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A e B1 non sono in dotazione al dispositivo medico, fanno parte della dotazione
originale del prodotto SpaceNeb gia acquistata / A and B1 are not supplied with the
medical device, they are part of the original set supplied with the previously pur-
chased SpaceNeb product / A und B1 gehéren nicht zum Lieferumfang des Mediz-
inprodukts; sie sind Bestandteil der Originalausstattung des bereits erworbenen
SpaceNeb-Produkts / A et B1 ne sont pas fournis avec le dispositif médical, ils font
partie de I'équipement d’origine du produit SpaceNeb déja acheté / A en B1 worden
niet meegeleverd met het medische apparaat; ze maken deel uit van de originele
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uitrusting van het reeds aangeschafte SpaceNeb-product / Ta e§aptripara A kat
B1 8&v mapéxovtal PE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOidV. AMOTEANOUV HéPOG TOU APXIKOU
£§om\iIGpOU Tov Poi6vTog SpaceNeb mou €xel 18N ayopaoctei/ AiB1 nie sa dostarc-
zane z wyrobem medycznym; stanowia czes¢ oryginalnego wyposazenia zakupion-
ego wczesniej produktu SpaceNeb / Ay B1 no se suministran con el producto sani-
tario; forman parte del equipamiento original del producto SpaceNeb adquirido
previamente / A och B1 medféljer inte den medicintekniska produkten, de &r en del
av originalutrustningen till den SpaceNeb-produkt som redan har kopts

* Modalita 1 - Utilizzo diretto (Apparecchio impugnato dall’'utente) / Mode 1 - Direct
use (Appliance held by the user) / Modus 1 - Direkte Verwendung (Gerét wird vom An-
wender gehalten) / Mode 1 - Utilisation directe (Appareil tenu par I'utilisateur) /

Modus 1 - Direct gebruik (apparaat in handen van gebruiker) / Aetroupyia 1 - Apeon
xprion (cuokeun mou Kpatdel o xpriotng) / Tryb 1 - Uzycie bezposrednie (urzadzenie
trzymane przez uzytkownika) / Modo 1 - Uso directo (dispositivo sostenido por el usua-
rio) / Lage 1 - Direkt anvéndning (apparaten halls av anvéndaren) / Nacin 1 - Izravna
upotreba (Uredaj drzi korisnik).

*% Modalita 2 - Utilizzo con tubo di raccordo / Mode 2 - Use with connecting hose

/ Modus 2 - Verwendung mit Verbindungsschlauch / Mode 2 - Utilisation avec tuyau
de raccordement / Modus 2 - Gebruik met verbindingspijp / Aettoupyia 2 - Xprion pe
owArva cuvdeonc / Tryb 2 - Uzycie z rura faczaca / Modo 2 - Uso con tubo de conexion
/ Ldge 2 - Anvéndning med anslutningsror / Nacin 2 - Upotreba s priklju¢nom cijevi.



Doccia nasale

Queste istruzioni d’uso sono fornite per il dispositivo modello RC3-1.
DESTINAZIONE D’USO. Dispositivo Medico per lavaggi e trattamenti delle cavita nasali
mediante I'utilizzo di soluzioni saline e/o farmaci, la cui terapia e i farmaci devono essere
prescritti dal Medico.
INDICAZIONI D'USO. Trattamento delle patologie delle vie aeree superiori tramite via
endonasale, delle patologie delle vie aeree superiori (riniti, rinosinusiti, sinusiti, e/o se-
condo le indicazioni del medico curante). Lavaggio fisiologico delle cavita nasali (con
soluzioni saline, isotoniche, ipertoniche, o acqua termale). Nel bambino aiuta nell'igiene
nasale, nell'adulto favorisce il lavaggio fisiologico del naso e puo essere usato prima della
terapia delle vie aeree superiori al fine di coadiuvare la distribuzione del farmaco.

CONTROINDICAZIONIL. - Il dispositivo medico NON deve essere utilizzato per
pazienti non in grado di respirare autonomamente o incoscienti. « Non utilizzare il
dispositivo in circuiti anestetici o di ventilazione assistita.
UTILIZZATORI PREVISTI. Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato da personale
medico/operatori sanitari legalmente abilitati (medici, infermieri, terapisti ecc.). Il dispo-
sitivo puo essere utilizzato direttamente dal paziente.

GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI. Adulti, bambini di ogni eta, neonati. Prima
del suo utilizzo, il dispositivo richiede la lettura accurata del manuale d’uso e la presenza
di un adulto responsabile per la sicurezza qualora I'uso sia destinato a neonati, bambini
di ogni eta o persone con capacita limitate (ad esempio: fisiche, psichiche o sensoriali).
Spetta al personale medico valutare le condizioni e le capacita del paziente per stabilire,
in fase di prescrizione della terapia se il paziente sia in condizione di operare in auto-
nomia oppure se il paziente non sia in grado di usare in sicurezza autonomamente il
dispositivo oppure se la terapia debba essere eseguita da una persona responsabile. Si
rimanda al personale medico la valutazione di utilizzo del dispositivo su particolari tipi di
pazienti come donne in gravidanza, donne in allattamento, neonati, soggetti incapaci o
con limitate capacita fisiche.

AMBIENTE OPERATIVO. Questo dispositivo é utilizzabile nelle strutture di assistenza
sanitaria, quali gli ospedali, ambulatori ecc., oppure anche a domicilio.

AVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTI. - Nel caso in cui
il vostro dispositivo non rispettasse le prestazioni, contattate il centro di assistenza au-
torizzato per delucidazioni. « Il fabbricante dovra essere contattato per comunicare pro-
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blemi e/o eventi inattesi, relativi al funzionamento e se necessario per delucidazioni
relative all'utilizzo e/o manutenzione/pulizia. - Fare riferimento anche alla casistica
guasti e relativa risoluzione.

AVVERTENZE. - Usare il dispositivo esclusivamente a scopo terapeutico. Questo dispo-
sitivo medico non & inteso come dispositivo salva vita. Eventuali utilizzi differenti sono
da considerarsi impropri e possono essere pericolosi. [l produttore non é responsabile di
eventuali utilizzi impropri. « Rivolgersi sempre al proprio medico curante per I'identifica-
zione della cura. « Attenersi alle indicazioni del proprio medico o terapista per quanto
riguarda l'eventuale utilizzo di tipi di medicinale, la posologia e le indicazioni di cura. «
Prestare attenzione alle indicazioni fornite con il farmaco evitando di utilizzare i disposi-
tivi con sostanze e con diluizioni che non siano quelle consigliate.

« Se si dovessero riscontrare reazioni allergiche o altri problemi mentre si usa il dispositi-
vo, interromperne immediatamente I'utilizzo e consultare il medico curante. - Conserva-
te con cura questo manuale per eventuali ulteriori consultazioni. » Se I'imballo risultasse
danneggiato o aperto contattare il distributore o il centro di assistenza. - Il tempo neces-
sario per passare dalle condizioni di conservazione a quelle di esercizio € di circa 2 ore.
Le riparazioni devono essere eseguite solo da personale autorizzato dal fabbricante. Ri-
parazioni non autorizzate annullano la garanzia e possono rappresentare un pericolo per
I'utilizzatore. - La doccia nasale non deve essere usata come giocattolo. Si raccomanda di
prestare la massima attenzione quando e utilizzato da bambini.

Rischio soffocamento: Alcuni componenti del dispositivo hanno dimensioni tanto pic-
cole da poter essere inghiottite dai bambini; conservate quindi il dispositivo fuori dalla
portata dei bambini.

Rischio inefficacia della terapia: - Nel caso di sostanze troppo dense potrebbe essere
necessaria la diluizione con soluzione fisiologica adatta, secondo prescrizione medi-
ca. - Rispettare le operazioni di pulizia della doccia nasale come descritto al paragrafo
Preparazione igienica. - Utilizzate solo ricambi originali Flaem, il produttore declina ogni
responsabilita in caso vengano utilizzati ricambi non originali.

Rischio infezione: - Si consiglia un uso personale della doccia nasale per evitare eventuali
rischi di infezione. - Prima di ogni utilizzo seguire le operazioni di preparazione igienica.
Assicurarsi che la doccia e le sue parti non vengano riposti nelle vicinanze di altri acces-
sori o dispositivi per terapie diverse (esempio dispositivi per infusione). - Terminata la te-
rapia non lasciare il liquido utilizzato (farmaco o soluzione salina) all'interno della camera
di nebulizzazione e procedere alle operazioni di preparazione igienica.
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SMALTIMENTO. La doccia nasale & da smaltire come rifiuto generico previo un ciclo di
sanificazione.

CASISTICA GUASTI E RELATIVA RISOLUZIONE

Inconvenienti Rimedi

Verificate che I'atomizzatore (C.3) sia posizionato correttamente.
Verificate che la doccia nasale sia pulita; in caso contrario
procedete a una nuova pulizia attenendovi scrupolosamente alle
istruzioni per la preparazione igienica.

Verificate che la soluzione sia stata versata correttamente
nella camera di nebulizzazione (C.4.1) del corpo ampolla (C.4).
Verificate che la quantita di liquido non superii 10 ml.

Verificate che la doccia nasale sia pulita e, nel caso non lo sia,
procedete con una nuova pulizia attenendovi scrupolosamente
Se la doccia nasale  |alle istruzioni per la preparazione igienica.

non nebulizza. Gli accessori non sono | Verificare il corretto collegamento
collegati correttamente |degli accessori con l'unita

all'unita compressore. | compressore.

L'unita compressore non
eroga o non eroga suffi-
ciente flusso d'aria.

Se la doccia nasale
nebulizza poco o per
poco tempo.

Controllare che I'unita compressore
eroghi il flusso d‘aria.

Se, dopo aver verificato le condizioni sopradescritte, il dispositivo non dovesse ancora
funzionare correttamente, consigliamo di rivolgervi al vostro rivenditore di fiducia o
ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM a voi pil vicino. Trovate I'elenco di tutti i
Centri Assistenza alla pagina http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

A" /Y,
Packaging EQ Scatola prodotto %) Film termorestringente
PAP PP

COMUNICAZIONE DI EVENTI GRAVI. Si prega di riferire eventuali incidenti gravi
occorsi in relazione al presente dispositivo al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro in cui si risiede. Un evento é considerato grave se causa o puo causare,
direttamente o indirettamente, la morte o un imprevisto e grave peggioramento dello
stato di salute di una persona.



AINFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA CON ALCU-

NE SOSTANZE. - Interazioni: | materiali impiegati nel dispositivo sono materiali bio-
compatibili e rispettano le regolamentazioni cogenti, tuttavia non & possibile escludere
completamente possibili reazioni allergiche. - Utilizzare il farmaco il prima possibile una
volta aperto e evitare di lasciarlo nella doccia nasale, terminata la terapia non lasciare il
medicinale all'interno della doccia nasale e procedere alle operazioni di preparazione
igienica.

SIMBOLOGIE PRESENTI SUL DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE
Identificatore univoco .
m del dispositivo Fabbricante Numero modello
Parte applicata di . . .
tipo BF Data di produzione Codice lotto

. Esente da ftalati e Consultare le istruzioni
Attenzione FiinaLEs  bisfenolo per l'uso

&BPAFREE
Limiti di pressione P
Limiti di umidita

atmosferica

<Lk

Marcatura CE medi-
c E cale rif. regolamento
9051 2017/745 UE e succes-
sivi aggiornamenti

m Dispositivo
medico
CARATTERISTICHE TECNICHE. Modello: RC3-1
- Capacita massima camera di nebulizzazione: 10 ml.

- La doccia nasale e utilizzata in combinazione con l'apparecchio Flaem modello
PO905EM REF 1.

CONDIZIONI AMBIENTALI

Limiti di
temperatura

> @

Condizioni d'esercizio: Condizioni di stoccaggio e trasporto:
Temperatura dell'ambiente: Tra +10°C e +40°C Temperatura dell'ambiente: Tra -25°C e +70°C
Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 95% Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 95%
Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa



. . velocita 1 velocita 2 velocita 3
Queste indicazioni sono riferite

all'apparecchio per Aerosoltera-
pia modello PO905EM REF 1.
A4.1 - LED indicatore livello di

velocita
Tempo di erogazione di 10 ml * 50" 1 110"
MMD [um]** >10

* (Test eseguiti con soluzione fisiologica 0,9% NaCl secondo procedura interna Flaem)

** || valore di MMD indicato é stato rilevato con lo strumento Malvern Spraytec e si riferisce
all'uso della soluzione fisiologica (0,9% NaCl), quindi puo variare in base al medicinale utilizzato. Il
valore indicato non si applica a medicinali erogati in sospensione o ad alta viscosita. In tal caso le
informazioni devono essere richieste al fornitore del farmaco.

- Dimensioni (1): 5x5x11h cm.

-Peso (1):4049.

- Le parti applicate di tipo BF sono i 3 adattatori nasali (C.1A, C.1B, C.1C).
DURATA. Modello: RC3-1. La vita utile del dispositivo & di un anno
DOTAZIONE E INFORMAZIONI SUI MATERIALI

C.1A - Adattatore nasale “A” indicato per bambini fino a
3anni Polipropilene + gomma

C.1B - Adattatore nasale “B” indicato dai 3 a 12 anni termoplastica

C.1C - Adattatore nasale “C” indicato dopo i 12 anni

C.2 - Separatore (Camera di recupero)

C.3 - Atomizzatore

C.4 - Corpo doccia con impugnatura ergonomica Polipropilene
C.4.1 - Camera di nebulizzazione da 10 ml
C.4.2 - Ingresso aria

NOTA IMPORTANTE: Sulla confezione & presente un'etichetta identificativa, toglietela e

apponetela negli appositi spazi a pagina 2.




ISTRUZIONI PER L'USO

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite la DOCCIA NASALE
come descritto nel paragrafo Preparazione igienica. Durante I'applicazione & consi-
gliato proteggersi adeguatamente da eventuali gocciolamenti.

MODALITA’ DI UTILIZZO IN COMBINAZIONE CON APPARECCHIO PER AEROSOL-
TERAPIA MODELLO P0905EM REF 1

Modalita 1 - Utilizzo diretto (Apparecchio impugnato dall'utente) (Pag. 4.). Il dispositivo
viene impugnato direttamente dall’'utente durante l'erogazione del farmaco o della
soluzione salina.

Modalita 2 - Utilizzo con tubo di raccordo B1 (Pag. 4). Il compressore viene posizionato
su una superficie piana e stabile (es. un tavolo). La doccia nasale viene collegata all'unita
principale tramite I'apposito tubo flessibile, consentendo di avvicinare la doccia nasale
al naso del paziente. Questa configurazione é ideale specialmente per: pazienti pedia-
trici, pazienti anziani o non autosufficienti, che potrebbero avere difficolta a sostenere il
dispositivo o casi in cui sia necessaria una maggiore liberta di movimento.

1. Inserire I'atomizzatore (C.3) nella camera di nebulizzazione (C.4.1).

2. Inserire la soluzione (max 10 ml) nella camera di nebulizzazione (C.4.1).

3. Inserire il separatore (C.2) nel corpo doccia (C.4) e ruotatelo in senso orario per fissarlo.
4. Inserire successivamente I'adattatore specifico per la Vs. eta o il piu idoneo alla dimen-
sione delle Vostre narici (C.1A/C.1B/C.1C).

5. Modalita 1. Inserire la doccia assemblata (C) nell’'unita compressore, il simbolo ()
deve essere posizionato come nellimmagine (Pag. 4).

Modalita 2. Collegare la doccia assemblata (C) all'unita compressore utilizzando il tubo
(Pag. 3).

6. Selezionate la velocita desiderata premendo sul tasto A4 a seconda del tipo di trat-
tamento che desiderate fare vedi paragrafo “CARATTERISTICHE TECNICHE. Modello:
RC3-1".

7. Avvicinare al naso appoggiando il foro dell’adattatore ad una narice e mettete in fun-
zione l'apparecchio azionando l'interruttore (A1).

8. Inspirate ed espirate.

9. Durante il trattamento, & preferibile tenere chiusa con un dito I'altra narice non trattata.
10. Ripetere le operazioni dal punto 6. al punto 9. anche per I'altra narice distribuendo in
modo uniforme la soluzione tra le due narici.

"



11. Nel caso di bambini o persone non autosufficienti, comunque non in grado di coordi-
nare le varie fasi del punto 10., si consiglia di eseguire I'applicazione alternando ogni 20
secondi circa le due narici, con pause necessarie all'espulsione del muco.

12. Quanto descritto nei punti precedenti e utile per il lavaggio nasale utilizzando le so-
luzioni fisiologiche. E’ consigliabile effettuare il trattamento con farmaci dopo un primo
lavaggio con soluzione fisiologica per ottenere una piu efficace distribuzione del farma-
co sulle mucose nasali.

13. Terminata l'applicazione, spegnete I'apparecchio ed eseguite la pulizia seguendo le
istruzioni fornite nel paragrafo “PREPARAZIONE IGIENICA”.

PREPARAZIONE IGIENICA

Smontate la Doccia Nasale come illustrato nello schema di collegamento.

Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate.

Sanificazione. Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate i componenti scegliendo uno dei metodi
come di seguito descritto.

metodo A: sanificate i componenti sotto acqua calda potabile (circa 40°C) con detergente
delicato per piatti (non abrasivo).

metodo B: sanificate i componenti in lavastoviglie con ciclo a caldo.

metodo C: sanificate i componenti mediante immersione in una soluzione con il 50% di acqua
ed il 50% di aceto bianco, infine risciacquate abbondantemente con acqua calda potabile
(circa 40°C).

Se volete eseguire anche la pulizia per DISINFEZIONE saltate al paragrafo DISINFEZIONE.
Dopo aver sanificato i componenti scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tovagliolo di
carta, oppure in alternativa asciugateli con un getto d'aria calda (per esempio asciugacapelli).
Disinfezione. Dopo aver sanificato i componenti, disinfettateli scegliendo uno dei metodi
come di seguito descritto.

metodo A: procurarsi un disinfettante di tipo clorossidante elettrolitico (principio attivo:
ipoclorito di sodio), specifico per disinfezione reperibile in tutte le farmacie.

Esecuzione: - Riempire un contenitore di dimensioni adatte a contenere tutti i singoli
componenti da disinfettare con una soluzione a base di acqua potabile e di disinfettante,
rispettando le proporzioni indicate sulla confezione del disinfettante stesso. - Immergere
completamente ogni singolo componente nella soluzione, avendo cura di evitare la
formazione di bolle d'aria a contatto con i componenti. Lasciare i componenti immersi per il
periodo di tempo indicato sulla confezione del disinfettante, e associato alla concentrazione
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scelta per la preparazione della soluzione. - Recuperare i componenti disinfettati e risciacquarli
abbondantemente con acqua potabile tiepida. - Smaltire la soluzione secondo le indicazioni
fornite dal produttore del disinfettante.

metodo B: disinfettate i componenti mediante bollitura in acqua per 10 minuti; utilizzare
acqua demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.

metodo C: disinfettate i componenti con uno sterilizzatore a caldo per biberon del tipo
a vapore (non a microonde). Eseguite il processo seguendo fedelmente le istruzioni dello
sterilizzatore. Affinché la disinfezione sia efficace scegliete uno sterilizzatore con un ciclo
operativo di almeno 6 minuti.

Dopo aver disinfettato i componenti scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tovagliolo di
carta, oppure in alternativa asciugateli con un getto d‘aria calda (per esempio asciugacapelli).
Sterilizzazione

La sterilizzazione prevista per I'uso clinico o ospedaliero é responsabilita della struttura
stessa che la esegue e deve essere eseguita secondo le istruzioni indicate nel presente
manuale.

La procedura di sterilizzazione descritta in questo paragrafo ¢ efficace sui componenti
sottoposti a tale trattamento solo se viene rispettata in tutti i suoi punti e solo se i com-
ponenti da trattare vengono preventivamente sanificati, ed & convalidata in conformita
alla1SO 17665.

Apparecchiatura: Sterilizzatore a vapore con vuoto frazionato e sovrapressione confor-
me alla norma EN 13060.

Esecuzione: Confezionare ogni singolo componente da trattare in sistema o imballaggio
a barriera sterile conforme alla norma EN 11607-1. Inserire i componenti imballati nello
sterilizzatore a vapore. Eseguire il ciclo di sterilizzazione rispettando le istruzioni d'uso
dell'apparecchiatura selezionando una temperatura di 134°C e un tempo di 4 minuti
primi.

Conservazione: Conservare i componenti sterilizzati come da istruzioni d’uso del siste-
ma o imballaggio a barriera sterile, scelti.



A INFORMAZIONI AGGIUNTIVE PER LA PULIZIA della camera di nebulizzazione

Al fine di evitare che depositi possano ostruire I'atomizzatore e la camera di nebuliz-
zazione e di conseguenza influire sul funzionamento della doccia nasale, si raccomanda
che la pulizia e la sanificazione vengano eseguite dopo ogni utilizzo, seguendo le indi-
cazioni contenute nel manuale istruzioni d’uso in dotazione con la doccia nasale . Dopo
aver sciacquato accuratamente le parti sotto acqua tiepida del rubinetto, scuotetele in
modo da eliminare eventuali residui di goccioline d’acqua. Quindi, collocare i pezzi su un
tovagliolo di carta o asciugarli con un getto di aria calda. ATTENZIONE: Se la vostra doc-
cia nasale non nebulizza correttamente dopo la pulizia e la sanificazione, non utilizzare
strumenti affilati (ad esempio cacciaviti, forbici, aghi, forcine, ecc) per cercare di pulire o
sbloccare i fori dell'atomizzatore o della camera di nebulizzazione, in quanto cio potreb-
be danneggiare queste parti e compromettere il corretto funzionamento dell'unita. Inve-
ce, eseguire la pulizia supplementare e cicli di sanificazione come descritto nel manuale
di istruzioni e sopra raccomandato, fino a quando la doccia nasale inizia a funzionare di
nuovo correttamente.

Tabella metodi previsti / componenti

Componenti C.1A C.1B C.1C C.2 C3 c4
PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTE DOMESTICO
Sanificazione
metodo A v v v v v v
metodo B v v v v v v
metodo C v v v v v v
Disinfezione
metodo A 300 300 300 300 300 300
metodo B 40 40 40 40 40 40
metodo C 40 40 40 40 40 40
PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTE CLINICO O OSPEDALI
Sterilizzazione 40 40 40 40 40 40

v previsto \: non previsto  300: VMAX 300 VOLTE 40: vMAX 40 VOLTE
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Nasal douche
These user instructions are provided for device model RC3-1.
INTENDED PURPOSE. Medical Device for washing and treatment of the nasal cavi-
ties using saline solutions and/or medicines, the treatment and medicines must be
prescribed by a doctor.
OPERATING INSTRUCTIONS. Treatment of upper airway disorders via the en-
donasal route (rhinitis, rhinosinusitis, sinusitis and/or as indicated by the treating
physician). Physiological washing of the nasal cavities (with saline, isotonic, hypertonic
solutions, or hot spring water). In children, it helps with nasal hygiene; in adults, it pro-
motes physiological nasal rinsing and can be used before upper airway therapy to assist
drug administration.
& CONTRAINDICATIONS. - The medical device should NOT be used for patients who
are unable to breathe on their own or who are unconscious « Do not use the device in
anaesthetic or assisted ventilation circuits.
INTENDED USERS. The device is intended to be used by legally qualified medical per-
sonnel/healthcare professionals (physicians, nurses, therapists, etc.). The device can be
used directly by the patient.
& TARGET PATIENT GROUP. Adults, children of all ages, infants. Before using the de-
vice, the user manual must be read carefully and an adult responsible for safety must
be present if the device is used by infants, children of any age or persons with limited
abilities (e.g. physical, mental or sensory). It is the responsibility of the medical personnel
to assess the patient's condition and capabilities in order to determine, when prescribing
therapy, whether the patient is able to operate the device safely on their own or whether
the therapy should be administered by a responsible person. Medical personnel should
be responsible for assessing the use of the device on specific types of patients such as
pregnant women, lactating women, infants, incapacitated persons or persons with limi-
ted physical capabilities.
OPERATING ENVIRONMENT. This device can be used in healthcare facilities, such as
hospitals, outpatient clinics, etc., or even at home.
AN WARNINGS ABOUT POSSIBLE MALFUNCTIONS. - Should your device fail to per-
form, please contact the authorised service centre for clarifications. - The manufacturer
should be contacted to report problems and/or unexpected events relating to operation
and if necessary for clarification on use and/or maintenance/cleaning. « Please also refer
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to the case history of faults and their resolution.

WARNINGS. - Use the device for therapeutic purposes only. This medical device is not
intended as a life-saving device. Any other use is considered misuse and there may be
hazards. The manufacturer is not liable for any improper use. « Always consult your ge-
neral practitioner for identification of treatment. « Follow your doctor's or therapist's in-
structions regarding the possible use of types of medicine, dosage and indications for
treatment. - Pay attention to the indications provided with the drug and avoid using the
devices with substances and dilutions other than those recommended.

« If you should experience allergic reactions or other problems while using the device,
stop using it immediately and consult your doctor. « Keep this manual safe for further
reference. - If the packaging is damaged or opened, contact the distributor or service
centre. « The time required to switch from storage to operating conditions is about 2
hours. « Repairs may only be carried out by personnel authorised by the manufacturer.
Unauthorised repairs invalidate the warranty and may pose a hazard to the user. « The
nasal douche must not be used as a toy. The utmost attention should be paid when used
by children.

Risk of suffocation: Some components of the device are small enough to be swallowed
by children; therefore, keep the device out of the reach of children.

Risk of ineffectiveness of the treatment: - In the case of substances that are too dense,
dilution with a suitable saline solution may be necessary, as prescribed by a doctor. -
Comply with the cleaning instructions for the nasal douche as described in the Hygienic
preparation section. - Use only original Flaem spare parts; the manufacturer shall not be
held liable if non-original spare parts are used.

Risk of infection: - Personal use of the nasal douche is recommended to avoid any risk
of infection. - Follow hygienic preparation before each use. Ensure that the douche and
its parts are not stored in the vicinity of other accessories or devices for different the-
rapies (e.g. infusion devices). - Once therapy is complete, do not leave the used liquid
(medication or saline solution) inside the spray chamber, and proceed with the hygienic
preparation operations.




TROUBLESHOOTING

Problems Solutions

Check that the atomiser (C.3) has been positioned correctly.
Make sure the nasal douche is clean; if not, clean the device again,
carefully following the instructions for hygienic preparation.

If the nasal douche
delivers insufficiently or
for a short time.

Check that the solution has been correctly added into the spray
chamber (C.4.1) of the ampoule body (C.4). Check that the
amount of liquid does not exceed 10 ml.

Check that the nasal douche is clean and, if it is not, perform
cleaning again by carefully following the instructions for hygienic
If the nasal douche |preparation.

does not spray. The accessories are not
properly connected to
the compressor unit.
The compressor unit
delivers insufficient or
no airflow.

If, after checking the conditions described above, the device is still not working
properly, we recommend contacting your trusted dealer or an authorised FLAEM
service centre nearest to you. You can find a list of all Service Centres at http://www.
flaemnuova.it/it/info/assistenza.

Check proper connection of the
accessories to the compressor unit.

Check that the compressor unit
delivers airflow.

DISPOSAL. The nasal douche is to be disposed of as general waste after a sanitisation
cycle.

N\ N
Packaging {21y  Product box %Y Heat-shrink film
PAP PP

REPORTING OF SERIOUS INCIDENTS. Please report any serious incidents occurring
in connection with this device to the manufacturer and to the competent authority of
the Member State where you reside. An event is considered serious if it causes or may
cause, directly or indirectly, death or an unforeseen serious deterioration in a person's
state of health.



INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CERTAIN

SUBSTANCES. - Interactions: The materials used in the device are biocompatible
materials and comply with statutory regulations, however possible allergic reactions
cannot be completely ruled out. « Use the medication as soon as possible once it has
been opened and avoid leaving it in the nasal douche; once therapy has ended, do not
leave the medication inside the nasal douche and proceed with hygienic preparation
steps.

SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

Unique device
m identifier Manufacturer # Model number
Type BF applied part Production date Batch code
. L Phthalate- and DE . .
A Attention IS bisphenol-free See instructions for use

Medical CE Marking
Atmospheric pressure . -
limits @ Moisture limits

JES

c € ref. Regulation
00512017/745 EU as
amended

Medical device.

TECHNICAL FEATURES. Model: RC3-1

- Maximum spray chamber capacity: 10 ml.

- The nasal douche is used in combination with the Flaem appliance model PO905EM
REF 1.

Temperature limits.

>~ @

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating conditions: Storage and transport conditions:
Ambient temperature: Between +10°C and +40°C  Ambient temperature: Between -25°C and +70°C
Relative air humidity: Between 10% and 95% Relative air humidity: Between 10% and 95%
Atmospheric pressure: Between 69 KPa and 106 KPa Atmospheric pressure: Between 69 KPa and 106 KPa
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speed 1 speed 2 speed 3
These indications refer to

Aerosol therapy device model
PO905EM REF 1.

A4.1 - Speed level indicator LED

Dispensing time of 10 m| * 50" 1

110"

MMD [um]** >10

* (Tests performed with saline solution 0.9% NaCl according to Flaem internal procedure)
** The MMD value shown was taken with the Malvern Spraytec instrument and refers to the use of
saline (0.9% NaCl), so it may vary depending on the medication used. The value indicated does not

apply to medicines dispensed in suspension or with high viscosity. In that case, information must be
obtained from the supplier of the medication.

- Dimensions (1): 5x5x11h cm.
- Weight (1): 40 g.
- Type BF applied parts are the 3 nasal adaptors (C.1A, C.1B, C.1Q).

DURATION. Model: RC3-1. The service life of the device is one year

EQUIPMENT AND INFORMATION ON MATERIALS

C.1A - Nasal adaptorA; suitable for children up to 3 years of age Polypropylene + thermo-
C.1B - Nasal adaptor ‘B; suitable for 3 to 12 years of age lastic rubber
C.1C - Nasal adaptor ‘C] suitable for over 12 years of age plasticrubbe
C.2 - Separator (Recovery chamber)
C.3 - Atomiser
C.4 - Douche body with ergonomic handle
C.4.1-10 ml spray chamber
CA4.2 - Airinlet
IMPORTANT NOTE: Remove the identification label on the packaging and affix it in the
appropriate spaces on page 2.

Polypropylene




INSTRUCTIONS FOR USE

Before each use, wash your hands thoroughly and clean the NASAL DOUCHE as de-
scribed in the Hygienic preparation section. During application, it is recommended
to adequately protect yourself from any dripping.

HOW TO USE IN COMBINATION WITH AEROSOL THERAPY DEVICE MODEL
P0O905EM REF 1

Mode 1 - Direct use (Appliance held by the user) (P. 4). The device is held directly by the
user during the delivery of the medication or saline solution.

Mode 2 - Use with connecting hose B1 (P. 4). The compressor is placed on a flat, stable
surface (e.g. a table). The nasal douche is connected to the main unit using the de-
dicated flexible tube, allowing the nasal douche to be brought close to the patient's
nose. This configuration is especially ideal for: paediatric patients, elderly or dependent
patients who may have difficulty holding the device, or situations in which greater
freedom of movement is required.

1. Insert the atomiser (C.3) into the spray chamber (C.4.1).

2. Pour the solution (max 10 ml) into the spray chamber (C.4.1).

3.Insert the separator (C.2) into the douche body (C.4) and rotate it clockwise to secure it.

4.Then insert the age-specific adaptor or the most suitable one for the size of your no-

strils (C.1A/C.1B/C.1C).

5.Mode 1. Insert the assembled douche (C) into the compressor unit; the symbol ()

must be positioned as in the image (P. 4).

Mode 2. Connect the assembled douche (C) to the compressor unit using the hose (P. 3).

6.Select the desired speed by pressing button A4 depending on the type of treatment

you wish to carry out, see section “TECHNICAL FEATURES. Model: RC3-1".

7. Bring the nasal douche close to your nose by placing the adaptor hole against one

nostril and turn on the appliance by pressing the switch (A1).

8. Inhale and exhale.

9. During treatment, it is preferable to keep the other untreated nostril closed with a finger.

10. Repeat from step 6. to step 9. for the other nostril as well, distributing the solution

evenly between the two nostrils.

11. In the case of children or impaired persons, and however unable to co-ordinate the

various steps in 10., it is recommended to carry out the application alternating between

the two nostrils every 20 seconds approximately, with the necessary pauses to expel the
20



mucus.
12. What is described in the previous points is useful for nasal douching using saline
solutions. It is advisable to carry out the drug treatment after initial washing with sa-
line solution to achieve a more effective distribution of the drug on the nasal mucous
membranes.
13. When application is over, switch off the appliance and carry out cleaning following
the instructions provided in section “"HYGIENIC PREPARATION".
HYGIENIC PREPARATION
Disassemble the Nasal Douche as shown in the connection diagram.
Then proceed according to the instructions below.
Sanitisation. Before and after each use, sanitise the components, choosing one of the
methods described below.
method A: sanitise the components under warm drinking water (approx. 40°C) with mild
dish-washing detergent (non-abrasive).
method B: sanitise the components in a dishwasher on a hot cycle.
method C: sanitise the components by immersing them in a 50% water and 50% white
vinegar solution, then rinse thoroughly with warm drinking water (approx. 40°C).
If you also wish to carry out cleaning by DISINFECTION, skip to the DISINFECTION section.
After sanitising the components, shake them vigorously and place them on a paper towel, or
alternatively dry them with a hot air jet (e.g. hair dryer).
Disinfection. After sanitising the components, disinfect them using one of the methods
described below.
method A: obtain a disinfectant of the electrolytic chloride disinfectant (active ingredient:
sodium hypochlorite), specifically for disinfection, available from pharmacies.
Execution: - Fill a container big enough to hold all of the parts being disinfected with a solution
of potable water and disinfectant, according to the proportions indicated on the packaging
of the disinfectant. - Completely immerse each part in the solution, taking care to avoid the
formation of air bubbles on the parts. Leave the components immersed for the period of time
indicated on the disinfectant packaging, and associated with the concentration chosen for
the preparation of the solution. - Remove the disinfected parts and rinse abundantly with
warm potable water. - Dispose of the solution according to the instructions provided by the
disinfectant manufacturer.
method B: disinfect the components by boiling them in water for 10 minutes; use
demineralised or distilled water to avoid lime deposits.
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method C: disinfect the components using a steam baby bottle steriliser (not a microwave
type). Carry out the process strictly according to the hot bottle steriliser's instructions. For
disinfection to be effective, choose a steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.
After disinfecting the components, shake them vigorously and place them on a paper towel,
or alternatively dry them with a hot air jet (e.g. hair dryer).

Sterilisation

Sterilisation for clinical or hospital use is the responsibility of the facility performing the
sterilisation and must be carried out according to the instructions in this manual.

The sterilisation procedure described in this section is only effective on treated compo-
nents if all the points are adhered to and only if the components to be treated are saniti-
sed beforehand, and is validated in accordance with ISO 17665.

Equipment: Steam steriliser with fractionated vacuum and overpressure compliant with
EN 13060.

Execution: Package each individual component to be treated in sterile barrier system or
packaging in accordance with EN 11607-1. Place the packaged components in the steam
steriliser. Perform the sterilisation cycle in accordance with the instructions for use of the
equipment by selecting a temperature of 134°C and a time of 4 minutes first.

Storage: Store sterilised components according to the instructions for use of the system
or sterile barrier packaging chosen.
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A ADDITIONAL INFORMATION FOR CLEANING the spray chamber

In order to prevent deposits from clogging the atomiser and spray chamber and the-
reby affecting the function of the nasal douche, it is recommended that cleaning and
sanitising be carried out after each use, following the directions in the instructions for
use supplied with the nasal douche. After thoroughly rinsing the parts under lukewarm
tap water, shake them to remove any remaining drops of water. Then place the parts on
a paper towel or dry them with a jet of hot air. ATTENTION: If your nasal douche does
not atomise correctly after cleaning and sanitising, do not use sharp tools (e.g. screwdri-
vers, scissors, needles, hairpins, etc.) to try to clean or unclog the holes in the atomiser
or spray chamber, as this may damage these parts and impair the proper functioning
of the unit. Instead, perform additional cleaning and sanitisation cycles as described in
the instruction manual and recommended above, until the nasal douche starts working
properly again.

Table of intended methods / components

Components C.1A C.1B (e [ C.2 C3 c4
HYGIENIC PREPARATION IN THE HOME
Sanitisation
method A v v v v v v
method B v v v v v v
method C v v v v v v
Disinfection
method A 300 300 300 300 300 300
method B 40 40 40 40 40 40
method C 40 40 40 40 40 40
HYGIENIC PREPARATION IN A CLINIC OR HOSPITAL
Sterilisation 40 40 40 40 40 40

v:intended \: notintended 300: /MAX 300 TIMES 40: vMAX 40 TIMES




Nasendusche
Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir das Gerat Modell RC3-1.
ZWECKBESTIMMUNG. Medizinprodukt fir Spllungen und Behandlungen der Nasenhoh-
len mit Salzlésungen und/oder Arzneimitteln; die Therapie und die Arzneimittel miissen vom
Arzt verschrieben werden.
ANWENDUNGSGEBIETE. Endonasale Behandlung von Erkrankungen der oberen Atemwege
(Rhinitis, Rhinosinusitis, Sinusitis und/oder nach Anweisung des behandelnden Arztes). Physiolo-
gische Splilung der Nasenhohlen (mit Salzlésungen, isotonischen oder hypertonischen Lésungen
oder Thermalwasser). Bei Kindern unterstiitzt sie die Nasenhygiene; bei Erwachsenen fordert sie
die physiologische Nasenspiilung und kann vor der Therapie der oberen Atemwege angewendet
werden, um die Verteilung des Arzneimittels zu unterstiitzen.
A GEGENANZEIGEN.- Das Medizinprodukt darf NICHT bei Patienten verwendet werden,
die nicht in der Lage sind, selbstéandig zu atmen, oder die bewusstlos sind. - Verwenden
Sie das Geréat nicht in Andsthesie- oder Beatmungskreislaufen.
VORGESEHENE ANWENDER. Das Gerat ist fur die Verwendung durch gesetzlich befugtes
medizinisches Fachpersonal/medizinische Fachkrafte (Arzte, Pflegefachkréfte, Therapeuten
usw.) bestimmt. Das Gerat kann direkt vom Patienten verwendet werden.
& PATIENTENZIELGRUPPE. Erwachsene, Kinder aller Altersgruppen, Neugeborene. Vor
der Verwendung des Gerdts muss die Gebrauchsanweisung sorgféltig gelesen werden
und eine fir die Sicherheit verantwortliche erwachsene Person muss anwesend sein, wenn
das Gerét fuir Neugeborene, Kinder jeden Alters oder Personen mit eingeschrankten korper-
lichen, geistigen oder sensorischen Fahigkeiten verwendet werden soll. Es obliegt dem me-
dizinischen Personal, den Zustand und die Féhigkeiten des Patienten zu beurteilen, um bei
der Verschreibung der Therapie zu entscheiden, ob der Patient in der Lage ist, das Gerat
selbststéndig sicher zu bedienen oder ob die Therapie von einer verantwortlichen Person
durchgefiihrt werden sollte. Das medizinische Personal ist dafiir zustéandig, die Verwendung
des Geréts bei bestimmten Patientengruppen wie schwangeren Frauen, stillenden Frauen,
Neugeborenen, nicht selbststéndigen Personen oder Personen mit eingeschrankten kérper-
lichen Féhigkeiten zu beurteilen.
BETRIEBSUMGEBUNG. Dieses Gerat kann in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhau-
sern, Arztpraxen usw. oder auch zu Hause verwendet werden.
A HINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN. - Sollte Ihr Gerit nicht die vorge-
sehenen Leistungsmerkmale erfiillt, wenden Sie sich bitte zur Kldarung an eine
autorisierte Kundendienststelle. « Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Prob-
leme und/oder unerwartete Ereignisse im Zusammenhang mit dem Betrieb des Ge-
rats mitzuteilen und, bei Bedarf, Erklarungen hinsichtlich der Benutzung bzw. War-
tung/Reinigung zu erhalten. « Wir verweisen auch auf die Tabelle der Stérungen und
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deren Behebung.

WICHTIGE HINWEISE. - Verwenden Sie das Gerat ausschlie8lich zu therapeuti-
schen Zwecken. Dieses Medizinprodukt ist nicht als lebensrettendes Gerdt vorgese-
hen. Jede andere Verwendung gilt als unsachgeméaB und kann geféhrlich sein. Der
Hersteller haftet nicht fiir eine unsachgeméaBe Verwendung. - Wenden Sie sich zur
Festlegung der Behandlung immer an lhren behandelnden Arzt. - Befolgen Sie die
Anweisungen lhres Arztes oder |hres Therapeuten in Bezug auf die mogliche
Verwendung von Medikamenten, die Dosierung und die Behandlungsindi-
kationen. « Achten Sie auf die mit dem Arzneimittel gelieferten Hinweise und
vermeiden Sie die Verwendung mit anderen als den empfohlenen Substanzen

und Verdiinnungen. - Sollten bei lhnen wéhrend der Verwendung des Gerétes
allergische Reaktionen oder andere Probleme auftreten, brechen Sie bitte die An-
wendung sofort ab und konsultieren Sie lhren Arzt. - Bewahren Sie dieses Handbuch
zum Nachschlagen sorgféltig auf. - Wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet
ist, wenden Sie sich bitte an den Handler oder an den Kundendienst. - Die notwen-
dige Zeit, um von den Aufbewahrungsbedingungen zu den Betriebsbedingungen
Uberzugehen, betrdgt ungefdhr 2 Stunden. - Reparaturen diirfen ausschlief3lich von
vom Hersteller autorisiertem Personal durchgefiihrt werden. Unerlaubte Reparatu-
ren flihren zum Erléschen der Garantie und kénnen eine Gefahr fiir den Anwender
darstellen. - Die Nasendusche darf nicht als Spielzeug verwendet werden. Bei der
Verwendung durch Kinder ist du3erste Vorsicht geboten.

Erstickungsgefahr: Einige Geréteteile sind sehr klein und kénnten von Kindern ver-
schluckt werden. Bewahren Sie das Gerat daher auBerhalb der Reichweite von Kindern
auf.

Risiko der Unwirksamkeit der Therapie: - Bei zu dickflissigen Substanzen kann eine
Verdiinnung mit geeigneter physiologischer Kochsalzlésung nach arztlicher Verord-
nung erforderlich sein. - Befolgen Sie die Reinigungsschritte fur die Nasendusche,
wie im Abschnitt Hygienische Aufbereitung beschrieben. - Verwenden Sie nur Ori-
ginalersatzteile von Flaem; bei Verwendung von nicht originalen Ersatzteilen Uber-
nimmt der Hersteller keine Haftung.

Infektionsgefahr: - Die personliche Anwendung der Nasendusche wird empfohlen,
um jegliches Infektionsrisiko zu vermeiden. - Filhren Sie vor jeder Benutzung eine
hygienische Aufbereitung durch. Achten Sie darauf, dass die Nasendusche und ihre
Teile nicht in der Ndhe von anderem Zubehor oder Geréten flr andere Therapien (z.
B. Infusionsgeraten) gelagert werden. - Lassen Sie nach Beendigung der Therapie
die verwendete Flussigkeit (Arzneimittel oder Kochsalzlosung) nicht in der Vernebelungs-
kammer zuriick und fiihren Sie die hygienische Aufbereitung durch.
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STORUNGEN UND IHRE BEHEBUNG

Stérungen AbhilfemaBBnahmen

Uberpriifen Sie, ob der Zerstiduber (C.3) korrekt positioniert ist.
Priifen Sie, ob die Nasendusche sauber ist; Andernfalls fiihren Sie
eine erneute Reinigung durch und befolgen Sie dabei genau die

Wenn die Nasendusche
nur wenig oder nur

kurz vernebelt. Anweisungen zur hygienischen Aufbereitung.
Priifen Sie, ob die Losung korrekt in die Vernebelungskammer (C.4.1)
des Kérpers der Nasendusche (C.4) eingefiillt wurde. Uberpriifen
Sie, dass die Flussigkeitsmenge nicht mehr als 10 ml betrégt.
Uberpriifen Sie, ob die Nasendusche sauber ist. Ist dies nicht der

. Fall, reinigen Sie sie erneut und befolgen Sie dabei genau die

Wenn die X - .

Nasendusche nicht Anwelsung'er"n zur hyg|en|sd1en Au_fbereltung.

vernebelt. Das Zubehor ist nicht Prifen Sie den korrekten

richtig an die Kompresso- | Anschluss des Zubehors an die
reinheit angeschlossen. |Kompressoreinheit.

Die Kompressoreinheit gibt
keinen oder keinen ausrei-
chenden Luftstrom ab.

Wenn das Gerit nach der Uberpriifung der oben beschriebenen Bedingungen immer
noch nicht ordnungsgemaf funktioniert, empfehlen wir Ihnen, sich an Ihren Handler
oder eine autorisierte FLAEM-Kundendienststelle in Ihrer Ndhe zu wenden. Eine Liste
aller Kundendienststellen finden Sie unter http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

Priifen Sie, ob die Kompressoreinheit
einen Luftstrom abgibt.

ENTSORGUNG. Die Nasendusche ist nach einem Hygienisierungszyklus als Restmiill zu
entsorgen.

N\ /A"
Verpackung &D Produktverpackung Ui_\ Schrumpffolie
PAP PP

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE.Bitte melden Sie alle schwerwiegenden
Vorkommnisse im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedstaates, in dem Sie Ihren Wohnsitz haben. Ein Ereignis gilt als schwerwiegend,
wenn es unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer unvorhergesehenen, schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person fiihrt oder fiihren kann.
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INFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAGLICHKEITEN

MIT BESTIMMTEN STOFFEN - Wechselwirkungen: Die im Gerdt verwendeten Ma-
terialien sind biokompatibel und entsprechen den gesetzlichen Vorschriften, dennoch
konnen mégliche allergische Reaktionen nicht vollstdndig ausgeschlossen werden. - Das
Arzneimittel nach dem Offnen so schnell wie méglich verwenden und nicht in der Na-
sendusche lassen. Das Arzneimittel nach Beendigung der Therapie nicht in der Nasendu-
sche lassen und die hygienische Aufbereitung durchfihren.

SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

Eindeutige
m Geritekennung Hersteller # Modellnummer

<Lk

Anwendungsteil -
Typ BF Herstellungsdatum m Chargencode
Achtun Phthalat- und Gebrauchsanweisung
9 RS  Bisphenol-frei beachten
CE-Kennzeichnung
fur Medizinpro- Grenzen des
( E dukte gemaR der atmosphirischen @ Grenzwerte fur die
9051 Verordnung (EU) Drucksp w2/ Luftfeuchtigkeit

2017/745 und nachfol-
gende Anderungen

m Medizin-
produkt

TECHNISCHE DATEN. Modell: RC3-1

- Maximales Fassungsvermdégen der Vernebelungskammer: 10 ml

- Die Nasendusche wird in Kombination mit dem Flaem-Gerdt Modell PO905EM REF 1
verwendet.

Grenzwerte der
Temperatur

= @

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Betriebsbedingungen:

Radi

fiir den Transport und die Lagerung:
Umgebungstemperatur: Zwischen +10 °C und +40 °C  Umgebungstemperatur: Zwischen -25 °C und +70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 % Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 %
Atmospharischer Druck: 69 kPa bis 106 kPa Atmosphérischer Druck: 69 kPa bis 106 kPa
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Diese Angaben beziehen sich
auf das Aerosoltherapiegerat
Modell PO90O5EM REF 1.

A4.1 - LED zur Anzeige der
Geschwindigkeitsstufe

Geschwindigkeit
1

Geschwindigkeit |Geschwindigkeit
2 3

Vernebelungszeit fiir 10 ml *

50"

1 110"

MMD [um]**

>10

* (Tests durchgefiihrt mit physiologischer Kochsalzlésung 0,9 % NaCl nach internem Flaem-Verfahren)
** Der angegebene MMD-Wert wurde mit dem Gerat Malvern Spraytec ermittelt und bezieht sich auf die
Verwendung physiologischer Kochsalzlosung (0,9 % NaCl); er kann daher je nach verwendetem Arzneimittel
variieren. Der angegebene Wert gilt nicht fir Arzneimittel, die als Suspension verabreicht werden oder hoch-
viskos sind. In diesem Fall mussen die Informationen beim Lieferanten des Arzneimittels angefordert werden.

- Abmessungen (1): 5x5x11h cm.

- Gewicht (1):40g

- Anwendungsteile vom Typ BF sind die 3 Nasenadapter (C.1A, C.1B, C.1C).

DAUER. Modell: RC3-1. Die Nutzungsdauer des Geréts betragt ein Jahr.

AUSSTATTUNG UND INFORMATIONEN ZUM MATERIAL

C.1A - Nasenadapter A", geeignet fiir Kinder bis 3 Jahre Polypropylen + thermopla-
C.1B - Nasenadapter,,B", geeignet fiir Kinder von 3 bis 12 Jahren ypropy P

C.1C - Nasenadapter,C", geeignet fiir Personen ab 12 Jahren stischer Gummi

C.2 - Separator (Sammelkammer)

C.3 - Zerstauber

C.4 - Korpus der Nasendusche mit ergonomischem Griff

C.4.1 - Vernebelungskammer mit 10 ml Fassungsvermogen

C.4.2 - Lufteinlass

Polypropylen

WICHTIGER HINWEIS: Auf der Verpackung befindet sich ein Kennzeichnungsetikett, das Sie
bitte abnehmen und an den dafiir vorgesehenen Stellen (siehe Seite 2) anbringen sollten.
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Waschen Sie sich vor jedem Gebrauch griindlich die Hande und reinigen Sie die N dusche
wie im Abschnitt, Hygienische Aufbereitung” beschrieben.Es wird empfohlen, sich wahrend
der Anwendung angemessen vor mdglichem Herabtropfen von Fliissigkeit zu schiitzen.

ANWENDUNG IN KOMBINATION MIT DEM AEROSOLTHERAPIEGERAT MODELL
P0905EM REF 1

Modus 1 - Direkte Verwendung (Gerat wird vom Anwender gehalten) (S. 4).

Das Gerat wird wahrend der Abgabe des Arzneimittels oder der Kochsalzlésung direkt
vom Anwender gehalten.

Modus 2 - Verwendung mit Verbindungsschlauch B1 (S. 4). Der Kompressor wird auf eine
ebene, stabile Fldche (z. B. einen Tisch) gestellt. Die Nasendusche wird tiber den entsprechen-
den flexiblen Schlauch mit der Haupteinheit verbunden, sodass die Nasendusche an die Nase
des Patienten herangefiihrt werden kann. Diese Konfiguration ist besonders geeignet fiir:
pédiatrische Patienten, dltere oder unselbststandige Patienten, die Schwierigkeiten haben,
das Gerdt zu halten, oder Flle, in denen eine gréBere Bewegungsfreiheit erforderlich ist.

1. Setzen Sie den Zerstauber (C.3) in die Vernebelungskammer (C.4.1) ein.

2. Fillen Sie die Losung (max. 10 ml) in die Vernebelungskammer (C.4.1) ein.

3. Setzen Sie den Separator (C.2) in den Korper der Nasendusche (C.4) ein und drehen Sie
ihn im Uhrzeigersinn, um ihn zu befestigen.

4. Setzen Sie anschlieBend den fir Ihr Alter vorgesehenen oder fir die GréB3e lhrer Na-
senlocher am besten geeigneten Adapter (C.1A/C.1B/C.1C) ein.

5.Modus 1. Setzen Sie die montierte Nasendusche (C) in die Kompressoreinheit ein; das
Symbol (7)) muss wie in der Abbildung (Seite 4) positioniert sein.

Modus 2. Verbinden Sie die montierte Nasendusche (C) mithilfe des Schlauchs mit der
Kompressoreinheit (Seite 3).

6.Wahlen Sie die gewiinschte Geschwindigkeit mit der Taste A4 entsprechend der Art der
gewiinschten Behandlung aus; siehe Abschnitt, TECHNISCHE DATEN. Modell: RC3-1".
7. Fiihren Sie das Gerat an die Nase, setzen Sie die Offnung des Adapters an ein Nasen-
loch und schalten Sie das Gerét tGiber den Schalter (A1) ein.

8. Atmen Sie ein und aus.

9. Wahrend der Behandlung empfiehlt es sich, das andere, nicht behandelte Nasenloch
mit einem Finger geschlossen zu halten.

10. Wiederholen Sie die Schritte ab Punkt 6. bis Punkt 9. auch fiir das andere Nasenloch
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und verteilen Sie die Lésung gleichméaBig auf beide Nasenlocher.

11. Bei Kindern oder nicht selbststéndigen Personen, die die verschiedenen Phasen von Punkt 10 nicht
koordinieren kdnnen, empfiehlt es sich, die Anwendung etwa alle 20 Sekunden zwischen den beiden
Nasenldchern abzuwechseln und die erforderlichen Pausen zum AusstoBen des Schleims einzuhalten.
12. Die in den vorangegangenen Punkten beschriebenen Verfahren sind fiir die Nasen-
spiilung mit physiologischen Losungen geeignet. Es ist ratsam, die medikamentdse Be-
handlung nach einer ersten Spiilung mit physiologischer Kochsalzlosung durchzufihren,
um eine effektivere Verteilung des Medikaments auf den Nasenschleimhéuten zu erreichen.
13. Nach Beendigung der Anwendung schalten Sie das Gerat aus und fiihren Sie die Reinigung geméB den
Anweisungen im Abschnitt, HYGIENISCHE AUFBEREITUNG" durch.

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

Demontieren Sie die Nasendusche wie im Anschlussplan dargestellt.

Gehen Sie dann gemal den nachstehenden Anweisungen vor.

Hygienische Aufbereitung. Bereiten Sie die Komponenten vor und nach jedem Gebrauch
hygienisch auf, indem Sie eine der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Bereiten Sie die Komponenten unter warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) mit mildem
Geschirrspulmittel (nicht scheuernd) hygienisch auf.

Methode B: Bereiten Sie die Komponenten in der Geschirrspiilmaschine im HeiBprogramm
hygienisch auf.

Methode C: Bereiten Sie die Komponenten durch Eintauchen in eine Losung aus 50 % Wasser
und 50 % weillem Essig hygienisch auf; spiilen Sie sie anschlieBend griindlich mit warmem
Trinkwasser (ca. 40 °C) ab.

Wenn Sie auch die Reinigung durch DESINFEKTION durchfiihren méchten, gehen Sie zum
Abschnitt DESINFEKTION Gber.

Schitteln Sie die Komponenten nach der hygienischen Aufbereitung kréftig und legen Sie sie
auf ein Papiertuch oder trocknen Sie sie alternativ mit einem Warmluftstrahl (z. B. einem Fon).
Desinfektion Desinfizieren Sie die Komponenten nach der hygienischen Aufbereitung, indem
Sie eine der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden
(Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das fir Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke erhéltlich ist.
Vorgehensweise: - Ein entsprechend groBes GefaB, in das alle einzelnen zu desinfizierenden
Geréteteile passen, mit einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel fiillen, wobei die
auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben beachtet werden
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mussen. - Jedes einzelne Gerateteil ganz in die Losung eintauchen und dabei darauf achten,
dass sich keine Luftblasen an den Gerateteilen bilden. Lassen Sie die Komponenten fiir die
auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegebene Zeit, die der fir die Zubereitung
der Losung gewahlten Konzentration entspricht, vollsténdig eingetaucht. - Die desinfizierten
Geréteteile herausnehmen und sie griindlich mit lauwarmem Trinkwasser abspiilen. - Die
Losung gemdfB den Angaben des Herstellers des Desinfektionsmittels entsorgen.

