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EP-2100A/EP-2100 | MIDDLE EAR INFLATION DEVICE

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The EarPopper is intended to be used for the treatment of Otitis Media with
Effusion, Eustachian Tube Dysfunction, and ear fullness caused by air travel
and scuba diving.

The EarPopper is indicated for use in the treatment of negative middle ear
pressure.

Negative middle ear pressure can lead to fluid accumulation in the middle
ear, impaired hearing and hearing loss. The EarPopper provides a method
for ventilating the middle ear by introducing air through the nose and
Eustachian tube into the middle ear. Equalizing middle ear pressure can
prevent the accumulation of fluid and prevent hearing loss.

INTENDED USER
The EarPopper is intended to be used by the patient or parent/guardian
after consulting a physician.

PRECAUTIONS

* CAUTION: A LICENSED PHYSICIAN SHOULD BE CONSULTED PRIOR
TO USE.

» To ensure compliance, the physician should demonstrate proper use of
the EarPopper.

» DO NOT force the instrument into the nasal cavity.

« DO NOT use without a clean, intact nose piece attached.

« Adult supervision is required when using this product on children.

« Submerging device in water may result in product failure.

« Stop using EarPopper if ear discomfort occurs during use.

« Patients with pre-existing conditions should seek additional advice
from a healthcare professional prior to use. Use of the device in these
circumstances may lead to perforation of the eardrum.

* Discontinue use if device is damaged.

PARTS OF THE EARPOPPER

Removable Nosepiece (EP-1010)

Power Button

Battery Strip

Battery Compartment



CONTRAINDICATIONS

DO NOT use the EarPopper in the presence of ear infection, upper
respiratory infection, nasal congestion, cold symptoms or a perforated
eardrum.

The device is not intended for multiple users.

OPERATING INSTRUCTIONS
1. Pull and remove battery strip before initial use.

2. Hold the EarPopper nosepiece firmly against one nostril. Press the other
nostril closed using the index finger of the other hand. (See Fig. 1) It is
very important to establish a good seal. Press the power button to begin
airflow and swallow with mouth closed while the device is running.

Note:

* Holding a small amount of liquid in mouth prior to the procedure will aid
in swallowing.

* The treatment only occurs during the swallow.

If the user does not feel any change in the ear, repeat the procedure
making sure the EarPopper remains firmly against the nostril, while the user
swallows with mouth closed.

3. Release power button after swallowing.
4. Repeat steps 2-3 for the other nostril.
Wait five minutes and repeat steps 2-4. This will complete one treatment.

TREATMENT RECOMMENDATIONS

Treatment recommendations are guidelines based on clinical studies.

Always consult your physician before beginning any treatment.

 For fluid behind the eardrum (Otitis Media with Effusion), use twice daily
for 7-11 weeks, or until hearing returns to normal.

« For negative middle ear pressure related to air travel or diving, use as
needed to equalize pressure. If condition does not improve, consult your
physician.



CARE, CLEANING, & STORAGE
Remove the nosepiece (EP-1010) for periodic cleaning. (See Fig. 2) Clean
with mild soap and water. After cleaning, rinse with warm water and allow
to thoroughly dry before using. To reattach the nosepiece align the ribs
with the slots in the tip and push firmly. Removable nosepiece is single
patient use only.

Fig. 2

Removable Nosepiece ——GJ

(EP-1010)

The outside of the device may be cleaned by wiping with a soft, damp
cloth.

DO NOT AUTOCLAVE, USE ABRASIVE CLEANERS, CHEMICALS, OR
DISINFECTENTS, AND DO NOT SUBMERGE THE EARPOPPER IN LIQUID.

Operating environment is 5° C to 40° C (41° F to 104° F), 15 - 93% RH,
700 hPa - 1060 hPa.

Store the EarPopper in a clean dry location at room temperature with the
clean nosepiece in place to protect tip from damage and dirt. Remove
battery for prolonged storage (6+ months).

BATTERY REPLACEMENT

Use the following steps to check for a dead battery:

1. Place finger over hole in the end of the nosepiece.

2. Press the Power Button to activate device.

3. If motor runs intermittently or stops, replace the battery.

Open the battery compartment by depressing the thumb tab on the back
of the device, then rock the battery cover forward and remove. Install 4 new
AAA batteries. Replace the cover by placing the front tab in the device and
then rock the thumb tab into place. (See Fig. 3)

Battery life: 4+ hours of continuous operation.

Fig. 3
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DEVICE DISPOSAL FOR REST OF WORLD

The nosepiece should be disposed of as normal household waste. Dispose
of device and battery according to national or local regulations. Contains no
lead, cadmium, mercury or bromide flame retardants.

DEVICE DISPOSAL IN THE EU

As the EarPopper is an electrical device it cannot be treated as normal
household waste. It should be handed to the applicable collection point
for the recycling. For more information about recycling this product or
disposing of it through a take-back program contact
customerservices@innoviamedical.com.

WARNINGS

« No modification of this equipment is allowed.

* Risk of choking hazard - product contains small parts (nosepiece and
batteries). Keep away from children and pets.

WARRANTY

This device is warranted to be free from manufacturing defects for a period
of one year from the date of purchase under normal use. This excludes
damage to the device resulting from accident or misuse. 5 year service life.

CUSTOMER SERVICE

For questions concerning the operation of the EarPopper, please visit
www.earpopper.com or call or write using the contact information on the
back of this manual.

Note: Product reviews through the Amazon website cannot be investigated
as contact details are not provided to Summit Medical.

EarPopper complaints should be reported directly to
customerservices@innoviamedical.com.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the FDA/competent authority of the
state in which the user and/or patient is established.

TECHNICAL INFORMATION
PRODUCT SAFETY COMPLIANCE TESTING: (IEC 60601-1)
IEC 606071-1-1



CLASSIFICATIONS: IEC 60601-1: protection against electrical shock:
internally powered equipment, type BF applied parts protection against
harmful ingress of water or particulate matter: IP22 Mode of operations:
continuous.

IEC 60601-1-2

EN61000-4-2 PASS 15 kV air
Electrostatic Discharge 8 kV contact

EN61000-4-3

Radiated Immunity PASS 10°V/m

EN61000-4-4

Electrical Fast Transients N/A

EN61000-4-5

Surge Immunity N/A

EN61000-4-6

Conducted Immunity N/A

EN61000-4-8

Power Frequency Magnetic Field PASS 30 amp/m

EN61000-4-11
Voltage Dips, Interrupts, and N/A _—
Fluctuations
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EP-2100A/EP-2100 | APPAREIL DE GONFLAGE
DE L’OREILLE MOYENNE

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS

L’appareil EarPopper est indiqué pour le traitement de I'otite moyenne
séromuqueuse, le dysfonctionnement de la trompe d'Eustache et la
sensation de plénitude auriculaire causée par les voyages en avion et la
plongée sous-marine.

EarPopper est congu pour le traitement de la pression négative de l'oreille
moyenne.

Une pression négative de loreille moyenne peut entrainer une
accumulation de liquide dans l'oreille moyenne, une surdité partielle et
une perte auditive. EarPopper est un moyen de ventiler I'oreille moyenne
en y introduisant de l'air par le nez et la trompe d’Eustache. L’égalisation
de la pression dans l'oreille moyenne peut prévenir I'accumulation de
liquide et la perte auditive.

UTILISATEUR PREVU
L’appareil EarPopper est destiné a étre utilisé par le patient ou le parent/
tuteur aprés consultation d’un médecin.

PRECAUTIONS D’EMPLOI . )

« ATTENTION : CONSULTER UN MEDECIN QUALIFIE AVANT
UTILISATION

* Lorsqu’il prescrit de l'appareil EarPopper, le médecin doit montrer
comment I'utiliser correctement.

* NE PAS forcer pour introduire 'embout dans la fosse nasale.

* NE PAS utiliser 'appareil sans un embout nasal propre et intact.

« Lutilisation sur un enfant doit étre supervisée par un adulte.

* L'immersion de I'appareil dans l'eau peut entrainer la défaillance du
produit.

* Cesser d’utiliser EarPopper en cas de géne au niveau de 'oreille pendant
I'utilisation.

* L’avis d’'un professionnel de santé doit étre demandé avant utilisation
pour les personnes souffrant d’affections préexistantes. L'utilisation de
I'appareil dans ce cas peut entrainer une perforation du tympan

« Cesser d'utiliser I'appareil s’il est endommagé.

COMPOSANTS DE L’APPAREIL EARPOPPER
Embout nasal amovible (EP-1010)

Bouton d’activation

Languette de sécurité des pilles

Compartiment des piles



CONTRE-INDICATIONS

NE PAS utiliser EarPopper en cas d’infection de l'oreille, d’infection des
voies respiratoires supérieures, de congestion nasale, de symptomes de
rhume ou de perforation du tympan.

L’'appareil n’est pas destiné a étre utilisé par plusieurs utilisateurs.

CONSIGNES D’UTILISATION
1. Tirer sur la languette de sécurité des piles pour l'enlever avant
la premiére utilisation.

2. Maintenir fermement I'embout nasal de I'appareil EarPopper dans 'une
des narines. Appuyer sur l'autre narine avec I'index de I'autre main pour
I'obturer. (Voir fig. 1) Il est trés important qu’elle soit bien obturée.
Appuyer sur le bouton d’activation pour déclencher le soufflage d’air
et avaler avec la bouche fermée pendant que I'appareil fonctionne.

Remarque :

* |l est recommandé de prendre un peu de liquide dans la bouche avant
la procédure pour avaler plus facilement.

« Le traitement agit uniquement lorsque que le patient avale.

7z

Si I'utilisateur ne ressent aucun changement dans son oreille, répéter la
procédure en veillant & ce que I'appareil EarPopper repose fermement
contre la narine pendant que I'utilisateur avale avec la bouche fermée.

3. Relacher le bouton d'activation aprés avoir avalé.
4. Répéter les étapes 2 et 3 pour 'autre narine.

Patienter cing minutes puis répéter les étapes 2 a 4.
Le traitement est terminé.

RECOMMANDATIONS DE TRAITEMENT

Les recommandations de traitement sont des directives basées sur

des études cliniques. Veiller a toujours consulter un médecin avant de

démarrer un traitement.

*Si un liquide est présent derriere le tympan (otite moyenne
séromuqueuse), utiliser l'appareil deux fois par jour pendant 7 a
11 semaines ou jusqu’au retour a la normale de I'audition.

« En cas de pression négative de l'oreille moyenne liée a un voyage en
avion ou a la pratique de la plongée, utiliser I'appareil selon les besoins
pour égaliser la pression. S’il 'y a aucune amélioration de I'affection,
consulter un médecin.

9



ENTRETIEN, NETTOYAGE ET STOCKAGE

Détacher 'embout nasal (EP-1010) périodiquement pour le nettoyer. (Voir
fig. 2) Le nettoyer a I'eau et au savon doux. Aprés le nettoyage, rincer
I'embout nasal a l'eau tiéde et le laisser sécher complétement avant de
'utiliser. Pour rattacher I'embout, aligner les nervures avec les fentes
situées a l'extrémité du boitier et appuyer fortement. L'embout nasal
amovible est a usage unique.

Extrémité
Fig. 2
Embout nasal amovible———{ P
(EP-1010) =I

Les surfaces extérieures de l'appareil peuvent étre nettoyées avec un
chiffon doux et humide.

NE PAS NETTOYER EN AUTOCLAVE, NE PAS UTILISER DE NETTOYANTS
ABRASIFS, DE PRODUITS CHIMIQUES OU DE DESINFECTANTS ET NE
PAS IMMERGER L’APPAREIL EARPOPPER DANS UN QUELCONQUE
LIQUIDE.

Conditions d’utilisation : de 5 °C a 40° C (de 41 °F a104° F), HR de 15 % a
93 %, et de 700 hPa & 1060 hPa.

Stockée I'appareil EarPopper dans un endroit propre et sec a température
ambiante avec I'embout nasal propre en place pour ne pas abimer
I'extrémité et la protéger contre la poussiére. Retirer les piles si I'appareil
doit étre stocké pendant une période prolongée (plus de 6 mois).

REMPLACEMENT DES PILES
Procéder de la fagon suivante pour vérifier I'état des piles :
1. Poser un doigt sur le trou a I'extrémité de I'embout nasal.

2. Appuyer sur le bouton d’activation de I'appareil.

3. Si le moteur fonctionne de maniére intermittente ou s’arréte, remplacer
les piles.

Quvrir le compartiment des piles en appuyant sur la patte d’appui située
a l'arriere de l'appareil, puis faire basculer le couvercle vers I'avant et le
retirer. Installer 4 piles AAA neuves. Remettre le couvercle en placant la
patte avant dans le boitier de I'appareil puis mettre la patte d’appui en
place. (Voir fig. 3)

Durée de vie des piles : plus de 4 heures de fonctionnement continu.

Fig. 3
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MISE AU REBUT DE L’APPAREIL DANS LE RESTE DU MONDE

L’'embout nasal doit étre mis au rebut parmi les déchets ménagers
standard. Mettre au rebut I'appareil et les piles conformément a la
réglementation nationale ou locale. L'appareil EarPopper ne contient pas
de plomb, de cadmium, de mercure ni d’agents ignifuges bromés.

