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ENGLISH

DISPOSABLE NASAL SPECULUM -
USER INSTRUCTIONS

Intended Use: The intended use of the
Disposable Nasal Speculum is to allow direct
examination of the anterior part of the nose.

Indications for Use: The Disposable Nasal
Speculum is indicated for use in diagnosis,
extraction of foreign bodies, and nasal packing
by healthcare professionals on all patient popu-
lations.

Instructions:

To use, hold the Disposable Nasal Speculum
comfortably in one hand. Position the patient in
a manner that ensures proper access and ade-
quate lighting. Gently insert the Disposable
Nasal Speculum tip into the patient’s nares,
with the blades in the “closed” position. Slowly
squeeze the handle to spread the Disposable
Nasal Speculum blades and open the nares. Stop
when adequate exposure has been obtained.

/\ CAUTION: Discontinue use of the
Disposable Nasal Speculum if the patient
experiences pain or trauma to the nose or the
nasal mucosa.

/A WARNING: Cross-contamination risk. Do not
reuse the Disposable Nasal Speculum 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.

Notice for Users and/or Patients in Switzerland:
Any serious incident that has occurred in
relation to the device should be reported without
delay to Bionix at bionix@bionix.com and to
Swissmedic (Wwww.swissmedic.ch).

Contraindications: There are no absolute
contraindications related to the use of the
Disposable Nasal Speculum.

Residual Risk: Risk associated with the use of
this product has been reduced as far as possi-
ble, but the product cannot completely elim-
inate 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

Manufacturer Single-Use Device

® @

Prescription Only or

Date of manufacture B( ONLY otzre?:::l):coernos:;he

medical professional”

Consult Instructions

Lot Code For Use (IFU)

EE&EE

Reorder Number Caution

European Conformity Warning

B> =

Authorized rep ive in the European Community
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DEUTSCH (GERMAN)

SPEKULUM FUR DEN
EINMALGEBRAUCH -
GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck: Das Nasenspekulum fiir
den Einmalgebrauch ist fiir die direkte
Untersuchung des vorderen Teils der Nase
vorgesehen.

Indikationen: Das Nasenspekulum fiir den
Einmalgebrauch ist fiir die Verwendung bei der
Diagnose, der Extraktion von Fremdkérpern
und der Tamponade der Nase durch mediz-
inisches Fachpersonal bei allen
Patientengruppen indiziert.

Gebrauchsanweisung:

Zur Anwendung das Nasenspekulum fiir den
Einmalgebrauch bequem in einer Hand halten.
Positionieren Sie den Patienten so, dass ein ord-
nungsgemaller Zugang gewahrleistet und die
Beleuchtung angemessen ist. Die Spitze des
Nasenspekulums fiir den Einmalgebrauch vor-
sichtig in die Nasenl6cher des Patienten ein-
fihren, wobei sich die Fliigel in der Position
,2geschlossen” befinden. Den Handgriff langsam
zusammendricken, um die Fliigel des
Nasenspekulums flir den Einmalgebrauch zu
spreizen und die Nasenlocher zu 6ffnen.
Anhalten, wenn eine adaquate Exposition erre-
icht ist.

/\ VORSICHT: Beenden Sie die Anwendung

des Nasenspekulums fiir den Einmalgebrauch,
wenn der Patient Schmerzen oder Traumata in
der Nase oder der Nasenschleimhaut versptirt.

/\ WARNUNG: Gefahr einer
Kreuzkontamination. Nasenspekula fiir den
Einmalgebrauch diirfen nicht wiederverwendet
werden, um eine gegenseitige Kontamination der
Patienten zu verhindern.

Medizinprodukte-Beobachtungs- und
Meldesystem: Hinweis fiir 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.

Hinweis fiir Benutzer bzw. Patienten in der
Schweiz: Simtliche schwerwiegenden Vorfalle im
Zusammenhang mit dem Medizinprodukt sind
unverziglich unter bionix@bionix.com an Bionix
sowie an Swissmedic (Wwww.swissmedic.ch) zu
melden.

Kontraindikationen: Es sind keine absoluten
Kontraindikationen in Bezug auf die
Verwendung von Nasenspekula fiir den
Einmalgebrauch bekannt.

Restrisiken: Die Risiken in Verbindung mit der

Verwendung dieses Produkts wurden so weit

wie moglich reduziert, dennoch kénnen poten-

zielle Gesundheitsgefahren flir Patienten oder

Anwender nicht vollstindig ausgeschlossen

werden. Diese kdnnen entstehen durch:

¢ Gesundheitsschaden durch mechanische
Gefahren

¢ Gesundheitsschaden durch falschen Gebrauch
oder Anwenderfehler

¢ Gesundheitsschaden unvorhergesehenen
Ursprungs

Bei beschadigter Packung

Medizinprodukt nicht verwenden

Nicht wiederverwenden -

Hersteller Einmalprodukt

Gebrauchsanweisung

Herstellungsdatum
lesen

Chargenbezeichnung Vorsicht

EEEL3E

Artikelnummer Warnhinweis

B>E®®

Verschreibungspflichtig

oder ,Nur zur

B( ONLY Verwendung durch
zugelassenes

medizinisches

Fachpersonal”

N
m

Européische Konformitat

Bevollméchtigter in der Europaischen Gemeinschaft
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ESPANOL (SPANISH)

ESPECULO NASAL DESECHABLE -
INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto: el uso previsto del Espéculo nasal
desechable es permitir el examen directo de la
parte anterior de la nariz.

