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DA: Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med AlaxoStent, skal rapporteres til producenten og den
kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren er etableret.
Adgang til Eudamed-databasen: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

DE: Alle im Zusammenhang mit dem AlaxoStent aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.
Zugang zur Eudamed Datenbank: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

EN: Any serious incident that has occured in relation to the AlaxoStent should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the EU Member State in which the user is established.
Access to the Eudamed database: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

ES: Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el AlaxoStent debe notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que esté establecido el usuario.
Acceso al banco de datos de Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

FI: Kaikista AlaxoStenttiin liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava vaimistajalle ja sen EU:n jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttja on sijoittautunut.
Paasy Eudamed-tietokantaan: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

FR: Tout incident grave survenu en rapport avec I'AlaxoStent doit étre signalé au fabricant et a 'autorité compétente de
I'Etat membre de I'UE dans lequel l'utilisateur est établi.
Acces a la banque de données Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

GR: Kabe ooBapd mepiatarikd Tou guvéRn ae axéan e 1o AlaxoStent Ba TIpETIEN va avaépETal GTOV KATAOKEUATTH
ka1 aTnv appodia apyn Tou kpdroug péAoug Tng EE aTo omoio givan eykareaTnuévog o xpraTng.
MpdoBacn atnv Tpameda dedopévwy Eudamed: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

HR: Svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi s AlaxoStentom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
¢lanice EU-a u kojoj je korisnik nastanjen.
Pristup banci podataka Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

HU: Az AlaxoStenttel kapcsolatos minden sulyos incidenst jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé letelepedése
szerinti EU-tagallam illetékes hatosaganak.
Hozzaférés az Eudamed adatbazishoz: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

IT: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione all'AlaxoStent deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro dell'UE in cui é stabilito I'utente.
Accesso alla banca dati Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

NL: Ernstige incidenten in verband met de AlaxoStent moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de EU-lidstaat waar de gebruiker is gevestigd.
Toegang tot de Eudamed-databank: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

NO: Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med AlaxoStent, ber rapporteres til produsenten og
vedkommende myndighet i EU-medlemsstaten der brukeren er etablert.
Tilgang til Eudamed databank: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

PT: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao AlaxoStent deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o utilizador se encontra estabelecido.
Acesso ao banco de dados Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

SV: Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med AlaxoStent ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den EU-medlemsstat dar anvandaren ér etablerad.
Tillgang till Eudamed-databasen: https://ec.europa.eul/tools/eudamed/#/screen/home

TR: AlaxoStent ile ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, direticiye ve kullanicinin yerlesik oldugu AB Uye
Devletinin yetkili otoritesine bildirilmelidir.
Eudamed veri bankasina erisim: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Komponenter af AlaxoStent
Komponenten des AlaxoStent
Components of AlaxoStent
Componentes del AlaxoStent
AlaxoStent-tuotteen komponentit
Composants de I’AlaxoStent
ZuoTarika pépn Tng AlaxoStent
Komponente proizvoda AlaxoStent
Az AlaxoStent komponensei
Componenti dello AlaxoStent
Onderdelen van de AlaxoStent
Komponentene til AlaxoStent
Componentes de AlaxoStent
AlaxoStent-systemets delar
AlaxoStent Bilegenleri

Sadan seettes de to dele af klipselukningen sammen
Ineinanderschieben des Clipverschlusses

Fitting into each other of the clip lock

Acople del cierre de clip

Pihtilukon osien sovittaminen toisiinsa
Télescopage des deux parties du clip de fermeture
20vdean Twv U0 PEPWV PE TO KAITT+

Umetanje dijelova kop&e za spajanje jedan u drugi
a klipzar ésszekapcsolaa

Collegare la chiusura a clip

In elkaar schuiven van de clipsluiting

Delene av klemlasen settes i hverandre
Encaixando-se mutuamente no clipe de bloqueio
Passa ihop klicklasets andar

Klipsli kilidin birbirine takilmasi

Nitinolgitret indseettes i indfaringsraret
Einfiihren des Nitinolgeflechts in den Einfiihrschlauch
Insertion of the nitinol braid into the introduction tube

Insercion de la malla de nitinol en el cateter de insercion

Nitinolipunoksen vieminen sisaénvientiputkeen

Introduction du treillis de nitinol dans le tube d’introduction
Eigaywyr Tou AEypaTog viTIVOANG 0TO OWANVAKI EI0AYWYAS

Uvodenie nitinolske mrezice u cijev vodilicu

a nitinol szévet behuzésa a bevezetd toml6be
Inserire la rete in nitinol nel tubo di inserzione
Invoeren van het nitinolvlechtwerk in de invoerslang
Stikk nitinolnettet inn i innfgringsslangen

Insergao do entrangado nitinol no interior do tubo introducéo

For in nitinolnatet helt i inféringsslangen
Nitinol a§ 6rgiintin giris tipline sokulmasi




DA

DE

EN

ES

FI

FR

GR

HR

HU

NL

NO

PT

sV

TR

AlaxoStent



DA

DE

EN

ES

Fl

FR

GR

HR

HU

NL

NO

PT

SV

TR

DA
DE
EN
ES
FI

FR
GR
HR
HU
T

NL
NO
PT
sV
TR

lllustration af placeringen af AlaxoStent i halsen; A=meatus,
B=velum, C=tungen fundamentalt, D=epiglottis

Schema fiir die Positionierung des AlaxoStent im

Rachenraum; A=Nasengang, B=Gaumensegel,

C=Zungengrund, D=Kehldeckel

Scheme for positioning of the AlaxoStent in the throat;

A=Nasal passage, B=Soft palate, C=Tongue base, D=Epiglottis
Esquema de la colocacion del AlaxoStent en la faringe;

A=Meato nasal, B=Velo palatino, C=Base de la lengua, D=Epiglottis
Scheme sijoittamiseksi AlaxoStent kurkussa; A=meatus,

B=velum, C=kielen pohjimmiltaan, D=kurkunkanteen

Schéma pour le positionnement de I'AlaxoStent dans le

pharynx; A=Conduit nasal, B=Voile du palais, C=Nase de la langue, D=Epiglotte
ZxAua Totmobétang Tng EvompdBeang AlaxoStent ato

Aaipo; A=Pivikr| diodog, B=MaAakr utrepwa, C=Baon

yAwooag, D= EmyAwttida (Epiglottis)

Prikaz postavljanja proizvoda AlaxoStent u grlo; A=nosnog

hodnika, B=mekano nepce, C=jezik razlog, D=epiglotis

Az AlaxoStent garatban torténd elhelyezésének sémaja;

A=Orrjarat, B=Szajpadlas, C=Nyelvgytk, D= Gégefé (Epiglottis)
Schema per il posizionamento di AlaxoStent nello spazio

faringeo; A=Meato nasal, B=Velo palatino, C=Base della lingua, D=Epiglottide
Schema voor de positionering van de AlaxoStent in de

keelholte; A=Neusgang, B=Zachte gehemelte, C=Radix

linguae, D=Strotklepje (Epiglottis)

Plan for plassering av AlaxoStent i halsen; A=meatus,

B=gane seil, C=tungen fundamentalt, D=epiglottis

Esquema para o posicionamento do AlaxoStent na

garganta; A=Passagem nasal, B=Palato mole, C=Base de lingua, D=Epiglote
Schematisk bild 6ver placeringen av AlaxoStent i svalget;

A=meatus, B=gommen segel, C=tungan bas, D=struplocket
AlaxoStent'in bogazda konumlandiriima semasi; A=Burun

pasajl, B=Yumusak damak, C=Dil koku, D=Girtlak kapagi (Epiglottis)

Fastsaettelse af AlaxoStent med fikseringstape
Fixierung des AlaxoStent mit dem Fixierpflaster
Fixation of the AlaxoStent with the fixation tape
Fijacion de la AlaxoStent con la cinta fijadora
Kiinnitys AlaxoStent kanssa kiinnitysteippi

Fixation de LAlaxoStent “avec le sparadrap fixatif
atepéwaon AlaxoStent pe To Taivia oTepéwang
Uevrscéivanje AlaxoStent s za traka za priCvri¢ivanje
Régzitése AlaxoStent a rogzitd tapasz

Fissaggio della AlaxoStent con il cerotto di fissagio
Bevestiging van de AlaxoStent met fixeerpleister
Fixing AlaxoStent med festeteip

Fixagao do AlaxoStent com a fita de fixagao
Faststallande av AlaxoStent med fixeringstejp
AlaxoStent'in sabitleme bandiyla sabitlenmesi
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Nitinolgitret skubbes over renggringsrgret

Aufbringen des Nitinolgeflechts auf den Reinigungsschlauch
Pushing of the nitinol braid over the cleaning tube
Aplicacion de la malla de nitinol en la tubo de limpieza
Nitinolipunoksen tydntdminen puhdistusputken paélta
Mettre le treillis de nitinol sur le tuyau de nettoyage
ZTIPWYVOUHE TO TTAEYHO TTAVW OTO KABAPIOTIKG SWANVAKI
Guranje nitinolske mreZice preko cijevi za CiS¢enje

a nitinol szévet felhelyezése a tisztitd tdmlére

Inserimento della rete in nitinol sul tubo per la pulizia
Opbrengen van het nitinolweefsel op de reinigingsslang
Nitinolnettet skyves over renseslangen

Empurrando o entrangado nitinol sobre o tubo de limpeza
Nitinolnatet trds dver rengdringsslangen

Nitinol ag 6rgtintin temizleme tiip tizerine itilmesi

Nitinolgitret skubbes af renggringsraret

Herunterschieben des Nitinolgeflechts vom Reinigungsschlauch
Pushing off of the nitinol braid from the cleaning tube
Deslizamiento de la malla de nitinol sobre el tubo de limpieza
Nitinolipunoksen tydntdminen puhdistusputkelta

Retrait du treillis de nitinol du tuyau de nettoyage

Agaipean Tou TAEypaTog VITIVOANG atré To kaBapIoTIKG TWANVAK
Guranije nitinolske mreZice s cijevi za ¢i¢enje

A nitinol szovet letolasa tisztitd tomlérél

Spinta della rete di nitinol dal tubo per la pulizia

Het van de reinigingsslang afschuiven van het nitinolviechtwerk
Nitinolnettet skyves av fra renseslangen

Retirando o entrangado de nitinol do tubo de limpeza
Nitinolnatet tas bort fran rengdringsslangen

Nitinol ag 6rgtintin temizleme tiiptinden itilmesi
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Symboler
Symbole
Symbols
Simbolos
Symbolit
Symboles
oUuBoAa
Simboli
Szimbdlumok
Simboli
Symbolen
Symboler
Simbolos
Symboler
Semboller

[

4°C

—~—

i
50°C

LOT

REF
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Se brugsanvisningen
Gebrauchsanweisung beachten
Consult instructions for use

Atender el manual de instrucciones
Katso kayttdohjeet

Respecter le manuel d'utilisation
YupPouleuteite TIg 0dnyieg xprong
Progitajte upute prije upotrebe

A hasznalati itmutaté figyelembevétele
Leggere attentamente le istruzioni per l'uso
Neem de gebruiksaanwijzing in acht
Se brukerveiledningen

Consultar as instrugdes de uso

Se bruksanvisningen

Kullanma talimatlarina bakin

Batchkode
Chargennummer
Batch code
Numero de lote
Erakoodi
Numéro de lot
Kwdikog maptidag
Sifra serije
Tételszam

Lotto nr.
Lotnummer
Batchkode
Cadigo do lote
Satskod

Parti kodu

Ordrenummer
Bestellnummer

Order number

NUmero de pedido
Tilausnumero

Numéro de commande
Ap1Bu6g Mapayyehiag
Broj za narudzbu
Megrendelési szdm
Numero d'ordine
Bestelnummer
Ordrenummer

NUmero da encomenda
Bestallningsnummer
Siparis numaras|
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lagring ved 4° til 50°C

Lagerung bei 4° bis 50°C

Temp. limitation: store between 4° and 50°C
Almacenamiento a temperatura de 4° a 50° C
Lampétilarajoitus: Sailyta 4 ja 50°C valilla

Conserver a une température entre 4° et 50°C

va uhdaoetar petatt 4° kai 50°C

Temperaturno ogranicenje: Cuvati izmedu 4° i 50°C
Tarolas 4° és 50°C hémérséklet kozott

Conservare a una temperatura da 4° a 50°C

Bewaren bij een temperatuur van 4° tot 50°
Temperaturbegrensning: Oppbevares mellom 4°C og 50°C
Limite de temperatura: armazenar entre 4° e 50°C
Temperaturbegransning: Forvara vid mellan 4°C och 50°C
Sicaklik siniri: 4° ve 50°C arasinda saklayin

Produktionsdato: Maned/ar
Herstellungsdatum: Monat/Jahr
Manufacturing date: Month/Year
Fecha de fabricacion: mes/afio
Valmistuspaivamaara: Kuukausi/vuosi
Date de fabrication: mois/année
nuepopnvia karaokeung: Mivag/Etog
Datum proizvodnje: mjesec/godina
Gyartas id6pontja: év/honap

Data di produzione: mese/anno
Fabricagedatum: maand/jaar
Produksjonsdato: Maned/ar

Data de produgdo: Més/Ano
Tillverkningsdatum: manad/ar

Uretim tarihi: Ay/Yil

Anvendes inden: Maned/ar
Verwendbar bis: Monat/Jahr
Use by: Month/Year

CAD: mes/afio

Kaytettdva ennen: Kuukausi/vuosi
A utiliser avant le: mois/année
Xpron éwg: MAivag/Etog
Upotrijebiti do: mjesec/godina
Felhasznalhato: év/honap
Scadenza: mese/anno

Te gebruiken tot: maand/jaar
Bruk innen: Maned/ar

Uso por: Més/Ano

Anvand fore: manad/ar

Son kullanim: Ay/Yil
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CE-meerke
CE Kennzeichnung
CE Mark
Marca CE
CE-merkinta
Marquage CE
ZAua CE
Oznaka CE
CE jelzés
Marcatura CE
CE-markering
CE-merke
Marca CE
CE-mérkning
CE lsareti

Producent
Hersteller
Manufacturer
Fabricante
Valmistaja
Fabricant
KaraokeuaaThg
Proizvodac
Gyart6
Produttore
Fabrikant
Produsent
Fabricante
Tillverkare
Uretici

Opbevares utilgaengeligt for bgrn

Fur Kinder unzugénglich aufbewahren
Store inaccessible for children

Mantener fuera del alcance de los nifios
Sailyta lasten ulottumattomissa

Tenir hors de la portée des enfants

Na guAdaaerar pakpid amméd Taidi

Cuvati izvan dohvata djece

Gyermekek el elzarva tarolandd

Tenere fuori dalla portata dei bambini
Buiten bereik van kinderen bewaren
Oppbevares utilgjengelig for barn
Armazenamento inacessivel para as criangas
Forvara oatkomligt for barn

Cocuklarin ulasamayacagi sekilde saklayin




DE

EN

ES

FI

FR

GR

HR

HU

NL

NO

PT

sV

TR

DA BRUGSANVISNING

1 Anvisninger

AlaxoStent er CE-meerket medicinsk udstyr som kan fas
pa ordination. Det ma kun anvendes i henhold til legens
anvisninger doctor.

1.1 CE-maerke

Produktet er CE-maerket. Konformitetsevalueringen
sikrer, at produktet er i overensstemmelse med kravene
i forordning (EU) 2017/745 (MDR). | henhold til
klassifikationsreglerne i Bilag VIl i MDR, er AlaxoStent
et Klasse |-produkt.

1.2 Generelle anvisninger

+ Brugsanvisningen er en del af produktet. Brugeren skal
opbevare den i neerheden af produktet. Det er en
betingelse for den tilsigtede anvendelse og en korrekt
handtering a produktet, at disse anvisninger overholdes
ngje.

+ | tilfeelde af skader som felge af brug af komponenter
eller hjzelpemateriale fra tredjeparter, gives der ingen
garantier.

+ Alaxo er kun ansvarlig for produktet hvad angar
sikkerhed, palidelighed og funktionalitet, hvis det
anvendes i henhold til brugsanvisningen.

* Brugsanvisningen svarer til produktdesignet og de
geeldende sikkerhedsnormer pa tidspunktet, hvor den
blev trykt. Alle rettigheder forbeholdes for de
specificerede dele og komponenter, procedurer, navne
og produkter.

+ En hel eller delvis gengivelse er kun tilladt efter skriftlig
forhandsgodkendelse fra Alaxo.

1.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

+ Produktet er blevet udviklet og designet af Alaxo pa en
sadan made, at farer under den tilsigtede anvendelse sa
vidt muligt elimineres. lkke desto mindre anbefaler vi pa
det kraftigste at overholde de falgende sikkerhedsregler,
for yderligere at reducere alle residualrisici til et minimum.

+ Det er ikke tilladt at modificere eller rekonstruere
produktet. | sadanne tilfeelde bortfalder CE-maerkningen.
Det er ikke tilladt at benytte sendrede produkter. Desuden
kan Alaxo ikke give garanti eller tage ansvar for
modificerede eller rekonstruerede produkter. For at sikre,
at produktet anvendes pa sikker vis, er det brugernes
ansvar at overholde anvisningerne.

+ Den originale emballage skal beholdes for evt. retur
forsendelser. Kun den originale emballage giver optimal
beskyttelse af produktet under transport. Hvis det bliver
ngdvendigt at sende produktet retur i Igbet af garanti
perioden, tager Alaxo ikke ansvar for skader forarsaget af
utilstraekkelig emballage.

+ Produktet ma ikke veere tilgaengeligt for bern.

+ Brugeren skal far hver anvendelse inspicere produktet
med henblik pa sikker funktion og god stand.

* Brugeren skal have erfaring i at handtere produktet.

+ Renggringsanvisningerne skal overholdes og felges. Der
ma ikke anvendes andre renggringsprocedurer.

1.4 Symboler og indikationer

+ AlaxoStent kan anvendes i 18 maneder efter farste
anvendelse.

+ De figurer og symboler i [&] anvendes i
brugsanvisningen, pa emballagen og pa produktet.

1.5 Forsigtighedsregler

Den tilsynsfarende leege skal forklare patienten, hvordan
AlaxoStent handteres. Laegen skal iseer forklare den
korrekte brug og placering af AlaxoStent i halsen, og
hvordan den fiernes. Den tilsynsfarende laege skal radgive
om mulige risici og komplikationer i forbindelse med
behandlingen med AlaxoStent, og evaluere, om
AlaxoStent-behandlingen er relevant for den specifikke
patient.

2 Produktinformation

2.1 Tilsigtet anvendelse

+ AlaxoStent er medicinsk udstyr, som patienten selv
indseetter for sengetid. AlaxoStent indfgres via en nasal
passage til halsen, og placeres der for at holde
luftvejene abne via mekanisk fiksering, mens patienten
sover.

+ AlaxoStent er receptpligtigt medicinsk udstyr. Den
tilsynsfarende leege skal veere tilstraekkeligt kvalificeret i
behandling af sgvnapng.

* Kun en AlaxoStent indfgres via en nasal passage, aldrig
to eller flere pa samme tid.

+ AlaxoStent er klinisk testet og CE-maerket til behandling
af patienter med obstruktiv sevnapng eller snorken.

+ Den tilsynsfgrende lzege skal bestemme patientens

sygdomstilstand, og om AlaxoStent er en nyttig

behandling for denne patient. Laegen skal yderligere
undersgge, om patientens nasale passager ger det muligt
at indfere AlaxoStent. Laegen skal informere patienten
om, hvilken af de to nasale passager (den venstre eller
den hgjre), der foretraekkes il indfering af AlaxoStent.

+ | tilfeelde af lungesygdom, er det ngdvendigt med en

pneumologisk undersggelse for at evaluere, om

behandlingen med AlaxoStent kan udferes for den
specifikke patient.

+ AlaxoStent ma kun anvendes af en enkelt patient.

+ AlaxoStent er egnet til gentagen anvendelse i op til 18

timer pr. applikation.

+ AlaxoStent ma kun anvendes af patienter i alderen 18 ar

eller derover.

+ AlaxoStent er ikke egnet som livreddende applikation

ved ngdbehandling.

2.2 Kontraindikationer

+ En ikke egnet struktur af passagerne i naesen, iseer hvis

det farer til problemer under indszettelsen af

indferingsreret i den nasale passage

+ Meget anderledes udformning af det nasale septum

+ Tor rhinitis

* Tendens il naeseblod

* Tort neesesyndrom (Empty Nose Syndrome)

+ Ma ikke anvendes til personer med nedsatte mentale

evner, nedsatte motoriske feerdigheder, psykiske




begraensninger, psykiske sygdomme eller spastiske
syndromer

2.3 Advarsler

+ Personer med allergiske reaktioner over for nikkeltitan
(nitinol) kan have en allergisk reaktion mod denne stent.

+ Anvend ikke AlaxoStent, hvis det farer il smerter! Afslut
ikke behandlingen, uden at kontakte den tilsynsfarende
leege.

2.4 Ikke tilsigtet anvendelse

+ Den eneste tilladte anvendelse er til fiksering af luftve
jene ved at indfere stenten via en nasal passage til
halsen. Andre anvendelser er ikke tilladt.

+ AlaxoStent ma ikke indfgres i andre hulrum i kroppen
end naesen (f.eks. grerne eller munden).

+ AlaxoStent-gitret ma ikke treekkes over nogen kropsdele
eller lemmer.

+ Produktet ma kun anvendes til de godkendte medicinske
formal. Det ma ikke anvendes til andre formal, iszer ikke
il ikkemedicinske formal.

2.5 Produktbeskrivelse

AlaxoStent bestar af de falgende komponenter

(se@d1):

1) Selvudvidende nitinolgitter [1] med klipselukning [1a]
(nitinol er et hukommelsesmetal, en nikkeltitan-legering
med udbredt anvendelse i medicinsk udstyr)

2) Stempel [2] med klipselukning
(enden med to huller)[2a]

3) Indfgringsrer [3]

4) Rengeringsror [4]

5) Fikseringstape

3 Scope of Delivery

1 Nitinolgitter
1 Indfgringsrer
1 Fikseringstape

1 Stempel
1 Renggringsrer
1 Brugsanvisning

4 Anvendelse

AlaxoStent er medicinsk udstyr, og er blevet udviklet og
testet, s patienten selv kan indseette den. Nitinolgitret
bestar af tynde og skrebelige metaltrade, sa gitret skal
behandles forsigtigt og neensomt. De falgende
anvisninger til handtering og rengering skal overholdes,
for at holde nitinolgitret i god stand i Iebet af den
tilladte anvendelsesperiode pa 18 maneder.

4.1 Forberedelse af AlaxoStent til indfering
1. Nitinolgitret forbindes med stemplet [2] ved at saette de

to dele [1a] og [2a] af klipselukningen sammen
(se & 2).

2. Den anden ende af stemplet [2b] indsaettes i den sorte
ende [3a] af indferingsraret [3], og stemplet fares
gennem indfgringsraret. Nitinolgitret traekkes forsigtigt
og helt ind i indfgringsraret ved at anvende stemplet,
hvorved det automatisk sammenpresses. Klipseluknin
gen skal veere i indfgringsraret og ved enden af stenten
lige far den sorte ende. (se [&d 3)

4.2 Indfering af AlaxoStent i halsen

—_

. Indferingsraret indseettes forsigtigt med den sorte ende
forrest i det hgjre eller venstre naesebor, og fremfares
vandret gennem den nasale passage i henhold til [ 4
ned i halsen (leen hovedet bagud!). Patienten far
den ngjagtige placering af nitinolgitret forklaret af den
ordinerende laege. | alle tilfeelde holdes AlaxoStent vaek
fra epiglottis.

. Det glatte materiale og den bgjede udformning af
indfaringsraret gor det nemmere at styre stenten ned
i halsen fra enden af den nasale passage, og det er
optimalt tilpasset menneskets anatomi. Ikke desto
mindre kan det i nogle tilfeelde vaere sveerere at indfare
stenten, f.eks. pa grund af anatomiske forskelle fra
patient til patient.

. Hvis slimhinden i naesen er ter, kan der opsta aget
modstand, nar indferingsraret skubbes fremad. Der
kan, efter den tilsynsfgrende leege kontaktes, anvendes
en naesespray med havsalt, dexpanthenol og/eller
hyaluronsyre, for at fugte slimhinden i naesen.
Indferingsreret kan let skubbes fremad pa det fugtige
slimhindeveev uden stor modstand.

. Efter der nas til den korrekte position, holdes stemplet
med den ene hand, og indferingsreret treekkes
langsomt tilbage over stemplet med den anden hand.
Nitinolgitret udvider sig automatisk ferst i halsen og
dernaest i den nasale passage, og saetter sig fast mod
vaeggene i halsen.

- Nar indferingsraret er helt fiernet, treekkes

klipselukningen fra hinanden, og derved fiernes

stemplet fra nitinolgitret. AlaxoStent er dermed placeret
korrekt til anvendelse (se [ad] 4). Rengering af

indfaringsraret er beskrevet i pkt. 4.4.

For at sikre placeringen af AlaxoStent i halsen, seettes

den del af nitinolgitret, der stikker ud af naesen, fast

med fikseringstapepa overleeben, naesen eller kinden

(se [ 5). Det skal sikres, at fikseringstapen sidder

godt fast pa nitinolgitret.

. Indseettelsen af AlaxoStent er udfert, og patienten kan
falde i sgvn.

. Nitinolgitret sgrger for, at der er &bent i halsen, og det
forhindrer et kollaps af luftvejene. Der kan vaere forskel
pa, hvor effektivt luftvejene fikseres, fra patient il
patient.
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4.3 Fjernelse af AlaxoStent

Nar patienten vagner, fiernes fikseringstapen forsigtigt,
og nitinolgitret traekkes ud af naese og hals.
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4.4 Rengering af AlaxoStent

1 Efter indferingsreret treekkes ud af naesen, skylles
det i lunkent (ikke varmt!!!) rindende drikkevand,
indtil alt det slim, der evt. sidder fast pa raret, fiernes.

2. Nitinolgitret skylles i lunkent (ikke varmt!!!)
rindende drikkevand straks efter det er trukket ud af
naesen, indtil det meste af det slim, der evt. sidder fast
pa roret, fiernes.

. Nitinolgitret skubbes over rengeringsraret [4] og evt.
forureninger, der har sat sig fast, fiernes forsigtigt i lun
kent drikkevand med fingrene. For at fa nitinolgitret
over pa rengeringsraret, skubbes den &bne ende
forsigtigt over den ene ende af raret (der ma ikke

traekkes!!). Derefter skubbes hele nitinolgitret over
roret, som vist pa Ié'G Der ma kun fiernes
foruremnger fra nitinolgi tret med f|ngrene hvis det
goresid en
(dvs. ikke rundt o rengeringsreret), da det skrgbelige
nitinolgitter ellers kan beskadiges.

. Nar nitinolgitret er helt rengjort, skubbes det forsigtigt
af rengaringsraret med tommel- og pegefinger, uden
at trykke fra den lavere til den gvre ende (se [ 7).
Traek ikke den lukkede ende eller klipselukningen af
nitinolgitret, da den er designet til at traekke sig
sammen, og sale des ikke kan traekkes af
renggringsroret! Lades tarre.

. Renggringsreret og stemplet skylles ogsa i lunkent,
rindende drikkevand. Lades det tarre.
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4.5 Opbevaring af AlaxoStent

1. Det terre nitinolgitter ma ikke opbevares i
indferingsreret, for at undga, at det udseettes for et for
stort tryk.

2. AlaxoStent ma ikke opbevares i direkte sollys, og ved
temperaturer under 4°C eller over 40°C.

4.6 Anvendelsesperiode

1. AlaxoStent kan efter forste anvendelse bruges i maks.
18 maneder med applikation hver aften.

2. Efter denne periode er der en gget risiko for brud pa
nitinoltradene pa grund af metaltreethed. Derfor er det
ikke lzengere tilladt at anvende udstyret.

3. Nitinolgitret skal inspiceres for beskadigelse far hver
anvendelse. Hvis det kan ses, at der er brud pa trade
ne, ma nitinolgitret ikke leengere anvendes.
Inspektionen er nemmest at udfere pa rengeringsraret
under renggringsproceduren.

4. Efter disse godkendte udlgbsdatoer er passeret, skal
der anvendes en ny AlaxoStent.

5 Bortskaffelse

AlaxoStent kan bortskaffes med husholdningsaffaldet.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1 Hinweise

Der AlaxoStent ist ein verschreibungspflichtiges, CE
gekennzeichnetes Medizinprodukt und darf nur nach
Anweisung des verordnenden Arztes angewendet werden.

1.1 CE Kennzeichnung

Das Produkt tragt das CE Kennzeichen. Durch die
Konformitatsbewertung wird sichergestellt, dass das
Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU)
2017/745 (MDR) entspricht. Gemaf
Klassifizierungsregeln im Anhang VIl der MDR handelt es
sich um ein Produkt der Klasse |.

1.2 Aligemeine Hinweise

+ Die Gebrauchsanweisung ist Bestandteil des Produktes.
Sie ist fir den Anwender zugénglich in Produktnahe

. bereitzustellen. Das genaue Beachten dieser Anweisung
ist Voraussetzung fiir den bestimmungsgemafen
Gebrauch und die richtige Bedienung des Produktes.

Es bestehen keine Gewahrleistungsanspriiche bei
Schéden, die durch Verwendung von Fremdzubehdr
oder Fremdverbrauchsmaterial entstanden sind.

+ Die Firma Alaxo ist fir das Produkt im Hinblick auf
Sicherheit, Zuverlassigkeit und Funktionsfahigkeit nur
verantwortlich, wenn dieses in Ubereinstimmung mit der
Gebrauchsanweisung verwendet wird.

+ Die Gebrauchsanweisung entspricht der Ausfiihrung des
Produktes und dem Stand der zugrunde gelegten
sicherheitstechnischen Normen bei Drucklegung. Fir
angegebene Bauteile, Verfahren, Namen und Produkte
sind alle Schutzrechte vorbehalten.

+ Nachdruck der Gebrauchsanweisung, auch
auszugsweise, ist nur mit schriftlicher Genehmigung der
Alaxo GmbH gestattet.

