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POLSKI (POLISH)

Dziekujemy za zakup urzadzenia OtoClear® zasilanego przez
Aquabot®

Urzadzenie OtoClear® zasilane przez Aquabot® zapewnia proste, ale
skuteczne rozwigzanie dla bezpieczenstwa pacjenta, zapobiegania
dyskomfortowi pacjenta i usuwania ubitej woskowiny. Kluczem do tego
systemu sg koricowki do irygacji ucha OtoClear, ktére s przymocowane do
konicowki sondy. Koncéwki do irygacji ucha OtoClear kieruja wode do Sciany
kanatu stuchowego pod katem 30 stopni, unikajac bezposredniego uderzania
w bione bebenkowa.

Niniejsza instrukcja ma na celu objasnienie wtasciwych instrukcji montazu
calego zestawu, w tym montazu butelki, czyszczenia i umieszczania korcowki.
Uwaga: Firma Bionix nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek

inne uzycie produktu poza zamierzonym zastosowaniem okreslonym w
niniejszym dokumencie.

Wprowadzenie:

Rozpakowanie i weryfikacja zawartosci:

Przed kontynuowaniem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato
uszkodzone podczas transportu. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
uszkodzen nalezy powiadomic lokalnego dystrybutora.

Nastepnie nalezy sprawdzic¢, czy urzadzenie OtoClear® zasilane przez
Aquabot® jest kompletne.

W skiad zestawu wchodza:
e Butelka Aquabot®
e Sonda adaptera
© 20 koricowek OtoClear lub 5 koricowek OtoClear
e Miska do uszu

W przypadku braku jakiegokolwiek elementu nalezy skontaktowac sie
zdystrybutorem.

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

Wskazania do stosowania: Urzadzenie OtoClear zasilane przez Aquabot jest
wskazane do stosowania u pacjentéw w wieku 6 miesiecy lub starszych,
uktérych stwierdzono zbita woskowine i/lub ciata obce powodujace
zamkniecie kanatu stuchowego, u ktérych nie s3 znane ani podejrzewane
zakazenia ani/lub perforacja btony bebenkowe;j.



A PRZESTROGA: NIE wykonywac irygacji w przypadku perforacji btony
bebenkowej lub obecnosci rurek tympanostomijnych. W przypadku
wystapienia krwawienia, podraznienia lub innego urazu kanatu stuchowego
Iub blony bebenkowej nalezy natychmiast przerwac irygacje.

/\ OSTRZEZENIA:

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

e Jesli wystapi bdél lub wydzielina, skontaktowac sie z lekarzem

¢ 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 uzytkownikoéow i/lub
pacjentéw w UE: Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce

W zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu
organowi panstwa czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe.

Korzysci kliniczne: Wskazano w rozdziale Przeznaczenie.

Przeciwwskazania:

¢ Pacjent miat wczes$niej powiktania po zabiegach irygacji ucha

e W ciggu ostatnich szesciu tygodni wystapito zakazenie ucha srodkowego

e Wystepuje wydzielina z przewodu stuchowego albo bél lub tkliwosé ucha

e Pacjent ma lub podejrzewa sie u niego perforacje bebenka ucha

e Pacjent miat dowolna forme operacji ucha

e Pacjent ma rozszczep podniebienia, wyleczony lub nie

e Pacjent ma rurki tympanostomijne

¢ Problemy z uchem wewnetrznym w przesztosci (szczegdlnie zawroty glowy)

e Baterie guzikowe lub baterie aparatéw stuchowych sg wskazaniami do
pilnej konsultacji laryngologicznej

Ryzyko resztkowe: Ryzyko zwigzane 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 niewlasciwego uzycia lub btedu podczas stosowania

e Szkoda nieoczekiwanego pochodzenia

Przed rozpoczeciem:

Zbadac kanat stuchowy i btone bebenkowg za pomoca otoskopu, ze
zwroceniem uwagi na typ i lokalizacje woskowiny. Twarda lub zbita
woskowina moze wymagac zastosowania srodka cerumenolitycznego.
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IDENTYFIKACJA CZESCI Aquabot® @

Uchwyt pompy
Spust

Sprezyna

Rurka zaciskowa
Pokrywa

Dysza pokrywy
Adapter dyszy
Miekka dysza
Nasadka dyszy

Pierscien pokrywy (2) =

i

Adapter rurki do pobierania

Pierscien uszczelniajacy rurki do pobierania
Tloczysko

Pierscien uszczelniajacy cylindra pompy ®

Cylinder pompy

(©)

Rurka do pobierania

Zawor parasolowy

Pierscien uszczelniajacy tloka

0006060 OHBO0O00000000

Ekran obcigznikowy
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@ OSTRZEZENIA dotyczace Aquabot®

.

