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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/Disassembly:

1. To assemble the Lighted Forceps for Foreign Body Removal, insert the
end of the forceps into the light source by aligning the pegs on the end
of the forceps with the grooves inside the light source. Push down and
twist FIRMLY clockwise until rotation stops. This will lock the forceps
into place and activate the light.

2. To attach the magnification lens, snap the lens onto the neck of the
light source so that the top of the lens angles towards the forceps tip.

3. To disassemble, push down on the forceps and rotate counter
clockwise to remove the forceps from the light source. The light will
go off when the forceps are removed.

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 the use
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 Pusor 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 completely 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
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Verwendungszweck: Die beleuchtete Pinzette ist zur Entfernung von
Fremdkérpern aus dem Gehérgang und/oder der Nase vorgesehen.

Temperature limitation

Indikationen: Die beleuchtete Pinzette ist indiziert, wenn blattrige oder
weiche Fremdkaorper im duBeren Gehorgang oder in den Nasenléchern
entfernt werden miissen.

Montage/Demontage:

1. Zur Montage der beleuchteten Pinzette zur Fremdkdrperentfernung
das Ende der Pinzette in die Lichtquelle einstecken, indem man die
Stifte am Pinzettenende mit den Einkerbungen in der Lichtquelle
ausrichtet. Herunterdriicken und FEST im Uhrzeigersinn drehen, bis
die Rotation stoppt. Hierdurch rastet die Pinzette ein und das Licht
wird aktiviert.

. Zur Befestigung der VergroRerungslinse die Linse am Hals der
Lichtquelle einrasten, sodass das Oberteil der Linse in Richtung
Pinzettenspitze abgewinkelt ist.

. Zur Demontage die Pinzette herunterdriicken und gegen den
Uhrzeigersinn drehen, um die Pinzette von der Lichtquelle zu
entfernen. Das Licht erlischt, sobald die Pinzette entfernt ist.
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Anleitung zur Fremdkérperentfernung

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

2. Die beleuchtete Pinzette zur Fremdkorperentfernung gemafn
Gebrauchsanweisung montieren.

3. Die Spitze der beleuchteten Pinzette einfiihren, bis diese den
Fremdkorper erreicht. Dort den gefederten Griff{_zusammendrﬁcken,
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 Fremdkorper entfernt ist.

6. Die Pinzette fiir den Einmalgebrauch entfernen und entsorgen.

Entsorgung: Dieses Produkt sollte gemaR den geltenden lokalen,
regionalen, staatlichen und/oder bundesstaatlichen Gesetzen und
Vorschriften zur sicheren Entsorgung von medizinischen Gerdten 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 Gehorgangs oder Trommelfells
auftreten.

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

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

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

Meldung von Vorkommnissen bei Medizinprodukten: Hinweis fiir
Benutzer bzw. Patienten in der EU: Sdmtliche schwerwiegenden Vorfalle
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 Fremdkérperentfernung.

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

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

e Perforation des Trommelfells

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

e Fremdkorper bertihrt das Trommelfell

o FEiter oder Exsudat im Gehoérgang verhindern die Sicht auf den
Fremdkorper

Restrisiken: Die Risiken in Verbindung mit der Verwendung dieses
Produkts wurden so weit wie moglich reduziert, dennoch kénnen potenzi-
elle Gesundheitsgefahren fiir Patienten oder Anwender nicht vollstandig
ausgeschlossen werden. Diese kénnen entstehen durch:

e Gesundheitsschaden durch mechanische Gefahren

e Gesundheitsschaden durch falschen Gebrauch oder Anwenderfehler
e Gesundheitsschaden unvorhergesehenen Ursprungs
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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 forceps con iluminacion esta indicado cuando es
necesaria la extraccion de cuerpos extrafios blandos
u hojosos del canal auditivo externo o de las fosas nasales.

Montaje y desmontaje:

1. Para montar el férceps con iluminacion para extraccion de cuerpos
extranos, introduzca el extremo del forceps en la fuente de luz
alineando las clavijas del extremo del férceps con los huecos que hay en
el interior de la fuente de luz. Empuje hacia abajo y gire FIRMEMENTE
en sentido horario hasta que no pueda girar mas. De esta forma
bloqueara el férceps en su sitio y activara la luz.

. Para acoplar la lente de aumento, encdjela en el cuello de la fuente de
luz, de forma que la parte superior de la lente forme un angulo en
direccién a la punta del férceps.

. Para desmontar el forceps, empujelo hacia abajo y girelo en sentido
antihorario para retirarlo de la fuente de luz. La luz se apagara una
vez haya retirado el férceps.
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Instrucciones para la extraccién de cuerpos extranos

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 forceps de un solo uso.

Eliminacion: 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 cdmo proceder, debe
comunicarse con Bionix, LLC para obtener orientacién sobre los
protocolos de eliminacién segura.

A PRECAUCION: Interrumpa el uso en caso de que se produzca
irritacién, 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 expulsion del férceps.

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

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

Notificacion de dispositivos médicos: Aviso a los usuarios o pacientes en
la UE: Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion 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 seccién Uso previsto.

