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SIALOCATH™ SALIVARY DUCT
CATHETER

CAUTION: U.S. federal law restricts this device
to sale by or on the order of a physician (or
properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The SialoCath™ Salivary Duct Catheter is a
single lumen catheter designed to assist in the
treatment of salivary duct conditions.

INTENDED USE

The SialoCath™ Salivary Duct Catheter is intended
to aid in the removal and treatment of salivary
duct stones and other duct conditions through
flushing and/or fluid irrigation of the salivary
ducts.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

« The product is not intended for use in the
vasculature,

« This product is not intended for use in the
sublingual salivary ducts or glands.

« This product is not intended for use through
the working channel of a sialendoscope, as
this could result in damage to the device.

- This product is not intended to be used with a
power injection device.

PRECAUTIONS

« The product is intended for use by physicians
trained and experienced in sialendoscopy.
Standard sialendoscopic techniques should
be employed.

« Ensure compatibility of instruments and
devices to be used with the SialoCath™
Salivary Duct Catheter.

« Do not attempt to insert or withdraw the
catheter if resistance is felt.

« Do not attempt to insert the catheter in
the presence or suspected presence of
unfavorable patient anatomy.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events associated with the
insertion and use of the SialoCath™ Salivary Duct
Catheter include but are not limited to:

« Pain

« Infection

« Bleeding

« Tissue dissection, perforation, rupture or injury

« Duct occlusion

« Tissue avulsion

- Damage to facial or lingual nerve

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Upon removal of the device from the

package, visually inspect with particular
attention to kinks, bends, or breaks. If an
abnormality that would restrict proper
working conditions is apparent, do not use.
Ensure the device is compatible with any
instruments and/or devices desired to be
used during the procedure.
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2. Insert the catheter into the salivary duct

to be treated over a 0.018” (0.46 mm)

maximum diameter wire guide or through an

appropriately sized introducer sheath.

Attach a syringe for flushing and/or fluid

irrigation.

NOTE: The catheter may be used after stone

fragmentation to aid in the removal of stone

segments.

. After completion of flushing and/or fluid
irrigation, remove the catheter from the
salivary duct.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-
open packages. Intended for one-time use. Sterile
if package is unopened or undamaged. Do not
use the product if there is doubt as to whether
the product is sterile. Store in a dark, dry, cool
place. Avoid extended exposure to light. Upon
removal from the package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

REFERENCES
These instructions for use are based on experience
from physicians and (or) their published literature.

Refer to your local Everis sales representative for
more information.

KATETR PRO VYVOD SLINNE
ZLAZY SIALOCATH™

POZOR: Podle federalnich zakoni USA smi
tento prostiedek byt prodavan pouze lékafem

nebo na predpis Iékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci).

w
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POPIS ZARIZENI

Katetr pro vyvod slinné zlazy SialoCath™ je katetr
s jednim lumenem ur¢eny na pomoc pii lécbé
onemocnéni vyvodu slinnych zlaz.

URCENE POUZITI

Katetr pro vyvod slinné zlazy SialoCath™ je ur¢en
na pomoc pfi odstranovani a lé¢bé kaménku ve
vyvodu slinné zlazy a dalsich onemocnéni vyvodu
slinné zlazy proplachovanim nebo irigaci vyvodu
slinné zlazy kapalinou.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANi

« Vyrobek neni urcen k pouziti v cévnim fecisti.

« Vyrobek neni urc¢en k pouZiti v podjazykovych
vyvodech slinnych Zlaz nebo v podjazykovych
slinnych zlazach.

« Vyrobek neni urc¢en k pouZiti skrz pracovni
kanal sialendoskopu, protoze by to mohlo vést
k poskozeni vyrobku.

« Tento vyrobek neni ur¢eny k pouziti
s tlakovym injekénim zafizenim.

UPOZORNENI
« Vyrobek je urcen k pouziti lékafi, ktefi
jsou vyskoleni v sialendoskopii a maji s ni
zkusenosti. Je tfeba pouzivat standardni
sialendoskopické techniky.
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« Zajistéte kompatibilitu nastroju a zafizeni,
které se budou pouzivat spole¢né s katetrem
pro vyvod slinné zlazy SialoCath™.

« Nepokousejte se zasunout nebo vytahnout
katetr, pokud pocitujete odpor.

« Nepokousejte se zasunout katetr v pfipadé
existence nebo podezfeni na existenci
nepfiznivych anatomickych pomérd pacienta.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
Potencialni nezadouci piihody spojené se
zavadénim a pouzivanim katetru pro vyvod slinné
Zlazy SialoCath™ zahrnuji kromé jiného:
« Bolest
« Infekci
« Krvéceni
« Disekci, perforaci, rupturu nebo poranéni
tkané
« Ucpani vyvodi
« Avulzi tkané
« Poskozeni oblicejového nebo jazykového
nervu

NAVOD K POUZITI

1. Zafizeni po vyjmuti z obalu prohlédnéte;
vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni,
ohybm a prasklinam. Nepouzivejte
v pfipadg, Ze je na ném ziejma abnormalita,
ktera by znemoznila fadné pracovni
podminky. Zajistéte kompatibilitu zafizeni se
vsemi nastroji a/nebo zafizenimi, které chcete
pfi zakroku pouzit.
Katetr zasuiite do vyvodu slinné zlazy,
ktery budete o3etfovat, po vodicim drétu o
maximalnim prameéru 0,018 palce (0,46 mm)
nebo skrz zavadéci sheath vhodné velikosti.
. Pfipojte stiikacku pro proplachovéani nebo
irigaci kapalinou.
POZNAMKA: Katetr se m(ize pouzit po
fragmentaci kaménku na pomoc pfi
odstraniovani segmentd kaménku.
Po dokonceni proplachovéni nebo irigace
kapalinou vytahnéte katetr z vyvodu slinné
Zlazy.

34
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STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je
sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Ur¢eno pro
jednoréazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek,
pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité.
Skladujte na tmavém, suchém a chladném
misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a
zkontrolujte, zda neni poskozeny.

REFERENCE

Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech
lékaiii a (nebo) na jejich publikované odborné
literatufe. Dalsi informace vdm poskytne mistni
zastupce spole¢nosti Cook.

