivo di erogazione durante il dispiegamento.

Dopo il dispiegamento, applicare una leggera compressione sulla biforcazione
dispiegata cefalicamente rispetto alla punta della cannula (Figura 11a) e

10

ritirare lentamente la cannula dal tessuto. Prestare attenzione a non modificare
I'angolazione o I'orientamento rotazionale del Dispositivo di erogazione mentre si
ritira la cannula, altrimenti I'lmpianto potrebbe spostarsi dal punto di dispiegamento.

Figura 11b

Figura 11a

Figura 11: immagini che illustrano il ritiro del Dispositivo di erogazione. (a)

Compressione sulla biforcazione dispiegata cefalicamente rispetto alla punta della

17.
18.

cannula. (b) Ritiro della cannula senza rotazione.

Dopo aver ritirato completamente la cannula, esaminare visivamente il sito di
inserimento per assicurarsi che I'lmpianto non sia esposto e sia completamente
contenuto nel tessuto. Non comprimere o piegare la parete laterale per visualizzare
il sito di inserimento. Facoltativamente, & possibile chiudere il sito di inserimento
mediante le normali tecniche di sutura.

Se l'impianto richiede piu tentativi, per ciascun inserimento si deve utilizzare un
punto di perforazione diverso all'interno della mucosa e seguire una traiettoria
della cannula diversa.

Ripetere i punti da 1 a 16 per ciascun dispositivo impiantato.

Chiedere al paziente di non manipolare il naso durante il periodo critico di
guarigione successivo alla procedura di impianto (ad es., durante la settimana
1: non stringere o soffiare il naso; settimane 1-2: evitare I'attivita fisica intensa;
settimane 1-4: non inserire oggetti allinterno del naso).

SMALTIMENTO

Il Dispositivo di erogazione deve essere smaltito in un contenitore per lo smaltimento di
oggetti taglienti o appuntiti a rischio biologico. La Guida di posizionamento dell'lmpianto
e il contenitore dell'Impianto possono essere smaltiti insieme ai normali rifiuti sanitari.

SIMBOLI GRAFICI RIPORTATI SULL’ETICHETTA DEL DISPOSITIVO
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LATERA?® liukeneva nendimplantti ja kiinnityslaite

LUE KAIKKI OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN KAYTTOA
HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion laki sallii timéan laitteen myynnin vain ladkarin
toimesta tai maarayksesta.

KAYTTOAIHEET
LATERA liukeneva nendimplantti (implantti) on tarkoitettu kaytettavaksi nenan sivurustojen
tukemiseen.

VASTA-AIHEET

« Aktiivinen infektio sijoituskohdassa.

« Potilaat, joiden tiedetdan tai epaillddn olevan allergisia PLA:lle tai liukeneville
materiaaleille.

VAROITUKSET

« Tarkoitettu vain yht& kayttokertaa varten. ALA steriloi ja/tai kéytd uudelleen, koska
se saattaa heikentdd laitteen toimintaa ja aiheuttaa puutteellisen steriloinnin ja
ristikontaminaation riskin.

- Al kayta laitetta, jos steriilin pakkauksen eheys on vaarantunut tai epéilléan, ettei se
ole enaa steriili.

« Virheellinen potilaan valinta, leikkausalueen valmistelu tai implantointi voi aiheuttaa
laitteen vioittumisen ja/tai haittavaikutuksia.

« Implanttia ei ole tarkoitettu korvaamaan normaalia tervetté luuta tai rustoa.

« Myohempi infektio voi vaatia implantin poistamisen.

- Ala altista implanttia korkeille lampétiloille. Ald kayta, jos pakkauksen lampétilan osoitin
osoittaa sen altistuneen yli 38 °C:n lampétilalle (Ilampétilan ilmaisin muuttuu mustaksi,
kun se altistuu).

MAHDOLLISET HAITTA-VAIKUTUKSET

Kirurgisesti implantoiduille materiaaleille tyypillisid haittavaikutuksia voi esiintya. Naita

ovat:

« Tulehduksellinen vierasesinereaktio, vierasesineen tunne, kipu tai epamukavuus,
infektio, pienet kosmeettiset muutokset ja puristuminen.

< Liiallinen aktivisuus, vamma tai kuormitus voivat johtaa implantin taipumiseen,
murtumiseen, |6ystymiseen ja/tai siirtymiseen.

< lhon pinnan l&helle sijoitetut implantit voivat tuntua tai aiheuttaa ihoarsytysta.

« Valiaikainen hematooma kanyylin kiinnittdmisen seurauksena.

PAKKAUS

« STERIILI: Implantti, kiinnityslaite ja implantin sijoitusohjain on steriloitu sateilyttamalla
(elektronisade). Al4 kéyta, jos pakkaukset ovat auki tai vaurioituneet.

« IMPLANTIN SAILYTTAMINEN: Sailytettdva viileassd, kuivassa paikassa enintdan
30 °C:n lampdtilassa.

« KIINNITYSLAITTEEN SAILYTTAMINEN: Séilytettavé viiledssa, kuivassa paikassa.

« KERTAKAYTTOINEN: Implantti, kiinnityslaite ja implantin sijoitusohjain on
tarkoitettu vain yhdelle potilaalle. Kiinnityslaitetta voidaan kayttaa useiden implanttien
sijoittamiseen yhdelle potilaalle yhdesséa kliinisessé ymparistdsséa. ALA steriloi ja/tai
kayta uudelleen.

LAITTEEN KUVAUS

LATERA liukeneva nendimplanttijérjestelmd koostuu implantista, kiinnityslaitteesta ja
implantin sijoitusohjaimesta. Implantin sijoitusohjain on tarkoitettu toimimaan ulkoisena,
visuaalisena suunnittelun apuvalineend ennen implantin sijoittamista.

Implantti on muodoltaan paaosin lieriomainen; sen halkaisija on 1 mm ja kokonaispituus
24 mm. Sen distaalinen paa on haarukkamainen ankkurointia varten, ja proksimaalisessa
paassa on joustavuutta lisddvia ominaisuuksia. Implantti koostuu poly(L-laktidi-ko-D-
L-laktidi) 70:30 -kopolymeeristd, joka liukenee kehossa noin 18 kuukauden kuluessa.
Implantti on sijoitettu muovialustalle, jossa on liukuva kansi. Implantin koko on merkitty
kanteen. Implantti on esitetty kuvassa 1 alla.

Atraumaattinen
joustava karki

l

Haarautuva kérki
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Kuva 1: Latera-nenaimplantti ja pakkaus
Huomautus: Kuva viitteellinen, implantin todellinen ulkon&kd voi vaihdella.

Kiinnityslaite on kertakayttdinen laite, joka koostuu sisavarresta, tyontovarrella
varustetusta ulkokahvasta, kayttopainikkeesta, avauspainikkeesta ja 16 gaugen
syottokanyylistd, jossa on suojus. Sisavarsi sisaltdd implantin latausportin, joka
mahdollistaa implantin lataamisen, ja merkinnat, jotka osoittavat avoimen asennon.
Sisavarsi siirtyy avoimen asennon ja kanyylin valilla implantin haarukoiden taittamiseksi
kokoon kanyylin sisdluumenin sisélla ja implantin valmistelemiseksi kayttéa varten.
Ulkokahvassa on kaytto- ja avauspainikkeet, jotka lukitsevat ja vapauttavat kahvan

naistd asennoista. Ulkokahvassa on myds tyontdvarsi, joka siirtdd implantin implantin
latausportista valmiusasentoon kaytt6a varten. Syéttokanyylissa on viistetty karki, jonka
avullakudos voidaan lapaistéa ja kanyyli voidaan vieda kudoksen lapi, sekéa referenssimerkki
(7-9 mm kanyylin karjestd) kanyylin sisaanvientisyvyyden maarittamiseksi. Implantin
sijoitusohjain on samassa pakkauksessa kiinnityslaitteen kanssa, ja auttaa laakaria
toimenpiteen suunnittelussa ja implantointikohdan maéarityksessa. Kiinnityslaite ja
implantin sijoitusohjain nakyvat kuvassa 2 alla.

Syvyyden Valmiusasento
referenssi- L e
" merkki Haarukan Kayttopainike Avauspainike
Viiste suuntausominaisuudet
] i
(alapuolen yksityiskohta) — LATERA 13
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Vihrea rengas

Syéttokanyyli
(suoja poistettu)

Auki

Implantin latausportti Ulkokahva
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Sisavarsi

Implantin sijoitusohjain

Distaalinen ja
proksimaalinen
merkintareika

Kuva 2: Kiinnityslaite ja implantin sijoitusohjain
HUOMAUTUS: Kuvat viitteellisia — Implantin koko on painettu kiinnityslaitteeseen.

YHTEENSOPIVUUS

Implantti on yhteensopiva kiinnityslaitteen ja implantin sijoitusohjaimen kanssa.
Kiinnityslaitetta tulee kayttaa implantin asianmukaiseen asettamiseen.

KAYTTOOHJEET

Implantin implantointikohta ja laitteen valmistelu:
1. Valmistele sijoituskohta kayttdmalld tavanomaisia kirurgisia toimenpiteita
(esim. puhdistus, desinfiointi, anestesia jne).

2. Maaritéd ennen sijoitusta implantin sijoituskohta ja kanyylin sisdanviennin kulku.
Implantin haarukkamainen distaalikarki tulee asettaa ylaleukaluun viereen ja
ylitse, ja implantin lieriomainen osa tulee sijoittaa tukemaan ylempaa ja alempaa
sivurustoa. Implantin proksimaalinen karki tulee asettaa kefaalisesti sivupoimuun
nahden kuvassa 3 osoitetulla tavalla.

Kuva 3: Esimerkki implantin sijainnista nayttaa yla- ja alasivuruston tuen, implantin
haarukoiden sijainnin ylaleukaluun ylitse rustosiirteeseen (vasemmanpuoleinen
katkoviiva) ja proksimaalisen karjen sijainnin kefaalisesti sivupoimuun (oikeanpuoleinen
katkoviiva) nahden.

3. Kayta implantin sijoitusohjainta ja tavallista kirurgista kynaa leikkaussuunnan
merkitsemiseen kuvassa 4 esitetylld tavalla. Implantin sjjoitusohjaimessa
olevat reiat mahdollistavat implantin haarukkakarjen tyven ja atraumaattisen
proksimaalisen karjen pallomaisen osan merkitsemisen. Distaalinen merkinta
korreloi kanyylin karjen lopullisen sijainnin kanssa ennen implantin kiinnitysta.

Kuva 4: Implantin sijoitusohjain yla- ja alasivuruston paalla

4. Veda kiinnityslaitteen ulkokahva sisdan tarttumalla siséavarren ulkoreunaan pitaen
avauspainiketta painettuna ja vetden varovasti, kunnes tyontévarsi on poissa
implantin latausportista. Vihred rengas on proksimaalinen suhteessa mustaan
yhtenéiseen viivaan, kun tyéntévarsi on poissa implantin latausportista. Jatka



ulkokahvan vetamistd kokonaan sisaan, kunnes tyontovarsi on poissa implantin

latausportista.
5. Siirra  implantti

kiinnityslaitteen

steriileilla
latausporttiin

kirurgisilla
kuvan

pihdeillda  muovialustalta
5 mukaisesti.

implantin

—

Kuva 5: Kiinnityslaite ladattuna implantilla

6.  Siirra hitaasti ulkokahvaa eteenpéin kohti sy6ttokanyylin paata, kunnes ulkokahva

lukittuu valmiusasentoon. Ulkokahvan ja kanyylin vélille jaa pieni tila kuvassa 6b
osoitetulla tavalla. Tarkkaile edetessasi implantin latausta kanyylin sisdluumeniin.
Tama asettaa implantin kanyylin karkeen valmiusasentoon. Oikea implantin lataus
ja kahvan sijoitus on esitetty alla olevissa kuvissa 6a ja 6b.
Huomautus: Jos kayttdpainiketta painetaan ennenaikaisesti ja ulkokahva on
edennyt liian pitkélle, implantti voi tulla ulos syéttokanyylista. Mikali ndin tapahtuu,
siirré ulkokahva kokonaan eteenpain, jotta haarukat tulevat kanyylista ulos. Poista
implantti varovasti kanyylistéd ja toista laitteen valmisteluprosessi vaiheesta 4
alkaen.

Oikea kanyylin eteneminen ja implantin lataaminen

—a—

-

(a)

Valmiusasento Taysin kiinnitetty -asento

1 . A S e
(b) ()
Kuva 6: Kuvat esittdvat (a) kanyylin oikean etenemisen ja implantin latauksen, (b)
kiinnityslaitteen valmiusasennossa, (c) kiinnityslaitteen taysin kiinnitetyssé asennossa

Implantin kiinnitys:
7. Maarita kanyylin asetuskohta, kuva 7(a) alla, jotta saadaan enimmaisetaisyys kanyylin
asetuskohdan ja implantin proksimaalisen karjen vélille sen varmistamiseksi, etta
implantti on taysin upotettu kudokseen, kuva 7(b) alla.

(@)

Kuva 7: Kuvat esittavat (a) kaudaalisen kanyylin lavistysasennon sieraimen reunan
vestibulaarisessa limakalvossa ja b) etdisyyden, joka on tarkoitus maksimoida kanyylin
lavistyskohdan ja implantin proksimaalisen karjen valilla.

8. Nenan siiveke voidaan kaantada nakyviin kayttamalla kaksipiikkistéa ihokoukkua
suorassa nakdyhteydessa. Varmista, ettd kanyylin viiste ja referenssimerkki
on kohdistettu mediaalisesti ennen lavistystd. Tyénna kiinnityslaitteen kanyyli
kohtisuoraan  véliseinddn sivuseindman vestibulaarisen limakalvon Iapi
nendontelon sisalla, kunnes karki saavuttaa alasivuruston kaudaalisen aspektin.
Kanyylin referenssimerkkia voidaan kayttaa sisaanvientisyvyyden maarittdmisen
apuna. Kiinnityslaitteen likimaarainen suunta, kanyylin kulku ja syvyys nakyvat
kuvassa 8 alla.

1.

Kuva 8: Kuvissa nakyy kiinnityslaitteen suunta, kanyylin kulku ja puhkaisukohta.

Kanyylin tulee kulkea sivuseindman paksuimman kohdan lapi lateraalisesti yla- ja
alasivurustoon nahden, jotta valtetaan valiseinan lavistaminen limakalvon Iapi tai
sivuttain ihon 18pi, kun se kulkee seinan lapi sijoituskohtaan.

Kun kanyyli saavuttaa Iluisen rustokohdan,

kohdesyvyyteen.

vie kanyyli ylaleukaluun yli

Varmista, ettd kanyyli on tyOnnetty tarpeeksi syvélle siten, ettéd kanyylin karki
sijaitsee ylaleukaluun ylapuolella. Jos nendkudos on puristunut tai mennyt
kokoon kanyylin sisadnviennin aikana, rentouta kudos alkuperéiseen asentoonsa.
Esimerkki sopivasta kanyylin asennosta nenan sivuseindmassd on esitetty
kuvassa 9 alla.

Kuva 9: Kanyyli kohdesyvyydessa keskipaksuudessa sivuseindman rakenteessa.
Kanyylin karjen ja kanyylin kayttdasento esitetdan suurennoksissa.

Kayta kiinnityslaitteen  distaali paa olevia implantin haarukan
suuntausominaisuuksia. Varmista, etta kiinnityslaite pyorii akselinsa ympari niin,
ettd haarukat sijoittuvat samansuuntaisesti alla olevan luun kanssa.

VAROITUS: Implantin haarukat eroavat toisistaan, kun ne kiinnittyvat
kudokseen; haarukoiden suuntausta on hallittava suuntaamalla
kiinnityslaite, jotta haarukat eivat lavista ihon pintaa. Kiinnityslaitteen
haarukan suuntausominaisuuksien pitda olla samansuuntaisesti
yldleukaluun kanssa implantin kiinnityksen aikana.

paina ja vapauta
kayttdasentoon. Pida sormet

Kun kanyyli on oikeassa paikassa ja suunnassa,
kayttdpainike, ja vie ulkokahva varovasti
lahelld vihredd rengasta, kun sijoitat implanttia. Vakauta kanyyli
ei-dominoivalla kadelld kiinnityksen aikana. Implantin haarukat menevat
noin 4 mm kudokseen kanyylin distaalikdrjen ulkopuolelle, kun ne
asetetaan paikalleen. Implantin Kiinnitysvaiheet esitetddan kuvassa 10 alla.

Paina kayttopainiketta Taysin kiinnitetty

Al d
<
Kanyylia voidaan

vakauttaa kiinnityksen
aikana

Siirra hitaasti ulkokahvaa
kiinnittadksesi implantin

(@)



Kuva 10: Kuvissa kiinnityslaitteen proksimaalinen paa ja kanyyli asetettuna sivuseinaan

nayttden implantin kiinnityksen, siséltaen: (a) kiinnityslaitteen ulkokahvan tyénnoén ja (b)

implantin haarukoiden laajentumisen noin 4 mm distaalisesti kanyylin kérkeen nahden
kiinnityksen jalkeen.

VAROITUS: Haarukat etenevat kiinnitettdessa noin 4 mm kanyylin karjen
ulkopuolelle. Tama tulee ottaa huomioon maaritettdessa, miten pitkélle
kanyylin tulee edeta.

VAROITUS: Ala pidé kiinni kiinnityslaitteen sisévarresta kiyton aikana.
Kohdista kaikki distaalipaine ulkokahvaan minimoidaksesi kiinnityslaitteen
liikkeen kiinnitysvaiheen aikana.

14.  Kiinnityksen jalkeen kohdista lievaa puristusta sijoitettuihin haarukoihin kefaalisesti
kanyylin kérkeen nahden (kuva 11a) ja poista kanyyli hitaasti kudoksesta. Varo,
ettei kiinnityslaitteen kulma tai pyorimissuunta muutu poistettaessa, tai implantti
voi siirtya.

Kuva 11a Kuva 11b

Kuva 11: Kuvat kiinnityslaitteen poistosta: (a) sijoitettujen haarukoiden puristaminen
kefaalisesti kanyylin karkeen nahden, (b) poistaminen pydrittamatta kanyylia.

15.  Kun kanyyli on poistettu kokonaan, tutki visuaalisesti pistoskohtaa sen
varmistamiseksi, ettd implantti ei ole nakyvilla ja ettd se on upotettu kokonaan
kudokseen. Alé purista tai taita sivuseindmaa nahdaksesi pistoskohdan.
Pistoskohta voidaan valinnaisesti sulkea tavanomaisilla ommeltekniikoilla.

16.  Jos tarvitaan useampia sijoitusyrityksid, jokaisessa pistoksessa tulee kayttaa eri
lavistyskohtaa limakalvossa ja noudattaa erilaista kanyylin kulkutieta.

17.  Toista vaiheet 1-16 jokaisen implantoidun laitteen kohdalla.

18. Neuvo potilasta valttdmaan nenan koskettelua toimenpiteen jéalkeen akuutin
paranemisjakson aikana (esim. viikko 1: ala purista tai niistd nenaa; viikot 1-2:
valta rasitusta; viikot 1-4: ala laita esineitd nenan sisaan).

HAVITTAMINEN
Kiinnityslaite tulee havittda terdvien bio-ongelmajatteiden kerdysastiassa. Implantin
sijoitusohjain ja implantin rasia voidaan havittda tavallisen sairaalajatteen mukana.

LAITTEEN ETIKETISSA OLEVAT GRAAFISET SYMBOLIT

STERILE[R] g
Steriloitu
Viimeinen

sateilyttamalla Lampétilan ylaraja

)

Ala kayta, jos
pakkaus on
vaurioitunut

Ala kayta uudelleen

Reomy

HUOMIO:
Yhdysvaltain
littovaltion laki
sallii tdman laitteen
myynnin vain
laakarin toimesta tai
maarayksesta.

kayttopaiva

‘
PR

LoT T

Erékoodi Pida kuivana

I S

Luettelonumero

Ei-pyrogeeninen Valmistuspéiva pakkauksessa/
laatikossa
St
o] 2N (3] C€
Séilyta suojassa Lue kayttoohjeet CE-merkinta

Valmistaja

auringonvalolta

TAVARAMERKIT JA PATENTIT:

Entellus Medical, LATERA ja Stryker ovat Stryker Incorporated -yhtion tavaramerkkeja tai
rekisterdityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

Lue tata tuotetta koskevien patenttien luettelo osoitt https://ent.stryker.com/patents.

Valmistanut:
Entellus Medical, Inc. c € REP
3600 Holly Lane North, Suite 40 2797

Plymouth, MN 55447 USA
+ 1 866-620-7615 (f) +1 866-620-7616
www.ent.stryker.com

Valtuutettu edustaja

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown, Dublin 18,
D18 X5R3, Ireland

Entellus Medical, Inc.,
a Stryker Company
4645-002 rB

( ventellus ||

LATERA®
|||||| | |‘| Implante nasal absorbible y
\\*,/ MEDICAL® 2

dispositivo de insercion

Instrucciones de uso
Implante nasal absorbible y dispositivo de insercion LATERA®

LEA ATENTAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR EL EQUIPO
PRECAUCION: La legislacién federal restringe la venta de este dispositivo a
médicos o a personas que tengan la autorizacion de un médico.

INDICACIONES DE USO
El Implante nasal absorbible LATERA (implante) esta indicado para soportar el cartilago
nasal lateral superior e inferior.

CONTRAINDICACIONES

« Presencia de una infeccién activa en el lugar de la implantacion.

« Pacientes con alergia conocida o sospecha de alergia al PLA o a los materiales
absorbibles.

ADVERTENCIAS

« Disefiado para un solo uso. NO reesterilice ni reutilice el producto, ya que esto podria
afectar al funcionamiento del dispositivo y correria el riesgo de una esterilizacion
inadecuada o contaminacién cruzada.

« No utilice el dispositivo si se ha puesto en riesgo la integridad del embalaje estéril o se
cree que se ha podido poner en riesgo la esterilidad.

« Una seleccién de pacientes, una preparacion del sitio quirtrgico o una implantacion
inadecuadas pueden causar fallos en el dispositivo o reacciones adversas.

« Elimplante no se ha disefiado para reemplazar huesos o cartilagos sanos normales.

< Siaparecen infecciones, podria ser necesario retirar el implante.

« No exponga el implante a temperaturas elevadas y no lo utilice si el indicador de
temperatura del envase indica la exposicién a temperaturas superiores a 38 °C (el
indicador de la temperatura se volvera negro con la exposicién).

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Pueden producirse reacciones adversas tipicas a los materiales implantados

quirargicamente. Algunas de estas son:

« Reaccion inflamatoria al cuerpo extrafo, sensacion de cuerpo extrafio, dolor o malestar,
infeccion, cambios estéticos menores y extrusion.

« Una actividad excesiva, los traumatismos o las cargas pueden provocar la flexién, la
fractura, el aflojamiento o la migracién del implante.

« Los implantes colocados cerca de la superficie de la piel pueden resultar palpables o
causar la irritacién de la piel.

+ Hematoma temporal por insercién de la canula.

EMBALAJE
« ESTERIL: El implante, el Dispositivo de insercioén y la Guia de colocacioén del implante

se han esterilizado mediante radiacion de haz de electrones. No los use si los envases

estan abiertos o dafiados.
+ CONSERVACION DEL IMPLANTE: Consérvelo en un lugar fresco y seco, a 30 °C o menos.
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+ CONSERVACION DEL DISPOSITIVO DE INSERCION: Consérvelo en un lugar seco.

« DE UN SOLO USO: El implante, el Dispositivo de insercién y la Guia de colocacién del
implante se han disefiado para su uso en un solo paciente. El Dispositivo de insercion
puede utilizarse para introducir varios implantes a un solo paciente y en un solo entorno
clinico. NO los reesterilice ni los reutilice.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El conjunto del implante nasal absorbible LATERA esta compuesto por el implante, el Dispositivo
de insercion y la Guia de colocacién del implante. La Guia de colocacién del implante debe
utilizarse como una ayuda de planificacion visual externa previa a la colocacion del implante.

El implante tiene una forma predominantemente cilindrica, con up didmetro de 1 mm y una
longitud total de 24 mm, con el extremo distal bifurcado para €| anclaje y una funcién de
orientacion en el extremo proximal para una mayor flexibilidad. El igiplante estd compuesto por
un copolimero de Poli (L-lactida-co-D-L-lactida) 70:30 que se absorbe en el organismo a lo largo
de unos 18 meses. El implante se suministra en una bandeja de plastico con una tapa deslizable.
El tamafio del implante aparece en la tapa. El implante aparece en la figura 1 a continuacion.

Punta flexible
atraumatica

l

Punta bifurcada

EL//\TERA
\

Figura 1: Implante nasal Latera y embalaje
Nota: Imagen representativa, el aspecto real del implante puede variar.

