The Lighted Ear Curette™
with Magnification

INSTRUCTIONS FOR USE

MD g

Obelis s.a
@ m Boulevard Général Wahis 53
1030 Brussels, BELGIUM
Tel: +(32) 2.732.59.54
Fax: +(32) 2.732.60.03
& o N LY E-Mail: mail@obelis.net
Bionix LLC
1670 Indian Wood Circle
MADE IN Maumee, Ohio 43537, United States
Phone: +1419.727.8421
THE U.S.A. Fax: +1 800.455.5678
www.Bionix.com
Importer, Importeur, Importor, MedEnvoy
Importador, Importateur, Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123
Ewaywyéag, Importeur, 2595 AM The Hague
Maahantuoja, Importatore: The Netherlands

This manual applies to the numbers indicated below:

#2210 #2220 #2230 #2240 #2250
#2260 #2270 #2280 #2245 #2201
#2202 #2203 #2204 #2205 #2206
#2207 #2208 #2209 #3330* #3340*

” \E’ ©2022 Bionix LLC | 1670 Indian Wood Circle

—\O Maumee, Ohio 43537 | United States

\ Phone: 800.551.7096 | Fax: 800.455.5678

L] [ ]
b I O n I X® Email: bionix@bionix.com | *Patents Pending
www.bionix.com | RM95-0006 | Rev. F
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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
completely eliminate potential patient or user harm arising
from the following:

e Harm from mechanical hazards

e Harm from misuse, or use error

e Harm from unanticipated origins
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Verwendungszweck: Die beleuchtete Ohrkiirette ist zum
Entfernen von Cerumen und/oder Fremdkorpern 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 Gehérgang verstopfen.

Montage/Demontage:

1. Zur Montage der Lighted Ear Curette das Ende der
Kirette 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 Kirette von
der Lichtquelle zu entfernen. Das Licht erlischt, sobald
die Kirette entfernt ist.

Anleitung fiir die Cerumentfernung

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

2. Die zum Patiententypen und der Cerumenokklusion
passende Form der Lighted Ear Curette auswéahlen.
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 adidquate Darstellung des
Trommelfells zu ermdoglichen.

6. Die Lighted Ear Curette demontieren und die benutzte
Kirette auf die tibliche 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
Gehorgangs oder Trommelfells auftreten.

A VORSICHT: Dieses Produkt ist ein gefedertes Gerit,
unsachgemal3e Montage kann zum Auswurf der
Ohrkiirette fiihren.

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

A ACHTUNG: Gefahr einer Kreuzkontamination.
Einmal-Kiirettenspitzen 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 zustédndigen
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
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vollstindig ausgeschlossen werden. Diese konnen entste-

hen durch:

e Gesundheitsschaden durch mechanische Gefahren

e Gesundheitsschaden durch falschen Gebrauch oder
Anwenderfehler

e Gesundheitsschiaden unvorhergesehenen Ursprungs
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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 extranos sin causar lesiones.

Indicaciones de uso: la Lighted Ear Curette estd indicada
para el uso en casos de cerumen impactado o cuerpos
extrafos 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, encajela al cuello de la
fuente de luz azul, de forma que la parte superior de la
lente forme un angulo 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 extraccion del cerumen

Utilice un otoscopio para examinar el canal auditivo y

determinar la ubicacion del cerumen.

1. Elija la 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 eyeccién
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 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 relacion 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 pro-
ducto se ha reducido en la medida de lo posible, pero el
producto no puede eliminar completamente los posibles
danos al paciente o al usuario derivados de lo siguiente:
e Darios causados por peligros mecanicos

e Darios por mal uso o error de uso

e Darios de origenes imprevistos

suivants :

o 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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LIGHTED EAR CURETTE™ AVEC
GROSSISSEMENT - MODE D’EMPLOI

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

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
d’activer 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 I'otoscope. Déterminez
I'emplacement des résidus de cérumen éventuels.

5. Répétez la procédure de curetage jusqu’a ce quune
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
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.

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

LIGHTED EAR CURETTE™ MED FORSTORING -
ANVANDARINSTRUKTIONER

Avsedd anvandning: Den belysta éronkyretten ar avsedd
att anvandas for att avlagsna éronvax och/eller
frammande féremal fran och lysa upp en patients
horselgang utan att orsaka skada.