Methode B: Desinfizieren Sie die Komponenten durch 10-miniitiges Kochen in Wasser;
Verwenden Sie demineralisiertes oder destilliertes Wasser, um Kalkablagerungen zu vermeiden.
Methode C: Desinfizieren Sie die Komponenten mit einem Dampfsterilisator fiir
Babyflaschchen, nicht mit einem Mikrowellensterilisator. Fiihren Sie den Vorgang getreu
den Anweisungen des Sterilisators aus. Damit die Desinfektion wirksam ist, sollten Sie einen
Sterilisator mit einem Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten auswahlen.

Schiitteln Sie die Komponenten nach der Desinfektion kréftig und legen Sie sie auf ein
Papiertuch oder trocknen Sie sie mit einem Heif3luftstrahl (z. B. einem Fon).

Sterilisation

Die Sterilisation fiir den klinischen oder Krankenhausgebrauch liegt in der Verantwor-
tung der Einrichtung, die die Sterilisation durchfiihrt, und muss gemaR den Anweisun-
gen in diesem Handbuch durchgefiihrt werden.

Das in diesem Abschnitt beschriebene Sterilisationsverfahren ist fiir die behandelten
Komponenten nur dann wirksam, wenn es in allen Punkten eingehalten wird und wenn
die zu behandelnden Komponenten zuvor hygienisch aufbereitet wurden; es ist gemal
ISO 17665 validiert.

Gerit: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemaR Norm EN 13060.
Ausfiihrung: Verpacken Sie jede einzelne zu behandelnde Komponente in einem Sterilbarrie-
resystem oder einer Sterilbarriereverpackung gemaB EN 11607-1. Die verpackten Geréteteile in den
Dampfsterilisator einfiigen. Fiihren Sie den Sterilisationszyklus gemaR der Gebrauchsanweisung
des Gerats durch und wahlen Sie eine Temperatur von 134 °C sowie eine Dauer von 4 Minuten.
Aufbewahrung: Die sterilisierten Komponenten geméf der Gebrauchsanweisung des
gewadhlten sterilen Barrieresystems oder der sterilen Barriereverpackung aufbewahren.
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AZUSATZLICHE INFORMATIONEN ZUR REINIGUNG der Vernebelungskammer
Um zu verhindern, dass Ablagerungen den Zerstauber und die Vernebelungskammer
verstopfen und dadurch die Funktion der Nasendusche beeintréchtigen, wird empfohlen,
nach jedem Gebrauch eine Reinigung und hygienische Aufbereitung gemaR den Anwei-
sungen in der mit der Nasendusche gelieferten Gebrauchsanweisung durchzufiihren.
Nachdem Sie die Teile unter lauwarmem Leitungswasser griindlich abgespiilt haben,
schitteln Sie sie, um restliche Wassertropfen zu entfernen. Legen Sie die Teile dann auf ein
Papiertuch oder trocknen Sie sie mit einem HEISSLUFTSTRAHL.ACHTUNG: Wenn |hre
Nasendusche nach der Reinigung und hygienischen Aufbereitung nicht korrekt verne-
belt, verwenden Sie keine scharfen Werkzeuge (z. B. Schraubendreher, Scheren, Nadeln,
Haarnadeln usw.), um die Offnungen des Zerstiubers oder der Vernebelungskammer zu
reinigen oder freizumachen, da diese Teile dadurch beschadigt und der ordnungsgemate
Betrieb des Geréts beeintrachtigt werden konnten. Fiihren Sie stattdessen zusétzliche Rei-
nigungen und Zyklen der hygienischen Aufbereitung gemaB der Gebrauchsanweisung
und den obigen Empfehlungen durch, bis die Nasendusche wieder korrekt funktioniert.

Tabelle der vorgesehenen Methoden / Komponenten

Komponenten C.1A C.1B Cc.1C C.2 C3 ca
HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG
Hygienische
Aufbereitung
Methode A v v v v v v
Methode B v v v v v v
Methode C v v v v v v
Desinfektion
Methode A 300 300 300 300 300 300
Methode B 40 40 40 40 40 40
Methode C 40 40 40 40 40 40
HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN ODER KRANKENHAUSERN
Sterilisation 40 40 40 40 40 40
v:vorgesehen \: nicht vorgesehen 300:/MAX. 300 MAL 40:v/ MAX. 40 MAL
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Douche nasale

Ce mode d'emploi concerne le modéle de dispositif RC3-1.
UTILISATION PREVUE. Dispositif médical pour le lavage et le traitement des fosses nasales
a l'aide de solutions salines et/ou de médicaments, dont le traitement et les médicaments
doivent étre prescrits par un médecin.
INDICATIONS POUR L'UTILISATION. Traitement des pathologies des voies respiratoires su-
périeures par voie endonasale (rhinite, rhinosinusite, sinusite, et ou selon les indications du
médecin traitant). Lavage physiologique des fosses nasales (avec des solutions salines, iso-
toniques, hypertoniques ou de I'eau thermale). Chez I'enfant, il aide a I'hygiéne nasale, chez
I'adulte, il facilite le lavage nasal physiologique du nez et peut étre utilisé avant le traite-
ment des voies respiratoires supérieures pour faciliter I'administration du médicament.

CONTRE-INDICATIONS. - Le dispositif médical ne doit PAS étre utilisé pour les
patients qui sont incapables de respirer par eux-mémes ou qui sont inconscients.- Ne pas
utiliser I'appareil dans des circuits d'anesthésie ou de ventilation assistée.
UTILISATEURS VISES. Le dispositif est congu pour étre utilisé par le personnel médical/le
personnel de santé légalement autorisé (médecins, infirmiers, thérapeutes, etc.). Le dispositif
peut étre utilisé directement par le patient.
A GROUPE CIBLE DE PATIENTS. Adultes, enfants de tous dges, nourrissons. Avant toute
utilisation du dispositif, le mode d'emploi doit étre lu attentivement et un adulte responsable
de la sécurité doit étre présent si le dispositif est destiné a des nourrissons, des enfants de tous
ages ou des personnes aux capacités limitées (par exemple, physiques, mentales ou senso-
rielles). Il appartient au personnel médical d'évaluer I'état et les capacités du patient afin de
déterminer, lors de la prescription du traitement, si le patient est capable d'utiliser le dispositif
en toute sécurité de maniére autonome ou si le traitement doit étre effectué par une personne
responsable. C'est le personnel médical qui doit évaluer I'utilisation du dispositif sur des pa-
tients particuliers tels que les femmes enceintes ou allaitantes, les nourrissons, les personnes
handicapées ou ayant des capacités physiques limitées.
ENVIRONNEMENT D’UTILISATION. Ce dispositif peut étre utilisé dans les établissements de
soins de santé, tels que les hopitaux, les cliniques externes, etc., ou méme a domicile.
A AVERTISSEMENTS CONCERNANT D’EVENTUELS DYSFONCTIONNEMENTS. - Si votre
dispositif ne fonctionne pas, contactez le centre d'assistance agréé pour obtenir des préci-
sions. « Le fabricant doit étre contacté pour signaler des problémes et/ou des événements
inattendus liés au fonctionnement et, si nécessaire, pour obtenir des précisions sur I'utilisation
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et/ou l'entretien/le nettoyage. - Faire également référence a l'identification des pannes et leur
résolution.
MISES EN GARDE. - N'utiliser le dispositif qu'a des fins thérapeutiques. Ce dispositif médical
n'est pas destiné a sauver des vies. Toute autre utilisation est considérée comme inappropriée
et peut étre dangereuse. Le fabricant n'est pas responsable d’une utilisation inappropriée.
Consulter toujours votre médecin pour l'identification du traitement. « Suivre les instructions
de son médecin ou thérapeute concernant I'utilisation éventuelle de types de médicaments,
la posologie et les indications de traitement. « Faire attention aux indications fournies avec le
médicament et éviter d'utiliser les appareils avec des substances et des dilutions autres que
celles recommandées.
« Si 'on présente des réactions allergiques ou d’autres problemes pendant I'utilisation du dis-
positif, arréterimmédiatement de I'utiliser et consulter le médecin. - Conserver soigneusement
ce manuel en vue de sa consultation ultérieure. « Si I'emballage est endommagé ou ouvert,
contacter le revendeur ou le centre d'assistance. « Le temps nécessaire pour passer des condi-
tions de conservation a celles de fonctionnement est de 2 heures environ. « Les réparations
ne peuvent étre effectuées que par le personnel autorisé par le fabricant. Les réparations non
autorisées annulent la garantie et peuvent constituer un danger pour I'utilisateur. « La douche
nasale ne doit pas étre utilisée comme un jouet. Il est recommandé de faire extrémement at-
tention lorsqu'il est utilisé par des enfants.
Risque de suffocation : Certains composants du dispositif ont de trés petites dimensions et
pourraient étre avalés par des enfants en bas dge ; par conséquent, conserver le dispositif hors
de portée des enfants.
Risque d'inefficacité de la thérapie : - Dans le cas de substances trop denses, une dilution avec
une solution saline appropriée peut étre nécessaire, selon la prescription d'un médecin. - Res-
pecter les opérations de nettoyage de la douche nasale tel que décrit dans le paragraphe rela-
tif a la préparation hygiénique. - N'utiliser que des piéces de rechange d'origine Flaem, le pro-
ducteur décline toute responsabilité en cas d'utilisation de pieces nétant pas d'origine Flaem.
Risque d'infection : - L'utilisation personnelle de la douche nasale est recommandée pour évi-
ter tout risque d'infection. - Suivre les opérations de préparation hygiénique avant chaque
utilisation. Veiller a ce que la douche et ses pieces ne soient pas rangées a proximité d'autres
accessoires ou dispositifs destinés a des thérapies différentes (par exemple, dispositifs de
perfusion). - Une fois le traitement terminé, ne pas laisser le liquide utilisé (médicament ou
solution saline) a l'intérieur de la chambre de nébulisation et procéder aux opérations de pré-
paration hygiénique.
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IDENTIFICATION DES PANNES ET LEUR RESOLUTION

Problémes Solutions

Vérifier que I'atomiseur (3) soit positionné correctement.
S'assurer que la douche nasale soit propre ; si ce n'est pas le cas,
effectuer un nouveau nettoyage en respectant attentivement les
instructions pour la préparation hygiénique.

Vérifier que la solution ait été correctement versée dans la
chambre de nébulisation (C.4.1) du corps du nébuliseur (C.4).
Vérifier que la quantité de liquide ne dépasse pas 10 ml.

Vérifier que la douche nasale soit propre et, si ce n'est pas le cas,
effectuer un nouveau nettoyage en respectant attentivement les
Sila douche nasale |instructions pour la préparation hygiénique.

ne nébulise pas. Les accessoires ne sont pas | Vérifier la connexion correcte
correctement connectés au |des accessoires avec le groupe

groupe compresseur. compresseur.

Le groupe compresseur ne
fournit pas de débit d'air ou
fournit un débit d'air insuffisant.

Si la douche nasale
nébulise peu ou pas
longtemps.

Vérifier que le groupe compresseur
fournit un débit d'air.

Si, apres avoir vérifié les conditions décrites ci-dessus, le dispositif ne fonctionne
toujours pas correctement, il est recommandé de contacter le revendeur ou le centre
d'assistance agréé FLAEM le plus proche. Vous trouverez une liste de tous les centres
d’assistance a la page http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

ELIMINATION. La douche nasale doit étre éliminée avec les déchets généraux aprés un
cycle de désinfection.

A% .
Emballage  {2) Boite du produit %) Film thermorétractable
PAP PP

NOTIFICATION D’EVENEMENTS GRAVES. Veuillez signaler tout incident grave lié &
ce dispositif au fabricant et a |'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel vous
résidez. Un événement est considéré comme grave s'il provoque ou peut provoquer,
directement ou indirectement, la mort ou une détérioration grave et imprévue de |'état
de santé d’une personne.
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INFORMATIONS SUR LES RESTRICTIONS OU LES INCOMPATIBILITES AVEC

CERTAINES SUBSTANCES. - Interactions : Les matériaux utilisés dans le dispositif
sont biocompatibles et conformes aux réglementations pertinentes. Toutefois, d’éven-
tuelles réactions allergiques ne peuvent étre totalement exclues. « Utiliser le médicament
dés que possible aprés son ouverture et éviter de le laisser dans le corps de la douche
nasale. Lorsque le traitement est terminé, ne pas laisser le médicament dans la douche
nasale et effectuer les opérations de préparation hygiénique.

SYMBOLES PRESENTS SUR LE DISPOSITIF OU SUR LEMBALLAGE
m ﬁ:;gg;?t unique du Fabricant Numéro de modele
Partie appliquée de Date de fabrication Code du lot

JES

type BF
. © Sans phtalate ni DE:I . , )
A Attention PIMUTS  bisphénol Voir le mode d'emploi
Marquage CE médical
réf. réglement Limites de pression - ) .
c € 0051 2017/745 UE et mises @- atmosphérique @ Limites d'humidité
ajour ultérieures
m Dispositif Limites de
médical température

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES. Modéle : RC3-1

- Capacité maximale de la chambre de nébulisation : 10 ml.

- La douche nasale est utilisée en combinaison avec I'appareil Flaem modéle PO905EM
REF. 1.

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Conditions de fonctionnement : Conditions de stockage et de transport :
Température ambiante : Entre +10 °C et +40 °C Température ambiante : Entre -25 °C et +70 °C
Humidité relative de I'air : Entre 10 % et 95 % Humidité relative de Iair : Entre 10 % et 95 %

Pression atmosphérique : Entre 69 kPa et 106 kPa  Pression atmosphérique : Entre 69 kPa et 106 kPa
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o . vitesse 1 vitesse 2 vitesse 3
Ces indications se référent au

modele de dispositif d'aéro-
solthérapie modéle PO90SEM REF 1.
A4.1 - LED indicateur de niveau

de vitesse
Temps de distribution de 10 ml * 50" 1 110"
MMD [um]** >10

* (Tests effectués avec du sérum physiologique NaCl 0,9 % selon la procédure interne de Flaem)

** La valeur MMD indiquée a été mesurée avec l'instrument Malvern Spraytec et se référe a
I'utilisation de sérum physiologique (NaCl 0,9 %), elle peut donc varier en fonction du médicament
utilisé. La valeur indiquée ne s'applique pas aux médicaments en suspension ou a haute viscosité.
Dans ce cas, les informations doivent étre demandées au fournisseur du médicament.

- Dimensions (1) : 5x5x11h cm.

- Poids (1) : 40 g.

- Les pieces appliquées de type BF sont les 3 adaptateurs nasaux (C.1A, C.1B, C.1C).
DUREE. Modele : RC3-1. La durée de vie utile du dispositif est d'un an.

EQUIPEMENT ET INFORMATIONS SUR LES MATERIAUX

C.1A - Adaptateur nasal transparent « A », indiqué pour les
enfants jusqu'a 3 ans Polypropyléne + caou-
C.1B - Adaptateur nasal blanc « B », indiqué pour les ypropy .
R tchouc thermoplastique
enfantsde3a12ans
C.1C - Adaptateur nasal bleu « C », indiqué aprés |'age de 12 ans

C.2 - Séparateur (Chambre de récupération)

C.3 - Atomiseur

C.4 - Corps de la douche avec poignée ergonomique Polypropylene
C.4.1 - Chambre de nébulisation de 10 ml
C.4.2 - Entrée d'air

NOTE IMPORTANTE : Une étiquette d'identification se trouve sur I'emballage, la retirer
et I'apposer dans les espaces prévus a cet effet a la page 2.
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Avant chaque utilisation, se laver soigneusement les mains et nettoyer la DOUCHE NA-
SALE et ses accessoires comme indiqué dans le paragraphe Préparation hygiénique.
Pendant l'application, il est recommandé de se protéger adéquatement des gouttes.

MODE D'EMPLOI EN ASSOCIATION AVEC L'APPAREIL D'AEROSOLTHERAPIE
MODELE PO905EM REF. 1

Mode 1 - Utilisation directe (Appareil tenu par I'utilisateur) (Page 4.). Le dispositif est tenu
directement par I'utilisateur pendant la distribution du médicament ou de la solution saline.
Mode 2 - Utilisation avec tuyau de raccordement B1 (Page 4). Le compresseur est placé
sur une surface plane et stable (par exemple, une table). La douche nasale est reliée a
I'unité principale par le tuyau, ce qui permet d'approcher la douche nasale au nez du
patient. Cette configuration est particulierement idéale pour : les patients pédiatriques,
les patients agés ou non autonomes qui peuvent avoir des difficultés a tenir le dispositif
ou les cas ou une plus grande liberté de mouvement est nécessaire.

1. Insérer I'atomiseur (C.3) dans le chambre de nébulisation (C.4.1).
2. Placer la solution (max. 10 ml) dans la chambre de nébulisation (C.4.1).
3. Insérer le séparateur (C.2) dans le corps de douche (C.4) et le tourner dans le sens ho-
raire pour le fixer.
4. Insérer ensuite I'adaptateur spécifique a votre age, ou celui qui convient le mieux a la
taille de vos narines (C.1A/C.1B/C.1Q).
5. Mode 1 Insérer la douche assemblée (C) dans le groupe compresseur, le symbole ()
doit étre positionné comme sur I'image (Page 4).
Mode 2. Raccorder la douche assemblée (C) au groupe compresseur a l'aide du tuyau (Page 3).
6. Sélectionner la vitesse souhaitée en appuyant sur la touche A4 selon le type de trai-
tement que l'on souhaite effectuer, voir le paragraphe «<CARACTERISTIQUES TECHNI-
QUES. Modéle : RC3-1 ».
7. Approcher du nez en plagant le trou de I'adaptateur contre une narine et mettre I'ap-
pareil en marche en appuyant sur l'interrupteur (A1).
8. Inspirer et expirer.
9. Durant le traitement, il est préférable de maintenir fermée avec le doigt I'autre narine non traitée.
10. Répéter les opérations a partir du point 6. au point 9. et pour l'autre narine, en répar-
tissant la solution uniformément entre les deux narines.
11. En cas d'enfants ou de personnes qui ne sont pas autonomes ou incapables de co
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ordonner les différentes étapes du point 10, il est recommandé d'effectuer I'application
en alternant toutes les 20 secondes environ entre les deux narines, avec des pauses si
nécessaire pour expulser le mucus.

12. Les indications fournies aux points précédents sont utiles pour le lavage nasal a l'aide
de solutions physiologiques. Il est conseillé d'effectuer le traitement avec des médica-
ments aprés un premier lavage avec une solution saline physiologique afin d'obtenir une
distribution plus efficace du médicament sur les muqueuses nasales.

13. Lorsque l'application est terminée, éteindre le dispositif et procéder au nettoyage en
suivant les instructions fournies au paragraphe « PREPARATION HYGIENIQUE ».

PREPARATION HYGIENIQUE

Démonter la douche nasale comme indiqué dans le schéma de raccordement.

Ensuite, procéder selon les instructions ci-dessous.

Assainissement Avant et apres chaque utilisation, assainir les composants en choisissant
I'une des méthodes décrites ci-dessous.

méthode A : assainir les composants sous I'eau potable chaude (environ 40 °C) avec un
détergent a vaisselle délicat (non abrasif).

méthode B : assainir les composants dans un lave-vaisselle avec un cycle chaud.
méthode C: assainir les composants en les faisant tremper dans une solution composée
de 50 % d'eau et de 50 % de vinaigre blanc, puis rincer abondamment a I'eau potable
chaude (environ 40 °C).

Si vous souhaitez également effectuer un nettoyage par DESINFECTION, passez au
paragraphe DESINFECTION.

Apres avoir nettoyé les composants, les secouer vigoureusement et les placer sur une
serviette en papier, ou en alternative les sécher a I'aide d’un jet d'air chaud (par exemple,
un séche-cheveux).

Désinfection Aprés avoir assaini les composants, les désinfecter en utilisant I'une des
méthodes indiquées dans le tableau et décrites ci-dessous.

méthode A : se procurer un désinfectant de type chloroxydant électrolytique (principe
actif : hypochlorite de sodium), spécifique pour la désinfection et disponible dans toutes
les pharmacies.

Exécution : - Remplir un récipient dont les dimensions sont adaptées a contenir chaque
composant a désinfecter avec une solution a base d'eau potable et de désinfectant, en
respectant les doses indiquées sur I'emballage du désinfectant. - Immerger
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complétement chaque composant dans la solution, en prenant soin d'éviter la formation
de bulles d'air en contact avec les composants. Laisser les composants immergés
pendant la durée indiquée sur I'emballage du désinfectant et associée a la concentration
choisie pour la préparation de la solution. - Retirer les composants désinfectés et les
rincer abondamment & I'eau potable tiéde. - Eliminer la solution selon les indications
fournies par le fabricant du désinfectant.

méthode B : désinfecter les composants en les faisant bouillir dans de I'eau pendant 10
minutes ; utiliser de I'eau déminéralisée ou distillée pour éviter les dépdts de calcaire.
méthode C : désinfecter les composants avec un stérilisateur a chaud pour biberons de
type a vapeur (pas a micro-ondes). Respecter a la lettre les instructions du stérilisateur.
Pour une désinfection efficace, choisir un stérilisateur avec un cycle de fonctionnement
d'au moins 6 minutes.

Aprés avoir désinfecté les composants, les secouer vigoureusement et les placer sur une
serviette en papier, ou bien les sécher avec un jet d'air chaud (par exemple, un seche-
cheveux).

Stérilisation

La stérilisation prévue pour I'usage clinique ou hospitalier reléve de la responsabilité de
I'établissement qui effectue la stérilisation et doit étre réalisée conformément aux ins-
tructions figurant dans cette notice.

La procédure de stérilisation décrite dans ce paragraphe n'est efficace sur les composants
traités que si elle est respectée en tous points et seulement si les composants a traiter
sont préalablement désinfectés et validés conformément a la norme I1SO 17665.
Equipement : Stérilisateur & vapeur a vide fractionné et surpression conforme a la norme
EN 13060.

Exécution : Emballer chaque composant a traiter en systéme ou emballage a barriere
stérile conforme a la norme EN 11607-1. Introduire les composants emballés dans le
stérilisateur a vapeur. Effectuer le cycle de stérilisation conformément au mode d'em-
ploi de I'appareil en sélectionnant d'abord une température de 134 °C et une durée de
4 minutes.

Conservation : Conserver les composants stérilisés choisis comme indiqué sur les ins-
tructions d'utilisation du systéme ou sur 'emballage a barriére stérile.
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A INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES POUR LE NETTOYAGE de la chambre de nébulisation

Afin d'éviter que des dépots n'obstruent I'atomiseur et la chambre de nébulisation
et n'affectent ainsi le fonctionnement de la douche nasale, il est recommandé d'effectuer
un nettoyage et un assainissement apres chaque utilisation, en suivant les instructions
figurant dans le mode d’emploi fourni avec la douche nasale. Aprés avoir soigneusement
rincé les pieces sous I'eau tiede du robinet, les secouer pour éliminer les gouttelettes
d'eau restantes. Puis placer les piéces sur une serviette en papier ou les sécher a l'ai-
de d'un jet d'air chaud. ATTENTION : Si votre douche nasale ne vaporise pas correcte-
ment apres le nettoyage et I'assainissement, ne pas utiliser d'outils pointus (tournevis,
ciseaux, aiguilles, épingles a cheveux, etc.) pour tenter de nettoyer ou de déboucher les
orifices de I'atomiseur ou de la chambre de nébulisation, car cela pourrait endommager
ces piéces et compromettre le bon fonctionnement de l'unité. Par contre, effectuer le
nettoyage supplémentaire et les cycles d’assainissement comme décrit dans le manuel
d'instructions et recommandé ci-dessus, jusqu'a ce que la douche nasale recommence a
fonctionner correctement.

Tableau des méthodes prévues / composants

Composants C.1A C.1B Cc.1C C.2 C3 ca
PREPARATION HYGIENIQUE DANS LENVIRONNEMENT DOMESTIQUE
Assaini t
méthode A v v v v v v
méthode B v v v v v v
méthode C v v v v v v
Désinfection
méthode A 300 300 300 300 300 300
méthode B 40 40 40 40 40 40
méthode C 40 40 40 40 40 40
PREPARATION HYGIENIQUE EN ENVIRONNEMENT CLINIQUE OU HOSPITALIER
Stérilisation 40 40 40 40 40 40
v 1 prévu \: non prévu 300 : vVMAX 300 FOIS 40 : VMAX 40 FOIS
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Neusdouche

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor het apparaat model RC3-1.
BEOOGD GEBRUIK. Medisch hulpmiddel voor het spoelen en behandelen van de
neusholten met zoutoplossingen en/of geneesmiddelen, waarvan de behandeling en
de geneesmiddelen door een arts moeten worden voorgeschreven.
INDICATIES VOOR GEBRUIK. Behandeling van pathologieén van de bovenste luchtwe-
gen via endonasale weg, van pathologieén van de bovenste luchtwegen (rhinitis, rhinosi-
nusitis, sinusitis en/of volgens de aanwijzingen van de behandelende arts). Fysiologische
spoeling van de neusholten (met zoutoplossing, isotone, hypertone oplossingen of ther-
maal water). Bij kinderen helpt het bij de neushygiéne, bij volwassenen helpt het bij het
fysiologisch spoelen van de neus en kan gebruikt worden voorafgaand aan een behande-
ling van de bovenste luchtwegen om de toediening van geneesmiddelen te ondersteunen.

CONTRA-INDICATIES. - Het medisch hulpmiddel mag NIET worden gebruikt voor
patiénten die niet zelf kunnen ademen of die bewusteloos zijn. « Gebruik het hulpmiddel
niet in anesthesie- of beademingscircuits.
BEOOGDE GEBRUIKERS. Het hulpmiddel is bestemd voor gebruik door wettelijk be-
voegd medisch personeel/gezondheidswerkers (artsen, verpleegkundigen, therapeu-
ten, enz.). Het hulpmiddel kan rechtstreeks door de patiént worden gebruikt.

DOELGROEP PATIENTEN. Volwassenen, kinderen van alle leeftijden, baby's. Voordat
het hulpmiddel wordt gebruikt, moet de gebruiksaanwijzing zorgvuldig worden gelezen en
moet een voor de veiligheid verantwoordelijke volwassene aanwezig zijn als het hulpmid-
del wordt gebruikt door baby's, kinderen van elke leeftijd of personen met beperkte capa-
citeiten (bijv. lichamelijk, geestelijk of zintuiglijk). Het is aan het medisch personeel om de
toestand en de capaciteiten van de patiént te beoordelen om bij het voorschrijven van de
therapie te bepalen of de patiént in staat is het hulpmiddel veilig zelfstandig te gebruiken of
dat de therapie door een verantwoordelijke persoon moet worden uitgevoerd. Raadpleeg
het medisch personeel om het gebruik van het hulpmiddel te beoordelen bij bepaalde so-
orten patiénten, zoals zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, zuigelingen,
onbekwame personen of personen met beperkte fysieke mogelijkheden.
GEBRUIKSOMGEVING. Dit hulpmiddel kan worden gebruikt in zorginstellingen, zoals
ziekenhuizen, poliklinieken, enz. of zelfs thuis.

WAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIJKE STORINGEN. - Mocht uw hulpmiddel
niet functioneren, neem dan contact op met het erkende servicecentrum voor ophel
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dering. - Neem contact op met de fabrikant om problemen en/of onverwachte gebeur-
tenissen in verband met de werking te melden en indien nodig voor verduidelijking van
het gebruik en/of onderhoud/reiniging. - Raadpleeg ook de geschiedenis van storingen
en probleemoplossing.

