OtoClear® Tip

INSTRUCTIONS FOR USE

MD e

Obelis s.a
m Boulevard Général Wahis 53
1030 Brussels, BELGIUM
Tel: +(32) 2.732.59.54
Fax: +(32) 2.732.60.03
E-Mail: mail@obelis.net

R¢ ONLY

Bionix LLC

1670 Indian Wood Circle

Maumee, Ohio 43537, United States
Phone: +1 419.727.8421

Fax: +1 800.455.5678
www.Bionix.com

MADE IN
THE U.S.A.

Patienten ab 6 Monaten mit Cerumenpfropfen und/oder
Fremdkorpern, die den Gehérgang verstopfen, wenn keine Infektion
und/oder Trommelfellperforation bekannt ist oder vermutet wird.

Anwendung

Die BIONIX® OtoClear-Spitze wurde konzipiert, um Ohrspiilungen
bei der Verwendung eines Ohrspiilungssystems 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 groBtmoglichen Nutzen aus der Spiilungsbehandlung zu ziehen.

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 ohren-
schmalzauflésendes 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.
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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 perfora-
tion is known or suspected.

How to Use

The BIONIX® OtoClear Tip was designed to make ear irrigation safer,
quicker and more effective using The Ear Lavage System or the
Spray Wash Bottle. OtoClear Tips are also compatible with a
Tabletop Waterpik or Luer lock Syringe. These instructions are writ-
ten 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 mem-
brane 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.

If you are using the Spray Wash Bottle, first connect the inner tube
to the bottle.
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. Grasp the OtoClear tip and twist onto the luer lock fitting of the

adapter wand until it stops.

. 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.
. Insert OtoClear tip fully into the ear canal. The flared design of

the OtoClear tip protects against over-insertion. Tip: Fully insert-
ing OtoClear Tip will help eliminate backsplash.

. 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.

. 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.

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:

Use only warm water (98°F - 104°F / 37°C - 40°C) to reduce the
risk of dizziness or vertigo

If pain or discharge occurs see your physician
Cross-contamination risk. Do not reuse the disposable OtoClear
Tips as this may spread contamination from one patient to
another patient.

Medical Device Reporting: Notice to Users and/or Patients in EU:
Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

Clinical Benefits: Indicated in Intended Use.

Contraindications:

The person has previously had complications following ear
irrigation 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
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 foreign body present in the ear canal

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

Residual Risk: Risk associated with the use of this product has been
reduced as far as possible, but the product cannot completely elimi-
nate potential patient or user harm arising from the following:

Harm from mechanical hazards
Harm from misuse, or use error
Harm from unanticipated origins

Do Not Use if Package is

Medical Device Damaged

Do Not Reuse

Manufacturer Single-Use Device

Single patient-

Date of manufacture i
multiple use

Consult Instructions

Use-By Date For Use (IFU)
Lot Code Caution
Reorder Number Warning
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OTOCLEAR®-SPITZE - GEBRAUCHSANWEISUNG

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

Vor der Verwendung der Wasch-Spriihflasche zunachst den
inneren Tubus an die Flasche anschlief3en.

1.

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

. Das Wasserreservoir des Verabreichungsgerats mit warmem

Wasser (ungefihr Kérpertemperatur) flillen. KEIN kaltes oder
heiBes Wasser verwenden, da dies bei manchen Patienten zu
Schwindel fihren 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 vollstindige Einfiihren der OtoClear-Spitze
hilft dabei, Herausspritzen zu vermeiden.

. Platzieren Sie eine Schale zum Auffangen des Spiilausflusses

unter dem duBeren Ohr. Hinweis: Die OtoClear-Spitze leitet das
Wasser gegen die Wande des Gehoérgangs und erzeugt so eine
kraftige Spiilung, 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 grof3er Wachsklumpen die
Offnung nicht passieren. In diesen Fillen empfehlen wir die
Verwendung einer Safe Ear Curette™ zur Entfernung des
verbleibenden Cerumens.

. Verbleibendes Wasser mit einem saugfahigen Schwamm aus dem

Gehoérgang entfernen. Wenn die Behandlung beendet ist, die
OtoClear-Spitze fiir den Einmalgebrauch entfernen und entsor-
gen.

A WARNHINWEISE:

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

Bei Schmerzen oder Ausfluss aus dem Ohr den Arzt aufsuchen
Gefahr einer Kreuzkontamination. OtoClear Kirettenspitzen fir
den Einmalmalgebrauch diirfen nicht wiederverwendet werden,
um eine gegenseitige Kontamination der Patienten zu
verhindern.

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

Klinischer Nutzen: Siehe ,Verwendungszweck".