Indikationer f6r anvandning: Den belysta 6ronkyretten
ar indikerad fér anvandning i fall av impakterat 6ronvax
och/eller frammande féremal som blockerar horselgangen.

Montering/isartagning:

1. For att montera den upplysta 6ronkyretten, for in anden
av kyretten iljuskéllan genom att rikta in tapparna pa
kyrettens dnde mot sparen inuti ljuskallan. Tryck ner
och vrid ORDENTLIGT 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
oronkyrettens spets.

3. For isartagning, tryck nedat pa kyretten och vrid
moturs for att avlagsna kyretten fran ljuskallan.
Belysningen kommer att sldckas nar kyretten
avlagsnats.

Anvisningar fér borttagning av 6ronvax

1. Anvand ett otoskop for att underséka horselgangen och
faststilla var 6ronvaxet sitter.

2. Vilj en upplyst 6ronkyrett av 1amplig sort beroende pa
typen av patient och ocklusionen av éronvax. Montera
kyretten enligt anvisningarna.

3. Anvand den upplysta 6ronkyretten for att ta bort
oronvax fran horselgangen.

4. Upprepa undersokningen med otoskopet. Faststall
placeringen av eventuellt resterande Gronvax.

5. Upprepa kyrettaget tills tillrackligt med 6ronvax
avlagsnats for att mojliggéra adekvat visualisering av
trumhinnan.

6. Ta isdr den upplysta 6éronkyretten och kassera den
anvanda kyretten pa vanligt satt. Spara ljuskallan for
nasta kyrettageprocedur.

LEC-spetsar ar endast avsedda att anvandas pa en
patient.

A FORSIKTIGHET: Avbryt kyrettaget omedelbart vid
forekomst av blédning, irritation eller annat trauma i
horselgangen eller trumhinnan.

A FORSIKTIGHET: Denna produkt &r en fjaderforsedd
enhet - felaktig montering kan leda till att 6ronkyretten
matas ut.

A FORSIKTIGHET: Hall INTE enheten i ljuskillan
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 behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten

ar etablerad.

Kliniska fordelar: Anges i Avsedd anvandning.

Kontraindikationer: Det finns inga absoluta
kontraindikationer for borttagning av 6ronvax.

Kvarstaende risk: Risken i samband med anviandningen
av denna produkt har minskats sd mycket som mgéjligt,
men produkten kan inte helt eliminera potentiella patient-
eller anvandarskador pa grund av foljande:

e Skada fran mekaniska risker

e Skada fran fel anvandning eller anvandningsfel

e Skada fran ovantade ursprung
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A LIGHTED EAR CURETTE™ COM AMPLIAGAO -
INSTRUCOES PARA O UTILIZADOR

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

IndicacGes de utilizagdo: 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 rotacao
parar. Esta acdo ira bloquear a cureta no devido lugar e
ativar aluz.

2. Para fixar a lente de ampliacao, engate a lente no tubo
da fonte de luz de forma a que a parte superior da
lente apresente um angulo em direcio 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
éremovida.

InstrugGes para a remocao de cerume

1. Utilize um otoscopio para examinar o canal auditivo e
determine a localizacao do cerume.

2. Selecione a Lighted Ear Curette com o estilo apropriado
para o tipo de paciente e oclusdo 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 localizacao
de qualquer cerume restante.

5. Repita o procedimento de curetagem até remover
cerume suficiente de modo a permitir a visualizacido
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 tnico paciente.

A ATENCAQO: 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 eje¢do 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.

A AVISO: risco de contaminacao cruzada. Nao reutilize
aspontas da cureta descartaveis, pois isto pode provocar a
disseminacao da contaminacio 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 Utilizacio prevista.

