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Doccia Nasale
Queste istruzioni d’uso sono fornite per il dispositivo modello PO709EM.
DESTINAZIONE D’USO. Dispositivo Medico per lavaggi e trattamenti delle cavita nasali mediante I'uti-
lizzo di soluzioni saline e/o farmaci, la cui terapia e i farmaci devono essere prescritti dal Medico.
INDICAZIONI D’'USO. Trattamento, tramite via endonasale, delle pattologie delle vie aeree superiori
(riniti, rinosinusiti, sinusiti, e o secondo le indicazioni del medico curante).
Lavaggio fisiologico delle cavita nasali (con soluzioni saline, isotoniche, ipertoniche, o acqua termale).
Nel bambino aiuta nelligiene nasale, nell’adulto favorisce il lavaggio fisiologico del naso e puo essere
usato prima della terapia del vie aeree superiori al fine di coadiuvare la distribuzione del farmaco.

CONTROINDICAZIONIL. - Il dispositivo medico NON deve essere utilizzato per pazienti non in
grado di respirare autonomamente o incoscienti. « Non utilizzare il dispositivo in circuiti anestetici o di
ventilazione assistita.

UTILIZZATORI PREVISTI. | dispositivi sono destinati ad essere utilizzati da personale medico/operatori
sanitari legalmente abilitati (medici, infermieri, terapisti ecc.). Il dispositivo puo essere utilizzato diret-
tamente dal paziente.

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

Si rimanda al personale medico la valutazione di utilizzo del dispositivo su particolari tipi di pazienti
come donne in gravidanza, donne in allattamento, neonati, soggetti incapaci o con limitate capacita
fisiche.

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

AVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTI. - Nel caso in cui il vostro ap-
parecchio non rispettasse le prestazioni, contattate il centro di assistenza autorizzato per delucidazioni.
« Il fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, relativi al funzio-
namento e se necessario per delucidazioni relative all'utilizzo e/o manutenzione/preparazione igienica.
- Fare riferimento anche alla casistica guasti e relativa risoluzione.

AVVERTENZE. - Usare il dispositivo esclusivamente a scopo terapeutico. Questo dispositivo medico
non & inteso come dispositivo salva vita. Eventuali utilizzi differenti sono da considerarsi impropri e
possono essere pericolosi. Il produttore non é responsabile di eventuali utilizzi impropri.

« Rivolgersi sempre al proprio medico curante per I'identificazione della cura. « Attenersi alle indicazioni
del proprio medico o terapista per quanto riguarda I'eventuale utilizzo di tipi di medicinale, la posologia
e le indicazioni di cura. « Prestare attenzione alle indicazioni fornite con il farmaco evitando di utilizzare
i dispositivi con sostanze e con diluizioni che non siano quelle consigliate.

- Se si dovessero riscontrare reazioni allergiche o altri problemi mentre si usa il dispositivo, interromper-
ne immediatamente |'utilizzo e consultare il medico curante. - Conservate con cura questo manuale per
eventuali ulteriori consultazioni. - Se I'imballo risultasse danneggiato o aperto contattare il distributore
o il centro di assistenza. - Non esponete il dispositivo a temperature particolarmente estreme.

« Il tempo necessario per passare dalle condizioni di conservazione a quelle di esercizio é di circa 2 ore.
- Si fa divieto di accedere in qualsiasi modo all'apertura del dispositivo. Le riparazioni devono essere ese-
guite solo da personale autorizzato dal fabbricante. Riparazioni non autorizzate annullano la garanzia
e possono rappresentare un pericolo per I'utilizzatore. « Interazioni: i materiali impiegati nel dispositi-
vo apparecchio sono materiali biocompatibili e rispettano le regolamentazioni cogenti, tuttavia non &
possibile escludere completamente possibili reazioni allergiche. « Utilizzare il farmaco il prima possibile
una volta aperto ed evitare di lasciarlo nel corpo ampolla, terminata la terapia non lasciare il medicinale
all'interno del corpo ampolla, e procedere alle operazioni di preparazione igienica. « La doccia nasale
non deve essere usato come giocattolo. Si raccomanda di prestare la massima attenzione quando é uti-
lizzato da bambini. « Non usate il dispositivo mentre siete alla guida o in qualsiasi altra situazione in cui
& necessario non distrarsi per non mettere in pericolo voi stessi, le persone o gli animali vicini e le cose
che vi circondano. « In caso di un lungo periodo di inutilizzo, togliere le batterie, in quanto potrebbero
ossidarsi e danneggiare i contatti interni del dispositivo. « La garanzia non copre le batterie o i danni
causati da batterie non idonee, esauste o mal conservate.
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Rischio soffocamento: Alcuni componenti del dispositivo hanno dimensioni tanto piccole da poter
essere inghiottite dai bambini; conservate quindi il dispositivo fuori dalla portata dei bambini.
Rischio incendio: - E un dispositivo non adatto all'uso in presenza di miscela anestetica infiammabile
con aria, o con ossigeno o con protossido d'azoto. - Non posizionate il dispositivo e le batterie vicino
a fonti di calore, alla luce o in ambienti troppo caldi e umidi, conservatele come descritto nel capitolo
condizioni ambientali. - Non utilizzate mai batterie di alimentazione diverse da quelle descritte in
questo manuale d’uso. - Utilizzate solo batterie di marche note. Sostituitele sempre entrambe con
batterie nuove non mischiate batterie nuove e usate. Possono essere utilizzate batterie in formato stilo
AA alcaline, Ni-MH o Litio, purché quest’ultime siano conformi alla IEC 60086-4 (se non ricaricabili) e
alla IEC 62133 (se ricaricabili).

Rischio folgorazione: - Non usate la doccia nasale in ambienti umidi (ad esempio mentre si fa il bagno
o la doccia). - Non lavate il corpo compressore doccia (5) sotto acqua corrente o per immersione.
Rischio inefficacia della terapia: - Non ostruite la valvola di aspirazione sul fondo del corpo compresso-
re doccia (5); non introducete mai alcunché nel suo coperchio. - Nel caso di sostanze troppo dense po-
trebbe essere necessaria la diluizione con soluzione fisiologica adatta, secondo prescrizione medica.
- Rispettare le operazioni di preparazione igienica della camera di nebulizzazione come descritto al
paragrafo Preparazione igienica. - Utilizzate solo ricambi originali Flaem, si declina ogni responsabilita
in caso vengano utilizzati ricambi non originali. - La durata media delle batterie dipende dalla marca
utilizzata. - E'molto importante utilizzare batterie della stessa marca e dello stesso tipo

Rischio infezione: - Si consiglia un uso personale della doccia nasale per evitare eventuali rischi di in-
fezione. - Prima di ogni utilizzo seguire le operazioni di preparazione igienica. Assicurarsi che la doccia
e le sue parti non vengano riposti nelle vicinanze di altri omponenti o dispositivi per terapie diverse
(esempio dispositivi per infusione). - Terminata la terapia non lasciare il liquido utilizzato (farmaco o
soluzione salina) all'interno del corpo ampolla e procedere alle operazioni di preparazione igienica.
Rischio lesioni: - Non posizionare il dispositivo medico su una superficie di appoggio morbida come,
ad esempio, un divano, un letto o una tovaglia. - Non usare il dispositivo al di fuori delle proprie indi-
cazioni d'uso, I'aria generata dal compressore ¢ disponibile al corpo compressore doccia, questo puo
causare un potenziale pericolo.

AVVERTENZE SUI RISCHI DI INTERFERENZA DURANTE L'UTILIZZO NEL CORSO DI INDAGINI
DIAGNOSTICHE. Questo apparecchio & stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti
per la compatibilita elettromagnetica. Relativamente ai requisiti EMC, i dispositivi elettromedicali
richiedono particolare cura,in fase di installazione ed utilizzo, si richiede quindi che essi vengano
installati e/o utilizzati in accordo aquanto specificato dal costruttore. Rischio di potenziale
interferenze elettromagnetiche con altri dispositivi.l dispositivi di radio e telecomunicazione mobili
o portatili RF (telefoni cellulari o connessioni wireless)potrebbero interferire con il funzionamento
dei dispositivi elettromedicali. Lapparecchio potrebbe esseresuscettibile di interferenza
elettromagnetica in presenza di altri dispositivi utilizzati per specifiche diagnosio trattamenti. Per
ulteriori informazioni visitate il sito internet www.flaemnuova.it.

CASISTICA GUASTI E RELATIVA RISOLUZIONE

Inconvenienti Rimedi
Le batterie potrebbero essere parzialmente scariche. Togliete e sostituite le batterie.
Se la doccia nasale Verificate che I'atomizzatore (3) sia stato posizionato correttamente.
nebulizza Verificate che la doccia nasale sia pulita e, nel caso non lo sia, procedete con una

poco o per poco tempo. |nuova preparazione igienica attenendovi scrupolosamente alle istruzioni, citate nel
manuale, per la preparazione igienica.

Le batterie potrebbero essere parzialmente scariche, quindi sostituitele. Le batterie
potrebbero essere state inserite in modo errato, quindi riposizionatele correttamente.
Verificate che la soluzione sia stata versata correttamente nella camera di nebulizzazione
(4a) del corpo ampolla (4). Verificate che la quantita di liquido non superii 15 ml.
Verificate che la doccia nasale sia pulita e, nel caso non lo sia, procedete con una
nuova preparazione igienica attenendovi scrupolosamente alle istruzioni, citate nel
manuale, per la preparazione igienica.

Se la doccia nasale non
nebulizza.

Se, dopo aver verificato le condizioni sopradescritte, il dispositivo non dovesse ancora funzionare correttamente,
consigliamo di rivolgervi al vostro rivenditore di fiducia o ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM a voi piu
vicino. Trovate I'elenco di tutti i Centri Assistenza alla pagina http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza
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SMALTIMENTO
Corpo compressore ( 5)
In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull'apparecchiatura indica che
I'apparecchio da smaltire, & considerato comerifiuto e deve essere quindi oggetto di“raccolta separata”.
' Pertanto, 'utente dovra conferire (o far conferire) il suddetto rifiuto ai centri di raccolta differenziata
predisposti dalle amministrazioni locali, oppure consegnarlo al rivenditore all'atto dell'acquisto di una
nuova apparecchiatura di tipo equivalente. La raccolta differenziata del rifiuto e le successive operazioni di
trattamento, recupero e smaltimento, favoriscono la produzione di apparecchiature con materiali riciclati
e limitano gli effetti negativi sul'ambiente e sulla salute causati da un'eventuale gestione impropria del
rifiuto. Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell’'utente comporta I'applicazione delle sanzioni
amministrative previste dalle leggi di trasposizione della direttiva 2012/19/CE dello stato membro o del
paese in cui il prodotto viene smaltito.

Componenti (1A, 1B, 1C, 2,3 e 4)
sono da smaltire come rifiuto generico previa un ciclo di sanificazione.

Packaging

A%
U‘:_\ Sacchetto imballo prodotto
LDPE

N\
%) Scatola prodotto
PAP

L% Film termorestringente componenti
PP

Batterie:
Le batterie esaurite devono essere smaltite tramite gli appositi contenitori di raccolta.

COMUNICAZIONE DI EVENTI GRAVL. Si prega di riferire eventuali incidenti gravi occorsi in relazione
al presente dispositivo al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui si risiede.

Un evento e considerato grave se causa o puo causare, direttamente o indirettamente, la morte o un
imprevisto e grave peggioramento dello stato di salute di una persona.

A LE INFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA CON ALCUNE
SOSTANZE. - Interazioni: | materiali impiegati nell’apparecchio sono materiali biocompatibili e
rispettano le regolamentazioni cogenti, tuttavia non € possibile escludere completamente possibili
reazioni allergiche. « Utilizzare il farmaco il prima possibile una volta aperto e evitare di lasciarlo
nell'ampolla, Terminata la terapia non lasciare il medicinale all'interno dell'ampolla e procedere alle
operazioni di preparazione igienica.

SIMBOLOGIE PRESENTI SUL DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE

Marcatura CE medi-

c € cale rif. regolamento
0051 2017/745 UE e successi-

vi aggiornamenti

IP45

Protetto contro i corpi
solidi estranei di @

1 mm o superiori e
contro i getti d'acqua

e

Prima dell'utilizzo:
Attenzione controllare
le istruzioni per I'uso

Numero di serie dell'ap-
parecchio

+

Batterie

Fabbricante

Parte applicata di
tipo BF

“!

PHTHALATES
‘&BPAFREE

Esente da ftalatie
bisfenolo

Attenzione

Numero modello

A

Limiti di temperatura

Dispositivo medico

Limiti di pressione
atmosferica

2]

Identificatore univoco
del dispositivo

l
A\
al

Data di produzione

Limiti di umidita

Marchio di qualita




CARATTERISTICHE TECNICHE. Modello: PO709EM

Tensione di alimentazione: 3,0 Vdc - 4,5 W. Percentuale Cumulativa Sopramisura in massa: > 10
Capacita Max camera di nebulizzazione: 15 ml.| micron: tra 95 e 96 % " . (Frazione non respirabile utile per il
Tempo di nebulizzazione di 10 ml®@: circa 2|trattamento delle vie respiratorie superiori).

minuti (1 mlin circa 12 secondi).

MValori rilevati con diffrattometro laser computerizzato Malvern Spraytec. ?Valori medi riscontrati con soluzione
fisiologica 0,9% NaCl.

Dimensioni doccia nasale: 7x6x15,5h cm Le parti applicate di tipo BF sono i 3 adattatori nasali
Peso doccia asale: 185 g (1A,1B,1Q)

Batterie doccia nasale in dotazione: 2 batterie

alcaline da 1,5V (Tipo AA)

CONDIZIONI AMBIENTALI

Condizioni d’esercizio: Condizioni di stoccaggio e trasporto:
Temperatura dell'ambiente: Tra +5°C e +40°C Temperatura dell'ambiente: Tra -10°C e +45°C
Umidita relativa dell'aria: Tra il 15% e il 90% Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 95%
Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa

VITA UTILE DEL DISPOSITIVO
- (5) Corpo compressore doccia: circa 1500 applicazioni
- (1A, 1B, 1C) adattatori nasali, (2) separatore, (3) atomizzatore e (4) corpo ampolla: un anno.

