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Temperature limitation

The Bionix OtoClear SprayWash Kit provides a simple, yet effective, solution to
patient safety, patient discomfort, and compacted cerumen removal. The key to this
system is the OtoClear ear irrigation tips that are attached to the end of the wand.
OtoClear ear irrigation tips direct water to the ear canal wall at 30 degree angles
avoiding directly impacting the tympanic membrane.

This manual is designed to explain the proper assembly instructions for the entirety
of the kit, including bottle assembly, cleaning, and tip placement. Note: Any other
use for the product outside of the intended use stated herein, Bionix shall not be held
liable.

Getting Started:

Unpacking and Verifying Contents:

Before continuing, inspect the package for any damage during shipping. If you find
any damage notify your local distributor.

Next, check to ensure that your OtoClear SprayWash Kit is complete.

Contents include:
e OtoClear SprayWash bottle (with temperature gauge)
¢ Bottle head with wand attached

e 20 OtoClear Tips (for #7290) or 5 OtoClear Tips (for #7295)
e Ear basin
If any item is missing please contact your distributor.

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

Indications for use: The OtoClear is indicated for use on patients 6 months or older
with impacted cerumen and/or foreign bodies occluding the ear canal where no
infection and/or eardrum perforation is known or suspected.

A CAUTION: DO NOT perform irrigation if the tympanic membrane is perforated
or if tympanostomy tubes are present. Discontinue irrigation immediately if bleeding,
irritation or other trauma to the ear canal or tympanic membrane occurs.

A WARNINGS:

e Use only warm water (98°F - 104°F / 37°C - 40°C) to reduce the risk of dizziness or
vertigo

e [f pain or discharge occurs see your physician

e Cross-contamination risk. Do not reuse the disposable OtoClear 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:

The person has previously had complications following ear irrigation procedures
There is a history of a middle ear infection in the last six weeks

There is discharge from the ear canal or ear pain or tenderness

The person has or suspects an ear drum perforation

The person has had ANY form of ear surgery

The person has cleft palate, repaired or not

The person has tympanostomy tubes

There is a foreign body present in the ear canal

There is a history of inner ear problems (especially vertigo)

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

Before you begin:
Exam the ear canal and tympanic membrane with an otoscope noting the type and
location of any cerumen. Hard or impacted wax may require a cerumenolytic agent.



Bionix SprayWash Bottle Assembly Instructions:

01. Remove SprayWash Bottle (herein referred to as ‘water reservoir’) and the spray
head from packaging

02. Grasp the water reservoir firmly.

03. Turn on water source.

04.Fill reservoir with body temperature water. Note: if the temperature of the
water is above 130° F (54° C) it will show a blue tail and below 80° F (27° C) it
will not register on the temperature gauge.

05. After filling, place water reservoir on secure, stable platform.

06. Grasp the head and guide the tube into the opening on the water reservoir until
fully inserted.

07. Point the head and wand in the same direction as the larger end of the reservoir
base.

08. Secure head with one hand, rotate the
blue fastening ring at the base of the
head clockwise until tight.

09. Grasp the OtoClear Tip (as shown)
and twist onto the luer lock fitting
of the adapter until it stops.

f

Bionix SprayWash Bottle Use Instructions:
01. Assure that the temperature gauge reads “OK” before continuing.
02. This is to indicate that the water is approximately body temperature.
03.DO NOT use cold or hot water as it may cause dizziness in
some patients.
04.Prime the unit by discharging into a sink.
05. Insert the OtoClear tip fully into the ear canal. The flared design of
the OtoClear Tip protects against over-insertion. Tip: Fully inserting
the OtoClear Tip will help eliminate backsplash.
06. Place a basin beneath the outer ear to capture draining effluent.
Note: The OtoClear Tip directs water towards the walls of the ear
canal creating a turbulent lavage that effectively dislodges cerumen.
The Exit portals control backsplash and deliver the effluent into the basin.
07. Reexamine the ear canal. Repeat the irrigation procedure as needed.
Sometimes a large plug of wax will not exit through the portal. In these cases,
we recommend the use of a Safe Ear Curette™ or Lighted Ear Curette™ to
extract any remaining cerumen.
08.Remove any remaining water in the ear canal with an absorbent sponge.
When procedure is complete, remove and dispose of the single-use OtoClear Tip.

A WARNING: Failure to remove the OtoClear Tip runs the risk of
cross contamination between patients. The tip is designed to be a
single-use product.

Cleaning the Bionix OtoClear SprayWash Bottle:
It is recommended to clean the Bionix SprayWash bottle daily following the proce-
dure below.

01. Prepare a solution of dishwashing liquid and water.

02. Ensure the SprayWash bottle and spray head are completely drained of water.
03. Wash the outside of the bottle and spray head with the dishwashing solution.
04.Fill the bottle with the dishwashing solution and reattach the spray head.

05. Shake the SprayWash bottle and pump until soapy water discharges.

06.Rinse the outside of the SprayWash bottle with water until all suds is removed.

07. Remove the spray head from the bottle and empty the dishwashing solution
from the bottle.

08.Rinse and refill the bottle with water, repeat until no suds is visible in the bot-
tle’s rinse water.

09. Refill the bottle with water and reattach the spray head.

10. Pump the spray head until no suds is evident in the discharged rinse water.

11. Remove the spray head from the bottle.

12. Pump the spray head until all water is discharged.

13. Drain all water from the bottle.

14. Dry the outer surfaces of the bottle & spray head and leave them separated to
allow complete drying.

15. Clean the ear basin using the same solution. Rinse thoroughly and dry.

High Level Disinfection of the Bionix OtoClear SprayWash Bottle:
It is recommended to high level disinfect the Bionix SprayWash Bottle after any use
where there was contact with blood, infectious material, or non-intact skin.

01. Use one of the following high level disinfecting (HLD) solutions that are compati-
ble with the Bionix SprayWash Bottle:
e Ortho-Phthalaldehyde Solution (0.55% maximum)
e Accelerated Hydrogen Peroxide Solution (2% maximum)
e Glutaraldehyde Solution (3.0% maximum)
02. Prepare the HLD solution per the manufacturer’s instructions.
03. Remove the spray head from the bottle.
04.Ensure all water has been drained from the bottle and the spray head.
05. Fill the SprayWash bottle with the HLD solution and reattach the spray head.
06. Pump the SprayWash bottle until HLD solution discharges.
07. Remove the spray head and completely fill the bottle with HLD solution.
08.Reattach the spray head.

09. Allow the HLD solution to soak in the Bionix SprayWash Bottle per the HLD
manufacturer’s instructions for use.

10. After the manufacturer’s recommended soak, remove the spray head from the
bottle and empty the HLD solution from the bottle.

11. Thoroughly rinse the outer surfaces of the bottle and spray head with water.

12. Fill the bottle with clean rinse water and reattach the spray head.

13. Pump until half of the bottle is discharged.

14. Repeat steps 11 - 13 until the bottle has been rinsed three times.

15. Remove the spray head from the bottle.

16. Drain all water from the bottle.

17. Pump the spray head until all water is discharged.

18. Dry the outer surfaces of the bottle and spray head and leave them separated
to allow complete drying.

19. To high level disinfect the ear basin, repeat steps 1 & 2 and follow the
manufacturer’s instructions.
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Merci d’avoir acheté le Kit d’irrigation avec pulvérisateur Bionix.
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Le kit d'irrigation avec pulvérisateur Bionix offre une solution simple et cependant
efficace pour l'élimination de cérumen compact, garantissant le confort et la sécurité du
patient. La clé de ce systeéme sont les embouts OtoClear, fixés a I'extrémité de la tige. Ces
embouts pulvérisent de 'eau dans l'oreille a un angle de 30 °, pour éviter une pression
directe sur la membrane tympanique.

Ce manuel a été concu pour expliquer comment assembler correctement l'intégralité du
kit, ceci incluant I'assemblage du flacon, le nettoyage et le placement des embouts.
Remarque : Bionix ne pourra étre tenu responsable d'aucune utilisation du produit
autre que celle prévue dans ces instructions.

Pour commencer
Déballage et vérification du contenu :
Avant de continuer, inspectez I'emballage afin de détecter tout dommage survenu pen-
dant le transport. En cas de dommage, informez votre revendeur Bionix local.
Ensuite, assurez-vous que toutes les pieces du kit sont présentes. Celles-ci incluent :
e Le pulvérisateur OtoClear (muni d'une jauge de température)
e Téte du flacon munie d'une tige
e 20 embouts OtoClear

e Cuvette pour écoulements auriculaires
Si des piéces sont manquantes, veuillez contacter Bionix ou votre revendeur.

Utilisation prévue : I'utilisation prévue de 'OtoClear est de est de nettoyer le cérumen
et/ou les corps étrangers du conduit auditif du patient sans causer de blessures.

Indications d'utilisation : 'OtoClear est indiqué pour étre utilisé sur les patients agés de
6 mois ou plus présentant du cérumen et/ou des corps étrangers obstruant le conduit
auditif, en l'absence d'infection et/ou de perforation du tympan connue ou suspectée.

A MISE EN GARDE : Ne procédez PAS a l'irrigation si la membrane tympanique
est percée ou si des tubes de paracentése sont présents. Arrétez l'irrigation immédi-
atement si un saignement, une irritation ou d'autres dommages affectent le conduit
auditif ou la membrane tympanique.

A AVERTISSEMENTS :

e Utilisez uniquement de l'eau tiede (98 °F a 104 °F / 37 °C a 40 °C) pour réduire le risque
d'étourdissement ou de vertige.

e En cas de douleur ou découlement, consultez votre médecin.

e Risque de contamination croisée. Ne pas réutiliser les embouts de curette jetables
OtoClear car cela pourrait entrainer une contamination d'un patient a un autre.

Rapports sur les dispositifs médicaux : Avis aux utilisateurs et/ou patients de I'UE: Tout
incident grave sétant produit en lier} 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:

e Le sujet a déja eu des complications suite a des procédures d'irrigation de l'oreille

o Le sujet a des antécédents d’'infection de l'oreille moyenne au cours des six dernieres
semaines

e Présence d'un écoulement dans le conduit auditif, d'une douleur ou d'une sensibil-

ité de l'oreille

Le sujet présente ou est soupconné de présenter une perforation du tympan

Le sujet a subi TOUTE forme de chirurgie de l'oreille

Le sujet a une fissure palatine, réparée ou non

Le sujet a des tubes de tympanostomie

Présence d'un corps étranger dans le conduit auditif

Le sujet a des antécédents de problémes d'oreille interne

(en particulier de vertiges)

Risque résiduel : Le risque associé a I'utilisation de ce produit a été réduit autant que
possible, mais le produit ne peut pas éliminer completement les dommmages potentiels
pour le patient ou l'utilisateur résultant des éléments suivants :

¢ Dommages dus aux risques mécaniques

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

e Dommages dus a des causes imprévues

Avant de commencer :

Examinez le conduit auditif et la membrane tympanique avec un otoscope afin
d'observer le type de cérumen et son emplacement. La cire tenace ou les bouchons de
cire peuvent nécessiter l'utilisation d'un agent céruménolytique.



Instructions d’assemblage du pulvérisateur Bionix :

01. Retirez le pulvérisateur (ici dénommé « réservoir d'eau ») et la téte du pulvérisateur de
l'emballage.

02. Saisissez fermement le réservoir d'eau.

03. Ouvrez la source d’alimentation en eau.

04. Remplissez le réservoir avec de l'eau a température corporelle.

Remarque: si la température de l'eau est supérieure a 54 degrés Celsius (130 degrés
Fahrenheit), un repére bleu sera visible, tandis quau-dessous de 27 degrés Celsius (80
degrés Fahrenheit) elle ne saffichera pas sur la jauge de température.

05. Une fois le remplissage effectué, placez le réservoir d'eau sur une surface stable et siire.

06. Saisissez la téte et guidez le tube dans 'ouverture du réservoir d'eau jusqu’a l'insérer
complétement.

07. Orientez la téte et la tige dans la méme direction, vers
l'extrémité la plus grande de la base du réservoir.

08. Tenez la téte d'une main et faites tourner l'anneau de
fixation a la base de la téte en sens horaire jusqu’a ce qu'il
soit serré.

09. Saisissez 'embout OtoClear (comme illustré) et
tournez-le sur le raccord Luer Lock de I'adaptateur jusqu’a
la butée.

Instructions d’utilisation du pulvérisateur Bionix :

01. Assurez-vous que la jauge de température indique « OK » avant de
poursuivre. Cela indique que I'eau est approximativement a température
corporelle. N'utilisez PAS d’eau froide ou chaude, car ceci peut causer des
vertiges chez certains patients.

02. Amorcez 'appareil en évacuant le contenu dans un évier.

03. Insérez complétement I'embout OtoClear a l'intérieur du conduit auditif.
La conception évasée de 'embout OtoClear évite une insertion trop profonde.
Embout : Linsertion compléte de I'embout OtoClear contribue a éviter les
reflux.

04. Placez une cuvette sous l'oreille du patient pour récupérer les
écoulements. Remarque : Lembout OtoClear dirige l'eau vers les parois du
conduit auditif, créant un lavage tourbillonnaire qui déloge efficacement

le cérumen. Les orifices de sortie empéchent le reflux et acheminent les
écoulements jusqu’a la cuvette.

05. Examinez de nouveau le conduit auditif. Répétez la procédure d'irrigation aussi souvent

que nécessaire. Parfois, les bouchons de cire sont trop gros pour sortir de l'orifice. Dans ce
cas, l'utilisation d'une Safe Ear Curette™ ou d'une Lighted Ear Curette™ est recommandée
pour extraire les éventuels résidus de cérumen.

06. Eliminez toute eau résiduelle dans le conduit auditif avec une éponge absorbante.
Lorsque l'intervention est terminée, retirez et jetez 'embout a usage unique OtoClear.

07. Réexaminez le conduit auditif. Répétez la procédure d'irrigation au besoin. Il arrive
parfois qu'un gros bouchon de cire ne puisse pas sortir par le portail. Dans ces cas, nous
recommandons l'utilisation d'une curette Safe Ear Curette™ ou d'une curette Lighted Ear
Curette™ pour extraire tout cérumen restant.

08. Retirez toute eau restante dans le conduit auditif avec une éponge absorbante. Lorsque

la procédure est terminée, retirez et jetez 'embout OtoClear a usage unique.

A AVERTISSEMENT : Ne pas retirer 'embout OtoClear entraine un risque de
contamination croisée entre les patients. Lembout est concu comme un produit a usage
unique.

Nettoyage du pulvérisateur pour lavement Bionix OtoClear :

Il est recommandé de nettoyer quotidiennement le pulvérisateur pour lavement Bionix en

suivant la procédure ci-dessous.

07.

08.

09.
10.

11.
12.
13.
14.

15.

. Préparez une solution de liquide vaisselle et d'eau.
. Assurez-vous que le flacon et la téte de pulvérisation sont complétement dépourvus

d'eau.

. Lavez l'extérieur du flacon et de la téte de pulvérisation avec la solution a vaisselle.

. Remplissez le flacon de solution a vaisselle et remettez la téte de pulvérisation.

. Secouez le flacon pulvérisateur et la pompe jusqu’a ce que de I'eau savonneuse en sorte.
. Rincez l'extérieur du flacon pulvérisateur a l'eau claire jusqu’a ce que toute la mousse

soit éliminée.

Retirez la téte de pulvérisation du flacon et videz la solution a vaisselle.

Rincez et remplissez le flacon avec de l'eau, répétez jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de mousse
visible dans I'eau de rincage du flacon.

Remplissez le flacon d'eau et remettez la téte de pulvérisation.

Actionnez la pompe de la téte de pulvérisation jusqu’a ce qu'il n'y ait plus de mousse
dans I'eau de rincage évacuée.

Retirez la téte de pulvérisation du flacon.

Actionnez la pompe de la téte de pulvérisation jusqu’a ce que toute l'eau soit évacuée.
Videz toute I'eau du flacon.

Séchez les surfaces extérieures du flacon et de la téte de pulvérisation et laissez-les
séparées pour permettre un séchage complet.

Nettoyez le bassin pour lavage d'oreille en utilisant la méme solution. Rincez-le
abondamment et séchez-le.

Désinfection de haut niveau du pulvérisateur pour lavement Bionix OtoClear :
Il est recommandé d'effectuer une désinfection de haut niveau du pulvérisateur pour
lavement Bionix apres toute utilisation ou il y a eu contact avec du sang, des matiéres
infectieuses ou une peau non intacte.

01.

06.

07.

08.
09.

10.

11.

12.

13.
14.
15.
16.

18.

19.

Utilisez I'une des solutions de désinfection de haut niveau (DHN) suivantes compatibles
avec le pulvérisateur pour lavement Bionix :

e Solution d'ortho-phtalaldéhyde (0,55 % maximum)

e Solution accélérée de peroxyde d’hydrogéne (2 % maximum)

e Solution de glutaraldéhyde (3,0 % maximum)

. Préparez la solution DHN selon les instructions du fabricant.

. Retirez la téte de pulvérisation du flacon.

. Assurez-vous que toute l'eau a été vidée du flacon et de la téte de pulvérisation.
. Remplissez le flacon pulvérisateur avec la solution DHN et remettez la téte de

pulvérisation en place.

Actionnez la pompe du flacon pulvérisateur jusqu’a ce que la solution DHN sévacue.
Retirez la téte de pulvérisation et remplissez complétement le flacon de solution DHN.
Replacez la téte de pulvérisation.

Laissez tremper la solution DHN dans le pulvérisateur Bionix conformément aux
instructions d'utilisation du fabricant de la solution DHN.

Apreés le trempage recommandé par le fabricant, retirez la téte de pulvérisation du
flacon et videz la solution DHN du flacon.

Rincez soigneusement a l'eau claire les surfaces extérieures du flacon et de la téte de
pulvérisation.

Remplissez le flacon avec de l'eau de rincage propre et remettez en place la téte de
pulvérisation.

Pompez jusqu’a ce que la moitié du flacon soit évacuée.

Répétez les étapes 11 a 13 jusqu’a ce que le flacon ait été rincé trois fois.

Retirez la téte de pulvérisation du flacon.

Videz toute l'eau du flacon.

. Actionnez la pompe de la téte de pulvérisation jusqu’a ce que toute I'eau soit évacuée.

Séchez les surfaces extérieures du flacon et de la téte de pulvérisation et laissez-les
séparées pour permettre un séchage complet.

Pour une désinfection de haut niveau du bassin auriculaire, répétez les étapes

1 et 2 et suivez les instructions du fabricant.
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Einfiihrung
Vielen Dank, dass Sie das Bionix Sprith-Wasch-Sptilungsset erworben haben.

Das Bionix Sprith-Wasch-Spiilungsset bietet eine einfache aber wirksame Losung

fir Patientensicherheit, Patientenkomfort und die Entfernung von komprimiertem
Cerumen. Das wichtigste an diesem System sind die OtoClear Spitzen, die am Ende des
Stabes angebracht sind. Diese Spitzen sprithen Wasser in einem 30-Grad-Winkel in das
Ohr, um direkten Druck auf das Trommelfell zu vermeiden.

Dieses Handbuch dient zur Verdeutlichung der ordnungsgemafien Montageanweis-
ung fiir das gesamte Set einschlieBlich Flaschenmontage, Reinigung und Platzierung
der Spitze. Hinweis: Bionix ist nicht haftbar fiir eine Verwendung auRerhalb der hier
aufgefiihrten vorgesehenen Verwendung des Produkts.

Erste Schritte
Auspacken und Uberpriifen des Inhalts:
Bevor Sie fortfahren, priifen Sie die Verpackung auf Transportschiden. Sollten Sie
Beschadigungen entdecken, benachrichtigen Sie Bionix oder Ihren lokalen Handler.
Als nachstes priifen Sie, um sicherzustellen, dass alle Komponenten im Set enthalten
sind. Dies beinhaltet:

e OtoClear Wasch-Spriihflasche (mit verbundener Temperaturanzeige)

e Flaschenkopf mit daran befestigtem Stab
e 20 OtoClear Spitzen
e Ohr-Schale
Sollte ein Artikel fehlen, kontaktieren Sie bitte Bionix oder ihren Handler.

