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PORTUGUES (PORTUGESE)

Estes incluem:
e Garrafa de lavagem por pulverizacdo OtoClear (com indica-
dor de temperatura anexado)
e Cabeca de garrafa com varinha em anexo
e 20 pontas OtoClear
e Baciadaorelha
Se algum item faltar, contacte a Bionix ou o seu distribuidor.

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

Indicagdes de utilizagio: 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
néo se conhece ou suspeita de infecdo e/ou perfuracdo do timpano.

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

AVISOS:
e Utilize apenas dgua morna (98 °F-104 °F/37 °C-40 °C) para reduzir
orisco de tonturas
e Em caso de dor ou secrecao, consulte o seu médico
e Risco de contaminacgdo cruzada. Nao reutilize as pontas da cureta
OtoClear, pois isto pode provocar a disseminacao da contaminagao
de um doente para outro.

Comunicados sobre dispositivos médicos: aviso aos utilizadores e/ou

pacientes na UE: qualquer incidente grave que tenha ocorrido em

relacéo 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 Utilizagao prevista.

Contraindicacdes:

o A pessoa teve anteriormente complicaces apds procedimentos de
irrigacdo dos ouvidos

o Houve ocorréncias de infecao no ouvido médio nas ultimas seis
semanas

e Hd4 uma secrecao no canal auditivo ou dor/sensibilidade no ouvido

o A pessoa tem ou suspeita de uma perfuragio no timpano

o A pessoa foi sujeita a ALGUMA forma de cirurgia nos ouvidos

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

o A pessoa tem tubos de timpanostomia

e Houve ocorréncias de problemas dentro do ouvido (especialmente
tonturas)

o Em caso de existéncia de pilhas tipo botao ou aparelhos auditivos,
deve ser solicitada uma consulta de otorrinolaringologia de
emergéncia

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

e Danos devido a perigos mecanicos

e Danos devido a utilizagdo incorreta ou falha na utilizagido

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 localizagao de qualquer cerume. A
cera dura ou retida pode exigir a utilizacdo de um agente cerumi-
nolitico.

Instrucdes de montagem da garrafa de lavagem por pul-
veriza¢do Bionix:

Passo 1: Remova a garrafa de lavagem por pulverizagao (aqui
referida como “reservatorio de 4gua”’) e a cabeca de pulverizacdo da
embalagem.

Passo 2: Encha o reservatério com dgua a temperatura corporal.
Passo 3: Segure a cabega com uma mao, gire o anel de fixacao azul
na base da cabeca no sentido horario até ficar apertado.

Passo 4: Agarre na ponta OtoClear (conforme apresentado) e
torga-a no encaixe luer lock do adaptador até parar.

InstrucGes de utilizacdo da garrafa de lavagem por pulver-
izag¢do Bionix:

Passo 1: Lsto é para indicar que a 4gua esta aproximadamente a
temperatura corporal.

Passo 2: NAO utilize 4gua fria ou quente, pois pode causar tonturas
em alguns pacientes.

Passo 3: Introduza a ponta OtoClear totalmente no canal auditivo.
Passo 4: Coloque um reservatorio por tras do ouvido externo para
capturar o efluente de drenagem.

Passo 5: Volte a examinar o canal auditivo. Repita o procedimento
de irrigacdo conforme necessario.

Passo 6: Remova qualquer dgua restante no canal auditivo com
uma esponja absorvente. Quando o procedimento estiver concluido,
remova e elimine a ponta OtoClear de uma unica utilizagio.

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 solucdo de dgua e detergente de lavar a loica.

02. Certifique-se de que o frasco SprayWash e a cabeca de
pulverizagio estdo completamente drenados de agua.

03. Lave o exterior do frasco e da cabeca de pulverizacdo com a
solucido de detergente.

04.Encha o frasco com a solu¢ao de detergente e volte a colocar a
cabeca de pulverizacdo.

05. Agite o frasco SprayWash e bombeie até que a dgua com sabao
seja descarregada.

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

07. Remova a cabega de pulverizacdo do frasco e esvazie a solugdo de
detergente do frasco.

08. Enxague e volte a encher o frasco com agua, 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 pulverizagéo.

10. Bombeie a cabega de pulverizacdo até que nao haja espuma
visivel na d4gua de enxaguamento descarregada.

11. Remova a cabeca de pulverizacdo do frasco.

12. Bombeie a cabega de pulverizacio até que toda a dgua tenha sido
descarregada.

13. Drene toda a agua do frasco.

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

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

Desinfecdo de alto nivel do frasco Bionix OtoClear Spray-
Wash:

Recomenda-se a desinfecdo de alto nivel do frasco Bionix
SprayWash depois de todas as utilizagdes onde existiu contacto com
sangue, material infecioso ou pele ndo intacta.

01. Utilize uma das seguintes solucdes desinfetantes de alto nivel
(HLD) compativeis com o frasco Bionix SprayWash:
© Solucdo de ortoftalaldeido (maximo 0,55%)
o Solucao de perodxido de hidrogénio acelerado (maximo 2%)
© Solugao de glutaraldeido (maximo 3,0%)
02. Prepare a solucido HLD de acordo com as instrugdes do fabricante.
03. Remova a cabeca de pulverizagdo 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 solugido HLD e volte a colocar a
cabeca de pulverizacdo.
06. Bombeie o frasco SprayWash até que a solugdo HLD seja
descarregada.
07. Remova a cabeca de pulverizacdo e encha o frasco
completamente com solucdo HLD.
08. Volte a fixar a cabeca de pulverizagao.
09. Deixe a solucdo HLD embeber no frasco Bionix SprayWash de
acordo com as instrugdes de utilizagdo do fabricante do HLD.
10. Depois do embebimento recomendado pelo fabricante, remova a
cabeca de pulverizagédo do frasco e esvazie a solugdo 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
pulverizagao.
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 cabeca de pulverizacéo do frasco.
16. Drene toda a agua do frasco.
17. Bombeie a cabega de pulverizacio até que toda a dgua tenha sido
descarregada.
18. Seque as superficies exteriores do frasco e da cabeca de
pulverizagao e deixe-os separados, de forma a permitir que
sequem completamente.
Para uma desinfe¢ao de alto nivel da bacia da orelha, repita os
passos 1 e 2 e siga as instrugoes do fabricante.
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Bionix SprayWash Bottle Assembly Instructions:
Instructions d’assemblage du pulvérisateur Bionix :

Montageanweisung Bionix Wasch-Spriihflasche:

Istruzioni di montaggio del flacone per lavaggio spray Bionix:

Instru¢ées de montagem da garrafa de lavagem por pulverizagéo Bionix:
Instrucciones de montaje de la botella pulverizadora de lavado Bionix:
0O8nyieg ouvappordynong PIAaAng mMong pe ompét SprayWash tng Bionix:
Instructies voor het monteren van de Bionix SprayWash-fles:
Instruktioner for montering av Bionix SprayWash-enheten:

Bionix SprayWash -pullon kokoonpano-ohjeet:

Instrukcje montazu butelki SprayWash firmy Bionix:

Pokyny k sestaveni lahve Bionix SprayWash Bottle:

,Bionix SprayWash” buteliuko surinkimo instrukcijos:

Vejledning til samling af Bionix sprajte-skylle-flaske:
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FRANCAIS (FRENCH)

Celles-ci incluent :

o Le pulvérisateur OtoClear

o Téte du flacon munie d'une tige

* 20 embouts OtoClear

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

Utilisation prévue : l'utilisation prévue de I'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 I'absence d'infection et/ou de
perforation du tympan connue ou suspectée.

A MISE EN GARDE : Ne procédez PAS a l'irrigation sila membrane
tympanique est percée ou si des tubes de paracentése sont présents.
Arrétez l'irrigation immédiatement si un saignement, une irritation

ou dautres dommages affectent le conduit auditif ou la membrane
tympanique.

A AVERTISSEMENTS :

e Utilisez uniquement de I'eau tiede (98 °F 2 104 °F / 37 °C a 40 °C)
pour réduire le risque détourdissement ou de vertige.

e En casde douleur ou découlement, consultez votre médecin.

e Risque de contamination croisée. Ne pas réutiliser les embouts
decurette 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 'UE: Tout incident grave sétant produit en lien avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant, ainsi qu'a l'autorité compétente
de I'Etat membre dont l'utilisateur et/ou patient fait partie.
Avantages cliniques : indiqué pour utilisation prévue.
Contre-indications:
o Le sujet a déja eu des complications suite a des procédures d'irrigation
de loreille
o Le sujet a des antécédents d'infection de l'oreille moyenne au cours
des six derniéres semaines
e Présence d'un écoulement dans le conduit auditif, d'une douleur ou
d'une sensibilité de l'oreille
o Le sujet présente ou est soupconné de présenter une perforation du
tympan
o Le sujet a subi TOUTE forme de chirurgie de loreille
o Le sujet a une fissure palatine, réparée ou non
o Lesujet a des tubes de tympanostomie
o Le sujet a des antécédents de problémes doreille interne
(en particulier de vertiges)
o Les piles bouton ou d'appareil auditif sont des indications pour une
consultation ORL d'extréme urgence

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

e Dommages dus aux risques mécaniques

e Dommages dus a une mauvaise utilisation ou a une erreur

dutilisation
e Dommages dus a des causes imprévues

Avant de commencer :

Examinez le conduit auditif et la membrane tympanique avec un
otoscope afin dobserver 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 dénommeé « réservoir d'eau ») et la téte du
pulvérisateur de l'emballage.

02. Remplissez le réservoir avec de I'eau a température corporelle.

03. 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.

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

Instructions d’utilisation du pulvérisateur Bionix :

01. Cela indique que l'eau est approximativement a température
corporelle.

02. N'utilisez PAS d'eau froide ou chaude, car ceci peut causer des
vertiges chez certains patients.

E——

03. Insérez complétement l'embout OtoClear a l'intérieur du conduit
auditif.

04. Placez une cuvette sous l'oreille du patient pour récupérer les
écoulements.

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

06. Retirez toute eau restante dans le conduit auditif avec une éponge
absorbante. Lorsque la procédure est terminée, retirez et jetez l'embout
OtoClear 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.

01. Préparez une solution de liquide vaisselle et deau.

02. Assurez-vous que le flacon et la téte de pulvérisation sont
complétement dépourvus deau.

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

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

05. Secouez le flacon pulvérisateur et la pompe jusqu'a ce que de l'eau
savonneuse en sorte.

06. Rincez l'extérieur du flacon pulvérisateur a l'eau claire jusqua ce que
toute la mousse soit éliminée.

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

08. Rincez et remplissez le flacon avec de l'eau, répétez jusqua ce quil n'y
ait plus de mousse visible dans l'eau de ringage du flacon.

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

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

11. Retirez la téte de pulvérisation du flacon.

12. Actionnez la pompe de la téte de pulvérisation jusqu'a ce que toute
T'eau soit évacuée.

13. Videz toute I'eau du flacon.

14. 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.

=
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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 apreés toute utilisation ouil y aeu
contact avec du sang, des matiéres infectieuses ou une peau non intacte.

01. Utilisez '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)
© Solution accélérée de peroxyde d’hydrogéne (2 % maximum)
e Solution de glutaraldéhyde (3,0 % maximum)

02. Préparez la solution DHN selon les instructions du fabricant.

03. Retirez la téte de pulvérisation du flacon.

04. Assurez-vous que toute l'eau a été vidée du flacon et de la téte de

pulvérisation.

05. Remplissez le flacon pulvérisateur avec la solution DHN et remettez

la téte de pulvérisation en place.

06. Actionnez la pompe du flacon pulvérisateur jusqua ce que la

solution DHN sévacue.

07. Retirez la téte de pulvérisation et remplissez complétement le flacon

de solution DHN.

08. Replacez la téte de pulvérisation.

09. Laissez tremper la solution DHN dans le pulvérisateur Bionix

conformément aux instructions d'utilisation du fabricant de la

solution DHN.

