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At fini delfindividuazione dell’ acquisto, la succitata richiesta deve abbligatoriamente ricadere nelle fattispecie di sequito

indicate:

a) In primis, il bene/servizio/fapparecchiatura NON deve essere di rilevanza ARES {se di rilevanza ARES la richiesta deve egsere preventivamente
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dianosic

Mr Philippe Bastide Strasburgo, 18 ottobre 2022
CEO

Dianosic

8 plde I'hopital

67000 Strasburgo

Francia

DICHIARAZIONE D] ESCLUSIVITA'
PALLONCINO ASIMMETRICO CAVI-T (DIANOSIC)

A chidicompetenza

Il sottoscritto, Philippe BASTIDE, CEO della societa DIANOSIC SAS (8 pl de I'hépital,
67000, Strasburgo, VAT number FR58830930889), certifica che, a sua conoscenza, il
dispositivo CAVI-T ¢, ad oggi, I'unico paltloncino dal design asimmetrico, montato su
una guida dirilascio rigida, indicato per 'epistassidisponibile con certificazione CE DD
60146033 0001 e brevetto EP 3 361 962 B1 sul mercato ltaliano. Tuttavia, anche se la
presenza di prodotti concorrenti simili non & stata osservata in ltalia alla data di
redazione del presente certificato, non possiamo garantire che sul territorio nazionale
non siano state avviate attivita volte a fabbricare questo tipo di dispositivo.

Strasburgo,
Sirilascia il presente certificato per gli usi consentiti dalla legge
Philippe BASTIDE

Legale Rappresentante
CEOQO Dianosic

Philippe BASTIDE
CEO

DIANOSIC - SAS au capital de 199 730 € - RCS: Strabourg 830 930 889 - TVA intracom : FR58830%30889%

Tél:+33 9 47 87 44 85 - contact@dianosic.com - www.dianosic.com
Siége social : 1bis, Cité Jean Jauras - 92240 Malakoff







SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO
CAVI-T

dianosic

1.1 | Nome: Dianosic SAS
1.2 | Indirizzo completo: 8 place de I'hbpital
67000 Strasbhourg
FRANCIA
Tel.:
E-mail: contact@dianosic.com
Sito Internet: www.dianosic.com
1.3 | Stato: Fabbricante
1.4 | Marchio CE DD 601460330001 - validita: 26/05/2024 (TUV Rheinland)
1.5 | Certificazione del Sistema Qualita; EN IS0 13485:2016
Ente certificatore: TOV Rheinfand
N. certificato: SX 60146031 0001

atura

-Informazioni sul dispositivo o 'attrezz

Denominazione comune: Catetere a palloncino per epistassi — sterile — monouso
Nome commerciale: CAVI.T™

2.3 | Riferimenti catalogo: | cateteri a palloncino CAVI-T™ sono presentati sterili in confezioni singole e
in scatole da 10 unita. Attualmente sono commercializzate due referenze
del dispositivo CAVI-T®:

ola da 10 units -

CLASSIFICAZIONE CND: Q030201
RDM: 2105798
INFO PER ORDINI PRODOTTO:

MTE International Sri

Via Insorti D'Ungheria 24

86100 CAMPOBASSO

P.l. 01859740704

PEC: pecmteinternational@legalmail.it
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SCHEDA TECNICA Di PRODOTTO

CAVI-T

2.4

Descrizione del dispositivo:

Il palloncine CAVI-T™ & indicato nel trattamento dell’epistassi per
compressione {packing) delle strutture intranasali.

CAVI-T™ & composto da 3 parti principali:

- una guida di rilascio (a)
- un palloncine in poliuretano (b}
- una valvola bidirezionale {c)

La guida di rilascio {a) confezionata nella busta sterile a strappo conil
palloncino & composta da:

- un’estremita distale verde flessibile (PVC) {1} che assicura
I"introduzione atraumatica del dispositivo,

- una porzione verde flessibile (PVC) (2) che permette di posizionare
il dispositivo nella fossa nasale {la distanza tra la parte distale 10 e
la parte prossimale 11 corrisponde alla lunghezza del tubo di
respirazione del palloncine),

- una parte bianca rigida {PVC) (8) che permette di manipolare e di
stabilizzare il dispositivo fino ad ottenere il posizionamento
corretto,

- degli indicatori neri (3, 4, 5) posizionati sulla parte bianca rigida
{6). Lindicatore (3} serve a confermare che il dispositive &
introdotto nel verso giuste quando & correttamente allineato
allindicatore nero posto all’estremitd prossimale del tubo di
respirazione {11). L'indicatore (4) & posizionato a 1 cm
dall'indicatore (3). L'indicatore (5) & posizionato a 2 cm
dall’indicatore {3} e indica la posizione limite di introduzione.
Questi indicatori permettono all’utilizzatore di  valutare il
posizionamento antero-posteriore del dispositive nella cavita
nasale.