LA DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO COMPRENDE:

Informazioni sui materiali

(1) Adattatore nasale “A” con apice in gomma morbida, indicato
per bambini fino a 3 anni

(1) Adattatore nasale “B” con apice in gomma morbida, indicato | Polipropilene + Elastomeri
dai3a10anni Termoplastici

(1) Adattatore nasale “C" con apice in gomma morbida, indicato
dopo i 10 anni

(2) Separatore Polipropilene
(3) Atomizzatore Polipropilene
(4) Corpo ampolla estraibile e lavabile composta da 2 camere

separate:

(4a) Camera di nebulizzazione da 15 ml Polipropilene

(4b) Camera di recupero
(5) Corpo compressore doccia con impugnatura ergonomica
(5a) Pulsante di erogazione
(5b) Leddiricarica
(5¢) Valvola di aspirazione con coperchio
NOTA IMPORTANTE: Sulla confezione é presente un'etichetta identificativa, toglietela e apponete-
la negli appositi spazi a pagina 2. Nel caso di sostituzione dei componenti eseguite la medesima
procedura.

1. INSERIMENTO DELLE BATTERIE

1. Accedete al vano alloggiamento batterie (5b) premendo e sollevando il coperchio in direzione delle
frecce (fig B).

2. Inserite 2 batterie nel vano, prestando attenzione alle indicazioni relative alle polarita delle batterie
riportate all'interno del vano. Utilizzate 2 batterie alcaline (AA).

3. Riposizionate il coperchio del vano alloggiamento batterie abbassando I'estremita superiore dello
sportello fino al suo completo aggancio.

Togliete le batterie quando non utilizzate I'apparecchio per un periodo prolungato. Lasciando le batterie
molto a lungo nell'apposito vano si possono verificare perdite che rischierebbero di danneggiare
I'apparecchio.

Acrilonitrile-butadiene-stirene




2.ISTRUZIONI PER L'USO

» Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite la doccia nasale e i relativi
componenti come indicato nel paragrafo 3. Preparazione igienica.

« Durante l'applicazione é consigliato prestare attenzione perché la soluzione puo gocciolare dal
naso.

2.1 -Prima dell'utilizzo inserite le batterie come indicato nel paragrafo 1.

2.2 - Per un corretto utilizzo della doccia nasale, il simbolo dell'omino (3) (4c), posto sul corpo ampolla
(4), deve essere sempre orientato verso il paziente. L'ampolla puo essere fissata con la posizione dell'o-
mino sullo stesso lato del pulsante di erogazione (5a) consentendo l'azionamento della doccia nasale
con il dito pollice, oppure con I'omino posto sul lato opposto al pulsante per I'azionamento con il dito
indice. Per ottenere una delle succitate condizioni, nel momento in cui si inizia ad avvitare in senso
orario il corpo ampolla (4) sul corpo compressore doccia (5) (fig. C), il simbolo dell'omino deve essere
collocato sul lato opposto alla posizione che si vorra ottenere (fig. C).

2.3 - Versate la soluzione (max 15 ml) nella camera di nebulizzazione (4a) del corpo ampolla, come
indicato in (fig. E). Verificate inoltre la presenza dell'atomizzatore (3).

2.4 - Applicate il separatore (2) orientandolo col pallino (2a) in corrispondenza dell'omino &) (4c)
posto sull'esterno del corpo ampolla (4), come indicato in (fig. F). Successivamente inserite I'adattatore
nasale piu idoneo alla dimensione delle Vostre narici (1A-1B-1C).

2.5 - Inserite il foro dell’adattatore nasale in una narice (fig. G).

2.6 -Azionate la doccia nasale tenendo premuto il pulsante d'erogazione (5a) durante la fase di
inspirazione e rilasciatelo prima di espirare; in questa fase, per aiutare l'espulsione del muco, soffiate
delicatamente attraverso la narice trattata con la doccia nasale, tenendo chiusa I'altra narice.

2.7 - Anche durante la nebulizzazione é preferibile tenere chiusa con un dito I'altra narice dove non &
applicata la doccia.

2.8 -Ripetete le operazioni dal punto 2.5 al punto 2.7 anche per l'altra narice cercando di distribuire
equamente la soluzione tra le due narici.

2.9 -Nel caso di bambini o persone non autosufficienti, comunque non in grado di coordinare le varie
fasi del punto 2.6, si consiglia di eseguire I'applicazione alternando ogni 15 secondi circa le due narici,
con pause necessarie all'espulsione del muco.

2.10 - In caso di somministrazione di farmaci per via aerosolica, & consigliabile effettuare un primo la-
vaggio con soluzione salina per ottenere una piu efficace distribuzione del farmaco sulle mucose nasali.
2.11 - Terminata l'applicazione, spegnete |'apparecchio ed eseguite la preparazione igienica seguendo
le istruzioni fornite nel paragrafo 3. preparazione igienica.

3. PREPARAZIONE IGIENICA

Una scrupolosa preparazione igienica € estremamente importante per la durata e il buon funzionamento
dell'apparecchio. Dopo I'utilizzo smontate la doccia nasale facendo riferimento al disegno (vedi fig A),
togliete le batterie e procedete alla preparazione igienica e/o sanificazione dei particolari effettuando le
seguenti operazioni:

Pulizia Corpo compressore doccia. Utilizzate solo un panno inumidito con detergente antibatterico
(non abrasivo e privo di solventi di qualsiasi natura).

ATTENZIONE: Il corpo compressore doccia non ¢ protetto contro la penetrazione di liquidi; quindi non
lavatelo sotto acqua corrente o per immersione.

Sanificazione. Sanificate i componenti scegliendo uno dei metodi previsti in tabella e di sequito descritti.
Metodo A: sotto acqua calda potabile (ca.40°C) con detergente delicato per piatti (non abrasivo).
Metodo B: mediante immersione in una soluzione con il 50% di acqua ed il 50% di aceto bianco. Infine
risciacquate abbondantemente con acqua calda potabile (ca.40°C);

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

Disinfezione. Disinfettate i componenti scegliendo uno dei metodi previsti in tabella e di seguito descrit-
ti. Metodo A: La procedura di disinfezione descritta in questo paragrafo e da eseguire prima dell'utilizzo
dei componenti ed e efficace sui componenti sottoposti a tale trattamento solo se viene rispettata in
tutti i suoi punti e solo se i componenti da trattare vengono preventivamente sanificati. Il disinfettante da
utilizzare deve essere di tipo clorossidante elettrolitico (principio attivo: ipoclorito di sodio), specifico per
disinfezione ed e reperibile in tutte le farmacie.

Esecuzione: - Riempire un contenitore di dimensioni adatte a contenere tutti i singoli componenti da
disinfettare con una soluzione a base di acqua potabile e di disinfettante, rispettando le proporzioni
indicate sulla confezione del disinfettante stesso. - Immergere completamente ogni singolo componente
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nella soluzione, avendo cura di evitare la formazione di bolle d'aria a contatto con i componenti. Lasciare
i componenti immersi per il periodo di tempo indicato sulla confezione del disinfettante e associato

alla concentrazione scelta per la preparazione della soluzione. - Recuperare i componenti disinfettati e
risciacquarli abbondantemente con acqua potabile tiepida.

- Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.

Metodo B: mediante bollitura in acqua per 10 minuti; e preferibile I'utilizzo di acqua demineralizzata o
distillata per evitare depositi calcarei.

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

Sterilizzazione.

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

La procedura di sterilizzazione descritta in questo paragrafo e efficace sui componenti sottoposti a tale
trattamento solo se viene rispettata in tutti i suoi punti e solo se i componenti da trattare vengono pre-
ventivamente sanificati, ed e convalidata in conformita alla ISO 17665.

Apparecchiatura: Sterilizzatore a vapore con vuoto frazionato e sovrapressione conforme alla norma EN
13060.

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

Conservazione: Conservare i componenti sterilizzati come da istruzioni d'uso del sistema o imballaggio
a barriera sterile, scelti.

VALVOLA DI ASPIRAZIONE. La doccia nasale & dotata di valvola di aspirazione (5¢) da pulire quando &
sporca. Per accedere alla valvola sollevate il coperchio vano alloggiamento batterie e rimuovete la valvola
facendo leva con una biro (fig H); infine lavate la valvola con acqua e detersivo. Prima di rimontare il tutto,
assicurateVi che la valvola sia completamente asciutta.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE PER LA PREPARAZIONE IGIENICA della camera di nebulizzazione (ad
eccezione del corpo compressore) . Al fine di evitare che depositi possano ostruire I'atomizzatore e la
camera di nebulizzazione e di conseguenza influire sul funzionamento della doccia nasale, si raccomanda
che la preparazione igienica venga eseguita dopo ogni utilizzo, seguendo le indicazioni contenute nel
manuale istruzioni d'uso in dotazione con la doccia nasale . Dopo aver sciacquato accuratamente le parti
sotto acqua tiepida del rubinetto, scuotetele in modo da eliminare eventuali residui di goccioline d’acqua.
Quindi, collocare i pezzi su un tovagliolo di carta o asciugarli con un getto di aria calda. ATTENZIONE: Se la
vostra doccia nasale non nebulizza correttamente dopo la preparazione igienica, non utilizzare strumenti
affilati (ad esempio cacciaviti, forbici, aghi, forcine, ecc) per cercare di pulire o sbloccare i fori dell'atomiz-
zatore o della camera di nebulizzazione, in quanto cio potrebbe danneggiare queste parti e compromet-
tere il corretto funzionamento dell’unita. Invece, eseguire la preparazione igienica supplementare e cicli
di sanificazione come descritto nel manuale di istruzioni e sopra raccomandato, fino a quando la doccia
nasale inizia a funzionare di nuovo correttamente.

Tabella metodi previsti / componenti

Metodo 1A 1B 1C 2 3 4
PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTE DOMESTICO

Sanificazione
metodo A v v v v v v
metodo B v v v v v v
Disinfezione
metodo A 300 300 300 300 300 300
metodo B 40 40 40 40 40 40
PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTE CLINICO O OSPEDALIERO
Sterilizzazione 40 40 40 40 40 40

v:previsto \:non previsto 300: MAX 300 VOLTE 40: MAX 400 VOLTE
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Nasal wash
These user instructions are provided for the device model PO709EM.
INTENDED USE. Medical device for the washing and treatment of the nasal cavities using saline solu-
tions and/or medication, the treatment and medication of which must be prescribed by a doctor.
INDICATIONS FOR USE. Treatment, via the endonasal route, of upper airway pathologies (rhinitis, rhi-
nosinusitis, sinusitis, and or as indicated by the treating physician).
Physiological washing of the nasal cavities (with saline, isotonic, hypertonic solutions, or thermal water).
In children it helps with nasal hygiene, in adults it aids physiological nasal washing and can be used
before upper airway therapy to assist drug administration.

CONTRAINDICATIONS. - The medical device should NOT be used for patients who are unable to
breathe on their own or who are unconscious.

+ Do not use the device in anaesthetic or assisted ventilation circuits.
INTENDED USERS. The devices are intended for use by legally authorised medical personnel/health
workers (doctors, nurses, therapists, etc.). The device can be used directly by the patient.

TARGET GROUP OF PATIENTS. Adults, children of all ages, infants. Before using the device, the
user manual must be read carefully and an adult responsible for safety must be present if the device is
used by infants, children of any age or persons with limited abilities (e.g. physical, mental, or sensory). It
is up to the medical personnel to assess the patient's condition and capabilities in order to determine,
when prescribing therapy, whether the patient is able to operate the device safely on their own or
whether the therapy should be administered by a responsible person.

Please refer to medical personnel for the evaluation of the use of the device on particular types of pa-
tients such as pregnant women, lactating women, infants, incapacitated persons or persons with limit-
ed physical capabilities.

OPERATING ENVIRONMENT. This device can be used in healthcare facilities, such as hospitals, outpa-
tient clinics, etc., or even at home.

WARNINGS CONCERNING POSSIBLE MALFUNCTIONS. - Should your appliance fail to perform,
please contact the authorised service centre for clarification.
+The manufacturer should be contacted to report problems and/or unexpected events relating to oper-
ation and if necessary for clarification of use and/or maintenance/hygienic preparation.

« Please also refer to the case history of faults and their resolution.

WARNINGS. - Use the device for therapeutic purposes only. This medical device is not intended as

a life-saving device. Any other use is considered improper and can be dangerous. The manufacturer

is not liable for any improper use. « Always consult your general practitioner for identification of
treatment. « Follow your doctor's or therapist's instructions regarding the possible use of types of med-
ication, dosage and indications for treatment. « Pay attention to the indications provided with the drug
and avoid using the devices with substances and dilutions other than those recommended.

« If you should experience allergic reactions or other problems while using the device, stop using it
immediately and consult your doctor. - Keep this manual safe for further reference. « If the packaging is
damaged or opened, contact the distributor or service centre. - Do not expose the device to particularly
extreme temperatures. « The time required to switch from storage to operating conditions is about 2
hours. « It is forbidden to access the device opening in any way. Repairs may only be carried out by
personnel authorised by the manufacturer. Unauthorised repairs invalidate the warranty and may pose
a danger to the user. « Interactions: the materials used in the device are biocompatible materials and
comply with statutory regulations, however possible allergic reactions cannot be completely excluded.
« Use the medicine as soon as possible once it has been opened and avoid leaving it in the ampoule
body; once therapy has ended, do not leave the medicine inside the ampoule body and proceed with
hygienic preparation. « The nasal douche should not be used as a toy. The utmost attention should
be paid when used by children. « Do not use the device while driving, or in any other situation where
you should not be distracted in order not to endanger yourself, people or pets nearby and the objects
around you. - If not using the appliance for a long time, remove the batteries, as they might oxidise
and damage the contacts inside the device. - The warranty does not cover the batteries or any damage
caused by unsuitable, depleted or improperly stored batteries.

Suffocation risk: Some components of the device are small enough to be swallowed by children, there-
fore, keep the device out of the reach of children.

Fire risk: - THIS device is not suitable for use in the presence of an anaesthetic mixture that is flammable
with air, or with oxygen or nitrous oxide. - Do not place the device and the batteries near sources of
heat, light or in excessively hot and humid premises. Store as described in the chapter on environmental

10



conditions. - Never use batteries other than those described in this user manual

- Only use batteries of known makes. Always replace both batteries, do not use old and new batteries
together. AA alkaline Ni-MH or Lithium batteries can be used, provided that the latter comply with IEC
60086-4 (if not rechargeable) and IEC 62133 (if rechargeable).

