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1.  ÜRÜN TANIMI  

1.1 Ürün Adı 

Ürün Adı Ürün Referans Kodu

İntegral Airwayli Silikon İnternal Nazal Splint 7600361-A

Onaylanmış Kuruluş DNV Product Assurance AS 

Onaylanmış Kuruluş Adresi
Veritasveien 3 1363 Hovik, NORWAY
Phone: +47 67578800 
Email:  & Web: infodnvpa@dnv.com www.dnv.com

Onaylanmış Kuruluş Numarası (2460)

1.3 Genel Tanım   

1.3.1 Cihazın Teknik Özellikleri 

1.3.2  Etki Mekanizması 
 

1.3.3  Malzemeler 
Ürünün hammaddesi sıvı silikondur.

1.3.4  Enstrümanlar (isteğe bağlı) 
Ürüne ait enstrüman bulunmamaktadır. 

1.2 Tarihçe 
KNG Nasal Splint ilk olarak 2010 yılında EZU (CE1041) tara�ndan CE ile 
ser�fikalandırılmış�r. Onaylanmış kuruluş geçişi 24 Haziran 2019'da 
tamamlanmış ve ürün DNV Product Assurance AS (CE2460) tara�ndan 
belgelendirilmiş�r. 

Nazal splint, burun içine yerleş�rilen ve burun cerrahisi sonrası burunun doğru 
pozisyonda iyileşmesine yardımcı olan bir �bbi cihazdır. Genel olarak, burun 
ameliyatlarında, burun travmalarında veya burun şeklinin düzel�lmesi gereken 
durumlarda kullanılır. Nazal splintler, çeşitli amaçlarla kullanılabilen çeşitli 
�plerde ve materyallerde olabilirler. Burun cerrahisi sonrası burun kemiklerinin 
ve/veya kıkırdakların doğru pozisyonda iyileşmesini sağlamak, burunun yeni 
şeklini desteklemek, ödem ve şişliği azaltmak, dokuların korunmasına yardımcı 
olmak, solunumu kolaylaş�rmak gibi amaçlarla nazal splintler kullanılabilir. 

İnternal Nazal Splintleri silikon malzemeden üre�lmiş�r. Bazı Steril Silikon 
İnternal Nazal Splin�, ameliyat sonrası bölgeden nefes almayı sağlamak için hava 
yolları içerirken, diğerleri yerleş�rme ve çıkarma kolaylığı sağlamak için ayrılır. 
Bazı tasarımlarda hassas dokulara sinüs drenajı sağlamak için birçok perforasyon 
mevcu�ur. Diğerleri cerrah veya hemşire tara�ndan kesin�ye uğra�labilir. Bu 
ürün, 18 yaş ve üstü arasındaki ye�şkin hastalar için kullanılır. Ürünler, çocukların 
tedavisi için veya hamile veya emziren kadınların tedavisi için tasarlanmamış�r. 
İlaç ve biyolojik madde içermemektedir. 

Septum operasyonlarından sonra burun boşluğunu desteklemek için burun 
boşluğuna Steril Silikon Internal Nazal Splin� yerleş�rilir. 

2. KULLANIM AMACI 

3.  ÜRÜNÜN ENDİKASYONLARI

3.1  İnternal Nazal Splint için Hasta Seçim Kriterleri 

4.   ÜRÜNÜN KONTRENDİKASYONLARI  
Bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur. 

5.   SUNUM 
Ürün tek steril pake�e 2 adet olarak paketlenmiş�r. 
80 adet steril paket de bir kutuda paketlenmiş�r.

6.  KULLANIM TALİMATI 

İnternal Nazal Splint'in kullanım amacı; Kıkırdak septumu desteklemek, ameliyat 
sonrası ödem ve hematom oluşumunu önlemektedir. Splintler, ameliyat sonrası 
solunum yolundan nefes almayı sağlamaktadır. Nazal splint için hedeflenen 
kullanıcı yalnızca profesyonel cerrahlarla sınırlıdır. Ürün hastane ortamında 
kullanılmaktadır. 

İnternal Nazal Splint, burun ameliya� veya travma sonrası kullanım için endikedir. 
Septum operasyonlarından sonra burun kemiklerini ve dokusunu hareketsiz hale 
ge�rerek kanamayı kontrol al�na almak için tasarlanmış�r. Ayrıca, burun 
ameliya�ndan kaynaklanan yara dokusunun burun boşluğunu �kayabileceği 
burun içi yapışıklıklarını da önlemektedir. 

