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Thank you for purchasing OtoClear®, powered by Aquabot®

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

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

Getting Started:

Unpacking and Verifying Contents:

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

Next, check to ensure that your OtoClear®, powered by Aquabot® is com-
plete.

Contents include:
e Aquabot® Bottle
e Adapter wand
e Either 20 OtoClear Tips or 5 OtoClear Tips
e Ear basin

If any item is missing please contact your distributor.

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

injury.

Indications for use: The OtoClear powered by Aquabot 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 per-
forated or if tympanostomy tubes are present. Discontinue irrigation immedi-
ately if bleeding, irritation or other trauma to the ear canal or tympanic mem-
brane occurs.

/\ 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

e There is a history of a middle ear infection in the last six weeks

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

e The person has or suspects an ear drum perforation

e The person has had ANY form of ear surgery

e The person has cleft palate, repaired or not

e The person has tympanostomy tubes

e There is a foreign body present in the ear canal

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

Residual Risk: Risk associated with the use of this product has been re-
duced as far as possible, but the product cannot completely eliminate poten-
tial 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.



Aquabot® PARTS ID
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Pump Handle
Trigger

Spring

Pinch Tube

Lid

Lid Nozzle
Nozzle Adapter
Soft Nozzle
Nozzle Cap

Lid O-ring
Draw Tube Adapter
Draw Tube O-ring
Piston Rod

Pump Barrel O-ring
Pump Barrel

Draw Tube
Umbrella Valve
Piston O-ring
Weighted Screen
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© Aquabot® WARNINGS

* Do not over-pressurize the unit.

¢ Do not use liquids with temperatures above
120°F / 49°C.

e CHOKING HAZARD Unit contains small parts.
Not suitable for children under 3 years.

¢ Only use lid with Aquabot bases.
e Do not use lid on any metal or glass bases.

FAILURE TO READ AND FOLLOW THE ABOVE
WARNINGS AND OPERATING INSTRUCTIONS

COULD LEAD TO SERIOUS BODILY INJURY.
\ J

Aquabot® SPRAY MODES

Aquabot has two operating
modes called Stealth and Pulse.

Stealth is ideal for drinking, misting
and conserving pressure. Pulse is
ideal for cleaning and conserving
water.

a. Expose adapter hole to use
in Pulse mode.

b. Cover adapter hole to use
in Stealth mode.




OtoClear®, powered by Aquabot®

1. Clean by filling base half full with soapy
water, twist on the lid, shake to clean and
then spray soapy water through the unit.
Repeat with fresh water.

2. Fill base to 32 oz. mark on 1000mL bottle =
and 19 oz. on 650mL bottle. Fill the water
reservoir of the delivery device with warm
water (approximate body temperature).

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

3. Attach Aquabot to top of bottle and close
firmly by rotating clockwise.

4. Grasp the OtoClear Tip and twist onto the
luer lock fitting of the adapter until it stops.

Pump no more than 6 times. This will
pressurize the unit to approximately 35 psi.
Take note of the force required on the last
pump and use this as a guide for when to
stop pumping on future charges so that you
do not over-pressurize the unit.

6. Insert OtoClear tip fully into the ear canal. The flared design
of the OtoClear tip protects against over-insertion. Tip: Fully
inserting OtoClear Tip will help eliminate backsplash.

7. Place a basin beneath the outer ear to capture draining efflu-
ent. Note: The OtoClear tip directs the water towards the walls
of the ear canal creating a turbulent lavage that effectively
dislodges the cerumen. The exit portals control backsplash
and deliver the effluent into the basin.

\

8. Torelease water, and irrigate the ear
canal firmly press the colored circle on
the back of the trigger.

9. Reexamine the ear canal. Repeat the irrigation procedure as
needed. Sometimes a large plug of wax will not exit through
the portal. In these cases, we recommend the use of a Safe Ear
Curette™ to extract any remaining cerumen.

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

11. The safest method to depressurize the unit is to hold it upside
down, while keeping the weighted screen above the water
line. Then press the trigger to spray out compressed air.

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



Aquabot® MAINTENANCE

e Clean with soap and water as needed.
The base is dishwasher safe for top rack only.
The lid is NOT dishwasher safe.

e Do not put the unit in the freezer.
e Store out of direct sunlight.
* Do not store pressurized for more than 36 hours.

e Spray air through the unit to dry out the silicone
tube before storing for long periods.

* It’s a good idea to lock the trigger in the ON
position when storing for long periods to keep
the Pinch Tube from kinking.

* Spare parts are available on lunatecgear.com.

 Instructional videos are available on product pages
at lunatecgear.com.

e For help, contact us at support@lunatecgear.com

\. J
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High Level Disinfection of OtoClear®,
powered by Aquabot®:

It is recommended to high level disinfect OtoClear®, powered by Aquabot®
after any use where there was contact with blood, infectious material, or
non-intact skin.

01. Use one of the following high level disinfecting (HLD) solutions that are
compatible with OtoClear®, powered by Aquabot®:

e Ortho-Phthalaldehyde Solution (0.55% maximum)
e Accelerated Hydrogen Peroxide Solution (2% maximum)
e Glutaraldehyde Solution (3.0% maximum)

02.Prepare the HLD solution per the manufacturer’s instructions.
03.Remove the spray head from the bottle.
04.Ensure all water has been drained from the bottle and the spray head.

05. Fill OtoClear®, powered by Aquabot® with the HLD solution and reattach the
spray head.

06.Pump OtoClear®, powered by Aquabot® until HLD solution discharges.
07. Remove the spray head and completely fill the bottle with HLD solution.
08.Reattach the spray head.

09. Allow the HLD solution to soak in OtoClear®, powered by Aquabot® per the
HLD manufacturer’s instructions for use.

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

11. Thoroughly rinse the outer surfaces of the bottle and spray head with water.
12. Fill the bottle with clean rinse water and reattach the spray head.

13. Pump until half of the bottle is discharged.

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

15. Remove the spray head from the bottle.

16. Drain all water from the bottle.

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

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

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

n



Aquabot® TROUBLESHOOTING CHART

PROBLEM

REASON

SOLUTION

Unit does not build
or hold pressure

Lid O-ring is missing

Replacement parts available
at lunatecgear.com

Pump Barrel is too loose

Tighten Pump Barrel

Something else

Email
support@lunatecgear.com
or call 858.653.0401

Medical Device

Do Not Use if Package is
Damaged

Manufacturer

Do Not Reuse
Single-Use Device

Date of manufacture

Single patient-
multiple use

Builds pressure but
does not spray

Pinch Tube is kinked

Remove trigger and unkink
Pinch Tube

G (E|S

Consult Instructions

Something else

Email
support@lunatecgear.com
or call 858.653.0401

Water is getting inside of
pump barrel

Umbrella Valve is not
sealing

Replacement parts available
at lunatecgear.com

B> E 2@

Use-By Date For Use (IFU)
LOT Lot Code Caution
R E F Reorder Number Warning

Pump Barrel is too loose

Tighten Pump Barrel

Water is leaking from
under trigger

Pinch Tube is damaged

Replacement parts available
at lunatecgear.com

SN

Serial number

m
R

Authorized representative
in the European Commu-
nity

Something else

Email
support@lunatecgear.com
or call 858.653.0401

[ STERILE | R |

Sterilized using
irradiation

‘)
m

European Conformity

Water is leaking from
under trigger

Soft Nozzle is missing

Replacement parts available
at lunatecgear.com

Wear and tear on
Soft Nozzle

Replacement parts available
at lunatecgear.com

Do Not Resterilize

R¢ ONLY

Prescription Only or
"For Use by or on the order
of a licensed medical pro-
fessional”

Something else

Email
support@lunatecgear.com
or call 858.653.0401

> ®

Non-sterile

Temperature limitation

Mist is not fine

Wear and tear

Try sanding 0.5mm off the
open side of the Nozzle Cap.
If that doesn’t work,
order a new Nozzle Cap.

Operating mode is in Pulse

Switch to Stealth mode

Something else

Email
support@lunatecgear.com
or call 858.653.0401

Spray is too noisy

.

Operating mode is in Pulse

Switch to Stealth mode

J
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FRANCAIS (FRENCH)

Merci d’avoir acheté OtoClear®, avec un mécanisme Aquabot®

OtoClear®, avec un mécanisme AQUABOT®, offre une solution simple et
cependant efficace pour I'élimination de cérumen compact, garantissant

le confort et la sécurité du patient. La clé de ce systéme sont les embouts
d’irrigation auriculaire OtoClear, fixés a I'extrémité de la tige. Les embouts
d’irrigation auriculaire OtoClear dirigent I'eau sur la paroi du conduit auditif
a un angle de 30 degrés, afin déviter de toucher la membrane du tympan.

Ce manuel a été concu pour expliquer comment assembler correctement
l'intégralité du kit, ceci incluant I'assemblage du flacon, le nettoyage

et le placement des embouts. Remarque : Bionix ne pourra étre tenu
responsable d'aucune utilisation du produit autre que celle prévue dans ces
instructions.

Pour commencer :

Déballage et vérification du contenu :

Avant de continuer, inspectez I'emballage afin de détecter tout dommage
survenu pendant le transport.

En cas de dommage, informez votre revendeur local.

Ensuite, vérifiez que votre OtoClear®, avec un mécanisme Aquabot®, soit
complet.

Il contient :
e Bouteille Aquabot®
o Tige de l'adaptateur
¢ 20 ou 5 embouts OtoClear
e Cuvette pour écoulements auriculaires

Si des piéces sont manquantes, veuillez contacter votre revendeur.

Utilisation prévue : I'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 dgés 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 si la membrane tym-
panique est percée ou si des tubes de paracentese sont présents. Arrétez l'irri-

gation immeédiatement si un saignement, une irritation ou dautres dommages
affectent le conduit auditif ou la membrane tympanique.

A AVERTISSEMENTS :

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

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

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

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

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

e 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

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

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

e Le sujet a une fissure palatine, réparée ou non

e Le sujet a des tubes de tympanostomie

e Présence d'un corps étranger dans le conduit auditif

e Le sujet a des antécédents de probléemes d’oreille interne
(en particulier de vertiges)

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

e Dommages dus aux risques mécaniques

e Dommages dus a une mauvaise utilisation ou a une erreur d’utilisation
e Dommages dus a des causes imprévues

Avant de commencer :

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

15
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IDENTIFICATION DES PIECES
Aquabot®

000600 OHBO0O0000000

Bras de la pompe
Interrupteur

Ressort

Tube de pincement
Couvercle

Embout de couvercle @
Adaptateur d’embout
Embout doux

Capuchon d’embout
Anneau du couvercle
Adaptateur du tube a tirage
Anneau du tube a tirage

Tige de piston

Anneau du cylindre de la pompe
Cylindre de la pompe

Tube a tirage

Valve parapluie

Anneau du piston

Tamis a pesée

® G

y CALaw

®

@ AvERTISSEMENTS Aquabot®

* Ne pas mettre le dispositif en surpression.

* Ne pas utiliser de liquides avec des températures
supérieures a 120°F / 49°C.

« RISQUE D’ETOUFFEMENT Le dispositif contient de petites
pieces. Ne convient pas aux enfants de moins de 3 ans.

e N’utiliser les couvercles qu’avec les bases Aquabot.

* Ne pas utiliser les couvercles sur des bases en métal ou
en verre.

NE PAS LIRE ET RESPECTER LES
AVERTISSEMENTS ET INSTRUCTIONS
D’UTILISATION CI-DESSUS PEUT PROVOQUER

DE GRAVES BLESSURES. y

r

MODES DE PULVERISATION Aquabot®

Aquabot dispose de deux modes :
Stealth et Pulse.

Stealth est idéal pour boire, vaporiser
et économiser de la pression. Pulse
est idéal pour le nettoyage et
I’économie de I’eau.

a. Pour le mode Pulse, exposez le
trou de I’adaptateur.

b. Pour le mode Stealth, couvrez le
trou de I’adaptateur.

trou de
I’adaptateur

17
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OtoClear®, avec mécanisme Aquabot®

Nettoyez en remplissant la base deau savon-
neuse jusqua la moitié, refermez le cou-
vercle, secouez puis vaporisez I'eau savon-
neuse grace au mécanisme. Recommencez
avec de l'eau claire.

Remplissez la base jusqu’a la marque de 32
0z (0,91) sur les bouteilles de 1000 ml et de

19 0z (0,551) sur les bouteilles de 650 ml.
Nettoyez en remplissant la base deau savon-
neuse jusqua la moitié, refermez le cou-
vercle, secouez puis vaporisez I'eau savon-
neuse grace au mécanisme. Recommencez
avec de l'eau claire.

Fixez Aquabot au haut de la bouteille et
refermer en pivotant dans le sens horaire.

. Vissez 'embout OtoClear sur le filetage Luer

Lock de l'adaptateur jusquau bout.

Ne pompez pas plus de 6 fois.

Cela géneérera une pression denviron 35 psi.
Notez la force nécessaire lors de la derniére
pompe pour savoir a quel moment arréter
de pomper lors des prochaines recharges,
afin de ne pas mettre l'unité en surpression.

6. Insérez completement l'embout OtoClear a l'intérieur du
conduit auditif. La conception évasée de I'embout OtoClear
évite une insertion trop profonde. Conseil : I'insertion intégrale
de I'embout OtoClear contribue a éviter les reflux.

7. Placez une cuvette sous l'oreille du patient pour récupérer les
écoulements. Remarque: l'embout OtoClear dirige l'eau vers
les parois du conduit auditif, créant un lavage tourbillonnaire
qui déloge efficacement le cérumen. Les orifices de sortie em-
péchent le reflux et acheminent l'effluent vers la cuvette.

\

8. Pour pulvériser l'eau, appuyez fermement
sur le cercle de couleur a l'arriére de l'in-
terrupteur.

9. Examinez de nouveau le conduit auditif. Répétez la procédure
d’irrigation aussi souvent que nécessaire. Parfois, les bouchons
de cire sont trop gros pour sortir de lorifice. Dans ce cas, l'utili-
sation d'une curette Safe Ear Curette™ est recommandée pour
extraire les éventuels résidus de cérumen.

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

11. Le moyen le plus s@r de réduire la pression de I'unité est de la
tenir a I'envers, en conservant le tamis a pesée au-dessus du ni-
veau de l'eau. Ensuite, appuyez sur l'interrupteur pour évacuer
lair comprimé.

A AVERTISSEMENT : Le non-retrait de I’embout
OtoClear entraine un risque de contamination croisée
entre les patients. Cembout est con¢cu comme un
produit a usage unique.

19
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Aquabot® ENTRETIEN

¢ Nettoyer avec de I’eau et du savon, au besoin.
Seule la grille supérieure de la base résiste au lave-
vaisselle.
Le couvercle ne résiste PAS au lave-vaisselle.

* Ne pas placer 'unité au congélateur.
e Entreposer a I’abri de la lumiére directe du soleil.
* Ne pas garder sous pression plus de 36 heures.

* Envoyer de l’air dans I'unité pour sécher le tube
en silicone avant de I’entreposer pour de longues
périodes.

¢ |l est judicieux de bloquer P’interrupteur sur la position
ON lorsque vous I’entreposez pour de longues
périodes, afin d’éviter que le tube de pincement ne
s’entortille.

¢ Les piéces détachées se trouvent sur lunatecgear.com.

¢ Des vidéos explicatives se trouvent sur les pages de
produits sur lunatecgear.com.

¢ Contactez-nous a I’adresse support@lunatecgear.com
pour recevoir de l'aide.

\. J

Haut niveau de désinfection d’OtoClear®,
avec un mécanisme Aquabot®:

11 est recommandé de profondément désinfecter OtoClear®, avec un mécanisme
Aquabot®apreés toute utilisation ayant généré un contact avec du sang, une infection
ou une peau lésionnée.

01. Utilisez I'une des solutions de désinfection radicale compatibles avec OtoClear®,
avec un mécanisme Aquabot®:

e Solution d'ortho-phtalaldéhyde (0,55 % maximum)
e Solution de peroxyde d’hydrogéne accéléré (2% maximum)
e Solution de glutaraldéhyde (3,0 % maximum)

02. Préparer la solution de désinfection radicale conformément aux instructions du
fabriquant.

03. Retirer la téte du vaporisateur de la bouteille.
04. S'assurer que toute I'eau de la bouteille et de la téte du vaporisateur a été évacuée.

05. Remplir OtoClear®, avec un mécanisme Aquabot® de solution de désinfection
radicale et fixer a nouveau la téte du vaporisateur.

06. Pomper OtoClear®, avec un mécanisme Aquabot® jusqu’a ce que la solution de
désinfection radicale soit vaporisée.

07. Retirer la téte du vaporisateur et remplir entiérement la bouteille de solution de
désinfection radicale.

08. Fixer a nouveau la téte du vaporisateur.

09. Laisser la solution de désinfection radicale dans I'OtoClear®, avec un mécanisme
Aquabot® conformément aux instructions d'utilisation du fabriquant.

10. Apres le temps recommandé, retirer la téte du vaporisateur de la bouteille et vider
la solution.

11. Rincer abondamment les surfaces extérieures de la bouteille et de la téte du
vaporisateur avec de l'eau.

12. Remplir la bouteille d’'eau claire et fixer a nouveau la téte du vaporisateur.
13. Pomper jusqu’a ce que la moitié de la bouteille soit vide.

14. Répéter les étapes 11 a 13 jusqua ce que la bouteille ait été rincée trois fois.
15. Retirer la téte du vaporisateur de la bouteille.

16. Retirer toute l'eau de la bouteille.

17. Pomper la téte du vaporisateur jusqu’a ce que toute l'eau soit évacuée.

18. Sécher les surfaces extérieures de la bouteille et du vaporisateur et les laisser
séparés jusqua ce qu'ils séchent entiérement.

19. Pour une désinfection radicale de la cuvette, répéter les étapes 1 et 2 en respectant
les instructions du fabriquant.

21
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TABLEAU DE DEPANNAGE Aquabot®

Dispositif médical

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

PROBLEME CAUSE SOLUTION
Il manque I’anneau du Piéces de rechange sur
couvercle lunatecgear.com

L’unité ne génére pas ou ne
maintient pas la pression

Fabricant

Ne pas réutiliser
Dispositif a usage unique

Le cylindre de la pompe est
trop lache

Resserrer le cylindre de la
pompe

Autre raison

Envoyer un email a
support@lunatecgear.com ou
appeler le 858.653.0401

Date de fabrication

Usages multiples sur
un seul patient

Il y a de la pression mais pas
de vaporisation

Le tube de pincement est
entortillé

Retirer ’interrupteur et
redresser le tube de pincement

LR[S

Utiliser avant

Consulter le mode d'emploi

Autre raison

Envoyer un email a
support@lunatecgear.com ou
appeler le 858.653.0401

LOT

Code du lot

Mise en garde

De I’eau rentre dans le
cylindre de la pompe

La valve parapluie n’est pas
hermétique

Piéces de rechange sur
lunatecgear.com

Numéro de commande

B> B @

Avertissement

Le cylindre de la pompe est
trop lache

Resserrer le cylindre de la
pompe

Il y a une fuite d’eau
en-dessous de I’interrupteur

Le tube de pincement est
endommagé

Piéces de rechange sur
lunatecgear.com

SN

Numéro de série

m
N

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne

Autre raison

Envoyer un email a
support@lunatecgear.com ou
appeler le 858.653.0401

[ STERILE | R |

Stérilisé par irradiation

q

Conformité européenne

Iy a une fuite d’eau
en-dessous de I’interrupteur

Il manque ’embout souple

Piéces de rechange sur
lunatecgear.com

Embout doux endommagé

Piéces de rechange sur
lunatecgear.com

Ne pas restériliser

R¢ ONLY

Sur ordonnance ou
« Pour une utilisation
par ou sur ordonnance d'un
professionnel de la santé
agréé»

Autre raison

Envoyer un email a
support@lunatecgear.com ou
appeler le 858.653.0401

Probléme avec la vaporisation

Usure

Essayer de poncer 0,5 mm du
c6té ouvert du capuchon de
I’embout.

Si cela ne fonctionne pas,
commander un nouveau
capuchon d’embout.

P ®

Non stérile

Limitation de température

Vous étes en mode Pulse

Passer en mode Stealth

Autre raison

Envoyer un email a
support@lunatecgear.com ou
appeler le 858.653.0401

Vaporisateur trop bruyant

.

Vous étes en mode Pulse

Passer en mode Stealth

J
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DEUTSCH (GERMAN)

Vielen Dank fiir den Kauf von OtoClear®, powered by Aquabot®

OtoClear®, powered by Aquabot® bietet eine einfache und zugleich
wirksame Losung fiir die Entfernung von festsitzendem Cerumen
(Ohrenschmalz) sowie fiir die Patientensicherheit und den
Patientenkomfort. Die wichtigste Komponente des Systems sind die
OtoClear-Ohrspiilspitzen, die am Ende des Stabs angebracht sind.

Die OtoClear-Ohrspiilspitzen leiten das Wasser in einem 30-Grad-Winkel
auf die Wand des Gehorgangs, sodass kein direkter Kontakt mit dem
Trommelfell erfolgt.

Dieses Handbuch enthéilt Informationen und Montageanweisungen

fiir das gesamte Set, einschlieBlich Flaschenmontage, Reinigung und
Platzierung der Spitze. Hinweis: Bionix haftet nicht fiir die Anwendung
des Produkts zu einem anderen als in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen Verwendungszweck.

Erste Schritte:

Auspacken und Uberpriifen des Inhalts:

Bevor Sie fortfahren, priifen Sie die Verpackung auf Transportschaden.
Wenn Sie Beschddigungen feststellen, informieren Sie Ihren 6rtlichen
Vertriebshandler.

Prifen Sie anschlieBend, ob das OtoClear®, powered by Aquabot® Set
vollstandig ist.

Inhalt des Sets:
e Aquabot®-Flasche
e Adapter-Stab
¢ 20 bzw. 5 OtoClear-Spitzen
o Ohr-Schale

Wenn ein Artikel fehlt, wenden Sie sich an Ihren Vertriebshandler.

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

Indikationen: Das OtoClear ist indiziert fiir den Einsatz bei Patienten
ab 6 Monaten mit Cerumenpfropfen und/oder Fremdkorpern,

die den Gehoérgang verstopfen, wenn keine Infektion und/oder
Trommelfellperforation bekannt ist oder vermutet wird.

A VORSICHT: Bei perforiertem Trommelfell oder vorhandenen
Paukenroéhrchen KEINE Spiilung durchfiihren. Die Spiilung sofort
abbrechen, wenn Blutungen, Irritationen oder andere Traumata des
Gehorgangs oder Trommelfells auftreten.

/\ WARNHINWEISE:

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

e Bei Schmerzen oder Ausfluss aus dem Ohr den Arzt aufsuchen

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

Klinischer Nutzen: Siehe ,Verwendungszweck".