Risk of electrocution: - Do not use the nasal douche unit in humid environments (e.g. while bathing or
showering). - Do not wash the douche compressor body (5) under running water or by immersion.
Risk of ineffectiveness of therapy: - Do not obstruct the suction valve at the bottom of the douche
compressor body (5); never put anything in its cover. - In the case of substances that are too dense,
dilution with suitable saline solution may be necessary, as prescribed by a doctor. - Observe the
hygienic preparation of the spray chamber as described under Hygienic Preparation. - Only use orig-
inal Flaem spare parts, no liability is accepted if non-original parts are used - The average life of the
batteries depends on their make - It is very important to use batteries of the same make and type
Risk of infection : - Personal use of the nasal douche is recommended to avoid any risk of infection.

- Follow hygienic preparation before each use. Ensure that the douche and its parts are not stored in
the vicinity of other components or devices for different therapies (e.g. infusion devices).

- Once the therapy is over, do not leave the liquid used (drug or saline solution) inside the ampoule
body.

Risk of injury: - Do not place the medical device on a soft supporting surface such as a sofa, a bed or a
tablecloth. - Do not use the device outside of its intended use, the air generated by the compressor is
available to the douche compressor body, this can cause a potential hazard.

WARNINGS ON INTERFERENCE RISKS DURING USE IN DIAGNOSTIC INVESTIGATIONS

This device is designed to meet the current requirements for electromagnetic compatibility. As far as
EMC requirements are concerned, electromedical devices require special care when being installed
and used, and are therefore required to be installed and/or used in accordance with the manufacturer's
specifications. Risk of potential electromagnetic interference with other devices. Mobile or portable RF
radio and telecommunication devices (mobile phones or wireless connections) may interfere with the
operation of electromedical devices. The device may be susceptible to electromagnetic interference
in the presence of other devices used for specific diagnosis or treatment. For more information visit
www.flaemnuova.it.

ENGLISH

TROUBLESHOOTING
Inc ience Solutions
The batteries may be partially discharged. Remove and replace the batteries.
If the nasal douche Check that the atomiser (3) has been positioned correctly.
delivers Check that the nasal douche is clean and, if it is not, proceed with a new hygienic
little or for a short time. |preparation by carefully following the instructions in the manual for hygienic
preparation.

The batteries may be partially discharged, so replace them. The batteries may have
been inserted incorrectly, so reposition them correctly. Check that the solution has
been correctly added into the spray chamber (4a) of the ampoule body (4). Check that
the amount of liquid does not exceed 15 ml.

Check that the nasal douche is clean and, if it is not, proceed with a new hygienic
preparation by carefully following the instructions in the manual for hygienic
preparation.

If the nasal douche does
not spray.

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




DISPOSAL

Compressor body ( 5)

In accordance with Directive 2012/19/EC, the symbol on the equipment indicates that the equipment
to be disposed of is considered as waste and must therefore be subject to 'separate collection
Therefore, the user must deliver this waste (or have it delivered) to the separate collection centres
set up by the local authorities, or hand it over to the retailer when purchasing a new appliance of
an equivalent type. Separate waste collection and subsequent treatment, recovery and disposal operations
promote the production of equipment from recycled materials and limit the negative environmental and
health effects caused by improper waste management. Unauthorised disposal of the product by the user
entails the application of the administrative sanctions provided for in the laws transposing Directive
2012/19/EC of the member state or country where the product is disposed of.

Components (1A, 1B, 1C, 2,3 and 4)
to be disposed of as general waste after a sanitisation cycle.

Packaging
N N\

L) Product box e‘:_\ Product packaging bag
PAP LDPE

N\
Uf_\ Heat-shrinkable film components
PP

Batteries:

The depleted batteries must be disposed of in the appropriate collection containers.
NOTIFICATION OF SERIOUS EVENTS. Please report any serious incidents in connection with this
device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which you reside.
An event is considered serious if it causes or may cause, directly or indirectly, death or an unforeseen
serious deterioration in a person’s state of health.

& INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CERTAIN SUBSTANCES.
« Interactions: The materials used in the device are biocompatible materials and comply with stat-
utory regulations, however possible allergic reactions cannot be completely excluded.
« Use the medicine as soon as possible once it has been opened and avoid leaving it in the ampoule;
once therapy has ended, do not leave the medicine inside the ampoule and proceed with hygienic
preparation.

SYMBOLS ON THE DEVICE OR ON THE PACKAGING

Unique device identifier| M Manufacturer

Type BF applied part & Production date

) & Phthalate- and bisphe-
A Attention Gmme  nol-free

Model number

Batch Number

Check the instructions
for use

Atmospheric pressure

c € Medical CE marking ref. regulation 2017/745 EU as
0051 limits

amended

Medical device /ﬂ/ Temperature limits

Protected against solid
foreign bodies of @ 1

mm or larger and against;
water jets

Moisture limits

R = [E =]

+ Batteries IP45

Quality mark




TECHNICAL SPECIFICATIONS. Model: PO709EM

Supply Voltage: 3.0Vdc-45W
Max. spray chamber capacity: 15 ml
Nebulisation time of 10 ml?): about 2 minutes (1 ml in about 12 seconds)

Overmeasurement Cumulative Percentage in Mass: > 10 microns: between 95 and 96 %
(Non-breathable fraction useful for upper respiratory tract treatment)

Values measured with a Malvern Spraytec computerised laser diffractometer
@Average values found with 0.9% NaCl saline solution:

Nasal douche dimensions: 7x6x15.5h cm
Nasal douche weight:  Nasal douche batteries 185 g
included 2 x 1.5V alkaline batteries (type AA)

Type BF applied parts are the 3 nasal adapters (1A, 1B, 1C)

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating conditions: Storage and transport conditions:

Ambient temperature: Between +5°C and +40°C Ambient temperature: Between -10°C and +45°C
Relative air humidity: Between 10% and 75% Relative air humidity: Between 10% and 95%
Atmospheric pressure: Between 69 KPa and 106 KPa Atmospheric pressure: Between 69 KPa and 106 KPa

SERVICE LIFE OF THE DEVICE

- (5) Douche compressor body: approx. 1500 applications
- (1A, 1B, 1C) nasal adapters, (2) separator, (3) atomiser and (4) ampoule body: one year.

THE EQUIPMENT INCLUDES:

Information on materials

(1) Nasal adapter ‘A" with soft rubber apex, suitable for | Polypropylene + Thermoplastic Elas-
children up to 3 years of age tomers

(1) Nasal adapter 'B' with soft rubber apex, suitable for 3
to 10 years of age

(1) Nasal adapter ‘C’ with soft rubber apex, suitable after
10 years of age

(2) Separator Polypropylene
(3)  Atomiser Polypropylene
(4) Removable and washable ampoule body Polypropylene

consisting of 2 separate chambers:
(4a) 15 ml spray chamber
(4b) Recovery chamber

(5) Douche compressor body with ergonomic handle  |Acrylonitrile butadiene styrene
(5a) Dispensing button
(5b) Charging LED
(5¢) Suction valve with cover

es provided on page 2. When replacing components, carry out the same procedure.

IMPORTANT NOTE: There is an identification label on the packaging, remove it and affix it in the spac-

1. INSERTING THE BATTERIES

1. Access the battery compartment (5b) by pressing and lifting the cover in the direction of the arrows

(fig B).

2. Insert 2 batteries into the compartment, paying attention to the battery polarity markings inside the

compartment. Use 2 alkaline (AA) batteries.

3. Replace the battery compartment cover by lowering the upper end of the hatch until it is fully

engaged.

Remove the batteries when you do not use the device for a prolonged period. Leaving the batteries in

the compartment for a long time may cause leaks which would risk damaging the device.



2. INSTRUCTIONS FOR USE

« Before each use, wash your hands thoroughly and clean the nasal douche and its components
as indicated in paragraph 3. Hygienic preparation.

« Care should be taken during application because the solution may drip from the nose.

2.1 -Before use, insert the batteries as indicated in paragraph 1.

2.2 - For correct use of the nasal douche, the symbol of the person (&) (40), located on the ampoule
body (4), must always be directed towards the patient. The ampoule can be attached with the position
of the person on the same side as the dispensing button (5a) allowing operation of the nasal douche
with the thumb, or with the person on the opposite side of the button for operation with the index
finger.

In order to obtain one of the above conditions, the moment you start screwing the ampoule body (4)
clockwise onto the douche compressor body (5) (fig. C), the person symbol must be on the opposite
side to the position you want to obtain (fig. C).

2.3 - Pour the solution (max. 15 ml) into the atomisation chamber (4a) of the ampoule body, as shown
in (fig. E). Also check the presence of the atomiser (3).

2.4 - Apply the separator (2) by aligning the dot (2a) with the person symbol (£3) (4¢) on the outside of
the ampoule body (4), as shown in (fig. F). Then insert the nasal adapter most suitable for the size of
your nostrils (1A-1B-1C).

2.5 - Insert the hole of the nasal adapter into a nostril (Fig. G).

2.6 -Operate the nasal douche by holding down the dispensing button (5a) during the inhalation
phase and release it before exhaling; during this phase, to help expel mucus, blow gently through the
nostril treated with the nasal douche, keeping the other nostril closed.

2.7 -Even during atomisation, it is preferable to keep the other nostril where the spray is not applied,
closed with a finger.

2.8 -Repeat steps 2.5 to 2.7 for the other nostril as well, trying to distribute the solution equally be-
tween the two nostrils.

2.9 -In the case of children or persons who are not self-sufficient, and in any case unable to co-ordinate
the various steps in 2.6, it is recommended that the application be carried out alternating about every
15 seconds between the two nostrils, with pauses as necessary to expel the mucus.

2.10 - When administering drugs by aerosol, it is advisable to carry out an initial wash with saline solu-
tion to achieve more effective distribution of the drug on the nasal mucous membranes.

2.11 - When the application is finished, switch off the machine and carry out the hygienic preparation
following the instructions given in paragraph 3. hygienic preparation.

3. HYGIENIC PREPARATION

Careful hygienic preparation is extremely important for the durability and proper functioning of the
device. After use, disassemble the nasal douche with reference to the drawing (see fig A), remove the
batteries and proceed to hygienic preparation and/or sanitisation of the parts by carrying out the
following steps:

Cleaning the douche compressor body

Use only a cloth moistened with antibacterial detergent (non-abrasive and free of solvents of any kind).
ATTENTION: The douche compressor body is not protected against the penetration of liquids; there-
fore do not wash it under running water or by immersion.

Sanitisation.

Sanitise the components by choosing one of the methods provided in the table and described below.
Method A: under warm drinking water (approx. 40°C) with mild dishwashing detergent (non-abrasive).
Method B: by immersion in a solution of 50% water and 50% white vinegar. Finally, rinse thoroughly
with warm drinking water (approx. 40°C);

After sanitising the components, shake them vigorously and place them on a paper towel, or
alternatively dry them with a hot air jet (e.g. hair dryer).

Disinfection.

Disinfect the components by choosing one of the methods provided in the table and described below.
Method A: The disinfection procedure described in this paragraph is to be carried out before using
the components and is only effective on the components to be treated if every point is followed and
only if the components to be treated are sanitised beforehand. The disinfectant must be of the electro-
lytic chloride type (active ingredient: sodium hypochlorite), specific for disinfection and available in all
pharmacies.

Execution:




- Fill a container of a suitable size to hold all the individual components to be disinfected with a
solution of drinking water and disinfectant, observing the proportions indicated on the packaging of
the disinfectant.

- Completely immerse each individual component in the solution, taking care to avoid the formation
of air bubbles in contact with the components. Leave the components immersed for the period of
time indicated on the disinfectant packaging, and associated with the concentration chosen for the
preparation of the solution.

- Recover the disinfected components and rinse them thoroughly with lukewarm drinking water.

- Dispose of the solution according to the disinfectant manufacturer's instructions.

Method B: by boiling in water for 10 minutes; demineralised or distilled water is preferable to avoid
lime deposits.

After disinfecting the components, shake them vigorously and place them on a paper towel, or alterna-
tively dry them with a hot air jet (e.g. hair dryer).

Sterilisation.

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

The sterilisation procedure described in this paragraph is only effective on treated components if it is
observed in all points and only if the components being treated are sanitised beforehand, and is vali-
dated in accordance with I1SO 17665-1.

Equipment: Steam steriliser with fractionated vacuum and overpressure compliant with EN 13060.
Execution: Package each individual component to be treated in sterile barrier system or packaging in
accordance with EN 11607. Place the packaged components in the steam steriliser. Perform the sterili-
sation cycle in accordance with the instructions for use of the equipment by selecting a temperature of
134°C and a time of 4 minutes first.

Storage: Store sterilised components according to the instructions for use of the system or sterile bar-
rier packaging chosen.

SUCTION VALVE. The nasal douche is equipped with a suction valve (5¢) to be cleaned when dirty.
To access the valve, lift the battery compartment cover and remove the valve by prying it off with a
pen (fig H); then wash the valve with water and detergent. Before reassembling, make sure the valve is
completely dry.

ADDITIONAL INFORMATION FOR THE HYGIENIC PREPARATION of the spray chamber (except for
the compressor body). In order to prevent deposits from clogging the atomiser and spray chamber
and thereby affecting the function of the nasal douche, it is recommended that hygienic preparation be
carried out after each use, following the instructions in the instruction manual supplied with the nasal
douche. After thoroughly rinsing the parts under lukewarm tap water, shake them to remove any re-
maining water droplets. Then place the pieces on a paper towel or dry them with a jet of hot air. ATTEN-
TION: If your nasal douche does not atomise correctly after hygienic preparation, do not use sharp tools
(e.g. screwdrivers, scissors, needles, hairpins, etc.) to try to clean or unclog the holes in the atomiser or
spray chamber, as this may damage these parts and impair the proper functioning of the unit. Instead,
perform additional hygienic preparation and sanitisation cycles as described in the instruction manual
and recommended above, until the nasal douche begins to function properly again.