- ur’estremita verde arrotondata e flessibile (PVC) (7} localizzata
all’estremitd prossimale della parte bianca rigida della guida di
rilascio {6) che serve a perfezionare il posizionamento del
dispositivo.

Dia

i




dianosic

SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO
CAVI-T

Il pallencino & composto dai seguenti elementi:

- una parte gonfiabile (PU) {8},

- un tubo di respirazione {PU) (9) che attraversa la parte gonfiabile
{8} e che permette al paziente di respirare quando il palloncino &
stato gonfiato,

- un’estremita distale atraumatica (PU) (10),

- un indicatore nero {11} localizzato all’estremitd prossimale del
tubo di respirazione (9), che permette di confermare che il
dispositivo & inserito nel verso giusto,

- un tubo a spirale trasparente (PU) a memoria di forma (12)
collegato all'interno della parte gonfiabile {8) e alla valvola bi-
direzione Luer-lock {c}). Una siringa convenzionale Luer-Lock
maschio & collegata alla valvola per gonfiare/sgonfiare (con aria) il
palloncino.

Come descritto nella figura, DBAO2 presenta una superficie del
palloncino {B'} pil ampia rispetto a DBAO1 (B} e una parte lineare sul
tubo che collega il palloncine (B') alla valvola (€). La guida di rilascio (A) &
la stessa per entrambi i riferimenti.

Precisazioni ulteriori per i componenti che possono venire a contatto con i

paziente e/o i prodotti somministrati:

* non contiene lattice
* non contiene prodotti di origine animale o biologica
* non contiene ftalati

Qualsiasi dicitura ritenuta utile per le precauzioni di utilizzo {cf. istruzioni per
'uso).
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2.5 | Codice LPP: nfa
2.6 | Classe del dispositivo medico: Classe Ila
Direttiva UE applicabile: Direttiva 93/42/CEE
Numero dell’organismo 0197
notificato:
Data di ottenimento del primo | 21/02/2020
marchio CE:
2.7 | Iscrizione secondo la n/a
nomenclatura CMP:
2.8 | Confezionamento/imballaggio: | | cateteri a palloncino CAVI-T™ sono imballati in buste singole sterili a
strappo e confezionati in scatole da 10 e 20 unita.
- UCD; (Unita d’ordine) Scatola da 10 o 20unita
- CDT: (Multiplo dell’'UCD) Scatola da 10 o 20unita
- QML: (Quantitd minima di consegna) Scatola da 10 o 20 unita
2.9 | Etichettatura: Le etichette sono identiche per entrambi i riferimenti DBAO1D e DBAD2D.
- Etichetta della busta singola a strappo:
oA T T AT ] AT o] E
w707 9 dianesic o @dwmc 22 (@dtcms:c £
[Ltot oopoo ¥ 2077-77 ftet] cooco B 207777 [G7] ooooo § 2672-27
C AV""T (Fﬂ) o mmm“‘ ety hum' 1 (DK i lmnn;'.i bnllm,,‘(NI.)lmmunltbllnn 1x En'r
ﬁdlqmlc gl%l:lg::tbdeﬂlkﬂﬂlhlﬂwﬂnwﬂczjkﬂ mﬂnlhﬂ&ﬁlnmmiﬂmm“mm|ayb
Yrrerd
. dtaii;‘r'!osictpua [MD| e _O@'@f’}? gﬂ???'m? = "(o?;?;v;?'r;m
i, (Cur Q@@ e zzonn ﬁﬂ:ﬁé;ﬁ‘;‘
___FRANCE  contact@dionosic.com / +33 (0)4 #110 77.00 [T} 00000 e
- Etichetta della scatela da 10 unita (su scatola da 20 unita, “10x” sostituito
da “20x"):
[ CAVI-T DBAOID
| (FR) Ballonnet asymétrigue intranasal + gui de,' {EN) intranassl asymmatric balloon + guide
|¢ns) ! o ; 1 (€5} Globa Intranagtl ssimatrico~guta  1(IX
Y
dianosic X
] s T W 3 ri2020-09
[™ Errisiin - g 2023-08 [P1j0seEsa70i0Ne
i, (Gr OOQ Mg SR
Copia {fac-simile) dell’etichetta della scatola DBAQLD (o DBAOZD) da 10 (o 20
unitd) su UCD,CDT e OML.
2.10 | Dispositivi e accessori assoclati: | | cateteri a palloncino CAVI-T™ seno compatibili con le siringhe di tipo
Luer Lock maschio.

