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Leer atentamente:

EL PROFESIONAL MEDICO RESPONSABLE DE UTILIZAR LAS TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS
APROPIADOS. LAS SIGUIENTES INSTRUCCIONES SON MERAMENTE INFORMATIVAS. EL CIRUJANO
ENCARGADO DEBERA EVALUAR LA IDONEIDAD DEL PROCEDIMIENTO BASANDOSE EN SUS PROPIA
FORMACION Y EXPERIENCIA MEDICA.

Indicaciones
El catéter de tapon nasal Quick-Pack se ha disefiado como un tapén para su colocacion tras una septoplastia, una rinoplastia otros
procedimientos quirtirgicos intra-nasales. También se puede utilizar como tapon nasal para controlar una hemorragia nasal anterior.

Advertencias

« No inflar el tapén en exceso. Un inflado excesivo podria obstruir parcialmente las vias aéreas causando una respiracion restringida
o trabajosa o podria causar necrosis tisular debido a una presion excesiva.

« No exceder los volimenes recomendados para el tapon. Si excede estos voliimenes podria hacer que el tapén se rompa causando
traumas en los tejidos intranasales circundantes o el desalojamiento del catéter nasal.

Coémo utilizar el catéter Quick-Pack.

1. Pruebe a inflar el tapdn antes de introducir el catéter. La valvula de inflado estd marcada para indicar su volumen.

2. Lubrique el catéter con agua estéril o un lubricante sin base de petréleo.

3. Retire los codgulos de sangre de la nariz.

4. Inserte el catéter de modo que el tapon quede apoyado sobre la cdmara anterior.

5. Infle el tapén con agua estéril o solucion salina estéril, insertando la jeringa en la vélvula marcada con 30 CC. Se suministra una
jeringa de 20 CC. NOTA: Se recomiendan unos volimenes de inflado de entre 10y 25 CC.

6. Compruebe la presion del tapon con frecuencia y libere presion si es necesario. NOTA: Se puede insertar un catéter de succion
pequeiio, bien lubricado, a través de la via respiratoria para eliminar secreciones y/o codgulos de sangre.

Retirada

Inserte la jeringa con firmeza en la valvula y extraiga el tapon completamente. Cuando haya verificado que el tapon esta totalmente
desinflado, retire el catéter con cuidado.

Eliminacion: A la hora de deshacerse del producto, lleve a cabo los pasos necesarios para evitar riesgos de lesiones o infeccion. Los
productos contaminados deben eliminarse como productos peligrosos manipularse de forma que se evite la contaminacion de
terceros.

Manipulacion general

Debe evitarse cualquier contaminacion del producto.

El producto debe conservarse en un envase protector sellado.

Examine el envase en busca de dafos antes de abrirlo, ya que un envase dafiado podria invalidar la esterilidad del producto.

No abra la proteccion hasta justo antes de la implantacion del producto. Ademas, el producto debe comprobarse visualmente en
busca de daos.

ESTEPRODUCTO ES DE UN SOLO USO.

La reutilizacion de este dispositivo podria exponer al paciente a un riesgo de contaminacion o infeccion. Una vez abierto el sello del
envase estéril, su contenido no podra devolverse al fabricante. Cualquier incidente que tenga lugar en relacion con el dispositivo
debera notificarse a Invotec International, Inc., MDSS GmBH, y a la autoridad competente del Estado Miembro en que tenga su
residencia el usuario y/o paciente.

Precaucién: La ley federal de los EE. UU. Restringe la venta de este dispositivo a un médico o mediante su autorizacion.

Garantia

Invotec Internacional, Inc. garantiza que sus productos estan libres de defectos tanto en el material como en la elaboracion del
mismo. Invotec remplazard o reembolsara cualquier producto siempre y cuando se devuelva bajo las condiciones de “Material
Devuelto” indicadas en las intrucciones del apartado de politica de venta. Invotec no se hara responsable de este producto por

el resultado de una pérdida, del dano o deteriodo producido directa o indirectamente del uso del producto o por la incapacidad
derivada de uso, LA PRESENTE GARANTIA EXCLUYE CUALQUIER OTRO TIPO DE GARANTIA, EXPRESADA, TACITA
O SURGIDA DE MODO ALGUNO, YA SEA COMERCIAL, POR CONVENIENCIA DE UN OBJETIVO PARTICULAR,
POR INFRACCION O DE CUALQUIER OTRA MANERA, Invotec Internacional, Inc. no asume ni autoriza a ninguna persona
que asuma cualquier otro riesgo adicional o responsabilidad con respecto a este producto.

Ultra-Stat es una marca registrada por Invotec Internacional, Inc.
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Manufacturer: Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU directives 90/385/EEC, 93/42/EEC, and 98/79/EC.

ES: Fabricante: Indica el fabricante del producto sanitario, segun lo definido en las Directivas de la UE 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE.

PT: Fabricante: Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido nas Diretivas da UE 90/385/CEE, 93/42/CEE, e 98/79/CE.

FR: Fabricant : Indique le fabricant du dispositif médical, tel que défini dans les directives UE 90/385 / CEE, 93/42 / CEE et 98/79 / CE.

IT: Fabbricante: Indica il produttore del dis vo medico, come definito nelle direttive UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.

DE: Hersteller: Gibt den I?Iersteller des Medizinprodukts an, gemif} den Definitionen in EU-Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG.
: Fabrikant: Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan, zoals gedefinieerd in EU-richtlijnen 90/385/EEG, 93/42/EEG en 98/79/EG.

TK: Uretici: 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC sayili AB yénergelerinde tammlandig: sekliyle tibbi cihaz iireticisini ifade eder.

EC | REP

Authorized representatives in the European Community. This symbol shall be accompanied by the name and address of the authorized representative in
the European Community, adjacent to the symbol.

ES: Representantes autorizados en la Comunidad Europea. Este simbolo ird acompaiiado del nombre y la direccion del representante autorizado en la
Comunidad Europea, junto al simbolo.

PT: Representantes autorizados na Comunidade Europeia. Este simbolo deve ser acompanhado pelo nome e enderego do representante autorizado na
Comunidade Europeia, adjacente ao simbolo.