1. Ameliyat Sonrası Hastalar: Septoplas�, rinoplas� veya turbinat ameliya� gibi 
nazal cerrahiler geçiren hastalar, silikon burun atellerinin iyileşme sürecinde 
sağladığı iç destek ve stabilizasyondan fayda görürler. Bu hastalar, atellerin 
sağladığı ek destek sayesinde iyileşme sürecinde oluşabilecek komplikasyon 
riskini azal�r. 
2. Nazal Yapısal Sorunları Olan Hastalar: Nazal septum veya lateral nazal 
duvarda düzeltmeleri cerrahi olarak yapılmış sapmalar, kırıklar veya diğer yapısal 
anormalliklere sahip bireyler, postopera�f dönemde koreksiyonun korunması 
için atellere ih�yaç duyabilirler. 
3. Nazal Adezyon Riski Yüksek Olan Hastalar: Septum ve turbinatlar veya lateral 
nazal duvar arasında adezyon (skar dokusu) geliş�rme riski artmış olan hastalar, 
nazal atel kullanımı tavsiye edilebilir. Ateller, yüzeylerin birbirine yapışmasını 
azaltarak adezyon riskini düşürebilir. 
4. İyileşme Sorunları Olanlar: Daha önceki nazal ameliyatlardan komplikasyonlar 
yaşamış veya iyileşme sürecinde sorunlar yaşamış olan bireyler, silikon burun 
atellerinin sağladığı ek destekten fayda görebilirler. 
5. Hastanın Toleransı ve Uyumu: Gereken süre boyunca, bu süre cerrahın 
tavsiyesine bağlı olarak bir ha�a veya daha fazla olabilir, atelin varlığını tolere 
edebilecek ve postopera�f bakım talimatlarına uyacak hastalar. 

• Burun içinde yan taraflarda kalan kan pıh�larını temizleyiniz. 
• Buruna topikal anestezi yapınız. 

6.1  Vücu�aki Uygulama Bölgesi 

7.  Uyarılar 

7.1  Önlemler 
Bu ürün için önlemler gerekli değildir. 

8.  RİSK ANALİZİ 

Uygulama Yeri: İç silikon nazal splint, doğrudan burun boşluğu içerisine, özellikle 
burun septumu (burun deliklerini ayıran kıkırdak ve kemik yapı) boyunca 
uygulanır. 
Stabilizasyon: Burun septumunu her iki tara�an destekleyerek, yeni şeklinin 
korunmasına ve doğru iyileşmesine yardımcı olur. 
Uygulama Öncesi: Burun içindeki kan pıh�larını temizleyin. Buruna topikal 
anestezik uygulayın. Splin�n yüzeyini steril su veya salinle veya bir an�biyo�k 
kayganlaş�rıcıyla ıslatarak yağlayın. Forseps veya parmaklarla tutarak splin� 
burun kanalı boyunca arkaya doğru tüm splint burun içine girene kadar nazikçe 
sokun. 
Uygulama Sonrası: Forseps ile splin� burundan nazikçe çekin. Çıkarırken cildi 
germeyin. Cihazı yerel protokole uygun olarak �bbi a�k olarak a�n. 

• Splin�n yüzeyini steril su veya tuzlu su veya an�biyo�k kayganlaş�rıcı ile 
yağlayarak uzunlamasına katlayınız. (Silikon splintler istenilen boyu�a kesilebilir). 
• Splin�, bir kama veya parmakla tutarak, tüm splint burnun içine gelene kadar 
arkaya doğru burun kanalı boyunca yavaşça yerleş�riniz. 
• Genel olarak Splintler 5-10 gün burunda kalabilir. 

