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ENGLISH
INSTRUCTIONS FOR CERUMEN REMOVAL

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

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

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

Using an otoscope, examine the ear canal and tympanic
membrane, noting the presence and location of any
cerumen in the ear canal.

Select an ear curette of the appropriate size for the patient:

White FlexLoop® for children and adults, general purpose;
Blue InfantScoop® for smaller infants and children;

Green MicroLoop® for the harder cerumen of older
children and adults;

Yellow CeraSpoon® for fast removal of extensive cerumen
Red AngleLoop® for hard to reach cerumen;

Purple VersaLoop® for gentle precision; and the

Orange ControLoop® for precise control and direction
during curettage.

Straighten the ear canal by gently pulling the ear up and
away from the patient. Gently use the curette to loosen and
draw cerumen from the ear canal. Use an otoscope to
frequently re-examine the ear canal during the procedure
as cerumen may shift position or move during curettage.

Note the presence and location of the remaining cerumen, if
any. Repeat the curettage procedure until sufficient
cerumen is removed to allow adequate examination of the
tympanic membrane.

A CAUTION: Discontinue curettage immediately if
bleeding, irritation, or other trauma to the ear canal or
tympanic membrane occurs.

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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ANLEITUNG ZUR ENTFERNUNG VON
OHRENSCHMALZ

P ®

Temperature limitation

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

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

Positionieren Sie den Patienten bequem auf dem
Untersuchungstisch. Kleine Kinder konnen wahrend des
Eingriffs auf dem SchoR oder der Schulter ihrer Eltern
festgehalten werden.

Untersuchen Sie den Gehérgang und das Trommelfell mit
einem Otoskop und stellen Sie fest, ob und an welcher Stelle
sich Cerumen im Gehorgang befindet.

Wahlen Sie eine Ohrkiirette in der fiir den Patienten
passenden GroRe aus.

WeiRer FlexLoop® fiir Kinder und Erwachsene, allgemeine
Anwendung;

Blauer InfantScoop® fiir Kleinkinder und Kinder;
Griiner MicroLoop® fiir harteres Cerumen alterer Kinder
und Erwachsener;

Gelber CeraSpoon® fiir schnelle Entfernung gréRerer
Mengen Cerumen

Roter AngleLoop® fiir schwer erreichbares Cerumen;
Lilafarbener VersaLoop® flir sanfte Prazision; und der
Orangefarbene ControLoop® fiir prazise Kontrolle und
Fihrung wahrend der Kirettage.

Richten Sie den Gehérgang gerade, indem Sie das Ohr
vorsichtig nach oben und weg vom Patienten ziehen.
Verwenden Sie die Kiirette vorsichtig zum Losen und
Herausziehen des Cerumens aus dem Gehérgang. Wahrend
des Eingriffs immer wieder das Otoskop zur erneuten
Untersuchung des Gehoérgangs verwenden, da sich das
Cerumen wahrend der Kiirettage verschieben oder
bewegen kann.

Stellen Sie fest, ob und an welcher Stelle Cerumen
vorhanden ist. Die Kiirettage wiederholen, bis ausreichend
Cerumen entfernt wurde, um eine addquate Untersuchung
des Trommelfells zu ermdglichen.

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

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 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 Gesundheitsschdaden durch mechanische Gefahren

e Gesundheitsschdden durch falschen Gebrauch oder
Anwenderfehler

e Gesundheitsschaden unvorhergesehenen Ursprungs
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ESPANOL (SPANISH)

INSTRUCCIONES PARA REMOVER CERUMEN DE
LOS OiDOS

®

Uso previsto: el uso previsto de la Safe Ear Curette es
eliminar el cerumen o los cuerpos extrarnos del canal
auditivo del paciente sin causar lesiones.

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

El paciente debe estar en una posiciéon comoda para el
examen. Durante el procedimiento, los padres pueden
sujetar a los nifios mas pequerios sobre su regazo o con un
brazo sobre los hombros del nifio(a).

Use un otoscopio para examinar el conducto auditivo
externo y la membrana timpanica, y verifique la presencia y
posicion del cerumen en el conducto auditivo.

Elija una cureta de oido del tamario apropiado para el
paciente:

FlexLoop® blanco para nifos y adultos, para uso general;
InfantScoop® azul para infantes y nifios pequenos;
MicroLoop® verde para cerumen compactado en nifios de
mayor edad y adultos;

CeraSpoon® amarillo para remover rapidamente un tapén
grande de cera;

AngleLoop® rojo para cerumen en una posicion dificil de
remover;

VersaLoop® morado para gentil precision;

ControLoop® naranja para control y direccién preciso
durante el raspado.

Para enderezar el conducto auditivo lleve la oreja
ligeramente hacia arriba, alejandola del paciente. Use la
cureta suavemente para aflojar y extraer el cerumen del
conducto auditivo. Utilice un otoscopio frecuentemente para
examinar el conducto auditivo durante el procedimiento de
raspado ya que la cera puede cambiar de posicion.

