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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 pack-
ing by healthcare professionals on all patient
populations.

Instructions:

To use, hold the Disposable Nasal Speculum
comfortably in one hand. Position the patient
in a manner that ensures proper access and
adequate 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.

A 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.

Clinical Benefits: Indicated in Intended Use.

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
possible, but the product cannot complete-
ly eliminate potential patient or user harm
arising from the following:

e Harm from mechanical hazards

e Harm from misuse, or use error

e Harm from unanticipated origins

Do Not Use if Package is

Medical Device Damaged

Do Not Reuse

Manufacturer Single-Use Device

Single patient-

Date of manufacture i
multiple use

Consult Instructions

Use-By Date For Use (IFU)

Lot Code Caution

Reorder Number Warning
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m
7]

Serial number

European Conformity

[STeRiE [R] Sterilized using c E

irradiation

Prescription Only or
"For Use by or on the order
ili ONLY Y
Do Not Resterilize B( of a licensed medical
professional”

Non-sterile H Temperature limitation
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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
Fremdkoérpern und der Tamponade der Nase
durch medizinisches 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 ordnungsgemaBer Zugang
gewahrleistet und die Beleuchtung angemes-
sen ist. Die Spitze des Nasenspekulums fiir
den Einmalgebrauch vorsichtig in die
Nasenlocher des Patienten einfiihren, wobei
sich die Fltigel in der Position ,geschlossen”
befinden. Den Handgriff langsam zusam-
mendricken, um die Fliigel des
Nasenspekulums fiir den Einmalgebrauch zu
spreizen und die Nasenlocher zu o6ffnen.
Anhalten, wenn eine adaquate Exposition
erreicht ist.

A VORSICHT: Beenden Sie die Anwendung
des Nasenspekulums fiir den
Einmalgebrauch, wenn der Patient
Schmerzen oder Traumata in der Nase oder
der Nasenschleimhaut verspiirt.

/\ WARNUNG: Gefahr einer
Kreuzkontamination. Nasenspekula fir 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: Sdmtliche
schwerwiegenden Vorfille im Zusammenhang
mit dem Medizinprodukt sind dem Hersteller
und der zustandigen Behorde des
Mitgliedsstaats zu melden, in dem der Benutzer
bzw. Patient ansassig ist.

Klinischer Nutzen: Siehe
~NVerwendungszweck",

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

potenzielle Gesundheitsgefahren flir Patienten

oder Anwender nicht vollstindig ausgeschlos-

sen werden. Diese kénnen entstehen durch:

¢ Gesundheitsschiden durch mechanische
Gefahren

e Gesundheitsschiaden durch falschen
Gebrauch oder Anwenderfehler

¢ Gesundheitsschiden unvorhergesehenen
Ursprungs

Bei beschadigter Packung

Medizinprodukt nicht verwenden

Nicht wiederverwenden -

Hersteller Einmalprodukt

Einzelner Patient -

Herstellungsdatum Mehrfach anwendbar

Gebrauchsanweisung

Verwendbar bis
lesen

Chargenbezeichnung Vorsicht

Warnhinweis
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Artikelnummer
Bevollméchtigter in
der Europaischen

Seriennummer
Gemeinschaft
-ﬂ Durch Bestrahlung c E Europaische Konformitat

sterilisiert
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Verschreibungspflichtig
Nicht erneut oder ,Nur zur Verwendung
Y R( ONLY durch zugelassenes
sterilisieren medizinisches
Fachpersonal”

Unsteril H Temperaturbegrenzung

ESPANOL (SPANISH)

ESPECULO NASAL DESECHABLE -
INSTRUCCIONES DE USO
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Uso previsto: el uso previsto del Espéculo
nasal desechable es permitir el examen direc-
to de la parte anterior de la nariz.

Indicaciones de uso: el Espéculo nasal
desechable estd indicado para el uso en el
diagnéstico, la extracciéon de cuerpos extranos
y el taponamiento nasal por parte de profesio-
nales sanitarios en todas las poblaciones de
pacientes.

Instrucciones:
Para utilizarlo, sujete el Espéculo nasal
desechable 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 paci-
ente, con las cuchillas en posicién “cerrada’.
Apriete lentamente el mango para desplegar
las cuchillas del Espéculo nasal desechable y
abrir las fosas nasales. Deténgase una vez
haya alcanzado una exposicion adecuada.

/\ 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.