Apres 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.

12. Remplissez le flacon avec de I'eau de ringage propre et remettez en

place la téte de pulvérisation.

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

14. Répétez les étapes 114 13 jusqu'a ce que le flacon ait été rincé trois fois.

15. Retirez la téte de pulvérisation du flacon.

16. Videz toute I'eau du flacon.

17. Actionnez la pompe de la téte de pulvérisation jusqu'a ce que toute
T'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 1et 2 et suivez les instructions du fabricant.
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Medical Device, Medizinprodukt,
Dispositivo médico, Dispositif médical,
Medicinsk enhet, Wyréb medyczny, @
Zdravotnicky prostiedek

Do Not Use if Package is Damaged, Bei beschadigter Packung nicht
verwenden, No usar si el paquete esta daiado, Ne pas utiliser sil’em-
ballage est endommagé, Anvand inte om férpackningen ar skadad,
Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone, Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny

M Manufacturer, Hersteller, Fabricante, Fa- ®
bricant, Tillverkare, Producent, Vyrobce

Do Not Reuse Single-Use Device, Nicht wiederverwenden -
Einmalprodukt, No reutilizar Dispositivo de un solo uso, Ne pas réuti-
liser Dispositif a usage unique, Produkt avsedd for engangsbruk, far
ej dteranvandas, Nie uzywac jednorazowych wyrobéw ponownie,
Prostfedek na jedno pouziti. Nepouzivejte opakované

Date of manufacture, Herstellungs-
&I datum, Fecha de fabricacién, Date de V'
fabrication, Tillverkningsdatum, Data

produkgji, Datum vyroby

Single patient-multiple use, Einzelner Patient - Mehrfach anwendbar,
Multiples usos en un solo paciente, Usages multiples sur un seul pa-
tient, En patient - flera anvéndningar, Do wielorazowego stosowania u
jednego pacjenta, U jednoho pacienta Ize pouzivat opakované

Use-By Date, Verwendbar bis, Fecha de
g vencimiento, Utiliser avant, Bast fore-da- [jzl
tum, Data waznosci, Datum spotieby

Consult InstructionsFor Use (IFU), Gebrauchsanweisung lesen, Con-
sultar las instrucciones de uso (IDU), Consulter le mode d’emploi, Lés
bruksanvisningen (IFU), Nalezy zapoznac sie zinstrukcja uzycia (IFU),

Prectéte si navod k poutziti (IFU)

Lot Code, Chargenbezeichnung, Cédigo
LoT delote, Code du lot, Partikod, Kod partii, A
Cislo 3arze

Caution, Vorsicht, Precaucion, Mise en garde, Forsiktighet, Przestroga,
Upozornéni

Reorder Number, Artikelnummer, Numé-
ro de commande, Bestélinings-nummer, A
Numer ponownego zaméwienia, Objed-

navkové ¢islo

Warning, Warnhinweis, Advertencia, Avertissement, Varning, Os-
trzezenie, Varovani

Serial number, Seriennummer, Nimero
@ parareposicion, NUmero de serie, Numé-
ro de série, Serienummer, Numer seryjny,

Sériové cislo

Authorized representative in the European Community, Bevollméch-
tigter in der Europdischen Gemeinschaft, Representante autorizado en
la Comunidad Europea, Représentant autorisé dans la Communauté
européenne, Auktoriserad EU-representant, Autoryzowany przed-
stawiciel we Wspolnocie Europejskiej, Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi

Sterilized using
irradiation, Durch Bestrahlung sterili-
siert, Esterilizado mediante irradiacion, C €
Stérilisé par irradiation, Steriliserad med
stralning, Sterylizowano promieniowan-
iem, Sterilizovano ionizujicim zafenim

[Srete [ 7]

European Conformity, Européische Konformitéat, Conformidad euro-
pea, Conformité européenne, CE-markning, Zgodnos¢ europejska,
Shoda s evropskymi piedpisy

Do Not Resterilize, Nicht erneut sterilisie-

Prescription Only or
"For Use by or on the order of a licensed medical professional”, Ver-
schreibungspflichtig oder ,Nur zur Verwendung durch zugelassenes
medizinisches Fachpersonal”, Solo con receta o “Para uso por o por
prescripcion de un profesional sanitario con licencia”, Sur ordonnance

ren, No reesterilizar, Ne pas restériliser, e .
@ P - P " .| B«ONLY | ou«Pour une utilisation par ou sur ordonnance d'un professionnel de
Farinte omsteriliseras, Nie sterylizowa¢ S
. M AN la santé agréé », Receptbelagd eller
ponownie, Opakované nesterilizujte " I P " R
for anvandning av eller pa legitimerad lékares ordination, Tylko na re-
cepte lub Do uzytku przez lub na zlecenie licencjonowanego lekarza”,
Pouze na lékaisky predpis nebo ,Pro poutziti licencovanym Iékafem
nebo na jeho prikaz”
Non-sterile, Unsteril, No estéril, Non Temperature limitation, Temperaturbegrenzung, Limitacion de tem-
stérile, Icke-steril, Produkt niesterylny, ﬂ peratura, Limitation de température, Temperaturgrans, Ograniczenie
Nesterilni temperatury, Teplotni omezeni

SVENSKA (SWEDISH)

Innehall:
e OtoClear SprayWash-flaska (med temperaturmétare)
o Flaskhuvud med stav ansluten

e 20 OtoClear-spetsar (fér 7290) eller 5 OtoClear-spetsar (for 7295)

o Oronskal
Kontakta din distributér om nagon artikel saknas.

Avsedd anvandning: OtoClear dr avsett for att skélja 6ronvax och/
eller fraimmande féremal fran en patients hérselgang utan att
orsaka skada.

Indikationer fér anvandning: OtoClear indiceras fér anvandning
pa patienter 6ver 6manaders alder med ronvaxproppar, och/eller
frammande féremal som blockerar hérselgangen, dir ingen
infektion och/eller trumhinneperforation dr kand eller misstanks.

A FORSIKTIGHET! Utfér INTE spolning om trumhinnan ar
perforerad eller vid férekomst av tympanostomirér. Avbryt
spolningen omedelbart vid férekomst av blddning, 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 likare.

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
isamband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och den

orsaka yrsel hos vissa patienter.

03. Forin OtoClear-spetsen helt i hérselgangen.

04. Placeraen skal under ytterérat for att fanga upp 6verflodig
vatska.

05. Undersok hérselgangen pa nytt. Upprepa spolningsproceduren
efter behov.

06. Avligsna eventuellt kvarvarande vatten i hérselgangen med
en absorberande svamp. Nar proceduren ar avslutad, ta bort
och kassera OtoClear-engangsspetsen.

Rengdra Bionix OtoClear SprayWash-flaskan:
Bionix SprayWash-flaskan bor rengéras dagligen enligt
nedanstiende procedur.

01. Forbered en l6sning av diskmedel och vatten.

02. Kontrollera att SprayWash-flaskan och sprayhuvudet ar helt
témda pa vatten.

03. Tvatta utsidan av flaskan och spraya huvudet med
diskmedelslosningen.

04. Fyll flaskan med diskmedelslésningen och sitt 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. Tabort sprayhuvudet fran flaskan och tém
diskmedelslésningen fran flaskan.

08. Skoljoch fyll pa flaskan med vatten, upprepa tills inget 16dder
synsi flaskans skoljvatten.

09. Fyll flaskan med rent skéljvatten och sétt tillbaka
sprayhuvudet.

10. Pumpa med sprayhuvudet tills inget 16dder synsi det utslédppta
skdljvattnet.

11. Tabort sprayhuvudet fran flaskan.

12. Pumpa sprayhuvudet tills flaskan &r helt témd pa vatten.

behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller 13 Tgm allt vatten fran flaskan.

patienten ar etablerad.
Klinisk nytta: Angesiavsnittet "Avsedd anvandning”.

Kontraindikationer:

e Patienten har tidigare haft komplikationer efter 6ronskéljning

e Patienten har haft infektion i mellanérat under de senaste sex
veckorna

e Det férekommer utsondring fran horselgangen eller patienten

harontiorat

Patienten har eller misstanker trumhinneperforation

Patienten har genomgatt NAGON form av éronoperation

Patienten har gomspalt, oavsett om den opererats eller j

Patienten har ror for tympanostomi

Patienten har haft problem med innerérat (sarskilt svindel)

Knapp- eller hérapparatbatterier ar indikationer fér akut

ONH-konsultation

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

e Skada fran mekaniska risker

e Skada fran felaktig anvandning eller anvindningsfel

e Skadaavovantat 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 fér montering av Bionix SprayWash-

enheten:

01. TautSprayWash-flaskan (kallas héri "vattenbehallaren”) och
sprayhuvudet ur férpackningen

02. Fyll behallaren med vatten som haller kroppstemperatur.

03. Hall huvudet med en hand, vrid den bla fastringen vid basen
pa huvudet medurs tills den sitter atordentligt.

04. TatagiOtoClear-spetsen (enligt bilden) och vrid pa
luerlaskopplingen pa adaptern tills denstannar.

Bruksanvisning for Bionix SprayWash-enheten:
01. Dettaindikerar att vattnet haller ungefar kroppstemperatur.
02. Anvand INTE kallt eller varmt vatten eftersom det kan

14. Torkaav utsidan av flaskan och sprayhuvudet och 1t dem vara
atskilda for att mojliggora fullstandig torkning.
15.  Rengor 6ronskilen med samma 16sning. Skélj noga och torka.

Hoggradig desinfektion av Bionix OtoClear SprayWash-
flaska:

Bionix SprayWash-flaskan bor desinficeras hoggradigt efter all
anvandning dér den har kommit i kontakt med blod, infektiost
material eller hud som inte ar intakt.

01. Anvand en av foljande hoggradiga 16sningar for desinficering
(HLD) som ar kompatibla med Bionix SprayWash-flaskan:

e Ortoftaldehydlésning (hogst 0,55 %)
o Accelererad viteperoxidlosning (hogst 2 %)
e Glutaraldehydlésning (hogst 3,0 %)

02. Forbered HLD-16sningen enligt tillverkarens anvisningar.

03. Tabort sprayhuvudet fran flaskan.

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

05. Fyll SprayWash-flaskan med HLD-lésningen och sétt pa
sprayhuvudet.

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

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

08. Satt tillbaka sprayhuvudet.

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

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

11.  Skolj noga flaskan och sprayhuvudet utvandigt med vatten.

12. Fyll flaskan med rent skoljvatten och sétt tillbaka
sprayhuvudet.

13. Pumpa tills halva flaskan ar témd.

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

15. Tabort sprayhuvudet fran flaskan.

16. Toémallt vatten fran flaskan.

17. Pumpa sprayhuvudet tills flaskan &r helt témd pa vatten.

18. Torkaav flaskan och sprayhuvudet utvindigt och 14t dem vara
atskilda for att mojliggora fullstandig torkning.

19. For att desinficera 6ronskalen hoggradigt, upprepa steg 1 och 2
och folj tillverkarens instruktioner.

ENGLISH
Contents include:
e OtoClear SprayWash bottle
o 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 If 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:

e 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 hashad ANY form of ear surgery

The person has cleft palate, repaired or not

The person has tympanostomy tubes

There isa history of inner ear problems (especially vertigo)
Button or hearing aid batteries are indications for emergent
ENT consultation

Residual Risk: Risk associated with the use of this product has been
reduced as far as possible, but the product cannot completely elimi-
nate 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 reser-
voir') and the spray head from packaging

02. Fill reservoir with body temperature water.

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

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

Bionix SprayWash Bottle Use Instructions:

01. Thisistoindicate that the water is approximately body
temperature.

02. DO NOT use cold or hot water as it may cause dizziness in
some patients.

POLSKI (POLISH)

W sktad zestawu wchodza:

Butelka OtoClear SprayWash (ze wskaznikiem temperatury)
Glowica butelki z przymocowang sondg

20 koricowek OtoClear (dla nr 7290) lub 5 konicéwek 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 ciat obcych z kanatu stuchowego pacjenta bez
powodowania obrazen.