SIALOCATH™ KATETER TIL
SPYTKIRTELUDF@RSELSGANGE
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning

ma dette produkt kun szelges til en lzege (eller
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en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

SialoCath™ kateteret til spytkirteludferselsgange
er et enkeltlumen kateter, der er designet til at
stotte ved behandling af tilstande i spytkirtlernes
udferselsgange.

TILSIGTET ANVENDELSE

SialoCath™ kateteret til spytkirteludferselsgange
er beregnet som en hjeelp ved fjernelse

og behandling af spytkirtelsten og andre
tilstande i spytkirteludferselsgangene vha.
udskylning og/eller gennemskylning af
spytkirteludferselsgangene.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Produktet er ikke beregnet til brug i
vaskulaturen.

« Dette produkt er ikke beregnet til brug i de
sublinguale spytkirteludferselsgange eller
kirtler.

- Dette produkt er ikke beregnet til brug
gennem arbejdskanalen i et sialoendoskop,
da dette kan resultere i beskadigelse af
produktet.

« Dette produkt er ikke beregnet til brug i
forbindelse med maskininjektion.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til brug for leeger med
uddannelse og erfaring i sialoendoskopi.
Der skal anvendes standardteknikker til
sialoendoskopi.
Kontrollér kompatibiliteten af de
instrumenter og produkter, der skal bruges
sammen med SialoCath™ kateteret til
spytkirteludferselsgange.
Forseg ikke at indfere eller tilbagetraekke
kateteret, hvis der maerkes modstand.
Forsgg ikke at indfore kateteret ved forekomst
eller mistaenkt forekomst af en ugunstig
patientanatomi.

MULIGE U@NSKEDE HANDELSER
Potentielle ugnskede haendelser forbundet med
indfering og brug af SialoCath™ kateteret til
spytkirteludferselsgange omfatter, men er ikke
begraenset til:

« Smerte

« Infektion

« Bledning

« Veevsdissektion, perforering, ruptur eller skade

« Okklusion af udferselsgangen

« Veevsavulsion

« Beskadigelse af ansigts- eller tungenerve

BRUGSANVISNING
1. Nar anordningen er taget ud af pakningen,

skal den straks ses efter med saerlig
opmarksomhed p& knaek, buk eller brud.
Ma ikke anvendes, hvis der opdages en
anormalitet, der vil forhindre korrekte
arbejdsforhold. Kontrollér, at produktet
er kompatibelt med de instrumenter og/
eller produkter, der gnskes brugt under
proceduren.
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2. Indfor katetret i den spytkirteludferselsgang,
der skal behandles, over en kateterleder med
en maksimal diameter pa 0,018 tomme
(0,46 mm) eller gennem en indferingssheath
af passende storrelse.

. Montér en sprajte til udskylning og/eller

gennemskylning.

BEMZARK: Kateteret kan anvendes efter

stenfragmentering som en hjaelp ved

flernelse af stensegmenter.

Efter endt udskylning og/eller

gennemskylning fiernes kateteret fra

spytkirteludferselsgangen.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open
pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis
pakningen er uabnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets
sterilitet. Opbevares merkt, tert og keligt. Undga
leengere eksponering for lys. Inspicér produktet
efter udtagning fra pakningen for at sikre, at det
ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers
erfaring og (eller) lzegers publicerede litteratur.
Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Everis for
at fa yderligere oplysninger.

DEUTSCH

SIALOCATH™
SPEICHELDRUSENGANG-
KATHETER

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses
Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag
eines Arztes gekauft werden.

w

»

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der SialoCath™ Speicheldriisengang-Katheter ist
ein einlumiger Katheter, der zur Unterstiitzung
einer Behandlung von Erkrankungen des
Speicheldriisengangs vorgesehen ist.

VERWENDUNGSZWECK

Der SialoCath™ Speicheldriisengang-Katheter ist
zur Verwendung als Hilfsmittel bei der Entfernung
und Behandlung von Speichelsteinen und
anderen Erkrankungen der Speicheldrisengénge
durch Durchspiilen und/oder Flissigkeitsirrigation
der Speicheldriisengange bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Dieses Produkt ist nicht zur Anwendung im
GefaBsystem vorgesehen.
Dieses Produkt ist nicht zur Anwendung in der
Unterzungenspeicheldriise oder ihrem Gang
vorgesehen.
Dieses Produkt ist nicht zur Anwendung
tiber den Arbeitskanal eines Sialendoskops
vorgesehen, da das Produkt dabei beschadigt
werden konnte.
Dieses Produkt ist nicht zum Gebrauch
zusammen mit einem Druckinjektionsgeréat
vorgesehen.



VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt ist zur Anwendung durch Arzte
bestimmt, die tiber Ausbildung und Erfahrung
auf dem Gebiet der Sialendoskopie verfiigen.
Sialendoskopische Standardtechniken sind
anzuwenden.

Die Kompatibilitdt der zusammen mit dem
SialoCath™ Speicheldriisengang-Katheter
anzuwendenden Instrumente und Produkte
muss sichergestellt werden.

Nicht versuchen, den Katheter einzufiihren
oder zurtickzuziehen, wenn ein Widerstand

zu splren ist.

Der Katheter darf nicht eingefiihrt werden,
wenn bei dem Patienten ungtinstige
anatomische Verhéltnisse bekannt sind oder
vermutet werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Die mit der Einfihrung und Anwendung des
SialoCath™ Speicheldriisengang-Katheters
verbundenen méglichen unerwiinschten

Erel

GE
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ignisse sind insbesondere:

Schmerzen

Infektion

Blutung

Gewebedissektion, -perforation, -ruptur oder
-verletzung

Gangokklusion

Gewebeabriss

Verletzung des N. facialis oder N. lingualis

BRAUCHSANWEISUNG
Das Produkt nach dem Auspacken einer
Sichtpriifung unterziehen, mit besonderem
Augenmerk auf Knick-, Biege- und
Bruchstellen. Falls eine Anomalie festgestellt
wird, die die sachgemafe Funktion
ausschlieBt, darf das Produkt nicht benutzt
werden. Sicherstellen, dass das Produkt mit
allen Instrumenten und/oder Produkten
kompatibel ist, die bei dem Eingriff eingesetzt
werden sollen.
Den Katheter tiber einen Fihrungsdraht mit
einem Durchmesser von maximal 0,018 Inch
(0,46 mm) oder Uber eine Einfiihrschleuse
geeigneter GroBe in den zu behandelnden
Speicheldriisengang einfiihren.