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

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

e Traumatismo del canal auditivo o de la membrana timpanica

Los siguientes diagndsticos o afecciones son contraindicaciones relativas
al uso de la herramienta con iluminacion para extraccion de cuerpos
extrafios:

e Perforacion de la membrana timpanica

e Cuerpo extrafio mayor que la abertura de la mordaza de la
herramienta de extraccion de cuerpos extranos

e Cuerpo extrafio en contacto con la membrana timpanica

e Pusoexudado en el canal auditivo, que impide la vista de cuerpos

extranos

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 dafos al paciente o al usuario
derivados de lo siguiente:

e Darios causados por peligros mecanicos

e Darios por mal uso o por error de uso

e Darios de origenes imprevistos

Dispositivo médico

No reutilizar

Fabricante " -
Dispositivo de un solo uso

No usar si el paquete esta
danado

/
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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/démontage :

1. Pour assembler la pince éclairée pour I‘élimination de corps étrangers,
introduisez l'extrémité de la pince dans la source lumineuse en
alignant les chevilles qui se trouvent a l'extrémité de la pince sur les
rainures a l'intérieur de la source lumineuse. Appuyez et tournez
FERMEMENT dans le sens horaire jusqu’a ce que la rotation sarréte.
Cela aura pour effet de verrouiller la pince en position et d'activer la
lumiére.

. Pour fixer la lentille de grossissement, clippez la lentille sur le col de la
source lumineuse de sorte que le haut de la lentille soit orienté vers
Tembout de la pince.

. Pour le démontage, appuyez sur la pince et faites-la tourner dans le
sens anti-horaire pour la retirer de la source lumineuse. La lumiere
séteint une fois la pince retirée.
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Instructions d'élimination des corps étrangers

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

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

3. Introduisez l'embout de la pince éclairée jusqu’a ce qu'il atteigne les
corps étrangers. Une fois qu'il est a cet endroit, pressez la poignée a
ressort pour saisir lobjet et retirez-le délicatement de l'orifice.

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

5. Répétez cette procédure jusqu’a 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 I'utilisateur ne sait pas
comment procéder, il doit contacter Bionix, LLC pour obtenir des conseils
sur les protocoles d'élimination 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
d’assemblage peut entrainer l'éjection 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 l'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 qu’a l'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel l'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 I'utilisation de l'instrument éclairé
d'élimination 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 l'utilisation de I'instrument éclairé délimination de corps
étrangers:

o Perforation de la membrane tympanique

e Corps étranger plus grand que la largeur de l'ouverture de la machoire
de linstrument d'élimination 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 l'utilisation de ce produit a été réduit

autant que possible, mais le produit ne peut pas éliminer complétement

les dommages potentiels pour le patient ou l'utilisateur résultant des élé-

ments suivants:

e Dommages dus aux risques mécaniques

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

e Dommages dus a des causes imprévues
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Avsedd anvandning: De belysta pincetterna ar avsedda for att avldgsna
frammande féremal fran horselgangen och/eller nasan.

Indikationer for anvandning: De belysta pincetterna ar indikerade nar
man behover avldgsna mjuka frimmande féremal fran den externa
horselgangen eller nasborrarna.

Montering/isdrtagning:

1. For att montera den belysta pincetten for borttagning av fraimmande
foremal, for in anden av pincetten i ljuskallan genom attrikta in
tapparna pa pincettens 4nde mot sparen inuti ljuskallan. Tryck ner och
vrid BESTAMT medurs tills det inte gar att vrida lingre. Detta laser
pincetten pa plats och aktiverar belysningen.

. For att fasta forstoringslinsen, snapp fast linsen pa ljuskéllans hals sa

N

att linsens 6verdel vinklas mot pincettens spets.

3. Forisartagning, tryck nedat pa pincetten och vrid moturs fér
attavldgsna pincetten fran ljuskallan. Belysningen kommer att slackas
nar pincetten avlagsnats.

Anvisningar for borttagning av frimmande féremal

1. Undersok 6rat eller ndsan for att faststalla var det fraimmande
foremalet ar belaget.

2. Montera den belysta pincetten for borttagning av frammande féremal
ienlighet med anvisningarna.

3. For in den belysta pincettens spets tills den nar det fraimmande
féremalet. Nar pincetten nar fram, tryck pa fjadergreppet for att ta tag
iforemalet och dra det forsiktigt fran ndsan/6ronet.

4. Upprepa undersokningen och faststill var eventuella aterstaende
delar av det frammande féremalet ar belagna.

5. Upprepa proceduren tills det fraimmande 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
forordningar som géller saker kassering av medicinsk utrustning och
tillbehér. Om anvandaren ar osdker pa hur han ska g tillviga bor de
kontakta Bionix, LLC for vagledning om protokoll for saker kassering.

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

A FORSIKTIGHET: Denna produkt 4r en fijaderforsedd
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 for korskontaminering. Ateranvind 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 isamband
med enheten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.

Kliniska fordelar: Anges i Avsedd anvandning.