El dispositivo de insercién es de un solo uso y estd compuesto por un eje interno, un asa
externa con una varilla de empuje, un botén de despliegue, un botén de apertura y una
canula de insercion de calibre 16 con una cubierta protectora. El eje interno incluye un puerto
de carga en el implante que permite la carga del implante e incluye graficos para indicar la
posicion abierta. El eje interior hace una transicion entre la posicion abierta y la canula para
colapsar las horquillas del implante dentro de la luz interna de la canula y preparar el implante
para su despliegue. El asa externa contiene los botones para desplegar y abrir, que bloquean
y liberan el asa de estas posiciones. El asa externa también contiene una varilla de empuje
que lleva el implante desde el puerto de carga del implante hasta la posicion de preparacion
para el despliegue. La canula de insercién tiene una punta biselada que permite la perforacion
y el avance a través del tejido y una marca de referencia (7-9 mm desde la punta de la canula)
para ayudar a determinar la profundidad de insercién de la canula. La Guia de colocacién
del implante se suministra junto con el Dispositivo de insercién para que el médico pueda
planificar la intervencion e identificar el lugar de la implantacion. El Dispositivo de insercion 'y
la Guia de colocacion del implante aparecen en la figura 2, que encontrara a continuacion.

Posicién de preparacion

Marca de
referencia de | Funcion de orientacion Botén Desplegar Botén Abrir
Bisel  profundidad de la horquilla
(detalle de la parte | = —n E Q LATERA [ ]
inferior) / A

Canula de introduccion

(Cubierta retirada) Anillo verde

Posicion de apertura

Puerto de carga del implante Asa externa

LATERA

e

Eje interior

Guia de colocacion del implante

Distal y proximal
Orificios de marcado

Figura 2: Dispositivo de insercién y Guia de colocacion del implante
NOTA: Iméagenes representativas. El tamafio del implante aparece en el Dispositivo de
insercioén.

COMPATIBILIDAD

El implante es compatible con el Dispositivo de insercién y Guia de colocacion del
implante. El Dispositivo de insercién se debe usar para la correcta insercion del
implante.
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INSTRUCCIONES DE USO

Lugar de la implantacién y preparacion del dispositivo:
1. Prepare el lugar de la implantacion utilizando procedimientos quirdrgicos
estandar (es decir, limpieza, desinfeccion, anestesia, etc.).

Identifique el lugar en el que colocara el implante e iniciara la trayectoria de insercion
de la canula antes de la implantacion. La punta distal bifurcada del implante debe
colocarse de forma adyacente y a través del hueso maxilar; la porcion cilindrica
del implante debe colocarse de modo que soporte el cartilago lateral superior e
inferior. La punta proximal del implante debe colocarse en posicion cefalica con
respecto al pliegue supra-alar, tal como se muestra en la figura 3.

Figura 3: Ejemplo de colocacion del implante, que muestra el soporte del cartilago
lateral superior e inferior, la posicion de las horquillas del implante a través del hueso
maxilar en la transicion del cartilago (linea discontinua en el extremo izquierdo) y
la posicion de la punta proximal cefélica con respecto al pliegue supra-alar (linea
discontinua en el extremo derecho).

3. Utilice la Guia de colocacion del implante y el boligrafo quirdrgico estandar para
marcar la trayectoria quirdrgica, como se muestra en la figura 4. Los agujeros de
la Guia de colocacion del implante permiten marcar la base de la punta bifurcada
del implante y el extremo esférico de la punta proximal atraumatica. La marca
distal se correlaciona con la posicion final de la punta de la canula antes de la

insercion del implante.

Figura 4: Guia de colocacion del implante superpuesta sobre el cartilago lateral superior e
inferior

4. Para retraer el asa externa del dispositivo de insercién, tome la brida distal del
eje interno, mantenga pulsado el botén de apertura y tire suavemente hasta que
la varilla de empuje salga del puerto de carga del implante. El anillo verde debera
quedar cerca de la linea negra continua cuando la varilla de empuje salga del
puerto de carga del implante. Continte retrayendo el asa externa hasta que la
varilla de empuje salga del puerto de carga del implante.

Use unas pinzas quirdrgicas estériles para llevar el implante de la bandeja de
plastico al puerto de carga del implante del dispositivo de insercién, como se
muestra en la figura 5.

Figura 5: Dispositivo de insercién con el implante cargado

Haga avanzar lentamente el asa externa hacia el extremo de la canula de insercion
hasta que el asa externa se bloquee en la posicion de preparacion. Habra un
pequefio espacio entre el asa externa y la canula como se muestra en la figura
6b. Mientras lo hace avanzar, observe la carga del implante en la luz interna de la
canula. De este modo, el implante se coloca en la punta de la canula, que estara
en la posicién de preparacion. La carga correcta del implante y la colocacion del
asa se muestran en las figuras 6a y 6b a continuacion.

Nota: Si pulsa el boton de desplegar antes de lo previsto y el asa externa avanza
demasiado, el implante podria salirse de la canula de insercion. Si esto sucediera,
desplace el asa externa para que las horquillas salgan de la canula. Retire con
cuidado el implante de la canula y repita el proceso de preparacion del dispositivo
desde el paso 4.



Avance de la canula y carga del implante correctos

== > -

\J
(a)
Posicion de preparacion Posicion de despliegue . . . .
completo Figura 9: Canula en la profundidad deseada de espesor medio dentro de la pared lateral.
La posicion prevista de la punta de la canula y de la propia canula aparece en las vistas
ampliadas.
{ 12.  Utilice las funciones de orientacion de la horquilla del implante en el extremo distal
— = Q del dispositivo de insercién como referencia para la orientacion de la horquilla.
| A4y Py Verifique que la rotacion del dispositivo de insercion sobre su eje sea adecuada

© para colocar las horquillas en paralelo al hueso subyacente.

(b) e

Figura 6: Imagenes en las que se muestra (a) el avance de la canula y la carga del

implante correctos, (b) la posicion de preparacion del dispositivo de insercion y (c) la
posicion de despliegue del dispositivo de insercion

PRECAUCION: Las horquillas del implante divergen cuando entran en
contacto con el tejido; la orientacion de las horquillas debe controlarse
orientando el dispositivo de insercién para evitar que las horquillas perforen
en la direccion de la superficie de la piel. Los elementos de orientacién de la
horquilla del dispositivo de insercion deben estar paralelos al hueso maxilar
Insercion del implante: durante el despliegue del implante.

7. Identifique el punto de insercién de la canula como se indica en la figura 7(a) y 13
mantenga la maxima distancia posible entre el punto de insercién de la canula y la ’
posicion deseada para la punta proximal del implante para asegurarse de que el
implante esté completamente introducido en el tejido, como se indica en la figura7(b).

Cuando la canula esté en la ubicacién y orientacién adecuadas, presione y suelte
el boton de despliegue y avance con cuidado el asa externa hasta la posicion
desplegada. Mantenga los dedos cerca del anillo verde cuando despliegue el
implante. Estabilice la canula con la mano no dominante durante el despliegue.
Cuando se despliegan, las horquillas se introducen aproximadamente 4 mm
en el tejido que haya tras la punta distal de la canula. El proceso de insercion
del implante se recoge en la figura 10, que encontrard a continuacion.

Pulse el botén Desplegar Completamente desplegado

0 -1 @ —Allle
Figura 7: Imagenes que muestran (a) la posicion aproximada de perforacion de la f \ ) \ o
canula caudal en el revestimiento vestibular en el margen de la fosa nasal y (b) la La canula

puede

distancia que debe maximizarse entre el punto de perforacién de la canula y la punta estabilizarse durante el Ha%T:g/:r;i?;rlf)r:t:;:nte

proximal del implante. despliegue desplegar el implante

8. El ala se puede dar la vuelta usando un gancho de piel de doble punta bajo @)

visualizacién directa. Asegurese de que el bisel de la canula 'y la marca de referencia
miren hacia la parte medial antes de perforar. Inserte la canula del dispositivo de
insercién de forma perpendicular al tabique a través del revestimiento vestibular
nasal de la pared lateral hasta que la punta alcance la cara caudal del cartilago
lateral inferior. La marca de referencia de la canula se puede utilizar como ayuda
para determinar la profundidad de insercién. La orientacion aproximada del
dispositivo de insercién, la trayectoria de la canula y la profundidad se muestran
en la figura 8 a continuacion.

Figura 10: Imagenes del extremo proximal del dispositivo de insercién y de la canula,

Figura 8: Imagenes que muestran la orientacion aproximada del dispositivo de situada en la pared lateral, donde se muestra el proceso de despliegue del implante, que
insercion, la trayectoria de la canula y el punto de puncion. incluye: (a) activacion del asa externa del dispositivo de insercién y (b) expansion de las

horquillas del implante unos 4 mm en sentido distal con respecto a la punta de la canula

5 . . tras el despliegue.
9. Lacanula debe pasar por el centro de la pared lateral hasta el cartilago superior e

|nfer|or para evitar perforar la medlaIAa trave§ de- !a mucosa o la lateral a través de PRECAUCION: Cuando se desplieguen, las horquillas avanzaran unos
la piel cuando atraviese la pared hacia la ubicacién deseada. 4 mm mas alla de la punta de la canula. Esto debe tenerse en cuenta al
10.  Cuando la canula alcanza la unién cartilaginosa 6sea, esta pasa por el hueso determinar el alcance del avance de la canula.

maxilar hasta alcanzar la profundidad deseada. i L. ) . ) i
PRECAUCION: No agarre el eje interno del dispositivo de insercion

11. Asegurese de que la canula se inserte con la suficiente profundidad como para mientras se despliega. El ejercicio de presién distal en el asa exterior
que la punta de la canula pueda colocarse sobre el hueso maxilar. Si el tejido nasal garantiza el movimiento minimo del dispositivo de insercién durante el
se ha comprimido o apelotonado durante la insercion de la canula, lleve el tejido despliegue.

a su posicion original. La figura 9 recoge un ejemplo de posicion adecuada de la

canula dentro de la pared lateral nasal. 14. Después del despliegue, comprima ligeramente las horquillas desplegadas

en sentido cefalico con respecto a la punta de la canula (figura 11a) y extraiga
lentamente la canula del tejido. Procure no alterar el angulo o la orientacion
rotacional del dispositivo de insercién mientras lo retira; de lo contrario, podra
desplazar el implante.
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Figura 11b

Figura 11a

Figura 11: Imagenes de la retirada del dispositivo de insercion: (a) compresion de las
horquillas desplegadas en sentido cefélico con respecto a la punta de la canula y (b)
retirada sin rotacion de la canula.

15.  Tras la retirada completa de la canula, examine visualmente el lugar de insercién
para asegurarse de que el implante no esté expuesto y esté completamente
acoplado al tejido. No comprima ni doble la pared lateral para ver el lugar de la
insercion. El lugar de la inserciéon puede cerrarse mediante técnicas de sutura
convencionales.

16.  Si son necesarios varios intentos para la implantacion, para cada insercion debe
utilizarse un punto de perforacion diferente de la mucosa y seguir una trayectoria
diferente con la canula.

17.  Repita los pasos del 1 al 16 para cada dispositivo implantado.

18.  Pida al paciente que evite tocarse la nariz tras el procedimiento durante el periodo
de curacién aguda (por ejemplo, semana 1: no se pellizque ni se suene la nariz;
semanas 1-2: evite las actividades intensas; semanas 1-4: no introduzca ningun
objeto dentro de la nariz).

ELIMINACION

El dispositivo de insercion debe eliminarse dentro de un envase de eliminacion de objetos
punzantes de riesgo biolégico. La Guia de colocacion del implante y el envase del
implante pueden desecharse junto con los desechos médicos convencionales.

SIMBOLOS GRAFICOS INCLUIDOS EN LAS ETIQUETAS DEL DISPOSITIVO
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Mode d’emploi
Dispositif d’implantation et implant nasal résorbable LATERA®
LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT UTILISATION

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

INDICATIONS D’EMPLOI
L'implant nasal résorbable LATERA (implant) est indiqué pour soutenir le cartilage nasal
latéral supérieur et inférieur.

CONTRE-INDICATIONS

Présence d’une infection active au niveau du site d'implantation.
Les patients qui présentent une allergie au PLA ou aux matériaux résorbables, ou qui
sont susceptibles d'y étre allergiques.

AVERTISSEMENTS

Destiné 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 I'intégrité de 'emballage stérile a ét¢ compromise ou en
cas de soupcon de perte de stérilité.

Une mauvaise sélection des patients, une mauvaise préparation du site chirurgical
ou une mauvaise implantation peuvent potentiellement provoquer une défaillance du
dispositif et/ou des réactions indésirables.

L'implant n’est pas destiné a remplacer un os ou un cartilage normal et sain.

Une infection subséquente peut nécessiter le retrait de I'implant.

Ne pas exposer Iimplant a des températures élevées et ne pas l'utiliser si I'indicateur
de température de 'emballage indique une exposition a une température supérieure
a 38 °C (lindicateur de température devient noir en cas d’exposition a une telle
température).

EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES
Des réactions indésirables typiques aux matériaux implantés par voie chirurgicale
peuvent se produire. Il s’agit notamment des réactions suivantes :

Réaction inflammatoire a un corps étranger, sensation de corps étranger, douleur ou
géne, infection, changements cosmétiques mineurs et extrusion.

Une activité excessive, un traumatisme ou I'application d’'une charge peuvent entrainer
une torsion, une fracture, un relachement et/ou un déplacement de I'implant.

Les implants placés prés de la surface de la peau peuvent étre palpables ou provoquer
une irritation de la peau.

Hématome temporaire di a l'insertion de la canule.

EMBALLAGE

STERILE : limplant, le dispositif d’implantation et le guide de positionnement de
I'implant sont stérilisés par rayonnement d’un faisceau d’électrons. Ne pas utiliser si les
emballages sont ouverts ou endommaggs.

STOCKAGE DE L'IMPLANT : conserver dans un endroit frais et sec a une température
égale ou inférieure a 30 °C.

STOCKAGE DU DISPOSITIF D’IMPLANTATION : conserver dans un endroit frais et
sec.

USAGE UNIQUE : 'implant, le dispositif d’implantation et le guide de positionnement
de limplant sont destinés a un usage unique. Le dispositif d’implantation peut étre
utilisé pour poser plusieurs implants sur un seul patient dans un seul cadre clinique. NE
PAS restériliser et/ou réutiliser.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systeme d'implant nasal résorbable LATERA est composé de l'implant, du dispositif
d’implantation et du guide de positionnement de l'implant. Le guide de positionnement
de I'implant est fourni pour servir d’aide visuelle externe a la planification avant la pose
de I'implant.

L'implant est principalement de forme cylindrique avec un diametre de 1 mm et une

MARCAS REGISTRADAS Y PATENTES:
Entellus Medical, LATERA y Stryker son marcas comerciales o marcas comerciales
registradas de Stryker Incorporated en los EE. UU. y en otros paises.

Consulte una lista de patentes que cubren este producto en

longueur totale de 24 mm, avec une extrémité distale fourchue pour I'ancrage et des
caractéristiques sur I'extrémité proximale pour une meilleure flexibilité. L'implant est
composé d'un copolymeére 70:30 de Poly (L-lactide-co-D-L-lactide) qui est absorbé dans
I'organisme sur une période d’environ 18 mois. L'implant est fourni dans un plateau en
plastique avec un couvercle coulissant. La taille de I'implant est notée sur le couvercle.

https://ent.stryker.com/patents.

Fabricado por:

Entellus Medical, Inc.

3600 Holly Lane North, Suite 40
Plymouth, MN 55447 (EE. UU.)
+1.866-620-7615 (f) +1 866-620-7616
www.ent.stryker.com

Representante autorizado
ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown, Dublin 18,
D18 X5R3, Ireland

REP

C€

2797

Entellus Medical, Inc.,
a Stryker Company
4645-002 rB

L'implant est représenté sur la Figure 1 ci-dessous.
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Extrémité fourchue Extrémité flexible

l atraumatique
EL//\TERA

Figure 1 : Implant nasal Latera et son emballage
Remarque : Image représentative, I'aspect réel de I'implant peut varier.
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Le dispositif d’implantation, a usage unique, est composé d’'un axe interne, d'une poignée
extérieure avec tige poussoir, d'un bouton de déploiement, d’'un bouton d’ouverture et
d’une canule d’'implantation de calibre 16 avec une enveloppe protectrice. L'axe interne
comprend un orifice de chargement de I'implant, qui permet de charger I'implant, et
comprend des illustrations permettant d’indiquer la position ouverte. L'axe interne fait
la transition entre la position ouverte et la canule pour replier les fourches de I'implant
dans la lumiére interne de la canule et préparer I'implant pour le déploiement. La poignée
extérieure comprend des boutons de déploiement et d’ouverture qui verrouillent et liberent
la poignée de ces positions respectives. La poignée extérieure comprend également
une tige poussoir qui achemine Iimplant entre l'orifice de chargement de I'implant et
une position de préparation pour le déploiement. La canule implantation présente une
extrémité biseautée qui permet de percer et d’avancer a travers les tissus, et une marque
de référence (7-9 mm a partir de I'extrémité de la canule) facilitant la détermination de
la profondeur d’insertion de la canule. Le guide de positionnement de I'implant est fourni
avec le dispositif d’'implantation qui sert d’aide au médecin pour planifier la procédure
et identifier le site ou I'implant doit étre placé. Le dispositif d’implantation et le guide de
positionnement de I'implant sont illustrés sur la Figure 2 ci-dessous.

Maraue de Position de préparation
référer?ce de la| Caractéristiques
Biseau Profondeur | dlorientation des Bouton de déploiement Bouton d’ouverture
; fourches / i
(détail de la partie E - LATERA @
inférieure) 1 :

Canule d’'implantation \
(enveloppe retirée) Anneau vert

Position ouverte

Orifice de chargement de Iimplant Poignée extérieure

= LATERA [

\

Axe interne

Guide de positionnement de I'implant

Marquage du trou proximal
et du trou distal

Figure 2 : Dispositif d'implantation et guide de positionnement de I'implant LATERA
REMARQUE : images fournies a des fins de représentation uniquement ; la taille de
I'implant est imprimée sur le dispositif d’implantation.

COMPATIBILITE

L'implant est compatible avec le dispositif d’implantation et le guide de positionnement
de l'implant. Le dispositif d’implantation doit étre utilisé pour une insertion correcte de
'implant.

MODE D’EMPLOI

Localisation du site d’implantation et préparation du dispositif :
1. Préparer le site d'implantation en appliquant les procédures chirurgicales
standard (p. ex. nettoyage, désinfection, anesthésie, etc.).

2. Identifier la localisation cible de I'implant et la trajectoire d’'insertion de la canule
avant l'implantation. L'extrémité distale fourchue de Iimplant doit étre placée
en position adjacente et en travers de I'os maxillaire et la partie cylindrique de
I'implant doit étre positionnée pour soutenir le cartilage latéral supérieur et
inférieur. L'extrémité proximale de I'implant doit étre placée en position céphalique
par rapport au pli supra-alaire, comme le montre la Figure 3.

Figure 3 : Exemple de positionnement de I'implant montrant le soutien du cartilage
latéral supérieur et inférieur, la position des fourches de Iimplant sur la transition entre
I'os maxillaire et le cartilage (ligne pointillée la plus a gauche) et la position de I'extrémité
proximale céphalique par rapport au pli supra-alaire (ligne pointillée la plus a droite).

3.  Utiliser le guide de positionnement de I'implant et un stylo chirurgical standard pour
marquer la trajectoire chirurgicale comme illustré sur la Figure 4. Les trous prévus

sur le guide de positionnement de I'implant permettent de marquer la base de
I'extrémité fourchue de I'implant et I'extrémité sphérique de I'extrémité proximale
atraumatique. La marque distale est en corrélation avec la position finale de
I'extrémité de la canule avant la pose de I'implant.

Figure 4 : Guide de positionnement de I'implant superposé sur le cartilage latéral supérieur
et inférieur

4. Rétracter la poignée extérieure du dispositif d’implantation en saisissant la
bride distale de I'axe interne, en appuyant sur le bouton d’ouverture et en tirant
doucement jusqu’a ce que la tige poussoir soit dégagée de I'orifice de chargement
de I'implant. L'anneau vert sera proximal a l'illustration de la ligne noire continue
lorsque la tige poussoir est dégagée de lorifice de chargement de I'implant.
Continuer de rétracter complétement la poignée extérieure jusqu’a ce que la tige
poussoir soit dégagée de l'orifice de chargement de I'implant.

5.  Utiliser des pinces chirurgicales stériles, transférer I'implant du plateau en plastique
a l'orifice de chargement de I'implant sur le dispositif d’implantation comme illustré
sur la Figure 5.

Figure 5 : Dispositif d’implantation avec I'implant chargé

6. Avancer lentement la poignée extérieure vers l'extrémité de la canule
d'implantation, jusqu’a ce que la poignée extérieure se verrouille en position de
préparation. Il restera un petit espace entre la poignée extérieure et la canule
comme le montre la Figure 6b. Pendant la progression, observer le chargement
de I'implant dans la lumiére intérieure de la canule. L'implant se place a I'extrémité
de la canule en position de préparation. Le chargement correct de I'implant et la
position correcte de la poignée sont illustrés sur les Figures 6a et 6b ci-dessous.

Remarque : si le bouton de déploiement est pressé prématurément et que
la poignée extérieure est trop avancée, I'implant pourrait sortir de la canule
d’'implantation. Si cela devait se produire, avancer complétement la poignée
extérieure pour que les fourches sortent de la canule. Retirer soigneusement
I'implant de la canule et répéter le processus de mise en place du dispositif a partir
de l'étape 4.

Avancement correct de la canule et chargement correct de I'implant

— > -

(@)

Position entiérement
déployée

!

{ { )
L I
(b) (c)

Figure 6 : Images illustrant (a) I'avancement correct de la canule et le chargement
correct de I'implant, (b) la position de préparation du dispositif d'implantation,
(c) la position déployée du dispositif d'implantation

Position de préparation

Pose de I'implant :

7. ldentifier le point d'insertion de la canule, Figure 7(a) ci-dessous, pour préciser
la distance maximale entre le point d'insertion de la canule et la position cible de
I'extrémité proximale de I'implant afin de veiller & ce que l'implant soit entiérement
intégré dans le tissu, Figure 7(b) ci-dessous.

(@)

Figure 7 : Images illustrant (a) la position approximative de la perforation de la canule
caudale dans la paroi vestibulaire au bord de la narine et (b) la distance prévue pour étre
maximisée entre le point de perforation de la canule et I'extrémité proximale de I'implant



L'ale du nez peut étre retournée versée en utilisant un crochet cutané a double
griffe sous visualisation directe. S’assurer que le biseau de la canule et la marque
de référence sont en direction médiale avant de percer. Insérer la canule du
dispositif d’implantation perpendiculairement a la cloison a travers la muqueuse
vestibulaire nasale de la paroi latérale, jusqu’a ce que I'extrémité atteigne la face
caudale de la partie inférieure du cartilage latéral. La marque de référence de
la canule peut étre utilisée comme une aide pour déterminer la profondeur de
l'insertion. L'orientation approximative du dispositif d’implantation, la trajectoire de
la canule et la profondeur sont illustrées sur la Figure 8 ci-dessous.
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Figure 8 : Images illustrant I'orientation approximative du dispositif d’implantation, la

9.

10.

1.

12.

13.

trajectoire de la canule et le point de pergage.

La canule doit passer a travers le centre de I'épaisseur de la paroi latérale,
latéralement aux cartilages supérieur et inférieur, afin d’éviter de percer la
muqueuse en médial ou la peau en latéral lorsqu’elle traverse la paroi jusqu’a
'emplacement  visé.

Lorsque la canule atteint la jonction cartilagineuse osseuse, passer la canule sur
I'os maxillaire jusqu’a la profondeur ciblée.

Vérifier que la canule est insérée suffisamment profondément pour que I'extrémité
de la canule soit positionnée au-dessus de I'os maxillaire. Si le tissu nasal s’est
comprimé ou s’est aggloméré lors de l'insertion de la canule, relacher le tissu pour
qu'il revienne a sa position d’origine. Un exemple de position appropriée de la
canule dans la paroi latérale nasale est illustré sur la Figure 9 ci-dessous.

Figure 9 : Canule a la profondeur ciblée a mi-épaisseur dans la structure
de la paroi latérale.
La position prévue de I'extrémité de la canule et la canule sont illustrées
dans les vues agrandies.

Utiliser les caractéristiques d’orientation des fourches de I'implant sur I'extrémité
distale du Dispositif d’implantation comme référence pour l'orientation des
fourches. Vérifier que la rotation du dispositif d’implantation autour de son axe
soit appropriée pour que les fourches soient mises en place parallélement a I'os
sous-jacent.

ATTENTION : les fourches de I'implant divergent lorsqu’elles s’engagent
dans les tissus ; I'orientation des fourches doit étre contrélée en orientant
le dispositif d’implantation pour éviter que les fourches ne percent vers la
surface de la peau. Les caractéristiques de I'orientation des fourches du
dispositif d’implantation doivent étre paralléles a I'os maxillaire pendant le
déploiement de I'implant.

