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Notice d’utilisation
Ballonnet CAVI-T®

1. Indication

Le ballonnet CAVI-T" est indiqué dans le traitement des
saignements intranasaux par compression (packing) des structures
intranasales.

Le ballonnet CAVI-T® est un dispositif médical de classe lla. Lire
attentivement les instructions d’utilisation avant d’initier la
procédure.

Le ballonnet CAVI-T" est un dispositif médical stérile (stérilisation
EtO) a usage unique.

Ce dispositif est a usage unique, ne pas réutiliser.

2. Contre-indications

L'utilisation du ballonnet CAVI-T® est contre-indiquée dans les cas
suivants :

. cas de traumatismes craniofaciaux sévéres et / ou
polytraumatismes

. suspicion de tumeur bénigne ou maligne de la fosse
nasale (type fibrome nasopharyngée)

. population non adulte < 18 ans.

Note : en cas de douleur importante ou de migration antérieure ou
postérieure du dispositif, une déviation septale ou une variation
anatomique doivent étre considérées et le patient pris en charge
avec une précaution particuliére.

3. Description

CAVI-T" est divisé en 3 composants principaux :

. un guide de déploiement
. un ballonnet en polyuréthane
. une valve bidirectionnelle.

La procédure d’utilisation a été validée avec une seringue Luer Lock
Becton Dickinson de 30 ml.
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4. Avertissements A

. Les marqueurs doivent étre alignés et présentés vers le
haut avant introduction. Une introduction du ballonnet
dans le mauvais sens pourrait blesser le patient et/ou
conduire a I'inefficacité du produit.

. En cas d’utilisation au bloc opératoire, veiller a ce que
I'environnement soit stérile.

. Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé
ou ouvert pour éviter tout risque d’infection du patient.

. L’introduction du ballonnet doit étre effectuée par un

professionnel de santé formé a I'utilisation du produit.
Un mauvais positionnement du ballonnet peut
entrainer dans de trés rares cas un écrasement, une
rupture de certaines structures pouvant avoir des
conséquences graves pour le patient.

. Ne pas introduire le ballonnet au-dela de la limite
préconisée (chiffre « 2 » en noir, située sur le guide de
déploiement).

. Respecter le marquage imprimé sur le dispositif.

. Ne pas utiliser de pince coupante pour repositionner
CAVI-T® afin de ne pas I'endommager.

. Bien fixer la tubulure sur la joue du patient au plus

proche de I'aile du nez a I'aide d’un sparadrap. Une
attention particuliére doit étre portée a la fixation de la
tubulure chez les patients ayant subi une chirurgie des
sinus. En outre, un gonflage plus important du
ballonnet (sans dépasser 25 ml) pourrait étre
nécessaire chez ces patients. Chez certains patients, un
gonflage trop important peut entrainer une potentielle
migration postérieure du ballonnet. Un léger
dégonflage permet le plus souvent de corriger ce
probleme tout en maintenant un niveau d’efficacité
satisfaisant.

. Le sous-gonflage du ballonnet peut entrainer une
migration postérieure de celui-ci. Cette migration peut
entrainer une obstruction des voies respiratoires.

. Le ballonnet ne doit pas étre réutilisé ni étre restérilisé.
La réutilisation du dispositif expose le patient a un
risque infectieux. Les performances et la stérilité du
dispositif ne sont plus assurées en cas de re-
stérilisation. Une fois utilisé, le ballonnet CAVI-T® doit
étre jeté suivant la réglementation liée a la gestion des
DASRI (déchets d’activité de soin a risque infectieux).

5. Utilisation

1) Insertion

2) Pré-gonflage

3) Gonflage

4) Dispositif en place
5) Dégonflage et retrait

Le ballonnet CAVI-T® doit étre utilisé par des professionnels de
santé ayant une connaissance suffisante de 'anatomie des fosses
nasales.

En cas d’incident, veuillez contacter le fabricant aux coordonnées
indiquées sur I'emballage ou I'autorité compétente.

Le dispositif CAVI-T® peut étre utilisé chez des patients vigiles ou non
vigiles. Dans les deux cas, une procédure de vigilance est
recommandée au personnel soignant pour prévenir certaines
complications. Le dispositif CAVI-T® peut rester posé au maximum
72h. 1l doit ensuite étre retiré.

Scanner le QR code pour plus d’informations.

Note : une seringue Luer Lock (ou tout autre dispositif de gonflage
équipé d’une connectique Luer Lock) est utilisée pour le gonflage et
le dégonflage du ballonnet CAVI-T" et n’est pas incluse dans
I'emballage.

6. Effets secondaires

Fréquents : douleurs faciales, formation de cro(tes.

Peu fréquents: douleurs labiales, rhinorrhée claire, sinusite
maxillaire, anémie, larmoiement, reprise du saignement,
saignement diffus, maux de téte, fievre, odynophagie, cedéme
palpébral.

7. Complications potentielles

Migration postérieure avec risque d’asphyxie en cas d’obstruction
des voies respiratoires, réaction allergique, nécrose de la
muqueuse, décompensation d'une apnée du sommeil, apnée du
sommeil obstructive, préexistante, syndrome du choc toxique,
inconfort auditif.

EN Instructions for use
CAVI-T° Balloon

1. Indication

The CAVI-T® balloon is indicated for intranasal bleeding by
compression (packing) of intranasal structures.

CAVI-T® is a class lla medical device. Please read carefully
instructions for use before procedure initiation.

CAVI-T® is a sterile medical device (EtO sterilisation) for single use.

& The balloon is for single use and should not be re-used.

2. Contraindications

CAVI-T® use is contraindicated in the following situations:

. severe cranio-facial trauma and / or polytrauma

. suspicion of benign or malignant tumor of the nasal
fossa (e.g. nasopharyngeal fibroma)

. non-adult population < 18 years.

Note: in case of significant pain, posterior or anterior migration of
the balloon, a septal deviation or anatomical variation should be
considered and the patient managed with particular caution.

3. Description

CAVI-T® is divided into 3 main parts :

. a deployment guide
. an asymmetrical balloon in polyurethane
. a bidirectional valve.

Usage of CAVI-T® has been validated with a Becton Dickinson 30 ml
Luer Lock syringe.

4. Warnings A

. Markers must be aligned and presented superiorly prior
to introduction in order to ensure the introduction in
the correct direction. Introducing the balloon in the
incorrect direction may harm the patient and/or make
the balloon ineffective.

. If the product is used in the operating room, ensure the
environment is sterile before using the device in order
to reduce the risk of infection.

. Do not use the product if the packaging is damaged or
opened to avoid any risk of infection of the patient.
. Introduction of the balloon must be managed by a

healthcare professional that has been trained to use the
product. An incorrect positioning of the balloon may
lead in rare instances to tissue squeezing, rupture of
particular structures which could have serious
consequences for the patient.

. Do not push the balloon beyond the recommended
upper limit (number « 2 » marked in black located on
the deployment guide).

. Respect markers printed on the device.

. Do not use surgical forceps to reposition CAVI-T®, as
this could damage the device.

. Carefully fix and secure the distal part of the tube on

the patient’s cheek with plaster (as close as possible to
the nostril). Particular attention has to be paid to secure
the valve in patients who underwent sinus surgery.
Moreover, a more important inflation of the balloon
without exceeding 25 ml, could be necessary for these
patients. In some patients, overinflation can lead to a
potential posterior migration of the balloon. A slight
deflation often allows to correct this problem while
maintaining a good level of efficacy.

. Under-inflation of the balloon may cause its posterior
migration. This migration could lead to airway
obstruction.

. The balloon should not be re-used or re-sterilized.
Device reuse exposes the patient to infectious risk.
Performances and sterility of the device are not insured
in case of re-sterilization. Once used, the CAVI-T®
device must be discarded according to local regulation
for medical devices.

5. Product use
1) Insertion

2) Pre-inflation
3) Inflation

©

®



4) Device in place
5) Deflation and removal

The CAVI-T® balloon should be used by healthcare professionals
with sufficient knowledge of the anatomy of the nasal cavity. In the
event of an incident, please contact the manufacturer using the
contact details printed on the packaging or the competent
authority.

The CAVI-T® device can be used to stop intranasal bleeding in
awake or non-awake patients. In both cases, a vigilance procedure
is recommended for healthcare professionals in order to prevent
certain complications. The CAVI-T® device can remain in place for a
maximum of 72 hours. It must then be removed.

Scan the QR code for more information.

Note: a standard Luer Lock syringe (or any other inflation device
with a Luer Lock connector) is used for inflation and deflation of the
device. The syringe is not included in the packaging.

6. Side effects

Common: facial pain, crusting.

Uncommon: lip pain, clear rhinorrhea, maxillary sinusitis, anemia,
lacrimation, rebleeding, diffuse bleeding, headache, fever,
odynophagia, palpebral edema.

7. Potential complications

Posterior migration with risk of asphyxia in case of airway
obstruction, allergic reaction, mucosal necrosis, decompensation of
sleep apnea, pre-existing obstructive sleep apnea, toxic shock
syndrome, hearing discomfort.
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Gebrauchsanleitung

CAVI-T® Ballon

1. Anwendungsbereiche

Der CAVI-T® Ballon wird zur Stillung von Nasenbluten durch ein
Zusammenpressen (Kompression) der intranasalen Strukturen
verwendet.

Der CAVI-T® Ballon ist ein Medizinprodukt der Klasse Ila. Vor dem
Einsatz der Vorrichtung bitte unbedingt die Gebrauchsanweisung
lesen.

Der CAVI-T®-Ballon ist ein steriles
Sterilisation) zum Einmalgebrauch.

Medizinprodukt (EtO-

& Dieses Gerdat ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt, nicht
wiederverwenden.
2. Gegenanzeigen

In den folgenden Féllen ist die Verwendung des CAVI-T®-Ballons
nicht geeignet:

. bei schweren Schidel-Gesichts-Traumata/ oder
Polytraumata
. bei Verdacht auf einen gut- oder bosartigen Tumor im

Bereich der Nasenhohle (vom Typ eines
nasopharyngealen Fibroms)
. fur nicht erwachsene Personen < 18 Jahren.

Wichtig: bei starken Schmerzen oder Verschiebung des Ballons nach
vorn oder hinten missen eine Septumdeviation oder eine
anatomische Variation in Betracht gezogen werden und der Patient
ist mit besonderer Vorsicht zu behandeln.

3. Bezeichnung

CAVI-T® besteht aus 3 wesentlichen Bestandteilen:

. einer Einsatzfihrung
. einem Ballon aus Polyurethan
. einem bidirektionalen Ventil.