Verwendungszweck: Das OtoClear ist zum Spiilen von Cerumen und/oder Fremdkoérpern
aus dem Gehorgang eines Patienten vorgesehen, ohne Verletzungen zu verursachen.

Indikationen: Das OtoClear ist indiziert fiir den Einsatz bei Patienten ab 6 Monaten mit
Cerumenpfropfen und/oder Fremdkérpern, die den Gehérgang verstopfen, wenn keine
Infektion und/oder Trommelfellperforation bekannt ist oder vermutet wird.

A Vorsicht: Bei perforiertem Trommelfell oder vorhandenen Paukenréhrchen
KEINE Spiilung durchfiihren. Die Spiilung bei Auftreten von Blutungen, Irritationen
oder anderen Traumata des Gehorgangs oder Trommelfells sofort abbrechen.

A WARNHINWEISE:

e Nur warmes Wasser (98 °F - 104 °F / 37 °C - 40 °C) verwenden, um das Risiko fiir
Benommenheit oder Schwindel zu reduzieren

e Bei Schmerzen oder Ausfluss aus dem Ohr den Arzt aufsuchen

o Gefahr einer Kreuzkontamination. OtoClear Kiirettenspitzen fiir den
Einmalmalgebrauch 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 zustdndigen Behorde des Mitgliedsstaats
zumelden, in dem der Benutzer bzw. Patient ansassig ist.

Klinischer Nutzen: Siehe ,Verwendungszweck".

Kontraindikationen:

e Bei dem Patienten sind in der Vergangenheit Komplikationen nach Ohrspiilungen
aufgetreten

In den letzten sechs Wochen ist eine Mittelohrentziindung aufgetreten
Ausfluss aus dem Gehorgang oder Ohrenschmerzen sind aufgetreten

Der Patient hat oder vermutet eine Trommelfellperforation

Der Patient hatte eine BELIEBIGEN operativen Eingriff am Ohr

Der Patient hat eine Lippen-Kiefer-Gaumen-Spalte, behandelt oder unbehandelt
Der Patient hat Paukenréhrchen

Es befindet sich ein Fremdkorper im Gehérgang

Es traten in der Vergangenheit Probleme mit dem Innenohr (insbesondere
Schwindel) auf

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:

o Gesundheitsschaden durch mechanische Gefahren

e Gesundheitsschdden durch falschen Gebrauch oder Anwenderfehler

e Gesundheitsschiden unvorhergesehenen Ursprungs

Bevor Sie beginnen:

Untersuchen Sie den Gehérgang und das Trommelfell mit einem Otoskop und bestim-
men Sie die Art und die Lage des vorhandenen Cerumens. Bei hartem oder kompaktem
Wachs kann ein ohrenschmalzauflésendes Mittel erforderlich sein.



Montageanweisung Bionix Wasch-Spriihflasche
Schritt 1: Die Wasch-Spriihflasche (hiernach als Wasserreservoir' bezeichnet) und den
Spriithkopf aus der Verpackung entnehmen.

Schritt 2: Das Wasserreservoir fest greifen.

Schritt 3: Wasserquelle einschalten.

Schritt 4: Das Wasserreservoir mit korperwarmem Wasser fiillen.

Hinweis: wenn die Wassertemperatur tiber 54 Grad Celsius (130 Grad Fahrenheit) betrigt,
wird eine blaue Markierung angezeigt und unter 27 Grad Celsius (80 Grad Fahrenheit) reagi-
ert die Temperaturanzeige nicht.

Schritt 5: Nach dem Beftillen das Wasserreservoir auf einer sicheren, stabilen Flache
abstellen.

Schritt 6: Den Kopf festhalten und den Schlauch in die Offnung des Wasserreservoirs
fihren, bis dieser vollstandig eingefiihrt ist.

Schritt 7: Kopf und Stab missen in dieselbe Richtung wie das gréRere Ende

der Reservoirbasis zeigen.

Schritt 8: Den Kopf mit einer Hand sichern, den blauen
Halterungsring an der Basis des Kopfs in Uhrzeigerrich-
tung drehen, bis dieser fest sitzt.

Schritt 9: Die OtoClear-Spitze (wie angezeigt) festhalten
und auf den Luer-Lock-Anschluss des Adapters bis zum
Anschlag aufdrehen.

Gebrauchsanweisung Bionix Wasch-Spriihflasche

Schritt 1: Vor dem Fortfahren sicherstellen, dass die Temperaturanzeige ,OK"“

anzeigt.

Schritt 2: Dies signalisiert, dass das Wasser etwa Korpertemperatur hat.

Schritt 3: KEIN kaltes oder heiBes Wasser verwenden, da dies bei manchen

Patienten zu Schwindel fiihren kann.

Schritt 4: Das Geriat durch Ableiten in ein Waschbecken betriebsfertig

machen.

Schritt 5: Die OtoClear Spitze vollstandig in den Gehoérgang einfiihren. Die

ausgestellte Form der OtoClear Spitze schiitzt vor einem zu tiefen Einfiihren.

Tipp: Das vollstandige Einfithren der OtoClear Spitze hilft dabei,

Herausspritzen zu vermeiden.

Schritt 6: Eine Schale zum Auffangen des Spuilausflusses unter dem duf3eren Ohr
platzieren. Hinweis: Die OtoClear Spitze leitet das Wasser gegen die Wande des Gehorgangs
und erzeugt so eine kraftige Splilung, die das Cerumen effektiv 16st. Die Austrittséffnungen
regulieren das Herausspritzen und leiten den Ausfluss in die Schale.

Schritt 7: Gehdrgang erneut untersuchen. Den Sptilvorgang bei Bedarf wiederholen.
Bisweilen kann ein groBer Wachsklumpen die Offnung nicht passieren. In diesen Fallen
empfehlen wir die Verwendung einer Safe Ear Curette™ oder einer Lighted Ear Curette™
zur Entfernung des verbleibenden Cerumens.

Schritt 8: Verbleibendes Wasser mit einem saugfahigen Schwamm aus dem Gehérgang
entfernen. Wenn die Behandlung beendet ist, die OtoClear Spitze flir den Einmalgebrauch
entfernen und entsorgen.

A WARNUNG: Wenn die OtoClear Spitze nicht entfernt wird, besteht die Gefahr einer
Kreuzkontamination zwischen Patienten. Die Spitze ist als Produkt fiir den Einmalgebrauch
konzipiert.

Reinigung der Bionix OtoClear SprayWash Flasche:
Es wird empfohlen, die Bionix SprayWash Flasche taglich wie unten beschrieben zu reinigen.

01. Eine Losung aus Geschirrsptlmittel und Wasser vorbereiten.

02. Sicherstellen, dass die SprayWash Flasche und der Sprithkopf vollstandig entleert sind.

03. Die Aul3enseite der Flasche und den Sprithkopf mit der Spiilmittellésung abwaschen.

04. Die Flasche mit der Sptlmittellésung fiillen und den Sprithkopf wieder anbringen.

05. Die SprayWash Flasche schiitteln und pumpen, bis Seifenwasser austritt.

06. Die Aul3enseite der SprayWash Flasche mit Wasser aussptilen, bis die Lauge vollstandig
entfernt ist.

07. Den Sprihkopf von der Flasche abnehmen und die Spilmittellésung aus der Flasche
leeren.

08. Die Flasche ausspiilen und mit Wasser auffiillen und den Vorgang so lange wiederholen,
bis sich im Spiilwasser der Flasche kein Schaum mehr bildet.

09. Die Flasche wieder mit Wasser fiillen und den Sprithkopf wieder aufsetzen.

10. Den Spriihkopf so lange pumpen, bis sich im austretenden Spiilwasser kein Schaum mehr
bildet.

11. Sprithkopf von der Flasche entfernen.

12. Sprithkopf pumpen, bis das gesamte Wasser entfernt ist.

13. Das Wasser vollstandig aus der Flasche entfernen.

14. Die AuBenflachen der Flasche und des Sprithkopfes abtrocknen und beide getrennt
vollstandig trocknen lassen.

15. Das Ohrenbecken mit der gleichen Losung reinigen. Griindlich spiilen und trocknen.

High-Level-Desinfektion der Bionix OtoClear SprayWash Flasche:

Es wird empfohlen, die Bionix SprayWash Flasche nach jeder Anwendung, bei der es zu
Kontakt mit Blut, infektiosem Material oder nicht intakter Haut kam, mit einer High-Level-
Desinfektion zu reinigen.

01. Hierzu ist eine der folgenden High-Level-Desinfektionslésungen (HLD), die fur die Bionix
SprayWash Flasche geeignet sind, zu verwenden:
e Ortho-Phthalaldehyd-Lésung (max. 0,55 %)
e AHP-Losung (Accelerated Hydrogen Peroxide) (max. 2 %)
e Glutaraldehyd-Lésung (max. 3,0 %)

02. HLD-Lésung gemafl den Anweisungen des Herstellers vorbereiten.

03. Spriihkopf von der Flasche entfernen.

04. Sicherstellen, dass das Wasser vollstandig aus der Flasche und dem Spriihkopf abgelassen
wurde.

05. Die SprayWash Flasche mit der HLD-Lésung fiillen und den Sprithkopf wieder
anbringen.

06. Die SprayWash Flasche pumpen, bis die HLD-Lésung austritt.

07. Spriithkopf entfernen und die Flasche vollstandig mit HLD-Losung fiillen.

08. Spriithkopf wieder befestigen.

09. HLD-Lésung gemaf der Gebrauchsanweisung des Herstellers in der Bionix SprayWash
Flasche einwirken lassen.

10. Nach der vom Hersteller empfohlenen Einwirkzeit den Sprithkopf von der Flasche
entfernen und die HLD-L6sung aus der Flascheentfernen.

11. Die AuBenflachen der Flasche und des Sprithkopfs griindlich mit Wasser absptilen.

12. Die Flasche mit sauberem Wasser fiillen und den Spriihkopf wieder aufsetzen.

13. So lange pumpen, bis die Halfte der Flasche entleert ist.

14. Schritte 11-13 wiederholen, bis die Flasche dreimal gesptilt wurde.

15. Sprithkopf von der Flasche entfernen.

16. Das Wasser vollstindig aus der Flasche entfernen.

17. Sprithkopf pumpen, bis das gesamte Wasser entfernt ist.

18. Die AuBenflachen der Flasche und des Sprithkopfes abtrocknen und beide getrennt
vollstandig trocknen lassen.

19. Zur High-Level-Desinfektion der Ohr-Schale die Schritte 1 und 2 wiederholen und die
Anweisungen des Herstellers befolgen.

®
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Introduzione
Ci congratuliamo con voi per l'acquisto del kit d”irrigazione per lavaggio spray Bionix.

11 kit d'irrigazione per lavaggio spray Bionix fornisce una soluzione semplice ma effet-
tiva per la rimozione di cerume compatto con attenzione contemporaneamente alla
sicurezza del paziente ed al suo disagio. La chiave di questo sistema é rappresentata della
punte OtoClear, fissate all'estremita del bastoncino. Queste punte spruzzano acqua a
un’anogolazione di 30 gradi nell'orecchio, per evitare pressione diretta sulla membrana
timpanica.

Il presente manuale ha lo scopo di illustrare le istruzioni corrette per I'assemblaggio del
kit completo, compreso gruppo flacone, pulizia e posizionamento della punta.

Nota: Bionix non si assume alcuna responsabilita per ogni altro uso del prodotto al di
fuori di quello qui previsto.

Guida introduttiva

Estrarre dall'imbaallaggio e controllare il contenuto:

Prima di continuare, controllare che la confezione non abbia subito danni durante il
trasporto. In caso di danni, contattare il distributore locale Bionix.

Controllare qui'ndi che siano presenti tutti i componenti del kit. Essi comprendono:

Flacone per lavaggio spray OtoClear (con sensore di temperatura collegato)
Testa del flacone con bastoncino fissato

20 punte OtoClear

Bacinella per orecchio

Se mancano uno o piu articoli, contattate Bionix o il vostro distributore.

Uso previsto: 'OtoClear é progettato per irrigare il condotto uditivo del paziente al fine
di rimuovere cerume e/o corpi estranei senza causare lesioni.

Indicazioni per l'uso: OtoClear ¢ indicato per 'uso su pazienti dai 6 mesi in su in casi di
cerume compatto e/o corpi estranei che occludono il condotto uditivo laddove non sia
nota o sospetta un'infezione e/o una perforazione del timpano.

A Attenzione: NON eseguire l'irrigazione se la membrana timpanica é perfora-

ta o nel caso siano presenti tubi da timpanostomia. Interrompere immediatamente
lirrigazione in caso di sanguinamento, irritazione o altri traumi al canale uditivo o alla
membrana timpanica.

A AVVERTENZE:

e Usare solo acqua calda (98 °F - 104 °F/37 °C - 40 °C) per ridurre il rischio di
stordimento o vertigini

e Sesiavverte dolore o si verifica una fuoriuscita di liquido, consultare il medico

e Rischio di contaminazione crociata. Non riutilizzare le punte di curette OtoClear Tips
monouso poiché potrebbero diffondere la contaminazione da un paziente allaltro.

Comunicazioni sul dispositivo medicale: Avviso a utenti

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

Benefici clinici: indicati nell'uso previsto.

Controindicazioni:

o In precedenza, il soggetto ha avuto complicazioni in seguito a procedure di irrigazi-
one dell'orecchio

o [l soggetto ha avuto un'otite media nelle ultime sei settimane

o Ein corso una fuoriuscita dal canale auricolare o dolore o indolenzimento all'orec-

chio

Il soggetto ha o sospetta una perforazione del timpano

Il soggetto si & sottoposto a una QUALSIASI forma di chirurgia auricolare

Il soggetto ha la palatoschisi, riparata o meno

Il soggetto ha dei tubicini di drenaggio transtimpanico

E presente un corpo estraneo nel canale uditivo

In precedenza, il soggetto ha avuto problemi correlati all'orecchio interno (special-

mente vertigini)

Rischio residuo: sebbene il rischio associato all'uso di questo prodotto sia stato ridotto il
piu 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

Prima di iniziare:

Controllare il canale uditivo e la membrana timpanica con un otoscopio, osservando il
tipo e la posizione dell'eventuale cerume. Un agente ceruminolitico puo essere neces-
sario in caso di cerume duro o tappi di cerume.



Istruzioni di montaggio del flacone per lavaggio spray Bionix:

Fase 1: Rimuovere il flacone per lavaggio spray (di seguito definito come il ‘serbatoio
dell'acqua)) e la testa di spruzzaggio dalla confezione.

Fase 2: Afferrare fermamente il serbatoio dell'acqua.

Fase 3: Collegare la sorgente d'acqua.

Fase 4: Riempire il serbatoio con acqua a temperatura ambiente.

Nota: Se la temperatura dell'acqua supera 54 °C (130 °F), mostrera una lineetta blu e al di
sotto dei 27 °C (80 °F) non verra effettuata la registrazione sul sensore di temperatura.
Fase 5: Dopo averlo riempito, collocare il serbatoio della’cqua su una piattaforma sicura
e stabile.

Fase 6: Tenere ben ferma la testa e guidare il tubo nell'apertura sul serbatoio dell'acqua
finché non é completamente inserito.

Fase 7: Orientare la testa e il bastoncino nella stessa
direzione come l'estremita pit ampia della base del
serbatoio.

Fase 8: Tenere ben ferma la testa con una mano e
ruotare l'anello di fissaggio blu alla base della testa in
senso orario finché non é stato effettuato il fissaggio.
Fase 9: Afferrare la punta OtoClear (come mostrato) e
ruotare nell'attacco Luer lock dell'adattatore finché non
si arresta.

Istruzioni di montaggio del flacone per lavaggio spray Bionix:

Fase 1: Controllare che il sensore di temperatura legga “OK” prima di contin-

uare.

Fase 2: Questo indica che l'acqua é approssimativamente a temperatura

corporea.

Fase 3: NON usare acqua fredda o calda, poiché questo puo causare vertigini

in alcuni pazienti.

Fase 4: Preparare l'unita scaricandola in un lavandino.

Fase 5: Inserire completamente la punta OtoClear nel canale uditivo. Il design
svasato della punta OtoClear protegge contro lI'inserimento eccessivo.

Consiglio: Linserimento completo della punta OtoClear aiuta a evitare gli

schizzi.

Fase 6: Posizionare una bacinella al di sotto dell'orecchio esterno per raccogliere

lo scarico refluo. Nota: La punta OtoClear indirizza l'acqua verso le pareti del canale
uditivo creando un lavaggio turbolento che smuove efficacemente il cerume. I portali di
uscita controllano gli spruzzi e scaricano il liquido refluo nella bacinella.

Fase 7: Riesaminare il canale uditivo. Ripetere la procedura di irrigazione in base alle
necessita. A volte un tappo di cerume di grandi dimensioni non puo uscire attraverso
il portale. In questi casi si consiglia di utilizzare una Safe Ear Curette™ o Lighted Ear
Curette™ t'per estrarre eventuale cerume rimanente.

Fase 8: Rimuovere eventuale acqua residua dal canale uditivo con una spugna assor-
bente. Una volta completata la procedura, rimuovere ed eliminare la punta OtoClear
mMonouso.

A AVVERTENZA: La mancata rimozione della punta OtoClear espone i pazienti al
rischio di contaminazione crociata. La punta e di tipo monouso.

Pulizia del flacone di Bionix OtoClear SprayWash:
Si raccomanda di pulire il flacone di Bionix SprayWash quotidianamente seguendo la procedura
riportata sotto.

01. Preparare una soluzione di acqua e liquido per lavastoviglie.

02. Assicurarsi che il flacone di SprayWash e l'erogatore siano completamente drenati dall'acqua.

03. Lavare l'esterno del flacone e spruzzare l'erogatore con la soluzione detergente per
lavastoviglie.

04. Riempire nuovamente il flacone con la soluzione detergente per lavastoviglie e rimontare
lerogatore.

05. Agitare il flacone di SprayWash e la pompa fino allo scaricamento dell'acqua saponata.

06. Sciacquare l'esterno del flacone di SprayWash con acqua fino a rimuovere tutta la schiuma.

07. Rimuovere l'erogatore dal flacone e svuotare la soluzione detergente per lavastoviglie dal
flacone.

08. Risciacquare e riempire nuovamente il flacone con acqua, ripetere finché non é visibile
schiuma nell'acqua di risciacquo del flacone.

09. Riempire nuovamente il flacone con acqua e rimontare l'erogatore.

10. Pompare l'erogatore fino a quando nell'acqua di risciacquo scaricata non risulta piu evidente
alcuna traccia di schiuma.

11. Rimuovere l'erogatore dal flacone.

12. Pompare per far uscire tutta l'acqua dall'erogatore.

13. Versare via l'acqua dal flacone.

14. Asciugare le superfici esterne del flacone e dell'erogatore e lasciarli smontati in modo che
asciughino completamente.

15. Lavare la bacinella di lavaggio utilizzando la stessa soluzione. Risciacquare accuratamente e
lasciar asciugare.

Disinfezione di alto livello del flacone di Bionix OtoClear SprayWash:
Si consiglia di eseguire una disinfezione di alto livello del flacone di Bionix SprayWash dopo ogni
utilizzo in cui si & prodotto un contatto con sangue, materiale infetto o cute lesa.

