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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 I'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
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DEUTSCH

1. Produktbeschreibung
Die i sind in , paarweise oder einzeln steril ver-
packt und in unterschiedlichen GroRen und Starken verfiigbar:

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

Die Septumschiene nach Reuter (Variante 1) entspricht in ihrer Form einer flachen, ovalen
Scheibe mit einem Einschnitt tiber ca. 4/5 der Lange zum Falten der Schiene. Sie ist mit meh-
reren vorgestanzten Lichern zur Fixierung mittels chirurgischen Nahtmaterials versehen. Die
Kanten sind abgerundet und entgratet, um ein méglichst schonendes, atraumatisches Ein-
fiihren und Entfernen zu erméglichen.

Die modellierbare Septumschiene (Variante 2) ist, je nach Bedarf des Anwenders, individuell
zuschneidbar.

Die sichelférmige Septumschiene (Variante 3) entspricht in ihrer Form einer flachen, sichel-
formigen Scheibe. Die Kanten sind jeweils abgerundet, um ein méglichst schonendes, atrau-
matisches Einfihren und Entfernen zu erméglichen.

Bei den Septumschienen (Varianten 2+3) sind keine Perforationen vorgefertigt, hierdurch
wird die i itat der i jedoch nicht intrachti

Bei den Septumschienen der SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH handelt es sich um tem-
porire Implantate, die zum Schienen des Nasenseptums nach rhino-chirurgischen Eingriffen
verwendet werden. Durch den Einsatz der Septumschienen wird das Septum gestiitzt und
i i ] i und einer Adhdsion zwischen Nasenseptum
i Materialei der Oberflache

ig einer int '
und seitlicher Die
wirken zudem hemmend auf Inkrustationen.
Material: ~ FEP (Fluorkunststoff)

2. Indikation
« stiitzen des Nasenseptums nach rhino-chirurgischen Eingriffen.
«  Vorbeugung intraseptaler Himatome nach rhino-chirurgischen Eingriffen.

3. Kontraindikationen
*  Allergische Reaktionen auf das verwendete Material.
*  Beifachgerechter besteht keine !

4. Nebenwirkungen

© Bei fachgerechter Anwendung sind Nebenwirkungen nicht bekannt.

«  Die nicht sachgemaRe Einfiihrung bzw. Entfernung der Septumschiene kann zu Schmer-
zen, Blutungen (Schnittverletzung) und/oder Schleimhauttraumatisierung fiihren.

5. Anwendungshinweise

Das Einsetzen der Septumschienen sollte grundstzlich unter mikrochirurgischen Bedingun-
gen durch erfahrenes medizinisches F (28. i Facharzt) erfolgen.
Die beigelegten Informationen wie z.B. die Gebrauchsanweisung ersetzen dabei nicht feh-
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Trocken aufbewahren Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Keep dry Do not use if package is damaged
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Vor Sonnenlicht fernhalten

Keep away from sunlight

Tenir a distance de la lumiére du soleil
Tenere lontano dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar

Gebrauchsanweisung beachten
Consult instructions for use
Respecter le mode d'emploi
Osservare le istruzioni per Iuso
Observar las instrucciones de uso
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Nicht wiederverwenden Nicht erneut sterilisieren

Do not re-use Do not resterilise

Ne pas réutiliser Ne pas restériliser

Non riutilizzare Non sterilizzare nuovamente

No reutilizar No reesterilizar
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“Caution: Federal law restricts this device

Hersteller
Manufacturer to sale by or on the order of a physician.
Fabricant For USA only*
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Fabricante

Kataokevaotig
Gyartd

RIS

STERILE(EQ|

Sterilisiert durch Ethylenoxid
Sterilised using ethylene oxide

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado por 6xido de etileno
Steriliserad med etenoxid
I sterilizalva 0297

Etilén-oxid
RRTS MDD 93/42/EEC
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Variante 2: Modellierbare i 64 x 38 mm
Bei Verwendung der modellierbaren Septumschiene muss diese gemaR den individuellen An-
forderungen vor dem Einsetzen entsprechend zugeschnitten (“modelliert”) werden.

Variante 3: Sichelférmige

Auch die sichelfrmige Septumschiene kann, falls nétig und/oder gewiinscht, entsprechend
zugeschnitten (“modelliert”) werden.

Grundsétzlich ist das Zuschneiden der sichelférmigen Septumschiene (Variante 3) zwar még-
lich, es wird jedoch von Herstellerseite nicht empfohlen.

Grundsitzlich 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 kénnen.

Nach dem Einsetzen miissen die Septumschienen (Varianten 1-3) grundstzlich 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 zunachst das Nahtmaterial geldst werden, danach kann die Septum-
schiene mit einem geeigneten Instrument vorsichtig herausgezogen werden.

iche Liegedauer betrigt 1-3 Tage, maximal 5 Tage!

. Wir die i i zum Ende des Klinil haltes bzw.
wahrend der des Patienten zu
entfernen, da es unter Umstanden bei einer langeren Verweildauer ohne antibiotischen
Schutz zu einer lokalen Reaktion kommen kann. Der behandelnde Arzt entscheidet tiber
eine mogliche lokale oder systemische antibiotische Behandlung.

* Die tung fiir die i der i und daraus
eventuelle Folgeschaden tragt 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 Beschadigungen auf-
weisen. Die Schutzverpackung ist erst kurz vor der Entnahme des Produktes zu 6ffnen. Vor
dem Offnen ist die Verpackung auf adij sowie auf iRna u
da die Sterilitat sein kénnte. Zusatzlich muss das Produkt, soweit
moglich, auf optische und funktionelle Beschadigungen kontrolliert werden.
Das Produkt ist ausschlieRlich fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei gedffneter Siegel-

93/42/EWG. Damit tragt er die Haftung fir eventuell auftretende Folgeschaden eines schad-
haft aufbereiteten Einmalproduktes.