Indicaciones de uso: el Espéculo nasal desech-
able esta indicado para el uso en el diagnéstico,
la extraccion de cuerpos extranos y el tap-
onamiento nasal por parte de profesionales san-
itarios en todas las poblaciones de pacientes.

Instrucciones:

Para utilizarlo, sujete el Espéculo nasal desech-
able comodamente con una mano. Coloque al
paciente de forma que tenga un acceso y una
iluminacion correctos. Introduzca suavemente
la punta del Espéculo nasal desechable en las
fosas nasales del paciente, con las cuchillas en
posicion “‘cerrada’. Apriete lentamente el mango
para desplegar las cuchillas del Espéculo nasal
desechable y abrir las fosas nasales. Deténgase
una vez haya alcanzado una exposicién adecua-
da.

/\ PRECAUCION: Deje de utilizar el Espéculo
nasal desechable si el paciente experimenta
dolor o traumatismo en la nariz o en la mucosa
nasal.

/A ADVERTENCIA: Riesgo de contaminacién
cruzada. No reutilice el espéculo nasal
desechable, ya que esto puede propagar la
contaminacion de un paciente a otro.

Notificacién de dispositivos médicos: Aviso a los
usuarios o pacientes 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 esté establecido el usuario o paciente.

Contraindicaciones: No existen
contraindicaciones absolutas relacionadas con el
uso del espéculo nasal desechable.

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

¢ Darios causados por peligros mecanicos

e Daros por mal uso o error de uso

¢ Darios de origenes imprevistos

No usar si el paquete esta

Dispositivo médico dafiado

No reutilizar

Fabricante . L
Dispositivo de un solo uso

Fecha de fabricacion Conformidad europea

Consultar las

Codigo de lote instrucciones de uso (IDU)

Numero para

L Precaucién
reposicion

EEREE

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

Advertencia

B P>EA®®

Representante autorizado en la Comunidad Europea
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FRANCAIS (FRENCH)

SPECULUM NASAL JETABLE - MODE
D’EMPLOI

Utilisation prévue: I'utilisation prévue du
spéculum nasal jetable est de permettre I'exam-
en direct de la partie antérieure du nez.

Indications d’utilisations: le spéculum nasal
jetable est indiqué pour le diagnostic, l'ex-
traction de corps étrangers et la congestion
nasale par les professionnels de santé pour
toutes les populations de patients.

Consignes:

Pour 'utiliser, tenir confortablement le spécu-
lum nasal jetable dans une main. Positionner le
patient de maniére a garantir un acces et un
éclairage adéquats. Introduire délicatement
I'embout du spéculum nasal jetable dans les
narines du patient, avec les lames en position
fermée. Presser lentement la poignée afin de
déployer les lames du spéculum nasal jetable et
délargir les narines. Arréter quand l'exposition
est adéquate.

/\ ATTENTION : arréter l'utilisation du
spéculum nasal jetable si le patient ressent une
douleur ou souffre d'un traumatisme au niveau
du nez ou de la muqueuse nasale.

/\ AVERTISSEMENT : risque de contamination
croisée. Ne pas réutiliser le spéculum nasal
jetable, car cela pourrait propager la
contamination d'un patient a un autre.

Rapports sur les dispositifs médicaux: Avis aux
utilisateurs et/ou patients de '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 dont l'utilisateur et/
ou patient fait partie.

Avis pour les utilisateurs et/ou les patients en
Suisse: tout incident grave survenu en relation
avec l'appareil doit étre signalé sans délai a
Bionix, a I'adresse bionix@bionix.com, ainsi qua
Swissmedic (Wwww.swissmedic.ch).

Contre-indications : Il n'y a pas de contre-
indications catégoriques liées a l'utilisation
du spéculum nasal a usage unique.

Risque résiduel : Le risque associé a l'utilisation

de ce produit a été réduit autant que possible,

mais le produit ne peut pas éliminer

completement les dommages potentiels pour le

patient ou l'utilisateur résultant des éléments

suivants :

¢ Dommages dus aux risques mécaniques

¢ Dommages dus a une mauvaise utilisation ou a
une erreur d'utilisation

e Dommages dus a des causes imprévues

Ne pas utiliser si
Dispositif médical @ I'emballage est

endommagé

. Ne pas réutiliser
Fabricant . s .
Dispositif a usage unique
Date de fabrication [:IE] C'onsulte.r lemode
d'emploi

Code du lot A Mise en garde
Numéro de commande A Avertissement

Sur ordonnance ou

«Pour une utilisation
B( ONLY par ou sur ordonnance c € Conformité européenne
d'un professionnel de
la santé agréé »

EREEES

Représentant autorisé dans la Communauté européenne
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SVENSKA (SWEDISH)

NASALSPEKULUM FOR ENGANGSBRUK
- ANVANDARINSTRUKTIONER

Avsedd anvandning: Nasalspekulumet for
engangsbruk ar avsett for att tillhandahalla
direkt undersdkning av den framre delen av
nasborrarna.

Indikationer fér anvandning: Nasalspekulumet
for engangsbruk ar avsett for anvandning

vid diagnos, avlagsnande av frimmande
nasaltamponad av sjukvardspersonal, for

alla patienter.

