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INTENDED PURPOSE

The Propulse® Ear Irrigator is intended to:

a) Facilitate the removal of cerumen and foreign bodies that are not hygroscopic from the
meatus.

b) Remove discharge, keratin or debris from the external auditory meatus by irrigation with warm
water.

Reasons for using this procedure are to:

a) Correctly treat otitis externa where the meatus is obscured by debris.

b) Improve conduction of sound into the ear, where impacted wax is believed to be the
cause of a hearing defect.

c) Examine the external auditory meatus and the tympanic membrane.

d) Remove a cause of discomfort.

This procedure should ONLY be carried out by a suitably qualified healthcare professional.

A WARNINGS AND CAUTIONS

@ This manual must be read and understood before the Propulse® Ear Irrigator
is used.

@ Only suitably trained staff should use the device. Mirage can advise on the availability of
training courses offered by relevant organisations.

The Propulse® QrX™ Tip is “Single Use” and should be disposed of in accordance with local
authority guidelines after use.

Reuse of the Propulse® QrX™ Tip increases the risk of cross-infection.
Propulse® Ear Irrigator must not be immersed in water.

Only clean the device as specified in this manual (See page 10).

If any changes in performance occur, turn off the Propulse® Ear Irrigator,
disconnect from the mains electricity supply and DO NOT use (See page 11).

The device has no user serviceable parts (See page 13).
Use recommended Propulse® accessories only.

Do not use Propulse® accessories with other devices.

If the device is to be used for domestic visits, it is strongly recommended that a Propulse® Carry
Case is used to prevent damage and contamination.

The Propulse® Ear Irrigator is not user repairable and should be returned
to your Propulse® supplier or Mirage Health Group (UK customers only) for service and/or
repair. It is recommended that the Propulse® Ear Irrigator is serviced annually.

3| en



Please note: Damage caused to your Propulse®Ear Irrigator by the use of accessories,
consumables or service agents not recommended by Mirage Health Group, will invalidate
your warranty.

/\ DO NOT IRRIGATE the ears if:

a) Consent is not given and/or the patient is uncooperative.

b) Previous complications occurred following this procedure.

c) There is a history of a middle ear infection in the last six weeks.

d) The patient has undergone ear surgery (apart from grommets that have extruded at least 18
months previously and the patient has been discharged from the ENT dept.)

e) The patient has a perforation or there is a history of a mucous discharge in the last year.

f) The patient has a cleft palate (repaired or not).

g) In the presence of acute otitis externa; an oedematous ear canal combined with pain and
tenderness of the pinna.

h) If patient complains of pain - STOP IMMEDIATELY.

COMPONENT / PARTS INDENTIFICATION

*Please refer to Contraindications on page 12.

Reservoir

Lid

QrX™ tip

Handle and Hose

Handle holder
Waterflow/Pressure control switch
On/Off switch

Footswitch

© XN U A WNR

Mains power adaptor

The Propulse® Ear Irrigator consists of:

a)

b)

<)

d)

e)

The main unit and the following user controls:
@® An On/Off switch

A footswitch which (when pressed) starts the flow of water. The water stops when the
footswitch is released.

@® A mains power adaptor

Water container/reservoir (1) is removable to facilitate filling and cleaning. Horizontal line
indicates the correct level of water required for normal use, as well as the correct level of water
required to dissolve cleaning tablet.

Mushroom Valve — to retain the water in the reservoir when it is removed from the Propulse®
machine.

Handle and non-detachable hose. The Handle accommodates the Propulse® QrX™ Single Use
Tips.

The footswitch - is connected to the main body via a jack plug/socket connection. The device
will only function if the footswitch is connected.

Please note: Residual water in the handle and hose will continue to flow if the handle is not held in
the vertical position or, if the handle is held in a position that is lower than the machine. To prevent
residual flow, it is recommended that the handle be returned to its holder on the machine.
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TECHNICAL DATA

Performance:
Flow rate: Up to 300ml/minute
Water jet pulses: 1200 per minute (approximately)
Maximum operating time: 10 minutes continuous use
(with a recommended rest time of
2 hours)
Storage temperature range: -5°C to 65°C
Storage relative humidity: up to 80%
Power adaptor: Input 100-240v ~ 50/60Hz
Max 0.45A
Output 9v DC2A
Electrical Safety: EN6061-1
EMC Compliance: EN60601-1-2

GUIDE TO SYMBOLS
Attention - Consult Accompanying Documents

Type BF Electrical safety
Protected against water droplets
Single use item

Conforms to the Medical Device Directive
93/42/EEC

Must be disposed of in accordance with European
waste electrical and electronic equipment directive
2002/96/EC

Manufactured by

Power On

Power Off
DC Current

Variable Flow Rate

)iO-RINR@IEs

10min/2hr Duty Cycle
Read Instruction Manual

Indoor use only

D&
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OPERATING INSTRUCTIONS

These instructions are for general use. When required, refer to the detailed information in the

second half of this manual.

Ensure that ONLY suitably trained clinicians operate the device.

Ensure that the warnings and cautions are observed.

Ensure that the patient exhibits no contraindications (refer to page 12).

Ensure the unit has been cleaned prior to first use, and every day prior to use (refer to page 10
for detailed cleaning guidance).

The device may only be operated whilst connected to the mains electrical supply using the
Power Adaptor and footswitch provided.

The reservoir should be removed prior to filling.

The water reservoir must be filled to the horizontal line on the front of the reservoir.

Monitor temperature regularly to ensure that patient comfort and safety is maintained. Refill
as necessary.

Fit a new Propulse® QrX™ Single Use Tip to the Handle.

Adjust the Waterflow Switch (6) to an appropriate level.

Turn the On/Off Switch (7) to the position marked “I”.

Adjust the waterflow to an appropriate value that is compatible with the treatment
requirements and patient comfort.

Direct the irrigator tip into the noots tank and switch on the machine for 10-20 seconds in
order to circulate the water through the system and eliminate any trapped air or cold water.
Ensure the water is warm before presentation to the patient.

During treatment you can pause the flow by releasing the footswitch.

After treatment empty the reservoir and operate the device to purge any residual water.
Remove the Propulse® QrX™ Tip and dispose of in accordance with local authority guidelines.
Turn off the On/Off switch after use and disconnect from the power supply.

Clean the Propulse® Ear Irrigator unit every morning prior to use, with a Propulse

cleaning tablet (See page 10).

The Propulse® Ear Irrigator should only be transported in a Propulse® approved carry
case to prevent damage or contamination.

If any changes in performance occur, turn off the Propulse® Ear Irrigator, disconnect
from the mains electricity supply and DO NOT use. Please refer the machine to Mirage.
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DETAILED INFORMATION
Fitting the Footswitch

The Propulse® footswitch is connected to the main unit by a socket in the side of the device. The
Propulse® Ear Irrigator will NOT operate unless the footswitch is connected.

Filling the water reservoir

It is recommended that:

i) The water reservoir is removed from the device for filling and that the lid is always in place when
the water container is in-situ on the device.

ii) The water reservoir should be filled to the horizontal line on the front. This helps to eliminate the
risk of spillage.

iii) Water at 40°C is recommended. Higher temperatures increase the risk of scalding and burns to
the patient. Lower temperatures increase the risk of patient discomfort and dizziness.

Fitting the Propulse® QrX™ Tip
The Propulse® Ear Irrigator is designed to be used only with Propulse® QrX™ Single Use Tips.
Use one Propulse® QrX™ Tip per treatment.

To fit a Propulse® QrX™ Tip
1) Remove Tip from packaging - Tips are non-sterile.
2) Push Tip into Handle until a click can be heard.

To remove a Propulse® QrX™ Tip

1) Retract the QrX™ Locking Collar using a thumb.

2) Grasp the used QrX™ Tip between forefinger and thumb and pull gently from the QrX™ Handle.
3) Dispose of the used Tip in accordance with local authority guidelines. DO NOT REUSE TIPS.

Propulse® QrX™ Tips are available to purchase in boxes of 100 individually wrapped (non-sterile)
tips from your normal Propulse® supplier or from Mirage directly (UK only). Propulse® QrX™ Tips
are clearly branded with the Propulse® logo on the tip and its packaging. Only branded Propulse®
QrX™ Tips should be used with the Propulse® Ear Irrigator.

Replacing the Mushroom Valve
The Mushroom Valve is specifically designed to prevent water flowing out of the reservoir whilst
filling. Should a replacement Mushroom Valve be required, please follow the steps below -

Firstly, ensure you are fitting the correct mushroom valve for this model Propulse® Ear Irrigator.

This will help prevent possible damage to the water inlet valve.

1) Remove the reservoir from the Propulse® Ear Irrigator.

2) Remove the old Mushroom Valve from the reservoir and discard

3) Insert a new Mushroom Valve without bending or exerting undue force on the legs of the
Mushroom Valve, into the reservoir.

4) Check the condition of the ‘O’ ring on the base of the reservoir and if worn replace with a new
unit specific ‘O’ ring.

5) Return the reservoir to the machine



Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic emissions

The Propulse is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or user of the Propulse should assure that it is used in such an environment.

Emission tests Compliance Electromagnetic environment — guidance

RF emissions Group 1 The Propulse uses only energy for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class A The Propulse is suitable for use in all establishments

CISPR 11 other than domestic and those directly connected to the

Harmonic Class A public low-voltage power supply network that supplies

emissions IEC buildings used for domestic purposes.

61000-3-2

Voltage Complies

fluctuation/flicker
emissions IEC
61000-3-3

Guidance and Manufacturer's Declaration — Electromagnetic Immunity
The Propulse is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of the Propulse should assure that it is used in such an environment

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment -
guidance

Electrostatic
discharge (ESD) IEC
61000-4-2

6 kV contact
8 kV air

6 kV contact
8 kV air

Floors should be wood, concrete
or ceramic tile. If floors are
covered with synthetic material,
the relative humidity should be at
least 30%.

Electrical fast

2 kV for power

2 kV for power

Mains power quality should be

transient/ burst supply lines supply lines that of a typical commercial or
IEC 61000-4-4 1kV for Not applicable hospital environment.
input/output lines
Surge 1 kV differential 1 kV differential Mains power quality should be
IEC 61000-4-5 mode mode that of a typical commercial or
2 kV common 2 kV common hospital environment.
mode mode

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on

power supply input
lines

IEC 61000-4-11

<5%UT (>95%
dip in UT) for 0.5
cycle 40 % UT (60
% dip in UT) for 5
cycles 70 % UT (30
% dip in UT) for 25
cycles

<5%UT (>95%
dipin UT) for5s

<5%UT(>95%
dip in UT) for 0.5
cycle 40 % UT (60
% dip in UT) for 5
cycles 70 % UT
(30 % dip in UT)
for 25 cycles
<5%UT (>95 %
dip in UT) for5s

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
hospital environment. If the user
of the Propulse requires
continued operation during power
mains interruptions, it is
recommended that the Propulse
be powered from an
uninterruptible power supply or a
battery.

Power frequency
(50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

3A/m

Not applicable

Power frequency magnetic fields
should be at levels characteristic
of a typical location in a typical
commercial or hospital
environment.

NOTE UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Immunity

The Propulse is intended for the use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the Propulse should assure that it is used in such an environment

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance
level

Electromagnetic environment — guidance

Conducted RF
IEC 61000-4-6
Radiated RF

IEC 61000-4-3

3 Vrms

150 kHz to 80 MHz
3V/m

80 MHz to 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any
part of the Propulse, including cables, than
the recommended separation distance
calculated from the equation applicable to
the frequency of the transmitter:

Recommended protection distance:
d=1.17 vP

d=1.17 vP for 80 MHz to 800 MHz

d = 2,3 vP for 800 MHz to 2.5 GHz

where P is the maximum output power rating
of the transmitter in watts (W) acc. To the
transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in meters
(m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site
survey, a should be less than the compliance
level in each frequency range.” Interference
may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

(R

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflections from structures, objects and people.

a. Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast
cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to
fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field
strength in the location in which the Propulse is used exceeds the applicable RF compliance level
above, the Propulse should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the Propulse.

b. Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Recommended Separation Distance between portable and mobile
RF Communications Equipment and the Propulse

The Propulse is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the Propulse can help prevent
electromagnetic interference by maintaining minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the Propulse as recommended below, according to
the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum Separation distance according to the transmit frequency

output power of (m)

transmitter (W) 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=1.17 vP d=1.17 vP d=233vP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23.

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation
distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the
transmitter, where p is the maximum output power rating of the transmitter in watt (W) according
to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.
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Cleaning Instructions

The importance of using the correct strength cleaning solution cannot be overstated. A solution
that is too strong will in time damage the Propulse® Ear Irrigator. A solution that is too weak will
fail to provide the correct level of cleaning and decontamination. Mirage Health Group
recommends the use of Propulse® CHLOR-CLEAN® Tablets. They are easy and effective to

use and provide a measured / specific strength of cleaning solution that is safe and kind to the
Propulse® internal components.

Ensure the unit has been cleaned prior to first use.

1. Place warm tap water into the reservoir up to the horizontal line on the front.

2. Place one Propulse® CHLOR-CLEAN® tablet into the reservoir and allow it to dissolve
completely.

3. Once dissolved run the machine until the cleaning solution leaves the handle. This ensures

that the cleaning solution has reached all of the internal components.

Leave the solution in place for 10 minutes.

After 10 minutes remove the reservoir with the remaining cleaning solution and discard.

Fill the reservoir with clean, well run, cold tap water and return to the Propulse®.

Run the Propulse® ensuring that all remaining cleaning solution has been flushed through.

Remove reservoir, discard water and dry reservoir thoroughly with a paper towel.

L ® N o u &

Return reservoir to the Propulse® - it is now ready for use.

Cleaning

Do not attempt to clean the Propulse® QrX™ Tip. Use one Propulse” QrX™ Tip per patient
treatment and discard to clinical waste after use as this reduces the risk of cross infection
between patients.

External cleaning of the Propulse® Ear Irrigator should be done by hand, wiping with a damp cloth
only. Apply liquids to the cloth not the unit. Do not immerse the unit in water. Mild detergents
and disinfectants may be used externally.
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Power Adaptor

Connect the outlet lead of the Power Adaptor to the Power Adaptor socket marked on the end of
the product and to the mains electrical supply. Make sure the cord and Power Adaptor are
positioned so that they will not be subjected to damage or stress or present a trip hazard.

Only use a Propulse® branded Power Adaptor.

To reduce the risk of electric shock, unplug the unit from the power source before attempting to
clean it externally.

The Power Adaptor must not be used outdoors or in damp areas.

The Propulsem Power Adaptor will have been supplied with an appropriate plug for your region OR a
selection of international plugs. Please fit the appropriate plug for your region.
If there are any problems connecting to the mains electrical supply consult a qualified electrician.

11 | en



Contraindication to irrigation

If the patient has experienced any complications from a
previous episode of irrigation with water.

There has been evidence of a middle ear infection (Otitis
Media) in the last 2 months.

The patient has undergone any form of ear surgery apart
from grommets, which are documented to be extruded
from the tympanic membrane for over 2 years and the
patient is discharged from the ENT department.

There is a suspected or actual perforation present or there
is a history of mucous discharge from the ear in the last 2
years.

If the patient has a cleft palate (regardless of whether it has
been repaired or not).

In the presence of acute otitis externa (pain, swollen ear
canal and tenderness of the pinna).

Profound hearing loss in one ear.

Caution when irrigating with water in the
following groups of patients

Patient is taking anti-coagulants.

The patient is diabetic.

Tinnitus.

Vertigo.

Radiotherapy that has involved the ear canal.

Rationale

If the patient did not tolerate a previous episode of irrigation it
would be unwise to repeat the procedure in case the symptoms
are exacerbated.

The tympanic membrane may be vulnerable to damage due to the
adverse effect infected fluid may have on the ear drum.

There will be a weakness to the structure of the ear canal and
tympanic membrane after surgery. This does not include cosmetic
surgery to the pinna (for example repair of bat ears). If the
tympanic membrane is intact 2 years post grommet extrusion,
there should not be an increased risk of damage to the tympanic
membrane.

A mucous discharge would indicate a perforation and water entry
under pressure could cause infection or damage the delicate
middle ear structures.

A cleft palate indicates an underdeveloped facial skeleton and as
such the tympanic membrane and middle ear structures could be
more vulnerable to damage.

Although it is essential to thoroughly clean the infected ear canal,
when it is swollen debris should be removed by microsuction.

There is a risk associated with any intervention and when a patient
completely relies on one ear for hearing (as the other ear has a
profound hearing loss) any risk to this ear is unacceptable.

Rationale

The lining of the ear canal is delicate and there is a higher risk of
bleeding so ensure trauma to the ear canal is avoided.

The pH of wax in patients who are diabetic is a higher pH than
average, increasing their vulnerability to infection.

Although wax impaction can cause tinnitus, trauma to the
tympanic membrane may exacerbate this.

This is also a symptom of wax impaction but irrigation can trigger
an episode so ensure appropriate water temperature and patient
safety.

A radiated ear canal can develop bony necrosis so wax should be
removed before it becomes hard and trauma to the canal should
be avoided.
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Maintenance & Safety Inspections
To ensure optimum performance the Propulse® Ear Irrigator should be serviced every 12 months.
Service or repairs conducted by unauthorised agencies/organisations invalidate any or implied

warranties from Mirage.

The Propulse® Ear Irrigator should under-go routine electrical safety testing to ensure that it

remains safe to use, in accordance with EN 1SO 62353:2014

Users of the Propulse® Ear Irrigator should carry out regular inspections to ensure that the handle
and hose, power adaptor and cable, reservoir, footswitch and main body of the machine are free
from damage prior to use. If any damage is evident, the Propulse® Ear Irrigator should NOT be used

until replacement parts have been fitted.
Only Propulse® branded items should be used with the Propulse® Ear Irrigator.

The Propulse® Ear Irrigator is not user repairable and should be returned to your Propulse® supplier

or Mirage Health Group (UK customers only) for service and/or repair:

M Mirage Health Group Service Centre
11 Tewin Court,
Welwyn Garden City,
Hertfordshire
AL7 1AU
UK
Tel - +44 (0) 845 130 5445

The clinical procedures relating to the use of ear irrigators can be found on the following websites:

www.earcarecentre.com

www.entnursing.com/earcare.htm

Mirage is not responsible for the content or maintenance of third party internet sites.
Mirage can also advise on the availability of training courses offered by the relevant organisations.
Additional information on use of the Propulse® can be found at:

http://www.youtube.com/user/MirageHealthGroup
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Warranty

The Propulse® Ear Irrigator carries a twelve month warranty (*subject to conditions) from the date
of original purchase. Should any defect arise due to faulty material or workmanship, Mirage Health
Group will, upon receipt of the faulty Propulse® Ear Irrigator, proof of purchase, information
relating to the nature of the fault and details of where the item was purchased, rectify the fault at
no cost to you.

Should any of the “Accessory” items (listed below) prove to be faulty as a result of defective
material or workmanship, Mirage Health Group will rectify the issue free of charge upon receipt of
the faulty accessory (*subject to conditions).

“Accessory” items are: Footswitch; Reservoir / Tank and Lid; Mushroom Valve and Washer; Qrx™
Tip; Power Supply Lead and Power Transformer.
*Conditions of Warranty (applicable to Propulse® Electronic Ear Irrigator and “Accessory” items).

The warranty does not cover:
. Accidental damage or damage caused by misuse.
Faults caused due to lack of maintenance.
Damage caused by using the Propulse® Ear Irrigator for any use other than its intended
use.
Damage caused as a result of repair by any unauthorised agents - ONLY Mirage Health
Group should undertake repairs.
Damage caused by the use of accessories / cleaning products that have not been
recommended by Mirage Health Group as suitable for your model irrigator.

This warranty is in addition to, and does not diminish your statutory or legal rights.
Additional user manuals and other accessories are available from Mirage Health Group Ltd at:
Mirage Health Group
11 Tewin Court, Welwyn Garden City,

Hertfordshire AL7 1AU UK

Tel - +44 (0) 845 130 5440
Fax - +44 (0) 845 130 6440

www.miragehealthgroup.com

uksales@miragehealthgroup.com
internationalsales@miragehealthgroup.com

© 2017 Copyright Mirage Health Group Ltd
Issue date January 2017 doc01.1
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Environmental Protection

This symbol on the products and/or accompanying documents means that used

electrical and electronic products should not be mixed with general waste. Please

return to Mirage Health Group or dispose of through locally approved disposal service
I for electronic equipment. Penalties may be applicable for incorrect disposal of this

waste, in accordance with national legislation.

Disposing of used Propulse® QrX™ Tips
Disposal should be in accordance with local authority guidelines and regulations for the disposal of

clinical waste. Propulse® QrX™ Tips should not be disposed of in municipal waste.

Transportation

Before the Propulse® Ear Irrigator is transported, the reservoir must be emptied and the machine
should be operated until the handle and hose are empty of liquid. The reservoir should then be
dried using a paper towel.

For safe transportation of Propulse® Ear Irrigator, Mirage recommends that the Propulse® Carry
Case is used to prevent damage or contamination.
For internal cleaning, please refer to page 10.
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VORGESEHENER ZWECK

Das Propulse® Ear Irrigator dient zur:

a)

b)

Erleichterten Entfernung von Cerumen und Fremdkorpern, die nicht hygroskopisch vom
Gehorgang stammen.

Entfernung von Ausfluss, Keratin oder Schmutz von dem duReren Gehérgang durch die Beigabe
von warmen Wasser.

Griinde, warum dieses Verfahren genutzt werden sollte:

a)
b)

c)
d)

Um Otitis Externa korrekt zu behandeln, bei der der Gehérgang durch Schmutz versperrt wird.
Um die Schallleitung in das Ohr zu verbessern, wenn angenommen wird, dass der

Ohrpfropf zu einem Hordefekt fuhrt.

Um den duReren Gehorgang und das Trommelfell zu untersuchen.

Um die Ursache fiir Beschwerden zu entfernen.