Kontraindikationen:

Bei dem Patienten sind in der Vergangenheit Komplikationen
nach Ohrspiilungen aufgetreten

In den letzten sechs Wochen ist eine Mittelohrentziindung
aufgetreten

Ausfluss aus dem Gehoérgang oder Ohrenschmerzen sind auf-
getreten

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 Schwindel) 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 vollstindig ausgeschlossen werden. Diese kénnen entstehen
durch:

Gesundheitsschaden durch mechanische Gefahren
Gesundheitsschaden durch falschen Gebrauch oder
Anwenderfehler

Gesundheitsschaden unvorhergesehenen Ursprungs
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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
tapon de cera de gran tamaiio no podra salir a través de los con-
ductos 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 secrecién, consulte a su médico

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

Indicaciones de uso: la boquilla OtoClear esta indicada para el uso
en pacientes de 6 meses 0 mas con cerumen impactado o cuerpos
extrafios que ocluyan el canal auditivo cuando no se conozca o se
sospeche una infeccién o una perforacién del timpano.

Cémo se utiliza

La Boquilla OtoClear de BIONIX® ha sido disefiada para irrigar el
oido de forma mads segura, rapida y mas efectiva utilizando el
Sistema de lavado de oido o la Botella pulverizadora de lavado. Las
Boquillas OtoClear también son compatibles con los sistemas
Waterpik de sobremesa ocon la jeringa Luer Lock. Estas instruc-
ciones se han redactado para ayudarle, y por lo tanto, para que sus
pacientes obtengan el mayor beneficio posible del procedimiento de
irrigacién.

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.

A PRECAUCION: NO irrigue la membrana timpanica si esta per-
forada o si existen sondas de timpanostomia. Cese la irrigaciéon en
caso de que se produzca hemorragia, irritaciéon o cualquier otro trau-
matismo en el canal auditivo o en la membrana timpanica.

Si esta utilizando la Botella pulverizadora de lavado, primero conecte
el tubo interior a la botella.

1. Sujete la boquilla OtoClear y hagala girar en el interior del acceso-

rio Luer Lock de la varilla del adaptador hasta que se detenga.

2. Llene el depésito 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 pacien-
tes.

. Prepare la unidad realizando una descarga en un sumidero.

4. Introduzca la Boquilla OtoClear completamente en el canal auditi-

vo. El disefio acampanado de la Boquilla OtoClear evita que se

w

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 seccién Uso previsto.

Contraindicaciones:

e Lapersona ha tenido previamente complicaciones después de los
procedimientos de irrigacion del oido

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

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

e Lapersona 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

La persona tiene tubos de timpanostomia

Hay un cuerpo extrario en el canal auditivo

Existen antecedentes de problemas en el oido interno (especial-

mente vértigo)

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

e Danos causados por peligros mecanicos

e Danos por mal uso o error de uso

e Danos de origenes imprevistos

No usar si el paquete esta

Dispositivo médico dafiado

No reutilizar

Fabricante . s
Dispositivo de un solo uso

Maltiples usos enun

Fecha de fabricacion R
solo paciente

Consultar las instrucciones

Fecha de vencimiento de uso (IDU)
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EMBOUT OTOCLEAR® - MODE D’EMPLOI
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Limitacion de temperatura

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 I'absence d’infection
et/ou de perforation du tympan connue ou suspectée.

Mode d'emploi

Lembout BIONIX® OtoClear a été concu pour sécuriser, accélérer et
optimiser lirrigation de l'oreille a 'aide du systeme de lavage d'oreille
ou du pulvérisateur d'eau. Les embouts OtoClear sont également
compatibles avec une seringue a raccord Luer Lock ou Tabletop
Waterpik. Ces instructions ont été rédigées pour vous aider, vous et
vos patients, a tirer le plus davantages possibles de la procédure d'ir-
rigation.

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 mem-
brane tympanique est percée ou si des tubes de paracentése sont
présents. Arrétez l'irrigation immédiatement si un saignement, une
irritation ou d'autres dommages affectent le conduit auditif ou la

membrane tympanique.

En cas d'utilisation du pulvérisateur d'eau, commencez par connecter
la tubulure interne au flacon.
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. Saisissez lembout OtoClear et tournez-le sur le raccord Luer Lock

de la tige de l'adaptateur jusqu’a la butée.

. Remplissez le réservoir d'eau de l'appareil de distribution deau

tiéde (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.
. Insérez complétement I'embout OtoClear a l'intérieur du conduit

auditif. La conception évasée de I'embout OtoClear évite une
insertion trop profonde. Conseil : I'insertion intégrale de 'embout
OtoClear contribue a éviter les reflux.

. Placez une cuvette sous l'oreille du patient pour récupérer les

écoulements. Remarque: I'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.