Kontraindikationen:

¢ Bei dem Patienten sind in der Vergangenheit Komplikationen nach

Ohrspiilungen aufgetreten

In den letzten sechs Wochen ist eine Mittelohrentziindung aufgetreten

Ausfluss aus dem Gehorgang oder Ohrenschmerzen sind aufgetreten

Der Patient hat oder vermutet eine Trommelfellperforation

Der Patient hatte eine BELIEBIGEN operativen Eingriff am Ohr

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

unbehandelt

Der Patient hat Paukenréhrchen

e Esbefindet sich ein Fremdkorper im Gehoérgang

e Estraten in der Vergangenheit Probleme mit dem Innenohr (insbe-
sondere Schwindel) auf

Restrisiken: Die Risiken in Verbindung mit der Verwendung dieses
Produkts wurden so weit wie moglich reduziert, dennoch kénnen poten-
zielle Gesundheitsgefahren fiir Patienten oder Anwender nicht vollstindig
ausgeschlossen werden. Diese kénnen entstehen durch:

¢ Gesundheitsschaden durch mechanische Gefahren

¢ Gesundheitsschaden durch falschen Gebrauch oder Anwenderfehler

e Gesundheitsschiaden unvorhergesehenen Ursprungs

Bevor Sie beginnen:

Untersuchen Sie den Gehorgang und das Trommelfell mit einem Otoskop
und bestimmen Sie die Art und die Lage des vorhandenen Cerumens. Bei
hartem oder kompaktem Cerumen kann ein ohrenschmalzauflésendes
Mittel erforderlich sein.
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Aquabot®-KOMPONENTEN

0006060 OHBO0O00000000

Pumpengriff

Ausléser

Feder
Quetschschlauch
Deckel

Diise am Deckel E
Diisenadapter ©
Softdiise

Diisenkappe

O-Ring des Deckels
Zugrohradapter
O-Ring des Zugrohradapters
Kolbenstange

O-Ring des Pumpenzylinders
Pumpenzylinder

Zugrohr

Schirmventil

O-Ring des Kolbens

Beschwertes Sieb

®

o Aquabot® - WARNHINWEISE

¢ Keinen lGiberméaBigen Druck im Gerat erzeugen.

e Keine Fliissigkeiten mit einer Temperatur von liber
49 °C verwenden.

e ERSTICKUNGSGEFAHR Gerat enthalt Kleinteile. Nicht
geeignet fir Kinder unter 3 Jahren.

* Deckel nur zusammen mit Aquabot-Behéltern verwenden.
e Deckel nicht auf Metall- oder Glasbehaltern verwenden.

DIE NICHTBEACHTUNG UND NICHTEINHALTUNG
DER VORSTEHENDEN WARNHINWEISE
UND GEBRAUCHSANWEISUNGEN KANN ZU

\ SCHWERWIEGENDEN VERLETZUNGEN FUHREN. )

Aquabot® - SPRUHEINSTELLUNGEN

Aquabot hat zwei Betriebsmodi:
»Stealth® und ,,Pulse®.

»Stealth® ist ideal zum Trinken,
Sprithen und Erzeugen eines
Wasserstrahls. ,,Pulse” ist ideal
zum Reinigen und Wassersparen.

a. Zum Gebrauch im Modus Pulse
Adapteranschluss 6ffnen.

b. Zur Anwendung im Modus Stealth
Adapteranschluss schlieBen.
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2. 1000-ml-Flasche bis zur 946-ml-Markierung

OtoClear®, powered by Aquabot®

Gerit reinigen. Hierzu den Behilter bis

zur Halfte mit Seifenwasser fiillen, den
Deckel aufsetzen und festdrehen. Behalter
zur Reinigung schiitteln und anschlieBend
das Seifenwasser durch das Gerat sprithen.
Vorgang mit frischem Wasser wiederholen.

bzw. 650-ml-Flasche bis zur 562-ml- -
Markierung fiillen. Das Wasserreservoir des
Verabreichungsgerats mit warmem Wasser
(ungefahr Korpertemperatur) fillen. KEIN
kaltes oder heilRes Wasser verwenden, da dies
bei manchen Patienten zu Schwindel fiihren
kann.

3. Aquabot-Kopf auf die Flasche aufsetzen

und durch Drehen im Uhrzeigersinn fest
verschlief3en.

4. OtoClear-Spitze auf den Luer-Lock-Anschluss ‘ ‘

des Adapters setzen und bis zum Anschlag
drehen.

5. Maximal 6 Mal pumpen. Dadurch wird ein

Druck von etwa 2,41 bar erzeugt. Merken Sie
sich die beim letzten Pumpvorgang benétigte
Kraft und nutzen Sie diese als Richtwert fiir
kiinftige Pumpvorginge, damit Sie wissen,
wann Sie mit dem Pumpen aufhéren miissen,
um keinen zu hohen Druck zu erzeugen.

10.

11.

Die OtoClear-Spitze vollstandig in den Gehérgang einfiihren. Die
ausgestellte Form der OtoClear-Spitze schiitzt vor einem zu tiefen
Einftihren. Tipp: Das vollstandige Einfiihren der OtoClear-Spitze
hilft dabei, Herausspritzen zu vermeiden.

Platzieren Sie eine Schale zum Auffangen des Sptilausflusses
unter dem duBBeren Ohr. Hinweis: Die OtoClear-Spitze leitet

das Wasser gegen die Wande des Gehorgangs und erzeugt

so eine kraftige Spulung, die das Cerumen effektiv 16st. Die
Austritts6ffnungen regulieren das Herausspritzen und leiten den
Ausfluss in die Schale.

Zum Wasserspriihen fest auf den farbigen
Kreis auf der Riickseite des Auslosers
driicken.

Gehorgang erneut untersuchen. Den

Spulvorgang bei Bedarf wiederholen. Bisweilen kann ein grof3er
Wachsklumpen die Offnung nicht passieren. In diesen Fllen
empfehlen wir die Verwendung einer Safe Ear Curette™ zur
Entfernung des verbleibenden Cerumens.

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

Die sicherste Methode, die Druckluft aus dem Gerat abzulassen,
ist, das Gerat auf den Kopf gedreht zu halten, wihrend das
beschwerte Sieb tiber der Wasserlinie bleibt. Dann den Ausloéser
dricken, um die Druckluft entweichen zu lassen.

A WARNUNG: Wenn die OtoClear-Spitze nicht
entfernt wird, kann es zur Kreuzkontamination
zwischen Patienten kommen. Die Spitze ist als
Produkt fiir den Einmalgebrauch konzipiert.
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Aquabot® - PFLEGE

¢ Bei Bedarf mit Wasser und Seife reinigen.
Der Behalter ist splilmaschinenfest, er darf jedoch
nur in den oberen Einschub gelegt werden.
Der Deckel ist NICHT splilmaschinenfest.

¢ Gerat nicht in den Gefrierschrank legen.
¢ Vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern.
¢ Nicht langer als 36 Stunden unter Druck lagern.

¢ Luft durch das Geréat sprithen, um den Silikonschlauch
zu trocknen, bevor das Geréat (iber einen ldangeren
Zeitraum gelagert wird.

¢ Bei Lagerung liber einen langeren Zeitraum wird
empfohlen, den Ausldser in der EIN-Position zu
arretieren, um ein Abknicken des Quetschschlauchs
zu verhindern.

e Ersatzteile sind unter lunatecgear.com erhaltlich.

¢ Anleitungsvideos sind auf den Produktseiten unter
lunatecgear.com verfiigbar.

¢ Wenn Sie Hilfe bendtigen, schreiben Sie eine E-Mail an
support@lunatecgear.com

\. J

High-Level-Desinfektion von OtoClear®,
powered by Aquabot®:

Es wird empfohlen, OtoClear®, powered by Aquabot®nach jeder Anwendung, bei der
es zu Kontakt mit Blut, infektiosem Material oder nicht intakter Haut kam, mit einer
High-Level-Desinfektion zu reinigen.

01. Hierzu ist eine der folgenden High-Level-Desinfektionslésungen (HLD), die fiir
OtoClear®, powered by Aquabot® geeignet sind, zu verwenden:

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

02. HLD-Losung gemaf den Anweisungen des Herstellers vorbereiten.
03. Spriithkopf von der Flasche entfernen.

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

05. OtoClear®, powered by Aquabot® mit der HLD-L6sung beftillen und Sprithkopf
wieder aufsetzen.

06. OtoClear®, powered by Aquabot® pumpen, bis die HLD-Lésung austritt.
07. Sprihkopf entfernen und die Flasche vollstindig mit HLD-Lésung fiillen.
08. Sprithkopf wieder befestigen.

09. HLD-Lo6sung gemaf der Gebrauchsanweisung des Herstellers im OtoClear®,
powered by Aquabot® einwirken lassen.

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

11. Die AuRenflachen der Flasche und des Sprithkopfs griindlich mit Wasser
abspiilen.

12. Die Flasche mit sauberem Wasser fiillen und den Sprithkopf wieder aufsetzen.
13. So lange pumpen, bis die Halfte der Flasche entleert ist.

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

15. Sprithkopf von der Flasche entfernen.

16. Das Wasser vollstandig aus der Flasche entfernen.

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

18. Die AuRenflachen der Flasche und des Spriihkopfes abtrocknen und beide
getrennt vollstandig trocknen lassen.

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

PROBLEM

URSACHE

LOSUNG

Medizinprodukt

Bei beschadigter Packung
nicht verwenden

Gerdt baut keinen Druck auf
oder hélt ihn nicht aufrecht

O-Ring des Deckels fehlt

Ersatzteile sind unter
lunatecgear.com erhiltlich

Hersteller

®(@

Nicht wiederverwenden -
Einmalprodukt

Pumpenzylinder ist zu locker

Pumpenzylinder festziehen

Andere Ursache

E-Mail an
support@lunatecgear.com oder
Anruf unter +1858.653.0401

Herstellungsdatum

)

Einzelner Patient -
Mehrfach anwendbar

Gerat baut Druck auf, spriiht
aber nicht

Quetschschlauch ist geknickt

Ausldser entfernen und Knick im
Quetschschlauch entfernen

Verwendbar bis

Gebrauchsanweisung lesen

Andere Ursache

E-Mail an
support@lunatecgear.com oder
Anruf unter +1 858.653.0401

Chargenbezeichnung

Vorsicht

Wasser dringt in das Innere
des Pumpenzylinders ein

Schirmventil dichtet nicht ab

Ersatzteile sind unter
lunatecgear.com erhaltlich

Pumpenzylinder ist zu locker

Pumpenzylinder festziehen

Artikelnummer

>

Warnhinweis

Wasser tritt unter dem
Ausldser aus

Quetschschlauch ist beschadigt

Ersatzteile sind unter
lunatecgear.com erhaltlich

Andere Ursache

E-Mail an
support@lunatecgear.com oder
Anruf unter +1858.653.0401

Seriennummer

m
R

Bevollmachtigter in
der Europaischen
Gemeinschaft

Wasser tritt unter dem
Ausldser aus

Softdiise fehlt

Ersatzteile sind unter
lunatecgear.com erhaltlich

Durch Bestrahlung
sterilisiert

‘)
m

Européische Konformitat

VerschleiB der Softdiise

Ersatzteile sind unter
lunatecgear.com erhaltlich

Andere Ursache

E-Mail an
support@lunatecgear.com oder
Anruf unter +1858.653.0401

Verschreibungspflichtig
oder ,Nur zur Verwendung

Sprithnebel ist nicht fein

VerschleiB

Versuchen, 0,5 mm von der
offenen Seite der Diisenkappe
abzuschleifen.

Wenn das nicht funktioniert,
eine neue Softdiise bestellen.

@ Nlch't'e!'neut B( ONLY durch zugelassenes
sterilisieren medizinisches
Fachpersonal”
Unsteril Temperaturbegrenzung

Betriebsmodus ist ,,Pulse®

In den Modus ,,Stealth“ wechseln

Andere Ursache

E-Mail an
support@lunatecgear.com oder
Anruf unter +1 858.653.0401

Spriihen ist zu laut

.

Betriebsmodus ist ,,Pulse*

In den Modus ,,Stealth*“ wechseln

J
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ITALIANO (ITALIAN)

Vi ringraziamo per I’acquisto di OtoClear®,
powered by Aquabot®

OtoClear®, powered by Aquabot®, offre una soluzione semplice ed efficace
per la rimozione del cerume compatto, che permette di eliminare il disagio
con unattenzione particolare alla sicurezza del paziente. Questo sistema

¢ caratterizzato dalle punte per il lavaggio auricolare OtoClear, fissate sul
bastoncino. Le punte per il lavaggio auricolare OtoClear indirizzano l'acqua
allinterno del canale uditivo con un angolo di 30°, evitando cosi di colpire
direttamente la membrana del timpano.

Il presente manuale fornisce indicazioni per il montaggio del kit completo
e del flacone, per la pulizia e il posizionamento della punta. Attenzione:
Bionix non si assume alcuna responsabilita per qualsivoglia impiego del
prodotto diverso da quello previsto.

Guida introduttiva

Estrarre dall’imballaggio e controllare il contenuto

Prima di continuare, controllare che la confezione non abbia subito danni
durante il trasporto.

In caso di danni, contattare il distributore locale.

Quindi, verificare l'integrita dell'OtoClear®, powered by Aquabot®.

La confezione contiene:
o]l flacone Aquabot®
e Ladattatore
o Le punte OtoClear, nel numerodi 200di 5
e Vaschetta di lavaggio auricolare

In caso di articoli mancanti, contattare il distributore.

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

Indicazioni per I'uso: OtoClear € indicato per I'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 lirrigazione se la membrana timpanica &

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

/\ AVVERTENZE:

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

¢ Se si avverte dolore o si verifica una fuoriuscita di liquido, consultare il
medico

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

Comunicazioni sul dispositivo medicale: Avviso a utenti

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

Benefici clinici: indicati nell'uso previsto.

Controindicazioni:

¢ In precedenza, il soggetto ha avuto complicazioni in seguito a procedure di
irrigazione dell'orecchio

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

e Ein corso una fuoriuscita dal canale auricolare o dolore o indolenzimento
all'orecchio

¢ Il soggetto ha o sospetta una perforazione del timpano

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

e Il soggetto ha la palatoschisi, riparata o meno

e Il soggetto ha dei tubicini di drenaggio transtimpanico

e E presente un corpo estraneo nel canale uditivo

¢ In precedenza, il soggetto ha avuto problemi correlati all'orecchio interno
(specialmente vertigini)

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

e Danni da rischi meccanici

e Danni da uso improprio o errore duso

e Danni di origine imprevista

Prima di iniziare

Controllare il canale uditivo e la membrana timpanica con un otoscopio,
osservando il tipo e la posizione dell'eventuale cerume. Un agente
ceruminolitico puo essere necessario in caso di cerume indurito o tappi di
cerume.
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Aquabot®: CODICI COMPONENTI

0006060 OHBO0O00000000

Impugnatura della pompa
Grilletto
Molla
Tubicino
Tappo
®
Adattatore dell’ugello
Ugello morbido
Chiusura dell’ugello
O-ring del tappo
Adattatore tubo di pescaggio
O-ring del tubo di pescaggio
Asta del pistoncino
O-ring del corpo della pompa
Corpo della pompa
Tubo di pescaggio
Valvola a ombrello
O-ring del pistone

Parete con peso

Ugello del tappo @ GD.E) Q)

® G

)
]
=

S

—r
!
=

®

o Aquabot®: AVVERTENZE

r

Non creare pressione eccessiva all’interno del dispositivo.

Non utilizzare liquidi a una temperatura superiore
a 49°C.

PERICOLO DI SOFFOCAMENTO. Il dispositivo contiene
componenti di piccole dimensioni. Non adatto ai bambini
di eta inferiore a 3 anni.

Utilizzare il tappo solo con le basi Aquabot.
Non utilizzare il tappo su basi in metallo o vetro.

LA MANCATA LETTURA E IL NON RISPETTO
DELLE AVVERTENZE DI CUI SOPRA E DELLE
ISTRUZIONI D’USO POTREBBERO CAUSARE

LESIONI FISICHE GRAVI.

.

Aquabot®: MODALITA DI EROGAZIONE

Aquabot prevede due modalita
operative, Stealth e Pulse.

Stealth permette di bere, vaporizzare
e conservare la pressione. Pulse

& progettata per la pulizia e la
conservazione dell’acqua.

a. Scoprire il foro dell’adattatore
per ’'uso in modalita Pulse.

b. Coprire il foro dell’adattatore per
I’'uso in modalita Stealth.
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OtoClear®, powered by Aquabot®

Per effettuare la pulizia, riempire la base fino
a meta con acqua saponata, inserire il tappo,
agitare e poi spruzzare l'acqua saponata dal
dispositivo. Ripetere con acqua pulita.

Riempire la base fino al segno delle 32 oz. nei
flaconi da 1000 ml e delle 19 oz. nei flaconi

da 650 ml. Riempire il serbatoio d'acqua dello
strumento di erogazione con acqua tiepida
(temperatura corporea approssimativa). NON
usare acqua fredda o calda, poiché questo puo
causare vertigini in alcuni pazienti.

Montare I’Aquabot sul flacone
e serrare ruotando in senso orario.

Inserire la punta OtoClear nel raccordo Luer
Lock dell'adattatore e ruotarla fino allarresto.

Pompare per un massimo di 6 volte. Questo
permettera di raggiungere una pressione di
circa 35 psi all'interno del dispositivo. Notare
la forza necessaria per l'ultima pompata e con-
siderarla come riferimento per i caricamenti
successivi, cosi da evitare di creare una pres-
sione eccessiva.

10.

11.

Inserire completamente la punta OtoClear nel canale uditivo. Il
design svasato della punta OtoClear protegge contro l'inserimen-
to eccessivo. Consiglio: I'inserimento completo della punta OtoCle-
ar aiuta a evitare gli schizzi.

Posizionare una bacinella al di sotto dell'orecchio esterno per rac-
cogliere lo scarico refluo. Nota: la punta OtoClear indirizza l'acqua
verso le pareti del canale uditivo creando un lavaggio turbolento
che smuove efficacemente il cerume. I portali di uscita controlla-
no gli spruzzi e scaricano il liquido refluo nella bacinella.

!

Per far fuoriuscire l'acqua, premere con
forza il cerchietto colorato dietro al grilletto.

Riesaminare il canale uditivo. Ripetere la procedura di irrigazio-
ne in base alle necessita. A volte un tappo di cerume di grandi
dimensioni non puo uscire attraverso il portale. In questi casi, si
raccomanda di usare Safe Ear Curette™ per estrarre eventuale
cerume residuo.

Rimuovere eventuale acqua residua dal canale uditivo con una
spugna assorbente. Una volta completata la procedura, rimuovere
ed eliminare la punta OtoClear monouso.

Il metodo migliore per scaricare la pressione dal dispositivo &
quello di capovolgerlo mantenendo la parete con peso al di sopra
del filo dell'acqua. Quindi premere il grilletto per far fuoriuscire
l'aria compressa.

A AVVERTENZA: la mancata rimozione della punta
OtoClear comporta il rischio di contaminazione tra
pazienti diversi. La punta é di tipo monouso.
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Aquabot®: MANUTENZIONE

¢ Pulire con acqua e sapone in base alle necessita.
La base puo essere lavata in lavastoviglie nel
cestello superiore.
Il tappo NON puo essere lavato in lavastoviglie.

* Non mettere il dispositivo nel freezer.
¢ Tenere lontano dalla luce solare diretta.
¢ Non lasciare in pressione per piu di 36 ore.

* Immettere aria nel dispositivo per far asciugare il
tubo in silicone prima di riporlo per lunghi periodi.

« E consigliabile bloccare il grilletto nella posizione
ON prima di riporre il dispositivo per lunghi periodi,
cosi da evitare che il tubicino si pieghi.

e Le parti di ricambio sono reperibili sul sito
lunatecgear.com.

* Nelle pagine dei prodotti di lunatecgear.com é
possibile visionare video illustrativi.

¢ Per richiedere supporto, scrivere all’indirizzo
support@lunatecgear.com

\. J

Disinfezione di alto livello di OtoClear®,
powered by Aquabot®

Si raccomanda di eseguire una disinfezione di alto livello dell'OtoClear®, powered by
Aquabot®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 OtoClear®, powered by Aquabot®:

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 I'OtoClear®, powered by Aquabot® con la soluzione HLD e inserire
nuovamente l'erogatore.

06. Pompare il liquido dell'OtoClear®, powered by Aquabot® fino a esaurimento della
soluzione HLD.

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

09. Lasciare la soluzione HLD all'interno dell'OtoClear®, powered by Aquabot® come
previsto dalle istruzioni per 'uso del produttore del disinfettante.

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

11. Risciacquare con cura le superfici esterne del flacone e l'erogatore con acqua.
12. Riempire il flacone con acqua pulita e rimontare l'erogatore.

13. Pompare fino a svuotare circa meta del flacone.

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

15. Rimuovere l'erogatore dal flacone.

16. Versare via l'acqua dal flacone.

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

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

19. Per la disinfezione di alto livello della vaschetta di lavaggio auricolare, ripetere i
passaggi 1 e 2 e seguire le istruzioni del produttore.
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Aquabot®: RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMA

CAUSA

SOLUZIONE

Dispositivo medicale

Non utilizzare se la
confezione risulta
danneggiata

Il dispositivo non entrain
pressione o non la mantiene

Manca I’O-ring del tappo

Componenti di ricambio
disponibili su lunatecgear.com

Produttore

Non riutilizzare
Dispositivo monouso

Il corpo della pompa é allentato

Serrare il corpo della pompa

Altro

E-mail
support@lunatecgear.com
o chiamare il numero 858.653.0401

Data di produzione

Singolo paziente-uso
multiplo

Entra in pressione ma non eroga

Il tubicino é piegato

Rimuovere il grilletto e liberare
il tubo

L E|S

Data di scadenza

Consultare le istruzioni per

Altro

E-mail
support@lunatecgear.com
o chiamare il numero 858.653.0401

L’acqua entra nel corpo della
pompa

La valvola a ombrello non tiene

Componenti di ricambio
disponibili su lunatecgear.com

Il corpo della pompa é allentato

Serrare il corpo della pompa

B> B @

Perdita d’acqua dalla parte
inferiore del grilletto

1l tubicino & danneggiato

Componenti di ricambio
disponibili su lunatecgear.com

Altro

E-mail
support@lunatecgear.com
o chiamare il numero 858.653.0401

l'uso (IFU)
LOT Codice lotto Attenzione
RE F Numero di riordino Avvertenza
Rappresentante
S N Numero di serie m autorizzato nella Comunita
europea

Perdita d’acqua dalla parte
inferiore del grilletto

Manca l'ugello morbido

Componenti di ricambio
disponibili su lunatecgear.com

[ STERILE | R |

Sterilizzato mediante
radiazioni

q

Conformita europea

L’'ugello morbido & usurato

Componenti di ricambio
disponibili su lunatecgear.com

Altro

E-mail
support@lunatecgear.com
o chiamare il numero 858.653.0401

Nonristerilizzare

I3( ONLY

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

La nebulizzazione non avviene
correttamente

Usura

Provare a abradere 0,5 mm dal
lato aperto della copertura
dell’ugello.

Se non é sufficiente, ordinare una
nuova copertura dell’ugello.

> | ®

Non sterile

Limite di temperatura

La modalita operativa & Pulse

Passare alla modalita Stealth

Altro

E-mail
support@lunatecgear.com
o chiamare il numero 858.653.0401

L’erogazione é troppo rumorosa

.

La modalita operativa é Pulse

Passare alla modalita Stealth

J
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PORTUGUES (PORTUGESE)

Obrigado por comprar o OtoClear®, powered by Aquabot®

O OtoClear®, powered by Aquabot® fornece uma solucao simples, mas
eficaz, para a seguranca do paciente, desconforto do paciente e remocao de
cerume compactado. A chave para este sistema sido as pontas de irrigacio
auditiva OtoClear que estao presas a extremidade da varinha. As pontas
de irrigacio auditiva OtoClear direcionam dgua para o canal auditivo a
um angulo de 30 graus, evitando o impacto direto com a membrana do
timpano.

Este manual foi concebido para explicar as instrucées de montagem
adequada para a totalidade do kit, incluindo montagem do frasco, limpeza
e colocacdo das pontas. Nota: A Bionix ndo sera responsavel por qualquer
outro uso do produto além da utilizacdo prevista aqui indicada.

Comecgar:

Desempacotar e verificar o contetido:

Antes de continuar, inspecione a embalagem quanto a danos durante o
transporte.

Se encontrar algum dano, avise o seu distribuidor local.

