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FRANCAIS (FRENCH)

EMBOUT OTOCLEAR® - MODE D’EMPLOI

Utilisation prévue : I'utilisation prévue de I'OtoClear est de est de
nettoyer le cérumen et/ou les corps étrangers du conduit auditif du
patient sans causer de blessures.

Indications d'utilisation : 'OtoClear est indiqué pour étre utilisé sur
les patients 4gés de 6 mois ou plus présentant du cérumen et/ou des
corps étrangers obstruant le conduit auditif, en I'absence d’infection
et/ou de perforation du tympan connue ou suspectée.

Mode d'emploi

Lembout BIONIX® OtoClear a été congu pour sécuriser, accélérer et
optimiser lirrigation de l'oreille a l'aide du systeme de lavage d'oreille
ou du pulvérisateur d'eau. Les embouts OtoClear sont également
compatibles avec une seringue a raccord Luer Lock ou Tabletop
Waterpik. Ces instructions ont été rédigées pour vous aider, vous et
vos patients, a tirer le plus davantages possibles de la procédure d'ir-
rigation.

Avant de commencer:

Examinez le conduit auditif et la membrane tympanique avec un
otoscope afin dobserver le type de cérumen et son emplacement. La
cire tenace ou les bouchons de cire peuvent nécessiter l'utilisation
d’'un agent céruménolytique.

A MISE EN GARDE: Ne procédez PAS a l'irrigation si la mem-
brane tympanique est percée ou si des tubes de paracentése sont
présents. Arrétez l'irrigation immédiatement si un saignement, une
irritation ou dautres dommages affectent le conduit auditif ou la
membrane tympanique.

En cas d'utilisation du pulvérisateur d'eau, commencez par connecter
la tubulure interne au flacon.

1. Saisissez l'embout OtoClear et tournez-le sur le raccord Luer Lock
de la tige de l'adaptateur jusqu’a la butée.

2. Remplissez le réservoir d'eau de l'appareil de distribution d'eau
tiéde (proche de la température du corps). N'utilisez PAS d'eau
froide ou chaude, car ceci peut causer des vertiges chez certains
patients.

. Amorcez l'appareil en évacuant le contenu dans un évier.

4. Insérez complétement I'embout OtoClear a l'intérieur du conduit
auditif. La conception évasée de I'embout OtoClear évite une
insertion trop profonde. Conseil : I'insertion intégrale de lembout
OtoClear contribue a éviter les reflux.

5. Placez une cuvette sous l'oreille du patient pour récupérer les
écoulements. Remarque: I'embout OtoClear dirige I'eau vers les
parois du conduit auditif, créant un lavage tourbillonnaire qui
déloge efficacement le cérumen. Les orifices de sortie empéchent
le reflux et acheminent l'effluent vers la cuvette.

6. Examinez de nouveau le conduit auditif. Répétez la procédure
d'irrigation aussi souvent que nécessaire. Parfois, les bouchons de
cire sont trop gros pour sortir de l'orifice. Dans ce cas, l'utilisation
d’'une curette Safe Ear Curette™ est recommandée pour extraire
les éventuels résidus de cérumen.

7. Eliminez toute eau résiduelle dans le conduit auditif avec une
éponge absorbante. Lorsque l'intervention est terminée, retirez et
jetez I'embout a usage unique OtoClear.
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A AVERTISSEMENTS :

e Utilisez uniquement de l'eau chaude (98 °F a 104 °F / 37 °C a 40 °C)
pour réduire le risque d'étourdissement ou de vertige.

e En cas de douleur ou découlement, consultez votre médecin.

e Risque de contamination croisée. Ne pas réutiliser les embouts
de curette jetables OtoClear car cela pourrait entrainer une
contamination d'un patient a un autre.

Rapports sur les dispositifs médicaux: Avis aux utilisateurs et/ou
patients de 'UE: Tout incident grave sétant produit en lien avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant, ainsi qu'a l'autorité
compétente de 'Etat membre dont l'utilisateur et/ou patient fait
partie.

Avantages cliniques: indiqué pour utilisation prévue.

Contre-indications :

e Le sujet a déja eu des complications suite a des procédures
d’irrigation de l'oreille

e Le sujet a des antécédents d'infection de l'oreille moyenne au
cours des six dernieres semaines

e Présence d'un écoulement dans le conduit auditif, d'une douleur
ou d'une sensibilité de l'oreille

e Le sujet présente ou est soupconné de présenter une perforation
du tympan



(en particulier de vertiges)

Le sujet a subi TOUTE forme de chirurgie de l'oreille
Le sujet a une fissure palatine, réparée ou non

Le sujet a des tubes de tympanostomie
Présence d'un corps étranger dans le conduit auditif

Le sujet a des antécédents de problemes d'oreille interne

Risque résiduel : Le risque associé a I'utilisation de ce produit a été
réduit autant que possible, mais le produit ne peut pas éliminer
complétement les dommages potentiels pour le patient ou

l'utilisateur résultant des éléments suivants:

e Dommages dus aux risques mécaniques
e Dommages dus a une mauvaise utilisation ou a une erreur

d'utilisation
e Dommages dus a des causes imprévues
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