01. Impiegare una delle seguenti soluzioni per la disinfezione di alto livello (HLD), compatibili
con il flacone di Bionix SprayWash:
e Soluzione di ortoftalaldeide (0,55% max)
e Soluzione di perossido di idrogeno accelerato (2% max)
e Soluzione di glutaraldeide (3,0% max)

02. Preparare la soluzione HLD come previsto dalle istruzioni del produttore.

03. Rimuovere l'erogatore dal flacone.

04. Assicurarsi che non vi sia pit1 acqua all'interno del flacone e nell'erogatore.

05. Riempire il flacone di SprayWash con la soluzione HLD e rimontare l'erogatore.

06. Pompare il flacone di SprayWash fino allo scaricamento della soluzione HLD.

07. Rimuovere l'erogatore e riempire completamente il flacone con la soluzione HLD.

08. Inserire nuovamente l'erogatore.

09. Lasciare la soluzione HLD all'interno del flacone di Bionix SprayWash come previsto dalle
istruzioni per 'uso del produttore del disinfettante.

10. Al termine del tempo previsto dal produttore, rimuovere l'erogatore dal flacone e versare via
la soluzione HLD.

11. Risciacquare con cura le superfici esterne del flacone e l'erogatore con acqua.

12. Riempire il flacone con acqua pulita e rimontare 'erogatore.

13. Pompare fino a svuotare circa meta del flacone.

14. Ripetere i passaggi da 11 a 13, risciacquando il flacone tre volte.

15. Rimuovere l'erogatore dal flacone.

16. Versare via l'acqua dal flacone.

17. Pompare per far uscire tutta l'acqua dall'erogatore.

18. Asciugare le superfici esterne del flacone e dell'erogatore e lasciarli smontati in modo che
asciughino completamente.

19. Per la disinfezione di alto livello della vaschetta di lavaggio auricolare, ripetere i passaggi 1 e
2 e seguire le istruzioni del produttore.
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Introduc¢ao
Obrigado por comprar o kit de irrigacio de lavagem por pulverizacio Bionix.

O kit de irrigacao por lavagem por pulverizacdo Bionix fornece uma solucao simples,
mas eficaz, para a seguranca do paciente, desconforto do paciente e remocao de cerume
compactado. A chave para este sistema é as pontas OtoClear que estao anexadas ao final
da varinha. Estas pontas pulverizam dgua num angulo de 30 graus no ouvido, para
evitar pressao direta sobre a membrana timpanica.

Este manual foi concebido para explicar as instrucées de montagem adequada para a
totalidade do kit, incluindo montagem de garrafas, limpeza e colocacio de pontas.
Nota: A Bionix nao sera responsavel por qualquer outro uso do produto além do uso
pretendido aqui indicado.

Comegar

Desempacotar e verificar o contetudo:

Antes de continuar, inspecione a embalagem quanto a danos durante o transporte. Se
encontrar algum dano, avise o seu distribuidor local Bionix.

Em seguida, verifique se todos os componentes estdo incluidos no Kit. Estes incluem:

e Garrafa de lavagem por pulverizacido OtoClear (com indicador de temperatura
anexado)
e Cabeca de garrafa com varinha em anexo
e 20 pontas OtoClear
e Bacia da orelha
Se algum item faltar, contacte a Bionix ou o seu distribuidor.

Utilizacdo prevista: a utilizacio prevista do OtoClear € irrigar cerume e/ou corpos
estranhos do canal auditivo do paciente sem causar lesdes.

Indicacoes de utilizacio: o OtoClear destina-se a ser utilizado em pacientes com idade
igual ou superior a 6 meses com cerume impactado e/ou corpos estranhos que ocluem o
canal auditivo quando nao se conhece ou suspeita de infecao e/ou perfuracio do timpano.

A ATENCAO: NAO efetue a irrigacio se a membrana do timpano se encontrar
perfurada ou se estiverem presentes tubos de timpanostomia. Interrompa a irrigacao
imediatamente se ocorrer algum tipo de sangramento, irritacdo ou outro trauma no
canal auditivo ou membrana do timpano.

A AVISOS:

e Utilize apenas 4gua morna (98 °F-104 °F/37 °C-40 °C) para reduzir o risco de tonturas

e Em caso de dor ou secrecéo, consulte o seu médico

e Risco de contaminacao cruzada. Nao reutilize as pontas da cureta OtoClear, pois isto
pode provocar a disseminacdo da contaminacao de um doente para outro.

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

Contraindicagoes:

e A pessoa teve anteriormente complicacdes apds procedimentos de irrigacdo dos
ouvidos

Houve ocorréncias de infecdo no ouvido médio nas ultimas seis semanas
Ha uma secrecdo no canal auditivo ou dor/sensibilidade no ouvido

A pessoa tem ou suspeita de uma perfuracdo no timpano

A pessoa foi sujeita a ALGUMA forma de cirurgia nos ouvidos

A pessoa tem fenda palatina, independentemente de ter sido ou nao tratada
A pessoa tem tubos de timpanostomia

Esta um corpo estranho no canal auditivo

Houve ocorréncias de problemas dentro do ouvido (especialmente tonturas)

Risco residual: o risco associado a utilizacdo deste produto foi reduzido ao minimo pos-
sivel, mas o produto niao 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 utilizaco incorreta ou falha na utilizacio

e Danos devido a origens imprevistas

Antes de iniciar:

Examine o canal auditivo e a membrana do timpano com um otoscépio observando o
tipo e localizacdo de qualquer cerume. A cera dura ou retida pode exigir a utilizacdo de
um agente ceruminolitico.



Instru¢des de montagem da garrafa de lavagem por pulveriza¢do Bionix:
Passo 1: Remova a garrafa de lavagem por pulverizacio (aqui referida como “reser-
vatodrio de 4gua”) e a cabeca de pulverizacdo da embalagem.

Passo 2: Segure firmemente o reservatério de dgua.

Passo 3: Ligue a fonte de 4gua.

Passo 4: Encha o reservatério com 4gua a temperatura corporal.

Nota: Se a temperatura da agua estiver acima de 54 °C (130 °F), aparecera uma cauda
azul e se estiver abaixo de 27 °C (80 °F), ndo se registara no medidor de temperatura.
Passo 5: Apds o enchimento, coloque o reservatério de dgua numa plataforma segura
e estavel.

Passo 6: Segure a cabeca e guie o tubo na abertura do reservatdrio de dgua até que
esteja completamente inserido.

Passo 7: Aponte a cabeca e a varinha para a mesma direcdo que a extremidade
maior da base do reservatorio.

Passo 8: Segure a cabeca com uma mao, gire o anel
de fixacdo azul na base da cabeca no sentido horario
até ficar apertado.

Passo 9: Agarre na ponta OtoClear (conforme apre-
sentado) e torca-a no encaixe luer lock do adaptador
até parar.

Instrugoes de utilizagdao da garrafa de lavagem por pulverizagao Bionix:
Passo 1: Certifique-se de que o medidor de temperatura apresenta “OK” antes

de continuar.

Passo 2: Lsto é para indicar que a 4gua esta aproximadamente a temperatu-

alguns pacientes.

Passo 4: Purgue a unidade ao descarregar num lavatorio.

Passo 5: Introduza a ponta OtoClear totalmente no canal auditivo.

O formato alargado da ponta OtoClear protege contra a insercao excessiva.

Dica: Introduzir totalmente a Ponta OtoClear ajudara a eliminar salpicos.

Passo 6: Coloque um reservatorio por tras do ouvido externo para capturar

o efluente de drenagem. Nota: A ponta OtoClear direciona a 4gua em direcio as pare-
des do canal auditivo, criando uma lavagem turbulenta que desloca eficazmente o ce-
rume. Os portais de saida controlam os salpicos e despejam o efluente no reservatorio.
Passo 7: Volte a examinar o canal auditivo. Repita o procedimento de irrigacao
conforme necessario. Por vezes, um tampdao de cera grande nio sai pelo portal. Nesses
casos, recomendamos a utilizacdo de uma Safe Ear Curette™ ou Lighted Ear Curette™
para extrair qualquer cerume restante.

Passo 8: Remova qualquer dgua restante no canal auditivo com uma esponja absor-
vente. Quando o procedimento estiver concluido, remova e elimine a ponta OtoClear
de uma unica utilizacao.

ra corporal.
Passo 3: NAO utilize dgua fria ou quente, pois pode causar tonturas em n

A AVISO: A falta de remocao da ponta OtoClear corre o risco de contaminacao
cruzada entre os pacientes. A ponta é concebida para ser um produto de uso Unico.

Limpeza do frasco Bionix OtoClear SprayWash.
Recomenda-se que limpe diariamente o frasco Bionix SprayWash de acordo com o
procedimento indicado abaixo.

01. Prepare uma solucio de dgua e detergente de lavar a loica.

02. Certifique-se de que o frasco SprayWash e a cabeca de pulverizacio estio
completamente drenados de dgua.

03. Lave o exterior do frasco e da cabeca de pulverizacao com a solucao de detergente.

04. Encha o frasco com a solucao de detergente e volte a colocar a cabeca de pulverizacao.

05. Agite o frasco SprayWash e bombeie até que a 4gua com sabio seja descarregada.

06. Enxague o exterior do frasco SprayWash com agua até que toda a espuma seja
removida.

07. Remova a cabeca de pulverizacao do frasco e esvazie a solucao de detergente do frasco.

08. Enxague e volte a encher o frasco com 4gua, e repita até que nao haja espuma visivel na
agua de enxaguamento do frasco.

09. Volte a encher o frasco com dgua limpa e volte a fixar a cabeca de pulverizacao.

10. Bombeie a cabeca de pulverizacado até que ndo haja espuma visivel na dgua de
enxaguamento descarregada.

11. Remova a cabeca de pulverizacao do frasco.

12. Bombeie a cabeca de pulverizacio até que toda a 4gua tenha sido descarregada.

13. Drene toda a dgua do frasco.

14. Seque as superficies exteriores do frasco e da cabeca de pulverizacao e deixe-as
separadas, de forma a permitir que sequem completamente.

15. Limpe a bacia da orelha utilizando a mesma solucido. Enxague bem e seque.

Desinfecdo de alto nivel do frasco Bionix OtoClear SprayWash:
Recomenda-se a desinfecao de alto nivel do frasco Bionix SprayWash depois de todas as
utilizacoes onde existiu contacto com sangue, material infecioso ou pele néo intacta.

01. Utilize uma das seguintes solucées desinfetantes de alto nivel (HLD) compativeis com o
frasco Bionix SprayWash:
e Solucao de ortoftalaldeido (maximo 0,55%)
e Solucio de perdxido de hidrogénio acelerado (maximo 2%)
e Solucido de glutaraldeido (maximo 3,0%)

02. Prepare a solucdo HLD de acordo com as instrugoes do fabricante.

03. Remova a cabega de pulverizacao do frasco.

04. Certifique-se de que toda a dgua foi drenada do frasco e da cabeca de pulverizagao.

05. Encha o frasco SprayWash com a solugdo HLD e volte a colocar a cabeca de
pulverizacao.

06. Bombeie o frasco SprayWash até que a solucao HLD seja descarregada.

07. Remova a cabega de pulverizacao e encha o frasco completamente com solucdo HLD.

08. Volte a fixar a cabega de pulverizacao.

09. Deixe a solucdo HLD embeber no frasco Bionix SprayWash de acordo com as instrucdes de
utilizacio do fabricante do HLD.

10. Depois do embebimento recomendado pelo fabricante, remova a cabeca de
pulverizacao do frasco e esvazie a solucao HLD.

11. Enxague bem as superficies exteriores do frasco e da cabeca de pulverizacdo com agua.

12. Encha o frasco com agua limpa e volte a fixar a cabeca de pulverizacéo.

13. Bombeie até que metade do frasco seja descarregado.

14. Repita os passos 11 - 13 até que o frasco tenha sido enxaguado trés vezes.

15. Remova a cabega de pulverizacao do frasco.

16. Drene toda a agua do frasco.

17. Bombeie a cabeca de pulverizacao até que toda a 4gua tenha sido descarregada.

18. Seque as superficies exteriores do frasco e da cabeca de pulverizacio e deixe-os
separados, de forma a permitir que sequem completamente.

19. Para uma desinfecio de alto nivel da bacia da orelha, repita os passos 1 e 2 e siga as
instrucoes do fabricante.



ESPANOL (SPANISH)

. L - No usar si el paquete esta
Dispositivo médico pad

No reutilizar

Fabricante . .
Dispositivo de un solo uso

@ dafiado

s (& Multiples usos en un
Fecha de fabricacién 1'“') ples us
X solo paciente
- Consultar las instrucciones
Fecha de vencimiento
de uso (IDU)
Codigo de lote Precaucion

Numero para reposicion Advertencia

P> &

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

m
7]

Numero de serie

I

Conformidad europea

"] Esterilizado mediante
irradiacion
Solo con receta o "Para uso

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

No reesterilizar

S EEEEERE

No estéril Limitacion de temperatura

Introduccion
Gracias por comprar el kit de irrigacién pulverizador de Bionix.

El kit de irrigacion pulverizador de Bionix ofrece una solucion simple pero efectiva para
la seguridad del paciente, su incomodidad y la extraccion de cerumen compacto. La
clave de este sistema son las boquillas OtoClear que se aplican en el extremo de la varil-
la. Estas boquillas pulverizan agua en un angulo de 30 grados en el oido, para evitar asi
la presién directa sobre la membrana timpanica.

En este manual se explican las instrucciones de montaje apropiadas para todo el kit,
incluyendo el montaje de la botella, la limpieza y la colocacion de la boquilla.

Nota: Bionix no se hace responsable por cualquier otro uso de este producto, fuera del
indicado en este documento.

Empezar

Desempaquetado y comprobacion del contenido:

Antes de continuar, inspeccione el paquete en busca de dafios que pudiera haber sufrido
durante el envio. Si estuviera dafiado, péngase en contacto con su distribuidor local de
Bionix.

A continuacion, asegurese de que el kit incluye todos los componentes. Los mismos
incluyen:

e Botella pulverizadora de lavado OtoClear (con un medidor de temperatura incorpo-
rado)
e Cabezal de la botella con varilla incorporada
e 20 boquillas OtoClear
e Recipiente para el oido
Si falta algtin elemento, péngase en contacto con Bionix o con su distribuidor.

Uso previsto: el uso previsto de la boquilla OtoClear es eliminar mediante un lavado el
cerumen o los cuerpos extrafios del canal auditivo del paciente sin causar lesiones.

Indicaciones de uso: la boquilla OtoClear esta indicada para el uso en pacientes de
6 meses 0 mas con cerumen impactado o cuerpos extrafios que ocluyan el canal auditivo
cuando no se conozca o se sospeche una infeccién o una perforacién del timpano.

A PRECAUCION: NO irrigue la membrana timpanica si esta perforada o si existen
sondas de timpanostomia. Cese inmediatamente la irrigaciéon en caso de que se produzca
hemorragia, irritacién o cualquier otro traumatismo en el canal auditivo o en la mem-
brana timpanica.

A ADVERTENCIA:

o Utilice solo agua tibia (98 °F - 104 °F/37 °C - 40 °C) para reducir el riesgo de mareos o
vértigo

e Si se presenta dolor o secrecién, consulte a su médico

e Riesgo de contaminacion cruzada. No reutilice las puntas de la cureta de las boquillas
OtoClear, ya que esto puede propagar la contaminacién de un paciente a otro.

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

Beneficios clinicos: Indicado en la secciéon Uso previsto.

Contraindicaciones:

e Lapersona ha tenido previamente complicaciones después de los procedimientos de
irrigacion del oido

Existen antecedentes de una infeccién del oido medio en las tltimas seis semanas
Existe secrecion del conducto auditivo o dolor o sensibilidad en el oido

La persona tiene o se sospecha que tiene de una perforacion del timpano

La persona se ha sometido a CUALQUIER forma de cirugia de oido

La persona tiene paladar hendido, reparado o no

La persona tiene tubos de timpanostomia

Hay un cuerpo extrafio en el canal auditivo

Existen antecedentes de problemas en el oido interno (especialmente vértigo)

Riesgo residual: El riesgo asociado con €l uso de este producto se ha reducido en la medi-
da de lo posible, pero el producto no puede eliminar completamente los posibles dafios al
paciente o al usuario derivados de lo siguiente:

e Darios causados por peligros mecanicos

e Danos por mal uso o error de uso

e Darios de origenes imprevistos

Antes de comenzar:

Examine el canal auditivo y la membrana timpanica con un otoscopio a fin de detectar
el tipo y la ubicacién del cerumen. La cera dura o impactada puede requerir un agente
cerumenolitico.



Instrucciones de montaje de la botella pulverizadora de lavado Bionix:

Paso 1: Retire la botella pulverizadora de lavado (en adelante denominada “depésito de
agua”) y el cabezal de pulverizacion del embalaje.

Paso 2: Coja con firmeza el depésito de agua.

Paso 3: Abra la fuente de agua.

Paso 4: Llene el depdsito con agua a temperatura corporal.

Nota: si la temperatura del agua esta por encima de los 54 grados Celsius (130 grados
Fahrenheit), mostrard una marca azul, y si esta por debajo de los 27 grados Celsius (80
grados Fahrenheit), no se registrara en el medidor de temperatura.

Paso 5: Después de llenar el depésito de agua, coléquelo en una plataforma estable y
segura.

Paso 6: Sujete el cabezal y guie el tubo dentro de la abertura del depdsito de agua hasta
introducirlo totalmente.

Paso 7: Oriente el cabezal y la varilla en la misma direccién que el extremo mas largo de
la base del depésito.

Paso 8: Fije el cabezal con una mano y gire el anillo de
fijacién a la base del cabezal en sentido horario hasta
que quede firme.

Paso 9: Sujete la boquilla OtoClear (tal como se mues-
tra) y hagala girar en el interior del accesorio Luer Lock
de la varilla del adaptador hasta que se detenga.

Instrucciones de uso de la botella pulverizadora de lavado Bionix:

Paso 1: Asegurese de que el medidor de temperatura indica “OK” antes de

continuar.

Paso 2: De esta forma indica que el agua esta aproximadamente a tempera-

tura corporal.

Paso 3: NO utilice agua fria ni caliente, ya que podria producir mareos a

algunos pacientes.

Paso 4: Purgue la unidad realizando una descarga en un sumidero.

Paso 5: Introduzca completamente la boquilla OtoClear en el canal audi-

tivo. El disefio acampanado de la boquilla OtoClear evita que se introduzca

demasiado.

Consejo: introducir completamente la boquilla OtoClear evitara que se pro-

duzcan salpicaduras.

Paso 6: Coloque un recipiente debajo del oido externo para recoger el liquido que fluya
hacia el exterior. Nota: la boquilla OtoClear dirige el agua hacia las paredes del canal au-
ditivo provocando un lavado por turbulencia que expulsa el cerumen de forma efectiva.
Los conductos de salida controlan las salpicaduras y canalizan el liquido expulsado hacia
el recipiente.

Paso 7: Vuelva a examinar el canal auditivo. Repita el procedimiento de irrigacién tantas
veces como sea necesario. En ocasiones, un tapén de cera de gran tamario no podra salir
através de los conductos de salida. En estos casos, se recomienda utilizar una Safe Ear
Curette™ o una Lighted Ear Curette™ para extraer cualquier resto de cerumen.

Paso 8: Retire cualquier resto de agua del canal auditivo con una esponja absorbente.
Una vez finalizado el procedimiento, retire y deseche la boquilla OtoClear de un solo uso.

A ADVERTENCIA: De no eliminar la boquilla OtoClear, se corre el riesgo de contami-
nacion cruzada entre pacientes. La boquilla esta disefiada como producto de un solo uso.

Limpieza de la botella pulverizadora de lavado Bionix OtoClear:
Se recomienda limpiar la botella pulverizadora de lavado Bionix diariamente siguiendo el
procedimiento que se indica a continuacién.

01. Prepare una solucién de lavavajillas y agua.

02. Asegurese de que no quede agua en la botella pulverizadora de lavado y en el cabezal de
pulverizacion.

03. Lave el exterior de la botella y el cabezal de pulverizacion con la solucién de lavavajillas.

04. Llene la botella con la solucién de lavavajillas y vuelva a colocar el cabezal de pulverizacion.

05. Agite la botella pulverizadora de lavado y bombee hasta que se descargue el agua jabonosa.

06. Enjuague el exterior de la botella pulverizadora de lavado con agua hasta eliminar toda la
espuma.

07. Retire el cabezal de pulverizacion de la botella y vacie la solucion de lavavajillas de la botella.

08. Enjuague y vuelva a llenar la botella con agua, repita hasta que no se vea espuma en el agua de
enjuague de la botella.