Notificacion de dispositivos médicos: Aviso a
los usuarios o pacientes en la UE: Cualquier
incidente grave que haya ocurrido en relaciéon
con el dispositivo debe notificarse al fabricante
v a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario o
paciente.

Beneficios clinicos: Indicado en la seccién Uso
previsto.

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 elimi-
nar completamente los posibles dafos al paci-
ente o al usuario derivados de lo siguiente:

¢ Darios causados por peligros mecanicos

¢ Darios por mal uso o error de uso

¢ Darios de origenes imprevistos

No usar si el paquete estd

Dispositivo médico dafiado

No reutilizar

Fabricante . L
Dispositivo de un solo uso

Multiples usos en un

Fecha de fabricacion R
solo paciente

Consultar las instrucciones

Fecha de vencimiento de uso (IDU)
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Codigo de lote Precaucion

Numero para reposicion Advertencia
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) ) Rep autorizado
Numero de serie l E_I_]C REP en la Comunidad Europea

STERILE [ R] Esterilizado mediante c € Conformidad europea

irradiacion

Solo con receta o "Para uso

B( ONLY por o por prescripcion de
un profesional sanitario
con licencia"

No estéril H Limitacion de temperatura
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SPECULUM NASAL JETABLE - MODE
D’EMPLOI

No reesterilizar
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Utilisation prévue: I'utilisation prévue du
spéculum nasal jetable est de permettre l'ex-
amen direct de la partie antérieure du nez.

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

Consignes:

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

A ATTENTION : arréter I'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.

A\ 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
qu’a lautorité compétente de I'Etat membre
dont l'utilisateur et/ou patient fait partie.

Avantages cliniques: indiqué pour utilisation
prévue.

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 complétement les dommages
potentiels pour le patient ou l'utilisateur
résultant des éléments 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

Ne pas utilisersi
I'emballage est
endommagé

Dispositif médical

Ne pas réutiliser

Fabricant Dispositif a usage unique

Usages multiples sur

Date de fabrication .
un seul patient

Consulter le mode

Utiliser avant , .
d'emploi

Code du lot Mise en garde

Numéro de commande Avertissement

Repré autorisé
dans la Communauté
européenne

STERILE [ R] Stérilisé par irradiation c € Conformité européenne

Sur ordonnance ou
«Pour une utilisation
Ne pas restériliser B( ONLY par ou sur ordonnance
d'un professionnel de la

santé agréé »

Non stérile H Limitation de température

SVENSKA (SWEDISH)

NASALSPEKULUM FOR ENGANGS-
BRUK - ANVANDARINSTRUKTIONER

Numéro de série EC | REP

IbPE2®®
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Avsedd anvandning: Nasalspekulumet for
engangsbruk ar avsett for att tillhandahalla
direkt undersokning av den framre delen av
nasborrarna.

Indikationer fér anvandning:
Nasalspekulumet for engangsbruk ar avsett
for anvandning vid diagnos, avldgsnande av
frammande féremal, samt nasal packning av
sjukvardspersonal, fér alla patienter.

Anvisningar:

Nar du anvander det, hall nasalspekulumet
for engdngsbruk i ena handen, pa ett sitt som
kanns bekvamt. Placera patienten pa ett satt
som sakerstaller korrekt atkomst och tillrack-
lig belysning. For forsiktigt in spetsen pa
nasalspekulumet fér engangsbruk i patien-
tens nasborrar, med bladen i "stangt” lage.
Tryck langsamt ihop handtaget for att veckla
ut bladen pa nasalspekulumet for engangs-
bruk och 6ppna ndsborrarna. Stoppa nar till-
racklig exponering har uppnatts.

A FORSIKTIGHET: Avbryt anvindningen
av nasalspekulumet fér engdngsbruk om
patienten upplever smérta eller trauma i
nasan eller nisans slemhinna.

A VARNING: Risk foér korskontaminering.
Ateranvind inte nasalspekulumet for
engangsbruk eftersom det kan sprida
kontaminering mellan patienter.

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

Kliniska fordelar: Anges i Avsedd
anvandning.

