
Keep in dry place
Stocker à sec

Almacenar en lugar seco
Φυλάξτε σε ξηρό χώρο
干燥保存

Herstellungsdatum
Date of manufacture

Data di fabbricazione
Fecha fabricación
Ημερομηνία κατασκευής
制造日期

Gebrauchsanweisung beachten

Observer le mode d´emploi
Osservare le istruzioni per l`uso
Observar las instrucciones
Προσέξτε τις οδηγίες χρήσης
注意使用�明�

Nicht wiederverwenden
Do not reuse

Prohibido reusar
Να μην επαναχρησιμοποιείται
不要重复使用

 

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Κατασκευαστής
制造商

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilized with ethylene oxide
Stérilisé à l‘oxyde d‘éthylène

Αποστειρωμένο με οξείδιο του 
αιθυλενίου
�氧乙�消毒

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
Do not use if packaging is damaged

Να μη χρησιμοποιείται αν είναι χαλασμένη η συσκευασία
包装�坏�不要使用

Verwendbar bis

Χρήση κατά προτίμηση έως
可使用至

Von Sonnenlicht fernhalten
Keep away from sunlight
Tenir à l`écart de  lumière solaire
Tenere lontano dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Κρατήστε μακριά από την ηλιακή ακτινοβολία
�离日晒

 
Nicht erneut sterilisieren
Do not resterilize
Ne pas restériliser
Non risterilizzare
No volver a esterilizar
Να μην αποστειρώνεται ξανά
不要重新�菌
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Keep in dry place
Stocker à sec

Almacenar en lugar seco
Φυλάξτε σε ξηρό χώρο
干燥保存

Herstellungsdatum
Date of manufacture

Data di fabbricazione
Fecha fabricación
Ημερομηνία κατασκευής
制造日期

Gebrauchsanweisung beachten

Observer le mode d´emploi
Osservare le istruzioni per l`uso
Observar las instrucciones
Προσέξτε τις οδηγίες χρήσης
注意使用�明�

Nicht wiederverwenden
Do not reuse

Prohibido reusar
Να μην επαναχρησιμοποιείται
不要重复使用

 

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Κατασκευαστής
制造商

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilized with ethylene oxide
Stérilisé à l‘oxyde d‘éthylène

Αποστειρωμένο με οξείδιο του 
αιθυλενίου
�氧乙�消毒

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
Do not use if packaging is damaged

Να μη χρησιμοποιείται αν είναι χαλασμένη η συσκευασία
包装�坏�不要使用

Verwendbar bis

Χρήση κατά προτίμηση έως
可使用至

Von Sonnenlicht fernhalten
Keep away from sunlight
Tenir à l`écart de  lumière solaire
Tenere lontano dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Κρατήστε μακριά από την ηλιακή ακτινοβολία
�离日晒

 
Nicht erneut sterilisieren
Do not resterilize
Ne pas restériliser
Non risterilizzare
No volver a esterilizar
Να μην αποστειρώνεται ξανά
不要重新�菌
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Herstellungsdatum
Date of manufacture
Date de fabrication
Data di produzione
Fecha de fabricación
Ημερομηνία κατασκευής
Gyártási dátum
制造日期

Verwendbar bis 
Use by date
Utilisable jusqu’au
Da utilizzare entro
Caducidad
Ημερομηνία λήξης 
Lejárati dátum
可使用至

Trocken aufbewahren 
Keep dry
Conserver au sec
Conservare in luogo asciutto
Guardar en un lugar seco 
Να φυλάσσεται σε ξηρό μέρος
Száraz helyen tartandó
干燥保存

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé
Non utilizzare se la confezione è danneggiata
No utilizar si el embalaje está dañado
Σε περίπτωση χαλασμένης συσκευασίας μη 
χρησιμοποιείτε
Ha sérült a csomagolás, ne használja fel
C包装损坏时不要使用

Keep in dry place
Stocker à sec

Almacenar en lugar seco
Φυλάξτε σε ξηρό χώρο
干燥保存

Herstellungsdatum
Date of manufacture

Data di fabbricazione
Fecha fabricación
Ημερομηνία κατασκευής
制造日期

Gebrauchsanweisung beachten

Observer le mode d´emploi
Osservare le istruzioni per l`uso
Observar las instrucciones
Προσέξτε τις οδηγίες χρήσης
注意使用�明�

Nicht wiederverwenden
Do not reuse

Prohibido reusar
Να μην επαναχρησιμοποιείται
不要重复使用

 

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Κατασκευαστής
制造商

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilized with ethylene oxide
Stérilisé à l‘oxyde d‘éthylène

Αποστειρωμένο με οξείδιο του 
αιθυλενίου
�氧乙�消毒

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
Do not use if packaging is damaged

Να μη χρησιμοποιείται αν είναι χαλασμένη η συσκευασία
包装�坏�不要使用

Verwendbar bis

Χρήση κατά προτίμηση έως
可使用至

Von Sonnenlicht fernhalten
Keep away from sunlight
Tenir à l`écart de  lumière solaire
Tenere lontano dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Κρατήστε μακριά από την ηλιακή ακτινοβολία
�离日晒

 
Nicht erneut sterilisieren
Do not resterilize
Ne pas restériliser
Non risterilizzare
No volver a esterilizar
Να μην αποστειρώνεται ξανά
不要重新�菌
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Gebrauchsanweisung beachten
Consult instructions for use
Respecter le mode d’emploi
Osservare le istruzioni per l’uso 
Observar las instrucciones de uso
Προσέξτε τις οδηγίες χρήσης
Tartsa be a használati utasítást
注意使用说明书

Vor Sonnenlicht fernhalten
Keep away from sunlight
Tenir à distance de la lumière du soleil
Tenere lontano dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Να μην έρχεται σε επαφή με ηλιακή ακτινοβολία
Napfénytől védendő 
远离日晒

Keep in dry place
Stocker à sec

Almacenar en lugar seco
Φυλάξτε σε ξηρό χώρο
干燥保存

Herstellungsdatum
Date of manufacture

Data di fabbricazione
Fecha fabricación
Ημερομηνία κατασκευής
制造日期

Gebrauchsanweisung beachten

Observer le mode d´emploi
Osservare le istruzioni per l`uso
Observar las instrucciones
Προσέξτε τις οδηγίες χρήσης
注意使用�明�

Nicht wiederverwenden
Do not reuse

Prohibido reusar
Να μην επαναχρησιμοποιείται
不要重复使用

 

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Κατασκευαστής
制造商

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilized with ethylene oxide
Stérilisé à l‘oxyde d‘éthylène

Αποστειρωμένο με οξείδιο του 
αιθυλενίου
�氧乙�消毒

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
Do not use if packaging is damaged

Να μη χρησιμοποιείται αν είναι χαλασμένη η συσκευασία
包装�坏�不要使用

Verwendbar bis

Χρήση κατά προτίμηση έως
可使用至

Von Sonnenlicht fernhalten
Keep away from sunlight
Tenir à l`écart de  lumière solaire
Tenere lontano dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Κρατήστε μακριά από την ηλιακή ακτινοβολία
�离日晒

 
Nicht erneut sterilisieren
Do not resterilize
Ne pas restériliser
Non risterilizzare
No volver a esterilizar
Να μην αποστειρώνεται ξανά
不要重新�菌
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Nicht wiederverwenden
Do not re-use
Ne pas réutiliser
Non riutilizzare
No reutilizar
Να μην επαναχρησιμοποιείται
Nem használható fel újra
不要重复使用

Nicht erneut sterilisieren
Do not resterilise
Ne pas restériliser
Non sterilizzare nuovamente
No reesterilizar
Να μην αποστειρώνεται ξανά
Ne sterilizálja újra
不要重新灭菌

Keep in dry place
Stocker à sec

Almacenar en lugar seco
Φυλάξτε σε ξηρό χώρο
干燥保存

Herstellungsdatum
Date of manufacture

Data di fabbricazione
Fecha fabricación
Ημερομηνία κατασκευής
制造日期

Gebrauchsanweisung beachten

Observer le mode d´emploi
Osservare le istruzioni per l`uso
Observar las instrucciones
Προσέξτε τις οδηγίες χρήσης
注意使用�明�

Nicht wiederverwenden
Do not reuse

Prohibido reusar
Να μην επαναχρησιμοποιείται
不要重复使用

 

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Κατασκευαστής
制造商

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilized with ethylene oxide
Stérilisé à l‘oxyde d‘éthylène

Αποστειρωμένο με οξείδιο του 
αιθυλενίου
�氧乙�消毒

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
Do not use if packaging is damaged

Να μη χρησιμοποιείται αν είναι χαλασμένη η συσκευασία
包装�坏�不要使用

Verwendbar bis

Χρήση κατά προτίμηση έως
可使用至

Von Sonnenlicht fernhalten
Keep away from sunlight
Tenir à l`écart de  lumière solaire
Tenere lontano dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Κρατήστε μακριά από την ηλιακή ακτινοβολία
�离日晒

 
Nicht erneut sterilisieren
Do not resterilize
Ne pas restériliser
Non risterilizzare
No volver a esterilizar
Να μην αποστειρώνεται ξανά
不要重新�菌
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Keep in dry place
Stocker à sec

Almacenar en lugar seco
Φυλάξτε σε ξηρό χώρο
干燥保存

Herstellungsdatum
Date of manufacture

Data di fabbricazione
Fecha fabricación
Ημερομηνία κατασκευής
制造日期

Gebrauchsanweisung beachten

Observer le mode d´emploi
Osservare le istruzioni per l`uso
Observar las instrucciones
Προσέξτε τις οδηγίες χρήσης
注意使用�明�

Nicht wiederverwenden
Do not reuse

Prohibido reusar
Να μην επαναχρησιμοποιείται
不要重复使用

 

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Κατασκευαστής
制造商

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilized with ethylene oxide
Stérilisé à l‘oxyde d‘éthylène

Αποστειρωμένο με οξείδιο του 
αιθυλενίου
�氧乙�消毒

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
Do not use if packaging is damaged

Να μη χρησιμοποιείται αν είναι χαλασμένη η συσκευασία
包装�坏�不要使用

Verwendbar bis

Χρήση κατά προτίμηση έως
可使用至

Von Sonnenlicht fernhalten
Keep away from sunlight
Tenir à l`écart de  lumière solaire
Tenere lontano dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Κρατήστε μακριά από την ηλιακή ακτινοβολία
�离日晒

 
Nicht erneut sterilisieren
Do not resterilize
Ne pas restériliser
Non risterilizzare
No volver a esterilizar
Να μην αποστειρώνεται ξανά
不要重新�菌
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Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Produttore
Fabricante
Κατασκευαστής
Gyártó
制造商制造商

“Caution: Federal law restricts this device 
to sale by or on the order of a physician. 
For USA only.“

Keep in dry place
Stocker à sec

Almacenar en lugar seco
Φυλάξτε σε ξηρό χώρο
干燥保存

Herstellungsdatum
Date of manufacture

Data di fabbricazione
Fecha fabricación
Ημερομηνία κατασκευής
制造日期

Gebrauchsanweisung beachten

Observer le mode d´emploi
Osservare le istruzioni per l`uso
Observar las instrucciones
Προσέξτε τις οδηγίες χρήσης
注意使用�明�

Nicht wiederverwenden
Do not reuse

Prohibido reusar
Να μην επαναχρησιμοποιείται
不要重复使用

 

