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ENGLISH

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

Assembly/Disassembly:

1. To assemble the lighted ear curette, insert the end of the
curette into the light source by aligning the pegs on the
curette end with the grooves inside the light source. Push
down and twist FIRMLY clockwise until rotation stops.

This will lock the curette into place and activate the light.

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

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

Instructions For Cerumen Removal

1. Use an otoscope to examine the ear canal and determine
cerumen location.

2. Select the appropriate style lighted ear curette for the type of
patient and cerumen occlusion. Assemble according to
instructions.

3. Use lighted ear curette to remove cerumen from the ear
canal.

4. Repeat otoscope exam. Determine location of any remaining
cerumen.

5. Repeat curettage procedure until sufficient cerumen is
removed to allow adequate visualization of the tympanic
membrane.

6. Disassemble the lighted ear curette, and discard the used
curette in the usual fashion. Save the light source for the next
curettage procedure. LEC Tips are intended for single patient
use only.

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.

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 com-
pletely eliminate potential patient or user harm arising from the
following:

e Harm from mechanical hazards

e Harm from misuse, or use error

e Harm from unanticipated origins
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DEUTSCH (GERMAN)

DIE LIGHTED EAR CURETTE™ MIT VERGROSSERUNG -
GEBRAUCHSANWEISUNG

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

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

Montage/Demontage:
1. Zur Montage der Lighted Ear Curette das Ende der Kiirette in
die Lichtquelle einstecken, indem man die Stifte am

Kirettenende an den Einkerbungen in der Lichtquelle
ausrichtet. Herunterdriicken und FEST im Uhrzeigersinn
drehen, bis die Rotation stoppt. Hierdurch rastet die Kiirette
ein und das Licht wird aktiviert.

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

3. Zur Demontage die Kiirette herunterdriicken und gegen den
Uhrzeigersinn drehen, um die Kiirette von der Lichtquelle zu
entfernen. Das Licht erlischt, sobald die Kirette entfernt ist.

Anleitung fiir die Cerumentfernung

1. Zur Untersuchung des Gehérgangs und zur Ermittlung der
Lage des Cerumens ein Otoskop verwenden.

2. Die zum Patiententypen und der Cerumenokklusion
passende Form der Lighted Ear Curette auswéhlen.
Entsprechend der Anleitung montieren.

3. Verwenden Sie die Lighted Ear Curette zur Entfernung von
Cerumen aus dem Gehoérgang.

4. Die Otoskopuntersuchung wiederholen. Ermitteln Sie die
Lage des eventuell verbleibenden Cerumens.

5. Die Kiirettage wiederholen, bis ausreichend Cerumen
entfernt wurde, um eine adaquate Darstellung des
Trommelfells zu ermoglichen.

6. Die Lighted Ear Curette demontieren und die benutzte
Kiirette auf die ibliche Weise entsorgen. Die Lichtquelle fiir
die nachste Kiirettage aufbewahren. Die LEC-Spitzen sind
nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen.

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

A VORSICHT: Dieses Produkt ist ein gefedertes Gerit,
unsachgemafe Montage kann zum Auswurf der Ohrkiirette
fihren.

A VORSICHT: Das Gerat NICHT an der Lichtquelle
festhalten, da bei nicht ordnungsgemaRer Montage die Kiirette
versehentlich ausgeworfen werden kann.

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: Samtliche
schwerwiegenden Vorfille im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt sind dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedsstaats zu melden, in dem der Benutzer bzw.
Patient ansassig ist.

Klinischer Nutzen: Siehe ,Verwendungszweck".

Kontraindikationen: 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, den-

noch kénnen potenzielle Gesundheitsgefahren fiir Patienten

oder Anwender nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Diese

konnen entstehen durch:

e Gesundheitsschaden durch mechanische Gefahren

e Gesundheitsschidden durch falschen Gebrauch oder
Anwenderfehler

e Gesundheitsschdden unvorhergesehenen Ursprungs
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ESPANOL (SPANISH)

LIGHTED EAR CURETTE™ CON AUMENTO -
INSTRUCCIONES DE USO

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

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

Montaje/desmontaje:

1. Para montar la Lighted Ear Curette, introduzca el extremo de
la cureta en la fuente de luz alineando las clavijas de la cureta
con los huecos que hay en el interior de la fuente de luz.
Empuje hacia abajo y gire FIRMEMENTE en sentido horario
hasta que no pueda girar mas. De esta forma bloqueara la
cureta en su sitio y activara la luz.

2. Para acoplar la lente de aumento, encéjela al cuello de la
fuente de luz azul, de forma que la parte superior de la lente
forme un dngulo en direccién a la punta de la cureta.

3. Para desmontarla, empuje la cureta hacia abajo y girela en
sentido antihorario para retirarla de la fuente de luz. La luz
se apagara una vez haya retirado la cureta.

Instrucciones para la extraccién del cerumen

Utilice un otoscopio para examinar el canal auditivo y

determinar la ubicacién del cerumen.

