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ENGLISH

Intended use: The intended use of the Lighted Forceps is to
remove foreign bodies from the ear canal and/ or the nasal
passage.

Indications for use: The Lighted Forceps is indicated when there
is a need for removal of leafy or soft foreign bodies in the
external ear canal or nares.

Assembly:

a. To assemble using the Original Light Source: Insert the
end of the tool into the Light Source by aligning the pegs
on the end of the tool with the grooves inside the Light
Source. Push down and FIRMLY twist clockwise until
rotation stops. This will lock the tool into place and acti-
vate the light.

b. To assemble using the Rechargeable Light Source: Align
the end of the tool with the threaded opening of the
Rechargeable Light Source. Turn the Light Source clock-
wise until secure. Do not overtighten.

c. To attach the Magnification Lens: Snap the lens onto the
neck of the Light Source so that the top of the lens angles
toward the tip of the tool.

Disassembly:

a. To disassemble from the Original Light Source: Push the
tool into the Light Source and rotate counterclockwise. The
light will go off when the tip is removed.

b. To disassemble from the Rechargeable Light Source:
Simply twist the Light Source in a counterclockwise direc-
tion until the Light Source has loosened.

Instructions For Foreign Body Removal

1. Examine the ear or nose to determine the location of the
foreign body.

2. Assemble the Lighted Forceps for Foreign Body Removal
according to instructions.

3. Insert the Lighted Forceps tip until it reaches the foreign
body. Once there, squeeze the spring grip to grasp the object
and gently pull from the orifice.

4. Repeat the exam and determine location of any remaining
part of the foreign body.

5. Repeat the procedure until foreign body is removed.

6. Remove and dispose of the single-use forceps.

Disposal

Lighted Forceps should be recycled or disposed according to
current local, regional, state, and/or federal laws and regulations
pertaining to the safe disposal of medical devices and
accessories. If the user is uncertain how to proceed, they should
contact Bionix, LLC for guidance on safe disposal protocols.

A CAUTION: Discontinue use immediately if bleeding,
irritation, or other trauma to the ear canal or tympanic
membrane occurs.

A CAUTION: This product is a spring-loaded device; improper
assembly may cause ejection of the forceps.

A CAUTION: DO NOT hold device by Light Source as
accidental ejection of forceps may occur if not assembled

properly.

A WARNING: Cross-contamination risk. Do not reuse
disposable Lighted Foreign Body Removal Tool as this may
spread contamination from one patient to another patient.

Medical Device Reporting: Notice to Users and/or Patients in
EU: Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

Clinical Benefits: Indicated in Intended Use.

Contraindications: The following are absolute contraindications
for use of the Lighted Foreign Body Removal Tool.

e Button or hearing aid batteries are indications for emergent
ENT consultation
e Trauma to the ear canal or tympanic membrane

The following diagnosis/conditions are relative contraindications
to the use of the Lighted Foreign Body Removal Tool:

e Tympanic membrane perforation

e Foreign body larger than the width of the Foreign Body
Removal Tool jaw opening

e Foreign Body in contact with the tympanic membrane

e Pus or exudate in the ear canal obscuring view of foreign
body

Residual Risk: Risk associated with the use of this product has
been reduced as far as possible, but the product cannot com-
pletely eliminate potential patient or user harm arising from the
following:

e Harm from mechanical hazards

e Harm from misuse, or use error

e Harm from unanticipated origins

Do Not Use if Package

Medical Device is Damaged

Do Not Reuse
Single-Use Device
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Manufacturer
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medical professional”

R ONLY
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Consult Instructions

Lot Code For Use (IFU)
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DEUTSCH (GERMAN)

Verwendungszweck: Die beleuchtete Pinzette ist zur
Entfernung von Fremdkoérpern aus dem Gehdrgang und/oder
der Nase vorgesehen.

Indikationen: Die beleuchtete Pinzette ist indiziert, wenn
blattrige oder weiche Fremdkoérper im dueren Gehoérgang oder
in den Nasenl6chern entfernt werden miissen.

Montage:

a. Montage mit der Original-Lichtquelle: Fiihren Sie das
Ende des Werkzeugs in die Lichtquelle ein, indem Sie die
Stifte am Ende des Werkzeugs mit den Nuten in der
Lichtquelle ausrichten. Herunterdriicken und im
Uhrzeigersinn FEST drehen, bis die Rotation stoppt.
Hierdurch rastet das Werkzeug ein und das Licht wird
aktiviert.

b. Montage mit der wiederaufladbaren Lichtquelle: Richten
Sie das Ende des Werkzeugs an der Gewindedffnung der
wiederaufladbaren Lichtquelle aus. Drehen Sie die
Lichtquelle im Uhrzeigersinn, bis sie fest sitzt. Nicht zu fest
anziehen.

c. Befestigung der VergroRerungslinse: Lassen Sie die Linse
am Hals der Lichtquelle einrasten, sodass das Oberteil der
Linse in Richtung Werkzeugspitze abgewinkelt ist.

Demontage:

a. Demontage aus der Original-Lichtquelle: Driicken Sie das
Werkzeug in die Lichtquelle und drehen Sie es gegen den
Uhrzeigersinn. Das Licht erlischt, sobald die Spitze entfernt
ist.

b. Demontage aus der wiederaufladbaren Lichtquelle:
Drehen Sie die Lichtquelle einfach gegen den
Uhrzeigersinn, bis sie sich gelost hat.

Anleitung zur Fremdkoérperentfernung

1. Das Ohr oder die Nase untersuchen, um die Lage des
Fremdkorpers festzustellen.

2. Die beleuchtete Pinzette zur Fremdkoérperentfernung gemaf
Gebrauchsanweisung montieren.

3. Die Spitze der beleuchteten Pinzette einfiihren, bis diese den
Fremdkorper erreicht. Dort den gefederten Griff
zusammendriicken, um das Objekt zu greifen und vorsichtig
aus der Offnung zu ziehen.

4. Die Untersuchung wiederholen und die Lage eines eventuell
verbleibenden Teils des Fremdkorpers ermitteln.

5. Den Vorgang wiederholen, bis der Fremdkérper entfernt ist.

6. Die Pinzette fiir den Einmalgebrauch entfernen und
entsorgen.

Entsorgung: Dieses Produkt sollte gemaf3 den geltenden lokalen,
regionalen, staatlichen und/oder bundesstaatlichen Gesetzen
und Vorschriften zur sicheren Entsorgung von medizinischen
Geraten und Zubehor recycelt oder entsorgt werden. Wenn der
Benutzer unsicher ist, wie er vorgehen soll, sollte er sich an
Bionix, LLC wenden, um Anleitungen zu sicheren
Entsorgungsprotokollen zu erhalten.

A ACHTUNG: Die Verwendung sofort abbrechen, wenn
Blutungen, Reizungen oder andere Traumata des Gehoérgangs
oder Trommelfells auftreten.

A ACHTUNG: Dieses Produkt ist gefedert, daher kann eine
unsachgemafle Montage zum Auswurf der Pinzette fithren.

A ACHTUNG: Das Gerat NICHT an der Lichtquelle festhalten,
dadie Pinzette bei unsachgemaf3er Montage versehentlich
ausgeworfen werden kann.

A WARNUNG: Gefahr einer Kreuzkontamination. Die
beleuchtete Pinzette zur Fremdkérperentfernung fiir den
Einmalgebrauch darf nicht wiederverwendet werden, um eine
gegenseitige Kontamination der Patienten zu verhindern.

Meldung von Vorkommnissen bei Medizinprodukten:
Hinweis flir Benutzer bzw. Patienten in der EU: Simtliche
schwerwiegenden Vorfille im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt sind dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedsstaats zu melden, in dem der Benutzer
bzw. Patient ansassig ist.

Klinischer Nutzen: Siehe ,Verwendungszweck".

Kontraindikationen: Die folgenden sind absolute
Kontraindikationen fiir die Verwendung der beleuchteten
Pinzette zur Fremdkoérperentfernung.

o Knopf- oder Horgeratebatterien miissen von einem HNO-
Arzt entfernt werden
o Verletzung des Gehérgangs oder Trommelfells

Die folgenden Diagnosen/Erkrankungen sind relative
Kontraindikationen fiir die Verwendung der beleuchteten
Pinzette zur Fremdkorperentfernung:

o Perforation des Trommelfells

o Fremdkérper ist gréRer als die Offnung der Backen der
Pinzette zur Fremdkorperentfernung

e Fremdkdrper bertihrt das Trommelfell

o Eiter oder Exsudat im Gehorgang verhindern die Sicht auf
den Fremdkorper

Restrisiken: Die Risiken in Verbindung mit der Verwendung die-

ses Produkts wurden so weit wie moglich reduziert, dennoch

kénnen potenzielle Gesundheitsgefahren fiir Patienten oder

Anwender nicht vollstindig ausgeschlossen werden. Diese kén-

nen entstehen durch:

o Gesundheitsschaden durch mechanische Gefahren

o Gesundheitsschaden durch falschen Gebrauch oder
Anwenderfehler

o Gesundheitsschaden unvorhergesehenen Ursprungs

Bei beschadigter Packung

Medizinprodukt nicht verwenden

Nicht wiederverwenden -

Hersteller Einmalprodukt

w Herstellungsdatum

Gebrauchsanweisung
lesen

Chargenbezeichnung Vorsicht

B>E®®

Artikelnummer Warnhinweis

Verschreibungspflichtig

oder ,Nur zur
R( ONLY Verwendung durch C € Europaische Konformitat
zugelassenes
medizinisches
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ESPANOL (SPANISH)

Uso previsto: el uso previsto del férceps con iluminacion es
extraer los cuerpos extranos del canal auditivo o del conducto
nasal.

Indicaciones de uso: el férceps con iluminacién esté indicado
cuando es necesaria la extraccion de cuerpos extrafios blandos
u hojosos del canal auditivo externo o de las fosas nasales.

Ensamblaje:

a. Para ensamblar usando la fuente de luz original: Inserte
el extremo del instrumento en la fuente de luz y alinee las
clavijas del extremo con las ranuras internas de la fuente
de luz. Empuje hacia abajo y gire CON FIRMEZA en
sentido de las agujas del reloj hasta que no pueda girar mas.
De esta forma fijara el instrumento en su sitio y activara la
luz.

b. Para ensamblar usando la fuente de luz recargable:
Alinee el extremo del instrumento con la abertura de la
fuente de luz recargable. Gire la fuente de luz en sentido de
las agujas del reloj hasta que quede firme. No apriete
demasiado.

c. Para colocar el lente de aumento: Encaje el lente en el
cuello de la fuente de luz de modo que la parte superior del
lente apunte hacia el extremo del instrumento.

Desensamblaje:

a. Para desmontar de la fuente de luz original: Empuije el
instrumento hacia la fuente de luz y girelo en sentido
contrario a las agujas del reloj. La luz se apagara una vez
que haya retirado la punta.

b. Para desensamblar de la fuente de luz recargable:
Simplemente gire la fuente de luz en sentido contrario a las
agujas del reloj hasta que la fuente deluz se afloje.

