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Gebrauchsanweisung
HNO-Einweg-Sauger
Einweg-Saughandgriff

Instructions for use
ENT-single-use suction tubes
Single use suction handle

Mode d’emploi
Aspirateur ORL jetable
Poignée d’aspiration jetable

Istruzioni per |‘uso
Aspiratore monouso ORL
Manico monouso per aspiratore

Instrucciones para el uso
Canula de aspiracion desechable para ORL
Mango desechable para canula de aspiracion

Navod k pouZiti
Odsavaci cévka na jedno pouziti
Jednorazova odsavaci rukojet
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Symbolisierung / Symbols / Signalétique /
Simboleggiatura / Simbolos / symbolizace /

20

Trocken aufbewahren

Keep in dry place

Stocker a sec

Conservare in luogo asciutto
Almacenar en lugar seco
Skladujte v suchu
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Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilized with ethylene oxide
Stérilisé  l'oxyde d'éthyléne
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con xido de etileno
Sterilizovano ethylenoxidem
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Herstellungsdatum

Date of manufacture
Date de fabrication

Data di fabbricazione
Fecha fabricacién
Datum vyroby
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Gebrauchsanweisung beachten
Observe instruction for use
Observer le mode d"emploi
Osservare le istruzioni per I'uso
Observar las instrucciones
Dodriujte navod k pouZiti
Mpocé€te g obnyies xpong
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Nicht wiederverwenden
Do not reuse

Ne pas reutiliser

Non riutilizzare

Prohibido reusar

Nepouzivejte opakované
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Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Vyrobce
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Verwendbar bis
Usable until

Utilisable &

Utilizzabile a

Utilizable a
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Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Do not use if packaging is damaged

Ne pas utiliser si I‘emballage est endommagé

Non utilizzare in caso di imballaggio danneggiato

No utilizar si el evase estd deteriorado

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Na un xpnotonoteitat av eivat xahaopévn n ouokevacia
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Von Sonnenlicht fernhalten
Keep away from sunlight
Tenir a I'écart de lumiere solaire
Tenere lontano dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Chraiite pred slunecnim svétlem
Kpatiiote pakpid and v nhuaki axtwoBokia
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RxOnly

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

Medizinprodukt/
Medical device
MDR 2017/745

02_210727




DEUTSCH

1. Produktb ibung und stimmung

HNO-Einweg-Sauger:

HNO-Einweg-Sauger zum Absaugen von Fliissigkeiten/Gewebeteilen, z.B.
aus dem OP-Feld, fir den HNO-Bereich bzw. die Kopf- und Halschirurgie. Das
Produkt wird tiber einen Absaugschlauch an eine Saugpumpe angeschlossen
und durch Unterdruck betrieben. Der HNO-Einweg-Sauger ist in verschiede-
nen Ausfiihrungen erhéltlich zur optimalen Anpassung an das OP-Feld und die
Anatomie des Patienten.

Der HNO-Einweg-Sauger fur die Otologie wird in Verbindung mit dem Ein-
weg-Saughandgriff eingesetzt und ist mit zwei unterschiedlichen Typen von
Anschlusskappen zum Anschluss an eine Luer-Verbindung bzw. einen Luer-
Lock erhéltlich.

Eine farbige Kodierung der Konnektoren zum Anschluss an eine Luer-Verbin-
dung erleichtert die Unterscheidung der Saugerdurchmesser (@ 0,4 mm: grau,
@ 0,6 mm: blau, @ 0,7 mm: schwarz, @ 0,8 mm: griin, @ 1,0 mm: cremeweiR, @
1,2 mm: rosa, @ 1,4 mm: rot, @ 1,6 mm: weiR und @ 2,0 mm: griin).

HNO-Einweg-Sauger fiir die Otologie im Bulk sind zum Absaugen von Fliissig-
keiten/Gewebeteilen fiir den HNO-Bereich bestimmt. Sie sind nicht fiir den
Einsatz in steriler Umgebung geeignet!

HNO-Einweg-Sauger fiir die Otologie mit verschiedenen Saugerdurchmessern
(@ 1,0 mm: cremeweiR, @ 1,2 mm, @ 1,4 mm, @ 1,6 mm, @ 2,0 mm, @ 2,5
mm, @ 3,0 mm und @ 4,0 mm) sind als Bulkware in einer Sterilverpackung zu
25 Stiick erhaltlich.

HNO-Einweg-Sauger fir die Rhinologie sind in verschiedenen Liangen und
Durchmessern erhdltlich und besitzen einen Handgriff mit konischem Luer-An-
schluss zu Verbindung mit dem Absaugschlauch. Mittels eines Unterbrecher-
lochs im Handgriff des Produktes kann die Saugleistung reguliert werden. Fiir
eine Anwendung des Produktes an den Nasennebenhohlen sind zum Schutz
der Schleimhaute und besonders sensibler Strukturen Produktvarianten mit
einer Olive am distalen Ende erhaltlich.

HNO-Einweg-Sauger fiir die Laryngologie sind in verschiedenen Langen und
Durchmessern erhaltlich und besitzen einen Handgriff mit konischem An-
schluss zur Verbindung mit dem Absaugschlauch. Mittels eines Unterbre-
cherlochs im Handgriff des Produktes kann die Saugleistung reguliert werden.
Dariiberhinaus besitzt das Produkt am distalen Ende eine Offnung, die zur
zusétzlichen Regulierung der Saugleistung als Gewebeschutz dient.

HNO-Einweg-Sauger sind zur einmaligen Anwendung bestimmt.

Einweg-Saughandgriff:

Steriler Einweg-Saughandgriff mit Unterbrecherloch zur Regulierung der
Saugleistung als Verbindungsstiick zwischen Sauginstrument und Absaug-
schlauch. Der Einweg-Saughandgriff dient der Regulierung der Saugleistung
von Sauginstrumenten fir den HNO-Bereich bzw. die Kopf- und Halschirurgie.
Der Einweg-Saughandgriff hat am distalen Ende einen konischen Luer-An-
schluss zur Konnektierung an HNO-Einweg-Sauger verschiedener GréRen und
am proximalen Ende einen Anschluss fiir den Absaugschlauch. Das Unterbre-
cherloch zur Regulierung der Saugleistung ist in eine Fingermulde eingebet-
tet.

Das Produkt ist zur einmaligen Anwendung bestimmt.
Material:

HNO-Einweg-Sauger:
Kaniile: Rostfreier Edelstahl (1.4301)

Konnektor: Polypropylen (PP) bzw. Styrol-Butadien-Copolymer (ABS)
Schutzschlauch: LDPE bzw. PVC

Einweg-Saughandgriff: ABS

HNO-Einweg-Sauger, Otologie. ——\
REF:

301004, 302006, 302014, 303014, 304010, 302010V, 303014U,

301007, 302007, 302016, 303020, 304014, 302012V, 303020U, 304014U,
301010, 302008, 302020, 303025, 304020, 302014U, 303025U, 304020U,
301014, 302010, 303004, 303030, 304025, 302016U, 303030U, 304025U,
302004, 302012, 303007, 303040, 304030, 302020U, 303040U, 304030U

HNO-Einweg-Sauger,

REF: ‘=
3012020, 3012035, 3014020, 3014035, 3016020, 3016035,
3012025, 3012040, 3014025, 3014040, 3016025, 3016040,
3012030, 3012050, 3014030, 3014050, 3016030, 3016050

HNO-Einweg-Sauger, Rhinologie (mit Olive).

3010025, 3010030, 3010040

HNO-Einweg-Sauger, Laryngologie.

3025020, 3025030

Einweg-Saughandgriff.

REF:
301000

2. Indikation

Indikationen in der Rhinologie:

Septumdeviationen, die eine Septumplastik erfordern
Septorhinoplastik

Plastische Operationen der Nasenweichteile
Chirurgische Eingriffe an der Orbita

Frakturen des Gesichtsschaddels und des Nasenbeins
Traumata des Gesichtsschadels

Eingriffe an den Nasennebenhéhlen

Tumore

Eingriffe an der Nasenmuschel

Konservative Anwendungen, wie z.B. Fremdkarperentfernung

dik in der Lar
* Laryngoskopie z.B. bei

o Heiserkeit

o Verdacht auf eine akute oder chronische Laryngitis (Kehlkopfentziin-
dung)

o Verdnderungen der Stimmbander wie Stimmlippenpolypen (gutartige
Neubildung)

o Fehlbildungen im Bereich des Kehlkopfes

o Tumoren

o Verletzungen des Kehlkopfes

o Verdacht auf Lihmungen der Stimmlippen



* Operation am Larynx (z.B. Stimmbandoperation und tumorchirurgische Ein-
griffe)
* Fremdkérperentfernung

Indikationen in der Otologie:

* Tympanoplastik

* Stapesplastik

Mastoidektomie

Fazialis Dekrompession

Eingriffe am inneren und duReren Gehorgang
Cochle Implantat

Akustikusneurinom
Vestibularis-Neurektomie

Traumata

Tumore

Cerumenentfernung und Fremdkérperentfernung

Indikationen in der Otologie fiir die Bulkware:
* Cerumenentfernung und Fremdkorperentfernung
* Eingriffe am duBeren Gehdrgang in nicht steriler Umgebung

3. Kontraindikation

* Allergische Reaktionen auf die verwendeten Materialien.

* Bei fachgerechter Anwendung sind weitere Kontraindikationen nicht be-
kannt.

4. Nebenwirkungen

* Verletzung von Nerven, GeféBen und Gewebe
* Blutungen

* latrogene Verletzungen

* Temporare Lirmhorschwierigkeit

5. Anwendungshinweise
5.1. il d
Die Verwendung des Produktes sollte nur von erfahrenem medizinischem
Fachpersonal (z.B. ausgebildeter Facharzt) erfolgen.

Die beigelegten Informationen wie z.B. die Gebrauchsanweisung ersetzen
dabei nicht fehlende medizinische und technische Grundkenntnisse. Solche
Kenntnisse muss der Anwender ggf. in speziellen Fachweiterbildungen erwer-
ben. Der Erwerb medizinischer Fachkenntnisse und deren diagnostische und
therapeutische Konsequenzen obliegen einzig und allein dem Anwender des
Produktes.

5.2, eA

HNO-Einweg-Sauger werden nach Entfernung der Schutzhiilsen am proxi-
malen Ende tiber einen Absaugschlauch mit einer Saugpumpe verbunden.
Vor der Anwendung sollte die feste Verbindung der Komponenten gepriift
werden.

Zur sanften Entfernung von Sekreten ist auch eine Verwendung der HNO-
Einweg-Sauger in Verbindung mit einer handelstblichen Spritze moglich.
HNO-Einweg-Sauger und Einweg-Saughandgriff sind entsprechend der
Zweckbestimmung nur fiir den Absaugvorgang und nicht zum Spilen ein-
zusetzen.

Grundsatzlich ist zur Vermeidung von Infektionen auf die Einhaltung von
Hygienevorschriften zu achten.

HNO-Einweg-Sauger diirfen nicht durch Verdrehen und Hebeln tberbean-
sprucht werden, da dies zur Beschadigung oder zum Bruch des Produktes
fithren kann und/oder um Verletzungen des Patienten zu vermeiden.

Bei Verstopfen der HNO-Einweg-Sauger oder des Einweg-Saughandgriffs
kann die Blockade durch Anschluss einer handelsiiblichen Spritze und Spu-
lung mit einer sterilen NaCl-L6sung geldst werden. Sollte dies nicht mehr
maglich sein, muss das verstopfte Produkt entsprechend entsorgt werden.

* Um mogliche Verzogerungen in der Anwendung zu vermeiden, sollten Er-
satzprodukte zum Austausch bei Verstopfung vorrétig sein.
* HNO-Einweg-Sauger im Bulk sind nicht fiir den Einsatz in einer sterilen Um-
gebung geeignet.
Achtung: Bitte gehen Sie bei der Ver
Verbind mit Bohrern b
des HNO-Ei g-S.
Sollte es durch die gememsame Nutzung der HNO-Einweg-Sauger mit Boh-
rern zu einer des F (z.B. Materialabrieb)
empfiehlt SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH eine Entfernung von mog-
licherweise im OP-Feld verbli Abrieb durch Spii
Des Weiteren kénnen sich bei einer Beschadigung des Produktes scharfe
Kanten bilden. In diesem Fall muss der HNO-Einweg-Sauger ausgetauscht
werden.

eines HNO-Eil g-Saugers in
vor. Es besteht die Gefahr einer

6. Allgemeine Handhabung

Jede Kontamination des Produktes muss vermieden werden. Das Produkt
muss in seiner versiegelten Schutzverpackung aufbewahrt werden. Diese darf
keine Beschadigungen aufweisen. Die Schutzverpackung ist erst kurz vor der
Entnahme des Produktes zu 6ffnen. Vor dem Offnen ist die Verpackung auf
Beschadigungen sowie auf geschlossene Schweinahte zu untersuchen, da die
Sterilitat beeintrachtigt sein konnte. Zusatzlich muss das Produkt, soweit mog-
lich, auf optische und funktionelle Beschadigungen kontrolliert werden.