09. Vuelva a llenar la botella con agua y coloque de nuevo el cabezal de pulverizacién.

10. Bombee el cabezal de pulverizacion hasta que no queden rastros de espuma en el agua de
enjuague descargada.

11. Retire el cabezal de pulverizacion de la botella.

12. Bombee el cabezal de pulverizacion hasta que se descargue toda el agua.

13. Vacie toda la botella.

14. Seque las superficies exteriores de la botella y del cabezal de pulverizacion y déjelas separadas
para que se sequen por completo.

15. Limpie el recipiente para el oido utilizando la misma solucién. Enjuaguelo bien y séquelo.

Desinfeccion de alto nivel de la botella pulverizadora de lavado Bionix
OtoClear:

Se recomienda desinfectar bien la botella pulverizadora de lavado Bionix después de cualquier uso
en el que haya habido contacto con sangre, material infeccioso o piel no intacta.

01. Utilice una de las siguientes soluciones de desinfeccién de alto nivel (HLD) que sean
compatibles con la botella pulverizadora de lavado Bionix:
e Solucién de ortoftaldehido (0,55% como maximo)
e Solucién de perodxido de hidrégeno acelerado (2% como méaximo)
e Solucién de glutaraldehido (3,0 % como maximo)

02. Prepare la solucion de desinfeccion de alto nivel segin las instrucciones del fabricante.

03. Retire el cabezal de pulverizacion de la botella.

04. Asegurese de que no quede agua en la botella y en el cabezal de pulverizacion.

05. Llene la botella pulverizadora de lavado con la solucién de desinfeccién de alto nivel y vuelva a
colocar el cabezal de pulverizacion.

06. Bombee la botella pulverizadora de lavado hasta que se descargue la solucion de desinfeccion
de alto nivel.

07. Retire el cabezal de pulverizacion y llene completamente la botella con la solucién de
desinfeccion de alto nivel.

08. Vuelva a colocar el cabezal de pulverizacién.

09. Deje que la solucién de desinfeccion de alto nivel se impregne en la botella pulverizadora de
lavado Bionix segun las instrucciones de uso del fabricante para desinfeccion de alto nivel.

10. Después de realizar esta accion recomendada por el fabricante, retire el cabezal de
pulverizacion de la botella y vacie la solucion de desinfeccion de alto nivel de la botella.

11. Enjuague a fondo las superficies exteriores de la botella y el cabezal de pulverizacién con agua.

12. Llene la botella con agua limpia y vuelva a colocar el cabezal de pulverizacion.

13. Bombee hasta que se descargue la mitad de la botella.

14. Repita los pasos 11 a 13 hasta haber enjuagado la botella tres veces.

15. Retire el cabezal de pulverizacién de la botella.

16. Vacie toda la botella.

17. Bombee el cabezal de pulverizacion hasta que se descargue toda el agua.

18. Seque las superficies exteriores de la botella y del cabezal de pulverizacion y déjelas separadas
para que se sequen por completo.

19. Para una desinfeccion de alto nivel del recipiente para el oido, repita los pasos 1y 2, y siga las
instrucciones del fabricante.
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To kit mAvong pe ompél OtoClear SprayWash tng Bionix mapéxet pia amhr, aAAa
anoteAeopaTikn AVom, yla TV ac@alr, xwpig Svogopia yia Tov acBevr agaipeon Tng
ovpmayovg kuyelidag. To kAeldi avtod Tov CLOTHUATOG eivat Ta POYXN TAVONG AVTLOV
OtoClear mov eivat mpooaptnpéva ato akpo TG papdov. Ta pvyxn mAvong avtiwv OtoClear
KatevBvVoVV TO VEPO 0TO TOIXWHA TOV AKOVOTIKOV TOPOL LTIO Ywvia 30 polpwy, Xwpig va
emnpealetat anevbeiog n TVUTOVIKT HeUPPEvn.

AvTo 10 eyXetpidio €xet oxediaotel ya va enynoet Tig owotég 0dnyieg cuvappuoldynong yia
T0 0UVOAO TOV KIT, CupTEPAapPavopévng Tng cuvappoloynong TG PLaAng, tov kabaplopon
Kat NG TomoféTnong tov puyxovs. Znpeiwon: H Bionix Sev gépet evdvvn yla omotadnmote
AAAn Xprion EKTOG TNG TPOOPILOHEVNG 1) OTToia SNADVETAL GTO TIAPOV.

‘Evapén:

Amoouokevacia Kal EmaA|0guon mepleXOpéVwV:

ITptv ovveyioete, embewproTe TN GLOKEVATIA Lot TVXOV (NLEG KaTd TNV amooToAr. Edv
Samotwoete omotadnimote {nutd, eldomotate Tov Tomikd Stavopéa oag. XTn OLVEXELX,
eNéyEte yia va PePatwbeite 0TL To kit TADONG pe ompél OtoClear SprayWash eivat mAfypeg.

Ta neprexopeva mepihappfavouv:
o O1aAn mAvonG pe ompét OtoClear SprayWash (pe Oepuopetpo)
o Kegahn @aAng pe mpooaptnuévn papdo
« 20 pOyxn OtoClear (yta #7290) 1) 5 pbyyxn OtoClear (yia #7295)
* Eidtko Aexavakt
Edv Aeinet omotodnmote oTotyelo, mapakalodpe EMKOVOVIOTE [e TOV SLAVOLER TAG.

IIpoopiiopevn xprion: H npoopildpevn xprion tov OtoClear givat n) ékmivon koyelidag kat/f
EEVWV 0WUATWY ATt TOV AKOVOTIKO TTOPO TOL acBevovg xwpig va TTpokAnOei TpavpATIOUOG.

Evdeigeis xpriong: To OtoClear evdeikvutat yua Xpron oe acBeveig nAikiag 6 unvav kat dvw,
pe evopnvouévn kuyelida kau/f EEva odpata IOV AMOPPAGEOVY TOV AKOVOTIKO TOPO, XWPIG
va umdpxet 1§ va etkdletan AoipwEn kat/f SI4Tpon Tov AKOLGTIKOV TVUTAVOU.

A ITPOZOXH: MHN ekteleite KATALOVIONO OF TEPIMTWOT SLATPNONG TNG TUHTIAVIKAG
pepPpavng N vapéng cwAnvickwv TupTavooTopiag. ZTapathoTe dpeca TNy TADON av
TPOKVYeL atpoppayia, epeBLopdg 1 AANO TpAdHA OTOV AKOVGTIKO TIOPO 1) TV TUUTIAVIKT
uepppdvn.

A ITPOEIAOITIOIHXEIX:

o Xpnoipomoteite povo {eotd vepod (98°F - 104°F / 37°C - 40°C) yia 1 peiwon Tov Kvdvvov
{&\ng i hiyyov

o Edav epgaviotei movog 1 ékkplomn emoke@beite Tov latpod oag

» Kivduvog Staotavpodpevng poAvvons. Mnv enavaypnoLomoLeite Ta avaAwaoto poyxn
OtoClear kaBwg pmopei va petadobei poAvvon and évav acBevr) oe GAAov.

Avagopa tatpotexvoloykwv npoiovtwv: Eldonoinon yia xproteg kat/n acOeveig otnv EE:
Kdbe ooBapd meplotatikod mov cuvéPn oe oxéon e T ovokevn} Ba mpémel va avagépetat
0TOV KATAOKEVAOTI] Kt 0TNV appodia apyr| ToL kpATovg HEAOVG GTO OToio eivat
£YKATEOTNUEVOG O XPNOTNG Ka/N) 0 acBevig.

KAwikd o@éln: Ynodewvoovtal otny mpoopl{dpevn xpnon.

Avtevdeitec:

o To dtopo eixe 010 MapeABOV emmAokEG petd and Stadikaoieg TAVONG TWV AVTIOV

o Ynapxet 1otopiko6 hoipwéng Tov pécov wtdg TG Tehevtaieg &t efSopadeg

o YIApXOLV EKKPICELG OO TOV AKOVLOTIKO TTOPO 1) TOVOG 1} evancdnaoio oo avti

o To d&ropo epgaviCet 1y ewaletal 6Tt ep@avilet SL&Tpnon TOL AKOVOTIKOD TUUTAVOL

» To atopo éxet vmoPAnBei oe OTIOIAZAHIIOTE pop@nig xetpovpytkn enéppoon oto avti
o To dtopo €xel vLEpwWLIOTXLOTIA, TIOL éXel amokataotadel 1} Oxt

o To dtopo €xel owAnviokovg TvumavooTopiag

o Ynapxet £évo owpa 6TOV akovoTKO TTOPO

o Yrapyet toToptkd TpoPANUdT@Y TOV €00 WTHG (16iwG Aiyyov)

Yrohewppatikog kivdvvog: O kivduvog mov oxetifetat pe T xprion avtov Tov TPOIOVTOG EXeL
pewwdei 660 To SuvaTo TEPLETOTEPO, AANA TO TIPOTOV Sev umopel va ealeiyel TApwG TV
mBaviy PA&PN otov acBevi 1) Tov xprioTn OV TPOKVTITEL ATt Ta akOAovBa:

o BAaPn and unyavikovg kivdbvoug

o BAaPn and kakn xprion 1 o@aApa xpnong

o BAaPn and anpofAenteg nnyég

Mpotou ekiviioeTe:

E&eTd0TE TOV AKOVOTIKO TTOPO KL TNV TUUTIAVIKT HEUBPAVN e £va WTOOKOTIO,
ONUELWVOVTAG TOV TUTO Kat Tr) Béon Tuxov kuyelidag. To okAnpo 1 evopnvwuévo kept
umopei va xpetdletat kuyehidoAvTikd mapdyovra.



0dnyieg cuvappoAdynong @raing muong pe onmpét SprayWash tng Bionix:

01. A@aipéote Tn QLAAN TAVONG e ompéL SprayWash (avagépetal 0To mapdv wg «doxeio
vepob») Kal TNV KEPAAT YEKAOHOD antd T cuokevaoia

02. TTidote otabepd o Soxeio vepoo.

03. Avoi§te TnVv Ty vepoo.

04. Tepiote T0 Soxeio (e vepod oe Beppokpacia copatos. ZNUEiwon: eav n Beppokpaocia
Tov vepoD eival mavw amod 130°F (54°C) Oa eppaviotel pumhe iXvog kal kKATw ano
80°F (27°C) Sev Ba xataypagei ato Bepuopetpo.

05. Metd v mAfjpwon, Tonofdetrote To Soxeio vepol emdvw e pia ac@aln kat otadepr|
TAQTQOpHQL.

06. ITidote TNV Ke@aAT Kat odnyHoTe Tov GwAfva uéca 0To dvortypa Tov Soxeiov vepov
uéxpt va etoayOei mAnpws.

07. Ztpéyte TNy ke@aln kat T paBdo mpog tnv idia
katevBuvon pe To peyakvtepo dkpo tng fdong Tov
Soxeiov.

08. Acgaliote TV ke@aAt} (e TO £va XEpL, TEPLOTPEYTE
Tov unke SakTOAL0 0TEPEWaNG 0T Bdomn TG
ke@alng deflooTpoga péxpt va o@iet.

09. IMidote o pvyxog OtoClear (0nwg anewkoviletat)
Kat TeploTpéyte o oto e&aptnpa luer lock tov
TPOTAPUOYEA UEXPL VAL OTAUATTOEL.

0¢Sny|£q xpncnq @IAANG MAUONG PE OTIPEL SprayWash ¢ Bionix:

. Bs[ialu)ﬂsn’s otn svﬁelin 01O esppopsrpo eivat «OK» mptv ovveyioerte.

02. AvT6 onuaivel 611 To vepod eival mepimov oe Beppokpacia cwpaTog.

03. MH xpnotpomnoteite kpvo 1} Kavto vepd kabwg propei va tpokaléoet {aAn
og oplopévovg acBeveig.

04. TIpoETOIHAOTE TN HOVASA EKKEVWVOVTAG 08 GUANEKTT).

05. Ewoaydyete to pvyxog OtoClear mAjpwg 6Tov akovoTiko mopo. O oxedtaopog
o€ oxNHa xwviov Tov pvyxovg OtoClear mpooTtatevet amd viepPoAikn
eloaywyn. ZuppovAr): H mhnpng etoaywyn tov poyxovg OtoClear Ba fonbnoet
otny e€aewyn extoevong.

06. TonoBetnoTe fia Aekdvn K&Tw oo To e§wTePIKO TOL AVTIOL Yia va GVANEEeTE
vypo Stapponis. Znpeiwon: To pvyxog OtoClear katevBhvel To vepod mpog Ta

TOLXWUATO TOV AKOVOTIKOV TTOPOL Yia pia TADOT) UE TIiEOT) IOV AQaLpei ATTOTEAECUATIKO

v kuyelida. Ta otopia e£68ov eAéyxovv To TLTGiAiopa Kat SLOXETEVOLY TO LYPO TIOV
Sappéet oTn Aekavn.
07. Enavegetdote Tov akovoTiko opo. Enavaldpete tn Stadikacia mivong katd

nepinTwon. Mepikég opég éva peydho Poopa keptov Sev Oa e&éNBeL and To aTopL0. X

AVTEG TIG TIEPLTTWOELG, GuVIoTOVWE TN Xprion Safe Ear Curette™ rj Lighted Ear Curette™
yta TV e§aywyr) TuXOV LIOAELUATWY KuyeAidag.
08. A@aLpéoTe TLXOV LTIOAEIUHATA VEPOD TIOV VTIAPXOVY GTOV AKOVOTIKO TTOPO (e

anoppoPnTiko opovyydpt. Otav n Stadkacia odokAnpwdei, apatpéote kat anoppiyte

o pYyxog OtoClear piag xpriong.

A MPOEIAOMOIHZH: Eav dgv apaipéoete To puyxog OtoClear umapyet Kivéuvog
Sraotauvpoupevng péAuvvong petafV Twv acBevwv. To pUyxog éxel oXeSlaoTei wg
TPOI6V piag xpriong.

KaBapiopdg tng praAng mivong pe ompét OtoClear SprayWash tng Bionix:
Svviotdrtat va kabapilete T @LaAn mhvong pe onpét SprayWash tng Bionix kabnuepiva
akolovBwvtag Ty mapakdtw Stadikacia.

01. ITapaokevdote £va SLAAVHO ATTO ATTOPPLTIAVTIKO TILATWYV KAl VEPO.

02. BeBawwBeite 6Tt Sev vmdpyovv vioeippata vepod atn GLaAn mAbong pe ompét
SprayWash kat 0Tnv ke@aAn yekaopov.

03. TIAVvete T0 eEWTEPIKO TNG PLAANG KAt TNV KEQAAT] YEKAGUOV e TO StdAvpLa
ATOPPLTAVTIKOV TIATWYV.

04. Tepiote T @LAAN He TO SLAAVHA ATOPPLTIAVTIKOD THATWYV Kol EMAVATOTO0eTOTE TNV
KEPAAN YeKaOHOU.

05. Avaktvijote T QLaAn TAVONG pe ompéL SprayWash kat Tnv avtAia péxpt Ty ekpon
vePOU e oamovVL.

06. Bem\bvete v ewtepikn em@dvela Tng GLAANG TAVONG pe ompél SprayWash pe vepo
péxpt va agatpe@ovv 0Aa ta vroleippata StaAOHATOG.

07. AQatpéoTe TNV KEPAAT YeKATUOV artd TN QLaAN Kat adetdote To Stéhvpa
ATOPPVTIAVTIKOD TUATWY A0 TN QLAAT.

08. Eem\bvete kat yepiote Eava ) @ualn pe vepo. Enavaldfete éwg 0Tov va unv vdpyovy
0paTa VTTOAEippaTA SIAADHATOG GTO VEPD EKTTAVOTG TG PLAAN.

09. Tepiote Eavd T QLA pe vePO Kat eMavaToTOBETHOTE TNV KEPAAT] YeKATUOV.

10. IIpaypatomotote AVTANGOT GTNV KEQAAT YEKAGHOD UEXPL VAL UNY DTTAPXOVV EUPAVT
vroAeippata SAOHATOG GTO VEPO EKTAVOTG TTOL Byaivel amd TN QLAAN.

11. A@atpéate TNV KEQAAT YEKATUOV ATtO TN QLAAN.

12. TIpaypatonotiote AVTANGT TNV KeQaAn Yekaopob uéxpt va ekxvdel 6ho To vepo.

13. Ade1dote OAO TO vepd amd Tn QLAAN.

14. ZreyvwoTe Tig e§wTepikég ETQAVELEG TNG PLAANG KAL TNG KEPAATG YEKATHOV KAl
AQNOTE TIG XWPLOTA YLt VAL GTEYVWOOVV TANPWG.

15. KaBapiote 10 £181k6 Aekavakt xpnotponotwvtag to idto StdAvpa. EemAvvete
OXOAAOTIKA Kl OTEYVWOTE.

YynAou BaBpou amoAUpaven tng @iaing mAuong pe onpél OtoClear SprayWash

Tn¢ Bionix:

SvvioTatat anmoAvHAvoT VYNAOD eméSov Tng QLaAng mAvong pe ompét SprayWash tng Bionix
petd ano kdbe xpron omov vrnpe eman pe aipa, LoAVoHATKd VAKO 1j un dBucto Séppa.

01. Xpnowpomnowmote £va and ta akdAovBa Stahvpata amoAdpavong vynlov emmédov
(HLD) mov eivat cupPatd pe tn @LéAn mhoong pe onpél SprayWash tng Bionix:
o AtdAvpa 0pBo@Balaldehidng (0,55% kat’ avwTtato 6plo)
o Adlopa emitayvvopevov vepogetdiov Tov VEPOYOVOL (2% KT AVWOTATO OPLO)
o Adlopa yhovtapardehdng (3,0% kat’ avdtato 6pto)

02. IIpoetotpdote To Stalvpa HLD odpgwva pe Tig 0dnyieg Tov KaTaokevaoTr.

03. Agaipéate TV KePAAN YEKATHOV Ao T1 GLAAT).

04. BePauwbeite 0TL OMO TO vePO £xEL ATOOTPAYYIOTEL OO TN PLAAT KAl TNV KEPAAT} YEKATHOV.

05. Tepiote T QAN TAVONG pe ompél SprayWash pe 1o Stdhvpa HLD kat
eMavaTonofeTHOTE TNV KEPAAT YEKATUOD.

06. IIpaypatonowote AvTANoN TNG PLAANG TAVONG e ompéL SprayWash péxpt tnv
ekkévwon Tov Stalvpatog HLD.

07. AQaLpéoTe TNV KEPAAT YEKATUOD Kal YEUIOTE TANPpWG TN LA pe StéAvpa HLD.

08. Enavatonofetiote TNV ke@alr| yekaouo.

09. Agniote to StdAvpa HLD va StaBpéget tn @uakn mhvong e ompél SprayWash tng Bionix
obpwva He TG 0dnyieg Xpriong Tov katackevaotr Tov HLD.

10. Metd and t StéBpe€n mov CLVIETATAL ATIO TOV KATACKEVAT T, APALPETTE TNV KEPANT
Yekaopov amnod tn eLan kat adetdote to StaAvpa HLD and tn @uén.