1.3 Aligemeine Sicherheitshinweise

+ Das Produkt wurde von Alaxo so entwickelt und
konstruiert, dass Gefahrdungen durch die
bestimmungsgemaRe Anwendung weitgehend
ausgeschlossen sind. Dennoch sehen wir uns
verpflichtet, die folgenden Sicherheitsmanahmen zu
beschreiben, damit eventuelle Restgefdhrdungen auf ein
Minimum reduziert werden kdnnen.

* Es ist nicht zulassig, das Produkt umzubauen oder zu
verandern. In diesem Falle erlischt die CE
Kennzeichnung. Di Anwendung veranderter Produkte
ist unzuldssig AuBerdem kann Alaxo keinerlei
Gewahrleistung und Haftung fiir umgebaute oder
veranderte Produkte ibernehmen. Im Interesse einer
sicheren Benutzung sin  Anwender fiir die Einhaltung
der Vorschriften verantwortlich.




Die Originalverpackung sollte firr eventuelle

Ricklieferungen aufbewahrt werden. Nur die

Originalverpackung gewahrleistet optimalen Schutz des

Produktes wahrend des Transports. Wird wéhrend der

Gewahrleistungsfrist eine Riicklieferung erforderlich, so

Ubernimmt Alaxo fiir Schaden beim Transport, die auf

Grund mangelhafter Verpackung aufgetreten sind, keine

Haftung.

Das Produkt darf Kindern nicht zuganglich sein.

Der Anwender hat sich vor jeder Benutzung des

Produktes von dessen Funktionssicherheit und

ordnungsgeméaRen Zustand zu Uberzeugen.

+ Der Anwender muss mit der Bedienung des Produktes
vertraut sein.

+ Die Reinigungshinweise sind zu beachten und zu
befolgen. Andere Reinigungsverfahren durfen nicht

angewendet werden.

1.4 Symbole und Hinweise

+ Der AlaxoStent darf nach der Erstbenutzung max. 18
Monate angewendet werden.

+ Die Abbildungen und Symbole in [ werden in der
Gebrauchsanweisung, auf der Verpackung und auf dem
Produkt verwendet.

1.5 VorsichtsmaRnahmen

Der Patient ist vom behandelnden Arzt in die Anwendung
des AlaxoStent einzuweisen. Der Arzt muss insbesondere
die korrekte Handhabung und Platzierung des AlaxoStent
im Rachenraum und dessen Entfernung eingehend
erlautern. Der behandelnde Arzt hat auf mégliche Risiken
und Nebenwirkungen bei der Therapie mit dem
AlaxoStent hinzuweisen und zu tberpriifen, ob die
AlaxoStent-Therapie fiir den Patienten geeignet ist.

2 Produktinformationen

2.1 BestimmungsgeméRer Gebrauch

Der AlaxoStent ist ein Medizinprodukt, welches vom
Patienten selbst vor dem Schlafen eingesetzt wird. Der
AlaxoStent wird durch die Nase in den Rachenraum
eingefiihrt und dort platziert, um den Atemweg wéhrend
des Schlafs durch eine mechanische Schienung offen
zu halten.

Der AlaxoStent ist ein verschreibungspflichtiges
Medizinprodukt. Der verschreibende Arzt muss tber
ausreichende Kenntnisse in der Behandlung der
Schlafapnoe verfiigen.

Es wird nur ein AlaxoStent durch ein Nasenloch
eingefiihrt, niemals zwei oder mehrere Stents
gleichzeitig.

Der AlaxoStent ist klinisch gepriift und CE
gekennzeichnet fiir die Behandlung von Patienten mit
obstruktiver Schlafapnoe oder Schnarchen.

+ Der verschreibende Arzt hat den Krankheitsstatus des
Patienten zu ermitteln und zu untersuchen, ob der
AlaxoStent eine geeignete Therapie fiir den Patienten
ist. Der Arzt muss dabei untersuchen, ob die Nasen-
gange des Patienten fir die Einfihrung des AlaxoStent
geeignet sind. Der Arzt informiert den Patienten, welcher
seiner beiden Nasengéange (links oder rechts) am besten
geeignet ist fur die Einfihrung des AlaxoStent.

+ Bei bekannten Lungenerkrankungen ist vor Anwendung
des AlaxoStent eine facharztliche pneumologische
Untersuchung erforderlich, um die Eignung der Therapie
zu (berprifen.

+ Der AlaxoStent darf nur von einem einzigen Patienten
verwendet werden.

+ Der AlaxoStent ist fiir den wiederholten Einsatz bis zu
18 Stunden Dauer pro Anwendung geeignet.

+ Der AlaxoStent darf bei Patienten mit einem Lebensalter
ab 18 Jahren eingesetzt werden.

* Der AlaxoStent ist nicht fiir den lebenserhaltenden
Einsatz im Sinne einer Notfallversorgung geeignet.

2.2 Kontraindikationen

+ Ungeeignete Struktur der Nasengénge, insbesondere
wenn dies zu Problemen bei der Einfiihrung des
AlaxoStent fiihren kann

« Starke Septumdeviationen

+ Trockene Rhinitis

+ Veranlagung zum Nasenbluten

+ Empty Nose Syndrom

+ Der AlaxoStent soll nicht bei Personen mit
herabgesetzten geistigen oder unzureichenden
motorischen Fahigkeiten, mit psychischen
Einschrénkungen, Geisteskrankheiten oder spastischen
Syndromen eingesetzt werden.

2.3 Warnhinweise

+ Personen mit Nickel-Titan-(Nitinol)-Allergie kdnnen
allergisch auf den AlaxoStent reagieren.

+ Wenden Sie den AlaxoStent nicht an, wenn dies zu
Schmerzen fiihrt! Beenden Sie die Therapie nicht, ohne
den behandelnden Arzt zu fragen.

2.4 Nicht bestimmungsgeméRer Gebrauch

* Der einzige zuldssige Anwendungsbereich ist die
Schienung des Atemwegs durch Einfiihren in einen
Nasengang in den Rachenraum. Eine andere
Verwendung ist unzuldssig.

+ Der AlaxoStent darf nicht in andere Kérperdffnungen
als die Nase (z.B. Ohren oder Mund) eingefiihrt werden.

+ Das AlaxoStent-Geflecht darf nicht Uber irgendwelche
Korperteile oder -glieder gezogen werden.

+ Das Produkt darf nur fiir die zugelassenen
medizinischen Zwecke eingesetzt werden. Es darf nicht
fir andere Zwecke, insbesondere nicht-medizinische
Zwecke, eingesetzt werden.

EN
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2.5 Produktbeschreibung

Der AlaxoStent besteht aus folgenden

Komponenten (siehe [&] 1):

1) selbst-expandierendes Nitinolgeflecht [1] mit
Clipverschluss [1a] (Nitinol ist ein
Formgedachtnismetall, eine in der Medizintechnik
weit verbreitete Nickel-Titan-Legierung)

2) Pusher [2] mit Clipverschluss (das Ende mit den
beiden Lochern) [2a]

3) Einfiihrschlauch [3]

4) Reinigungsschlauch [4]

5) Fixierpflaster

3 Lieferumfang

1 Pusher
1 Reinigungsschlauch
1 Gebrauchsanweisung

1 Nitinolgeflecht
1 Einflihrschlauch
1 Fixierpflaster

4 Bedienung

Der AlaxoStent ist ein Medizinprodukt, das fiir die
Selbstanwendung durch den Patienten entwickelt und
klinisch gepriift worden ist. Das Nitinolgeflecht besteht
aus feinen, empfindlichen Metalldrahten, so dass das
Geflecht vorsichtig und schonend behandelt werden
muss. Die nachfolgenden Anweisungen fiir die
Handhabung und die Reinigung sind zu befolgen, um
das Nitinolgeflecht im erlaubten Anwendungszeitraum
von max. 18 Monaten in ordnungsgemafiem Zustand zu
halten.

4.1 Vorbereitung des AlaxoStent fiir das Einfiihren

1. Das Nitinolgeflecht wird mit dem Pusher [2] durch
Ineinanderschieben der beiden Teile des
Clipverschlusses [1a] und [2a] verbunden (siehe [a3] 2).

2. Das andere Ende des Pushers [2b] wird in das
schwarze Ende [3a] des Einfiihrschlauchs [3] eingefiihrt
und der Pusher durch den Einfiihrschlauch
hindurchgeschoben. Dann wird mit Hilfe des Pushers
das Nitinolgeflecht vorsichtig vollstandig in den
Einfuhrschlauch hineingezogen, wobei es sich
selbstandig im Einfiihrschlauch komprimiert. Der
Clipverschluss muss sich im Einfiihrschlauch befinden
und das Ende des Stents kurz vor der schwarzen
Markierung. (Siehe [&d] 3)

4.2 Einfiihren des AlaxoStent in den Rachenraum

1. Der Einfiihrschlauch wird mit dem schwarzen Ende
vorsichtig in den ausgewahlten linken oder rechten
Nasengang eingefiihrt und waagrecht durch diesen
entsprechend der [d] 4 bis hinab in den Rachenraum
gefiihrt (Kopf nach hinten neigen!). Die genaue
Positionierung des Nitinolgeflechts wird dem Patienten
vom verschreibenden Arzt erlautert. Auf jeden Fall
bleibt der AlaxoStent vom Kehldeckel (Epiglottis)
entfernt.

2. Das weiche Material und die Form des
Einflihrschlauchs dienen der guten Steuerbarkeit am
Ende des Nasengangs hinein in den Rachenraum und
ist der menschlichen Anatomie bestméglich angepasst.
Trotzdem kann es z.B. aufgrund der an tomischen
Variabilitat patientenspezifisch zu Unterschieden in
der Einfachheit der Einfihrung des AlaxoStent
kommen.

. Bei trockener Nasenschleimhaut kann das Durchfiihren
des Einfilhrschlauchs durch den Nasengang zu
erhohter Reibung an der Schleimhaut fihren. In
solchen Fallen kann nach Abklarung mit dem
behandelnden Arzt vor dem Einfiihren ein
befeuchtendes Nasenspray mit Meersalz,
Dexpanthenol und/ oder Hyaluronsaure (z.B. nasic-cur
- Nasenspray, HYLO-CARE ® Nasenspray,
NasenSpray PUR-ratiopharm® PLUS oder Bepanthen
Meerwasser-Nasenspray) waagrecht in den Nasengang
gespriiht werden. Auf der feuchten Schleimhaut gleitet
der Einfiihrschlauch gut und mit geringer Reibung.

. Nach Erreichen der richtigen Position wird der Pusher
mit der einen Hand festgehalten und der
Einflihrschlauch mit der anderen Hand langsam (iber
den Pusher zurlickgezogen. Das Nitinolgeflecht
entfaltet sich dabei selbstandig zuerst im Rachenraum
und dann in der Nase und legt sich im Rachenraum
gegen die Rachenwand an.

5. Wenn der Einfilhrschlauch vollstandig abgezogen ist,
wird der Clipverschluss auseinandergezogen und so
der Pusher vom Nitinolgeflecht getrennt. Der
AlaxoStent ist somit in seiner Anwendungsposition
(siehe [ 4). Die Reinigung des Einfiihrschlauchs ist in
Abschnitt 4.4 beschrieben.

. Zur Sicherung der Position des AlaxoStent im
Rachenraum wird das aus der Nase heraushangende
Ende des Nitinolgeflechts mit dem Fixierpflaster an
der Oberlippe, der Nase oder der Wange festgeklebt
(31 5). Dabei ist darauf zu achten, dass das Fixier
pflaster gut auf dem Nitinolgeflecht klebt.

. Damit ist das Einsetzen des AlaxoStent abgeschlossen
und der Patient kann schlafen gehen.

. Durch die Aufstellkraft des Nitinolgeflechts wird der
Rachenraum offen gehalten und so ein Verschluss des
Atemwegs verhindert. Es kann zu
patientenspezifischen Unterschieden in der
Wirksamkeit der Offenhaltung kommen.
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4.3 Herausnehmen des AlaxoStent

Nach dem Schlafen wird das Fixierpflaster abgel6st und
das Nitinolgeflecht vorsichtig aus der Nase und dem
Rachenraum herausgezogen.

4.4 Reinigung des AlaxoStent

1. Nach dem Herausziehen aus der Nase wird der
Einfiihrschlauch unter flieRendem handwarmem
(nicht heiRem !!!) Trinkwasser abgespiilt, bis aller
evtl. anhaftender Schleim entfernt ist.

2. Das Nitinolgeflecht wird unmittelbar nach dem
Herausziehen aus der Nase unter fliefendem
handwarmem (nicht heiBem !!!) Trinkwasser
abgespillt, bis der evtl. anhaftende Schleim
weitestgehend entfernt ist.




3. Das Nitinolgeflecht wird tber den Reinigungsschlauch
[4] geschoben und evtl. darauf verbliebene
Verunreinigungen vorsichtig unter flieendem
handwarmem Trinkwasser mit den Fingern entfernt.
Zum Aufbringen auf den Reinigungsschlauch wird das
offene Ende des Nitinolgeflechts vorsichtig iiber ein
Ende des Reinigungsschlauchs geschoben (nicht
ziehen!). Dann das gesamte Nitinolgeflecht wie in [ 6
gezeigt, nachschieben. Das Entfernen von
Verunreinigungen vom Nitinolgeflecht mit den Fingern
darf immer nur in Langsrichtung erfolgen, niemals in
Querrichtung (also nicht rund um den Reinigungs
schlauch herum), da sonst das empfindliche
Nitinolgeflecht beschadigt werden kann.

4. Wenn das Nitinolgeflecht véllig sauber ist, wird es
vorsichtig vom unteren offenen Ende her ohne Druck
mit Daumen und einem Finger wieder vom
Reinigungsschlauch nach oben heruntergeschoben
(siehe [ad 7). Bitte ziehen Sie nicht am
verschlossenen Ende oder Clipverschluss des
Nitinolgeflechts, da sich das Geflecht aufgrund seiner
Konstruktion in dem Fall zusammenzieht und
nicht vom Reinigungsschlauch abziehen lasst!
Trocknen lassen

5. Der Reinigungsschlauch und der Pusher
werden ebenfalls unter flieBendem handwarmem
Wasser abgespiilt und trocknen gelassen.

4.5 Aufbewahrung des AlaxoStent

1. Das getrocknete Nitinolgeflecht wird nicht im
Einfiihrschlauch aufbewahrt, um es nicht unnétig der
Druckbelastung auszusetzen.

2. Der AlaxoStent soll nicht im direkten Sonnenlicht und
bei Temperaturen unter 4°C bzw. iber 40°C
aufbewahrt werden.

4.6 Benutzungsdauer

1. Der AlaxoStent darf max. 18 Monate fiir die nachtliche
Anwendung eingesetzt werden.

2. Nach Ablauf dieser Benutzungsdauer besteht ein
erhohtes Risiko, dass einer der Nitinoldrahte aufgrund
von Materia verschleif bricht. Daher ist eine Benutzung
nicht mehr erlaubt.

3. Das Nitinolgeflecht muss vor jeder Benutzung auf
Beschadigungen gepriift werden. Ist ein Drahtbruch
aufgetreten, so darf das Nitinolgeflecht ebenfalls
nicht mehr verwendet werden.

4. Die Priifung erfolgt am einfachsten auf dem
Reinigungsschlauch wahrend des
Reinigungsvorgangs.

5. Nach Ablauf der vorstehend genannten
Benutzungsdauern ist ein neuer AlaxoStent
einzusetzen.

5 Entsorgung

Das AlaxoStent kann im Hausmdill entsorgt werden

EN INSTRUCTIONS FOR USE

1 Instructions

The AlaxoStent is a CE marked prescription medical
device. It must only be used according to the briefing of
the attending doctor.

1.1 CE Mark

The product bears the CE mark. The conformity
assessment ensures that the product complies with the
requirements of the Regulation (EU) 2017/745 (MDR).
According to the classification rules in Annex VIII of the
MDR the AlaxoStent is a Class | product.

1.2 General Instructions

The instructions for use is a component of the product.
It has to be acccessible to the user near to the product.
Close adherence to these instructions is precondition for
intended use and correct handling of the product.
In case of damage resulting from use of third-party
components or consumables no warranty claims apply.
Alaxo is only liable for the product in respect of safety,
reliability and functionality if it is used in compliance with
the instructions for use.
The instructions for use corresponds to the design of
the product and the applicable safety norms as of going
to print. All rights are reserved for the specified parts and
components, processes, names and products.

« Full or partial reproduction subject to prior written
approval by Alaxo.

1.3 General safety instructions

* The product has been developed and designed by Alaxo
in such a manner that hazards during intended use are
eliminated as far as possible. Nevertheless, we strongly
recommend to strictly adhere to the following safety
precautions in order to further reduce any residual risks
to a minimum.

+ It is not allowed to modifiy or reconstruct the product. In
that case the CE mark lapses. Use of altered products is
prohibited. In addition, Alaxo cannot take any warranty or
liability for modified or reconstructed products. In order to
assure safe application of the product users are liable for
adherence to the instructions.

*The original packaging should be stored for any

potential  return  shipment. Only the original
packaging ensures optimal protection of the
product during transport. Should return shipment

become necessary during the warranty period Alaxo
does not take any liability for damages resulting from
insufficient packaging.

+The product must not be accessible to children.
*The user has to inspect the product for functional
safety and good condition each time prior to
application.

+ The user has to be familiar with handling of the product.
«The cleaning instructions have to be observed
and obeyed to. Other cleaning procedures must not
be applied.
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1.4 Symbols and indications

* The AlaxoStent may be used for max. 18 months after the
first use.

+ In the instructions for use, on the packaging and on the
product the figures and symbols in [ad] are used.

1.5 Precautionary measures

The attending doctor has to explain handling of the
AlaxoStent to the patient. Especially, the doctor has to
explain correct application and positioning of the AlaxoStent
in the throat and its removal. The attending doctor has to
advise on potential risks and complications connected to the
AlaxoStent therapy and has to evaluate if the AlaxoStent
therapy is applicable to the specific patient.

2 Product information
2.1 Intended use

* The AlaxoStent is a medical device and self-applied by the
patient before going to sleep. The AlaxoStent is introduced
via a nasal passage into the throat and positioned there in
order to keep open the airway during sleep by mechanical
splinting.

+ The AlaxoStent is a prescription medical device. The
attending doctor has to be sufficiently qualified in treatment
of sleep apnea.

+ Only one AlaxoStent is introduced through one nasal
passage, never two or more at the same time.

+ The AlaxoStent is clinically tested and CE marked for
treatment of patients with obstructive sleep apnea or
snoring.

+ The attending doctor has to determine the disease state of
the patient and if the AlaxoStent may be a useful therapy for
this patient. The physician further has to examine if the
nasal passages of the patient allow introduction of the
AlaxoStent. The physician shall inform the patient which of
the two nasal passages (left or right) is preferred for
introduction of the AlaxoStent.

+ In case of known lung diseases a pneumologic medical

2.2 Contraindications

+ Inappropriate structure of the nasal passages, especially
if leading to problems during insertion of the introduction
tube into a nasal passage

Strong deviations of the nasal septum

Dry rhinitis

Disposition for nose hemorrhage

Empty Nose Syndrome

Shall not be used by persons with reduced mental ability,
with reduced motor skills, with psychic restrictions, mental
disorders or spastic syndromes

2.3 Warnings

+ Persons with allergic reactions to nickel titanium (nitinol)
may suffer an allergic response to this stent.

+ Do not use the AlaxoStent if this leads to pain! Do not
terminate therapy without consulting your attending

doctor.

2.4 Unintended use

+ The only permitted use is splinting of the airway by
introduction through a nasal passage into the throat.
Other uses are prohibited.

* The AlaxoStent must not be introduced into orifices of the
body other than the nose (e.g. ears or mouth).

+ The AlaxoStent braid must not be pulled over any body
parts or limbs.

+ The product may only be used for the approved medical
purposes. It must not be used for any other purposes,
especially non-medical purposes.

2.5 Product description

The AlaxoStent comprises the following

components (see 1):

1) Self-expanding nitinol braid [1] with clip lock [1a]
(nitinol is a shape-memory metal, a nickel-titanium
alloy widely used for medical devices)

2) Pusher [2] with clip lock (the end with the
two holes) [2a]

3) Introduction tube [3]

examination is required to evaluate if the AlaxoStent therapy 4) Cleaning tube [4]

can be applied to the specific patient.

+ The AlaxoStent must be used only by one single patient.
The AlaxoStent is suitable for repeated use up to 18 hours
per application.

+ The AlaxoStent must be used only by patients of age of 18
years and higher.

* The AlaxoStent is not suitable for life-supporting
application in emergency care.

5) Fixation tape

3 Scope of Delivery

1 Pusher
1 Cleaning tube
1 Instructions for use

1 Nitinol braid
1 Introduction tube
1 Fixation tape




4 Use

The AlaxoStent is a medical device and has been
developed and clinically tested for self-application by the
patient. The nitinol braid consists of thin and sensitive
metal wires so that the braid needs to be treated carefully
and gently. The following instructions for handling and
cleaning have to be obeyed to in order to maintain

the nitinol braid in good order over the allowed period of
use of max. 18 months.

4.1 Preparation of the AlaxoStent for introduction

N

. The nitinol braid is connected to the pusher [2] by fitting
into each other the two parts [1a] and [2a] of the clip
lock (see [ 2).

. The other end of the pusher [2b] is inserted into black
end [3a] of the introduction tube [3] and the pusher
is moved through the introduction tube. Then the nitinol
braid is carefully and completely pulled into the
introduction tube using the pusher whereby it
self-compresses. The clip lock shall be located in the
introduction tube and the end of the stent shortly before
the black end. (see [ 3)

N

4.2 Introduction of the AlaxoStent into the throat

1. The introduction tube is carefully introduced with the
black end ahead into the right or left nostril and
advanced horizontally through the nasal passage
according to [4d 4 down to the throat (tilt the head
back!). Exact positioning of the nitinol braid is explained
to the patient by the prescribing doctor. In each case
the AlaxoStent stays away from the epiglottis.

. The smooth material and the bent form of the intro
duction tube serves for good steerability at the end of
the nasal passage down to the throat and is optimally
adapted to the human anatomy. Nevertheless, differen
ces in simplicity of the introduction process may arise
e.g. from anatomic variability from patient to patient.

3. In case of dry mucosal tissue in the nose pushing
forward of the introduction tube may lead to increased
friction. To wetten the nasal mucosa, after consultation
of the attending physician, a nasal spray containing sea
salt, dexpanthenol and/or hyaluronic acid may be
applied horizontally into the nasal passage.The
introduction tube smoothly moves forward along the wet
mucosal tissue with low friction.

4. After reaching the right position the pusher is held with
the one hand and the introduction tube is slowly retrac
ted over the pusher with the other hand. The nitinol
braid self-expands first in the throat and then in the
nasal passage and attaches itself towards the walls of
the throat.

5. Once the introduction tube is fully removed the clip lock
is pulled apart and thereby the pusher is separated from
the nitinol braid. The AlaxoStent thus is in its position of
use (see [ad] 4). Cleaning of the introduction tube is
described in Section 4.4.

N

6. To secure the position of the AlaxoStent in the throat
the part of the nitinol braid protruding from the nose is
affixed with the fixation tape at the upper lip, the nose
or the cheek (see [&15). It has to be made sure that
the fixation tape securely adheres to the nitinol braid.

7. Application of the AlaxoStent is completed and the
patient can go to sleep.

8. Due to the opening force of the nitinol braid the throat
is kept open and a collapse of the airway is prevented.
Differences in the efficacy of splinting of the airway may
be observed from patient to patient.

4.3 Removal of the AlaxoStent

After sleep the fixation tape is cautiously removed and the
nitinol braid retracted from the nose and throat.

4.4 Cleaning of the AlaxoStent

1. After retraction from the nose the introduction tube is
rinsed in lukewarm (not hot !!!) flowing drinking water
until all potentially adhering mucus is removed.

2. The nitinol braid is rinsed in lukewarm (not hot !!!)
flowing drinking water immediately after retraction from
the nose until all potentially adhering mucus is mostly
removed.

3. The nitinol braid is pushed over the cleaning tube [4]
and potentially adhering contaminations are carefully
removed in lukewarm flowing drinking water with the
fingers. For bringing the nitinol braid onto the cleaning
tube its open end is cautiously pushed over one end of
the tube (do not pull!!!). Subsequently push the whole
nitinol braid over the tube as shown in [l 6. Removal
of contaminations from the nitinol braid with the fingers
has to be done only in longitudinal direction, never
in cross direction (i.e. not around the cleaning tube)
as otherwise the sensitive nitinol braid may be
damaged.

4. Once the nitinol braid is completely cleaned it is
cautiously pushed off the cleaning tube with the thumb
and one finger without exerting any pressure from the
lower end to the upper end (see 7). Please do not
pull the closed end nor the clip lock of the nitinol braid
as it will contract due to its design and cannot be pulled
off the cleaning tube and let dry.

5. The cleaning tube and the pusher are rinsed, too, in
lukewarm flowing drinking water and then let dry.

4.5 Storage of the AlaxoStent

1. The dried nitinol braid shall not be stored in the intro
duction tube to prevent it from unnecessary pressure
load.

2. The AlaxoStent shall not be stored in direct sunlight and
at temperatures below 4°C or above 40°C.
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4.5 Storage of the AlaxoStent

1. The dried nitinol braid shall not be stored in the intro
duction tube to prevent it from unnecessary pressure
load.

2. The AlaxoStent shall not be stored in direct sunlight and
at temperatures below 4°C or above 40°C.

4.6 Period of use

1. The AlaxoStent after first use may be used for max. 18
months for nightly application.

2. After this period an increased risk of breakage of a
nitinol wire due to material wear exists. Therefore,
usage is no longer allowed.

3. The nitinol braid must be inspected for any damage
prior to each use. If breakage of a wire is observed the
nitinol braid must not be used anymore. Inspection is
easiest performed on the cleaning tube during the
cleaning procedure.

4. After expiry of these allowed periods of use a new
AlaxoStent has to be employed.

5 Disposal

The AlaxoStent can be disposed of in domestic waste.

ES MANUAL DE INSTRUCCIONES

1 Informacion

El AlaxoStent es un producto recetado y con la marca
CE de productos médicos. Sdlo podra utilizarse bajo
indicaciones de su médico tratante.

1.1 La marca CE

El AlaxoStent lleva la marca CE. A través de la
evaluacion de conformidad se asegura que el producto
cumple con los requisitos del Reglamento (UE)
2017/745 (MDR). De acuerdo con las reglas de
clasificacion en el anexo VIII del MDR es un producto de
clase I.

1.2 Informacién general

+ El manual es parte del producto y debe ser accesible
para el usuario desde el momento de suministro del
producto. El estricto cumplimiento de estas instrucciones
es un requisito indispensable para el uso adecuado y
correcto funcionamiento del producto.

+ No se admiten reclamos de garantia por los dafios
causados por el uso de accesorios externos o uso de
materiales extrafios, ajenos a los incluidos en el
suministro.

+ Alaxo es responsable por el producto en términos de
seguridad, fiabilidad y funcionalidad, sélo si este se
utiliza de acuerdo con el manual de instrucciones.

* Las instrucciones de uso corresponden a la hechura del
producto y las normas de seguridad aplicables en el
momento de la impresion. Todos los derechos estan
reservad para los componentes especificos, procesos
y nombres de productos.

+ La reimpresion del manual, incluyendo extractos, sélo se
permite con el permiso por escrito de Alaxo GmbH.

1.3 Instrucciones generales de seguridad

« El producto fue disefiado y construido por Alaxo de
manera que los riesgos estan excluidos en gran medida si
se cumple con la aplicacion prevista. Sin embargo, nos
consideramos obligados a describir las siguientes medidas
de seguridad para garantizar que cualquier riesgo puede
reducirse al minimo.

+ No se permite reconstruir o modificar el producto. En este
caso, la certificacion expira. La aplicacion de los productos
modificados esta prohibida. Ademas, Alaxo no asume
ninguna responsabilidad por los productos reconstruidos o
modificados. En aras de un uso seguro los usuarios son
responsables de cumplir con estas regulaciones.

+ El empaque original debe mantenerse para cualquier
devolucion. Sélo el empaque original proporciona una
proteccion dptima del producto durante el envio. Si se hace
necesaria una devolucion durante el periodo de garantia,
Alaxo no se hace responsable de dafios causa dos al
producto durante el transporte, si este no estaa
debidamente empacado o si el empaque se encuentra
defectuoso.

« El producto debe estar fuera del alcace de los nifios.

+ El usuario tiene que comprobar antes de cada uso la
condicion integra y apropiada del producto.

+ El usuario debe estar familiarizado con la untilizacion del
producto.

+ Las instrucciones de limpieza deben ser observadas y
seguidas. Otros métodos de limpieza no pueden ser
utilizados.

1.4 Simbolos e instrucciones

+ El AlaxoStent puede ser utilizado hasta maximo 18
meses después de la primera aplicacion.

* Los simbolos en [ son utilizados el empaque y en las
instrucciones del producto.

1.5 Precauciones

El paciente debe ser instruido por el médico, en el uso del
AlaxoStent. Describiendo detalladamente el uso correcto,
la colocacion a través de la nariz el la faringe y su
remocion. EI médico tratante tiene que referirse a los
posibles riesgos y efectos secundarios del tratamiento con
el AlaxoStent y comprobar si la terapia es apropiada para
el paciente.

2 Informacion sobre el producto

2.1 Uso previsto

+ El AlaxoStent es un dispositivo médico que es aplicado
por los propios pacientes antes de ir a la cama. El




AlaxoStent se introduce por la nariz en el &rea de la
garganta y se coloca alli como guia mecanica de la via
respiratoria para mantener dicha via abierta durante el
suefio.

+ El AlaxoStent es un dispositivo médico recetado. El
médico prescriptor debe tener un conocimiento
suficiente del tratamiento de la apnea del suefio.

+ Solamente puede introducirce un AlaxoStent y sélo en
una de las fosal nasales, nunca dos o mas
simultaneamente.

+ El AlaxoStent esta clinicamente probado y certificado
por la marca CE para el tratamiento del apnea obstructi
va del suefio o de los ronquidos.

+ El médico debe determinar el estado de la enfermedad
de los pacientes para determinar si el AlaxoStent es la
terapia adecuada. EI médico debe determinar si las
fosas nasales de los pacientes son aptas para la
introduccién de AlaxoStent e informar al paciente cual de
las fosas nasales (izquierda o derecha) es la mas
adecuada para la introduccion del AlaxoStent.