MISE AU REBUT DE L’APPAREIL DANS L'UE

L’'appareil EarPopper étant un appareil électrique, il ne peut pas étre traité
en tant que déchet ménager standard. Il doit étre amené dans un point de
collecte approprié pour étre recyclé. Pour plus d'information concernant le
recyclage de ce produit ou sa mise au rebut dans le cadre d'un programme
de reprise, contacter customerservices@innoviamedical.com

AVERTISSEMENTS

« Aucune modification de cet équipement n’est autorisée.

* Risque d’étouffement : le produit contient des petites piéces (embout
nasal et piles). Tenir le produit a I'écart des enfants et des animaux
domestiques.

GARANTIE

Cet appareil est garanti exempt de défauts de fabrication pendant une durée
d’un an a partir de la date d’achat dans des conditions normalesd’utilisation.
Les dommages de I'appareil résultant d’'un accident ou d’'une mauvaise
utilisation sont exclus de la garantie. Durée de vie : 5 ans.

SERVICE APRES-VENTE

Pour toute question concernant le fonctionnement de Iappareil
EarPopper, visiter le site www.earpopper.com ou contacter le fabricant
par téléphone ou par courrier en utilisant les coordonnées fournies au
dos de ce manuel.

Remarque : Les évaluations de produits sur le site Internet d’Amazon ne
peuvent étre vérifiées car les coordonnées de leurs auteurs ne sont pas
fournies @ Summit Medical.

Les plaintes relatives a l'appareil EarPopper doivent étre adressées
directement a customerservices@innoviamedical.com



SIGNALEMENT DES INCIDENTS GRAVES

Tout incident grave lié a cet appareil doit étre signalé au fabricant et
4 la Food and Drug Administration (FDA) aux Etats-Unis/a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi.

INFORMATIONS TECHNIQUES
TESTS DE CONFORMITE DE SECURITE DU PRODUIT : (CEI 60601-1)
CEl 60601-1-1

CLASSIFICATIONS : CEl 60601-1-1 : Protection contre les risques de
choc électrique : équipements a moteur interne, protection des piéces
appliquées de type BP contre la pénétration nocive deau ou de
particules : IP22 Mode de fonctionnement : continu.

IEC 60601-1-2

EN61000-4-2 - 15 kV air
Décharges électrostatiques REUSSI 8 kV contact

EN61000-4-3

o REUSSI 10 V/m
Immunité au rayonnement

EN61000-4-4

Transitoires électriques rapides S0

EN61000-4-5

o ’ S.O. _
Immunité aux surtensions

EN61000-4-6

Immunité conduite SO

EN61000-4-8 )
Champ magnétique a la REUSSI 30 A/m
fréquence du réseau

EN61000-4-11
Creux, interruptions et S.O. —_—
fluctuations de tension
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EP-2100A/EP-2100 | MITTELOHR-INFLATIONSGERAT

VERWENDUNGSZWECK / BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG
Das EarPopper Inflationsgerdt dient zur Behandlung von eitriger
Mittelohrentztindung mit Dysfunktion der Eustach‘schen Réhre sowie von
Druckgefthl in den Ohren nach einem Flug oder Geratetauchen.

Das EarPopper dient zur Behandlung von Unterdruck im Mittelohr.

Unterdruck im Mittelohr kann FlUssigkeitsansammlung im Mittelohr,
Horprobleme und Horverlust verursachen. Das EarPopper ermoglicht
die BelUftung des Mittelohrs, indem es Luft durch die Nase und die
Eustach'sche Rohre in das Mittelohr einstromen lasst. Ein Ausgleich
des Drucks im Mittelohr kann FlUssigkeitsansammlungen und einem
Horverlust entgegenwirken.

VORGESEHENER ANWENDER

Das EarPopper Inflationsgerat ist zur Verwendung durch einen Patienten
oder bei einem Patienten durch ein Elternteil/einen Vorgesetzten auf
arztlichen Rat bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

* VORSICHT: DAS PRODUKT DARF NUR AUF RAT EINES APPROBIERTEN
ARZTES VERWENDET WERDEN.

* Der Arzt sollte im Vorfeld die korrekte Anwendung des EarPopper
Inflationsgerats vorfihren.

* Das Instrument DARF NICHT mit Gewalt in die Nasenhohle eingebracht
werden.

* NUR VERWENDEN, wenn ein sauberes, intaktes Nasenstlick angebracht ist.

« Bei Kindern darf das Gerat nur unter Aufsicht eines Erwachsenen
verwendet werden.

« Das Gerat nicht in Wasser eintauchen, da dies zu einem Produktdefekt
fahren kann.

* Das EarPopper nicht mehr verwenden, wenn bei der Anwendung
Ohrenschmerzen auftreten.

« Patienten mit bestehenden Erkrankungen sollten vor der Anwendung
den Rat einer medizinischen Fachkraft einholen. Die Verwendung des
Gerats unter diesen Umstanden kann eine Perforation des Trommelfells
zur Folge haben.

« Das Gerat nicht verwenden, wenn es beschadigt ist.

KOMPONENTEN DES EARPOPPER INFLATIONSGERATS

Abnehmbares Nasenstiick (EP-1010)

Ein-Taste

Batterie-Schutzstreifen

Batteriefach



KONTRAINDIKATIONEN

Das EarPopper Inflationsgerat NICHT bei Vorliegen einer Infektion des
Ohrs, der oberen Atemwege, Nasenobstruktion, Erkaltungssymptomen
oder einem perforierten Trommelfell anwenden.

Das Gerat ist nicht zur Anwendung bei mehreren Personen bestimmt.

ANLEITUNG
1. Vor dem ersten Gebrauch den Batteriestreifen herausziehen.

2. Das Nasenstick des EarPopper Inflationsgerats fest gegen ein
Nasenloch halten. Mit dem Zeigefinger der anderen Hand das andere
Nasenloch zuhalten. (Siehe Abb. 1) Es ist sehr wichtig, die Nasenlécher
gut abzudichten. Die Ein-Taste drtcken, um den Luftstrom zu starten,
und bei laufendem Geréat bei geschlossenem Mund schlucken.

Hinweis:

* Wenn Sie vor dem Verfahren etwas Flissigkeit im Mund halten, kénnen
Sie das Schlucken erleichtern.

+ Die Behandlung wirkt nur durch das Schlucken.

E/N 7=\
Wenn im Ohr noch keine Erleichterung zu spuren ist, das Verfahren
wiederholen. Stets darauf achten, dass das EarPopper Inflationsgerat fest

am Nasenloch anliegt, wahrend Sie bei geschlossenem Mund schlucken.
3. Nach dem Schlucken die Ein-Taste loslassen.
4. Schritt 2 und 3 beim anderen Nasenloch wiederholen.

Fanf Minuten warten und Schritt 2 bis 4 wiederholen. Hiermit endet eine
Behandlung.

BEHANDLUNGSEMPFEHLUNGEN

Bei Behandlungsempfehlungen handelt es sich um Richtlinien, die auf

klinischen Studien basieren. Beginnen Sie mit einer Behandlung nur in

Absprache mit lhrem Arzt.

« Bei Flussigkeitsansammlung hinter dem Trommelfell (eitriger
Mittelohrentziindung) 7 bis 11 Wochen lang zweimal taglich oder bis zur
Wiederherstellung des Hérvermdgens anwenden.

+ Bei Unterdruck im Mittelohr nach einem Flug oder nach dem Tauchen bei
Bedarf anwenden, um den Druck auszugleichen. Wenn die Beschwerden
nicht abklingen, einen Arzt aufsuchen.

14



PFLEGE, REINIGUNG UND LAGERUNG

Das Nasenstlck (EP-1010) zur regelméaBigen Reinigung entfernen. (Siehe
Abb. 2) Mit milder Seife und Wasser reinigen. Nach dem Reinigen mit
warmem Wasser abspulen und vor der Verwendung vollstandig trocknen
lassen. Zum Wiederanbringen des Nasenstlicks die Rippen auf die
Schlitze in der Spitze ausrichten und fest aufdriicken. Das abnehmbare
Nasenstuck ist zur einmaligen Verwendung bei einem Patienten bestimmt.

Abb. 2 Spitze

I
Abnehmbares Nasenstlick —-GJ =|

(EP-1010)

Die AuBenflache des Gerats kann durch Abwischen mit einem weichen,
feuchten Tuch gereinigt werden.

NICHT AUTOKLAVIEREN, KEINE SCHEUERMITTEL, CHEMIKALIEN
ODER DESINFEKTIONSMITTEL VERWENDEN UND DAS EARPOPPER
INFLATIONSGERAT NICHT IN FLUSSIGKEIT EINTAUCHEN.

Betriebsumgebung: 5 bis 40 °C (41 bis 104 °F), 15 bis 93 % rF,
700 bis 1060 hPa.

Das EarPopper Inflationsgerat mit angebrachtem Nasensttick (zum
Schutz der Spitze vor Beschadigung und Schmutz) bei Raumtemperatur
an einem trockenen Ort aufbewahren. Bei langerer Lagerung (lber
6 Monate) die Batterie entfernen.

BATTERIEWECHSEL
Gehen Sie folgendermafen vor, um festzustellen, ob die Batterie leer ist:
1. Legen Sie einen Finger Uber das Loch am Ende des Nasenstucks.

2. Driicken Sie die Ein-Taste, um das Gerat einzuschalten.

3. Wenn der Motor stottert oder sich ausschaltet, muss die Batterie
ausgeschaltet werden.

Offnen Sie das Batteriefach, indem Sie auf der Gerateriickseite auf die
Verriegelungslasche dricken und die Batteriefachabdeckung vordricken
und herausnehmen. Legen Sie 4 neue AAA-Batterien ein. Bringen Sie die
Abdeckung wieder an, indem Sie die vordere Lasche im Geréat platzieren
und die Verriegelungslasche durch Driicken einrasten lassen. (Siehe Abb. 3)

Betriebsdauer der Batterien: mindestens 4 Stunden Dauerbetrieb.

Abb. 3
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ENTSORGUNG DES GERATS AUSSERHALB DER EU

Das Nasenstick wird mit dem gewohnlichen Hausmdall entsorgt.
Entsorgen Sie das Gerat und die Batterien gemaB den in Ihrem Land

oder |hrer Gemeinde geltenden Vorschriften. Das Gerat enthalt kein Blei,
Cadmium, Quecksilber und keine bromhaltigen Flammschutzmittel.

ENTSORGUNG DES GERATS IN DER EU

Beim EarPopper Inflationsgerét handelt es sich um ein elektrisches
Geréat, das nicht mit dem gewoéhnlichen Hausmdill entsorgt werden darf.
Es muss zwecks Wiederverwertung bei einer zugelassenen Sammelstelle
abgegeben werden. Weitere Informationen zur Wiederverwertung oder
Entsorgung Uber ein Rucknahmeprogramm erhalten Sie auf Anfrage
unter customerservices@innoviamedical.com.

WARNHINWEISE

* Am Gerat durfen keine Modifikationen vorgenommen werden.

« Erstickungsgefahr: Das Produkt enthéalt Kleinteile (Nasensttick und
Batterien). Von Kindern und Haustieren fernhalten.

GEWAHRLEISTUNG

Fur das Geréat gilt bei sachgeméaBem Gebrauch eine Garantie von einem
Jahr ab dem Kaufdatum auf Herstellungsfehler. Diese Garantie deckt
keine Beschadigungen des Geréts, die auf einen Unfall oder Fehlgebrauch
zurlckzufthren sind. Die zu erwartende Lebensdauer betragt 5 Jahre.

KUNDENDIENST

Bei Fragen zum Betrieb des EarPopper Inflationsgerats informieren Sie
sich unter www.earpopper.com, oder wenden Sie sich telefonisch oder
schriftlich an die auf der Ruckseite dieser Anleitung angegebene Stelle.

Hinweis: Produktbeurteilungen auf der Amazon-Website kénnen nicht
nachgeprift werden, da Summit Medical keine Kontaktdaten Ubermittelt
werden.

Reklamationen im Zusammenhang mit dem EarPopper sind zu richten an:

customerservices@innoviamedical.com.

MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN SCHADENSFALLEN

Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Verbindung mit dem Gerat
aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der FDA/zusténdigen Behorde
des Staates, in dem der Anwender niedergelassen und/oder Patient
wohnhaft ist, gemeldet werden.



TECHNISCHE INFORMATIONEN

PRUFUNG DER KONFORMITAT MIT PRODUKTSICHERHEITS-
VORSCHRIFTEN: (IEC 60601-1)

IEC 60601-1-1

KLASSIFIZIERUNG: IEC 60601-1: Schutz vor elektrischem Schlag:
Gerat mit interner Stromversorgung, Anwendungsteile vom Typ BF;
Schutz gegen schadliches Eindringen von Wasser oder Partikeln: 1P22;
Betriebsmodus: Dauerbetrieb.

IEC 60601-1-2

EN61000-4-2 15 kV Luft
Elektrostatische Entladung KONFORM 8 kV Kontakt

EN61000-4-3
Storfestigkeit gegentber KONFORM 10 V/m
abgestrahlten StorgroBen

EN61000-4-4
Schnelle transiente elektrische n. z. _
StorgroBen

EN61000-4-5
Storfestigkeit gegentber n. z. _—
StoBwellen

EN61000-4-6
Storfestigkeit gegen n. z. _—
leitungsgeflhrte StérgroBen

EN61000-4-8

Storfestigkeit gegen
Magnetfelder mit
energietechnischen Frequenzen

KONFORM 30 A/m

EN61000-4-11
Spannungseinbrlche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen
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EP-2100A/EP-2100 | DISPOSITIVO DE HINCHADO
PARA EL OiDO MEDIO

USO PREVISTO/MODO DE EMPLEO

El EarPopper estd destinado al tratamiento de la otitis media con efusion,

la disfuncién de las trompas de Eustaquio y la congestion del oido
causada por los viajes en avién y el buceo.