Modalita di sterilizzazione: “Ossido di etilene

4.1

Condizioni normali di

Conservare al riparo dalla luce diretta del sole.
conservazione e di Temperatura limite di esposizione del dispositivo medico in totale sicurezza:

stoccaggio: tra15 e 25°C.

Precauzioni particolari:

Non usare se I'imballaggio é aperto o danneggiato.
| cateteri a palloncino CAVI-T™ sono monouso. NON risterilizzare, né
riutilizzare per evitare rischi di sterilizzazione inadeguata e di contaminazione

incrociata,

Durata di validita del
prodotto:

3 anni
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Sicurezza tecnica:

Sicurezza biologica:

NA

6.1 | Indicazione:

e i L

il palloncino CAVI-T™ & indicato per il trattamento dell’epistassi tramite
compressione {packing) delle strutture intranasali.

Controindicazioni:

'utilizzo del palloncino CAVI-T™ & contraindicato nei seguenti casi:

- traumi cranicfacciali gravi e/o politraumi,

- sospetto tumore benigno o maligno della fossa nasale (tipo
fibroma nasofaringeo),

- popolazione non adulta.

Nota: in caso di dolore importante o di migrazione anteriore o posteriore del
dispositivo, deve essere considerata la possibilitd di una deviazione settale e
il paziente deve essere curato con particolare precauzione.

Utilizzo:

o Tappa 1: Preparazione del dispositivo

»  Tirare fuori il dispositivo dalla confezione sterile rispettando it senso
di apertura indicato.

¢ Prendere il dispositivo dalla guida di rilascio bianca.

*  Verificare I'allineamento degli indicatori situati sulla guida.

A Gli indicatori devono essere allineati e presentati verso I'altc prima di
essere introdotti. Introdurre il palloncine nel sensc errato pud causare lesioni
al paziente e/o rendere il prodotto inefficace.

& Se il prodotto viene usato nel blocco operatorio, fare in modo che
I'ambiente sia sterile.

o Tappa 2: Inserimento e posizionamento

Il palloncino CAVI-T™ viene introdotto nella fossa nasale del paziente usando
la guida.

Il dispositivo, posto orizzontalmente {parallelamente al palato osseo), viene
spinto nella fossa nasale fino al primo indicatore (indicatore nero situato
nell’asse della guida di rilascio).

Per posizionare idealmente CAVI-T™ nella fossa nasale, si pud spingerlo fino
al secondo {contrassegnato con “1”, ovvero 1 cm dall’estremita prossimale
palloncina) ovvero al terzo indicatore (contrassegnato con “2” e “MAX”, ad
indicare che ci si trova a 2 cm dalla parte prossimale del palloncino).
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A Vintroduzione del palloncino deve essere eseguita da un professionista
sanitario formato all’'uso del prodotto. In rarissimi casi il posizionamento
errato del palloncino pud causare uno schiacciamento, la rottura di alcune
strutture potendo avere conseguenze gravi per il paziente.

A Non introdurre il palloncino oltre il limite raccomandato (cifra “2” in nero
seguita dalla dicitura MAX situata sulla guida di rilascio).

Un posizionamento troppo posteriore del palloncino CAVI-T™ potrebbe
essere pill doloroso per il paziente, scatenare un riflesso di vomito o
provocare la migrazione posteriore {dietro larteria sfenopalatina, in
direzione della laringe} dello stesso durante il gonfiaggio e compromettere
I'efficacia del prodotto.

Gli indicatori permettono di posizionare il palloncine CAVI-T™ in modo
ottimale nella fossa nasale prima del gonfiaggio.

Nota: in via facoltativa il dispositive CAVI-T™ pud essere immerso in soluzione
salina fisiologica o acqua sterile per facilitarne lo scivolamento e migliorare il
confort del paziente durante I'introduzione e il gonfiaggio. Questa tappa non
& tuttavia indispensabile se, prima dellintroduzione del palloncing, al
paziente viene somministrato uno spray anestetizzante locale (tipo lidocaina

con nafazolina).