FR: Représentants autorisés dans la Communauté européenne. Ce symbole est accompagné du nom et de I'adresse du représentant autorisé dans la
Communauté européenne, a coté du symbole.

IT: Ray anti autorizzati nella Comunita Europea. Questo simbolo ¢ accompagnato dal nome e dall'indirizzo del rappresentante autorizzato nella

PP
Comunita europea, adiacente al simbolo.
DE: Bevollméchtigte Vertreter in der Européischen Gemeinschaft. Zu diesem Symbol sind der Name und die Anschrift des bevollmachtigten Vertreters in
der Europiischen Gemeinschaft anzugeben, und zwar neben dem Symbol.
NL: Gemachtigde vertegenwoordigers in de Europese Gemeenschap. Dit symbool gaat vergezeld van de naam en het adres van de gemachtigde
vertegenwoordiger in de%iuropese éemeenscha , naast het symbool.
TK: Avrupa To;ﬁulugu’nda.ki yetkili temsilciler. Bu sembole, semboliin yaninda Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilcinin ads ve adresi eslik etmelidir.

Use by date: Indicates the date after which the medical device is not to be used.

ES: Fecha de caducidad: Indica la fecha a partir de la que el producto sanitario no debe utilizarse.
PT: Vilido até: Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico nao deve ser usado.

FR: A utiliser avant le : Indique la date apres laquelle le dispositif médical ne doit plus étre utilisé.
IT: Data di scadenza: Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non deve essere utilizzato.

DE: Verfallsdatum: Gibt das Datum an, ab dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf.

NL: Houdbaarheidsdatum: Geeft de datum aan waarna het medische toestel niet meer mag worden gebruikt.
TK: Son kullanma tarihi: Tibbi cihazin kullamilabilecegi son tarihi belirtir.

LOT

IT: Codice lotto: Indica il codice del lotto del fabbricante per consentire Iidentificazione del lotto.

DE: Chargennummer: Gibt die Chargennummer des Herstellers an, damit die Charge bzw. das Los identifiziert werden kann.
NL: Batchcode: Geeft de batchcode van de fabrikant aan, zodat de batch of het lot kan worden geidentificeerd.

TK: Parti kodu: Partinin veya lotun tamimlanabilmesi i¢in Gireticinin parti kodunu belirtir.

REF

Catalog Number: Indicates the manufacturer’s catalog number so that the medical device can be identified.

ES: Numero de referencia en el catdlogo: Indica el nimero de referencia del fabricante para poder identificar el producto.

PT: Numero de catdlogo: Indica o niimero de catalogo do fabricante para ser possivel identificar o dispositivo médico.

FR: Numéro de catalogue : Indique le numéro de catalogue du fabricant afin que le dispositif médical puisse étre identifié.

IT: Numero catalogo: Indica il numero di catalogo del produttore per consentire lidentificazione del dispositivo medico.

DE: Katalognummer: Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das Medizinprodukt identifiziert werden kann.

NL: Catalogusnummer: Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan, zodat het medische hulpmiddel kan worden geidentificeerd.
TK: Katalog M : Tibbi cihazin lanabilmesi i¢in iireticinin katalog numarasini belirtir.

Sterilized using ethylene oxide: Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide.

ES: Esterilizado usando 0xido de etileno: Indica que el producto sanitario se ha esterilizado usando oxido de etileno.

PT: Esterilizado com 6xido de etileno: Indica um dispositivo médico que foi esterilizado com ¢xido de etileno.

FR: Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne : Indique un dispositif médical qui a eté stérilisé a I'oxyde d’éthyléne.

IT: Sterilizzato mediante ossido di etilene: Indica un dispositivo medico che ¢ stato sterilizzato utilizzando ossido di etilene.
DE: Sterilisiert unter Verwendung von Ethylenoxid: Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das mit Ethylenoxid sterilisiert wurde.
NL: Gesteriliseerd met ethyleenoxide: Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

TK: Etilen oksit kullanlarak sterilize edilmistir: Bir tibbi cihazin etilen oksit kullamlarak sterilize edildigini belirtir.

Do not resterilize: Indicates a medical device that is not to be resterilized.

ES: No reesterilizar: Indica que el producto sanitario no se debe volver a esterilizar.

PT: Nao reesterilizar: Indica um dispositivo médico que nao deve ser reesterilizado.

FR: Ne pas restériliser : Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre restérilisé.

IT: Non risterilizzare: Indica un dispositivo medico che non deve essere risterilizzato.

DE: Nicht erneut sterilisieren: Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht erneut sterilisiert werden darf.
NL: Niet opnieuw steriliseren: Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet opnieuw gesteriliseerd mag worden.
TK: Tekrar sterilize etmeyin: Tekrar sterilize edilmemesi gereken bir tibbi cilgazl belirtir.

Do not use if package is damaged: Indicates a medical device that should not be used if the package has been damaged or opened.

ES: No utilizar si el envase esta daiiado: Indica que el producto sanitario no se debe utilizar si el envase estd danado o abierto.

Pl")l": Nio utilizar se a embalagem estiver danificada: Indica um dispositivo médico que nao deve ser utilizado se a embalagem tiver sido danificada ou
aberta.

FR: Ne pas utiliser si 'emballage est endommageé : Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre utilisé si I'emballage a été endommagé ou ouvert.

IT: Non utilizzare se la confezione & danneggiata: Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato se la confezione risulta danneggiata o aperta.
DE: Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist: Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht verwendet werden darf, wenn die Verpackung
beschidigt oder gedffnet wurde.

NfL: Niet gael_)ruiken indien de verpakking beschadigd is: Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet mag worden gebruikt als de verpakking beschadigd
of geopend 1s.

TK: Ambalaj hasarliysa kullanmayimn: Ambalaji hasar gormiis veya agilmugsa kullanilmamas: gereken bir tibbi cihaz: belirtir.

Do not re-use: Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient during a single procedure.

ES: No reutilizar: Indica que el producto sanitario es de un solo uso, o para su uso con un solo paciente durante un solo procedimiento.

PT: Nao reutilizar: Indica um dFi?spositivo médico que destina a uma tnica utilizagdo ou a utilizagiao num unico doente durante um tnico procedimento.
FR: Ne pas réutiliser : Indique un dispositif médical destiné a une seule utilisation ou 4 une utilisation sur un seul patient au cours d’une seule procédure.
IT: Non riutilizzare: Indica un dispositivo medico monouso, o da usare su un singolo paziente durante una singola procedura.

