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A ogB1leveresikke med det medicinske udstyr, de er en del af det originale udstyr
til det SpaceNeb-produkt, der allerede er kebt / A a B1 nejsou dodavany se zdra-
votnickym prostiedkem, jsou soucasti originalniho vybaveni jiz zakoupeného
produktu SpaceNeb / A a B1 nie st dodavané so zdravotnickou pomdckou, st
sucastou originalneho vybavenia uz zakipeného produktu SpaceNeb / A si B1
nu sunt furnizate impreuna cu dispozitivul medical, ci fac parte din echipamentul
original al produsului SpaceNeb deja achizitionat / A og B1 falger ikke med det
medisinske utstyret, de er en del av det originale utstyret til SpaceNeb-produktet
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som allerede er kjogpt / A ja B1 eivit sisdlly ladkinnallisen laitteen toimitukseen,
vaan ne ovat osa jo ostetun SpaceNeb-tuotteen alkuperdisid varusteita / A e
B1 néao sao fornecidos com o dispositivo médico; fazem parte do equipamento
original do produto SpaceNeb previamente adquirido / A n B1 He ce focTaBAaT
c KOTO M3, Te ca YacT OT OpPUrMHanHoOTO o6opyaBaHe Ha Beue
3aKyneHuna npoayKT SpaceNeb/ cilsall ¢ 5 5o Lat i ¢ ahll gl e B1 9 A g s ¥

Jadlly 05) ) a3 51l SpaceNeb gial Llal)

Tilstand 1 - Direkte brug (Apparatet holdes af brugeren) / Rezim 1 - pfimé pouziti
(pfistroj drzeny uzivatelem) / Rezim 1 - Priame pouZitie (zariadenie drzi pouzivatel) /
Modul 1 - Utilizare directa (dispozitiv tinut de utilizator) / Modus 1 - Direkte bruk (En-
het holdt av brukeren) / Kdyttotapa 1 - Suora kéytto (kdyttdja pitaa laitetta kddessaan)
/ Modo 1 - Utilizacao direta (aparelho segurado pelo utilizador) / Pexxum 1 - InpektHa
ynotpeba (ypenbT ce Abpxu oT noTpebutens) / B A leall) Saball aladiu) - ] kgl

(pa3isal
*% Tilstand 2 - Brug med tilslutningsrer / Rezim 2 - pouZiti s pfipojovaci hadici /
Rezim 2 - PouZzitie so spojovacou hadi¢kou / Modul 2 - Utilizare cu tub de conectare /
Modus 2 - Bruk med tilkoblingsrer / Kdyttotapa 2 - Kaytto liitantaletkun kanssa / Modo
2 - Utilizagdo com tubo de ligacao / Pexum 2 - M3non3ssaHe cbc cBbp3Balla Tpbba /
o sill gl e p23ind 2 2 pudagh)



Naeseskyller

Denne brugsanvisning geelder for enhedsmodel RC3-1.
TILSIGTET BRUG. Medicinsk udstyr til vask og behandling af naesehulen med saltvan-
dsoplgsninger og/eller leegemidler, hvis behandling og laegemidler skal ordineres af en
leege.
INDIKATIONER FOR BRUG. Behandling af lidelser i de gvre luftveje via endonasal vej,
herunder lidelser i de gvre luftveje (rhinitis, rhinosinusitis, sinusitis og/eller i henhold til
den behandlende lzeges anvisninger). Fysiologisk skylning af naesehulrummene (med
saltvand, isotoniske eller hypertoniske oplgsninger eller termisk vand). Hos barn hjaelper
det med naesehygiejne, hos voksne fremmer det fysiologisk naeseskylning og kan bruges
for behandling af de gvre luftveje for at hjaelpe med distribution af laegemidlet.

KONTRAINDIKATIONER. - Det medicinske udstyr ma IKKE bruges til patienter,
der ikke kan traekke vejret selv, eller som er bevidstlgse. - Brug ikke apparatet i
anaestesikredslgb eller assisteret ventilation.
PATANKTE BRUGERE. Apparatet er beregnet til brug af lovligt autoriseret medicinsk
personale/sundhedspersonale (leeger, sygeplejersker, terapeuter osv.). Apparatet kan
bruges direkte af patienten.
A MALGRUPPE AF PATIENTER. Voksne, born i alle aldre, spaedbern. For apparatet an-
vendes, skal brugermanualen laeses omhyggeligt, og en voksen med ansvar for sikkerhe-
den skal vaere til stede, hvis apparatet skal anvendes af spaedbern, bern i alle aldre eller
personer med begraensede evner (f.eks. fysiske, mentale eller sensoriske). Det er op til
det medicinske personale at vurdere patientens tilstand og evner for at afgere, nar be-
handlingen ordineres, om patienten er i stand til at handle selvstaendigt, om patienten
ikke er i stand til at anvende apparatet sikkert pa egen hand, eller om behandlingen skal
udferes af en ansvarlig person. Der henvises til medicinsk personale for vurdering af bru-
gen af apparatet til bestemte typer patienter, f.eks. gravide kvinder, ammende kvinder,
spaedbern, invaliderede personer eller personer med begraensede fysiske evner.
DRIFTSMILJ@. Denne enhed kan bruges i sundhedsfaciliteter som hospitaler, ambula-
torier osv. eller endda i hjemmet.
A ADVARSLER OM MULIGE FUNKTIONSFEJL. - Hvis enheden ikke opfylder de an-
givne ydelser, bedes du kontakte det autoriserede servicecenter for naermere oplysnin-
ger.. » Producenten skal kontaktes for at underrette om problemer og/eller uventede
haendelser i forbindelse med driften og, hvis nedvendigt, for at fa vejledning om brug
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og/eller vedligeholdelse/rengering. - Der henvises ogsa til casehistorien om fejl og
deres lgsning.

ADVARSLER. - Brug udelukkende enheden til terapeutiske formal. Dette

medicinske udstyr er ikke beregnet som livreddende udstyr. Enhver anden brug be-
tragtes som ukorrekt og kan vaere farlig. Producenten er ikke ansvarlig for ukorrekt brug.
- Kontakt altid din praktiserende laege for at finde ud af, hvilken behandling du skal have.
- Folg din laeges eller terapeuts anvisninger vedrgrende mulig brug af medicintyper, do-
sering og behandlingsindikationer. « Veer opmaerksom pé de indikationer, der folger med
leegemidlet, og undga at bruge enhederne med andre stoffer og fortyndinger end de
anbefalede.

+ Hvis du oplever allergiske reaktioner eller andre problemer, mens du bruger apparatet,
skal du straks holde op med at bruge det og kontakte din lzege. - Opbevar denne ma-
nual omhyggeligt til senere brug. « Hvis emballagen er beskadiget eller abnet, skal du
kontakte forhandleren eller servicecentret. - Den tid, det tager at skifte fra opbevaring til
drift, er ca. 2 timer. - Reparationer ma kun udferes af personale, der er autoriseret af pro-
ducenten. Uautoriserede reparationer medfgrer, at garantien bortfalder og kan udgere
en fare for brugeren. - Naeseskylleren ma ikke bruges som legetgj. Der skal udvises forsig-
tighed, nér det bruges af barn.

Risiko for kveelning: Nogle af enhedens komponenter er sa smd, at bern kan sluge dem;
opbevar derfor enheden utilgaengeligt for barn.

Risiko for ineffektivitet af behandlingen: - | tilfeelde af stoffer, der er for teette, kan det
veere nedvendigt at fortynde med en passende saltoplgsning, som ordineret af en lzege.
- Felg rengeringsprocedurerne for naeseskylleren som beskrevet i afsnittet Hygiejnisk
forberedelse. - Brug kun originale Flaem-reservedele. Producenten fraskriver sig ethvert
ansvar, hvis der anvendes uoriginale reservedele.

Risiko for infektion: - Det anbefales at bruge naeseskylleren personligt for at undga even-
tuel infektionsrisiko. - Falg hygiejnisk forberedelse far hver brug. Serg for, at naeseskylle-
ren og dens dele ikke opbevares i naerheden af andre tilbeher eller apparater til andre
behandlinger (f.eks. infusionsudstyr). - Nar behandlingen er afsluttet, ma den brugte
vaeske (medicin eller saltvandsoplgsning) ikke efterlades i forstavningskammeret, og der
ma kun foretages hygiejniske forberedelser.




CASE-HISTORIE OM FEJL OG DERES L@SNING

Probl Losninger

Kontroller, at forsteveren (C.3) er placeret korrekt.

Kontroller, at naseskylleren er ren. Ellers fortseet med en
ny rengering, og felg ngje instruktionerne for hygiejnisk
forberedelse.

Kontroller, at oplgsningen er blevet haldt korrekt i
forstevningskammeret (C.4.1) i ampulhuset (C4). Serg for, at
maengden af vaeske ikke overstiger 10 ml.

Kontroller, at naeseskylleren er ren, og hvis den ikke er det,
fortseet med en ny rengering, idet du ngje felger instruktionerne
for hygiejnisk forberedelse.

Hvis naeseskylleren
forstover lidt eller i
kort tid.

Hvis naeseskylleren - - -

ikke forstaver. Tilbehgret e.r ikke tilslut- Kontroller, at tilbehoret er korrekt
tet korrekt til kompres- | .

tilsluttet kompressorenheden.

sorenheden.
Kompressorenheden
leverer ikke eller leve-  |Kontroller, at kompressorenheden
rer ikke tilstraekkelig leverer luftstrem.
luftstrom.

Hvis enheden stadig ikke fungerer korrekt, efter at de ovenfor beskrevne forhold er
kontrolleret, anbefaler vi, at du kontakter din forhandler eller det nermeste autorise-
rede FLAEM-servicecenter. Du kan finde en liste over alle servicecentre pa http://www.
flaemnuova.it/it/info/assistenza.

BORTSKAFFELSE. Nzeseskylleren skal bortskaffes som almindeligt affald efter en
desinficeringscyklus.

A% N
Emballage {21y  Produktboks %) Krympefim
PAP PP

ANMELDELSE AF ALVORLIGE HANDELSER. Indberet alle alvorlige haendelser i
forbindelse med dette apparat til producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor du bor. En haendelse betragtes som alvorlig, hvis den direkte eller
indirekte forarsager eller kan forarsage dedsfald eller en uforudset alvorlig forvaerring af
en persons sundhedstilstand.



OPLYSNINGER OM BEGRANSNINGER ELLER UFORENELIGHED MED VISSE

STOFFER. - Interaktioner: De materialer, der anvendes i apparatet, er biokompatible
materialer og overholder de obligatoriske regler, men mulige allergiske reaktioner kan
ikke udelukkes fuldstaendigt. « Brug leegemidlet hurtigst muligt efter abning, og undga at
lade det blive i naeseskylleren. Nar behandlingen er afsluttet, ma leegemidlet ikke efterla-
des i naeseskylleren; udfer derefter de hygiejniske forberedelsesprocedurer.

SYMBOLER PA APPARATET ELLER EMBALLAGEN

Unik enhedsidenti-
fikation

Producent

Modelnummer

Anvendt del type BF

Produktionsdato

Partinummer

A Opmaerksomhed

«LE

Fri for phthalater og

EE] Se brugsanvisning

TS bisphenoler
Medicinsk CE-
meaerkning jf. i
C € s, forordning 2017/745 _@ ftfrf;‘:fea;:iLtr ) graiins;;/serdlerfor
EU og efterfolgende Yy — gtigl
opdateringer
m Medicinsk Greenser for
udstyr temperatur

TEKNISKE SPECIFIKATIONER. Model: RC3-1
- Maksimal forstevningskammerkapacitet: 10 ml.
- Naeseskylleren bruges i kombination med Flaem-apparatet model PO90O5EM REF 1.

MILJ@MASSIGE FORHOLD
Driftsbetingelser:

Omgivende temperatur: Mellem -10°C og +40°C

Relativ luftfugtighed: Mellem 10% og 95%

Atmosfaerisk tryk: Mellem 69 KPa og 106 KPa

Opbevarings- og transportbetingelser:

Omgivende temperatur: Mellem -25°C og +70°C

Relativ luftfugtighed: Mellem 10% og 95%
Atmosfaerisk tryk: Mellem 69 KPa og 106 KPa



Disse indikationer refererer til hastighed 1 hastighed 2 hastighed 3

aerosolbehandlingsapparatet
model PO905EM REF 1.

A4.1 - LED-indikator for hasti-
ghedsniveau

Dispenseringstid for 10 ml * 50" 1 110"

MMD [um]** >10

* (Test udfert med 0,9% NaCl-saltoplasning i henhold til Flaems interne procedure)

** Den angivne MMD-vzerdi blev malt ved hjaelp af Malvern Spraytec-instrumentet og refererer

til brugen af saltvandsoplasning (0,9% NaCl), derfor kan den variere afhaengigt af det anvendte
legemiddel. Den angivne veerdi geelder ikke for liegemidler, der dispenseres i suspension eller med
hoj viskositet. | dette tilfeelde skal oplysningerne anmodes om fra leegemiddelleverandgren.

- Dimensioner (1): 5x5x11h cm.

-Veegt (1): 40 gram.

- De anvendte dele af BF-typen er de 3 nasale adaptere (C.1A, C.1B, C.1C).
VARIGHED. Model: RC3-1. Apparatet har en levetid pa et ar.

UDSTYR OG OPLYSNINGER OM MATERIALER

C.1A - Neeseadapter “A” egnet til bgrn op til 3 &r Polypropylen + termopla-

C.1B - Neeseadapter “B” egnet til alderen 3 til 12 ar X .

C.1C - Neeseadapter “C" egnet til brug efter 12 ar stisk gummi

C.2 - Separator (genvindingskammer)

C.3 - Forstaver

C.4 - Bruserhus med ergonomisk handtag Polypropylen
C.4.1 - 10 ml forstgvningskammer
C.4.2 - Luftindtag

VIGTIG BEMARKNING: Der er en identifikationsetiket pa emballagen, flern det og seet

det pé de angivne felter pa side 2.




BRUGSANVISNING

Far hver brug skal du vaske haenderne grundigt og renggre NASESKYLLEREN som
beskrevet i afsnittet Hygiejnisk forberedelse.Under paferingen anbefales det, at
man beskytter sig tilstraekkeligt mod dryp.

BRUGSANVISNING | KOMBINATION MED AEROSOLTERAPIAPPARAT MODEL
P0O905EM REF 1

Tilstand 1 - Direkte brug (Apparatet holdes af brugeren) (side 4.). Enheden holdes
direkte af brugeren, mens medicinen eller saltvandsoplasningen dispenseres.
Tilstand 2 - Brug med tilslutningsrer B1 (side 4). Kompressoren placeres pa en plan,
stabil overflade (f.eks. et bord). Naeseskylleren er forbundet til hovedenheden via det
dedikerede fleksible rer, s& naeseskylleren kan bringes teet pa patientens naese. Denne
konfiguration er iszer ideel til: barnepatienter, zeldre eller plejekraevende patienter,
som kan have sveert ved at holde apparatet, eller i tilfeelde, hvor der er behov for storre
bevaegelsesfrihed.

1. Seet forsteveren (C.3) ind i forstevningskammeret (C.4.1).

2. Haeld opl@sningen (maks. 10 ml) i forstevningskammeret (C.4.1).

3. Seet separatoren (C.2) ind i bruserhuset (C.4), og drej den med uret for at fastgere den.
4. Iszet derefter den adapter, der er specifik for din alder, eller den, der passer bedst til
storrelsen pa dine naesebor (C.1A/C.1B/C.1C).

5. Tilstand 1. Szet den samlede naeseskyller (C) i kompressorenheden, symbolet () skal
placeres som pa billedet (side 4).

Tilstand 2. Tilslut den samlede naeseskyller (C) til kompressorenheden ved hjeelp af slan-
gen (side 3).

6.Veelg den gnskede hastighed ved at trykke pa knappen A4 afhaengigt af den gnskede
behandlingstype, se afsnit “TEKNISKE SPECIFIKATIONER. Model: RC3-1".

7. Hold den teet pa naesen, sa adapterens abning er placeret mod det ene nasebor, og
teend for apparatet ved at trykke pa kontakten (A1).

8. Indand og udand.

9. Under behandlingen er det at foretraekke at holde det andet, ubehandlede naesebor
lukket med en finger.

10. Gentag handlingerne fra punkt 6. til punkt 9. ogsa for det andet naesebor, og fordel
oplgsningen jeevnt mellem de to naesebor.

11. I tilfeelde af bern eller personer, der ikke er selvforsargende, og som under alle
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omstaendigheder ikke er i stand til at koordinere de forskellige faser i punkt 10, anbefales
det at udfere paferingen ved at skifte mellem de to naesebor hvert 20. sekund med de
nedvendige pauser for at udstede slim.

12. Det, der er beskrevet i de foregdende punkter, er nyttigt til naeseskylning med
saltvandsoplesninger. Det anbefales at administrere leegemiddelbehandlingen efter en
indledende skylning med saltvandsoplgsning for at sikre en mere effektiv fordeling af
leegemidlet pa naeseslimhinden.

13. Nar paferingen er feerdig, skal du slukke apparatet og rengere det i henhold til in-
struktionerne.

instruktionerne i afsnittet "HYGIENISK FORBEREDELSE".

HYGIEJNISK FORBEREDELSE

Skil naeseskylleren ad som vist pa tilslutningsdiagrammet.

Fortseet derefter i henhold til instruktionerne nedenfor.

Sanitisering. Desinficer komponenterne for og efter hver brug ved at vaelge en af de metoder,
der er beskrevet nedenfor.

metode A: Desinficer komponenterne under varmt drikkevand (ca. 40°C) med et mildt
opvaskemiddel (ikke-slibende).

metode B: Desinficer komponenterne i opvaskemaskinen pa et varmt program.

metode C: Desinficer komponenterne ved at nedsaenke dem i en oplasning bestdende af
50% vand og 50% hvid eddike, og skyl dem derefter grundigt med varmt drikkevand (ca.
40°C).

Hvis du ogsa ensker at udfere rengering med henblik pa DESINFEKTION, kan du springe
direkte til afsnittet DESINFEKTION.

Efter desinfektion af komponenterne skal de rystes kraftigt og leegges pa et papirhdndkleede
eller torre det med en varm luftstrale (f.eks. en hérterrer).

Desinfektion. Nar du har renset komponenterne, skal du desinficere dem ved at valge en af
de metoder, der er beskrevet nedenfor.

metode A: anskaf et desinfektionsmiddel af typen elektrolytisk chlorid (aktiv ingrediens:
natriumhypochlorit), specielt til desinfektion, som fas pa alle apoteker.

Udferelse: - En beholder af passende starrelse til alle de enkelte dele, der skal desinficeres,
fyldes med en oplesning af drikkevand og desinfektionsmiddel, idet de forholdsforhold,
der er angivet pa desinfektionsmidlets emballage, overholdes. - Hver enkelt komponent
nedsaenkes fuldstaendigt i oplesningen, idet det sikres, at der ikke dannes luftbobler i
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kontakt med komponenterne. Lad komponenterne vare under vand i det tidsrum, der er
angivet pa desinfektionsmidlets emballage, og som er forbundet med den koncentration,
der er valgt til fremstilling af oplgsningen. - Genoptag de desinficerede komponenter
og skyl dem grundigt med lunkent drikkevand. - Bortskaf oplasningen i henhold til
desinfektionsmiddelproducentens anvisninger.

metode B: desinficer delene ved at koge dem i vand i 10 minutter; brug demineraliseret eller
destilleret vand for at undga kalkaflejringer.

metode C: desinficer komponenterne med en varm flaskesterilisator af damptypen (ikke
mikrobglgeovn). Udfer proceduren ved ngje at folge anvisningerne i sterilisatoren. Hvis
desinfektionen skal vaere effektiv, skal du vaelge en sterilisator med en driftscyklus pa mindst
6 minutter.

Nar du har desinficeret delene, skal du ryste dem kraftigt og laegge dem pa et papirhandklaede,
eller alternativt terre dem med en varm luftstrale (f.eks. en hartorrer).

Sterilisering

Sterilisation beregnet til klinisk eller hospitalsbrug er det hospitals ansvar, der udferer
den, og skal udfgres i henhold til instruktionerne i denne manual.

Den i dette afsnit beskrevne sterilisationsprocedure er kun effektiv pa behandlede kom-
ponenter, hvis den overholdes pa alle punkter, og kun hvis de komponenter, der skal
behandles, er desinficeret pa forhand og er valideret i overensstemmelse med ISO 17665.
Udstyr: Dampsterilisator med fraktioneret vakuum og overtryk i overensstemmelse med
EN 13060.

Udfarelse: Pak hver enkelt komponent, der skal behandles, i et sterilt barrieresystem
eller en steril emballage i overensstemmelse med EN 11607-1. Anbring de emballere-
de komponenter i dampsterilisatoren. Udfer steriliseringscyklussen i overensstemmelse
med brugsanvisningen for udstyret ved forst at veelge en temperatur pa 134 °C og en tid
pa 4 minutter.

Bevaring: Opbevar steriliserede komponenter i henhold til brugsanvisningen for syste-
met eller den valgte sterile barriereemballage.



A YDERLIGERE INFORMATION OM RENG@RING AF forstovningskammeret

For at forhindre aflejringer i at tilstoppe forstgveren og forstevningskammeret og
dermed pavirke naeseskyllerens funktion, anbefales det at rengere og desinficere efter
hver brug i henhold til instruktionerne i den brugsanvisning, der falger med naeseskylle-
ren. Efter grundig skylning af delene under varmt vand fra hanen, rystes de for at fjerne
eventuelle resterende vanddraber. Placer derefter delene pé et papirhandklaede eller
ter dem med en varm luftstrale. OPMARKSOMHED: Hvis din naeseskyller ikke forstgver
korrekt efter rengering og desinfektion, ma du ikke bruge skarpe vaerktgjer (f.eks. skrue-
traekkere, sakse, néle, harnale osv.) til at forsage at rengere eller abne hullerne i forstgve-
ren eller forstevningskammeret, da dette kan beskadige disse dele og forhindre enheden
i at fungere korrekt. Udfer i stedet yderligere rengerings- og desinficeringscyklusser som
beskrevet i brugsanvisningen og anbefalet ovenfor, indtil naeseskylleren begynder at
fungere korrekt igen.

