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Otoskop und bestimmen Sie die Art und die Lage des vorhandenen
Cerumens. Bei hartem oder kompaktem Wachs kann ein
ohrenschmalzauflosendes Mittel erforderlich sein.

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

1.
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Die OtoClear-Spitze festhalten und auf den Luer-Lock-Anschluss des
Adapterstabs bis zum Anschlag aufdrehen.

. Das Wasserreservoir des Verabreichungsgerats mit warmem Wasser

(ungefahr Kérpertemperatur) fiillen. KEIN kaltes oder heiBes Wasser
verwenden, da dies bei manchen Patienten zu Schwindel fithren kann.

. Das Gerat durch Ableiten in ein Waschbecken betriebsfertig machen.
. Die OtoClear-Spitze vollstandig in den Gehérgang einfiihren. Die

ausgestellte Form der OtoClear-Spitze schiitzt vor einem zu tiefen
Einfiihren. Tipp: Das vollstandige Einfiihren der OtoClear-Spitze hilft
dabei, Herausspritzen zu vermeiden.

. Platzieren Sie eine Schale zum Auffangen des Spiilausflusses unter

dem duf3eren Ohr. Hinweis: Die OtoClear-Spitze leitet das Wasser
gegen die Wande des Gehorgangs und erzeugt so eine kraftige
Sptilung, die das Cerumen effektiv 16st. Die Austrittséffnungen
regulieren das Herausspritzen und leiten den Ausfluss in die Schale.

. Gehorgang erneut untersuchen. Den Spiilvorgang bei Bedarf

wiederholen. Bisweilen kann ein groBer Wachsklumpen die Offnung
nicht passieren. In diesen Fallen empfehlen wir die Verwendung
einer Safe Ear Curette™ zur Entfernung des verbleibenden Cerumens.

. Verbleibendes Wasser mit einem saugfdhigen Schwamm aus dem

Gehorgang entfernen. Wenn die Behandlung beendet ist, die
OtoClear-Spitze fiir den Einmalgebrauch entfernen und entsorgen.

A WARNHINWEISE:

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

Bei Schmerzen oder Ausfluss aus dem Ohr den Arzt aufsuchen
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
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Benutzer bzw. Patienten in der EU: Simtliche 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.

ENGLISH

OTOCLEAR® TIP - USER INSTRUCTIONS

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

Indications for use: The OtoClear is indicated for use on patients

6 months or older with impacted cerumen and/or foreign bodies
occluding the ear canal where no infection and/or eardrum perforation
is known or suspected.

How to Use

The BIONIX® OtoClear Tip was designed to make ear irrigation safer,
quicker and more effective using any of our compatible delivery devices.
These instructions are written in order to help you, and therefore, your
patients, get the greatest benefit possible from the irrigation procedure.

Before You Begin:

Examine 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.

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.

1. Grasp the OtoClear tip and twist onto the luer lock fitting of the
adapter wand until it stops.

2. 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.

. Prime the unit by discharging into a sink.

4. 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.

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

6. 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.

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

A 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.
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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

Klinischer Nutzen: Siehe ,Verwendungszweck".

Kontraindikationen:

Bei dem Patienten sind in der Vergangenheit Komplikationen nach
Ohrsptilungen aufgetreten

In den letzten sechs Wochen ist eine Mittelohrentziindung
aufgetreten

Ausfluss aus dem Gehorgang oder Ohrenschmerzen sind aufgetreten
Der Patient hat oder vermutet eine Trommelfellperforation

Der Patient hatte eine BELIEBIGEN operativen Eingriff am Ohr

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

Der Patient hat Paukenréhrchen

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

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

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

Gesundheitsschaden durch mechanische Gefahren
Gesundheitsschdden durch falschen Gebrauch oder Anwenderfehler
Gesundheitsschaden unvorhergesehenen Ursprungs
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BOQUILLA OTOCLEAR® - INSTRUCCIONES DE USO

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.

procedures
There is a history of a middle ear infection in the last six weeks
There is discharge from the ear canal or ear pain or tenderness

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

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)
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 or user harm arising from the following:

e Harm from mechanical hazards

e Harm from misuse, or use error

e Harm from unanticipated origins
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OTOCLEAR®-SPITZE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Temperature limitation

Verwendungszweck: Das OtoClear ist zum Spiilen von Cerumen und/
oder Fremdkorpern 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
Gehorgang verstopfen, wenn keine Infektion und/oder Trommelfell-
perforation bekannt ist oder vermutet wird.

Anwendung

Die BIONIX® Die OtoClear-Spitze wurde entwickelt, um die Ohrspiilung
bei Verwendung unserer kompatiblen Verabreichungsgerate sicherer,
schneller und effektiver zu machen. Diese Gebrauchsanweisung wurde
verfasst, um Ihnen und somit auch Ihren Patienten zu helfen, den
groRtmoglichen Nutzen aus der Spiilungsbehandlung zu ziehen.

Bevor Sie beginnen:
Untersuchen Sie den Gehorgang und das Trommelfell mit einem

infeccién o una perforacion del timpano.

Como se utiliza

La boquilla OtoClear de BIONIX® se ha disefiado para que la irrigacion
del oido sea mas segura, rapida y eficaz con cualquiera de nuestros
dispositivos de suministro compatibles. Estas instrucciones se han
redactado para ayudarle, y por lo tanto, para que sus pacientes obtengan
el mayor beneficio posible del procedimiento de irrigacion.

Antes de comenzar:

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

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

1.

Sujete la boquilla OtoClear y hagala girar en el interior del accesorio
Luer Lock de la varilla del adaptador hasta que se detenga.

. Llene el depdsito de agua del dispositivo de suministro con agua tibia

(aproximadamente a temperatura corporal). NO utilice agua fria ni
caliente, ya que podria producir mareos a algunos pacientes.

. Prepare la unidad realizando una descarga en un sumidero.
. 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 efectiva. Los conductos
de salida controlan las salpicaduras y canalizan el liquido expulsado
hacia el recipiente.