+ En caso de haber alguna enfermedad pulmonar
conocida, se requiere antes de la aplicacion, una
auscultacion de un especialista en neumologia, para
comprobar la idoneidad de la terapia con AlaxoStent.

+ El AlaxoStent es de uso personal.

+ El AlaxoStent es adecuado para el uso repetido de hasta
18 horas por aplicacion.

+ El AlaxoStent debe ser utilizado en pacientes mayores
de 18 afios edad.

+ El AlaxoStent no es adecuado como medida de supervi
vencia en términos de atencion de emergencia y
primeros auxilios.

2.2 Contraindicaciones

+ El AlaxoStent no puede ser utilizado en pacientes con
una estructura inadecuada de las fosas nasales,
especialmente si esto conduce a problemas con la
introduccion de AlaxoStent.

+ Desviacion septal severa

* Rinitis seca

+ Predisposicion a las hemorragias nasales

+ Sindrome de la nariz vacia

+ El AlaxoStent no debe utilizarse en personas con

habilidades motrices o mentales reducidas, enfermeda

des mentales o sindromes espasticos.

2.3 Advertencias

+ Personas con alergia al niquel-titanio (nitinol) pueden
presentar reacciones alérgicas al AlaxoStent

+ No aplicar el AlaxoStent si le causa dolor!. No Detenga
la terapia sin consultar al su médico.

2.4 Utilizacion inadecuada

+ El Unico uso permitido es la guia mecénica de la via
respiratoria mediante la insercion en una fosa nasal
hasta la faringe. Cualquier otro uso esta prohibido.

« El AlaxoStent No debe introducirse en otros orificios
(por ejemplo, los oidos o la boca).

+ La malla del AlaxoStent no debe usarse para recubrir
cualquier parte del cuerpo o miembros para los cuales
no ha sido disefiado.

+ El producto se puede utilizar sdlo para fines médicos
aprobados. No se puede utilizar para otros fines,
especialmente no médicos.

2.5 Descripcion del producto

El AlaxoStent se compone de los siguientes
elementos (ver & 1):

1) Malla autoexpandible de nitinol [1] con el clip de cierre
[1a] (Nitinol es un metal con memoria de forma; una
aleacion de niquel y titanio ampliamente utilizada en
aplicaciones médicas)

2) Pusher [2] con cierre de clip (el final con los dos
orificios) [2a]

3) Cateter de Insercion [3]

4) Tubo de limpieza [4]

5) Cinta fijadora

3 Lista de suministro

1 Malla tejida de Nitinol 1 Pusher
1 Cateter de insercion 1 Tubo de limpieza
1 Cinta fijadora 1 Manual de instrucciones

4 Utilizacion

El AlaxoStent es un dispositivo médico que ha sido
desarrollado y probado para la autoaplicacion por el
paciente. La malla de nitinol estd compuesta de alambres
metaalicos finos y muy delicados, de modo que la malla
debe ser manejada cuidadosa y suavemente. Las
siguientes instrucciones para el manejo y la limpieza

se deben seguir a fin de mantener el periodo de vida util
para un tejido de Nitinol de maximo 18 meses en buen
estado.

4.1 Preparacion del AlaxoStent para la insercion

1. La malla de nitinol se une con el pusher [2]
presionando el cierre de clip [1a] contra el pusher
[2] (ver [ad 2).

2. El otro extremo del pusher [2b] se introduce en el
extremo marcado con el anillo negro [3a] del cateter de
insercion [3] y se empuja en el cateter de insercion.
Luego, halando el Pusher, el stent se comprime
suavemente y por completo dentro del cateter. El cierre
del clip debe estar en el tubo de insercion y el
extremo del Stent justo antes de la marca de color
negro (ver [&d 3).

4.2 Insercion del AlaxoStent en la Faringe

1. El cateter de insercion y la malla de nitinol se aplican de
forma horizontal ciudadosamente con el anillo negro
por delante ciudadosamente através de la fosa nasal
seleccionada (con la cabeza ligeramente inclinada
hacia atras) hasta la faringe, como se ve en la[& 4. La
posicion exacta del Stent sera explicada al paciente por
el médico tratante. En cualquier caso el Stent debe
matenerse a distancia de la epiglotis.

2. El material blando y la forma del cateter de induccion
proporcionan la posibilidad de controlar el avance al
final del meato nasal y la faringe ya que este se adapta

EN
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muy bien a la anatomia humana. No obstante puede
haber diferencias, por ejemplo por la variabilidad
anatémica de los pacientes, en la facilidad de
introduccién del AlaxoStent.

3. Sila mucosa nasal presenta resequedad, puede
presentarse un aumento en la sensacion de rozamiento
con dicha mucosa. En estos casos, se recomienda
rociar, en acuerdo con el médico, un spray nasal
hidratante con sal marina, dexpantenol y / o &cido
hialurénico antes de introducir el cateter en el pasaje
nasal. Cuando la membrana mucosa esta humeda el
tubo de insercion se desliza suavemente y con menos
friccion.

4. Despueés de alcanzar la posicion correcta, se sostiene
el pusher con una mano y con la otra, se retira
lentamente el cateter de induccion liberando asi la
malla que se despliega automaaticamente,
primero contra las paredes de la faringe y luego en
la nariz.

5. Cuando el cateter de insersion se retira completamen
te, se separa el cierre de clip y asi quedan aislados el
stent y el pusher. El AlaxoStent queda asi en su posici
6n de uso (ver [ 4). La limpieza del tubo de insercion
se describe en la seccion 4.4.

6. Para asegurar la posicion del AlaxoStent en la faringe,
se adhiere la parte sobresaliente de la red con la cinta
fijadora al labio superior, a las mejillas o a la nariz
(ver [ad 5). Es importante sefialar que la cinta fijadora
se adhierea bien al nitinol.

7. Con esto se da por terminada la alpicacion del
AlaxoStent y el paciente puede irse a dormir.

8. Debido la la fuerza radial de la malla de nitinol, la
garganta se mantiene abierta evitando asi el cierre de
la via respiratoria. Naturalmente se pueden presentar
diferencias individuales en la efectividad del tratamiento
por las caracteristicas especificas de cada paciente.

4.3 Extraccion del AlaxoStent

Después de dormir se despega la cinta fijadora y la malla
se retira cuidadosamente saliendo asi de la garganta y

la nariz.

4.4 Limpieza del AlaxoStent

N

. Después de retirarse de la nariz el cateter de
insercion se enjuaga con agua potable corriente, tibia
(no caliente !!!) hasta que toda la mucosidad adherida
sea eliminada.

. La malla de nitinol se enjuaga inmediatamente
después de retirarse de la nariz bajo el chorro de agua
potable corriente, tibia (no caliente !!!), hasta que la
mayor parte de mucosidad adherida sea eliminada.

. La malla de nitinol se coloca sobre el tubo de limpieza
[4] y acto seguido se retiran suavemente con los dedos
las impurezas que aun quedan adheridas, bajo el
chorro de agua tibia. Para extender la malla sobre el
tubo de limpieza, se desliza el extremo abierto de la
malla con cuidado hacia el extremo opuesto de dicho
tubo (no halar !!!) (ver (& 6). La eliminacion de las

N

w

impurezas con los dedos puede hacerse sélo en
direcci6n longitudinal, nunca en direccién.
transversal (es decir, no alrededor del tubo), porque
de lo contrario el delicado tejido puede sufrir dafios.

4.Cuando la malla de nitinol esté completamente limpia,
se retira cuidadosamente a aprtir del extremo inferior
abierto, ayudandose con los dedos sin hacer presién
hasta liberar el tubo de limpieza (ver [& 7). Por favor,
no hale del extremo cerrado de la malla ni del clip de
seguridad porque la red se contrae debido a su
construccion y no puede retirarse del tubo de limpieza
Luego deje secar.

5.El tubo de limpieza y el pusher se enjuagan de la
misma manera bajo el chorro de agua tibia, se dejan
secar.

4.5 Almacenamiento del AlaxoStent

1. La malla de nitinol ya seca no se almacena en el
cateter de insercion, de forma que no se exponga
innecesariamente a presion.

2. El AlaxoStent no debe ser almacenado en contacto
directo con la luz solar, ni a temperaturas inferiores a
4°C o mayores a 40°C.

4.6 Duracion de uso

1. El AlaxoStent se puede utilizar en las noches durante
maximo 18 meses después del primer uso.

2. Después de este periodo de uso se incrementa el
riesgo que se rompa uno de los alambres de nitinol
debido al de gaste del material. Por lo tanto, su uso
ulterior no esta permitido.

3. La malla de nitinol debe ser revisada antes de cada
uso. Si se comprueba que uno de los alambres de
nitinol esta roto, no puede volver a utilizarse. El
examen se realiza mas efectivamente sobre el tubo de
limpieza durante el lavado.

4. Después de la expiracion de los periodos de uso antes
nombrados debera ser utilizado un nuevo AlaxoStent.

5 Eliminacion

El AlaxoStent puedo ser eliminados con la basura
doméstica.




FI KAYTTOOHJEET

1 Ohjeet

AlaxoStent on CE-merkitty [adkeméaarayksen alainen
laakinnallinen laite. Sit4 on kéytettava hoitavan ladkérin
ohjeistuksen mukaisesti.

1.1 CE-merkinta

Tuotteessa on CE-merkinta.
Vaatimustenmukaisuusarviointi varmistaa, etta tuote
tayttaa asetuksen (EU) 2017/745 (MDR). MDR:n
litteessa VIII olevien luokittelusaéntdjen mukaan se on
luokan | laite.

1.2 Yleiset ohjeet

+ Kayttdohjeet muodostavat yhden tuotteen
komponenteista. Niiden on oltava kéyttajan kéytettavissa
lahella tuotetta. Naiden ohjeiden tarkka noudattaminen
on edellytyksena tuotteen tarkoitetulle kaytolle ja oikealle
kasittelylle.

+ Siina tapauksessa, etta kolmansien osapuolien
komponentit tai kulutustavarat aiheuttavat vahingon,
takuuvaatimuksia ei hyvaksyta.

+ Alaxo vastaa tuotteen turvallisuudesta, luotettavuudesta
ja toiminnallisuudesta vain, jos sita kaytetaan
kéyttoohjeita noudattaen.

+ Kayttdohjeet vastaavat tuotteen suunnittelua ja
soveltuvia turvallisuusnormeja, jotka patevat
painoonmenon ajankohtana. Kaikki eriteltyjen osien ja
komponenttien, prosessien, nimien ja tuotteiden oikeudet
pidatetaan.

+ Taydellinen tai osittainen kopioiminen on sallittu vain
Alaxon annettua kirjallisen lupansa.

1.3 Yleiset turvallisuusohjeet

+ Alaxo on kehittanyt ja suunnitellut tuotteen siten, etta
tarkoitetun k&yton aikaiset vaarat on eliminoitu niin hyvin
kuin mahdollista. Suosittelemme kuitenkin voimakkaasti,
ettd seuraavia turvatoimia noudatetaan mahdollisten
riskien vahentamiseksi.

+ Tuotetta ei saa muunnella tai rakentaa uudelleen. Siind
tapauksessa CE-merkinta raukeaa. Muutettujen
tuotteiden kayttd on kiellettyd. Tamén liséksi, Alaxo ei
takaa eiké vastaa muunnelluista tai uudelleen
rakennetuista tuotteista. Kayttajien velvollisuus
on noudattaa naita ohjeita tuotteen turvallisen kayton
takaamiseksi.

+ Alkuperainen pakkaus on séilytettava mahdollista
tuotteen palauttamista varten. Vain alkuperdinen
pakkaus varmistaa tuotteen parhaan mahdollisen suojan
kuljetuksen aikana. Jos palautuslahetys on tarpeen
takuuaikana, Alaxo ei vastaa vajavaisesta pakkauksesta
aiheutuneista vahingoista.

* Tuote on pidettava poissa lasten ulottuvilta.

+ Kayttéjan tulee tarkistaa tuotteen toiminnallinen
turvallisuus ja hyva kunto ennen jokaista kayttokertaa.

+ Kayttajan on oltava perehtynyt tuotteen kasittelyyn.

+ Puhdistusohjeita on noudatettava. Muita
puhdistusmenetelmia ei saa kayttaa.

1.4 Symbolit ja indikaatiot

+ AlaxoStent-tuotetta saa kayttaa 18 kuukauden ajan
ensimmaisestd kayttokerrasta.

+ Kayttdohjeessa, pakkauksissa ja tuotteessa kaytetaan
kuvia ja symboleja in [ad].

1.5 Varotoimenpiteet

Hoitavan la&karin on selitettava potilaalle, kuinka
AlaxoStent-tuotetta kasitellaan. Ladkarin on erityisesti
selitettava kuinka AlaxoStent sijoitetaan oikeaan kohtaan
nieluun ja kuinka se poistetaan. Hoitavan lakarin on
kerrottava AlaxoStent-hoitoon liittyvista mahdollisista
riskeisté ja komplikaatioista ja hanen tulee arvioida onko
AlaxoStent-hoito sopiva asianomaiselle potilaalle.

2 Tuotetiedot
2.1 Kayttotarkoitus

+ AlaxoStent on la&kinnéllinen laite, jonka potilas itse
asettaa paikoilleen ennen nukkumaan menoa.
AlaxoStent viedaan nenan kautta nieluun ja sijoitetaan
sinne pitdmaan mekaanisen lastan avulla ilmatien auki
potilaan nukkuessa.

+ AlaxoStent on ladkemaaréyksen alainen ladkinnallinen
laite. Hoitavan 1&8kérin on oltava hyvin perehtynyt
uniapnean hoitoon.

+ Vain yksi AlaxoStent asetetaan yhden nenakaytévan
kautta, ei koskaan kahta tai useampia samanaikaisesti.

+ AlaxoStent-tuotetta on Kliinisesti testattu ja silla on
CE-merkinta potilaiden hoitoon, joilla on ahtauttava
uniapnea tai jotka kuorsaavat.

+ Hoitavan ladkarin on méaariteltava potilaan sairauden
tila, ja se, onko AlaxoStent-tuote mahdollisesti
kayttokelpoinen hoito talle potilaalle. Laakarin on lisaksi
tutkittava ovatko potilaan nendkaytavét sopivia
AlaxoStent-tuotteen sisaénviemiseksi. Laakarin on
kerrottava potilaalle, mikd kahdesta nenan kéytavasta
(oikea vai vasen) on sopivin AlaxoStent-tuotteen
sisaénviemiseen.

+ Jos potilaalla on aikaisempi keuhkosairaus, tarvitaan
keuhkojen ladkinnallinen tutkimus, jotta voitaisiin arvioida
sopiiko AlaxoStent-hoito kyseessa olevalle potilaalle.

+ AkaxoStent-tuotetta saa kayttaa vain yhdelle potilaalle.

+ AlaxoStent-tuote sopii toistettuun kayttoon enintaan 18
tunnin ajan kéyttda kohden.

+ AkaxoStent-tuotetta saa kayttaa vain 18 vuotta
tayttaneille ja sitd vanhemmille potilaille.

+ AlaxoStent-tuote ei sovi kaytettavaksi
elintoimintojen ensiapuhoidon tukena.

2.2 Vasta-aiheet

+ Sopimaton nenékaytavien rakenne, erityisesti jos
se aiheuttaa ongelmia asetettaessa vientiputkea
nenakaytavaan.

+ Nenan véliseinan oleelliset poikkeavuudet

+ Kuiva riniitti

+ Taipumus nenaverenvuotoon

* Tyhjén nenén oireyhtyma
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+ Henkildiden, joiden psyykkinen kyky on vahentynyt,
motoriset kyvyt ovat vahentyneet, joilla on psyykkisia
rajoituksia, psyykkisia sairauksia tai spastisia oireyhtymia,
ei tule kayttaa tuotetta

2.3 Varoitukset

+ Henkilét, jotka ovat allergisia nikkelititaanille (nitinoli)
voivat saada allergisen reaktion tasté stentista.

+ Ala kayta AlaxoStent-tuotetta, jos kayttd aiheuttaa kipua!
Alé lopeta hoitoa keskustelematta ensin ladkarin kanssa

2.4 Tahaton kaytto

+ Ainoa sallittu kaytté on lastan vieminen hengitystiehen
nenakaytavan kautta nieluun. Muu kéyttd on kielletty.

+ AlaxoStent-tuotetta ei saa vied kerhon muihin aukkoihin
kuin nendan (esim. korvat tai suu).

+ AlaxoStent-tuotteen punosta ei saa vetdd minkaan kehon
osan tai raajan ylitse.

* Tuotetta saa kayttaa vain hyvéksyttyihin laakinnallisiin
tarkoituksiin. Sita ei saa kayttaa mihink&dan muihin
tarkoituksiin, erityisesti ei-laékinnallisiin tarkoituksiin.

2.5 Tuotekuvaus

AlaxoStent-tuotteeseen kuuluvat seuraavat

komponentit (ks. &1 1):

1) Laajeneva nitinolipunos [1], jossa on pihtilukko [1a]
(nitinol on metalli, joka muistaa muotonsa,
nikkelititaaniseos, jota kaytetaan yleisesti 1dakinnallisiin
laitteisiin)

2) Tyontaja [2], jossa on pihtilukko
(paassa kaksi reikad) [2a]

3) Sisaanvientiputki [3]

4) Puhdistusputki [4]

5) Kiinnitysteippi

3 Toimitukseen kuuluvat osat

1 nitinolipunos 1 tyontaja

1 sisaanvientiputki 1 puhdistusputki
1 kiinnitysteippi 1 Kéyttoohjeet
4 Kaytto

AlaxoStent on 1&akinnallinen laite, joka on kehitetty ja
kliinisesti testattu potilaan itse kaytettavaksi. Nitinolipunos
koostuu ohuista ja herkisté metallilangoista, joten punosta
on kasiteltdva varovasti ja kevyesti. Alla olevia kasittely-
ja puhdistusohjeita on noudatettava jotta nitinolipunos
pysyy hyvassé kunnossa pisimmén sallitun kayttoajan eli
18 kuukautta.

4.1 AlaxoStent-tuotteen valmistelu sisadnvientiin

1. Nitinolipunos on liitetty tydntajaan [2] sovittamalla
pihtilukon kaksi muuta osaa [1a] ja [2a] toisiinsa
(ks. & 2).

2. Toinen tyontajan paa [2] viedaan siséanvientiputken
mustaan paahan [3a] ja tyontaja likutetaan
sisdénvientiputken lapi. Tdmén jalkeen nitinolipunos
vedetdan varovasti ja kokonaan sisdanvientiputkeen
kayttaen tydntajaa, jolloin se painuu itsestaan kokoon.
Pihtilukon on oltava sisdénvientiputkessa ja stentin paé
hieman mustan paan edella. (ks. & 3)

4.2 AlaxoStent-tuotteen sisdanvieminen nieluun

1. Siséanvientiputki viedaan varovasti musta paa edella
oikeaan tai vasempaan sieraimeen ja edelleen
vaakasuorasti nenakaytavan kautta, [4d 4 mukaisesti,
alas nieluun (kallista paa taaksepéin!). Maaraava
laakari selittaa potilaalle nitinolipunoksen tarkan
sijoittamisen. Miss&an tapauksessa AlaxoStent ei ulotu
kurkunkanteen.

. Sisaanvientiputken siled materiaali ja kayrd muoto
mahdollistavat putken hyvan ohjattavuuden
nenakaytavan paassa alas nieluun ja se on
optimaalisesti sopeutettu ihmisen anatomian
mukaan. Eroavaisuuksia sisdanviennin helppoudessa
voi kuitenkin esiintya esim. potilaiden vélisen
anatomisen vaihtelun johdosta.

3. Jos nenén limakalvo on kuiva, sisdanvientiputken
tydntdminen nendan voi aiheuttaa huomattavaa
hankausta. Sen jélkeen kun hoitavan l&akéarin kanssa
on neuvoteltu, merisuolaa sisaltdvaa nendsuihketta,
dekspanteolia ja/tai hyaluronihappoa voidaan
panna vaakasuorasti nenakaytavaan nenén limakalvon
kosteuttamiseksi. Sisaanvientiputki liukuu sujuvasti
eteenpain pitkin kosteaa limakalvoa ilman kitkaa.

. Kun oikea sijainti on saavutettu, tyéntéja pidetaan
paikallaan yhdell4 kadell4 ja sisdanvientiputki vedetaan
hitaasti tydntéjan yli toisella kadelld. Nitinolipunos
laajenee ensin nieluun ja sen jalkeen nendkaytavaan ja
kiinnittyy nielun seinamiin.

. Kun sisaanvientiputki on poistettu kokonaan, pihtilukko
avataan ja siten tyontaja erotetaan nitinolipunoksesta.
AlaxoStent on taliéin kayttopaikallaan (ks. [ad 4).
Sisaanvientiputken puhdistus selostetaan
kohdassa 4.4.

6. AlaxoStent-tuotteen sijainnin varmistamiseksi nielussa

nitinolipunoksen nenasta esiintydntyva osa kiinnitetaan
kiinnitysteipilla yldhuuleen, nenaén tai poskeen

(ks. [ad 5). On varmistettava, etté kiinnitysteipp

kiinnittyy lujasti nitinolipunokseen.

7. AlaxoStent on asetettu paikoilleen ja potilas voi kayda
nukkumaan.

. Nitinolipunoksen laajennusvoiman johdosta nielu pysyy
avoimena ja hengitystien ahtautuminen estyy.
Punoslastan hengitysteité tukevan toiminnan tehossa
voi esiintya eroja potilaiden valilla.
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4.3 AlaxoStent-tuotteen poistaminen

Kun potilas on herannyt, kiinnitysteippi poistetaan
varovasti ja nitinolipunos vedetaén nenasté ja nielusta.




4.4 AlaxoStent-tuotteen puhdistaminen

1. Kun sisdanvientiputki on vedetty nenasta, se
huuhdellaan haalealla (ei kuumalla!!!) juoksevalla
juomavedelld kunnes kaikki mahdollisesti siihen
tarttunut lima on poistettu.

2. Nitinolipunos huuhdellaan haalealla (ei kuumalla!!!)
juomavedella heti kun se on vedetty ulos nenasta,
kunnes kaikki mahdollinen siihen tarttunut lima on
poistettu.

3. Nitinolipunos tyénnetaén sisanvientiputken yli [4] ja
kaikki mahdollisesti siihen tarttunut vieras aine
poistetaan haaleassa juoksevassa juomavedessa
sormin. Nitinolipunoksen viemiseksi puhdistusputkelle
sen avoin paa tydnnetaan varovasti putken toisen paan
yli (418 veda!!!). Taméan jalkeen koko nitinolipunos
tyénnetaan putken paalle, kuten on esitetty [ad 6.
Vieraiden aineiden poistaminen nitinolipunoksesta
sormin on suoritettava vain pitkittdissuunnassa, ei
koskaan ristikkaissuunnassa (eli ei
puhdistusputken ympari), koska muuten herkk&
nitinolipunos voi vahingoittua.

4. Kun nitinolipunos on kokonaan puhdistettu, se
tyénnetéan varovasti pois puhdistusputkelta peukalolla
ja yhdella sormella kayttamétta painetta alapaasta
ylapaahan (ks. Xad7). Ald veda suljetusta paasté alaka
nitinolipunoksen pihtilukosta, koska se voi
supistuasuunnittelunsa johdosta eika sité voi vetaa
poispuhdistusputkelta! Anna kuivua.

5.Puhdistusputki ja tyontédja huuhdellaan myds
haaleassa juoksevassa juomavedessa, ja sen jalkeen
annetaan kuivua.

4.5 AlaxoStent-tuotteen sailyttdminen

1. Kuivaa nitinolipunosta ei pid4 sailyttaa sisaanvientiput
kessa tarpeettoman painekuormituksen vélttamiseksi.

2. AlaxoStent-tuotetta ei pida sailyttaa suorassa
auringonvalossa eika alle 4°C tai yli 40°C lampétilassa.

4.6 Kayttoaika

1. AlaxoStent-tuotetta saa kayttaa Gisin enintaan 18
kuukauden ajan.

2. Taman ajan jalkeen nitinolilangan katkeamisen riski on
suurempi, koska materiaali vasyy. Tést4 syysta
kéyttoa ei enaa sallita.

3. Nitinolipunosta on tarkasteltava vahinkojen varalta
ennen jokaista kéyttdkertaa. Jos todetaan langan
katkenneen, nitinolipunosta ei saa enaa kayttaa.
Tarkastuksen voi helpoimmin suorittaa
puhdistusputkella puhdistusmenettelyn yhteydessa.

4. Naiden sallittujen kayttdaikojen umpeuduttua on
otettava uusi AlaxoStent kayttoon.

5 Havittaminen

AlaxoStent voidaan heittaa talousjatteeseen.

FR MANUEL DUTILISATION

1 Indications

L"AlaxoStent est un dispositif médical délivré sur
ordonnance et marqué CE. Respecter strictement les
indications du médecin prescripteur.

1.1 Marquage CE

L'AlaxoStent porte le marquage CE. L"évaluation de la
conformité assurent que le produit est conforme aux
exigences du reglement (UE) 2017/745 (MDR).
Conformément aux régles de classification de I'annexe
VIl du MDR, lil s'agit d'un produit de classe I.

1.2 Indications générales

* Le manuel d'utilisation fait partie intégrante du produit.
L'utilisateur doit le garder a portée de main. Le respect
des indications est essentiel pour assurer une utilisation
conforme aux normes en vigueur et pour une
manipulation correcte du produit.

+ Alaxo se libére de toute responsabilité relative aux
dommages engendrés dans le cas d‘utilisation
d‘accessoires ou de consommables provenant d‘autres
fabricants.

+ Alaxo ne garantit la sécurité, la fiabilité et le bon
fonctionnement du produit qu‘en cas de respect des
consignes d‘utilisation.

+ Le manuel d'utilisation correspond a la présentation du
produit et a I'état des normes de sécurité au moment de
I'impression. Toutes les pieces mentionnées, les
protocoles, les noms et les produits sont protégés par le
droit des marques.

+ La réimpression du manuel d‘utilisation n‘est possible
que sur autorisation écrite d’Alaxo GmbH.

1.3 Indications générales de sécurité

+ Le produit a été développé par Alaxo pour assurer une
sécurité d'utilisation, a condition qu'il soit manipulé selon
les instructions figurant dans le manuel dutilisation.
Nous nous sentons néanmoins dans I'obligation de
décrire certaines mesures de sécurité, afin de réduire au
minimum les risques.

* |l est interdit de démonter ou de transformer ce produit.
Dans ce cas, le marquage CE n'est plus valable.
L'utilisation de produits modifiés est interdite. Alaxo
décline toute responsabilité en cas d'utilisation de
produits démonteés ou transformés. L'utilisateur est
responsable du respect des instructions assurant une
sécurité d'utilisation.

+ L'emballage doit étre conservé en cas du retour
éventuel de la marchandise. Seul 'emballage original
garantit une sécurité optimale du produit pendant son
transport. En cas de renvoi du produit pendant la
période de garantie, les dommages qui pourraient
survenir durant le transport en raison d'un emballage
insuffisant ne seront pas a la charge d'Alaxo.

* Ne pas laisser le produit a la portée des enfants.
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+ L'utilisateur doit vérifier I'état de fonctionnement et de
sécurité du produit avant chaque utilisation.

« L'utilisateur doit étre familier avec I'utilisation du produit.

+ Les consignes de nettoyage doivent étre respectées et
suivies. D'autres méthodes de nettoyage sont a
proscrire.

1.4 Symboles et indications

+ L'AlaxoStent peut étre utilisé dans les max. 18 mois qui
suivent la premiére utilisation.

+ Les signes et les symboles en [ sont utilisés dans le
manuel d'utilisation, sur les emballages et sur le produit.

1.5 Précautions

Le patient doit étre informé par le médecin traitant des
modalités d'utilisation de I'AlaxoStent. La manipulation et
le placement de I'AlaxoStent dans le pharynx ainsi que le
refrait du stent doivent étre particulierement bien expliqués
au patient par le médecin. Le médecin traitant doit
informer le patient des risques et effets secondaires
possibles pouvant survenir lors du traitement avec
I’AlaxoStent, afin de vérifier que le traitement avec
I’AlaxoStent est approprié pour le patient.

2 Information produit

2.1 Utilisation conforme

+ L"AlaxoStent est un dispositif médical qui est installé par
le patient lui-méme, avant du coucher. L'AlaxoStent est
introduit par le nez et placé dans le pharynx pour
maintenir ouvert les voies respiratoires par action
mécanique.

+ L'AlaxoStent est un dispositif médical délivré sur
ordonnance. Les médecins prescripteurs doivent s’y
connaitre suffisant dans le traitement de I'apnée du
sommeil.

+ Un seul AlaxoStent est introduit dans un narine, jamais
deux ou plus en méme temps.

+ L'AlaxoStent est testé cliniquement et détient le mar
quage CE pour le traitement des patients avec I'apnée
obstructive du sommeil ou avec un ronflement primaire.

+ Le médecin prescripteur doit connaitre I'état de santé du
patient et I'examiner afin de déterminer si I'AlaxoStent est
un traitement approprié au patient. Le médecin doit
s‘assurer que les narines du patient sont adaptées a
l'introduction d'un AlaxoStent. Le médecin dira au patient
laquelle des narines (droite ou gauche) est la mieux
adaptée pour l'introduction de I'AlaxoStent.

+ Pour les patients qui présentent des pathologies
pulmonaires, un bilan chez un pneumologue est
nécessaire afin de déterminer si le traitement est adapté.

+ L’AlaxoStent ne doit étre utilisé que par un seul patient.

+ L'AlaxoStent est destiné a un usage répété allant
jusqu‘a 18 heures par utilisation.

+ L’AlaxoStent est destiné aux patients de plus de 18 ans.

+ L'AlaxoStent n'est pas destiné & maintenir une personne
en vie en cas d'urgence.

2.2 Contre-indications

+ L'AlaxoStent ne doit pas étre utilisé si la morphologie
des narines ne le permet pas, en particulier si des
problémes peuvent survenir lors de l'introduction de
I'‘AlaxoStent.