Das Anwendungsverfahren wurde mit der 30-ml Becton-Dickinson
Luer Lock Spritze genehmigt.
4, Warnungen A

. Vor dem Einsetzen missen die Markierungen

tibereinstimmend positioniert und nach oben gerichtet
sein, um zu gewahrleisten, dass der asymmetrische
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CAVI-T® Ballon seitenrichtig eingeftihrt wird.  Ein
seitenverkehrtes Einsetzen des Ballons konnte den
Patienten verletzen und/oder die Wirksamkeit des
Ballons beeintréchtigen.

. Bei Anwendung im Operationssaal sicherstellen dass
sich das Instrument in steriler Umgebung befindet, um
Infektionen zu vermeiden.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung
beschadigt oder gedffnet ist, um ein Infektionsrisiko fur
den Patienten zu vermeiden.

. Das Einsetzen des Ballons ist ein wesentlicher Schritt
und darf nur von medizinisch ausgebildeten Personen
mit vorheriger Produktschulung durchgefiihrt werden.
Ein mangelhaftes Positionieren des Ballons kann in
seltenen Fallen zum Einknicken oder ReiRen einzelner
Bestandteile fiihren, die schwere Auswirkungen fir den
Patienten haben kénnten.

. Den Ballon nicht Uber die vorgeschriebene
Maximalgrenze hinaus vorschieben, (die auf der
Einsatzfihrung mit der schwarzen Zahl "2"
gekennzeichnet ist).

. Unbedingt die auf dem Produkt angezeigte
Markierungsgrenze beachten.

. Zur Repositionierung des CAVI-T® keine Schneidzange
benutzen, um das Produkt nicht zu beschadigen.

. Den Ventilschlauch gut an der Wange des Patienten

und so nahe wie moglich am Nasenfliigel mithilfe eines
Heftpflasters  anbringen. Bei  Patienten  mit
Sinuschirurgie muss die sichere Anbringung des
Ventilschlauchs  mit besonderer Aufmerksamkeit
erfolgen. AuBerdem kann es sein, dass der Ballon bei
diesen Patienten starker aufgeblasen werden muss,
wobei jedoch 25 ml nicht Giberschritten werden dirfen.
Bei diesen Patienten kann ein zu starkes Aufblasen
moglicherweise eine Verschiebung des Ballons nach
hinten bewirken. Dieses Problem kann haufig durch
leichtes Entleeren des Ballons behoben werden, wobei
ein ausreichender Wirkungsgrad beibehalten werden
muss.

. Ein unzureichendes Aufblasen des Ballons konnte eine
Verschiebung in den hinteren Nasenbereich zur Folge
haben. Dies konnte zur Blockierung der Atemwege
fuhren.

. Der Ballon darf nicht wiederverwendet oder neu
sterilisiert werden. Bei einer Wiederverwendung der
Vorrichtung wiirde der Patient einem erhohten
Infektionsrisiko ausgesetzt. Wirksamkeit und Sterilitat
der Vorrichtung sind bei erneuter Sterilisation nicht
mehr gewahrleistet. Nach einmaliger Benutzung muss
der CAVI-T®-Ballon gemaR der Richtlinie zur Entsorgung
von Krankenhausabfallen entsorgt werden.

5. Produkteinsatz

1) Einsetzen

2) Anféngliche Aufblasen

3) Aufblasen

4) Ballon positioniert

5) Luftablassen und Ballonentnahme

Der CAVI-T®-Ballon sollte von medizinischem Fachpersonal mit
ausreichenden Kenntnissen der Anatomie der Nasenhohle
verwendet werden. Im Stérungsfall wenden Sie sich bitte an den
Hersteller Gber die Kontaktdaten auf der Verpackung oder an die
zustandige Behorde.

Die CAVI-T®-Vorrichtung eignet sich zur Stillung von Nasenbluten
bewusster und unbewusster Patienten. In beiden Fallen wird dem
Pflegepersonal ein Uberwachungsverfahren empfohlen, um
bestimmte Komplikationen zu vermeiden. Der CAVI-T® Ballon kann
maximal 72 Stunden positioniert bleiben. Danach muss er entfernt
werden.

Scannen Sie den QR-Code fiir weitere Informationen.

Wichtig: zum Aufblasen und Luftablassen des CAVI-T®-Ballons wird
eine nicht in der Packung enthaltene Luer-Lock-Standard Spritze
(oder eine beliebige mit einem Luer-Lock-Ansatz ausgestattete
Aufblasvorrichtung) verwendet.

6. Nebenwirkungen

Haufig: Gesichtsschmerzen, Schorfbildung.

Selten: Lippenschmerzen, klarer Nasenausfluss (Rhinorrhoe),
Kiefernhohlenentziindung, Blutarmut (Anamie), tranende Augen,
Wiederauftreten der Blutung, diffuse Blutung, Kopfschmerzen,
Fieber, Schluckstérung (Odynophagie), Augenlidodem.

7. Mogliche Komplikationen

Verschiebung nach hinten mit Erstickungsgefahr bei Blockierung der
Atemwege, allergische Reaktion, Schleimhautnekrose,

Dekompensation einer Schlafapnoe, obstruktive Schlafapnoe,
vorbestehend, toxisches Schocksyndrom, Hérbeschwerden.
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Istruzioni per 'uso
Palloncino CAVI-T®

1. Indicazioni

Il palloncino CAVI-T® & indicato per il trattamento dei
sanguinamenti intranasali per compressione (packing) delle
strutture intranasali.

Il palloncino CAVI-T® & un dispositivo medico di classe Ila. Leggere
attentamente le istruzioni per I'uso prima di iniziare la procedura.

Il palloncino CAVI-T® & un dispositivo medico sterile (sterilizzazione
EtO) monouso.

A Questo dispositivo &€ monouso, non riutilizzarlo.

2. Controindicazioni

L’uso del palloncino CAVI-T® é controindicato nei casi seguenti:

. traumi craniofacciali gravi e/o politraumatismi

. sospetto di tumore benigno o maligno della fossa
nasale (tipo fibroma nasofaringeo)

. popolazione non adulta < 18 anni

Nota: in caso di dolore importante o di migrazione anteriore o
posteriore del dispositivo, occorre prendere in considerazione una
deviazione settale o una variazione anatomica e il paziente deve
essere preso in carico con particolare attenzione.

3. Descrizione

CAVI-T® é diviso in 3 componenti principali:

. una guida per I'applicazione
. un palloncino in poliuretano
. una valvola bidirezionale.

La procedura d’uso & stata approvata con una siringa Becton
Dickinson 30 ml.

4. Avvertenze A

. | marcatori devono essere allineati e presentati verso
I'alto prima dell’inserimento. Inserendo il palloncino nel
senso sbagliato si rischia di ferire il paziente e/o di
rendere il prodotto inefficace.

. Per l'uso  nel blocco operatorio, verificare che
I'ambiente sia sterile.
. Non utilizzare il prodotto se la confezione &

danneggiata o aperta per evitare qualsiasi rischio di
infezione del paziente.

. Il palloncino deve essere inserito da un sanitario
professionista formato all’'uso del prodotto. Un errato
posizionamento del palloncino pud provocare in casi
rarissimi uno schiacciamento, una rottura di alcune
strutture che possono avere gravi conseguenze per il

paziente.

. Non inserire il palloncino oltre il limite raccomandato
(cifra “2” in nero ) sulla guida di applicazione.

. Rispettare la marcatura stampata sul dispositivo.

. Non usare pinze taglienti per riposizionare CAVI-T® in
modo da non danneggiarlo.

. Fissare bene il tubicino alla guancia del paziente il piu

possibile vicino all'ala del naso usando un cerotto.
Prestare particolare attenzione al fissaggio del tubicino
nei pazienti che hanno subito un intervento ai seni
nasali. Inoltre, in questi pazienti potrebbe essere
necessario un gonfiaggio maggiore del palloncino
(senza superare i 25 ml). In alcuni pazienti un gonfiaggio
eccessivo pud causare una potenziale migrazione
posteriore del palloncino. Un leggero sgonfiaggio
permette il pit delle volte di correggere questo
problema mantenendo al contempo un livello di
efficacia soddisfacente.

. Un gonfiaggio insufficiente del palloncino puo
comportare una migrazione posteriore di quest’ultimo.
Questa migrazione pud comportare un’ostruzione delle
vie respiratorie.

. Il palloncino non deve essere riutilizzato né
risterilizzato. |l riutilizzo del dispositivo espone il
paziente al rischio di infezioni. L'efficacia e la sterilita
del dispositivo non sono pilu garantite se viene
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risterilizzato. Una volta usato il palloncino CAVI-T® deve
essere gettato secondo la regolamentazione legata alla
gestione dei rifiuti sanitari a rischio infettivo.

5. Uso

1) Inserimento

2) Pre-gonfaggio

3) Gonfaggio

4) Dispositivo posizionato
5) Sgonfiaggio e rimozione

Il palloncino CAVI-T® deve essere utilizzato da professionisti sanitari
con una conoscenza sufficiente dell'anatomia della cavita nasale. In
caso di incidente, contattare il fabbricante ai recapiti indicati
sull'imballaggio, oppure I'autorita competente.

Il dispositivo CAVI-T® puo essere utilizzato in pazienti vigili e non
vigili. In entrambi i casi, si raccomanda per il personale sanitario una
procedura di vigilanza al fine di prevenire alcune complicazioni. Il
dispositivo CAVI-T® pud rimanere in posizione per un massimo di 72
ore. Deve poi essere rimosso.

Scansiona il codice QR per ulteriori informazioni.

Nota: una siringa Luer Lock (o altri dispositivi di gonfiaggio dotati di
un connettore Luer Lock) viene utilizzata per il gonfiaggio e lo
sgonfiaggio del palloncino CAVI-T® e non é inclusa nella confezione.

6. Effetti collaterali

Frequenti: dolori facciali, formazione di croste.

Poco frequenti: dolori labiali, rinorrea chiara, sinusite mascellare,
anemia, lacrimazione, ripresa dell’emorragia, emorragia diffusa,
mal di testa, febbre, odinofagia, edema palpebrale.

7. Potenziali complicazioni

Migrazione posteriore con rischio di asfissia in caso di ostruzione
delle vie aeree, reazione allergica, necrosi della mucosa, scompenso
di un'apnea del sonno, apnea del sonno ostruttiva, preesistente,
sindrome da shock tossico, disagio uditivo.

ES Instrucciones de uso

Globo CAVI-T®

1. Indicacién

El globo CAVI-T® esta indicado en el tratamiento de los sangrados
intranasales por compresién (packing o taponamiento) de las
estructuras intranasales.

El globo CAVI-T® es un producto sanitario de clase lla. Lea
atentamente las instrucciones de uso antes de comenzar el
procedimiento.

El globo CAVI-T® es un dispositivo médico estéril (esterilizacién con
EtO) de un solo uso.