Instrucciones para la extraccion de cuerpos extrafnos

1. Examine el oido o la nariz para determinar la ubicacién del
cuerpo extrano.

2. Monte el férceps con iluminacion para extraccion de cuerpos
extranos de acuerdo con las instrucciones.

3. Introduzca la punta del férceps con iluminacién hasta alcanzar
el cuerpo extrano. Una vez hecho esto, apriete el mango del
resorte para atrapar el objeto y tire con cuidado hacia la salida
del orificio.

4. Repita el examen y determine la ubicacién de cualquier resto
del cuerpo extrano.

5. Repita el procedimiento hasta retirar por completo el cuerpo
extrano.

6. Retire y deseche el férceps de un solo uso.

Eliminacién: Este producto debe reciclarse o desecharse de
acuerdo con las leyes y reglamentaciones locales, regionales,
estatales y/o federales vigentes relacionadas con la eliminacién
segura de dispositivos y accesorios médicos. Si el usuario no esta
seguro de cémo proceder, debe comunicarse con Bionix, LLC
para obtener orientacion sobre los protocolos de eliminacion
segura.

A PRECAUCION: Interrumpa el uso en caso de que se
produzca irritacion, hemorragia o cualquier otro traumatismo
en el canal auditivo o en la membrana timpanica.

A PRECAUCION: Este dispositivo se acciona con un resorte;
un montaje incorrecto podria provocar la expulsién del férceps.

A PRECAUCION: NO sujete el dispositivo por la fuente de luz,
ya que puede producirse la expulsion accidental del férceps si no
se ha montado correctamente.

A ADVERTENCIA: Riesgo de contaminacion cruzada. No
reutilice la herramienta desechable para la extraccion de cuerpos
extrafios con luz, ya que podria propagar la contaminacién de un
paciente a otro.

Notificacion de dispositivos médicos: Aviso a los usuarios
opacientes en la UE: Cualquier incidente grave que haya
ocurrido en relacién con el dispositivo debe notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre establecido el usuario o paciente.

Beneficios clinicos: Se indican en la seccion Uso previsto.

Contraindicaciones: Las siguientes son contraindicaciones
absolutas para el uso de la herramienta con iluminacién para
extraccién de cuerpos extranos.

e Las baterias de audifonos o de botones son indicaciones para
una consulta de emergencia con el otorrinolaringélogo
(especialista en garganta, nariz y oidos)

e Traumatismo del canal auditivo o de la membrana timpanica

Los siguientes diagnésticos o afecciones son contraindicaciones
relativas al uso de la herramienta con iluminacién para
extraccién de cuerpos extranos:

Perforacién de la membrana timpanica

Cuerpo extrano mayor que la abertura de la mordaza de la
herramienta de extraccién de cuerpos extranos

Cuerpo extrano en contacto con la membrana timpanica
Pus o exudado en el canal auditivo, que impide la vista de
cuerpos extrafos

Riesgo residual: El riesgo asociado con el uso de este producto se
hareducido en la medida de lo posible, pero el producto no
puede eliminar completamente los posibles dafios al paciente o
al usuario derivados de lo siguiente:

o Darios causados por peligros mecanicos

o Darios por mal uso o por error de uso

o Darios de origenes imprevistos

No usar si el paquete esta

Dispositivo médico danado

No reutilizar

Fabricante Dispositivo de un solo uso

Fecha de fabricacion Conformidad europea

Consultar las

Cédigo de lote instrucciones de uso (IDU)

Numero para

Y, Precaucién
reposicion

Solo conrecetao
"Para uso por o por
prescripcion de un
profesional sanitario
con licencia"

Advertencia

T BEREE
B PEa®®

m
7]
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FRANCAIS (FRENCH)

Utilisation prévue : I'utilisation prévue de la pince éclairée est
de retirer les corps étrangers du conduit auditif et/ou des voies
nasales.

Indications d'utilisation : la pince éclairée est indiquée lorsqu'il
est nécessaire de retirer des corps étrangers feuillus ou mous
dans le conduit auditif externe ou les narines.

Assemblage :

a. Pour l'assemblage avec la source lumineuse d'origine :
Insérez l'extrémité de l'outil dans la source lumineuse en
alignant les ergots situés a l'extrémité de l'outil avec les
rainures a l'intérieur de la source lumineuse. Appuyez et
tournez FERMEMENT dans le sens des aiguilles d'une
montre jusqua la butée de la rotation. Loutil sera alors
verrouillé en position et la lumiére sallumera.

b. Pour l'assemblage avec la source lumineuse rechargeable
: Alignez l'extrémité de l'outil avec l'ouverture filetée de la
source lumineuse rechargeable. Tournez la source
lumineuse dans le sens des aiguilles d'une montre jusqua
ce quelle soit bien fixée. Ne serrez pas trop fort.

c. Pour la fixation de la lentille grossissante : Fixez la lentille
sur le col de la source lumineuse de maniére ace que le
haut de la lentille soit orienté vers l'extrémité de l'outil.

Démontage :

a. Pour le démontage de la source lumineuse d'origine :
Insérez l'outil dans la source lumineuse et tournez-le dans le
sens inverse des aiguilles d'une montre. La lumiére séteint
quand l'embout est retiré.

b. Pour le démontage de la source lumineuse rechargeable :
Tournez simplement la source lumineuse dans le sens
inversedes aiguilles d'une montre jusqua ce quelle soit
desserrée.

Instructions d'élimination des corps étrangers

1. Examinez l'oreille ou le nez pour déterminer I'emplacement
des corps étrangers.

2. Assemblez la pince éclairée pour I'élimination de corps
étrangers conformément aux instructions.

3. Introduisez I'embout de la pince éclairée jusqua ce qu'il atteigne
les corps étrangers. Une fois qu'il est a cet endroit, pressez la
poignée a ressort pour saisir I'objet et retirez-le délicatement de
lorifice.

4. Répétez I'examen et déterminez l'emplacement des résidus
éventuels de corps étrangers.

5. Répétez cette procédure jusqua I'élimination des corps
étrangers.

6. Retirez et jetez la pince a usage unique.

Mise au rebut : Ce produit doit étre recyclé ou mis au rebut
conformément aux lois et réglementations locales, régionales,
étatiques et/ou fédérales en vigueur relatives a la mise au rebut
en toute sécurité des dispositifs médicaux et des accessoires. Si
lI'utilisateur ne sait pas comment procéder, il doit contacter
Bionix, LLC pour obtenir des conseils sur les protocoles
délimination en toute sécurité.

A AVERTISSEMENT : arrétez immédiatement toute utilisation
en cas de saignement, d’irritation ou autre traumatisme du
conduit auditif ou de la membrane tympanique.

A ATTENTION : ce produit est un dispositif a ressort; toute
erreur dassemblage peut entrainer 1éjection de la pince.

A ATTENTION : NE TENEZ PAS le dispositif par sa source
lumineuse car la pince pourrait étre éjectée accidentellement si
elle n'est pas correctement assemblée.

A AVERTISSEMENT : risque de contamination croisée. Ne
réutilisez pas I'instrument éclairé jetable délimination de corps
étrangers, car cela pourrait propager la contamination d'un
patient a un autre.

Rapports sur les dispositifs médicaux : avis aux utilisateurs et/ou
patients de I'UE : tout incident grave sétant produit en lien avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant, ainsi qua l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

Avantages cliniques : indiqué pour utilisation prévue.

Contre-indications : les contre-indications suivantes constituent
des contre-indications absolues a l'utilisation de l'instrument
éclairé délimination de corps étrangers.

e Les piles bouton ou d'appareil auditif sont des indications pour
une consultation ORL d’extréme urgence
e Traumatisme du canal auditif ou de la membrane tympanique

Les diagnostics/conditions suivants constituent des contre-
indications relatives a 'utilisation de l'instrument éclairé
délimination de corps étrangers::

e Perforation de la membrane tympanique

e Corps étranger plus grand que la largeur de I'ouverture de la
machoire de l'instrument délimination de corps étrangers

e Corps étranger en contact avec la membrane tympanique

e Pusou exsudat dans le canal auditif occultant la visualisation
du corps étranger

Risque résiduel : le risque associé a I'utilisation de ce produit a
été réduit autant que possible, mais le produit ne peut pas élimi-
ner complétement les dommages potentiels pour le patient ou
T'utilisateur résultant des éléments suivants:
o Dommages dus aux risques mécaniques
e Dommages dus a une mauvaise utilisation ou a une erreur
d'utilisation
o Dommages dus a des causes imprévues
Ne pas utiliser si
@ I'emballage est
endommagé
@ Ne pas réutiliser
Dispositif a usage unique
[1i]

A
C€

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Dispositif médical

Fabricant

Consulter le mode

Date de fabrication N N
d'emploi

Code du lot Mise en garde

Numéro de commande Avertissement

Sur ordonnance ou
«Pour une utilisation
par ou sur ordonnance
d'un professionnel de
lasanté agréé »

t BERER

Conformité européenne

m
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SVENSKA (SWEDISH)

Avsedd anviandning: De belysta pincetterna ar avsedda for att
avlagsna fraimmande féremal fran horselgdngen och/eller
nasan.

Indikationer for anvandning: De belysta pincetterna ar
indikerade ndr man behéver avlagsna mjuka fraimmande
foremal fran den externa hérselgangen eller nasborrarna.

Montering:

a. Montering med ursprunglig ljuskalla: For in verktygets
ande i ljuskillan genom att rikta in tapparna pa verktygets
adnde mot sparen inuti ljuskallan. Tryck ner och vrid
BESTAMT medurs tills det inte gar att vrida lingre. Detta
laser verktyget pa plats och aktiverar belysningen.

b. Montering med laddbar ljuskalla: Rikta in verktygets
ande mot den gdngade 6ppningen pa den laddbara
ljuskallan. Vrid ljuskallan medurs tills den sitter fast. Dra
inte at for hart.

c. Fasta forstoringslinsen: Snépp fast linsen pa ljuskallans
hals sa att linsens 6verdel vinklas mot verktygets spets.

Demontering:

a. Demontering fran ursprunglig ljuskilla: Tryck in
verktyget i ljuskallan och vrid moturs. Belysningen
kommer att slackas nar spetsen avlagsnats.

b. Demontering fran laddbar ljuskailla: Vrid ljuskallan
moturs tills ljuskéllan lossnar.

Anvisningar for borttagning av frimmande féremal

1. Undersok orat eller ndsan for att faststélla var det
frimmande féremalet ar belaget.

2. Montera den belysta pincetten fér borttagning av
frimmande féremal i enlighet med anvisningarna.

3. For in den belysta pincettens spets tills den nar det
frammande foremalet. Nar pincetten nar fram, tryck pa
fjadergreppet for att ta tag i foremalet och dra det forsiktigt
fran nadsan/oronet.