Depois, verifique se o seu OtoClear®, powered by Aquabot® esta completo.

O contetdo inclui:
e Frasco Aquabot®
e Varinha de adaptacao
¢ 20 pontas OtoClear ou 5 pontas OtoClear
e Bacia da orelha

Se algum item faltar, contacte o seu distribuidor.

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

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

A ATENCAO: NAO efetue a irrigacio se a membrana do timpano se
encontrar perfurada ou se estiverem presentes tubos de timpanostomia.
Interrompa a irrigacdo imediatamente se ocorrer algum tipo de san-

gramento, irritacdo ou outro trauma no canal auditivo ou membrana do
timpano.

A\ AvISOS:

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

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

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

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

Beneficios clinicos: indicados na Utilizacdo prevista.

Contraindicacoes:

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

e Houve ocorréncias de infecio no ouvido médio nas ultimas seis sema-
nas

e H4a uma secrecdo no canal auditivo ou dor/sensibilidade no ouvido

e A pessoa tem ou suspeita de uma perfuracio no timpano

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

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

e A pessoa tem tubos de timpanostomia

e Estd um corpo estranho no canal auditivo

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

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

¢ Danos devido a utilizacdo incorreta ou falha na utilizacdo

e Danos devido a origens imprevistas

Antes de iniciar:

Examine o canal auditivo e a membrana do timpano com um otoscopio,
observando o tipo e localizacdo de qualquer cerume. A cera dura ou retida
pode exigir a utilizacdo de um agente ceruminolitico.
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IDENTIFICACAO DAS
PECAS DO Aquabot®
Pega da bomba
Gatilho

Mola

Tubo de aperto

Tampa

i a— )
Bocal da tampa @@;é ® G
Adaptador do bocal

Bocal macio

Tampa do bocal

® G

y CALaw

Anel de vedacao da tampa @\% @&
Adaptador do tubo de extracao ]
Anel de vedacao do tubo de ex-
tracao

Haste de pistao ®

Anel de vedacao do cilindro

®

da bomba
Cilindro da bomba

Tubo de extracao

Valvula guarda-chuva

> e

Anel de vedacao do pistao

Anteparo pesado Bl
Ol

o AVISOS DO Aquabot®

r

* Nao sobrecarregar a unidade.

* Nao utilizar liquidos com temperaturas superiores
a 120 °F/49 °C.

 PERIGO DE ASFIXIA A unidade contém pec¢as pequenas.
Nao é adequada para criangas com menos de 3 anos.

e Utilizar a tampa apenas com bases Aquabot.
¢ N&o utilizar a tampa em quaisquer bases de metal ou vidro.

A INOBSERVANCIA E NAO CUMPRIMENTO
DOS AVISOS ACIMA E DAS INSTRUCOES DE
FUNCIONAMENTO PODEM RESULTAR EM

FERIMENTOS GRAVES.

.

MODOS DE PULVERIZACAO

DO Aquabot®

O Aquabot tem dois modos de
funcionamento, chamados Stealth
e Pulse.

O Stealth é ideal para absorver,
nebulizar e conservar a pressao. O Pulse
é ideal para limpar e conservar agua.

a. Exponha o orificio do adaptador
para utilizar no modo Pulse.
orificio do

b. Tape o orificio do adaptador adaptador
para utilizar no modo Stealth.
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OtoClear®, powered by Aquabot®

Para limpar, encha a base até meio com agua
com sabao, coloque a tampa, agite para limpar
e, depois, pulverize a 4gua com sabdo na uni-
dade. Repita o procedimento com agua limpa.

2. Encha a base até a marca de 32 oz. no frasco

de 1000 ml e até a marca de 19 oz. no frasco de
650 ml. Encha o reservatério de dgua do dis-
positivo de colocacdo com agua morna (apro-
ximadamente & temperatura corporal). NAO
utilize 4gua fria ou quente, pois pode causar
tonturas em alguns pacientes.

3. Fixe o Aquabot ao topo do frasco e feche

firmemente, rodando no sentido dos ponteiros
do relogio.

4. Agarre na ponta OtoClear e torca-a no encaixe

luer lock do adaptador até parar. Q ‘

5. Nao bombeie mais de 6 vezes. Isto ira pres-

surizar a unidade para aproximadamente 35
psi. Repare na forca necessaria para bombear
a ultima vez e utilize-a como um guia para
quando deve parar de bombear em cargas fu-
turas, para que ndo pressurize excessivamente
a unidade.

Introduza a ponta OtoClear totalmente no canal auditivo. O
formato alargado da ponta OtoClear protege contra a insercao
excessiva. Dica: Introduzir totalmente a Ponta OtoClear ajudara a
eliminar salpicos.

Coloque um reservatério por tras do ouvido externo para captu-
rar o efluente de drenagem. Nota: A ponta OtoClear direciona a
agua em direcao as paredes do canal auditivo, criando uma lava-
gem turbulenta que desloca eficazmente o cerume. Os portais de
saida controlam os salpicos e despejam o efluente no reservatorio.

\

Para libertar agua, prima firmemente o
circulo colorido na parte de tras do gatilho.

Volte a examinar o canal auditivo. Repita o procedimento de irri-
gacao conforme necessario. Por vezes, um tampao de cera grande
nao sai pelo portal. Nesses casos, recomendamos a utilizacao de
uma Safe Ear Curette™ para extrair qualquer cerume restante.

10. 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 utilizacao.

11. O método mais seguro para despressurizar a unidade é segura-la

ao contrario, enquanto mantém o anteparo pesado acima da linha
de dgua. Depois, prima o gatilho para pulverizar o ar comprimido.

A AVISO: A ndo remoc¢ao da ponta OtoClear
representa um risco de contamina¢ao cruzada entre
os pacientes. A ponta é concebida para ser um
produto de uso unico.
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MANUTENCAO DO Aquabot®

* Limpe com agua e sabdo conforme necessario.
A base pode ser lavada na maquina de lavar louga,
mas apenas na prateleira superior.
A tampa NAO pode ser lavada na maquina
de lavar louca.

¢ Nao coloque a unidade no congelador.
* Armazene-a ao abrigo da luz solar direta.

* Nao a armazene pressurizada durante mais
de 36 horas.

¢ Pulverize ar na unidade para secar o tubo de silicone
antes de a armazenar por longos periodos de tempo.

¢ Recomenda-se que bloqueie o gatilho na posicao
ON ao armazenar a unidade por longos periodos
de tempo, para evitar que o tubo de aperto dobre.

¢ As pecas sobresselentes estdo disponiveis
em lunatecgear.com.

* Estdo disponiveis videos instrucionais nas paginas
de produtos em lunatecgear.com.

¢ Para obter ajuda, contacte-nos em
support@lunatecgear.com

\. J

Desinfe¢do de alto nivel do OtoClear®,
powered by Aquabot®:

Recomenda-se a desinfecio de alto nivel do OtoClear®, powered by Aquabot®depois
detodas as utilizagdes onde existiu contacto com sangue, material infecioso ou pele
nao intacta.

01. Utilize uma das seguintes solucoes desinfetantes de alto nivel (HLD) compativeis
com o OtoClear®, powered by Aquabot®:

e Solucao de ortoftalaldeido (maximo 0,55%)
e Solucio de peroxido de hidrogénio acelerado (maximo 2%)
e Solucio de glutaraldeido (maximo 3,0%)

02. Prepare a solucao HLD de acordo com as instrucoes do fabricante.
03. Remova a cabeca de pulverizacao do frasco.
04. Certifique-se que toda a dgua foi drenada do frasco e da cabeca de pulverizacao.

05. Encha o OtoClear®, powered by Aquabot® com a solucdo HLD e volte a fixar a
cabeca de pulverizacao.

06. Bombeie o OtoClear®, powered by Aquabot® até que a solu¢do HLD descarregue.

07. Remova a cabeca de pulverizacdo e encha o frasco completamente com solucdo
HLD.

08. Volte a fixar a cabeca de pulverizacao.

09. Deixe a solucao HLD embeber no OtoClear®, powered by Aquabot® de acordo com
as instrucoes de utilizacdo do fabricante do HLD.

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

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

12. Encha o frasco com 4gua limpa e volte a fixar a cabeca de pulverizacao.

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 pulverizacio do frasco.

16. Drene toda a 4gua do frasco.

17. Bombeie a cabeca de pulverizacio até que toda a d4gua tenha sido descarregada.

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

19. Para uma desinfecao de alto nivel da bacia da orelha, repita os passos 1 e 2 e siga as
instrucodes do fabricante.
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TABELA DE RESOLUCAO DE

BLEMAS DO Aquab

t@

PROBLEMA

RAZAO

SOLUCAO

Dispositivo médico

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

A unidade n&do cria nem mantém
a pressao.

O anel de vedag¢do da tampa
esta em falta

Pecgas sobresselentes
disponiveis em lunatecgear.com

®|@

Nao reutilizar

O cilindro da bomba esta
demasiado solto

Aperte o cilindro da bomba

Outro motivo

Envie um e-mail para
support@lunatecgear.com
ou ligue para 858.653.0401

Fabricante dispositivo de utilizacao
Unica
. A0 Paciente Unico-utilizacao
Data de fabrico ) ¢

(=

multipla

Cria pressao, mas nao pulveriza

O tubo de aperto esta dobrado

Remova o gatilho e desdobre
o tubo de aperto

(R[5

Data de validade

Consultar as instru¢des
de utilizacéo (IFU)

Outro motivo

Envie um e-mail para
support@lunatecgear.com
ou ligue para 858.653.0401

Esta a entrar agua para
o cilindro da bomba

A valvula guarda-chuva ndao
estd a selar

Pecas sobresselentes
disponiveis em lunatecgear.com

O cilindro da bomba esta
demasiado solto

Aperte o cilindro da bomba

B>

LOT Cédigo do lote Atencio
9 G
Numero de .
RE F Aviso
reencomenda

Existe uma fuga de agua
por baixo do gatilho

O tubo de aperto esta
danificado

Pecas sobresselentes
disponiveis em lunatecgear.com

SN

Numero de série

m
7|

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

Outro motivo

Envie um e-mail para
support@lunatecgear.com
ou ligue para 858.653.0401

Esterilizado por
irradiagao

N
m

Conformidade Europeia

Existe uma fuga de agua
por baixo do gatilho

O bocal macio esta em falta

Pecas sobresselentes
disponiveis em lunatecgear.com

Desgaste no bocal macio

Pecas sobresselentes
disponiveis em lunatecgear.com

Outro motivo

Envie um e-mail para
support@lunatecgear.com
ou ligue para 858.653.0401

Nao esterilizar mais
do que uma vez

R¢ ONLY

Apenas por receita médica
ou “para utilizacéo por
ou por ordem de um
profissional de satide
autorizado”

A neblina ndo é fina

Desgaste

Tente lixar 0,5 mm do lado
aberto da tampa do bocal.

Se isso ndo funcionar, encomende
uma tampa do bocal nova.

[

Nao estéril

Limite de temperatura

O modo de funcionamento
esta em Pulse

Mude para o modo Stealth

Outro motivo

Envie um e-mail para
support@lunatecgear.com
ou ligue para 858.653.0401

O pulverizador é demasiado
\ barulhento

O modo de funcionamento
esta em Pulse

Mude para o modo Stealth

J
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ESPANOL (SPANISH)

Gracias por comprar OtoClear®, desarrollado por Aquabot®

OtoClear®, desarrollado por Aquabot®, ofrece una solucién simple pero
efectiva para la seguridad del paciente, su incomodidad y la extraccién de
cerumen compacto. La clave de este sistema son las boquillas para irrigacién
del oido OtoClear que se aplican en el extremo de la varilla. Las boquillas
para irrigacion del oido Otoclear dirigen el agua hacia la pared del canal
auditivo en un angulo de 30 grados para evitar el impacto directo sobre la
membrana timpanica.

En este manual se explican las instrucciones de montaje apropiadas para
todo el kit, incluyendo el montaje de la botella, la limpieza y la colocacion de
la boquilla. Nota: Bionix no se hace responsable por cualquier otro uso de
este producto, fuera del indicado en este documento.

Cémo empezar:

Desempaquetado y comprobacién del contenido:

Antes de continuar, inspeccione el paquete en busca de dafios que pudiera
haber sufrido durante el envio.

Si estuviera dafniado, pongase en contacto con su distribuidor local.

A continuacion, asegurese de que su kit OtoClear®, desarrollado por
Aquabot®, esté completo.

El contenido incluye:
¢ Botella Aquabot®
e Varilla del adaptador
¢ 20 boquillas Otoclear o 5 boquillas OtoClear
¢ Recipiente para el oido

Si falta algtin elemento, péngase en contacto con Bionix o con su
distribuidor.

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

Indicaciones de uso: la boquilla OtoClear estd indicada para el uso en
pacientes de 6 meses o mas con cerumen impactado o cuerpos extrafnos que
ocluyan el canal auditivo cuando no se conozca o se sospeche una infeccion
o una perforacion del timpano.

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

/\ ADVERTENCIA:

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

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

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

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

Beneficios clinicos: Indicado en la secciéon Uso previsto.

Contraindicaciones:

e Lapersona ha tenido previamente complicaciones después de los proced-
imientos de irrigacién del oido

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

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

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

e Lapersona se ha sometido a CUALQUIER forma de cirugia de oido

e La persona tiene paladar hendido, reparado o no

e La persona tiene tubos de timpanostomia

e Hay un cuerpo extrano en el canal auditivo

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

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 daros al paciente o al usuario derivados de lo siguiente:

e Darios causados por peligros mecanicos

e Darios por mal uso o error de uso

e Daiios 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 impactada
puede requerir un agente cerumenolitico.
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IDENTIFICACION DE LAS
PIEZAS Aquabot®

0006060 OHBO0O00000000

Mango de la bomba
Gatillo

Resorte

Tubo de pellizco

Tapa

Boquilla de la tapa @
Adaptador de la boqLC:)i)IIa
Boquilla blanda

Tapa de la boquilla

N——
Junta térica de la tapa m\@} @&

Adaptador del tubo de extracciéon
Junta térica del tubo de extraccién
Vastago del pistén

Junta torica del barril de la bomba
Barril de la bomba

Tubo de extracciéon

Valvula de paraguas

Junta tdrica del pistén

Filtro lastrado

® G

y CALaw

®

o ADVERTENCIAS Aquabot®

* No presionar en exceso la unidad.

* No utilizar liquidos con temperaturas superiores a
120 °F/49 °C.

* RIESGO DE ASFIXIA: la unidad contiene piezas
pequenas. No apto para ninos menores de 3 anos.

e Utilizar la tapa solo con las bases Aquabot.
e No utilizar la tapa en ninguna base de metal o vidrio.

SI NO SE LEEN Y SE SIGUEN LAS ADVERTENCIAS
E INSTRUCCIONES DE USO ANTERIORES, PUEDEN
PRODUCIRSE LESIONES CORPORALES GRAVES.

. J

MODOS DE PULVERIZACION
Aquabot®

Aquabot tiene dos modos
de funcionamiento llamados
«Sigiloso» y «Pulso».

El modo «Sigiloso» es ideal para

beber, rociar y conservar la presion.
El modo «Pulso» es ideal para limpiar
y conservar el agua.

a. Exhiba el orificio del adaptador
para utilizarlo en el modo «Pulso». SFfico del
b. Cubra el orificio del adaptador ApERRa
para utilizarlo en modo «Sigiloso».
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2. Llene la base hasta la marca de 32 onzasen la

OtoClear®, desarrollado por Aquabot®

Limpie llenando la base hasta la mitad con
agua jabonosa, gire la tapa, agite para limpiar
y luego rocie agua jabonosa utilizando la uni-
dad. Repita el procedimiento con agua dulce.

botella de 1000 ml y 19 onzas en la botella de =
650 ml. Llene el depdsito de agua del disposi-

tivo de suministro con agua tibia (aproxima-

damente a temperatura corporal). NO utilice

agua fria ni caliente, ya que podria producir —
mareos a algunos pacientes.

3. Coloque Aquabot en la parte superior de la bo-

tella y cierre firmemente girando en el sentido
de las agujas del reloj.

4. Sujete la boquilla OtoClear y girela en el

conector luer del adaptador hasta que se de- ‘ ‘
tenga. 1

No bombee mas de 6 veces. Esto presurizara
la unidad a aproximadamente 35 psi. Tome
nota de la fuerza requerida en el ultimo
bombeo y utilicela como guia para saber
cuando dejar de bombear en futuras cargas
para no presionar en exceso la unidad.

10.

Introduzca la Boquilla OtoClear completamente en el canal
auditivo. El disefio acampanado de la Boquilla OtoClear evita que
se introduzca demasiado. Consejo: Introducir completamente la
Boquilla OtoClear evitara que se produzcan salpicaduras.

Coloque un recipiente debajo del oido externo para recoger el
liquido que fluya hacia el exterior. Nota: La Boquilla OtoClear
dirige el agua hacia las paredes del canal auditivo originando un
lavado por turbulencia que expulsa el cerumen de forma efecti-
va. Los conductos de salida controlan las salpicaduras y canalizan
el liquido expulsado hacia el recipiente.

Para liberar el agua, presione firmemente
el circulo de color en la parte posterior del
gatillo.

Vuelva a examinar el canal auditivo. Repita el procedimiento
de irrigacion tantas veces como sea necesario. En ocasiones,
un tapén de cera de gran tamarno no podra salir a través de los
conductos de salida. En estos casos, se recomienda utilizar una
Safe Ear Curette™ para extraer cualquier resto de cerumen.

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

. El método mas seguro para despresurizar la unidad es sostenerla

boca abajo, manteniendo el filtro lastrado por encima de la linea
de agua. A continuacién, apriete el gatillo para pulverizar aire
comprimido.

A ADVERTENCIA: Si no se retira la boquilla
OtoClear, se corre el riesgo de contaminacion
cruzada entre pacientes. La boquilla esta disefiada
como producto de un solo uso.
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MANTENIMIENTO DE Aquabot®

* Limpie con agua y jabdén seglin sea necesario.
La base puede colocarse en el lavavajillas, solo en la
rejilla superior.
La tapa NO es apta para el lavavaijillas.

¢ No coloque la unidad en el congelador.
* Almacene lejos de la luz solar directa.
* No almacene a presidn durante mas de 36 horas.

¢ Pulverice aire a través de la unidad para secar el
tubo de silicona antes de almacenarlo durante
periodos prolongados.

¢ Es una buena idea bloquear el gatillo en la posicidon
ON cuando se almacena durante largos periodos
para evitar que el tubo de pellizco se doble.

* Las piezas de recambio estan disponibles en
lunatecgear.com.

¢ Los videos instructivos estan disponibles en las
paginas de productos en lunatecgear.com.

» Para obtener ayuda, pdngase en contacto
con nosotros enviandonos un corrreo a
support@lunatecgear.com.

Desinfeccién de alto nivel de OtoClear®,
desarrollado por Aquabot®:

Se recomienda desinfectar OtoClear®, desarrollado por Aquabot®, 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 OtoClear®, desarrollado por Aquabot®:

e Solucién de ortoftaldehido (0,55% como maximo)
e Solucién de perdxido de hidrogeno acelerado (2% como maximo)
e Solucién de glutaraldehido (3,0 % como maximo)

02. Prepare la solucion de desinfeccién de alto nivel seguin las instrucciones del
fabricante.

03. Retire el cabezal de pulverizacién de la botella.
04. Asegurese de que no queda agua en la botella y en el cabezal de pulverizacion.

05. Llene OtoClear®, desarrollado por Aquabot®, con la solucién de desinfeccion de alto
nivel y vuelva a colocar el cabezal de pulverizacion.

06. Bombee OtoClear®, desarrollado por Aquabot®, hasta que se descargue la solucion
de desinfeccion de alto nivel.

07. Retire el cabezal de pulverizacién y llene completamente la botella con la solucion
de desinfeccion de alto nivel.

08. Vuelva a colocar el cabezal de pulverizacion.

09. Deje que la solucién de desinfeccion de alto nivel se impregne en OtoClear®,
desarrollado por Aquabot®, segin las instrucciones de uso del fabricante para
desinfeccién de alto nivel.

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

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

12. Llene la botella con agua limpia y vuelva a colocar el cabezal de pulverizaciéon.
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 pulverizacién hasta que se descargue toda el agua.

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

19. Para una desinfeccién de alto nivel del recipiente para el oido, repita los pasos
1y 2,y siga las instrucciones del fabricante.
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PROBLEMA

TABLA DE RESOLUCION
DE PROBLEMAS Aqua

MOTIVO

bot®

SOLUCION

Dispositivo médico

No usar si el paquete esta
dafiado

La unidad no acumula
ni mantiene la presiéon

Falta la junta térica de la tapa

Piezas de repuesto disponibles
en lunatecgear.com

Fabricante

No reutilizar
Dispositivo de un solo uso

El barril de la bomba esta
demasiado flojo

Apretar el barril de la bomba

Otra cosa

Correo electrénico
support@lunatecgear.com
o llame al 858.653.0401

Fecha de fabricacion

Multiples usos en un
solo paciente

Crea presién pero no pulveriza

El tubo de pellizco esta doblado

Retire el gatillo y desenrosque
el tubo de pellizco

G (E|S

Fecha de vencimiento

Consultar las instrucciones
de uso (IDU)

Otra cosa

Correo electrénico
support@lunatecgear.com
o llame al 858.653.0401

LOT

Cddigo de lote

Precaucién

Entra agua en el barril
de la bomba

La valvula de paraguas no sella

Piezas de repuesto disponibles
en lunatecgear.com

Numero para reposicion

B> E 2@

Advertencia

El barril de la bomba esta
demasiado flojo

Apretar el barril de la bomba

Gotea agua debajo del gatillo

El tubo de pellizco esta danado

Piezas de repuesto disponibles
en lunatecgear.com

SN

Nuamero de serie

m
R

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Otra cosa

Correo electrénico
support@lunatecgear.com
o llame al 858.653.0401

[ STERILE | R |

Esterilizado mediante
irradiacion

‘)
m

Conformidad europea

Gotea agua debajo del gatillo

Falta la boquilla blanda

Piezas de repuesto disponibles
en lunatecgear.com

Desgaste de la boquilla blanda

Piezas de repuesto disponibles
en lunatecgear.com

No reesterilizar

R¢ ONLY

Solo con receta o "Para uso
por o por prescripcion de
un profesional sanitario
con licencia"

Otra cosa

Correo electrénico
support@lunatecgear.com
o llame al 858.653.0401

La pulverizacién no es correcta

Desgaste

Intente pulir 0,5 mm del lado
abierto de la tapa de la boquilla.
Si eso no funciona, pida una tapa

de boquilla nueva.

P> ®

No estéril

Limitacion de temperatura

Modo de funcionamiento
en «Pulso»

Cambiar al modo «Sigiloso»

Otra cosa

Correo electrénico
support@lunatecgear.com
o llame al 858.653.0401

Pulverizaciéon demasiado ruidosa

.

Modo de funcionamiento
en «Pulso»

Cambiar al modo «Sigiloso»

J
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SVENSKA (SWEDISH)

Tack for att du kopte OtoClear® Powered by Aquabot®

OtoClear® Powered by Aquabot®ger en enkel, men effektiv, Idsning for
patientsdkerhet, minskat patientobehag och borttagning av vaxproppar
i 6rat. Nyckeln till detta system ar OtoClear-spetsar som ansluts till
anden av staven for spolning av 6érat. OtoClear-spetsarna leder vatten till
horselgangens vagg i 30 graders vinkel, och undviker pa sa satt direkt
inverkan pa trumhinnan.

Den hiar manualen ar utformad for att forklara ratt monteringsanvisningar
for hela satsen, inklusive flaskmontering, rengéring och spetsplacering.
Obs! Bionix ska inte hallas ansvarigt for annan anvandning av produkten
utéver den avsedda anvandning som anges i denna bilaga.