Das Produkt ist ausschlieRlich fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei ge-
offneter Siegelnaht der Sterilverpackung kann der Inhalt vom Hersteller nicht
mehr zuriickgenommen werden.

HNO-Einweg-Sauger fiir die Otologie im Bulk sind nach dem Offnen der Steril-
verpackung nicht mehr steril. Eine Kontamination der nicht sofort zum Einsatz
kommenden Produkte sollte moglichst vermieden werden. Das Produkt muss
vor der Nutzung, soweit moglich, auf optische und funktionelle Beschadigun-
gen kontrolliert werden. Das Produkt ist ausschlieBlich fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

7. Verpackung und Sterilitét

Die Verpackung des Produktes besteht aus:

* Primarverpackung/Sterilbarrieresystem

* Sekundirverpackung/Schutzverpackung

Die Verpackung entspricht den giiltigen Normen. Die intakte Verpackung
schitzt das Produkt vor duReren Einflissen und gewahrleistet seine sterile
Lagerung.

7.1t der Sterilver
Bei der Entnahme des Produktes aus der Verpackung sollten die entsprechen-
den aseptischen Vorschriften beachtet werden.

7.2. Sterilisation
Das Produkt wird in seiner Schutzverpackung EO (Ethylenoxid)-sterilisiert (sie-
he Symbolisierung auf der Verpackung!).

7.3. Resterilisation

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

Die Aufbereitung von Einmalprodukten steht nicht im Einklang mit dem Pati-
entenwohl. Es ist nicht abschatzbar, ob durch die Reinigung und die Sterilisati-
on Defekte wie Knicke, Risse und Materialveranderungen, Mikroorganismen,
Endotoxine und/oder chemische Riickstdnde auftreten und damit zu Verande-
rungen in der Funktionalitat fihren.

Der Anwender tragt die volle Verantwortung fiir eine Aufbereitung und Wie-
derverwendung des Produktes. Durch die Aufbereitung wird er zum Hersteller
des Produktes gem. MDD 93/42/EWG und/oder MDR 2017/745. Damit tragt



er die Haftung fir eventuell auftretende Folgeschaden eines schadhaft aufbe-
reiteten Einmalproduktes.

8. Lagerung

Die Lagerung erfolgt staub-, feuchtigkeits- und kontaminationsgeschutzt.
Wahrend der Lagerung ist eine direkte Sonneneinstrahlung sicher zu vermei-
den. Nach Ablauf des Verfalldatums darf das Produkt nicht mehr verwendet
werden.

9. Entsorgung

Bei der Entsorgung ist eine Verletzungs- und Infektionsgefahr sicher zu ver-
meiden. Kontaminierte Produkte sind dem Sondermiill zuzufiihren und so zu
behandeln, dass eine Kontamination Dritter ausgeschlossen ist.

10. Meldepflichten

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vor-
félle sind dem Hersteller und der zustandigen Behérde des EU-Mitgliedsstaats,
in dem der Anwender und/oder Patient ansé&ssig ist, zu melden.

11. Konformitétserklarung

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung die Konformitét der Produkte in der
gelieferten Ausfiihrung im Einklang mit den Anforderungen der MDD 93/42/
EWG und/oder MDR 2017/745. Die Produkte entsprechen den einschlagigen
Bestimmungen der MDD 93/42/EWG und/oder MDR 2017/745 und werden
mit der CE-Kennzeichnung versehen.

Anderungen und Druckfehler vorbehalten!
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, 02_210727.

ENGLISH

ENT-single-use suction tubes are designed to aspirate fluids/tissue, e.g. from
the surgical site, for the ENT area, and for use in head and neck surgery. The
product is connected to a suction pump via suction tubing and is vacuum op-
erated. Different versions of the ENT-single-use suction tubes are available to
suit the individual surgical site and anatomy of the patient.

The ENT-single-use suction tubes for otology are used together with the Single
use suction handle and are available with two different types of connection
caps that allow it to be attached to a Luer connection and a Luer lock.

The connectors that attach to a Luer connection are color coded, making it
easier to differentiate between the various suction cannula diameters (@ 0.4
mm: grey, @ 0.6 mm: blue, @ 0.7 mm: black, @ 0.8 mm: green, @ 1.0 mm:
off-white, @ 1.2 mm: pink, @ 1.4 mm: red, @ 1.6 mm: white and @ 2.0 mm:
green).

ENT disposable suction cannulas for otology in_bulk are designed to aspirate
fluids/tissue in the ENT area. They are not suitable for use in sterile environ-
ments!

ENT disposable suction cannulas for otology with different suction cannula
diameters (@ 1.0 mm: off-white, @ 1.2 mm, @ 1.4 mm, @ 1.6 mm, @ 2.0 mm, @
2.5mm, @ 3.0 mm and @ 4.0 mm) are available in bulk in a sterile pack of 25.

ENT-single-use suction tubes for use in rhinology are available in different
lengths and diameters and have a handle with a conical Luer connection that
attaches to the suction tubing. The suction power can be adjusted using the
aspiration control hole in the handle of the product. Product variants for use
on paranasal sinuses are available with an olive at the distal end to protect
mucous membranes and highly sensitive structures.

ENT-single-use suction tubes for use in laryngology are available in different
lengths and diameters and have a handle with a conical Luer connection that
attaches to the suction tubing. The suction power can be adjusted using the
aspiration control hole in the handle of the product. The product also has an
opening at the distal end for making additional adjustments to the suction
power in order to protect tissues.

ENT-single-use suction tubes are designed for single use.

Single use suction handle:

Single use suction handle with aspiration control hole for adjusting the suction
power as a connecting piece between the suction device and suction tubing.
The single use suction handle is used to regulate the suction power of the suc-
tion device for use in the ENT area and for head and neck surgery.

The single use suction handle has a conical Luer connector at the distal end
that attaches to ENT-single-use suction tubes of different sizes and a connec-
tor for the suction tubing at the proximal end. The aspiration control hole for
adjusting the suction power is in embedded in a finger recess.

The product is designed for single use.

Material:

ENT-single-use suction tubes:

Cannula: rustproof stainless steel (1.4301)

Connector: Polypropylene (PP) or styrene-butadiene copolymer (ABS)
Protective tubing: LDPE and PVC

Single use suction handle: ABS



ENT-single-use suction tube, otology. ——\
REF:

301004, 302006, 302014, 303014, 304010, 302010U, 303014U,

301007, 302007, 302016, 303020, 304014, 302012U, 303020U, 304014U,
301010, 302008, 302020, 303025, 304020, 302014U, 303025U, 304020U,
301014, 302010, 303004, 303030, 304025, 302016U, 303030U, 304025U,
302004, 302012, 303007, 303040, 304030, 302020U, 303040U, 304030U

ENT-single-use suction tube, rhinology.

e
REF: N,
3012020, 3012035, 3014020, 3014035, 3016020, 3016035,
3012025, 3012040, 3014025, 3014040, 3016025, 3016040,

3012030, 3012050, 3014030, 3014050, 3016030, 3016050

ENT-single-use suction tube, rhinology (with olive).
/——E!T

ENT-single-use suction tube, Laryngologie.

3016025, 3010030, 3010040

REF:
3025020, 3025030

Single use suction handle.

301000

2. Indication

Indications in rhinology:

* Septum deviations requiring septoplasty
* Septorhinoplasty

* Plastic surgery on nasal soft tissues

* Surgery on the orbital cavity

* Fractures of the facial skeleton and the nasal bone

* Trauma to the facial skeleton

* Procedures on the paranasal sinuses

e Tumours

* Turbinate surgery

* Conservative procedures such as the removal of foreign bodies
Indications in laryngology:

* Laryngoscopical procedures such as

Hoarseness

Suspected acute or chronic laryngitis

Changes to the vocal cords such as vocal fold polyps (benign regenera-
tion)

Malformations of the laryngeal region

Tumours

Injuries to the larynx

Suspected vocal fold paralysis

* Laryngeal surgery (e.g. vocal cord operation and tumour surgery)
* Removal of foreign bodies

ocoo oo0o

o

Indications in otology:
* Tympanoplasty
* Stapedectomy

idectomy

.
* Facial nerve decompression

* Procedures on the inner and outer ear canal
* Cochlear implant

* Acoustic neuroma

* Vestibular neurectomy

e Traumas

e Tumours

* Removal of cerumen and foreign bodies

Indications for use in otology for bulk products:
* Removal of cerumen and foreign bodies
* External ear canal interventions in non-sterile environment

3. Contraindication

* Allergic reactions to the manufacturing materials.

* There are no other known contraindications when the product is correctly
used.

4. Side effects

* Injuries to the nerves, vessels and tissues
* Bleeding

* latrogenic injuries

* Temporary hearing problems

5. Directions for use

5.1. General directions for use

This product should only be used by experienced medical professionals (e.g. a
qualified medical specialist).

The accompanying information, such as the instructions for use, is not a substi-
tute for basic medical and technical skills. Such skills must be acquired by the
user through specialised training, if necessary. The acquisition of medical skills
and their diagnostic and therapeutic consequences are the sole responsibility
of the user of the product.

5.2. Special directions for use

Remove the ENT-single-use suction tube from its protective sleeve and con-

nect the proximal end to a suction pump via suction tubing. Verify that all

parts are securely connected before use.

The ENT-single-use suction tube can be connected to a commercially avail-

able syringe and used to gently remove secretions.

The ENT-single-use suction tube and the single use suction handle are de-

signed for aspiration and should only be used to for this purpose, not for

irrigation.

Hygiene regulations should always be observed in order to prevent infec-

tions.

Do not force the ENT-single-use suction tube by twisting or levering, which

can lead to damage or breakage of the product and/or injury to the pa-

tient.

If there is a blockage in the ENT-single-use suction tube or the single use

suction handle, the blockage can be removed by connecting it to a com-

mercially available syringe and flushing it out with sterile NaCl solution. If

this does not work, the obstructed product must be discarded.

Spare products should be readily available in order to prevent delays in use

in the event of a blockage.

* ENT disposable suction cannulas in bulk are not suitable for use in a sterile
environment.

Caution: Please exercise extreme caution when using an ENT-single-use suc-

tion tube with a drill. There is a risk of damage to the ENT-single-use suction

tube.

Should damage occur to the product as a result of use of the ENT-single-



use suction tube with drills (e.g. abrasion of the material), SPIGGLE & THEIS
izil hnik GmbH ds that you remove any remaining dust

from the abrasion in the OP site through irrigation.

Furthermore, the damage to the product may lead to the formation of sharp

edges. Should this occur, the ENT-single-use suction tube must be replaced.

6. General handling

It is very important to avoid product contamination. The product must be
stored in its sealed protective packaging. The packaging must not show any
signs of damage. The protective packaging should only be opened just before
removing the product. Before opening the package, it should be checked for
damage and whether it is properly sealed, since its sterility may be compro-
mised. In addition, the product must be inspected for any visible or functional
damage insofar as possible.

The product is intended for single use only. If the sealed seam of the sterile
packaging is open, the contents cannot be returned to the manufacturer.

ENT disposable suction cannulas for otology in bulk are no longer sterile after
the sterile packaging is opened. Contamination of the products that are not
used immediately should be avoided to the extent possible. The product must
be inspected before use for any visible or functional damage insofar as possib-
le. The product is intended for single use only.

7. Packaging and sterility

The product packaging consists of:

* Primary packaging/sterile barrier system

* Secondary packaging/protective packaging

The packaging complies with the standards in force. When intact, the packag-
ing protects the product from external influences and ensures product sterility
during storage.

7.1. Handling of sterile packaging
The appropriate aseptic technique should be used when removing the product
from the packaging.

7.2. Sterilisation
The product is EO (ethylene oxide) sterilised in its protective packaging (see
package illustration).

7.3. Resterilisation

The reprocessing and/or reuse of a previously used or non-sterile product is
not permitted.

The processing of single-use products is inconsistent with patient welfare. It
is impossible to determine whether cleaning and sterilisation will result in de-
fects such as kinks, tears and material changes, microorganisms, endotoxins
and/or chemical residues, and therefore changes in functionality.

The user bears full responsibility for processing and reusing the product. When
the user processes the product, he becomes its manufacturer, according to the
MDD 93/42/EEC and/or MDR 2017/745. He therefore assumes liability for any
damages resulting from the use of a single-use product that has been dam-
aged through processing.

