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

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

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

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

AVISOS:

e Utilize apenas dgua a temperatura corporal para
reduzir o risco de tonturas e vertigens.

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

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

Comunicados sobre dispositivos médicos: aviso aos

utilizadores e/ou pacientes na UE: qualquer incidente

grave que tenha ocorrido em relagio ao dispositivo

deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade

competente do Estado-Membro em que o utilizador e/

ou paciente se encontra estabelecido.

Beneficios clinicos: indicados na Utilizacdo prevista.

Contraindicagoes:

o A pessoa teve anteriormente complicagdes apos
procedimentos de irrigacdo dos ouvidos

e Houve ocorréncias de infecdo no ouvido médio nas
ultimas seis semanas

o Ha uma secrecio no canal auditivo ou dor/sensibil-
idade no ouvido

o A pessoa tem ou suspeita de uma perfuragdo no
timpano

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

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

o A pessoa tem tubos de timpanostomia

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

o Em caso de existéncia de pilhas tipo botdo ou apa-
relhos auditivos, deve ser solicitada uma consulta
de otorrinolaringologia de emergéncia

Risco residual: o risco associado a utilizacdo deste

produto foi reduzido ao minimo possivel, mas o

produto nio consegue eliminar completamente

eventuais danos no doente ou utilizador que possam

surgir pelos seguintes motivos:

e Danos devido a perigos mecanicos

e Danos devido a 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 localizagcdo de
qualquer cerume. A cera dura ou retida pode exigir a
utilizacdo de um agente ceruminolitico.

Instru¢des de montagem da garrafa de la-
vagem por pulverizagdo Bionix:

Passo 1: Remova a garrafa de lavagem por pulveri-
zacao (aqui referida como “reservatorio de dgua”’) e a
cabeca de pulverizacdo da embalagem.

Passo 2: Encha o reservatério com agua a
temperatura corporal.

Passo 3: Segure a cabeca com uma méo, gire o anel
de fixacdo azul na base da cabeca no sentido horario
até ficar apertado.

Passo 4: Agarre na ponta OtoClear e torca-a no
encaixe luer lock do adaptador até parar.

Instru¢des de utilizagdo da garrafa de
lavagem por pulverizagdao Bionix:

Passo 1: Assegure-se de que a 4gua se encontra
aproximadamente a temperatura corporal.

Passo 2: Introduza a Ponta OtoClear totalmente no
canal auditivo. Nota: Introduzir totalmente a Ponta
OtoClear ajudara a eliminar salpicos.

Passo 3: Coloque um reservatorio por tras do
ouvido externo para capturar o efluente de drenagem.
Passo 4: Bombeie o gatilho da cabeca da garrafa até
irrigar o canal auditivo.

Passo 5: Volte a examinar o canal auditivo. Repita o
procedimento de irrigacdo conforme necessario.
Passo 6: Remova qualquer dgua restante no canal
auditivo com uma esponja absorvente. Quando o
procedimento estiver concluido, remova e elimine a
ponta OtoClear de uma Unica utilizacao.

Instrugées de limpeza e desinfecio para a garrafa
OtoClear SprayWash:

Visite bionix.com ou leia o cédigo QR abaixo para ver
as nossas instrugdes de limpeza para este dispositivo.

Bionix SprayWash Bottle Assembly Instructions:
Instructions d’assemblage du pulvérisateur Bionix :

Montageanweisung Bionix Wasch-Spriihflasche:

Istruzioni di montaggio del flacone per lavaggio spray Bionix:

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

Bionix SprayWash -pullon kokoonpano-ohjeet:

Instrukcje montazu butelki SprayWash firmy Bionix:

Pokyny k sestaveni lahve Bionix SprayWash Bottle:

,Bionix SprayWash” buteliuko surinkimo instrukcijos:

Vejledning til samling af Bionix sprajte-skylle-flaske:

”
l

FRANCAIS (FRENCH)
Celles-ci incluent :
e Le pulvérisateur OtoClear
o Téte du flacon munie d'une tige
¢ 20 embouts OtoClear
o Cuvette pour écoulements auriculaires
Si des piéces sont manquantes, veuillez contacter Bion-
ix ou 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 agés de 6 mois ou plus
présentant du cérumen et/ou des corps étrangers
obstruant le conduit auditif, en 'absence d'infection et/
ou de perforation du tympan connue ou suspectée.

A MISE EN GARDE : Ne procédez PAS a l'irriga-
tion si la membrane tympanique est percée ou si des
tubes de paracentése sont présents. Arrétez lirrigation
immédiatement si un saignement, une irritation ou
dautres dommages affectent le conduit auditif ou la
membrane tympanique.

A AVERTISSEMENTS :

e Utilisez uniquement de l'eau a la méme température
que le corps pour réduire le risque détourdissements
ou de vertiges.

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

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

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

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

o 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 dobserver le type
de cérumen et son emplacement. La cire tenace ou les
bouchons de cire peuvent nécessiter l'utilisation d'un
agent céruménolytique.

Instructions d’assemblage du pulvérisateur

Bionix :

1. Retirez le pulvérisateur (ici dénommeé « réservoir
d’eau ») et 1a téte du pulvérisateur de lemballage.

2. Remplissez le réservoir avec de l'eau a la méme
température que le corps.

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

4. Saisissez l'embout OtoClear et tournez-le sur le
raccord Luer Lock de l'adaptateur jusqu’a la butée.

Instructions d’utilisation du pulvérisateur

Bionix :

1. Assurez-vous que l'eau est a peu présala
temperature du corps.

2. Insérez complétement lembout OtoClear a l'intérieur
du conduit auditif. Remarque : Linsertion complete
de I'embout OtoClear permet déviter le reflux.

3. Placez une cuvette sous loreille du patient pour
récupérer les écoulements.

4. Appuyez de maniére répétée sur la gachette de la
téte de pulvérisation pour irriguer le conduit auditif.

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

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

Instructions de nettoyage et de désinfection pour le
pulvérisateur OtoClear SprayWash :

Veuillez consulter bionix.com ou scanner le Code QR
ci-dessous pour consulter nos instructions de nettoyage
et de désinfection pour ce dispositif.
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SVENSKA (SWEDISH)
Innehall:
e OtoClear SprayWash-flaska (med
temperaturmétare)
o Flaskhuvud med stav ansluten
e 20 OtoClear-spetsar (fér 7290) eller 5 OtoClear-
spetsar (fér 7295)
o Oronskal
Kontakta din distributér om nagon artikel saknas.

Avsedd anvandning: OtoClear ar avsett for att skolja

Kvarstaende risk: Risken i samband med

anvandningen av denna produkt har minskats sa

mycket som méjligt, men produkten kan inte helt

eliminera potentiella patient- eller anvandarskador pa

grund av foljande:

o Skada fran mekaniska risker

o Skada fran felaktig anvandning eller
anvandningsfel

o Skada av ovantat ursprung

Innan du bérjar:

éronvax och/eller frimmande féremal fran en patients Undersok horselgangen och det sympatiska

hoérselgang utan att orsaka skada.

Indikationer fér anviandning: OtoClear indiceras fér
anvandning pa patienter 6ver 6 manaders alder med
oronvaxproppar, och/eller fraimmande féremal som
blockerar horselgangen, dar ingen infektion och/eller
trumhinneperforation dr kand eller misstanks.