4. Upprepa undersokningen och faststéll var eventuella
aterstdende delar av det fraimmande féremalet ar beldgna.

5. Upprepa proceduren tills det frammande féremalet tagits
bort.

6. Avlagsna och kassera pincetten fér engangsbruk.

Avfallshantering: Denna produkt ska atervinnas eller kasseras
i enlighet med gallande lokala, regionala, statliga och/eller
federala lagar och férordningar som galler sdker kassering av
medicinsk utrustning och tillbehér. Om anvandaren ar osdker
pa hur han ska ga tillviga bor de kontakta Bionix, LLC fér
vagledning om protokoll for sdker kassering.

A FORSIKTIGHET: Avbryt anviandningen omedelbart om det
uppstar blédning, irritation eller nagot annat trauma i
horselgangen eller vid trumhinnan.

A FORSIKTIGHET: Denna produkt ar en fjaderforsedd
enhet - felaktig montering kan leda till att pincetten matas ut.

A FORSIKTIGHET: Hall INTE enheten vid ljuskallan eftersom
oavsiktlig utmatning av pincetten kan ske om den inte
monterats korrekt.

A VARNING: Risk fér korskontaminering. Ateranvand inte
belysta pincetter for borttagning av fraimmande féremal for
engangsbruk eftersom detta kan sprida kontaminering mellan
patienter.

Rapportering av medicinska enheter: Meddelande till
anvandare och/eller patienter i EU: Varje allvarlig incident som
har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Kliniska férdelar: Anges i Avsedd anvandning.

Kontraindikationer: Féljande ar absoluta kontraindikationer fér
anvandning av den belysta pincetten fér borttagning av
frammande féremal.

¢ Knapp- eller hérapparatbatterier dr indikationer for akut
ONH-konsultation
e Skada pa horselgangen eller trumhinnan

Foljande diagnos/tillstand utgor relativa kontraindikationer vid
anvandning av den belysta pincetten for borttagning av
frammande féremal:

e Perforering av trumhinnan

e Frammande féremal stérre 4n bredden av kaftéppningen pa
pincetten for avlagsnande av frimmande féremal

e Frammande féremal i kontakt med trumhinnan

e Var eller utséndring i hérselgangen som skymmer bilden av
det frimmande féremalet

Kvarstaende risk: Risken i samband med anviandningen av
denna produkt har minskats s& mycket som majligt, men pro-
dukten kan inte helt eliminera potentiella patient- eller anvan-
darskador pa grund av foljande:

o Skada fran mekaniska risker

e Skada fran fel anviandning eller anvandningsfel

e Skada fran ovantade ursprung

Medicinsk enhet @

Produkt avsedd for
® engangsbruk, far inte

ateranvandas

Anvénd inte om
forpackningen ar skadad

Tillverkare

Las bruksanvisningen

O | w
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Tillverkningsdatum

LOT Partikod A Forsiktighet
Bestallnings- Q Varning
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Receptbelagd eller
R( ONLY for anvﬂandr.uAng av c € CE-mérkning
eller pé legitimerad

lakares ordination
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POLSKI (POLISH)

Przeznaczenie: Przeznaczeniem podswietlanych szczypiec jest
usuwanie ciat obcych z przewodu stuchowego i/lub przewodu
NOSOWego.

Wskazania do stosowania: Stosowanie podswietlanych szczypiec
jest wskazane w przypadku potrzeby usuniecia ptaskich lub
miekkich ciat obcych z przewodu stuchowego zewnetrznego lub
nozdrzy.

Montaz:

a. Montaz przy uzyciu oryginalnego zZrédla oswietlenia:
Wiozy¢ konicowke narzedzia do Zrédia oswietlenia,
dopasowujac wypustki na koricu narzedzia do rowkow
wewnatrz Zrodla oswietlenia. Wcisng¢, a nastepnie mocno
przekreci¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, az obrét
zostanie zatrzymany. Spowoduje to zablokowanie
narzedzia na miejscu i wiaczenie Zrédia oswietlenia.

b. Montaz przy uzyciu akumulatorowego Zrédia
oswietlenia: Dopasowac konicowke narzedzia do
gwintowanego otworu akumulatorowego Zrédta
os$wietlenia. Obracac¢ zrédio oswietlenia zgodnie zruchem
wskazéwek zegara, az bedzie pewnie zamocowane. Nie
nalezy dokreca¢ z nadmierna sila.

c. Mocowanie soczewki powiekszajacej: Zatrzasnac
soczewke na szyjce Zrédia oswietlenia w taki sposéb, aby
gbrna czes$¢ soczewki byta nachylona w kierunku
koncowki narzedzia.

Demontaz:

a. Demontaz z oryginalnego Zrédla oswietlenia: Wcisnaé
narzedzie do Zrédia o$wietlenia i obraca¢ je przeciwnie do
ruchu wskazéwek zegara. Po wyjeciu koncéwki swiatto
automatycznie zgasnie.

b. Demontaz z akumulatorowego Zrédla oswietlenia:
Obracac zrédio oswietlenia przeciwnie do ruchu
wskazéwek zegara, az sie poluzuje.

Instrukcje usuwania cial obcych

1. Zbadac ucho lub nos, aby okresli¢ potozenie ciata obcego.

2. Zmontowac podswietlane szczypce do usuwania ciat obcych
zgodnie z instrukcjami.

3. Wprowadzi¢ koﬁcéwke podswietlanych szczypiec, az dotknie
ciata obcego. Scisnaé sprezynowy uchwyt, aby chwyecic¢
obiekt idelikatnie wyciagna¢ go z kanatu.

4, Powtérzy¢ badanie i okresli¢ potozenie ewentualnej
pozostatej czesci ciata obcego.

5. Powtarzac procedure, az cialo obce zostanie usuniete.

6. Zdjac i zutylizowac szczypce jednorazowego uzytku.

Utylizacja: Ten produkt nalezy podda¢ recyklingowi lub
zutylizowa¢ zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi,
regionalnymi, stanowymi i/lub federalnymi przepisami i
regulacjami dotyczacymi bezpiecznej utylizacji urzadzen
medycznych i akcesoriéw. Jesli uzytkownik nie jest pewien, jak
postepowad, powinien skontaktowac sie z Bionix, LLC w celu
uzyskania wskazéwek dotyczacych protokotéw bezpiecznego
usuwania.

A PRZESTROGA: W przypadku wystgpienia krwawienia,
podraznienia lub innego urazu przewodu stuchowego lub biony
bebenkowej nalezy natychmiast przerwac stosowanie.

A PRZESTROGA: Produkt jest urzadzeniem sprezynowym;
niewlasciwy montaz moze spowodowaé wyrzucenie szczypiec.

A PRZESTROGA: NIE WOLNO trzymac urzadzenia za Zrédlo
$wiatla, poniewaz moze nastapic¢ przypadkowe wyrzucenie
szczypiec, jesli nie zostang prawidlowo zmontowane.

A OSTRZEZENIE: Ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Nie
nalezy ponownie uzywac jednorazowego podswietlanego
narzedzia do usuwania ciat obcych, poniewaz moze to
spowodowac przeniesienie zakazenia z jednego pacjenta na
drugiego.

Raportowanie wyrobéw medycznych: Uwaga dla
uzytkownikoéw i/lub pacjentéw w UE: Wszelkie powazne
incydenty, ktére miaty miejsce w zwiazku z urzadzeniem,
nalezy zglasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa
czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

Korzysci kliniczne: Wskazano w Przeznaczeniu.

Przeciwwskazania: Bezwzgledne przeciwwskazania do
stosowania pod$wietlanego narzedzia do usuwania ciata obcego
przedstawiono ponize;j.

o Baterie guzikowe lub baterie aparatéw stuchowych sa
wskazaniami do pilnej konsultacji laryngologicznej
e Uraz przewodu stuchowego lub blony bebenkowej

Za wzgledne przeciwwskazania do stosowania podswietlanego
narzedzia do usuwania ciat obcych uznaje sie nastepujace
rozpoznania/stany:

o Perforacja btony bebenkowej

e Cialo obce wieksze niz szerokos¢ otworu szczeki narzedzia do
usuwania ciat obcych

o Cialo obce majace kontakt z blona bebenkowa

e Ropa lub wysiek w przewodzie stuchowym zastaniajace
widok ciata obcego

Ryzyko resztkowe: Ryzyko zwigzane z uzywaniem tego pro-

duktu zostato zredukowane w najwiekszym mozliwym stopniu,

ale nie mozna catkowicie wyeliminowac potencjalnej szkody dla

pacjenta lub uzytkownika podczas stosowania produktu wyni-

kajacej

z nastepujacych sytuacji:

e Szkoda z powodu zagrozen mechanicznych

e Szkoda z powodu niewlasciwego uzycia lub btedu podczas
stosowania

o Szkoda nieoczekiwanego pochodzenia

Nie uzywac, jesli
Wyréb medyczny @ opakowanie jest
uszkodzone
Nie uzywac
M Producent ® jednorazowych wyrobow
ponownie
" Nalezy zapoznac sie
& Data produkgji D:ﬂ zinstrukcja uzycia (IFU)
Kod partii A Przestroga
zaméwienia
Tylko na recepte lub
»Do uzytku przez
R(ONLY lub na zlecenie c E Zgodnos¢ europejska

licencjonowanego
lekarza”

q
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CESKY (CZECH)

Zamyslené pouziti: Pinzeta s osvétlenim je urc¢ena k
odstranovani cizich téles ze zvukovodu nebo nosu.

Indikace k pouZiti: PouZiti pinzety s osvétlenim je indikovano v
pripadé, Ze je tfeba odstranit rozvétvené nebo mékké cizi télezo
ze zevniho zvukovodu nebo nosnich direk.

Montaz:

a. Montaz s pouzitim puvodniho svételného zdroje: Zasuiite
konec néstroje do svételného zdroje tak, aby koliky na konci
néstroje byly zarovnany s drazkami uvnitt svételného zdroje.
Zatla¢te dolti a PEVNE otocte aZ na doraz ve sméru hodinovych
ruci¢ek. Tim se ndstroj zajisti a aktivuje se svétlo.

b. Montaz s pouzitim dobijeciho svételného zdroje: Zarovnejte
konec néstroje se zavitovym otvorem dobijeciho svételného
zdroje. Otacejte svételnym zdrojem ve sméru hodinovych
ruci¢ek, dokud nebude pevné uchycen. Neutahujteprilis.

c. Pripevnéni lupy: Nacvaknéte lupu na kréek svételného zdroje
tak, aby horni ¢ast lupy sméfovala ke $pi¢ce néstroje.

Demontaz:

a. Demontaz z puvodniho svételného zdroje: Zatlacte nastroj do
svételného zdroje a otocte jim proti sméru hodinovych rucicek.
Po vyjmuti $picky svétlo zhasne.

b. Demontaz z dobijeciho svételného zdroje: Jednoduse otacejte
svételnym zdrojem proti sméru hodinovych rucic¢ek, dokud se
neuvolni.