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Κατασκευαστής
制造商

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilized with ethylene oxide
Stérilisé à l‘oxyde d‘éthylène

Αποστειρωμένο με οξείδιο του 
αιθυλενίου
�氧乙�消毒

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
Do not use if packaging is damaged

Να μη χρησιμοποιείται αν είναι χαλασμένη η συσκευασία
包装�坏�不要使用

Verwendbar bis

Χρήση κατά προτίμηση έως
可使用至

Von Sonnenlicht fernhalten
Keep away from sunlight
Tenir à l`écart de  lumière solaire
Tenere lontano dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Κρατήστε μακριά από την ηλιακή ακτινοβολία
�离日晒

 
Nicht erneut sterilisieren
Do not resterilize
Ne pas restériliser
Non risterilizzare
No volver a esterilizar
Να μην αποστειρώνεται ξανά
不要重新�菌
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Sterilisiert durch Ethylenoxid
Sterilised using ethylene oxide
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado por óxido de etileno
Steriliserad med etenoxid
Etilén-oxiddal sterilizálva
环氧乙烷消毒

Medizinprodukt/ 
Medical Device 
MDR 2017/745

Keep in dry place
Stocker à sec

Almacenar en lugar seco
Φυλάξτε σε ξηρό χώρο
干燥保存

Herstellungsdatum
Date of manufacture

Data di fabbricazione
Fecha fabricación
Ημερομηνία κατασκευής
制造日期

Gebrauchsanweisung beachten

Observer le mode d´emploi
Osservare le istruzioni per l`uso
Observar las instrucciones
Προσέξτε τις οδηγίες χρήσης
注意使用�明�

Nicht wiederverwenden
Do not reuse

Prohibido reusar
Να μην επαναχρησιμοποιείται
不要重复使用

 

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Κατασκευαστής
制造商

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilized with ethylene oxide
Stérilisé à l‘oxyde d‘éthylène

Αποστειρωμένο με οξείδιο του 
αιθυλενίου
�氧乙�消毒

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
Do not use if packaging is damaged

Να μη χρησιμοποιείται αν είναι χαλασμένη η συσκευασία
包装�坏�不要使用

Verwendbar bis

Χρήση κατά προτίμηση έως
可使用至

Von Sonnenlicht fernhalten
Keep away from sunlight
Tenir à l`écart de  lumière solaire
Tenere lontano dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Κρατήστε μακριά από την ηλιακή ακτινοβολία
�离日晒

 
Nicht erneut sterilisieren
Do not resterilize
Ne pas restériliser
Non risterilizzare
No volver a esterilizar
Να μην αποστειρώνεται ξανά
不要重新�菌
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Keep in dry place
Stocker à sec

Almacenar en lugar seco
Φυλάξτε σε ξηρό χώρο
干燥保存

Herstellungsdatum
Date of manufacture

Data di fabbricazione
Fecha fabricación
Ημερομηνία κατασκευής
制造日期

Gebrauchsanweisung beachten

Observer le mode d´emploi
Osservare le istruzioni per l`uso
Observar las instrucciones
Προσέξτε τις οδηγίες χρήσης
注意使用�明�

Nicht wiederverwenden
Do not reuse

Prohibido reusar
Να μην επαναχρησιμοποιείται
不要重复使用

 

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Κατασκευαστής
制造商

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilized with ethylene oxide
Stérilisé à l‘oxyde d‘éthylène

Αποστειρωμένο με οξείδιο του 
αιθυλενίου
�氧乙�消毒

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
Do not use if packaging is damaged

Να μη χρησιμοποιείται αν είναι χαλασμένη η συσκευασία
包装�坏�不要使用

Verwendbar bis

Χρήση κατά προτίμηση έως
可使用至

Von Sonnenlicht fernhalten
Keep away from sunlight
Tenir à l`écart de  lumière solaire
Tenere lontano dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Κρατήστε μακριά από την ηλιακή ακτινοβολία
�离日晒

 
Nicht erneut sterilisieren
Do not resterilize
Ne pas restériliser
Non risterilizzare
No volver a esterilizar
Να μην αποστειρώνεται ξανά
不要重新�菌
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Keep in dry place
Stocker à sec

Almacenar en lugar seco
Φυλάξτε σε ξηρό χώρο
干燥保存

Herstellungsdatum
Date of manufacture

Data di fabbricazione
Fecha fabricación
Ημερομηνία κατασκευής
制造日期

Gebrauchsanweisung beachten

Observer le mode d´emploi
Osservare le istruzioni per l`uso
Observar las instrucciones
Προσέξτε τις οδηγίες χρήσης
注意使用�明�

Nicht wiederverwenden
Do not reuse

Prohibido reusar
Να μην επαναχρησιμοποιείται
不要重复使用

 

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Κατασκευαστής
制造商

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilized with ethylene oxide
Stérilisé à l‘oxyde d‘éthylène

Αποστειρωμένο με οξείδιο του 
αιθυλενίου
�氧乙�消毒

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
Do not use if packaging is damaged

Να μη χρησιμοποιείται αν είναι χαλασμένη η συσκευασία
包装�坏�不要使用

Verwendbar bis

Χρήση κατά προτίμηση έως
可使用至

Von Sonnenlicht fernhalten
Keep away from sunlight
Tenir à l`écart de  lumière solaire
Tenere lontano dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Κρατήστε μακριά από την ηλιακή ακτινοβολία
�离日晒

 
Nicht erneut sterilisieren
Do not resterilize
Ne pas restériliser
Non risterilizzare
No volver a esterilizar
Να μην αποστειρώνεται ξανά
不要重新�菌
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SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH
Burghof 14
51491 Overath / Germany
Tel.: + 49 (0) 2206 9081-0
Fax: + 49 (0) 2206 9081-13
www.spiggle-theis.com
info@spiggle-theis.com

IFU_13c_01_01

Gebrauchsanweisung 
Interne Nasenschiene 
(Septumschiene) aus FEP

Instructions for use
Internal FEP nasal splint 
(septum splint)

Mode d´emploi
Attelle nasale interne 
(attelle pour septum) en FEP

Istruzioni per l´uso
Stecca per il naso interno 
(stecca per il setto nasale) di FEP 

Istrucciones para el uso
Férula nasal interna 
(férula de septum) de FEP

Οδηγίες χρήσης
Εσωτερικός ρινικός νάρθηκας 
(νάρθηκας ρινικού διαφράγματος) από FEP 

Használati utasítás
Belső orrsín 
(septumsín) fluor-etilén-propilból

使用说明书
内部鼻夹板 
FEP 制(隔膜夹板)

Rev. 13_2023-05-25
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Σύμβολα / Használati utasítás/ 使用说明

Variante 2: Modellierbare (zuschneidbare) Septumschiene 64 x 38 mm
Bei Verwendung der modellierbaren Septumschiene muss diese gemäß den individuellen An-
forderungen vor dem Einsetzen entsprechend zugeschnitten (“modelliert“) werden. 

Variante 3: Sichelförmige Septumschiene
Auch die sichelförmige Septumschiene kann, falls nötig und/oder gewünscht, entsprechend 
zugeschnitten (“modelliert“) werden.
Grundsätzlich ist das Zuschneiden der sichelförmigen Septumschiene (Variante 3) zwar mög-
lich, es wird jedoch von Herstellerseite nicht empfohlen. 

Grundsätzlich ist bei der Modellierung der Septumschienen auf glatte sowie saubere Kanten 
zu achten, da sonst bei der Insertion bzw. Entfernung der Septumschienen Komplikationen 
wie beispielsweise Schnittverletzungen am Naseneingang auftreten können. 
Nach dem Einsetzen müssen die Septumschienen (Varianten 1-3) grundsätzlich mittels chirur-
gischen Nahtmaterials sicher am Nasenseptum fixiert werden, um dieses zu stabilisieren und 
eine Migration, oder gar eine Aspiration des Produktes zu verhindern. 
Zum Entfernen muss zunächst das Nahtmaterial gelöst werden, danach kann die Septum-
schiene mit einem geeigneten Instrument vorsichtig herausgezogen werden. 

6. Warnhinweis 
Die übliche Liegedauer beträgt 1-3 Tage, maximal 5 Tage!
• Wir empfehlen, die Septumschienen spätestens zum Ende des Klinikaufenthaltes bzw. 

während der ambulanten postoperativen Nachbehandlung/Versorgung des Patienten zu 
entfernen, da es unter Umständen bei einer längeren Verweildauer ohne antibiotischen 
Schutz zu einer lokalen Reaktion kommen kann. Der behandelnde Arzt entscheidet über 
eine mögliche lokale oder systemische antibiotische Behandlung.

• Die Verantwortung für die Modellierung der Septumschiene und daraus resultierende 
eventuelle Folgeschäden trägt allein der Anwender!

7. Allgemeine Handhabung
Jede Kontamination des Produktes muss vermieden werden. Das Produkt muss in seiner 
versiegelten Schutzverpackung aufbewahrt werden. Diese darf keine Beschädigungen auf-
weisen. Die Schutzverpackung ist erst kurz vor der Entnahme des Produktes zu öffnen. Vor 
dem Öffnen ist die Verpackung auf Beschädigungen sowie auf geschlossene Schweißnähte zu 
untersuchen, da die Sterilität beeinträchtigt sein könnte. Zusätzlich muss das Produkt, soweit 
möglich, auf optische und funktionelle Beschädigungen kontrolliert werden.
Das Produkt ist ausschließlich für den einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei geöffneter Siegel-
naht der Sterilverpackung kann der Inhalt vom Hersteller nicht mehr zurückgenommen 
werden.

8. Verpackung und Sterilität
Die Verpackung des Produktes besteht aus:
• Lagerverpackung (Sekundärverpackung)
• Sterilverpackung  (Primärverpackung)
Die Verpackung entspricht den gültigen Normen. Die intakte Verpackung schützt das Produkt 
vor äußeren Einflüssen und gewährleistet seine sterile Lagerung.

8.1. Handhabung der Sterilverpackung
Bei der Entnahme des Produktes aus der Packung sollten die entsprechenden aseptischen 
Vorschriften beachtet werden.

8.2. Sterilisation
Das Produkt wird in seiner Schutzverpackung EO(Ethylenoxid)-sterilisiert (siehe Symbolisie-
rung auf der Verpackung!).