A Rispettare la marcatura impressa sul dispositivo

o Tappa 3: Gonfiaggio

Una volta posizionato correttamente CAVI-T™, il palloncino viene gonfiato
con aria in modo sequenziale con una siringa Luer Lock da 30 ml minimo,
come descritto di seguito:

s tirareil pistone della siringa Luer Lock fino alla graduazione che indica
25 mi;

s collegare la siringa alla valvola;

s spingere il pistone progressivamente fino a raggiungere 10 ml,
controllando al contempo il dolore del paziente. Questo pre-
gonfiaggio a 10 ml™¥ permette di assicurare lapertura del
dispositivo.

1Questo valore pud variare leggermente in funzione dell’anatomio dei pazienti e dellq
soglia di defore accettabile.
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Nota: il pre-gonfiaggio deve avvenire in made controllato. Se il paziente prova
dolore, fermare il gonfiaggio e riprenderlo progressivamente. |l gonfiaggio in
due tempi permette al paziente di abituarsi alla sensazione di compressione.

+ Una volta terminate il pre-gonfiaggio, togliere la guida di rilascio e
svitare la siringa. La valvola si blocca allora automaticamente.

*  5e necessario, regolare la posizione di CAVI-T™ usando la ghiera
verde atraumatica situata all’estremita della parte rigida della guida
di rilascio.

A Non usare pinze per riposizionare il CAVI-T™ poiché si potrebbe
danneggiare.

Per completare il gonfiaggio, la siringa viene riavvitata e la quantitd di aria
rimanente spinta fino a raggiungere il volume adeguato e I'esaurimento
dell’emorragia, senza superare i 25 ml. La pressione viene controllata grazie
alle graduazioni presenti sulla siringa.
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Nota: una siringa Luer fock (o qualsiasi altro dispositivo di gonfiaggio
munito di una connessione Luer lock) viene usata per gonfiare e sgonfiare
il palloncino CAVI-T™ e non & inclusa nella confezione.

A Fissare bene la valvola sulla guancia del paziente usando un cerotto.
Prestare particolare attenzione al fissaggio della valvola nei pazienti che
hanno subito una turbinectomia. Inoltre, in questi pazienti potrebbe essere
necessario un gonfiaggio maggiore del palloncino (senza superare 25 ml) per
assicurarsi che il CAVI-T™ sia stabile ed evitare una potenziale migrazione
successiva del palloncino.

¢ Tappa 4: Monitoraggio del paziente

Il dispositivo CAVI-T™ pué essere usato in pazienti vigili o non vigili. In
entrambi i casi, si raccomanda al personale curante di seguire una procedura
di vigilanza per prevenire le complicazioni, il dolore e il disagio e assicurarsi
che il dispositivo funzioni correttamente.

Entro fe 2 ore successive alla posa del palloncino:

Nef caso in cui if paziente sia vigile

1) Controllo visivos verificare il posizionamento del palloncino e
I"'eventuale ripresa dell’emorragia.

2) Parlare con il paziente per sapere se prova dolore, se sta bene, se
ha la sensazione che il palloncino si sposti.

3) Verificare se il paziente sputa sangue, il che indicherebbe una
ripresa successiva dell’emorragia (scolo nasale posteriore).

Nel caso in cui il paziente sia vigile

Si pud solo eseguire un controllo visivo per verificare il buon posizionamento
del palloncino CAVI-T™.
Il CAVI-T™ & progettato per restare posizionato per 72 ore al massimo. La
valvola e il tubo a spirale possono essere posizionati, quando cid &
anatomicamente possibile, dietro l'aletta del naso per limitare il disagio
estetico per il paziente.

o Protocollo di lavaggio del nase

Per limitare il rischio di ostruzione del tubo intra-palloncing che consente al
paziente di respirare, si raccomanda di eseguire lavaggi regolari con soluzione
salina fisiologica usando una siringa da almeno 10 ml.

Testa inclinata in avanti, il paziente posiziona la ghiera della siringa,
precedentemente riempita, all'interno del tubo e procede ail'iniezione
vigorosa del suo contenuto, La procedura potra essere ripetuta ogni volta che
& necessario.
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c Tappa 5: Sgonfiaggio e ritiro

La valvola bidirezionale presente sul palloncino permette di gonfiaric o di
sgontfiario a seconda delle necessita.

CAVI-T™ pud essere sgonfiato per alleviare il paziente in caso di gonfiaggio
eccessivo o per togliere il dispositivo.

In entrambi i casi, una siringa Luer lock viene collegata alla valvola e il
palloncine viene svuotato tirando il pistone della siringa. Lo sgonfiaggio &
progressivo {con un controllo permanente del dolore del paziente) finché il
prodotto & integralmente svuotato dell’aria che contiene.

:
N

A H gonfiaggio insufficiente del palloncino pud causare la sua migrazione
posteriore. Questa migrazione pud a sua volta causare un’ostruzione delle vie
respiratorie.