• Ürünler tek kullanımlık ve sterildir. 
• Ambalaj hasarlıysa kullanmayınız. 
• Ürün Yeniden kullanılırsa enfeksiyonlara veya çapraz kontaminasyona yol açar. 
• Sadece silikon hammaddesinden üre�len bu ürün röntgen ile görüntülenemez. 
• Görüntüleme için MRI önerilir. 
• Üre�m ve son kullanma tarihi ambalajın üzerindedir. 
• Yerel kurallara uygun olarak bertaraf ediniz. 
• Kullanımdan hemen önce steril poşe� açınız. 
• Üre�m Tarihi ve Son Kullanma Tarihi pake�n üzerindedir. 
• Beklenmeyen bir etki durumunda doktorunuza danışınız. 
• Ürünle ilgili bir sorunla karşılaşırsanız firmamızla ile�şime geçiniz. 

Cihazların patlama, yangın gibi riskleri yoktur. Cihazlar herhangi bir yanıcı madde 
içermez. 
Ürün herhangi bir nedenle kontamine olmuşsa ve steril özelliğini kaybetmişse 
(örneğin yere düşme) kullanılmamalı ve yeni bir ambalajla değiş�rilmelidir. 

Septoplas� sonrası burun tamponu yapışıklık, kanama, hematom ve septal 
perforasyon gibi komplikasyonları önler. Herhangi bir olumsuz durumda doktor 
kontrolü gereklidir. 
KNGMED'in Risk Yöne�mi Ekibi tara�ndan gerçekleş�rilen risk analizi, ar�k riskin 
mümkün olan en düşük seviyede olduğunu belirlemiş�r. 

9.  YAN ETKİLER 

Enfeksiyon, tekrarlayan veya sürekli kanama, �bbi müdahale gerek�ren 
tamponun yerinden çıkması, burun içi dokularda travma ve/veya nazal septal 
perforasyon dahil nazal septal nekroz durumları. 
Sepsis, kanama, hematom, sineşi, enfeksiyon, perforasyon, ağrı, rahatsızlık, 
mukozal kabuklanma, kusma, ayrılma ve geçici işitsel dolgunluk riskleri. 

Üre�mi yapılan ürünlerin, E�len Oksit sterilizasyon döngüsü KNG Medikal 
tara�ndan gerçekleş�rilmektedir. 

İnternal Nazal Splint tek kullanımlık ve EO ile sterilize edilen �bbi cihazdır. Ürün 
yeniden sterilize edilemez ve tekrar kullanılamaz. 
Sterilizasyon işleminde %100 EtO gazı kullanılmış�r. İşlem 37-54°C'de 16 saat 
boyunca gerçekleşir. 

11.  STERİLİZASYON TALİMATI 

12.  HEDEF KULLANICI 

Bu ürün yalnızca cerrahi konusunda eği�mli Sağlık Uzmanları tara�ndan 
kullanılmalıdır. Cerrah uygulama sırasındaki işlemleri kendi �p eği�mi ve 
tecrübesiyle değerlendirmelidir. 

13.  HEDEFLENEN HASTA POPÜLASYONU 

Yaş 18 yaş ve üzeri yaş aralığı  

Kilo Sınırlama yok  

Sağlık Sorunu Septum cerrahisi sonrası  

Uyruk  Sınırlama yok  

14.  TIBBİ DURUMLAR 
Kıkırdak septum desteği gerek�ren septum operasyonlarını içerir.  

15.  BİRLİKTE KULLANILAN CİHAZLAR 
Birlikte Kullanılan cihazlar bulunmamaktadır.

16.  AKSESUAR LİSTESİ 
Herhangi bir aksesuar yoktur. 

17.   KULLANIM ORTAMI 
Nazal Splintler ameliyathanelerde kullanılmaktadır. Ameliyathanelerin özellikleri 
aşağıda listelenmiş�r. 
• Bulaşıcı par�küllerden, tozdan, kirden, diğer kimyasallardan, radyasyondan ve  
gürültüden uzak, güvenli ve sessiz bir ortama yerleş�rilmelidir. 
• Yer ve duvar kaplamaları yıkanmaya dayanıklı bakteriyosta�k malzemeden 
yapılmalıdır. 
• Ameliyathane duvar rengi kamaşmayı azaltan, relaks, yeşil, bej, açık al�n ya da 
buz mavisi renklerde olmalıdır. 
• Zemin kaplamaları an�-sta�k bir malzeme ile kaplanmalıdır. Zemin ve yüzeyler 
deterjan, su ve mikrop öldürücülerle sık temizlenebilecek yapıda olmalıdır. 
• Ameliyathanelerde her ameliyathane için ayrı el yıkama alanının olması 
enfeksiyondan korunmada etkili bir yöntemdir. 
• Kullanılan lavabolar çelik ve derin olmalıdır. 
• Musluklar ve an�sep�k solüsyon kapları ayaklı veya fotoselli çalışır durumda 
olmalıdır. 
• Kapılar temizden kirliye geçişi sağlayacak şekilde tek yönlü ve elektronik olarak 
çalışmalıdır. 