Tabel over forventede metoder / komponenter

Komponenter C.1A C.1B C.1C C.2 C.3 c4
HYGIEJNISK FORBEREDELSE | HJEMMEMILJGET
Sanitisering
metode A v v v v v v
metode B v v v v v v
metode C v v v v v v
Desinfektion
metode A 300 300 300 300 300 300
metode B 40 40 40 40 40 40
metode C 40 40 40 40 40 40
HYGIENISK FORBEREDELSE | KLINISK ELLER HOSPITALSMILJ@
Sterilisering 40 40 40 40 40 40
v: forventet \: Ikke forventet 300: vMAX 300 GANGE 40: /MAX 40 GANGE
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Nosni sprcha
Tento navod k poutziti je urcen pro zafizeni modelu RC3-1.
ZAMYSLENE POUZITI. Zdravotnicky prostfedek pro vyplach a o3etteni nosnich
dutin pomoci solnych roztok( a/nebo léc¢ivych pfipravkd; 1é¢bu i [é¢ivé piipravky
musi pfedepsat lékaf. csS
INDIKACE PRO POUZITI. Endonazalni lé¢ba onemocnéni hornich cest dychacich
(rinitida, rinosinusitida, sinusitida a/nebo dle pokynu osettujiciho 1ékafe). Fyziolo-
gické proplachovéni nosnich dutin (solnym roztokem, izotonickymi, hypertonickymi
roztoky nebo termdlni vodou). U déti napoméha nosni hygiené; u dospélych podporuje
fyziologicky vyplach nosu a lze ji pouzit pfed Ié¢bou hornich cest dychacich, aby se
usnadnilo rozprostieni [éCiva.
& KONTRAINDIKACE.- Zdravotnicky prostiedek NESMI byt pouzivan u pacientd, ktefi
nejsou schopni samostatného dychani nebo jsou v bezvédomi. « Pfistroj nepouzivejte v
anesteziologickych okruzich nebo v okruzich asistované ventilace.
ZAMYSLENI UZIVATELE. Prostiedek je uréen k pouziti oprdvnénym zdravotnickym
personalem/zdravotnickymi pracovniky (Iékafi, zdravotnimi sestrami, terapeuty apod.).
Pristroj muze pouzivat pfimo pacient.
& CILOVA SKUPINA PACIENTU. Dospéli, déti viech vékovych kategorii, novorozenci.
Pred pouzitim je nutné peclivé precist navod k poutziti a v pfipadé, ze je zafizeni ur¢eno
pro novorozence, déti viech vékovych kategorii nebo osoby s omezenymi schopnostmi
(napf. fyzickymi, psychickymi nebo smyslovymi), zajistit pfitomnost dospélé osoby
odpovédné za bezpecnost. Je na zdravotnickém personalu, aby pfi pfedepisovani te-
rapie posoudil stav a schopnosti pacienta a ur¢il, zda je pacient schopen postupovat
samostatné, zda neni schopen bezpecné pouzivat prostiedek samostatné, nebo zda
musi terapii provadét odpovédnd osoba. Posouzeni pouziti zafizeni u zvlastnich skupin
pacient(, jako jsou téhotné zeny, kojici zeny, novorozenci, nesobéstacné osoby nebo s
omezenymi fyzickymi schopnostmi, pfenechavame Iékaiskému personalu.
PROVOZNI PROSTREDI. Toto zafizeni Ize pouzivat ve zdravotnickych zatizenich, jako
jsou nemocnice, ordinace atd., nebo také doma.

UPOZORNENI TYKAJICI SE PRIPADNYCH PORUCH. - Pokud vase zafizeni ne-
dosahuje pozadovanych vykonovych parametr(i, obratte se na autorizované servisni
stiedisko a pozadejte o vysvétleni. « Vyrobce musi byt kontaktovan v pfipadé problém
a/nebo neocekavanych udalosti souvisejicich s provozem a v pfipadé potieby také kvili
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vysvétlenim tykajicim se pouzivani a/nebo Udrzby/¢isténi. « Viz také seznam poruch a
jejich reseni.

UPOZORNENI. - Prostfedek pouzivejte vyhradné k terapeutickym uéeldm. Tento zdra-
votnicky prostfedek neni urcen jako prostiedek k zachrané Zivota. Jakékoli jiné pouZziti
je povazovano za nespravné a mulze byt nebezpecné. Vyrobce nenese odpovédnost
za pfipadné nespravné poutziti. - Pro ur¢eni |é¢by se vzdy obratte na svého o3etiujiciho
|ékare. « Dodrzujte pokyny svého lékare nebo terapeuta ohledné mozného pouziti typl
Iéka, davkovani a pokynt k é¢bé. « Dodrzujte pokyny dodané s Iékem a nepouzivejte
zafizeni s latkami a fedénimi, které nejsou doporuceny.

+ Pokud se pfi pouzivani zafizeni vyskytnou alergické reakce nebo jiné problémy,
okamzité prestanite zafizeni pouzivat a poradte se s osettujicim lékafem. « Tento navod
peclivé uschovejte pro pripadné daldi pouziti. - Pokud je obal poskozeny nebo otevieny,
kontaktujte distributora nebo servisni stfedisko. - Doba potiebna k prechodu ze sklado-
vacich podminek do provoznich podminek je pfiblizné 2 hodiny. - Opravy smi provadét
pouze persondl opravnény vyrobcem. Neoprdvnéné opravy rudi zaruku a mohou
predstavovat nebezpeci pro uzivatele. - Nosni sprcha by se neméla pouzivat jako hracka.
Pfi pouzivani détmi je tfeba dbét zvysené opatrnosti.

Riziko udusdeni: Nékteré soucasti zafizeni jsou tak malé, Ze je déti mohou spolknout; Proto
uchovavejte zafizeni mimo dosah déti.

Riziko neucinnosti terapie: - V piipadé pfilis hustych latek maze byt nutné fedéni
vhodnym fyziologickym roztokem podle Iékafského pfedpisu. - Dodrzujte postup ¢isténi
nosni sprchy popsany v ¢asti Hygienickd pfiprava. - Pouzivejte pouze originalni ndhradni
dily Flaem; vyrobce odmita jakoukoli odpovédnost v pfipadé pouziti neoriginalnich
nahradnich dild.

Riziko infekce: - Doporucuje se osobni pouZivani nosni sprchy, aby se zabranilo riziku
infekce. - Pfed kazdym pouzitim provedte hygienickou pfipravu. Ujistéte se, Ze nosni
sprcha a jeji ¢asti nejsou uloZeny v blizkosti jiného pfislusenstvi nebo zafizeni ur¢enych
pro jiné terapie (napf. infuznich zafizeni). - Po ukonceni terapie nenechévejte pouzitou
tekutinu (Iék ani fyziologicky roztok) uvnitt nebuliza¢ni komory a pokracujte v hygienické
pfipravé.



PRIPADY PORUCH A JEJICH RESENI

Problémy Napravna opatieni

Zkontrolujte, zda je rozprasovac (C.3) spravné umistén.

Ujistéte se, Ze je nosni sprcha dCistd; v opacném pfipadé
pokracujte v novém cisténi a peclivé dodrzujte pokyny pro
hygienickou pfipravu.

Pokud nosni sprcha
rozprasuje malo nebo
jen kratkou dobu.

Zkontrolujte, zda byl roztok spravné nalit do nebuliza¢ni komory
(C4.1) téla ampule (C4). Ujistéte se, ze mnozstvi tekutiny
nepresahuje 10 ml.

Zkontrolujte, zda je nosni sprcha Cista; pokud neni, provedte nové
cisténi a peclivé dodrzujte pokyny pro hygienickou pfipravu.

Pokud nosni sprcha  |Pislugenstvi neni Zkontrolujte, zda je pfislusenstvi
nerozprasuje. spravné pfipojeno ke spravné pripojeno ke kompresorové
kompresorové jednotce. |jednotce.
Kompresorova jednot-
ka nedodava nebo Zkontrolujte, zda kompresorova
nedodéva dostatecny  |jednotka dodavé proud vzduchu.
pratok vzduchu.

Pokud po ovéfeni vyse uvedenych podminek pfistroj stale nefunguje spravné,
doporucujeme obrétit se na svého prodejce nebo nejblizsi autorizované servisni
stfedisko FLAEM. Seznam vsech servisnich stfedisek najdete na strance http://www.
flaemnuova.it/it/info/assistenza.

LIKVIDACE. Nosni sprcha se po sanita¢nim cyklu likviduje jako smésny odpad.

A A ) Ian
Baleni {21y  Krabice vyrobku %) Smrstovaci félie
PAP PP

HLASENi ZAVAZNYCH INCIDENTU.Jakékoli zavazné incidenty souvisejici s timto

prostfedkem nahlaste vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského stétu, ve kterém mate
bydlisté. Udélost se povaZzuje za zadvaznou, pokud piimo nebo nepiimo zpusobi nebo
muze zpUsobit smrt nebo neocekavané a zavazné zhorseni zdravotniho stavu osoby.




INFORMACE O OMEZENICH NEBO NESLUCITELNOSTI S NEKTERYMI LATKAMI

- Interakce: Materidly pouzité v prostfedku jsou biokompatibilni a spliuji platné
predpisy, nelze viak zcela vyloucit mozné alergické reakce. « Lék pouZzijte co nejdfive po
otevieni a nenechdvejte jej v nosni sprie; po ukonceni terapie nenechavejte Iécivo uvnitt
nosni sprchy a provedte Ukony hygienické pripravy.

SYMBOLY NA ZARIZENI NEBO NA OBALU

Jedine¢ny identi- . .
m Aikéitor zafizeni u Vyrobce # Cislo modelu
Pfilozna ast typu BF & Datum vyroby Kod 3arze
9 . .
- W Neobsahuije ftalaty DE:I o oo
A Upozornéni PIMUTS a1 bisfenol Viz navod k pouziti
Lékaiské oznaceni
CE ref. nafizeni (EU) Limity - .
c € 0051 2017/745 a nasledné @- atmosférického tlaku @ Limity vikosti
aktualizace
m Zdravotnicky Limity
prostiedek teplota

TECHNICKE SPECIFIKACE Model: RC3-1
- Maximalni kapacita nebuliza¢ni komory: 10 ml
- Nosni sprcha se pouziva v kombinaci s pfistrojem Flaem model PO905EM REF 1.

PODMINKY PROSTREDI

Provozni podminky: Podminky skladovani a pfepravy:
Okolni teplota: Mezi +10 °C a +40 °C Okolni teplota: Od -25 °C do +70 °C
Relativni vlhkost vzduchu: 10 az 95 % Relativni vlhkost vzduchu: 10 az 95 %
Atmosféricky tlak: Mezi 69 kPa a 106 kPa Atmosféricky tlak: Mezi 69 kPa a 106 kPa



rychlost 1 rychlost 2 rychlost 3
Tyto Udaje se vztahuji k pfistroji y Y Y

pro aerosolovou terapii, model
PO905EM REF 1.
A4.1 - LED indikétor urovné

rychlosti
Doba podéni 10 ml * 50" 1 110"
MMD [pm]** >10

* (Testy provedené s 0,9% fyziologickym roztokem NaCl dle interniho postupu spolecnosti Flaem)
** Uvedend hodnota MMD byla naméfena pomoci pfistroje Malvern Spraytec a vztahuje se k pouziti
fyziologického roztoku (0,9% NaCl), proto se mGze lisit v zavislosti na pouzitém Iécivém pfipravku.
Uvedend hodnota se nevztahuje na lécivé pripravky podavané ve formé suspenze nebo s vysokou
viskozitou. V tomto pfipadé je nutné si informace vyzadat od dodavatele Iéku.

- Rozméry (1): 5x5x11h cm.
- Hmotnost (1): 40 g.
- Pilozné ¢asti typu BF jsou 3 nosni adaptéry (C.1A, C.1B, C.1C).

ZIVOTNOST Model: RC3-1. Doba zivotnosti prostfedku je jeden rok.

VYBAVENI PRISTROJE A INFORMACE O MATERIALECH

C.1A - Nosni adaptér,A” vhodny pro déti do 3 let Polypropylen + termopla-

C.1B - Nosni adaptér,B” vhodny pro déti od 3 do 12 let S

C.1C - Nosni adaptér,C" vhodny pro osoby starsi 12 let stickd pryz

C.2 - Separétor (zachytna komora)

C.3 - Rozprasovac

C.4 -Télo nosni sprchy s ergonomickou rukojeti Polypropylen
C.4.1 - Nebuliza¢ni komora o objemu 10 ml
C4.2 - Pfivod vzduchu

DULEZITA POZNAMKA: Na obalu je identifikacni ititek, ktery odstrante a nalepte na
pfislusna mista na strané 2.




Pied kazdym pouzitim si dikladné umyjte ruce a vycistéte nosni sprchu podle
pokynii v éasti ,HYGIENICKA PRIPRAVA“Bé&hem aplikace se doporucuje chranit se
pred pripadnymi kapkami.
NAVOD K POUZITi V KOMBINACI S PRISTROJEM PRO AEROSOLOVOU TERAPII
MODEL PO905EM REF 1
Rezim 1 - pfimé pouziti (pfistroj drzi uZivatel) (str. 4).
Zafizeni drzi pfimo uzivatel béhem podavani Iéku nebo fyziologického roztoku.Rezim
Rezim 2 - pouZiti s pfipojovaci hadickou B1 (str. 4). Kompresor je umistén na rovném,
stabilnim povrchu (napt. stole). Nosni sprcha se pfipoji k hlavni jednotce pomoci
piislusné pruzné hadicky, coz umoziuje pfiblizit nosni sprchu k nosu pacienta. Tato
konfigurace je obzvlasté idealni pro: pediatrickych pacientd, starsich pacient(i nebo
nesobéstacnych pacientd, ktefi mohou mit potize s podepfenim zafizeni, nebo v
piipadech, kdy je vyZzadovana vétsi volnost pohybu.
1.Vlozte rozprasovac (C.3) do nebuliza¢ni komory (C.4.1).
2. Vlozte roztok (max. 10 ml) do nebuliza¢ni komory (C.4.1).
3. Vlozte oddélovac (C.2) do sprchového télesa (C.4) a otocte jim ve sméru hodinovych
rucicek, abyste jej zajistili.
4. Poté vlozte adaptér vhodny pro vas vék nebo adaptér nejvhodnéjsi pro velikost vasich
nosnich direk (C.1A/C.1B/C.1C).
5.Rezim 1. Vlozte sestavenou nosni sprchu (C) do kompresorové jednotky; symbol ()
musi byt umistén jako na obréazku (strana 4).
Rezim 2. Pfipojte sestavenou nosni sprchu (C) ke kompresorové jednotce pomoci hadice
(strana 3).
6.Zvolte pozadovanou rychlost stisknutim tlacitka A4 v zavislosti na typu osetfeni, které
chcete provést, viz odstavec,, TECHNICKE VLASTNOSTI. Model: RC3-1",
7. Prilozte jej k nosu tak, Ze otvor adaptéru prilozite k jedné nosni dirce, a zapnéte pfistroj
stisknutim spinace (A1).
8. Nadechnéte se a vydechnéte.
9. Béhem lécby je vhodnéjsi udrzovat druhou, neodetfenou nosni dirku uzavienou pr-
stem.
10. Opakujte operace od bodu 6. az do bodu 9. také pro druhou nosni dirku, pficemz
roztok rovnomérné rozdélte mezi obé nosni dirky.
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11.V pfipadé déti nebo nesobéstacnych osob, které v zadném pripadé nejsou schopny
koordinovat jednotlivé faze bodu 10, se doporucuje provadét aplikaci stfidanim obou
nosnich direk kazdych 20 sekund s prestavkami nezbytnymi pro vylouceni hlenu.

12.7To, co je popséano v piedchozich bodech, je uZite¢né pro vyplach nosu fyziologickymi
roztoky. Doporucuje se podat Iék po uvodnim vyplachu fyziologickym roztokem, aby se
zajistilo U¢innéjsi rozlozeni Iéku na nosni sliznici.

13. Po dokonceni aplikace pfistroj vypnéte a provedte cisténi podle

pokynd uvedenych v odstavci,HYGIENICKA PRIPRAVA".

HYGIENICKA PRIPRAVA

Demontujte nosni sprchu podle schématu zapojeni.

Poté postupuijte podle nize uvedenych pokynt.

Sanitace. Pfed kazdym pouzitim a po ném sanitujte soucasti jednou z nize popsanych metod.
metoda A: Sanitujte soucdsti pod teplou pitnou vodou (cca 40 °C) jemnym prostfedkem na
myti nddobi (neabrazivnim).

metoda B: Soucésti sanitujte v mycce na horkém cyklu.

metoda C: Sanitujte komponenty ponofenim do roztoku obsahujiciho 50 % vody a 50 %
bilého octa, poté je diikladné oplachnéte teplou pitnou vodou (cca 40 °C).

Pokud chcete provést také DEZINFEKCI, piejdéte k odstavci DEZINFEKCE.

Po sanitaci soucasti dukladné protiepejte a poloZte je na papirovou utérku, piipadné je
osuste proudem teplého vzduchu (napf. fénem).

Dezinfekce Po sanitaci soucasti dezinfikujte jednou z nize popsanych metod.

metoda A: Pofidte si dezinfekéni prostiedek na bazi elektrolytického chloru (U¢inna latka:
chlornan sodny), uréeny specialné k dezinfekci, ktery je k dostani ve viech Iékarnach.
Provedeni: - Naplrite nddobu o velikosti vhodné pro vsechny jednotlivé soucasti, které maji
byt dezinfikovéany, roztokem pitné vody a dezinfekéniho prostfedku v poméru uvedeném na
obalu dezinfekéniho prostiedku. - Ponofte viechny jednotlivé soucasti do roztoku a dbejte
na to, aby se pfi kontaktu se soucastmi nevytvarely vzduchové bubliny. Nechte soucasti
ponoiené po dobu uvedenou na obalu dezinfekéniho prostfedku v zavislosti na koncentraci
zvolené pro pfipravu roztoku. - Vyjméte dezinfikované soucasti a dukladné je oplachnéte
vlaznou pitnou vodou. - Roztok zlikvidujte podle pokynti vyrobce dezinfekéniho prostfedku.
metoda B: Dezinfikujte soucasti vafenim ve vodé po dobu 10 minut; PouZivejte
demineralizovanou nebo destilovanou vodu, abyste zabranili usazovani vodniho kamene.
metoda C: Dezinfikujte soucasti horkym parnim sterilizatorem na kojenecké lahve (ne
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mikrovinnou troubou). Postupujte pfesné podle pokynl k pouZiti sterilizatoru. Aby byla
dezinfekce G¢inna, zvolte sterilizator s provoznim cyklem nejméné 6 minut.

Po dezinfekci soucasti je dlikladné protiepejte a polozte je na papirovy ubrousek, pfipadné je
osuste proudem teplého vzduchu (napf. fénem).

Sterilizace

Sterilizace urcena pro klinické nebo nemocni¢ni pouziti je odpovédnosti zafizeni, které ji
provadi, a musi byt provedena podle pokynd uvedenych v této piirucce.

Sterilizacni postup popsany v tomto odstavci je Ucinny u soucasti podrobenych to-
muto o3etieni pouze tehdy, je-li dodrzen ve vsech jeho bodech, a pouze tehdy, jsou-li
osetfované soucdsti pfedem sanitovany; postup je validovan v souladu s normou ISO
17665.

Zafizeni: Parni sterilizator s frakcionovanym vakuem a pretlakem v souladu s normou
EN 13060.

Provedeni: Kazdou jednotlivou soucast uré¢enou k o3etfeni zabalte do systému sterilni
bariéry nebo sterilniho bariérového obalu v souladu s normou EN 11607-1. Zabalené
soucasti vlozte do parniho sterilizatoru. Provedte steriliza¢ni cyklus podle navodu k
pouziti zafizeni, pficemz nastavte teplotu 134 °C a dobu 4 minuty.

Skladovani: Sterilizované soucasti skladujte podle navodu k pouZziti zvoleného ste-
rilniho bariérového systému nebo sterilniho bariérového obalu.
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/\ DALSI INFORMACE K CISTENI nebulizaéni komory

Aby se zabrénilo ucpavéni rozprasovace a nebuliza¢ni komory usazeninami a
naslednému ovlivnéni funkce nosni sprchy, doporucuje se provést Cisténi a sanita-
ci po kazdém pouziti podle pokyntl v ndvodu k pouziti dodaném s nosni sprchou. Po
dukladném oplachnuti soucasti pod teplou vodou z vodovodu je protiepejte, abyste
odstranili vSechny zbytky vody. Poté soucasti poloZte na papirovy ru¢nik nebo je osuste
proudem horkého vzduchu. UPOZORNENI: Pokud nosni sprcha po ¢isténi a sanitaci
spravné nerozprasuje, nepouzivejte ostré nastroje (napf. Sroubovaky, ntizky, jehly, sponky
do vlastiapod.) k ¢isténi nebo uvolnéni otvor(i v rozprasovaci nebo v nebuliza¢ni komote,
protoze by mohlo dojit k poskozeni téchto ¢asti a naruseni spravné funkce prostiedku.
Misto toho provedte dodatecné cisténi a sanitacni cykly podle navodu k pouziti a vyse
uvedenych doporuceni, dokud nosni sprcha neza¢ne opét spravné fungovat.

Tabulka stanovenych metod / komponent

Souéasti C.1A C.1B C.1C C.2 C.3 c4
HYGIENICKA PRIPRAVA V DOMACIM PROSTREDI
Sanitace
metoda A v v v v v v
metoda B v v v v v v
metoda C v v v v v v
Dezinfekce
metoda A 300 300 300 300 300 300
metoda B 40 40 40 40 40 40
metoda C 40 40 40 40 40 40
HYGIENICKA PRIPRAVA V KLINICKEM NEBO NEMOCNICNiIM PROSTREDI
Sterilizace 40 40 40 40 40 40
v: pouzitelné \: nepouzitelné 300:vMAXIMALNE 300KRAT 40:/ MAX. 40x
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Nosova sprcha
Tento navod na poutzitie sa vztahuje na pomécku modelu RC3-1.
URCENE POUZITIE. Zdravotnicka pomédcka na vyplach a osetrenie nosovych dutin po-
mocou solnych roztokov a/alebo liekov; lie¢bu a lieky musi predpisat lekar.
INDIKACIE NA POUZITIE. Intranazalna lie¢tba ochoreni hornych dychacich ciest (ri-
nitida, rinosinusitida, sinusitida a/alebo podla pokynov osetrujuceho lekara). Fyziolo-
gicky vyplach nosovych dutin (solnymi, izotonickymi, hypertonickymi roztokmi alebo
termalnou vodou). U deti poméha s nosovou hygienou; u dospelych podporuje fyziolo-
gicky vyplach nosa a mozno ju pouzit pred lie¢cbou hornych dychacich ciest na ulahcenie
distribucie lieku.

Kontraindikdcie.. Zdravotnicka pomdcka sa NESMIE pouzivat u pacientov, ktori
nie su schopni samostatne dychat alebo st v bezvedomi.. Nepouzivajte zariadenie v
anestetickych alebo asistovanych ventilacnych okruhoch.

URCENI POUZIVATELIA. Pomocka je uréend na pouzivanie opravnenym zdravotnickym
personalom/zdravotnickymi pracovnikmi (lekarmi, zdravotnymi sestrami, terapeutmi
atd.). Pomocku méze pouzivat priamo pacient.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV. Dospeli, deti vietkych vekovych kategorii, no-
vorodenci. Pred pouzitim pomocky je potrebné pozorne si precitat navod na pouzitie
a zabezpecit pritomnost dospelej osoby zodpovednej za bezpec¢nost, ak maju pomo-
cku pouzivat novorodenci, deti akéhokolvek veku alebo osoby s obmedzenymi
schopnostami (napr. fyzickymi, mentalnymi alebo zmyslovymi). Je na zdravotnickom
personali, aby posudil stav a schopnosti pacienta a pri predpisovani liecby urcil, ¢i je pa-
cient schopny samostatne bezpecne pouzivat pomocku, alebo ¢i ma lie¢bu vykonavat
zodpovedna osoba. Pri posudzovani pouzivania pomocky u konkrétnych pacientov,
ako su tehotné zeny, dojciace Zeny, novorodenci, nespdsobilé osoby alebo osoby s
obmedzenymi fyzickymi schopnostami, sa obratte na zdravotnicky personal.
PREVADZKOVE PROSTREDIE. Tato pomdcka sa moze pouzivat v zdravotnickych zaria-
deniach, ako st nemocnice, kliniky atd., alebo aj doma.