Lorsque la canule est a 'emplacement et dans l'orientation appropriés, appuyer et
libérer le bouton de déploiement et avancer avec soin la poignée extérieure jusqu’a
la position déployée. Placer les doigts en position proximale par rapport a 'anneau
vertlors du déploiement de I'implant. Stabiliser la canule avec la main non dominante
pendant le déploiement. Les fourches de I'implant sont enfoncées d’environ 4 mm
dans le tissu au-dela de I'extrémité distale de la canule lorsqu’elles sont déployées.
Le processus de pose de limplant est illustré sur la Figure 10 ci-dessous.

Appuyer sur le bouton de déploiement Entiérement déployé

v
f:‘EQ :”\tQ

——
La canule peut étre Avancer lentement la
stabilisée pendantle  poignée extérieure pour
déploiement déployer 'implant

(@)
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Figure 10 : Images illustrant I'extrémité proximale du dispositif d’implantation et la
canule positionnée dans la paroi latérale montrant le processus de déploiement de
'implant, avec : (a) actionnement de la poignée extérieure du dispositif d’'implantation et
(b) 'expansion des fourches de I'implant d’environ 4 mm en position distale par rapport a
I'extrémité de la canule apres le déploiement.

ATTENTION : les fourches dépasseront d’environ 4 mm de I'extrémité
de la canule lorsqu’elles seront déployées. Il faut en tenir compte pour
déterminer le degré d’avancement de la canule.

ATTENTION : ne pas tenir I’axe interne du dispositif d’implantation pendant
le déploiement. Appliquer toute la pression distale sur la poignée extérieure
permet d’assurer un mouvement minimal du dispositif d’implantation
pendant le déploiement.

14. Aprés le déploiement, appliquer une légere compression sur les fourches
céphaliques déployées a I'extrémité de la canule (Figure 11a) et retirer lentement
la canule du tissu. Veiller a ne pas modifier I'angle ou I'orientation de rotation du
dispositif d’'implantation pendant le retrait au risque de déloger I'implant.

Figure 11a Figure 11b

Figure 11 : Images illustrant le retrait du dispositif d’implantation : (a) Compression sur
les fourches déployées en direction céphalique par rapport a I'extrémité de la canule
(b) Retrait sans rotation de la canule.

15.  Apres le retrait complet de la canule, examiner visuellement le site d'insertion pour veiller
a ce que I'implant ne soit pas exposé et qu'il est entierement intégré dans le tissu. Ne pas
comprimer ou plier la paroi latérale pour visualiser le site d'insertion. Le site d'insertion
peut étre éventuellement refermé par des techniques de suture conventionnelles.

16.  Lorsque plusieurs tentatives d'implantation sont nécessaires, chaque insertion doit
utiliser un point de percage différent dans la muqueuse et la canule devrait suivre
une trajectoire différente.

17. Répéter les étapes 1-16 pour chaque dispositif implanté.

18. Conseiller au patient d'éviter toute manipulation du nez aprés la procédure
pendant la période de guérison aigué (par ex. semaine 1: ne pas pincer ni se
moucher ; semaines 1 et 2 : éviter toute activité intense ; semaines 1 a 4 : ne pas
placer d'objets a l'intérieur du nez).

ELIMINATION

Le dispositif d’implantation doit étre éliminé dans un conteneur d’élimination des objets
tranchants présentant un risque biologique. Le guide de positionnement de Iimplant et
le conteneur de I'implant peuvent étre éliminés avec les déchets médicaux ordinaires.

SYMBOLES GRAPHIQUES FIGURANT SUR L’ETIQUETTE DU DISPOSITIF
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Instrugdes de Utilizagao
Implante Nasal Absorvivel LATERA® e Dispositivo de Administragao

LEIA INTEGRALMENTE AS INSTRUGOES ANTES DE UTILIZAR
CUIDADO: a legislagao federal norte-americana limita a venda deste dispositivo a
médicos ou por ordem destes.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O Implante Nasal Absorvivel LATERA (Implante) estd indicado para o suporte da
cartilagem nasal lateral superior e inferior.

CONTRAINDICAGOES
« Presenga de infegdo ativa no local de implantagéo.
« Doente com alergia suspeita ou conhecida ao PLA ou aos materiais absorviveis.

AVISOS

« Destinado apenas a uma Unica utilizacdo. NAO esterilize e/ou reutilize, pois tal pode
comprometer o desempenho do dispositivo e aumentar o risco de esterilizagdo
inadequada e de contaminag&o cruzada.

< Nao utilize o dispositivo se a integridade da embalagem estéril tiver sido comprometida
ou se suspeitar de perda de esterilidade.

« Uma selecéo de doentes, preparacgéo do local da cirurgia ou implantacéo inadequadas
pode potencialmente resultar na falha do dispositivo e/ou em reacdes adversas.

« O Implante ndo se destina a substituir osso ou cartilagem saudavel normal.

« Uma infegéo subsequente pode exigir a remogao do Implante.

* N&o exponha o Implante a temperaturas elevadas e ndo utilize se o indicador de
temperatura da embalagem mostrar exposi¢cdo a temperaturas acima dos 38 °C (o
indicador de temperatura passara a preto quando exposto).

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Podem ocorrer reagdes adversas tipicas aos materiais implantados por cirurgia. Estas

incluem:

« Reagédo inflamatéria a corpos estranhos, sensagdo de corpo estranho, dor ou
desconforto, infegao, alteragdes cosméticas minimas e extruséo.

« Uma atividade ou carga excessivas, ou trauma, podem resultar em flexdo, fratura,
afrouxamento e/ou migracéo do Implante.

« Os implantes colocados préximo da superficie da pele podem ser palpaveis ou causar
irritacdo cutanea.

* Hematoma temporario causado pela insergéo da canula.

EMBALAGEM

« ESTERIL: o Implante, Dispositivo de Administragdo e Guia de Posicionamento
do Implante séo esterilizados com radiagdo por feixe de eletrdes. Nao utilize se a
embalagem estiver aberta ou danificada.

« ARMAZENAMENTO DO IMPLANTE: armazene em local fresco e seco e a uma
temperatura de 30 °C ou inferior.

« ARMAZENAMENTO DO DISPOSITIVO DE ADMINISTRAGAO: armazene em local
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fresco e seco.

« UTILIZAGAO UNICA: o Implante, Dispositivo de Administracdo e Guia de
Posicionamento do Implante destinam-se a ser utilizados uma unica vez num Unico
doente. O Dispositivo de Administragdo pode ser utilizado na colocagdo de varios
implantes num unico doente e numa Unica unidade clinica. NAO esterilize e/ou reutilize.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O sistema de Implante Nasal Absorvivel LATERA é composto pelo Implante, o Dispositivo
de Administragédo e a Guia de Posicionamento do Implante. A Guia de Posicionamento
do Implante é fornecida para funcionar como um auxiliar visual externo do planeamento
anterior a colocagéo do Implante.

O Implante tem uma forma predominantemente cilindrica, com um didmetro de 1 mm e
um comprimento total de 24 mm, apresentando uma extremidade distal bifurcada para
ancoragem e uma extremidade proximal com elementos que permitem uma flexibilidade
aumentada. O Implante é constituido por copolimero poli (L-lactideo-co-D-L-lactideo)
70:30, que é absorvido no corpo ao longo de um periodo de cerca de 18 meses. O
Implante é fornecido num tabuleiro de plastico com uma tampa deslizante. O tamanho
do Implante esta indicado na tampa. O Implante esta representado na Figura 1 abaixo.

Extremidade Bifurcada Extremidade Flexivel

l Atraumatica
EL&\TERA

Figura 1: implante Nasal LATERA e embalagem
Nota: imagem representativa, o aspeto real do implante pode variar.

O Dispositivo de Administragdo é um dispositivo de utilizagdo Unica, composto por uma
haste interna, um manipulo externo com uma haste impulsora, um botéo de colocagéo,
um botdo aberto e uma canula de administragdo de calibre 16 com uma cobertura
protetora. A haste interna inclui uma porta de carga do implante, que permite carregar o
Implante, e inclui ilustragdes para indicar a posigao aberta. A haste interna migra entre
a posicgao aberta e a canula a fim de colapsar a bifurcacéo do implante no limen interno
da canula e preparar o Implante para a sua colocagdo. O manipulo externo inclui um
botdo de colocagdo e um botédo aberto que bloqueiam e soltam o manipulo das posi¢oes
respetivas. O manipulo externo inclui ainda um pistdo que transporta o Implante desde
a porta de carga do implante até uma posi¢éo correta para a colocagéo. A canula de
colocagao tem uma ponta com um entalhe que permite a perfuragéo e o avanco através
do tecido e uma marca de referéncia (7-9 mm a partir da ponta da canula) para auxiliar
na determinacédo da profundidade da insergdo da canula. A Guia de Posicionamento
do Implante é embalada com o Dispositivo de Administracdo e é fornecida como um
auxiliar para o médico no planeamento do procedimento e identificagéo do local alvo do
implante. O Dispositivo de Administragdo e a Guia de Posicionamento do Implante séo
mostrados na Figura 2 a seguir.

Posigao correta para colocagao
Marca de
referéncia de
Entalhe Profundidade

Elementos de
orientagdo da
bifurcagao

~A e

Canula de Colocagao \
(cobertura removida) Anel Verde

Botéo de colocagéo Bot&o aberto

PN ——

(pormenor do verso) LATERA [ 2]

Posicao aberta

Porta de carga do implante Manipulo externo

—a— LATERA [

—
\

Haste interna

Guia de Posicionamento do Implante

Orificios de Marcagéao
Distal e Proximal

Figura 2: Dispositivo de Administragédo e Guia de Posicionamento do Implante
NOTA: imagens representativas — O tamanho do /mplante estara impresso no
Dispositivo de Administragao.
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COMPATIBILIDADE

O Implante é compativel com o Dispositivo de Administragéo e Guia de Posicionamento
do Implante. O Dispositivo de Administragdo deve ser usado para uma insergéo
adequada do Implante.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Local Alvo do Implante e Preparagéo do Dispositivo:

1. Prepare o local de implantagédo usando procedimentos cirdrgicos padréo (por
ex. limpeza, desinfegdo, anestesia, etc.)
2. Identifiqgue o local alvo do Implante e a trajetéria de insergdo da canula antes

da implantacédo. A extremidade distal bifurcada do Implante deve ser colocada
numa posigao adjacente, transversalmente ao osso makxilar, e a porgao cilindrica
do Implante deve ser posicionada de forma a suportar a cartilagem lateral superior
e inferior. A extremidade proximal do /mplante deve ser colocada em posigéo
cefélica relativamente ao sulco supra-alar conforme indicado na Figura 3.

Figura 3: Exemplo de local do Implante mostrando apoio da cartilagem lateral superior
e inferior, a posi¢ao da bifurcagcdo do implante transversalmente ao osso maxilar para a
transicéo da cartilagem (linha tracejada mais a esquerda) e a posicédo da extremidade
proximal em posigao cefélica relativamente ao sulco supra-alar (linha tracejada mais a
direita).

Use a Guia de Posicionamento do Implante e uma caneta cirdrgica convencional
para marcar a trajetoria cirdrgica, como ilustrado na Figura 4. Os orificios na Guia
de Posicionamento do Implante permitem a marcagdo da base da extremidade
bifurcada do implante e a terminagdo esférica da extremidade proximal
atraumatica. A marca distal correlaciona a posicéo final da extremidade da canula
antes da colocagao do Implante.

Figura 4: Guia de Posicionamento do Implante sobreposta na cartilagem lateral superior e
inferior

Retraia o manipulo externo do Dispositivo de Administracdo agarrando a aba
distal da haste interna, mantendo o botdo aberto na posi¢céo premida e puxando
suavemente até que a haste impulsora se solte da porta de carga do implante. O
anel verde estara na posicao proximal relativamente a linha continua preta quando
a haste impulsora se soltar da porta de carga do implante. Continue a retrair o
manipulo externo até que este se solte da porta de carga do implante.

Use férceps cirdrgicos estéreis para transferir o Implante do tabuleiro de plastico
para a porta de carga do implante do Dispositivo de Administragdo, como ilustrado

na Figura 5.

Figura 5: Dispositivo de Administracdo com Implante Carregado

—=—

Avance lentamente o manipulo externo na diregéo da extremidade da canula de
colocacéo até que este se fixe na posigéo correta. Haverd um pequeno espago
entre o manipulo externo e a canula conforme ilustrado na Figura 6b. Ao avangar,
observe o carregamento do /Implante no lumen interno da canula. Isto coloca
o Implante na extremidade da canula na posigdo correta. O carregamento do
Implante e posicionamento do manipulo correto é demonstrado nas Figuras 6a
e 6b abaixo.

Nota: Se o botdo de colocagdo for premido prematuramente e o manipulo
externo avangar demasiado, o Implante podera sair da canula de colocagéo.
Se tal acontecer, avance o manipulo externo completamente de modo a que a
bifurcacéo saia da canula. Remova cuidadosamente o Implante da canula e repita
0 processo de preparagao do dispositivo a partir do Passo 4.

Avango de Canula e Carregamento de Implante Correto

—a—

=

(a)

Posigéo correta para colocagéo Posigdo completamente

colocado

lle® -«

N

(b) (c)

Figura 6: Imagens mostrando (a) Avango da Canula e Carregamento do /mplante
Correto, (b) Posi¢ao Correta do Dispositivo de Administragéo para Colocagéo e (c)
Posigao de Colocado do Dispositivo de Administragdo

Dispositivo de Administracéo:

7. Identifique o ponto de insergdo da canula, Figura 7(a) abaixo, a fim de permitir a
distancia maxima entre o ponto de insergéo da canula e a posigdo alvo da extremidade
proximal do Implante, de modo a assegurar que o Implante estd completamente
incorporado no tecido, Figura 7(b) abaixo.

(a) (b)

Figura 7: Imagens ilustrando (a) Posicéo caudal aproximada da perfuragdo da canula
no revestimento vestibular na margem da narina e (b) Distancia pretendida para
maximizac&o entre o ponto de perfuragdo da canula e a extremidade proximal do

Implante

Aala pode ser projetada usando um gancho de pele de ponta dupla sob visualizagéo
direta. Certifique-se de que o entalhe da canula e a marca de referéncia
apresentam orientagdo medial antes de perfurar. Insira a canula do Dispositivo
de Administragdo perpendicularmente ao septo através do revestimento vestibular
nasal da parede lateral até a extremidade atingir a regido caudal da cartilagem
lateral inferior. A marca de referéncia da canula pode ser usada para ajudar a
determinar a profundidade da insergéo. A orientagao aproximada do Dispositivo de
Administragao, a trajetéria e a profundidade da canula sdo mostradas na Figura 8
a seguir.

Figura 8: Imagens mostrando a orientagédo aproximada do Dispositivo de Administragéo,
a trajetdria da canula e o ponto de perfuracéo.

9. A canula devera passar através do centro da espessura da parede lateral
lateralmente as cartilagens superior e inferior a fim de evitar perfurar medialmente
através da mucosa, ou lateralmente através da pele, a medida que atravessa a

parede em dire¢do ao local alvo.

Quando a canula atingir a junc@o 6ssea cartilaginea, passe esta sobre o osso
maxilar até a profundidade do alvo.

11.  Verifique se a canula foi inserida com uma profundidade suficiente, de modo a que
a extremidade da canula esteja posicionada sob o osso maxilar. Se o tecido nasal
tiver sido comprimido ou apertado durante a insergdo da canula, relaxe o tecido a
fim de adquirir a sua posigéo original. E ilustrado na Figura 9 a seguir um exemplo

de posicéo correta para a canula na parede lateral nasal.
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Figura 9: Canula a uma profundidade alvo de meia espessura na estrutura da parede
lateral.
A posicéo pretendida da extremidade da canula e da prépria canula é ilustrada nas
imagens ampliadas.

12.  Use as caracteristicas de orientagao da bifurcagdo de implantagéo na extremidade
distal do Dispositivo de Administragdo como uma referéncia para a orientagéo da
bifurcagédo. Verifique se a rotagdo do Dispositivo de Administragdo sobre o seu
eixo é adequada para colocar a bifurcagao paralelamente ao osso subjacente.

CUIDADO: As bifurcagdes do Implante divergem a medida que se acoplam
ao tecido. A orientacdo da bifurcagdo deve ser controlada orientando o
Dispositivo de Administragdo de modo a evitar que a bifurcagao perfure

a superficie da pele. As caracteristicas de orientagao da bifurcacado do
Dispositivo de Administragdo devem ficar paralelas ao osso maxilar durante
a colocacéo do implante.

13.  Quando a canula se encontrar no local e orientagdo adequados, prima e liberte
o botéo de colocagdo e avance cuidadosamente o manipulo externo para a
posicao correta. Mantenha os dedos em posigao proximal relativamente ao anel
verde quando colocar o Implante. Estabilize a canula com a médo ndo dominante
durante a colocagéo. A bifurcagdo de implantagdo € movimentada cerca de 4
mm no tecido para além da extremidade distal da canula durante a colocagéo.
O processo de colocagdo do Implante ¢ mostrado na Figura 10 a seguir.

Premir botdo de colocagéo Completamente colocado

A canula pode ser
estabilizada durante a
colocagao

Avance o manipulo
externo lentamente para
colocar o Implante

Figura 10: Imagens da extremidade proximal do Dispositivo de Administracgo e da
canula posicionada na parede lateral, mostrando o processo de colocagéo do Implante
incluindo: (a) Atuagéo do manipulo externo do Dispositivo de Administracdo e (b)
Expansé&o da bifurcagdo do Implante de cerca de 4 mm no sentido distal a extremidade
da canula apos a colocacéo.

CUIDADO: A bifurcagéo ira avangar cerca de 4 mm para além da
extremidade da canula durante a colocagao. Isto deve ser considerado ao
determinar-se a extensdo do avango da canula.

CUIDADO: Nao segure a haste interna do Dispositivo de Administragao
durante a colocagdo. Aplique toda a pressao distal no manipulo externo
para garantir um movimento minimo do Dispositivo de Administragao
durante a colocagao.

14. Apos a colocagado, aplique compressao ligeira sobre a bifurcagdo colocada no
sentido cefalico até a extremidade da canula (Figura 11a) e remova lentamente a
canula do tecido. Tome cuidado para néo alterar o angulo ou orientagao rotacional
do Dispositivo de Administragdo durante a remogéo, caso contrario o Implante
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pode mover-se.

Figura 11b

Figura 11a

Figura 11: Imagens da remogéo do Dispositivo de Administragdo: (a) Compressao sobre
a bifurcagao colocada no sentido cefélico até a extremidade da canula e (b) Remogéo
sem rodar a canula.

15. Apos a remogao completa da canula, examine visualmente o local de insergdo
de modo a certificar-se de que o Implante ndo esta exposto e que se encontra
completamente incorporado no tecido. Nao comprima ou dobre a parede lateral
para visualizar o local de inser¢édo. O local de insergdo pode ser opcionalmente
fechado usando técnicas de sutura convencionais.

16.  Se forem necessarias multiplas tentativas de implantagéo, cada insergdo deve usar um
ponto de perfuracao diferente na mucosa e seguir uma trajetdria diferente para a canula.

17. Repita os passos 1-16 para cada dispositivo implantado.

18. Aconselhe o doente a evitar mexer no nariz apés o procedimento, durante
o periodo de recuperagdo aguda (por ex., Semana 1: ndo apertar o nariz nem
assoar-se; Semanas 1-2: evitar atividades extenuantes; Semanas 1-4: nao
colocar objetos dentro do nariz).

ELIMINAGAO

O Dispositivo de Administragdo deve ser eliminado para um recipiente de eliminacéo de
materiais biologicos perigosos cortantes e perfurantes. A Guia de Posicionamento do
Implante e o recipiente do Implante podem ser eliminados juntamento com os residuos
médicos convencionais.
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OBS! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av eller pa
ordination av lakare.

INDIKATIONER
LATERA resorberbart ndsimplantat (implantat) ar indicerat som stod for ndsans évre och
nedre lateralbrosk.

KONTRAINDIKATIONER
« Aktiv infektion pa implantationsstallet.
« Patienter med kand eller misstankt allergi mot PLA eller resorberbara material.

VARNINGAR

« Endast avsedd for engangsbruk. Far INTE omsteriliseras och/eller ateranvandas
eftersom detta kan leda till férsdmrad funktion hos produkten, otillrécklig sterilisering
samt korskontaminering.

« Produkten far inte anvandas om den sterila férpackningens integritet har aventyrats
eller om forlust av sterilitet misstanks.

« Felaktig patientselektion, forberedelse av operationsomradet eller implantation kan
leda till att produkten inte fungerar som den ska och/eller till o6nskade reaktioner.

« Implantatet &r inte avsett att ersatta normailt friskt ben eller brosk.

« Efterféljande infektion kan gora det nddvandigt att avidagsna implantatet.

« Implantatet far inte utsattas for hoga temperaturer och far inte anvéndas om
férpackningens temperaturindikator visar att det har utsatts for temperaturer 6ver 38 °C
(temperaturindikatorn blir svart vid exponering).

MOJLIGA OONSKADE EFFEKTER

Odnskade reaktioner typiska for kirurgiskt implanterade material kan uppsta. Dessa

innefattar:

* Inflammatorisk frammandekroppsreaktion, frammande kropps-kénsla, smartor eller
obehag, infektion, smarre kosmetiska férandringar och utstétning.

« Kraftig fysisk aktivitet, trauma eller belastning kan leda till att implantatet bojs, bryts,
lossnar och/eller migrerar.

« Implantat som placerats nara hudytan kan eventuellt vara palpabla eller orsaka
hudirritation.

- Overgéende hematom fran inféringen av kanylen.

FORPACKNING

« STERILT: Implantatet, inféringsinstrumentet och implantatpositioneringsguiden ar
steriliserade med elektronstralning. Far ej anvandas om férpackningarna har 6ppnats
eller ar skadade.

« FORVARING AV IMPLANTATET: Férvaras svalt och torrt vid hégst 30 °C.

« FORVARING AV INFORINGSINSTRUMENTET: Férvaras svalt och torrt.

« ENGANGSBRUK: Implantatet, inféringsinstrumentet och implantatpositioneringsguiden
ar endast avsedda for anvandning till en patient. Inféringsinstrumentet far anvandas
till att féra in flera implantat till en och samma patient under en och samma
behandlingssession. Far INTE omsteriliseras och/eller ateranvandas.

PRODUKTBESKRIVNING

LATERA resorberbart ndsimplantatsystem bestar av implantatet, inforingsinstrumentet
och implantatpositioneringsguiden. Implantatpositioneringsguiden &r avsedd att anvandas
som ett externt visuellt planeringshjalpmedel fére insattning av implantat.

Implantatet har en Gvervagande cylindrisk form med en diameter pa& 1 mm och en
sammanlagd langd pa 24 mm, med en férgrening i den distala anden for forankring
och egenskaper i den proximala anden for 6kad flexibilitet. /mplantatet bestar av poly
(L-laktid-ko-D-L-laktid) 70:30 kopolymer, som resorberas i kroppen under en period pa
cirka 18 manader. Implantatet levereras pa en plastbricka med ett skjutlock. Implantatets
storlek anges pa locket. Implantatet visas i figur 1 nedan.

Atraumatisk
flexibel &nde

l

Forgrenad ande

EL//\TERA
\

Figur 1: Latera nasimplantat och férpackning
Obs! Bilden ar representativ, implantatets faktiska utseende kan variera.

Inféringsinstrumentet ar en engangsprodukt bestaende av ett inre skaft, ett ytterhandtag
med en paskjutningsstav, en insattningsknapp, en 6ppningsknapp samt en 16 G
inféringskanyl med skydd. Innerskaftet inkluderar en laddningsport for inladdning av
implantatetoch arforsett med markeringar som anger det 6ppnalaget. Innerskaftet gar éver
mellan det 6ppna laget och kanylen sa att implantatets forgrening trycks ihop inuti kanylen
och implantatet forbereds for insattning. Ytterhandtaget har en insattningsknapp och en
Oppningsknapp som laser och frigér handtaget fran respektive positioner. Ytterhandtaget
har dven en paskjutningsstav som skjuter fram implantatet fran laddningsporten till
redo-laget for insattning. Inféringskanylen har en avfasad spets for penetration och
framféring genom vavnaden samt en referensmarkering (7-9 mm fran kanylspetsen)
for att underlatta bedémning av kanylens inféringsdjup. Implantatpositioneringsguiden
férpackas tillsammans med inféringsinstrumentet och tillhandahalls som ett hjalpmedel till
lakaren for planering av ingreppet och identifiering av den avsedda implantationsplatsen.
Inféringsinstrumentet och implantatpositioneringsguiden visas i figur 2 nedan.
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Figur 2: Inféringsinstrument och implantatpositioneringsguide
OBS! Bilderna ar representativa — implantat-storleken ar tryckt pa infoéringsinstrumentet.

KOMPATIBILITET
Implantatet ar kompatibelt med inféringsinstrumentet och implantatpositioneringsguiden.
Inféringsinstrumentet ska anvandas for korrekt inforing av implantatet.

