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ENGLISH

Intended use: The intended use of the Lighted Articulating Ear
Curette is to remove cerumen and/or foreign bodies from and
illuminate a patient’s ear canal without causing injury.

Indications for use: The Lighted Articulating Ear Curette is
indicated for use in cases of impacted cerumen and/or foreign
bodies occluding the ear canal.

Assembly:

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

b. To assemble using the Rechargeable Light Source:

Align the end of the tool with the threaded opening of
the Rechargeable Light Source. Turn the Light Source
clockwise until secure. Do not overtighten.

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

Disassembly:

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

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

Instructions for Cerumen Removal - Using the Lighted
Articulating Ear Curette™ with Magnification

The Lighted Articulating Ear Curette offers an effective
approach to cerumen and foreign body removal, with an
articulating, lighted tip that can be made to flex and firmly,
yet gently, remove obstructing wax or objects.

To use the Lighted Articulating Ear Curette:

1. Position the patient comfortably on the examination table.
Smaller children may be restrained on their parent’s lap or
shoulder during the procedure.

2. Using an otoscope, examine the ear canal noting the presence
and location of any obstructing cerumen or foreign body.

3. Straighten the ear canal by gently pulling the ear up and
away from the patient. Position the tip of the Lighted
Articulating Ear Curette adjacent to the obstruction or behind
it if there is room between the obstruction and the ear canal
wall.

4. Grasp the handle of the Lighted Articulating Curette in your
palm placing your index finger in the trigger and gently pull
back. This will cause the tip of the curette to bend.

5. Hold the tip in the flexed position and gently roll the
obstruction from the ear canal.

6. Use an otoscope to re-examine the ear canal, noting the

presence and location of any remaining obstruction.

7. Repeat the above procedure as needed to until the tympanic
membrane can be adequately visualized, or the foreign body
has been removed.

8. Remove the Light Source and discard the curette tip.

A CAUTION: Discontinue curettage 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 ear curette.

A CAUTION: DO NOT hold device by Light Source as
accidental ejection of curette may occur if not assembled
properly. Special Note: The Lighted Articulating Ear Curette is
intended for single-patient use. Discontinue use of the curette if
the hinge no longer functions. Re-use of the curette can cause
the hinge to stop functioning. Use of alcohol wipes or cold
sterilization can also negatively affect the functioning of the
curette. The Light Source and Magnification Lens are designed
for multi-procedure use.

A WARNING: Cross-contamination risk. Do not reuse
disposable curette tips 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 for
cerumen removal.

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

¢ 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

EE&EE

ONLY "For Use by or on the
Date of manufacture B( order of a licensed
medical professional”
Consult Instructions
Lot Code D}] For Use (IFU)
Reorder Number A Caution
c € European Conformity A Warning
m Authorized rep ive in the European Community
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DEUTSCH (GERMAN)

Lighted Articulating Ear Curette™ - Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck: Die beleuchtete Gelenk-Ohrkiirette ist zum
Entfernen von Cerumen und/oder Fremdkérpern aus dem Gehérgang
und zur Beleuchtung des Gehorgangs eines Patienten vorgesehen, ohne
Verletzungen zu verursachen.

Indikationen: Die beleuchtete Gelenk-Ohrkiirette ist indiziert fiir den
Einsatz bei Cerumenpfropfen und/oder Fremdkoérpern, die den
Gehorgang verstopfen.

Montage:

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

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

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

Demontage:

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

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

Anleitung zur Cerumenentfernung - Mithilfe der Lighted
Articulating Ear Curette™ mit VergroBerung

Die Lighted Articulating Ear Curette bietet einen neuen Ansatz

zur Cerumen- und Fremdkorperentfernung mit einer gegliederten,
beleuchteten Spitze, die flexibel ist und verstopfendes Wachs oder einen
Gegenstand kraftvoll und dennoch sanft entfernt.

Die Verwendung der Lighted Articulating Ear Curette:

1. Positionieren Sie den Patienten bequem auf dem Untersuchungstisch.
Kleine Kinder kénnen wahrend des Eingriffs auf dem Schof? oder der
Schulter ihrer Eltern festgehalten werden.

2. Untersuchen Sie den Gehérgang mit einem Otoskop und stellen Sie
fest, ob und an welcher Stelle sich das blockierende Cerumen oder
der Fremdkorper im Gehorgang befindet.

3. Richten Sie den Gehorgang gerade, indem Sie das Ohr vorsichtig nach
oben und weg vom Patienten ziehen. Positionieren Sie die Spitze
der Lighted Articulating Ear Curette direkt neben der Verstopfung
oder dahinter, wenn zwischen der Verstopfung und der Wand des
Gehorgangs Platz ist.

4, Halten Sie den Griff der Lighted Articulating Curette in der
Handflache, platzieren Sie den Zeigefinger im Abzug und ziehen Sie
ihn vorsichtig zurtick. Dadurch kriitmmt sich die Spitze der Kiirette.

5. Halten Sie die Spitze in der gekriimmten Position und rollen Sie die
Verstopfung vorsichtig aus dem Gehorgang.

6. Untersuchen Sie den Gehorgang erneut mit einem Otoskop und
stellen Sie fest, ob und an welcher Stelle sich eine weitere Blockade
befindet.

7. Den oben aufgefiihrten Vorgang bei Bedarf wiederholen, bis das
Trommelfell ausreichend sichtbar oder der Fremdkorper entfernt ist.

8. Das Otoskop entfernen und die Kiirettenspitze entsorgen.

A VORSICHT: Die Kiirettage sofort abbrechen, wenn Blutungen,
Irritationen oder andere Traumata des Gehorgangs oder Trommelfells
auftreten.

A VORSICHT: Dieses Produkt ist ein gefedertes Gerat, unsachgemale
Montage kann zum Auswurf der Ohrkirette fithren.

A VORSICHT: Das Gerat NICHT an der Lichtquelle festhalten, da bei
nicht ordnungsgemaRer Montage die Kiirette versehentlich
ausgeworfen werden kann. Spezieller Hinweis: Die Lighted
Articulating Ear Curette ist zur Verwendung bei nur einem Patienten
vorgesehen. Verwenden Sie die Kiirette nicht, wenn das Gelenk nicht
mehr funktioniert. Eine Wiederverwendung der Kiirette kann dazu
flhren, dass das Gelenk nicht mehr funktioniert. Die Verwendung von
Alkoholwischtiichern oder Kaltsterilisation kann die Funktion der
Kirette ebenfalls negativ beeinflussen. Die Lichtquelle und die
VergroRerungslinse sind zum mehrfachen Gebrauch konzipiert.

A ACHTUNG: Gefahr einer Kreuzkontamination. Einmal-
Kirettenspitzen 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 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: Es sind keine absoluten Kontraindikationen zur
Entfernung von Cerumen bekannt.

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

e Gesundheitsschaden durch mechanische Gefahren

o Gesundheitsschiaden durch falschen Gebrauch oder Anwenderfehler
e Gesundheitsschdden unvorhergesehenen Ursprungs

Bei beschadigter Packung

Medizinprodukt nicht verwenden

Nicht wiederverwenden -

Hersteller Einmalprodukt

& Herstellungsdatum

LOT Chargenbezeichnung

Gebrauchsanweisung
lesen

Vorsicht

Artikelnummer Warnhinweis

B>E®®

Verschreibungspflichtig

oder ,Nur zur

R( ONLY | Verwendungdurch
zugelassenes

medizinisches

Fachpersonal”

N
m

Européische Konformitat

m Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
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ESPANOL (SPANISH)

Cureta Lighted Articulating Ear Curette™ - Instrucciones
de uso

Uso previsto: el uso previsto de la Lighted Articulating Ear Curette es
iluminar el canal auditivo del paciente y eliminar el cerumen o los
cuerpos extrafos sin causar lesiones.

Indicaciones de uso: la Lighted Articulating Ear Curette esta indicada
para el uso en casos de cerumen impactado o cuerpos extranos que
ocluyen el canal auditivo.

Ensamblaje:

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

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

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

Desensamblaje:

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

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

Instrucciones para la extraccién del cerumen - Utilizar la Lighted
Articulating Ear Curette™ con lente de aumento

La Lighted Articulating Ear Curette ofrece un nuevo enfoque para la
extracciéon de cerumen y otros cuerpos extranos gracias a su punta
articulada e iluminada, la cual permite retirar de forma flexible y firme,
ala par que cuidadosa, la cera u otros objetos.

Coémo utilizar la Lighted Articulating Ear Curette:

1. Coloque al paciente comodamente sobra la mesa de exploracién. Los
nifnos pequerios pueden ser inmovilizados en las rodillas de sus padres
o en sus hombros durante el procedimiento.

2. Mediante un otoscopio, examine el canal auditivo para detectar la
presencia y la ubicacion de cualquier tapén de cerumen o cuerpo
extrafo que obstruya el conducto.

3. Alinee el canal auditivo tirando con cuidado de la oreja hacia arriba
y hacia fuera con respecto al paciente. Coloque la punta de la Lighted
Articulating Ear Curette al lado de la obstruccion, o bien detras de
la misma si hay espacio suficiente entre la obstruccion y la pared del
canal auditivo.

4. Sujete el mango de la Lighted Articulating Ear Curette con la palma
de la mano, coloque el dedo indice en el gatillo y tire hacia atras con
delicadeza. Esto hara que la punta de la cureta se doble.

5. Mantenga la punta flexionada y haga girar con cuidado la
obstruccion para extraerla del canal auditivo.

6. Utilice un otoscopio para volver a examinar el canal auditivo y
detectar la presencia y ubicacion de cualquier obstruccién residual.

7. Repita el procedimiento anterior tantas veces como sea necesario
hasta que pueda ver correctamente la membrana timpanica, o hasta
que haya extraido el cuerpo extrario.

8. Extraiga el otoscopio y deseche la punta de la cureta.

A PRECAUCION: Interrumpa el uso de la cureta en caso de que se
produzca hemorragia, irritacién 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 eyeccién de la cureta.

A PRECAUCION: NO sujete el dispositivo por la fuente de luz, ya que
podria producirse la eyeccion accidental de la cureta si no se ha
montado correctamente. Nota especial: la Lighted Articulating Ear
Curette esta disefiada para su uso en un unico paciente. Deje de utilizar
la cureta si la articulacién no funciona correctamente. Reutilizar la
cureta puede provocar que la articulacion deje de realizar su funcion.
Utilizar toallitas con alcohol o un procedimiento de esterilizacion en frio
también puede afectar de forma negativa al funcionamiento de la
cureta. La fuente de luz y la lente de aumento estan disefiadas para su
uso en multiples procedimientos.

A ADVERTENCIA: Riesgo de contaminacién cruzada. No reutilice las
puntas de las curetas desechables, ya que esto puede 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 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.

Beneficios clinicos: Indicado en la secciéon Uso previsto.

Contraindicaciones: No existen contraindicaciones absolutas para la
eliminacién del cerumen.