Komma igang:

Packa upp och kontrollera innehallet:

Kontrollera att forpackningen inte har skadats under transporten innan
du fortsatter. Om du uppticker ndgon skada ska du meddela din lokala
distributor.

Kontrollera sedan att OtoClear® Powered by Aquabot® dr komplett.

Innehall:
e Aquabot®-flaska
e Adapterstav
e Antingen 5- eller 20-pack med OtoClear-spetsar
e Oronskal

Kontakta din distributér om nagon artikel saknas.

Avsedd anvandning: OtoClear Powered by Aquabot ar avsett for att skélja
oronvax och/eller fraimmande féremal fran en patients hérselgdng utan att
orsaka skada.

Indikationer fo6r anviandning: OtoClear Powered by Aquabot indiceras for
anvandning for patienter 6ver 6 manaders alder, med impakterat 6ronvax
och/eller fraimmande féremal som blockerar horselgangen, da ingen
infektion och/eller trumhinneperforation ar kiand eller misstanks.

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

/\ VARNINGAR:

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

e Om smarta eller utséndring intraffar, kontakta din lakare.

e Risk for korskontaminering. Ateranvind inte OtoClear-spetsar for
engangsbruk eftersom det kan sprida kontaminering mellan patienter.

Rapportering av medicinska enheter: Meddelande till anvandare och/eller
patienter i EU: Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
enheten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i
den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Kliniska fordelar: Anges i Avsedd anvandning.

Kontraindikationer:

¢ Patienten har tidigare haft komplikationer efter 6ronskoljning

¢ Patienten har haft infektion i mellandrat under de senaste sex veckorna

e Det férekommer utséndring fran hérselgangen eller patienten har ont
eller &r 6m i 6rat

e Patienten har eller misstanker trumhinneperforation

e Patienten har genomgatt NAGON form av 6ronoperation

e Patienten har gomspalt, antingen atgardad eller inte

e Patienten har ror f6r tympanostomi

e Det finns ett frimmande foremal i hérselgdngen

e Patienten har haft problem med innerérat (sarskilt svindel)

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

e Skada fran mekaniska risker

e Skada fran felaktig anvandning (missbruk) eller anvandningsfel

e Skada av ovantat ursprung

Innan du bérjar:

Undersok horselgangen och trumhinnan med ett otoskop som noterar
typen av eventuella vaxproppar och var de sitter. Hart eller sammanpressat
vax kan krava ett 16sande medel.
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© Aquabot®-VARNINGARt

o Utsatt inte enheten for fér hogt tryck.

¢ Anvand inte vatskor med temperaturer éver
120 °F / 49 °C.

« KVAVNINGSRISK! Enheten innehaller smadelar.
Ej ldmplig fér barn under 3 ar.

¢ Anvand endast lock med Aquabot-bottnar.
* Anvand inte locket pa metall- eller glasbottnar.
UNDERLATENHET ATT LASA OCH

FOLJ OVANSTAENDE VARNINGAR OCH
ANVANDNINGSINSTRUKTIONER KAN LEDA

\ TILL ALLVARLIGA KROPPSSKADOR. )

Aquabot®-SPRAYLAGEN

Aquabot har tva driftsitt som
heter Stealth och Pulse.

Stealth ar perfekt fér att dricka,
skapa vattendimma och bevara
tryck. Pulse ar perfekt for rengoring
och for att spara vatten.

a. Exponera adapterhalet fér
anvandning i Pulse-lage.

b. Tack adapterhalet fér
anvandning i Stealth-lage.
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2. Fyllen 1 000 ml-flaska till 32 oz-market

OtoClear® Powered by Aquabot®

Rengor genom att fylla flaskan till hilften
med tvalvatten, vrid pa locket, skaka for att
rengora och spraya sedan tvalvatten genom
enheten. Upprepa med farskvatten.

och en 650 ml-flaska till 19 oz. Fyll -
vattenbehallaren pa applikatorn med varmt
vatten (ungefar kroppstempererat). Anvand
INTE Kkallt eller varmt vatten eftersom det
kan orsaka yrsel hos vissa patienter.

3. Skruva fast Aquabot pa flaskan ordentligt

genom att vrida medurs.

4. TatagiOtoClear-spetsen och vrid fast den pa

luerlaskopplingen pa adaptern tills det tar stopp. ‘ ‘
= {%

Pumpa inte mer dn 6 gdnger. Detta kommer
att skapa ett tryck i enheten till cirka 35

psi. Notera den kraft som kravs pa det sista
pumptaget och anvand detta som en guide

for nar du ska sluta pumpa vid framtida
laddningar sa att du inte skapar for hogt tryck
ienheten.

10.

For in OtoClear-spetsen helt i horselgdngen. Den utsvangda
utformningen av OtoClear-spetsen gor att den inte kan féras in
for langt. Tips: Fullstandig inforsel av OtoClear-spetsen hjalper
till att minska risken fér bakatstank.

Placera en skal under ytterorat for att finga upp dranage-
vatskan. OBS! OtoClear-spetsen riktar vattnet mot horselgdngens
vaggar och skapar en skéljningsstrom som effektivt lossar 6ron-
vaxet. Utgangsportarna minimerar bakatstianket och leder ner
utflodet iskalen.

!

For att 6ppna vattentillférseln och spola
horselgangen, tryck bestamt den fargade
cirkeln pa avtryckarens bakre dnde.

Undersok horselgdngen pa nytt. Upprepa spolningen efter behov.
Ibland kommer en stor vaxpropp inte ut genom porten. I dessa
fall rekommenderar vi anvandning av en Safe Ear Curette™ for
att extrahera kvarvarande éronvax.

Avlagsna eventuellt kvarvarande vatten i horselgangen med
en absorberande svamp. Nar ingreppet ar avslutat, ta bort och
kassera OtoClear-spetsen fér engangsbruk.

. Den sidkraste metoden att latta pa trycket i enheten ar att halla

den upp och ned, samtidigt som den viktade silen halls ovanfér
vattenlinjen. Tryck sedan pa avtryckaren for att spraya ut tryck-
luft.

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

69



70

UNDERHALL AV Aquabot®

* Rengdér med tval och vatten efter behov.
Basen ar diskmaskinssdaker endast foér den placeras
pa den &vre hyllan i maskinen
Locket ar INTE diskmaskinssakert.

e Lagg inte enheten i frysen.
* Forvaras skyddad mot direkt solljus.
e Forvara inte trycksatt i mer an 36 timmar.

e Spruta luft genom enheten foér att torka ut
silikonréret innan en langre tids forvaring.

 Det &r en bra idé att Idsa avtryckare i l1age PA vid
langre tids forvaring for att forhindra att klamroret
veckas.

» Reservdelar finns pa lunatecgear.com.

* Instruktionsvideor finns pa produktsidor pa
lunatecgear.com.

\ » For hjalp, kontakta oss pa support@lunatecgear.com)

Avancerad desinficering av OtoClear®,
Powered by aquabot®:

Det rekommenderas att desinficera OtoClear® Powered by Aquabot® efter all
anvandning dar det har kommit i kontakt med blod, infektiost material eller icke-
intakt hud.

01. Anvand en av foljande l6sningar fér avancerad desinficering som ar férenliga
med OtoClear® Powered by Aquabot®:

e Ortoftaldehydlésning (hogst 0,55 %)
e Accelererad vateperoxidlosning (hogst 2 %)
e Glutaraldehydlosning (hogst 3,0 %)

02.Forbered den avancerade desinficeringslosningen enligt tillverkarens
anvisningar.

03.Ta bort sprayhuvudet fran flaskan.
04.Kontrollera att flaskan och sprayhuvudet helt har tdmts pa vatten.

05. Fyll OtoClear® Powered by Aquabot® med den avancerade
desinficeringslosningen och satt tillbaka sprayhuvudet.

06.Pump OtoClear® Powered by Aquabot® tills det kommer ut avancerad
desinficeringslosning

07. Avlagsna sprayhuvudet och fyll flaskan helt med avancerad
desinficeringslésning.

08. Sitt tillbaka sprayhuvudet.

09. Lat den avancerade desinficeringslésningen sté i OtoClear® Powered by
Aquabot® enligt l16sningstillverkarens bruksanvisning.

10. Avlagsna sprayhuvudet fran flaskan och tom ut den avancerade
desinficeringslosningen efter den av tillverkaren rekommenderade statiden.

11. Skolj noga flaskan och sprayhuvudet utvandigt med vatten.

12. Fyll flaskan med rent skéljvatten och satt tillbaka spruthuvudet.
13. Pumpa tills flaskan ar témd till halften.

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

15. Ta bort sprayhuvudet fran flaskan.

16. Tém ut allt vattan ur flaskan.

17. Pumpa med sprayhuvudet tills allt vatten har pumpats ut.

18. Torka av flaskan och sprayhuvudet utvandigt 1at dem vara atskilda for att
mojliggora fullstindig torkning.

19. Genomfoér avancerad desinficering av éronskalen genom att upprepa steg 1
och 2 och félja tillverkarens instruktioner.
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Aquabot® FELSOKNINGSDIAGRAM

PROBLEM

ANLEDNING

LOSNING

Medicinsk enhet

Anvénd inte om
forpackningen ar skadad

Enheten bygger inte eller
haller inte trycket

O-ringen till locket saknas

Reservdelar finns pa
lunatecgear.com

Tillverkare

®|@

Produkt avsedd for
engangsbruk, far inte
ateranvandas

Pumpcylindern ar for 16s

Dra at pumpcylindern

Nagot annat

Skicka e-post till
support@lunatecgear.com
eller ring 858.653.0401

Tillverkningsdatum

)

En patient - flera
anvandningar

Bygger tryck men
sprutar inte

Klamroret dr veckat

Ta bort avtryckaren och ta
bort klamréret

JUEN B

Bast fore-datum

Las bruksanvisningen (IFU)

Nagot annat

Skicka e-post till
support@lunatecgear.com
eller ring 858.653.0401

LO

-

Partikod

Forsiktighet

Vatten kommer
in i pumpcylindern

Paraplyventil tatar inte

Reservdelar finns pa
lunatecgear.com

Ombestallnings-
nummer

P>

Varning

Pumpcylindern &r for 16s

Dra at pumpcylindern

Vatten lacker
fran avtryckaren

Klamroret ar skadat

Reservdelar finns pa
lunatecgear.com

SN

Serienummer

m
N

Auktoriserad
EU-representant

Nagot annat

Skicka e-post till
support@lunatecgear.com
eller ring 858.653.0401

[ STERILE | R |

Steriliserad med
stralning

3

CE-maérkning

Vatten lacker
fran avtryckaren

Mjukt munstycke saknas

Reservdelar finns pa
lunatecgear.com

Slitage pa mjukt munstycke

Reservdelar finns pa
lunatecgear.com

Far inte omsteriliseras

R¢ ONLY

Receptbelagd eller
for anvandning av eller
pa legitimerad ldkares
ordination

Nagot annat

Skicka e-post till
support@lunatecgear.com
eller ring 858.653.0401

> ®

Icke-steril

Temperaturgrans

Imman &r inte tillrackligt fin

Slitage

Forsok att slipa bort 0,5 mm

fran munstyckets éppna sida.

Om det inte fungerar, bestall
ett nytt munstyckslock.

Driftlaget ar i Pulse

Byt till Stealth-lage

Nagot annat

Skicka e-post till
support@lunatecgear.com
eller ring 858.653.0401

Sprayen ar fér hogljudd

.

Driftlaget &r Pulse

Byt till Stealth-lage

J
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SUOMI (FINNISH)

Kiitos OtoClear® Powered by Aquabot® -setin hankinnasta

OtoClear® Powered by Aquabot® tarjoaa yksinkertaisen, mutta tehokkaan
ratkaisun potilasturvalliseen, potilaan epadmukavuutta lievittdvaan ja
kompaktiin korvavahan poistoon. Jarjestelman keskitssi ovat OtoClear-
korvahuuhtelukarijet, jotka on kiinnitetty sauvan padhan. OtoClear-
korvahuuhtelukirjet suuntaavat veden korvakaytavan seindmain 30
asteen kulmassa niin, etti vesi ei osu suoraan tarykalvoon.

Tama kayttdohje on suunniteltu tarjoamaan asianmukaiset asennusohjeet
koko setille, mukaan Iukien pullon kdyttéénottoon, puhdistukseen ja
karjen vaihtoon. Huomioi: Bionix ei vastaa tuotteen mistdan muusta
kaytosta kuin tassi ohjeessa mainitusta kayttétarkoituksesta.

Aloitus:
Purkaminen ja sisallon tarkistaminen:

Ennen kuin jatkat, tarkista pakkaus toimituksen yhteydessa tapahtuneiden

vaurioiden varalta.

Jos havaitset vaurioita, ilmoita paikalliselle jakelijallesi.

Varmista seuraavaksi, ettd OtoClear® Powered by Aquabot® -setti sisaltaa
kaikki osat.

Pakkauksen sisalto:
e Aquabot®-pullo
e Sovitinsauva
¢ Joko 20 OtoClear-karkea tai 5 OtoClear-karkea
e Korvanpesuallas

Jos havaitset, etta jokin osa puuttuu, ota yhteytta jakelijaasi.

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

Kayttoaiheet: OtoClear on tarkoitettu kdytettavaksi potilaille 6
kuukaudesta alkaen korvakaytavan ollessa tukkeutunut vahatulpasta
ja/tai vieraista esineista eika potilaalla tiedeti tai epailld infektiota ja/tai
puhkaistua tarykalvoa.

/\ VAROITUS: ALA tee huuhtelua, jos tarykalvossa on reika tai korvassa
on putkitus. Lopeta huuhtelu valittémasti, jos korvakaytiavaan tai tarykal-

voon ilmaantuu verenvuotoa, drsytysta tai muita vammaoja.

/\ VAROITUKSET:

e Kayta huimauksen tai pyorrytyksen riskin vahentdmiseksi lJamminta
vettd (98-104 °F / 37-40 °C).

¢ Josilmenee Kkipua tai eritettd, kdanny ladkarin puoleen.

e Ristikontaminaation riski. Ala kayti uudelleen kertakayttoisia OtoClear-
sondinkarkia, koska uudelleenkaytto voi aiheuttaa kontaminaatioden
leviamisen potilaasta toiseen.

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

Kliiniset hyodyt: ilmoitettu kayttotarkoituksessa.

Vasta-aiheet:

¢ henkilg, jolla on aiemmin ilmennyt komplikaatioita korvan huuhteluto-
imenpiteiden jalkeen

¢ henkil6lla on ollut valikorvainfektio edellisten kuuden viikon aikana

e henkilon korvakaytiavasta tulee vuotoa tai hinelld on kipua tai arkuutta
korvassa

¢ henkilon tarykalvo on puhjennut tai han epailee sita

e henkildlle on tehty MIKA TAHANSA korvaleikkaus

¢ henkil6lla on kitalakihalkio, joka on mahdollisesti korjattu

e henkil6lld on korvassa putkitus

e korvakiytavassi on vierasesine

e potilaalla on ollut aiemmin sisidkorvaongelmia (erityisesti

pyorrytysta)

Jadnnosriski: Taman tuotteen kayttoon liittyva riski on pienennetty mah-
dollisimman pieneksi, mutta tuote ei silti pysty tdysin poistarnaan mah-
dollista potilaalle tai kayttéjille seuraavista tekijoista aiheutuvaa haittaa:

e mekaanisten vaarojen aiheuttama haitta

e vairinkayton tai kiyttévirheen aiheuttama haitta

e ennakoimattomasta syysta aiheutuva haitta

Ennen kuin aloitat:

Tutki korvakaytava ja tirykalvo otoskoopilla huomioiden korvavaikun
tyyppi ja sijainti. Kova tai puristunut vaha voi vaatia korvavahan
pehmennysainetta.
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Aquabot®-OSAT

Pumpun kahva
Laukaisija
Jousi
Puristusputki
Kansi

Kannen suutin

Suuttimen sovitin

Pehmea suutin

Suuttimen korkki s 50
< 4
Kannen O-rengas = @& HE

Vetoputken sovitin
Vetoputken O-rengas
Mannan varsi
Pumpputynnyrin O-rengas ®
Pumpputynnyri

®

Vetoputki

Sateenvarjoventtiili

Mannan O-rengas

0006060 OHBO0O00000000

Painotettu naytto

@ Aaquabotin® VAROITUKSET

 Ala ylikuormita yksikkoa.

» Ala kdyta nesteita, joiden l1ampétila on yli
120 °F / 49 °C.

e TUKEHTUMISVAARA Yksikko sisaltaa pienia osia.
Ei sovellu alle 3-vuotiaille lapsille.

o Kayta kantta vain Aquabot-sédilididen kanssa.

« Ala kdyta kantta metalli- tai lasisailididen kanssa.
EDELLA OLEVIEN VAROITUSTEN JA
KAYTTOOHJEIDEN LUKEMATTA JA

NOUDATTAMATTA JATTAMINEN VOIVAT

. JOHTAA VAKAVAAN FYYSISEEN VAMMAAN. |

Aquabotin® SUIHKUTUSTILAT

Aquabotilla on kaksi kayttotilaa:
Nakymaton ja Pulssi.

Nakymatdén on ihanteellinen
juomista, sumutusta ja paineen
sdilyttamista varten. Pulssi on
ihanteellinen puhdistusta ja veden
sdilytysta varten.

a. Paljasta sovittimen reika
Pulssi-tilassa kaytettavaksi.

b. Peita sovittimen reika
kayttaessasi Nakymaton-tilaa.
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2. Tayta siilié 32 oz:n merkkiin (1 000 ml:n pul-

OtoClear® Powered by Aquabot® -setti

Puhdista tayttamalla sailio puolittain saip-
puavedelld, kierra kansi paikalleen, puhdista
ravistamalla ja suihkuta saippuavesi yksikon
lapi. Toista puhtaalla vedella.

lo) ja 19 oz:n merkkiin (650 ml:n pullon) asti.
Tayta annostelulaitteen vesisiilié lJampimalla
vedelld (noin ruumiinlampéiselld). ALA kiyta
kylmaa tai kuumaa vettd, koska se voi aiheut-
taa huimausta joillekin potilaille.

3. Kiinnitd Aquabot pullon yldosaan ja sulje

tiukasti kiertiden myo6tapaivaan.

4. Tartu OtoClear-karkeen ja kierra sovittimen ‘ ‘

luer-lukkoliittimeen, kunnes se pysahtyy. S |

Al3 pumppaa enempai kuin 6 kertaa. TAma
kuormittaa yksikkda noin 35 psi:hin asti.
Ota huomioon viimeisimman pumppauksen
vaatima voima ja kayta tata ohjeena, milloin
lopettaa pumppaus tulevilla kayttokerroilla,
jotta et ylikuormita yksikkoa.

10.

Tyonna OtoClear-karki kokonaan korvakaytavaan. OtoClear-kar-
jen leveneva rakenne suojaa liian syvalle asettamiselta. Vinkki:
OtoClear-karjen asettaminen kokonaan sisidn auttaa estamaian
roiskeet.

Aseta astia ulkokorvan alle tyhjennysveden sieppaamiseksi.
Huomautus: OtoClear-karki ohjaa veden korvakaytavan seinia
kohti ja luo turbulentin huuhtelun, joka irrottaa tehokkaasti
korvavahaa. Poistumisportaalit hallitsevat roiskeita ja ohjaavat
poistoveden astiaan.

Poista vesi painamalla tiukasti varillista
ympyraa laukaisimen takana.

Tutki korvakaytava uudelleen. Toista huuhtelutoimenpide tarvit-
taessa. Joskus suuri vahatulppa ei poistu portaalin kautta. Naissa
tapauksissa suosittelemme Safe Ear Curette™ -sondin kayttoa
jaljella olevan korvavahan poistamiseksi.

Poista korvakaytavaan jadnyt vesi imukykyisella sienelld. Kun
toimenpide on valmis, poista kertakayttéinen OtoClear-karki ja
havita se.

. Turvallisin tapa poistaa paine yksikosta on pitaa sita ylosalaisin

niin, etti painotettu nayttd on vesirajan ylapuolella. Suihkuta
sen jalkeen paineilma ulos painamalla laukaisinta.

A VAROITUS: OtoClear-kdrjen poistamatta jattaminen
lisaa ristikontaminaation riskid potilaiden valilla. Karki
on suunniteltu kertakayttodiseksi tuotteeksi.

79



80

Aquabotin® HUOLTO

¢ Puhdista tarvittaessa saippualla ja vedella.
Sailié on vain astianpesukoneen ylimman telineen
kestava.
Kansi El OLE astianpesukoneen kestava.

 Al3 laita yksikkdéa pakastimeen.
« Al3 sdilyta suorassa auringonvalossa.
 Al3 sdilyta paineistettuna yli 36 tunnin ajan.

¢ Kuivaa silikoniputki ennen pitkaaikaista sailytysta
suihkuttamalla ilmaa yksikon lapi.

¢ Laukaisija kannattaa lukita ON-asentoon
pitkdaikaisen sailytyksen ajaksi, jotta puristusputki
ei mene mutkalle.

¢ Varaosia on saatavilla osoitteesta lunatecgear.com.

¢ Ohjevideot ovat katsottavissa tuotesivuilla
osoitteessa lunatecgear.com.

e Jos tarvitset apua, ota meihin yhteytta
sdhkoépostitse (support@lunatecgear.com)

Korkean tason OtoClear®
Powered by Aquabot® -setin desinfiointi:

OtoClear® Powered by Aquabot®-setille on suositeltavaa tehda korkean tason
desinfiointi aina kayton jalkeen, jos yksikko on joutunut kosketuksiin veren,
infektioita levittavan materiaalin tai rikkoutuneen ihon kanssa.

01. Kayta jotakin seuraavista korkean tason desinfiointiratkaisuista, jotka ovat
yhteensopivia OtoClear® Powered by Aquabot® -setin kanssa:

e orto-ftalaldehydiliuos (maksimipitoisuus 0,55 %)
e kiihdytetty vetyperoksidiliuos (maksimipitoisuus 2 %)
e 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 OtoClear® Powered by Aquabot® korkean tason desinfiointiliuoksella ja
kiinnita spraysuutin takaisin paikalleen.

06. Pumppaa OtoClear® Powered by Aquabot® -settid, kunnes korkean tason
desinfiointiliuos on tyhjentynyt.

07. Irrota spraysuutin ja tayta pullo kokonaan korkean tason desinfiointiliuoksella.
08. Kiinnita spraysuutin takaisin paikalleen.

09. Anna korkean tason desinfiointiliuoksen vaikuttaa OtoClear® Powered by
Aquabot® -setin sisilla desinfiointiaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

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

11. Huuhtele pullon ja spraysuuttimen ulkopinnat huolellisesti vedella.

12. Taytéa pullo puhtaalla huuhteluvedella ja kiinnita spraysuutin takaisin
paikalleen.

13. Pumppaa, kunnes puoli pulloa on tyhjentynyt.

14. Toista vaiheet 11-13, kunnes pullo on huuhdeltu kolme kertaa.
15. Poista spraysuutin pullosta.

16. Valuta kaikki vesi pullosta.

17. Pumppaa spraysuutinta, kunnes kaikki vesi on tyhjentynyt.

18. Kuivaa pullon ulkopinnat ja spraysuutin ja jaitd ne kuivumaan erillaan, kunnes
ne ovat taysin kuivia.

19. Tee korvanpesualtaalle korkean tason desinfiointi toistamalla vaiheet 1 ja 2 ja
noudattamalla valmistajan ohjeita.
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Aquabotin® VIANMAARITYSKAAVIO

ONGELMA

SYY

RATKAISU

Laakinnallinen laite

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut

Yksikko ei kehita tai
pida painetta.