A FORSIKTIGHET! Utfor INTE spolning om
trumhinnan ar perforerad eller vid férekomst av
tympanostomirér. Avbryt spolningen omedelbart vid
férekomst av blodning, irritation eller annat trauma

i horselgangen eller trumhinnan.

A VARNINGAR:

e Anviand endast kroppstempererat vatten for att
minska risken for yrsel eller svindel.

e Om smarta eller utsondring intraffar, kontakta din
lakare.

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

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

Klinisk nytta: Anges i avsnittet "Avsedd anvandning”.

Kontraindikationer:

o Patienten har tidigare haft komplikationer efter
oronskoljning

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

o Det forekommer utsondring fran horselgangen eller

patienten har ont i 6rat

o Patienten har eller misstanker
trumhinneperforation

o Patienten har genomgatt NAGON form av
oronoperation

e Patienten har gomspalt, oavsett om den opererats
eller ej

e Patienten har rér fér tympanostomi

e Patienten har haft problem med innerérat (sirskilt
svindel)

o Knapp- eller hérapparatbatterier dr indikationer
forakut ONH-konsultation

membranet med ett otoskop som noterar typ av
6ronvax och dess placering. Hart eller sammanpressat
vax kan ett 16sande medel kravas.

Instruktioner for montering av Bionix

SprayWash-enheten:

1. Taut SprayWash-flaskan (kallas hiri
"vattenbehallaren”) och sprayhuvudet ur
forpackningen

2. Fyll vattenbehallaren med kroppstempererat
vatten.

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

4. TatagiOtoClear-spetsen och vrid pa
luerlaskopplingen pa adaptern tills denstannar.

Bruksanvisning fér Bionix SprayWash-enheten:

1. Setill att vattnet haller ungefar kroppstemperatur.

2. For in OtoClear-spetsen helt i hérselgangen. Tips!
Om OtoClear-spetsen fors in helt i hérselgangen
minskas risken for bakatstank.

3. Placera en skal under ytterdrat for att fanga upp
overflodig vatska.

4. Pumpa med flaskan for att skolja horselgangen.

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

6. Avlagsna eventuellt kvarvarande vatten
i horselgangen med en absorberande svamp.
Nar proceduren ar avslutad, ta bort och kassera
OtoClear-engangsspetsen.

Instruktioner f6ér rengéring och desinficering av
OtoClear SprayWash-flaskan:

Besok bionix.com eller skanna QR-koden nedan for
att visa instruktioner for rengéring och desinficering
av enheten.

ENGLISH
Contents include:
e OtoClear SprayWash bottle
o Bottle head with wand attached
e 20 OtoClear Tips (for #7290) or 5 OtoClear Tips
(for #7295)
e Ear basin

If any item is missing, please contact your distributor.

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

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

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

A WARNINGS:

e Use only body temperature water 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 Tip 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:

o The person has previously had complications
following ear irrigation procedures

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

e Thereisdischarge from the ear canal or ear pain or

tenderness

The person has or suspects an ear drum perforation

The person has had ANY form of ear surgery

The person has cleft palate, repaired or not

The person has tympanostomy tubes

There is a history of inner ear problems (especially

vertigo)

e Button or hearing aid batteries are indications for
emergent ENT consultation

Residual Risk: Risk associated with the use of this
product has been reduced as far as possible, but the
product cannot completely eliminate potential patient

POLSKI (POLISH)
W sktad zestawu wchodza:
« Butelka OtoClear SprayWash (ze wskaznikiem
temperatury)
« Glowica butelki z przymocowanag sonda
o 20 koncowek OtoClear (dla nr 7290) lub 5 koncowek
OtoClear (dla nr 7295)
« Miska do uszu
W przypadku braku jakiegokolwiek elementu nalezy
skontaktowac sie z dystrybutorem.

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

Wskazania do stosowania: Urzadzenie OtoClear jest
wskazane do stosowania u pacjentow w wieku 6 miesiecy
lub starszych, u ktérych stwierdzono zbitg woskowine i/lub
ciala obce powodujace zamkniecie kanatu stuchowego, u
ktorych nie s3 znane ani podejrzewane zakazenia ani/lub
perforacja blony bebenkowej.

A PRZESTROGA: NIE wykonywac irygacji

w przypadku perforacji blony bebenkowej lub obecnosci
rurek tympanostomijnych. W przypadku wystapienia
krwawienia, podraznienia lub innego urazu kanatu
stuchowego lub blony bebenkowej nalezy natychmiast
przerwac irygacje.

A\ 0sTRZEZENIA:

« Aby zmniejszy¢ ryzyko oszotomienia lub zawrotow glowy,
nalezy uzywa¢ wylacznie wody o temperaturze ciata.

« Jesli wystapi bol lub wydzielina, skontaktowac sie
z lekarzem

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

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

Korzyéci kliniczne: Wskazano w rozdziale Przeznaczenie.

Przeciwwskazania:

« Pacjent mial wczesniej powiklania po zabiegach irygacji
ucha

« W ciggu ostatnich szesciu tygodni wystapilo zakazenie
ucha $rodkowego

» Wystepuje wydzielina z przewodu stuchowego albo bol lub
tkliwo$¢ ucha

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

« Pacjent mial dowolng forme operacji ucha

« Pacjent ma rozszczep podniebienia, wyleczony lub nie

« Pacjent ma rurki tympanostomijne

« Problemy z uchem wewnetrznym w przesztoéci
(szczegolnie zawroty glowy)

or user harm arising from the following:
e Harm from mechanical hazards

e Harm from misuse, or use error

e Harm from unanticipated origins

Before you begin:

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

Bionix SprayWash Bottle Assembly
Instructions:
1. Remove SprayWash Bottle (herein referred to as

‘water reservoir’) and the spray head from packaging.

2. Fill water reservoir with body temperature water.

3. Secure head with one hand, rotate the blue fasten-
ing ring at the base of the head clockwise until tight.

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

Bionix SprayWash Bottle Use Instructions:

1. Ensure the water is approximately body
temperature.

2. Insert the OtoClear Tip fully into the ear canal.
Note: Fully inserting the OtoClear Tip will help
eliminate backsplash.

3. Place a basin beneath the outer ear to capture
draining effluent.

4. Pump the bottle head trigger to irrigate the ear
canal.

5. Re-examine the ear canal. Repeat the irrigation
procedure as needed.

6. 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.

Cleaning and Disinfection Instructions for the
OtoClear SprayWash Bottle:

Please visit bionix.com or scan the QR Code below to
view our cleaning and disinfection instructions for this
device.
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« Baterie guzikowe lub baterie aparatow stuchowych sg
wskazaniami do pilnej konsultacji laryngologicznej

Ryzyko resztkowe: Ryzyko zwigzane z uzywaniem tego

produktu zostalo zredukowane w najwiekszym mozliwym

stopniu, ale nie mozna catkowicie wyeliminowa¢

potencjalnej szkody dla pacjenta lub uzytkownika podczas

stosowania produktu wynikajacej z nastepujacych sytuacji:

« Szkoda z powodu zagrozen mechanicznych

« Szkoda z powodu niewlasciwego uzycia lub btedu podczas
stosowania

« Szkoda nieoczekiwanego pochodzenia

Przed rozpoczeciem:

Zbadac¢ kanat stuchowy i blone bebenkows za pomoca
otoskopu, ze zwroceniem uwagi na typ ilokalizacje
woskowiny. Twarda lub zbita woskowina moze wymagac
zastosowania srodka cerumenolitycznego.