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
completamente los posibles dafios al paciente o al usuario derivados de
lo siguiente:

e Darios causados por peligros mecdnicos

e Darios por mal uso o error de uso

o Darios de origenes imprevistos

No usar si el paquete estd

Dispositivo médico dafiado

No reutilizar

Fabricante . L
Dispositivo de un solo uso

Fecha de fabricacion Conformidad europea

HI 35

Consultar las
instrucciones de uso (IDU)

-
(@]
-

Cédigo de lote

Numero para

iy, Precaucién
reposicion

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

(Rl

Advertencia

B P>EA®®

m
7]

Representante autorizado en la Comunidad Europea
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FRANCAIS (FRENCH)

Lighted Articulating Ear Curette™ - Mode d’emploi

Utilisation prévue : I'utilisation prévue de la curette auriculaire
lumineuse articulée est de retirer le cérumen et/ou les corps étrangers
du conduit auditif du patient sans causer de blessures.

Indications d'utilisation: I'utilisation de la curette auriculaire lumineuse
articulée est indiquée en cas de cérumen et/ou de corps étrangers
obstruant le conduit auditif.

Assemblage :

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

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

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

Démontage:

a. Pour le démontage de la source lumineuse d'origine : Insérez
T'outil dans la source lumineuse et tournez-le dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre. Lalumiére séteint quand l'embout est
retiré.

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

Instructions relatives a I'élimination de cérumen - Utilisation
de la curette Lighted Articulating Ear Curette™ avec lentille de
grossissement

La curette Lighted Articulating Ear Curette offre une nouvelle approche
pour lélimination de cérumen et de corps étrangers a l'aide d'un embout
articulé et éclairé qui peut étre fléchi pour éliminer fermement, mais
délicatement, des objets ou de la cire qui font obstruction.

Pour utiliser la curette Lighted Articulating Ear Curette:

1. Installez le patient confortablement sur la table dexamen. Les petits
enfants peuvent étre immobilisés sur les genoux ou contre I'épaule de
leur parent pendant 'intervention.

2. Alaide d'un otoscope, examinez le conduit auditif afin de pouvoir
détecter la présence et déterminer I'emplacement de tout corps
étranger ou cérumen faisant obstruction.

3. Redressez le conduit auditif en tirant délicatement l'oreille du patient
vers le haut et vers l'extérieur. Placez l'embout de la curette Lighted
Articulating Ear Curette a coté de 1élément faisant obstruction
ou derriére s'il y a suffisamment d'espace entre I'élément faisant
obstruction et la paroi du conduit auditif.

4, Saisissez la poignée de la curette Lighted Articulating Curette dans
la paume de la main, en placant I'index sur la gachette et en tirant
délicatement celle-ci en arriére. Cela entrainera la flexion de I'embout
de la curette.

5. Maintenez I'embout en position fléchie et faites rouler délicatement
I'élément obstruant hors du conduit auditif.

6. Utilisez un otoscope pour réexaminer le conduit auditif, afin de
détecter la présence et déterminer I'emplacement de tout élément
obstruant résiduel.

7. Répétez la procédure décrite ci-dessus autant de fois que nécessaire,
jusquia ce que la membrane tympanique puisse étre correctement
visualisée ou jusqu’a Iélimination du corps étranger.

8. Retirez I'otoscope et mettez au rebut I'embout de la curette.

A MISE EN GARDE: Arrétez le curetage immédiatement si un
saignement, une irritation ou d'autres dommages affectent le conduit
auditif ou la membrane tympanique.

A MISE EN GARDE: Ce produit est un dispositif a ressort ; toute
erreur dassemblage risque entrainer I'éjection de la curette auditive.

A MISE EN GARDE: NE tenez PAS le dispositif par la source
lumineuse, car la curette pourrait étre éjectée accidentellement si elle
n'est pas correctement assemblée. Remarque spéciale: la curette Lighted
Articulating Ear Curette est concue pour étre utilisée sur un seul
patient. N'utilisez plus la curette si sa charniére ne fonctionne plus. La
réutilisation de la curette peut entrainer le grippage de la charniére.
Lutilisation de serviettes imbibées d’alcool ou de la stérilisation a froid
peut également entrainer un dysfonctionnement de la curette. La
source lumineuse et la lentille de grossissement sont congues pour étre
utilisées dans le cadre de plusieurs interventions.

A AVERTISSEMENT: risque de contamination croisée.
Ne pas réutiliser les embouts de curette jetables puisque cela pourrait
entrainer une 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 l'autorité compétente
de I'Etat membre dont l'utilisateur

et/ou patient fait partie.

Avantages cliniques: indiqué pour utilisation prévue.

Contre-indications: il n'existe pas de contre-indication absolue pour
Iélimination du cérumen.

Risque résiduel : Le risque associé a '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

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

¢ Dommages dus a des causes imprévues

Ne pas utiliser si
@ I'emballage est
endommagé
Ne pas réutiliser
Dispositif a usage unique
[ﬁ] Consulter le mode
d'emploi
Sur ordonnance ou

«Pour une utilisation

par ou sur ordonnance c E
d'un professionnel de
la santé agréé »

Dispositif médical

Fabricant

Date de fabrication

Code du lot Mise en garde

Numéro de commande Avertissement

Conformité européenne

t BEREF

m
7]

Représentant autorisé dans la Communauté européenne
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SVENSKA (SWEDISH)

Lighted Articulating Ear Curette™ - anvdandarinstruktioner

Avsedd anvandning: Lighted Articulating Ear Curette ar avsedd att
anvandas for att avlagsna 6ronvax och/eller fraimmande féremal fran
och lysa upp en patients horselgdng utan att orsaka skada.

Indikationer fér anvandning: Lighted Articulating Ear Curette
indiceras for anvandning i fall av impakterat 6ronvax och/eller
frammande féremal som blockerar horselgangen.

Montering:

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

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

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

Demontering:

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

b. Demontering fran laddbar ljuskilla: Vrid ljuskillan moturs tills
ljuskallan lossnar.

Anvisningar fér borttagning av 6ronvax - med hjilp av Lighted
Articulating Ear Curette med forstoring

Lighted Articulating Ear Curette erbjuder ett nytt tillvigagangssatt for
borttagning av éronvax och frimmande féremal, med en ledad spets
med belysning som kan béjas for att bestamt men dnda forsiktigt ta bort
blockerande vax eller féremal.

Sa hir anvands Lighted Articulating Ear Curette:

1. Placera patienten bekvamt pa undersékningsbordet. Mindre barn kan
hallas fast i en féralders kna eller mot dennes axel under ingreppet.

2. Med hjilp av ett otoskop, undersok hérselgangen och notera
forekomst och placering av eventuell obstruktion pa grund av
6ronvax eller fraimmande féremal.

3. Rata ut horselgangen genom att forsiktigt dra 6rat uppat och i
riktning bort fran patienten. Placera spetsen pa Lighted Articulating
Ear Curette intill obstruktionen eller bakom den om det finns
utrymme mellan obstruktionen och horselgangens vagg.

4. Ta tag i handtaget pa Lighted Articulating Ear Curette i handflatan
genom att placera pekfingret i avtryckaren och forsiktigt dra bakat.
Detta gor att spetsen pa kyretten bojs.

5. Hall spetsen i bojt 1age och rulla forsiktigt obstruktionen fran
horselgangen.

6. Anvand ett otoskop for att undersoka horselgdngen pa nytt
och notera férekomst och placering av eventuell kvarvarande
obstruktion.

7. Upprepa proceduren ovan efter behov tills trumhinnan kan
visualiseras pa ett adekvat sitt eller det frammande foremalet har
tagits bort.

8. Ta bort otoskopet och kassera kyrettspetsen.

A FORSIKTIGHET! Avbryt kyretteringen omedelbart vid férekomst
av blédning, irritation eller annat trauma i horselgangen eller
trumhinnan.

A FORSIKTIGHET! Denna produkt ar en fjaderforsedd enhet -
felaktig montering kan leda till att 6ronkyretten matas ut.

A FORSIKTIGHET! Hall INTE enheten i ljuskallan eftersom oavsiktlig
det kan leda till att kyretten matas ut om den inte monteras ordentligt.
Sarskild anméarkning: Lighted Articulating Ear Curette ar avsedd for
engangsbruk pa en patient. Avbryt anvandningen av kyretten om leden
inte lingre fungerar. Ateranvindning av kyretten kan leda till att leden
slutar fungera. Anvandning av alkoholservetter eller kallsterilisering
kan ocksa paverka kyrettens funktion negativt. Ljuskéllan och
forstoringslinsen ar utformade for att anvandas vid flera ingrepp.

A VARNING! Risk for korskontaminering. Ateranvand inte
kyrettspetsar for engangsbruk eftersom detta kan sprida
kontaminering mellan patienter.

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

Kliniska fordelar: Anges i Avsedd anvandning.

Kontraindikationer: Det finns inga absoluta kontraindikationer for
borttagning av éronvax.

Kvarstaende risk: Risken i samband med anvandningen av denna pro-
dukt har minskats sa mycket som méjligt, men produkten kan inte helt
eliminera potentiella patient- eller anvandarskador pa grund av fol-
jande:

o Skada fran mekaniska risker

e Skada fran felaktig anvandning (missbruk) eller anvandningsfel

o Skada fran ovantade ursprung

Anvénd inte om

Medicinsk enhet forpackningen ar skadad

Produkt avsedd for
engangsbruk, far inte
ateranvandas

Tillverkare

Las bruksanvisningen

Tillverkningsdatum (IFU)

B>E®®

eIENENE AE

Partikod Forsiktighet
Bestallnings- Varning
nummer

Receptbelagd eller

for anvandning av .
eller pé legitimerad c € CE-mérkning

lakares ordination

m
7]

Auktoriserad EU-representant

Lighted Articulating Ear Curette IFU

7



POLSKI (POLISH)

Przeznaczenie: Urzadzenie Lighted Articulating Ear Curette jest
przeznaczone do usuwania woskowiny i/lub ciat obcych z kanatu
stuchowego pacjenta i oswietlania go bez powodowania obrazen.

Wskazania do stosowania: Urzadzenie Lighted Articulating Ear
Curette jest wskazane do stosowania w przypadku zaklinowanej
woskowiny i/lub ciat obcych zatykajacych kanat stuchowy.

Montaz:

a. Montaz przy uzyciu oryginalnego Zrédia oswietlenia: Wlozy¢
koncowke narzedzia do zrédia oswietlenia, dopasowujac
wypustki na koricu narzedzia do rowkéw wewnatrz Zrodia
oswietlenia. Wcisna¢, a nastepnie mocno przekrecic¢ zgodnie
zruchem wskazéwek zegara, az obrét zostanie zatrzymany.
Spowoduje to zablokowanie narzedzia na miejscu i wiaczenie
zrédla oswietlenia.

b. Montaz przy uzyciu akumulatorowego Zrédla oswietlenia:
Dopasowac konicéwke narzedzia do gwintowanego otworu
akumulatorowego zrédia oswietlenia. Obracac zrédio oswietlenia
zgodnie z ruchem wskazowek zegara, az bedzie pewnie
zamocowane. Nie nalezy dokreca¢ z nadmierng sita.

c. Mocowanie soczewki powiekszajacej: Zatrzasnac¢ soczewke na
szyjce Zrodia oswietlenia w taki sposéb, aby gorna czes$é soczewki
byta nachylona w kierunku koncéwki narzedzia.

Demontaz:

a. Demontaz z oryginalnego Zrédla oswietlenia: Wcisnac narzedzie
do zrédia oswietlenia i obracacé je przeciwnie do ruchu
wskazéwek zegara. Po wyjeciu konicéwki swiatto automatycznie
zgasnie.

b. Demontaz z akumulatorowego Zrédia oswietlenia: Obraca¢
zrédlo oswietlenia przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, az sie
poluzuje.

