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Cesky (Czech)

Dékujeme, Ze jste si zakoupili systém OtoClear® s technologii Aquabot®

Systém OtoClear® s technologii Aquabot® poskytuje jednoduché, ale zaroven
efektivni feseni nepohodli pacienta s odstranénim ceruminis a zajisténim
bezpeénosti pacienta. Klicem k tomuto systému jsou $picky pro irigaci usi
OtoClear, které jsou ptipojeny ke konci hlavice. Spicky pro irigaci usi OtoClear
sméruji vodu do stény zvukovodu pod thlem 30°, aby nedoslo k pfimému narazu
do usniho bubinku.

V této prirucce jsou uvedeny vysvétlujici pokyny k radnému sestaveni soupravy
vcetné sestaveni lahve, ¢isténi a umisténi $picky.

Poznamka: Za jakékoli jiné pouziti vyrobku, nez je zamyslené pouziti, které je zde
uvedeno, neni spole¢nost Bionix odpovédna.

Zaciname:

Vybaleni a ovéfeni obsahu:

Nez budete pokracovat, zkontrolujte obal, zda nebyl poskozen béhem prepravy.
Zjistite-1i jakékoli poskozeni, oznamte to svému mistnimu distributorovi.

Déle zkontrolujte, zda je systém OtoClear® s technologii Aquabot® kompletni.

Obsah baleni:
elahev Aquabot®,
e adaptérova hlavice,
*bud 20 $pic¢ek OtoClear, nebo 5 $picek OtoClear,
* u$ni emitka.

Pokud néktera polozka chybi, obratte se na svého distributora.

Zamys$lené pouziti: Systém OtoClear s technologii Aquabot je urcen k vyplachnuti
ceruminis a/nebo cizich téles ze zvukovodu pacienta, aniz by doslo k poranéni.

Indikace k pouziti: Systém OtoClear s technologii Aquabot je indikovan k pouziti
u pacientti ve véku 6 mésicti nebo starsich s natlacenym ceruminis a/nebo cizimi
télesy ucpavajici zvukovod bez potvrzené nebo suspektni infekce a/nebo perforace
usniho bubinku.

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.



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,

e riziko ktizové kontaminace. Nepouzivejte jednorazové spicky OtoClear
opakované, protoze by mohlo dojit k prenosu kontaminace z jednoho pacienta

na druhého.

HIlaseni tykajici se zdravotnickych prostfedki: Upozornéni pro uzivatele nebo
pacienty v EU: Jakoukoli zavaznou udalost, ke které doslo v souvislosti s timto
prostfedkem, je tfeba hlasit vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu, v némz
se uzivatel nebo pacient nachazi.

Klinické pfinosy: Indikovano v ramci zamysleného pouziti.

Kontraindikace:

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

* v poslednich Sesti tydnech se objevila infekce stfedniho ucha,

* dochazi k vytoku ze zvukovodu nebo bolesti ¢i citlivosti ucha,

* pacient ma nebo mé podezieni na perforaci u$ntho bubinku,

* pacient podstoupil JAKOUKOLI formu chirurgického zakroku v uchu,

* pacient ma roz$tép patra bez ohledu na provedenou rekonstrukei,

* pacient ma tympanostomické rourky,

* pacient ma anamnézu problémdu s vnitfnim uchem (zejména zavrat).

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

Rezidualni riziko: Riziko spojené s pouzivanim tohoto vyrobku bylo maximaélné
snizeno, ale vyrobek nemuze zcela vyloucit riziko mozné Gjmy pacienta nebo
uzivatele vyplyvajici z nasledujicich pricin:

* Ujma zplsobena v disledku mechanickych nebezpedi,

* Ujma zplsobend nespravnym pouzivanim nebo chybou pfi pouzivani,

* Ujma z neocekavanych pricin.

Nez zacnete:

Nahlédnéte do zvukovodu a usniho bubinku pomoci otoskopu a stanovte
typ a umisténi ceruminis. Tvrdy nebo stlaceny vosk miize vyzadovat
cerumenolytickou latku.
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@ VAROVANI technologie Aquabot®

.

* Jednotku nepretlakujte.
* Nepouzivejte kapaliny o teplotach vyssich nez 120 °F / 49 °C.

* RIZIKO UDUSENI. Jednotka obsahuje malé &asti.
Neni vhodné pro déti do 3 let.

* Viko pouzivejte pouze se zakladnami Aquabot.
* Viko nepouzivejte na kovové ani sklenéné zakladny.

POKUD SI NEPROSTUDUJETE A NEBUDETE
DODRZOVAT VYSE UVEDENA VAROVANI A PROVOZNiI
POKYNY, MUZE DOJIT K ZAVAZNEMU PORANENI.

J

REZIMY ROZSTRIKOVANI technologie Aquabot®

Technologie Aquabot ma dva provozni
rezimy zvané Stealth a Pulse.