. Eine Spritze zum Durchspiilen und/oder zur

Flussigkeitsirrigation anschlieen.

HINWEIS: Der Katheter kann nach der
Steinzertrimmerung zur leichteren
Entfernung der Steinfragmente verwendet
werden.

Den Katheter nach Abschluss der
Durchspiilung und/oder Flussigkeitsirrigation
aus dem Speicheldriisengang entfernen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in
AufreiBverpackungen. Nur fir den einmaligen
Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschédigter
Verpackung steril. Produkt nicht verwenden,
falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere
Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das
Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschadigungen tiberpriifen.



QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der
Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur.
Weitere Informationen erteilt der zustdndige Everis
AuBendienstmitarbeiter.

KAOETHPAZ MOPQN
ZIEAOTONQN AAENQN
SIALOCATH™

NPOZOXH: H opoomovSiaki vopoBecia Twv
H.ILA. i1 TV mdAnon e i
QAUTHG anod 1aTPd 1) KATOTIV EVIOANG laTpoU
(1 yevikoU 1atpov, o omoiog va Xt AaBel tTnv
KatdAAnAn adzia).

MEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

O kabetnpag mMOPwv GIEAOYOVWY adévwv
SialoCath™ givai évag kaBetripag evog avhou
oxeSlacpévog yia va cupBaNel otn Bepaneia
TIABNCEWV TWV TOPWV TWV OlENOYOVWV adévwv.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

O kaBetrnpag mMOPwWv GIEAOYOVWY adévwv
SialoCath™ mpoopiletat yia va cupBdaiiet ot
agaipeon kat tn Bgpaneia NiBwv Twv TOpwvV
TwV oleEhoyovwy adévwy kat ANwv mabrioewv
TWV TOPWV HECW TNG EKMTALUONG F)/Kal TOU
KATAIOVICHOU TwV TTOPWV TWV MOPWY TWV
OLENOYOVWY aSEVwY PE LYPO.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoth

NPOEIAOMOIHZEIZ

« To mpoidv Sev mpoopiletat yia xprion oto
QAYYEIAKO CUOTNHA.

« Auto To Tipoidv Sev mpoopiletat yia xprion
GTOUG UTTOYAWOGIOUG GlENOYOVOUG TTOPOUG
1 adévec.

« Auto To Tipoidv Sev mpoopiletat yia xprion
Sapéoou Tou kavaiol epyaciag evog
olalevdooKoriou, KaBwe autd pmopei va
TIPOKANEOEL {NUIA OTN OUOKEUN.

« AUTO TO TIPOI6V Sev TIPoopIleTal yia Xprion He
gyxutiipa meongc.

NPO®YAAZEIZ
« To mpoidv mpoopileTal yia xprion and
1aTPOUG EKTTAUSEVHEVOUG Kall TIETIEIPAHEVOUG
0TV ev80oKAOTNON CleENoyovwy adévwy. Oa
TIPETEL Va £QapHOloVTal TUTTIKEG TEXVIKEG
£vB0OKOTNGNG CLEAOYOVWY adEvwv.
BeBaiwbeite yla T oupBatotnta Twv
£PYaAEiWV Kal TwV CUCKEVWVY TTou Ba
XPNotpomoinBouvv pe Tov KaBetrpa mopwv
olehoyovwy adévwy SialoCath™.
« Eav aioBavBeite avtiotaon, punv myeiproete
NV elcaywyn | TNV anéoupon tou Kabetripa.
« Mnv EMIKEIPAOETE TNV El0AYWYR TOU KABETHpa
mapouaia fj umoyia Taposiag Un EVVOIKNig
avatopiag Tou acBevoug.

AYNHTIKEXZ ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
Zta SuvnTika avemBuunTa cupavta mou
oxeTi(ovTal UE TV El0aywyn Kat Tn xprion
KaBeTrpa mopwv olehoyovwy adévwv SialoCath™
ouykataléyovtal, HeTagl AAwy, Ta €€7G:
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« Mévog

« Noipwén

« Aoppayia

« Aaxwpiopog, Siatpnon, pr&n fi KAKwon 10Tol

« Aéppagn moépou

« Amoomaon 1oTou

+ Kdkwon Tou mpoowmikol 1 Tou YAWGGIKoU
VEUPOU

OAHFIEZ XPHIHZ

1. Katd tnv agaipgon ¢ OUOKEURG amd
N ouoKeVaoia, EMBOEWPNHOTE OMTIKA
TIPOCEXOVTAG ISITITEPA YIa TUXOV
OTPEPAWOELC, KAPWPELG 1} pr&els. Eav givat
£p@avig pia avwpalia mou Ba nieptopile
TIG 0pBEG oLVBKKEG AerToupyiag, unv
XPNOIHOTIOIOETE TO TPOTOV. BeBaiwBeite
OTL N OUOKELN gival cupPartr pe Oha Ta
epyaleia fi/Kat Tig GUOKEVEG TToU BéNETE
Va XPNOIHOTIOOETE KATA Tr SIAPKEIA TNG
Sladikaaoiac.
Eloayayete Tov KaBetripa aTov mOpo Tou
aleloydvou adéva mou Ba umoPAnBei oe
Bepareia emavw amoé évav CUPPATIVO 08nyo
Héylotng Stapétpou 0,018 wtowv (0,46 mm)
1 Slapéoou Bnkaplou elcaywyéa KatdAMniou
HeyEBouc.
. MpocapTAOTE pa cuptyya yia EKmuon fi/Kat
KOATAIOVIOHO HE LYPO.
IHMEIQXH: O kabetrpag pmopei va
XpnotpomoinBei petd and Tov OpuppaTIono
Tou NiBov, yia va cupBaAlel ot agaipeon
TWV TeHayiwv Tou Aibou.
Meta v ohokArjpwon T EKmuong r/kat
TOU KATAOVIOHOU TOU LYPOU, APAIPECTE TOV
KaBETpa Ao ToV MOPO Tou Glehoydvou adéva.