Una volta svuotato completamente il CAVI-T'™, pud essere tolto tirando
delicatamente il tubo della valvola o il tubo cavo.

o Risoluzione dei problemi

Problema Azione raccomandata
Impaossibile gonfiare il Svitare la siringa e riavvitarla al
palloncino dopo il massimo.
collegamento alla

siringa.
Il palloncino non viene | Sgonfiare e togliere delicatamente il
rilasciato  correttamente | palloncino. Controllarlo gonfiandolo al
quando & in posizione. di fuori del naso del paziente. Se il
controllo & positivo, sgonfiare il
palloncino e procedere ad una nuava
intreduzione. Se il controllo & negativo
(perdita), usare un nuovo dispositivo

CAVI|-T™.
lf palloncine migra Sganfiare 1l palloncino e
all'indietro o non & riposizionarlo, guindi gonfiarlo di

correttamente posizionato | nuovo.
nella fossa nasale.

Impossibile estrarre Sezionare il tubo situato tra la valvola
normalmente il palloncino | e il palloncino per uno sgonfiaggio
dalla fossa nasale (es.: progressivo. Se necessario, esercitare
cattivo funzionamento una trazione progressiva del

della valvola). palloncino per esteriorizzarlo poi
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SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO

CAVI-T

perforarlo {al di fuori del naso del
paziente) per facilitarne I'estrazione
definitiva.

Sostituire con un nuova dispositivo
CAVI-T™,

¢ Tappa 6: Smaltimento

A il palloncino non deve essere riutilizzato né risterilizzato. Il riutilizzo del
dispositivo espone il paziente ad un rischio infettivo. In caso di
risterilizzazione le prestazioni e la sterilitd del dispositivo non sono pil
assicurate.

Una volta usato, il palloncine CAVI-T™ deve essere smaltite secondo Id
regolamentazione prevista per la gestione dei DASRI (rifiuti sanitari a rischia
infettivo}.

7.1 | Rapporto ed estratti di test
clinici {efficacia, sicurezza,
prestazioni) o di studi
farmaco-economici:

“dilot clinical trial of an asymmetrical balloon {CAVI-T™) in the treatment of
intranasal bleeding in adult patients managed in an emergency setting.”
Christian Debry e al. (presentato per la pubblicazione a The Laryngoscope il
25/02/2020).

7.2 | Raccomandazioni particolari
di utilizzo (restrizioni di
trattamento, programma
tecnico, qualifica
delloperatore...}

Attenzione particolare in caso di deviazione settale acuta
Nessuna qualifica specifica richiesta dall’'operatore
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Batiment PHS - 8 Place de I'Hapital
67000 Strasburgo — Francia

Tel: +334911077 00

Ermnait : contact@dianosic.com

1. Indicazioni

Il palloncino CAVIT® & indicato per il trattamento
dei sanguinamenti intranasali per compressione
[packing} delle strutture intranasali,

. ® . . o " N
Il paltoncine CAVI-T™ & un dispositivo medico di classe
lla. teggere attentamente le istruzioni per l'uso
prima di iniziare la procedura.

2,  Conmtroindicazioni

L'uso del palloncino CAVI-T® & controindicato nei
casf seguenti;

. Traumi cranicfacciali gravi efo
politraumatismi

. Sospetto di tumore benignc o maligno
della fossa nasale (tipo fibroma
nasofaringeo)

. Popolazione nen adulta

Nota : In caso di dolore forte o di migrazione
anteriore o posteriore del dispositivo, una deviazione
settale deve assere considerats e il paziente preso in
carico con una particolare precauzione.

V1.6 01/05/20

3.  Descrizione

3.1. Pittogrammi

Attenzione

Coordinate del fabbricante
Numero di lotto del prodotte
Riferimento del prodotto

Leggere le istruzioni per I'uso
[versione multilingue elettronica)

Data di fabbricazione

ERELH[E S

Data limite di utilizzo

Sterillzzato con ossido di etilene
Non risterilizzare

Non riugilizzare

Q®

Dispositivo medico conforme alle esigenze
della direttiva 93/42/FEC

™
my

Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato

‘@,

Conservare al ripare dalla luce del! sole

Ve

Temperatura limite del dispositive medico
in assoiuta sicurezza: tra 15 e 25°C,

Non contigne lattice,

/et

Non contiene ftalati.

3.2.  Composizione del prodotto

CAVIT® 2 diviso in 3 companenti principali;

¢ Unaguida per I'applicazione
*  Unpalloncinoin poliuretana (PU)
) Una valvola bidirezionale

La procedura d'uso & stata approvata con una
siringa Becton Dickinson 30 ml.