Observe la presencia y ubicacion del resto de la cera, si es
que hubiese. Repita el procedimiento de raspado hasta haber
extraido una cantidad suficiente de cerumen para examinar
correctamente el timpano.

A PRECAUCION: Interrumpa el procedimiento de
inmediato si el conducto auditivo o la membrana timpanica
comienzan a sangrar, se irritan o se produce algun otro tipo
de trauma.

A ADVERTENCIA: Riesgo de contaminacion cruzada. No
reutilice las puntas de las curetas desechables, ya que esto
puede propagar la contaminacion de un paciente a otro.

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

No usar si el paquete esta

Dispositivo médico dafiado

No reutilizar

Fabricante . i
Dispositivo de un solo uso

Maltiples usos enun

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

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

Installer confortablement le patient sur la table dexamen. Il
est possible de placer la téte des jeunes enfants sur les
genoux ou contre une épaule de leurs parents pendant
l'opération.

A l'aide d'un otoscope, examiner le conduit auditif et le
tympan, en notant l'emplacement du cérumen dans le
conduit.

Choisir une curette de taille appropriée au patient :

FlexLoop blanche, pour enfants et adultes, polyvalente ;
InfantScoop® bleue, pour nourrissons et enfants;
MicroLoop® verte, pour éliminer le cérumen durci chez
T'adolescent et I'adulte ;

CeraSpoon® jaune, pour éliminer rapidement une quantité
importante de cérumen ;

AngleLoop® rouge, adaptée au cérumen d'acces difficile ;
VersaLoop® violet, pour intervenir précisément et en
douceur ; et

ControLoop® Orange, permet un curetage précisément
dirigé.

Aligner le conduit auditif en tirant délicatement sur l'oreille
vers le haut, en lécartant du patient. A laide de la curette,
détacher et extraire le cérumen du conduit auditif.
Réexaminer fréquemment le conduit auditif a l'aide d'un
otoscope car le cérumen peut avoir été déplacé par le
curetage.

Noter I'emplacement du cérumen résiduel, le cas échéant.
Répéter lopération afin déliminer une quantité suffisante
de cérumen pour pouvoir examiner convenablement le
tympan.

A ATTENTION : Interrompre immédiatement le curetage
en cas de saignement, d'irritation ou de tout autre trauma au
conduit auditif ou au tympan.

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 complétement les dommages potentiels pour le

patient ou l'utilisateur résultant des éléments suivants :

e Dommages dus aux risques mécaniques

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

e Dommages dus a des causes imprévues

Dispositif médical

Ne pas réutiliser

Fabricant Dispositif a usage unique

Ne pas utiliser si
@ I'emballage est
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ANVISNINGAR FOR BORTTAGNING AV ORONVAX

A EEBEHEAE

Avsedd anvandning: Safe Ear Curette ar avsedd att
anvandas for att avldgsna éronvax och/eller frimmande
foremal fran en patients horselgang utan att orsaka skada.

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

Placera patienten bekvamt pa undersékningsbordet. Mindre
barn kan hallas fast i en fordlders kna eller mot dennes axel
under proceduren.

Undersok med hjilp av ett otoskop horselgangen och
trumhinnan och notera om och var det férekommer
Oronvax i horselgangen.

Valj en 6ronkyrett av lamplig storlek for patienten:

Vit FlexLoop® for barn och vuxna, for allmant bruk

Bla InfantScoop® for spadbarn och mindre barn

Grén MicroLoop® fér hardare 6ronvax hos dldre barn och
vuxna

Gul CeraSpoon® for snabb borttagning av omfattande
mangd dronvax

R6d AngleLoop® for svaratkomligt 6ronvax

Lila VersaLoop® for forsiktig precision

Orange ControLoop® for noggrann kontroll och riktning
under kyretteringen.

Réta ut horselgdngen genom att forsiktigt dra 6rat uppat och
iriktning bort fran patienten. Anvand forsiktigt kyretten
for att lossa och dra ut 6ronvax ur horselgangen. Anvand
ett otoskop for att undersoka horselgangen pa nytt flera
ganger under ingreppet, eftersom éronvax kan andra lage
eller rora sig under kyretteringen.

Notera férekomst och placering av eventuellt resterande
o6ronvax. Upprepa ingreppet med kyretten tills tillrackligt
med éronvax har avldgsnats for att moéjliggéra adekvat
undersokning av trumhinnan.

A FORSIKTIGHET! Avbryt kyretteringen omedelbart vid
forekomst av blodning, irritation eller annat trauma
ihorselgdngen eller trumhinnan.

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

ar etablerad.

Kliniska fordelar: Anges i Avsedd anvandning.