Kannen O-rengas puuttuu

Vaihto-osia on saatavilla
osoitteesta lunatecgear.com

Valmistaja

Ei saa kdyttaa uudelleen
Kertakayttoinen laite

Pumpputynnyri on liian 16ysa.

Tiukenna pumpputynnyria.

Jotain muuta

Lahetd sdhkopostia:
support@lunatecgear.com tai
soita numeroon 858.653.0401

Valmistuspaiva

Yhdelle potilaalle moneen
kayttokertaan

Kehittaa painetta, mutta
ei suihkuta

Puristusputki on mennyt
mutkalle

Irrota laukaisin ja suorista
puristusputki

G (E|S

Viimeinen kayttopaiva

Perehdy kayttoohjeisiin

Jotain muuta

Ldhetad sahkopostia:
support@lunatecgear.com tai
soita numeroon 858.653.0401

Vettd paatyy pumpputynnyrin
sisélle

Sateenvarjoventtiili ei ole tiivis

Vaihto-osia on saatavilla
osoitteesta lunatecgear.com

Pumpputynnyri on liian 16ysa

Tiukenna pumpputynnyria.

B> E 2@

(IFU)
LOT Erdkoodi Varoitus
RE F Uudelleentilausnumero Vaara

Vesi vuotaa laukaisimen alta

Puristusputki on vahingoittunut

Vaihto-osia on saatavilla
osoitteesta lunatecgear.com

Jotain muuta

Laheta sahkopostia:
support@lunatecgear.com tai
soita numeroon 858.653.0401

SN

Sarjanumero

m
R

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa

Vesi vuotaa laukaisimen alta

Pehmea suutin puuttuu

Vaihto-osia on saatavilla
osoitteesta lunatecgear.com

[ STERILE | R |

Steriloitu sateilylla

‘)
m

Euroopan
vaatimustenmukaisuus

Pehmeén suuttimen kuluminen

Vaihto-osia on saatavilla
osoitteesta lunatecgear.com

Jotain muuta

Lahetd sdhkopostia:
support@lunatecgear.com tai
soita numeroon 858.653.0401

Ei saa steriloida
uudelleen

R¢ ONLY

Vain reseptilla tai
"Terveydenhuollon
ammattihenkilon kayttoon
tai maarayksesta”

Sumute ei ole hienojakoista

Kuluminen

Kokeile hioa 0,5 mm pois suuttimen
korkin avoimelta puolelta.
Jos tdma ei toimi, tilaa uusi
suuttimen korkki.

P> ®

Steriloimaton

Lampétilaraja

Kayttotilana on Pulssi

Vaihda Nakymatoén-tilaan

Jotain muuta

Laheta sdahkopostia:
support@lunatecgear.com tai
soita numeroon 858.653.0401

Suihke on lilan ddnekas

.

Kayttotilana on Pulssi

Vaihda Ndkymaton-tilaan

J
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NEDERLANDS (DUTCH)

Dank u voor uw aanschaf van OtoClear®, powered by Aquabot®

OtoClear®, powered by Aquabot® biedt een eenvoudige en doeltreffende
oplossing voor patiéntveiligheid, ongemak van patiénten en de verwijdering
van opgehoopt cerumen. Wat dit systeem zo bijzonder maakt zijn de
OtoClear-tips voor oorspoeling die aan het einde van het staafje bevestigd
zijn. De OtoClear-tips voor oorspoeling leiden water naar de wand van het
oorkanaal onder een hoek van 30 graden, zodat rechtstreekse impact van het
trommelvlies wordt vermeden.

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

Van start gaan:

De inhoud uitpakken en controleren:

Controleer de verpakking op eventueel opgelopen beschadiging tijdens het
verzenden voordat u verdergaat.

Neem contact op met uw lokale distributeur als u beschadigingen opmerkt.
Vervolgens moet u controleren of uw OtoClear®, powered by Aquabot®
volledig is.

De set bevat:
e Aquabot®-fles
e Adapterstaaf
¢ 20 OtoClear-tips of 5 OtoClear-tips
e Oorkom

Neem contact op met uw distributeur als er een item ontbreekt.

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

Indicaties voor gebruik: de OtoClear is bedoeld voor gebruik bij patiénten
van 6 maanden of ouder met opgehoopte cerumen en/of vreemde
voorwerpen die de gehoorgang afsluiten, waarbij geen infectie en/of
trommelvliesperforatie bekend is of vermoed wordt.

A LET OP: voer GEEN spoeling uit als het trommelvlies geperforeerd is of als

er tympanostomiebuisjes aanwezig zijn. Stop onmiddellijk met spoelen als er
bloedingen, irritatie of ander trauma aan de gehoorgang of het trommelvlies
ontstaat.

A WAARSCHUWINGEN:

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

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

e Risico op kruisbesmetting. Gebruik de OtoClear-punt curettepunten voor
eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat hierdoor besmetting van de ene
patiént naar de andere patiént kan worden overgedragen.

Melding medische hulpmiddelen: Informatie voor gebruikers en/of patiénten
in de EU: elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Klinische voordelen: worden vermeld bij Beoogd gebruik.

Contra-indicaties:

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

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

e Er treedt afscheiding op uit het oorkanaal, oorpijn of gevoeligheid van het
oor.

e De persoon heeft of vermoedt een trommelvliesperforatie

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

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

e De persoon heeft trommelvliesbuisjes.

e Er bevindt zich een vreemd voorwerp in het oorkanaal.

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

Restrisico: Het risico gerelateerd aan het gebruik van dit product is zoveel
mogelijk teruggebracht, maar mogelijk letsel aan de patiént of de gebruiker
door het product kan in de volgende situaties niet volledig worden uitgesloten:
e Letsel door mechanische risico's

o Letsel door oneigenlijk of foutief gebruik

e 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.
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Aquabot®-onderdeelnummer

Pomphandgreep
Veiligheidspal
Veer

Knijpslang

Deksel

Mondstuk deksel E
Mondstukadapter
Zacht mondstuk
Mondstukdop
O-ring deksel
Adapter trekslang
O-ring trekslang
Zuigerstang
O-ring pompvat
Pompvat
Trekslang
Parapluklep

O-ring zuiger

0006060 OHBO0O00000000

Verzwaarde zeef
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o Aquabot® WAARSCHUWINGEN

.

Zet de eenheid niet te veel onder druk.

Geen viloeistoffen gebruiken met temperaturen boven

de 120 °F / 49 °C.

STIKGEVAAR Eenheid bevat kleine onderdelen. Niet

geschikt voor kinderen onder de 3 jaar.

Gebruik het deksel uitsluitend met onderstellen van

Aquabot.

Gebruik het deksel niet op metalen of glazen onderstellen.

HET NIET LEZEN EN VOLGEN VAN DE
BOVENSTAANDE WAARSCHUWINGEN EN
BEDIENINGSINSTRUCTIES KAN ERNSTIG

LICHAMELIJK LETSEL TOT GEVOLG HEBBEN.

J

Aquabot®-SPUITMODI

Aquabot heeft twee
bedieningsmodi: Stealth (zachte
straal) en Pulse (pulserend).

Stealth is ideaal voor drinken,
bemisten en om druk te besparen.
Pulse is ideaal voor reiniging en om
water te besparen.

a. Leg het adaptergat bloot om in
Pulse-modus te gebruiken.

b. Bedek het adaptergat om in
Stealth-modus te gebruiken.

adaptergat
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. Vul het onderstel tot de markering van 32 oz.

OtoClear®, powered by Aquabot®

Reinig door het onderstel half te vullen met
zeepwater, het deksel vast te draaien, te
schudden om te reinigen en vervolgens zeep-
water door de eenheid te spuiten. Herhaal dit
met vers water.

op een fles van 1000 ml en tot 19 oz. op eer. =
fles van 650 ml. Vul het waterreservoir van

het toedieningshulpmiddel met warm water

(ongeveer lichaamstemperatuur). Gebruik

GEEN koud of heet water, omdat dit bij som- —
mige patiénten duizeligheid kan veroorzaken.

Bevestig Aquabot aan de bovenkant van de
fles en sluit goed af door rechtsom te draaien.

Neem de OtoClear-tip en draai deze vast op
de Luer-aansluiting van de adapter tot u niet Q ‘
meer verder kunt. T

Pomp maximaal 6 keer. Hierdoor komt de
eenheid onder een druk van ongeveer 35 psi
te staan. Let op de kracht die u moet zetten bij
het laatste pompije en gebruik dit als leidraad
om te weten wanneer u in de toekomst moet
stoppen met pompen, zodat de eenheid niet
onder een te hoge druk komt te staan.

10.

11.

Steek de OtoClear-punt volledig in de gehoorgang. Het uitlopende
ontwerp van de OtoClear-punt beschermt tegen te ver inbren-
gen. Tip: het volledig inbrengen van de OtoClear-punt zal spette-
ren helpen voorkomen.

Plaats een bakje onder het buitenoor om het weglopende afval-
water op te vangen. Opmerking: de OtoClear-punt leidt het water
naar de wanden van de gehoorgang, waardoor een turbulente
spoeling ontstaat die het cerumen goed losmaakt. De uitgangs-
portalen laten het afvalwater in het bakje lopen.

Druk de gekleurde cirkel aan de achterkant \L
van de trekker stevig in om water vrij te

geven.

Onderzoek de gehoorgang opnieuw. Herhaal de spoelprocedure

indien nodig. Soms kan een grote oorsmeerprop niet door het
portaal worden verwijderd. In deze gevallen adviseren wij het
gebruik van een Safe Ear Curette™ om eventueel resterende
cerumen te verwijderen.

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

De veiligste manier om de eenheid drukloos te maken, is deze
ondersteboven te houden, terwijl u de verzwaarde zeef boven de
waterlijn houdt. Druk vervolgens op de trekker om de samenge-
perste lucht uit de eenheid te spuiten.

A WAARSCHUWING: Het niet verwijderen van de
OtoClear-tip kan kruisbesmetting tussen patiénten
tot gevolg hebben. De tip is bedoeld als product
voor eenmalig gebruik.
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Aquabot® ONDERHOUD

* Reinig met zeep en water indien nodig.
Het onderstel is alleen vaatwasmachinebestendig
in het bovenste rek.
Het deksel is NIET vaatwasmachinebestendig.

¢ De eenheid niet invriezen.
¢ Buiten direct zonlicht bewaren.
* Niet langer dan 36 uur onder druk bewaren.

¢ Spuit lucht door de eenheid om de siliconen slang
te drogen voordat u deze voor langere tijd bewaart.

¢ Het verdient de aanbeveling om de trekker in de
positie ON (aan) te vergrendelen wanneer u de
eenheid voor langere tijd bewaart om te voorkomen
dat er knikken in de knijpslang komen.

¢ Voor vervangende onderdelen kunt u terecht op
lunatecgear.com.

e Voor instructievideo’s kunt u terecht op de
productpagina’s van lunatecgear.com.

¢ Als u hulp nodig hebt, kunt u contact met ons
opnhemen op support@lunatecgear.com

Desinfectie op hoog niveau van OtoClear®,
powered by Aquabot®:

Desinfectie op hoog niveau van OtoClear®, powered by Aquabot®wordt aanbevolen
na elk gebruik waarbij het product in contact is gekomen met bloed, besmettelijk
materiaal of beschadigde huid.

01. Maak gebruik van een van de volgende oplossingen voor desinfectie op hoog
niveau (HDL) die geschikt zijn voor OtoClear®, powered by Aquabot®:

e O-ftaalaldehydeoplossing (maximaal 0,55%)
e Geaccelereerde waterstofperoxideoplossing (maximaal 2%)
e Glutaraaldehydeoplossing (maximaal 3,0%)

02. Bereid de HDL-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 OtoClear®, powered by Aquabot® met de HLD-oplossing en bevestig de
spuitkop opnieuw.

06. Pomp OtoClear®, powered by Aquabot® tot er HLD-oplossing uit komt.
07. Verwijder de spuitkop en vul de fles volledig met HLD-oplossing.
08. Bevestig de spuitkop opnieuw.

09. Laat de HLD-oplossing in de OtoClear®, powered by Aquabot® inweken volgens
de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

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 uitwendige oppervlakken van de fles en spuitkop en houd beide
onderdelen uit elkaar om ze volledig te laten drogen.

19. Om de oorkom op hoog niveau te desinfecteren, herhaalt u stappen 1 en 2 en
volgt u de instructies van de fabrikant.
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Aquabot® TABEL VOOR PROBLEEMOPLOSSING

Medisch hulpmiddel

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd

PROBLEEM REDEN OPLOSSING
O-ring van het deksel Vervangende onderdelen
ontbreekt beschikbaar op lunatecgear.com

Eenheid levert geen druk of
houdt deze niet vast

Fabrikant

Niet opnieuw gebruiken
Hulpmiddel voor eenmalig
gebruik

Pompvat zit te los

Draai pompvat vast

Andere reden

E-mail
support@lunatecgear.com
of bel 858.653.0401

Fabricagedatum

Voor meervoudig gebruik
bij één patiént

Levert druk maar spuit niet

Knijpslang is geknikt

Verwijder trekker en haal
de knik uit de knijpslang

Uiterste gebruiksdatum

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Andere reden

E-mail
support@lunatecgear.com
of bel 858.653.0401

Partijcode

Let op

Er komt water in
het pompvat terecht

Parapluklep sluit niet af

Vervangende onderdelen
beschikbaar op lunatecgear.com

Pompvat zit te los

Draai pompvat vast

Bestelnummer

B> 5@ e ®

Waarschuwing

Er lekt water onderaan
de trekker

Knijpslang is beschadigd

Vervangende onderdelen
beschikbaar op lunatecgear.com

Andere reden

E-mail
support@lunatecgear.com
of bel 858.653.0401

Serienummer

m
N

Gemachtigd
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Er lekt water onderaan
de trekker

Zacht mondstuk ontbreekt

Vervangende onderdelen
beschikbaar op lunatecgear.com

Gesteriliseerd met
behulp van bestraling

3

Europese conformiteit

Slijtage van het zachte
mondstuk

Vervangende onderdelen
beschikbaar op lunatecgear.com

Andere reden

E-mail
support@lunatecgear.com
of bel 858.653.0401

Alleen op voorschrift van
een arts of "Voor gebruik

Mist is niet fijn

Slijtage

Probeer 0,5 mm van de open kant
van de mondstukdop af te zanden,|
Als dat het probleem niet
oplost, bestel dan een nieuwe
mondstukdop.

N::r?l?;:;unw B( ONLY door of in opdracht van
een bevoegde medische

professional”
Niet-steriel Temperatuurbeperking

Bedieningsmodus staat
op Pulse

Schakel over naar Stealth-modus

Andere reden

E-mail
support@lunatecgear.com
of bel 858.653.0401

Spuit maakt te veel lawaai

.

Bedieningsmodus staat
op Pulse

Schakel over naar Stealth-modus

J
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EXAnvika (GREEK)

Tag EuXapIoTOUHE yia TRV ayopd tov OtoClear®, powered by Aquabot®

To OtoClear®, powered by Aquabot® napéyet pia amny, ala anoteleopatikn
Aoon yla Ty acgdaleta Twv acBevwv, TNV evoxAnon twv acBevov kat Ty
agaipeoan evopnvwuévng koyehidag. To kAetdi avtod Tov CVOTHNATOG eival Ta
dxpa mAvong avtiwy OtoClear mov eivat tpocaptnpéva ato akpo tng papdov. Ta
dkpa mhvong avtiwv OtoClear katevBvvovv 1o vepd GTO TOIXWHA TOV AKOVOTIKOD
ndpov v1o ywvia 30 popwy, xwpig va ennpedletar anevbeiag n TopTAVIKN
uepppdvn.

AvTo 10 eyXelpidio xet oxedtaotel yia va e§nynoet Tig cwoTéG 0dnyieg
OLVAPHOAOYNOTG YLot TO GVVONO TOV KLT, CLUTEPIAAUPAVOUEVNG TNG
OLVAPUOAOYNONG TG PLAANG, TOV Kabaplopol kat THG Tomob£Tnong Tov puyXovs.
Inueiwon: I'ia omoladnimote GAAN xprio1 TOL TPOIOVTOG EKTOG TNG TPOPAETOUEVNG
XPONG TIOL AVAQEPETAL GTO TIAPOV £yypago, 1 Bionix dev gépet kapia evBovn.

‘Evapén:

Amocuokevaoia Kat emalfguon MEPIEXOUEVWV:

IIpwv ovveyioete, emBewprote TN cvokevaaio yia TVXOV (NuLEG KaTd TNV
ATMOCTOAN).

Edv Samotwoete omotadnmote {niid, el00mO0TE TOV TOTUKO SlavouEa GOG.
=t ovvéxeta, Pefaiwdeite 61t To OtoClear®, powered by Aquabot® givau

TIAT)PES.

Ta nepiexopeva meptAappavouv:
» O\ Aquabot®
» PaBdo mpooappoyéa
« Eite 20 pOyyxn OtoClear eite 5 puyxn OtoClear
 E101k6 Aekavaxt

Edv Aeimet omolodNmote avTikeipevo, mapakaloVie EMKOIVOVIOTE e TOV
Stavopéa oag.

Ipoopilopevn xprion: H npoopi{opevn xprion tov OtoClear eivai n) ékmhvon
Kuyehidag fi/kat EEvwv COUATWY amd TOV AKOVOTIKO TTOPO ToL aoBevole xwpic va
TpokAnOel TpavpaTIopdG.

Evdeikeig xpriong: To OtoClear evdeikvutat yia xprjon oe acBeveig nlikiag 6
HNVOV Kat Avw e evopnvwpévn kuyelida fi/kat evoenvowpéva Eéva owpata mov
ATOPPACCOVY TOV AKOVOTIKO TTOPO, OTIOL Sev LTApXet oVTe etkdletatl Aoipwén
n/xat S1&TPnoT TOL AKOVOTIKOV TUUTIAVO.

A ITPOXOXH: MHN ekteleite mADON 0€ MepImTwon SLATPNONG TNG TUUTAVIKIG
HEUPPAEVNG 1) AV VTIAPYOVY CWANVIOKOL TUUTAVOOTOIAG. ZTAPATAOTE ApESA TNV
TADON av TpoKLYEL alpoppayia, epeBIopOG 1} AANo Tpadia GTOV AKOVGTIKO TIOPO 1)
TNV TUUTAVIKY pHepBpavn.

A ITPOEIAOIIOIHXEIX:

o Xpnouwomnoteite povo Leotod vepd (98°F - 104°F / 37°C - 40°C) yia T peiworn tov
KwvSVvov {AANG 1) thiyyou

o Edav epgaviotei movog 1} €kkplon emiokepOeite Tov 1atpod oag

o Kivuvog Staotavpovpevng polvvong. Mnv emavay protomoLeiTe Ta avalwaotpa
axpa NG kovpétag OtoClear Tips, kabBwg avtd pmopel va petadwoet oAvvon
and évav acBevr| oe dAAAov acOevn.

Avagopd tatpotexvoloyikwv mpoidovtwyv: Eldomoinon yia xprioteg n/kat acbeveig
otnv EE: KaBe ooPapo mepiotatind mov ovvéPn oe ox€om e T OLOKEVT TTPEMEL Val
AVAPEPETAL GTOV KATAOKEVAOTH Kat GTNV appodia apXn Tov kpAtovg péAovg 6To
omolo eival eyKATEGTNEVOG O XPNOTNG fi/Kat 0 acBeviig.

KAwika o@éln: Yrnodewvoovtat atny IIpoopillopevn xpron.

Avtevdeieig:

« To dtopo eixe oto mapeABov emmAokég petd and Stadtkacieg TAVONG TWV AV TIWY

o Yndpyel .otopiko hoipwéng tov pécov wtdg Tig Tedevtaieg €€t efSopadeg

o YTdpyoLV EKKPIOELG ATTO TOV AKOVOTIKO TIOPO 1) TOVOG 1) evataBnoia oto avti

o To &topo epgavilet i eikaletat OTL gpavilel SLATPNOT TOL AKOVOTIKOD TLUTAVOV

« To dtopo éxet vtoPAnOei oe OITOIAXZAHIIOTE pop@ng xetpovpyikn emépBaon
07O avTi

« To dtopo éxel LLEpWLOOYLOTIA, TTOV €XEL amoKaTaoTabel 1) Xt

« To dtopo éxel owAnviokovg TupmavoaTtopiag

o Yrdpyet EEvo owpa 6TOV akOLOTIKO TTOPO

» Ymdpyet lotopikd mpoPAnpatwy Tov £0w wTdg (1iwg tAtyyov)

YroAeppatikog kivévvog: O kivduvog mov oyetiletal pe T xprion autov Tov
TPoiloVTOG £Xel Hetwbel 600 To Suvatdv MepLocdTEPO, AANd TO TTPoidV dev pmopei va
egakeiyet mAnpwg v baviy PAAPn oTov acbevi 1) Tov XprioTn OV TPOKVTITEL ATO
Ta akolovBa:

o BA&Pn amod pnyavikobdg kivdvvoug

o BA&Pn amo kakr xprion 1} 6@alpa xpriong

o BA&Pn ano anpoPhenteg mnyég

Mpotov {eKivioeTeE:

E&eT1d0TE TOV AKOVOTIKO TTOPO KAL TNV TUUTIAVIKT] LEUPPAVT e £V WTOOKOTILO,
onuetwvovtag tov Tomo kat tr B¢on Tuxov kuyelidag. To okAnpd 1 evoenvwuévo
Kepl pmopel va xpetdletat kuyeAMSOAVTIKO TTapdyovTa.
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ANATNQPIZH MEPON Aquabot® @

066060660 660 0OH60006000000

Aapn avtiiag

Zkav8aln

EAatiplo

ZwARvag ouoPiéng

Kamaku

Puyxog kamakiou @
Mpoocappoyéag puyxoug ®
MaAako pUyxog

Nwpa puyxoug 7
AakTOAI0G KUKAIKAG S1aTopi G Kamakiov @ i

Mpocappoyéag cwAnva oAicOnong

H

.
-

{

)
®

AaxkTtUAI0G KUKAIKG Statopng cwARva
oAicOnong
Papdoc epfolov ®

AakTUAI0G KUKAIKIG Slatopng KuAivépou

®

avTtAiag

KoAhwvépog avthiag

ZwAnvag ohicOnong

BaABida Tumou opmpéhag

O =

———

AakTtUAI0G KUKAIKAG Statopng eppolou

(=X

Qiltpo pe Bapog

=

@ nroEironoHzEE yia to Aquabot®

.

« Mn ouuméCete unrepPolikd Tn povada.
« Mn xpnotpormoleite vypd pe Oeppokpacieg avw twv 49°C / 120°F.

« KINAYNOZ MNIFTMOY - H povada mepiéxel pkpd pépn. AkatdAAnio
yia madid KatTw Twv 3 £TWV.

+ XPNOIUOTIOINOTE TO KATIAKL HOVo He Baocelg tou Aquabot.
« Mn xpnotporoleite To KAMAKL o€ HETAAAIKEG 1} YUAAIVEG BATELG.

H MH ANAINQZzH KAl THPHZH TQN NMAPANANQ
MPOEIAOMOIHZEQN KAI OAHIIQN XEIPIZMOY MIMOPEI NA
OAHIHZEI ZE ZOBAPO QMATIKO TPAYMATIZMO.

J

TPOIMOI AEITOYTIAZ WEKAZMOY
Tou Aquabot®

To Aquabot éxe1 V0 Tpomoug
Aertoupyiag mou ovopalovtatl Stealth
(AvavtiAnmtn) kat Pulse (MaApikn).