Instrukcje montazu butelki SprayWash firmy Bionix:

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

2. Napelni¢ zbiornik na wode wodg o temperaturze ciata.

3. Zabezpieczy¢ glowice jedna reka, obroci¢ niebieski
pierscien mocujacy u podstawy glowicy zgodnie
z ruchem wskazdwek zegara, az do uzyskania
szczelnosci.

4. Chwyci¢ koncéwke OtoClear i przekreci¢ jg na ztacze
typu luer lock adaptera, az si¢ zatrzyma.

Instrukcje uzytkowania butelki SprayWash firmy

Bionix:

1. Nalezy si¢ upewni¢, ze woda ma w przyblizeniu
temperature ciala.

2. Calkowicie wprowadzi¢ koncéwke OtoClear do kanatu
stuchowego. Wskazéwka: catkowite wprowadzenie
koncowki OtoClear pomoze wyeliminowac wsteczny
rozprysk.

3. Umiesci¢ miske pod uchem zewnetrznym, aby zebra¢
wyplywajacy plyn.

4. Naciska¢ spust glowicy butelki, aby nawadnia¢ kanat
stuchowy.

5. Ponownie zbada¢ kanat stuchowy. W razie potrzeby
powtorzyc zabieg irygacji.

6. Usung¢ pozostalg wode z kanatu stuchowego za
pomoca chlonnej gabki. Po zakonczeniu zabiegu wyjaé
i zutylizowa¢ jednorazowa koncoéwke OtoClear.

Instrukcje czyszczenia i dezynfekcji butelki OtoClear
SprayWash:

Prosimy odwiedzic¢ strone bionix.com lub zeskanowaé
ponizszy kod QR, aby zapozna¢ sie z naszymi
instrukcjami czyszczenia i dezynfekcji tego urzadzenia.

i
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DEUTSCH (GERMAN)
Dies beinhaltet:
o OtoClear Wasch-Spriihflasche (mit verbundener
Temperaturanzeige)
¢ Flaschenkopf mit daran befestigtem Stab
© 20 OtoClear Spitzen
o Ohr-Schale

Sollte ein Artikel fehlen, kontaktieren Sie bitte Bionix
oder ihren Handler.

Verwendungszweck: Das OtoClear ist zum Spiilen von
Cerumen und/oder Fremdkérpern 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 Gehérgang verstopfen,
wenn keine Infektion und/oder Trommelfellperforation
bekannt ist oder vermutet wird.

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

A WARNHINWEISE:

e AusschlieRlich kérperwarmes Wasser verwenden,
um das Risiko von Schwindelgefiihl oder
Gleichgewichtsstérungen zu verringern.

e Bei Schmerzen oder Ausfluss aus dem Ohr den Arzt
aufsuchen

o Gefahr einer Kreuzkontamination. OtoClear
Kiirettenspitzen fiir den Einmalmalgebrauch
dirfen nicht wiederverwendet werden, um eine
gegenseitige Kontamination der Patienten zu
verhindern.

Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem:

Hinweis fiir Benutzer bzw. Patienten in der EU:

Samtliche schwerwiegenden Vorfalle im

Zusammenhang mit dem Medizinprodukt sind dem

Hersteller und der zustandigen Behérde des

Mitgliedsstaats zumelden, in dem der Benutzer bzw.

Patient ansassig ist.

Klinischer Nutzen: Siehe ,Verwendungszweck".

Kontraindikationen:

o Bei dem Patienten sind in der Vergangenheit Komp-
likationen nach Ohrspiilungen aufgetreten

o In den letzten sechs Wochen ist eine Mit-
telohrentziindung aufgetreten

o Ausfluss aus dem Gehérgang oder Ohrenschmerzen
sind aufgetreten

o Der Patient hat oder vermutet eine Trommelfellper-
foration

o Der Patient hatte eine BELIEBIGEN operativen
Eingriff am Ohr

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

o Der Patient hat Paukenréhrchen

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

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

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

Zamyslené pouziti: Systém OtoClear je urcen
k vyplachnuti ceruminis a/nebo cizich téles ze zvukovodu
pacienta, aniz by doslo k poranéni.

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

A POZOR: NEPROVADEJTE irigaci, pokud je
perforovan uni bubinek nebo pokud jsou zavedeny
tympanostomické rourky. Pokud dojde ke krvéceni,
podrazdéni nebo jinému poranéni zvukovodu ¢i usniho
bubinku, okamzité irigaci ukoncete.

I\ vAROVANT:

« PouZijte pouze vodu o teploté téla, abyste snizili riziko
zavrati nebo vertiga,

« pokud se objevi bolest nebo vytok, obratte se na svého
1ékare,

« riziko kf{Zové kontaminace. NepouZivejte jednorazové
$picky OtoClear opakované, protoze by mohlo dojit
k pfenosu kontaminace z jednoho pacienta na druhého.

Hlaseni tykajici se zdravotnickych prostiedki:
Upozornéni pro uzivatele nebo pacienty v EU: Jakoukoli
zavaznou udélost, ke které doglo v souvislosti s timto
prostfedkem, je tfeba hldsit vyrobci a prislusnému organu
¢lenského statu, v némz se uzivatel nebo pacient nachazi.

Klinické pfinosy: Indikovéno v rdmci zamysleného
pouziti.

Kontraindikace:

« pacient mél v minulosti komplikace po zékrocich s irigaci
ucha,

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

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

« pacient ma nebo mé podezieni na perforaci usniho
bubinku,

« pacient podstoupil JAKOUKOLI formu chirurgického
zékroku v uchu,

« pacient mé roz$tép patra bez ohledu na provedenou
rekonstrukei,

« pacient md tympanostomické rourky,

« pacient md anamnézu problému s vnitinim uchem
(zejména zévrat),

« knoflikové baterie nebo baterie do naslouchadel jsou
indikaci k urgentni konzultaci na ORL.

Restrisiken: Die Risiken in Verbindung mit der

Verwendung dieses Produkts wurden so weit wie

moglich reduziert, dennoch kénnen potenzielle

Gesundheitsgefahren fiir Patienten oder Anwender

nicht vollstdndig ausgeschlossen werden. Diese

kénnen entstehen durch:

o Gesundheitsschiaden durch mechanische Gefahren

o Gesundheitsschaden durch falschen Gebrauch oder
Anwenderfehler

o Gesundheitsschiden unvorhergesehenen Ursprungs

Bevor Sie beginnen:

Untersuchen Sie den Gehérgang und das Trommelfell
mit einem Otoskop und bestimmen Sie die Art und

die Lage des vorhandenen Cerumens. Bei hartem oder
kompaktem Wachs kann ein ohrenschmalzauflésend-
es Mittel erforderlich sein.

Montageanweisung Bionix Wasch-Spriih-
flasche

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

Schritt 2: Das Wasserreservoir mit kérperwarmem
Wasser fillen.