+ Déviation fortement de la cloison nasale

* Rhinite séche

+ endance au saignement de nez

+ Syndrome du nez vide

+ L'AlaxoStent ne doit pas étre utilisé chez les personnes
présentant des capacités psychomotrices diminuées, des
limitations psychiques, des maladies mentales ou des
syndromes spastiques.

2.3 Avertissements

* Les personnes qui présentent une allergie au nickel ou
au titan (au nitinol) peuvent développer une réaction
allergique a I'AlaxoStent.

+ Ne pas utiliser I’AlaxoStent si cela entraine des douleurs!
Ne terminez pas le traitement sans consulter le médecin
traitant.

2.4 Utilisation non conforme

+ L'unique indication autorisé est |'éclissage des voies
respiratoires par introduction dans un conduit nasal au
pharynx. N‘aucune autre indication est autorisé.

+ L’AlaxoStent ne doit pas étre introduit dans d‘autres
orifices corporels que le nez (p.ex. oreille ou bouche).

+ Le treillis de I’AlaxoStent ne doit étre étirée sur aucune
des parties du corps.

* Le produit ne doit étre utilisé que dans les conditions
médicales pour lesquelles il a été autorisé. Il ne doit pas
étre utilisé dans d‘autres conditions, en particulier pas
des utilisations non médicales.

2.5 Description du produit

L"AlaxoStent contient les composants suivants

(voir & 1):

1) Treillis de nitinol auto-expansible avec un clip de
fermeture [1a] (le nitinol est un métal & mémoire de
forme, un alliage de nickel et de titane utilisé trés
fréquemment en technique médicale)

2) Poussoir [2] avec clip de fermeture (I'extrémité avec les
deux trous) [2a]

3) Tuyau d’introduction [3]

4) Tuyau de nettoyage [4]

5) Sparadrap fixatif




3 Contenu de la livraison

1 Treillis de nitinol 1 Poussoir

1 Tuyau d’introduction 1 Tuyau de nettoyage
1 Sparadrap fixatif 1 Manuel d'utilisation
4 Emploi

L"AlaxoStent est un dispositif médical, qui a été
développé et testé cliniquement pour I utilisation par le
patient lui-méme. Le treillis de nitinol est compose de fils
de métal fins et fragiles de sorte que le treillis doit étre
manipulé délicatement et soigneusement entretenu. Les
consignes suivantes de manipulation et de nettoyage
doivent étre suivies pour maintenir le treillis de nitinol en
bonne et due forme pendant toute la période d'utilisation
de max. 18 mois.

4.1 Préparation de I’AlaxoStent pour I'introduction

1. Le treillis de nitinol [1] est accolé au poussoir [2] par
faire entrer les deux parties du clip de fermeture [1a] et
[2a] I'un dans I"autre (voir [&] 2).

2. L'autre extrémité du poussoir [2b] est introduite dans
I'extrémité noire [3a] du tuyau d'introduction [3] et le
poussoir est glissé a hintérieur du tuyau d’introduction.
Ensuite, a haide du poussoir introduire délicatement le
treillis de nitinol dans le tuyau d'introduction, ou il se
comprime automatiquement. Le clip de fermeture doit
se trouver a bintérieur du tuyau d’introduction et
Dextrémité du stent proche de la marque noire.

(Voir [ad 3).

4.2 Introduction de I‘AlaxoStent dans le pharynx

1. Le tuyau d'introduction est introduit délicatement dans
la narine choisie (droite ou gauche) avec bextrémité
noire en avant et poussé horizontalement jusquau
pharynx comme présenté sur la [&d 4 (pencher la téte
vers harriere!). Le positionnement correct du treillis de
nitinol est expliqué au patient par le médecin traitant.

Dans tous les cas, I'AlaxoStent doit rester a distance de

I'épiglotte.

Le matériel doux et la forme du tuyau d’introduction
assurent une facilité de direction de hextrémité du
conduit nasal jusquyau pharynx, tout en étant adapté a
I»anatomie humaine aux mieux. Il est néanmoins
possible, en raison des variations anatomiques
individuelles, que bintroduction du stent soit plus

ou moins facilitée.

N
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le conduit nasal peut aboultir a friction intensifie. Dans
ce cas, apres contréle médical, le conduit nasal peut
étre humidifiée horizontalement avec un spray nasal
contenant de I'eau de mer, du dexpanthenol et/ou de

I'acide hyaluronique. Ainsi, le tuyau d’introduction glisse

avec friction minimale sur la muqueuse humidifiée.

4. Une fois la position correcte atteinte, maintenir le
poussoir fermement d’une main et retirer le tuyau
d’introduction de hautre main en le glissant lentement

. Sila muqueuse nasale est séche, le passage a travers

sur le poussoir. Le treillis de nitinol se déplie
automatiquement dvabord au niveau du pharynx et
ensuite au niveau du nez, il se fixe dans le pharynx,
contre la paroi.

5. Lorsque le tuyau d’introduction est entiérement retiré,
ouvrir le clip de fermeture pour séparer le treillis de
nitinol du poussoir. LyAlaxoStent est ainsi en position
pour fonctionner (voir [&14). Le nettoyage du
poussoir est décrit dans le paragraphe 4.4.

6. Pour la fixation de I'AlaxoStent dans le pharyn, il faut
adherer 'extrémité du treillis de nitinol pendant par le

nez & lalévre superieure, le nez ou a la joue
(voir & 5). Il est important de veiller a ce que le
sparadrap fixatif adhere bien au treillis de nitinol.

7. Ainsi, 'AlaxoStent est en place et le patient peut aller
dormir.

8. La force du treillis de nitinol assure I'ouverture du
pharynx, évitant ainsi 'obstruction des voies
respiratoires. |l existe des variations individuelles en
ce qui concerne I'efficacité de I'ouverture des voies
respiratoires.

4.3 Retrait de I’AlaxoStent

Au réveil, on décolle le sparadrap fixatif et retire
délicatement le treillis de nitinol du nez et du pharynx.

4.4 Nettoyage de I’AlaxoStent

1. Une fois qu'il est extrait du nez, le tuyau
d’introduction doit &tre immédiatement rincé a I'eau
potable tiede (pas chaude!!!) courante jusqu'a
disparition de tous le mucus éventuel.

. Aprés son retrait, le treillis de nitinol doit étre
immédiatement rincé a 'eau potable tiede
(pas chaude !!!) courante jusqu’a disparition de tous le
mucus.

. Le treillis de nitinol est metté compte du tuyau de
nettoyage [4]. Les éventuelles souillures persistantes
sont a décoller délicatement avec le doigt a I'eau
potable tiéde courant. Pour enfiler le treillis de nitinol
sur le tuyau de nettoyage, glissez-le un peu
en diagonale sur I'extrémite du tuyau de nettoyage (ne
pas le pousser! voir [4d 6). L "élimination de souillures
sur le treillis de nitinol doit toujours s’effectuer dans le
sens de la longueur, jamais dans le sens transversal
(c.-a-d. pas autour du tuyau de nettoyage), ce qui
pourrait endommager le treillis fragile.

. Lorsque le treillis de nitinol est complétement propre, il
est lentement retiré du tuyau de nettoyage, en partant
de I'extrémité inférieure ouverte, sans pression, en le
tenant entre le pouce et I'index (voir A 7). Veillez a
ne pas tirer sur 'extrémité fermée ou sur le clip de
fermeture du treillis de nitinol, car dans ce cas et en
raison du mode de construction, le treillis se retrouve
comprimé et ne peut ainsi étre retiré du tuyau de
nettoyage! Laisser sécher.

. Le tuyau de nettoyage et le poussoir sont aussi
rincés a I'eau tiede courant et laisser secher.

N
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4.6 Conservation de I’AlaxoStent

1. Ne pas conserver le treillis de nitinol dans le tuyau
d’introduction afin de lui éviter une pression inutile.

2. L’AlaxoStent ne doit pas étre mise en contact direct
avec les rayons du soleil et doit étre conservée a une
température comprise entre 4°C et 40°C.

4.6 Durée d‘utilisation

1. L’AlaxoStent peut étre utilisé la nuit pendant

max. 18 mois.

2. Passé ce délai, le risque que I'un des ils de nitinol se
casse augmente en raison de I'usure du matériel. Dans
ce cas ['utilisation n’est plus autorisée.

3Le treillis de nitinol doit étre contrdlé avant chaque
utilisation, a in de s’assurer qu'il n’est pas abimé. En cas
de rupture d'un i, le treillis de nitinol ne doit plus étre
utilisé. Le controle s’effectue au mieux sur le tuyau de
nettoyage au moment du nettoyage.

4. Une fois la durée d'utilisation dépassée il faut utiliser un
nouveaux AlaxoStent.

5 Elimination

L AlaxoStent peut étre éliminés avec les ordures
ménageres.

GR OAHIMIEZ XP'HZHZ

1 0dnyieg

H EvdomrpéBean AlaxoStent eivai éva 1atpiké e€apTnua
TIOU Xopnyeital We 1atpiki auvTayr kal gépel 1o arjpa CE.
MpéTel va xpnaiyo-Trolgital TAvToTe GUPQWVA PE TIG
odnyieg Tou BepamovTog 1aTpoU.

1.1 ZAuavon CE

To AlaxoStent géper T arjpavan CE. H agloAdynon Tng
ouUpPOpewang d1ac®aAilel 4TI TO TTIPOIOV GUUHOPPWVETAI
e TIG aTaIToEIg Tou KavoviapoU (EE) 2017/745 (MDR).
Z0pQwva pe Toug kavaveg Tagivéunang Tou
mrapaptiparog VIl tou MDR, mrpokeital yio oUoKeur TG
karmyopiag |.

1.2 Mevikég Odnyieg

+ 01 0dnyieg xpriong amoteAoUv GUCTATIKG PEPOG AUTOU
TOU TTPOIOVTOG Kall TTPETTEN Val gival TIAvTa TTPOCRACIHES
aToV XPAOTN Tou. H TTIOTA EQAPUOYI QUTWY TwV 08NnyIwvV
amoteAei TpoUTOBEDN yia TNV TTPOPAETTOpEVN KAl TV
op0r xpAon Tou TPOidvTog auToUl.

* Y& TepiTTWaT BOPAG TTOU TTPOKUTITEN ATTO TN XPRAON
eCapTUATWY 1 AVOAWOIPWY GAAWY KOTAOKEUAOTWY
Oev ugiaTavral aflwaoelg eyyunaong. H Alaxo euBlvetal
i TO TTPOiGV 6T0V agopd TNV acPAAEId, TNV
aglomiaTia Kai T AEITOUpYIKGTNTA TOU HOVO EPOTOV
XPNOIUOTIOIEITAI TUQPWVA HE TIG OXETIKEG 0dNYiEg
xpnang.

+ O1 0dnyieg xprong avtigtoiyolv aT0 OXEDIACHO TOU
TTPOIBVTOG KAl OTOUG EQUPLOTTEOUS KAVOVEG AOPAAEiag
KaTé TV nuepopnvia ékdoonc Toug. H eTaipeia diarnpei
NV EMQUAaLN TavTog VOUIUOU SIKAIWHATOG yia Ta
eCaptpaTa Kal Ta ouoTarikd pépn, Tig Sladikaaieg, Ta
OVOpATa Kall TOl TIPOIGVTA TTOU OPIovVTal O€ QUTEG.

* H mAqpNg A pepIkA avatmapaywyn utrokeITal o TpdTepn
¢yypagn Eykpian amo Ty Alaxo.

1.3 Tevikég Odnyieg Ao@aAciag

+ To TTpoidv avamTUyOnke Kal oxedIA0TNKE aTd TV
Alaxo pe TET010 TPOTIO WATE Va TTEPIopiCovTal ol Kivouvol
KaT@ TV TTPORAETTdUEVN XPrON GTO EAAYIOTO duvaTo.
MapdAa autd, ouviaToUpE TNV AUCTNPR GUUKOPOWON
JE TOUG TTOPAKATW KavOveS aoaAeiag yia Tov
TIEQAITEQW TIEPIOPITUO TUXOV UTIOAEITTOUEVWV KIVOUVWV
070 eAdyI0TO duvaro.

+ Agv EMITPETIETAI 1) TPOTIOTTOINGN 1} N AVOKATACKEUN TOU
TIPOIGVTOG. Z€ QUTA TNV TIEPITITWAT) EKTTITITEI N GTjUAVAT
CE. H xprion 1p0TIoToINEVWY TTPOIGVTWY
amayopevetal. EmimAéov, n Alaxo dev eyyudral kai 6ev
€UBUVETaI Y10 TO TPOTTOTIOINKEVA f} AVAKATATKEUAOUEVA
mpoiévta. O1 XpAoTeG Tou TPOidvTog oPeilouv va
GUHLOPQWVOVTaI UE TIG 08nyieg woTe va eEao@ahileTal n
QKivOUVn EQapHOYI TOU TTPOIGVTOG.

* H mpwtdTuTn Guokeuaaia Tou TrpoidvTog Ba Tpéel
VO QUAGCOETAI YIa EVOEXOEVN ETTITPORN TOU. M6VO N
TIPWTOTUTIN GUOKeUAaia ecao@aAider 1davikh TpooTagia
TOU TTPOIGVTOG KATA TN peTapopd. Edv eival amapaitTn
1 EMOTPOPH TOU TTPOIGVTOG KaTA TNV TTEPiodo eyyUnang,
n Alaxo dev euBUVeTal yia TUXOV GBOPES TTOU
TTPOKUTITOUV aTTd EAAITT CUCKEUATTO TOU TTPOIOVTOG.

+ To poidv Ba TPETTEI VO QUAGCOETAI HAKPIA ATTO
Traidid.

+ O xpRoTng ogeilel va emBewpei To TPoiGY 6oOV aPopd
N AEIToupyIKn Tou ac@AAEia Kai TV KaAr Tou
karaoTaan kaBe gopd TPIV amod TV EQapuoyT Tou.

+ O xpRoTng ogeiel va eival eoIKEIWpEVOG PE T XPRON
TOU TTPOIOVTOG.

+ AMeg péBodor kaBapiopol dev TTPETEN va
xpnaipotoinBei.

1.4 ZopBoAa kai Evoeigeig

+ O AlaxoStent ptmopei va xpnoipoToinBei yia péyiaTog
18 pAveg peta Ty W Xprion.

* 211G 0nyieg XprioNg, OTIG CUCKEUATIES KAl OTO TIPOIOV
yiveral Xprian Twv EIKOVWY Kal ouPBOAwy oe [Ad].




1.5 MpoAntrriké Métpa

0 Bepamwy 1aTpdg opeilel va egnyRael Tov TpdTIO XpraNg
g EvdompoBeang AlaxoStent otov acBevr. EidikéTepa, o
1aTpdG TPETTEN val UTTODEICET TNV 0pBr EQappoyr Kal
TomoBéTnNON TG EvdompdBeang AlaxoStent aTo Aaipd,
Kabwg kai v ammopakpuvan Me. O Bepamwy 10Tpog
o@eikel va TTpoeIdOTIOINTE! TOV a0BEVH yia EVOEXOUEVOUG
KIvOUvoug kal eTTITTAOKEG TIou OxeTiCovtal e T Bepameia
e v EvootrpdBean AlaxoStent kal va ekTiuioel eav n
Bepameia eivar kat@AAnAn yia Tov GUYKEKPIPEVO OOBEVR.

2 NMAnpogopieg Mpoidvrog
2.1 NpoPAetropevn Xpnon

+ O AlaxoStent eivai éva 1aTpIk6 EGpTNUA Kal N EQapuoyn
TOU YiveTal amo Tov idIo Tov agbevn Tpiv ammé Tov UTIvo.
To AlaxoStent eioayetal uéow g pivikAg diddou oTo
Aaipé kai TomroBeTeiTal ekei yia va diarnpei avoiyto Tov
agpaywyo kard Tn SIdpkela Tou UTIVOU WE UNXAVIKO
TPOTIO.

+ O AlaxoStent eivar 1ampikd €apTNHA TIOU XOopNyEiTal he
1atpiki ouvtayr. O Bepdmwv 1aTpdg TpETEN va gival
ETTAPKWG KATAPTIOPEVOG YIa T BepaTreia TNG UTTVIKAG
AmmvoIag.

+ Mévo pia Evoomrp6Bean AlaxoStent eioayetal ot pia
pivik} diodo, TToTé 50O A TTEPICTOTEPES TAUTOXPOVA.

+ H Evdomrp6Bean AlaxoStent Exer eheyxBei kAvIKG kal
@épel 1o ofipa CE yia T Bepameia agBevav pe
QTOQPPAKTIKA UTIVIKA ATTvoIa.

+ O Bepamwv 10Tpdg o@eihel va Tpoadiopicel Thv
kardoTaon g acBéveiag Tou acBev Tou kal va
eKkTIPAOEI €QV ) EvdomrpdBeon AlaxoStent propei va
amoteAéael xpnaiun Bepareia yia Tov acbevi. Emiang,
0 1aTpOG TIPETTEN VAl EEETATEI GV OI PIVIKEG diodoI Tou
aoBevA emTpémouv TV el0aywyn ¢ EvoompoBeong
AlaxoStent. O Bepdmwv 1aTpdg Ba mpéTEl va
EVNUEPWAEI Tov aoBeVR yia TO TToIa AT TIG BUO PIVIKEG
B1600ug (degId 1y apIaTEPR) Eival TTPOTIUATEPO VOl
XPNOIUOTIOINCE! yia TV Eloaywyn g Evaompdbeang
AlaxoStent.

* € TTEPITITWON YVWOTWY TIVEUUOVIKWY O0BEVEIWV
QTmaITETal 1ATPIKN TIVEUPOVOAOYIKN €EETaan yia va
ekTIUNBEi €dv n Beparreia pe 1o AlaxoStent ptmopei va
€PAPUOOTEl GTOV OUYKEKPIUEVO AOBEVN.

+ O AlaxoStent pémel va xpnaidoToIETal POvo amo
évav aoBeviy.

+ O AlaxoStent evdeikvutar yia emavaAapBavopevn xprion
£wg kai 18 wpeg avd epappoyn.

+ O AlaxoStent rpémel va XpnoIpoTIOIEITaI MOVO ATTO
aoBeveig nAikiag 18 eTwv Kal Avw.

+ O AlaxoStent dev evdeikvuTal yia eQAPHOYES
utroaTpIgNG {WAG O€ TIEPITITWAT £KTAKTNG AVAYKNG.

+ 2.2 Avrevoeigeg

+ O AlaxoStent dev pETTEI va XpNOIMOTIOIEITAI O€
TIEQITITWAON aKATAAANANG SOWNG TWV PIVIKWY 3160wv,
1Biaitepa eav n xpAon TG odnyei o€ TpoBARuaTa Katd
TNV €100ywWYr Tou owArva el0aywyng péa atn PIVIKA
diodo.

‘Evtoveg okoMWaEIG Tou PIVIKOU diappaypaTog

=npr pvitida

MpodIaBean yia pIVIKA algoppayia

adeIGdw 2uvopopo it

+ O AlaxoStent 6ev TTpETTEI VOl XpNOIKOTIOIEITAI ATTO
ATOHA JE PEIWPEVN VONTIKA IKAVOTNTA, PEIWHEVN
KIVNTIKOTNTA, WUy IKOUG TTEPIopIapoUG, vonTiKnA diatapayn
1} OTTa0TIKG GUVOPOLIO.

2.3 Npocidomoinoeig

* Ta dropa pe ahepyikég avTIOPATEIG GTO KpApa
vikeAiou-TiTaviou (VITIVOAN) evoéxeTal va uTroaTodv
aMepyIki avTidpaon o€ auTr v evooTpotean.

* Mnv xpnaigotoleite 1o AlaxoStent edv oag
TrpokaAei TTovo! Mnv Tepuariete T Bepameia TpoTou
OUpBoUAeUTEITE TOV BepdmmovTa 1aTPd.

2.4 Mn MpoBAemopevn Xprion

* H pévn mpoBAemdpuevn xprion givai n diavoifn Tou
Ogpaywyou PEow TnG EICAYWYNG HEOW YIS PIVIKAG
816d0u 1o Aaipo. Or AoITiég xproeig amayopedovTal.

+ O AlaxoStent dev rpémel va el0ayeTal g€ GAAEG OTTEG TOU
OWUATOG EKTOG aTTG TN PUTN (TT.X. AUTIA 1} OTOMA).

+ H EvBomrp6Bean AlaxoStent 6ev rpémel va epapudetal
mévw o€ GAAa pépn Tou TWHATOS A dKpa.

+ To TpOidV TTPETTEI VO XPNOIKOTTOIETAI MOVO YIa TOUG
EYKEKPILEVOUG 1aTPIKOUG OKOTIOUG. Aev TIPETTEI VOl
XPNOIWOTIOIEITaI YIa 0TTOI0UCOATIOTE GAAOUG GKOTTOUG
Kail 16iwg yia un 1aTpikoug akotroUg.

2.5 Nepiypagn Mpoiévrog

O AlaxoStent amoteAeital amé Ta TapakdTw Pépn

(BA. ad 1):

1) AutoekTeIvopevn evdotpoBean ammd viTivoAn [1] pe KAITT
[1a] (n vimvoAn gival éva pop@opeTaBAnTé pETaAAo
PVAHNG, éva Kpdua vikeAiou-TiTaviou Tou
XPNOIHOTIOIEITAI EUPEWS OTA IATPIKA TTPOIBVTA)

2) E¢aptnua mpowbnang [2] pe KAITT (1o akpo e Tig 500
TpUTTEG) [2a]

3) ZwAnvadk elocaywync [3]

4) ZwAnvaki kabapiopou [4]

5) Tavia aTepéwang

3 Mepiexopeva Luokeuaaiog
1 Aéypa vITIVOANG

1 owANVaKI eloaywyng
1 Tavia oTepéwang

1 e&aptnua mpowdnang
1 owAnvaki kabapiopol
1 OBnyieg xpriong

4 piion

H EvdomrpdBeon AlaxoStent eivar éva 1atpiké e€aptnua
TIoU OXedIGaBNKe Kal GOKILAOONKE e OKOTIO T XPHoN
amd Tov idio Tov aaBevr). To MAEypa viTivoAng amoteAeital
amé AeTrTd kai euaiodnTa peTaAikd cupparidia Ta omoia
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amaitouv Tpoaoyn atn xpnon. O1 akéAoubeg 0dnyieg
XPnong kai kaBapiopou Ba Tpétel va poldvtal moTd
waTe va diatnenBolv Ta peTaAAIKG TAEyUaTa o€ KaAR
Kar@oTaon Kab' 6An T IAPKEID TNG ETTITPETTOEVNG
TEPIBGGOU XPAONG TWV PEYIaTOG 18 pnvay.

4

N

o

ENNFN

N

w

S

5.

.1 Mpoceroipacia Tng AlaxoStent yia eicaywyn

. Zuvdgoupe To TTAEypa VITIVOANG e To €€dpTnUa

TpowBnang [2] evwvovtag Ta 6Uo H% peragl Toug [1a]
kai [2a] pe ™ BoriBeia Tou KA (BA. [ad 2).

Eigdayoupe 10 Ao akpo Tou eEaptiparog TpowBnang
[2b] oo pawpo akpo [3a] Tou cwhAfva elcaywyng [3]
kai KivoUpe 10 £§apTnUa TTPOWBNONG PETT GTO CWARVA
eloaywyng. ETeita, opwyvoupe 1o TAEYHA VITIVOANG
0AOKANPO Kal e TTPOCoxN PETA GTO GWANVAKI
€10aywyng pe Tn BoriBeia Tou TpowbnTApa, diadikagia
KOTA TNV OTT0iat TO TTAEYUA QUTOCUNTTIECETAL.
TotoBeToUE T0 KAITT 0TO CWANVAKI EI0aYWYAG €101
WaTe T0 AKPO TNG EVEOTTPOBETNG VO BpiTKeTal TWPQ
Aiyo £§w am6 1o padpo akpo. (BA. [as 3).

.2 Eioaywyn Tng AlaxoStent aTo Aaipo

. Eio@iyoupe 10 owAnvaki ei0aywyng ue Tpoooxn He

TO HaUPO GKPO TOU PTTPOCTA OTO dEEi 1} OTO apIaTEPS
pouBouvi kai TrpowBoUpE opIfovTiwg Péaa amod
PIVIKI| 5i0d0 6TTwg 0To [Ad] 4 (KpaTATTE TO KEPAAI
yeppévo Trpog Ta Triow!). uéxpr 1o Aaiué. H akpifig
T0TM0B€TNON TOU TIAEYUaTOG VITIVOANG Bar TTpéTTel va
TiepIypagei otov acBevy amd Tov Bepdmovta 1aTpo. Ze
k&Be TepiTTwaon n evdompdBean AlaxoStent Ba Tpéel
va Jeivel pakpid amé my emyAwTTida.

. To pahakd uhiko Kai 10 KapTrUAo OxfiHa Tou GwAfRva

E100YWYNG EGUTINPETET TNV EUXEPT 0OAYNON TOU
€¢apTAUaTOg amd To TEPUA TNG PIVIKAG BI6d0U TTPOG

T0 KATW 0TO QIO Kal £XEl TTPOCAPUOOTEN 16avIKG
otV avBpwrrivn avaropia. MapoéAa autd, pmopei

Va TIPOKUWOUV dIaQOpPES KATA TV EQappoyh autig TG
ammAng peBddou e1oaywyng, T.X. Adyw TG AVOTOUIKAG
TroikKIAopopgiag amd acbeviy ae agbevr.

. ¢ TepiTITwan mou £xel axnpatiaBei amognpapévog

10T6G amd Tov pIvikG BAevvoydvo oTn puTn, n
TTpowBnan Tou CwAva gI0aywyAG UTTOPET val
odnynael o augnpévn TpIB. MNa Ty Uypavan Tou
pIvIKoU BAevvoyovou Ba TIpETTEI val WekaoeTe opIfovTia
péoa ot pivikn diodo —a@oU GUPBOUAEUTEITE TOV IATPO
00G— ME KATT0I0 PIVIKO OTTPEI TIOU VOl TTEPIEXE!
BaAacaivé aAari, 6egmavBevon rf/kal uaAoupovikd
0€0. To owAnVvakI eiIgaywyng KIVeiTal opaAd péoa

oTn piIvikr} 3iodo katd pAKog Tou uypol BAevvoydvou pe
ehayiomn 1pIBA.

. Orav emituyoupe T owaoTn Béan TG evooTTpoBeang

TNAVOULE TO 5APTNHA TIPOWBNANG e TO éva XEPI, EVW
pe 10 GAAO aTTooUpoUlE TO CWANVAKI EI0AYWYAS apyd
Tavw aTmé Tov TTpowdnTApa. To TAEYHa VITIVOANG
QUTOEKTEIVETOI OPXIKA OTO AQIWO Kal £TTEITA PECT OTN
PIVIKA 3i080 KOl OTEPEWVETAI OTA TOIXWHATA

TOU AQIpou.

A@oU aTTopaKpUVOUpE TEAEIWG TO CWANVAKI IcaywyAS,
QvoiyoulE TO KAITT WOTE VO ATTOOTIACTEN O
TPowBNTAPAS aTd TO TTAEYUA VITIVOANG. H
Evdomrpd6ean AlaxoStent eival Twpa atnv TeAIKR NG
8¢an Eroiun yia xprion (BA. [A<l 4). O kaBapiopog Tou
owAva elgaywyng Teplypdgetal oto TuAua 4.4.

6. Na va ac@ahiogoupe T B¢on Tou AlaxoStent yéoa ato

©

Aaipo, KoAAGpE To TP Tou TIAEyUaTOG TTOU €EEXEI T
N HUTN 0TO EMAVW XEIAOG, TN UUTN A OTO PAYOUAO e
™ oTepewriki Tavia (BA. B 5). Oa wpémel va
(PPOVTIOOUPE WOTE N GTEPEWTIKA TAIVIA VO EQAPHOTEI
OTEPEX ETTAVW OTO TAEYUA VITIVOANG.

. H epappoyr tng AlaxoStent oAokAnpwBnKke kai o

aoBevig PTmopei Twpa va Kolunoei.

. E¢aitiag T Téiong Tou TAEypaTOG VO AUTOEKTEIVETA,

0 Aaipdg diatnpeital avoiyTog Kal aTmoTpETIETal N
GUPTITWOT TWV TOIXWHATWY TOU agpaywyou. Mmopei
va TapatmpnBouv d1a@opég aTnv amoteAeopaTikdmTa
S1avoigng Tou agpaywyol amd acbeviy ae agbevr.

4.3 Amopdkpuvan Tng AlaxoStent

Mgt Tov UTTVO, OTTOUAKPUVOULE Tr) OTEPEWTIKA TAIVIO PE
Tpogox! Kal ammoaUpoupe To TAEYHA VITIVOANG ammé
puT™ Kal To AQipo.

4.4 KoBapiopog Tng AlaxoStent

1.
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Metdl Tnv amropdkpuvan Tou cwAfva elgaywyng amoé
TN pUTN, 10 §ETAEVOUpE pE XAIapd (0x1 KauTd 1)
TpEXOUNEVO TIOTIHO Ve EWOATOU OTTOHAKPUVEE OANn N
evaropévouaa BAEvva.

. ZemAévoupe To_ TTAéypa vITIvOANg pe xAiapd

(6x1 kauto 1) TpeXOUNEVO TTOOIMO VEPD, APEOWG LETA
TNV aQQipean ToU a6 TN PUTN, EWTGTOU aTTOAKPUVBE
70 JeyaAUTEPO PEPOG TNG EvaTTopévouaag BAEVVaG.

. ZTTPWYVOULE To TTAéypa VITIVOANG yUpw amoé To

KaBapIoTIKO GwANVAKI [4] Kal agaipoUpe Ta Tuxdv
EVATIOPEVOVTO UTTOAEIMUATA [E TIPOTOXH E Ta SAXTUAC
Katw amd xAlapo TpexoUpevo oAU vepd. Ma va
T0TOBETATOUE TO TIAEYUa TTAVW OTO KABAPIOTIKG
OWANVAKI GTTPWYVOULE WE TIPOTOXA TO AVOIXTO AKPO
TOU Trévw aTtd TO €va AKPO ToU CwARva (8ev To
TpaBape!!!) Karémiv atmpwyvoupe 0AdkAnpo T0
n)\é%l VITIVOANG TTvw 0T0 CWANVEKI OTTWG Qaiveral
oToladl 6. H amopdkpuvan Twv uTToAEIdudTwyY amé 1o
mAEypa viTIvOANG pe Ta SaxTuAa TIpéTTel va yivetal pe
kareUBuvon pévo kard PNKog Tou TTAEypaTog, ToTé
KGBeTa g€ auTo (dnA. 91 OTPIYOYUPVWVTAG TO OTO
kaBapiaTiKé cwAnVAKI) KaBWG dIaPOPETIKA PTTOPET VOl
KOTOOTPAQE TO EUaIoONTO TAEYMA VITIVOANG.

