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on the order of a physician / Atencién: De acuerdo con la
legislacion federal de EE. UU., este producto solo puede
ser vendido por médicos o por prescripcion médica /
Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti autorizza

la vendita di questo dispositivo solo su prescrizione di un
medico / Attention : La loi fédérale américaine n’autorise la
vente de ce dispositif qu’a un médecin ou sur ordonnance
d’un médecin / Vorsicht: Das US-Bundesgesetz beschrankt
den Verkauf dieses Produkts auf Arzte oder auf Anordnung
eines Arztes / Atencdo: A lei federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo a classe médica ou por indicacdo
de um médico / Férsiktighet: Enligt amerikansk federal
Iagstlftmng far férsaljning av denna enhet endast ske till
eller pa order av en ldkare / Forsiktig: Federal (amerlkansk)
Iovg\vnlng begrenser salg av denne enheten til kun a selges
av, eller pa resept fra lege / Opgelet: de federale wetgeving
van de Verenigde Staten beperkt de verkoop van dit
hulpmiddel tot de verkoop door of op voorschrlft van een
arts / Varoitus: Vhdysv in liittovaltion laki
laitteen myynnin vain | rin toimesta tai m.
Forsigtig: Amerikansk fgderal lov begraenser denne enhed
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Medical Device / Producto sanitario / Dispositivo medico /
Dispositif médical / Medizinprodukt / Dispositivo Médico
/ Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr / Medisch
hulpmiddel / Laakintalaite / Medicinsk udstyr

Single sterile barrier system / Sistema de barrera estéril
individual / Sistema singolo di barriera sterile / Systeme de
barriére stérile unique / Einzelnes steriles Barrieresystem /
Sistema de barreira estéril Unica / Enkelt sterilt barridrsystem
/ Et enkelt sterilt barrieresystem / Enkelvoudig steriel
barrieresysteem / Yksinkertainen steriili estejarjestelma /
System med enkelt steril barriere

Rhino Rocket® nastamponader

(med applikator)

[:Ii] L3s foljande information innan anvédndning:

BESKRIVNING

Rhino Rocket® nastamponader

ar tillverkade av absorberande
skumsvamp av polyvinylalkohol
(PVA) med 6ppna, sammanlénkade
celler och en plastapplikator som
kommer i atta (8) storlekar samt ett
startpaket, som har en (1) av varje
storlek. Rhino Rocket" nés- och
sinustamponader har ett nylonsnére
som gér det méjligt att fasta enheten
pa kinden eller vira den runt érat,
och att ta bort tamponaden fran
patientens nashala.

AVSEDD ANVANDNING

Rhino Rocket® ndstamponader ar
avsedda att anvéndas i nasan eller
bihalan.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Rhino Rocket® nastamponader ar
avsedda att absorbera exsudat,
hantera nasblod och stabilisera
nashalan.

AVSEDD PATIENTGRUPP

Vem som helst i vilken alder som
helst i den méanskliga befolkningen
enligt vad som faststalls av halso-
och sjukvardspersonal.

AVSEDD ANVANDARE
Halso- och sjukvardspersonal

KLINISKA FORDELAR

« Hantering av exsudat

* Hantering av nasblod

« Stabilisering av nashalan

« Férebyggande av sammnvaxningar

« Férebyggande av bildning av
hematom

« Enheterna kan lamnas pa plats i
upp till 24 timmar for att underlatta
hemostas

KONTRAINDIKATIONER

Inga kontraindikationer férknippade
med anvéndningen av Rhino Rocket”
nastamponader har identifierats.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast avsedd fér engangsbruk, far
inte atersteriliseras. Far inte anvéndas
om pasen &r skadad. Plastapplikatorn
far inte foras in i nashalan eftersom
det kan skada mjukvéavnaden.

MOJLIGA BIVERKNINGAR
* Vavnadsskada

* Infektion

« Toxiskt chocksyndrom

VARNINGAR

* Enheten &r ENDAST AVSEDD FOR
ENGANGSBRUK. Atersterilisera
eller &teranvand INTE.

* Anvand INTE om férpackningen
har 6ppnats eller skadats, eller om
utgangsdatumet passerats. Anvand
INTE om enheten &r skadad.

« Ldmna INTE tamponaden pa plats
langre &n 24 timmar.

« Borttagning maste utféras av hélso-
och sjukvardspersonal.

« Aterfukta alltid med steril
saltlésning eller sterilt vatten fére
borttagning.

« For att minimera risken for
forflyttning, se till att enheten
&r ansluten till patienten med
nylonsnéret.

TOXISKT CHOCKSYNDROM (TSS)
| sallsynta fall kan de fysiokemiska
tillstand som &r forknippade med
néaskirurgi, bade med och utan
nastamponader, utgéra en risk

for toxiskt chocksyndrom (TSS).
Varningstecken pa TSS inkluderar:
plétslig feber (vanligtvis 38,9 °C
[102°F] eller hoégre), krakningar,
diarré, yrsel, svimning (eller yrsel
nér man star upp) och/eller utslag
som liknar solbrénna. Om sédana
eller andra tecken pa TSS upptréader
ska tamponaden genast tas bort
och medicinsk vard uppsékas
omedelbart.

Rhino Rocket nastamponader har
inga antimikrobiella egenskaper, de
ar inte bakteriostatiska mot redan
existerande infektioner och férhindrar
inte heller uppkomsten av nya
infektioner. Vid redan existerande
infektioner rekommenderas att
lamplig behandling satts in.

BRUKSANVISNING

Figur 2
(Expan-
derad
svamp)
OBS! Innan du 6ppnar produkten

ska du visuellt inspektera
ytterférpackningen och pasens
tatning med avseende pa hal eller
Sppningar.

Figur 1

Figur 3

ANVAND INTE om
ytterférpackningen eller pasens
tatning inte &r intakt.

1. Fére inférande:

Verifiera att produkten ar av ratt typ
och storlek fér énskad procedur.
Oppna endast produkten i ett sterilt
falt. Oppna genom att dra i och
separera pasens férslutning.

2. Inférande:

Rhino Rocket® nastamponader driver
ut nastamponaden fran applikatorn
langs med nasbotten tills hela
tamponaden &r inne i ndsan (se Fig.
1) utan att féra in applikatorn i nasan.

3. Efter inférande:

Vid behov ska ytterkanten av
tamponaden fuktas med hjalp av

en spruta som innehaller steril
saltlésning eller sterilt vatten tills
tamponaden bérjar expandera (se
figur 2). Fast snoret for att forhindra
att tamponaden forflyttas (se

figur 3).

4. Fére borttagning:

Aterfukta tamponaden med hjalp av
en spruta med steril saltlésning eller
sterilt vatten tills tamponaden &r helt
mattad. Lat tamponaden sitta kvar i

5-10 minuter efter aterfuktningen fér
att underlatta borttagning.

5. Borttagning: Anvand en pincett
for att ta tag i tamponaden och dra
ut forsiktigt.

ENHETENS AVSEDDA LIVSLANGD
Rhino Rocket® nastamponader

ar korttidsprodukter som ar i
kontinuerlig kontakt med né&s- och/
eller sinusstrukturerna i upp till 24
timmar.

HALLBARHET
Rhino Rocket” nastamponader har en
deklarerad hallbarhet pa 3 ar.

STERILISERING [
Rhino Rocket levereras
slutsteriliserad med gammastralning.
Produkten ér steril i en oskadad,
odppnad férpackning.

KASSERING

Efter anvandning bér enheten
kasseras i enlighet med forfarandet
for bortskaffande i vardmiljser.
Produkten kommer i kontakt

med kroppsvatskor, som kan vara
kontaminerade. Forsiktighet bor
iakttas vid hantering och kassering
av enheten efter anvandning fér att
forhindra kontaminering.

RAPPORTERING AV TILLBUD
Varje allvarligt tillbud som uppstar
i samband med denna enhet ska
rapporteras till tillverkaren och
FDA eller behérig myndighet i det
medlemsland dar anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.

Rhino Rocket® nesetampong

(med applikator)

[j}] Les folgende informasjon for bruk:

BESKRIVELSE

Rhino Rocket” nesetamponger

er laget av absorberende
polyvinylalkohol (PVA) skumsvamp
med &pne, sammenkoblede celler
og en plastapplikator som kommer
i atte (8) forskjellige starrelser samt
i en startpakke med en (1) tampong
hver storrelse. Rhino Rocket”
nesetamponger har en nylonsnor
som gjer det mulig a feste de til
kinnet og til & fierne tampongen fra
pasientens nesehule.

TILTENKT BRUK
Rhino Rocket” nesetamponger er
ment for bruk i nese- eller sinushulen.

INDIKASJONER FOR BRUK
Rhino Rocket” nesetamponger er
ment for absorbering av eksudat
og kontroll av neseblgdning samt
stabilisering av nesehulen.

PASIENTMALGRUPPE

Alle personer i alle aldre i
befolkningen, slik beherig kvalifisert
helsepersonell bestemmer.