AEste dispositivo es para un solo uso y no debe reutilizarse.

2. Contraindicaciones

El uso del globo CAVI-T® esta contraindicado en los siguientes casos:

. traumatismos craneoencefalicos graves y/o
politraumatismos

. sospecha de tumor benigno o maligno de la fosa nasal
(tipo fibroma nasofaringeo)

. poblacién no adulta < 18 afios.

Nota: si se produce un dolor considerable o una migracién anterior
o posterior del dispositivo, debe considerarse la posibilidad de una
desviacion del tabique nasal o una variacién anatémicay el paciente
debe ser tratado con especial cuidado.

3. Descripcion

CAVI-T® se divide en 3 componentes principales:

. una guia de insercién
. un globo de poliuretano
. una valvula bidireccional.

El procedimiento de utilizacién ha sido validado con una jeringa
Becton Dickinson de 30 ml.
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4. Advertencias A

. Los marcadores deben estar alineados y presentados
hacia arriba antes de la introduccién. Si el globo se
introduce en sentido erréneo podria lesionar al
paciente y/o hacer que el producto pierda su eficacia.

. En el contexto de un uso en el quiréfano, aseglrese de
que el entorno sea estéril.

. No utilizar el producto si el embalaje estd dafiado o
abierto para evitar cualquier riesgo de infeccidon del
paciente.

. La introduccion del globo debe realizarse por un

sanitario con formacién sobre el uso del producto. En
casos poco frecuentes, un posicionamiento incorrecto
del globo puede causar una rotura de ciertas
estructuras, lo que puede acarrear consecuencias
graves para el paciente.

. No introduzca el globo mas alla del limite recomendado
(nimero «2» de color negro en la guia de insercion).

. Respete el marcado impreso sobre el dispositivo.

. No utilizar pinzas de corte para reposicionar CAVI-T®;
pueden dafiarlo.

. Fijar bien el tubo a la mejilla del paciente con

esparadrapo, lo més cerca posible de la aleta de la nariz.
Se debe prestar especial atencidn a la fijacion del tubo
en pacientes que se hayan sometido a una operacion de
los senos paranasales. Ademas, es posible que para
estos pacientes sea necesario hinchar mas el globo, sin
superar los 25 ml. En algunos pacientes, un hinchado
excesivo puede llevar a una posible migracién posterior
del globo. Un ligero deshinchado permite,
normalmente, corregir este problema al tiempo que se
mantiene un nivel de eficacia satisfactorio.

. Un hinchado insuficiente del globo puede suponer una
migracion posterior de este. Esta migracién puede
causar una obstruccion de las vias respiratorias.

. El globo no se debe volver a utilizar ni a esterilizar. La
reutilizacién del dispositivo expone al paciente a un
riesgo de infecciones. La eficacia y la esterilidad del
producto no se pueden garantizar en caso de
reesterilizacion. Una vez utilizado, el globo CAVI-T®
debe eliminarse segun la normativa relativa a la gestion
de los residuos sanitarios infecciosos.

5. Uso

1) Introduccion

2) Prehinchado

3) Hinchado

4) Colocacion del dispositivo
5) Deshinchado y retirada

El globo CAVI-T® solo deben utilizarlo profesionales sanitarios con
suficientes conocimientos sobre la anatomia de las fosas nasales.
En caso de incidentes, pongase en contacto con el fabricante a
través de los datos de contacto que se indican en el embalaje o con
la autoridad competente.

El dispositivo CAVI-T® puede utilizarse en pacientes despiertos o no.
En ambos casos, se recomienda que el personal de enfermeria lleve
a cabo un procedimiento de vigilancia para prevenir ciertas
complicaciones. El dispositivo CAVI-T® puede permanecer en su
lugar durante un méximo de 72 horas. A continuacion, debe
retirarse.

Escanea el codigo QR para mas informacion.

Nota: se puede utilizar una jeringa Luer Lock (o cualquier otro
dispositivo de hinchado equipado con conexiones Luer Lock) para
hinchar y deshinchar el globo CAVI-T®, pero no esta incluida en el
envase.

6. Efectos secundarios

Frecuentes: dolores faciales, formacién de costras.

Poco frecuentes: dolores labiales, rinorrea clara, sinusitis maxilar,
anemia, lagrimeo, resangrado, hemorragia difusa, cefalea, fiebre,
odinofagia, edema palpebral.

7. Posibles complicaciones

Migracion posterior con riesgo de asfixia en caso de obstruccion de
las vias respiratorias, reaccion alérgica, necrosis de la mucosa,
descompensacion de la apnea del suefio, apnea obstructiva del
suefio preexistente, sindrome de shock toxico, molestias auditivas.

PT Instrugdes de uso
Baldo CAVI-T®

1. Indicagdo

O baldo CAVI-T® estd indicado para a hemorragia intranasal
através da compressio (tamponamento) das estruturas
intranasais.

CAVI-T® é considerado um dispositivo médico de classe Il a. Por
favor leia com atengdo as instrugdes de uso antes do inicio do
procedimento.

0 baldo CAVI-T® é um dispositivo médico esterilizado (esterilizagdo

EtO) de utilizagdo Unica.

A Este dispositivo é de utilizagdo Unica, ndo reutilizar.

2. Contra indicagdes

A utilizagdo do CAVI-T® estd contra indicada nas seguintes situagdes:

. traumatismo cranio-facial severo e/ou
politraumatismos

. suspeita de tumor benigno ou maligno das fossas nasais
( por ex. Fibroma nasofaringeo)

. populagdo ndo adulta < 18 anos de idade.

Nota: em caso de dor forte ou de migragdo anterior ou posterior do
dispositivo, devem ser considerados um desvio septal ou uma
variagdo anatémica, devendo o doente ser tratado com uma
precaugdo particular.

3. Descrigdo

CAVI-T® esta dividido em 3 partes principais:

. um guia de aplicagdo
. um baldo assimétrico em poliuretano
. uma valvula bidirecional

A utilizagdo do CAVI-T® foi validado com a utilizagdo de uma seringa
30ml, Luer Lock Becton Dickinson.

4, Adverténcias A

. Os marcadores de alinhamento deverdo estar alinhados
e visiveis na sua parte superior antes da introdugdo para
garantir uma inser¢do na diregdo correcta. A insergdo
do baldo na diregdo incorrecta podera causar dano ao
paciente e/ou causar o bal3o ineficiente.

. Se o baldo for utilizado no bloco operatdrio, certifique-
se que o ambiente é estéril antes da sua utilizagdo de
modo a evitar o risco de infecgdo.

. N&o utilizar o produto se a embalagem estiver
danificada ou aberta para evitar qualquer risco de
infecdo do doente.

. A inser¢do do baldo deverd ser aplicada por um
profissional de saude que tenha sido treinado na
correcta utilizagdo do produto. Um incorreto
posicionamento do baldo poderd levar em raras
circunstancias a@ atrofia dos tecidos, ruptura de
estruturas anatémicas que poderdo ter consequéncias
graves para o paciente.

. N3o introduzir o baldo para além do limite maximo
recomendado (marca nimero “2” marcada a cor preta,
ambas localizadas no guia de aplicagdo).

. Respeite as marcas indicadoras do dispositivo.

. N3o utilizar um alicate de corte para reposicionar o
CAVI-T® de modo a ndo danifica-lo.

. Fixar corretamente o tubo na magd-do-rosto do doente

0 mais proximo possivel da aba do nariz por meio de
adesivo. Deve ser dada uma atengdo particular a fixagdo
do tubo nos doentes que tenham sido sujeitos a uma
cirurgia dos seios nasais. Além disso, poderd ser
necessario um maior enchimento do baldo (sem
ultrapassar 25 ml) nestes doentes. Em alguns doentes,
um enchimento demasiado grande pode provocar uma
potencial migragdo posterior do baldo. Um ligeiro
esvaziamento permite muitas vezes corrigir este
problema, mantendo um nivel de eficacia satisfatério.

. Insuficiente insuflagdo do baldo poderd causar a sua
migragdo posterior . Esta migragdo poderd causar a
obstrugdo da passagem de ar.

. O dispositivo baldo ndo deve ser reutilizado nem
reesterilizado . A reutilizagdo do dispositivo expde o
paciente ao risco de infecgdo . A performance e
esterilidade do dispositivo ndo serdo garantidas no caso
de re-esterilizacdo. Uma vez usado o dispositivo CAVI-
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T® devera ser descartado de acordo com
regulamentagdo local para dispositivos medicos.

5. Utilizagdo

1) Insergdo

2) Pré-enchimento

3) Enchimento

4) Dispositivo colocado

5) Esvaziamento e remogdo

O baldo CAVI-T® deve ser utilizado por profissionais de saude que
disponham de conhecimentos suficientes de anatomia das fossas
nasais.Em caso de incidente, contacte o fabricante utilizando os
dados de contacto indicados na embalagem ou a autoridade
competente.

O dispositivo CAVI-T® pode ser utilizado para parar a hemorragia
intranasal em pacientes acordados ou anestesiados. Em ambos os
casos, recomenda-se seguir um procedimento de vigilancia ao
pessoal clinico para evitar determinadas complicagdes. O
dispositivo CAVI-T® pode permanecer colocado no maximo durante
72 horas. Em seguida, devera ser retirado.

Digitalize o codigo QR para obter mais informagdes.

Nota: uma seringa standart Luer Lock (ou outro dispositivo de
insuflagdo com conector Luer lock ) pode ser utilizado para
insuflagdo ou desinsuflagdo do dispositivo. A seringa ndo vem
incluida na embalagem.

6. Efeitos secundarios

Frequentes: dores faciais, formagdo de crostas.

Pouco frequentes: dores labiais, rinorreia clara, sinusite maxilar,
anemia, lacrimagdo, retoma da hemorragia, hemorragia difusa,
dores de cabega, febre, odinofagia, edema palpebral.

7. Potenciais complicagdes

Migragdo posterior com risco de asfixia em caso de obstrugdo das
vias respiratérias, reacdo alérgica, necrose da mucosa,
descompensagdo de uma apneia do sono, apneia do sono
obstrutiva, pré-existente, sindroma do choque tdxico, desconforto
auditivo.

SV Bruksanvisning
Ballong CAVI-T®

1. Anvéandningsomrade

CAVI-T®-ballongen &r indikerad for behandling av nésblédningar
genom komprimering (packing) av inre strukturer i ndsan.

CAVI-T®-ballongen dr en medicinteknisk anordning i klassen Ila. Las
noga igenom bruksanvisningen innan du inleder férfarandet.

CAVI-T®-ballongen ar en steril medicinskteknisk produkt (EtO-
sterilisering) for engangsbruk.