‘Wskazania do stosowania: Urzadzenie OtoClear jest wskazane do
stosowania u pacjentéw w wieku 6 miesigcy lub starszych, u ktérych
stwierdzono zbitg woskowing i/lub ciata obce powodujgce zamknigcie
kanatu stuchowego, u ktérych nie sg znane ani podejrzewane zakazenia ani/
lub perforacja bfony bebenkowej.

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

A OSTRZEZENIA:

« Aby zmniejszy¢ ryzyko zawrotéw glowy, nalezy stosowac wylgcznie ciepty
wodg (98°F - 104°F / 37°C - 40°C)

« Jesli wystapi bol lub wydzielina, skontaktowa¢ si¢ z lekarzem

« Ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Nie nalezy ponownie uzywaé
jednorazowych koncowek OtoClear, poniewaz moze to spowodowaé
przeniesienie zakazenia z jednego pacjenta na drugiego.

Raportowanie wyrobéw medycznych: Uwaga dla uzytkownikow i/lub
pacjentow w UE: Wszelkie powazne incydenty, ktore miaty miejsce

w zwigzku z urzgdzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i whasciwemu
organowi panstwa czlonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

Korzysci kliniczne: Wskazano w rozdziale Przeznaczenie.

Przeciwwskazania:

« Pacjent mial wezesniej powiklania po zabiegach irygacji ucha

« W ciggu ostatnich szesciu tygodni wystapito zakazenie ucha $rodkowego

Wystepuje wydzielina z przewodu stuchowego albo bol lub tkliwos¢ ucha

Pacjent ma lub podejrzewa si¢ u niego perforacj¢ bebenka ucha

Pacjent miat dowolng forme operacji ucha

Pacjent ma rozszczep podniebienia, wyleczony lub nie

Pacjent ma rurki tympanostomijne

Problemy z uchem wewngtrznym w przeszlosci (szczegolnie zawroty

glowy)

« Baterie guzikowe lub baterie aparatw stuchowych s wskazaniami do
pilnej konsultacji laryngologicznej

Ryzyko resztkowe: Ryzyko zwigzane z uzywaniem tego produktu zostato
zredukowane w najwigkszym mozliwym stopniu, ale nie mozna catkowicie
wyeliminowac potencjalnej szkody dla pacjenta lub uzytkownika podczas
stosowania produktu wynikajgcej z nastepujacych sytuacji:

« Szkoda z powodu zagrozen mechanicznych

« Szkoda z powodu niewltasciwego uzycia lub bledu podczas stosowania

« Szkoda nieoczekiwanego pochodzenia

Przed rozpoczeciem:

Zbadac kanat stuchowy i blong bebenkowg za pomocg otoskopu, ze
zwroceniem uwagi na typ i lokalizacje woskowiny. Twarda lub zbita
woskowina moze wymagac zastosowania $rodka cerumenolitycznego.

Instrukcje montazu butelki SprayWash firmy Bionix:

01. Wyja¢ butelke SprayWash (zwang dalej ,,zbiornikiem na wode”) i glowice
rozpylajacg z opakowania.

. Napetni¢ zbiornik wodg o temperaturze ciata.

. Zabezpieczyc¢ glowice jedng rekg, obrocié niebieski pierscienh mocujgcy u
podstawy glowicy zgodnie z ruchem wskazowek zegara, az do uzyskania
szczelnosci.

. Chwyci¢ koncowke OtoClear (jak przedstawiono) i przekrecic ja na
zkycze typu luer lock adaptera, az si¢ zatrzyma.
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Instrukcje uzytkowania butelki SprayWash firmy Bionix:

01. Wskazuje to, ze woda ma w przyblizeniu temperature ciata.

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

03.

04.

05.

06.

Insert the OtoClear tip fully into the ear canal. Tip: Fully insert-
ing the OtoClear Tip will help eliminate backsplash.

Place a basin beneath the outer ear to capture draining efflu-
ent. Reexamine the ear canal. Repeat the irrigation procedure
asneeded.

Reexamine the ear canal. Repeat the irrigation procedure as
needed.

Remove any remaining water in the ear canal with an absor-
bent sponge. When procedure is complete, remove and dispose
of the single-use OtoClear Tip.

Cleaning the Bionix OtoClear SprayWash Bottle:
It is recommended to clean the Bionix SprayWash bottle daily
following the procedure below.
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15.

Prepare a solution of dishwashing liquid and water.

Ensure the SprayWash bottle and spray head are completely
drained of water.

‘Wash the outside of the bottle and spray head with the dish-
washing solution.

Fill the bottle with the dishwashing solution and reattach the
spray head.

Shake the SprayWash bottle and pump until soapy water
discharges.

Rinse the outside of the SprayWash bottle with water until all
sudsis removed.

Remove the spray head from the bottle and empty the dish-
washing solution from the bottle.

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

Refill the bottle with water and reattach the spray head.
Pump the spray head until no suds is evident in the discharged
rinse water.

Remove the spray head from the bottle.

Pump the spray head until all water is discharged.

Drain all water from the bottle.

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

Clean the ear basin using the same solution. Rinse thoroughly
anddry.

High Level Disinfection of the Bionix OtoClear SprayWash
Bottle:

It isrecommended to high level disinfect the Bionix SprayWash
Bottle after any use where there was contact with blood, infectious
material, or non-intact skin.
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Use one of the following high level disinfecting (HLD) solutions
that are compatible with the Bionix SprayWash Bottle:

e Ortho-Phthalaldehyde Solution (0.55% maximum)

e Accelerated Hydrogen Peroxide Solution (2% maximurm)

e Glutaraldehyde Solution (3.0% maximum)

Prepare the HLD solution per the manufacturer’s instructions.
Remove the spray head from the bottle.

Ensure all water has been drained from the bottle and the
spray head.

Fill the SprayWash bottle with the HLD solution and reattach
the spray head.

Pump the SprayWash bottle until HLD solution discharges.
Remove the spray head and completely fill the bottle with HLD
solution.

Reattach the spray head.

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

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

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

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

Pump until half of the bottle is discharged.

Repeat steps 11 - 13 until the bottle has been rinsed three times.
Remove the spray head from the bottle.

Drain all water from the bottle.

Pump the spray head until all water is discharged.

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

To high level disinfect the ear basin, repeat steps 1 & 2 and
follow the manufacturer’s instructions.

Catkowicie wprowadzi¢ koncéwke OtoClear do kanatu stuchowego.
Umiesci¢ miske pod uchem zewnetrznym, aby zebraé wyptywajacy ptyn.
Ponownie zbada¢ kanat stuchowy. W razie potrzeby powtorzy¢ zabieg
irygacji.

Usung¢ pozostaly wode z kanatu stuchowego za pomoca chlonnej gabki.
Po zakornczeniu zabiegu wyja i zutylizowa¢ jednorazowg koficéwke
OtoClear.

Czyszczenie butelki OtoClear SprayWash firmy Bionix:
Zaleca si¢ codzienne czyszczenie butelki SprayWash firmy Bionix zgodnie
z ponizsza procedurg.
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13.

Przygotowac wodny roztwor ptynu do mycia naczyn.

Upewni¢ sig, ze butelka SprayWash i glowica rozpylajaca sg catkowicie
opréznione z wody.

Umy¢ zewnetrzng cze$¢ butelki i spryskac glowice roztworem do mycia
naczyn.

Napetni¢ butelke roztworem do mycia naczyn i ponownie zamocowaé
glowice rozpylajaca.

Wstrzgsna¢ butelkg SprayWash i pompowac az do wyplyniecia wody
zmydlem.

Wyplukac zewnetrzng czesc¢ butelki SprayWash woda, az wszystkie
mydliny zostang usunigte.

Wyja¢ glowice rozpylajacg z butelki i oproznic butelke

zroztworu do mycia naczyn.

Wyptukac butelke i ponownie napelni¢ ja wodg; powtarzac, az w wodzie
do ptukania butelki nie bedzie wida¢ mydlin.

Ponownie napelnic butelke wodg i ponownie zamocowa¢ glowice
rozpylajacg.

. Pompowac glowice rozpylajaca, az w wyplywajacej wodzie do ptukania

nie bedzie juz mydlin.

Wyja¢ glowice rozpylajaca z butelki.

Pompowac glowice rozpylajaca do momentu, az zostanie catkowicie
oprozniona z wody.

Spusci¢ cala wode z butelki.

. Osuszy¢ zewnetrzne powierzchnie butelki i glowice rozpylajaca

i pozostawic je rozdzielone, aby umozliwic catkowite wyschniecie.

. Wyczysci¢ miske do uszu za pomocg tego samego roztworu. Doktadnie

oplukac i wysuszy¢.

Dezynfekcja wysokiego poziomu butelki OtoClear SprayWash firmy
Bionix:

Zaleca si¢ dezynfekcje wysokiego poziomu butelki SprayWash firmy Bionix
po kazdym uzyciu, gdy doszlo do kontaktu z krwig, materialem zakaznym
lub nieuszkodzong skorg.
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Nalezy uzy¢ jednego z nastepujacych roztworéw dezynfekujacych

wysokiego poziomu (HLD), ktore sg zgodne z butelkg SprayWash firmy

Bionix:

« Roztwor aldehydu ortoftalowego (maksymalnie 0,55%)

« Accelerated Hydrogen Peroxide (wzmocniony roztwér nadltenku
wodoru, AHP) (maksymalnie 2%)

« Roztwor aldehydu glutarowego (maks. 3,0%)

Przygotowac roztwoér HLD zgodnie z instrukcjami producenta.

Wyja¢ glowice rozpylajacg z butelki.

Upewnic sie, ze cala woda zostata spuszczona z butelki i glowicy

rozpylajacej.

. Napelni¢ butelke SprayWash roztworem HDL i ponownie zamocowa¢

glowice rozpylajaca.

Pompowac butelke SprayWash az do opréznienia jej z roztworu HLD.
Wyjac glowice rozpylajacg i catkowicie napetni¢ butelke roztworem
HLD.

Ponownie zamocowac glowice rozpylajaca.

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

. Po namoczeniu zalecanym przez producenta wyja¢ glowice rozpylajaca

z butelki i oprézni¢ butelke z roztworu HLD.

. Doktadnie wyptukac¢ wodg zewnetrzne powierzchnie butelki i glowice

rozpylajacy.

. Napelni¢ butelke czysta wodg do ptukania i ponownie zamocowaé

glowice rozpylajaca.

. Pompowa¢ do momentu, az butelka zostanie oprézniona do potowy.

. Powtarza¢ czynnoéci 11-13, az butelka zostanie przeptukana trzy razy.
. Wyjac glowice rozpylajaca z butelki.

. Spusci¢ cala wode z butelki.

. Pompowa¢ glowice rozpylajacg do momentu, az zostanie catkowicie

oprozniona z wody.

. Osuszy¢ zewnetrzne powierzchnie butelki i glowice rozpylajacg

i pozostawic je rozdzielone, aby umozliwic catkowite wyschniecie.

. Aby przeprowadzi¢ dezynfekcje wysokiego poziomu miski do uszu,

powtorzy¢ kroki 12 i postepowaé zgodnie z instrukcja producenta.

DEUTSCH (GERMAN)
Dies beinhaltet:
o OtoClear Wasch-Spriihflasche (mit verbundener Temperaturan-
zeige)
o Flaschenkopf mit daran befestigtem Stab
e 20 OtoClear Spitzen
e Ohr-Schale
Sollte ein Artikel fehlen, kontaktieren Sie bitte Bionix oder ihren
Héndler.

Verwendungszweck: Das OtoClear ist zum Sptilen von Cerumen und/
oder Fremdkorpern aus dem Gehérgang 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
Gehorgang verstopfen, wenn keine Infektion und/oder
Trommelfellperforation bekannt ist oder vermutet wird.