Instrukcje dotyczace usuwania woskowiny — za pomoca urzadzenia
Lighted Articulating Ear Curette™ z powiekszeniem

Urzadzenie Lighted Articulating Ear Curette oferuje nowe podejscie do
usuwania woskowiny i ciat obcych dzieki przegubowej, podswietlanej
koncowece, ktéra mozna wyginac i doktadnie, ale delikatnie usuwac
zalegajaca woskowine lub przedmioty.

Aby uzy¢ urzadzenia Lighted Articulating Ear Curette:

1. Ulozy¢ pacjenta wygodnie na stole do badan. Mniejsze dzieci moga
by¢ przytrzymywane na kolanach lub ramieniu rodzica podczas
zabiegu.

2. Za pomoca otoskopu zbadac kanat stuchowy pod katem obecnosci
ilokalizacji zalegajacej woskowiny lub ciata obcego.

3. Wyprostowac kanat stuchowy, delikatnie pociagajac ucho do géry i
od pacjenta. Umiesci¢ konicowke urzadzenia Lighted Articulating Ear
Curette obok przeszkody lub za nig, jesli miedzy przeszkoda a sciana
kanatu stuchowego jest miejsce.

4. Chwyci¢ uchwyt urzadzenia Lighted Articulating Ear Curette dionia,
umieszczajac palec wskazujacy na spuscie i delikatnie pociaggnac do
tytu. Spowoduje to wygiecie koncowki urzadzenia.

5. Trzymac koncéwke w pozycji zgietej i delikatnie przetoczy¢
przeszkode zkanatu stuchowego.

6. Za pomoca otoskopu zbadac kanat stuchowy pod katem obecnosci
ilokalizacji pozostatych przeszkéd.

7. W razie potrzeby powtarza¢ powyzsza procedure, az blona
bebenkowa bedzie odpowiednio widoczna, lub ciato obce zostanie
usuniete.

8. Wyijac otoskop i wyrzucic¢ konncéwke urzadzenia.

A PRZESTROGA: W przypadku wystgpienia krwawienia,
podraznienia lub innego urazu kanatu stuchowego lub btony
bebenkowej nalezy natychmiast przerwac usuwanie.

A PRZESTROGA: Produkt jest urzadzeniem sprezynowym;
niewtasciwy montaz moze spowodowac wyrzucenie urzadzenia.

A PRZESTROGA: NIE WOLNO trzymac urzadzenia za Zrodio swiatla,
poniewaz moze nastapic przypadkowe wyrzucenie urzadzenia, jesli nie
zostanie prawidtowo zmontowane. Uwaga specjalna: Urzadzenie
Lighted Articulating Ear Curette jest przeznaczone do uzytku przez
jednego pacjenta. Jesli przegub przestanie dziata¢, nalezy zaprzesta¢
uzywania urzadzenia. Ponowne uzycie urzadzenia moze spowodowac,
Ze przegub przestanie dziata¢. Uzywanie chusteczek nasaczonych
alkoholem lub sterylizacja na zimno réwniez moga negatywnie
wplynaé na dzialanie urzadzenia. Zrédio swiatla i soczewka
powiekszajaca sa przeznaczone do stosowania przy wielu zabiegach.

A OSTRZEZENIE: Ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Nie nalezy
ponownie uzywacé jednorazowych koncéwek urzadzenia, 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 zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgtaszac¢ producentowi i wiasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe.

Korzysci kliniczne: Wskazano w rozdziale Przeznaczenie.

Przeciwwskazania: Nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do
usuwania woskowiny.

Ryzyko resztkowe: Ryzyko zwigzane z uzywaniem tego produktu

zostalo zredukowane w najwiekszym mozliwym stopniu, ale nie mozna

catkowicie wyeliminowa¢ potencjalnej szkody dla pacjenta lub

uzytkownika podczas stosowania produktu wynikajacej z

nastepujacych sytuacji:

e Szkoda z powodu zagrozen mechanicznych

e Szkoda z powodu niewlasciwego uzycia lub btedu podczas
stosowania

o Szkoda nieoczekiwanego pochodzenia

Nie uzywad, jesli
Wyréb medyczny @ opakowanie jest
uszkodzone
Nie uzywa¢
M Producent @ jednorazowych wyrobéw
ponownie
" Nalezy zapoznac sie
@ Data produkdji DE] zinstrukcja uzycia (IFU)
Kod partii A Przestroga
Num’er Por)ownego Ostrzezenie
zaméwienia ‘ f s
Tylko na recepte lub
»Do uzytku przez
&ONLY lub na zlecenie c E Zgodnos¢ europejska
licencjonowanego
lekarza”
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CESKY (CZECH)

Zamyslené pouziti: Zamyslené pouziti kyrety Lighted Articulating
Ear Curette je odstranéni ceruminis a/nebo cizich téles ze zvukovodu
pacienta za sou¢asného osvétleni, aniz by doslo k poranéni.

Indikace k pouziti: Kyreta Lighted Articulating Ear Curette je
indikovana k pouziti u natlaceného ceruminis a/nebo cizich téles,
ktera ucpavaji zvukovod.

Montaz:

a. Montaz s pouzitim ptivodniho svételného zdroje: Zasunte konec
nastroje do svételného zdroje tak, aby koliky na konci nastroje byly
zarovnéany s drazkami uvniti svételného zdroje. Zatla¢te dolé a PEVNE
otocte az na doraz ve sméru hodinovych ruéi¢ek. Tim se ndstroj zajisti
a aktivuje se svétlo.

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

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

Demontaz:

a. Demontaz z pivodniho svételného zdroje: Zatlacte nastroj do svétel-
ného zdroje a oto¢te jim proti sméru hodinovych ruci¢ek. Po vyjmuti
$picky svétlo zhasne.

b. Demontaz z dobijeciho svételného zdroje: Jednoduse otacejte svétel-
nym zdrojem proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud se neuvolni.

Pokyny k odstranéni ceruminis — pouZiti kyrety Lighted Articulating Ear
Curette™ se zvétSenim

Kyreta Lighted Articulating Ear Curette umoznuje novy pfistup

k odstranéni ceruminis a ciziho télesa za pouziti kloubové osvétlené
$picky, kterou 1ze ohnout a pevné, ale zaroven jemné ji odstranit
obturujici vosk nebo predméty.

Pouziti kyrety Lighted Articulating Ear Curette:

1. Pacienta pohodlné ulozte na vy$etfovaci sttil. Mensi déti mohou byt
béhem zékroku drzeny na kliné nebo na ramenou rodice.

2. Provedte otoskopické vysetteni zvukovodu se zaméfenim na
pritomnost a umisténi pfipadného obstrukéniho cerumenis nebo
ciziho télesa.

3. Narovnejte zvukovod jemnym vytazenim ucha nahoru a smérem
od pacienta. Umistéte $pi¢ku kyrety Lighted Articulating Ear
Curette vedle obstrukce nebo za ni (pokud mate k dispozici prostor
mezi obstrukci a sténou zvukovodu).

4. Uchopte rukojet kyrety Lighted Articulating Curette v dlani, vloZte
ukazovacek do spousté a jemné zatahnéte zpét. To zplisobi ohnuti
$picky kyrety.

5. Drzte $picku v ohnuté poloze a jemné vyrolujte prekazku ze
zvukovodu.

6. Pomoci otoskopu znovu vysettete zvukovod se zaméfenim na
pritomnost a umisténi zbyvajici obstrukce.

7. Opakujte vyse uvedeny postup podle potteby, dokud nebude mozné
adekvétné zobrazit usni bubinek nebo odstranit cizi téleso.

8. Vyjméte otoskop a $pic¢ku kyrety zlikvidujte.

A UPOZORNENT: Pokud dojde ke krvéceni, podrazdéni nebo
jinému poranéni zvukovodu ¢i usniho bubinku, okamzité kyretaz
zastavte.

A UPOZORNENT: Tento vyrobek je opatfen pruzinou. Nespravné
sestaveni muze zpusobit vymrs§téni usni kyrety.

A UPOZORNENT: NEDRZTE zdravotnicky prostiedek za svételny
zdroj, protoZe pifi nespravném sestaveni muze dojit k neimyslnému
vymr$téni kyrety. Zvlastni poznamka: Kyreta Lighted Articulating
Ear Curette je uréena k pouziti u jednoho pacienta. Pokud kloub
prestane fungovat, prestante kyretu pouzivat. Opakované pouziti
kyrety miize zpusobit poruchu kloubu. PouZiti alkoholovych utérek
nebo studené sterilizace muze také negativné ovlivnit funkci kyrety.
Svételny zdroj a lupa jsou urceny pro vice zdkrokil.

A VAROVANT: Riziko ktizové kontaminace. NepouZivejte
jednorazové kyretové §pi¢ky opakované, protoze by mohlo dojit
k pfenosu kontaminace z jednoho pacienta na druhého.

Hlaseni tykajici se zdravotnickych prostfedkii: Upozornéni pro
uzivatele nebo pacienty v EU: Jakoukoli zdvaznou udalost, ke které
doslo v souvislosti s timto prostfedkem, je tfeba hlasit vyrobci

a prislusnému organu ¢lenského statu, v némz se uzivatel nebo
pacient nachdzi.

Klinické pfinosy: Indikovano v ramci zamy$leného pouziti.

Kontraindikace: Odstranéni ceruminis neni spojeno se zadnymi
absolutnimi kontraindikacemi.

Rezidualni riziko: Riziko spojené s pouzivanim tohoto vyrobku bylo

maximalné sniZeno, ale vyrobek nemuze zcela vyloudit riziko mozné

ujmy pacienta nebo uzivatele vyplyvajici z nasledujicich pricin:

« Ujma zpusobena v disledku mechanickych nebezpeci,

« Ujma zpusobena nespravnym pouzivanim nebo chybou pfti
pouzivani,

« Ujma z neocekdvanych pric¢in.

Zdravotnicky Nepouzivejte, pokud
prostiedek je obal poskozeny
Prostfedek na jedno
M Vyrobce @ pouziti. Nepouzivejte
opakované
. Prectéte sinavod
& Datum vjroby [:E] k poutiti (IFU)
LOT Cislo 3arze A Upozornéni
Objednavkové cislo A Varovani

Pouze na lékaisky
predpis nebo ,Pro
pouziti licencovanym

l
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4
>

Shoda s evropskymi
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PORTUGUES (PORTUGESE)

Lighted Articulating Ear Curette™ - Instrucdes para o
utilizador

Utilizacdo prevista: a utilizacdo prevista da Lighted Articulating Ear
Curette é remover cerume e/ou corpos estranhos do canal auditivo do
paciente e iluminar o mesmo sem causar lesoes.

Indicagées de utilizacdo: a Lighted Articulating Ear Curette destina-se a
ser utilizada em casos de cerume impactado e/ou corpos estranhos que
ocluem o canal auditivo.

Montagem:

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

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

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

Desmontagem:

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

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

Instrugées para a remocao de cerume - Lighted Utilizar a Articulating
Ear Curette™ com ampliacao

A Lighted Articulating Ear Curette permite uma nova abordagem
para a remocao de cerume e corpos estranhos, com uma ponta de luz
de articulacio que é possivel flexionar e remover de forma firme, mas
delicada, a cera ou objetos que estdo a obstruir.