POWYZSZYCH OSTRZEZEN | INSTRUKCJI UZYTKOWANIA

Nie nalezy wywiera¢ nadmiernego nacisku na jednostke.
Nie stosowac ptynéw o temperaturach powyzej 120°F / 49°C.

RYZYKO ZADLAWIENIA Jednostka zawiera mate czesci.
Nieodpowiednie dla dzieci ponizej 3. roku zycia.

Stosowac wylacznie pokrywe z podstawami Aquabot.

Nie wolno stosowa¢ pokrywy na metalowych lub szklanych
podstawach.

NIEPRZECZYTANIE | NIEZASTOSOWANIE SIE DO

MOZE PROWADZIC DO POWAZNYCH OBRAZEN CIALA.

J

TRYBY ROZPYLANIA Aquabot®

Aquabot posiada dwa tryby zwane
Stealth i Pulse.

Tryb Stealth jest idealny do podawania
wody, podawania pary i utrzymywania
ci$nienia. Tryb Pulse jest idealny do
czyszczenia i oszczedzania wody.

a. Odstoni¢ otwér adaptera do uzycia
w trybie Pulse.

b. Przykry¢ otwér adaptera do uzycia
w trybie Stealth.
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urzadzenia OtoClear® zasilanego przez Aquabot®:

Wyrczysci¢ podstawe do potowy woda z
mydiem, przekrecic¢ pokrywke, potrzasnaé
W celu wyczyszczenia, a nastepnie spryskac
urzadzenie woda z myditem. Powtérzy¢
czynnosc¢ ze Swieza woda.

Napemic podstawe do znaku 32 uncji na —
butelce 1000 ml i 19 uncji na butelce 650 ml.

Napemic zbiornik na wode urzadzenia

wprowadzajacego cieplg wodg (zblizong do

temperatury ciata). NIE WOLNO uzywac

zimnej lub goracej wody, poniewaz moze to

powodowac zawroty glowy u niektérych

pacjentéw.

Przymocowac¢ Aquabot do gérnej czesci butelki
i mocno zamkna¢, obracajac zgodnie z ruchem
wskazoéwek zegara.

Chwyycic¢ koncéwke OtoClear i przekrecic ja na ‘ ‘
zlacze typu luer lock adaptera, az sie zatrzyma. T

Pompowac nie wiecej niz 6 razy. Spowoduje

to napekienie jednostki do okoto 35 psi.
Zanotowac site potrzebna do ostatniego
pompowania i wykorzystac jg jako wskazéwke,
kiedy przesta¢ pompowac kolejne dawki, aby
nie doprowadzi¢ do nadmiernego wzrostu
cisSnienia w jednostce.




10.

11.

Catkowicie wprowadzi¢ konicéwke OtoClear do kanatu
shuchowego. Poszerzony ksztatt koricowki OtoClear chroni
przed nadmiernym wprowadzeniem. Wskazéwka: Catkowite
wprowadzenie konicéwki OtoClear pomoze wyeliminowaé
wsteczny rozprysk.

Umiesci¢ miske pod uchem zewnetrznym, aby zebraé
wyplywajacy ptyn. Uwaga: Koncéwka OtoClear kieruje wode w
kierunku $cian kanatu stuchowego, powodujac burzliwe ptukanie,
ktdre skutecznie usuwa woskowine. Portale wyjsciowe kontroluja
wsteczny rozprysk iodprowadzajg ptyn do miski.

Aby wypusci¢ wode i przeptukac kanat
stuchowy, mocno nacisng¢ kolorowe kétko
ztytu spustu.