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

WARNHINWEISE:
e Nur warmes Wasser (98 °F - 104 °F / 37 °C - 40 °C) verwenden, um
das Risiko fir Benommenheit oder Schwindel zu reduzieren
e Bei Schmerzen oder Ausfluss aus dem Ohr den Arzt aufsuchen
e 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 zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats zumelden,

in dem der Benutzer bzw. Patient ansassig ist.

Klinischer Nutzen: Siehe ,Verwendungszweck".

Kontraindikationen:

 Bei dem Patienten sind in der Vergangenheit Komplikationen nach
Ohrsptilungen aufgetreten

o Inden letzten sechs Wochen ist eine Mittelohrentziindung aufget-
reten

o Ausfluss aus dem Gehérgang oder Ohrenschmerzen sind aufgetreten

o Der Patient hat oder vermutet eine Trommelfellperforation

o Der Patient hatte eine BELIEBIGEN operativen Eingriff am Ohr

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

o Der Patient hat Paukenréhrchen

o Estraten in der Vergangenheit Probleme mit dem Innenohr
(insbesondere Schwindel) auf

o Knopf- oder Horgeratebatterien miissen von einem
HNO-Arzt entfernt werden

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

vollstandig ausgeschlossen werden. Diese kénnen entstehen durch:

o Gesundheitsschaden durch mechanische Gefahren

o Gesundheitsschiden durch falschen Gebrauch oder
Anwenderfehler

o Gesundheitsschaden unvorhergesehenen Ursprungs

Bevor Sie beginnen:

Untersuchen Sie den Gehérgang und das Trommelfell mit einem
Otoskop und bestimmen Sie die Art und die Lage des vorhandenen Ce-
rumens. Bei hartem oder kompaktem Wachs kann ein ohrenschmalz-
auflosendes 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 mit kérperwarmem Wasser fiillen.
Schritt 3: Den Kopf mit einer Hand sichern, den blauen Halterungs-
ring an der Basis des Kopfs in Uhrzeigerrichtung drehen, bis dieser
fest sitzt.

Schritt 4: Die OtoClear-Spitze (wie angezeigt) festhalten und auf den
Luer-Lock-Anschluss des Adapters bis zum Anschlag aufdrehen.

Gebrauchsanweisung Bionix Wasch-Spriihflasche

Schritt 1: Dies signalisiert, dass das Wasser etwa Kérpertemperatur
hat.

Schritt 2: KEIN kaltes oder heiRes Wasser verwenden, da dies bei
manchen Patienten zu Schwindel fiihren kann.

CESKY (CZECH)
Obsah baleni:
« ldhev OtoClear SprayWash Bottle (s teplomérem),
« hlavice ldhve s pfipojenou trubici,20 $pi¢ek OtoClear (pro #7290)
nebo 5 $picek OtoClear (pro #7295),
« udni emitka.
Pokud néktera polozka chybi, obratte se na svého distributora.

Zamyslené pouziti: Systém OtoClear je uréen 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 pacienti
ve véku 6 mésicti nebo starsich s natlacenym ceruminis a/nebo cizimi
télesy ucpavajicimi zvukovod bez potvrzené nebo suspektni infekce a/
nebo perforace usniho bubinku.

A POZOR: NEPROVADE]JTE irigaci, pokud je perforovan usni
bubinek nebo pokud jsou zavedeny tympanostomické rourky. Pokud
dojde ke krvaceni, podrazdéni nebo jinému poranéni zvukovodu ¢i
usniho bubinku, okamzité irigaci ukoncete.

A VAROVANT:

« ke sniZeni rizika nejistoty ve stoje nebo vertiga pouzivejte pouze
teplou vodu
(98 az 104 °F / 37 a2 40 °C),

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

« riziko ktizové kontaminace. NepouzZivejte jednorazové $picky
OtoClear opakované, protoze by mohlo dojit k pfenosu kontaminace
z jednoho pacienta na druhého.

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

a prislusnému orgénu clenského stitu, 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,

« vposlednich $esti tydnech se objevila infekce stfedniho ucha,

« dochazi k vytoku ze zvukovodu nebo bolesti ¢i citlivosti ucha,

« pacient ma nebo ma podezfeni na perforaci usniho bubinku,

« pacient podstoupil JAKOUKOLI formu chirurgického zakroku
vuchu,

« pacient ma roz§tép patra bez ohledu na provedenou rekonstrukei,

« pacient ma tympanostomické rourky,

« pacient ma anamnézu problémi s vnitfnim uchem (zejména zavrat).

« Knoflikové baterie nebo baterie do naslouchadel jsou indikaci
kurgentni konzultaci na ORL

Rezidualni riziko:Riziko spojené s pouzivanim tohoto vyrobku bylo
maximalné snizeno, ale vyrobek nemiize zcela vyloucit riziko mozné
ujmy pacienta nebo uzivatele vyplyvajici z nasledujicich pticin:

« ijma zptisobend v disledku mechanickych nebezpeci,

« ijma zpiisobend nespravnym pouzivanim nebo chybou pfi pouzivani,
« ijma z neo¢ekavanych pricin.

Nezzaénete:

Nahlédnéte do zvukovodu a usniho bubinku pomoci otoskopu
astanovte typ a umisténi ceruminis. Tvrdy nebo stlaceny vosk mize
vyzadovat cerumenolytickou latku.

Pokyny k sestaveni lahve Bionix SprayWash Bottle:

01. Vyjméte ldhev SprayWash Bottle (ddle jen ,,nddrzka na vodu*
asprejovaci hlavici z obalu.

02. Napliite nadrzku vodou o teploté téla.

03. Jednou rukou zajistéte hlavici a zcela utdhnéte
modry upeviovaci krouzek na spodni strané ve sméru hodinovych
rudicek.

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

Pokyny k pouziti lahve Bionix SprayWash Bottle:
01. To znaci, Ze voda mé priblizné teplotu téla.
02. NEPOUZIVE]JTE studenou ani horkou vodu, protoze to

Schritt 3: Die OtoClear Spitze vollstandig in den Gehérgang
einfiihren.

Schritt 4: Eine Schale zum Auffangen des Spiilausflusses unter dem
&uReren Ohr platzieren.

Schritt 5: Gehdrgang erneut untersuchen. Den Sptilvorgang bei
Bedarf wiederholen.

Schritt 6: Verbleibendes Wasser mit einem saugfahigen Schwamm
aus dem Gehorgang entfernen. Wenn die Behandlung beendet ist, die
OtoClear Spitze fiir den Einmalgebrauch entfernen und entsorgen.

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 AuRenseite der Flasche und den Sprithkopf mit der
Spulmittellésung abwaschen.

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

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

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

07. Den Sprithkopf von der Flasche abnehmen und die
Spulmittellésung aus der Flasche leeren.

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

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

aufsetzen.

Den Spriihkopf so lange pumpen, bis sich im austretenden

Spulwasser kein Schaum mehr bildet.

11. Spriihkopf von der Flasche entfernen.

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

13. Das Wasser vollstandig aus der Flasche entfernen.

14. Die AuRenflachen der Flasche und des Spriithkopfes abtrocknen
und beide getrennt vollstindig trocknen lassen.

15. Das Ohrenbecken mit der gleichen Losung reinigen. Griindlich
spuilen und trocknen.
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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, infektiésem Material
oder nicht intakter Haut kam, mit einer High-Level-Desinfektion zu
reinigen.

01. Hierzu ist eine der folgenden High-Level-Desinfektionslésungen
(HLD), die fuir die Bionix SprayWash Flasche geeignet sind, zu
verwenden:

o Ortho-Phthalaldehyd-Lésung (max. 0,55%)
o AHP-L6sung (Accelerated Hydrogen Peroxide) (max. 2%)
o Glutaraldehyd-Lésung (max. 3,0%)

02. HLD-Losung gemaR den Anweisungen des Herstellers vorbereiten.

03. Spriithkopf von der Flasche entfernen.

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

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

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

07. Spriihkopf entfernen und die Flasche vollstandig mit HLD-Losung
fillen.

08. Spriithkopf wieder befestigen.

09. HLD-Losung gemaR 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-Losung aus der

Flascheentfernen.

Die AuBenfliachen der Flasche und des Sprithkopfs griindlich mit

‘Wasser absptilen.

Die Flasche mit sauberem Wasser fiillen und den Spriithkopf

wieder aufsetzen.

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

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

15. Spriihkopf von der Flasche entfernen.

16. Das Wasser vollstandig aus der Flasche entfernen.

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

18. Die AuRenflachen der Flasche und des Sprithkopfes abtrocknen

und beide getrennt vollstindig trocknen lassen.

Zur High-Level-Desinfektion der Ohr-Schale die Schritte 1und 2

wiederholen und die Anweisungen des Herstellers befolgen.

1.
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u nékterych pacientit miiZe zpisobit zavrat.
Vlozte $picku OtoClear zcela do zvukovodu.
. Umistéte pod vnéjsi ucho emitku, abyste zachytili vytékajici
kapalinu.
05. Znovu vysetiete zvukovod. Podle potieby opakuijte iriga¢ni postup.
06. Odstraiite zbyvajici vodu ze zvukovodu absorpéni houbickou.
Po dokonceni zakroku vytahnéte a zlikvidujte jednorazovou $picku
OtoClear.
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Cisténilahve Bionix OtoClear SprayWash Bottle:
Doporucujeme ¢istit lahev Bionix SprayWash Bottle kazdy den dle nize
uvedeného postupu.

=

01. Pripravte si roztok tekutého prostfedku na myti nddobi a vody.
02. Ujistéte se, Ze lahev SprayWash Bottle a sprejovaci hlavice
neobsahuji zédnou vodu.
03. Umyjte vnéjsi povrch lihve a sprejovaci hlavice roztokem na myti
nadobi.
. Napliite lahev roztokem na myti nadobi a znovu pfipojte sprejovaci
hlavici.
05. Lahev SprayWash Bottle a pumpu protiepavejte, dokud nevylijete
mydlovou vodu.
06. Oplachnéte vnéjsi povrch lahve SprayWash Bottle vodou,
a odstraiite tak veskeré necistoty.
07. Vyjméte sprejovaci hlavici z lahve a vylijte roztok na myti nddobi
zlahve.
. Lihev opldchnéte a dopliite vodou a postup opakuijte, dokud
v proplachovaci vodé v 1ahvi nebudou ztstava zadné necistoty.
09. Dopliite lahev vodou a znovu pfipojte sprejovaci hlavici.
10. Pumpuijte sprejovaci hlavici, dokud ve vypusténé proplachovaci vodé
nebudou ziistavat zadné necistoty.
11. Odpojte sprejovaci hlavici z ldhve.
12. Pumpovanim sprejovaci hlavice vypustte veskerou vodu.
13. Vypustte z ldhve veskerou vodu.
14. Vysuste vnéjsi povrchy ldhve a sprejovaci hlavice a nechte je
oddélené, aby uplné vyschnuly.
15. Vy¢istéte usni emitku stejnym roztokem. Diikladné oplichnéte
aosuste.
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Dezinfekce vysoké urovné lahve Bionix OtoClear SprayWash
Bottle:

Doporucujeme provést dezinfekci vysoké urovné ldhve Bionix
SprayWash Bottle po kazdém pouziti, pti kterém doslo ke kontaktu
s krvi, infekénim materidlem nebo neporusenou kizi.

01. Pouzijte jeden z nasledujicich roztoka k dezinfekei vysoké tirovné
(HLD), které jsou kompatibilni s ldhvi Bionix SprayWash Bottle:
« roztok ortho-ftalaldehydu (maximalné 0,55%),
« roztok akcelerovaného peroxidu vodiku (maximalné 2%),
« roztok glutaraldehydu (maximalné 3,0%).

02. Pfipravte roztok HLD podle pokynii vyrobce.

03. Odpojte sprejovaci hlavici z lahve.

04. Ujistéte se, Ze byla z1dhve a sprejovaci hlavice vypusténa veskerd

voda.