WAARSCHUWINGEN: - Gebruik het hulpmiddel alleen voor therapeutische doelein-
den. Dit medische hulpmiddel is niet bedoeld als levensreddend hulpmiddel. Elk ander
gebruik wordt beschouwd als oneigenlijk en kan gevaarlijk zijn. De fabrikant is niet ve-
rantwoordelijk voor oneigenlijk gebruik. - Raadpleeg altijd uw huisarts voor identificatie
van de behandeling. « Volg de instructies van uw arts of therapeut met betrekking tot
het mogelijke gebruik van soorten geneesmiddelen, de dosering en de indicaties voor
behandeling. - Let op de aanwijzingen bij het geneesmiddel en vermijd het gebruik van
de hulpmiddelen met andere dan de aanbevolen stoffen en verdunningen. « Als u tijdens
het gebruik van het hulpmiddel allergische reacties of andere problemen ondervindt,
stop dan onmiddellijk met het gebruik en raadpleeg uw arts. - Bewaar deze gebru-
iksaanwijzing zorgvuldig voor verdere raadpleging. « Als de verpakking beschadigd

of geopend is, neem dan contact op met de distributeur of het servicecentrum. « NL
Om over te schakelen van conservatie naar bedrijf zijn ongeveer 2 uren nodig. « Re-
paraties mogen alleen worden uitgevoerd door personeel dat door de fabrikant is
geautoriseerd. Niet-geautoriseerde reparaties maken de garantie ongeldig en kunnen
gevaar opleveren voor de gebruiker. « De neusdouche mag niet als speelgoed worden
gebruikt. Voorzichtigheid is geboden bij gebruik door kinderen.

Verstikkingsgevaar: Sommige onderdelen van het apparaat zijn zo klein dat ze door kinde-
ren kunnen worden ingeslikt; houd het apparaat daarom buiten het bereik van kinderen.
Risico van geringe doeltreffendheid van de therapie: - In het geval van te dichte substanties
kan verdunning met een geschikte zoutoplossing nodig zijn, volgens voorschrift van een arts. -
Neem de reiniging van de neusdouche in acht zoals beschreven in de paragraaf over de hygiéni-
sche voorbereiding. - Gebruik uitsluitend originele Flaem-reserveonderdelen; de fabrikant wijst
elke aansprakelijkheid af indien er niet-originele reserveonderdelen worden gebruikt.

Risico op infectie: - Persoonlijk gebruik van de neusdouche wordt aanbevolen om elk risico
op infectie te vermijden. - Volg de hygiénische voorbereiding voorafgaand aan elk gebruik.
Zorg ervoor dat de douche en de onderdelen ervan niet worden opgeborgen in de buurt
van andere accessoires of hulpmiddelen voor verschillende therapieén (bijv. infusie-appa-
raten). - Laat na afloop van de behandeling de gebruikte vloeistof (geneesmiddel of zouto-
plossing) niet in de vernevelingskamer achter en voer de hygiénische voorbereidingen uit.
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GESCHIEDENIS VAN STORINGEN EN PROBLEEMOPLOSSING

Ongemakken Remedies

Controleer of de verstuiver (C.3) correct is geplaatst.

Controleer of de neusdouche schoon is. Is dat niet het geval, ga
dan over tot een nieuwe reiniging door zorgvuldig de instructies
voor de hygiénische voorbereiding te volgen.

Controleer of de oplossing correct in de vernevelingskamer
(C.4.1) van het ampullichaam (C.4) is gegoten. Controleer of de
hoeveelheid vloeistof niet groter is dan 10 ml.

Controleer of de neusdouche schoon is. Is dat niet het geval, ga
dan over tot een nieuwe reiniging door zorgvuldig de instructies
Als de neusdouche |voor de hygiénische voorbereiding te volgen.

niet vernevelt. De accessoires zijn niet | Controleer of de accessoires correct
correct aangesloten op |op de compressoreenheid zijn

de compressoreenheid. |aangesloten.

De compressoreenheid
levert geen of onvoldo-
ende luchtstroom.

Als het hulpmiddel na controle van de hierboven beschreven omstandigheden nog
steeds niet goed werkt, raden wij u aan contact op te nemen met uw vertrouwen-
sverkoper of met een erkend FLAEM servicecentrum bij u in de buurt. Een lijst van alle
servicecentra vindt u op http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

VERWIJDERING. De neusdouche moet na een ontsmettingscyclus worden weggegooid
als algemeen afval.

Als de neusspoeling
weinig of voor korte
tijd vernevelt.

Controleer of de compressor lucht
levert.

N\ A"
Verpakking {21y  Productdoos &%) Krimpfolie
PAP PP

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE GEBEURTENISSEN. Meld ernstige incidenten in
verband met dit apparaat aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar u verblijft. Een gebeurtenis wordt als ernstig beschouwd als deze direct of indirect
de dood of een onvoorziene ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van
een persoon veroorzaakt of kan veroorzaken.



INFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEID MET BEPAALDE

STOFFEN. - Interacties: De voor het hulpmiddel gebruikte materialen zijn biocom-
patibel en voldoen aan de wettelijke voorschriften, maar mogelijke allergische reacties
kunnen niet volledig worden uitgesloten. - Gebruik het geneesmiddel zo snel mogelijk
nadat het is geopend en laat het niet in de neusdouche zitten; laat het geneesmiddel na
afloop van de behandeling niet in de neusdouche zitten en ga over tot de hygiénische
voorbereiding.

SYMBOLEN OP HET HULPMIDDEL OF DE VERPAKKING

[uDI] Unieke apparaatiden- Fabrikant Modelnummer
tificatie
Toegepast deel Productiedatum Partijnummer

type BF

A Letop ,m‘nmfs Ftalaat- en bisfenolvrij DE:I Zie gebruiksaanwijzing
&BPAFREE
EG-markering
Luchtdrukgrenzen Vochtigheidsgrenzen

JES

medische hulpmidde-
c E o051 len ref. verordening

2017/745 EU en vol-

gende bijwerkingen

m Medisch
hulpmiddel
TECHNISCHE KENMERKEN. Model: RC3-1

- Maximale capaciteit vernevelingskamer: 10 ml.

- De neusdouche wordt gebruikt in combinatie met het Flamem-apparaat. model
PO905EM REF 1.

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN
Werkingscondities: Opslagvoorwaarden en transport:

Grenzen van
temperatuur

>~ @

Omgevingstemperatuur: Tussen +10 °Cen +40 °C  Omgevingstemperatuur: Tussen -25 °C en +70 °C
Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95% Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95%
Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa
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Deze indicaties hebben betrek- snelheid 1 snelheid 2 snelheid 3

king op het aerosoltherapieap-
paraat model PO9O5EM REF 1.
A4.1 - LED-indicator voor

snelheid
Tijd voor afgifte van 10 ml * 50" 1 110"
MMD [um]** >10

* (Tests uitgevoerd met fysiologische oplossing 0,9% NaCl volgens de interne procedure van Flaem)
** De aangegeven MMD-waarde is gemeten met het Malvern Spraytec instrument en heeft betrekking op het ge-

bruik van de fysiologische zoutoplossing (0,9% NaCl) en kan dus variéren afhankelijk van het gebruikte geneesmid-
del. De aangegeven waarde is niet van toepassing op geneesmiddelen die in suspensie of met een hoge viscositeit

worden afgegeven. In dat geval moet de informatie worden opgevraagd bij de leverancier van het geneesmiddel.

- Afmetingen (1): 5x5x11h cm.
- Gewicht (1): 40 g.
- Type BF toegepaste onderdelen zijn de 3 neusadapters (C.1A, C.1B, C.1Q).

DUUR. Model: RC3-1. De levensduur van het hulpmiddel is één jaar

INFORMATIE OVER UITRUSTING EN MATERIAAL

C.1A - Neusadapter “A” geschikt voor kinderen tot 3 jaar Polypropyleen + thermo-

C.1B - Neusadapter “B’, geschikt voor 3 tot 12 jaar lastisch rubb

C.1C - Neusadapter “C", geschikt na 12 jaar plastisch rubber

C.2 - Separator (terugwinningskamer)

C.3 - Verstuiver

C.4 - Douchehuis met ergonomische handgreep Polypropyleen
C.4.1 -Vernevelingskamer van 10 ml
CA4.2 - Luchtinlaat

BELANGRIJKE OPMERKING: Er zit een identificatielabel op de verpakking, verwijder dit

en breng het aan in de daarvoor bestemde ruimtes op pagina 2.
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Was voor elk gebruik uw handen grondig en reinig de NEUSDOUCHE zoals besch-
reven in de paragraaf Hygiénische voorbereiding.Tijdens de toepassing wordt aan-
bevolen zich afdoende te beschermen tegen druppels.

GEBRUIKSAANWIZING IN COMBINATIE MET HET AEROSOLTHERAPIEAPPARAAT
MODEL P0905EM REF 1

Modus 1 - Direct gebruik (Apparaat vastgehouden door de gebruiker) (pagina 4.).

Het apparaat wordt tijdens het doseren van het geneesmiddel of de zoutoplossing
rechtstreeks door de gebruiker vastgehouden.

Modus 2 - Gebruik met verbindingspijp B1 (pagina 4). Plaats de compressor op een
vlakke, stabiele ondergrond (bijvoorbeeld een tafel). De neusdouche wordt via de
daarvoor bestemde slang op het hoofdeenheid aangesloten, waardoor de neusdou-
che dicht bij de neus van de patiént kan worden geplaatst. Deze configuratie is vooral
ideaal voor: pediatrische patiénten, oudere of niet-zelfredzame patiénten die moeite
kunnen hebben met het vasthouden van het apparaat, of gevallen waarin een grotere
bewegingsvrijheid vereist is.

1. Plaats de verstuiver (C.3) in de vernevelingskamer (C.4.1).

2. Plaats de oplossing (max. 10 ml) in de vernevelingskamer (C.4.1).

3. Plaats de scheidingswand (C.2) in het douchelichaam (C.4) en draai deze met de klok
mee om hem vast te zetten.

4. Plaats vervolgens de leeftijdsspecifieke adapter of de adapter die het meest geschikt is
voor de grootte van uw neusgaten (C.1A/C.1B/C.1C).

5. Modus 1. Plaats de gemonteerde douche (C) in de compressorunit, het symbool ()
moet worden gepositioneerd zoals in de afbeelding (pagina 4).

Modus 2. Sluit de gemonteerde douche (C) aan op de compressorunit met behulp van
de slang (pagina 3).

6. Selecteer de gewenste snelheid door op knop A4 te drukken, afhankelijk van het soort be-
handeling dat u wilt uitvoeren; zie de paragraaf“TECHNISCHE KENMERKEN. Model: RC3-1".
7. Houd het apparaat tegen uw neus, waarbij u de opening van de adapter tegen een
neusgat plaatst, en schakel het apparaat in door de schakelaar (A1) in te drukken.

8. Inademen en uitademen.

9.Tijdens de behandeling is het raadzaam het andere, niet-behandelde neusgat met een
vinger dicht te houden.

10. Herhaal de handelingen vanaf punt 6. bij punt 9. Doe dit ook voor het andere neusgat
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en verdeel de oplossing gelijkmatig over beide neusgaten.

11. In het geval van kinderen of mensen die niet zelfredzaam zijn en de verschillende
stappen in paragraaf 10 niet kunnen coérdineren, wordt aanbevolen om de behandeling
uit te voeren door de twee neusgaten ongeveer elke 20 seconden af te wisselen, met
pauzes als dat nodig is om het slijm uit te drijven.

12. Wat in de vorige punten is beschreven, is nuttig voor het wassen van de neus met
fysiologische oplossingen. Het is raadzaam om de behandeling met het geneesmiddel
uit te voeren na een eerste spoeling met fysiologische zoutoplossing om een effectievere
verdeling van het geneesmiddel over de neusslijmvliezen te verkrijgen.

13. Schakel het apparaat na de behandeling uit en voer de reiniging uit door de instruc-
ties te volgen die beschreven worden in de paragraaf “HYGIENISCHE VOORBEREIDING.
HYGIENISCHE VOORBEREIDING

Demonteer de Neusdouche zoals aangegeven in het aansluitschema.

Ga dan verder volgens onderstaande instructies.

Ontsmetting. Ontsmet de onderdelen voor en na elk gebruik op een van de hieronder
beschreven manieren.

methode A: ontsmet de onderdelen onder warm drinkwater (ongeveer 40°C) met een mild
afwasmiddel (niet schurend).

methode B: ontsmet de onderdelen in een vaatwasser met een heet programma.

methode C: Reinig de onderdelen door ze onder te dompelen in een oplossing van 50% water
en 50% witte azijn, en spoel ze vervolgens grondig af met warm drinkwater (ongeveer 40°C).
Als u ook wilt reinigen door DESINFECTIE, ga dan naar het gedeelte DESINFECTIE.

Na het ontsmetten de onderdelen krachtig schudden en op een papieren handdoek leggen,
of anders drogen met een warme luchtstraal (bijv. met een haardroger).

Desinfectie Desinfecteer de onderdelen na de ontsmetting, volgens een van de hierna
beschreven methoden.

methode A: koop een ontsmettingsmiddel zoals een elektrolytisch chlooroxidatiemiddel (werkzame
stof: natriumhypochloriet), een specifiek ontsmettingsmiddel verkrijgbaar bij de apotheek.
Uitvoering:-Vul eenrecipiént met geschikte afmetingen -omalle afzonderlijk te desinfecteren
onderdelen te bevatten - met een oplossing op basis van leidingwater en een desinfectans;
neem hierbij de verhouding in acht die op de verpakking van het desinfectans staat. - Dompel
elk afzonderlijk onderdeel volledig in de oplossing en zorg ervoor dat geen luchtbellen op de
onderdelen worden gevormd. Op de verpakking van het ontsmettingsmiddel staat hoe lang
de onderdelen ondergedompeld moeten blijven, afhankelijk van de concentratie die
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voor de bereiding van de oplossing is gekozen. - Haal de gedesinfecteerde onderdelen uit de
oplossing en spoel ze overvloedig met lauw drinkbaar water. - Verwijder de oplossing volgens
de aanwijzingen van de fabrikant van het desinfectans.

methode B: ontsmet de onderdelen door ze 10 minuten in water te koken; gebruik
gedemineraliseerd of gedestilleerd water om kalkaanslag te voorkomen.

methode C: desinfecteer de onderdelen met een hete flessensterilisator van het stoomtype
(geen magnetron). Volg hierbij zorgvuldig de instructies van de sterilisator. Voor een efficiénte
ontsmetting moet u kiezen voor een cyclus van minstens 6 minuten.

Schud de onderdelen na het desinfecteren krachtig en leg ze op een papieren handdoek, of
droog ze met een warme luchtstraal (bijv. met een haardroger).

Sterilisatie

Sterilisatie voor klinisch of ziekenhuisgebruik is de verantwoordelijkheid van de instel-
ling zelf die de sterilisatie uitvoert, en moet worden uitgevoerd volgens de instructies
in deze handleiding.

De in deze paragraaf beschreven sterilisatieprocedure is alleen effectief op behandelde
onderdelen als de procedure in alle opzichten wordt gevolgd en alleen als de te behan-
delen onderdelen vooraf worden ontsmet, en is gevalideerd in overeenstemming met
ISO 17665.

Apparatuur: Stoomsterilisator met gefractioneerd vacuim en overdruk conform de
norm EN 13060.

Uitvoering: Verpak elk afzonderlijk onderdeel in een systeem of verpakking met steriele
barriére, conform de norm EN 11607-1. Doe de verpakte componenten in de stoomste-
rilisator. Voer de sterilisatiecyclus uit volgens de gebruiksaanwijzing van de apparatuur
door eerst een temperatuur van 134°C en een tijd van 4 minuten te kiezen.

Bewaren: Bewaar de gesteriliseerde onderdelen zoals aangeduid wordt in de gebru-
iksinstructies van het gekozen systeem of in de verpakking met steriele barriere.
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A AANVULLENDE INFORMATIE VOOR HET REINIGEN van de vernevelingskamer
Om te voorkomen dat afzettingen de verstuiver en de vernevelingskamer verstop-
pen en zo de werking van de neusdouche beinvloeden, wordt aanbevolen om na elk
gebruik de reiniging en de ontsmetting uit te voeren volgens de aanwijzingen in de ge-
bruiksaanwijzing die bij de neusdouche wordt geleverd. Nadat de onderdelen grondig
zijn afgespoeld onder lauw kraanwater, schud u ze om alle resterende waterdruppels te
verwijderen. Leg de stukken vervolgens op een papieren handdoek of droog ze met een
straal warme lucht. LET OP: Als uw neusdouche na de reiniging en de ontsmetting niet
goed vernevelt, gebruik dan geen scherp gereedschap (bijv. schroevendraaiers, scharen,
naalden, haarspelden, enz.) om te proberen de gaatjes in de verstuiver of de verneve-
lingskamer schoon te maken of te ontstoppen, omdat dit deze onderdelen kan beschadi-
gen en de goede werking van het apparaat kan compromitteren. Voer in plaats daarvan
de extra reiniging en ontsmettingscycli uit zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing en
hierboven aanbevolen, tot de neusdouche weer goed begint te functioneren.

Tabel van geplande methoden / onderdelen

Onderdelen C.1A C.1B C.1C C.2 C3 c4
HYGIENISCHE VOORBEREIDING IN DE THUISOMGEVING

Hygiénische

reiniging

methode A v v v v v v

methode B v v v v v v

methode C v v v v v v

Desinfectie

methode A 300 300 300 300 300 300

methode B 40 40 40 40 40 40

methode C 40 40 40 40 40 40
HYGIENISCHE VOORBEREIDING IN EEN KLINISCHE OF ZIEKENHUISOMGEVING

Sterilisatie 40 40 40 40 40 40
v:voorzien \: niet voorzien 300: VMAX 300 KEER  40: vVMAX 40 KEER




TUOKEUN PIVIKIG TAUONG

O1mapoUoeg 0dnyieg Xpiong mapéxovTal yia tTn GUoKeur povtélo RC3-1.
MPOBAEMOMENH XPHZXH. latpotexvoloyikd mpoiov yia mMAUOELG Kal Beparmeieg Twv
PIVIKWV KOINOTATWV PE Xprion aAatoUxwv StaAupdtwy i/Katl appdkwv. H Bgpareia kat
TA QAPHAKA TIPETTEL VO CLUVTAYOYPAPOUVTAL ATTO TOV 1ATPO.
ENAEIZEIX XPHXIHZX. O¢paneia mabioewv Twv QVWTEPWV OEQAYWYWY HEOW TNG EVEOPPIVIKAG
060U, MABAOEWV TWV AVWTEPWV AEPAYWYWV (pviTida, pivokoAMiTISa, typopitida ry/kal CUMEWVA
pe TI¢ odnyiec Tou Bepdmovtog atpov). Ductodoyiky MAUON TwV PIVIKWV KONOTATWY (HE
QUOIONOYIKO 0pd, lodTOVa, UTTEPTOVA StaAUUaTA 1 lapaTIKO vePO). ZTa maidid Bondda otnv pvikn
UYIEIV), OTOUG EVIMIKEG TIPOAYEL TN PUGIOAOYIKN PIVIKH TAUGN KAl UTTOPE( Va XpnotpomoinBei mpv
K’) N Bepameia Twv avWTEPWV AEPAYWYWV yla va BonBrROEL 0TV KATAVOUI TOU QAPUAKOUL.

ANTENAEIZEIZ. - To 1atpotexvoloyikod mpoiov AEN mpémel va XpnolUoToIETal OE
aoBeveig Tou Sev Umopouv va avamvelGouv HOVOL TOUG 1) TTou gival avaiodntol. « Mnv
XPNOIUOTIOLETE T CUOKEUN O€ KUKAWPaATa avalodnaiag fj umoonBolpevou agpiopov.
MPOBAEMOMENOI XPHXITEX. To mpoidv mpoopiletal yla xprion amd Vouipwe
€€0UCIO80TNHEVO 1ATPIKO TIPOCWTTIKO/EMAYYEAUATIEG TNG LYEIAG (1ATPOUG, VOONAEUTEG,
Bgpamneutéq KAL), H ouokeun pmopei va xpnotpomotnOei ameuBeiag amd tov aoBevn.

ITOXEYOMENH OMAAA AZOENQN. Evilikeg, maidid OAwv Twv NAIKIWY,
veoyvd. Mpv amd ™ Xprion TG CUCKEUNG, TIPEMEL va SIaBACETE TTPOOEKTIKA TO
eyXelpidlo xpriong Kat va gival mapwv €vag eVANKAG UTTEVBUVOC Yla TNV ACPANELD, EGV EL
n OUOKeUN TIPAKELTAL va xpnolpomolndei oe veoyva, maidid omolaoSnmoTe nAIKiag i
ATOUA E TIEPIOPIOUEVES IKAVOTNTEG (TT.X. CWHATIKES, TIVEUUATIKEG 1 AloONTNPIAKEC).
Eivat euBuvn Tou 1aTpikoL TPOoWTTIKOU VA aLOAOYEI TV KATAGTAON KAL TIG IKAVOTNTESG
Tou a0BevoUG, TTPOKEIMEVOU Va TTIPOCSIOPIoEl, KATA Tn cuvtayoypdgnon Tng Bepameiac,
€4V 0 00BeVvN¢ ival og B€0n va XEIPIOTEL TN CUOKELN aveéApTnTa 1 €Gv 0 aoBevng Sev
€ival og B€0n va XPNOIUOTIOINCEL TN CUOKEUN HE ao@dAela pdvog Tou i gav n Bepaneia
TIPEMEL va eKTENEOTE ammo umevBuvo dtopo. NMapakaAeioTe va ameuBuvOeiTe 0TO 1ATPIKO
TIPOOWTTIKO yla TNV a§loAdynon g XPriong TNG CUOKEUNG OE CUYKEKPIPEVOUG TUTTOUG
a0Bevwy, OMWE €YKUEG YUVAIKEG, Yuvaikeg Tou BnAadouy, veoyvad, dTopa ou oTepolvTal
IKAVOTNTAG 1} ATOUA LIE TIEPIOPICUEVEG CWHATIKEG IKAVOTNTEG.
MEPIBAAAON AEITOYPFIAX. H 0uOKEUN QUTH PTTOPE vVal XpNOIUOTIOINBEL OE EYKATAOTACEIG

ELOVOUIKNG TTEPIBAAYNG, OTIWG VOOOKOUEID, EEWTEPIKA LATPEID KATT., ) AKOWN KAl OTO OTIiTL.

MPOEIAOMNOIHZEIZ ZXETIKA ME NMIOANEZ AYZIAEITOYPFIEE. - Z¢ mepimwon mou
N OUCKELN 0ag Sev MANPED TIC TPOSIAYPAPES, EMKOWVWVATTE HE TO EE0UTIOS0TNHEVO KEVTPO
TEXVIKNG UTTOOTHPLENG YIO AMOCAPNVIOELG. « Oat TIPETTEL VA ETTIKOIVWVEITE IE TOV KATAOKELAOTH
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yia Tuxév mpoPAiuata r/kat ampoodoknTa cupBavia mou agopolV T Aertoupyia 1 av
XPEIG(EOTE amooaPNVICEIC OXETIKA UE TN XPnoNn A/kat Tn ouvtipnon/tov kaBapiopo. -
Avartpé€te emiong Tig mOavég BAABEG Kal Tov TPATO EMAUCTG TOUC.

MPOEIAOMOIHXEIZ. - XpNnOIOTOIOTE TN GUOKEUT AMOKAELOTIKA Y10 OEQAMEUTIKOUG OKOTIOUG,
To mapdv atpotexvoloyikd poidv Sev mpoopiletal wg ouokeur| Stdowong (wri¢. Omoladrmote
AM\n xprion Bewpeital akatdAAnAn Kat pmopei va evéxel Kivduvoug. O KataokeuaoTig Sev
@£peL uBLVN Yia oTolaSATIOTE AKATANNAN XEROoN. « MAvTa va cULBOUAEVEDTE TOV LATPO 0AG
yla Tov Tpoadloplopod Tng Bepameiag. « AKOAOUBNOTE TIG 08nyieg Tou 1aTPOL 1 Tou BepameuTr
00G OXETIKA UE TV mOavr| Xprion TUnwv @appdkwy, T Socoloyia Kat Tig evleielg Oeparmeiag.
« Mpooéxete TG evOEeifelq mou MapéxovTal PE TO PAPHAKO KAl OMOPUYETE TN XPron Twv
OUOKEUWV HIE OUCIEC KAl APAOELG SIAPOPETIKES OO TIG CUVIOTWHEVEG.

+ Eav mapouctaotoiv alepyikéc avtidpdoelg i dAa mpoPArjpata katd tn xprion g
OUOKEUNG, OTAUATAOTE apéows T XPrion NG Kat CULBOUAEUTE(TE Tov BepAmovTa 10TPO 0aG.
+ 20G OUVIOTOUUE VO PUAGOOETE [E TIPOCOXH TO TTAPAV EYXEIPISIO Yia EVOEXOHEV HENOVTIKT
avagopd. « Eav n ouokevaoia éxel umooTel (NUId 1} €XEl OVOIXTE], EMKOWWVAOTE HE TOV
Slavopéa 1 To kévtpo oépPic. + O amapaitntog XPAvog yla T METdaon amd TiG oUVORKEG
amoBrKeuong oTIG cuvBrKeg Agtoupyiag ival Tepimou 2 WPeG. « O1 EMOKEVES TPEMEL va
TIPAYHATOTTOIOUVTAL HOVO ATTO TIPOCWTTIKG £60UCIOS0TNUEVO OO TOV KATAOKEUAOTH. Ol pn
€§0UCI0S0TNUEVEC EMMIOKEVEG OKUPWVOULV TNV €yyUnon Kai evoéxetal va Béoouv oe kivduvo Tov
XPNOTN. « H ouoKewun pIviKRAg mMAUoNG Sev MPETEL va XENOIMOTTOLETAL WG TTauVidL. ZuvioTtatal va
TIAPEXETAL N MEYLOTN TIPOOOXH OTAV N GUOKEUN XPNOIUOTIOLETaL amd audid.

Kivéuvog mviypovic: Optopéva pépn Tou TPoiovTog ival T000 UIKPA TToU Umopolv va Ta
Katamouv ta maudid. Q¢ ek TOUToU, amoBNKeVOTE TO TPOIOV LAKPLA ard TadId.

Kivbuvoc avanoteAeopatikdtntac tne Bepaneiac: - Xe mepintwon mdpa moAd maxupPEVCTWY
0UOIWV EVEEXETAL VO AMAITEITAL OPAiwon PE TO KATAMNAO QUOIONOYIKO SIAAUHA, CUHPWVA
HE TN ouvTayn Tou 1atpoU. - AkolouBroTe Tig Siadikacieg kaBapiopou TNG CUOKEUNG PIVIKAG
TAUONG OTWG TIEPLYPAPOVTAL OTNV eVOTNTA YYIEVH TIPOETOIMAGIA. - XPNOIUOTIOIEITE POVO
yviiola avtaMaktika tng Flaem - o katackevaotrig Sev avalapBavel kapia gubovn av
xpnotpomoinBolv pn yviola avTaAaKTIKA.