ADenna engangsprodukt far inte ateranvédndas.

2. Kontraindikationer

Anvandningen av CAVI-T®-ballongen ar kontraindikerad i féljande
fall:

. svara kraniofaciala trauman och/eller polytrauman

. misstankt godartad eller elakartad tumor i nasgangen
(av typen nasofarynxfibrom)

. ej vuxen population < 18 &r.

Anm.: vid betydande smarta eller om den medicintekniska
produkten flyttar sig framét eller bakat, ir det skil att begrunda en
septalavvikelse eller en anatomisk variation, och patienten
omhéandertas da med speciell forsiktighet.

3. Beskrivning

CAVI-T® bestar av tre huvudsakliga delar:

. en placeringsledare
. en ballong i polyuretan
. en tvavagsventil.

Forfarandet har validerats med en Becton Dickinson-spruta, 30 ml.

4. Varningar A

. Markeringarna ska anpassas och riktas uppat fore
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inforandet. Ett inforandet av ballongen i fel riktning
kan skada patienten och/eller leda till att produkten
blir ineffektiv.

. Se till att omgivningen &r steril vid anvandning pa en
operationsavdelning.
. Far inte anvandas om forpackningen ar skadad eller

oppnad for att undvika att patienten utsdtts for
infektionsrisk.

. Endast vardpersonal utbildad i anvdndningen av
produkten far féra in ballongen. En felaktig placering
av ballongen kan vid en sammanpressning, i séllsynta
fall, leda till en bristning av vissa strukturer vilket kan
fa allvarliga foljder fér patienten.

. Ballongen far inte féras langre in &n till den
rekommenderade gransen (siffran 2 i svart pa
placeringsledaren).

. Beakta den tryckta markeringen pa anordningen.

. Anvénd inte en skdrande tang for att omplacera CAVI-
T®, for att inte skada den.

. Fast roret stadigt pa patientens kind med ett plaster,
sd ndra nasvingen som mojligt.  Speciell

uppmarksamhet krévs vid fastsattning av roret pa
patienter som genomgatt en bihdlekirurgi. En storre
uppblasning av ballongen (utan att Gverstiga 25 ml)
kunde dessutom behdvas hos dessa patienter. Hos
vissa patienter kan en 6verdriven uppblasning leda till
en eventuell forflyttning bakat av ballongen. En liten
uttappning racker ofta for att korrigera detta problem,

och dnda uppratthdlla en tillfredsstallande
effektivitet.
. En underfylining av ballongen kan leda till att den

migrerar bakat. Denna migration kan leda till att
luftvagarna blockeras.

. Ballongen far varken
omsteriliseras. Vid 4teranvandning av
anordningen  utsdtts  patienten  for en
infektionsrisk. Anordningens prestanda och
sterilitet garanteras inte vid en omsteriliseirng.
Nar CAVI-T®-ballongen har anvéants ska den
omhdndertas enligt reglerna fér hantering av
smittforande avfall.

dteranvandas eller

5. Anvéndning

1) Infoga

2) Initial uppblasning
3) Blas upp

4) Placera

5) Tém och dra tillbaka

CAVI-T®-ballongen far endast anvéndas av vardpersonal som
besitter tillrécklig kunskap om ndsgangens anatomi. Vid ovintade
hindelser, kontakta tillverkaren enligt kontaktuppgifterna pa
forpackningen eller behérig myndighet.

CAVI-T®-anordningen kan anvindas for patienter i vaket tillstdnd
eller ej vaket tillstand. | bada fallen rekommenderas ett
rapporteringsforfarande for vardpersonalen for att férebygga vissa
komplikationer. CAVI-T® kan lamnas kvar i hogst 72 timmar.
Dérefter maste anordningen tas bort.

Skanna QR-koden fér mer information.

Anm.: en Luer Lock-spruta (eller en annan uppblasningsanordning
med en Luer Lock-koppling) anvénds for att blasa upp och témma
CAVI-T®-ballongen och ingér inte i férpackningen.

6. Biverkningar

Frekventa: ansiktssmartor, skorpbildning.

Séllsynta: lappsmadrtor, klar rinorrée, maxillar sinusit, anemi,
tarfléde, upprepad blédning, diffus blédning, huvudvark, feber,
odynofagi, 6gonlocksédem.

7. Potentiella komplikationer

Bakre migration med risk for kvavning vid blockering av luftvagarna,
allergisk reaktion, slemhinnenekros, dekompenserad sémnapné,
befintlig obstruktiv sémnapné, toxiskt chocksyndrom, horselbesvar.

DK Brugsanvisning

CAVI-T® ballon

1. Indikation

CAVI-T® ballonen er indiceret til behandling af intr
blgdninger ved kompression (packing) af de intranasale
strukturer.

CAVI-T® ballonen er et medicinsk udstyr af klasse lla.
Brugsanvisningen skal laeses omhyggeligt, fgr proceduren startes.

CAVI-T® ballonen er et sterilt medicinsk udstyr (sterilisation med
EtO) til engangsbrug.

ADette udstyr er til engangsbrug, ma ikke genbruges.

2. Kontraindikationer

Anvendelsen af CAVI-T® ballonen er kontraindiceret i fglgende
tilfeelde:

. sveere kraniofaciale traumer og / eller polytraumer

. mistanke om en benign eller malign tumor i
naeseboret (af typen nasopharyngeal fiboroma)

. paediatrisk population < 18 &r gammel.

Bemaerk: i tilfelde af en signifikant smerte eller en omrokering fortil
eller bagtil af udstyret skal en septal afvigelse eller en anatomisk
2ndring overvejes, og patienten administreres med seerlig
forsigtighed.

3. Beskrivelse

CAVI-T® bestar af 3 hovedelementer:

. en udfoldningsguide
. en ballon i polyuretan
. en bidirektionel ventil.

Proceduren er blevet godkendt med en 30 ml Becton Dickinson
sprgjte.

4, Advarsler &

. Markgrerne skal vaere rettet ind pa lige linje og vendt
opad fgr indfgring. En indfgring af ballonen i den
forkerte retning kan skade patienten og/eller ggre
produktet ineffektivt.

. Hvis udstyret anvendes pa en operationsstue, skal
miljget veere sterilt.

. Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget
eller abnet for at undga enhver risiko for infektion af
patienten.

. Ballonen skal fgres ind af en sundhedsfaglig person,

som er blevet trenet i anvendelsen af produktet. En
forkert placering af ballonen kan i meget sjeldne
tilfeelde medfgre en fladklemning, da en ruptur af
visse strukturer kan have alvorlige fglger for
patienten.

. Ballonen ma ikke fgres laengere ind end den
anbefalede graense (det sorte tal »2« som sidder pa
udfoldningsguiden).

. Overhold den printede maerkning pa udstyret.

. Brug ikke en skaerende pincet til at seette CAVI-T® p3
plads igen® for ikke at beskadige den.

. Fastggr slangen til patientens kind sa tet pa
naeseflgjen som muligt ved hjaelp af et stykke plaster.
Der skal udvises seerlig forsigtighed med at sikre
slangen hos patienter, der har faet en
bihuleoperation. Derudover kan stgrre oppustning af
ballonen (ma ikke overstige 25 ml) veaere ngdvendig
hos disse patienter. Hos nogle patienter kan for
megen oppustning fgre til potentiel omrokering af
ballonen bagtil. En let udlukning af luft korrigerer
normalt dette problem, samtidig med at et
tilfredsstillende effektivitetsniveau opretholdes.

. En for svag oppustning af ballonen kan fgre til en
posterior migration. Og denne migration kan medfgre
en obstruktion af luftvejene.

. Ballonen mé hverken genbruges eller gensteriliseres.
Genbrug af udstyr udsaetter patienten for en infektigs
risiko. Udstyrets ydeevne og sterilitet kan ikke
garanteres i tilfeelde af en ny sterilisation. Efter brug
skal CAVI-T® ballonen bortskaffes i henhold til
galdende regler for forvaltning af klinisk risikoaffald.

5. Anvendelse

1) Indfgring

2) For-oppustning

3) Oppustning

4) Udstyr placeret

5) Temning af luft og udtagning

CAVI-T® ballonen skal bruges af sundhedsfaglige personer, som har
tilstraekkeligt kendskab til naeseborenes anatomi.

| tilfaelde af en ugnsket haendelse, kontakt venligst producenten via
de anfgrte kontaktdata pa emballagen eller den kompetente
myndighed.
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CAVI-T® udstyret kan bruges hos vaekkede eller ikke vaekkede
patienter. | begge tilfzelde anbefales det, at sundhedspersonalet
folger en overvagningsprocedure for at forbygge Vvisse
komplikationer. CAVI-T®-udstyret kan blive siddende i hgjst 72
timer. Derefter skal det fjernes.

Scan QR-koden for mere information.

Bemaerk: der bruges en Luer Lock sprgjte (eller ethvert andet
oppustningsudstyr udstyret med en Luer Lock tilslutning) til
oppustning og tgmning af CAVI-T® ballonen, som ikke medfglger i
emballagen.

6. Bivirkninger

Hyppige: smerter i ansigtet, sardannelse.

Sjeeldne: smerter i leeberne, klar rhinorrhea, maksillaer sinusitis,
anami, tareflad, gentagelse af blgdning, diffus blgdning, hovedpine,
feber, odynofagi, palpebralt gdem.

7. Mulige komplikationer

Posterior migration med risiko for kvaelning i tilfelde af obstruktion
af luftvejene, allergisk reaktion, slimhindenekrose, dekompensation
af en allerede eksisterende sgvnapng, obstruktiv spvnapng, toksisk
chok-syndrom, lydfglsomhed.

NL

Gebruiksaanwijzing
CAVI-T® Ballon

1. Indicatie

De ballon CAVI-T® is geindiceerd voor de behandeling van
bloedingen in de neus door samendrukking (packing) van de
intranasale structuren.

De ballon CAVI-T® is een medisch hulpmiddel van de klasse lla. Lees
aandachtig de gebruiksinstructies alvorens te starten met de
procedure.

De ballon CAVI-T® is een steriel medisch hulpmiddel (sterilisatie
EtO) voor eenmalig gebruik.

A Dit hulpmiddel is voor eenmalig gebruik, niet opnieuw
gebruiken.
2. Contra-indicaties

Het gebruik van de ballon CAVI-T® is gecontra-indiceerd in de
volgende gevallen:

. gevallen van ernstige craniofaciale trauma’s en/of
polytrauma’s

. vermoeden van een goedaardige of kwaadaardige
tumor van de neusholte (type nasofaryngeaal
fibroom)

. niet volwassen patiénten < 18 jaar oud.