8. Storage

The product should be stored in a dust-free area protected from moisture and
contamination and away from direct sunlight. The product may no longer be
used after the expiry date.

9. Disposal
When disposing of the product, care should be taken to prevent the risk of
injury and infection. Contaminated products should be placed in a hazardous

waste container and handled in such a way as to eliminate the risk of contami-
nating third parties.

10. Obligation to report

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.

11. Declaration of conformity

We declare under our sole responsibility that the products as supplied com-
ply with the requirements of the MDD 93/42/EEC and/or MDR 2017/745. The
products are in accordance with the relevant provisions of the MDD 93/42/
EEC and/or MDR 2017/745 and bear the CE marking.

Revisions and typographical errors reserved.
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, 02_210727.

FRANCAIS

1. Description du produit et usage prévu

Aspirateur ORL jetable:

Aspirateur ORL jetable destiné a aspirer les liquides/fragments de tissu, p.
ex. dans le champ opératoire, pour le domaine ORL ou bien la chirurgie de la
téte et du cou. Le produit est relié a une pompe d’aspiration au moyen d’un
tuyau d’aspiration et est actionné par dépression. L'aspirateur ORL jetable est
disponible en différentes versions pour une adaptation optimale au champ
opératoire et a 'anatomie du patient.

L'aspirateur ORL jetable pour l'otologie est utilisé en combinaison avec la
poignée d’aspiration jetable et est disponible avec deux types différents
d’embouts de connexion pour le raccordement a un raccord Luer ou Luer-
Lock.

Un code de couleurs attribué aux connecteurs pour le raccordement a un rac-
cord Luer permet de distinguer plus facilement les diamétres des aspirateurs
(@ 0,4 mm : gris, @ 0,6 mm : bleu, @ 0,7 mm : noir, @ 0,8 mm : vert, @ 1,0
mm : blanc créme, @ 1,2 mm : rose, @ 1,4 mm : rouge, @ 1,6 mm : blanc et
@ 2,0 mm : vert).

Les aspirateurs ORL jetables pour I'otologie en vrac sont destinés a I'aspiration
de liquides/fragments de tissus pour le domaine ORL. Ils ne conviennent pas
a une utilisation en environnement stérile !

Les aspirateurs ORL jetables pour I'otologie de différents diamétres (@ 1,0
mm : blanc créme, @ 1,2 mm, @ 1,4 mm, @ 1,6 mm, @ 2,0 mm, @ 2,5 mm,
@ 3,0 mm et @ 4,0 mm) sont disponibles en vrac dans un emballage stérile
de 25 unités.




Les aspirateurs ORL jetables pour la rhinologie sont disponibles en plusieurs
longueurs et diametres et sont dotés d’une poignée avec un raccord Luer
conique a des fins de raccordement avec le tuyau d’aspiration. La puissance
d’aspiration peut étre réglée au moyen d’un orifice de controle de I'aspiration
logé dans la poignée du produit. Pour protéger les muqueuses et les parties
particulierement sensibles, des variantes de produit sont disponibles avec une
olive a I'extrémité distale pour une utilisation dans les sinus.

Les aspirateurs ORL jetables pour la laryngologie sont disponibles en plusieurs
longueurs et diametres et sont dotés d’une poignée avec un raccord Luer
conique a des fins de raccordement avec le tuyau d’aspiration. La puissance
d’aspiration peut étre réglée au moyen d’un orifice de controle de I'aspiration
logé dans la poignée du produit. De plus, le produit posséde une ouverture a
'extrémité distale, qui sert de protection tissulaire pour un réglage supplé-
mentaire de la puissance d’aspiration.

Les aspirateurs ORL jetables sont destinés a un usage unique.

Poignée d’aspiration jetable:

Poignée d’aspiration stérile jetable avec orifice de contréle de I'aspiration
destiné a régler la puissance d’aspiration comme élément de liaison entre
I'instrument d’aspiration et le tuyau d’aspiration. La poignée d’aspiration jeta-
ble sert a régler la puissance d’aspiration des instruments d’aspiration dans le
domaine ORL, a savoir la chirurgie de la téte et du cou.

La poignée d’aspiration jetable dispose d’un raccord conique Luer a I'extrémité
distale a des fins de raccordement a des aspirateurs ORL jetables de différentes
tailles et, a I'extrémité proximale, d’un raccord pour le tuyau d’aspiration.
Lorifice de contréle de I'aspiration destiné a régler la puissance d’aspiration
est logé dans une cavité.

Le produit est destiné a un usage unique.

Matériel:

Aspirateur ORL jetable:

Canule : acier inoxydable (1.4301)

Connecteur : polypropyléne (PP) ou copolymere de styréne-butadiene (ABS)
Gaine de protection: PE-LD ou PVC

Poignée d’aspiration jetable: ABS

i ORL jetable, logi
REF: .

301004, 302006, 302014, 303014, 304010, 302010U, 303014U,

301007, 302007, 302016, 303020, 304014, 302012U, 303020U, 304014U,
301010, 302008, 302020, 303025, 304020, 302014U, 303025U, 304020U,
301014, 302010, 303004, 303030, 304025, 302016U, 303030U, 304025U,
302004, 302012, 303007, 303040, 304030, 302020U, 303040U, 304030U

ORL jetable, rhinol:

301.ZDZO, 3012035, 3014020, 3014035, 3016020, 3016035,
3012025, 3012040, 3014025, 3014040, 3016025, 3016040,
3012030, 3012050, 3014030, 3014050, 3016030, 3016050

ORL jetable, rhinologie (avec olive).

e

REF:
3010025, 3010030, 3010040

Aspirateur ORL jetable, laryngologie.

302-SOZO, 3025030

Poignée d’aspiration jetable.

Rer: Ep § ESENSE

301000

2. Indication

Indications en rhinologie :

* Déviations du septum nécessitant une septoplastie
* Septorhinoplastie

e Chirurgie plastique des tissus mous du nez

* Interventions chirurgicales sur 'orbite

* Fractures du massif facial et de I'os nasal

¢ Traumatismes du massif facial

* Interventions dans les sinus

* Tumeurs

* Interventions au niveau des cornets nasaux

* Applications conservatrices, p. ex. retrait de corps étrangers

Indications en laryngologie:

* Laryngoscopie, p. ex. en cas

d’enrouement

de suspicion de laryngite aigué ou chronique (inflammation du larynx)

de changements du ligament vocal, p. ex. polypes des cordes vocales

(formation bénigne récente)

de malformations dans la région du larynx

de tumeurs

de lésions du larynx

de suspicion de paralysie des cordes vocales

e Opération du larynx (p. ex. opération du ligament vocal et chirurgie tumora-
le)

* Retrait de corps étrangers

coo ooo
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Indications en otologie:

* Tympanoplastie

o Chirurgie stapédienne
* Mastoidectomie

* Décompression du nerf facial
* Interventions au niveau du conduit auditif interne et externe
* Implant cochléaire
* Neurinome de 'acoustique

* Neurectomie vestibulaire

¢ Traumatismes

* Tumeurs

o Retrait de cérumen et de corps étrangers

en pour les pi its en vrac :
o Retrait de cérumen et de corps étrangers
* Interventions au niveau du conduit auditif externe en environnement non
stérile

3. Contre-indication

o Réactions allergiques aux matériaux utilisés.

* Aucune autre contre-indication n'a été constatée en cas d’utilisation con-
forme.



4. Effets secondaires

Lésion des nerfs, vaisseaux et tissus
Saignements

Blessures iatrogénes

Difficulté temporaire a entendre les bruits

rales d’utilisation

Le produit ne doit étre utilisé que par un personnel médical expérimenté (p.
ex. des spécialistes formés).

Les informations jointes, telles que le mode d’emploi, ne compensent au-
cunement un manque de connaissances de base médicales et techniques.
Lutilisateur doit acquérir ces connaissances dans le cadre d’une formation
continue spécifique. L'acquisition de I'expertise médicale et ses conséquences
en termes diagnostiques et thérapeutiques relévent de la responsabilité exclu-
sive de l'utilisateur du produit.

5.2. Consignes particuliéres d’utilisation

Apreés retrait des gaines protectrices a I'extrémité proximale, les aspirateurs

ORL jetables sont reliés a une pompe d’aspiration via un tuyau d’aspiration.

Avant utilisation, il convient de s’assurer que les composants sont solide-

ment reliés entre eux.

Afin d’éliminer les sécrétions en douceur, il est également possible d’utiliser

les aspirateurs ORL jetables avec une seringue usuelle.

Les aspirateurs et poignées d’aspiration ORL jetables doivent étre utilisés

uniquement a des fins d’aspiration et non de ringage.

Il est impératif de respecter les régles d’hygiene pour éviter toute infec-

tion.

Les aspirateurs ORL jetables ne doivent pas subir de pressions excessives

par torsion ou effet de levier, celles-ci pouvant endommager ou casser le

produit et/ou blesser le patient.

En cas d'obstruction des aspirateurs ORL jetables ou de la poignée

d’aspiration jetable, ceux-ci peuvent étre débouchés en raccordant une

seringue usuelle puis en ringant avec une solution stérile de NaCl. Si cela ne

s’avére plus possible, le produit bouché doit &tre mis au rebut comme il se

doit.

Afin d’éviter toute utilisation retardée, il conviendrait de constituer un stock

de produits de remplacement en cas de produits bouchés.

Les aspirateurs ORL jetables en vrac ne conviennent pas a une utilisation en

environnement stérile.
ion : soyez partil en cas d’utilisation simultanée

d’un aspirateur ORL jetable et de méches. Vous risquez d’endommager

I’aspirateur ORL jetable.

Si utilisation conjointe d’aspirateurs ORL jetables et de méches entraine

des dommages au produit (par ex. abrasion du matériau), SPIGGLE & THEIS

hnik GmbH r d’éliminer par ringage toute éventuelle

abrasion résiduelle dans le champ opératoire.

De plus, des bords tranchants peuvent se former en cas de produit endom-

magé. Dans un tel cas, I'aspirateur ORL jetable doit étre remplacé.

6. Maniement général

Toute contamination du produit doit étre évitée. Il est a conserver dans son
emballage de protection scellé. Ce dernier doit étre intact. 'emballage de pro-
tection ne doit étre ouvert que peu de temps avant de retirer le produit. Avant
d’ouvrir 'emballage, il convient de vérifier qu’il n‘est pas endommagé et ne
comporte aucun joint d’assemblage abimé, ce qui pourrait altérer la stérilité.
En outre, I'absence de dommages visuels ou fonctionnels sur le produit doit
étre vérifiée.

Le produit est destiné exclusivement a un usage unique. En cas d’emballage
stérile présentant un joint scellé ouvert, le fabricant n’acceptera plus le retour
du produit.

Les aspirateurs ORL jetables pour I'otologie en vrac ne sont plus stériles aprés
'ouverture de I'emballage stérile. Il convient d’éviter toute contamination des
produits qui ne sont pas immédiatement utilisés. Labsence de dommages
visuels et fonctionnels sur le produit doit étre vérifiée avant Iutilisation. Le
produit est destiné exclusivement a un usage unique.

7. Emballage et stérilité

L'emballage du produit se compose:

* d’un emballage primaire/systéme de barriére stérile

* d’un emballage secondaire/emballage de protection

L'emballage est conforme aux normes en vigueur. lemballage intact protege le
produit des agressions extérieures et garantit son stockage stérile.

7.1. Manipulation de I'emballage stérile
En retirant le produit de 'emballage, il convient de respecter les prescriptions
applicables en matiere de manipulation de produits aseptisés.

7.2. Stérilisation
Le produit est stérilisé a I'OE (oxyde d’éthyléne) dans son emballage de protec-
tion (voir symbole sur 'emballage!).

7.3. Restérilisation

Il est interdit de retraiter et/ou réutiliser un produit ayant été déja utilisé ou
non stérile.

Le retraitement de produits jetables peut nuire au bien-étre du patient. Il est
impossible de prévoir si une opération de nettoyage ou de stérilisation en-
gendrera des défauts, tels des pliures, fissures ou altérations du matériau, ou
I'apparition de micro-organismes, d’endotoxines et/ou de résidus chimiques,
entrainant ainsi des modifications dans la fonctionnalité.

Lutilisateur est seul responsable du retraitement ou réutilisation du produit.
En cas de retraitement, il est alors considéré comme fabricant du produit en
vertu de la DDM 93/42/CEE et/ou réglement 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux. A ce titre, il assume alors I'entiére responsabilité des dommages
consécutifs qui résultaient éventuellement de dommages a un produit jetable
causé par un retraitement.