H Aertoupyia Stealth givai idavikn 6tav
MIVETE, yld EKVEQWON Kal Slatipnon tng
nieong. H Aeitoupyia Pulse ivat idaviki yia
Tov KaBapiouo kai Tnv e§oikovounon vepou.

a. ATOKaAUYTE TNV OTT TPOGAPHOYEQ Yid
Xprion otov Tpomo Asttoupyiag Pulse.

B. KaAOYTe TRV OM MpOGaApHOYEQ Yia
Xpnon otov tpomo Aettoupyiag Stealth.
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OtoClear®, powered by Aquabot®

1. KaBapioTte yepiovtag Tn Bdon Katd to
NMIOU € OATTOUVOVEPO, YUPIOTE TO KATTAKI,
QVOKIVAOTE Yla va KaBapIoETE Kal 0T CUVEXELQ
PekAoTe oamouvovepo péoa amd tn povada.
EmavaldBete pe ppéoko vepod.

2. Tepiote tn Bdon péxpl To onpeio 32 0z. 0TN
@1AAN Twv 1000 ML kat 19 oz. otn QIAAN -
Twv 650mL. lepiote To Soxeio vepoL TNG
OUOKEUNG TapoXNG He (e0TO vepd (mepimou og
Beppokpacia cwpatog). MH xpnotpomnolegite
KPUO 1 KAuTO vePO KABWG Umopei va
TpokaAéoel (AAN o€ UEPIKOUG 00OEVEIG.

3. Xuvbéote 1o Aquabot otnv KopuPr TNG
PIAANC Kal KAEioTE 0TABEPA TTEPIOTPEPOVTAC
S6e€looTpoa.

4. TMdoTe 1o pUyxog OtoClear kat meplOTPEYTE “
1o o710 €€dptnua luer lock Tou mpooappoyéa
MEXPL VA OTAPATHOEL

5. AvTtAnoTE TO TOAU 6 opéc. AuTtod Ba auénoel
TNV mieon Tng povadag og mepimou 35 psi.
Y NUEWOTE TN SUvapN Tou analrtHONKe otV
TeAevTaia AvTAnon Kat XPnNOIUOTIOIOTE TNV
w¢ 0dnyo yia to oTE Ba OTAPATACETE TNV
AVTANGCN OTIC EMOPEVEC POPTIOELG, WOTE VA PNV
oupuméoeTe uTTEPBOAIKA TN povada.
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10.

1.

Eloaydyete 1o puyxog OtoClear mMAjpw¢ oTov akouoTiké épo. O
oxedlaouo¢ o oxnpa XwvioL Tou puyxoug OtoClear mpooTtatevel
amno umePBOoAIKN el0aywyn. ZUUBouAn: H mARpng elcaywyn Tou
puyxoug OtoClear Ba Bonbroel otnv e€dAelPn ektdEELONG.

TomoBeTAOTE pia AekAvn KATw amd 1o EWTEPIKO TOU AUTIOU yia
va oUAAEEeTE LYPO Slapponc. Znpeiwon: To puyxog OtoClear
KaTeUBUVEL TO VEPO TIPOG TA TOIXWHATA TOU OKOUGTIKOU TTOPOU Yla
Mo TTAUON HIE TTiEDT TTOU aalpEl amoTEAECHATIKO TNV KUPeAida. Ta
OTOMIa €600V EAEYXOUV TO MITCIAIOUA Kat SIOXETEVOUV TO LYPO
mou Slappéel oTn Aekavn.

Ma va ameAeuBePWOETE VEPO, TIIECTE
0TaBePA TOV £yXPWHO KUKAO OTO TTiOW
MEPOC TNC oKAVOAANG.

Enmave€etdoTe TOV akouoTIKO TTOpo. Emavaidfete tn Stadikacia
TAUONC KATA mepimTwon. MepIkEG popég éva peydio Buoua
KePLoL Oev Oa e€ENBEL ammd TO OTOUIO. X€ AUTEC TIC TIEPITTTWOELG,
OULVIOTOUUE TN Xprion Safe Ear Curette™ yia Tnv e€aywyr Tuxov
UTTOAEIPPATWY KUPEAISaC.

A@aipéoTe TUXOV UTTOAEIMMATA VEPOU TTOU UTTAPXOLV OTOV
OKOUOTIKO TTOPO E ATTOPPOPNTIKO CPOLYYApL

Otav n dladikacia oAokANPwOE(, agalpéoTe Kal amoppiPTe To
puyxog OtoClear piag xpriong.

H aopaléotepn néBodOG yia Tnv amocuumieon TnG povadag
gival va tnv kpatroete avamnoda, S1atnpwvTag To PIATPO e
Bdapog mavw amod Tn 0TABUN TOU VEPOU. 2T CUVEXELQ, TTATHOTE TN
okav&AAn yla va PeKACETE TIETIECUEVO AEPQL.

A MPOEIAOMOIHZH: Eav 8ev apaipécete To puyxog OtoClear
UTTapXEl Kiviuvog Stactaupolpevng poAuvong HETagy Twv
acBevwv. To piyxog £l OXESIAOTEI WG TPOIOV piag Xprong.
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ZYNTHPHZH tov Aquabot®

» KaBapiote pe camolvi kal vepo avaloya LE TIG AVAYKEG.
H Bdon givat ac@alig oTo MAUVTHPIO MATWV HOVO Yid TO
EMAVW pAQL.
To kamdki AEN givat ac@alég yia To mMAUVTHPLo MATWV.

« Mnv tomoBeteite Tn povada otnv Katayuén.

o AMoOnNKeVLOTE HAKPLA ATTO TO AUECO NAIOKO GWG.

o Mnv amoOnKeVETE UTIO TTiEDN VIO TIEPIGOOTEPEC ATTO 36 WPEG.

» Wekaote aépa Stapéoou TG povadag yla va OTEYVWOEL O
SWARVAG GIANIKOVNG TIPIV TNV AMOORKELVON Yia LEYAAA XPOVIKA
Staotriipara.

« Eivai kaAn 16éa va kAetdbwvete tn okavddAn otn 6éon ON

otav amodnKeveTal yla peydla Xpovikd Stactipata, yia va
HNV TOOKioEl 0 CWARVAG CUGPIENG.

« AvtaAAakTikd givatl StaBéoipa otn iebBuvon
lunatecgear.com.

o Ekmaideutikd Bivteo gival S1a0écipa oTig ogNibeg TpoiovVTWY
otn dievBuvon lunatecgear.com.

« Na BonBsia, emkoivwviote padi pag otn ievbuvon
support@lunatecgear.com

AmoAUpavon vPnlov emmnédSou tov OtoClear®,

powered by Aquabot®:

Svviotdtal atoAvpavon vynov emnédov Tov OtoClear®, powered by Aquabot®petd ano

kdBe xprion omov vifpe emagn pe aipa, poAvopatikd VAKO 1 un aképato Sépua.

01. Xpnowomnouote éva and ta akdrovda Stakvpata arolvpaveng vynov emmédov (HLD)
nov eivat ovpPatd pe o OtoClear®, powered by Aquabot®:

o Adlopa 0pBo@Balardebdng (0,55% kat’ avitato 6pio)
o Adhvpa emtayvvopevov viepogetdiov Tov vEPoyovov (2% Kat aAvWTATO OPLO)
o Atddopa yrovtapaldetdng (3,0% kat” avwrtato 6pto)

02. TIpoetotpdote to Stalvpa HLD cvpgwva pe tig 08nyieg Tov kataockevaot.
03. A@atpéaTe TNV KeQAAN YEKATUOV amtd TN QLAAN.

04. BePatwbeite 0TL OM0 TO vepO €xel AMOOTPAYYLOTEL ATO TN PLAAT KAL TNV KEPAAN
YEKAOHOV.

05. Tepiote To OtoClear®, powered by Aquabot® pe to Stehvpa HLD kat
emavatonofeTOTe TNV KeQAAN YeKaopov.

06. AvtAfote pe o OtoClear®, powered by Aquabot® péypt va exxvbei to Sthvpa HLD.
07. Agaipéate TNV KeQaAn YeKAoHov Kat yepiote mApws Tn gLaAn pe Stadvpa HLD.
08. EnavatomoBetiote TNV KeQaAr yekaopov.

09. Agrote to Stéhvpa HLD va Safpétet to OtoClear®, powered by Aquabot® odpgwva
ue TG odnyieg xpriong Tov kataockevaotn Tov HLD.

10. Meté and tn StaPpegn mov ovVIoTATAL ATd TOV KATACKEVATTT, APALPESTE TNV KEPAAT
Yekaopov and tn eaAn kat adetdote to Stéhvpa HLD and tn @uaAn.

11. EemAOvete Kahd Tig e§WTEPIKEG ETUPAVELEG TNG PLAANG KAl TG KEPAANG WEKATUOV UE VEPO.

12. Tepiote TN QLAAN pe kaBapd vepd EKMAVONG Kal ENAVATOTODETHOTE TNV KEQPAAN
YEKAOHOV.

13. AvtAnote péxpt va ekkevwdei n pior uan.

14. EnavahaPete ta Pripata 11 - 13 péxptn @éhn va Eemhvbei tpeig popéc.

15. A@aipéote TNV KeQAAT YeKATUOV amd TN QLaAn.

16. Adeldote OAO TO vepd ammd Tn GLaAn.

17. AvtAfiote Tnv keQaln yekaopov péxpt va ekxvbei OAo 1o vepo.

18. ZteyvwoTe TiG eEWTEPIKEG EMPAVELEG TNG PLAANG KAl TNG KEPAANG WEKATHOD KAl APrioTe
TIG XWPLOTA YLt VoL GTEYVWOOLY AT PWG.

19. Tia va amolvpdvete o VYMAO emtinedo To e1d1kd Aekavakt, emavalafete Ta frpata
1 kot 2 ko akoAovOroTe TG 00N YiEG TOV KATAOKEVATTT).
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NMPOBAHMA

AIATPAMMA ANTIMETQMIZHZ NPOBAHMATQN

Tou Aquabot®

AOroxz

AYZH

H povada dev avanticoet
i Siatnpeimieon

0O 8akTUA0G KUKAIKI G S1aTOHNAC TOU
KATaKioU Agimet

AvtaAlakTikd SiaBéopa otn
81e00uvon lunatecgear.com

O kUAv8pog avthiag givat
unepBolika xaAapog

Z@ifte Tov KUAIVSpo avTAiag

Kati aAho

Iteidte email otn S1evBuvon
support@lunatecgear.com
1 KaAéote 010 858.653.0401

Anpovpyeimieon alla Sev Yekalet

0 owAvag oVGPIENG givat

A@aipéoTe TN OKAVSAAN Kal ICIWOTE

TOAKIOPEVOC Tov GwAva ocvoPiEng
Zteilte email otn 81eV6uvon
KatiaAlo support@lunatecgear.com

1 KaAéote 010 858.653.0401

To vePO EICEPXETAL OTO ECWTEPIKO
Tou KUAivépou avthiag

H BaABida tumov opnpéAag v
oppayilet

AvtaAAakTikd SiaBéoipa otn
81evbuvon lunatecgear.com

O kUAvépog avtAiag givat
vnepPolika xahapog

Zi&te Tov KUAIVEpo avTAiag

0 cwAvag cVGPIENG £XEL UTTOOTEL

AvtaAlakTika SiaBéoipa otn

|ATOOTEXVONOVIKG Mn xpnotponolegite av
M D potex v @ N OUOKEVaGia £XEl UTTOOTEI
TPOioV Cnpa
I I | I KATAOKELAOTH Mnv emavaypnotpomnoleite
e Mpoidv piag xpriong
. A Mpoopiletat yia moAamAn
w Hpspopnv’la /]_;m) Xpnon o€ évav pévo
KATAOKEUNG Ll acBevi
- YupBoulevteite TIg 0dnyie
g Huepopnvia Aigng I:Ii] H cprionc ¢ oonviee
LOT Kwd1Ko¢ maptidagc A Mpoooxn
Ap1Opo¢ véag ,
R E F napayyehiac A Mposidomoinon
E€ovolodotnpévog
S N JEIPIAKOG aplOuog m AVTIMTPOOWMOG 0TV

Evpwmnaiki Kowvdtnta

AMOGTEIPWHEVO HE TN

')
m

Evpwmnaikn cuppopewon

xprion aktivoBoliag
Movo pe 1aTpIkn cuvtayn
Mnv B( ONLY N «Ma xprion anod n Katomyv
EMAVATIOOTEIPWVETE €VTOANG adglovyou

enayyeApatia vygiag»

To ekvépwpa dev givail Aento

{npa 81ev0uvon lunatecgear.com
Awappon vepou KATw
ané Tn okavéain Zteilte email otn S1evBuvon
Kati dAlo support@lunatecgear.com
1 KaAéote 010 858.653.0401
To HAAaKG pUYYOC Aeimel AvtaAlakTika SiaBéopa otn
M pUYXOC S1evbuvon lunatecgear.com
Awappon vepoU KATw anod ®Bopd oT0 pHaNaKO pUYXO AvraAhakTikd Stabéoipa otn
pponvep . P L puyXoc 81evbuvon lunatecgear.com
™ oKavSéaAn
Zteilte email otn 81eV6uvon
Kati aAho support@lunatecgear.com
1l KaAéote 670 858.653.0401
Aoxkipaote va Aetavetre 0,5 mm anéd tnv
©Bopa avoryTr MAgupd TOU THOHATOG PUYXOUG.

Edv auto 8ev Aertoupynoet,
mapayyeileTe éva véo TWHa pUYXOUG.

Mn anootelpwpévo

Neplopiopog Beppokpasiag

O tpomo¢ Aettoupyiag eivat o Pulse

AMAa&te oTOV TPOTIO
Aertoupyiag Stealth

Kati aAho

Iteilte email otn 81e96uvon
support@lunatecgear.com
1) KaAéote 610 858.653.0401

O YeKaopO¢ gival ToAU BopuBwdng

.

O tpomo¢ Aettoupyiag eivat o Pulse

AMNGETe oTOV TPOTO AEtTOUpYiag

Stealth
J
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POLSKI (POLISH)

Dziekujemy za zakup urzadzenia OtoClear® zasilanego przez
Aquabot®

Urzadzenie OtoClear® zasilane przez Aquabot® zapewnia proste, ale
skuteczne rozwigzanie dla bezpieczenstwa pacjenta, zapobiegania
dyskomfortowi pacjenta i usuwania ubitej woskowiny. Kluczem do tego
systemu sg koricowki do irygacji ucha OtoClear, ktére s przymocowane do
koncowki sondy. Koncéwki do irygacji ucha OtoClear kieruja wode do Sciany
kanatu stuchowego pod katem 30 stopni, unikajac bezposredniego uderzania
w btone bebenkowa.

Niniejsza instrukcja ma na celu objasnienie wtasciwych instrukcji montazu
calego zestawu, w tym montazu butelki, czyszczenia i umieszczania korcowki.
Uwaga: Firma Bionix nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek

inne uzycie produktu poza zamierzonym zastosowaniem okreslonym w
niniejszym dokumencie.

Wprowadzenie:

Rozpakowanie i weryfikacja zawartosci:

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

Nastepnie nalezy sprawdzic¢, czy urzadzenie OtoClear® zasilane przez
Aquabot® jest kompletne.

W skiad zestawu wchodza:
e Butelka Aquabot®
e Sonda adaptera
¢ 20 koricowek OtoClear lub 5 koricowek OtoClear
e Miska do uszu

W przypadku braku jakiegokolwiek elementu nalezy skontaktowac sie
zdystrybutorem.

Przeznaczenie: Urzadzenie OtoClear zasilane przez Aquabot jest przeznaczone
do wyptukiwania woskowiny i/lub ciat obcych z przewodu stuchowego
pacjenta bez powodowania obrazen.

Wskazania do stosowania: Urzadzenie OtoClear zasilane przez Aquabot jest
wskazane do stosowania u pacjentéw w wieku 6 miesiecy lub starszych,
uktérych stwierdzono zbita woskowine i/lub ciata obce powodujace
zamkniecie kanatu stuchowego, u ktérych nie s3 znane ani podejrzewane
zakazenia ani/lub perforacja btony bebenkowe;j.

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

/\ OSTRZEZENIA:

e Aby zmniejszy¢ ryzyko zawrotéw glowy, nalezy stosowac wytacznie ciepta
wode (98°F - 104°F / 37°C - 40°C)

o Jesli wystapi bél lub wydzielina, skontaktowac sie z lekarzem

¢ Ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego. Nie nalezy ponownie uzywac
jednorazowych koncéwek OtoClear, poniewaz moze to spowodowac
przeniesienie zakazenia z jednego pacjenta na drugiego.

Raportowanie wyrobéw medycznych: Uwaga dla uzytkownikoéow i/lub
pacjentéw w UE: Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce

W zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu
organowi panstwa czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe.

Korzysci kliniczne: Wskazano w rozdziale Przeznaczenie.

Przeciwwskazania:

e Pacjent miat wczes$niej powiktania po zabiegach irygacji ucha

e W ciggu ostatnich szesciu tygodni wystapito zakazenie ucha srodkowego
o Wystepuje wydzielina z przewodu stuchowego albo bél lub tkliwosé ucha
e Pacjent ma lub podejrzewa sie u niego perforacje bebenka ucha

e Pacjent miat dowolna forme operacji ucha

e Pacjent ma rozszczep podniebienia, wyleczony lub nie

e Pacjent ma rurki tympanostomijne

e W kanale stuchowym znajduje sie ciato obce

¢ Problemy z uchem wewnetrznym w przesztosci (szczegdlnie zawroty glowy)

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

e Szkoda z powodu zagrozen mechanicznych

e Szkoda z powodu niewltasciwego uzycia lub btedu podczas stosowania

e Szkoda nieoczekiwanego pochodzenia

Przed rozpoczeciem:

Zbadac kanat stuchowy i btone bebenkowg za pomoca otoskopu, ze
zwroceniem uwagi na typ i lokalizacje woskowiny. Twarda lub zbita
woskowina moze wymagac zastosowania srodka cerumenolitycznego.
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IDENTYFIKACJA CZESCI Aquabot® S

0006060 OHBO0O00000000

Uchwyt pompy 9.

Spust

Sprezyna

Rurka zaciskowa
Pokrywa

Dysza pokrywy
Adapter dyszy
Miekka dysza

(3

Nasadka dyszy

®

0 o) r g\i_/—/
Pierscien pokrywy o=— op

y CALaw

Adapter rurki do pobierania

Pierscien uszczelniajacy rurki do pobierania
Tloczysko

Pierscien uszczelniajacy cylindra pompy ®

Cylinder pompy

®

Rurka do pobierania

Zawor parasolowy

Pierscien uszczelniajacy tloka

Ekran obcigznikowy

@ OSTRZEZENIA dotyczace Aquabot®

* Nie nalezy wywiera¢ nadmiernego nacisku na jednostke.
* Nie stosowac ptynéw o temperaturach powyzej 120°F / 49°C.

e RYZYKO ZADLAWIENIA Jednostka zawiera mate czesci.
Nieodpowiednie dla dzieci ponizej 3. roku zycia.

* Stosowac wytacznie pokrywe z podstawami Aquabot.
* Nie wolno stosowac pokrywy na metalowych lub szklanych
podstawach.
NIEPRZECZYTANIE | NIEZASTOSOWANIE SIE DO
POWYZSZYCH OSTRZEZEN | INSTRUKCJI UZYTKOWANIA
MOZE PROWADZIC DO POWAZNYCH OBRAZEN CIALA.

. J

TRYBY ROZPYLANIA Aquabot®

Aquabot posiada dwa tryby zwane
Stealth i Pulse.

Tryb Stealth jest idealny do podawania
wody, podawania pary i utrzymywania
ci$nienia. Tryb Pulse jest idealny do
czyszczenia i oszczedzania wody.

a. Odstoni¢ otwér adaptera do uzycia
w trybie Pulse.

b. Przykry¢ otwér adaptera do uzycia
w trybie Stealth.
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2. Napelnié¢ podstawe do znaku 32 uncji na —

urzadzenia OtoClear® zasilanego przez Aquabot®:

Wyrczysci¢ podstawe do potowy woda z
mydiem, przekrecic¢ pokrywke, potrzasnaé
W celu wyczyszczenia, a nastepnie spryskac
urzadzenie woda z myditem. Powtérzy¢
czynnosc¢ ze Swieza woda.

butelce 1000 ml i 19 uncji na butelce 650 ml.
Napemic zbiornik na wode urzadzenia
wprowadzajacego ciepla wodg (zblizong do
temperatury ciata). NIE WOLNO uzywac
zimnej lub goracej wody, poniewaz moze to
powodowac zawroty glowy u niektérych
pacjentéw.

3. Przymocowac¢ Aquabot do gornej czesci butelki

i mocno zamkna¢, obracajac zgodnie z ruchem
wskazoéwek zegara.

4. Chwyrci¢ konncéwke OtoClear i przekrecic¢ jg na ‘ ‘

zlacze typu luer lock adaptera, az sie zatrzyma. T

5. Pompowac nie wiecej niz 6 razy. Spowoduje

to napekienie jednostki do okoto 35 psi.
Zanotowac site potrzebng do ostatniego
pompowania i wykorzystac jg jako wskazéwke,
kiedy przesta¢ pompowac kolejne dawki, aby
nie doprowadzi¢ do nadmiernego wzrostu
ciSnienia w jednostce.

10.

11.

Catkowicie wprowadzi¢ konicéwke OtoClear do kanatu
stuchowego. Poszerzony ksztatt koricowki OtoClear chroni
przed nadmiernym wprowadzeniem. Wskazéwka: Catkowite
wprowadzenie koncéwki OtoClear pomoze wyeliminowaé
wsteczny rozprysk.

Umiesci¢ miske pod uchem zewnetrznym, aby zebrac¢
wyplywajacy ptyn. Uwaga: Koncéwka OtoClear kieruje wode w
kierunku $cian kanatu stuchowego, powodujac burzliwe ptukanie,
ktdre skutecznie usuwa woskowine. Portale wyjsciowe kontroluja
wsteczny rozprysk iodprowadzajg ptyn do miski.

Aby wypusci¢ wode i przeptukac kanat
stuchowy, mocno nacisng¢ kolorowe kétko
ztytu spustu.

Ponownie zbada¢ kanat stuchowy. W razie potrzeby powtoérzyc¢
zabieg irygacji. Czasami duzy zlég woskowiny nie wysunie

sie przez portal. W takich przypadkach zaleca sie stosowanie
urzadzenia Safe Ear Curette™ w celu usuniecia pozostalej
woskowiny.

Usung¢ pozostata wode z kanatu stuchowego za pomoca chtonnej
gabki. Po zakonczeniu zabiegu wyjac i zutylizowac jednorazowa
koncéwke OtoClear.

Najbezpieczniejsza metoda obnizenia cisnienia w jednostce jest
trzymanie jej do géry nogami przy jednoczesnym utrzymaniu
ekranu obcigznikowego nad linig wody. Nastepnie nacisna¢ spust,
aby rozpyli¢ sprezone powietrze

A OSTRZEZENIE: Nieusuniecie koncéwki OtoClear
grozi zanieczyszczeniem krzyzowym miedzy pacjentami.
Koncoéwka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku.
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KONSERWACJA Aquabot®

* W razie potrzeby wyczysci¢ woda z mydtem.
Podstawe mozna my¢ w zmywarce tylko na gdrnej péice.
Pokrywa NIE nadaje sie do mycia w zmywarce.

* Nie wklada¢ jednostki do zamrazarki.

* Przechowywac z dala od bezposredniego swiatta
stonecznego.

* Nie przechowywac pod cisnieniem dtuzej niz 36 godzin.

* Przed przechowywaniem przez dtuzszy czas rozpyli¢
powietrze przez urzadzenie, aby wysuszy¢ silikonowa
rurke.