El EarPopper estd indicado para el tratamiento de la presion negativa
del oido medio.

La presion negativa en el oido medio puede provocar la acumulacién de
liquido en el oido medio, lo que provoca una disminucion y una pérdida
de la audicion. EarPopper proporciona un método para ventilar el oido
medio introduciendo aire a través de la nariz y la trompa de Eustaquio
en el oido medio. Igualar la presién del oido medio puede evitar la
acumulacion de liquido y prevenir la pérdida de audicion.

USUARIO PREVISTO
El EarPopper esta destinado a ser utilizado por el paciente o sus padres/
tutores después de consultar a un médico.

PRECAUCIONES

+ PRECAUCION: SE DEBERIA CONSULTAR A UN MEDICO LICENCIADO
ANTES DE UTILIZAR.

« Para asegurar el cumplimiento, el médico debe demostrar el uso
correcto del EarPopper.

« NO fuerce el instrumento en la cavidad nasal.

« NO lo utilice sin un puente nasal limpio e intacta.

* Se requiere la supervision de un adulto cuando se utilice este producto
en nifos.

« Sumergir el dispositivo en el agua puede hacer que el producto falle.

* Deje de utilizar EarPopper si se producen molestias en el oido durante
SU uso.

« Los pacientes con enfermedades preexistentes deben pedir consejo a
un profesional de la salud antes de usarlo. El uso del dispositivo en
estas circunstancias puede provocar la perforacién del timpano.

« Deje de usarlo si el dispositivo esta dafado.

PARTES DEL EARPOPPER

Boquilla extraible (EP-1010)

Botén de encendido

Tira de las pilas

Compartimento de las pilas



CONTRAINDICACIONES

NO utilice el EarPopper en presencia de una infeccion de oido, infeccion
respiratoria superior, congestion nasal, sintomas de resfriado o un
timpano perforado.

El dispositivo no estd pensado para multiples usuarios.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Tire y retire la tira de pilas antes del primer uso.

N

. Sostenga el puente nasal del EarPopper firmemente contra una fosa
nasal. Presione la otra fosa nasal con el dedo indice de la otra mano.
(Ver Fig. 1) Es muy importante establecer un buen sellado.
Presione el botén de encendido para comenzar el flujo de aire y
trague con la boca cerrada mientras el dispositivo estd funcionando.

Nota:

* Mantener una pequefia cantidad de liquido en la boca antes del
procedimiento ayudara a la hora de tragar.

« El tratamiento solo se produce durante la deglucion.

1 77
Si el usuario no siente ningun cambio en el oido, repita el procedimiento
asegurdndose de que el EarPopper permanece firmemente
contra la fosa nasal, mientras el usuario traga con la boca cerrada.

3. Suelte el botén de encendido después de tragar.
4. Repita los pasos 2-3 para la otra fosa nasal.
Espere cinco minutos y repita los pasos 2-4. Esto completara un tratamiento.

RECOMENDACIONES DE TRATAMIENTO

Las recomendaciones de tratamiento son directrices basadas en

estudios clinicos. Consulte siempre a su médico antes de iniciar cualquier

tratamiento.

« Para el liquido detras del timpano (otitis media con derrame), utilizar
dos veces al dia durante 7-11 semanas, o hasta que la audicion vuelva
a ser normal.

< Para la presion negativa en el oido medio relacionada con
los viajes en avion o el buceo, utilizar segin sea necesario
para igualar la presion. Si la condicion no mejora, consulte a su médico.
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CUIDADO, LIMPIEZA Y ALMACENAMIENTO

Retire el puente nasal (EP-1010) para limpiarlo periédicament.
(Véase la Fig. 2) Limpielo con jabdén suave y agua. Después
de la limpieza, enjuague con agua tibia y deje que se seque
completamente antes de utilizarlo. Para volver a colocar el puente
nasal, alinee las nervaduras con las ranuras de la punta y empuje
firmemente. El puente nasal extraible es de uso en un solo paciente.

Fig. 2 Puente nasal extraible

Boquilla extraible ———@ =|

(EP-1010)

El exterior del aparato puede limpiarse con un pafo suave y hiumedo.

NO ESTERILICE EN AUTOCLAVE, NI UTILICE LIMPIADORES
ABRASIVOS, PRODUCTOS QUIMICOS O DESINFECTANTES, Y NO
SUMERJA EL EARPOPPER EN LIQUIDO.

El entorno de funcionamiento es de 5 °C a 40 °C (41 °F a 104 °F),
15 - 93 % HR, 700 hPa - 1060 hPa.

Guarde el EarPopper en un lugar limpio y seco a temperatura ambiente
con el puente nasal limpio en su lugar para proteger la punta de dafos
y suciedad. Retire la pila para un almacenamiento prolongado (mas de
6 meses).

SUSTITUCION DE LA PILA

Siga los pasos a continuacion para comprobar si la pila estd agotada:

1. Coloque el dedo sobre el orificio en el extremo del puente nasal.

2. Pulse el boton de encendido para activar el dispositivo.

3. Si el motor funciona de forma intermitente o se detiene, sustituya las pilas.
Abra el compartimento de las pilas presionando la lengleta del pulgar
en la parte posterior del dispositivo; a continuacién, mueva la tapa de
las pilas hacia adelante y retirela. Instale 4 pilas AAA nuevas. Vuelva a
colocar la tapa colocando la lengueta frontal en el dispositivo y luego
mueva la lengUeta hacia su lugar. (Véase la Fig. 3)

Duracion de las pilas: mas de 4 horas de funcionamiento continuo.

Fig. 3
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ELIMINACION DEL DISPOSITIVO PARA EL RESTO DEL MUNDO

El puente nasal debe desecharse como un residuo doméstico normal.
Desecheeldispositivoylaspilasdeacuerdoconlanormativanacionalolocal.
No contiene plomo, cadmio, mercurio ni retardantes de llama de bromuro.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO EN LA UE

Como el EarPopper es un aparato eléctrico, no puede ser tratado como
un residuo doméstico normal. Debe entregarse en el punto de recogida
correspondiente para su reciclaje.

Para mas informacion sobre el reciclaje de este producto o desecharlo a
través de un programa de recogida, péngase en contacto con
customerservices@innoviamedical.com.

ADVERTENCIAS

* No se permite la modificacién de este equipo.

* Riesgo de asfixia - el producto contiene piezas pequefas (puente nasal
y pilas). Manténgalo alejado de los nifios vy los animales domésticos.

GARANTIA

Se garantiza que este aparato estd libre de defectos de fabricacion
durante un periodo de un afio a partir de la fecha de compra en
condiciones normales de uso. Esto excluye los dafos en el aparato
resultantes de un accidente o de un mal uso. 5 afios de vida util.

SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE

Si tiene preguntas sobre el funcionamiento del EarPopper, visite
www.earpopper.com o llame o escriba utilizando la informacion de
contacto que aparece en la parte posterior de este manual.

Nota: No se pueden investigar los comentarios sobre el producto a través
del sitio web de Amazon ya que los datos de contacto no se facilitan a
Summit Medical.

Las reclamaciones sobre el EarPopper deben comunicarse directamente

a customerservices@innoviamedical.com.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el
equipo debe notificarse al fabricante y a la FDA o autoridad competente
del Estado miembro en el cual el usuario o el paciente esté establecido.
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INFORMACION TECNICA

PRUEBAS DE CONFORMIDAD DE SEGURIDAD DEL PRODUCTO:

(IEC 60601-1)
IEC 60601-1-1

CLASIFICACIONES: IEC 60601-1: proteccién contra descargas eléctricas:
equipo alimentado internamente, proteccion de las partes aplicadas
tipo BF contra la entrada nociva de agua o particulas: IP22 Modo de

funcionamiento: continuo.
IEC 60601-1-2

EN61000-4-2
Descarga electrostatica

APROBADO

Aire 15 kV
Contacto
8 kV

EN61000-4-3
Inmunidad irradiada

APROBADO

10 V/m

EN61000-4-4
Transitorios eléctricos rapidos

N/C

EN61000-4-5
Inmunidad a las sobretensiones

N/C

EN61000-4-6
Inmunidad conducida

N/C

EN61000-4-8
Campo magnético de
frecuencia de potencia

APROBADO

30 amp/m

EN61000-4-11
Caidas de tension,
interrupciones y fluctuaciones

N/C

22



[Ia@
EP-2100A/EP-2100 | DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO
PER L’ORECCHIO MEDIO

UTILIZZO PREVISTO/INDICAZIONI PER L’'USO

EarPopper e destinato a essere utilizzato per la cura dell’otite media

con effusione, della disfunzione della tuba di Eustachio e dell'ostruzione
auricolare causata dal passaggio dell’aria e da immersioni subacquee.

EarPopper & indicato per il trattamento della pressione negativa
nell’orecchio medio.

La pressione negativa nell'orecchio medio pud causare I'accumulo di
liguido nell’orecchio medio, problemi di udito e la perdita dell’udito.
EarPopper costituisce un metodo per la ventilazione dell’orecchio medio
mediante I'inserimento di aria attraverso il naso e la tuba di Eustachio.
Uniformando la pressione dell’orecchio medio & possibile prevenire
I'accumulo di liquido e la perdita dell’udito.

UTENTE PREVISTO
EarPopper deve essere utilizzato dal paziente o da un genitore/tutore
dopo aver consultato il medico.

PRECAUZIONI

+ ATTENZIONE: PRIMA DELL’USO CONSULTARE UN MEDICO ABILITATO.

* Per garantire la conformita, il medico mostrera I'utilizzo corretto di
EarPopper.

« NON forzare lo strumento all’interno della cavita nasale.

+ NON utilizzare senza il nasello pulito e intatto fornito a corredo.

+ In caso di utilizzo del prodotto sui bambini, & necessaria la supervisione
di un adulto.

* Se viene immerso in acqua il dispositivo potrebbe rompersi.

* Se durante l'utilizzo di EarPopper si avverte fastidio, interrompere
'operazione.

* | pazienti con patologie preesistenti devono chiedere un ulteriore parere
a uno specialista prima di utilizzare il dispositivo. L’'uso del dispositivo in
queste circostanze potrebbe causare la perforazione del timpano.

+ In caso di dispositivo danneggiato interrompere I'uso.

COMPONENTI DI EARPOPPER
Nasello rimovibile (EP-1010)

Pulsante di accensione

Serie di batterie

Vano batterie
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CONTROINDICAZIONI

NON usare EarPopper in caso di infezione auricolare, infezione delle
vie respiratorie superiori, congestione nasale, sintomi del raffreddore o
perforazione del timpano.

Il dispositivo & destinato a essere utilizzato da un solo utente.
ISTRUZIONI DI FUNZIONAMENTO

1. Prima dell'uso iniziale, tirare e rimuovere la pellicola protettiva delle
batterie.

N

Tenere saldamente appoggiato alla narice il nasello di EarPopper.
Premere l'altra narice chiudendola con I'indice dell’altra mano. (Vedi
fig. 1) E molto importante chiudere bene la narice. Premere il pulsante
di accensione per avviare il flusso dell’aria e deglutire tenendo la bocca
chiusa mentre il dispositivo & in funzione.

Nota:

» Tenere in bocca una piccola quantita di liquido prima di eseguire la
procedura aiutera a deglutire.

« L'azione curativa si svolge unicamente mentre si deglutisce.

QA

(1 W R

Se l'utente non avverte nessun cambiamento nell’orecchio, ripetere la
procedura accertandosi che EarPopper resti ben saldo alla narice mentre
I'utente deglutisce con la bocca chiusa.

3. Dopo aver deglutito, rilasciare il pulsante.
4. Ripetere i passaggi 2 e 3 per l'altra narice.

Per completare il trattamento, attendere cinque minuti e ripetere i
passaggida 2 a 4.

CONSIGLI TERAPEUTICI

| consigli terapeutici costituiscono delle linee guida basate su studi clinici.

Prima di iniziare il trattamento consultare sempre il medico.

*In caso di presenza di liquido dietro il timpano (otite media con
effusione), utilizzare due volte al giorno per 7-11 settimane oppure sino
a quando l'udito torna normale.

* In caso di pressione negativa dell'orecchio medio dovuta al passaggio
dell’aria 0 a immersioni, utilizzare secondo necessita per uniformare la
pressione. Se la situazione non migliora, consultare il medico.
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CURA, PULIZIA E CONSERVAZIONE

Rimuovere periodicamente il nasello (EP-1010) per pulirlo. (Vedi fig.
2) Lavare con acqua e sapone delicato. Dopo averlo lavato, sciacquare
con acqua calda e far asciugare bene prima dell’uso. Per riapplicare il
nasello, allineare le nervature con le scanalature sulla punta e premere
saldamente. Il nasello rimovibile & destinato all'utilizzo da parte di un
unico paziente.