Anvisningar:

Nar du anvander det, hall nasalspekulumet fér
engangsbruk i ena handen, pa ett sitt som
kanns bekvamt. Placera patienten pa ett sitt
som sakerstaller korrekt atkomst och tillracklig
belysning. For forsiktigt in spetsen pa nasalspe-
kulumet for engangsbruk i patientens nasbor-
rar, med bladen i "stangt” lage. Tryck langsamt
ihop handtaget for att falla ut bladen pa
nasalspekulumet for engangsbruk och éppna
nasborrarna. Stoppa nar tillracklig exponering
har uppnatts.

/\ FORSIKTIGHET! Avbryt anviandningen av
nasalspekulumet foér engangsbruk om patienten
upplever smarta eller trauma i ndsan eller
nasans slemhinna.

A\ VARNING! Risk for korskontaminering.
Ateranvind inte nasalspekulumet for
engangsbruk eftersom det 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.

Kontraindikationer: Det finns inga absoluta
kontraindikationer relaterade till anvandningen
av nasalspekulumet for engangsbruk.

Kvarstaende risk: Risken i samband med

anvandningen av denna produkt har minskats

sa mycket som mojligt, men produkten kan inte

helt eliminera potentiella patient- eller anvan-

darskador pa grund av féljande:

e Skada fran mekaniska risker

e Skada fran felaktig anvandning (missbruk)
eller anvandningsfel

e Skada fran ovantade ursprung

. Anvénd inte om
Medicinsk enhet @ forpackningen ar skadad

Produkt avsedd for
Tillverkare ® engangsbruk, farinte

ateranvandas

Ui] Lés bruksanvisningen
(IFU)

Tillverkningsdatum

Partikod A Forsiktighet

Bestéllnings- .
Varning
nummer ‘ t s

Receptbelagd eller

foranvandning av L
eller pa legitimerad c E CE-mérkning

ldkares ordination

3% BEREF

Auktoriserad EU-representant
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POLSKI (POLISH)

JEDNORAZOWY WZIERNIK NOSOWY -
INSTRUKCJA OBStUGI

Przeznaczenie: Jednorazowy wziernik nosowy
przeznaczony jest do bezposredniego badania
przedniej czesci nosa.

Wskazania do stosowania: Jednorazowy
wziernik nosowy jest wskazany do
diagnozowania, usuwania ciat obcych

i tamponowania nosa przez pracownikow
stuzby zdrowia u wszystkich populacji
pacjentow.

Instrukcje:

W celu uzycia nalezy trzymac jednorazowy
wziernik nosowy w jednej rece. Utozy¢
pacjenta w sposéb zapewniajacy odpowiedni
dostep i odpowiednie oswietlenie. Delikatnie
wprowadzi¢ koncéwka jednorazowego
wziernika nosowego do nozdrzy pacjenta, z
fopatkami w pozycji ,zamknietej”. Powoli
Scisng¢ uchwyt, aby roztozy¢ topatki
jednorazowego wziernika nosowego i otworzy¢
nozdrza. Przerwac zabieg po uzyskaniu
odpowiedniej ekspozycii.

/\ PRZESTROGA: Nalezy zaprzesta¢
stosowania jednorazowego wziernika
nosowego, jesli pacjent odczuwa bél lub uraz
nosa lub btony sluzowej nosa.

/\ OSTRZEZENIE: Ryzyko zanieczyszczenia
krzyzowego. Nie nalezy ponownie uzywac
jednorazowego wziernika nosowego, poniewaz
moze to spowodowac przeniesienie zakazenia
z jednego pacjenta na drugiego.

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

Przeciwwskazania: Nie ma bezwzglednych
przeciwwskazan do stosowania jednorazowego
wziernika nosowego.

Ryzyko resztkowe: Ryzyko zwigzane
zuzywaniem tego produktu zostato
zredukowane w najwiekszym mozliwym
stopniu, ale nie mozna catkowicie
wyeliminowacé potencjalnej szkody dla
pacjenta lub uzytkownika podczas stosowania
produktu wynikajacej z nastepujacych
sytuaciji:
e Szkoda z powodu zagrozen mechanicznych
e Szkoda z powodu niewtasciwego uzycia lub
btedu podczas stosowania
e Szkoda nieoczekiwanego pochodzenia

Nie uzywad, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Wyréb medyczny

Nie uzywac
jednorazowych wyrobéw
ponownie

Producent

Nalezy zapoznac sie

Data produkdji zinstrukcja uzycia (IFU)

Kod partii Przestroga

Numer ponownego

PR Ostrzezenie
zamoéwienia

FEEEE
B>E®®

Tylko na recepte lub
»Do uzytku przez
R( ONLY | lub nazlecenie
licencjonowanego
lekarza”

Zgodnosc¢ europejska

N
m

Autory y przed iciel we Wspélnocie Europejskiej
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CESKY (CZECH)

JEDNORAZOVE NOSNi SPEKULUM -
POKYNY PRO UZIVATELE

Zamyslené pouziti: Ucelem pouziti

jednorazového nosniho spekula je primé
vysetfeni predni ¢asti nosu.

Indikace k pouziti: Jednorazové nosni
spekulum je indikovano k pouziti pti
diagnostice, extrakci cizich téles a nosni
tamponadé zdravotnickymi pracovniky u vSech
skupin pacientd.

Pokyny:

Pfi pouziti drzte jednorazové nosni spekulum
pohodIné v jedné ruce. UloZte pacienta do
polohy umoznujici spravny pfistup a osvétleni.
Opatrné zavedte $picku jednorazového nosniho
spekula do nosnich direk pacienta s cepelemi

v »uzaviené“ poloze. Pomalym stisknutim
rukojeti roztahnéte cepele jednorazového
nosniho spekula a oteviete nosni dirky. Po
dosazeni adekvatni expozice zastavte ¢innost.