4. Uso

4.1.  Fase1: Preparazione del dispositivo

& Estrarre il dispositive dall'imballaggio
sterile rispettando il senso di apertura
indicato

s Afferrare il dispositivo per fa guida di
applicazione bianca. Verificare
I'allineamento dei marcateri situati sulla

guida.

A Imarcatori devono essere allineati e presentati

verso lalto prima dell'inserimento. Inserendo il
palloncine nel senso shagliato si rischia di ferire it
paziente e/o direndere il prodotto inefficace.

APer I'uso nel bloceo operatorio, verificare che
Fambiente sia sterile.

42, Fase 2 :
posizionamento

Inserimento e

Il palloncine CAVI-T® viene introdatto nella fossa nasale
del paziente con l'aiuto delia guida.

I dispositive, posizionato orizzontalmente
{parallelamente al palato ossec} viene spinto nella
fossa nasale fino al prime marcatore (indicatore nero
situato nell’asse della guida di applicazione).

Al fine di posizionare idealmente CAVI-T® nella fossa
nasale, & possibile spingerio fino a! seconde (marcato
“1”, ciog 1 ¢m dall'estremits prossimale  del
palioncino) o addirittura al terzo marcatore {marcato
2" e MAXY, indicando il posizionamente a 2 cm dalla
parte prossimale del palloncino}.

& Il palloncine deve essere inserito da un
sahitario professionista formato all'uso del prodotto.
Un errato posizionamento del palloncine pud
provacare in casi rarissimi uno schiacciamento, una
rottura di aicune strutture che possonc avere gravi
conscguenze per il paziente.

A Non inserire il pallencina oltre il limite
raccomandato {cifra “2” in nero completato dalla
menzione MAX situato } sulla guida di applicazione.

Un posizionamento troppo postericre del cavl-T
potrebbe essere pill doloroso per il paziente, provocare
un riflesso  di vomito e una migrazione posteriore
{dietro l'arteria  sfenopalatina, in direzione della
faringe) di quest'ultima durante il gonfi aggio e
compromettere 'efficacia del prodotto.

Gli indicatori permettono di posizionare il palloncino

8 - . - .
CAVI-T ™ in maniera ottimale nella fosse nasale prima di
gonfiare.

Nota: it dispositivo cavi-T pud essere, come opzione,
immerso nel siero fisiologico o in acqua  sterile per
facilitarne lo scivolamento e migliorare il confort del
paziente durante l'inserimento e il gonfiaggio. Questa
fase non & ftuttavia indispensabile se  sj
somministra uno spray anestetico locale (tipo
rylocaina nafazolinata) al paziente prima di inserire il
palloncino.

A Rispettare la marcatura stampata sul dispositivo.
4.3, Fase 3 : Gonglaggio

Una volta posizionate correttamente CAVI-TD, il
palloncino viene gonfiato con laria in maniera
sequenziale con una siringa Luer Lock da 30 ml
minimo, come descritto di seguito:

. Tirare il pistone della siringa Luer Lock
fino alla tacca che indica 25 ml.

@r

—@

®



*  Collegare la siringa alla valvola.

. Spingere il pistone progressivamente fino
a 10 mj,
paziente, Questo pregonfiaggio a 10 mi
permette di applicare il dispositivo.

centrollando it dolore det

Mota: il pregonfiaggio deve awvvenire in maniera
controllata. Se sopravviene il dolore bloccare |l
gonfiaggic e riprenderlo progressivamente.
il gonfi aggic in due tempi permette al paziente di
abituarsi alla sensazione di compressione,

. Una volta concluso il pregonfiaggio,
rimuovere la guida di applicazione e
svitare |z siringa. La valvala si blocca
automaticamente,

*  Se necessario regalare la posizione di

CAVI-T® mediante il boccaglio verde
atraumatico situato all'estremita della
parte rigida delia guida di applicazione.

A Non utilizzare la pinza per riposiziohare CAVI-

- .
T senza danneggiario.

Per completare il gonfiaggio Ja siringa viene riavvitata e
la quantitd di aria restante spinta finc a raggiungere i |

volume adeguato e alia fine del sanguinamento, senza
superare 25 ml. La pressione & controllata mediante
le tacche situate sulla siringa.

1 Questo valore pud variare leggermente in funzione
delt’'gnotomia dei pazienti e della soglia df dolore accettabi
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Nota: Una siringa Luer lock {o altri dispositivi di
gonfiaggio dotati di un connettore Luer lock) viene
utilizzata per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del pallencino

] A . +
CAVI-T™ e non & inclusa nella confezione.