TILTENKT BRUKER
Helsepersonell

KLINISKE FORDELER

* Handtering av eksudat

« Handtering av neseblgdning

« Stabilisering av nesehulen

« Forebygging av adhesjoner

« Forebygging av hematondannelse.

* Enhetene kan vaere pa plass i opptil
24 timer for & bidra til hemostase

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kontraindikasjoner knyttet til
bruken av Rocket® nesetamponger
har blitt identifisert.

FORHOLDSREGLER

Kun for engangsbruk. Skal ikke
steriliseres pa nytt. Ikke bruk hvis det
er skader pa posen. Plastapplikatoren
mé ikke feres inn i nesehulsen da den
vil kunne skade blatvevet.

MULIGE BIVIRKNINGER
* Vevskade

« Infeksjon

« Toksisk sjokksyndrom

ADVARSLER

* Enheten er KUN FOR
ENGANGSBRUK. Ma IKKE
steriliseres pa nytt eller brukes mer
enn en gang.

+ IKKE bruk hvis pakningen har
blitt &pnet, er skadet eller hvis
utlepsdatoen er overskredet. IKKE
bruk hvis enheten er skadet.

« IKKE la tampongen veere pa plass i
mer enn 24 timer.

« Fierning ma foretas av
helsepersonell

* Rehydrer alltid med steril
saltvannslgsning eller sterilt vann
for fierning.

« For & redusere risikoen for at
enheten flytter pa seg til et
minimum, serg for at den er festet
til pasienten med nylonsnoren.

TOKSISK SJOKKSYNDROM (TSS)

| sjeldne tilfeller kan de fysiokjemiske
tilstandene forbundet med
nesekirurgi, bdde med og uten
nesetamponger, utgjer det en risiko
for toksisk sjokksyndrom (TSS).
Varseltegn pa TSS inkluderer:
plutselig feber (vanligvis 38,9°C eller
mer), oppkast, diaré, svimmelhet,
besvimer (eller nesten besvimer nar
du reiser deg), og/eller utslett som
ser ut som om du er solbrent. Hvis
disse eller andre tegn pa TSS dukker
opp, fiern tampongen med en eneste
gang og sek umiddelbart legehjelp.

Rhino Rocket nesetamponger viser
ingen antimikrobielle egenskaper, de
er heller ikke bakteriostatiske mot
allerede eksisterende infeksjoner og
de forhindrer heller ikke fremveksten
av nye infeksjoner. | tilfeller der det
allerede er infeksjoner, anbefales
det & sette i gang med en egnet
behandling.

BRUKSANVISNING

Figuré
(Utvidet
svamp)

Figur 1 Figur 3

MERK: For den apnes, visuelt
kontroller den ytterste posen og
forsegllngen pa posen for hulrom
eller &pninger.

MA IKKE BRUKES hvis den ytterste
posen eller forseglingen pa posen
ikke er intakt.

1. For innsetting:

Bekreft riktig utfersel og sterrelse
som egner seg for prosedyren. Dette
produktet ma kun apnes i sterile
omgivelser. Apnes ved & trekke i og
apne forseglingen pa posen.

2. Innsetting:

Rhino Rocket® nesetamponger. Trykk
nesetampongen ut av applikatoren
langs bunnen av nesegangen, helt til
hele nesetampongen er inne i nesen
(se Figur 1) uten a fore applikatoren
inn i nesen.

3. Etter innsetting:

Hvis det er nedvendig, hydrer den
ytterste kanten av tampongen med
en spreyte som inneholder steril
saltvannslgsning eller sterilt vann
helt til tampongen begynner & utvide
seg (se Figur 2). Sikre snoren for &
forhindre at tampongen flytter pa
seg (Se Figur 3).

4. For fjerning:

Rehydrer tampongen med en
spreyte med sterilt saltvannslgsning
eller sterilt vann til tampongen er
fullstendig fuktet. Hvis tampongen
holdes péa plass i 5-10 minutter etter
rehydreringen, vil det gjere fierningen
enklere.

5. Fjerning: Bruk en kirurgisk tang
til 4 ta tak i tampongen og dra den
forsiktig ut.

ENHETENS LEVETID

Rhino Rocket” nesetamponger er
enheter som kun skal brukes over
kort tid, og som er i kontinuerlig
kontakt med nese- og/eller
sinusstrukturene i opptil 24 timer.

HOLDBARHET
Rhino Rocket” nesetamponger har en
deklarert holdbarhet pa 3 ar.

STERILITET [stencgr]

Rhino Rocket leveres sluttsterilisert
med gammabestraling. Produktet er
sterilt i uskadet, udpnet emballasje.

AVFALLSHANDTERING

Etter bruk skal enheten avhendes

i samsvar med helseinstitusjonens
avhendingsprosedyre. Produktet
kommer i kontakt med kroppsvaeske
som kan veere kontaminert.

Enheten ma handteres og kastes
forsiktig etter bruk for & forhindre
kontaminering.

HENDELSESRAPPORTERING

Alle alvorlige hendelser som har
oppstatt i sammenheng med

denne enheten skal rapporteres

til produsenten og FDA, eller

den kompetente myndigheten i
medlemslandet der brukeren og/eller
pasienten holder til.

Rhino Rocket®-neustampons

(met applicator)

[E Lees voor gebruik de volgende informatie:

BESCHRIJVING

De Rhino Rocket®-neustampons

zijn gemaakt van absorberende
polyvinylalcohol (PVA) schuimspons
met open, onderling verbonden
cellen en een plastic applicator. Ze
zijn verkrijgbaar in acht (8) maten

en in een starterspakket met één (1)
tampon per maat. De Rhino Rocket"-
neustampons hebben een nylon
koordje waarmee het hulpmiddel aan
de wang kan worden vastgeplakt

of om het oor kan worden gelust

en waarmee het hulpmiddel uit de
neusholte van de patiént kan worden
verwijderd.

BEOOGD GEBRUIK

Rhino Rocket®-neustampons zijn
bedoeld voor gebruik in de neus- of
sinusholte.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Rhino Rocket*-neustampons

zijn bedoeld om wondvocht te
absorberen, epistaxis te beheersen
en de neusholte te stabiliseren.

PATIENTENDOELGROEP
ledereen van elke leeftijd in de
bevolking zoals vastgesteld
door een voldoende opgeleide
zorgprofessional.

BEOOGDE GEBRUIKER
Professionals in de gezondheidszorg

KLINISCHE VOORDELEN

+ Beheersing van wondvocht

+ Beheersing van epistaxis

« Stabilisatie van de neusholte

* Preventie van verklevingen

* Preventie van hematoomvorming.

+ De hulpmiddelen kunnen tot 24 uur
op hun plaats worden gehouden
om hemostase te bevorderen.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties
geidentificeerd die verband houden
met het gebruik van de Rhino
Rocket®-neustampons.

VOORZORGSMAATREGELEN
Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik, niet opnieuw steriliseren.
Niet gebruiken als het zakje
beschadigd is. De plastic applicator
mag niet in de neusholte worden
ingebracht omdat hierdoor het
zachte weefsel beschadigd kan raken.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN
* Weefselschade

* Infectie

+ Toxischeshocksyndroom

WAARSCHUWINGEN

+ Dit hulpmiddel is uitsluitend
bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK.
NIET opnieuw steriliseren of
hergebruiken.

+ NIET GEBRUKEN als de verpakking
geopend of beschadigd is of als
de vervaldatum verstreken is.
NIET gebruiken als het hulpmiddel
beschadigd is.

* Laat de tampon niet langer dan 24
uur zitten.

* Het verwijderen moet door een
zorgprofessional worden uitgevoerd

+ Rehydrateer altijd met een steriele
zoutoplossing of steriel water
voordat u de tampon verwijdert.

+ Om het risico op verschuiving tot
een minimum te beperken, moet
het hulpmiddel met het nylon
koordje aan de patiént worden
bevestigd.

TOXISCHESHOCKSYNDROOM (TSS)
In zeldzame gevallen kunnen de
fysische en chemische factoren die
gepaard gaan met neuschirurgie,
zowel met als zonder neustampon,
een risico op toxischeshocksyndroom
(TSS) met zich meebrengen.
Waarschuwingssignalen van TSS zijn

plotselinge koorts (meestal 38,9 °C of

meer), braken, diarree, duizeligheid,
flauwvallen (of bijna flauwvallen

bij het opstaan) en/of uitslag die

op zonnebrand lijkt. Als deze of
andere tekenen van TSS verschijnen,
verwijder de tampon dan direct en
zoek onmiddellijk medische hulp.

Rhino Rocket-neustampons hebben
geen antimicrobiéle eigenschappen,
hebben geen bacteriostatische
eigenschappen voor reeds bestaande
infecties en voorkomen ook niet het
ontstaan van nieuwe infecties. In het
geval van reeds bestaande infecties
wordt aanbevolen om een passende
behandeling toe te passen.