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

9. Lagerung
Die Lagerung erfolgt staub-, igkeits- und Wahrend der Lage-
rung ist eine direkte i sicher zu vermeiden. Nach Ablauf des Ver

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 a i und so zu dass eine Kontami-
nation Dritter ausgeschlossen ist.

11. Meldepflichten
Alle im mit dem Produkt chwer Vorfille sind dem
Hersteller und der zustédndigen Behorde des EU-Mitgli in dem der und/
oder Patient ansassig ist, zu melden.

12. Konformitatserklarung
Wir erklaren in alleiniger Verantwortung die Konformitét der Produkte in der gelieferten Aus-
fiihrung im Einklang mit den Anforderungen der MDD 93/42/EWG. Die Produkte entsprechen

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 isition of special medical and the i diagnos-
ticand t ic are the sole ity 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 ions or modifications (i.e. ion 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

den einschligigen Bestimmungen der MDD93/42/EWG und werden mit dem CE

er does not r it.

versehen.

gen und Druckfehler !
© 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
Model3:  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-
of i 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!

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 s 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 products is not in c 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.

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.

naht der Sterilverpackung kann der Inhalt vom Hersteller nicht mehr zur
werden.

8. Verpackung und Ste
Die Verpackung des Produktes besteht aus:

¢  Lagerverpackung (Sekundérverpackung)

«  Sterilverpackung (Primérverpackung)

Die Verpackung entspricht den giiltigen Normen. Die intakte Verpackung schiitzt das Produkt
vor duBeren Einfliissen und gewahrleistet seine sterile Lagerung.

lende i und i Gr Solche isse muss der

ggf. in speziellen Fachweiterbildungen erwerben. Der Erwerb medizinischer Fachkenntnisse
und deren di i und ther: i obliegen einzig und allein dem
Anwender des Produktes.

Um die gewiinschte Wirkung zu erzielen, sollten die Septumschienen bevorzugt paarweise —
je eine in die linke und rechte Nasenhaupthéhle — eingesetzt werden. Bei Verwendung eines
einzeln steril verpackten Produktes ist darauf zu achten, dass bei Veranderungen (z.B. Tren-
nen der Halften) die Verantwortung hierfiir allein der Anwender tragt.

Variante 1: Septumschiene nach Reuter

Zum Einfiihren kénnen die beiden Halften der Septumschiene nach Reuter entlang des Ein-
schnittes ibereinander geschoben werden.
Grundsitzlich ist das i

es wird jedoch von Herstellerseite nicht empfohlen.

nach Reuter (Variante 1) zwar méglich,

8.1. der
Bei der Entnahme des Produktes aus der Packung sollten die entsprechenden

12. D« ion 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.

Vorschriften beachtet werden.

8.2. Sterilisation
Das Produkt wird in seiner Schutzverpackung EO
rung auf der Verpackung!).

ilisiert (siehe

8.3. Resterilisation

Die Wiederaufbereitung und/oder Wiederverwendung eines bereits frither eingesetzten
oder unsterilen Produktes ist nicht gestattet.

Die Aufbereitung von Einmalprodukten steht nicht im Einklang mit dem Patientenwohl. Es
ist nicht abschatzbar, ob durch die Reinigung und Sterilisation Defekte wie Knicke, Risse und

FRANGAIS
1. Description du produit
Les méches nasales sont disponibles en diffé écutions, tailles et épai & chaque

fois empaquetées par paire ou individuellement dans un emballage stérile:

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

Uattelle nasale de Reuter (variante 1) correspond & une rondelle ovale plate pourvue d'une
incision sur environ les 4/5éme de salongueur permettant de plier lattelle. Uattelle nasale est
pourvue de trous prédécoupés servant a la fixation au moyen de matériel de suture chirurgi-
cal. Les arétes sont arrondies et ébarbées afin d'assurer une introduction et un enlévement

Materialveranderungen, Mi E und/oder auf-

uimé le plus possible le patient. L'attelle nasale modelable (variante 2)

treten und damit zu Veranderungen in der Funktionalitat fihren.
Der der tragt die volle tung fur eine itung und Wiederverwendung
des Produktes. Durch die Aufbereitung wird er zum Hersteller des Produktes gem. MDD

q
peut étre adaptée individuellement en fonction des besoins de I'utilisateur.

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

*  Theproductisusually leftin place for i f1-3 days, notmore 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)
e Sterile packaging (primary packaging)

Uattelle nasale en forme de croissant (variante 3) se présente comme un disque plat en forme
de croissant. Les arétes 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 aprés 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

*  Souténement de la cloison nasale a la suite de rhino-interventions chirurgicales.

. phylaxie d’hé i 4 la suite de rhino-interventions chirurgicales.
3. Contre-indications

*  Réaction allergique au matériau utilisé.
*  Sinon, a condition d’une utilisation dans les régles de I'art, il n’existe aucune contre-in-
dication!

4. Effets secondaires

*  Acondition d’une utilisation dans les régles de I'art, aucun effet secondaire n'est connu.

* Lintroduction et le retrait non conformes de Iattelle nasale peuvent étre a l'origine de
douleurs, de saignements (coupures) et/ou de traumatismes de la muqueuse.

5. Remarques d’utilisation
Lutilisation des produits est réservée a 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 p continues. L de
i édi et leurs i é i i
exclusivement et uniquement a Iutilisateur du produit. Afin d’obtenir I'effet souhaité, les at-
telles nasales devraient toujours étre mises en place par paire, a 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 I'utilisateur qui est

6. Avertissement:

+ Le temps normal de pose d’une attelle nasale est de 1 2 3 jours; elle ne doit pas ex-
céder 5 jours!
Nous recommandons de I'enlever au plus tard a 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
étre prévu.