Kontraindikationer: Foljande ar absoluta kontraindikationer fér
anvandning av den belysta pincetten for borttagning av frimmande
féremal.

o Knapp- eller horapparatbatterier ar indikationer for akut
ONH-konsultation
o Skada pa horselgangen eller trumhinnan

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

e Perforering av trumhinnan

e Frammande foremal storre an bredden av kaftéppningen pa pincetten
fér avlagsnande av fraimmande féremal

e Frammande féremal i kontakt med trumhinnan

e Var eller utséndring i hérselgdngen som skymmer bilden av det
frammande féremalet

Kvarstaende risk: Risken i samband med anvindningen av denna pro-
dukt har minskats sa mycket som méjligt, men produkten kan inte helt
eliminera potentiella patient- eller anvandarskador pa grund av féljande:
e Skada fran mekaniska risker

e Skada fran fel anvandning eller anvandningsfel

o Skada fran ovantade ursprung

Anvénd inte om

Medicinsk enhet forpackningen ar skadad

Farinte ateranvandas

Tillverkare Produkt for engangsbruk

En patient - flera
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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 pod$wietlanych szczypiec jest
wskazane w przypadku potrzeby usuniecia ptaskich lub miekkich ciat
obcych z przewodu stuchowego zewnetrznego lub nozdrzy.

Montaz/demontaz:

1. Aby zlozy¢ podswietlanie szczypce do usuwania ciat obcych, nalezy
wtozy¢ koniec szczypiec do Zrédia swiatta, dopasowujac bolce na
koncu szczypiec do rowkéw wewnatrz zrédia swiatta. Weisnac i
przekreci¢ DOKEADNIE zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, az
obrot sie zatrzyma. Spowoduje to zablokowanie szczypiec i wiaczenie
Swiatta.

. Aby zatozy¢ soczewke powiekszajaca, zatrzasnac soczewke na szyjce
zrodia swiatta tak, aby gorna czes¢ soczewki byta skierowana w
strone koncowki szczypiec.

. Aby rozmontowac, nacisnac¢ szczypce i obrocic je w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby wyjac szczypce ze
zrodia swiatta. Po wyjeciu szczypiec $wiatto zgasnie.

N

w

Instrukcje usuwania ciat obcych

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

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

3. Wprowa}dzié koncowke podswietlanych szczypiec, az dotknie ciata
obcego. Scisnaé sprezynowy uchwyt, aby chwyecic obiekt idelikatnie
wyciagnac go z kanatu.

4. Powtorzy¢ badanie i okresli¢ polozenie 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 zutylizowaé
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
postepowac, powinien skontaktowac sie z Bionix, LLC w celu uzyskania
wskazoéwek dotyczacych protokotéw bezpiecznego usuwania.

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

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

A PRZESTROGA: NIE WOLNO trzymac urzadzenia za zrédlo swiatla,
poniewaz moze nastapi¢ przypadkowe wyrzucenie szczypiec, jesli nie
zostana 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 uzytkownikéw i/lub
pacjentow w UE: Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w
zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe.

Korzysci kliniczne: Wskazano w Przeznaczeniu.

Przeciwwskazania: Bezwzgledne przeciwwskazania do stosowania

podswietlanego narzedzia do usuwania ciata obcego przedstawiono

ponizej.

o Baterie guzikowe lub baterie aparatéw stuchowych sa wskazaniami
do pilnej konsultaciji laryngologicznej

e Uraz przewodu stuchowego lub btony bebenkowej

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

o Perforacja blony bebenkowej

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

o Cialo obce majace kontakt z btong bebenkowa

e Ropa lub wysiek w przewodzie stuchowym zastaniajace widok ciata

obcego

Ryzyko resztkowe: Ryzyko zwigzane z uzywaniem tego produktu zosta-
1o zredukowane w najwiekszym mozliwym stopniu, ale nie mozna catko-
wicie wyeliminowaé potencjalnej szkody dla pacjenta lub uzytkownika
podczas stosowania produktu wynikajacej

z nastepujacych sytuacji:

e Szkoda z powodu zagrozen mechanicznych

e Szkoda z powodu niewtasciwego uzycia lub btedu podczas stosowania
e Szkoda nieoczekiwanego pochodzenia

. Nie uzywac, jesli opakow-
Wyréb medyczny @ anie jest uszkodzone
Nie uzywac jednora-
M Producent ® zowych wyrobéw
ponownie
" /" Do wielorazowego stoso-
@ Data produkeji \1_""‘) wania u jednego pacjenta
S Nalezy zapoznac sie z
g Data waznosci [:E] instrukcja uzycia (IFU)
Kod partii A Przestroga
Numer ponownego Ostrzesenie
zaméwienia
Autoryzowany przedst-
@I Numer seryjny m awiciel we Wspdlnocie
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Produkt niesterylny Ograniczenie temperatury

CESKY (CZECH)

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

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

Montaz/demontaz:

1. Chcete-li Pinzetu s osvétlenim na odstrariovani cizich téles sestavit,
zasurite jeji konec do zdroje svétla tak, aby se klinky na konci pinzety
zarovnaly s drazkami uvnitf zdroje svétla. Zatlac¢te smérem dolia za
vyuziti SILY jimi otacejte ve sméru hodinovych rucicek, dokud se
pohyb neznemozni. Tim se pinzeta zajisti a aktivuje se svétlo.