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

Risco residual: o risco associado a utilizacdo deste produto

foi reduzido ao minimo possivel, mas o produto ndo con-

segue eliminar 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 uti-
lizacdo

e Danos devido a origens imprevistas

Nao utilizar sea
embalagem estiver
danificada

Dispositivo médico

Nao reutilizar

® @

Fabricante dispositivo de utilizagao
Unica
: ﬂ Paciente tnico-utilizagdo
Data de fabrico ]_ln'l P~
Ll multipla

Consultar as instrugoes

Data de validade de utilizagao (IFU)
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(o) Cédigo do lote Atengao
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Aviso
reencomenda
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Representante autorizado
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ou “para utilizagao por
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EANHNIKA (GREEK)

ME METEOYNTIKO ®AKO OAHrFIEXZ XPHZHZ

IIpoopilopevn xpron: H mpoopildpevn xprion e wti{opevng
KLOVPETAG VTV eivat 1) agaipeon kuyeidag f/kat Eévav
CWUATWYV A0 TOV AKOVOTIKO TTOPO ToL acBevoig, kabwg kat o
PWTIOUOG TOV AKOVOTIKOV TOPOL Tov acbevovg, xwpig va mpo-
KAnOel Tpavpatiopds.

Evéeieig xpriong: H @wti{dpevn kovpéta avtiwv evdeikvotat
Yl XprOT) O€ TIEPIMTWOELG OTIOV EVOPNVWHEVT Kuyehida f)/icat
evapnvopéva EEva chpata ano@piocovy ToV akoLGTIKO TOPO.

Zvvapuoloynon/Anocvvappoloynon:

1. T va cuvappoloynoeTe T1 W TILOHEVT KIOVPETA AVTIDV,
EL0AYAYETE TO AKPO TNG KIOVPETAG OTNV TNYT QWTOG
evBuypappifovTag TIg OQrves TNG KIOVPETAG UE TIG
AVAAKWOELG OTO ECWTEPLKO TNG YN wTOG. TTi€oTe Kot
neplotpéyte AYNATA Sefiootpoga péXpt va oTapatnoeL 1
nePLoTPoPr). Me avtdv Tov TpoTO 1 Klovpéta Ba ac@alioet
kat Ba evepyomonBei o pwg.

2. T va tpooapTioeTe ToV HeYeUVTIKO QAKO, KOVUTIWOTE
TOV QAKO GTOV AALUO TNG TTNYNG QWTOG £TOL WOTE TO EMAVW
TUNHA TOV PAKOD Vat €ival GTPANUEVO TTPOG TO AKPO TNG
KIOVPETAG AUTIWV.

3. Ta TV amocuVappoAdYN o, THEGTE TNV KIOVPETA Kol
TEPLOTPEYTE APLOTEPOTTPOPA UEXPL Va aatpeDel 1) KlovPETAL
ano v mnyn ewtos. To wg Ba anevepyomomn el dtav
agatpebei n kovpéta.

Odnyieg yra Tnv agaipeon kvyelidag

1. XpnotponotoTe £€va wTooKOTILO Yio Vo EETATETE TOV
AKOVOTIKO TIOPO Kat va Tpoadlopicete Ty Tomobecia Tng
Kuyehidag.

2. Em\é€te TN @wTI{OHEVT KIOVPETA AV TIOV KATAAANAOL GTUA
Yt ToV TOTI0 ToL aoBevolg Kat TNV eVeQrivwoTn Tng
Kuyehidag. Zvvappoloynote chupmva pe TiG odnyieg.

3. Xpnotpomoote TN uTILOHEVT KIOVPETA ALTLAOVY Yiot Vat
aQalp€oeTe TNV KLYEAISA ATO TOV AKOVOTIKO TIOPO.

4. EnavalaPete tnv wtookomikn e§étaon. [Ipoodiopiote tn
0¢on TvXOV VOAEIHPATWY KV YENiSAG.

5. EmavalaPete Ty emépPaon agaipeong pe KLovpETa £wg
otov agatpebdei emapkng kuyeAida wote va kabioTatat
SuvaTh 1 EMAPKNG OTTIKOTOINOT TNG TUUTAVIKHG HepBpAvng.

6. ATIOGVVAPHOAOYNOTE TN QWTIOUEVT KLOVPETA AVTLWV KoL
amoppiyTe TH XPNOIUOTIONUEVT KIOVPETA [UE TOV
ovvnOiopévo Tpomo. Amodnkevote TNV TNYNR QWTOG Yo THV
enopevn eméuPaon agaipeong pe kiovpéta. Ta dxpa LEC
npoopilovtat ya xprion povo oe évav acbevr.