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 s& mycket som mdjligt, men produk-

ten kan inte helt eliminera potentiella patient-

eller anvandarskador pa grund av féljande:

e Skada fran mekaniska risker

e Skada fran fel anvandning eller anvand-
ningsfel

e Skada fran ovantade ursprung

Anvénd inte om

Medicinsk enhet forpackningen ar skadad

Farinte dteranvandas

Tillverkare Produkt for engangsbruk

En patient - flera

Tillverkningsdatum P
anvéandningar

Bast fére-datum Las bruksanvisningen (IFU)
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PORTUGUES (PORTUGESE)

ESPECULO 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 utilizacdo: o Espéculo nasal
destina-se a ser utilizado em diagnostico,
extracdo de corpos estranhos e enchimento
nasal por profissionais de cuidados de satde
em todas as populacdes 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
acesso adequado e uma iluminacio apropria-
da. Introduza delicadamente a ponta do
Espéculo nasal descartavel nas narinas do
paciente, com as ldminas na posicio “fechada”.
Aperte lentamente a pega para abrir as 1ami-
nas do Espéculo nasal descartavel e abrir as
narinas. Pare quando obtiver uma exposicio
adequada.

A ATENCAOQ: interrompa a utilizacio do
Espéculo nasal descartavel se o paciente
sentir dor ou trauma no nariz ou mucosa
nasal.

A AVISO: risco de contaminacdo 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 relacdo ao dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro em que o utilizador e/ou
paciente se encontra estabelecido.

Beneficios clinicos: indicados na Utilizacao
prevista.

Contraindicacoes: ndo existem
contraindicacdes 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 comple-

tamente eventuais danos no doente ou utiliza-

dor que possam surgir pelos seguintes motivos:

¢ Danos devido a perigos mecanicos

¢ Danos devido a utilizacdo incorreta ou falha
na utilizacdo

¢ Danos devido a origens imprevistas

Nao utilizar sea
embalagem estiver
danificada

Dispositivo médico

®

Nao reutilizar
Fabricante dispositivo de utilizagao
Unica

Paciente tnico-utilizagao

Data de fabrico PN
multipla

Consultar as instrugdes

Data de validade de utilizagao (IFU)

Codigo do lote Atengao

Numero de

Aviso
reencomenda
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EXAnvika (GREEK)

PINIKOZ AIAZTOAEAZ MIAX XPHXZHZ -
OAHTIEZ XPHZHZ

IIpoopiiopevn xprion: H mpoopilopevn xprion
ToL pvikol StaoToAéa iag Xpriong eivat va emt-
TpémeL TNV dpeon e&étaon Tov eunpdabiov Tunfpa-
TOG TNG MOTNG.

Evdeigeis xpriong: O pvikog Staotoléag piag xpr-
ong evdeikvutat ya xprion otn didyvwon kat e&a-
yoyn EEvov copdtwy, kKabws Kat aTov pvikd emL-
TIWHATIOUO Ao eMayyeAHaTieG Lyelag ae OAOVG
Tovg TAnBuopovg aclevav.

Odnyieg:

Tt xpniom, KpATHoTE TOV PVIKO SlaoToAéa piog
Xpnong aveta pe 1o éva xépt. TomoBetrote TOV
acfevr| pe tétolov Tpomo wote va e§acpaliletat
owo TN POoBao Kat KATAAANAOG WTIOUOG.
Ewoaydyete (e fieg KIVoeLG Tov pviko SlaoTtodéa
piag xpnong ata povbodvia Tov acBevoug, e Ta
TTEPLYLA 0TV «KAeloTr» Béomn. [Tiéote apyd
Aafr) yla va ektaBobv ta TTEpLYLA TOV PLVIKOD
Staotoléa piag xprong kat va avoifovv ta pov-
Oovvia. Zrapatrote HOAG emtOXeTe emapkn €xOe-
on.

A ITPOXOXH: Ztapatniote Tn Xpromn Tov puvi-
KoV SlaoToAéa piag xpriong av o acBevig Piwoet
TIOVO 1] TPAVA GTN HOTH 1} GTOV PIVIKO PAeVvoyo-
vo.

/\ TIPOEIAOTIOIHEH: Kivdvvog
StaoTavpovevng polvvong. Mnv

ETAVAY PT|OLUOTIOLEITE TOV PLviKO StaoToAEéa piag
XPNONG, Kabwg avtod pmopel va petadwoet
poAvvon ano évav acbeviy oe aAhov acBevn.

Ava@opa LlaTpOTEXVOLOYIKWY TTPOIOVTWV:
Edomnoinomn yia xpnoteg fi/kat acbeveig otnv EE:
Kdbe coPapod mepiotatikd mov ovvéPn oe oxéon e
TI CVOKELT| TTPETIEL VA AVAPEPETAL GTOV
KATAOKELAO TN Kat aTnv appodia apyr Tov
KPATOVG [EAOVG GTO OTIOIO ELVAL EYKATETNEVOG O
XPNoTNG H/kat 0 acOevig.