2. Chcete-li paipevnit lupu, nasadte ji na kréek zdroje svétla tak, aby jeji
horni ¢ast byla naklonéna smérem ke Spicce pinzety.

3. Chcete-li pinzetu demontovat, zatlacte na ni a otacenim proti sméru
hodinovych rucicek ji vyjmeéte ze zdroje svétla. Po vyjmuti klesti
svétlo zhasne.

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. Zavadéijte Spicku Pinzety s osvétlenim, dokud se nedostane az k cizimu
télesu. Jakmile jej dosdahnete, stisknéte pruzinovou rukojet, abyste
predmét uchopili a mohli jej opatrné vytahnout.

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

5. Postup opakujte, dokud neni cizi téleso odstranéno.

6. Pinzetu na jedno pouziti vyjmeéte a zlikvidujte.

Likvidace: Tento produkt by mél byt recyklovan nebo zlikvidovan v
souladu s aktudInimi mistnimi, regionalnimi, statnimi a/nebo federalnimi
zakony a predpisy tykajicimi se bezpecné likvidace lékaiskych zatizeni a
pfislusenstvi. Pokud si uzivatel neni jisty, jak postupovat, mél by se obratit
na spolecnost Bionix, LLC, kterd mu poskytne pokyny k protokoltim
bezpecné likvidace.

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

A UPOZORNENT: Tento vyrobek je opatien pruzinou. Nespravné
sestaveni muze zpusobit vymrsténi pinzety.

A UPOZORNENI: NEDRZTE zdravotnicky prostfedek za svételny
zdroj, protoZe p¥i nespravném sestaveni miize dojit k neumyslnému
vymrsténi klesti.

A VAROVANI: Riziko kiiZové 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 zavaznou udalost, ke které doslo
v souvislosti s timto prostfedkem, je tfeba hlasit vyrobci a pfislusnému
organu clenského statu, v némz se uzivatel nebo pacient nachazi.

Klinické prinosy: Indikovano v ramci zamysleného pouziti.

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

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

Nasledujici diagnézy/stavy predstavuji potencialni kontraindikaci pouZiti
Pinzety s osvétlenim na odstrarovani cizich téles:

e Perforace tympanické membrany,

e cizi téleso s vétsi sifkou, nez je Sifka rozeviteni Celisti Pinzety na
odstranovani cizich téles,

e cizi téleso je v kontaktu s tympanickou membranou,

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

Zbytkové riziko: Riziko spojené s pouzivanim tohoto vyrobku bylo maxi-
malné sniZeno, ale vyrobek nemuize zcela vyloucit riziko mozné Gjmy
pacienta nebo uzivatele vyplyvajici z nasledujicich pricin:

¢ Ujma zplisobena v dtisledku mechanickych nebezpe¢i,

e Ujma zplisobend nespravnym pouzivanim nebo chybou pti pouZivani,
e Ujma z neocekavanych pricin.

- Zdravotnicky prostfedek

NepouZzivejte, pokud je
obal podkozeny

8

Prostiedek na jedno
pouziti nepouzivejte
opakované

Vyrobce

w Datum vyroby

® @

U jednoho pacienta lze
pouzivat opakované

®

N Piectéte sinavod k
Datum spotfeby Eli] pousiti (IFU)
Cislo sarze A Upozornéni
Objednavkové cislo A Varovani

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi

m
7]

@ Sériové cislo

STERILE n Sterilizovano ionizu-

jicim zafenim

Shoda s evropskymi
predpisy

N
m

Pouze na lékai'sky predpis

Opakované nester- R( ONLY nebo ,Pro poutziti licenco-
ilizujte vanym lékafem nebo na

jeho piikaz”
A Nesterilni

B>

Teplotni omezeni




Lighted Forceps for
Foreigh Body Removal
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PORTUGUES (PORTUGUESE)

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

Indicagoes de utilizacao: a pinca com luz esta indicada quando existe a
necessidade de remover corpos estranhos folhosos ou moles no canal
auditivo externo ou narinas.

Montagem/desmontagem:

1. Para montar a Ping¢a com luz para a remocéo de corpos estranhos,
introduza a extremidade da pinca na fonte de luz ao alinhar os pinos
na extremidade da pinca com as ranhuras dentro da fonte de luz.
Empurre e torca FIRMEMENTE para baixo no sentido dos ponteiros do
reldgio até a rotagao parar. Esta acdo ira bloquear a pinca no devido
lugar e ativar a luz.

2. Para fixar a lente de ampliagao, engate a lente no tubo da fonte de luz
de forma a que a parte superior da lente apresente um angulo em
direcédo a ponta da pinca.

3. Para desmontar, empurre a pinga e rode no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio para remover a pinca da fonte de luz. Aluz apaga-
se quando a pinga é removida.

Instrugdes 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 Pinga com luz até alcangar 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 porcéo residual
do corpo estranho.

5. Repita o procedimento até remover o corpo estranho.

6. Remova e elimine a ping¢a de uma Unica utilizagao.

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 acessorios. Se o
usudrio nao tiver certeza de como proceder, ele deve entrar em contato
com a Bionix, LLC para obter orientacio sobre protocolos de descarte
seguro.