Ponownie zbada¢ kanat stuchowy. W razie potrzeby powtoérzyc¢
zabieg irygacji. Czasami duzy zlég woskowiny nie wysunie

sie przez portal. W takich przypadkach zaleca sie stosowanie
urzadzenia Safe Ear Curette™ w celu usuniecia pozostalej
woskowiny.

Usung¢ pozostata wode z kanatu stuchowego za pomoca chtonnej
gabki. Po zakonczeniu zabiegu wyjac i zutylizowac jednorazowa
koncéwke OtoClear.

Najbezpieczniejsza metoda obnizenia cisnienia w jednostce jest
trzymanie jej do géry nogami przy jednoczesnym utrzymaniu
ekranu obcigznikowego nad linig wody. Nastepnie nacisna¢ spust,
aby rozpyli¢ sprezone powietrze

A OSTRZEZENIE: Nieusuniecie koncéwki OtoClear
grozi zanieczyszczeniem krzyzowym miedzy pacjentami.
Koncowka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku.
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KONSERWACJA Aquabot®

* W razie potrzeby wyczysci¢ woda z mydtem.
Podstawe mozna my¢ w zmywarce tylko na gdrnej pétce.
Pokrywa NIE nadaje sie do mycia w zmywarce.

* Nie wklada¢ jednostki do zamrazarki.

* Przechowywac z dala od bezposredniego swiatta
stonecznego.

* Nie przechowywac¢ pod ci$nieniem dtuzej niz 36 godzin.

* Przed przechowywaniem przez dtuzszy czas rozpyli¢
powietrze przez urzadzenie, aby wysuszy¢ silikonowa
rurke.

* Dobrym pomystem jest zablokowanie spustu w pozycji
WL. podczas przechowywania przez dtugi czas w celu
utrzymania zagiecia rurki zaciskowe;.

* Czesci zamienne sg dostepne pod adresem lunatecgear.com.

* Filmy instruktazowe sg dostepne na stronach produktéw
pod adresem lunatecgear.com.

* Pomoc mozna uzyskac¢ pod adresem support@lunatecgear.com

\. J
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Dezynfekcja wysokiego poziomu urzadzenia OtoClear®
zasilanego przez Aquabot®:

Zaleca sie dezynfekcje wysokiego poziomu urzadzenia OtoClear® zasilanego
przez Aquabot® po kazdym uzyciu, gdy doszto do kontaktu z krwig, materiatem
zakaznym lub nieuszkodzong skéra.

01. Nalezy uzy¢ jednego z nastepujacych roztworéw dezynfekujacych
wysokiego poziomu (HLD), ktére sg zgodne z urzadzeniem OtoClear®
zasilanym przez Aquabot®:

e Roztwor aldehydu ortoftalowego (maksymalnie 0,55%)

e Accelerated Hydrogen Peroxide (wzmocniony roztwér nadltenku wodoru,
AHP) (maksymalnie 2%)

e Roztwdr aldehydu glutarowego (maks. 3,0%)

02.Przygotowac roztwoér HLD zgodnie z instrukcjami producenta.
03. Wyja¢ gltowice rozpylajaca z butelki.
04.Upewnic sie, ze cata woda zostata spuszczona z butelki i gtowicy rozpylajacej.

05. Napeni¢ urzadzenie OtoClear® zasilane przez Aquabot® roztworem HLD
iponownie zamocowac gltowice rozpylajaca.

06. Pompowac urzadzenie OtoClear® zasilane przez Aquabot® do momentu
opréznienia z roztworu HLD.

07. Wyja¢ gltowice rozpylajaca i catkowicie napeinic¢ butelke roztworem HLD.
08.Ponownie zamocowac gtowice rozpylajaca.

09. Pozwoli¢, aby urzadzenie OtoClear® zasilane przez Aquabot® catkowicie
zanurzylo sie w roztworze HDL zgodnie z instrukcja uzytkowania
producenta HLD.