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

Kvarstaende risk: Risken i samband med anvandningen av

denna produkt har minskats sa mycket som mojligt, men

produkten kan inte helt eliminera potentiella patient- eller

anvandarskador pa grund av foljande:

e Skada fran mekaniska risker

e Skada fran felaktig anvandning (missbruk) eller
anvandningsfel

o Skada fran ovantade ursprung

Medicinsk enhet

Produkt avsedd for
engéngsbruk, far ej
ateranvandas

Tillverkare

Anvénd inte om
forpackningen ar skadad

Tillverkningsdatum

/Ti‘) En patient - flera
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INSTRUKCJE USUWANIA WOSKOWINY
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Temperaturgrans

Przeznaczenie: Urzadzenie Safe Ear Curette jest
przeznaczone do usuwania woskowiny i/lub ciat obcych
zkanatu stuchowego pacjenta bez powodowania obrazen.

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

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

Zbadac kanat stuchowy i blone bebenkowg za pomoca
otoskopu, ze zwréceniem uwagi na obecnosc i lokalizacje
woskowiny.

Wybrac urzadzenie Safe Ear Curette w rozmiarze
odpowiednim dla pacjenta:

Bialy FlexLoop® dla dzieci i dorostych, ogélnego
przeznaczenia;

Niebieski InfantScoop® dla mniejszych niemowlat i dzieci;
Zielony MicroLoop® do twardszej woskowiny dla starszych
dzieci i dorostych;

Z6tty CeraSpoon® do szybkiego usuwania nadmiernej
woskowiny

Czerwony AngleLoop® do trudno dostepnej woskowiny;
Fioletowy VersaLoop® dla delikatnej precyzji; oraz
Pomaranczowy ControLoop® dla precyzyjnej kontroli
iukierunkowania podczas usuwania.

Wyprostowac kanat stuchowy, delikatnie pociaggajac ucho
do géry i od pacjenta. Delikatnie za pomoca urzadzenia
poluzowac i wyciaggnaé¢ woskowine z kanatu stuchowego.
Podczas zabiegu nalezy czesto ponownie bada¢ kanat
stuchowy za pomoca otoskopu, poniewaz przewdd moze
ulec zmianie Iub przesuna¢ sie podczas usuwania.

Zwrdci¢ uwage na obecnosc i lokalizacje pozostatej
woskowiny, jesli istnieje. Powtarzaé¢ procedure usuwania do
momentu usuniecia wystarczajacej ilosci woskowiny, aby
umozliwi¢ odpowiednie zbadanie btony bebenkowej.

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

A OSTRZEZENIE: Ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.
Nie nalezy ponownie uzywac¢ jednorazowych konicéwek
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 zwigzku z urzadzeniem,
nalezy zglasza¢ producentowi i wlasciwemu 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 zostato zredukowane w najwiekszym mozliwym
stopniu, ale nie mozna catkowicie wyeliminowac
potencjalnej szkody dla pacjenta lub uzytkownika podczas
stosowania produktu wynikajacej z nastepujacych sytuaciji:

e Szkoda z powodu zagrozen mechanicznych

e Szkoda z powodu niewtasciwego uzycia lub btedu podczas
stosowania

o Szkoda nieoczekiwanego pochodzenia

Nie uzywag, jesli
Wyréb medyczny @ opakowanie jest
uszkodzone
Nie uzywac
M Producent ® jednorazowych wyrobéw
ponownie
/>. Do wielorazowego
@ Data produkgji ]_|n|) stosowania u jednego
. pacjenta
S Nalezy zapoznac sie
g Data waznosci [:E] zinstrukcja uzycia (IFU)
Kod partii A Przestroga
Numer p'on.ow.negu ! : : Ostrzezenie
Zamowienia
Autoryzowany
@I Numer seryjny m przedstawiciel we
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CESKY (CZECH)

POKYNY K ODSTRANENI CERUMINIS

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

Indikace k pouziti: Kyreta Safe Ear Curette je indikovana
k pouziti u natla¢eného ceruminis a/nebo cizich téles, ktera
ucpavaji zvukovod.

Pacienta pohodlné uloZte na vysetfovaci stil. Mensi déti mohou
byt béhem zakroku drzeny na kliné nebo na ramenou rodice.

Pomoci otoskopu vysetiete zvukovod a usni bubinek. Vsimnéte si
typu a umisténi ceruminis ve zvukovodu.

Vyberte udni kyretu vhodné velikosti pro pacienta:

bila Flexloop® pro déti a dospélé, vieobecné pouziti,

modra InfantScoop® pro mensi kojence a déti,

zelena MicroLoop® pro tvrdsi cerumen u starsich déti a dospélych,
Zluta CeraSpoon® pro rychlé odstranéni rozsahlého ceruminis,
cervena AngleLoop® pro $patné dostupny cerumen,

fialova VersaLoop® pro vysokou presnost,

oranzova ControLoop® pro presnou kontrolu a smér béhem
kyretaze.