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

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

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

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

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

Beneficios clinicos: indicados na Utilizagao prevista.

Contraindicagées: seguem-se contraindicagdes absolutas para a utilizacao
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 diagndsticos/condiges constituem contraindicacoes
relativas para a utilizagio da ferramenta com luz para a remocéao
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 remocao de corpos estranhos

e Corpo estranho em contacto com a membrana do timpano

e Pusou exsudado no canal auditivo que dificulta a visualizacao
do corpo estranho

Risco residual: o risco associado a utilizacio deste produto foi reduzido ao
minimo possivel, mas o produto nio consegue eliminar completamente
eventuais danos no paciente ou utilizador que possam surgir pelos seguin-
tes motivos:

e Danos devido a perigos mecanicos

e Danos devido a utilizagio incorreta ou falha na utilizacdo

e Danos devido a origens imprevistas

Nao utilizarsea
embalagem estiver
danificada

Dispositivo médico

Nao reutilizar
dispositivo de utilizagao
Unica

Fabricante
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Paciente tnico-utilizagao
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multipla
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Data de validade de utilizagao (IFU)
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EANHNIKA (GREEK)

Mpoopi{opevn xprion: H mpoopilopevn xprion e ewtilopevng Aapidag
gival n agaipeon Evwv CWHATWY amd TOV OKOUGTIKO TTOPO
i/kat T pvikn diodo.

Evézieic xprong: H pwtildpevn Aapida evdeikvutal yla xprion 6tav umdpyet

avaykn agaipeong UAAWSWY i HOAAKWY EEVWV OwHATWY TTou BpickovTal

EVTOG TOU £§Ww OKOUOTIKOU TTOPOU 1 TWV pwBwVWV.

Zuvappoléynon/Amocuvapuoléynon:

1. o va ouvappoloynoete Tn wTi(dpevn AaBida apaipeong évou
OWHATOG, EI0AYAYETE TO AKPO TNG AaBiSag oTnv mnyr ewtog
guBuypappifovtag TG 0Prveg Tou Akpou NG Aafidag HE TIC AUAAKWOELG

OTO E0WTEPIKS TNG TTNYNG WTOC. Mi€oTe kat meploTpéPte LTTAGEPA mpog
Ta Se€1d péXpl va OTAPATHOEL N TIEPIOTPOPN. ME aUTOV ToV TPOTIO N
AaBida Ba acpahiosl 0Tn B€on TNC Kat Ba evepyomolnBei To pwc.

2. [ava mpooapTroeTe ToV HEYEBUVTIKO QOKO, KOUUTTWOTE TOV QOKO OTOV
auXEva TNG TTNYNG QWTOC £TOL WOTE TO EMAVW THHHA TOU (aKoU va givat
OTPAUMEVO TIPOG TO AKPO TNG Aafidac.

3. Natnv amocuvappoloynon, méote tn Aapida kat meplotpéPte
aPIOTEPOCTPOPA YIa Va agaipéoete Tn Aafida amd Tnv mnyn ewtoc. To
@wg Ba amevepyomoinBei dtav apaipedei n Aafida.

0dnyigc yia tnv agaipeon €vov cwpatog

1. E€etdoTe 10 auTi 1) TN pUTN yia va mpoodlopiceTe Tn B€on Tou {évou
OWHATOG.

2. YuvappoloynoTe T ewTi{opevn AaBida apaipeong Evou owpaTog
oUWV UE TIG 08NYieC.

3. Eioaydyete 10 dkpo TNG pwti{opevng AaBidag péxpt va mpooeyyioel oTo
£évo owpa. MOAIG TpooeyYioel og auTo, MEOTE TN Aafr} Tou ehatnpiou yia
va CUNNABETE To avTIKEipEVO Kal Tpafn&Te To ima amd 1o oTtépo.

4. EmavaldBete Tnv e€€taon Kat mpoodiopioTe T B£on TuXOV UTTOAEiMpATOG
TUAMATOG TOU ££VOU OWHATOG.

5. EmavahaBete tn Siadikacia péxpt va apaipedei 1o E€vo owpa.

6. AgpaipéoTe Kat amoppiPTe Tn AaBida piag xpriong.

Anoppudn: AuTO TO TIPOIOV TIPETTEL VO AVAKUKAWVETAL 1) va amoppinTeTat
GUHQWVA LE TOUG IOXVOVTEG TOTTIKOUG, TIEPIPEPEIAKOVC, TTOMTEIAKOUG H/Kat
OHOOTIOVSIAKOUG VOUOUG KAl KAVOVIGHOUG OXETIKA HE TNV A0 amoppupn
LATPIKWVY CUCKEUWV Kal aggaoudp. Edv o xpriotng Sev gival aiyoupog mwe va
mpoxwpnoel, Ba mpémel va emKovwvroel pe Tnv Bionix, LLC yia kaBodriynon
OXETIKA HE TO TTPWTOKOANA aGPaAOUG amoppIPNG.