Dieses Verfahren sollte AUSSCHLIESSLICH von entsprechend ausgebildetem medizinischem
Fachpersonal durchgefiihrt werden.

A WARNUNGS - UND VORSICHTSHINWEISE

Vor Benutzung des Propulse® Ear Irrigatormuss diese Gebrauchsanleitung
vollstéandig gelesen und verstanden werden.

Nur entsprechend geschultes Personal darf das Gerat verwenden. Mirage kann Hinweise
zur Verflgbarkeit von Schulungen geben, die von relevanten Organisationen angeboten
werden.

Die Propulse® QrX™ Duse ist nur fir den einmaligen Gebrauch geeignet und sollte nach
Gebrauch ortlichen Richtlinien entsprechend ordnungsgemaR entsorgt werden.

Die Wiederbenutzung der Propulse® QrX™ Duse erhéht das Risiko
einer Kréuzinfektion. Das Propulse Ohrspuilsystem darf nicht in
Wasser eingetaucht werden.

Reinigen Sie das Gerat nur so, wie es in dieser Gebrauchsanleitung beschrieben wird (Siehe Seite
10).

Falls Anderungen in der Leistung auftreten, schalten Sie das Propulse® Ear

Irrigator aus, ziehen Sie den Stecker aus der Steckdose und verwenden Sie es
NICHT (Siehe Seite 11).

Dieses Gerat darf nicht vom Benutzer gewartet werden

(Siehe Seite 13). Bitte verwenden Sie ausschlieRlich
empfohlenes Propulse® Zubehor.

Verwenden Sie Propulse® Zubehor nicht mit anderen Geréaten.

Falls das Gerat fur Hausbesuche verwendet werden soll, wird dringend empfohlen, eine
Propulse® Tragetasche zu verwenden, um Schaden und Kontaminierung zu vermeiden.

Propulse® Ear Irrigator ist nicht reparierbar und muss

lhrem Propulse® Handler oder Mirage Health Group (nur fir Kunden in GroRbritannien)
fir Wartungs- und/oder Reparaturdienste zuriickgegeben werden. Es wird empfohlen,
das Propulse® Ear Irrigator jahrlich zu warten.
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Bitte beachten Sie: Wenn durch den Gebrauch von Zubehoér, Hilfsmitteln oder einem
Wartungsdienst, der nicht von Mirage Health Group empfohlenen wird, Schédden an lhrem
Propulse® Ohrsplilsystem entstanden sind, wird die Garantie ungdiltig.

/\ VERMEIDEN SIE SPULUNGEN der Ohren wenn:
a) Kein Einverstandnis gegeben wurde und/oder der Patient unkooperativ ist.
b) Vorherige Komplikationen nach dem Verfahren auftraten.
c) Innerhalb der letzten sechs Wochen eine Mittelohrinfektion diagnostiziert wurde.
d) Der Patient sich einer Ohroperation unterzogen hat (ausgenommen von Paukendrainagen, die
Uber 18 Monate zuriickliegen und der Patient aus der HNO-Abteilung entlassen wurde.)
e) Der Patient eine Perforation hat oder innerhalb des letzten Jahres mit einer mukdsen Absonderung

diagnostiziert wurde.
f) Der Patient eine Gaumenspalte hat (behoben oder nicht).
g) Akute Otitis externa, ein 6dematdser Ohrkanal zusammen mit Schmerzen und
Empfindlichkeit der Ohrmuschel vorliegen.
h) Falls der Patient Giber Schmerzen klagt - SOFORT AUFHOREN.
*Siehe Kontraindikationen auf Seite 12.

KENNZEICHNUNG DER %
3

Speicher

Deckel

QrX™ Duse

Griff und Schlauch

Halterung

Wasserfluss/-druck Kontrollschalter
Ein-/Ausschalter

FuBschalter

© PN U A WNRE

Netzstromadapter

Die Bestandteile des Propulse® Ear Irrigator sind:
a) Die Haupteinheit und die folgenden

@ Benutzerkontrollen: Ein An-/Ausschalter
@ Ein FuBschalter, der (wenn gedriickt) den Wasserfluss freisetzt. Das Wasser stoppt, wenn der
FuBschalter losgelassen wird.
® Ein Netzstromadapter
b) Der Wassercontainer/-speicher (1) kann zum einfacheren Auffillen und Sadubern entfernt werden.

Eine horizontale Linie markiert die korrekte Wasserhohe fir den normalen Gebrauch sowie die
korrekte Wasserhohe fur die Auflésung einer Reinigungstablette.

c) Pilzférmiges Ventil — damit das Wasser im Speicher verbleibt, wenn dieser vom Propulse®
Gerat entfernt wird.

d) Griff und nicht entfernbarer Schlauch. Im Griff befinden sich die Propulse® QrX™ Einweg-
Dusen.

e) Der FuRschalter - ist mit dem Hauptgerat mittels Klinkenstépsel/-buchse verbunden. Das
Gerat funktioniert nur, wenn der FuRschalter eingesteckt ist.

Bitte beachten Sie: Restwasser in Griff und Schlauch flieRt weiter, wenn der Griff nicht vertikal oder in
einer Position unterhalb des Gerats gehalten wird. Um den Fluss von Restwasser zu verhindern, wird
empfohlen, den Griff wieder in der Halterung am Gerat zu befestigen.
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TECHNISCHE DATEN
Leistung:

Flussrate:

Bis zu 300 ml/Minute

Wasserstahlimpuls:

1200 pro Minute (ungefahr)

Maximale Betriebszeit:

10 Minuten durchgdngiger Gebrauch
(mit einer empfohlenen Ruhezeit

von 2 Stunden)

Lagertemperaturbereich:

-5°C bis 65 °C

Relative Lagerluftfeuchtigkeit:

bis zu 80 %

Stromadapter:

Eingang 100-240V ~
50/60Hz Max. 0,45A
Ausgang 9V DC2A

Elektrische Sicherheit:

EN6061-1

EMV-Konformitat:

EN60601-1-2

LEITFADEN FUR SYMBOLE

Typ BF elektrische Sicherheit

Vor Wassertropfen geschiitzt

Teil zum Einmalgebrauch

Medizinprodukte

entsorgt werden.

Hergestellt von

Eingeschaltet

Ausgeschalt

B A EPNCHETS

et DC-Strom

[\o]
<
1

1

1

Variable Durchfluss-

)

10min/2Std. Einschaltdauer

Lesen Sie das

Benutzerhandbuch

L E

AusschlieBlich manuelle

Innenanwendung
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BETRIEBSANLEITUNG

Diese Anleitung ist fir den allgemeinen Gebrauch. Schauen Sie sich, falls nétig, die detaillierten

Informationen in der zweiten Hélfte dieser Bedienungsanleitung an.

Stellen Sie sicher, dass NUR entsprechend geschultes

Klinikpersonal dieses Gerat bedient. Stellen Sie sicher, dass alle

Warn- und Vorsichtszeichen beachtet werden.

Stellen Sie sicher, dass der Patient keine Kontraindikationen aufweist (siehe Seite 12).
Stellen Sie sicher, dass das Gerat vor der ersten Inbetriebnahme und téglich vor

Inbetriebnahme gereinigt worden ist (fiir detaillierte Reinigungshinweise, siehe Seite 10).
Das Geréat kann nur bedient werden, wahrend es mit Stromadapter und FuBschalter an den
Netzstrom angeschlossen ist.

Der Speicher muss entfernt werden, bevor er geftillt wird.

Der Wasserspeicher muss bis zur horizontalen Linie an der Vorderseite des Speichers gefillt
werden.

Priifen Sie die Temperatur regelmaRig, um den Komfort des Patienten und seine Sicherheit zu
gewahrleisten. Nach Bedarf nachfillen.

Passen Sie eine neue Propulse® QrX™ Einweg-Dise in den
Griff ein. Stellen Sie den Wasserfluss-Schalter (6) auf das
entsprechende Level ein. Drehen Sie den Ein-/Ausschalter

apr

(7) auf die markierte “I”-Position.

Richten Sie den Wasserfluss so ein, dass er den Behandlungsanforderungen und dem
Patientenkomfort entspricht.

Halten Sie die Splilungsdise in den Noots-Speicher und schalten Sie das Gerat 10-20
Sekunden lang ein, damit das Wasser sich durch das Gerat bewegen kann und Luftblasen
oder kaltes Wasser verdrangen kann. Stellen Sie vor der Behandlung sicher, dass das Wasser
warm ist.

Wiéhrend der Behandlung kénnen Sie den Fluss unterbrechen, indem Sie den FuBschalter I6sen.
Leeren Sie nach der Behandlung den Speicher und lassen Sie das Gerat so lange laufen, bis
alles Restwasser ausgelaufen ist. Entfernen Sie die Propulse® QrX™ Diise und entsorgen Sie
sie ordnungsgemaR nach értlichen Richtlinien. Schalten Sie den Ein-/Ausschalter nach dem
Gebrauch aus und trennen Sie ihn von der Stromquelle.

Reinigen Sie das Propulse® Spilungsgerat jeden Morgen vor Inbetriebnahme

unter Verwendung einer Propulse Reinigungstablette (Siehe Seite 10).

Das Propulse® Ear Irrigator sollte nur in einer Propulse® Tragetasche transportiert
werden, damit Schaden oder Kontamination verhindert werden kénnen.

Falls Leistungsanderungen auftreten, schalten Sie das Propulse® Ear Irrigator aus,
ziehen Sie den Stecker aus der Steckdose und verwenden Sie es NICHT mehr Bitte
schicken Sie das Gerat bei Mirage ein.
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DETAILLIERTE INFORMATIONEN
Montage des FuBschalters
Das Propulse® FuBBschalterkabel wird in eine Buchse an der Seite des Hauptgeréts eingesteckt.

Das
Propulse® Ear Irrigator funktioniert NICHT, wenn der Ful3schalter nicht eingesteckt ist.

Fullen des Wasserspeichers
Es wird empfohlen,
i) den Wasserspeicher zum Fillen vom Gerét zu trennen und den Deckel immer auf seinem Platz zu
belassen, wenn der Wasserspeicher im Gerat ist.
ii) Der Wasserspeicher sollte bis zur horizontalen Linie an der Vorderseite gefullt werden, um
Leckagen zu vermeiden.
iii) Die Wassertemperatur sollte bei 40 °C liegen. Bei hheren Temperaturen besteht das Risiko, den
Patienten zu verbriihen oder zu verbrennen. Niedrigere Temperaturen kdnnen beim Patienten zu
Unbehagen oder Schwindel fuhren.

Montage der Propulse® QrX™ Diise

Das Propulse® Ohrspulsystem wurde so entwickelt, dass es nur mit Propulse® QrX™
Einwegdiisen genutzt werden kann. Verwenden Sie eine Propulse® QrX™ Diise pro
Behandlung.

Um eine Propulse® QrX™ Diise einzusetzen

1) Entfernen Sie die Duse aus der Verpackung - Die Diisen sind nicht steril.

2) Schieben Sie die Duse in den Griff, bis Sie ein Klicken héren.

Um eine Propulse® QrX™ Diise zu entfernen

1) Ziehen Sie den QrX™ SchlieBkragen mit dem Daumen zurick.

2) Greifen Sie die benutzte QrX™ Duse zwischen Zeigefinger und Daumen und ziehen Sie sie vorsichtig
vom QrX™ Griff.

3) Entsorgen Sie die benutzte Diise nach den értlichen Richtlinien. VERWENDEN SIE DUSEN NICHT
MEHRMALS.

Propulse® QrX™ Dusen sind in Schachteln a 100 Stiick erhaltlich. Jede Dise ist einzeln (unsteril)

verpackt und von lhrem normalen Propulse® Héandler oder direkt von Mirage (nur in

GroRbritannien) erhaltlich. Propulse® QrX™ Dusen sind klar mit dem Propulse® Logo auf der Duse

selbst und auf der Verpackung gekennzeichnet. Nur als solche gekennzeichnete Propulse® QrxX™

Disen sollten mit dem Propulse® Ohrspllsystem verwendet werden.

Austausch des pilzférmigen Ventils
Das pilzférmige Ventil wurde speziell entwickelt, um den Austritt von Wasser aus dem Speicher
zu verhindern, wenn er gefullt wird. Befolgen Sie die untenstehenden Schritte, wenn der

Austausch des pilzférmigen Ventils notwendig ist -

Stellen sie zunédchst sicher, dass Sie das korrekte pilzférmige Ventil fiir di Modell
des Propulse® Ear lIrrigator benutzen. Dies verhindert eine mogliche Beschadigung des

Wassereinlassventils.

1) Entfernen Sie den Speicher aus dem Propulse® Ear Irrigator.

2) Entfernen Sie das alte pilzférmige Ventil vom Speicher und entsorgen Sie es

3) Fugen Sie ein neues pilzférmiges Ventil in den Speicher ein, ohne dabei die Beine des
pilzférmigen Ventil zu verbiegen oder unnétigen Druck auszusetzen.

4) Uberpriifen Sie den Zustand des ‘O’-Ringes am FuR des Speichers und ersetzen Sie diesen durch
eine neue Einheit des jeweiligen ‘O’-Ringes.

5) Setzen Sie den Speicher wieder in das Gerat ein
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Leitlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Propulse ist fir den Gebrauch in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde
oder Benutzer des Propulse sollte sicherstellen, dass er in einem solchen Umfeld verwendet wird.

Emissionstests Konformitat Elektromagnetisches Umfeld - Leitlinien

HF- Gruppe 1 Das Propulse nutzt Energie nur fir interne Funktionen. Daher ist es
Abstrahlung unwahrscheinlich, dass seine HF-Abstrahlung

CISPR 11 in der Nahe befindliche elektronische Gerate beeinflussen wird.
HF-Abstrahlung Klasse A Das Propulse eignet sich fiir den Gebrauch in allen Einrichtungen mit
CISPR 11 Ausnahme von Privathaushalten und solchen, die direkt mit dem fiir
Oberwellen Klasse A héusliche Zwecke genutzten 6ffentlichen Versorgungsnetz verbunden sind.
emissionen

IEC 61000-3-

2

Spannungsschwa entspricht

nkungen/Flicker

IEC

61000-3-3

Leitlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Propulse ist fur den Gebrauch in der un

ten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde

oder Benutzer des Propulse sollte sicherstellen, dass er in einem solchen Umfeld verwendet wird.

Storfestigkeitsprufung | 1EC 60601 Test- Gesetzlicher Elektromagnetisches Umfeld -

Level Héchstwert Empfehlung
Elektrostatische 6 kV Kontakt 6 kV Kontakt FuBbdden sollten aus Holz, Zement oder
Entladung (ESE) IEC 8 kV Luft 8 kV Luft Keramikfliesen bestehen. Falls auf FuBboden
61000-4-2 synthetische Materialien verlegt sind, sollte die

relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Schnelle 2 kV fur 2 kV fur Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der
elektrische Spannungsve Spannungsvers einer typischen Geschafts- oder
StorgréRen/Burst rsorgungsleit orgungsleitung Krankenhausumgebung entsprechen.
IEC 61000-4-4 ungen en Nicht

1kV fur anwendbar

Eingangs-

/Ausgangsleitung
Uberspannung 1kv 1kVv Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der
IEC 61000-4-5 Differenzmod Differenzmodus einer typischen Geschafts- oder

us 2 kV Gleich Krankenhausumgebung entsprechen.

2kV Gleich takt

takt
Spannungsabsenkun | <5% UT (>95 % <5%UT(>95% Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der
gen, kurze Dip in UT) fur Dip in UT) fur einer typischen Geschéfts- oder
Unterbrechungen einen 0,5 Zyklus einen 0,5 Zyklus Krankenhausumgebung entsprechen. Bendtigt der
und 40 % UT (60 40 % UT (60 Benutzer des Propulse einen fortgesetzten Betrieb
Spannungsanderung | % Dip in UT) fur % Dip in UT) fur 5 wihrend Unterbrechungen der
en bei 5Zyklen 70 % UT | Zyklen 70 % UT Netzstromversorgung, empfiehlt sich der Gebrauch

Stromversorgungsein
gangsleitungen
IEC 61000-4-11

(30

% Dip in UT) fur
25 Zyklen
<5%UT(>95%
Dip in UT) fir5s

(30 % Dip in UT)
fur 25 Zyklen

<5%UT(>95%
Dipin UT) fur5s

einer unterbrechungsfreien Stromversorgung oder
einer
Batterie bei der Inbetriebnahme des Propulses.

Netzfrequenz
(50/60 Hz)
magnetisches
Feld IEC 61000-
4-8

3A/m

Nicht anwendbar

Magnetfelder der Stromfrequenz sollten auf dem
Niveau gehalten werden, das charakteristisch fur
typische Geschéfts- und Krankenhaus

umgebung ist.

HINWEIS: UT ist die Drehstromspannung vor Einsatz des Test-Levels.




Leitlinien und Herstellererklirung - Elektromagnetische Stérfestigkeit

Das Propulse ist fiir den Gebrauch in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder Benutzer des Propulse sollte sicherstellen, dass es in einem solchen Umfeld verwendet wird.

Storfestigkeitspr
ufung

IEC 60601 Test-Level

Konformitat
level

Elektromagnetisches Umfeld - Leitlinien

Tragbare und mobile HF-Kommunikations

geréate durfen in keinem geringeren Abstand

zu einem Teil des Propulses, einschlieRlich der Kabel,
genutzt werden als

dem empfohlenen Trennungsabstand,

der in der anzuwendenden Gleichung fur die
Frequenz des Transmitters berechnet wurde:

pfohlener Schut: d:
Geleitete HF 3Vrms 3Vrms d=1,17 vP
IEC 61000-4-6 150 kHz zu 80 MHz
Gestrahlte HF 3Vv/m 3V/m d=1,17 vP fiir 80 MHz bis 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz

d = 2,3 vP fur 800 MHz bis 2,5 GHz,

wobei P die maximal abgegebene Leistung

des Senders in Watt (W) nach Angaben des
Transmitterhersteller ist und d der
empfohlene Trennungsabstand in Metern

(m) ist.

Feldstédrke von fixierten HF-Transmittern,
festgelegt durch eine elektromagnetische Standort
umfrage, a muss niedriger als das Konformitats
level in jedem Frequenzbereich sein.®
Stoérungen kdnnen in der Ndhe von

Geraten auftreten, die das folgende

Symbol :
ymbol tragen (((i)))

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der hdhere Frequenzbereich zu.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen nicht in allen Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird
durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen beeintrachtigt.

a. Feldstdrken von stationdren Funksendern, z.B. Basisstationen fiir Funktelefone (Mobilfunk/schnurlos) und
mobilen Landfunk, Amateurfunk, AM und FM Radio- und Fernsehsignale kénnen theoretisch nicht akkurat
vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der durch stationdre RF-Sender geschaffenen elektromagnetischen
Umgebung sollte eine elektromagnetische Standortmessung erwogen werden. Falls die gemessene Feldstarke an
dem Ort, an dem der Propulse verwendet wird, die gultigen RF-Hochstwerte Gberschreitet, sollte der Propulse
beobachtet werden, um einen normalen Betrieb sicherzustellen. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale
beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzliche MaRBnahmen zu ergreifen, wie die Neuorientierung oder
Verlagerung des Propulse.

b. Uber den Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz, muss die Feldstirke niedriger als 3 V/m sein.

Enr 1er Trennt d zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeriten und dem Propulse

Das Propulse ist fur den Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der HF-Stérungen
kontrolliert sind. Der Kunde oder Benutzer des Propulse kann helfen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern,
indem ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Transmitter) und dem
Propulse, wie unten beschrieben, eingehalten werden, gemaR

der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate.

Maximale Trennungsabstand gemaR der Sendefrequenz
Ausgangsnennle (m)

istung des 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
Transmitters d=1,17vP d=1,17vP d=2,33vP

(W)

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23.

Fur Transmitter, deren maximal abgegebene Leistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene
Trennungsabstand d in Metern (m) mit der fur die Frequenz anzuwendende Gleichung berechnet werden, wobei p die
maximal abgegebene Leistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Trennungsabstand fur den héheren Frequenzbereich zu. HINWEIS 2:
Diese Richtlinien treffen nicht in allen Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch
Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen beeintrachtigt.
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Reinigungsanleitung

Es kann nicht genug betont werden, wie wichtig es ist, die Reinigungsflissigkeit in der korrekten
Auflésung zu verwenden. Eine zu starke Losung wird das Propulse® Ear Irrigator mit der Zeit
beschadigen. Eine zu schwache Losung liefert keine korrekte Reinigungs- und
Dekontaminierungsleistung. Mirage Health Group empfiehlt den Gebrauch von Propulse®
CHLOR-CLEAN® Tabletten. Sie sind einfach und effektiv, um

eine abgemessene/spezifische Starke an Reinigungsldsung zu nutzen und verfigbar zu machen, die
sicher und schonend fiir die internen Bestandteile des Propulse® sind.

Stellen Sie sicher, dass die Einheit vor dem ersten Gebrauch gereinigt wurde.

1. Fihren Sie warmes Leitungswasser bis zu der horizontalen Linie an der Vorderseite in den
Speicher ein.

2. Legen Sie eine Propulse® CHLOR-CLEAN® Tablette in den Speicher und warten Sie,
bis diese komplett aufgeldst ist.

3. Starten Sie das Gerat, sobald die Tablette aufgeldst wurde, und warten Sie, bis die
Reinigungslosung den Griff verlasst. Das stellt sicher, dass die Reinigungslosung alle
internen Bestandteile erreicht hat.

4. Lassen Sie die Losung 10 Minuten einwirken.

5. Entfernen Sie nach 10 Minuten den Speicher mit der restlichen Reinigungslésung und entsorgen
Sie diese.

6. Fllen Sie den Speicher mit sauberem, flieBendem, kalten Leitungswasser und fiigen Sie das
Propulse® wieder ein.

7. Starten Sie das Propulse® und stellen Sie sicher, dass die restliche Reinigungslésung durchgespllt
wurde.

8. Entfernen Sie den Speicher, entfernen Sie das Wasser und trocknen Sie das Gerat griindlich mit
einem Papiertuch.

9. Setzen Sie den Speicher wieder in den Propulse® ein - er kann nun wieder in Betrieb
genommen werden.

Reinigung

Versuchen Sie nicht, die Propulse® QrX™ Diise zu reinigen. Verwenden Sie eine Propulse”
QrX™ Diise pro Patientenbehandlung und entsorgen Sie sie nach Verwendung in den
klinischen Abfall, da dies das Risiko von Kreuzinfektionen zwischen Patienten mindert.