/\ UPOZORNENIA TYKAJUCE SA MOZNYCH PORUCH. - Ak vase zariadenie nesplna
vykonnostné poziadavky, obratte sa na autorizované servisné stredisko so Ziadostou
o objasnenie. « Je potrebné kontaktovat vyrobcu s cielom nahlésit problémy a/alebo
neocakavané udalosti tykajlice sa prevadzky a v pripade potreby poziadat o objasnenia
tykajuce sa pouzivania a/alebo udrzby/cistenia. « Pozrite si aj historiu pripadov portch a
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suvisiace riesenie.

UPOZORNENIA. - Pomocku pouzivajte vyhradne na terapeutické Ucely. Tato zdra-
votnicka pomocka nie je uréend ako Zzivot zachranujlce zariadenie. Kazdé iné pouzitie
sa povazuje za nespravne a mdze byt nebezpecné. Vyrobca nezodpoveda za Ziadne
nespravne pouzitie. - Vzdy sa poradte so svojim lekdrom, aby ste urcili liecbu. « Riadte
sa pokynmi svojho lekara alebo terapeuta tykajucimi sa mozného pouzitia druhov
liekov, ddvkovania a indikécii liecby. « Dodrziavajte pokyny uvedené v ndvode na
pouzitie lieku a vyhybajte sa pouzivaniu zariadeni s inymi latkami a roztokmi, nez

su odporucané. SK
+ Ak sa pocas pouzivania zariadenia vyskytnu akékolvek alergické reakcie alebo iné
problémy, okamzite ho prestarite pouzivat a poradte sa so svojim lekarom. « Tito
prirucku si starostlivo uschovajte pre budtce pouZzitie. - Ak je obal poskodeny alebo
otvoreny, kontaktujte distribdtora alebo servisné stredisko. - Cas potrebny na prechod
zo skladovacich do prevadzkovych podmienok je priblizne 2 hodiny. « Opravy mézu
vykonavat len pracovnici opravneni vyrobcom. Neautorizované opravy maju za nasle-
dok neplatnost zaruky a moézu predstavovat nebezpecenstvo pre pouzivatela. « Nosova
sprcha by sa nemala pouzivat ako hracka. Pri pouzivani detmi sa odpori¢a mimoriadna
opatrnost.

Nebezpecenstvo udusenia: Niektoré stucasti pomocky su dostatocne malé na to, aby ich
deti mohli prehltnit; Preto pomédcku uchovavajte mimo dosahu deti.

Riziko neucinnosti lie¢by: - V pripade prilis hustych latok méze byt potrebné riedenie
vhodnym fyziologickym roztokom, ktory predpise lekér. - Dodrzujte postupy cistenia no-
sovej sprchy popisané v ¢asti Hygienicka priprava. - Pouzivajte len origindlne ndhradné
diely Flaem; vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost v pripade pouzitia neoriginalny-
ch néhradnych dielov.

Riziko infekcie: - Odporuca sa osobné pouzivanie nosovej sprchy, aby sa predislo
akémukolvek riziku infekcie. - Pred kazdym pouzitim dodrzujte hygienické po-
stupy pripravy. Uistite sa, Ze nosova sprcha a jej casti nie su ulozené v blizkosti iného
prislusenstva alebo zariadeni ur¢enych na iné terapie (napr. infiznych zariadeni). - Po
ukonceni terapie nenechavajte pouziti tekutinu (liek alebo fyziologicky roztok) v
nebuliza¢nej komore a pokracujte v hygienickych pripravnych operéciach.
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HISTORIA PORUCH A ICH RIESENIE

Problémy Riesenia

Skontroluijte, ¢i je rozprasovac (C.3) spravne umiestneny.
Uistite sa, Ze nosova sprcha je cistd; v opacnom pripade
pokracujte v novom ¢isteni a dosledne dodrziavajte pokyny pre

Ak nosova sprcha
rozprasuje malo alebo

len krétko. hvaienickd ori
ygienicku pripravu.
Skontrolujte, ¢i bol roztok spravne naliaty do nebuliza¢nej
komory (C.4.1) tela ampulky (C.4). Uistite sa, ze mnozstvo
tekutiny nepresiahne 10 ml.
Skontrolujte, ¢i je nosova sprcha cista; ak nie je, znovu ju vycistite
a dosledne dodrzujte pokyny na hygienicku pripravu.
Ak nosova sprcha Prislusenstvo nie je Skontrolujte spravne pripojenie
nerozprasuje. spravne pripojené ku prislusenstva ku kompresorovej
kompresorovej jednotke. | jednotke.
Kompresorova jednot-

ka nevytvara Ziadny
prud vzduchu alebo
prud vzduchu nie je
dostatocny.

Skontrolujte, ¢i kompresorova
jednotka dodava prud vzduchu.

Ak po kontrole vyssie uvedenych podmienok pomocka stale nefunguje spravne,
odporicame vam obrétit sa na predajcu alebo na autorizované servisné stredisko
spolo¢nosti FLAEM vo vasom okoli. Zoznam vsetkych servisnych stredisk najdete na
adrese http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

LIKVIDACIA. Nosova sprcha sa po sanitatnom cykle zlikviduje ako komundlny odpad.

. N, stovaci
Obal q;’) Krabica na vyrobok L:z_\ 'fl'gl}?al‘om zmrstovacia
HLASENIE ZAVAZNYCH UDALOSTI.Kazdu zavaznu udalost, ktora sa vyskytne v
suvislosti s touto pomdckou, nahlaste vyrobcovi a prislusnému orgénu ¢lenského statu,
v ktorom méte bydlisko. Udalost sa povazuje za zavaznu, ak priamo alebo nepriamo
sposobi alebo moze spdsobit smrt alebo nepredvidané vazne zhorsenie zdravotného
stavu osoby.
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INFORMACIE O OBMEDZENIACH ALEBO NEKOMPATIBILITE S URCITYMI

LATKAML. - Interakcie: Materidly pouzité v pomécke st biokompatibilné a spliiaju
platné predpisy; mozné alergické reakcie vsak nemozno Uplne vylucit. « Liek pouzite
¢o najskor po otvoreni a nenechavajte ho v nosovej sprche. Po ukonceni terapie nene-
chévajte liek v nosovej sprche a pokracujte v hygienickych pripravnych krokoch.

SYMBOLY NA POMOCKE ALEBO OBALE
Jedine¢ny identi- . - .
m fiktor pomocky Vyrobca Cislo modelu
Prilozna ¢ast typu BF Datum vyroby Kod sarze

Pozor L Bez ftalatov a bisfe- Precitajte si ndvod na
PHTHALATES 6|0y pouzitie

&BPAFREE
Limity atmosférického . .
tlaku Limity vihkosti

JES

Oznacenie CE zdra-
votnickej pomacky,
C € 45 ref nariadenie (EV)
2017/745 a nasledné
aktualizacie

m Zdravotnicka
pomaécka
TECHNICKE VLASTNOSTI. Model: RC3-1

- Maximalna kapacita nebuliza¢nej komory: 10 ml
- Nosova sprcha sa pouziva v kombindcii so zariadenim Flaem model PO905EM REF 1.

Limity
teplota

S @

PODMIENKY PROSTREDIA

Prevadzkové podmienky: Podmienky skladovania a prepravy:
Teplota okolia: Od +10 °C do +40 °C Teplota okolia: Od -25 °C do +70 °C
Relativna vlhkost vzduchu: Od 10 % do 95 % Relativna vlhkost vzduchu: Od 10 % do 95 %
Atmosféricky tlak: Od 69 kPa do 106 kPa Atmosféricky tlak: Od 69 kPa do 106 kPa
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Tieto indikdcie sa vztahuju na
model zariadenia na aerosoélovu
terapiu PO905EM REF 1.

A4.1 - LED indikétor urovne
rychlosti

rychlost 1

rychlost 2 rychlost 3

Cas podania 10 ml *

50"

1 110"

MMD [um]**

>10

informacie vyziadat od dodévatela liekov.

* (Testy vykonané s 0,9 % fyziologickym roztokom NaCl podla interného postupu spolo¢nosti Flaem)
#* Jvedend hodnota MMD bola namerana pomocou pristroja Malvern Spraytec a vztahuje sa na pouzitie
fyziologického roztoku (0,9 % NaCl), preto sa moze IiSit v zavislosti od pouzitého lieku. Uvedena hodnota sa
nevztahuje na lieky podévané vo forme suspenzie alebo s vysokou viskozitou. V tomto pripade je potrebné si

- Rozmery (1): 5x5x11h cm.
- Hmotnost (1): 40 g.

- Prilozné ¢asti typu BF st 3 nosové adaptéry (C.1A, C.1B, C.1C).

TRVANIE Model: RC3-1. Zivotnost pomdcky je jeden rok.

VYBAVA A INFORMACIE O MATERIALOCH

C.1A - Nosovy adaptér,A” vhodny pre deti do 3 rokov
C.1B - Nosovy adaptér,B” vhodny pre deti vo veku od 3

do 12 rokov

C.1C - Nosovy adaptér,C" vhodny pre osoby starsie ako 12 rokov

Polypropylén + termopla-
stickd guma

C.2 - Separétor (zberna komora)
C.3 - Rozprasovac

C.4 - Telo nosovej sprchy s ergonomickou rukovatou

C.4.1 - nebuliza¢na komora s objemom 10 ml

C.4.2 - Privod vzduchu

Polypropylén

DOLEZITE UPOZORNENIE: Na obale je identifika¢ny stitok, odlepte ho a nalepte na

miesta uvedené na strane 2.
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Pred kazdym pouzitim si dokladne umyte ruky a vycistite nosovi sprchu podla
opisu v ¢asti ,HYGIENICKA PRIPRAVA“Pocas aplikacie sa odporii¢a primerane sa
chranit pred kvapkanim.

POUZIVANIE V KOMBINACII SO ZARIADENIM NA AEROSOLOVU TERAPIU MODEL
P0905EM REF 1

Rezim 1 - Priame pouzitie (zariadenie drzi pouzivatel) (str. 4). Zariadenie drzi priamo
pouzivatel pocas davkovania lieku alebo fyziologického roztoku.

Rezim 2 - PouZitie so spojovacou hadi¢kou B1 (str. 4). Kompresor je umiestneny na
rovnom, stabilnom povrchu (napr. stole). Nosova sprcha sa pripoji k hlavnej jednotke
pomocou prislusnej flexibilnej hadicky, ¢o umoziiuje priblizit nosovu sprchu k nosu
pacienta. Tato konfiguracia je obzvlast vhodna pre: pediatrickych pacientoy, starsich
pacientov alebo nesebestacnych pacientov, ktori mézu mat tazkosti s podopieranim
zariadenia, alebo v pripadoch, kde je potrebna vacsia volnost pohybu.

1.Vlozte rozprasovac (C.3) do nebuliza¢nej komory (C.4.1).
2.Vlozte roztok (max. 10 ml) do nebuliza¢nej komory (C.4.1).
3. Vlozte oddelovac (C.2) do telesa sprchy (C.4) a otocte ho v smere hodinovych ruciciek,
aby ste ho zaistili.
4. Potom vlozte adaptér vhodny pre vas vek alebo adaptér, ktory najvhodnejsie zodpo-
vedé velkosti vasich nosnych dierok (C.1A/C.1B/C.1C).
5.Rezim 1. Vlozte zostavenu nosovu sprchu (C) do kompresorovej jednotky; symbol ()
musi byt umiestneny ako na obrazku (strana 4).
Rezim 2. Pripojte zostavenu nosovu sprchu (C) ku kompresorovej jednotke pomocou
hadice (strana 3).
6.Pozadovanu rychlost vyberte stlacenim tlacidla A4 v zavislosti od typu osetrenia, ktoré
chcete vykonat, pozri odsek, TECHNICKE VLASTNOSTI. Model: RC3-1".
7. Prilozte si ho blizko k nosu tak, Ze otvor adaptéra umiestnite na jednu nosnu dierku a
zapnite pristroj stlacenim spinaca (A1).
8. Nadychnite sa a vydychnite.
9. Pocas liecby je lepsie drzat druhu, neosetrent nosovu dierku uzavretd prstom.
10. Zopakujte operacie od bodu 6. az po bod 9. aj pre druht nosovu dierku, pricom
roztok rovnomerne rozdelte medzi obe nosné dierky.
11.V pripade deti alebo nesamostatnych osob, ktoré v Ziadnom pripade nedokazu
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koordinovat rozne fazy bodu 10, sa odporuca vykonavat aplikaciu striedanim oboch
nosnych dierok kazdych priblizne 20 sekind s prestavkami potrebnymi na vytlacenie
hlienu.

12.To, ¢o je opisané v predchadzajucich bodoch, je uzito¢né na vyplach nosa pomocou
fyziologickych roztokov. Odporuca sa podat liek po tvodnom vyplachu fyziologickym
roztokom, aby sa zabezpecilo ucinnejsie rozloZenie lieku na nosovu sliznicu.

13. Po dokonceni aplikécie pristroj vypnite a vykonajte ¢istenie podla

pokynov uvedenych v odseku ,HYGIENICKA PRIPRAVA".

HYGIENICKA PRIPRAVA

Demontujte nosovu sprchu podla schémy zapojenia.

Potom postupujte podla nasledujticich pokynov.

Sanitdcia. Pred a po kazdom pouZiti sanitujte komponenty jednou z nizsie uvedenych metéd.
metéda A: Sanitujte komponenty pod teplou pitnou vodou (priblizne 40 °C) s jemnym
prostriedkom na umyvanie riadu (neabrazivnym).

metéda B: Sanitujte komponenty v umyvacke riadu na horiicom cykle.

metéda C: Sanitujte komponenty ponorenim do roztoku z 50 % vody a 50 % bieleho octu a
potom ich dékladne oplachnite teplou pitnou vodou (priblizne 40 °C).

Ak chcete vykonat aj DEZINFEKCIU, prejdite na odsek DEZINFEKCIA.

Po sanitécii komponenty prudko pretrepte a polozte ich na papierovu utierku, pripadne ich
vysuste pradom teplého vzduchu (napr. fénom).

Dezinfekcia. Po sanitacii komponentov ich dezinfikujte jednou z nizie uvedenych metod.
metoda A: Kupte si elektrolyticky chléroxida¢ny dezinfekény prostriedok (Gc¢inna latka:
chlérnan sodny), $pecialne uréeny na dezinfekciu a dostupny vo vsetkych lekarnach.
Realizacia: - Napliite nddobu vhodnej velkosti, aby sa do nej zmestili vietky jednotlivé
komponenty, ktoré sa maju dezinfikovat, roztokom pitnej vody a dezinfekéného prostriedku,
pricom dodrzte pomery uvedené na obale dezinfekéného prostriedku. - Kazdy jednotlivy
komponent ponorte cely do roztoku, pricom dbajte na to, aby sa na komponentoch
nevytvarali vzduchové bubliny. Komponenty nechajte ponorené po dobu uvedent na
obale dezinfek¢ného prostriedku a stvisiacu s koncentraciou zvolenou na pripravu roztoku.
- Dezinfikované komponenty vyberte a dokladne ich oplachnite vlaznou pitnou vodou. -
Roztok zlikvidujte podla pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

metoda B: Dezinfikujte komponenty varenim vo vode pocas 10 minut; Pouzivajte
demineralizovanu alebo destilovanu vodu, aby ste predisli usadzovaniu vodného kamena.
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metdda C: Dezinfikujte komponenty pomocou tepelného parného sterilizatora na detské
flase (nie mikrovinného). Postupujte presne podla pokynov sterilizatora. Aby bola dezinfekcia
ucinng, vyberte si sterilizator s prevddzkovym cyklom aspor 6 mindt.

Po dezinfekcii komponentov ich prudko pretrepte a polozte na papierovu utierku, pripadne
ich vysuste pradom hortceho vzduchu (napr. fénom).

Sterilizacia

Sterilizacia ur¢ena na klinické alebo nemocni¢né poutzitie je zodpovednostou zariadenia,
ktoré ju vykondva, a musi sa vykonat podla pokynov uvedenych v tejto prirucke.

Postup sterilizacie opisany v tomto odseku je uc¢inny na komponenty podrobené tomuto
osetreniu iba vtedy, ak je dodrzany vo vsetkych jeho bodoch, a iba ak si komponenty,
ktoré sa maju o3etrit, predtym sanitované; postup je validovany v silade s normou I1SO
17665.

Vybavenie: Parny sterilizator s frakcionovanym vakuom a pretlakom podla normy EN
13060.

Realizacia: Kazdy jednotlivy komponent, ktory sa ma o3etrit, zabalte do sterilného ba-
riérového systému alebo sterilného bariérového balenia v silade s normou EN 11607-
1. Vlozte zabalené komponenty do parného sterilizatora. Vykonajte steriliza¢ny cyklus
podla ndvodu na pouZzitie zariadenia, pricom vyberte teplotu 134 °C a ¢as 4 mindty.
Skladovanie: Sterilizované komponenty skladujte podla navodu na pouZzitie zvoleného
sterilného bariérového systému alebo sterilného bariérového obalu.
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/\ DOPLNUJUCE INFORMACIE O CISTENI nebulizaénej komory

Aby sa zabrénilo upchévaniu rozprasovaca a nebuliza¢nej komory usadeninami a
naslednému ovplyvneniu fungovania nosovej sprchy, odporica sa vykonat ¢istenie a
sanitaciu po kazdom pouziti podla pokynov v ndvode na pouzitie dodanom s nosovou
sprchou. Po dékladnom oplachnuti ¢asti pod teplou vodou z vodovodu ich pretrepte,
aby ste odstranili vsetky zvysné kvapky vody. Potom diely poloZte na papierovu utierku
alebo ich osuste prudom horticeho vzduchu. POZOR: Ak nosova sprcha po cisteni a sa-
nitacii spravne nerozprasuje, nepouzivajte ostré nastroje (napr. skrutkovace, noznice,
ihly, sponky do vlasov atd’) na cistenie alebo odstranenie upchatia otvorov rozprasovaca
alebo nebuliza¢nej komory, pretoze by to mohlo poskodit tieto casti a narusit spravnu
funkciu pomocky. Namiesto toho vykonajte dodatoéné Eistenie a sanita¢né cykly podla
navodu na pouzitie a vyssie uvedenych odpordcani, kym nosova sprcha neza¢ne opéat
spravne fungovat.

Tabulka predpisanych metéd / komponentov

Komponenty C.1A C.1B C.1C C.2 C3 c4
HYGIENICKA PRIPRAVA V DOMACOM PROSTREDI
Sanitacia
metéda A v v v v v v
metéda B v v v v v v
Metéda C v v v v v v
Dezinfekcia
metoda A 300 300 300 300 300 300
metéda B 40 40 40 40 40 40
metéda C 40 40 40 40 40 40
HYGIENICKA PRIPRAVA V KLINICKOM ALEBO NEMOCNICNOM PROSTREDI
Sterilizacia 40 40 40 40 40 40
V:uréené \:neuréené 300:/MAXIMALNE 300-KRAT 40:v/ MAX. 40-KRAT




Dus nazal
Aceste instructiuni de utilizare se refera la dispozitivul model RC3-1.
DESTINATIE DE UTILIZARE. Dispozitiv medical pentru spalarea si tratarea cavitatilor
nazale cu solutii saline si/sau medicamente; tratamentul si medicamentele trebuie pre-
scrise de medic.
INDICATII DE UTILIZARE. Tratamentul afectiunilor cailor respiratorii superioare pe cale
intranazala (rinita, rinosinuzita, sinuzita si/sau conform indicatiilor medicului curant).
Spalarea fiziologica a cavitatilor nazale (cu solutii saline, izotonice, hipertonice sau apa
termala). La copii, ajuta la igiena nazalg; la adulti, favorizeaza spalarea nazala fiziologica si
poate fi utilizat inainte de terapia cailor respiratorii superioare pentru a facilita distributia
medicamentului.

Contraindicatii.» Dispozitivul medical NU trebuie utilizat la pacienti care nu pot
respira singuri sau sunt inconstienti. Nu utilizati dispozitivul in circuite de anestezie
sau ventilatie asistata.

UTILIZATORI VIZATI. Dispozitivul este destinat utilizdrii de catre personal medi-
cal/profesionisti din domeniul sanatatii autorizati legal (medici, asistenti medicali,
terapeuti etc.). Dispozitivul poate fi utilizat direct de cétre pacient.

GRUP-TINTA DE PACIENTI. Adulti, copii de toate varstele, nou-nascuti. Inainte de a
utiliza dispozitivul, manualul de utilizare trebuie citit cu atentie si este necesara prezenta
unui adult responsabil pentru siguranta daca dispozitivul urmeaza sa fie utilizat de nou-
nascuti, copii de orice varsta sau persoane cu capacitati limitate (de exemply, fizice, men-
tale sau senzoriale). Personalul medical trebuie sé evalueze starea si capacitatile pacientu-
lui pentru a stabili, la prescrierea terapiei, daca pacientul poate utiliza dispozitivul in mod
autonom si in sigurantd sau daca terapia trebuie efectuata de o persoana responsabila. Va
rugam sa va adresati personalului medical pentru evaluarea utilizérii dispozitivului la anu-
mite tipuri de pacienti, cum ar fi femeile insarcinate, femeile care aldpteazd, nou-ndscutii,
persoanele aflate in incapacitate sau persoanele cu capacitati fizice limitate.

MEDIUL DE OPERARE. Acest dispozitiv poate fi utilizat in unitati medicale, cum ar fi
spitale, clinici ambulatorii etc., sau chiar la domiciliu.

AVERTISMENTE PRIVIND POSIBILE DEFECTIUNI. - Dacd dispozitivul
dumneavoastra nu indeplineste cerintele de performantgd, va rugam sa contactati centrul
de service autorizat pentru clarificari. « Producatorul trebuie contactat pentru a raporta
probleme si/sau evenimente neprevazute legate de functionare si, dacé este necesar,
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pentru clarificari referitoare la utilizare si/sau intretinere/curatare. « Consultati si istoricul
cazurilor de defectiuni si rezolvarea aferenta.

AVERTISMENTE. - Utilizati dispozitivul exclusiv in scop terapeutic. Acest dispozitiv me-
dical nu este destinat ca dispozitiv de salvare a vietii. Orice alta utilizare este considerata
necorespunzatoare si poate fi periculoasa. Producatorul nu este responsabil pentru nicio
utilizare necorespunzatoare. » Consultati intotdeauna medicul pentru a identifica trata-
mentul. « Urmati instructiunile medicului sau terapeutului dumneavoastra cu privire la
posibila utilizare a tipurilor de medicamente, dozaj si indicatii de tratament. + Acordati
atentie instructiunilor furnizate impreuna cu medicamentul, evitand utilizarea dispoziti-
velor cu substante si dilutii altele decat cele recomandate.