A MPOZOXH: ZtapatroTte apéow  Tn xprion £av PoKUYEL ailpoppayia,
£peBIOUOC 1} AANO TPAUKA OTOV AKOUOTIKO TIOPO 1) OTNV TUMMAVIKH HepBpdvn.

A MPOXOXH: AuTo To TTPOIdV gival Hia GUOKEUN HE ENATHPLO.
H go@alpévn cuvappoAdynon Umopei va POKANEDEL TNV EKTOEEUON TNG
AaBidag.

A MPOXZOXH: MHN KpaTATE TN CUCKEUH amd TNV TINYH QWTOC, KaBwg
umopei va mpokUeL Tuxaia ektdEeuon tng Aapidag oe mepintwon
£0QaAPEVNG ouVaPHOAGYNONG.

A MPOEIAOMOIHZH: KivSuvog Siactaupolpevng pouvong. Mnv
emavaypnaotpomoleite Tn ewTiopevn Aafida agaipeong E€vou owuaTog piag
XPNong, kaBw¢ autod pmopei va petadwoel poAuvon and évav acBevi oe
GA\\ov aoBevn.

Ava@opd 1atpoTeXVOAOYIKWYV PpoiévTwy: Eidomoinon yia xproteg

n/kat acBeveic otnv EE: KaBe cofapd meplotatikéd mou cuvéPn o oxéon pe
TN CUOKEUN TIPETIEL VO AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TV appodia
apxn Tou KPATOUG HENOUG OTO OTTOIO Eival EYKATECTNHEVOG O XPHOTNG /KAl O
aoBevic.

KAwvikd o@€An: Ymodeikvoovtal otnv Mpooptl{duevn xprnon.
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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/demontage:

1. U zet het verlichte pincet voor verwijdering van vreemde
voorwerpen in elkaar door het uiteinde van het pincet in de lichtbron
te steken. U doet dit door de pinnetjes op het uiteinde van het pincet
uit te lijnen met de groeven in de lichtbron. Duw naar beneden en
draai STEVIG naar rechts tot u niet meer verder kunt draaien.
Hierdoor wordt het pincet op zijn plaats vergrendeld en het lampje
ingeschakeld.

. Alsu de vergrotingslens wilt bevestigen, klikt u de lens zodanig op de
hals van de lichtbron dat de bovenkant van de lens in de richting van
de punt van het pincet wijst.

3. Alsu het pincet wilt demonteren, drukt u het pincet omlaag en draait udit

naar links om het pincet van de lichtbron te verwijderen. Het lampje
gaat uit wanneer het pincet wordt verwijderd.

N

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 WAARSCHUWING: 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.

e 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:

e Perforatie van het trommelvlies

e 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

e Pusof 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

e Letsel door onverwachte oorzaken

- Medisch hulpmiddel

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd
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Niet opnieuw gebruiken
Hulpmiddel voor eenmalig
gebruik

Fabrikant

@ Fabricagedatum
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Voor meervoudig gebruik
bij één patiént

Raadpleeg de

Uiterste gebruiksdatum . S
gebruiksaanwijzing

Partijcode Let op

Bestelnummer Waarschuwing
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Temperatuurbeperking

SUOMI (FINNISH)

Kayttotarkoitus: Valollisten pihtien kayttotarkoituksena on poistaa
vieraita esineita korva- ja/tai nenakaytavasta.

Kayttoaiheet: Valolliset pihdit on tarkoitettu kaytettdvaksi, kun on tarve
poistaa kerroksellisia tai pehmeita vieraita esineitd ulkoisesta
korvakaytavasta tai nendontelosta.

Kokoaminen/purkaminen:

1. Kun kokoat valolliset pihdit vieraiden esineiden poistoon, aseta pihdit
valonlahteeseen kohdistamalla pihtien paan tapit valonldhteen sisalla
oleviin uriin. Paina alaspain ja kierrda NAPAKASTI my6tapaivaan,
kunnes kierto pysahtyy. Tama lukitsee pihdit paikalleen ja aktivoi
valon.

. Kiinnitd suurennuslinssi napsauttamalla linssi valonldhteen kaulaan
siten, ettd linssin yldosa on kulmassa kohti pihtien kéarkea.

. Purkaminen onnistuu painamalla pihteja alaspdin ja kiertamalla
vastapaivadn, jolloin pihdit irtoavat valonlahteesta. Valo sammuu,
kun pihdit on irrotettu.

N
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Ohjeet vieraiden esineiden poistoon

1. Tutki korva tai nené vieraiden esineiden sijainnin maarittdmiseksi.

2. Kokoa valolliset pihdit vieraiden esineiden poistoon kayttdohjeiden
mukaan.

3. Tyonna valollisten pihtien karked, 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: Tama tuote tulee kierrattaa tai havittaa voimassa olevien
paikallisten, alueellisten, osavaltioiden ja/tai liittovaltion lakien ja
madraysten mukaisesti, jotka koskevat ladkinnallisten laitteiden ja
lisalaitteiden turvallista havittamista. Jos kayttaja on epadvarma, kuinka
edetd, hanen tulee ottaa yhteytta Bionix, LLC:hen saadakseen ohjeita
turvalliseen havityskaytantoon.