. Vuelva a examinar el canal auditivo. Repita el procedimiento de

irrigacién tantas veces como sea necesario. En ocasiones, un tapén de

cera de gran tamaio 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.

A ADVERTENCIA:

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

Si se presenta dolor o secrecion, consulte a su médico

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

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

Beneficios clinicos: Indicado en la seccién Uso previsto.

Contraindicaciones:

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

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

Existe secrecién del conducto auditivo o dolor o sensibilidad en el oido
La persona tiene o se sospecha que tiene de una perforacion del timpano
La persona se ha sometido a CUALQUIER forma de cirugia de oido

La persona tiene paladar hendido, reparado o no

e La persona tiene tubos de timpanostomia

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

e Las baterias de audifonos o de botones son indicaciones para una
consulta de emergencia con el otorrinolaringologo (especialista en
garganta, nariz y oidos)

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

o Darios causados por peligros mecanicos

e Danios por mal uso o error de uso

o Darnios de origenes imprevistos
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EMBOUT OTOCLEAR® - MODE D’EMPLOI

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

Indications d'utilisation : 'OtoClear est indiqué pour étre utilisé sur les
patients 4gés 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.

Mode d'emploi

Lembout OtoClear BIONIX® a été concu pour rendre l'irrigation de
loreille plus sire, plus rapide et plus efficace a l'aide de acun de nos
dispositifs d'administration compatibles. Ces instructions ont été rédigées
pour vous aider, vous et vos patients, a tirer le plus d'avantages possibles
de la procédure d'irrigation.

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.

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

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

2. Remplissez le réservoir d'eau de l'appareil de distribution d'eau tiede
(proche de la température du corps). N'utilisez PAS d’eau froide ou
chaude, car ceci peut causer des vertiges chez certains patients.

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

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

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

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

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

w

A AVERTISSEMENTS :

e Utilisez uniquement de I'eau chaude (98 °F 4 104 °F / 37 °C 2 40 °C)
pour réduire le risque d'étourdissement ou de vertige.

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

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

Rapports sur les dispositifs médicaux: Avis aux utilisateurs et/ou
patients de 'UE: Tout incident grave sétant produit en lien avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant, ainsi qu'a l'autorité compétente
del’Etat membre dont l'utilisateur et/ou patient fait partie.

Avantages cliniques: indiqué pour utilisation prévue.

Contre-indications :

e Lesujet a déja eu des complications suite a des procédures d'irrigation
de loreille

o Lesujet 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

dutympan

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

Le sujet a une fissure palatine, réparée ou non

Le sujet a des tubes de tympanostomie

Le sujet a des antécédents de problémes d'oreille interne

(en particulier de vertiges)

e Lespiles bouton ou d’'appareil auditif sont des indications pour une
consultation ORL d'extréme 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:

e Dommages dus aux risques mécaniques

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

o Dommages dus a des causes imprévues
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OTOCLEAR® SPETS - ANVANDARINSTRUKTIONER

Avsedd anvandning: OtoClear ar avsett for att skolja 6ronvax och/eller
frammande féremal fran en patients hérselgang utan att orsaka skada.

Indikationer for anvandning: OtoClear &r indikerat fér anvandning fér
patienter 6ver 6 manaders alder, med impakterat 6ronvax och/eller
frammande féremal som blockerar horselgangen, da ingen infektion
och/eller trumhinneperforation ar kand eller misstankt.

Anvindning

BIONIX® OtoClear-spetsen har utformats for att gora skoljning av 6ronen
sakrare, snabbare och effektivare med nagon av vara kompatibla
tillférselanordningar. Dessa anvisningar ar skrivna for att hjalpa dig och
darigenom dina patienter, att uppna stérsta majliga nytta av
spolningsproceduren.

Innan du sitter igdng:

Undersok med hjalp av ett otoskop horselgangen och trumhinnan och
notera typen och placeringen av 6ronvax i horselgangen. For hart eller
sammanpressat vax kan ett vaxlésande medel kravas.

A FORSIKTIGHET: Utfor INTE spolning om trumhinnan ar
perforerad eller vid forekomst av tympanostomirér. Avbryt spolningen
omedelbart vid forekomst av blodning, irritation eller annat trauma i
horselgangen eller trumhinnan.

1. Grip OtoClear-spetsen och vrid pa luerlasfastet pa adapterns stav tills
den stannar.

2. Fyll vattenbehallaren pa applikatorn med varmt vatten (ungefar
kroppstempererat). Anvand INTE kallt eller varmt vatten eftersom
det kan orsaka yrsel hos vissa patienter.

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

4. For in OtoClear-spetsen helt i horselgangen.

Den utsvangda utformningen av OtoClear-spetsen skyddar mot
overinforsel. Tips: Fullstandig inforsel av OtoClear-spetsen hjalper till
att minska risken for bakatstank.

5. Placera en skal under ytterorat for att fanga upp dranagevatskan.
Anmarkning: OtoClear-spetsen riktar vattnet mot horselgangens
vaggar och skapar en turbulent skéljning som effektivt lossar
oronvaxet. Utgangsportalerna styr bakatstanket och tillhandahaller
utflodet i skalen.

6. Undersok horselgangen pa nytt. Upprepa spolningsproceduren efter
behov. Ibland kommer en stor vaxpropp inte ut genom portalen.

Idessa fall rekommenderar vi anvandning av en Safe Ear Curette™

for att extrahera kvarvarande éronvax.
7. Avlagsna eventuellt kvarvarande vatten i horselgdngen med en

absorberande svamp. Nar proceduren &r avslutad, ta bort och kassera

OtoClear-spetsen for engangsbruk.

A VARNINGAR:

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

e Om smarta eller utséndring intraffar, kontakta din ldkare.

o Risk for korskontaminering. Ateranvand inte OtoClear Tips-
kyrettspetsar 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
isamband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.

Kliniska fordelar: Anges i Avsedd anvandning.