Die externe Reinigung des Propulse® Ear Irrigator sollte von Hand durchgefiihrt werden. Wischen
Sie das Gerat nur mit einem feuchten Lappen ab. Bringen Sie Flussigkeiten auf den Lappen auf,
nicht auf das Gerat. Tauchen Sie das Gerat nicht in Wasser ein. Zur duReren Reinigung kdnnen
milde Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel verwendet werden.
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Stromadapter

Stecken Sie das Ausgangskabel des Stromadapters in die Stromadapterbuchse am Gerat und in die
Steckdose. Stellen Sie sicher, dass das Kabel und der Stromadapter so positioniert sind, dass sie
keinen Schaden oder Belastungen ausgesetzt sind oder eine Stolperfalle darstellen.

Verwenden Sie ausschlieRlich Propulse® -Stromadapter.

Um das Risiko von elektrischen Schlagen zu mindern, ziehen Sie den Stecker aus der Steckdose,
bevor Sie versuchen, das Gerat duRerlich zu reinigen.

Der Stromadapter darf nicht im AuRenbereich oder in Umgebungen mit hoher Luftfeuchtigkeit
verwendet werden.

Der Propulse” -Stromadapter wird mit einem geeigneten Stecker fiir lhre Region ODER einer
Auswahl von internationalen Steckern ausgeliefert. Bitte montieren Sie den in lhrer Region
passenden Stecker.

Falls es beim AnschlieRen des Gerats an das Stromnetz Probleme gibt, sollten Sie einen qualifizierten
Elektriker hinzuziehen
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Kontraindikationen gegen Spiulung

Falls der Patient aufgrund einer friiheren Spulbehandlung
mit Wasser Komplikationen erlebt hat.

Falls Anzeichen auf eine Mittelohrentziindung (Otitis
Media) innerhalb der letzten 2 Monate bestehen.

Falls der Patient sich einer Ohroperation jeglicher Art
unterzogen hat, ausgenommen von Paukendrainagen, die
uber 2 Jahre zuriickliegen, und falls der Patient von der
HNO-Abteilung entlassen wurde.

Falls eine vermutete oder tatsache Perforation vorliegt
oder falls in den letzten 2 Jahren mukéser Ausfluss aus
dem Ohr aufgetreten ist.

Falls der Patient eine Kieferspalte hat (egal ob operiert oder
nicht).

Falls akute Otitis externa (Schmerzen, geschwollener
Ohrkanal, Empfindlichkeit der Ohrmuschel) vorliegt.

Hochgradiger Horverlust in

Vorsicht bei der Spiilung mit Wasser bei
folgenden Patientengruppen

Der Patient nimmt

Der Patient hat
Diabetes.

Tinnitus.

Vertigo.

Strahlentherapie unter Einbezug des

Begrindung

Falls der Patient eine friihere Spulbehandlung nicht toleriert hat,
ware es unklug, die Prozedur zu wiederholen, da dadurch die
Symptome verstédrkt werden kénnten.

Falls das Trommelfell fuir Verletzungen wegen des schadlichen
Einflusses von infizierter Flissigkeit auf das Trommelfell anfallig
ist.

Nach Operationen ist die Struktur des Ohrkanals und des
Trommelfells oft labil. Kosmetische Chirurgie zur Verdnderung der
Ohrmuschel (zum Beispiel, um abstehende Ohren zu korrigieren)
ist davon nicht betroffen. Falls nach 2 Jahre zuriickliegender
Paukendrainage das Trommelfell intakt ist, sollte kein erhhtes
Risiko der Verletzung des Trommelfells bestehen.

Ein mukoser Ausfluss weist normalerweise auf eine Perforation
hin und Wassereintritt unter Druck kénnte eine Infektion auslésen
oder die empfindlichen Mittelohrstrukturen verletzen.

Eine Kieferspalte deutet auf ein unterentwickeltes
Gesichtsskelett hin. Dadurch kénnen das Trommelfell und die
Mittelohrstruktur anfélliger fur Verletzungen sein.

Obwohl es unerlasslich ist, dass der infizierte Ohrkanal grundlich
gereinigt wird, sollten Ablagerungen mit Hilfe von
Mikroabsaugung vorgenommen werden, wenn der Ohrkanal
geschwollen ist.

Jede Intervention birgt Risiken, und wenn ein Patient komplett auf
ein Ohr angewiesen ist (weil das andere durch hochgradigen
Horverlust betroffen ist), ist jedes Risiko fiir dieses Ohr

Begriindung

Die Haut im Ohrkanal ist empfindlich und es besteht ein
erhéhtes Blutungsrisiko. Stellen Sie sicher, dass ein Trauma des

Der pH-Wert von Ohrenwachs ist hdher bei Patienten mit
Diabetes als normal, was ihre Anfilligkeit fur Infektionen
erhoht.

Wachsverhartung kann zwar Tinnitus auslésen, doch kann
ein Trauma des Trommelfells diesen verstarken.

Dies ist ebenfalls ein Symptom von Wachsverhartung. Spulung kann
einen Schub auslésen; stellen Sie also sicher, dass das Wasser die
richtige Warme hat und dass der Patient sicher ist.

Ein bestrahlter Ohrkanal kann kndcherne Nekrose entwickeln, und
so sollte Wachs entfernt werden bevor es hart wird, und ein
Trauma des Ohrkanals sollte vermieden werden.
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Wartung- & Sicherheitsprifungen
Um optimale Leistung zu gewahrleisten, sollte das Propulse® Spiilgerat alle 12 Monate gewartet
werden. Wartung oder Reparaturen, die von nicht autorisierten Dienstleistern/Organisationen

ausgefiihrt werden, lassen Garantieleistungen von Mirage ungiiltig werden.

Das Propulse® Ear Irrigator sollte regelmaRig gemaR EN ISO 62353:2014 elektronischen

Sicherheitstests unterworfen werden, um sicherzustellen, dass es weiterhin sicher benutzbar ist.

Benutzer des Propulse® Spulgeréts sollten regelmaRige Inspektionen vornehmen, um
sicherzustellen, dass der Griff und der Schlauch, Stromadapter und Kabel, Speicher und Hauptteil
des Gerats frei von Schaden sind, bevor Sie es verwenden. Falls ein Schaden sichtbar ist, sollte das

Propulse® Sptilgerat NICHT benutzt werden, bis Ersatzteile montiert worden sind.

Nur als Propulse® gekennzeichnete Teile sollten mit dem Propulse® Ear Irrigator verwendet werden.

Das Propulse® Ear Irrigator kann nicht von Benutzern repariert werden und sollte zwecks Wartung
und Reparatur an lhren Propulse® Handler oder an die Mirage Health Group (nur fir Kunden in

GroRbritannien) eingeschickt werden:

Mirage Health Group Service Centre
11 Tewin Court,

Welwyn Garden City,

Hertfordshire

AL7 1AU

UK

Tel - +44 (0) 845 130 5445

Die klinischen Verfahren fiir den Gebrauch von Ohrspiilsystemen finden Sie auf der folgenden

Website: www.earcarecentre.com

www.entnursing.com/earcare.htm

Mirage ist weder fiir den Inhalt noch die Wartung von Internetseiten Dritter verantwortlich.
Mirage kann Hinweise zur Verfugbarkeit von Schulungen geben, die von relevanten Organisationen
angeboten werden. Weitere Informationen zum Gebrauch des Propulse® erhalten Sie unter:

http://www.youtube.com/user/MirageHealthGroup
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Garantie

Propulse® Ear Irrigator wird mit einer Garantie von 12 Monaten (*unter Vorbehalt) ab Kaufdatum
geliefert. Sollte aufgrund fehlerhaften Materials oder fehlerhafter Verarbeitung irgendein Defekt
auftreten, korrigiert die Mirage Health Group |hr Propulse® Ear Irrigator gegen Einsendung des
fehlerhaften Gerates und unter Vorlage des Kaufbelegs sowie Informationen bezlglich der Art des
Defektes und des Kaufortes, den Fehler kostenlos fiir Sie.

Sollte sich eines der ,,Zubehorteile” (nachstehend aufgefiihrt) aufgrund fehlerhaften Materials oder
fehlerhafter Verarbeitung als defekt erweisen, korrigiert die Mirage Health Group gegen
Einsendung des fehlerhaften Zubehorteiles kostenlos den Fehler (*unter Vorbehalt).

“Zubehorteile” sind: FuBschalter; Reservoir / Speicher und Kappe; Pilzventil und Dichtungsring;
QrX™ Tip; Netzteil und Netztransformator.

*Garantiebedingungen (anwendbar auf das Propulse® elektronische Ohrspilsystem und
“Zubehorteile”).

Die Garantie erstreckt sich nicht auf:
Zufallige Schaden oder Schaden durch unsachgeméafRen Gebrauch.
Schaden, die auf mangelnde Instandhaltung zuriickzufiihren sind.
Schaden, die durch die Verwendung des Propulse® Ohrsplilsystem entgegen dem
vorgesehenen Zweck entstanden sind.
Schaden, die durch unsachgemaRe Reparaturversuche entstanden sind - AUSSCHLIERLICH
die Mirage Health Group
Group nimmt Reparaturen vor.
Schaden, die durch den Gebrauch von Zubehor / Reinigungsmitteln entstanden
sind, die nicht von der Mirage Health Group als geeignet fir Ihr Ohrspllsystem-
Modell empfohlen wurden.

Diese Garantie erganzt lhre gesetzlichen Rechte oder Rechtsanspriiche und schrankt diese in
keinster Weise ein.

Zusatzliche Bedienungsanleitungen und weiteres Zubehor der Mirage Health Group Ltd sind
erhéltlich unter: Mirage Health Group
11 Tewin Court, Welwyn Garden City,
Hertfordshire AL7 1AU UK

Tel - +44 (0) 845 130 5440
Fax - +44 (0) 845 130 6440

www.miragehealthgroup.com

uksales@miragehealthgroup.cominternationalsales@mirag
ehealthgroup.com

© 2017 Copyright Mirage Health Group Ltd
Ausstellungsdatum Januar 2017 doc01.1
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Umweltschutz

Dieses Symbol auf Produkten und/oder beigelegten Dokumenten bedeutet, dass

gebrauchte elektrische oder elektronische Gerate nicht in den Hausmiill gehoren. Bitte

senden Sie diesen an Mirage Health Group oder entsorgen Sie sie Uber lokal
I zugelassene Entsorgungsdienste flr elektronische Gerate. Strafen wegen nicht

ordnungsgemaRer Entsorgung dieses Abfalls konnen gemaR nationalen Vorschriften

anfallen.

Entsorgung von benutzten Propulse® QrX™ Diisen
Die Entsorgung sollte gemaR lokalen Vorschriften und Richtlinien firr die Entsorgung klinischen
Abfalls stattfinden. Propulse® QrX™ Diisen sollten nicht in den Hausmiill entsorgt werden.

Transport

Vor dem Transport des Propulse® Ear Irrigator muss der Wasserspeicher geleert werden. Dazu
sollte das Gerét laufen, bis der Griff und der Schlauch vollstéandig entleert sind. Der Speicher sollte
dann mit einem Papiertuch abgetrocknet werden.

Fur den sicheren Transport des Propulse® Ear Irrigator, empfiehlt Mirage, dass die Propulse®

Tragetasche verwendet wird, damit Schaden oder Verschmutzung vermieden werden kénnen.
Fir die innere Reinigung, siehe Seite 10.
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Propulse@ ProScoop™ Comprimés de nettoyage

INS0040 Propulse” (x200 par paguet) Lampe frontale Propulse
CL0001 INS0036

Embout a usage unique Protége épaule

Propulse’ QrX™ imperméable ProTect™
(x100 par paquet) KIT5002 Propulse” KIT1012

Mallette Propulse®
KIT1005




USAGE PREVU

Le Propulse® Earlrrigatorest un dispositif congu pour :

a)

b)

Faciliter I'extraction du cérumen et d'autres corps étrangers non hygroscopiques du

conduit auditif ;

Extraire les écoulements, la kératine ou des débris du conduit auditif externe par irrigation avec
de I'eau tiede.

Cette procédure permet :

a)
b)

c)
d)

De soigner efficacement une otite externe si le conduit auditif est obstrué par des débris ;
D'améliorer la conduction du son dans l'oreille si un bouchon de cérumen semble étre

la cause d'une déficience auditive ;

D'examiner le conduit auditif externe et la membrane du tympan ;

D'éliminer une cause d'inconfort.

Cette procédure est réservée EXCLUSIVEMENT aux médecins dliment qualifiés (ORL).

A AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

Vous devez impérativement lire et bien comprendre le contenu du présent
manuel avant d'utiliser le Propulse® Earlrrigator.

Il est réservé exclusivement au personnel médical diment formé. Mirage peut vous
conseiller sur la disponibilité des formations proposées par des organismes compétents.

L'embout du Propulse® QrX™ est a « usage unique. » Apres utilisation, il convient de le

mettre au rebut conformément aux directives des autorités locales.

La réutilisation de I'embout Propulse® QrX™ augmente le risque de

contamifiation croisée. Le Propulse® Earlrrigatorne doit pas étre

immergé dans l'eau.

Observez toujours les consignes de nettoyage que vous trouverez dans le présent manuel (Voir
page 10).

Si vous observez des changements de performance, arrétez lePropulse®

Earlrrigator, débranchez-le de la prise électrique et CESSEZ DE L'UTILISER
(Voir page 11).

Aucune piece de cet appareil ne peut étre réparée par

I'utilisateur (Voir page 13). Utilisez uniquement les

accessoires recommandés pour le systéme Propulse®.

N'utilisez pas les accessoires du systéme Propulse® sur d'autres appareils.

Si I'appareil doit étre utilisé lors de consultations a domicile, il est fortement recommandé de le
transporter dans une mallette Propulse® afin d'éviter de 'endommager ou toute
contamination.

Le Propulse® Earlrrigatorne peut pas étre réparé par I'utilisateur. Par conséquent, vous devez le
retournera votre fournisseur de solutions Propulse® ou a Mirage Health Group (pour les clients
du Royaume-Uni seulement) en vue de son entretien et / ou réparation. Un entretien annuel du
Propulse® Earlrrigatorest recommandé.



Remarque importante : Tout dommage a votre Propulse® Earlrrigatorconsécutif a
l'utilisation d'accessoires, de consommables ou de produits d'entretien non recommandés
par Mirage Health Group ne sera pas couvert par votre garantie.

A N'IRRIGUEZ PAS les oreilles si :
a) Vous n'avez pas demandé et obtenu le consentement du client et / ou si ce dernier ne coopére pas.
b) Des complications sont apparues aprés une précédente utilisation de cette procédure ;
c) Le patient a présenté une infection de I'oreille moyenne au cours des six derniéres semaines ;
d) Le patient a subi une chirurgie de l'oreille (hormis les aérateurs trans-tympaniques (yoyos) qui
se sont extrudés il y a au moins 18 mois et si le patient a quitté le service ORL) ;
e) Le patient présente une perforation ou des antécédents d'écoulements muqueux au cours de I'année
précédente ;
f) Le patient présente une fente palatine (réparée ou non) ;
g) Le patient présente une otite externe aigué, un canal auditif cedémateux ainsi qu'une
douleur et sensibilité du pavillon de I'oreille ;
h) Le patient se plaint de douleurs - ARRETEZ IMMEDIATEMENT.
*Consultez les contre-indications que vous
trouverez en page 12.

COMPOSANT / INDENTIFICATION DES

1. Réservoir

2. Couvercle

3.  Embout Qrx™

4. Poignée et tuyau flexible

5. Support de poignée

6. Commutateur de contréle du débit d'eau /
de la pression

7. Commutateur Marche/Arrét

8. Pédale de commande

9. Adaptateur de courant secteur

Le Propulse® Ear Irrigator comprend :
a) L'unité principale et les boutons de réglage :

® un commutateur Marche/Arrét

@ Une pédale de commande qui, lorsque vous appuyez dessus, permet I'écoulement de I'eau.
L'eau cesse de couler lorsque vous relachez la pédale de commande ;

@® Un adaptateur de courant secteur

b) Un récipient/réservoir d'eau (1) amovible pour un remplissage et un nettoyage faciles. Une ligne
horizontale indique le bon niveau d'eau nécessaire pour une utilisation normale, ainsi que le bon
niveau d'eau nécessaire pour dissoudre un comprimé de nettoyage.

c) Vanne en champignon — pour retenir I'eau dans le réservoir lorsqu'il est retiré de la machine
Propulse®.

d) Poignée et tuyau flexible non détachable. La poignée recoit les embouts a usage unique
Propulse® QrX™.

e) Pédale de commande - elle est connectée au bloc principal au moyen d'une fiche-jack /
connexion de prise. L'appareil fonctionnera uniquement si la pédale de commande est
branchée.

Remarque importante : L'eau résiduelle dans la poignée et le tuyau flexible continuera a couler si la
poignée n'est pas tenue en position verticale ou si la poignée est plus basse que la machine. Afin
d'éviter I'écoulement de I'eau résiduelle, il est recommandé de replacer la poignée sur son support
sur la machine.
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DONNEES TECHNIQUES

Performance :
Débit : jusqu'a 300 ml / minute
Impulsions du jet d'eau : 1 200 par minute (environ)
Durée de fonctionnement maximale : 10 minutes sans interruption
(suivie d'un temps de repos de 2
heures)
Plage de température de stockage : -5°Ca65°C
Humidité relative de stockage : jusqu'a 80 %
Adaptateur de courant : Entrée 100-240v ~
50/60Hz Max 0,45A
Sortie 9 Vec 2 A
Sécurité électrique : EN6061-1
Compatibilité électromagnétique (CEM) : EN60601-1-2

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

Attention - Consultez les documents qui accompagnent la machine
Sécurité électrique de type BF

Protégé contre les gouttelettes d'eau

Article a usage unique

Conforme a la directive sur les équipements
électriques 93/42/EEC

La mise au rebut doit étre conforme a la directive
européenne relative aux déchets d'équipements
électriques et électroniques 2002/96/EC

Fabriqué par

Sous tension

Hors tension

CMEIRNA®ERP

Courant CC

(o]
<
1
1
1

Cycle d'utilisation a

débit variable

Lire le mode d'emploi

THE)

Usage interne

uniquement
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CONSIGNES D'UTILISATION
Ces consignes sont a titre d'usage général. Consultez, si besoin est, les informations détaillées que
vous trouverez dans la seconde partie du présent manuel.

@ Veillez a ce que SEULS des médecins diment formés utilisent
@ ['appareil. Vérifiez que les avertissements et mises en garde
sont respectés.
@ Vérifiez que le patient ne présente pas de contre-indication (Voir page 12).
@ Vérifiez que I'appareil est nettoyé avant la premiére utilisation, et chaque jour avant chaque

utilisation (Voir page 10 pour des consignes de nettoyage plus détaillées).
@ Sivous souhaitez brancher I'appareil sur I'alimentation secteur, vous devez utiliser uniquement
I'adaptateur d'alimentation secteur et la pédale de commande livrés avec I'appareil.

Retirez toujours le réservoir avant de le remplir.

Le réservoir d'eau doit étre rempli jusqu'a la ligne horizontale présente sur sa face avant.

@ Surveillez régulierement la température pour vérifier que le confort et la sécurité du patient
sont assurés. Rajoutez de I'eau si nécessaire.

@ Installez un nouvel embout a usage unique Propulse® QrX™

@ sur la poignée. Ajustez le régulateur de débit d'eau (6)

@ jusqu'au niveau approprié. Tournez et placez le
commutateur Marche/Arrét (7) en position « | ».

@ Ajustez le débit d'eau jusqu'a une valeur appropriée compatible avec les exigences du
traitement et le confort du patient.

@ Orientez I'embout de l'irrigateur vers le réservoir des écoulements et faites fonctionner la
machine pendant 10 a 20 secondes afin de faire circuler I'eau dans le systéeme et purger tout

@ air piégé ou eau froide. Vérifiez que I'eau est tiede avant de commencer le traitement du
patient.

@ Vous pouvez interrompre I'écoulement pendant le traitement en relachant la pédale de
commande.

@ Videz le réservoir apres le traitement et faites tourner I'appareil pour purger toute eau

résiduelle. Retirez I'embout du systéme Propulse® QrX™ et mettez-le au rebut

@ conformément aux directives des autorités locales. Apres |'utilisation de la machine, mettez
en position arrét le commutateur Marche/Arrét et déconnectez-la de la source
d'alimentation électrique.

@ Nettoyez lePropulse® Earlrrigatorchaque matin avant de I'utiliser au moyen d'un

comprimé de nettoyage Propulse (Voir page 10).

@ Le transport du Propulse® Earlrrigatordoit se faire uniquement dans une mallette
agréée Propulse® afin d'éviter tous dommages ou contamination.

@ Sivous observez des changements de performance, arrétez l'irrigateur auriculaire

Propulse®, débranchez-le de la prise électrique et CESSEZ DE L'UTILISER. Faites parvenir
la machine a Mirage.



INFORMATIONS DETAILLEES
Installation de la pédale de commande
La pédale de commande du systeme Propulse® est connectée a l'unité principale par une prise

située sur le cété de I'appareil. Le Propulse® EarlrrigatorNE FONCTIONNERA PAS si la pédale
de commande n'est pas branchée.