8. Stockage

Les produits doivent étre stockés a I'abri de la poussiere, de I'humidité et de
toute contamination. Pendant leur stockage, il convient d’éviter toute expo-
sition directe du produit au soleil. Le produit ne doit plus étre utilisé apres
expiration de sa date limite d’utilisation.

9. Elimination des déchets

Lors de la mise au rebut, il convient d’éviter absolument tout risque de bles-
sure et d’infection. Les produits contaminés doivent étre déposés dans un
lieu de collecte des déchets dangereux et traités de maniére a exclure toute
contamination de tiers.

10. Obligations de notification

Tous les incidents graves survenant en rapport avec le produit sont a signaler
au fabricant et a 'autorité compétente du pays membre de I'UE au sein duquel
réside I'utilisateur et/ou le patient.

11. Déclaration de conformité

Nous déclarons sous notre seule responsabilité que les produits, dans leur
version livrée, sont en conformité avec les exigences de la DDM 93/42/CEE
et/ou réglement 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux. Les produits sont
conformes aux dispositions pertinentes de la DDM 93/42/CEE et/ou réglement
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux et portent le marquage CE.



Sous réserve de modifications et d’erreurs d’impression !
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, 02_210727.

ITALIANO

1. Descrizione del prodotto e finalita d’impiego

Aspiratore monouso ORL:

Aspiratore monouso ORL per aspirare liquidi/pezzi di tessuto, per esempio,
nel campo operatorio, per I'area otorinolaringoiatrica, come la chirurgia della
testa e del collo. Il dispositivo viene collegato ad una pompa aspirante tramite
un tubo di aspirazione e azionato a sottopressione. L'aspiratore monouso ORL
& disponibile in diverse versioni per adattarlo in maniera ottimale al campo
operatorio e all'anatomia del paziente.

L'aspiratore monouso ORL viene impiegato nel campo dell'otoiatria in col-
legamento con un manico monouso per aspiratore ed & disponibile con due
diversi tipi di calotte di connessione per il collegamento con connettore Luer
o con Luer-Lock.

La codifica a colori dei connettori da collegare ai connettori Luer facilita la dis-
tinzione tra i diametri di aspirazione (@ 0,4 mm: grigio, @ 0,6 mm: blu, @ 0,7
mm: nero, @ 0,8 mm: verde, @ 1,0 mm: bianco crema, @ 1,2 mm: rosa, @ 1,4
mm: rosso, @ 1,6 mm: bianco e @ 2,0 mm: verde).

Gli aspiratori monouso ORL per l'otoiatria sono destinati all'aspirazione di li-
quidi/pezzi di tessuto nell'otorinolaringoiatria (sfusi in imballaggio). Non sono
adatti all'uso in ambiente sterile!

Gli aspiratori monouso ORL per I'otoiatria sono disponibili con diversi diametri
di aspirazione (@ 1,0 mm: bianco crema, @ 1,2 mm, @ 1,4 mm, @ 1,6 mm, @
2,0 mm, @ 2,5 mm, @ 3,0 mm e @ 4,0 mm) e sono sfusi in imballaggio sterile
da 25 pezzi.

L'aspiratore monouso ORL per il campo della rinologia € disponibile in lunghez-
ze e diametri diversi ed é dotato di impugnatura con connettore Luer conico
per il collegamento del tubo di aspirazione. Il foro di interruzione presente
nell'impugnatura del dispositivo consente di regolare la forza di aspirazione.
Per I'impiego nei seni paranasali, il dispositivo & disponibile in alcune varianti
dotate di un terminale a forma di oliva sull’estremita distale, in modo da pro-
teggere le mucose e le strutture particolarmente sensibili.

L'aspiratore monouso ORL per il campo della laringoiatria & disponibile in lung-
hezze e diametri diversi ed & dotato di impugnatura con connettore conico
per il collegamento del tubo di aspirazione. Il foro di interruzione presente
nell'impugnatura del dispositivo consente di regolare la forza di aspirazione.
Il dispositivo & dotato, inoltre, sull’estremita distale di un’apertura, che con-
sente di regolare ulteriormente la forza di aspirazione e, quindi, proteggere
i tessuti.

Gli aspiratori monousco ORL sono destinati ad uso singolo.

Manico monouso per aspiratore:

Manico monouso per aspiratore sterile con foro di interruzione per regolare la
forza di aspirazione, in esecuzione da elemento di collegamento tra il disposi-
tivo aspirante e il tubo di aspirazione. Il manico monouso per aspiratore viene
impiegato per regolare la forza di aspirazione degli strumenti di aspirazione nel
campo della otorinolaringoiatrica, come la chirurgia della testa e del collo.
L'estremita distale del manico monouso per aspiratore & dotata di un connet-
tore Luer conico per il collegamento ad aspiratori monouso ORL in diverse
misure, mentre sull’'estremita prossimale € presente un collegamento per il
tubo di aspirazione. Il foro di interruzione per regolare la forza di aspirazione &
incassato all'interno di un incavo per il dito.

Il dispositivo € destinato ad uso singolo.

Materiale:

Aspiratore monouso ORL:

Cannula: Acciaio inossidabile (1.4301)

Connettore: Polipropilene (PP) o copolimero stirene-butadiene (ABS)
Tubo protettivo: LDPE o PVC

Manico monouso per aspiratore: ABS

Aspiratore monouso ORL, otoiatria. ——\
REF:

301004, 302006, 302014, 303014, 304010, 302010V, 303014U,

301007, 302007, 302016, 303020, 304014, 302012V, 303020U, 304014U,
301010, 302008, 302020, 303025, 304020, 302014U, 303025U, 304020U,
301014, 302010, 303004, 303030, 304025, 302016U, 303030U, 304025U,
302004, 302012, 303007, 303040, 304030, 302020U, 303040U, 304030U

pi e ORL, ri

REF: ‘=
3012020, 3012035, 3014020, 3014035, 3016020, 3016035,
3012025, 3012040, 3014025, 3014040, 3016025, 3016040,
3012030, 3012050, 3014030, 3014050, 3016030, 3016050

Aspiratore monouso ORL, rinologia (con oliva).

REF:
3010025, 3010030, 3010040

Aspiratore monouso ORL, laringoiatria.

REF:
3025020, 3025030

Manico monouso per aspiratore.

REF: - G

301000

2. Indicazione

Indicazioni per la rinologia:

* Deviazione del setto nasale che richiede una settoplastica
* Settorinoplastica

* Chirurgia plastica sulle parti molli del naso

* Interventi chirurgici sull'orbita

 Fratture del cranio facciale e dell'osso nasale



Traumi del cranio facciale

Interventi sui seni paranasali

Tumori

Interventi sui turbinati

Impieghi conservativi, come la rimozione di corpi estranei

Indicazioni per la laringoiatria:

* Laringoscopia, per esempio in caso di

raucedine

0 Sospetta laringite acuta o cronica

Alterazioni delle corde vocali, come polipi alle corde vocali (neoformazi-

one benigna)

Malformazioni in prossimita della laringe

Tumori

Ferite alla laringe

Sospette paralisi delle corde vocali

* Operazione alla laringe (per es. interventi sulle corde vocali o interventi chi-
rurgici in presenza di tumore)

* Rimozione di corpi estranei

ocoo oo0o

o

Indicazioni per l'otoiatria:

* Timpanoplastica

* Interventi di chirurgia plastica sulla staffa
* Mastoidectomia
* Decompressione del nervo facciale
 Interventi sul condotto uditivo interno ed esterno
* Impianto cocleare
¢ Neurinoma acustico

* Neurectomia vestibolare

e Traumi

* Tumori

* Estrazione del cerume e rimozione di corpi estranei

Indicazioni sulla merce sfusa per l'otoiatria:
* Estrazione del cerume e rimozione di corpi estranei
 Interventi sul condotto uditivo esterno in ambiente non sterile

3. Controindicazione

* Reazioni allergiche ai materiali impiegati.

* Non si & a conoscenza di ulteriori controindicazioni in caso di uso a regola
darte.

ffetti collatera
Lesione di nervi, vasi o tessuti

* Sanguinamento

* Lesioni iatrogene

* Perdite uditive temporanee indotte da rumore

struzioni per I'uso
5.1. Istruzioni generali per 'uso
Il dispositivo va utilizzato esclusivamente da personale medico esperto (per es.
medici specialisti formati).
Le informazioni accluse, come le istruzioni d’uso, non sopperiscono in man-
canza di conoscenze mediche e tecniche basilari. Le conoscenze attinenti
devono, se del caso, essere apprese dall'operatore con corsi di formazione
speciali. Lacquisizione delle competenze mediche specifiche e le conseguenze
diagnostiche e terapeutiche conseguenti sono a responsabilita sola ed esclu-
siva dell’'utente del prodotto.

5.2. Istruzioni per l'uso specifiche

* Dopo avere rimosso la ghiera di protezione, I'aspiratore monouso ORL viene
collegato sull’estremita prossimale ad una pompa aspirante per mezzo di
un tubo di aspirazione. Prima dell'impiego & necessario verificare il saldo
collegamento delle componenti.

Per rimuovere delicatamente il secreto & altresi possibile impiegare
I'aspiratore monouso ORL in collegamento con una comune siringa.
L'aspiratore monouso ORL e il manico monouso per aspiratore devono es-
sere impiegati come da destinazione esclusivamente per la procedura di
aspirazione e non per il lavaggio.

Al fine di prevenire in linea di principio le infezioni, & necessario rispettare
le norme sanitarie.

Non sollecitare eccessivamente |'aspiratore monouso ORL con movimenti in
torsione o facendo leva, poiché cio puo determinare danni o la rottura del
dispositivo e/o il ferimento del/-la paziente.

In presenza di ostruzione dell’aspiratore monouso ORL o del manico
monouso per aspiratore, € possibile rimuovere l'ostruzione, collegando una
comune siringa e lavando il condotto con una soluzione sterile di cloruro
di sodio. Nel caso in cui cido non fosse piu possibile, & necessario smaltire
correttamente il dispositivo.

Al fine di prevenire ritardi nell'impiego del dispositivo, si consiglia di tenere
prodotti di ricambio in scorta da impiegare in presenza di otturazione.

Gli aspiratori monouso ORL sfusi non sono adatti per I'uso in ambiente ste-
rile.

Attenzione: Si prega di prestare particolare attenzione in caso di impiego

dell’aspiratore ORL in con un trapano. Sussiste il
pericolo di d: iare I'aspi ORL.
Nel caso in cui I'uso ¢ i dell ORL con un trapano

determini il danneggiamento del prodotto, come per esempio I'usura del
materiale, SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH consiglia di rimuovere
mediante lavaggio gli eventuali residui rimasti nel campo operatorio in se-
guito all’abrasione.

Si noti, inoltre, che in caso di danneggiamento del prodotto possono de-
terminarsi degli spigoli taglienti. In questo caso & necessario sostituire
Iaspiratore monouso ORL.

6. Uso generale

Evitare qualsiasi genere di contaminazione del prodotto. Il prodotto deve es-
sere conservato all'interno di un imballaggio protettivo sigillato. L'imballaggio
deve essere privo di danni. L'imballaggio protettivo deve essere aperto poco
prima di estrarre il dispositivo. Prima di aprire I'imballaggio, verificare la pre-
senza di danneggiamenti e la corretta chiusura dei cordoni di saldatura, poiché
questi potrebbero compromettere la sterilita. Si prega, inoltre, di controlla-
re il prodotto per quanto possibile per determinare eventuali danni ottici o
funzionali.

Il prodotto & destinato esclusivamente ad uso singolo. In seguito all'apertura
del cordone di sigillatura dell’imballaggio sterile, il contenuto non puo pit es-
sere ritornato al produttore.

In seguito all’apertura dell’imballaggio sterile, gli aspiratori monouso ORL sfusi
per l'otoiatria non sono piu sterili. Evitare quanto pil possibile la contami-
nazione dei prodotti in attesa di essere utilizzati. Prima di essere utilizzato,
il prodotto deve essere controllato, per quanto possibile, per determinare
eventuali danni ottici o funzionali. Il prodotto & destinato esclusivamente ad
uso singolo.

7. Imballaggio e sterilita

L'imballaggio del dispositivo & composto da:

* Imballaggio primario/Sistema con barriera sterile

* Imballaggio secondario/Imballaggio protettivo

L'imballaggio & conforme alle norme vigenti. L'imballaggio intatto protegge il
prodotto dalle influenze esterne e garantisce la conservazione sterile.



7.1. Manipolazione dell’imballaggio sterile
Durante I'estrazione del prodotto dall’imballaggio sono da rispettare le cor-
rispondenti procedure asettiche.