Stealth je idedlni pro piti, vytvareni
aerosolu a udrzovani tlaku. Pulse je idealni
pro Cisténi a Setfeni vody.
a. Odkryjte otvor adaptéru, pokud ji
chcete pouzit v reZimu Pulse.

b. Zakryjte otvor adaptéru, pokud ji
chcete pouzit v reZimu Stealth.

17



systému OtoClear® s technologii Aquabot®:

1. Vycistéte naplnénim zakladny do poloviny
mydlovou vodou, oto¢enim na viku,
protfepanim a rozstfiknutim mydlové vody pres
jednotku. Zopakujte s ¢istou vodou.

2. Naplnte zakladnu po znacku 32 0z na 1000ml
lahvi a po znacku 19 oz na 650ml lahvi. Naplnte
vodni nadrzku aplika¢niho prostfedku teplou
vodou (pfiblizné teplota téla). NEPOUZIVEJTE
studenou ani horkou vodu, protoze to
u nékterych pacientti muze zptsobit zavrat.

3. Pripevnéte systém Aquabot k horni ¢asti
lahve a pevné jej uzaviete otocenim ve sméru
hodinovych rucicek.

4. Uchopte spicku OtoClear a nasroubuijte ji na “
konektor luer lock adaptéru az na doraz. T

5. Pumpu stisknéte maximalné 6krat. Tim
se jednotka natlakuje priblizné na 35 psi.
Zapamatujte si silu vyzadovanou pfi poslednim
stla¢eni pumpy. Pouzijte ji jako pomucku pro
zastaveni pumpovani pfi pouziti v budoucnu,
abyste jednotku nepretlakovali.
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10.

11.

Vlozte $picku OtoClear zcela do zvukovodu. Rozsifena konstrukce
$picky OtoClear chréni pfed nadmérnym zavedenim. Tip: Uplné
zavedeni §picky OtoClear pomuze eliminovat zpétny tok.

Umistéte pod vnéjsi ucho emitku, abyste zachytili vytékajici
kapalinu. Poznamka: Spicka OtoClear nasméruje vodu ke sténdm
zvukovodu, ¢imz vytvofi turbulentni vyplach, ktery efektivné
uvolni cerumen. Vystupni porty ridi zpétny tok a sméruji jej

do emitky.

Pevné zatlacte barevny krouzek v zadni ¢asti
spousté, ¢imz uvolnite vodu a provedete
irigaci zvukovodu.

Znovu vysetiete zvukovod. Podle potfeby opakujte iriga¢ni postup.
Velka voskova zatka nemusi vzdy projit pres port.

V téchto pripadech doporucujeme pouzit kyretu Safe Ear Curette™
k extrakei zbyvajiciho ceruminis.

Odstrante zbyvajici vodu ze zvukovodu absorpcni houbickou.
Po dokonceni zakroku vytahnéte a zlikvidujte jednorazovou $picku
OtoClear.

vevs

vzhiru se zatizenym krytem nad hladinou vody. Poté stisknutim
spousté vystiiknéte stlaceny vzduch.

A VAROVANI: Pokud $pi¢ku OtoClear neodstranite,
hrozi kfizova kontaminace mezi pacienty.
Spicka je uréena k jednorazovému pouziti.
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UDRZBA technologie Aquabot®

Dle potfeby vycistéte mydlem a vodou.
Zakladnu Ize myt v mycce na nadobi, aviak pouze v horni
zéasuvce. Viko NELZE myt v mycce na nadobi.

Nevkladejte jednotku do mraznicky.
Uchovavejte mimo p¥imé slunce.
Neskladujte natlakované déle nez 36 hodin.

Pred skladovanim na delsi dobu profouknéte jednotku
vzduchem, abyste silikonovou hadi¢ku vysusili.

Doporucujeme zajistit spoust v pozici ZAP, kdyz budete
vyrobek skladovat na delsi dobu, aby se kompresni
hadicka nezalomila.

Nahradni dily jsou k dispozici na strankach lunatecgear.com.

Instruktazni videa jsou k dispozici na produktovych
strankach lunatecgear.com.

S Zadosti o pomoc nas kontaktujte na e-mailové adrese
support@lunatecgear.com.

J




Dezinfekce vysoké tirovné systému OtoClear®
s technologii Aquabot®:

Doporucujeme provést dezinfekci vysoké urovné systému OtoClear® s technologif
Aquabot® po kazdém pouziti, pti kterém doslo ke kontaktu s krvi, infekénim materidlem
nebo neporusenou kuazi.

01. Poutzijte jeden z néasledujicich roztokii k dezinfekci vysoké trovné (HLD), které jsou
kompatibilni se systémem OtoClear® s technologii Aquabot®:

o roztok ortho-ftalaldehydu (maximélné 0,55%),
o roztok akcelerovaného peroxidu vodiku (maximalné 2%),
o roztok glutaraldehydu (maximalné 3,0%).