8.3. Resterilisation
Die Wiederaufbereitung und/oder Wiederverwendung eines bereits früher eingesetzten 
oder unsterilen Produktes ist nicht gestattet.
Die Aufbereitung von Einmalprodukten steht nicht im Einklang mit dem Patientenwohl. Es 
ist nicht abschätzbar, ob durch die Reinigung und Sterilisation Defekte wie Knicke, Risse und 
Materialveränderungen, Mikroorganismen, Endotoxine und/oder chemische Rückstände auf-
treten und damit zu Veränderungen in der Funktionalität führen.
Der Anwender trägt die volle Verantwortung für eine Aufbereitung und Wiederverwendung 
des Produktes. Durch die Aufbereitung wird er zum Hersteller des Produktes gem. MDD 

DEUTSCH

1. Produktbeschreibung
Die Septumschienen sind in verschiedenen Ausführungen, paarweise oder einzeln steril ver-
packt und in unterschiedlichen Größen und Stärken verfügbar:

Variante 1: Septumschiene nach Reuter
Variante 2: Modellierbare (zuschneidbare) Septumschiene 64 x 38 mm
Variante 3: Sichelförmige Septumschiene

Die Septumschiene nach Reuter (Variante 1) entspricht in ihrer Form einer flachen, ovalen 
Scheibe mit einem Einschnitt über ca. 4/5 der Länge zum Falten der Schiene. Sie ist mit meh-
reren vorgestanzten Löchern zur Fixierung mittels chirurgischen Nahtmaterials versehen. Die 
Kanten sind abgerundet und entgratet, um ein möglichst schonendes, atraumatisches Ein-
führen und Entfernen zu ermöglichen. 
Die modellierbare Septumschiene (Variante 2) ist, je nach Bedarf des Anwenders, individuell 
zuschneidbar. 
Die sichelförmige Septumschiene (Variante 3) entspricht in ihrer Form einer flachen, sichel-
förmigen Scheibe. Die Kanten sind jeweils abgerundet, um ein möglichst schonendes, atrau-
matisches Einführen und Entfernen zu ermöglichen. 
Bei den Septumschienen (Varianten 2+3) sind keine Perforationen vorgefertigt, hierdurch 
wird die Funktionalität der Septumschienen jedoch nicht beeinträchtigt.
Bei den Septumschienen der SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH handelt es sich um tem-
poräre Implantate, die zum Schienen des Nasenseptums nach rhino-chirurgischen Eingriffen 
verwendet werden. Durch den Einsatz der Septumschienen wird das Septum gestützt und 
gleichzeitig einer intraseptalen Hämatombildung und einer Adhäsion zwischen Nasenseptum 
und seitlicher Nasenwand vorgebeugt. Die speziellen Materialeigenschaften der Oberfläche 
wirken zudem hemmend auf Inkrustationen.
Material: FEP (Fluorkunststoff)

2. Indikation
• Stützen des Nasenseptums nach rhino-chirurgischen Eingriffen.
• Vorbeugung intraseptaler Hämatome nach rhino-chirurgischen Eingriffen.

3. Kontraindikationen
• Allergische Reaktionen auf das verwendete Material.
• Bei fachgerechter Anwendung besteht ansonsten keine Kontraindikation!

4. Nebenwirkungen
• Bei fachgerechter Anwendung sind Nebenwirkungen nicht bekannt.
• Die nicht sachgemäße Einführung bzw. Entfernung der Septumschiene kann zu Schmer-

zen, Blutungen (Schnittverletzung) und/oder Schleimhauttraumatisierung führen.

5. Anwendungshinweise
Das Einsetzen der Septumschienen sollte grundsätzlich unter mikrochirurgischen Bedingun-
gen durch erfahrenes medizinisches Fachpersonal (z.B. ausgebildeter Facharzt) erfolgen.
Die beigelegten Informationen wie z.B. die Gebrauchsanweisung ersetzen dabei nicht feh-
lende medizinische und technische Grundkenntnisse. Solche Kenntnisse muss der Anwender 
ggf. in speziellen Fachweiterbildungen erwerben. Der Erwerb medizinischer Fachkenntnisse 
und deren diagnostische und therapeutische Konsequenzen obliegen einzig und allein dem 
Anwender des Produktes.
Um die gewünschte Wirkung zu erzielen, sollten die Septumschienen bevorzugt paarweise – 
je eine in die linke und rechte Nasenhaupthöhle – eingesetzt werden. Bei Verwendung eines 
einzeln steril verpackten Produktes ist darauf zu achten, dass bei Veränderungen (z.B. Tren-
nen der Hälften) die Verantwortung hierfür allein der Anwender trägt. 

Variante 1: Septumschiene nach Reuter
Zum Einführen können die beiden Hälften der Septumschiene nach Reuter entlang des Ein-
schnittes übereinander geschoben werden. 
Grundsätzlich ist das Zuschneiden der Septumschiene nach Reuter (Variante 1) zwar möglich, 
es wird jedoch von Herstellerseite nicht empfohlen. 

4. Side effects
• No known side effects if used properly.
• Any improper insertion and removal of the septal splint can lead to pain, bleeding (inci-

sion wounds) and/or traumatization of the mucous membranes.

5. Directions for use
The products should be used by skilled and experienced medical experts only (e.g. qualified 
medical specialist).
The information enclosed (e.g. instructions for use) cannot replace relevant medical and tech-
nical basic knowledge. The user must obtain such knowledge in special professional further 
education courses. The acquisition of special medical knowledge and the associated diagnos-
tic and therapeutic consequences are the sole responsibility of the product user.
In order to achieve the desired effect the septum splints should be inserted in pairs – one in 
both the left and the right nasal cavities.
When using a product that is packed individually in a sterile container, the user has the sole 
responsibility in case of any alterations or modifications (i.e. separation of halves). 

Model 1: Reuter type septal splint
To introduce the Reuter type septal splint both halves of the splint can be pushed over each 
other along the incision.
In general, cutting into shape of the Reuter type septal splint (model 1) is possible, but the 
manufacturer does not recommend it.

Model 2: Customizable (cut to size) septal splint 64 x 38 mm
When using the customizable septal splint before inserting the splint it must be cut (“custom-
ized”) to the individual requirements of the respective situation. 

Model 3: Crescent-shaped septal splint
Also the crescent-shaped splint can be cut (“customized”) if necessary and/or desired.
In general, cutting into shape of the Crescent-shaped septal splint (model 3) is possible, but 
the manufacturer does not recommend it.

When customizing septum splints it is generally necessary to ensure smooth and clean edges, 
otherwise the insertion or removal of the septum splint can lead to complications such as 
incision wounds in the vestibule of the nose. 
After insertion, the septum splint (models 1-3) must always be securely fixated to the nasal 
septum using surgical suture material, so that the splint is stabilized and migration or even 
aspiration of the product is prevented. 
To remove the splint, remove the suture material first, and then pull out the nasal splint 
carefully using a suitable instrument. 

6. Important note
• The product is usually left in place for a period of 1–3 days, however not more than 5 days! 

We recommend removing the septal splint at the latest before the patient is leaving 
hospital or during postoperative out-patient treatment/follow-up. If the septal splint is 
left in place any longer, a local reaction may occur without protection from an antibiotic. 
The doctor treating the patient should decide on any local or systemic antibiotic therapy.

• The modelling of the septal splint and possibly resulting sequelae are the sole respon-
sibility of the user!

7. General handling
Any contamination of the product must be avoided. Store the product in its sealed protective 
packaging. Any damage to the packaging will render the product useless. Do not open the 
protective packaging until just before you wish to remove the product. Before opening, in-
spect packaging and weld seams for damage since any damage may impair the sterility of the 
product. In addition, check the product, as far as possible, for optical and functional damage.
This product is intended for single use only. Once the sealed seam of the sterile packaging has 
been opened, its contents will not be taken back by the manufacturer.

8. Packaging and sterility
The packaging of the product consists of:
• Storage packaging (secondary packaging)
• Sterile packaging (primary packaging)

93/42/EWG. Damit trägt er die Haftung für eventuell auftretende Folgeschäden eines schad-
haft aufbereiteten Einmalproduktes.

9. Lagerung
Die Lagerung erfolgt staub-, feuchtigkeits- und kontaminationsgeschützt. Während der Lage-
rung ist eine direkte Sonneneinstrahlung sicher zu vermeiden. Nach Ablauf des Verfalldatums 
darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.

10. Entsorgung
Bei der Entsorgung ist eine Verletzungs- und Infektionsgefahr sicher zu vermeiden. Kontami-
nierte Produkte sind dem Sondermüll zuzuführen und so zu behandeln, dass eine Kontami-
nation Dritter ausgeschlossen ist.

11. Meldepflichten
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfälle sind dem 
Hersteller und der zuständigen Behörde des EU-Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/
oder Patient ansässig ist, zu melden.

12. Konformitätserklärung
Wir erklären in alleiniger Verantwortung die Konformität der Produkte in der gelieferten Aus-
führung im Einklang mit den Anforderungen der MDD 93/42/EWG. Die Produkte entsprechen 
den einschlägigen Bestimmungen der MDD93/42/EWG und werden mit dem CE-Kennzeichen 
versehen.

Änderungen und Druckfehler vorbehalten!
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, Rev. 13_2023-05-25.

ENGLISCH

1. Product description
The septal splints are available in different models, thickness in sterile bags in pairs or individ-
ually, and are available in different sizes and strengths:

Model 1: Reuter type septal splint
Model 2: Customizable (cut to size) septal splint 64 x 38 mm
Model 3: Crescent-shaped septal splint

The Reuter type septal splint (model 1) comes in the shape of a flat oval disk with an incision 
of 4/5 of the length enabling folding of the splint. It is provided with several prepunched 
holes for fixation by means of surgical suture material. The edges are rounded and deburred 
in order to facilitate gentle, atraumatic insertion and removal.
The customizable septal splint (model 2) can be cut to size by the user according to specific 
requirements.
The crescent-shaped septal splint (model 3) has the form of a flat, crescent-shaped disc. The 
edges are bevelled to facilitate, gentle insertion and removal.
The septal splint models 2 and 3 have no prefabricated perforations, but this does not impair 
the functionality in any way.
The septal splints provided by SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH are temporary im-
plants that are used for splinting the nasal septum following rhino-surgical interventions. By 
using a septum splint, support is provided to the septum while at the same time the de-
velopment of intraseptal haematomas and an adhesion between nasal septum and lateral 
nose wall are prevented. In addition, the special properties of the surface material minimise 
incrustation.
Material: FEP (Fluoroplastic)

2. Indication
• Support of the nasal septum following nasal surgery.
• Prevention of intraseptal haematomas following nasal surgery.

3. Contraindications
• Allergic reactions to the material used.
• No other contraindications if used properly!

L’attelle nasale en forme de croissant (variante 3) se présente comme un disque plat en forme 
de croissant. Les arêtes sont arrondies afin de permettre une introduction et un retrait atrau-
matiques en douceur. 
Les attelles nasales (variantes 2+3) sont dépourvues de perforations, ce qui ne perturbe ce-
pendant pas leur fonctionnalité.
Les attelles nasales de la société SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH sont des implants 
temporaires utilisés pour la stabilisation du septum nasal après les interventions de rhi-
no-chirurgie.  La mise en place des attelles nasales permet de soutenir la cloison (septum) 
tout en assurant la prophylaxie d’une formation d’hématome intraseptal ainsi qu’une ad-
hésion entre le septum et la cloison nasale latérale. En outre, les propriétés spécifiques du 
matériau de la surface ont un effet inhibiteur sur les incrustations.
Matériau: FEP (Fluoroplastique)

2. Indication
• Soutènement de la cloison nasale à la suite de rhino-interventions chirurgicales.
• Prophylaxie d’hématomes intraseptaux à la suite de rhino-interventions chirurgicales.

3. Contre-indications
• Réaction allergique au matériau utilisé.
• Sinon, à condition d’une utilisation dans les règles de l’art, il n’existe aucune contre-in-

dication!

4. Effets secondaires
• A condition d’une utilisation dans les règles de l’art, aucun effet secondaire n’est connu.
• L’introduction et le retrait non conformes de l’attelle nasale peuvent être à l’origine de 

douleurs, de saignements (coupures) et/ou de traumatismes de la muqueuse.