Estremita

Fig. 2

Nasello rimovibile
(EP-1010)

Per pulire la parte esterna del dispositivo utilizzare un panno morbido
e umido.

NON TRATTARE IN AUTOCLAVE, NON USARE DETERGENTI ABRASIVI,
AGENTI CHIMICI O DISINFETTANTI E NON IMMERGERE EARPOPPER
NEL LIQUIDO.

Utilizzare a una temperatura compresa tra 5° C e 40° C (tra 41° F e 104° F),
con umidita relativa del 15 - 93%, 700 hPa - 1060 hPa.

Riporre EarPopper in un luogo asciutto e pulito a temperatura ambiente
con il nasello pulito e in sede per evitare che la punta si sporchi e si
danneggi. Se non viene utilizzato per molto tempo (pit di 6 mesi)
rimuovere le batterie.

SOSTITUZIONE DELLE BATTERIE

Per verificare se le batterie sono esaurite seguire le indicazioni sotto riportate:
1. Mettere il dito sopra il foro all’estremita del nasello.

2. Premere il pulsante di accensione per avviare il dispositivo.

3. Se il motore funzione a intermittenza o si ferma, sostituire le batterie.
Aprire il vano batterie premendo il pollice sul retro del dispositivo, quindi far
scivolare in avanti il coperchio delle batterie e rimuoverlo. Inserire 4 batterie
AAA nuove. Riposizionare il coperchio inserendo la linguetta anteriore nel
dispositivo, quindi far scivolare in sede quella posteriore. (Vedi fig. 3)

Autonomia delle batterie: 4+ ore di uso continuo.

Fig. 3
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SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO NEL RESTO DEL MONDO

Smaltire il nasello con i comuni rifiuti domestici. Smaltire il dispositivo e le
batterie in conformita con le disposizioni nazionali o locali. Non contiene
sostanze ignifughe contenenti piombo, cadmio, mercurio o bromuro.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO NELL'UE

Essendo un dispositivo elettrico, EarPopper non puo essere smaltito con
i comuni rifiuti domestici. Dovra essere conferito al punto di raccolta
designato per essere riciclato. Per ulteriori informazioni su come riciclare
o smaltire questo prodotto utilizzando un programma di ritiro scrivere a
customerservices@innoviamedical.com.

AVVERTENZE

+ Non é consentito apportare nessuna modifica al dispositivo.

* Rischio di soffocamento: il prodotto contiene componenti di piccole
dimensioni (nasello e batterie). Tenere lontano dalla portata dei bambini
e degli animali.

GARANZIA

Il dispositivo & garantito esente da difetti di fabbricazione per un
periodo di un anno dalla data di acquisto in condizioni di uso normale.
Sono esclusi i danni al dispositivo causati da incidenti o uso improprio.
Durata 5 anni.

ASSISTENZA CLIENTI

Per domande inerenti al funzionamento di EarPopper, visitare
www.earpopper.com oppure chiamare il numero o scrivere all'indirizzo
riportati sul retro di questo manuale.

Nota: le recensioni del prodotto presenti sul sito di Amazon non possono
essere verificate, poiché i dati di contatto non vengono forniti a Summit
Medical.

In caso di reclami inerenti a EarPopper scrivere direttamente a
customerservices@innoviamedical.com.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

In caso di eventuali incidenti gravi legati al dispositivo, & necessario
informare il produttore e la FDA o I'autorita competente dello stato in cui
si trovano I'utente e/o il paziente.
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DATI TECNICI
PROVE DI CONFORMITA SULLA SICUREZZA DEL PRODOTTO:
(IEC 60601-1)
IEC 60601-1-1

CLASSIFICAZIONI: IEC 60601-1: protezione contro le scosse elettriche:
apparecchiatura alimentata internamente, protezione delle parti
applicate tipo BF contro la penetrazione dannosa di acqua o particolato:
P22 Modalita di funzionamento: continua.

IEC 60601-1-2

15 kV in aria
SUPERATO 8kVa
contatto

EN61000-4-2
Scariche elettrostatiche

EN61000-4-3

. s - SUPERATO 10 V/m
Immunita ai campi irradiati

EN61000-4-4

Transitori elettrici veloci N/A

EN61000-4-5

s . N/A _—
Immunita alle sovracorrenti

EN61000-4-6

Immunita ai disturbi condotti N/A

EN61000-4-8
Campi elettromagnetici della SUPERATO 30 amp/m
frequenza di rete

EN61000-4-11
Cadute, interruzioni e variazioni N/A -
di tensione
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REF BRI
EP-2100A/EP-2100 | MIDDENOOR BLAASHULPMIDDEL

BEOOGD GEBRUIK/GEBRUIKSAANWIJZING

De EarPopper is bedoeld voor de behandeling van middenoorontsteking
(Otitis Media) met effusie, buis van Eustachiusdisfunctie en barotitis door
vliegen en diepzeeduiken.

De EarPopper is geindiceerd voor gebruik bij de behandeling van
negatieve druk in het middenoor.

Negatieve druk in het middenoor kan leiden tot vochtophoping in het
middenoor, slechthorendheid en gehoorverlies. De EarPopper biedt een
methode om het middenoor te ventileren door lucht via de neus en de buis
van Eustachius in het middenoor te blazen. Door de druk in het middenoor
te nivelleren, kan vochtophoping en gehoorverlies worden voorkomen.

BEOOGDE GEBRUIKER
De EarPopper is bedoeld voor gebruik door de patiént of ouder/voogd na
raadpleging van een arts.

VOORZORGSMAATREGELEN

+ LET OP: RAADPLEEG VOOR GEBRUIK EERST EEN BEVOEGD ARTS.

+« Om naleving te verzekeren, moet de arts het juiste gebruik van de
EarPopper demonstreren.

« Forceer het instrument NIET in de neusholte.

* Gebruik het NIET zonder een schoon en onbeschadigd neusstuk.

« Bij gebruik van dit product bij kinderen is toezicht van een volwassene
vereist.

* Het onderdompelen van het hulpmiddel in water kan leiden tot defecten
aan het product.

* Stop het gebruik van de EarPopper als tijdens het gebruik oorproblemen
optreden.

« Patiénten met bestaande aandoeningen moeten voor gebruik extra
advies inwinnen bij een gezondheidsdeskundige. Het gebruik van het
hulpmiddel in deze omstandigheden kan leiden tot perforatie van het
trommelvlies.

* Stop met het gebruik als het hulpmiddel beschadigd is.

ONDERDELEN VAN DE EARPOPPER

Afneembaar neusstuk (EP-1010)

Aan/uit-knop

Batterijstrip

Batterijvak



CONTRA-INDICATIES

Gebruik de EarPopper NIET bij een oorontsteking, een infectie van de
bovenste luchtwegen, een verstopte neus, verkoudheidssymptomen of
een perforatie van het trommelvlies.

Het hulpmiddel is niet bedoeld voor meerdere gebruikers.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Verwijder de batterijstrip voor het eerste gebruik door eraan te trekken.

2. Houd het neusstuk van de EarPopper stevig tegen één neusgat.
Druk het andere neusgat dicht met de wijsvinger van de andere hand.
(Zie Afb. 1) Een goede afdichting is zeer belangrijk. Druk op de aan/
uit-knop om de luchtstroom op gang te brengen en slik met gesloten
mond terwijl het hulpmiddel in werking is.

Opmerking:

« Een kleine hoeveelheid vloeistof in de mond houden vé6r de procedure
zal het slikken eenvoudiger maken.

* De behandeling vindt alleen tijdens het slikken plaats.

I A 4
Als de gebruiker geen verandering in het oor voelt, dan moet de
procedure worden herhaald. Het is belangrijk dat de gebruiker daarbij

de EarPopper stevig tegen het neusgat blijft houden en met gesloten
mond slikt.

3. Laat de aan/uit-knop los na het slikken.
4. Herhaal de stappen 2-3 voor het andere neusgat.

Wacht vijff minuten en herhaal de stappen 2-4. Daarmee is één
behandeling voltooid.

BEHANDELINGSAANBEVELINGEN

Behandelingsaanbevelingen zijn richtsnoeren op basis van klinische

studies. Raadpleeg altijd uw arts voor het beginnen met een behandeling.

« Voor vocht achter het trommelvlies (middenoorontsteking met effusie),
twee keer per dag gebruiken gedurende 7-11 weken of tot het gehoor
weer normaal is.

« Voor negatieve middenoordruk door vliegen of duiken, zo nodig
gebruiken om de druk te nivelleren. Als de toestand niet verbetert,
raadpleeg dan uw arts.
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ONDERHOUD, REINIGING EN OPSLAG

Verwijder het neusstuk (EP-1010) voor periodieke reinigin. (Zie Afb. 2)
Reinig met milde zeep en water. Spoel het na het reinigen af met warm
water en laat het voor gebruik goed drogen. Om het neusstuk weer te
bevestigen, lijnt u de ribben uit met de gleuven in de punt en drukt u het
stevig aan. Afneembaar neusstuk is voor gebruik bij één patiént.

Afb. 2 Punt

I
Afneembaar neusstuk ———GJ =|

(EP-1010)

De buitenkant van het hulpmiddel kan gereinigd worden door deze af te
vegen met een zacht, vochtig doekje.

NIET AUTOCLAVEREN, GEEN SCHURENDE REINIGINGSMIDDELEN,
CHEMICALIEN OF ONTSMETTINGSMIDDELEN GEBRUIKEN, EN DE
EARPOPPER NIET IN VLOEISTOF ONDERDOMPELEN.

De volgende waarden zijn van toepassing op de gebruiksomgeving: 5° C
tot 40° C (41° F tot 104° F), 15-93% RV, 700-1060 hPa.

Bewaar de EarPopper op een schone, droge plaats bij kamertemperatuur
en met het schone neusstuk bevestigd om de punt te beschermen
tegen beschadiging en vuil. Verwijder de batterij bij langdurige opslag
(6+ maanden).

BATTERIJVERVANGING

Gebruik de volgende stappen om te controleren of de batterij leeg is:

1. Plaats uw vinger over het gat in het uiteinde van het neusstuk.

2. Druk op de aan/uit-knop om het hulpmiddel te activeren.

3. Vervang de batterij als de motor met tussenpozen werkt of stopt.
Open het batterijvak door eerst het duimlipje op de achterkant van
het hulpmiddel in te drukken, om vervolgens het batterijdeksel naar
voren te wippen en te verwijderen. Plaats 4 nieuwe AAA-batterijen.
Plaats het deksel terug door het voorste lipje in het hulpmiddel te
plaatsen en vervolgens het duimlipje op zijn plaats te wippen. (Zie Afb. 3)

Levensduur van de batterij: 4+ uur ononderbroken werking.

Afb. 3
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VERWIJDERING VAN HET HULPMIDDEL (REST VAN DE WERELD)

Het neusstuk moet als normaal huisvuil worden weggegooid.
Gooi het hulpmiddel en de batterij weg volgens de nationale of plaatselijke

voorschriften. Bevat geen lood, cadmium, kwik of gebromeerde
vlamvertragers.

VERWIJDERING VAN HET HULPMIDDEL (EU)

Omdat de EarPopper een elektrisch hulpmiddel is, kan hij niet als gewoon
huisvuil behandeld worden. Het moet bij het toepasselijke inzamelpunt
voor recycling ingeleverd worden. Voor meer informatie over de recyclage
van dit product of het weggooien ervan via een terugnameprogramma,
neemt u contact op met: customerservices@innoviamedical.com.

WAARSCHUWINGEN

« Wijzigingen aan dit hulpmiddel zijn niet toegestaan.

« Verstikkingsgevaar - het product bevat kleine onderdelen (neusstuk en
batterijen). Houd het product uit de buurt van kinderen en huisdieren.

GARANTIE

Dit hulpmiddel heeft bij normaal gebruik één jaar garantie op
fabricagefouten vanaf de datum van aankoop. Deze garantie omvat geen
schade als gevolg van een ongeluk of van verkeerd gebruik. Levensduur
van 5 jaar.

KLANTENSERVICE

Voor vragen over de werking van de EarPopper kunt u terecht op
www.earpopper.com. U kunt ons ook bellen of schrijven door gebruik te
maken van de contactgegevens op de achterkant van deze handleiding.

Opmerking: Productbeoordelingen via de Amazon-website kunnen niet
worden onderzocht, omdat de contactgegevens van die gebruikers niet
met Summit Medical worden gedeeld.

Klachten over de EarPopper moeten direct gemeld worden aan
customerservices@innoviamedical.com.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel moeten worden
gemeld bij de fabrikant en de FDA of de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént zich bevindt.

TECHNISCHE INFORMATIE

NALEVINGSTESTEN VOOR DE PRODUCTVEILIGHEID: (IEC 60601-1)
IEC 60601-1-1
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CLASSIFICATIES: IEC 60601-1: bescherming tegen elektrische
schokken: apparaten met interne voeding, bescherming van type BF
toegepaste onderdelen tegen het schadelijk binnendringen van water
of stofdeeltjes: IP22-werkingsmodus: continu.