*  Seul I'utili est de la
dommages indirects en résultant!

de l'attelle nasale des éventuels

7. Manipulation générale

1l convient d'éviter toute contamination du produit. Le produit doit tre conservé dans son
emballage de protection stérile. Cet emballage ne doit présenter aucun dommage. N'ouvrez
I'emballage de protection que juste avant I'utilisation du produit. Avant d’ouvrir I'emballage,
sassurer 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 a un contréle visuel pour exclure toute détérioration visible et tout dé-
faut fonctionnel.

Le produit est exclusivemnt prévu pour un usage unique. Si le scellement de 'emballage sté-
rile est ouvert, le contenu ne pourra plus &tre repris par le fabricant.

8. Emballage et stérilité

Uemballage du produit comprend:

«  Emballage de stockage (emballage secondaire)

«  Emballage stérile (emballage primaire)

L'emballage correspond aux normes en vigueur. Lemballage intact protége I'produit contre
les influences extérieures et assure un stockage stérile.

8.1. Manipulation de I'emballage stérile
Lors de I'enlévement 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 a I'EO (oxyde d’éthyléne) (cf. le
symbole sur l'emballage!).

8.3. Restérilisation

N’utilisez jamais un produit recyclé et/ou un produit qui a déja été utilisé dans le passé ou
qui n’est plus stérile.

Le recyclage de produits 4 usage unique est contradictoire au bien-étre du patient. En effet,

personne ne sait si le et la stérilisation provoquent des dé ités comme des
pliures, fissures et altérations des matériaux, I'apparition de microorganismes, d’endotoxines
et/ou de résidus chimi et, par é une altération i

C’est pourquoi I'utilisateur sera entiérement responsable des conséquences d’un recyclage et
d'une réutilisation du produit. En effet, par le recyclage du produit, I'utilisateur reprend les
responsabilités sinon incombant au fabricant du produit. Ce transfert est précisé dans la MDD
93/42/CEE. Par conséquent, I'utilisateur prend des risques en cas d’éventuels dommages et
blessures suite au recyclage d’un produit jetable.

9. Stockage
Le stockage s'effectue a I'abri et protégé de la poussiére, de I'humidité et d’'une contami-
nation. Stockage absolument  Iabri du rayonnement direct du soleil indispensable. Aprés
écoulement de la date d’expiration, le produit n'a plus le droit d’atre utilisé.

10. Elimination

Lors de I'élimination, assurez-vous de I'absence absolue de risques de blessures et d’infection.
Les produits contaminés doivent étre 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 a signaler au fabricant
et a l'autorité compétente du pays membre de I'UE au sein duquel réside I'utilisateur et/
ou le patient.

se si effettuano delle modifiche (ad es. ritaglio degli elementi) sara esclusivamente I'utente ad
assumersi |'intera responsabilita di cio.

Variante 1: Stecca nasale secondo Reuter

La stecca nasale secondo Reuter pud essere introdotta spingendo lungo I'intaglio le sue due
meta sovrapposte. In linea generale il taglio della stecca nasale secondo Reuter & 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 & 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 I'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 '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

+ Lanormale durata di permanenza & di 1-3 giorni, al massimo 5 giorni!
Consigliamo di togliere le stecche per il setto nasale al piti 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 decidera in
merito ad un possibile trattamento antibiotico locale oppure sistemico.

*  Lutilizzatore & I'unico responsabile di eventuali danni o conseguenze derivanti dalla
modellazione del setto nasale!

personnellement de toute action effectuée (par exemple séparation des moitiés).

Variante 1: Attelle nasale de Reuter

Pour Iintroduction, les deux moitiés de I'attelle nasale de Reuter peuvent étre poussées I'une
sur l'autre le long de I'incision.

Par principe la découpe de I'attelle nasale de Reuter (variante 1) est certes possible, toutefois
elle n'est pas conseillée par le fabricant.

Variante 2: Attelle nasale modelable (pouvant étre coupée) 64 x 38 mm
Lors de I'utilisation de |‘attelle nasale modelable (variante 2), cette derniére doit &tre coupée
(« modelée ») avant la mise en place, en fonction des exigences individuelles.

Variante 3: Attelle nasale en forme de croissant

La découpe (« Modéle ») de I‘attelle nasale en forme de croissant aussi est possible si né-
cessaire et/ou on le désire.

Par principe la découpe de I'attelle nasale en forme de croissant (variante 3) est certes pos-
sible, toutefois elle n‘est pas conseillée par le fabricant.

D'une maniére générale, il convient, lors du modelage des attelles nasales, de veiller a ce
que les arétes soient lisses et propres, afin d’éviter les complications comme les coupures 3
I'entrée du nez par exemple, lors de I'insertion ou du retrait des attelles nasales.

Aprés la mise en place, attelle nasale (variantes 1-3) doit étre fixée solidement au septum
nasal a l'aide de matériel de suture chirurgical afin de le stabiliser et d’empécher toute mi-
gration ou aspiration du produit.

Pour I'enlévement, il est tout d’abord nécessaire de retirer le matériel de suture, aprés quoi,
Iattelle nasale peut étre retirée avec précaution  Iaide d’un instrument approprié.

7. generale
Evitare qualsiasi contaminazione del prodotto. Conservare il prodotto all'interno del suo im-
ballaggio di protezione sigillato. Ui io non deve p nessun danno. Aprire I'im-

ballaggio di protezione solo poco prima di estrarre il prodotto. Prima dell’apertura controllare
che imballaggio non presenti danni e verificare che i punti di saldatura siano chiusi, poiché
altrimenti potrebbe essere compromessa la sterilita. Controllare inoltre, per quanto possibile,
che il prodotto non presenti nessun danno visibile e di carattere funzionale.