Kontraindikationer:
e Patienten har tidigare haft komplikationer efter 6ronskoéljning
e Patienten har haft infektion i mellandrat under de senaste

sex veckorna
o Det forekommer utséndring fran horselgangen eller patienten har
ontiorat
Patienten har eller misstanker trumhinneperforation
Patienten har genomgatt NAGON form av ronoperation
Patienten har gomspalt, antingen atgirdad eller inte
Patienten har ror fér tympanostomi
Patienten har haft problem med innerérat (sarskilt svindel)
Knapp- eller horapparatbatterier ar indikationer fér akut
ONH-konsultation

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

av foljande:

e Skada fran mekaniska risker

e Skada fran felaktig anvandning (missbruk) eller anvandningsfel

e Skada fran ovantade ursprung

Medicinsk enhet

Anvénd inte om
forpackningen ar skadad

Produkt avsedd for
engangsbruk, far ej
ateranvandas

Tillverkare

@ Tillverkningsdatum
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POLSKI (POLISH)

KONCOWKA OTOCLEAR® - INSTRUKCJA OBSLUGI

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

Wskazania do stosowania: Urzadzenie OtoClear jest wskazane do
stosowania u pacjentow w wieku é miesiecy lub starszych, u ktérych
stwierdzono zbita woskowine i/lub ciata obce powodujace zamkniecie
kanatu stuchowego, u ktérych nie sa znane ani podejrzewane zakazenia
ani/lub perforacja btony bebenkowej.

Sposéb uzycia

Koncowka OtoClear firmy Bionix® zostata zaprojektowana tak, aby
irygacja ucha byta bezpieczniejsza, szybsza i skuteczniejsza przy uzyciu
dowolnego z naszych zgodnych urzadzen wprowadzajacych. Niniejsze
instrukcje zostaty napisane w celu uzyskania jak najwiekszych korzysci
z irygacji dla lekarza, a tym samym dla jego pacjentow.

Przed rozpoczeciem:

Zbadac kanat stuchowy i btone bebenkowa za pomoca otoskopu, ze
zwroceniem uwagi na typ i lokalizacje woskowiny. Twarda lub zbita
woskowina moze wymagac zastosowania srodka cerumenolitycznego.

A PRZESTROGA: NIE wykonywac irygacji w przypadku perforacji
btony bebenkowej lub obecnosci rurek tympanostomijnych.

W przypadku wystapienia krwawienia, podraznienia lub innego
urazu kanatu stuchowego lub btony bebenkowej nalezy natychmiast
przerwac irygacje.

1. Chwycié¢ koncdwke OtoClear i przekreci¢ ja na ztacze typu luer lock
adaptera, az sie zatrzyma.

2. Napetnic¢ zbiornik na wode urzadzenia wprowadzajacego ciepta woda
(zblizona do temperatury ciata). NIE WOLNO uzywac zimnej lub
goracej wody, poniewaz moze to powodowac zawroty glowy
uniektérych pacjentow.

. Przygotowac urzadzenie przez opréznienie do zlewu.

4. Catkowicie wprowadzi¢ koncéwke OtoClear do kanatu stuchowego.
Poszerzony ksztatt koncéwki OtoClear chroni przed nadmiernym
wprowadzeniem. Wskazéwka: Catkowite wprowadzenie koncéwki
OtoClear pomoze wyeliminowa¢ wsteczny rozprysk.

5. Umiesci¢ miske pod uchem zewnetrznym, aby zebra¢ wyptywajacy
ptyn. Uwaga: Koncéwka OtoClear kieruje wode w kierunku scian
kanatu stuchowego, powodujac burzliwe ptukanie, ktére skutecznie
usuwa woskowine. Portale wyjsciowe kontroluja wsteczny rozprysk
i odprowadzaja ptyn do miski.

6. Ponownie zbadac kanat stuchowy. W razie potrzeby powtoérzyc
zabieg irygacji. Czasami duzy ztég woskowiny nie wysunie sie przez
portal. W takich przypadkach zaleca sie stosowanie urzadzenia Safe
Ear Curette™ w celu usuniecia pozostatej woskowiny.

7. Usuna¢ pozostala wode z kanatu stuchowego za pomoca chionnej
gabki. Po zakorniczeniu zabiegu wyijac i zutylizowac jednorazowa
koncéwke OtoClear.

w

A OSTRZEZENIA:

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

o Jesli wystapi bdl lub wydzielina, skontaktowac sie z lekarzem

e 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 uzytkownikow

i/lub pacjentéw w UE: Wszelkie powazne incydenty, ktdre miaty miejsce
w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe.

Korzysci kliniczne: Wskazano w rozdziale Przeznaczenie.

Przeciwwskazania:
e Pacjent miatl wczesniej powiklania po zabiegach irygacji ucha
e W ciagu ostatnich szesciu tygodni wystapito zakazenie
ucha srodkowego
o Wystepuje wydzielina z przewodu stuchowego albo bél lub tkliwosé
ucha
Pacjent ma lub podejrzewa sie u niego perforacje bebenka ucha
Pacjent miat DOWOLNA forme operacji ucha
Pacjent ma rozszczep podniebienia, wyleczony lub nie
Pacjent ma rurki tympanostomijne
Problemy z uchem wewnetrznym w przesztosci (szczegdlnie
zawroty glowy)
o Baterie guzikowe lub baterie aparatow stuchowych sa wskazaniami
do pilnej konsultacji laryngologicznej

Ryzyko resztkowe: Ryzyko zwiazane 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 niewtasciwego uzycia lub btedu podczas
stosowania

e Szkoda nieoczekiwanego pochodzenia

Nie uzywag, jesli
Wyréb medyczny @ opakowanie jest
uszkodzone
Nie uzywa¢
M Producent ® jednorazowych wyrobéw
ponownie
/b_ Do wielorazowego
@ Data produkgji ]_|n|) stosowania u jednego
h pacjenta
S Nalezy zapoznac sie
g Data waznosci I:]:i:l zinstrukcja uzycia (IFU)
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CESKY (CZECH)

SPICKA OTOCLEAR® - POKYNY PRO UZIVATELE

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

Indikace k pouZiti: Systém OtoClear je indikovan k pouZiti u pacienti ve véku
6 mésicti nebo starsich s natla¢enym ceruminis a/nebo cizimi télesy
ucpévajicimi zvukovod bez potvrzené nebo suspektni infekce a/nebo perforace
usniho bubinku.