. 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, I'utilisation
d’'une curette Safe Ear Curette™ est recommandée pour extraire
les éventuels résidus de cérumen.

. 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.

A AVERTISSEMENTS :

Utilisez uniquement de l'eau chaude (98 °F a 104 °F / 37 °C 2 40 °C)
pour réduire le risque détourdissement ou de vertige.

En cas de douleur ou d‘écoulement, consultez votre médecin.
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 qu'a l'autorité
compétente de I'Etat membre dont I'utilisateur et/ou patient fait
partie.

Avantages cliniques: indiqué pour utilisation prévue.

Contre-indications :

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

Le sujet a des antécédents d'infection de l'oreille moyenne au
cours des six derniéres semaines

Présence d'un écoulement dans le conduit auditif, d'une douleur
ou d'une sensibilité de l'oreille

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

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

Présence d’'un corps étranger dans le conduit auditif

Le sujet a des antécédents de problémes d'oreille interne
(en particulier de vertiges)

Risque résiduel : Le risque associé a I'utilisation de ce produit a été

réduit autant que possible, mais le produit ne peut pas éliminer

complétement les dommages potentiels pour le patient ou

l'utilisateur résultant des éléments suivants :

e Dommages dus aux risques mécaniques

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

e Dommages dus a des causes imprévues

Dispositif médical

Ne pas réutiliser

Fabricant Dispositif a usage unique

Ne pas utiliser si
@ I'emballage est
endommagé

/TH) Usages multiples sur

Date de fabrication 1 un seul patient

Consulter le mode

Utiliser avant " :
d'emploi
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OTOCLEAR® SPETS - ANVANDARINSTRUKTIONER

Limitation de température

A B BEHAAE

Avsedd anvandning: OtoClear &r avsett for att skolja 6ronvax och/
eller fraimmande féremal fran en patients horselgdng utan att orsa-
ka skada.

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

Anvindning

BIONIX® OtoClear-spets har utformats for att géra 6ronspolning
sdkrare, snabbare och effektivare med hjalp av 6ronspolningssyste-
met eller spraytvattflaskan. OtoClear-spetsarna ar ocksa kompatibla
med en Waterpik bordsskiva eller en spruta med luerlas. Dessa
anvisningar ar skrivna for att hjalpa dig och darigenom dina patien-
ter, att uppna storsta maéjliga nytta av spolningsproceduren.

Innan du sitter igdng:

Undersok med hjilp av ett otoskop hérselgangen och trumhinnan
och notera typen och placeringen av éronvax i hérselgangen. For
hart eller ssmmanpressat vax kan ett vaxlosande medel kravas.

A FORSIKTIGHET: Utfér INTE spolning om trumhinnan &r per-
forerad eller vid férekomst av tympanostomirdr. Avbryt spolningen
omedelbart vid férekomst av blédning, irritation eller annat trauma
i horselgangen eller trumhinnan.

Om du anvander spraytvéttflaskan, anslut forst innerroret till flas-
kan.

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

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

. Preparera enheten genom att témma den i ett handfat.

4. For in OtoClear-spetsen helt i horselgangen.

Den utsvangda utformningen av OtoClear-spetsen skyddar mot
overinforsel. Tips: Fullstindig inférsel av OtoClear-spetsen hjil-
per till att minska risken fér bakatstank.

5. Placera en skal under ytterérat 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 tillhanda-
héller utflodet i skalen.

6. Undersok horselgangen pa nytt. Upprepa spolningsproceduren
efter behov. Ibland kommer en stor vaxpropp inte ut genom por-
talen. I dessa fall rekommenderar vi anvandning av en Safe Ear
Curette™ for att extrahera kvarvarande 6ronvax.

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

VARNINGAR:
e Anvind endast varmt vatten (98 °F - 104 °F / 37 °C - 40 °C) for att
minska risken for yrsel eller svindel.
e Om smarta eller utséndring intraffar, kontakta din ldkare.
o Risk for korskontaminering. Ateranvand inte OtoClear Tips-
kyrettspetsar for engangsbruk eftersom det kan sprida
kontaminering mellan patienter.

w

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

Kliniska fordelar: Anges i Avsedd anvandning.