IEC 60601-1-2

EN 61000-4-2 PASS 15 kV lucht
Elektrostatische ontlading 8 kV contact

EN 61000-4-3

Gestraalde immuniteit PASS 10 V/m

EN 61000-4-4
Elektrische snelle transiénten

EN 61000-4-5
Overspanningsimmuniteit

EN 61000-4-6
Geleide immuniteit

EN 61000-4-8

Netfrequentie magnetisch veld PASS 30 amp/m

EN 61000-4-11
Spanningsdips, -onderbrekingen N.v.t. —_—
en -schommelingen
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REF I:Ii]

EP-2100A/EP-2100 | INFLASJONSENHET FOR
MELLOM@RE

TILTENKT BRUK/INDIKASJONER FOR BRUK

EarPopper er ment a brukes til behandling av sekretorisk otitis media,
dysfunksjon i oretrompeten og oretetthet forarsaket av flyreiser og
dykking.

EarPopper er ment for bruk ved behandling av negativt trykk i mellomeret.

Negativt trykk i mellomgret kan fore til vaeskeansamling i mellomeret,
nedsatt horsel og harselstap. EarPopper gir en metode for & ventilere
mellomeret ved & introdusere luft gjennom nesen og gretrompeten inn i
mellomearet. Utjevning av trykket i mellomgret kan forhindre opphopning
av vaeske og forhindre harselstap.

TILTENKT BRUKER
EarPopper er ment & brukes av pasienten eller forelderen/vergen etter &
ha konsultert en lege.

FORHOLDSREGLER

* FORSIKTIG: EN LISENSIERT LEGE BOR KONSULTERES FOR BRUK.

« For a sikre at reglene falges, bar legen vise korrekt bruk av EarPopper.

* IKKE tving instrumentet inn i nesehulen.

« MA IKKE brukes uten at et rent, intakt nesestykke er festet.

« Tilsyn av voksne er n@dvendig ndr du bruker dette produktet pa barn.

* Nedsenkning av apparatet i vann kan fere til produktfeil.

« Slutt & bruke EarPopper hvis det oppstar ubehag i gret under bruk.

* Pasienter med allerede eksisterende tilstander ber oppsoke
helsepersonell for bruk. Bruk av enheten under disse omstendighetene
kan fare til perforering av trommehinnen.

* Avslutt bruken hvis apparatet er skadet.

DELENE TIL EARPOPPER
Avtakbart nesestykke (EP-1010)

Pa-knapp

Batteristrimmel

Batterirom

33



KONTRAINDIKASJONER
IKKE bruk EarPopper ved greinfeksjon, avre luftveisinfeksjon, nesetetthet,
forkjolelsessymptomer eller perforert trommehinne.

Enheten er ikke beregnet pa flere brukere.

BRUKSANVISNING
1. Trekk av batteristripen for forste gangs bruk.

2. Hold EarPopper-nesestykket fast mot ett nesebor. Lukk det andre
neseboret med pekefingeren pd den andre handen. (Se fig. 1) Det er
sveert viktig & etablere en god forsegling. Trykk pa pa-knappen for & starte
luftstrammen, og svelg med munnen lukket mens enheten er i gang.

Merk:

* Hvis du har en liten mengde vaeske i munnen fer prosedyren, vil det
veere lettere a svelge.

« Behandlingen skjer kun under svelgingen.

Fig. 1

Hvis brukeren ikke foler noen endring i gret, gjenta prosedyren og serg
for at EarPopper sitter fast mot neseboret mens brukeren svelger med
munnen lukket.

3. Slipp pa-knappen etter svelging.
4. Gjenta trinn 2-3 for det andre neseboret.
Vent i fem minutter og gjenta trinn 2-4. Dette vil fullfere en behandling.

BEHANDLINGSANBEFALINGER

Behandlingsanbefalinger er retningslinjer basert pa kliniske studier.

Radfer deg alltid med legen din fer du begynner behandling.

« For vaeske bak trommehinnen (sekretorisk otitis media), bruk to ganger
daglig i 7-11 uker eller til hgrselen er tilbake til normalen.

« For negativt trykk i mellomegret relatert til flyreiser eller dykking, bruk
etter behov for & utjevne trykket. Hvis tilstanden ikke blir bedre, kontakt
legen din.
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VEDLIKEHOLD, RENGJ@ZRING OG OPPBEVARING
Fjern det avtakbare nesestykket (EP-1010) jevnlig for rengjering. (Se
fig. 2) Rengjer med mild sdpe og vann. Etter rengjering av nesestykket,
skyll det med varmt vann og la det terke grundig fer bruk. For & feste
nesestykket igjen, juster ribbene etter sporene i spissen og trykk fast.
Avtakbart nesestykke er kun til bruk for én pasient.

Fig. 2

Avtakbart nesestykke ——GJ

(EP-1010)

Utsiden av enheten kan rengjores ved & torke av med en myk, fuktig klut.

IKKE BRUK AUTOKLAVE, SKUREMIDLER, KJEMIKALIER ELLER
DESINFEKSJONSMIDLER, OG IKKE SENK EARPOPPER NED | VAESKE.

Driftsmiljget er 5° C til 40° C (41° F til 104° F), 15 - 93 % relativ fuktighet,
700 hPa - 1060 hPa.

Oppbevar EarPopper pa et rent, tort sted ved romtemperatur med det
rene nesestykket pa plass for a beskytte spissen mot skade og smuss.
Ta ut batteriet for lengre oppbevaring (6+ maneder).

BYTTE AV BATTERI

Bruk falgende fremgangsmate for & sjekke om batteriet er dadt:

1. Plasser fingeren over hullet i enden av nesestykket

2. Trykk pa av/pa-knappen for & aktivere enheten.

3. Hvis motoren bare gar av og til eller stopper, ma du skifte ut batteriet.
Apne batterirommet ved & trykke p& tommeltappen pa baksiden
av enheten, og gyng deretter batteridekselet fremover og ta det ut.
Installer 4 nye AAA-batterier. Sett pd plass dekselet ved & plassere
fronttappen i enheten og deretter vippe tommeltappen pa plass. (Se fig. 3)

Batterilevetid: 4+ timers kontinuerlig drift.

Fig. 3
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L]
AVHENDING AV ENHETER FOR RESTEN AV VERDEN
Nesestykket skal kastes som vanlig husholdningsavfall. Kast apparatet og

batteriet i henhold til nasjonale eller lokale forskrifter. Inneholder ikke bly,
kadmium, kvikkselv eller bromerte flammehemmere.

AVHENDING AV ENHETER | EU

Siden EarPopper er en elektrisk enhet, kan den ikke behandles som vanlig
husholdningsavfall. Den skal leveres inn til det aktuelle innsamlingsstedet
for resirkulering. Hvis du vil ha mer informasjon om resirkulering av dette
produktet eller avhending av det via et returprogram, kontakt
customerservices@innoviamedical.com.

ADVARSLER

« Ingen endring av dette utstyret er tillatt.

« Fare for kvelning - produktet inneholder sméa deler (nesestykke og
batterier). Holdes borte fra barn og kjaeledyr.

GARANTI

Denne enheten er garantert & veere fri for produksjonsfeil i en periode pa
ett ar fra kjgpsdatoen ved normal bruk. Dette utelukker skade pa enheten
som resultat av uhell eller misbruk. 5 ars levetid.

KUNDESERVICE

For spersmal om bruken av EarPopper, vennligst besgk
www.earpopper.com eller ring eller skriv til oss ved hjelp av
kontaktinformasjonen pa baksiden av denne handboken.

Merk: Produktanmeldelser gjennom Amazon-nettstedet kan ikke felges
opp da kontaktinformasjon ikke blir meddelt oss.

Eventuelle klager angdende EarPopper skal rapporteres direkte til
customerservices@innoviamedical.com.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i sammenheng med denne
enheten, skal rapporteres til produsenten og helsedirektoratet/den
kompetente myndigheten i staten/landet der brukeren og/eller pasienten
er bosatt.

TEKNISK INFORMASJON

TESTING AV OVERHOLDELSE AV PRODUKTSIKKERHET: (IEC 60601-1)
IEC 60601-1-1
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KLASSIFIKASJONER: IEC 60601-1: beskyttelse mot elektrisk sjokk: internt
drevet utstyr, paferte deler av type BF (body floating) for beskyttelse
mot skadelig inntrengning av vann eller svevestegv: IP22 driftsmodus:
kontinuerlig.

IEC 60601-1-2
EN61000-4-2 15 kV luft
Elektrostatisk utladning GODKJENT 8 kV kontakt
EN61000-4-3 GODKJENT 10 V/m

Stralingsimmunitet

EN61000-4-4
Raske elektriske transienter

EN61000-4-5
Overspenningsimmunitet

EN61000-4-6
Ledet immunitet

EN61000-4-8

Magnetfelt for stremfrekvens GODKJENT 30 amp/m

EN61000-4-11
Spenningsfall, -avbrudd og - N
-svingninger
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REF I:Ii] @

EP-2100A/EP-2100 | VIDURINES AUSIES SLEGIO
REGULIAVIMO PRIETAISAS

PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

»EarPopper” skirtas naudoti gydant vidurinés ausies uzdegima su efuzija,
klausomojo vamzdzio funkcijos sutrikimg ir ausies uzgulima, kurj sukélé
kelionés léktuvu ir nardymas su akvalangu.

»EarPopper” skirtas naudoti neigiamam vidurinés ausies slégiui pasalinti.

Neigiamas vidurinés ausies slégis gali sukelti skysciy kaupimasi vidurinéje
ausyje, sutrikdyti klausa ir lemti klausos praradima. Naudojantis
»EarPopper®, oras per nosj ir klausomajj vamzdj patenka j vidurine ausj.
ISlyginus slégj vidurinéje ausyje, neleidziama kauptis skysc¢iams bei
uzkertamas kelias klausos praradimui.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
,EarPopper” skirtas naudoti pacientui arba tévams / globéjui
pasikonsultavus su gydytoju.

ATSARGUMO PRIEMONES

- DEMESIO: PRIES NAUDOJANT BOUTINA PASIKONSULTUOTI SU
LICENCIJA TURINCIU GYDYTOJU.

* Kad jsitikinty, jog prietaisas bus naudojamas laikantis reikalavimy,
gydytojas turi parodyti, kaip tinkamai naudoti ,,EarPopper®.

* NESPAUSKITE prietaiso jéga j nosies ertme.

« NENAUDOKITE neuzdéje Svaraus nepazeisto nosies antgalio.

« Naudojant §j gaminj vaikams, batina suaugusiyjy priezitra.

« Panardinus prietaisg j vandenj, gaminys gali sugesti.

« Jei naudojimo metu atsiranda diskomfortas ausyse, nebenaudokite
~EarPopper*.

» Sveikatos sutrikimy turintys pacientai pries naudodami turi papildomai
pasikonsultuoti su sveikatos priezitros specialistu. Naudojant prietaisg
tokiomis aplinkybémis, gali prakiurti ausies bagnelis.

« Jei prietaisas pazeistas, jo nebenaudokite.

EARPOPPER DALYS

Nuimamas nosies antgalis (EP-1010)

Maitinimo mygtukas

Baterijy juostelé

Baterijy skyrius
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KONTRAINDIKACIJOS

NENAUDOKITE ,EarPopper” esant ausies infekcijai, virsutiniy kvépavimo
taky infekcijai, nosies uzgulimui, persalimo simptomams ar prakiurusiam
ausies bugneliui.

Prietaisas neskirtas keliems naudotojams.

NAUDOJIMO NURODYMAI
1. Prie$ pradédami naudoti, patraukite ir nuimkite baterijy juostele.

N

Laikykite ,EarPopper” nosies antgalj prispaude prie vienos $nervés.
Kitos rankos rodomuoju piritu uzspauskite kita $nerve. (Zr. 1 pav.)
Labai svarbu gerai uzspausti. Paspauskite maitinimo mygtuka, kad
pradéty eiti oro srautas, ir uzsic¢iaupe nurykite ora, kol prietaisas veikia.

Pastaba.

« Nuryti bus lengviau, jei pries procedirg j burng paimsite nedidelj kiekj
skyscio.

* Proceddara jvyksta tik nuryjant.

1 pav.

[ 7z Y
Jei naudotojas nejaucia jokio pasikeitimo ausyje, pakartokite procedara,
Zidrédami, kad ,EarPopper* tvirtai priglusty prie Snervés, o naudotojas
uzsic¢iaupes nuryty ora.

3. Nurije, atleiskite maitinimo mygtuka.
4. Pakartokite 2 ir 3 veiksmus su kita Snerve.

Palaukite penkias minutes ir pakartokite 2-4 veiksmus. Taip atliksite
vieng procedara.

GYDYMO REKOMENDACIJOS

Gydymo rekomendacijos yra gairés, pagrjstos klinikiniais tyrimais.

Pries pradédami bet kokj gydyma, visada pasitarkite su gydytoju.

« Jei yra skysCio uz ausies bugnelio (vidurinés ausies uzdegimas su
efuzija), naudokite du kartus per dieng 7-11 savaiciy arba tol, kol klausa
normalizuosis.

« Jei vidurinéje ausyje susidaré neigiamas slégis dél kelioniy léktuvu
ar nardymo, naudokite pagal poreikj, kol slégis susilygins. Jei buklé
nepageréja, kreipkités j gydytoja.
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PRIEZIURA, VALYMAS IR LAIKYMAS

Periodiskai nuimkite nosies antgalj (EP-1010) ir isplaukite. (Zr. 2 pav.)
Plaukite $velniu muilu ir vandeniu. ISplove nuskalaukite Siltu vandeniu ir
pries naudojima leiskite gerai iSdziati. Norédami vél uzdéti nosies antgalj,
sulyginkite iskysas su antgalio plysiais ir tvirtai paspauskite. Nuimamas
nosies antgalis skirtas tik vienam pacientui.