Zpiusob pouziti

Spicka BIONIX® OtoClear byla navrzena s cilem umoznit bezpe¢néjsi,
rychlejsi a efektivnéjsi usni irigaci pi pouziti kteréhokoli z nasich
kompatibilnich aplika¢nich prosttedki. Cilem téchto pokynil je vam i vagim
pacientim pomoci plné vyuzit vyhod irigace.

Nez zacnete:
Vysetiete zvukovod a u$ni bubinek pomoci otoskopu a stanovte typ a umisténi
ceruminis. Tvrdy nebo stlaceny vosk miize vyzadovat cerumenolytickou latku.

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

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

2. Naplnte vodni nadrzku aplika¢niho prostfedku teplou vodou (pfiblizné
teplota téla). NEPOUZIVEJTE studenou ani horkou vodu, protoze to
u nékterych pacientii miiZe zpusobit zévrat.

3. Predplnte jednotku a vylijte ji do umyvadla.

4. Vlozte $picku OtoClear zcela do zvukovodu. Rozsifend konstrukce §picky
OtoClear chran{ pfed nadmérnym zavedenim. Tip: Uplné zavedeni $picky
OtoClear pomiize eliminovat zpétny tok.

5. Umistéte pod vnéjsi ucho emitku, abyste zachytili vytékajici kapalinu.
Pozndmka: Spi¢ka OtoClear nasméruje vodu ke sténdm zvukovodu, ¢imz
vytvori turbulentni vyplach, ktery efektivné uvolni cerumen. Vystupni
porty fidi zpétny tok a sméruji jej do emitky.

6. Znovu vysetiete zvukovod. Podle potieby opakujte iriga¢ni postup. Velka
voskova zdtka nemusi vzdy projit pfes port. V téchto pfipadech
doporucujeme pouzit kyretu Safe Ear Curette™ k extrakei zbyvajiciho
ceruminis.

7. Odstrante zbyvajici vodu ze zvukovodu absorpéni houbickou. Po
dokonéeni zikroku vytdhnéte a zlikvidujte jednorazovou $picku OtoClear.

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.

« Riziko kiizové kontaminace. NepouZzivejte jednorazové §picky OtoClear
opakované, protoze by mohlo dojit k pfenosu kontaminace z jednoho
pacienta na druhého.

Hlaseni tykajici se zdravotnickych prostiedkii: Upozornéni pro uzivatele
nebo pacienty v EU: Jakoukoli zdvaznou udélost, ke které doslo v souvislosti
s timto prostfedkem, je tfeba hlasit vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu, v némz se uzivatel nebo pacient nachdzi.

Klinické ptinosy: Indikovino v rdmci zamysleného pouZiti.

Kontraindikace:

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

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

o dochézi k vytoku ze zvukovodu nebo bolesti ¢i citlivosti ucha,

« pacient ma nebo mé podezieni na perforaci usniho bubinku,

« pacient podstoupil JAKOUKOLI formu chirurgického zdkroku v uchu,

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

« pacient ma tympanostomické rourky,

« pacient md anamnézu problémi s vnitinim uchem (zejména zavrat).

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

Rezidudlni riziko: Riziko spojené s pouzivanim tohoto vyrobku bylo
maximalné sniZeno, ale vyrobek nemiiZe zcela vyloucit riziko mozné ujmy
pacienta nebo uzivatele vyplyvajici z nésledujicich pficin:

« ujma zptisobena v disledku mechanickych nebezpeci,

« ujma z neocekavanych pricin.

Nepouzivejte, pokud

Zdravotnicky prostiedek je obal poskozeny

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

pouzivat opakované

Piectéte sinavod

Datum spotieby Kk pousiti (IFU)
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PORTUGUES (PORTUGESE)

PONTA OTOCLEAR® - INSTRUGOES PARA O UTILIZADOR

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

Indicagdes de utilizagdo: o OtoClear destina-se a ser utilizado em pacientes
com idade igual ou superior a 6 meses com cerume impactado e/ou corpos
estranhos que ocluem o canal auditivo quando néo se conhece ou suspeita
de infecéo e/ou perfuragao do timpano.

Como utilizar

A Ponta OtoClear BIONIX® foi concebida para tornar a irrigacéo do ouvido
mais segura, rapida e eficaz utilizando qualquer um dos nossos dispositivos
de colocagdo compativeis. Estas instrugoes foram elaboradas de forma a
ajuda-lo, bem como aos seus pacientes a obterem o maximo beneficio
possivel proveniente do procedimento de irrigacéo.

Antes de iniciar:

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

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

1. Agarre na ponta OtoClear e torca-a no encaixe luer lock da vareta do
adaptador até parar.

2. Encha oreservatério de d4gua do dispositivo de colocagdo com dgua
morna (aproximadamente a temperatura corporal). NAO utilize dgua
fria ou quente, pois pode causar tonturas em alguns pacientes.

. Purgue a unidade ao descarregar num lavatdrio.

4. 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.

5. Coloque um reservatdrio por tras do ouvido externo para capturar
oefluente de drenagem. Nota: A ponta OtoClear direciona a 4gua em
direcao as paredes do canal auditivo, criando uma lavagem turbulenta
que desloca eficazmente o cerume. Os portais de saida controlam os
salpicos e despejam o efluente no reservatorio.

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

7. Remova qualquer dgua restante no canal auditivo com uma esponja
absorvente. Quando o procedimento estiver concluido, remova
eelimine a ponta OtoClear de uma unica utilizacdo.

A AVISOS:

e Utilize apenas dgua morna (98 °F-104 °F/37 °C-40 °C) para reduzir
orisco de tonturas

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

e Risco de contaminagio cruzada. Nao reutilize as pontas da cureta
OtoClear, pois isto pode provocar a disseminagdo da contaminagéo de
um doente para outro.
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Comunicados sobre dispositivos médicos: aviso aos utilizadores

e/ou pacientes na UE: qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relagdo 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.