Kontraindikationer:

e Patienten har tidigare haft komplikationer efter 6ronskéljning

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

e Det forekommer utséndring fran horselgangen eller patienten

har ont i 6rat

Patienten har eller misstdnker trumhinneperforation

Patienten har genomgatt NAGON form av 6ronoperation

Patienten har gomspalt, antingen atgardad eller inte

Patienten har rér fér tympanostomi

Det finns ett fraimmande féremal i horselgangen

Patienten har haft problem med innerorat (sarskilt svindel)

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

e Skada fran mekaniska risker

e Skada fran fel anvandning eller anvandningsfel

e Skada fran ovantade ursprung

Anvénd inte om

Medicinsk enhet forpackningen ar skadad

Far inte dteranvandas

Tillverkare Produkt for engangsbruk

® @

En patient - flera

Tillverkningsdatum P
anvandningar

®
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PONTA OTOCLEAR® - INSTRUGOES PARA O UTILIZADOR

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

Indicagoes de utilizagdo: o OtoClear destina-se a ser utilizado em
pacientes com idade igual ou superior a 6 meses com cerume impacta-
do e/ou corpos estranhos que ocluem o canal auditivo quando nao se
conhece ou suspeita de infecao e/ou perfuracao do timpano.

Como utilizar

A Ponta OtoClear BIONIX® foi concebida para tornar a irrigacdo
auditiva mais segura, mais rapida e mais eficaz utilizando o Sistema
de lavagem auditiva ou o Frasco de pulverizacio de lavagem. As
Pontas OtoClear também siao compativeis com um Waterpik de mesa
ou Seringa luer lock. Estas instrucdes foram elaboradas de forma a
ajuda-lo, bem como aos seus pacientes a obterem o maximo beneficio
possivel proveniente do procedimento de irrigagao.

Antes de iniciar:

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

A ATENGCAO: NAO efetue a irrigagio se a membrana do timpano
se encontrar perfurada ou se estiverem presentes tubos de timpanos-
tomia. Interrompa a irrigacdo imediatamente se ocorrer algum tipo de
sangramento, irritacdo ou outro trauma no canal auditivo ou mem-
brana do timpano.

Se estiver a utilizar o Frasco de pulverizagdo de lavagem, ligue pri-
meiro o tubo interno ao frasco.

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

2. Encha o reservatorio de agua do dispositivo de colocagdo com agua
morna (aproximadamente & temperatura corporal). NAO utilize
agua fria ou quente, pois pode causar tonturas em alguns pacien-
tes.

. Purgue a unidade ao descarregar num lavatorio.

4. Introduza a ponta OtoClear totalmente no canal auditivo. O forma-
to alargado da ponta OtoClear protege contra a insercao excessiva.
Dica: Introduzir totalmente a Ponta OtoClear ajudaré a eliminar
salpicos.

5. Coloque um reservatoério por tras do ouvido externo para capturar
o efluente de drenagem. Nota: A ponta OtoClear direciona a dgua
em direcéo as paredes do canal auditivo, criando uma lavagem tur-
bulenta que desloca eficazmente o cerume. Os portais de saida con-
trolam os salpicos e despejam o efluente no reservatério.

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

7. Remova qualquer dgua restante no canal auditivo com uma espon-
ja absorvente. Quando o procedimento estiver concluido, remova e
elimine a ponta OtoClear de uma Unica utilizacdo.

A AVISOS:

o Utilize apenas 4gua morna (98 °F-104 °F/37 °C-40 °C) para reduzir
orisco de tonturas

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

e Risco de contaminacédo cruzada. Néo reutilize as pontas da cureta
OtoClear, pois isto pode provocar a disseminacio da contaminagao
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
relacdo 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.

Contraindicagdes:

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

e Houve ocorréncias de infecdo no ouvido médio nas tltimas seis

semanas

Ha uma secrec¢io no canal auditivo ou dor/sensibilidade no ouvido

A pessoa tem ou suspeita de uma perfuragdo no timpano

A pessoa foi sujeitaa ALGUMA forma de cirurgia nos ouvidos

A pessoa tem fenda palatina, independentemente de ter sido ou

nio tratada

A pessoa tem tubos de timpanostomia

Esta um corpo estranho no canal auditivo

Houve ocorréncias de problemas dentro do ouvido (especialmente

tonturas)

Risco residual: o risco associado a utilizacao deste produto foi reduzi-
do ao minimo possivel, mas o produto nio consegue eliminar comple-
tamente eventuais danos no doente ou utilizador que possam surgir
pelos seguintes motivos:

e Danos devido a perigos mecanicos

e Danos devido a utilizagio incorreta ou falha na utilizagao

e Danos devido a origens imprevistas

Nao utilizarsea
embalagem estiver
danificada

Dispositivo médico

Nao reutilizar

® @

Fabricante dispositivo de utilizagao
Unica
. A° Paciente tnico-utilizagao
Data de fabrico ]_ln'l) milltipla

Consultar as instrugdes

Data de validade de utilizagao (IFU)
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EXAnvika (GREEK)

PYIFXOZ OTOCLEAR® - OAHTIEX XPHIHX

TIpoopiiopevn xpfion: H poopi{opevn xprion tov OtoClear eivat n ékmhv-
on kuyehidag i/kal EEvwy CORATOV amd TOV akovaTIKO TOPO TOL acbevoig
Xwpig va mpokAnBei Tpavpatiopog.