GEBRUIKSAANWIJZING

) T \
Afbeelding 1 Afbeelding 2 Afbeelding 3
(uitgezette
spons)

OPMERKING: Voordat de verpakking
wordt geopend, moet een visuele
inspectie worden gedaan van de
buitenste zak en de zakafdichting op
fouten en openingen.

NIET GEBRUIKEN als de buitenste
zak of zakafdichting niet intact is.

1. Vé6r het inbrengen:

Controleer of de tampon de juiste
vorm en grootte heeft voor de
gewenste procedure. Open het
product alleen in een steriele
omgeving. Trek de zakafdichting uit
elkaar om het zakje te openen.

2. Inbrengen:

Rhino Rocket®-neustampons drijven
de neustampon langs de neusbodem
uit de applicator totdat de volledige
tampon zich in de neus bevindt (zie
afb. 1) zonder de applicator in de
neus in te brengen.

3. Na het inbrengen:

Hydrateer indien nodig de buitenrand
van de tampon met behulp van een
spuit met een steriele zoutoplossing
of steriel water totdat de tampon
begint uit te zetten (zie afb. 2). Zet
het koordje vast om verschuiving van
de tampon te voorkomen (zie afb. 3).

4. V6or het verwijderen:
Rehydrateer de tampon met behulp
van een spuit met een steriele
zoutoplossing of steriel water totdat
de tampon volledig verzadigd is.
Laat de tampon na het rehydrateren
5-10 minuten zitten zodat deze
gemakkelijk kan worden verwijderd.

5. Verwijderen: Gebruik een tang om
de tampon vast te pakken en trek
voorzichtig naar achter.

BEOOGDE LEVENSDUUR VAN HET
HULPMIDDEL

Rhino Rocket®-neustampons zijn
hulpmiddelen voor kortdurend
gebruik die maximaal 24 uur continu
in contact staan met de neus- en/of
sinusstructuren.

HOUDBAARHEID

Rhino Rocket®-neustampons hebben
een uiterste houdbaarheidsdatum
van 3 jaar.

STERILITEIT

Rhino Rocket wordt terminaal
gesteriliseerd door gammastraling
geleverd. Het product is steriel in
een onbeschadigde, ongeopende
verpakking.

AFVOER

Na gebruik moet het

hulpmiddel worden afgevoerd

in overeenstemming met de
afvalverwijderingsprocedure van de
zorginstelling. Het product komt in
contact met lichaamsvloeistoffen
die verontreinigd kunnen zijn.

Het hulpmiddel moet na gebruik
met zorg worden gehanteerd

en afgevoerd om besmetting te
voorkomen.

INCIDENTEN MELDEN

Serieuze incidenten met betrekking
tot dit hulpmiddel moeten

worden gemeld bij de fabrikant

en de FDA of de desbetreffende
geneesmiddelenautoriteit van het
land waarin de gebruiker en/of
patiént zich bevindt.

Rhino Rocket® -nendtamponit

(asettimella)

[:E_] Lue seuraavat tiedot ennen kaytt

KUVAUS

Rhino Rocket” -nenatamponit

on valmistettu imukykyisesta
polyvinyylialkoholi (PVA)
-vaahtosienestéa. Niissa on avoimia,
toisiinsa yhdistettyja kennoja ja
muovinen asetin. Ne ovat saatavilla
kahdeksassa (8) koossa, seka
aloituspakkauksena, jossa on yksi

(1) jokaista kokoa. Rhino Rocket”
-nendtamponeissa on nylonnauha,
jonka avulla laite voidaan kiinnittaa
poskelle tai kiertéda korvan ymparille.
Sita kaytetaan myods tamponin
poistamiseen potilaan nendontelosta.

KAYTTOTARKOITUS

Rhino Rocket®” -nenatamponit on
tarkoitettu kaytettavaksi nena- tai
poskiontelossa.

KAYTTOAIHEET

Rhino Rocket® -nengtamponit
on tarkoitettu imemaan eritteita,
hallitsemaan nenéverenvuotoa ja
vakauttamaan nendonteloa.

KOHDEPOTILASRYHMA

Kuka tahansa ja minka ikainen
tahansa ihminen asianmukaisesti
koulutetun terveydenhuollon
ammattilaisen maarittamana.

TARKOITETTU KAYTTAJA
Terveydenhuollon ammattilaiset

KLIINISET HYODYT

« Eritteiden hallinta

* Nen&verenvuotojen hallinta

« Nendontelon vakauttaminen

« Tarttumien ehkaisy

* Hematooman muodostumisen
estaminen.

« Laitteet voidaan jattaa paikoilleen
enintadan 24 tunniksi hemostaasin
tukemiseksi

KONTRAINDIKAATIOT

Rhino Rocket® -nengtamponien
kaytolla ei ole tunnistettuja
kontraindikaatioita.

VAROTOIMET

Tarkoitettu kertakayttoiseksi, ala
steriloi uudelleen. Ala kayta, jos pussi
on vahingoittunut. Muovista asetinta
ei saa tyéntaa nendonteloon, koska
se voi vahingoittaa pehmytkudosta.

MAHDOLLISET
HAITTAVAIKUTUKSET

« kudosvaurio

« infektio

« toksinen sokkioireyhtyma

VAROITUKSIA

* Laite on tarkoitettu ainoastaan
KERTAKAYTTOISEKSI. ALA steriloi
tai kayta uudelleen.

A kayta, mikali pakkaus on
avattu tai vaurioitunut tai viimeinen
kayttépaiva on umpeutunut.

ALA kayta, jos pakkaus on
vahingoittunut.

« ALA j&té nendtamponia paikalleen
yli 24 tunnin ajaksi.

« Nendtamponin saa poistaa vain
terveydenhuollon ammattilainen.

* Kostuta aina steriililla suolaliuoksella
tai steriililla vedella ennen
poistamista.

« Minimoi liilkkumisriski varmistamalla,
etta laite on kiinnitetty potilaaseen
nailonnauhalla

TOKSINEN SOKKIOIREYHTYMA
(TSS)

Joissakin harvoissa tapauksissa
nené&kirurgiaan liittyvat fysikaalis-
kemikaaliset olosuhteet voivat
aiheuttaa toksisen sokkioireyhtyman
(TSS) riskin riippumatta siita,
kaytetaankd nenadtamponeja vai

ei. Toksisen sokkioireyhtyman
varoitusmerkkeja ovat &killinen
kuume (yleensa yli 38,9 °C),
oksentelu, ripuli, huimaus,
pyértyminen (tai ldhes pyértyminen
seisomaan noustessa) ja/tai
auringonpolttamaa muistuttava
ihottuma. Jos edelld mainittuja tai
muita toksisen sokkioireyhtyman
oireita iimenee, poista nenatamponi
valittémasti ja hakeudu laakarin
hoitoon.

Rhino Rocket -nendtamponeilla ei ole
antimikrobisia ominaisuuksia, ne eivat
ole bakteriostaattisia olemassa olevia
infektioita vastaan eivatka ne ehkaise
uusien infektioiden syntymista.

Jos potilaalla on olemassa

olevia infektioita, suositellaan
asianmukaisen hoidon aloittamista.

KAYTTOOHJEET

Kuva 2
(laajentu-
nut sieni)

HUOMAUTUS: Tarkasta pussi ja
pussin sinetti silmamaaraisesti
vaurioiden tai reikien varalta ennen
pussin avaamista.

ALA KAYTA, jos pussi tai pussin
sinetti ei ole ehja.

1. Ennen asettamista:

Varmista haluttuun toimenpiteeseen
soveltuva malli ja koko. Avaa
tuotteen pussi vain steriililla alueella.
Avaa pussi vetamalla sinettia ja
irrottamalla se.

2. Asettaminen:

Rhino Rocket® -nenatamponit
tyontavat nenatamponin asettimesta
nenan pohjaa pitkin, kunnes koko
tamponi on nenasséa (katso kuva 1)
asettamatta asetinta nenaan.

3. Asettamisen jdlkeen:

Kostuta tamponin ulkoreuna
tarvittaessa steriilia suolaliuosta tai
steriilia vetta sisaltavalla ruiskulla,
kunnes tamponi alkaa laajentua
(katso kuva 2). Kiinnitd nauha
estaaksesi tamponin siirtymisen
(katso kuva 3).

4. Ennen poistamista:

Kostuta tamponi ruiskulla, jossa on
steriilia suolaliuosta tai steriilia vetta,
kunnes tamponi on taysin kyllastetty.
Tamponin jattdminen paikalleen
5-10 minuutiksi kosteuttamisen
jélkeen helpottaa poistamista.

5. Poistaminen: Tartu tamponiin
pihdeilla ja veda se varovasti ulos.

LAITTEEN SUUNNITELTU
KAYTTOIKA

Rhino Rocket® -nenatamponit ovat
lyhytaikaisesti kaytettavia laitteita,
jotka ovat jatkuvassa kosketuksessa
nené&- ja/tai poskionteloiden kanssa
enintadan 24 tunnin ajan.