+ Dacd intampinati reactii alergice sau alte probleme in timpul utilizarii dispozitivului,
incetati imediat utilizarea acestuia si consultati medicul. « Pastrati cu grija acest manual
pentru referinte ulterioare. - Daca ambalajul este deteriorat sau deschis, contactati distri-
buitorul sau centrul de service. « Timpul necesar pentru trecerea de la conditiile de depo-
zitare la cele de functionare este de aproximativ 2 ore. - Reparatiile pot fi efectuate numai
de catre personalul autorizat de producator. Reparatiile neautorizate anuleaza garantia si
pot reprezenta un pericol pentru utilizator. - Dusul nazal nu trebuie folosit ca jucarie. Se
recomandd prudentd extrema atunci cand este utilizat de cétre copii.

Risc de sufocare: Unele componente ale dispozitivului sunt suficient de mici pentru a fi
inghitite de copii; Prin urmare, pastrati dispozitivul intr-un loc inaccesibil copiilor.

Risc de ineficientd a terapiei: - In cazul substantelor care sunt prea dense, poate fi
necesara diluarea cu solutie fiziologica salina adecvatd, conform prescriptiei medicului.
- Urmati procedurile de curdtare pentru dusul nazal, asa cum sunt descrise in sectiunea
Pregadtire igienica. - Utilizati numai piese de schimb originale Flaem; producatorul declina
orice raspundere in cazul utilizdrii pieselor de schimb neoriginale.

Risc de infectie: - Se recomanda utilizarea personald a dusului nazal pentru a evita ori-
ce risc de infectie. - Inainte de fiecare utilizare, urmati procedurile de pregatire igienica.
Asigurati-va ca dusul nazal si componentele sale nu sunt depozitate in apropierea altor
accesorii sau dispozitive destinate altor terapii (de exemplu, dispozitive de perfuzie). -
Dupa terminarea terapiei, nu lasati lichidul utilizat (medicamentul sau solutia salina) in
interiorul camerei de nebulizare si continuati cu operatiunile de pregatire igienica.
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CAZURI DE DEFECTIUNI SI SOLUTIILE AFERENTE

Probleme Remedii
Daca dusul nazal Verificati daca atomizorul (C.3) este pozitionat corect.
nebulizeaza putin sau | Asigurati-va ca dusul nazal este curat; in caz contrar, procedati cu
pentru o perioada 0 noud curatare, urmand cu strictete instructiunile de pregatire
scurtd de timp. igienica.

Verificati daca solutia a fost turnata corect in camera de
nebulizare (C.4.1) a corpului fiolei (C.4). Asigurati-va cd volumul
de lichid nu depéseste 10 ml.

Verificati dacd dusul nazal este curat si, daca nu este, procedati cu
0 noua curdtare, urmand cu strictete instructiunile de preparare
igienica.

Daca dusul nazal nu =
A Accesoriile nu sunt I <
nebulizeaza. Verificati conectarea corecta a

conectate corect la uni- i )
) accesoriilor la unitatea compresor.
tatea compresorului.

Unitatea compresorului
nu furnizeaza deloc sau | Verificati daca unitatea compresorului
nu furnizeaza un debit  |furnizeaza flux de aer.

de aer suficient.

Dacé, dupa verificarea conditiilor descrise mai sus, dispozitivul tot nu functioneaza co-
rect, vd recomandam sa contactati distribuitorul sau un centru service autorizat FLAEM
din apropierea dumneavoastra. Puteti gasi o lista a tuturor centrelor service la adresa
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

ELIMINARE. Dusul nazal se elimina ca deseu menajer dupa un ciclu de igienizare.

A7 A" Folie
i 21 ; i 05

Ambala LPA’P) Cutia produsului LP;_\ termocontractibils
RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE.Va rugam sa raportati orice incident grav
survenit in legdtura cu acest dispozitiv producatorului si autoritatii competente din
statul membru in care locuiti. Un eveniment este considerat grav daca provoaca sau
poate provoca, direct sau indirect, decesul sau o deteriorare grava neprevazuta a starii
de sandtate a unei persoane.
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INFORMATII PRIVIND RESTRICTIILE SAU INCOMPATIBILITI'\TILE CU ANUMITE

SUBSTANTE. - Interactiuni: Materialele utilizate in cadrul dispozitivului sunt biocom-
patibile si respecta reglementdrile obligatorii, insd nu este posibila excluderea completd
a posibilitatii aparitiei reactiilor alergice. « Utilizati medicamentul cat mai curand posibil
dupa deschidere si evitati sd il lasati in dusul nazal. Dupd terminarea terapiei, nu lasati
medicamentul in dusul nazal si continuati cu operatiunile de pregatire igienica.

SIMBOLURILE DE PE DISPOZITIV SAU AMBALA)J

m Ic!entlﬁc_ator ynlcal Producator Numérul modelului
dispozitivului

Parte aplicata de - - .

tip BF & Data productiei m Codul lotului

] ‘., o o ;onsultggi ]
Atentie emames  Fara ftalati si bisfenol instructiunile de
&BPAFREE utilizare

Marcaj CE medical

ref. Regulamentul Limite de presiune . -
C€un (UE) 2017/745 si @- atmosferica @ Limite de umiditate

actualizarile ulterioare|
m Dispozitiv Limite de

medical temperatura

CARACTERISTICI TEHNICE. Model: RC3-1
- Capacitate maxima a camerei de nebulizare: 10 ml
- Dusul nazal se utilizeaza in combinatie cu dispozitivul Flaem modelul PO905EM REF 1.

CONDITII DE MEDIU

Conditii de functionare: Conditii de depozitare si transport:
Temperatura ambianta: intre +10°C si +40°C Temperatura ambianta: intre -25°C si +70°C
Umiditatea relativa a aerului: intre 10% si 95% Umiditatea relativa a aerului: intre 10% si 95%
Presiunea atmosferica: intre 69 kPa si 106 kPa Presiunea atmosferica: intre 69 kPa si 106 kPa
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o . . viteza 1 viteza 2 viteza 3
Aceste indicatii se refera la di-

spozitivul de terapie cu aerosoli

modelul PO90O5EM REF 1.

A4.1 - Indicator LED al nivelului

de viteza

Timp de administrare a 10 m| * 50" 1 110"
MMD [um]** >10

* (Teste efectuate cu solutie salind NaCl 0,9% conform procedurii interne Flaem)

** Valoarea MMD indicata a fost masurata folosind instrumentul Malvern Spraytec si se refera la
utilizarea solutiei saline (0,9% NaCl), prin urmare, poate varia in functie de medicamentul utilizat.
Valoarea indicata nu se aplicda medicamentelor administrate sub forma de suspensie sau cu vascozi-
tate ridicata. In acest caz, informatiile trebuie solicitate de la furnizorul medicamentului.

- Dimensiuni (1): 5x5x11h cm.
- Greutate (1):40 g.

- Partile aplicate de tip BF sunt cele 3 adaptoare nazale (C.1A, C.1B, C.1C).

DURATA Model: RC3-1. Dispozitivul are o durata de viatd de un an.

INFORMATII PRIVIND ECHIPAMENTELE S| MATERIALELE

C.1A - Adaptor nazal ,A" potrivit pentru copii cu varsta de pana la 3 ani

C.1B - Adaptor nazal ,B” potrivit pentru varste cuprinse
intre 3 si 12 ani

C.1C - Adaptor nazal ,C" recomandat persoanelor cu varsta peste 12 ani

Polipropilend + cauciuc
termoplastic

C.2 - Separator (camera de colectare)

C.3 - Atomizor

C.4 - Corpul dusului nazal cu maner ergonomic
C.4.1 - camera de nebulizare de 10 ml
C.4.2 - Admisie aer

Polipropilena

NOTA IMPORTANTA: Exista o eticheta de identificare pe ambalaj, indepértati-o si

aplicati-o in spatiile prevazute la pagina 2.
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inainte de fiecare utilizare, spalati-va bine pe maini si curatati dusul nazal asa cum
este descris in paragraful ,PREGATIRE IGIENICA”In timpul aplicarii, se recomanda
sa va protejati in mod adecvat de picaturi.

MOD DE UTILIZARE IN COMBINATIE CU DISPOZITIVUL DE TERAPIE CU AEROSOLI
MODEL P0905EM REF 1

Modul 1 - Utilizare directd (Dispozitiv detinut de utilizator) (Pagina 4.)

Dispozitivul este tinut direct de utilizator in timpul administrarii medicamentului sau
solutiei saline.

Modul 2 - Se utilizeaza cu conducta de conectare B1 (Pagina 4). Compresorul este
asezat pe o suprafata pland si stabild (de exemplu, o masd). Dusul nazal este conectat
la unitatea principala prin tubul flexibil corespunzator, permitand apropierea dusului
nazal de nasul pacientului. Aceastd configuratie este ideala in special pentru: pacienti
pediatrici, pacienti varstnici sau pacienti care nu sunt autonomi, care pot intdmpina
dificultati in sustinerea dispozitivului, sau cazuri in care este necesara o mai mare
libertate de miscare.

1. Introduceti atomizorul (C.3) in camera de nebulizare (C.4.1).

2. Introduceti solutia (maxim 10 ml) in camera de nebulizare (C.4.1).

3. Introduceti separatorul (C.2) in corpul dusului (C.4) si rotiti-l in sensul acelor de ceasor-
nic pentru a-| fixa.

4. Apoi introduceti adaptorul specific varstei dumneavoastra sau cel mai potrivit pentru
dimensiunea nérilor dumneavoastra (C.1A/C.1B/C.1C).

5.Modul 1. Introduceti dusul nazal asamblat (C) in unitatea compresorului; simbolul (%)
trebuie pozitionat ca in imagine (pagina 4).

Modul 2. Conectati dusul asamblat (C) la unitatea compresorului folosind furtunul (Pagina 3).
6.Selectati viteza doritd apasand butonul A4, in functie de tipul de tratament pe care
doriti sa il efectuati, consultati paragraful ,CARACTERISTICI TEHNICE. Model: RC3-1".
7. Aduceti-l aproape de nas plasand orificiul adaptorului pe o nara si porniti aparatul
apasand intrerupatorul (A1).

8. Inspirati si expirati.

9. In timpul tratamentului, este de preferat sa tineti cealaltd naré, netratatd, inchisa cu
un deget.

10. Repetati operatiunile de la punctul 6. la punctul 9. de asemenea, pentru cealalta nara,

38



distribuind solutia uniform intre cele doud nari.

11. In cazul copiilor sau al persoanelor dependente, care nu sunt in niciun caz capabile sa
coordoneze diferitele faze de la punctul 10, se recomanda efectuarea procedurii alternand
cele doua néri la fiecare 20 de secunde, cu pauze necesare pentru expulzarea mucusului.
12. Ceea ce este descris in punctele anterioare este util pentru spélarea nazala folosind
solutii fiziologice. Este recomandabil sé se efectueze tratamentul medicamentos dupd o
prima spélare cu solutie fiziologicd pentru a obtine o distributie mai eficientd a medica-
mentului pe mucoasa nazala.

13. Dupa finalizarea aplicarii, opriti aparatul si efectuati curatarea urmand

instructiunile furnizate in paragraful ,PREGATIRE IGIENICA”.

PREGATIRE IGIENICA

Dezasamblati dusul nazal asa cum se arata in schema de conectare.

Apoi procedati conform instructiunilor de mai jos.

Igienizare Tnainte si dupd fiecare utilizare, igienizati componentele folosind una dintre
metodele descrise mai jos.

Metoda A: Igienizati componentele sub apa potabild calda (aprox. 40°C) cu detergent de vase
delicat (neabraziv).

Metoda B: Igienizati componentele in masina de spélat vase, folosind un ciclu fierbinte.
Metoda C: Igienizati componentele prin scufundare intr-o solutie cu 50% apa si 50% otet alb,
apoi clatiti-le abundent cu apa potabila calda (aprox. 40°C).

Daca doriti sa efectuati si DEZINFECTAREA, treceti la paragraful DEZINFECTARE.

Dupa igienizarea componentelor, scuturati-le energic si asezati-le pe un prosop de hartie sau,
alternativ, uscati-le cu un jet de aer cald (de exemplu, uscator de par).

Dezinfectie. Dupd igienizarea componentelor, dezinfectati-le folosind una dintre metodele
descrise mai jos.

Metoda A: Procurati un dezinfectant de tip cloroxidant electrolitic (principiu activ: hipoclorit
de sodiu), specific pentru dezinfectare, disponibil in toate farmaciile.

Executie: - Umpleti un recipient de dimensiuni adecvate pentru a contine toate
componentele individuale care urmeaza sa fie dezinfectate cu o solutie de apé potabila si
dezinfectant, respectand proportiile indicate pe ambalajul dezinfectantului. - Scufundati
complet fiecare componenta individuala in solutie, avand grija sa evitati formarea de bule de
aer in contact cu componentele. Lasati componentele scufundate pentru perioada de timp
indicata pe ambalajul dezinfectantului si asociata cu concentratia aleasa pentru prepararea
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solutiei. - Recuperati componentele dezinfectate si clatiti-le bine cu apa potabila calduta. -
Eliminati solutia in conformitate cu instructiunile producatorului dezinfectantului.

Metoda B: dezinfectati componentele prin fierbere in apa timp de 10 minute; Folositi apa
demineralizata sau distilata pentru a evita depunerile de calcar.

Metoda C: Dezinfectati componentele cu un sterilizator de tip cu aburi pentru biberoane (nu
cu microunde). Efectuati procesul respectand intocmai instructiunile sterilizatorului. Pentru
ca dezinfectarea s fie eficientd, alegeti un sterilizator cu un ciclu de functionare de cel putin
6 minute.

Dupa dezinfectarea componentelor, scuturati-le energic si asezati-le pe un prosop de hartie
sau, alternativ, uscati-le cu un jet de aer cald (de exemplu, uscator de par).

Sterilizare

Sterilizarea destinata uzului clinic sau spitalicesc este responsabilitatea unitatii care o
efectueaza si trebuie efectuata conform instructiunilor indicate in acest manual.
Procedura de sterilizare descrisa in acest paragraf este eficienta asupra componentelor
supuse acestui tratament numai daca este respectata in toate punctele sale si numai
daca componentele care urmeaza sa fie tratate sunt igienizate in prealabil; procedura
este validata in conformitate cu standardul ISO 17665.

Echipament: Sterilizator cu abur cu vid fractionat si suprapresiune, conform standardu-
lui EN 13060.

Executie: Ambalati fiecare componenta individuala care urmeaza sa fie tratata intr-un
sistem de bariera sterila sau intr-un ambalaj cu bariera sterila conform standardului EN
11607-1. Introduceti componentele ambalate in sterilizatorul cu abur. Efectuati ciclul de
sterilizare urmand instructiunile de utilizare ale echipamentului, selectand o temperatura
de 134°Csi o durata de 4 minute.

Conservare: Depozitati componentele sterilizate conform instructiunilor de utilizare ale
sistemului cu bariera sterila sau ale ambalajului cu bariera sterila ales.
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/\ INFORMATII SUPLIMENTARE PENTRU CURA]'AREA camerei de nebulizare

Pentru a preveni blocarea atomizorului si a camerei de nebulizare de catre depuneri
si, in consecinta, afectarea functionarii dusului nazal, se recomanda efectuarea curatarii
si igienizarii dupa fiecare utilizare, urmand instructiunile din manualul de instructiuni
furnizat impreuna cu dusul nazal. Dupa clétirea temeinica a pieselor sub apa calda de la
robinet, agitati-le pentru a indeparta orice picaturi de apa reziduale. Apoi, asezati piesele
pe un prosop de hartie sau uscati-le cu un jet de aer cald. ATENTIE: Daca dusul nazal nu
nebulizeaza corect dupa curatare si igienizare, nu utilizati instrumente ascutite (de exem-
plu, surubelnite, foarfece, ace, agrafe etc.) pentru a incerca sa curatati sau sa deblocati
orificiile atomizorului sau ale camerei de nebulizare, deoarece acest lucru ar putea
deteriora aceste piese si compromite functionarea corectd a dispozitivului. In schimb,
efectuati cicluri suplimentare de curatare si igienizare asa cum este descris in manualul
de instructiuni si recomandat mai sus, pana cand dusul nazal incepe sa functioneze din
nou corect.

Tabelul metodelor prevazute / componentelor

Componente C.1A C.1B C.1C C.2 C.3 c4
PREGATIRE IGIENICA IN MEDIUL CASNIC
Igienizare
Metoda A v v v v v v
Metoda B v v v v v v
Metoda C v v v v v v
Dezinfectie
Metoda A 300 300 300 300 300 300
Metoda B 40 40 40 40 40 40
Metoda C 40 40 40 40 40 40
PREPARARE IGIENICA INTR-UN MEDIU CLINIC SAU SPITALIER
Sterilizare 40 40 40 40 40 40
v:prevazut \: neprevazut 300:/MAXIM DE 300 DE ORI 40:v/ MAX. 40 DE ORI




Neseskyller

Denne bruksanvisningen gjelder for enheten av modell RC3-1.
TILTENKT BRUK. Medisinsk apparat for skylling og behandling av nesehulene ved bruk
av saltlesninger og/eller legemidler, hvor terapi og legemidler ma forskrives av lege.
INSTRUKSJONER FOR BRUK. Behandling av sykdommer i gvre luftveier via intranasal
rute, sykdommer i gvre luftveier (rhinitt, rhinosinusitt, bihulebetennelse og/eller som
anvist av behandlende lege). Fysiologisk skylling av nesehulen (med saltvannslgsnin-
ger, isotoniske eller hypertoniske I@sninger, eller termalvann). Hos barn hjelper det med
nesehygiene, hos voksne fremmer det fysiologisk neseskylling og kan brukes fer be-
handling av de gvre luftveiene for & hjelpe med medikamentdistribusjon.

KONTRAINDIKASJONER. - Det medisinske apparatet ma IKKE brukes pa pasienter
som ikke kan puste selv eller er bevisstlgse. « Ikke bruk enheten i anestesi- eller assistert
ventilasjonskretser.
TILTENKTE BRUKERE. Apparatet er beregnet for bruk av lovlig autorisert medisinsk per-
sonell/helsepersonell (leger, sykepleiere, terapeuter osv.). Apparatet kan brukes direkte
av pasienten.
A MALGRUPPE AV PASIENTER. Voksne, barn i alle aldre, nyfedte. For du bruker en-
heten, ma du lese brukerhdndboken ngye og serge for at en voksen som er ansvarlig
for sikkerheten, er til stede hvis den er beregnet for bruk av spedbarn, barn i alle aldre
eller personer med begrensede funksjoner (for eksempel: fysiske, mentale eller senso-
riske). Det er opp til medisinsk personell & vurdere pasientens tilstand og evner for &
avgjere, nar behandlingen forskrives, om pasienten er i stand til & handle selvstendig,
om pasienten ikke er i stand til & bruke enheten trygt selvstendig, eller om behandlingen
ber utfores av en ansvarlig person. Medisinsk personell bgr konsulteres for evaluering av
bruken av enheten pa bestemte typer pasienter, som gravide, ammende, nyfgdte, perso-
ner med funksjonsnedsettelser eller personer med begrensede fysiske evner.
DRIFTSMILJ@. Denne enheten kan brukes pa helseinstitusjoner, som sykehus, klinikker
osv., eller ogsa i hjemmet.

ADVARSLER OM MULIGE FUNKSJONSFEIL. - Hvis enheten din ikke oppfyller ytel-
seskravene, kan du kontakte ditt autoriserte servicesenter for a fa avklaring. « Produsen-
ten ma kontaktes for a rapportere problemer og/eller uventede hendelser knyttet til drift,
og om ngdvendig for avklaringer knyttet til bruk og/eller vedlikehold/rengjering. « Se
ogsa oversikten over feil og tilhgrende lgsninger.
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ADVARSLER. - Bruk kun enheten til terapeutiske formal. Dette medisinske apparatet er
ikke ment a veere livreddende. All annen bruk anses som feilaktig og kan vaere farlig. Pro-
dusenten er ikke ansvarlig for feil bruk. - Radfer deg alltid med legen din for a finne riktig
behandling. « Fglg instruksjonene fra legen eller terapeuten din angdende mulig bruk av
medisintyper, dosering og behandlingsindikasjoner. - Fglg bruksanvisningen som falger
med medisinen, og unnga & bruke enhetene med andre stoffer og fortynninger enn det
som anbefales.

+ Hvis du opplever allergiske reaksjoner eller andre problemer mens du bruker enheten,
ma du slutte & bruke den umiddelbart og kontakte legen din. « Ta vare pa denne handbo-
ken for senere referanse. « Hvis emballasjen er skadet eller apen, kontakt distributeren
eller servicesenteret. - Tiden det tar & ga fra oppbevaring til driftsmodus er omtrent 2
timer. « Reparasjoner ma kun utferes av personell som er autorisert av produsenten. Uau-
toriserte reparasjoner ugyldiggjer garantien og kan utgjere en fare for brukeren. « Nese-
skylleren skal ikke brukes som leketgy. Det anbefales a utvise sterst mulig forsiktighet nar
produktet brukes av barn.

Kvelningsfare: Noen av enhetens komponenter er sa sma at barn kan svelge dem;
Oppbevar derfor enheten utilgjengelig for barn.

Risiko for ineffektivitet av behandlingen: - Dersom stoffene er for tykke, kan det
veere ngdvendig & fortynne dem med en egnet fysiologisk lesning, i henhold til
legens forskrift. - Falg rengjeringsprosedyrene for neseskylleren som beskrevet i
avsnittet om hygienisk forberedelse. - Bruk kun originale Flaem-reservedeler. Produsen-
ten fraskriver seg ethvert ansvar dersom det brukes uoriginale reservedeler.

Risiko for infeksjon: - Personlig bruk av neseskylleren anbefales for & unnga risiko for in-
feksjon. - Far hver bruk ma du felge instruksjonene for hygienisk forberedelse. Serg for
at neseskylleren og delene ikke oppbevares i naerheten av annet tilbeher eller apparater
for ulike behandlinger (f.eks. infusjonsapparater). - Nar behandlingen er avsluttet, ma du
ikke la vaesken som er brukt (medikament eller saltvann) bli igjen i forstevningskamme-
ret, og du ma deretter utfgre de hygieniske rengjeringsprosedyrene.
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EKSEMPLER PA FEIL OG L@SNING AV DISSE

Probl Losninger

Kontroller at forstaveren (C.3) er riktig plassert.

Kontroller at neseskylleren er ren; ellers, fortsett med en ny
rengjering, og felg instruksjonene for hygienisk forberedelse
noye.

Kontroller at lgsningen er helt riktig inn i forstevningskammeret
(C.4.1) pa ampullenheten (C.4). Serg for at veeskemengden ikke
overstiger 10 ml.

Sjekk at neseskylleren er ren, og hvis den ikke er det, fortsett med en
ny rengjering. Felg instruksjonene for hygienisk forberedelse ngye.

Hvis neseskylleren
forstaver lite eller bare
i kort tid.