Evéeigeig xpriong: To OtoClear evSeikvutat yia xprjon oe aoBeveic nhikiag
6 UNVAOV KAl AVe [E EVOQNVWHEVT KYEASa

n/kat evonvouéva EEva ooUATA IOV ATOYPAGTOLY TOV AKOVOTIKO TTOPO,
omov Sev vTdpyet 00Te erkaletar hoipwén

/Kt SLATPNOT) TOL AKOVOTIKOD TOUTIAVOL.

Tpomog xpriong

To pdyxog OtoClear tng BIONIX" éxet oxeStaotei yla va kdvel Tnv TAvon
TWV VTV TILO ACPAAT, TILO YPTiYOpN| KAl TILO AMOTENETUATIKI (e TN XPrion
TOV GLOTAUATOG TTADOTG AVTLWV T) TNG CVOKELHG TAVOTG AVTLOV He avTAia
yekaopov. Ta poyxn OtoClear gival emiong cupPatd pe Tig OVOKEVEG TAV-
ong Waterpik 1] Tig avptyyeg mov StaBétovv vrodoxn Luer lock. Avtég ot
odnyieg éxovv cuvtaxbei yia va oag fondroovy kat kat' enékTaon ot aobe-
veic oag va Aappavovv to peyakvtepo Suvatd dgelog amd tn Stadikacio
TAVONG.

TIpw Eexivioete:

E&eTdoTE TOV AKOVOTIKO TIOPO KAt TNV TUUTAVIKTY HepPpdvn pe éva wTo-
OKOTILO TTAPATNPWDVTAG TOV TOTO Kat TN Béan TvXOV kKLyehidag. To okAnpod
1 evoenvwpévo kepi umopei va xpetaletat kuyedidoAvTIKO TapayovTa.

A ITPOXOXH: MHN ektedeite mAvon oe mepintwon Stdtpnong tng
TOPTAVIKIG HeUBPAVNG T} oV VTIAPXOLY GWANVIOKOL TUUTTAVOTTOIAG.
Stapatiote apeca Ty TAben av Tpokbyet atpoppayia, epebiopdc i Ao
TpAVUA GTOV AKOVOTIKO TTOPO 1 TNV TUUTAVIKT| HepPpavn.

Av xpnoiponoteite ovokevr TADONG pe avTAio Yekaouov, ouvdEaTe TP TA
TOV ECWTEPLKO CWANVIOKO GTT QLAAT).

1. Kpatnote 1o pvyxog OtoClear kat meplotpéyte 10 070 e§apTna pe
vrodox luer lock Tng paPdov Tov mposappoyéa HEXPL VA OTAUATHOEL

2. Tepiote To Soxeio vepob TG CLOKELNG TAPOXTG Ke (e TO vepo (mepimov

oe Beppokpaocia cwpatog). MH xpnotpomoteite kpvo 1 kavtod vepd
kabig propei va pokalécet {dhn o€ peptkovg aoBeveic.

. IIpoeTolpudoTe TN HOVASA EKKEVOVOVTAG 08 GUANEKTH.

4. Ewayayete o pvyxos OtoClear mAfpwg 6Tov akovotikd mopo. O oxedi-
AopOG oe oA Xwviod Tov puyxovg OtoClear mpootatedet and vmep-
BoAwn eloaywyn.

SvpPovlr: H miipng eloaywyn tov pvyxovg OtoClear Oa fondnoet
otnv e§dhenyn ektofevong.

5. TomoBetnate pua Aekdvn KaTw and To ewTePIKO TOL AVTION YL VA GUN-
AéEete vYPO Sappone. Znpeiwon: To pvyxog OtoClear katevBvvel To
VEPO TIPOG TA TOLXWHATA TOV AKOVGTIKOD TOPOL yLa (it TAVOT| (e Tieon
oV agatpel anoteAeopatiko TNy kuyekida. Ta otopa e§65ov ehéyxovy
To il iopa kat §10XeTeHOVY TO LYPS TOL Stappéet oTN Aekavn.

6. Enaveetaote Tov akovoTiko mopo. Enavaldpete tn Stadikacia mhvong
KaTd TepinTwon. Mepikég @opeg éva peydho Puopa keptov Sev Ba eEEN-
BeL amd T0 0TOIO. Te AVTEG TIG TEPITTWOELG, GLVIGTOVE TN Xprjon Safe
Ear Curette™ yia tnv e€aywyrn toxov voletppdtov koyeidag.