1. Elijala Lighted Ear Curette con el disefio adecuado al tipo de
paciente y a la oclusién de cerumen.

2. Montela de acuerdo con las instrucciones.

3. Utilice la Lighted Ear Curette para extraer el cerumen del
canal auditivo.

4. Repita el examen con el otoscopio. Determine la ubicacion de
cualquier resto de cerumen.

5. Repita el curetaje hasta haber retirado el cerumen suficiente
como para visualizar la membrana timpanica.

6. Desmonte la Lighted Ear Curette y deseche la cureta usada
mediante el procedimiento habitual. Conserve la fuente de
luz para el siguiente curetaje. Las puntas de la Lighted Ear
Curette estan disefiadas para su uso en un unico paciente.

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

A PRECAUCION: NO sujete el dispositivo por la fuente de luz,
ya que podria producirse la eyeccién accidental de la cureta si
no se ha montado correctamente.

A ADVERTENCIA: Riesgo de contaminacion 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 seccién Uso previsto.

Contraindicaciones: No existen contraindicaciones absolutas
para la eliminacion 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 darios al paciente o
al usuario derivados de lo siguiente:

e Darios causados por peligros mecanicos

e Darios por mal uso o error de uso

o Darios de origenes imprevistos
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FRANCAIS (FRENCH)

LIGHTED EAR CURETTE™ AVEC
GROSSISSEMENT - MODE D’EMPLOI

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

Assemblage/démontage:

1. Pour assembler la lighted ear curette, introduisez l'extrémité
de la curette dans la source lumineuse en alignant les
chevilles qui se trouvent a l'extrémité de la curette sur les
rainures a l'intérieur de la source lumineuse. Appuyez et
tournez FERMEMENT dans le sens horaire jusqua ce que la
rotation sarréte. Cela aura pour effet de verrouiller la curette
en position et dactiver la lumiére.

2. Pour fixer la lentille de grossissement, clippez la lentille sur le
col de la source lumineuse de sorte que le haut de la lentille
soit orienté vers l'embout de la curette auditive.

3. Pour le démontage, appuyez sur la curette et faites-la tourner
dans le sens anti-horaire pour la retirer de la source
lumineuse. La lumiere séteint une fois la curette retirée.

Instructions d'élimination de cérumen

Utilisez un otoscope pour examiner le conduit auditif et

déterminer I'emplacement du cérumen.

1. Sélectionnez le type de curette Lighted Ear Curette adapté au
type de patient et d'occlusion par du cérumen.

2. Effectuez I'assemblage conformément aux instructions.

3. Utilisez la curette Lighted Ear Curette pour éliminer le
cérumen du conduit auditif.

4, Répétez l'examen avec l'otoscope. Déterminez I'emplacement
des résidus de cérumen éventuels.

5. Répétez la procédure de curetage jusqu’a ce qu'une quantité
suffisante de cérumen ait été éliminée, afin de permettre la
visualisation adéquate de la membrane tympanique.

6. Démontez la curette Lighted Ear usagée et jetez-la
conformément aux procédures habituelles en vigueur.
Mettez de c6té la source lumineuse pour la procédure de
curetage suivante. Les embouts LEC sont congus pour étre
utilisés sur un seul patient.

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 d'assemblage risque entrainer 1éjection 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.

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 qua
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 lélimination du cérumen.

Risque résiduel : Le risque associé a l'utilisation de ce produit a

été réduit autant que possible, mais le produit ne peut pas

éliminer completement les dommages potentiels pour le patient

ou l'utilisateur résultant des éléments suivants :

e Dommages dus aux risques mécaniques

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

e Dommages dus a des causes imprévues
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SVENSKA (SWEDISH)

LIGHTED EAR CURETTE™ MED FORSTORING -
ANVANDARINSTRUKTIONER

Avsedd anviandning: Lighted Ear Curette ar avsedd att
anvandas for att avlagsna éronvax och/eller frammande
foremal fran patientens horselgang och lysa upp den utan att
orsaka skada.

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

Montering/isartagning:

1. For att montera Lighted Ear Curette, fér in dnden av kyretten
iljuskallan genom att rikta in tapparna pa kyrettens dnde
mot sparen inuti ljuskéllan. Tryck ner och vrid MED FAST
HAND medurs tillsdet inte gar att vrida langre. Detta laser
kyretten pa plats och aktiverar belysningen.

2. For att fasta forstoringslinsen, snapp linsen pa ljuskallans
hals sa att linsens 6verdel vinklas mot 6éronkyrettens spets.

3. For isdrtagning, tryck nedat pa kyretten och vrid moturs fér
att avldgsna kyretten fran ljuskéallan. Belysningen kommer
att slackas nar kyretten avlagsnats.

Anvisningar fér borttagning av 6ronvax

1. Anvand ett otoskop fér att undersoka horselgangen och
faststélla var 6ronvaxet sitter.

2. Vd]j en Lighted Ear Curette av lamplig sort beroende pa
typen av patient och éronvaxproppen. Montera kyretten
enligt anvisningarna.

3. Anvand Lighted Ear Curette for att ta bort 6ronvax fran
horselgangen.

4. Upprepa undersékningen med otoskopet. Faststall var
eventuellt resterande 6ronvax sitter.

5. Upprepa kyretteringen tills tillrdckligt med 6ronvax
avlagsnats for att mojliggora adekvat visualisering av
trumhinnan.