Hvis neseskylleren | Tilbehgret er ikke riktig . -
ikke forstaver. koblet til kompressoren- Kpntroller at tilbehoret er riktig koblet
til kompressorenheten.
heten.
Kompressorenheten
leverer ikke eller leve-  |Kontroller at kompressorenheten
rer ikke tilstrekkelig leverer luftstrom.
luftstrom.

Hvis enheten fortsatt ikke fungerer som den skal etter & ha kontrollert forholdene be-
skrevet ovenfor, anbefaler vi at du kontakter din palitelige forhandler eller et autorisert
FLAEM-servicesenter i naerheten. Finn en liste over alle servicesentre pa http://www.
flaemnuova.it/it/info/assistenza.

AVHENDING. Neseskylleren skal kasseres som vanlig avfall etter en
forhandsrengjeringssyklus.

N\ 1\
Emballasie €21y  Produkteske &%) Krympefim
PAP PP

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER. Vennligst rapporter eventuelle
alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med denne enheten til produsenten og til
den kompetente myndigheten i den medlemsstaten der du bor. En hendelse anses som
alvorlig dersom den direkte eller indirekte fordrsaker eller kan forarsake ded eller en
uventet og alvorlig forverring av en persons helsetilstand.
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INFORMASJON OM RESTRIKSJONER ELLER UFORENLIGHETER MED VISSE
STOFFER. - Interaksjoner: Materialene som brukes i enheten er biokompatible og
overholder obligatoriske forskrifter, men det er ikke mulig & utelukke muligheten for al-
lergiske reaksjoner fullstendig. « Bruk legemidlet sa snart som mulig etter at det er dpnet,
og unnga a la det ligge igjen i neseskylleren. Nar behandlingen er avsluttet, ma du ikke
la legemidlet ligge igjen i neseskylleren, men gjennomfare de hygieniske forberedelse-

soperasjonene.

SYMBOLER PA ENHETEN ELLER EMBALLASJEN

m Unik enhetsidenti-
fikator

Produsent

Modellnummer

Type BF anvendt del

Produksjonsdato

Partinummer

A Forsiktig

Lk

PHTHALATES
&BPAFREE

Fri for ftalater og
bisfenol

Dﬂ Se bruksanvisningen

Medisinsk CE-merking

ref. Forordning Grenser for .
c € 051 2017/745 EU og sene- @ atmosfeerisk trykk Fuktighetsgrenser
re oppdateringer
m Medisinsk Grenser for
utstyr temperatur

TEKNISKE EGENSKAPER. Modell: RC3-1
- Maksimal kapasitet for forstevningskammeret: 10 ml.
- Neseskylleren brukes i kombinasjon med Flaem-apparatet modell PO905EM REF 1.

MILJBFORHOLD
Driftsforhold:

Omgivelsestemperatur: Mellom +10°C og +40°C

Relativ luftfuktighet: Mellom 10% og 95%

Atmosfaerisk trykk: Mellom 69 kPa og 106 kPa

Lagrings- og transportforhold:

Omgivelsestemperatur: Mellom -25°C og +70°C

Relativ luftfuktighet: Mellom 10% og 95%
Atmosfaerisk trykk: Mellom 69 kPa og 106 kPa
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hastighet 1
Disse indikasjonene refererer 9

til aerosolbehandlingsenheten
modell PO905EM REF 1.

A4.1 - Hastighetsnivaindikator
LED

hastighet 2 hastighet 3

Administrasjonstid for 10 ml * 50"

1 110"

MMD [um]**

>10

* (Tester utfort med 0,9 % NaCl-saltlasning i henhold til Flaems interne prosedyre)

** Den angitte MMD-verdien ble malt med Malvern Spraytec-instrumentet og refererer til bruk av
saltvannslesning (0,9 % NaCl), og kan derfor variere avhengig av hvilket legemiddel som brukes.
Den angitte verdien gjelder ikke for legemidler som dispenseres i suspensjon eller med hgy visko-
sitet. | dette tilfellet ma informasjonen innhentes fra legemiddelleverandgren.

- Dimensjoner (1): 5x5x11h cm.
- Vekt (1): 40 gram.

- De anvendte delene av BF-typen er de 3 neseadapterne (C.1A, C.1B, C.1C).

VARIGHET. Modell: RC3-1. Enheten har en levetid pa ett ar.

UTSTYR OG INFORMASJON OM MATERIALER

C.1A - Neseadapter “A” egnet for barn opptil 3 ar
C.1B - Neseadapter “B” egnet for alderen 3 til 12 ar
C.1C - Neseadapter “C" egnet fra 12 ar og oppover

Polypropylen + termopla-
stisk gummi

C.2 - Separator (oppsamlingskammer)

C.3 - Forstaver

C.4 - Dusjenhet med ergonomisk handtak
C.4.1 - 10 ml forstevningskammer
CA4.2 - Luftinntak

Polypropylen

VIKTIG MERKNAD: Det er en identifikasjonsetikett pa pakken. Fjern den og fest den pa

de angitte stedene pa side 2.

46




Vask hendene grundig fer hver bruk og rengjor NESESKYLLEREN som beskrevet i
avsnittet Hygienisk forberedelse. Under pafering anbefales det a beskytte seg til-
strekkelig mot drypp.

BRUKSANVISNING | KOMBINASJON MED AEROSOLBEHANDLINGSENHET MO-
DELL PO905EM REF 1

Modus 1 - Direkte bruk (Enhet holdt av brukeren) (Side 4.). Enheten holdes direkte av
brukeren under administrering av legemidlet eller saltvannsopplasningen.

Modus 2 - Brukes med tilkoblingsrer B1 (Side 4). Kompressoren plasseres pa en

flat, stabil overflate (f.eks. et bord). Neseskylleren er koblet til hovedenheten via det
dedikerte fleksible roret, slik at neseskylleren kan bringes nzer pasientens nese. Denne
konfigurasjonen er spesielt ideell for: barn, eldre eller pleietrengende pasienter, som
kan ha vanskeligheter med a holde enheten, eller i tilfeller der det er behov for stgrre
bevegelsesfrihet.

1. Sett forstgveren (C.3) inn i forstevningskammeret (C.4.1).

2. Hell lesningen (maks. 10 ml) inn i forstevningskammeret (C.4.1).

3. Sett separatoren (C.2) inn i dusjenheten (C.4) og roter den med klokken for a feste den.
4. Sett deretter inn adapteren som er spesifikk for din alder, eller den som passer best for
storrelsen pa neseborene dine (C.1A/C.1B/C.1Q).

5.Modus 1. Sett den monterte neseskylleren (C) inn i kompressorenheten, symbolet (%)
ma plasseres som pa bildet (side 4).

Modus 2. Koble den monterte neseskylleren (C) til kompressorenheten med slangen
(side 3).

6. Velg onsket hastighet ved & trykke pa knappen A4, avhengig av hvilken type be-
handling du gnsker a gjare, se avsnitt“TEKNISKE EGENSKAPER. Modell: RC3-1".
7.For den nzer nesen ved a plassere adapterhullet mot det ene neseboret og sla pa appa-
ratet ved a trykke pa bryteren (A1).

8.Pustinn og ut.

9. Under behandlingen er det a foretrekke a holde det andre, ubehandlede neseboret
lukket med en finger.

10. Gjenta operasjonene fra punkt 6. til punkt 9. ogsa for det andre neseboret, og fordel
I@sningen jevnt mellom de to neseborene.

11. For barn eller personer som ikke klarer seg selv, og som uansett ikke klarer a koordine
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re de ulike fasene i punkt 10, anbefales det a utfere péferingen ved & veksle mellom de to
neseborene hvert 20. sekund, med ngdvendige pauser for & fa ut slimet.

12. Det som er beskrevet i de foregdende punktene er nyttig for neseskylling ved bruk
av saltvannslgsninger. Det anbefales & administrere legemiddelbehandlingen etter en
innledende skylling med saltvannslgsning for a sikre mer effektiv fordeling av legemidlet
pa neseslimhinnen.

13. Nar behandlingen er fullfert, sla av apparatet og rengjer det ved & folge
instruksjonene gitt i avsnittet "HYGIENISK FORBEREDELSE".

HYGIENISK FORBEREDELSE

Demonter neseskylleren som vist i koblingsskjemaet.

Fortsett deretter i henhold til instruksjonene nedenfor.

Forhandsrengjering. Far og etter hver bruk, utfer forhdndsrengjering av komponentene ved
a velge en av metodene beskrevet nedenfor.

metode A: Forhandsrengjer komponentene under rennende drikkevann (ca. 40°C) med et
mildt oppvaskmiddel (ikke slipende).

metode B: Forhandsrengjer komponentene i oppvaskmaskinen pa et varmt program.
metode C: Forhandsrengjer komponentene ved & senke dem ned i en lgsning av 50% vann
0g 50% hvit eddik, og skyll deretter grundig med varmt drikkevann (rundt 40°C).

Hvis dere ogsa ensker & utfere rengjering med DESINFISERING, kan dere hoppe til avsnittet
DESINFISERING.

Etter & ha utfert forhandsrengjering av komponentene, rist dem kraftig og legg dem pa et
papirhandkle, eller terk dem alternativt med en varmluftstrale (for eksempel en harfener).
Desinfeksjon. Etter & ha utfert forhdndsrengjering av komponentene, desinfiser dem ved
hjelp av en av metodene beskrevet nedenfor.

metode A: skaff et desinfeksjonsmiddel av typen elektrolytisk kloroksidant (virkestoff:
natriumhypokloritt), spesifikt for desinfeksjon, tilgjengelig pa alle apotek.

Utforelse: - Fyll en beholder som er stor nok til 8 romme alle de individuelle komponentene
som skal desinfiseres med en lgsning av drikkevann og desinfeksjonsmiddel, og overhold
mengdene som er angitt pa desinfeksjonsmiddelets emballasje. - Senk hver enkelt komponent
helt nedilgsningen, og pass pa @ unngé dannelse av luftbobler i kontakt med komponentene.
La komponentene ligge i vann i den tiden som er angitt pa desinfeksjonsmiddelemballasjen,
og som er knyttet til konsentrasjonen som er valgt for a tilberede lgsningen. - Ta ut de
desinfiserte komponentene og skyll dem grundig med lunkent drikkevann. - Kast lesningen i

48



henhold til instruksjonene fra produsenten av desinfeksjonsmiddelet.

metode B: desinfiser komponentene ved & koke i vann i 10 minutter; Bruk demineralisert eller
destillert vann for a unnga kalkavleiringer.

metode C: Desinfiser komponentene med en varm dampsterilisator for tateflasker (ikke
mikrobglgeovn). Utfer prosessen ved & falge sterilisatorens instruksjoner neyaktig. For at
desinfeksjonen skal veere effektiv, ber du velge en sterilisator med en driftssyklus p& minst
6 minutter.

Etter desinfisering av komponentene, rist dem kraftig og legg dem pa et papirhandkle, eller
terk dem alternativt med en varmluftstréle (for eksempel en harfener).

Sterilisering

Sterilisering beregnet pa klinisk eller sykehusbruk er ansvaret til institusjonen som
utforer den, og mé utferes i henhold til instruksjonene i denne handboken.
Steriliseringsprosedyren beskrevet i dette avsnittet er effektiv pa komponentene som
gjennomgér denne behandlingen bare hvis den overholdes pé alle punkter, og bare hvis
komponentene som skal behandles er desinfisert pa forhédnd, og er validert i samsvar
med ISO 17665.

Utstyr: Dampsterilisator med fraksjonert vakuum og overtrykk i samsvar med EN
13060-standarden.

Utforelse: Pakk hver enkelt komponent som skal behandles i et sterilt barrieresystem
eller emballasje som er i samsvar med EN 11607-1. Plasser de pakkede komponente-
ne i dampsterilisatoren. Utfer steriliseringssyklusen i henhold til bruksanvisningen for
utstyret, velg en temperatur pa 134°C og en tid pa 4 minutter.

Oppbevaring: Oppbevar de steriliserte komponentene i henhold til bruksanvisningen
for det valgte systemet eller i den valgte sterile barriereemballasjen.
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AYTTERLIGERE INFORMASJON FOR RENGJ@RING av forstgvningskammeret

For a forhindre at avleiringer tetter til forsteveren og forstavningskammeret og
dermed pavirker neseskyllerens funksjon, anbefales det at rengjering og forhén-
dsrengjering utferes etter hver bruk, i henhold til instruksjonene i bruksanvisningen
som falger med neseskylleren. Etter at du har skylt delene grundig under varmt vann
fra springen, rist dem for & flerne eventuelle gjenveaerende vanndraper. Legg deretter
delene pa et papirhandkle eller terk dem med en varmluftstrale. VAR OPPMERKSOM:
Hvis neseskylleren ikke forstaver ordentlig etter rengjering og forhdndsrengjering, ma
du ikke bruke skarpe verktay (f.eks. skrutrekkere, saks, naler, harnaler osv.) for a preve a
rengjere eller apne hullene i forsteveren eller forstevningskammeret, da dette kan skade
disse delene og forhindre at enheten fungerer som den skal. Utfer i stedet tilleggsvask
og forhandsrengjgringssykluser som beskrevet i bruksanvisningen og anbefalt ovenfor,
inntil neseskylleren fungerer korrekt igjen.

Tabell over forventede metoder/komponenter
Komponenter C.1A C.1B C.1C C.2 C.3 C4
HYGIENISK FORBEREDELSE | HJEMMEMILJQET

Forhandsrengjoring
metode A v v v v v v
metode B v v v v v v
metode C v v v v v v
Desinfeksjon
metode A 300 300 300 300 300 300
metode B 40 40 40 40 40 40
metode C 40 40 40 40 40 40
HYGIENISK FORBEREDELSE | KLINISK- ELLER SYKEHUSMILJ@
Sterilisering 40 40 40 40 40 40
vforventet \: ikke forventet 300: /MAKS 300 GANGER 40: /MAKS 40 GANGER




Nenasuihku
Nama kdyttoohjeet koskevat laitemallia RC3-1.
KAYTTOTARKOITUS. Lazkinnallinen laite nendonteloiden huuhteluun ja hoitoon suola-
liuoksilla ja/tai ladkkeilld; hoidon ja ladkkeiden tulee olla ladkédrin maaraamia.
KAYTTOAIHEET. Yldhengitysteiden sairauksien endonasaalinen hoito (riniitti, rinosinui-
itti, sinuiitti ja/tai hoitavan laakérin ohjeiden mukaisesti). Nendonteloiden fysiologinen
huuhtelu (suolaliuoksilla, isotonisilla tai hypertonisilla liuoksilla tai impovedelld). Lapsil-
la se auttaa nenahygieniassa; aikuisilla se edistda fysiologista nenanhuuhtelua ja sité voi-
daan kayttaa ennen ylahengitysteiden hoitoa ladkkeen jakautumisen helpottamiseksi.

VASTA-AIHEET.. Ladkinnéllista laitetta El saa kayttda potilailla, jotka eivét pysty
hengittdmain itsendisesti tai jotka ovat tajuttomia. - Ald kéyta laitetta anestesia- tai
avustetun ventiloinnin jarjestelmissa.

TARKOITETUT KAYTTAJAT. Laite on tarkoitettu laillisesti patevin terveydenhuollon
henkiléston/terveydenhuollon ammattilaisten (ldékéreiden, sairaanhoitajien, terapeut-
tien jne.) kdyttoon. Potilas voi kdyttaa laitetta myos itse.

TARKOITETTU POTILASRYHMA. Aikuiset, kaikenikaiset lapset ja vastasyntyneet.
Ennen laitteen kayttoa kdyttoohje on luettava huolellisesti. Turvallisuudesta vastaavan
aikuisen on oltava ldsn, jos laitetta kdyttavat vastasyntyneet, kaikenikaiset lapset tai
henkil6t, joiden kyvyt ovat rajoittuneet (esim. fyysiset, psyykkiset tai aistitoimin-
toihin liittyvat rajoitteet). Terveydenhuollon henkildston tehtdvand on arvioida
potilaan tila ja kyvyt hoitoa maaréttaessd, jotta voidaan maérittad, voiko potilas |
kayttaa laitetta turvallisesti itsendisesti vai tuleeko hoito antaa vastuuhenkilon toi-
mesta. Hoitohenkil6ston on arvioitava laitteen kaytto erityisilla potilasryhmilld, ku-
ten raskaana olevilla, imettavilld, vastasyntyneilld, toimintakyvyttomilld henkil6illa
tai henkil6illa, joiden fyysinen toimintakyky on rajoittunut.

KAYTTOYMPARISTO. Titi laitetta voidaan kayttda terveydenhuollon tiloissa, kuten sai-
raaloissa ja poliklinikoilla, sekd kotona.

MAHDOLLISIA TOIMINTAHAIRIOITA KOSKEVAT VAROITUKSET. - Jos laite ei
tayta suorituskykyvaatimuksia, ota yhteytta valtuutettuun huoltokeskukseen lisésel-
vityksia varten. « Valmistajaan on otettava yhteytta toimintaan liittyvien ongelmien ja/
tai odottamattomien tapahtumien ilmoittamiseksi seka tarvittaessa kayttoa ja/tai huol-
toa/puhdistusta koskevien lisdselvitysten saamiseksi. - Katso my&s vikatilanteet ja niiden
ratkaisut.
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VAROITUKSET. - Kayta laitetta ainoastaan hoitotarkoituksiin. Tata ladkinnallista laitet-
ta ei ole tarkoitettu hengenpelastuslaitteeksi. Kaikkea muuta kdyttdd pidetddn epda-
sianmukaisena ja se voi olla vaarallista. Valmistaja ei vastaa epdasianmukaisesta kaytosta.
« Kddnny aina hoitavan ladkarisi puoleen hoidon maérittamiseksi. - Noudata laakarin tai
terapeutin ohjeita mahdollisesti kaytettédvista ladketyypeistd, annostuksesta ja hoito-
ohjeista. - Huomioi ladkkeen mukana toimitetut ohjeet ja vélta laitteen kdyttda muiden
kuin suositeltujen aineiden ja laimennosten kanssa.

+ Jos laitteen kdyton aikana ilmenee allergisia reaktioita tai muita ongelmia, keskeyta
kaytto vélittomasti ja ota yhteyttd hoitavaan laakariin. - Sdilyta tama kayttoohje huolelli-
sesti myohempéa tarvetta varten. - Jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu, ota yhteytta
jalleenmyyjaan tai huoltokeskukseen. - Siirtyminen sailytysolosuhteista kayttdolosuhtei-
siin kestad noin 2 tuntia. - Korjauksia saa tehda vain valmistajan valtuuttama henkil6sto.
Valtuuttamattomat korjaukset mitatoivét takuun ja voivat aiheuttaa vaaran kayttgjalle.
+ Nendsuihkua ei tule kdyttda leluna. Erityistd varovaisuutta suositellaan, kun lapset
kayttavat laitetta.

Tukehtumisvaara: Jotkin laitteen osat ovat niin pienid, ettd lapset voivat nielld ne; Sailyta
siksi laite lasten ulottumattomissa.

Hoidon tehottomuuden riski: - Jos aineet ovat lilan sakeita, ne voidaan joutua laimen-
tamaan sopivalla fysiologisella liuoksella laakdrin maardyksen mukaisesti. - Noudata
nenasuihkun puhdistusohjeita, jotka on kuvattu osiossa Hygieeninen valmistelu. - Kdyta
vain alkuperdisia Flaem-varaosia; valmistaja ei vastaa seurauksista, jos kdytetddn muita
kuin alkuperdisia varaosia.

Infektioriski: - Nenasuihkun henkilokohtaista kayttoa suositellaan infektioriskin valttami-
seksi. - Suorita hygieeninen kasittely ennen jokaista kdyttokertaa. Varmista, ettei
nendsuihkua ja sen osia sadilyteta muiden tarvikkeiden tai toisiin hoitoihin tarkoitettujen
laitteiden (esim. infuusiolaitteiden) ldheisyydessa. - Kun hoito on paattynyt, &la jata
kaytettyd nestetta (ladketta tai suolaliuosta) sumutuskammioon ja suorita hygieeninen
valmistelu.
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VIANETSINTA JA RATKAISUT

Hairiot Korjaustoimenpiteet

Tarkista, ettd sumutin (C.3) on oikein paikallaan.

Varmista, ettd nendsuihku on puhdas; Muussa tapauksessa
jatka uudella puhdistuksella noudattaen tarkasti hygieenisen
valmistelun ohjeita.

Jos nendsuihku
sumuttaa vahan tai
lyhyen aikaa.

Tarkista, ettd liuos on kaadettu oikein ampullin rungon (C.4)
sumutuskammioon (C.4.1). Varmista, ettd nesteen maara ei ylita
10 ml.

Tarkista, ettd nendsuihku on puhdas; jos néin ei ole, puhdista se
uudelleen noudattaen tarkasti hygieenisen valmistelun ohjeita.
Jos nenésuihku ei

sumuta. Tarvikkeita ei ole liitetty
kompressoriyksikkdon
oikein.

Tarkista, ettd lisdvarusteet on kytketty
oikein kompressoriyksikkoon.

Kompressoriyksikko
ei tuota tai ei tuota ri-
ittavasti ilmavirtausta.

Tarkista, ettd kompressoriyksikkd
syottaa ilmavirtaa.

Jos laite ei edelld kuvattujen tarkistusten jélkeen vieldkaan toimi oikein, suosittelemme
kaantymaan luotettavan jélleenmyyjasi tai lahimman valtuutetun FLAEM-huoltoke-
skuksen puoleen. Luettelon kaikista huoltokeskuksista [6ydat osoitteesta http://www.
flaemnuova.it/it/info/assistenza.

HAVITTAMINEN. Nenisuihku hévitetdan sekajatteena hygienisointijakson jalkeen.

A" N,
Pakkaus &%)  Tuotelaatikko %) Kutistekalvo
PAP PP

VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN.IImoita téhan ladkinnalliseen
laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja asuinjdsenvaltiosi
toimivaltaiselle viranomaiselle. Tapahtuma katsotaan vakavaksi, jos se aiheuttaa tai voi
aiheuttaa suoraan tai valillisesti kuoleman tai henkilon terveydentilan ennakoimatto-
man ja vakavan heikkenemisen.
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TIEDOT RAJOITUKSISTA TAlI YHTEENSOPIMATTOMUUKSISTA TIETTYJEN AINEI-
DEN KANSSA. - Vuorovaikutukset: Laitteessa kdytetyt materiaalit ovat bioyhteensopivia
ja voimassa olevien maardysten mukaisia; mahdollisia allergisia reaktioita ei kuitenkaan
voida tdysin sulkea pois. - Kéytd ladke mahdollisimman pian sen avaamisen jalkeen ja
vélta sen jattdmista nendsuihkuun; kun hoito on paattynyt, ala jata ladketta nendsuihku-
un ja siirry hygieeniseen valmisteluun.

LAITTEEN TAI PAKKAUKSEN SYMBOLIT

Yksilllinen A .
m laitetunniste Valmistaja Mallinumero
Tyypin BF liityntdosa Valmistuspaiva Erdkoodi

JES

) © Ei sisélld ftalaatteja Uﬂ i

A Huomio PIMUTS  eilcs bisfenolia Katso kéyttoohjeet

Laakinnallisen laitteen

CE-merkinta, viite
( E o051 @setus (EU) 2017/745 limanpainerajat Kosteusrajat

ja myGhemmit =

muutokset
m Ladkinnallinen Rajat

laite lampatila

TEKNISET OMINAISUUDET. Malli: RC3-1
- Sumutuskammion enimmadiskapasiteetti: 10 ml
- Nenasuihkua kdytetaan yhdessa Flaem-laitteen mallin PO905EM REF 1 kanssa.