2 pav. Galiukas
Nuimamas nosies
antgalis (EP-1010) —“@ =I

Prietaiso iSore galima nuvalyti minksta, drégna Sluoste.

NEGALIMA AUTOKLAVUOTI, NAUDOTI ABRAZYVINIY VALIKLIY,
CHEMIKALY AR DEZINFEKCINIY MEDZIAGY IR NARDINTI EARPOPPER
| SKYSTI.

Naudojimo aplinkos salygos: 5-40 °C (41-104 °F), 15-93 % santykiné
drégmeé, 700-1060 hPa.

Laikykite ,EarPopper“ Svarioje sausoje vietoje kambario temperatiroje su
uzdétu Svariu nosies antgaliu, kad apsaugotumeéte galiuka nuo pazeidimy
ir nedvarumuy. Jeigu prietaiso ilgai nenaudosite, (6 ar daugiau ménesiy),
iSimkite baterijas.

BATERIJY KEITIMAS

Patikrinkite, ar baterijos neissikrovusios, atlikdami Siuos veiksmus:

1. Uzdékite pirsta virs angos nosies antgalio gale.

2. Paspauskite maitinimo mygtuka ir jjunkite prietaisa.

3. Jei variklis dirba su pertrtkiais arba sustoja, pakeiskite baterijas.
Atidarykite baterijy skyriu, paspausdami prietaiso galinéje puséje esancia
ausele, tada palenkite baterijy dangtelj j priekj ir nuimkite. |dékite 4 naujas
AAA baterijas. Uzdékite dangtglj. jstatydami priekine ausele | prietaisa,
tada jspauskite ausele j vieta. (Zr. 3 pav.)

Baterijy naudojimo trukmé: 4 ar daugiau nepertraukiamo veikimo
valandos.

3 pav.
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PRIETAISO SALINIMAS KITOSE PASAULIO SALYSE
Nosies antgalj reikia iSmesti kaip jprastas buitines atliekas. Prietaisa ir

baterijas iSmeskite pagal Salies ar vietines taisykles. Sudétyje néra Svino,
kadmio, gyvsidabrio ar bromido antipireny.

PRIETAISO SALINIMAS ES

Kadangi ,EarPopper” yra elektros prietaisas, jo negalima tvarkyti kaip
iprasty buitiniy atlieky. Jj reikia atiduoti j atitinkama surinkimo punktg
perdirbti. Norédami gauti daugiau informacijos apie S$io gaminio
perdirbima ar $alinima pagal utilizavimo programa, susisiekite adresu
customerservices@innoviamedical.com.

|SPEJIMAI
« §j prietaisa modifikuoti draudziama.
« Pavojus uzspringti - gaminys turi smulkiy daliy (nosies antgalj ir

baterijas). Saugoti nuo vaiky ir naminiy gyvanuy.

GARANTIJA

Garantuojama, kad Sis prietaisas neturés gamybos defekty naudojant
iprastai vienerius metus nuo pirkimo datos. Tai netaikoma prietaiso
sugadinimui dél nelaimingo atsitikimo ar netinkamo naudojimo. 5 mety
naudojimo laikas.

KLIENTY APTARNAVIMAS

Jei turite klausimy apie ,EarPopper” veikima, apsilankykite adresu
www.earpopper.com arba skambinkite ar rasykite pasinaudodami
kontaktine informacija, esancia Sios instrukcijos gale.

Pastaba. Gaminiy apzvalgos per ,Amazon“ svetaine negali bati tiriamos,
nes kontaktiné informacija nepateikiama ,, Summit Medical“.

Nusiskundimus dél ,EarPopper“ reikia pateikti tiesiogiai adresu
customerservices@innoviamedical.com.

PRANESIMAS APIE PAVOJINGUS INCIDENTUS

Apie bet kokj rimta su prietaisu susijusj incidentg reikia pranesti
gamintojui ir FDA / tos valstybés, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.
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TECHNINE INFORMACIJA

GAMINIO  ATITIKTIES SAUGOS REIKALAVIMAMS BANDYMAL
(IEC 60601-1)

IEC 60601-1-1

KLASIFIKACIJOS: IEC 60601-1: apsauga nuo elektros smigio: prietaisas
su vidiniu maitinimo S$altiniu, BF tipo su pacientu besiliecianciy daliy
apsauga nuo kenksmingo vandens ar kietyjy daleliy patekimo: IP22.
Veikimo bldas: nepertraukiamas.

IEC 60601-1-2

15 kV ore
ATITINKA 8 kV
kontaktinis

EN61000-4-2
Elektrostatinis islydis

EN61000-4-3
Atsparumas spinduliuocjamam ATITINKA 10 V/m
elektromagnetiniam laukui

EN61000-4-4
Elektrinis spartusis pereinamasis Netaikoma —_—
vyksmas

EN61000-4-5

Atsparumas virsjtampiui Netaikoma

EN61000-4-6
Atsparumas laidininkais Netaikoma —_—
sklindantiems trikdziams

EN61000-4-8

Tinklo daznio magnetinis laukas ATITINKA 30 amp./m

EN61000-4-1
|tampos kryciai, pertrtkiai ir Netaikoma —_—
svyravimai
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REF EE

EP-2100A/EP-2100 | URZADZENIE DO LECZENIA
UJEMNEGO CISNIENIA W UCHU SRODKOWYM

PRZEZNACZENIE / WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
Urzadzenie EarPopper jest przeznaczone do stosowania w leczeniu
wysiekowego zapalenia ucha srodkowego, zaburzen czynnosci trabki
Eustachiusza i zatkania ucha spowodowanego podrézg samolotem lub
nurkowaniem.

Zgodnie ze wskazaniem, urzadzenie EarPopper jest przeznaczone do
stosowania w leczeniu ujemnego cisnienia w uchu srodkowym.

Ujemne cisnienie w uchu srodkowym moze prowadzi¢ do gromadzenia
sie w nim wysieku, a takze uposledzenia i utraty stuchu. Urzadzenie
EarPopper zapewnia sposdb wentylacji ucha s$rodkowego poprzez
wprowadzenie powietrza przez nos i trabke Eustachiusza do ucha
srodkowego. Wyrdwnanie cisnienia w uchu srodkowym moze zapobiec
gromadzeniu sie wysieku oraz utracie stuchu.

UZYTKOWNIK DOCELOWY
Urzadzenie EarPopper jest przeznaczone do stosowania przez pacjenta
lub rodzica/opiekuna po konsultacji z lekarzem.

SRODKI OSTROZNOSCI .

+ UWAGA: PRZED UZYCIEM NALEZY SKONSULTOWAC SIE Z LEKARZEM.
* W celu zapewnienia wtasciwego stosowania przez pacjenta, lekarz
powinien zademonstrowac prawidtowe uzycie urzadzenia EarPopper.

« NIE NALEZY wprowadzaé instrumentu do jamy nosowej na site.

« NIE NALEZY uzywaé bez zatozonej czystej, nieuszkodzonej koricowki
nosowej.

* W przypadku stosowania tego produktu u dzieci wymagany jest nadzér
osoby dorostej.

« Zanurzenie urzadzenia w wodzie moze spowodowac uszkodzenie produktu.

* Nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia EarPopper, jezeli podczas
stosowania odczuwany jest dyskomfort w uchu.

* Pacjenci cierpigcy na choroby przewlekte powinni przed uzyciem
zasiegna¢ dodatkowej porady u pracownika stuzby ochrony zdrowia.
Uzywanie urzadzenia w takich okolicznosciach moze doprowadzi¢ do
perforacji btony bebenkowej.

* W razie uszkodzenia nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia.

CZESCI URZADZENIA EARPOPPER

Zdejmowana koncéwka nosowa
(EP-1010)

Przycisk zasilania

Pasek zabezpieczajacy baterie

Gniazdo baterii
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PRZECIWWSKAZANIA

NIE NALEZY uzywaé urzadzenia EarPopper w przypadku infekcji
ucha, infekcji gérnych drég oddechowych, zatkanego nosa, objawow
przezigbienia lub perforacji btony bebenkowej.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania przez wielu uzytkownikow.

INSTRUKCJA OBStUGI
1. Przed pierwszym uzyciem nalezy pociaggna¢ i usunac¢ pasek
zabezpieczajacy baterie.

2. Nalezy mocno przycisnac¢ koncowke nosowa urzadzenia EarPopper do
jednego otworu nosowego. Przycisnac skrzydetko nosa z drugiej strony
palcem wskazujacym drugiej reki tak, aby szczelnie zatkac¢ przewod
nosowy. (Patrz Rys. 1) Bardzo wazne jest, aby przewdd byt szczelnie
zamkniety. Nalezy nacisnac przycisk zasilania, aby zaczat sie przeptyw
powietrza, przetykajac z zamknietymi ustami podczas pracy urzadzenia.

Uwaga:

* Trzymanie niewielkiej ilosci ptynu w ustach przed zastosowaniem
urzadzenia utatwi przetykanie.

« Dziatanie lecznicze wystepuje wytacznie podczas przetykania.

Jezeli uzytkownik nie odczuwa zadnych zmian w uchu, nalezy powtérzyc
czynnosci, upewniajac sie, ze EarPopper jest mocno przycisniety do
otworu nosowego, kiedy uzytkownik przetyka z zamknietymi ustami.

3. Po przetknieciu nalezy zwolni¢ przycisk zasilania.
4. Nalezy powtdérzyc kroki 2-3 dla drugiego otworu nosowego.

Nalezy odczekac pie¢ minut i powtérzyc kroki 2-4. Nastepnie zabieg
zostaje ukonczony.

ZALECENIA DOTYCZACE LECZENIA

Zalecenia dotyczace leczenia stanowia wytyczne oparte na badaniach

klinicznych. Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek leczenia nalezy zawsze

skonsultowac sie z lekarzem.

* W przypadku wysieku za btong bebenkowa (wysiekowe zapalenie ucha
Srodkowego), nalezy stosowac dwa razy dziennie przez 7-11 tygodni lub
do momentu, kiedy stuch powrdéci do normy.

* W przypadku ujemnego cisnienia w uchu srodkowym, zwigzanego z
podréza samolotem lub nurkowaniem, nalezy stosowac zaleznie od
potrzeb w celu wyrdwnania cisnienia. W razie braku poprawy nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.
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PIELEGNACJA, CZYSZCZENIE | PRZECHOWYWANIE

W celu okresowego czyszczenia nalezy zdja¢ koncéwke nosowa
(EP-1010). (Patrz Rys. 2) Do czyszczenia nalezy uzy¢ tagodnego mydta
i wody. Po oczyszczeniu nalezy przeptuka¢ element ciepta woda i
pozostawi¢ do catkowitego wyschnigcia przed uzyciem. Aby ponownie
zatozy¢ koricdwke nosowa, na edy wyréwnac karbowania ze szczelinami
w czubku i mocno docisngé¢. Zdejmowana nasadka przeznaczona jest
wytacznie dla jednego pacjenta.

Rys. 2

Zdejmowana kohcéwka——@l

nosowa (EP-1010)

Zewnetrzng czesc¢ urzadzenia mozna czysci¢ przez przetarcie miekka,
wilgotna szmatka.

NIE NALEZY STERYLIZOWAC W AUTOKLAWIE, UZYWAC SRODKOW
CZYSZCZACYCH O WLASCIWOSCIACH SCIERNYCH, SRODKOW
CHEMICZNYCH BADZ DEZYNFEKUJACYCH ANI ZANURZAC
URZADZENIA W JAKIMKOLWIEK PLYNIE.

Warunki srodowiska pracy sa nastepujace: od 5°C do 40°C (od 41°F do
104°F), 15-93% RH, 700-1060 hPa.

Urzadzenie EarPopper nalezy przechowywaé w czystym, suchym
miejscu, w temperaturze pokojowej, z koncéwka nosowa utrzymywang
w czystosci i wtozong na swoje miejsce w celu ochrony czubka przed
uszkodzeniem i zabrudzeniem. W przypadku dtuzszego przechowywania
(6 miesiecy i dtuzej) nalezy wyjac baterie.

WYMIANA BATERII

Aby sprawdzié¢, czy bateria nie jest wytadowana, nalezy wykonac
nastepujace czynnosci:

1. Umiescic palec nad otworem w czubku korcéwki nosowe;j.

2. Nacisna¢ przycisk zasilania w celu uruchomienia urzadzenia.

3. Jezeli silnik przerywa dziatanie lub zatrzymuje sie - wymieni¢ baterie.
Nalezy otworzy¢ gniazdo baterii, naciskajac zamkniecie na kciuk z tytu
urzadzenia, a nastepnie przesunac ostone baterii do przodu i zdjac ja.
Nalezy wtozy¢ 4 nowe baterie AAA. Nalezy z powrotem zatozy¢ ostone,
umieszczajac przedni zaczep w urzadzeniu, a nastepnie przesuwajac
zamkniecie na kciuk na wtasciwe miejsce. (Patrz Rys. 3)

Maksymalny czas pracy baterii: Ponad 4 godziny nieprzerwanej pracy.