18.  TEMAS YAPISI VE SÜRESİ 

EN ISO 10993-1:2020 Standardına göre Vücut Teması Yapısı  

Kategori Yüzey Tıbbi Cihaz 

Temas 
 

Bozulmuş veya Sınırlı yüzey 
 

Temas Süresi
 

B – Uzun süreli (>24 saa�en 30 güne kadar) 

Genel olarak splintler 5-10 gün burunda kalabilir. 

Integral Airwayli Silikon İnternal Nazal Splint için Vücut Teması 
EN ISO 10993-1:2020 Standardına göre değerlendirilmiş�r. 

MDR, başka bir cihaza eşdeğerlik gösterilirken teknik, biyolojik ve klinik 
özelliklerin dikkate alınmasını gerek�rir.1. Biyolojik eşdeğerlikle bağlan�lı olarak, 
MDR, söz konusu cihazın, eşdeğer cihazla aynı insan dokuları veya vücut sıvıları 
ile temas halinde olan aynı materyalleri veya maddeleri kullanmasını talep eder. 
Ek olarak, bu, bozunma ürünleri ve sızabilir maddeler de dahil olmak üzere, 
benzer türde ve temas süresi ve maddelerin benzer salım özellikleri için olmalıdır. 

19.  ÜRÜNÜN ÇIKARTILMASI 

1
MDCG 2020-5 Clinical Evalua�on - Equivalence A guide for manufacturers and no�fied bodies 

Splin� steril bir ortamda eldivenle kavrayınız ve nazikçe çekiniz. 
Yerel regülasyonlara uygun olarak yerleş�riniz. 

KNGMED Nasal Splint'in beklenen klinik faydaları ve iddiaları aşağıdaki gibidir: 

KNGMED Nasal Splint, septum ameliyatlarından sonra burun kemiklerini ve 
dokusunu hareketsiz hale ge�rerek kıkırdak septumu desteklemek, ameliyat 
sonrası ödem ve hematom oluşumunu önlemek ve kanamayı kontrol etmek için 
tasarlanmış�r veya ameliyat sonrası kullanılır. Ayrıca, burun ameliya�ndan 
kaynaklanan yara dokusunun burun boşluğunu �kayabileceği burun içi 
yapışıklıkları da önler. (Ref: CER121150422 Klinik Veri Değerlendirme Raporu) 

Ameliyat sonrası burun kemiklerinin veya kıkırdaklarıın doğru pozisyonda 
iyileşmesini sağlamak için burun içine yerleş�rilen splintler, bu dokuların 
hareke�ni sınırlayarak immobilizasyon sağlar.

Burun ameliyatları sonrası burunun yeni şeklini korumak ve oluşabilecek ödem 
ve şişliği azaltmak için destek sağlar.

Hastaların rahatlamasına ve iyileşme sürecine katkıda bulunabilirler. Özellikle 
ameliyat sonrası şişlikleri azaltarak solunumun kolaylaşmasına yardımcı 
olabilirler.

Burun içindeki zarları, dokuları ve ameliyat sonrası oluşabilecek kabuklanmaları 
önlemek için bir bariyer oluşturabilirler.

Burun geçitlerini açık tutarak, ameliyat sonrası solunumu kolaylaş�rabilirler.

KNGMED Nasal Splint'in kullanım talimatlarına uygun olarak güvenli ve doğru bir 
şekilde kullanılabilmesi için kullanıcıların kullanım konusunda bilgili olması 
gerekmektedir. Cihazı bu kullanım talimatlarına uygun olarak kullanmak ve 
cihazın hastanın durumuna uygun olup olmadığını belirlemek uygulayıcının 
sorumluluğundadır. KNG Medical, KNGMED Nasal Splint'in kullanımıyla ilgili 
mesleki muhakeme veya uygulamadaki herhangi bir hatanın sonucu olarak veya 
bununla bağlan�lı olarak ortaya çıkan doğrudan, dolaylı, cezai veya diğer zararlar 
için açık veya zımni hiçbir sorumluluk kabul etmez. 