Il prodotto & previsto esclusivamente per un unicio uso. Una volta aperto il sigillo della confe-
zione sterile non @ pil possibile restituire il contenuto al produttore.

8. Confezionamento e steri

La confezione del prodotto comprende:

«  La confezione idonea per la conservazione (confezione secondaria)

*  Laconfezione sterile (confezione primaria)

Limballaggio corrisponde alle norme vigenti. Uimballaggio 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
I'asepsi.

8.2. Sterilizzazione
1l prodotto nella sua
riportati sulla confezione!).

protettiva viene con ossido di etilene (v. simboli

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
ép aux dispositi i en vigueur de la MDD 93/42/CEE et sont pourvus

du sigle de la CE.

Sous réserve de eterreures d'i fon!
© 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 &, 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. | bordi sono smussati e sbavati per poterla introdurre e rimuovere il piti
delicatamente possibile e senza provocare dei traumi.

La stecca nasale modellabile (variante 2) pué 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.
| bordi sono arrotondati per poterla introdurre e rimuovere il piti delicatamente possibile
senza provocare traumi.

Nelle stecche nasali (varianti 2+3) non sono presenti forature pretranciate, cid perd 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. Uimpiego 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 darte non si presentano altre controindicazioni!

4. Effetti collaterali

«  Seapplicate a regola d’arte non si sono verificati degli effetti collaterali.

* Llintroduzione e la rimozione non corrette della stecca nasale possono provocare dolori,
emorragie (ferite da taglio) e/o trauma della mucosa.

5. Modalita di uso

| prodotti dovrebbero essere utilizzati esclusivamente da parte di personale medico specializ-
zato (ad es. medico specializzato istruito).

Le informazioni allegate come le istruzioni per 'uso non sostituiscono I'assenza di conoscenze
mediche e tecniche fondamentali. L'utente deve acquisire tali conoscenze eventualmente
in corsi di aggiornamento specifici. Lz i di mediche ifi e del-
le I iche e & di esclusiva dell'utilizzatore del
prodotto.

Per ottenere I'effetto desiderato si consiglia di introdurre le stecche per il setto nasale a paia,
inserendone una nella principale cavita nasale a destra e una in quella sinistra. In caso di
utilizzo di un prodotto imballato singolarmente in maniera sterile & importante ricordare che

8.3. Risterilizzazione

La ripreparazione e/o il riutilizzo di un prodotto gia usato precedentemente o che non sia
sterile non & permesso.

La ripreparazione di prodotti monouso non rispetta il benessere del paziente. Non & 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 funzionalita.

Lutente si assume la completa n caso di una rip e di un ri-utilizzo
del prodotto. Effettuando la ripreparazione I'utente diventa produttore stesso del prodotto
conformemente alla MDD 93/42/CEE. In tal modo I'utente si assume la responsabilita per
eventuali danni conseguenti derivanti da un prodotto monouso preparato in maniera scor-
retta.

9. Stoccaggio
Immagazzinare lontano dalla polvere, dall’'umidita e dalla contaminazione. Durante il depo-
sito & indi ile evitare un i { solare diretto. Una volta scaduta la data di
conservazione I'utilizzo del prodotto non & piti consentito.

10. Eliminazione

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

11. Obb! i segnalazione

Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al prodotto devono essere seg-nalati al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro dell'UE in cui I'uten-te e/o il pazien-
te & residente/sono residenti.

12. Dichiarazione di conformita
Con la presente confermiamo sotto nostra sola responsabilita la conformita dei prodotti come
consegnati. Essi sono conformi alle indicazioni della MDD 93/42/CEE. | 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.

EspAROL

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

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

La férula de septum falciforme segtin Reuter (variante 1) corresponde por su forma a un disco
plano, oval con una incisién de aproximadamente 4/5 de la largura para doblar la férula. Esté
provista de agujeros preperforados para la fijacién mediante material de sutura quirtirgico.
Los cantos estan redondeados y desbarbados con objeto de que su introduccion y su extrac-
cién se efecttien lo mas cuidadosa y atraumaticamente posible. La férula de septum modela-
ble (variante 2) también puede cortarse a medida en funcién 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 estan redondeados para permitir una introduccién y una extraccion
lo mas atraumaticas 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 rinoquirdirgicas.
Utilizando las férulas nasales se fija el septum y al mismo tiempo se previene la formacion
de hematomas intraseptales y una adhesién entre el septum y el tabique nasal lateral. Las
propiedades especiales del material de la superficie actiian ademas de forma inhibidora ante
incrustaciones.



Material: ~ FEP (Fluoroplasticos)
2. Indicacién

= Fijacion del septum nasal tras operaciones quirdrgicas nasales.
«  Prevencién de hematomas intraseptales tras operaciones quirtirgicas nasales.

rgicas al material unhzado
iNo existen otras contraindicaci

4. Efectos secundarios

*  No se conocen hasta la fecha utilizaindose debidamente.

«  Laintroduccién o extraccién inadecuadas de la férula de septum puede provocar dolor,
hemorragias (lesién por corte) y/o traumatismo de la mucosa.

5. Advertencias para el uso

Unicamente el personal médico especializado debera utilizar los productos (p. ej. un médico
especialista formado).

La informacién que se acompafa, como p.ej. las instrucciones de uso, no sustituye la necesi-
dad de conocimientos bésicos médicos y técnicos. El usuario debe adquirir tales conocimien-
tos mediante formacidn iali La isicion de imi médicos y sus conse-
cuencias diagné y i ilidad exclusiva del usuario del producto.
Para lograr el efecto deseado, las ferulas de septum deberan ser utilizadas en par, una en cada

abrira 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 podria 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 sélamente puede utilizarse una sola vez. Una vez rasgado el precinto del envase
estéril, el fabricante no admitird la devolucién 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 tendran que observarse las prescripciones asépticas corres-
pondientes.