A ITPOXOXH: ZtapatioTe TNV aQaipeoT) Pe KIOVPETA
apéowg av mpokLeL atpoppayia, epedlopog i aAho tpavpa
GTOV AKOVGTIKO TIOPO 1) TNV TUUTAVIKT HepPpdvn.

A ITPOZOXH: Avtd To TPoidV ival [ia OLOKELT He
elatnpto. H eapaluévn cuvappoldynon pmopei va mpokaléoet
™V ekTOEEVOT| TNG KLOVPETAG AVTLDV.

A ITPOXOXH: MHN xpatdte T ovokevn and tny mnyn
QWTOG KaBWG pmopel va TpokvYeL Tuxaia ektdEevon g
KIOUPETAG O€ TEPIMTWOT) EGQANHEVIG GLUVAPUOAOYNOTG.

A ITPOEIAOIIOIHXH: Kivduvog Stactavpoipevng
HOAvvonG. Mnv emavay prolpomoLeite Ta avalwaolpa dkpa TG
KlovpETag, kabwg avtod propel va petadwaoet poAvvon and évav
aoBevr| og AANov aoBevry.

Avag@opd tatpotexvoloykav tpoidovtwv: Eldomnoinon yla
XpNotes f/kat acBeveig otnv EE: Kdbe coPapd meplotatiko
IOV GUVEPT Og OXECT) HE TT OVOKEVT| TIPETIEL VAL AVAPEPETAL
OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TIV appodia apxii Tov kKpatoug
HENOVG OTO OTIOIO Eival EYKATEGTNIEVOG O XPNOTNHG /KAt 0
aoBevrg.

KAwikd o@éAn: Yrnodewvoovtal otnv IIpoopilopevn xpnon.

Avtevdeifeig: Aev vdpyovv anolvteg avtevdeifelg yla tnv
agaipeon kvyelidag.

YroAetpupatikog kivévvog: O kivduvog mov oxetiletal pe
XP1OM avTOD TOL TIPOIOVTOG £Xel pelwbel 660 To Suvatdv
TePLoaOTEPO, AMNA TO TIPOioV Sev unopei va e€aleiyet TApwG
v mbavr) PA&Pn otov acBevii 1) TOv XprioTN TOL TPOKVTITEL
anod Ta akoovda:

o BAapn and punxavikovg kivdbvoug

o BA&pn ano kakn xprion 1 o@aApa xpriong

o BA&Pn and anpofrenteg mnyég

. Mn xpnotpomnolsite v
|qu0TEX\iK?)\DVlK0 @ n oucKevacia el UTTOOTEI
TIPoioV ta
I I KaTaoKevaoTh Mnv emavaypnotpomnoleite
ne Mpoidv piag xpriong
. 4 Mpoopiletat yia moAamhi
@ Huspounv'lu /]_;m) Xprion o€ évav pévo
KOTAOKEVNG Ll acBevi
Lo Yuppouleuteite TIg
g Huepounvia Mg E]}:I o%[:]yisc xenong
LOT Kwdiko¢ maptidag A Npocoxn
Ap1Bud¢ véag .
napayyehiac Mposidomoinon

E€ouciodotnpévog
QVTIMPOoWIoG 0TV
Evpwmaikn Kowvotnta

m
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Xpnon aktivoBoliag

Moévo pe latpikn ouvtayn
Mnv R( ONLY i «Ma xprion amé f katomv
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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. Als u 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:
o Letsel door mechanische risico’s

e Letsel door oneigenlijk of foutief gebruik

o Letsel door onverwachte oorzaken

Niet opnieuw gebruiken

. . Niet gebruiken als de
Medisch hulpmiddel @ verpakking is beschadigd

Fabrikant Hulpmiddel voor eenmalig
gebruik
. f" Voor meervoudig gebruik
Fabricagedatum \1-|ﬂ|) bij één patiént

Raadpleeg de

Uiterste gebruiksdatum . S
gebruiksaanwijzing
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-ﬂ Gesteriliseerd met c E Europese conformiteit
behulp van bestraling P
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professional”
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SUOMI (FINNISH)

SUURENTAVA LIGHTED EAR CURETTE™ -
SONDI - KAYTTOOHJEET

Kayttotarkoitus: Lighted Ear Curetten
kayttotarkoituksena on poistaa korvavahaa ja/tai vieraita
esineita potilaan korvakaytavastd 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 paén tapit
valonldhteen sisilla oleviin uriin. Paina alaspédin ja
kierra NAPAKASTI my6tapaivaan, kunnes Kierto
pysahtyy. Tama lukitsee sondin paikalleen ja aktivoi
valon.