SAILYVYYS
Rhino Rocket® -nenatamponien
ilmoitettu sailyvyysaika on 3 vuotta.

STERIILIYS [TeaLeR]

Rhino Rocket -nenatamponi
toimitetaan gammasateilylla
terminaalisesti steriloituna
Vahingoittumassa, avaamattomassa
pakkauksessa oleva tuote on steriili.

HAVITTAMINEN

Kayton jalkeen laite tulee havittaa
terveydenhuoltolaitoksen
havittdmismenettelyn mukaisesti.
Tuote joutuu kosketuksiin kehon
nesteiden kanssa, jotka voivat olla
kontaminoituneita. Laitetta tulisi
kasitella ja se tulisi havittaa kayton
jalkeen huolellisesti kontaminaation
estamiseksi.

TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI
Kaikista laitteeseen liittyvista
vakavista tapahtumista on
ilmoitettava valmistajalle ja FDA:lle
tai sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai
potilas on.

Rhino Rocket® naesetamponer

(med indfaringsror)

D}] Laes folgende information for brug:

BESKRIVELSE

Rhino Rocket® naesetamponer

er fremstillet af absorberende
polyvinylalkohol (PVA)-skumsvamp
med &bne, indbyrdes forbundne
celler og en plastapplikator, som

fas i otte (8) sterrelser samt en
startpakke, som indeholder en (1)

af hver storrelse. Rhino Rocket”
naesetamponer har en nylonsnor, der
ger det muligt at fastgere enheden til
kinden eller at sno den rundt om eret
og fjerne tamponen fra patientens
naesehule.

ANVENDELSESFORMAL

Rhino Rocket® naesetamponer er
beregnet til at blive brugt i naesen
eller bihulerne.

INDIKATIONER FOR BRUG

Rhino Rocket® naesetamponer er
beregnet til at absorbere ekssudat,
handtere epistaxis og stabilisere
naesehulen.

PATIENTMALGRUPPE

Enhver i alle aldre i den menneskelige
befolkning som bestemt af en
passende uddannet sundhedsperson.

TILTANKT BRUGER
Sundhedspersonale

KLINISKE FORDELE

« Handtering af ekssudat

« Handtering af epistaxis

« Stabilisering af naesehulen

« Forebyggelse af sammenvoksninger

« Forebyggelse af haematomdannelse.

« Anordningerne kan efterlades in
situ i op til 24 timer for at hjzelpe
med hamostase.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ikke identificeret nogen
kontraindikationer i forbindelse
med brugen af Rhino Rocket”
naesetamponenheder.

FORHOLDSREGLER

Kun til engangsbrug, méa ikke
gensteriliseres. M3 ikke bruges,

hvis posen er beskadiget.
Plastapplikatoren ma ikke feres ind i
naesehulen, da den kan beskadige det
blede veev.

MULIGE BIVIRKNINGER
* Veevsskader

* Infektion

* Toksisk choksyndrom

ADVARSLER

« Enheden er beregnet til
ENGANGSBRUG. MA IKKE
steriliseres eller genbruges.

« MA IKKE bruges, hvis pakken
er &bnet eller beskadiget, eller
udlgbsdatoen er overskredet.
MA IKKE bruges, hvis enheden er
beskadiget

« LAD IKKE tamponen sidde laengere
end 24 timer.

« Fjernelse skal udferes af en
sundhedsfaglig person

« Rehydrer altid med sterilt saltvand
eller sterilt vand for fjernelse.

« For at minimere risikoen for
forskydning skal du serge for, at
enheden er fastgjort til patienten
ved hjaelp af nylonsnoren.

TOKSISK CHOKSYNDROM (TSS)

| sjzeldne tilfeelde kan de
fysiokemiske tilstande forbundet
med naesekirurgi, badde med og uden
naesetamponer, udgere en risiko

for toksisk choksyndrom (TSS).
Advarselstegnene for TSS omfatter:
pludselig feber (ofte 38.9°C eller
hojere), opkast, diarré, svimmelhed,
besvimelse (eller teet pa besvimelse,
nar man star op) og/eller udsleet, der
minder om solskoldning. Hvis disse
eller andre tegn pa TSS forekommer,
skal du straks fjerne tamponen og
omgaende soge laegehjeelp.

Rhino Rocket naesetamponer har
ingen antimikrobielle egenskaber.
De er ikke bakteriostatiske mod
allerede eksisterende infektioner,
og de forebygger heller ikke, at
nye infektioner opstér. | tilfelde af
allerede eksisterende infektioner
anbefales det at indlede passende
behandling.

BRUGSANVISNING

Figuré
(Udvidet
svamp)

Figur 1 Figur 3

BEMARK: Inden abning skal den
udvendige pose og poseforseglingen
efterses for huller eller abninger.

MA IKKE BRUGES, hvis
den udvendige pose eller
poseforseglingen ikke er intakt.

1. For indszettelse:

Bekraeft, at type og sterrelse er
korrekt til den enskede procedure.
Abn kun produktet i sterile
omgivelser. Abn ved at traekke i og
bryde poseforseglingen.

2. Indszettelse:

Rhino Rocket® naesetamponer
skubber naesetamponen ud af
applikatoren langs naesevaeggen,
indtil hele tamponen er i naesen (se
fig. 1), uden at applikatoren fores
ind i naesen.

3. Efter indszettelse:

Hvis det er nedvendigt, fugtes
tamponens yderkant med en sprgijte,
der indeholder sterilt saltvand

eller sterilt vand, indtil tamponen
begynder at udvide sig (se figur 2).
Fastger snoren for at forhindre, at
tamponen flytter sig (se figur 3).

4. Inden fjernelse:

Rehydrer tamponen ved hjaelp

af en sprejte med sterilt saltvand
eller sterilt vand, indtil tamponen

er helt maettet. Lad tamponen

blive siddende i 5-10 minutter efter
rehydrering for at gere det lettere at
fierne den.

5. Fjernelse: Tag fat om tamponen
med tangen, og traek den forsigtigt
ud.

TILSIGTET ANVENDELSE AF
ENHEDEN

Rhino Rocket® naesetamponer er
udstyr til kortvarig brug, som er i
kontinuerlig kontakt med naese- og/
eller bihulestrukturerne i op til 24
timer.

HOLDBARHED
Rhino Rocket” naesetamponer har en
erklzeret holdbarhed pa 3 ar.

STERILITET

Rhino Rocket leveres terminalt
steriliseret med gammabestraling.
Produktet er sterilt i en ubeskadiget,
uabnet pakke.

BORTSKAFFELSE

Efter brug skal enheden

bortskaffes i overensstemmelse
med sundhedspersonalets
bortskaffelsesprocedure. Produktet
kommer i kontakt med kropsvaesker,
som kan vare kontaminerede.

Der skal udvises forsigtighed ved
handtering og bortskaffelse af
enheden efter brug for at forhindre
kontaminering.

RAPPORTERING AF HENDELSER
Enhver alvorlig haendelse, der

har fundet sted i forbindelse med
denne anordning, skal rapporteres
til producenten og FDA eller den
kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.
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Rhino Rocket® Nasal Packs

(with applicator)

[E Before using, read the following information:

DESCRIPTION

The Rhino Rocket” Nasal Packs are
made from absorbent polyvinyl
alcohol (PVA) foam sponge with open,
interconnected cells and a plastic
applicator which come in eight (8) sizes
as well as a starter pack, which has one
(D) of each size. The Rhino Rocket”
Nasal Packs have a nylon string that
allows for fixation of the device to the
cheek or to loop around the ear and
removal of the pack from the patient’s
nasal cavity.

INTENDED USE
Rhino Rocket* Nasal Packs are intended
to be used in the nasal or sinus cavity.

INDICATIONS FOR USE

Rhino Rocket* Nasal Packs are
indicated to absorb exudate, manage
epistaxis and stabilize the nasal cavity.

TARGET PATIENT GROUP

Anyone of any age in the human
population as determined by a suitably
trained healthcare professional.

INTENDED USER
Healthcare professionals

CLINICAL BENEFITS

+ Exudate management

« Epistaxis management

+ Stabilisation of the nasal cavity

« Prevention of adhesions

* Prevention of haematoma formation.

« Devices can be left in-situ for up to 24
hours to aid haemostasis

CONTRAINDICATIONS

No contra-indications associated with
the use of the Rhino Rocket" Nasal
Packing devices have been identified.

PRECAUTIONS

Intended for single use only, do not
resterilize. Do not use if pouch is
damaged. The plastic applicator must
not be inserted into the nasal cavity as
it may damage the soft tissue.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS
« Tissue damage

* Infection

« Toxic Shock Syndrome

'WARNINGS
* The device is for SINGLE USE ONLY.
DO NOT re-sterilize or re-use.

+ DO NOT use if the package is opened
or damaged or the date of expiration
has passed. DO NOT use if the device
is damaged

+ DO NOT leave packing in place longer
than 24 hours.