5. Remarques d’utilisation
L’utilisation des produits est réservée à un personnel médical expérimenté (par exemple au 
médecin spécialisé disposant de la formation requise).
Les informations ci-jointes telles que le mode d’emploi ne remplacent pas les connaissances 
techniques et médicales de base présentes. L’utilisateur est tenu d’acquérir ces connais-
sances, le cas échéant, au cours de formations professionnelles continues. L’acquisition de 
connaissances médicales et leurs conséquences diagnostiques et thérapeutiques incombent 
exclusivement et uniquement à l’utilisateur du produit. Afin d’obtenir l’effet souhaité, les at-
telles nasales devraient toujours être mises en place par paire, à savoir une dans la fosse 
nasale principale de gauche et une dans celle de droite. Dans le cas de la manipulation d’un 
produit individuel empaqueté dans un emballage stérile, c’est l’utilisateur qui est responsable 
personnellement de toute action effectuée (par exemple séparation des moitiés).

Variante 1: Attelle nasale de Reuter
Pour l’introduction, les deux moitiés de l’attelle nasale de Reuter peuvent être poussées l’une 
sur l’autre le long de l’incision.
Par principe la découpe de l’attelle nasale de Reuter (variante 1) est certes possible, toutefois 
elle n’est pas conseillée par le fabricant.

Variante 2: Attelle nasale modelable (pouvant être coupée) 64 x 38 mm
Lors de l’utilisation de l‘attelle nasale modelable (variante 2), cette dernière doit être coupée 
(« modelée ») avant la mise en place, en fonction des exigences individuelles.

Variante 3: Attelle nasale en forme de croissant
La découpe (« Modèle ») de l‘attelle nasale en forme de croissant aussi est possible si né-
cessaire et/ou on le désire.
Par principe la découpe de l’attelle nasale en forme de croissant (variante 3) est certes pos-
sible, toutefois elle n’est pas conseillée par le fabricant.

D’une manière générale, il convient, lors du modelage des attelles nasales, de veiller à ce 
que les arêtes soient lisses et propres, afin d’éviter les complications comme les coupures à 
l’entrée du nez par exemple, lors de l’insertion ou du retrait des attelles nasales.
Après la mise en place, l’attelle nasale (variantes 1-3) doit être fixée solidement au septum 
nasal à l’aide de matériel de suture chirurgical afin de le stabiliser et d’empêcher toute mi-
gration ou aspiration du produit.
Pour l’enlèvement, il est tout d’abord nécessaire de retirer le matériel de suture, après quoi, 
l’attelle nasale peut être retirée avec précaution à l’aide d’un instrument approprié.

The packaging meets the relevant packaging standards. Intact packaging protects the product 
from environmental influences and ensures sterile storage.

8.1. Handling of sterile packaging
Please ensure that the relevant aseptic instructions are complied with when removing the 
product from the packaging.

8.2. Sterilisation
The product is subjected to ethylene oxide sterilisation while in its protective packaging (see 
symbol on packaging!).

8.3. Resterilisation
Reprocessing and/or reuse of a product that has been used before or that is not sterile is 
not permitted.
Reprocessing disposable products is not in compliance with the best interests of the patients. 
It cannot be fully determined whether cleaning and sterilisation will lead to defects such as 
kinks, tears, changes of material properties, micro-organisms, endotoxins, and/or chemical 
residue, which in turn may result in functional changes.
The user bears full responsibility for any reprocessing and reuse of the product. By repro-
cessing the product, the user becomes a product manufacturer within the meaning of MDD 
93/42/EEC. As such, the user is liable for any contingent or consequential damage caused by 
an improperly reprocessed disposable product.

9. Storage
Storage must protect from dust, moisture and contamination. Avoid direct sunlight during 
storage. Do not use the product after expiry of the use-by date.

10. Disposal
When disposing the product, take all steps necessary to avoid risk of injury and infection. 
Contaminated products must be disposed of as hazardous waste and handled so as to avoid 
contamination of third parties. 

11. Reporting obligations
Any serious incidents that occur in conjunction with the product must be reported to the 
manufacturer and the competent local authority of the EU Member State where the user 
and/or patient is resident.

12. Declaration of Conformity
We declare under sole responsibility the conformity of products as delivered. They are in 
compliance with the requirements of MDD 93/42/EEC. The products are in accordance to the 
corresponding regulations of MDD 93/42/EEC and they are CE-marked.

With reservation of changes and typographical errors!
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, Rev. 13_2023-05-25.

FRANÇAIS

1. Description du produit
Les mèches nasales sont disponibles en différentes exécutions, tailles et épaisseurs, à chaque 
fois empaquetées par paire ou individuellement dans un emballage stérile:

Variante 1: Attelle nasale de Reuter
Variante 2: Attelle nasale modelable (pouvant être coupée) 64 x 38 mm
Variante 3: Attelle nasale en forme de croissant

L’attelle nasale de Reuter (variante 1) correspond à une rondelle ovale plate pourvue d’une 
incision sur environ les 4/5ème de sa longueur permettant de plier l’attelle. L’attelle nasale est 
pourvue de trous prédécoupés servant à la fixation au moyen de matériel de suture chirurgi-
cal. Les arêtes sont arrondies et ébarbées afin d’assurer une introduction et un enlèvement 
atraumatiques qui ménagera le plus possible le patient. L’attelle nasale modelable (variante 2) 
peut être adaptée individuellement en fonction des besoins de l’utilisateur. 

6. Avertissement:
• Le temps normal de pose d’une attelle nasale est de 1 à 3 jours; elle ne doit pas ex-

céder 5 jours!
 Nous recommandons de l’enlever au plus tard à la fin du séjour hospitalier ou pendant le 

traitement post-opératoire ambulant, car une réaction locale peut éventuellement sur-
venir en cas de temps de pose plus long sans couverture antibiotique. C’est au médecin 
traitant qu’incombe de décider si un traitement antibiotique systémique ou local doit 
être prévu.

• Seul l’utilisateur est responsable de la modélisation de l’attelle nasale des éventuels 
dommages indirects en résultant!

7. Manipulation générale
Il convient d’éviter toute contamination du produit. Le produit doit être conservé dans son 
emballage de protection stérile. Cet emballage ne doit présenter aucun dommage. N’ouvrez 
l’emballage de protection que juste avant l’utilisation du produit. Avant d’ouvrir l’emballage, 
s’assurer qu’il n’est pas endommagé et que tous les cordons de soudure sont bien étanches, 
ce qui risquerait sinon de ne plus assurer la stérilité. Dans la mesure du possible, soumettez 
également le produit à un contrôle visuel pour exclure toute détérioration visible et tout dé-
faut fonctionnel.
Le produit est exclusivemnt prévu pour un usage unique. Si le scellement de l’emballage sté-
rile est ouvert, le contenu ne pourra plus être repris par le fabricant.

8. Emballage et stérilité
L’emballage du produit comprend:
• Emballage de stockage (emballage secondaire)
• Emballage stérile (emballage primaire)
L’emballage correspond aux normes en vigueur. L’emballage intact protège l’produit contre 
les influences extérieures et assure un stockage stérile.

8.1. Manipulation de l’emballage stérile
Lors de l’enlèvement du produit de son emballage, il convient d’observer les prescriptions 
d’asepsie correspondantes.

8.2. Stérilisation
Le produit est stérilisé dans son emballage de protection à l’EO (oxyde d’éthylène) (cf. le 
symbole sur l’emballage!).

8.3. Restérilisation
N’utilisez jamais un produit recyclé et/ou un produit qui a déjà été utilisé dans le passé ou 
qui n’est plus stérile.
Le recyclage de produits à usage unique est contradictoire au bien-être du patient. En effet, 
personne ne sait si le nettoyage et la stérilisation provoquent des défectuosités comme des 
pliures, fissures et altérations des matériaux, l’apparition de microorganismes, d’endotoxines 
et/ou de résidus chimiques et, par conséquent, une altération fonctionnelle.
C’est pourquoi l’utilisateur sera entièrement responsable des conséquences d’un recyclage et 
d’une réutilisation du produit. En effet, par le recyclage du produit, l’utilisateur reprend les 
responsabilités sinon incombant au fabricant du produit. Ce transfert est précisé dans la MDD 
93/42/CEE. Par conséquent, l’utilisateur prend des risques en cas d’éventuels dommages et 
blessures suite au recyclage d’un produit jetable.

9. Stockage
Le stockage s’effectue à l’abri et protégé de la poussière, de l’humidité et d’une contami-
nation. Stockage absolument à l’abri du rayonnement direct du soleil indispensable. Après 
écoulement de la date d’expiration, le produit n’a plus le droit d’être utilisé.

10. Elimination
Lors de l’élimination, assurez-vous de l’absence absolue de risques de blessures et d’infection. 
Les produits contaminés doivent être traités et éliminés en tant que déchets spéciaux, de 
sorte que personne ne risque d’entrer en contact avec les substances nocives.

11. Obligations de notification
Tous les incidents graves survenant en rapport avec le produit sont à signaler au fabricant 
et à l’autorité compétente du pays membre de l’UE au sein duquel réside l’utilisateur et/
ou le patient.

12. Déclaration de conformité
Nous déclarons par cette présente et sous notre responsabilité exclusive que les produits 
tels qu’ils ont été livrés sont conformes aux exigences de la MDD 93/42/CEE. Les produits 
répondent aux dispositions applicables en vigueur de la MDD 93/42/CEE et sont pourvus 
du sigle de la CE.

Sous réserve de modifications et erreures d’impression!
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, Rev. 13_2023-05-25.

ITALIANO

1. Descrizione del prodotto
Le stecche nasali sono sterilmente imballate in diverse versioni, in coppia oppure singolar-
mente e sono disponibili in grandezze e spessori diversi:

Variante 1: Stecca nasale secondo Reuter
Variante 2: Stecca nasale modellabile (tagliabile su misura) 64 x 38 mm
Variante 3: Stecca nasale a forma di falce

La stecca nasale secondo Reuter (variante 1) corrisponde, nella sua forma, a un disco piano e 
ovale ed è, per 4/5 della sua lunghezza dotata di un intaglio che consente la piegatura della 
stecca. Essa presenta alcune forature pretranciate per poter essere fissata mediante materia-
le di sutura chirurgica. I bordi sono smussati e sbavati per poterla introdurre e rimuovere il più 
delicatamente possibile e senza provocare dei traumi. 
La stecca nasale modellabile (variante 2) può essere tagliata individualmente a formato, a 
seconda delle esigenze dell’utente. 
La stecca nasale a forma di falce (variante 3) corrisponde ad un disco piano a forma di falce. 
I bordi sono arrotondati per poterla introdurre e rimuovere il più delicatamente possibile 
senza provocare traumi. 
Nelle stecche nasali (varianti 2+3) non sono presenti forature pretranciate, ciò però non pre-
giudica il funzionamento delle stecche.
Le stecche nasali di SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH sono impianti temporanei utiliz-
zati per sostenere il setto nasale dopo interventi rinochirurgici. L’impiego delle stecche per il 
setto nasale permette non solo di sostenere il setto ma di prevenire allo stesso tempo anche 
la formazione di un ematoma all’interno del setto e un’adesione che possa prodursi tra il 
setto nasale e la parete laterale del naso. Le speciali caratteristiche del materiale di superficie 
hanno inoltre un effetto inibitorio sulle incrostazioni.
Materiale: FEP (Fluoroplastic)

2. Indicazione
• Sostegno del setto nasale in seguito ad interventi rinochirurgici.
• Prevenzione di ematomi all’interno del setto in seguito ad interventi rinochirurgici.