10. Po namoczeniu zalecanym przez producenta wyja¢ gtowice rozpylajaca
zbutelki i opréznié butelke z roztworu HLD.

11. Dokladnie wyptukaé woda zewnetrzne powierzchnie butelki i glowice
rozpylajaca.

12. Napenié butelke czystg woda do ptukania i ponownie zamocowacé gtowice
rozpylajaca.

13. Pompowac do momentu, az butelka zostanie oprézniona do potowy.

14. Powtarzaé czynnosci 11-13, az butelka zostanie przeptukana trzy razy.

15. Wyja¢ glowice rozpylajaca z butelki.

16. Spusci¢ cata wode z butelki.

17. Pompowac glowice rozpylajaca do momentu, az zostanie catkowicie
oprézniona z wody.

18. Osuszy¢ zewnetrzne powierzchnie butelki i glowice rozpylajaca i pozostawic
je rozdzielone, aby umozliwi¢ catkowite wyschniecie.

19. Aby przeprowadzi¢ dezynfekcje wysokiego poziomu miski do uszu, powtoérzy¢
kroki 11 2 i postepowac zgodnie z instrukcja producenta.



TABELA ROZWIAZYWANIA PROBLEMOW Aquabot®

Jednostka nie tworzy
ani nie utrzymuje ci$nienia

PROBLEM PRZYCZYNA ROZWIAZANIE
Brak pierscienia uszczelniajacego Czesci zamienne dostepne
pokrywy pod adresem lunatecgear.com

Cylinder pompy jest zbyt luzny

Dokreci¢ cylinder pompy

Inna przyczyna

Wysta¢ wiadomos¢ na adres e-mail
support@lunatecgear.com
lub zadzwonié¢ pod numer 858 653 0401

Cisnienie sie tworzy, ale
nie zachodzi rozpylanie

Zagieta rurka zaciskowa

Wyjac spust i zacisna¢ rurke zaciskowq

Inna przyczyna

Wystaé¢ wiadomos¢ na adres e-mail
support@lunatecgear.com
lub zadzwoni¢ pod numer 858 653 0401

Woda dostaje sie do
wnetrza cylindra pompy

Zawor parasolowy nie zamyka sie

Czesci zamienne dostepne
pod adresem lunatecgear.com

Cylinder pompy jest zbyt luzny

Dokreci¢ cylinder pompy

Woda wycieka
spod spustu

Zagieta rurka zaciskowa

Czescizamienne dostepne
pod adresem lunatecgear.com

Inna przyczyna

Wystac¢ wiadomos¢ na adres e-mail
support@lunatecgear.com
lub zadzwoni¢ pod numer 858 653 0401

Woda wycieka
spod spustu

Brak migkkiej dyszy

Czescizamienne dostepne
pod adresem lunatecgear.com

Zuzycieirozdarcie
miekkiej dyszy

Czesci zamienne dostepne
pod adresem lunatecgear.com

Inna przyczyna

Wysta¢ wiadomos¢ na adres e-mail
support@lunatecgear.com
lub zadzwoni¢ pod numer 858 653 0401

Mgietka nie jest gesta

Zuzycie i rozdarcie

Spréobowac zdjac 0,5 mm z otwartej
strony nasadki dyszy.
Jeslito nie zadziata,
zamowic nowa nasadke dyszy.

Tryb pracy ustawiony na tryb Pulse

Przelaczyé na tryb Stealth

Inna przyczyna

Wystac¢ wiadomos¢ na adres e-mail
support@lunatecgear.com
lub zadzwoni¢ pod numer 858 653 0401

Rozpylanie jest zbyt hatasliwe

Tryb pracy ustawiony na tryb Pulse

Przelaczyc na tryb Stealth

J
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Wyréb medyczny

Nie uzywa, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Producent

® @

Nie uzywac
jednorazowych wyrobéw
ponownie

Data produkgji

)

Do wielorazowego
stosowania u jednego
pacjenta

DUIER] B

Data waznosci

Nalezy zapoznac sie
zinstrukcja uzycia (IFU)

LOT

Kod partii

Przestroga

Numer ponownego
zamoéwienia

B>

Ostrzezenie

(2]

Numer seryjny

m
7]

Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskiej

[STERILE | R |

Sterylizowano
promieniowaniem

N
m

Zgodnosc europejska

Nie sterylizowaé
ponownie

R ONLY

Tylko na recepte lub
»Do uzytku przez lub na
zlecenie licencjonowanego
lekarza”

> | ®

Produkt niesterylny

Ograniczenie temperatury
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