DE: Nicht wiederverwenden: Bezeichnet ein Medizinprodukt, das fiir eine einmalige Verwendung oder fiir die Verwendung an einem einzigen Patienten
wihrend eines einzigen Verfahrens bestimmt ist.

NL: Niet opnieuw gebruiken: Geeft een medisch hulpmiddel aan dat bedoeld is voor eenmalig gebruik of voor gebruik bij één patiént tijdens één ingreep.
TK: Tekrar kullanmayin: Tek kullanimlik veya tek bir prosediir sirasinda tek bir hastada kullanim igin tasarlanns bir tibbi cihazi belirtir.

Consult instructions for use: Indicates the need for the user to consult instructions for use.

ES: Consultar las instrucciones de Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso.

PT: Consultar as instrugdes de util 0: Indica a necessidade de o utilizador consultar as instruges de utilizacao.

FR: Consulter les instructions d’utilisation : Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter les instructions d’utilisation.
IT: Consultare le istruzioni per I'uso: Indica la necessita che l'utente consulti le istruzioni per I'uso.

DE: Gebrauchsanweisung beachten: Weist darauf hin, dass der Benutzer die Bedienungsanleitungen beachten muss.

NL: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing: Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.

TK: Kullanma talimatlarina bagvurun: Kullanicimin kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.

Caution: Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information such as warnings and precautions that
cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself.
ES: Precaucion: Indicia la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso para obtener informacién importante como advertencias y
Brecauciones que no pueden, por diversos motivos, mostrarse en el propio producto sanitario.

'T: Atengdo: Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugoes de utilizagio para obter informagées importantes de adverténcia, tais como avisos
e Erecauq’)es, que ndo sei'a possivel, por diversos motivos, apresentar no préprio dispositivo médico.
FR: Attention : Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode d’emploi pour des informations de mise en garde importantes telles que des
avertissements et des précautions qui ne peuvent, pour diverses raisons, étre présentées sur le dispositif médical lui-méme.
IT: Attenzione: Indica la necessita che I'utente consulti le istruzioni per I'uso per importanti informazioni preventive, quali avvertenze e precauzioni che
non possono, per vari motivi, essere riportate sul dispositivo medico stesso.DE: Vorsicht: Weist den Anwender darauf hin, dass er die Gebrauchsanweisung
im Hinblick auf wichtige Sicherheitsinformationen wie Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen, die aus verschiedenen Griinden nicht auf dem
Medizinprodukt selbst dgargestellt werden kénnen, konsultieren muss.
NL: Let op: Geeft aan dat de gebruiker de gebruik ijzing moet raadp voor belangrijke voorzorgsinformatie, zoals waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen, die om verschillende redenen niet op het medische hulpmiddel zelf kunnen worden vermeld.
TK: Dikkat: Tibbi cihazin kendisinde cesitli nedenlerle gosterilemeyen uyarilar ve énlemler gibi énemli ikaz amagli bilgiler i¢in kullanicinin kullanim
talimatlarina bagvurmas: gerektigini belirtir.

dol

Medical Device Indicated

ES: Producto sanitario indicado

PT: Dispositivo médico indicado

FR: Dispositif médical indiqué

IT: Dispositivo medico indicato

DE: Medizinisches Gerit angezeigt

NL: Aangegeven als medisch hulpmiddel
TK: Belirtilen Tibbi Cihaz
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Please Read Carefully:

NOTE: THE MEDICAL PROFESSIONAL IS RESPONSIBLE FOR PROPER SURGICAL PROCEDURES AND
TECHNIQUES. THE FOLLOWING INSTRUCTIONS ARE FOR INFORMATION ONLY. THE ATTENDING
SURGEON MUST EVALUATE THE APPROPRIATENESS OF THE PROCEDURE BASED ON HIS/HER OWN
MEDICAL TRAINING AND EXPERIENCE.

Indications

The Post-Stat nasal balloon catheter was designed as a posterior nasal packing for controlling posterior nasal
hemorrhage and as an inter-operative packing to aid in the prevention of fluid aspiration. The Post-Stat catheter allows
for both suction and irrigation.

‘Warnings

« Do not over inflate the cuff. Overinflation may partially obstruct the airway causing restricted or labored breathing,
or may result in tissue necrosis due to excessive pressure.

« Do not exceed the volumes recommended for filling the cuff. Exceeding these volumes may cause the cuffs to
rupture and cause trauma to the surrounding intranasal tissues or dislodgement of the nasal catheter.

How To Use The Post-Stat Balloon Catheter

1: Test the cuff before introducing the catheter by inflating with 5 to 10 CC”s of sterile saline solution or sterile water.
2: Lubricate the catheter with sterile water or non-petroleum based lubricant.

3: If blood clots are present remove the clots from the nose.

4: Insert the catheter so that the beveled tip rest in the nasopharynx.

5: Withdraw the stylet.

6: Inflate the nasopharyngeal cuff with either sterile water or sterile saline by inserting a syringe in the inflation valve.
A 20 CC syringe is provided. NOTE: Inflation volumes of 4 to 8 CC’s are usually adequate.

7: Remove the syringe and gently pull the catheter to seat it.

8: If suction and/or irrigation is to be used set up proper connectors.

9: Check cuff pressure frequently and relieve cuff pressure when indicated.

Removal

Insert syringe firmly into valve, and evacuate cuff completely. After verification of complete cuft deflation, gently
withdraw catheter. Disposal: When disposing the product, take all steps necessary to avoid risk of injury or infection.
Contaminated products must be disposed of as hazardous waste and handled to avoid contamination of third parties.

THIS PRODUCT IS FOR SINGLE USE ONLY.

Reuse of this device may expose patient to infection or contamination risks. once the seal of the sterile packaging has
been torn open its contents will not be taken back by the manufacturer. Any serious incident that has occurred in the
relation to the device should be reported to Invotec international, Inc. MDSS GmbH, and the competent authority of
the Member State in which the user and/or patient is established.