7.2. Sterilizzazione
Il dispositivo viene sterilizzato ad ossido di etilene (EO) all'interno
dell'imballaggio protettivo (vedi simboli sull'imballaggio!).

7.3. Risterilizzazione

Il ritrattamento e/o il riutilizzo di un dispositivo usato precedentemente o non
sterile & vietato.

Il ritrattamento di dispositivi monouso mette in pericolo la salute del paziente.
Non é determinabile, se in seguito al lavaggio e alla sterilizzazione possano
presentarsi piegature, strappi, modifiche al materiale, microorganismi, endo-
tossine e/o residui chimici, che possano quindi determinare alterazioni della
funzionalita.

La responsabilita in caso di ritrattamento e riutilizzo del dispositivo & com-
pletamente a carico dell’utente. In virtu della Direttiva CEE 93/42 e/o MDR
2017/745, in seguito al ritrattamento I'utente diventa il produttore del dis-
positivo. Ne consegue, che la responsabilita per eventuali danni conseguenti
all’'uso di un dispositivo monouso ricondizionato sono a carico esclusivamente
dello stesso.

8. Conservazione

Il dispositivo deve essere immagazzinato all'interno di un ambiente privo di
polvere, umidita e protetto dalle contaminazioni. Evitare la diretta esposizione
al sole durante la conservazione. Dopo la data di scadenza é vietato impiegare
il dispositivo.

9. Smaltimento

Durante lo smaltimento & da evitare qualsiasi pericolo di lesioni o di infezi-
one. | prodotti contaminati devono essere smaltiti nei rifiuti tossici e trattati in
modo tale da escludere la contaminazione di terzi.

10. Obblighi di segnalazione

Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al prodotto devono essere
segnalati al produttore e all'autorita competente dello Stato membro dell’UE
in cui I'utente e/o il paziente & residente/sono residenti.

11. Dichiarazi di conformita

Dichiariamo sotto la propria responsab che i dispositivi al momento della
consegna sono conformi ai requisiti della Direttiva sui dispositivi medici CEE
93/42 e/o MDR 2017/745. | dispositivi corrispondono alle disposizioni perti-
nenti della Direttiva sui dispositivi medici CEE 93/42 e/o MDR 2017/745 e sono
dotati di marcatura CE.

Non si escludono modifiche o errori di stampa!
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, 02_210727.

ESPANOL

1. Descripcién y finalidad del producto

Canula de aspiracion desechable para ORL

Canula de aspiracion desechable para ORL disefiada para la succién de liquido/
tejido, p. ej. del campo operatorio, para el ambito ORL o bien para cirugia de
cabeza y cuello. El producto se conecta por medio de un tubo de aspiracion a
una bomba de succién y funciona por presién negativa. La canula de aspiracion
desechable para ORL esta disponible en varios modelos para conseguir asi una
adaptacion 6ptima al campo operatorio y a la anatomia del paciente.

La canula de aspiracion desechable para ORL especifica para otologia se em-
plea junto con el mango desechable y estéd disponible con dos tipos distintos
de adaptador, para conexion Luer y conexion Luer Lock.

La codificacion de los adaptadores por colores para la conexion Luer permite
diferenciar el didmetro de la canula (@ 0,4 mm: gris, @ 0,6 mm: azul, 0,7 m
negro, @ 0,8 mm: verde, @ 1,0 mm: blanco crema, @ 1,2 mm: rosa, @ 1,4 m
rojo, @ 1,6 mm: blanco y @ 2,0 mm: verde).

Las canulas de aspiracion desechables para ORL a granel para el campo de la
otologia estan previstas para la aspiracion de liquidos/tejidos del &mbito ORL.
No son adecuadas para el uso en entornos estériles.

Las canulas de aspiracion desechables para ORL para el campo de la otologia
estdn disponibles con distintos didmetros de cdnula como producto a granel
en un embalaje estéril con 25 unidades respectivamente (@ 1,0 mm: blanco
crema, @ 1,2 mm, @ 1,4 mm, @ 1,6 mm, @ 2,0 mm, @ 2,5 mm, @ 3,0 mm y
@ 4,0 mm).

La cénula de aspiracién desechable para ORL especifica para rinologia esta dis-
ponible en distintas longitudes y diametros y consta de un mango con adapta-
dor Luer conico para conectarlo al tubo de aspiracién. Gracias a un orificio
interruptor en el mango del producto, se puede controlar la succién. Para su
empleo en los senos paranasales, el producto esta disponible con el extremo
distal en forma de oliva para proteger, de este modo, la mucosa y estructuras
especialmente sensibles.

La cénula de aspiracion desechable para ORL especifica para laringologia esta
disponible en distintas longitudes y didmetros y consta de un mango con
adaptador cénico para conectarlo al tubo de aspiracion. Gracias a un orificio
interruptor en el mango del producto, se puede controlar la succién. Ademas,
consta de un orificio en el extremo distal para un mayor control de la succién
y cuidar asi el tejido.

La canula de aspiracion desechable para ORL estd concebida para un solo
uso.

Mango desechable para canula de aspiracion

Mango desechable estéril para canula de aspiracién con orificio interruptor
para controlar la succién y como elemento de unidn entre la canula y el tubo
de aspiracion. El mango desechable sirve para controlar la succién de la canula
de aspiracion para el ambito ORL o bien en la cirugia de cabeza y cuello.

El mango desechable para cénula de aspiracién consta en el extremo distal de
un adaptador Luer cénico para conectarlo a la cdnula de aspiracion desechable
para ORL disponible en diferentes medidas; mientras que en el extremo proxi-
mal, dispone de una boquilla para conectarlo al tubo de aspiracidn. El orificio
interruptor para controlar la succién se encuentra en un punto de sujecién.

Este producto estd concebido para un solo uso.
Materiales

Canula de aspiracion desechable para ORL
Cénula: acero inoxidable (1.4301)



Adaptador: Polipropileno (PP) o caucho estireno-butadieno (ABS)
Tubo protector: LDPE y PVC

Mango desechable para canula de aspiracion ABS

Cénula de iracion di hable para ORL, /!

REF: 5

301004, 302006, 302014, 303014, 304010, 302010V, 303014U,

301007, 302007, 302016, 303020, 304014, 302012U, 303020U, 304014U,
301010, 302008, 302020, 303025, 304020, 302014U, 303025U, 304020U,
301014, 302010, 303004, 303030, 304025, 302016U, 303030V, 304025U,
302004, 302012, 303007, 303040, 304030, 302020U, 303040U, 304030U

Canula de aspiracion d hable para ORL, rinologi:

REF: T
3012020, 3012035, 3014020, 3014035, 3016020, 3016035, S,
3012025, 3012040, 3014025, 3014040, 3016025, 3016040,
3012030, 3012050, 3014030, 3014050, 3016030, 3016050

Canula de aspiracion desechable para ORL, rinologia (con forma de oliva).

e

3016025, 3010030, 3010040

Cénula de

REF:
3025020, 3025030

para ORL, larii

T—

Mango desechable para canula de aspiracion.

REF: an
301000 o G-

2. Indicacién

Indicaciones en el campo de la rinologia:

* Desviaciones del tabique nasal que requieran una septoplastia
Septorrinoplastia

Cirugia plastica de partes blandas de la nariz

Intervenciones quirdrgicas en las 6rbitas

Fracturas del esqueleto facial y del hueso nasal

Traumatismos del esqueleto facial

Intervenciones en los senos paranasales

Tumores

Intervenciones en los cornetes

Aplicaciones convencionales como, p. ej., la extracciéon de cuerpos ex-
trafios

Indicaciones en el campo de la laringologia:
* Laringoscopia p. ej. ante
o afonia
indicios de laringitis cronica o aguda
alteraciones en las cuerda vocales como pélipos (neoplasia benigna)
malformacién en la laringe
tumores
lesiones en la laringe
indicios de paralisis de las cuerdas vocales

ocooo0o0o0

* Cirugia de la laringe (p. ej. de las cuerdas vocales e intervenciones quirtr-
gicas oncologicas)
* Extraccion de cuerpo extrafios

Indicaciones en el campo de la otologia:

* Timpanoplastia

* Estapedectomia

* Mastoidectomia

* Descompresion del nervio facial
* Intervenciones en el conducto auditivo interno y externo
* Implante coclear

* Neuroma del acUstico
* Neurectomia vestibular

e Traumatismos

¢ Tumores

* Extraccion de tapones de cera y cuerpos extrafios

Indicaciones para los productos a granel en el &mbito de la otologia:
* Extraccion de tapones de cera y cuerpos extrafios
* Intervenciones en el érgano auditivo externo en entornos no estériles

3. Contraindicacién
* Reacciones alérgicas a alguno de los materiales empleados.
* No se han dado otras contraindicaciones basadas en un uso competente.

4. Efectos adversos

* Lesiones en nervios, vasos sanguineos y tejidos

* Hemorragias

* Lesiones iatrogénicas

* Pérdida auditiva temporal inducida por exposicién al ruido

5. Consejos de utilizacién

5.1. Consejos generales de utilizacion

Este producto sélo debe ser empleado por personal médico cualificado (p. ej.
un médico especialista debidamente formado).

La informacién adjunta como, por ejemplo, las instrucciones de uso no sus-
tituye de ninguna forma los conocimientos médicos y técnicos deficientes.
En tal caso, se deben adquirir tales conocimientos en una formacién espe-
cializada. La adquisicion de conocimientos médicos y de sus consecuencias
diagndsticas y terapéuticas corresponde Unica y exclusivamente al usuario del
producto.

5.2. Consejos especiales de utilizacién

e Tras retirar el envoltorio, se debe unir la canula de aspiracién desechable
para ORL en el extremo proximal con la bomba de succion a través del
tubo de aspiracion. Antes de su uso, comprobar que los elementos estén
conectados correctamente.

Para una suave extraccion de secreciones, es posible el uso de una canula de
aspiracion desechable para ORL en combinacién con una jeringa comun.

La canula de aspiracion desechable para ORL y el correspondiente mango
solo se deben utilizar de acuerdo a la finalidad dispuesta para procesos de
aspiracion y en ninguin caso para lavados.

Con el fin de evitar infecciones, es fundamental respetar las prescripciones
higiénicas.

Debe evitarse someter la cdnula de aspiracion desechable para ORL a torce-
durasy presiones, ya que podria causar dafios o rotura del producto y/o con
el fin de evitar lesiones en el paciente.

En caso de obstruccién de la canula de aspiracion desechable para ORL o
de su correspondiente mango, eliminar el bloqueo conectando el producto
a una jeringa comun y realizando un lavado con una solucién salina (NaCl)
estéril. Si esto no funcionase, desechar el producto obstruido segun cor-
responde.



Para evitar posibles demoras en la aplicacién del producto, es conveniente
tener preparados otros productos para su reemplazo en caso de obstruc-
cion.

Las canulas de aspiracion desechables para ORL no son adecuadas para el
uso en un entorno estéril.

Atencién: Si se utiliza la canula de aspiracién desechable para ORL durante
una perforacién, conviene actuar con extrema precaucion, ya que se corre el
riesgo de dafiar la canula.

Si se dafiase la canula de aspiracién desechable para ORL (p. ej. roce del
material) por usarla durante una perforacion, SPIGGLE & THEIS Medizintech-
nik GmbH recomienda la extraccion de los posibles restos del material del
campo operatorio mediante un lavado.

Asimismo, el dafio en la canula puede formar cantos afilados, en cuyo caso,
se deberar la canula de aspiracion di hable para ORL .

6. Manipulacién general

Se debe evitar cualquier tipo de contaminacién del producto. El producto debe
ser conservado en el embalaje de proteccion sellado, el cual no debe presen-
tar deterioro alguno. No abrir el embalaje de proteccidn hasta inmediatamen-
te antes de utilizar el producto. Antes de abrir el envoltorio, comprobar que
no se haya deteriorado y que el sellado esté intacto, puesto que esto puede
comprometer la esterilidad del producto. Ademas, en la medida de lo posible,
se debe controlar que el producto no presente dafios fisicos o funcionales.
Este producto estd concebido para un solo uso. Una vez se haya abierto el sel-
lado del envoltorio, el fabricante no aceptara devoluciones del contenido.

Las cénulas de aspiracion desechables para ORL a granel para el dmbito de la
otologia ya no son estériles una vez se abre el embalaje estéril. Se aconseja
evitar la contaminacion de los productos que no vayan a utilizarse de inme-
diato. Antes del uso, también se debe comprobar que el producto no presente
dafios visuales o funcionales. Este producto esta concebido para un solo uso.

7. Envoltorio y esterilidad

El envoltorio del producto consta de:

* Embalaje principal/sistema de barrera estéril

* Embalaje secundario/embalaje de proteccion

El envoltorio cumple con las normativas vigentes al respecto. Un envoltorio
intacto protege el producto de agentes externos y garantiza un almacenaje
estéril.