Para utilizar a Lighted Articulating Ear Curette:

1. Posicione o paciente de forma confortavel na mesa de examinacao.
As criancas mais pequenas podem estar no colo dos pais ou agarradas
ao ombro dos mesmos durante o procedimento.

2. Utilizando um otoscopio, examine o canal auditivo observando a
presenca e localizacdo de qualquer cerume ou corpo estranho de
obstrucao.

3. Endireite o canal auditivo ao puxar delicadamente a orelha para cima
e afastando-a do paciente. Posicione a ponta da Lighted Articulating
Ear Curette adjacente a obstrucao ou por tras da mesma se existir
espaco entre a obstrucio e a parede do canal auditivo.

4, Agarre napega da Lighted Articulating Curette na sua palma
colocando o seu dedo indicador no gatilho e puxe delicadamente para
tras. Esta acdo fara com que a ponta da cureta se dobre.

5. Mantenha a ponta na posicao fletida e enrole delicadamente a
obstrucao do canal auditivo.

6. Utilize um otoscopio para voltar a examinar o canal auditivo
observando a presenca e localizagao de qualquer obstrucao restante.

7. Repita o procedimento acima conforme necessario até conseguir
visualizar adequadamente a membrana do timpano ou até remover o
corpo estranho.

8. Remova o otoscdpio e elimine a ponta da cureta.

A ATENCAQ: Interrompa a curetagem imediatamente se ocorrer
algum tipo de sangramento, irritacdo ou outro trauma no canal auditivo
ou membrana do timpano.

A ATENCAO: Este produto é um dispositivo acionado por mola; a
montagem incorreta pode causar a ejecdo da cureta auditiva.

A ATENCAO: NAO segure no dispositivo pela fonte de luz, pois pode
ocorrer a ejecdo acidental da cureta se ndo for montada corretamente.
Nota especial: A Lighted Articulating Ear Curette destina-se a ser
utilizada num unico paciente. Interrompa a utilizacdo da cureta se a
articulacdo deixar de funcionar. A reutilizaciao da cureta pode fazer
com que a articulacio deixe de funcionar. A utilizacio de toalhetes

de alcool ou esterilizacao a frio também pode afetar adversamente

o funcionamento da cureta. A fonte de luz e a lente de ampliacdo
destinam-se a ser utilizadas em varios procedimentos.

A AVISO: risco de contaminacao cruzada. Ndo reutilize as pontas da
cureta descartdveis, pois isto pode provocar a disseminacdo 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
relacédo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente se
encontra estabelecido.

Beneficios clinicos: indicados na Utilizacdo prevista.

Contraindicagdes: nio existem contraindicacdes absolutas para a
remocao do cerume.

Risco residual: o risco associado a utilizacio deste produto foi reduzido
ao minimo possivel, mas o produto nio consegue eliminar completa-
mente eventuais danos no doente ou utilizador que possam surgir pelos
seguintes motivos:

e Danos devido a perigos mecanicos

e Danos devido a utilizacio incorreta ou falha na utilizacdo

e Danos devido a origens imprevistas

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Dispositivo médico

Nao reutilizar
dispositivo de utilizagao
Unica

Fabricante

Consultar as instrugoes

Data de fabrico de utilizagao (IFU)

Hi 35

B>E®®

LOT Cédigo do lote Atengao
Numero de )
Aviso
reencomenda

Apenas por receita
. médica ou “para
Eg:\ofo:i\:dade B( ONLY | utilizacdo por ou por

P ordem de um profissional
de satide autorizado”

N
m

m
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Representante autorizado na Comunidade Europeia
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EXAnvika (GREEK)

LIGHTED ARTICULATING EAR CURETTE™ - OAHTIEZ XPHZHZ

Mpoopilépevn xprion: H mpoopilopevn xprion tne ewtilopevng
KIOUPETAG aUTIWV apBpwTou dkpou gival n agaipgon Kupehidag ri/kat
EEVWV OWHATWY Ao TOV AKOUGOTIKO TTOPO TOU aoBevoug, KaBWG Kal o
PWTIOPOE TOU AKOUOTIKOU TTOPOU Tou acBevoulc, Xwpig va TpokANnOei
TPAUUATIOUOG.

Evéeieig xpriong: H pwti{dpevn Kloupéta autiwv apBpwTtol dkpou
€vOEiKVUTAL Y10 XPr\ON O€ TIEPITTWOELG OTTIOU EVOPNVWHEVN KUYEAiSa i/
Kal EVvOPNVWUEVa EEva OwHATA amo@PACOOUV TOV AKOUGTIKO TTOPO.

Tvvappoloynon:

a. I'ia T ovvappoddynon pe Xpnon Tne apxikng Tnyns gwToG:
Elodyete T0 dKpo TOL epyaleiov oTNV TNy PWTOG
evBuypappifovtag Toug Teipovg 0To Akpo Tov epyaleiov pe TIg
£YKOTIEG OTO E0WTEPLKO TNG TTNYNG PwTOG. [TiEaTe TPOG Tt KATW KAt
otpiyte XTAOEPA Sef100Tpoga LEXPL VA OTANATNOEL ) TIEPIOTPOPT).
Avt6 Ba aopahioet To epyadeio otn Béon Tov kat Ba evepyomotoet
TO QWG.

b. T'ia TN GuvappoAdynon pe Xpnon Tng enava@opTi{opevng TNyns
9wto6: EvBuypappiote To dkpo Tov epyaleiov pe To omelpoeldég
AvVoLypa TG eMava@opT{Opevng TnNyns wtog. Ztpiyte TNV TN
@wtog SeflooTpoga péxpt va acpalioel. Mnv o@iyyete viepBolikd.

c. T va mpocaptroete Tov peyeBuvtiko gako: Tomobetrote Tov
QAKO GTOV Ao TNG TNYNG PWTOG £TOL WOTE TO TAVW [EPOG TOV
@axov va gival aTpaAUpEVO TPOG TO AKkPO TOV epyaleiov.

Amocvvappoloynon:

a. T TNV anosvvappuordynon and tnv apxki Tnyn ¢wtos: npwtte
T0 epyaleio péoa 0TV TNYN WTOG Kat TEPLOTPEYTE
aplotepootpoga. To pwg Ba anevepyonomnBei dtav agaipedei to
akpo.

b. T TNV arocvvappoloynen anod tnv enavagopti{opevn Tnyn
PWTOG: ATAWG TEPLOTPEYTE TNV TINYN PWTOG APLOTEPOTTPOPA EWG
OTOV AUTH
xoAapwoet.

0dnyigc yia Tnv apaipeon TG KUPeAidag - Xpnoipomowwvrag tn
Lighted Articulating Ear Curette™ pe peye@uvtiko @ako

H @wTi{OpeVN KIoUPETA QUTIWY APOPWTOU AKPOU TIPOCPEPEL [Id VEA
TIPOCEYYION YIa TNV a@aipeon KUYENSAG Kal EEVou owpaTog, Je éva
apBpwTd, PWTIOPEVO AKPO TTOU propEi va KapgOei kal otabepd,
aAAd TauTtdxpova ATTILA, VA OPAIPECEL TNV AMTOPPAKTIKH KUYEASA 1
QVTIKE{pEVA.

Ma va XpnoIHOmOoINCETE TN PWTI{OPEVN KIOUPETA AUTIWV apBpwTtol

axkpou:

1. TomoBetrioTe TOV 000€evN Aveta oto Tpaméll laTPIKNG e€€Taonc. Ta
HIKpOTEPA TIAISIA HITOPOUV VA TTEPLOPLIOTOUV OTNV AYKAALA 1} TOV WO
TOU yovéa Katd tn SidpKela TnG eméuaonc.

2. XpnOIUOTOINOTE €va WTOOKOTIO, EEETAOTE TOV AKOUGTIKO TTOPO
TTOPATNPWVTAG TNV TTAPOUCia Kal Tn B£0n TuXOV AMOPPAKTIKAG
KUPeAiSag n Eévou owpatog.

3. lo1WoTE TOV AKOUOTIKO TOPO TPARWVTAG TO TITEPUYIO TOU AUTIOU
TTPOG TA TAVW Kal HOKPLA ard Tov acBevry. TomoBeToTe To AKPO TNG
PWTICOHEVNC KIOUPETAC AUTIWV apBpwTtol dkpou Sima Simha oto
gumodio A miow amd autd edv uNApyEL XWwPOoG LETAEL Tou eumodiou Kat
TOU TOLXWHATOG TOU aUTIOU.

4. Maote Tn Aafn TG ewTI{OPEVNG KIOUPETAG apBPpWTOU AKPOU OTNV
maAdun oag TomoBetwvTag 1o SeikTn 0ag TN oKavOAAn Kat TpafwvTtag
TNV MPog Ta Tiow. AuTo Ba TPOKAAEDEL TNV KAUYN TNG AKPNG TNG.

5. Kpatrjote 1o dkpo otn B€on Kauyng kal xaAapwaoTe anald 1o eurmodio
amnd 1o KavAaAl Tou auTiou.

6. XPNOIUOTIOINOTE £VA WTOCKOTILO VIO VA EMAVEEETACETE TO KAVAAL TOU
auTIOU, EMONUAIVOVTAG TNV TTapoucia Kat Tn Béon omoloudinote
uroAoirmou.

7. EmavahdBete tnv mapandvw Siadikacia, 6w amatteital, £€wg 0Tou N
TUMITAVIKN MEUBPAVN UTOPETEL VA ELPAVIOTE EMAPKWCE 1 TO E€vo owpa
éxel apalpebei.

8. AQaIP£0TE TO WTOOKOTIIO KAl AMTOPPIYPTE TO AKPO TNG KIOUPETAG,.

A IMTPOXOXH: XtapatioTe TNV a@aipeot pe KIOvpETa dpeca av
mpokOYeL atpoppayia, epebiopog 1 dGAo Tpabdpa GTOV AKOVOTIKO TOPO 1
TNV TUUTTAVIKT pepPpdvn.

ITPOZOXH: AvTo to Tpoidv eivar pia ovokevn pe ehatrpto. H
€0QaApéVn CLVAPHOAOYN O UTTOpPEL Va TIpOKaAéTeL TNV eKTOEEVOT TNG
KIOUPETAG AVTLDV.

A ITPOXOXH: MHN kpatdte T GVOKELT oo TNV TNYH QWTOS Kabwg
umopei va TpokvYeL TuXaio EKTOEEVOT TNG KIOVPETAG O TEPIMTWOT
€0QPANHEVNG CUVAPHOAOYNOTG.

Ewdwkny onpeiwon: H gwti{opevn klovpéta avtidv apBpwtov drxpov
npoopiletat yla xprion ano évav acbevry. Ztapatnote T Xpron Tng
Klovpétag av n apBpwon dev Aertovpyei ma. H emavaypnoiponoinon g
Klovpétag pmopei va mpokakéoet Ty madon TG Aettovpyiag. Av
XPNOWOTIOCETE AVTIONTTIKA AV TIAAKLA 1) YOXPT) amoaTeipwoT, avtd
umopel emiong va ennpedoet apvnTikd T Aettovpyia Tng ktovpétag. H mnyn
QWTOG Kat o peyeBuvTikdg gakog £xovv oxedlaotei yla xprion oe
TOANaTAEG emepPAoeLG.