Bu kullanım kılavuzunun yayınlanmasıyla birlikte önceki tüm versiyonlar geçersiz 
kılınır. KNGMED MEDİKAL ELEKTRONİK SAĞLIK HİZMETLERİ VE KİMYASAL 
MADDELER İTHALAT VE İHRACAT TİCARET LİMİTED ŞİRKETİ'nin her hakkı saklıdır. 

LOT
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Avrupa Birliği'nde ve aynı düzenleyici rejime (Tıbbi Cihazlar Hakkında 
2017/745/AB Yönetmeliği) sahip ülkelerde bulunan bir hasta/kullanıcı/üçüncü 
taraf için; bu cihazın kullanımı sırasında veya kullanımının bir sonucu olarak ciddi 
bir olay meydana gelirse, lü�en bunu üre�ciye ve ulusal makamınıza bildirin. 
Ciddi bir olayı bildirmek için bu cihazın üre�cisinin ile�şim bilgileri aşağıdaki 
gibidir: 

Instruc�on for Use is prepared according to Medical Devices 

Regula�on (EU) 2017/745
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1. PRODUCT DESCRIPTION 

1.1 Product Name

Product Name Product Reference Code

Silicone Internal Nasal Splint with Integral Airway 7600361-A

No�fied Body DNV Product Assurance AS 

No�fied Body Address
Veritasveien 3 1363 Hovik, NORWAY
Phone: +47 67578800 
Email:  & Web: infodnvpa@dnv.com www.dnv.com

No�fied Body Number (2460)

1.3 General Descrip�on  

1.3.1 Technical Specifica�ons of the Device

1.3.2  Mode of ac�on
 

1.3.3  Materials 

1.3.4  Instruments (op�onal) 
There are no instruments for the product. 

1.2  History
KNG Nasal Splint was ini�ally CE-marked by EZU (CE1041) in 2010. 
A no�fied body transi�on was completed in 24 June, 2019, and the 
product was cer�ficated by DNV Product Assurance AS (CE2460). 

A nasal splint is a medical device that is placed inside the nose and helps the nose 
recover in the correct posi�on a�er nasal surgery. It is generally used in nose 
surgeries, nasal traumas or situa�ons where the shape of the nose needs to be 
corrected. Nasal splints come in a variety of types and materials that can be used 
for a variety of purposes. Nasal splints can be used for purposes such as ensuring 
that the nasal bones and/or car�lages heal in the correct posi�on a�er nose 
surgery, suppor�ng the new shape of the nose, reducing edema and swelling, 
helping protect �ssues, and facilita�ng breathing. 

Internal Nasal Splints are made of silicone materials. Some contain airways to 
allow breathing from the post-opera�ve site, while others are split to provide 
ease of inser�on and removal. In some designs, there are many perfora�ons to 
provide sinus drainage to sensi�ve �ssues. Others may be interrupted by the 
surgeon or nurse. This product is used for adult pa�ents that are in between age 
range of 18 and greater. Products was not designed for treatment of children or 
not treatment of pregnant or nursing women. It does not contain drugs and 
biological substances. 

Sterile Silicone Internal Nasal Splints are placed in the nasal cavity to support the 
nasal cavity a�er septum opera�ons. 

2. INTENDED USE

3.  PRODUCT INDICATION

3.1  Pa�ent Selec�on Criteria for Silicone Nasal Splint

4.   PRODUCT CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindica�ons.

5.   PRESENTATION 
The product is packaged as 2 pieces in one sterile package. 
80 sterile packages are also packed in a box.

Intended use of internal nasal splints; To support the car�laginous septum, to 
prevent post-opera�ve edema and hematoma forma�on. Splints allow post-
opera�ve breathing through the airway. Intended user for nasal splint is 
restricted to professional surgeons only. The product is used in hospital 
environment. 

The Internal Nasal Splint is indicated for use a�er a nasal surgery or trauma. A�er 
the septum opera�ons in order to control bleeding by immobilizing bones and 
�ssue of the nose. It also prevents intranasal adhesions, where scar �ssue from 
nasal surgery can block the nasal cavity. 