Naplnte lahev SprayWash Bottle roztokem HLD a znovu piipojte

sprejovaci hlavici.

. Pumpujte lahvi SprayWash Bottle, dokud neprecerpate veskery

roztok HLD.

07. Odstraiite sprejovaci hlavici a lahev zcela naplite roztokem HLD.

08. Znovu pfipojte sprejovaci hlavici.

09. Nechte lahev Bionix SprayWash Bottle namocenou v roztoku HLD
dle pokynu k pouziti vyrobce HLD.

10. Po namoceni doporuceném vyrobcem odstraiite sprejovaci hlavici
zlahve a vyprazdnéte roztok HLD z lahve.

11. Duikladné oplachnéte vnéjsi povrchy ldhve a sprejovaci hlavice
vodou.

12. Napliite lahev ¢istou proplachovaci vodou a znovu pfipojte
sprejovaci hlavici.

13. Pumpovénim od¢erpejte polovinu ldhve.

14. Opakovanim kroku 11 az 13 oplachnéte lihev tfikrat.

15. Odpojte sprejovaci hlavici z lahve.

16. Vypustte z lahve veskerou vodu.

17. Pumpovénim sprejovaci hlavice vypustte veskerou vodu.

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

19. Dezinfekce vysoké tirovné usni emitky dosdhnete dle kroki 1a 2
a pokynii vyrobce.
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OtoClear® SprayWash Kit
Instructions for Use

Instructions d'utilisation
du pulvérisateur Bionix

Instrucdes de utilizacao da garrafa
de lavagem por pulverizagao Bionix

Gebruiksinstructies voor de
Bionix SprayWash-fles

Instrukcje uzytkowania butelki
SprayWash firmy

Gebrauchsanweisung Bionix
Wasch-Spriihflasche

Instrucciones de uso de la botella
pulverizadora de lavado Bionix

Bruksanvisning for Bionix
SprayWash-enheten

Pokyny k pouziti lahve Bionix
SprayWash Bottle

Istruzioni di montaggio del
flacone per lavaggio spray Bionix

Odnyieq xpriong graAng muong pe
ompél SprayWash tng Bionix

Bionix SprayWash -pullon
kayttoohjeet

,Bionix SprayWash" buteliuko
naudojimo instrukcijos

Brugsanvisning til Bionix
sprojte-skylle-flaske
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SUOMI (FINNISH)
Pakkauksen sisalto:
e OtoClear SprayWash -pullo (lampémittarilla)
o Pullon suutin ja sauva
e 20 OtoClear-kirke (#7290) tai 5 OtoClear-karkea (#7295)
e Korvanpesuallas
Jos havaitset, ettd jokin osa puuttuu, ota yhteytta jakelijaasi.

Kayttotarkoitus: OtoClear-karjen kayttotarkoituksena on
huuhdella korvavahaa ja/tai vieraita esineita potilaan
korvakaytavasta vammoja aiheuttamatta.

Kiyttéaiheet: OtoClear on tarkoitettu kdytettiviksi potilaille 6
kuukauden ista alkaen korvakaytavan ollessa tukkeutunut
vahatulpasta ja/tai vieraista esineista ja kun potilaalla tiedeta tai
epailla olevan infektiota ja/tai puhjennutta tarykalvoa.

A VAROITUS: ALA tee huuhtelua, jos tirykalvossa on reiki tai
korvassa on putkitus. Lopeta huuhtelu valittémasti, jos
korvakaytavaan tai tarykalvoon ilmaantuu verenvuotoa, drsytysta
tai muita vammoja.

A VAROITUKSET:

o Kayta huimauksen tai pyorrytyksen riskin vihentamiseksi
lamminta vetta
(98-104°F / 37-40°C).

o Josilmenee kipua tai eritettd, kadnny 1d4karin puoleen

o Ristikontaminaation riski. Ala kayta uudelleen kertakayttsisia
OtoClear-karkid, koska uudelleenkéaytto voi aiheuttaa
kontaminaatioiden levidmisen potilaasta toiseen.

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

Kliiniset hy6dyt: ilmoitettu kayttotarkoituksessa.

Vasta-aiheet:

o henkil, jolla on aiemmin ilmennyt komplikaatioita korvan
huuhtelutoimenpiteiden jalkeen

o henkil6lla on ollut valikorvainfektio edellisten kuuden viikon
aikana

o henkilon korvakaytavasta tulee vuotoa tai hanelld on kipua tai

arkuutta korvassa

il6n tarykalvo on puhjennut tai hdn epéilee sitd

o henkilslle on tehty MIKA TAHANSA korvaleikkaus

o henkilolla on kitalakihalkio, joka on mahdollisesti korjattu

o henkil6lld on korvassa putkitus

e potilaalla on ollut aiemmin sisidkorvaongelmia (erityisesti
pyorrytysta)

o Jos potilaalla on nappiparistoja tai kuulokojeen paristoja,
KNK-laakarid on konsultoitava.

Jadnnosriski: timan tuotteen kayttoon liittyva riski on pienennetty
mahdollisimman pieneksi, mutta tuote ei silti pysty taysin
poistamaan mahdollisia haittoja, joita voi aiheutua potilaalle tai
kayttajalle seuraavista tekijoista:

e mekaanisten vaarojen aiheuttama haitta

o vadrinkdyton tai kayttovirheen aiheuttama haitta

o ennakoimattomasta syystd 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 (jaliempana "vesisaili6”) ja -spraysuutin
pakkauksesta

02. Tayta sailié ruumiinlampoisella vedella.

03. Kiinnita paa toisella kadelld kiertamalla paan juuressa olevaa
sinistd kiinnitysrengasta, kunnesse on kirealla.

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

Bionix SprayWash -pullon kayttéohjeet:
01. Tama kertoo, ettd veden lampétila on suurin piirtein
ruumiinlampdinen.

02. ALA kayta kylmai tai kuumaa vetts, koska se voi aiheuttaa
huimausta joillekin potilaille.

03. Ty6nna OtoClear-karki kokonaan korvakaytavaan.

04. Aseta astia ulkokorvan alle tyhjennysveden sieppaamiseksi.

05. Tutki korvakaytava uudelleen. Toista huuhtelutoimenpide
tarvittaessa.

06. Poista korvakéytavaan jaanyt vesi imukykyiselld sienelld. Kun
toimenpide on valmis, poista kertakayttdinen OtoClear-karki ja
héavita se.

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

01. Valmista astianpesuaineen ja veden liuos.

02. Varmista, ettd SprayWash-pullo ja -spraysuutin ovat kokonaan
tyhjid vedesta.

03. Pese pullon ja spraysuuttimen ulkopuoli astianpesuliuoksella.

04. Tayta pullo astianpesuliuoksella ja kiinnit4 spraysuutin takaisin
paikalleen.

05. Ravista SprayWash-pulloa ja -pumppua, kunnes saippuavetta
purkautuu ulos.

06. Huuhtele SprayWash-pullon ulkopinta vedelld, kunnes kaikki
vaahto on poistettu.

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 vedelld ja kiinnita spraysuutin takaisin
paikalleen.

10. Pumppaa spraysuutinta, kunnes ulos purkautuvassa

huuhteluvedessa ei ndy vaahtoa.

Poista spraysuutin pullosta.

. Pumppaa spraysuutinta, kunnes kaikki vesi on tyhjentynyt.

Valuta kaikki vesi pullosta.

. Kuivaa pullon ja spraysuuttimen ulkopinnat, ja jata ne

kuivumaan erilldan, kunnes neovat taysin kuivia.

Puhdista korvapesuallas samalla liuoksella. Huuhtele

perusteellisesti ja kuivaa.
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Bionix OtoClear SprayWash -pullon korkeatasoinen desinfiointi:
Bionix SprayWash -pullolle on suositeltavaa suorittaa
korkeatasoinen desinfiointi jokaisen sellaisen kayttokerran 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:
o orto-ftalaldehydiliuos (maksimipitoisuus 0,55 %)

o kiihdytetty vetyperoksidiliuos (maksimipitoisuus 2 %)
o glutaraldehydiliuos (maksimipitoisuus 3,0 %)

02. Valmista korkean tason desinfiointiliuos valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

03. Poista spraysuutin pullosta.

04. Varmista, ettd kaikki vesi on tyhjentynyt pullosta ja
spraysuuttimesta.

05. Tayta SprayWash-pullo korkean tason desinfiointiliuoksella ja
kiinnit4 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 sisélld desinfiointiaineen valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

10. Kun valmistajan on suosittelema liuotusaika on kulunut, irrota

spraysuutin ja tyhjenna desinfiointiliuos pullosta.

. Huuhtele pullon ja spraysuuttimen ulkopinnat huolellisesti

vedella.

. Tayta pullo puhtaalla huuhteluvedelld ja kiinnit4 spraysuutin

takaisin paikalleen.

Pumppaa, kunnes puoli pulloa on tyhjentynyt.

. 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 1 ja 2 ja noudattamalla valmistajan ohjeita.
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Bionix SprayWash Bottle Assembly Instructions:
Instructions d’assemblage du pulvérisateur Bionix :

Montageanweisung Bionix Wasch-Spriihflasche:

Istruzioni di montaggio del flacone per lavaggio spray Bionix:

Instru¢ées de montagem da garrafa de lavagem por pulverizagéo Bionix:
Instrucciones de montaje de la botella pulverizadora de lavado Bionix:
0O8nyieg ouvappordynong PIAaAng mMong pe ompét SprayWash tng Bionix:
Instructies voor het monteren van de Bionix SprayWash-fles:
Instruktioner for montering av Bionix SprayWash-enheten:

Bionix SprayWash -pullon kokoonpano-ohjeet:

Instrukcje montazu butelki SprayWash firmy Bionix:

Pokyny k sestaveni lahve Bionix SprayWash Bottle:

,Bionix SprayWash” buteliuko surinkimo instrukcijos:

Vejledning til samling af Bionix sprajte-skylle-flaske:

”
d

ITALIANO (ITALIAN)

Essi comprendono:

e Flacone per lavaggio spray OtoClear (con sensore di tempera-

tura collegato)

o Testa del flacone con bastoncino fissato

e 20 punte OtoClear

e Bacinella per orecchio
Se mancano uno o piu articoli, contattate Bionix o il vostro distrib-
utore.

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

Indicazioni per '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.

Attenzione: NON eseguire l'irrigazione se la membrana tim-
panica é perforata o nel caso siano presenti tubi da timpanostomia.
Interrompere immediatamente l'irrigazione in caso di sanguina-
mento, 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
ilrischio 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 all’altro.

Comunicazioni sul dispositivo medicale: Avviso a utenti

e/o pazienti nell'UE: eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al

dispositivo devono essere comunicati al produttore e all'autorita

competente dello Stato membro in cui I'utente e/o il paziente risiede.

Benefici clinici: indicati nell'uso previsto.

Controindicazioni:

e Inprecedenza, il soggetto ha avuto complicazioni in seguito a
procedure di irrigazione dell'orecchio

e Il soggetto ha avuto un'otite media nelle ultime sei settimane

o Ein corso una fuoriuscita dal canale auricolare o dolore o indolen-
zimento all'orecchio

e Il soggetto ha o sospetta una perforazione del timpano

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

e Il soggetto ha la palatoschisi, riparata o meno

o Il soggetto ha dei tubicini di drenaggio transtimpanico

e Inprecedenza, il soggetto ha avuto problemi correlati all'orecchio
interno (specialmente vertigini)

e Lebatterie a bottone o degli apparecchi acustici sono indicazioni
per un consulto ORL urgente

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 Dannidiorigine 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 necessario 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: Riempire il serbatoio con acqua a temperatura ambiente.
Fase 3: Tenere ben ferma la testa con una mano e ruotare I'anello

di fissaggio blu alla base della testa in senso orario finché non e stato
effettuato il fissaggio.

Fase 4: 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: Questo indica che l'acqua é approssimativamente a tempera-
tura corporea.