/A POZOR: Jednorézové nosni spekulum
nepouzivejte, pokud pacient pocituje bolest
nebo pokud dojde k poranéni nosu ¢i nosni
sliznice.

/A VAROVANT: Riziko kifzové kontaminace.
Nepouzivejte jednorazové nosni spekulum
opakované, protoze by mohlo dojit k pfenosu
kontaminace z jednoho pacienta na druhého.

Hlaseni tykajici se zdravotnickych prostredkii:

Upozornéni pro uzivatele nebo pacienty v EU:

Jakoukoli zavaznou udélost, ke které doslo

v souvislosti s timto prostiedkem, je tfeba hlasit

vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu,

v némz se uzivatel nebo pacient nachazi.

Kontraindikace: S pouzitim jednorazového

nosniho spekula nejsou spojeny zadné absolutni

kontraindikace.

Rezidualni riziko: Riziko spojené s pouzivanim

tohoto vyrobku bylo maximalné snizeno, ale

vyrobek nemtize zcela vyloucit riziko mozné

ujmy pacienta nebo uzivatele vyplyvajici

z nasledujicich pricin:

» Ujma zplisobena v diisledku mechanickych
nebezpeci,

» Ujma zpusobend nespravnym pouzivanim
nebo chybou pii pouzivani,

» Ujma z neocekdvanych pricin.

Zdravotnicky
prostiedek

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny

Prostfedek na jedno
pouziti. Nepouzivejte
opakované

Vyrobce

Prectéte sinavod

Datum vyroby k pouziti (IFU)

Cislo sarze Upozornéni

ElE]E 315
B>E®®

Objednavkové cislo Varovani

Pouze na lékaisky
predpis nebo ,Pro
B( ONLY | pouzitilicencovanym
lékafem nebo na jeho
piikaz”

Shoda s evropskymi
predpisy

(@)
m

P pském spolecenstvi

Zpl nény zéstupce v E
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PORTUGUES (PORTUGESE)

ESPECULQ NASAL DESCARTAVEL -
INSTRUCOES PARA O UTILIZADOR

Utilizacao prevista: a utilizacdo prevista do
Espéculo nasal descartavel é permitir o exame
direto da parte anterior do nariz.

Indicacoes de utilizacao: o Espéculo nasal desti-
na-se a ser utilizado em diagnéstico, extracao de
corpos estranhos e enchimento nasal por profis-
sionais de cuidados de saude em todas as popu-
lacoes de pacientes.

Instrucoes:

Para utilizar, segure o Espéculo nasal des-
cartavel de forma confortavel com uma mao.
Posicione o paciente de forma a garantir o aces-
so adequado e uma iluminacao apropriada.
Introduza delicadamente a ponta do Espéculo
nasal descartavel nas narinas do paciente, com
as laminas na posicao “fechada”. Aperte lentam-
ente a pega para abrir as laminas do Espéculo
nasal descartavel e abrir as narinas. Pare quan-
do obtiver uma exposicao adequada.

/\ ATENCAO: interrompa a utilizaco do
Espéculo nasal descartavel se o paciente sentir
dor ou trauma no nariz ou mucosa nasal.

A\ AVISO: risco de contaminacao cruzada. Nao
reutilize o espéculo nasal descartavel, pois isto
pode provocar a disseminacao da contaminacao
de um doente para outro.

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

Contraindicagées: ndo existem contraindicacoes
absolutas associadas a utilizacao do espéculo
nasal descartavel.

Risco residual: o risco associado a utilizacao deste

produto foi reduzido ao minimo possivel, mas o

produto ndo consegue eliminar completamente

eventuais danos no doente ou utilizador que pos-

sam surgir pelos seguintes motivos:

¢ Danos devido a perigos mecanicos

¢ Danos devido a utilizacao incorreta ou falha na
utilizacao

¢ 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)

Hl 35

Data de fabrico

-
()
-

Codigo do lote Atengao

Numero de
reencomenda

g

Aviso

B>E®®

Apenas por receita
. médica ou “para
:zrofo:i\:dade R{ONLY | utilizagso por ou por

P ordem de um profissional
de satuide autorizado”

N
m

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Disposable Nasal Speculum IFU (10



EANHNIKA (GREEK)

PINIKOZ AIAZTOAEAZ MIAZ XPHZHX -
OAHTIEZ XPHZHZ

IIpoopiiouevn xprion: H npoopilopevn xprion tov
PVIKOD SlaoTOAEQ piag XPriong eival va emTPETEL TNV
dueon e&étaom Tov eunpdablov TURHATOG TG HOTNG.

Evdeifeig xpriong: O pvikdg Staotoléag pioag xprong
evdeikvutat yla xprion otn Stdyvwon kat e§aywyr)
EEVOV CWHATWY, KABWG KAt GTOV PIVIKO ETUTWHATL-
OpO amod emayyeApaTieg vyeiag oe OAOVG Tovg TANOVL-
opoUG acBevwv.