Remplissage du réservoir d'eau

Voici les recommandations a suivre :

i) Vous devez retirer le réservoir d'eau de I'appareil avant de le remplir et toujours vérifier que son
couvercle est en place chaque fois que vous le remettez sur I'appareil.

i) Il convient de remplir le réservoir d'eau jusqu'a la ligne horizontale présente sur sa face avant.
Tout risque de déversement est ainsi évité.

iii) L'eau a 40°C est recommandée. Des températures supérieures a 40°C degrés augmentent le
risque d'échaudage et de brdlure pour le patient. Des températures inférieures a 40°C augmentent
le risque d'inconfort et de vertige.

Mise en place de I'embout Propulse® QrX™

Le Propulse® Earlrrigatora été congu pour étre équipé uniquement d'embouts a usage
unique Propulse® QrX™. Utilisez un embout Propulse® QrX™ par traitement.

Pour mettre en place I'embout Propulse® QrX™
1) Retirez I'embout de paquet - Les embouts ne sont pas stériles.
2) Enfoncez I'embout dans la poignée jusqu'a ce que vous entendiez un clic.

Pour retirer un embout Propulse® QrX™

1) Rétractez la bague de blocage QrX™ avec votre pouce.

2) Saisissez I'embout QrX™ utilisé entre I'index et le pouce, puis tirez pour I'extraire lentement de la
poignée QrX™.

3) M’ettez I'embout utilisé au rebut conformément aux directives des autorités locales. NE
REUTILISEZ PAS LES EMBOUTS.

Les embouts Propulse® QrX™ sont disponibles en boites de 100 piéces et en piéces simples (non

stériles) chez votre fournisseur Propulse® habituel ou directement chez Mirage (uniquement au

Royaume-Uni). Le logo Propulse® est clairement estampillé sur les embouts Propulse® QrX™ au

niveau de I'extrémité ou de I'emballage. Seuls les embouts Propulse® QrX™ portant ce logo doivent

étre montés sur le Propulse® Earlrrigator.

Remplacement de la valve champignon
La valve champignon a été spécifiguement congue pour éviter que I'eau ne s'écoule du réservoir
pendant le remplissage. Si la valve champignon doit étre remplacée, suivez les étapes ci-aprés -

Commencez par vous assurer que vous le modéle de valve en champignon que vous
montez est adaptés a ce modeéle Propulse® Earlrrigator. Cela permettra d'éviter d'éventuels

dommages de la vanne d'arrivée d'eau.

1) Retirez le réservoir duPropulse® Earlrrigator.

2) Retirez I'ancienne valve en champignon du réservoir et mettez-la au rebut.

3) Insérez, sans le réservoir, une nouvelle valve en champignon sans plier ses pattes ou sansy
appliguer une force excessive.

4) Vérifiez I'état du joint torique situé a la base du réservoir. S'il est usé, remplacez-le par un joint
torique neuf spécifique a 'unité.

5) Remontez le réservoir sur l'appareil.
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Recommandation et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

Le systéme Propulse a été congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-dessous. Le

client

|'utilisateur du systéme Propulse doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un tel environnement.

Tests d'émission Conformité Environnement électromagnétique - recommandations
Emission de Groupe 1 Le Propulse a exclusivement besoin d'énergie pour son fonctionnement
RF CISPR 11 interne. Par conséquent, ses émissions RF ne sont pas susceptibles de
provoquer
des interférences avec les équipement électroniques voisins.
Emissions RF Classe A Le Propulse convient a tous les établissements non domestiques et a tous
CISPR 11 ceux directement connectés au réseau public d'alimentation basse tension
Emissions Classe A qui alimente les batiments d'habitation.
harmoniques
IEC 61000-3-
2
Fluctuation de Conforme
tension /
Emissions de
papillotement IEC
61000-3-3

Recommandation et
Le systéme Propulse
client ou l'utilisateur

déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique
a été congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-dessous. Le
du systéme Propulse doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité Niveau de test CEl Niveau de Environnement électromagnétique -

60601 conformité Recommandation
Décharge 6 kV au contact 6 kV au contact Les planchers doivent étre en bois, en béton ou en
électrostatique 8kV a air 8kV a air carreau de céramique. Si les planchers sont
(DES) IEC 61000-4- recouverts de matériaux synthétiques, I'humidité
2 relative doit étre d'au

moins 30 %.

Transitoire 2 kV pour les 2 kV pour les Il convient que I'alimentation électrique soit de
électrique lignes lignes méme qualité que celle d'un environnement
rapide / en d'alimentation d'alimentation commercial ou hospitalier
salve IEC électrique électrique Sans
61000-4-4 1kV pour objet

les lignes d'entrée /

sortie
Surtension 1 kV mode 1 kV mode Il convient que l'alimentation électrique soit de
CEl 61000-4-5 différentiel différentiel méme qualité que celle d'un environnement

2 kV mode 2 kV mode commercial ou hospitalier

commun commun

Baisses de tension,
coupures bréves et
variations de a
tension sur

les réseaux
d'électricité publics
CEI 61000-4-11

<5%UT(>95%
baisse en UT)
pour 0,5 cycle 40
% UT (60

% baisse de UT)
pour 5 cycles 70 %
UT (30

% baisse de UT)
pour 25 cycles
<5%UT(>95%
baisse de UT) pour 5
s

<5%UT(>95%
baisse en UT)
pour 0,5 cycle 40
% UT (60

% baisse de UT)
pour 5 cycles 70
% UT (30 %
baisse de UT)
pour 25 cycles
<5%UT(>95%
baisse de UT) pour 5
s

Il convient que I'alimentation électrique soit de
méme qualité que celle d'un environnement
commercial ou hospitalier Si I'utilisateur du Propulse
doit poursuivre le travail méme pendant les
moments d'indisponibilité du courant secteur, il est
conseillé d'alimenter le Propulse avec une source
d'énergie garantie sans coupure ou d'utiliser

une batterie.

Fréquence
d'alimentation
(50/60 Hz)
Champ
magnétique

3A/m

IEC 61000-4-8

Sans objet

Les niveaux des champs magnétiques de la
fréquence d'alimentation doivent étre
caractéristiques d'un site typique dans un
environnement commercial ou hospitalier
typique.

REMARQUE : UT est la tension du CA secteur avant |'application du niveau de test.




Recommandation et déclaration du fabricant — é électr

Le systéme Propulse a été congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-dessous.
Le client ou l'utilisateur du systéme Propulse doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité | Niveau de test CEI Niveau de Environnement électromagnétique - recommandations
60601 conformité

Si des équipements de communication RF mobiles et portables
doivent étre utilisés prés d'une partie quelconque
du Propulse, y compris ses cables, il faut respecter
scrupuleusement la distance de séparation
calculée avec I'équation qui s'applique a la fréquence
de I'émetteur :
Distance de séparation recommandée :

Emissions RF par | 3Vrms 3Vrms d=1,17 vP

conduction

CEl 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

Emissions RF par | 3V/m 3V/m d=1,17 vP pour 80 MHz a 800 MHz

rayonnement

CEIl 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

d =2,3 vP pour 800 MHz a 2,5 GHz

ou P est la puissance de sortie maximale

de I'émetteur en watts (W) d'apres le

fabricant de I'émetteur et d est la

distance de séparation recommandée en métres

(m).

Il convient que les intensités de champ des émetteurs RF
fixes déterminées par une étude du site électromagnétique
soit inférieur au niveau de conformité

dans chaque gamme de fréquence.®

Des interférences peuvent se produire a proximité
d'équipements portant le

symbole suivant :
@

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquence la plus élevée s'applique.
REMARQUE 2 : Ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et les réflexions provenant des structures, objets et personnes.

a. En théorie, on ne peut prévoir avec précision les intensités de champ des émetteurs fixes comme les stations
de base pour des radios, téléphones (sans fil), et radios mobiles, radios amateurs, radios AM et FM et chaines de
télévisions. Pour évaluer un environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude du site
électromagnétique doit étre envisagée. Si l'intensité du champ mesurée sur le site ou le systéme Propulse est installé
dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, il faudra alors vérifier le bon fonctionnement du systéme
Propulse. Si vous observez une performance anormale, des mesures supplémentaires - telles que la réorientation ou le
changement du site du Propulse - peuvent étre nécessaires.

b. (b) Sur la plage de fréquence de 150 kHz & 80 MHz, les intensités de champ doivent é&tre inférieures a 3 V/m.

Distance de séparation recommandée entre le portable et le mobile
quip de icati par RF et Propulse

Le Propulse a été congu pour servir dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF
rayonnées sont contrélées. Le client ou I'utilisateur du Propulse peut aider a empécher l'interférence électromagnétique
en maintenant la distance minimale entre les équipements de communication par RF (émetteurs) et le Propulse comme
ci-dessous recommandé, en fonction

de la puissance de sortie maximale des équipements de communication.

Puissance de Distance de séparation en fonction de la fréquence d'émission
sortie maximale (m)

de I'émetteur 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

(W) d=1,17vP d=1,17vP d=2,33vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23.

Pour ce qui est des émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci-dessus, la distance de
séparation recommandée d en métres (m) peut étre calculée au moyen de I'équation applicable a la fréquence de
I'émetteur, ou p est la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watt (W) selon le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquence la plus élevée s'applique.

REMARQUE

es recommandations peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation

électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion provenant des structures, objets et personnes.
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Consignes de nettoyage

On ne soulignera jamais suffisamment I'importance d'utiliser une solution de nettoyage d'une
puissance appropriée. Une solution trop puissante endommagera le Propulse® Ear Irrigator. Une
solution trop faible n'assurera pas le niveau de nettoyage et de décontamination nécessaire.
Mirage Health Group recommande d'utiliser les comprimés Propulse® CHLOR-CLEAN®. Ils sont
faciles a utiliser, efficaces

et libérent une solution de nettoyage d'une puissance mesurée/spécifique qui ne nuit pas aux
composant internes du systeme Propulse®.

Assurez-vous que l'unité est nettoyée avant de I'utiliser.

1. Faites tiédir I'eau du robinet et remplissez le réservoir jusqu'a la ligne horizontale située a I'avant.
2. Placez un comprimé Propulse® CHLOR-CLEAN® dans le réservoir et laissez-le
dissoudre completement.
3. Une fois le comprimé dissous, faites fonctionner I'appareil jusqu'a ce que la solution de
nettoyage soit évacuée de la poignée. Ceci permet de s'assurer que la solution de
nettoyage a atteint tous les composants internes.
4. Laissez la solution ainsi pendant 10 minutes.

5. Aprés 10 minutes, retirez le réservoir avec la solution de nettoyage restante et versez-la.

6. Remplissez le réservoir avec I'eau du robinet bien propre et froide et remontez-le sur le
Propulse®.

7. Faites fonctionner le systéme Propulse® en vérifiant que la solution de nettoyage restante est
entiérement purgée.

8. Retirez a nouveau le réservoir, videz-le et séchez-le soigneusement a l'aide d'une serviette.

9. Remettez le réservoir en place sur le systéeme Propulse® - il est maintenant prét a I'emploi.

Nettoyage

N'essayez pas de nettoyer les embouts Propulse® QrX™. Utilisez un embout Propulse® QrX™
pour chaque patient et mettez-le au rebut aprés utilisation. Cela réduit le risque d'infection
croisée entre les patients.

Le nettoyage de I'extérieur duPropulse® Earlrrigatordoit étre effectué manuellement en
I'essuyant uniqguement avec un chiffon humide. Versez le liquide de nettoyage sur le chiffon, pas
sur l'unité. N'immergez pas I'unité dans I'eau. Vous pouvez utiliser des détergents et
désinfectants doux, mais a I'extérieur uniquement.
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Adaptateur de courant

Branchez le fil de sortie de I'adaptateur de courant sur le support de I'adaptateur de courant situé
a I'extrémité du produit et sur la prise secteur. Vérifiez que le cordon et I'adaptateur de courant
sont placés de maniére a ne pas étre endommagés, ne pas subir une contrainte, ni présenter un
risque de trébuchement.

Utilisez uniquement un adaptateur de courant estampillé Propulse®.

Afin de réduire le risque de choc électrique, débranchez I'unité de la source d'alimentation avant de
procéder a un nettoyage extérieur.

L'adaptateur de courant ne doit pas étre utilisé en plein air ou dans les zones humides.

L'adaptateur de courant Propulse” sera livré avec une fiche appropriée pour votre région OU une
sélection de fiches males internationales. Utilisez la fiche adaptée a votre région.

Si vous rencontrez des difficultés lors du branchement sur le secteur, contactez un électricien
qualifié.
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Contre-indications a l'irrigation auriculaire

Si le patient a développé des complications suite a un
précédent épisode d'irrigation a I'eau.

Le patient a présenté une infection de I'oreille moyenne
(otite moyenne) au cours des deux derniers mois.

Le patient a subi une chirurgie de I'oreille, hormis les
aérateurs trans-tympaniques (yoyos) qui se sont extrudés il
y a plus de deux ans, et si le patient a quitté le service
ORL).

Il existe une perforation soupgonnée ou réelle, ou des
antécédents d'écoulements muqueux, de I'oreille au cours
des deux derniéres années.

Si le patient présente une fente palatine (qu'elle ait été
réparée ou non).

En cas d'otite externe aigué (douleur, canal auditif
cedémateux et sensibilité du pavillon de I'oreille).

Perte auditive profonde d'une

Prenez toutes les précautions
nécessaires lorsque vous traitez les
groupes de patients suivants par
irrigation a I'eau

Le patient est sous traitement

Le patient est
diabétique.

Acouphée

Vertiges

Radiothérapie ayant impliqué le conduit

Motif

Si le patient n'a pas toléré une précédente irrigation a I'eau, il ne
serait pas raisonnable de répéter la procédure si les symptomes
de cette intolérance étaient graves.

La membrane du tympan est susceptible de subir des lésions en
raison de I'effet indésirable que le fluide infecté peut avoir sur le
tympan.

La structure du canal auditif et de la membrane du tympan sera
affaiblie apres la chirurgie. Il ne s'agit pas ici de la chirurgie
esthétique du pavillon de I'oreille (pour la réparation des oreilles
en anse, par exemple). Si la membrane du tympan est intacte deux
ans apres l'extrusion des yoyos, il ne devrait plus exister de risque
de I'endommager.

La présence d'un écoulement muqueux signifie I'existence d'une
perforation. Par conséquent, |'entrée de I'eau sous pression
pourrait causer une infection ou des Iésions des structures
délicates de I'oreille moyenne.

La présence d'une fente palatine indique un sous-développement
du squelette facial ; par conséquent, les structures de la
membrane du tympan et de I'oreille moyenne pourraient étre
plus exposées aux lésions.

Méme s'il est essentiel de bien nettoyer le conduit auditif infecté,
les débris doivent cependant étre éliminés par micro-aspiration.

Toute intervention comporte un risque, mais si un patient dépend
totalement d'une seule oreille pour entendre (l'autre présentant
une perte auditive profonde), toute prise de risaue est

Motif

La paroi du canal auditif est délicate et peut facilement saigner,
il faut par conséquent veiller a ne pas traumatiser le canal

Le pH de la cire des patients diabétique est supérieur a la
moyenne, ces patients sont donc plus vulnérables aux
infections.

Bien qu'une surcharge de cire puisse étre cause des
acoupheénes, un traumatisme de la membrane du tympan

Les vertiges sont également un symptéme de surcharge de cire.
Néanmoins, l'irrigation peut provoquer un épisode de vertige que
vous pouvez éviter en vérifiant que I'eau est a bonne température
et que la sécurité du patient est assurée.

Un conduit auditif balayé par les rayons X peut développer une
nécrose osseuse. Il convient donc d’extraire la cire avant qu'elle ne
durcisse et cause un traumatisme.
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Entretien et inspections de sécurité
L'entretien du Propulse® Earlrrigatordoit étre effectué tous les 12 mois afin de garantir une
performance optimale. L'entretien ou les réparations effectués par des agences/entreprises non

agréées annuleront toutes garanties implicites ou explicites de Mirage.

Le Propulse® Earlrrigatordoit étre soumis a un test de sécurité électrique de routine afin de garantir

sa shreté, conformément a la norme EN ISO 62353:2014

Avant d'utiliser le Propulse® Earlrrigator,les utilisateurs doivent procéder a des inspections
réguliéres et vérifier que la poignée et le tuyau flexible, I'adaptateur de courant et le cable, le
réservoir, la pédale de commande et le corps principal de I'appareil ne sont pas endommagés. S'ils
constatent des dommages, ils NE DEVRONT pas utiliser l'irrigateur Propulse® avant que les pieces

défectueuses aient été remplacées.

Seuls les éléments portant le logo Propulse® peuvent étre installés sur le Propulse® Earlrrigator.

Le Propulse® Earlrrigatorne peut pas étre réparé par |'utilisateur. Par conséquent, vous devez le
retourner a votre fournisseur Propulse® ou a Mirage Health Group (pour les clients du Royaume-

Uni seulement) pour I'entretien et/ou les réparations :

Mirage Health Group Service Centre
11 Tewin Court,

Welwyn Garden City,

Hertfordshire

AL7 1AU

UK

Tél - +44 (0) 845 130 5445

Vous pouvez consulter les procédures cliniques relatives a I'utilisation des irrigateurs auriculaires sur

les sites Web suivants : www.earcarecentre.com

www.entnursing.com/earcare.htm

Mirage n'est pas responsable du contenu et de la disponibilité du site Web de tiers.
Mirage peut également vous conseiller sur la disponibilité des formations proposées par des
organismes compétents. Des informations supplémentaires sur I'utilisation du Propulse® peuvent

étre consultées ici : http://www.youtube.com/user/MirageHealthGroup
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Garantie

Le Propulse® Earlrrigatorest livré avec une garantie de douze mois (*soumise a conditions) a
compter de la date du premier achat. En cas de panne d'un Propulse® Earlrrigatorconsécutive a un
défaut de matériau ou de fabrication, Mirage Health Group s'engage a réparer |'appareil
défectueux si vous le lui retournez accompagné d'un justificatif d'achat, des informations sur la
nature de la panne et des détails sur le lieu d'achat de I'appareil.

Sil'un des éléments « accessoires » (dans la liste ci-dessous) se révele défectueux en raison d'un
défaut de matériau ou de fabrication, Mirage Health Group s'engage a réparer gratuitement la
panne dés réception de I'accessoire défectueux (*garantie soumise a conditions).

Les éléments « accessoires » sont : pédale de commande ; réservoir/bouchon du réservoir ; valve
champignon ; embout QrX™ ; cable d'alimentation électrique et transformateur de courant.
*Conditions de la garantie (applicable au Propulse® ElectronicEarlrrigatoret aux éléments «
accessoires »).

Cette garantie ne couvre pas :
Dommages accidentels ou dus a une mauvaise utilisation.
Pannes dues a un défaut d'entretien.
Dommages dus a |'utilisation du Propulse® Earlrrigatora des fins autres que celles
prévues.
Dommages dus a une réparation par des agents non agréés - SEUL Mirage Health
Group peut effectuer les réparations.
Dommages dus a |'utilisation d'accessoires/produits de nettoyage non
recommandés par Mirage Health Group pour votre modele d'irrigateur.

La présente garantie compléte vos droits statutaires et Iégaux ; elle ne les restreint pas.
Des manuels d'utilisation supplémentaires et d'autres accessoires sont disponibles chez
Mirage Health Group Ltd a I'adresse : Mirage Health Group
11 Tewin Court, Welwyn Garden City,

Hertfordshire AL7 1AU UK

Tél. : +44 (0) 845 130 5440
Télécopie : - +44 (0) 845 130 6440

www.miragehealthgroup.com

uksales@miragehealthgroup.cominternationalsales@mirag
ehealthgroup.com

© 2017 Copyright Mirage Health Group Ltd
Date de publication :Janvier 2017 doc01.1
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Protection de I'environnement

Ce symbole que vous verrez sur les produits et/ou les documents qui accompagnent

I'appareil signifie que vous ne devez pas mélanger les appareil électriques ou

électroniques usagés avec les déchets ordinaires. Veuillez le retourner a Mirage Health
. Group ou mettre au rebut aupres du service local chargé de la collecte et du traitement

de déchets électroniques. Vous vous exposez a des sanctions prévues par la loi de votre

pays en cas de mise au rebut inappropriée de cet appareil.

Mise au rebut des embouts Propulse® QrX™ usagés

Mise au rebut des embouts Propulse® QrX™ usagés - La mise au rebut doit étre conforme aux
directives et lois locales en matiére d'élimination de déchets cliniques. Les embouts Propulse® QrX™
ne doivent pas étre mis au rebut dans les poubelles municipales.

Transport

Avant de transporter le Propulse® Earlrrigator,videz I'eau du réservoir et faites fonctionner
I'appareil jusqu'a ce que la poignée et le tuyau flexible ne contiennent plus aucun liquide. Séchez
ensuite le réservoir avec du papier absorbant.

Pour le transport du Propulse® Earlrrigatoren toute sécurité, Mirage recommande d'utiliser la
mallette Propulse® afin d'éviter tous dommages et contamination.
Vous trouverez les consignes de nettoyage des parties internes en page 10.
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PROpPULSE

Propulse’ ProScoop™
INS0040

Propulse” QrX™ Single Use
Tip (100 stuks per
verpakking) KIT5002

Propulse®
Reinigingstabletten
(200 stuks per verpakking)

Propulse” Hoofdbandlamp
INS0036

Propulse@:‘ ProTect™ Cape
KIT1012
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BEOOGD GEBRUIK

De Propulse® Ear Irrigator is bedoeld voor:

a)

b)

Vergemakkelijking van de verwijdering van cerumen en niet-hygroscopisch stoffen uit de
gehoorgang.

Verwijderen van afscheiding, keratine of andere stoffen uit de externe gehoorgang door spoeling
met warm water.

De redenen voor het toepassen van deze procedure zijn:

a)
b)

c)
d)

Het correct behandelen van huidontsteking in de gehoorgang als de ontsteking bedekt is met vuil.
Verbeterd gehoor wanneer opgehoopt oorsmeer de mogelijke oorzaak is van

hoorproblemen.

Controle van de gehoorgang en het trommelvlies.

Oorzaak van ongemak verwijderen.