A@oU kaBapicoupe TEAEIWG TO TTAEyMA VITIVOANG, TO
amooUpouye e TTpoaoxr atmé To KaBapIoTIKG
OWANVAKI E TOV QVTiXEIPa Kal éva akopa dayTuAo
XWPIG va aoKoUpE TTiEgn OO TO XAUNAGTEPO TTPOG TO
wnAdTEPO GKPO (BA. ). Mpoagoxr, 6ev TpapdLE T
KAEIOTO GKpO 0UTE TO KAITT TOU TTAéypaTog Kabwg Ba
autoouoIyxBei eaitiag Tou axediaopol Tou Kal PETA
dev Ba Byaivel amo 1o kaBapiaTiké cwAnvaki!)

. Me Tov id10 TpOTIO EETTAEVOUNE KAl TO

KaBapIoTIKOGWANVAKI Kai To €§apTHa TTPoWwdNnang
o€ XANapo TPEXOUPEVO TTOTIUO VEPO, ETTEITA VA
OTEYVWOOUV




4.5 ®UAagn tng AlaxoStent

1. A@oU oTeyvwael To TTAEyUa VITIVOANG, Sev Ba TTpéTel
va 70 QUAGOTOULE 0TO GWANVAKI EI0OYWYNAG YIa va
amo@UyoupE TNV GUUTTIEDT TOU Xwpig Adyo.

2. O AlaxoStent dev Ba TpéTiel va QUAGCTETAI OE
pépog Tou BAETEI ameuBeiag To NAIAKG Pwg, 0UTE OE
esp;éo»(puoisg XapnA6tepeg Twv 4°C 1) uwnAdTEPES TWV
40°C.

4.6 ®uAagn Tng AlaxoStent

1. O AlaxoStent umopei va xpnaipotoinBei yia péyioTog
18 prjveg Perd mv TpWwn XpAan yia VUTepIve
€pappoyn.

2. Meta amé autr v mepiodo uttdipxel
auénpévog. kivouvog Bpauang kamoiou Gupparnidiou
VITIVOANG e§auTiag TN QUOIKAS @BoPAS Tou UAIKOU.
Emopévwg, n xpAon Tou amayopeleTal Yetd amd autd
10 dIG0TNAL.

3. To mAéyua vITIVOANG TTpéTel va emBewpeiTal yia TUXOV
@Bopég TpIv amoé Kabe xpAon. Eav mapatmpnBei
kTToI0 OTTa0NEVO GUPUATIBIO, TO TIAEYUA VITIVOANG
dev Ba mpéTel va EavaypnaipomoinBei. O éAeyxog Tou
TAEypaTog yivetal kahUTepa Tavw 0To KABAPIOTIKG
owAnvaki kara m diadikaoia kabapiopou.

. Metd v mépodo g nuepounviag Agng Twv
TIapaTavw ETTPETOUEVWY TIEPIGdWY XpRang, Ba
TIpETEl va TipopunBeuteite éva véo AlaxoStent.

S

5 Amoppiyn

O AlaxoStent ptropw va ammoppipBolv aTa OIKIOKA
amoppipuaTa

HR UPUTE ZA UPOTREBU

1 Upute

AlaxoStent je medicinski proizvod koji nosi oznaku CE te
koji se izdaje na recept. Smije se upotrebljavati iskljucivo
prema uputama lijeCnika.

1.1 Oznaka CE

AlaxoStent nosi oznaku CE. Ocjenom sukladnosti
osigurava se da proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe
(EU) 2017/745 (MDR). Prema pravilima razvrstavanja u
Dodatku VIl MDR-a, ovo je proizvod klase |.

1.2 Opce upute

+ Upute za upotrebu dio su proizvoda. Moraju biti
dostupne korisniku u blizini proizvoda. Strogo
pridrZzavanje ovih uputa preduviet je predvidene upotrebe
i ispravnog rukovanja proizvodom.

+ Jamstvena potrazivanja nece se priznati u slu¢aju
oStecenja uzrokovanog upotrebom komponenata ili
potroSnog materijala trecih strana.

+ Alaxo odgovara za sigurnost, pouzdanost i
funkcionalnost proizvoda samo ako se upotrebljava u
skladu s uputama za upotrebu.

+ Upute za upotrebu odgovaraju dizajnu proizvoda i
primjenjivim sigurnosnim normama u trenutku tiska
uputa. Sva prava za navedene dijelove i komponente,
postupke, nazive i proizvode su zadrzana.

+ Za reproduciranje, bilo u cijelosti ili djelomiéno, potrebno
je prethodno pisano odobrenje tvrtke Alaxo.

1.3 Opce sigurnosne upute

+ Alaxo je izradio i dizajnirao ovaj proizvod na nacin da se
opasnosti tijekom predvidene upotrebe svedu na
najmanju mogucu mjeru. Unato¢ tome, preporu¢amo da
se strogo pridrzavate sljedecih sigurnosnih mjera opreza
kako bi se preostali rizici dodatno sveli na minimum.

* Proizvod nije dozvoljeno prepravijati ili rekonstruirati. U
tom slu€aju oznaka CE postaje nevazeca. Zabranjena
je upotreba proizvoda koji su izmijenjeni . Nadalje, Alaxo
ne moze dati jamstvo ili preuzeti odgovornost za
prepravljene ili rekonstruirane proizvode. Kako bi se
osigurala sigurna primjena proizvoda, korisnici su
odgovorni pridrzavati se uputa.

+ Spremite originalnu ambalazu za slu¢aj da ¢ete proizvod
eventualno slati natrag. Optimalna zastita proizvoda
tijlekom transporta moguca je jedino u originalnoj
ambalazi. Ako je proizvod potrebno vratiti tijekom
jamstvenog roka, Alaxo ne preuzima odgovornost za
Stete nastale zbog neadekvatne ambalaze.

* Proizvod ne smije biti dostupan djeci.

+ Korisnik mora prije svake primjene provijeriti je li
proizvod funkcionalno siguran te je li u dobrom stanju.

+ Korisnik mora znati rukovati proizvodom.

* Potrebno je pridrzavati se uputa za CiS¢enje. Ne smiju se
primjenjivati drugi postupci Cis¢enja.

1.4 Simboli i indikacije

* Proizvod AlaxoStent moZe se upotrebljavati 18 mjeseci
nakon prve upotrebe.

+ U uputama za upotrebu, na ambalaZi te na proizvodu
upotrebljavaju se oznake i simboli u [a.
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1.5 Mjere opreza

Lijeénik mora pacijentu objasniti rukovanje proizvodom
AlaxoStent. Posebno je vazno da lijecnik objasni ispravnu
primjenu i pozicioniranje proizvoda AlaxoStent u grlu te
njegovo uklanjanje. LijeCnik mora objasniti moguce rizike
i komplikacije u vezi s terapijom proizvodom AlaxoStent
te mora procijeniti je li terapija proizvodom AlaxoStent
primjenjiva na odredenog pacijenta.

2 Informacije o proizvodu
2.1 Predvidena upotreba

+ AlaxoStent je medicinski proizvod koji pacijent sam
primjenjuje prije odlaska na spavanje. AlaxoStent se
uvodi putem nosnog hodnika u grlo te se tamo
pozicionira kako bi se mehanickim postavljanjem udlage
disni put drzao otvorenim tijekom sna.

+ AlaxoStent je medicinski proizvod koji se izdaje na
recept. Lijecnik mora biti odgovarajuce kvalificiran u
lijeCenju apneje u snu.

+ Samo jedan proizvod AlaxoStent uvodi se kroz jedan
nosni hodnik, nikada dva ili vide njih istovremeno.

+ Proizvod AlaxoStent je kliniCki ispitan te nosi oznaku
CE za lijecenje pacijenata koji boluju od opstruktivne
apneje u snu ili hrkanja.

+ LijeCnik mora utvrditi pacijentov status bolesti te bi li
terapija proizvodom AlaxoStent bila u€inkovita za tog
pacijenta. LijeCnik nadalje mora provjeriti omogucavaju li
nosni hodnici pacijenta uvodenje proizvoda AlaxoStent.
Lije¢nik je duzan obavijesti pacijenta o tome koji se nosni
hodnik (lijevi ili desni) preferira za uvodenje proizvoda
AlaxoStent.

+ U slu€ajevima pluénih bolesti potreban je pulmoloski
medicinski pregled kako bi se procijenilo moZe li se
terapija proizvodom AlaxoStent primijeniti na odredenog
pacijenta.

+ AlaxoStent smije upotrebljavati iskljucivo jedan jedini
pacijent.

+ AlaxoStent je prikladan za viSekratnu upotrebu do 18 sati
po primjeni.

+ AlaxoStent smiju upotrebljavati samo pacijenti stariji od
18 godina.

+ AlaxoStent nije prikladan za primjenu u odrzavanju
zivotnih funkcija u intenzivnoj skrbi.

2.2 Kontraindikacije

+ Neprikladne strukture nosnih hodnika, pogotovo ako to
uzrokuje probleme tijekom uvodenja cijevi vodilice u
nosni hodnik

+ Jake devijacije septuma

+ Suhog rinitisa

+ Sklonosti krvarenju iz nosa

+ Sindrom praznog nosa

+ Ne smiju upotrebljavati osobe smanjenih mentalnih
sposobnosti, smanjenih motornih vjestina, psihicki
ograni¢ene osobe, osobe s mentalnim poremecajima ili
spasti¢nim sindromom

2.3 Upozorenja

+ Osobe alergi¢ne na slitinu nikla i titanija (nitinol) mogu
imati alergijsku reakciju na ovaj stent.

* Ne upotrebljavajte proizvod AlaxoStent ako to uzrokuje
bol! Ne prekidajte terapiju bez savjetovanja s lije¢nikom.

2.4 Nepredvidena upotreba

+ Jedina dozvoljena upotreba je za postavijanje udlage
u disni put uvodenjem kroz nosni hodnik u grlo. Druge
upotrebe su zabranjene.

+ AlaxoStent se ne smije uvoditi u druge tjelesne otvore
izuzev nosa (npr. usi ili usta).

* Mrezica proizvoda AlaxoStent ne smije se navlaciti preko
bilo kojeg dijela tijela ili uda.

* Proizvod se smije upotrebljavati samo u odobrene
medicinske svrhe. Ne smije se upotrebljavati ni u koje
druge svrhe, pogotovo ne u nemedicinske svrhe.

2.5 Opis proizvoda

AlaxoStent se sastoji od sliede¢ih komponenata

(vidjeti & 1):

1) Samosireca nitinolska mreZzica [1] s kopom za spajanje
[1a] (nitinol je memorijski metal, slitina nikla i titanija
Siroke primjene u medicinskim proizvodima)

2) Potiskivac [2] s kopéom za spajanje
(kraj s dvije rupe) [2a]

3) Cijev vodilica [3]

4) Cijev za CiScenje [4]

5) raka za pri€vrscivanje

3 Opseg isporuke

1 nitinolska mrezica 1 potiskiva¢
1 cijev vodilica 1 cijev za CiScenje
1 traka za priCvrS¢ivanje 1 upute za upotrebu

4 Upotreba

AlaxoStent je medicinski proizvod koji je razvijen i klinicki
ispitan za samostalnu upotrebu od strane pacijenta.
Nitinolska mreZica sastoji se od tankih i osjetljivih metalnih
Zica zbog Cega se s mrezicom treba postupati oprezno

i njezno. Potrebno je pridrzavati se uputa za rukovanje

i ¢iS¢enje navedenih u nastavku kako bi se nitinolska
mrezica oCuvala u dobrom stanju tijekom dozvoljenog roka
upotrebe od najvise 18 mjeseci.

4.1 Priprema proizvoda AlaxoStent za uvodenje

1. Spojite nitinolsku mreZicu s potiskivaéem [2] tako da
umetnete dijelove kop&e za spajanje [1a] i [2a] jedan
u drugi (vidjeti [ 2).

. Umetnite drugi kraj potiskivaca [2b] u crni kraj [3a] cijevi
vodilice [3] te gurnite potiskivac kroz cijev vodilicu.
Potom pazljivo i u potpunosti uvucite nitinolsku mrezicu
u cijev vodilicu upotrebom potiskivaca pri éemu ée se
mrezica samokomprimirati.Kop¢a za spajanje mora se
nalaziti unutar cijevi vodilice, a kraj stenta malo prije
crnog kraja. (vidjeti [ 3).

N




4.2 Uvodenje proizvoda AlaxoStent u grlo

N

. Pocevsi od crnog kraja, pazijivo uvedite cijev vodilicu
u lijevu ili desnu nosnicu te je gurajte horizontalno kroz
nosni hodnik u skladu sa [a<] 4 niz grlo nagnlte glavu
unazad!). Toéno pozicioniranje nitinolske mrezice
pacijentu objaSnjava lije¢nik. Proizvod AlaxoStent ni u
kojem slu€aju ne dolazi u doticaj s epiglotisom.

. Glatki materijal te savijen oblik cijevi vodilice sluze za
dobru upravljivost od kraja nosnog hodnika niz grlo te
su optimalno prilagodeni ljudskoj anatomiji. Unato¢
tome, jednostavnost postupka uvodenja moze varirati
zbog, primjerice, anatomskih razlika izmedu pacijenata.

. Ako je tkivo sluznice nosa suho, guranje cijevi vodilice
prema naprijed moZe izazvati povecano trenje. Kako bi
se navlazila sluznica nosa, u nosni hodnik moZze se, uz
prethodnu konzultaciju s lije¢nikom, horizontalno
primijeniti nosni sprej koji sadrZi morsku sol, dekspante
nol i/ili hijaluronsku kiselinu. Cijev vodilica glatko ¢e
kliziti po vlaznom tkivu sluznice uz nisko trenje.

. Nakon postizanja ispravnog poloZaja, jednom rukom

pridrzavajte potiskivac, a drugom rukom cijev vodilicu

polako povlacite preko potiskivaca. Nitinolska mrezica

Siri se sama, prvo u grlu a potom u nosnom hodniku te

prianja prema stjenkama grla.

Nakon Sto ste cijev vodilicu u potpunosti uklonili,

N

w

S

o

rastavite kop&u za spajanje ime ¢ete odvojiti potiskivac

od nitinolske mreZice. AlaxoStent je sada postavljen u
polozaj za upotrebu (vidjeti [ 4). Ciscenie cijevi
vodilice opisano je u odjeljku 4.4.

. Kako bi se osigurao polozaj proizvoda AlaxoStent u
grlu, dio nitinolske mreZice koji viri iz nosa priévrstite
trakom za priévrSCivanje na gornju usnu, nos ili obraz
(vidjeti [ad 5). Svakako se pobrinite da traka za
priévrséivanije Evrsto prianja uz nitinolsku mrezicu.

. Primjena proizvoda AlaxoStent je gotova te pacijent

moze poCi na spavanje.

Zbog sile otvaranja nitinolske mrezice, grlo se drzi

otvorenim te se spreCava zatvaranje diSnog puta.

Uginkovitost postavljanja udlage u di$ni put moze

varirati od pacijenta do pacijenta.

(2]

oo 0~

4.3 Uklanjanje proizvoda AlaxoStent

Nakon budenja oprezno uklonite traku za pri¢vrScivanje, a
nitinolsku mreZicu izvucite iz nosa i grla.

4.4 Ciséenje proizvoda AlaxoStent

1. Nakon izvlagenja iz nosa, cijev vodilicu ispirite pod
mlazom mlake (ne vruée!!!) vode za pice dok se ne
ukloni sva sluz koja se eventualno prilijepila na nju.

2. Ispirite nitinolsku mrezicu pod mlazom mlake
(ne vruée!!!) vode za pi¢e odmah nakon izvlacenja iz
nosa sve dok se ne ukloni sva sluz koja se eventualno
prilijepila na nju.

3. Prevucite nitinolsku mreZicu preko cijevi za CiS¢enje
[4] te pod mlazom mlake vode za pice prstima pazljivo
uklonite prijavstinu koja se eventualno prilijepila na nju.
Kako biste nitinolsku mrezicu navukli na cijev za
CiScenje, otvoreni kraj mreZice pazljivo gurnite preko j
ednog kraja cijevi (nemojte povlagiti!!!). Potom
gurnite cijelu nitinolsku mrezicu preko cijevi kako je
prikazano na [ad 6. Prljavstinu s nitinolske mrezice
prstima morate uklanjati isklju€ivo uzduzno, nikada
popreéno (npr. ne kruznim pokretima oko cijevi za
ciScenije) jer bi tako mogli ostetiti osjetljivu nitinolsku
mreZicu.

. Nakon $to ste nitinolsku mreZicu u potpunosti o€istili,
oprezno je gurnite s cijevi za ¢iS¢enje palcem i jednim
prstom bez vrSenja pritiska, pocevsi od donjeg kraja
prema gornjem kraju (vidjeti [ 7). Ne povlacite
zatvoreni kraj niti kopCu za spajanje nitinolske mreZice
jer ¢e se zbog svog dizajna skupiti te je nece biti
moguce povuci s cijevi za Cis¢enje!

5. Cijev za €iScenje i potiskivac takoder isperite pod

mlazom mlake vode za pice, da se osuse.

~

4.5 Spremanje proizvoda AlaxoStent

1. Osu$ena nitinolska mreZica ne smije se spremati u
cijev vodilicu. Tako se izbjegava nepotrebno
opterecivanje.

2. AlaxoStent se ne smije ¢uvati na izravnoj suncevoj

svjetlosti te na temperaturama ispod 4°C ili iznad 40°C.

4.6 Rok upotrebe

1. Nakon prve upotrebe proizvod AlaxoStent moze se u
potrebljavati najviSe 18 mjeseci za primjenu tijekom
noci.

2. Nakon tog razdoblja dolazi do pove¢anog rizika od
lomljenja nitinolske mrezice uslijed zamora materijala.
Daljnja upotreba stoga nije dozvoljena.

3. Prije svake upotrebe potrebno je pregledati je li nitinol
ska mrezica oStecena. Ako primijetite da je zica
slomljena, nitinolsku mreZicu viSe ne smijete
upotrebljavati. Pregled je najlakSe obaviti tijekom
postupka CiS¢enja dok se nitinolska mrezica nalazi
na cijevi za CisCenje.

4. Nakon isteka ovih dozvoljenih rokova upotrebe
potrebno je upotrijebiti novi proizvod AlaxoStent.

5 Odlaganje

AlaxoStent se moZe odlagati zajedno s ku¢anskim
otpadom.
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HU HASZNALATI UTMUTATO

1 Megjegyzések

Az AlaxoStent vénykoteles, CE jelzéssel ellatott
gyogyaszati termék, felnasznélasa kizarélag a kezelé
orvos felligyelete mellett engedélyezett.

1.1 CE Jelzés

Az AlaxoStent CE-jeldléssel van ellatva. A
megfeleldségértékelés biztositja, hogy a termék megfelel
az (EU) 2017/745 rendelet (MDR) kovetelményeinek. Az
MDR VIII. mellékletében szereplé besorolasi szabalyok
szerint |. osztalyu eszkdznek mindsdil.

1.2 Altalanos megjegyzések

+ A Hasznalati utasitas része a terméknek. A felhasznald
tartsa elérhetden a termék kdzelében. Az utasitasok
pontos betartasa el6feltétele a termék rendeltetés szerinti
hasznalatnak és kezelésének.

+ A j6tallasi igény olyan sértiléseknél, melyeket idegen
kiegészit6k, vagy idegen anyagok felnasznalasaval
okoztak, nem all fenn.

+ Alaxo a termékkel kapcsolatban, tekintettel a
biztonsagra, megbizhat6sagra és mikddéképességre,
csak akkor vallal garanciat, ha a termék felhsznalasa a
Hasznalati utmutatonak megfeleléen tortént.

+ A Hasznalati utmutaté megfelel a termék kivitelének és a
nyomtatassal kapcsolatban lefektett biztonsagtechnikai
normaknak. Valamennyi megadott épitéelem, eljaras, név
és termék védjegyoltalom alatt all.

+ A Hasznélati utasitas utAnnyomasa, még kivonatosan is,
csak az Alaxo GmbH irasos engedélyével lehetséges.

1.3 Altalanos biztonsagi utasitasok

+ A terméket Alaxo gy konstrualta meg és fejlesztette ki,
hogy a rendeltetésszerl hasznalat soran a sériilések
messzemenden kizarhatok. Ennek ellenére kételessé
glinknek érezziik, hogy a kovetkezd biztonsagi
intézkedések eléirasaval a maradvany veszélyhelyzeteket
is a minimumra csokkentstik.

+ Atermék atépitése és megvaltoztatasa nem engedé
lyezett. Ebben az esetben a CE azonosités érvényét
veszti. Tilos az atalakitott termék hasznalata. Alaxo az
atalakitott és megvaltoztatott termékekre semmilyen
jotallast és feleldsséget nem vallal és nem vallalhat. A
biztonsagos hasznalat érdekében a felhasznalok felelések
az el6irasok betartasaért.

+ A termék eredeti csomagolasat visszaszallitas esetére
meg kell 8rizni. A szallitas folyaman kizarolag az eredeti
csomagolas nyUjt megfelelé védelmet. A jotallasi idd alatt
szilkségesé valt visszaszallitas soran keletkezett
sérlilésekeért, melyek az elégtelen csomagolasbol
fakadnak, Alaxo nem vallal felelésséget.

+ A terméket gyermekek eldl gondosan el kell zarni.

+ A termék mUkddési biztonsagat és rendeltetésszer(i
allapotat felhasznalé minden esetben ellendrizze.

+ A felhasznalénak a termék miikodését ismernia kell.

+ A tisztitasi el6irasokat meg kell ismernie és be kell
tartania. Mas tisztitasi eljarasok nem alkalmazhatok.

1.4 Szimbélumok és megjegyzések

+ Az AlaxoStent az elsé hasznalatbavételtdl szamitva 18
hénapig hasznalhato fel.

+ A Hasznalati utasitasban, a csomagolason és a
terméken a jelzéseket és szimbdlumokat
alkalmazzuk -ban &=,

1.5 Ovintézkedések

* A kezel§ orvos feladata paciensét az AlaxoStent
hasznélataval megismertetni. Az AlaxoStent korrekt
kezelésérél, az orrba val6 bevezetésérdl és
eltavolitasarol az orvos koteles a megfelel tajékoztatast
megadni. Fel kell hivnia betege figyelmét az AlaxoStent-
tel végzett terapia lehetséges kockazataira és
mellékhatasaira tovabba meg kell vizsgalnia azt, hogy az
AlaxoStent terapia alkalmas-e betege szamara.

2 Termékinformaciok
2.1 Rendeltetésszer( hasznalat

+ Az AlaxoStent gyogyaszati eszkdz, melynek alvas elétti
behelyezését a beteg maga végzi. Az AlaxoStent az
orron keresztlil a garatba vezetjlk és ott elhelyezz(ik,
hogy a légjaratot alvéas kdzben, mechanikai
tamasztassal, nyitva tartsuk.

+ A AlaxoStent vénykoteles gyogyaszati eszkdz. Az
elrendeld orvosnak megfeleld ismeretekkel kell
rendelkezni az alvasi apnoe kezelésérdl.

+ Csupan egy AlaxoStent keriil az orrlyukba bevezetésre,
kettd, vagy tébb egyidejlileg nem vezethetd be.

+ Az AlaxoStent klinikailag tesztelt és CE azonositassal
rendelkezik az obstruktiv alvasi apnoe és a horkolas
kezelésére.

+ Akezel6 orvos feladata a paciens allapotanak felmérése
és annak megallapitasa, hogy betege szamara
megfeleld terapiat nydjt-e az AlaxoStent. Meg kell
vizsgalnia azt is, hogy a paciens orrjaratai alkalmasak-e
az AlaxoStent bevetésére. Tajékoztatja betegét arrol is,
hogy melyik orrjarata(bal, vagy jobb) felel meg az
AlaxoStent bevezetésére.

* Ismert tlid6betegség esetén az AlaxoStent alkalmazasa
el6tt pulmonoldgiai szakorvosi vizsgélat sziikséges
annak eldontésére, hogy alkalmas-e a terapia a beteg
szamara.

+ Az AlaxoStent egyetlen beteg altal hasznalhatd.

+ Az AlaxoStent alkalmankénti folyamatos hasznalata 18

oran tul nem javasolt.

+ Az AlaxoStent 18 éves kor alatt nem hasznalhato.

+ Az AlaxoStent életveszély elharitdsara nem alkalmas.

2.2 Kontraindikaciok

+ Az AlaxoStent nem hasznalhaté alkalmatlan
strukturaju orrjératok esetében, kilénésen, ha az az
AlaxoLito orrsztent bevezetésekor problémakhoz
vezethet.

* Erbs szeptumdeviaciok

+ Széraz Rhinitis

+ Orrvérzés esélye

* Empty Nose szindroma




+ Az AlaxoStent hasznalata nem javasolhato csokkent
lelki, vagy elégtelen motorikus képességgel, pszichikai
korlatokkal, lelki betegségekkel, vagy szpasztikus
szindrémaval rendelkez betegeknél.

2.3 Figyelmeztetés

+ Nickel-titan (nitinol) anyagra érzékeny személyeknél az
AlaxoStent allergias reakciét valthat ki.

* Ne hasznalja az AlaxoStentet, ha fajdalmat okoz! Kezelé
orvosa tajékoztatasa nélkul ne szlintesse meg a terapiat.

2.4 Rendeltetéstdl eltéré hasznalat

+ Az egyetlen engedélyezett felhasznalasi terillet az
orriiregben |évo levegdjaratok megtamasztasa az egyik
orrjaratba torténd bevezetésével. Mas irany( hasznalat
nem engedélyezett.

+ Az AlaxoStent mas testnyilasba (mint pl. Fl, vagy szaj)
nem vezethetd be.

+ Az AlaxoStent-szdvet mas testrészeken, vagy —tagokon
keresztiil nem hizhatd.

+ A termék kizasolag az engedélyezett gydgyaszati célokra
hasznélhatd fel. Tilos egyéb, kuléndsen nem gyégyaszati
célokra felhasznalni.

2.5 Termékleiras

Az AlaxoStent a kévetkezé komponensekbdl all (@& 1):

1) Ontagulé nitinolszévet klipzarral [1a] (A nitinol formajara
emlékezd fém, a gyogyaszatban mar széles korben
alkalmazott nickel-titan 6tvozetbdl)

2) Pusher [2] klipzarral (a két lyukkal
rendelkezé vége) [2a]

3) Bevezet6 toml6 [3]

4) Tisztito toml6 [4]

5) Rogzit6tapasz

3 A szillitas terjedelme

1 Pusher
1 Tisztitd tomlo
1 Hasznalati tmutato

1 Nitinolsz6vet
1 Bevezet6 toml6
1 Rogzité tapasz

4 Kezelés

Az AlaxoStent gydgyaszati eszkéz, melyet a beteg
személyes felhasznalasara fejlesztettiink ki és
ellendriztlink. A nitinolszdvet finom, érzékeny
fémdrétokbol all, ezért kezelését eldvigyazatosan

és kimélden kell elvégezni. Annak érdekében, hogy a
nitinolszévet az engedélyezett 18 honap lejartaig
rendeltetésszer( allapotban legyen tarthato, a
kévetkezékben leirt kezelési és tisztitasi eldirasokat
be kell tartani.

4.1 Az AlaxoStent el6készitése a bevezetéshez
1. A nitinol szvetet és a Pusher-t [2] a clipzar

mindkét részének| 1a] és [2a] segitségével
6sszekapesoljuk (Id. [ 2).

2. A Pusher [2b] mésik végét betoljuk a bevezeté tomldbe
[3] annak fekete végénél [3a] és keresztiil huzzuk
rajta. Ezutén a nitinol szbvetet a Pusher segitségével
gondosan és teljes mértékben behlzzuk a bevezetd
tomlébe, mikdzben az a bevezetd témlében teljesen
6sszenyomaddik. A clipzar ekkor a bevezeté tomiében
és a sztent vége roviddel a fekete jelzés el6tt talalhato

(&3 3)
4.2 Az AlaxoStent bevezetése a garatba

1. A bevezet6 toml6t a fekete végével elévigyazatosan
vezessik be a kivalasztott jobb, vagy bal oldali
orrjaratba és ezen keresztill a [&] 4 megfeleléen
vizszintesen toljuk egészen a (fejét billentse hatral)
garatig. A nitinol szévet megfeleld pozicionalasarol a
kezeld orvos tajékoztatja a pacienst. Mindenesetre az
AlaxoStent a gegefedétdl (Epiglottis) tavol marad.

2. A bevezet6 toml6 j6 iranyithatosagat az orrjarat vége
felé a garatba puha anyaga és forméaja biztositja,
kialakitasa meszszemenden megfelel az emberi
anatomianak. Ennek ellenére az anatomiai
valtozatossag miatt kilénbségek adodhatnak az
AlaxoStent bevezetésének egyszeriiségében.

3. Szaraz orrnyalkahartya eseten a bevezetd toml6,
atvezetésekor az orrjaraton keresztil, feldorzsélheti a
nyéalkahartyat. llyen esetekben, az orvossal valé
egyeztetés utan, nedvesitd orrspray-t tengeri soval,
dexpanthenollal és/vagy hialuron savval az orrjaratba
permetezhetiink. A nedves nyalkahartyan jol csuszik
a bevezet6 toml6 és csekély surlddast okozhat.

4. A megfeleld pozici6 elérése utan az egyik kézzel tartsuk
meg a Pushert, majd a masik kézzel lassan hlzzuk le
a Pusheren 4t a bevezet6 toml6t. A nitinol szvet ,
el6szér a garatban, majd az orrban magatol felveszi
eredeti alakjat nekitimaszkodva a garat falanak.