Pokyny pro odstranéni ciziho télesa

1. Vysetfete ucho nebo nos, abyste urcili umisténi ciziho télesa.

2. Sestavte Pinzetu s osvétlenim na odstranéni cizich téles podle
navodu.

3. Zavadéite Spicku Pinzety s osvétlenim, dokud se nedostane az
k cizimu télesu. Jakmile jej dosahnete, stisknéte pruzinovou
rukojet, abyste pfedmét uchopili a mohli jej opatrné
vytahnout.

4. Zopakujte vysSetfeni, abyste zjistili umisténi pfipadné
zbyvajici ¢asti ciziho télesa.

5. Postup opakujte, dokud neni cizi téleso odstranéno.

6. Pinzetu na jedno pouziti vyjméte a zlikvidujte.

Likvidace: Tento produkt by mél byt recyklovan nebo zlikvidovén
v souladu s aktualnimi mistnimi, regionalnimi, statnimi a/nebo
federalnimi zakony a pfedpisy tykajicimi se bezpec¢né likvidace
Iékafskych zafizeni a pfislusenstvi. Pokud si uzivatel neni jisty, jak
postupovat, mél by se obratit na spole¢nost Bionix, LLC, kterd mu
poskytne pokyny k protokolim bezpecné likvidace.

A UPOZORNENI: Pokud dojde ke krvaceni, podrazdéni nebo
jinému poranéni zvukovodu nebo bubinku, okamZzité prestarite
pinzetu pouzivat.

A UPOZORNENI: Tento vyrobek je opatfen pruzinou.
Nespravné sestaveni muize zplisobit vymrsténi pinzety.

A UPOZORNENT: NEDRZTE zdravotnicky prosttedek za
svételny zdroj, protoze pfi nespravném sestaveni muze dojit k
neumyslnému vymrsténi klesti.

A VAROVANI: Riziko kifZové kontaminace. NepouZivejte
jednorazovou Pinzetu s osvétlenim na odstranovani cizich téles
opakované, protoZe by mohlo dojit k pfenosu kontaminace z
jednoho pacienta na druhého.

Hlaseni tykajici se zdravotnickych prostfedkt: Upozornéni
pro uzivatele nebo pacienty v EU: Jakoukoli zdvaznou udalost,
ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, je tfeba hlasit
vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu, v némz se
uZivatel nebo pacient nachazi.

Klinické prinosy: Indikovano v ramci zamysleného pouZiti.

Kontraindikace: NiZe jsou uvedeny absolutni kontraindikace
pouziti Pinzety s osvétlenim na odstrariovani cizich téles:

o Knoflikové baterie nebo baterie do naslouchadel jsou indikaci
k urgentni konzultaci na ORL,
e trauma zvukovodu nebo bubinku.

Nasledujici diagnoézy/stavy predstavuji potencidlni
kontraindikaci pouziti Pinzety s osvétlenim na odstrarfiovani
cizich téles:

e Perforace tympanické membrany,

e cizi téleso s vétsi Sitkou, nez je Sifka rozevieni Celisti Pinzety
na odstranovani cizich téles,

e cizi téleso je v kontaktu s tympanickou membranou,

e hnis nebo exsudat ve zvukovodu zakryvajici pohled na cizi
téleso.

Zbytkové riziko: Riziko spojené s pouzivanim tohoto vyrobku

bylo maximalné sniZeno, ale vyrobek nemuze zcela vyloucit

riziko mozné Ujmy pacienta nebo uzivatele vyplyvajici z nasle-

dujicich pricin:

¢ Ujma zplisobena v diisledku mechanickych nebezpeti,

¢ Ujma zptsobend nespravnym pouZzivanim nebo chybou pii
pouZivani,

¢ Ujma z neocekavanych pricin.

Zdravotnicky
prostiedek

Prostiedek na jedno
® pouziti. Nepouzivejte

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny

Vyrobce
opakované
. Piectéte sinavod
Datum vjroby [:E] k pouziti (IFU)
Cislo sarze A Upozornéni

Objednavkové cislo Varovani

A
C€

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Pouze na lékaisky
predpis nebo ,Pro
pouZziti licencovanym
lékafem nebo na jeho
ptikaz”

Shoda s evropskymi
piedpisy

: | &R E[E
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PORTUGUES (PORTUGUESE)

Utilizacdo prevista: a utilizacio prevista da pinca com luz é
remover corpos estranhos do canal auditivo e/ou da passagem
nasal.

Indicacoes de utilizacado: a pinca com luz estd indicada quando
existe a necessidade de remover corpos estranhos folhosos ou
moles no canal auditivo externo ou narinas.

Montagem:

a. Montar usando a Fonte de Luz Original: Insira
aextremidade da ferramenta na Fonte de Luz alinhando os
pinos na extremidade da ferramenta com as ranhuras
dentro da Fonte de Luz. Empurre para baixo e torca
FIRMEMENTE no sentido dos ponteiros do relégio até a
rotacdo parar. Esta acdo ird bloquear a ferramenta no
devido lugar e ativar a luz.

b. Montar utilizando a Fonte de Luz Recarregavel: Alinhe a
extremidade da ferramenta com a abertura roscada da
Fonte de Luz Recarregével. Gire a fonte de luz no sentido
horério até ficar fixa. Nao aperte em demasia.

c. Fixar a Lente de Ampliacdo: Encaixe a lente no pescoco da
Fonte de Luz de forma a que a parte superior da lente se
incline para a ponta da ferramenta.

Desmontagem:

a. Desmontar da Fonte de Luz Original: Empurre
aferramenta para a Fonte de Luz e rode no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio. A luz apaga-se
quando a ponta é removida.

b. Desmontar da Fonte de Luz Recarregavel: Basta girar a
Fonte de Luz no sentido contrario ao o dos ponteiros do
relégio até que a Fonte de Luz esteja solta.

Instrucoes para a remocao de corpos estranhos

1. Examine o ouvido ou nariz para determinar a localizacdo do
corpo estranho.

2. Monte a Pinca com luz para a remocao de corpos estranhos de
acordo com as instrucdes.

3. Introduza a ponta da Pinca com luz até alcancar o corpo
estranho. Quando se encontrar no respetivo lugar, aperte o
punho com mola para agarrar o objeto e puxe delicadamente
retirando-o do orificio.

4. Repita o exame e determine a localizacio de qualquer porcao
residual do corpo estranho.

5. Repita o procedimento até remover o corpo estranho.

6. Remova e elimine a pinca de uma unica utilizacio.

Descarte: Este produto deve ser reciclado ou descartado de
acordo com as leis e regulamentos locais, regionais, estaduais e/
ou federais atuais relativos ao descarte seguro de dispositivos
médicos e acessdrios. Se o usuario nio tiver certeza de como
proceder, ele deve entrar em contato com a Bionix, LLC para
obter orientacdo sobre protocolos de descarte seguro.

A ATENCAOQ: interrompa a utilizacio imediatamente se
ocorrer algum tipo de sangramento, irritacio ou outro trauma
no canal auditivo ou na membrana do timpano.

A ATENCAO: este produto é um dispositivo acionado por
mola; amontagem incorreta pode causar a ejecio da pinca.

A ATENCAO: NAO segure no dispositivo pela fonte de luz,
pois pode ocorrer a ejecdo acidental da pinca se nao for montada
corretamente.

A AVISO: risco de contaminacdo cruzada. Ndo reutilize a
ferramenta com luz para a remocao de corpos estranhos
descartavel, pois isto pode provocar a disseminacio da
contaminacdo de um paciente para outro.

Comunicados sobre dispositivos médicos: aviso aos utilizadores
e/ou pacientes na UE: qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relacio ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou paciente se encontra estabelecido.

Beneficios clinicos: indicados na Utilizacdo prevista.

Contraindicagdes: seguem-se contraindicacdes absolutas para
autilizacdo da ferramenta com luz para a remocao de corpos
estranhos.

e Em caso de existéncia de pilhas tipo botdo ou aparelhos
auditivos, deve ser solicitada uma consulta de
otorrinolaringologia de emergéncia

e Trauma no canal auditivo ou na membrana do timpano

Os seguintes diagnésticos/condicdes constituem
contraindicacoes relativas para a utilizacdo da ferramenta com
luz para a remocao de corpos estranhos:

e Perfuracdo da membrana do timpano

e Corpo estranho maior do que a largura da abertura da
mandibula da ferramenta para a remocéo de corpos
estranhos

e Corpo estranho em contacto com a membrana do timpano

e Pus ou exsudado no canal auditivo que dificulta a visualizacio
do corpo estranho

Risco residual: o risco associado a utilizacio deste produto foi
reduzido ao minimo possivel, mas o produto niao consegue elimi-
nar completamente eventuais danos no paciente ou utilizador
que possam surgir pelos seguintes motivos:

e Danos devido a perigos mecanicos

e Danos devido a utilizacdo incorreta ou falha na utilizacdo

e Danos devido a origens imprevistas

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Dispositivo médico

Nao reutilizar
dispositivo de utilizagao
Unica

Fabricante

Consultar as instrugoes
de utilizagao (IFU)
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Apenas por receita
. médica ou “para
E::\ofo:i\:dade R( ONLY | utilizacio por ou por
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EAAHNIKA (GREEK)

Npoopilépevn Xpron: H mpoopilopevn Xpron g puTilopevng
AaBidag eival n agaipeon EEVwWV CWHATWY ATIO TOV AKOUOTIKO TTOPO
/kat tn pwvikn diodo.

Evéeigeig xprione: H owtilopevn AaBida evdeikvutal yia xprion
ATav UTTAPYEL avaykn agaipeong GUAAWSWV 1) HaAaKwV EEvwv
owpdTwVY 1oV BpiokovTal EVTOC TOU £§w AKOUOTIKOU TTOPOU 1 TWV
pPWOWVWV.

Svvappoldynon:

a. ['ia T ouvappolroynon e Xpnon TnG apxIkng TNyns QwToG:
Eiodyete T0 dkpo TOL gpyaleiov otV Tyn QWTOG
evBuypappifovtag Tovg Meipovg 0To dkpo TOL epyaleiov e Tig
£YKOTIEG OTO E0WTEPLKO TNG TNYNG wTOG. [TiEoTe Mpog Ta KATW
kat otpiyte ZTAGEPA Se§100Tpoga péXpt va GTapatrioeL i
nePLoTPOPr. Avtd Ba acgalioet to epyaleio atn Béon Tov kat
Oa evepyomot|oet TO QWG.

b. T TN Guvappoldynen pe xpron tng erava@opti{opevng
YRS @wtog: EvBuypappiote to dxpo tov epyaleiov pe to
OTELPOEISEG AvoLypa TNG EMavapopTI{OHEVNG TG QWTOG.
Stpiyte TNV My @wtog SefldoTpoga péxpt va acgalioet. Mnv
oplyyete vepBorika.

c. T'a va tpocaptioete Tov peye@uvtikd gako: Torobetnote
TOV @aKO TOV Ao TNG TTNYNG PWTOG ETOL WOTE TO TTAVW
UEPOG TOV PAKOV Va Elval OTPAUUEVO TTPOG TO AKPO TOV
epyaheiov.