Contraindicacées:

e A pessoa teve anteriormente complicages apds procedimentos

deirrigagio dos ouvidos

Houve ocorréncias de infe¢do no ouvido médio nas tltimas seissemanas

Ha uma secrecdo no canal auditivo ou dor/sensibilidade no ouvido

A pessoa tem ou suspeita de uma perfuracdo no timpano

A pessoa foi sujeitaa ALGUMA forma de cirurgia nos ouvidos

A pessoa tem fenda palatina, independentemente de ter sido ou

naotratada

A pessoa tem tubos de timpanostomia

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

e Em casode existéncia de pilhas tipo botdo ou aparelhos auditivos, deve
ser solicitada uma consulta de otorrinolaringologia de emergéncia

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

e Danos devido a perigos mecanicos

e Danosdevido a utilizacdo incorreta ou falha na utilizacao

e Danos devido a origens imprevistas

Nao utilizar sea
embalagem estiver
danificada

Dispositivo médico

Nao reutilizar
dispositivo de
utilizagao Unica

Fabricante

Paciente tnico-utilizagao
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multipla

Consultar as instrugoes
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EX\nvika (GREEK)

PYIXOZ OTOCLEAR® - OAHTIEZ XPHIHX

TIpoopilopevn xprion: H mpoopilopevn xpron tov OtoClear givat n ékmAvon
KoYeAidag f/kal EEVeY CwPATWY amd ToV aKovoTIKO TTOPO TOL acbevolg Xwpig va
npokAnBei TpavpaTIopoS.

Evéeieis xpriong: To OtoClear evdeikvotat yia xprjon oe acBeveig nhikiag

6 UNVOV Kat dvw pe evoenvwpévn kuyelida fi/kat evognvopéva Eéva obpata
IOV ATIOPPATTOVY TOV AKOVATIKO TIOPO, OTI0V Sev LITApXeL 0V TE elkdleTat
Noipwgn B/kat SldTpron TOL AKOVGTIKOY TOUTIAVO.

Tpomog xpiiong

To pbyxog BIONIX® OtoClear oxed1a0TnKe pe GTOXO TOV A0QANETTEPO,
YPNYOPOTEPO KAl ATMTOTEAETUATIKOTEPO KATALOVIOUO TWV AL TIOV [ OTOLAdHTOTE
ano TiG oLpPatég GLoKeEVEG TPowONONG. AVTEG oL 0d1Yieg Exovv cuVTayOel yia va
oag Pondioovy kat kat' enéktaot ot acbeveis oag va Aappdvovy To peyaltepo
Svvatd ogelog and ) Sradikacia mAvong.

TIpw Eexiviioete:

E&eTd0Te TOV AKOVGTIKO TIOPO KAt TNV TURTIAVIKT] HEUBPAVT HE £VA WTOOKOTIO
TAPATHPWYTAG TOV TOTO Kat T1) Béon TVXOV Kuyehidag. To okAnpo 1
£VOQPIVWUEVO Kepi popel va Xpetaletat kuyeMSoALTIKO TapdyovTa.

A ITPOZOXH: MHN ekteleite mAvon e mepintwon Siatpnong tng
TUHTIAVIKAG HEUPPAVNG ) AV VTTAPXOVV CWANVICKOL TOUTIAVOOTOWIAG. ZTAUATHOTE
Apeaa TY TADOT av TPOKVYEL atpoppayia, epebiopog 1 aAlo tpavpa otov
AKOVLOTIKO TTOPO 1} TNV TOUTAVIKI HepPPavn.

1. Kpatiote 1o phyxog OtoClear kat meptotpéyte 10 070 eEdpTnpa pe viodoxn
luer lock Tng paBdov Tov mposappoyEa uéxpL va GTAHATHOEL

2. Tepiote 10 Soxeio vepod TnG GLOKEVG Tapo)Ts He (eaTo vepod (epimov oe

Beppoxpacia owparog). MH xpnotpomnoteite kpvo 1} kavto vepod kabig pmopet
va ipokaéaet {aAn og pepikong acBeveic.

. TTpoeTolpdoTe Tn pOVASa EKKEVHOVOVTAG 08 GUANEKTN.

4. Ewaydyete 1o pOyxog OtoClear mAfjpwg 6Tov akovaTiko mopo. O oxediacpog
oe oxnua xwviov Tov pvyxovs OtoClear mpootatevet and viepPoAikn
ELOAYYT).

Zoppovn: H mijpng etcaywyn tov pvyxovg OtoClear Ba Bonbnoet otnv
eEaleyn extogevong.

5. TomoBeToTe piat AekAvn KATw amd To eEwTepIkod TOL avTIoD yia v 6uANEEeTe
vypo Stapporic. Enpeiwon: To pvyxog OtoClear katevBhvel To vepod mpog Ta
TOLXWHATA TOL AKOVOTIKOD TOPOL Yiat fiiat TAVOT) e Ttiean TTov agatpei
anotedeopatikd Ty koyelida. Ta otopia e§6dov eléyxovv To mtoiliopa kot
Stoxetevovv To LYPO oL Stappéet 6T Aekdv.

6. Enavefetaote Tov akovotko mopo. Enavalapete tn Stadikacia mhvong katd
mepinTwon. Mepikég gopég éva peyddo Poopa keptov dev Oa eEéNBet amd o
OTOWLO. e AUTEG TIG TIEPIMTMOELG, TLVIOTOVHE TN Xprion Safe Ear Curette™ yia
v eaywyn Toxov vioAetppdTwv kKuyekidag.