KivSuvoc pdluvong - Juviotdtal n TPOOWTIKA XPRon TNG OUCKEUNG PIVIKAG TAUONG
TIPOKEIWEVOU va amo@evyovtal mbavoi kivduvol poluvone. - AKOAOUBNOTE TNV LyLEVn
mpogTolpacia mpv amd KaBe xprion. BePaiwbeite Tl n ouokeur) PIKAG MAUONG Kal Ta
e€aptripata TG Sev amoBnkevovTal Kovtd og AMNa aeooudp 1) CUOKEUEG YIa SIOPOPETIKEG
Oepaneieg (my. ouokevég éyxuong). - MOAC ohokAnpwBei n Bepameia, punv a@rvete To
Xpnotgomolnpévo vypd (edpuako r alatolxo Siéhupa) péoa otov BdAapo vepelomoinang Kat
TIPOXWPENOTE OTIC S1aSIKATIES LYIEIVIG TIPOETOIATIAG.
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IZTOPIKO NEPINTQIEQN BAABQN KAIEMIAYZHITOYZ

MpoBARuata A0pBwTiKa pétpa
Edv n ouokeun pvikiic |EAéyETe 0TI 0 vepehomoinTrig (C.3) éxel TomoBeTnBei owoTa.
T\UONG vepehomolel Befaiwbeite 6Tl n ouokeuy PIKAG TAUONG eival kabapn.
eAAXIOTA 1 yla LIKpO | AlAOPETIKG, TTPOXWPHOTE O VEO KaBapiopd, akolouBwvTag
XPOVIKé Sidotnpa. OXONAOTIKA TIG 08NYiEG LYIEIVIG TTPOETOIHATIAG.
ENéyEte OT1 TO S1dAupa €xel xuBei owotd otov Bdhapo
vepehomoinong (C.4.1) Tou owpatog TG apmoviag (C.4).
BeBawwBeite 611 N moootTnTa LYPOUL Sev umepPaivel Ta 10 ml.
EAéy€Te 0TI n ouokeun PIVIKAG TAUONG ival kaBapr Kal, €dv Sev
€ival, TPOXWPNOTE O€ VEO KaBapIopnO, akoAouBwvTag OXoAAoTIKA
TI¢ 08nyiEC LYIEIVIG TPOETOILATIAC,
Ta afeooudp dev gival
OwoTd ouVOESEUEVA OTN
Hovada CUUTIEDTH.
H povdda cuumeotr dev
TapEXEL 1} Sev TIAPEXEL
EMAPKA por) aépa.

Edv n ouokeun
PWVIKNAG TAUONG Sev
VEPENOTIOLEL.

ENéy€te OT1 Ta afecoudp eival owoTd
ouvdedepéva 0T povada CUUTIEDTY).

EAéy€te 6T N povada ocupmeotn
TapéxeL pory agpa.

Edv, apou eNéyEeTe TIC OLVONKES TTOU TIEPLYPAPOVTAL TTAPATTIAVW, TO TTPOIOV £€akoNouBEi va
UNV AelToupyei OwoTd, 060G CUVIOTOUKE VA ETTIKOIVWVICETE HE TOV QVTITPOOWTO 0aG iy JE TO
mnotéotepo ouatodotnuévo kévipo oépPig Tng FLAEM. Mmopeite va Bpeite évav katdhoyo
Ohwv Twv Kévtpwv E§umnpétnong ot Sievbuvon http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

AIAGEZH. H 6uoKeUN pIVIKNAG TAUONG TIPETTEL VA AMTOPPIMTETAL WG YEVIKO AMOBANTO HETA
ané évav kKukho g€uyiavong.

@.\ OgpuooUPPIKVOUEVN
=& HeuBpavn

ANAO®OPA ZOBAPQN MEPIZTATIKQN. MapakaleioTe va avagépete omoloSHmoTe
oofapd MEPIOTATIKO TTIPOKUYPEL OE OXEDN HE TNV TTAPOUCH CUCKEVH OTOV KATACKEVAOTH Kal
otV appedia apxr Tou KPAToug HENOUG OTO OTTOIO EI0TE EYKATEOTNUEVOG. Eva TTEPIOTATIKO
Bewpeital coBapo dv odnyei 1 evdéxeTal va odnyroel, dueoa r épuueoa, otov Bavato fy oe
anpoéPAentn coBapn emdeivwon TG KATAoTAONE TNG LYEiag evdg atdpou.

Tuokevacia €21y Kouti mpoiévtog
PAP
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NMAHPOO®OPIEX IXETIKA ME MEPIOPIZMOYX H AXYMBATOTHTEX ME

OPIZMENEZ OYZIEZ. - ANNnAemSpdoeic: Ta UNKG TTOU XPNOIMOTIOIOUVTAL OTO TIPOIOV Eival
BlooupBatd UNKA KAl CUMHOP@WVOVTAL LE TOUG VOUILOUG KAVOVIOHOUE, WOTOCO GeV UMOpoV
Va amOKAEIOTOUV eVTEAWG TIOAVEG AANEQPYIKEG QVTIOPATELG. » XPNOIUOTIOIOTE TO PAPHAKO TO
OUVTOUOTEPO SUVATS LETA TO AVOLYHA KAl AMTOQUYETE VA TO OYFVETE PHETA OTN GUOKEUN PIVIKNG
TAOONG. MOAIC odokAnpwBe( n Bepareia, unv aQrVETE TO YAPHOAKO OTO ECWTEPIKO TNG CUOKEUNG
PWIKAG TTAUGNG Kl TIPOXWPIHOTE OTIC SIASIKAGIEC LYIEVAG TTPOETOIHATTAG.

ZYMBOAA XTH ZYZKEYH H XTH ZYZKEYAZIA

Movadiké

AVOYVWPIOTIKO M KataokevaoTng Ap1Bp6G povtédou
2 E@appoopévo pépog Hpepopnvia . .
. “omou BF apaywyFc Kwbikdg maptidag
“'

OUOKEUNG

Xwpic @Balikég

A Mpocoxi EVGOEIC Kal SUupPOUAeUTEITE TIG
PHTHALATES i A
‘&BPAFREE Slopaehn odnyieg xpriong
*rAuavon CE avag.
Kavovioudcg (EE) . )
Op1a ATHOCPAIPIKAG ; .
C E o051 201 7/74§ Kal _@- TigonG @ Opla vypaciag
UETOYEVEOTEPEG

EVNUEPWOELG
m latpotexvohoyikd ‘Opla
TIPOIdV Beppokpaciag

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA. Movtého: RC3-1

- Méylotn xwpntikétnta Baidpou vepelomoinong: 10 ml.

- H ouokeury pvikng mAUONG xpNnolpoTolEiTal 08 ouvduaoud pe Tn ouokeur) Flaem
povtého PO9O5SEM REF 1.

MEPIBAAAONTIKEEZ ZYNOHKEX

TuvOnkeg Aertoupyiag: TuvOnKec amoBrKeuong Kal HETAPOPAg:

Oeppokpacia mepBarovtog: Metagl +10°C kat +40°C | @eppokpaacia mepiBarlovtog: Metagd -25°C kat +70°C
SXETIKN vypaoia aépa: Meta&v 10% kat 95% IXeTIKN uypacia aépa: Metagu 10% kat 95%
Atpooaipikr mieon: Metagy 69 KPa kat 106 KPa | ATpoogatpikr mieon: Metaft 69 KPa kat 106 KPa
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) i X Tayvutnta 1 Tayutnta 2 Tayvutnta 3
AuTéc ol evdeifelc avagpépovTal

01N ouokeun Bepameiag pe
agpolOA povtélo PO9OSEM REF 1.
A4.1 - LED évdeiéng emméSou

TaXVUTNTAG
Xpovog mapoxnig 10 ml * 50" 1 110"
MMD [um]** >10

*( AOKIPEG TTOU EKTEAOUVTAL E QUOLOAOYIKO 0p6 0,9% NaCl cupgpwva pe v eowtepikn Stadikacia Flaem)
** H 1ipr) MMD mou umroSeiKvUETaL HETPRBNKE XPNOIMOTOIWVTAS To Opyavo Malvern Spraytec kat
QAVaPEPETAL OTN XPron Puatohoyikov opou (0,9% NaCl), emopévwg evdéxetal va Siapépel avaloya pe
TO PAPHUAKEUTIKO TIPOIOV TIOU XpnolpoToleiTal. H avaypa@Opevn Tiur S&v IOXVEL Yo QOPUAKEUTIKA
TIPOIOVTA TTOU XOPNYOUVTAL GE EVAIWPNHA 1) HE UPNAO IEWSEG. T€ QUTHV TNV TIEPITTTWON, Ot
TAnpogopieg mpémel va {ntnBolv amod Tov TPOouNBeUTH TWV QOPHOKEUTIKWY TTPOIOVTWV.

- Alaotdoelg (1): 5x5x11 v k.
-Bapog (1):40 g.
- Ta epappoldpeva e€aptripata TUmou BF givat ot 3 pvikoi mpooappoyeig (C.1A, C.1B, C.1C).

AIAPKEIA. Movtélo: RC3-1. H mpoodokiun Sidpkela {wng TG CUOKEUAG givat 1 €Tog

MEPIEXOMENA ZYZKEYAZIAZ KAl MAHPOO®OPIEZ A TA YAIKA

C.1A - Pwikog mpoaappoyéag «A» KataAnAog yia madid éwg 3 eTwv
C.1B- Pl\{lKOF Tpooappoyéag «B» katd\AnAog yia maidid MoAumpomuMévio +
ano 3 €w¢ 12 ewov BeppHOTAACTIKO KAOUTOOUK
C.1C - Pvikog mpocappoyéag «C» KatdAANAog yia dropa s
NAKiag dvw twv 12 eTOv
C.2 - AloxwploTiké (OdAapog GUNNOYAC)
C.3 - Nepehomointrig
C.4 - WA OUOKEUNG PIVIKAG TAUONG He epyovopiki Aafr  |MoAumpormulévio
C.4.1- ©dhapog vepehomoinang 10 ml
C.4.2 - Eloaywyn aépa
>HMANTIKH ZHMEIQXH: 21N cuokevacia UTApXEL ETIKETA avayvwpLong, apalpéoTe
NV Kal TomoBeTAOTE TNV 0TI B€oelg mou mpoPAémovtal ot oehida 2.
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Mptv and kade xprion, MUvete Kahd Ta xépla oag KatKabapiote tn ZYIKEYH PINIKHZ
MAYXIHI énwg meptypagetat otnv evotnta Yyiewvn Mpoetolpacia. Kata tn Sidpkeia
TNG EPAPHOYIG, GUVICTATAL VA TIPOCTATEVECTE EMAPKWE AMO TUXOV oTayovidia.

TPOMOZ XPHXIHX ZE ZYNAYAZMO ME LYZKEYH OEPATMEIAZ AEPOZOA
MONTEAO P0905EM REF 1

Nertoupyia 1 - Aueon xprion (CUCKEUR TTOU KPATAEL 0 XPROTNG) (0. 4.). H ouokeun
KPATIETAL ATTEVBEIQg amod Tov XprioTn Katd Tn SIdpKela NG Xopriynong Tou Gappdkou i
TOU (PUCIONOYIKOU 0pOU.

A&rrovpyia 2 - Xprion pe owhrva ouvdeong B1 (o€A. 4). O cupmeoTrig TomoBeteital

ot eminedn, o1abepn) empavela (m.y. pamédl). H cuokeur pIVIKNG MAUONG CuVSEETal e
™V KUPLa HovASa HEOW TOU EUKAUTTTOU CWANVQ, EMITPEMOVTAG TNV TTPOCEYYION TNG
OUOKEUNG PIVIKAG TAUONG 0T MUTN Tou acBevolc. Auth n Slapdpewon eival idlaitepa
18avikn yia: madlatpikoug aoBeveic, NAIKIWPEVOUC 1} LN AUTOEEUITNPETOVEVOUG
aoBeveic Tou pmopei va SUCKOAELOVTAL VA KPATAOOUV TN CUCKEUH ) TIEPUTTWOELG OTTIOU
anaiteitat peyahUTtepn eNeuBepia KIVI\OEWV.

1. TonoBetrote Tov vepelomointr (C.3) otov BdAapo vepehomoinang (C.4.1).

2. Eloaydyete 1o StaAupa (péytoto 10 ml) otov BdAapo vepelomoinong (C.4.1).

3. TomoBeTtoTe T0 Sl0XWPIOTIKO (C.2) OTO CWHA TNG CUOKEUNG PIVIKAG TAUONG (C.4) Kat
TEPIOTPEYTE TO SEEIO0TPOPA YIa VA TO ACPANICETE.

4. TOMOBETAOTE OTN CUVEXELD TOV TIPOOAPUOYED CUHPWVA HE TNV NAKIO 0aG 1) TOV TIo
KatdAAnAo yia to péyeBog Twv pouBouviwy oag (C.1A/C.1B/C.1C).

5. Aartoupyia 1. TomoBetoTe TN cuvappoloynuévn cuokeun Pvikig mvong (C) otn
povasda cupmieoTh, To cUUPONO (1) Tipémel va TomoBeTnOsi GTIwE 0TV lkdva (ZeA. 4).
A&rrovpyia 2. TuvS£oTe TN CUVAPUOAOYNUEVN CUOKEUN PIVIKNAG TAVONG (C) oTn povada
OUUTTIECTH XPNOIMOTIOIWVTAG TOV CWARVA (Z€A. 3).

6. EmAé€te Tnv emBupnth TaxlTNTa TATWVTOG TO Koupmi A4 avdaloya e Tov
Tono Bepameiag mou embupeite va kavete. Agite tnv mapdypago «TEXNIKA
XAPAKTHPIZTIKA. Movtélo: RC3-1».

7. O€pTe TN OUOKEUN PIVIKAG TTAUONG KOVTA 0Tn UUTN 00 TOTMOBETWVTAG TNV OT Tou
TIPOCAPHOYEQ OTO £va POUBOUVIL KAl EVEPYOTIOIOTE TN CUCKEU ATWVTAG TOV StakdmTn (A1).
8. ElomveloTe Kal EKTVEVOTE.

9. Kata tn Sidpkela tng Bepameiag cuvioTATAl va KPATATE KAEIOTO e To SAXTUNO TO
pouBouvi Tou Sev uroaNetal og Bepareia.

10. Emavol&BeTe TIG eVEPYELEG ATTO TO ONUEIO 6. £WG TO ONUEI0 9. Kal yia To AANo pouBouv,
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KATAVEPOVTAG TO SIAAUUA OUOIOHOpPa HETAEY TwV SU0 PoUBOLVIWV.

11. Av mpokertat yia maidid fj un autog§umnpetovpeva dropa mou Sev eival o Béon va
OUVTOVIoOULV TIG SIAPOPES PATELG TOU anpeiou 10., 0AG CUVICTOUME VA EKTENEITE TNV
£@appoyr evaldooovTag Ta §U0 pouBolvia KEBe 20 SeUTEPONENTA TTEPITIOU HE TTAVTELG
oV gival amapaitnTeg yia tnv amoPolr ¢ BAévvag.

12. Ta 6oa meplypAgovTal 0Ta MAPANMAvw CNUEIA €ival XproIpa yia T PWVIKK mAUon
HE TN XPNON TWV QUOIONOYIKWY OPWV. Z0G CUVIOTOUUE VO EKTEAE(TE TN Bepameia pe
@APHOKA PETA aMO TNV TIPWTN TAUCH HE QUOIONOYIKO Sidhupa yla va Siavépetat
QTTOTENECUATIKOTEPA TO YAPHAKO OTIG PIVIKES BAEVVOYOVOUG,

13. MONG oOhokANpwBEL N EQappOyN, AMEVEPYOTOIOTE TN CUGKEUT Kat KaBapioTe TV CUMPWVA HE TIG
odnyieg mou mapéxovtal otnv mapdypapo «YTIEINH MPOETOIMAXIA».

YTIEINH MPOETOIMAZIA

ATOGUVAPHONOYAOTE TN GUGKEUN PIVIKAG TAUONG OTIw¢ umodelkvueTal 0To Sidypappa oOvoeonc.
3TN CUVEXELD, TIPOXWPHOTE CUPPWVA HIE TIG TTAPOKATW O8NY(EC.

E€uyiavon. Mpiv kat petd amd KaBe xprion, e§uyldvete Ta e€apTpaTa EMAEYOVTAG pia Ao TIG
neBGE0UG TTOU TIEPLYPAPOVTAL TN CUVEXELD.

péBodog A: euyidvete Ta e€aptipata o mooipo (eoTd vepd (mepimou 40 °C) pe rymo
QMOPPUTIAVTIKO THATWV (UN AELAVTIKO).

HéBodoc B: e€uyidvete Ta e€aptipata o€ mMuvtriplo matwy pe (e0To KUKAO.

HéBodoc C: e€uyidvete Ta e€aptripata Bubifovtdg ta oe Siahupa 50% vepou Kat 50% AeukoU
£16100 kal 0Tn ouvéxela EeMMOveTe Kald pe (eoTd mootuo vepod (mepimou 40°C).

Av Bé\ete va mpaypatomoljoeTte Kat tov kaBapiopd ANMOAYMANZHE cupBouleuteite Tnv
napdaypago ANMOAYMANZH.

AgoU e€uylaveTe Ta €apTrpaTa, TVAETE Ta VTovVa KAl TOTOBETIOTE TA O LA XAPTOTIETOETA I
€VANAKTIKA OTEYVWOTE Ta UE Evav TiGaka Bgppou aépa (Tr.x. MOTOAAKL).

AnoAbuavon. Agol e€uyldvete Ta aecoudp, AMONUMAVETE Ta EMAEYOVTAG MO MO TIG
neBGE0UG TTOL TIEPLYPAPOVTAL TN CUVEXELQ.

HéB0Soc¢ A: mpounBeuteite éva amoAupavTIKO TUMOU NAEKTPOAUTIKOU YAwplo&eldwTiKou (5pacTikd
OUOTATIKO: UTTOXAWPLWEEC VATPIO), EI8IKA Yia amoAdpaven, ou Siatibetal o€ OAa Ta papuakeia.
Extéleon: - lepiote éva Soxeio KatdAAnhou pey€Boug yla va mepléxel OAa Ta EMUEPOUG
e€aptripatamoumpdkertatvaamolupavBouv pe éva SIGAUHATIOOILOU VEPOU KAl ATTOAUHAVTIKOU,
SlaTnPWVTAE TIG avaloyieg Tou avagépovTal 0Tn CUCKEVAaia Tou amoAupavTikou. - Bubiote
TARPWS To KABe e€apTnua 0To SIANUPA, TTPOCEXOVTAG WOTE VA AMOQEUXOE O OXNUATIOUOG
@UOOAISWVY aépa TIoU EPYETAL OE EMAPN LE Ta oUOTATIKA. AQHOTE Ta e€apTripata BubBlopéva yia
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NV XPOVIKN TEPioSo mou UMOSEIKVUETAL EM TNG CUOKEVAGIOG TOU AMOAUMAVTIKOU OXETIKA HE
NV eMAEYUEVN CUYKEVTPWON YLa TNV TTAPACKEUH TOU SIAAUUATOG, - AVOKTHOTE Ta e§apTAHATA
o €xouv amoAupavOe( kat EEMUVETE Kahd pe XNapd OGO vePO. - AToppiPTe To SidAupa
KATA TIG UTOSEIEEIG TOU KATAOKEVAOTH TOU AMOAUMAVTIKOU.

HéBodoc B: amolupdvete ta e€apthpata Bpdloviag oe vepd yia 10 Aemtd. Xpnaotgomoleite
QTIOVIOHEVO 1} AMOCTAYHEVO VEPO YIa VO OTTOPUYETE TIG EVATTOBEDEIG AOBECTOUXWV I{NHATWV.
HéB0do¢ C: amolupavete Ta e€apTAHATA pe évav BEPUO AMOCTEIPWTH YIo UITOUKAN HwPoU
TOTIOU aTHOU (OX! MIKPOKUHATWY). EkTENéoTE TN Sladikacia akohouBwvTag moTd Tig odnyieg
TOU amooTElPWTH. MNa TNV amoAbpavon Ba mpémel va eMAECETE €vav AMOOTEIPWTH HE €va
KUKAO AelToupyiag TOUAAXIOTOV 6 NEMTQV.

A@oU amolupdveTe Ta e€apTrpaTa, TIVAETE Ta évTova Kol TOTTOBETHOTE Ta OE HId XAPTOTIETOETA
1] eVOANOKTIKG OTEYVWOTE Ta UE évav TidaKka Beppol aépa (M.x. MOTOAAKL).

AmooTteipwon

H mpoPAendpevn anmooTeipwon yia KMVIKN 1} VOOOKOUELOKN Xprion amoteAei euBivn Tou
{510V TOU POPEQ TTOU TNV TIPAYUATOTIOLEL KA TIPETTEL VA EKTEAEITAL CUMPWVA PE TIG 08NYieg
TIOU AVAPEPOVTAL OTO TTAPOV EYXELPISIO.

H S1adikacia amooTeipwong mou mePLYPAPETAL O€ AUTH TV EVOTNTA EIVAL ATTOTEAECUATIKN
yla e€aptrpata mou umoBAaANovTal oe TEToloU €idoug emegepyaaia Lovo av Tnpeital oe OAeg
TIG TTUXEC TNG KAt Mvo edv Ta e€aptripata umé emegepyacia e§uylaivovtal mpoAnmTiKd. H
Sladikaoia amooTeipwong EMKUPWVETAL CUPPWVA HE TO TTPOTUTO ISO 17665,
E§omAIopoG: ATOOTEIPWTAG ATUOU HE KAAOHATIKO KEVO KAl UTTEPTTEDN KATA TO TIPOTUTIO
EN 13060.

ExTtéAeon: ZUoKeLAOoTE KABE éva e€apTnHa PO emeepyacia oe cUOTNHA 1} CUOKEVATIa
OTEIPOU PPaypol cUUPwVA pe To pdTumo EN 11607-1. TOMoBETHOTE T CUCKEVACHEVA
€€0PTAMATA OTOV AMOOTEIPWTH ATHOU. EKTENEDTE TOV KUKAO AMOCTEIPWONG CUMPWVA UE
TG 08nyieg xpriong Tou eomAiopoy, emAéyovtag Beppokpacia 134°C kat XPOVo 4 AEMTWV.
AmoOnkevon: AoONKEUOTE TA ATTOCTEIPWHEVA EEAPTAUATA CUUPWVA UE TIG 0dnyieg
TOU CUOTAMATOG I TNG CUOKEUAGIAG PPAYHOU amooTEIPWONG ToU €x0uv eMAEXDEI.
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A MPOZOETEX MAHPO®OPIEZ A TON KAGAPIZMO tou Baldpov vegpelomoinong

la va amotpéPete TV andepadn Tou vepehomoinTtr Kal Tou Baldpou vegelomoinong
amné emkabioelg, yeyovog mou Ba pmopoUoe va eMNPEATEL T AEITOUPYIa TNG CUOKEUNG PIVIKAG
MAUONG, OUVIOTATAL O KABAPIOUOG Kal N e€uyiavon va TMPAyUaTomolouvTal HETA amd KABe
XPrion, akoAouBwvTag Tig 08nyieg mou mepAauBavovTal oTo EYXELPISIO XProNG TTOU GUVOSEVEL
TN OUOKEUN PIVIKAG TAUONG. Apou EemMUveTe Kahd Ta e§aptripata pe xMapo vepod Ppuong,
QVOKIVAOTE Ta IO VO O@QAIPECETE TUXOV UTTOAEINpOTa OTayoviSiwy vepoU. ITn CUVEXELD,
TOTIOBETAOTE TA KOPUATIA OE PI0l XOPTOTIETOETA 1) OTEYVWOTE Ta UE éva pelpa Beppol aépa.
MPOXOXH: Edv n ouokeur| pvikAg MAUoNG oag Sev ve@ehomolel OwoTd HeTA Tov KaBaplopd
Kat TV €€uyiavon, pnv xpnolpomoleite aiguned epyaleia (my. katoaBidia, Yaridia, PeNdvec,
(POUPKETEC KAL) yla va mpoomafioete va kabapioete 1 va EEBOUNWOETE TIG OMEG OTOV
vepelomoinT 1 otov BAAapo vepehomoinang, Kabwg autd umopei va mpokahéoel {nuid oe
auTa Ta pépn Kat va eumodioel T owoTr Aettoupyia TG povadag. Avt' autoU, EKTENEDTE TOV
TPGoHETO KABAPIOHO Kal KUKAOUG €§uyiavang Omwg TTEPLyPAPETAL OTO EYXEIPISIO 0SNYLWY Kat
OUVIOTATAL TIOPATIAVW, HEXPL N CUOKEUN PIVIKAG TTAUONG va apxioel va Aettoupyei ava owota.

Mivakag mpoBAemopevwy pedodwv / e§aptnudatwv

E§aptiipata C.1A C.1B Cc.1C C.2 Cc3 ca
YTIEINH MPOETOIMAZIA ZTO OIKIAKO MEPIBAAAON
E&uyiavon
HéBodog A v v v v v v
péBodog B v v v v v v
péBodog C v v v v v v
AmoAVpavon
pnéBodog A 300 300 300 300 300 300
péBodog B 40 40 40 40 40 40
pnéBodoc C 40 40 40 40 40 40
YTIEINH MPOETOIMAZIA ZTHN KAINIKH 'H ZTO NOXOKOMEIO
Amnooteipwon 40 40 40 40 40 40
v:mpoBAémeran  \: dev wpoPAémeran  300: VMAX 300 ®OPEZ  40: VMAX 40 ®OPEX




Irygator do nosa
Niniejsza instrukcja uzywania dotyczy wyrobu modelu RC3-1.
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE. Wyréb medyczny do ptukania i leczenia jam no-
sowych z uzyciem roztworéw solnych i/lub lekéw; leczenie i leki musza zosta¢ przepisane
przez lekarza.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA. Leczenie drogg donosowa choréb gérnych drég od-
dechowych (niezytu nosa, zapalenia btony sluzowej nosa i zatok, zapalenia zatok i/lub
zgodnie ze wskazaniami lekarza prowadzacego). Fizjologiczne ptukanie jam nosowych
(sola fizjologiczng, roztworami izotonicznymi, hipertonicznymi lub woda termalna).
U dzieci wspomaga higiene nosa; u dorostych sprzyja fizjologicznemu ptukaniu nosa
i moze by¢ stosowany przed terapig gornych drég oddechowych w celu utatwienia
Kprowadzenia leku.

PRZECIWWSKAZANIA.. Wyréb medyczny NIE powinien by¢ stosowany u
pacjentow, ktérzy nie sg w stanie samodzielnie oddychac lub sg nieprzytomni. « Wyrobu
nie nalezy uzywac w obwodach anestezjologicznych lub wentylacji wspomagane;j.
PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY. Wyréb jest przeznaczony do stosowania przez
prawnie upowazniony personel medyczny/pracownikéw ochrony zdrowia (lekarzy,
%elegniarki, terapeutow itp.). Wyréb moze byc¢ uzywany bezposrednio przez pacjenta.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW. Dorosli, dzieci w kazdym wieku, noworodki.
Przed uzyciem wyrobu nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcja obstugi, a jesli ma
by¢ uzywany u noworodkéw, dzieci w dowolnym wieku lub oséb o ograniczonych
mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych lub sensorycznych), powinna by¢ obecna
osoba dorosta odpowiedzialna za bezpieczenstwo. Do personelu medycznego nalezy
ocena stanu i mozliwosci pacjenta, aby podczas przepisywania terapii okresli¢, czy
pacjent jest w stanie samodzielnie bezpiecznie obstugiwac¢ wyréb, czy tez terapia powin-
na by¢ prowadzona przez osobe odpowiedzialng. W celu oceny zastosowania wyrobu
u szczegdlnych grup pacjentow, takich jak kobiety w ciazy, kobiety karmiace piersia,
noworodki, osoby niezdolne do samodzielnego dziatania lub osoby o ograniczonych
mozliwosciach fizycznych, nalezy zwrécic sie do personelu medycznego.

MIEJSCE UZYCIA. Wyréb moze by¢ stosowany w placéwkach stuzby zdrowia, takich jak
szpitale, przychodnie itp. lub réwniez w domu.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN W DZIALANIU. - Jesli
wyréb nie osigga przewidzianych parametréw dziatania, nalezy skontaktowac sie z au-
toryzowanym serwisem w celu uzyskania wyjasnien. « Nalezy skontaktowac sie z pro-
ducentem w celu zgtoszenia problemoéw i/lub nieoczekiwanych zdarzen zwiazanych z
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dziataniem, w razie potrzeby w celu wyjasnienia sposobu uzytkowania i/lub konserwacji/
czyszczenia. » Nalezy sie réwniez zapoznac z historig przypadkéw usterek i ich rozwigzan.
OSTRZEZENIA. - Wyrobu nalezy uzywac wylacznie do celéw terapeutycznych. Ten wyréb
medyczny nie jest przeznaczony do ratowania zycia. Kazde inne uzycie jest uwazane za
niewfasciwe i moze byc¢ niebezpieczne. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
niewfasciwe uzytkowanie. « Zawsze nalezy zasiegna¢ porady lekarza w celu ustalenia
leczenia. « Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami lekarza lub terapeuty dotyczacymi
mozliwego stosowania rodzajéw lekéw, dawkowania i wskazan do leczenia. « Nalezy
zwrdci¢ uwage na wskazania dotaczone do leku i unikaé stosowania wyrobdéw z sub-
stancjami i rozciericzeniami innymi niz zalecane.