Table of planned methods / components
Method 1A 1B 1C 2 3 4

HYGIENIC PREPARATION IN THE HOME
Sanitisation

method A v v v v v v

method B v v v v v v
Disinfection

method A 300 300 300 300 300 300

method B 40 40 40 40 40 40
HYGIENIC PREPARATION IN A CLINIC OR
Sterilisation 40 40 40 40 40 40
v :planned \: not planned 300: MAX 300 TIMES 40: MAX 40 TIMES
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Nasendusche

Diese Bedienungsanleitung ist fiir das Gerat Modell PO709EM bestimmt.
VERWENDUNGSZWECK. Medizinisches Gerdt zur Spiilung und Behandlung der Nasenhdhlen mit
Salzlésungen und/oder Arzneimittel, deren Behandlung und Medikamente von einem Arzt verschrie-
ben werden miissen.
INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG. Endonasale Behandlung von Erkrankungen der oberen
Atemwege (Rhinitis, Rhinosinusitis, Sinusitis und oder je nach Anweisung des behandelnden Arztes).
Physiologische Spilung der Nasenhohlen (mit Salzldsungen, isotonischen oder hypertonischen
Lésungen oder Thermalwasser). Bei Kindern hilft es bei der Nasenhygiene, bei Erwachsenen unterstiitzt
es die physiologische Nasenspiilung und kann vor einer Therapie der oberen Atemwege zur
Unterstlitzung der Medikamentenverteilung eingesetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN. - Das Medizingerat darf NICHT bei Patienten verwendet werden, die
nicht in der Lage sind, selbstédndig zu atmen, oder die bewusstlos sind.
- Verwenden Sie das Gerét nicht in Andsthesie- oder Beatmungskreisen.
VORGESEHENE BENUTZER*INNEN. Die Geréte sind fiir die Benutzung durch gesetzlich zugelassenes
medizinisches Personal (Arzt*innen, Krankenpfleger*innen, Therapeut*innen usw.) bestimmt. Das Gerét
kann direkt vom Patienten / von der Patientin verwendet werden.
& PATIENTENZIELGRUPPE. Erwachsene, Kinder aller Altersgruppen, Sauglinge. Vor der Verwen-
dung des Gerdts muss die Betriebsanleitung sorgféltig gelesen werden und eine fiir die Sicherheit
verantwortliche erwachsene Person muss anwesend sein, wenn das Gerét fir Sauglinge, Kinder jeden
Alters oder Personen mit eingeschrankten korperlichen, geistigen oder sensorischen Fahigkeiten ver-
wendet werden soll. Es obliegt dem medizinischen Personal, den Zustand und die Fahigkeiten des Pa-
tienten / der Patientin zu beurteilen, um bei der Verschreibung der Therapie zu entscheiden, ob der
Patient / die Patientin in der Lage ist, das Gerét selbststédndig sicher zu bedienen oder ob die Therapie
von einer verantwortlichen Person durchgefiihrt werden sollte.
Das medizinisches Personal ist dafiir zustandig, die Verwendung des Geréts bei bestimmten Patienten-
typen wie Schwangeren, stillenden Mittern, Sduglingen, behinderten Personen oder Personen mit ein-
geschrénkten korperlichen Fahigkeiten zu beurteilen.
BETRIEBSUMGEBUNG. Dieses Gerat kann in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhdusern, Arztpra-
xen usw. oder auch zu Hause verwendet werden.

HINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN. - Sollte Ihr Gert nicht den vorgesehenen Leis-
tungen entsprechen, wenden Sie sich bitte zur Kldrung an eine autorisierte Kundendienststelle.
« Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse im Zusam-
menhang mit dem Betrieb des Gerats mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen hinsichtlich der Benut-
zung, der Wartung oder der hygienischen Aufbereitung zu erhalten.
« Wir verweisen auch auf die Tabelle der Stérungen und deren Behebung.
WICHTIGE HINWEISE. - Verwenden Sie das Gerat nur zu therapeutischen Zwecken. Dieses Medizin-
produkt ist nicht als lebensrettendes Gerat gedacht. Jede andere Verwendung gilt als unsachgemaf
und kann geféhrlich sein. Der Hersteller haftet nicht fur eine unsachgemafe Verwendung.
+ Wenden Sie sich zur Festlegung der Behandlung immer an Ihren Hausarzt / Ihre Hausarztin.
- Befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes / Ihrer Arztin oder lhres Therapeuten / Ihrer Therapeutin in
Bezug auf die mogliche Verwendung von Medikamenten, die Dosierung und die Behandlungsindika-
tionen. « Achten Sie auf die mit dem Arzneimittel gelieferten Hinweise und vermeiden Sie die Verwen-
dung mit anderen als den empfohlenen Substanzen und Verdiinnungen. - Sollten bei Ihnen wahrend
der Verwendung des Gerétes allergische Reaktionen oder andere Probleme auftreten, brechen Sie bitte
die Anwendung sofort ab und konsultieren Sie Ihren Arzt / lhre Arztin. - Bewahren Sie dieses Hand-
buch zum Nachschlagen sorgfiltig auf. - Wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist, wenden
Sie bitte sich an den Handler oder den Kundendienst. - Setzen Sie das Gerat keinen besonders extremen
Temperaturen aus. - Die Zeit, die benétigt wird, um vom Lagerzustand zu den Betriebsbedingungen zu
wechseln, betrdgt etwa 2 Stunden. « Es ist verboten, das Gerat auf irgendeine Weise zu 6ffnen. Repara-
turen diirfen nur von Personal durchgefiihrt werden, das vom Hersteller autorisiert wurde. Unerlaubte
Reparaturen fiihren zum Erléschen der Garantie und kénnen eine Gefahr fiir den Benutzer / die Benut-
zerin darstellen. - Wechselwirkungen: Die im Gerat verwendeten Materialien sind biokompatibel und
entsprechen den gesetzlichen Vorschriften, dennoch kénnen mogliche allergische Reaktionen nicht
vollstandig ausgeschlossen werden. « Das Arzneimittel nach dem Offnen so schnell wie méglich ver-
wenden und nichtim Ampullenkérper lassen. Das Arzneimittel nach Beendigung der Therapie nichtim
Ampullenkorper lassen und die hygienische Aufbereitung durchfiihren.
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+ Die Nasendusche darf nicht als Spielzeug verwendet werden. Bei der Verwendung durch Kinder ist
Vorsicht geboten. « Benutzen Sie das Produkt nicht beim Autofahren oder in anderen Situationen, in
denen Sie nicht abgelenkt werden durfen, um sich selbst, Menschen oder Tiere in der Ndhe und die
Dinge um Sie herum nicht zu gefédhrden. - Wenn Sie das Gerét tiber einen ldngeren Zeitraum nicht
benutzen, nehmen Sie die Batterien heraus, da sie oxidieren und die internen Kontakte des Produkts
beschadigen konnten. - Die Garantie erstreckt sich nicht auf Batterien oder Schaden, die durch un-
geeignete, leere oder schlecht gelagerte Batterien verursacht werden.

Erstickungsgefahr: Einige Bauteile des Gerdts sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt werden
konnen; Bewahren Sie das Gerat daher auBBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

Brandgefahr: IST ein Gerat nicht zur Verwendung in Gegenwart einer mit Luft, Sauerstoff oder Distick-
stoffoxid brennbaren Andsthesie-Mischung geeignet. - Das Gerat und die Batterien nicht in die Ndhe
von Wérme- oder Lichtquellen oder in tiberméBig heile und feuchte Umgebungen legen, sondern sie
wie unter,Umgebungsbedingungen” beschrieben lagern. - Verwenden Sie niemals andere als die in
dieser Bedienungsanleitung beschriebenen Batterien fiir die Stromversorgung.

- Verwenden Sie nur Batterien von bekannten Marken. Ersetzen Sie immer beide durch neue Batte-
rien; Mischen Sie nicht neue und gebrauchte Batterien. Es konnen Alkali-, Ni-MH- oder Lithiumbatte-
rien der Gro3e AA verwendet werden, sofern sie IEC 60086-4 (wenn nicht wiederaufladbar) und IEC
62133 (wenn wiederaufladbar) entsprechen.

Stromschlaggefahr: - Verwenden Sie die Nasendusche nicht in feuchter Umgebung (z. B. beim Baden
oder Duschen). - Waschen Sie das Duschkompressor-Gehause (5) nicht unter flieBendem Wasser oder
durch Eintauchen.

Risiko der Unwirksamkeit der Therapie: - Das Ansaugventil an der Unterseite des Duschkompressor-
Gehduses (5) darf nicht verstopft werden; Stecken Sie niemals etwas in den Deckel.

- Bei zu dickfliissigen Substanzen kann eine Verdiinnung mit geeigneter physiologischer Kochsalz-
I16sung nach arztlicher Verordnung erforderlich sein. - Beachten Sie die hygienische Aufbereitung der
Sprihkammer wie unter Hygienische Aufbereitung beschrieben. - Verwenden Sie nur Originalersatz-
teile von Flaem; Bei Verwendung von nicht originalen Ersatzteilen wird keine Haftung Gibernommen.
- Die durchschnittliche Lebensdauer der Batterie hdngt von der verwendeten Marke ab.

- Es ist sehr wichtig, dass Sie Batterien der gleichen Marke und des gleichen Typs verwenden.
Infektionsgefahr: - Die persénliche Anwendung der Nasendusche wird empfohlen, um jegliches In-
fektionsrisiko zu vermeiden. - Fiihren Sie vor jeder Benutzung eine hygienische Aufbereitung durch.
Achten Sie darauf, dass die Dusche und ihre Teile nicht in der Nahe von anderen Bauteilen oder Gera-
ten fir andere Therapien (z. B. Infusionsgeraten) gelagert werden. - Lassen Sie nach Beendigung der
Therapie die verwendete Flissigkeit (Arzneimittel oder Salzlésung) nicht im Ampullenkdrper zuriick.
Verletzungsgefahr: - Stellen Sie das Medizinprodukt nicht auf eine weiche Unterlage wie z. B. ein Sofa,
ein Bett oder eine Tischdecke. - Benutzen Sie das Gerat nicht auBerhalb seiner bestimmungsgemaBen
Verwendung, die vom Kompressor erzeugte Luft steht dem Duschkompressor-Gehéuse zur Verfu-
gung, dies kann eine potentielle Gefahr darstellen.

WARNHINWEISE ZU INTERFERENZRISIKEN BEI DER VERWENDUNG IM LAUFE VON
DIAGNOSTISCHEN UNTERSUCHUNGEN. Dieses Gerét ist so konstruiert, dass es die geltenden
Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit erfiillt. Was die EMV-Anforderungen
anbelangt, so erfordern elektromedizinische Gerdte eine besondere Sorgfalt bei der Installation

und Verwendung und mussen daher gemaf den Spezifikationen des Herstellers installiert und/
oder verwendet werden. Mogliche elektromagnetische Interferenzen mit anderen Geraten:

Mobile oder tragbare HF-Funk- und Telekommunikationsgerate (Mobiltelefone oder drahtlose
Verbindungen) kdnnen den Betrieb von elektromedizinischen Gerdten stéren. Das Gerat kann in
Gegenwart anderer Geréte, die fiir bestimmte Diagnosen oder Behandlungen verwendet werden, fiir
elektromagnetische Stérungen anfallig sein. Weitere Informationen finden Sie auf der Website www.
flaemnuova.it.
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STORUNGEN UND IHRE BEHEBUNG
Unannehmlichkeiten AbhilfemaBBnahmen

Die Batterien konnen teilweise leer sein. Entfernen und ersetzen Sie die Batterien.
Wenn die Nasendusche | Uberpriifen Sie, ob der Vernebler (3) richtig positioniert ist.

wenig oder nur fiir kurze | Uberpriifen Sie, ob die Nasendusche sauber ist, und wenn nicht, fihren Sie eine neue
Zeit vernebelt. hygienische Aufbereitung durch, indem Sie die Anweisungen im Handbuch fiir die
hygienische Aufbereitung genau befolgen.

kénnten die Batterien teilweise leer sein, tauschen Sie sie daher aus. Méglicherweise
wurden die Batterien falsch eingelegt, setzen Sie sie daher wieder richtig ein. Uberpriifen
Sie, ob die Losung richtig in die Sprilthkammer (4a) des Ampullenkdrpers (4) eingefiillt
wurde. Uberpriifen Sie, dass die Flissigkeitsmenge nicht mehr als 15 ml betragt.
Uberpriifen Sie, ob die Nasendusche sauber ist, und wenn nicht, fiihren Sie eine neue
hygienische Aufbereitung durch, indem Sie die Anweisungen im Handbuch fiir die
hygienische Aufbereitung genau befolgen.

Wenn die Nasendusche
nicht vernebelt.

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

ENTSORGUNG

KOMPRESSOR-Gehause ( 5)

GemaB der Richtlinie 2012/19/EU weist das Symbol auf dem Gerét darauf hin, dass das zu entsorgende
Gerat als Abfall gilt und der,getrennten Abfallsammlung” unterliegt. Daher muss der Nutzer den oben
genannten Abfall bei den von den 6rtlichen Behorden eingerichteten getrennten Sammelstellen
abgeben (oderabgeben lassen) oder ihn beim Kauf eines neuen Geréts eines gleichwertigen Typs dem
Handler Gbergeben. Die getrennte Sammlung der Abfélle und die anschlieBende Behandlung, Verwertung
und Beseitigung fordern die Herstellung von Geraten aus wiederverwerteten Materialien und begrenzen die
negativen Auswirkungen einer unsachgemafien Abfallbewirtschaftung auf Umwelt und Gesundheit. Die
unbefugte Entsorgung des Produkts durch den Nutzer zieht die Anwendung der Verwaltungsstrafen
nach sich, die in den Gesetzen des Mitgliedstaats oder Landes, in dem das Produkt entsorgt wird, zur
Umsetzung der Richtlinie 2012/19/EU vorgesehen sind.

Die Bauteile (1A, 1B, 1C, 2,3 und 4)
sind nach einem Reinigungszyklus als allgemeiner Abfall zu entsorgen.

Verpackung
N A%
L) Produktschachtel U‘:_\ Verpackungsbeutel fiir Produkt
PAP LDPE

A%
ua Bauteile-Schrumpffolie
PP

Batterien:
Leere Batterien miissen tiber die entsprechenden Sammelbehdlter entsorgt werden.

A INFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAGLICHKEITEN MIT BE-
STIMMTEN STOFFEN. - Wechselwirkungen: Die im Gerét verwendeten Materialien sind biokompatibel

und entsprechen den gesetzlichen Vorschriften, dennoch kénnen magliche allergische Reaktionen nicht voll-
stindig ausgeschlossen werden. - Das Arzneimittel nach dem Offnen so schnell wie méglich verwenden
und nicht in der Ampulle lassen. Das Arzneimittel nach Beendigung der Therapie nicht in der Ampulle
lassen und die hygienische Aufbereitung durchfihren.
MITTEILUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE. Bitte melden Sie alle schwerwiegenden Vorfalle im
Zusammenhang mit diesem Gerat dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in
dem Sie wohnen. Ein Ereignis gilt als schwerwiegend, wenn es direkt oder indirekt zum Tod oder zu einer
unerwarteten und schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person fiihrt oder
fuhren kann.



SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

Modellnummer

Eindeutige Gerédte- I Hersteller
kennung

Chargennummer

Anwendungsteil vom
. Typ BF &I Herstellungsdatum

In der Bedienungsan-

&’ Ohne Phthalate und
A Achtung PHTHALITES 3¢ leitung Uberpriifen

‘&BPAFREE Blsphenol

Grenzen des
atmospharischen
Drucks

c E CE-Kennzeichnung von Medizinprodukten gemaf Verord-
%51 nung (EU) 2017/745 und nachfolgenden Aktualisierungen

Grenzwerte fur die
Luftfeuchtigkeit

Q@ = B [+

Medizinprodukt /ﬂ/ Temperaturgrenzen

Geschiitzt gegen feste
+ Fremdkorper mit einem @
- von 1T mm oder mehr und
gegen Wasserstrahlen

Batterien IP45 Gutezeichen

TECHNISCHE DATEN. Modell: PO709EM

Versorgungsspannung: 3,0 Vdc - 4,5 W | Vemeblungszeit von 10 mi?: etwa 2 Minuten (1 mlin etwa 12 Sekunden)

Max. Fassungsvermogen der Kumulierte Prozent-Ubermessung nach Masse: > 10 Mikrometer:

Sprihkammer: 15 ml Zwischen 95und 96 %" . (Nicht atmungsaktive Fraktion, niitzlich fir die
Behandlung der oberen Atemwege).

) Die Werte wurden mit einem computerisierten Malvern-Spraytec-Laserdiffraktometer gemessen.

@ Durchschnittswerte, die mit 0,9%-NaCl-Salzlésung ermittelt wurden.

Abmessungen Nasendusche: 7x6x15,5h cm

Gewicht Nasendusche: 185 g

Inklusive Batterien fiir die Nasendusche: 2 x 1,5-V-Alkalibatterien (Typ AA)

Die angewendeten Teile vom Typ BF sind die 3 Nasenadapter (1A, 1B, 1C)

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Betriebsbedingungen: Lager- und Transportbedingungen:
Raumtemperatur: Zwischen +5 °C und +40 °C Raumtemperatur: Zwischen -10°C und +45 °C
Relative Luftfeuchtigkeit:15 % bis 90 % Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 75 %
Atmospharischer Druck: Zwischen 69KPa und 106 KPa Atmosphérischer Druck: Zwischen 69KPa und 106 KPa

NUTZUNGSDAUER DES GERATS
- (5) Duschkompressor-Gehause: Ca. 1500 Anwendungen
- (1A, 1B, 1C) Nasenadapter, (2) Separator, (3) Vernebler und (4) Ampullenkérper: Ein Jahr.

DIE AUSSTATTUNG DES GERATS UMFASST:

Informationen zu den Materialien

(1) Nasenadapter A" mit weichem Gummispitzensttick, geeignet fir Polypropylen + Thermo-
Kinder bis 3 Jahren plastische Elastomere

(1) Nasenadapter,B" mit weichem Gummispitzenstiick, geeignet fir
Kinder von 3 bis 10 Jahren

(1) Nasenadapter,,C" mit weichem Gummispitzenstiick, geeignet ab 10

Jahren
(2) Separator Polypropylen
(3) Vernebler Polypropylen

(4) Abnehmbarer und waschbarer Ampullenkdrper bestehend aus 2 sepa- | Polypropylen
raten Kammern: (4a) 15 ml Spriihkammer, (4b) Riickgewinnungskammer

(5) Duschkompressor-Gehduse mit ergonomischem Griff Acrylnitril-Butadien-
(5a) Dosierknopf, (5b) LED-Ladeanzeige, (5c) Ansaugventil mit Deckel | Styrol

WICHTIGER HINWEIS: Auf der Verpackung befindet sich ein Kennzeichnungsetikett, das Sie bitte
abnehmen und an den dafiir vorgesehenen Stellen (siehe Seite 2) anbringen. Fiihren Sie beim Aus-
tausch von Bauteilen das gleiche Verfahren durch.
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1. EINLEGEN DER BATTERIEN

1. Offnen Sie das Batteriefach (5b), indem Sie den Deckel in Pfeilrichtung driicken und anheben (Abb. B).

2. Legen Sie 2 Batterien in das Fach ein und achten Sie dabei auf die Hinweise zur Polaritat der Batterien
im Inneren des Fachs. Verwenden Sie 2 Alkalibatterien (AA).

3. Bringen Sie den Deckel des Batteriefachs wieder an, indem Sie das obere Ende der Klappe absenken, bis
sie vollstandig eingerastet ist.

Entfernen Sie die Batterien, wenn Sie das Geréat langere Zeit nicht benutzen. Wenn die Batterien langere
Zeit im Fach verbleiben, kann es zu Undichtigkeiten kommen, die das Gerat beschadigen kénnten.

2. BEDIENUNGSANLEITUNG

«Waschen Sie sich vor jeder Anwendung griindlich die Hande und reinigen Sie die Nasendusche und
deren Bauteile wie in Abschnitt 3 beschrieben. Hygienische Aufbereitung.

« Bei der Anwendung ist Vorsicht geboten, da die Losung aus der Nase tropfen kann.

2.1 - Legen Sie die Batterien vor dem Gebrauch wie in Abschnitt 1 beschrieben ein.

2.2 - Fur die korrekte Anwendung der Nasendusche muss das Mannchen-Symbol &) (40), das sich auf
dem Ampullenkdrper (4) befindet, immer zum Patienten gerichtet sein. Die Ampulle kann so angebracht
werden, dass sich die Position des Mdnnchens auf der gleichen Seite wie der Dosierknopf (5a) befindet,
so dass die Nasendusche mit dem Daumen bedient werden kann, oder dass sich das Md@nnchen auf der
gegentberliegenden Seite des Knopfes befindet, so dass die Nasendusche mit dem Zeigefinger bedient
werden kann. Um eine der oben genannten Bedingungen zu erreichen, muss sich das Mannchen-Symbol
auf der gegeniiberliegenden Seite der gewlinschten Position befinden, sobald Sie beginnen, den Ampul-
lenkérper (4) im Uhrzeigersinn auf das Duschkompressor-Gehduse (5) zu schrauben (Abb. C).

2.3 - Gie3en Sie die Losung (max. 15 ml) in die Sprithkammer (4a) des Ampullenkorpers, wie in (Abb. E)
gezeigt. Prifen Sie auch, ob der Vernebler (3) vorhanden ist.

2.4 - Bringen Sie den Separator (2) an, indem Sie ihn mit dem Punkt (2a) am Mannchen () (40) auf der
AuBenseite des Ampullenkorpers (4) ausrichten, wie in (Abb. F) gezeigt. Setzen Sie dann den Nasenadap-
ter ein, der fur die GroBe lhrer Nasenlocher am besten geeignet ist (1A-1B-1C).

2.5 - Stecken Sie das Loch des Nasenadapters in ein Nasenloch (Abb. G).

2.6 - Betdtigen Sie die Nasendusche, indem Sie den Dosierknopf (5a) wahrend der Einatmungsphase
gedriickt halten und vor der Ausatmung loslassen; Um den Schleim auszuscheiden, blasen Sie in dieser
Phase sanft durch das mit der Nasendusche behandelte Nasenloch und halten Sie das andere Nasenloch
geschlossen.

2.7 - Auch wéhrend der Verneblung ist es besser, das andere Nasenloch, in dem nicht gespriiht wird, mit
einem Finger zuzuhalten.

2.8 - Wiederholen Sie die Schritte von 2.5 bis 2.7 auch fiir das andere Nasenloch und versuchen Sie dabei,
die Losung gleichméBig in die beiden Nasenlécher zu verteilen.

2.9 - Bei Kindern oder nicht selbststéandigen Personen, die auf jeden Fall nicht in der Lage sind, die ver-
schiedenen Schritte von Punkt 2.6 zu koordinieren, empfiehlt es sich, die Anwendung abwechselnd in
den beiden Nasenlochern etwa alle 15 Sekunden mit den notwendigen Schritte vorzunehmen, um den
Schleim auszuscheiden.

2.10 - Bei der Verabreichung von Arzneimitteln per Aerosol ist es ratsam, eine erste Spililung mit Salzlésung
vorzunehmen, um eine bessere Verteilung des Arzneimittels auf den Nasenschleimhduten zu erreichen.
2.11 - Nach Beendigung der Anwendung das Gerét ausschalten und die hygienische Aufbereitung gemaR
den Anweisungen in Abschnitt 3. hygienische Aufbereitung durchfihren.

3. HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

Eine sorgfaltige hygienische Aufbereitung ist fur die Haltbarkeit und das einwandfreie Funktionieren des
Gerats auBerst wichtig. Nach dem Gebrauch zerlegen Sie die Nasendusche anhand der Zeichnung (siehe
Abb. A), entfernen Sie die Batterien und fiihren Sie die folgenden Schritte zur hygienischen Aufbereitung
und/oder Desinfektion der Teile durch:

Reinigung des Duschkompressor-Gehauses. Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem Reinigungs-
mittel angefeuchtetes Tuch (nicht scheuernd und ohne Losungsmittel jeglicher Art).

ACHTUNG: Das Gehéduse des Duschkompressors ist nicht gegen das Eindringen von Flissigkeiten ge-
schutzt; Waschen Sie es daher nicht unter flieBendem Wasser oder durch Eintauchen.

Reinigung. Wéhlen Sie eine der in der Tabelle angegebenen und im Folgenden beschriebenen Methoden
zur Reinigung der Bauteile.

Methode A: Unter warmem Trinkwasser (ca. 40°C) mit mildem Geschirrspulmittel (nicht scheuernd).
Methode B: Durch Eintauchen in eine Lésung aus 50% Wasser und 50% weilem Essig. AnschlieBend mit
warmem Trinkwasser (ca. 40°C) griindlich abspilen;

Schitteln Sie die Bauteile nach der Reinigung kréftig und legen Sie sie auf ein Papiertuch oder trocknen Sie
sie mit einem HeiBluftstrahl (z. B. einem Fon).

Desinfektion. Wahlen Sie eine der in der Tabelle angegebenen und im Folgenden beschriebenen Metho-
den zur Desinfektion der Bauteile.

Methode A: Das in diesem Abschnitt beschriebene Desinfektionsverfahren ist vor der Verwendung der
Bauteile durchzufiihren und ist nur dann auf die zu behandelnden Teile wirksam, wenn es in allen Punk-
ten eingehalten wird und die zu behandelnden Teile vorher desinfiziert werden. Das zu verwendende
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Desinfektionsmittel muss ein elektrolytisches Chlorid (Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das speziell fir die
Desinfektion bestimmt und in jeder Apotheke erhdltlich ist.

Ausfiithrung: - Fiillen Sie einen Behalter, der so grof3 ist, dass er alle zu desinfizierenden Einzelbauteile
aufnehmen kann, mit einer Lésung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei das auf der Verpa-
ckung des Desinfektionsmittels angegebenen Verhaltnis zu beachten ist. - Tauchen Sie jedes einzelne Teil
vollstandig in die Lésung ein und achten Sie dabei darauf, dass sich keine Luftblasen in Kontakt mit den
Bauteilen bilden. Lassen Sie die Bauteile fiir den auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angege-
benen Zeitraum, der mit der fiir die Zubereitung der Losung gewéhlten Konzentration zusammenhangt,
eingetaucht. - Nehmen Sie die desinfizierten Bauteile heraus und spiilen Sie sie griindlich mit lauwarmem
Trinkwasser ab. - Entsorgen Sie die Lésung gemaB den Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers.
Methode B: Durch 10-minttiges Kochen in Wasser; Demineralisiertes oder destilliertes Wasser ist vorzu-
ziehen, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

Schitteln Sie die Bauteile nach der Desinfektion kraftig und legen Sie sie auf ein Papiertuch oder trocknen
Sie sie mit einem HeifBluftstrahl (z. B. einem Fon).

Sterilisation.

Die Sterilisation fiir den klinischen oder Krankenhausgebrauch liegt in der Verantwortung der Einrichtung,
die die Sterilisation durchfiihrt, und muss gemal den Anweisungen in diesem Handbuch durchgefiihrt
werden.

Das in diesem Abschnitt beschriebene Sterilisationsverfahren ist bei den behandelten Bauteilen nur dann
wirksam, wenn es in allen Punkten eingehalten wird und wenn die zu behandelnden Bauteile zuvor des-
infiziert und gemaR 1SO 17665-1 validiert wurden.

Gerat: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemaR EN 13060.

Ausfithrung: Verpacken Sie jedes zu sterilisierende Einzelbauteil in ein Sterilbarrieresystem oder eine
Schutzverpackung gemaR EN 11607. Geben Sie die verpackten Bauteile in den Dampfsterilisator. Fiihren
Sie den Sterilisationszyklus gemaB der Betriebsanleitung des Gerats durch, indem Sie zunéchst eine Tem-
peratur von 134 °C und eine Zeit von 4 Minuten wahlen.

Aufbewahrung: Bewahren Sie die sterilisierten Bauteile entsprechend der Gebrauchsanleitung des ge-
wahlten Sterilbarrieresystems oder der Schutzverpackung auf.

ANSAUGSVENTIL. Die Nasendusche ist mit einem Ansaugventil (5¢c) ausgestattet, das bei Verschmutzung
gereinigt wird. Um an das Ventil zu gelangen, heben Sie den Deckel des Batteriefachs an und entfernen
Sie das Ventil, indem Sie es mit einem Kugelschreiber abheben (Abb. H). Waschen Sie abschlieBend das
Ventil mit Wasser und Reinigungsmittel. Stellen Sie vor dem Wiederzusammenbau sicher, dass das Ventil
vollstandig trocken ist.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN FUR DIE HYGIENISCHE AUFBEREITUNG der Sprilhkammer (mit Aus-
nahme des Kompressor-Gehduses). Um zu verhindern, dass Ablagerungen den Vernebler und die Spriih-
kammer verstopfen und dadurch die Funktion der Nasendusche beeintrachtigen, wird empfohlen, nach
jedem Gebrauch eine hygienische Aufbereitung geméB den Anweisungen in der mit der Nasendusche
gelieferten Gebrauchsanweisung durchzuflihren. Nachdem Sie die Teile unter lauwarmem Leitungswas-
ser griindlich abgespllt haben, schiitteln Sie sie, um restliche Wassertropfen zu entfernen. Legen Sie die
Stticke dann auf ein Papiertuch oder trocknen Sie sie mit einem HeiBluftstrahl. ACHTUNG: Wenn |hre Na-
sendusche nach der hygienischen Aufbereitung nicht richtig vernebelt, versuchen Sie nicht, mit scharfen
Werkzeugen (z. B. Schraubendreher, Scheren, Nadeln, Haarnadeln usw.) die Locher im Vernebler oder in der
Sprihkammer zu reinigen oder freizulegen, da dies diese Teile beschadigen und die einwandfreie Funktion
des Geréts beeintrachtigen kann. Fiihren Sie stattdessen weitere hygienische Aufbereitungs- und Desin-
fektionszyklen durch, wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben und oben empfohlen, bis die Nasen-
dusche wieder ordnungsgemaf zu funktionieren beginnt.