TPOMOZ AIAGEXHZ

MapéxeTtal amooTelpwHEVO e aéplo o&egidio Tou
aiBuleviou o€ aMOKOANOUEVEG GUOKEVATIEG.
Mpoopiletat yia pia xprion povo. ITeipo, epocov
n ouokevacia Sev £xel avolyTei 1} Sev €xel UMOOTEL
{na. Mn XPnOIUOTIOIEITE TO TIPOIGV EQV UTTAPXEL
ap@Bolia yia T otelpdTNTd Tou. DUNACCETE OE
OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOTEPO XWPO. ATTOPEVYETE
Vv napatetapévn ékBeon oto Puwe. Katd mv
apaipeon amo Tn OUOKELAOia, EMOEWPNOTE TO
TIPOI6V yia va BeBaiwBeite 6Tt Sev £xel umooTei
(npa.

ANAOOPEX

AuTéc o1 08nyieg xpriong Baciloval otnv gumeipia
and 1atpolg f/kat tn Snuooteupévn BiAoypagia
ToUG. AleUBUVBEITE OTOV TOTTIKG AVTIMTPOCWTTO
TwARoewv TG Everis yia meplocotepeg
TIANPOYOPIEG.

CATETER PARA CONDUCTOS
SALIVALES SIALOCATH™

AVISO: Las leyes federales estadounidenses
limitan la venta de este dispositivo a médicos o

por prescripcion facultativa (o a profesionales
con la debida autorizacién).

[

w

»

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El catéter para conductos salivales SialoCath™
es un catéter de una luz disefado para facilitar
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el tratamiento de trastornos de los conductos
salivales.

INDICACIONES

El catéter para conductos salivales SialoCath™
esta disenado para facilitar la extraccion y el
tratamiento de sialolitos y de otros trastornos de
los conductos salivales mediante la irrigacion o el
lavado de dichos conductos.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« El producto no esta disefado para utilizarse en

la vasculatura.

« Este producto no esta disefiado para utilizarse
en los conductos o las glandulas salivales
sublinguales.

Este producto no esta indicado para
utilizarse a través del canal de trabajo de un
sialoendoscopio, ya que ello podria danar el
dispositivo.

Este producto no esta indicado para utilizarse
con dispositivos de inyeccion mecanica.

PRECAUCIONES

- El producto esta concebido para que lo
utilicen médicos con formacion y experiencia
en sialoendoscopia. Deben emplearse las
técnicas sialoendoscopicas habituales.
Asegurese de que los instrumentos y
dispositivos que se vayan a utilizar con el
catéter para conductos salivales SialoCath™
sean compatibles con él.
No intente introducir ni extraer el catéter si
siente resistencia.
No lo intente introducir el catéter si el paciente
presenta o se sospecha que presenta una
configuracién anatémica desfavorable.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas posibles asociadas a la
introduccion y el uso del catéter para conductos
salivales SialoCath™ incluyen, entre otras:

« Dolor

« Infeccion

« Hemorragia

« Diseccion, perforacion, rotura o lesion tisulares

« Oclusion del conducto

« Avulsion tisular

« Dafos en nervios faciales o linguales

INSTRUCCIONES DE USO
1. Tras extraer el dispositivo del envase,
inspeccionelo visualmente, prestando
especial atencion a la presencia de
acodamientos, dobleces o roturas. No lo
utilice si detecta alguna anomalia que
pudiese limitar su correcto funcionamiento.
Asegurese de que el dispositivo sea
compatible con los instrumentos y
dispositivos que se desee utilizar durante el
procedimiento.

. Introduzca el catéter en el conducto
salival que desee tratar sobre una guia de
un didmetro méximo de 0,018 pulgadas
(0,46 mm) o a través de una vaina
introductora del tamafio adecuado.

3. Acople una jeringa para la irrigacién o el

lavado.

N
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NOTA: El catéter puede utilizarse después de
la fragmentacion de un célculo para facilitar
la extraccion de trozos del célculo.

4. Tras finalizar la irrigacion o el lavado, extraiga
el catéter del conducto salival.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido
de etileno en envases de apertura pelable.
Producto indicado para un solo uso. El producto
se mantendrd estéril si el envase no esta abierto y
no ha sufrido ningun dano. No utilice el producto
si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo
en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la
exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del
envase, inspeccione el producto para asegurarse
de que no haya sufrido ningtin dao.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la
experiencia de médicos y en la bibliografia
publicada. Para obtener mas informacion,
consulte con su representante local de Everis.

FRANCAIS

CATHETER POUR CANAL
SALIVAIRE SIALOCATH™

MISE EN GARDE : En vertu de la légi:
fédérale des Etats-Unis, ce disposi
peut étre vendu que par un médecin (ou
un praticien autorisé) ou sur ordonnance
médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter pour canal salivaire SialoCath™ est un
cathéter a simple lumiére destiné au traitement
des pathologies du canal salivaire.

UTILISATION

Le cathéter pour canal salivaire SialoCath™ est
destiné a faciliter le retrait et le traitement des
calculs du canal salivaire et d'autres pathologies
affectant ce canal par rincage et/ou irrigation des
canaux salivaires.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Ce produit n'est pas congu pour étre utilisé
dans le systeme vasculaire.

« Ce produit n'est pas congu pour étre utilisé
dans les glandes ou les canaux salivaires
sublinguaux.

« Ce produit n'est pas congu pour étre utilisé a
travers le canal de travail d'un sialendoscope,
car cela risquerait d'endommager le ballonnet.

« Ce produit n'est pas congu pour étre utilisé
avec un dispositif d'injection automatique.

MISES EN GARDE

« Ce produit est congu pour étre utilisé par
des médecins ayant acquis la formation et
I'expérience nécessaires aux techniques de
sialendoscopie. Le médecin procédera selon
les méthodes classiques de sialendoscopie.

« S'assurer de la compatibilité des instruments
et des dispositifs qui seront utilisés avec le
cathéter pour canal salivaire SialoCath™.
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« En cas de résistance, ne pas essayer
d'introduire ou de retirer le cathéter.