Rys. 3
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UTYLIZACJA URZADZENIA DLA RESZTY SWIATA

Koncowke nosowa nalezy utylizowac tak jak zwykte odpady domowe.
Urzadzenie i baterie nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami krajowymi lub

lokalnymi. Nie zawiera otowiu, kadmu, rteci ani sSrodkéw zmniejszajacych
palnos¢ na bazie bromkow.

UTYLIZACJA URZADZENIA NA TERENIE UE

Poniewaz EarPopper jest urzadzeniem elektrycznym, nie mozna z nim
postepowac tak jak ze zwyktymi odpadami domowymi. Nalezy zanies¢ je do
odpowiedniego punktu zbidrki w celu recyklingu. Wiecej informaciji na temat
recyklingu tego produktu lub jego utylizacji w ramach programu odbioru

mozna uzyskac piszac na adres customerservices@innoviamedical.com.

OSTRZEZENIA

« Zabrania sie dokonywania jakichkolwiek modyfikacji tego urzadzenia.

* Ryzyko zadtawienia - produkt zawiera mate czesci (koricéwka nosowa i
baterie). Nalezy trzymac z dala od dzieci i zwierzat domowych.

GWARANCJA

Niniejsze urzadzenie jest objete gwarancja na brak wad produkcyjnych
przez okres jednego roku od daty zakupu przy standardowym uzytkowaniu.
Nie dotyczy to uszkodzen urzadzenia spowodowanych wypadkiem lub
niewtasciwym uzytkowaniem. 5-letni okres przydatnosci do uzytku.

OBSLUGA KLIENTA

W razie pytan dotyczacych dziatania urzadzenia EarPopper zapraszamy
do odwiedzenia strony www.earpopper.com lub kontaktu telefonicznego
badz pisemnego. Dane kontaktowe sa podane na odwrocie niniejszej
instrukcji.

Uwaga: Opinie o produkcie wystawiane za posrednictwem strony
internetowej Amazon nie podlegajg analizie, poniewaz dane kontaktowe
nie sg przekazywane do firmy Summit Medical.

Reklamacje dotyczace urzadzenia EarPopper nalezy zgtaszaé

bezposrednio na adres customerservices@innoviamedical.com.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwigzku z urzadzeniem,
powinien by¢ zgtoszony do producenta oraz FDA / wtasciwego organu w
stanie, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent jest zameldowany.
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DANE TECHNICZNE

BADANIE ZGODNOSCI PRODUKTU Z NORMAMI BEZPIECZENSTWA:
(IEC 60601-1)

IEC 60601-1-1

KLASYFIKACJE: IEC 60601-1: ochrona przed porazeniem pradem
elektrycznym: urzadzenia zasilane wewnetrznie, czesci klasy BF
wchodzace w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta, ochrona przed
szkodliwym wnikaniem wody lub czastek statych: IP22 Tryb pracy: ciggty.
IEC 60601-1-2

EN61000-4-2
Wytadowanie
elektrostatyczne

OCENA 15 kV powietrzne
POZYTYWNA 8 kV stykowe

EN61000-4-3

- . . OCENA
Odpqrnqsc na zaktdcenia POZYTYWNA 10 V/m
promieniowane
EN61000-4-4
Serie szybkich zaktdécen Nie dotyczy _—
impulsowych
EN61000-4-5 Nie dotycz
Odpornos¢ na przepiecia yezy
EN61000-4-6 Nie dotycz
Odpornosé¢ przewodzona yezy
E:I?gwc;o::e_ts czne o OCENA 30 amper/m
gney POZYTYWNA P

czestotliwosci sieciowej

EN61000-4-11
Spadki, zaktocenia i Nie dotyczy —_—
wahania napiecia
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BIGY,

.
EP-2100A/EP-2100 | VALIKORVAN
PAINEENTASAUSLAITE
KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

EarPopperilla hoidetaan lentdmisen ja sukeltamisen aiheuttamaa
vélikorvatulehdusta, korvatorven toimintahairiéta ja korvan lukkoisuutta.

EarPopper on tarkoitettu kaytettavaksi negatiivisen valikorvanpaineen
hoitoon.

Negatiivinen vélikorvanpaine voi johtaa nesteen kertymiseen valikorvaan,
kuulon heikentymiseen ja kuulon menetykseen. EarPopper tarjoaa
menetelman valikorvan ilmaamiseksi syottamalla ilmaa nendn ja
korvatorven kautta valikorvaan. Keskikorvan paineen tasaaminen voi
estdd nesteen kertymisen ja estda kuulon menetyksen.

TARKOITETTU KAYTTAJA
EarPopper on tarkoitettu potilaan tai vanhemman/huoltajan kaytettavaksi
1&akarin maarayksen mukaan.

VAROTOIMET

* VAROITUS: ENNEN KAYTTOA ON NEUVOTELTAVA LAAKARIN
KANSSA.

* Oikean kayton varmistamiseksi 1dakarin on naytettava ja neuvottava,
miten EarPopper toimii.

A yrita pakolla tydntaa instrumenttia nendonteloon.

LA kayta ilman puhdasta, ehjaad mukana olevaa nenakappaletta.

* Lapset saavat kayttaa tuotetta vain aikuisen valvonnassa.

« Upottaminen veteen voi vahingoittaa laitetta.

* Lopeta EarPopperin kaytto, jos se tuntuu epéamukavalta.

« Potilaiden, joilla on ennestaan terveysongelmia, on pyydettava hoitoalan
ammattilaisilta lisdohjeita ennen tuotteen kayttoa. Laitteen kaytto
sellaisissa tilanteissa voi johtaa tarykalvon puhkeamiseen.

* Lopeta kaytto, jos laite on vahingoittunut.

EARPOPPER JA SEN OSAT

Irrotettava nenakappale (EP-1010)

Virtapainike

Paristoliuska

Paristokotelo
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IfO_l:lTRAINDIKAATIOT
ALAkayta EarPopperia, jos sinullaonkorvatulehdus, ylahengitystieinfektio,
nenan tukkoisuutta, vilustumisoireita tai puhjennut tarykalvo.

Laite ei ole tarkoitettu useille kayttajille.

KAYTTOOHJEET
1. Veda ja irrota paristoliuska ennen ensimmaista kayttokertaa.

2. Pida EarPopper-nendkappaletta tiukasti toista sierainta vasten.
Paina toinen sierain kiinni vapaan kaden etusormella. (Katso kuva 1) Hyvan
tiiviyden luominen on erittain tarkeaa. Aloita ilmavirtaus painamalla
virtapainiketta ja niele suu kiinni laitteen kaytén aikana.

Huomautus:
* Pieni maara nestettd suussa ennen toimenpidetta helpottaa nielemista.
* Hoito tapahtuu vain nielemisen aikana.

Kuva 1

o

Jos kayttdja ei tunne mitddn muutosta korvassa, toista toimenpide ja

ettd EarPopper on tukevasti kiinni sierainta vasten samalla, kun
3 nielee suu kiinni.

3. Vapauta virtapainike nielemisen jalkeen.
4. Toista vaiheet 2-3 toisen sieraimen kohdalla.

Odota viisi minuuttia ja toista vaiheet 2-4. Nyt hoitotoimenpide on
suoritettu.

HOITOSUOSITUKSET
Hoitosuositukset perustuvat kliinisistd tutkimuksista saatuihin ohjeisiin.
Neuvottele aina ladkarisi kanssa ennen hoidon aloittamista.

* Neste tarykalvon takana (valikorvan tulehdus kertyneelld nesteelld),
kayta kahdesti paivassa 7-11 viikon ajan tai kunnes kuulo palautuu
normaaliksi.

* Lentamisesta tai sukeltamisesta johtuva negatiivinen valikorv: npalne
tasaa painetta tarvittaessa. Jos vaiva ei katoa, ota yhteytta |&akarii
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HOITO, PUHDISTUS JA SAILYTYS

Poista nenékappale (EP-1010) sdanndllista puhdistamista varten. (Katso
kuva 2) Puhdista miedolla saippuavedelld. Huuhtele puhdistamisen
jalkeen lampimalla vedelld ja anna kuivua taydellisesti ennen kayttoa.
Kiinnitd nendkappale uudelleen kohdistamalla osat karjen aukkojen
kanssa ja painamalla lujasti. Irrotettava nendkappale on tarkoitettu
kaytettavaksi vain yhdella potilaalla.

Kuva 2 Karki

|
Irrotettava nenékappale—-@ =|

(EP-1010)

Ulkopuolelta laite voidaan puhdistaa pyyhkimalléa pehmealla, kostealla
liinalla.

ALA KAYTA AUTOKLAAVIA, HANKAAVIA PESUAINEITA, KEMIKAALEJA
TAl  DESINFIOINTIAINEITA, ALAKA UPOTA  EARPOPPERIA
NESTEESEEN.

Kayttéymparistd on 5 °C-40 °C (41 °F-104 °F), 15-93 % RH,
700 hPa-1060 hPa.

Sailytd EarPopperia puhtaassa kuivassa tilassa huonelampétilassa,
puhdas nendkappale paikallaan, jotta karki ei vahingoitu ja likaannu.
Poista paristo pitkaaikaisen sailytyksen ajaksi (6+ kuukautta).

PARISTON VAIHTO

Tarkista pariston kuluminen noudattamalla seuraavia vaiheita:

1. Laita sormi nenakappaleen paassa olevaan reikaan.

2. Kaynnista laite painamalla virtapainiketta.

3. Jos moottori kdy katkonaisesti tai pysahtyy, vaihda paristo.

Avaa paristokotelo painamalla laitteen takaosassa olevaa
peukalokielekettd, kallista paristosuojusta eteenpéin ja irrota. Asenna 4
uutta AAA-paristoa. Laita suojus takaisin asettamalla laitteen etukieleke
ja kallista peukalokieleke paikalleen. (Katso kuva 3)

Paristoika: 4+ tunnin jatkuva kaytto.

Kuva 3




L}
LAITTEEN HAVITTAMINEN EUROOPAN ULKOPUOLELLA
Nendkappale on havitettavda normaalien kotitalousjatteiden mukana.

Havita laite ja paristo maakohtaisten ja paikallisten maaraysten mukaan.
Ei sisalla lyijya, kadmiumia, elohopeaa tai bromattua palonestoainetta.

LAITTEEN HAVITTAMINEN EU-MAISSA

Koska EarPopper on sahkolaite, sitd ei saa kasitelld normaalina
kotitalousjatteend. Se on toimitettava kerdyspisteeseen kierratettavaksi.
Lisatietoja taman tuotteen kierrattdmisestd tai  havittdmisesta
takaisinotto-ohjelmalla saat ottamalla yhteytta:
customerservices@innoviamedical.com.

VAROITUKSIA

« Tahan laitteeseen ei saa tehda mitdan muutoksia.

* Tukehtumisvaara — tuote sisaltaa pienia osia (nenakappale ja paristot).
Pida poissa lasten ja lemmikkien ulottuvilta.

TAKUU

Tama laite on taattu, etta siina ei ole valmistusvirheitad yhden vuoden ajan
ostopaivastd normaalikaytossa. Takuu ei kata laitteen vahingoittumista
onnettomuudessa tai vaarinkayton takia. 5 vuoden kayttoika.

ASIAKASPALVELU

Jos sinulla on EarPopperin kayttéa koskevia kysymyksia , kay osoitteessa
www.earpopper.com tai soita tai kirjoita meille, yhteystiedot |6ydat
taman kayttoohjeen takakannesta.

Huomautus: Amazon-verkkosivuston tuotearviointeja ei voida tutkia,
koska Summit Medical ei ole saanut niiden yhteystietoja.

EarPopperia koskevat valitukset on ldhetettava osoitteeseen:

customerservices@innoviamedical.com.

VAKAVIEN TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI

Kaikista laitteeseen liittyvistéd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja FDA:lle / sen valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas asuu.

TEKNISET TIEDOT

TUOTETURVALLISUUDEN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN TESTAUS:
(IEC 60601-1)

IEC 60601-1-1
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LUOKITUKSET: IEC 60601-1: suojaus sahkoiskuilta: sisaisesti toimiva laite,
BF-tyypin sovelletut osat suojaavat haitalliselta veden tai hiukkasten
paasylta: IP22 Kayttotapa: jatkuva.