Deze procedure moet alleen worden uitgevoerd door medisch gekwalificeerd personeel.

A WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Deze handleiding moet vé6r gebruik van de Propulse® Ear Irrigator worden
gelezen en begrepen.

Alleen opgeleid personeel mag dit apparaat gebruiken. Mirage kan ook advies
verstrekken over de beschikbaarheid van opleidingen aangeboden door relevante
organisaties.

De Propulse® QrX™ Tip is voor eenmalig gebruik en moet na gebruik worden verwijderd
overeenkomstig de geldende richtlijnen.

Hergebruik van de Propulse® QrX™ Tip verhoogt het risico op
kruisinfettie. PropulseEar Irrigator mag niet in water gedompeld
worden.

Het apparaat alleen reinigen zoals beschreven in deze handleiding (zie pagina 10).

Als verandering in het functioneren worden geconstateerd, de Propulse® Ear
Irrigator uitschakelen, loskoppelen van de netspanning en NIET gebruiken
(zie pagina 11).

Het apparaat heeft geen onderdelen die door de

gebruiker kunnen worden vervangen (zie pagina 13).

Gebruik uitsluitend aanbevolen Propulse® accessoires.

De Propulse® accessoires niet met andere apparaten gebruiken.

Als het apparaat moet worden gebruikt voor huisbezoeken, is het sterk aanbevolen een
Propulse® Draagtas te gebruiken om schade en besmetting te voorkomen.

De Propulse® Ear Irrigator kan niet door de gebruiker worden gerepareerd en moet
teruggestuurd worden

naaruwPropulse® leverancier of Mirage Health Group (UK customers only) voor service
en/of reparatie. Het wordt aanbevolen dat de Propulse® Ear Irrigator jaarlijks een
onderhoudsbeurt krijgt.
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Let op: schade aan uw Propulse® Ear Irrigator door gebruik van accessoires,
verbruiksartikelen of onderhoud door technici die niet erkend zijn door Mirage Health
Group doet de garantie vervallen.

A DE OREN NIET SPOELEN indien:
a) Toestemming is niet gegeven en/of de patiént niet meewerkt.
b) Complicaties optraden na een eerdere behandeling.
c) Als de patiént in de afgelopen zes weken een middenoorontsteking heeft gehad.
d) De patiént een ooroperatie heeft ondergaan (afgezien van grommets/buisjes die minstens 18
maanden eerder zijn verwijderd en de patiént is ontslagen van de KNO-afdeling)
e) De patiént een trommelvliesperforatie heeft of een geschiedenis van slijmvliesafscheiding in het
afgelopen jaar.
f) De patiént een gespleten gehemelte heeft (al dan niet geopereerd).
g) Als er sprake is van acute otitis externa; een gezwollen gehoorgang gecombineerd met pijn
en gevoeligheid van de oorschelp.
h) Als patiént klaagt over pijn, ONMIDDELLIJK STOPPEN.
*Raadpleeg Contra-indicaties op pagina 12.

COMPONENT / IDENTIFICATIE VAN

Reservoir

Deksel

QrX™ tip

Handvat en slang
Handvathouder
Watertoevoer/Drukregelaar
Aan/Uit-schakelaar

Voetschakelaar

W O NOWLRAEBDNRE

Voedingsadapter

De Propulse® Ear Irrigator bestaat uit:
a) Hetapparaat en de bedieningselementen:

@® Aan/Uit-schakelaar

@ Eenvoetschakelaar om de waterstroom te starten. Het water stopt wanneer de voetschakelaar
wordt losgelaten.

® Voedingsadapter

b) Watercontainer/reservoir (1) is verwijderbaar om te vullen en schoon te maken. Horizontale lijn
geeft het juiste waterniveau aan dat nodig is voor normaal gebruik, evenals het juiste waterniveau
dat nodig is reinigingstabletten op te lossen.

c) Schotelklep— om het water te behouden als het reservoir wordt verwijderd van de Propulse®
machine.

d) Handvat en niet-afneembare slang. Het handvat wordt gebruikt voor de Propulse® QrX™
Single Use Tips.

e) De voetschakelaar - wordt via een jackplugaansluiting op het apparaat aangesloten. Het
apparaat werkt alleen als de voetschakelaar is aangesloten.

Let op: resterend water in het handvat en slang blijft stromen als het handvat niet in de verticale
stand wordt gehouden, of als het handvat lager is dan het apparaat. Om het stromen van resterende
water te voorkomen, is het raadzaam dat het handvat wordt teruggeplaatst op het apparaat.
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TECHNISCHE DATA

Prestatie:
Stroomsnelheid: tot 300ml/minuut
Waterstraalstoten: 1200 per minuut (bij benadering)
Maximale bedrijfstijd: 10 minuten continu gebruik
(met een aanbevolen rusttijd van
2 uur)
Opslagtemperatuur: -5°C tot 65°C
Relatieve vochtigheid bij opslag: tot 80%
Voedingsadapter: Input 100-240v ~ 50/60Hz
Max 0.45A
Uitgangsvermogen 9v DC2A
Elektrische veiligheid: EN6061-1
EMC Compliance: EN60601-1-2

UITLEG VAN DE SYMBOLEN

Let op - Raadpleeg begeleidende documenten
Type BF Elektrische veiligheid

Beschermd tegen waterdruppels

Voor eenmalig gebruik

Voldoet aan de Richtlijn Medische Apparatuur
93/42 / EEG

Verwijderen overeenkomstig Richtlijn 2002/96/EG
van de Europese richtlijn inzake elektrische en
elektronische apparatuur

Gemaakt door

Aanzetten

o -E I 2®ipp

Uitzetten

Gelijkstroom

©o
<
1
1
1

Variabele
stroomsnelheid
bedrijfscyclus

)

10 min/2 uur
Lees
gebruiksaanwijzing;
alleen voor gebruik
binnenshuis

Y=
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GEBRUIKSAANWUZING

Deze instructies zijn voor algemeen gebruik. Raadpleeg eventueel de gedetailleerde informatie in de

tweede helft van deze handleiding.

Zorg ervoor dat dit apparaat UITSLUITEND door bevoegd

medische personeel wordt gebruikt. Zorg ervoor dat de

waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht worden

genomen.

Zorg ervoor dat de patiént geen contra-indicaties vertoont (zie pagina 12).

Zorg ervoor dat het apparaat voorafgaand aan ingebruikname wordt schoongemaakt, en elke
dag voor gebruik (zie pagina 10 voor gedetailleerde reinigingsvoorschriften).

Het apparaat kan worden gebruikt als het is aangesloten op netvoeding met de meegeleverde
voedingsadapter.

Het reservoir moet worden verwijderd vooér het vullen.

Het waterreservoir moet tot de horizontale lijn op de voorkant van het reservoir worden gevuld.

De temperatuur regelmatig controleren om ervoor te zorgen dat het comfort en de veiligheid
van de patiént is gewaarborgd. Bijvullen indien nodig.

Plaats een nieuwe Propulse® QrX™ Single Use Tip op het
handvat. Zet de waterstroomschakelaar (6) op een passend
niveau. Zet de aan/uit-schakelaar (7) in de positie

gemarkeerd met
De waterstroom op de stand zetten die vereist is voor de behandeling en comfortabel voor de
patiént is.

De spuitpunt op de oorbeker richten en het apparaat 10-20 seconden inschakelen om het
water door het systeem te circuleren en eventueel aanwezige luchtbellen en koud water

weg te spoelen. Controleer of het water warm is voordat de patiént wordt behandeld.

Tijdens de behandeling kunt u de waterstroom onderbreken door de voetschakelaar los te
laten.

Het reservoir na behandeling leegmaken en het apparaat inschakelen om resterend water
weg te spoelen. De Propulse® QrX™ Tip verwijderen en weggooien volgens de geldende
voorschriften. De aan/uit-schakelaar na gebruik uitzetten en de voeding loskoppelen.

De Propulse® Ear Irrigatorelke ochtend voor gebruik reinigen met een Propulse
reinigingstablet (zie pagina 10).

De Propulse® Ear Irrigator moet alleen vervoerd worden in Propulse® goedgekeurde
draagtas om schade of besmetting te voorkomen.

Als verandering in het functioneren worden geconstateerd, de Propulse® Ear Irrigator
uitschakelen, loskoppelen van de netspanning en NIET gebruiken. Gelieve contact op te
nemen met Mirage.
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GEDETAILLEERDE INFORMATIE
De voetschakelaar monteren

De Propulse® voetschakelaar wordt aangesloten via de sleuf aan de zijkant van het apparaat. De
Propulse® Ear Irrigator werkt ALLEEN als de voetschakelaar is aangesloten.

Het waterreservoir vullen

Het wordt aanbevolen om:

i) het waterreservoir van het apparaat te verwijderen om het reservoir te vullen en het deksel altijd
aan te brengen wanneer het waterreservoir op het apparaat is geplaatst.

i) Het waterreservoir moet tot de horizontale lijn op de voorkant worden gevuld. Dit vermindert de
kans op morsen.

iii) Water van 40°C wordt aanbevolen. Hogere temperaturen verhogen het risico op brandwonden
bij de patiént. Lagere temperaturen verhogen het risico op ongemak en duizeligheid bij de patiént.

De Propulse® QrX™ Tip plaatsen

De Propulse® Ear Irrigator kan uitsluitend gebruikt worden met Propulse® QrX™ Single Use
Tips. Gebruik per behandeling een Propulse® QrX™ Tip.

Een Propulse® QrX™ Tip aanbrengen
1) Verwijder een tip uit verpakking - Tips zijn niet-steriel.
2) Druk de tip in het handvat totdat een klik hoorbaar is.

Een Propulse® QrX™ Tip verwijderen

1) De QrX™ sluitring terug duwen met de duim.

2) Neem de gebruikte QrX™ Tip tussen vinger en duim en trek voorzichtig uit het QrX ™ handvat.

3) De tip verwijderen en weggooien volgens de geldende voorschriften. TIPS NIET OPNIEUW
GEBRUIKEN.

Propulse® QrX™ Tips zijn verkrijgbaar in verpakkingen van 100 stuks, individueel verpakt (niet-

steriele) van uw Propulse® leverancier of rechtstreeks van Mirage (alleen het Verenigd

Koninkrijk). Propulse® QrX™ Tips zijn duidelijk gemarkeerd met het Propulse® logo op de tip en de

verpakking. Gebruik uitsluitend Propulse® QrX™ Tips voor de Propulse® Ear Irrigator.

De schotelklep vervangen
De schotelklep is speciaal ontworpen om te voorkomen dat water tijdens het vullen uit het
reservoir stroomt. Ga als volgt te werk als een schotelklep vervangen moeten worden:

Controleer eerst of u de juiste schotelklep hebt voor dit model Propulse®Ear Irrigator. Dit

voorkomt mogelijke schade aan de waterinlaatklep.

1) Verwijder het reservoir van de Propulse® Ear Irrigator.

2) Verwijder de oude schotelklep uit het reservoir en gooi deze weg.

3) Plaats een nieuwe schotelklep in het reservoir zonder onnodige kracht uit te oefenen op de
stelen van de schotelklep.

4) Controleer de staat van de 'O'-ring aan de onderkant van het reservoir. Vervang een versleten
'0'-ring met een nieuwe.

5) Plaats het reservoir terug in het apparaat



Richtlijnen en Verklaring van de Fabrikant - Elektromagnetische emissies

De Propulse is bedoeld voor gebruik in onderstaande elektromagnetische omgeving. De klant
of gebruiker van de Propulse moet ervoor zorgdragen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietesten Compliance Elektromagnetische omgeving - richtlijn
RF-emissies Groep 1 De Propulse gebruikt alleen energie voor de interne functie. Daarom
CISPR 11 veroorzaakt de RF-emissie waarschijnlijk geen

storing in andere elektronische apparatuur in de omgeving.
RF-emissies Klasse A De Propulse is geschikt voor gebruik in alle gebouwen, behalve woningen
CISPR 11 en gebouwen die rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare
Harmonische Klasse A laagspanningsnetwerk in gebouwen die voor woondoeleinden worden
emissies IEC gebruikt.
61000-3-2
Spanningsfluctuat | Voldoet
ie/flikkering-
emissies IEC
61000-3-3

Richtlijnen en Verkla
De Propulse is bedoe
Propulse moet ervoo

ring van de Fabrikant

- Elektromagnetische emissies

Id voor gebruik in onderstaande elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de

r zorgen dat het appar:

aat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601 testniveau

Nalevingsniveau

Elektromagnetische omgeving -
richtlijn

Elektrostatische

6 kV contact

6 kV contact

Vloeren moeten uit hout, beton of keramische

ontlading (ESD) IEC | 8 kV lucht 8 kV lucht tegels bestaan. Als de vloeren zijn bedekt met
61000-4-2 synthetisch materiaal, moet de relatieve
luchtvochtigheid
tenminste 30% zijn.
Snelle 2 kV voor 2 kV voor Netstroomkwaliteit moet van een typisch
elektrische voedingsleidin voedingsleidin commerciéle of ziekenhuisomgeving zijn.
transiénten/bur gen gen Niet van
st IEC 61000-4- 1 kV voor toepassing
4 input/output lijnen
Overspanning 1KV 1KV Netstroomkwaliteit moet van een typisch
IEC 61000-4-5 differentiaalmo differentiaalmo commerciéle of ziekenhuisomgeving zijn.
dus dus
2KV 2KV

gemeenschappelijke|
modus

gemeenschappelijk
e

modus
Spanningsdalingen | <5% UT (>95% <5%UT(>95% Netstroomkwaliteit moet van een typisch
, korte dip in UT) voor dip in UT) voor commercieel of ziekenhuisomgeving zijn. Als de

onderbrekingen en
spanningsschomm
eling op
voedingsleidingen
IEC 61000-4-11

0,5 cyclus 40 %

UT (60

% dip in UT) voor
5 cycli 70 % UT (30
% dip in UT) for 25
cycli
<5%UT(>95%
dip in UT) voor 5 s

0,5 cyclus 40 %
UT (60

% dip in UT) voor
5cycli70% UT
(30 % dip in UT)
voor 25 cycli
<5%UT (>95%
dip in UT) voor 5 s

gebruiker van de Propulse voortdurende werking
vereist tijdens stroomonderbrekingen, wordt het
aanbevolen dat de Propulse wordt gevoed met een
ononderbroken stroomtoevoer of een

batterij.

Stroomfrequenti
e (50/60 Hz)
magnetisch

veld IEC

3A/m

61000-4-8

Niet van toepassing

De magnetische velden van de krachtfrequentie
dienen op niveaus van een typische locatie in een
normaal ziekenhuis

te zijn.

Noot 1: UT is de AC netspanning védr toepassing van het testniveau.




ische

Richtlijnen en Verklaring van de Fabrikant - Elektr

De Propulse is bedoeld voor gebruik in onderstaande elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van de Propulse moeten ervoor zorgdragen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt

gebruikt.
Immuniteitstest | IEC 60601 testniveau| Compliance | Elektromagnetische omgeving - richtlijn
niveau
Draagbare en mobiele RF-communicatie
apparatuur moet niet dichter worden gebruikt
bij Propulse, inclusief kabel, dan
de aanbevolen afstand
berekend uit de vergelijking van toepassing op
de frequentie van de zender:
bevolen beveiligi f: d:

Geleide RF 3 RMS 3 RMS d=1,17 vP

IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz

Uitgestraalde RF | 3 V/m 3V/m d=1,17 vP voor 80 MHz tot 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz

d = 2,3 vP voor 800 MHz tot 2.5 GHz

waarbij P de waarde van het maximale uitgangsvermogen
van de zender is in watt (W) acc. Naar de
zenderfabrikant en d is de

de aanbevolen afstand in meters

(m).

Veldsterktes van vaste RF-zenders, als

bepaald door een elektromagnetische omgeving
onderzoek a moet minder zijn dan het nalevingsniveau
in elk frequentiebereik.®

Interferentie kan zich voordoen in de omgeving van
apparatuur gemarkeerd met het volgende

symbool: (((‘.)))

NOOT 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

NOOT 2: Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische verspreiding wordt beinvloed door
absorptie en reflectie van structuren, voorwerpen en mensen.

a. Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiele/draadloze) en mobilofoons
met vaste verbindingen, amateurradio, AM- en FM-radiozenders en TV-zenders kunnen theoretisch niet met
nauwkeurigheid worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving gecreéerd door RF-zenders te beoordelen,
moet een elektromagnetisch onderzoek van de omgeving worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de
locatie waarin de Propulse wordt gebruikt groter is dan bovenstaand RF-nalevingsniveau, moet de Propulse worden

geobserveerd om normale werking te verzekeren. Als abnormale werking wordt waargenomen, zijn mogelijk
aanvullende maatregelen nodig, zoals de Propulse te verdraaien of te verplaatsen.
b. Over het frequentiebereik 150 KHz tot 80 MHz, moet de veldsterkte minder dan 3 V/m zijn.

Aank

.

RF C

d tussen dr

en mobiel

atuur en de Propulse

De Propulse is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin de uitgestraalde RF-storingen
worden gecontroleerd. De klant of de gebruiker van de Propulse kan helpen bij het voorkomen van
elektromagnetische interferentie door de minimale afstand tussen draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur (zenders) en de Propulse aan te houden zoals hieronder aanbevolen, op basis van

het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominale Afstand volgens de zendfrequentie
maximale (m)

uitgangsvermog 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
en van zender d=1,17vP d=1,17vP d=2,33vP

(w)

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

Voor zenders die zijn beoordeeld op een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de
aanbevolen afstand d in meters (m) worden geschat aan de hand van de vergelijking die van toepassing is op de
frequentie van de zender, waarbij p het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt is (W) volgens de

zenderfabrikant.

NOOT 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik. NOOT 2: Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in
alle situaties. Elektromagnetische verspreiding wordt beinvloed door absorptie en reflectie van structuren,
voorwerpen en mensen.
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Reinigingsinstructies

Het belang van het gebruik van de juiste sterkte reinigingsoplossing is uiterst belangrijk.
Regelmatig gebruik van een te sterke oplossing zal de Propulse® Ear Irrigator beschadigen.
Gebruik van een te zwakke oplossing zal resulteren in ineffectieve uitspuiting van de oren en
onvoldoende ontsmetting. Mirage Health Group adviseert gebruik van Propulse® CHLOR-

CLEAN® Tablets. Ze zijn makkelijk en effectief in gebruik

en bieden een afgemeten/specifieke sterkte van de schoonmaakoplossing die veilig en vriendelijk
is voor de Propulse®interne onderdelen.

Zorg ervoor dat het apparaat voor het eerste gebruik is gereinigd.

1. Plaats warm kraanwater in het reservoir tot aan de horizontale lijn aan de voorkant.
2. Plaats een Propulse® CHLOR-CLEAN® tablet in het reservoir en laat het volledig

oplossen.
3. Nadat de tablet is opgelost de machine inschakelen totdat de reinigingsoplossing via het
handvat is verwijderd. Dit zorgt ervoor dat de reinigingsoplossing alle interne componenten
heeft bereikt.
Laat de oplossing gedurende 10 minuten op zijn plaats.

Verwijder het reservoir na 10 minuten met de resterende schoonmaakoplossing en gooi het weg.

Vul het reservoir met schoon, stromend koud kraanwater en plaats deze in de Propulse®.

N o v &

De Propulse® inschakelen om ervoor te zorgen dat dat alle resterende schoonmaakoplossingen zijn
verwijderd.

8. Verwijder het reservoir, gooi het water weg, en droog het reservoir grondig met een papieren
tissue.

9. Plaats het reservoir terug op de Propulse® - Het apparaat is nu klaar voor gebruik.

Reinigen

Niet proberen de Propulse” QrX™ Tip te reinigen. Gebruik één Propulse” QrX™ Tip per
patiént/behandeling. Weggooien als medisch afval na gebruik, aangezien dit het risico op
kruisinfectie tussen patiénten vermindert.

De buitenkant van de Propulse® Ear Irrigator moet de hand schoonmaken. Gebruik uitsluitend
een vochtige doek. Vocht aanbrengen op het doek, niet op het apparaat. Het apparaat niet
onderdompelen in water. Voor de buitenkant kan een mild schoonmaakmiddel of
ontsmettingsmiddel worden gebruikt.
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Voedingsadapter

De ingangstekker van de voedingsadapter op de voedingsadapteringang, gemarkeerd aan de
zijkant van de adapter, aansluiten en de andere stekker op een stopcontact aansluiten. Bij het
aansluiten van het snoer en de voedingsadapter ervoor zorgen dat ze niet beschadigd kunnen
worden of struikelgevaar veroorzaken.

Gebruik uitsluitend een adapter van het merk Propulse®.

Het apparaat loskoppelen van het stopcontact alvorens het apparaat schoon te maken om
schokgevaar te voorkomen.

De voedingsadapter mag niet buiten of in een vochtige omgeving worden gebruikt.

De Propulse’ Power Adaptor wordt geleverd met een passende stekker voor uw land OF diverse
internationale stekkers. Gebruik het type stekker dat in uw land wordt gebruikt.
Raadpleeg een gekwalificeerde elektricien als problemen zich voordoen met de elektrische voeding.
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Contra-indicatie voor uitspuiten van oren

Als de patiént complicaties van een vorige behandeling
met water heeft ervaren.

Als er aanwijzingen zijn van een middenoorinfectie (Otitis
Media) in de afgelopen 2 maanden.

De patiént is geopereerd aan de oren, afgezien van
oorbuisjes die gedocumenteerd langer dan 2 jaar geleden
uit het trommelvlies zijn verwijderd en de patiént
ontslagen is uit de KNO-afdeling.

Er is een vermeende of feitelijk perforatie of een
geschiedenis van slijmafscheiding van het oor in de
afgelopen 2 jaar.

Als de patiént een gespleten gehemelte heeft (ongeacht of
het is behandeld).

Als er sprake is van acute otitis externa (pijn, gezwollen
gehoorgang en gevoeligheid van de oorschelp).