Narovnejte zvukovod jemnym vytazenim ucha nahoru a smérem
od pacienta. Jemné pomoci kyrety uvolnéte a odstrante cerumen
ze zvukovodu. Béhem zakroku ¢asto kontrolujte zvukovod

otoskopem, protoze cerumen se miize béhem kyretaze posunout.

Zkontrolujte pritomnost a umisténi zbyvajiciho ceruminis.
Opakujte kyretdz, dokud neodstranite dostatecné mnozstvi
ceruminis, aby bylo mozné nélezité vysetieni u$niho bubinku.

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

A VAROVANT: Riziko kfizové kontaminace. NepouZivejte
jednorazové kyretové $picky opakované, protoze by mohlo dojit
k prenosu kontaminace z jednoho pacienta na druhého.

Hlaseni tykajici se zdravotnickych prostredkii: Upozornéni pro
uzivatele nebo pacienty v EU: Jakoukoli zavaznou udélost, ke
které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, je tfeba hlasit
vyrobci a ptislu§nému organu ¢lenského statu, v némz se uzivatel
nebo pacient nachazi.

Klinické piinosy: 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 nemtize zcela vyloucit

riziko mozné Gjmy pacienta nebo uzivatele vyplyvajici

z nésledujicich pricin:

« Ujma zplisobena v diisledku mechanickych nebezpeci,

o Ujma zplisobena nespravnym pouzivanim nebo chybou pri
pouzivani,

« Ujma z neocekdvanych pricin.

Nepouzivejte, pokud

Zdravotnicky prostiedek je obal poskozeny

Prostiedek na jedno
Vyrobce pouziti. Nepouzivejte
opakované
Datum vyroby U jednoho pacienta Ize

pouzivat opakované

i1 Preltéte sinavod
Datum spotieby fectéte sinavo

k pouziti (IFU)
0 Cislo 3arze Upozornéni
Objednavkové cislo Varovani
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Safe Ear Curettes™
INSTRUCTIONS FOR USE
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PORTUGUES (PORTUGESE)
INSTRUCGES PARA REMOCAO DE CERUME

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

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

Posicione o paciente confortavelmente na mesa de
examinacao. As criancas pequenas deverao ser colocadas no
colo ou no ombro dos pais durante o procedimento.

Utilize um otoscdpio para examinar o canal auditivo e a
membrana do timpano. Verifique se ha cerume no canal
auditivo.

Seleccione uma cureta para os ouvidos com o tamanho
adequado para o paciente:

White FlexLoop® para criancas e para adultos, fins gerais;
Blue InfantScoop® para bebés e para criangas;

Green MicroLoop® para retirar o cerume mais duro de
criancas mais velhas e de adultos;

Yellow CeraSpoon® para remocao rapida de grandes
quantidades de cerume;

Red AngleLoop® para remover o cerume existente em
locais pouco acessiveis;

Purpule VersaLoop® para precisio suave e o

Orange ControLoop® para uma direccao e controle preciso
durante a operacao de curetagem.

Endireite o canal auditivo, puxando gentilmente o ouvido
para cima e afastado do paciente. Utilize a cureta com
cuidado para soltar e retirar cerume do canal auditivo.
Utilize um otoscépio para reexaminar frequentemente o
canal auditivo durante este procedimento, porque o cerume
pode mudar de posicao ou deslocar-se durante a operacao de
curetagem.

Verifique se ainda existe algum cerume dentro do canal
auditivo. Se for o caso, repita o procedimento de curetagem
até ter sido removido cerume suficiente para permitir um
exame adequado da membrana do timpano.

A ATENCAOQ: interrompa a operacio de curetagem
imediatamente se houver sangramento, irritacio ou outro
tipo de traumas no canal auditivo ou na membrana do
timpano.

A AVISO: risco de contaminacéo cruzada. Nao reutilize
aspontas da cureta descartaveis, pois isto pode provocar a
disseminacao da contaminacao de um paciente para outro.

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

Beneficios clinicos: indicados na Utilizacao prevista.

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

Risco residual: o risco associado a utilizacao deste produto
foi reduzido ao minimo possivel, mas o produto ndo
consegue eliminar completamente 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 utilizarsea
embalagem estiver
danificada

®

Dispositivo médico

Nao reutilizar
Fabricante dispositivo de utilizagao
Unica

Paciente tnico-utilizagao

Data de fabrico .
multipla

Consultar as instrugdes

Data de validade de utilizago (IFU)

L E|5

B> e e

LOT Cédigo do lote Atengao
Numero de .
Aviso
reencomenda
. - Rep autorizado
Numero de série EC [REP na Comunidade Europeia

[STERILE ] R] Esterilizado por c E Conformidade Europeia

irradiagao

Apenas por receita médica
ou “para utilizagao por

Nadt:)esltleerlllI:'zlzrvr;\Zals B( ONLY ou por ordem de um
q profissional de saude
autorizado”

Limite de temperatura

Bl

Nao estéril H

EXAnvika (GREEK)

OAHTIEZ TIA THN AQAIPEXZH KYWEAIAAZ

IIpoopiiouevn xpnon: H mpoopilopevn xpron e klovpétag
avtidv Safe Ear eivat n agaipeon koyeidag f/kat Eévaov
CWHATOV ATO TOV AKOLOTIKO TTOPO Tov acbevoig xwpis va
npokAnOei TpavpaTIonds.