Tabelle der geplanten Methoden / Bauteile

Methode 1A 1B 1C 2 3 4
HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG
Reinigung

Methode A v v v v v v
Methode B v v v v v v
Desinfektion

Methode A 300 300 300 300 300 300
Methode B 40 40 40 40 40 40
HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN ODER KRANKENHAUSERN
Sterilisation 40 40 40 40 40 40
v:Vorgesehen \: nicht vorgesehen 300: v/ MAX. 300 MAL 40:/ MAX. 40 MAL
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Douche nasale
Ce mode d'emploi concerne le modéle de dispositif P0709EM.
UTILISATION PREVUE. Dispositif médical pour le lavage et le traitement des fosses nasales a l'aide de
solutions salines et/ou de médicaments, dont le traitement et les médicaments doivent étre prescrits par
un médecin.
INDICATIONS. Traitement, par voie endonasale, des pathologies des voies respiratoires supérieures
(rhinite, rhinosinusite, sinusite, et ou selon les indications du médecin traitant).
Lavage physiologique des fosses nasales (avec des solutions salines, isotoniques, hypertoniques ou de
I'eau thermale). Chez I'enfant, il aide a I'nygiéne nasale, chez I'adulte, il facilite le lavage nasal physiologique
du nez et peut étre utilisé avant le traitement des voies respiratoires supérieures pour faciliter I'adminis-
tration du médicament.

CONTRE-INDICATIONS. - Le dispositif médical ne doit PAS étre utilisé pour les patients qui sont inca-
pables de respirer par eux-mémes ou qui sont inconscients.

« Ne pas utiliser le dispositif dans des circuits d'anesthésie ou de ventilation assistée.

UTILISATEURS VISES. Les dispositifs sont congus pour étre utilisés par le personnel médical/le personnel de
santé légalement autorisé (médecins, infirmiéres, thérapeutes, etc.). Le dispositif peut étre utilisé directement
par le patient.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS. Adultes, enfants de tous ages, nourrissons. Avant toute utilisation, le
dispositif exige que le mode d'emploi soit lu attentivement et qu'un adulte responsable de la sécurité soit pré-
sent si I'appareil doit étre utilisé par des nourrissons, des enfants de tout age ou des personnes aux capacités
limitées (par exemple, physiques, mentales ou sensorielles). Il appartient au personnel médical d'évaluer I'état
et les capacités du patient afin de déterminer, lors de la prescription du traitement, si le patient est capable
d'utiliser le dispositif en toute sécurité de maniére autonome ou si le traitement doit étre effectué par une per-
sonne responsable. Veuillez vous référer au personnel médical pour I'évaluation de I'utilisation du dispositif
sur des types particuliers de patients tels que les femmes enceintes, les femmes allaitantes, les nourrissons,
les personnes handicapées ou les personnes aux capacités physiques limitées.

ENVIRONNEMENT OPERATIONNEL. Ce dispositif peut étre utilisé dans les établissements de soins de
santé, tels que les hopitau, les cliniques externes, etc., ou méme a domicile.

AVERTISSEMENTS CONCERNANT D'EVENTUELS DYSFONCTIONNEMENTS
- Si votre appareil ne fonctionne pas, contacter le centre d'assistance agréé pour obtenir des précisions.

- Le fabricant doit étre contacté pour signaler des problemes et/ou des événements inattendus liés au fonctionne-
ment et, si nécessaire, pour obtenir des précisions sur I'utilisation et/ou I'entretien/la préparation hygiénique.
+Veuillez également vous référer a I'historique des défauts et de leur résolution.

MISES EN GARDE. - N'utilisez I'appareil qu'a des fins thérapeutiques. Ce dispositif médical n'est pas congu
pour sauver des vies. Toute autre utilisation est considérée comme inappropriée et peut étre dangereuse.
Le fabricant n'est pas responsable d'une utilisation inappropriée. - Consultez toujours votre médecin pour
I'identification du traitement. « Suivez les instructions de votre médecin ou thérapeute concernant I'utili-
sation éventuelle de types de médicaments, la posologie et les indications de traitement. - Faites attention
aux indications fournies avec le médicament et évitez d'utiliser les appareils avec des substances et des
dilutions autres que celles recommandées. - Si vous présentez des réactions allergiques ou d'autres pro-
blémes pendant I'utilisation de I'appareil, arrétezimmédiatement de I'utiliser et consultez votre médecin. «
Conservez soigneusement ce manuel pour toute référence ultérieure. « Si I'emballage est endommagé ou
ouvert, contacter le revendeur ou le centre d’assistance.

- Ne pas exposer le dispositif a des températures particulierement extrémes. « Le temps nécessaire pour
passer des conditions de stockage a celles de fonctionnement est d'environ 2 heures. « Il est interdit d'accéder
a l'ouverture du dispositif. Les réparations ne peuvent étre effectuées que par le personnel autorisé par
le fabricant. Les réparations non autorisées annulent la garantie et peuvent constituer un danger pour
I'utilisateur. « Interactions : les matériaux utilisés dans le dispositif sont biocompatibles et conformes aux
réglementations obligatoires. Toutefois, d'éventuelles réactions allergiques ne peuvent étre totalement
exclues. « Utilisez le médicament dés que possible aprés son ouverture et évitez de le laisser dans le corps
du nébuliseur ; une fois le traitement terminé, ne laissez pas le médicament dans le corps du nébuliseur et
procédez a la préparation hygiénique. « La douche nasale ne doit pas étre utilisée comme un jouet. Il est
recommandé de faire extrémement attention lorsqu'elle est utilisée par des enfants.

+ N'utilisez pas le dispositif en conduisant ou dans toute autre situation ou il est nécessaire de ne pas étre
distrait afin de ne pas vous mettre en danger vous-mémes ni les personnes ou les animaux qui se trouvent
a proximité et les choses qui vous entourent.

« En cas d'une longue période d'inutilisation, retirez les piles, car elles peuvent s'oxyder et endommager les
contacts internes du dispositif. « La garantie ne couvre pas les piles ni les dommages causés par des piles inadap-
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tées, épuisées ou mal conservées.

Risque de suffocation : Certains composants du dispositif sont suffisamment petits pour étre avalés par
des enfants, il faut donc garder le dispositif hors de portée des enfants.

Risque d'incendie : - C'EST un dispositif qui ne convient pas a une utilisation en présence d'un mélange
anesthésique inflammable a I'air, a I'oxygéne ou au protoxyde d'azote. - Ne placez pas le dispositif et les piles a
proximité de sources de chaleur, a la lumiére ou dans des environnements excessivement chauds et humides, stockez-
les comme décrit dans le chapitre conditions environnementales. - N'utilisez jamais de piles d'alimentation
autres que celles décrites dans ce mode d’emploi. - N'utilisez que des piles de marques connues. Rem-
placez toujours les deux par des piles neuves et ne mélangez pas des piles neuves et usagées. Des piles
alcalines AA Ni-MH ou lithium peuvent étre utilisées, a condition qu'elles soient conformes a la norme IEC
60086-4 (si elles ne sont pas rechargeables) et a la norme IEC 62133 (si elles sont rechargeables).

Risque d'électrocution : - N'utilisez pas la douche nasale dans des environnements humides (par exemple,
pendant un bain ou une douche). - Ne lavez pas le corps du compresseur de douche (5) a I'eau courante
ou par immersion.

Risque d'inefficacité du traitement : - N'obstruez pas la valve d'aspiration située en bas du corps du com-
presseur de douche (5) ; ne jamais introduire d'objet dans son couvercle. - Dans le cas de substances trop
denses, une dilution avec une solution saline appropriée peut étre nécessaire, selon la prescription d'un
médecin. - Respectez la préparation hygiénique de la chambre de nébulisation telle que décrite dans au
paragraphe Préparation hygiénique. - N'utilisez que des piéces de rechange d'origine Flaem. Nous décli-
nons toute responsabilité en cas d'utilisation de piéces nétant pas d'origine Flaem

- La durée de vie moyenne des piles dépend de la marque utilisée. - Il est trés important d'utiliser des
piles de la méme marque et du méme type

Risque d'infection : - Lutilisation personnelle de la douche nasale est recommandée pour éviter tout
risque d'infection. - Suivre les opérations de préparation hygiénique avant chaque utilisation. Veiller a
ce que la douche et ses piéces ne soient pas rangées a proximité d'autres composants ou dispositifs
destinés a des thérapies différentes (par exemple, dispositifs de perfusion). - Une fois le traitement
terminé, ne laissez pas le liquide utilisé (médicament ou solution saline) a l'intérieur du corps du nébu-
liseur et procédez aux opérations de préparation hygiénique.

Risque de blessure : - Ne pas placer le dispositif sur une surface de support souple comme un canapé, un
lit ou une nappe. - Ne pas utiliser le dispositif en dehors de l'usage prévu, I'air généré par le compresseur
est disponible pour le corps du compresseur de la douche, ce qui peut entrainer un danger potentiel.

MISES EN GARDE SUR LES RISQUES D'INTERFERENCE LORS DE L'UTILISATION DANS LES INVESTI-
GATIONS DIAGNOSTIQUES. Cet appareil est congu pour répondre aux exigences actuelles en matiere
de compatibilité électromagnétique. En ce qui concerne les exigences en matiere de CEM, les appareils
électro-médicaux requiérent une attention particuliére lors de leur installation et de leur utilisation, et
doivent donc étre installés et/ou utilisés conformément aux spécifications du fabricant. Risque d'interfé-
rences électromagnétiques potentielles avec d'autres dispositifs. Les dispositifs de radio et de télécom-
munication mobiles ou portables (téléphones portables ou connexions sans fil) peuvent interférer avec le
fonctionnement des dispositifs électro-médicaux. Le dispositif peut étre sensible aux interférences élec-
tromagnétiques en présence d'autres dispositifs utilisés pour un diagnostic ou un traitement spécifique.
Pour plus d'informations, consultez le site www.flaemnuova.it.

FRANCAIS

IDENTIFICATION DES PANNES ET LEUR RESOLUTION

Inconvénients Solutions
Les piles peuvent étre partiellement déchargées. Retirez et remplacez les piles.
Si la douche nasale Vérifiez que |'atomiseur (3) est positionné correctement.
nébulise peu ou pas Vérifiez que la douche nasale est propre et, si ce n'est pas le cas, effectuez une nouvelle
longtemps. préparation hygiénique en respectant attentivement les instructions, fournies dans le

mode d’emploi, pour la préparation hygiénique.

Les piles peuvent étre partiellement déchargées, il faut donc les remplacer. Les piles
peuvent avoir été mal insérées, il faut donc les repositionner correctement. Vérifiez que
la solution a été correctement versée dans la chambre de nébulisation (4a) du corps du
nébuliseur (4). Vérifier que la quantité de liquide ne dépasse pas 15 ml.

Vérifiez que la douche nasale est propre et, si ce n'est pas le cas, effectuez une nouvelle
préparation hygiénique en respectant attentivement les instructions, fournies dans le
mode d'emploi, pour la préparation hygiénique.

Si la douche nasale ne
nébulise pas
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Si, aprés avoir vérifié les conditions décrites ci-dessus, le dispositif ne fonctionne toujours pas correctement, nous vous
recommandons de contacter votre revendeur ou le centre d'assistance agréé FLAEM le plus proche. Vous trouverez une
liste de tous les centres de service sur le site http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

ELIMINATION

Corps compresseur ( 5)

Conformément a la directive 2012/19/CE, le symbole figurant sur I'équipement indique que
I'équipement a éliminer, est considéré comme un déchet et doit donc faire I'objet d'une « collecte
séparée ». Lutilisateur doit donc déposer (ou faire déposer) ces déchets dans les centres de collecte
sélective mis en place par les autorités locales, ou les remettre au détaillant lors de I'achat d'un nouvel
appareil de type équivalent. La collecte séparée des déchets et les opérations ultérieures de traitement, de
valorisation et d'élimination favorisent la production d'équipements a partir de matériaux recyclés et limitent
les effets négatifs sur I'environnement et la santé causés par une mauvaise gestion des déchets. L'élimination
non autorisée du produit par I'utilisateur entraine I'application des sanctions administratives prévues
par les lois de transposition de la directive 2012/19/CE de I'Etat membre ou du pays dans lequel le
produit est éliminé.

Composants (1A, 1B, 1C, 2, 3 et 4)
ils doivent étre éliminés comme des déchets généraux apres un cycle de désinfection.

Emballage

/A" N
L) Boite du produit u‘:_\ Sac d'emballage du produit
PAP LDPE
é}' Film thermorétractable pour com-
=& posants
Piles :

Les piles usagées doivent étre éliminées dans les conteneurs de collecte appropriés.

NOTIFICATION D'EVENEMENTS GRAVES. Veuillez signaler tout incident grave lié¢ a cet appareil au
fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel vous résidez. Un événement est
considéré comme grave s'il entraine ou peut entrainer, directement ou indirectement, la mort ou une
aggravation inattendue et grave de I'état de santé d’une personne.

LES INFORMATIONS SUR LES RESTRICTIONS OU LES INCOMPATIBILITES AVEC CERTAINES
SUBSTANCES. - Interactions : Les matériaux utilisés dans I'appareil sont des matériaux biocompa-
tibles et sont conformes aux réglementations Iégales, mais d'éventuelles réactions allergiques ne peuvent
étre totalement exclues. « Utilisez le médicament des que possible apres son ouverture et évitez de le

laisser dans le corps du nébuliseur. Lorsque le traitement est terminé, ne laissez pas le médicament
dans le nébuliseur et effectuez les opérations de préparation hygiénique.