11. EemAvvete Kald TIG eEWTEPIKES ETUPAVELES TTG PLAANG KA TNG KEQPANNG YEKATHOD HE VEPO.
12. TepioTe Tn QLA pe kKaBapo vepd EKTALONG Kol EMAVATOTOOETHOTE TNV KEQAAT YeKATUOV.
13. AvtAnote LéxpL va ekkevwdel i o @Lan.
14. EnavaAdfete ta fripata 11 - 13 péxpun @uain va Eemvbei tpetg gopés.
15. Agaipéate TNV KePAAN YEKATHOV Ao Tr GLAAT).
16. ASe1dote OAO TO Ve amtd Th LAAN.
17. TIpaypatonoinote AvTANOT 0TNV KEQAAT YekaopoL HeXpL va ekyvOei OA0 TO vepo.
18. ZreyvwoTe TIG eEwTepIKEG ETUPAVELEG TG PLAANG KAL TNG KEPAATG YEKATHOV KAl
APTOTE TIG XWPLOTA YLt VA OTEYVWOOLY TIANPWG.
19. Twa amoAbpavon vynlov emmédov 010 e181kod Aekavdkt, emavalafete ta Pripata
1 kat 2 kat akolovOnate Tig 0dnyieg TOL KATAOKEVATTH.
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De Bionix OtoClear SprayWash-set biedt een eenvoudige en doeltreffende oplossing
voor patiéntveiligheid, ongemak van patiénten en de verwijdering van opgehoopt
cerumen. Wat dit systeem zo bijzonder maakt zijn de OtoClear-tips voor oorspoeling
die aan het einde van het staafje bevestigd zijn. De OtoClear-tips voor oorspoeling
leiden water naar de wand van de gehoorgang onder een hoek van 30 graden, zodat
rechtstreekse impact van het trommelvlies wordt vermeden.

In deze handleiding worden instructies gegeven voor de correcte montage van de hele
set, waaronder montage van de fles, reiniging en plaatsing van de tip. Let op: Bionix
kan niet aansprakelijk worden gesteld voor elk ander gebruik van het product dan
het hierin vermelde beoogde gebruik.

Van start gaan:

De inhoud uitpakken en controleren:

Controleer de verpakking op eventueel opgelopen beschadiging tijdens het
verzenden voordat u verdergaat. Neem contact op met uw lokale distributeur als u
beschadigingen opmerkt.

Vervolgens moet u controleren of uw OtoClear SprayWash-set compleet is.

De set bevat:
e OtoClear SprayWash-fles (met temperatuurmeter)
e Fleskop met bevestigde staaf
e 20 OtoClear-tips (voor nr.7290) of 50toClear-tips (voor nr.7295)
e Oorbekken
Neem contact op met uw distributeur als er een item ontbreekt.

Beoogd gebruik: de OtoClear is bedoeld om cerumen en/of vreemde voorwerpen uit
de gehoorgang van een patiént te spoelen zonder letsel te veroorzaken.

Indicaties voor gebruik: de OtoClear is bedoeld voor gebruik bij patiénten van

6 maanden of ouder met opgehoopte cerumen en/of vreemde voorwerpen die de
gehoorgang afsluiten, waarbij geen infectie en/of trommelvliesperforatie bekend is of
vermoed wordt.

A LET OP: voer GEEN spoeling uit als het trommelvlies geperforeerd is of als er
tympanostomiebuisjes aanwezig zijn. Stop onmiddellijk met spoelen als er bloedingen,
irritatie of ander trauma aan de gehoorgang of het trommelvlies ontstaat.

A WAARSCHUWINGEN:

e Gebruik alleen warm water (98°F - 104°F / 37°C - 40°C) om het risico op
duizeligheid of draaierigheid te verminderen.

e Ga naar een arts als er pijn of afscheiding optreedt.

o Risico op kruisbesmetting. Gebruik de OtoClear-tips 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:

e De persoon heeft eerder complicaties gehad na spoelprocedures van de oren.

e Er heeft zich de voorbije zes weken een voorgeschiedenis van een
middenoorontsteking voorgedaan.

Er treedt afscheiding op uit de gehoorgang, oorpijn of gevoeligheid van het oor.
De persoon heeft of vermoedt een trommelvliesperforatie.

De persoon heeft OM HET EVEN WELKE vorm van een ooroperatie ondergaan.
De persoon heeft een gespleten gehemelte, al dan niet verholpen.

De persoon heeft trommelvliesbuisjes.

Er bevindt zich een vreemd voorwerp in de gehoorgang.

Er is een voorgeschiedenis van problemen met het binnenoor (in het bijzonder
draaierigheid).

Restrisico: risico’s gerelateerd aan het gebruik van dit product zijn zoveel mogelijk
verminderd, maar het product kan mogelijk letsel bij de patiént of gebruiker door
het volgende niet volledig uitsluiten:

o Letsel door mechanische risico’s

o Letsel door oneigenlijk of foutief gebruik

o Letsel door onverwachte oorzaken

Voordat u begint:

Onderzoek de gehoorgang en het trommelvlies met een otoscoop en let op
het type en de locatie van het cerumen. Hard of opgehoopt oorsmeer kan een
cerumenolytisch middel vereisen.

)



Instructies voor het monteren van de Bionix SprayWash-fles:

01. Verwijder de SprayWash-fles (hierna ‘waterreservoir’ genoemd) en de sproeikop
uit de verpakking.

02.Pak het waterreservoir stevig vast.

03. Schakel de waterbron in.

04.Vul het reservoir met water op lichaamstemperatuur. Opmerking: als de
temperatuur van het water hoger is dan 130°F (54°C), dan is een blauwe staart te
zien en onder 80°F (27°C) wordt het niet geregistreerd op de temperatuurmeter.

05. Plaats het waterreservoir na het vullen op een stevig, stabiel platform.

06.Pak de kop vast en leid de slang in de opening van het waterreservoir totdat
deze volledig is ingebracht.

07. Richt de kop en staaf in dezelfde richting als het
grotere uiteinde van de reservoirbasis.

08. Zet de kop vast met één hand, draai de blauwe
bevestigingsring aan de basis van de kop met de
klok mee tot deze goed vast zit.

09. Pak de OtoClear-tip vast (zoals weergegeven) en
draai op de luer lock-aansluiting van de adapter
tot hij stopt.

Gebruiksinstructies voor de Bionix SprayWash-fles:

01. Controleer of de temperatuurmeter ‘OK’ aangeeft voordat u verder gaat.

02.Dit is om aan te geven dat het water ongeveer lichaamstemperatuur
heeft.

03. Gebruik GEEN koud of heet water, omdat dit bij sommige patiénten
duizeligheid kan veroorzaken.

04. Bereid het hulpmiddel voor door het in een gootsteen te legen.

05. Steek de OtoClear-tip volledig in de gehoorgang. Het uitlopende ontwerp
van de OtoClear-tip beschermt tegen te ver inbrengen. Tip: het volledig
inbrengen van de OtoClear-tip zal spetteren helpen voorkomen.

06. Plaats een bekken onder het buitenoor om het weglopende afvalwater op te
vangen.

Opmerking: de OtoClear-tip leidt het water naar de wanden van de gehoorgang,
waardoor een turbulente spoeling ontstaat die het cerumen goed losmaakt. De
uitgangsopeningen beperken spetteren en laten het afvalwater in het bekken
lopen.

07. Onderzoek de gehoorgang opnieuw. Herhaal de spoelprocedure indien nodig.
Soms kan een grote oorsmeerprop niet door de uitgang worden verwijderd. In
deze gevallen adviseren wij het gebruik van een Safe Ear Curette™ of Lighted
Ear Curette™ om eventueel resterende cerumen te verwijderen.

08. Verwijder eventueel achtergebleven water uit de gehoorgang met een
absorberend sponsje. Als de procedure is voltooid, verwijdert u de OtoClear-tip
voor eenmalig gebruik en gooit u deze weg.

AWAARSCHUWING: het niet verwijderen van de OtoClear-tip kan
kruisbesmetting tussen patiénten tot gevolg hebben. De tip is bedoeld
als product voor eenmalig gebruik.

Reiniging van de Bionix OtoClear SprayWash-fles:
Het wordt aanbevolen om de Bionix SprayWash-fles dagelijks te reinigen na de
onderstaande procedure.

01. Bereid een oplossing van afwasmiddel en water voor.

02.Zorg dat al het water volledig uit de SprayWash-fles en de spuitkop is
verwijderd.

03. Was de buitenkant van de fles en de spuitkop met de afwasoplossing.

04.Vul de fles met de afwasoplossing en plaats de spuitkop er weer op.

05. Schud de SprayWash-fles en pomp tot er zeepwater uit komt.

06. Spoel de buitenkant van de SprayWash-fles met water totdat alle zeepsop is
verwijderd.

07. Verwijder de spuitkop van de fles en leeg de afwasoplossing uit de fles.

08. Spoel de fles en vul hem opnieuw met water, herhaal dit totdat er geen zeepsop
meer zichtbaar is in het spoelwater van de fles.

09. Vul de fles weer met schoon spoelwater en plaats de spuitkop terug.

10. Pomp de spuitkop tot er geen zeepsop zichtbaar is in het afgevoerde spoelwater.

11. Verwijder de spuitkop van de fles.

12. Pomp de spuitkop tot al het water is afgevoerd.

13. Verwijder al het water uit de fles.

14. Droog de buitenkant van de fles en spuitkop en houd beide onderdelen los van
elkaar om ze volledig te laten drogen.

15. Reinig het oorbekken met dezelfde oplossing. Grondig spoelen en drogen.

Hoogwaardige desinfectie van de Bionix OtoClear SprayWash-fles:

Het wordt aanbevolen de Bionix SprayWash-fles na elk gebruik waarbij het product
in contact is gekomen met bloed, besmettelijk materiaal of beschadigde huid op
hoog niveau te desinfecteren.

01. Gebruik van een van de volgende oplossingen voor desinfectie op hoog niveau
(HLD) die geschikt zijn voor de Bionix SprayWash-fles:

e Ortho-ftaalaldehydeoplossing (maximaal 0,55%)
e Geaccelereerde waterstofperoxideoplossing (maximaal 2%)
e Glutaraaldehydeoplossing (maximaal 3,0%)
02.Bereid de HLD-oplossing voor volgens de instructies van de fabrikant.
03. Verwijder de spuitkop van de fles.
04.Zorg ervoor dat alle water uit de fles en de spuitkop is verwijderd.
05. Vul de SprayWash-fles met de HLD-oplossing en plaats de spuitkop er weer op.
06. Pomp de SprayWash-fles tot alle HLD-oplossing eruit is.
07. Verwijder de spuitkop en vul de fles volledig met HLD-oplossing.
08.Bevestig de spuitkop opnieuw.

09. Laat de HLD-oplossing weken in de Bionix SprayWash-fles volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de HLD.

10. Na de door de fabrikant aanbevolen inwekingstijd verwijdert u de spuitkop van
de fles en gooit u de HLD-oplossing weg.

11. Spoel de uitwendige oppervlakken van de fles en spuitkop grondig met water.

12. Vul de fles met schoon spoelwater en plaats de spuitkop terug.

13. Pomp tot de helft van de fles leeg is.

14. Herhaal stappen 11 tot 13 totdat de fles drie keer gespoeld is.

15. Verwijder de spuitkop van de fles.

16. Verwijder al het water uit de fles.

17. Pomp de spuitkop tot al het water is afgevoerd.

18. Droog de buitenkant van de fles en spuitkop en houd beide onderdelen
los van elkaar om ze volledig te laten drogen.

19. Om het oorbekken op hoog niveau te desinfecteren, herhaalt u staplen 2 en
volgt u de instructies van de fabrikant.
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Tack for att du képt Bionix OtoClear® SprayWash-sats.

Temperaturgrans

> @ 2E

Bionix OtoClear SprayWash-satsen ar en enkel, men effektiv 16sning for
patientsdkerhet, patientobehag och borttagning av éronvaxproppar. Nyckeln till
detta system ar OtoClear éronspolningsspetsar som satts fast i anden av staven.
OtoClear 6éronspolningsspetsar leder vatten till horselgdngsvéaggen i 30 graders
vinkel och undviker att direkt paverka trumhinnan.

Den har manualen ar avsedd att forklara ratt monteringsanvisningar for hela
satsen, inklusive montering av flaskor, rengéring och spetsplacering. Obs! Bionix
kan inte hallas ansvarigt for annan anvandning av produkten utéver den avsedda
anvandning som anges hari.

Komma igang:

Packa upp och kontrollera innehdllet:

Kontrollera att forpackningen inte har skadats under transporten innan du fortsatter.
Om du upptéacker nagon skada ska du meddela din lokala distributér.

Kontrollera sedan att OtoClear SprayWash-satsen ar komplett.

Innehall:
e OtoClear SprayWash-flaska (med temperaturmatare)
¢ Flaskhuvud med stav ansluten

¢ 20 OtoClear-spetsar (for 7290) eller 5 OtoClear-spetsar (for 7295)
¢ Oronskal
Kontakta din distributér om nagon artikel saknas.

Avsedd anvandning: OtoClear ar avsett for att skolja 6ronvax och/eller fraimmande
foremal fran en patients horselgang utan att orsaka skada.

Indikationer for anvandning: OtoClear indiceras for anvandning pa patienter éver
6 manaders alder med 6ronvaxproppar, och/eller frimmande féremal som blockerar
horselgdngen, dar ingen infektion och/eller trumhinneperforation ar kand eller
misstanks.

A FORSIKTIGHET! Utfor INTE spolning om trumhinnan &r perforerad eller vid
forekomst av tympanostomiror. Avbryt spolningen omedelbart vid férekomst av
blodning, irritation eller annat trauma i horselgangen eller trumhinnan.

A VARNINGAR:

e Anvind endast varmt vatten (98 °F-104 °F / 37 °C-40 °C) fér att minska risken for
yrsel eller svindel.

e Om smarta eller utséndring intraffar, kontakta din lakare.

o Risk for korskontaminering. Ateranvand inte OtoClear-engangsspetsar eftersom
det kan sprida kontaminering mellan patienter.

Rapportering av medicinska enheter: Meddelande till anvandare och/eller patienter
i EU: Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Klinisk nytta: Anges i avsnittet "Avsedd anvandning”.

Kontraindikationer:

Patienten har tidigare haft komplikationer efter 6ronskéljning

Patienten har haft infektion i mellanérat under de senaste sex veckorna
Det forekommer utsondring fran hérselgangen eller patienten har ont i érat
Patienten har eller misstanker trumhinneperforation

Patienten har genomgatt NAGON form av éronoperation

Patienten har gomspalt, oavsett om den opererats eller ej

Patienten har ror f6r tympanostomi

Det finns ett fraimmande féoremal i hérselgangen

Patienten har haft problem med innerérat (sarskilt svindel)

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

o Skada fran mekaniska risker

o Skada fran felaktig anvandning eller anvandningsfel

e Skada av ovantat ursprung

Innan du bérjar:

Undersok horselgangen och det sympatiska membranet med ett otoskop som
noterar typ av 6ronvax och dess placering. Hart eller sammanpressat vax kan ett
l6sande medel kravas.



Instruktioner f6r montering av Bionix SprayWash-enheten:

01. Ta ut SprayWash-flaskan (kallas hari "vattenbehallaren”) och sprayhuvudet ur
forpackningen

02.Fatta tag i vattenbehallaren ordentligt.

03. Sl pa vattenkallan.

04.Fyll behallaren med vatten som haller kroppstemperatur. Obs! om
vattentemperaturen ar 6ver 130 °F (54 °C) visas en bla svans och under
80 °F (27 °C) registreras inte pa temperaturmaétaren.

05. Efter pafyllning ska vattenbehallaren placeras pa en sidker och stabil plattform.

06. Fatta tag i huvudet och styr slangen in i 6ppningen pa vattenbehallaren tills den
ar heltinford.

07. Rikta huvudet och staven i samma riktning som
den stoérre &nden av behallarens bas.

08.Hall huvudet med en hand, vrid den bla
fastringen vid basen pa huvudet medurs tills
den sitter at ordentligt.

09. Ta tag i OtoClear-spetsen (enligt bilden) och
vrid pa luerlaskopplingen pa adaptern tills
denstannar.
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Bruksanvisning for Bionix SprayWash-enheten:

01. Kontrollera att temperaturmataren visar "OK” innan du fortsatter.

02.Detta indikerar att vattnet haller ungeféar kroppstemperatur.

03. Anvand INTE kallt eller varmt vatten eftersom det kan orsaka yrsel
hos vissa patienter.

04.Preparera enheten genom att tomma den i ett handfat.

05. For in OtoClear-spetsen helt i horselgangen. Den utsvangda
utformningen av OtoClear-spetsen hindrar att den fors in fér 1angt.
Tips! Fullstandig infoérsel av OtoClear-spetsen hjilper till att minska
risken for bakatstank.

06. Placera en skal under ytterorat for att fanga upp 6verflodig vatska.
Obs! OtoClear-spetsen leder vattnet mot hérselgangens vaggar och skapar en
turbulent skoljning som effektivt lossar 6ronvaxet.

Utgangsportalerna reducerar bakatstanket och levererar utflédet i skalen.

07. Undersok horselgangen pa nytt. Upprepa spolningsproceduren efter behov.
Ibland kommer en stor vaxpropp inte ut genom portalen. I dessa fall
rekommenderar vi anvandning av en Safe Ear Curette™ eller Lighted Ear
Curette™ for att avldgsna kvarvarande éronvax.

08. Avldgsna eventuellt kvarvarande vatten i horselgdngen med en absorberande
svamp. Nar proceduren ar avslutad, ta bort och kassera OtoClear-
engangsspetsen.

A VARNING! Om OtoClear-spetsen inte tas bort finns risk for
korskontaminering mellan patienter. Spetsen &r avsedd f6r engangsbruk.

Rengodra Bionix OtoClear SprayWash-flaskan:
Bionix SprayWash-flaskan bor rengoras dagligen enligt nedanstaende procedur.

01. Forbered en 16sning av diskmedel och vatten.

02.Kontrollera att SprayWash-flaskan och sprayhuvudet ar helt témda pa vatten.
03. Tvitta utsidan av flaskan och spraya huvudet med diskmedelslésningen.
04.Fyll flaskan med diskmedelslésningen och sétt pa sprayhuvudet.

05. Skaka SprayWash-flaskan och pumpen tills tvalvatten flédar ut.

06. Skolj utsidan av SprayWash-flaskan med vatten tills allt 16dder ar borta.

07. Ta bort sprayhuvudet fran flaskan och tom diskmedelslosningen fran flaskan.

08. Skolj och fyll pa flaskan med vatten, upprepa tills inget 16dder syns i flaskans
skoljvatten.

09. Fyll flaskan med rent skoéljvatten och sitt tillbaka sprayhuvudet.

10. Pumpa med sprayhuvudet tills inget 16dder syns i det utslappta skoéljvattnet.

11. Ta bort sprayhuvudet fran flaskan.

12. Pumpa sprayhuvudet tills flaskan ar helt tomd pa vatten.

13. Tom allt vatten fran flaskan.

14. Torka av utsidan av flaskan och sprayhuvudet och 1at dem vara atskilda for att
mojliggora fullstandig torkning.

15. Rengor 6ronskalen med samma losning. Skélj noga och torka.

Hoéggradig desinfektion av Bionix OtoClear SprayWash-flaska:
Bionix SprayWash-flaskan bor desinficeras hoggradigt efter all anvandning dar den
har kommit i kontakt med blod, infektitst material eller hud som inte ar intakt.

01. Anvand en av foljande hoggradiga l6sningar foér desinficering (HLD) som ar
kompatibla med Bionix SprayWash-flaskan:
e Ortoftaldehydlosning (hogst 0,55 %)
e Accelererad viteperoxidlosning (hogst 2 %)
e Glutaraldehydlosning (hogst 3,0 %)

02.Forbered HLD-l6sningen enligt tillverkarens anvisningar.

03. Ta bort sprayhuvudet fran flaskan.

04.Kontrollera att allt vatten har témts fran flaskan och sprayhuvudet.

05. Fyll SprayWash-flaskan med HLD-l6sningen och sitt pa sprayhuvudet.

06. Pumpa SprayWash-flaskan tills HLD-l6sningen téms ut.

07. Avlagsna sprayhuvudet och fyll flaskan helt med HLD- 16sning.

08. Sitt tillbaka sprayhuvudet.

09. Lat HLD-16sningen sta i Bionix SprayWash-flaskan enligt HLD-tillverkarens
bruksanvisning.

10. Avlagsna sprayhuvudet fran flaskan och hall ut HLD-16sningen efter att flaskan
statt med l6sningen den tid som tillverkaren rekommenderar.