7. AQUPECTE TUXOV DTTOAEIHLATA VEPOD TIOV VTIAPYOLY GTOV AKOVGTIKO TIOPO e
ATOPPOPNTIKO GPOVYYAPL.

‘Otav n Stadtkacio odokAnpwBei, agatpeoTe kat anoppiyTe To phyxog
OtoClear piag xpriong.
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A ITPOEIAOIIOIHXEIX:

o Xpnoomoteite povo {eato vepd (98°F - 104°F / 37°C - 40°C) yia tn) peiwon
Tov KtvdOvov {aAng 1 hiyyov

o Edv eppaviotei movog 1} ékkpion emokegbeite Tov 1atpod cag

«  Kivdvvog Stactawpoduevng polvvong. Mnyv emavaypnotponoleite ta
avadatpa dkpa g klovpétag OtoClear Tips, kabwg avto pmopei va
petadwoet polvvan anod évav acbevii oe aAAlov acevr).

Avagopd 1atpotexvoloyk@v mpoidvtwv: Eidomoinon yia xprioTeg i/kat
aobeveic otnv EE: Kabe coPapd meplotatikd mov cuvePn oe oxéon pe Tn
OVOKELT TPETIEL VAL AVAPEPETAL GTOV KATACKEVAGTI} KAl GTNY appodia ap)1} Tov
KPATOVG [1EAOVG GTO OTI0O Eival EYKATETTNHEVOG O XPHOTNG 1i/Kat 0 acBeviig.

KAvikd 0@éhn: YroSewcvoovtat otny Ipoopillopevn xpron.

Avtevdeieg:

« To dtopo eixe 010 mapeABOV emmAokég petd anod Sradikaocieg MAvong
TV QUTIOV

o Yrdpyet 1oToptkd Aoipwgng Tov péoov wtog Tig TeAevtaieg €t efSopadeg

o YIdpyovv eKKpioelg and Tov akovoTiko Topo 1) movog 1 evatodnaia oto avti

« To dtopo epgavilet 1} etkdletat 6Tt eugavilel SIdTPnom Tov AKOVOTIKOV
TUUTAVOV

« To dtopo éxetvoPAndei oe OTIOTAZAHIIOTE pop@nig xetpovpytkn enéppaoct
0TO aUTE

« To dtopo éxeLvepwiooytoTia, Tov éxel amokataotabel 1§ Ot

« To dTopo éXel GWANVICKOVG TUUTAVOTTORIG

o Yrdpyet loToptkd TpoBANpdTwy ToL 0w wTo6 (18iwg thiyyov)

« To kovymi 1) oL umatapieg Tov akovoTikov Pondnpatog anotehody evieiEelg ya
enelyovoa Stapovlevon pe tov QOPA

YroAepupatikog kivdvvog: O kivéuvog mov oxetietat pe T xprjon avto

TOV TIPOIOVTOG Xel pelwbel 000 To SLVATOV TEPLOTOTEPO, AANA TO TIPOTOV Sev
unopel va e€adeiyet Ajpws v mbaviy PAaPn otov acevi) 1} Tov xprio ov
TPOKVTITEL Amd T akOAovBa:

o BA&Pn and pnyavikovg kivdvvouvg

o BA&Pn and kakn xprion 1 o@dlpa xpriong

o BA&Pn and anpoPfhenteg mnyég
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NEDERLANDS (DUTCH)

OTOCLEAR®-PUNT - GEBRUIKSAANWIJZING

Meplopiopog Beppokpaciag

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.

Gebruiksaanwijzing

De BIONIX® OtoClear Tip is ontworpen om oorspoeling veiliger, sneller
eneffectiever te maken met behulp van een van onze compatibele
toedieningshulpmiddelen. Deze instructies zijn opgesteld om u, en dus uw
patiénten, te helpen zoveel mogelijk te profiteren van de spoelprocedure.

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.

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.

1. Pak de OtoClear-punt vast en draai deze op de Luer-vergrendelings-
houder van de adapterstaaf tot u deze niet meer kan draaien.

2. Vul het waterreservoir van het toedieningshulpmiddel met warm
water (ongeveer lichaamstemperatuur). Gebruik GEEN koud of heet
water, omdat dit bij sommige patiénten duizeligheid kan veroorzaken.

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

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

5. Plaats een bakje onder het buitenoor om het weglopende afvalwater 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 uitgangsportalen laten het
afvalwater in het bakje lopen.

6. 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.

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

A WAARSCHUWINGEN:

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

e Ganaar een arts als er pijn of afscheiding optreedt.

e Risico op kruisbesmetting. Gebruik de OtoClear-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.

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

o Ertreedt 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.

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

o De persoon heeft trommelvliesbuisjes.

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

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

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

. . Niet gebruiken als de
- Medisch hulpmiddel @ verpakking is beschadigd
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Niet opnieuw gebruiken
Hulpmiddel voor eenmalig
gebruik

Fabrikant

©

Voor meervoudig gebruik
bij één patiént

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Partijcode A Let op

Uiterste gebruiksdatum

@ Fabricagedatum

=
o
'

Bestelnummer Waarschuwing

Gemachtigd
@I Serienummer m vertegenwoordiger in de

Europese Gemeenschap
Gesteriliseerd met
STERILE
behulp van bestraling c €

Europese conformiteit

Alleen op voorschrift van
eenarts of "Voor gebruik
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een bevoegde medische

professional”
Niet-steriel

SUOMI (FINNISH)

OTOCLEAR®-KARKI - KAYTTOOHJEET

Temperatuurbeperking

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

Kayttoaiheet: OtoClear on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille

6 kuukaudesta alkaen korvakéytavan ollessa tukkeutunut vahatulpasta
ja/tai vieraista esineistd eika potilaalla tiedeta tai epdilld infektiota ja/tai
puhkaistua tarykalvoa.

Kiyttaminen: BIONIX® OtoClear -kérki on suunniteltu tekemaan
korvahuuhtelusta turvallisempaa, nopeampaa ja tehokkaampaa minka
tahansa yhteensopivan annostelulaitteemme avulla. Nama ohjeet on
kirjoitettu auttamaan sinua, ja siten potilaitasi saamaan mahdollisimman
suuri hy6ty huuhtelutoimenpiteesta.

Ennen kuin aloitat: Tutki korvakéytava ja tarykalvo otoskoopilla
huomioiden mahdollisen korvavahan tyyppi ja sijainti korvakaytévassa.
Kova tai puristunut vaha voi vaatia korvavahanpehmennysainetta.