Odnyieg:

[a T Xprion, kpatnoTe Tov pvikd StaoToléa piag
Xpnong dveta e to éva xépt. TomoBetriote Tov aoe-
V1| e TéTolov TpOTo wote va eEaoaliletal cwoTn
npdoPaon kot KatdAAnAog ewtiopds. Ewoaydyete pe
1TILEG KIVIOELG TOV PIVIKO SlaoTOAE [Liag xpriong oTa
povBovvia Tov aobevovg, le Ta TTepbyla 0TNV «KAEL-
ot Béon. [Tiéote apyd t Aafr ya va ektabovv ta
TTEPDYIA TOL PLVIKOL StaoToAéa Hiag Xprong Kat va
avoifovv ta povBodvia. ZtapatioTte HOAIG emTOXETE
emapkn ékBeon.

/A TIPOXOXH: ZTAUATHOTE TN X101 TOV PLVIKOV
Staotoléa piag xprong av o acBevig Puwoet movo N
TPAVHA 0T HOTN 1) OTOV PLVIKO PAeVvOYdVvo.

/\ TIPOEIAOIIOIHZH: Kivéuvog
Staotavpovpevng polvvong. Mnv

ETIOVOLY PT|OLHOTIOLEITE TOV PIVIKO SlaoTOAEQ piag
XpPNons, kabwg avtod pnopel va petadwoet poAvvon
amnod évav acBevny oe aAov acBevn).

Ava@opa laTpoTEXVOLOYIKWY TTPOIOVTWY:
Eidomoinon yia xprioteg n/kat aobeveig otnv EE:
Kdbe ooPapo meplotatikd mov cuvéPn o oxéon pe
TI GUOKEDT| TIPETIEL VAL AVAPEPETAL GTOV
KATAOKEVAOTH KAl OTNV appodia apXr Tov KpAToug
HENOVG 0TO OTIOIO Elval EYKATECTNUEVOG O XPTIOTNG
f/kat o acBevrg.

Avtevdeifeig: Aev vapyxovv andlvteg avtevdeifelg
OXETIKA [E TT) XPHOT TOL pvikoD SlaoToAEa piag
XpHong.

YroAeppatikog kivévvog: O kivduvog mov
oxetileTat pe Tn Xprion avutod Tov TPOIOVTOG £xeL
pewwBei 600 To SuvaTOV TIEPLOTOTEPO, AAAA TO
npoiov dev umopei va eEaleiyet mAnpwg tnv mbavn
PAaPn otov acBevn 1 TOV XpoTN IOV TPOKVTITEL
amnod ta akoAovba:

o BA&Pn and pnxavikovg kivduvoug

o BA&Pn and kaxr xprion 1 o@aApa xpriong

o BA&Pn and anpoPhenteg mnyég

Mn xpnotpomoteite
€4V N CUOKEVATIA £XEL
umooTei {nuid

Mnv
£MAVOYPNOIPOTIOLEITE
Mpoidv piag xpriong

latpotexvoloyiko
TpOioV

Kataokevaotrig

Huepopnvia
KATAOKEUNC

TupBouleuTeite TIC
odnyiec xpriong

Kw81kog maptisag Mpoooxn

Ap1BpoC Véag

mapayyehiag Npogidomnoinon

FEEE[E
B>E®®

Moévo pe 1atpikn
ouvrtayn fj «Maxprion
B( ONLY amo 1} Katomv evioArig
adelovyov emayyehpatia
vyeiag»

Evpwmaikn
OUpPGPPWaN

N
m

E&: dotnuévoc avimpo oy Eug ik Kowvotnta

Disposable Nasal Speculum IFU
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NEDERLANDS (DUTCH)

WEGWERPNEUSSPECULUM -
GEBRUIKSAANWIJZING

Beoogd gebruik: het wegwerpneusspeculum
wordt gebruikt om het voorste deel van de neus
rechtstreeks te onderzoeken.

Indicaties voor gebruik: het wegwerpneusspe-
culum wordt gebruikt bij diagnose, extractie van
vreemde voorwerpen en neusverpakking door
gezondheidswerkers bij alle patiéntenpopulaties.

Instructies:

Houd het wegwerpneusspeculum comfortabel in
één hand. Positioneer de patiént zodanig dat u er
goed bij kan en er voldoende licht is. Breng het
uiteinde van het wegwerpneusspeculum voor-
zichtig in de neusgaten van de patiént, met de
bladen in de gesloten stand. Knijp langzaam in
het handvat om de bladen van het wegwerp-
neusspeculum te spreiden en de neusgaten te
openen. Stop wanneer u er goed genoeg bij kunt.

/\ LET OP: stop met het gebruik van het
wegwerpneusspeculum als de patiént pijn of
trauma aan de neus of het neusslijmvlies
ondervindt.

/A WAARSCHUWING: Risico op
kruisbesmetting. Gebruik het
wegwerpneusspeculum niet opnieuw, omdat
hierdoor besmetting van de ene patiént naar de
andere patiént kan worden overgedragen.

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.

Contra-indicaties: Er zijn geen absolute contra-
indicaties die in verband worden gebracht met
het gebruik van het wegwerpneusspeculum.