SYMBOLES PRESENTS SUR LE DISPOSITIF OU SUR LEMBALLAGE

Numéro de modele

Id'entlﬁa'nt unique du I Fabricant
dispositif

Numéro de lot

Piéce appliquée de &I Date de fabrication
type BF

Consulter le mode

. ¥ Sansphtalate ni
A Attention pum‘nmzs d'emploi

wemree  bisphénol

Limites de pression

( € Marquage CE médical réf. reglement 2017/745 UE et
0051 atmosphérique

mises a jour ultérieures.

Limites d’humidité

Q@ = 8 ]

Dispositif médical Jf Limites de température

Protégé contre les
+ corps étrangers solides
- de @1 mm ou plus et
contre les jets d'eau.i

Piles IP45 Marque de qualité
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES. Modéle: PO709EM

Tension d'alimentation: 3,0 Vcc - 4,5W Pourcentage cumulatif dépassement en masse: > 10
Capacité maximale de la chambre de microns : entre 95 et 96 %" . (Fraction non respirable utile
nébulisation: 15 ml pour le traitement des voies respiratoires supérieures)

Temps de nébulisation de 10 ml? : environ 2
minutes (1T ml en 12 secondes environ)

MValeurs mesurées avec un diffractomeétre laser informatisé Malvern Spraytec

@Valeurs moyennes obtenues avec un sérum physiologique 0,9 % NaCl.

Dimensions de la douche nasale: 7x6x15,5h cm. |Piles douche nasale fournies: 2 piles alcalines de 1,5
Poids de la douche nasale: 185 g. V (type AA).

Les pieces appliquées de type BF sont les 3 adaptateurs nasaux (1A, 1B, 1C)

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Conditions de fonctionnement : Conditions de stockage et de transport :
Température ambiante: Entre +5 °C et +40 °C Température ambiante: Entre -10 °C et +45 °C
Humidité relative de I'air: Entre 15 et 90 % Humidité relative de I'air: Entre 10 et 75 %
Pression atmosphérique: Entre 69 kPa et 106 kPa Pression atmosphérique: Entre 69 kPa et 106 kPa

DUREE DE VIE DU DISPOSITIF

- (5) Corps du compresseur douche : environ 1500 applications
- (1A, 1B, 1C) adaptateurs nasaux, (2) séparateur, (3) atomiseur et (4) corps du nébuliseur : un an.

L'EQUIPEMENT COMPREND :

Informations sur les matériaux

(1)  Adaptateur nasal « A » avec embout en caoutchouc souple, Polypropyléne + élasto-
adapté pour les enfants jusqu'a 3 ans meéres thermoplastiques

(1)  Adaptateur nasal « B » avec embout en caoutchouc souple,
adapté pour les enfants de 3a 10 ans

(1)  Adaptateur nasal « C » avec embout en caoutchouc souple,
adapté aprés 10 ans

(2) Séparateur Polypropyléne
(3)  Atomiseur Polypropyléne
(4)  Corps du nébuliseur amovible et lavable Polypropyléne

composé de 2 chambres séparées :

(4a) Chambre de nébulisation de 15 ml

(4b) Chambre de récupération
(5)  Corps du compresseur douche avec poignée ergonomique Acrylonitrile butadiéne

(5a) Bouton de distribution styréne

(5b) LED de charge

(5¢) Valve d'aspiration avec couvercle
NOTE IMPORTANTE : une étiquette d'identification se trouve sur I'emballage, la retirer et I'apposer
dans les espaces prévus a cet effet a la page 2. Lors du remplacement des composants, effectuer la
méme procédure.

1. INSTALATION DES PILES

1. Accédez au compartiment des piles (5b) en appuyant sur le couvercle et en le soulevant dans le sens
des fleches (fig B).

2. Insérez 2 piles dans le compartiment, en respectant les polarités indiquées a lintérieur du
compartiment. Utiliser 2 piles alcalines (AA).

3. Replacezle couvercle du compartiment a piles en abaissant I'extrémité supérieure de la porte jusqu'a
ce qu'elle soit complétement accrochée.

Retirez les piles lorsque vous n'utilisez pas I'appareil pendant une période prolongée. Laisser les piles
dans le compartiment pendant une longue période peut provoquer des fuites risquant d'endommager
I'appareil.
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2. MODE D’EMPLOI

« Avant chaque utilisation, lavez-vous soigneusement les mains et nettoyez la douche nasale et ses
composants comme indiqué au paragraphe 3. Préparation hygiénique.

« Lors de I'application, il est recommandé de faire attention car la solution peut couler du nez.

2.1 -Avant toute utilisation, insérez les piles comme indiqué au paragraphe 1.

2.2 - Pour une utilisation correcte de la douche nasale, le symbole du petit bonhomme &) (4c), situé

sur le corps du nébuliseur (4), doit toujours étre orienté vers le patient. Lampoule peut étre fixée avec la
position du petit bonhomme du méme c6té que le bouton de distribution (5a), ce qui permet d'utiliser
la douche nasale avec le pouce, ou avec le petit bonhomme du c6té opposé au bouton, ce qui permet
de I'actionner avec I'index. Pour obtenir I'une des conditions ci-dessus, au moment ou I'on commence

a visser le corps du nébuliseur (4) dans le sens horaire sur le corps du compresseur douche (5) (fig. C),

le symbole du petit bonhomme doit se trouver du c6té opposé a la position que I'on souhaite obtenir
(fig. Q).

2.3 - Versez la solution (max. 15 ml) dans la chambre de nébulisation (4a) du corps du nébuliseur,
comme indiqué sur (fig. E). Vérifiez également la présence de I'atomiseur (3).

2.4 - Appliquez le séparateur (2) en l'orientant a I'aide du point (2a) au niveau du petit bonhomme (2

) (4¢) situé a l'extérieur du corps du nébuliseur (4), comme indiqué sur (fig. F). Puis insérez |'adaptateur
nasal le mieux adapté a la taille de vos narines (1A-1B-1C).

2.5 - Insérer |'orifice de I'adaptateur nasal dans une narine (Fig. G).

2.6 -Actionnez la douche nasale en maintenant le bouton de distribution (5a) enfoncé pendant la phase
d'inspiration et en le relachant avant I'expiration ; pendant cette phase, pour faciliter I'expulsion des
mucosités, soufflez doucement par la narine traitée avec la douche nasale, en gardant l'autre narine
fermée.

2.7 -Méme pendant la nébulisation, il est préférable de maintenir l'autre narine fermée a l'aide d’'un
doigt a I'endroit ol la douche n'est pas appliquée.

2.8 -Répétez les étapes du point 2.5 au point 2.7 méme pour l'autre narine, en essayant de distribuer la
solution de maniére égale entre les deux narines.

2.9 -En cas d'enfants ou de personnes qui ne sont pas autonomes ou incapables de coordonner les dif-
férentes étapes du point 2.6, il est recommandé d'effectuer I'application en alternant toutes les 15 se-
condes environ entre les deux narines, avec des pauses si nécessaire pour expulser le mucus.

2.10 - En cas d'administration de médicaments par aérosol, il est conseillé d'effectuer un premier lavage
avec une solution saline afin d'obtenir une distribution plus efficace du médicament sur les muqueuses
nasales.

2.11 - Lorsque l'application est terminée, éteindre le dispositif et procéder a la préparation hygiénique en
suivant les instructions fournies au paragraphe 3. préparation hygiénique.

3. PREPARATION HYGIENIQUE

Une préparation hygiénique scrupuleuse est extrémement importante pour la durabilité et le bon
fonctionnement du dispositif. Aprés I'utilisation, démontez la douche nasale en vous référant au dessin
(voir fig. A), retirez les piles et procédez a la préparation hygiénique et/ou a la désinfection des piéces en
effectuant les opérations suivantes :

Nettoyage du corps du compresseur de douche. Utiliser uniquement un chiffon humidifié avec un
détergent antibactérien (non abrasif et exempt de solvants de toute nature).

ATTENTION : Le corps du compresseur de douche n'est pas protégé contre la pénétration de liquides ; il
ne faut donc pas le laver a I'eau courante ou par immersion.

Assainissement. Assainir les composants en choisissant I'une des méthodes indiquées dans le tableau
et décrites ci-dessous.

Méthode A : sous I'eau potable chaude (environ 40°C) avec un détergent a vaisselle délicat (non abrasif).
Méthode B : par immersion dans une solution composée a 50 % d’eau et a 50 % de vinaigre blanc. Enfin,
rincer abondamment a I'eau potable chaude (environ 40°C) ;

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

Désinfection. Désinfectez les composants en choisissant I'une des méthodes indiquées dans le tableau
et décrites ci-dessous.

Méthode A : La procédure de désinfection décrite dans ce paragraphe doit étre effectuée avant d'utili-
ser les composants et n'est efficace sur les composants a traiter que si elle est respectée en tous points
et que si les composants a traiter sont préalablement désinfectés. Le désinfectant a utiliser doit étre de
type chlorure électrolytique (principe actif : hypochlorite de sodium), spécifique a la désinfection et
disponible dans toutes les pharmacies.

26




Exécution : - Remplir un récipient de taille appropriée pour contenir tous les éléments individuels a
désinfecter avec une solution d'eau potable et de désinfectant, en respectant les proportions indiquées
sur 'emballage du désinfectant. - Immerger complétement chaque composant dans la solution, en
prenant soin d'éviter la formation de bulles d'air en contact avec les composants. Laisser les composants
immergés pendant la durée indiquée sur 'emballage du désinfectant et associée a la concentration
choisie pour la préparation de la solution. - Récupérer les éléments désinfectés et les rincer soigneuse-
ment & l'eau potable tiéde. - Eliminer la solution en suivant les instructions du fabricant du désinfectant.
Méthode B : en faisant bouillir dans I'eau pendant 10 minutes ; 'eau déminéralisée ou distillée est
préférable pour éviter les dépdts de calcaire.

Apres avoir désinfecté les composants, secouez-les vigoureusement et placez-les sur une serviette en
papier, ou séchez-les bien avec un jet d'air chaud (par exemple, un seche-cheveux).

Stérilisation.

La stérilisation prévue pour l'usage clinique ou hospitalier releve de la responsabilité de I'établissement
qui effectue la stérilisation et doit étre réalisée conformément aux instructions figurant dans cette notice.
La procédure de stérilisation décrite dans ce paragraphe n'est efficace sur les composants traités que si
elle est respectée en tous points et seulement si les composants a traiter sont préalablement désinfectés
et validés conformément a la norme 1SO 17665-1.

Equipement : Stérilisateur a vapeur avec vide fractionné et surpression conforme a la norme EN 13060.
Exécution : Emballer chaque composant a traiter dans un systéme ou emballage a barriére stérile
conforme a la norme EN 11607. Placer les composants emballés dans le stérilisateur a vapeur. Effectuer le
cycle de stérilisation conformément au mode d’emploi de I'appareil en sélectionnant d’abord une tem-
pérature de 134 °C et une durée de 4 minutes.

Conservation : Stocker les composants stérilisés conformément au mode d'emploi du systéme ou a l'em-
ballage barriére stérile choisi.

VALVE D’ASPIRATION. La douche nasale est équipée d’une valve d'aspiration (5¢) qui doit étre nettoyée
lorsqu'elle est sale. Pour accéder a la valve, soulevez le couvercle du compartiment a piles et retirez la
valve en faisant levier avec un stylo-bille (fig. H) ; lavez ensuite la valve avec de I'eau et du détergent. Avant
le remontage, s'assurer que la valve est complétement seche.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES POUR LA PREPARATION HYGIENIQUE de la chambre de nébuli-
sation (a I'exception du corps du nébuliseur). Afin d’éviter que des dépdts n‘obstruent I'atomiseur et la
chambre de nébulisation et n‘affectent ainsi le fonctionnement de la douche nasale, il est recommandé
d'effectuer une préparation hygiénique aprés chaque utilisation, en suivant les instructions figurant dans
la notice d'utilisation fournie avec la douche nasale. Aprés avoir soigneusement rincé les piéces sous l'eau
tiede du robinet, secouez-les pour éliminer les gouttelettes d'eau restantes. Puis placez les pieces sur
une serviette en papier ou séchez-les a I'aide d'un jet d'air chaud. ATTENTION : Si votre douche nasale
ne vaporise pas correctement aprés la préparation hygiénique, nutilisez pas d'outils pointus (tournevis,
ciseaux, aiguilles, épingles a cheveux, etc.) pour tenter de nettoyer ou de déboucher les orifices de I'ato-
miseur ou de la chambre de nébulisation, car cela pourrait endommager ces pieces et compromettre le
bon fonctionnement de I'unité. Par contre, effectuez la préparation hygiénique supplémentaire et les
cycles de désinfection comme décrit dans la notice d'utilisation et recommandé ci-dessus, jusqu’a ce que
la douche nasale recommence a fonctionner correctement.

\ Tableau des méthodes prévues / composants \
Méthode 1A 1B 1C 2 3 4
PREPARATION HYGIENIQUE DANS L'ENVIRONNEMENT DOMESTIQUE

Assainissement
méthode A v [ v [ v [ v [ v [ v
méthode B v | v | v | v \ v \ v
Désinfection
méthode A 300 [ 300 [ 300 [ 300 [ 300 [ 300
méthode B 40 40 40 40 40 40

|/:prévu \:pasprévu 300: v MAX 300 FOIS 40: MAX 40 FOIS |
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Neusdouche
Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor het apparaat model PO709EM.
BEOOGD GEBRUIK. Medisch hulpmiddel voor het spoelen en behandelen van de neusholten met
zoutoplossingen en/of geneesmiddelen, waarvan de behandeling en de geneesmiddelen door een arts
moeten worden voorgeschreven.
INDICATIES VOOR GEBRUIK. Behandeling, via de endonasale route, van pathologieén van de bovenste
luchtwegen (rhinitis, rhinosinusitis, sinusitis, en/of zoals aangegeven door de behandelend arts).
Fysiologische spoeling van de neusholten (met zoutoplossing, isotone, hypertone oplossingen of
thermaal water). Bij kinderen helpt het bij de neushygiéne, bij volwassenen helpt het bij het fysiologisch
spoelen van de neus en kan gebruikt worden voorafgaand aan een behandeling van de bovenste
luchtwegen om de toediening van geneesmiddelen te ondersteunen.

CONTRA-INDICATIES. - Het medisch hulpmiddel mag NIET worden gebruikt voor patiénten
die niet zelf kunnen ademen of die bewusteloos zijn. « Gebruik het hulpmiddel niet in anesthesie- of
beademingscircuits.