Anocvvappoldynon:

a. ['a v arocvvapuoroynon and Ty apxikn Tnyn ¢ToG:
Inpwte To epyaleio péoa 0TV TN WTOG Kt TEPLOTPEYTE
aptotepootpo@a. To gwg Ba anevepyonowmnOei dOtav apaipedei
TO QKpo.

b. T TV aMOGUVAPUOAOYNGT) ATIO TV EMAVAPOPTILOHEVN
TINYN QWTOG: ATAWG TEPLOTPEYTE TNV TINYN QWTOG
apLoTEPOTTPOPA £WG OTOL AVTH
Xahapwoet.

0d8nyisg yia tnv apaipeon {évou cwpatog

1. E€eTdoTe TO QUTi ) TN MUTN Yia va mpoadlopiocete tn Béon Tou
&¢vou owparoc.

2. Zuvappoloynote Tn ewti{dpevn Aafida agpaipeong Eévou
OWHATOC CUMPWVA LE TIC 0ONYiEC.

3. Eloaydyete 10 dkpo NG wti{opevng Aafidag péxpt va
nipooeyyioel oTo {£vo owpa. MONC TPOOEYYIOEL OE AUTO, TIECTE
N AaBr Tou eAaTtnpiou yia va GUAAAPETE TO AVTIKEIEVO Kal
TpafnTe TO NIMIA ATIO TO OTOMIO.

4. Enavalafete tnv e€€taon kat mpoodlopiote tn B€on Tuxov
UTTOAEIUMATOC TUAMATOC TOU {EVOU OWUATOC.

5. EmavaAdBete tn Siadikaocia péxpl va agatpedei 1o Eévo owpa.

6. ApaipéaTte kal amoppipte T AaBida piag xpnong.

Anopppn: AuTd To TIPOIOV TIPETTEL VA AVAKUKAWVETAL 1} va
AMOPPIMTETAL CUPPWVA PE TOUG IOXVUOVTEG TOTTIKOUG,
TIEPIPEPELAKOVG, TTONTELAKOUG /KAl OHOCTIOVSIOKOUG VOOUG Kal
KOVOVIOPOUG OXETIKA PE TNV ACPAAr amoppipn 1ATPIKWY CUCKELWY
kat a&ecoudp. Edv o xpriotng Sev givat aiyoupog nwg va
TIPOXWPNOEL, Ba TIPETEL VA EMKOWVWVAOEL e TNV Bionix, LLC yia
kaBo8ryNnon OXeTIKA pe Ta MPWTOKOANA acpaiol¢ anmdppPng.

A MPOXZOXH: XtapaTioTe apéowg TN XPron av MPOoKUYEL
alpoppayia, peBIOUOE 1 AANO TPAUUA OTOV AKOUGTIKO TTOPO 1} OTNV
TUMTTAVIKN HEPPBPAvVN.

A MPOZOXH: Autd To TPOIdV €ival pia GUOKELN e ENATHAPLO.
H eo@alpévn ocuvappoAdynon Umopei va MPoKAAECEL TNV
ektdEeuon e Aafidag.

A MPOXOXH: MHN KkpatdTe Tn oUOKELN amo TNV TNy WTOG,
Kabwg pmopei va mpokUYel Tuxaia ektogeuon Tng Aaidag o
TIEPIMTWON E0QPAAUEVNG CUVAPHOAOYNONG.

A MPOEIAOMOIHEZH: Kivéuvog Stactaupoupevng péAuvvong. Mnv
€mavaypnolpomnoleite Tn ewTi(opevn Aapida agaipeong évou
OWHATOG Hiag Xpriong, KaBwg auto umopei va petadwoel poAuvon
and évav acBbevr oe AAov acBevr).

Avag@opd latpoTeEXVOAoYIKWV ipoidvTwv: Eidomoinon yia
Xproteg

/kat acBeveig otnv EE: KaBe coPapd meplotatiko mou ouvéPn o€
OX£0N UE TN CUOKEUN TIPETIEL VO AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl
otnv apuoddia apyr Tou KpAToug HEAOUG 0TO OToio €ival
EYKATEOTNEVOG O XPNOTNG fi/Kal 0 aoBevG.

KAwika o@péAn: Ynodeikvuovtal otnv Mpoopi{duevn xpnon.

Avtevdeigeig: O1 akdhoubeg amoteAolV amdluTeG avTteveifel yia
™ xprion Tng ewtildpevng Aapidac agpaipeong Eévou owuaToq.

« To KOUUTT( 1} Ol UITATAPIEG TOU AKOUOTIKOU onBripatog
amnotehoLv evdeielg yia emeiyouoa SiafouAeuon pe Tov QPA
+ TPOUMATIOROG OTOV AKOUGTIKO TIOPO 1) OTNV TUMTTAVIKH JEUBpdvn

H mapakdtw S1dyvwon/KaTtaoTAoELG ATTOTENOUV OXETIKES
avtevlei€elg yla n xprion tng ewTtilduevng Aapidag agaipeong
Eévou owpatog:

«  AldTpNOoN TUUMAVIKAG MEUBPAVNG

+ Z¢V0 OWHA HEYOAUTEPO aTrd TO TTAATOC TOU AVOIyUATOC TNG
olayévag Tou epyaleiov agaipeong EEvou CwHaTOG

+ Z€V0 OWWA O€ EMAPN LE TNV TUPTTAVIKN HEPPPAVN

« NMoov A €€idpwpa otov akouoTikd épo Tmou eunmodilel Tn Béaon
ToU ££VOU OWHATOG

YmoAelppatikog kivéuvog: O kivouvog mou oxetifetal e T Xxprion
AUTOU TOU TTPOIOVTOG €XEL MelwBel o0 To SuvaTov TEPIOCOTEPOD,
aAAd To Tpoidv Sev pmopei va e€aleipel mMARpwg tnv mOavn BAARN
oTov aoBevry fj TOV XPrOTN TTOU TIPOKUMTEL amd Ta akdouba:

« BA&BN amd pnyavikoug Kivduvoug

- BA&Pn ané kakn xprion A o@aiua xprong

« BAAPN amo ampoPAenteg mnyég

Mn xpnotpomnoreite
€4V n OUOKEVAGia €XEL
umooTei {npid

latpotexvoloyiké
TPOi6V

Mnv
Kataokevaotrg EMAVAYPNGIHOTOLEITE
Mpoidv piag xpriong
Huepopnvia TupBouleuTeite TIC
KOTAOKEVNAG odnyiec xpriong
Kwdikdg maptidag Mpoooxn

Ap1Bud¢ véag
mapayyehiag

HiEELAE

Mposidomoinan

B>E®®

Movo pe 1atpikn
ouvtayn i «Maxpron
amnod 1y Katomv eVvioArg
adelovyov emayyeApatia
vygiag»

Evpwmnaikn
GUpHOPPWON
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NEDERLANDS (DUTCH)

Beoogd gebruik: het beoogde gebruik van het verlichte pincet is
het verwijderen van vreemde voorwerpen uit de gehoorgang
en/of neusholte.

Indicaties voor gebruik: het verlichte pincet wordt geindiceerd
wanneer er bladachtige of zachte vreemde voorwerpen uit de
uitwendige gehoorgang of de neusgaten moeten worden
verwijderd.

Montage:

a. Montage met behulp van de oorspronkelijke lichtbron:
Steek het uiteinde van het gereedschap in de lichtbron
door de pennen op het uiteinde van het gereedschap in de
groeven in de lichtbron te steken. Duw het gereedschap
omlaag en draai het STEVIG helemaal rechtsom tot het
draaien stopt. Dit vergrendelt het gereedschap op zijn
plaats en activeert de lamp.

b. Montage met behulp van de oplaadbare lichtbron: Lijn
het uiteinde van het gereedschap uit met de draadopening
op de oplaadbare lichtbron. Draai de lichtbron rechtsom
goed aan. Niet te strak aandraaien.

c. Het vergrootglas bevestigen: Klem het vergrootglas op de
hals van de lichtbron zodat de bovenkant van de het
vergrootglas naar de tip van het gereedschap gericht is.

Demontage:

a. Verwijderen van de oorspronkelijke lichtbron: Druk het
gereedschap in de lichtbron en draai het linksom. Het
lampje gaat uit wanneer de tip wordt verwijderd.

b. Verwijderen van de oplaadbare lichtbron: Draai de
lichtbron eenvoudig linksom totdat de lichtbron los is
gekomen.

Instructies voor het verwijderen van vreemde voorwerpen

1. Onderzoek het oor of de neus om de locatie van het vreemde
voorwerp te bepalen.

2. Zet de verlichte pincet voor het verwijderen van vreemde
voorwerpen in elkaar volgens de instructies.

3. Breng de punt van de verlichte pincet in tot deze het vreemde
voorwerp bereikt. Knijp vervolgens in de veergreep om het
voorwerp vast te pakken en trek het voorzichtig uit de
opening.

4. Herhaal het onderzoek en bepaal de locatie van het
resterende deel van het vreemde voorwerp.

5. Herhaal de procedure tot het vreemde voorwerp verwijderd
is.

6. Verwijder het wegwerppincet en gooi het weg.

Verwijdering: Dit product moet worden gerecycled of
weggegooid in overeenstemming met de huidige lokale,
regionale, staats- en/of federale wet- en regelgeving met
betrekking tot de veilige verwijdering van medische apparaten
en accessoires. Als de gebruiker niet zeker weet hoe hij verder
moet gaan, moet hij contact opnemen met Bionix, LLC voor
advies over veilige verwijderingsprotocollen.

A LET OP: staak het gebruik onmiddellijk als er bloeding,
irritatie of ander trauma aan de gehoorgang of het trommelvlies
optreedt.

A LET OP: dit hulpmiddel bevat een veer; onjuiste montage
kan leiden tot uitwerping van het pincet.

A LET OP: houd het hulpmiddel NIET vast bij de lichtbron,
omdat het pincet per ongeluk kan worden uitgeworpen als het
pincet niet juist is gemonteerd.

A WA ARSCHUWING: Risico op kruisbesmetting. Gebruik
het verlicht wegwerphulpmiddel voor het verwijderen van
vreemde voorwerpen niet opnieuw, aangezien dit besmetting
van de ene patiént naar de andere patiént kan verspreiden.

Melding medische hulpmiddelen: informatie voor gebruikers
en/of patiénten in de EU: elk ernstig incident dat zich in
verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Klinische voordelen: worden vermeld bij Beoogd gebruik.