Schritt 3: Den Kopf mit einer Hand sichern, den
blauen Halterungsring an der Basis des Kopfs in Uhr-
zeigerrichtung drehen, bis dieser fest sitzt.

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

Gebrauchsanweisung Bionix Wasch-Spriih-
flasche

Schritt 1: Das Wasser muss ungefdhr
Korpertemperatur haben.

Schritt 2: Die OtoClear-Spitze vollstandig in den
Gehorgang einflihren. Hinweis: Durch das vollstandige
Einflihren der OtoClear-Spitze werden Ruickspritzer
weitgehend vermieden.

Schritt 3: Eine Schale zum Auffangen des
Spiilausflusses unter dem dufReren Ohr platzieren.
Schritt 4: Den Pumpknopf der Flasche driicken, um
den Gehorgang zu spiilen.

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

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

Reinigungs- und Desinfektionsanleitung fiir die
OtoClear SprayWash-Flasche:

Bitte besuchen Sie bionix.com oder scannen Sie den
folgenden QR-Code, um unsere Reinigungs- und
Desinfektionsanleitung fiir dieses Gerat einzusehen.
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Rezidualni riziko: Riziko spojené s pouzivanim tohoto

vyrobku bylo maximalné sniZeno, ale vyrobek nemtize

zcela vyloucit riziko mozné Gjmy pacienta nebo uzivatele

vyplyvajici z nasledujicich pficin:

« Gjma zptisobena v diisledku mechanickych nebezpedi,

« Gjma zptisobend nespravnym pouzivanim nebo chybou
pripouzivani,

« ijma z neocekavanych pricin.

Nez zacnete:

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

Pokyny k sestaveni lahve Bionix SprayWash Bottle:

1. Vyjméte lahev SprayWash Bottle (dale jen ,,nadrzka na
vodu*) a sprejovaci hlavici z obalu.

2. Naplite nadrzku vodou o teploté téla.

3. Jednou rukou zajistéte hlavici a zcela utdhnéte
modry upevilovaci krouzek na spodni strané ve sméru
hodinovych rucicek.

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

Pokyny k pouziti lahve Bionix SprayWash Bottle:

1. Ujistéte se, Ze voda ma ptiblizné teplotu téla.

2. Vlozte $picku OtoClear zcela do zvukovodu.
Pozndmka: Uplné zavedeni $picky OtoClear pomtize
eliminovat zpétny tok.

3. Umistéte pod vnéjsi ucho emitku, abyste zachytili
vytékajici kapalinu.

4. Provedte irigaci zvukovodu pumpovanim spousti na
hlavici lahve.

5. Znovu vysetiete zvukovod. Podle potteby opakujte
irigacni postup.

6. Odstrarite zbyvajici vodu ze zvukovodu absorpéni
houbickou. Po dokonceni zakroku vytahnéte
a zlikvidujte jednorazovou $picku OtoClear.

Pokyny pro ¢isténi a dezinfekci lahve OtoClear
SprayWash:

Pokyny pro ¢isténi a dezinfekci tohoto zatizeni najdete
na webu bionix.com nebo po naskenovani QR kédu
uvedeného nize.
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OtoClear® SprayWash Kit
Instructions for Use

Instructions d'utilisation
du pulvérisateur Bionix

Instrucdes de utilizacao da garrafa
de lavagem por pulverizagao Bionix

Gebruiksinstructies voor de
Bionix SprayWash-fles

Instrukcje uzytkowania butelki
SprayWash firmy

Brugsanvisning til Bionix
sprojte-skylle-flaske

Gebrauchsanweisung Bionix
Wasch-Spriihflasche

Instrucciones de uso de la botella
pulverizadora de lavado Bionix

Bruksanvisning for Bionix
SprayWash-enheten

Pokyny k pouziti lahve Bionix
SprayWash Bottle

Istruzioni di montaggio del
flacone per lavaggio spray Bionix

Odnyieq xpriong graAng muong pe
ompél SprayWash tng Bionix

Bionix SprayWash -pullon
kayttoohjeet

,Bionix SprayWash" buteliuko
naudojimo instrukcijos
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SUOMI (FINNISH)
Pakkauksen sisalt6:
e OtoClear SprayWash -pullo (lampémittarilla)
e Pullon suutin ja sauva
e 20 OtoClear-karkea (#7290) tai 5 OtoClear-karkea
(#7295)
e Korvanpesuallas
Jos havaitset, ettd jokin osa puuttuu, ota yhteytta
jakelijaasi.

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

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

A VAROITUS: ALA tee huuhtelua, jos tirykalvossa
on reika tai korvassa on putkitus. Lopeta huuhtelu
valittomasti, jos korvakaytavaan tai tirykalvoon
ilmaantuu verenvuotoa, arsytysta tai muita vammoja.

A VAROITUKSET:

o Kiyta huimauksen tai pyorrytyksen riskin
vahentamiseksi vain ruumiinlampaéista vetta.

o Jos ilmenee kipua tai eritetts, kadnny ladkarin
puoleen

o Ristikontaminaation riski. Al kayta uudelleen
kertakayttoisia OtoClear-karkia, koska
uudelleenkaytto voi aiheuttaa kontaminaatioiden
levidmisen potilaasta toiseen.

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

Kliiniset hyodyt: ilmoitettu kayttotarkoituksessa.

Vasta-aiheet:

© henkilg, jolla on aiemmin ilmennyt komplikaatioita
korvan huuhtelutoimenpiteiden jalkeen

o henkil6lld on ollut valikorvainfektio edellisten
kuuden viikon aikana

© henkilén korvakéytavasta tulee vuotoa tai hanelld on
kipua tai arkuutta korvassa

o henkilon térykalvo on puhjennut tai hdn epéilee sitd

o henkilélle on tehty MIKA TAHANSA korvaleikkaus

o henkil6lla on kitalakihalkio, joka on mahdollisesti
korjattu

© henkil6lla on korvassa putkitus

e potilaalla on ollut aiemmin sisdkorvaongelmia
(erityisesti pyorrytysta)

o Jos potilaalla on nappiparistoja tai kuulokojeen
paristoja, KNK-1ddkaria on konsultoitava.

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

e mekaanisten vaarojen aiheuttama haitta

o vadrinkayton tai kayttévirheen aiheuttama haitta

e ennakoimattomasta syysta aiheutuva haitta

Ennen kuin aloitat:

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

Bionix SprayWash -pullon kokoonpano-ohjeet:

1. Poista SprayWash-pullo (jaliempana "vesisiilic”) ja
-spraysuutin pakkauksesta

2. Tayta vesisailio ruumiinlampéiselld vedella.

3. Kiinnita paa toisella kadella kiertamalla paan
juuressa olevaa sinista kiinnitysrengasta, kunnesse
on kiredlla.

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

Bionix SprayWash -pullon kayttoohjeet:

1. Varmista, etta vesi on suunnilleen
ruumiinlampéista.

2. Tyénna OtoClear-karki kokonaan korvakaytavaan.
Vinkki: OtoClear-kérjen tyontaminen kokonaan
korvan sisddn auttaa estimaan roiskeet.