Opmerking: bij ernstige pijn of verschuiving naar voor of naar achter
van het hulpmiddel, moet een septale deviatie of een anatomische
variatie overwogen.
3. Beschrijving

CAVI-T® is verdeeld in 3 hoofdbestanddelen:

. een inbrenghulp
. een ballon in polyurethaan
. een bidirectionele klep.

De gebruiksprocedure werd gevalideerd met een spuit Becton
Dickinson 30 ml.

4, Waarschuwingen&

. De markeerlijnen moeten overeenstemmen en naar
boven liggen véor het inbrengen. De ballon in de
verkeerde richting inbrengen, zou de patiént kunnen
verwonden en/of ertoe leiden dat het product niet

werkzaam is.

. Let erop dat de omgeving steriel is als het wordt
gebruikt in een operatiekamer.

. Het product niet gebruiken als de verpakking

beschadigd of geopend is om elk infectierisico voor de
patiént te vermijden.

. Het inbrengen van de ballon moet gebeuren door een
zorgverlener die opgeleid is om dit product te
gebruiken. Een slechte plaatsing kan in zeer zeldzame
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gevallen leiden tot het verbrijzelen, het scheuren van
bepaalde structuren dat ernstige gevolgen kan
hebben voor de patiént.

. De ballon niet verder inbrengen dan de aanbevolen
limiet (cijfer “2” in zwart op de inbrenghulp).

. De gedrukte markering op het hulpmiddel
respecteren.

. Geen kniptang gebruiken om CAVI- T® te verplaatsen
om beschadiging ervan te vermijden.

. De slang op de wang van de patiént vasthechten met

een pleister, zo dicht mogelijk bij de neusvleugel. Er
moet bijzondere aandacht geschonken worden aan
het vastmaken van het buisje bij patiénten die een
operatie van de sinussen ondergaan hebben.
Bovendien is het mogelijk dat de ballon meer moet
worden opgeblazen (zonder 25 ml te overschrijden)
bij deze patiénten. Bij sommige patiénten kan
overmatige opblazing leiden tot mogelijke migratie
van de ballon naar achteren. Door de ballon een klein
beetje te laten leeglopen, wordt dit probleem
gewoonlijk gecorrigeerd terwijl een bevredigend
niveau van werkzaamheid wordt behouden.

. Het te weinig opblazen van de ballon kan een
verschuiving naar achter veroorzaken. Deze
verschuiving kan een verstopping van de luchtwegen
veroorzaken.

. De ballon mag niet opnieuw gebruikt en niet opnieuw
gesteriliseerd worden. Het opnieuw gebruiken van het
hulpmiddel stelt de patiént bloot aan een risico op
infectie. De prestaties en de steriliteit van het
hulpmiddel zijn niet meer gegarandeerd indien het
opnieuw gesteriliseerd wordt. Na gebruik moet de
ballon CAVI-T® weggegooid worden volgens de
wetgeving met betrekking tot het beheer van afval
van verzorgingsinstellingen met infectierisico.

5. Gebruik

1) Inbrengen

2) Voorblazen

3) Opblazen

4) Hulpmiddel op zijn plaats

5) Laten leeglopen en wegnemen

De ballon CAVI-T® moet worden gebruikt door beroepsbeoefenaren
in de gezondheidszorg met voldoende kennis van de anatomie van
de neusholte.

In geval van een incident, gelieve contact op te nemen met de
fabrikant via de contactgegevens op de verpakking of met de
bevoegde autoriteit.

Het hulpmiddel CAVI-T® mag gebruikt worden bij patiénten die al
dan niet wakker zijn. In beide gevallen is een toezichtsprocedure
aanbevolen voor het verzorgend personeel om bepaalde
complicaties te voorkomen. Het hulpmiddel CAVI-T® mag maximum
72 u ter plaatse blijven. Nadien moet het weggenomen worden.

Scan de QR-code voor meer informatie.

Opmerking: een Luer Lock spuit (of elk ander opblaashulpmiddel dat
uitgerust is met een Luer Lock verbinding) wordt gebruikt voor het
opblazen en het laten leeglopen van de ballon CAVI-T® en is niet
meegeleverd in de verpakking.

6. Bijwerkingen

Vaak: pijn in het gezicht korstvorming.

Soms: pijn aan de lippen, heldere rinorroe, sinusitis maxillaris,
anemie, traanvorming, opnieuw starten van bloedingen, diffuse
bloedingen, hoofdpijn, koorts, odynofagie, palpebraal oedeem.

7. Mogelijke complicaties

Migratie naar achteren met risico op verstikking in geval van
luchtwegobstructie, allergische reactie, necrose van slijmvliezen,
decompensatie van slaapapneu, reeds bestaande obstructieve
slaapapneu, toxisch shocksyndroom, gehoorverlies.

SL Navodilo za uporabo

Balonski kateter CAVI-T®

1. Indikacija

Balonski kateter CAVI-T® je indiciran za zdravljenje endonazalne
krvavitve s kompresijo (,,packing”) endonazalnih struktur.

Balonski kateter CAVI-T® je medicinski pripomocek razreda lla. Pred
zatetkom postopka natanéno preberite navodila.

Balon CAVI-T® je sterilni medicinski pripomocdek (sterilizacija EtO) za
enkratno uporabo.

Pripomocek je za enkratno uporabo, ni ga dovoljeno ponovno
uporabiti.

2. Kontraindikacije

Balonski kateter CAVI-T® je kontraindiciran pri naslednjih stanjih:

. primerih resne kraniofacialne travme in/ali politravme

. sum na benigni ali maligni tumor v nosni votlini (tip
fibroma nazofarinksa)

. mladiin mladi odrasli < 18 let.

Pomni: v primeru mocne bolecine ali migracije pripomocka
anteriorno ali posteriorno, je treba premisliti o deviaciji nosne
pregrade ali anatomski variaciji in pacienta obravnavati in voditi
posebej previdno.

3. Opis

CAVI-T® je sestavljen iz treh glavnih delov:

. vodilo za odpiranje
. balon iz poliuretana
. dvopotni ventil.

Postopek uporabe je preizkusen in potrjen z brizgo Becton Dickinson
30 ml.

4, Opozorila A

. Preden uvedete pripomocek, poravnajte kazalnike in
obrnite gor. Vpeljava balona v nepravilno smer
pomeni nevarnost poskodb za pacienta in/ali
nedelovanja pripomocka.

. Za uporabo v operacijski dvorana mora biti okolje
sterilno.
. Pripomocka ne uporabite, ¢e je embalaza

poskodovana ali odprta, tako da ne ustvarite
nevarnosti okuzbe pacienta.

. Balon mora uvesti zdravstveno osebje, usposobljeno
za uporabo pripomocka. Nepravilna namestitev
balona lahko v redkih primeru povzroci zdrobitev,
zlom dolocenih struktur, kar pomeni resne posledice

za pacienta.

. Ne potisnite balonskega katetra preko priporocene
omejitve (,,2“, ¢rno na vodilu za odpiranje).

. Upostevajte oznake, natisnjene na pripomocku.

. CAVI-T® ne premaknite z rezilom, saj ga lahko tako
poskodujete.

. Z oblizem pritrdite cevko na pacientovo lice, ¢im blize

nosnici. Posebej previdno ravnajte med namesc¢anjem
cevke na paciente, ki so imeli operacijo sinusov. Pri
taksnih pacientih je ponekod treba balon napihniti na
veéjo vrednost (ne preko 25ml). Pri nekaterih
pacientih lahko balon, ki je preve¢ napihnjen, migrira
posteriorno. Z nekolikSnim izpraznjenjem balona
boste praviloma odpravili to teZavo, ne da bi s tem
zmanjsali u€inkovitost.

. Nezadostno napolnjen balon pomeni nevarnost
migracije balona posteriorno. Tak$na migracija lahko
vodi do oviranja dihalne poti.

. Balonski kateter je samo za enkratno uporabo in ga ni
dovoljeno znova sterilizirati. Ponovna uporaba
pripomocka pomeni nevarnost okuzbe za pacienta. Po
morebitni ponovni sterilizaciji nista zagotovljena ne
delovanje ne sterilnost pripomocka. Po uporabi je
treba balonski kateter CAVI-T® zavreéi v skladu z
veljavnimi predpisi, ki urejajo odlaganje odpadkov, s
katerimi se ravna skrbno zaradi infekcijskih in drugih
nevarnosti.

5. Uporaba

1) Vstavitev

2) Predhodno polnjenje
3) Polnjenje

4) Pripomocek na mestu
5) Izpraznitev in umik

Balon CAVI-T® lahko uporabljajo samo zdravstveni delavci, ki imajo
zadostno znanje in izkuSnje z anatomijo nosne odprtine. O
morebitnem neZelenem dogodku obvestite proizvajalca, podatki za
stik so izpisani na embalazi, ali pristojni organ.

Pripomocek CAVI-T® se lahko uporablja pri tako na ¢ujeih kot
necujecih pacientih. V obeh primerih priporo¢amo, da zdravstveno
osebje izvaja stalni nadzor, tako da prepreci dolo¢ene komplikacije.
Pripomocek lahko ostane namescen najvec 72 ur. Nato ga je treba
odstraniti.

@)
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Za ve¢ informacij skenirajte QR kodo.

Pomni: balonski kateter CAVI-T® napihnite in izpraznite z brizgo, ki
je opremljena s klju¢avnico Luer Lock (ali drugim pripomockom za
napihovanje, opremljenim s klju¢avnico Luer Lock); ni prilozeno v
embalazo.

6. Stranski ucinki

Pogosti: facialne bolecine, nastajanje krast.

Obcasni: boleCine v ustnicah, bistro izcejanje iz nosu, vnetje
maksilarnega sinusa, slabokrvnost, solzenje, ponovna krvavitev,
difuzna krvavitev, glavobol, vrocina, bolecina pri poZiranju, edem
vek.

7. Mozne komplikacije

Premik zadaj, ki povzroCi nevarnost asfiksije ob morebitni zapori
dihalnih poti, alergijska reakcija, nekroza sluznice, dekompenzacija
apneje med spanjem, obstruktivna apneja med spanjem,
predobstojeca, sindrom toksi¢nega Soka, sluSna prizadetost.

SK

Pokyny na pouZivanie
Balénik CAVI-T®

1. Indikdcia

Baldnik CAVI-T® je indikovany na lie¢bu intranazalneho krvacania
stldéanim (obalenim) intranazalnych $truktur.

Balénik CAVI-T® je zdravotnicka pomdcka triedy Ila. Pred zacatim
postupu si pozorne precitajte pokyny na pouZivanie.

Baldnik CAVI-T® je sterilnd zdravotnicka pomdcka (sterilizacia EtO)
na jedno poutzitie.

ATa’to pomocka je na jedno poutzitie, nepouZivajte ju opakovane.