Contra-indicaties: de volgende zijn absolute contra-indicaties
voor het gebruik van het verlichte hulpmiddel voor het
verwijderen van vreemde voorwerpen.

o Knoop- of hoorapparaatbatterijen zijn indicaties voor een
urgente KNO-consultatie
e Trauma aan de gehoorgang of het trommelvlies

De volgende diagnoses/afwijkingen zijn relatieve contra-
indicaties voor het gebruik van het verlichte hulpmiddel voor
het verwijderen van vreemde voorwerpen:

o Perforatie van het trommelvlies

¢ Vreemd voorwerp dat groter is dan de breedte van de
kaakopening van het hulpmiddel voor het verwijderen van
vreemde voorwerpen

e Vreemd voorwerp dat contact maakt met het trommelvlies

o Pus of afscheiding in de gehoorgang waardoor het zicht op
het vreemde voorwerp wordt belemmerd

Restrisico: risico’s gerelateerd aan het gebruik van dit product
zijn zoveel mogelijk verminderd, maar het product kan mogelijk
letsel bij de patiént of gebruiker door het volgende niet volledig
uitsluiten:

e Letsel door mechanische risico’s

o Letsel door oneigenlijk of foutief gebruik

o Letsel door onverwachte oorzaken

Niet gebruiken als de

Medisch hulpmiddel verpakking is beschadigd

Niet opnieuw gebruiken
Hulpmiddel voor
eenmalig gebruik

Fabrikant

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Hl 35

Fabricagedatum

-
o
-

Partijcode Letop

Bestelnummer Waarschuwing

B>E®®

Alleen op voorschrift van
een arts of "Voor gebruik
door of in opdracht van
een bevoegde medische
professional”
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SUOMI (FINNISH)

Kayttotarkoitus: Valollisten pihtien kayttétarkoituksena on
poistaa vieraita esineitd korva- ja/tai nenakaytavasta.

Kayttoaiheet: Valolliset pihdit on tarkoitettu kaytettavaksi, kun
on tarve poistaa kerroksellisia tai pehmeitd vieraita esineita
ulkoisesta korvakaytavasta tai nendontelosta.

Kokoonpano:

a. Kokoonpano alkuperiisen valonlihteen kanssa: Pista
valineen paa valoldhteeseen kohdistamalla vilineen paan
tapit valonldhteen sisalla oleviin uriin. Paina alaspain ja
kierra NAPAKASTI my6tdpaivaan, kunnes Kiertoliike
pysahtyy. Tama lukitsee vilineen paikalleen ja aktivoi
valon.

b. Kokoonpano ladattavan valonldhteen kanssa: Kohdista
valineen paa ladattavan valonldhteen kierteitettyyn
aukkoon. Kierra valonlahdettd my6tapaivaan, kunnes se
on pitavasti kiinni. Ala kirists liikaa.

c. Suurennuslinssin kiinnitys: Napsauta linssi valonlahteen
kaulaan niin, etti linssin yldosa osoittaa valineen karkead
kohti.

Purkaminen:

a. Purkaminen alkuperdisesta valonldhteesta: Paina viline
valonlahteeseen ja kierra vastapaivaan. Valo sammuu,
kun karki irrotetaan.

b. Purkaminen ladattavasta valoldhteesta: Kierra
valonldhdetta vastapdivadn, kunnes valonldhde
onloystynyt.

Ohjeet vieraiden esineiden poistoon

1. Tutki korva tai nena vieraiden esineiden sijainnin
madrittamiseksi.

2. Kokoa valolliset pihdit vieraiden esineiden poistoon
kayttéohjeiden mukaan.

3. Tyonna valollisten pihtien kdrked, kunnes se saavuttaa
vieraan esineen. Kun saavutat esineen, purista jousikahvaa
tarttuaksesi esineeseen ja veda varovasti aukosta.

4. Toista tarkastus ja maarita vieraiden esineiden mahdollisesti
jaljella olevien osien sijainti.

5. Toista toimenpide, kunnes vieraat esineet on poistettu.

6. Poista kertakayttoiset pihdit ja havita ne.

Havittaminen: TAma4 tuote tulee kierrattaa tai havittaa
voimassa olevien paikallisten, alueellisten, osavaltioiden ja/tai
liittovaltion lakien ja maaraysten mukaisesti, jotka koskevat
ladkinnallisten laitteiden ja lisilaitteiden turvallista
havittamista. Jos kayttdja on epdvarma, kuinka edetd, hanen
tulee ottaa yhteytta Bionix, LLC:hen saadakseen ohjeita
turvalliseen havityskdytantoon.

A HUOMAUTUS: Lopeta kaytto valittomasti, jos
korvakaytavaan tai tarykalvoon ilmaantuu verenvuotoa,
arsytysta tai muita vammoja.

A HUOMAUTUS: Tama tuote on jousikuormitteinen.
Virheellinen kokoaminen voi aiheuttaa pihtien irti
sinkoutumisen.

A HUOMAUTUS: ALA pid kiinni valonlihteests, silld pihdit
voivat irrota vahingossa, jos niita ei ole koottu oikein.

A VAROITUS: Ristikontaminaation riski. Ala kayta
kertakayttoista ja valollista vieraiden esineiden
poistamistyokalua uudelleen, koska se voi levittda
kontaminaatiota potilaasta toiseen.

Laikinnillisten laitteiden ilmoitukset: Ilmoitus kayttdjille ja/
tai potilaille EU:ssa: kaikki laitteeseen liittyvat vakavat
poikkeamat tulee ilmoittaa valmistajalle ja kayttdjan ja/tai
potilaan kotipaikan jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kliiniset hyodyt: [Imoitettu kiyttotarkoituksessa.

Vasta-aiheet: Seuraavat ovat valollisen vieraiden esineiden
poistamistyokalun absoluuttisia vasta-aiheita.

e Jos potilaalla on nappiparistoja tai kuulokojeen paristoja,
KNK-14dkaria on konsultoitava.
o Korvakaytavan tai tarykalvon vamma

Seuraavat diagnoosit/tilat ovat suhteellisia vasta-aiheita
valollisen vieraiden esineiden poistamistyokalun kaytolle:

e Tarykalvon perforaatio

o Vierasesine, joka on suurempi kuin avatun vieraiden
esineiden poistamistytkalun leukojen vali

o Vierasesine, joka koskettaa tarykalvoa

o Korvakaytavassi oleva visva tai tulehdus, joka heikentida
vierasesineen nakyvyytta

Jaannoésriski: Taméan tuotteen kayttoon liittyva riski on pienen-
netty mahdollisimman pieneksi, mutta tuote ei silti pysty taysin
poistamaan mahdollista haittaa, jota voi aiheutua potilaalle tai
kayttajalle seuraavista tekijoista:

e mekaanisten vaarojen aiheuttama haitta

e vairinkayton tai kdyttévirheen aiheuttama haitta

e ennakoimattomasta syysta aiheutuva haitta

Eisaa kdyttaa, jos

Laakinnallinen laite -
pakkaus on vaurioitunut

Ei saa kdyttaa uudelleen

Valmistaja R B
mistaj Kertakayttdinen laite

Perehdy kayttoohjeisiin

Valmistuspdiva (IFU)

Erdkoodi Varoitus

ENEEL S

Uudelleentilausnumero Vaara

B >E®®

Vain reseptilla tai
"Terveydenhuollon

Euroopa .

uroopan h R{ONLY | ammattihenkilén

vaatimustenmukaisuus Kyttsn tai
maarayksesta”
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ITALIANO (ITALIAN)

Uso previsto: la pinza illuminata & progettata per rimuovere
corpi estranei dal condotto auricolare e/o dalla cavita nasale.

Indicazioni per l'uso: la pinza illuminata € indicata quando si ha
necessita di rimuovere corpi estranei frondosi o morbidi dal
condotto uditivo esterno o dalle narici.

Montaggio:

a. Per il montaggio utilizzando la sorgente luminosa
originale: inserire l'estremita dello strumento nella
sorgente luminosa allineando i perni sullestremita dello
strumento con le scanalature all'interno della sorgente
luminosa. Spingere verso il basso e ruotare CON
DECISIONE in senso orario fino a quando la rotazione si
arresta. In questo modo lo strumento si blocchera in
posizione e la luce si accendera.

b. Per il montaggio con la sorgente luminosa ricaricabile:
allineare l'estremita dell'utensile con l'apertura filettata
della sorgente luminosa ricaricabile. Ruotare la sorgente
luminosa in senso orario fino a fissarla. Non serrare
eccessivamente.

c. Per il fissaggio della lente di ingrandimento: agganciare la
lente al collo della sorgente luminosa in modo che la parte
superiore della lente sia inclinata verso la punta dello
strumento.

Smontaggio:

a. Per lo smontaggio dalla sorgente luminosa originale:
spingere lo strumento nella sorgente luminosa e ruotare in
senso antiorario. La luce si spegne quando la punta viene
rimossa.

b. Per lo smontaggio dalla sorgente luminosa ricaricabile: &
sufficiente ruotare la sorgente luminosa in senso
antiorario fino a quando non sisara allentata.

Istruzioni per la rimozione del corpo estraneo

1. Controllare l'orecchio o il naso per determinare la posizione
del corpo estraneo.

2. Montare la pinza illuminata per la rimozione del corpo
estraneo secondo le istruzioni.

3. Inserire la punta della pinza illuminata fino al
raggiungimento del corpo estraneo. Una volta raggiunto,
stringere I'impugnatura a molla per afferrare l'oggetto ed
estrarlo delicatamente dall'orifizio.

4. Ripetere l'esame otoscopico e determinare la posizione di
un'eventuale parte del corpo estraneo restante.

5. Ripetere la procedura fino alla rimozione del corpo estraneo.

6. Rimuovere ed eliminare la pinza monouso.

Smaltimento: questo prodotto deve essere riciclato o smaltito
secondo le leggi e le normative locali, regionali, statali e/o
federali vigenti relative allo smaltimento sicuro di dispositivi
medici e accessori. Se I'utente € incerto su come procedere, deve
contattare Bionix, LLC per una guida sui protocolli di
smaltimento sicuri.

A ATTENZIONE: interrompere immediatamente I'uso in caso
di sanguinamento, irritazione o altri traumi al condotto uditivo
o alla membrana timpanica.

A ATTENZIONE: poiché questo dispositivo & caricato a molla,
¢ possibile che la pinza fuoriesca se viene montato in modo
improprio.

A ATTENZIONE: NON afferrare il dispositivo tenendolo per
la sorgente luminosa poiché la pinza puo fuoriuscire
accidentalmente in caso di montaggio errato.

A AVVERTENZA: rischio di contaminazione crociata. Non
riutilizzare lo strumento monouso illuminato per la rimozione
dei corpi estranei, in quanto cio potrebbe diffondere la
contaminazione da un paziente allaltro.

Comunicazioni sul dispositivo medicale: avviso a utenti e/o
pazienti nell UE: eventuali incidenti gravi verificatisi in
relazione al dispositivo devono essere comunicati al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utente e/o il
paziente risiede.

Benefici clinici: indicati nell'uso previsto.