1. Post-Surgical Pa�ents: Pa�ents who have undergone nasal surgeries like 
septoplasty, rhinoplasty, or turbinate surgery are primary candidates for silicone 
nasal splints. These pa�ents benefit from the internal support and stabiliza�on 
that the splints provide during the healing process. 

2. Pa�ents with Nasal Structural Issues: Individuals with devia�ons, fractures, or 
other structural abnormali�es of the nasal septum or lateral nasal wall that have 
been corrected surgically may require splints to maintain the correc�on during 
the postopera�ve period. 

3. High Risk of Nasal Adhesions: Pa�ents who are at an increased risk of 
developing adhesions (scar �ssue) between the septum and the turbinates or 
lateral nasal wall might be advised to use nasal splints. The splints can help keep 
the surfaces apart to reduce the risk of adhesions. 

4. History of Poor Healing: Individuals with a history of poor healing or those 
who have had complica�ons from previous nasal surgeries may benefit from the 
addi�onal support that silicone nasal splints provide. 

5. Pa�ent's Tolerance and Compliance: Pa�ents who are willing and able to 
tolerate the presence of the splint for the required dura�on, which can be a week 
or more, depending on the surgeon's advice. Compliance with postopera�ve 
care instruc�ons is crucial for the effec�veness of the splints. 

6.  DIRECTIONS FOR USE 
• Clear the blood clots on the side 
• Make a topical anesthesia to the nose. 
• Fold the surface of the splint longitudinally by lubrica�ng it with sterile 
   water or saline or an�bio�c lubricant (Silicone splints can be cut to size). 
• Gently place the splint along the nasal canal posteriorly un�l the en�re 
   splint is in the nose, holding it with a wedge or finger. 
• In general, the splint may remain in the nose for 5-10 days. 

6.1  Applica�on Site in the Body

7.  Warnings

7.1  Precau�ons

Applica�on Site: The internal silicone nasal splint is directly applied within the 
nasal cavity, especially along the nasal septum (the car�lage and bone structure 
that separates the nostrils). 

Stabiliza�on: It supports the nasal septum from both sides, aiding in the 
maintenance of its new shape and proper healing.
 
Before Applica�on: Clear the blood clots in the nose. Apply a topical anesthe�c 
to the nose. Lubricate the surface of the splint by we�ng it with sterile water or 
saline or with an an�bio�c lubricant. Holding it with forceps or fingers, gently 
insert the splint posteriorly along the nasal canal un�l the en�re splint is in the 
nose. 

A�er Applica�on: Gently pull the splint out of the nose with forceps. Do not 
stretch the skin when removing. Dispose of the device as medical waste in 
accordance with local protocol. 

• The products are disposable and sterile. 

• Do not use if the packaging damaged. 

• If it is reused it lead infec�ons or cross contamina�on. 

• This product, which is made only of silicone raw material, cannot be displayed 

with x-ray. 

• MRI is recomended for imaging. 

• The produc�on and expiry date is on the packaging. 

• Dispose of in accordance with local regula�ons. 

• Open the sterile pouch right before the use. 

• Produc�on Date and Expiry Date are on the package. 

• In case of an unexpected effect, consult to your doctor. 

• If encountered a problem with the product, contact our company. 

8.  RISK ANALYSIS
The devices have no risks such as explosion or fire. Devices do not include any 

flammable materials.If the product is contaminated for any reason and loses its 

sterile property (for example, falling on the floor), it should not be used and 

should be replaced with a new package. 

Nasal packing a�er septoplasty prevents complica�ons such as adhesions, 

bleeding, hematoma, and septal perfora�on. In case of any adverse situa�on, a 

doctor's control is required. 

The risk analysis carried out by the KNGMED'S Risk Management Team has 

determined that the residual risk is as low as reasonably possible. 

9.  ADVERSE REACTIONS

Infec�on, recurrent or persistent bleeding, dislodgement of the packing 
necessita�ng medical a�en�on, trauma to intranasal �ssues and/or nasal septal 
necrosis including nasal septal perfora�on. 
Sepsis, hemorrhage, hematoma, synechia, infec�on, perfora�on, pain, 
discomfort, mucosal crus�ng, emesis, dehiscence, and temporary aural fullness 
risks. 

KNG Medikal carries out an Ethylene Oxide steriliza�on cycle of the 

manufactured products. 