BRUKSANVISNING

Forberedelse av implantationsplats och produkt:
1. Forbered platsen for implantation (sasom rengdring, desinfektion, bedévning
osv.) enligt sedvanliga kirurgiska férfaranden.

Identifiera fére implantationen den avsedda platsen fér implantatet samt banan for
inforing av kanylen. Implantatets forgrenade distala spets ska vara positionerad intill
och tvars dver os maxillaris och implantatets cylindriska del ska vara positionerad
sa att den stodjer det Ovre och nedre lateralbrosket. Implantatets proximala spets
ska vara placerad kraniellt om faran omedelbart ovanfor nésvingen, sasom visas
i figur 3.

Figur 3: Exempel pa placering av implantat med stod for det dvre och nedre
lateralbrosket, implantatférgreningen placerad tvars 6ver os maxillaris till brosk-ben-
gransen (den vanstra streckade linjen) och den proximala spetsen placerad kraniellt om
faran omedelbart ovanfor nasvingen (den hogra streckade linjen).

Anvand implantatpositioneringsguiden och en vanlig kirurgpenna till att markera
den kirurgiska banan sa som visas i figur 4. Halen pa implantatpositioneringsguiden
anvands till att markera basen pa implantatets férgrenade ande och den
atraumatiska proximala spetsens runda ande. Det distala market korrelerar till
kanylspetsens slutliga position fére insattning av implantatet.

Figur 4: Implantatpositioneringsguiden lagd éver det 6vre och det nedre lateralbrosket
4. Dra tillbaka inféringsinstrumentets ytterhandtag genom att gripa tag i innerskaftets
distala kant, halla ner 6ppningsknappen och forsiktigt dra tills paskjutningsstaven
har passerat implantatladdningsporten. Den gréna ringen befinner sig proximalt
om den heldragna svarta linjen nar paskjutningsstaven har kommit forbi
implantatladdningsporten. Fortsatt att dra tillbaka ytterhandtaget helt tills
paskjutningsstaven har kommit forbi implantatiaddningsporten.

Foér med hjélp av en steril kirurgisk pincett 6ver implantatet fran plastbrickan till
inféringsinstrumentets implantatladdningsport sa som visas i figur 5.
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Figur 5: Inféringsinstrumentet laddat med implantat

6. For langsamt fram ytterhandtaget mot inforingskanylens &ande tills ytterhandtaget
lases fast i redo-laget. Det ska vara ett litet mellanrum mellan ytterhandtaget och
kanylen, sasom visas i figur 6b. laktta implantatet nér det laddas in i kanylens
lumen under framforingen. Implantatet placeras nu i redo-laget vid kanylens spets.
Korrekt inladdning av implantatet och positionering av handtaget visas i figur 6a
och 6b nedan.

Obs! Om insattningsknappen trycks ned for tidigt och ytterhandtaget férs fram
for langt kan implantatet komma ut ur inféringskanylen. Om detta hander, for
fram ytterhandtaget helt sa att forgreningen kommer ut ur kanylen. Ta forsiktigt
ut implantatet ur kanylen och upprepa proceduren for forberedelse av enheten i
steg 4.

Korrekt framféring av kanylen och inladdning av implantatet

== > »-

(a)

Redo-lage Lage for helt insatt

X My 1
(b) (c)

Figur 6: Bilderna visar (a) korrekt framféring av kanylen och inladdning av implantatet,
(b) inféringsinstrumentets redo-lage, (c) inféringsinstrumentets insattningslage

Inféring av implantatet:

7. Identifiera punkten for instickning av kanylen, figur 7(a) nedan, sa att avstandet mellan
kanylens instickspunkt och den avsedda platsen for implantatets proximala ande blir
sa stort som majligt for att sakerstalla att implantatet ligger helt inbaddat i vavnaden,
se figur 7(b) nedan.

(a) (b)

Figur 7: Bilderna visar (a) det ungeférliga kaudala laget for kanylens instickspunkt i
huden i vestibulum i nésborrens kant och (b) avstandet som ska vara sa stort som mgjligt
mellan kanylens instickspunkt och implantatets proximala énde

8. Nasvingen kan everteras med hjalp av en hudhake med tva uddar under direkt
visualisering. Sakerstall att kanylens avfasning och referensmarkering &ar vanda
medialt innan kanylen sticks in. For in inféringsinstrumentets kanyl vinkelratt mot
septum genom den vestibuldra huden i den lateral vaggen tills spetsen nar det
nedre lateralbroskets kaudala aspekt. Kanylens referensmarkering kan anvéndas
for att faststélla inféringsdjupet. Inféringsinstrumentets ungeférliga inriktning och

kanylbanans bana och djup visas i figur 8 nedan.
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Figur 8: Bilderna visar den ungeférliga inriktningen pa inféringsinstrumentet och

kanylens bana och instickspunkt.

9. Kanylen ska passera genom mitten av den laterala vaggens tjocklek lateralt om det
6vre och nedre brosket sa att man undviker att penetrera medialt genom mukosan
eller lateralt genom huden under passagen langs med vaggen till den avsedda
platsen.

10.  Nar kanylen nar fram till vergangen mellan ben och brosk, fér kanylen éver os
maxillaris till det avsedda djupet.

11.  Bekrafta att kanylen har forts in tillrackligt djupt sa att kanylens spets &r positionerad
6ver os maxillaris. Om den nasala vavnaden har pressats eller skrynklats ihop
under inféringen av kanylen ska vavnaden nu ratas ut till sitt ursprungliga lage.
Ett exempel pa lamplig kanylposition inom den laterala nasvéggen visas i
figur 9 nedan.

Figur 9: Kanylen pa avsett djup, mitt i den laterala vaggens tjocklek.
Kanylspetsens och kanylens avsedda position visas i den forstorade bilden.

12.  Anvénd nabbarna for inriktning av implantatets férgrening i inféringsinstrumentets
distala ande som referens for inriktning av forgreningen. Bekrafta att
inféringsinstrumentet ar korrekt roterat runt sin axel for inféring av férgreningen
parallellt med det underliggande benet.

FORSIKTIGHET: Implantatférgreningens dndar divergerar nir de gar emot
vavnaden. Forgreningsédndarnas orientering maste darfor styras genom
att inféringsinstrumentet riktas sa att forgreningséndarna hindras fran att
tranga igenom hudytan. Inféringsinstrumentets nabbar for inriktning av
forgreningen ska vara parallella med os maxillaris under insattningen av
implantatet.

13.  Nar kanylen ar pa ratt plats och korrekt orienterad, tryck ned och slapp
insattningsknappen och for forsiktigt fram ytterhandtaget till insattningslaget.
Hall fingrarna proximalt om den gréna ringen nar implantatet séatts in. Stabilisera
kanylen med den icke-dominanta handen under insattningen. Vid insattningen
drivs implantatets forgreningsandar cirka 4 mm in i vavnaden bortom kanylens
distala spets. Proceduren for inséattning av implantatet visas i figur 10 nedan.

Tryck ned insattningsknappen Helt insatt

'

fz’ E Q o \E D

\
EE——
Kanylen kan For langsamt fram
stabiliseras under  ytterhandtaget for att satta
insattningen in implantatet

Figur 10: Bilder av inféringsinstrumentets proximala dnde och kanylen positionerad inom
den laterala vaggen, vilka visar proceduren for insattning av implantatet, inklusive: (a)
aktivering av inféringsinsfrumentets ytterhandtag och (b) implantatets férgreningséndar
expanderade cirka 4 mm distalt om kanylspetsen efter insattning.

FORSIKTIGHET: Férgreningsédndarna fors framat cirka 4 mm bortom
kanylspetsen vid inséttningen. Detta maste man ta hansyn till vid

23



bestamning av hur langt kanylen ska foras fram.

FORSIKTIGHET: Hall inte i inféringsinstrumentets innerskaft under
insattningen. Applicera ett distalt tryck pa ytterhandtaget for att sékerstilla
att inféringsinstrumentet ror sig minimalt under insattningen.

14. Applicera latt kompression &ver de insatta forgreningséandarna kraniellt om
kanylspetsen efter insattningen (figur 11a) och dralangsamt ut kanylen ur védvnaden.
Var noga med att inte &ndra inféringsinstrumentets vinkel eller rotationsorientering
under avlagsnandet, eftersom detta kan medféra att implantatet lossnar.

Figur 11b

Figur 11a

Figur 11: Bilder som visar avlagsnandet av inféringsinstrumentet: (a) kompression éver
de insatta forgreningsandarna kraniellt om kanylspetsen, (b) utdragning utan att kanylen
roteras.

15.  Nar kanylen har avlagsnats fullstandigt, undersok insticksstéllet visuellt for att
sakerstalla att implantatet inte &r exponerat utan ar helt inbaddat i vavnaden. Den
laterala vaggen far inte komprimeras eller vikas for visualisering av insticksstallet.
Insticksstallet kan slutas med sedvanlig suturering om sa 6nskas.

16.  Om flera implantationsforsék maste goras ska varje inforing utféras pa en annan
instickspunkt i mukosan och en annan kanylbana ska foljas.

17.  Upprepa steg 1-16 for varje implanterat implantat.

18.  Uppmana patienten att undvika beréring av nésan efter ingreppet under den akuta
lakningsperioden (t.ex. vecka 1: klam inte ihop ndsan och snyt dig inte, vecka 1-2:
undvik kraftig fysisk anstrangning, vecka 1-4: for inte in nagra foremal i ndsan).

BORTSKAFFNING

Inféringsinstrumentet ska kastas i en behallare for stickande och skarande avfall.
Implantatpositioneringsguiden och implantatbehallaren kan bortskaffas tillsammans med
allmant medicinskt avfall.

GRAFISKA SYMBOLER | PRODUKTMARKNINGEN

LATERA®
Absorberbart neseimplantat og
leveringsenhet

) entellus

\c/ MEDICAL®

Bruksanvisning
LATERA?® absorberbart neseimplantat og leveringsenhet

LES ALLE INSTRUKSJONER N@YE FZR BRUK
FORSIKTIG: Ifelge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller
pa anvisning fra lege.

INDIKASJONER FOR BRUK
LATERA absorberbart neseimplantat (implantatet) er indisert for & stette @vre og nedre
laterale nesebrusk.

KONTRAINDIKASJONER

< Tilstedeveerelse av en aktiv infeksjon pa implantasjonsstedet.

« Pasienter som er kjent for eller mistenkt for & ha en allergi mot PLA eller absorberbare
materialer.

ADVARSLER

« Beregnet for engangsbruk. Ma ikke resterilises og/eller gjenbrukes siden det kan fore
til redusert ytelse av enheten og risiko for feilaktig sterilisering og krysskontaminasjon.

« Ikke bruk enheten hvis integriteten til den sterile emballasjen er blitt kompromittert eller
ved mistanke om tap av sterilitet.

« Feil pasientvalg, kirurgisk forberedelse eller implantasjon kan potensielt forarsake feil
pa enheten og/eller gi bivirkninger.

« Implantatet er ikke ment & erstatte normalt sunt ben eller brusk.

« Pafglgende infeksjon kan kreve fierning av implantatet.

« Ikke utsett implantatet for haye temperaturer og ikke bruk det hvis temperaturindikatoren
pa pakningen viser eksponering for temperatur over 38 °C (temperaturindikatoren blir
svart nar eksponert).

MULIGE BIVIRKNINGER

Bivirkninger som er typiske for kirurgisk implanterte materialer kan forekomme. Dette

inkluderer:

« Betennelsesreaksjon pa fremmedlegeme, folelse av fremmedlegeme, smerter eller
ubehag, infeksjon, mindre kosmetiske forandringer og ekstrudering.

< Overdreven aktivitet, traumer eller belastning kan fgre til bgyning, brudd, I@sning og/
eller migrasjon av implantatet.

« Implantater plassert naer hudoverflaten kan veere fglbare eller forarsake hudirritasjon.

« Midlertidig hematom fra innsetting av kanyle.

produkt endast
séljas av eller pa
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EMBALLASJE
[STERILE[R] g ® /ﬂ/ « STERIL: Implantat, leveringsenhet og implanteringsveileder er sterilisert med
Steriliserad med R ‘ elektronstraling. lkke bruk hvis pakkene er &pne eller skadet.
stralning Anvand senast- Far inte Ovre + OPPBEVARING AV IMPLANTAT: Oppbevares pa et kjglig, tert sted ved eller under
datum ateranvandas temperaturgrans 30 °C.
+ OPPBEVARING AV LEVERINGSENHET: Oppbevares pa et kjglig, tert sted.
R « ENGANGSBRUK: Implantat, leveringsenhet og implanteringsveileder er kun beregnet
Ll Only til bruk pa én pasient. Leveringsenheten kan brukes til & levere flere implantater til en
LOT T" Obs! Enligt federal enkelt pasient i en enkelt klinisk setting. IKKE steriliser eller gjenbruk.
Partikod lag (USA) far denna | Far ine anvéindas | BESKRIVELSE AV ENHETEN

LATERA absorberbart neseimplantatsystem er sammensatt av implantat, leveringsenhet
og implanteringsveileder. Implanteringsveilederen er gitt for a tiene som et eksternt visuelt
hjelpemiddel til planlegging fer implantat plassering.

Implantatet er hovedsakelig sylindrisk i form med en diameter pa 1 mm og med en total
lengde pa 24 mm, med en gaffelformet distal ende for forankring og funksjoner pa den
proksimale enden for gkt fleksibilitet. Implantatet bestar av en 70:30-kopolymer av poly-(L-
laktid-ko-DL-laktid) som blir absorbert i kroppen over en periode pa omtrent 18 maneder.
Implantatet leveres i et plastbrett med et skyvelokk. Implantatets storrelse er merket pa
lokket. Implantatet er avbildet i figur 1 under.

Gaffelspiss Atraumatisk

l fleksibel spiss
EL//\TERA

Figur 1: Latera neseimplantat og emballasje
Merk: Bildet er representativt; faktisk implantatutseende kan variere.

Leveringsenheten er en anordning for engangsbruk sammensatt av et indre skaft, et ytre
handtak med en skyvestang, en utplasseringsknapp, en apningsknapp og en 16-gauge
leveringskanyle med et beskyttelsesdeksel. Det indre skaftet inkluderer en implantat-
belastningsport som muliggjer lasting av implantatet og inkluderer grafikk for & indikere
den apne posisjonen. Det indre skaftet beveger seg mellom apen stilling og kanylen
for & kollapse implantat-gaflene i kanylens indre lumen og forberede implantatet for
utplassering. Det ytre handtaket inkluderer utplasserings- og apningsknapper som laser
og frigjer handtaket fra disse respektive posisjonene. Det ytre handtaket inkluderer ogsa
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en skyvestang som flytter implantatet fra implantat-belastingsporten til en klar posisjon
for utplassering. Avleveringskanylen har en skra spiss som muliggjer gjennomboring og
fremfgring gjennom vev og et referansemerke (7-9 mm fra kanylespissen) for & hjelpe
til med a bestemme dybden for innsetting av kanyle. Implanteringsveilederen er pakket
sammen med leveringsenheten og blir gitt som et hjelpemiddel til legen for planlegging
av prosedyren og identifisering av malplasseringen til implantatet. Leveringsenheten og
implanteringsveilederen vises i figur 2 under.

Klar posisjon

Dybderefer-| Gaffelorienterings- . )
Skrék§ ansemerke al ﬁle:jr;r?:rngs Utplas;nngsknapp Apningsknapp
N > a
(undersidedetalj) - i Q LATERA @
s
Leveringskanyle .
(deksel fiernet) Grgnn ring

Apen posisjon

Implantatlastingsport Ytre handtak

—a—

s S

Indre skaft

LATERA

e

Implanteringsveileder

Distalt og proksimalt

markeringshull

Figur 2: Leveringsenhet og implanteringsveileder

MERK: Bildene er representative — Implantatets storrelse er trykt pa leveringsenheten.

KOMPATIBILITET
Implantatet er kompatibelt med leveringsenheten og implanteringsveilederen.
Leveringsenheten bar brukes for riktig innsetting av implantatet.

BRUKSANVISNING

Implantasjonsmalplassering og forberedelse av enheten:
1

Bruk standard kirurgiske prosedyrer for a forberede stedet for implantasjon
(f.eks. rengjering, desinfeksjon, bedevelse osv.).

Farimplantasjonen, identifiser implantatets malplassering og kanyleinnfgringsbanen.
Den gaffeldelte distale spissen av implantatet skal plasseres ved siden av og tvers
over maxillabenet, og den sylindriske delen av implantatet skal plasseres slik at
den stotter gvre og nedre sidebrusk. Den proksimale spissen av implantatet skal
plasseres kefalisk for supra-alar-linjen som vist i figur 3.

Figur 3: Eksempel pa implantat-plassering som viser stotte for @vre og nedre sidebrusk,
posisjonen til implantatgaflene tvers over maxillabenet til bruskovergangen (stiplet linje
helt til venstre) og posisjonen til den proksimale spissen kefalisk for supra-alar-linjen

3.

(stiplet linje helt til hayre).

Bruk implanteringsveilederen for a markere den kirurgiske banen som vist
i figur4 ved hjelp av en standard kirurgisk penn. Hullene som er gitt pa
implanteringsveilederen gjer det mulig & merke basen pa implantatgaffelen og
den sfeeriske enden pa den atraumatiske proksimale spissen. Det distale merket
korrelerer med den endelige posisjonen til kanylespissen for implantatinnsetting.

Figur 4: Implanteringsveilederen lagt pa @vre og nedre sidebrusk

Trekk tilbake det ytre handtaket pa leveringsenheten ved a gripe den distale
flensen pa det indre skaftet, holde apningsknappen i nedtrykket stilling og trekke
forsiktig til skyvestangen er klar av implantatlastingsporten. Den grgnne ringen
vil vaere proksimalt for den helt sorte linjegrafikken nar skyvestangen er borte
fra implantatlastningsporten. Fortsett & trekke det ytre handtaket helt tilbake til
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5.

6.

skyvestangen er klar av implantatlastingsporten.

Bruk steril
implantatlastingsporten

kirurgisk tang til & overfere implantatet fra plastbrettet til
pa leveringsenheten som vist i figur5.

—=

Figur 5: Leveringsenhet med implantatet lastet

For sakte det ytre handtaket mot enden av leveringskanylen til det ytre handtaket
lases i klar stilling. Det vil veere et lite mellomrom mellom det ytre handtaket og
kanylen som vist i figur 6b. Mens du ferer frem, ser du at implantatet lastes inn i
indre lumen pa kanylen. Dette posisjonerer implantatet i spissen av kanylen i klar
stilling. Riktig innlasting av implantat og posisjonering av handtak er vist i figur 6a
og 6b under.

Merk: Hvis utplasseringsknappen trykkes for tidlig og det ytre handtaket er fort for
langt frem, kan implantatet komme ut av leveringskanylen. Hvis dette skjer, ma
du fore det ytre handtaket helt frem slik at gaflene kommer ut av kanylen. Fjern
forsiktig implantatet fra kanylen og gjenta prosessen med klargjering fra trinn 4.

Riktig kanylefremfaring og lasting av implantat

—a—

-

(a)

Fullt utplassert posisjon

|

Klar posisjon

\

(b) (c)

Figur 6: Bildene viser (a) riktig fremfering av kanyle og lasting av implantat, (b)
leveringsenhet i klar stilling, (c) leveringsenhet i utplassert stilling

Innsetting av implantat:

7.

Identifiser innfaringspunktet for kanylen, figur 7(a) nedenfor, for & f& mest mulig
avstand mellom kanyleinnfaringspunktet og malposisjonen til den proksimale spissen
av implantatet og sikre at implantatet blir fullstendig innlagt i vevet, figur 7(b) under.

(@)
Figur 7: Bildene viser (a) omtrentlig kaudal kanyleinnstikksposisjon i vestibuleer

hinne i kanten av neseboret og (b) avstanden som er ment & maksimeres mellom

kanyleinnstikkspunktet og den proksimale spissen av implantatet

Alaen kan bli snudd utover ved hjelp av en dobbel spiss hudkrok under direkte
visualisering. Forsikre deg om at kanylefasingen og referansemerket vender
mot medialt for hullet lages. Sett inn leveringskanylen vinkelrett pa septum
gjennom nesens vestibuleere foring av sideveggen til spissen nar det kaudale
aspektet av den nedre laterale brusken. Kanylens referansemerke kan brukes
som et hjelpemiddel for & bestemme innferingsdybden. Omtrentlig orientering av
leveringsenhet og kanylebane er vist i figur 8 under.




Figur 8: Bildene viser den omtrentlige orienteringen av leveringsenheten, kanylebanen
og innstikkspunktet.

9. Kanylen skal passere gjennom midten av tykkelsen i sideveggen lateralt til gvre og
nedre brusk for &8 unnga a stikke medialt gjennom slimhinnen eller lateralt gjennom
huden nar den krysser veggen til malstedet.

10. Nar kanylen nar ben-brusk-knutepunktet, fer kanylen over maxillabenet til
maldybden.
11.  Kontroller at kanylen er satt dypt nok til at spissen av kanylen er plassert over

maxillabenet. Hvis nesevevet har blitt komprimert eller opphopet under innsetting
av kanylen, lgsne vevet til dets opprinnelige stilling. Et eksempel pa passende
kanyleposisjon i den nasale sideveggen er vist i figur 9 under.

Figur 9: Kanyle ved maldybde langs midten av tykkelsen i sideveggstrukturen.
Den tiltenkte posisjonen til kanylespissen og kanylen er vist i de forstgrrede bildene.

12.  Bruk funksjonene for orientering av implantatgaffelen pa den distale enden
av leveringsenheten som referanse for orientering av gaffelen. Kontroller at
leveringsenhetens rotasjon rundt aksen er passende for & levere gaflene parallelt

med det underliggende beinet.

FORSIKTIG: Implantatetsgafler sprer seg nar de gar i kontakt med vevet;
orientering av gaflene ma kontrolleres ved a orientere leveringsenhetenslik
at gaflene ikke stikker ut mot hudoverflaten. Leveringsenhetens
gaffelorienteringsfunksjoner skal vaere parallelle med Maxilla-beinet under
utplassering av implantatet.

Nar kanylen er pa riktig sted og har riktig orientering, trykk og slipp
opp utplasseringsknappen, og fer forsiktig det ytre handtaket frem til
den utplasserte posisjonen. Hold fingrene proksimalt for den grenne
ringen nar implantatet utplasseres. Stabiliser kanylen med den ikke-
dominerende handen under utplasseringen. Implantatgaflene blir drevet
omtrent 4 mm inn i vevet forbi den distale spissen av kanylen nar de blir
utplassert. Leveringsprosessen for implantatet er vist i figur10 under.
Trykk ned utplasseringsknapp Fullt utplassert

1l —Hllle

—
Skyv sakte frem ytre
handtak for & utplassere
implantatet

Denne kanylen kan
stabiliseres under
utplassering

Figur 10: Bilder av leveringsenhetens proksimale ende og kanyle plassert innenfor
sideveggen som viser implantatets utplasseringsprosess, inkludert: (a) aktivering av
leveringsenhetens ytre handtak og (b) implantatgafler ekspandert omtrent 4 mm distalt
for kanylespissen etter utplassering.

FORSIKTIG: Gaflene vil bevege seg omtrent 4 mm forbi spissen av kanylen

nar de blir utplassert. Dette bor tas med i beregningen av hvor langt
kanylen skal feres frem.
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FORSIKTIG: lkke hold det indre skaftet pa leveringsenheten under
utplassering. Bruk av kun distalt trykk pa det ytre handtaket sikrer minimal
bevegelse av leveringsenheten under utplasseringen.

Etter utplassering, bruk lett komprimering over utplasserte gafler kefalisk for
kanylespissen (figur 11a) og trekk kanylen sakte ut fra vevet. Pass pa sa du ikke
endrer vinkelen eller rotasjonsretningen pa leveringsenheten nar den trekkes ut,
ellers kan implantatet |@srives.

Figur 11b

Figur 11a

Figur 11: Bilder av leveringsenhetens tilbaketrekning: (a) komprimering over utplasserte
gafler kefalisk for kanylespissen, (b) uttak uten a rotere kanylen.

15.  Etter fullstendig uttak av kanylen, undersgk visuelt innsettingsstedet for & sikre
at implantatet ikke er eksponert og er fullstendig innlagt i vevet. Ikke komprimer
eller brett sideveggen for a visualisere innsettingsstedet. Innsettingsstedet kan
eventuelt lukkes med konvensjonelle suturteknikker.

16.  Huvis flere implantasjonsforsgk er pakrevd, ber hver innsetting bruke et annet
innstikkspunkt i slimhinnen og felge en annen kanylebane.

17.  Gjenta trinn 1-16 for hver implanterte enhet.

18. Be pasienten om a unnga a rgre pa nesen i lgpet av den akutte helingsperioden
(f.eks. uke 1: ikke klype pa eller blase nesen; uke 1-2: unnga anstrengende
aktivitet; uke 1—4: ikke plasser gjenstander i nesen).