Fase 2: NON usare acqua fredda o calda, poiché questo puo causare

E——

vertigini in alcuni pazienti.

Fase 3: Inserire completamente la punta OtoClear nel canale uditivo.
Fase 4: Posizionare una bacinella al di sotto dell'orecchio esterno per
raccogliere lo scarico refluo.

Fase 5: Riesaminare il canale uditivo. Ripetere la procedura di
irrigazione in base alle necessita.

Fase 6: Rimuovere eventuale acqua residua dal canale uditivo con
una spugna assorbente. Una volta completata la procedura, rimuo-
vere ed eliminare la punta OtoClear monouso.

Pulizia del flacone di Bionix OtoClear SprayWash:
Siraccomanda 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 l'erogatore.

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 ¢ 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 I'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
I'erogatore con acqua.

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

13. Pompare fino a svuotare circa meta del flacone.

14. Ripetereipassaggida 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. Perladisinfezione di alto livello della vaschetta di lavaggio
auricolare, ripetere i passaggi 1 e 2 e seguire le istruzioni del
produttore.

Dispositivo médico, latpotexvoloyiko
mipoidv, Medisch hulpmiddel,
Laakinnallinen laite,
Dispositivo medicale, @
Wyréb medyczny,
Medicinsk udstyr

Nao utilizar se aembalagem estiver danificada, Mn xpnoipomoleite
£4v n ouokevaoia xel umootei {na, Niet gebruiken als de verpakking
is beschadigd, Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut, Non utiliz-
zare se la confezione risulta danneggiata, Nie uzywac, jesli opakowan-
ie jest uszkodzone, M ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Fabricante, KataokevaoTig,
Fabrikant,
Valmistaja,

M Produttore, ®
Producent,
Producent

Nao reutilizar dispositivo de utilizagao Ginica, Mnv emavaypnoipomot-
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Fabricagedatum,
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Paciente Unico-utilizacao multipla, Mpoopiletat yia moAamAn xprion
o€ évav povo acbevry, Voor meervoudig gebruik bij één patiént, Yhdel-
le potilaalle moneen kayttokertaan, Singolo paziente-uso multiplo,
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Data waznosci,
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Consultar asinstrugdes de utilizagao (IFU), ZupBoulevteite Tic 08nyieg

xenong, Raadpleeg de gebruiksaanwijzing, Perehdy kayttoohjeisiin
(IFU), Consultare le istruzioni per I'uso (IFU), Nalezy zapoznac sie
zinstrukcja uzycia (IFU), Se brugsanvisningen (IFU)

Codigo do lote, Kwdikdg maptidag,

Partijcode,
Erdkoodi, Codice lotto, A

Kod partii, Partikode

Atencao, MpoaooxH, Let op, Varoitus,
Attenzione, Przestroga, Forsigtig

Numero de reencomenda, Ap1Bpdg véag
napayyeiag, Bestelnummer,
Uudelleentilausnumero, A
Numero diriordino,
Numer ponownego zamdwienia,
Genbestillingsnummer

Aviso, Mpogidomoinon, Waarschuwing,
Vaara, Avvertenza, Ostrzezenie, Advarsel

Numero de série, Zeiplakog aplOpog,
Serienummer,

Sarjanumero,
o [ec]ree]
@] Numero di serie, (ecTeer]
Numer seryjny,

Serienummer

Representante autorizado na Comunidade Europeia, Eouaiodotn-
Hévog avtimpoownog oty Evpwmaikn Kowdtnta, Gemachtigd ver-
tegenwoordiger in de Europese Gemeenschap, Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa,

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea,
Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej,
Autoriseret repraesentanti EU

Esterilizado por irradiacéo, Amootelpw-
Hévo pe Tn Xprion akTtivoBodiag, Gesterili-
seerd met behulp van bestraling,

Steriloitu sateilylla,

Sterilizzato c E
mediante radiazioni,
Sterylizowano promieniowaniem,
Steriliseret ved hjeelp af bestraling

STERILE [R |

Conformidade Europeia, Eupwmaikn cuppopgwon, Europese confor-
miteit, Euroopan vaatimustenmukaisuus,
Conformita europea, Zgodnos¢ europejska,
Europzisk overensstemmelse

Nao esterilizar mais do que uma vez,
Mnv emavanootelpwveTe, Niet opnieuw
steriliseren,

@ Ei saa steriloida uudelleen, R ONLY
Nonristerilizzare,

Nie sterylizowac ponownie,
Ma ikke gensteriliseres

Alleen op voorschrift van een arts of “Voor gebruik door of in opdracht

prescrizione o “Per I'uso da parte di medici autorizzati o su prescrizione

jonowanego lekarza”, Kun pa recept eller “til brug af eller som anvist af

Apenas por receita médica ou “para utilizacdo por ou por ordem de
um profissional de satide autorizado”, Mévo pe latpiki cuvtayin
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van een bevoegde medische professional”, Vain reseptilla tai “Terve-
ydenhuollon ammattihenkilon kaytt66n tai maarayksesta”, Solo su

medica”, Tylko na recepte lub ,Do uzytku przez lub na zlecenie licenc-
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. riel, Steriloimaton,
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Limite de temperatura, Mepiopiop , Temperatuurbe-
perking, Lampatilaraja, Limite di temperatura,
Ograniczenie temperatury, Temperaturbegraensning
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EAAnvika (GREEK)

Ta neprexopeva mepihappavoov:

o ®uakn Mhbong pe ompét OtoClear SprayWash (pe Oeppopetpo)

o Kegakn grahng pe mpooapnpévn papdo

« 20 poyxn OtoClear (yia #7290) 1 5 pvyxn OtoClear (yia #7295)

o Ei81k6 Aekavakt
Eav \einel 0mo1081)1oTe 0ToIxEl0, TapakalODUE ETUKOVWVHTTE UE TOV
Swavopéa oag.

TIpoopilopevn xpon: H mpoopilopevn xpron tov OtoClear eivai n ékmhvon
Koyelidag kau/f EEveY 0upATOY amtd TOV akovaTko THPo Tov acbevois xwpig
va tpokAnBel TpavpaTIopOG.

Evdeigeis xpriong: To OtoClear evdeikvutat yia xpron ot acBeveig nhiiag

6 UNVAOY Kat v, [e evoQrvopévn kuyekida kai/i Eéva oopata mov
ATOPPAGOOVY TOV AKOVETIKO TGP0, XWpiG Vo vTdpxet 1) va etkdletan Aotpwén
Kkai/f} SIATPRoT TOL AKOVTTIKOD TVUTLAVOV.

A TIPOZOXH: MHN gkTeleiTe KATAIOVIONO O€ TEpiTTwon SidTtpnong g
TopTAVIKAG HePPPavng 1 UTapEng cwAnvickwy TupmavooTopiag. Zrapatiote
aueoa TV TADET av TpokvYeL atpoppayia, epediopog i aAlo Tpabpa oTov
AKOVOTIKO TTOPO 1) TNV TOPTAVIKT] HepPpavn.

A IIPOEIAOIIOTHZEIZ:

« Xpnotpomoteite povo {eato vepo (98°F - 104°F / 37°C - 40°C) yia ) peiwon
Tov KIv§UVoL {aAng 1 hiyyov

« Eav epgaviotel movog 1 ékkpion emoke@beite Tov 1atpod oag

« Kivduvog Stactavpovpevng polvvone. Mny emavayprotponoleite o
avalwotpa poyxn OtoClear kabag pmopel va petadobei podvvon and évav
acBevi oe GANov.

Avagopd tatpotexvoloyk@v mpoidvtwv: Eldomoinon yia xproteg kai/n
acBeveig otnv EE: KaBe coPapd mepiotatikod mov cuvépn oe oxéon pe T
GUOKELH Bat TIPETIEL VAL AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVATTT Kat 0TV appodia apyn
TOL KPATOG ENOVG GTO OTIOO Elval EYKATETTNHEVOG O XPHOTNG Kat/i} O
acBevig.

KAwviké ogéhn: YnoSetvbovtal oty mpoopt{opevn xprion.

Avtevdeieig:

« To atopo eixe 070 TapeABov emmAokég petd ano dtadikacieg MAVONG TwV
aQUTIOY

« Yrdpyet 1oTopiko AoipwEng Tov pécov wtog Tig Tehevtaieg £&t efdopadeg

« YTapYOLV EKKPIGELG ATd TOV AKOVGTIKO TTOPO 1) TOVOG 1) vataBnaia o 1o avti

« To atopo eppavier ealetar 6Tt epgaviler Siatpnon Tov KoV TIKOD
TUUTAVOV

« To aropo éxetvoPAnBei oe OTIOTAZAHITOTE pop@ig Xetpovpyikn
enéppaon oTo auti

« To aropo éxel vepwiooxioTia, Tov éxet anokatactabel 1 Ot

« To atopo éxel wAnviokovg TopmavoaTopiag

« YTApYEL LoTOPIKO TPOPANUATWY TOL £0w wTOG (18iwg hiyyov)

« To kovpni 1} ot pmatapieg Tov akovaTikov Pondrpatog anotehodv evieifelg
Yia eneiyovoa Safovlevon pe Tov QPA

YroAewupatikog kivéuvog: O kivuvog mov oyetiletat pe T xprion avtov
TOV TTPOIOVTOG éXel petwBel 600 To SuVaTOV MEPITGHTEPO, AANA TO TTPOIOY Sev
pnopel va egaketyel MApwg Ty bavr PAapn otov acbeviy i Tov XprioTn ov
TPOKOTITEL Ao Tat akoAovBa:

« BAaPn a6 pnxavikovg kivdhvovg

« BAaPn ano kakn xprion 1 opalpa xpriong

« BAaPn ano anmpoPAenteg myég

MNpotou §exvijoete:

E£eTA0TE TOV AKOVGTIKO TTOPO KL TNV TOUTIAVIKI HERPPAVT [E £Va WTOOKOTIO,
onpeldvovTag Tov THTo Kat T Béon Tuxov kuyeidag. To okAnpo 1
£VOPNVWHEVO Kepi pmopel va Xpetaletal kuyeAiSoAv Tk TapdyovTa.

08nyieg cuvappoAoynong @raAng muong pe onpét SprayWash tng

Bionix:

01. AgaipéoTe T Qrakn mAvong pe ompét SprayWash (avagépetat 6o mapov

WG «doXel0 VEPO») Kat TNV KeQaAR] YeKAGHOD amd T GuoKevaaia

02. TepioTe To Soxeio pe vepo e Beppokpacia COHATOG.

03. Ac@alioTe TNV KeQakr [e To £va XEpL, TEPIOTPEYTE TOV PTAe SakTUAL0
oteptwang otn aon g kealng SefloaTpoga péxpt va oi€et.

. Iidote To pvyxog OtoClear (0w anekoviletar)
KaL TEPIOTPEYTE To 670 e€dpTnpa luer lock Tov Tpocappoyéa péxpt va
OTAPATACEL

0

i

08nyieg xpriong @raAng muong pe onpét SprayWash tng Bionix:

01. Avtd onpaiver 0L T0 vepo eivat epimov o Beppokpacia cwpatog.

02. MH xpnowonoteite kpho 1} kavtd vepod kabag pmopei va mpokaléoet
Lk
og 0pLopévovs acbeveic.

03. Ewoaydyete to pvyxog OtoClear mAijpws 6TOV akovoTiko TOpo.

04. TomoBeToTe puia Aekdvn KATw amd To EWTEPIKO TOL AVTIOV Yia va
ouANéEeTe vYPO Stappors.

05. Enave€etaote Tov akovotikd nopo. Emavaldfete ) Siadkacia mhvong
Katd nepintwon.

06. AQaIpEOTE TUXOV VTONEIHPATA VEPOD TIOL VTIAPXOLY GTOV AKOVGTIKO TTOPO
e anoppo@nTikd apovyydpt. Otav 1 Stadkacia ohokAnpwBei, apaiptote
kat anoppiyte to phyxog OtoClear piag xpriong.

