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DEUTSCH (GERMAN)

OTOCLEAR®-SPITZE - GEBRAUCHSANWEISUNG
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 Trommelfellperforation bekannt ist oder vermutet wird.

Anwendung

Die BIONIX® OtoClear-Spitze wurde konzipiert, um Ohrsptilungen
bei der Verwendung eines Ohrsptilungssystems oder einer Wasch-
Spriihflasche sicherer, schneller und effektiver zu machen. Die
OtoClear-Spitzen sind ebenso mit einem Tabletop Waterpik oder
einer Luer-Lock-Spritze kompatibel. Diese Gebrauchsanweisung
wurde verfasst, um Ihnen und somit auch Ihren Patienten zu helfen,
den groRtmoglichen Nutzen aus der Spuilungsbehandlung zu ziehen.

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 ohren-
schmalzauflésendes Mittel erforderlich sein.

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

Vor der Verwendung der Wasch-Spriithflasche zunichst den
inneren Tubus an die Flasche anschlieen.

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

2. Das Wasserreservoir des Verabreichungsgerats mit warmem
Wasser (ungefahr Kérpertemperatur) fiillen. KEIN kaltes oder
heiRes Wasser verwenden, da dies bei manchen Patienten zu
Schwindel fihren kann.

3. Das Gerét durch Ableiten in ein Waschbecken betriebsfertig
machen.

4. Die OtoClear-Spitze vollstdndig 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.

5. Platzieren Sie eine Schale zum Auffangen des Spiilausflusses
unter dem duReren Ohr. Hinweis: Die OtoClear-Spitze leitet das
Wasser gegen die Wande des Gehérgangs und erzeugt so eine
kraftige Spulung, die das Cerumen effektiv 16st. Die
Austrittséffnungen regulieren das Herausspritzen und leiten den
Ausfluss in die Schale.

6. 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™ zur Entfernung des
verbleibenden Cerumens.

7. Verbleibendes Wasser mit einem saugfidhigen Schwamm aus dem
Gehorgang entfernen. Wenn die Behandlung beendet ist, die
OtoClear-Spitze fiir den Einmalgebrauch entfernen und entsor-
gen.

A WARNHINWEISE:

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

e Bei Schmerzen oder Ausfluss aus dem Ohr den Arzt aufsuchen

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

Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem: Hinweis flir
Benutzer bzw. Patienten in der EU: Sdmtliche schwerwiegenden
Vorfalle im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt sind dem
Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedsstaats zu
melden, in dem der Benutzer bzw. Patient ansassig ist.

Klinischer Nutzen: Siehe ,Verwendungszweck".

Kontraindikationen:

e Beidem Patienten sind in der Vergangenheit Komplikationen
nach Ohrspilungen aufgetreten

e Inden letzten sechs Wochen ist eine Mittelohrentziindung
aufgetreten

o Ausfluss aus dem Gehoérgang oder Ohrenschmerzen sind auf-
getreten

e Der Patient hat oder vermutet eine Trommelfellperforation

o Der Patient hatte eine BELIEBIGEN operativen Eingriff am Ohr

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

o Der Patient hat Paukenréhrchen

o Esbefindet sich ein Fremdkorper im Gehdrgang

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

Restrisiken: Die Risiken in Verbindung mit der Verwendung dieses

Produkts wurden so weit wie méglich reduziert, dennoch kénnen

potenzielle Gesundheitsgefahren fiir Patienten oder Anwender

nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Diese konnen entstehen

durch:

o Gesundheitsschaden durch mechanische Gefahren

o Gesundheitsschaden durch falschen Gebrauch oder
Anwenderfehler

o Gesundheitsschiaden unvorhergesehenen Ursprungs

Medizinprodukt Bei be-schad|gter Packung
nicht verwenden

Hersteller Nicht wiederverwenden -
Einmalprodukt

Einzelner Patient -

Herstellungsdatum Mehrfach anwendbar

)
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