Silicone Internal Nasal Splint with Integral Airway is a single use medical device 

and sterilized by EO. The product cannot be re-sterilized and reused. 

100% EtO gas was used in steriliza�on process. Process takes place at 37-54°C for 

16 hours. 

11.  STERILIZATION INSTRUCTIONS

12.  INTENDED USER 
This Product should only be used by Healthcare Professionals trained in surgery. 

The Surgeon should evaluate the procedures during implementa�on in their 

own medical educa�on and experience. 

13.  INTENDED PATIENT POPULATION

14.  MEDICAL CONDITIONS
Septum opera�ons that require car�laginous septum support.

15.  COMBINED DEVICES 
There are no devices used together.

16.  LIST OF ANY ACCESSORIES COVERED
There are no accessories.

17.   USE ENVIRONMENT
Nasal splint is used in opera�ng rooms. The opera�ng rooms' features are listed 
below. 
• Should be located in a safe, quiet environment away from infec�ous par�cles, 
dust, dirt, other chemicals, radia�on and noise. 
• Floor and wall coverings should be made of wash-resistant bacteriosta�c 
material. 
• The wall color of opera�ng room should be in colors that reduce glare, relax, 
green, beige, light gold, or ice blue. 
• Floor coverings should be covered with an an�sta�c material. Floors and 
surfaces should be in a structure that can be cleaned frequently with detergent, 
water and germicides. 
• Having a separate hand washing area for each opera�ng room in opera�ng 
rooms is an effec�ve method in preven�ng infec�on. 
• The sinks used should be made of steel and deep. 
• Faucets and an�sep�c solu�on containers must be foot or photocell working. 
• Doors should be one-way and electronically opera�ng, providing transi�on 
from clean to dirty. 

18.  NATURE AND DURATION OF CONTACT

 

  

 

In general, the splint may remain in the nose for 5-10 days. 

Body Contact has been evaluated for Silicone Internal Nasal Splint with 

Integral Airway according to the EN ISO 10993-1:2020 Standard. 

MDR requires that technical, biological, and clinical characteris�cs are 

considered when demonstra�ng equivalence to another device. In connec�on 

with biological equivalence, the MDR demands that the subject device uses the 

same materials or substances in contact with the same human �ssues or body

fluids as the equivalent device. Addi�onally, this must be for a similar kind and 

dura�on of contact and similar release characteris�cs of substances, including 

degrada�on products and leachables.

19.  PRODUCT REMOVAL

The expected clinical benefits and claims of KNGMED Nasal Splint are as follows: 

KNGMED Nasal Splint is designed or used postopera�vely to support the 
car�laginous septum, prevent post-opera�ve edema and hematoma forma�on, 
and control bleeding by immobilizing bones and �ssue of the nose a�er the 
septum opera�ons. It also prevents intranasal adhesions, where scar �ssue from 
nasal surgery can block the nasal cavity. (Ref: CER121150422 Clinical Evalua�on 
Report) 

Splints placed inside the nose to ensure that the nasal bones or car�lages heal in 
the correct posi�on a�er surgery provide immobiliza�on by limi�ng the 
movement of these �ssues.

Provides support to maintain the new shape of the nose and reduce edema and 
swelling that may occur a�er nose surgeries.

They can contribute to the relief of pa�ents and the healing process. They can 
help facilitate breathing, especially by reducing swelling a�er surgery.

They can create a barrier to prevent the membranes, �ssues inside the nose and 
crusts that may occur a�er surgery.

They can facilitate postopera�ve breathing by keeping the nasal passages open.

In order to use KNGMED Nasal Splint safely and correctly in accordance with the 
instruc�ons for use, users must be knowledgeable about their use. It is the 
prac��oner's responsibility to use the device in accordance with these 
instruc�ons for use and to determine if the device is suited to the pa�ent's 
situa�on. KNG Medical accepts no liability, express or implied, and no 
responsibility for any direct, indirect, puni�ve or other damages arising as a 
result of or in connec�on with any errors in professional judgement or prac�ce 
related to the use of KNGMED Nasal Splint. 