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 pida kiinni valonldhteests, silla pihdit voivat
irrota vahingossa, jos niita ei ole koottu oikein.

A VAROITUS: Ristikontaminaation riski. Ald kiyta kertakayttoista ja
valollista vieraiden esineiden poistamistyokalua uudelleen, koska se voi
levittaa kontaminaatiota potilaasta toiseen.

Ladkinnallisten laitteiden ilmoitukset: [Imoitus kaytt&jille ja/tai
potilaille EU:ssa: kaikki laitteeseen liittyvat vakavat poikkeamat tulee
ilmoittaa valmistajalle ja kayttajan ja/tai potilaan kotipaikan jasenmaan
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kliiniset hy6dyt: [Imoitettu kayttotarkoituksessa.

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

e Jos potilaalla on nappiparistoja tai kuulokojeen paristoja,
KNK-144karia on konsultoitava.
o Korvakaytivan tai tarykalvon vamma

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

e Tarykalvon perforaatio

e Vierasesine, joka on suurempi kuin avatun vieraiden esineiden
poistamistyokalun leukojen vali

e Vierasesine, joka koskettaa tarykalvoa

o Korvakaytavassa oleva visva tai tulehdus, joka heikentaa
vierasesineen nakyvyytta

Jaannosriski: TAman tuotteen kayttoon liittyva riski on pienennetty
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 vaarinkayton tai kayttévirheen aiheuttama haitta

o ennakoimattomasta syystd aiheutuva haitta

Eisaa kayttaa, jos pakkaus

Ladkinnallinen laite e
on vaurioitunut

Ei saa kdyttaa uudelleen

Valmistai PP .
almistaja Kertakdyttoinen laite

. P Yhdelle potilaalle moneen
Valmistuspaiva

kayttokertaan
Viimeinen kiyttopivi Perehdy kéyttdohjeisiin
(IFU)
Erdkoodi Varoitus
Uudelleentilausnumero Vaara

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa

BllENEsELAE

Sarjanumero

Euroopan
vaatimustenmukaisuus
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Vain reseptilla tai
"Terveydenhuollon
ammattihenkilon
kayttoon tai
maardyksesta”

Steriloimaton Lampatilaraja

Eisaa steriloida
uudelleen
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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 'uso: la pinza illuminata e indicata quando si ha necessita
di rimuovere corpi estranei frondosi o morbidi dal condotto uditivo
esterno o dalle narici.

Montaggio/Smontaggio:

1. Per montare la pinza illuminata per la rimozione del corpo estraneo,
inserire l'estremita della pinza nella sorgente luminosa allineando le
mollette sull'estremita della pinza con le scanalature all'interno della

sorgente luminosa. Spingere verso il basso e ruotare SALDAMENTE in
senso orario fino al limite massimo. Questo blocca la pinza in posizione
e fa accendere la luce.

2. Per fissare la lente di ingrandimento, montarla sul collo della sorgente
luminosa, in modo che la parte superiore della lente sia angolata verso
la punta della pinza.

3. Per smontare, spingere verso il basso sulla pinza e ruotare in senso
antiorario per rimuovere la pinza dalla sorgente luminosa. La luce si
spegne quando la pinza viene rimossa.

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 '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 'utente &
incerto su come procedere, deve contattare Bionix, LLC per una guida sui
protocolli di smaltimento sicuri.

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

A ATTENZIONE: poiché questo dispositivo é 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 all’altro.

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 l'utente e/o il paziente risiede.

Benefici clinici: indicati nell'uso previsto.

Controindicazioni: di seguito sono riportate le controindicazioni assolute
per l'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:

o Perforazione della membrana timpanica

e Corpo estraneo piu grande della larghezza dell'apertura delle ganasce
dello strumento per la rimozione dei corpi estranei

e Corpo estraneo a contatto con la membrana timpanica

e Puso 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 pit possibile, non si possono scongiurare 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

Dispositivo medicale

Non utilizzare se la
confezione risulta
danneggiata

Nonrriutilizzare

Produttore . .
Dispositivo monouso
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Numero di serie autorizzato nella Comunita
europea

@I Rappresentante

STERILE | R Sterilizzato mediante

radiazioni

@ Nonrristerilizzare
Non sterile

LIETUVIY K. (LITHUANIAN)

Paskirtis: §vie¢ian¢iy znypliy paskirtis — $alinti svetimkiinius i$ ausies ir (arba)
nosies kanalo.

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

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

Surinkimas / iSmontavimas:

1. Norédami surinkti Svieciancias znyples svetimkaniams pasalinti, jkiskite
znypliy gala j Sviesos 3altinj, sulygiuodami znypliy gale esancius kais¢ius su
grioveliais Sviesos 3altinio viduje. Paspauskite zemyn ir STIPRIAI pasukite
pagal laikrodZio rodykle, kol sukimasis sustos. Taip uzfiksuosite znyples ir
jjungsite Sviesa.

2. Norédami prijungti didinamajj stikla, uzfiksuokite jj ant viesos saltinio
kaklelio taip, kad objektyvo virsus bty nukreiptas j znypliy galiuka.