7.1. Manipulacién del envoltorio estéril
A la hora de extraer el producto del envoltorio, se deben tener en cuenta las
prescripciones asépticas correspondientes.

7.2. Esterilizacién
El producto se somete en el envoltorio a un proceso de esterilizacién por 6xido
de etileno (EtO) (véanse simbolos en el envoltorio).

7.3. Reesterilizacién

No esta permitido el reprocesamiento y/o la reutilizacion de productos que ya
han sido empleados o no han sido esterilizados.

El procesamiento de productos desechables no es compatible con el bienes-
tar del paciente. No se puede determinar si la limpieza y la esterilizacion fa-
vorecen la aparicion de defectos como pliegues, fisuras y alteraciones en el
material, microorganismos, endotoxinas y/o residuos quimicos y que puedan
afectar asi al correcto funcionamiento del producto.

El usuario asume toda la responsabilidad en caso de procesamiento y reutiliza-
cion del producto. De acuerdo con la directiva 93/42/CEE y/o MDR 2017/745
relativa a los productos sanitarios, el usuario pasa a ser el fabricante del pro-
ducto al procesarlo. Con ello, asume la responsabilidad ante posibles dafios
derivados de la reutilizaciéon de un producto desechable defectuoso y proc-
esado.

8. Almacenaje

El almacenaje protege el producto del polvo, de la humedad y de agentes con-
taminantes. El producto se debe almacenar evitando la exposicion directa al
sol. Tras la fecha de caducidad no se debe emplear el producto.

9. Eliminacién

Al desechar el producto, tomar precauciones para evitar lesiones e infec-
ciones. Si un producto se ha contaminado, se debe eliminar con los residuos
peligrosos y tratado de modo que no pueda contaminar a terceros.

10. Obligacién de notificacién

Todas las incidencias graves que se produzcan en relacién con el producto ti-
enen que ser notificadas al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE en el que el usuario o el paciente tengan su residencia.

11. Declaracién de conformidad

Declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad la conformidad de los
productos en la modalidad suministrada de acuerdo con las exigencias de la
directiva 93/42/CEE y/o MDR 2017/745 relativa a los productos sanitarios. Los
productos satisfacen las disposiciones correspondientes de la directiva 93/42/
CEE y/o MDR 2017/745 relativa a los productos sanitarios y estan previstos
de la marca CE.

Reservados errores de imprenta y sujeto a modificaciones.
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, 02_210727.



CESKY

1. Popis vyrobku a uréené po
Odsavaci cévka na jedno pouziti pro otorinolaryngologii:

Odsavaci cévka na jedno pouZiti pro otorinolaryngologii slouZi k odsavani
kapalin/&asti tkani napf. z operované oblasti, v otorinolaryngologii nebo v chi-
rurgii hlavy a krku. Vyrobek je pfipojen odsévaci hadickou k odsavacce a je
pouZivan s podtlakem. Odsavaci cévka na jedno pouZiti pro otorinolaryngolo-
gii je dostupnd v riznych provedenich k optimalnimu pfizpsobeni operaénim
podminkdm a anatomii pacienta.

Odsavaci cévka na jedno pouZiti pro otorinolaryngologii pro otologii je
pouZivana ve spojeni s jednorazovou odsavaci rukojeti a je dostupna ve dvou
riznych typech pfipojek k pfipojeni na spojku Luer nebo na systém Luer-Lock.
Barevné kddovani konektor( k pfipojeni ke spojce Luer usnadfiuje rozliseni
saciho priméru (@ 0,4 mm: 3eda, @ 0,6 mm: modra, @ 0,7 mm: ¢ernd, @
0,8mm: zelend, @ 1,0 mm: krémové bild, @ 1,2 mm: rGzova, @ 1,4 mm:
Eervend, @ 1,6 mm: bild a @ 2,0 mm: zelend).

Odsavaci cévky na jedno poufZiti pro otorinolaryngologii pro otologii volné ba-
lené jsou urgeny k odsavéni tekutin/asti tkani v oblasti otorinolaryngologie.
Nejsou vhodné k pouZiti ve sterilnim prostredi!

Odsavaci cévky na jedno poufZiti pro otorinolaryngologii pro otologii jsou do-
stupné v rGiznych primérech (@ 1,0 mm: krémova bild, @ 1,2 mm, @ 1,4 mm,
@ 1,6mm, @ 2,0mm, @ 2,5mm, @ 3,0mm a @ 4,0 mm) jsou dostupné ve
volném sterilnim baleni po 25 ks.

Odsavaci cévky na jedno poutiti pro otorinolaryngologii k poufZiti v rinologii
jsou dostupné v riiznych délkach a primérech a jsou opatieny rukojeti s ko-
nickou pfipojkou Luer k pfipojeni k odsévaci hadi¢ce. Pomoci pferusovaciho
otvoru v rukojeti vyrobku je mozné regulovat saci vykon. K pouZiti vyrobku pro
vedlejsi nosni dutiny je k ochrané sliznic a mimoradné citlivych struktur dostu-
pna varianta vyrobku s olivkou na distalnim konci.

Odsavaci cévky na jedno poufiti pro otorinolaryngologii k poufZiti v laryngo-
logii jsou dostupné v riznych délkach a primérech a jsou opatfeny rukojeti
s kénickou pripojkou k pfipojeni k odsavaci hadi¢ce. Pomoci prerusovaciho
otvoru v rukojeti vyrobku je mozné regulovat saci vykon. Navic je vyrobek na
distalnim konci opatien otvorem, ktery slouZi k dal3i regulaci saciho vykonu
k ochrané tkani.

Odsavaci cévky na jedno pouZiti pro otorinolaryngologii jsou uréeny k jed-
norazovému poufziti.

Jednorazova odsévaci rukojet:

Sterilni jednorazova odsavaci rukojet s preruSovacim otvorem k regulaci
saciho vykonu je spojovacim prvkem mezi odsavacim nastrojem a odsavaci ha-
dici. Jednorazova odsavaci rukojet slouzi k regulaci saciho vykonu odsévacich
nastroju pro otorinolaryngologii nebo pro chirurgii hlavy a krku.

Jednorazova odsévaci rukojet je na distalnim konci vybavena kuzelovou
pFipojkou Luer k pfipojeni k jednordzovym odsavacim cévkam pro otorinola-
ryngologii o riznych velikostech a na proximalnim konci je opatiena pfipojkou
pro odsdvaci hadicku. Otvor prerusovace k regulaci saciho vykonu je ulozen
do vybrani pro prsty.

Vyrobek je uréen k jednorazovému poufziti.

Materidl:

Odsavaci cévka na jedno poutZiti pro otorinolaryngologii:

Kanyla: Nerezavéjici uslechtild ocel (1.4301)

Konektor: Polypropylen (PP) nebo styren butadienovy kopolymer (ABS)

Chrénicka LDPE nebo PVC

Jednorazova odsavaci rukojet: ABS

Odsavaci cévka na jedno poutiti pro otorinolaryngologii, otologie.

REF: ™

301004, 302006, 302014, 303014, 304010, 302010U, 303014U,

301007, 302007, 302016, 303020, 304014, 302012U, 303020U, 304014U,
301010, 302008, 302020, 303025, 304020, 302014U, 303025U, 304020V,
301014, 302010, 303004, 303030, 304025, 302016U, 303030U, 304025U,
302004, 302012, 303007, 303040, 304030, 302020U, 303040U, 304030U

Odsavaci cévka na jedno poufZiti pro otorinolaryngologii, rinologie.

REF: —_—
3012020, 3012035, 3014020, 3014035, 3016020, 3016035, i
3012025, 3012040, 3014025, 3014040, 3016025, 3016040,
3012030, 3012050, 3014030, 3014050, 3016030, 3016050

Odsavaci cévka na jedno poufiti pro otorinolaryngologii, rinologie (s olivkou).
/__;:s-r

Odsavaci cévka na jedno poufZiti pro otorinolary i, lar

3016025, 3010030, 3010040

REF:
3025020, 3025030 T T——

Jednoréazova odsavaci rukojet.

REF: an
301000 o G-

2. Indikace

Indikace v rinologii:

* Deviace septa, kterd vyzaduji plastiku septa
* Septorinoplastika

Plastické operace mékkych &asti nosu
Chirurgické zakroky na orbité

Fraktury obli¢ejové ¢asti lebky a nosni kosti
Traumata obli¢ejové &asti lebky

Zasah do vedlejsich dutin nosnich

Tumory

Zasahy do nosni musle

.
.
.
.
.
.
.
* Konzervativni pouziti, jako je napt. odstranéni cizich téles

Indikace v laryngologii:

o Laryngoskopie napf. pfi

chrapotu

Podezieni na akutni nebo chronickou laryngitidu (zdnét hrtanu)

Zmény na hlasivkdch, jako jsou polypy na hlasivkach (nezhoubné novot-

vary)

Anomilie v oblasti hrtanu

Tumory

Urazy hrtanu

Podezfeni na ochrnuti hlasivek

e Operace hrtanu (napi. operace hlasivek a chirurgické zasahy v pfipadé
tumord)

* Odstranovani cizich téles

coo ooo
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Indikace v otologii:

* Tympanoplastika

* Plastika tfrminku

* Mastoidektomie

* Facidlni dekomprese
* Zésah do vnitfniho a vnéjsiho zvukovodu
* Cochlearni implantat
* Neurinom akustiku

* Vestibuldrni neurektomie

e Traumata

* Tumory

¢ Odstranéni udniho mazu a cizich téles

Indikace v otologii pro volné balené zboii:
* Odstranéni udniho mazu a cizich téles
* Zésah ve vnéjsim zvukovodu v nesterilnim prostedi

3. Kontraindikace
* Alergické reakce na pouzité materidly.
* Pfispravném pouZiti nejsou zadné dalsi kontraindikace znamy.

4. Ved| nky

e Poranéni nervd, cév a tkdné
* Krvaceni

* latrogenni Urazy

* Docasna nedoslychavost

5. Pokyny k pouZiti

5.1. Obecné pokyny k pouziti

Pouziti vyrobku pouze zkuSenym kvalifikovanym zdravotnickym persondlem
(napf. kvalifikovany odborny lékaf).

Pfilozené informace, jako je napf. navod k pouZiti, nenahrazuji chybéjici zak-
ladni medicinské a technické znalosti. Tyto znalosti musi uZivatel pfipadné
ziskat formou specidlniho vzdélani k rozsifeni kvalifikace. Ziskani odbornych
|ékafskych znalosti a informaci o diagnostickych a terapeutickych konsekven-
cich je vyhradné v odpovédnosti uZivatele vyrobku.

5.2. Zvlastni pokyny k pouziti

Odsavaci cévky na jedno pouiiti pro otorinolaryngologii jsou po odstranéni
ochrannych vi¢ek na proximélnim konci spojeny pomoci odsdvaci hadicky
s odsavackou. Pfed pouZitim je nutné zkontrolovat pevné pfipojeni kompo-
nent.

K citlivému odstranéni sekretu mizete pouzit také odsdvaci cévku na jedno
pouZiti pro otorinolaryngologii spole¢né s béznou stfikackou.

Odsavaci cévku na jedno poufiti pro otorinolaryngologii a jednordzovou
odsévaci rukojet musite vsouladu suréenym pouZitim pouzivat pouze
k odsavani, ne k vyplachu.

Piedevsim pamatujte z dGvodu zabranéni zaneseni infekci na dodrzeni hygi-
enickych predpisu.

Odsavaci cévky na jedno pouZiti pro otorinolaryngologii nesmite namahat
zkrucovanim a pacenim, mohlo by dojit k poskozeni nebo k prasknuti vyrob-
ku anebo k Urazu pacienta.

Pokud dojde k ucpani odsavaci cévky na jedno poufZiti pro otorinolaryngolo-
gii nebo jednorazové odsavaci rukojeti, mizete vyrobek uvolnit pfipojenim
béiné stiikacky a proplachnutim sterilnim roztokem NaCl. Pokud to jiz neni
mozné, musite ucpany vyrobek pfislusnym zptisobem likvidovat.

K zabranéni pfipadnym pritahGim pfi pouziti, musite mit v zdsobé& nahradni
vyrobky pro pfipad ucpani.

Odsavaci cévky na jedno poufZiti pro otorinolaryngologii ve volném baleni
nejsou urceny k pouZiti ve sterilnim prostfedi.