6. Taisar Lighted Ear Curette och kassera den anvdanda kyretten
pa vanligt sétt. Spara ljuskallan for nasta kyretteringsingrepp.
Lighted Ear Curette-spetsar ar endast avsedda att anvandas
pa en patient.

A FORSIKTIGHET! Avbryt kyretteringen omedelbart vid
forekomst 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 utmatning av kyretten kan uppsta om den inte
monteras ordentligt.

A VARNING! Risk for korskontaminering. Ateranvind 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 behoériga myndigheten i den medlemsstat
dér anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

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 produkt har minskats sa mycket som mojligt, men pro-

dukten kan inte helt eliminera potentiella patient- eller anvan-

darskador pa grund av féljande:

e Skada fran mekaniska risker

e Skada fran felaktig anvandning (missbruk) eller
anvandningsfel

e Skada fran ovantade ursprung
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POLSKI (POLISH)

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

Montaz/demontaz:

1. Aby zlozy¢ urzadzenie Lighted Ear Curette nalezy wiozy¢
koniec urzadzenia do Zrédia swiatta, dopasowujac bolce na
koncu urzadzenia do rowkéw wewnatrz zrodia swiatta.
Weisnaé i przekreci¢ DOKEADNIE zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, az obrot sie zatrzyma. Spowoduje to
zablokowanie urzadzenia i wigczenie swiatta.

2. Aby zalozy¢ soczewke powiekszajaca, zatrzasnaé soczewke
na szyjce Zrodia swiatta tak, aby gérna czesc soczewki byta
skierowana w strone koncowki urzadzenia.

3. Aby rozmontowadé, nacisnac¢ urzadzenie i obrdcic je w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby
wyjac urzadzenie ze zZrédia swiatta. Po wyjeciu urzadzenia
Swiatlo zgasnie.

Instrukcje usuwania woskowiny

1. Za pomoca otoskopu zbadac kanat stuchowy i okresli¢
lokalizacje woskowiny.

2. Wybrac odpowiedni typ urzadzenia Lighted Ear Curette dla
typu pacjenta i niedroznosci spowodowanej przez
woskowine. Zmontowac zgodnie z instrukcjami.

3. Uzy¢ urzadzenia Lighted Ear Curette do usuniecia
woskowiny z kanatu stuchowego.

4. Powtorzyc¢ badanie otoskopowe. Okreslic lokalizacje
pozostatej woskowiny.

5. Powtarzac procedure usuwania do momentu usuniecia
wystarczajacej ilosci woskowiny, aby umozliwi¢ odpowiedni
widok na btone bebenkowa.

6. Zdemontowac urzadzenie Lighted Ear Curette i wyrzuci¢
zuzyte urzadzenie w zwykly sposéb. Zachowac zrédlo swiatta
do kolejnego zabiegu usuwania. Konicéwki urzadzenia LEC sa
przeznaczone do stosowania wylacznie u jednego pacjenta.

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

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

A PRZESTROGA: NIE WOLNO trzymac urzadzenia za Zrodio
$wiatla, poniewaz moze nastapi¢ przypadkowe wyrzucenie
urzadzenia, jesli nie zostanie prawidlowo zmontowane.

A OSTRZEZENIE: Ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.
Nie nalezy ponownie uzywac 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
zglaszaé¢ producentowi i wlasciwemu organowi paristwa

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 zostato zredukowane w najwiekszym mozliwym

stopniu, ale nie mozna catkowicie wyeliminowac potencjalnej

szkody dla pacjenta lub uzytkownika podczas stosowania

produktu wynikajacej z nastepujacych sytuacii:

e Szkoda z powodu zagrozen mechanicznych

e Szkoda z powodu niewtasciwego uzycia lub btedu podczas
stosowania

e Szkoda nieoczekiwanego pochodzenia

Nie uzywad, jesli
Wyréb medyczny @ opakowanie jest
uszkodzone
Nie uzywac
M Producent ® jednorazowych wyrobéw
ponownie
/b. Do wielorazowego
@ Data produkgji ]_lm) stosowania u jednego
h pacjenta
S Nalezy zapoznac sie
g Datawaznosci I:]:i:l zinstrukcja uzycia (IFU)
LOT Kod partii A Przestroga
Numer ;Jlor‘ovsfnego Ostrzezenie
zamowienia ‘ : s

Autoryzowany
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CESKY (CZECH)

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

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

Sestaveni/rozebrani:

1. Usni kyretu se svételnym zdrojem sestavite nasledovné: Vlozte
konec kyrety do svételného zdroje zarovnanim kolikt na konci
kyrety s drazkami vevniti svétleného zdroje. Zatlacte dolit
a PEVNE otocte az na doraz ve sméru hodinovych rucicek. Tim se
kyreta zajisti. Aktivuje se svétlo.

2. Chcete-li ptipevnit lupu, nasadte ji na kréek svételného zdroje tak,
aby jeji horni ¢ast byla naklonéna smérem ke $picce kyrety.