2. Kontraindikacie

Pouzivanie balénika CAVI-T® je kontraindikované v nasledovnych
pripadoch:

. pripady tazkého poranenia kraniofacialnej oblasti
a/alebo mnohopoéetné poranenia

. podozrenie na benigny alebo maligny nador nosovej
dutiny (typ nazofaryngedlneho fibrému)

. nedospeld populdcia < 18 rokov.

Poznamka: v pripade vyraznej bolesti alebo predného ¢&i zadného
posunu pomdcky je potrebné vziat do dvahy odchylku prepéazky
alebo anatomickd zmenu a pacienta lie¢it zvlast opatrne.

3. Popis

CAVI-T® je rozdeleny na 3 hlavné komponenty:

. sprievodca nasadenim
. balénik z polyuretéanu
. dvojcestny ventil.

Postup na pouZivanie bol schvéleny s 30 ml injek¢nou striekackou
Becton Dickinson.

4, Upozornenia A
. Indikatory musia byt pred zavedenim vyrovnané a

smerovat nahor. VloZenie balénika nespravnym
smerom by mohlo pacienta zranit a/alebo znefunkénit

vyrobok.

. Pri pouZiti na operacnej sale zabezpecte, aby bolo
prostredie sterilné.

. Vyrobok nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo
otvoreny, aby ste predisli riziku infekcie pacienta.

. Zavadzanie baldnika musi vykondvat zdravotnicky

pracovnik vyskoleny na pouZivanie vyrobku. Zlé
umiestnenie baldnika mo6ze vo velmi zriedkavych
pripadoch viest k rozdrveniu a pretrhnutiu urcitych
Struktar, éo méze mat pre pacienta vazne nasledky.

. Baldnik nezavéadzajte nad odporucany limit (Cislo ,,2“
¢iernym pismom ktoré sa nachadza na vodiacej liste).

. Dodrziavajte oznacenie vytlacené na zariadeni.

. Na premiestnenie CAVI-T ® nepouzivajte pinzetu, aby
ste ho neposkodili.

. Rurku upevnite na lici pacienta ¢o najblizsie k nozdram

pomocou naplasti. Osobitni pozornost je potrebné
venovat upevneniu rirky u pacientov, ktori podstdpili
chirurgické zakroky v oblasti dutin. Okrem toho méze
byt u tychto pacientov potrebné vacsie nafuknutie
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balénika (maximalne 25 ml). U niektorych pacientov
moze prili§ silné naflknutie viest k pripadnému
zadnému posunutiu baldnika. Mierne vypustenie
vzduchu zvycajne tento problém odstrani a zarover sa
zachova uspokojiva troveri ucinnosti.

. Podhustenie balénika méze spdsobit jeho nésledné
posuvanie. Toto posuvanie mdze spdsobit upchatie
dychacich ciest.

. Baldnik by sa nemal opakovane pouzivat ani opatovne
vystavujete pacienta riziku infekcie. V pripade
opatovnej sterilizicie uZ nie je zaruceny vykon a
sterilita pomocky. Po poufZiti je potrebné baldnik CAVI-
T® zlikvidovat v sulade s predpismi tykajicimi sa
zaobchadzania s infekéné odpady zo zdravotnickej
starostlivosti.

5. Pouzitie

1) Vlozenie

2) Predbezné nafukovanie
3) Nafukovanie

4) VloZzena pomocka

5) Vyfuknutie a odstranenie

Balénik CAVI-T® by mali pouzivat zdravotnicki pracovnici
s dostatoénymi znalostami anatémie nosnej dutiny. V pripade
nehody kontaktujte vyrobcu pomocou kontaktnych ddajov
uvedenych na obale alebo prislusny urad.

Pomédcku CAVI-T® je mozné pouzit u bdelych aj nebdelych
pacientov. V oboch pripadoch sa o3etrujicemu persondlu odporuca
postup zaistenia bezpecnosti, aby sa predislo urcitym komplikdciam.
Pripravok CAVI-T® mbzZe zostat na mieste maximélne 72 hodin.
Potom sa musi odstranit.

Pre viac informdcii naskenujte QR kod.

Pozndmka: Luer Lock (alebo akakolvek ind pomdcka na nafukovanie
vybavend pripojkou Luer Lock) sa pouzZiva pre nafukovanie
a vyfukovanie balénika CAVI-T® balénika a nie je su¢astou balenia.

6. Vedlajsie ucinky

Casté: bolest tvare, tvorba chrast.

Menej ¢asté: bolest pier, &iry vytok z nosa, maxildrna sinusitida,
anémia, slzenie, obnovenie krvacania, difizne krvacanie, bolest
hlavy, hortka, bolest pri prehitani, opuch o&nych vieok.

7. Mozné komplikacie

Zadna migréacia s rizikom dusenia v pripade obstrukcie dychacich
ciest, alergickej reakcie, nekrézy sliznice, dekompenzacie
spankového apnoe, uZ existujuceho obstrukéného spankového
apnoe, syndréomu toxického Soku, tinitusu.
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Instrukcja uzytkowania

Balonik CAVI-T®

1. Wskazanie
Balonik CAVI-T® jest wskazany do leczenia krwawien
wewnatrznosowych poprzez ucisk (zageszczenie) struktur

wewnatrznosowych.

Balonik CAVI-T® to wyréb medyczny klasy Ila. Przed rozpoczeciem
zabiegu nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje uzytkowania.

Balon CAVI-T® jest sterylnym (sterylizacja tlenkiem etylenu)
urzadzeniem medycznym jednorazowego uzytku.

A Nie nalezy go uzywac ponownie.

2. Przeciwwskazania

Uzytkowanie balonika CAVI-T® nie jest wskazane w nastepujacych
przypadkach:

. przypadki ciezkich urazéw twarzoczaszki i/lub urazéw
mnogich
. podejrzenie tagodnego lub ztoSliwego guza jamy

nosowej (wtdkniak nosogardzieli) populacja inna niz
osoby doroste < 18 lat.

Uwaga: w razie wystgpienia znacznego bélu lub migracji urzadzenia
do przodu lub do tytu nalezy wzig¢é pod uwage mozliwe
przemieszczenie przegrody nosowej lub zmiane anatomiczng i
leczy¢ pacjenta ze szczegdlng ostroznoscia.

3. Opis

Wyrdb CAVI-T® jest ztozony z 3 gtéwnych komponentéw:

. prowadnik
. balonik z poliuretanu
. zawor dwukierunkowy.

Procedura uzycia zostata zatwierdzona przy uzyciu strzykawki
Becton Dickinson 30 ml.

4, Ostrzezenia &

. Oznakowania muszg by¢é wyréwnane ze soba
iskierowane do géry przed wprowadzeniem
produktu. Wprowadzenie balonika w niewtasciwym
kierunku moze spowodowac skaleczenie pacjenta

i/lub  prowadzi¢c do nieskutecznego dziatania
produktu.

. W przypadku uzycia na sali operacyjnej nalezy
upewnic sig, ze otoczenie jest sterylne.

. Nie uzywac¢ produktu w przypadku uszkodzenia lub
otwarcia urzadzenia, aby unikna¢ ryzyka infekcji u
pacjenta.

. Wprowadzenie balonika powinno by¢

przeprowadzane przez pracownika stuzby zdrowia
przeszkolonego w zakresie stosowania produktu.
Niewtasciwe ustawienie balonika moze w bardzo
rzadkich przypadkach prowadzi¢ do zmiazdzenia lub
peknigcia niektérych struktur kostnych, co moze
pociggac za sobg powazne konsekwencje dla pacjenta.

. Nie nalezy wprowadza¢ balonika poza zalecang
pozycje (oznaczong cyfrg ,,2” w kolorze czarnym wraz
na prowadniku).

. Nalezy przestrzega¢ oznaczeri nadrukowanych na
wyrobie.
. Do korygowania potozenia produktu CAVI-T® nie

nalezy uzywac szczypiec, poniewaz grozi to jego
uszkodzeniem.

. Prawidtowo przymocowac rurke do policzka pacjenta
jak najblizej nosa za pomocg plastra. Szczegdlng
uwage nalezy zwrdci¢ na zamocowanie rurki u
pacjentéw, ktdrzy przeszli zabieg chirurgiczny zatok.
Ponadto, u tych pacjentéw moze by¢ konieczne
wieksze napetnienie balonika (nie nalezy jednak
przekraczac 25 ml). U niektérych pacjentéw zbyt duze
napetnienie moze prowadzi¢ do potencjalnego
przesunigcia balonika do tytu. Niewielkie opréznienie
umozliwia zwykle rozwiazanie tego problemu, przy
zachowaniu zadowalajgcego poziomu skutecznosci
dziatania.

. Niewystarczajgce  napetnienie  balonika  moze
spowodowad jego poéiniejsze  przemieszczenie.
Przemieszczenie to moze spowodowaé niedrozno$é
drég oddechowych.

. Balonik nie moze by¢ uzywany wielokrotnie ani
sterylizowany ponownie. Ponowne uzycie wyrobu
naraza pacjenta na ryzyko infekcji. Wydajnos¢ i
sterylno$¢ wyrobu nie mogg by¢ zagwarantowane w
przypadku ponownej sterylizacji. Po uzyciu balonik
CAVI-T®musi zosta¢ przeznaczony do utylizacji
zgodnie z przepisami dotyczacymi postepowania z
odpadami medycznymi zagrozonymi zakazeniem.

5. Uzytkowanie

1) Wprowadzanie urzadzenia

2) Wstepne napetnianie powietrzem

3) Napetnianie powietrzem

4) Balon umieszczony we wtasciwym miejscu
5) Odcigganie powietrza i usuwanie balonu

Balonu CAVI-T® mogg uzywac tylko pracownicy stuzby zdrowia
dysponujgcy dostateczng wiedzg na temat budowy kanatéw
nosowych.W przypadku wystgpienia zdarzenia niepozadanego
prosimy o kontakt z producentem (dane teleadresowe sg podane na
opakowaniu) lub z odpowiednim organem nadzoru.

Wyrdéb CAVI-T® moze by¢ uzywany u pacjentéw przytomnych lub
nieprzytomnych. W obu przypadkach zaleca si¢ zachowanie
czujnosci przez personel pielegniarski, aby zapobiec pewnym
powiktaniom. Produkt CAVI-T® moze zosta¢ pozostawiony na
miejscu maksymalnie przez 72 godziny. Nastepnie nalezy go usuna¢.

Zeskanuj kod QR, aby uzyska¢ wiecej informacji.

Uwaga: do napetniania i oprézniania balonika CAVI-T® uzywana jest
strzykawka typu Luer Lock (lub inny wyréb do napetniania
wyposazony w ztgcze Luer Lock), ktéra nie jest dostarczana
w zestawie z produktem.
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6. Skutki uboczne

Czeste: bol twarzy, tworzenie sie strupow.