Pozor: Pfi poufZiti odsavaci cévky na jedno pouZiti pro otorinolaryngologii p¥i
vrtani postupujte mimoradné opatrné. Hrozi nebezpeti poskozeni odsévaci
cévky na jedno pouZiti pro otorinolaryngologii.
Pokud by doslo nasledk polecného pouiiti i cévky na jedno
poutiti pro otorinolar i s vrtaky k pos i vyrobku (napf. odfeni
materialu), doporuéuje spole¢nost SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH
odstranéni zbytki odfeného materialu z prostoru operace vyplachnutim.
Déle pak se mohou pii poskozeni vyrobku vytvofit ostré hrany. V tomto
pfipadé musite odsdvaci cévku na jedno pouiiti pro otorinolaryngologii
vyménit.

6. Obecnd ipulace

Zabrarite jakékoliv kontaminaci vyrobku. Vyrobek musite skladovat
v zapeceténém ochranném obalu. Obal nesmi byt nijak poskozeny. Ochranny
obal oteviete aZ tésné pred vyjmutim vyrobku. Pfed otevienim obal zkontro-
lujte, zda neni poskozeni a zda jsou svary obalu v pofadku, jinak by mohla byt
narusena sterilita vyrobku. Navic musite vyrobek, pokud je to mozné, zkontro-
lovat, zda neni vizudlné a funkéné poskozeny.

Vyrobek je uréen vyhradné k jednorazovému poufZiti. Po otevieni svaru ste-
rilniho baleni nelze vyrobek vrétit vyrobci.

Odsavaci cévky na jedno pouiiti pro otorinolaryngologii pro otologii ve vol-
ném baleni nejsou po otevieni sterilniho obalu dale sterilni. V rdmci moZnosti
zabrarite kontaminaci vyrobkd, které nejsou ihned pouZity. Pokud je to mozné,
musite vyrobek pfed pouZitim zkontrolovat, zda neni vizudlné a funkéné
poskozeny. Vyrobek je uréen vyhradné k jednorazovému pouZiti.

7. Baleni a sterilita

Baleni vyrobku obsahuje:

* Primdrni obal/sterilni bariérovy systém

* Sekundarni obal/ochranné baleni

Baleni odpovida platnym normam. Neporuseny obal chrani vyrobek pted
vnéjsimi vlivy a zarucuje sterilni uskladnéni.

7.1. Manipulace se sterilnim obalem
PFi vyjmuti vyrobku z obalu musite dodrZet pfislusné aseptické predpisy.

7.2. Sterilizace
Vyrobek je sterilizovan v ochranném obalu EO (ethylenoxid, viz symboly na
baleni!).

7.3. Resterilizace

Opakovand sterilizace anebo opakované poutZiti jiz dfive pouzitého nebo ne-
sterilniho vyrobku nejsou dovoleny.

Sterilizace vyrobk{ na jedno poutziti neni v souladu s dobrou péci o pacienta.
Nelze odhadnout, zda nasledkem cisténi a sterilizace nevzniknou vady, jako
je zalomeni, trhliny a zmény vlastnosti materidlu, neobjevi se mikroorganis-
my, endotoxiny anebo chemické zbytky, a tim nedojde ke zméné vlastnosti a
funkénosti.

UZivatel nese plnou odpovédnost za Gpravu a opakované poufziti vyrobku. Pro-
vedenim sterilizace se stdva podle MDD 93/42/EHS a / nebo MDR 2017/745
vyrobcem vyrobku. Tim odpovidd za pfipadné vzniklé nésledné Skody
nespravné upraveného a sterilizovaného vyrobku na jedno pouZiti.

8. Skladovéni

Skladovani musi byt provedeno s ochranou proti prachu, vihkosti a kontamina-
ci. Béhem skladovani zabrante pfimému slunecnimu zéfeni. Po uplynuti data
spotieby nesmite vyrobek déle pouzivat.



9. Likvidace

PFi likvidaci musite bezpecné zabranit nebezpeci Urazu a vzniku infekce. Kon-
taminované vyrobky likvidujte jako zvlastni odpad a nakladejte s nimi tak, aby
nemobhlo dojit ke kontaminaci tietich osob.

10. Ohladovaci povinnost

VSechny zévazné pfipady v souvislosti s timto vyrobkem je tfeba hlasit vyrobci
a pfislusnym Gfadiim &lenského statu EU, mistné pfislusného podle uzivatele
nebo pacienta.

11. Prohlaseni o shodé

Prohlasujeme na vlastni odpovédnost shodu vyrobki v dodaném provedeni
v souladu s pozadavky smérnice MDD 93/42/EHS a / nebo MDR 2017/745.
Vyrobky odpovidaji pfislusnym ustanovenim smérnice MDD 93/42/EHS a /
nebo MDR 2017/745 a jsou opatieny oznatenim CE.

Zmény a tiskové chyby vyhrazeny!
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, 02_210727.

EAAHNIKA

n 1 mpoidvrog kat 6 oKomoy

Avappodntripag pag xprions QPA:

Avappodntipag pag xpriong QPA yia v avappodnon uypwv/TUnpdtwy
LOTWY, TLX. IO TV EYXELPMNTLKT TIEPLOXH, YL TOV TOpER QPA KL TN XELPOUPYLKF
kedpaAo kat Aapol. To mpoidv cuvdéetal péow EVOG EVKOUITOU CWARVa
avappodnong oe pa aviAio avappddnong kot AeLtoupyel péow umonieong.
0 avappodntripag pag xpriong QPA SwatiBetal oe Siddopeg ekdOoELS yia
™ BENTLOTN TPOCAPHOYH OTNV EYXELPNTIKA TIEPLOXN KAL OTNV QVATOHi TOU
aoBevoug.

0 avappodntipag uag xprong QPA yla v wtoloyia xpnotpomnoteital oe
ouvSuaopd pe T xewpohafr avappoddnong pag xprong kat SwatiBetal pe
Svo Sladopetikolg TUMOUG KAAUPPHETWY cUVEEONG yia TN oUVEEon O pia
oUvdeon Luer fj og éva Luer-Lock.

M xpwpatik kwdwornoinon twv ocuvbéopwv yua ™ olvdeon Luer
SleukoAlvel T SLakplon tng Slapétpou avappodntipa (@ 0,4 mm: ykpt, @
0,6 mm: priAg, @ 0,7 mm: pavpo, @ 0,8 mm: ripdowo, @ 1,0 mm: Aeukod Kpe,
@ 1,2 mm: pof, @ 1,4 mm: kokkwo, @ 1,6 mm: Aeuko kat @ 2,0 mm: rpdowo).

O avappodnTAPES pLag xpriong QPA yia thv wtoloyia og xUdnv cuokevaocia
TipoopiZovtat yia TV avappopnon LYPWV/TUNUATWY LOTWY yla TOV Topéa
QPA. Agv eivat Kat@AAnAoL yLa T Xprion O anooTELPWHEVO TiEPBEANOV!
Avappodntrpeg pLag xpriong QPA yia v wtoloyia pe Sidpopeg Stapétpoug
avappodntitwy (@ 1,0 mm: Aeukoé kpep, @ 1,2 mm, @ 1,4 mm, @ 1,6 mm,
@ 2,0 mm, @ 2,5 mm, @ 3,0 mm und @ 4,0 mm) Swatievtat x08nv ot
QITOCTELPWHEVN CUCKEUAOTA pE 25 TEHAYLA.

0 avappodntipag pag xpriong QPA yia t pwoloyia SatiBetat oe Siddopa
pAKkN Kat Stddopeg Stapétpoug kat SLaBETeL XelpOAaPr e KwVLKK cOvEeon
Luer yia tn o0vdeon o€ eUKApUITo cwAfva avappodnong. Méow pLag omrg
Slakomntn otn XelpohaPr] Tou TPoiovtog propel va puBuiotel n anddoon
avappodnone. a Tt xprion Tou TPoIOVTOG 0TI TAPAPWVIKESG KOAOTNTES yia
v npootacia twv BAevvoyovwy kat tdlaitepa evaiodntwv Sopwy StatiBevrat
TapaAAQYEG TTPOTOVTWY HE pia EALE 0TO TIEPLOEPLKO AKPO.

O avappodntipag pag xprong QPA ya t Aapuyyoloyia SwatiBetal oe
Stadopa prkn kat SLapopeg SLapETpous Kat SlabEtel xewporaPn pe KwvikA
olOvdeon yla T oUveon ot eVKAUMTO CwAnva avappddnong. Méow
pag onrg Stakom otn xewpolaPr tou mpoidvtog propel va puBuiotel n
ano6doon avappddnong. EnutAéov, to npoidv oto mepLdePIKO dKkpo Slabétel
éva dvolypa to omnolo Xpnotpevel otnv npoabetn pubpon g anddoong
avappodnong wg mPooTacia LoTWV.

O avappodnTrpes piag xpriong QPA ipoopifovtal yla pia Xprion.

XewpohaBn avappodnong piag xprong:

Anootelpwpévn xepohaPn avappodnong pag xprong pe omr Stakdrn
yla pUBuLon g anddoong avappddnong wg CUVEETIKO EEAPTNHA avAapESa
0T0 Opyavo avappodnong Kol oTov UKApNTo owArva avappodnons. H
XELPOAAB avappObnong HLag Xpriong XPNOLHEVEL oTn pUBLLON TG anSoong
avappodnong opyavwy avappoddnong yia tov topéa QPA Kat Th XELPOUPYLKH
kedaAov kat Aatpol.

H XelpoAaBr avappdbnong HLag Xpriong EXEL 0TO TEPLPEPLKO GKPO HLA KWVLKF
oOvdeon Luer yla T oVvdeon og avappodntipa pag xprions QPA stadopwv
HeyeBWV KoL 0TO yyUG AKPo pia oUVEEoN yia cwArfva avappodnong. H omr
Sakdmnn yua m pvBuion tng anddoong avappdpnong eivat evowpatwpévn
o€ P €00)n SaktuAou.

To mpoidv npoopiletal yLa pia xprion.



YAwo:

Avappodntripag pag xpriong QPA:

Kavouha: Avo€eidwtog xdAuBag (1.4301)

SUvSeopog: MohurtporuAévio (PP) fj cupnoAupepég otupohiou-Boutadiéviou
(ABS)

MNpootateuTikdg eVkaprtog owAfvag: LDPE 1 PVC

XetpohaPny avappddnong piag xprong: ABS

Avappodntipag pag xpriong QPA, wtoloyia.

REF: 5

301004, 302006, 302014, 303014, 304010, 302010V, 303014U,

301007, 302007, 302016, 303020, 304014, 302012U, 303020U, 304014U,
301010, 302008, 302020, 303025, 304020, 302014U, 303025U, 304020U,
301014, 302010, 303004, 303030, 304025, 302016U, 303030V, 304025U,
302004, 302012, 303007, 303040, 304030, 302020U, 303040U, 304030U

Avappodntiipag piag xpriong QPA, pwoloyia.

REF: e
3012020, 3012035, 3014020, 3014035, 3016020, 3016035, S,
3012025, 3012040, 3014025, 3014040, 3016025, 3016040,
3012030, 3012050, 3014030, 3014050, 3016030, 3016050

o Oykou
o Tpaupatiopol tou Adpuyya
o Ynoyia napdAuong twv GwvNTKWY XopSwy
* Eyxeipnon otov Adpuyya (rx. eyxeipnon dwvntikwv xopSwv Kat
XELPOUPYIKEG EMEUBACELG OYKWV)
* Adaipeon §Evwv owpdtwy

Evbeifelg otn wrohoyia:
TupmavorAaotikr

M\aotikh avaBoréa
MaotoelSektopn

ATOCUTTEDN TIPOOWTTLKOU VEUPOU
ENepPAEOELG OTOV ECWTEPLKO KAL OTOV EEWTEPLKO KOUOTIKO CwARvaL
KoyAtakd epdutevpa

AKOUOTLKO VEUPIVWHOL

Neupektopr] atBouoaiou velpou
Tpavpata

Oyxkot

Adaipeon kepLov Kat EEVwv owpETWY

Evbeifelg otn wroloyia yia to XU8NV mpoiov:
* Adaipeon keplov kat EEVwv owpdTwy
* EnepPAoeLs 0TOV QKOUGTIKO CWAAVA OE [N QIOCTEPWHEVO TtEpLBAAOV

3. Avtevéeielg

Avappodntripag pag xpriong QPA, pvohoyia (pe eld).

3016025, 3010030, 3010040

Avappoodntipag piag xpriong QPA, Aapuyyoloyia.
REF

; T———
3025020, 3025030 -

XewpoAaBn avappédnong piag xprong.