Evdeigeis xpriong: H kiovpéta avtiwv Safe Ear evdeicvutat ya
XP1\OT) O€ TEPITTMOTELG OTIOV EVOPIIVWHEVT KuyeAiSa fi/kat
EVOPIVWHEVA EEVA COUATA ATTOPPAGTOVY TOV AKOVOTIKO TIOPO.

TomoBetnote Tov acBevn dveta oo Tpanell latpikng e&étaong.
Ta pukpoTepa TadLA UTOPOVY VAl TEPLOPLETOVY GTNV ayKAALd
1] TOV QO TOL yovéa KaTd Tn Stdpketa TnG emépPaong.

Me éva WTOOKOTIO, EEETATTE TOV AKOVOTIKO TTOPO KAl TNV
TUUTTAVIKT] HePBpavn), TapatnpwvTag Ty mapovoia kat trn Oéon
TUXOV KVYEAISAG GTOV AKOVOTIKO TTOPO.

EméEte pua klovpéta avTiwv Tov kataAAnov peyedoug yia
Tov acBeviy:

Agvkr) FlexLoop® yia moudid kat evijAikeg, yevikng xpriong,
Mmn\e InfantScoop® yia pikpotepa Ppéen kat tadid,
IIpdowvn MicroLoop® yia tn okAnpdtepn kuyelida
peyaAvtepwv madwy Kat eviAikwy,

Kitpivn CeraSpoon® yia ypriyopn agaipeon ektetapévng
kuyehidag

Kokkvn AngleLoop® yia Suompooitn koyelida,

Mop VersaLoop® yia o akpifeta, kot n

TToptokali ControLoop® yia akpiPr ékeyyo kat katebBvvon
Katd v anofeon pe klovpéta.

[o1W0TE TOV AKOVOTIKO TTOPO TPABWVTAG TO TTEPVYLO TOL AVTLOV
TPOG Ta TAVW Kat HakpLd and tov acBevr). Xpnowpomnomote
amald TNV KLovpETa yia va Xahapwoete kat va tpapnete Tnv
KuyeAida ano Tov akovoTikd TOpo. Xpnotponomote Eva
WTOOKOTIO Yiat va eTaveEeTALETE GLYVA TOV AKOVGTIKO TOPO
katd tn Stdpketa TG emépPacng 600 i kvyeAida pnopei va
aldlet B¢on N va peTakiveital Katd TNV apaipeon pe Klovpétd.

[Mapatnpriote v napovaia kat T 0€on Tng vOAOLTNG
kuyelidag, av vrapyel. EmavalaPete tnv emépPaon agaipeong
He KlovpéTa éwg 0Tov agatpebei emapkng kuyehida woTe va
kabiotatat Suvath n emapkng eéétaon TG TOHTAVIKAG
Hepppdvne.

A IIPOXOXH: ZtapatioTe TNV a@aipeon e KIovpETa dpeoa
av mpokvyeL apoppayia, epebiondg 1 dAlo tpadpa oTov
AKOVGTIKO TIOPO 1) TNV TUUTTAVIKT| HepBpavn).

A ITPOEIAOIIOIHXH: Kivduvog Staotavpodpevng
HOAvVONG. MnyV emavay prioLHOTIOLEiTe Ta AVAADOLHta dKpa TG
Klovpétag, kabwg avto pmopei va petadwoet polvvan anod Evav
aoBevr) oe AAAov acBevr).

Avag@opd tatpotexvoloykwv tpoiovtwv: Eidomoinon yia
Xproteg 1i/kat acBeveig otnv EE: Kabe coPapod meptotatikd mov
oVVEPN O€ OXEOT) e TN GVOKEDT| TIPETEL VA AVAPEPETAL GTOV
KATAOKEVAOTH KAl 0TV appodia apxr Tov kpdtovg uéhovg 0to
omoio eival eykaTeoTNUEVOG 0 XPHOTNG 1/Kat 0 acBevr.

KAwvikd 0@éAn: Ynodewvoovtal atny IIpooptlopevn xpnon.

Avtevdeifeis: Aev vidpyovv anolvteg avtevdeiEels yo tny
agaipeon kuyelidag.