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

Warranty

Invotec International, Inc. warrants that the product is free from defects in material and workmanship. Invotec will
replace or provide a refund for any product found to be defective so long as the product is returned according to the
Returned Goods instructions in the Sales Policy. Invotec shall not be liable for any consequential oss, damage or expense
directly or indirectly arising from the use of, or inability to use, this product. THE FOREGOING WARRANTY IS
IN LIEU OF AND EXCLUDES ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, HOWEVER ARISING,
INCLUDING MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, AGAINST INFRINGEMENT
OR OTHERWISE. Invotec International neither assumes, nor authorizes any person to assume for it, any other
additional liability or responsibility with respect to this product.

Post-Stat is a trademark of Invotec International, Inc.
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Leiaatentamente:

O PROFISSIONAL MEDICO E RESPONSAVEL POR TECNICAS E PROCEDIMENTOS CIRURGICOS ADEQUADOS. AS
INSTRUGOES A SEGUIR SAO FORNECIDAS APENAS A TITULO INFORMATIVO. O CIRURGIAO RESPONSAVEL PELO
PROCEDIMENTO TEM DE AVALIAR A ADEQUAGAO DO PROCEDIMENTO COM BASE NA SUA PROPRIA FORMACAOE
EXPERIENCIA MEDICA.

Indicagbes
O cateter nasal Quick-Pack foi concebido como um tamponamento, a ser utilizado apds septoplastia, rinoplastia ou outros procedimentos
cirtirgicos intranasais. Também pode ser usado como tamponamento nasal para controlar hemorragia nasal anterior.

Adverténcias

« Nao encha o baldo em demasia. O enchimento excessivo pode obstruir parcialmente a via aérea causando problemas ou dificuldades de
respiragio ou pode resultar em necrose do tecido devido a presso excessiva.

« Nao exceda os volumes recomendamos para enchimento do balio. Exceder estes volumes pode causar a rutura dos baloes e causar trauma
nos tecidos intranasais envolventes ou a deslocagio do cateter nasal.

Como usar o cateter de balio Ultra-Stat

1. Teste 0 enchimento do balao antes de introduzir o cateter. A valvula de inflagio estd marcada para indicar o seu volume.

2. Lubrifique o cateter com dgua esterilizada ou lubrificante ndo a base de petréleo.

3. Remova os coagulos de sangue do nariz.

4. Introduza o cateter de modo a que o baldo descanse na cAmara anterior.

5. Encha o baldio com 4gua esterilizada ou com solugdio salina esterilizada, inserindo uma seringa na valvula com a indicagao 30 CC. E fornecida
uma seringa de 20 CC.NOTA: Volumes de enchimento de 10a 25 CCsdo geralmente adequados.

6. Verifique a pressao do balio frequentemente e alivie-a quando indicado. NOTA: Um pequeno e bem lubrificado cateter de aspiragio podera
ser inserido através da via aérea para remover secregdes e/ou codgulos de sangue.

Remogio

Introduza a seringa firmemente na valvula e evacue completamente o baldo. Apés a verificagio do esvaziamento completo do baldo, retire
cuidadosamente o cateter.

Eliminagiio: ao eliminar o produto, realize todos 0s passos necessdrios para evitar riscos de ferimento ou infegéo. Produtos contaminados tém
de ser eliminados como materiais perigosos e tém de ser manuseados de forma a evitar a contaminagio de terceiros..

Manuseamento geral

Tem de ser evitada qualquer contaminagzo do produto.

O produto tem de ser mantido na sua embalagem protetora vedada.

Inspecione a embalagem em relagio a danos antes de a abrir uma vez que uma embalagem danificada pode prejudicar a esterilizagdo do
produto.

Nao abraaembalagem protetora até pouco antes da implantagéo do produto. Para além disso, o produto tem de ser inspecionado visualmente
emrelagioa danos.

ESTEPRODUTO EDE UTILIZACAO UNICA.

A reutilizacio deste dispositivo pode expor o doente a riscos de contaminagio ou infegio. O fabricante nio aceitard de volta o conteido do
produto uma vez aberto o vedante da embalagem esterilizada.

Qualquer acidente grave que tenha ocorrido em relagéio ao dispositivo deve ser comunicado a Invotec international, Inc, MDSS GmbH, ea
entidade competente do Estado-Membro no qual esta estabelecido o utilizador e/ou doente.

Atengio: alei federal dos EUA limita este produto a venda por ou mediante ordem de um médico.

Garantia

A Invotec International, Inc. garante que o produto esta isento de defeitos materiais e de mao de obra. A Invotec ira substituir ou fornecer um
reembolso por qualquer produto identificado como defeituoso desde que o produto seja devolvido em conformidade com as Instrugdes de
Devolugio de Produtos da Politica de Vendas. A Invotec ndo serd responsavel por qualquer perda consequente, dano ou despesa diretamente
ouindiretamente resultante do uso, ou incapacidade de uso, deste produto. A PRESENTE GARANTIA E EXCLUSIVA ESUBSTITUI
QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INDEPENDENTEMENTE DA SUA OCORRENCIA,
INCLUINDO COMERCIALIDADE, ADEQUAGAO A FIM ESPECIFICO, CONTRA INFRACAO OU OUTRA SITUAGAO. A
Invotec International ndo assume, nem autoriza qualquer pessoa a assumir em seu nome, qualquer responsabilidade adicional no que diz
respeito a este produto.

Ultra-Stat é uma marca comercial da Invotec International, Inc.
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Veuillez lire attentivement :

LE PROFESSIONNEL MEDICAL EST RESPONSABLE DES PROCEDURES ET TECHNIQUES CHIRURGICALES APPROPRIEES.
LESINSTRUCTIONS SUIVANTES SONT A TITRE INFORMATIF UNIQUEMENT. LE CHIRURGIEN PRESENT DOIT
EVALUER LE BENEFICE DE LA PROCEDURE SUR LA BASE DE SA PROPRE FORMATION ET DE SA PROPRE EXPERIENCE
MEDICAILE.

Indications
Le cathéter nasal Quick-Pack a été congu en vue dun tamponnement aprés une septoplastie, une rhinoplastie ou dautres interventions
chirurgicales intra-nasales. Il peut également étre utilisé comme tamponnement nasal pour controler Thémorragie nasale antérieure.