3. Aseta astia ulkokorvan alle tyhjennysveden
sieppaamiseksi.

4. Huuhtele korvakaytava painamalla toistuvasti
pullon paassa olevaa laukaisijaa.

5. Tutki korvakaytiva uudelleen. Toista
huuhtelutoimenpide tarvittaessa.

sienelld. Kun toimenpide on valmis, poista
kertakayttéinen OtoClear-karki ja havita se.

OtoClear SprayWash -pullon puhdistus- ja
desinfiointiohjeet:

Néet tdman laitteen puhdistus- ja desinfiointiohjeet
kaymalla osoitteessa bionix.com tai lukemalla alla
olevan QR-koodin.
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Bionix SprayWash Bottle Assembly Instructions:
Instructions d’assemblage du pulvérisateur Bionix :

Montageanweisung Bionix Wasch-Spriihflasche:

Istruzioni di montaggio del flacone per lavaggio spray Bionix:

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

Bionix SprayWash -pullon kokoonpano-ohjeet:

Instrukcje montazu butelki SprayWash firmy Bionix:

Pokyny k sestaveni lahve Bionix SprayWash Bottle:

,Bionix SprayWash” buteliuko surinkimo instrukcijos:

Vejledning til samling af Bionix sprajte-skylle-flaske:

”
l

ITALIANO (ITALIAN)
Essi comprendono:
e Flacone per lavaggio spray OtoClear (con
sensore di temperatura collegato)
o Testa del flacone con bastoncino fissato
e 20 punte OtoClear
e Bacinella per orecchio
Se mancano uno o piu articoli, contattate Bionix o il
vostro distributore.

Uso previsto: 'OtoClear € progettato per irrigare il
condotto uditivo del paziente al fine di rimuovere
cerume e/o corpi estranei senza causare lesioni.
Indicazioni per I'uso: OtoClear & indicato per l'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 sanguina-
mento, irritazione o altri traumi al canale uditivo o
alla membrana timpanica.

A AVVERTENZE:

e Usare esclusivamente acqua a temperatura
corporea per evitare il rischio di stordimento o
vertigini.

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

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

Comunicazioni sul dispositivo medicale: Avviso a

utenti e/o pazienti nell' UE: eventuali incidenti gravi

verificatisi in relazione al dispositivo devono essere

comunicati al produttore e allautorita competente

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

risiede.

Benefici clinici: indicati nell'uso previsto.

Controindicazioni:

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

e Ilsoggetto ha avuto un'otite media nelle ultime sei
settimane

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

o Il soggetto ha o sospetta una perforazione del
timpano

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

o Il soggetto ha la palatoschisi, riparata o meno

o Ilsoggetto ha dei tubicini di drenaggio transtim-
panico

e In precedenza, il soggetto ha avuto problemi cor-
relati all'orecchio interno (specialmente vertigini)

o Le batterie a bottone o degli apparecchi acustici
sono indicazioni per un consulto ORL urgente

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

e Danni da rischi meccanici

e Danni da uso improprio o errore d'uso

e Danni di origine imprevista

Prima di iniziare:

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

Istruzioni di montaggio del flacone per
lavaggio spray Bionix:

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

Fase 2: Riempire il serbatoio con acqua a
temperatura corporea.

Fase 3: Tenere ben ferma la testa con una mano e
ruotare l'anello di fissaggio blu alla base della testa in
senso orario finché non ¢ stato effettuato il fissaggio.
Fase 4: Afferrare la punta OtoClear e ruotare
nell'attacco Luer lock dell'adattatore finché non si
arresta.

Istruzioni di montaggio del flacone per
lavaggio spray Bionix:

Fase 1: Verificare che l'acqua sia
approssimativamente a temperatura corporea.

Fase 2:Inserire la punta di OtoClear
completamente nel canale uditivo. Nota:
l'inserimento completo della punta di OtoClear
aiutaa evitare gli schizzi.

Fase 3: Posizionare una bacinella al di sotto
dell'orecchio esterno per raccogliere lo scarico refluo.
Fase 4: Premere il grilletto dell'erogatore del
flacone per irrigare il canale uditivo.

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

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

Istruzioni di pulizia e disinfezione del flacone di
OtoClear SprayWash:

Visitare il sito bionix.com o inquadrare il seguente
QR Code per visualizzare le istruzioni di pulizia
edisinfezione del dispositivo.

OEzAD
=

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

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

Fabricante, KataokevaoTig,
M Fabrikant, Valmistaja, ®
Produttore, Producent,

Producent

Nao reutilizar dispositivo de utilizagao Unica, Mnv emavaypnaoipomnot-
gite Mpoiov piag xpriong, Niet opnieuw gebruikenHulpmiddel voor
eenmalig gebruik, Ei saa kdyttaa uudelleen Kertakayttoinen laite,
Non riutilizzare, Dispositivo monouso, Nie uzywac jednorazowych
wyrobow ponownie, Engangsenhed - ma ikke genbruges

Data de fabrico, Huepopnvia kataokeurg,

@ Fabricagedatum, Valmistuspdiva, V'

Data di produzione, Data produkgji,
Fremstillingsdato

Paciente Unico-utilizagao multipla, Mpoopiletat yia moAAamAn xprion
o€ évav povo aabevrj, Voor meervoudig gebruik bij één patiént, Yhdel-
le potilaalle moneen kayttokertaan, Singolo paziente-uso multiplo,
Do wielorazowego stosowania u jednego pacjenta, Til flere anvendels-
er pa en enkelt patient

Data de validade, Hpepopnvia Aéng,
Uiterste gebruiksdatum,
g Viimeinen kayttopaiva, D}J
Data di scadenza, Data waznosci,
Sidste anvendelsesdato

Consultar as instrugdes de utilizagao (IFU), ZupBouleuteite Tic 0dnyieg
xenong, Raadpleeg de gebruiksaanwijzing, Perehdy kdyttoohjeisiin
(IFU), Consultare le istruzioni per I'uso (IFU), Nalezy zapoznac sie
zinstrukejg uzycia (IFU), Se brugsanvisningen (IFU)

Cadigo do lote, Kwdikog mapridag, Partij-
LOT code, Erdkoodi, Codice lotto, A
Kod partii, Partikode

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

Numero de reencomenda, Ap1Bpdg véag
napayyehiag, Bestelnummer,
Uudelleentilausnumero, A

Numero diriordino,
Numer ponownego zamdwienia,
Genbestillingsnummer

Aviso, lpogidomoinon, Waarschuwing,
Vaara, Avvertenza, Ostrzezenie, Advarsel

Numero de série, Zeiplakog aplOpog,
@ Serienummer, Sarjanumero,
Numero di serie, Numer seryjny,
Serienummer

Representante autorizado na Comunidade Europeia, E§ouctodotnpé-
vog avTimpoécwmnog atnv Evpwmaikn Kowvotnta, Gemachtigd vertegen-
woordiger in de Europese Gemeenschap, Valtuutettu edustaja Euroo-
pan yhteisdssa, Rappresentante autorizzato nella Comunita europea,
Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej,
Autoriseret repraesentanti EU