REF: an
301000 o G-

2. EvBeigelg

Evbeifelg otn pwoloyia:

ATOKALGELG PWVLKFG KOAGTNTAG TTOU QIALTOUV TAQGTLKF PWLKFG KOAGTNTAG
MAaotikr pwikol Stadpaypatog

MAQOTIKEG EYXELPAOELG TWV PVIKWV HOAAKWV pHopiwv
XELPOUPYIKEG EMEPPATELS TOU 0PBaAuLKOU KOYXOU
Katdypata Tou kpaviou Tou Tpoowtou Kat Tou pVikou 00Tou
Tpavpata Tou Kpaviou Tou TPOCWIoU

ENepBAOELS OTLG APAPLVIKEG KONOTNTEG

Oyxot

EnepBAoeLg otn puvikr koyxn

ZUVTNPNTIKEG XPAOELS, OTWG TL.Y. adaipeon EEvwv owpdtwy

Evbeigelg otn Aapuyyoloyia:
* Aapuyyookomnon Ty oe
o Bpayvada
o Ynoyia ofeiag A xpoéviag Aapuyyitidag (pAeypovr Adpuyya)
0 MetaBorés twv GwVNTKWV XOopSWwV Onwg TOAUTOSES BwVNTIKWY
Xopdwv (kakorBeg vedrmAaopa)
o Avomhaoieg otnv epLoxr tou Adpuyya

* MEPYIKEG AVTLEPAETELG OTOL XPNOLUOTIOLOUMEVE UALKAL.
* Katd v opBn xprion Sev eivat yvwoTég mepattépw avtevSeiEels.

4. Napevépyeleg

* Tpauvpatiopdg velpwy, ayyeiwv, Kot LOTWV
* Awoppayieg

o latpoyevei tpavpatiopol

* Mpocwpi Bapnkola ek BopuBou

5. 08nyiec epapuoyng

5.1. Tevikég odnyieg epappoyrig

H Xprion ToU Tpoi6VTOG PETIEL VAL TIPAY LATOTIOLETAL LOVO QO EUTIELPO LATPLKO
£EELBIKEVUEVO TIPOOWTTLKO (TL.X. EKTIAULSEUHEVOG EEELBLKEUNEVOG LATPOG).
Otouvodeutikég MAnpodopieg Onwg m.x. oL odnyieg xpriong dev avikablotolv
™V EMEWPN LATPIKWY KAl TEXVIKWV BACLKWY yVWOEWV. TETOLEG YVWOELG O
XPAOTNG TIPETEL EVEEXOUEVWG VA QTIOKTAOEL OF ELSLKEG UETEKTIAUSEVOELS.
H amoKmon LaTplkv eEELSIKEVUEVWY YWWOEWV KAl TwV SLayVWoTIKWY Kot
BEPATEVTIKWV CUVETELWV TOUG EMadIeEVTAL QMOKAELOTIKA OTOV Xprion Tou
TPOIOVTOG.

5.2. 18waitepeg 08nyieg epappoyrig

* OL avappodntipeg g xpnong QPA petd tnv  adaipeon twv
TPOCTATEUTIKWY BnKWwv cuvbéovtal oto eyyUg GKpPo HEOW EVOG CWARVA
avappodnong pe pla avidia avappodnong. Mpw Tn Xpron MPEMEL va
eleyxBel n otabepr) clvdeon Twv efaptnudTwy.

Ma v anali adaipeon ekkplpdtwy eival eniong edikt n cvvéeon Twv
avappodnTipwy HLag Xpriong QPA HE HLOL QL TOU EMTOpiou.

O avappodntripag pag xpnong QPA kat n xewpohaPr avappddnong
Hag xprong oUpdpwva He Tov KaBOPLOUEVO OKOTO XPHoNG TPETEL Vo
Xpnotpomotovvtat povo ya tn Stadkacia avappodnong kat Oxt ylo
£xkmuan.

FeVIKA yla TNV amotportr] HOAUVOEWY TIPEMEL VO TNPOUVTOL OL KAVOVEG
UYLEWVAG.

Ou avappodntripeg uag xpriong QPA Sev mpémeL va katamovouvtal
uTepPOALKA péow TIEPLOTPODIG Kat HOYAEUONG SLOTL QUTO QUTO UIOpPEL
va o8nyfoetL o {nuid i Bpadon Tou MPOIOVTOG Kal/f yla TV armoTpomny
TPAUHUATIOHWV.



* e meplmtwon éudpagng twv avappodntipwy piag xprong QPA 1 tng
XEWPOAAPAG avappddnong Hag XpHong To MIMAOKAPLOHO MIOpel va
anopakpuVOEl péow oUVEEONG Hiag cUPLYYaG TOU EUMopiou Kal EKTAUCNG
He anootelpwpévo Stahupa NaCl. Av autd Sev eival mAéov edikto, 0
dpaypévo Tpoidv mpénet avtioToxa va anopptdOset.
Mo v anotport] mBavwy kabuotepoewy otnv epappoyr, TPEMEL Vo
SratiBevrat oe anoOepa eheSPIKA TPOIOVTA Yot AVTIKATAOTAON.
OLavappodnTApEeS pLag xpriong QPA oe x0nv cuckeuacia Sev evdeikvuvtal
yLaL TN XPrion O€ QMOCTELPWHEVO TEPLBAANOV.
Mpoocox: Mpénet va evspvsite TOAU TIPOCEKTIKG Kottt ™ Xprion &vog
uvappod)ntnpa Ko xpnun( QPA ot uuv6uaupo HE TpUTAVLIAL. YTLAPXEL
G Inpids Tou ppod W xpriong QPA.
Av Anvu ™G Kowng Xprong twv avuppo¢ntnpwv Mg xpriong QPA pe
TPUMAVL npoxhneen lnpua ToU npomvroc (rex. sxtpan vAwoU) n SPIGGLE

& THEIS di k GmbH my e daipeon vAov mnou
PApEVEL OTNV EVXELPNTIKA TtEPLOXT KéOW EkmAuon,
Eniong oe nspmtwon lmnac TOU TIPOI6VTOG va &

QUXHNPES akpéG. Ze auth Ty mepintwon o uvappod)nrnpac umc xpnunq
QPA TipEMEL VOl AVTIKATACTAOEL.

6. TEVLKOC XELPLOUOG

MNpénet va anodevyetatl kaBe pOALVON TOU TPOIGVTOG. To TPOIOV TIPETEL VoL
$uhaxBel péoa OTNV MPOOTATEUTIKY CUOKEVOLO TOU. AUTH eV EMUTPENETAL
va €xeL INHLEG. H TPOOTATEVTIK CUOKEUAoia TPETEL Vo avoiyet Alyo Tipv
™V adaipecn Tou TPoidVToG. Mpw ard To AVolyHa n CUCKEUAOIA TIPETEL
va eheyxBel yia npLég kaBwg Kat yia KAEWOTEG padég ouykOAAnong Stott Ba
UIOPOUOE va EMNPENCTEL aPVNTIKA N aooteipwon. EmutAéov, to mpoidy,
edpooov eival duvatod, mpénel vo eheyxBel ylo OMTIKEG Kol AELTOUPYLKEG
Inpes.

To mpoidv mpoopiletal amoKAEOTIKA yla pia xprion. Me avowt padr
odPAYLONG TNG ATIOCTELPWHEVNG CUCKEUAOLOG TO TIEPLEXOHEVO SEV propel va
YiveL SEKTO WG EMOTPODH OTOV KATACKEUAOTH.

O avappodnTApES pLag xprong QPA yia thv wtoloyia oe xUdnv cuokevaocia
HETA TO AQvolypa TNG QIMOCTEPWHEVNG ouokevaoiag Sev eival TAéov
anootelpwpévol. Mpénel katd to Suvatd va amodeuxBel n poluvon
TPOIGVTWY Tou SevV XpnoLponooivtal apéows. To mpoidv, edpodoov eivat
Suvarto, MPEMELTPWY TN XPrion va EAeYXBOEL yLOL OTTTIKEG KA AELTOUPYLKES JNHLEG.
To poidv 1poopileTaL AMOKAELOTIKE yiat pia Xprion.

7. i Kat

H ouokevaoia tou npoidvtog anoteAeital ano ta e€Ag:

* KOpla ouokevaoia/cOotnpa Gpaypatog anooteipwong

* AEUTEPEVOUON CUCKEUAOLA/TIPOCTATEVTIKY CUCKELAOTA

H ouokevaoior KOAUTITEL TIG QUIOLTACEL TWV LOXUOVIWV TPOTUnwy. H
GBKTN cuoKeuaoia TPOCTATEVEL TO TIPOIOY QMO EEWTEPIKES ETUSPACELG KAl
e€aodalilel anootelpwpévn anobrikeuon.

7.1. Xelplopds g pwh
Kartd v adaipeon tou npoidviog cmo T CUOKEU QoL TIPETIEL VAL TNPOVVTOL OL
QVTLOTOIXES AONTITIKEG TEPOSLaYPadES.

7.2. Anoocteipwon
To TPOIOV AMOCTELPWVETAL PECA OTNV TIPOOTATEVTIKA CUOKeLaoia tou EO
(o€eiSio Tou atBuleviov) (BAémne oUpPoAA TAvw ot cuokevaoial).

7.3. Ek véou arnooteipwon
H ek véou enefepyaoia kat/rj enavaxpnopomnoinon evag dn mponyoupEvwg
XPNOLHOTIOUNHEVOU 1] AN QTTOCTELPWHEVOU TIPOIOVTOG SEV EMITPEMETAL.

H enefepyacia mpoidvtiwv pag xpriong dev Ppioketal amapaitnta o€
appovia pe to 0delog tou aoBevols. Aev propel va ektipnBel av péow
Tou KaBapPLopHOU KAl TNG QMOCTEIPWONG MAPOUCLACTOUV EAATTWHATA OTIWG
Tookiopata, pwypEG Kol METAPBOAEG UAKOU, pikpoopyaviopol, evSotofiveg
Kat/r XNHIKG UTTOAELLHOTAL KAl CUVETIWG METABOAEG OTN AELTOUPYLKOTNTAL.

O xprotng ¢épet v TARpn €uBldvn ylo TNV TpoeTolacia Kat Tty
Enavaxpnoonoinon tou Tpoiovtog. Méow tng emefepyaoiag yivetat
TIOPACKEVAOTAG TOU TIPOi6VTOG oUpdwva pe v O8nyia mept atpkv
ouokeuwv 93/42/EOK uvs/dtepa MDR 2017/745. Etol dépeL Ty gubuvn yia
TUXOV PO CLAOHEVEG ETLAKOAOUBEG INULEG EVOG TTPOLOVTOG ULG XPHioNG TTOU
£xeL unootel enefepyaoia pe erBAapn tpomno.

8. AroBrkeuon

H anoBhkeuon TpaypatonoLeital 08 XWPO TPOCTATEVHEVO amd oKovn,
uypaocia kat poAuvvon. Katd tn Sudpkela g amoBrikeuong TpEMeL va
anopeyetat onwaodAMote n dpeon nAtakn aktvoBolia. Metd thv napéhevon
™G nuepopnviag Aéng to mpoidv Sev emutpénetat MAEOV va XpnoLUOTOLELTaL.

9. Ano

Katd tnv anoppupn mpénel va anodelyetal onwobHnote o kivéuvog
TPaUHATIONOU Kat poAuvone. Ta HOAUCHEVA TtpOTOVTA TPETEL va: 08nyouvTat
ota eldikd amoPAnta kat va udiotatal tétowa enefepyacia WOTE va
anokAeleTal poAuvon tpitwy.

10. Yroxpewaoels avayyehiog

OAa to cOPapd TEPLOTATIKA TOU OXETL{OVTOL HE TO TPOIGV TPEMEL va
avayyEAoVTaL 0TOV KATAOKEVAOTH /) 0TV appoSLa apxr TOU KpATOUG-HEAOUG
™G EE oty omnoia Stapévet o xprotng kay/r o aoBevig.

11. AfAwaen cuppépdwal

ANAWVOULE HE QOKAELOTIKY EVBUVN TN CUMMOPPWON TWV TTPOIOVTIWY GTNV
napaddopevn £kdoon clupwva Pe TG anattioeLg g Odnyiag nept Latpkv
ouokeuwv 93/42/EOK vv/dtepa MDR 2017/745. Ta mpoidvta LKavomolouv
TG OXETIKEG SLatdeLg tng O8nyiag mepl atpikwy cuokeuwy 93/42/EOK uvs/
Gtepa MDR 2017/745 kot pépouv ofjpavon CE.

Me tv erupUAagn aAlaywv kat opaApdtwy eKTOTIWonG!
© SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH, 02_210727.
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Change history
Revision description of change
07/2019 - new languages: czech, greek and chinese

- deleting the warranty chapter

02_210727 - new chapter “10. Obligation to report”
- document number changed from
PB_ES to IFU_7c_01_01

- Product range expansion: ENT disposable suction
cannulas for otology in bulk