11. Skélj noga flaskan och sprayhuvudet utvandigt med vatten.

12. Fyll flaskan med rent skoéljvatten och sitt tillbaka sprayhuvudet.

13. Pumpa tills halva flaskan ar témd.

14. Upprepa steg 11-13 tills flaskan har skoljts tre ganger.

15. Ta bort sprayhuvudet fran flaskan.

16. Tom allt vatten fran flaskan.

17. Pumpa sprayhuvudet tills flaskan ar helt tomd pa vatten.

18. Torka av flaskan och sprayhuvudet utvandigt och lat dem vara atskilda for att
mojliggora fullstandig torkning.

19. For att desinficera éronskalen hoggradigt, upprepa steg 1 och 2 och f6lj
tillverkarens instruktioner.
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Kiitos, etta ostit Bionix OtoClear® SprayWash -sarjan.

Ei saa steriloida
uudelleen R( ONLY

A ElEaESE E

Bionix Otoclear SprayWash -sarja tarjoaa yksinkertaisen mutta tehokkaan ratkaisun
potilasturvalliseen, potilaan epdmukavuutta lievittavaan ja kompaktiin korvavahan
poistoon. Jarjestelman keskiossa ovat OtoClear-korvahuuhtelukariet, jotka on kiinnitetty
sauvan paahan. OtoClear-korvahuuhtelukarjet suuntaavat veden korvakaytavan
seindmaan 30 asteen kulmassa niin, etta vesi ei osu suoraan tarykalvoon.

Tama kayttéohje on suunniteltu tarjoamaan asianmukaiset asennusohjeet koko

setille, mukaan lukien pullon kdyttéonottoon, puhdistukseen ja karjen vaihtoon.
Huomaa: Bionix ei vastaa tuotteen mistaan muusta kaytosta kuin tdssa ohjeessa
mainitusta kayttotarkoituksesta.

Aloitus:

Purkaminen ja sisillén tarkistaminen:

Ennen kuin jatkat, tarkista pakkaus toimituksen yhteydessa tapahtuneiden
vaurioiden varalta. Jos havaitset vaurioita, ilmoita paikalliselle jakelijallesi.
Varmista seuraavaksi, ettd OtoClear SprayWash -sarja sisaltaa kaikki osat.

Pakkauksen sisalto:
e OtoClear SprayWash -pullo (lampdmittarilla)
¢ Pullon suutin ja sauva

e 20 OtoClear-karkea (#7290) tai 5 OtoClear-karkea (#7295)
e Korvanpesuallas
Jos havaitset, etta jokin osa puuttuu, ota yhteytta jakelijaasi.

Kayttotarkoitus: OtoClear-karjen kayttétarkoituksena on huuhdella korvavahaa ja/
tai vieraita esineitd potilaan korvakaytavastd vammoja aiheuttamatta.

Kayttoaiheet: OtoClear on tarkoitettu kaytettdvaksi potilaille 6 kuukauden idsta
alkaen korvakaytavan ollessa tukkeutunut vahatulpasta ja/tai vieraista esineista ja
kun potilaalla tiedeta tai epdilld olevan infektiota ja/tai puhjennutta tarykalvoa.

A VAROITUS: ALA tee huuhtelua, jos tarykalvossa on reik tai korvassa on
putkitus. Lopeta huuhtelu valittémasti, jos korvakaytivaan tai tirykalvoon
ilmaantuu verenvuotoa, drsytysta tai muita vammoja.

A VAROITUKSET:

e Kaytd huimauksen tai pyorrytyksen riskin vihentdmiseksi lamminta vetta
(98-104 °F / 37-40°C).

e Jos ilmenee kipua tai eritettd, kianny ladkarin puoleen

¢ Ristikontaminaation riski. Ald kayta uudelleen kertakiyttoisia OtoClear-karkis,
koska uudelleenkaytt6 voi aiheuttaa kontaminaatioiden levidmisen potilaasta
toiseen.

Laikinnaillisten laitteiden ilmoitukset: ilmoitus kaytt&jille ja/tai potilaille EU:ssa:
kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kaytt&ja/potilas on sijoittautunut.

Kliiniset hyodyt: ilmoitettu kayttotarkoituksessa.

Vasta-aiheet:

e henkild, jolla on aiemmin ilmennyt komplikaatioita korvan
huuhtelutoimenpiteiden jalkeen

henkil6lla on ollut valikorvainfektio edellisten kuuden viikon aikana
henkilén korvakaytavasta tulee vuotoa tai hanella on kipua tai arkuutta korvassa
henkilon tarykalvo on puhjennut tai han epailee sita

henkilélle on tehty MIKA TAHANSA korvaleikkaus

henkil6lla on kitalakihalkio, joka on mahdollisesti korjattu

henkil6lla on korvassa putkitus

korvakaytivassa on vierasesine

potilaalla on ollut aiemmin sisikorvaongelmia (erityisesti pyorrytysta)

Jaannosriski: timan tuotteen kayttéon liittyva riski on pienennetty
mahdollisimman pieneksi, mutta tuote ei silti pysty tdysin poistamaan mahdollisia
haittoja, joita voi aiheutua potilaalle tai kayttéjille seuraavista tekijoista:

e mekaanisten vaarojen aiheuttama haitta

e vairinkayton tai kayttovirheen aiheuttama haitta

e ennakoimattomasta syysta aiheutuva haitta

Ennen kuin aloitat:
Tutki korvakaytava ja tarykalvo otoskoopilla huomioiden korvavaikun tyyppi ja
sijainti. Kova tai puristunut vaha voi vaatia korvavahan pehmennysainetta.



Bionix SprayWash -pullon kokoonpano-ohjeet:
01. Poista SprayWash-pullo (jaljempané "vesisiilio”) ja -spraysuutin pakkauksesta
02. Tartu vesisiilioon tukevasti.

03.Kaynnista vesilahde.

04. Tayta sailié ruumiinlampdiselld vedelld. Huomautus: jos veden lampétila on
yli 130 °F (54 °C), viiva muuttuu siniseksi, ja jos lampétila on alle 80 °F (27 °C),
lampomittari ei rekisterdi sita ollenkaan.

05. Aseta vesisailio tayton jalkeen tukevalle ja vakaalle alustalle.

06. Tartu padhan ja ohjaa letkua vesisailion aukon 14pi, kunnes se on kokonaan
sdilion sisalla.

07. Kdanna paa ja sauva samaan suuntaan kuin
sdilion pohjan suurempi paa.

08.Kiinnitd pai toisella kadella kiertamalla paan
juuressa olevaa sinista kiinnitysrengasta,
kunnesse on kirealla.

09. Tartu OtoClear-karkeen ja kierra sovittimen
luer-lukkoliittimeen, kunnes se pysahtyy.

Bionix SprayWash -pullon kiyttéohjeet:

01. Varmista, etta lampomittarissa lukee "OK”, ennen kuin jatkat.

02. Tama kertoo, ettd veden lampétila on suurin piirtein ruumiinlampéinen.

03. ALA kayta kylmaa tai kuumaa vetti, koska se voi aiheuttaa
huimausta joillekin potilaille.

04. Valmistele laite ruiskuttamalla pesualtaaseen.

05. Tyonna OtoClear-karki kokonaan korvakaytavaan. OtoClear-karjen
leveneva rakenne suojaa liian syvalle asettamiselta. Vinkki: OtoClear-
kérjen asettaminen kokonaan sisddn auttaa estimaan roiskeet.

06. Aseta astia ulkokorvan alle tyhjennysveden sieppaamiseksi.

Huomautus: OtoClear-karki ohjaa veden korvakaytavan seinia
kohti ja luo turbulentin huuhtelun, joka irrottaa tehokkaasti korvavahaa.
Poistumisportaalit hallitsevat roiskeita ja ohjaavat poistoveden altaaseen.

07. Tutki korvakaytava uudelleen. Toista huuhtelutoimenpide tarvittaessa.
Joskus suuret vahatulpat eivat poistu portaalin kautta. Naissa tapauksissa
suosittelemme Safe Ear Curetten™ tai Lighted Ear Curetten™ kayttoa jaljella
olevan korvavahan poistamiseksi.

08. Poista korvakaytavaan jaanyt vesi imukykyisella sienelld. Kun toimenpide on
valmis, poista kertakdyttéinen OtoClear-karki ja havita se.

A VAROITUS: OtoClear-kirjen poistamatta jattaminen lisda
ristikontaminaation riskia potilaiden valilld. Karki on suunniteltu
kertakayttoiseksi tuotteeksi.

Bionix OtoClear SprayWash -pullon puhdistus:
Bionix SprayWash -pullo on suositeltavaa puhdistaa paivittain alla kuvaillun
menettelyn mukaisesti.

01. Valmista astianpesuaineen ja veden liuos.

02. Varmista, ettd SprayWash-pullo ja -spraysuutin ovat kokonaan tyhjia vedesta.
03. Pese pullon ja spraysuuttimen ulkopuoli astianpesuliuoksella.

04. Tayta pullo astianpesuliuoksella ja kiinnitd spraysuutin takaisin paikalleen.
05. Ravista SprayWash-pulloa ja -pumppua, kunnes saippuavettd purkautuu ulos.
06. Huuhtele SprayWash-pullon ulkopinta vedell3, kunnes kaikki vaahto on poistettu.
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07. Poista spraysuutin pullosta ja tyhjenna astianpesuliuos pullosta.

08. Huuhtele ja tayta pullo uudelleen vedella. Toista, kunnes pullon
huuhteluvedessi ei ndy vaahtoa.

09. Tayta pullo uudelleen vedella ja kiinnitd spraysuutin takaisin paikalleen.

10. Pumppaa spraysuutinta, kunnes ulos purkautuvassa huuhteluvedessa ei nay
vaahtoa.

11. Poista spraysuutin pullosta.

12. Pumppaa spraysuutinta, kunnes kaikki vesi on tyhjentynyt.

13. Valuta kaikki vesi pullosta.

14. Kuivaa pullon ja spraysuuttimen ulkopinnat, ja jata ne kuivumaan erilldan,
kunnes neovat taysin kuivia.

15. Puhdista korvapesuallas samalla liuoksella. Huuhtele perusteellisesti ja kuivaa.

Bionix OtoClear SprayWash -pullon korkeatasoinen desinfiointi:

Bionix SprayWash -pullolle on suositeltavaa suorittaa korkeatasoinen desinfiointi
jokaisen sellaisen kdyttokerran jalkeen, jonka aikana pullo joutuu kontaktiin veren,
tartuntavaarallisen aineen tai vahingoittuneen ihon kanssa.

01. Kayta jotakin seuraavista korkean tason desinfiointiratkaisuista, jotka ovat
yhteensopivia Bionix SprayWash -pullon kanssa:

e orto-ftalaldehydiliuos (maksimipitoisuus 0,55 %)

o kiihdytetty vetyperoksidiliuos (maksimipitoisuus 2 %)

e glutaraldehydiliuos (maksimipitoisuus 3,0 %)
02. Valmista korkean tason desinfiointiliuos valmistajan ohjeiden mukaisesti.
03. Poista spraysuutin pullosta.
04.Varmista, etta kaikki vesi on tyhjentynyt pullosta ja spraysuuttimesta.

05. Tayta SprayWash-pullo korkean tason desinfiointiliuoksella ja kiinnita
spraysuutin takaisin paikalleen.

06. Pumppaa SprayWash-pulloa, kunnes desinfiointiliuosta purkautuu ulos.

07. Irrota spraysuutin ja tayta pullo kokonaan korkean tason desinfiointiliuoksella.

08.Kiinnita spraysuutin takaisin paikalleen.

09. Anna korkean tason desinfiointiliuoksen vaikuttaa Bionix SprayWash -pullon
sisalla desinfiointiaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

10. Kun valmistajan on suosittelema liuotusaika on kulunut, irrota spraysuutin ja
tyhjenna desinfiointiliuos pullosta.

11. Huuhtele pullon ja spraysuuttimen ulkopinnat huolellisesti vedella.

12. Tayta pullo puhtaalla huuhteluvedelld ja kiinnita spraysuutin takaisin
paikalleen.

13. Pumppaa, kunnes puoli pulloa on tyhjentynyt.

14. Toista vaiheet 11-13, kunnes pullo on huuhdeltu kolme kertaa.

15. Poista spraysuutin pullosta.

16. Valuta kaikki vesi pullosta.

17. Pumppaa spraysuutinta, kunnes kaikki vesi on tyhjentynyt.

18. Kuivaa pullon ja spraysuuttimen ulkopinnat, ja jata ne kuivumaan erilldan,
kunnes ne ovat taysin kuivia.

19. Tee korvanpesualtaalle korkean tason desinfiointi toistamalla vaiheet 1ja 2 ja
noudattamalla valmistajan ohjeita.
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Dziekujemy za zakup zestawu OtoClear® SprayWash firmy Bionix.

Zestaw OtoClear SprayWash firmy Bionix zapewnia proste, ale skuteczne rozwigzanie dla
bezpieczenistwa pacjenta, zapobiegania dyskomfortowi pacjenta i usuwania ubitej woskowiny.
Kluczem do tego systemu sg koncowki do irygacji ucha OtoClear, ktdre sg przymocowane

do koncoéwki sondy. Konicéwki do irygacji ucha OtoClear kierujg wode do $ciany kanatu
stuchowego pod katem 30 stopni, unikajac bezposredniego uderzania w blone bebenkowa.

Niniejsza instrukcja ma na celu objasnienie wlasciwych instrukcji montazu catego zestawu,
w tym montazu butelki, czyszczenia i umieszczania koncéwki. Uwaga: Firma Bionix

nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek inne uzycie produktu poza zamierzonym
zastosowaniem okreslonym w niniejszym dokumencie.

Wprowadzenie:

Rozpakowanie i weryfikacja zawartosci:

Przed kontynuowaniem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato uszkodzone podczas
transportu. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen nalezy powiadomié
lokalnego dystrybutora.

Nastepnie nalezy sprawdzi¢, czy zestaw OtoClear SprayWash jest kompletny.

W sktad zestawu wchodza:
« Butelka OtoClear SprayWash (ze wskaznikiem temperatury)
« Glowica butelki z przymocowang sonda

« 20 koncowek OtoClear (dla nr 7290) lub 5 koncéwek OtoClear (dla nr 7295)
 Miska do uszu
W przypadku braku jakiegokolwiek elementu nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem.

Przeznaczenie: Urzadzenie OtoClear jest przeznaczone do wyplukiwania woskowiny i/lub
cial obeych z kanatu stuchowego pacjenta bez powodowania obrazen.

Wskazania do stosowania: Urzadzenie OtoClear jest wskazane do stosowania u pacjentow
w wieku 6 miesiecy lub starszych, u ktorych stwierdzono zbitg woskowine i/lub ciata obce
powodujace zamkniecie kanatu stuchowego, u ktérych nie s znane ani podejrzewane
zakazenia ani/lub perforacja blony bebenkowe;.

A PRZESTROGA: NIE wykonywac¢ irygacji w przypadku perforacji blony bebenkowej lub
obecnosci rurek tympanostomijnych. W przypadku wystapienia krwawienia, podraznienia lub
innego urazu kanatu stuchowego lub blony bebenkowej nalezy natychmiast przerwac irygacje.

A OSTRZEZENIA:

« Aby zmniejszy¢ ryzyko zawrotow glowy, nalezy stosowa¢ wylacznie ciepta wode (98°F -
104°F / 37°C - 40°C)

o Jesli wystapi bol lub wydzielina, skontaktowac si¢ z lekarzem

o Ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Nie nalezy ponownie uzywac jednorazowych
koncowek OtoClear, poniewaz moze to spowodowacé przeniesienie zakazenia z jednego
pacjenta na drugiego.

Raportowanie wyrobow medycznych: Uwaga dla uzytkownikéw i/lub pacjentow w UE:
Wszelkie powazne incydenty, ktore mialy miejsce w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢
producentowi i wladciwemu organowi panstwa czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe.

Korzysci kliniczne: Wskazano w rozdziale Przeznaczenie.

Przeciwwskazania:

 Pacjent mial wczesniej powiklania po zabiegach irygacji ucha

o W ciagu ostatnich szeéciu tygodni wystapilo zakazenie ucha srodkowego

o Wystepuje wydzielina z przewodu stuchowego albo bol lub tkliwos¢ ucha

o Pacjent ma lub podejrzewa si¢ u niego perforacje bebenka ucha

» Pacjent mial dowolng forme operacji ucha

« Pacjent ma rozszczep podniebienia, wyleczony lub nie

o Pacjent ma rurki tympanostomijne

o W kanale stuchowym znajduje sie cialo obce

o Problemy z uchem wewnetrznym w przesziosci (szczegélnie zawroty glowy)

Ryzyko resztkowe: Ryzyko zwigzane z uzywaniem tego produktu zostalo zredukowane
w najwiekszym mozliwym stopniu, ale nie mozna catkowicie wyeliminowa¢ potencjalnej
szkody dla pacjenta lub uzytkownika podczas stosowania produktu wynikajacej

z nastepujacych sytuacji:

 Szkoda z powodu zagrozen mechanicznych

« Szkoda z powodu niewlasciwego uzycia lub bfedu podczas stosowania

o Szkoda nieoczekiwanego pochodzenia

Przed rozpoczeciem:

Zbadac¢ kanal stuchowy i blon¢ bebenkowa za pomocg otoskopu, ze zwrdceniem uwagi na
typ ilokalizacje woskowiny. Twarda lub zbita woskowina moze wymaga¢ zastosowania
$rodka cerumenolitycznego.



Instrukcje montazu butelki SprayWash firmy Bionix:

01.

02
03.

04.

05.

06.

07.
08

09.

Wryjac butelke SprayWash (zwana dalej ,zbiornikiem na wode”) i gtowice rozpylajaca
z opakowania

. Mocno chwyci¢ zbiornik na wode.

Wiaczy¢ zrédlo wody.

Napelni¢ zbiornik wodg o temperaturze ciala. Uwaga: jesli temperatura wody
przekracza 130°F (54°C), widoczna bedzie niebieska konicowka, a jesli temperatura
wynosi mniej niz 80°F (27°C), nie zostanie ona zarejestrowana na mierniku temperatury.
Po napelnieniu umie$ci¢ zbiornik na wode na bezpiecznej, stabilnej platformie.
Chwyci¢ glowice i wprowadzi¢ rurke do otworu zbiornika na wode az do catkowitego
wlozenia.

Skierowa¢ gltowice i sonde w tym samym kierunku, co wigkszy koniec podstawy zbiornika.

. Zabezpieczy¢ glowice jedna reka, obroci¢ niebieski

pierscien mocujacy u podstawy glowicy zgodnie
z ruchem wskazdéwek zegara, az do uzyskania
szczelnodci.

Chwyci¢ koncowke OtoClear (jak przedstawiono)
i przekrecic¢ jg na zlacze typu luer lock adaptera,
az sie zatrzyma.

|

Instrukcje uzytkowania butelki SprayWash firmy
Bionix:

01.
02.

03.

04.

05.

06.

07.

08.

Przed kontynuowaniem upewnic sie, ze wskaznik temperatury wskazuje ,OK”.
Wskazuje to, ze woda ma w przyblizeniu temperature ciala.

NIE WOLNO uzywac zimnej lub goracej wody, poniewaz moze to
powodowac zawroty glowy u niektorych pacjentow.

Przygotowac urzadzenie przez oprdznienie do zlewu.

Catkowicie wprowadzi¢ koncéwke OtoClear do kanatu stuchowego.
Poszerzony ksztatt koncowki OtoClear chroni przed nadmiernym
wprowadzeniem. Wskazowka: Catkowite wprowadzenie koncéwki OtoClear
pomoze wyeliminowaé wsteczny rozprysk.