A ITPOEIAOIIOIHXH: Kivduvog Staotavpolpevng poAvveng. Mnv
EMAVAXPT|OLLOTIOLEITE TA AVAADOIHA dKpa TNG KLOVPETAG, kabwg avtd
unopel va petadwoet poAvvon and évav acBevr| o dANov acBevr.

Avagopd tatpotexvoloyikav mpoiovtwv: Eidonoinon yua xprioteg n/kat
acBeveig otnv EE: Kabe coPapd mepiotatikd mov ouvéPn o oxéon (e TN
GUOKEVT| TIPETEL VAL AVAPEPETAL OTOV KATACKEVAOTH KAt TNV appodia
apxT TOL KPATOVG [LEAOVG GTO OTIOIO Eival EYKATEGTNEVOG O XPHOTNG 1)/
Kat o acBevig.

KAwikd 0@éAn: Ynodeivbovtat otnv IIpoopilopevn xprion.

Avtevdeifeis: Aev vidpyovv andlvteg avtevdeifels yia Tnv agaipeon
Kkuyelidag.

YroAewppatikdg kivévvog: O kivduvog ov oxetiletat e Tn Xpron avtov
TOV TIPOIOVTOG éxel pewwdel 600 To SuvaToOV MEPLOGOTEPO, AANA TO TTPOIdV
Sev pmopei va eEaleiyet mApwg v mbavn PAaPn otov acbevr ) Tov
XPNOTN 1oL TPOKLTITEL Ao Ta akdAovOa:

o BAaPn amd pnxavikovg kivdvvoug

o BAaPn amd kaxn xprion n o@aipa xpnong

o BAaPn and anpoPfAenteg nnyég

. Mn xpnoponoisite
:?rgll(:';sxvo}\oylxo @ £Gv n ouoKevagia £xel
P umooTtei {npid
Mnv
M Kataokevaotng ® EMAVAYPNCIUOTIOLEITE
Mpoidv piag xpriong
Hpepounvia D}] TUMBOUAEUTEITE TIG
KATAOKEVHG odnyiec xpriong
LOT Kw8iko¢ maptidag A Npocoxn
Ap1Bpo¢ véag .
napayyehiag Mpo&idomoinan
Movo pe 1atpikn
- ouvtayn i «Maxpron
c € Equtm'Kn R( ONLY anod 1y Katomyv evtoAng
GUHHOPPWON

adelovyov emayyeApatia
vyeiag»

m
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NEDERLANDS (DUTCH)

Lighted Articulating Ear Curette™ - gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik: de Lighted Articulating Ear Curette wordt gebruikt
om de gehoorgang te verlichten voor het verwijderen van cerumen en/
of vreemde voorwerpen uit de gehoorgang van een patiént zonder
letsel te veroorzaken.

Indicaties voor gebruik: de Lighted Articulating Ear Curette wordt
gebruikt voor het verwijderen van opgehoopte cerumen en/of vreemde
voorwerpen die de gehoorgang afsluiten.

Montage:

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

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

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

Demontage:

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

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

Instructies voor verwijdering van cerumen: de Lighted Articulating
Ear Curette™ met vergroting gebruiken

De Lighted Articulating Ear Curette biedt een nieuwe methode voor
het verwijderen van cerumen en vreemde voorwerpen, met een
scharnierende, verlichte punt die kan worden gebogen en waarmee
vastzittend oorsmeer of voorwerpen stevig, maar voorzichtig, kunnen
worden verwijderd.

De Lighted Articulating Ear Curette gebruiken:

1. Laat de patiént in een comfortabele positie op de onderzoekstafel
plaats nemen. Kleinere kinderen kunnen tijdens de procedure op
schoot of op de schouder van hun ouders worden vastgehouden.

2. Onderzoek de gehoorgang met een otoscoop en let op de
aanwezigheid en de locatie van eventueel vastzittend cerumen
of vreemde voorwerpen.

3. Trek de gehoorgang recht door het oor voorzichtig omhoog en van
de patiént weg te trekken. Plaats de punt van de Lighted Articulating
Ear Curette naast de obstructie of erachter als er ruimte is tussen de
obstructie en de wand van de gehoorgang.

4, Neem het handvat van de Lighted Articulating Curette in uw
handpalm, plaats uw wijsvinger op de trekker en trek deze zachtjes
terug. Hierdoor zal de punt van de curette buigen.

5. Houd de punt in de gebogen positie en rol de obstructie voorzichtig
uit de gehoorgang.

6. Onderzoek de gehoorgang opnieuw met een otoscoop en let op de
aanwezigheid en locatie van een resterende obstructie.

7. Herhaal de bovenstaande procedure zo vaak als nodig is tot het
trommelvlies voldoende zichtbaar is of het vreemde voorwerp
verwijderd is.

8. Verwijder de otoscoop en gooi de curettepunt weg.

A LET OP: stop onmiddellijk met de curettage als er bloedingen,
irritatie of ander trauma aan de gehoorgang of het trommelvlies
ontstaan.

A LET OP: dit product is een verend hulpmiddel. Verkeerde montage
kan ertoe leiden dat de oorcurette wordt uitgeworpen.

A LET OP: houd het apparaat NIET bij de lichtbron vast. De curette
kan namelijk per ongeluk worden uitgeworpen als deze niet goed is
gemonteerd. Speciale opmerking: de Lighted Articulating Ear Curette is
bedoeld voor gebruik bij één patiént. Gebruik de curette niet meer als
het scharnier niet goed functioneert. Door hergebruik van de curette
functioneert het scharnier mogelijk niet meer. Ook het gebruik van
alcoholdoekjes of koude sterilisatie kan de werking van de curette
negatief beinvloeden. De lichtbron en vergrotingslens kunnen voor
meerdere procedures worden gebruikt.

A WAARSCHUWING: risico op kruisbesmetting. Gebruik de
curettetips voor eenmalig gebruik 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 voor
verwijdering van cerumen.

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

o Letsel door mechanische risico’s

o Letsel door oneigenlijk of foutief gebruik

o Letsel door onverwachte oorzaken

Niet gebruiken als de

Medisch hulpmiddel verpakking is beschadigd

Niet opnieuw gebruiken
Hulpmiddel voor
eenmalig gebruik

Fabrikant

Raadpleeg de

Fabricagedatum gebruiksaanwijzing

Partijcode Let op

Bestelnummer Waarschuwing

EllEle1 AE
B>E®®

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

Europese conformiteit

N
m
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SUOMI (FINNISH)

LIGHTED ARTICULATING EAR CURETTE™ -
KAYTTOOHJEET

Kayttotarkoitus: Lighted Articulating Ear Curetten
kayttotarkoituksena on valaista potilaan korvakaytavaa ja
poistaa sielta korvavahaa ja/tai vieraita esineita vammoja
aiheuttamatta.

Kayttoaiheet: Lighted Articulating Ear Curette on tarkoitettu
kaytettavaksi korvakaytavan ollessa tukkeutunut vahatulpasta
ja/tai vieraista esineista.

Kokoonpano:

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

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

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

Purkaminen:

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

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

Ohjeet korvavahan poistoon - kidyttien suurentavaa Lighted
Articulating Ear Curette™ -sondia.

Lighted Articulating Ear Curette -sondi tarjoaa uuden
ldhestymistavan korvavahan ja vieraiden esineiden poistoon, ja
siind on nivelletty, valaistu karki, joka voidaan saada taipumaan
ja lujasti, mutta varovasti, poistamaan tukkiva vaha tai esine.

Lighted Articulating Ear Curette -sondin kaytto:

1. Aseta potilas mukavasti tutkimuspdydalle. Pienempia lapsia
voidaan pidelld vanhempien sylissa tai vasten olkapaata
toimenpiteen aikana.

2. Tutki korvakaytavaa otoskoopin avulla ja kiinnitd huomiota
mahdollisten esteiden tai korvavahan esiintymiseen ja
sijaintiin.

3. Suorista korvakaytava vetamalla korvaa varovasti ylos ja
pois pain potilaasta. Aseta Lighted Articulating Ear Curette
-sondin karki tukkeutuman viereen tai sen taakse, jos
tukkeuman ja korvakaytavan seindman valissi on tilaa.

4. Tartu Lighted Articulating Ear Curette -sondin kahvaan
asettamalla etusormi liipaisimelle ja veda siitd varovasti.
Tama saa sondin karjen taipumaan.

5. Pida karki taivutetussa asennossa ja pyorita tukkeuma
varovasti korvakaytavasta.

6. Tutki korvakaytavaa otoskoopin avulla uudelleen ja kiinnitd
huomiota mahdollisten esteiden esiintymiseen ja sijaintiin.

7. Toista edelld kuvattu toimenpide tarpeen mukaan, kunnes
tarykalvo on riittavan hyvin ndkyvissa tai vieras esine on
poistettu.

8. Poista otoskooppi ja havitad sondin karki.

A VAROITUS: Lopeta poisto valittdmasti, jos korvakaytavain
tai tarykalvoon ilmaantuu verenvuotoa, drsytysta tai muita
vammoja.

A VAROITUS: Tama tuote on jousikuormitteinen;
virheellinen kokoaminen voi aiheuttaa sondin irti sinkoamisen.

A VAROITUS: ALA pid4 kiinni valonlihteest3, silld sondi voi
irrota vahingossa, jos sitd eiole koottu oikein. Erityishuomautus:
Lighted Articulating Ear Curette -sondi on tarkoitettu vain
yhden potilaan kdyttéon. Lopeta sondin kdytto, jos nivel ei enda
toimi. Sondin uudelleenkaytto voi aiheuttaa nivelen toiminnan
lakkaamisen. Alkoholipyyhkeiden kaytto tai kylmasterilointi
voivat my0s vaikuttaa kielteisesti sondin toimintaan.
Valonlidhde ja suurennuslinssi on suunniteltu uudelleenkaytt6a
varten.

A VAARA: Ristikontaminaation riski. Al4 kayta uudelleen
kertakayttoisia sondin karkia, koska uudelleenkaytto voi
aiheuttaa kontaminaatioiden levidmisen potilaasta toiseen.

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

Kliiniset hyodyt: ilmoitettu kdyttotarkoituksessa.

Vasta-aiheet: korvavahan poistolle ei ole absoluuttisia vasta-
aiheita.

Jaannosriski: Taman tuotteen kayttoon liittyva riski on pienen-
netty mahdollisimman pieneksi, mutta tuote ei silti pysty taysin
poistamaan mahdollista potilaalle tai kayttéjille seuraavista
tekijoista aiheutuvaa haittaa:

e mekaanisten vaarojen aiheuttama haitta

e vairinkayton tai kdyttovirheen aiheuttama haitta

e ennakoimattomasta syysta aiheutuva haitta

Ei saa kayttaa, jos

Ladkinnallinen laite .
pakkaus on vaurioitunut

Eisaa kdyttad uudelleen

Valmistaj L R
aimistaja Kertakayttoinen laite

Perehdy kéayttoohjeisiin

Valmistuspaiva (IFU)

Erdkoodi Varoitus

Uudelleentilausnumero Vaara

ERE| A
B >E®®

Vain reseptilla tai
"Terveydenhuollon

E . L
uro.opan . B(ONLY ammattihenkilon
vaatimustenmukaisuus Kéyttson tai
madrayksesta”
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ITALIANO (ITALIAN)

Lighted Articulating Ear Curette™ - Istruzioni per I’'uso

Uso previsto: la Lighted Articulating Ear Curette € progettata per
rimuovere cerume e/o corpi estranei dal condotto uditivo del
paziente eilluminare quest'ultimo senza causare lesioni.