3. Chcete-li kyretu rozebrat, zatlacte na ni a otacenim proti sméru
hodinovych rudicek ji vyjméte ze svételného zdroje. Po vyjmuti
kyrety svétlo zhasne.

Pokyny k odstranéni ceruminis

1. Pomoci otoskopu vysettete zvukovod a urcete umisténi ceruminis.

2. Vyberte vhodny styl udni kyrety se svételnym zdrojem pro daného
pacienta a okluzi ceruminis. Sestavte podle pokynil.

3. Pomoci u$ni kyrety se svételnym zdrojem odstrante cerumen ze
zvukovodu.

4. Opakujte otoskopické vySetfeni. Urcete umisténi zbyvajiciho
ceruminis.

5. Opakujte kyretaz, dokud neodstranite dostate¢né mnozstvi
ceruminis, aby byla mozna nalezita vizualizace bubinku.

6. Rozeberte usni kyretu se svételnym zdrojem a pouzitou kyretu
zlikvidujte obvyklym zptisobem. Svételny zdroj si uschovejte pro
dalsi kyretaz. Spicky LEC jsou urceny k pouziti pouze u jednoho
pacienta.

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

A UPOZORNENI: Tento vyrobek je opatfen pruzinou. Nesprdvné
sestaveni miiZe zpiisobit vymrsténi usni kyrety.

A UPOZORNENI: NEDRZTE zdravotnicky prostiedek za
svételny zdroj, protoze pri nespravném sestaveni mize dojit
k neumyslnému vymrsténi kyrety.

A VAROVANT: Riziko ki{zové kontaminace. Nepouzivejte
jednorazové kyretové $picky opakované, protoze by mohlo dojit
k prenosu kontaminace z jednoho pacienta na druhého.

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

a prislu$nému orgénu ¢lenského statu, v némz se uzivatel nebo
pacient nachazi.

Klinické pfinosy: Indikovano v ramci zamysleného 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 vyloucit riziko mozné

ujmy pacienta nebo uzivatele vyplyvajici z nasledujicich pti¢in:

o ujma zpusobena v diisledku mechanickych nebezpedi,

o Ujma zplsobend nespravnym pouzivanim nebo chybou pti
pouzivani,

o Ujma z neo¢ekavanych pricin.

Nepouzivejte, pokud

Zdravotnicky prostiedek je obal poskozeny

®|@

Prostiedek na jedno
Vyrobce pouziti. Nepouzivejte
opakované
. /" U jednoho pacienta lze
Datum vjroby \1_""‘) pouzivat opakované
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PORTUGUES (PORTUGESE)

A LIGHTED EAR CURETTE™ COM AMPLIACAO -
INSTRUCOES PARA O UTILIZADOR

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

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

Montagem/desmontagem:

1. Para montar a Lighted Ear Curette, introduza a extremidade
da cureta na fonte de luz ao alinhar os pinos na extremidade
da cureta com as ranhuras dentro da fonte de luz. Empurre e
torca FIRMEMENTE para baixo no sentido dos ponteiros do
relégio até a rotacdo parar. Esta acdo ird bloquear a cureta no
devido lugar e ativar aluz.

2. Para fixar a lente de ampliacdo, engate a lente no tubo
dafonte de luz de forma a que a parte superior da
lente apresente um angulo em dire¢do a ponta da
cureta auditiva.

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

Instrucées para a remocao de cerume

1. Utilize um otoscépio para examinar o canal auditivo e
determine a localizagao do cerume.

2. Selecione a Lighted Ear Curette com o estilo apropriado para o
tipo de paciente e oclusio de cerume. Monte de acordo com as
instrucoes.

3. Utilize a cureta auditiva com luz para remover o cerume do
canal auditivo.

4. Repita o exame com o otoscopio. Determine a localizacdo de
qualquer cerume restante.

5. Repita o procedimento de curetagem até remover cerume
suficiente de modo a permitir a visualizacdo adequada da
membrana do timpano.

6. Desmonte a Lighted Ear Curette e elimine a cureta usada da
forma habitual. Guarde a fonte de luz para o procedimento de
curetagem seguinte. As pontas LEC destinam-se a ser
utilizadas num unico paciente.

A ATENCAO: 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 ejecao da cureta
auditiva.

A ATENGAO: NAO segure no dispositivo pela fonte de luz,
pois pode ocorrer a ejecio acidental da cureta se nao for
montada corretamente.

& AVISO: risco de contaminacao cruzada. Nao reutilize
aspontas da cureta descartaveis, pois isto pode provocar a
disseminacdo da contaminacdo de um paciente para outro.

Comunicados sobre dispositivos médicos: aviso aos utilizadores
e/ou pacientes na UE: qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em 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 Utilizacdo prevista.

Contraindicagdes: ndo existem contraindicacoes absolutas para
a remocao do cerume.