KASSERING

Leveringsenheten skal kastes i en avfallsbeholder for biologisk farlige, skarpe gjenstander.
Implanteringsveilederen og implantat beholderen kan kastes sammen med vanlig
medisinsk avfall.
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LAES ALLE ANVISNINGER OMHYGGELIGT FOR BRUG
BEMAERK: | henhold til geeldende amerikansk lov ma denne anordning kun salges
til lger eller ordineres af en lage.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
LATERA Absorberbart naeseimplantat (implantatet) er indiceret til stotte af gvre og nedre
cartilago nasi lateralis.

KONTRAINDIKATIONER
< Tilstedeveerelse af en aktiv infektion pa implantationsstedet.
« Patienter med kendt eller misteenkt allergi over for PLA eller absorberbare materialer.

ADVARSLER

« Kunberegnet il engangsbrug. Enheden ma ikke resteriliseres og/eller genanvendes, da det
kan medfgre en forringet ydelse og risiko for ukorrekt sterilisation og krydskontaminering.

« Enheden ma ikke anvendes, hvis den sterile emballages integritet er blevet
kompromitteret, eller der er mistanke om manglende sterilitet.

« Ukorrekt patientudveelgelse, klargering af operationssted eller implantation kan
potentielt forarsage svigt af enheden og/eller ugnskede reaktioner.

« Implantatet er ikke beregnet til at erstatte normal sund knogle eller brusk.

< Efterfalgende infektion kan kreeve fiernelse af implantatet.

* Undlad at udsesette implantatet for hgje temperaturer, og det ma ikke anvendes,
hvis emballagens temperaturmaler viser eksponering for temperaturer over 38 °C
(temperaturindikatoren vil blive sort efter eksponering).

MULIGE BIVIRKNINGER

Ugnskede reaktioner, som er typiske for kirurgisk implanterede materialer, kan forekomme.

Disse omfatter:

« Inflammatorisk reaktion pa fremmedlegeme, folelse af fremmedlegeme, smerter eller
gener, infektion, mindre kosmetiske aendringer og ekstrudering.

« Overdreven aktivitet, traume eller belastning kan fere til bgjning, fraktur, l@srivelse og/
eller migrering af implantatet.

« Implantater taet pa hudoverfladen kan muligvis maerkes udvendigt eller forarsage hudirritation.

< Midlertidigt heematom fra indfering af kanylen.

EMBALLAGE

« STERIL: Implantat, indferingsanordning og implantatpositioneringsgude er steriliseret med
elektronstralebehandling. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget.

+ OPBEVARING AF IMPLANTAT: Opbevares pa et keligt og tert sted ved eller under 30 °C.

+ OPBEVARING AF INDFORINGSANORDNING: Opbevares pa et tort og keligt sted.

< ENGANGSBRUG: /mplantatet, indfaringsanordningenogimplantatpositioneringsguiden
er kun beregnet til engangsbrug. Indfaringsanordningen kan anvendes til at indfere
flere implantater hos en enkelt patient, under en enkelt klinisk procedure. Ma IKKE
resteriliseres og/eller genbruges.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

LATERA absorberbart naeseimplantat-systemet bestar af implantatet, indferings-
anordningen og implantatpositioneringsguiden. Implantatpositioneringsguiden medfalger
som et eksternt visuelt planlaegningshjeelpemiddel inden placering af implantatet.

Implantatet har en overvejende cylindrisk form med en diameter pa 1 mm og en samlet
leengde pa 24 mm, med en forgrenet distal ende til forankring og funktioner pa den
proksimale ende for @get fleksibilitet. Implantatet er fremstillet af poly (L-laktid-co-D-L-
laktid) 70:30 copolymer, som absorberes af kroppen i lgbet af en periode pa cirka 18
maneder. Implantatet leveres i en plastikbakke med et skydelag. Implantat-sterrelsen er
anfert pa laget. Implantatet er afbilledet i figur 1 nedenfor.

Atraumatisk
flex-spids

l

Forgrenet spids

EL//\TERA

Figur 1: Latera naeseimplantat og emballage
Bemaerk: Det viste billede kan afvige fra det aktuelle implantats udseende.

Indfaringsanordningen er en anordning til engangsbrug bestdende af et indvendigt
skaft, et udvendigt handtag med et skubbestempel, en udligserknap, en abningsknap
og en 16-gauge indferingskanyle med et beskyttelseshzette. Det indvendige skaft
omfatter en port til indseettelse af implantat, som ger det muligt at iseette implantatet,
og har grafik, der viser den abne position. Det indvendige skaft fungerer som en
overgang mellem den abne position og kanylen for at sammenklappe implantatgrenene
i kanylens indvendige lumen og forberede implantatet til anlaeggelse. Det udvendige
handtag har knapper til anlaeggelse og abning, som laser og friger handtaget fra de
respektive positioner. Det udvendige handtag har ogsa et skubbestempel, som skubber
implantatet fra implantat-indseettelsesporten til en position, der er parat til anlaeggelse.
Indfgringskanylen har en skra spids, der gor det muligt at stikke ind og fremfgre gennem
veev samt et referencemeerke (7-9 mm fra kanylespidsen) som en hjzelp til at bestemme
kanyleindfgringsdybden. Implantatpositioneringsguiden er pakket sammen med
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indfgringsanordningen og medfelger som et hjeelpemiddel til kirurgen, til planlagning af
proceduren og identificering af det tilsigtede sted for implantation. Indferingsanordningen
og implantatpositioneringsguiden er vist i figur 2 nedenfor.

Parat-position

Reference-
Skra mzeyrlggefor Funktioner til orientering ~ Udl@serknap Abningsknap
spids af forgreninger / i
PN —— .
underside i forstgrrelse = — E e LATERA [ 23

/

Indfgringskanyle

(heette fiernet) Grgn ring

Aben position

Port til indsaettelse af implantat Udvendigt handtag

LATERA

e

Indvendigt skaft

Implantatpositioneringsguide

Y

!—ﬂ

o]

Distalt og proksimalt
markeringshul

Figur 2: Indfgringsanordning og implantat-positioneringsguide
BEMAERK: lllustrationer er repreesentative — Implantat-sterrelse vil vaere trykt pa
indfaringsanordningen.

KOMPATIBILITET
Implantatet er kompatibelt med indfaringsanordningen og implantatpositioneringsguiden.
Indferingsanordningen skal anvendes for at opna korrekt indfering af implantatet.

BRUGSANVISNING

Malplacering for implantat og klargering af anordning:
1. Klarger stedet for implantation med standard kirurgiske procedurer (f.eks.
rengering, desinficering, aneestesi osv.)

Identificer malplaceringen for implantatet og kanylens indfgringsbane inden
implantation. Implantatets forgrenede, distale spids skal positioneres ved siden af
og pa tveers af maxilla, og implantatets cylindriske del skal positioneres til at stotte
gvre og nedre cartilago lateralis. Implantatets proksimale spids skal placeres over
folden i supra alae nasi som vist i figur 3.

Figur 3: Eksempel pa implantatposition, der viser stotte af gvre og nedre cartilago
lateralis, placeringen af implantatets forgreninger pa tvaers af maxilla til overgang til
cartilago (punkteret linje laengst til venstre) og positionen af den proksimale spids oven
over folden i supra alae nasi (punkteret linje leengst til hgjre).

Brug implantatpositioneringsguiden til at markere den kirurgiske bane med en
standard kirurgisk pen som vist i figur 4. Hullerne pa implantatpositioneringsguiden
gor det muligt at markere starten af implantatets forgrenede spids og den
runde ende af den atraumatiske proksimale spids. Det distale meerke svarer til
kanylespidsens endelige position inden indfering af implantatet.

Figur 4: Implantatpositioneringsguide lagt oven pa gvre og nedre cartilago lateralis

Traek det ydre handtag pa indferingsanordningen tilbage ved at tage fat i det
indvendige skafts distale flange, holde abningsknappen nede og traekke forsigtigt,
indtil skubbestemplet er veek fra porten til indszettelse af implantatet. Den grenne
ring vil veere teet pa den ubrudte sorte streg, nar skubbestemplet er veek fra porten



til indsaettelse af implantatet. Fortsaet med at traekke det udvendige handtag
tilbage, indtil skubbestemplet er vaek fra porten til indsaettelse af implantatet.

5. Brug en steril kirurgisk tang til at overfgre implantatet fra plastikbakken til porten til
indseettelse af indfaringsanordningen som vist i figur 5.
L ' '
Figur 5: Indferingsanordning med implantat isat.
6. For det udvendige handtag langsomt frem mod indfgringskanylens ende, indtil det

udvendige handtag laser fast i parat-positionen. Der vil veere et lille mellemrum
mellem det udvendige handtag og kanylen, som vist i figur 6b. Observér
indseettelse af implantatet i kanylens indvendige lumen. Dette positionerer
implantatet ved kanylens spids i parat-positionen. Korrekt indsaettelse af
implantatet og positionering af handtag er vist i figurerne 6a og 6b nedenfor.
Bemaerk: Hvis udlgserknappen trykkes ned for tidligt, og det udvendige handtag
er fort for langt frem, kan implantatet blive fort ud af indferingskanylen. Hvis det
sker, skal det udvendige handtag feres helt frem, s& forgreningerne forlader
kanylen. Tag forsigtigt implantatet ud af kanylen og gentag klarggringsprocessen
for anordningen fra trin 4.

Korrekt fremfgring af kanylen og indsaettelse af implantat

-

—a—

Parat-position
Fuldt anlagt position

Adiig g

(b)

Figur 6: lllustrationer viser (a) Korrekt fremfgring af kanylen og indsaettelse af implantat,
(b) Indfgringsanordning i parat-position, (c) Indfgringsanordning i anlagt position

Indfering af implantat:

7. Identificer punktet for indfering af kanylen, figur 7(a) nedenfor, for at opna den
storst mulige afstand mellem kanyleindferingspunktet og den tilsigtede position
for implantatets proksimale spids for at sikre, at implantatet er fort helt ind i vaevet,
figur 7(b) nedenfor.

(@)

Figur 7: lllustrationer viser (a) Omtrentlig position for kaudal indstikning af kanylen i
den vestibuleere hinde ved kanten af naris og (b) Afstanden, som skal veere sa stor som
muligt, mellem kanylens indstikspunkt og implantatets proksimale spids.

Alae kan blive kraenget ud under direkte visualisering med brug af en dobbeltgrenet
atraumatisk hage. Sgrg for, at kanylens skra spids og referencemaerket vender
medialt fer indstik. Indfer indferingsanordningens kanyle vinkelret pa septum
gennem naesehulens hinde pa den laterale vaeg, indtil spidsen nar den kaudale side
af nedre cartilago lateralis. Kanylens referencemaerke kan bruges som en hjaelp
til at bestemme indfgringsdybde. Omtrentlig orientering af indfaringsanordning,
kanylebane og dybde er vist i figur 8 nedenfor.

28

Figur 8: lllustrationer viser omtrentlig orientering af indfgringsanordning, kanylebane og
indstikspunkt.

Kanylen skal passere gennem det tykkeste punkt pa den laterale veeg, lateralt
for den overste og underste cartilago, for at undgé at stikke medialt gennem
slimhinden eller lateralt gennem huden, nar kanylen treenger gennem vaeggen til
mallokaliteten.

Nar kanylen nar overgangen mellem knogle og brusk, feres kanylen over maxilla
til den tilsigtede dybde.

11.  Kontrollér, at kanylen er fert langt nok ind, sa spidsen af kanylen er positioneret over
maxilla. Hvis neesevaev er blevet komprimeret eller sammenklemt under indfaring
af kanylen, slippes veevet sa det vender tilbage til sin oprindelige stilling. Figur 9

herunder viser et eksempel pa korrekt kanyleposition i den laterale naeseveeg.

Figur 9: Kanyle ved tilsigtet dybde i middeltykkelse i den laterale veegstruktur.
Den tilsigtede position for kanylens spids og kanylen er vist i de forsterrede billeder.

12.  Brug funktionen til orientering af implantatets forgreninger pa indferings-
anordningens distale ende som reference til orientering af forgreningerne.
Kontroller, at indferingsanordningens rotation omkring dens akse er velegnet til at

indfere forgreningerne parallelt med den underliggende knogle.

FORSIGTIG: Implantat-forgreningerne vil divergere, nar de far vaevskontakt.
Orientering af forgreningerne skal kontrolleres ved at orientere
indferingsanordningen , sa forgreningerne ikke stikker mod hudoverfladen.
Funktionerne til orientering af implantatets forgreninger skal vaere parallelle
med maxilla under anlaggelse af implantatet.

Nar kanylen har den korrekte position og orientering, trykkes udlgserknappen ned
og slippes, og det udvendige handtag feres forsigtigt frem til den anlagte position.
Hold fingrene teet pa den grenne ring, nar implantatet anlaegges. Stabiliser kanylen
med den ikke-dominerende hand under anlaeggelse AF implantatet. Implantatets
forgreninger fores cirka 4 mm ind i vaevet udover kanylens distale spids, nar
implantatet anlaegges. Implantatets indferingsproces er vist i figur 10 nedenfor.

Tryk pa udlgserknap Fuldt anlagt

v
e

\
Kgpylen kan Fremfar langsomt
stabiliseres under  ydvendigt handtag for at
anleeggelse anleegge implantat

(@)



Figur 10: lllustrationer af indfgringsanordningens proksimale ende og kanylen
positioneret i den laterale vaeg viser implantatets anleeggelsesproces inklusive: (a)
Aktivering af indfaringsanordningens udvendige handtag og (b) /mplantatets forgreninger
udvidet cirka 4 mm distalt for kanylespidsen efter anleeggelse.

FORSIGTIG: Forgreningerne vil blive fort cirka 4 mm forbi kanylespidsen,
nar implantatet er anlagt. Der skal tages hgjde for dette, nar det bestemmes,
hvor langt kanylen skal fores frem.

FORSIGTIG: Undga at holde pa indfaringsanordningens indvendige skaft
under anlaeggelsen. Pafer fuldt distalt tryk pa det udvendige handtag for at
sikre minimal bevagelse af indfaringsanordningen under anlaggelse.

14. Efter anleeggelse trykkes der let over de anlagte forgreninger oven over
kanylespidsen (figur 11a), hvorefter kanylen langsomt treekkes ud af veevet. Serg
for at undga at eendre indfaringsanordningens vinkel eller rotationsretning under
tilbagetreekning, da dette kan medfere lgsrivelse af implantatet.

Figur 11b

Figur 11a

Figur 11: lllustrationer af tilbagetreekning af indfaringsanordningen: (a) Tryk pafert
over anlagte forgreninger oven pa kanylespidsen (b) Tilbagetraekning uden rotation af
kanylen.

15.  Efter fuldfert tilbagetraekning af kanylen kontrolleres indfgringsstedet visuelt for
at sikre, at implantatet ikke er eksponeret og er fuldtud anlagt i veevet. Undlad
at trykke pa eller folde den laterale veeg for at visualisere indfgringsstedet.
Indfgringsstedet kan eventuelt lukkes med standard suturteknik.

16.  Huvis flere forseg pa implantation er pakreevet, skal hver indfering anvende et andet
indstikssted i slimhinden, og der skal anvendes en anden kanylebane.

17.  Gentag trinnene 1-16 for hver implanteret anordning.

18. Instruér patienten i at undgd manipulation af naesen efter indgrebet i den

umiddelbare helingsperiode (f.eks. uge 1: undga at knibe eller pudse naese; uge
1-2: undga anstrengende aktiviteter; uge 1-4: kom ikke genstande op i naesen).

BORTSKAFFELSE

Indferingsanordningen skal bortskaffes i en beholder til skarpe genstande og biologisk
farligt materiale. Implantatpositioneringsguiden og implantat-beholderen kan bortskaffes
sammen med normalt medicinsk affald.
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LATERA®
Resorbeerbaar nasaal implantaat
en plaatsingshulpmiddel
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Gebruiksaanwijzing
LATERA® resorbeerbaar nasaal implantaat en plaatsingshulpmiddel

LEES ALLE AANWIJZINGEN ZORGVULDIG VOOR GEBRUIK
LET OP: Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit product uitsluitend door
of in opdracht van een arts worden verkocht.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het LATERA resorbeerbaar nasaal implantaat (implantaat) is geindiceerd voor
ondersteuning van het bovenste en onderste laterale neuskraakbeen.

CONTRA-INDICATIES

« Aanwezigheid van een actieve infectie op de implantatieplaats.

« Patiénten van wie bekend is of vermoed wordt dat ze allergisch zijn voor PLA of
resorbeerbaar materiaal.

WAARSCHUWINGEN

« Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit hulpmiddel mag NIET opnieuw
gesteriliseerd en/of opnieuw gebruikt worden. Dit kan tot een slechtere werking van
het hulpmiddel en een risico van onvoldoende sterilisatie en kruisbesmetting leiden.

« Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking niet langer intact is of verlies van
steriliteit wordt vermoed.

< Onjuiste patiéntselectie, verkeerde voorbereiding van de operatieplek en onjuiste
implantatie kunnen mogelijk leiden tot falen van het hulpmiddel en/of complicaties.

« Het implantaat is niet bedoeld als vervanging van normaal gezond bot of kraakbeen.

< Ingeval van een infectie na de ingreep moet het implantaat mogelijk worden verwijderd.

< Stel het implantaat niet bloot aan hoge temperaturen en gebruik het niet als de
temperatuurindicator in de verpakking aangeeft dat het implantaat werd blootgesteld
aan temperaturen boven 38 °C (de temperatuurindicator wordt zwart bij blootstelling).

MOGELIJKE COMPLICATIES

Er kunnen complicaties optreden die typerend zijn voor het operatief implanteren van

materiaal. Dit zijn onder andere:

« Ontstekingsreactie op een vreemd lichaam, vreemdlichaamsensatie, pijn of ongemak,
infectie, minimale cosmetische veranderingen en extrusie.

« Excessieve activiteit, groot trauma of overmatige belasting kan tot verbuiging, fractuur,
losraken en/of migratie van het implantaat leiden.

< Implantaten die dicht bij het huidoppervlak worden geplaatst, kunnen palpeerbaar zijn
of huidirritatie veroorzaken.

< Tijdelijk hematoom na inbrengen van de canule.

VERPAKKING
« STERIEL: Het implantaat, plaatsingshulpmiddel en implantaatpositioneringshulpmiddel
zijn gesteriliseerd met elektronenstraling. Niet gebruiken als de verpakkingen open of

beschadigd zijn.
+ OPSLAG IMPLANTAAT: Op een koele, droge plaats bij 30 °C of koeler bewaren.

* OPSLAG PLAATSINGSHULPMIDDEL: Op een koele, droge plaats bewaren.

< EENMALIG GEBRUIK: Het implantaat, plaatsingshulpmiddel en
implantaatpositioneringshulpmiddel zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént.
Het plaatsingshulpmiddel mag worden gebruikt om meerdere implantaten te plaatsen bij
één patiént in één klinische setting. NIET opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het LATERA resorbeerbaar nasaal implantaatsysteem bestaat uit het
implantaat,  plaatsingshulpmiddel  en  implantaatpositioneringshulpmiddel. Het
implantaatpositioneringshulpmiddel dient als extern visueel planningshulpmiddel voordat
het implantaat wordt geplaatst.

Het implantaat is hoofdzakelijk cilindrisch van vorm met een diameter van 1 mm en een
totale lengte van 24 mm met een gevorkt distaal uiteinde voor verankering en kenmerken
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aan het proximale uiteinde voor grotere flexibiliteit. Het implantaat is vervaardigd van
poly (L-lactide-co-D-L-lactide) 70/30 copolymeer dat over een periode van ongeveer 18
maanden in het lichaam wordt geresorbeerd. Het implantaat wordt in een kunststof tray
met schuifdeksel geleverd. De maat van het implantaat wordt op het deksel vermeld. Het
implantaat wordt weergegeven in afbeelding 1 hieronder.

Atraumatische
flexibele tip

l

Gevorkte tip

EL//\TERA
\

Afbeelding 1: Latera nasaal implantaat en verpakking
Opmerking: voorbeeldweergave van het implantaat; feitelijk implantaat kan er anders
uitzien.

Het plaatsingshulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik en bestaat uit een interne
schacht, een externe handgreep met een duwstang, een instelknop, een openingsknop
en een plaatsingscanule van 16 gauge met een beschermhuls. De interne schacht
heeft een implantaatlaadpoort waarmee het implantaat geladen kan worden en
grafische elementen die de open stand aangeven. De interne schacht schuift tussen
de open stand en de canule om de implantaatvorken in het binnenlumen van de canule
samen te vouwen en het implantaat gereed te maken voor plaatsing. De externe
handgreep heeft een instelknop en een openingsknop die de handgreep respectievelijk
vergrendelen en vrijgeven. De externe handgreep heeft ook een duwstang waarmee
het implantaat wordt overgebracht van de implantaatlaadpoort naar de gereedpositie
voor plaatsing. De plaatsingscanule is voorzien van een afgeschuinde tip waarmee kan
worden aangeprikt en het hulpmiddel door het weefsel kan worden opgevoerd, en een
referentiemarkering (7-9 mm vanaf de canuletip) als hulpmiddel voor het bepalen van
de inbrengdiepte van de canule. Het implantaatpositioneringshulpmiddel is verpakt met
het plaatsingshulpmiddel en dient als hulpmiddel voor de arts voor het plannen van de
ingreep en identificeren van de beoogde implantatielocatie. Het plaatsingshulpmiddel en
het implantaatpositioneringshulpmiddel worden weergegeven in afbeelding 2 hieronder.

Gereedpositie

Diepte- Vorkoriéntatie ii i
i Ontplooiingskno Openingskno
Afschuining Markering kenmerken ploctingsinop peningsknop
(detail onderzide) L\;— E - LATERA @

/

Plaatsingscanule

(beschermhoes verwijderd) Groene ring

Open stand

Laadpoort implantaat Externe handgreep

LATERA

e

Interne schacht

Implantaatpositioneringshulpmiddel

Distale en proximale
markeringsgaten

Afbeelding 2: Plaatsingshulpmiddel en implantaatpositioneringshulpmiddel
OPMERKING: Voorbeeldweergaven — De maat van het implantaat staat gedrukt op het
plaatsingshulpmiddel.

COMPATIBILITEIT

Het implantaat is compatibel met het plaatsingshulpmiddel en het
implantaatpositioneringshulpmiddel. Het plaatsingshulpmiddel moet worden gebruikt om
het implantaat op de juiste manier in te brengen.

GEBRUIKSAANWIJZING

Voorbereiding beoogde implantaatlocatie en hulpmiddel:
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1. Bereid de locatie voor op de implantatie aan de hand van standaard chirurgische
procedures (zoalsreiniging, desinfectie, anestheticum, enz.).

Voor de implantatie identificeert u de beoogde implantatielocatie en het
inbrengtraject voor de canule. De gevorkte distale tip van het implantaat moet
naast en over het bot van de bovenkaak worden geplaatst en het cilindrische deel
van het implantaat moet zo worden geplaatst dat het bovenste en onderste laterale
kraakbeen wordt ondersteund. De proximale tip van het implantaat moet cefaal
van de supra-alaire plooi worden geplaatst, zoals geillustreerd in afbeelding 3.

Afbeelding 3: Voorbeeld implantaatiocatie met ondersteuning van het bovenste en
onderste laterale kraakbeen, de positie van de implantaatvorken over het bot van de
bovenkaak naar het kraakbeen (linker onderbroken lijn) en de positie van de proximale
tip cefaal van de supra-alaire plooi (rechter onderbroken lijn).

Gebruik het implantaatpositioneringshulpmiddel en een standaard chirurgische
pen om het operatietraject te markeren, zoals geillustreerd in afbeelding 4. Met
behulp van de gaten op het implantaatpositioneringshulpmiddel kan de basis van
de gevorkte implantaattip en het ronde uiteinde van de atraumatische proximale tip
worden gemarkeerd. De distale markering komt overeen met de eindpositie van de
canuletip voordat het implantaat wordt geplaatst.

Afbeelding 4: Implantaatpositioneringshulpmiddel gesuperponeerd op bovenste en onderste
laterale kraakbeen

Trek de externe handgreep van het plaatsingshulpmiddel terug door de distale flens
van de interne schacht vast te pakken, de openingsknop ingedrukt te houden en
voorzichtig te trekken tot de duwstang zich buiten de implantaatlaadpoort bevindt.
De groene ring bevindt zich proximaal van de doorlopende zwarte lijn wanneer de
duwstang zich buiten de implantaatlaadpoort bevindt. Trek de externe handgreep
volledig terug tot de duwstang zich buiten de implantaatlaadpoort bevindt.

Gebruik een steriel chirurgisch pincet om het implantaat van de kunststof tray
over te brengen naar de implantaatlaadpoort van het plaatsingshulpmiddel, zoals
geillustreerd in afbeelding 5.

Afbeelding 5: Plaatsingshulpmiddel met geladen implantaat

Voer de externe handgreep langzaam op richting het uiteinde met de
plaatsingscanule tot de externe handgreep vergrendelt in de gereedpositie. Er
blijft een kleine ruimte over tussen de externe handgreep en de canule, zoals
geillustreerd in afbeelding 6b. Kijk tijdens het opvoeren hoe het implantaat in
het binnenlumen van de canule wordt geladen. Op deze manier wordt het
implantaat in de gereedpositie bij de tip van de canule geplaatst. De juiste laad- en
handgreeppositie van het implantaat wordt geillustreerd in afbeelding 6a en 6b
hieronder.