7. AQaip£oTe TUXOV LTIONEI{HATA VEPOD TIOV VTIAPXOLY GTOV AKOVOTIKO
TOPO |UE ATOPPOPNTIKO GYOVLYYAPL.

‘Otav n Stadikacio oAokAnpwBei, apatpéote kat anoppiyte To POYXOG
OtoClear piag xprong.
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A ITPOEIAOIIOIHXEIX:

«  Xpnoponoteite povo {eato vepo (98°F - 104°F / 37°C - 40°C) yia
peiwaon tov kvdvvov {akng 1y thiyyov

o Eav epgaviotei movog 1) éxkplon emoke@Beite Tov 1atpd 0ag

o Kivdvvog Staotavpodpevng polvvons. Mnv emavaypnoipomnoteite ta
avaldotpa dkpa g kovpétag OtoClear Tips, kabwg avtd pmopei va
petadwoet poAvvon anoé évav acdevr oe aAlov acBevr.

Avag@opd tatpotexvoloyikwv npoidvtwv: Eidomoinon ya xprioteg n/kat
aoBeveic otnv EE: Kabe coPapo meptotatikd mov ouvePn oe ox€on pe
GUOKELT) TIPETEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAOKEVAOTH KAt 0TNV apuddia apxn
TOV KPATOVG HEAOVG GTO OTIOIO EfvAL EYKATETTNHEVOG O XPHOTNG /KAl O
acBevng.

KAwvikd o@éln: Yrodewvoovtat atny poopi{opevn xpron.

Avtevdeieag:

o To atopo eixe 010 TapeABOV emMAOKEG peTd and Stadikacieg TADONG TwV
aUTIOV

o Yrdpyet loToptKo Moipwéng Tov péoov wtdg Tig TeAevtaieg ¢€t efSopadeg

o Ymdpxovv eKKpIOELG AT TOV AKOLOTIKO TTOPO 1) TOVOG 1) evatsdnoia aTo
avti

o To dropo epgavilet 1} eikdletan 6Tt eppavifet SLATPNoN TOL AKOVETIKOD
TUOUTAVOL

o To dropo £xet vioPAnBei oe OTIOIAZAHITIOTE pop@nig Xelpovpyikr
enéuBaon oto avti

« To &topo £xel viepwIOoXLOTia, TTOL €xet amokatacTtabel 1) Ot

o To ATop0 £xEl CWANVIOKOVG TUUTAVOOTOIAG

o Yndpyet ££vo 6wHA GTOV AKOVGTIKO TOPO

o Ymdpyet 10TopiKko TPOPANHATWY TOL £0w WTOG (18iwG thiyyov)

Yrolewppatikog kivdvvog: O kivdvvog mov oxetiletar pe n xprion avtod
OV TPOIOVTOG éxel pelwbel 600 TO SLVATOV TIEPLOGOTEPO, AN TO TIPOTOV
Sev pmopel va eEakeiyet mAnpws v mbavr PAaPn otov acbevn i Tov
XPNOTN IOV TIPOKVTITEL AT Tat akOAovOa:

o BA&Pn anod pnyavikovg kivdhvovg

o BAAPn ano kakrn xprion 1 o@dipa xprong

o BA&Pn anod ampoPhenteg mnyég

Mn xpnotpomnoleite av

Evpwnaikn Kowétnta

Amoot ¢ ET - .
sterie [R]| PR l;KTerOBO‘;\iu(n Evpwniaiki ouppépowon

Moévo pe 1aTpIkn ouvtayn
i «Ma xprion amoé \ Katoémyv
£VTOANG adglovyou
gnayyeApatia vygiag»

Mnv
EMAVATIOOTEIPWVETE
Mn amootelpwpévo

Meplopiopog Beppokpaciag

|GTpO\'£)(\i(?)x0VlKO @ N GUOKEVAGia £XEL UTTOOTEL
Tpoiov a
I | I I Kataokevast Mnv emavaypnotponolsite
e Mpoi6v piag xpriong
. 4 Mpoopiletat yta moAamhi
w Huspounv'lu /]_Tn‘) Xpron o€ évav pévo
KOTAOKEUNG x acBevi
Lo TupBouleutsite Tt
g Huepounvia Nign [E] O%E]vizc xenong ¢
Kwdikdg maptidag A Mpoooxn
Ap1Budg véag .
napayyehiag Mposidomnoinon
E€ouciodotnpévog
@I TEIPLaKOC aptBpog m aVTITPOCWITOC 0TV
B( ONLY

NEDERLANDS (DUTCH)

OTOCLEAR®-PUNT - GEBRUIKSAANWIJZING

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

Indicaties voor gebruik: de OtoClear is bedoeld voor gebruik bij pati-
enten 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-punt is ontworpen om het spoelen van het oor
veiliger, sneller en doeltreffender te maken met behulp van het oor-
spoelsysteem of de sproeifles. OtoClear-punten zijn ook compatibel
met een waterpik die op een tafelblad kan worden gebruikt of een
injectiespuit met Luer-vergrendeling. 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 oor-
smeer kan een cerumenolytisch middel vereisen.