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

e Danos devido a perigos mecanicos

e Danos devido a utilizacdo incorreta ou falha na utilizacdo

e Danos devido a origens imprevistas

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Dispositivo médico

Nao reutilizar
dispositivo de utilizagao
Unica

Fabricante

® @

Paciente tnico-utilizagao

Data de fabrico .
multipla
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Nao estéril H

EANHNIKA (GREEK)

ME MEFTEOYNTIKO ®AKO OAHFIEXZ XPHIHZ

TTpoopilopuevn xpron: H mpoopilopevn xpron e gwti{opevng Kov-
pETAG aVTIOV eivat 1) apaipeon kuyeAidag f/kat Eévwv cwpatwy and
TOV AKOLOTIKO TIOPO TOV acBevoie, KaBws Kat 0 PWTIOUOS TOV AKOV-
GTIKOD TOPOL Tov acBevoie, Xwpig va TPokAnOel TpavHATIOHOG.

Evéeikeic xprione: H @wti{opevn kovpéta avtidv evdeivotat ya
XP1ON O€ MEPIMTWOELG OTIOV EVOPNVWUEVT KV YeAIda 1/Kat EVoQnvw-
péva Eéva ohpata anogpacoovy TOV aKOLGTIKO TIOPO.

Zuvapuolroynon/AmTocvvappuoloynon:

1. T va OUVAPHONOYHOETE TN QWTILOHEVT KIOVPETA AVTLDV,
ELOAYAYETE TO AKPO TNG KLOVPETAG OTNV TNYH QWTOG
evBuypappifovtag TG oQrves TNG KLOVPETAG PE TIG AVAAKWDOELG
0TO E0WTEPLIKO TNG TNYNG W TOG. [Ti€oTe Kt TEPLIOTPEYTE
AYNATA §e€160Tpoga péxpt vo OTANATHAOEL 1) TTEPLOTPOPT. Me
auTOV ToV TPOTO 1 KlovpéTta Ba ac@alioet kat Ba evepyomomOei
TO QWG.

2. T va TpooaptiioeTe Tov HeyeBuVTIKO QaKo, KOVUTWOTE TOV
QAKO GTOV AAUUO TG TINYNG QWTOG £TOL DOTE TO EMAVW TUHHUA TOV
@AKol va elval GTPARUEVO TIPOG TO AKPO TNG KIOVPETAG AVTIWMV.

3. T TV anocuvappoldynor, méoTe TNV KIOVPETA KAl TTEPLOTPEYTE
aploTepOOTpOPa HEXPL va agatpedel 1) Klovpéta amd T Tnyn
@wt06. To pwg Ba amevepyonomBei dtav apapebei n klovpéTa.

Odnyieg yra v agaipeon kvyelidag

1. Xpnotomow|oTe £va WTOOKOTIO YLa VA EEETACETE TOV AKOVOTIKO
ToPo Kat va poadlopicete Ty Tomobeoio g kuyelidag.

2. Em\égte T o Ti{opevn kiovpéta avTiwv katdAAnAov oTul yia
TOV TUTIO0 TOV AoBeVODE Kal TNV EVOPIVWOT) TNG Kuyelidag.
Zuvappoloynote ovpQwva pe Tig odnyies.

3. Xpnotpomnotote T wTILOUEVT KIOVPETA ALTLOV YLa v
aQaLpEcETE TNV KLYeAida amd ToV akovoTikd TOpo.

4. Enavaldpete Tnv wtookomikn e&étaon. [Ipoodiopiote tn Béon
TUXOV LTIOAELUUATWY KV YENISaG.

5. EmavaldPete v emépPacn agaipeons pe KIOLPETA £wG OTOV
agatpedei emapkng kuyehida wote va kabiotatar Suvati n
EMAPKIG OTITIKOTIOMNOT| TNG TUMTIAVIKIG HEUPPAVNG.

6. Amocuvappoloynote T wTI{OUEVT KIOVPETA AVTLOV Kat
AMOPPIYTE TN XPNOILOTIOMUEVT KIOVPETA e TOV ouvNOiopévo
TpOTO. ATOONKEVOTE TNV T QWTOG Yia TNV MOpeVN eméuPact
agaipeone pe kovpeta. Ta dkpa LEC mpoopilovrar yia xprion
povo oe évav acBevr.

A ITPOZOXH: ZtapatioTe TNV a@aipeon [e KIOVPETA AUECWS AV
TPOKVYEL atpoppayia, epeBLopodg 1 GANO Tpavpa TOV AKOVOTIKO
TOPO 1) TNV TUUTAVIKY HepPpavn.

ITPOXOXH: AvTo To IPOIOV €ival {Lta CVOKELT pe EAATHPLO.
H eo@alpévn cuvappoldoynon pmopei va mpokaléoet Ty ektogevon
TNG KLOVPETAG AVTLWYV.

ITPOXOXH: MHN kpatdte TN GLOKELH Amd TNV TN QWTOG
kabwg propei va pokvyel Tuxaia ekToEEVON TNG KlOVPETAG OF
TEPIMTWOT ETQANUEVIG GUVAPHONOYNOTG.

A IIPOEIAOIIOIHXEH: Kivduvog Staotavpovpevng poAvvong.
Mnyv emavaypnoLHOTOLEITE Ta AVAADOIUA AKPA TG KIOVPETAG, KaBDG
autd pnopet va petadwoet povvon and évav acbevr oe aAlov
acBevn.