Avertissements

« Ne gonflez pas trop le ballonnet. Un gonflement excessif peut partiellement obstruer les voies respiratoires entrainant une respiration restreinte
oulaborieuse ou peut entrainer une nécrose tissulaire due a une pression excessive.

« Ne dépassez pas les volumes recommandés pour le remplissage du ballonnet. Le dépassement de ces volumes peut provoquer la rupture des
ballonnets et causer un traumatisme des tissus intranasaux environnants ou un délogement du cathéter nasal.

Comment utiliser le cathéter Quick-Pack

1. Testezle gonflage du ballonnet avant d'introduire le cathéter. La valve de gonflage est marquée pour indiquer son volume.

2. Lubrifiezle cathéter avec de leau stérile ou un lubrifiant sans pétrole.

3. Fliminez les caillots sanguins du nez.

4. Insérez le cathéter de sorte que le ballonnet repose dans Ia chambre antérieure.

5. Gonflez le ballonnet avec de feau stérile ou une solution saline stérile en insérant une seringue dans la valve marquée 30 CC. Une seringue de
20 CCest fournie. REMARQUE : Des volumes dinflation de 10a 25 CC sont généralement adéquats.

6. Vérifiez fréquemment la pression du ballonnet et relichez-la lorsque cest indiqué. REMARQUE : Un petit cathéter daspiration bien lubrifié
peut étre inséré dans les voies respiratoires pour éliminer les sécrétions et/ou les caillots sanguins.

Retrait

Insérez la seringue fermement dans chaque valve, a tour de role, et évacuez complétement chaque ballonnet. Apres vérification du dégonflage
complet du ballonnet, retirez doucement le cathéter.

Elimination : Lors de Ilimination du produit, prenez toutes les mesures nécessaires pour éviter tout risque de blessure ou dinfection. Les
produits contaminés doivent étre éliminés en tant que déchets dangereux et traités de sorte a éviter la contamination de tiers.

Manipulation générale

Toute contamination du produit doit étre évitée.

Le produit doit étre conservé dans son emballage de protection scellé.

Examinez lemballage pour déceler tout dommage avant de l'ouvrir car un emballage endommagé peut nuire a Ia stérilité du produit.
Nouvrez la protection que juste avant l'implantation du produit. En outre, le produit doit étre vérifié visuellement pour déceler tout dommage.
CEPRODUIT EST EXCLUSIVEMENT PREVU POUR UN USAGE UNIQUE. La réutilisation de ce dispositif peut exposer le patienta
des risques d'infection ou de contamination. Une fois le sceau de lemballage stérile déchiré, son contenu ne sera pas repris par le fabricant.
Toutincident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé a Invotec international, Inc, MDSS GmbH et a Fautorité compétente
deI'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ oule patient est établi.

Attention : Laloi fédérale américaine limite ce dispositifa la vente par ou sur ordonnance d’'un médecin.

Garantie

Invotec International, Inc. garantit quele produit est exempt de défauts de matériaux et de fabrication. Invotec remplacera ou remboursera
tout produit jugé défectueux tant que le produit est retourné conformément aux instructions de retour de marchandise dans la politique de
vente. Invotec ne sera pas responsable des pertes, dommages ou dépenses consécutifs résultant directement ou indirectement de lutilisation
de ce produit ou deincapacité a Futiliser. LA GARANTIE QUI PRECEDE REMPLACE ET EXCLUT TOUTE AUTRE GARANTIE,
EXPRESSE OU IMPLICITE, QUELLE QUEN SOIT LORIGINE, Y COMPRIS LA QUALITE MARCHANDE, CADAPTATION A
UN USAGE PARTICULIER, CONTRE LA VIOLATION OU AUTRE. Invotec International massume, ni ’autorise personne a assumer
pour elle, aucune autre responsabilité supplémentaire  égard de ce produit.

Ultra-Stat est une marque commerciale d Tnvotec International, Inc.
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Gelieve aandachtig telezen:

DE MEDISCH DESKUNDIGE IS VERANTWOORDELIJK VOOR DE JUISTE CHIRURGISCHE PROCEDURES EN
TECHNIEKEN. DE VOLGENDE INSTRUCTIES ZIJN UITSLUITEND TER INFORMATIE. DE BEHANDELENDE CHIRURG
MOET DE GESCHIKTHEID VAN DE PROCEDURE EVALUEREN OP BASIS VAN ZIIN/HAAR EIGEN MEDISCHE
OPLEIDING EN ERVARING.

Indicaties
De neuskatheter van Quick-Pack was ontworpen als een verpakking na septumcorrectie, neuscorrectie of andere intranasale chirurgische
ingrepen. Het kan ook worden gebruikt als neusverpakking om voorneusbloedingen te beheersen.

Waarschuwingen

« Blaas de manchet niet te hard op. Overmatig opblazen kan de luchtweg gedeeltelijk blokkeren, wat kan leiden tot een beperkte of moeizame
ademhaling of tot weefselnecrose als gevolg van te hoge druk.

« Overschrijd de aanbevolen volumes voor het vullen van de manchet niet. Als deze volumes worden overschreden, kunnen de manchetten
scheuren en letsel veroorzaken aan de omliggende intranasale weefsels of kan de neuskatheter losraken.

De katheter van Quick-Pack gebruiken

1. Test het opblazen van de manchet voordat u de katheter inbrengt. Het opblaasventiel is gemarkeerd om het volume aan te geven.

2. Smeer de katheter in met steriel water of een glijmiddel zonder petroleum.

3. Verwijder bloedstolsels uit de neus.

4. Breng de katheter zo in dat de manchet in de voorkamer rust.

5. Blaas de manchet op met steriel water of een steriele zoutoplossing door een spuit in het ventiel met de markering 30 cc te steken. Een spuit
van 20 cc is meegeleverd. OPMERKING: Een inflatie van 10 tot 25 cc is meestal voldoende.

6. Controleer regelmatig de druk van beide manchetten en verlaag de druk indien nodig. OPMERKING: Een Kleine, goed gesmeerde
afzuigkatheter kan via de luchtweg worden ingebracht om afscheidingen en/of bloedstolsels te verwijderen.

Verwijdering

Steek de spuit om de beurt stevig in het ventiel en laat de manchetten volledig leeglopen. Trek de katheter voorzichtig terug nadat u hebt
gecontroleerd of de manchet volledig leeg is gelopen.