YMPARISTOOLOSUHTEET

Kayttoolosuhteet: Varastointi- ja kuljetusolosuhteet:
Ympériston lampéatila: +10°C ja +40°C valilla Ympariston lampatila: -25°C ja +70°C valilla
Suhteellinen ilmankosteus: 10-95 prosenttia Suhteellinen ilmankosteus: 10-95 prosenttia
limanpaine: 69-106 kPa llmanpaine: 69-106 kPa
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nopeus 1 nopeus 2 nopeus 3
Nama kayttoaiheet viittaavat P P P

aerosolihoitolaitteeseen, malli
P0O905EM REF 1.
A4.1 - Nopeustason LED-

merkkivalo
10 ml:n annosteluaika * 50" 1 110"
MMD [um]** >10

* (Testit suoritettiin 0,9 % NaCl-suolaliuoksella Flaemin sisdisen menettelyn mukaisesti)
** |Imoitettu MMD-arvo mitattiin Malvern Spraytec -laitteella ja viittaa suolaliuoksen (0,9 %
NaCl) kayttoon, joten se voi vaihdella kdytetyn ladkevalmisteen mukaan. llmoitettu arvo ei koske

suspensiona annosteltavia tai erittain viskoosisia laakkeitd. Tassa tapauksessa tiedot on pyydettava
ldaketoimittajalta.

- Mitat (1): 5x5x11h cm.

-Paino (1):40g

- BF-tyypin kayttdosat ovat 3 nendsovitinta (C.1A, C.1B, C.1Q).
KESTO Malli: RC3-1. Laitteen kdyttoikd on yksi vuosi.

LAITTEEN VARUSTUS JA MATERIAALITIEDOT

C.1A - Nendsovitin “A’, sopii alle 3-vuotiaille lapsille

C.1B - Nendsovitin “B” sopii 3-12-vuotiaille quypropee:nl + termopla-
C.1C - Nendsovitin “C’, sopii yli 12-vuotiaille stinen kumi

C.2 - Erotin (talteenottokammio)

C.3 - Sumutin

C.4 - Nenasuihkun runko ergonomisella kahvalla
C.4.1-10 ml:n sumutuskammio
C.4.2 - llmanotto

Polypropeeni

TARKEA HUOMAUTUS: Pakkauksessa on tunnistetarra, poista se ja kiinnita se sivulla 2
oleviin kohtiin.
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Pese kddet huolellisesti ennen jokaista kdyttokertaa ja puhdista nenédsuihku koh-
dassa "HYGIEENINEN KASITTELY” kuvatulla tavalla.K3yton aikana on suositeltavaa
suojautua mahdollisilta pisaroilta asianmukaisesti.

KAYTTOTAPA YHDESSA AEROSOLIHOITOLAITTEEN MALLIN PO905EM REF 1 KANSSA

Kayttotapa 1 - Suora kaytto (kdyttdja pitaa laitetta kadessaan) (s. 4).

Kayttdja pitaa laitetta suoraan kddessaan ladkkeen tai suolaliuoksen annostelun aikana.
Kayttotapa 2 - Kaytto liitdntaletkun B1 kanssa (s. 4). Kompressori asetetaan tasaiselle

ja vakaalle alustalle (esim. poydalle). Nenasuihku liitetaan paalaitteeseen tarkoitukseen
soveltuvalla joustavalla letkulla, jolloin nendsuihku voidaan tuoda ldhemmas potilaan
nenad. Tama kokoonpano soveltuu erityisesti seuraaviin tilanteisiin: lapsipotilaat,
idkkaat tai omatoimisuudeltaan rajoittuneet potilaat, joilla voi olla vaikeuksia kannatella
laitetta, tai tilanteet, joissa tarvitaan suurempaa liilkkumisvapautta.

1. Aseta sumutin (C.3) sumutuskammioon (C.4.1).

2. Lisaa liuos (enintdan 10 ml) sumutuskammioon (C.4.1).

3. Aseta erotin (C.2) suihkurunkoon (C.4) ja kiinnita se kiertamalla myotapaivaan.

4. Aseta sitten ikdsi mukainen tai sieraimiesi kokoon sopivin sovitin (C.1A/C.1B/C.1C).

5.Tila 1. Aseta koottu nenisuihku (C) kompressoriyksikké6n; symboli (©) on sijoitettava

kuvan mukaisesti (sivu 4).

Tila 2. Liitd koottu nendsuihku (C) kompressoriyksikkoon letkulla (sivu 3).

6.Valitse haluttu nopeus painamalla painiketta A4 riippuen haluamasi hoidon tyypista,

katso kappale "TEKNISET OMINAISUUDET. Malli: RC3-1".

7. Vie se nendn ldhelle asettamalla sovittimen aukko toista sierainta vasten ja kdynnista

laite painamalla kytkinta (A1).

8. Hengité sisdan ja ulos.

9. Hoidon aikana on suositeltavaa pitda toinen, hoitamaton sierain sormella suljettuna.

10. Toista toimenpiteet kohdasta 6 alkaen. kohtaan 9 asti. myds toiseen sieraimeen jaka-

malla liuos tasaisesti molempiin sieraimiin.

11. Lapsille tai henkildille, jotka eivat ole omatoimisia ja jotka eivdat muutenkaan pysty

koordinoimaan kohdan 10 eri vaiheita, on suositeltavaa suorittaa kasittely vuorotellen

kumpaankin sieraimeen noin 20 sekunnin vélein pitden taukoja, jotka ovat tarpeen liman

poistumiseksi.

12. Edellisissa kohdissa kuvattu on hyodyllista nenan huuhteluun fysiologisilla liuoksilla.
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Laakehoito on suositeltavaa antaa fysiologisella liuoksella tehdyn ensimmaisen huuhte-
lun jalkeen, jotta lddke jakautuu tehokkaammin nendn limakalvolle.

13. Kun kdyttd on paattynyt, ssmmuta laite ja suorita puhdistus noudattamalla
kohdassa "HYGIEENINEN KﬂSITTELY"annettuja ohjeita.

HYGIEENINEN KASITTELY

Pura nendsuihku kytkentdkaavion mukaisesti.

Toimi sen jélkeen alla annettujen ohjeiden mukaisesti.

Hygieeninen puhdistus. Puhdista osat hygieenisesti ennen jokaista kdyttokertaa ja sen
jalkeen valitsemalla jokin alla kuvatuista menetelmista.

menetelma A: Puhdista osat hygieenisesti lampimalla juomavedelld (noin 40 °C) ja miedolla
astianpesuaineella (ei hankaavalla).

menetelma B: Puhdista osat hygieenisesti astianpesukoneessa kuumalla ohjelmalla.
menetelma C: Puhdista osat hygieenisesti upottamalla ne liuokseen, jossa on 50 % vettd ja 50
% valkoviinietikkaa, ja huuhtele ne lopuksi huolellisesti lampimalla juomavedelld (noin 40 °C).
Jos haluat suorittaa myds DESINFIOINNIN, siirry kohtaan DESINFIOINTI.

Kun osat on puhdistettu hygieenisesti, ravista niita voimakkaasti ja aseta ne talouspaperin
paalle tai kuivaa ne vaihtoehtoisesti [ampimalla ilmavirralla (esimerkiksi hiustenkuivaajalla).
Desinfiointi Kun osat on puhdistettu hygieenisesti, desinfioi ne jollakin alla kuvatuista
menetelmista.

menetelma A: Hanki erityisesti desinfiointiin tarkoitettu elektrolyyttisesti klooria vapauttava
desinfiointiaine (vaikuttava aine: natriumhypokloriitti), jota on saatavilla kaikista apteekeista.
Suorittaminen: - Taytd sopivan kokoinen astia, johon kaikki desinfioitavat yksittaiset osat
mahtuvat, juomaveden ja desinfiointiaineen liuoksella noudattaen desinfiointiaineen
pakkauksessa ilmoitettuja suhteita. - Upota kukin osa kokonaan liuokseen ja varmista, ettei
osien pinnalle muodostu ilmakuplia. Jatd osat liuokseen desinfiointiaineen pakkauksessa
ilmoitetuksi ajaksi, joka vastaa liuoksen valmistukseen valittua pitoisuutta. - Ota desinfioidut
osat pois ja huuhtele ne huolellisesti haalealla juomavedelld. - Havitd liuos desinfiointiaineen
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

menetelméd B: Desinfioi komponentit keittdmalld niitd vedessd 10 minuutin ajan; kayta
demineralisoitua tai tislattua vettd kalkkisaostumien valttamiseksi.

menetelmd C: Desinfioi osat kuumalla hoyrysterilointilaitteella tuttipulloille  (ei
mikroaaltouunilla). Suorita prosessi noudattamalla tarkasti sterilointilaitteen ohjeita. Jotta
desinfiointi olisi tehokas, valitse sterilointilaite, jonka kaytt6jakso kestéa vahintaan 6
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minuuttia.

Kun osat on desinfioitu, ravista niita voimakkaasti ja aseta ne talouspaperin péélle tai kuivaa
ne vaihtoehtoisesti ldimpimalla ilmavirralla (esimerkiksi hiustenkuivaajalla).

Sterilointi

Kliiniseen tai sairaalakayttdon tarkoitettu sterilointi on sen suorittavan laitoksen vastuul-
la, ja se on suoritettava téssa kdyttdoppaassa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Téssa kappaleessa kuvattu sterilointimenettely on tehokas kasiteltaville osille vain, jos
sita noudatetaan kaikilta osin ja jos késiteltavét osat on ensin sanifioitu; menettely on
validoitu standardin ISO 17665 mukaisesti.

Laitteisto: Hoyrysterilointilaite, jossa on fraktioitu tyhjio ja ylipaine ja joka on standardin
EN 13060 mukainen.

Suorittaminen: Pakkaa kukin kasiteltava osa steriiliin suojajérjestelmaan tai -pakkaukse-
en, joka on standardin EN 11607-1 mukainen. Aseta pakatut osat hdyrysterilointilaittee-
seen. Suorita sterilointijakso laitteen kdyttdohjeiden mukaisesti valitsemalla lampatilaksi
134 °C ja ajaksi 4 minuuttia.

Sailytys: Sailytd steriloidut osat valitun steriilin suojajarjestelmédn tai -pakkauksen
kayttoohjeiden mukaisesti.
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AN LISATIETOJA SUMUTUSKAMMION PUHDISTAMISESTA

Jotta kertymat eivat tukkisi sumutinta ja sumutuskammiota eivatka siten vaikuttai-
si nendsuihkun toimintaan, on suositeltavaa tehda puhdistus ja hygieeninen puhdistus
jokaisen kayttokerran jélkeen nendsuihkun mukana toimitetun kadyttéohjeen mukaise-
sti. Huuhtele osat huolellisesti Idmpimalld vesijohtovedelld ja ravista niitd mahdollisten
jaljella olevien vesipisaroiden poistamiseksi. Aseta sitten osat talouspaperille tai kuivaa
ne kuumalla ilmalla.HUOMIO: Jos nendsuihku ei sumuta kunnolla puhdistuksen ja hygie-
nisoinnin jalkeen, ald kayta terdvia tyokaluja (esim. ruuvimeisseleitd, saksia, neuloja, hiu-
spinneja jne.) sumuttimen tai sumutuskammion reikien puhdistamiseen tai avaamiseen,
silld se voi vahingoittaa néitd osia ja estaa laitetta toimimasta oikein. Suorita sen sijaan
yliméaraiset puhdistus- ja hygienisointijaksot kayttdohjeessa kuvatulla ja edelld suositel-
lulla tavalla, kunnes nendsuihku alkaa taas toimia oikein.

Taulukko mééaratyista menetelmista / komponenteista

Komponentit C.1A C.1B C.1C C.2 C3 c4
HYGIENINEN VALMISTELU KOTITYOYMPARISTOSSA
Sanifiointi
menetelmi A v v v v v v
menetelmi B v v v v v v
menetelmi C v v v v v v
Desinfiointi
menetelmd A 300 300 300 300 300 300
menetelma B 40 40 40 40 40 40
menetelma C 40 40 40 40 40 40
Hygieeninen kisittely KLINIKALLA TAI SAIRAALASSA
Sterilointi 40 40 40 40 40 40
v:soveltuu \:eisovellu 300:/ENINTAAN 300 KERTAA 40:/ ENINT. 40 KERTAA
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Duche nasal

Estas instrucdes de utilizacao sao fornecidas para o dispositivo modelo RC3-1.
FINALIDADE PREVISTA. Dispositivo médico para lavagens e tratamentos das cavidades nasais com so-
lugdes salinas e/ou medicamentos; a terapéutica e os medicamentos devem ser prescritos pelo médico.
INDICAGOES DE UTILIZAGAO. Tratamento, por via endonasal, de patologias das vias
respiratdrias superiores (rinite, rinossinusite, sinusite e/ou conforme indicacao do médi-
co assistente). Lavagem fisioldgica das cavidades nasais (com solugées salinas isotdnicas
ou hipertonicas, ou com dgua termal). Na crianga, ajuda na higiene nasal; no adulto, fa-
vorece a lavagem fisiolégica do nariz e pode ser utilizado antes da terapéutica das vias
respiratdrias superiores, para auxiliar a distribuicdo do medicamento.

Contraindica¢ées.» O dispositivo médico NAO deve ser utilizado para doentes que
ndo conseguem respirar autonomamente ou que estdo inconscientes.. Ndo utilizar o
dispositivo em circuitos anestésicos ou de ventilagdo assistida.

UTILIZADORES PREVISTOS. O dispositivo destina-se a ser utilizado por pessoal médi-
co/profissionais de saude legalmente habilitados (médicos, enfermeiros, terapeutas,
etc.). O dispositivo pode ser utilizado diretamente pelo doente.

GRUPO-ALVO DE DOENTES. Adultos, criancas de todas as idades, recém-nascidos.
Antes da utilizacdo, o dispositivo exige a leitura cuidadosa do manual de utilizacao e a pre-
senca de um adulto responsavel pela seguranca se o dispositivo for utilizado por recém-
nascidos, criangas de qualquer idade ou pessoas com capacidades limitadas (por exemplo,
fisicas, psiquicas ou sensoriais). Cabe ao pessoal médico avaliar o estado e as capacidades
do doente para determinar, ao prescrever a terapéutica, se o doente é capaz de utilizar o
dispositivo de forma auténoma e segura ou se a terapéutica deve ser realizada por uma
pessoa responsavel. Consulte o pessoal médico para avaliacdo da utilizacdo do dispositivo
em tipos particulares de doentes, tais como mulheres gravidas, mulheres a amamentar,
recém-nascidos, pessoas incapazes ou pessoas com capacidades fisicas limitadas.
AMBIENTE OPERACIONAL. Este dispositivo pode ser utilizado em estabelecimentos de
saude, tais como hospitais, clinicas ambulatdrias, etc., ou mesmo em casa.

A AVISOS RELATIVOS A POSSIVEIS MAUS FUNCIONAMENTOS. - Caso o seu dispositivo
nao apresente o desempenho previsto, contacte o centro de assisténcia autorizado para escla-
recimentos. « O fabricante deve ser contactado para comunicar problemas e/ou eventos ine-
sperados relacionados com o funcionamento e, se necessario, para esclarecimentos relativos a
utilizagao e/ou manutencao/limpeza. » Consulte também os casos de falhas e a sua resolugao.
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AVISOS. - Utilizar o dispositivo exclusivamente para fins terapéuticos. Este dispositivo
médico nao se destina a ser um dispositivo de salvamento de vida. Qualquer outra utili-
zagao é considerada imprdpria e pode ser perigosa. O fabricante néo é responsavel por
qualquer utilizacdo indevida. - Consulte sempre o seu médico assistente para definicdo
do tratamento. « Siga as instrugdes do seu médico ou terapeuta relativamente ao even-
tual uso de tipos de medicamento, a posologia e as indicagdes de tratamento. « Preste
atencgdo as indicagdes fornecidas com o medicamento, evitando utilizar os dispositivos
com substancias e dilui¢des que ndo sejam as recomendadas.

« Se tiver reagdes alérgicas ou outros problemas durante a utilizagéo do dispositivo, pare
imediatamente de o utilizar e consulte o seu médico. « Guarde cuidadosamente este
manual para futuras consultas. - Se a embalagem for danificada ou aberta, contactar o
distribuidor ou o centro de assisténcia. « O tempo necessario para mudar de condi¢des
de armazenamento para condigdes de funcionamento é de cerca de 2 horas. « As repa-
ragdes s6 podem ser efetuadas por pessoal autorizado pelo fabricante. As reparagoes
nédo autorizadas invalidam a garantia e podem representar um perigo para o utilizador.
+ O duche nasal ndo deve ser utilizado como brinquedo. Deve ter-se a maxima atengao
quando utilizado por criangas.

Risco de sufocamento: Alguns componentes do dispositivo sao suficientemente peque-
nos para poderem ser engolidos por criangas; Por isso, mantenha o dispositivo fora do
alcance das criancas.

Risco de ineficacia da terapia: - No caso de substancias demasiado densas, podera ser
necessaria a diluicdo com solucéo fisiologica adequada, de acordo com a prescrigao
médica. - Respeite as operacdes de limpeza do duche nasal descritas na seccdo Prepa-
racao higiénica. - Utilize apenas pecas sobressalentes originais Flaem; o fabricante
declina qualquer responsabilidade caso sejam utilizadas pecas sobressalentes ndo
originais. PT
Risco de infecdo: - Recomenda-se a utilizacdo pessoal do duche nasal, para evi-

tar eventuais riscos de infecdo. - Seguir uma preparacao higiénica antes de cada
utilizacdo. Assegure-se de que o duche nasal e as suas pecas ndo sdo guardados nas
proximidades de outros acessérios ou dispositivos destinados a terapias diferentes (por
exemplo, dispositivos de infusdo). - No fim da terapéutica, nao deixe o liquido utilizado
(medicamento ou solugéo salina) dentro da camara de nebulizacdo e proceda as ope-
ragdes de preparacdo higiénica.
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CASOS DE FALHAS E SUA RESOLUCAO

Problemas Solucdes
Verifique se o atomizador (C.3) est4 corretamente posicionado.
Verifique se o duche nasal esta limpo; caso contrario, proceda
a uma nova limpeza, seguindo rigorosamente as instrugdes de
preparagao higiénica.
Verifique se a solucdo foi vertida corretamente na camara de
nebulizacao (C.4.1) do corpo do duche nasal (C.4). Verifique se a
quantidade de liquido néo ultrapassa 10 ml.
Verifique se o duche nasal esté limpo e, se ndo estiver, proceda
a uma nova limpeza, seqguindo rigorosamente as instrucoes de
preparacao higiénica.

Se o duche nasal
nebulizar pouco ou
durante pouco tempo.

Se o duche nasal ndo
nebulizar.

Os acessoérios ndo estao
corretamente ligados a
unidade compressora.
A unidade compressora
ndo fornece, ou ndo Verifique se a unidade compressora
fornece em quantidade |fornece fluxo de ar.

suficiente, o fluxo de ar.
Se, depois de verificar as condigdes acima descritas, o dispositivo continuar a ndo
funcionar corretamente, recomendamos que contacte o seu revendedor de confianca
ou o centro de assisténcia autorizado FLAEM mais préximo. A lista de todos os Centros
de Assisténcia esta disponivel na pagina http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

Verifique a ligagdo correta dos
acessoérios a unidade compressora.

ELIMINAGAO. O duche nasal deve ser eliminado como residuo indiferenciado apés um
ciclo de higienizagao.

/Y, /A"
Embalagem EQ Caixa do produto %) Pelicula termorretratil
PAP PP

COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES.Comunique quaisquer incidentes graves
ocorridos em relacéo a este dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro onde reside. Um incidente é considerado grave se causar, ou puder
causar, direta ou indiretamente, a morte ou uma deterioragao inesperada e grave do
estado de saude de uma pessoa.
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AINFORMAQOES RELATI\{AS A RESTRIC()ES OU INCOMPATIBILIDADES COM
DETERMINADAS SUBSTANCIAS. - Interagdes: Os materiais utilizados no dispositi-
vo séo biocompativeis e cumprem a regulamentacéo aplicavel; contudo, ndo é possivel
excluir totalmente eventuais reagdes alérgicas. - Utilize o medicamento logo que possivel
depois de aberto e evite deixa-lo no duche nasal; no fim da terapéutica, nao deixe o
medicamento dentro do duche nasal e proceda as operagdes de preparacao higiénica.

SIMBOLOS PRESENTES NO DISPOSITIVO OU NA EMBALAGEM

m Identificador tinico do
dispositivo

Fabricante

Numero do modelo

Parte aplicada do
tipo BF

Data de fabrico

Codigo do lote

A Atencao

Lk

PHTHALATES
&BPAFREE

Isento de ftalatos
eBPA

Consultar as instrugoes
de utilizagdo

Marcagao CE médica
c E ref. Regulamento (UE)
051 2017/745 e sucessivas
alteragdes

Limites de pressao
atmosférica

Limites de humidade

m Dispositivo
médico

>~ @

Limites de
temperatura

CARACTERISTICAS TECNICAS. Modelo: RC3-1
- Capacidade méaxima da camara de nebulizagao: 10 ml.
- O duche nasal é utilizado em combinagdo com o aparelho Flaem modelo PO905EM

REF 1.
CONDIGOES AMBIENTAIS

Condigdes de funcionamento:

Temperatura ambiente: Entre +10 °C e +40 °C

Humidade relativa do ar: Entre 10% e 95%

Pressao atmosférica: Entre 69 kPa e 106 kPa

Condicoes

transporte:

de armazenamento e

Temperatura ambiente: Entre -25 °C e +70 °C
Humidade relativa do ar: Entre 10% e 95%

Pressao atmosférica: Entre 69 kPa e 106 kPa
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Estas indicagoes referem-se ao
aparelho de aerossolterapia
modelo PO905EM REF 1.

A4.1 - LED indicador do nivel de
velocidade

velocidade 1

velocidade 2

velocidade 3

Tempo de administracdo de 10 ml *

50"

1

110"

MMD [um]**

>10

* (Ensaios realizados com solugdo fisioldgica 0,9% NaCl sequndo procedimento interno da Flaem)

#* O valor de MMD indicado foi medido com o instrumento Malvern Spraytec e refere-se a utilizagao de
solugdo fisioldgica (0,9% NaCl); por isso, pode variar consoante o medicamento utilizado. O valor indicado nao
se aplica a medicamentos administrados em suspensao ou de elevada viscosidade. Nesse caso, as informagoes
devem ser solicitadas ao fornecedor do medicamento.

- Dimensdes (1): 5x5x11h cm.
-Peso (1):4049.

- As pecas aplicadas do tipo BF sao os 3 adaptadores nasais (C.1A, C.1B, C.1C).

VIDA UTIL. Modelo: RC3-1. A vida util do dispositivo é de um ano.