+ Removal must be conducted by a
healthcare professional

+ Always rehydrate with sterile saline or
sterile water before removal.

+ To minimise the risk of displacement,
ensure device is attached to the
patient using the nylon string

TOXIC SHOCK SYNDROME (TSS)

In rare instances, the physiochemical
conditions associated with nasal
surgery, both with and without nasal
packings, may present a risk of toxic
shock syndrome (TSS). Warning signs
of TSS include: sudden fever (usually
102°F (38.9°C) or more), vomiting,
diarrhea, dizziness, fainting (or near
fainting when standing up), and/or a
rash that looks like sunburn. If these
or other signs of TSS appear, remove
the packing at once and seek medical
attention immediately.

Rhino Rocket Nasal Packs exhibit no
antimicrobial properties, they are not
bacteriostatic towards pre-existing
infections, nor do they prevent the
occurrence of new infections. In the
case of pre-existing infections, it

is recommended that appropriate
treatment be instituted.

INSTRUCTIONS FOR USE

Figure 2
(Expanded
Sponge)

Figure 1 Figure 3

NOTE: Before opening, visually inspect
the outer pouch and pouch seal for
voids or openings.

DO NOT USE if the outer pouch or
pouch seal is not intact.

1. Before Insertion:

Verify the correct style and size for the
desired procedure. Open the product
only in a sterile field. Open by pulling
and separating the pouch seal.

2. Insertion:

Rhino Rocket” Nasal Packs expel the
nasal pack from the applicator along
the nasal floor until the entire packing
is within the nose See Fig 1) without
inserting the applicator into the nose.

3. After Insertion:

If necessary, hydrate the outer edge of
the packing using a syringe containing
sterile saline or sterile water until the
packing begins to expand (See Figure
2). Secure the string to prevent packing
migration (See Figure 3).

4. Before Removal:

Rehydrate the packing using a syringe
with sterile saline or sterile water until
the packing is fully saturated. Allow
the packing to remain in place for 5-10
minutes after rehydration to facilitate
removal.

5. Removal: Use forceps to grasp the
pack and gently withdraw.

INTENDED LIFETIME OF THE DEVICE
Rhino Rocket® Nasal Packs are short
term use devices that are in continuous
contact with the nasal and/or sinus
structures for up to 24 hours.

SHELF LIFE
Rhino Rocket® Nasal Packs have a
declared shelf life of 3 years.

STERILITY
Rhino Rocket is provided terminally
sterilized by gamma irradiation. The
product is sterile in an undamaged,
unopened package.

DISPOSAL

After use the device should be
disposed of in accordance with the
healthcare settings disposal procedure.
The product comes into contact

with bodily fluids, which can be
contaminated. Care should be taken in
the handling and disposal of the device
after use to prevent contamination.

INCIDENT REPORTING

Any serious incident that has occurred
in relation to this device should be
reported to the manufacturer and the
FDA or the competent authority of the
Member State in which the user and/or
patient is established.

Tampones nasales Rhino Rocket®

(con aplicador)

Lea la informacién siguiente antes usar el

producto:

DESCRIPCION

Los tampones nasales Rhino Rocket”
estan hechos de una esponja de
espuma de alcohol polivinilico (PVA)
absorbente con células abiertas
interconectadas y un aplicador

de plastico que viene en ocho (8)
tamanfos, asi como un tampén

inicial, que tiene uno (1) de cada
tamafo. Los tampones nasales Rhino
Rocket” tienen un hilo de nailon que
permite fijar el producto a la mejilla
o enrollarlo alrededor de la oreja y
retirar el conjunto de la cavidad nasal
del paciente.

USO PREVISTO

Los tampones nasales Rhino Rocket”
estan disefiados para usarse en la
cavidad nasal o sinusal.

INDICACIONES DE USO

Los tampones nasales Rhino Rocket”
estan indicados para absorber el
exudado, controlar la epistaxis y
estabilizar la cavidad nasal.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES
Cualquier persona de cualquier edad,
segun lo determine un profesional
sanitario debidamente capacitado.

USUARIO PREVISTO
Profesionales sanitarios

BENEFICIOS CLiNICOS

« Control del exudado

« Control de la epistaxis

« Estabilizacion de la cavidad nasal

* Prevencion de adherencias

* Prevencion de la formacion de
hematomas.

* Los productos se pueden dejar in
situ hasta 24 horas para contribuir a
la hemostasia

CONTRAINDICACIONES

No se han detectado
contraindicaciones asociadas al
uso de los tampones nasales Rhino
Rocket".

PRECAUCIONES

Previsto para un solo uso; no
reesterilizar. No utilizar si el envase
esta dafiado. El aplicador de plastico
no debe insertarse en la cavidad
nasal, ya que podria dafiar el tejido
blando.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
« Dafio en los tejidos

* Infeccion

« Sindrome de shock téxico

ADVERTENCIAS
+ Este producto es de UN SOLO USO.
NO lo reesterilice ni reutilice.

* NO lo utilice si el envase esta
abierto o dafiado ni después de la
fecha de caducidad. NO utilice el
producto si esta dafiado.

+ NO deje el tampdn en el lugar
aplicado durante mas de 24 horas.

+ La extraccion solo puede llevarla a
cabo un profesional sanitario.

« Rehidratelo siempre con solucion
salina o agua esterilizada antes
de retirarlo.

* Para reducir al minimo el riesgo de
desplazamiento, asegurese de que
el producto esté sujeto al paciente
mediante el hilo de nailon.

SINDROME DE SHOCK TOXICO
(TSS)

En raras ocasiones, las condiciones
fisicoquimicas asociadas con la
cirugia nasal, con o sin tampones
nasales, podrian suponer un riesgo
de sufrir el sindrome de shock toxico
(SST). Los sintomas que advierten
del SST incluyen: fiebre repentina
(generalmente 102 °F [38,9 °C] o
mas), vomitos, diarrea, mareos,
desmayos (o mareos al ponerse

de pie) o una erupcién similar a las
quemaduras solares. Si aparecen
estos u otros sintomas relacionados
con el SST, retire el tampon
rapidamente y consulte de inmediato
con un médico.

Los tampones nasales Rhino

Rocket no presentan propiedades
antimicrobianas, no son
bacteriostaticos contra infecciones
preexistentes ni evitan la aparicion
de nuevas infecciones. En el caso

de infecciones preexistentes, le
recomendamos aplicar el tratamiento
adecuado.

INSTRUCCIONES DE USO

Espara-
drapo
Figura1 Figura 2 Figura 3
(Esponja
expandida)

NOTA: Antes de abrir el envase,
inspeccione visualmente la bolsa
exterior y su precinto en busca de
vacios o aberturas.

NO UTILICE EL PRODUCTO si
la parte externa de la bolsa o su
precinto no estan intactos.

1. Antes de la insercion:
Compruebe el tipo y el tamafno
correcto para llevar a cabo el
procedimiento deseado. Abra el
producto solo en un campo estéril.
Abra tirando del precinto de la bolsa
y desprendiéndolo.

2. Insercién:

Los tampones nasales Rhino Rocket*®
expulsan el tampon nasal del
aplicador a lo largo del suelo nasal
hasta que todo el conjunto esté
dentro de la nariz (consulte la figura
1) sin insertar el aplicador en la nariz.

3. Tras la insercion:

En caso necesario, hidrate el borde
exterior del tampon usando una
jeringa que contenga solucion salina
estéril o agua esterilizada hasta que
el tampon comience a expandirse
(véase la Figura 2). Afiance el

hilo para evitar que el tampon se
desplace (véase la Figura 3).

4. Antes de la extraccion:

Rehidrate el tampoén usando

una jeringa con solucién salina
esterilizada o agua esterilizada
hasta que quede completamente
saturado. Deje el tampén en el lugar
aplicado entre 5y 10 minutos tras
haberlo rehidratado para facilitar su
extraccion.

5. Extraccién: Use una pinza
para sujetar el tampon y retirelo
suavemente.

DURACION DEL PRODUCTO

Los tampones nasales Rhino Rocket”
son productos para un uso temporal
que estan en contacto continuo con
las estructuras nasales y/o sinusales
durante un periodo de hasta 24
horas.

VIDA UTIL

Los tampones nasales Rhino Rocket”
tienen una fecha de caducidad de

3 afos

ESTERILIDAD [TeaLeR]

Rhino Rocket se suministra
esterilizado en el envase final con
rayos gamma. El producto es estéril
siempre que el envase esté intacto
y sin abrir.

ELIMINACION

Después de su uso, el producto
debe desecharse conforme al
procedimiento de eliminacién en
entornos sanitarios. El producto
entra en contacto con liquidos
corporales que pueden estar
contaminados. Debe tener
cuidado a la hora de manipularlo o
desecharlo tras el uso para evitar la
contaminacion

NOTIFICACION DE INCIDENTES
Cualquier incidente grave que se
haya producido en relacion con

este producto debe notificarse al
fabricante y a la FDA o a la autoridad
competente del Estado miembro en
el cual el usuario o el paciente esté
establecido.