KAwvika o@éAn: Yrodetkvoovtal oty
[Tpoopilopevn xpnon.

Avtevdeifeig: Aev vidpyovy amoAvTeg
avtevdeifelg OXETIKA Pe TN XPTioT] TOL PLVIKOD
StaoToAéa piog xpriong.

YmoAewppatikog kivévvog: O kivduvog ov
oxetileTal [e TN XPrion aUTOV TOL TTPOIOVTOG EXEL
pewwdei 600 To Suvatdv TEPLOGOTEPO, AANG TO
npoiov Sev pmopei va e§aleivel mAfpwg T
mbavr) PAAPn otov acevi 1) TOV XproTN IOV
TPOKVTITEL A0 Ta akOAovBa:

o BA4Pn amod pnyavikovg kivdhvoug

o BAaPn amo kakr xprion 1 o@dApa Xpriong

o BA4Pn amo anpoPhenteg mnyég

latpotexvoloyiko

Mn xpnopomoteite eav
@ n oucKevacia &1 UTOOTE(
TIPoidV .
Cnwa

Mnv emavaypnotpomnoleite

Kataokevaotrg Npoidv piag xpriong

Mpoopiletat yia moAAamAn
Xpnon o€ évav povo

KATAOKEVN acBeviy

H i e
pepopnvia \IF)

TupPouleuTeite TIC
odnyiecxpriong

Kwdikdg maptidag A Mpoooxn

Huepopnvia Aiéng

Ap1Bpudg véag

napayyehiag Npos&donoinon

E€ouciodotnpévog

m QVTIMPOoWTIoG 0TV
Evpwmaikn Kowvotnta

Sremie[w]| Areorewurtvorem | (€| evpunind oupcpguon

Xprion aktivoBoliag

ZEIPLAKOC aplBpog

m
7]

Movo pe latpIkn ouvtayn

Mnv B( ONLY |1 «axpiionamé i katémy
ETMOVATIOOTEIPWVETE £VTOAN ¢ adglovyou
gmayyeApatia vygiag»

Mn amootelpwpévo H Meplopiopog Beppokpaciag

NEDERLANDS (DUTCH)

WEGWERPNEUSSPECULUM -
GEBRUIKSAANWIJZING

el EEESEAE

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

Indicaties voor gebruik: het wegwerpneus-
speculum wordt gebruikt bij diagnose, extrac-
tie van vreemde voorwerpen en neusverpak-
king door gezondheidswerkers bij alle patién-
tenpopulaties.

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 wegwerpneusspe-
culum voorzichtig in de neusgaten van de pati-
ent, met de bladen in de gesloten stand. Knijp
langzaam in het handvat om de bladen van
het wegwerpneusspeculum te spreiden en de
neusgaten te openen. Stop wanneer u er goed
genoeg bij kunt.

A LET OP: stop met het gebruik van het
wegwerpneusspeculum als de patiént pijn of

trauma aan de neus of het neusslijmvlies
ondervindt.

/\ 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.

Klinische voordelen: worden vermeld bij
Beoogd gebruik.

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 geb-
ruik van dit product is zoveel mogelijk terug-
gebracht, maar mogelijk letsel aan de patiént
of de gebruiker door het product kan in de vol-
gende situaties niet volledig worden uit-
gesloten:

e Letsel door mechanische risico’s

o Letsel door oneigenlijk of foutief gebruik

e Letsel door onverwachte oorzaken

Medisch hulpmiddel

Niet opnieuw gebruiken
Hulpmiddel voor eenmalig
gebruik

Fabrikant

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd

Fabricagedatum /Ti‘) Voor meervoudig gebruik

\1_ bij één patiént

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Partijcode A Let op

Uiterste gebruiksdatum
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Bestelnummer Waarschuwing

Gemachtigd

Serienummer m vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap
STERILE [R] Gesteriliseerd met Europese conformiteit
behulp van bestraling

Alleen op voorschrift van
Niet opnieuw een arts of “Voor gebruik
steriliseren B( ONLY door of in opdrachtvan

een bevoegde medische
professional”

Niet-steriel H Temperatuurbeperking

SUOMALAINEN (FINNISH)

KERTAKAYTTOINEN NENATAHYSTIN -
KAYTTOOHJEET

A el

Kayttotarkoitus: Kertakayttoisen nenatahys-
timen kayttoétarkoituksena on mahdollistaa
nenan etuosan suora tutkimus.