Dramatisch gehoorverlies in één

Voorzichtigheid is geboden bij het
uitspuiten met water in de onderstaande
groepen patiénten

Patiént neemt anti-

De patiént is diabetisch.

Tinnitus.

Duizelig
heid.

Radiotherapie waarbij de gehoorgang was

Overwegingen

Als de patiént bij een vorige behandeling problemen had, wordt
het afgeraden de procedure te herhalen omdat de symptomen
kunnen verergeren.

Het trommelvlies kan kwetsbaar zijn voor schade door het effect
dat besmette vloeistof kan hebben op het trommelvlies.

Na een operatie is er sprake van zwakheid van de structuur van het
oorkanaal en het trommelvlies. Dit geldt niet voor cosmetische
chirurgie aan de oorschelp (voor bijvoorbeeld de correctie van
flaporen). Als het trommelvlies 2 jaar na verwijdering van het
oorbuisje intact is, zou er geen verhoogd risico moeten zijn op
schade aan het trommelvlies.

Een slijmafscheiding zou een indicatie kunnen zijn van een
perforatie en binnendringen van water onder druk kan een
infectie veroorzaken of schade toebrengen aan de delicate
middenoorstructuren.

Een gespleten gehemelte duidt op een onderontwikkeld
gezichtskelet waardoor het trommelvlies en de middenoor
structuren meer kwetsbaar voor schade kunnen zijn.

Hoewel het van essentieel belang is om de besmette gehoorgang
grondig schoon te maken, moet vuil bij zwelling worden
verwijderd door microsuctie.

Er bestaat een risico bij elke behandeling en wanneer een patiént
volledig afhankelijk van één oor om te horen (omdat het andere
oor een ernstig gehoorverlies heeft) zijn alle risico's voor dit oor is

Overwegingen

De wand van de gehoorgang is delicaat en er is een verhoogd
risico van bloeding, dus zorg ervoor dat trauma aan de

De pH van oorsmeer bij patiénten met diabetes heeft een
hogere pH dan gemiddeld, waardoor de kans op infectie
groter is.

Hoewel hard oorsmeer tinnitus kan veroorzaken, kan
trauma aan het trommelvlies dit verergeren.

Dit is ook een symptoom van hard oorsmeer maar uitspuiten kan
leiden tot duizeligheid, dus zorg voor de juiste watertemperatuur
en veiligheid van de patiént.

Een bestraalde gehoorgang kan beenderige necrose ontwikkelen,
dus oorsmeer moet worden verwijderd voordat het wordt hard
wordt en trauma aan de gehoorgang moet worden vermeden.
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Onderhoud- en veiligheidscontroles
Om optimale prestaties te waarborgen moet de Propulse® Ear Irrigator elke 12 maanden worden
onderhouden. Onderhoud of reparaties uitgevoerd door onbevoegde bedrijven/organisaties doen

alle geldige of impliciete garanties van Mirage vervallen.

De Propulse® Ear Irrigator moet regelmatig op elektrische veiligheid worden getest om ervoor te

zorgen dat het apparaat veilig gebruikt kan worden, in overeenstemming met EN 1SO 62353:2014

Gebruikers van de Propulse® Ear Irrigator moeten regelmatige inspecties uitvoeren om ervoor te
zorgen dat het handvat en slang, voedingsadapter en het snoer, het reservoir en het apparaat voor
gebruik schadevrij zijn. Als schade wordt geconstateerd, moet de Propulse® Ear Irrigator NIET

worden gebruikt totdat vervangende onderdelen zijn aangebracht.
Gebruik uitsluiten Propulse® onderdelen voor de Propulse® Ear Irrigator.

De Propulse® Ear Irrigator kan niet door de gebruiker worden gerepareerd en moet worden
geretourneerd aan uw yourPropulse® leverancier of Mirage Health Group (alleen klanten in het

Verenigd Koninkrijk) voor onderhoud en/of reparatie:

d Mirage Health Group Service Centre
11 Tewin Court,
Welwyn Garden City,
Hertfordshire
AL7 1AU
UK
Tel- +44 (0) 845 130 5445

De klinische procedures met betrekking tot het gebruik van Ear Irrigators zijn te vinden op de

volgende websites: www.earcarecentre.com

www.entnursing.com/earcare.htm

Mirage is niet verantwoordelijk voor de inhoud of het onderhoud van websites van derden.
Mirage kan ook advies verstrekken over de beschikbaarheid van opleidingen aangeboden door
relevante organisaties. Meer informatie over het gebruik van de Propulse® is beschikbaar op:

http://www.youtube.com/user/MirageHealthGroup
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Garantie

Propulse® Ear Irrigator heeft een garantie van twaalf maanden (*onder voorwaarden) vanaf de
datum van aankoop. Als storingen optreden als gevolg van defect materiaal of afwerking, levert de
Mirage Health Group kosteloos een vervangend apparaat na ontvangst van de defecte Propulse®
Ear Irrigator, bewijs van aankoop, informatie met betrekking tot de aard van de storing en details
van waar het apparaat werd gekocht.

Als een van de "Accessoires" (zie hieronder) storingen vertonen als gevolg van defect materiaal of
afwerking, levert Mirage Health Group vervangende "Accessoire" kosteloos na ontvangst van het
defecte accessoire (*onder voorbehoud).

"Accessoires" zijn onder meer: Voetschakelaar; Reservoir/tank en deksel; schotelklep en ring; QrX
™ Tip; netsnoer en transformator.

*Voorwaarden van de garantie (van toepassing op Propulse® Elektronische Ear Irrigator en
“Accessoires”).

Het volgende wordt niet gedekt door de garantie:
. Accidentele schade of schade veroorzaakt door verkeerd gebruik.
Storingen veroorzaakt door gebrek aan onderhoud.
Schade door gebruik van de Propulse® Ear Irrigator dat afwijkt van het beoogde gebruik.
Schade veroorzaakt door reparatie door een niet-erkende technici. Reparaties mogen
UITSLUITEND worden uitgevoerd door Mirage
Health Group.
Schade veroorzaakt door het gebruik van accessoires/reinigingsproducten die
niet zijn aanbevolen door Mirage Health Group.

Deze aanvullende garantie doet geen afbreuk aan uw wettelijke of juridische rechten.

Extra gebruikershandleidingen en accessoires zijn beschikbaar bij Mirage gezondheid Group
Ltd op: Mirage Health Group
11 Tewin Court, Welwyn Garden City,

Hertfordshire AL7 1AU UK

Tel - +44 (0) 845 130 5445
Tel - +44 (0) 845 130 5445

www.miragehealthgroup.com

uksales@miragehealthgroup.cominternationalsales@mirag
ehealthgroup.com

© 2017 Copyright Mirage Health Group Ltd
Uitgiftedatumjanuari 2017 doc01.1
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Bescherming van het milieu

Dit symbool op producten en/of begeleidende documentatie betekent dat oude

elektrische en elektronische producten niet met het normale huishoudelijke afval

mogen worden meegegeven. Retourneren aan de Mirage Health Group of verwijderen
I via een lokaal erkende verwijderingsdienst voor elektronische apparatuur. Er kunnen

boetes van toepassing zijn voor onjuiste verwijdering van deze afvalstoffen, afhankelijk

van de geldende wetgeving.

Verwijderen van gebruikte Propulse® QrX™ Tips

Verwijdering moet gebeuren volgens geldende richtlijnen en voorschriften voor de afvoer van
medisch afval. Propulse® QrX™ Tips mogen niet met normaal huishoudelijk afval worden
meegegeven.

Vervoer

Voordat de Propulse® Ear Irrigator wordt vervoerd, moet het reservoir worden leeggemaakt en het
apparaat moet ingeschakeld totdat het handvat en de slang geen water meer bevatten. Het
reservoir moet vervolgens worden gedroogd met behulp van een papieren handdoek.

Voor veilig vervoer van de Propulse® Ear Irrigator adviseert Mirage dat de Propulse® draagtas wordt

gebruikt om schade of besmetting te voorkomen.
Zie pagina 10 voor aanwijzingen voor interne reiniging.
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PROPULSE

3oHA-/lonatka
Propulse” ProScoop™
INS0040

OpHopasoBble HacagKu
Propulse® QrX™ (100 wtyK
B ynakoske)KIT5002

Yucrawme HanobHbiVi ocBeTUTENb
TabnetkuPropulse® Propulse”
(200 wTyK B ynakoske) INS0036
CLO001

3awmTHaa candeTka ana CyMKa ana TpaHCNOPTUPOBKU

naumenTaPropulse’ ProTect™ Propulse’KIT1005
KIT1012

2 | ru




NPEAHA3SHAYEHUE

D/IeKTPOHHbIM annaparT 4ns NPoMbIBaHMUA NOAOCTU yxa Propulse®Ear Irrigator npegHasHayeH ana:
a) ObneryeHnn yaaneHus cepbl U HEMMIPOCKOMUYHbBIX MOCTOPOHHUX BELLLECTB U3 YLLIHOMO NPOX0Aa;
b) YaaneHua sbigeneHnin, kepatmHa Uan MHOPOAHbLIX BELWECTB M3 HAPYKHOMO YLWHOro Npoxoaa
nocpeacTBOM MpPUraLumn TeNI0n BOAOW.

[aHHan npoueaypa npefHasHaveHa 414 cnefytoLero:

a) MpaBWAbHOIO IeHEHUA OTUTA HAPYXKHOTO yXa MPU 3aKynopKe YLWHOro Npoxoaa UHOPOAHbIMU
BeLecTBamu;

b) MoBbIWweHUA NPOBOANMOCTM 3BYKA B YXO, EC/IU €CTb NPeANo/IoKEHUNE, YTO yXyALLUEeHMe cayxa
CBA3aHO C HAaKOMMUBLUEWCA YLUHOM Cepoit;

c) O6cnenoBaHUA BHELWHMX YLUHbIX NPOX0408 1 6apabaHHON NepenoHKu;

d) YctpaHeHua anckomopra.

JaHHylo npoueaypy AonKeH BbinonHATb TO/IbKO Bpay, metoLwmii CooTBETCTBYIOLLYIO
KBanudukaumio.

AI‘IPEAVI‘IPE)K,D,EHMH U NPABUNA NPEAOCTOPOXHOCTHU

. YKa3aHHble UHCTPYKLUUU HEOBXOAMMO NPOYUTATb M MOHATL Nepes UCNoNb30BaHUEM
3N1EKTPOHHOrO annapara 415 NPOMbIBaHUA NONOCTU yxa Propulse®Ear Irrigator.

. JKcnayaTaumen gaHHoro npubopa A0MKEH 3aHUMATLCA TONIbKO NEPCOHAN, UMEIOLLMIA
COOTBETCTBYHOLLYIO KBanuduKaumio. Mirage MoKeT NPOKOHCYIbTUPOBATL Bac O HaUYUK
y4ebBHbIX KypcoB, Npes/iaraeMblX COOTBETCTBYIOLMMM OPraHu3aLmsamm.

. Hacaaka Propulse® QrX™ anserca og4HOPa3oBoOM, U NOCNE UCNONb30BaHUA ee
Heobxo0A4MMO YTUNN3NPOBATb B COOTBETCTBMU C PEKOMEHAALUMAMU MECTHBIX OPraHOB
BNACTU.

. MoBTOpHOE Ucnonb3oBaHue Hacaaku Propulse® QrX™ nosblLaeT BO3MOXKHOCTb pUcKa
nepexkpecTHomn nHdeKkumm.

. IneKTPOoHHbIM annapat Propulse® Ear Irrigator Henb3a Norpy»Katb B BOAY.

. MpoBOAUTE OUMCTKY YCTPOMCTBA TOILKO COMNACHO YKAa3aHUAM B JAHHOM PYKOBOACTBE (CM.
cTp. 10).

. B cnyyae nameHeHua B paboTe OTKAOUMTE 31EKTPOHHbIN annapat Propulse® Ear Irrigator ot
WCTOYHUKA NuTaHma n HE ncnonbayiite ero (cm. cTp. 11).

. B ycTpoiicTBe HET YacTel, TpebyoLmMX TEXHUYECKOTO 06CYKMBAHUA CO CTOPOHbI
KOHe4YHoro nosb3osartens (cm. ctp. 13).

. PekomeHayeTcA UCNo1b30BaThb TONbKO NPUHAANEXHoCcTU Propulse®.
. He npumeHaiiTe npuHaanexkHoctu Propulse® ¢ apyrumm ycTpoicteamm.

. Ecnu ycTpoiicTBo ByaeT MCnoib30BaTbCA ANA NOCELLEHUI Ha AOMY, TO HAaCTOATENbHO
peKkomeHAyeTCA NPUMEHATLCYMKY A1 TPAHCMOPTMPOBKM Propulse® ans npegoTtepaleHms
NoBpPEXAEHNIN U 3arpA3HEeHUs.

. INeKTPOoHHbIN annapart Propulse® Ear Irrigator He npegHasHayeH Ans pemoHTa
nosb3oBaTtesnem, v ero HeobxoAMMO BEPHYTb Ballemy NocTaswumKy Propulse® v 8 Mirage
Health Group (TonbKO B Beniko6putaHum) gas o6cnyskmsaHus n/mnm pemonHta. CepBucHoe
o6cny:kusaHue Propulse® Ear IrrigatorpekomeHayeTca NPoBOAUTD E€XKEroaHo.
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O6paTuTe BHUMaHue: B criyyae nogpexxoeHuUs1 351eKmpoHHO20 annapama O51si
npombigaHusi nonocmu yxa Propulse® Ear Irrigator  pe3ynbmame ucrosb308aHusi
npuHadnexxHocmedu, pacxoOHbIX Mamepuasiosg unu cpedcmes Onsi obcrnyxueaHusi, He
pekomeHOo8aHHbIX KomnaHuel Mirage Health Group, eawa 2apaHmusi 6ydem cyumambcsi
HedelicmeumenbHOU.
A HE NPOBOAUTE NPOMbIBAHUE yLwwHoOM nonoctu:
a) 6e3 cornacua nauymeHTa M/MHM €eC/I1 NAaUMEeHT He NPOABAAET XKe/laHUA ee NPOoXo4uTb;
b) ecnu paHee nocne nogo6HOM Npoueaypbl NPOU3OLIAN OC/IOXKHEHUA;
C) ecnv B NpeALecTsylowWme WecTb HeaeNb Mmena MecTo MHPEeKUUA cpeaHero yxa;
d) ecm naumeHT nepeHec onepaumio yxa (Kpome BCTaBKM TPY6KU A5 BEHTUNALUKN CpeaHero yxa,
KoTopan 6bina M3BNeYeHa MUHMUMYM 3a 18 mecaueB A0 AaHHOM npoueaypbl, U NAuMeHT 6bia BbINUCAH U3
oTAeNeHns OTONAPUHTONOTNN);
e) ecnu 3a ﬂOClIeﬂ,HVIVI rogy nauueHTa 6bian MPOKO/Ibl UIN NOoBpeXXaeHune CAU3NCTOMn 060!10LIKVI;
f) echn y naumeHTa pacwenvHa Heba (ycTpaHeHHas NocpeacTBOM onepauum Unun HeT);
g) B NPUCYTCTBUM OCTPOrO OTUTA HAPYXKHOMO yXxa; OTEKa C/IyXOBOTrO KaHasa, KOTOpPbIi COnpoBoXKaaeTca
601610 U YYBCTBUTENIbHOCTBIOYLLIHOM PAKOBUHbI;

h) ecnu naumeHT kanyetcsa Ha 6onb, TOo HEMEAJIEHHO MPEKPATUTE MPOLEAYPY.
*Cm. pasden «[lpomusonokasaHusi» Ha cmpaHuue 12.

VAEHTUOUKALMA YACTEA / KOMMNOHEHTOB
VCTPOP{ICTBA % 3
2

PesepByap
Kpbiwka

Hacapgka QrX™
PykoATKa v wnaHr

[Aep>kaTtenb pyKOATKU

PerynaTtop Hanopa
MutaHne BkA./BbIKA.

HokHoW nepekntoyatens

W e NGO AWM R

Bnok nutaHua

B KOMMN/IEKTaLMIO 9/1EKTPOHHOrO annaparta 4158 NPOMbIBaHMANONOCTM yxa Propulse® Ear IrrigatorexoaaT:
a) [NnaBHOe yCTPOMCTBO U C/ieAytoLLMe S/1eMEHTbI YrpaB/ieHusa Nonb3osaTtens:

@ [epekntouatens nutaHua (Bka./Bbikn.)

@ HoxHOI NepektouaTens, BKAIOYAIOLLMIA NOTOK BOAbI NPU HaxkaTu. MOTOK BoApI
OCTaHaB/MBAETCA MPU OTNYCKAHWUU HOKHOTO NepektodaTens.

@ bBoK NUTaHua

b) Pe3sepsyap/KoHTelHep A1A BoAbl (1) ABNAETCA CbEMHOMN YacTblo A1 061erYeHns HanoHeHUA
M OYUCTKU. TOPU3OHTANbHAA IMHWUA HA pe3epByape yKasblBaeT Ha NPaBU/IbHbIN YPOBEHb BOAbI,
HeobxoAMMbIl ANA HOPManbHOW PaboTbl NPUBOPA, a TaK»Ke Ha NPaBU/IbHbIK 06bem BoAbl ANA
pacTBOPEHMA YNCTALLEN TabeTKn.

c) Tapenbuatbiii KNanaH nNpegHasHavyeH AnsA NPeAoTBPALLEHNA YTEUYKN BOAbI U3 pe3epByapa,
KOrZa OH CHAT C FNaBHOro ycTpoiictea Propulse®.

d) Py4Ka c HECbeMHbIM LWNAHFOM. B pyKOATKY BCTaBAAKOTCA OAHOPA30Bble Hacaakm QrX™.

e) HoKHOI nepekntoyaTenb NOACOEANHAETCA K IaBHOMY YCTPOMCTBY Yepes LuTencebHbli
pasbem/poseTky. JaHHoe ycTpoicTeo ByaeT paboTaTb TONbKO NPU NOACOEANHEHHOM
HOXXHOM nepekatovaTene.

O6patute BHUMaHue: OCTaTKM BOAbl B PYKOATKE M wWwnaHre 6yAyT NpoAo/KaTh Teub, ecnu He
OEep’KaTb PYKOATKY B BEPTUKAZIbHOM MOMIOXKEHUN UM €CAN PYKOATKA HAXOAUTCA Ha YPOBHE HUXKe
ycTpoiicTBa. YTo6bl NPeAoTBPaTUTL BbITEKAHWE OCTATKOB MOTOKA, PEKOMEHAYETCA BEPHYTb PYYKY B
rHe3fo Ha ycTpoicTee.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN

Pabouune napameTpbi:

CKOpOCTb NOTOKa: [0 300 ma/MuH.
Konunyectso nmnynbcos nogayun soapbl: 1200 3a MUHYTY (NpM6AU3UTENBHO)
MakcmanbHoe Bpema paboTbl: 10 MUHYT HENpPepbIBHOTO

MCNOb30BaHMA (CPEeKOMEHA0BaHHbIM
nepvoaom oTabixa 2 yaca)

[unanasoH TemnepaTtyp XpaHeHuA: ot -5 °C go 65 °C
OTHOCUTEeNIbHAA B/IAaXKHOCTb NMPU XPaHEHUN: [o 80 %
Bnok nutaHusa: Ha sxopge: 100-240B ~ 50/60 'y,

Makcumym 0,45 A
Ha Bbixoge: 9B NnocToAHHOrO TOKa, 2 A

SnekTpobesonacHOCTb: EN6061-1

CootseTtcTeBue TpeboBaHuam EMC: EN60601-1-2

YC/TOBHbIE OBO3HAYEHUA
BHuUMaHue! MNpouunTaiite conpoBoauTenbHble AOKYMEHTbI
Tun anekTpobesonacHocTH - BF

3almLeHo OT NonaaaHus Kaneb BoAbl

N3penve ogHOPa3oBOro MCMO/b30BaHUA
CooTsetcteyeT Aupektuse EC 06 nsgennax ana
mMeAauumMHCKoro npumeHeHns 93/42/EECC

YCTPOIACTBO O0/IKHO YTUIM3UPOBATLCA B COOTBETCTBUN C
EBponelicKkol AMpeKTUBOM NO yTUAM3aLUMN OTXO40B
NPOM3BOACTBA 3/IEKTPUYECKOTO U 31EKTPOHHOIO
obopyaosaHusa 2002/96/EC

KomnaHua-npounssogutens

BKAtoUMTbL NUTaHUE

O-L IX2®iB>

BbIKNOYNTL NUTaHUE

(o]
<
1

1

1

YHuBepcanbHoe nutaHue (C nepemeHHbIM 1 NOCTOAHHbIM TOKOM)

)

Perynnpyemas cKopocTb NOTOKa

10min/2hr  pagounii uukn

O3HaKombTeCb C pyKoBOACTBOM MO

B

MCNoNb30BaHMIOMCNONb30BAaHMETOIbKO BHYTPU

nomew,eHunm
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PYKOBOZACTBO MO 3KCM/IYATALUUU

[aHHble MHCTPYKLUMK NpeaHa3HaYyeHbl ana 06[.U,EI'0 nonb3osaHua. Mpwu HEOﬁXOAMMOCTM CcMm.

noapobHyto nHbopmaumio BO BTOPOW NONOBMHE 3TOTO PYKOBOACTBA.

Y6eaumTech, 4TO TONIbKO MeANLMHCKME PaBOTHUKM C COOTBETCTBYIOLLEN
KBanMpMKaumenmncnonb3yoT AaHHbIM annapar.

Y6eautech B cOBO4EHUM BCEX NPEAYNPENKAEHWUA U NPEAOCTOPOXKHOCTEN.