« Jesli podczas korzystania z wyrobu wystapia reakcje alergiczne lub inne problemy, nalezy
natychmiast zaprzesta¢ jego stosowania i zasiegna¢ porady lekarza. « Instrukcje nalezy
przechowywac odpowiednio, aby moc z niej skorzysta¢ w przysztosci. « Jedli opakowa-
nie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub centrum
serwisowym. « Czas potrzebny na przejécie z warunkéw przechowywania do warunkéw
dziatania wynosi okoto 2 godzin. - Naprawy mogga by¢ wykonywane wytgcznie przez perso-
nel upowazniony przez producenta. Nieautoryzowane naprawy uniewazniajg gwarancje i
moga stanowic zagrozenie dla uzytkownika. « Irygator do nosa nie powinien by¢ uzywany
jako zabawka. Nalezy zachowac najwyzsza ostroznos¢, gdy wyrdb jest uzywany przez dzie-
ci.

Ryzyko udtawienia: Niektére elementy wyrobu sg na tyle mate, ze moga zosta¢ potkniete
przez dzieci; Dlatego wyréb nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Ryzyko nieskutecznosci terapii: - W przypadku zbyt gestych substancji moze by¢
konieczne rozcieficzenie odpowiednim roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z zale- FR
ceniem lekarza. - Nalezy przestrzegac zasad czyszczenia irygatora do nosa opisanych

w paragrafie o higienicznym przygotowaniu. - Nalezy uzywac wylacznie oryginal-
nych czesci zamiennych Flaem; producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w
przypadku uzycia nieoryginalnych czesci zamiennych.

Ryzyko zakazenia: - W celu unikniecia ryzyka zakazenia zaleca sie osobiste stosowanie
irygatora do nosa. - Przed kazdym uzyciem nalezy przestrzegac zasad przygotowania hi-
gienicznego. Nalezy upewnic sie, ze irygator do nosa i jego czesci nie s przechowywane w
poblizu innych akcesoriéw lub urzadzen przeznaczonych do innych terapii (np. urzadzen
infuzyjnych). - Po zakoriczeniu terapii nie pozostawia¢ uzytego ptynu (leku lub roztworu
soli fizjologicznej) w komorze nebulizacji i przeprowadzi¢ przygotowanie higieniczne.
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PRZYPADKI AWARII | ICH USUWANIE

Problemy Srodki zaradcze

Sprawdzi¢, czy rozpylacz (C.3) zostat prawidtowo umieszczony.
Sprawdzi¢, czy irygator do nosa jest czysty; W przeciwnym razie
przeprowadzi¢ ponowne czyszczenie, Scisle przestrzegajac
instrukgji przygotowania higienicznego.

Jedliirygator do nosa
rozpyla niewiele lub
przez krétki czas.

Sprawdzi¢, czy roztwor zostat prawidtowo wlany do komory
nebulizacji (C.4.1) korpusu amputki (C.4). Sprawdzi¢, czy ilos¢
ptynu nie przekracza 10 ml.

Sprawdzi¢, czy irygator do nosa jest czysty; jezeli nie, nalezy
ponownie go wyczysci¢, Scisle przestrzegajac instrukcji
przygotowania higienicznego.

Jesliirygator do nosa

: Akcesoria nie sa
nie rozpyla.

prawidtowo podtaczone
do jednostki sprezarki.

Sprawdzi¢ poprawnos¢ potaczenia
akcesoriéw z jednostka sprezarki.

Jednostka sprezarki nie
zapewnia lub nie za- Sprawdzi¢, czy jednostka sprezarki
pewnia wystarczajacego |wytwarza przeptyw powietrza.

przeptywu powietrza.

Jesli po sprawdzeniu opisanych wyzej warunkéw wyréb nadal nie dziata prawidtowo,
zalecamy skontaktowanie sie z zaufanym sprzedawca lub najblizszym autoryzowanym
serwisem FLAEM. Liste wszystkich centréw serwisowych mozna znalez¢ na stronie
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

LIKWIDACJA. Po higienizacji irygator do nosa nalezy zutylizowac jako odpad zmieszany.

/Y, A"
Opakowanie EQ Pudetko na produkt %) Folia termokurczliwa
PAP PP

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW.Wszelkie powazne incydenty zwigzane

z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz whasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego zamieszkania uzytkownika. Zdarzenie uznaje sie za powazne, jezeli
powoduje lub moze spowodowac, bezposrednio lub posrednio, Smierc lub nieprzewid-
Ziane powazne pogorszenie stanu zdrowia danej osoby.
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INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIEKTORYMI

SUBSTANCJAML. - Interakcje: Materiaty uzyte w wyrobie sa materiatami biokom-
patybilnymi i odpowiadaja przepisom ustawowym, jednak nie mozna catkowicie
wykluczy¢ ewentualnych reakgji alergicznych. - Lek nalezy zuzy¢ jak najszybciej po otwar-
ciu i unika¢ pozostawiania go w irygatorze do nosa; po zakonczeniu terapii nie nalezy
pozostawiac leku w irygatorze do nosa i przystapi¢ do przygotowania higienicznego.

SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

Niepowtarzalny

m kod identyfikacyjny

wyrobu

Producent

Numer modelu

ﬁ Cze$¢ aplikacyjna
typu BF

Data produkgji

Kod partii

N

JES

PHTHALATES
&BPAFREE

Nie zawiera ftalanow
ani bisfenolu

Patrz instrukcja
uzywania

Oznakowanie CE
wyrobu medycznego
c € odn. rozporzadzenie
0051

Wartosci graniczne
ci$nienia

a Wartosci graniczne
22/ wilgotnosci

(UE) 2017/745 _@-
PO . atmosferycznego
z pdzniejszymi
zmianami
m Wyrdb Zakresy
medyczny Temperatura

DANE TECHNICZNE Model: RC3-1
- Maksymalna pojemnos¢ komory nebulizacji: 10 ml
- Irygator do nosa jest uzywany w pofaczeniu z urzadzeniem Flaem model PO905EM REF 1.

WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania:

Temperatura otoczenia: Miedzy +10°C a +40°C
Wzgledna wilgotno$¢ powietrza: Od 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne: Miedzy 69 kPa a 106 kPa

Warunki przechowywania i transportu:

Temperatura otoczenia: Od -25°C do +70°C
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. . . predkosc 1 predkos¢ 2 predkos¢ 3
Niniejsze wskazania odnosza sie

do urzadzenia do aerozolotera-
pii model PO9O5EM REF 1.

A4.1 - Wskaznik LED poziomu

predkosci
Czas podania 10 ml * 50" 1 110"
MMD [um]** >10

* (Testy przeprowadzono z uzyciem 0,9% roztworu fizjologicznego NaCl zgodnie z wewnetrzng procedura Flaem)
** podana wartos¢ MMD zostata zmierzona za pomoca urzadzenia Malvern Spraytec i odnosi sie do uzycia
roztworu fizjologicznego (0,9% NaCl), dlatego moze sie rozni¢ w zaleznosci od zastosowanego leku. Podana
warto$¢ nie dotyczy lekéw podawanych w postaci zawiesiny lub o wysokiej lepkosci. W takim przypadku o
informacje nalezy zwrdcic sie do dostawcy leku.

- Wymiary (1): 5x5x11h cm.
-Waga (1):40 g.

- Czesciami aplikacyjnymi typu BF sa 3 adaptery donosowe (C.1A, C.1B, C.1Q).

OKRES TRWALOSCI Model: RC3-1. Okres uzytkowania wyrobu wynosi jeden rok.

WYPOSAZENIE | INFORMACJE O MATERIALACH

C.1A - Adapter nosowy ,A” przeznaczony dla dzieci do 3 lat Polipropylen + guma

C.1B - Adapter nosowy,B" przeznaczony dla dzieci od 3 do 12 lat termoplastyczna

C.1C - Adapter nosowy,C" przeznaczony dla 0séb powyzej 12 lat

C.2 - Separator (komora odzysku)

C.3 - Rozpylacz

C.4 - Korpus irygatora z ergonomicznym uchwytem Polipropylen
C.4.1 - Komora nebulizacji 10 ml
C.4.2 - Wlot powietrza

WAZNA UWAGA: Na opakowaniu znajduje sie etykieta identyfikacyjna, nalezy ja

usuna¢ i naklei¢ w miejscach przewidzianych na stronie 2.
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Przed kazdym uzyciem nalezy dokladnie umy¢ rece i wyczyscic irygator do nosa
zgodnie z opisem w sekgji ,PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE".Podczas uzytkowania
zalecane jest stosowne zabezpieczenie si¢ przed ewentualnym skapywaniem plynu.

SPOSOB UZYCIA W POLACZENIU Z URZADZENIEM DO TERAPII AEROZOLOWE)
MODEL P0905EM REF 1

Tryb 1 - Uzycie bezposrednie (urzadzenie trzymane przez uzytkownika) (str. 4).
Urzadzenie jest trzymane bezposrednio przez uzytkownika podczas podawania leku
lub roztworu soli fizjologicznej.

Tryb 2 - Uzycie z rurka faczaca B1 (str. 4). Sprezarke umiescic¢ na ptaskiej, stabilnej
powierzchni (np. stole). Irygator do nosa podtacza sie do jednostki gtéwnej za pomoca
odpowiedniego elastycznego przewodu, co pozwala zblizy¢ irygator do nosa pacjenta.

Ta konfiguracja jest szczegdlnie przydatna w przypadku: pacjentéw pediatrycznych,
pacjentdw w podesztym wieku lub niesamodzielnych, ktérzy moga miec¢ trudnosci z utrzy-
maniem wyrobu, lub przypadkéw, w ktérych wymagana jest wieksza swoboda ruchu.

1. Whozy¢ rozpylacz (C.3) do komory nebulizacji (C.4.1).
2. Wlac roztwor (maks. 10 ml) do komory nebulizacji (C.4.1).
3. Whozy¢ separator (C.2) do korpusu irygatora (C.4) i obréci¢ go zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara, aby go zamocowac.
4. Nastepnie wiozy¢ adapter odpowiedni do wieku uzytkownika lub najlepiej dopaso-
wany do wielkosci nozdrzy (C.1A/C.1B/C.1Q).
5.Tryb 1. Wiozy¢ zmontowany irygator do nosa (C) do jednostki sprezarki; symbol ()
musi by¢ umieszczony tak jak na ilustracji (str. 4).
Tryb 2. Podigczy¢ zmontowany irygator do nosa (C) do jednostki sprezarki za pomocag
przewodu (str. 3).
6.Wybrac zadang predkos¢, naciskajac przycisk A4 odpowiednio do rodzaju planowane-
go zabiegu; patrz punkt,DANE TECHNICZNE.Model: RC3-1".
7. Zblizy¢ urzadzenie do nosa, przyktadajac otwor adaptera do jednego nozdrza, i
uruchomi¢ urzadzenie przetacznikiem (A1).
8.Wykona¢ wdech i wydech.
9. Podczas zabiegu zaleca si¢ przytrzymanie palcem drugiego, nieleczonego nozdrza.
10. Powtorzy¢ czynnosci od punktu 6. do punktu 9. réwniez dla drugiego nozdrza,
réwnomiernie rozprowadzajac roztwér miedzy obydwoma nozdrzami.
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11. W przypadku dzieci lub oséb niesamodzielnych, ktére nie moga skoordynowac
réznych krokéw w punkcie 10, zaleca sie, aby zabieg byt wykonywany naprzemiennie
w obu nozdrzach co okoto 20 sekund, z przerwami niezbednymi do wydalenia sluzu.
12.To, co opisano w poprzednich punktach, jest przydatne do ptukania nosa przy uzyciu
roztworéw fizjologicznych. Zaleca sie przeprowadzenie zabiegu z lekami po wstepnym
przemyciu roztworem soli fizjologicznej w celu uzyskania bardziej skutecznego rozpro-
wadzenia leku na btonach $luzowych nosa.

13. Po zakonczeniu aplikacji wytaczy¢ urzadzenie i przeprowadzi¢ czyszczenie zgodnie z
instrukcjami podanymi w punkcie ,PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE".

HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE

Zdemontowac irygator do nosa zgodnie ze schematem potaczen.

Nastepnie postepowac zgodnie z ponizsza instrukcja.

Higienizacja. Przed i po kazdym uzyciu elementy nalezy poddac higienizacji, wybierajac jedna
z metod opisanych ponizej.

Sposéb A: Elementy nalezy poddac higienizacji pod ciepta wodg pitna (ok. 40°C) z tagodnym
detergentem do mycia naczyn (niesciernym).

Sposéb B: Elementy nalezy poddac higienizacji w zmywarce, wybierajac cykl z wysoka
temperatura.

Sposéb C: Elementy nalezy poddac higienizacji przez zanurzenie w roztworze 50% wody i
50% biatego octu, a nastepnie doktadnie wyptukac ciepta woda pitna (ok. 40°C).

Aby przeprowadzi¢ réwniez czyszczenie przez DEZYNFEKCIE, nalezy przejs¢ do punktu
DEZYNFEKCJA.

Po higienizacji elementy nalezy energicznie strzasnac i utozy¢ na reczniku papierowym albo
osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. suszarka do wioséw).

Dezynfekcja. Po higienizacji elementy nalezy zdezynfekowa¢, wybierajac jedna z metod
opisanych ponizej.

Sposéb A: Zaopatrzy¢ sie w elektrolityczny $rodek dezynfekcyjny o dziataniu
chloroutleniajgcym (substancja czynna: podchloryn sodu), przeznaczony specjalnie do
dezynfekgji i dostepny we wszystkich aptekach.

Wykonanie: - Napetni¢ pojemnik o odpowiedniej wielkosci, aby pomiesci¢ wszystkie
poszczegdlne elementy przeznaczone do dezynfekgji, roztworem wody pitnej i $rodka
dezynfekcyjnego, przestrzegajac proporcji podanych na opakowaniu $rodka dezynfekcyjnego.
- Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy element w roztworze, uwazajac, aby nie dopusci¢ do
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powstania pecherzykoéw powietrza w kontakcie z elementami. Pozostawi¢ elementy zanurzone
na czas wskazany na opakowaniu srodka dezynfekcyjnego i powigzany ze stezeniem wybranym
do przygotowania roztworu. - Wyja¢ zdezynfekowane elementy i doktadnie wyptukac je letnia
woda pitna. - Roztwor usuwac zgodnie z instrukcjg producenta $rodka dezynfekcyjnego.
Sposob B: Zdezynfekowac¢ elementy przez gotowanie w wodzie przez 10 minut; uzywaé
wody demineralizowanej lub destylowanej, aby unikna¢ osadéw wapiennych.

Sposob C: Elementy nalezy zdezynfekowac za pomocg parowego sterylizatora do butelek dla
niemowlat (nie mikrofalowego). Przeprowadzi¢ proces zgodnie z instrukcjami sterylizatora.
Aby dezynfekcja byta skuteczna, nalezy wybrac sterylizator o cyklu pracy co najmniej 6 minut.
Po zdezynfekowaniu elementéw nalezy je energicznie wstrzasna¢ i potozy¢ na reczniku
papierowym, ewentualnie osuszy¢ strumieniem goracego powietrza (np. suszarka do wtoséw).
Sterylizacja

Sterylizacja do uzytku klinicznego lub szpitalnego jest obowigzkiem placowki
przeprowadzajacej sterylizacje i musi by¢ przeprowadzana zgodnie z instrukcjami za-
wartymi w niniejszej instrukgji.

Procedura sterylizacji opisana w tym punkcie jest skuteczna dla elementéw poddanych
temu procesowi tylko wtedy, gdy zostanie przeprowadzona zgodnie ze wszystkimi wska-
zaniami i tylko jesli elementy przeznaczone do sterylizacji zostaty wczesniej poddane hi-
gienizacji; procedura zostata zwalidowana zgodnie z norma ISO 17665.

Wyposazenie: Sterylizator parowy z proznig frakcjonowana i nadcisnieniem, zgodny z
norma EN 13060.

Wykonanie: Zapakowac¢ kazdy pojedynczy komponent przeznaczony do sterylizacji w
system bariery sterylnej lub opakowanie z bariera sterylng zgodne z norma EN 11607-1.
Umiesci¢ zapakowane elementy w sterylizatorze parowym. Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji
zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia, wybierajac temperature 134°C i czas 4 minuty.
Przechowywanie: Sterylizowane komponenty nalezy przechowywac zgodnie z
instrukcja uzywania wybranego systemu bariery sterylnej lub opakowania stanowigcego
bariere sterylna.
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/\ INFORMACJE DODATKOWE DOTYCZACE CZYSZCZENIA KOMORY NEBULIZACJI

Aby zapobiec zatkaniu rozpylacza i komory nebulizacji przez osady, a tym samym
zaburzeniu dziatania irygatora do nosa, zaleca sie wykonywanie czyszczenia i higienizacji
po kazdym uzyciu, zgodnie ze wskazaniami zawartymi w instrukgji uzywania dotaczonej
do irygatora. Po doktadnym wyptukaniu czesci pod letnig wodg z kranu, potrzasnac
nimi, aby usuna¢ wszelkie pozostate krople wody. Nastepnie umiesci¢ elementy na
reczniku papierowym albo osuszy¢ je strumieniem goracego powietrza.UWAGA: Jesli
irygator do nosa nie nebulizuje prawidtowo po czyszczeniu i higienizacji, nie nalezy
uzywac ostrych narzedzi (np. Srubokretéw, nozyczek, igiet, spinek do wioséw itp.) do
czyszczenia lub odblokowania otworéw rozpylacza albo komory nebulizacji, poniewaz
mogtoby to uszkodzi¢ te czesci i zaktoci¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia. Zamiast
tego nalezy wykonac¢ dodatkowe czyszczenie i cykle higienizacji, zgodnie z opisem w in-
strukgji obstugi i powyzszymi zaleceniami, az irygator do nosa zacznie ponownie dziata¢
prawidtowo.

Tabela przewidzianych metod / komponentow

Komponenty C.1A C.1B C.1c C.2 C.3 c4
PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE W SRODOWISKU DOMOWYM
Higienizacja
Spos6b B v v v v v v
Sposob C v v v v v v
Dezynfekcja
Sposob A 300 300 300 300 300 300
Sposéb B 40 40 40 40 40 40
Sposéb C 40 40 40 40 40 40
HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE W SRODOWISKU KLINICZNYM LUB SZPITALNYM
Sterylizacja 40 40 40 40 40 40

v przewidziano \: nie przewidziano 300:v/MAKS. 300 RAZY 40:v/ MAKS. 40 RAZY




Ducha nasal

Este manual de instrucciones corresponde al aparato modelo RC3-1.
USO PREVISTO. Producto sanitario para el lavado y tratamiento de las fosas nasales mediante solu-
ciones salinas y/o medicamentos, cuyo tratamiento y medicacion deben ser prescritos por un médico.
INDICACIONES DE USO. Tratamiento de las patologias de las vias respiratorias superio-
res por via endonasal (rinitis, rinosinusitis, sinusitis y/o segun las indicaciones del médico
responsable del tratamiento). Lavado fisioldgico de las fosas nasales (con suero fisiologi-
co, soluciones isotonicas, hiperténicas o agua termal). En nifios contribuye a la higiene na-
sal; en adultos favorece el lavado fisiologico de la nariz y puede utilizarse antes del trata-
miento de las vias respiratorias superiores para facilitar la distribucion del medicamento.

CONTRAINDICACIONES. - El producto sanitario NO debe utilizarse en pacientes
que no puedan respirar por si mismos o que estén inconscientes. « No utilice el dispositivo
en circuitos de anestesia o ventilacion asistida.
USUARIOS PREVISTOS. El dispositivo esta destinado a ser utilizado por personal médi-
co o sanitario legalmente autorizado (médicos, enfermeros, terapeutas, etc.). El dispositi-
vo puede ser utilizado directamente por el paciente.
/\ GRUPO DE PACIENTES DESTINATARIOS. Adultos, nifos de todas las edades y re-
cién nacidos. Antes de utilizar el dispositivo, es necesario leer detenidamente el manual
de instrucciones y contar con la presencia de un adulto responsable de la seguridad
cuando vaya a utilizarse en recién nacidos, niflos de cualquier edad o personas con capa-
cidades limitadas (por ejemplo, fisicas, psiquicas o sensoriales). Corresponde al personal
médico evaluar el estado y las capacidades del paciente para determinar, a la hora de
prescribir la terapia, si el paciente es capaz de manejar el dispositivo de forma segura
por si mismo o si la terapia debe ser llevada a cabo por una persona responsable. Corre-
sponde al personal médico evaluar el uso del dispositivo en determinados grupos
de pacientes, como mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, recién nacidos,
personas dependientes o personas con capacidades fisicas limitadas.
ENTORNO OPERATIVO. Este dispositivo puede utilizarse en centros sanitarios
como hospitales, ambulatorios, etc., 0 incluso en casa.

ADVERTENCIAS SOBRE POSIBLES FALLOS DE FUNCIONAMIENTO. - En caso de
que su dispositivo no funcione correctamente, péngase en contacto con el centro de asi-
stencia autorizado para que le aclaren cualquier duda. - Se debe contactar al fabricante
para notificar problemas y/o imprevistos relacionados con el funcionamiento y, si
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es necesario, para obtener aclaraciones sobre el uso y/o el mantenimiento/la limpieza. «
Consulte también el apartado «Problemas y soluciones».

ADVERTENCIAS. - Utilice el dispositivo iUnicamente con fines terapéuticos. Este produc-
to sanitario no esta destinado a salvar vidas. Cualquier otro uso se considera inadecua-
do y puede ser peligroso. El fabricante no se hace responsable de los usos indebidos. «
Consulte siempre a su médico para determinar el tratamiento adecuado. - Siga las indi-
caciones de su médico o terapeuta en cuanto al tipo de medicamento, la posologia y las
pautas de tratamiento. « Siga las indicaciones suministradas con el medicamento y no
utilice el dispositivo con sustancias o diluciones distintas de las recomendadas.

+ Si experimenta reacciones alérgicas u otros problemas durante el uso del dispositivo,
deje de utilizarlo inmediatamente y consulte a su médico. - Conserve cuidadosamente
este manual para futuras consultas. - Si el embalaje esta dafado o abierto, péngase en
contacto con el distribuidor o el centro de asistencia. - El tiempo necesario para pasar de
las condiciones de almacenamiento a las de funcionamiento es de aproximadamente
2 horas. - Las reparaciones solo pueden ser efectuadas por personal autorizado por el
fabricante. Las reparaciones no autorizadas invalidan la garantia y pueden suponer un
peligro para el usuario. - La ducha nasal no debe utilizarse como juguete. Se recomienda
extremar las precauciones cuando el dispositivo sea utilizado por nifos.

Riesgo de asfixia: Algunos componentes del dispositivo son tan pequerios que los nifios
podrian tragarselos; por tanto, manténgalo fuera del alcance de los nifios.

Riesgo de ineficacia de la terapia: - En el caso de sustancias demasiado densas, puede
ser necesario diluirlas con una solucién fisiologica adecuada, segun prescripcion médi-
ca. - Realice la limpieza de la ducha nasal como se describe en el apartado «Preparacion
higiénica». - Utilice Unicamente piezas de recambio originales de Flaem; el fabricante
declina toda responsabilidad si se utilizan piezas no originales.

Riesgo de infeccién: - Se recomienda que la ducha nasal sea de uso personal para evitar
posibles riesgos de infeccién. - Siga el procedimiento de preparacion higiénica antes de
cada uso. Asegurese de no guardar la ducha nasal ni sus componentes cerca de otros
accesorios o dispositivos destinados a tratamientos diferentes (por ejemplo, dispositivos
de infusién). - Una vez finalizado el tratamiento, no deje el liquido utilizado (medicamen-
to o solucién salina) en la cdmara de nebulizacién y realice las operaciones de prepara-
cion higiénica.
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PROBLEMAS Y SOLUCIONES
Problemas Soluciones

Compruebe que el atomizador (C.3) esté colocado correctamente.

Compruebe que la ducha nasal esté limpia; de lo contrario,

vuelva a limpiarla siguiendo escrupulosamente las instrucciones

de preparacion higiénica.

Compruebe que la solucion se haya vertido correctamente en

la cdmara de nebulizacion (C.4.1) del cuerpo de la ampolla (C.4).

Compruebe que la cantidad de liquido no supera los 10 ml.

Compruebe que la ducha nasal esté limpia y, si no lo est3,

proceda a una nueva limpieza, siguiendo cuidadosamente las

Sila ducha nasal no |[instrucciones de preparacién higiénica.

atomiza. Los accesorios no estan  |Compruebe que los accesorios estén

conectados correctamen-| conectados correctamente al grupo

te al grupo compresor. __|compresor.

El grupo compresor no

suministra aire o el cau-

dal de aire es insuficiente.

Sila ducha nasal
atomiza poco o durante
poco tiempo.

Compruebe que el grupo compresor
suministre el caudal de aire.

Si, tras comprobar las condiciones descritas anteriormente, el dispositivo sigue sin fun-
cionar correctamente, le recomendamos que se ponga en contacto con su distribuidor
0 con un centro de asistencia autorizado FLAEM cercano a su domicilio. Encontrara la

lista de todos los centros de asistencia en http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

ELIMINACION. La ducha nasal debe eliminarse como residuo general tras un ciclo de
higienizacién.

/A% A%
Embalaje EQ Caja del producto ai_\ Pelicula termorretractil
PAP PP
NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES. Notifique cualquier incidente grave
relacionado con este dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que resida. Un incidente se considera grave si causa o puede causar,
directa o indirectamente, la muerte o un deterioro grave e imprevisto del estado de
salud de una persona.
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INFORMACION RELATIVA A LAS RESTRICCIONES O INCOMPATIBILIDADES

CON DETERMINADAS SUSTANCIAS. - Interacciones: Los materiales utilizados en
el dispositivo son biocompatibles y cumplen los requisitos reglamentarios aplicables;
no obstante, no pueden excluirse por completo posibles reacciones alérgicas. - Utilice el
medicamento lo antes posible una vez abierto y evite dejarlo en la ducha nasal. Una vez
finalizado el tratamiento, no deje el medicamento en su interior y realice las operaciones
de preparacién higiénica.

SIMBOLOS PRESENTES EN EL DISPOSITIVO O EN EL ENVASE

Identificador tinico
del dispositivo

Fabricante

Numero de modelo

Pieza aplicada de
tipo BF

Fecha de fabricacion

Codigo de lote

A\

Atencién

Lk

PHTHALATES
&BPAFREE

Sin ftalatos ni
bisfenoles

Consulte las instruccio-
nes de uso

c E 0051

Marcado CE de
producto sanitario
conforme al Regla-
mento (UE) 2017/745
y sus modificaciones
posteriores

Limites de presion
atmosférica

Limites de humedad

[MD]

Producto
sanitario

>~ @

Limites de
temperatura

CARACTERISTICAS TECNICAS. Modelo: RC3-1

- Capacidad maxima de la cdmara de nebulizacion: 10 ml.
- La ducha nasal se utiliza en combinacién con el aparato Flaem modelo PO905EM REF 1.
CONDICIONES AMBIENTALES
Condiciones de funcionamiento:

Temperatura ambiente: Entre +10 °C 'y +40 °C
Humedad relativa del aire: Entre el 10%y el 95%
Presion atmosférica: Entre 69 kPa 'y 106 kPa

Condiciones de almacenamiento y transporte:

Temperatura ambiente: Entre -25 °Cy +70 °C

Humedad relativa del aire: Entre el 10% y el 95%

Presion atmosférica: Entre 69 kPa y 106 kPa
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o velocidad 1 velocidad 2 velocidad 3
Estas indicaciones se refieren

al aparato de aerosolterapia
modelo PO90O5EM REF 1.