« Ne pas tenter d'introduire le cathéter en
présence, suspectée ou documentée, d'une
anatomie défavorable chez le patient.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les événements indésirables possibles associés
a l'introduction et a I'utilisation du cathéter pour
canal salivaire SialoCath™ incluent, notamment :

« Douleur

« Infection

« Hémorragie

« Dissection, perforation, rupture ou lésion

des tissus

« Occlusion du canal

« Avulsion tissulaire

« Lésion du nerf facial ou du nerf lingual

MODE D’EMPLOI
1. Lors du retrait du dispositif de 'emballage,
I'examiner visuellement en veillant
particulierement a I'absence de plicatures,
courbures et ruptures. En cas de détection
d’une anomalie susceptible d'empécher
de bonnes conditions de fonctionnement,
ne pas utiliser le dispositif. Sassurer que
le dispositif est compatible avec tout
instrument et/ou dispositifs dont I'utilisation
au cours de l'intervention est prévue.
Introduire le cathéter dans le canal salivaire
a traiter sur un guide de 0,018 po (0,46 mm)
de diamétre maximum ou a travers une gaine
d'introduction de taille appropriée.
Raccorder une seringue pour le rincage et/ou
l'irrigation.
REMARQUE : Le cathéter peut étre utilisé
aprés une fragmentation du calcul afin de
faciliter le retrait des segments de calcul.
. Lorsque le rincage et/ou l'irrigation sont
terminés, retirer le cathéter du canal salivaire.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne,
sous emballage déchirable. Produit destiné a un
usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute
quant a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser.
Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter
une exposition prolongée a la lumiére. Examiner
le produit aprés son déballage pour s'assurer de
son bon état.

REFERENCES

Le présent mode demploi a été rédigé en
fonction de l'expérience de médecins et/ou de
publications médicales. Consulter le représentant
local de Everis pour en savoir plus.

MAGYAR

SIALOCATH™
NYALVEZETEK-KATETER

FIGYELEM: Az USA szovetségi torvényei
értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos
(vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé
egészségiigyi szakember) altal vagy
rendeletére forgalmazhaté.

[
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AZ ESZKOZ LEIRASA

A SialoCath™ nyalvezeték-katéter egylumenti
katéter, amely a nyalvezeték-problémak
kezelésének el6segitésére szolgal.

RENDELTETES

A SialoCath™ nyélvezeték-katéter a
nyélvezetékkovek eltavolitisanak és kezelésének,
valamint egyéb nyalvezeték-problémak
kezelésének el6segitésére szolgal a nyalvezeték
atoblitése és/vagy folyadékkal torténd irrigacioja
révén,

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Ez a termék nem az érrendszerben torténé

hasznalat céljara szolgal.

Ez a termék nem a nyelv alatti

nyalvezetékekben vagy nyélmirigyekben vald

hasznalat céljara szolgal.

« Ez a termék nem szialendoszkop
munkacsatornajan keresztlli hasznalat céljara
szolgal. Az ilyen hasznalat karosithatja a
terméket.

« Ez termék nem befecskendezéautomatéval
torténd hasznalat céljara szolgal.

OVINTEZKEDESEK

« A termék a szialendoszképiaban képzett
és jartas orvosok altali hasznalatra szolgal.
Standard szialendoszkopias technikékat kell
alkalmazni.

« Biztositsa, hogy a SialoCath™ nyalvezeték-
katéterrel egyitt hasznalandé miiszerek és
eszkozok kompatibilisek legyenek a katéterrel.

« Ne prébalja meg behelyezni vagy visszahtzni
a katétert, ha ellenallas tapasztalhato.

« Ne prébalja meg behelyezni a katétert, ha
a beteg anatomidja nem megfelelé vagy
vélhetéen nem megfelel.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A SialoCath™ nyal ék-katéter behelyezésével
és hasznalataval kapcsolatos potencialis
nemkivanatos események egyebek kozétt az
alabbiak:

- Fajdalom

« Fertézés

« Vérzés

« A szovet dissectidja, perforacioja, rupturaja

vagy sériilése

« A vezeték elzarodasa

- A szovet lehasadasa

« Az arc- vagy nyelvideg kérosodasa

HASZNALATI UTASITAS

1. A csomagbol térténd eltavolitas utan
szemrevételezéssel ellendrizze a terméket,
kilonos tekintettel a csomoésodasokra,
a meghajlasokra és a torésekre. Ha a
megfelelé mikodési feltételeket akadalyozo
rendellenességet észlel, ne hasznélja.
Gy6z6djon meg rola, hogy a termék az eljaras
soran hasznalni kivant 6sszes muszerrel és
eszkozzel kompatibilis.
Legfeljebb 0,018 hiivelyk (0,46 mm) atmé
vezet6drot mentén vagy megfelelé méreti
bevezetohiivelyen keresztiil vezesse a
katétert a kezelend6 nyalvezetékbe.
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3. Csatlakoztasson fecskend6t az &téblités
és/vagy folyadékkal torténd irrigacio
elvégzéséhez.

MEGJEGYZES: Nyalvezetékké fragmentaciojat
kovetden a katéter a kédarabok eltavolitasanak
el6segitésére hasznalhato.

Az 4t6blités és/vagy irrigacio befejezése utan
tavolitsa el a katétert a nyalvezetékbdl.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuizhatd
csomagolasban. Egyszeri hasznalatra.
Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril.
Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja.
Széraz, sotét, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvildgitasa keriilend6. A csomagolasbol valo
eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és
gy6z6djon meg réla, hogy nem sériilt meg.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosoktdl és/vagy

az éltaluk kozolt szakirodalombdl szdrmazo
tapasztalatokon alapul. Ha tovébbi informaciokra
van sziiksége, forduljon a Everis helyi értékesitési
képviselGjéhez.

ITALIANO

CATETERE PER DOTTO SALIVARE
SIALOCATH™

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti
d’America limi la dita del p!
disp amedici,ap le autorizzato o

a operatori sanitari abilitati.

»

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere per dotto salivare SialoCath™ &
monolume ed é previsto come ausilio nel
trattamento delle malattie dei dotti salivari.

USO PREVISTO

Il catetere per dotto salivare SialoCath™ & previsto
come ausilio nell'estrazione e nel trattamento dei
calcoli del dotto salivare; & inoltre previsto come
ausilio nel trattamento di altre malattie del dotto
mediante il lavaggio e/o l'irrigazione con fluido.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« Il prodotto non é previsto per 'uso nel sistema
vascolare.

« Il prodotto non é previsto per 'uso nei dotti o
nelle ghiandole salivari sottolinguali.

« Per non rischiare di danneggiare il prodotto,
non introdurlo attraverso il canale operativo di
uno scialoendoscopio.

« Questo prodotto non é previsto per essere
usato con un iniettore automatico.

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo
da medici competenti ed esperti in
scialoendoscopia. Devono essere adottate
tecniche scialoendoscopiche standard.

« Assicurarsi che gli strumenti e i dispositivi da
utilizzare siano compatibili con il catetere per
dotto salivare SialoCath™.
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+ Non tentare di inserire o diritirare il catetere
se si incontra resistenza.