EQUIPAMENTO FORNECIDO E INFORMAGOES SOBRE OS MATERIAIS

C.1A - Adaptador nasal “A’, indicado para criancas até 3 anos
C.1B - Adaptador nasal “B’, indicado dos 3 aos 12 anos
C.1C - Adaptador nasal “C", indicado para idade superior

a 12 anos

Polipropileno + borracha
termoplastica

C.2 - Separador (camara de recolha)

C.3 - Atomizador

C.4 - Corpo do duche nasal com pega ergonémica

C.4.1 - Cdmara de nebulizagdo de 10 ml

C.4.2 - Entrada de ar

Polipropileno

NOTA IMPORTANTE: A embalagem possui uma etiqueta de identificacao; retire-a e
aplique-a nos espagos prdprios da pagina 2.
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Antes de cada utilizacao, lave cuidadosamente as méos e limpe o duche nasal con-
forme descrito na sec¢ao Preparacao higiénica.Durante a aplicacao, recomenda-se
protecdo adequada contra eventuais gotejamentos.

MODO DE UTILIZAGAO EM COMBINAGCAO COM APARELHO DE AEROSSOLTERA-
PIA MODELO P0905EM REF 1

Modo 1 - Utilizacao direta (aparelho segurado pelo utilizador) (pag. 4). O dispositi-
vo é segurado diretamente pelo utilizador durante a administracao do medicamento ou
da solucdo salina.

Modo 2 - Utilizagdo com tubo de ligagao B1 (pég. 4). O compressor é colocado sobre
uma superficie plana e estavel (por exemplo, uma mesa). O duche nasal é ligado a
unidade principal através do tubo flexivel adequado, permitindo aproximar o duche
nasal do nariz do doente. Esta configuracao é especialmente indicada para: doentes
pediatricos, doentes idosos ou dependentes que possam ter dificuldade em segurar o
dispositivo, ou situagdes em que seja necessaria maior liberdade de movimento.

1. Insira o atomizador (C.3) na cdmara de nebulizacdo (C.4.1).

2. Introduza a solugdo (max. 10 ml) na camara de nebulizacao (C.4.1).

3. Insira o separador (C.2) no corpo do duche nasal (C.4) e rode-o no sentido dos pontei-
ros do reldgio para o fixar.

4. Em seguida, insira o adaptador especifico para a sua idade ou o mais adequado ao
tamanho das suas narinas (C.1A/C.1B/C.1C).

5.Modo 1. Insira o duche nasal montado (C) na unidade compressora; o simbolo () deve
ficar posicionado como indicado na imagem (pag. 4).

Modo 2. Ligue o duche nasal montado (C) a unidade compressora utilizando o tubo (pég. 3).
6.Selecione a velocidade pretendida premindo a tecla A4, de acordo com o tipo de tratamento
que pretende realizar; consulte a seccdo “CARACTERISTICAS TECNICAS”. Modelo: RC3-1"

7. Aproxime o duche nasal do nariz, apoiando o orificio do adaptador numa narina, e
coloque o aparelho em funcionamento acionando o interruptor (A1).

8. Inspire e expire.

9. Durante o tratamento, é preferivel manter a outra narina, nao tratada, fechada com
um dedo.

10. Repita as operagdes desde o ponto 6 até ao ponto 9 também para a outra narina,
distribuindo a solugcao uniformemente entre as duas narinas.
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11.No caso de criangas ou pessoas dependentes, ou que ndo consigam coordenar as vari-
as fases do ponto 10, recomenda-se realizar a aplicagdo alternando as duas narinas apro-
ximadamente a cada 20 segundos, com as pausas necessarias para a expulsdo do muco.
12. O procedimento descrito nos pontos anteriores é util para a lavagem nasal com so-
lugdes fisiolégicas. Recomenda-se realizar o tratamento com medicamentos ap6s uma
primeira lavagem com solucao fisiologica, para obter uma distribuicao mais eficaz do
medicamento nas mucosas nasais.

13.Terminada a aplicacédo, desligue o aparelho e efetue a limpeza seguindo as instrucoes
fornecidas na seccdo “PREPARAGAO HIGIENICA’,

PREPARAGAO HIGIENICA

Desmonte o duche nasal conforme ilustrado no diagrama de ligagéo.

Em seguida, proceda de acordo com as instrugdes abaixo.

Higienizacao. Antes e depois de cada utilizacao, higienize os componentes escolhendo um
dos métodos descritos abaixo.

método A: higienize os componentes em agua potavel quente (cerca de 40 °C) com
detergente suave para loica (ndo abrasivo).

método B: higienize os componentes na maquina de lavar loica com ciclo quente.

método C: higienize os componentes por imersao numa solucdo com 50% de agua e 50% de
vinagre branco; em seguida, enxague abundantemente com agua potével quente (cerca de 40 °C).
Se também pretender realizar a limpeza por DISINFECAO, avance para a seccdo DISINFECAO.
Depois de higienizar os componentes, agite-os energicamente e coloque-os sobre papel
absorvente; em alternativa, seque-os com um jato de ar quente (por exemplo, secador de cabelo).
Disinfecéo. Depois de higienizar os componentes, desinfete-os escolhendo um dos métodos
descritos abaixo.

método A: adquira um desinfetante cloro-oxidante eletrolitico (principio ativo: hipoclorito
de sodio), especifico para desinfecao e disponivel em todas as farmacias.

Execucdo: - Encha um recipiente de dimensoes adequadas para conter todos os componentes
a desinfetar com uma solugdo a base de agua potavel e desinfetante, respeitando as
proporc¢oes indicadas na embalagem do desinfetante. - Mergulhe completamente cada
componente na solucéo, tendo o cuidado de evitar a formagéo de bolhas de ar em contacto
com os componentes. Deixe 0os componentes imersos durante o periodo de tempo indicado
na embalagem do desinfetante e associado a concentragdo escolhida para a preparagéo da
solucdo. - Retire os componentes desinfetados e enxague-os abundantemente com agua
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potavel morna. - Elimine a solugao de acordo com as indicacées fornecidas pelo fabricante
do desinfetante.

método B: desinfete os componentes por ebulicdo em dgua durante 10 minutos; utilize dgua
desmineralizada ou destilada para evitar depdsitos de calcério.

método C: desinfete os componentes com um esterilizador a quente para biberées, do tipo
a vapor (ndo de micro-ondas). Execute o processo seguindo rigorosamente as instrugdes
do esterilizador. Para que a disinfecao seja eficaz, escolha um esterilizador com um ciclo
operacional de pelo menos 6 minutos.

Depois de desinfetar os componentes, agite-os energicamente e coloque-os sobre papel
absorvente; em alternativa, seque-os com um jato de ar quente (por exemplo, secador de cabelo).
Esterilizacao

A esterilizagdo prevista para utilizagéo clinica ou hospitalar é da responsabilidade da
prépria estrutura que a executa e deve ser realizada segundo as instru¢des indicadas
neste manual.

O procedimento de esterilizagdo descrito nesta seccao so é eficaz nos componentes
sujeitos a esse tratamento se todos os seus passos forem respeitados e apenas se os com-
ponentes a tratar tiverem sido previamente higienizados; o procedimento é validado em
conformidade com a ISO 17665.

Equipamento: Esterilizador a vapor com vacuo fracionado e sobrepressao conforme a
norma EN 13060.

Execugdo: Embale individualmente cada componente a tratar num sistema ou embala-
gem de barreira estéril conforme a norma EN 11607-1. Introduza os componentes emba-
lados no esterilizador a vapor. Execute o ciclo de esterilizagdo respeitando as instrugdes
de utilizagdo do equipamento, selecionando uma temperatura de 134 °C e uma duragao
de 4 minutos.

Conservacao: Conserve os componentes esterilizados de acordo com as instrugées de
utilizacdo do sistema de barreira estéril ou da embalagem de barreira estéril escolhidos.
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AN INFORMAGCOES ADICIONAIS PARA A LIMPEZA da camara de nebulizagao

Para evitar que depésitos possam obstruir o atomizador e a cdmara de nebulizacédo
e, consequentemente, afetar o funcionamento do duche nasal, recomenda-se que a lim-
peza e a higienizacdo sejam realizadas ap6s cada utilizacao, seguindo as indicagdes do
manual de instru¢des de utilizagéo fornecido com o duche nasal. Depois de enxaguar
cuidadosamente as pecas em agua morna da torneira, agite-as para eliminar eventuais
residuos de gotas de dgua. Em seguida, coloque as pecas sobre papel absorvente ou
seque-as com um jato de ar quente. ATENGAO: Se o duche nasal ndo nebulizar corre-
tamente apos a limpeza e a higienizacao, nao utilize instrumentos afiados (por exem-
plo, chaves de fendas, tesouras, agulhas, ganchos de cabelo, etc.) para tentar limpar ou
desobstruir os orificios do atomizador ou da camara de nebulizagao, pois isso podera
danificar essas pecas e comprometer o correto funcionamento do dispositivo. Em vez
disso, efetue a limpeza suplementar e os ciclos de higienizagdo conforme descrito no
manual de instrugdes e recomendado acima, até que o duche nasal volte a funcionar
corretamente.

Tabela de métodos previstos / componentes

Componentes C.1A C.1B c.1c C.2 C3 c4
PREPARAGAO HIGIENICA EM AMBIENTE DOMESTICO
Higienizagao
método A v v v v v v
método B v v v v v v
método C v v v v v v
Disinfecao
método A 300 300 300 300 300 300
método B 40 40 40 40 40 40
método C 40 40 40 40 40 40
ICA EM AMBIENTE CLINICO OU HOSPITALAR
Esterilizagdo 40 40 40 40 40 40
v:previsto \: ndo previsto 300:vMAX. 300 VEZES 40:v/ MAX. 40 VEZES




HasaneH pyw

Te3n MHCTPYKUUM 3a ynoTpe6a ce oTHacAT 3a usgenne mopen RC3-1.
MPEAHA3HAYEHUE. MeanuuHcko n3fenne 3a NpoMMBaHe 1 NleYeHne Ha HOCHIUTE KYXVHU CbC
CconeBu pa3TBOPY U/UNK NeKapCTBa; TepanuaTa 1 nekapcTaata TpAGBa Aa GbAaT NpeAnucanm oT nekap.
YKA3AHUA 3A YNOTPEBA. JleueHue Ha 3a60/189BaHNA Ha FTOPHUTE AUXATENHN MbTULLA
Mo WHTpaHa3aneH MbT (PUHWT, PUHOCKMHY3WT, CUHY3WUT W/WAN CNOpep yKasaHuATa Ha
nekysalma nekap). ®3voONOrMYHO NPOMMUBAHE Ha HOCHUTE KyXWHU (C dusmnonornyeH
pa3TBOP, W3OTOHWYHW, XMMNEPTOHWYHM Pa3TBOpWU WAM TepmanHa Bopga). Mpu feua
nojnomara HocHaTa XurimeHa; Npu Bb3pacTHU ynecHABa GpU3NONOrNYHOTO NPOMMBaHe
Ha HOCa 1 MOXe fia Ce U3MoN3Ba NpeaV Tepanna Ha ropHNUTE AUXaTeNHV MbTULA C Len
nofnomaraHe Ha pasnpefeneHeTo Ha IekapCTBOTO.
& MPOTUBOMOKA3AHUA. - MeguunHckoto m3genve HE Tpabea ga ce m3nonsea 3a
NaLMeHTm, KOUTO He MOraT fja AMLLIAT CAMOCTOATENHO UK ca B 6e3cb3HaHve.» He nsnonsgaiite
YCTPONCTBOTO B @HECTE3VONOMMYHM UAN aCUCTVPAHN BEHTUNALVOHHN KPbroBe.
MPEAHA3HAYEHU NOTPEBUTEJIN. /3penvieto e npefHa3HayeHo 3a ynotpeba ot 3aKoHHO
YMbIHOMOLEH MeAWLUMHCKA NePCOHaN/MeAULIMHCKIA  CneuuanucT (nekapy, MeauuMHCKNI
cecTpu, TepanesTi 1 p.). YCTPOCTBOTO MOXeE fja Ce 13M013Ba AMPEKTHO OT NaLyeHTa.

LIEJIEBA FPYMNA NALMUEHTMW. Bb3pacTHu, fela oT BCUYKM Bb3PacTi, HOBOPOAEHM.
Mpean pa w3non3Bate YCTPOCTBOTO, BHUMATENHO MpoOYeTeTe PbKOBOACTBOTO 3a
ynotpeba u ce yBepete B NPUCHCTBMETO Ha Bb3PACTeH, OTFOBOPEH 3a 6e30MacHOCTTa, ako
n3genmeTo e npeAHasHauyeHo 3a yrnoTpeba OT HOBOPOZEHW, fela Ha BCAKA Bb3pacT wav
XOpa C OrpaHuyeHr Bb3MOXHOCTU (Hanpumep: GpU3NYECcKU, YMCTBEHW WW CEH30PHM).
MeauumMHCKMAT nepcoHan TpAbBa fa OLEHU CbCTOAHUETO W CMOCOGHOCTUTE Ha MaLlMeHTa,
3a fla onpefent Npu NPesnuCBaHEeTo Ha TepanuAaTa Janun NaUuMeHTbT MOXe CaMOCTOATENIHO
1 6e3omacHO Aa U3Non3Ba U3AenueTo, UNU Janu TepanuaTa TpabBa fa ce W3BbPLUBA OT
OTroBopHO nuue. TpsAbBa Ja ce KOHCYNTMpaTe C MeAUUMHCKM MepCcoHan 3a oueHKka Ha
ynotpebata Ha yCTPOWCTBOTO MpU OnpefeneHn BUAOBE MALMEHTU, KaTo GpemeHHn
XKEHU, KbPMELYW XeHu, HOBOPOLEHW, HEAEeeCnocobHN NnLa UK TakMBa C OrpaHnNyeHn
br3nYecKn Bb3MOXKHOCTU. G
PABOTHA CPEJIA. ToBa n3penue moxe fa ce U3ros3sa B 34paBHUN 3aBefjeHNA, KaTo
60nHMLM, ambynaToprn 1 Ap., KAKTO 1 B JOMALLHW YCIIOBUA.

NPEAYNPEXAEHNA OTHOCHO Bb3MOXHWU HEWU3MPABHOCTU. -

AKO anapaTbT He NoOCTWra NpeaBuAeHNTE PaboOTHU XapaKTEPUCTUKK, CBbPXKETE ce C
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0TOpPYV3MPaH CepBU3EH LIeHTBbP 3a pa3AcHeHWA. » TpA6Ba fja ce CBbpXKeTe C MPOU3BOANTENS,
3a Aa cboblwuTe 3a Npobnemu W/mnm HeodakBaHW CbOUTUA, CBbP3aHM C paboTaTa, 1
ako e HeobXoAMMO, 3a pa3ACHeHWUs, CBbpP3aHW C ynoTpebata w/vnu nopApbKKata/
MOYNCTBAHETO.  BvXKTe CbLlo TabnuuaTta ¢ HeN3NPaBHOCTU U CbOTBETHUTE PeLLEeHUA.
NPEAYNPEXAEHWA. - V3non3gaiite m3pgenueto camo 3a TepaneBTUYHM LUenu. Tosa
MeANLMHCKO 13Aenne He e npefHasHayeHo fa ObAe XKMBOTOCMACABALLO CPeAcTBo. BeAaka
Apyra ynotpeba ce cumTa 3a HenpaswaHa 1 Moxe fja 6bae onacHa. MPon3BOAUTENAT He HOCK
OTrOBOPHOCT 3a HempaBuiHa ynotpeba. « BuHaru ce KoHcyntuparite ¢ Bawwa nekap, 3a aa
onpepenuTe neyeHuneTo. - Cneagaiite MHCTPYKLMWTE Ha Baluma nekap nnv TepanesT OTHOCHO
Bb3MOXHaTa ynotpeba Ha BUAOBE NeKapCTBa, JO3MPOBKaTa U MOKa3aHWATa 3a NeyeHue.
O6bpHeTe BHMMaHME Ha YKa3aHWATa, NpefocTaBeHW C NeKapcTBOTO, KaTto u3bArsate
M3MoN3BaHETO Ha YCTPONCTBATa C BELeCTBa 1 pa3peXxjaHiia, PasfiniyHn OT NpenopbyaHuTe.
+ AKO nonyunTe anepruyHn peakuum wunum Apyru npobnemuy, AokaTto n3nonssare
YCTPOWCTBOTO, He3abaBHO cripeTe yrnoTpebaTta My 1 ce KOHCynTupanTe ¢ Bawwma nekap.
+ 3anaseTe BHMMATENHO TOBA PbKOBOACTBO 3a ObAewM CMpaBKU. « AKO OMakoBKaTa e
NOBpPefieHa WAV OTBOPEHA, CBbPXeTe ce C AUCTPUOYTOpa WM CEPBU3HWA LEHTBP. «
BpemeTo, Heobx0AMMO 3a NPeMyHaBaHe OT YCIOBUA Ha CbXPaHeH e KbM PaboTHU yCnoBus,
e npubnusntenHo 2 yvaca. « PemoHTWTe TpAGBa fla Cce M3BbPLUBAT CaMO OT MepcoHan,
oTOpU3MpaH OT MPOW3BOAWTENA. HeoTopusnpaHUTe PEeMOHTU aHynMpaT rapaHuuaTa v
MmoraT fla NpefCTaBAABaT ONacHOCT 3a noTpebutena. « HasanHuAT ayw He Tpabsa pa ce
13non3Ba KaTo urpayka. lMpenopbusa ce N3KNIOUNTENHO BHUMaHKe Npu ynoTtpeba oT geLia.
Puck ot 3aayliaBaHe: HAKOM KOMMOHEHTU Ha YCTPOCTBOTO Ca TOJIKOBa Masiki, e morat
na 6bpaT norbaHaTK OT Aela; 3aToBa APbXKTE YCTPOWCTBOTO Aaneuy oT Aelia.

Puck ot HeeeKTUBHOCT Ha TepanuATa: - B cnyyait Ha TBbpAE MbCTU BELECTBa, MOXE Aa Ce HaNoXK
paspexpaaHeTo UM C noaxoaaLy ¢GU3MONorMyeH pasTBop, CbIMACHO Nlekapcko npeanucaHue. -
CnepBaiTe npoLiefiypuTe 3a NOYNCTBAHE Ha Ha3alHUA AyLU, KAKTO € ONCaHO B pa3aena,XurneHHa
NoAroToBKa". - Mi3non3saiite camo opuriHanHu pesepsHi yactv Flaem. Mpon3BoanTenar He Hocu
HUKaKBa OTTOBOPHOCT, aKO Ce U3MON3BaT HEOPUIUHANHU Pe3ePBHU YacTU.

Puick ot nHdekums: - Mpenopbysa ce MYHO M3NON3BaHe Ha HasanHWA Ayl 3a fa ce usberte
puck oT uHeKums. - lMpeay BcAka ynotpeba, cneppaiite XUrvieHHUTE NpoLeAypy 3a NoAroToBKa.
YBepeTe ce, Ye Ha3aHWAT AyLL N HEroBUTE YaCTI He Ce CbXPaHABAT B 67IM30CT 0 APy akcecoapu
W YCTPOWCTBA 3a Pa3NNYHM Tepanum (Hanp. yCTpoicTBa 3a nHysuA). - Cnea npuknioyBaHe
Ha TepanuATa He OCTaBAITe N3MON3BaHaTa TEYHOCT (NEKapPCTBO MW GU3NONOrMYeH Pa3TBOp) B
Kamepara 3a nynBepusnpaHe v n3BbpLueTe NPoLefypUTe 3a XUreHHa NOATroToBKa.
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CNYYAU HA HEU3MNPABHOCTU U TAXHOTO PA3PELLABAHE

Mpo6nemu PeweHus
AKO Ha3anHNAT Ayl Mposepete panu nynseprsatopst (C.3) e NpaBUAHO NO3MNLMOHUPaH.
Hebyn13Mpa Manko 1nu | YBEPETe Ce, Ye Ha3aHMAT AyLU e YUCT; B MPOTUBEH Cy4aii NPOAbIXETE C HOBO
3a KpaTKO Bpeme. MOYNCTBaHe, KaTo CTPUKTHO CMa3BaTe MHCTPYKLMUTE 3a XUTeHHa NOArOTOBKa.
MpoBepeTe fanu pasTBOP®LT € W3NAT NPaBUIHO B Kamepata 3a
nynsepusupaHe (C.4.1) Ha TAnoTo Ha amnynata (C.4). YeepeTe ce,
ye KONMYeCcTBOTO TeYHOCT He HaaBuwasa 10 mn.
lpoBepeTe fanu Ha3afHWAT AW € YUCT W aKo He e, M3BbpLUETe HOBO
MOYMCTBaHE, KaTo CTPUKTHO CMa3BaTe MHCTPYKLMMTE 33 XUTeHHa NOATOTOBKa.

AKO Ha3anHUAT Ayw | AkcecoapuTe He ca MpoBepeTe fanu akcecoapute

He Hebynusupa. CBbP3aHV NPaBUIHO KbM| Ca NMPaBUIHO CBbP3aHN KbM
KOMNPECOPHWA MOAYyN. | KOMNPECOPHWA MOAYT.
KomnpecopHuat

arperat He nogasa unu |lposepeTe Aanu KOMNPECOPHUAT
He nofjaBa AOCTaTbyeH |arperat nofasa Bb3ayLIeH MOTOK.
Bb3AyLieH NOTOK.

AKo crief NpoBepKa Ha OnMcaH1Te No-rope YCoBMA YCTPONCTBOTO BCe OLLe He
GyHKLMOHVMPa NPaBUIHO, NpenopbyBaMe BU fla Ce CBbPXKETE C BaLUWA JOBEPEH Tbprosel|
VNN C Haln-61M3KMA [0 BaC OTOPU3MPaH cepBr3eH LeHTbp Ha FLAEM. CnchK ¢ BCUUKM
CepBU3HY LIeHTPOBE MOXeTe Aa HamepuTe Ha http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

U3XBBPNAHE. HazanHuAT ayww TpabBea fja ce U3XBbPAM KaTo 06wy OTNaAbK cnef UMKb
Ha XUrneHnsmpate.

N\ 1\
Onakoska {21y  Kymus Ha npopykra %) Tepmocsusaemo ponno
PAP PP

AOKNAOBAHE HA CEPUO3HU MHLUMAEHTU.Mons, cbobujaBaiiTe 3a BCUUKN
CePUO3HM UHLUMAEHTW, Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C TOBa U3[envie, Ha NPOV3BOAUTENA U Ha
KOMMETEHTHWA OpraH Ha [ibp»KaBaTa uneHKka, B KoATo npebusasare. [lafeH MHUMAEHT ce
CUMTa 33 CEPVO3EH, ako MPUYMHABA MK MOXe Ad NPUYNHN, MPAKO UIN KOCBEHO, CMBPT MAN
HenpeByAEHO CEPUO3HO BIOLIABaHE Ha 34PaBOCIIOBHOTO CbCTOAHME HA AAfleHO NuLe.
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WHOOPMALUA, CBbP3AHA C OFPAHUYEHUA TN HECBBMECTUMOCTU

C OMNMPEAEJIEHUN BELWIECTBA. - B3aumopgeicteua: Matepranute, v3non3saHu
B UM3fenneto, ca 6GMOCHBMECTMMM W CbOTBETCTBAT Ha MPUNOXAMUTE HOPMaTUBHU
N3UCKBaHUA; BbNPEKM TOBA Bb3MOXKHU anepryHmn peakumm He morat Aa 6bAaTt Hamb/HO
n3KloYeHn. « V3non3sgaiite NeKapcTBOTO Bb3MOXHO Hal-CKOPO Cref OTBapAHe U
He ro octaBAlTe B HasanHuA Ayw. Cnea npukloyBaHe Ha TepanuATa He OocTaBAlTe
NeKapcTBOTO B HAa3alHUA Ayl U U3BbpPLUETE OnepaLmnTe No XMrneHHa noaroToBka.