Avag@opd tatpoteXvoloyikwv mpoidovTwv: Eldomoinon yia xpnoteg
/kat aobeveic otnv EE: Kdbe coPapod meptotatiko mov cuvépn oe
OXEOT) UE TN OLOKEVT] TIPETIEL VAL AVAPEPETAL TTOV KATACKEVATTH Kl
0TV appodia apyr Tov kpdTovg uéLovg 6To omoio eivat
£YKATECTNUEVOG O XPOTNG fY/Kat 0 acBevg.

KAwvucd o@éAn: Yrodetcvbovtar atnv Ilpoopilopevn xprion.

Avtevdeigeig: Aev vidpyovv anoAvteg avtevdeifelg yia Ty
agaipeon kuyehidag.

YroAewppatikdg kivdvvog: O kivéuvog mov oxetiletal pe T xprion
avTob Tov TPOIOVTOG éxel pelwbel 600 To Suvatdv TeplocdTepo,
aA)d o mpoidv Sev unopet va eEaleiyet mAnpwg Ty mboviy PAAPN
ooV acBevi) 1} TOV XpoTn OV TPOKVTITEL Ao Ta akOAovOa:

o BAAPn anod pnyavikovg kivdhvovg

o BAaPn anod kakr xpron 1 6@aApa xprong

o BA&Pn and anpoPhenteg mnyég

Mn xpnotpomoteite av

E€ouciodotnpévog
aVTIMPOoWoG 0TV
Evpwmnaikn Kowvétnta

Imporsx@hoymo @ n ouoKevagia £xel UTOOTEL
TpoioV T
I I KATaOKEVaoTh Mnv emavaypnatponotgite
e Mpoidv piac xpriong
. A4 Mpoopiletat yia moAAamAn
@ Huspounv'la /]_:m) Xpnon o€ évav pévo
KATAOKEVIG x acBev
Lo Yuppouleuteite TIg
g HucpornviaAfigne [:E] olg:wiec xprong
Kwdikog maptidag A Mpoooxn
Ap1Bpog véag .
napayyehiac Mposidomoinon

TEIPLaKOG aplOpog
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NEDERLANDS (DUTCH)

DE LIGHTED EAR CURETTE™ MET VERGROTING -
GEBRUIKSAANWIJZING

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

Montage/demontage:

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

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

3. Als u de curette wilt demonteren, drukt u de curette omlaag
en draait u deze naar links om de curette van de lichtbron te
verwijderen. Het lampje gaat uit wanneer de curette wordt
verwijderd.

Instructies voor verwijdering van cerumen

1. Gebruik een otoscoop om de gehoorgang te onderzoeken en
de plaats van het cerumen te bepalen.

2. Kies de juiste stijl Lighted Ear Curette voor het type patiént
en cerumenocclusie. Monteer het hulpmiddel volgens de
instructies.

3. Gebruik de Lighted Ear Curette om cerumen uit de
gehoorgang te verwijderen.

4. Onderzoek de gehoorgang weer met de otoscoop. Bepaal de
locatie van eventueel nog resterend cerumen.

5. Herhaal de curettageprocedure tot voldoende cerumen is
verwijderd om het trommelvlies goed zichtbaar te maken.

6. Demonteer de Lighted Ear Curette en gooi de gebruikte
curette op de gebruikelijke manier weg. Bewaar de lichtbron
voor de volgende curettageprocedure. LEC-punten zijn
uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.

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.

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:

e Letsel door mechanische risico’s

e 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

Voor meervoudig gebruik

Fabricagedatum bij één patiént

)

Raadpleeg de

Uiterste gebruiksdatum . S
gebruiksaanwijzing
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SUOMI (FINNISH)

SUURENTAVA LIGHTED EAR CURETTE™ -
SONDI - KAYTTOOHJEET

Ple ||EE

Kayttotarkoitus: Lighted Ear Curetten kayttotarkoituksena on
poistaa korvavahaa ja/tai vieraita esineitd potilaan
korvakaytavastda vammoja aiheuttamatta.

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

Kokoaminen/purkaminen:

1. Kun kokoat Lighted Ear Curette -sondin, aseta sondi
valonldhteeseen kohdistamalla sondin paan tapit
valonldhteen sisilla oleviin uriin. Paina alaspain ja kierra
NAPAKASTI myo6tapaivaan, kunnes kierto pysahtyy. Tama
lukitsee sondin paikalleen ja aktivoi valon.

2. Kiinnita suurennuslinssi napsauttamalla linssi valonldhteen
kaulaan siten, etta linssin yldosa on kulmassa kohti sondin
karkea.

3. Purkaminen onnistuu painamalla sondia alaspain ja
kiertamalld vastapdivaan, jolloin sondi irtoaa valonlahteesta.
Valo sammuu, kun sondi on irrotettu.