Esterilizado por irradiacao, Amooteipw-
Hévo pe Tn Xprion akTivoBodiag, Gesterili-
seerd met behulp van bestraling,
Steriloitu séteilylld, Sterilizzato
mediante radiazioni,
Sterylizowano promieniowaniem,
Steriliseret ved hjeelp af bestraling

[sTeriE [R ]

Zwitserse geautoriseerde vertegenwoordiger, Representante au-
torizado en Suiza, Sveitsin valtuutettu edustaja, Rappresentante
autorizzato svizzero, E§ouaiodotnuévog Avtimpdowmog g EABetiac,
Sveicarijos jgaliotasis atstovas, autoriseret schweizisk repraesentant

Nao esterilizar mais do que uma vez, Mnv
£MavanooTelpwVeTe, Niet opnieuw
@ steriliseren, Ei saa steriloida uudelleen, C E
Nonrristerilizzare, Nie sterylizowac
ponownie, Ma ikke gensteriliseres

Conformidade Europeia, Eupwmaiki cuppoppwon,
Europese conformiteit, Euroopan vaatimustenmukaisuus,
Conformita europea, Zgodnos¢ europejska,
Europeisk overensstemmelse

Néo estéril, Mn anoatelpwpévo, Niet-ste-
riel, Steriloimaton, Non sterile, Produkt | B¢ONLY
niesterylny, Ikke-steril

Apenas por receita médica ou “para utilizagao por ou por ordem de
um profissional de satide autorizado”, Mévo pe latpikii cuvtayn i
«Na xprion amd i Katdmv evToAr¢ adelovyou emayyeApatia vyeiag,
Alleen op voorschrift van een arts of “Voor gebruik door of in opdracht
van een bevoegde medische professional”, Vain reseptilla tai “Terve-
ydenhuollon ammattihenkilon kaytt66n tai maarayksesta”, Solo su
prescrizione o “Per I'uso da parte di medici autorizzati o su prescrizione
medica”, Tylko na recepte lub ,Do uzytku przez lub na zlecenie licenc-
jonowanego lekarza”, Kun pa recept eller “til brug af eller som anvist af
enautoriseret laege”

Limite de temperatura, Meplopiopog
Beppoxpagiag, Temperatuurbeperking,
Jf Lampoétilaraja, Limite di temperatura,
Ograniczenie temperatury, Temperatur-
begraensning

EAAnvika (GREEK)
Ta neprexopeva mepthappavovv:
o Oahn mvong pe ompét OtoClear SprayWash (pe
Oepuopetpo)
o Kegaln gtalng pe mpooaptnuévn papdo

« To kovpi 1} Ot pITaTapieg TOL aKOVOTIKOD Pondnpatog
anotehovv evdeikelg yla eneiyovoa StaBodAevon pe Tov
QPA

Yrolewupatikog kivovvog: O kivéuvog mov oxetiletal pe

« 20 pVyyn OtoClear (yia #7290) i 5 poyxn OtoClear (yia TN XpHon awTod Tov TpoiovTog éxel petwbei 600 To Suvatov

#7295)
o Eid1ko Aekavakt
Edv Aeinet omotodrmote oTotxeio, mapakalovpe
ETKOIVWVIOTE [LE TOV SLAVOEN TAG.

IIpoopiiopevn xpnon: H npoopi{dpevn xprjon tov
OtoClear givat 1) ékmhvon kvyeidag kai/M Evov cwpdtwy
Ao TOV AKOVOTIKO TTOPO Tov acbevoig xwpig va mpokAnOei
TPAVHATIOUOG.

Evdeigeig xpriong: To OtoClear evdeikvutat yua xprion oe
aoBeveig nhikiag 6 unvav kat dvw, e evoenvouévn
kuyelida kai/M Eéva owpata Tov ano@paacovy Tov
AKOLOTIKO TIOPO, XWPIG Va LTIapXEL 1} Va elkdleTat Aoipwén
Ka/1) SIATPNOT TOL AKOVGTIKOD TOUTIAVOU.

A ITPOZOXH: MHN ekteleite KATAOVIOHO O
TEPIMTWOT SIATPNONG TNG TVUTAVIKNG LeRPPAvng iy
VapEng CwAnViokwv TVpTAVOsTOAG. TTAHATHOTE dueoa
™V AV av Tpokbel atpoppayia, epebiopog 1 aAlo
TPV GTOV AKOVGTIKO TIOPO 1) TNV TOHTAVIKY HEUPpAvN.

A ITPOEIAOITOTHXEIX:

« Xpnopomnotote povo vepo oe Beppokpacia oopatog ya
va HELwOETE TOV Kivduvo {aAng 1 thiyyov.

« Eav epaviotei 1ovog 1) €kkpion emokepbeite Tov 1atpod
oag

« Kivvvog Staotavpodpevng poAvveng. Mnv
emavaypnotpomnoteite Ta avalotpa poyxn OtoClear
kaBwg propei va petadobei porvvon anod évav acbevn oe

aAov.

Avag@opd tatpotexvoloykwv npoidvtwv: Eidomoinon ya
XPNoTes kau/n acbeveic otnv EE: Kabe coPapd mepiotaticd
IOV GLVEPT O€ OXE0T| pe Tr ovokewr) Ba TTPETEL Vau
AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAGTH) KAl GTIV appodia apxr
TOV KPATOVG [1EAOVG OTO OTIOIO Evall EYKATEOTNIEVOG O
XPNOTNG K/ 0 acBevrg.

KAvikd o@éAn: YroSewvoovtan aTny mpoopl{opevn
Xprion.

Avtevdeiteg:

« To artoylo eixe 070 mapeABOV emmAOKéG HeTd amd
Stadkacieg TADONG TWV AV TIOV

» Yndpxet 1oTOpikO AoipwEng Tov pécov wTdg TIg TeEAevTaieg
£E1efSonddeg

» YTtdpXOLV EKKPIOELG ATIO TOV AKOVOTIKO TOPO 1} TOVOG 1y
evatoOnoia oto auTi

« To &topo eppaviler 1) etcaletar 6Tt epgavilet Siatpnon tov
AKOVOTIKOV TOHTIAVOL

« To atopo éxet voPAnOei oe OTIOIAZAHIIOTE pop@rig
XELPOLPYIKT eMEUPAOT) GTO AVTL

« To ATo0 £XEL VTIEPWIOTXLOTIA, TTOV £XeL amokaTaoTabel
1 oxL

« To ATopo £Xel CWANVICKOVG TUHTAVOCTOING

» Yndpxet 1oTopiko TpoPANUAT@V TOL £0w WTOG (18iwg
t\iyyov)

TEPLOGOTEPO, AANA TO TPOidV Sev umopei va eEaleipet
mAnpwg v lavr BAAPN otov acBevi 1) Tov xprioTn Tov
TPOKVTITEL aTO Tat akoAovBa:

« BAaPn and pnyavikovg kivdhvoug

o BAapn amno kakn xprion 1§ o@aApa xpriong

« BAaPn and ampofAenteg myég

Mpotov §ekivioeTe:

Eetdote TOV AKOVOTIKO TOPO KAL TNV TUHTAVIKT HERPPavn
UE £Va WTOOKOTIO, ONHEDVOVTAG TOV TOTIO Kat TN B¢on
TUXOV KUYeAidag. To OkANPO 1} EVOPNVW(EVO Kepl umopei va
xpetaletat kuyehdoAVTIKO TTapayovTa.