* Dobrym pomystem jest zablokowanie spustu w pozycji
WL. podczas przechowywania przez dtugi czas w celu
utrzymania zagiecia rurki zaciskowej.

* Czeéci zamienne sg dostepne pod adresem lunatecgear.com.

* Filmy instruktazowe sa dostepne na stronach produktéw
pod adresem lunatecgear.com.

* Pomoc mozna uzyskac¢ pod adresem support@lunatecgear.com

\. J

Dezynfekcja wysokiego poziomu urzadzenia OtoClear®
zasilanego przez Aquabot®:
Zaleca sie dezynfekcje wysokiego poziomu urzadzenia OtoClear® zasilanego

przez Aquabot® po kazdym uzyciu, gdy doszto do kontaktu z krwig, materiatem
zakaznym lub nieuszkodzong skéra.

01. Nalezy uzy¢ jednego z nastepujacych roztworéw dezynfekujacych
wysokiego poziomu (HLD), ktére sg zgodne z urzadzeniem OtoClear®
zasilanym przez Aquabot®:

e Roztwdr aldehydu ortoftalowego (maksymalnie 0,55%)

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

e Roztwdr aldehydu glutarowego (maks. 3,0%)

02.Przygotowac roztwoér HLD zgodnie z instrukcjami producenta.
03. Wyjac¢ gltowice rozpylajaca z butelki.
04.Upewni¢ sie, ze cata woda zostata spuszczona z butelki i gtowicy rozpylajacej.

05. Napenié¢ urzadzenie OtoClear® zasilane przez Aquabot® roztworem HLD
iponownie zamocowac gltowice rozpylajaca.

06. Pompowac urzadzenie OtoClear® zasilane przez Aquabot® do momentu
opréznienia z roztworu HLD.

07. Wyjac glowice rozpylajaca i catkowicie napeinic¢ butelke roztworem HLD.
08.Ponownie zamocowac¢ gtowice rozpylajaca.

09. Pozwoli¢, aby urzadzenie OtoClear® zasilane przez Aquabot® catkowicie
zanurzyto sie w roztworze HDL zgodnie z instrukcja uzytkowania
producenta HLD.

10. Po namoczeniu zalecanym przez producenta wyjac gtowice rozpylajaca
zbutelki i opréznié butelke z roztworu HLD.

11. Dokladnie wyptukaé¢ woda zewnetrzne powierzchnie butelki i glowice
rozpylajaca.

12. Napeinié butelke czystg woda do ptukania i ponownie zamocowacé gtowice
rozpylajaca.

13. Pompowac¢ do momentu, az butelka zostanie oprézniona do potowy.

14. Powtarzaé czynnosci 11-13, az butelka zostanie przeptukana trzy razy.

15. Wyja¢ glowice rozpylajaca z butelki.

16. Spusci¢ cata wode z butelki.

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

18. Osuszy¢ zewnetrzne powierzchnie butelki i glowice rozpylajaca i pozostawic
je rozdzielone, aby umozliwi¢ catkowite wyschniecie.

19. Aby przeprowadzi¢ dezynfekcje wysokiego poziomu miski do uszu, powtoérzy¢
kroki 11 2 i postepowac zgodnie z instrukcja producenta.
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TABELA ROZWIAZYWANIA PROBLEMOW Aquabot®

PROBLEM

PRZYCZYNA

ROZWIAZANIE

Wyréb medyczny

Nie uzywa, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Jednostka nie tworzy
ani nie utrzymuje ci$nienia

Brak pierscienia uszczelniajacego

pokrywy

Czescizamienne dostepne
pod adresem lunatecgear.com

Producent

® @

Nie uzywac
jednorazowych wyrobéw
ponownie

Cylinder pompy jest zbyt luzny

Dokreci¢ cylinder pompy

Inna przyczyna

Wysta¢ wiadomos¢ na adres e-mail
support@lunatecgear.com
lub zadzwoni¢ pod numer 858 653 0401

Data produkgji

)

Do wielorazowego
stosowania u jednego
pacjenta

Cisnienie sie tworzy, ale
nie zachodzi rozpylanie

Zagieta rurka zaciskowa

Wyjac spust i zacisna¢ rurke zaciskowq

DUIER] BIE

Data waznosci

Nalezy zapoznac sie
zinstrukcja uzycia (IFU)

Inna przyczyna

Wysta¢ wiadomos¢ na adres e-mail
support@lunatecgear.com
lub zadzwoni¢ pod numer 858 653 0401

LOT

Kod partii

Przestroga

Woda dostaje sie do
wnetrza cylindra pompy

Zawor parasolowy nie zamyka sie

Czesci zamienne dostepne
pod adresem lunatecgear.com

Numer ponownego
zamoéwienia

B>

Ostrzezenie

Cylinder pompy jest zbyt luzny

Dokreci¢ cylinder pompy

Woda wycieka
spod spustu

Zagieta rurka zaciskowa

Czescizamienne dostepne
pod adresem lunatecgear.com

Numer seryjny

m
7]

Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskiej

Inna przyczyna

Wystac¢ wiadomosc¢ na adres e-mail
support@lunatecgear.com
lub zadzwoni¢ pod numer 858 653 0401

[STERILE | R |

Sterylizowano
promieniowaniem

N
m

Zgodnosc europejska

Woda wycieka
spod spustu

Brak migkkiej dyszy

Czescizamienne dostepne
pod adresem lunatecgear.com

Nie sterylizowa¢
ponownie

R ONLY

Tylko na recepte lub
»Do uzytku przez lub na
zlecenie licencjonowanego
lekarza”

Zuzycieirozdarcie
miekkiej dyszy

Czesci zamienne dostepne
pod adresem lunatecgear.com

Inna przyczyna

Wysta¢ wiadomos¢ na adres e-mail
support@lunatecgear.com
lub zadzwoni¢ pod numer 858 653 0401

S

Produkt niesterylny

Ograniczenie temperatury

Mgietka nie jest gesta

Zuzycie i rozdarcie

Spréobowac zdjac 0,5 mm z otwartej
strony nasadki dyszy.
Jeslito nie zadziata,
zamowic nowa nasadke dyszy.

Tryb pracy ustawiony na tryb Pulse

Przelaczyé na tryb Stealth

Inna przyczyna

Wysta¢ wiadomos¢ na adres e-mail
support@lunatecgear.com
lub zadzwoni¢ pod numer 858 653 0401

Rozpylanie jest zbyt hatasliwe

Tryb pracy ustawiony na tryb Pulse

Przelaczyc na tryb Stealth

J
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Cesky (Czech)

Dékujeme, Ze jste si zakoupili systém OtoClear® s technologii Aquabot®

Systém OtoClear® s technologii Aquabot® poskytuje jednoduché, ale zaroven
efektivni feseni nepohodli pacienta s odstranénim ceruminis a zajisténim
bezpeénosti pacienta. Klicem k tomuto systému jsou $picky pro irigaci usi
OtoClear, které jsou ptipojeny ke konci hlavice. Spicky pro irigaci usi OtoClear
sméruji vodu do stény zvukovodu pod thlem 30°, aby nedoslo k pfimému narazu
do usniho bubinku.

V této prirucce jsou uvedeny vysvétlujici pokyny k radnému sestaveni soupravy
vcetné sestaveni lahve, ¢isténi a umisténi $picky.

Poznamka: Za jakékoli jiné pouziti vyrobku, nez je zamyslené pouziti, které je zde
uvedeno, neni spole¢nost Bionix odpovédna.

Zacdiname:

Vybaleni a ovéfeni obsahu:

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

Déle zkontrolujte, zda je systém OtoClear® s technologii Aquabot® kompletni.

Obsah baleni:
elahev Aquabot®,
e adaptérova hlavice,
*bud 20 $pic¢ek OtoClear, nebo 5 $picek OtoClear,
* usni emitka.

Pokud néktera polozka chybi, obratte se na svého distributora.

Zamys$lené pouziti: Systém OtoClear s technologii Aquabot je urcen k vyplachnuti
ceruminis a/nebo cizich téles ze zvukovodu pacienta, aniz by doslo k poranéni.

Indikace k pouziti: Systém OtoClear s technologii Aquabot je indikovan k pouziti
u pacientt ve véku 6 mésicti nebo starsich s natlacenym ceruminis a/nebo cizimi
télesy ucpavajici 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 az 40 °C),

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

e riziko ktizové kontaminace. Nepouzivejte jednorazové spicky OtoClear
opakované, protoze by mohlo dojit k prenosu kontaminace z jednoho pacienta

na druhého.

HIlaseni tykajici se zdravotnickych prostfedki: Upozornéni pro uzivatele nebo
pacienty v EU: Jakoukoli zavaznou udalost, ke které doslo v souvislosti s timto
prostfedkem, je tfeba hlasit vyrobci a ptislusnému organu ¢lenského statu, v némz
se uzivatel nebo pacient nachazi.

Klinické piinosy: Indikovano v ramci zamysleného pouziti.

Kontraindikace:

* pacient mél v minulosti komplikace po zakrocich s irigaci ucha,

* v poslednich Sesti tydnech se objevila infekce stfedniho ucha,

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

* pacient ma nebo mé podezieni na perforaci u$ntho bubinku,

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

* pacient ma tympanostomické rourky,

/////

* pacient ma anamnézu problémdu s vnitfnim uchem (zejména zavrat).

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

* Ujma zplsobena v disledku mechanickych nebezpedi,

* Ujma zplsobena nespravnym pouzivanim nebo chybou pfi pouzivani,

* Ujma z neocekavanych pricin.

Nez zacnete:

Nahlédnéte do zvukovodu a usniho bubinku pomoci otoskopu a stanovte
typ a umisténi ceruminis. Tvrdy nebo stlaceny vosk miize vyzadovat
cerumenolytickou latku.
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DILU Aquabot®

ID

0 Rukojet pumpy
Spoust

Pruzina

Kompresni hadicka
Viko

Tryska vika

Adaptér trysky
Mékka tryska
Kloboucek trysky

E)
‘ |

® G

Tésnéni vika — @

y ALaw

Adaptér odbérové hadicky
Tésnéni odbérové hadicky
Tyc pistu

Tésnéni pistu pumpy ®
Pist pumpy %
Odbérova hadicka
Destnikovy ventil

Tésnéni pistu

00060600 OB600000000

Zatizeny kryt

@ VAROVANI technologie Aquabot®

* Jednotku nepretlakujte.
* Nepouzivejte kapaliny o teplotach vyssich nez 120 °F / 49 °C.

* RIZIKO UDUSENI. Jednotka obsahuje malé &asti.
Neni vhodné pro déti do 3 let.

* Viko pouzivejte pouze se zakladnami Aquabot.
* Viko nepouzivejte na kovové ani sklenéné zakladny.

POKUD SI NEPROSTUDUJETE A NEBUDETE
DODRZOVAT VYSE UVEDENA VAROVANI A PROVOZNi
POKYNY, MUZE DOJIT K ZAVAZNEMU PORANENI.

. J

REZIMY ROZSTRIKOVANI technologie Aquabot®

Technologie Aquabot ma dva provozni
rezimy zvané Stealth a Pulse.

Stealth je idedlni pro piti, vytvareni
aerosolu a udrzovani tlaku. Pulse je idealni
pro Cisténi a Setfeni vody.
a. Odkryjte otvor adaptéru, pokud ji
chcete pouzit v reZimu Pulse.

b. Zakryjte otvor adaptéru, pokud ji
chcete pouzit v reZimu Stealth.

17



systému OtoClear® s technologii Aquabot®:

Vycistéte naplnénim zakladny do poloviny
mydlovou vodou, oto¢enim na viku,
protfepanim a rozstfiknutim mydlové vody pres
jednotku. Zopakujte s ¢istou vodou.

Naplnte zakladnu po znacku 32 oz na 1000ml
lahvi a po znacku 19 oz na 650ml lahvi. Naplnte
vodni nadrzku aplika¢niho prostfedku teplou
vodou (pfiblizné teplota téla). NEPOUZIVEJTE
studenou ani horkou vodu, protoze to

u nékterych pacienti muze zptsobit zavrat.

Pripevnéte systém Aquabot k horni ¢asti
lahve a pevné jej uzaviete otocenim ve sméru
hodinovych rucicek.

Uchopte $picku OtoClear a nasroubujte ji na
konektor luer lock adaptéru az na doraz.

Pumpu stisknéte maximalné 6krat. Tim

se jednotka natlakuje priblizné na 35 psi.
Zapamatujte si silu vyzadovanou pfi poslednim
stla¢eni pumpy. Pouzijte ji jako pomtcku pro
zastaveni pumpovani pfi pouziti v budoucnu,
abyste jednotku nepretlakovali.

10.

11.

Vlozte $picku OtoClear zcela do zvukovodu. Rozsifena konstrukee
$picky OtoClear chréni pfed nadmérnym zavedenim. Tip: Uplné
zavedeni §picky OtoClear pomuze eliminovat zpétny tok.

Umistéte pod vnéjsi ucho emitku, abyste zachytili vytékajici
kapalinu. Poznamka: Spicka OtoClear nasméruje vodu ke sténdm
zvukovodu, ¢imz vytvofi turbulentni vyplach, ktery efektivné
uvolni cerumen. Vystupni porty ridi zpétny tok a smeéruji jej

do emitky.

Pevné zatlacte barevny krouzek v zadni ¢asti
spousté, ¢imz uvolnite vodu a provedete
irigaci zvukovodu.

Znovu vysetiete zvukovod. Podle potfeby opakujte iriga¢ni postup.
Velka voskova zatka nemusi vzdy projit pfes port.

V téchto pripadech doporucujeme pouzit kyretu Safe Ear Curette™
k extrakei zbyvajiciho ceruminis.

Odstrante zbyvajici vodu ze zvukovodu absorpcni houbickou.
Po dokonceni zakroku vytahnéte a zlikvidujte jednorazovou $picku
OtoClear.

vevs

vzhiru se zatiZzenym krytem nad hladinou vody. Poté stisknutim
spousté vystiiknéte stlaceny vzduch.

A VAROVANI: Pokud $pi¢ku OtoClear neodstranite,
hrozi kfizova kontaminace mezi pacienty.
Spicka je uréena k jednorazovému pouziti.

119



120

UDRZBA technologie Aquabot®

* Dle potreby vycistéte mydlem a vodou.
Zakladnu Ize myt v mycce na nddobi, aviak pouze v horni
zasuvce. Viko NELZE myt v mycce na nadobi.

* Nevkladejte jednotku do mraznicky.
* Uchovavejte mimo pfimé slunce.
* Neskladujte natlakované déle nez 36 hodin.

* Pied skladovanim na delsi dobu profouknéte jednotku
vzduchem, abyste silikonovou hadic¢ku vysusili.

* Doporucujeme zajistit spoust v pozici ZAP, kdyz budete
vyrobek skladovat na delsi dobu, aby se kompresni
hadicka nezalomila.

* Nahradni dily jsou k dispozici na strankach lunatecgear.com.

* Instruktazni videa jsou k dispozici na produktovych
strankach lunatecgear.com.

S zadosti o pomoc nas kontaktujte na e-mailové adrese

\_ support@lunatecgear.com. )

Dezinfekce vysoké tirovné systému OtoClear®
s technologii Aquabot®:

Doporucujeme provést dezinfekci vysoké urovné systému OtoClear® s technologii
Aquabot® po kazdém pouziti, pti kterém doslo ke kontaktu s krvi, infekénim materidlem
nebo neporusenou kuazi.

01. Pouzijte jeden z nésledujicich roztoki k dezinfekci vysoké drovné (HLD), které jsou
kompatibilni se systémem OtoClear® s technologii Aquabot®:

o roztok ortho-ftalaldehydu (maximélné 0,55%),
o roztok akcelerovaného peroxidu vodiku (maximalné 2%),
o roztok glutaraldehydu (maximalné 3,0%).

02. Pripravte roztok HLD podle pokyni vyrobce.
03. Odpojte sprejovaci hlavici z 1ahve.
04. Ujistéte se, ze byla z ldhve a sprejovaci hlavice vypusténa veskera voda.

05. Naplnte systém OtoClear® s technologii Aquabot® roztokem HLD a znovu pripojte
sprejovaci hlavici.

06. Pumpujte systémem OtoClear” s technologii Aquabot®, dokud se roztok HLD
nevypusti.

07. Odstrante sprejovaci hlavici a lahev zcela napliite roztokem HLD.
08. Znovu pfipojte sprejovaci hlavici.

09. Nechte systém OtoClear® s technologii Aquabot® namoceny v roztoku HLD dle
pokynti k pouziti vyrobce HLD.

10. Po namoceni doporuc¢eném vyrobcem odstrante sprejovaci hlavici z 1ahve
a vyprazdnéte roztok HLD z lahve.

11. Dikladné oplachnéte vnéjsi povrchy lahve a sprejovaci hlavice vodou.

12. Napliite lahev ¢istou proplachovaci vodou a znovu pripojte sprejovaci hlavici.
13. Pumpovanim odcerpejte polovinu lahve.

14. Opakovanim kroki 11 az 13 oplachnéte lahev tiikrat.

15. Odpojte sprejovaci hlavici z ldhve.

16. Vypustte z lahve veskerou vodu.

17. Pumpovanim sprejovaci hlavice vypustte veskerou vodu.

18. Vysuste vnéjsi povrchy lahve a sprejovaci hlavice a nechte je oddélené,
aby uplné vyschnuly.

19. Dezinfekce vysoké trovné usni emitky dosdhnete dle kroku 1 a 2 a pokynil vyrobce.

121



122

TABULKA RESENI PROBLEMU technologie Aquabot®

PROBLEM

pUvoD

RESENi

Zdravotnicky prostredek

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny

Jednotka nevytvari
nebo neudrzi tlak.

Chybi tésnéni vika.

Nahradni dily jsou k dispozici
na strance lunatecgear.com.

®|@

Pist pumpy je p¥ilis volny.

Utahnéte pist pumpy.

Néco jiného

Kontaktujte nas e-mailem na
adrese support@lunatecgear.com
nebo telefonicky na ¢isle
858 653 0401.

Vytvari tlak, ale
nerozstrikuje.

Kompresni hadicka
je zalomena.

Odstrante spoust a uvolnéte
kompresni hadi¢ku.

Néco jiného

Kontaktujte nas e-mailem na
adrese support@lunatecgear.com
nebo telefonicky na ¢isle
858 653 0401.

Prostiedek na jedno
M Vyrobce pouziti. Nepouzivejte
opakované
. f" U jednoho pacienta Ize
@ Datum vyroby \1!') pouzivat opakované
. Piectéte si navod
g Datum spotieby [:]3] k pouziti (IFU)
LOT Cislo 3arze A Upozornéni
R E F Objednévkové cislo A Varovani

Voda se dostava do pistu pumpy.

Destnikovy ventil netésni.

Nahradni dily jsou k dispozici
na strance lunatecgear.com.

SN

Sériové Cislo

m
7]

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi

Pist pumpy je p¥ilis volny.

Utahnéte pist pumpy.

Kompresni hadicka je

Nahradni dily jsou k dispozici

Sterilizovano
ionizujicim zarenim

N
m

Shoda s evropskymi
predpisy

Opakované
nesterilizujte

B(ONLY

Pouze na Iékaisky
predpis nebo ,Pro pouziti
licencovanym lékaiem
nebo na jeho piikaz”

Nesterilni

Teplotni omezeni

poskozena. na strance lunatecgear.com.
Vo:a “"“ftév Kontaktujte nas e-mailem na
zpod spousté.
Néco jiného adrese support@l‘unatecg?ar.com
nebo telefonicky na ¢isle
858 653 0401.
M&kka tryska chybi. Nahra(fm dily jsou k dispozici
na strance lunatecgear.com.
Opotiebeni Nahradni dily jsou k dispozici
Voda unika mékké trysky na strance lunatecgear.com.
zpod spousté.
P P Kontaktujte nas e-mailem na
e adrese support@lunatecgear.com
Néco jiného nebo telefonicky na cisle
858 653 0401.
Z oteviené strany krytky trysky
s . , zkuste odbrousit 0,5 mm.
Bézné opotiebeni

Mlha neni jemna.

Pokud to nepomuze,
objednejte si novou krytku trysky.

Provoznirezim je Pulse.

Pfepnéte do rezimu Stealth.

Néco jiného

Kontaktujte nas e-mailem na
adrese support@lunatecgear.com
nebo telefonicky na ¢isle
858 653 0401.

Sprej je p¥ilis hlu¢ny

Provoznirezim je Pulse.

Piepnéte do rezimu Stealth.
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Lietuviy k. (Lithuanian)

Dékojame, kad jsigijote ,OtoClear®’, kurj pristato ,Aquabot®".

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

Siame vadove paaiskinama, kaip teisingai surinkti visg komplekta, taip pat, kaip
surinkti buteliuka, valyti ir uzdéti antgalj.

Pastaba. Jei gaminys naudojamas kaip nors kitaip nei pagal nurodyta $iame
dokumente paskirtj, ,Bionix“ neprisiima atsakomybés.

Pradzia

Turinio iSpakavimas ir patikrinimas

Pries§ tesdami apziarékite, ar gabenant pakuoté nebuvo pazeista.

Jei pastebite kokj nors apgadinima, praneskite vietiniam platintojui.
Tada patikrinkite, ar visos ,,OtoClear®, kurj pristato ,Aquabot®*, dalys
yra komplekte.

Komplekte yra:
¢ ,Aquabot®“ buteliukas;
e adapterio zondas;
earba 20 ,,0toClear” antgaliy, arba 5 ,,OtoClear” antgaliai;
e indelis ausiai plauti.

Jei truksta kurios nors dalies, susisiekite su platintoju.

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

Naudojimo indikacijos. ,,OtoClear®, kurj pristato ,,Aquabot®, yra skirtas naudoti
nuo 6 meénesiy ar vyresniems pacientams, jei ausies kanala uzkimso suspausta ausy
siera ir (arba) svetimkanis, bet néra Zinoma ar nejtariama infekcija ir (arba) ausies
bignelio perforacija.

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

A ISPEJIMAL

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

* Jei atsiranda skausmas ar i§skyry, kreipkités j gydytoja.

* Kryzminio uztersimo rizika. Nenaudokite vienkartiniy ,,OtoClear” antgaliy
pakartotinai, nes uztersimas gali i§ vieno paciento isplisti kitam.

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

Klinikiné nauda. Nurodyta skiltyje ,,Paskirtis®

Kontraindikacijos.

* Asmuo anksciau turéjo komplikacijy po ausy irigavimo procediry.

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

* Yra i$skyry 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.

* Ausies kanale yra svetimkiinis.

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

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

¢ Zala dél mechaniniy pavojy

¢ Zala dél netinkamo naudojimo arba naudojimo klaidos

* Nenumatytos kilmés zala

Pries pradédami

Apziarékite ausies kanalg ir bignelio struktiirg otoskopu, atkreipdami démesj
j ausies sieros tipa ir vieta. Jei ausy siera kieta ar suspausta, gali prireikti
cerumenolitinés medziagos.
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~Aquabot® DALIY ID

Pumpavimo rankenélé
Paleidiklis

Spyruoklé

Gnybto vamzdelis
Dangtelis

Dangtelio antgalis

Antgalio adapteris

E)
‘ |

Minkstas antgalis
Antgalio gaubtelis

Dangtelio sandarinimo Ziedas —

i

Jtraukimo vamzdelio adapteris
Jtraukimo vamzdelio sandarinimo ziedas
Stumoklio strypas

Pumpavimo korpuso sandarinimo ziedas ®
Pumpavimo korpusas D
Jtraukimo vamzdelis

Apgaubiantis voztuvas

Stiamoklio sandarinimo ziedas

0006000 OB000000000

Sunki pertvara

© ..Aquabot® |SPEJIMAI

* Nespauskite jrenginio per daug.
* Nenaudokite aukstesnés nei 120 °F / 49 °C temperaturos skysciy.