Controindicazioni: di seguito sono riportate le controindicazioni
assolute per I'uso dello strumento illuminato per la rimozione
dei corpi estranei.

o Le batterie a bottone o degli apparecchi acustici sono
indicazioni per un consulto ORL urgente
e Trauma al canale uditivo o alla membrana timpanica

Le seguenti diagnosi/condizioni sono controindicazioni relative
all'uso dello strumento illuminato per la rimozione dei corpi
estranei:

e Perforazione della membrana timpanica

Corpo estraneo piu grande della larghezza dell'apertura delle
ganasce dello strumento per la rimozione dei corpi estranei
Corpo estraneo a contatto con la membrana timpanica

Pus o essudato nel canale uditivo che oscura la vista del corpo
estraneo

Rischio residuo: sebbene il rischio associato all'uso di questo
prodotto sia stato ridotto il piti possibile, non si possono scongiu-
rare completamente i potenziali danni al paziente o all'utente
derivanti dai seguenti fattori:

e Danni da rischi meccanici

e Danni da uso improprio o errore d'uso

e Danni di origine imprevista

Non utilizzare se la
confezione risulta
danneggiata

Dispositivo medicale

Non riutilizzare

Produttore " .
Dispositivo monouso

Consultare le istruzioni

Data di produzione per l'uso (IFU)

Codice lotto Attenzione

EREEES

Numero di riordino Avvertenza

B>E®®

Solo su prescrizione o
“Per l'uso da parte di
medici autorizzati o su
prescrizione medica”

Conformita europea
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LIETUVIVY K. (LITHUANIAN)

Paskirtis: $vie¢ianc¢iy znypliy paskirtis — $alinti svetimkanius i$
ausies ir (arba) nosies kanalo.

Naudojimo indikacijos: Svieciancios Znyplés skirtos pasalinti
lapiniams ar minkstiems svetimkdniams iSoriniame ausies kanale
arba $nervése.

Surinkimas.

a. Surinkimas naudojant originaly $viesos $altinj. [kiskite
jrankio galg i $viesos $altinj, sulygiuodami jrankio gale esancius
kai$¢ius su grioveliais $viesos $altinio viduje. Paspauskite
Zemyn ir STIPRIAI pasukite pagal laikrodzio rodykle, kol
sukimasis sustos. Taip uzfiksuosite jrankj ir jjungsite $viesa.

b. Surinkimas naudojant pakartotinai jkraunama $viesos
$altinj. Sulygiuokite jrankio gala su sriegine pakartotinai
jkraunamo $viesos $altinio anga. Sukite $viesos $altinj pagal
laikrodzio rodykle, kol prisitvirtins. Neperverzkite.

c. Didinamojo stiklo prijungimas. Uzfiksuokite le$j ant $viesos
$altinio kaklelio taip, kad le$io vir§us buty nukreiptas j jrankio
galiuka.

Isardymas.

a. Atskyrimas nuo originalaus $viesos $altinio. [stumkite jrankj
i $viesos $altinj ir sukite prie§ laikrodzio rodykle. Nuémus
galiuka, lemputé uzges.

b. Atskyrimas nuo pakartotinai jkraunamo $viesos $altinio.
Tiesiog pasukite §viesos $altinj pries laikrodzio rodykle, kol
$viesos $altinis atsilaisvins.

Svetimkiniy Salinimo instrukcijos

1. Apziarékite ausj ar nosj, kad nustatytuméte svetimkinio vieta.

2. Surinkite 3vieciancias znyples svetimkiniams 3alinti
vadovaudamiesi instrukcijomis.

3. Kiskite Sviecianciy znypliy antgalj, kol jos pasieks svetimkadnj. Kai
jkisite, suspauskite spyruokline rankeng, kad suimtuméte objekta,
ir $velniai iStraukite i$ angos.

4. Apziarékite dar karta ir nustatykite likusios svetimkanio dalies
vieta.

5. Kartokite proceddra, kol pasalinsite svetimkan;.

6. Istraukite ir iSmeskite vienkartines znyples.

Salinimas: Sis gaminys turi bati perdirbtas arba pasalintas pagal
galiojancius vietinius, regioninius, valstijos ir (arba) federalinius
jstatymus ir reglamentus, susijusius su saugiu medicinos prietaisy ir
priedy iSmetimu. Jei vartotojas nezino, kaip elgtis, jis turéty
susisiekti su Bionix, LLC, kad gauty saugaus 3alinimo protokoly
nurodymy.

A DEMESIO: nedelsdami nutraukite naudojima, jei atsiranda
kraujavimas, sudirginimas ar kita ausies kanalo ar bagnelio trauma.

A DEMESIO: gaminyje yra spyruokliy, todél netinkamai surinkus,
znyplés gali is3auti.

A DEMESIO: NELAIKYKITE priemonés uz $viesos altinio, nes
netinkamai surinkus znyples, jos gali atsitiktinai isSauti.

A JPSEJIMAS: kryZminio uztersimo rizika. Nenaudokite
vienkartinio Sviec¢iancio svetimkiniy salinimo jrankio pakartotinai,
nes uztersimas gali i$ vieno paciento isplisti kitam.

Pranesimas apie medicinos prietaisus: pranesimas naudotojams
ir (arba) pacientams ES: apie rimtg incidenta, susijusj su prietaisu,
reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje naudotojas ir
(arba) pacientas yra jsisteige, kompetentingai institucijai.

Klinikiné nauda: nurodyta skiltyje ,Paskirtis"”.

Kontraindikacijos: toliau pateikiamos Svieciancio svetimkiniy
salinimo jrankio naudojimo absoliucios kontraindikacijos.

« Mygtukai arba klausos aparato baterijos yra indikacijos skubiai
ENT konsultacijai
« Ausies kanalo ar ausies bilgnelio trauma

Toliau nurodytos diagnozés / buklés yra Svieciancio svetimkiniy
$alinimo jrankio naudojimo santykinés kontraindikacijos.

+ Ausies bugnelio perforacija

« Svetimkadnis didesnis nei svetimkanio 3alinimo jrankio atsidarymo
angos plotis

« Svetimkadnis lieciasi su ausies bagneliu

- Pdaliai arba eksudatas ausies kanale uzstoja svetimkanio vaizda

Liekamoji rizika: rizika, susijusi su $io gaminio naudojimu, buvo
kiek jmanoma sumazinta, taciau nejmanoma visiskai pasalinti gali-
mos Zalos pacientui ar naudotojui dél toliau nurodyty priezasciy.
« Zala dél mechaniniy pavojy

« Zala dél netinkamo naudojimo arba naudojimo klaidos

« Zala dél nenumatytos kilmeés

Nenaudoti, jei pakuoté

Medicinos priemoné o .
pazeista

Nenaudoti vienkartinés

Gamintojas . . P
) priemonés pakartotinai

Perziarékite naudojimo
instrukcijas (IFU)

HI 35

Pagaminimo data
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Pakartotinio
5 . Ispéjimas
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Tik pagal recepta arba
ST ONLY »Skirta naudoti licencijuo-

Europos atitiktis B( tam medicinos specialistui
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DANSK (DANISH)

Tilsigtet brug: Den tilsigtede brug af den oplyste pincet er at
fjerne fremmedlegemer fra gregangen og/eller naesepassagen.

Indikationer for brug: Den oplyste pincet er indiceret, nar der
er behov for fijernelse af blgde fremmedlegemer i den ydre
gregang eller naesen.

Montering:

a. Montering ved brug af den originale lyskilde: Indsaet
enden af vaerktgiet i lyskilden ved at justere tapperne pa
enden af vaerktgjet med rillerne inde ilyskilden. Skub ned
og drej FAST med uret, indtil rotationen stopper. Dette vil
lase veerktgjet pa plads og aktivere lyset.

b. Montering ved brug af den genopladelige lyskilde: Sgrg
for, at enden af vaerktgjet flugter med den gevindskarne
abning pa den genopladelige lyskilde. Drej lyskilden med
uret, til den sidder fast. Overstram ikke.

c. Montering af forstgrrelsesglasset: Klik forstarrelsesglasset
fast pa lyskildernes hals, sa den gverste del vender mod
vaerktgijets spids.

Afmontering:

a. Afmontering fra den originale lyskilde: Szet veerktgijet ind
ilyskilden, og drej det mod uret. Lyset slukkes, ndr spidsen
fjernes.

b. Afmontering fra den genopladelige lyskilde: Drej blot
lyskilden mod uret, indtil lyskilden lgsnes.

Instruktioner til fjernelse af fremmedlegemer

1. Undersgg gret eller naesen for at bestemme placeringen af
fremmedlegemet.

2. Saml den oplyste pincet til fjernelse af fremmedlegemer i
henhold til instruktionerne.

3. Indsaet den oplyste pincets spids, indtil den nar
fremmedlegemet. Nar den er der, skal du klemme pa
fjedergrebet for at tage fat i genstanden og forsigtigt trackke
den ud fra dbningen.

4. Gentag undersggelsen, og bestem placeringen af enhver
resterende del af fremmedlegemet.

5. Gentag proceduren, indtil fremmedlegemet er fiernet.

6. Fjern og bortskaf engangspincetten.

Bortskaffelse: Dette produkt skal genbruges eller bortskaffes i
overensstemmelse med gaeldende lokale, regionale, statslige og/
eller fgderale love og regler vedrgrende sikker bortskaffelse af
medicinsk udstyr og tilbehgr. Hvis brugeren er usikker p3,
hvordan han skal fortsaette, bgr de kontakte Bionix, LLC for at
fa vejledning om sikker bortskaffelsesprotokoller.

A FORSIGTIG: Afbryd straks brugen, hvis der opstar
blgdning, irritation eller andet traume i gregangen eller
trommehinden.

A FORSIGTIG: Dette produkt er en fjederbelastet enhed.
Forkert samling kan forarsage udstgdning af pincetten.

A FORSIGTIG: Hold IKKE enheden ved lyskilden, da der kan
ske en utilsigtet udstedning af pincetten, hvis den ikke er
samlet korrekt.

A ADVARSEL: Risiko for krydskontaminering. Genbrug ikke
oplyste engangspincetter til fjernelse af fremmedlegemer, da
dette kan sprede kontaminering fra én patient til en anden
patient.

Rapportering af medicinsk udstyr: Meddelelse til brugere og/
eller patienter i EU: Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i
forbindelse med udstyret, skal rapporteres til producenten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten befinder sig.

Kliniske fordele: Angivet under Tilsigtet brug.

Kontraindikationer: Fglgende er absolutte kontraindikationer
for brug af den oplyste pincet til fjernelse af fremmedlegemer.

o Knap- eller hgreapparatbatterier er indikationer for akut
@NH-konsultation
o Traumer i gregangen eller trommehinden

Folgende diagnose/tilstande er relative kontraindikationer ved
brugen af den oplyste pincet til fjernelse af fremmedlegemer:

Perforering af trommehinden

Fremmedlegeme stgrre end bredden af keebedbningen pa den
oplyste pincet til fjernelse af fremmedlegemer
Fremmedlegeme i kontakt med trommehinden

Pus eller ekssudat i gregangen, der skjuler udsynet til
fremmedlegemet

Restrisiko: Risiko forbundet med brugen af dette produkt er ble-
vet reduceret sa vidt muligt, men produktet kan ikke fuldsteen-
digt eliminere potentiel patient- eller brugerskade som fglge af
folgende:

o Skader fra mekaniske farer

o Skader ved misbrug eller brugsfejl

e Skader fra uventet oprindelse

Ma ikke bruges, hvis

Medicinsk udstyr pakken er beskadiget

Engangsenhed - ma ikke

Producent
genbruges

Se brugsanvisningen
(IFU)

HI 35
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BOKMAL (NORWEGIAN)
PINSETT MED BELYSNING- BRUKSANVISNING

Tiltenkt bruk: Tiltenkt bruk av pinsetten med belysning, er &
fjerne fremmedlegemer fra grekanalen og/eller nasalpassasjen.

