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ESPANOL (SPANISH)

BOQUILLA OTOCLEAR® - INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto: el uso previsto de la boquilla OtoClear es eliminar
mediante un lavado el cerumen o los cuerpos extrafios del canal
auditivo del paciente sin causar lesiones.

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

Cémo se utiliza

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

Antes de comenzar:

Examine el canal auditivo y la membrana timpanica con un
otoscopio a fin de detectar el tipo y la ubicacion del cerumen. La cera
dura o impactada puede requerir un agente cerumenolitico.

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

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

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

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

2. Llene el deposito de agua del dispositivo de suministro con agua
tibia (aproximadamente a temperatura corporal). NO utilice agua
fria ni caliente, ya que podria producir mareos a algunos pacien-
tes.

. Prepare la unidad realizando una descarga en un sumidero.

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

vo. El disefio acampanado de la Boquilla OtoClear evita que se
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introduzca demasiado. Consejo: Introducir completamente la
Boquilla OtoClear evitara que se produzcan salpicaduras.

5. Coloque un recipiente debajo del oido externo para recoger el
liquido que fluya hacia el exterior. Nota: La Boquilla OtoClear
dirige el agua hacia las paredes del canal auditivo originando un
lavado por turbulencia que expulsa el cerumen de forma efectiva.
Los conductos de salida controlan las salpicaduras y canalizan el
liquido expulsado hacia el recipiente.

6. Vuelva a examinar el canal auditivo. Repita el procedimiento de
irrigacién tantas veces como sea necesario. En ocasiones, un
tapén de cera de gran tamario no podra salir a través de los con-
ductos de salida. En estos casos, se recomienda utilizar una Safe
Ear Curette™ para extraer cualquier resto de cerumen.

7. Retire cualquier resto de agua del canal auditivo con una esponja
absorbente.

Una vez finalizado el procedimiento, retire y deseche la Boquilla
OtoClear de un solo uso.

A ADVERTENCIA:

e Utilice solo agua tibia (98 °F - 104 °F/37 °C - 40 °C) para reducir el
riesgo de mareos o vértigo

e Sise presenta dolor o secrecion, consulte a su médico

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

Notificacion de dispositivos médicos: Aviso a los usuarios o
pacientes en la UE: Cualquier incidente grave que haya ocurrido en
relacién con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario o paciente.

Beneficios clinicos: Indicado en la seccién Uso previsto.

Contraindicaciones:

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

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

e Existe secrecion del conducto auditivo o dolor o sensibilidad en
el oido

e La persona tiene o se sospecha que tiene de una perforacion del

timpano

La persona se ha sometido a CUALQUIER forma de cirugia de oido

La persona tiene paladar hendido, reparado o no

La persona tiene tubos de timpanostomia

Hay un cuerpo extrafio en el canal auditivo

Existen antecedentes de problemas en el oido interno (especial-

mente vértigo)

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

e Danos causados por peligros mecanicos

e Danos por mal uso o error de uso

e Danos de origenes imprevistos

No usar si el paquete esta
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