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

Als u de sproeifles gebruikt, sluit u eerst de binnenste slang aan op de
fles.

1. Pak de OtoClear-punt vast en draai deze op de Luer-
vergrendelingshouder 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 ver-
oorzaken.

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 afvalwa-
ter 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 uitgangspor-
talen 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 por-
taal worden verwijderd. In deze gevallen adviseren wij het
gebruik van een Safe Ear Curette™ om eventueel resterende ceru-
men 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.

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

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

e De persoon heeft of vermoedt een trommelvliesperforatie

De persoon heeft OM HET EVEN WELKE vorm van een

ooroperatie ondergaan.

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

De persoon heeft trommelvliesbuisjes.

Er bevindt zich een vreemd voorwerp in het oorkanaal.

Er is een voorgeschiedenis van problemen met het binnenoor

(inhet bijzonder draaierigheid).

Restrisico: Het risico gerelateerd aan het gebruik van dit product is
zoveel mogelijk teruggebracht, maar mogelijk letsel aan de patiént of
de gebruiker door het product kan in de volgende situaties niet volle-
dig worden uitgesloten:

e Letsel door mechanische risico’s

o Letsel door oneigenlijk of foutief gebruik

e Letsel door onverwachte oorzaken

Niet opnieuw gebruiken
Hulpmiddel voor eenmalig
gebruik

Fabrikant

. . Niet gebruiken als de
Medisch hulpmiddel @ verpakking is beschadigd

Fabricagedatum KTH‘) Voor meervoudig gebruik

\1_ bij één patiént

Raadpleeg de

Uiterste gebruiksdatum . S
gebruiksaanwijzing
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SUOMALAINEN (FINNISH)

OTOCLEAR®-KARKI - KAYTTOOHJEET
Kayttotarkoitus: OtoClear-karjen kayttotarkoituksena on huuhdella
korvavahaa ja/tai vieraita esineitd potilaan korvakaytavastd vam-

moja aiheuttamatta.

Kayttoaiheet: OtoClear on tarkoitettu kaytettavéksi potilaille 6 kuu-

kaudesta alkaen korvakaytavan ollessa tukkeutunut vahatulpasta ja/
tai vieraista esineista eika potilaalla tiedetd tai epailld infektiota ja/tai

puhkaistua tarykalvoa.

Kayttadminen

BIONIX® OtoClear -karki on suunniteltu tekemaan korvahuuhtelus-
ta turvallisempaa, nopeampaa ja tehokkaampaa korvahuuhtelujar-
jestelman tai suihkepesupullon avulla. OtoClear-karjet ovat yhteen-
sopivia my6s Tabletop Waterpik- tai Luer-lukkoruiskun kanssa.
Nama ohjeet on kirjoitettu auttamaan sinua, ja siten potilaitasi saa-
maan mahdollisimman suuri hy6éty huuhtelutoimenpiteesta.

Ennen kuin aloitat:

Tutki korvakaytava ja tarykalvo otoskoopilla huomioiden mahdolli-
sen korvavahan tyyppi ja sijainti korvakaytavassa. Kova tai puristu-
nut vaha voi vaatia korvavahanpehmennysainetta.

A VAROITUS: ALA tee huuhtelua, jos tarykalvossa on reik tai
korvassa on putkitus. Lopeta huuhtelu valittémasti, jos korvakayta-
vaan tai tarykalvoon ilmaantuu verenvuotoa, rsytysta tai muita
vammoja.

Jos kaytéat suihkepesupulloa, liitéd ensin sisdputki pulloon.

1. Tartu OtoClear-karkeen ja kierrad adapterisauva luer-lukkoliitti-
meen, kunnes se pysahtyy.

2. Tayti annostelulaitteen vesisiilié lampimalla vedella (noin ruu-
miinlampéiselld). ALA kayta kylmaa tai kuumaa vetts, koska se
voi aiheuttaa huimausta joillekin potilaille.

. Valmistele laite ruiskuttamalla pesualtaaseen.

4, Tyonna OtoClear-karki kokonaan korvakaytavaan.
OtoClear-kdrjen leveneva rakenne suojaa liian syvalle asettami-
selta. Vinkki: OtoClear-kérjen asettaminen kokonaan sisddn aut-
taa estamaan roiskeet.