3. Controindicazioni
• Reazioni allergiche al materiale utilizzato.
Se applicate a regola d’arte non si presentano altre controindicazioni!

4. Effetti collaterali
• Se applicate a regola d’arte non si sono verificati degli effetti collaterali.
• L’introduzione e la rimozione non corrette della stecca nasale possono provocare dolori, 

emorragie (ferite da taglio) e/o trauma della mucosa.

5. Modalità di uso
I prodotti dovrebbero essere utilizzati esclusivamente da parte di personale medico specializ-
zato (ad es. medico specializzato istruito).
Le informazioni allegate come le istruzioni per l’uso non sostituiscono l’assenza di conoscenze 
mediche e tecniche fondamentali. L’utente deve acquisire tali conoscenze eventualmente 
in corsi di aggiornamento specifici. L’acquisizione di conoscenze mediche specifiche e del-
le conseguenze diagnostiche e terapeutiche è di esclusiva competenza dell’utilizzatore del 
prodotto.
Per ottenere l’effetto desiderato si consiglia di introdurre le stecche per il setto nasale a paia, 
inserendone una nella principale cavità nasale a destra e una in quella sinistra. In caso di 
utilizzo di un prodotto imballato singolarmente in maniera sterile è importante ricordare che 

se si effettuano delle modifiche (ad es. ritaglio degli elementi) sarà esclusivamente l’utente ad 
assumersi l’intera responsabilità di ciò.

Variante 1: Stecca nasale secondo Reuter
La stecca nasale secondo Reuter può essere introdotta spingendo lungo l’intaglio le sue due 
metà sovrapposte. In linea generale il taglio della stecca nasale secondo Reuter è possibile, 
ma tuttavia sconsigliato dal fabbricante.

Variante 2: Stecca nasale modellabile (tagliabile su misura) 64 x 38 mm
Quando si utilizza la stecca nasale modellabile essa deve essere tagliata (“modellata”) su mi-
sura prima della sua applicazione, in funzione delle esigenze individuali. 

Variante 3: Stecca nasale a forma di falce
Anche la stecca nasale a forma di falce deve essere tagliata (“modellata”) se necessario e/o 
desiderato.
In linea generale il taglio della stecca nasale a forma di falce è possibile, ma tuttavia sconsi-
gliato dal fabbricante.

Durante la modellatura delle stecche nasali prestare attenzione a ottenere bordi smussati e 
sbavati, in caso contrario possono sorgere complicazioni durante l’inserimento o la rimozione 
delle stecche nasali quali, ad esempio, ferite da taglio all’entrata delle narici. 
Dopo la sua applicazione, la stecca nasale (varianti 1-3) deve essere fissata saldamente al 
setto nasale mediante materiale di sutura chirurgico per stabilizzarlo e evitare la migrazione 
o l’aspirazione del prodotto. 
Per rimuovere la stecca si deve prima disfare il materiale di sutura per poi poter prudente-
mente estrarre la stecca nasale mediante uno strumento appropriato.

6. Avvertenza
• La normale durata di permanenza è di 1-3 giorni, al massimo 5 giorni!
 Consigliamo di togliere le stecche per il setto nasale al più tardi alla conclusione della 

permanenza in clinica ovvero durante il trattamento post-operatorio / le cure post-ope-
ratorie ambulanti del paziente, poiché in caso di una maggiore permanenza senza prote-
zione antibiotica si potrebbe verificare una reazione locale. Il medico curante deciderà in 
merito ad un possibile trattamento antibiotico locale oppure sistemico.

• L’utilizzatore è l’unico responsabile di eventuali danni o conseguenze derivanti dalla 
modellazione del setto nasale!

7. Applicazione generale
Evitare qualsiasi contaminazione del prodotto. Conservare il prodotto all’interno del suo im-
ballaggio di protezione sigillato. L’imballaggio non deve presentare nessun danno. Aprire l’im-
ballaggio di protezione solo poco prima di estrarre il prodotto. Prima dell’apertura controllare 
che l’imballaggio non presenti danni e verificare che i punti di saldatura siano chiusi, poiché 
altrimenti potrebbe essere compromessa la sterilità. Controllare inoltre, per quanto possibile, 
che il prodotto non presenti nessun danno visibile e di carattere funzionale.
Il prodotto è previsto esclusivamente per un unicio uso. Una volta aperto il sigillo della confe-
zione sterile non è più possibile restituire il contenuto al produttore.

8. Confezionamento e sterilità
La confezione del prodotto comprende:
• La confezione idonea per la conservazione (confezione secondaria)
• La confezione sterile (confezione primaria)
L’imballaggio corrisponde alle norme vigenti. L’imballaggio intatto protegge la prodotto dagli 
influssi esterni e ne garantisce una conservazione sterile.

8.1. Trattamento della confezione sterile
Quando prelevate il prodotto dalla confezione badate ad osservare le prescrizioni riguardanti 
l’asepsi.

8.2. Sterilizzazione
Il prodotto nella sua confezione protettiva viene sterilizzato con ossido di etilene (v. simboli 
riportati sulla confezione!).

8.3. Risterilizzazione
La ripreparazione e/o il riutilizzo di un prodotto già usato precedentemente o che non sia 
sterile non è permesso.
La ripreparazione di prodotti monouso non rispetta il benessere del paziente. Non è possibile 
valutare se la pulizia e la sterilizzazione causano difetti come pieghe, strappi e modifiche del 
materiale, micro-organismi, endotossine e/o resti chimici causando in tal modo una modifica 
della funzionalità. 
L’utente si assume la completa responsabilità in caso di una ripreparazione e di un ri-utilizzo 
del prodotto. Effettuando la ripreparazione l’utente diventa produttore stesso del prodotto 
conformemente alla MDD 93/42/CEE. In tal modo l’utente si assume la responsabilità per 
eventuali danni conseguenti derivanti da un prodotto monouso preparato in maniera scor-
retta.

9. Stoccaggio
Immagazzinare lontano dalla polvere, dall’umidità e dalla contaminazione. Durante il depo-
sito è indispensabile evitare un irraggiamento solare diretto. Una volta scaduta la data di 
conservazione l’utilizzo del prodotto non è più consentito.

10. Eliminazione
Prevenire il rischio di ferite e di infezioni al momento dell’eliminazione. I prodotti contaminati 
devono essere gettati nei rifiuti speciali e devono essere trattati in maniera tale da escludere 
la contaminazione di terzi.

11. Obblighi di segnalazione
Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al prodotto devono essere seg-nalati al 
produttore e all’autorità competente dello Stato membro dell’UE in cui l’uten-te e/o il pazien-
te è residente/sono residenti.

12. Dichiarazione di conformità
Con la presente confermiamo sotto nostra sola responsabilità la conformità dei prodotti come 
consegnati. Essi sono conformi alle indicazioni della MDD 93/42/CEE. I prodotti sono conformi 
alle norme corrispondenti della MDD 93/42/CEE e sono contrassegnati con CE.

Con riserva di modifiche ed errori di stampa!
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, Rev. 13_2023-05-25.

ESPAÑOL

1. Descripción del producto
Las férulas de septum se pueden adquirir en diferentes variantes, envasadas de forma estéril 
por pares o por unidad y en diferentes tamaños y grosores:

Variante 1: Férulas de septum según Reuter
Variante 2: Férulas de septum modelables (recortables) 64 x 38 mm
Variante 3: Férulas de septum falciformes

La férula de septum falciforme según Reuter (variante 1) corresponde por su forma a un disco 
plano, oval con una incisión de aproximadamente 4/5 de la largura para doblar la férula. Está 
provista de agujeros preperforados para la fijación mediante material de sutura quirúrgico. 
Los cantos están redondeados y desbarbados con objeto de que su introducción y su extrac-
ción se efectúen lo más cuidadosa y atraumáticamente posible. La férula de septum modela-
ble (variante 2) también puede cortarse a medida en función de las necesidades del usuario. 
La férula de septum falciforme (variante 3) corresponde en su forma a un disco plano en 
forma de hoz. Los cantos están redondeados para permitir una introducción y una extracción 
lo más atraumáticas posible. 
En las férulas de septum (variantes 2+3) no hay perforaciones previdas, pero esto no afecta a 
la funcionalidad de las férulas de septum.
Las férulas de septum de SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH son implantes tempora-
les que sirven como férula para el tabique nasal después de intervenciones rinoquirúrgicas. 
Utilizando las férulas nasales se fija el septum y al mismo tiempo se previene la formación 
de hematomas intraseptales y una adhesión entre el septum y el tabique nasal lateral. Las 
propiedades especiales del material de la superficie actúan además de forma inhibidora ante 
incrustaciones.



Material: FEP (Fluoroplásticos)

2. Indicación
• Fijación del septum nasal tras operaciones quirúrgicas nasales.
• Prevención de hematomas intraseptales tras operaciones quirúrgicas nasales.

3. Contraindicaciones
• Reacciones alérgicas al material utilizado.
¡No existen otras contraindicaciones utilizándose debidamente!

4. Efectos secundarios
• No se conocen hasta la fecha utilizándose debidamente.
• La introducción o extracción inadecuadas de la férula de septum puede provocar dolor, 

hemorragias (lesión por corte) y/o traumatismo de la mucosa.

5. Advertencias para el uso
Únicamente el personal médico especializado deberá utilizar los productos (p. ej. un médico 
especialista formado).
La información que se acompaña, como p.ej. las instrucciones de uso, no sustituye la necesi-
dad de conocimientos básicos médicos y técnicos. El usuario debe adquirir tales conocimien-
tos mediante formación especializada. La adquisición de conocimientos médicos y sus conse-
cuencias diagnósticas y terapéuticas son responsabilidad exclusiva del usuario del producto.
Para lograr el efecto deseado, las férulas de septum deberán ser utilizadas en par, una en cada 
cavidad principal nasal derecha e izquierda. Al utilizar un producto envasado individualmente 
de forma estéril hay que observar que en caso de modificarlo (p. ej. separando las mitades) la 
responsabilidad de ello recae exclusivamente en el usuario.

Variante 1: Férulas de septum según Reuter
Para la introducción las dos mitades de la férula de septum según Reuter pueden desplazarse 
una sobre otra a lo largo de la incisión.
En principio es posible cortar la férula de septum según Reuter (variante 1), sin embargo no 
es recomendable por parte de los fabricantes.

Variante 2: Férulas de septum modelables (recortables) 64 x 38 mm
Cuando se utiliza la férula de septum modelable esta debe recortarse (“modelarse”) antes de 
su uso según los requisitos individuales.

Variante 3: Férulas de septum falciformes
También la férula de septum falciforme esta debe recortarse (”modelarse“)si es necesario 
y/o deseado.
En principio es posible cortar la férula de septum falciformes (variante 3), sin embargo no es 
recomendable por parte de los fabricantes.

En el modelado de las férulas de septum hay que asegurarse de que los cantos estén listos 
y limpios, pues de lo contrario en la inserción o extracción de las férulas de septum pueden 
surgir complicaciones, como lesiones por corte en la entrada de la nariz. 
Después del uso la férula de septum (variantes 1-3) debe fijarse mediante material de sutura 
quirúrgio en el tabique nasal con el fin de estabilizar éste y evitar una aspiración del producto. 
Para su extracción deberá soltarse primeramente el material de sutura, después, la férula 
nasal podrá ser extraída con cuidado con un instrumento apropiado. 

