Symbol

Description

Ii ONLY

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

Quantity Symbol: numeral (in place of #) indicates the
quantity of units in package.

Caution

Single sterile barrier system with protective packaging
outside

Sterilized by irradiation.

® Single Use Only. Do not reuse.
@ Do Not Resterilize.
@ Do Not Use if Package is Damaged.

.
.

Keep Dry.

Consult Instructions for Use

Medical Device.

Manufacturer

Catalog Number

Authorized Representative

Importer

o

Lot Number

Expiration Date (Use By): This device should not be
used after the expiration date.
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Unique Device Identifier

Store at room temperature
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INTRANASALSCHIENE
Gebrauchsanweisung

Vorgesehener Gebrauch:

Die Intranasalschiene NexPak® X ist ein Nasenverband, der Blutungen und Odeme minimieren, Adhasionen
zwischen Septum und Nasenhéhle verhindern und nach einem chirurgischen Eingriff den natiirlichen
Heilungsprozess fordern soll. NexPak® X besteht aus einem fiir den Patienten angenehmen Schwamm aus
100 % pflanzlichen Polysacchariden. NexPak® X soll nach Anweisung eines zugelassenen
Gesundheitsdienstleisters verwendet werden.

Kontraindikationen:

NexPak® X sollte nicht bei Patienten mit bekannten Allergien gegen Kartoffelstirke verwendet werden.
Beschreibung:

NexPak® X ist speziell als Nasenverband in der Stirnhhle nach chirurgischen Eingriffen vorgesehen. NexPak®
X wird zur guten Visualisierung bei der Platzierung als komprimiertes Produkt geliefert, das sich mit
Feuchtigkeit rasch expandiert und die Nasengewebe auf Abstand halt. NexPak® X wird durch die mukozilidre
Wirkung natiirlich abgebaut. Dies wird durch tagliches Befeuchten mit einer von einem zugelassenen
Gesundheitsdienstleister verschriebenen Flissigkeit unterstutzt.

Warnhinweise und Vorsit

*Die Sterilitat ist nicht garantiert, wenn die Verpackung beschadigt oder offen ist. Beschadigte oder offene
Packungen miissen entsorgt werden.

*Nur zum Einmalgebrauch.

*Aseptische Verfahren anwenden, um eine Kontamination des Produkts vor der Anwendung zu verhindern.
*Enthilt: ylopectin und Hydroxyethylzellul

*In seltenen Fallen konnen die physiochemischen Bedingungen im Zusammenhang mit einer

Nasenoperation, sowohl mit als auch ohne 1ade, ein Risiko fiir toxisches Schocksyndrom (TSS)
darstellen.

*NexPak® X hat keine antimikrobiellen Eigenschaften; es wirkt weder gegeniiber bestehenden Infektionen
bakteriostatisch noch verhindert es die Entstehung neuer Infektionen. Im Falle einer Infektion ist eine
geeignete Behandlung einzuleiten.

#Nicht verschlucken, nicht einatmen.

*Zur Vermeidung versehentlichen Einatmens (Aspirationsgefahr) nicht in der hinteren Nasenhshle
platzieren.

*Nicht nach dem Endes des angegebenen Jahres und Monats verwenden.

*Vor Gebrauch trocken lagern.

*Die Sicherheit und Wirksamkeit der Intranasalschiene NexPak® X in Kombination mit anderen Hilfsmitteln
und Medikamenten wurde bisher nicht klinisch untersucht. AusschlieBlich gemaR bezettelter Anweisung
verwenden.

*Der behandelnde Arzt muss den Patienten dariiber informieren, dass das Hilfsmittel Kartoffelstarke enthélt.
*Das Produkt ist gemaR den einschldgigen behérdlichen Vorschriften fiir medizinische Hilfsmittel zu
entsorgen.

Gebrauchsanleitung:

1. Offnen Sie den Beutel des NexPak® X und Sie die Intr i mit einem sterilen
Verfahren, um die Unversehrtheit des Produkts zu erhalten.

2. NexPak® X kann auf eine fiir den Anwendungsfall geeignete GroRe zugeschnitten oder gebogen werden.

3. Fuihren Sie NexPak® X der Lange nach ein und legen Sie es am zu behandelnden Bereich an. Wenn mehr
Halt gewiinscht ist, kann NexPak® X mit einer Bajonett-Pinzette eingefiihrt werden. Dazu die Enden der
Pinzette zur Vorderkante der Intranasalschiene vorschieben.

4. Falls der Schaum beim Einfiihren bricht, muss gepriift werden, ob die GréRe fir den Anwendungsfall
angemessen ist. Falls nicht: Entsorgen und NexPak® X erneut einfiihren.

5. NexPak® X nach dem Einfiihren mit einer sterilen Flussigkeit hydrieren.

6. Nach dem Offnen verbleibende Produktreste entsorgen.

7 .NexPak® X wird durch die mukozilidre Wirkung innerhalb von 5 bis 10 Tagen auf natiirliche Weise
abgebaut. Dies wird durch tagliches Befeuchten mit einer Flissigkeit unterstiitzt, die beim Zerfall des
Hilfsmittels dienlich ist.

Lieferzustand:

Ein Karton NexPak® X enthilt acht (8) sterile Einheiten.

Eine (1) sterile Einheit enthélt ein Hilfsmittel.

NexPak® X wurde mit Gammastrahlen sterilisiert.

NexPak® X bei Raumtemperatur lagern.
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