3. Norédami isardyti, paspauskite Znyples Zemyn ir pasukite pries laikrodzio
rodykle, kad nuimtumeéte nuo 3viesos saltinio. Nuémus znyples, lemputé
uzges.

Svetimkuniy Salinimo instrukcijos

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

2. Surinkite Svieciancias znyples svetimkaniams 3alinti vadovaudamiesi
instrukcijomis.

3. Kiskite Sviecianciy znypliy antgalj, kol jos pasieks svetimkani. Kai jkisite,
suspauskite spyruokline rankeng, kad suimtumeéte objektg, ir Svelniai
iStraukite i$ angos.

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

5. Kartokite procediira, kol pasalinsite svetimkanj.

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
salinimo 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 is3auti.

A JPSEJIMAS: kryzminio uzter$imo rizika. Nenaudokite vienkartinio
dvieciancio svetimkaniy 3alinimo jrankio pakartotinai, nes uztersimas gali i$
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
isisteige, kompetentingai institucijai.

Klinikiné nauda: nurodyta skiltyje ,Paskirtis”.

Kontraindikacijos: toliau pateikiamos $vie¢iancio svetimkaniy $alinimo
jrankio naudojimo absoliucios kontraindikacijos.

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

Toliau nurodytos diagnozés / biklés yra Svieciancio svetimkaniy salinimo
jrankio naudojimo santykinés kontraindikacijos.

« Ausies bugnelio perforacija

- Svetimkinis didesnis nei svetimkanio 3alinimo jrankio atsidarymo angos
plotis

«  Svetimkanis lieciasi su ausies bugneliu

- Pdliai arba eksudatas ausies kanale uzstoja svetimkinio vaizda

Liekamoji rizika: rizika, susijusi su $io gaminio naudojimu, buvo kiek jmano-
ma sumazinta, taciau nejmanoma visiskai pasalinti galimos Zalos pacientui ar
naudotojui dél toliau nurodyty priezasciy.

« Zala dél mechaniniy pavojy

« Zala dél netinkamo naudojimo arba naudojimo klaidos

« Zala dél nenumatytos kilmés

Nenaudoti, jei pakuoté

Medicinos priemoné e
pazeista

Nenaudoti vienkartinés

Gamintojas . . P
g priemonés pakartotinai
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Daugkartiniam naudo-

Pagaminimo data LT . "
jimui vienam pacientui
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Perziarékite naudojimo

Tinkamumo laikas instrukcijas (IFU)
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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 fjernelse af blgde fremmedlegemer i den ydre gregang eller naesen.

Samling/adskillelse:

1. For at samle den oplyste pincet til fjernelse af fremmedlegemer skal du
indsaette enden af pincetten i lyskilden ved at justere stifterne pa
enden af pincetten med rillerne inde i lyskilden. Skub ned og drej
FAST med uret, indtil rotationen stopper. Dette vil lase pincetten pa
plads og aktivere lyset.

. For at fastgere forstgrrelseslinsen skal du klikke linsen pa halsen pa
lyskilden, s& toppen af linsen vinkler mod pincetspidsen.

. For at adskille skal du trykke ned pa pincetten og rotere den mod uret
for at fjerne pincetten fra lyskilden. Lyset slukkes, nar pincetten
fjernes.

N

w

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. Indseet den oplyste pincets spids, indtil den nar fremmedlegemet. Nar
den er der, skal du klemme pé fjedergrebet for at tage fat i genstanden
og forsigtigt traekke den ud fra abningen.

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

5. Gentag proceduren, indtil fremmedlegemet er fjernet.

6. Fjern og bortskaf engangspincetten.

Bortskaffelse: Dette produkt skal genbruges eller bortskaffes i
overensstemmelse med gzeldende lokale, regionale, statslige og/eller
foderale love og regler vedrgrende sikker bortskaffelse af medicinsk
udstyr og tilbehgr. Hvis brugeren er usikker pa, hvordan han skal
fortsaette, bor 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 udstedning af pincetten.

A FORSIGTIG: Hold IKKE enheden ved lyskilden, da der kan ske en
utilsigtet udstgdning 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
iden 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.

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

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

e Perforering af trommehinden

e Fremmedlegeme stgrre end bredden af keebedbningen pa den oplyste
pincet til fjernelse af fremmedlegemer

e Fremmedlegeme i kontakt med trommehinden

e DPuseller ekssudat i gregangen, der skjuler udsynet til
fremmedlegemet

Restrisiko: Risiko forbundet med brugen af dette produkt er blevet redu-
ceret sa vidt muligt, men produktet kan ikke fuldsteendigt eliminere
potentiel patient- eller brugerskade som fglge af fglgende:

e 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

Til flere anvendelser

Fremstillingsdato pd en enkelt patient

Sidste anvendelsesdato Se brugsanvisningen (IFU)

Partikode Forsigtig

Genbestillingsnummer Advarsel
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STERILE | R | Steriliseret ved hjzlp
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AP Ee®®

Kun pa recepteller
Mé ikke gensteriliseres R( ONLY | “til brug af eller som anvist
af en autoriseret leege”

Ikke-steril Temperaturbegraensning
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