Y6eauTech, 4TO y NaumeHTa HET NPOTUBOMNOKAa3aHUM (cm. cTp.12).
Y6eauntech, 4To nprbop 6bii OUMLLEH MEepes CaMbiM NePBbIM MCMNOAb30BAHMEM N KaXK bl

AeHb nepes, HayasloM UCMOb30BaHMA (CM. NOAPO6HbIE PEKOMEHAALMM NO OYUCTKE Ha cTp. 10).
AnnapaTt MOXKHO 3KCMYyaTUPOBaTb, TONbKOKOTAA OH NOAK/OYEH K 3/1eKTPOCETU, UCNONb3YA
nocTassifsemblii 610K NUTAHUA U HOKHOM NepeKtoYaTeNb.

PesepByap HEO6XOAMMO CHATb C FMABHOMO YCTPOICTBA Nepes, ero HanoSHEHUEM.

PesepByap A0/1KeH 6bITb HANOHEH BOAOM A0 rOPMU30HTAIbHOM OTMETKM, PAacnONOXKeHHOW Ha
ero nepeaHem 4actu.

PerynapHo KOHTponupyiTe TemnepaTypy BoAbl Ans obecneyeHus nonHoro kombopra u
6e3onacHOCTM NaumeHTa. Mpu HeobXoAMMOCTU 3aNONHWUTE pe3epByap 3aHOBO.

YCcTaHOBUTE HOBYIO O4HOPA30BYIO HacaaKy Propulse® QrX™ Ha pyKoATKy.

HactpoliiTe perynatop Hanopa (6) Ha Heo6xo4UMbI YPOBEHD.

BkatoumTe nutaHue (7) (oTmeuyeH 3HaKom «I»).

OTperynunpyiite Hamnop BoAbl 40 YPOBHS, KOTOPbIN ByaeT KOMGOPTHLIM AA NaLuMeHTa U
3dpdeKTUBHbIM ANA Nnpoueaypbl NPOMbIBAHUA.

HanpaBbTe KOHYMK HacaZKu B pesepsyap Ana cbopa BoApl, BKAOUMTE annapat Ha 10—20cek.
ONA LMPKYAALUKM BOAbI, TEM CaMbIM YA3/IMB U3NINLWIKW BO34YXa U OCTbIBLUYIO BOAY U3
cuctembl.MNepes Havanom NpoLeaypbl YTOYHUTEY NaLMeHTa, YTo Temnepatypa BoAbl ero
yCTpauBaer.

Bo Bpems npoueaypbl MOXKHO NPUOCTAHOBUTbL NOTOK, OTMYCTUB HOXKHOM NepeKnoyaTenn.
Mocne npoueaypbl BbINEINTE OCTaBLUIYIOCS KUAKOCTb U3 pe3epsyapa U C MOMOLLbIO
paboTblannapara y4anuTeocTaToOuHY XUAKOCTb.

CHumHTe Hacagky Propulse® QrX™ u yTuamsmpyiTe ee B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMM
MECTHbIX OpraHoB BAaCTK.

MoBepHMTE BbIKAOYATENb B NONOXKEHME «BbIKIOYEHO» U BblAEPHUTE 610K NUTAHMA U3 CETU.

OcyLecTsaAiTe YnCTKY annapata Propulse® Ear Irrigator kaxaoe yTpo nepea, Ucnoib3oBaHneMm,
06s3aTeNbHO NpUMeHaNnTe YncTawme Tabnetkm Propulse (cm. cTp. 10).

Annapart Propulse® Ear Irrigator cnesyet nepeBo3uTb TO/IbKO B COOTBETCTBYIOLLEN

cymKe, of06peHHoPropulse®, BonsbexaHve NoOBPeXAEHUI UK 3arpA3HEHMA.

Ecnu B paboTe ycTpoiicTBa NPOU3OLLAN U3MEHEHUA, HEOBXOAMMO OTK/IOUUTD annapat
Propulse® Ear Irrigator ot cetn u HE ucnonb3osartb. [lanee obpatutech B 0dULMANbHbINI
cepBUCHbIN LeHTp Mirage Health Group.



noAPOBHAA UHOOPMALUA

YcraHOBKa HOXXHOrO nepekao4yarensn

HoxHou nepekntoyamerns annapama Propulse® nodcoeduHeH K 2r1ia8HOMY KOprycy Yyepes
wmericenbHbIl pasbeM. Ecniu HoxHoU nepeknodamerns He 6ydem noOKIYeH, mo annapam
Propulse® Ear Irrigator HE BYET pabomame.

HanonHeHue pe3sepByapa Boaou

PekomeHayeTca cneayiollee:

i) YTo6bl 3aN0NHUTL pe3epByap, HEO6X0AMMO BbIHYTb €ro U3 annapara. Kpbilka pe3epByapa Bce
Bpems [40/I)KHa OCTaBaTbCA HA MecTe, KorAa pe3epByap YCTaHOB/IEH Ha annapare.

ii) PesepByap foneH 6biTb HaNoONHEeH BOAOM A0 rOPU3OHTaNbHOM OTMETKU Ha ero nepeaHen
4acTU. ITO NMOMOXKET NPeAOTBPATUTL BOSMOXKHOCTb Pa3bpbi3armBaHus.

iii)PekomeHayeman TemnepaTypa soapl - 40°C. Bonee BbicOKaa TemnepaTtypa yBeNnMYNBAET PUCK
oKora naumeHTa. bonee HU3Kaa TemnepaTypa yBenmMymnBaeT pUCK AnUckomdpopTa n
rONOBOKPYKEHWNI Y NauMeHTa.

YcraHoBKa Hacagku Propulse® QrX™

AnnapaT gna NpoMbIBaHMA NONOCTU yxa Propulse® Ear Irrigator 4oaykeH ncnonb3osaTbea
TO/IbKO C 0AHOpPa3oBbIMMHacagkamm Propulse® QrX™. Ha ogHy npoueaypy npombiBaHUA
HeobXxoAMMO 1Cnoib3oBaTb OAHYHacaaky Propulse® QrX™.

YcTaHoBKa Hacagku Propulse® QrX™:

1) BblHbTE HAacagKy M3 YNaKOBKM — HACaZKW HECTepU/bHbIE.
2) BcTaBbTe HacaAKy B PyKOATKY annaparta Ao Wenyka.
CHATUe Hacaaku Propulse® QrX™:

1) BonbWwKMm NanbLem PYyKM OTBEAUTE CTONOPHOE KONbLUO PYKOATKM QrX™ BHU3.

2) BosbmuTECb 338 KOHYMK MCMONb30BaHHOM Hacagku QrX™ ykasaTesbHbiM M 6ONbWKMM Manbuem U
OCTOPOXKHO BblHbTE €e U3 pyKoaTkn QrX™.

3) YTunAusupyiite MCNoab3oBaHHYO HAcagKy B COOTBETCTBUW C PEKOMEHAAUMAMU MECTHbIX BNACTEN.
HE UCNOJIb3YMUTE HACALKM MOBTOPHO.

Hacagkwu Propulse® QrX™ B uHANBUAYaNbHOM yNaKOBKe MOXHO npuobpecty B Kopobkax no 100

WTYK Yy Bawero o6bI4HOro NocTasLmMKa npoayKumm Propulse® nnm HenocpeacTBEHHO B

KomnaHuu Mirage (Tonbko B Bennkob6putaHum). Ha Hacagkax Propulse® QrX™ u Ha Ux ynakoBke

4YeTKo yKasaH norotun Propulse®. C Propulse® Ear Irrigator cnegyeT ncnonb3osaTb TONbKO

Hacagku Propulse® QrX™.

3ameHa TapenbuaTtoro (rpu6oBuaHoOro) KnanaHa

TapenbyaTblil KAanaH cneumanbHO NpefHas’HayeH AJ1A NpPefoTBPALLEHUS BbITEKAHUSA BOAbI U3
pesepsyapa npu ero 3anonHeHuu. Ecam notpebyercs 3ameHUTb Tapenbyatbii Knanad, TO
HEeOo6X0AMMO BbINOJIHUTL CIEAYIOLLYIO NPOoLeaypy:

[Ona Havana y6edumechb, 4mo ebl ucrosib3yeme coomeemcmeyruuli mapeabyambii
knanaH 015 KOHKpemHou modesiu annapama 0151 IPOMbigaHusi noaocmu yxa Propulse®.

[aHHaa npoueaypa NOMOXET NpeAoTBPaTUTb BO3MOXKHOE NoBpeXKAeHne BNYyCKHOro KaanaHa.

1) BbIHbTe pe3epByap 13 annapata Propulse® Ear Irrigator.

2) BblHbTe CcTapblii TapenbyaTblii KNanaH U3 pesepeyapa v yTUAn3npyiTe ero.

3) BcraBbTe B pe3epByap HOBbIM TapenbyaTblii KnanaH, CU/IbHO He 3aXKMMas U He npunaras
Ype3mMepHOro AaB/IeHUs Ha 3aLLe/IKM CAaMOro KaanaHa.

4) MNpoBepbTe COCTOAHUE YNIOTHUTENIbHOTO KO/bLLA, PACNONIOKEHHOTO Ha pe3epByape; ecn OHO
M3HOCKMNOCb, 3aMEHUTE Ha HOBOE KO/bLLO, COOTBETCTBYIOLLEE Balleli mogenu.

5) BctaBbTe pesepByap obpaTHO B annapar.
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PyKoBOACTBO M 3aABNEHUA NPOU3BOAUTENA — INEKTPOMArHUTHOE U3Ny4eHUe

Cucrema PI’ODLI|S€® npeAHasHayeHa /1A 3KCnayaTaLmm B 3N1eKTPOMArHUTHOW cpesie € YKa3aHHbIMM HUKe napameTpamu.
MokynaTtenb MaKn Nofb30BaTeNb CUCTEMbI Propulse® LonkeH obecneunTs cobatoaeHmna YKa3aHHbIX YC10BUIA.

TecT Ha u3nyyenune | MogatansocTb INeKTPOMArHUTHaA cpesa — yKasanua

Pagnousnyyenne 1as pynna Annapar Propulse® ucnonb3yeT paguo4acTOTHYH SHEPTUIO TObKO ANA

CISPR 11 BbINONHEHWA CBOEH BHYTPEHHeN GyHKLMK. Takum 06pasom, yposeHb
PafMoN3NYYEHUA OUEHb HU3KMIA, U BO3AENCTBUE APYTUX INEKTPUYECKUX
npubopoB HekenaTenbHo.

Paguounanyyerue KnaccA Annapar Propulse®npurogeH ana MCNoNb30BaHUA BO BCEX YUPEKAEHUAX,

CISPR11 BK/ItOYaA UCMONB30BAHMA B JOMALUHKX YC/IOBUAX, @ TAKXKe B

FapmoHuyeckmne Knacc A HENoCpeACTBEHHOM CBA3M C KOMMYHANbHBIMU HU3KOBONBTHBIMU CETAMM

n3nyyeHua IEC 3HEpProcHabKeHua 30aHui.

61000-3-2

KonebaHus CootsetcTByeT

HanpsxkeHus/ Tpe6oBaHNAM

MmepuLatoLee

n3nyyeHuelEC

61000-3-3

PyKoBoAsLMeE YKa3aHUA 1 3asBNEHUA NPON3BOAUTENA —~INEKTPOMArHUTHaA 3aluuTa
Cuctema Propulse® npegHasHaueHa Ans IKCNNyaTaLLMm B 3NEKTPOMArHUTHOM Cpeae C yKa3aHHbIMU Huke
napamertpamu. Mokynatenb uam Nonb3osatenb cuctembl Propulse® gonskeH obecnedunts cob04EHUA YKa3aHHBIX

YCNOBWIA.
MpoBepKa 3alwuTbl | YpoBeHb UCNbITaHKA | YpoBEHb J/IeKTPOMArHUTHas cpeaa — ykasaHua
IEC 60601 COOTBETCTBUA
JnekTpocTaTMyeck | * 6 KB KOHTaKT * 6 KB KOHTaKT HanonbHoe NoKpbITUeE AO/KHO BbITb AePEBAHHBIM,
Wit paspag (3CP) + 8 kB BO3AYX + 8 kB BO3AYX 6ETOHHbIM /1160 06/1MLOBAHHbIM KePaMU4ECKOV
Jocryn k IEC NAUTKOW. ECAN NOJIbI NOKPBITEI CUHTETUYECKUM
61000-4-2 MaTepuanom, To OTHOCUTENbHAA BAAKHOCTb BO3AyXa
[OMKHa cocTaBAATb He MeHee 30 %.
MepexoaHble 2 KB 4N nvHui 2 KB AN nHWiA KauecTBo 3N1eKTPOCHABKEHNA JOMKHO BbITh
npoueccbl/ckay aNekTponepesay aneKkTponepesay aHaNorMYHO CTaHAAPTHOMY KayecTy
Ko0bpasHble 9/1€KTPOCHABKEHNA HA MPOMBILLNEHHBIX
umnynbebl [EC 1 KB ana nnnuii He npumennmo npeAnpUATAAX UK B 6ONbHULIAX.
61000-4-4 BX0A3/BbIX0AA
MWK HanpaxeHnsa 1 1 KauecTBo 31eKTpOCHabXeHNA JOMKHO BbITb
IEC 61000-4-5 kBanddepeHumans | kBanddepeHumans | aHaNOMMUYHO CTaHAAPTHOMY KayecTBy
HbIApEXUM HbIAPEeXUM 3/1eKTPOCHABKEHNA Ha NPOMbILLNEHHBIX
1 1 NPeAnNpPUATUAX UK B BONbHULAX.
KBOBbIYHbIMpEKUM | KBOBbIYHBINPEXMM
Magexue <5%UT (>95% <5%UT(>95% KauecTBo 3N1eKTpOCHabKEHNA JOMKHO BbITb
HanpAKeHus, cnag 8UT) 3a 0.5 cnag 8UT) 3a 0.5 aHa/I0TM4HO CTaHAAPTHOMY Ka4ecTsy
KpaTKoBpemeHHoe | Wukna pabotbl 40 | uwkna pabotsl 40 SNIEKTPOCHAGHKEHNA HA MPOMBbILL/IEHHbIX
o N npeanpUATUAX UK B 6onbHULAX. Ecan Heobxoanmo,
fpepelBanme % UT (60 % UT (60 yTobbl annapar Propulse® pabotan HenpepbiBHO BO
HanpAXeHWsA 1 % cnag, BUT)3a 5 % cnag,BUT)3a 5 Bpems nepeboes 3neKTPOCHabKeHHA, TO
nepenagpl umnknos 70 % umknos 70 % UT pekomeHayeTcs, ytobbl annapat Propulse® 6bin

HanpAKeHUA Ha
NMHUK
anektpoceTnlEC
61000-4-11

UT(30% dipinUT)
3a 25 umknos
<5%UT (>95%
cnag e UT) 3a 5 cek.

(30 % cnag BUT)

3a 25 umknos
<5%UT(>95%
cnap B UT) 3a 5 cek.

NOAK/IOYEH K 6ecnepeboMHOMY UCTOYHMKY NMUTaHKA
1nv paboTan oT akkyMynaTopa.

Yacrorta cetut (50/60
) MaruutHoe
none IEC 61000-4-8

3A/m

He npumeHumo

YacrtoTa ceT MarHTHOro Nons A0MKHA BbiTb HA
YPOBHE XapaKTepPUCTUKOBbLIYHOrO MECTOMONOKEHUS
NPOMBILLUNEHHbBIX NPEANPUATUIA UK BONBHUL,

BHUMAHME:UT sBnseTcA ypoBHEM HaNpPAMKEHWA B CETU NEpPes Nofayeit TECTOBOTO YPOBHA




Py ACTBO U

ITeNnAa — INeKTPOMarHuTHaA sawuTa

Cuctema Propulse® npeaHasHadeHa ANA SKCMJlyaTalUMm B 91€KTPOMArHUTHOM Cpejie C yKasaHHbIMU HUKe napameTpamu.
MokynaTtesib MM Nonb3oBaTeslb CUCTeMbI Propulse® fonxeH obecneunTts coba0aAeHNA YKasaHHbIX YCN0BUA.

Mposepka YpoBeHb ucnbiTaHua | YPOBeHb DneKTpomarHuTHas cpefa — yKasaHua

3aWmnThbI IEC 60601 ;°°TBeT°TBV'
MopTaTeHOe M MobunbHOe obopyaoBaHMe
paMoYacToTHOM CBA3M He cneayeT
Mcnonb3osaTh B6AM3M Kakoii-1Mbo yactm
lannapata Propulse®, Bkntoyas kabenu.
PekomeH/lyemoe paccToAaHWe paccunTbIBaETCA Ha OCHOBe
lyPaBHeHMA, NPUMEHNMOTO K YacToTe NepeaaTymKa.
PeKoMeHAYeMOoepaccToAHNe 3aLunThbi:

HasepeHHaa BY | 3 Vrms 3Vrms d=1.17vP

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz

U3anyuaeman BY | 3V/m 3V/m d=1.17 vPoTt 80 MI'y ao 800 My

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz

d =2,3vPoT 800 MI'y, go 2,5 Iy,

rae P — 3To makcumanbHas BbIXOAHasA
MOLHOCTb NepeaaTymnKka B BaTTax (BT)
COornacHo NpousBoAuTeNto nepeaartyvka, nd -

3TO PeKOMeHAyeMoe MUHUMa NIbHOE PAcCcToAHUE B MeTpax (m).

Cuna nonei ot GUKCMPOBaHHbIX PAAMOYACTOTHbIX NEepeaaTYMKoB,
KaK onpe/feneHo B 3/1eKTPOMarHMTHOM o6cneoBaHUM MecTa,
AONXKHA BbITb MEHbLIE HOPMATUBHOIO YPOBHA B KaXA0M
AunanasoHe 4acToT. lTomexu MoryT BO3HMKaTb B 611M30CTH
060pyA0BaHNA, OTMEHYEHHOTO C1eAYIOUIMM CUMBO/IOM.

@

MPUMEYAHUE 1: Ot 80 MI'um ao 800 MlunpumeHsaeTcsa 60a1ee BbICOKUIA YaCTOTHbIN AManasoH.
MPUMEYAHUE 2: [laHHble peKOMeHAAUNN He MOTYT NPUMEHATLCA BO BCEX CUTyaumnax. Ha anekTpomarHuTHoe
pacnpocTpaHeHue BAUAIOT NOT/IOLIEHME N OTPAXKEHUA OT CTPYKTYP, OGBEKTOB U /itoAei.

a. OUEHKY 3/1eKTPOMarHUTHOM Cpe/bl B NPUCYTCTBUM CTaLMOHaPHbIX PaZlMO4acTOTHbIX NepeaaTinKos, TenedoHos,
MOBW/BHBIX Paano, NobuTenbckoro paauno, AM 1 FM pagnonepeaaTivKos U TENEBU3MOHHBIX Nepeaay TeopeTUyecku
HEBO3MOXHO NPeACKasaTh C TOYHOCTbIO. B 3TOM c/lyyae peKoMeHAyeTca NPOoBEeCTM 31eKTPOMarHUTHOe uccneaoBaHue
Ha obbeKTe.

Ecnv usmepeHHas cuna Nons B MecTe pacnosioxeHua annapata Propulse® npesbiwaeT ypoBeHb COOTBETCTBUA
TpeboBaHUAM paguoyacToTsl, Heo6xoaMmo ybeanTbea, 4to annapat Propulse® pa6otaet npasuabHo. Mpu
0BHapPY)KEHUW OTKNOHEHWMI B paboTe MoryT NnoTpe60oBaThCA AOMNONHUTEbHBIE MEPbI, HAaNPUMEp, U3MEHeHUe
HanpasneHus WM NnepemelleHune annaparta Propulse®.

b. B guanasoHe yactoTt ot 150 Kl'y, 4,0 80 MI'y, cunbl Nons Ao/KHbI 6bITb MeHblue 3 B/m.

p p MeXAy NOPTaTUBHLIM U MOGUNBHBIM
paauoyacToTHbim o6opyaoBaHMemu annapatom Propulse®

Annapat Propulse® npeaHasHauyeH 418 UCNONb30BaHUA B 3/1IEKTPOMArHUTHOMN cpeAe, rae PaauoYyacToTHbIe
HapyleH1A NnepeaaTiNKOB KOHTPOAMPYLOTCA. Monb3oBaTeNb AN NOKyNaTenb annapaTa Propulse® moxeT nomoub
npeaoTBPaTUTL 3/IEKTPOMArHUTHbIE MOMEXM, NOAAEPHKUBAA MUHUMANbHOE PACCTOAHUE MEXAY NOPTaTUBHLIM U
MOBM/IbHBIM PaAMOYACTOTHBIM 060pyA0oBaHMEM 1 annapaTom Propulse®, Kak yKasaHo HUXKe, B COOTBETCTBUM C
MaKCVMMa/IbHOM BbIXOAHOW MOLLHOCTbIO KOMMYHMKaLMOHHOTO 060py/40BaHUA.

MakcumansHas PaccToaHMe pasaeneHns B COOTBETCTBMM C YacTOTOM nepeaaumn (m)
BbIXOAHaA

MOLLHOCTb 150 kl'y go 80 MI'y 80 MrI'y v go 800 My 800 Mrl'y, a0 2,5y,
nepeaartymka d=1.17 vP d=1.17 vP d=2.33vP

(B1)

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23.

{InA NnepefaTYMKOB C MaKCMMabHOM BbIXOAHOW MOLHOCTbIO,HE YNTOMAHYTHIX

Bbllle, 3TO PeKOMEeHAyemMoe MUHUMaAbHoe

pacctosHue B meTpax (M)MOKeT 6bITb OLLEHEHO C UCNONBL30 yp
rAe p — 3TO MaKCMManbHaA BbIXOAHAA MOLHOCTL NepeAaTynKa B BaTTax (BT) cornacHo npoussoauTenio nepeaaTumka.

, Np Oro K 4acToTe nepeaatyuka,

MPUMEYAHME 1: OT 80 MI'y 1 o 800 MrunpumeHsaeTcs 6onee BbICOKOYACTOTHbIN AMANasoH.
MPUMEYAHMUE 2: [laHHble peKOMeHZaLMN He MOTYT NPUMEHATLCA BO BCEX CUTyaumax. Ha anekTpomarHMTHoe
pacnpocTpaHeHue BAUAIOT NOrNIOWEHME N OTPAXKEHMUA OT CTPYKTYP, O6bEKTOB U /itoaei.