YroAetpupatikog kivévvog: O kivduvog mov oxetiletal pe
XP1OT ALTOD TOL TIPOIOVTOG EXel pelwBel 660 To SuvaTov
MePLOoOTEPO, AANd TO TIPOioV Sev pmopei va eEaleiyet TApwg
v mbavr) PAAPn oToV acBevr) 1) TOV XprOTH OV TPOKVTITEL ATIO
Ta akoAovBa:

o BAapn amo punyavikovg ktvdvvoug

« BA&pn ano kaxn xprion 1 o@aApa xpriong

o BA&Pn ano anpoPrenteg mnyég

Mn xpnotpomnoleite av

latpotexvoloyiké @ L .
1) GUOKEVAGIa EXEL UTTOOTEL
npoiov !
Cnpa

Mnv emavaypnotpomnolgite

Kataokevaotrg Mpoidv piac xpriong

Mpoopiletat yia moAAamhn

Huepopnvia /TH‘)

K& E

KOTAOKEUNG \1_ Xpnaanei‘::']v uoévo
ia A TupBouleuTeite TIg
Hpepopnvia A [E v i
Hepounvia Migng ot xoons
LOT Kwdkog mapridag A Npoooxn
Ap1Bpo¢ véag )
napayyehiag Mposidomnoinon

E€ouciodotnpévog

m aVTIMPOoWIOG 0TV
Evpwnaikn Kowétnta
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NEDERLANDS (DUTCH)

INSTRUCTIES VOOR VERWIJDERING VAN
CERUMEN

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

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

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.

Onderzoek met een otoscoop de gehoorgang en het
trommelvlies en let op de aanwezigheid en locatie van
cerumen in de gehoorgang.

Kies een oorcurette met de geschikte maat voor de patiént:

Witte FlexLoop® voor kinderen en volwassenen, algemeen
gebruik;

Blauwe InfantScoop® voor kleinere baby’s en kinderen;
Groene MicroLoop® voor harder cerumen bij oudere
kinderen en volwassenen;

Gele CeraSpoon® voor snelle verwijdering van grote
hoeveelheid cerumen;

Rode AngleLoop® voor moeilijk te bereiken cerumen;
Paarse VersaLoop® voor zachte precisie; en de

Oranje ControLoop® voor nauwkeurige controle en richting
tijdens curettage.

Trek de gehoorgang recht door het oor voorzichtig omhoog
en van de patiént weg te trekken. Gebruik de curette
voorzichtig om cerumen los te maken en uit de gehoorgang
te trekken. Gebruik een otoscoop om de gehoorgang tijdens
de procedure regelmatig opnieuw te onderzoeken, omdat
het cerumen tijdens de curettage van plaats kan veranderen
of kan bewegen.

Let op de aanwezigheid en de plaats van het resterende
cerumen, indien aanwezig. Herhaal de curettageprocedure
totdat voldoende cerumen is verwijderd om het
trommelvlies goed te kunnen onderzoeken.

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

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

Medisch hulpmiddel

Niet opnieuw gebruiken
Hulpmiddel voor eenmalig
gebruik

Fabrikant

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd

Voor meervoudig gebruik
bij één patiént

)

Fabricagedatum

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Partijcode A Letop

Uiterste gebruiksdatum
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Bestelnummer

Waarschuwing

Gemachtigd
Serienummer m vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap
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behulp van bestraling

Alleen op voorschrift van
Niet opnieuw eenarts 9f”Voor gebruik
steriliseren R( ONLY door of in opdracht van
een bevoegde medische
professional”

Niet-steriel H Temperatuurbeperking
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SUOMI (FINNISH)

OHJEET KORVAVAHAN POISTOON

Kayttotarkoitus: Safe Ear Curetten kayttétarkoituksena on
poistaa korvavahaa ja/tai vieraita esineitd potilaan
korvakaytdvasta vammoja aiheuttamatta.

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

Aseta potilas mukavasti tutkimuspodydalle. Pienempié lapsia
voidaan pidelld vanhempien sylissa tai olkapdatad vasten
toimenpiteen aikana.

Tutki korvakaytava ja tarykalvo otoskoopilla huomioiden
korvavahan esiintyminen ja sijainti korvakaytavassa.

Valitse sopivan kokoinen sondi potilaalle:

Valkoinen FlexLoop® lapsille ja aikuisille, yleiseen
kayttoon;

Sininen InfantScoop® pienemmille lapsille ja vauvoille;
Vihrei MicroLoop® kovemmalle vanhempien lasten ja
aikuisten korvavahalle;

Keltainen CeraSpoon® runsaan korvavahan nopeaan
puhdistukseen;

Punainen AngleLoop® vaikeasti tavoitettavaan
korvavahaan;

Violetti VersaLoop® helldvaraiseen tarkkuuteen; ja
Oranssi ControLoop® tarkkaan hallintaan ja
suuntaamiseen poiston aikana.

Suorista korvakaytava vetamalld korvaa varovasti ylospain
ja poispain potilaasta. Irrota ja veda korvavaha pois
korvakaytavasta varovasti sondin avulla. Tarkista
korvakaytdva otoskoopilla sdanndllisesti toimenpiteen
aikana, silld korvavaha voi liikkkua toiseen paikkaan poiston
aikana.