02. Pripravte roztok HLD podle pokynt vyrobce.
03. Odpojte sprejovaci hlavici z 1ahve.
04. Ujistéte se, Ze byla z 1dhve a sprejovaci hlavice vypusténa veskera voda.

05. Naplnte systém OtoClear® s technologii Aquabot® roztokem HLD a znovu ptipojte
sprejovaci hlavici.

06. Pumpujte systémem OtoClear” s technologii Aquabot®, dokud se roztok HLD
nevypusti.

07. Odstrante sprejovaci hlavici a lahev zcela napliite roztokem HLD.
08. Znovu pfipojte sprejovaci hlavici.

09. Nechte systém OtoClear® s technologii Aquabot® namoceny v roztoku HLD dle
pokynti k pouziti vyrobce HLD.

10. Po namoceni doporuc¢eném vyrobcem odstrante sprejovaci hlavici z 1ahve
a vyprazdnéte roztok HLD z lahve.

11. Dikladné oplachnéte vnéjsi povrchy lahve a sprejovaci hlavice vodou.

12. Naplrite lahev ¢istou proplachovaci vodou a znovu pripojte sprejovaci hlavici.
13. Pumpovanim od¢erpejte polovinu lahve.

14. Opakovanim kroki 11 az 13 oplachnéte lahev tfikrat.

15. Odpojte sprejovaci hlavici z 1dhve.

16. Vypustte z ldhve veskerou vodu.

17. Pumpovanim sprejovaci hlavice vypustte veskerou vodu.

18. Vysuste vnéjsi povrchy lahve a sprejovaci hlavice a nechte je oddélené,
aby uplné vyschnuly.

19. Dezinfekce vysoké trovné usni emitky dosdhnete dle kroku 1 a 2 a pokynil vyrobce.
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TABULKA RESENI PROBLEMU technologie Aquabot®

PROBLEM

pUvoD

RESENi

Jednotka nevytvari
nebo neudrzi tlak.

Chybi tésnéni vika.

Nahradni dily jsou k dispozici
na strance lunatecgear.com.

Pist pumpy je p¥ilis volny.

Utahnéte pist pumpy.

Néco jiného

Kontaktujte nas e-mailem na
adrese support@lunatecgear.com
nebo telefonicky na ¢isle
858 653 0401.

Vytvari tlak, ale
nerozstrikuje.

Kompresni hadicka
je zalomena.

Odstraiite spoust a uvolnéte
kompresni hadic¢ku.

Néco jiného

Kontaktujte nas e-mailem na
adrese support@lunatecgear.com
nebo telefonicky na cisle
858 653 0401.

Voda se dostava do pistu pumpy.

Destnikovy ventil netésni.

Nahradni dily jsou k dispozici
na strance lunatecgear.com.

Pist pumpy je p¥ilis volny.

Utahnéte pist pumpy.

Kompresni hadicka je

Nahradni dily jsou k dispozici

poskozena. na strance lunatecgear.com.
Vo:a “"“f:"v Kontaktujte nas e-mailem na
zpod spousté.
Néco jiného adrese support@l‘unatecgfar.com
nebo telefonicky na ¢isle
858 653 0401.
M&kka tryska chybi. Nahra(fm dily jsou k dispozici
na strance lunatecgear.com.
Opotiebeni Nahradni dily jsou k dispozici
Voda unika mékké trysky na strance lunatecgear.com.
zpod spousté. - n -
Kontaktujte nas e-mailem na
Néco jiného adrese support@lunatecgear.com

nebo telefonicky na cisle
858 653 0401.

Mlha neni jemna.

Bézné opotiebeni

Z oteviené strany krytky trysky
zkuste odbrousit 0,5 mm.
Pokud to nepomuze,
objednejte si novou krytku trysky.

Provoznirezim je Pulse.

Pfepnéte do rezimu Stealth.

Néco jiného

Kontaktujte nas e-mailem na
adrese support@lunatecgear.com
nebo telefonicky na ¢isle

858 653 0401.

Sprej je p¥ilis hlu¢ny

Provoznirezim je Pulse.

Piepnéte do rezimu Stealth.




Zdravotnicky prostiedek

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny

®|@

Prostiedek na jedno
M Vyrobce pouziti. Nepouzivejte
opakované
. f" U jednoho pacienta Ize
@ Datum vyroby \1!') pouzivat opakované
. Piectéte sinavod
g Datum spotieby [:]3] k pouziti (IFU)
LOT Cislo 3arze A Upozornéni
R E F Objednévkové cislo A Varovani

SN

Sériové Cislo

m
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Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi

[STERILE | R |

Sterilizovano
ionizujicim zarenim

N
m

Shoda s evropskymi
predpisy

Opakované
nesterilizujte

B(ONLY

Pouze na Iékaisky
predpis nebo ,Pro pouziti
licencovanym lékaiem
nebo na jeho piikaz”

Nesterilni

Teplotni omezeni
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