Afvalverwijdering: Neem bij het weggooien van het product alle nodige maatregelen om het risico op letsel of infectie te voorkomen.
Verontreinigde producten moeten worden afgevoerd en behandeld als gevaarlijk afval om besmetting van derden te voorkomen.

Algemene behandeling

Elke verontreiniging van het product moet worden vermeden.

Het product moet in zijn verzegelde beschermende verpakking worden bewaard.

Controleer de verpakking op beschadiging voordat u deze opent, aangezien een beschadigde verpakking de steriliteit van het product kan
aantasten.

Open de beschermende verpakking pas vlak voor de implantatie van het product. Bovendien moet het product visueel op beschadiging
worden gecontroleerd.

DIT PRODUCT IS UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK. Hergebruik van dit hulpmiddel kan de patiént
blootstellen aan infectie- of besmettingsrisicos. Zodra de verzegeling van de steriele verpakking is opengescheurd, wordt de inhoud niet meer
teruggenomen door de fabrikant.

Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan Invotec international, Inc., MDSS
GmbH, en de bevoegde instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Let op: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Garantie

Invotec International, Inc. garandeert dat het product vrij is van materiaal- en fabricagefouten. Invotec zal elk product dat defect blijkt
te zijn, vervangen of terugbetalen, zolang het product wordt geretourneerd volgens de instructies voor geretourneerde goederen in het
verkoopbeleid. Invotec is niet aansprakelijk voor enige gevolgschade, schade of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van of
het niet kunnen gebruiken van dit product. DEBOVENSTAANDE GARANTIE VERVANGT EN SLUIT ALLE ANDERE GARANTIES
UIT, EXPLICIET OF IMPLICIET, HOE DAN OOK ONTSTAAN, MET INBEGRIP VAN VERKOOPBAARHEID, GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL, TEGEN INBREUK OF ANDERSZINS. Invotec International aanvaardt geen enkele andere aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid met betrekking tot dit product en geeft geen enkele persoon de toestemming om dit te doen.

Ultra-Stat is een handelsmerk van Invotec International, Inc.
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INVOTEC KATHETER ZUR NASENTAMPONADE INVOTEC crddacneae  EEINVOTEC NAZAL TAMPON KATETERI

Bitte sorgfiltig durchlesen: B

DIE MEDIZINISCHE FACHKRAFT IST VERANTWORTLICH FUR DIE KORREKTEN CHIRURGISCHEN VERFAHREN
UND TECHNIKEN. DIE FOLGENDEN ANWEISUNGEN DIENEN NUR DER INFORMATION. DER BEHANDELNDE
CHIRURG MUSS DIE ANGEMESSENHEIT DES VERFAHRENS AUF BASIS SEINER EIGENEN MEDIZINISCHEN
AUSBILDUNG UND ERFAHRUNG BEURTEILEN.

Anwendungsgebiete
Der Quick-Pack Nasenkatheter wurde fiir die Tamponade nach Septumplastik, Rhinoplastik und nach anderen intranasalen chirurgischen
Eingriften entwickelt. Er kann auch als Nasentamponade zur Einddmmung anteriorer Nasenblutungen eingesetzt werden.

‘Warnungen

« Die Manschette nicht zu stark aufpumpen. Eine zu stark aufgepumpte Manschette kann die Atemwege teilweise blockieren und
eingeschrinkte oder erschwerte Atmung zur Folge haben oder es kann aufgrund des tibermifligen Drucks zu einer Gewebsnekrose
kommen.

« Die z7um Aufpumpen der Manschette empfohlenen Volumina nicht iiberschreiten. Ein Uberschreiten dieser Volumina kann dazu fithren,
dass die Manschette reif3t und ein Trauma des umgebenden intranasalen Gewebes oder ein Verrutschen des Nasenkatheters verursacht.

So verwenden Sie den Ultra-Stat-Ballonkatheter

1. Pumpen Sie die Manschette zuerst versuchsweise auf, bevor Sie den Katheter einfiihren. Am Aufpumpventil ist das entsprechende
Volumen angegeben.

2. Machen Sie den Katheter mit sterilem Wasser oder einem nicht auf Erdél basierenden Gleitmittel gleitfihig,

3. Entfernen Sie Blutgerinnsel aus der Nase.

4. Fithren Sie den Katheter so ein, dass die Manschette im Vorhof bleibt.

5. Pumpen Sie die Manschette entweder mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlosung auf, indem Sie eine Spritze in das mit 30 cm3
markierte Ventil einfiihren. Eine 20-cm3-Spritze wird mitgeliefert. HINWEIS: Ein Aufpumpen auf 10 bis 25 cm3 reicht zumeist aus.

6. Uberpriifen Sie den Manschettendruck héufig und verringern Sie den Druck, wenn dies angezeigt ist. HINWEIS: Ein kleiner, gut
gleitfihig gemachter Absaugkatheter kann iiber die Atemwege eingefiihrt werden, um Sekrete und/oder Blutgerinnsel zu entfernen.

Entfernen

Stecken Sie die Spritze fest in das Ventil ein und entleeren Sie die Manschette vollstandig. Nachdem Sie tiberpriift haben, dass die Manschette
vollstindig entleert ist, ziehen Sie den Katheter vorsichtig heraus.

Entsorgung: Unternehmen Sie bei der Entsorgung des Produkts alle erforderlichen Schritte, um die Gefahr von Verletzungen oder
Infektionen zu vermeiden. Kontaminierte Produkte miissen als Sondermiill entsorgt und auf eine Weise gehandhabt werden, dass jegliche
Kontamination Dritter vermieden wird.

Allgemeine Handhabung

Jede Kontamination des Produkts muss vermieden werden.

Das Produkt muss in seiner verschlossenen Schutzverpackung aufbewahrt werden.

Die Sterilverpackung ist vor dem Offnen auf Beschadigungen zu tiberpriifen, da beschidigte Verpackungen die Sterilitit des Produkts
beeintréchtigen konnen.