Niezbyt czeste: bdl warg, wyciek z nosa, zapalenie zatok
szczekowych, niedokrwistos¢, tzawienie, powrdt krwawienia, obfite
krwawienie, bdl gtowy, goraczka, bdl podczas potykania, obrzek
powiek.

7. Potencjalne powiktania

Migracja tylna z ryzykiem asfiksji w przypadku niedroznosci drog
oddechowych, reakcja alergiczna, martwica btony $luzowej,
dekompensacja bezdechu sennego, obturacyjny bezdech senny,
istniejacy wczesniej zespdt wstrzasu toksycznego, dyskomfort
stuchowy.

CZ Pokyny k pouZiti
Baldnek CAVI-T®

1. Indikace

Balének CAVI-T® je indikovdn k 1écbé intranazalniho krvaceni
stlaéenim (obalenim) intranazalnich struktur.

Balének CAVI-T® je zdravotnicka pom(cka tridy lla. Pfed zahdjenim
postupu si pozorné prectéte pokyny k pouZiti.

Balének CAVI-T® je sterilni zdravotnicky prostiedek (sterilizace
ethylenoxidem) pro jedno pouZiti.

A Tento prostfedek je uréen pro jedno poufZiti, nepouZivejte
opakované.

2. Kontraindikace

Pouzivani balénku CAVI-T® je kontraindikovano v nasledujicich

pfipadech:

. pipady tézkého poranéni kraniofacialni oblasti a /
nebo mnohocetna poranéni

. podezieni na benigni nebo maligni nador nosni dutiny
(typ nazofaryngdlni fibromu)
. nedospéla populace < 18 let.

Poznamka: v pfipadé silné bolesti nebo posouvéni zdravotnického
prostiedku dopfedu nebo dozadu je tieba vzit v Uvahu vyboceni
nosni prepazky nebo anatomickou variabilitu a u pacienta dbat
zvlastni opatrnosti.

3. Popis

CAVI-T® se sklada ze 3 hlavnich komponent:

. zavadéc
. baldének z polyuretanu
. dvojcestny ventil.

Postup na pouZiti byl schvaleny s 30 ml injek¢ni stfikackou Becton
Dickinson.

4. Varovani A

. Indikatory musi byt pfed zavedenim vyrovnané a
sméfovat nahoru. VloZeni balénku nespravnym
smérem by mohlo pacienta zranit a/nebo udinit
vyrobek nepouzitelny.

. Pfi pouzZiti na operaénim sale zajistéte sterilni
prostiedi.

. Vyrobek nepouzivejte, je-li obal poskozeny nebo
otevieny, abyste zabranili jakémukoli riziku infekce u
pacienta.

. Zavadéni baldonku musi  provadét zdravotnicky

pracovnik vyskoleny na pouZivani vyrobku. Spatné
umisténi balénku muze ve velmi vzacnych pfipadech
vést k rozdrceni a protrieni urditych struktur, coz
muzZe mit pro pacienta zadvazné dusledky.

. Baldnek nezavadéjte nad doporuéeny limit (¢islo ,2“
Cernym pismem které se nachazi na zavadéci).

. Dodrzujte oznacdeni vytisténé na zafizeni.

. Pro premisténi CAVI-T®, nepouZivejte Stipaci klesté,
aby nedoslo k jeho poskozeni.

. Hadicku peclivé upevnéte na tvar pacienta co nejblize

nosnimu kfidlu pomoci naplasti. Dbejte zvlastni
opatrnosti pfi upevnéni hadicky u pacientd, ktefi
podstoupili  chirurgicky zdkrok vedlejSich dutin
nosnich. Navic u téchto pacientld muze byt zapotiebi
balének vice nafouknout (neprekracujte 25 ml). PFilis
velké nafouknuti mGze u nékterych pacientl zpUsobit
potencialni posun balénku dozadu. Tento problém se
nejCastéji vyresi mirnym vyfouknutim pfi zachovani
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dostacujici arovné ucinnosti.

. Podhusténi balénku muZe zpUsobit jeho nasledné
posouvani. Toto posouvani muze zpusobit ucpani
dychacich cest.

. Baldnek by se nemél opakované pouzivat ani znovu
sterilizovat. Opétovnym pouZitim pomucky
vystavujete pacienta riziku infekce. V pfipadé

opétovné sterilizace jiz neni zarucen vykon a sterilita
pomicky. Po pouZiti je tfeba baldnek CAVI-T®
zlikvidovat vsouladu s predpisy tykajicimi se
zachazeni s DASRI (infekéni odpad ze zdravotni péce).

5. PoufZiti

1) Vlozeni

2) Predfouknuti

3) Nafouknuti

4) Prostfedek je umistén
5) Vyfouknuti a vytazeni

Baldnek CAVI-T® musi pouZivat zdravotnicky pracovnik
s dostatecnou znalosti anatomie nosnich dutin. V pfipadé nehody se
obratte prosim na vyrobce s Udaji uvedenymi na obalu nebo na
prislusny orgén.

Pomiicku CAVI-T® Ize pouZit u bdélych i nebdélych pacientd. V obou
pfipadech je zdravotnickym pracovnikim doporucovan postup
hloubkové kontroly, aby se zabranilo nékterym komplikacim.
PomUcka CAVI-T® muZe zistat pfiloZena maximalné 72 hod., pak
musi byt odstranéna.

Naskenujte QR kod pro vice informaci.

Pozndmka: Luer Lock (nebo jakakoli jind pomuicka na nafukovani
opatfend pfipojkou Luer Lock) se pouZiva pro nafukovéani
a vyfukovani baldnku CAVI-T® baldnku a neni soudasti baleni.

6. Vedlejsi ucinky

Casté: bolesti v obliceji, tvorba krust.

Méné Casté: bolesti rtli, svétly vytok z nosu, sinusitida Celistni
dutiny, anémie, slzeni, opétovné krvaceni, pokracujici krvaceni,
bolesti hlavy, horecka, bolestivé polykani, otok ocnich vicek.

7. Mozné komplikace

Dorzélni migrace s rizikem asfyxie v pfipadé obstrukce dychacich
cest, alergicka reakce, nekrdza sliznice, dekompenzace spankové
apnoe, drive diagnostikovana obstrukéni spankova apnoe, syndrom
toxického Soku, sluchovy dyskomfort.

TR Kullanim talimati

CAVI-T® Ballonu

1. Endiskasyonlar

CAVI-T® balonu, burun ici yapilarin sikistiriimasi (paketlenmesi) ile
burun i¢i kanamanin tedavisi igin endikedir.

CAVI-T® balonu, Ila sinif tibbi bir cihazdir. Prosediiri baslatmadan
once kullanim talimatlarini dikkatle okuyunuz.

CAVI-T® balonu, tek kullanimhk steril bir tibbi cihazdir (EtO
sterilizasyonu).

A Bu cihaz tek kullanimhiktir, tekrar kullanmayiniz.

2. Kontrendikasyonlar

CAVI-T® balonunun kullanimi agagidaki durumlarda kontrendikedir:

. agir kraniyofasiyal travma ve / veya poliotravma
vakalari

. supheli benign (iyi huylu) veya malign (kéti huylu)
nazal kavite timéri (nazofaringeal fibroid tipi)

. yetiskin olmayan kisiler < 18 yil.

Not : belirgin agri veya cihazin 6ne veya arkaya dogru migrasyonu
durumunda, septal deviasyon veya anatomik varyasyon
disunilmeli ve hasta bakimi 6zel dikkatle yapilmali.

3. Tanim
CAVI-T® 3 ana bilesene ayriimistir:
. bir yerlestirme kilavuzu

. politretan bir balon
. Gift yonlu bir valf.

Kullanim  prosedirii 30 ml Becton Dickinson siringasi ile
dogrulanmustir.

4. Uyan &

. isaretler, yerlestirilmeden énce hizalanmali ve yukari
dogru  sunulmalidir.  Balonun yanhs yonde
yerlestirilmesi hastay! yaralayabilir ve / veya iriiniin
etkisizligine yol agabilir.

. Ameliyathanede kullanirken ortamin steril
oldugundan emin olunuz.

. Ambalaj hasarli veya agilmigsa Urtini kullanmayiniz;
aksi takdirde hastada enfeksiyon riski olusabilir.

. Balonun yerlestirilmesi, Grintn kullanimi konusunda

egitim almig bir saglik uzmani tarafindan yapiimaldir.
Balonun vyanlis konumlandirilmasi, ¢ok nadir
durumlarda, hasta igin ciddi sonuglara yol agabilecek
bazi yapilarin ezilmesine, yirtilmasina yol agabilir.

. Balonu 6nerilen sinirin Gtesine itmeyiniz (yerlestirme
kilavuzunda tanimlanmig siyah renkte "2" sayisi).
. Cihazdaki yazili isaretlemeye uyunuz.

. CAVI-T®'ye zarar vermemek adina yeniden
konumlandirmalarda kesici forsepsler kullanmayin.

. Boruyu hastanin yanagina bir plaster kullanarak burun
kanadina mimkin oldugunca yakin bir sekilde
sabitleyin. Sinus cerrahisi gegirmis hastalarda borunun
sabitlenmesinde 6zel dikkat gosterilmelidir. Ayrica, bu
hastalarda balonun daha fazla sisirilmesi (25 ml'yi
gegmemek kaydiyla) gerekli olabilir. Bazi hastalarda
cok fazla sisirme balonun arkaya dogru migrasyonuna
yol agabilir. Balonun hafifce havasini almak, tatmin
edici bir verimlilik seviyesini koruyarak genellikle bu
sorunu diizeltmektedir.

. Balonun yetersiz sisirilmesi, balonun posterior
migrasyonuna neden olabilir. Bu migrasyon, solunum
yollarinin ttkanmasina neden olabilir.

. Balon  tekrar  kullanlmamali  veya  sterilize
edilmemelidir. Cihazin tekrar kullanimi hastayi bulasict
bir riske maruz birakir. Yeniden sterilizasyon
durumunda cihazin performansi ve sterilitesi artik
garanti edilmemektedir. Kullanildiktan sonra, CAVI-T®
balonu tibbi atik yonetimi ile ilgili diizenlemelere gore
atilmalidir.

5. Kullanim sekli

1) Yerlestirme

2) On sisirme

3) Sisirme

4) Yerlesmis cihazin kullanimi
5) indirme ve gikarma

CAVI-T® balonu, burun boslugunun anatomisi hakkinda yeterli
bilgiye sahip saglik uzmanlari tarafindan kullaniimahdir.