Indicazioni per 'uso: la Lighted Articulating Ear Curette ¢ indicata
per l'uso in caso di cerume compatto e/o corpi estranei che
occludono il condotto uditivo.

Montaggio:

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

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

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

Smontaggio:

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

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

Istruzioni per la rimozione del cerume - Utilizzo della Lighted
Articulating Ear Curette™ con ingrandimento

La Lighted Articulating Ear Curette fornisce un nuovo approccio
per la rimozione di cerume e corpi estranei: dotata di una punta
articolata e illuminata, si puo flettere per rimuovere in maniera
decisa e, al tempo stesso, delicata cerume o altri oggetti ostruenti.

Per utilizzare la Lighted Articulating Ear Curette:

1. Posizionare il paziente comodamente sul lettino. Durante la
procedura, i bambini pit piccoli possono essere immobilizzati sul
grembo di un genitore o sulla spalla.

2. Utilizzando un otoscopio, esaminare il canale uditivo osservando
la presenza e la posizione di eventuali ostruzioni di cerume o da
corpo estraneo.

3. Raddrizzare il canale uditivo tirando delicatamente I'orecchio
verso lalto e lontano dal paziente. Posizio-
nare la punta della Lighted Articulating Ear Curette adiacente
allostruzione oppure dietro di essa, nel caso sia presente uno
spazio tra lostruzione e la parete del canale uditivo.

4, Afferrare I'impugnatura della Lighted Articulating Curette nel
palmo della mano, posizionare il dito indice sul grilletto e premere
delicatamente. Questo fara piegare la punta della curette.

5. Mantenere la punta in posizione flessa e far rotolare
delicatamente l'ostruzione dal canale uditivo.

6. Utilizzare un otoscopio per riesaminare il canale uditivo,
osservando la presenza e la posizione di eventuali ostruzioni
residue.

7. Ripetere la procedura riportata qui sopra in base alle necessita,
finché non sia possibile visualizzare la membrana timpanica in
maniera adeguata oppure il corpo estraneo non sia stato rimosso.

8. Rimuovere l'otoscopio ed eliminare la punta della curette.

A ATTENZIONE: interrompere immediatamente la procedura
con la curette in caso di sanguinamento, irritazione o altri traumi al
canale uditivo o alla membrana timpanica.

A ATTENZIONE: questo prodotto € un dispositivo caricato a
molla; un montaggio improprio puod causare la fuoriuscita della
curette dell'orecchio.

A ATTENZIONE: NON tenere il dispositivo per la sorgente
luminosa poiché e possibile causare la fuoriuscita accidentale
della curette, in caso di montaggio errato. Nota speciale: 1a Lighted
Articulating Ear Curette & un dispositivo monouso. Se la cerniera
non dovesse piu funzionare, interrompere l'utilizzo della curette.
Il riutilizzo della curette puo causare il non funzionamento della
cerniera. Il funzionamento della curette puo essere compromesso
negativamente anche dall'uso di salviette con alcol o dalla
sterilizzazione a freddo. La sorgente luminosa e la lente di
ingrandimento sono realizzate per 'uso multiprocedurale.

A AVVERTENZA: rischio di contaminazione crociata. Non
riutilizzare le punte di curette monouso poiché potrebbero
diffondere la contaminazione da un paziente all’altro.

Comunicazioni sul dispositivo medicale: Avviso a utenti

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

Benefici clinici: indicati nell'uso previsto.

Controindicazioni: non ci sono controindicazioni assolute per la
rimozione del cerume.

Rischio residuo: sebbene il rischio associato all'uso di questo prodot-
to sia stato ridotto il pit possibile, non si possono scongiurare com-
pletamente 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

o Danni di origine imprevista

Non utilizzare se la
confezione risulta
danneggiata

Dispositivo medicale

Non riutilizzare

Produttore " .
Dispositivo monouso

Consultare le istruzioni
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LIETUVIVY K. (LITHUANIAN)

Paskirtis. ,,Lighted Articulating Ear Curette“ yra skirtas
apsviediant $alinti ausy sierai ir (arba) svetimkiiniams i$ paciento
ausies kanalo jo nesuzalojant.

Naudojimo indikacijos. Svie¢iantis lankstomasis grandiklis
»Lighted Articulating Ear Curette“ skirtas naudoti tais atvejais,
kai suspausta ausy siera ir (arba) svetimkuniai uzkemsa ausies
kanalg.

Surinkimas.

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

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

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

Isardymas.

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

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

Ausy sieros $alinimo instrukcijos. Svie¢iancio grandiklio ,,Lighted
Articulating Ear Curette™ su didinamuoju stiklu naudojimas
Svieciantis grandiklis ,,Lighted Articulating Ear Curette - tai
naujas budas pasalinti ausy sierai ir svetimkiniams lankstomu,
$viediandiu antgaliu, kurj galima lankstyti ir tvirtai, bet $velniai
pasalinti uzkemsancia ausj siera ar objektus.

Svie¢iandio lankstomojo ausy grandiklio naudojimas

1. Patogiai paguldykite pacienta ant apZitiros stalo. MaZesni vaikai
procediiros metu gali buti laikomi tévams ant keliy ar peties.

2. Otoskopu apziurékite ausies kanala, ar ir kur yra ausj
uzkemsancdios ausy sieros ar svetimkiinis.

3. Istiesinkite ausies kanala $velniai patraukdami ausj aukstyn
ir tolyn nuo paciento. Padékite $viec¢iancio lankstomojo
ausies grandiklio antgalj Salia obstrukcijos ar uz jos, jei tarp
obstrukcijos ir ausies kanalo sienelés yra vietos.

4. Suimkite $viec¢iancio lankstomojo grandiklio rankenéle delnu,
uzdéje smiliy ant paleidiklio, ir $velniai patraukite atgal. Tada
grandiklio antgalis sulinks.

5. Laikykite antgalj sulenkta ir $velniai stumkite obstrukcijg i$
ausies kanalo.

6. Otoskopu dar kartg apziurékite, ar ir kur ausies kanale liko
obstrukcijos.

7. Jei reikia, kartokite auksc¢iau aprasyta procediira, kol bus galima
tinkamai matyti ausies bugnelj arba kol pasalinsite svetimkiinj.

8. Isimkite otoskopa ir iSmeskite grandiklio antgalj.

A DEMESIO. Nedelsdami nutraukite grandyma, jei prasideda
kraujavimas, atsiranda sudirgimas ar Kkitaip traumuojamas ausies
kanalas ar bagnelis.

DEMESIO. Siame gaminyje yra spyruokliy, todél netinkamai
surinkus, ausy grandiklis gali i§sauti.

A DEMESIO. NELAIKYKITE jrankio suéme uz $viesos $altinio,
nes netinkamai surinkus, ausy grandiklis gali atsitiktinai i§auti.
Ypatinga pastaba: §vieciantis lankstomasis ausy grandiklis skirtas
naudoti tik vienam pacientui. Nebenaudokite grandiklio, jei
lankstas nebeveikia. Pakartotinai naudojant grandiklj lankstas
gali nustoti veikti. Alkoholyje suvilgyty sluosc¢iy naudojimas arba
Saltas sterilizavimas taip pat gali neigiamai paveikti grandiklio
funkcionavima. Sviesos $altinis ir didinamasis stiklas skirti
naudoti daug karty.

A ISPEJIMAS. KryZminio uZter$imo rizika. Nenaudokite
vienkartiniy grandikliy antgaliy pakartotinai, nes uZtersimas gali i$
vieno paciento i$plisti kitam.

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

Klinikiné nauda. Nurodyta skiltyje ,,Paskirtis“.

Kontraindikacijos. Néra absoliuciy ausy sieros $alinimo
kontraindikacijy.

Liekamoji rizika. Rizika, susijusi su $io gaminio naudojimu, yra
kiek jmanoma sumazinta, tatiau nejmanoma visiskai pasalinti
galimos Zalos pacientui ar naudotojui dél toliau nurodyty
priezasciy.

« Zala dél mechaniniy pavojy.

« Zala dél netinkamo naudojimo arba naudojimo klaidos.

o Nenumatytos kilmés Zala.

Nenaudoti, jei pakuoté

Medicinos priemoné .
pazeista

Nenaudoti vienkartinés

Gamintojas N A P
priemonés pakartotinai

Perziarékite naudojimo

Pagaminimo data instrukcijas (IFU)
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DANSK (DANISH)

Tilsigtet brug: Lighted Articulating grecurette er beregnet til at
fjerne cerumen og/eller fremmedlegemer fra gregangen og belyse
en patients gregang uden at forarsage skade.

Indikationer for brug: Lighted Articulating grecurette er indiceret
til brug itilfaelde af akkumuleret cerumen og/eller
fremmedlegemer, der blokerer gregangen.

Montering:

a. Montering ved brug af den originale lyskilde: Indsaet enden
af veerktgijet i lyskilden ved at justere tapperne pa enden af
veerktgjet med rillerne inde ilyskilden. Skub ned og drej FAST
med uret, indtil rotationen stopper. Dette vil 1ase veerktgjet pa
plads og aktivere lyset.

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

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

Afmontering:

a. Afmontering fra den originale lyskilde: Saet veerktgijet ind i
lyskilden, og drej det mod uret. Lyset slukkes, nar spidsen
fjernes.

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

Vejledning i fjernelse af cerumen - Brug af Lighted Articulating
Ear Curette™ med forstarrelse

Lighted Articulating Ear Curette tilbyder en ny tilgang til fjernelse
af cerumen og fremmedlegemer med en bevaegelig, oplyst spids, der
kan bgjes og grundigt, men dog forsigtigt, fjerne obstruerende voks
eller objekter.

Anvendelse af Lighted Articulating Ear Curette:

1. Anbring patienten pa undersggelsesbordet i en behagelig stilling.
Mindre bgrn kan sidde pa foraelderens skad eller fastholdes med
en arm under proceduren.

2. Undersgg gregangen ved hjeelp af et otoskop, og bemaerk
tilstedeveerelsen og placeringen af obstruerende cerumen eller
fremmedlegemer.

3. Ret gregangen ud ved forsigtigt at traekke gret opad og veek fra
patienten. Anbring spidsen af Lighted Articulating Ear Curette
ved siden af obstruktionen eller bag den, hvis der er plads mellem
obstruktionen og gregangsvaeggen.

4. Tag fat i handtaget pa Lighted Articulating Ear Curette med
handfladen, og anbring pegefingeren pa udlgseren, og traek
forsigtigt tilbage. Dette vil fa spidsen af curetten til at bgije sig.

5. Hold spidsen i bgjet position, og rul forsigtigt obstruktionen ud af
gregangen.

6. Brug et otoskop til at undersgge gregangen igen, og bemaerk
tilstedeveerelsen og placeringen af en eventuel resterende
obstruktion.

7. Gentag ovenstaende procedure efter behov, indtil trommehinden
kan visualiseres tilstraekkeligt, eller fremmedlegemet er fjernet.

8. Fjern endoskopet, og kassér curettespidsen.

A FORSIGTIG: Afbryd straks curettagen, hvis der opstar
bladning, irritation eller andet traume pa gregangen eller
trommehinden.