9 | ru




MHCTPYKLUMA NO BHYTPEHHel OYUCTKe

OyeHb Ba*KHO MCMO/Ib30BaTb YACTALLEE CPEACTBO COOTBETCTBYHOLLEN KOHLLeHTpaLmuK. PacTBopco
C/IVLLIKOM BbICOKOM KOHL,EHTpaLueit Co BpeMeHeM MOKET NoBpeauTb CUCTeMy annapara ans
npoMbIBaHMA NosocTv yxa Propulse® Ear Irrigator. PacTBop CO CAMLWKOM HU3KOM KOHLEHTpauuen
He cMoXKeT obecneynTb COOTBETCTBYIOLLMIA YPOBEHb OUYUCTKM M 0be33aparkmBaHusa. KomnaHus
Mirage Health Group pekomeHayeT Mcnonb308aTh uncTAlme TabneTku Propulse®CHLOR-CLEAN®.
WX Nerko ncnonb3osaTtb, OHM 3GdEKTUBHBI M 06ecneunsatoT
M3MepEeHHYI0/KOHKPETHYIOKOHLLEHTPaLMIO MOIOLLLEro pacTBopa, KoTopas asnaeTca 6e3onacHoi u
He NPUYMHAET Bpeaa BHYTPEHHUM KOMMNOHEeHTam annapara Propulse®.

YaocroBepbTeCh, YTO annapar 6bin OYMLLEH Nepea ero Nnepebim UCMOJ/Ib30BaHUEM.

1. HaneiiTe Tennyio BOAONPOBOAHYIO BOAY B pe3epsyap A0 ropu3oHTaIbHON OTMETKM,
PacnoNoXKeHHO Ha ero nepeaHen YacTu.

2. bBpocbTe ogHy Tabnetky Propulse®CH LOR-CLEAN® & pesepByap C BOAOW U NOAOKANTE,
MOKa OHa MOIHOCTbLIO PAaCTBOPUTCA.

3. Mocne Toro, KaK TabneTka pacTBOpMIaCh, BKAOUMTE annapat 1 AaiiTe emy nopabotatb,
NoKa MOIOLLMIA PacTBOP He BbIMAET U3 PYKOATKM. ITO NO3BOUT yOEAUTLCA, YTO MOOLLMIA
PacTBOP AOCTUT BCEX BHYTPEHHUX KOMMOHEHTOB.

4. OcraBbTe MOIOLLMIA pacTBOp B pe3epayape Ha 10 MUHYT.

5. Mo nctedeHnn 10 MUHYT BbiHbTE pe3epByap C OCTAaBLUMMCA MOKOLLMM PAacTBOPOM U
YTUANBUPYIATE ero.

6. HanonHuTe pesepsyap YMCTOM, MPOTOYHOM, XONOAHOM BOAONPOBOAHOM BOAOM M BCTaBbTe
obpatHo B annapar.

7. Bkawouute annapart Propulse®, y6eamBlumnch, YTO BECb OCTABLUMICA MOIOLLMIA PAacTBOP BbILLE.

8. OTcoeauHuTe pesepsyap, BblaeiTe BOAY U TLLATENbHO BbITPUTE €ro C MOMOLLbI0 BYMaKHOM
candeTku.

9. BcraBbTe pesepByap obpaTHo B annapat Propulse® — Tenepb OH rOTOB K UCMO/Ib30BAHMUIO.

Hapy»Hasa uncrtka

He nbiTaiitecb YncTUTb HacaaKy Propulse QrX™. Wcnonb3syiiTe oaHy Hacaaky Propulse
QrX™ Ha oAHOro MauueHTa, yTUAU3UPYWTE NoCae UCMOAb30BAHUA, TaK Kak 3TO CHUXaeT
PUCK NepeKpecTHON NHPEKLMM MeXKAY NaLMeHTaMU.

HapyHylo nosepxHocTb annapata Propulse® Ear Irrigator Heo6xoguMMo 4YMCTUTbL
BPYYHYIO, NPOTMPas TONbKO BAAKHOM Xxnon4yatobymaskHOW TKaHblo. HaHocute
Ae3nHduumMpylolee CPeacTBO X10M4aTobyMaXKHOW TKaHblo, HO He Ha cam annapar.
Henb3a norpy:atb annapaT B Body. [/f OYMCTKM HAPYKHOM MNOBEPXHOCTU MOMHO
MCNONb30BaTb MATKME MOIOLLME U Ae3UHOULMPYIOLLME CPeAaCTBa.



BnoK nuTaHua

MopcoeanHUTE BbIXOAHOM NPoBoA 610Ka NUTaHUA K rHe34y Ana 610Ka NUTaHUA Ha annapare ¢
COOTBETCTBYIOLLEN MAPKMPOBKOM M K CETEBOMY MCTOYHUKY NUTaHUA. YbeamTech, uTo WHyp 610Ka
MWUTaHWA He NOABEPraeTCANOBPEKAEHMIO UM YAAPY U HE CO34aeT ONAacHOCTU BALLEro NafeHus.

Mcnonb3yiite ToNbKO GUPMeEHHbI 610K nuTaHus Propulse®.

[NA CHUXKEeHUA PUCKa N1EeKTPOLLIOKA HeO6XOAMMO OTCOeaUHUTb yCTpOﬁCTBO OT UCTOYHUKA NUTAHUA,
npexae 4em YNCTUTb ero CHapy»xu.

BnoK NUTaHMA Henb3A UCNONb30BaTb BHE I'IOMeLl.I,eHMl‘;i WU BO BNAXHbIX MecCTax.

Bnok nuTaHua Propulse® Byaet NocTaBaATbCA € 31eKTPUYECKO BUNKOW HE0BX0AMMOro CTaHAapTa
W/ B KOoMnneKTe c HA6OPOM BUIOK Pa3NNYHBIX CTaHAAPTOB. MCNonb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLYIO ANA
CBOEro pervoHa BUAKY. Ecav nmerotca Nnpobaembl € NOAKAOYEHNEM K CETH, TO
NPOKOHCYNbTUPYMTECH C KBAaNUOULMPOBAHHBIM 3NEKTPUKOM.



npOTMBOnOKa3aHMR ANA NnpombiBaHUA
nos1oCTn yxa

PaHee nocsne nogo6HOM NpoLeAypbl NPOMbIBaHWUA BOAON
NPOU3OLINN OCNOXKHEHUA.

ECTb Npu3Haku MHPEKLuMn cpegHero yxa (oTuT) B TeueHue
nocnegHnx 2 mecaues.

lMaumneHT nepeHec Kakyio-1160 onepaumio yxa, Kpome
BCTaBKM TPYGKM ANA BEHTUNALMM CPEAHErO yXa, KoTopas
6blna U3BNEYEHA MUHUMYM 3a 2 rOAa A0 AaHHON
npoLeAaypbl, M NaUMeHT 6bin BbINUCAH U3 OTAENEHNA
OTO/IAPUHTONOTUM.

Mpeanonaraetca/npucyTcTeyeT nepdopaumna uam 8
TeueHWne NOCNeAHNMX 2 NIET BbINN CIMZNCTbIE BbIAENEHUA U3
yxa.

Y nauueHTa pacuienvta Heba (BHe 3aBMCMMOCTU OT TOTO,
yCTpaHeHa /I OHa NOCPeACTBOM OMepaLyu UAK HeT).

Mpu1cyTCTBUE OCTPOrO OTUTa HAPY}KHOTO yxa (60/b, OTeK
CNYXOBOTO KaHana 1 YyBCTBUTEIbHOCTbYLIHON PAaKOBUHbI).

3HaunTeIbHaANOTEPA C/lyXa B JIEBOM W/ MPaBOM yXe.

Heo6x041MMO NPOABAATb OCTOPOIKHOCTb
NP1 NPOMbIBaHUM NOJIOCTU YXa BOAOW Y
cneaylowWmX rpynn nauneHTos

MauneHT NPUHUMaET aHTUKOATYAAHTbI.

MauueHT cTpagaet anabetom.

TUHHUTYC.

Bepturo.

PasvoTepanus, Npu KOTOPO# npoLeaypa
NpOBOAMNACL HA HAPYXXHOM C/lyXOBOM KaHasne.

O6ocHoBaHue

EC/v NaLMeHT N10Xo nepeHec npe/blayliee NpombiBaHue, He
cneayeT NoBTOPATL NPoLeAypy BO U3bexaHue ycyrybnenus
CUMNTOMOB.

BbapabaHHaa NnepenoHKa MOXeT 6bITb YA3BMMA K NOBPEXAEHUIO
BC/eACTBUE HeBNAaroNPUATHOTO BO3/EHCTBIUA 3apasKeHHOM
KUAKOCTU Ha GapabaHHYIO NepenoHKy.

Mocne onepauun 6yaet MMeTb MecTo ociabneHune CTPyKTypbI
YLWIHOrO KaHana nbapabaHHoit nepenoHku. Cloga He oTHOCUTCA
KOCMeTUYeCKas XMPyprina Hapy»xHOro yxa (Hanpumep, Koppekuma
LWIMPOKMX YLIHbIX PakoBMH).Ecnv B 6apabaHHOI NepenoHKe He
6b1710 NOBPEKAEHWI HA NPOTAKEHWUM 2 NIET NOC/E YAaNeHUs
TPYBKM ANA BEHTUNALMM CPEAHErO yXa, TO OTCyTCTBYeT
MOBbILLEHHBIN PUCK NoBpexAeHUA 6apabaHHOM NepenoHKu.

CnusucTbie BblaeNneHNa o3HaualoT nepdopaLyio, U BXoA BOAbI NoA,
[laBNEHNEM MOKET NPUBECTU K UHOEKLMM UK NOBPEKAEHUAM
4yBCTBUTENbHBIX CTPYKTYP CPEAHEro yxa.

PacuienvHa He6a yKa3biBaeT Ha cnabopasBuTbIi IMLEBOI CKeneT,
CoOTBETCTBEHHO, 6apabaHHan NepenoHKa 1 CTPYKTYPbl CpeaHero
yxa moryT cTatb 6onee y K MoBpex,

XOTAMHOULMPOBAHHbIN YLWHOM KaHan Heo6XoAMMO TLWATeNbHO
NPOMbIBaTh, KOTAa B HEM NPUCYTCTBYIOT Pa3byXLine YacTUUKN
cepbl, UX yYllie yAanuTb MyTem oTcacbiBaHuaA (acnupaumm).

B cnyyae, Koraa NaumeHT NONHOCTLIO NONaraeTca TONbKO Ha 0HO
yX0 (U3-3a CUNIBHOW NOTEPU C/IyXa BAPYrom yxe), Kakoin-1n6o puck
[NA CNBILIALLETO YXa ABNAETCA HEMPUEM/IEMbIM.

O60cHOBaHue

Hapy»xHaA NOBEPXHOCTb YILIHOMO KaHana ABNAeTCA
YYBCTBUTENIbHOM, 1 CYLLLECTBYET MOBbILIEHHbIA PUCK
KPOBOTEYEHMA, NOITOMY Y6eAUTEC B OTCYTCTBUU TPaBMbI B
YIIHOM KaHane.

3HayeHue pH yLLIHON cepbl y NaLMEHTOB C AnabeTom Bblile
CpeAHero 3Ha4eHuA, 4TO NoBbILAET UX YA3BUMOCTb K
nHbeKumUn.

XOTA cepa MOKeT BbI3BaTb LUIYM B yLUaX, TPaBMa
6apabaHHOM NePenoHKMU MOKET ycyrybutb ato
cocTosAHMe.

3TO TaKKe ABNAETCA CUMMTOMOM CEpHOM MpPoBKM, HO
NPOMbIBaHME MOXET BbI3BaTb NPOABNEHWE BEPTMIO, MO3TOMY
ybeautech, 4TO  UCMONb3yeTcA  BOAa  COOTBETCTBYIOLLEN
TemnepaTypbl, # o6ecneyeHa 6e30MacHOCTb NalMeHTa.

B YWHOM KaHane nocse pagmortepannuu Mmoryt pasBuUTbCA KOCTHble
HeKpO3bl, NO3TOMy Cepy HeobXoAMMO YAanAaTb A0 TOrO, Kak OHa
CTaHeT TBEPAOIA; TaKKe Heobxoanumo nsberatb TpaBM KaHana.
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TexHun4yecKoe OGCHY)KMBaHVIe U NpoBepKa 6e3onacHocTU

Annapar AnanpomMbiBaHMA NON0CTU yxa Propulse® Ear Irrigator cneayet 06cnykusatb Kaxaple 12
MecaueB ANA NOAAEPKKU ONTUMANBbHBIX Pabounx xapaKTepuctuk. O6cnyKUBaHUE MU PEMOHT,
NpoBOAVMble HECAaHKLLUOHUPOBAHHBIMM OPraHU3aLUAMM, aHHYIMPYET rapaHTMKU OT KOMNaHWUMU

Mirage.

Propulse® Ear Irrigator Heo6x0AMMO NoABepraTb UCMbITAHUAM Ha 31eKTPobe30NacHOCTb, YTO6bI OH

ocrtaBanca 6e3onacHbIM NpU UCNONb30BaHUK, B cooTBeTcTBMM ¢ ENISO 62353:2014.

Monb3osaTtenun annapata Propulse® Ear Irrigator 4oNKHbI perynapHo ocmaTpuBaTh ero, 4Tobbl
nepes ncnonb3oBaHvem ybeanTbCs, YTO PYKOATKA U WaHT, 610K NUTaHUA U Kabenb, HOXHOM
nepektoyaTeNb, pe3epsyap v rasHbI KOPMYC He UMEIOT NOBPeXAeHUI. Ecav obHapyKeHo
ouyeBMnAHOE noBpexaeHue annapata Propulse®Ear Irrigator, To ero HE/Ib3fl ucnonb3oBath 40 Tex

nop, Noka He 6yayT3aMeHeHbI NOBPEXKAEHHbIE AeTaNnu.

C annapaTtom Propulse® Ear Irrigator Hy»HO MCNOAb30BaTh TO/ILKO pUpMeHHble nsgenunsa Propulse®.

Annapart Propulse® Ear Irrigator He NOA/NEXUT PEMOHTY KOHEUYHbIM M0/Ib30BaTE/IEM, €70
HeobxoAMMO BepHYTb NOCTaBWMKY Propulse® nnm B oduumanbHbiii cepBUCHBIN LeHTp Mirage Health

Group Ans 06CNyKMBaHUA U/UAKN PeMOHTa (TONIbKO B BennkobputaHum):

Mirage Health Group Service Centre
11 Tewin Court,

Welwyn Garden City,

Hertfordshire

AL7 1AU

United Kingdom

Ten. +44 (0) 845 130 5445

KAnHMYeckre npoueaypbl, Kacatowmecs UCnonb30BaHMA annapaTa 418 NPOMbIBaHUA NOMOCTH yXa,
MOYHO HaliTW Ha CneayroLWmX canTax:

www.earcarecentre.com

www.entnursing.com/earcare.htm

KomnaHus Mirage He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a COAEPMKaHWE UK obcnyKmBaHne NHTepHeT-caiToB
TPETbUX CTOPOH.

KomnaHus Mirage TakKe MOMKeT KOHCY/IbTUPOBaTb MO BONPOCam y4ebHbIX KypcoB, Npeaiaraembix
COOTBETCTBYIOLLMMU OpraHu3aumamu. [lonoaHUTeNbHY0 MHGOPMaLMio 06 UCNoAb30BaHUK

npoaykumu Propulse® MoXHO HaitTu Ha caiTe: http://www.youtube.com/user/MirageHealthGroup
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FapaHTua

Annapart gna NpomMbliBaHUA NoNocTu yxa Propulse® Ear Irrigator umeeT rapaHTuio ABeHaaLaTh
mecsaues (*cornacHo ycnoBuaAM) ¢ MOMEHTa NEPBOI NOKYNKK. ECIM HEMCNPaBHOCTL CBA3aHa €
AedbekTom maTepuana uam U3roToBaeHUsA, To KomnaHusa Mirage Health Group 3ameHuT ycTpoiicTBo
npuv nosy4YeHnn HemcnpasHoro annapara Propulse® Ear Irrigator o6paTHO, NOATBEPXKAEHUA O
NOKyNKK, HGopMaL MK, KacaloLeinca xapaktepa gedeKTa, U Npy yKasaHUM MecTa NOKYMKU
[AHHOIO U3AeNus, yCTPaHEHWE HeMCNPaBHOCTU ByaeT NnpovsseaeHo 6e3 3aTparT 4/1a Bac.

Ecnu kakoe-nnMbo nspenme, oTHOCALLEECA K NPUHAANEKHOCTAM (NepeyncneHHbIM HUXKE), OKaxKeTcA
HencnpaBHbIM MO NPUYMHe AedeKTa maTepuana UM U3roToBAEHUA, TO KOMNaHua Mirage Health
Groupy CTPaHUT HEUCNPABHOCTb 6ECNNATHO NPU NONYYEHUU HEUCNPABHOMO NPUCNOCobieHn
(*cornacHo ycnosusam).

MpuUHaANEeKHOCTAMU ABAAIOTCA CeAytoLMe U3AeNAHOXKHOM NepektoyaTenb, pesepayap 1
KPbILLIKa, TapenbyaTblil KNanaH v ynaoTHUTEeNbHOE KO/bLLo, Hacaaka QrX™, npoBog NUTaHusA u
cunoBoi TpaHchopmaTop.

* YcnoBus rapaHTUM (NPUMEHUMbI K 91eKTPOHHOMY annapaTy AnA NPOMbIBaHWUA NOAOCTU yxa
Propulse® Ear Irrigator 1 npuHagnexxHoCcTAM).

I'apaHTvm He pacnpocTpaHAeTca Ha:
Cny4yaliHoe NoBpeXAeHe UNKN NOBPEXKAEHWNE, CBA3AHHOE C HEeNpPaBU/bHbIM
NCMnonb3oBaHUEM.
HeuncnpaBHOCTH, CBA3AHHbIE C HEJOCTAaTOYHbIM TEXHUYECKMM 0BC/YKUBAHUEM.
MoBpexaeHNa, cBA3aHHbIE C UCNONb30BaHMEM annapata Propulse® Ear Irrigator He no
HasHayeHuo.
MoBpexaeHune, NonyyeHHOEe NPU PeMOHTe HeCaHKLMOHMPOBAHHbIMU INLAMU — PEMOHT
cnepyet BbinoHATb TOJIbKO B oduumanbHOM cepBUCHOM LEeHTpe KomnaHuu Mirage
Health Group.
MoBpeaeHne, CBA3AHHOE C UCMO/Ib30BAHWEM NPUHAANEKHOCTEN UK
YUCTALLMX CPeacTB, He PeKOMeHA0BaHHbIX KomnaHuen Mirage Health Group m
He peKOMeH0BaHHbIX AN1A annapaTta Balel Moaenu.

[aHHaA rapaHTMA JONONHAET U He YyManaeT Ballmn npasa No 3aKOHY.

Mirage Health Group moXeT npeAnoXuTb AONONHWUTE/IbHBIE PYKOBOACTBA MO UCMO/b30BAHMIO U
Apyrie NpuHaaNeKHOCTU Mo aapecy:

Mirage Health Group

11 Tewin Court, Welwyn Garden City,
Hertfordshire AL7 1AU UK

United Kingdom

Ten.: +44 (0) 845 130 5440
dakc: - +44 (0) 845 130 6440

www.miragehealthgroup.com

uksales@miragehealthgroup.com
internationalsales@miragehealthgroup.com

© 2017 Copyright Mirage Health Group Ltd
Jarta Bbinycka: AiHBapb 2017r. doc01.1



OxpaHa OKpy»Katolien cpeapl

ITOT CUMBOJI Ha NPOAYKTaX U/WUaW COMPOBOAUTENbHBIX
[OKYMEHTaX 03HAYaeT, YTO UCMO/Ib30BAHHbIE 3IEKTPUYECKUE U
3/1eKTPOHHbIE U3AE/UA HE CNeAyeT CMELINBATb C 06bIYHbIMU
oTxogamu. BepHute npogykumio B KomnaHuto Mirage Health
Group. 3a HenpaBUAbHYIO YTUINM3ALMIO OTXO40B MOXKET BbITb
HaNoXeH WTpad B COOTBETCTBMU C HALLMOHANbHbLIM/MECTHBIM
3aKOHOAATE/IbCTBOM.

YTUAM3auma Ucnosib3oBaHHbIX Hacaaok Propulse® QrX™

YTUAn3auma foNKHa NPOXOAUTL B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMM U
HOPMaTUBHbBIMM MPaBUNAMN MECTHbIX BNACTEN B OTHOLLIEHUU KAMHUYECKUX
oTxoaoB. Hacazku Propulse® QrX™ Henb3s yTUAM3UPOBaTb Ha rOPOACKUX
CBasIKax.

TpaHcnopTUpOBKa

Mepea TpaHCNOPTUPOBKOW annapaT AN MPOMbIBaHUsA NOAOCTM yxa Propulse®
Ear Irrigator Heo6x0AMMO ONyCTOWUTL U AaTb emy NopaboTaTb 40 Tex nop,
MOKa U3 PYKOATKM CO LLIJIAHTOM He BbIIbETCA BCA KUAKOCTb. 3aTeM pesepsyap
HY}KHO NPOCYWUTb BymaxkHOM candeTKom.

[na 6onee 6e3onacHow TpaHCNOPTUPOBKK annapata Propulse® Ear Irrigator
KomnaHua Mirage pekomeHAyeT UCNOAb30BaTb CYMKY A8 TPAHCMOPTUPOBKM
Propulse®, utTob6bl NPesoTBPaTUTL NOBPEXAEHUE UK 3arpA3HEHUE.
[ONAVHCTPYKLMIA NO BHYTPEHHEW ouncTKe cm. cTp.10.
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