5. Amikor a bevezet6 tomlé mar teljesen le van huzva, a
clipzarat bontsuk szét és tavolitsuk el a Pushert a
nitinol szovettdl. Ezzel az AlaxoStent a miikddési
pozicidjaba kerllt. (& 4). A bevezet6 toml tisztitasa
4.4 sz. mellékletben talalhato.

6. Az AlaxoStent helyzetének a garatban valo
rogzitéséhez a nitinol szévet orrbol kialld végét a
rogzitd tapasszal a felsd ajakhoz, az orrhoz, vagy az
archoz tapasztjuk (&] 5). Kdzben Ugyeljiink arra, hogy
a rogzittapasz jol tapadjon a nitinol szovethez.

7. Ezzel megtortént az AlaxoStent behelyezése, a paciens
mehet aludni.

8. Anitinol szévet nyomd erejével nyitva tudja tartani a
garatotés ezaltal megakadalyozni a légjarat
elzérédasat. A hatékonysagot illetéen péciens
specifikus kulonbségek természetesen adddhatnak.

4.3 Az AlaxoStent kivétele

Alvas utan tavolitsuk el a régzitbtapaszt és a nitinol
szOvetet dvatosan hiizzuk ki a garatbdl és az orrbdl.

4.4 Az AlaxoStent tisztitasa

1. Az orrbdl val6 kihtizasa utan a bevezetd tomlét
folyo-, kézmeleg vizben (nem forré!!!) éblitsiik le
mindaddig, mig az esetleges raragadt nyalka el
nem tavolitodik réla.

EN
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2. Anitinol szévetet kdzvetlenlil az orrbél val6 kihizasa
utan folyd- kézmeleg vizben (nem forré!!!) 6blitsik le
mindaddig, mig az esetleges raragadt nyalka el nem
tavolitodik réla.

. Anitinolszovetet toljuk ra a tisztit6 tomlére [4] és az
esetlegesen rajta lévé szennyezddést folyd-, kézmeleg
vizben ujjunkkal dvatosan tavolitsuk el. A nitinolszovet
nek a tisztitd témldre valé feltolasahoz a nitinol sz6vet
nyitott végét kissé ferdén igazitsuk ra a tisztitétomlére
és toljuk fel (ne huzzuk!; [ad 6). A nitinol sz6veten 1évd
szennyezddest az ujjunkkal kizéralag hossztanti
iranyban tavolithatjuk el, sohasem keresztben (tehat
nem korben a tisztitd tdml6n), ugyanis az érzékeny
nitinol szévet megsérilhet.

.Amikor a nitinol szdvet teljesen tiszta, az also nyitott
vége feldl hivelykujjunkkal és egy ujjal felfelé dvatosan
toljuk le a tisztito tomlordl (A&=7). Keérjiik ne hiizza a
nitinol szévetet a zart végénél, vagy a clipzarnal, mivel a

w

S

6sszehuzddik és nem engedi magat a tisztitd toml6rol
eltavolitanil

5. Atisztité toml6t és a Pusher szintén dblitstik le folys-,
kézmeleg vizben, majd megszaradni.

4.5 Az AlaxoStent tarolasa

1. A szaraz nitinol szévetet ne taroljuk a bevezeté
tdmlében, hogy ne legyen foldsleges nyomas terhelés
alatt.

2. Ne tartsa az AlaxoStentet kdzvetlen(il a napon, vagy
4°alatt ill. 40°C felett.

4.6 Felhasznalhat6sagi id6tartam

1. Az AlaxoStent éjszakai hasznalatra 18 honapig
alkalmazhato.

2. Ezen hasznalati idétartam lejartat kvetéen megnd
annak a rizikéja, hogy az egyik nitinoldrét a nitinol
szbvet nyitot végén, az anyag elfaradasa miatt, eltérhet.
Ezért a tovabbiakban a hasznalata nem engedélyezett.

3. A nitinol minden hasznélat elétt sérilésekre ellenérizni
kell. Drétszakadas esetén a nitinol szovet tovabb mar

nem hasznalhatd. Uj AlaxoLito szettet kel igénybe venni.

Az ellendrzés legkdnnyebben a tisztitas alatt

torténhet meg,, e
4. A'megadott lejarati id6 utan 0j AlaxoStentet kell

alkalmazni.

5 Mentesités

Az AlaxoStent a haztartasi szemetesbe keriilhet.

IT ISTRUZIONI PER L'USO

1 Indicazioni

Lo AlaxoStent € un dispositivo medico con marcatura CE
da vendersi dietro presentazione di ricetta medica. Esso
deve essere utilizzato nel rispetto delle indicazioni del
medico prescrittore.

1.1 Marcatura CE

II prodotto ha la marcatura CE. La valutazione di
conformita garantisce che il prodotto rispetta i requisiti el
regolamento (UE) 2017/745 (MDR). In conformita alle
regole di classificazione dell'allegato VIII della MDR, si
tratta di un prodotto della classe .

1.2 Indicazioni generali

* Le istruzioni per I'uso sono parte integrante del prodotto.
L'utente deve averle a disposizione quando si accinge
a usare il dispositivo. Per un uso conforme alle
indicazioni e per il corretto impiego del prodotto &
indispensabile seguire attentamente le presenti
istruzioni.

* Non sussiste alcuna garanzia in caso di danni causati
dall'utilizzo di accessori 0 materiali estranei non idonei.

+ Alaxo & responsabile per il prodotto in termini di
sicurezza, affidabilita e funzionamento solo qualora esso
sia utilizzato in modo conforme alle istruzioni per I'uso.

* Le presenti istruzioni per I'uso si riferiscono alla versione
del prodotto e allo stato delle norme tecniche di
sicurezza in vigore al momento della stampa. |
componenti indicati, le procedure, i nomi e i prodotti sono
coperti da brevetto.

* La riproduzione, anche parziale, delle presenti istruzioni
per 'uso € consentita solo previa autorizzazione scritta
da parte di Alaxo GmbH.

1.3 Precauzioni per l‘uso

+ Questo dispositivo € stato sviluppato e realizzato da
Alaxo in modo tale da escludere completamente
qualsiasi pericolo qualora il prodotto venga utilizzato
secondo le istruzioni per I'uso. Ad ogni modo, di seguito
vengono riportate delle misure di sicurezza in modo tale
da ridurre al minimo l'insorgere di eventuali pericoli.

+ Non & consentito modificare o alterare il dispositivo. In
caso di modifiche o alterazioni, la certificazione decade.
Non & ammesso 'utilizzo di dispositivi modificati. Alaxo
non da alcuna garanzia e non risponde per prodotti
modificati o alterati. Per un impiego sicuro del prodotto,




gli utenti sono responsabili del rispetto delle presenti
disposizioni.

+ In caso di reso, conservare la confezione originale. Solo
I'imballaggio originale garantisce una protezione ottimale
del prodotto in fase di trasporto. Qualora il prodotto
venga reso nel corso del periodo di garanzia, Alaxo non
si assume alcuna responsabilita per danni in fase di
trasporto causati da un errato imballaggio del prodotto.

+ Tenere il prodotto fuori dalla portata dei bambini.

+ Prima di ogni applicazione, I'utente deve verificare che il
prodotto sia in condizioni regolari e sicuro da utilizzare.

+ L'utente deve avere dimestichezza con I'impiego del
dispositivo.

+ Attenersi alle istruzioni per la pulizia. Non seguire altre
procedure di pulizia.

1.4 Simboli e indicazioni

+ Dopo la prima applicazione, una rete in nitinol pud
essere utilizzato per max. 18 mesi.

+ Nelle istruzioni per I'uso, sulla confezione e sul prodotto,
sono utilizzati i simboli e diciture in

1.5 Misure prudenziali

Il medico curante deve istruire il paziente su come
utilizzare AlaxoStent. In particolare il medico deve
spiegare accuratamente come maneggiare e collocare
correttamente AlaxoStent nello spazio faringeo e come
rimuoverlo. Il medico curante deve illustrare i possibili
rischi ed effetti collaterali della terapia con lo AlaxoStent e
deve verificare se la terapia con AlaxoStent & adatta al
paziente.

2 Informazioni sul prodotto
2.1 Uso conforme alle indicazioni

+ AlaxoStent & un dispositivo medico che viene applicato
autonomamente dal paziente prima di dormire.
AlaxoStent viene introdotto nello spazio faringeo
attraverso il naso e viene posizionato al fine di mante
nere le vie respiratorie aperte durante il sonno tramite
una dilatazione meccanica.

+ AlaxoStent & un dispositivo medico da vendersi dietro
prescrizione di ricetta medica. Il medico prescrivente
deve disporre di sufficienti conoscenze inerenti il
trattamento dell'apnea nel sonno.

+ AlaxoStent viene inserito attraverso una narice, ma non
bisogna mai inserire due o piu stent
contemporaneamente.

+ AlaxoStent & stato testato clinicamente e presenta
marcatura CE per il trattamento di pazienti con
dell'apnea ostruttiva nel sonno o di roncopatia primaria.

* [l medico prescrivente deve comunicare lo stato della
malattia e deve esaminare se AlaxoStent rappresenta
una terapia adatta per il paziente. Il medico deve
esaminare se i meati nasali del paziente sono adatti per
l'inserimento di AlaxoStent. Il medico comunica al
paziente quale dei meati nasali (destro o sinistro) e
maggiormente adatto per linserimento di AlaxoStent.

* Nel caso di note malattie polmonari prima dell'utilizzo di
AlaxoStent & necessario sottoporsi a un esame pneu
mologico specializzato al fine di verificare se la terapia e
in questo caso opportuna.

+ AlaxoStent puo essere utilizzato solo da un singolo
paziente.

+ AlaxoStent puo essere utilizzato ripetuto per 18 ore
consecutive per ciascuna applicazione.

+ AlaxoStent deve essere utilizzato da pazienti di eta
superiore a 18 anni.

+ AlaxoStent non € adatto a essere impiegato come
dispositivo salvavita in trattamenti di emergenza.

2.2 Controindicazioni

+ Lo AlaxoStent non puo essere utilizzato nel caso di
struttura non adatta dei meati nasali, soprattutto quando
cio potrebbe creare problemi nell'inserimento di
AlaxoStent.

+ Grave deviazione del setto nasale

* Rinite secca

* Predisposizione a emorragie nasali

+ Sindrome del naso vuoto

+ Lo AlaxoStent non deve essere utilizzato da persone
con ridotte facolta mentali e motorie, con limitazioni
psichiche, disturbi mentali o sindromi spastiche.

2.3 Avvertenze

* Nelle persone con allergie al nichel-titanio (nitinol)
possono insorgere reazioni allergiche allo AlaxoStent.

+ Non utilizzare AlaxoStent qualora insorga dolore!
qualora insorga dolore! Non interrompere la terapia
senza consultare il medico.

2.4 Uso non conforme alle indicazioni

+ L'unico ambito applicativo consentito & la dilatazione
della via respiratoria tramite inserimento in un meato
nasale nello spazio faringeo. Altri utilizzi non sono
consentiti.

* Lo AlaxoStent non deve essere utilizzato in altre cavita
corporee al di la di quella nasale (es. orecchie o bocca).

+ La rete di AlaxoStent non deve essere utilizzato su arti
0 su altre parti del corpo.

+ |l dispositivo deve essere utilizzato solo per gli scopi
medici autorizzati. Esso non deve essere usato per altri
scopi, sopratutto non medici.

2.5 Descrizione del prodotto

Lo AlaxoStent & costituito dai seguenti

componenti (vedere [ag] 1):

1) Rete in nitinol auto-espandente [1] con chiusura a clip
[1a] (il nitinol & un metallo a memoria di forma, una lega
di nichel e titanio che trova largo impiego in medicina)

2) Spingitore [2] con chiusura a clip (I'estremita
con i due fori) [2a]

3) Tubo di inserzione [3]

4) Tubo per la pulizia [4]

5) Cerotto di fissagio
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3
1

1 Tubo di inserzione

1

Contenuto della confezione
Rete in nitinol 1 Spingitore
1 Tubo per la pulizia

Cerotto di fissagio 1 Istruzioni per I'uso

4 Applicazione

Lo AlaxoStent & un dispositivo medico sviluppato e
testato per I'impiego autonomo da parte del paziente. La
rete in nitinol & costituita da un sottile e delicato reticolo
metallico percio essa deve essere maneggiata con cura.
Seguire le seguenti indicazioni di applicazione e pulizia
affinché la rete in nitinol rimanga in condizioni ottimali per
i max. 18 mesi di utilizzo consentit.

4.

. La rete in nitinol viene collegata al spingitore [2]

N

N

4.

N

o

w

S

1 Preparazione di AlaxoStent per I'inserimento

incastrando I'una nell’altra le due parti della chiusura a
clip [1a] e [2a] (vedere [] 2).

. L'altra estremita del spingitore [2b] viene inserita

nell'estremita nera [3a] del tubo di inserzione [3] e il
spingitore viene fatto scorrere attraverso il tubo di
inserzione. Poi, tramite il spingitore, la rete in nitinol
viene inserita completamente, avendo particolare
cura, nel tubo di inserzione, comprimendosi all'interno
del tubo stesso. La chiusura a clip deve trovarsi nel
tubo di inserzione e I'estremita dello stent poco prima
della marcatura in nero. (vedere [ad 3)

2 Inserimento di AlaxoStent nello spazio faringeo

. Inserire il tubo d'inserzione delicatamente nel meato

nasale elleto, destro o sinistro, dalla parte dell’'estremita
nera e farlo avanzare orizzontalmente attraverso il
meato nasale, come mostrato nella [ad 4, fino a
giungere nello spazio faringeo (inclinare la testa
allindietro!). Il medico prescrivente dovra spiegare al
paziente come effettuare il preciso posizionamento
della rete in nitinol. In ogni caso AlaxoStent deve
restare lontano dall’epiglottide.

Il materiale morbido e la forma del tubo di inserzione
consentono una buona manovrabilita per guidare il tubo
dalla fine del meato nasale nello spazio faringeo, il
quale si adegua perfettamente all'anatomia umana. Cid
nonostante, a causa, ad es., delle differenze
anatomiche individuali del paziente, l'inserimento di
AlaxoStent pud risultare piu 0 meno semplice.

Nel caso di membrana mucosa secca il passaggio del
tubo d'inserzione attraverso il meato nasale pud
provocare un elevato sfregamento della mucosa. In tali
casi dopo aver consultato il medico curante, prima
dellinserimento, si pud spruzzare orizzontalmente nel
meato nasale uno spray nasale umidificante con sale
marino, dexpantenolo e/o acido ialuronico. Il tubo
d'inserzione scivola bene e con poca frizione nella
membrana umida.

. Dopo aver raggiunto la posizione corretta, tenere fermo

con una mano il spingitore e ritrarre lentamente con
I'altra mano il tubo di inserzione sopra il spingitore. La
rete in nitinol si distende prima nello spazio faringeo e
poi nel naso e aderisce alla parete faringea nello spazio
faringeo.

5. Una volta rimosso il tubo di inserzione, staccare la
chiusura a clip in modo da scollegare il spingitore dalla
rete in nitinol. L'AlaxoStent si trova quindi in posizione
di utilizzo (vedere [ 4). La pulizia del tubo di inser
zione ¢ illustrata al paragrafo 4.4.

. Per assicurare la posizione di AlaxoStent nello spazio
faringeo I'estremita della rete in nitinol che pende fuori
dal naso, viene incollato attraverso il cerotto di fissagio
sul labbro superiore o sulla guancia (vedere [ 5). E
importante da notare che il cerotto di fissagio sia bene
aderito sulla rete in nitinol.

7. L'applicazione di AlaxoStent & cosi terminata e il

paziente puo andare a dormire.

8. Grazie all'azione della rete in nitinol lo spazio faringeo
rimane aperto, impedendo cosi I'occlusione della via
respiratoria. L'efficacia dell‘apertura dello spazio
faringeo puo essere differente da paziente a paziente.

(2]

4.3 Rimozione di AlaxoStent

Dopo il risveglio riscattare il cerotto di fissagio, ed estrarre
dal naso e dallo spazio faringeo la rete in nitinol con
cautela.

4.4 Pulizia di AlaxoStent

1. Dopo averlo estratto dal naso, sciacquare il tubo di
inserzione sotto acqua potabile corrente tiepida (non
molto calda!!!) e rimuovere completamente gli
eventuali residui di muco.

2. Dopo averla estratta dal naso, sciacquare immediata
mente la rete in nitinol sotto acqua potabile corrente
tiepida (non molto calda!!!) e rimuovere
completamente gli eventuali residui di muco.

Inserire la rete in nitinol sul tubo per la pulizia [5] e

3. rimuovere accuratamente con le dita sotto I'acqua
potabile corrente tiepida eventuali impurita residue.
Per posizionare la rete in nitinol sul tubo per la pulizia,
spingere con cautela la parte aperta della rete
sull'estremita del tubo per la pulizia (non tirare!!!). Poi
spingere l'intera rete in nitinol come illustrato alla
6. Per rimuovere eventuali impurita dalla rete in
nitinol con le dita, procedere sempre in senso
longitudinale e mai trasversale (quindi non
girandola intorno al tubo per la pulizia), per evitare
che la rete in nitinol si danneggi.

4. Quando la rete in nitinol € completamente pulita
rimuoverla con cautela, con il pollice e l'indice,
dall'estremita inferiore aperta, nuovamente verso l'alto
dal tubo per la pulizia senza esercitare pressione
(vedere [&17). Si prega di non tirare dall'estremita
chiusa o dalla chiusura a clip della rete in nitinol, in
quanto in questo caso la rete si contrarrebbe e non
sarebbe possibile toglierla dal tubo per la pulizia
Lasciare asciugare.

Sciacquare anche il tubo per la pulizia e il spingitore

sotto acqua potabile corrente tiepida e far asciugare.
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4.5 Come conservare lo AlaxoStent

1. La rete in nitinol asciutta non va cons ervata all'interno
del tubo di inserzione per evitare di sottoporla a inutili
pressioni.

2. Tenere il AlaxoStent al riparo dalla luce solare diretta
e conservarlo a temperatura non inferiore a 4°C e non
superiore a 40°C.

4.6 Scadenza

1. Il AlaxoStent dopo il primo utilizzo, pud essere impie
gata la notte per max. 18 mesi.

2. Trascorso il periodo di utilizzo consigliato, insorge
I'elevato rischio che, della rete in nitinol si rompano, a
causa dell'usura del materiale. Di conseguenza se ne
sconsiglia I'utilizzo.

3. E necessario verificare prima di ogni utilizzo l'integrita
della rete in nitinol. Qualora la rete in nitinol presenti
delle rotture, essa non puo essere utilizzata. Il modo piu
semplice per verificare l'integrita della rete ¢ utilizzando
il tubo apposito durante la fase di pulizia del dispositivo.

4.Una volta trascorsi i sopraccitati tempi di utilizzo oppure,
bisogna utilizzare un nuovo AlaxoStent.

5 Smaltimento

I AlaxoStent puo essere smaltiti con i rifiuti domestici.

NL GEBRUIKSAANWIJZING

1 Richtlijnen

De AlaxoStent is een op recept verkrijgbaar medisch
product met CE-markering en mag alleen volgens de
instructies van de voorschrijvende arts worden gebruikt.

1.1 CE-markering

Het product draagt de CE-markering. Door die
conformiteitsbeoordeling wordt gewaarborgd dat het
product voldoet aan de eisen van Verordening (EU)
2017/745 (MDR). Volgens classificatieregels in bijlage
VIl van de MDR betreft het een product van klasse I.

1.2 Algemene aanwijzingen

* De gebruiksaanwijzing is onderdeel van het product en
moet voor de gebruiker bij het product beschikbaar en
toegankelijk zijn. Voor het juiste gebruik en de correcte
bediening van het product moet die gebruiksaanwijzing
nauwkeurig worden opgevolgd.

+ Er bestaan geen aansprakelijkheidsverplichtingen bij
schade die door gebruik van niet-originele accessoires
of niet-originele verbruiksmaterialen zijn ontstaan.

+ Met betrekking tot de veiligheid, betrouwbaarheid en
werking is Alaxo alleen verantwoordelijk voor het
product, als dat in overeenstemming met de gebruik
saanwijzing wordt gebruikt.

* De gebruiksaanwijzing komt overeen met de uitvoering
van het product en de stand van de
veiligheidstechnische normen bij het ter perse gaan
waarop de gebruiksaanwijzing is gebaseerd. Voor
aangegeven onderdelen, processen, namen en
producten zijn alle octrooirechten voorbehouden.

+ Nadruk van de gebruiksaanwijzing, ook in gedeelten, is
alleen met schriftelijke toestemming van Alaxo GmbH
toegestaan.

1.3 Algemene veiligheidsaanwijzingen

* Het product is door Alaxo zo ontwikkeld en
geconstrueerd dat eventuele risico's, mits correct
gebruikt, in hoge mate zijn uitgesloten. Toch voelen wij
ons verplicht de volgende veiligheidsmaatregelen
te beschrijven, opdat eventuele restrisico’s tot een
minimum kunnen worden gereduceerd.

* Het is niet toegestaan het product om te bouwen of te
veranderen. In dat geval vervalt de certificering. Het
gebruik van veranderde producten is niet toegestaan.
Bovendien kan Alaxo generlei garantie en
aansprakelijkheid voor omgebouwde of veranderde
producten overnemen. In het belang van een veilig
gebruik zijn gebruikers verantwoordelijk voor het naleven
van de voorschriften.

+ De originele verpakking dient voor eventuele
retourzendingen te worden bewaard. Alleen de originele
verpakking garandeert een optimale bescherming van
het product tijdens transport. Als tijdens de
garantietermijn een retourzending noodzakelijk is, is
Alaxo niet verantwoordelijk voor schade die door een
slechte verpakking is ontstaan.

* Het product buiten bereik van kinderen bewaren.

+ Voor elk gebruik van het product moet de gebruiker zich
ervan vergewissen dat het product bruikbaar en veilig is.

* De gebruiker moet met de bediening van het product
vertrouwd zijn.

+ De reinigingsaanwijzingen moeten worden gelezen en
opgevolgd. Er mogen geen andere reinigingsmethoden
worden toegepast. de toebehoren worden gebruikt.
Niet doorslikken!

1.4 Symbolen en aanwijzingen
+ De AlaxoStent mag na het eerste gebruik max. 18

maanden lang worden gebruikt.
+ In de gebruiksaanwijzing, op verpakkingen en op het
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product worden de tekens en symbolen in [ad] gebruikt.
1.5 Voorzorgsmaatregelen

De patiént moet door de behandelende arts over het
gebruik van de AlaxoStent worden ingelicht. De arts moet
in het bijzonder de juiste hantering en plaatsing van de
AlaxoStent in de keelholte en de verwijdering ervan
grondig uitleggen. De behandelende arts moet op
mogelijke risico’s en bijwerkingen wijzen bij een therapie
met de AlaxoStent en hij moet controleren of de
AlaxoStent-therapie geschikt is voor de patiént.

2 Productinformatie
2.1 Correct gebruik

+ De AlaxoStent is een medisch product dat door de
patiént zelf voor het slapengaan wordt aangebracht. De
AlaxoStent wordt via de neus in de keelholte gebracht en
daar geplaatst om de luchtwegen tijdens de slaap door
een mechanische scheiding open te houden.

+ De AlaxoStent is een medisch product dat uitsluitend
op recept verkrijgbaar is. De arts die het recept uitschrijft
moet over voldoende kennis van de behandeling van
slaapapneus beschikken.

« Er kan slechts één AlaxoStent door een neusgang
worden ingebracht, nooit twee of meerdere stents
tegelijkertijd.

+ De AlaxoStent is klinisch getest en beschikt over een
CE-markering voor de behandeling van patiénten met
obstructief slaapapneu of van primair snurken.

+ De behandelende arts dient de ziektestatus van de
patiént te onderzoeken en zo te bepalen of de
AlaxoStent een geschikte therapie voor de patiént is. De
arts moet daarbij onderzoeken of de neusgangen van de
patiént geschikt zijn om de AlaxoStent in te brengen. De
arts informeert de patiént welke van zijn beide
neusgangen (links of rechts) het best geschikt is om de
AlaxoStent in te brengen.

+ Bij bekende longziektes dient voorafgaand aan het
gebruik van de AlaxoStent een pneumologisch
onderzoek door een medisch specialist te worden
uitgevoerd om de geschiktheid van de therapie te testen.

+ De AlaxoStent mag alleen voor één individuele patiént
worden gebruikt.

+ De AlaxoStent is geschikt voor herhaaldelijk gebruik tot
een duur van 18 uur per keer.

+ De AlaxoStent mag bij patiénten vanaf 18 jaar worden
gebruikt.

+ De AlaxoStent is niet levensbehoudend bedoeld bij
spoedgevalverzorging.

2.2 Contra-indicaties

+ De AlaxoStent mag niet worden gebruikt indien de
structuur van de neusgangen daarvoor niet geschikt zijn,
in het bijzonder wanneer dat tot problemen bij het
inbrengen van de AlaxoStent kan leiden

+ Ernstige septumafwijkingen

* Droge rhinitis

+ Aanleg voor neusbloedingen

+ Empty Nose Syndrome

+ De AlaxoStent mag niet bij personen met verminderde
geestelijke of onvoldoende motorische vermogens, met
psychische beperkingen, geestelijke stoornissen of
spastische syndromen worden gebruikt.

2.3 Waarschuwingen

+ Personen met een allergie voor nikkel, titanium en nitinol
kunnen allergisch reageren op de AlaxoStent.

+ Gebruik de AlaxoStent niet als die pijn veroorzaakt!
Beéindig de therapie niet zonder de behandelend arts te
raadplegen.

2.4 Niet-correct gebruik

* De enige toegestane toepassing is de scheiding van de
ademweg door de stent via een neusgang in de keelholte
in te brengen. Een andere toepassing is niet toegestaan.

+ De AlaxoStent mag niet in andere lichaamsopeningen
dan de neus (bijv. oren of mond) worden ingebracht.

* Het AlaxoStent-vlechtwerk mag niet over welk
lichaamsdeel of ledemaat dan ook worden getrokken.

+ Het product mag alleen voor toegestane medische
doeleinden worden gebruikt. Het mag niet voor andere
doeleinden, in het bijzonder niet-medische doeleinden,
worden ingezet.

2.5 Productbeschrijving

De AlaxoStent bestaat uit de volgende onderdelen

(zie [ 1):

1) Zelf-expanderend nitinolviechtwerk [1] met clipsluiting
[1a] (nitinol is een vormgeheugenmetaal, een nikkel-
titaniumlegering die in de medische techniek
wijdverbreid is)

2) Pusher [2] met clipsluiting (het einde met
de twee gaten) [2a]

3) Invoerslang [3]

4) Reinigingsslang [4]

5) Fixeerpleister

3 Omvang van de levering

1 nitinolvlechtwerk
1 invoerslang
1 fixeerpleister

1 pusher
1 reinigingsslang
1 gebruiksaanwijzing

4 Gebruik

Der AlaxoStent is een medisch product dat voor eigen
gebruik door de patiént is ontwikkeld en getest. Het
nitinolvlechtwerk bestaat uit dunne, tere metalen
draden. Behandel het vlechtwerk dus voorzichtig en
behoedzaam. De onderstaande aanwijzingen voor de
hantering en de reiniging moeten worden opgevolgd om
het nitinolviechtwerk in correcte toestand te houden
gedurende de toegestane gebruiksduur van max. 18
maanden.




4.1 Voorbereiding van de AlaxoStent voor het
inbrengen

N

. Het nitinolvlechtwerk wordt met de pusher [2]
verbonden doordat beide delen van de clipsluiting [1a]
en [2a] in elkaar schuiven (zie [ad] 2).

. Het andere einde van de pusher wordt in het zwarte
einde [3a] van de invoerslang [3] ingevoerd en de
pusher wordt er via de invoerslang doorheen
geschoven. Vervolgens wordt met behulp van de
pusher het nitinolviechtwerk voorzichtig volledig in
de invoerslang naar binnen getrokken. Daarbij drukt het
vlechtwerk zich zelfstandig in de invoerslang samen.
De clipsluiting moet zich in de invoerslang bevinden en
het einde van de stent kort voor de zwarte markering.
(zie [ad 3)

N

E-3

.2 Inbrengen van de AlaxoStent in de keelholte

N

. De invoerslang wordt met het zwarte uiteinde
voorzichtig in de gekozen linker of rechter neusgang

ebracht en horizontaal door de neusgang volgens

4 naar achteren in de keelholte gebracht (hoofd

naar achteren houden!). De behandelende

arts legt de patiént uit welke de juiste positionering van

het nitinolviechtwerk is. In ieder geval blijft de

AlaxoStent uit de buurt van het strotklepje (epiglottis).

Dankzij het zachte materiaal en de vorm kan de

invoerslang gemakkelijk achterin de neusgang in de

keelholte worden geplaatst en is zo goed mogelijk
aangepast aan de menselijke anatomie. Toch kan het
bijv. door anatomische verschillen bij specifieke
patiénten moeilijker of gemakkelijker zijn om de

AlaxoStent in te brengen.

3. Als de invoerslang door de neusgang wordt geleid bij
een droge neusslijmhuid kan dat tot verhoogde wrijving
aan de slijmhuid leiden. In dergelijke gevallen kan na
ruggespraak met de behandelende arts voor het
inbrengen een bevochtende neusspray met zeezout,
despanthenol en/of hyaluronzuur horizontaal in de
neusgang worden gespoten. Op de vochtige slijmhuid
glijdt de invoerslang goed en met geringe wrijving.

. Na het bereiken van de juiste positie wordt de pusher
met de ene hand vastgehouden en de invoerslang met
de andere hand langzaam over de pusher
teruggetrokken. Het nitinolvlechtwerk opent zich daarbij
vanzelf eerst in de keelholte en vervolgens in de neus
en legt zich in de keelholte tegen de keelwand.

5. Zodra de invoerslang er volledig is uitgehaald, wordt de
clipsluiting uit elkaar getrokken en de pusher zo van het
nitinolvlechtwerk gescheiden. De AlaxoStent bevindt
zich daardoor in zijn gebruikspositie (zie [a<] 4). De
reiniging van de invoerslang staat in paragraaf 4.4
beschreven.