A FORSIGTIG: Dette produkt er en fjederbelastet enhed; forkert
montering kan medfgre, at grecuretten skubbes ud.

A FORSIGTIG: Hold IKKE enheden ved lyskilden, eftersom
curetten kan skubbes utilsigtet ud, hvis den ikke er monteret
korrekt. Seerlig bemaerkning: Lighted Articulating Ear Curette er
beregnet til brug pa én patient. Stop brugen af curetten, hvis
heengslet ikke leengere fungerer. Genbrug af curetten kan fa
haengslet til at holde op med at fungere. Brug af alkoholservietter
eller kold sterilisering kan ogsa pavirke curettens funktion
negativt. Lyskilden og forstgrrelseslinsen er beregnet til brug ved
flere indgreb.

A ADVARSEL: Risiko for krydskontaminering. Genbrug ikke
curettespidser til engangsbrug, 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 opstéet i forbindelse
med udstyret, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i det medlemslandt, hvor brugeren og/eller patienten er
bosiddende.

Kliniske fordele: Angivet under Tilsigtet brug.

Kontraindikationer: Der er ingen absolutte kontraindikationer for
fjernelse af cerumen.

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

o Skader fra mekaniske farer

e Skader ved misbrug eller brugsfejl

o Skader af uventet oprindelse

Ma ikke bruges, hvis

Medicinsk udstyr pakken er beskadiget

Engangsenhed - ma ikke

Producent
genbruges

Se brugsanvisningen
(IFU)
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BOKMAL (NORWEGIAN)

ARTIKULERENDE SREKYRETTE MED BELYSNING-
BRUKSANVISNING

Tiltenkt bruk: Den tiltenkte bruken av den artikulerende
grekyretten med belysning, er a fjerne grevoks (cerumen) og/
eller fremmedlegemer fra og belyse pasientens grekanal uten &
forarsake skader.

Bruksindikasjoner: Den artikulerende grekyretten med
belysning er indisert for bruk i tilfeller med sammenklemt gre-
voks (cerumen) og/eller fremmedlegemer som blokkerer
grekanalen.

Montering:

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

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

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

Demontering:

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

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

Instruksjoner for fjerning av grevoks (cerumen) - Bruk av
Lighted Articulating Ear Curette™ med forstgrrelse

Den artikulerende grekyretten med belysning gir en

ny tilneerming til fierning av grevoks (cerumen) og
fremmedlegemer med en artikulerende, opplyst tupp som kan
bayes pa, og kan bestemt, men likevel forsiktig, fijerne voks eller
gjenstander som blokkerer gregangen.

Hvordan bruker man den artikulerende grekyretten med

belysning:

1. Plasser pasienten i en komfortabel stilling pa
undersgkelsesbordet. Mindre barn bgr holdes pa foreldrenes
fang eller skulder under prosedyren.

2. Bruk et otoskop og undersgk grekanalen, for  se om finnes
noe grevoks (cerumen) eller fremmedlegemer som blokkerer
grekanalen.

3. Rett ut grekanalen ved 3 trekke gret forsiktig opp og bort fra
pasienten. Plasser tuppen pa den artikulerende grekyretten
med belysning ved siden av blokkeringen, eller bak den hvis
det er plass mellom obstruksjonen og grekanalveggen.

4. Hold handtaket pa den artikulerende kyretten med belysning
i handflaten, mens du plasserer pekefingeren pa utlgseren og
trekk den forsiktig tilbake. Dette vil fgre til at kyrettetuppen
bayer seg.

5. Hold tuppen i en bgyd posisjon, og rull blokkeringen forsiktig
ut av grekanalen.

6. Bruk et otoskop og undersgk grekanalen, for a se om det er
noe igjen av blokkeringen.

7. Gjenta prosedyren ovenfor etter behov til trommehinnen kan
ses, eller fremmedlegemet har blitt helt fiernet.

8. Fjern otoskopet og avhend kyrettetuppen.

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

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

A FORSIKTIG: IKKE HOLD enheten i lyskilden, da utilsiktet
utstgting av kyrette kan forekomme hvis den ikke har blitt
montert pa riktig mate. Spesial merknad. Den artikulerende
grekyretten med belysning er kun beregnet for bruk pa én
pasient. Avbryt bruken av kyrette hvis hengselet ikke lenger
fungerer slik det burde. Gjenbruk av kyretten kan fare til at
hengslet slutter

a fungere slik det skal. Bruken av alkoholservietter eller kald
sterilisering kan ogsa negativt pavirke kyrettens funksjon.
Lyskilden og forstgrrelseslinsen er ment for a brukes under
flere prosedyrer.

A ADVARSEL: Risiko for krysskontaminering. Engangsbruk
kyrettetupper ma ikke gjenbrukes, da dette kan fgre til kontam-
inasjons spredning fra én pasient til en annen.

Innrapportering av medisinsk utstyr: Melding til brukere og/
eller pasienter

i EU: Enhver alvorlig hendelse som har forekommet i forbind-
else med denne enheten skal rapporteres til produsenten og de
ansvarlige myndighetene

ilandet der brukeren og/eller pasienten holder til.

Kliniske fordeler: Indikasjoner for tiltenkt bruk.

Kontraindikasjoner: Det finnes ingen absolutte kontraindikas-
joner nar det gjelder fjerning av grevoks (cerumen).

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 folgende:

o Skader som fglge av mekaniske farer

o Skader som fglge av misbruk eller feil bruk

o Skader av en uforventet opprinnelse

Mé ikke brukes hvis

Medisinsk enhet forpakningen er skadet

Ma ikke gjenbrukes

Produsent Enhet for engangsbruk

Hl 15
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BbJITAPCKU (BULGARIAN)

LIGHTED ARTICULATING EAR CURETTE - UHCTPYKLIUUN
3A YNOTPEBA

ITpennasnavenne: [IpennasHauennero Ha Lighted Articulating Ear
Curette e ja OTCTpaHsABa LIePYMEH /MK Yy>K/IU Te/la OT YHIHMA KaHasl
Ha IalMeHTa I /la IO 0CBeTsABa 6e3 [ja IpMYNHABA HApaHABaHE.

IToxasanus 3a ynmorpe6a: Lighted Articulating Ear Curette e mokasana
3a ynoTpeba B CIy4an Ha yBPeJieH LiepyMeH I/VU/IN YY>K/[U TeNa, 3aIyL-
Baly YIIHNA KaHaJL

Crno6saBaHe:

a. 3a crno6aBaHe ¢ IbPBOHAYATHNSA USTOYHUK HA CBET/IMHA:
[TocraBeTe Kpast HA MHCTPYMEHTA B M3TOYHMKA HA CBET/INHA, KATO
noapaBHUTE WU(TOBETE Ha Kpasi HA MHCTPyMeHTa C x1e6oBeTe
BBTPE B U3TOYHMKA Ha CBeTNnHa. HarucHere Hajony u 3aBbpTeTe
CMJIHO pBa m'bTH 1O IOCOKA Ha YaCOBHMKOBATA CTPEKa JI0
crnmpaHe Ha BbpTeHeTo. ToBa 1e GUKCUpa MHCTPYMEHTa Ha MsCTO
U 1lje aKTUBYUPA CBET/IMHATA.

b. Crno6saBane c aKyMy/TaTOpHIS N3TOYHUK HA CBET/INMHA:
ITocTaBeTe Kpasi Ha MHCTPyMEHTA B Pe30GOBaHMUs OTBOP Ha
AKyMY/IaTOPHIS N3TOYHNUK Ha CBET/IVMHA. 3aBbpTeTe N3TOYHMKA HA
CBeT/IVMHA [10 YaCOBHMKOBATA CTPEIIKA, TOKaTO He ce (pukcupa. He
3aTsraiiTe IpeKaneHo CUITHO.

c. 3a Ja NpUKpennTe yBeMMYNTETHATA enra: 3aKadeTe elaTa Ha
[IMIiKaTa Ha M3TOYHMKA Ha CBET/IMHA II0 TAK'BB HAaUNH, Ye TOpHaATa
YacCT Ha jIelaTa gaa € 1o broi KbM B’pra Ha I/[HCprMeHTa.

Pasrno6sBane:

a. 3a pasrmo6sABaHe OT MbPBOHAYATHUA U3TOYHMK HA CBETINHA:
BkapaiiTe MHCTpyMeHTa B M3TOYHMKA HA CBET/IMHA U 3aBbpTETe
06paTHO Ha YaCOBHMKOBaTa CTpeska. CBeTIMHATA 1ije U3TacHe,
CJIef KaTO OTCTPAHUTE BbPXa.

b. 3a pasrno6aBaHe OT aKyMy/IaTOPHUSA U3TOYHMK Ha CBETINHA:
IIpocTo 3aBBpTETE M3TOYHMKA HA CBET/INHA 0OPAaTHO Ha
JaCOBHUKOBATA CTPE/IKa, TOKATO TOII He ce pasxmabi.

VHCTpyKIuu 3a OTCTpaHABaHe Ha lepyMeH — u3non3saHe Ha Lighted
Articulating Ear Curette™ c yBenuunTtenna GyHKuusa

Lighted Articulating Ear Curette mpeyyiara HOB IOAX0J KBM
OTCTpaHsBAaHETO Ha IlepyMeH U YY>KAM Te/la C apTUKY/IMPall, OCBeTeH
HaKpaIHUK, KOITO MO>Ke JIa Ce OI'bBa U 1 OTCTPAHsIBA U3LISIIO, HO
BHIIMAaTeJTHO, IpeYellist BOCHK M/INU IIPeIMETIL.

3a ga usnonssare Lighted Articulating Ear Curette:

1. TTocraBere manuenTa yfo6Ho Ha Macara 3a npersey. [To Bpeme Ha
Hpoliefiypara Ho-MalKuTe fiella MOTaT ia Ce 3aibPKaT B CKYTa M/IM Ha
PaMOTO Ha CBOSI POAUTEIL.

2. C moMo1Ta Ha OTOCKOII IIper/iefiaiiTe YUIHUA KaHal, KaTo 06bpHeTe
BHMMaHIe Ha Ha/IMYMETO Y MECTOIIONIOXKEHNETO Ha €BEHTYATHO
TIpeyvel IiepyMeH Uau IyXKI0 TANO.

3. VIsnpaBeTe yIIHMs KaHaJI, KATO BHUMATETHO U3 bPIIaTe yXOTO HAarope
U BCTpaHU oT manueHTa. IlocraBete Bbpxa Ha Lighted Articulating Ear
Curette B HeTIOCpeCTBEHA G/IM30CT IO MPEIATCTBUETO VWIN 34 HETO,
aKO MMa MACTO Me>1<;£[y HpeHHTCTBI/IeTO ¥ CT€HaTa Ha YUIHUA KaHaJ.

4. XBaHete ApbxkKara Ha Lighted Articulating Ear Curette B aymanTa
M, KaTo MOCTaBUTe MOKa3asella Ci BbPXY CIYChKa, M BHUMATETHO
ApBIHeTe Has3ajl. ToBa e OBefie 10 OI'bBaHe Ha BbpXa Ha KIOpeTara.

5. 3afipbKTe HaKpaifHMKA B CI'bHATO II0/I0’KEHME U BHYMATETHO
u3Kaparite 06CTPYKLMATA OT yIIHN KaHaIL.