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

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

7. Poista korvakaytavaan jaanyt vesi imukykyisella sienelld. Kun toi-
menpide on valmis, poista kertakdyttéinen OtoClear-karki ja havi-
ta se.
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A VAROITUKSET:

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

e Josilmenee kipua tai eritettd, kddnny lddkarin puoleen.

e Ristikontaminaation riski. Al4 kayta uudelleen kertakayttoisia
OtoClear-sondinkarkia, koska uudelleenkaytt6 voi aiheuttaa
kontaminaatioden leviamisen potilaasta toiseen.

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

Kliiniset hyddyt: ilmoitettu kédyttotarkoituksessa.

Vasta-aiheet:

e henkilg, jolla on aiemmin ilmennyt komplikaatioita korvan
huuhtelutoimenpiteiden jalkeen

e henkil6lla on ollut valikorvainfektio edellisten kuuden viikon
aikana

e henkilon korvakadytavasta tulee vuotoa tai hanelld on kipua tai

arkuutta korvassa

henkilon tarykalvo on puhjennut tai han epdilee sita

henkilélle on tehty MIKA TAHANSA korvaleikkaus

henkil6lla on kitalakihalkio, joka on mahdollisesti korjattu

henkil6lla on korvassa putkitus

korvakaytdvassa on vierasesine

potilaalla on ollut aiemmin sisdkorvaongelmia (erityisesti

pyorrytysta)

Jaannosriski: TAman tuotteen kayttoon liittyva riski on pienennetty
mahdollisimman pieneksi, mutta tuote ei silti pysty taysin poista-
maan mahdollista potilaalle tai kayttajalle seuraavista tekijoista
aiheutuvaa haittaa:

e mekaanisten vaarojen aiheuttama haitta

e vaarinkayton tai kayttovirheen aiheuttama haitta

e ennakoimattomasta syysta aiheutuva haitta

Ei saa kayttaa, jos pakkaus

Laakinnallinen laite S
on vaurioitunut

Eisaa kdyttaa uudelleen

Valmistaja A .
mista) Kertakdyttdinen laite

fTi‘) Yhdelle potilaalle moneen

Valmistuspaivé Xl kayttokertaan

Perehdy kayttoohjeisiin
(IFU)

Erdkoodi A Varoitus
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ITALIANO (ITALIAN)

PUNTA OTOCLEAR® - ISTRUZIONI PER L'USO

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

Indicazioni per I'uso: OtoClear & indicato per '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 OtoClear BIONIX® e stata progettata per rendere piu sicura,
piu veloce e piu efficace l'irrigazione auricolare, utilizzando il sistema
di lavaggio dell'orecchio o il flacone di lavaggio spray. Le punte
OtoClear sono inoltre compatibili con un Tabletop Waterpink o la sir-
inga Luer lock (bloccaggio luer). Queste istruzioni sono state compilate
per aiutare voi e, di conseguenza, i vostri pazienti a ottenere il massi-
mo 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 di cerume.

& ATTENZIONE: NON eseguire l'irrigazione se la membrana tim-
panica ¢ perforata o nel caso siano presenti tubi da timpanostomia.
Interrompere immediatamente l'irrigazione in caso di sanguinamen-
to, irritazione o altri traumi al canale uditivo o alla membrana timpa-
nica.

Se si utilizza il flacone di lavaggio spray, collegare prima il tubo inter-
no alla bottiglia.

1. Afferrare la punta OtoClear e ruotare nellattacco 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. I1
design 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 rac-
cogliere lo scarico refluo. Nota: la punta OtoClear indirizza l'acqua
verso le pareti del canale uditivo creando un lavaggio turbolento
che smuove efficacemente il cerume. I portali di uscita controllano
gli spruzzi e 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 dimen-
sioni non puo uscire attraverso il portale. In questi casi, si racco-
manda 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.
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A AVVERTENZE:

e Usare solo acqua calda (98 °F - 104 °F/37 °C - 40 °C) per ridurre
ilrischio 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 '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 Il soggetto ha avuto un'otite media nelle ultime sei settimane

o Ein corso una fuoriuscita dal canale auricolare o dolore o indolen-
zimento all'orecchio

e Il 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

E presente un corpo estraneo nel canale uditivo

In precedenza, il soggetto ha avuto problemi correlati all'orecchio

interno (specialmente vertigini)

Rischio residuo: sebbene il rischio associato all'uso di questo prodotto
sia stato ridotto il pitl possibile, non si possono scongiurare completa-
mente 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

Non utilizzare se la
confezione risulta
danneggiata

Dispositivo medicale

Non riutilizzare

Produttore . L
Dispositivo monouso
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