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

3. Purkaminen onnistuu painamalla sondia alaspdin ja
kiertamalla vastapaivaan, jolloin sondi irtoaa
valonldhteestd. Valo sammuu, kun sondi on irrotettu.

Ohjeet korvavahan poistoon

1. Kayta otoskooppia tutkiaksesi korvakaytavan ja
maarittaidksesi korvavahan sijainnin.

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

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

4. Toista otoskooppitutkimus. Maarita jaljella olevan
korvavahan sijainti.

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

6. Pura Lighted Ear Curette -sondi ja havitd kaytetty sondi
tavalliseen tapaan. Sailyta valonlahde seuraavaan
poistotoimenpiteeseen.

LEC-Kkarjet ovat kertakayttoisia.

A VAROITUES: lopeta poisto valittomasti, jos
korvakaytavaan tai tarykalvoon ilmaantuu verenvuotoa,
arsytysta tai muita vammoja.

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

A VAROITUS: ALA pida kiinni valonldhteest, silld
sondi voi irrota vahingossa, jos sita ei ole koottu oikein.

A VAARA: Ristikontaminaation riski. Al4 kayta
uudelleen kertakayttoisia sondin karkia, koska se voisi
levittaa kontaminaatiota potilaasta toiseen.

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

Kliiniset hyodyt: ilmoitettu kayttotarkoituksessa.

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

Jaannosriski: Taman tuotteen kdyttoon liittyva riski on
pienennetty mahdollisimman pieneksi, mutta tuote ei silti
pysty taysin poistamaan mahdollista potilaalle tai kaytta-
jalle seuraavista tekijoistd aiheutuvaa haittaa:

e mekaanisten vaarojen aiheuttama haitta

e vadrinkayton tai kdyttovirheen aiheuttama haitta

e ennakoimattomasta syysta aiheutuva haitta

Eisaa kayttaa, jos pakkaus

Ladkinnallinen laite e
on vaurioitunut

Ei saa kdyttaa uudelleen

Valmistai PP .
almistaja Kertakdyttdinen laite

/TH) Yhdelle potilaalle moneen

Valmistuspéivé I Kiyttokertaan

Perehdy kayttoohjeisiin
(IFU)

Erdkoodi A Varoitus

Viimeinen kéyttopaiva

HESELAE

Uudelleentilausnumero Vaara
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ITALIANO (ITALIAN)

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

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

Indicazioni per I'uso: la Lighted Ear Curette ¢ indicata per
I'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
allarresto 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 I'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 € 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
inrelazione al dispositivo devono essere comunicati al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro
in cui l'utente e/o il paziente risiede.

Benefici clinici: indicati nell'uso previsto.

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

Rischio residuo: sebbene il rischio associato all'uso di ques-
to prodotto sia stato ridotto il pit1 possibile, non si possono
scongiurare completamente i potenziali danni al paziente o
all'utente derivanti dai seguenti fattori:

e Danni da rischi meccanici

e Danni da uso improprio o errore d'uso

e Danni di origine imprevista

Non utilizzare se la
confezione risulta
danneggiata

Dispositivo medicale

Non riutilizzare

Produttore . L
Dispositivo monouso

Singolo paziente-uso

Data di produzione multiplo

Consultare le istruzioni per

Data di scadenza |'uso (IFU)

Codice lotto Attenzione

Numero di riordino Avvertenza

pp ite
autorizzato nella Comunita
europea

Numero di serie

STERILE [ R] Sterilizzato mediante

o Conformita europea
radiazioni

~EPD>ER®®

Solo su prescrizione o
Non risterilizzare B( ONLY Per'uso da parte di

medici autorizzati o su
Non sterile H

prescrizione medica”

Limite di temperatura

S EEESBIE