Bruksindikasjoner: Pinsetten med belysning indikeres nar det
er behov for a fjerne flakete eller myke fremmedlegemer i den
eksterne grekanalen eller neseborene.

Montering:

a. Montering ved hjelp av den originale lyskilden: Sett
enden av verktgyet inn i lyskilden ved & justere tappene
pa enden av verktgyet med sporene inne ilyskilden. Trykk
ned og vri med klokken til rotasjonen stopper med en
FAST bevegelse. Dette vil 1ase verktgyet pa plass og sla pa
lyset.

b. Montering ved hjelp av den oppladbare lyskilden: Juster
enden av verktgyet med den gjengede apningen til den
oppladbare lyskilden. Drei lyskilden med klokken til den er
godt festet. Ikke stram for hardt.

c. Festing av forstgrrelseslinsen: Fest linsen pa halsen til
lyskilden, slik at toppen av linsen vinkles mot tuppen av
verktagyet.

Demontering:

a. Demontering ved hjelp av den originale lyskilden: Skyv
verktgyet pa lysekilden og roter mot klokken. Lyset slas av
nar tuppen fjernes.

b. Demontering fra den oppladbare lyskilden: Bare vri
lyskilden mot klokken til lyskilden erlgsnet.

Instruksjoner for fjerning av fremmedlegemer

1. Undersgk gret eller nesen for 4 fastsla plasseringen til fre-
mmedlegemet.

2. Monter pinsetten med belysning for fjerning av fremmed-
legemer i henhold til instruksjonene.

3. Far inn tuppen pa tangen med belysning til den nar frem til
fremmedlegemet. Nar man har nadd frem, klemmer man pa
det fjeerbelastede handtaket, for a gripe tak i objektet og trek-
ker det forsiktig
ut av apningen.

4. Gjenta undersgkelsen og bestem plasseringen til eventuelle
gjenveerende deler av fremmedlegemet.

5. Gjenta prosedyren til fremmedlegemet har blitt helt fjernet.

6. Fjern og avhend engangsbruk pinsetten.

Avhending

Pinsetter med belysning bgr resirkuleres eller avhendes i hen-
hold til gjeldende lokale, regionale, statlige og/eller faderale
lover og forskrifter gjeldende sikker avhending av medisinsk
utstyr og tilbehgr. Hvis brukeren er usikker pa hvordan man
bar ga frem, kan de ta de kontakte med Bionix, LLC for veiled-
ning om trygge avhendingsprotokoller.

A FORSIKTIG: Avbryt umiddelbart bruken hvis det oppstar
blgdninger, irritasjon eller annen traume pa grekanalen eller
trommehinnen.

A FORSIKTIG: Dette produktet er en fjeerbelastet enhet; feilm-
ontering kan fare til utstgting av pinsetten.

A FORSIKTIG: IKKE HOLD enheten i lyskilden, da utilsiktet
utstgting av pinsetten kan forekomme hvis den ikke har blitt
montert pa riktig mate.

A ADVARSEL: Risiko for krysskontaminering. Engangsbruk
verktgy for fijerning av fremmedlegemer med belysning ma
ikke gjenbrukes, da dette kan fare til kontaminasjons spredning
fra én pasient til en annen.

Innrapportering av medisinsk utstyr: Melding til brukere og/
eller pasienter i EU: Enhver alvorlig hendelse som har forekom-
met i forbindelse med denne enheten skal rapporteres til pro-
dusenten og de ansvarlige myndighetene i landet der brukeren
og/eller pasienten holder til.

Kliniske fordeler: Indikasjoner for tiltenkt bruk.

Kontraindikasjoner: Det fglgende er absolutte kontraindikas-
joner for bruken av verktgyet med belysning for fjerning av
fremmedlegemer.

o Knapp- eller hgreapparatbatterier er indikasjoner pa trangen
for ny ENT-konsultasjon
o Traume pa grekanalen eller trommehinnen

Folgende diagnose/tilstander er relative kontraindikasjoner for
bruken av verktgyet med belysning for fijerning av fremmed-
legemer:

e Perforering av trommehinnen

e Fremmedlegeme stgrre enn bredden pa kjevedpning pa verk-
toyet for fierning av fremmedlegemer

e Fremmedlegeme som er i kontakt med trommehinnen

e Pusseller utflod (eksudat) i grekanalen som skjuler fremmed-
legemet

Restrisiko: Risikoen forbundet med bruken av dette produktet
har blitt redusert sa mye som mulig, men produktet kan ikke
fullstendig eliminere alle potensielle skader pa pasienter eller
brukere pa grunn av det fglgende:

o Skader som fglge av mekaniske farer

o Skader som fglge av misbruk eller feil bruk

o Skader av en uforventet opprinnelse

Mé ikke brukes hvis

Medisinsk enhet forpakningen er skadet

Mé ikke gjenbrukes

Produsent Enhet for engangsbruk

Produksjonsdato Se bruksanvisningen (IFU)

Partikode Forsiktig
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ROMANA (ROMANIAN)

PENSA CU ILUMINARE - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Destinatie: Pensa cu iluminare este destinata indepértarii corpurilor
strdine din canalul auricular si/sau canalul nazal.

Indicatii de utilizare: Pensa cu iluminare este indicata atunci ciAnd
este necesara scoaterea corpurilor strdine in forma de frunza sau moi
din canalul auricular extern sau din nari.

Asamblare:

a. Pentru asamblare, folosind sursa de lumina originala:
Introduceti capétul instrumentului in sursa de lumina, aliniind
carligele de la capatul instrumentului cu canelurile din
interiorul sursei de lumina. Impingeti in jos si risuciti FERM in
sens orar pand cand se opreste rotatia. Aceasta actiune va fixa
instrumentul in pozitia corecta si va activa lumina.

b. Pentru asamblare, folosind sursa de lumina reincarcabila:
aliniati capétul instrumentului cu deschiderea filetata a sursei
de lumina reincarcabile. Rotiti sursa de lumina in sens orar
pana cand se fixeaza. Nu strangeti in exces.

c. Pentru a atasa lentila de marire: fixati lentila pe portiunea
ingustd a sursei de lumina astfel incat partea superioard a
lentilei sé fie orientata inspre varful instrumentului.

Dezasamblare:

a. Pentru dezasamblare, folosind sursa de lumina originala:
impingeti instrumentul in sursa de lumina si rotitil in sens
antiorar pentru al indeparta. Lumina se va stinge cand varful
este indepartat.

b. Pentru a dezasambla sursa de lumina reincarcabila: Pur si
simplu résuciti sursa de lumina intro directie inversa acelor de
ceasornic, pana cand sursa de lumina sa slabit.

Instructiuni pentru indepértarea corpurilor striine

1. Examinati urechea sau nasul pentru a determina locatia corpu-
lui strain.

2. Asamblati pensa cu iluminare pentru indepartarea corpurilor stri-
ine conform instructiunilor.

3. Introduceti varful pensei cu iluminare pané cdnd ajunge la corpul
strain. Dupa ce ati ajuns acolo, strangeti manerul cu resort pentru
a apuca obiectul si extrageti-1 usor din orificiu.

4. Repetati examinarea si stabiliti pozitia oricirei buciti reziduale a
corpului stréin.

5. Repetati procedura pani cand corpul strain este complet indepar-
tat.

6. Scoateti si eliminati pensa de unici folosinta.

Eliminare

Pensa cu iluminare trebuie reciclatd sau eliminaté in conformitate cu
legile si reglementarile locale, regionale, statale si/sau federale actuale
referitoare la eliminarea in siguranta a dispozitivelor medicale si
accesoriilor. Daci utilizatorul nu este sigur cum si procedeze, acesta
trebuie sa contacteze Bionix, LLC pentru indrumdri cu privire la pro-
tocoalele de eliminare in conditii de siguranta.

A AVERTIZARE: Intrerupeti imediat utilizarea daca apare singe-
rare, iritatie sau alte traumatisme ale canalului auricular sau ale
membranei timpanice.

A AVERTIZARE: Acest produs este un dispozitiv cu resort; asam-
blarea necorespunzétoare poate cauza ejectia pensei.

A AVERTIZARE: NU tineti dispozitivul de sursa de lumind, deoa-
rece se poate produce ejectia accidentald a pensei daci aceasta nu este
asamblatd corespunzator.

A AVERTISMENT: Risc de contaminare incrucisatd. Nu reutili-
zati dispozitivul de unica folosintd cu iluminare pentru indepartarea
corpurilor straine, deoarece acest lucru poate raspandi contaminarea
de la un pacient la altul.

Raportarea dispozitivelor medicale: Notificare pentru utilizatorii si/
sau pacientii din UE: orice incident grav care s-a produs in legitura
cu dispozitivul trebuie raportat producitorului si autoritatii compe-
tente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacien-
tul.

Beneficii clinice: indicate la sectiunea Destinatie.

Contraindicatii: Urmatoarele situatii sunt contraindicatii absolute
pentru utilizarea instrumentului cu iluminare pentru indepartarea
corpurilor straine.

« Existenta aparatelor auditive cu buton sau a bateriilor aparatelor
reprezinta indicatii pentru consultatiile ORL de urgenta

o Traumatism la nivelul canalului auricular sau al membranei timpa-
nice

Urmatoarele diagnostice/afectiuni reprezintd contraindicatii relative
pentru utilizarea instrumentului cu iluminare pentru indepartarea
corpurilor straine:

 Perforarea membranei timpanice

o Corp strdin mai mare decat latimea deschiderii clestelui pentru
indepértarea corpurilor striine

« Corp strdin in contact cu membrana timpanica

o Puroi sau exsudat in canalul auricular care obstructioneazi vizua-
lizarea corpului strain

Risc rezidual: Riscul asociat cu utilizarea acestui produs a fost redus

cét de mult posibil, insa produsul nu poate elimina in totalitate posi-

bilele vatdmari aduse pacientului sau utilizatorului, in urmétoarele

situatii:

o vitamare cauzata de probleme mecanice;

o vitamare cauzata de utilizarea necorespunzétoare sau o eroare de
utilizare;

o vitamare cauzata de surse neanticipate.

A nu se utiliza daca ambalajul este

Dispozitiv medical .
P deteriorat

Anusereutiliza

Producétor . L - s
Dispozitiv de unica folosinta

Consultati instructiunile de
utilizare (IFU)
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