KaBapiopog tne @raAng mivong pe ompét OtoClear SprayWash tng

Bionix:

Tvviotdrat va kabBapilete T @réAn mhdong pe omtpét SprayWash tng Bionix

kaBnpeptvad akohovBwvTag T napakatw Stadikacta.

01. HapackevdoTe £va SIGAVHA Ao ATOPPUTIAVTIKG TUATWY Kat VEPO.

02. Befaiwbeite 611 Sev vapxovv violetppata vepob ot QraAn TAONG pe
omnpét SprayWash kat 6ty ke@alr yekacpoo.

03. ITAbveTe To eEWTEPIKO TNG PLANNG Kot TNV KeQaA] Yekaopov pe To Sidhvpa
ATOPPLTIAVTIKOD TUATWY.

04. Tepiote TN QLAY pe TO SIAAVPA ATOPPLTIAVTIKOD TUATWV KAt
£NMavaTONOBETHOTE TNV KEQPAAN YEKAGHOD.

05. AvakvioTe Tn @LaAn mhoeng pe omtpét SprayWash kat tny avrAia péxpttny
£KPOT) VEPOD {IE TATIOVVL.

06. Eemhovete TNV e TePIKT EMPAVELA TNG PLANTG TADGNG HE OTIPEL
SprayWash e vepo péxpt va agaipefovy 6Aa ta vroleippata Stakdpatog.

07. AQaipéoTe TNV KEQaAR YeKaopoL and Tn @Lan kat adetdote To Stalvpa
ATOPPVTIAVTIKOD TUATWY A6 TN PLAAN.

08. Eem\vvete kat yepiote Eava n gradn pe vepo. EnavaldPete wg dtov va

unv vTapxovy opatd voeippata SAADHATOG GTO VEPS EKTAVONG TNG

@LaAnG.

Tepiote Eava T @uadn pe vepo kat emavatonofetote Ty kepaln

YeKaopov.

10. Hpaypatomnotate AviAnon 0TV keQahi) Yekaopoy péxpt va unv
VTAPXOLV ep@avr VITONelppaTa SIAADHATOG GTO VEPO EKTAVGTG TTOVL Pyaivet
and Tt @LaAn.

11. AQatpéoTe TNV KEQAAN YEKAGHOD amd T @LaAn.

12. Hpaypatomnotate GviAnon oty kegali yekaopov péxpt va exxvbei Oho
TO vepo.

13. A8e1aote 6A0 TO vepO amd TN GLaAn.

14. Tteyvwote T eEwTepikég emPAVeLEs TG PLAANG Kal TNG KeParg
YEKAGHOD Kl A@riOTE TIG XWPLOTA YIa VA GTEYVOGOVY A pw.

15. KaBapiote To 181k6 Aekavaki xpnatponotdvag 1o idto SidAvpa.
Eem\0vete OYOAACTIKA KAl GTEYVOOTE.

0

o

YYnlov BabBuou amoAbpaven g raAng mAvong pe ompéi OtoClear

SprayWash tng Bionix:

Tvviotdtat anoAvpaven vynAod emiESov TG Prang TADONG pe oTpéL

SprayWash tng Bionix petd an6 kafe xprion mov vipée emaqr pe aipa,

HOAVGHATIKO VAKO 1} pn) dBikTo Séppa.

01. Xpnotpomotate éva and Ta akdAovBa Stakvpata anolvpavong vynlod
emmnédov (HLD) 1tov efvan oupPatd pe 0 gréhn mAong pe ompét
SprayWash tng Bionix:

o Adhwpa 0pBogpBakaldebdong (0,55% kat’ avatato Gpto)

o Aldlvpa emitayvvopevov vitepo&etdiov Tov LEPoYGVOL (2% Kat
AvVATATO OPLO)

o Adhwpa ylovtapahdetidng (3,0% kat’ avatato 6pto)

02. IpoetopdoTe To Stdhvpa HLD cbpgwva e Tig 0dnyieg Tov
KATACKELATTH.

03. AQaipéoTe TNV KEQAAR YEKAGHOD ard Tn @LaAn.

04. Befaiwbeite 6T1 0A0 T0 vepo éxel amooTpayyioTel amd Tn @Ak kat Ty

KEPAT YEKATHOD.

Tepiote T QréaAn TAonG pe ompét SprayWash pe to Stéhvpa HLD kat

£NMAVATONMOBETHOTE TNV KEQPAAN YEKAGHOD.

06. Ipaypatomomote &vAnen tng graAng TAbong pe ompét SprayWash péxpt

™V ekkévwor tov Stakvpatog HLD.

A@aipéate TV ke@ali] Yekaopov kat yepiote TApwe T @raAn pe Sidhvpa

HLD.

08. Emavatomofetnote Ty kealn yekaopoo.

09. Agriote To Stahvpa HLD va Stappéget tn @rdAn mhoong pe ompét
SprayWash tng Bionix ovpgwva pie Tig 08nyieg Xpriong Tov katackevaoty
Tov HLD.

10. Meta ano6 ) SiaPpe€n mov CuVIGTATAL ATTO TOV KATACKEVAGTH, APALPECTE
NV KeQaA] Yekaopod and T @rén kat adetdote To Stadvpa HLD ano
™ QLain.

11. BemhOvete kakd Tig eEwTEPIKEG ETUPAVELEG TNG PLANNG Kat TNG KEPAANG
YEKAOHOD UE VEPO.

12. Tepiote T QraAn pe kabapd vepod kmAvong kat enavatonobeThoTe TNV
KEPAT YEKAGHOD.

13. AvTAoTe péxpt va ekkevwbei n o @uain.

14. EmavaAdBete ta Pripata 11 - 13 péxptn @uain va gemhubei tpeig popéc.

15. AQatpéoTe TNV KEQAAR YEKAGHOD amd T @LaAn.

16. ASe1aoTe 6A0 TO vepO amd TN GLaAn.

17. Hpaypatomnotote GviAnon oty kegali yekaopov péxpt va exxvbei Oho
TO vepo.

18. Eteyvwote TiG eEwTepIKEG EMIPAVELEG TNG PLAANG KaL TNG KEPAT)G
YEKAGHOD Kt a@rioTE TIG XWPLOTA YL VA GTEYVOGOVY A pw.

19. Tia amoAdpaven vynAod emméSov 6o e181kd Aekavakl, etavalaPete Ta
Brinata 1 kat 2 kat akohovBRoTe TG 08N Yieg TOL KATAOKEVAGT).

>
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NEDERLANDS (DUTCH)

De set bevat:
e OtoClear SprayWash-fles (met temperatuurmeter)
o Fleskop met bevestigde staaf
e 200toClear-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 Ganaar een arts als er pijn of afscheiding optreedt.

e 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:

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

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

o Er treedt afscheiding op uit de gehoorgang, oorpijn of gevoeligheid
van het oor.

o De persoon heeft of vermoedt een trommelvliesperforatie.

o De persoon heeft OM HET EVEN WELKE vorm van een
ooroperatie ondergaan.

o De persoon heeft een gespleten gehemelte, al dan niet verholpen.

o De persoon heeft trommelvliesbuisjes.

o Eriseen voorgeschiedenis van problemen met het binnenoor (in
het bijzonder draaierigheid).

© Knoop- of hoorapparaatbatterijen zijn indicaties voor een urgente
KNO-consultatie

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. Vul het reservoir met water op lichaamstemperatuur.

03. 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.

04.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:

LIETUVIY K. (LITHUANIAN)

Komplekte yra:
« ,OtoClear SprayWash“ buteliukas (su temperatiros matuokliu);
« buteliuko galvuté su pritvirtintu zondu; 20 ,,OtoClear” antgaliy
(skirta #7290) arba 5 ,,OtoClear* antgaliai (skirta #7295);
« indelis ausiai plauti.
Jei triksta kurios nors dalies, susisiekite su platintoju.

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

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

A DEMESIO. NEGALIMA plauti ausies, jei ausies bagnelis 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 $ilta vandenj (98 °F - 104 °F / 37 °C - 40 °C), kad kilty
mazesné galvos svaigimo ar vertigo rizika.

« Jei atsiranda skausmas ar i$skyry, kreipkites j gydytoja.

« KryZminio uzter$imo rizika. Nenaudokite vienkartiniy ,,OtoClear*
antgaliy pakartotinai, nes uzter$imas gali i$ vieno paciento iplisti
kitam.

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

Klinikiné nauda. Nurodyta skiltyje ,Paskirtis®.

Kontraindikacijos.

« Asmuo anksciau turéjo komplikacijy po ausy irigavimo procedary.

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

« Yraidskyry i$ ausies kanalo, pasireiskia ausies skausmas ar jautrumas.

« Asmeniui yra arba jtariama ausies bugnelio perforacija.

« Asmeniui buvo atlikta BET KOKIO pobudzio ausies operacija.

« Asmuo turi gomurio nesuaugima, pakoreguotg arba ne.

« Asmuo turi tympanostomijos vamzdelius.

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

« Mygtukai arba klausos aparato baterijos yra indikacijos skubiai
ENT konsultacijai

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

« Zala dél mechaniniy pavojy.

« Zala dél netinkamo naudojimo arba naudojimo klaidos.

« Nenumatytos kilmeés zala.

Pries pradédami

Apziarékite ausies kanalg ir bugnelj otoskopu, atkreipdami démesj j
ausies sieros tipg ir vietg. Jei ausy siera kieta ar suspausta, gali prireikti
cerumenolitinés medZiagos.

»Bionix SprayWash” buteliuko surinkimo instrukcijos:

01. I$ pakuotés i$imkite ,, SprayWash “ buteliukg (toliau vadinama
»vandens rezervuaru®) ir purskimo galvute.

02. ] rezervuarg pripilkite kiino temperatiros vandens.

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

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

»Bionix SprayWash” buteliuko naudojimo instrukcijos:

01. Tai rodo, kad vanduo yra mazdaug kino temperatiaros.

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

03. Jkiskite visg ,OtoClear antgalj j ausies kanalg.

04. Laikykite indelj po i$orine ausies dalimi, kad j ji patekty nutekantis
skystis.

01. Ditisom aan te geven dat het water ongeveer
lichaamstemperatuur heeft.

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

03. Steek de OtoClear-tip volledig in de gehoorgang.

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

05. Onderzoek de gehoorgang opnieuw. Herhaal de spoelprocedure
indien nodig.

06. 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.

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-flesen 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
defles.

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
endrogen.

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:

o Ortho-ftaalaldehydeoplossing (maximaal 0,55%)
o Geaccelereerde waterstofperoxideoplossing (maximaal 2%)
o 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 Spray Wash-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 2en volgt ude instructies van de fabrikant.

SENENT

05. Vél apziareékite ausies kanalg. Prireikus pakartokite irigavimo
procedirg.

06. Pasalinkite likusj ausies kanale vandenj sugerianc¢ia kempinéle.
Baige procediirg, nuimkite ir iSmeskite vienkartinj ,OtoClear
antgalj.

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

=

01. Paruoskite indy plovimo skyscio ir vandens tirpalg.
02. Jsitikinkite, kad ,,SprayWash“ buteliuke ir pur$kimo galvutéje
visi$kai nebéra vandens.
Nuplaukite buteliuko i$ore ir purskimo galvute indy plovimo
tirpalu.
. Ipilkite j buteliukg indy plovimo tirpalo ir vél uzdékite purskimo
galvute.
05. Papurtykite ,,SprayWash“ buteliukg ir pumpuokite, kol isbégs
muiluotas vanduo.
. Skalaukite ,, SprayWash “ buteliuko i$ore vandeniu, kol nuplausite
visas pamuiles.
07. Nuimkite pur$kimo galvute nuo butelio ir ipilkite indy plovimo
tirpalg i$ butelio.
. Isskalaukite ir jpilkite j buteliukg vandens, pakartokite, kol
buteliuko skalavimo vandenyje nesimatys jokiy pamuiliy.
09. Ipilkite j buteliukg varaus vandens ir vél uzdékite purskimo galvute.
10. Pumpuokite purskimo galvute, kol i$skalaujamame skalavimo
vandenyje nebebus matyti pamuiliy.
11. Nuimkite purskimo galvute nuo buteliuko.
12. Pumpuokite purskimo galvute, kol isleisite visg vandenj.
13. I3pilkite visg vandenj i§ buteliuko.
14. Nusausinkite iSorinius buteliuko ir purskimo galvutés pavirsius ir
padékite juos atskirtus, kad visiskai isdziaty.
15. I$valykite indelj ausiai plauti tuo paciu tirpalu. Kruops¢iai
nuskalaukite ir nusausinkite.