6. Om de positie van de AlaxoStent in de keelholte veilig

te stellen, wordt het gedeelte van het nitinolvlechtwerk

dat zich buiten de neus bevindt met behulp van een
fixeerpleister gefixeerd aan de bovenlip, de neus of de
wang (zie [ad 5). Let daarbij op dat het fixeerpleister
goed vastzit aan het nitinolvlechtwerk.
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7. Daarmee is het plaatsen van de AlaxoStent afgesloten
en kan de patiént gaan slapen.

8. Door het uitzettingsvermogen van het nitinolvlechtwerk
wordt de keelholte opengehouden en het dichtgaan van
de ademweg verhinderd. Er kunnen patiéntspecificke
verschillen optreden bij de mate van openhouden.

4.3 Verwijderen van de AlaxoStent

Na het slapen wordt het fixeerpleister verwijderd en het
nitinolvlechtwerk voorzichtig uit de neus en de keelholte
verwijderd.

4.4 Reiniging van de AlaxoStent

1. Spoel de invoerslang onder stromend handwarm
(niet heet!!!) leidingwater af tot alle het eventueel
aangehechte slijm volledig is verwijderd.

2. Spoel het nitinolvlechtwerk onmiddellijk nadat het uit

de neus is getrokken onder stromend handwarm
(niet heet!!!) leidingwater af tot het eventueel
aangehechte slijm zoveel mogelijk is verwijderd.

. Schuif het nitinolvlechtwerk over de reinigingsslang [4]
en verwijder evt. daarop achtergebleven
verontreinigingen behoedzaam onder stromen
handwarm leidingwater met uw vingers. Om het
nitinolvlechtwerk op de reinigingsslang te plaatsen,
schuift u het open einde ervan voorzichtig over een
einde van de reinigingsslang (niet trekken!!!). Schuif
vervolgens het gehele nitinolviechtwerk erachteraan
Roals in [a3] 6 wordt weergegeven. Verwijder
verontreinigingen van het nitinolviechtwerk met uw
vingers alleen in de lengterichting, nooit in de
dwarsrichting (dus niet rondom de reinigingsslang
heen), omdat anders het gevoelige nitinolviechtwerk kan
worden beschadigd.

4. Zodra het nitinolvlechtwerk volledig schoon is, kunt u het
er voorzichtig vanaf het onderste open einde zonder druk
met duimen en een vinger weer van de reinigingsslang
naar boven toe afschuiven (zie [&17). Trek a.u.b. niet
aan het gesloten einde of de clipsluiting van het
nitinolvlechtwerk. Het weefselvlechtwerk kan anders
vanwege zijn constructie samentrekken en dus niet meer
van de reinigingsslang worden afgetrokken! Laat dan
drogen.

5. Spoel de reinigingsslang en den pusher eveneens
onder stromend handwarm water af en laat dan drogen.

w

4.5 Bewaren van de AlaxoStent

1. Bewaar het opgedroogde nitinolviechtwerk niet in de
invoerslang om het niet onnodig aan drukbelasting
bloot te stellen.

2. De AlaxoStent mag niet in direct zonlicht en bij
temperaturen onder 4°C resp. boven 40°C worden
bewaard.
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4.6 Gebruiksduur

N

. De AlaxoStent mag na het eerste gebruik max. 18
maanden lang 's nachts worden gebruikt.

. Na beéindiging van de gebruiksduur bestaat een
verhoogd risico dat één van de nitinoldraden door
materiaalslijtage breekt. Daarom is gebruik niet meer
toegestaan.

. Het nitinolvlechtwerk moet voor elk gebruik op
beschadigingen worden gecontroleerd. Als er een
draadbreuk is opgetreden, mag het
nitinolvlechtwerk eveneens niet meer worden
gebruikt. De controle
geschiedt het eenvoudigst op de reinigingsslang
tijdens het reinigingsproces.

. Na afloop van de eerdergenoemde gebruikstermijnen,
moet een nieuwe AlaxoStent worden ingezet.

N
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5 Afvoer

De AlaxoStent kan via het huisvuil worden afgevoerd.

NO BRUKERVEILEDNING

1 Anvisninger

AlaxoStent er et CE-merket medisinsk utstyr som kan
kjapes pa resept. Det ma bare brukes i henhold til
informasjonen som gis av legen.

1.1 CE-merke

Produktet er CE-merket. Samsvarserklaeringen sier at
produktet samsvarer med kravene i forordning (EU)
2017/745 (MDR.).Ifelge klassifiseringsreglene i vedlegg
VIII til MDRer AlaxoStent et produkt i klasse I.

1.2 Generelle anvisninger

* Brukerveiledningen er en del av produktet. Den ma veere
tilgiengelig for brukeren naer produktet. Det & falge
denne veiledningen ngye er en forutsetning for tiltenkt
bruk og korrekt handtering av produktet.

+ Ved eventuelle skader etter bruk av komponenter eller
forbruksartikler fra tredjeparter er enhver garanti ugyldig.

+ Alaxo er bare ansvarlig for produktet nar det gjelder
sikkerhet, palitelighet og funksjonalitet hvis det brukes i
samsvar med brukerveiledningen.

* Brukerveiledningen samsvarer med konstruksjonen av
produktet og de gjeldende sikkerhetsnormene da denne
informasjonen ble trykket. Alaxo har enerett til de angitte
delene og komponentene, prosessene, navnene og
produktene.

+ Hel eller delvis gjengivelse krever skriftlig
forhandssamtykke fra Alaxo.

1.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

« Produktet er utviklet og konstruert av Alaxo pa en slik
mate at farer under tiltenkt bruk s& langt som mulig er
eliminert. Vi anbefaler likevel pa det sterkeste a falge de
nedenstaende sikkerhetsreglene for ytterligere a
redusere enhver restrisiko til et minimum.

+ Det er ikke tillatt & endre eller ombygge produktet. Hvis
det gjeres, vil CE-merkingen opphere & gjelde.

Det er forbudt & bruke endrede produkter. Dessuten kan
Alaxo ikke gi noen garanti for og ikke ta noe ansvar for
endrede eller ombygde produkter.

For & pase at brukerne benytter produktet pa en sikker
mate, har de ansvar for & falge

anvisningene.

Originalemballasjen skal oppbevares av hensyn til en

. eventuell retur av produktet. Det er bare
originalemballasjen som sikrer optimal beskyttelse av
produktet under transport. Hvis det skulle bli nadvendig
a returnere produktet i garantiperioden, tar ikke Alaxo
ansvar for skader som matte oppsta som felge av
utilstrekkelig emballering.

Produktet ma .oppbevares utilgiengelig for barn.

. Brukeren ma inspisere produktet for & pase at det er
funkslonelt sikkert og i god stand fer hver gang det skal
benyttes.

* Brukeren ma veere kjent med hvordan produktet skal
handteres.

* Rengjgringsanvisningene ma leses og falges. Det ma
ikke brukes andre rengjaringsprosedyrer.

1.4 Symboler og indikasjoner

+ AlaxoStent kan brukes i 18 maneder etter
fgrste gangs bruk.

* | brukerveiledningen, pa emballasjen og pa produktet
rukes det illustrasjoner og symboler i

1.5 Forsiktighetsregler

Legen ma forklare pa3|enten hvordan AlaxoStent skal
handteres. Legen ma spesielt forklare hvordan
AlaxoStent brukes og plasseres korrekt i halsen og
hvordan den fiernes. Legen ma informere om potensielle
risikoer og komplikasjoner forbundet med AlaxoStent-
terapien og ma vurdere om denne terapien kan brukes av
den aktuelle pasienten.

2 Produktinformasjon
2.1 Tiltenkt bruk

+ AlaxoStent er et medisinsk utstyr som pasientene kan
bruke selv far de legger seg til a sove. AlaxoStent fares
via en nesegang ned i halsen og plasseres der for a
holde luftveien apen under sgvn ved mekanisk skille.

+ AlaxoStent er et reseptbelagt medisinsk utstyr. Legen
ma veere tilstrekkelig kvalifisert til & behandle sgvnapné.

+ Det er bare én AlaxoStent som skal fares inn gjennom
én nesegang, aldri to eller flere samtidig.

+ AlaxoStent er klinisk testet og CE-merket for behandling
av pasienter med obstruktiv savnapné eller snorking.




+ Legen ma bestemme pasientens sykdomstilstand, og om
AlaxoStent kan vaere en nyttig terapi for denne
pasienten. Legen ma videre undersgke om
nesegangene til pasienten gjer det mulig & fere inn
AlaxoStent. Legen skal informere pasienten hvilken av
de to nesegangene (venstre eller hgyre) som egner
seg best til innfgring av AlaxoStent.

+ Hvis det forekommer kjent lungesykdom, ma det foretas
en pulmonologisk medisinsk undersgkelse for & vurdere
om terapi med AlaxoStent kan brukes av den aktuelle
pasienten.

+ AlaxoStent ma bare brukes av én eneste pasient.

+ AlaxoStent er egnet for gjentatt bruk opptil
18 timer per gang.

+ AlaxoStent ma bare brukes av pasienter som
er 18 ar og eldre.

+ AlaxoStent er ikke egnet for livsoppholdende behandling
i akutte tilfeller.

2.2 Kontraindikasjoner

+ Uegnet struktur i nesegangene, seerlig hvis det er
problemer med & stikke inn innferingsslangen i en
nesegang

+ Sterk forskyvning av neseskilleveggen

* Torre neseslimhinner

+ Disponerthet for neseblgdninger

+ Empty Nose Syndrome (syndrom med tom nese)

+ Skal ikke brukes av personer med nedsatte mentale
evner, med nedsatt motorisk ferdighet, med psykiske
begrensninger, mentale forstyrrelser eller spastiske
syndromer

2.3 Advarsler

+ Personer med allergiske reaksjoner pa nikkel-titan
(nitinol) kan fa en allergisk respons pa denne stenten.

+ lkke bruk AlaxoStent hvis dette medferer smerte! lkke
avbryt terapien uten a kontakte legen.

2.4 Utilsiktet bruk

+ Den eneste tillatte bruken er & holde luftveiene apne
ved & fare en stent gjiennom nesegangen og ned i
halsen. All annen bruk er forbudt.

+ AlaxoStent ma ikke fares inn i andre &pninger i kroppen
enn nesen (f.eks. grer eller munn).

+ AlaxoStent-nettet ma ikke trekkes over noen kroppsdeler
eller lemmer.

+ Produktet ma bare brukes til de godkjente medisinske
formalene. Det ma ikke brukes til andre formal, spesielt
ikke-medisinske.

2.5 Beskrivelse av produktet

AlaxoStent bestar av fglgende komponenter (se [ 1):

1) Selvekspanderende nitinolnett [1] med klemlas [1a]
(nitinol er et minnemetalll, en nikkel-titanlegering som
ofte brukes i medisinsk utstyr)

2) Skyveenhet [2] med klemlas
(enden med de to hullene) [2a]

3) Innfgringsslange [3]

4) Renseslange [4]

5) Festeteip

3 Leveringsomfang

1 nitinolnett 1 skyveenhet

1 innferingsslange 1 renseslange

1 festeteip 1 brukerveiledning
4 Bruk

AlaxoStent er et medisinsk utstyr som er utviklet og
klinisk testet il bruk av pasienten selv. Nitinolnettet bestar
av tynne og sensitive metalltrader slik at det ma
behandles pent og forsiktig. De nedenstaende
anvisninger for handtering og rengjering ma felges for &
holde nitinolnettet i god stand i den tillatte
bruksperioden,som er maksimalt 18 maneder.

4.1 Klargjering av AlaxoStent for innfering

1. Nitinolnettet koples til skyveenheten [2] ved & sette
sammen de to delene [1a] og [2a] av klemlasen
(se & 2).

. Den andre enden av skyveenheten [2b] stikkes inn i
den svarte enden [3a] av innferingsslangen [3], og
skyveenheten flyttes gjennom innfgringsslangen. Da
trekkes nitinolnettet forsiktig og fullstendig inn i
innfaringsslangen med skyveenheten samtidig
som det presses samen av seg selv. Klemlasen skal
befinne seg i innferingsslangen, og enden av stenten
rett fora den svarte enden (se [ad] 3)

N

4.2 AlaxoStent fores ned i halsen

-

. Med den svarte enden forst fares innfgringsslangen
forsiktig inn i hyre eller venstre nesebor, og skyves
horisontalt gjiennom nesegangen til & 4 og ned halsen
(hold hodet bakover!). Legen som skriver ut resepten,
forklarer pasienten ngyaktig hvor nitinolnettet skal
plasseres. AlaxoStent skal alltid holdes vekk fra
strupelokket.

Det glatte materialet og den bgyde formen pa

innfaringsslangen serger for god mangvrering i enden

pa nesegangen ned i halsen og er optimalt tilpasset
den menneskelige anatomi. Det kan likevel vaere
forskjell i hvor enkel innfaringsprosessen er,

for eksempel pa grunn av anatomiske variasjoner fra

pasient til pasient.

. Hvis slimhinnevevet i nesen er tart, kan det fare il gkt
friksjon nar innfaringsslangen skyves fremover. For &
fukte slimhinnene kan det etter samtale med legen
benyttes en nesespray som inneholder havsalt,
dekspantenol og/eller hyaluronsyre. Denne sprayes
horisontalt inn i nesegangen. Innfgringsslangen
beveger seg jevnt fremover langs det fuktige
slimhinnevevet med lav friksjon.

. Nar den riktige posisjonen er nadd, holdes
skyveenheten med den ene handen og
innferingsslangen trekkes langsomt tilbake over
skyveenheten med den andre handen. Nitinolnettet
ekspanderer av seg sely, forst i halsen og deretter i
nesegangen, og fester seg mot veggene i halsene.
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5. Nar innferingsslangen er fiernet helt, trekkes delene av
klemlasen fra hverandre, og slik skilles skyveenheten
fra nitinolnettet. AlaxoStent er dermed i riktig posisjon
og klar til bruk (se [a<] 4). Rengjering av innfaringss
langen beskrives i kapittel 4.4.

6. For a holde AlaxoStent pa plass i halsen festes den
delen av nitinolnettet som stikker ut av nesen, med
festeteipen til overleppen, nesen eller kinnet
(se [ 5). Det er viktig & passe pa at festeteipen sitter
godt fast pa nitinolnettet.

7. AlaxoStent er na brakt pa plass, og pasienten kan
legge seg til a sove.

8. Som felge av apningskraften i nitinolnettet holdes
halsen apen, og det unngas at luftveien kollapser.
Forskjeller i hvor effektivt luftveien holdes apen, kan
observeres fra pasient til pasient.

4.3 Fjerning av AlaxoStent

Etter sevnen ma festeteipen fiemes forsiktig og
nitinolnettet trekkes ut av nesen og halsen.

4.4 Rengjering ave AlaxoStent

1. Etter at innferingsslangen er trukket ut av nesen, ma
den skylles i lunkent (ikke varmt!!!) rennende vann fra
kranen til alt potensielt gjenvaerende slim er fiernet.

. Nitinolnettet skylles i lunkent (ikke varmt!!!) rennende
vann fra kranen umiddelbart etter at det er trukket ut av
nesen til alt potensielt gjenvaerende slim hovedsakelig
er fiernet.

. Nitinolnettet skyves over renseslangen [4], og
forurensning som kan henge pa nettet, fiernes forsiktig
med fingrene i lunkent rennende vann fra kranen. For &
anbringe nitinolnettet pa renseslangen skyves den
apne enden forsiktig over den ene enden av slangen
(ikke dral!!). Skyv deretter hele nitinolnettet over
slangen som vist pa [ad 6. Nar forurensningen pa
nitinolnettet fiernes med fingrene, méa dette skje kun i
den langsgaende retningen, aldri pa tvers (dvs. ikke

N
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rundt renseslangen), for ellers kan det sensitive
nitinoinettet bli skadet.

. Nar nitinolnettet er heltrent, skyves det forsiktig av fra
renseslangen med tommelen og en annen finger uten &
utgve noe trykk fra den nedre enden til den gvre enden
(se A 7). Ikke dra i den lukkede enden og heller ikke i
klemlasen pa nitinolnettet siden den vil trekke seg
sammen pa grunn av sin konstruksjon, og da kan den
ikke trekkes av fra renseslangen!

5. Renseslangen og skyveenheten skal ogsa skylles i

lunkent rennende vann fra kranen og deretter tarke.

S

4.5 Oppbevaring av AlaxoStent

1. Det tgrkede nitinolnettet skal |kke oppbevares i
innferingsslangen for a unnga at det utsettes for ungdig
trykkbelastning.

2. AlaxoStent skal ikke oppbevares i direkte sollys eller i
temperaturer under 4°C eller over 40°C.

4.6 Brukstid

1. Etter forste gangs bruk kan AlaxoStent brukes i maks.
18 maneder om natten.

2. Etter denne tiden er det gkt risiko for at nitinoltradene
kan ga i stykker som fglge av materialslitasje. Det er
derfor ikke tillatt med lengre bruk.

3. Nitinolnettet ma inspiseres for eventuelle skader far
hver gangs bruk. Hvis det oppdages brudd i en trad, ma
ikke nitinolnettet brukes mer. Det er lettest & foreta i
nspeksjon av renseslangen under renseprosedyren.

4. Etter utlgp av disse tillatte bruksperiodene ma en ny
AlaxoStent tas i bruk.

5 Avfallshandtering

AlaxoStent kan kastes i husholdningsavfallet.

PT INSTRUGOES DE USO

1 Instrugdes

0 AlaxoStent é uma marca CE de dispositivos médicos
de prescricdo. Ele s6 deve ser utilizado de acordo com o
instrugdes do médico.

1.1 Marca CE

O produto tem o marca CE. A avaliagdo de conformidade
garante que o produto esta em conformidade com os
requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR). De
acordo com as regras do Anexo VIl do MDR a
AlaxoStent é um produto Classe |.

1.2 Instrugdes Gerais

* As instrugdes de utilizagéo sé@o um componente do
produto. Tem que estar disponivel ao utilizador junto do
produto. Cumprir com estas instrugdes é pré-requisito
para o uso adequado manuseio correto do produto.

+ Em caso de danos resultantes pelo recurso ao uso de
componentes ou consumiveis de terceiros faz com que
a garantia ndo seja aplicada.

+ Alaxo é somente responsavel pelo produto em relagéo




a seguranga, fiabilidade e funcionalidade se for utilizado
de acordo com as instrugdes de utilizag&o.

+ As instrugdes de uso correspondem ao design do
produto e as normas de seguranga aplicaveis, a partir da
impressao. Todos os direitos sdo reservados para as
pegas e componentes especificados, processos, nomes
e produtos.

+ AReprodugao total ou parcial esta sujeita a autorizagao
prévia, por escrito, da Alaxo.

1.3 Instrugdes gerais de seguranca

+ O produto foi desenvolvido e projectado pela Alaxo de
tal maneira que os riscos durante a utilizagao pretendida
sao eliminados ao maximo possivel. No entanto,
recomendamos fortemente cumprir rigorosamente as
seguintes precaucdes de seguranga, a fim de reduzir
ainda mais os riscos residuais ao um minimo.

+ N&o é permitida a modificagéo ou reconstrugéo do
produto. Nesse caso, o marca CE caduca. E proibido o
uso de produtos alterados. Além disso, Alaxo néo pode
assumir qualquer garantia ou responsabilidade por
produtos modificados ou reconstruidos. A fim de
assegurar a aplicagéo segura do produto os utilizadores
sdo responsaveis pelo cumprimento das instrugdes.

+ A embalagem original deve ser armazenada para
qualquer potencial devolugéo. Apenas a embalagem
original garante uma 6ptima protecgdo do produto
durante o transporte. Se for necessaria a devolugao do
produto durante o periodo de garantia, a Alaxo ndo
assume qualquer responsabilidade por danos
resultantes de empacotamento insuficiente.

+ O produto ndo deve ser acessivel as criangas.

+ O utilizador tem que inspeccionar o produto para
seguranga funcional e bom estado de conservagado
antes de cada aplicagéo.

+ O utilizador tem que estar familiarizado com o manuseio
do produto.

+ As instrugdes de limpeza devem ser observadas e
cumpridas. Outros procedimentos de limpeza ndo deve
ser aplicados.

1.4 Simbolos e indicagbes

+ O AlaxoStent pode ser usado pelo max. 18 meses
depois da primeira utilizagao.

+ Nas instrucées de uso, nas embalagens e no produto
sdo utilizadas as figuras e simbolos em [,

1.5 Medidas de precaugéo

0 médico tem de explicar a manipulagéo do AlaxoStent
ao paciente. Especificamente, o médico tem de explicar a
aplicagao correcta e o posicionamento de AlaxoStent e a
sua remogao. O médico tem que informar sobre o0s
potenciais riscos e complicagdes relacionadas com a
terapia AlaxoStent e tem de avaliar se a terapia
AlaxoStent é aplicavel para o paciente especifico.

2 Informagées sobre o produto

2.1 Utilizagao prevista

+ O AlaxoStent é um dispositivo médico e auto-aplicado
pelo paciente antes de ir dormir. O AlaxoStent &
introduzido através de uma passagem nasal até a
garganta e posicionado 14, a fim de manter aberta a via
aérea durante o sono por imobilizagdo mecanica.

+ A AlaxoStent é um dispositivo médico de prescricdo. O
médico tem de ser suficientemente qualificado no
tratamento da apneia do sono.

+ Apenas um AlaxoStent é introduzido através de uma
passagem nasal, nunca dois ou mais ao mesmo tempo.

+ O AlaxoStent é clinicamente testado e tem classificacdo
CE para o tratamento de pacientes com apneia obstru
tiva do sono ou roncopatia.

+ O médico tem de determinar o estado de doenga do
paciente e se 0 AlaxoStent pode ser uma terapia il
para este paciente. O médico tem ainda de examinar se
as passagens nasais do paciente permitem a introdugéo
do AlaxoStent. O médico deve informar o paciente qual
das duas fossas nasais (direita ou esquerda) é a
adequada para a introdugéo do AlaxoStent.

+ Em caso de doengas pulmonares conhecidas, um
exame médico pneumoldgico é necessario para avaliar
se a terapia AlaxoStent pode ser aplicada no paciente
especifico.

+ O AlaxoStent deve ser utilizado apenas por um Unico
paciente.

+ O AlaxoStent é adequado para o uso repetido até 18
horas por aplicagéo.

+ O AlaxoStent deve ser utilizado apenas por pacientes
com idade de 18 anos ou superior.

+ O AlaxoStent ndo é adequado para aplicagéo em casos
de emergéncia de suporte a vida.

2.2 Contra-indicagoes

+ O AlaxoStent ndo deve ser utilizado no caso de existir
uma estrutura inadequada das passagens nasais,
particularmente se houver problemas durante a insergao
do tubo de introducéo na passagem nasal.

+ Desvios grandes do septo nasal

* Rinite seco

* Disposi¢&o para hemorragia nasal

+ Sindrome do nariz vazio

+ O AlaxoStent ndo deve ser usado por pessoas com
redug&o da capacidade mental, com capacidades
motoras reduzidas, com restrigdes psiquicas,
transtornos mentais ou sindromes espastica.

2.3 Aviso

+ Pessoas com reacgdes alérgicas ao niquel titanio

(nitinol) podem sofrer uma reacgéo alérgica a este stent.
+ N&o use o AlaxoStent se isso levar a dor! N&o terminar
a terapia sem consultar o seu médico assistente.

2.4 Uso nao intencional

+ O Unico uso permitido € o alargamento das vias aéreas,
através da introdugao pela passagem nasal até a
garganta. Outros usos sdo proibidos.

+ O AlaxoStent ndo deve ser introduzido em orificios do
corp(; que ndo seja o nariz (por exemplo, ouvidos ou
boca).
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+ O entrangado AlaxoStent ndo deve ser puxado sobre
quaisquer partes do corpo ou membros.

+ O produto s6 pode ser utilizado para os fins médicos
aprovados. Nao deve ser utilizado para outros fins,
especialmente fins ndo médicos.

2.5 Descrigao do produto

O AlaxoStent compreende os seguintes

componentes (ver & 1):

1) Entrangado de auto-expansao nitinol [1] com um clipe
de bloqueio [1a] (nitinol € um metal com com meméria,
uma liga de niquel-titnio amplamente utilizado para os
dispositivos médicos)

2) Impulsor [2] com o clipe de blogueio (a ponta com os
dois furos) [2a]

3) Introdugéo de tubo [3] com a ponta preta [3a]

4) Tubo de limpeza [4]

5) Fita de fixagéo

3 Ambito de entrega
1 Entrangado Nitinol

1 Tubo de introdugéo
1 Fita de fixagdo

1 Impulsor
1 Tubo de limpeza
1 Instrucdes de uso

4 Uso

O AlaxoStent é um dispositivo médico, foi desenvolvido e
testado clinicamente para auto-aplicagéo pelo paciente.
O entrangado nitinol € constituido por fios metalicos finos
e sensiveis, de modo que a malha tem de ser tratada
cuidadosamente e com suavidade. As seguintes
instrugdes de manuseio e limpeza tem que ser cumpridas
a fim de manter o entrangado nitinol em boa ordem
durante o prazo de utilizagdo de no max. 18 meses.

4.1 Preparacdo do stent AlaxoStent para introdugéo

1. O Entrangado nitinol é ligado ao impulsor [2] por
encaixe, as duas partes uma na outra [1a] e [2a] pelo
clipe de bloqueio (ver [ad 2).

2. Aoutra extremidade do empurrador € [3a] o tubo de
introdug&o [3] inserido na extremidade preta do
impulsor e € movido através do tubo de introducéo. Em
seguida, o entrancado nitinol é cuidadosa e
completamente empurrado para dentro do tubo de

introdug&o usando o impulsor onde se auto-compressa.

O clipe de blogueio deve ser localizado no tubo de
introdug&o. (ver [ 3)

4.2 Introdugéo do AlaxoStent no garganta

1. Alntroducéo do tubo é cuidadosamente introduzido
com a extremidade preta para a frente na narina
esgeurda ou direita e avanga horizontalmente através
da passagem nasal de acordo com a [ad 4 para baixo
em direcgdo a garganta (inclinar a cabega para tras!).
O Posicionamento exacto do entrangado nitinol &
explicado ao paciente pelo médico prescritor. Em cada
caso o0 AlaxoStent fica longe da epiglote.

2. O material macio e a forma dobrada do tubo de
introduc&@o promove uma boa estabilidade, desde o
final da passagem nasal até abaixo a garganta e esta
perfeitamente adaptada & anatomia humana. Nao
obstante, as diferengas na simplicidade do processo de
introdug&o podem surgir por exemplo da variabilidade
anatémica de paciente para paciente.

. No caso de tecido de mucosa seco no nariz introduzir
0 tubo pode levar ao aumento do atrito. Nestes casos,
apds consultar o seu médico, um spray nasal contendo
sal do mar, dexpantenol e / ou &cido hialuronico pode
ser aplicado horizontalmente na passagem nasal. O
tubo de introdugdo avanga suavemente ao longo do
tecido humedecido da mucosa com baixo atrito.

. Depois de atingir a posicéo correcta o impulsor é
agarrado com uma méo e o tubo de introdugéo é
retirado lentamente sobre o impulsor com a outra mé&o.
O entrangado nitinol auto expande-se primeiro na
garganta e, em seguida, na passagem nasal e
junta-se as paredes das passagens aéreas.

. Logo que o tubo de introdug&o seja totalmente
removido o clipe de bloqueio é separado e assim o
impulsor é separado do entrangado nitinol. O
AlaxoStent fica em consequéncia na sua posigao de
utilizag&o (ver [a<] 4). A Limpeza do tubo de introdugéo
¢ descrito na Segéo 4.4.

. Para fixar a posi¢ao do AlaxoStent na garganta o
entrangado nitinol saliente do nariz é fixa com a fita de
fixagdo no labio superior, no nariz ou na bochecha
(ver [ad 5). Tem que ser feita a fixagdo segura da
entrangado nitinol com a fita.

. Aaplicagdo da AlaxoStent esta concluida e o paciente
pode ir dormir.

. Devido a forga do entrangado nitinol, a garganta é
mantida em aberto e o colapso das vias aéreas é
impedido. As diferengas na eficacia da abertura das
vias aéreas pode ser observada a partir de um paciente
para o outro.
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4.3 Remogao do AlaxoStent

Depois de dormir, a fita de fixagdo é cuidadosamente
removida e a malha de nitinol retirada a partir do garganta
e nariz.

4.4 Limpeza do AlaxoStent

1. Apos retirar do nariz o tubo de introducao este é
lavado em agua morna (nao quente !!!) Fluindo agua
potavel até que todo o muco potencialmente aderido é
removido.

2.0 entrancgado nitinol é lavado em agua morna (ndo
quente !!) fluindo &gua potéavel imediatamente apés a
retirada do nariz até que todo o muco potencialmente
aderido seja € maioritariamente removido.

3. 0 entrangado nitinol é sobreposto por cima do tubo de
limpeza [4] e contaminagdes potencialmente aderentes
s&o cuidadosamente removidas em &gua potavel
morna ajudando com os dedos. Para sobrepor o
entrangado nitinol no tubo de limpeza abrir uma das
extremidades com cuidado e empurrar por cima do
tubo (nédo puxar!!!). Subsequentemente empurrar todo
o entrangado nitinol sobre o tubo, como mostrado na




6. ARemogc&o de contaminagdes do entrangado
nitinol com os dedos tem que ser feito apenas no
sentido longitudinal, nunca em sentido transver
sal (ou seja, ndo em torno do tubo de limpeza), caso
contrario o sensivel entrangado nitinol pode ser
danificado.

4. Logo que o entrangado nitinol estiver totalmente limpor,
é cuidadosamente empurrado para fora do tubo de
limpeza, com o polegar e outro dedo sem exercer
nenhuma pressao, desde o inicio até ao fim do tubo (
ver [& 7). Nao puxe por favor pelo fecho do
entrangado nitinol, pois ira contrair a sua forma e nao
podera puxalo para fora do tubo de limpeza! Deixar
secar.

5. O tubo de limpeza e impulsor s&o lavados também,

em agua morna corrente potavel, Deixar secar.

4.5 Armazenamento da AlaxoStent

1. O entrangado de nitinol seco ndo deve ser armazenado
no tubo de introdugao para evitar uma carga de
pressdo desnecessaria.