0dnyieg ouvappoAdynong @raAng mAuong He ompél

SprayWash tn¢ Bionix:

1. A@aipéate T QréAn mAvong pe ompét SprayWash
(avagépeTal 0o Tapov wg «doxeio vepoh») kat Tnv
KEPAN] YEKAGHOV amd T1 OLOKEVATia

2. Tepiote o SoXeio vepoD (e vepd oe Beppokpacio
OWUATOG.

3. Ac@alioTe TNV KeQaT] {e TO £va XEPL, TEPLOTPEYTE
TOV phe SakTOALO 0TEpéWanG 0N Pdon TG KePang
Seflootpoga pexpL va oiket.

4. Thaote to pOyxog OtoClear kat meploTpéyte TO
oto efaptnpaluer lock Tov tpocappoyéa péxpt va
OTAUATHOEL

0dnyieg xpriong @raAng mAuong pe ompéil SprayWash

¢ Bionix:

1. BePawBeite 611 T0 vepo eivat mepimov oe Bepuokpacia
OWHATOG.

2. Ewoayayete 1o pvyxog OtoClear mAfpwg 6Tov akovoTiko
mopo.

Enueiwon: H mAnpng eloaywyn tov pvyxovg OtoClear
Ba PonBnoet otnv eahenyn g exTdEEVONG VEPOL TIPOG
Ta miow.

3. TomoBetnote pia Aekdvn KaTw and To e£wTepIKo TOv
auTIo yta va 6LAEEETE LYPO Slapporg.

4. TIiéote T oKavSAAn TNG KePAANG TNG PLAANG yia va
KATALOVIOETE TOV AKOVOTIKO TIOPO.

5. Emavegetdote Tov akovoTikd mopo. Emavaldfete
Stadkaoia TAOONG KaTd TTEPIMTWOT).

6. A@aipéoTe TUXOV LTTOAEIUUATA VEPOD TTIOV VTTAPYOVV
OTOV AKOVOTIKO TTOPO [E ATIOPPOPNTIKO TPOVYYApL.
‘Otav n Stadikacio ohokAnpwbei, agaipéote kat
anoppiyte T0 pvyxog OtoClear piag xpriong.

Odnyieg kabapiopod kat amoAdpuaveng yia tn @LaAn onpét
vepov OtoClear:

EmokegTteite Tov 10T0TOMO bionix.com 1) capwote Tov
Kwdko QR mapakdtw yia va Seite Tig 0dnyieg kabapiopod
Ka amoADHAVOTG YL QUTH TN GLOKELT).

OF0)

NEDERLANDS (DUTCH)
De set bevat:
e OtoClear SprayWash-fles (met temperatuurmeter)
o Fleskop met bevestigde staaf
e 200toClear-tips (voor nr.7290) of 50toClear-tips
(voor nr.7295)
e Oorbekken
Neem contact op met uw distributeur als er een item
ontbreekt.

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

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

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

A WAARSCHUWINGEN:

e Gebruik uitsluitend water op lichaamstemperatuur
om het risico op duizeligheid of draaierigheid te
verminderen.

e Ganaar een arts als er pijn of afscheiding optreedt.

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

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

Klinische voordelen: worden vermeld bij ‘Beoogd
gebruik’.

Contra-indicaties:

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

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

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

o De persoon heeft of vermoedt een
trommelvliesperforatie.

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

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

o De persoon heeft trommelvliesbuisjes.

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

LIETUVIY K. (LITHUANIAN)
Komplekte yra:

« ,OtoClear SprayWash“ buteliukas (su temperataros
matuokliu);

« buteliuko galvuté su pritvirtintu zondu; 20 ,,OtoClear*
antgaliy (skirta #7290) arba 5 ,,0toClear” antgaliai
(skirta #7295);

« indelis ausiai plauti.

Jei truksta kurios nors dalies, susisiekite su platintoju.

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

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

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

A ISPEJIMAL

« Naudokite tik kiino temperatiiros vandenj, kad
sumazintuméte galvos svaigimo rizika.

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

« KryZminio uZter$imo rizika. Nenaudokite vienkartiniy
»OtoClear” antgaliy pakartotinai, nes uzter§imas gali i§
vieno paciento i$plisti kitam.

Pranesimas apie medicinos prietaisus. Pranesimas
naudotojams ir (arba) pacientams ES. Apie rimtg incidenta,
susijusj su prietaisu, reikia prane$ti 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 buignelio perforacija.

» Asmeniui buvo atlikta BET KOKIO pobudzio ausies
operacija.

« Asmuo turi gomurio nesuaugimg, pakoreguotg arba ne.

« Asmuo turi tympanostomijos vamzdelius.

« Pacientas yra turéjes vidinés ausies problemy (ypa¢
vertigo).

» Mygtukai arba klausos aparato baterijos yra indikacijos
skubiai
ENT konsultacijai

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

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

o Letsel door mechanische risico’s

o Letsel door oneigenlijk of foutief gebruik

o Letsel door onverwachte oorzaken

Voordat u begint:

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

Instructies voor het monteren van de Bionix

SprayWash-fles:

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

2. Vul het waterreservoir met water op
lichaamstemperatuur.

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

4. Pak de OtoClear-tip vast en draai op de luer lock-
aansluiting van de adapter tot hij stopt.

Gebruiksinstructies voor de Bionix

SprayWash-fles:

1. Zorgdat het water ongeveer op
lichaamstemperatuur is.

2. Steek de OtoClear-tip helemaal in de gehoorgang.
Opmerking: Door het helemaal inbrengen van de
OtoClear-tip wordt spetteren voorkomen.

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

4. Knijp in het handvat op de kop van de flesom de
gehoorgang te spoelen.

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

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

Instructies voor reiniging en desinfectie van de
OtoClear SprayWash-fles:

Ga naar bionix.com of scan de onderstaande QR-code
om onze instructies voor reiniging en desinfectie van
dit product te zien.

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

« Zala dél mechaniniy pavojy.

« Zala dél netinkamo naudojimo arba naudojimo klaidos.

« Nenumatytos kilmés Zala.

Pries pradédami

Apziurékite ausies kanalg ir bagnelj otoskopu, atkreipdami
démesj j ausies sieros tipg ir vieta. Jei ausy siera kieta ar
suspausta, gali prireikti cerumenolitinés medziagos.

»Bionix SprayWash” buteliuko surinkimo instrukcijos:

1. I8 pakuotés isimKkite ,, SprayWash“ buteliukg (toliau
vadinamg ,vandens rezervuaru®) ir purskimo galvute.

2. Rezervuarg uzpildykite kiino temperataros vandeniu.

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

4. Suimkite ,,OtoClear* galiukga ir sukite j adapterio Luerio
jungtj, kol jis sustos.

»Bionix SprayWash” buteliuko naudojimo instrukcijos:

1. [sitikinkite, kad vanduo yra mazdaug kino
temperattiros.

2. Ikiskite visg ,OtoClear" antgalj j ausies kanalg.
Pastaba: kai ,,OtoClear" antgalis jkiSamas pilnai,
apsisaugoma nuo skyscio pratekéjimo atgal.