Rhino Rocket® Tamponi nasali

(con applicatore)

[j}] Prima dell’uso, leggere le seguen

DESCRIZIONE

| tamponi nasali Rhino Rocket® sono
costituiti da una spugna assorbente
in alcool polivinilico (PVA) con celle
aperte e interconnesse e da un
applicatore in plastica, disponibile in
otto (8) misure e in una confezione
iniziale di una (1) misura. | tamponi
nasali Rhino Rocket” sono dotati di
uncordino in nylon che consente di
fissare il dispositivo alla guancia o
di avvolgerlo intorno all'orecchio e
di rimuovere il tampone dalla cavita
nasale del paziente.

UTILIZZO PREVISTO

| tamponi nasali Rhino Rocket® sono
destinati all'uso nella cavita nasale
o sinusale

INDICAZIONI PER L’USO

| tamponi nasali Rhino Rocket® sono
indicati per assorbire I'essudato,
gestire I'epistassi e stabilizzare la
cavita nasale.

GRUPPO DI PAZIENTI TARGET
Individui di qualsiasi eta, secondo
quanto stabilito da un professionista
sanitario adeguatamente formato.

UTILIZZATORI PREVISTI
Operatori sanitari

VANTAGGI CLINICI

* Gestione dell’essudato

« Gestione dell'epistassi

* Stabilizzazione della cavita nasale

* Prevenzione delle aderenze

* Prevenzione della formazione di
ematomi.

« | dispositivi possono essere lasciati
in situ fino a 24 ore per favorire
'emostasi

CONTROINDICAZIONI

Non sono state identificate
controindicazioni associate all'utilizzo
dei tamponi nasali Rhino Rocket".

PRECAUZIONI

Esclusivamente monouso, non
risterilizzare. Non utilizzare se

la confezione & danneggiata.
L'applicatore in plastica non deve
essere inserito nella cavita nasale
perché potrebbe danneggiare i
tessuti molli.

POSSIBILI EFFETTI AVVERSI
+ Danno ai tessuti

* Infezione

* Sindrome da shock tossico

AVVERTENZE

« Il dispositivo € RIGOROSAMENTE
MONOUSO. NON ri-sterilizzare e
NON ri-utilizzare.

* NON utilizzare se la confezione
& aperta o danneggiata o se il
prodotto ha superato la data di
scadenza. NON utilizzare se il
dispositivo & danneggiato.

* NON lasciare il tampone in
posizione per piu di 24 ore.

* Larimozione deve essere effettuata
da un operatore sanitario.

* Reidratare sempre con soluzione
fisiologica sterile o acqua sterile
prima della rimozione.

* Per ridurre al minimo il rischio di
spostamento, assicurarsi che il
dispositivo sia fissato al paziente
con il cordino in nylon.

SINDROME DA SHOCK TOSSICO
(TSs)

In rari casi, le condizioni fisiochimiche
associate all'intervento chirurgico
nasale, con o senza tamponi nasali,
potrebbero presentare un rischio di
sindrome da shock tossico (TSS).

Tra i sintomi premonitori della TSS vi
sono: febbre improvvisa (solitamente
superiore a 38,9 °C), vomito, diarrea,
giramento di testa, svenimento (o
sensazione di svenimento stando in
piedi) e/o dermatite simile a eritema
solare. Qualora si manifestassero
questi o altri segni di TSS, rimuovere
subito il tampone e consultare
immediatamente un medico.

| tamponi nasali Rhino Rocket non
presentano proprieta antimicrobiche,
non sono batteriostatici rispetto

a infezioni preesistenti e non
impediscono la formazione di

nuove infezioni. Nel caso di infezioni
preesistenti, si consiglia di adottare la
terapia adeguata.

@

nformazioni:

ISTRUZIONI PER L'USO

é&?% A
77} cerotto

Figura% Figura 3
(Spugna
espansa)

Figura 1

NOTA: prima di aprire la confezione,
ispezionare visivamente la busta
esterna e il relativo sigillo per
individuare eventuali segni di
compromissione o apertura.

NON USARE il dispositivo se la
confezione esterna e il relativo sigillo
non sono intatti.

1. Prima dellinserimento:

verificare che il tipo e la dimensione
siano corretti per la procedura
desiderata. Aprire il prodotto solo

in un campo sterile. Aprire tirando

e separando il sigillo della confezione.

2. Inserimento:

| tamponi nasali Rhino Rocket®
espellono il tampone nasale
dall'applicatore lungo il pavimento
nasale fino a quando l'intero tampone
si trova all'interno del naso (Fig. 1)
senza inserire 'applicatore nel naso.

3. Dopo linserimento:

Se necessario, idratare il bordo
esterno del tampone con una siringa
contenente soluzione fisiologica
sterile o acqua sterile finché il
tampone non inizia a espandersi
(vedere Figura 2). Fissare il cordino
per impedire la migrazione del
tampone (vedere Figura 3).

4. Prima della rimozione:
Reidratare il tampone con soluzione
fisiologica sterile o acqua sterile
usando una siringa, fino alla
completa saturazione del tampone.
Attendere quindi 5-10 minuti dopo
la reidratazione per facilitarne
I'estrazione.

5. Rimozione: Usare delle pinze per
afferrare il tampone e tirare
con delicatezza.

DURATA PREVISTA DEL
DISPOSITIVO

| tamponi nasali Rhino Rocket” sono
dispositivi utilizzabili a breve termine
che rimangono a contatto continuo
con le strutture nasali e/o sinusali per
un massimo di 24 ore.

DURATA

| tamponi nasali Rhino Rocket®
hanno una durata di conservazione
dichiarata di 3 anni.

STERILITA
Rhino Rocket viene fornito completo
di sterilizzazione terminale con raggi
gamma. Il prodotto é sterile se in
confezione integra e non aperta.

SMALTIMENTO

Dopo l'uso, smaltire il dispositivo
secondo la procedura di smaltimento
prevista dalla struttura sanitaria

Il prodotto entra in contatto con
fluidi corporei che possono essere
contaminati. Prestare attenzione
quando si maneggia e si smaltisce

il dispositivo dopo I'uso per evitare
contaminazioni.

SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI
In caso di eventuali incidenti gravi
legati a questo dispositivo, &
necessario informare il produttore

e la FDA o l'autorita competente
dello Stato membro in cui si trovano
l'utente e/o il paziente.

Tampons nasaux Rhino Rocket®

(avec applicateur)

Lire les informations suivantes avant d’utiliser le

produit :

DESCRIPTION

Les tampons nasaux Rhino Rocket*®
sont fabriqués a partir d'une éponge
absorbante en mousse d’alcool
polyvinylique (PVA) a cellules
ouvertes et interconnectées. Ils sont
dotés d’un applicateur en plastique
disponible en huit (8) tailles. Notre
pack de démarrage en contient un (1)
de chaque taille. Les tampons nasaux
Rhino Rocket” sont pourvus d’une
ficelle en nylon qui permet de fixer

le dispositif a la joue ou autour de
I'oreille du patient et de le retirer de
sa fosse nasale.

UTILISATION PREVUE

Les tampons nasaux Rhino Rocket®
sont congus pour étre utilisés dans la
fosse nasale ou la cavité sinusienne.

RECOMMANDATIONS
D’UTILISATION

Les tampons nasaux Rhino Rocket*®
sont indiqués pour absorber
I'exsudat, traiter I'épistaxis et
stabiliser la fosse nasale.

GROUPE DE PATIENTS CIBLE
Patients humains de tout age évalués
par un professionnel de santé
dament qualifié.

UTILISATEUR PREVU
Professionnels de santé

Avantages cliniques

* Gestion de I'exsudat

+ Gestion de I'épistaxis

« Stabilisation de la fosse nasale

* Prévention des adhésions

« Prévention de la formation
d’hématomes

+ Les dispositifs peuvent étre laissés
in situ pendant un maximum de 24
heures pour faciliter ’hémostase.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication associée
a l'utilisation des tampons nasaux
Rhino Rocket® n'a été identifiée.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Il est exclusivement destiné a

un usage unigue et ne doit pas

étre restérilisé. Ne pas utiliser

si 'emballage est endommagé.
L'applicateur en plastique ne doit pas
étre insére dans la fosse nasale car il
peut endommager les tissus mous.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS
* Lésions tissulaires

* Infection

+ Syndrome de choc toxique

AVERTISSEMENTS

+ Ce dispositif est a USAGE UNIQUE
EXCLUSIVEMENT. Il ne doit PAS
étre restérilisé ni réutilise.

+ Le produit ne doit PAS étre
utilisé si 'emballage est ouvert
ou endommagé, ou si la date de
péremption est dépassée. NE
PAS utiliser si 'emballage est
endommagé.

* Ne PAS laisser le tampon en place
pendant plus de 24 heures.

* Le retrait doit étre effectué par un
professionnel de santé.

« Toujours réhydrater avec du sérum
physiologique stérile ou de I'eau
stérile avant le retrait.