8.2. Esterilizacién
El producto se somete en su embalaje de proteccion a un esterilizacion EO (6xido de etileno)

(ivéase los simbolos en el envase!).

8.3. Reesterilizacién

cavidad principal nasal derecha e izquierda. Al utilizar un producto envasado i
de forma estéril hay que observar que en caso de modificarlo (p. ej. separando las mitades) la
de ello recae en el usuario.

Variante 1: Férulas de septum seg(in Reuter

Para la introduccién las dos mitades de la férula de septum segtin Reuter pueden desplazarse
una sobre otra a lo largo de la incision.

En principio es posible cortar la férula de septum segtin Reuter (variante 1), sin embargo no
es recomendable por parte de los fabricantes.

Variante 2: Férulas de septum (recortables) 64 x 38 mm
Cuando se utiliza la férula de septum modelable esta debe recortarse (“modelarse”) antes de
su uso seguin 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
r por parte de los fabri

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 insercién o extraccién 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
quirtirgio en el tabique nasal con el fin de estabilizar éste y evitar una aspiracién del producto.
Para su extraccion deberd soltarse primeramente el material de sutura, después, la férula
nasal podré ser extraida con cuidado con un instrumento apropiado.

6. Advertencia

«  iEltiempo de permanencia habitual es de 1 a 3 dias, como méximo 5 dias!
Recomendamos retirar las férulas de septum lo mas tardar al finalizar la hospitalizacion
o bien durante el posterior tratamiento postoperatorio del paciente, ya que dadas las
circunstancias puede producirse una reaccién local en caso de una permanencia larga sin
proteccion antibidtica. El médico tratante decide sobre un posible tratamiento antibioti-
co local o sistémico.

* iEl usuario es el unico responsable de la modelacién de la férula septal y los dafios
derivados de la misma!

7. Uso general
Ha de evitarse toda contaminacién del producto. El producto ha de ser conservado en su
envase protector sellado. Este no debe manifestar ningdn deterioro. El envase protector se
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El jento y la r de un producto previamente utilizados o no estéril no esta
permitido.
3] iento de productos no corresponde al bien del paciente. No se puede

calcular previamente si la limpieza y la esterilizacién pueden ocasionar defectos como plie-
gues, grietas y transformaciones del material, microorganismos, endotoxinas y/6 residuos
quimicos, que podrian causar cambios en la funcionalidad.

El usuario responde del t iento y de la r del producto. Mediante
el tratamiento, él se convierte en fabricante del producto segtn la MDD 93/42/CEE. Con ello,
él responde de los dafios que aparezcan posteriormente por causa de un producto desecha-
ble tratado indebidamente.

9. Conservacién

Eltransporte y el almacenamiento se efecttian bajo proteccién de polvo, humedad y contami-
nacién. Es indispensable evitar la irradiacién directa del sol durante el almacenaje. Después
de transcurrida la fecha de caducidad no estd permitido el uso del producto.

En la eliminacion hay que evitar con seguridad los riesgos de lesién y de infeccién. Los produc-
tos i serdn como vertidos iales y seran tratados de modo que
quede excluida la contaminacion de terceros.

11. Notificacién obligatoria

Todas las incidencias de gravedad que se presenten en relacién 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. Declaracién 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 c P! alas
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10. Anéppupn

Katd tv ané TipéneLva dedyetat 61 0 KivBUVOG TPAUHATIOHOU KAt M6~
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11. Ynoypewoelg avayyeAiag

'OAa T coBapd MEPLOTATIKE MOU OXETITOVTAL HE TO TPOTGY Mpémel va avayyéMovtal atov
KATAOKELQOTH ) 0TNV appodia apxi tou kpdtous-péhoug g EE otny onoia Siapévet o xpr-
oG Kay/r 0 acBevic.

12. Afjlwon cuppSpdwaNg
Andvoune pe aoRkEroTe

A belli vér6 i asd 6zés or
utan.

3. Ellenjavallatok
+ Allergids reakciok a haszndlt anyaggal szemben.
Szakszer(i és esetén

4. Mellékhatasok

*  Szakszer(i hasznalat esetén mellékhatasok nem ismertek.

*  Anem szakszer(i hasznélat, ill. a septumsin eltavolitasa féjdalommal, vérzésekkel (vagott
sériilés) és/vagy a nyalkahartya traumatizalédasaval jarhat.

5. Alkalmazasi ut: sok

A septumsinek behelyezésé 5
szakszemélyzet (pl. Képzett szakorvos) végezheti.
A mellékelt informaciok, mint pl. a hasznalati utasitds, nem pétoljak a hidnyzé orvosi és tech-

i korilmények kozott tapasztalt orvosi

nikai alapi . Az ilyen i a adott esetben specialis szakmai
a épzé keretében kell ie. Az orvosi megszerzése és azok
i és terdpias kovet i egyediil és kizar6lag a termék hasznaldjanak a ko-

telessége.

A kivant hatés elérése érdekében a septumsinek parosaval torténé behelyezését kell elény-
ben részesiteni — egyet a bal, egyet pedig a jobb oldali f& orriiregbe. Egyesével sterilen cso-
magolt termékek esetén tigyelni kell arra, hogy a véltoztatasokért (pl. a fél részek szétvélasz-
tésaért) egyediil a hasznald felelds.