Restrisico: Het risico gerelateerd aan het gebruik
van dit product is zoveel mogelijk teruggebracht,
maar mogelijk letsel aan de patiént of de gebrui-
ker door het product kan in de volgende situaties
niet volledig worden uitgesloten:

e Letsel door mechanische risico’s

e Letsel door oneigenlijk of foutief gebruik

e Letsel door onverwachte oorzaken

Niet gebruiken als de

Medisch hulpmiddel verpakking is beschadigd

Niet opnieuw gebruiken
Hulpmiddel voor
eenmalig gebruik

Fabrikant

Raadpleeg de

Fabricagedatum gebruiksaanwijzing

Partijcode Let op

ElBIEA 315
B>E®®

Bestelnummer Waarschuwing

Alleen op voorschrift van
een arts of “Voor gebruik
door of in opdrachtvan
een bevoegde medische
professional”

N
m

Europese conformiteit B( ONLY

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Disposable Nasal Speculum IFU
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SUOMI (FINNISH)

KERTAKAYTTOINEN NENATAHYSTIN -

KAYTTOOHJEET

Kayttotarkoitus: Kertakayttoisen
nenatahystimen kayttotarkoituksena on
mahdollistaa nenin etuosan suora tutkimus.

Kayttoaiheet: Kertakayttdinen
nenatdhystin on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten
kaytettavaksi diagnosointiin, vieraiden
esineiden poistoon ja nenan tamponaatioon
kaikille potilasryhmille.

Ohjeet:

Kertakayttoista nenatahystinta voidaan
kayttaa mukavasti yhdella kadella. Aseta
potilas siten, etta kunnollinen paasy ja
riittava valaistus varmistetaan. Tyonna
kertakayttoisen nenatihystimen karki
varovasti potilaan nendonteloon siten, etta
siivet ovat "kiinni™-asennossa. Purista
kahvaa hitaasti kertakayttoisen
nenatahystimen siipien levittamiseksi ja
nendontelon avaamiseksi. Lopeta, kun
riittdva avaaminen on saavutettu.

/\ VAROITUS: Lopeta kertakiyttéisen
nenatahystimen kaytto, jos potilaalla
ilmenee kipua tai vammoja nenassa tai
nenan limakalvailla.

/\ VAROITUS: Ristikontaminaation riski.
Al kayta uudelleen kertakayttoista
nenatdhystintd, koska uudelleenkaytto voi
aiheuttaa kontaminaatioiden leviamisen
potilaasta toiseen.

Ladkinnallisten laitteiden ilmoitukset:
ilmoitus kayttajille ja/tai potilaille EU:ssa:
kaikki laitteeseen liittyvat vakavat
poikkeamat tulee ilmoittaa valmistajalle ja
kayttajan ja/tai potilaan kotipaikan
jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Vasta-aiheet: Kertakayttoisen

nenitidhystimen kaytolle ei ole ehdottomia
vasta-aiheita.

Jaannosriski: Taman tuotteen kayttoon
liittyva riski on pienennetty

mahdollisimman pieneksi, mutta tuote ei silti

pysty taysin poistamaan mahdollista

potilaalle tai kayttijille seuraavista tekijoista

aiheutuvaa haittaa:

e mekaanisten vaarojen aiheuttama haitta

e vadrinkayton tai kayttévirheen aiheuttama
haitta

¢ ennakoimattomasta syysta aiheutuva
haitta

Ei saa kdyttaa, jos

Laakinnallinen laite .
pakkaus on vaurioitunut

Ei saa kdyttaa uudelleen

Valmistaja RS s
sta) Kertakéyttdinen laite

Perehdy kéayttoohjeisiin

Valmistuspaiva (IFU)

Erdkoodi Varoitus

ENEELAE

Uudelleentilausnumero Vaara

B PD>E®®

Vain reseptilla tai

"Terveydenhuollon
Euroopan

vaatimustenmukaisuus

(@)
m

&ONLY ammattihenkilon
kayttoon tai

maaradyksesta”

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Disposable Nasal Speculum IFU
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ITALIANO (ITALIAN)

SPECULUM NASALE MONOUSO -
ISTRUZIONI PER L’USO

Uso previsto: lo Speculum nasale monouso €
stato progettato per esaminare in modo diretto la
parte anteriore del naso.

Indicazioni per l'uso: lo Speculum nasale monou-
so ¢ indicato per l'uso nella diagnosi, nell'estrazi-
one di corpi estranei e nellesecuzione del tam-
pone nasale da parte di operatori sanitari su
tutte le popolazioni di pazienti.

Istruzioni:

Per I'utilizzo, afferrare comodamente lo
Speculum nasale monouso con una mano.
Posizionare il paziente in modo da permettere
l'accesso corretto e un’illuminazione adeguata.
Inserire delicatamente la punta dello Speculum
nasale monouso nelle narici del paziente, con le
lame in posizione “‘chiusa’. Comprimere
lentamente I'impugnatura per allargare le lame
dello Speculum nasale monouso e aprire le
narici. Fermarsi appena si ottiene un'esposizione
idonea.

/\ ATTENZIONE: interrompere luso dello
Speculum nasale monouso se il paziente avverte
dolore oppure in presenza di traumi al naso o
alla mucosa nasale.

A\ AVVERTENZA: rischio di contaminazione
crociata. Non riutilizzare lo Speculum nasale
monouso poiché potrebbe diffondere la
contaminazione da un paziente allaltro.

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

Avviso per gli utilizzatori e/o i pazienti in
Svizzera: qualsiasi incidente grave verificatosi
in relazione al dispositivo deve essere segnalato
senza indugio a Bionix all'indirizzo
bionix@bionix.com e a Swissmedic
(www.swissmedic.ch).

Controindicazioni: non vi sono
controindicazioni assolute relative all'uso dello
Speculum nasale monouso.