+ Pour minimiser le risque de
déplacement, s'assurer que le
dispositif est bien fixé au patient a
l'aide de la ficelle en nylon.

SYNDROME DU CHOC TOXIQUE
(SCT)

Dans de rares cas, les conditions
physiochimiques associées a une
intervention chirurgicale nasale,
avec ou sans tampon nasal, peuvent
présenter un risque de syndrome de
choc toxique (SCT). Les symptomes
d’un SCT sont notamment : accés
de fievre soudain (généralement
38,9 °C ou plus), vomissements,
diarrhée, vertiges, évanouissement
(ou étourdissement en se mettant
debout) et/ou éruption cutanée
semblable a un coup de soleil. Si
I'un de ces signes ou d'autres signes
du syndrome de choc toxique
apparaissent, retirer immédiatement
le tampon et consulter un médecin
sans tarder.

Les tampons nasaux Rhino
Rocket n'ont aucune propriété
antimicrobienne, sont sans
effet bactériostatique envers
des infections pré-existantes et
n'empéchent pas I'apparition de
nouvelles infections. Dans le cas
d'infections pré-existantes, il est
recommandé d’administrer le
traitement approprié.

MODE D’EMPLOI

Sparadrap

Fig. 2 Fig. 3
(éponge
gonfiée)

REMARQUE : Avant d’ouvrir,
inspecter visuellement I'état du
sachet et de sa fermeture pour
s’assurer qu’il n‘est pas ouvert ou
perforé.

NE PAS UTILISER si le sachet ou sa
fermeture ne sont pas intacts.

1. Avant insertion :

Veérifier que la forme et la taille du
tampon sont adaptées a la procédure
souhaitée. Ouvrir le produit sur un
champ stérile. Ouvrir le sachet en
tirant sur les bords de la fermeture
hermétique.

2. Insertion :

Sans insérer I'applicateur dans le
nez, expulser le tampon nasal Rhino
Rocket” de I'applicateur tout en
I'insérant le long du plancher de

la fosse nasale jusqu’a ce qu'il soit
complétement a l'intérieur du nez
(voir Fig. 1.

3. Apres insertion :

Si nécessaire, hydrater le bord
extérieur du tampon avec une
seringue contenant du sérum
physiologique stérile ou de I'eau
stérile jusqu’a ce que le tampon
commence a gonfler (voir Fig. 2).
Fixer la ficelle pour empécher la
migration du tampon (voir Fig. 3).

4. Avant retrait :

Réhydrater le tampon jusqu’a sa
compléte saturation a I'aide d'une
seringue contenant du sérum
physiologique stérile ou de I'eau
stérile. Laisser le tampon en place
pendant 5 a 10 minutes aprés la
réhydratation pour faciliter son
retrait.

5. Retrait : Utiliser une pince
pour saisir le tampon et le retirer
délicatement.

DUREE DE VIE PREVUE DU
DISPOSITIF

Les tampons nasaux Rhino Rocket”
sont destinés a un usage a court
terme. Ils peuvent donc rester en
contact continu avec les structures
nasales et/ou sinusiennes pendant un
maximum de 24 heures.

DUREE DE CONSERVATION

Les tampons nasaux Rhino Rocket”
ont une durée de conservation
déclarée de 3 ans.

Le dispositif Rhino est fourni stérilisé
en phase terminale par rayonnement
gamma. Le produit fourni est stérile
tant que son emballage n'est pas
endommageé ni ouvert.

MISE AU REBUT

Apreés utilisation, le dispositif doit
étre éliminé conformément a la
procédure de mise au rebut des
établissements médicaux. Le
produit entre en contact avec des
fluides corporels, potentiellement
contaminés. Faire preuve de
prudence lors de la manipulation
et de la mise au rebut du dispositif
apreés utilisation pour éviter toute
contamination.

SIGNALEMENT DES INCIDENTS
Tout incident grave lié a ce dispositif
doit étre signalé au fabricant et a la
Food and Drug Administration (FDA)
ou a l'autorité compétente de I'Etat
membre de résidence de l'utilisateur
et/ou du patient.

Rhino Rocket® Nasentamponaden

(mit Applikator)

Vor dem Gebrauch die folgenden Informationen

lesen:

BESCHREIBUNG

Rhino Rocket® Nasentamponaden
bestehen aus saugfahigem PVA-
Schaumstoff (Polyvinylalkohol) mit
offenen, verbundenen Zellen und
einem Kunststoffapplikator und sind
in acht (8) GroBen sowie als Starter-
Paket mit je einer (1) Tamponade
pro GréBe erhaltlich. Rhino Rocket®
Nasentamponaden sind mit einem
Nylonfaden versehen, an dem das
Produkt an der Wange oder um das
Ohr herum befestigt und aus der
Nasenhohle des Patienten entfernt
werden kann.

VERWENDUNGSZWECK

Rhino Rocket® Nasentamponaden
sind zur Anwendung in der Nasen-
oder Nasennebenhohle bestimmt.

BESTIMMUNGSGEMASSE
VERWENDUNG

Rhino Rocket® Nasentamponaden
dienen zur Aufnahme von Exsudat,
zum Management von Epistaxis und
zur Stabilisierung der Nasenhohle.

PATIENTENZIELGRUPPE
Erwachsene Personen, bei denen
von entsprechend geschultem
medizinischem Fachpersonal eine
entsprechende Notwendigkeit
festgestellt wird.

VORGESEHENER ANWENDER
Medizinische Fachkrafte

KLINISCHER NUTZEN

« Exsudatmanagement

* Management von Epistaxis

« Stabilisierung der Nasenhéhle

« Prévention von Verwachsungen

* Prévention von Hamatombildung.

« Die Produkte kénnen als Hilfsmittel
zur Blutstillung bis zu 24 Stunden in
situ belassen werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Es wurden keine Kontraindikationen
in Verbindung mit der

Verwendung von Rhino Rocket”
Nasentamponaden identifiziert.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur far den einmaligen Gebrauch
bestimmt, nicht erneut sterilisieren.
Nicht verwenden, wenn der

Beutel beschadigt ist. Der
Kunststoffapplikator darf nicht in die
Nasenhohle eingefuhrt werden, da er
das Weichgewebe verletzen kénnte.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
* Gewebeschadigung

« Infektion

« Toxisches Schocksyndrom

WARNHINWEISE

« Dieses Produkt ist NUR ZUR
EINMALIGEN VERWENDUNG
bestimmt. NICHT erneut sterilisieren
oder wiederverwenden.

@O

NICHT verwenden, wenn

die Verpackung geoffnet

oder beschadigt ist oder das
Verfallsdatum abgelaufen ist. NICHT
verwenden, wenn das Produkt
beschéadigt ist.

« Die Tamponade NICHT langer als
24 Stunden in situ belassen.

Das Produkt darf nur von einer
medizinischen Fachkraft entfernt
werden.

Vor dem Entfernen stets mit steriler
Kochsalzlésung oder sterilem
Wasser erneut befeuchten.

Das Produkt stets mit dem
Nylonfaden am Patienten fixieren,
um das Risiko eines Verrutschens
zu minimieren.

TOXISCHES SCHOCKSYNDROM
(TSS)

In seltenen Fallen besteht bei

einer Nasenoperation mit und

ohne Nasentamponaden aufgrund
physiochemischer Zustande

das Risiko von toxischem
Schocksyndrom (TSS). Zu den
Warnanzeichen von TSS gehéren

u. a.: plétzlich auftretendes Fieber
(gewshnlich 38,9 °C (102 °F)

und héher), Erbrechen, Durchfall,
Schwindelgefuhl, Ohnmacht (oder
Beinahe-Ohnmacht beim Aufstehen)
und/oder sonnenbrand&hnliche
Hautreizung. Sollten diese oder
andere Anzeichen von TSS auftreten,
muss die Tamponade sofort entfernt
und ein Arzt aufgesucht werden.

Rhino Rocket Nasentamponaden
verfugen Uber keine antimikrobiellen
Eigenschaften. Sie wirken weder
bakteriostatisch auf bereits
bestehende Infektionen, noch
verhindern sie das Auftreten neuer
Infektionen. Bei einer vorhandenen
Infektion wird empfohlen, eine
dementsprechende Behandlung
durchzufthren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Klebeband
Abb. 2 Abb. 3
(Aufgedehntes
Schwamm-
chen)

HINWEIS: Vor dem Offnen den
AuBenbeutel und die Versiegelung
des Beutels auf undichte oder offene
Stellen uberprifen.

NICHT VERWENDEN, wenn der
AuBenbeutel oder die Versiegelung
des Beutels nicht intakt ist

1. Vor dem Einfiihren:

Bestatigen, dass die fur das
vorgesehene Verfahren richtige

Form und GréBe verwendet wird.

Die Produktverpackung in einem
sterilen Bereich 6ffnen. Zum Offnen
den Beutel an der Beutelversiegelung
auseinander ziehen.