Opmerking: Als de instelknop te vroeg wordt ingedrukt en de externe handgreep
te ver wordt opgevoerd, bestaat de kans dat het implantaat de plaatsingscanule
verlaat. Als dat gebeurt, voert u de externe handgreep volledig op, zodat de vorken
uit de canule komen. Verwijder het implantaat voorzichtig uit de canule en herhaal
het gereedmakingsproces in stap 4.

Juiste manier om de canule op te voeren en het implantaat te laden
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Gereedpositie Volledig ontplooide stand

!

{ {

- Q - Q
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(b) (c)
Afbeelding 6: lllustratie van (a) Juiste manier om de canule op te voeren en
implantaat te laden, (b) Gereedpositie van plaatsingshulpmiddel, (c) Ontplooide positie
plaatsingshulpmiddel

Plaatsing implantaat:

7. Identificeer de aanprikpunt van de canule, afbeelding 7(a) hieronder, zo dat de
aanprikpunt van de canule en de beoogde positie van de proximale tip van het
implantaat maximaal zijn gescheiden om te verzekeren dat het implantaat volledig in
het weefsel is ingebed, afbeelding 7(b) hieronder.

(a)

Afbeelding 7: lllustratie van (a) Caudaal aanprikpunt (bij benadering) van de canule in
de vestibulaire bekleding aan de rand van de neusvleugel en (b) De beoogde optimale
afstand tussen het aanprikpunt van de canule en de proximale tip van het implantaat

8.  De neusvleugel kan onder directe visualisatie binnenstebuiten worden gekeerd met
een huidhaakje met twee tanden. Controleer of de afschuining van de canule en
de referentiemarkering in mediale richting wijzen voordat u gaat aanprikken. Breng
de plaatsingscanule loodrecht op het septum in door de vestibulaire neusbekleding
van de laterale wand totdat de tip het caudale aspect van het onderste laterale
kraakbeen heeft bereikt. De referentiemarkering op de canule kan worden gebruikt
om de inbrengdiepte te bepalen. De oriéntatie van het plaatsingshulpmiddel, het
canuletraject en de diepte worden bij benadering weergegeven in afbeelding 8
hieronder.

Afbeelding 8: lllustratie (bij benadering) van de oriéntatie van het plaatsingshulpmiddel,
canuletraject en aanprikpunt.

9. De canule moet door het midden van de laterale wanddikte worden gevoerd,
lateraal van het bovenste en onderste kraakbeen, om te voorkomen dat de canule
het slijmvlies mediaal of de huid lateraal doorboort terwijl de canule door de wand
naar de doellocatie wordt gebracht.

10.  Wanneer de canule de overgang tussen het bot en het kraakbeen bereikt, voert u
de canule over het bot van de bovenkaak naar de beoogde diepte.

11.  Controleer of de canule diep genoeg is ingebracht, zodat de tip van de canule
zich boven het bot van de bovenkaak bevindt. Als het nasale weefsel tijdens het
inbrengen van de canule samengedrukt of opeengepakt is, ontspant u het weefsel
tot de oorspronkelijke positie. Een voorbeeld van een correcte canulepositie in de
laterale neuswand wordt weergegeven in afbeelding 9 hieronder.

Afbeelding 9: Canule op doeldiepte en centrale dikte in de laterale wandstructuur.
De beoogde positie van de canuletip en canule worden vergroot weergegeven

12.  Gebruik de oriéntatiekenmerken van de implantaatvorken aan het distale uiteinde
van het plaatsingshulpmiddel als referentie voor de vorkoriéntatie. Controleer of
de rotatie van het plaatsingshulpmiddel rondom zijn as geschikt is om de vorken
parallel aan het onderliggende bot te plaatsen.

LET OP: De vorken van het implantaat gaan uit elkaar wanneer ze

het weefsel aanraken; de oriéntatie van de vorken moet worden
gereguleerd door het plaatsingshulpmiddel zo te oriénteren dat de
vorken het huidoppervlak niet doorboren. De oriéntatiekenmerken van de
implantaatvorken dienen parallel aan de bovenkaak te liggen tijdens het
plaatsen van het implantaat.

13.  Wanneer de canule zich op de juiste locatie en in de juiste oriéntatie bevindt,
drukt u de instelknop in en laat u deze weer los en voert u de externe handgreep
voorzichtig naar de ontplooide positie op. Houd uw vingers proximaal van de
groene ring wanneer u het implantaat plaatst. Houd de canule stabiel met uw
niet-dominante hand. De implantaatvorken worden ongeveer 4 mm in het weefsel
gebracht tot voorbij de distale tip van de canule wanneer ze ontplooid zijn. Het
plaatsingsproces van het implantaat wordt geillustreerd in afbeelding 10 hieronder.

Ontplooiingsknop indrukken Volledig ontplooid

X

f: E\Q o EQ

|

CEE—
De caAnAuIe kan“worden Voer de externe handgreep
gestabiliseerd tijdens de  jangzaam op om het implantaat
ontplooiing te ontplooien

(b)

Afbeelding 10: lllustratie van het proximale uiteinde van het plaatsingshulpmiddel
en canule geplaatst in de laterale wand met weergave van het ontplooiingsproces
van het implantaat met inbegrip van: (a) Activering van de externe handgreep van het
plaatsingshulpmiddel en (b) Implantaatvorken die na ontplooiing ongeveer 4 mm distaal
van de canuletip uitsteken.

LET OP: De vorken steken na ontplooiing ongeveer 4 mm uit voorbij de tip
van de canule. Hiermee moet rekening worden gehouden bij het vaststellen
van de mate waarin de canule moet worden opgevoerd.

LET OP: Houd de interne schacht van het plaatsingshulpmiddel tijdens het
ontplooien niet vast. Oefen alle distale druk uit op de externe handgreep om te
verzekeren dat het plaatsingshulpmiddel minimaal beweegt tijdens de ontplooiing.

14.  Nade ontplooiing oefent u lichte compressie uit op de ontplooide vorken cefaal van
de canuletip (afbeelding 11a) en trekt u de canule langzaam terug uit het weefsel.
Pas op dat u de hoek of rotationele oriéntatie van het plaatsingshulpmiddel niet
wijzigt terwijl u dit terugtrekt, omdat het implantaat hierdoor kan losraken.

Afbeelding 11a Afbeelding 11b

Afbeelding 11: lllustraties van het terugtrekken van het plaatsingshulpmiddel: (a)
Compressie op ontplooide vorken cefaal van de canuletip (b) Terugtrekken zonder de
canule te draaien.

15.  Nadat de canule volledig is teruggetrokken, inspecteert u de inbrengplaats
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visueel om te verzekeren dat het implantaat niet zichtbaar is en volledig in het

weefsel is ingebed. Druk de laterale wand niet samen en vouw hem niet om de

inbrengplaats te visualiseren. De inbrengplaats kan optioneel worden gesloten met

een conventionele hechttechniek.
podejrzenia utraty jatowosci.

« Niewlasciwy wybdr pacjenta, niewtasciwe przygotowanie pola operacyjnego lub
nieprawidtowa implantacja mogg potencjalnie spowodowac¢ uszkodzenie urzgdzenia i

17.  Herhaal stap 1 t/m 16 voor elk te implanteren hulpmiddel. (lub) wystapienie dziatan niepozgdanych.

18.  Adviseer de patiént om na de procedure niet aan diens neus te zitten tijdens de  * /mplant nie jest przeznaczony do wymiany prawidtowej zdrowej kosci ani chrzastki.

onmiddellijke genezingsperiode (bijv. week 1: de neus niet samenknijpen of snuiten; ~ * W przypadku wystgpowania powtarzajacych sig zakazefh moze zajs¢ koniecznosc

16.  Als meerdere implantatiepogingen nodig zijn, moet voor elke inbrenging een ander
aanprikpunt in het slijmvlies worden gebruikt en een ander canuletraject worden gevolgd.

week 1-2: inspannende activiteiten vermijden; week 1-4: niets in de neus inbrengen). usunigcia implantu.
« Nie naraza¢ implantu na wysokie temperatury ani nie uzywacg, jesli wskaznik temperatury
AFVOER na opakowaniu pokazuje temperature wyzsza niz 38 °C (wskaznik temperatury zmieni
Het plaatsingshulpmiddel moet worden afgevoerd in een bak voor biologisch gevaarlijke kolor na czarny pod wptywem narazenia na dziatanie temperatury).

scherpe voorwerpen. Het implantaatpositioneringshulpmiddel en de implantaatcontainer

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
mogen samen met standaard medisch afval worden afgevoerd. o 0zA

Moga wystapi¢ dziatania niepozgdane typowe dla chirurgicznie wszczepianych
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(\\:/ et E o Py z aplikatorem Uwaga: Rysunek pogladowy; w rzeczywistosci wyglad implantu moze sie roznic.
Instrukcja uzycia Aplikator jest urzadzeniem przeznaczonym do jednorazowego uzytku, sktadajgcym
Wechtanialny implant nosowy LATERA® z aplikatorem sie z wewnetrznego prowadnika, zewnetrznego uchwytu z popychaczem, przycisku
PRZED UZYCIEM NALEZY DOKLADNIE ZAPOZNAG SIE ZE WSZYSTKIMI wprowadzania, przycisku otwierania i kaniuli wprowadzajacej w rozmiarze 16 G z
INSTRUKCJAMI ochronng ostong. Wewnetrzny prowadnik jest wyposazony w port zatadowania implantu

umozliwiajgcy zatadowanie implantu oraz posiada oznaczenia graficzne wskazujgce
otwartg pozycje. Wewnetrzny prowadnik zmienia pozycje z otwartej do pozycji, w ktérej
rozwidlenia implantu zostang zwiniete wewnatrz kaniuli, co zapewnia gotowo$¢ do

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA), sprzedaz tego wyrobu
medycznego moze odbywac sie tylko za posrednictwem lekarza lub na jego

zlecenie. ) o . . s R

umieszczania implantu. Zewnetrzny uchwyt wyposazony jest w przyciski wprowadzania

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA i otwierania, ktére powodujg blokade i zwolnienie uchwytu. Zewnetrzny uchwyt jest takze

Wechtanialny implant nosowy LATERA (Implant) jest przeznaczony do podpierania gérnej ~ Wyposazony w popychacz, ktory przemieszcza implant z portu zatadowania implantu

i dolnej chrzastki bocznej nosa. do pozycji zapewniajacej gotowos¢ do umieszczenia. Kaniula wprowadzajgca jest

wyposazona w sko$ng koncowke, ktéra umozliwia przektucie tkanki i wprowadzenie przez

PRZECIWWSKAZANIA nig kaniuli oraz posiada referencyjny znacznik (w odlegtosci 7-9 mm od koncéwki kaniuli)

* Aktywne zakazenie w miejscu implantacii. pomagajacy w okresleniu gtebokosci wprowadzenia kaniuli. Do opakowania z aplikatorem

+ Pacjenci ze stwierdzonym lub podejrzewanym uczuleniem na PLA lub materialy  dotgczona jest prowadnica do pozycjonowania implantu , ktora pomaga lekarzowi w

wchtanialne. zaplanowaniu zabiegu i ustaleniu docelowego miejsca umieszczenia implantu. Aplikator i
OSTRZEZENIA prowadnice do pozycjonowania implantu pokazano na Rysunku 2 ponizej.

« Wyréb przeznaczony wytagcznie do jednorazowego uzycia. NIE nalezy ponownie
sterylizowac i (lub) ponownie uzywaé, poniewaz moze to spowodowa¢ pogorszenie
parametréw pracy wyrobu oraz stworzy¢ ryzyko niewtasciwej sterylizacji i
zanieczyszczenia krzyzowego.

« Nie nalezy uzywac¢ tego wyrobu w przypadku uszkodzenia jatowego opakowania lub
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Potozenie gotowosci do wprowadzenia implantu

Referencyjny P isk I
znacznik Wskazniki rzycis! Przycisk otwierania — . '
Skos  gtebokosci | potozenia rozgatezien wprowadzania Y L

(dolna strona) /— . E Q LATERA @

Kaniula wprowadzajgca

Rysunek 5: Aplikator z zatadowanym implantem

6. Powoli przesuwa¢ zewnetrzny uchwyt w kierunku konca kaniuli wprowadzajacej

(bez osfony) Zielony pierscien do momentu jego zablokowania w pozycji gotowosci do wprowadzenia. Pomigdzy
zewnetrznym uchwytem a kaniulg bedzie niewielki odstgp, jak pokazano na
Potozenie otwarte Rysunku 6b. Przesuwajgc uchwyt obserwowac, jak implant jest wprowadzany do

kanatu kaniuli. W ten sposob implant zostanie umieszczony na koncu kaniuli w
pozycji gotowosci do wprowadzenia. Prawidtowe zatadowanie implantu i pozycje
uchwytu pokazano na Rysunkach 6a i 6b ponizej.

Port do zatadowania implantu Uchwyt zewnetrzny

Uwaga: Jesli przycisk wprowadzania zostanie naci$nigty przedwczednie i

) zewnetrzny uchwyt jest przesuniety zbyt daleko do przodu, moze doj$¢ do wyjscia
—u— »>———+~+—1E Q LATERA [ implantu z kaniuli wprowadzajgcej. W takim przypadku nalezy maksymalnie

J . przesung¢ zewnetrzny uchwyt do przodu, tak aby rozwidlony koniec wyszedt z
kaniuli. Ostroznie wyja¢ implant z kaniuli i powtérzy¢ procedure od czynnosci 4.

Wewnetrzny prowadnik
Prawidtowe wprowadzenie kaniuli i zatadowanie implantu
Prowadnica do pozycjonowania implantu

Dystalny i proksymalny —— > -

otwor do zaznaczania

U
(a)
Potozenie gotowosci do wprow- Potozenie po petnym
adzenia implantu wprowadzeniu implantu
Rysunek 2: Aplikator i prowadnica do pozycjonowania implantu
UWAGA: Rysunki poglagdowe — Rozmiar implantu bedzie nadrukowany na aplikatorze.

ZGODNOSC / 0

Implant jest kompatybilny z aplikatorem i prowadnicg do pozycjonowania implantu. —

Uzycie aplikatora zapewnia prawidtowe wprowadzenie implantu. =

h X

INSTRUKCJA UZYCIA '
(b) (c)
Rysunek 6: Rysunki pokazujgce (a) prawidtowe wprowadzenie kaniuli i zatadowanie
implantu, (b) aplikator w pozycji gotowosci do wprowadzenia implantu, (c) aplikator w
pozycji po wprowadzeniu implantu

Docelowe miejsce umieszczenia implantu i przygotowanie urzadzenia:
1. Przygotowaé miejsce wszczepienia stosujgc standardowe chirurgiczne
procedury (np. oczyszczenie, dezynfekcja, znieczulenie itp.).

2. Przed wszczepieniem ustali¢ docelowe miejsce umieszczenia implantu oraz
tor wprowadzenia kaniuli. Rozgateziony dystalny koniec implantu powinien byé
umieszczony przy i w poprzek kosci szczekowej, a cylindryczna czg$¢ implantu
powinna by¢ umieszczona tak, aby podpierata gérng i dolng chrzastke boczng
nosa. Proksymalny koniec implantu powinien by¢ umieszczony powyzej rowka
skrzydtowego, jak pokazano na Rysunku 3.

Wprowadzanie implantu:

7.  Ustali¢ punkt wprowadzenia kaniuli, Rysunek 7(a) ponizej, tak aby zachowany byt
maksymalny odstep miedzy punktem wprowadzenia kaniuli a docelowym potozeniem
proksymalnego konca implantu w celu zapewnienia, ze implant bedzie catkowicie
osadzony w tkance, tak jak pokazano na Rysunku 7(b) ponize;j.

Rysunek 3: Przyktad przedstawiajgcy umiejscowienie implantu, pokazujgcy podparcie
gornej i dolnej chrzgstki bocznej nosa, umieszczenie rozgatezionego konca implantu w (a) (b)
poprzek kosci szczekowej do brzegu chrzastki (przerywana linia po lewej stronie) oraz
umieszczenie proksymalnego konca w kierunku gtowowym od rowka skrzydtowego
(przerywana linia po prawej stronie).

Rysunek 7: Rysunki pokazujgce (a) orientacyjne miejsce oddolnego wktucia kaniuli
w wyscidtke przedsionka nosa oraz (b) zmaksymalizowany odstep miedzy miejscem
wktucia kaniuli a proksymalnym koncem implantu

3. Uzy¢ prowadnicy do pozycjonowania implantu oraz standardowego pisaka 8. Skrzydla nosa mozna odwingé za pomocg dwuramiennego haka skérnego pod
chirurgicznego, aby zaznaczy¢ tor chirurgiczny, jak pokazano na Rysunku 4. bezposrednig kontrolg wzrokowa. Przed wkiuciem nalezy upewnié sie, ze skos kaniuli
Otwory na prowadnicy do pozycjonowania implantu umozliwiajg zaznaczenie oraz znacznik referencyjny jest skierowany przysrodkowo. Wprowadzic kaniule aplikatora
podstawy rozgatezionego korica implantu i sferycznego zakonczenia proksymalnej prostopadle do przegrody nosowej przez wyscidtke przedsionka na bocznej $cianie nosa
atraumatycznej koncowki. Dystalne zaznaczenie odpowiada ostatecznemu do momentu, kiedy korcéwka dojdzie do dalszej powierzchni dolnej bocznej chrzastki.
potozeniu koricowki kaniuli przed wprowadzeniem implantu . Do okreslenia gleboko$ci wprowadzenia moze postuzyé referencyjny znacznik na kaniuli.

Orientacyjne ustawienie aplikatora, tor kaniuli i glgboko$¢ sg pokazane na Rysunku 8.

Rysunek 4: Prowadnica do pozycjonowania implantu przylegajaca do gornej i dolnej
chrzastki bocznej nosa

4. Wycofa¢ zewnetrzny uchwyt aplikatora, chwytajgc za dystalny kotnierz wewnetrznego
prowadnika, wciskajgc przycisk otwierania i delikatnie pociagajgc do momentu, gdy
popychacz wyjdzie z portu do zatadowania implantu. Po wyjsciu popychacza z portu
do zatadowania implantu zielony pierscien bedzie znajdowat sie proksymalnie do
oznaczenia w formie ciggtej czarnej linii. Kontynuowaé¢ wycofywanie zewnetrznego
uchwytu do momentu, kiedy popychacz wyjdzie z portu do zatadowania implantu.

5. Uzywajac jatowych chirurgicznych kleszczykéw przenies¢ implant z plastikowej
tacy do portu do zatadowania implantu w aplikatorze, jak pokazano na Rysunku 5.
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Rysunek 8: Rysunki przedstawiajgce orientacyjne ustawienie aplikatora i tor oraz
miejsce wktucia kaniuli.

9. Kaniula powinna przechodzi¢ przez srodek $ciany bocznej , z boku gérnej i dolnej
chrzastki w celu unikniecia przysrodkowego przekiucia przez sluzéwke lub bocznego
przekiucia przez skére podczas przechodzenia wzdtuz $ciany do miejsca docelowego.

10.  Po dojéciu do potaczenia kostno-chrzastkowego wprowadzi¢ kaniule przez kos$¢
szczgkowg na docelowg gtebokosé.
11.  Potwierdzi¢, ze kaniula jest wprowadzona na wystarczajgcg gtebokos$c, tak aby jej

koncéwka znalazta sie nad koscig szczgkowa. W razie $cisnigcia lub pofatdowania
tkanki nosowej podczas wprowadzania kaniuli nalezy rozluzni¢ tkanke, tak aby
powrdcita do swojej poczatkowej pozycji. Rysunek 9 ponizej przedstawia przyktad
prawidtowego umieszczania kaniuli w bocznej Scianie.

Rysunek 9: Kaniula na docelowej gtebokosci, w $rodku $ciany bocznej.
Zamierzone potozenie koncowki kaniuli i kaniulg przedstawiono w powiekszeniu.

12.  Obra¢ wskazniki ustawienia rozgatezien na dystalnym koncu aplikatora jako punkt
odniesienia dla ustawienia rozgatezien. Sprawdzié, czy aplikator jest odpowiednio
obrécony wokot wiasnej osi, aby mozliwe bylo wprowadzenie rozgatezien

réwnolegle do znajdujgcej sie pod nimi kosci.

PRZESTROGA: Rozgalezienia implantu rozchodza si¢ w kontakcie z tkanka;
potozenie rozgatezien musi by¢ kontrolowane poprzez zmiang potozenia
aplikatora , aby nie dopusci¢ do wktucia rozgatezien w kierunku powierzchni
skory. Podczas wprowadzania implantu wskazniki potozenia rozgatezien
aplikatora powinny by¢ ustawione réwnolegle do kosci szczekowej.

13.  Po umieszczeniu kaniuli w odpowiednim miejscu i potozeniu nacisng¢ i zwolni¢
przycisk wprowadzania oraz ostroznie przesung¢ do przodu zewngtrzny uchwyt
do pozycji wprowadzenia implantu. Podczas wprowadzania implantu palce
nalezy umiesci¢ proksymalnie do zielonego pierscienia. Podczas wprowadzania
implantu unieruchomi¢ kaniule za pomocg niedominujgcej reki. Rozgatezienia
implantu sg wprowadzane do tkanki na okoto 4 mm poza dystalng koncowke
kaniuli. Procedure wprowadzania implantu pokazano na Rysunku 10 ponizej.

Potozenie po petnym

Nacisna¢ przycisk wprowadzania wprowadzeniu implantu

:

Podczas wprowadzania
implantu kaniule mozna
ustabilizowac

Powoli przesuwaé
zewnetrzny uchwyt w celu
wprowadzenia implantu

Rysunek 10: Rysunki proksymalnego konca aplikatora i kaniuli umieszczonej w $cianie

bocznej, przedstawiajgce procedure wprowadzania implantu, w tym: (a) Uruchomienie

zewnetrznego uchwytu aplikatora oraz (b) Rozgatezienia implantu wysuniete na okoto
4 mm dystalnie do koncowki kaniuli po wprowadzeniu implantu.

PRZESTROGA: Po wprowadzeniu implantu rozgatezienia beda znajdowac
sie okoto 4 mm poza koncéwka kaniuli. Nalezy uwzglednic to przy
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okreslaniu odlegtosci, na jakag wprowadzana jest kaniula.

PRZESTROGA: Podczas wprowadzania implantu nie nalezy trzyma¢ za
wewnetrzny prowadnik aplikatora. Przenies¢ caly dystalny nacisk na zewnetrzny
uchwyt, aby zminimalizowac ruch aplikatora podczas wprowadzania implantu.

Po wprowadzeniu implantu delikatne ucisng¢ miejsce wprowadzenia rozgatezien
powyzej koncowki kaniuli (Rysunek 11a) i powoli wycofa¢ kaniule z tkanki.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby podczas wyjmowania kaniuli nie zmieni¢ kata
ustawienia ani kierunku obrotu aplikatora, poniewaz mogtoby to spowodowac
przemieszczenie

implantu.

Rysunek 11b

Rysunek 11a

Rysunek 11: Rysunki przedstawiajgce wyjmowanie aplikatora: (a) Ucisk w miejscu
wprowadzenia rozgatezien powyzej koncowki kaniuli (b) Wyjecie aplikatora bez
obracania kaniuli.

Po catkowitym wyjeciu aplikatora nalezy sprawdzi¢ wizualnie miejsce
wprowadzenia w celu potwierdzenia, ze implant nie jest odstoniety i ze jest
catkowicie wprowadzony do tkanki. Nie nalezy uciska¢ ani odwija¢ $ciany bocznej
w celu obejrzenia miejsca wprowadzenia. Opcjonalnie, miejsce wprowadzenia
mozna zszy¢ stosujgc konwencjonalne techniki chirurgiczne.

Jesli konieczne jest podjecie kilku préb implantacji, kazde wprowadzenie nalezy wykonaé
poprzez inne miejsce wkiucia w $luzéwce i zapewni¢ inny tor wprowadzenia kaniuli.

17.
18.

Powtorzy¢ czynnosci 1-16 dla kazdego implantu.

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby unikat dotykania nosa we wczesnym okresie
gojenia po zabiegu (np. tydzien 1: nie $ciska¢ ani nie wydmuchiwaé nosa; tygodnie
1-2: unika¢ nadmiernego wysitku; tygodnie 1-4: nie wktadac¢ przedmiotéw do nosa).