2. O AlaxoStent néo deve ser armazenado sob luz solar
dirggta e em temperaturas abaixo de 4°C ou acima de
40°C.

4.6 Periodo de utilizagao

1. O AlaxoStent pode ser utilizado ap6s a primeira
utilizagao por um maximo de 18 meses para aplicagao
noturna.

2. Apbs este periodo da-se um aumento do risco de
ruptura do fio de nitinol, devido ao desgaste de uso do
material. Neste caso, 0 uso ndo é mais permitido.

3. O entrangado nitinol deve ser inspeccionado por
qualquer dano antes de cada utilizagdo. Se a ruptura
de um fio é observada o entrangado nitinol ndo deve
ser mais usado. A inspecgao ¢é realizada mais
facilmente sobre o tubo de limpeza durante o processo
de limpeza.

4. Apbs a expiracdo desses prazos de utilizagdo um novo
AlaxoStent tem de ser usado.

5 Eliminagao

0 AlaxoStent pode ser eliminados no lixo doméstico

sV BRUKSANVISNING

1 Anvisningar

AlaxoStent ar en CE-markt, forskrivningsbar
medicinteknisk produkt. Den far endast anvandas i
enlighet med den behandlande I&karens anvisningar.

1.1 CE-mérkning

Produkten ar CE-mérkt.

Overensstdmmelsebeddmningen forsékrar att produkten
uppfyller kraven i frordning (EU) 2017/745 (MDR). Enligt
klassificeringsreglerna i Bilaga VIII till MDR ar AlaxoStent
klassat som en produkt av klass I.

1.2 Allménna anvisningar

* Bruksanvisningen ingr i produkten. Den maste finnas
tillgénglig for anvandaren i anslutning till produkten.
Korrekt anvandning och hantering av produkten forutsat
ter att dessa anvisningar noggrant foljs.

+ Eventuella skador orsakade av komponenter eller
forbrukningsartiklar fran annan tillverkare omfattas inte
av garantin.

+ Alaxo atar sig ansvar for produktens sakerhet, tillforlit
lighet och funktionsduglighet endast da produkten har
anvants i enlighet med bruksanvisningen.

+ Bruksanvisningen motsvarar produktens utformning och
gallande sakerhetsnormer vid tiden for dess tryckning.
Samtliga rattigheter till angivna delar och komponenter,
processer, namn och produkter forbehalles.

« All reproduktion, helt eller delvis, kraver skriftligt
godkannande i forvég fran Alaxo.

1.3 Allménna sékerhetsanvisningar

+ Alaxo har utvecklat och utformat produkten pa ett satt
som minskar risken for skador sa langt det ar mojligt, sa
lange produkten anvénds pa avsett vis. Trots det rekom
menderar vi att foljande sakerhetsforeskrifter noggrant
foljs, i syfte att minska eventuella kvarstaende risker till
ett absolut minimum.

« Produkten far inte modifieras eller rekonstrueras. Om
sa sker &r CE-markningen inte langre giltig. Produkter
som har manipulerats far inte anvandas. Alaxo atar sig
heller inte nagot garantiansvar eller nagon
ersattningsskyldighet for modifierade eller
rekonstruerade produkter. Det &r anvandarens ansvar
att folja bruksanvisningen, i syfte att sékerstalla att
produkten anvands pa ett sakert satt.

+ Spara originalférpackningen i handelse av retur. Endast
originalfdrpackningen kan garantera optimalt skydd for
produkten vid transport. Om retur blir nddvéndig inom
garantiperioden, atar sig Alaxo inget ansvar for skador
som uppstar till foljd av ofillrackligt emballage.

« Produkten far inte férvaras inom rackhall for barn.

+ Anvandaren ska inspektera produkten i syfte att sékers
talla sakerhet och funktionsduglighet fore varje anvand
ning.
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+ Anvandaren maste vara bekant med hur produkten ska
hanteras.

* Rengdringsanvisningarna ska lasas och féljas. Inga
andra rengdringsmetoder far anvandas.

1.4 Symboler och tecken

+ AlaxoStent far anvandas i 18 manader efter forsta
anvandning.

+ Symboler och figurer in [ad anvands i bruksanvisnin gen,
pa forpackningarna och pa produkten.

1.5 Forsiktighetsatgérder

Behandlande lakare ska forklara for patienten hur
AlaxoStent fungerar och anvands. Lakaren ska i
synnerhet forklara hur AlaxoStent fors in och satts pa
plats, samt hur den tas ut. Behandlande lakare ska ocksa
redogdra for mojliga risker och komplikationer kopplade
till behandling med AlaxoStent, samt bedéma om
behandling med AlaxoStent &r lamplig for den aktuella
patienten.

2 Produktinformation
2.1 Avsedd anvéndning

+ AlaxoStent ar en medicinteknisk produkt som patienten
sjalv satter pa plats fore sanggaendet. AlaxoStent fors in
via ndsan och placeras i svalget i syfte att pa mekanisk
vag halla luftvagen oppen under sémnen.

+ AlaxoStent ar en receptbelagd medicinteknisk produkt.
Behandlande lakare maste ha erfarenhet av behandling
av sémnapné.

+ Endast en AlaxoStent at gangen far foras in i nasan,
aldrig tva eller flera samtidigt.

+ AlaxoStent ar kliniskt testad och CE-markt for
behandling av patienter som lider av obstruktiv
sémnapné eller snarkning.

+ Behandlande l&kare ska avgora patientens sjukdoms
illstdnd och huruvida AlaxoStent ar en lamplig
behandlingsmetod for den aktuella patienten. Lakaren
ska ocksa undersdka om patientens ndspassage medger
inférande av AlaxoStent. Lakaren ska informera
patienten om vilken naspassage (vénster eller hdger)
som &r bast Idmpad for inforandet av AlaxoStent.

+ Om patienten lider av lungsjukdom ska en pneumologisk
undersokning utforas, i syfte att beddma om behandling
med AlaxoStent &r l&mplig for den aktuella patienten.

+ En AlaxoStent far endast anvandas av en patient.

+ AlaxoStent kan anvandas upprepade ganger och upp
till 18 timmar i foljd.

+ AlaxoStent ar endast avsedd for patienter som ar 18 ar
eller &ldre.

+ AlaxoStent ar inte lamplig vid livsuppehallande
behandling inom akutsjukvarden.

2.2 Kontraindikationer
+ Olamplig form och struktur pa naspassagen, i synnerhet

om det leder till problem vid inférandet av inforingsréret
i ndsgangen.

+ Kraftigt avvikande nésskiljevagg.

« Torr rinit.

+ Bendgenhet for nasblod.

+ Empty nose-syndrom.

* Produkten ska inte anvandas av personer med nedsatt
kognitiv formaga, nedsatt motorik, psykisk funktionsned
sattning, psykisk sjukdom eller spasticitetsyndrom

2.3 Varningar

« Personer som reagerar allergiskt pa nickeltitan (nitinol)
kan drabbas av allergisk reaktion vid anvandning av
stenten.

+ Anvand inte AlaxoStent om den orsakar smarta. Avbryt
inte behandlingen utan att radfraga din behandlande
lakare.

2.4 Ej avsedd anvandning

+ Det enda godkénda anvandningsomradet for produkten
&r att mekaniskt vidga luftvdgen mellan nésan och
svalget. All annan anvéndning &r frbjuden.

+ AlaxoStent far inte foras in via nagra andra
kroppsdppningar (t.ex. oron eller mun).

+ AlaxoStent-natet far inte trés dver nagon kroppsdel eller
extremitet.

« Produkten far endast anvéndas i godkant medicinskt
syfte. Den far inte anvandas i nagra andra syften, i
synnerhet inte i icke-medicinska sadana.

2.5 Produktbeskrivning

AlaxoStent bestar av foliande komponenter (se [ 1):

1) Sjalvutvidgande nitinolnat [1] med klicklas [1a]
(nitinol &r en formbestandig metallegering av nickel
och titan som &r vanlig i medicintekniska produkter)

) Inférare [2] med Klicklas (Anden med tva hal) [2a]

) Inféringsslang [3]

) Rengdringsslang [4]

)

2
3
4
5) Fixeringstejp

3 Forpackningens innehall
1 inférare

1 rengdringsslang
1 bruksanvisning

1 AlaxoStent nitinoln&t
1 inféringsslang
1 fixeringstejp

4 Use

AlaxoStent ar en medicinteknisk produkt som har
utvecklats och kliniskt testats med syftet att patienten ska
kunna anvanda den pa egen hand. Nitinolnatet bestar av
tunna och kansliga metalltradar. Produkten maste darfor
hanteras med stor varsamhet. Féljande hanterings- och
rengdringsanvisningar maste foljas om nitinolnétet

ska bibehalla sin form och sin funktion under de upp till 18
manader som den anvénds.




4.1 Forberedelse av AlaxoStent

1. Fast nitinolnatet vid inforaren [2] genom att passa ihop
klicklasets tva andar [1a] och [2a] (se [ad] 2).

2. For sedan in infdrarens motsatta ande [2b] i infdringss
langens [3] svarta &nde [3a] och for igenom inforaren
genom slangen. Dra sedan, med hjélp av inféraren,
forsiktigt in nitinolnatet i inféringsslangen, som automa
tiskt drar ihop natet. Vid korrekt placering ar klicklaset
kvar i inféringsslangen och stentens andra ande ligger
strax innanfor den svarta anden (se [ad 3)

4.2 Placering av AlaxoStent i svalget

1. For in inforingsslangen, med den svarta &nden forst, i
hoger eller vanster nasborre. Skjut slangen vagréatt
genom nasgangen och ned i svalget enligt [ 4
(huvudet kan med fordel lutas bakat). Patienten ska
ha fatt anvisningar om nitinolnatets exakta placering
av den férskrivande lakaren. AlaxoStent placeras alltid
pa sakert avstand fran struplocket (epiglottis).

. Det glatta materialet och inforingsslangens bojda form
ger god styrformaga fran ndsgangens dppning mot
svalget, och samtliga komponenter ar optimalt
anatomiskt utformade. Trots detta kan
inféringsproceduren dock kompliceras av t.ex.
anatomiska skillnader fran patient till patient.

. Torra slemhinnor i n&san kan orsaka 6kad friktion nar
inforingsslangen ska passera. Efter samrad med
behandlande Iakare kan slemhinnan i sddana fall fuktas
av nassprej med havssalt, dexpantenol och/eller
hyaluronsyra, som sprejas vagratt in i ndsgangen. Nar
slemhinnan &r fuktig bor inforingsslangen glida
enkelt och med Iag friktion genom passagen.

. Nar anordningen ar korrekt placerad halls inforaren

stadigt pa plats med ena handen samtidigt som

inforingsslangen langsamt dras ut med den andra.

Nitinolnatet utvidgas automatiskt, forst i svalget och

sedan i ndsgangen, och lagger sig langs

slemhinnevaggarna.

Nar inforingsslangen har avidgsnats separeras

klicklaset och inforaren skiljs ddrmed fran nitinolnatet.

AlaxoStent sitter nu pa plats for att anvandas (se [14).

Rengoring av inforingsslangen beskrivs i avsnitt 4.4.

. Sékerstall att AlaxoStent inte lossnar eller forskjuta
genom att fixera den synliga delen av nitinolnatet mot
nasan, éverlappen eller kinden med fixeringstejp
(se [ 5). Kontrollera noggrant att fixeringstejpen faster
ordentligt mot nitinolnétet.

7. Appliceringen av AlaxoStent &r darmed klar och

patienten kan ga och lagga sig.

8. Tack vare nitinolnatets vidgande funktion halls svalget

oOppet och luftvagen halls darmed fri. Resultatet av en
stentad luftvag varierar fran patient till patient.
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4.3 Avlagsnande av AlaxoStent

Vid uppstigningen lossas fixeringstejpen och
nitinolnétet dras forsiktigt tillbaka frén svalget och
nasan.

4.4 Rengoring av AlaxoStent

1. Efter anvandning skéljs inforingsslangen av i rinnande,
ljummet (inte hett!!!) kranvatten till dess att allt slem har
avlagsnats.

. Nitinolnatet skdljs av i rinnande, ljummet (inte hett!!!)
kranvatten direkt efter uttagandet, till dess att allt slem
har avlagsnats.

. Nitinolnatet tras darefter ver rengdringsslangen [4] och
alla kvarvarande orenheter avlagsnas noggrant med
fingrarna under rinnande, ljummet kranvatten. Var
forsiktig nar nitinolnatets 6ppna énde tras dver
rengdringsslangen (inga hastiga ryck!!!). Skjut sedan
ned hela nitinolnatet 6ver rengoringsslangen enligt
illustrationen i [ad 6. Arbeta alltid i lingsgaende
riktning nar nitinoln&tet rengdrs med fingrarna, aldrig

a tvaren (d.v.s. inte runt rengéringsslangen).
Tvargaende rorelser kan skada det finmaskiga
nitinolnatet.

. Nar nitinolnatet ar helt rent tas det forsiktigt av
rengdringsslangen med ett latt grepp tvarsover mellan
tummen och pekfingret, utan att trycka nedifran och upp
(se [&3 7). Dra inte i nitinolnatets slutna &nde eller
klicklaset. Pa grund av sin konstruktion far en sadan
rérelse natet att dra ihop sig, vilket forsvarar
avlagsnandet av rengdringsslangen!

5. Rengoringsslangen och inféraren skdljs ocksa i

rinnande ljummet [dmnas att torka.
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4.5 Forvaring av AlaxoStent

1. Det torra nitinolnatet far inte forvaras upptratt pa
inforingsslangen eftersom detta kan tanja ut
mekanismen.

2. AlaxoStent ska forvaras vid en temperatur pa mellan
4°C och 40°C och far inte forvaras i direkt solljus.

4.6 Forbrukningsperiod

1. AlaxoStent far anvéndas i hogst 18 manader efter forsta
anvandning.

2. Langre tids anvéndning okar risken for att nitinolnatet
gar sonder till foljd av slitage. Anvand darfor inte
produkten under langre tid &n anvisat.

3. Nitinolnatet maste infor varje anvandning inspekteras
for att sakerstélla att inga materialskador har uppstatt.
Om nitinolnatet har gatt sonder far produkten inte
anvéndas. Inspektion sker enklast i samband med
rengoringen, da nétet &r upptratt pa rengdringsslangen.

4. Nar ovanstaende tidsperioder har 10pt ut maste en n
AlaxoStent tas i bruk.

5 Kassering

AlaxoStent kan kasseras som vanligt hushallsavfall.

EN
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TR KULLANMA TALIMATLARI

1 Talimatlar

AlaxoStent, CE isaretli regeteli bir tibbi cihazdir. Yalnizca
uzman doktorun 6nerisi geredi kullaniimalidir.

1.1 CE i sareti

AlaxoStent, CE isaretini tagir. Uygunluk degerlendirmesi,
urtintin (AB) 2017/745 (MDR) Yonetmeliginin
gerekliliklerini kargilamasini saglar. MDR Ek VIII'deki
siniflandirma kurallarina gére bu, Sinif | bir Griindr.

1.2 Genel Talimatlar

« Kullanim talimatlari tiriiniin bir parcasidir. Uriiniin

yaninda kullanici tarafindan erisilebilir olmasi gerekir. Bu

talimatlara siki sekilde uyulmasi, amaglanan kullanim ve
Urtintin dogru uygulanmasi igin 6n kosul niteligindedir.

+ Uglincli parti parcalarin veya sarf malzemelerinin
kullanimindan kaynaklanan hasar durumunda teminat
talepleri uygulamaya konulmaz.

+ Kullanim talimatlarina uyumlu sekilde kullaniimasi
durumunda Alaxo, guvenlik, gtivenilirlik ve islevsellik
bakimindan Urtiniin yegane sorumlusudur.

+ Kullanim talimatlari GriinGin tasarimi ve uygulanabilir
guvenlik normlariyla basim tarihi itibariyla uyumludur.

Belirtilen parcalar ve bilesenler, siiregler, adlar ve Uriinler

icin tlim haklar saklidir.
+ Tam veya kismi yeniden Uretim Alaxo’nun dnceden
verilmig yazili iznine tabidir.

1.3 Genel giivenlik talimatlari

+ Amaglanan kullanim sirasindaki tehlikelerin miimkin
oldugunca ortadan kaldirilacagi sekilde trlin Alaxo
tarafindan gelistiriimis ve tasarlanmistir. Bununla birlikte
geri kalan herhangi bir riski minimum olacak sekilde
daha da azaltmak i¢in asagidaki givenlik 6nlemlerine
siki bir sekilde uymanizi siddetle tavsiye etmekteyiz.

+ Urlin Gizerinde degisiklik yapilmasi veya yeniden
olusturulmasina izin verilmez. Bu durumda CE isareti
gegerliligini yitirir. Alternatif Grinlerin kullanimi
yasaklanmistir. Ek olarak Alaxo, degistirilmis veya
yeniden olusturulmus Urdinlerin herhangi bir garantisi
veya sorumlulugunu kabul etmez. Urlinlin giivenli
kullanimini saglamak amaciyla kullanicilar talimatlara
uyulmasindan sorumludurlar.

+ Herhangi bir olabilecek iade i¢in orijinal ambalajin
saklanmasi gerekmektedir. Yalnizca orijinal ambalaj
nakliye sirasinda trlintin optimum korunmasini
saglamaktadir. Garanti siiresi igerisinde yapilmasi
gereken iadede Alaxo, yetersiz ambalajdan kaynaklanan
hasarlar konusunda herhangi bir sorunluluk kabul
etmemektedir.

+ Urliniin gocuklar tarafindan erisilebilir olmamasi
gerekmektedir.

+ Uygulamadan 6nce her zaman kullanicinin Grint
islevsel giivenlik ve kondisyon bakimindan incelemesi
gerekir.

+ Kullanici drtindn kullanimi konusunda deneyimli
olmalidir.

+ Temizlik talimatlarinin incelenmesi ve uyulmasi gerekir.
Diger temizlik prosediirlerinin uygulanmamasi gerekir.

1.4 Semboller ve belirtiler

+ Bir nitinol ag 6rgt ilk kullanimdan sonra en fazla 18 ay
kullanilabilir

+ Kullanim talimatlarinda, ambalajlarda ve Uriin (izerinde
sekil ve semboller iginde [ad] kullaniimaktadir.

1.5 Alinacak 6nlemler

Uzman doktorun AlaxoStent kullanimini hastaya
aciklamasi gerekir. Ozellikte doktorun AlaxoStent'in
bogazda uygulanmasi ve konumlandiriimasi ve
¢ikartiimasini agiklamasi gerekir. Uzman doktorun
AlaxoStent tedavisine bagli potansiyel risk ve
komplikasyonlari belirtmesi ve belirli hastalara
AlaxoStent tedavisinin uygulanip uygulanamayacagini
degerlendirmesi gerekir.

2 Uriin bilgisi
2.1 Kullanim amaci

+ AlaxoStent tibbi bir cihazdir ve uyumadan 6nce hastanin

+kendisi tarafindan uygulanir. AlaxoStent, burun pasaji
yoluyla bogaza sokulur ve orada mekanik atelleme
yardimiyla uyku sirasinda hava yolunu agik tutmak igin
konumlandirilir.

AlaxoStent, regeteli bir tibbi cihazdir. Uzman doktorun
uyku apnesi tedavisinde yeterince yetkin olmasi gerekir.
Bir burun pasaji yolundan yalnizca bir AlaxoStent
sokulur, higbir zaman ayni anda iki veya daha fazlasi
sokulmaz.

AlaxoStent, obstriiktif uyku apnesi veya horlamasi olan
hastalarin tedavisinde klinik olarak test edilmis ve CE
isaretlidir.

+ Uzman doktorun hastanin rahatsizlik durumunu ve
AlaxoStent'in bu hasta igin faydali bir tedavi olup
olmayacagini belirlemesi gerekir. Hekimin bundan bagka
hastanin burun pasajlarinin AlaxoStent'in girisine izin
verip vermeyecegini incelemesi gerekir. Hekim, iki burun
pasajindan (sol veya sag) hangisinin AlaxoStent girisi
igin tercih edildigini hastaya bildirir.

+ Bilinen akciger rahatsizliklarinin olmasi durumunda
AlaxoStent tedavisinin belirli bir hastaya uygulanip
uygulanmayacaginin degerlendirilmesi igin pndmolojik
tibbi inceleme gerekir.

+ AlaxoStent'in yalnizca tek bir hasta tarafindan
kullanilmasi gerekir.

+ AlaxoStent, uygulama basina 18 saate kadar kullanim
igin uygundur.




+ AlaxoStent'in yalnizca 18 yas ve Ustl hastalar tarafindan
kullanilmas! gerekir.

+ AlaxoStent acil bakimda yasam destek uygulamasi igin
uygun dedgildir.

2.2 Kontrendikasyonlar

+ AlaxoStent ozellikle giris tlpiintin burun pasajina
sokulmasi sirasinda problemlere yol agiyorsa burun
pasajlarinin uygun olmamasi durumunda kullaniimamasi
gerekir.

+ Gligld burun septumu deviyasyonu

+ Kuru burun yangisi

+ Burun kanamasi egilimi

* Bos Burun Sendromu

+ AlaxoStent, dusik zihni yeterlikte, diisiik motor beceri
lere sahip, fiziksel kisitiamalari olan, akli dengesizligi
veya spastik belirtileri olan kisilerce kullanilamaz.

2.3 Uyarilar

+ Nikel-titanyuma (nitinol) alerjisi olan kisiler,
AlaxoStent'e kars! alerjik reaksiyonunuz varsa.

+ Adriya yol agmasi durumunda AlaxoStent'i kullanmayin!
Uzman doktorunuza danismadan tedaviyi
sonlandirmayin.

2.4 Istenmeyen kullanim

* 1zin verilen kullanim yalnizca bogaza burun pasaji
yoluyla girerek havanin atellenmesidir. Diger kullanimlar
yasaktr.

+ AlaxoStent'in viicudun burun disindaki diger agikliklarina
sokulmamasi gerekir (6rn. kulaklar veya agiz).

+ AlaxoStent ag 6rgii herhangi bir viicut bdllimu veya
organi tzerine gegiriimemelidir.

+ Urin yalnizca onaylanan tibbi amaci icin kullanilabilir.
Ozellikle tibbi olmayan amaglar olmak tzere herhangi bir
diger amag icin kullanilmamalidir.

2.5 Uriin agiklamasi

AlaxoStent asagidaki bilesenleri igerir (bkz. & 1):

1) Klips kilitli [1a] kendiliginden genisleyen nitinol ag orgii
[1] (nitinol, tibbi cihazlarda yaygin olarak kullanilan nikel
titanyum alagimi sekil bellekli bir metaldir)

) Klips kilitli itici [2] (iki delikli ug) [2a]

) Giris tiipdi [3]

) emizleme tlpti [4]

) Fiksasyon bandi

3 Teslimatin Kapsami

1 Itici
1 Temizleme tipi
1 Kullanim talimatlari

1 Nitinol ag érgl
1 Girig tipU
1 Fiksasyon bandi

4 Kullanim

AlaxoStent tibbi bir cihazdir ve hastanin kendisi tarafindan
uygulanmasi igin gelistirilmis ve klinik olarak test edilmistir.

Ag orglinin dikkatli ve 6zenle islem gérmesi
gerektigindennitinol ag drgii ince ve hassas metal
tellerden olusmaktadir. Izin verilen en fazla 18 aylik
kullanim déneminde nitinol ag 6rgiinlin iyi durumda
olmasini saglamak igin asagidaki kullanim ve temizleme
talimatlarina uyulmasi gerekmektedir.

4.1 Girig igin AlaxoStent’in hazirlanmasi

1. Klips kilidinin [1a] bulundugu ucta makasla nitinol a§
orglyu [1] iceren plastik ambalaj dikkatli bir sekilde agilir.

2. Nitinol ag 6rgdi klipsli kilidin iki pargasini [1a] ve [2a]
birbirine baglayacak sekilde iticiye baglidir (bkz. [ad 2).

3. lticinin [2b] diger ucu giris tiplinun siyah ucuna [3a]
sokulur ve itici giris tiipt [3] Uzerinden hareket ettirilir.
Sonra sayesinde baski yaptigi itici kullanilarak nitinol a§
oOrgu giris tiptine dikkatli bir sekilde tamamen gekilir
Klipsli kilit giris tliptinde ve siyah ugtan biraz 6nce
stentin ucunda bulunur. (bkz. [Ad 3)

4.2 AlaxoStent’in bogaza girisi

1. Girig tipU dikkatli bir sekilde siyah ug dnde olacak
sekilde sag veya sol burun deligine sokulur ve burun
pasajl yoluyla [ad 4’e gére bogazin asagisina yatay
olarak ilerletilir (kafay! geriye dogru egin!). Nitinol a§
6rgliniin dogru konumlandiriimasi regeteyi hazirlayan
doktor tarafindan hastaya aciklanir. Her durumda
AlaxoStent girtlak kapagindan uzakta kalir.

. Girig tiipinun diz malzemesi ve egik formu burun
pasajinin ucunda bogaza dogru uygun kullanim imkani
sunar ve optimum sekilde insan anatomisine uygundur.
Bununla birlikte 6rnegin hastadan hastaya degisen
anatomik farkliliklar nedeniyle giris stirecinin kolayligi
ayni olmayabilir.

. Burunda kuru mukoza dokusu olmasi durumunda giris
tipUntn ileri itilmesi artan strtinmeye yol agabilir.
Burun mukozasini i1slatmak igin uzman doktorun
konsiiltasyonundan sonra deniz tuzu, dekspantenol ve/
veya hiyaluronik asit iceren burun spreyi burun pasajina
yatay olarak uygulanabilir. Giris tiipu, dusik
slirtinmeyle 1slak mukoza dokusu boyunca ileri dogru
diizgiin sekilde hareket eder.

. Dogru konuma ulasildiktan sonra itici bir elle tutulur ve
giris tlpu diger elle yavasca iticinin Uzerinden cekilir. Ilk
olarak nitinol ag 6rgul bogazda ve sonra burun
pasajinda kendi kendine genisler ve bogaz duvarlarina
kendisini yerlestirir.

. Giris tiipi tamamen cikarildiginda klips kilidi ayrilir ve
bdylece itici nitinol ag drgliden ayrilir. AlaxoStent
bdylece kullanim konumuna gelir (bkz. [ad 4) Girig
tipUnin temizlenmesi Bélim 4.4'de agiklanmaktadir.

. AlaxoStent'in konumunu bogazda saglamlastirmak icin
burundan ¢ikan nitinol a§ 6rgii parcasi tist dudak, burun
veya yanaga fiksasyon bandiyla yapistirilir (bkz. [d 5).
Fiksasyon bandinin nitinol ag érgliye givenli sekilde
yapistigindan emin olunmasi gerekir.

. AlaxoStent uygulamasi tamamlanir ve hasta uyuyabilir.

. Nitinol ag 6rguintin aglima giiciine bagl olarak bogaz
acik tutulur ve hava yolundaki ¢cokme engellenir. Hava
yolunun atellenmesinin yeterliligi hastadan hastaya
farklilik gdsterebilir.
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4.3 AlaxoStent’in Gikartilmasi

Uykudan sonra fiksasyon band dikkatlice gikartilir ve
nitinol ag érgli burundan ve bogazdan gekilir.

4.4 AlaxoStent’in Temizlenmesi

1. Burundan gekildikten sonra giris tiipii, potansiyel
olarak yapisik durumdaki mukus giderilene kadar ilik
(sicak degil !!!) akan icme suyunda calkalanir.

2. Burundan gekildikten sonra hemen nitinol ag érqii,
potansiyel olarak yapisik durumdaki mukus giderilene
kadar ilik (sicak dedgil !!!) akan icme suyunda
calkalanir.

3. Nitinol ag érgli temizleme tlpinuln [4] tzerine itilir ve
potansiyel olarak yapisan kirler parmaklarla ilik akan
suda dikkatli bir sekilde cikartilir. Nitinol ag érguyd t
emizleme tliptndn tzerine getirmek igin agik ucu
dikkatlice tiiptin bir ucu tizerinde itilir
(cekmeyin !!1). Ardindan [43 6°de gosterildigi (izere
tipUn Uzerine tim nitinol ag érglyu itin. Parmaklarla
nitinol ag érgtden kirlerin ¢ikartiimasi, aksi halde
hassas nitinol kordon zarar gérebilecedinden hicbir
zaman dikine yonde degil (drn. temizleme tiipii
etrafinda degil) yalnizca uzunlamasina yénde
yapiimalidir.

4. Nitinol ag 6rgui tamamen temizlendiginde alt ucundan
Ust ucuna kadar herhangi bir gayret sarf etmeden
bagparmak ve diger bir parmakla dikkatli bir sekilde
temizleme tliptinden itilir (bkz. [&d 7). Litfen nitinol ag
6rgliniin kapali ucunu ya da klipsli kilidini tasarimina
bagl olarak temas edecegi ve temizleme tliptinden
cekilemeyecegi igin gekmeyin!

5. Temizleme tiipii ve itici de ilik akan suda galkalanir,
ve sonra kurumaya birakilir.

4.5 Kullanim siiresi

1. Kurutulmus nitinol ag érgu, gereksiz basing yikini
engellemek igin giris tiipuntn iginde saklanmamalidir.

2. AlaxoStent dogrudan gunes isiginda ve 4°C altindaki
veya 40°C (izerindeki sicakliklarda saklanmamalidir.

4.6 Kullanim siiresi

1. AlaxoStent 6rgu igin en fazia 18 ay gece kullanilabilir.

2. Bu stireden sonra aginmasina bagli olarak artan nitinol
telin kirilma riski mevcuttur. Bu nedenle daha uzun
streli kullanima izin verilmez.

3. Nitinol a§ 6rgiintin her kullanimdan nce herhangi bir
hasar bakimindan incelenmesi gerekmektedir. Tel
kirlmasinin oldugu gézlenirse nitinol ag érgiintin artik
kullanilimamasi gerekir. Inceleme en kolay temizleme
prosedurt sirasinda temizleme tiplinde gergeklestirilir.

4. 1zin verilen bu kullanim stirelerinin son kullanim
tarihinden sonra nitinol ag 6rgtileri kullaniimigsa yeni
bir AlaxoStent kullaniimasi gerekir.

5 Atma

AlaxoStent ev atiklariyla atilabilir.
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