¢ PAVOJUS UZSPRINGTI Jrenginyje yra mazy daliy.
Netinka jaunesniems nei 3 mety vaikams.

* Naudokite dangtelj tik su ,Aquabot” indeliais.
* Nenaudokite dangtelio jokiems metaliniams ar stikliniams
indeliams.
NESILAIKANT ANKSCIAU PATEIKTY
[SPEJIMU IR NAUDOJIMO INSTRUKCLY

GALI JVYKTI SUNKIY KUNO SUZALOJIMY.

(
.

~Aquabot® PURSKIMO REZIMAI

~Aquabot” veikia dviem rezimais,
vadinamais ,Stealth” (slaptas) ir
~Pulse” (impulsinis).

Slaptas puikiai tinka norint jtraukti,
apipurksti ir slégiui islaikyti. Impulsinis
puikiai tinka plauti ir vandeniui islaikyti.
a) Atidenkite adapterio anga,
kad galétuméte naudoti
impulsiniu rezimu.
b) Uzdenkite adapterio anga, kad
galétuméte naudoti slaptu rezimu.
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»~OtoClear®’, kurj pristato ,Aquabot®”

1. Valykite pripyle iki pusés indelio muilino
vandens, pasukite dangtelj, papurtykite, kad
iSvalytuméte, ir tada i§purkskite muiling vandenj
per jrenginj. Pakartokite jpyle Svaraus vandens.

2. Pripilkite j indelj iki zymés ,,32 0z.%, pazymétos
ant 1 000 ml talpos buteliuko, ir iki Zymés ==
»19 0z.%, pazymétos ant 650 ml talpos buteliuko.
Pripilkite j tiekimo jtaiso vandens rezervuarg
Silto vandens (mazdaug kiino temperatiiros).
NENAUDOKITE $alto arba kar$to vandens, nes —
kai kuriems pacientams gali apsvaigti galva.

3. Pritvirtinkite ,,Aquabot® prie buteliuko
vir$aus ir tvirtai uzdarykite sukdami pagal
laikrodzio rodykle.

4. Suimdkite ,,OtoClear” galiukg ir sukite
j adapterio Luerio jungtj, kol jis sustos. “

5. Pumpuokite ne daugiau kaip 6 kartus. Taip
jrenginyje susidarys slégis mazdaug iki 35
psi. Atkreipkite démesj, kiek jégos reikia
paskutinj kartg nuspaudziant, ir pagal tai
ateityje nuspreskite, kada nustoti pumpuoti, kad
nesudarytumeéte jrenginyje per didelio slégio.
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6. Jkiskite visg ,,OtoClear” antgalj j ausies kanalg. Platéjanti
»OtoClear” antgalio konstrukcija apsaugo, kad jis nebuty jkistas
per giliai. Patarimas. Jei ,,OtoClear antgalis jkiSamas visas,
apsisaugoma, kad skystis netiksty atgal.

7. Laikykite indelj po i$orine ausies dalimi, kad j jj patekty nutekantis
skystis. Pastaba. ,,OtoClear antgalis nukreipia vandenj j ausies
kanalo sieneles, sudarydamas stkuring srove, kuri efektyviai
iSjudina ausy sierg. ISeinamosios angos valdo tyksantj atgal skystj
ir nukreipia nuotekas j indel;.

8. Norédami leisti vandenj ir iriguoti ausies l’
kanalg, tvirtai paspauskite spalvotg zieda
ant paleidiklio galo.

9. Vél apziurékite ausies kanalg. Prireikus pakartokite irigavimo
procediirg. Kai kada didelis ausy sieros kamstis negali iSeiti per
anga. Tokiais atvejais rekomenduojame naudoti ,,Safe Ear Curette™
likusiai ausy sierai i$imti.

10. Pasalinkite likusj ausies kanale vandenj sugeriancia
kempinéle. Baige procediirg, nuimkite ir iSmeskite vienkartinj
»OtoClear” antgalj.

11. Saugus budas pasalinti slégj jrenginyje — laikyti ji apversta,
laikant sunkig pertvarg vir§ vandens linijos. Tada paspauskite
paleidiklj, kad iSpurkstuméte suslégtajj ora.

A ISPEJIMAS. Nenuémus ,OtoClear” antgalio,
kyla kryZzminio pacienty uztersimo rizika.
Antgalis yra vienkartinio naudojimo.
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~Aquabot® PRIEZIURA

* Jeireikia, plaukite muilu ir vandeniu.
Korpusa galima plauti tik virSutinéje indaplovés lentynoje.
Dangtelio NEGALIMA plauti indaplovéje.

* Nedékite jrenginio j Saldiklj.

* Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

* Nelaikykite jrenginio, kuriame sudarytas aukstas slégis,
ilgiau nei 36 valandas.

* I3purkskite org per jrenginj, kad iSdziaty silikoninis
vamzdelis, prie$ padédami ilgam laikui.

* Verta uzfiksuoti paleidiklj padétyje ,ON” (jjungta), jei
jrenginys sandéliuojamas ilga laika, kad neuzsilenkty gnybto
vamzdelis.

* Atsarginiy daliy galima jsigyti lunatecgear.com.

* Instrukcijy vaizdo jrasai pateikiami gaminio puslapiuose,
adresu lunatecgear.com.

* Jeireikia pagalbos, susisiekite su mumis el. pasto adresu
support@lunatecgear.com

\. J

Stipri ,OtoClear®’, kurj pristato ,Aquabot®” dezinfekcija:

®c ®«

rekomenduojama stipriai dezinfekuoti ,OtoClear®, kurj pristato ,,Aquabot®, po bet
kokio naudojimo, kurio metu buvo salytis su krauju, uzkrésti galin¢ia medziaga arba
pazeista oda.

01. Naudokite vieng i $iy stipriy dezinfekavimo tirpaly, tinkamy naudoti su
,OtoClear®, kurj pristato ,,Aquabot®":

e orto-ftalaldehido tirpalas (daugiausia 0,55 %);
* pagreitintas vandenilio peroksido tirpalas (daugiausia 2 %);
* gliutaraldehido tirpalas (daugiausia 3,0 %).

02. Paruoskite stipry dezinfekavimo tirpala pagal gamintojo instrukcijas.
03. Nuimkite purskimo galvute nuo buteliuko.
04. Patikrinkite, ar i$ buteliuko ir purskimo galvutés buvo pasalintas visas vanduo.

05. Ipilkite j ,OtoClear®*, kurj pristato ,Aquabot®, stipraus dezinfekavimo tirpalo
ir vél uzdékite purskimo galvute.

®c

06. Pumpuokite ,,OtoClear®, kurj pristato ,,Aquabot®, kol stiprus dezinfekavimo

tirpalas pradés bégti.

07. Nuimkite pur§kimo galvute ir iki viraus pripilkite j buteliuka stipraus
dezinfekavimo tirpalo.

08. Vél uzdékite purskimo galvute.

09. Palaikykite stipry dezinfekavimo tirpalg jrenginyje ,OtoClear®, kurj pristato
»Aquabot®, pagal stipraus dezinfekavimo tirpalo gamintojo naudojimo instrukcija.

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

11. Kruopsciai nuskalaukite iSorinius buteliuko pavirsius ir purskimo galvute vandeniu.

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

13. Pumpuokite, kol i§leisite puse buteliuko turinio.

14. Pakartokite 11-13 veiksmus, kad i$skalautumeéte buteliuka tris kartus.

15. Nuimkite purskimo galvute nuo buteliuko.

16. I$pilkite visg vandenj i$ buteliuko.

17. Pumpuokite purskimo galvute, kol i§leisite visg vandenj.

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

19. Jei norite stipriai dezinfekuoti ausy indelj, pakartokite 1 ir 2 veiksmus ir
vadovaukités instrukcijomis.
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~Aquabot® GEDIMY SALINIMO LENTELE

PROBLEMA

PRIEZASTIS

SPRENDIMAS

Irenginyje nesusidaro
arba nesilaiko slégis

Traksta dangtelio
sandarinimo Ziedo

Galimos atsarginés dalys
svetainéje lunatecgear.com.

Pumpavimo korpusas
per laisvas

Priverzkite pumpavimo korpusa.

Kazkas kita

Susisiekite el. pastu
support@lunatecgear.com
arba skambinkite telefonu

858 653 0401.

Medicinos priemoné

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista

E5

Gamintojas

® @

Nenaudoti vienkartinés
priemonés pakartotinai

Pagaminimo data

D)

Daugkartiniam naudojimui
vienam pacientui

Tinkamumo laikas

Perzitrékite naudojimo
instrukcijas (IFU)

Susidaro slégis,
bet nepurskia

Sulenktas gnybto vamzdelis

Nuimkite paleidiklj ir atitaisykite
gnybto vamzdelj.

Kazkas kita

Susisiekite el. pastu
support@lunatecgear.com
arba skambinkite telefonu

858 653 0401.

LOT

Partijos kodas

Démesio

Pakartotinio uzsakymo
numeris

B>

Ispéjimas

| pumpavimo korpusa
pateko vandens

Apgaubiantis voztuvas
neuzdaro sandariai

Galimos atsarginés dalys
svetainéje lunatecgear.com.

Pumpavimo korpusas
per laisvas

Priverzkite pumpavimo korpusa.

Serijos numeris

m
7]

|galiotasis atstovas Europos
bendrijoje

Vanduo sunkiasi
po paleidikliu

Sugadintas gnybto vamzdelis

Galimos atsarginés dalys
svetainéje lunatecgear.com.

[STERILE | R |

Sterilizuota $vitinant

N
m

Europos atitiktis

Kazkas kita

Susisiekite el. pastu
support@lunatecgear.com
arba skambinkite telefonu

858 653 0401.

Tik pagal recepta arba

Vanduo sunkiasi
po paleidikliu

Minksto antgalio néra

Galimos atsarginés dalys
svetainéje lunatecgear.com.

Nusidévéjo
minkstas antgalis

Galimos atsarginés dalys
svetainéje lunatecgear.com.

S | EE

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

arba jo nurodymu”
Nesterilus Temperatiros apribojimas

Kazkas kita

Susisiekite el. pastu
support@lunatecgear.com
arba skambinkite telefonu

858 653 0401.

Dulksnos laseliai nesmulkis

Nusidévéjimas

Paméginkite nuslifuoti 0,5 mm

nuo atviros antgalio gaubtelio
puseés. Jei tai nepadeda,

uzsakykite nauja antgalio gaubtelj.

ljungtas impulsinis
rezimas ,Pulse”

Perjunkite j rezima ,Stealth”.

Kazkas kita

Susisiekite el. pastu
support@lunatecgear.com
arba skambinkite telefonu

858 653 0401.

Purskia per triukSmingai

.

ljungtas impulsinis
rezimas ,Pulse”

Perjunkite j rezima ,Stealth”.

J
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DANSK (DANISH)

Tak, fordi du keber OtoClear®, drevet af Aquabot®

OtoClear®, drevet af Aquabot® giver en enkel, men alligevel effektiv lgsning
pa patientens sikkerhed, ubehag for patienten og fijernelse af komprimeret
cerumen (grevoks). Ngglen til dette system er OtoClear-greskyllespidserne,
som er fastgjort til enden af staven. OtoClear-greskyllespidser leder vand

til gregangsvaeggen i 30 graders vinkler, sa trommehinden ikke kommer
idirekte kontakt med dem.

Denne vejledning er udformet til at forklare de korrekte
samlingsinstruktioner for hele saettet, herunder flaskesamling, renggring og
placering af spidser.

Bemaerk: Bionix ikke holdes ansvarlig for enhver anden brug af produktet
uden for den tilsigtede anvendelse angivet heri.

Introduktion:

Udpakning og kontrol af indhold:

For du fortsaetter, skal pakken efterses for eventuelle skader under
forsendelsen.

Hvis du finder nogen form for skader, skal du underrette den lokale
distributgr.

Kontrollér derefter, at alt indholdet i OtoClear®, drevet af Aquabot® er
til stede.

Indholdet omfatter:
e Aquabot® Flaske
o Adapterstav
e Enten 20 OtoClear spidser eller 5 OtoClear spidser
e @rebassin

Hvis der mangler noget, skal du kontakte din distributar.

Tilsigtet brug: Den tilsigtede brug af OtoClear drevet af Aquabot er at skylle
cerumen og/eller fremmedlegemer ud af en patients gregang uden at
forarsage skade.

Indikationer for brug: OtoClear, der drives af Aquabot, er indiceret til brug
papatienter fra 6 maneder eller zldre med akkumuleret cerumen og/eller
fremmedlegemer, der okkluder gregangen, hvor der ikke er kendskab til eller
mistanke om infektion og/eller perforation af trommehinden.

A FORSIGTIG: DER MA IKKE udferes skylning, hvis trommehinden er
perforeret, eller hvis der er et tympanostomirgr til stede. Afbryd straks
skylning, hvis der opstar blgdning, irritation eller andet traume i gregangen
eller trommehinden.

/\ ADVARSLER:

e 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

e Risiko for krydskontaminering. Du ma ikke genbruge OtoClear-spidserne
til engangsbrug, da dette kan sprede kontaminering fra en patient til en
anden patient.

Rapportering af medicinsk udstyr: Meddelelse til brugere og/eller patienter
iEU: Enhver alvorlig heendelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal
indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i det medlemsland,
hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Kliniske fordele: Angivet under Tilsigtet brug.

Kontraindikationer:

e Personen har tidligere haft komplikationer efter greskylleprocedurer

e Der er en anamnese med mellemgreinfektion inden for de seneste
seksuger

e Der er udflad fra grekanalen eller gresmerter eller gmhed

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

e Personen har faet foretaget grekirurgi AF ENHVER SLAGS

e Personen har ganespalte, repareret eller ikke repareret

e Personen har tympanostomirgr

e Der er et fremmedlegeme til stede i gregangen

e Der er en anamnese med problemer idet indre gre (isser vertigo)

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

e Skader fra mekaniske farer

e Skader ved misbrug eller brugsfe;jl

e Skader af uventet oprindelse

For du begynder:

Efterse gregangen og trommehinden med et otoskop, og notér typen
og placeringen af cerumen. Hard eller akkumuleret voks kan kraeve et
cerumenolytisk middel.
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ENquabot® DELE-ID

0006060 OHBO0O00000000

Pumpehandtag
Udlgse
Foraret
Klemmeslange

Lag

Studs til lag

Dyseadapter

Bloed dyse

Dyseheette =
O-ring med lag @

Sugeslange adapter

O-ring til udtraekning af slange
Stempelstang
Pumpecylinderens O-ring ®
Pumpecylinder
Traek slange
Paraplyventil

Stemplets O-ring
Vaegtet skaerm

®

© Aquabot® ADVARSLER

* Enheden ma ikke overtryklaegges.

¢ Anvend ikke vaesker med temperaturer over
120 °F / 49 °C.

« KVELNINGSFARE-enheden indeholder sma dele.
Ikke egnet til barn under 3 ar.

* Brug kun lag sammen med Aquabot-baser.
» Laget ma ikke anvendes pa metal- eller glasbunde.

HVIS OVENSTAENDE ADVARSLER OG
BETJENINGS ANVISNINGER IKKE FOLGES

KAN DET FORE TIL ALVORLIG PERSONSKADE.
\ J

ENquabot® SPRAYTILSTAND

Aquabot har to modes kaldet
Stealth og Pulse.

Stealth er ideel til druk, misting
og spare pa trykket. Pulsen er ideel
til rengering og iltning af vand.

a. Eksponer adapterhullet til brug
i Puls Tilstand.

b. Dxk det adapterhul, der skal
bruges | Stealth Tilstand.
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OtoClear®, drevet af Aquabot®

Renggar ved at fylde bunden halvt med
seebevand, vrid pa laget, ryst for at renggre og
spray derefter sseebevand gennem enheden.
Gentag med frisk vand.

. Fyld bundstykket op til 32 oz. meerket pa

1000 ml flasken og 19 oz. pa 650 ml flasken.
Fyld indfgringsapparatets vandbeholder med
varmt vand (omtrentlig kropstemperatur).
Brug IKKE koldt eller varmt vand, da det kan
forarsage svimmelhed hos nogle patienter.

Seet Aquabot fast pa toppen af flasken og luk
med fast hand ved at dreje med uret.

. Tag fat i OtoClear-spidsen og drej den pa

adapterens luerlasfitting, indtil den stopper.

Pump ikke mere end 6 gange. Dette vil

seette enheden under tryk til ca. 35 psi. Veer
opmaerksom pa den kraft, der kraeves pa det
sidste pump, og brug dette som en vejledning
til, hvornar pumpningen skal stoppe ved
fremtidige ladninger, s enheden ikke
overtryklaegges.

10.

11.

Seet spidsen af OtoClear helt ind i grekanalen. OtoClear-spidsens
udvidede design beskytter mod overindfaring. Tip: Fuldsteendig
iseetning af OtoClear-spidsen vil hjeelpe med at eliminere
backsplash.

Anbring et bassin under det ydre gre for at opsamle aflgb

fra vaeske. Bemeerk: Spidsen af OtoClear retter vandet mod
grekanalens veegge og danner en turbulent vask, der effektivt
lgsriver cerumen. Udgangsportalerne kontrollerer backsplash og
leverer effluenten i bassinet.

\

For at frigare vand og skylle grekanalen
skal du trykke hardt pa den farvede cirkel
bag pa udlgseren.

Se pa grekanalen igen. Gentag skylleproceduren efter behov.
Nogle gange vil en stor prop voks ikke komme ud gennem
portalen. I disse tilfaelde anbefaler vi, at der anvendes en
Safe Ear Curette™ til at udtraekke resterende cerumen.

Fjern eventuelt resterende vand i grekanalen med en
absorberende svamp. Nar proceduren er afsluttet, skal
OtoClear-spidsen til engangsbrug fjernes og bortskaffes.

Den sikreste metode til at tage trykket af enheden er at holde den
pa hovedet, mens den vaegtede skaerm holdes over vandslangen.
Tryk derefter pa aftraekkeren for at sprgjte komprimeret luft ud.

A ADVARSEL: Hvis OtoClear-spidsen ikke fjernes,
er der risiko for krydskontaminering mellem patienter.
Spidsen er designet til at veere et engangsprodukt.
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Aquabot® VEDLIGEHOLDELSE

* Renger med saebe og vand efter behov.
Basen taler opvaskemaskine kun for overstativet.
Laget er IKKE opvaskemaskinesikker.

e Anbring ikke enheden i fryseren.
« Ma ikke opbevares i direkte sollys.
« Ma ikke opbevares under tryk i mere end 36 timer.

* Sprajt luft gennem enheden for at torre
silikoneslangen ud, inden den opbevares
i lange perioder.

» Det er en god ide at lase udlgseren i POSITIONEN
ON, nar den opbevares i laengere perioder for at
holde klemslangen mod knak.

* Reservedele kan fas pa lunatecgear.com.

« Instruktionsvideoer er tilgaengelige pa
produktsiderne pa lunatecgear.com.

« Kontakt os pa support@lunatecgear.com for at

fa hjeelp
\_ J
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Hgjniveausdesinficering af OtoClear®,
drevet af Aquabot®:

Det anbefales at desinficere OtoClear pa hgijt niveau®, drevet af Aquabot®
efter enhver anvendelse, hvor der var kontakt med blod, infektigst materiale,
eller ikke-intakt hud.

01. Brug en af fglgende hgjniveaus desinficeringsoplgsninger (HLD), der er
kompatibel med OtoClear®, drevet af Aquabot®:

e Ortho-Phthalaldehydoplgsning (maks. 0,55%)
e Accelereret hydrogenperoxidoplgsning (maks. 2%)
e Glutaraldehydoplgsning (maks. 3,0%)

02.Klarggr HLD-oplgsningen ifglge producentens anvisninger.
03. Fjern sprayhovedet fra flasken.
04.Sgrg for, at alt vand er draenet fra flasken og sprayhovedet.

05. Fyld OtoClear®, drevet af Aquabot® med HLD-oplgsningen, og fastger
igen sprayhoved.

06. Pumpe OtoClear®, drevet af Aquabot® indtil HLD-oplgsningen aflades.
07. Fjern sprayhovedet, og fyld flasken helt med HLD-oplgsning.
08.Saet sprayhovedet pa igen.

09. Lad HLD-oplgsningen ligge i blgd i OtoClear®, drevet af Aquabot® i henhold
tilHLD-producentens brugsanvisning.

10. Efter producentens anbefalede iblgdlaegning fjernes sprayhovedet fra flasken,
og HLD-oplgsningen temmes af flasken.

11. Skyl de udvendige overflader pa flasken grundigt, og spray hovedet med vand.
12. Fyld flasken med rent skyllevand, og szt sprayhovedet pa igen.

13. Pump indtil halvdelen af flasken er afladet.

14. Gentag trin 11 - 13, indtil flasken er skyllet tre gange.

15. Fjern sprayhovedet fra flasken.

16. Tem alt vand ud af flasken.

17. Pump sprayhovedet, indtil alt vand er afladet.

18. Aftgr flaskens udvendige overflader og sprayhovedet, og lad dem vaere adskilt
for at tillade fuldsteendig terring.

19. For at desinficere grebassinet pa hgijt niveau gentages trin 1 & 2, og
producentens anvisninger.
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Aquabot® FEJLFINDINGSSKEMA

PROBLEM

GRUND

LASNING

Medicinsk udstyr

Ma ikke bruges, hvis
pakken er beskadiget

Enheden opbygges ikke
eller hold trykket

O-ring til Iag mangler

Reservedele til radighed
pa lunatecgear.com

Producent

® @

Engangsenhed - ma
ikke genbruges

Pumpecylinderen er for los

Stram pumpecylinderen

Noget andet

E-mail
support@lunatecgear.com
eller ring pa 858.653.0401

Fremstillingsdato

)

Til flere anvendelser pa en
enkelt patient

Opbygger tryk, men
sprojter ikke

Klemslangen er knaekket

Fjern aftraekkeren, og fjern
knaekket fra klemroret

Sidste anvendelsesdato

Se brugsanvisningen (IFU)

Noget andet

E-mail
support@lunatecgear.com
eller ring pa 858.653.0401

Partikode

Forsigtig

Vand kommer ind i
pumpecylinderen

Paraplyventilen er
ikke forsegling

Reservedele til radighed
pa lunatecgear.com

Genbestillingsnummer

B>

Advarsel

Pumpecylinderen er for lgs

Stram pumpecylinderen

Vandet lekker fra
under trigger

Klemrgret er beskadiget

Reservedele til radighed
pa lunatecgear.com

Serienummer

m
7|

Autoriseret repraesentant
iEU

Noget andet

E-mail
support@lunatecgear.com
eller ring pa 858.653.0401

Steriliseret ved hjeelp
af bestraling

N
m

Europaeisk
overensstemmelse

Vandet laekker fra
under trigger

Blad dyse mangler

Reservedele til radighed
pa lunatecgear.com

Ma ikke gensteriliseres

R ONLY

Kun pa recept eller “til brug
af eller som anvist af en
autoriseret laege”

Slitage pa
Blad dyse

Reservedele til radighed
pa lunatecgear.com

Noget andet

E-mail
support@lunatecgear.com
eller ring pa 858.653.0401

lkke-steril

Temperaturbegraensning

Tagen er ikke fin

Slitage

Prov at slibe 0,5 mm af
dysehaettens abne side.
Hvis det ikke virker,
bestil en ny dyseheette.

Driftstilstanden er i Pulse
(Puls)

Skift til Stealth-modus

Noget andet

E-mail
support@lunatecgear.com
eller ring pa 858.653.0401

Spray er for stojende

Driftstilstanden er i Pulse
(Puls)

Skift til Stealth-modus

J
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Importer, Importeur, Importor,
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