« Non tentare di introdurre il catetere in
presenza o sospetta presenza di unanatomia
sfavorevole del paziente.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
| potenziali eventi negativi associati
all'inserimento e all'uso del catetere per dotto
salivare SialoCath™ includono, tra gli altri:

- dolore

« infezione

« emorragia

- dissezione, perforazione, rottura o lesione

dei tessuti

« occlusione del dotto

« avulsione dei tessuti

« danni ai nervi del viso o della lingua

ISTRUZIONI PER L'USO
1. All'estrazione del dispositivo dalla confezione,
esaminarlo visivamente prestando particolare
attenzione all'eventuale presenza di
attorcigliamenti, piegature o rotture. Non
usare il dispositivo se si rileva un'anomalia in
grado di impedirne il buon funzionamento.
Assicurarsi che il dispositivo sia compatibile
con tutti gli strumenti e/o dispositivi che si
intendono usare durante la procedura.

. Introdurre il catetere nel dotto salivare da
trattare su una guida con diametro massimo
di 0,018 pollici (0,46 mm) o attraverso una
qguaina di introduzione delle dimensioni
appropriate.

. Collegare una siringa per il lavaggio e/o

l'irrigazione con fluido.

NOTA - Il catetere puo essere usato dopo

la frammentazione del calcolo come ausilio

nella rimozione dei frammenti dello stesso.

Una volta completato il lavaggio e/o

l'irrigazione con fluido, rimuovere il catetere

dal dotto salivare.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto e sterilizzato mediante ossido di
etilene ed & fornito in confezione con apertura
a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto
& sterile se la sua confezione & chiusa e non
danneggiata. Non utilizzare il prodotto in

caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo

in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitarne l'esposizione prolungata alla luce.
Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare
il prodotto per accertarsi che non abbia subito
danni.

N
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BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per 'uso sono basate
sull'esperienza di medici e/o sulle loro
pubblicazioni specialistiche. Per ulteriori
informazioni, rivolgersi al rappresentante Everis
dizona.

NEDERLANDS

SIALOCATH™
SPEEKSELKANAALKATHETER

LET OP: Krachtens de federale wetgeving
van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
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uitsluitend worden verkocht door, of op
voorschrift van, een arts (of een naar behoren
gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De SialoCath™ speekselkanaalkatheter is een
katheter met enkel lumen bestemd voor gebruik
bij de behandeling van aandoeningen van het
speekselkanaal.

BEOOGD GEBRUIK

De SialoCath™ speekselkanaalkatheter helpt

bij het verwijderen en behandelen van
speekselstenen en andere aandoeningen in het
kanaal door het kanaal door te spoelen en/of met
vloeistof te irrigeren.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend

WAARSCHUWINGEN

« Het product is niet bedoeld voor gebruik in
het vaatstelsel.

- Dit product is niet bedoeld voor gebruik in het
sublinguale speekselkanaal of de sublinguale
speekselklieren.

- Dit product is niet bedoeld voor gebruik door
het werkkanaal van een sialendoscoop omdat
het product hierdoor kan worden beschadigd.

- Dit product is niet bedoeld voor gebruik met
een injectiepomp.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Het product is bestemd voor gebruik door
artsen die geschoold zijn in en ervaring
hebben met sialendoscopie. Er dienen
standaardtechnieken voor sialendoscopie te
worden toegepast.
Zorg dat de instrumenten en hulpmiddelen
die met de SialoCath™ speekselkanaalkatheter
worden gebruikt, ermee compatibel zijn.
Probeer niet de katheter in te brengen
of terug te trekken als weerstand wordt
ondervonden.
Probeer niet de katheter in te brengen in
aanwezigheid of vermoede aanwezigheid van
ongunstige patiéntenanatomie.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen in verband
met het inbrengen en gebruik van de SialoCath™
speekselkanaalkatheter zijn onder meer:

* pijn

« infectie

« bloeding

- weefseldissectie, -perforatie, -ruptuur of -letsel

- verstopping van het kanaal

« avulsie van weefsel

« beschadiging van de n. facialis of n. lingualis

GEBRUIKSAANWUZING

1. Haal het hulpmiddel uit de verpakking en
inspecteer het visueel. Let daarbij speciaal
op knikken, verbuiging en breuken.
Gebruik het hulpmiddel niet als een
afwijking wordt geconstateerd die de juiste
werking zou kunnen verhinderen. Zorg
dat het hulpmiddel compatibel is met de
instrumenten/hulpmiddelen die u tijdens de
procedure wilt gebruiken.

17



2. Breng de katheter in het te behandelen

speekselkanaal in over een voerdraad met

een diameter van maximaal 0,018 inch

(0,46 mm) of door een introducersheath van

de geschikte maat.

Bevestig een injectiespuit voor spoeling en/of

vloeistofirrigatie.

N.B.: De katheter kan worden gebruikt na

steenvergruizing om steenfragmenten te

helpen verwijderen.

. Verwijder de katheter uit het speekselkanaal
na afloop van de spoeling en/of
vloeistofirrigatie.

WUIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide)
in gemakkelijk open te trekken verpakkingen
geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik.

Steriel indien de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Gebruik het product niet

indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het
product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd
langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product wanneer u het uit de verpakking haalt
om te controleren of het niet beschadigd is.
LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de
ervaringen van artsen en/of door hen gepubliceerde

literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke
vertegenwoordiger van Everis voor meer informatie.

SIALOCATH™
SPYTTKANALKATETER

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning
skal dette produktet bare selges av eller

foreskrives av en lege (eller en autorisert
behandler).

w
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
SialoCath™ spyttkanalkateteret er et kateter
med ett lumen laget som et hjelpemiddel ved
behandling av tilstander i spyttkanalen.

TILTENKT BRUK

SialoCath™ spyttkanalkateteret er ment & hjelpe
til med fjerning og behandling av spyttsteiner og
andre tilstander i spyttkanelen gjennom skylling
og/eller irrigasjon av spyttkanalen.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

« Produktet er ikke beregnet pé bruk i
vaskulaturen.

« Dette produktet er ikke beregnet pé bruk i
sublinguale spyttkanaler eller -kjertler.

« Dette produktet er ikke beregnet pa bruk
gjennom arbeidskanalen til et sialendoskop,
da det kan fore til skade pa anordningen.