Die Schutzhiille erst kurz vor Einsetzen des Produkts 6ftnen. Dartiber hinaus muss das Produkt auf sichtbare Schaden tiberpriift werden.
DIESES PRODUKT IST NUR FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMT. Eine Wiederverwendung dieses Produktes
kann den Patienten der Gefahr einer Infektion oder Kontamination aussetzen. Sobald das Siegel der Sterilverpackung aufgerissen wurde,
wird der Inhalt vom Hersteller nicht mehr zurtickgenommen.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerét auftritt, ist der Firma Invotec international, Inc., MDSS GmbH und
der zustindigen Behérde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder Patient anséssigist, zu melden.

Vorsicht: Gemaf} der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf deren Anweisung verkauft werden.

Garantie

Invotec International, Inc. garantiert, dass das Produkt frei von Méngeln in Material und Verarbeitung ist. Invotec wird jedes Produkt,
das sich als defekt herausstellt, ersetzen oder eine Riickerstattung gewéhren, so lange das Produkt gemdf3 den in den Anweisungen
zur Warenriicksendung enthaltenen Verkaufsrichtlinien zuriickgesendet wird. Invotec haftet nicht fiir Folgeverluste, -schaden oder
-kosten, die sich direkt oder indirekt aus der Benutzung dieses Produkts oder der Unfihigkeit, dieses Produkt zu verwenden, ergeben.
DIE VORSTEHENDE GARANTIE TRITT AN STELLE VON UND SCHLIESST SAMTLICHE WEITERE AUSDRUCKLICHE
ODER STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN AUS, WIE AUCH IMMER SIE ENTSTEHEN, EINSCHLIESSLICH DER
MARKTFAHIGKEIT SOWIE DER EIGNUNG FUR EINEN SPEZIELLEN ZWECK, GEGEN VERLETZUNG ODER SONSTIGES.
Weder tibernimmt Invotec International eine andere zusitzliche Haftung oder Verantwortung in Bezug auf dieses Produkt, noch erméchtigt
es eine Person, diese fiir das Unternehmen zu iibernehmen.

Ultra-Stat ist ein Warenzeichen der Firma Invotec International, Inc.
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Si prega dileggere con attenzione:

IL PROFESSIONISTA MEDICO E RESPONSABILE DI UTILIZZARE PROCEDURE E TECNICHE CHIRURGICHE ADEGUATE. LE
SEGUENTIISTRUZIONI SONO ESCLUSIVAMENTE A TITOLO INFORMATIVO. IL CHIRURGO CURANTE DEVE VALUTARE
TADEGUATEZZA DELLA PROCEDURA IN BASE ALLA PROPRIA FORMAZIONE ED ESPERIENZA MEDICA.

Indicazioni
1l catetere nasale Quick-Pack ¢ stato progettato come un tampone in seguito a settoplastica, rinoplastica o altre procedure chirurgiche intranasali.
Pudanche essere utilizzato come tampone nasale per controllare femorragia nasale anteriore.

Avvertenze

« Non insufflare eccessivamente il manicotto. Uniinsufflazione eccessiva puo ostruire parzialmente le vie respiratorie limitando o rendendo
difficoltosa la respirazione, 0 pud provocare la necrosi dei tessuti per via delleccessiva pressione.

« Non superare i volumi raccomandati per il riempimento del manicotto. In caso contrario, i manicotti si possono rompere, con conseguente
trauma ai tessuti intranasali circostanti o dislocamento del catetere nasale.

Utilizzo del cateterea palloncino Ultra-Stat

1. Provare a insufflare il manicotto prima di introdurre il catetere. La valvola di insufflazione € contrassegnata per indicarne il volume.

2. Lubrificare il catetere con acqua sterile o lubrificante non a base di petrolio.

3. Rimuovere i coaguli di sangue dal naso.

4. Inserire il catetere in modo che il manicotto poggi nella camera anteriore.

5. Insufflare il manicotto con acqua sterile o soluzione fisiologica sterile inserendo la siringa nella vatvola contrassegnata con 30 cc. Viene fornita una
siringa da 20 cc. NOTA: Ut insufflazione da 10 a 25 cc & solitamente adeguata.

6. Controllare frequentemente la pressione del manicotto e rilasciare a pressione del manicotto stesso quando indicato. NOTA: Per rimuovere le
secrezioni e/0 i coaguli di sangue & possibile inserire nelle vie respiratorie un piccolo catetere di aspirazione ben lubrificato.

Rimozione

TInserire saldamentelasiringa nella valvola ed evacuare completamente il manicotto. Dopo aver verificato il completo sgonfiamento del manicotto,
ritirare delicatamente il catetere.

Smaltimento: Smaltire il prodotto prendendo ogni misura atta ad evitare l rischio dilesioni o infezioni. I prodotti contaminati vanno smaltiti come
rifiuti pericolosi e manipolati in modo da evitare la contaminazione di terzi.

Manipolazione generale

Qualsiasi contaminazione del prodotto deve essere evitata.

Tl prodotto deve essere conservato nella sua confezione protettiva sigillata.

Esaminare la confezione per verificare che non sia danneggiata prima di aprirla, dal momento che il danneggiamento della confezione puo
comprometterela sterilita del prodotto.

Nonaprire la protezione fino a poco prima di impiantare il prodotto. Inoltre, verificare visivamente la presenza di eventuali danni.

QUESTO PRODOTTO E ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Il riutilizzo di questo dispositivo puo esporre il paziente a rischi di infezione o
contaminazione. Una volta che il sigillo della confezione sterile ¢ stato strappato, il produttore non accettera il contenuto come reso.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a Invotec International, Inc., MDSS GmbH e alfautorita
competente dello Stato membro in cui ha sede Futente e/o il paziente.

Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti vieta la vendita di questo dispositivo da parte o su ordine di un medico.

Garanzia

Invotec International, Inc. garantisce che il prodotto & privo di difetti di materiale e di lavorazione. Invotec sostituird o rimborsera qualsiasi prodotto
che risulti difettoso, a condizione che il prodotto venga restituito secondo le istruzioni per la restituzione della merce riportate nella Politica di
vendita. Invotec dedlina qualsiasi responsabilita per perdite, danni o spese consequenziali direttamente o indirettamente derivanti dalfuso, o
dallimpossibilita di usare questo prodotto. LA SUDDETTA GARANZIA SOSTITUISCE ED ESCLUDE TUTTE LE ALTRE GARANZIE,
ESPRESSE O IMPLICITE, COMUNQUE DERIVANTT, IVI COMPRESA LA COMMERCIABILITA, PIDONEITA PER UNO SCOPO
PARTICOLARE, CONTRO LA VIOLAZIONE O ALTRO. Invotec International non si assume, né autorizza alcuna persona ad assumersi per
essa qualsiasi altra responsabilita aggiuntiva in relazione a questo prodotto.