IEC 60601-1-2

EN61000-4-2 Hyvaksytt 15 kV ilma
Sahkostaattinen purkaus Yy vty 8 kV kontakti

EN61000-4-3

Sateilyhairisiden sieto Hyvaksytty 10 V/m

EN61000-4-4
Nopeat séhkoétransientit

EN61000-4-5
Syoksyjannitteen sieto

EN61000-4-6
Johtuvan hairién sieto

EN61000-4-8
Verkkotaajuuden Hyvaksytty 30 amp./m
magneettikentta

EN61000-4-11
Jannitehaviot, keskeytykset - [
ja vaihtelut
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Catalog Number / Numéro de référence catalogue /
Artikelnummer / Numero de catalogo /. Numero di catalogo /
Catalogusnummer / Katalognummer / 7}&2 1 #s / AZEES)
ai0p Yeon | 4 v TS/ % 255 / Ei?/Katalogo numeris /
Numer katalogowy / Luettelonumero

Batch Code / Code de lot / Chargennummer / Cédigo de lote /
Codice lotto / Batchcode / Partikode / HiX| ZE /s i /3xal 54, /
Ry Fa—K / #i3E /#S / Partijos kodas / Kod partii / Eranumero

Authorized representative in the European Community /
European Union / Représentant autorisé dans la Communauté
européenne/I'Union européenne / Bevollméachtigte Vertretung
in der Européischen Gemeinschaft / Européischen Union /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Unién
Europea / Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/
Unione europea / Officiéle vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie / Autorisert represen an

Det europeiske felleskapet / EU / R & SSH|/& O‘D’O\ *"'

CH2l 21/ anpa nwam 1'31/@»\1‘ A\—N\l‘/‘m) 3 **")M ,»ul' ]
oA TN | VoD W ESE! (K’DUHLAU)‘”*R / &R
N RIRS/ BN B BR RO RN TR / ROMSE R (4003 NH%“EE'J&WN?/
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje /
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej
/Unii Europejskiej / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa/
Euroopan unionissa

B{Only

Caution: US Federal law restricts this device to sale by or on

the order of a physician / Attention : La loi fédérale américaine
n’autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou sur
ordonnance. / Vorsicht: Das US-Bundesgesetz beschréankt den
Verkauf dieses Gerats auf Arzte oder auf Anordnung eines
Arztes. / Atencién: De acuerdo con la legislacion federal de los
EE. UU., este dispositivo solo puede ser vendido por médicos o
por prescripcion médica / Attenzione: La legge federale degli
Stati Uniti consente la vendita di questo dispositivo solo su
prescrizione medica / Opgelet: de federale wetgeving van de
Verenigde Staten beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot de
verkoop door of op voorschrift van een arts / Forsiktig: Faderal
(amer\kansk) \ovg\vmng begrenser sa)\g av denne enheten til kun
a selges ay, eIIer pa resehf)t fra Iege / o|: 0|= it HEO M=
O|ALS| & ZbA| HOf e = Hi=E 2| ﬁov\\_\t

NOIN TV AT Y'wdn ‘w mon nnngn 2"nKa *nTon -nm ni7an nnaT
m ey Sl U8 e Sl 13 éfngv)mtJ,mv)A»
L i, /hr,‘H’ K iﬂu ES A%&%ﬁ%l’ﬁm
E DIEIC L BB IE LTV ET, }
2 %Eﬂﬁﬂmﬁﬁﬁéﬁmﬁ’ﬁﬂ'iﬁg /R | SRR
§EEE$WZ$F&EE$E’J?ET%E / Démesio. Pagal JAV federa\lnlus
istatymus Sis prietaisas parduodamas tik gydytojui arba jo
nurodymu. / Uwaga: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz
tego urzadzenia do sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie
/ Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen
myynnin vain l&akarille tai tdman darayksesta.
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Country of manufacture (Made in the US) / Pays de fabrication
(Fabriqué aux Etats-Unis) / Herstellungsland (Hergestellt
in den USA) / Pais de fabricacion (Hecho en los EE. UU.)
/ Paese di produzione (fabbricato negli Stati Uniti) / Land
van vervaardiging (gemaakt in de Verenlgde Staten) /
Produksjonsland (produsert i USA) / | 2= % oj=th /
(Q"nx nxin g NN /(RS 5¥) saaiall LY i ;i‘_ﬂ
i\éLU_-I CRER) / EEE (EERES) /EE B

3 ) /Pagaminimo 3alis (pagaminta JAV) / Kraj produkcji
(Wyprodukowano w USA) / Valmistusmaa (valmistettu
Yhdysvalloissa)

Caution / Attention / Vorsicht / Precaucién / Attenzmne /
Opgelet / Advarsel / 9| / nnvnr /s / i / FE/E
Démesio / Uwaga / Varoitus

Medical device / Dispositif médical / Medizinprodukt /
Dispositivo médico / Dispositivo medico / Medlsch hulpmiddel /
Medisinsk utstyr / O|2 7|7| / wion vwdn [ b Sles [ EREERE /

B ‘/ =17 221 / Medicinos prietaisas / Wyréb medyczny /
intélaite

Unique Device Identifier / Identifiant unique du dispositif (UDI) /
Eindeutige Geratekennung / Identificador unico del dispositivo /
ID univoco del dispositivo / Unieke hulpmldde\ id / UDI
(Unique Device Identifier) / 7\7| D3 AL/ sed) Seall G

e eon nam [ R4S T/ TE— y%*“ﬁ”ﬁ/ﬂﬁ*méﬁﬂn
% / Unikalus prietaiso |dent|f|kator|us / Unikalny identyfikator
urzadzenia / Yksiléllinen laitetunniste

Equipment not suitable for use in the presence of a flammable
anesthetic mixture / Equipement non adapté & I'utilisation en
présence d’'un mélange anesthésique inflammable / Das Geré&t
ist nicht fur den Gebrauch in Gegenwart von entzindlichen
Narkosegasgemischen bestimmt. / Equipo no apto para
sSu uso en presencia de una mezcla anestésica inflamable /
Apparecchiatura non idonea all’'uso in presenza di miscele
anestetiche infiammabili / Hulpmiddel niet geschikt voor gebruik
in de aanwezigheid van een ontvlambaar anesthesiemengsel
/ Utstyr som ikke er egnet for bruk i naerveer av en brannfarl\g
bedzve\sesblandlng /7t 0 28E0] e 29 AR
[SHA| 42 FA[/ nin 2 NNV NINSIY GIN'GY DN DR Ty

) Lult 2 n g Jla (A Jueeiadl i 2 Jleall i/ pipyT N0 /
TSI S A | A e R

AREE S MEOHE SRR / *ﬁﬁ&ﬁ%ﬁ*ﬁ‘@i&m%ﬁ@

&5 T 18918 % / Iranga netinkama naudoti susidarius degiam
anesteziniam misiniui / Urzadzenie nie nadaje sie do stosowania
w obecnosci tatwopalnej mieszaniny o dziataniu anestetycznym
/ Laitetta ei saa kayttaa syttyvien anesteettisten seosten
|&heisyydessa

*O
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Enclosure protects against ingress of solid foreign objects >12.5
mm diameter. Protects against ingress of water dripping. (15°
tilted) see appended instruction for use. / Le boitier protége
contre la pénétration de corps étrangers solides de diameétre
>12,5 mm. Protége contre la pénétration de gouttes d’eau
(inclinaison a 15 °). Voir le mode d’emploi en annexe. / Das
Gehause schutzt das Gerat vor dem Eindringen von Feststoffen
mit einem Durchmesser von >12,5 mm. Es schitzt vor dem
Eindringen von Tropfwasser. (15° Neigung) siehe beigeflugte
Gebrauchsanweisung. / La caja protege contra la entrada de
objetos sélidos extraios >12,5 mm de didmetro. Protege contra
la entrada de goteo de agua. (15° de inclinacién) consulte
las instrucciones de uso anexas. / Il contenitore protegge
dall’ingresso di oggetti solidi estranei con diametro 12,5 mm.
Protegge dall'ingresso di gocce d'acqua. (inclinazione di 15°)
vedi istruzioni per 'uso allegate. / Behuizing biedt bescherming
tegen het binnendringen van vaste vreemde voorwerpen
met een diameter van 12,5 mm. Biedt bescherming tegen
het binnendringen van waterdruppels. (15° gekanteld) zie
bijgevoegde gebruiksaanwijzing. / Deksel beskytter mot
inntrengning av faste fremmedlegemer > 12,5 mm diameter.
|P22 Beskytter mot inntrengning av dryppende vann. (15° vinklet) se
vedlagte bruksanwsmn ./

12.5mm 2|2 Of&fof J1| 0\“’“2?5 2o5t= Q22X
HEE22HO Bo (15° 7|20{H) HEE AR A Hx
1 .n" 12.5< % oip "m) DT D'PXIN DNXY NYFTA 1910 12N NN0N
nI9I¥N WIn'W NIXIIN Ak (15° 7w w'm) .0’ NI9'0 NN N, /
Jsas e dan _jiala 1Y,05 Lpana aLdl Agdall iy jall a5 (o ey Dl
M‘?UM“ \4.\.\14&;\) “15Ju) Ll el ki /

vrwu Y EFE12.5mmEL DR ROE A B R
i /MEW) )\/J‘bm% (15° i) o B HBME S RO 2

9% TB}EJJ:E#“ >12.5mm HEIEZEYIEA - B IEEAKEN - 15“1!?
#) SRMMOERRRA - /HXoIFIEERE >12.5mm BEIFRZ Y
A o BIIEEAKEA - (15°6# ) S UMNEEERE - / Korpusas
apsaugo nuo =12,5 mm skersmens kiety pasaliniy daikty
patekimo. Apsaugo nuo vandens lasy, (krentanciy 15° kampu).
Zr. pridedama naudojimo instrukcija. /

Obudowa chroni przed wnikaniem statych ciat obcych o srednicy
>12,5 mm. Chroni przed wnikaniem kapigcej wody. (odchyleme
15°), patrz dotaczona instrukcja obstugi. / Kotelo suojaa
kiinteiden vieraiden esineiden tunkeutumiselta, halkaisija >12,5
mm Suojaa veden paasylta sisdan. (15° kallistuskulma) katso
kayttoohjeen liitetta.

Consult instructions for use / Consulter le mode d'emploi /
Gebrauchsanweisung beachten / Consulte el modo de empleo /
Consultare le istruzioni per I'uso / Raadpleeg de
[E gebruiksaanwijzing / Se bruksanvisning / *?% NEEEE/
win'wn mmn:/

235Y) Caglad G EEZ BB LT EEy / F2EER
ﬂﬁﬂi / 1§*%ﬁﬁﬁlﬂﬁﬁ% / Zr. naudojimo instrukcija / Nalezy
zapoznac sie z instrukcja uzytkowania / Lue kayttéohjeet
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Direct Current / Courant continu / Gleichstrom / Corriente
— continua / Corrente continua / Gelukstroom (DC) / Likestrem
=TT | JAEF Sebedds/ nown i/ B8 / Bt / Nuolating
srové / Prad staty / Tasavirta

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Produttore /
“ Fabrikant / Produsent / MZEAL / |y / gl / BT/ BEIEE /
#3578 / Gamintojas / Producent / Valmistaja

Device requires 4 AAA batteries / Appareil nécessitant des

piles AAA / Fur den Geratebetrieb werden 4 AAA-Batterien

benétigt. / El dispositivo requiere 4 pilas AAA / Il dlsposltlvo

necessita di 4 batterie AAA / Hulpmiddel vereist 4

batteruen Enheten krever 4 AAA-batterier / X*X\Oﬂ 47H°\ AAA
BiE 2| 7F 2R EILICE / niv710 4 niwnT Ywon? AAA ) ks

gyu-th\hAAA/ HU A A TIES) / a%i‘ﬁ%% 4 Eﬁ AAA B

M/ ZIEEHE 4 T35 AAA St / Prietaisui reikia 4 AAA bateruu /

Urzadzenie wymaga 4 baterii AAA / Laite edellyttdsd 4 AAA-

paristoa

Dispose of device and battery according to national or local
regulations / Mettre au rebut I'appareil et les piles conformément
a la réglementation nationale ou locale. / Das Geréat und die
Batterien sind geméB den im jeweiligen Land oder der Gemeinde
geltenden Vorschriften zu entsorgen. / Deseche el dispositivo y
las pilas de acuerdo con la normativa nacional o local. / Smaltire
il dispositivo e le batterie in conformita con le disposizioni
nazionali o locali / Gooi het hulpmiddel en de batterij weg
volgens de nationale of p\aatseluke voorschrlften / Kast enheten
og batteriet i | henhold til nasjonale eller lokale forskrifter / =7}
= X 1Yo et ’“KIQF HMH 2ls M1I7\*WAI9 /wonn 7o
\ﬂe-\= 4, ) oa ufls/ NIMIPRNINIYIRD NN 'm‘7 nNnn w‘7‘7|01|

=

] RS § OB OBEREZ 2\ C ., HURIES E O 1
EOBFNHEIL L T 7= 80/ RIBEIRIM T AR R ER B
/RIEE R TENA B R FEMEM / Prietaisa ir baterijas 3alinti
pagal Salies ar vietos taisykles / Urzadzenie i baterie nalezy
utylizowaé zgodnie z przepisami krajowymi lub lokalnymi /
Havita laite ja paristo maakohtaisten ja paikallisten maarayksien
mukaan

Ouantlty/ Quantité / Menge / Cantidad / Quantita / Aantal /
1 Mengde / T2/ nin> /| 2l / $chi / H8 / 8 / Kiekis / llos¢ /
Maara

Type BF Applied Part / Piéce appliquée de type BF /
Anwendungsteil vom Typ BF / Parte aplicada tipo BF / Parte
applicata tipo BF, / T}/ e BF toegepast onderdee\ / Paf:art

del type BF / BFY =/ n%2 nnoa non BF / é

e et i SRR b B S o
tipo su pacientu besilie¢ianti dalis / Cze$¢ klasy BF wchodzaca
w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta / BF-tyypin sovellettu
osa
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Date of manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum /
Fecha de fabricacion / Data di fabbricazione / Productledatum /
&I Produksjonsdato/ M=/ g qnn / all g s/ BUYEH /
SEAS/EFBE/ Pagamlmmo data / Data’ produkcj\ /
Valmistuspéiva
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