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

1. Tartu OtoClear-kérkeen ja kierra adapterisauva luer-lukkoliittimeen,
kunnes se pysahtyy.

2. Tayti annostelulaitteen vesisiili6 lampimalla vedella (noin
ruumiinlampéiselld). ALA kayta kylmaa tai kuumaa vetts, koska se voi
aiheuttaa huimausta joillekin potilaille.

. Valmistele laite ruiskuttamalla pesualtaaseen.

4. Tyonna OtoClear-karki kokonaan korvakaytavaan.

OtoClear-kérjen leveneva rakenne suojaa liian syvalle asettamiselta.
Vinkki: OtoClear-karjen asettaminen kokonaan sisddn auttaa estamaan
roiskeet.

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

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

7. Poista korvakaytavaan jaanyt vesi imukykyiselld sienelld. Kun
toimenpide on valmis, poista kertakayttéinen OtoClear-karki ja
havitase.
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A VAROITUKSET:

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

o Josilmenee kipua tai eritettd, kdanny ladkarin puoleen.

¢ Ristikontaminaation riski. Al4 kiyta uudelleen kertakayttoisia
OtoClear-sondinkarkia, koska uudelleenkéaytt6 voi aiheuttaa
kontaminaatioden levidmisen potilaasta toiseen.

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

Kliiniset hyodyt: ilmoitettu kayttotarkoituksessa.

Vasta-aiheet:

© henkilg, jolla on aiemmin ilmennyt komplikaatioita korvan
huuhtelutoimenpiteiden jalkeen

© henkil6lla on ollut valikorvainfektio edellisten kuuden viikon aikana

o henkilon korvakaytavasta tulee vuotoa tai hanelld on kipua tai arkuutta
korvassa

© henkilon tarykalvo on puhjennut tai han epailee sita

 henkildlle on tehty MIKA TAHANSA korvaleikkaus

© henkiloll on kitalakihalkio, joka on mahdollisesti korjattu

o henkil6lla on korvassa putkitus

o potilaalla on ollut aiemmin sisikorvaongelmia (erityisesti pyorrytysta)

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

Jaannosriski: TAman tuotteen kayttoon liittyva riski on pienennetty
mahdollisimman pieneksi, mutta tuote ei silti pysty taysin poistamaan
haittaa:

o mekaanisten vaarojen aiheuttama haitta

o vaarinkayton tai kayttovirheen aiheuttama haitta

e ennakoimattomasta syysta aiheutuva haitta

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut

Laakinnallinen laite

Ei saa kdyttaa uudelleen

Valmistaj PP .
almistaja Kertakdyttdinen laite

A4 .
Valmistusp3ivi /Tn‘) Yhdelle potilaalle moneen

\1_ kdyttokertaan

Perehdy kayttoohjeisiin
(IFU)

Erdkoodi A Varoitus

Viimeinen kéyttopaiva

Uudelleentilausnumero Vaara
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ITALIANO (ITALIAN)

PUNTA OTOCLEAR® - ISTRUZIONI PER L’'USO

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

Indicazioni per l'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.

Come utilizzare: La punta BIONIX® OtoClear € stata progettata per rendere
lirrigazione dell'orecchio piu sicura, veloce ed efficace utilizzando uno
qualsiasi dei nostri dispositivi di erogazione compatibili. Queste istruzioni
sono state compilate per aiutare voi e, di conseguenza, i vostri pazienti a
ottenere il massimo beneficio possibile dalla procedura di irrigazione.

Prima di iniziare: Controllare il canale uditivo e la membrana timpanica
con un otoscopio, osservando il tipo e la posizione dell'eventuale cerume.
Un agente ceruminolitico puo essere necessario in caso di cerume duro o
tappi dicerume.

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.

1. Afferrare la punta OtoClear e ruotare nell'attacco Luer lock del
bastoncino dell'adattatore finché non si arresta.

2. 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.

. Preparare l'unita scaricandola in un lavandino.

4. Inserire completamente la punta OtoClear nel canale uditivo. Ildesign
svasato della punta OtoClear protegge contro l'inserimento eccessivo.
Consiglio: I'inserimento completo della punta OtoClear aiuta a evitare gli
schizzi.

5. Posizionare una bacinella al di sotto dell'orecchio esterno per raccogliere
lo scarico refluo. Nota: la punta OtoClear indirizza l'acqua verso le pareti
del canale uditivo creando un lavaggio turbolento che smuove
efficacemente il cerume. I portali di uscita controllano gli spruzzie
scaricano il liquido refluo nella bacinella.

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

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

w

A AVVERTENZE:

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

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

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

Comunicazioni sul dispositivo medicale: avviso a utenti e/o pazienti
nell'UE: eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione aldispositivo
devono essere comunicati al produttore e allautorita competente dello Stato
membro incui l'utente e/o il paziente risiede.

Benefici clinici: indicati nell'uso previsto.

Controindicazioni:

e Inprecedenza, il soggetto ha avuto complicazioni in seguito a procedure

diirrigazione dell'orecchio

11 soggetto ha avuto un'otite media nelle ultime sei settimane

Ein corso una fuoriuscita dal canale auricolare o dolore

oindolenzimento allorecchio

11 soggetto ha o sospetta una perforazione del timpano

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

11 soggetto ha la palatoschisi, riparata o meno

11 soggetto ha dei tubicini di drenaggio transtimpanico

In precedenza, il soggetto ha avuto problemi correlati allorecchio

interno (specialmente vertigini)

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

Rischio residuo: sebbene il rischio associato all'uso di questo prodotto sia
stato ridotto il pit1 possibile, non si possono scongiurare completamente
ipotenziali danni al paziente o all'utente derivanti dai seguenti fattori:

e Danni da rischi meccanici

e Danni da uso improprio o errore d'uso

e Danni di origine imprevista

Non utilizzare se la
confezionerisulta
danneggiata

Dispositivo medicale

Non riutilizzare

Produttore . L
Dispositivo monouso

Singolo paziente-uso

Data di produzione multiplo

Consultare le istruzioni

Data di scadenza per l'uso (IFU)
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LIETUVIY K. (LITHUANIAN)

»OTOCLEAR®* ANTGALIS. NAUDOTOJO INSTRUKCIJOS

Paskirtis. ,OtoClear” yra skirtas iSplauti 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)
svetimkanis, bet néra Zinoma ar nejtariama infekcija ir (arba) ausies bugnelio
perforacija.