6. Advertencia
• ¡El tiempo de permanencia habitual es de 1 a 3 días, como máximo 5 días!
 Recomendamos retirar las férulas de septum lo más tardar al finalizar la hospitalización 

o bien durante el posterior tratamiento postoperatorio del paciente, ya que dadas las 
circunstancias puede producirse una reacción local en caso de una permanencia larga sin 
protección antibiótica. El médico tratante decide sobre un posible tratamiento antibióti-
co local o sistémico.

• ¡El usuario es el único responsable de la modelación de la férula septal y los daños 
derivados de la misma!

7. Uso general
Ha de evitarse toda contaminación del producto. El producto ha de ser conservado en su 
envase protector sellado. Éste no debe manifestar ningún deterioro. El envase protector se 

abrirá poco antes de retirar el producto. Inspeccionar el envase y el sellado hermético antes 
de su apertura para descartar una posible falta de integridad, dado que en tal caso el produc-
to podría haber perdido su esterilidad. El producto también tiene que ser examinado, dentro 
de lo posible, por si manifiesta deterioros visibles o de funcionamiento.
El producto sólamente puede utilizarse una sola vez. Una vez rasgado el precinto del envase 
estéril, el fabricante no admitirá la devolución del contenido.

8. Envase y esterilidad
Contenido del envase del producto:
• Envase de almacenamiento (envase secundario)
• Envase estéril (envase primario)
El envase corresponde a la normativa vigente. El envase en estado intacto protege el producto 
de influjos externos y garantiza su almacenamiento estéril.

8.1. Manejo del envase estéril
Al retirar el producto del envase tendrán que observarse las prescripciones asépticas corres-
pondientes.

8.2. Esterilización
El producto se somete en su embalaje de protección a un esterilización EO (óxido de etileno) 
(¡véase los símbolos en el envase!).

8.3. Reesterilización
El tratamiento y la reutilización de un producto previamente utilizados o no estéril no está 
permitido.
El tratamiento de productos desechables no corresponde al bien del paciente. No se puede 
calcular previamente si la limpieza y la esterilización pueden ocasionar defectos como plie-
gues, grietas y transformaciones del material, microorganismos, endotoxinas y/ó residuos 
químicos, que podrían causar cambios en la funcionalidad.
El usuario responde totalmente del tratamiento y de la reutilización del producto. Mediante 
el tratamiento, él se convierte en fabricante del producto según la MDD 93/42/CEE. Con ello, 
él responde de los daños que aparezcan posteriormente por causa de un producto desecha-
ble tratado indebidamente.

9. Conservación
El transporte y el almacenamiento se efectúan bajo protección de polvo, humedad y contami-
nación. Es indispensable evitar la irradiación directa del sol durante el almacenaje. Después 
de transcurrida la fecha de caducidad no está permitido el uso del producto.

10. Eliminación
En la eliminación hay que evitar con seguridad los riesgos de lesión y de infección. Los produc-
tos contaminados serán desechados como vertidos especiales y serán tratados de modo que 
quede excluida la contaminación de terceros.

11. Notificación obligatoria
Todas las incidencias de gravedad que se presenten en relación con el producto tienen que 
ser notificadas al fabricante y al organismo competente del Estado miembro de la UE en el 
que el usuario y/o el paciente tienen su residencia.

12. Declaración de conformidad
Declaramos bajo nuestra propia responsabilidad la conformidad de los productos suministra-
dos con los requisitos en la MDD 93/42/CEE. Los productos corresponden a las estipulaciones 
esenciales de la MDD 93/42/CEE y serán marcados con el distintivo CE.

¡Reservado el derecho a modificaciones y errores de impresión!
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, Rev. 13_2023-05-25.

ΕΛΛΗΝΙΚΑ

1. Περιγραφή προϊόντος
Οι νάρθηκες ρινικού διαφράγματος διατίθενται σε διάφορες εκδόσεις, κατά ζεύγη ή μεμο-
νωμένα σε αποστειρωμένη συσκευασία και σε διάφορα μεγέθη και πάχη:

Παραλλαγή 1: Νάρθηκας ρινικού διαφράγματος κατά Reuter
Παραλλαγή 2: Μοντελοποιήσιμος (με δυνατότητα κοπής) νάρθηκας ρινικού 
  διαφράγματος 64 x 38 mm
Παραλλαγή 3: Νάρθηκας ρινικού διαφράγματος σε μορφή δρεπανιού

Ο νάρθηκας ρινικού διαφράγματος κατά Reuter (παραλλαγή 1) αντιστοιχεί ως προς τη μορ-
φή του σε έναν επίπεδο, οβάλ δίσκο με εγκοπή περίπου στα 4/5 του μήκους για τη δίπλωση 
του νάρθηκα. Διαθέτει διάφορες προδιατρημένες οπές για τη στερέωση μέσω χειρουργικού 
υλικού ραφής. Οι ακμές είναι στρογγυλεμένες και χωρίς γρέζια για να είναι δυνατή η κατά το 
δυνατό ομαλή, ατραυματική εισαγωγή και αφαίρεση. 
Ο μοντελοποιήσιμος νάρθηκας ρινικού διαφράγματος (παραλλαγή 2) έχει δυνατότητα εξα-
τομικευμένης κοπής, ανάλογα με τις ανάγκες του χρήστη. 
Ο νάρθηκας ρινικού διαφράγματος σε μορφή δρεπανιού (παραλλαγή 3) αντιστοιχεί ως προς 
τη μορφή του σε έναν επίπεδο δίσκο σε μορφή δρεπανιού. Οι ακμές είναι στρογγυλεμένες 
για να είναι δυνατή η κατά το δυνατό ομαλή, ατραυματική εισαγωγή και αφαίρεση. 
Στους νάρθηκες ρινικού διαφράγματος (παραλλαγές 2+3) δεν υπάρχουν προδιατρήσεις, 
αλλά η λειτουργικότητα των ναρθήκων ρινικού διαφράγματος δεν περιορίζεται εξαιτίας 
αυτού.
Οι νάρθηκες ρινικού διαφράγματος της SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH είναι προ-
σωρινά εμφυτεύματα τα οποία χρησιμοποιούνται για τη στήριξη του ρινικού διαφράγμα-
τος μετά από ρινοχειρουργικές επεμβάσεις. Μέσω της χρήσης των ναρθήκων ρινικού δια-
φράγματος στηρίζεται το ρινικό διάφραγμα και ταυτόχρονα προλαμβάνεται η δημιουργία 
αιματώματος εντός του διαφράγματος και πρόσφυσης ανάμεσα στο ρινικό διάφραγμα και 
στο πλευρικό ρινικό τοίχωμα. Οι ειδικές ιδιότητες υλικού της επιφάνειας ανασχετικά στη 
δημιουργία αποθέσεων.
Υλικό: FEP (Φθοριούχος ρητίνη)

2. Ενδείξεις
• Στήριξη του ρινικού διαφράγματος μετά από ρινοχειρουργικές επεμβάσεις.
• Πρόληψη αιματωμάτων εντός του διαφράγματος μετά από ρινοχειρουργικές επεμβά-

σεις.

3. Αντενδείξεις
• Αλλεργικές αντιδράσεις στο χρησιμοποιούμενο υλικό.
Κατά την ορθή χρήση δεν υπάρχουν αντενδείξεις!

4. Παρενέργειες
• Κατά την ορθή χρήση δεν είναι γνωστές παρενέργειες.
• Η μη ενδεδειγμένη εισαγωγή ή αφαίρεση του νάρθηκα ρινικού διαφράγματος μπορεί 

να οδηγήσει σε πόνους, αιμορραγίες (τραυματισμός κοψίματος) και/ή τραυματισμό 
βλεννογόνου.

5. Οδηγίες εφαρμογής
Η εισαγωγή των ναρθήκων ρινικού διαφράγματος πρέπει κατά κανόνα να γίνεται σε μικρο-
χειρουργικές συνθήκες από έμπειρο ιατρικό εξειδικευμένο προσωπικό (π.χ. εκπαιδευμένος 
εξειδικευμένος ιατρός).
Οι συνοδευτικές πληροφορίες όπως π.χ. οι οδηγίες χρήσης δεν αντικαθιστούν την έλλειψη 
ιατρικών και τεχνικών βασικών γνώσεων. Τέτοιες γνώσεις ο χρήστης πρέπει ενδεχομένως να 
αποκτήσει σε ειδικές μετεκπαιδεύσεις. Η απόκτηση ιατρικών εξειδικευμένων γνώσεων και 
των διαγνωστικών και θεραπευτικών συνεπειών τους επαφίενται αποκλειστικά στον χρήση 
του προϊόντος.
Για την επίτευξη της επιθυμητής δράσης οι νάρθηκες ρινικού διαφράγματος πρέπει να 
τοποθετούνται κατά προτίμηση κατά ζεύγη, από ένας στην αριστερή και στη δεξιά ρινική 
κοιλότητα. Κατά τη χρήση προϊόντος σε μεμονωμένη αποστειρωμένη συσκευασία πρέπει 
να προσεχθεί ότι σε περίπτωση αλλαγών (π.χ. διαχωρισμός των μισών τμημάτων) ο χρήστης 
φέρει την αποκλειστική ευθύνη. 

Παραλλαγή 1: Νάρθηκας ρινικού διαφράγματος κατά Reuter
Για την εισαγωγή τα δυο μισά τμήματα του νάρθηκα ρινικού διαφράγματος κατά Reuter 
μπορούν να ωθηθούν το ένα πάνω από το άλλο. 
Κατά κανόνα η κοπή του νάρθηκα ρινικού διαφράγματος κατά Reuter (παραλλαγή 1) είναι 
μεν δυνατή, αλλά δεν συνιστάται από τον κατασκευαστή. 

Παραλλαγή 2: Μοντελοποιήσιμος (με δυνατότητα κοπής) νάρθηκας ρινικού διαφράγματος 
64 x 38 mm
Κατά τη χρήση του μοντελοποιήσιμου νάρθηκα ρινικού διαφράγματος αυτός πρέπει να κο-
πεί («μοντελοποιηθεί») ανάλογα σύμφωνα με τις ατομικές απαιτήσεις πριν την εισαγωγή. 

Παραλλαγή 3: Νάρθηκας ρινικού διαφράγματος σε μορφή δρεπανιού
Και ο νάρθηκας ρινικού διαφράγματος σε μορφή δρεπανιού, αν χρειάζεται και/ή είναι επι-
θυμητό, να κοπεί («μοντελοποιηθεί») ανάλογα.
Κατά κανόνα η κοπή του νάρθηκα ρινικού διαφράγματος σε μορφή δρεπανιού (παραλλαγή 
3) είναι μεν δυνατή, αλλά δεν συνιστάται από τον κατασκευαστή. 