A4.1 - LED indicador del nivel
de velocidad

Tiempo de dispensacién de 10 ml * 50" 1

110"

MMD [um]** >10

* (Pruebas realizadas con solucion fisioldgica al 0,9 % de NaCl segun el procedimiento interno de Flaem)
** E| valor de MMD indicado se ha medido con el instrumento Malvern Spraytec y se refiere al uso
de solucion fisiolégica (0,9 % de NaCl), por lo que puede variar en funciéon del medicamento utiliza-
do. El valor indicado no se aplica a medicamentos dispensados en suspension o de alta viscosidad.
En tal caso, debera solicitarse la informacion al proveedor del medicamento.

- Dimensiones (1):5x5x 11 cm (alto).
-Peso(1):40g.

- Las partes aplicadas de tipo BF son los 3 adaptadores nasales (C.1A, C.1B, C.1C).

DURACION. Modelo: RC3-1. La vida Util del dispositivo es de un afio

EQUIPAMIENTO E INFORMACION SOBRE LOS MATERIALES

C.1A - Adaptador nasal “A", indicado para nifios de hasta 3 afios Polipropileno + caucho

C.1B - Adaptador nasal “B’, indicado para nifios de 3 a 12 afios termoplastico

C.1C - Adaptador nasal “C", indicado para mayores de 12 afios

C.2 - Separador (camara de recuperacién)

C.3 - Atomizador

C.4 - Cuerpo de la ducha con empufiadura ergonémica Polipropileno
C.4.1 - Cdmara de nebulizacion de 10 ml
C.4.2 - Entrada de aire

NOTA IMPORTANTE: Hay una etiqueta de identificacion en el embalaje, retirela'y

péguela en los espacios previstos en la pagina 2.
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Antes de cada uso, lavese bien las manos y limpie la DUCHA NASAL como se descri-
be en el apartado «Preparacion higiénica». Durante la aplicacién, se recomienda
protegerse adecuadamente de posibles goteos.

MODOS DE USO EN COMBINACION CON EL APARATO DE AEROSOLTERAPIA
MODELO P0905EM REF 1

Modo 1 - Uso directo (dispositivo sostenido por el usuario) (pag. 4). El usuario sostiene direc-
tamente el dispositivo durante la administracion del medicamento o de la solucién salina.
Modo 2 - Uso con el tubo de conexién B1 (pag. 4). El compresor se coloca sobre una
superficie planay estable (por ejemplo, una mesa). La ducha nasal se conecta a la
unidad principal mediante el tubo flexible correspondiente, lo que permite acercarla a
la nariz del paciente. Esta configuracion resulta especialmente adecuada para: pacien-
tes pediatricos, pacientes de edad avanzada o personas que no puedan valerse por si
mismas y que podrian tener dificultades para sostener el dispositivo, asi como casos en
los que se necesite una mayor libertad de movimiento.

1. Introduzca el atomizador (C.3) en la cdmara de nebulizacién (C.4.1).

2. Introduzca la solucién (max. 10 ml) en la cdmara de nebulizacion (C.4.1).

3. Introduzca el separador (C.2) en el cuerpo de la ducha (C.4) y girelo en el sentido de las
agujas del reloj para fijarlo.

4. A continuacién, introduzca el adaptador especifico para su edad o el més adecuado
para el tamafio de sus fosas nasales (C.1A/C.1B/C.1C).

5. Modo 1. Introduzca la ducha ensamblada (C) en el grupo compresor; el simbolo ()
debe quedar colocado como se muestra en laimagen (pag. 4).

Modo 2. Conecte la ducha ensamblada (C) al grupo compresor utilizando el tubo (pég. 3).
6. Seleccione la velocidad deseada pulsando el botéon A4 segun el tipo de tratamiento que
desee realizar; consulte el apartado «<CARACTERISTICAS TECNICAS. Modelo: RC3-1».
7. Acerque la ducha a la nariz apoyando el orificio del adaptador en una fosa nasal y
ponga en funcionamiento el aparato accionando el interruptor (A1).

8.Inhale y exhale.

9. Durante el tratamiento, es preferible mantener cerrada con un dedo la fosa nasal no tratada.
10. Repita las operaciones desde el punto 6 hasta el punto 9 también para la otra fosa
nasal, distribuyendo uniformemente la solucién entre ambas fosas nasales.

11. En el caso de nifos o personas dependientes que no puedan coordinar las distintas fa
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ses del punto 10, se recomienda realizar la aplicacion alternando las dos fosas nasales apro-
ximadamente cada 20 segundos, con las pausas necesarias para expulsar la mucosidad.
12. Lo descrito en los puntos anteriores resulta util para el lavado nasal con soluciones
fisiolégicas. Se recomienda administrar los medicamentos después de un primer lavado
con solucion fisiologica para lograr una distribucion mas eficaz del medicamento sobre
la mucosa nasal.

13. Una vez finalizada la aplicacion, apague el aparato y limpielo siguiendo las
instrucciones del apartado “PREPARACION HIGIENICA”.

PREPARACION HIGIENICA

Desmonte la ducha nasal como se muestra en el esquema de conexion.

Después, siga las instrucciones que figuran a continuacién.

Higienizacién. Antes y después de cada uso, higienice los componentes eligiendo uno de los
métodos descritos a continuacion.

método A: higienice los componentes con agua potable caliente (aprox. 40 °C) y un
detergente lavavajillas suave (no abrasivo).

método B: higienice los componentes en el lavavajillas con un ciclo caliente.

método C: higienice los componentes sumergiéndolos en una solucién compuesta por un 50
% de agua y un 50 % de vinagre blanco; a continuacién, aclarelos abundantemente con agua
potable caliente (aprox. 40 °C).

Si también desea realizar la desinfeccion, pase al apartado DESINFECCION.

Después de higienizar los componentes, agitelos enérgicamente y coléquelos sobre una toalla
de papel, o bien, séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, un secador de pelo).
Desinfeccion. Después de higienizar los componentes, desinféctelos eligiendo uno de los
métodos descritos a continuacion.

método A: Consiga un desinfectante de tipo cloroxidante electrolitico (principio activo:
hipoclorito de sodio), especifico para la desinfeccion y disponible en farmacias.

Ejecucion: - Llene un recipiente de tamafo adecuado para contener todos los componentes
que se vayan a desinfectar con una solucion de agua potable y desinfectante, respetando
las proporciones indicadas en el envase del desinfectante. - Sumerja completamente cada
componente en la solucién, procurando evitar la formacion de burbujas de aire en contacto
con los componentes. Deje los componentes sumergidos durante el tiempo indicado en
el envase del desinfectante, correspondiente a la concentracion elegida para preparar la
solucion. - Retire los componentes desinfectados y aclarelos abundantemente con agua
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potable templada. - Elimine la solucién siguiendo las instrucciones suministradas por el
fabricante del desinfectante.

método B: desinfecte los componentes hirviéndolos en agua durante 10 minutos; utilice
agua desmineralizada o destilada para evitar los depdsitos de cal.

método C: desinfecte los componentes con un esterilizador de vapor para biberones (no
de microondas). Realice el proceso siguiendo fielmente las instrucciones del esterilizador.
Para que la desinfeccién sea eficaz, elija un esterilizador con un ciclo operativo de al menos
6 minutos.

Después de desinfectar los componentes, agitelos enérgicamente y coldquelos sobre una toalla de
papel o, alternativamente, séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, un secador de pelo).
Esterilizacion

La esterilizacion para uso clinico u hospitalario es responsabilidad del centro que la reali-
za y debe llevarse a cabo de acuerdo con las instrucciones de este manual.

El procedimiento de esterilizacion descrito en este apartado solo es eficaz en los compo-
nentes sometidos a dicho tratamiento si se siguen integramente todas las indicaciones
y si los componentes se higienizan previamente; el procedimiento ha sido validado de
conformidad con la norma ISO 17665.

Equipo: Esterilizador de vapor con vacio fraccionado y sobrepresién conforme a la nor-
ma EN 13060.

Ejecucion: Envase cada componente que vaya a tratarse en un sistema o embalaje de
barrera estéril conforme a la norma EN 11607-1. Introduzca los componentes embalados
en el esterilizador de vapor. Realice el ciclo de esterilizacién de acuerdo con las instruc-
ciones de uso del equipo, seleccionando una temperatura de 134 °C y un tiempo de 4
minutos.

Conservacion: Conserve los componentes esterilizados siguiendo las instrucciones de
uso del sistema o del embalaje de barrera estéril seleccionado.
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A INFORMACION ADICIONAL PARA LA LIMPIEZA de la cdmara de nebulizacién

Para evitar que los depdsitos obstruyan el atomizador y la camara de nebulizacion
y afecten al funcionamiento de la ducha nasal, se recomienda limpiar e higienizar el di-
spositivo después de cada uso, siguiendo las instrucciones del manual de uso suministra-
do con la ducha nasal. Después de enjuagar bien las piezas bajo el agua tibia del grifo,
agitelas para eliminar las gotas de agua restantes. A continuacion, coloque las piezas
sobre una toalla de papel o séquelas con un chorro de aire caliente. ATENCION: Si su
ducha nasal no atomiza correctamente después de limpiarla e higienizarla, no utilice
herramientas afiladas (por ejemplo, destornilladores, tijeras, agujas, horquillas, etc.) para
intentar limpiar o desatascar los orificios del atomizador o de la cdamara de nebulizacion,
ya que podria dafnar estas piezas y afectar al correcto funcionamiento de la unidad. En
su lugar, realice ciclos adicionales de limpieza e higienizacién, tal como se describe en el
manual de instrucciones y se recomienda anteriormente, hasta que la ducha nasal vuelva
a funcionar correctamente.

Tabla de métodos previstos / componentes

Componentes C.1A C.1B C.1C C.2 C.3 c4
PREPARACION HIGIENICA EN EL ENTORNO DOMESTICO
Higienizacion
método A 4 4 v v v v
método B v v v v v v
método C v v v v v v
Desinfeccion
método A 300 300 300 300 300 300
método B 40 40 40 40 40 40
método C 40 40 40 40 40 40
PREPARACION HIGIENICA EN UN ENTORNO CLINICO U HOSPITALARIO
Esterilizacion 40 40 40 40 40 40
v:previsto \: no previsto  300: vMAX. 300 VECES  40: /MAX. 40 VECES




Néasdusch

Denna bruksanvisning galler for produktmodellen RC3-1.
AVSEDD ANVANDNING. Medicinteknisk anordning fér skdljning och behandling av
nashélor med saltlésningar och/eller lakemedel, vars behandling och ldkemedel maste
ordineras av lakare.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING. Behandling av sjukdomar i de évre luftvdgarna
via endonasal vég, av sjukdomar i de 6vre luftvagarna (rinit, rinosinusit, sinusit och/eller
enligt den behandlande lékarens anvisningar). Fysiologisk skoljning av nashélorna (med
saltlésning, isotoniska, hypertoniska I6sningar eller termalvatten). Hos barn hjélper den
till med nashygien, hos vuxna framjar den fysiologisk nasskéljning och kan anvéandas fore
behandling av de 6vre luftvagarna for att underlatta ldkemedelsadministrationen.

KONTRAINDIKATIONER. - Den medicintekniska produkten ska INTE anvéndas
for patienter som inte kan andas pa egen hand eller som &r medvetsldsa. « Anvand inte
produkten i anestesikretsar eller i kretsar for assisterad ventilation.
TILLTANKTA ANVANDARE. Produkten &r avsedd att anvandas av lagligt auktoriserad
medicinsk personal/hédlsovardspersonal (ldkare, sjukskoterskor, terapeuter osv.). Pro-
dukten kan anvédndas direkt av patienten.
A PATIENTMALGRUPP. Vuxna, barn i alla ldrar, spadbarn. Innan apparaten anvin-
ds maste bruksanvisningen ldsas noggrant och en vuxen som ansvarar for sakerheten
maste vara narvarande om apparaten ska anvandas av spadbarn, barn i alla aldrar el-
ler personer med begransad formaga (t.ex. fysisk, mental eller sensorisk). Det ar upp till
sjukvardspersonalen att bedoma patientens tillstand och férmaga att vid ordination av
behandling avgéra om patienten kan anvanda produkten pa ett sékert sétt pa egen hand
eller om behandlingen ska utféras av en ansvarig person. Radfraga medicinsk personal
for utvardering av anvandningen av apparaten pa sarskilda typer av patienter, t.ex. gravi-
da kvinnor, ammande kvinnor, spadbarn, personer med nedsatt funktionsformaga eller
personer med begransad fysisk formaga.
DRIFTSMILJO. Den hir produkten kan anvandas i sjukvardsinrattningar, t.ex. sjukhus,
Oppenvardskliniker osv., eller till och med i hemmet.
i VARNINGAR OM EVENTUELLA FUNKTIONSSTORNINGAR. - Om din enhet inte
uppfyller prestandan, kontakta auktoriserat servicecenter for att fa forklaringar. « Tillver-
karen maste kontaktas for att meddela om problem och/eller ovéntade handelser i sam-
band med drift, om det behévs forklaringar om anvandning och/eller underhall/
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rengdring. « Se dven felhistoriken och hur felen har I6sts.

VARNINGAR. - Anvand endast produkten i terapeutiskt syfte. Den har medicintekniska
produkten ar inte avsedd som en livrdddningsutrustning. All annan anvéndning be-
traktas som felaktig och kan vara farlig. Tillverkaren ansvarar inte for eventuell felaktig
anvéandning. - Radgor alltid med din huslakare for att faststalla behandlingen. « Folj laka-
rens eller terapeutens anvisningar om eventuell anvéndning av typ av lakemedel, dose-
ring och behandlingsindikationer. « Var uppmarksam pa indikationerna som féljer med
ladkemedlet och undvik att anvanda produkterna med andra amnen och spadningar én
de rekommenderade.

+ Vid allergiska reaktioner eller andra problem under anvdndning av produkten, sluta
omedelbart anvdnda den och kontakta lakare. « Forvara den har handboken omsorgsfullt
for att kunna anvanda den som referens. - Om férpackningen ar skadad eller 6ppnad,
kontakta distributoren eller servicecentret. - Den tid som krévs for att gé fran lagrings- till
driftsforhallanden &r cirka 2 timmar. « Reparationer far endast utféras av personal som
har godkénts av tillverkaren. Obehdriga reparationer ogiltigforklarar garantin och kan
utgora en fara for anvandaren. « Nasduschen ska inte anvandas som leksak. Man bor iakt-
ta storsta forsiktighet nar produkten anvands av barn.

Risk for kvavning: Vissa komponenter i enheten ar sa sma att de kan svéljas av barn; for-
vara dérfor enheten utom rackhall fér barn.

Risk for ineffektiv behandling: - Om d@mnena ar for tata kan det vara nédvandigt att spada
med lamplig saltlésning enligt lakarens ordination. - Folj rengoringsprocedurerna for
nasduschen enligt beskrivningen i avsnittet Hygienisk beredning. - Anvand endast ori-
ginalreservdelar fran Flaem. Tillverkaren franséger sig allt ansvar om icke-originalreser-
vdelar anvénds.

Infektionsrisk: -Vi rekommenderar personlig anvandning av nasduschen for att undvika
all risk for infektion. - Folj de hygieniska beredningarna fére varje anvandning. Se till att
duschen och dess delar inte férvaras i narheten av andra tillbehor eller enheter for olika
behandlingar (t.ex. enheter for infusioner). - Nar behandlingen &r avslutad, lamna inte
kvar den anvédnda vatskan (medicin eller koksaltlésning) i nebuliseringskammaren

och ga vidare med de hygieniska beredningarna. sV
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FELHISTORIK OCH HUR FELEN HAR LOSTS

Problem Atgéarder
Kontrollera att atomiseringsanordningen (C.3) &r korrekt
Om nasduschen placerad.
nebuliserar lite eller Se till att ndsduschen é&r ren; i annat fall, g vidare med en
under for kort tid. ny rengdring och folj noggrant instruktionerna for hygienisk
beredning.

Kontrollera  att  I6sningen  har  hallts  korrekt i
nebuliseringskammaren (C.4.1) p& ampullkroppen (C.4). Se till
att mangden vétska inte 6verstiger 10 ml.

Kontrollera att ndsduschen &r ren och, om den inte &r det,
fortsatt med en ny rengdring och folj noggrant instruktionerna
Om nasduschen inte |for hygienisk beredning.

nebuliserar. Tillbehoren ar !nte kor- Kontrollera att tillbeh&ren ar korrekt
rekt anslutna till kom- .
anslutna till kompressorenheten.
pressorenheten.
Kompres%orenheten Kontrollera att kompressorenheten
levererar inget eller levererar luftflade
otillrdckligt luftflode. )

Om produkten, efter att ha kontrollerat ovanstaende villkor, fortfarande inte fungerar
korrekt, rekommenderar vi att kontakta din betrodda aterférsaljare eller ett auktorise-
rat FLAEM-servicecenter i din narhet. Du hittar en lista Gver alla servicecenter pa sidan
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

BORTSKAFFANDE. Nasduschen ska bortskaffas som vanligt avfall efter en
saneringscykel.

N N,
Forpackning ~ £21)  Produktlada L%) Virmekrympfilm
PAP PP

ANMALAN AV ALLVARLIGA HANDELSER. Vinligen rapportera alla allvarliga
incidenter som intraffar i samband med denna enhet till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar du bor. En hdndelse betraktas som allvarlig om
den direkt eller indirekt orsakar eller kan orsaka dodsfall eller en oférutsedd allvarlig
férsamring av en persons hélsotillstand.
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INFORMATION OM BEGRANSNINGAR ELLER INKOMPATIBILITET MED VISSA

AMNEN. - Interaktioner: De material som anvinds i produkten ar biokompatibla ma-
terial och uppfyller de obligatoriska bestimmelserna, men det dr inte majligt att helt ute-
sluta eventuella allergiska reaktioner. « Anvénd ldkemedlet sa snart som mojligt nar det
har 6ppnats och undvik att lamna det i nésduschen. Nér behandlingen har avslutats far
man inte lamna ldkemedlet i nésduschen utan man ska utféra en hygienisk beredning.

SYMBOLER PA PRODUKTEN ELLER FORPACKNINGEN

m Produktens unika
identifikator

Tillverkare

Modellnummer

Applicerad del av
BF-typ

Tillverkningsdatum

Partikod

A Varning

«LE

PHTHALATES
&BPAFREE

Ftalat- och bisfenolfri

EE] Se bruksanvisningen

Medicinsk CE-
markning ref. EU-

C € s forordning 2017/745
och efterfoljande
uppdateringar

Grénser for
atmosfariskt tryck

Fuktgranser

m Medicinteknisk
produkt

S @

Temperatur-
granser

TEKNISKA EGENSKAPER. Modell: RC3-1
- Maximal nebuliseringskammarkapacitet: 10 ml.
- Nasduschen anvands i kombination med Flaem-apparaten modell PO905EM REF 1.

MILJOFORHALLANDEN
Driftsférhallanden:

Omgivningstemperatur: Mellan +10 °C och +40 °C

Relativ luftfuktighet: Mellan 10 och 95 %
Atmosfartryck: Mellan 69 KPa och 106 KPa

Forvarings- och transportforhallanden:

+70°C

Omgivningstemperatur: Mellan -25 °C och

Relativ luftfuktighet: Mellan 10 och 95 %
Atmosfartryck: Mellan 69 KPa och 106 KPa
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Dessa indikationer avser aero-
solbehandlingsapparat modell
PO905EM REF 1.

A4.1 - Lysdiodsindikator for
hastighetsniva

hastighet 1

hastighet 2 hastighet 3

Utmatningshastighet 10 ml *

50"

1 110"

MMD [um]**

>10

* (Tester utforda med 0,9 % NaCl-saltlosning enligt Flaems interna procedur)

** Det angivna MMD-vardet mattes med Malvern Spraytec-instrumentet och avser anvandning

av saltlosning (0,9 % NaCl), dérfor kan det variera beroende pa vilket lakemedel som anvénds. Det
angivna vérdet galler inte Idkemedel som administreras i suspension eller med hdg viskositet. | detta
fall maste informationen begdras fran lakemedelsleverantéren.

- Matt (1): 5x5x11h cm.
-Vikt (1): 40 g.

- Applicerade delar av BF-typ &r de 3 ndsadaptrarna (C.1A, C.1B, C.1C).

VARAKTIGHET. Modell: RC3-1. Enheten har en livslangd pa ett ar

UTRUSTNING OCH INFORMATION OM MATERIAL

C.1A - Nasadapter “A” lamplig for barn upp till 3 ar
C.1B - Nasadapter “B” lamplig for &ldrarna 3 till 12 &r
C.1C - Nasadapter “C" lamplig fran 12 &r och uppat

Polypropen + termopla-
stiskt gummi

C.3 - Atomiseringsanordning

CA4.2 - Luftintag

C.2 - Separator (atervinningskammare)

C.4 - Duschkropp med ergonomiskt handtag
C.4.1 - Nebuliseringskammare p& 10 ml

Polypropen

VIKTIG ANMARKNING: Det finns en identifieringsetikett pa férpackningen, ta bort den
och fast den i de speciella utrymmen som anges pa sida 2.
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BRUKSANVISNING

Fore varje anvindning ska du tvitta hinderna noggrant och rengéra NASDU-
SCHEN enligt beskrivningen i avsnittet Hygienisk beredning. Under appliceringen
rekommenderas att man skyddar sig mot eventuellt dropp.

BRUKSANVISNING | KOMBINATION MED AEROSOLBEHANDLINGSAPPARAT
MODELL P0O905EM REF 1

Lage 1 - Direkt anvandning (apparaten halls av anvandaren) (sid. 4.). Enheten halls
direkt av anvandaren under ldkemedel- eller saltlosningssdoseringen.

Lage 2 - Anvandning med anslutningsrér B1 (sid. 4). Kompressorn placeras pa en plan
och stabil yta (t.ex. ett bord). Nasduschen ansluts till huvudenheten via den speciella
slangen, vilket gor att ndasduschen kan féras narmare patientens nésa. Denna konfigu-
ration ar sarskilt idealisk for: pediatriska patienter, dldre patienter eller patienter med
omvardnadsbehov som kan ha svért att halla i enheten eller fall dar storre rorelsefrihet
kravs.

1. Satt in atomiseringsanordningen (C.3) i nebuliseringskammaren (C.4.1).

2. For in 16sningen (max 10 ml) i nebuliseringskammaren (C.4.1).

3. Sétt in separatorn (C.2) i duschkroppen (C.4) och vrid den medurs for att fasta den.

4. Sétt sedan i adaptern som é&r specifik for din alder eller den som passar bést for stor-

leken pé dina nésborrar (C.1A/C.1B/C.1C).

5.Lége 1. Satt in den monterade duschen (C) i kompressorenheten, symbolen () maste

placeras som pa bilden (sid. 4).

Lage 2. Anslut den monterade duschen (C) till kompressorenheten med hjalp av slangen

(sid. 3).

6. Valj 6nskad hastighet genom att trycka pa knappen A4 beroende pa vilken typ av be-

handling du 6nskar gora, se avsnittet "TEKNISKA EGENSKAPER. Modell: RC3-1".

7. For den néra nasan genom att placera adapterhalet mot ena néasborren och sla pa

apparaten genom att trycka pa strombrytaren (A1).

8. Andas in och andas ut.

9. Under behandlingen &r det att foredra att halla den andra, obehandlade nasborren

stangd med ett finger.

10. Upprepa atgarderna fran punkt 6. till punkt 9. dven for den andra né@sborren och

fordela 16sningen jamnt mellan de tva nésborrarna.

11. For barn eller personer med omvardnadsbehov, som i vilket fall som helst inte kan
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koordinera de olika faserna i punkt 10, rekommenderas det att utfora appliceringen ge-
nom att véxla mellan de bada nasborrarna ungefar var 20:e sekund, med pauser som &r
nodvandiga for att fa ut slemmet.

12. Det som beskrivs i foregaende punkter éranvandbart for nasskéljning med saltlosnin-
gar. Det rekommenderas att genomfora lakemedelsbehandlingen efter en inledande
skoljning med fysiologisk I6sning for att uppna en effektivare férdelning av lakemedlet
pa nasans slemhinnor.

13. Nér appliceringen ar klar, stang av apparaten och rengér enligt

anvisningarna i avsnittet "THYGIENISK BEREDNING.

HYGIENISK BEREDNING

Demontera ndsduschen enligt anslutningsschemat.

Fortsatt sedan enligt instruktionerna nedan.

Sanering. Sanera komponenterna fére och efter varje anvandning genom att vélja en av
metoderna som beskrivs nedan.

metod A: sanera komponenterna under varmt dricksvatten (ca 40 °C) med ett milt diskmedel
(icke-slipande).

metod B: sanera komponenterna i diskmaskinen med ett varmt program.

metod C: sanera komponenterna genom att sénka ned dem i en 16sning bestdende av 50 %
vatten och 50 % attika och skolj sedan rikligt med varmt dricksvatten (ca 40 °C).

Om du &ven vill utféra en rengéring i syfte att DESINFICERA, ga vidare till avsnittet
DESINFEKTION.

Efter att ha sanerat komponenterna, skaka dem kraftigt och ldgg dem pa en pappershandduk,
eller torka dem alternativt med en varmluftsstrale (till exempel hartork).

Desinfektion. Efter att ha sanerat komponenterna, desinficera dem med ndgon av de metoder
som beskrivs nedan.

metod A: anskaffa ett desinfektionsmedel av elektrolytisk kloroxidant typ (aktiv ingrediens:
natriumhypoklorit), specifikt for desinfektion som finns tillgangligt pa alla apotek.
Genomférande: - Fyll en behallare av lampliga dimensioner for att innehalla alla de
enskilda komponenterna som ska desinficeras med en l8sning baserad pa dricksvatten och
desinfektionsmedel, med beaktande av de proportioner som anges pé desinfektionsmedlets
forpackning. - Sank ner varje enskild komponent helt i [6sningen, var noga med att undvika
att luftbubblor bildas i kontakt med komponenterna. Limna komponenterna nedsankta
under den tidsperiod som anges pa desinfektionsmedelsfdrpackningen och associerad
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med den koncentration som valts for beredningen av I6sningen. - Ta upp de desinficerade
komponenterna och skélj noggrant under ljummet dricksvatten. - Bortskaffa I6sningen enligt
anvisningarna fran tillverkaren av desinfektionsmedlet.

metod B: desinficera komponenterna genom att koka dem i vatten i 10 minuter; anvand
demineraliserat eller destillerat vatten for att undvika kalkavlagringar.

metod C: desinficera komponenterna med en elektrisk angsterilisator for nappflaskor (inte
mikrovagor). Utfor processen noggrant enligt sterilisatorns anvisningar. For att desinficeringen
ska vara effektiv ska man vilja en sterilisator med en driftcykel pa minst 6 minuter.

Efter att ha desinficerat tillbehoren, skaka dem kraftigt och lagg dem pa en pappershandduk,
eller torka dem alternativt med en varmluftsstrale (till exempel hartork).

Sterilisering

Sterilisering som kravs for klinisk eller sjukhusmassig anvandning &r den utférande
inrattningens ansvar och maste utforas enligt instruktionerna i denna manual.
Steriliseringsproceduren som beskrivs i detta avsnitt &r effektiv pa komponenterna som
utsatts for denna behandling endast om den respekteras i alla dess punkter och endast
om komponenterna som ska behandlas tidigare har sanerats, och har validerats enligt
ISO 17665.

Utrustning: Angsterilisator med fraktionerat vakuum och évertryck i enlighet med stan-
dard EN 13060.

Genomférande: Packa varje enskild komponent som ska behandlas i ett sterilt bar-
rigrsystem eller férpackning som 6verensstammer med standard EN 11607-1. Placera de
forpackade komponenterna i dngsterilisatorn. Kor steriliseringscykeln enligt instruktio-
nerna for anvandning av utrustningen genom att vélja en temperatur pa 134 °C och en
tid pa 4 minuter.