« Dette produktet er ikke beregnet p& bruk med
en kraftinjektor.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er ment brukt av leger som er

opplzert i og har erfaring med sialendoskopi.
Standard sialendoskopiteknikker skal benyttes.
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« Sikre at instrumenter og anordninger som skal
brukes med SialoCath™ spyttkanalkateteret, er
kompatible med det.

« Ikke forsgk & fare inn eller trekke ut kateteret
hvis du kjenner motstand.

« Prov ikke a fore inn kateteret ved nzerveer eller
mistenkt naervaer av ugunstig pasientanatomi.

MULIGE U@NSKEDE HENDELSER
Mulige uenskede hendelser forbundet
med innfering og bruk av SialoCath™
spyttkanalkateteret inkluderer, men er ikke
begrenset til:

« Smerte

« Infeksjon

« Bladning

« Vevsdisseksjon, -perforering, -ruptur eller

-skade

« Kanalokklusjon

« Vevsavulsjon

« Skade pa facial eller lingual nerve

BRUKSANVISNING

1. Etter at anordningen er fiernet fra
emballasjen, skal den inspiseres visuelt med
spesielt henblikk pa knekker, bayninger og
sprekker. Hvis det oppdages en abnormitet
som kan hindre gode arbeidsforhold,
skal anordningen ikke brukes. Sikre at
anordningen er kompatibel med eventuelle
instrumenter og/eller andre anordninger som
gnskes & brukes under prosedyren.
For kateteret inn i spyttkanalen som skal
behandles, over en ledevaier med maksimum
diameter pa 0,018 tomme (0,46 mm) eller
gjennom en innfaringshylse av
egnet storrelse.
Fest en sprayte for skylling og/eller irrigasjon.
MERKNAD: Kateteret kan brukes etter
steinfragmentering som et hjelpemiddel til &
flerne steinsegmenter.
Etter fullfort skylling og/eller irrigasjon fiernes
kateteret fra spyttkanalen.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-
open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril
hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk
ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt.
Oppbevares pa et markt, tort og kjelig sted.
Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter
utpakking ma du kontrollere at det ikke har
oppstatt skader pa produktet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers
erfaring og (eller) publisert litteratur. Kontakt din
lokale salgsrepresentant for Everis for

narmere informasjon.

CEWNIK DO PRZEWODOW
SLINOWYCH SIALOCATH™

PRZESTROGA: Zgodnie z pra federal
Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ pi d: wylacznie
przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz

g

w

»
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p j osoby posiadajacej odp
zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Cewnik do przewodéw slinowych SialoCath™
to jednokanatowy cewnik zaprojektowany w
celu wspomagania leczenia schorzen
przewodu $linowego.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Cewnik do przewodéw slinowych SialoCath™
jest przeznaczony do wspomagania usuwania
ileczenia ztogéw w przewodach slinowych
oraz innych schorzen tych przewodow, przez
przeptukiwanie i/lub irygacje ptynem
przewodow slinowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

« Produkt nie jest przeznaczony do uzycia w
uktadzie naczyniowym.

Produkt nie jest przeznaczony do uzycia w
podjezykowych przewodach slinowych ani
sliniankach.

« Produkt nie jest przeznaczony do uzycia w
kanale roboczym sialendoskopu, poniewaz
mogtoby to doprowadzi¢ do

uszkodzenia cewnika.

Produkt nie jest przeznaczony do uzycia z
urzadzeniem do wstrzykiwania ci$nieniowego.

$SRODKI OSTROZNOSCI

« Produkt jest przeznaczony do uzytku
przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
sialendoskopii i posiadajacych odpowiednie
doswiadczenie. Nalezy uzywac standardowych
technik sialendoskopii.
Nalezy zapewni¢ zgodnos¢ uzywanych
narzedzi i urzadzen z cewnikiem do
przewodow slinowych SialoCath™.
Nie wolno usitowac wprowadza¢ lub
wycofywaé cewnika w przypadku
wyczucia oporu.
Nie wolno podejmowac préb wprowadzenia
cewnika w obecnosci lub podejrzewane;j
obecnosci niekorzystnej budowy
anatomicznej pacjenta.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Mozliwe zdarzenia niepozadane zwiagzane z
wprowadzaniem i uzywaniem cewnika do
przewodéw $linowych SialoCath™ to
miedzy innymi:

- Bol

- Zakazenie

« Krwawienie

« Rozwarstwienie, perforacja, pekniecie lub
uraz tkanek

« Okluzja przewodu

« Wyrwanie tkanek

« Uszkodzenie nerwu twarzowego lub
jezykowego

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Po wyjeciu urzadzenia z opakowania obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegolng uwage na
zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w
przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra
uniemozliwitaby zapewnienie odpowiednich
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warunkéw pracy. Upewnic sie, ze urzadzenie
jest zgodne ze wszelkimi narzedziami i/lub
urzadzeniami, ktére majg by¢ uzywane
podczas zabiegu.

Wprowadzi¢ cewnik do przewodu slinowego,
ktory ma zosta¢ poddany zabiegowi,

po prowadniku o maksymalnej srednicy
0,018 cala (0,46 mm) lub przez koszulke
wprowadzajaca o odpowiednim rozmiarze.
Przymocowac strzykawke do przeptukiwania
i/lub irygacji ptynem.

UWAGA: Cewnik moze zostac uzyty po
fragmentacji ztogu, aby wspomac usuwanie
fragmentéw ztogu.

Po zakorczeniu przeptukiwania i/lub

irygacji ptynem usuna¢ cewnik z

przewodu slinowego.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany
w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie

jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie
nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli jatowos¢
budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym
miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto.
Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢ produkt, aby
upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia.
PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na
podstawie do$wiadczen lekarzy i (lub) ich
publikacji. Blizsze informacje mozna uzyskac od
lokalnego przedstawiciela firmy Everis.

PORTU

CATETER PARA CANAL SALIVAR
SIALOCATH™

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo a um médico ou um

profissional de saude licenciado ou mediante
prescricao de um destes profissionais.

~

w

»

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O cateter para canal salivar SialoCath™ é um
cateter de limen Unico concebido para ajudar no
tratamento de patologias do canal salivar.

UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter para canal salivar SialoCath™ destina-se
a ajudar na remogao e tratamento de calculos
do canal salivar e de outras patologias do canal
através de lavagem e/ou irrigacdo com fluido do
canal salivar.