CUMBOJIN BbPXY YCTPOVCTBOTO U1V ONMAKOBKATA
YHukaneH
nAeHTUGUKATOP Ha Mpownssoguten Homep Ha mopiena
MpunoxHa vact [ata Ha
Tun BF npoun3BoACTBO Kon Ha nota

YCTPOWCTBOTO
BHUMAHWE: bes dpranatnn BuKTe MHCTpYKUMUTE
’ THIMAES  BucdeHon 3a ynotpe6a

JES 2

MepanumHcKa
MmapkmpoBska CE

lpaHnuy Ha
ped. PernameHt MpaHuum Ha
c € 0051 (EC) 2017/745 _@- aTMocgepHoto BIAXKHOCTTA
HanAraHe
v nocneasawy
aKTyanusayuu
m MepanymHcko lpaHuum Ha
vsgenve Temnepatypa

TEXHUYECKUN XAPAKTEPUCTUKWU. Mogen: RC3-1
- MakcumaneH KanauuTeT Ha KamepaTa 3a nynsepusnpade: 10 ma.
- HazanHwuaT gyw ce n3nonssa B KoM6rHaLumaA ¢ yctpoictaoto Flaem mogen PO905EM REF 1.

YCJI0BUA HA OKOJIHATA CPEAA

Ycnosus Ha pa6ora: YcnoBusA 3a cbXxpaHeHue 1 TpPaHCNopT:
Temnepatypa Ha okonHata cpepa: Mexpay +10°C n +40°C  Temnepatypa Ha okonHata cpepa: Mexay -25°C n +70°C
OtHocuTenHa BnaxHocT: Mexay 10% 1 95% OTHocuTenHa BnaxHocT: Mexay 10% v 95%
AtmocdepHo HansaraHe: Mexay 69 kPa 1 106 kPa  AtmocdepHo Hanarare: Mexay 69 kPa 1 106 kPa
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ckopocT 1 CKOpoCT 2 CKOpoOCT 3
Te3u nokasaHWA ce OTHACAT 3a

YCTPOWCTBOTO 3a aepo30/iHa
Tepanua mogen PO905EM REF 1.
A4.1 - CBeTOAMOAEH NHAUKATOP
3a HMBO Ha CKOPOCTTa

Bpeme 3a nopgasaHe Ha 10 mn * 50" 1 110"

MMD [um]** >10

* (TectoBeTe ca nposegeH ¢ 0,9% dusnonornyer pasteop Ha NaCl cbrnacHo BbTpeluHaTa npoveaypa Ha Flaem)
** MocoueHata MMD CTOIHOCT e U3MepeHa C MoMoLLTa Ha MHCTPymeHTa Malvern Spraytec v ce oTHacs

3a U3MoN3BaHeTO Ha pusmronoruyer pasteop (0,9% NaCl), cnegoBatenHo moxe Aa Bapypa B 3aBUCMOCT

OT U3MON3BaHA NeKapCTBEH NPOAYKT. [TocoueHaTa CTOMHOCT He Ce OTHACA 3a IeKapCTBEHM MPOAYKTH,
npunarauy nop popmata Ha CycreH3na U C BUCOK BUCKO3UTET. B To3u cnyuait nHpopmaLmaTa Tpabsa aa
6bAe nonckaHa OT AOCTaBYMKa Ha JlekapcTBa.

- Paamepum (1): 5x5x11h cm.

-Terno (1):40r.

- MpunoxHute yactn TN BF ca 3-Te HocHu aganTepa (C.1A, C.1B, C.1Q).

NPOABJIXKUTENTHOCT. Mopen: RC3-1. CpoKbT Ha eKcniioataums Ha N3fenmneTo e
efiHa rogviHa.

OBOPYABAHE N UHOOPMALNA 3A MATEPUAJTUTE
C.1A - HazaneH a,qanTep,:lA , NoAxopaALy 3a Aeua Ao 3 roagnHu Monunponune +
C.1B - HazaneH apantep, B, noaxoaaLy 3a Aeua ot 3 Ao 12 roanHn
" TepMonnacTuyHa ryma
C.1C - HazaneH agantep,C", nogxoasLy 3a nnua Hag 12 roantu
C.2 - Cenapatop (cbbupatenHa kamepa)
C.3 - Mynsepusatop
C.4 - Kopnyc Ha Ha3anHuA Ayl C eproHOMUYHa ApbKKa Monunponunex
C.4.1 - Kamepa 3a Hebynusauma c BMectmocT 10 mn
C.4.2 - BcmykaTeneH OTBOp 3a Bb3yX
BAKHA 3ABEJIE’KKA: Ha onakoBKkaTa rMa naeHTudurKaLmMoHeH eTUKeT; OTCTPaHeTe ro
1 ro NocTaBeTe Ha CbOTBETHUTE MeCTa Ha CTpaHuua 2.
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Mpean BcAka ynotpe6a usmuiite ao6pe pbleTe cv N NOYNCTETE HA3aNHNA AYLL,
KaKToO e onncaHo B pa3aena XurneHHa ﬂOArOTOBKa.nO P Ha npunc ce
npenopbuBa fja ce npeAnasuTe afeKBaTHO OT eBEHTYaNHN KanKu.

HAYMH HA YNOTPEBA B KOMBUHALIUA C YCTPOMCTBO 3A AEPO30JIHA
TEPAMWA MOAEJ PO905EM REF 1

Pexum 1 - lupekTHa ynotpe6a (M3genmnero ce Abpxu oT notpebutens) (cTp. 4).
YCTPOWCTBOTO Ce ibPKI IMPEKTHO OT NoTpebuTens, oKaTo J03Mpa IeKapcTBOTO UK
dusronornyHma pasTeop.

Pexum 2 - Ynotpeba cbc cBbp3Balla Tpbba B1 (cTp. 4). KomnpecopsT ce noctass
BbPXY paBHa, CTabunHa NOBbPXHOCT (Hanpumep Maca). HasanHuAaT ayw e cebp3saH
KbM OCHOBHOTO YCTPOWCTBO Ype3 creljManHaTa rbBKaBa Tpbba, KoeTo no3posnaABa
A[o6nKaBaHeTo My 0 HOCa Ha naumeHTa. Tasu KoHGUrypauwa e ocobeHo noaxopsaLia
3a: NeAnaTPUYHY NAaLMEHTH, NaLVeHTN B HanpeHana Bb3pacT UK HECaMOCTOATENTHN
NaLMeHTH, KOUTO MOXe Aia UMaT 3aTPyAHeHUs Aa AbpPXKaT N3AenneTo, Uau ciyyan, npu
KOUTO e HeobxoAMMa No-ronAmMa cBoboAa Ha ABMKEHME.

1. NMocTageTe nynsepusatopa (C.3) B kKamepa 3a Hebynmsauma (C.4.1).

2. MocTaBeTe pa3TBopa (Makcumym 10 mn) B Kameparta 3a nynsepusupaxe (C.4.1).
3.MocTaBeTe cenapatopa (C.2) B TANOTO Ha Ha3anHuA gyw (C.4) 1 ro 3aBbpTeTe NO NOCOKa
Ha YacoBHVKOBaTa CTPeSIKa, 3a Aa ro 3aKpenure.

4.CnepToBa nocTaBeTe afjanTepa, cneurdryeH 3a BallaTta Bb3pacT, Uin Hal-noaxXoAALLmnA
3a pa3mepa Ha Ho3apute Bu (C.TA/C.1B/C.1C).

5.Pexum 1. MocTaseTe crnobenns HasaneH ayw (C) B KoMnNpecopHua 610K; cuMBobT ()
TpA6Ba fa 6bAe NO3NLMOHMPAH KaKTo € NoKa3aHo Ha M306paxeHneTo (CTp. 4).

Pexxum 2. CBbpxeTte crnobeHuna HasaneH gyw (C) KbM KOMnpecopHus 60K, Kato
n3nonsgate Tpbbata (cTp. 3).

6./136epeTe XenaHata CKOPOCT, KaTo HaTCHeTe 6yToHa A4 B 3aBUCUMOCT OT BIfja SleUeHue, KOeTo
Xenaete fia u3BbpLumTe, BUXTe Naparpad, TEXHUYECKU XAPAKTEPUCTUKI. Mopen: RC3-1".
7. lobnuxeTe ro 1O HOCa CU1, KaTo NOCTaBKTE OTBOPA Ha afanTepa KbM efHaTa HO3Apa, 1
BKJIIOUETE ypefa, KaTo HaTucHeTe npeBKtousatens (A1).

8. Banwante n nguwanTe.

9. Mo Bpeme Ha NeyeHKETO e 3a MpeAnoYnTaHe ApyraTa, HeTpeTUpaHa Ho3fpa fAa ce
ObPXU 3aTBOPEHA C NPBCT.

10. MoBTOpeTe onepayunTe OT TOuKa 6. 4O ToUKa 9. CbLO U 3a Apyrata HO3Apa, KaTo
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pasnpepenuTe pa3sTBopa PaBHOMEPHO MeX/y ABeTe HO3.PW.
11.B cnyyalt Ha ieLia Mam Xopa, KOUTO He ca CaMOCTOATENHI U He Ca B CbCTOAHME la KOOPANHUPAT
pasnuyHMTe Ppasu Ha Touka 10, ce NpenopbyBa NPUNOXKEHNETO Aa Ce U3BbPLLBA Ype3 pedyBaHe
Ha iBeTe HO3pW Ha BCekm 20 CeKyHAW, C Nay3i, HeO6XOAMMY 33 N3XBbPIIAHE Ha Cy3Ta.

12. OnMcaHoOTO B NpeauLLIHNTE TOYKM € NONe3HO 3a MPOMMBaHe Ha HoCa C MOMOLLTa Ha
dur3mnonornuHm pasteopu. MpenopbUNTENHO € NeKapCTBEHOTO NeYeHNe fja ce npunara
cnej MbpPBOHAYaNHO M3nnakBaHe C GU3MONOrMYeH Pas3TBOP, 3a Aa Ce OCuUrypu no-
edeKTMBHO pasnpepeneHne Ha NeKapCTBOTO BbPXY HOCHaTa NraBuLia.

13. Cnep npuKMiouBaHe Ha TMPUIOXKEHMETO U3KloYeTe ypefa W K3BbplueTe
NOYNCTBAHETO, KaTo CleABaTe

WHCTPYKLUMUTE, NpefocTaBeHm B naparpad , XUrMEHHA MOATOTOBKA".

XUTMEHUYHA NOArOTOBKA

Pa3rno6ete HasanHuA JyLu, KaKTo € NMOKa3aHo Ha CxemaTa 3a CBbp3BaHe.

Cnep ToBa NPOABIIKETE CbIACHO UHCTPYKLMMTE NO-AO0NY.

Xurvenusupane. Mpeay 1 cnep BcAka ynotpeba XvrmeHusnpante KOMMOHEHTUTE, KaTo
n3bepete efjiH OT METOAUTE, ONUCAHN NO-[ONY.

metop A: XvrneHnsmpainte KOMMOHEHTUTE nog Tonna nuteiiHa Boaa (okono 40°C) ¢ mek
npenapar 3a MueHe Ha CbaoBe (HeabpasnBseH).

meTop B: XurneHunsnpante KOMNOHEHTUTE B CbAOMUANHA MaLLMHA C ropeLy Kb,

meTtop, C: XurneHnsupariTe KOMNOHEHTITe Ype3 notansaHe B pa3tBop ot 50% Boaa 1 50% 6an
oLeT, CNiefl KOETo M3nnakHeTe 06UIHO ¢ Tomnna nuTteiiHa Boaa (okono 40°C).

Ako uckate pa n3sbpuunte v JESMHOEKLWA, npemutete kbm pazaen AE3UHOEKLNA.

Cnep xurveHnsmpaHe Ha KOMMOHEHTUTE 1 pa3kfaTeTe eHepPruyHO U v NocTaBeTe BbpXy
KyXHEHCKa XapTvA WA rv NOACYLUETe CbC CTPYA ropeLy Bb3ayx (Hanpumep cbc ceLoap).
LesvHdekunsa. Cnef XxurneHmsnpaHe Ha KOMNOHeHTUTE v Ae3nHdeKumpaiite, KaTo nsbepete
€[IMH OT METOAMTE, ONMCaHV No-AoNY.

metop, A: HabaBeTe cu eneKkTponuTeH Xxnopokcuavpaly Ae3rHOeKTaHT (akTUBHO BeLecTBO:
HaTPUEB XUMOXNOPNT), CrieLnanHo npeaHasHaueH 3a e3MHGEKLNA 1 HANIMYEH BbB BCUYKI anTeKu.
N3nbnHeHne: - HanbiHeTe CbA C NOAXOAAL, pa3mep, 3a Aa nobepe BCUYKM OTAENHM
KOMMOHEHTI, KOMTO TpsAbBa fa 6bAaT Ae3nHbeKumpaHu, C pa3TBOP Ha NuTelHa Boaa U
Ae3nHdEKTaHT, KaTo crnasBaTe NPOMNOPLMNUTE, NOCOYEHN Ha OMakoBKaTa Ha Ae3nHpeKTaHTa.
- MoToneTe M3UANO BCEKN OTAENEH KOMMOHEHT B Pa3TBOPa, KaTo BHMMaBaTe Aa n3berHete
06pa3yBaHeTo Ha Bb3AYLLHV MeXypyeTa npy KOHTaKT C KOMMNOHeHTUTe. OcTaBeTe KOMMOHEHTUTE
NoTOMNEeHW 3a NepuoAa OT BPeMe, MOCOYEH Ha OMakoBKaTa Ha Ae3nHdEKTaHTa, 1 CbOTBETCTBALL
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Ha n3bpaHaTa KOHLEHTpaLMA 3a NpUroTBAHe Ha pa3TBopa. - 3Bajete aesnHdeKuMpanuTe
KOMMOHEHTN W T M3NNakHeTe OOWMNHO C XNajKka NuTeiHa Bopa. - M3xBbpnete pastBopa
CbINACHO MHCTPYKLMNTE, NPeAOCTaBeHN OT NPOU3BOAUTENA Ha fie3nHPeKTaHTa.

meTop B: fe3nHpeKkuympalite KOMNOHEHTUTE Ype3 BapeHe BbB BOfa B NPoAbXKeHWe Ha 10
MUWHYTW; U3MNON3BaNTe AEMUHEepann3npaHa v AectTuavpaHa Bofa, 3a Aa n3berHere otnaraHe
Ha KOT/IEH KaMbK.

metop C: [leanHdeKuyparite KOMNOHEHTUTE CbC NapeH cTepunn3atop 3a 6ebellkn WwWuweTa (He
MUKPOBBIHOB). /3BbpLUETE NpoLeca, KaTo CTPUKTHO CieAiBaTe MHCTPYKLMNTE Ha CTepunn3atopa.
3a edeKTnBHA fle3nHbeKLMA n3bepeTe CTepUNIN3aTop C PaboTeH LMK OT NOHE 6 M HYTU.

Cnep fe3vHOEKUMA Ha KOMMOHEHTUTE, pa3knateTe I eHepryHo W rm noctaBeTe BbpXy
KyXHEHCKa XapTuA U rv NOACYLETe CbC CTPYA ropeLy Bb3ayX (Hanpumvep celuoap).
Crepunusauua

CrepunusaumaTa, npefjHa3HayeHa 3a KNMHWYHa 1nun 60nH1YHa ynotpeba, e OTroBOPHOCT
Ha 3aBefleHNeTo, KOeTo A 3BbPLUBA, U TPAGBA fja Ce U3BbPLUBA CbINACHO UHCTPYKLMNTE,
NMocoyeHn B TOBa PbKOBOACTBO.

Mpoueayparta 3a cTepunusalma, onvcaHa B To3u pasaen, e epekTrBHa 3a KOMNOHEHTUTE,
NoANOXKEHN Ha Ta3n 06paboTKa, camo ako e CrnaseHa BbB BCUYKM CBOM TOUYKM U CaMO
aKo KOMMOHeHTUTe 3a TpeTupaHe ca NpefBapuUTENIHO XMIMeHN3UpaHy; npoleaypata e
BanvAnpaHa B cboteeTcTme ¢ ISO 17665.

O6opyaBaHe: [MapeH cTepunmsaTop C GpakUMOHUPAH Bakyym W CBPbXHanAraHe,
oTroBapsLy Ha ctaHAapT EN 13060.

UsnbnHeHne: OnakoBaiiTe BCeKW OTAENEH KOMMOHEHT, KOWTO Le ce Tpetupa,
B CTepunHa 6GapumepHa CUCTEMa WAN OMakKoBKa, CboTBeTCTBaWa Ha EN 11607-1.
MocTaBeTe onakoBaHUTE KOMMOHEHTU B NMapHWA CTepunnsaTop. M3sbpluete 4MKbia Ha
cTepunm3aums, cnefBaikin MHCTPYKLUMUTe 3a ynotpeba Ha obopyfBaHeTo, KaTo n3bepete
Temnepatypa oT 134°C 1 Bpeme OT 4 MUHYTU.

CbxpaHeHme: CbxpaHABaiTe CTePUAN3NPaHNTE KOMMOHEHTW CbIIAaCHO MHCTPYKUunTe
3a ynoTpeba Ha n3bpaHara c1cTema Unm onakoBKa CbC cTepunHa bapuepa.
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/\ BOMbJHUTENHA UHOOPMALIUA 3A MOYNCTBAHE Ha KamepaTa 3a HebynusupaHe

3a fa ce npefjoTBPaTM 3aMnyLBaHETO Ha Ny/BEpM3aToOpa 1 KaMepaTa 3a Hebynm3sauua
OT OTNlaraHuA 1 CbOTBETHO HapyllaBaHe Ha paboTaTa Ha Ha3anHWA AyL, ce NpenopbyBa
MOYNCTBAHETO U XUrMEHN3NPaAHETO fa Ce U3BbPLIBAT Cnej BcAKa ynoTtpeba, Kato ce
cnepBaT yKasaHuATa B PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba, NpefoCTaBeHO C Ha3alHWUA Ayll.
Cnep KaTo M3nnakHeTe YacTuTe OOUIHO C TOMMa YelMAHa BOJa, pa3knaTteTe ru, 3a ja
OTCTPaHMTe BCUYKM OCTaTbyHM BOAHW Kanuuuu. Cnea ToBa MocTaBeTe yacTUTe BbpXy
KyXHEeHCKa XapTva unu rm nopcywete c ropewa ctpya Bb3ayx.BHUMAHUE: Axko
Ha3aNHUAT Ayw He HebynusMpa NpaBUAHO Cled MOYNCTBAHE U XWUTMEHU3MPaHe, He
13non3BaiiTe OCTPX UHCTPYMEHTW (Hanp. OTBEPTKU, HOXWUK, urnu, dubu n ap.), 3a aa
Ce onuTBaTe Jja NOYMCTUTE UK OTMYLWKUTE OTBOPUTE Ha NynBepusaTopa WM KamepaTa
3a Hebynn3aLuA, Tbil KaTo TOBa MOXe Jia MOBPeAV Te3M YacTu 1 ia HapyLIn NpaBuiHaTa
paboTa Ha u3genveTo. BMecTo ToBa M3BbpPLIETE JOMBIHUTENHO NOYNCTBAHE U LKA Ha
XUrMeHK3MpaHe, KakTo e ON1caHo B PbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba 1 npenopbyaHo no-
rope, AOKaTO Ha3alHWAT [yl 3aMoYHe OTHOBO Aa GYHKLIMOHMPA NPaBUIIHO.

Ta6nuua c npeaBuaeHn MeToAn / KOMNOHEHTN

KomnoHeHTn C.1A C.1B C.1C C.2 Cc3 c4
XUTMEHUYHA NOArOTOBKA B AOMALLHATA CPEAA
XurneHmsupaHe
meTop A v v v v v v
meTon B v v v v v v
metog C v v v v v v
A deky
metopa A 300 300 300 300 300 300
metog B 40 40 40 40 40 40
metop C 40 40 40 40 40 40
XUTMEHUYHA NOAroTOBKA B KIIMHUYHA WU BOJTHUYHA CPEQA
Crepunusauns 40 40 40 40 40 40
v:npeasugeHo \: He e npegsuaeHo  300:vMAKCMMYM 300 MbTU 40:v/ MAKC. 40 MbTU
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DA> De garantibetingelser, der er naevnt her, geelder kun i Italien for personer med
bopzel i Italien. | alle andre lande ydes garantien af den lokale forhandler, der har solgt
enheden i overensstemmelse med de gaeldende love.
CS> Zérucni podminky uvedené zde plati pouze v Italii pro osoby s bydlistém v Italii.
Ve viech ostatnich zemich poskytuje zaruku mistni prodejce, ktery zafizeni prodal v
souladu s platnymi pravnimi predpisy.
SK> Zaru¢né podmienky tu uvedené platia iba v Taliansku pre osoby s bydliskom v
Taliansku. Vo vietkych ostatnych krajinach zaruku poskytuje miestny predajca, ktory
zariadenie predal v sulade s platnymi pravnymi predpismi.
RO> Conditiile de garantie mentionate aici se aplica numai in Italia pentru persoanele
cu resedinta in Italia. In toate celelalte tari, garantia este acordati de distribuitorul local
care a vandut dispozitivul in conformitate cu legislatia aplicabila.
NO> Garantibetingelsene som er nevnt her gjelder kun i Italia for personer med bosted
i Italia. | alle andre land gis garantien av den lokale forhandleren som har solgt enheten i
samsvar med gjeldende lover.
FI> Téssa mainittuja takuuehtoja sovelletaan vain henkil6ihin, joiden asuinpaikka on
Italia. Kaikissa muissa maissa takuun antaa laitteen myynyt paikallinen jalleenmyyja
sovellettavien lakien mukaisesti.
PT> As condigdes de garantia aqui mencionadas aplicam-se apenas em Itélia as pessoas
com residéncia em Italia. Em todos os outros paises, a garantia é fornecida pelo reven-
dedor local que vendeu o dispositivo em em conformidade com a legislagéo aplicavel.
BG> lMocoyeHunTe TyK rapaHLMOHHW YCIOBKA ce npunarat camo B Wtanusa 3a nnua ¢
MEeCTOXNTENCTBO B /Tanna. BbB BCUUKM OCTaHanw CTpaHu rapaHLuATa ce NpeocTaBa
OT MeCTHNA TbProBeL, KONTO € NPofan yCTPONCTBOTO B B CbOTBETCTBIE C NPUOKIMUTE
3aKOHW.
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