Ohjeet korvavahan poistoon

1. Kayta otoskooppia tutkiaksesi korvakaytavan ja
madrittdiksesi korvavahan sijainnin.

2. Valitse oikea Lighted Ear Curette -sondi potilas- ja
korvavahatukkeumatyypin mukaan. Kokoa kiyttéohjeiden
mukaisesti.

3. Kayta Lighted Ear Curette -sondia korvavahan poistamiseen
korvakaytavasta.

4. Toista otoskooppitutkimus. Maariti jaljelld olevan
korvavahan sijainti.

5. Toista poistotoimenpide, kunnes riittavasti korvavahaa on
poistettu, jotta tarykalvo saadaan riittavasti nakyviin.

6. Pura Lighted Ear Curette -sondi ja havita kaytetty sondi
tavalliseen tapaan. Sdilyta valonlahde seuraavaan
poistotoimenpiteeseen. LEC-karjet ovat kertakayttoisia.

A VAROITUS: Lopeta poisto valittémasti, jos korvakaytavain
tai tarykalvoon ilmaantuu verenvuotoa, arsytysta tai muita
vammoja.

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

A VAROITUS: ALA pidi kiinni valonlihteests, silla sondi voi
irrota vahingossa, jos sit ei ole koottu oikein.

A VAARA: Ristikontaminaation riski. Al4 kayt4 uudelleen
kertakayttoisid sondin karkia, koska uudelleenkaytto voi
aiheuttaa kontaminaatioiden leviamisen potilaasta toiseen.

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

Kliiniset hyodyt: ilmoitettu kayttotarkoituksessa.

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 kaytt&jalle seuraavista
tekijoista aiheutuvaa haittaa:

e mekaanisten vaarojen aiheuttama haitta

e vaarinkayton tai kdyttévirheen aiheuttama haitta

e ennakoimattomasta syysta aiheutuva haitta

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut

Ladkinnallinen laite

Eisaa kayttaa uudelleen
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ITALIANO (ITALIAN)

LA LIGHTED EAR CURETTE™ CON
INGRANDIMENTO - ISTRUZIONI PER L’'USO

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

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

Assemblaggio/Smontaggio:

1. Per montare la Lighted Ear Curette, inserire l'estremita della
curette nella sorgente luminosa allineando le mollette
sull'estremita della curette con le scanalature all'interno della
sorgente luminosa. Spingere verso il basso e ruotare CON
DECISIONE in senso orario fino all'arresto della rotazione.
Questo blocca la curette in posizione e fa accendere la luce.

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

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

Istruzioni per la rimozione del cerume

1. Usare un otoscopio per esaminare il canale uditivo e
identificare la posizione del cerume.

2. Scegliere una lighted ear curette appropriata per il tipo di
paziente e di occlusione da cerume. Montare in accordo alle
istruzioni.

3. Usare la lighted ear curette per rimuovere il cerume dal
canale uditivo.

4. Ripetere l'esame otoscopico. Determinare la posizione
delleventuale cerume restante.

5. Ripetere la procedura con la curette finché non si rimuove
una quantita di cerume sufficiente a consentire una
visualizzazione adeguata della membrana timpanica.

6. Smontare la lighted ear curette ed eliminare la curette usata
seguendo la normale procedura. Conservare la sorgente
luminosa per la procedura con curette successiva. Le punte
LEC sono esclusivamente monouso.

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 puo causare la fuoriuscita della
curette dell'orecchio.

A ATTENZIONE: NON tenere il dispositivo per la sorgente
luminosa poiché é possibile causare la fuoriuscita accidentale
della curette, in caso di montaggio errato.

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

in relazione al dispositivo devono essere comunicati al
produttore e allautorita competente dello Stato membro in cui
l'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
prodotto sia stato ridotto il pit possibile, non si possono scongiu-
rare completamente i potenziali danni al paziente o all'utente
derivanti dai seguenti fattori:

e Danni da rischi meccanici

e Danni da uso improprio o errore d'uso

e Danni di origine imprevista

Dispositivo medicale

Non riutilizzare

Produttore . .
Dispositivo monouso

Non utilizzare se la
@ confezione risulta
danneggiata

Data di produzione

f" ) Singolo paziente-uso
\1_'ﬂ| multiplo

Consultare le istruzioni per
l'uso (IFU)

Codice lotto A Attenzione

Data di scadenza

Numero di riordino Avvertenza
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LIETUVIY K. (LITHUANIAN)

Paskirtis. ,,Lighted Ear Curette“ yra skirtas ap§vieciant Salinti ausy
sierai ir (arba) svetimkiiniams i§ paciento ausies kanalo jo nesuzalojant.

Limite di temperatura

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

Surinkimas ir iSmontavimas

1. Norédami surinkti §viec¢iantj ausy grandiklj, jkiskite grandiklio
gala | Sviesos $altinj, sulygiuodami grandiklio gale esancius
kais¢ius su grioveliais §viesos $altinio viduje. Paspauskite Zemyn ir
STIPRIAI pasukite pagal laikrodzio rodykle, kol sukimasis sustos.
Taip uzfiksuosite grandiklj ir jjungsite $viesg.

2. Norédami prijungti didinamajj stikla, uzfiksuokite ji ant Sviesos
$altinio kaklelio taip, kad didinamojo stiklo vir$us baty nukreiptas
i ausy grandiklio antgalj.