Huomaa jéljellad olevan korvavahan esiintyminen ja sijainti,
jos sitd on. Toista toimenpide, kunnes riittavasti korvavahaa
on poistettu, jotta asianmukainen tutkimus voidaan
suorittaa tarykalvolle.

A VAROITUS: Lopeta poisto valittémaésti, jos
korvakaytavaan taitarykalvoon ilmaantuu verenvuotoa,
arsytysta tai muita vammoja.

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

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

Kliiniset hyodyt: ilmoitettu kayttotarkoituksessa.

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

Jaannosriski: TAman tuotteen kayttoon liittyva riski on
pienennetty mahdollisimman pieneksi, mutta tuote ei silti
pysty taysin poistamaan mahdollista potilaalle tai
kayttajalle seuraavista tekijoistd aiheutuvaa haittaa:

e mekaanisten vaarojen aiheuttama haitta

e vadrinkayton tai kdyttévirheen aiheuttama haitta

e ennakoimattomasta syystad aiheutuva haitta

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut

Eisaa kdyttaa uudelleen
Kertakdyttoinen laite

Ladkinnallinen laite @

Valmistaja

/Ti‘) Yhdelle potilaalle moneen

Valmistuspaiva \1_ kayttokertaan

Perehdy kayttdohjeisiin
(IFU)

Erdkoodi A Varoitus

Viimeinen kéyttopaiva
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Uudelleentilausnumero Vaara

m Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteis6ssa

Euroopan
vaatimustenmukaisuus

Vain reseptilla tai
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ITALIANO (ITALIAN)

ISTRUZIONI PER LA RIMOZIONE DEL CERUME

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

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

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

Con un otoscopio, controllare il canale uditivo e la
membrana timpanica, osservando la presenza e la posizione
di eventuale cerume nel canale uditivo.

Scegliere una curette da orecchio della misura appropriata
per il paziente.

FlexLoop® Bianco per adulti e bambini, scopo generale;
InfantScoop® Blu per neonati e bambini piu piccoli;
MicroLoop® Verde per il cerume pit duro in adulti e
bambini pit grandji;

CeraSpoon® Giallo per la rimozione facile di cerume esteso
AngleLoop® Rosso per cerume difficile da raggiungere;
VersaLoop® Viola per una precisione delicata; e
ControLoop® Arancione per un controllo e una direzione
precisi durante il curettage.

Raddrizzare il canale uditivo tirando delicatamente
T'orecchio verso l'alto e lontano dal paziente. Usare
delicatamente la curette per ammorbidire e tirare il cerume
dal canale uditivo. Usare un otoscopio per riesaminare con
frequenza il canale uditivo durante la procedura, in quanto
il cerume puo cambiare posizione o spostarsi durante il
curettage.

Notare la presenza e la posizione di eventuale cerume
restante. Ripetere la procedura con la curette fino a
rimuovere una quantita di cerume sufficiente a consentire
un controllo adeguato della membrana timpanica.

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

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

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 questo
prodotto sia stato ridotto il pit possibile, non si possono
scongiurare completamente i potenziali danni al paziente o
all'utente derivanti dai seguenti fattori:

e Danni da rischi meccanici

e Danni da uso improprio o errore d'uso

e Danni di origine imprevista

Non utilizzare se la
confezione risulta
danneggiata

Dispositivo medicale

Non riutilizzare

Produttore . .
Dispositivo monouso

Singolo paziente-uso

Data di produzione multiplo

" Consultare le istruzioni per
Data di scadenza P
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l'uso (IFU)
Codice lotto Attenzione
Numero di riordino Avvertenza
Rappresentante
Numero di serie autorizzato nella Comunita
europea
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@ Nonrristerilizzare
Non sterile

Conformita europea

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

Limite di temperatura
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LIETUVIY K. (LITHUANIAN)

AUSY SIEROS SALINIMO INSTRUKCIJOS

Paskirtis. ,Safe Ear Curette“ yra skirtas pasalinti ausy sierai ir
(arba) svetimkaniams i$ paciento ausies kanalo jo nesuzalojant.

Naudojimo indikacijos. Saugus ausy grandiklis ,,Safe Ear
Curette® skirtas naudoti tais atvejais, kai suspausta ausy siera ir
(arba) svetimkaniai uzkemsa ausies kanala.

Patogiai paguldykite pacientg ant apZiaros stalo. MaZesni vaikai
procediiros metu gali buti laikomi tévams ant keliy ar peties.

Apziarékite ausies kanalg ir bugnelio struktarg otoskopu,
atkreipdami démesj j esancios ausy sieros vieta.