POZBYWANIE SIE WYROBU

Aplikator nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady medyczne stanowigce
zagrozenie biologiczne. Prowadnice do pozycjonowania implantu i pojemnik na implant
mozna usung¢ razem ze standardowymi odpadami medycznymi.
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LATERA®

ATIOPPOPACIPO PIVIKO EUPUTEUPT
Kal epyaAgio xopriynong

 Jentelus ||

K\‘,/ MEDICAL®

O3nyieg xpriong
ATToppoQIjoIlo PIVIKG EUPUTEUNA Kal Epyalgio xopriynons LATERA®

AIABAZTE NPOZEKTIKA OAEZ TIZ OAHIIEZ MPIN TH XPHZH
MPOXZOXH: H opooTrovdiakn vopobeaia (HMA) eplopidel Tnv TwAnon Tou
gpyaAeiou autoU pévov atro 1aTPO 1 ME EVTOAR 1aTPOU.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ
To amopporioiuo piviké uputeuua LATERA (Eu@Ureuua) evdeikvuTal yia TNV OTAPIEN TOU
AVWTEPOU KAl KATWTEPOU THAPATOG TOU TTAEUPIKOU PIVIKOU XOVOpOoU.

ANTENAEIZEIZ

« MMapouaia evepyng Aoipwgng otn B£on eppuTteuong.

« AobBeveic pe yvwot A eikaldpevn oMepyia oto ToAuyoAakTikd ofu (PLA) R o€
ATTOPPOPATCIUA UAIKG.

NMPOEIAOMOIHZEIZ

« TpoopiCeTal yia pia xprion pévo. MHN eTTavaTTooTEIPWVETE /KAl ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE,
KOBWG autd pTTopEi va €xel WG aTmOTEAEGHA TNV uTToBABUIoNn TG atmmddoong Tou
epyoAgiou Kal Tov Kiviuvo TTou TTPOKaAEiTal Adyw OKATGAANANG artmoaTeipwong Kai
SlaoTaupolpevng HOAUVONG.

* Mn XpPNnOIUOTIOIEITE TO £PYAAEIO, AV N AKEPAITOTNTA TNG ATTOOTEIPWHEVNG CUOKEUOTTOG
£xel OI0KUBEUBET 1) EIKAZETAI ATTWAEI TNG OTEIPATNTAG.

* H akatdAAnAn €mmAoyr aoBevwyv, n TTAPAOKEUR TNG XEIPOUPYIKAG B€ong A n eppUTEUDN
pTTopei va TTpokaAéoouv duvnTikG TNV acToxia Tou epyaleiou A/kal avemmBUPNTEG
QavTIOPAOEIG.

* To Eu@uUreuua 8ev TIPOOPICETAI VIO TNV AVTIKATACTAON QUOIOAOYIKOU uyioug oaToU 1
XOvOpou.

« Mrmopei va XpelaoTei apaipean Tou EpgureUuarog Aoyw emrakdAoubng Aoipwéng.

* Mnv ekBETeTe TO E@UTeupa o€ UPNAEG BEPUOKPATIEG Kal YNV TO XPNOIUOTIOIEITE, AV O
OeikTng Beppokpaaiag TNG cuokeuaaiag deixvel EkBeon o€ Bepuokpaaia dvw Twy 38°C
(n évdeign Beppokpaciag Ba yivel paupn oTav ekTeDE).

MIOANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

MTropei va epgpavioTolv avetBuunTeG avTIOPAOEIG TTOU EiVal TUTTIKEG VIO XEIPOUPYIKG

eP@uUTEUOIPa UAIKG. AuTEG TTEpIAapBavouv:

* ®Aeypovwdn avtidpaon o€ {Evo owpa, aiobnon {évou owpaTtog, VoG f evoxAnon,
Aoipwén, HIKpEG aioBnTIKEG aAAayEg Kal eEwBnon.

* H umrepBaAlouca dpacTtnpidTnTa, TO TPAUUA 1 N €I0aywyn WTTopEi va odnynoel o€
Ayiopa, Bpavon, xaAdpwaon A/kal peTakivnon Tou Epgureduarog.

* Ta gpupuTEUPATA TTOU TOTTOBETOUVTAI KOVTE OTNV ETTIPAVEIQ TOU OEPUATOG PTTOPEI var Eival
wnAaenoiya fj va TTpokaAéoouv peBIouS Tou BEPUATOG.

* Mpoowpivd alpdTwa atro TNV EI0aywyr CwANnviokou.

ZYZIKEYAZIA

« AMNOZTEIPQMENA: To Epgureupa, 10 Epyaicio Xopriynons kai o 0Odnyoés
TorroBérnong Ep@ureuuarog ival atrooTEIpwHEVA HE akTIVOBOAIa SETUNG NAEKTPOVIWV.
M O1OTIOIEITE AV Ol CUTKEUATIEG Eival QVOIYUEVEG 1 €XOUV UTTOOTET {nuid.

« OYAASH EMOYTEYMATOZXZ: ®uAdocere oe Opooepr, OTeyvry Tomobeoia o€
Beppokpaaia 30°C A PIKPOTEPN.

* ®YAAZH EPTAAEIOY XOPHIHZHZ: uAdooeTe o€ dpooepd Kal OTEYVO UEPOG.

* MIAZ XPHZHZ: To Eugureuua, 1o EpyaAsio Xopriynong kai o Odnydg Torrobértnong
Eugureduarog mrpoopidovTal yia Xprion o€ évav pévo aobevry. To Epyaleio Xopriynong
uTTOpEi va xpnoipoTroin®ei yia Tn xopriynan TTOAAATTAWY Eu@ureupdrwy o€ évav acBevi
o€ éva p6vo KAIVIKO TTepIBaAAoV. MHN eTTavaoTEIPWVETE A/Kal XPNOIHOTIOIEITE.

NEPIFPA®H EPFAAEIOY

To olotnua Armoppoproiuou PivikoUu Epgureuuaro¢ LATERA atroteleital ammd 10
Eueureupa, to Epyalgio Xopriynong kai tov Odnyé Tormobétnong Eugureuuarog. O Odnyoés
TormmoBétnong Euureduarog TTapEXETAl WG eEwTEPIKG BornBnua oTrTikoU axediaouou Tpiv
arrd TNV ToTroBETNON TOUu Elgureduarog.

To Eugureupa €xel Kupiwg KUAIVOPIKG axApa pe dIGUETPO 1 mm Kal OUVOAIKO UrKkog 24 mm,
HE DIXOAWTO ATTW GKPO Yo OTEPEWON Kal dUvATOTNTEG OTO ATTW AKPEO Yia augnpévn eueNigia.
To Eugureupa amroteAeital atmd oupTroAupepEG TTOAU (L-AakTidio-ouv-D-L-AakTidio) 70:30,
TO OTTOI0 ATTOPPOPATAI OTO CWHA O€ XPOVIKN TrEpiodo TrepiTou 18 pnvwv. To Epelreupa
TTOPEXETAl O€ TTAAOTIKO OiOKO HE OUPOMEVO KaTIAKI. To péyeBog Tou Epgurevuaros
avaypd@eTal oTo Katdkl. To Euglreupa ameikovigetal otnv Eikéva 1 katwTépw.
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AIXaAWTO GKPO ATpaupariko

l €UEAIKTO GKPO
EL&\TERA

Eikéva 1: Piviké epgUTeupa Kal ouokeuaaia Latera
Znueiwon: AVTITTPOCWTTEUTIKN EIKOVA, OPWG N TTPAYHATIKA dWn Tou EUPUTEUATOG
UTTOPEi va SlagEépeEl.

To EpyaAegio Xopriynong eival éva epyaleio piag Xpriong TTou aTToTEAEITAl OTTO ECWTEPIKO
agova, e€wrtepikr) Ao e paRdo WONONg, KOUUTI XPAONG, KOUUTT avoiydaTtog Kai évav
owAnvioko xopriynong diapetprpatog 16 G pe TTpooTateuTikd KAAUpPa. O e0wTEPIKOG
a&ovag mepIAapBAver pia BUpa EI0ayWYNG EUPUTEULATOS, N OTTOIO EVEPYOTTOIE] TNV EI0AYWYRA
Tou Epgureduarog kal TepIAauBAvel ypagika yia va utrodeigel Tn B€on avoiypatog. ZTov
£0WTEPIKO GEova yiveTal peTdRaon petTagu TnG BE0NG avoiyuaTog Kal Tou GWANVIOKOU yia va
OUPTITUXB0UV O DIXAAEG TOU EUPUTEULATOS EVTOG TOU ECWTEPIKOU QUAOU TOU OWwANViokou
Kal va TIPOETOINOOTEl TO Epgureupa yia xpron. H e€wrtepik AaBr) mepihapBdver Ta
KOUUTTIG XPrONG Kol avOiyHaTog TTOU KAEIBWVOUV Kal atTEAEUBEpWVOUV Tn AaBr atrd auTég
TIG avTioTolxeg Béoelg. H e§wtepik AaBr TepiAapBdvel, etriong, pia pdpdo wenong Tou
JeTaQEPEl TO Ep@ureupa amd Tn BUpa el0aywyng eUQUTEUNATOS Og BEan €TOINOTNTOG
yia xprion. O owAnviokog xopriynong €xel Ao§oTUNUEVO GKPO, TO OTIOI0 EVEPYOTTOIED
N SIdTPNON Kol TTPpowenon Péow Tou 10TOU Kal TNG OAPAVONG avagopds (7-9 mm até
TO GKPO TOu OwANviokou), yia va Bondioel oTov kabBopiopd Tou BEBoUG el0aywyng Tou
owAnviokou. O 0dnyds TorroBérnong Eugureluaro¢ ouokeuddetal padi pe 1o Epyaieio
Xoprynong kai Trapéxetal wg Boriénua atov 1atpd yia Tov oxediacpd Tng dladikaaiag Kal
TOV TTPOadIoPIoHO TNG OTOXEUOUEVNG BEONG Tou euguTelduarog. To EpyaAeio Xoprynong kai
o 08nyos TommoBétnong Eugureuuarog epugavifovral otnv Eikéva 2 katwtépw.

©¢on eTOINOTNTOG

Znuavon AuvaToTnTEG
 BaBoue | o ogavatohiopion KoupTri xpriong  KoupTi avoiyparog
Nootour AvVAPOPAg BixaAac

(AeTTTOpEPEIO OTO KATW —
HEPOG) /

ZwAnviokog xopriynong
(Xwpig T0 kKGAUppa)

LATERA @

A

Mpdoivog dakTUAIOG

Ofon avoiypatog

OUpa eloaywyng EPPUTEIPATOG E¢wrtepikn Aapr

LATERA [

Eowrtepikdg dgovag

03nyog TomroBéTnong Epgureipatog

Attw Kai eyyUg
Omég onpavong

Eikéva 2: Epyaleio Xopriynong kai Odnyég Totrobétnong Epgutelpatog
ZHMEIQZH: AvTITTpOOWTTEUTIKEG €IKOVEG — To pEyeBog Eppuretuarog Ba ekTuTTwOEl 010

EpyaAegio Xopriynong.

ZYMBATOTHTA

To Epg@ureupa gival oupBatod pe 1o Epyalgio Xopriynong kai tov Odnyo TommoBérnang
Epgureouarog. To Epyalgio Xopriynong 8a TpETTel va XpNnOIKOTIOIEITAl VIO TH OWOTH
€I00yWYn Tou Epgureuuarog.

OAHFIEZ XPHZHZ

MpocTolpagia TNG OTOXEUOHEVNG BEONG EPPUTEUPATOG KAl TOU EpyaAgiou:

1. [poetoiydoTte TO ONUEIO  €UQUTEUONG  XPNOIUOTIOIWVTAG TIG OUVABEIG
XEIPOUPYIKEG dladikaaieg (TT.x. KaBapioudg, atmoAlpavon, avaiodnTikod, K.ATT.).

2. TpoacdiopioTe Tn OTOXEUOUEVN BE0n Ep@ureluarog Kal TNV TTOPEia €l0aywyng
TOU OWANVioKou TIpIV TNV €J@UTEUOT). TO SIXOAWTO ATTW GKPO TOU Eu@UTEUNATOS
Ba TTPETTEl VO TOTTOBETEITAI TTAPATTAACIA KAl aTTEVavTI aTTd TNV Gvw yvaBo Kal 1o
KUAIVOPIKO TUAMA Tou Eugureduarog Ba TIPETTEl va TOTTOBETEITAI yia Tn OTAPIEN
TOU QVWTEPOU Kal KATWTEPOU TUAMATOG TOU TTAEUPIKOU xOvdpou. To eyyug Akpo
Tou Epguretparog Ba TTpETTEl va TOTTOBETEITAI KEQPAAIKA TTPOG TNV TITUXH Avw Twv
TITEPUYiWY, OTTWG @aivetal otnv Eikéva 3.

o
H
z
z
$




Eikéva 3: Mapdadeiypa Béong Eugureuuarog Tou SeiXVeEl TN OTAPIGN TOU avWTEPOU Kal
KOTWTEPOU TUAMATOG TOU TTAEUPIKOU XOvOpouU, Tn B€on Twv diXGAWV Tou EYPUTEUUATOG
oTnV dvw yvabo £wg To anueio HeETARaong oTov XOv3PO (To apIoTEPOTEPO ONUEIO TNG
SIOKEKOPMEVNG YPANHAG) Kal T BEaN TOU eyyUg GKPOU KEPAAIKE WG TTPOG TV TITUXH Avw
TWV TITEPUYiWV (To JECIOTEPO ONUEIO TNG DIAKEKOUPEVNG YPAUHNAG).

3. XpnoipotroinoTe Tov Odnyo6 TomoBETnong Eugureduarog Kai Tn GuvABN XEIPOUPYIKN
TTEVA YIa VA ONUEILOETE TN XEIPOUPYIKN TTopeia, OTTwg @aivetal otnv Eikova 4.
O1 otrég TToU TTapéxovtal atov Odny6 TormoBérnong EugureUuarog eTITPETTOUV TN
ofApavon TG Baong Tou diIXaAwToU GKPOU TOU €UPUTEUPATOG KAl TNG OQAIPIKAG
KaTaANgNG Tou artpaupatikol eyyug dkpou. H dmw orjyavon ouoxeTieTal pe TNV
TENIKR) B0 TOU GKPOU TOU CWANVIoKOU TIpIV TN XopAynon tou Epgutedparog.

Eikéva 4: YTépBean Tou Odnyou TormoBétnons EugureUuarog GTo avwTeEPO Kal KATWTEPO
TUAHA TOU TTAEUPIKOU XOVOpOoU

4. ZupmtOgre TNV e§wtepikn AaBry Tou EpyaAgiou Xopriynong midvovTag Tnv GTrw
PAGVT{0 TOU €OWTEPIKOU AEOova, KPATWVTOG TO KOUMTI QVOIYHOTOG TTIEOHEVO
Kal TpaBwvTag aTroAd péxpl va eival eAeUBepn n papdog wbnong amd Tn BUpa
€I00YWYNAG EPQUTELPOTOG. O TTPdaIvog dakTUAIOG Ba gival eyyUug OTO YPAPIKO TNG
oT1afepig paupng ypauung otav n pdRdog wnang eival eAelBepn atd Tn BUpa
EI00YWYNAG EPMPUTEUNATOG. ZuveXioTE TNV TTAAPN oUPTITUEN TNG £§WTEPIKAG AABAS
pEXPI N PARSOG WBNONG va gival EAeUBepn aTTé TN BUPA EI0AYWYAG EPPUTEUPATOG.

5. XPNOIUOTIOIEIOTE ATTOOTEIPWUEVEG XEIPOUPYIKEG AABIOEG yIa va PETAPEPETE TO
Eugureupa amd Tov TAAOTIKG dioko OTn BUpa €l0aywyng EPQUTEUPATOS TOU
EpyaAeiou Xopriynong, 6mwg @aivetal otnv Eikéva 5.
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Eikéva 5: EpyaAgio Xopriynong pe Tnv eiloaywyn Epgureduarog

6. MpowBnaTe apyd TNV e&wtepikr AaBR TTPOG TO AKPO TOU CWANVIOKOU XOprynong

HEXPI va KAEIdWOoEl N e§wTepIKr AaBr oTn Béon eToindTNTaG. Oa UTTAPEE £va HIKPO
KeVO PETAGU TNG EGWTEPIKAG AABAG Kal Tou cwAnviokou, 6TTwg @aivetal oTnv Eikéva
6B. Kard tnv mpowdnon, va trapakoAoubeite TV gl0aywyr Tou Eugureduarog
oToV €0WTEPIKO AUAG Tou owAnviokou. AUt ToTToBETEl TO Epg@Ureuua o1o Akpo
Tou owAnviokou oTn Béon eToipdTNTAg. H KATEAANAN el0aywyr) Eugureduarog Kai
ToTroB€TNon AaBrg @aiveral oTig Eikéveg 6a Kal 6B KaTwTépw.
Inueiwon: Av To KoupTri xpriong TartnBei Tpoéwpa Kal n eEwtepik Aapn
TTpowOnBei oe TOAU peydAn amdoToon, ugioTatal To evdexduevo €§Gd0U Tou
Epgureduarog atmé Tov owAnvioko Xoprynong. Ze TEPITITWON TTou GUPBEi auTo,
TTPoWBONOTE eVTEAWS TNV eEWTEPIKA AaBR €701 WOTE va Byouv ol diXAAeg €Ew ammd
TOV owANVioko. AQaIpPECTE TTPOCEKTIKA TO Eu@Ureupa ommd Tov OWANVIoOKo Kal
eTmavaAdBeTte Tn diadikacia TrposTolpaciag Tou epyaAgiou atmd 10 BrApa 4.

KartdAAnAn mpowenaon Tou cwAnviokou Kal eloaywyn Tou Eugureluarog

_ }—F »>-

(a)

©¢on eToIdTNTAG ©¢an TAfpoug xpriong

r !
A lie -Hie

®) (v)
Eikéva 6: Eikoveg rou deixvouv (a) Tn owaoTr TTpowdnon Tou cwAnviokou Kai Tnv
sloaywyn Eueureouarog, (B) Tn 6€éon 101u6TNTAG TOU £pyaleiou xopriynong, (y) Tn Béon
XProng Tou epyaheiou xoprynong

Xopiynon eHQuUTELRATOG:
7. TpoadiopioTe T0 onueio eloaywyng Tou ocwAnviokou, Eikéva 7(a) Katwtépw, yia va
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UTTAPXEI N PEYIOTN aTTO0TACT PETAEU TOU ONUEIOU EI0aYWYNS TOU CWANVIOKOU Kal TNG
OTOXEUOUEVNG BEon Tou eyyUg GKpPou Tou EpgureUuarog yia va diac@aNiaTel o1l TO
Eugureupa éxel eykAeioTei TApwG VTG Tou IoT1ou, Eikéva 7(B) Katwtépw.

(@)

Eikéva 7: Eikoveg TTou epgavidouv (a) Tnv Katd TTpocyyion oupaia Béon diatpnong
TOU CWANVIOKOU OTO TTPOBAAUICiO ECWTEPIKO TOIXWHA OTO GPI0 TOU poubouvioU Kai
(B) TNV aTOOTACN TTOU TIPOKEITAI VA PEYIOTOTTOINBET HETAEU TOU Onpeiou BIATPNONG Tou
OwANVIoKoU Kal Tou eyyug GKpou Tou Eugureduaros

8. Ta TTepUyIa PTTOPE VO avaoTPa@ouV XPNOIPOTIOIWVTAG AyKIoTpo dépuaTtog dUo
OKEAWV UTTO Gpean oTrTikoTroinon. Alaa@aAioTe 6T N AogdTuNon Tou cwAnviokou
Kal N ofpavon avagopdg BAETTOUV TTPOG TO PECO, TTPIV Yivel n 81GTpnon. EiodyeTe
Tov owAnvioko Tou EpyaAgiou Xopriynong kaBeTa 1mpog 10 SId@payua péow Tou
PIVIKOU TTpoBaAapIaiou ECWTEPIKOU TOIXWHATOG TOU TTAEUPIKOU TOIXWHATOG HEXPI TO
GKPO va PTACEI OTNV OUPIaia TUXT TOU KATWTEPOU TUAPATOG TOU TTAEUPIKOU XOVOpOoU.
H ofpavon avagopdg Tou cwAnviokou UTTopEi va XpnoipoTroindei wg Borénua yia
Tov KaBopiopd Tou BaBoug siocaywyng. O Katd TTPOCEYYIoN TTPOCAVATONIOUOS TOU
EpyaAeiou Xopriynong, n Tropeia Tou owAnviokou kal 1o Ba6og epgavifovral otnv
Eikéva 8 katwtépw.
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Eikéva 8: Eikdveg TTou ep@avidouv Tov Katd TTpoatyyion Trpocavatoliopéd Tou Epyaigiou
Xopriynong, Tnv Topeia Tou wAnviokou Kal To anyeio SIGTpnong.

9. O owAnviokog Ba TTPETTEl va TTEPATEI HEOW TOU KEVTPOU TTAXUVONG TOU TTAEUPIKOU
TOIXWHATOG TTAGYIO TTPOG TO AVWTEPO KAl KATWTEPO TUAMO Tou XOVOpOU yia va
atmo@euyxBei n diIdTpnon 010 PéCo TUAMA PEow Tou BAevvoydvou i TTAGYIO pEow
Tou OépuaTog, Kabwg dlaoxidel TO TOoiXWHO OTNV OTOXEUOMEVN BEon.

10.  Otav o owAnviokog QTAcEl 0TNV 0GTEOXOVIPIVN GUHBOAR, TTEPAOTE TOV CWANVIOKO
TTévw aTrd TO0 00TO TG VW YvABou 0To oToXEUOUEVO BABOG.

11.  EmaAnBeloTe 0TI 0 owAnviokog éxel eloayBei apkeTd Babid, €101 WOTE TO GKPO TOU
owAnviokou va gival ToTroBeTNPEVO TTAVW aTTd TO 00T TNG Avw YvAaBou. Av 0 PIVIKOG
107G €XEI CUPTTIEOTET 1 £X€I HaZeUTEl O€ onpEia KATé TNV El0aywWYr TOU CwAnViokKou,
XaAapwaoTe Tov 10T6 OTnV eyyevn B€an Tou. Eva rapddelypa katdAAnAng 6éang Tou
OWANVIOKOU €VTOG TOU PIVIKOU TTAEUPIKOU TOIXWHATOG eppavieTal otnv Eikéva 9
KOTWTEPW.

Eikéva 9: ZwAnviokog 1o oToXeUOpEVO BEBOG 0TO PETO TNG TIAXUVONG EVTOG TG JOMAG
TOU TTAEUPIKOU TOIXWHATOG.
H trpoopidépevn B€on Tou GKPou Tou GWANVIOKOU Kal TOu GWANVIOKOU epgavidovTal aTIg
HeyeBUpéveg TTPOBOAEG.

12.  XpnoiyotrolRoTe TIg duvaTOTNTEG TTIPOCAVATOANIOHOU TNG SIXAAAG TOU EPPUTEUNATOG
o010 4w Akpo Tou EpyaAsiou Xoprynong wg onueio avagopds yia Tov
TpooavatoAiopd TG dixdAhag. EmaAnBevoTe 6T n TEPIOTPOQR Tou EpyaAsiou
Xoprynong yUpw atré Tov d&ovd Tou gival KATAAANAN yia Tn Xopriynon Twv SixaAwv
TTaPAGAANAQ TTPOG TO UTTOKEINEVO 0OTO.

MPOZOXH: O1 3ixdAeg Tou Epgureuparog atmmokAivouv Kabwg épxovTal o€
€MA@N YE TOV 10TO. O TTPOCAVATOAICHOG TWV BIXAAWV TTPETTEI Vo EAEYXETAI
Héow Tou TTpocgavaToAiopoU Tou EpyaAsiou Xopriynong yia va aTroTpaTTei
n 81dTpnon mpog TNV emiPAaveia dEpparog amo Tig dixdAeg. O1 Aeitoupyieg
mpooavatoAiIopol Twv SixdAwv Tou EpyaAgiou Xopriynong Ba mpémer va
gival TapdAAnAeg e To 00T6 TG dvw yvaBou Katd Tn SIdpKEIa TG XPRONG



TOU EUPUTEUHATOG,

13.  Otav o ocwAnviokog BpiokeTal aTnv KATdAANAN Béon Kai TTpoocavatoAiopd, TECTE
Kal aTrEAEUBEPWOTE TO KOUUTTT XPAONG Kal TIPOWBNAOTE TIPOTEKTIKA TNV £EWTEPIKN
AaBn oTn Béon xprong. Alatnpeite Ta SAKTUAA £yyUG TOU TTIPACIVOU SAKTUAIOU KaTd
TN XPAON TOU EPPUTEUPATOG. XTABEPOTTOINOTE TOV CWANVIOKO WE TO WN KUpiapxo
Xépl katd TN xpron. O dixdAeg Tou eppuTelpaTOg 0dnyoluvTal o€ TrepiTou 4
mm péoa oTov I0TO TTEPAV TOU ATTW GKPOU Tou owAnviokou katd tn xpron. H
diadikaoia xopriynong Tou Eugureuuarog epgavietal otnv Eikéva 10 katwtépw.