6. VIsnonssaiiTe OTOCKOII, 32 fla TIperiefilaTe OTHOBO YIIHMA KaHal, KaTo
oT6eneXxnTe HAIMYMETO U MECTOIIOTIOXKEHIETO Ha BCIKA OCTAHAA
06CTpyKIuA.

7. TloBTOpeTe ropHaTa IpoLeAypa Ipy HEOOXOAMMOCT, TOKATO
ThIIaHYeBaTa MeMOpaHa He O'bfie afleKBaTHO BM3ya/IM3paHa M/IN
YYXKJOTO TSUIO He 6'bjie OTCTPaHEHO.

8. OTcTpaHeTe OTOCKOMA U M3XBBp/IeTe BbpXa Ha KIOpeTa.

A BHVIMAHMUE: Hesa6aBHO mpekpareTe KIOPETaXka, aKO Ce MOSBI
KbpBeHe, IpasHeHe WIN ipyTa TpaBMa Ha YIIHMA KaHasl UM ThIaHYeBa-
Ta MeMOpaHa.

A BHVMIMAHMUE: Tosu IpofyKT e YCTPOICTBO C IPY>KMHA; HEIPaBUI-
HOTO CI7I06sABaHe MOXe Jia fIoBefle I0 M3XBbpUaHe Ha KIOpeTaTa 3a yIIIu.

A BHMMAHME: HE fipbXTe yCTPOICTBOTO 32 M3TOYHMKA HA CBET-
JIMHA, TBI1 KaTO MOKe [ Ce IIOMY4H Cy4YalfHO N3XBbpPYaHe Ha KIOPETaTa,
aKo He e criobena npasuaHo. Crennanna sabenexxa: Lighted
Articulating Ear Curette e mpefiHa3Ha4eHa 3a ynoTpeba IIpu eiiH HaLy-
eHT. [IpekpaTeTe M3II07I3BAHETO Ha KIOPETATa, AKO LIAPHUPBT IPECTaHe
na dyHkimonupa. IJoBTOpHaTa yIIOTpe6a Ha KIOpETaTa MOXKE /2 I0Befie
[0 cnimpaHe Ha (pyHKIMOHMPAHETO Ha IIapHMpa. VI3mon3BaneTo Ha
QJIKOXOJTHY K'bPIIMYKY VLN CTy/ieHa CTEePUIM3ALINA CBIO MOXe Ja
IOB/IMsIe OTPULIATETHO Ha paboTaTa Ha KIopeTara. VI3STOYHMKBT Ha CBET-
JIMHA U YBE/MYUTEHATA JIella Ca IPOeKTUPAHY 3a U3IOI3BaHe IIPK
MHOXECTBO POy PH.

IPEOYITPEXITEHME: Puck ot XpbcTocaHo 3aMmbpcsiBane. He
M3II0/I3BaliTe TOBTOPHO HAKPAaTHUIMTE Ha KIOpeTaTa 3a eJHOKpaTHa
ynorpeba, Thit KaTO TOBa MOXe [ja JOBefie IO PaslpoCcTpaHeHne Ha
3aMbPCABAHETO OT €[[VH MallMeHT Ha IPYT MaljieHT.

JoknagBaHe Ha MEXVIIIMHCKY YCTpoOIicTBa: V3BecTye 3a moTpebuTenn
n/vnu nauyenTy B EC: Bcexkn ceprnoseH MHIMAEHT, Bb3HMKHAT BbB
BPB3Ka C YCTPOIICTBOTO, TPA6Ba a ce CbOOIIaBa Ha IIPOM3BOSUTENSA U
Ha KOMIIETEHTHN OpTaH Ha Jibp)KaBara 4IeHKa, B KOATO € YCTAHOBEH
MOTPeOUTENAT /UK TALMEHTBT.

Kmimauyan nonsu: YkasaHy B IpeiHa3HAYEHMETO.

ITpornBonokasannsa: Hsma abCcOMOTHY TPOTUBOIIOKA3AHIISI 32 OTCTpA-
HsABaHe Ha IlepyMeH.

OcTraTbhyeH pUCK: PCKBT, CBBp3aH ¢ ynoTpedaTa Ha TO3U IPOAYKT, €
HaMareH

BDB Bb3MOXKHO Hail-TO/IsIMa CTeIleH, HO IPOAYKTHT He MOXKe [ia e/IVMU-
HUpa

HAII'b/IHO OTEHIMATHITE BPEAM 3a MAllMeHTa VM IOTPeOUTeNs, IIpOon3-
TUYAILI

OT CIIeJIHOTO:

o Bpepu B crefcTBIE Ha MEXaHIYHN OIIACHOCTY

o Bpennu oT HempaBu/IHA ynoTpe6a WK I'pelliKa IpK ynorpebda

o Bpenanu oT HempepBuieH IPOUSXO,

[la He ce M3n0N3Ba, aKO ONaKOBKaTa e
noepefeHa

MeauuuHcko
YCTPONCTBO

[la He ce n3non3sa NOBTOPHO

Mpoussoauten YCTpoiicTBO 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a

KoHcynTupaiiTe ce c MHCTpyKuunTe 3a
ynotpe6a (13Y)

& [lata Ha Npou3BOACTBO

B>E®®

MapTupex Kop BHuMmaHue
Homep 3a nostopHun Mbeaynpexaenme
nopbYKM Peaynpexa
CboTBeTcTBME C Camo no nekapcko npeanncaHme unn
eBponeiickute B( ONLY »3aynotpeba oT UnN No HapexpaHe Ha
CTaHAapTn paH KM ™

YnbaHomolweH npefctasuten B EBponeiickata 061HoCT
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ROMANA (ROMANIAN)

LIGHTED ARTICULATING EAR CURETTE - INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE

Destinatie: Lighted Articulating Ear Curette este destinatd indepartarii
cerumenului si/sau a corpurilor straine din canalul auricular al pacientu-
lui fard a cauza vatimari.

Indicatii de utilizare: Lighted Articulating Ear Curette este indicatd pen-
tru a fi utilizata in cazurile de cerumen impactat si/sau corpuri straine
care obstructioneaza canalul auricular.

Asamblare:

a. Pentru asamblare, folosind sursa de lumina originala:
Introduceti capatul instrumentului in sursa de lumind, aliniind
carligele de la capétul instrumentului cu canelurile din interiorul
sursei de lumin3. Impingeti in jos si rasuciti FERM in sens orar
péand cand se opreste rotatia. Aceasta actiune va fixa instrumentul
in pozitia corectd i va activa lumina.

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

c. Pentru a atasa lentila de marire: fixati lentila pe portiunea ingusta
a sursei de lumind astfel incat partea superioara a lentilei sa fie
orientatd inspre varful instrumentului.

Dezasamblare:

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

b. Pentru a dezasambla sursa de lumini reincarcabila: Pur si simplu
rasuciti sursa de lumind intro directie inversd acelor de ceasornic,
péand cand sursa de lumina sa slabit.

Instructiuni pentru indepértarea cerumenului - utilizarea
dispozitivului Lighted Articulating Ear Curette™ cu lupa

Lighted Articulating Ear Curette oferd o noud abordare pentru
eliminarea corpurilor strdine §i cerumenului, fiind previzuti cu un varf
mobil, iluminat, care poate fi manipulat astfel incat si se indoaie si sa
indepirteze, ferm, dar usor, cerumenul sau obiectele care obstructioneazi
canalul auricular.

Pentru a utiliza Lighted Articulating Ear Curette:

1. Asezati pacientul intr-o pozitie confortabild pe masa de examinare.
Copiii mai mici pot fi tinuti in brate de catre un parinte sau de umar
pentru a nu se misca in timpul procedurii.

2. Cu ajutorul unui otoscop, examinati canalul auricular pentru a
detecta prezenta si a localiza cerumenul sau corpul strain care a cauzat
obstructia.

3. Indreptati canalul auricular trigand usor de ureche in sus si in directia
opusd pacientului. Pozitionati Lighted Articulating Ear Curette
adiacent obstructiei sau in spatele acesteia, daca existd spatiu de
manevri intre obstructie si peretele canalului auricular.

4. Apucati ménerul chiuretei cu varf mobil si iluminare in palma,
introducand degetul ardtator in declansator si trageti usor inapoi. Acest
lucru va face ca varful chiuretei si se indoaie.

5. Tineti varful in pozitie flexati si scoateti cu grija obiectul care
obstructiona canalul auricular rostogolindu-1.

6. Cu ajutorul unui otoscop, examinati din nou canalul auricular pentru a
verifica dacd exista obstructii reziduale si a le localiza.

7. Repetati procedura de mai sus dupa cum este necesar pana cand
membrana timpanica poate fi vizualizatd in mod adecvat sau corpul
strain a fost indepértat.

8. Scoateti otoscopul si eliminati varful chiuretei.

A AVERTIZARE: Intrerupeti imediat procedura de chiuretare daci
apare sangerare, iritatie sau alte traumatisme ale canalului auricular sau
ale membranei timpanice.

A AVERTIZARE: Acest produs este un dispozitiv cu resort; asambla-
rea necorespunzitoare poate cauza ejectia chiuretei auriculare.

A AVERTIZARE: NU tineti dispozitivul de sursa de lumina, deoarece
se poate produce ejectia accidentala a chiuretei daca aceasta nu este asam-
blata corespunzitor. Nota speciald: Lighted Articulating Ear Curette este
destinatd utilizarii la un singur pacient. Nu mai utilizati chiureta dacd
articulatia nu mai functioneaza. Reutilizarea chiuretei poate duce

la defectarea articulatiei. De asemenea, utilizarea de servetele cu alcool
sau sterilizarea la rece poate afecta negativ functionarea chiuretei. Sursa
de lumina si lentila de mérire sunt concepute pentru a fi utilizate in
cadrul mai multor proceduri.

A AVERTISMENT: Risc de contaminare incrucisata. Nu reutilizati
varful de unici folosinta al chiuretei, deoarece acest lucru poate raspandi
contaminarea de la un pacient la altul.

Raportarea dispozitivelor medicale: Notificare pentru utilizatorii si/sau
pacientii dinUE: orice incident grav care s-a produs in legitura cu dispo-
zitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Beneficii clinice: indicate la sectiunea Destinatie.

Contraindicatii: Nu existd contraindicatii absolute pentru procedura de
indepartare a cerumenului.

Risc rezidual: Riscul asociat cu utilizarea acestui produs a fost redus cat
de mult posibil, insd produsul nu poate elimina in totalitate posibilele
vatdmari aduse pacientului sau utilizatorului, in urmatoarele situatii:

o vitamare cauzata de probleme mecanice;

 vatamare cauzatd de utilizarea necorespunzitoare sau o eroare de utilizare;

o vatamare cauzata de surse neanticipate.

A nu se utiliza daca ambalajul este

Dispozitiv medical .
P deteriorat

Anusereutiliza

Producitor Dispozitiv de unica folosinta

Consultati instructiunile de

Data fabricatiei utilizare (IFU)

Cod de lot Avertizare

Numar comanda noua Avertisment

EllEYEN 3(E
B>E®®

Numai pe baza de prescriptie

Conformitate R( ONLY medicala sau ,A se utiliza numai
europeana de catre un medic sau pe baza de
reteta eliberata de medic”
m Repr autorizat in C Europeana
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