Pasirinkite pacientui tinkamo dydzio ausy grandiklj:
baltas ,,FlexLoop®“ vaikams ir suaugusiesiems, bendro pobudzio;
mélynas ,,InfantScoop® mazesniems kadikiams ir vaikams;
zalias ,,MicroLoop®“ kietesnei vyresnio amziaus vaiky ir
suaugusiyjy ausy sierai;

geltonas ,,CeraSpoon®“
pasalinti;

raudonas ,,AngleLoop®“ sunkiai pasiekiamai ausy sierai;
violetinis ,,VersaLoop®“ §

$velniai ir tiksliai valyti;
oranzinis ,,ControLoop® tiksliai valdyti ir nukreipti valant.

greitai dideliam ausy sieros kiekiui

®CC

Istiesinkite ausies kanalg $velniai patraukdami ausj auk$tyn ir
tolyn nuo paciento. Svelniai grandikliu atskirkite ausy sierg ir
i$traukite i$ ausies kanalo. Per procedurg otoskopu daznai i§
naujo apziurékite ausies kanalg, nes ausy siera gali pasistameti
arba pajudéti valant.

Paziareékite, ar yra ir kur yra ausy sieros liku¢iy. Kartokite
grandymo procediirg, kol bus pasalinta pakankamai ausy sieros,
kad galétuméte tinkamai apziaréti ausies bugnelj.

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

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

Pranesimas apie medicinos prietaisus. Pranesimas naudotojams
ir (arba) pacientams ES. Apie rimtg incidenta, susijusj su
prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje
naudotojas ir (arba) pacientas yra 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 jmanoma sumazinta, ta¢iau nejmanoma visiskai
pasalinti galimos Zalos pacientui ar naudotojui dél toliau
nurodyty priezasciy.

« Zala dél mechaniniy pavojy
« Zala dél netinkamo naudojimo arba naudojimo klaidos
« Nenumatytos kilmés zala

Medicinos priemoné

Nenaudoti vienkartinés

Gamintojas . . P
g priemonés pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista

Pagaminimo data

/Ti') Daugkartiniam naudo-

kl jimui vienam pacientui

Perziarékite naudojimo
instrukcijas (IFU)

Partijos kodas A Démesio

Tinkamumo laikas

Pakartotinio uzsakymo

. spéjimas
numeris ! Pe)

|galiotasis atstovas Europos
bendrijoje

m
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Serijos numeris

Europos atitiktis

STERILE [ R]| Sterilizuota $vitinant c €

Tik pagal recepta arba

Nesterilizuoti pakar- R( ONLY »Skirta naudoti licencijuo-
totinai tam medicinos specialistui

arba jo nurodymu”

Nesterilus H Temperataros apribojimas

DANSK (DANISH)

VEJLEDNING | FJERNELSE AF CERUMEN

I EEIEESE AR

Tilsigtet brug: Safe Ear Curette er beregnet til at fjerne
cerumen og/eller fremmedlegemer fra patientens gregang
uden at forarsage skade.

Indikationer for brug: Safe Ear Curette er indiceret til brug
ved akkumuleret cerumen og/eller fremmedlegemer, der
tilstopper gregangen.

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

Ved hjelp af et otoskop undersgges gregangen og
trommehinden, idet tilstedevaerelsen og placeringen af
cerumen i gregangen bemeerkes.

Veelg en grecurette af passende stgrrelse til patienten:

FlexLoop®, hvid til barn og voksne, generelt formal;
InfantScoop®, bla til mindre spaedbgrn og bgrn;
MicroLoop®, gren til det hardere cerumen hos zldre bgrn
og voksne;

CeraSpoon®), gul til hurtig fjernelse af omfattende cerumen
AngleLoop®, rgd til sveert tilgeengeligt cerumen;
VersaLoop®, lille med henblik pa blid praecision; og
ControLoop®, orange for ngjagtig kontrol og retning under
udskrabning.

Ret gregangen ud ved forsigtigt at traekke gret opad og vaek
fra patienten. Brug forsigtigt curetten til at lgsne og traekke
cerumen ud af gregangen. Anvend et otoskop til hyppigt at
undersgge gregangen igen under proceduren, da cerumen
kan flytte sig eller bevaege sig under udskrabning.

Bemeerk tilstedeveerelse og placering af eventuel resterende
cerumen. Gentag curettage-proceduren, indtil tilstraekkelig
cerumen er fjernet for at tillade tilstraekkelig undersggelse
af trommehinden.

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

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 heendelse, der er
opstaet i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til
producenten og den kompetente myndighed i det
medlemsland, 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 fglgende:

o Skader fra mekaniske farer
o Skader ved misbrug eller brugsfejl
e Skader af uventet oprindelse

Medicinsk udstyr

Engangsenhed - ma ikke

Ma ikke bruges, hvis
pakken er beskadiget

Producent genbruges
e /" Til flere anvendelser pa en
Fremstillingsdato ]_|n|) enkelt patient

Sidste anvendelsesdato Se brugsanvisningen (IFU)

Partikode Forsigtig

Genbestillingsnummer Advarsel

. Autoriseret repreesentant
Serienummer i El.'l)

Europaeisk
overensstemmelse
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Kun pa recept eller “til
Ma ikke gensteriliseres B(ONLY brug af eller som anvist
af en autoriseret leege”
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