£uB0vn ™ TwV Tpoid oy

£kdoon oUpdwva pe Ti§ anartioelg g 08nyiag nepl wtpkwv ouokevwv 93/42/EOK. Ta
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EOK Kat bépouv oripa CE.
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1. Termékleiras

A i 6 kivi parosaval vagy ént sterilen és k-
16nb6z6 mé és a allnak é

1.valtozat: Septumsin Reuter-splint utan
2.véltozat: Alakithaté (darabolhatd) septumsin 64 x 38 mm
3. véltozat: Sarl6 alaki septumsin

A Reuter-splint uténi septumsin (1. valtozat) formajaban megfelel egy lapos, ovalis egy betét a

hossza 4/5 részéig nydlé éssel a sin jtasahoz. Tobb eldre furattal ren-
delkezik a sebészeti varroanyagga\ torténd rogzlteshez Az élek le vannak kerekltve és sorjazva
vannak a leheté és

Az alakithatd septumsin (2. véltozat) a hasznalé igénye szerint egyedileg méretre vaghaté.
A sarl6 alaku septumsin (3. valtozat) formjat tekintve egy lapos, sarld alaku betétnek felel

1. véltozat: in R r-splint utdn

A é a Reuter-splint utani in két fele a b egymas folé
tolhatd.

A Reuter-splint uténi in (1. véltozat) 3 Sen ugyan éges, azon-

ban a gy4rté ezt nem ajanlja.

2. véltozat: Alaklthato 6 in 64 x 38 mm
Alakithaté Slata esetén a sint és elétt az egyedi
megfeleléen méretre kell vagni (,alakitani” kell).

3. véltozat: Sarlé alaki septumsin

Sziikség esetén és/vagy ha kivanatos, a sarlé alakii septumsin is megfelelen méretre vaghaté
(,alakithats”).

A sarl6 alaku septumsin (3. valtozat) daraboldsa alapvetéen ugyan lehetséges, azonban a
gyarto ezt nem ajanlja.

A septumsinek alakitésa sorén alapvetéen Ugyelni kell a sima és tiszta élekre, kilonben a
¢ illetve eltavolita fel, pl. vagott

sériilések az orrnyilasnal.

Behelyezés utan a septumsineket (1.-3. valtozat) sebészeti varréanyaggal alapvetden bizton-
ségosan az orrsovényhez kell rogaiten a stabili és a termék

vagy akar belégzé
Az eltavolitashoz el6szor a varratanyagot kell kioldani, majd a septumsint egy megfelel6 esz-
kozzel 6vatosan ki kell hizni.

esenciales de la MDD 93/42/CEE y seran marcados con el distintivo CE.

iReservado el derecho a y errores de impl !
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, Rev. 13_2023-05-25.

EAAHNIKA

1. Nepiypadi mpoibvrog
O vapBnkeg pwikoy Stadpdypartog SiatiBevtal oe SLadopeg kSOOELS, Katd Lebyn 1 pepo-
VWHEVE OF QMOCTELPWHEVN CuoKevaoia kat oe Stédopa peyédn kat maxn:

n Ahayn 2: A (ue
64 x38 mm

Katd ™ Xprion Tou vapBnka pwikol QUTOG TIPETIEL VaL KO-
Tet («povtehomoinBei») avéhoya GUMPWVA HE TIG ATORIKES ATAUTATELS TTpLY TV ELTayWYH.

Kkomrc) vépBnkag pwikol

NapaMayn 3: Na pWIKOU o€ popdr
Kat o vapBnkag pwikol Stadpdypatog oe popdr Spenaviol, av xpeldletal kay/f eivat emu-
BUpNTS, vat Koret («poviehomoinBei») avéoya.

Katd kavéva n kortr tou vapBnka pwikol & oe popdr O ( A

3) eivat pev Suvatr, aAAd Sev CUVLOTATAL AT TOV KATACKEUAOTH.

O HOVTEAOTIOLAOOG VapBNKag pvikol ( A 2) éxet 0 efa-

TOIKEUEVNG KOTIFG, QVAAOYQ JLE TIG AVAYKES TOU xpnum Kartét kavova Katé T {non Twv vapBkwy pWIKoD npéneL va mpo-
0 véipBnKag Pkl & o€ popdr Aayi 3) { wg pog oex@el @ote oL akpés va elva Aeies kat kaBapés, BL6T Slapopenixd Katd T ewaywyi
™ HopdH Tou € évav eninedo Sloko o pHopdH SpeMavol. OL akpéq elvat cTpoyyUAepE i Twy AKwV pLViKoD Hropoly va Ov emumhokég

yla va givat duvarti n katd 1 6uvuro ouu?\n, urpuuuunm ewuvwvn kat adaipeon.

oty eloodo g puTngG.

*  Aszokasos viselési idétartam 1-3 nap, legfeljebb 5 nap!
Javasoljuk, hogy 2 septumsineket legkés6bb a Kiinikal tart6zkodss végén, il. a pciens
ambuléns asa soran kell i, mivel bizonyos ese-
tekben a hosszabb benntartési id6 antibiotikus védelem nélkiil helyi reakciékat valthat ki.

meg. Az e\ek mindig le vannak kerekitve a leheté imé ati 6. Fi utasitas
és

A2.és 3. véltozat szerinti inek nem elére elkészit ezazon-

ban a septumsinek miikodsképességét nem befolydsolja.

A SPIGGLE & THEIS izii ik GmbH injei esetében ideij i a -

rél van sz6, amelyet az ény orl észeti asok utani sinezésé a A

septumsinek hasznélatéval az orrsdvény témaszt kap, és egyidejiileg megelézhet bele a sep-
tumon belii véromleny-kialakulds és az orrsévény és az orr oldalfalinak az 6sszetapadasa. A

feliilet specialis agai ezenkiviil a
Anyag: FEP (fluortartalmt méanyag)
2. Javallat

*  Azorrsévény megtdmasztasa orrsebészeti beavatkozasok utan.

sok allapotat meg kell vizsgalni, mivel ezek a sterilitast befolyasolhatjak. Ezenkiviil lehetéség
szerint vizudlisan ellendrizni kell a termék lathaté és a mikodést befolyasold sériiléseit is.

A terméket kizarolag egyszeri hasznalatra tervezték. Ha a steril csomagolas hegesztett lezard-
sa nyitott, akkor a terméket a gyarté mar nem veszi vissza.