Forvaring: Forvara steriliserade komponenter enligt systemets eller den sterila bar-
riarférpackningens bruksanvisning, beroende pé vad som har valts.
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AYTTERLIGARE INFORMATION FOR RENGORING av nebuliseringskammaren

For att forhindra att avlagringar tapper till atomiseringsanordningen och nebulise-
ringskammaren och dérmed paverkar nasduschens funktion, rekommenderas rengéring
och sanering efter varje anvdndning, enligt instruktionerna i bruksanvisningen som
medféljer ndsduschen. Efter att du har skoljt delarna noggrant under ljummet kranvat-
ten, skaka dem for att ta bort eventuella kvarvarande vattendroppar. Légg sedan bitar-
na pa en pappershandduk eller torka dem med en varmluftsstrdle. VARNING: Om din
nasdusch inte nebuliserar ordentligt efter reng6ring och sanering ska du inte anvanda
vassa verktyg (t.ex. skruvmejslar, saxar, nélar, harnalar etc.) for att forsoka rengéra eller
rensa halen i atomiseringsanordningen eller nebuliseringskammaren, eftersom det kan
skada dessa delar och foérhindra att enheten fungerar korrekt. Utfor istdllet ytterligare
rengdrings- och saneringscykler enligt beskrivningen i bruksanvisningen och rekom-
mendationerna ovan, tills nasduschen bérjar fungera korrekt igen.

Tabell 6ver planerade metoder / komponenter

Komponenter C.1A C.1B c.1C C.2 C3 c4
HYGIENISK BEREDNING | HEMMILJON
Sanering
metod A v v v v v v
metod B v v v v v v
metod C v v v v v v
Desinfektion
metod A 300 300 300 300 300 300
metod B 40 40 40 40 40 40
metod C 40 40 40 40 40 40
HYGIENISK BEREDNING PA KLINIK ELLER PA SJUKHUS
Sterilisering 40 40 40 40 40 40

v:planerad \:inte planerad 300: VMAX 300 GANGER  40: /MAX 40 GANGER




Nosni tus
Ove upute za uporabu odnose se na uredaj modela RC3-1.
NAMJENA. Medicinski proizvod za ispiranje i lije¢enje nosnih Supljina fizioloskim otopi-
nama i/ili lijekovima; terapiju i lijekove mora propisati lije¢nik.
INDIKACIJE ZA UPORABU. Intranazalno lijecenje bolesti gornjih disnih putova (rinitis,
rinosinusitis, sinusitis i/ili prema uputama lijecnika). Fiziolosko ispiranje nosnih Supljina
(fizioloskom otopinom, izotoni¢nim, hipertoni¢nim otopinama ili termalnom vodom).
Kod djece pomaze u odrzavanju higijene nosa; kod odraslih potice fiziolosko ispiranje
nosa i moze se koristiti prije terapije gornjih disnih putova radi bolje raspodjele lijeka.
& KONTRAINDIKACLJE.. Ovaj medicinski proizvod NE smije se koristiti na pacijentima
koji ne mogu samostalno disati ili koji su bez svijesti. « Ne koristite uredaj u anestezijskim
krugovima ili krugovima potpomognute ventilacije.
PREDVIPENI KORISNICI. Proizvod je namijenjen za uporabu od strane zakonski
ovlastenog medicinskog osoblja/zdravstvenih radnika (lije¢nika, medicinskih sestara,
terapeuta itd.). Uredaj moze koristiti izravno pacijent.

CILJNA SKUPINA PACLJENATA. Odrasli, djeca svih uzrasta, novorodencad. Prije
uporabe proizvoda potrebno je pozorno procitati priru¢nik za uporabu i potrebna
je prisutnost odrasle osobe odgovorne za sigurnost ako je uporaba namijenjena
novorodencadi, djeci bilo koje dobi ili osobama s ograni¢enim sposobnostima (npr.
fizickim, mentalnim ili osjetilnim). Odgovornost je medicinskog osoblja procijeniti stanje
i sposobnosti pacijenta kako bi se tijekom propisivanja terapije utvrdilo je li pacijent spo-
soban samostalno sigurno koristiti uredaj ili treba li terapiju provoditi odgovorna osoba.
Za procjenu uporabe proizvoda na odredenim vrstama pacijenata kao $to su trudnice,
dojilje, novorodencad, onesposobljene osobe ili one s ogranicenim fizickim sposobno-
stima obratite se medicinskom osoblju.

RADNO OKRUZENJE. Ovaj se uredaj moze koristiti u zdravstvenim ustanovama, kao $to
su bolnice, ambulante itd., ili kod kuce.

A UPOZORENJA O MOGUCIM KVAROVIMA. - Ako va$ uredaj ne radi kako se o¢ekuje,
obratite se ovlastenom servisnom centru za daljnje informacije. - Proizvodaca treba kon-
taktirati radi prijave problema i/ili neo¢ekivanih dogadaja povezanih s radom te, po
potrebi, radi pojasnjenja o uporabi i/ili odrzavanju/¢is¢enju. « Molimo vas da se takoder
oslonite na popis kvarova i njihovih rjesenja.

UPOZORENJA. - Uredaj koristite isklju¢ivo u terapijske svrhe. Ovaj medicinski
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proizvod nije zamisljen kao uredaj za spasavanje Zivota. Svaka druga upotreba smatra
se neispravnom i moze biti opasna. Proizvodac nije odgovoran za bilo kakvu nepravilnu
uporabu. « Uvijek se obratite svojem lijecniku za odredivanje lijecenja. « Slijedite upu-
te svog lijecnika ili terapeuta u vezi s mogu¢om uporabom vrsta lijekova, doziranjem i
uputama za lijecenje. - Obratite pozornost na upute prilozene uz lijek i nemojte koristiti
uredaj s tvarima ili razrjedenjima koja nisu preporucena.

+ Ako tijekom upotrebe uredaja dozivite bilo kakve alergijske reakcije ili druge proble-
me, odmah prestanite s upotrebom i posavjetujte se sa svojim lije¢nikom. « DrZite ovaj
priru¢nik na sigurnom mjestu za moguca daljnja ¢itanja. « Ako je ambalaza ostecena ili
otvorena, obratite se distributeru ili servisnom centru. « Vrijeme potrebno za prelazak
iz stanja ¢uvanja u radno stanje iznosi otprilike 2 sata. - Popravke smije obavljati samo
osoblje koje je ovlastio proizvodac. Neovlasteni popravci ponistavaju jamstvo i mogu
predstavljati opasnost za korisnika. « Nosni tu$ ne smije se koristiti kao igracka. Molimo
vas da budete iznimno oprezni kada ovaj proizvod koriste djeca.

Opasnost od gudenja: Neke komponente uredaja su toliko male da ih djeca mogu progu-
tati; stoga uredaj cuvajte izvan dohvata djece.

Rizik od neucinkovitosti terapije: - U slucaju tvari koje su previse guste, moze biti po-
trebno razrjedivanje odgovaraju¢om fizioloskom otopinom, prema lije¢ni¢kom receptu.
- Slijedite postupke ¢i$¢enja nosnog tusa kako je opisano u odjeljku Higijenska priprema.
- Koristite samo originalne rezervne dijelove Flaem; proizvodac¢ odbija svaku odgovor-
nost u slucaju uporabe neoriginalnih rezervnih dijelova.

Rizik od infekcije: - Preporucuje se osobna upotreba nosnog tusa kako bi se izbjegao rizik
od infekcije. - Prije svake uporabe slijedite postupke higijenske pripreme. Pazite da nosni
tus i njegovi dijelovi nisu pohranjeni u blizini drugih dodataka ili uredaja za druge tera-
pije (npr. infuzijskih uredaja). - Nakon zavrietka terapije, ne ostavljajte koristenu tekucinu
(lijek ili fiziolo3ku otopinu) unutar komore za nebulizaciju i nastavite s higijenskim pri-
premnim postupcima.
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SLUCAJEVI KVAROVA | NJIHOVO RJESAVANJE

Problemi Rjesenja
Ako nosni tus raspriuje |Provjerite je li rasprsivac (C.3) ispravno postavljen.
malu koli¢inu ili Provjerite je li nosni tu$ ¢ist; u suprotnom, nastavite s novim

raspriuje samo kratko | cis¢enjem, strogo slijedeci upute za higijensku pripremu.
vrijeme.

Provjerite je li otopina ispravno ulivena u komoru za nebulizaciju
(C.4.1) tijela ampule (C.4). Pazite da koli¢ina tekucine ne prelazi
10 ml.

Provjerite je li nosni tus cist; ako nije, ponovno ga ocistite strogo
slijedeci upute za higijensku pripremu.

Ako nosni tus ne Pribor nije ispravno
raspriuje. priklju¢en na kompre-
sorsku jedinicu.
Kompresorska jedinica

Provijerite ispravnu povezanost
pribora s kompresorskom jedinicom.

ne isporucuje ili ne Provjerite isporucuje li kompresorska
isporucuje dovoljan pro- |jedinica protok zraka.
tok zraka.

Ako nakon provjere gore opisanih uvjeta uredaj i dalje ne radi ispravno,
preporucujemo vam da se obratite pouzdanom distributeru ili najblizem ovlastenom
servisnom centru tvrtke FLAEM. Popis svih servisnih centara mozZete pronaci na stranici
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

ZBRINJAVANJE. Nosni tus odlaze se kao mijesani otpad nakon ciklusa sanitacije.

N\ N
pakiranje  {21)  Kutija proizvoda %) Termoskupljajuca folija
PAP PP

OBAVJESTAVANJE O OZBILJNIM DOGADAJIMA. Sve ozbiljne incidente koji su se do-
godili u vezi s ovim medicinskim proizvodom prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj boravite. Incident se smatra ozbiljnim ako je prouzrocio ili moze
izravno ili neizravno prouzrociti smrt ili neocekivano i ozbiljno pogorsanje zdravstvenog
stanja osobe.
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INFORMACIJE O OGRANICENJIMA ILINEKOMPATIBILNOSTIMA S ODREPENIM

TVARIMA. - Interakcije: Materijali upotrijebljeni u proizvodu biokompatibilni su i u
skladu s obveznim propisima; medutim, moguce alergijske reakcije ne mogu se u potpu-
nosti iskljuciti. « Lijek upotrijebite $to je prije moguce nakon otvaranja i izbjegavajte
ostavljanje lijeka u irigatoru za nos. Nakon $to je terapija zavrSena, nemojte ostavljati lijek
u irigatoru za nos i nastavite s higijenskim postupcima pripreme.

SIMBOLI NA UREDAJU ILI PAKIRANJU

m Jedinstveni identifika-
tor uredaja

Proizvodac

Broj modela

Primijenjeni dio
tipa BF

Datum proizvodnje

Sifra serije

A Pozor

«LE

PHTHALATES
&BPAFREE

Bez ftalata i bisfenola

Pogledajte upute za
uporabu

CE oznaka za
medicinske proizvode
( E o051 Prema Uredba (EU)
2017/745 i naknadne
izmjene i dopune

Granice atmosferskog
tlaka

Granice vlaznosti
=

m Medicinski
proizvod

S @

Granice
temperatura

TEHNICKE ZNACAJKE Model: RC3-1

- Maksimalni kapacitet komore za nebulizaciju: 10 ml
- Nosni tus se koristi u kombinaciji s Flaem uredajem model PO905EM REF 1.

OKOLISNI UVJETI
Radni uvjeti:

Okolisna temperatura: Izmedu +10 °C i +40 °C
Relativna vlaznost zraka: Izmedu 10 % i 95 %

Atmosferski tlak: Izmedu 69 kPa i 106 kPa

Uvjeti skladistenja i prijevoza:

Okolisna temperatura: Izmedu -25 °Ci +70 °C

Relativna vlaznost zraka: Izmedu 10 % i 95 %
Atmosferski tlak: Izmedu 69 kPa i 106 kPa
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o brzina 1 brzina 2 brzina 3
Ove indikacije odnose se na

uredaj za aerosolnu terapiju
model PO905EM REF 1.
A4.1 - LED indikator razine

brzine
Vrijeme primjene 10 ml * 50" 1 110"
MMD [um]** >10

* (Testovi provedeni s 0,9%-tnom otopinom NaCl prema Flaemovom internom postupku)

** Navedena MMD Vrijednost izmjerena je pomocu Malvern Spraytec instrumenta i odnosi se na
upotrebu fizioloske otopine (0,9% NaCl), stoga se moze razlikovati ovisno o koristenom lijeku.
Navedena vrijednost ne odnosi se na lijekove koji se primjenjuju u obliku suspenzije ili su visoke
viskoznosti. U ovom sluéaju, informacije se moraju zatraziti od dobavljaca lijeka.

- Dimenzije (1): 5x5x11h cm.
-Tezina (1):40 g.
- Primijenjeni dijelovi tipa BF su 3 nosna adaptera (C.1A, C.1B, C.1Q).

TRAJANJE Model: RC3-1. Korisni vijek medicinskog proizvoda iznosi jednu godinu.
OPREMA | INFORMACIJE O MATERIJALIMA

C.1A - Nazalni adapter,A” prikladan za djecu do 3 godine
C.1B - Nazalni adapter “B" prikladan za djecu od 3 do 12 godina |Polipropilen +

C.1C - Nazalni adapter “C" namijenjen osobama starijima  |termoplasti¢na guma
od 12 godina

C.2 - Separator (sabirna komora)

C.3 - Rasprsivac

C.4 -Tijelo nosnog tusa s ergonomskom ru¢kom Polipropilen
C.4.1 - Komora za nebulizaciju od 10 ml
C4.2 - Usis zraka

VAZNA NAPOMENA: Na pakiranju se nalazi identifikacijska naljepnica; uklonite je i
zalijepite na odgovaraju¢a mjesta na stranici 2.
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Prije svake uporabe temeljito operite ruke i ocistite nosni tus kako je opisano u
odjeljku ,HIGIJENSKA PRIPREMA“.Tijekom primjene preporucuje se prikladno se
zastititi od moguceg kapanja.

NACIN UPORABE U KOMBINACIJI S UREDAJEM ZA AEROSOLNU TERAPIJU MO-
DEL PO905EM REF 1

Nacdin 1 - Izravna uporaba (uredaj drzi korisnik) (str. 4).

Uredaj korisnik drzi izravno tijekom isporuke lijeka ili fizioloske otopine.

Nacin 2 - Uporaba s priklju¢nom cijevi B1 (str. 4). Kompresor treba postaviti na ravnu,
stabilnu povrsinu (npr. stol). Nosni tus povezuje se s glavnom jedinicom pomoc¢u
odgovarajuceg fleksibilnog crijeva, sto omogucuje priblizavanje nosnog tusa nosu pa-
cijenta. Ova konfiguracija je osobito pogodna za: pedijatrijske pacijente, starije pacijen-
te ili one koji nisu samostalni, kojima moze biti tesko drzati uredaj, ili u slu¢ajevima kada
je potrebna veca sloboda kretanja.

1. Umetnite rasprsivac (C.3) u komoru za nebulizaciju (C.4.1).

2. Ubacite otopinu (maksimalno 10 ml) u komoru za nebulizaciju (C.4.1).

3. Umetnite separator (C.2) u tijelo tusa (C.4) i okrenite ga u smjeru kazaljke na satu kako

biste ga pricvrstili.

4. Zatim umetnite adapter specifi¢can za vasu dob ili onaj koji najprikladnije odgovara

velicini vasih nosnica (C.1A/C.1B/C.1C).

5.Nacin 1. Umetnite sastavljeni nosni tus (C) u kompresorsku jedinicu; simbol (3 mora

biti postavljen kao na slici (stranica 4).

Nacin 2. Spojite sastavljeni nosni tus (C) na kompresorsku jedinicu pomocu crijeva (stra-

nica 3).

6.0daberite Zeljenu brzinu pritiskom na gumb A4 ovisno o vrsti tretmana koji zelite oba-

viti, pogledajte odlomak, TEHNICKE ZNACAJKE. Model: RC3-1".

7. Priblizite ga nosu tako da otvor adaptera postavite na jednu nosnicu i ukljucite uredaj

pritiskom na prekidac (A1).

8. Udahnite i izdahnite.

9.Tijekom lije¢enja, pozeljno je drugu, netretiranu nosnicu drzati zatvorenu prstom.

10. Ponovite operacije od tocke 6. do tocke 9. takoder i za drugu nosnicu, ravnomjerno

rasporedujuci otopinu izmedu obje nosnice.

11. U slucaju djece ili osoba koje nisu samostalne i koje ni u kojem sluc¢aju nisu u stanju
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koordinirati razli¢ite faze tocke 10, preporucuje se izvodenje primjene naizmjeni¢nim
koristenjem obje nosnice svakih 20 sekundi, s pauzama potrebnim za izbacivanje sluzi.
12. Ono $to je opisano u prethodnim toc¢kama korisno je za ispiranje nosa pomocu
fizioloskih otopina. Preporucljivo je primijeniti lijek nakon pocetnog ispiranja fizioloskom
otopinom kako bi se osigurala ucinkovitija raspodjela lijeka na nosnu sluznicu.

13. Nakon zavretka primjene iskljucite uredaj i ocistite ga slijedeci

upute navedene u odlomku,HIGIJENSKA PRIPREMA".

HIGIJENSKA PRIPREMA

Rastavite nosni tus kao $to je prikazano na dijagramu spajanja.

Zatim nastavite prema uputama u nastavku.

Sanitacija. Prije i nakon svake uporabe sanitirajte komponente odabirom jedne od metoda
opisanih u nastavku.

metoda A: Sanitirajte komponente pod toplom pitkom vodom (oko 40 °C) blagim
deterdzentom za pranje posuda (neabrazivnim).

metoda B: Sanitirajte komponente u perilici posuda na ciklusu s vru¢om vodom.

metoda C: Sanitirajte komponente uranjanjem u otopinu od 50 % vode i 50 % bijelog octa, a
zatim ih temeljito isperite toplom pitkom vodom (oko 40 °C).

Ako Zelite obaviti i DEZINFEKCIJU, prijedite na odjeljak DEZINFEKCIJA.

Nakon sanitacije komponenti snazno ih protresite i polozZite na papirnati ubrus ili ih, umjesto
toga, osusite mlazom toplog zraka (npr. susilom za kosu).

Dezinfekcija. Nakon sanitacije komponenti dezinficirajte ih odabirom jedne od metoda
opisanih u nastavku.

metoda A: Nabavite elektroliticko kloroksidacijsko dezinfekcijsko sredstvo (aktivna tvar:
natrijev hipoklorit), namijenjeno za dezinfekciju i dostupno u svim ljekarnama.

Izvedba: - Napunite posudu odgovarajuce velicine u koju mogu stati sve pojedinatne
komponente koje treba dezinficirati otopinom na bazi pitke vode i dezinficijensa; pridrzavajte
se omjera navedenih na pakiranju doti¢nog dezinficijensa. - Potpuno uronite svaku pojedinu
komponentu u otopinu i pritom budite oprezni kako biste izbjegli stvaranje mjehurica
zraka u dodiru s komponentama. Ostavite komponente uronjene onoliko vremena koliko
je navedeno na pakiranju dezinficijensa i koje je povezano s koncentracijom odabranom za
pripremu otopine. - Uzmite dezinficirane komponente i temeljito ih isperite mlakom pitkom
vodom. - OdloZite otopinu prema uputama proizvodaca dezinficijensa.

metoda B: Dezinficirajte komponente kuhanjem u vodi 10 minuta; Koristite demineraliziranu
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ili destiliranu vodu kako biste sprijecili nakupljanje kamenca.

metoda C: Dezinficirajte komponente toplinskim parnim sterilizatorom za dje¢je bocice (ne
mikrovalnim). Postupak provedite strogo slijedeci upute sterilizatora. Da bi dezinfekcija bila
ucinkovita, odaberite sterilizator ¢iji radni ciklus nije kraci od 6 minuta.

Nakon dezinfekcije komponenti snazno ih protresite i polozite na papirnati ubrus ili ih,
umjesto toga, osusite mlazom vruceg zraka (npr. susilom za kosu).

Sterilizacija

Sterilizacija namijenjena klinickoj ili bolni¢koj uporabi odgovornost je ustanove koja je
provodi i mora se provesti prema uputama navedenim u ovom priru¢niku.

Postupak sterilizacije opisan u ovom odlomku ucinkovit je za komponente podvrgnute
tom postupku samo ako se postuju sve njegove tocke i samo ako su komponente koje
se obraduju prethodno sanitirane; postupak je validiran u skladu s normom ISO 17665.
Oprema: Sterilizator na paru s frakcioniranim vakuumom i nadtlakom u skladu s nor-
mom EN 13060.

Izvedba: Zapakirajte svaku pojedina¢nu komponentu koja se tretira u sustav ili u steril-
no zastitno pakiranje u skladu s normom EN 11607-1. Stavite zapakirane komponente u
sterilizator na paru. Provedite ciklus sterilizacije u skladu s uputama za uporabu opreme i
odaberite temperaturu od 134 °C i vrijeme trajanja postupka od 4 minute.

Cuvanje: Cuvajte sterilizirane komponente prema uputama za uporabu odabranog su-
stava sterilne barijere ili sterilne barijerne ambalaze.
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/\ DODATNE INFORMACLJE ZA CISCENJE komore za nebulizaciju

Kako biste sprijecili da naslage zacepe rasprsivac i komoru za nebulizaciju te time
utjecu na rad nosnog tusa, preporucuje se nakon svake uporabe provesti cis¢enje i sa-
nitaciju prema uputama iz uputa za uporabu isporucenih s nosnim tusem. Nakon $to
ste dijelove temeljito isperali pod mlazom tople vode iz slavine, protresite ih kako biste
uklonili sve preostale kapljice vode. Zatim dijelove stavite na papirnati ru¢nikiliih osusite
mlazom vruceg zraka.POZOR: Ako nosni tus ne rasprsuje pravilno nakon cis¢enja i sani-
tacije, nemojte koristiti ostre alate (npr. odvijace, Skare, igle, ukosnice itd.) za ¢iscenje ili
odcepljivanje otvora rasprsivaca ili komore za nebulizaciju, jer to moze ostetiti te dije-
love i narusiti pravilan rad uredaja. Umjesto toga provedite dodatno cisc¢enje i cikluse
sanitacije kako je opisano u uputama za uporabu i preporuceno gore, sve dok nosni tus
ponovno ne pocne pravilno raditi.

Tablica predvidenih metoda / komponenti

Komponente C.1A C.1B C.1C C.2 C.3 c4
HIGIJENSKA PRIPREMA U KUCNOM OKRUZENJU
Sanitacija
metoda A v v v v v v
metoda B v v v v v v
metoda C v v v v v v
Dezinfekcija
metoda A 300 300 300 300 300 300
metoda B 40 40 40 40 40 40
metoda C 40 40 40 40 40 40
HIGIJENSKA PRIPREMA U KLINICKOM ILI BOLNICKOM OKRUZENJU
Sterilizacija 40 40 40 40 40 40
J/: predvideno  \: nije predvideno 300:vMAKSIMALNO 300 PUTA  40:v NAJVISE 40 PUTA
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CERTIFICATO DI GARANZIA
Condizioni di Garanzia:

IL PRODOTTO E’ GARANTITO 2 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO
La garanzia copre qualsiasi difetto derivante da non corretta fabbricazione, a condizione che il prodotto
non abbia subito manomissioni da parte del cliente o da personale non autorizzato da FLAEM NUOVA
S.p.A., o che sia stato utilizzato in modo diverso dalla sua destinazione d'uso. La garanzia copre inoltre la
sostituzione o la riparazione dei componenti con vizi di fabbricazione.
Sono esclusi dalla presente garanzia le parti soggette a naturale usura, i danni derivati da usi impropri,
da cadute, dal trasporto, dalla mancata manutenzione ordinaria prevista nelle istruzioni d'uso o
comunque da cause non attribuibili al produttore.
FLAEM NUOVA S.p.A. declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti od indiretti, a persone,
animali e/o cose derivati dal mancato o non corretto funzionamento oppure causati dall'uso improprio
dell'apparecchio e comunque non riconducibili a vizi di fabbricazione.
La garanzia é valida su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per
il resto del mondo la Garanzia viene applicata dall'lmportatore o Distributore.
La GARANZIA e valida solo se il prodotto, in caso di guasto, verra reso adeguatamente pulito e igienizzato
secondo le istruzioni d’uso, impacchettato ed inviato tramite spedizione postale e/o portato al Centro di
Assistenza Tecnica Autorizzato (vedi http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza), allegando il presente
tagliando debitamente compilato e lo scontrino fiscale o fattura d’acquisto o la prova di avvenuto
pagamento se acquistato on-line tramite siti internet (attenzione: I'importo del prodotto deve essere
leggibile, non cancellato); diversamente la garanzia non sara ritenuta valida e sara addebitato I'importo
della prestazione e del trasporto.
Le spese postali di spedizione e riconsegna dell'apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza
Tecnica Autorizzato nel caso di operativita della garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica
Autorizzato dovesse riscontrare che I'apparecchio & esente da difetti e/o risulta funzionante senza alcun
intervento manutentivo, il costo della prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna
dell'apparecchio saranno a carico del cliente.
FLAEM NUOVA S.p.A. non risponde di ulteriori estensioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.

N° di Serie Apparecchio/lotto:

Difetto
riscontrato

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d’acquisto Rivenditore (timbro e firma)
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EN> The guarantee conditions mentioned here apply only in Italy for people with resi-
dence in Italy. In all other countries, the guarantee is provided by the local dealer who
has sold the device in accordance with the applicable laws.

DE> Die hier genannten Garantiebedingungen gelten nur in Italien fiir Personen mit
Wohnsitz in Italien. In allen anderen Léndern wird die Garantie von dem 6rtlichen
Handler ibernommen, der das Gerit in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen
verkauft hat.

FR> Les conditions de garantie mentionnées ici ne s'appliquent qu’en Italie pour les
personnes résidant en Italie. Dans tous les autres pays, la garantie est fournie par le
revendeur local qui a vendu le dispositif conformément a la législation applicable.

NL> De garantievoorwaarden die hier worden genoemd, gelden alleen in Italié voor
mensen met een verblijfplaats in Italié. In alle andere landen wordt de garantie verstrekt
door de lokale dealer die het apparaat heeft verkocht in in overeenstemming met de
toepasselijke wetgeving.

EL> Ot 6pot TG eyyunong mou avagépovtatl edw 1oxVouv pévo otny Italia yia ta dropa
TTOU KOTOIKOUV HOVIHA 0TNV ITaNia. Z& ONeG TIG ANNEG XWPEG, N EYYUNON TIAPEXETAL ATTO
TOV TOTIIKO AVTITPOOWTIO TIOU €XEL TOUAOEL TN CUOKEUN O€ OUUPWVA HE TNV IoxUouod
vopoBeaia.

PL> Warunki gwarancji podane w niniejszym dokumencie maja zastosowanie wytacznie
we Wioszech dla oséb zamieszkatych na terenie Wtoch. We wszystkich pozostatych
krajach gwarancji udziela lokalny sprzedawca, ktéry sprzedat urzadzenie, zgodnie z
obowiazujacymi przepisami prawa.

ES> Las condiciones de garantia aqui mencionadas solo se aplican en Italia a las
personas con residencia en Italia. En todos los demds paises, la garantia la proporciona
el distribuidor local que haya vendido el dispositivo de conformidad con la legislacion
aplicable.

SV> Garantivillkoren som namns hér géller endast i Italien for personer bosatta i Italien.
I alla andra lander tillhandahélls garantin av den lokala &terférsaljaren som har salt
enheten i enlighet med géllande lagar.

HR> Ovdje navedeni uvjeti jamstva primjenjuju se samo u Italiji za osobe s
prebivalistem u Italiji. U svim drugim zemljama jamstvo daje lokalni trgovac koji je
prodao uredaj u skladu s vazec¢im zakonima.
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