A Fissare saldamente la valvola alla guancia del
paziente con un cerotto per evitare il potenziale
spostamento del palloncino nella parte posteriore.
Prestare particolare attenzione al fissaggio della
valvola nei pazienti sottoposti a turbinectomia. Inolire,
al fine di garantire la stability del CAVI-T® in questi
pazienti pud essere necessario gonflare maggiormente
il palloncino, il cui gonfiaggio non deve perd superare i
25ml.

4.4, Fase 4 : Monitoraggio del pazienta

I} dispositivo caviT® put essere utilizzato in pazienti
vigili @ non vigili. In entrambi i casi al personale curante
viene raccomandata una procedura di vigilanza per
evitare le complicazioni, il delore e il disagio, e verificare
il corretto funzionamente del dispositivo.

Nelle due ore successive alla posa del palloncino:

Se il paziente é vigile

1} Controllo visivo: verificare il posizionamento del
palloncino e  Feventuale  ripresa  del
sanguinamento.

2)  Procedere ad un interrogatorio del paziente:
dolore, confort, sensazione che il pailloncina si sia
spostato.

3) Verificare se il paziente sputa sangue, il che
indicherebbe una ripresa posteriore  del
sanguinamento (scolo nasale posteriore).

Se it poziente non & vigife :

Solo un contrallo visivo pud essere realizzato al fine di
verificare il corretto posizionamento det pallencino

cAvIT®.

caviT® & progettato per restare in posizions 72 ore al
massimo.

4.5. Protocollo di lavaggio del naso

Aflo scopo di limitare il rischio di ostruzione del tubo
nel palloncino che permette la respirazione del
paziente, si consiglia di procedere a lavaggi regolari
con siero fisiologico mediante una siringa da almeno
10 ml.

Con ia testa inclinata in avanti, i} paziente posiziona la
punta della siringa, gia riempita, all'interno del tubo,
poi procede ail'iniezione vigorosa dei contenuto. Si
potra ripetere la procedura ogniqualvolta necessario.

4.6. Fase 5: 5gonfiaggio e rimozione

La valvola bidirezionale presente sul palloncino
permette di gonfiarlo e sgonfiarlo a seconda delle
esigenze:

CAVIT® pud essere sgonfiato per alleviare il paziente
in caso di gonfi aggio eccessivo o per la rimozione del
dispaositivo.

VL
In entrambi i casi una siringa Luey lock & collegata alla
valvola e it palloncino si svuota tirando il pistane del la
siringa. Lo sgonfiaggio & progressivo {con uh
controlio permanente del dolore dei paziente) finché
il prodotto non verra interamente syuotato dell’ariain
esso contenuta.

A Un gonfizggio insufficiente del palloncino pud
comportare una migrazione posteriore di quest’ultimo.
Questa migrazione pud comportare un’ostruzione delle
vie respiratorie.

® .
Quando CAVI-T & completamente vuoto, pud essere
rimosso tirando delicatamente sul tubicino della
valvola o sul tubo cavo.

4.7. Difetti possibili

Situazione Azione raccomandata

1i palloncine non pué
essere gonfiate

Svitare a siringa poi
riavvitarla al massimo.
dopo la connessione
alla siringa

1 palloncino non si
applica
correttamente

Sgonfiare e rimugvere
delicatamente il
palloncino. Procedere ad
un controllo ganfiandolo
fuori dal naso del
paziente. Se il contrello
& positivo, sgonfiare il
palioncino e procedere
ad un nuove
inserimento. Se il
controllo & negativo
{perdita), utilizzare un

nuovo dispositivo CAVI-
L]

T
Sgonfiare il palloncino,
riposizionarlo e
rigonfiarlo.

Il pralloncino si
sposta all'indietro e
non & posizionato
correttamenta nelia
fossa hasale.

Sezionare il tubicino
situato tra fa valvola e il
palioncino per uno
sgonfiaggio progressivo.
Se necessario esercitare
una trazione progressiva
del palloncino verso
Festerno, poi perforarlo
{fuori dal naso del
paziente) per facilitarne
I'estrazione definitiva.
Sostituire con Un nUovo

dispositivo CAVI- T°

Il palloncine non
pud essere estratto
normalmente dalla
fossa nasale (es:
disfunzione della
valvela).