2. Einfiihren:

Rhino Rocket® Nasentamponaden
werden aus dem Applikator so
weit am Nasenboden entlang
herausgedrickt, bis die gesamte
Tamponade innerhalb der Nase
platziert ist. Der Applikator darf
dabei nicht in die Nase eingefuhrt
werden (siehe Abb. 1).

3. Nach dem Einfiihren:

Bei Bedarf kann das &uBere Ende
der Tamponade mittels einer Spritze
mit Kochsalzlésung oder sterilem
Wasser so weit hydriert werden,

bis die Tamponade beginnt sich
auszudehnen (siehe Abbildung 2).
Den Faden befestigen, um eine
Migration der Tamponade zu
verhindern (siehe Abbildung 3).

4. Vor dem Entfernen:

Mit Hilfe einer Spritze mit steriler
Kochsalzlésung oder sterilem Wasser
die Tamponade so weit befeuchten,
bis sie vollstandig gesattigt ist. Die
Tamponade nach dem Hydrieren
weitere 5 bis 10 Minuten an Ort und
Stelle belassen, um sie anschlieBend
leichter entfernen zu kénnen.

5. Entfernen: Die Tamponade mit
einer Zange greifen und vorsichtig
herausziehen.

VORGESEHENE LEBENSDAUER DES
PRODUKTS

Rhino Rocket® Nasentamponaden
sind fur eine kurzzeitige Verwendung
im dauerhaften Kontakt mit den
Nasen- und/oder Sinusstrukturen
Uber einen Zeitraum von bis zu

24 Stunden bestimmt.

HALTBARKEIT

Fur Rhino Rocket® Nasentamponaden
ist eine Haltbarkeit von 3 Jahren
angegeben.

STERILITAT

Die Rhino Rocket Nasentamponade
wird in der Endverpackung mit
Gammastrahlung sterilisiert. Das
Produkt ist bei unbeschadigter,
ungedffneter Verpackung steril.

ENTSORGUNG

Nach Verwendung ist das Produkt
gemaf den Entsorgungsvorschriften
fur medizinische Einrichtungen zu
entsorgen. Das Produkt kommt

mit méglicherweise kontaminierten
Korperflussigkeiten in Kontakt. Zur
Verhinderung einer Ansteckung

ist bei der Handhabung und
Entsorgung des Produkts nach seiner
Verwendung besonders vorsichtig
vorzugehen.

MELDUNG VON VORFALLEN

Jeder schwerwiegende Vorfall, der

in Verbindung mit diesem Produkt
aufgetreten ist, muss dem Hersteller
und der FDA oder der zustandigen
Behorde des Mitgliedsstaates, in dem
der Anwender niedergelassen und/
oder Patient wohnhaft ist, gemeldet
werden.

Tampoes Nasais Rhino Rocket®

(com aplicador)

D}] Antes de utilizar, leia as informag¢des seguintes:

DESCRIGCAO

Os tampdes nasais Rhino Rocket”
sao feitos a partir de esponja de
espuma de alcool polivinilico (PVA)
absorvente com células abertas

e interligadas e um aplicador

de plastico, fornecidos em oito

(8) tamanhos, bem como uma
embalagem de tampédes de iniciacado,
que inclui um (1) de cada tamanho.
Os tampdes nasais Rhino Rocket”
tém um cord&o de nylon que permite
a fixacdo do dispositivo a bochecha
ou prendé-lo a volta da orelhae a
remocao do tampao da cavidade
nasal do doente.

UTILIZACAO PREVISTA

Os tampdes nasais Rhino Rocket”
destinam-se a ser utilizados na
cavidade nasal ou seios nasais.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os tampdes nasais Rhino Rocket® s&o
indicados para absorver o exsudado,
para gerir a epistaxe e estabilizar a
cavidade nasal.

GRUPO-ALVO DE DOENTES
Qualquer pessoa de qualquer idade
na populagdo humana, conforme
determinado por um profissional de
saude devidamente formado.

UTILIZADOR PREVISTO
Profissionais de saude

BENEFICIOS CLiNICOS

* Gestdo de exsudado

* Gestdo da epistaxe

« Estabilizacdo da cavidade nasal

* Prevencéo de aderéncias

* Prevencdo da formacao de
hematoma.

« Os dispositivos podem
permanecer no local durante no
maximo 24 horas para auxiliar na
hemostasia

CONTRAINDICAGOES

Na&o foi identificada qualquer
contraindicacdo associada ao uso
dos tampdes nasais Rhino Rocket®.

PRECAUGOES

Apenas para utilizacdo unica, ndo
reesterilizar. Nao utilizar se a bolsa
estiver danificada. O aplicador de
plastico ndo deve ser inserido na
cavidade nasal, pois pode ferir o
tecido mole.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS
« Danos nos tecidos

« Infecdo

* Sindrome do choque téxico

ADVERTENCIAS

« O dispositivo destina-se APENAS
PARA UTILIZACAO UNICA. NAO
reesterilizar nem reutilizar.

+ NAO utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada ou
se a data de validade tiver sido
ultrapassada. NAO utilizar se o
dispositivo estiver danificado.

AO deixe o tampéao colocado
durante mais de 24 horas.

+ A remocao deve ser realizada por
um profissional de saude.

+ Reidrate sempre com solugdo salina
estéril ou dgua estéril antes da
remocao.

* Para minimizar o risco de
deslocamento, certifique-se de que
o dispositivo esta fixo no doente
utilizando o cordao de nylon.

SINDROME DE CHOQUE TOXICO
(SCT)

Em casos raros, as condicdes fisico-
quimicas associadas a cirurgia nasal,
com ou sem tampdes nasais, podem
representar um risco de sindrome
de choque téxico (SCT). Os sinais de
alerta de SCT incluem: febre subita
(geralmente 38,9 °C ou superior),
vémitos, diarreia, tonturas, desmaios
(ou quase desmaio ao levantar) e/
ou erup¢ao cutanea semelhante a
uma queimadura solar. Se surgirem
estes ou outros sinais de SCT, remova
o tampao imediatamente e procure
assisténcia médica.

Os Tampdes Nasais Rhino Rocket
nao apresentam propriedades
antimicrobianas, ndo séo
bacteriostaticos relativamente
ainfecdes preexistentes e ndao
impedem a ocorréncia de novas
infecdes. No caso de infecdes
preexistentes, recomenda-se que seja
instituido o tratamento adequado.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

— Adesivo
Figura 1 Figuraé Figura 3
(Esponja
expandi-
da)

NOTA: Antes de abrir, inspecione
visualmente a bolsa externa e o selo
da bolsa em relacdo a possiveis a
rasgos ou aberturas.

NAO UTILIZAR se a bolsa externa
ou o selo da bolsa néo estiverem
intactos.

1. Antes da insergdo:

Verifique o estilo e o tamanho
corretos para o procedimento
desejado. Abra o produto apenas
em campo estéril. Abra puxando e
separando o selo da bolsa.

2. Insergdo:

Os tampdes nasais Rhino Rocket”
expelem o tampao nasal do aplicador
ao longo do pavimento nasal até que
todo o tampao esteja inserido no
nariz (consulte a Fig. 1) sem inserir o
aplicador no nariz.

3. Ap6s a insergdo:

Se necessario, hidrate a extremidade
externa do tampao usando uma
seringa com solugao salina estéril ou
agua estéril até o tampao comecar a
expandir (consulte a Figura 2). Fixe o
corddo para impedir a migracdo do
tampa&o (consulte a Figura 3).

4. Antes da remogdo:

Reidrate o tampao utilizando uma
seringa com solugao salina estéril

ou agua estéril até o tampéao estar
totalmente saturado. Deixe o tamp&o
inserido durante 5 a 10 minutos

apos a reidratacéo para facilitar a
remocao.

5. Remogaéo: Utilize uma pinga
para agarrar o tampao e remova
cuidadosamente.

VIDA UTIL PREVISTA DO
DISPOSITIVO

Os tampdes nasais Rhino Rocket”
sdo dispositivos de curta duragdo
que estdo em contacto continuo com
as estruturas do nariz e seios nasais
durante no maximo 24 horas.

PRAZO DE VALIDADE

Os tampdes nasais Rhino Rocket”
tém um prazo de validade declarado
de 3 anos.

ESTERILIDADE

O tampé&o Rhino Rocket é fornecido
esterilizado terminalmente por
radiacdo gama. O produto é estéril,
numa embalagem n&o danificada e
néo aberta.

ELIMINACAO

Apds a utilizacédo, o dispositivo
deve ser eliminado de acordo com
o procedimento de eliminacao em
vigor nos respetivos ambientes de
prestacdo de cuidados de saude.

O produto entra em contacto com
fluidos corporais que podem estar
contaminados. Deve ter-se cuidado
no manuseamento e eliminacdo do
dispositivo apds a sua utilizagdo para
evitar a contaminacéo.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES
Qualquer incidente grave que tenha
ocorrido relacionado com este
dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e & FDA ou a autoridade
competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou doente resida.
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