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Introduc¢ao
Obrigado por comprar o kit de irrigacdo de lavagem por pulverizagao Bionix.

O kit de irrigagdo por lavagem por pulverizacdo Bionix fornece uma solugao simples,
mas eficaz, para a seguranca do paciente, desconforto do paciente e remocéo de cerume
compactado. A chave para este sistema é as pontas OtoClear que estdo anexadas ao final
da varinha. Estas pontas pulverizam dgua num angulo de 30 graus no ouvido, para
evitar pressdo direta sobre a membrana timpanica.

Este manual foi concebido para explicar as instrucées de montagem adequada para a
totalidade do kit, incluindo montagem de garrafas, limpeza e colocagao de pontas.
Nota: A Bionix néo sera responsavel por qualquer outro uso do produto além do uso
pretendido aqui indicado.

Comecgar

Desempacotar e verificar o conteudo:

Antes de continuar, inspecione a embalagem quanto a danos durante o transporte. Se
encontrar algum dano, avise o seu distribuidor local Bionix.

Em seguida, verifique se todos os componentes estao incluidos no Kit. Estes incluem:

e Garrafa de lavagem por pulverizacdo OtoClear (com indicador de temperatura
anexado)
o Cabeca de garrafa com varinha em anexo
e 20 pontas OtoClear
e Bacia da orelha
Se algum item faltar, contacte a Bionix ou o seu distribuidor.

Utilizagdo prevista: a utilizacio prevista do OtoClear é irrigar cerume e/ou corpos
estranhos do canal auditivo do paciente sem causar lesoes.

Indicagdes de utilizagio: o OtoClear destina-se a ser utilizado em pacientes com idade
igual ou superior a 6 meses com cerume impactado e/ou corpos estranhos que ocluem o
canal auditivo quando néo se conhece ou suspeita de infecéo e/ou perfuracédo do timpano.

A ATENGCAO: NAO efetue a irrigacdo se a membrana do timpano se encontrar
perfurada ou se estiverem presentes tubos de timpanostomia. Interrompa a irrigacao
imediatamente se ocorrer algum tipo de sangramento, irritagcdo ou outro trauma no
canal auditivo ou membrana do timpano.

A AVISOS:

o Utilize apenas d4gua morna (98 °F-104 °F/37 °C-40 °C) para reduzir o risco de tonturas

e Em caso de dor ou secrecio, consulte o seu médico

e Risco de contaminagio cruzada. Nao reutilize as pontas da cureta OtoClear, pois isto
pode provocar a disseminagdo da contaminacdo de um doente para outro.

Comunicados sobre dispositivos médicos: aviso aos utilizadores e/ou pacientes na UE:
qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagio ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou paciente se encontra estabelecido.

Beneficios clinicos: indicados na Utilizacao prevista.

Contraindicacées:

e A pessoa teve anteriormente complicagdes apos procedimentos de irrigacao dos
ouvidos

Houve ocorréncias de infecao no ouvido médio nas tltimas seis semanas
Ha uma secrec¢do no canal auditivo ou dor/sensibilidade no ouvido

A pessoa tem ou suspeita de uma perfuragdo no timpano

A pessoa foi sujeita a ALGUMA forma de cirurgia nos ouvidos

A pessoa tem fenda palatina, independentemente de ter sido ou ndo tratada
A pessoa tem tubos de timpanostomia

Esta um corpo estranho no canal auditivo

Houve ocorréncias de problemas dentro do ouvido (especialmente tonturas)

Risco residual: o risco associado a utilizacio deste produto foi reduzido ao minimo pos-
sivel, mas o produto nao consegue eliminar completamente eventuais danos no doente ou
utilizador que possam surgir pelos seguintes motivos:

e Danos devido a perigos mecanicos

e Danos devido a utilizagdo incorreta ou falha na utilizacao

e Danos devido a origens imprevistas



Instru¢oes de montagem da garrafa de lavagem por pulverizagcao
Bionix:

Antes de iniciar:

Examine o canal auditivo e a membrana do timpano com um otoscépio ob-
servando o tipo e localizacdo de qualquer cerume. A cera dura ou retida pode
exigir a utilizacdo de um agente ceruminolitico.

Passo 1: Remova a garrafa de lavagem por pulverizacio (aqui referida como
“reservatdrio de 4gua”) e a cabeca de pulverizacio da embalagem.