8. Csomagolas és sterilitds
A termék csomagolasanak részei:

«  Tarolé csomagolds (masodlagos csomagolas)
«  Steril csomagolds (elsédleges csomagolas)

30U VEPBNKEG PG Buadpyi Mayég 2+3) bev undp, Meté Ty toroBtnon ot vdpBnkes pikob Siadpdynaros (napahayés 1-3) mpémet vot ote-
oM n Twv AKWV PLVIKOD dypatog Sev i efautiag PEwBOLY GTBERd Eow XE1OUPYLKOD UAKOD padii OTO PG Bid yia
autou. non kauyia G 1 aKéun kat Tou TPOIBVTOG.
Ot vapBnkeg pwikol Stadpdyparog g SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH eivat ipo- Nna mv adaipeon npénet apxikd va Auea ™ uMKo padrig, oTn cuVEXELX O VAPONKaAG pVIKOU
owpwé 6 T omola Via T oTAPIEN TOU piKoD : uropeiva é e £vat KatdAAno dpyavo.
0 HETG a6 pVOXELPOUPYIKES ENepBAGELS. Méow T XPAGNG TwV Vapdiikwy puvikos Bla-
dpdypartog ompiterar to pwikd i Kat n 6. i
EVTOG TOU & Ko QavapEsa OTO PVIKO SLadpaypa Kat * H uuvnenc Elupkua TonoBétnong eivat 1-3 nuépeg, To no)\u 5 nuépeg!
670 TAEUPIKS PWIKS ToiWHA. OL EWBIKEG LBIBTNTEG UMKOU TNG EMLPAVELAG QVAOXETIKE 0T mv TWV VapBHKWY pWIKoD 0 apydTEPO OTO TENOG

Snutoupyia anobéoewv.

YAwoé: FEP (®Boprovyog pntivn)

2. Ev8eielg

¢ Itipién Tou pwikol T0G HETA amnd ¢ .

*  MNpéAndn & EVTOG TOU & HETA and £G eMeppa-
oELG.

3. Avtevbeifelc
. MEPYIKEG QVTLEPATELS OTO o UAWKO.
Katd tv op6rj xprion dev undpyouv avtevbeigei!

a, nup:v:pvzlz(
Kot Tnv opBr Xprion Sev vat ywoTég apevapyELee.

*  H un evéedelypévn eoaywyn u¢mpsun Tou vupenm pwmou Sladppdyparog unopsl
va obnyroeL og movoug, ( ) kau/f)
BAewvoydvou.

5. O8nyieg epappoyrig
H ELoaywy) TV VEpBAKLY VKo BLappEYHaTOS TIpETEL KT KVOVG Va VIVETaL O€ ikpo-

NG napapovic oty KAWIKA f Katd T SLAPKELS TNG EEWVOCOKOMELAKHG HETEVXELPNTIKAG

Bepaneiac/dpovtidag tou aoBevols, S1OTL € OPLOMEVES TEPUTTWICELG OE HEYOAUTEPN

Budpkela xpriong xwpig avtBlotikr o evoéxetat va { torukr avti-

Spaon. O Bepdnwy LTpdS amodasilel OYETIKG e T TBaVA TOMKA A CUGTAKA avTL-
Blotikh Bepameia.

* H evdbvn yia m povrehonoinon tou vépdnKe pvikod Sladphyuatos Kat yia wxdy

Tnou O and autd and tov xpriotn!

7. TeVIKOG XELPLOPOG

Mpénet va anodetyetal kiBe pdAuvon Tou mpoiovtog. To mpoiov mpénet va pulaxBei péoa

TNV NPOCTATEUTIKY CUOKEVAOLD TOU. AUTH Sev emtpémetal va EXeL {NHLEG. H TpOoTaTEUTIKA

ouokeuaoia mpneL va avolyet Aiyo Tpw Ty adaipeon Tou mpoivtog. Mpty amd To dvotypa n

ouokevaoia npémnet va eAeyxBel yia InHLEG kaBg kat i KAELOTEG padég ouykoAAnang St

Ba unopoloe va ENnPeacTel apvntikd n anooteipwon. Emumhéov, To mpoidy, epdoov eivat

Suvato, mpémet va eAeyXOEel yLa OTTTIKES KAt AELTOUPYIKEG JNHIEG.

To rpoldv npoopiZetar anokhetoTIk yio pua xprion. Me avou padi opayiong g ano-
w© 5ev Uopel val yivel SekTé W emioTpodr oTov

KOTAOKELAOTH.

8. Zuokeuaoia kat anooteipwon

XELPOUPYLKEG GUVBFKEG aTtd AUTTELPO LATPLKO 6 (mx.
EEELBIKEVIAVOS LTPOG).
Ot ouvobeuTikég Anpodopieg 6mwg T.X. oL 08nyieg xpriong dev avtikaBlotoiv T EAAewpn
TPV KL TEXVIKDY BAOKGY YVAIGEGV. TETOLEG YWIHOELS 0 XpAOTIG MpEet evBeXomEviwg v
foEL o€ E1BIKEC . H oo LaTpIKOY YVhOEWY Ka
TV BLayVwOTIKGY Kat BepaneuTiiy v Toug enadi & oTov Xprion
TOU TPOTBVTOG,
Mo Ty enitevén g emBLUNTAG SpAong oL VapBNKeS pVIKoD SLabpaypatos MpEmEeL va
tonoBetojvia Katé npotiunon katd Zedyn, and évag oy apotepd kaL otn Befud puuc
koAdtnTa. Katd ) xpiion mpoidvrog oe {o mpénet
va npooexBel 6TL o€ MepinTwon aAAaywV (T.X. SLOXWPLOROE TWV HOWV TUNRATWY) 0 XPAROTNG
bEpeL Ty amokheloTiki evBOVN.

il Mayr 1: NG pWiKoU Katd Reuter

MNa My eloaywyr ta 5uo Pod TuApata Tou vapBnka pwikol Stadpdypatog katd Reuter
Wopoly v wBNBoDVY To £vat Tévw and To dAko.