Kaip naudoti ,BIONIX® OtoClear" antgalis skirtas padéti saugiau, grei¢iau ir
efektyviau atlikti ausy irigavima, naudojant bet kuriuos suderinamus tiekimo
itaisus. Sios instrukcijos parasytos siekiant padéti jums, kad atliekamos irigavimo
proceduros dar labiau pasitarnauty jusy pacientams.

Pries pradédami ,, ApZziurékite ausies kanalg ir bugnelj otoskopu, atkreipdami
démesj j ausies sieros tipq ir vietg. Jei ausy siera kieta ar suspausta, gali prireikti
cerumenolitinés medziagos.

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

1. Suimkite ,,OtoClear” galiukg ir sukite j adapterio Luerio jungtj, kol jis sustos.

2. Pripilkite j tiekimo jtaiso vandens rezervuarg silto vandens (mazdaug kino
temperatiros). NENAUDOKITE alto arba karsto vandens, nes kai kuriems
pacientams gali apsvaigti galva.

. Patikrinkite, kaip jtaisas veikia, leisdami srove i plautuve.

4. Tkiskite 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.

5. Laikykite indelj po i$orine ausies dalimi, kad j ji patekty nutekantis skystis.
Pastaba. ,,OtoClear” antgalis nukreipia vandenj j ausies kanalo sieneles,
sudarydamas sukuring srove, kuri efektyviai i$judina ausy sierg. ISeinamosios
angos valdo tyksantj atgal skystj ir nukreipia nuotekas j indelj.

6. Vél apziarékite ausies kanalg. Prireikus pakartokite irigavimo procediirg. Kai
kada didelis ausy sieros kamstis negali i$eiti per angg. Tokiais atvejais
rekomenduojame naudoti ,,Safe Ear Curette™ likusiai ausy sierai i§imti.

7. Pagalinkite likusj ausies kanale vandenj sugeriancia kempinéle. Baige
procediirg, nuimkite ir i$meskite vienkartinj ,,OtoClear* antgalj.

A ISPEJIMAL

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

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

« Kryzminio uzter$imo rizika. Nenaudokite vienkartiniy ,,OtoClear" antgaliy
pakartotinai, nes uztersimas gali i$ vieno paciento i$plisti kitam.

w

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

Klinikiné nauda. Nurodyta skiltyje ,,Paskirtis*.

Kontraindikacijos.

o Asmuo anks¢iau turéjo komplikacijy po ausy irigavimo proceduary.

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

o Yraisskyry i$ ausies kanalo, pasireikia 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.

o Asmuo turi tympanostomijos vamzdelius.

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

o Mygtukai arba klausos aparato baterijos yra indikacijos skubiai ENT
konsultacijai

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

« Zala dél mechaniniy pavojy.

« Zala dél netinkamo naudojimo arba naudojimo klaidos.

« Nenumatytos kilmés Zala.
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OTOCLEAR® SPIDS - BRUGERVEJLEDNING

Tilsigtet brug: OtoClear er beregnet til at skylle cerumen og/eller
fremmedlegemer ud af patientens gregang uden at forarsage skade.

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

Brugsanvisning: BIONIX® OtoClear-spidsen er designet til at ggre skylning
af gret sikrere, hurtigere og mere effektiv ved brug af alle vores kompatible
indfgringsanordninger. Disse instruktioner er skrevet for at hjeelpe dig, og

derfor ogsa dine patienter, med at fa sterst mulig gavn af skylleproceduren.

For du begynder: Undersgg gregangen og trommehinden med et otoskop,
idet du bemaerker type og placering af cerumen. Hard eller akkumuleret
vokskan kraeve et cerumenolytisk middel.

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

1. Tag fatiOtoClear-spidsen, og drej den ind i adapterstangens luer
lock-fitting, indtil den stopper.

2. Fyld indfgringsapparatets vandbeholder med varmt vand (omtrentlig
kropstemperatur). Brug IKKE koldt eller varmt vand, da det kan
forarsage svimmelhed hos nogle patienter.

3. Prim enheden ved at tsmme den i en vask.

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

5. Anbring et bassin under det ydre gre for at opsamle udtgmningsvaeske.
Bemaerk: OtoClear-spidsen retter vandet mod gregangens veegge og
danner en turbulent udskylning, der effektivt lgsriver cerumen.
Udgangsportalerne kontrollerer tilbagesprgit og leverer
udtemningsvaesken i bassinet.

6. Undersgg gregangen igen. Gentag skylleproceduren efter behov. Nogle
gange kan en stor voksprop ikke komme ud gennem portalen. Idisse
tilfeelde anbefaler vi, at der anvendes en Safe Ear Curette™ til at
udtraekke resterende cerumen.

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

A ADVARSLER:

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

o 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 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:

e Personen har tidligere haft komplikationer efter greskylleprocedurer

e Der er en anamnese med mellemgreinfektion inden for de seneste seks
uger

e Der er udflad fra gregangen eller gresmerter eller gmhed

Personen har perforering, eller der er mistanke om perforering af

entrommehinde

Personen har faet foretaget en form for grekirurgi AF ENHVER SLAGS

Personen har ganespalte, repareret eller ikke repareret

Personen har tympanostomisonder

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

Knap- eller hgreapparatbatterier 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 fuldstaendigt
fierne potentielle skader for patienten eller brugeren, der kan opsta som et
resultat af fglgende:

o Skader fra mekaniske farer

o Skader ved misbrug eller brugsfejl

o Skader af uventet oprindelse

Ma ikke bruges, hvis

Medicinsk udstyr pakken er beskadiget

Engangsenhed - ma ikke

Producent
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