CONTRA-INDICAGOES
Néo sdo conhecidas

ADVERTENCIAS

« Este produto ndo se destina a utilizacédo na
vasculatura.

« Este produto néo se destina a utilizagao nos
canais ou glandulas salivares sublinguais.

« Este produto ndo se destina a ser utilizado
através do canal de trabalho de um
sialoendoscdpio, pois isto poderia danificar
o dispositivo.

21



« Este produto nao se destina a ser utilizado
como um dispositivo de injeccao eléctrico.

PRECAUCOES

+ O produto destina-se a ser utilizado por
meédicos com formacao e experiéncia em
sialoendoscopia. Devem ser aplicadas as
técnicas sialoendoscopicas padréao.

« Confirme a compatibilidade dos instrumentos
e dispositivos que vao ser utilizados com o
cateter para canal salivar SialoCath™.

Caso sinta resisténcia, nao tente inserir nem
retirar o cateter.

Nao tente inserir o cateter em caso de
existéncia ou suspeita de existéncia de uma
anatomia do doente desfavoravel.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos associados &
insercao e a utilizagao do cateter para canal
salivar SialoCath™ incluem, entre outros:

« Dor

« Infecdo

» Hemorragia

- Disseccao, perfuragdo, rotura ou lesao

tecidular

« Oclusao do canal

«+ Avulsao do tecido

« Danos no nervo facial ou lingual

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

1. Depois de retirar o dispositivo da
embalagem, inspeccione-o visualmente
com particular atengdo a vincos, dobras
e fracturas. Se for detectada alguma
anomalia que seja limitativa de condigdes
de funcionamento adequadas, nao o utilize.
Confirme a compatibilidade com quaisquer
instrumentos e/ou dispositivos desejados
para utilizar durante o procedimento.
Insira o cateter dentro do canal salivar a ser
tratado sobre um fio guia com didmetro
méximo de 0,018 pol. (0,46 mm) ou através
de uma bainha introdutora de tamanho
adequado.
Instale uma seringa para lavagem e/ou
irrigagao com fluido.
NOTA: O cateter pode ser utilizado apds
a fragmentacao do calculo para ajudar na
remocéo dos segmentos do calculo.
Apos a concluséo da lavagem e/ou irrigacao
com fluido, retire o cateter do canal salivar.

g
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APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno
em embalagens de abertura fécil. Destina-se

a uma unica utilizacao. Estéril desde que a
embalagem nao esteja aberta nem danificada.
Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade

do produto, nao o utilize. Guarde num local
protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspecione-o para se certificar que
n&o ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugoes de utilizagdo baseiam-se na
experiéncia de médicos e/ou na literatura
publicada por médicos. Consulte o representante
de vendas local da Everis para obter mais
informagoes.
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SIALOCATH™ KATETERTILL
SPOTTKORTELGANG

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i
USA far denna produkt endast siljas av ldkare

eller pa ldkares ordination (eller
licensierad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

SialoCath™ kateter till spottkortelgang ér en
kateter med enkellumen som &r avsedd som stod
vid behandlingen av spottkértelgangstillstand.

AVSEDD ANVANDNING

SialoCath™ kateter till spottkortelgéng &r avsedd
att hjalpa till vid avlagsnande och behandling av
stenar och andra tillstand i spottkértelgdngen
genom spolning och/eller skdljning med vitska
av spottkortelgdngarna.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

« Denna produkt &r inte avsedd for anvandning i
blodkérlssystemet.

« Produkten &r inte avsedd fér anvandning
i de sublinguala spottkértelgangarna eller
spottkortlarna.

« Denna produkt &r inte avsedd att anvandas
genom arbetskanalen i ett sialendoskop,
eftersom det skulle kunna leda till skador
pa enheten.

« Denna produkt &r inte avsedd att anvdndas
med en tryckinjektor.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd att anvandas av
ldkare med utbildning i och erfarenhet av
sialendoskopi. Sedvanliga sialendoskopiska
tekniker ska anvandas.
Sakerstall att de instrument och anordningar
som anvands tillsammans med SialoCath™
kateter till spottkortelgang passar ihop.
Forsok inte fora in eller dra tillbaka katetern,
om du stéter pa4 motstand.
Forsok inte fora in katetern vid forekomst av
eller misstanke om férekomst av
ogynnsam patientanatomi.

MOJLIGA BIVERKNINGAR
Mgjliga biverkningar forbundna med inférande
och anvéndning av SialoCath™ kateter till
spottkortelgédng innefattar, men &r inte
begransade till:

« Smarta

« Infektion

« Blodning

« Dissektion, perforation eller ruptur av eller

skada pa vévnaden

« Tilltdppning av gangen

« Vdvnadsbortslitande

« Skador pa nervus facialis eller nervus lingualis
BRUKSANVISNING

1. Nar anordningen har avldgsnats fran

férpackningen ska den undersokas visuellt
med sérskild uppmaérksamhet pa veck,
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baojningar och brott. Om en abnormitet
upptacks, som skulle férhindra korrekta
funktionsforhallanden, ska produkten inte
anvéndas. Se till att anordningen passar ihop
med alla instrument och/eller anordningar
som behover anvandas under forfarandet.
. For in katetern i den spottkértelgang som ska
behandlas 6ver en en ledare med en maximal
diameter pa 0,018 tum (0,46 mm) eller
genom en inféringshylsa av [amplig storlek.
Anslut en spruta for spolning och/eller
skoljning med vétska.
OBS! Katetern kan anvandas efter
fragmentering av stenar for att hjalpa till att
avlagsna stensegment.
. Efter att spolning och/eller skoljning med
vétska har avslutats ska katetern avldgsnas
frén spottkortelgdngen.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-
open”-forpackningar. Avsedd for engangsbruk.
Steril savida forpackningen ar o6ppnad och
oskadad. Anvéand inte produkten om det &r
tveksamt att produkten &r steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for
ljus. Undersok produkten vid uppackningen for
att sdkerstélla att den inte &r skadad.

N

w
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REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter
fran ldkare och/eller deras publicerade litteratur.
Vand dig till din lokala Everis-aterforsaljare for
mer information.
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MANUFACTURER

C2Dx, Inc. (dba Everis)
555 E. Eliza St. Ste A
Schoolcraft, MI 49087 USA
+1888 9022239

www.everismedical.com




