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Einfiihrung

Vielen Dank, dass Sie das Bionix Sprith-Wasch-Sptilungsset erworben haben.

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

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

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

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

e OtoClear Wasch-Spriihflasche (mit verbundener Temperaturanzeige)

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

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

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

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

A WARNHINWEISE:

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

e Bei Schmerzen oder Ausfluss aus dem Ohr den Arzt aufsuchen

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

Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem: Hinweis fiir Benutzer bzw. Patienten
in der EU: Samtliche schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats zu
melden, in dem der Benutzer bzw. Patient anséssig ist.

Klinischer Nutzen: Siehe ,Verwendungszweck".

Kontraindikationen:

e Beidem Patienten sind in der Vergangenheit Komplikationen nach Ohrspiilungen
aufgetreten

In den letzten sechs Wochen ist eine Mittelohrentziindung aufgetreten

Ausfluss aus dem Gehorgang oder Ohrenschmerzen sind aufgetreten

Der Patient hat oder vermutet eine Trommelfellperforation

Der Patient hatte eine BELIEBIGEN operativen Eingriff am Ohr

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

Es befindet sich ein Fremdkérper im Gehérgang

Es traten in der Vergangenheit Probleme mit dem Innenohr (insbesondere Schwind-
el) auf

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

e Gesundheitsschdden durch mechanische Gefahren

o Gesundheitsschdaden durch falschen Gebrauch oder Anwenderfehler

o Gesundheitsschdden unvorhergesehenen Ursprungs



Montageanweisung Bionix Wasch-Spriihflasche

Bevor Sie beginnen:

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

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

Schritt 2: Das Wasserreservoir fest greifen.

Schritt 3: Wasserquelle einschalten.

Schritt 4: Das Wasserreservoir mit korperwarmem Wasser ftillen.

Hinweis: wenn die Wassertemperatur Gber 54 Grad Celsius (130 Grad Fahren-
heit) betragt, wird eine blaue Markierung angezeigt und unter 27 Grad Celsius
(80 Grad Fahrenheit) reagiert die Temperaturanzeige nicht.

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

Schritt 6: Den Kopf festhalten und den Schlauch in die Offnung des Wasserres-
ervoirs fiihren, bis dieser vollstandig eingefiihrt ist.

Schritt 7: Kopf und Stab miissen in dieselbe Richtung wie das gréRere Ende der
Reservoirbasis zeigen.

Schritt 8: Den Kopf mit einer Hand sichern, den
blauen Halterungsring an der Basis des Kopfs in
Uhrzeigerrichtung drehen, bis dieser fest sitzt.
Schritt 9: Die OtoClear-Spitze (wie angezeigt)
festhalten und auf den Luer-Lock-Anschluss des
Adapters bis zum Anschlag aufdrehen.

Gebrauchsanweisung Bionix Wasch-Spriihflasche

Schritt 1: Vor dem Fortfahren sicherstellen, dass die Temperaturan-
zeige ,OK" anzeigt. Dies signalisiert, dass das Wasser etwa Korper-
temperatur hat. KEIN kaltes oder heiBes Wasser verwenden, da dies
bei manchen Patienten zu Schwindel fithren kann.

Schritt 2: Das Geréat durch Ableiten in ein Waschbecken be-
triebsfertig machen.

Schritt 3: Die OtoClear Spitze vollstandig in den Gehérgang ein-
fihren. Die ausgestellte Form der OtoClear Spitze schiitzt vor einem
zu tiefen Einfiihren.

Tipp: Das vollstandige Einfiihren der OtoClear Spitze hilft dabei, Herausspritzen
zu vermeiden.

Schritt 4: Eine Schale zum Auffangen des Spulausflusses unter dem duBeren
Ohr platzieren. Hinweis: Die OtoClear Spitze leitet das Wasser gegen die Wande
des Gehoérgangs und erzeugt so eine kraftige Spiilung, die das Cerumen effektiv

16st. Die Austrittsoffnungen regulieren das Herausspritzen und leiten den
Ausfluss in die Schale.

Schritt 5: Gehorgang erneut untersuchen. Den Spiilvorgang bei Bedarf
wiederholen. Bisweilen kann ein groRer Wachsklumpen die Offnung nicht
passieren. In diesen Fallen empfehlen wir die Verwendung einer Safe Ear
Curette™ oder einer Lighted Ear Curette™ zur Entfernung des verbleibenden
Cerumens.

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

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

Allgemeine Pflege - Alle OtoClear Spiilungsprodukte:

Die beste Methode zur Pflege aller OtoClear Splilungsprodukte ist es, das
Gerét nach jeder Verwendung mit klarem Wasser zu waschen und danach
vollstandig an der Luft trocknen lassen. Die meisten Probleme treten auf,
wenn die OtoClear Spiilungsprodukte in feuchten Bereichen oder fiir langere
Zeitraume mit Wasserrtickstinden im Inneren luftdicht gelagert werden.

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

Reinigungsanweisung Bionix Wasch-Spriihflasche (einschlieBlich
Ohr-Schale):

Die allgemeine Reinigung des OtoClear Wasch-Spriithsystems kann durch
Waschen der Komponenten in einer Losung aus mildem Reinigungsmittel
und heiRem Wasser erfolgen. Danach die Komponenten vollstindig mit kla-
rem Wasser spiilen, ablaufen und vollstdndig trocknen lassen.

Die Desinfektion des OtoClear Wasch-Spriihsystems kann mithilfe von
CidexPlus® 28-Tage-Losung, Cidex® OPA-Lésung oder hochwertigem Revi-
tal-Ox™ Resert® Desinfektionsmittel unter Beachtung der Anweisungen des
Herstellers erfolgen.

Um einen hohen Desinfektionsgrad zu erreichen, die Schritte 1 und 2 wieder-
holen, und dann den Anweisungen des Herstellers folgen.
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