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

¢ Danni da rischi meccanici

¢ Danni da uso improprio o errore d'uso

¢ Danni di origine imprevista

Non utilizzare se la
confezione risulta
danneggiata

Dispositivo medicale

Nonrriutilizzare

Produttore " .
Dispositivo monouso

Consultare le istruzioni

Data di produzione per l'uso (IFU)

Codice lotto Attenzione

Numero di riordino Avvertenza

FEREE
B>E®®

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

R ONLY

@)
m

Conformita europea

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

Disposable Nasal Speculum IFU
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LIETUVIVY K. (LITHUANIAN)

VIENKARTINIS NOSIES SKETIKLIS.
NAUDOTOJO INSTRUKCIJOS

Paskirtis. Vienkartinis nosies skétiklis yra
skirtas naudoti tiesiogiai apzitrint priekine
nosies dalj.

Naudojimo indikacijos. Vienkartinis nosies
skétiklis yra skirtas sveikatos priezitiros
specialistams naudoti diagnozavimui,
svetimkainiams i$traukti ir nosies tamponams
jdéti visy grupiy pacientams.

Instrukcijos

Norédami naudoti, viena ranka patogiai
laikykite vienkartinj nosies skétiklj. Paguldykite
pacientg taip, kad buty galima tinkamai prieiti
ir tinkamai ap$viesti. Svelniai jkiskite
vienkartinio nosies skétiklio galiuka pacientui j
$nerves, suskleide snapelius. Létai spauskite
rankeng, kad isskleistumeéte vienkartinio nosies
skétiklio snapelius ir prapléstuméte Snerves.
Sustokite pasieke tinkamg padét;.

/\ ATSARGIALI Nebenaudokite vienkartinio
nosies skétiklio, jei pacientas patiria nosies arba
nosies gleivinés skausma arba traumg.

A\ ISPEJIMAS. KryZminio uiter$imo rizika.
Nenaudokite vienkartinio nosies skétiklio
pakartotinai, nes uzter§imas gali i$ vieno
paciento i$plisti kitam.

Pranesimas apie medicinos prietaisus.
Prane$imas naudotojams ir (arba) pacientams
ES. Apie rimtg incidents, susijusj su prietaisu,
reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés,
kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra
registruotas, kompetentingai institucijai.

Kontraindikacijos. Néra absoliuciy

kontraindikacijy, susijusiy su vienkartinio nosies

skétiklio naudojimu.

Liekamoji rizika. Rizika, susijusi su §io gaminio

naudojimu, yra kiek jmanoma sumazinta, taciau

nejmanoma visiskai pasalinti galimos zalos

pacientui ar naudotojui dél toliau nurodyty

priezasciy.

o Zala dél mechaniniy pavojy

o Zala dél netinkamo naudojimo arba naudojimo
klaidos

 Nenumatytos kilmés zala

Nenaudoti, jei pakuoté

Medicinos priemoné 5.
pazeista

Nenaudoti vienkartinés

Gamintoj N A P
amintojas priemonés pakartotinai

Perziarékite naudojimo

Pagaminimo data instrukcijas (IFU)

Partijos kodas Démesio

Pakartotinio
uzsakymo numeris

ElBYEN 35
B>E®®

Ispéjimas

Tik pagal recepta arba
»Skirta naudoti licencijuo-
tam medicinos specialistui
arba jo nurodymu”

Europos atitiktis & ONLY

N
m

|galiotasis atstovas Europos bendrijoje

Disposable Nasal Speculum IFU
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DANSK (DANISH)

NASAL-SPECULUM TIL ENGANGSBRUG -
BRUGERVEJLEDNING

Tilsigtet anvendelse: Den tilsigtede anvendelse
af naesespeklet til engangsbrug er muliggare en
direkte undersggelse af naesens anteriore del.

Indikationer for brug: Naesespeklet til
engangsbrug er indiceret til brug ved

diagnosticering, ekstraktion af fremmedlegemer

og iseetning af naesetamponer af
sundhedspersonale pa alle patientpopulationer.

Instruktioner:

Ved anvendelse holdes naesespeklet til
engangsbrug i en behagelig position i én hand.
Anbring patienten pa en made, der sikrer
korrekt adgang og tilstraekkelig belysning.
For forsigtigt spidsen pa naesespeklet til
engangsbrug ind i patientens naesebor med
bladene i “lukket” position. Klem langsomt
handtaget sammen for at sprede bladene pa
naesespeklet til engangsbrug, og abn
naeseborene. Stop, nar der er opnaet
tilstraekkelig eksponering.

/\ FORSIGTIG: Stop brugen af naesespeklet til
engangsbrug, hvis patienten oplever smerter
eller traume pa naesen eller naeseslimhinden.

A\ ADVARSEL: Risiko for krydskontaminering.
Naesespeklet til engangsbrug ma ikke
genanvendes, da dette kan sprede
kontaminering fra en 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 det
medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten
er bosiddende.

Kontraindikationer: Der er ingen absolutte
kontraindikationer relateret til brugen af
naesespeklet til engangsbrug.

Restrisiko: Den risiko, der er forbundet med
brugen af dette produkt, er blevet reduceret
sa vidt muligt, men produktet kan ikke
fuldsteendigt fjerne potentielle skader for
patienten eller brugeren, der kan opsta som et
resultat af fglgende:

e Skader fra mekaniske farer

e Skader ved misbrug eller brugsfejl

e Skader af uventet oprindelse

Ma ikke bruges, hvis

Medicinsk udstyr pakken er beskadiget

Engangsenhed - ma ikke

Producent
genbruges

Se brugsanvisningen

Fremstillingsdato (IFU)

Partikode Forsigtig

Genbestillingsnummer Advarsel

FEREE
B>E®®

Kun pa recept eller “til
brug af eller som anvist af
en autoriseret leege”

Europaeisk
overensstemmelse

R ONLY

(@)
m

Autoriseret repraesentant i EU

Disposable Nasal Speculum IFU
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BOKMAL (NORWEGIAN)

ENGANGSBRUK NESESPEKULUM -
BRUKSANVISNING

Tiltenkt bruk: Tiltenkt bruk for engangsbruk
nesespekulum er & muliggjore direkte
undersgkelser av den fremre delen av nesen.