3. Laikykite indelj po iorine ausies dalimi, kad j ji patekty
nutekantis skystis.

4. Pumpuokite buteliuko galvutés gaiduka, kad
sudrékintumeéte ausies kanalg.

5. Vél apziarékite ausies kanalg. Prireikus pakartokite
irigavimo procediirg.

6. Pasalinkite likusj ausies kanale vandenj sugeriancia
kempinéle. Baige procediirg, nuimkite ir iSmeskite
vienkartinj ,,OtoClear” antgalj.

»OtoClear SprayWash“ buteliuko valymo ir
dezinfekavimo instrukcijos:

Apsilankykite svetainéje bionix.com arba nuskaitykite
toliau pateikta QR kodg ir perzitrékite $io prietaiso valymo
ir dezinfekavimo instrukcijas.
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ESPANOL (SPANISH)
Los mismos incluyen:
e Botella pulverizadora de lavado OtoClear (con un
medidor de temperatura incorporado)
e Cabezal de la botella con varilla incorporada
e 20 boquillas OtoClear
o Recipiente para el oido
Si falta algun 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 esta indicada
para el uso en pacientes de 6 meses 0 mas con cerumen
impactado o cuerpos extrarios que ocluyan el canal
auditivo cuando no se conozca o se sospeche una
infeccién o una perforacion del timpano.

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

ADVERTENCIA:

o Use solo agua a temperatura corporal para reducir el
riesgo de mareos o vértigo.

o Si se presenta dolor o secrecion, consulte a su médico

o Riesgo de contaminacién cruzada. No reutilice las
puntas de la cureta de las boquillas OtoClear, ya que
esto puede propagar la contaminacién de un paciente
aotro.

Notificacion de dispositivos médicos: Aviso a los

usuarios o pacientes en la UE: Cualquier incidente

grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo

debe notificarse al fabricante y a la autoridad

competente del Estado miembro en el que esté

establecido el usuario o paciente.

Beneficios clinicos: Indicado en la secciéon Uso previsto.

Contraindicaciones:

o La persona ha tenido previamente complicaciones
después de los procedimientos de irrigacion del oido

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

o Existe secrecion del conducto auditivo o dolor o sensi-
bilidad en el oido

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

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

o La persona tiene paladar hendido, reparado o no

o La persona tiene tubos de timpanostomia

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

 Las baterias de audifonos o de botones son indica-
ciones para una consulta de emergencia con el otorri-
nolaringologo (especialista en garganta, nariz y oidos)

Riesgo residual: El riesgo asociado con el uso de este
producto se ha reducido en la medida de lo posible,

DANSK (DANISH)

Indholdet omfatter:

» OtoClear sprojte-skylleflaske (med temperaturmaler)

« Flaskehoved med fastgjort stav

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

« Orebassin

Hvis der mangler noget, skal du kontakte din distributer.

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

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

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

A ADVARSLER:

« Brug kun vand ved kropstemperatur for at reducere
risikoen for svimmelhed eller vertigo.

« Kontakt din leege, hvis der opstéar smerter eller udflad

« Risiko for krydskontaminering. Du mé ikke genbruge
OtoClear-spidserne til engangsbrug, da dette kan sprede
kontaminering fra en patient til en anden patient.

Rapportering af medicinsk udstyr: Meddelelse til brugere
og/eller patienter i EU: Enhver alvorlig haendelse, der er sket
i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten
og den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Kliniske fordele: Angivet under Tilsigtet brug.

Kontraindikationer:

« Personen har tidligere haft komplikationer efter
oreskylleprocedurer

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

« Der er udflad fra eregangen eller gresmerter eller smhed

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

« Personen har faet foretaget orekirurgi AF ENHVER
SLAGS

« Personen har ganespalte, repareret eller ikke repareret

« Personen har tympanostomirer

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

« Knap- eller horeapparatbatterier er indikationer for akut
@NH-konsultation

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

pero el producto no puede eliminar completamente los
posibles dafios al paciente o al usuario derivados de lo
siguiente:

o Daros causados por peligros mecanicos

o Darios por mal uso o error de uso

o Danos 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.

Instrucciones de montaje de la botella pulveri-
zadora de lavado Bionix:

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

Paso 2: Llene el depésito de agua con agua a
temperatura corporal.

Paso 3: Fije el cabezal con una manoy gire el anillo de
fijacion a la base del cabezal en sentido horario hasta
que quede firme.

Paso 4: Sujete la boquilla OtoClear y hagala girar

en el interior del accesorio Luer Lock de la varilla del
adaptador hasta que se detenga.

Instrucciones de uso de la botella pulverizado-
ra de lavado Bionix:

Paso 1: Asegurese de que el agua se encuentre
aproximadamente a temperatura corporal.

Paso 2: Introduzca la boquilla OtoClear
completamente en el canal auditivo. Nota: Insertar la
boquilla OtoClear completamente ayudara a impedir
salpicaduras.

Paso 3: Coloque un recipiente debajo del oido externo
para recoger el liquido que fluya hacia el exterior.
Paso 4: Bombee el gatillo del cabezal de la botella para
irrigar el canal auditivo.

Paso 5: Vuelva a examinar el canal auditivo. Repita

el procedimiento de irrigacién tantas veces como sea
necesario.

Paso 6: Retire cualquier resto de agua del canal audi-
tivo con una esponja absorbente. Una vez finalizado el
procedimiento, retire y deseche la boquilla OtoClear de
un solo uso.

Instrucciones de limpieza y desinfeccion para la
botella pulverizadora de lavado SprayWash:
Visite bionix.com o escanee el codigo QR a
continuacion para acceder a nuestras instrucciones
delimpieza y desinfeccién para este dispositivo.
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« Skader fra mekaniske farer
« Skader ved misbrug eller brugsfejl
« Skader af uventet oprindelse

For du begynder:

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

Vejledning til samling af Bionix sprgjte-skylle-

flaske:

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

2. Fyld beholderen med vand ved kropstemperatur.

3. Fastger hovedet med den ene hand, og drej den bla
fastgoringsring i bunden af
hovedet med uret, indtil den er stram.

4. Tag fati OtoClear-spidsen og drej den pa adapterens luer
lock-fitting, indtil den stopper.

Brugsanvisning til Bionix sprgjte-skylle-flaske:

1. Kontrollér, at vandet er cirka ved kropstemperatur.

2. For OtoClear-spidsen helt ind i eregangen.
Bemeerk: Fuldsteendig indforing af OtoClear-spidsen
vil hjeelpe med at eliminere tilbagesprojt.

3. Anbring et bassin under det ydre ore for at opsamle
udtemt vaeske.

4. Tryk pa flaskehovedets pumpeknap for at skylle
oregangen.

5. Undersog oregangen igen. Gentag skylleproceduren efter
behov.

6. Fjern eventuelt resterende vand i gregangen med en
absorberende svamp. Nar proceduren er afsluttet, skal
OtoClear-spidsen til engangsbrug fjernes og bortskaffes.

Rengorings- og desinfektionsvejledning for OtoClear
SprayWash-flasken:

Besgg bionix.com eller scan QR-koden nedenfor for
atfa vist vores renggrings- og desinfektionsvejledning
for denne anordning.
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