Passo 2: Segure firmemente o reservatdrio de agua.

Passo 3: Ligue a fonte de dgua.

Passo 4: Encha o reservatério com dgua a temperatura corporal.

Nota: Se a temperatura da dgua estiver acima de 54 °C (130 °F), aparecera uma
cauda azul e se estiver abaixo de 27 °C (80 °F), ndo se registara no medidor de
temperatura.

Passo 5: Apds o enchimento, coloque o reservatério de 4gua numa plataforma
segura e estavel.

Passo 6: Segure a cabeca e guie o tubo na abertura do reservatério de agua
até que esteja completamente inserido.

Passo 7: Aponte a cabeca e a varinha para a mesma dire¢do que a extremi-
dade maior da base do reservatério.

Passo 8: Segure a cabeca com uma mao, gire o
anel de fixacdo azul na base da cabega no sentido
horario até ficar apertado.

Passo 9: Agarre na ponta OtoClear (conforme
apresentado) e torca-a no encaixe luer lock do
adaptador até parar.

Instrugoes de utilizagcdo da garrafa de lavagem por pulverizagdo
Bionix:

“OK” antes de continuar. Lsto ¢ para indicar que a 4gua esta aproxi-
madamente a temperatura corporal. NAO utilize 4gua fria ou quente,
pois pode causar tonturas em alguns pacientes.

Passo 1: Certifique-se de que o medidor de temperatura apresenta .

OK

Passo 2: Purgue a unidade ao descarregar num lavatorio.

Passo 3: Introduza a ponta OtoClear totalmente no canal auditivo.

O formato alargado da ponta OtoClear protege contra a insercao
excessiva.

Dica: Introduzir totalmente a Ponta OtoClear ajudara a eliminar salpicos.

Passo 4: Coloque um reservatorio por tras do ouvido externo para capturar
o efluente de drenagem. Nota: A ponta OtoClear direciona a 4gua em direcdo
as paredes do canal auditivo, criando uma lavagem turbulenta que desloca

eficazmente o cerume. Os portais de saida controlam os salpicos e despejam o

efluente no reservatorio.

Passo 5: Volte a examinar o canal auditivo. Repita o procedimento de irri-
gacao conforme necessario. Por vezes, um tampéo de cera grande no sai pelo
portal. Nesses casos, recomendamos a utilizagdo de uma Safe Ear Curette™ ou
Lighted Ear Curette™ para extrair qualquer cerume restante.

Passo 6: Remova qualquer dgua restante no canal auditivo com uma esponja
absorvente. Quando o procedimento estiver concluido, remova e elimine a
ponta OtoClear de uma unica utilizacao.

A AVISO: A falta de remocao da ponta OtoClear corre o risco de contami-
nacéo cruzada entre os pacientes. A ponta é concebida para ser um produto de
uso unico.

Cuidados gerais - Todos os produtos de irrigagdo OtoClear:

A melhor forma de manter qualquer um dos produtos de irrigacdo OtoClear

é enxaguar a unidade com agua limpa ap6s cada uso e depois deixar secar
completamente ao ar. A maioria dos problemas ocorre quando os produtos de
irrigacdo OtoClear sdo armazenados em areas himidas ou mantidos por longos
periodos de tempo com liquidos dentro.

Limpe o recipiente do ouvido utilizando a mesma solucdo. Enxague bem e
seque.

Instru¢des de limpeza da garrafa de lavagem por pulverizacdo Bio-
nix (incluindo bacia da orelha):

A limpeza geral do sistema de lavagem por pulverizacdo OtoClear pode ser
realizada lavando os componentes numa solucdo de detergente suave e dgua
quente. Em seguida, enxague completamente os componentes com dgua limpa,
drene e deixe secar completamente.

A desinfecio do sistema de lavagem por pulverizacdo OtoClear pode ser re-
alizada usando a Solucéo CidexPlus® 28 dias, Solugio Cidex® OPA ou Desin-
fetante Revital-Ox™ Resert® de alto nivel e seguindo as instrugées de uso do
fabricante.

Para uma desinfecdo do recipiente do ouvido de elevada intensidade, repita os
passos 1 e 2, seguindo posteriormente as instrucdes do fabricante.
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