Umies$ci¢ miske pod uchem zewnetrznym, aby zebra¢ wyptywajacy plyn.
Uwaga: Koncoéwka OtoClear kieruje wode w kierunku $cian kanatu stuchowego,
powodujac burzliwe ptukanie, ktdre skutecznie usuwa woskowing. Portale
wyjéciowe kontrolujg wsteczny rozprysk i odprowadzajg plyn do miski.
Ponownie zbada¢ kanal stuchowy. W razie potrzeby powt6rzy¢ zabieg irygacji.
Czasami duzy ztég woskowiny nie wysunie si¢ przez portal. W takich przypadkach
zaleca si¢ stosowanie urzadzenia Safe Ear Curette™ lub Lighted Ear Curette™ w celu
usuniecia pozostatej woskowiny.

Usuna¢ pozostala wode z kanatu stuchowego za pomocg chlonnej gabki.

Po zakonczeniu zabiegu wyjac i zutylizowa¢ jednorazowg koncéwke OtoClear.

A OSTRZEZENIE: Nieusuniecie koncéwki OtoClear grozi zanieczyszczeniem
krzyzowym miedzy pacjentami. Koncéwka jest przeznaczona do jednorazowego
uzytku.

Czyszczenie butelki OtoClear SprayWash firmy Bionix:
Zaleca si¢ codzienne czyszczenie butelki SprayWash firmy Bionix zgodnie z ponizsza
procedurg.

01.
02.

03.
04.

Przygotowa¢ wodny roztwor ptynu do mycia naczyn.

Upewnic sig, ze butelka SprayWash i glowica rozpylajaca sa calkowicie opréznione
z wody.

Umy¢ zewnetrzng cze$¢ butelki i spryska¢ gtowice roztworem do mycia naczyn.
Napetnic¢ butelke roztworem do mycia naczyn i ponownie zamocowac glowice
rozpylajaca.

05
06

07.

08.

09.
10.

11.
12.
13.
14.

15.

. Wstrzasnac butelka SprayWash i pompowac az do wyplyniecia wody z mydtem.
. Wyplukad zewnetrzng cze$¢ butelki SprayWash woda, az wszystkie mydliny

zostang usuniete.

Wyjac glowice rozpylajaca z butelki i opréznic¢ butelke

z roztworu do mycia naczyn.

Wypluka¢ butelke i ponownie napelnic ja woda; powtarzad, az w wodzie do plukania
butelki nie bedzie wida¢ mydlin.

Ponownie napelni¢ butelke wodg i ponownie zamocowa¢ glowice rozpylajaca.
Pompowa¢ glowice rozpylajaca, az w wyplywajacej wodzie do ptukania nie bedzie
juz mydlin.

Wryjac glowice rozpylajaca z butelki.

Pompowac¢ glowice rozpylajaca do momentu, az zostanie catkowicie oprézniona z wody.
Spuscic cala wode z butelki.

Osuszy¢ zewnetrzne powierzchnie butelki i glowice rozpylajaca i pozostawié je
rozdzielone, aby umozliwi¢ calkowite wyschniecie.

Wyczysci¢ miske do uszu za pomocg tego samego roztworu. Dokladnie oplukac

i wysuszyc.

Dezynfekcja wysokiego poziomu butelki OtoClear SprayWash firmy Bionix:
Zaleca si¢ dezynfekcje wysokiego poziomu butelki SprayWash firmy Bionix po kazdym
uzyciu, gdy doszto do kontaktu z krwig, materialem zakaZnym lub nieuszkodzong skora.

0l.

02.
03.
04.
05.
06.
07.
08.
09.

10.

11.
12.
13.
14.
15.
16.

17.

18.

19.

Nalezy uzy¢ jednego z nastepujacych roztworéw dezynfekujacych wysokiego poziomu
(HLD), ktore sa zgodne z butelka SprayWash firmy Bionix:
+ Roztwér aldehydu ortoftalowego (maksymalnie 0,55%)

o Accelerated Hydrogen Peroxide (wzmocniony roztwor nadltenku wodoru, AHP)
(maksymalnie 2%)

 Roztwér aldehydu glutarowego (maks. 3,0%)

Przygotowa¢ roztwor HLD zgodnie z instrukcjami producenta.

Wryjac glowice rozpylajaca z butelki.

Upewnic sie, ze cala woda zostala spuszczona z butelki i glowicy rozpylajacej.

Napelni¢ butelke SprayWash roztworem HDL i ponownie zamocowa¢ glowice rozpylajaca.

Pompowa¢ butelke SprayWash az do oprdznienia jej z roztworu HLD.
Wyjac glowice rozpylajaca i catkowicie napelnic¢ butelke roztworem HLD.
Ponownie zamocowa¢ glowice rozpylajaca.

Pozwoli¢, aby butelka SprayWash firmy Bionix calkowicie zanurzyla si¢ w roztworze
HDL zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta HLD.

Po namoczeniu zalecanym przez producenta wyjac glowice rozpylajaca z butelki
i oprozni¢ butelke z roztworu HLD.

Dokladnie wypluka¢ wodg zewnetrzne powierzchnie butelki i glowice rozpylajaca.
Napetni¢ butelke czysta woda do ptukania i ponownie zamocowa¢ gtowice rozpylajaca.
Pompowa¢ do momentu, az butelka zostanie oprézniona do polowy.

Powtarza¢ czynnosci 11-13, az butelka zostanie przeplukana trzy razy.

Wryjac glowice rozpylajaca z butelki.

Spusci¢ calg wode z butelki.

Pompowac glowice rozpylajaca do momentu, az zostanie catkowicie oprézniona z wody.
Osuszy¢ zewnetrzne powierzchnie butelki i gtowice rozpylajaca i pozostawié je
rozdzielone, aby umozliwi¢ calkowite wyschniecie.

Aby przeprowadzi¢ dezynfekcje wysokiego poziomu miski do uszu, powtérzy¢ kroki 1
i2 i postgpowac zgodnie z instrukcja producenta.



@

CESKY (CZECH)

Zdravotnicky prostfedek N.epouzwejfe, pOk':ld
je obal poskozeny
Prostfedek na jedno
M Vyrobce @ pouziti. Nepouzivejte
opakované
. /" U jednoho pacienta lze
& Datum vyroby \1_'!1) pouzivat opakované
. Prectéte si ndvod
g Datum spotreby I:Ii] Kk pouiti (IFU)
LOT Cislo sarze A Upozornéni
Objednavkové cislo A Varovani

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi

m
7]

Sériové ¢islo

[STERILE | R ] Sterilizovéno ionizu- c E Shoda s evropskymi
jicim zéfenim predpisy
Pouze na lékaisky predpis
Opakované nesteril- R( ONLY nebo ,Pro pouziti licenco-

izujte

Nesterilni H

Dékujeme vam, ze jste si zakoupili soupravu OtoClear® Bionix SprayWash Kit.

vanym lékafem nebo
na jeho piikaz”

> @]

Teplotni omezeni

Souprava Bionix OtoClear SprayWash Kit poskytuje jednoduché, ale zaroven efektivni feseni

nepohodli pacienta s odstranénim ceruminis a zajisténim bezpec¢nosti pacienta. Klicem

k tomuto systému jsou $picky pro irigaci usi OtoClear, které jsou pripojeny ke konci hlavice.
Spicky pro irigaci usi OtoClear sméruji vodu do stény zvukovodu pod thlem 30°, aby nedoslo

k pfimému ndrazu do u$niho bubinku.

V této prirucce jsou uvedeny vysvétlujici pokyny k fadnému sestaveni soupravy vcéetné
sestaveni lahve, ¢i§téni a umisténi §picky. Poznamka: Za jakékoli jiné pouziti vyrobku,
nez je zamyslené pouziti, které je zde uvedeno, neni spole¢nost Bionix odpovédna.

Zaciname:

Vybaleni a ovéfeni obsahu:

Nez budete pokracovat, zkontrolujte obal, zda nebyl poskozen béhem prepravy. Zjistite-1i
jakékoli poskozeni, oznamte to svému mistnimu distributorovi.

Déle zkontrolujte, zda je vase souprava OtoClear SprayWash Kit kompletni.

Obsah baleni:
« lahev OtoClear SprayWash Bottle (s teplomérem),
« hlavice lahve s ptipojenou trubici,

« 20 $picek OtoClear (pro #7290) nebo 5 $pi¢ek OtoClear (pro #7295),
 u$ni emitka.
Pokud néktera polozka chybi, obratte se na svého distributora.

Zamyslené pouziti: Systém OtoClear je ur¢en k vyplachnuti ceruminis a/nebo cizich téles ze

zvukovodu pacienta, aniz by doslo k poranéni.

Indikace k pouziti: Systém OtoClear je indikovan k pouziti u pacientt ve véku 6 mésict
nebo star$ich s natla¢enym ceruminis a/nebo cizimi télesy ucpavajicimi zvukovod bez
potvrzené nebo suspektni infekce a/nebo perforace usniho bubinku.

A POZOR: NEPROVADEJTE irigaci, pokud je perforovan usni bubinek nebo pokud jsou

zavedeny tympanostomické rourky. Pokud dojde ke krvaceni, podrazdéni nebo jinému
poranéni zvukovodu ¢i ugniho bubinku, okamzité irigaci ukoncete.

A VAROVANT:

o ke sniZeni rizika nejistoty ve stoje nebo vertiga pouzivejte pouze teplou vodu
(98 az 104 °F / 37 az 40 °C),

» pokud se objevi bolest nebo vytok, obratte se na svého lékare,

o riziko kfizové kontaminace. Nepouzivejte jednorazové spicky OtoClear opakované,
protoze by mohlo dojit k pfenosu kontaminace z jednoho pacienta na druhého.

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

hlasit vyrobci a prislusnému orgdnu ¢lenského statu, v némz se uzivatel nebo pacient nachazi.

Klinické pfinosy: Indikovano v ramci zamysleného pouziti.

Kontraindikace:

 pacient mél v minulosti komplikace po zakrocich s irigaci ucha,

o v poslednich $esti tydnech se objevila infekce stfedniho ucha,

« dochazi k vytoku ze zvukovodu nebo bolesti ¢i citlivosti ucha,
 pacient ma nebo méd podezteni na perforaci usniho bubinku,

o pacient podstoupil JAKOUKOLI formu chirurgického zakroku v uchu,
o pacient ma roz$tép patra bez ohledu na provedenou rekonstrukei,

o pacient ma tympanostomické rourky,

« ve zvukovodu se nachdzi cizi téleso,

o pacient ma anamnézu problémd s vnitfnim uchem (zejména zavrat).

Rezidualni riziko:Riziko spojené s pouzivanim tohoto vyrobku bylo maximalné snizeno,
ale vyrobek nemuze zcela vylou¢it riziko mozné Gjmy pacienta nebo uZivatele vyplyvajici
z nasledujicich pricin:

o Ujma zpusobend v disledku mechanickych nebezpeci,

» (jma zplsobena nespravnym pouzivanim nebo chybou pfi pouzivani,

o Ujma z neocekavanych pricin.

Nez zacnete:
Nahlédnéte do zvukovodu a u§niho bubinku pomoci otoskopu a stanovte typ a umisténi
ceruminis. Tvrdy nebo stlaceny vosk muzZe vyzadovat cerumenolytickou latku.



Pokyny k sestaveni lahve Bionix SprayWash Bottle:

01. Vyjméte lahev SprayWash Bottle (ddle jen ,nadrzka na vodu®) a sprejovaci hlavici
z obalu.

02. Pevné uchopte vodni nadrzku.

03. Zapnéte zdroj vody.

04. Naplnte nadrzku vodou o teploté téla. Poznamka: Je-li teplota vody vy$si nez 130 °F
(54°C), bude koncovka modra. Teplota pod 80 °F (27 °C) se na teploméru nezobrazi.

05. Po naplnéni umistéte nadrzku na vodu na bezpec¢nou stabilni podlozku.

06. Uchopte hlavici a navedte hadi¢ku do otvoru na nadrzce na vodu az na doraz.

07. Namifte hlavici a rourku stejnym smérem jako vétsi
konec zakladny zasobniku.

08. Jednou rukou zajistéte hlavici a zcela utdhnéte
modry upeviiovaci krouzek na spodni strané ve
sméru hodinovych rucicek. I

09. Uchopte $picku OtoClear (dle obrazku) a nasroubujte
ji na konektor luer lock adaptéru az na doraz.

Pokyny k pouziti lahve Bionix SprayWash Bottle:

01. Nez budete pokracovat, ujistéte se, ze teplomér uvadi text ,,OK*.

02. To znadi, ze voda ma priblizné teplotu téla.

03. NEPOUZIVEJTE studenou ani horkou vodu, protoZe to u nékterych

05. Vlozte $picku OtoClear zcela do zvukovodu. Rozsifena konstrukce spicky
OtoClear chrén{ pfed nadmérnym zavedenim. Tip: Uplné zavedeni $picky
OtoClear pomize eliminovat zpétny tok.

06. Umistéte pod vnéjsi ucho emitku, abyste zachytili vytékajici kapalinu.
Poznamka: Spicka OtoClear nasméruje vodu ke sténdm zvukovodu, ¢imz
vytvori turbulentni vyplach, ktery efektivné uvolni cerumen.

Vystupni porty fidi zpétny tok a sméruji jej do emitky.

07. Znovu vySetiete zvukovod. Podle potieby opakujte iriga¢ni postup. Velkd voskova
zatka nemusi vzdy projit pies port. V téchto pripadech doporucujeme pouzit kyretu
Safe Ear Curette™ nebo Lighted Ear Curette™ k extrakci zbyvajiciho ceruminis.

08. Odstrante zbyvajici vodu ze zvukovodu absorpéni houbickou.

Po dokonceni zakroku vytdhnéte a zlikvidujte jednorazovou $picku OtoClear.

pacientéi miize zpuisobit zavrat.
04. Predpliite jednotku a vylijte ji do umyvadla.

AVAROVI-'\NI': Pokud $pi¢ku OtoClear neodstranite, hrozi kiizova kontaminace

mezi pacienty. Spicka je uréena k jednorazovému pouziti.

Cisténi lahve Bionix OtoClear SprayWash Bottle:

Doporucujeme cistit lahev Bionix SprayWash Bottle kazdy den dle nize uvedeného postupu.

01. Pripravte si roztok tekutého prostfedku na myti nadobi a vody.
02. Ujistéte se, Ze lahev SprayWash Bottle a sprejovaci hlavice neobsahuji Zadnou vodu.
03. Umyjte vnéjsi povrch ldhve a sprejovaci hlavice roztokem na myti nadobi.
04. Naplite lahev roztokem na myti nadobi a znovu ptipojte sprejovaci hlavici.
05. Lahev SprayWash Bottle a pumpu protiepavejte, dokud nevylijete mydlovou vodu.
06. Oplachnéte vnéjsi povrch ldhve SprayWash Bottle vodou, a odstrante tak

veskeré necistoty.

|

07.
08.

09.
10.

11.

12

15.

Vyjméte sprejovaci hlavici z ldhve a vylijte roztok na myti nadobi z ldhve.

Lahev oplachnéte a dopliite vodou a postup opakujte, dokud v proplachovaci vodé

v lahvi nebudou ziistava zadné necistoty.

Doplnte lahev vodou a znovu ptipojte sprejovaci hlavici.

Pumpujte sprejovaci hlavici, dokud ve vypusténé proplachovaci vodé nebudou ziistavat
zadné nedistoty.

Odpojte sprejovaci hlavici z lahve.

. Pumpovéanim sprejovaci hlavice vypustte veskerou vodu.
13.
14.

Vypustte z lahve veskerou vodu.

Vysuste vnéjsi povrchy ldhve a sprejovaci hlavice a nechte je oddélené, aby tplné
vyschnuly.

Vydistéte usni emitku stejnym roztokem. Dtikladné oplachnéte a osuste.

Dezinfekce vysoké trovné lahve Bionix OtoClear SprayWash Bottle:
Doporucujeme provést dezinfekei vysoké arovné lahve Bionix SprayWash Bottle po
kazdém pouziti, pti kterém doslo ke kontaktu s krvi, infekénim materidlem nebo
neporu$enou kuzi.

0l.

02.
03.
04.
05.
06.
07.
08.
09.

10.

11.
12.
13.
14.
15.
16.

17.

18.

19.

Pouzijte jeden z nasledujicich roztoku k dezinfekci vysoké urovné (HLD), které jsou
kompatibilni s ldhvi Bionix SprayWash Bottle:

« roztok ortho-ftalaldehydu (maximalné 0,55%),

o roztok akcelerovaného peroxidu vodiku (maximalné 2%),

o roztok glutaraldehydu (maximalné 3,0%).

Pfipravte roztok HLD podle pokynt vyrobce.

Odpojte sprejovaci hlavici z lahve.

Ujistéte se, ze byla z 1ahve a sprejovaci hlavice vypusténa veskera voda.

Naplite lahev SprayWash Bottle roztokem HLD a znovu pripojte sprejovaci hlavici.
Pumpujte lahvi SprayWash Bottle, dokud neprelerpate veskery roztok HLD.
Odstrante sprejovaci hlavici a lahev zcela naplnte roztokem HLD.

Znovu ptipojte sprejovaci hlavici.

Nechte lahev Bionix SprayWash Bottle namocenou v roztoku HLD dle pokynii

k pouziti vyrobce HLD.

Po namoceni doporuceném vyrobcem odstrante sprejovaci hlavici z ldhve

a vyprazdnéte roztok HLD z lahve.

Dukladné oplachnéte vnéjsi povrchy lahve a sprejovaci hlavice vodou.

Napliite lahev ¢istou proplachovaci vodou a znovu ptipojte sprejovaci hlavici.
Pumpovanim odéerpejte polovinu lahve.

Opakovanim krokua 11 az 13 oplachnéte lahev trikrat.

Odpojte sprejovaci hlavici z lahve.

Vypustte z lahve veskerou vodu.

Pumpovanim sprejovaci hlavice vypustte veskerou vodu.

Vysuste vnéjsi povrchy ldhve a sprejovaci hlavice a nechte je oddélené,

aby tplné vyschnuly.

Dezinfekce vysoké urovné usni emitky dosdhnete dle krokii 1 a 2 a pokynti vyrobce.
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Dékojame, kad jsigijote ,Bionix OtoClear’ SprayWash” rinkinj.

A ElEaESE E

,»Bionix OtoClear SprayWash“ - tai paprastas, ta¢iau efektyvus sprendimas paciento saugai
uztikrinti, paciento diskomfortui ir suspaustai ausy sierai pasalinti. Esminis $ios sistemos
elementas yra ,,OtoClear” ausy irigaciniai antgaliai, pritvirtinti prie zondo galo. ,OtoClear”
ausy irigaciniai antgaliai nukreipia vandenj j ausies kanalo sienele 30 laipsniy kampu, kad
tiesiogiai nepaveiky ausies bugnelio.

Siame vadove paaiskinama, kaip teisingai surinkti visa komplekta, taip pat, kaip surinkti
buteliuka, valyti ir uzdéti antgalj. Pastaba. Jei gaminys naudojamas kaip nors kitaip nei
pagal nurodytg Siame dokumente paskirtj, ,Bionix“ neprisiima atsakomybés.

Pradzia

Turinio iSpakavimas ir patikrinimas

Prie$ tesdami apziurékite, ar gabenant pakuoté nebuvo pazeista. Jei pastebite kokj nors
apgadinima, praneskite vietiniam platintojui.

Tada patikrinkite, ar visos ,OtoClear SprayWash“ dalys yra komplekte.

Komplekte yra:
» ,OtoClear SprayWash“ buteliukas (su temperatiiros matuokliu);
o buteliuko galvuté su pritvirtintu zondu;

« 20 ,0toClear” antgaliy (skirta #7290) arba 5 ,,OtoClear” antgaliai (skirta #7295);
« indelis ausiai plauti.
Jei triksta kurios nors dalies, susisiekite su platintoju.

Paskirtis. ,OtoClear® yra skirtas iSplauti ausy sierai ir (arba) svetimkaniams i§ paciento
ausies kanalo jo nesuzalojant.