Ultra-Stat é un marchio di fabbrica di Invotec International, Inc
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Liitfen Asagidakileri Dikkatlice Okuyun:

CERRAHI PROSEDURLERIN VE TEKNIKLERIN DOGRU UYGULANMASINDAN TIBBI UZMAN SORUMLUDUR.
ASAGIDAKI TALIMATLAR SADECE BILGI VERME AMAGLIDIR. AMELIYATA GIREN CERRAH KENDI TIBBI
EGITIMI VE DENEYIMINE DAYALI OLARAK PROSEDURUN UYGUNLUGUNU DEGERLENDIRMELIDIR.

Endikasyonlar
Quick-Pack Nazal Kateter, septoplasti, rinoplasti veya diger burun ici cerrahi prosediirler sonrasi kullanilacak bir tampon olarak
tasarlanmustir. Ayrica anteriyor nazal kanamayi kontrol etmek igin nazal tampon olarak da kullanilabilir.

Uyarilar

« Mangeti agir1 sisirmeyin. Asiri sisirmek, solunum yolunu kismen tikayarak kisith veya gii nefes almaya neden olabilir veya
agir1 basing nedeniyle doku nekrozuna yol agabilir.

« Mangeti doldurmak igin 6nerilen hacimleri asmaym. Bu hacimlerin agilmasi, mangetlerin yirtiimasina ve gevresindeki burun
i¢i dokularda travmaya veya burun kateterinin yerinden ¢ikmasina neden olabilir.

Quick-Pack Kateter Nasil Kullanilir

1. Kateteri yerlestirmeden 6nce mangeti test amagh sisirin. Sisirme valfi, hacmini belirtecek sekilde isaretlenmistir.

2. Kateteri steril su veya benzin bazh olmayan kayganlagtirici ile kaygan hale getirin.

3. Burundaki kan pihtilarini temizleyin.

4. Kateteri, manget anteriyor bolmede duracak sekilde yerlegtirin.

5. Manseti, 30 CC olarak isaretlenmis valfe bir siringa takarak steril su veya steril salin ile sisirin. 20 CC'lik bir siringa temin
edilmistir. NOT: 10 ila 25 CC hacminde sisirmek genellikle yeterlidir.

6. Manget basincim siklikla kontrol edin ve belirtildigi zaman manget basinglarini diisiirtin. NOT: Salgilar1 ve/veya kan
pihtilarini temizlemek i¢in solunum yoluna kiigiik, iyi kayganlastiriimus bir emme kateteri yerlestirilebilir.

Cikarma

Siringay1 valfe sikica takin ve mangeti tamamen bogaltin. Mansetlerin tamamen bosaltildigini dogruladiktan sonra, kateteri
yavasca geri gekin.

Bertaraf: Uriinii bertaraf ederken, yaralanma veya enfeksiyon riskini énlemek icin gerekli tiim énlemleri alin. Kontamine
olmus tirtinler tehlikeli atik olarak bertaraf edilmeli ve tigiincii taraflardan kaynaklanan kontaminasyonu énleyecek sekilde
taginmalidir.

Genel Kullanim

Her tiirlii tirin kontaminasyonundan kagimilmalidir.

Uriin, miihiirlii koruyucu ambalajinda tutulmahdr.

Ambalajin hasarl olmas! Girtiniin sterilligini bozabileceginden, agmadan 6nce ambalajda hasar olup olmadigin kontrol edin.
Uriiniin yerlegtirilmesinden hemen éncesine kadar koruyucu ambalaji agmayn. Ayrica iiriinde hasar olup olmadi gézle
kontrol edilmelidir.

BU URUN SADECE TEK KULLANIMLIKTIR. Bu cihazin tekrar kullanilmast hastay enfeksiyon veya kontaminasyon
risklerine maruz birakabilir. Steril ambalajin miihrii yirtilarak agildiktan sonra, ierigi tiretici tarafindan geri almmayacaktr.
Cihazla ilgili olarak meydana gelebilecek ciddi olaylar Invotec International, Inc., MDSS GmbH ve kullanicinin ve/veya hastanin
yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamuna bildirilmelidir.

Dikkat: Federal yasalar, bu cihazin yalmzca bir hekim tarafindan ya da bir hekimin siparisi {izerine satilabilecegini belirlemistir.

Garanti

Invotec International, Inc,, {irtiniin malzeme ve iscilik hatalar1 igermedigini garanti etmektedir. Invotec, kusurlu oldugu tespit
edilen iriinleri Satss Politikasrnda bulunan fade Edilen Uriinler kismindaki talimatlara gore iade edildikleri siirece degistirecek
veya licret iadesi yapacaktir. Invotec, dogrudan veya dolayh olarak bu tirtintin kullanimindan veya kullanilamamasmndan
kaynaklanan sonuca dayali kayplar, hasarlar veya masraflardan sorumlu olmayacaktir. YUKARIDAKI GARANTI, TICARI
ELVERISLILIK, BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK, IHLAL VEYA BASKA DURUMLARDAN KAYNAKLANAN

AGIK VEYA ZIMNI TUM DIGER GARANTILERIN YERINE GECMEKTE VE BUNLARI KAPSAM DISINDA
BIRAKMAKTADIR. Invotec International, bu tirtinle ilgili olarak baska herhangi bir ek yiikiimliilitk veya sorumluluk kabul
etmemekte ve herhangi bir kisiye buna dair yetki vermemektedir.

Ultra-Stat, Invotec International, Inc.in ticari bir markasidir.

INVOTEC INTERNATIONAL, INC.
6833 Phillips Industrial Blvd. « Jacksonville, Florida 32256 U.S.A.
Tel: 800-998-8580 / 904-880-1229 « Fax: 904-886-9517 « www.invotec.net

MDSS GmbH CE€nw

Schiffgraben 41 « 30175 Hannover, Germany