3. Norédami iSardyti, paspauskite grandiklj zemyn ir pasukite pries
laikrodzio rodykle, kad nuimtuméte nuo $viesos $altinio. Nuémus
grandiklj, lemputé uzges.

Ausy sieros $alinimo instrukcijos

1. Otoskopu patikrinkite ausies kanalg ir nustatykite ausy
sieros vietg.

2. Pasirinkite tinkamg ausy grandiklj pagal pacientg ir ausy sieros
kamstj. Surinkite pagal instrukcijas.

3. Ausy sierai i§ ausies kanalo pasalinti naudokite $vie¢iantj
ausy grandiklj.

4. Pakartokite apzitrg otoskopu. NustatyKkite likusios ausy sieros
vieta.

5. Kartokite grandymo procedirg, kol bus pasalinta pakankamai
ausy sieros, kad galétuméte tinkamai apZiaréti ausies bagnelj.

6. Ismontuokite §vieciantj ausy grandiklj ir jprastai imeskite
panaudotg grandiklj. Pasilikite §viesos $altinj kitai grandymo
procedirai. LEC antgaliai skirti naudoti tik vienam pacientui.

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

A DEMESIO. Siame gaminyje yra spyruokliy, todél netinkamai
surinkus, ausy grandiklis gali i$3auti.

A DEMESIO. NELAIKYKITE jrankio suéme uz viesos 3altinio,
nes netinkamai surinkus, ausy grandiklis gali atsitiktinai i$$auti.

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

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

Klinikiné nauda. Nurodyta skiltyje ,, Paskirtis‘.

Kontraindikacijos. Néra absoliu¢iy ausy sieros $alinimo
kontraindikacijy.

Liekamoji rizika. Rizika, susijusi su $io gaminio naudojimu, yra kiek
imanoma sumazinta, ta¢iau nejmanoma visiskai pasalinti galimos
zalos pacientui ar naudotojui dél toliau nurodyty priezas¢iy.

« Zala dél mechaniniy pavojy

« Zala dél netinkamo naudojimo arba naudojimo klaidos

« Zala dél nenumatytos kilmés

Medicinos priemoné

Nenaudoti vienkartinés

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista

Gamintojas priemonés pakartotinai
Pagaminimo data /]_TH) .I?aug.k.arhmam n?udo-.
X jimui vienam pacientui
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instrukcijas (IFU)
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DANSK (DANISH)

Anvendelse: Den elektriske grekurette er beregnet til at fjerne
cerumen og/eller fremmedlegemer fra og oplyse patientens
gregang uden at forarsage skade.

> @0

Indikationer for brug: Den oplyste grekurette er indiceret til
brug i tilfeelde af indspreengt cerumen og/eller
fremmedlegemer. organer, der okkludere grekanalen.

Samling/adskillelse:

1. For at montere den oplyste grekurette skal du seette enden af
kuretten ind i lyskilden ved at justere tapperne pa kurettens
ende med rillerne inde i lyskilden. Skub ned og drej FAST
med uret, indtil rotationen stopper. Dette vil lase curetten pa
plads og aktivere lyset.

2. For at fastggre forsterrelseslinsen klikkes linsen pa lyskildens
hals, sa linsens gverste del vinkler mod grekurettens spids.

3. For at afmontere skal du trykke ned pa curetten og dreje den
mod uret for at fjerne curetten fra lyskilden. Lyset slukkes,
nar kuretten fjernes.

Instruktioner til fjernelse af cerumen

1. Brug et otooskop til at undersgge grekanalen og bestemme
cerumen-placering.

2. Veelg den passende grecurette med lys til type patient- og
cerumenokklusion. Samles i henhold til instruktionerne.

3. Brug en grecurette med lys til at fjerne cerumen fra
grekanalen.

4. Gentag undersggelsen af otooskopet. Bestem placeringen af
resterende cerumen.

5. Gentag curettageproceduren, indtil der er fjernet
tilstreekkeligt cerumen til, at trommehinden kan visualiseres.

6. Adskil den oplyste grecurette, og kassér den brugte curette
pa seedvanlig vis. Gem lyskilden til den naeste curettage-
procedure. LEC-spidser er kun beregnet til brug pa en
enkelt patient.

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

A FORSIGTIG: Dette produkt er en fjederbelastet enhed;
ukorrekt montering kan medfgre, at grekuretten bliver
kastetud.

A FORSIGTIG: Hold IKKE enheden ved lyskilden, da der kan
ske en utilsigtet udslyngning af curetten, hvis den ikke er
monteret korrekt.

A ADVARSEL: Risiko for krydskontaminering. Genbrug ikke
engangs-kurettespidser, 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 heendelse, der er opstaet i
forbindelse med udstyret, skal rapporteres til producenten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

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 fglge af folgende:

o Skader fra mekaniske farer

e Skader ved misbrug eller brugsfe;jl

e Skader fra uventet oprindelse

Ma ikke bruges, hvis
pakken er beskadiget

Engangsenhed - ma ikke

Producent
genbruges

Medicinsk udstyr @

Til flere anvendelser pa en
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