Naudojimo indikacijos. ,,OtoClear yra skirtas naudoti nuo 6 meénesiy ar vyresniems
pacientams, jei ausies kanalg uzkimso suspausta ausy siera ir (arba) svetimkiinis, bet néra
Zinoma ar nejtariama infekcija ir (arba) ausies bugnelio perforacija.

A DEMESIO. NEGALIMA plauti ausies, jei ausies bugnelis yra perforuotas arba yra
jstatytas tympanostomijos vamzdelis. Nedelsdami nutraukite irigavima, jei prasideda
kraujavimas, atsiranda sudirgimas ar kitaip traumuojamas ausies kanalas ar bagnelis.

A ISPEJIMAL

» Naudokite tik $iltg vandenj (98 °F - 104 °F / 37 °C - 40 °C), kad kilty maZzesné galvos
svaigimo ar vertigo rizika.

o Jeiatsiranda skausmas ar i$skyry, kreipkités j gydytoja.

o Kryzminio uztersimo rizika. Nenaudokite vienkartiniy ,OtoClear® 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.

o Asmuo anksciau turéjo komplikacijy po ausy irigavimo procedary.

o Per paskutines $esias savaites yra buvusi vidurinés ausies infekcija.

o Yrai$skyry i$ ausies kanalo, pasireiskia ausies skausmas ar jautrumas.
o Asmeniui yra arba jtariama ausies bugnelio perforacija.

» Asmeniui buvo atlikta BET KOKIO pobiidzio ausies operacija.

o Asmuo turi gomurio nesuaugima, pakoreguotg arba ne.

o Asmuo turi tympanostomijos vamzdelius.

o Ausies kanale yra svetimkanis.

« Pacientas yra turéjes vidinés ausies problemy (ypac vertigo).

Liekamoji rizika. Rizika, susijusi su §io gaminio naudojimu, yra kiek jmanoma sumazinta,
tac¢iau nejmanoma visi$kai pasalinti galimos zalos pacientui ar naudotojui dél toliau
nurodyty priezasciy.

o Zala dél mechaniniy pavojy.

« Zala dél netinkamo naudojimo arba naudojimo klaidos.

o Nenumatytos kilmés Zala.

Pries pradédami
Apziareékite ausies kanalg ir bagnelj otoskopu, atkreipdami démesj i ausies sieros tipg ir
vietg. Jei ausy siera kieta ar suspausta, gali prireikti cerumenolitinés medziagos.



»Bionix SprayWash” buteliuko surinkimo instrukcijos:

01. I8 pakuotés isimkite ,,SprayWash“ buteliukg (toliau vadinamga ,,vandens rezervuaru®)
ir purskimo galvute.

02. Tvirtai suimkite vandens rezervuara.

03. Jjunkite vandens $altinj.

04. ] rezervuarg pripilkite kiino temperatiiros vandens. Pastaba. Jei vandens temperatiira
virsija 130 °F (54 °C), bus matyti mélyna juostelé, o jei ji Zemesné nei 80 °F (27 °C),
ji nebus registruojama temperatiiros matuoklyje.

05. Ipyle padékite vandens rezervuarg ant tvirtos, stabilios platformos.

06. Suimkite galvute ir jveskite vamzdelj i vandens rezervuaro anga, kad visiskai
jkistumete.

07. Nukreipkite galvute ir zonda ta pacia kryptimi, kaip ir didesnis rezervuaro korpuso
galas.

08. Viena ranka laikykite galvute, sukite mélyna
tvirtinimo Zieda prie galvutés pagrindo pagal
laikrodzio rodykle, kol uzsifiksuos.

09. Suimkite ,,OtoClear” galiuka (kaip parodyta)
ir sukite j adapterio Luerio jungtj, kol jis sustos.

»Bionix SprayWash” buteliuko naudojimo instrukcijos:

01. Prie§ tgsdami jsitikinkite, kad temperatiros matuoklio rodmuo yra
»OK* (gerai).

02. Tai rodo, kad vanduo yra mazdaug kano temperatiros.

03. NENAUDOKITE $alto arba karsto vandens, nes
kai kuriems pacientams gali apsvaigti galva.

04. Patikrinkite, kaip jtaisas veikia, leisdami srove j plautuve.

05. Jkiskite visg ,OtoClear® antgalj j ausies kanala. Platéjanti ,,OtoClear®
antgalio konstrukcija apsaugo, kad jis nebuty jkistas per giliai. Patarimas. Jei
»OtoClear antgalis jkiSamas visas, apsisaugoma, kad skystis netiksty atgal.

06. Laikykite indelj po iSorine ausies dalimi, kad j jj patekty nutekantis skystis.

Pastaba. ,OtoClear” antgalis nukreipia vandenj j ausies kanalo sieneles, sudarydamas
stkuring srove, kuri efektyviai i§judina ausy sierg. ISeinamosios angos valdo tyksantj
atgal skystj ir nukreipia nuotekas j indelj.

07. Vél apziarékite ausies kanalg. Prireikus pakartokite irigavimo procediirg. Kai kada
didelis ausy sieros kamstis negali iSeiti per angg. Tokiais atvejais rekomenduojame
naudoti ,Safe Ear Curette™ arba , Lighted Ear Curette™ likusiai ausy sierai isimti.

08. Pagalinkite likusj ausies kanale vandenj sugeriancia kempinéle. Baige procedura,
nuimkite ir iSmeskite vienkartinj ,,OtoClear antgalj.

A[SPEJIMAS. Nenuémus ,OtoClear” antgalio, kyla kryZzminio pacienty
uztersimo rizika. Antgalis yra vienkartinio naudojimo.

»Bionix OtoClear SprayWash” buteliuko valymas:
»Bionix SprayWash“ buteliukg rekomenduojama valyti kasdien, laikantis toliau aprasytos
procediiros.

01. Paruoskite indy plovimo skyscio ir vandens tirpalg.

02. Isitikinkite, kad ,,SprayWash“ buteliuke ir purskimo galvutéje visiskai nebéra vandens.
03. Nuplaukite buteliuko iSore ir purskimo galvute indy plovimo tirpalu.

04. Ipilkite j buteliuka indy plovimo tirpalo ir vél uzdékite purskimo galvute.

05. Papurtykite ,,SprayWash“ buteliuka ir pumpuokite, kol isbégs muiluotas vanduo.

06. Skalaukite ,,SprayWash“ buteliuko iSor¢ vandeniu, kol nuplausite visas pamuiles.

07. Nuimkite purskimo galvute nuo butelio ir i§pilkite indy plovimo tirpala i§ butelio.

08. Isskalaukite ir jpilkite j buteliuka vandens, pakartokite, kol buteliuko skalavimo
vandenyje nesimatys jokiy pamuiliy.

09. Ipilkite j buteliuka $varaus vandens ir vél uzdékite purskimo galvute.

10. Pumpuokite purskimo galvute, kol i§skalaujamame skalavimo vandenyje nebebus
matyti pamuiliy.

11. Nuimkite purskimo galvute nuo buteliuko.

12. Pumpuokite purskimo galvute, kol isleisite visg vandenj.

13. Ispilkite visg vandenj i$ buteliuko.

14. Nusausinkite iSorinius buteliuko ir purskimo galvutés pavirsius ir padékite juos
atskirtus, kad visiskai i§dziaty.

15. Ivalykite indelj ausiai plauti tuo paciu tirpalu. Kruopsciai nuskalaukite ir
nusausinkite.

Stiprus ,Bionix OtoClear SprayWash” buteliuko dezinfekavimas:
rekomenduojama stipriai dezinfekuoti ,,Bionix SprayWash“ buteliuka po bet kokio
naudojimo, kurio metu buvo salytis su krauju, uzkrésti galin¢ia medziaga arba paZzeista oda.

01. Naudokite vieng i$ $iy stipriy dezinfekavimo tirpaly, tinkamy naudoti su ,,Bionix
SprayWash“ buteliuku:
« orto-ftalaldehido tirpalas (daugiausia 0,55 %);
o pagreitintas vandenilio peroksido tirpalas (daugiausia 2 %);
o gliutaraldehido tirpalas (daugiausia 3,0 %).

02. Paruoskite stipry dezinfekavimo tirpala pagal gamintojo instrukcijas.

03. Nuimkite purskimo galvute nuo buteliuko.

04. Patikrinkite, ar i§ buteliuko ir purskimo galvutés buvo pasalintas visas vanduo.

05. Ipilkite j ,,SprayWash“ buteliuka stipraus dezinfekavimo tirpalo ir vél uzdékite
purskimo galvute.

06. Pumpuokite ,,SprayWash “ buteliuka, kol i$bégs stiprus dezinfekavimo tirpalas.

07. Nuimkite purskimo galvute ir iki virSaus pripilkite j buteliuka stipraus dezinfekavimo
tirpalo.

08. Vél uzdékite purskimo galvute.

09. Palaikykite stipry dezinfekavimo tirpalg ,,Bionix SprayWash“ buteliuke, pagal stipraus
dezinfekavimo tirpalo gamintojo naudojimo instrukcija.

10. Palaike tirpalg pagal gamintojo rekomendacijas, nuimkite pur§kimo galvute nuo
buteliuko ir i$pilkite i§ buteliuko stipry dezinfekavimo tirpalg.

11. Kruops¢iai nuskalaukite i$orinius buteliuko pavirsius ir pur$kimo galvute vandeniu.

12. Jpilkite j buteliuka $varaus skalavimo vandens ir vél uzdékite purskimo galvute.

13. Pumpuokite, kol isleisite puse buteliuko turinio.

14. Pakartokite 11-13 veiksmus, kad i§skalautuméte buteliuka tris kartus.

15. Nuimkite purskimo galvute nuo buteliuko.

16. Ispilkite visa vandenj i$ buteliuko.

17. Pumpuokite purskimo galvute, kol isleisite visg vandenj.

18. Nusausinkite iSorinius buteliuko ir purskimo galvutés pavirsius ir padékite juos
atskirtus, kad visiskai i§dziaty.

19. Jei norite stipriai dezinfekuoti ausy plovimo indelj, pakartokite 1 ir 2 veiksmus ir
vadovaukités instrukcijomis.
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Tak fordi du har kebt Bionix OtoClear® sprojte-skylle-szet.

Temperaturbegraensning

2 EEEsE AE

Bionix OtoClear sprojte-skylle-sat er en enkel, men effektiv losning pa patientsikkerhed,
ubehag for patienten og fjernelse af komprimeret cerumen. Noglen til dette system er
OtoClear-oreskyllespidserne, som er fastgjort til enden af staven. OtoClear-oreskyllespidser
leder vand til oregangsvaeggen i 30 graders vinkler, sa trommehinden ikke kommer i direkte
kontakt med dem.

Denne vejledning er udformet til at forklare de korrekte samlingsinstruktioner for hele
saettet, herunder flaskesamling, rengering og placering af spids. Bemark: Bionix kan
ikke holdes ansvarlig for enhver anden anvendelse af produktet uden for den tilsigtede
anvendelse, der er angivet heri.

Introduktion:

Udpakning og kontrol af indhold:

For du fortseetter, skal pakken efterses for eventuelle skader under forsendelsen. Hvis du
finder en skade, skal du underrette din lokale forhandler.

Herefter skal du kontrollere, at dit OtoClear sprojte-skylle-sat er komplet.

Indholdet omfatter:
o OtoClear sprojte-skylleflaske (med temperaturmaler)
« Flaskehoved med fastgjort stav

« 20 OtoClear-spidser (til nr. 7290) eller 5 OtoClear-spidser (til nr. 7295)
 Drebassin
Hvis der mangler noget, skal du kontakte din distributer.

Anvendelse: OtoClear er beregnet til at skylle cerumen og/eller fremmedlegemer ud af
patientens oregang uden at forarsage skade.

Indikationer for brug: OtoClear er indiceret til brug pé patienter pa 6 maneder eller wldre
med akkumuleret cerumen og/eller fremmedlegemer, der blokerer gregangen, hvor der ikke
er mistanke om eller kendt infektion og/eller trommehindeperforation.

A FORSIGTIG: Der ma IKKE foretages skylning, hvis trommehinden er perforeret, eller
hvis der er tympanostomirer til stede. Afbryd straks skylningen, hvis der opstar bledning,
irritation eller andet traume i oregangen eller trommehinden.

A ADVARSLER:

« Brugkun varmt vand 98 °F - 104 °F (37 °C - 40 °C) for at reducere risikoen for
svimmelhed eller vertigo

 Kontakt din leege, hvis der opstér smerter eller udflad

o Risiko for krydskontaminering. Du ma ikke genbruge OtoClear-spidserne 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 sket i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten
og den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten

er bosiddende.

Kliniske fordele: Angivet under Tilsigtet brug.

Kontraindikationer:

« Personen har tidligere haft komplikationer efter greskylleprocedurer

o Der er en anamnese med mellemoreinfektion inden for de seneste seks uger

o Der er udflad fra oregangen eller oresmerter eller mhed

« Personen har perforering, eller der er mistanke om perforering af en trommehinde
« Personen har faet foretaget orekirurgi AF ENHVER SLAGS

o Personen har ganespalte, repareret eller ikke repareret

« Personen har tympanostomirer

« Der er et frommedlegeme til stede i gregangen

o Der er en anamnese med problemer i det indre ore (isaer vertigo)

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

o Skader fra mekaniske farer

o Skader ved misbrug eller brugsfejl

« Skader af uventet oprindelse

For du begynder:
Efterse grekanalen og trommehinden med et otoskop, og bemzrk typen og placeringen af
cerumen. Hard eller akkumuleret voks kan kraeve et cerumenolytisk middel.



Vejledning til samling af Bionix sprgjte-skylle-flaske:

01. Tag sprojte-skylle-flasken (i det folgende “vandbeholderen”) og sprojtehovedet ud
af emballagen

02. Tag godt fat om vandbeholderen.

03. Teend for vandkilden.

04. Fyld beholderen med vand, der har kropstemperatur. Bemaerk: Hvis vandtemperaturen
er over 130 °F (54 °C), vises en bla endekomponent, og hvis den er under 80 °F (27 °C)
vises ingen registrering pa temperaturmaleren.

05. Efter pafyldning anbringes vandbeholderen pé en sikker, stabil platform.

06. Tag fat i hovedet, og for slangen ind i vandbeholderens dbning, indtil det er helt indfort.

07. Ret hovedet og staven i samme retning som den
storste ende af beholderens bund.

08. Fastgor hovedet med den ene hind, og drej den
bla fastgeringsring i bunden af
hovedet med uret, indtil den er stram.

09. Tag fat i OtoClear-spidsen (som vist),
og drej den pé adapterens luer lock-fitting,
indtil den stopper.

|

Brugsanvisning til Bionix sprojte-skylle-flaske:

01. Serg for, at temperaturmaleren viser “OK”, for du fortseetter.

02. Dette er for at indikere, at vandet har omtrentlig kropstemperatur.

03. Brug IKKE koldt eller varmt vand, da det kan forarsage svimmelhed
hos nogle patienter.

04. Prim enheden ved at tomme den i en vask.

05. Seet OtoClear-spidsen helt ind i oregangen. OtoClear-spidsens
udvidede design beskytter mod overindfering. Tip: Fuldsteendig indfering
af OtoClear-spidsen vil hjeelpe med at eliminere tilbagesprojt.

06. Anbring et bassin under det ydre ore for at opsamle udtemt veske.
Bemark: OtoClear-spidsen retter vandet mod gregangens vagge og
skaber en turbulent udskylning, der effektivt losner cerumen.
Udgangsportalerne kontrollerer tilbagesprojt og leverer udtomningsvaesken i bassinet.

07. Undersog oregangen igen. Gentag skylleproceduren efter behov.

Nogle gange kan en stor voksprop ikke komme ud gennem portalen. I disse tilfalde,
anbefaler vi brug af en Safe Ear Curette™ eller Lighted Ear Curette™ til at
fjerne det resterende cerumen.

08. Fjern eventuelt resterende vand i gregangen med en absorberende svamp.

Nér proceduren er afsluttet, skal OtoClear-spidsen til engangsbrug fjernes og
bortskaffes.

A ADVARSEL: Hvis OtoClear-spidsen ikke fjernes, er der risiko for
krydskontaminering mellem patienter. Spidsen er designet til at vaere et
produkt til engangsbrug.

Renggring af Bionix OtoClear sprojte-skylle-flasken:
Det anbefales at rengore Bionix sprojte-skylle-flasken dagligt ifelge nedenstaende
procedure.

01. Forbered en oplesning af opvaskemiddel og vand.
02. Serg for, at sprojte-skylle-flasken og sprojtehovedet er helt tomt for vand.

03. Vask ydersiden af flasken og sprojtehovedet med opvaskemiddeloplgsningen.

04. Fyld flasken med opvaskemiddel, og szt sprojtehovedet pa igen.

05. Ryst sprojte-skylle-flasken og pumpen, indtil seebevandet er tomt ud.

06. Skyl ydersiden af sprojte-skylle-flasken med vand, indtil alt skummet er fjernet.

07. Fjern sprojtehovedet fra flasken, og tem opvaskeoplesningen ud af flasken.

08. Skyl og fyld flasken med vand igen, gentag indtil der ikke ses skum i flaskens
skyllevand.

09. Pafyld flasken med vand igen, og szt sprejtehovedet pa igen.

10. Pump sprojtehovedet, indtil der ikke ses skum i det udtemte skyllevand.

11. Fjern sprojtehovedet fra flasken.

12. Pump sprojtehovedet, indtil alt vand er temt ud.

13. Tom alt vand ud af flasken.

14. Tor de ydre overflader af flasken og sprojtehovedet, og lad dem vere adskilt, sa de kan
torre helt.

15. Rengor oresbassinet med samme oplgsning. Skyl grundigt og tor.

Desinficering af Bionix OtoClear sprojte-skylle-flasken pa hgjt niveau:
Det anbefales, at Bionix sprejte-skylleflasken desinficeres pa hejt niveau efter enhver brug,
hvor der har veeret kontakt med blod, smittefarligt materiale eller ikke-intakt hud.

01. Brug en af folgende hojniveau-desinfektionsoplesninger, der er kompatible med Bionix
sprojte-skylle-flasken:
« Orto-phtalaldehydoplesning (maks. 0,55 %)
o Accelereret hydrogenperoxidoplesning (maks. 2 %)
« Glutaraldehydoplesning (maks. 3,0 %)

02. Klarger HLD-oplesningen ifelge producentens anvisninger.

03. Fjern sprojtehovedet fra flasken.

04. Serg for, at alt vand er draenet fra flasken og sprejtehovedet.

05. Fyld sprojte-skylle-flasken med HLD-oplesningen, og szt sprojtehovedet pa igen.

06. Pump sprojte-skylle-flasken, indtil HLD-oplesningen temmes helt ud.

07. Fjern sprojtehovedet, og fyld flasken helt med HLD-oplesning.

08. Szt sprojtehovedett pa igen.

09. Lad HLD-oplesningen ligge og treekke i Bionix sprejte-skylle-flasken i henhold til
HLD-producentens brugsanvisning.

10. Efter producentens anbefalede iblodleegning fiernes sprojtehovedet fra flasken, og
HLD-oplesningen temmes ud af flasken.

11. Skyl de udvendige overflader pa flasken grundigt, og sprejtehovedet med vand.

12. Fyld flasken med rent skyllevand, og sat sprojtehovedet pa igen.

13. Pump indtil halvdelen af flasken er tomt.

14. Gentag trin 11 - 13, indtil flasken er skyllet tre gange.

15. Fjern sprojtehovedet fra flasken.

16. Tom alt vand ud af flasken.

17. Pump sprejtehovedet, indtil alt vand er temt ud.

18. Aftor flaskens udvendige overflader og sprejtehovedet, og lad dem veere adskilt
for at tillade fuldsteendig torring.

19. For at desinficere orebassinet pa hejt niveau gentages trin 1 & 2, og producentens
anvisninger folges.
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