Arzu edilmeyen bir durumla karsilasirsaniz, lutfen ambalaj
tizerindeki iletisim bilgileri bulunan Uretici ile veya yetkili
makamlarla iletisime geginiz.

CAVI-T® cihazi uyanik veya uyanik olmayan hastalarda kullanilabilir.
Her iki durumda, belirli komplikasyonlari 6nlemek igin tibbi
personele tedbir proseduri dnerilir. CAVI-T® cihazi en fazla 72 saat
uygulama yerinde kalabilir. Daha sonrasinda kaldiriimalidir.

Daha fazla bilgi igin QR kodunu tarayin.

Not : CAVI-T® balonunun sisirilmesi ve indirilmesi igin bir Luer kilit
siringasi (veya Luer kilit konektord igeren bagka bir sisirme cihazi)
kullanilir ve pakete dahil degildir.

6. Yan etkiler

Yaygin: yiiz agrisi, kabuk olusumu

Yaygin olmayan: dudak agrisi, berrak burun akintisi, maksiller
sinuizit, anemi, lakrimasyon, kanamanin yeniden baslamasi, yaygin
kanama, bas agrisi, ates, agrili yutma (odinofaji), goz kapagi 6demi.

7. Potansiyel komplikasyonlar

Solunum yollarinin tikanmasi durumunda asfiksi riski dogurabilecek
geriye dogru migrasyon, alerjik reaksiyon, mukozal nekroz, uyku
apnesinin dekompansasyonu, 6nceden var olan obstriktif uyku
apnesi, toksik sok sendromu, isitsel rahatsizlk.
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Ka®setripag CAVI-T®

1. Ev8eifelg

0O kaBetfipag CAVI-T® evbeikvutal yia tn Bepaneia g onicOiag
pwoppayiag péow tng oupmnieong (packing) Twv evéoppvikwv
Sopwv.
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O «kaBetipag CAVI-T® amotehel LOTPOTEXVOAOYIKO TPOIOV
katnyopiag lla. Aladote mPooeKTKA TG 08nyieg xprong mpotol
Eekwnoete tn Sladkaoia.

O kaBetripag CAVI-T® eival Eva amooTelpwEVO (Ue atBulevogeidio)
LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV piag xpnong.

To mapdv ival LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV MLOG XPronG, KNV
EMAVAXPNOLUOTOLEITE.

2. Avtevbeifelg

H xprion tou kaBetrpa CAVI-T® avtevdeikvutal otig akOAouBeg

TEEPUTTWOELG:
. TEEPUTTWOELG 0OBAPOU KPOVIOTPOOWTILKOU TPAUUOTOG
/KoL TOAUTPAUHOTIOHOU
. urodia kahoriBoug 1 kakoBoug GYKOU TNG PLVIKAG
KOWAOTNTAG (TUTIOU PLVOPAPUYYLKOU LVWHATOG)
. KN evAALKOG MANBUOUOG < 18 ETWwv.

Inpeiwon: e mepintwon of€og dlyoug 1 mpoobag n omicbiag
MUETAVAOTELUOGNG TNG OUCKEUNG, TUXOV OUTOKALON TOU pPLvikoU
SladpAypatog ) avaToptkn SLattepotnTa mPEmeL va AapuBavetat
unoYN KAl N QVTLUETWIILON Tou aoBevolq MPEMEL va YIVETAL pE
Slaitepn mpoooxn.

3. Nepypadn

O kaBetripag CAVI-T® amoteleital and 3 KUPLO CUCTATIKA LEPN:

. £vav 08nyod elcaywyng
. £va uraAdvt anod moAuvoupeBavn
. pia BaABiSoa Suthrg katevBuvong.

H emkupwBeioa Sadikacia edapupoyng xpnotuonolel ouplyya
Becton Dickinson 30 ml pe dkpo ovvSeong Luer Lock.

4. MposlSonotiosig A

. OL Seixteg mpémel va ivatl evBuypaApULICHEVOL Kat va
£Xouv $popa TPOG Ta EMAVW TPLV artd TV eloaywyr. H
gloaywyn tou kabetripa npog t AdBog katevBuvon
evbéxetal va tpaupatiost tov aoBevi f/kat va €xeL
WG  OUVEMEWD TNV  OVOUITOTEAEOHOTIKOTNTA  TOU

TPOIOVTOG.

. Se mepintwon xpriong oto xewpoupyeio, BePawwbdeite
6t to nepBaAiov gival oteipo.

. Mn XpNOLLOTIOLELTE TO TIPOIOV GV N cUCKEUAOLA Eivat

KATECTPAUUEVN 1 aVOLypévn, WoTe va amodUyeTe
TUXOV Kivduvo poAuvong tou acBevoug,.

. H ewoaywyn tou kaBetripa MpEmeL va yivetal amod
enayyelpatieg vyeiag, ebikd ekmaldeupévoug otn
XpAion autwv Twv ocuokeuwv. H AavBaopévn
tonoBétnon tou kabetipa evbéxetal, oe TOAU
OMAVLIEG TIEPUTTWOELG, Vo 08nyrioel oe cUVOALWYN 1
Pr&N OPLOUEVWV PLVLKWV SOUWY, YEYOVOG TTOU UITOPEL
VoL £XEL 0OBOPEG CUVETELEG YL TOV A0BEVH.

. Mnv eL0GyeTe TO PIaAOVL TIEPA artd TO TPOPBAENOEVO
6pLo (apBpoG «2» Tou avaypdadeTaL Pe LOUPO XPWHA
otov 08nyd eLloaywyng).

. Tnpeite g unoSeifeLg mou opifovtatl otn ofpavon tv
onola dp£peL n cuokeun.
. Mn XpnotyomnoLleite YoAida yaa mv

enavatonofétnon tou kabetipa CAVI-T® yia va punv
TOV KATOOTPEPETE.

. STEPEWOTE TIPOOEKTIKA TOUG OWARVEG OTO UAYOUAO
Tou aocBevolg, 600 TO SuvVaTOV TIO KOVIA OTO
mtepvylo TG pUTNG,  XPNOLUOTOLWVIOG  Evav
Aeukomhaotn. 18waitepn mpoooxn mpénel va Sidetat
oTn oTePEwon TwWV CWARVWY 0 aoBeVelg Tou €xouv
uroPAnBel  oe  Xelpoupywkry  emépPacn  TwV
napappwiwv KOAmwv. EmutAéov, o0 auToug TOUG
aoBeveig evbéxetal va  amauteitat  gpduonon
TEPLooOTEPOU aépa (va unv unepPBaivel ta 25 ml). e
oplopévoug acBeveic, n eudvonon unepBoAkol
aépa uropel va €xel WG amotéleopa tnv omicda
petavdotevon Ttou  pmadovioy. M ghadpd
anoduonon Sopbwvel TG MEpLoodTePe; Gopég TO
TPOPANMA autd, evw TOPAAANAQ  ETULTPEMEL TN
Slatripnon evog tkavonowntkol enutédou anddoong
TOU MPOLOVTOG.

. H un enapkng epduonon tou pnakoviol Umopel va
£XEL WG ATTOTEAEOHA TNV OTLOOL METAVAOTEVOT) TOU.
H upetavdotevon authy evdéxetal vo odnyrnoeL oe
anddpaln TWV AEPAYWYWV.

. O kaBetfipag Sev MPEMEL va EMAVAXPNOOTOLELTAL 1)
VOl EMAVANMOCTEPWVETAL. H EMavaxpnotponoinon tg
oUOKeUNG ekBETeL Tov acBevn) oe kivduvo poAuvong.
OLEeMSA0ELG KaL N OTELPOTNTA TNG CUOKELNG Sev givat
TIAEOV EYYUNUEVEG OE TIEPLMTWON EMAVATIOOTEPWONG,.
Metd tn xprion, o kaBetipag CAVI-T® mpénel va
anoppintetal oUWV PE TOUG KAVOVIOUOUG TOU
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oxetifovtat pe tn Slaxeipion twv  Emkivéuvwv
latpikwv  AMOBAATWY  QplyWG  HOAUGHATLKOU
Xapaktipa (EIA-MX).

5. Xprion

1) Elcaywyn

2) ©¢on mpo gpduonong

3) Eudlonon agpa

4) Suokeun TomoBeTnuévn

5) Anoduonon kat adaipeon

O «kaBetipag CAVI-T® mpémel va xpnowlomoleitat and
EMOYyEALQTIEG LYELOG LE EMAPKT YVWON TNG AVATOUIOG TNG PLVLKIG
KOWOTNTOG.

Omnotodrnote coBapod cupBAV ou adopd Tn CUCKEUN TIPETEL VAL
avodEPETOL OTOV KATOOKEUAOTH (TA OTOLXELD ETILKOWVWVIAG
avaypddovtal otn cuokevaoia) i oTnv apuodia apxr.

H ouokeur CAVI-T® pnopei va xpnotponotnBei oe aobeveig oe
gypriyopon fj und avatoBnoia. Kat yia tg 0o meputtwoelg,
OUVLOTATAL TO LATPLKO KOl VOONAEUTIKO TIPOOWTTLKO Vo ebapuoleL
™ Sabikacia S¢oucag empéeLag yLa tnv npoAn PN opLopEVWY
enuthokwv. H cuokeur) CAVI-T® unopei va mapopeivet
TOMOBETNHEVN YLa 72 WPEG TO TIOAU. ITN CUVEXELA TIPEEL VL
adatpeitat.

Sapwote Tov kwdikod QR yla epLocoTEPES TANPOPOpIES.

Znpeiwon: H oVplyya Luer Lock (i omoiadrimote GAAn cuokeun
gupvonang e§omAtopévn pe dkpo cuvdeang Luer Lock) mou mpémet
va XpnoLlpomoLeltal yla TNV gpduvonan Kat thv anopuvonon tou
pradovioy CAVI-T® dev mepllapBavetal otn cuckeuaaoia.

6. AVETLOUUNTEG EVEPYELEG

JUXVEG: AlyOG TOU TIPOCWTIOU, CXNHATIOUOG KpOoUOTaG.

'Oxt ouxVEG: ARyog Twv XEWEwv, kaBapr) pvoppoLa, Lypopitda tng
Gvw yvaBou, avapia, Sakpuppota, emavdAnn tng atpoppayiog,
Suaxutn atpoppayia, movoképalog, mupetdg, oduvodayia, oidnpa
Twv BAedapwv.

7. MiBavég erumAokEg

OnioBia petavdotevon pe kivbuvo aoduéiag oe nepintwon
anddpagng Twv aepaywywyv, aAepyKn aviidpaon, vékpwon Tou
BAevvoyovou, avTloTaBuLon tng UMVIKAG Anvolag, poundpxovoa
anodpaKkTikr drvola Unvou, ouvSpopo toéikol ook, Suodopia
TOU WTOC,.
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