MéoTe TO KOUPTTI XPriONG Ze RPN XpAon

O owAnviokog H“DP{:" V@ MpowBACTE apyd TNV eEwTepPIKA
0T0BEPOTIONBEI KATE T AqBy yia va xpNOIHOTIOITETE TO
Ep@Uteupa

xenon

®)

Eikéva 10: Eikdveg Tou gyyUg Gkpou Tou EpyaAgiou Xopriynong kai Tou cwAnviokou
TOTTOBETNUEVWY EVTOG TOU TTAEUPIKOU TOIXWHATOG TTou Beixvouv Tn diadikaacia xpriong
Tou Epgureduarog cuptrepiAapBavopévwy: (a) Evepyotroinon Tng e§wtepikig Aaprg Tou
EpyaAgiou Xopriynong kai (B) dIXAAEG TOu EupuTEUNATOS EKTETAPEVEG TTEPITTOU 4 mm
ATTW TOU GKPOU TOU OWANVIOKOU PETE TN XPAON.

MPOZOXH: O1 dixdAeg 8a TTpowBNBoUV KATA TTEPITTOU 4 mm TTEPAV TOU
dKpoU TOUu OwANVioKou Katd Tn XpRon. Auté Ba mpétrel va Angbsi utr’ oyiv
yia Tov Tpocdiopiouoé Tou Babuol TTpowdnong Tou CWANVIoKou.

MPOZOXH: Mnv KpatdTe TOV ECWTEPIKO dgova Tou EpyalAsiou Xopriynong
KOTA TN XPRon. EQapudoTe KABe TEPIPEPIKN TriEo OTNV £§WTEPIKNA AR yia
va Slac@alioTei n EAdX10TN HETAKiVNON Tou EpyaAsiou Xopriynong Katd tn
xprfion.

MeTd Tn Xpron, eQapudoTe EAAPPE CUUTTIEDN TIAVW OTTO TIG XPNOIMOTIOIOUMEVEG
SIXAAEG KEQAAIKG TTPOG TO GKPO Tou cwAnviokou (Eikéva 11a) kai amooUpeTe
apyd Tov owAnvioko até Tov 10T6. PpovTioTe va unv aAAGgeTe TN ywvia R Tov
TTPOCAVATONIOUO TTEPIOTPOPAG Tou EpyaAsiou Xopriynong Kard tnv amdéoupon,
SI0QOpPETIKA Ba PTTOopoUcE VO aTrooTIaoTEl TO Eugureuua.

14.

Eikéva 11

Eikéva 11a

Eikéva 11: Eikéveg amméoupang Tou EpyaAsiou Xopriynong: (a) Zuytrieon Tavw atéd
TIG XPNOIPOTIOIOUNEVEG DIXAAEG KEQAAIKG TTPOG TO AKPO Tou dwAnviokou, (B) ATrooupon
XWPIG TTEPIOTPOPN) TOU CWANVIOKOU.

15.  Metd TNV TTARPN ammdéoupan Tou owAnviokou, e¢ETAOTE OTITIKA TN B€0n el0aywyng
yia va Slao@aNioTei 611 Oev eival ekTeBEINEvo TO Eu@ureupa kal gival TTARpwg
eYKAEIOPEVO OTOV 10TO. Mn CUMTTIECETE 1} DITTAWVETE TO TTAEUPIKO TOIXWHA VIO Val
OTITIKOTTOINCETE TN Béon eloaywyng. To KAgiolwo Tng Béong elcaywyng UTTopEi
TIPOQIPETIKA VA YiVEl PE TUPBATIKEG TEXVIKEG PAPAG.

16.  Av xpelaoToUv TTOMATTAEG TTPOOTIABEIEG EYPUTEUDNG, KABE el0aywyr Ba TTpETTEl va
XpnoipoTroInoel éva SIaPopPETIKG anueio dIATPNONG £VTOG Tou BAevvoydvou Kal va

akoAouBrioel 0 CwANVIOKOG BIAQOPETIKN TTOPEia.

17.  EmavoAdBete Ta Brpata 1-16 yia KABe eUPUTEUNEVO OTOIXEIO.
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18.  ZupPouAeloTe Tov aoBevr) va aTro@elyel KAOE PETEYXEIPNTIKO XEIPIOUS TNG pUTNG
KaTd TN didpKela TG 0&eiag TrEPIGDOU eTTOUAWGONG (TT.X. ERdopdda 1: va unv To1pTrd
A va QuUO& Tn pUTN Tou, ERSopadeg 1-2: va atropelyel epywdelg dpacTnpIdTnTEG,
EBdopadeg 1-4: va pnv BETel avTIKEiueva evTdg TNG PUTNG).
AMNOPPIYH

To EpyaAcio Xopriynong Ba TTpETTEl va ATroppITITETAl OE TIEPIEKTN aTTOPPIYPNG BIOAOYIKG
ETMIKIVOUVWY QIXUNPWYV avTIKEIMEVWY. O TrepIEKTNG Tou OSnyoU Torrobétnong Eueuretuaros
Kal Tou Epgureduarog utropei va atroppipBolv ata ouviAdn 1aTpIka atréBAnTa.

FPA®IKA ZYMBOAA MNMOY NEPIAAMBANONTAI ZTH ZHMANZH TOY

EPTAAEIOY
STERILE[R] g
ATTooTeIpwONnKE )
uE xpnc):\[] ':Izssil‘;g‘(”'g Mnv AVGTEPO OpIO
aKTIVOBOAiag fwo £TTAVAXPNOIUOTIOIEITE Beppokpaciag
I&Only
Ll Mpoooxn: H @
opooTrovdIiakA
LOT I vopoBeaia (HMA) ’
Kwdikég Trapridag | Alampeire TEpopiZel TV e et
oTEVVO THANGN Tou €Qv n oUoKeuaoia
epyaAeiou autoU £Xel UTTOOTEl gnuIG
pévov atd 1aTpo A hE
€VTOAR 1aTpOU.
, ] : : ﬁ MocdtnTa evidg
ApIBUSS KaTaAdyou Mn Huepopnvia ouokeuaaiag/
TTUPETOYOVO Katagkeung KouTIoU
>
N~
o || OE | Ce
[)
®uldooeTe AvVaTpELETE OTIG -
KataokeuaoTrig pakpid armo 1o odnyieg xpriong Fuavon CE
nAIakS pwg

EMMOPIKA THMATA KAI AINTAQMATA EYPEZITEXNIAZ:

Ta Entellus Medical, LATERA ka1 Stryker gival eutropiké orjpata fj orfjpata Katarefévra
NG eTaipeiag Stryker Incorporated o1ig H.IM.A. kal o€ GANEG XWPEG.

Acite TOV KATGAOYO TWV SITTAWPATWY EUPETITEXVIAG TTOU KAAUTITOUV QUTS TO TTPOIGV OTNV
10T00€Aida https://ent.stryker.com/patents.

Kataokeualetal amo:

Entellus Medical, Inc.

3600 Holly Lane North, Suite 40
Plymouth, MN 55447 HIMA

+ 1 866-620-7615 (f) +1 866-620-7616
www.ent.stryker.com

Egouciodotnuévog
AvTITIpOoWTTOg

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown, Dublin 18,
D18 X5R3, Ireland

C€ [Ecker]

2797

Entellus Medical, Inc.,
£Taipeia Tou opihou Stryker
4645-002 rB

A\ LATERA®
( ) eﬂte"US |||‘| I I""l”l‘l Emilebilir Nazal implant ve iletme 2
K\‘—/ MEDICAL® 4645-002 Cihazi g

Kullanim Talimati
LATERA® Emilebilir Nazal implant ve iletme Cihazi

KULLANMADAN ONCE TUM TALIMATLARI DIKKATLE OKUYUN
DIKKAT: Federal (ABD) yasalara gore bu cihazin satisi yalnizca bir hekim
tarafindan veya bir hekimin siparisi lizerine yapilabilir.

KULLANIM ENDiKASYO_NLARI )
LATERA Emilebilir Nazal Implant (Implant) Ust ve alt lateral nazal kikirdagi desteklemek
icin endikedir.

KQNTRENDiKASYONLAR
« Implantasyon bélgesinde aktif enfeksiyon varligi.
« PLA veya emilebilir materyale alerjisi oldugu bilinen veya siiphelenilen hastalar.

UYARILAR

« Sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmistir. Cihazin performansinin bozulmasina
ve hatal sterilizasyon ve gapraz kontaminasyona yol agabileceginden cihazi yeniden
sterilize ETMEYIN ve/veya yeniden KULLANMAYIN.

« Steril ambalajin btliinligu bozulmussa veya sterilite kaybindan stipheleniliyorsa cihazi
kullanmayin.

« Uygun olmayan hasta segimi, cerrahi bolge hazirligi veya implantasyon cihaz arizasi
ve/veya advers reaksiyonlara neden olabilir.

« Implantin normal saglikli kemigin veya kikirdagin yerini almasi amaglanmamistir.

« Daha sonra olusan enfeksiyon implantin gikariimasini gerektirebilir.



« Implant yiiksek sicakliklara maruz birakmayin ve ambalaj sicakliyi gostergesi 38°C
Uzerinde bir sicakliga maruz kalindigini gosterirse kullanmayin (Sicaklk gostergesi
Islya maruz kaldiginda siyaha dénecektir).

OLASI ADVERS ETKILER

Cerrahi olarak implante edilen materyallere advers reaksiyonlar olusabilir. Bunlardan bazilari:

< Enflamatuar yabanci cisim reaksiyonu, yabanci cisim hissi, agri veya rahatsizlik,
enfeksiyon, hafif kozmetik degisiklikler ve ekstriizyon.

« Asin aktivite, travma veya yiikleme Implantin egilmesine, kirlmasina, gevsemesine
ve/veya migrasyonuna neden olabilir.

< Cilt ylzeyine yakin yerlestiriimis implantlar palpe edilebilir veya cilt tahrisine neden olabilir.

« Kanlil insersiyonu nedeniyle gegici hematom.

AMBALAJLAMA

« STERIL: Implant, lletme Cihazi ve Implant Konumlandirma Kilavuzu elektron isini
radyasyonu ile sterilize edilmistir. Ambalaj acik veya hasarliysa kullanmayin.

« IMPLANT SAKLAMA: 30°C veya altinda serin ve kuru bir konumda saklayin.

«+ ILETME CIiHAZI SAKLAMA: Serin ve kuru bir yerde saklayin.

« TEK KULLANIM: implant, lletme Cihazi ve Implant Konumlandirma Kilavuzunun sadece tek
hastada kullanilmasi amaglanmistir. lletme Cihazi tek bir klinik ortamda tek bir hastaya birden
fazla Implant iletmek igin kullanilabilir. Tekrar sterilize ETMEYIN ve/veya tekrar KULLANMAYIN.

CIHAZ TARIFiI

LATERA Emilebilir Nazal Implanti sistemi Implant, lletme Cihazi ve Implant Konumlandirma
Kilavuzundan olugur. Implant Konumlandirma Kilavuzu Implant yerlestirme 6ncesinde
harici gorsel planlama yardimcisi gérevi yapmak lzere saglanmistir.

Implant 1 mm gap ve 24 mm genel uzunlukla temel olarak silindir seklindedir ve ankorlama
icin gatalli bir distal ucu ve artmis esneklik icin belirli 6zelliklere sahip bir proksimal ucu
vardir. Implant yaklasik 18 aylik bir siire iginde viicutta emilen Poli (L-laktid-ko-D-L-laktid)
70:30 kopolimerinden olusur. implant kayan kapakl plastik bir tepside saglanir. implant
biylikliigli kapakta belirtimistir. Implant asagida Sekil 1°de gdsterilmektedir.

Atravmatik
Esnek Ug

l

Catalli Ug

EL//\TERA
1

Sekil 1: Latera Nazal implant ve Paketleme
Not: Temsili géruntd, fiili implant gérinimd farkli olabilir.

lletme Cihazi bir i¢ saft, itme gubuklu bir dis sap, bir yerine yerlestirme diigmesi, bir
acma digmesi ve koruyucu kapakli bir 16 G iletme kandlinden olusan tek kullanimhk
bir cihazdr. Ig saft Implantin yiiklenmesini miimkiin kilan ve agik pozisyona isaret etmek
amagl grafikler igeren bir implant yiikleme portu igerir. I¢ saft, kaniil i¢ limeni icinde
implant catallarini gdkertmek ve Implanti yerine yerlestirmeye hazirlamak igin agik
pozisyon ile kanul arasinda gegcis yapar. Dis sap sapi bu ilgili pozisyonlara kilitleyen
ve serbest birakan yerine yerlestirme ve agma diigmeleri igerir. Dis sap ayrica Implanti
implant yukleme portundan yerine yerlestirme igin hazir bir pozisyona getiren bir itme
cubugu igerir. iletme kaniliniin dokuyu delme ve iginden ilerletmeyi miimkiin kilan
egimli bir ucu ve kanll insersiyonu derinligini belirlemeye yardimci olan bir referans
isareti (kanil ucundan 7-9 mm) vardir. Implant Konumlandirma Kilavuzu, lletme Cihazi
ile paketlenmistir ve iglemin planlanmasi ve hedef implant konumunun belirlenmesi
amaciyla doktora bir yardimci olarak saglanir. lletme Cihazi ve Implant Konumlandirma
Kilavuzu asagida Sekil 2’de gdsterilmistir.
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Hazir Pozisyonu
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isaretleme Delikleri

Sekil 2: iletme Cihazi ve implant Konumlandirma Kilavuzu
NOT: Temsili gériintiiler — implant biy(ikliigii letme Cihazi iizerinde basili olacaktir.

UYUMLULUK
Implant, lletme Cihazi ve Implant Konumlandirma Kilavuzuyla uyumludur. Implantin
uygun sekilde yerlestiriimesi igin /letme Cihazi kullaniimalidir.

KULLANIM TALIMATLARI

implant Hedef Konumu ve Cihaz Hazirlama:

1. Bolgeyiimplantasyon igin standart cerrahiislemler (6rn. temizlik, dezenfeksiyon,
anestezi, vs.) kullanarak hazirlayin.

Hedef implant konumu ve kaniil insersiyonu yériingesini implantasyon éncesinde
tanimlayin. implantin gatalli distal ucu maksiller kemigin yaninda ve {izerinden
konumlandiriimali ve implantin silindirik kismi st ve alt lateral kikirdag
destekleyecek sekilde konumlandiriimalidir. implantin proksimal ucu Sekil 3’te
gosterildigi gibi supra-alar cizgiye sefalik olarak yerlestiriimelidir.

Sekil 3: Ust ve alt lateral kikirdak destegi, implant gatallarinin maksiller kemik tizerinden
kikirdak gegcis kismina pozisyonu (en soldaki kesik ¢izgi) ve proksimal ucun supra-alar
cizgiye sefalik pozisyonunu (en sagdaki kesik gizgi) gésteren érnek implant konumu.

3. Cerrahi ybériingeyi isaretlemek icin Sekil 4'te gosterildigi gibi implant
Konumlandirma Kilavuzu ve standart bir cerrahi kalem kullanin. implant
Konumlandirma Kilavuzunda saglanan delikler implant catalli ucu tabanini ve
atravmatik proksimal ucun siferik ucunu isaretlemeyi mimkin kilar. Distal isaret
implant iletimi 6ncesinde kaniil ucunun son pozisyonuna karsilik gelir.

Sekil 4: Implant Konumlandirma Kilavuzu st ve alt lateral kikirdak tizerinde isaretlenmis
4. lletme Cihazinin dig sapini i¢ saftin distal flangini kavrayip agma digmesini basili
pozisyonda tutarken itme cubugu implant yikleme portunun agigina ¢ikincaya
kadar yavagca cekerek geri gekin. itme gubugu implant yiikleme portunun agigina
ciktiginda yesil halka diiz siyah cizgi grafiginin proksimalinde olacaktir. itme
¢ubugu implant ylikleme portunun agigina gikincaya kadar dis sapi tamamen geri
cekmeye devam edin.

Implant: plastik tepsiden lletme Cihazinin implant yiikleme portuna aktarmak igin
(Sekil 5°te gosterildigi gibi) steril cerrahi forseps kullanin.



Sekil 5: lletme Cihazi, Implant Yiiklii Olarak

6. Dis sapi iletme kaniliine dogru, dis sap hazir pozisyonda kilitleninceye kadar
yavasca ilerletin. Dis sap ile kanll arasinda Sekil 6b’de gosterildigi gibi kiiglik
bir bosluk olacaktir. ilerletirken implantinkandil i¢ limenine yiiklenmesini izleyin.
Bu iglem implanti hazir pozisyonda kaniil ucunda konumlandirir. Uygun implant
yukleme ve sap konumlandirma asagida Sekil 6a ve 6b’de gdsterilmistir.

Not:Yerine yerlestirme digmesine erken basilirsa ve dig sap fazla ilerletilirse
Implant, iletme kaniliinden gikabilir. Béyle bir durumda dis sapi gatallar kaniilden
cikincaya kadar tamamen ilerletin. implanti kanilden dikkatle gikarin ve Adim 4'ten
baslayarak cihaz hazirlama surecini tekrarlayin.

Uygun Kaniil ilerletme ve Implant Yiikleme

derine yerlestirildigini dogrulayin. Kandl insersiyonu sirasinda nazal doku sikismis

veya katlanmigsa dokuyu dogal pozisyonuna gevsetin. Nazal lateral duvar iginde

uygun kanil pozisyonuna asagida Sekil 9’da bir 6rnek verilmistir.

Sekil 9: Lateral duvar yapisi iginde orta kalinlikta hedef derinlikte kanl.

Kanil ucu ve kanullin amaglanan pozisyonu buydtilmus gériintllerde gosterilmektedir.

- —a— 1z

(@)

Tam Yerine Yerlestirilmis
Pozisyon

Hazir Pozisyonu
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(b) ©
Sekil 6: (a) Uygun Kaniil ilerletme ve implant Yiikleme, (b) lletme Cihazi Hazir
Pozisyonu, (c) iletme Cihazi Yerine Yerlestirilmis Pozisyonu gésteren sekiller

implant iletimi:

7. Asagida Sekil 7(a)’da gosterildigi gibi kanll insersiyon noktasini agagida Sekil 7(b)’de
gosterildigi gibi implantin doku igine tamamen gémiilmesini saglamak (zere kanil
insersiyon noktasi ile implant proksimal ucu arasinda maksimum mesafe saglayacak
sekilde tanimlayin.

(a)

Sekil 7: (a) Burun deligi kenarinda vestibiler kaplamada yaklasik kaudal kaniil delme
pozisyonu ve (b) Kaniil delme noktasi ile implant proksimal ucu arasinda maksimum
duruma getirilmesi amaglanan mesafeyi gosteren sekiller

8.  Ala, dogrudan géruntiileme altinda gift ¢cikintil bir cilt kancasi kullanilarak ters gevrilebilir.
Delme dncesinde kanil egimli kismi ve referans isaretinin mediale baktigindan emin
olun. lletme Cihazi kaniiliinii, ucu alt lateral kikirdagin kaudal tarafina ulagincaya kadar
lateral duvarin nazal vestibiler kaplamasinin icinden septuma dik olarak yerlestirin.
Kanul referans isareti, insersiyon derinligini belirlemek icin bir yardimci olarak
kullanilabilir. Yaklasik fletme Cihazi oryantasyonu, kaniil yériingesi ve derinligi asagida
Sekil 8’de gosterilmistir.

lletme Cihazinin distal ucundaki implant gatali oryantasyon ézelliklerini atal oryantasyonu
igin bir referans olarak kullanin. fletme Cihazinin ekseni etrafindaki rotasyonunun gatallari
altta yatan kemige paralel olarak iletmeye uygun oldugunu dogrulayin.

DIKKAT:implant gatallan dokuya gegerken ayrilirlar; gatallarin oryantasyonu
catallarin cilt yiizeyine dogru delmesini 6nlemek igin iletme Cihazinin
oryantasyonuyla kontrol edilmelidir. iletme Cihazi gatal oryantasyonu elemanlari
implant yerine yerlestirme sirasinda maksiller kemige paralel olmaldir.

Kanil uygun konum ve oryantasyonda oldugunda yerine yerlestirme diigmesine
basip serbest birakin ve dis sapi dikkatle yerine yerlestirilmis pozisyona ilerletin.
implanti yerine yerlestiritken parmaklari yesil halkaya proksimal olarak tutun.
Yerine yerlestirme sirasinda kanull dominant olmayan elle stabilize edin.
implant catallari, yerine yerlestirildiklerinde kaniilin distal ucunun yaklasik 4 mm
dtesinden dokuya sokulur. implant iletme siireci agagida Sekil 10’da gdsterilmigtir.

Tam Yerine
Yerlestirilmis

!

FAlle -

Yerine Yerlestirme
Diigmesine Basin

S

\ X

Yerine yerlestirme implanti yerine

sirasinda kanul stabilize  yerlestirmek igin dis sap!
yavasca ilerletin

edilebilir

Sekil 10: fletme Cihazi proksimal ucu ve kaniilii lateral duvar iginde konumlanmis olarak
sekilleri sunlar implant yerine yerlestirme siirecini géstermektedir: (a) lletme Cihazi dis
sap! aktivasyonu ve (b) Implant gatallar yerine yerlestirme sonrasinda kaniil ucuna
yaklasik 4 mm distal olarak genislemis.

DIKKAT: Gatallar yerine yerlestirildiklerinde kaniil ucunun yaklasik 4 mm
otesine ilerleyecektir. Kaniil ilerlemesi kapsami belirlenirken bu durum
dikkate alinmahdir.

DIKKAT: Yerine yerlestirirken iletme Cihazi ig saftini tutmayin. Yerine
yerlestirme sirasinda minimum fletme Cihazi hareketi saglamak iizere tiim
distal basinci disg sapa uygulayin.

Yerine yerlestirme sonrasinda kanil ucuna sefalik olarak yerine yerlestiriimis
catallar Gzerine hafif baski uygulayin (Sekil 11a) ve kanili yavasga dokudan
geri gekin. Geri gekerken lletme Cihazinin agisi veya rotasyonel oryantasyonunu
degistirmemeye dikkat edin yoksa Implant yerinden oynayabilir.

Sekil 8: Yaklasik /letme Cihazi oryantasyonu, kaniil yériingesi ve delme noktasini
gbsteren gorintler. 14.

9. Hedef konuma giderken duvardan gegme sirasinda cildi lateral olarak veya
mukozayl medial olarak delmekten kaginmak Ulzere kanll Ust ve alt kikirdaga
lateral sekilde lateral duvarin kalinliginin ortasindan gecmelidir.

10.  Kandl, kemik kikirdak bileskesine ulastiginda kantli maksiller kemik tzerinden
hedef derinlige ilerletin.

11.  Kanllin, kandl ucu maksiller kemik Gzerinde konumlanacak sekilde yeterince
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Sekil 11a Sekil 11b

Sekil 11: /letme Cihazi geri gekme goriintiileri: (a) Kaniil ucuna sefalik olarak yerine
yerlestirilmis catallar sikistirma (b) Kandilli déndiirmeden geri gekme.

15.  Kaniil tamamen geri gekildikten sonra implantin agikta kalmadigindan ve dokuya
tamamen gémili oldugundan emin olmak icin insersiyon bdlgesini gorsel
olarak inceleyin. Insersiyon bélgesini gériintilemek igin lateral katlamayin veya
sikistirmayin. Insersiyon bolgesi istege bagli olarak geleneksel siitir teknikleriyle
kapatilabilir.

16. Birden fazla implantasyon girisimi beklenirse her yerlestirme mukoza iginde farkli
bir delme noktasi kullanmali ve farkli bir kanll yériingesi izlemelidir.

17.  Adim 1-16’y1 implante edilen her cihaz igin tekrarlayin.

18. Hastaya akut iyilesme déneminde burnun islem sonrasi manipiilasyonundan
kaginmasini énerin (6rn. Hafta 1: burnu sikmayin veya Uflemeyin; Hafta 1-2: zorlu
aktiviteden kaginin; Hafta 1-4: burun igine bir sey koymayin).

ATMA
lletme Cihazi bir biyolojik tehlikeli kesici madde atik kabina atimahdir. implant
Konumlandirma Kilavuzu ve Implant kabi standart tibbi atikla atilabilir.

CiHAZ ETIKETINDEKI GRAFIK SEMBOLLER
STERILE[R]
Radyasyon
kullanilarak sterilize Son kullanma \
edilmistir tarihi Tekrar kullanmayin Sicaklik Ust sinir

ROnly
g Dikkat: Federal
LOT ! I g (ABD) yasalara gore
bu cihazin satigi

Parti kodu Kuru yerde yalnizca bir hekim Ambalaj hasarliysa
saklayin tarafindan veya kullanmayin

bir hekimin siparisi
Gzerine yapilabilir.
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TICARI MARKALAR VE PATENTLER:

Entellus Medical, LATERA ve Stryker, ABD ve diger Ulkelerde Stryker Incorporated’in
ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir.

https://ent.stryker.com/patents adresinde bu Uriinle ilgili patentlerin listesine bagvurun.

Uretici: Yetkili Temsilci

Entellus Medical, Inc. C E REP ICON (LR) Limited

3600 Holly Lane North, Suite 40 2797 South County Business Park
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