Κατά κανόνα κατά τη μοντελοποίηση των ναρθήκων ρινικού διαφράγματος πρέπει να προ-
σεχθεί ώστε οι ακμές να είναι λείες και καθαρές, διότι διαφορετικά κατά την εισαγωγή ή 
αφαίρεση των ναρθήκων ρινικού διαφράγματος μπορούν να παρουσιαστούν επιπλοκές 
στην είσοδο της μύτης. 
Μετά την τοποθέτηση οι νάρθηκες ρινικού διαφράγματος (παραλλαγές 1-3) πρέπει να στε-
ρεωθούν σταθερά μέσω χειρουργικού υλικού ραφής στο ρινικό διάφραγμα για σταθεροποί-
ηση και για αποτροπή μετάθεσης ή ακόμη και αναρρόφησης του προϊόντος. 
Για την αφαίρεση πρέπει αρχικά να λυθεί το υλικό ραφής, στη συνέχεια ο νάρθηκας ρινικού 
διαφράγματος μπορεί να αφαιρεθεί προσεκτικά με ένα κατάλληλο όργανο. 

6. Προειδοποίηση 
• Η συνήθης διάρκεια τοποθέτησης είναι 1-3 ημέρες, το πολύ 5 ημέρες!
 Συνιστούμε την αφαίρεση των ναρθήκων ρινικού διαφράγματος το αργότερο στο τέλος 

της παραμονής στην κλινική ή κατά τη διάρκεια της εξωνοσοκομειακής μετεγχειρητικής 
θεραπείας/φροντίδας του ασθενούς, διότι σε ορισμένες περιπτώσεις σε μεγαλύτερη 
διάρκεια χρήσης χωρίς αντιβιοτική προστασία ενδέχεται να παρουσιαστεί τοπική αντί-
δραση. Ο θεράπων ιατρός αποφασίζει σχετικά με την πιθανή τοπική ή συστημική αντι-
βιοτική θεραπεία.

• Η ευθύνη για τη μοντελοποίηση του νάρθηκα ρινικού διαφράγματος και για τυχόν 
επακόλουθες συνέπειες που προκύπτουν από αυτό αναλαμβάνεται από τον χρήστη!

7. Γενικός χειρισμός
Πρέπει να αποφεύγεται κάθε μόλυνση του προϊόντος. Το προϊόν πρέπει να φυλαχθεί μέσα 
στην προστατευτική συσκευασία του. Αυτή δεν επιτρέπεται να έχει ζημιές. Η προστατευτική 
συσκευασία πρέπει να ανοίγει λίγο πριν την αφαίρεση του προϊόντος. Πριν από το άνοιγμα η 
συσκευασία πρέπει να ελεγχθεί για ζημιές καθώς και για κλειστές ραφές συγκόλλησης διότι 
θα μπορούσε να επηρεαστεί αρνητικά η αποστείρωση. Επιπλέον, το προϊόν, εφόσον είναι 
δυνατό, πρέπει να ελεγχθεί για οπτικές και λειτουργικές ζημιές.
Το προϊόν προορίζεται αποκλειστικά για μια χρήση. Με ανοιχτή ραφή σφράγισης της απο-
στειρωμένης συσκευασίας το περιεχόμενο δεν μπορεί να γίνει δεκτό ως επιστροφή στον 
κατασκευαστή.

8. Συσκευασία και αποστείρωση
Η συσκευασία του προϊόντος αποτελείται από τα εξής:
Συσκευασία αποθήκευσης (δευτερεύουσα συσκευασία)
Αποστειρωμένη συσκευασία (κύρια συσκευασία)
Η συσκευασία καλύπτει τις απαιτήσεις των ισχυόντων προτύπων. Η άθικτη συσκευασία 
προστατεύει το προϊόν από εξωτερικές επιδράσεις και εξασφαλίζει αποστειρωμένη απο-
θήκευση.

8.1. Χειρισμός της αποστειρωμένης συσκευασίας
Κατά την αφαίρεση του προϊόντος από τη συσκευασία πρέπει να τηρούνται οι αντίστοιχες 
ασηπτικές προδιαγραφές.

8.2. Αποστείρωση
Το προϊόν αποστειρώνεται μέσα στην προστατευτική συσκευασία του EO (οξείδιο του αιθυ-
λενίου) (βλέπε σύμβολα πάνω στη συσκευασία!).

8.3. Εκ νέου αποστείρωση
Η εκ νέου επεξεργασία και/ή επαναχρησιμοποίηση ενός ήδη προηγουμένως χρησιμοποιη-
μένου ή μη αποστειρωμένου προϊόντος δεν επιτρέπεται.
Η επεξεργασία προϊόντων μιας χρήσης δεν βρίσκεται απαραίτητα σε αρμονία με το όφελος 
του ασθενούς. Δεν μπορεί να εκτιμηθεί αν μέσω του καθαρισμού και της αποστείρωσης 

παρουσιαστούν ελαττώματα όπως τσακίσματα, ρωγμές και μεταβολές υλικού, μικροοργα-
νισμοί, ενδοτοξίνες και/ή χημικά υπολείμματα και συνεπώς μεταβολές στη λειτουργικότητα.
Ο χρήστης φέρει την πλήρη ευθύνη για την προετοιμασία και την επαναχρησιμοποίηση του 
προϊόντος. Μέσω της επεξεργασίας γίνεται παρασκευαστής του προϊόντος σύμφωνα με την 
Οδηγία περί ιατρικών συσκευών 93/42/ΕΟΚ. Έτσι φέρει την ευθύνη για τυχόν παρουσιαζό-
μενες επακόλουθες ζημιές ενός προϊόντος μιας χρήσης που έχει υποστεί επεξεργασία με 
επιβλαβή τρόπο.

9. Αποθήκευση
Η αποθήκευση πραγματοποιείται σε χώρο προστατευμένο από σκόνη, υγρασία και μόλυν-
ση. Κατά τη διάρκεια της αποθήκευσης πρέπει να αποφεύγεται οπωσδήποτε η άμεση ηλι-
ακή ακτινοβολία. Μετά την παρέλευση της ημερομηνίας λήξης το προϊόν δεν επιτρέπεται 
πλέον να χρησιμοποιείται.

10. Απόρριψη
Κατά την απόρριψη πρέπει να αποφεύγεται οπωσδήποτε ο κίνδυνος τραυματισμού και μό-
λυνσης. Τα μολυσμένα προϊόντα πρέπει να οδηγούνται στα ειδικά απόβλητα και να υφίστα-
ται τέτοια επεξεργασία ώστε να αποκλείεται μόλυνση τρίτων.

11. Υποχρεώσεις αναγγελίας
Όλα τα σοβαρά περιστατικά που σχετίζονται με το προϊόν πρέπει να αναγγέλλονται στον 
κατασκευαστή ή στην αρμόδια αρχή του κράτους-μέλους της ΕΕ στην οποία διαμένει ο χρή-
στης και/ή ο ασθενής.

12. Δήλωση συμμόρφωσης
Δηλώνουμε με αποκλειστική ευθύνη τη συμμόρφωση των προϊόντων στην παραδιδόμενη 
έκδοση σύμφωνα με τις απαιτήσεις της Οδηγίας περί ιατρικών συσκευών 93/42/ΕΟΚ. Τα 
προϊόντα ικανοποιούν τις σχετικές διατάξεις της  Οδηγίας περί ιατρικών συσκευών 93/42/
ΕΟΚ και φέρουν σήμα CE.

Με την επιφύλαξη αλλαγών και σφαλμάτων εκτύπωσης!
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, Rev. 13_2023-05-25.

MAGYAR

1. Termékleírás
A septumsínek különböző kivitelekben, párosával vagy egyenként sterilen csomagolva és kü-
lönböző méretekben és vastagságokban állnak rendelkezésre:

1. változat: Septumsín Reuter-splint után
2. változat: Alakítható (darabolható) septumsín 64 x 38 mm
3. változat: Sarló alakú septumsín

A Reuter-splint utáni septumsín (1. változat) formájában megfelel egy lapos, ovális egy betét a 
hossza 4/5 részéig nyúló bemetszéssel a sín behajtásához. Több előre elkészített furattal ren-
delkezik a sebészeti varróanyaggal történő rögzítéshez. Az élek le vannak kerekítve és sorjázva 
vannak a lehető legkíméletesebb atraumatikus bevezetéshez és eltávolításhoz. 
Az alakítható septumsín (2. változat) a használó igénye szerint egyedileg méretre vágható. 
A sarló alakú septumsín (3. változat) formáját tekintve egy lapos, sarló alakú betétnek felel 
meg. Az élek mindig le vannak kerekítve a lehető legkíméletesebb atraumatikus bevezetéshez 
és eltávolításhoz. 
A 2. és 3. változat szerinti septumsínek nem rendelkeznek előre elkészített furatokkal, ez azon-
ban a septumsínek működőképességét nem befolyásolja.
A SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH septumsínjei esetében ideiglenes implantátum-
ról van szó, amelyet az orrsövény orrsebészeti beavatkozások utáni sínezésére használnak. A 
septumsínek használatával az orrsövény támaszt kap, és egyidejűleg megelőzhető bele a sep-
tumon belüli vérömleny-kialakulás és az orrsövény és az orr oldalfalának az összetapadása. A 
felület speciális anyagtulajdonságai ezenkívül megakadályozzák a varasodást.
Anyag: FEP (fluortartalmú műanyag)

2. Javallat
• Az orrsövény megtámasztása orrsebészeti beavatkozások után.

• A septumon belüli vérömlenyek kialakulásának megelőzés orrsebészeti beavatkozások 
után.

3. Ellenjavallatok
• Allergiás reakciók a használt anyaggal szemben.
Szakszerű alkalmazás esetén egyébként nincsenek ellenjavallatok!

4. Mellékhatások
• Szakszerű használat esetén mellékhatások nem ismertek.
• A nem szakszerű használat, ill. a septumsín eltávolítása fájdalommal, vérzésekkel (vágott 

sérülés) és/vagy a nyálkahártya traumatizálódásával járhat.

5. Alkalmazási utasítások
A septumsínek behelyezését alapvetően mikrosebészeti körülmények között tapasztalt orvosi 
szakszemélyzet (pl. Képzett szakorvos) végezheti.
A mellékelt információk, mint pl. a használati utasítás, nem pótolják a hiányzó orvosi és tech-
nikai alapismereteket. Az ilyen ismereteket a használónak adott esetben speciális szakmai 
továbbképzések keretében kell megszereznie. Az orvosi szakismeretek megszerzése és azok 
diagnosztikai és terápiás következményei egyedül és kizárólag a termék használójának a kö-
telessége.
A kívánt hatás elérése érdekében a septumsínek párosával történő behelyezését kell előny-
ben részesíteni – egyet a bal, egyet pedig a jobb oldali fő orrüregbe. Egyesével sterilen cso-
magolt termékek esetén ügyelni kell arra, hogy a változtatásokért (pl. a fél részek szétválasz-
tásáért) egyedül a használó felelős. 

1. változat: Septumsín Reuter-splint után
A bevezetéshez a Reuter-splint utáni septumsín két fele a bemetszés hosszában egymás fölé 
tolható. 
A Reuter-splint utáni septumsín (1. változat) darabolása alapvetően ugyan lehetséges, azon-
ban a gyártó ezt nem ajánlja. 

2. változat: Alakítható (darabolható) septumsín 64 x 38 mm
Alakítható septumsín használata esetén a sínt behelyezés előtt az egyedi követelményeknek 
megfelelően méretre kell vágni („alakítani” kell). 