Kotd kavéva n kom tou véapBnka pwikol
Hev Suvatr, aAAd Sev cUVLOTATAL QTS TOV KATAGKEUAOTH.

kartd Reuter (rapaayd 1) ivau

H ta Tou mpoidvtog ané ta e€rg:

ANOCTELpWHEVN CUCKEVATTa 1Kup\u cuokevasia)

A csomagolas megfelel a érvényes Aterméket az ép 4s 6vja a kiilsé
hatéasoktdl és garantdlja a steril tarolas lehet8ségét.

8.1. A steril csomagolas kezelése

A termék ashol torténd kivé a 6 i 6ira be kell tar-
tani.

8.2. ilizala:

A termék a véds a ilén-dioxiddal sterilizalt & van (lasd a szimbolu-

mokat a csomagolason!).

8.3. Ujrasterilizalds

Egy korabban mar behelyezett vagy nem steril termék ismételt megtisztitésa és/vagy ismételt
felhaszndlasa nem megengedett.

Egyszer 4 termékek isztitasa nincs & a paciens érdekével. Nem
lehet elcie lstni, hogy a tiszttdssal és asterilizdldssal nem merinekce fel problémak, pl. toré-
sek, és inok és/vagy vegyszerma-
radve’nyok, és ezek nem vezetnek-e a miikédés megvaltozasahoz.

Egyedul a hasznalé a felelGs a termék isztitasaért és ismételt alasaért. Az orvos-
technikai eszkozokrsl sz616 93/42/EGT rendelet értelmében & valik a termék gyartojava. igy
egy egyszer hasznalatos termék helytelen tisztitasa miatt esetleg felmeriils kovetkezményes
karokért 6 viseli a felel6sséget.

9. Tarolas

A térolas portdl, nedvességtél és szennyezédéstsl védett modon torténik. Tarolas kozben a
kézvetlen napsugarzast el kell keriilni. A lejérati datum utén a terméket nem szabad felhasz-
nalni.

10. Artalmatlanitas

Artalmatlanitas kézben a sériilés- és fertzésveszélyt biztonségosan el kell keriilni. A szeny-
nyezett termékeket veszélyes hulladékként kell tarolni és kezelni mas személyek kitettségének
elkeriilése érdekében.

11. Jelentési kotelezettségek
A termékkel 6sszefiggésben felmeriilé sszes jelentds eseményt jelenteni kell a gyartonak és

ahaszndlé cime és/vagy a paciens lakhelye szerinti orszag illetékes hatésaganal.

12. Megfelelségi nyilatkozat

H la KahomTeL T wv npotonwy. H &8t
TMPOCTATEVEL TO TIPOIGY At ¢ Kau i évn ano-
Brikevon.

8.1 66 TG

Katd tnv adaipeon tou mpoidviog amé ) cuokevaoio TpEneL va TnpodvTal oL avtioTolxeg
ACNTITKEG POSLAYPADES.

8.2. Anooteipwon
To npoidv anootepd péoa oty wi i
Aeviou) (BAéne oupBola ndvw ot cuokeuaoial).

Tou EO (ofeibto Tou atbu-

8.3. Ek véou anooteipwon

H ek véou ta kau/n evog nén
HEVOU 1} N QITOCTELPWHEVOL TPOIOVTOG SeV EMUTpEMETAL.

H eneepyaoia npoidviwy piag xpriong Sev Bpioketar anapaitnta oe appovia pe to 6perog
Tou aoBevoUG. Aev unopei va ekTnBel av P£ow Tou KaBAPLOHOD Kal TNG AOCTEIPWONG

hogy a termékek a szallitott kivitelben 6sszhangban van-
nak az orvostechnikai eszkozokrdl sz616 93/42/EGT rendelet elgirasainak. A termékek megfe-
lelnek a orvostechnikai eszkozokrél sz616 93/42/EGT rendelet vonatkozé rendelkezéseinek,
és CE-jelzéssel rendelkeznek.

A véltoztatasok és a nyomdahibak joga fenntartval
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, Rev. 13_2023-05-25.
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1.7 miRAR
RETREERENME, RSB TEE%K BERENRIHEE:

MR 1: Reuter FEERIR
MR 20 ATREUATHEEY)AIIRAELEAR 64 x 38 mm
MRX3: AFEHIREIR

A kezelést vegzo orvos dont egy esetleges helyi vagy szisztémas ant!b tikus kezelésrol.
* A asaval és az abbdl ki esetleg 6 ériilésekeért a fe-
lelésséget kizardlag a hasznalé viseli!

7. Altalénos kezelés

A termék barmilyen szennyezédését el kell keriilni. A terméket sajat lezart védécsomagold-
saban kell tarolni. A terméken nem lehetnek sériilések. A védGcsomagolast csak roviddel a
termék kivétele el6tt nyissa ki. Kinyitds el6tt a csomagolds sériiléseit és a hegesztett lezara-

Reuter [BAESEIR(FAR VERR ST — MRTOHERER, £HAY 4/5 BK
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F RSB ATIERE, 5 RIZ T IEELIE -

TERBRAMR(RT 2+3) PR A L, ERXARIRERARAINEE
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Change hi

Revision description of change
11/2018 -modification layout/design

-date of manufacture

“new symbols: ,RxOnly and ,MD"
02/2020 -new languages: chinese and greek
13_2023- -new chapter ,11. Reporting obligations*
05-25 -deleting the warranty chapter

-document number changed from PB_INS_FEP to IFU_13c_01_01
-addition of Hungarian language