0

®

0

=

0

=N

0

®

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

0

=

. Naudokite vieng i§ $iy stipriy dezinfekavimo tirpaly, tinkamy

naudoti su ,,Bionix SprayWash“ buteliuku:
« orto-ftalaldehido tirpalas (daugiausia 0,55 %);
« pagreitintas vandenilio peroksido tirpalas (daugiausia 2 %);
« gliutaraldehido tirpalas (daugiausia 3,0 %).

02. Paruoskite stipry dezinfekavimo tirpalg pagal gamintojo
instrukcijas.

. Nuimkite purskimo galvute nuo buteliuko.

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

visas vanduo.

Ipilkite j ,SprayWash“ buteliuka stipraus dezinfekavimo tirpalo ir

vel uzdekite purskimo galvute.

06. Pumpuokite ,,SprayWash buteliukg, kol isbégs stiprus

dezinfekavimo tirpalas.

07. Nuimkite pur$kimo galvute ir iki vir$aus pripilkite j buteliuka
stipraus dezinfekavimo tirpalo.

. Vel uzdékite purskimo galvute.

Palaikykite stipry dezinfekavimo tirpalg ,,Bionix SprayWash*

buteliuke, pagal stipraus dezinfekavimo tirpalo gamintojo

naudojimo instrukcija.

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

. Kruopsciai nuskalaukite iSorinius buteliuko pavirsius ir purskimo
galvute vandeniu.

12. Ipilkite j buteliukg $varaus skalavimo vandens ir vél uzdékite

purskimo galvute.

13. Pumpuokite, kol i8leisite puse buteliuko turinio.

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

kartus.

15. Nuimkite purskimo galvute nuo buteliuko.

16. I3pilkite visa vandenj i$ buteliuko.

17. Pumpuokite purskimo galvute, kol isleisite visa vandenj.

18. Nusausinkite iSorinius buteliuko ir purskimo galvutés pavirsius ir

padékite juos atskirtus, kad visiskai idziaty.

19. Jei norite stipriai dezinfekuoti ausy plovimo indelj, pakartokite 1 ir 2

veiksmus ir vadovaukités instrukcijomis.
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ESPANOL (SPANISH)
Los mismos incluyen:
e Botella pulverizadora de lavado OtoClear (con un medidor de
temperatura incorporado)
e Cabezal de la botella con varilla incorporada
e 20boquillas OtoClear
e Recipiente para el oido
Si falta alguin 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 extraiios del canal
auditivo del paciente sin causar lesiones.

Indicaciones de uso: la boquilla OtoClear esta indicada para el uso en
pacientes de 6 meses o 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.

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

ADVERTENCIA:
 Utilice solo agua tibia (98 °F - 104 °F/37 °C - 40 °C) para reducir el
riesgo de mareos o vértigo
 Si se presenta dolor o secrecion, consulte a su médico
o 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 seccién Uso previsto.

Contraindicaciones:

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

 Existen antecedentes de una infeccién del oido medio en las tltimas
seis semanas

o Existe secrecién del conducto auditivo o dolor o sensibilidad en el oido

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

o Lapersona se ha sometidoa CUALQUIER forma de cirugia de oido

e Lapersona tiene paladar hendido, reparado o no

o La persona tiene tubos de timpanostomia

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

o Lasbaterias de audifonos o de botones son indicaciones para una
consulta de emergencia con el otorrinolaringélogo (especialista en
garganta, nariz y oidos)

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

o Darios causados por peligros mecanicos

o Darios por mal uso o error de uso

o 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 ubicacion del cerumen. La cera dura o impacta-
da 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 denomi-
nada “deposito de agua”) y el cabezal de pulverizacion del embalaje.
Paso 2: Llene el depésito con agua a temperatura corporal.

Paso 3: 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 4: Sujete la boquilla OtoClear (tal como se muestra) 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: De esta forma indica que el agua esta aproximadamente a
temperatura corporal.

Paso 2: NO utilice agua fria ni caliente, ya que podria producir mareos
aalgunos pacientes.

Paso 3: Introduzca completamente la boquilla OtoClear en el canal
auditivo.

DANSK (DANISH)

Indholdet omfatter:

« OtoClear sprojte-skylleflaske (med temperaturmaler)

« Flaskehoved med fastgjort stav

« 20 OtoClear-spidser (til nr. 7290) eller 5 OtoClear-spidser (til nr. 7295)
« Qrebassin

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 zldre med akkumuleret cerumen og/eller
fremmedlegemer, der blokerer oregangen, hvor der ikke er mistanke om
eller kendt infektion og/eller trommehindeperforation.

A FORSIGTIG: Der mé 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:

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

« Kontakt din leege, hvis der opstar smerter eller udflad

« Risiko for krydskontaminering. Du mé 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 haendelse, 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 oreskylleprocedurer

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

« Der er udflad fra oregangen eller oresmerter eller omhed

« Personen har perforering, eller der er mistanke om perforering af en
trommehinde

« Personen har faet foretaget orekirurgi AF ENHVER SLAGS

« Personen har ganespalte, repareret eller ikke repareret

« Personen har tympanostomirer

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

« Knap- eller horeapparatbatterier er indikationer for akut
ONH-konsultation

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

« Skader fra mekaniske farer

« Skader ved misbrug eller brugsfejl

« Skader af uventet oprindelse

For du begynder:

Efterse orekanalen og trommehinden med et otoskop, og bemzerk typen
og placeringen af cerumen. Hard eller akkumuleret voks kan kraeve et
cerumenolytisk middel.

Vejledning til samling af Bionix sprojte-skylle-flaske:

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

sprojtehovedet ud af emballagen

Fyld beholderen med vand, der har kropstemperatur.

Fastgor hovedet med den ene hand, og drej den bla fastgeringsring

ibunden af

hovedet med uret, indtil den er stram.

04. Tag fati OtoClear-spidsen (som vist), og drej den pa adapterens luer
lock-fitting, indtil den stopper.
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Brugsanvisning til Bionix sprgjte-skylle-flaske:
0L Dette er for at indikere, at vandet har omtrentlig kropstemperatur.
02. Brug IKKE koldt eller varmt vand, da det kan forirsage

Paso 4: Coloque un recipiente debajo del oido externo para recoger el
liquido que fluya hacia el exterior.

Paso 5: Vuelva a examinar el canal auditivo. Repita el procedimiento
de irrigacion tantas veces como sea necesario.

Paso 6: Retire cualquier resto de agua del canal auditivo con una espon-
ja absorbente. Una vez finalizado el procedimiento, retire y deseche la
boquilla OtoClear 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 continuacion.

01. Prepare una solucion 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 pulverizacién con la
solucién de lavavajillas.

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

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
pulverizacion.

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

11. Retire el cabezal de pulverizacién de la botella.

12. Bombee el cabezal de pulverizacién 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.
. Limpie el recipiente para el oido utilizando la misma solucién.
Enjuaguelo bien y séquelo.

@

1

[

Desinfeccién 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)
 Solucién de peréxido de hidrégeno acelerado (2% como maximo)
© Solucién de glutaraldehido (3,0 % como maximo)

02. Prepare la solucién de desinfeccion de alto nivel segiin 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
desinfeccion de alto nivel y vuelva a colocar el cabezal de
pulverizacion.

06. Bombee la botella pulverizadora de lavado hasta que se descargue la
solucién de desinfeccién de alto nivel.

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

08. Vuelva a colocar el cabezal de pulverizacion.

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 desinfeccién de alto nivel.

10. Después de realizar esta accién recomendada por el fabricante,

retire el cabezal de pulverizacién de la botella y vacie la solucién de

desinfeccién de alto nivel de la botella.

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.

Para una desinfeccion de alto nivel del recipiente para el oido, repita

lospasos 1y 2,y siga las instrucciones del fabricante.
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svimmelhed
hos nogle patienter.
03. Seet OtoClear-spidsen helt ind i eregangen.
04. Anbring et bassin under det ydre ore for at opsamle udtemt vaske.
05. Undersog oregangen igen. Gentag skylleproceduren efter behov.
06. Fjern eventuelt resterende vand i oregangen med en absorberende
svamp. Nar proceduren er afsluttet, skal OtoClear-spidsen til
engangsbrug flernes og bortskaffes.
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Rengering af Bionix OtoClear sprojte-skylle-flasken:
Det anbefales at rengore Bionix sprojte-skylle-flasken dagligt ifolge
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
opvaskemiddeloplosningen.

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 tom opvaskeoplesningen ud af

flasken.
. Skyl og fyld flasken med vand igen, gentag indtil der ikke ses skum i
flaskens skyllevand.

09. Pafyld flasken med vand igen, og st sprojtehovedet pa igen.

10. Pump sprojtehovedet, indtil der ikke ses skum i det udtomte
skyllevand.

11. Fjern sprojtehovedet fra flasken.

12. Pump sprojtehovedet, indtil alt vand er tomt ud.

13. Tom alt vand ud af flasken.

14. Tor de ydre overflader af flasken og sprojtehovedet, og lad dem veere
adskilt, s de kan torre helt.

15. Rengor oresbassinet med samme oplesning. Skyl grundigt og tor.
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Desinficering af Bionix OtoClear sprgjte-skylle-flasken
pa hgijt niveau:

Det anbefales, at Bionix sprojte-skylleflasken desinficeres pa hojt niveau
efter enhver brug, hvor der har vaeret kontakt med blod, smittefarligt
materiale eller ikke-intakt hud.

01. Brug en af folgende hojniveau-desinfektionsoplosninger, der er
kompatible med Bionix sprojte-skylle-flasken:
«  Orto-phtalaldehydoplesning (maks. 0,55 %)
o Accelereret hydrogenperoxidoplesning (maks. 2 %)
«  Glutaraldehydoplosning (maks. 3,0 %)
02. Klarger HLD-oplesningen ifolge producentens anvisninger.
03. Fjern sprojtehovedet fra flasken.
04. Sorg for, at alt vand er draenet fra flasken og sprojtehovedet.
05. Fyld sprojte-skylle-flasken med HLD-oplosningen, og seet
sprojtehovedet pa igen.
06. Pump sprojte-skylle-flasken, indtil HLD-oplesningen temmes helt
ud.
07. Fjern sprojtehovedet, og fyld flasken helt med HLD-oplosning.
08. Seet sprojtehovedett pa igen.
09. Lad HLD-oplosningen ligge og traekke i Bionix sprojte-skylle-
flasken i henhold til HLD-producentens brugsanvisning.
10. Efter producentens anbefalede iblodleegning fjernes sprojtehovedet
fra flasken, og HLD-oplesningen toemmes ud af flasken.
11. Skyl de udvendige overflader pé flasken grundigt, og sprejtehovedet
med vand.
12. Fyld flasken med rent skyllevand, og st sprojtehovedet pa igen.
13. Pump indtil halvdelen af flasken er temt.
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 sprojtehovedet, indtil alt vand er tomt ud.
18. Aftor flaskens udvendige overflader og sprojtehovedet, oglad dem
vaere adskilt
for at tillade fuldsteendig terring.
19. For at desinficere orebassinet pd hojt niveau gentages trin 1 &2, og
producentens anvisninger folges.
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