Kayttoaiheet: Kertakayttoinen nenatdhystin
on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilais-
ten kaytettavaksi diagnosointiin, vieraiden
esineiden poistoon ja nendn tamponaatioon
kaikille potilasryhmille.

Ohjeet:

Kertakayttoistd nendtdhystinta voi kayttaa
mukavasti yhdella kadella. Aseta potilas
siten, ettd kunnollinen paasy ja riittava
valaistus varmistetaan. Tyonna kertakayttoi-
sen nenatdhystimen karki varovasti potilaan
nendonteloon siten, etta siivet ovat "kiin-
ni”-asennossa. Purista kahvaa hitaasti kerta-
kayttoisen nenatdhystimen siipien levittami-
seksi ja nendontelon avaamiseksi. Lopeta,
kun riittdva avaaminen on saavutettu.

A VAROITUS: Lopeta kertakayttoisen
nenatahystimen kaytto, jos potilas kokee
kipua tai vammoja nenassa tai nenan
limakalvoilla.

A VAROITUS: ristikontaminaation riski.
Al3 kayta uudelleen kertakayttoista
nenatahystinta, koska uudelleenkaytto voi
aiheuttaa kontaminaatioden leviamisen
potilaasta toiseen.

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

Kliiniset hyodyt: ilmoitettu
kayttotarkoituksessa.

Vasta-aiheet: kertakayttoisen nenatahystimen
kaytolle ei ole ehdottomia vasta-aiheita.

Jadnnosriski: Taman tuotteen kayttdon liit-

tyva riski on pienennetty mahdollisimman

pieneksi, mutta tuote ei silti pysty taysin pois-

tamaan mahdollista potilaalle tai kayttajille

seuraavista tekijoista aiheutuvaa haittaa:

e mekaanisten vaarojen aiheuttama haitta

e vadrinkayton tai kayttovirheen aiheuttama
haitta

¢ ennakoimattomasta syysta aiheutuva haitta

Ei saa kayttad, jos pakkaus

Laakinnallinen laite e
on vaurioitunut

Eisaa kdyttaa uudelleen

Valmistaja AP .
'sta) Kertakdyttdinen laite

Yhdelle potilaalle moneen

Valmistusp&ivi A
almistuspaiva kéayttokertaan

Perehdy kéayttoohjeisiin

Viimeinen kéyttopaiva (IFU)

Erdkoodi Varoitus

HESELAE

Uudelleentilausnumero Vaara

Valtuutettu edustaja

Sarjanumero .
Euroopan yhteisossa

Euroopan
vaatimustenmukaisuus

-ﬂ Steriloitu sateilylla

Vain reseptilla tai
"Terveydenhuollon
ammattihenkilon
kayttoon tai
maardyksesta”

Eisaa steriloida
uudelleen

Steriloimaton Lampéatilaraja
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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
monouso & indicato per I'uso nella diagnosi,
nellestrazione di corpi estranei e nell'esecuzi-
one del tampone nasale da parte di operatori
sanitari su tutte le popolazioni di pazienti.

Istruzioni:

Per l'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 len-
tamente I'impugnatura per allargare le lame
dello Speculum nasale monouso e aprire le
narici. Fermarsi appena si ottiene un'espo-
sizione idonea.

A ATTENZIONE: interrompere I'uso 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 nell UE: 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.

Benefici clinici: indicati nell'uso previsto.

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 completa-
mente 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

Nonrriutilizzare

Produttore . L
Dispositivo monouso

Non utilizzare se la
Dispositivo medicale @ confezione risulta
danneggiata

Singolo paziente-uso

Data di produzione multiplo

©

Consultare le istruzioni per

Data di scadenza I'uso (IFU)

Codice lotto Attenzione

Numero di riordino Avvertenza

B>

Rappresentante
m autorizzato nella Comunita
europea

Numero di serie

BlElELaEL A

m
7]

ﬂ Sterilizzato mediante

radiazioni

')
m

Conformita europea

Solo su prescrizione o
Nonristerilizzare R( ONLY Perl'uso da parte di

medici autorizzati o su
Non sterile H

prescrizione medica”

Limite di temperatura
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