Bruksindikasjoner: Engangsbruk nesespeku-
lum til er indisert for bruk under diagnostiser-
ing, uttrekking av fremmedlegemer og nasal
pakking utfgrt av helsepersonell pa alle pasient-
populasjoner.

Instruksjoner:

Hold engangsbruk nasalspekulumet i den ene
handen. Plasser pasienten pa en slik mate at det
sikrer god tilgang og tilstrekkelig med
belysning. Fagr tuppen pa engangsbruk neses-
pekulumet forsiktig inn i pasientens nesebor,
med bladene i “lukket” posisjon. Klem langsomt
og forsiktig pa handtaket for 4 spre engangs-
bruk nesespekulumbladene og dpne nese-
borene. Stopp nar tilstrekkelig med eksponering
har blitt oppnadd.

/\ FORSIKTIG: Slutt & bruke engangsbruk
nesespekulum hvis pasienten opplever smerte
eller traumer i nesen eller neseslimhinnen.

/A ADVARSEL: Risiko for krysskontaminering.
Engangsbruk nesespekulum 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 alvor-
lig hendelse som har forekommet i forbindelse
med denne enheten skal rapporteres til pro-
dusenten og de ansvarlige myndighetene i landet
der brukeren og/eller pasienten holder til.

Kontraindikasjoner: Det er ingen absolutte kon-
traindikasjoner relatert til bruken av engangs-
bruk nesespekulum.

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:

e Skader som fglge av mekaniske farer

e Skader som fglge av misbruk eller feil bruk

e Skader av en uforventet opprinnelse

Mé ikke brukes hvis

Medisinsk enhet forpakningen er skadet

Ma ikke gjenbrukes

Produsent Enhet for engangsbruk

Produksjonsdato Se bruksanvisningen (IFU)

HI 15

-
o
-

Partikode Forsiktig

Bestillingsnummer Advarsel

B>E®®

Kun foreskrevet eller “Til
bruk av eller etter ordre
fralege/helsepersonell”

()
m

R ONLY

Europeisk samsvar

Autorisert representant i EU
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ROMANA (ROMANIAN)

SPECUL NAZAL DE UNICA FOLOSINTA -
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Destinatie: Speculul nazal de unica folosinta este
destinat facilitarii examinarii directe a partii anteri-
oare a nasului.

Indicatii de utilizare: Speculul nazal de unica folo-
sintd este indicat pentru a fi utilizat in diagnostica-
re, extragerea corpurilor strdine si aplicarea de pan-
samente nazale de cdtre personalul medical la toate
populatiile de pacienti.

Instructiuni:

Pentru utilizare, tineti speculul nazal de unica folo-
sinta intr-o méand, asa cum va este confortabil.
Asezati pacientul intr-o pozitie care sa asigure acce-
sul corespunzator si o iluminare adecvata.
Introduceti usor varful speculului nazal de unica
folosinta in narile pacientului, cu lamele in pozitia
»closed” (inchis). Strangeti incet manerul pentru a
extinde lamele speculului nazal de unicé folosinta si
a deschide narile. Opriti-va atunci cand ati obtinut
o expunere adecvata.

/\ AVERTIZARE: Intrerupeti utilizarea speculului
nazal de unica folosinta daca pacientul resimte
durere sau apar leziuni la nivelul nasului sau
mucoasei nazale.

/\ AVERTISMENT: Risc de contaminare incrucisa-
ta. Nu reutilizati speculul nazal de unicé folosinta,
deoarece acest lucru poate raspandi contaminarea de
la un pacient la altul.

Raportarea dispozitivelor medicale: Notificare pen-
tru utilizatorii si/sau pacientii din UE: orice incident
grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul tre-
buie raportat producétorului si autoritatii competente
din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/
sau pacientul.

Contraindicatii: Nu existd contraindicatii absolute
legate de utilizarea speculului nazal de unica folosinta.

Risc rezidual: Riscul asociat cu utilizarea acestui

produs a fost redus cat de mult posibil, insa

produsul nu poate elimina in totalitate posibilele

vatamari aduse pacientului sau utilizatorului, in

urmatoarele situatii:

o vatamare cauzatd de probleme mecanice;

o vatamare cauzata de utilizarea necorespunzatoare
sau o eroare de utilizare;

o vatamare cauzatd de surse neanticipate.

A nu se utiliza daca ambalajul este

Dispozitiv medical .
P deteriorat

Anusereutiliza

Producator . . - -
Dispozitiv de unica folosinta

Consultati instructiunile de

Data fabricatiei utilizare (IFU)

HI 15

-
o
-

Cod de lot Avertizare

Numar comanda noua Avertisment

B> E®®

g

Numai pe baza de prescriptie

€ Conformitate R( ONLY medicala sau , A se utiliza numai
europeana de cédtre un medic sau pe baza de
reteta eliberata de medic”
Repr autorizatin C i Europ:
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