@

)



4.8. Faseb : Smaltimento

& Il palioncine non deve essere riutilizzato né
risterilizzato. |l riutilizzo del dispositivo espone i
paziente al rischic di infezioni. L'efficacia e la
sterilith del dispositivo non sono pilt garantite se
viene risteritizzato.

Una velta usato il patloncino CAVIT® deve essere
gettato secondo la regolamentazione legata alla
gestione dei rifiuti sanitari a rischio infettivo,

V1.6 01/09/20
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Mr Philippe Bastide Strasburgo, 14 aprile 2021
CEO

Dianosic

8 pl de I'nopital

67000 Strasburgo

Francia

Dichiarazione di conformita

Il sottoscritto, Philippe BASTIDE, CEO della societa DIANOSIC, dichiara sotto la sua
responsabilita che;

+ il dispositive medico di Classe [la riportato sotto & conforme ai requisiti essenziali
della Direttiva UE 93/42/CEE e ai requisiti applicabili del “Code de la Santé
Publique” francese;

* la valutazione deila conformita & stata eseguita dal seguente organismo
notificato:

TUV Rheinland LGA
Products GmbH
TillystraBBe 2

90431 Nirnberg, Germania

ID dell'organismo notificato: 0197
Numero di certificato: DDAQ1460330001
Data di scadenza del certificato: 2024.05.26

¢ i dispositivi medici sono fabbricati secondo la procedura di valutazione della
conformita di cui all’Allegato V e all’Allegato Il della Direttiva 93/42/CEE;

* il marchio CE si applica al dispositivo medico riportato sotto sin dalla sua prima
commercializzazione;

» come alternativa allindicazione del numero di lotto, di partita o dei numeri di
serie, il riferimento evidente ai prodotti coperti dalla dichiarazione di conformita
pud essere stabilito a partire dal periodo di validitd della dichiarazione di
conformitd, che & limitato dal rilascio di una dichiarazione di conformita rivista
dopo il cambiamento del prodotto e/o dalla data di scadenza del certificato
rilasciato dallorganismo notificato;

* i prodotti non contengono lattice, ftalati o tessuto animale di cui alla Direttiva
2003/32/CE né farmaci e derivati del sangue umano;

* questidispositivi medici sono fabbricati in Francia.
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DATA: 23 marzo 2021
Nome, funzione: Philippe BASTIDE, CEO

Allegato I: Elenco di prodotti

Classificazione di dispositive

Designazione del Nome del prodotto | Riferimento del medico secondo la Direttiva

dispositive medico prodotto CEE 93/42 sui dispositivi
medici

Catetere a T+

palloncine sterile CAVI-T -1unita DBAOTU lla, Regolamento 7

per epistassi

Catetere a

palloncino sterile CAVI-T -10 unita DBAOID

per epistassi
Catetere a
palloncino sterile
per epistassi

lla, Regolamenta 7

CAVI-T-20 unita DBAOTYV lla, Regolamento 7

Pag.2/2

Modello V1.2 - Data di diffusiore 06,/Ti/2019

DIANCSIC - SAS au capital de 177 600 € -RCS : Strabourg 830 930 889 - TVA intracom : FR5883093088%

Tél: +33 ¢ 67 87 44 85 - contact@dianosic.com - www.dianosic.com
Siége social : 1 bis, Cité Jean Jaurés - 92240 Malakoff



- ®
TUVRheinland

EC Certificate
Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quality Assurance
Medical Devices

Registration No.: DD 60146033 §001
Report No.: 2841832¢€ 002

Manufacturer: DIANOSIC SAS

8 Place de 'Hopital - Batiment pH8
67000 Strasbourg
France

Products: Sterile ballcon catheters for intranasal bleeding
(see attachment for site included)
Expiry Date: 2024-05-26

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex ¥ of the directive 93/42/EEC have
been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a quality
assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex V, section 4 of the
aforementioned directive. For placing on the market of class lib and class lil devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex Il Is required.

Notified Body
Effective Date: 2020~-02-21

Date: 2020-02-21
Rafai Byczkowski

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Nirnberg
TUY Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.
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TUV Rheiniand
LGA Products GmbH

TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: DD 60146033 0001

Report No.: 28418326 002

Manufacturer: DIANOSIC SAS
8 Place de I'Hopital - Batiment pH8
67000 Strasbourg
France

Site included:
DIANQSIC BSAS

1 bis Cité Jean Jaures
92240 Malakoff

France

Activity: Manufacture

Date: 2020-02-21

Notified Body

Dec.

i/1,

" ®
TUVRheinland

Rev. 0

Réfal Byczkowski

R20h 2408 © (O TUEY and TUV are regisiored rademaris. UiReatlon and ap