Upon publica�on of this instruc�on for use, all previous versions are superseded. 
All rights reserved by KNGMED MEDICAL ELECTRONIC HEALTH SERVICES AND 
CHEMICAL MATERIALS IMPORTALAT VE EXPORT TRADE LIMITED COMPANY. 
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10.  SHELF LIFE OF THE PRODUCT
Shelf life of the Silicone Internal Nasal Splints is 5 years and the storage 
condi�ons are determined as 0-50 (+-5°C). 

20.  STORAGE CONDITIONS  
Products are stored between 0- 50 (+-5°C) temperature. 
Do not exposure under direct sunligh t. 

21.  DISPOSAL
The device must be treated as a medical waste and disposed of in accordance 
with local regula�ons.

22.  EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND CLAIMS

23.  PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
  

24. BASIC UDI INFORMATION 

The basic UDI number represen�ng the Silicone Internal Nasal Splint with 
Integral Airwayproduct line: :  869994760NSBA

25.  UDI INFORMATION 

Silicone Internal Nasal Splint with Integral Airway UDI:8699947600361

26.  DISCLAIMER OF LIABILITY

27.  VALIDITY

28.  SYMBOLS
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For a pa�ent/user/third party in the European Union and in countries with an 
iden�cal regulatory regime (Regula�on 2017/745/EU on Medical Devices); if, 
during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has 
occurred, please report it to the manufacturer and to your na�onal authority. 
The contact informa�on for the manufacturer of this device to report a serious 
incident is as follows: 

29 Ekim Mah. 10007 Sk. No:26/B 
Menemen / İZMİR - TURKIYE
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20.  SAKLAMA KOŞULLARI

Ürün 0 - 50 (+-5°C) arasında depolanır. Direkt gün ışığına maruz bırakmayınız 

21.  BERTARAF  

Cihaz �bbi a�k olarak değerlendirilmeli ve bu konudaki yerel regülasyonlara 
göre bertaraf edilmelidir.

22.  BEKLENEN KLİNİK FAYDALAR VE TALEPLER  

23.  CİHAZIN PERFORMANS ÖZELLİKLERİ  
  

24.  TEMEL UDI BİLGİSİ

İntegral Airwayli Silikon İnternal Nazal Splint ürün gurubunu temsil eden 
temel UDI numarası:  869994760NSBA

25.  UDI BİLGİSİ

İntegral Airwayli Silikon İnternal Nazal Splint UDI:  8699947600361

26.   SORUMLULUK REDDİ

27.  GEÇERLİLİK 

28.  SEMBOLLER 

Tekli steril bariyer sistemi

Dikkat

Tıbbi cihaz

Tekil Cihaz Tanımlayıcısı

Miktar

Hastayla temas eden parçalar �alat içermez

Hastayla temas eden parçalar lateks içermez

Müştei Adı

Müşteri Adresi

QTY: XXX Pair

29. ÜRETİCİ BİLGİSİ MANUFACTURER INFORMATION

Yasal Üre�ci / Legal Manufacturer 

İle�şim Bilgileri / Contact Informa�on

30.  CİDDİ OLAYA İLİŞKİN BİLDİRİM 

Raw material of the product is liquid silicone.

Precau�ons are not needed for this product. 

Age Age range of 18 and greater

Weight No limita�on

Health A�er Seprum Surgery for all adult pa�ents 

Na�onality No limita�on

Nature of Body Contact according to EN ISO 10993-1:2020 Standard

Category Surface Medical Device

Contact Breached or compromised surface

Contact Dura�on B – Prolonged (>24 h to 30 d) 

Grasp the splint with gloves in a sterile environment and pull it gently.  
Dispose of in accordance with local regula�ons.

Manufacturer

Date of Manufacture

Country of Manufacturer

Batch Code

Catalog Number

CE Marking

Sterilized using ethylene oxide

Do not resterilize

Do not use if  package is damaged and 

consult instruc�ons for use

Fragile, handle with care

Keep away from sunlight 

Keep dry

Temperature limit

Humidity limita�on

Do not re-use 

Single sterile barrier system

Cau�on

Medical

Unique Device Iden�fier

Quan�ty

Pa�ent contact parts do not contain phthalate

Pa�ent contact parts do not contain latex

29.MANUFACTURER INFORMATION

Legal Manufacturer 

Contact Informa�on

30.  NOTICE REGARDING SERIOUS INCIDENT 

Non-pyrogenic 

Use-by date 
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