3. változat: Sarló alakú septumsín
Szükség esetén és/vagy ha kívánatos, a sarló alakú septumsín is megfelelően méretre vágható 
(„alakítható”).
A sarló alakú septumsín (3. változat) darabolása alapvetően ugyan lehetséges, azonban a 
gyártó ezt nem ajánlja. 

A septumsínek alakítása során alapvetően ügyelni kell a sima és tiszta élekre, különben a 
septumsínek behelyezésekor, illetve eltávolításakor komplikációk léphetnek fel, pl. vágott 
sérülések az orrnyílásnál. 
Behelyezés után a septumsíneket (1.–3. változat) sebészeti varróanyaggal alapvetően bizton-
ságosan az orrsövényhez kell rögzíteni a stabilizálás érdekében és a termék elmozdulásának 
vagy akár belégzésének megakadályozása érdekében. 
Az eltávolításhoz először a varratanyagot kell kioldani, majd a septumsínt egy megfelelő esz-
közzel óvatosan ki kell húzni. 

6. Figyelmeztető utasítás 
• A szokásos viselési időtartam 1–3 nap, legfeljebb 5 nap!
 Javasoljuk, hogy a septumsíneket legkésőbb a klinikai tartózkodás végén, ill. a páciens 

ambuláns posztoperatív kezelése/gondozása során kell eltávolítani, mivel bizonyos ese-
tekben a hosszabb benntartási idő antibiotikus védelem nélkül helyi reakciókat válthat ki. 
A kezelést végző orvos dönt egy esetleges helyi vagy szisztémás antibiotikus kezelésről.

• A septumsín alakításával és az abból kifolyólag esetleg bekövetkező sérülésekért a fe-
lelősséget kizárólag a használó viseli!

7. Általános kezelés
A termék bármilyen szennyeződését el kell kerülni. A terméket saját lezárt védőcsomagolá-
sában kell tárolni. A terméken nem lehetnek sérülések. A védőcsomagolást csak röviddel a 
termék kivétele előtt nyissa ki. Kinyitás előtt a csomagolás sérüléseit és a hegesztett lezárá-

sok állapotát meg kell vizsgálni, mivel ezek a sterilitást befolyásolhatják. Ezenkívül lehetőség 
szerint vizuálisan ellenőrizni kell a termék látható és a működést befolyásoló sérüléseit is.
A terméket kizárólag egyszeri használatra tervezték. Ha a steril csomagolás hegesztett lezárá-
sa nyitott, akkor a terméket a gyártó már nem veszi vissza.

8. Csomagolás és sterilitás
A termék csomagolásának részei:
• Tároló csomagolás (másodlagos csomagolás)
• Steril csomagolás (elsődleges csomagolás)
A csomagolás megfelel a érvényes szabványoknak. A terméket az ép csomagolás óvja a külső 
hatásoktól és garantálja a steril tárolás lehetőségét.

8.1. A steril csomagolás kezelése
A termék csomagolásból történő kivételekor a megfelelő aszeptikus előírásokat be kell tar-
tani.

8.2. Sterilizálás
A termék a védőcsomagolásban etilén-dioxiddal sterilizált állapotban van (lásd a szimbólu-
mokat a csomagoláson!).

8.3. Újrasterilizálás
Egy korábban már behelyezett vagy nem steril termék ismételt megtisztítása és/vagy ismételt 
felhasználása nem megengedett.
Egyszer használatos termékek megtisztítása nincs összhangban a páciens érdekével. Nem 
lehet előre látni, hogy a tisztítással és a sterilizálással nem merülnek-e fel problémák, pl. töré-
sek, repedések és anyagelváltozások, mikroorganizmusok, endotoxinok és/vagy vegyszerma-
radványok, és ezek nem vezetnek-e a működés megváltozásához.
Egyedül a használó a felelős a termék megtisztításáért és ismételt felhasználásáért. Az orvos-
technikai eszközökről szóló 93/42/EGT rendelet értelmében ő válik a termék gyártójává. Így 
egy egyszer használatos termék helytelen tisztítása miatt esetleg felmerülő következményes 
károkért ő viseli a felelősséget.

9. Tárolás
A tárolás portól, nedvességtől és szennyeződéstől védett módon történik. Tárolás közben a 
közvetlen napsugárzást el kell kerülni. A lejárati dátum után a terméket nem szabad felhasz-
nálni.

10. Ártalmatlanítás
Ártalmatlanítás közben a sérülés- és fertőzésveszélyt biztonságosan el kell kerülni. A szeny-
nyezett termékeket veszélyes hulladékként kell tárolni és kezelni más személyek kitettségének 
elkerülése érdekében.

11. Jelentési kötelezettségek
A termékkel összefüggésben felmerülő összes jelentős eseményt jelenteni kell a gyártónak és 
a használó címe és/vagy a páciens lakhelye szerinti ország illetékes hatóságánál.

12. Megfelelőségi nyilatkozat
Felelősségünk tudatában kijelentjük, hogy a termékek a szállított kivitelben összhangban van-
nak az orvostechnikai eszközökről szóló 93/42/EGT rendelet előírásainak. A termékek megfe-
lelnek a orvostechnikai eszközökről szóló 93/42/EGT rendelet vonatkozó rendelkezéseinek, 
és CE-jelzéssel rendelkeznek.

A változtatások és a nyomdahibák joga fenntartva!
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, Rev. 13_2023-05-25.

中文

1.产品说明
隔膜夹板具有不同的规格, 成对或单个无菌包装, 具有不同的尺寸和厚度: 

款式 1： Reuter 隔膜夹板
款式 2： 可塑型(可裁剪)的隔膜夹板 64 x 38 mm
款式 3： 月牙形的隔膜夹板

Reuter 隔膜夹板(款式 1)在形状上相当于一 个扁平的椭圆形垫片, 在其大约 4/5 的长
度范围内具有一 个用于折叠夹板的切口.这种夹板带有多个预冲孔, 用于借助外科缝合
材料进行固定.为了尽可能柔软、无创伤地放入和取出, 边缘经过修圆和去毛刺处理。
可塑型的隔膜夹板(款式 2)可以根据使用者需求进行个性化的裁剪。 
月牙形的隔膜夹板(款式 3)在形状上相当于一 个扁平的月牙形垫片.为了尽可能柔软、
无创伤地放入和取出, 边缘分别经过修圆处理。 
在隔膜夹板(款式 2+3)中没有预制穿孔, 但这不会影响隔膜夹板的功能。
SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH 的隔膜夹板是一 种临时性植入物, 用于在鼻窦外
科手术后夹住鼻隔膜.通过使用隔膜夹板保护隔膜, 与此同时, 预防内侧血肿的形成以及
预防在鼻隔膜与鼻侧壁之间形成粘连.表面特殊的材料特性还能防止形成结痂。
材料： FEP(氟塑料)

2. 适应症
• 在鼻窦外科手术后支撑鼻隔膜。
• 在鼻窦外科手术后预防内侧血肿。

3. 禁忌症
• 对于所用材料有过敏反应。
此外, 在专业使用时没有禁忌症。

4. 副作用
• 专业使用时, 副作用未知。
• 隔膜夹板放入或取出不专业, 可能导致疼痛、流血(割伤)和/或粘膜创伤。

5. 使用提示
原则上应在显微外科条件下由经验丰富的医学专业人员(例如受过培训的专业医生)使
用隔膜夹板。
在此, 尽管随附了相关信息例如使用说明书, 仍须具备医学和技术基础知识.必要时, 使
用者必须在专业的职业进修中获取这些知识.只能由产品使用者自行获取医学专业知识
及其诊断和治疗结论。
为了获得所需作用, 最好成对使用隔膜夹板, 左右主鼻腔各一 个. 在使用单个无菌包装
的产品时请注意, 发生变化(例如半片分离)时由使用者单独承担责任。

款式 1：Reuter 隔膜夹板
为了放入, 可以沿切口相叠地推动 Reuter 隔膜夹板的两个半片。
尽管在原则上可以对 Reuter 隔膜夹板(款式 1)进行裁剪, 但制造商方并不建议。

款式 2：可塑型(可裁剪)的隔膜夹板 64 x 38 mm
在使用可塑型的隔膜夹板时, 在使用前必须根据个性化的要求对其进行相应裁剪 
(“塑型”)。 

款式 3：月牙形的隔膜夹板
必要时和/或想要时, 也可以对月牙形的隔膜夹板进行相应裁剪(“塑型”)。
尽管在原则上可以对月牙形的隔膜夹板(款式 3)进行裁剪, 但制造商方并不建议。

在对隔膜夹板进行塑型时, 原则上要注意边缘的平整性以及整齐性, 否则在插入或取出
隔膜夹板时可能出现并发症, 例如割伤鼻孔。
放入后, 原则上必须借助外科缝合材料将隔膜夹板(款式 1-3)牢牢固定在鼻隔膜上, 将
其稳定住, 防止产品移动, 甚至被误吸。
取出时, 必须首先松开缝合材料, 然后可以用合适的器械将隔膜夹板小心拉出。

6. 警告提示 
• 放置时间一般为 1-3 天, 最长 5 天！
 我们建议, 最晚在患者住院结束后或在门诊手术后的再治疗/护理期间取出隔膜夹

板, 因为在没有抗生素保护的情况下长时间放置可能导致局部反应.主治医生决定, 
是否采取局部或全身抗生素治疗。

• 使用者单独负责隔膜夹板的塑型和由此可能导致的间接损失！

7. 常规处理
必须避免各种形式的产品污染.产品必须存放在其密封的防护包装中.包装不得损坏.在
将要取出产品前方可打开防护包装.在打开前, 检查包装是否损坏以及焊缝是否封闭, 否
则可能会影响无菌性.另外, 必须尽量检查产品的外观和功能方面的损坏。
产品为一次性产品.在打开无菌包装的密封接缝后, 制造商将不再回收其中所含物品.

8. 包装和无菌性
产品的包装包含：
• 储藏包装(二次包装)
• 无菌包装(一次包装)
包装符合有效标准.完好无损的包装能够防止产品受到外部影响并确保其无菌储藏。

8.1. 无菌包装的处理
从包装中取出产品时, 应当注意相应的无菌规定。

8.2. 灭菌
在其防护包装中对产品进行 EO(环氧乙烷)灭菌(参见包装上的符号说明！)。

8.3. 再灭菌
禁止再处理和/或重复使用已经用过的或非无菌的产品。
一次性产品的处理不利于患者健康.在清洁和灭菌时是否会出现损坏(例如弯折、裂纹
和材料变化)、微生物、内毒素和/或化学残留物以及是否会由此导致功能变化, 这是
无法预计的。
使用者对产品的处理和重复使用负全责.进行处理时, 用户将变成 MDD 93/42/EEC 
意义上的产品制造商.因此, 他对因一次性产品处理不完善而可能导致出现的间接损失
负责。

9. 储藏
在防尘、防潮和防污染的情况下进行储藏.储藏期间, 必须避免太阳直晒.过期后, 不得
再使用产品。

10. 废弃处理
在废弃处理时, 必须避免受伤和感染危险.将被污染的产品归到特殊垃圾中并进行妥善
处理, 以防污染第三方。

11 .报告义务
将出现的所有与产品相关的严重事故报告给制造商以及使用者和/或患者所居住的欧
盟成员国的主管部门。

12. 一致性声明
我们单独负责声明, 供货规格的产品符合 MDD 93/42/EEC 的要求.产品符合 MDD 93/42/
EEC 的相关规定并且带有 CE 标记。
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