BEOOGDE GEBRUIKERS. De hulpmiddelen zijn bestemd voor gebruik door wettelijk bevoegd medisch
personeel/gezondheidswerkers (artsen, verpleegkundigen, therapeuten, enz.). Het hulpmiddel kan
rechtstreeks door de patiént worden gebruikt.

DOELGROEP PATIENTEN. Volwassenen, kinderen van alle leeftijden, baby's. Voordat het hulpmid-
del wordt gebruikt, moet de gebruiksaanwijzing zorgvuldig worden gelezen en moet een voor de vei-
ligheid verantwoordelijke volwassene aanwezig zijn als het hulpmiddel wordt gebruikt door baby's, kin-
deren van elke leeftijd of personen met beperkte capaciteiten (bijv. lichamelijk, geestelijk of zintuiglijk).
Het is aan het medisch personeel om de toestand en de capaciteiten van de patiént te beoordelen om bij
het voorschrijven van de therapie te bepalen of de patiént in staat is het hulpmiddel veilig zelfstandig te
gebruiken of dat de therapie door een verantwoordelijke persoon moet worden uitgevoerd.

Raadpleeg het medisch personeel om het gebruik van het hulpmiddel te beoordelen bij bepaalde soor-
ten patiénten, zoals zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, zuigelingen, onbekwame per-
sonen of personen met beperkte fysieke mogelijkheden.

GEBRUIKSOMGEVING. Dit hulpmiddel kan worden gebruikt in zorginstellingen, zoals ziekenhuizen,
poliklinieken, enz. of zelfs thuis.

WAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIJKE STORINGEN. - Mocht uw hulpmiddel niet functioneren,
neem dan contact op met het erkende servicecentrum voor opheldering. - Neem contact op met de fabri-
kant om problemen en/of onverwachte gebeurtenissen in verband met de werking te melden en indien
nodig voor verduidelijking van het gebruik en/of onderhoud/hygiénische voorbereiding.

« Zie ook de geschiedenis van storingen en probleemoplossing.

WAARSCHUWINGEN. - Gebruik het hulpmiddel alleen voor therapeutische doeleinden. Dit medisch
hulpmiddel is niet bedoeld als levensreddend hulpmiddel. Elk ander gebruik wordt beschouwd als
oneigenlijk en kan gevaarlijk zijn. De fabrikant is niet aansprakelijk voor oneigenlijk gebruik.

+ Raadpleeg altijd uw huisarts voor identificatie van de behandeling. « Volg de instructies van uw arts of
therapeut met betrekking tot het mogelijke gebruik van soorten geneesmiddelen, de dosering en de
indicaties voor behandeling. « Let op de aanwijzingen bij het geneesmiddel en vermijd het gebruik van
de hulpmiddelen met andere dan de aanbevolen stoffen en verdunningen. « Als u tijdens het gebruik
van het hulpmiddel allergische reacties of andere problemen ondervindt, stop dan onmiddellijk met het
gebruik en raadpleeg uw arts. - Bewaar deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig voor verdere raadpleging.
« Als de verpakking beschadigd of geopend is, neem dan contact op met de distributeur of het service-
centrum. « Stel het hulpmiddel niet bloot aan extreme temperaturen. - De tijd die nodig is om van op-
slag- naar bedrijffsomstandigheden over te schakelen bedraagt ongeveer 2 uur. « Het is verboden om op
enigerlei wijze het hulpmiddel te openen. Reparaties mogen alleen worden uitgevoerd door personeel
dat door de fabrikant is geautoriseerd. Niet-geautoriseerde reparaties maken de garantie ongeldig en
kunnen gevaar opleveren voor de gebruiker.  Interacties: de voor het hulpmiddel gebruikte materialen
zijn biocompatibel en voldoen aan de wettelijke voorschriften, maar mogelijke allergische reacties kun-
nen niet volledig worden uitgesloten. - Gebruik het geneesmiddel zo snel mogelijk nadat het is geopend
en laat het niet in het ampullichaam zitten; laat het geneesmiddel na afloop van de behandeling niet
in het ampullichaam zitten en ga over tot de hygiénische voorbereiding. « De neusdouche mag niet als
speelgoed worden gebruikt. Voorzichtigheid is geboden bij gebruik door kinderen.

+ Gebruik het hulpmiddel niet tijJdens het rijden of in andere situaties waarin u niet moet worden afgeleid
om uzelf, mensen of dieren in de buurt en de dingen om u heen niet in gevaar te brengen.

- Verwijder de batterijen als u het hulpmiddel lange tijd niet gebruikt omdat ze kunnen oxideren en de in-
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terne contacten van het hulpmiddel kunnen beschadigen. - De garantie dekt geen batterijen of schade
veroorzaakt door ongeschikte, lege of slecht bewaarde batterijen.

Verstikkingsgevaar: Sommige onderdelen van het hulpmiddel zijn klein genoeg om door kinderen te
worden ingeslikt, dus houd het hulpmiddel buiten het bereik van kinderen.

Brandgevaar: - HET HULPMIDDEL IS niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een anesthesie-
mengsel dat brandbaar is met lucht, of met zuurstof of lachgas. - Plaats het hulpmiddel en de batterijen
niet in de buurt van warmte- of lichtbronnen of in een te warme en vochtige omgeving, bewaar ze
zoals beschreven in het hoofdstuk Omgevingsomstandigheden. - Gebruik nooit andere dan de in deze
handleiding beschreven batterijen. - Gebruik alleen batterijen van bekende merken. Vervang ze altijd
allebei door nieuwe batterijen en gebruik geen nieuwe en gebruikte batterijen door elkaar. Batterijen
in penformaat AA Alkaline, Ni-MH of Lithium kunnen gebruikt worden op voorwaarde dat deze laatste
voldoen aan IEC 60086-4 (indien niet-oplaadbaar) en IEC 62133 (indien oplaadbaar).

Gevaar voor elektrocutie: - Gebruik de neusdouche niet in een vochtige omgeving (bijvoorbeeld tij-
dens het baden of douchen). - Was het douchecompressorhuis (5) niet onder stromend water of door
onderdompeling.

Risico van geringe doeltreffendheid van de therapie: - Blokkeer de afzuigklep aan de onderkant van het
douchecompressorhuis (5) niet; steek nooit iets in het deksel. - In het geval van te dichte substanties
kan verdunning met een geschikte zoutoplossing nodig zijn, volgens voorschrift van een arts. - Neem
de hygiénische voorbereiding van de vernevelingskamer in acht zoals beschreven in de paragraaf
Hygiénische voorbereiding. - Gebruik alleen originele reserveonderdelen van Flaem, bij gebruik van
niet-originele onderdelen wordt geen aansprakelijkheid aanvaard. - De gemiddelde levensduur van de
batterijen hangt af van het gebruikte merk. - Het is zeer belangrijk om batterijen van hetzelfde merk
en type te gebruiken

Risico op infectie: - Persoonlijk gebruik van de neusdouche wordt aanbevolen om elk risico op infec-
tie te vermijden. - Volg de hygiénische voorbereiding voorafgaand aan elk gebruik. Zorg ervoor dat
de douche en de onderdelen ervan niet worden opgeborgen in de buurt van andere onderdelen of
hulpmiddelen voor verschillende therapieén (bijv. infusie-apparaten). - Laat de gebruikte vloeistof
(geneesmiddel of zoutoplossing) aan het einde van de behandeling niet in het ampullichaam zitten
en voer de handelingen voor de hygiénische voorbereiding uit.

Risico op letsel: - Plaats het medisch hulpmiddel niet op een zachte ondergrond zoals een bank, een
bed of een tafelkleed. - Gebruik het hulpmiddel niet buiten de indicaties voor het gebruik, de lucht die
door de compressor wordt gegenereerd is beschikbaar voor het douchecompressorhuis, dit kan een
potentieel gevaar veroorzaken.

WAARSCHUWINGEN VOOR INTERFERENTIERISICO'S BlJ GEBRUIK IN DIAGNOSTISCH ONDERZOEK
Dit apparaat is ontworpen om te voldoen aan de huidige eisen voor elektromagnetische compatibiliteit.
Wat de EMC-eisen betreft, moet bij de installatie en het gebruik van elektromedische hulpmiddelen
bijzondere zorgvuldigheid worden betracht. Deze moeten derhalve worden geinstalleerd en/of
gebruikt overeenkomstig de specificaties van de fabrikant. Risico op mogelijke elektromagnetische
interferentie met andere apparaten. Mobiele of draagbare RF-radio- en telecommunicatieapparatuur
(mobiele telefoons of draadloze verbindingen) kunnen de werking van elektromedische hulpmiddelen
verstoren. Het apparaat kan gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie in aanwezigheid van
andere apparaten die voor een specifieke diagnose of behandeling worden gebruikt. Ga voor meer
informatie naar www.flaemnuova.it.

GESCHIEDENIS VAN STORINGEN EN PROBLEEMOPLOSSING

NEDERLANDS

Ongemakken Remedies
De batterijen kunnen gedeeltelijk ontladen zijn. Verwijder en vervang de batterijen.
Als de neusspoeling Controleer of de verstuiver (3) correct is geplaatst.
weinig of voor korte tijd | Controleer of de neusdouche schoon is. Is dat niet het geval, ga dan over tot een nieuwe
vernevelt. hygiénische voorbereiding door zorgvuldig de instructies in de handleiding voor de

hygiénische voorbereiding te volgen.

De batterijen kunnen gedeeltelijk ontladen zijn, dus vervang ze. De batterijen kunnen
verkeerd geplaatst zijn, dus plaats ze op de juiste manier. Controleer of de oplossing
correct in de vernevelingskamer (4a) van het ampullichaam (4) is gegoten. Controleer of
de hoeveelheid vloeistof niet groter is dan 15 ml.

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

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

VERWUJDERING

Type compressor ( 5)

In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het symbool op de apparatuur aan dat de af te
voeren apparatuur als afval wordt beschouwd en daarom aan “gescheiden inzameling” moet worden
onderworpen. Daarom moet de gebruiker dit afval inleveren bij de door de plaatselijke autoriteiten
gevestigde centra voor gescheiden inzameling, of het bij de aankoop van een nieuw hulpmiddel
van een gelijkwaardig type aan de detailhandelaar overhandigen. Gescheiden afvalinzameling en de
daaropvolgende behandeling, terugwinning en verwijdering bevorderen de productie van apparatuur uit
gerecycleerde materialen en beperken de negatieve milieu- en gezondheidseffecten van onjuist afvalbeheer.
Ongeoorloofde verwijdering van het product door de gebruiker is onderhevig aan toepasselijke
administratieve sancties, zoals bepaald in de wetgeving tot omzetting van Richtlijn 2012/19/EG van de
lidstaat of het land waar het product wordt verwijderd.

Onderdelen (1A, 1B, 1C, 2,3 en 4)
moeten na een reinigingscyclus als algemeen afval worden verwijderd.

Verpakking
N N\
{*) Productdoos U‘:_\ Productverpakkingszak
PAP LDPE

A"
Ua Onderdelen van krimpfolie
PP

Batterijen:
Gebruikte batterijen moeten worden weggegooid via de daarvoor bestemde verzamelcontainers.

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

/I\ INFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEID MET BEPAALDE STOFFEN.

« Interacties: De in het hulpmiddel gebruikte materialen zijn biocompatibel en voldoen aan de
wettelijke voorschriften, maar mogelijke allergische reacties kunnen niet volledig worden uitgesloten.
« Gebruik het geneesmiddel zo snel mogelijk nadat het is geopend en laat het niet in de ampul zitten;
laat het geneesmiddel na afloop van de behandeling niet in de ampul zitten en ga over tot de hygié-
nische bereiding.

SYMBOLEN OP HET HULPMIDDEL OF DE VERPAKKING

Modelnummer

Qn|ek§apparaatlden— I Fabrikant
tificatie

o
Toegepast onderdeel & Productiedatum Numer partii
type BF
J
W _ ) " Controleer de ge-
A Let op s Ftalaat- en bisfenolvrij bruiksaanwijzing
c € . ﬁ/lpejali:e CE-markering ref. verordening 2017/745 EU en latere Luchtdrukgrenzen

Vochtigheidsgrenzen

B, = 8 [

Medisch hulpmiddel /ﬂ/ Temperatuurgrenzen

Beschermd tegen vaste

+ Batterijen P45 vreemde voorwerpen
van @ 1 mm of groter en

tegen waterstralen

Keurmerk
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TECHNISCHE KENMERKEN. Model: PO709EM

Voedingsspanning: 3,0 Vdc - 4,5 W Cumulatief Percentage Overmaat in Massa: > 10
Max. capaciteit vernevelingskamer: 15 ml micron: tussen 95 en 96 % . (Niet-adembare fractie nuttig
Vernevelingstijd van 10 ml?: ongeveer 2 voor behandeling van de bovenste luchtwegen)

minuten (1 mlin ongeveer 12 seconden)
MWaarden gemeten met een Malvern Spraytec computergestuurde laserdiffractometer
@Gemiddelde waarden gevonden met 0,9% NaCl fysiologische oplossing.

Afmetingen neusdouche: 7x6x15,5h cm
Gewicht neusdouche: 1859
Bijgeleverde batterijen neusdouche 2x 1,5V alkalinebatterijen (type AA)

Type BF toegepaste onderdelen zijn de 3 neusadapters (1A, 1B, 1C)

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Bedrijfsomstandigheden: Opslag- en vervoersomstandigheden:
Omgevingstemperatuur: Tussen +5°C en +40°C  |Omgevingstemperatuur: Tussen -10°C en +45°C
Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 15% en 90% | Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 75%
Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa

LEVENSDUUR VAN HET HULPMIDDEL

- (5) Douchecompressorhuis: ca. 1500 toepassingen
- (1A, 1B, 1C) neusadapters, (2) scheider, (3) verstuiver en (4) ampullichaam: één jaar.

HET APPARAAT BEVAT:

Informatie over materialen

(1) Neusadapter “A” met zacht rubberen top, geschikt | Polypropyleen + Thermoplastische
voor kinderen tot 3 jaar Elastomeren

(1) Neusadapter “B” met zacht rubberen top, geschikt
voor 3 tot 10 jaar

(1) Neusadapter “C" met zacht rubberen top, geschikt
vanaf 10 jaar

(2)  Scheider Polypropyleen
(3)  Verstuiver Polypropyleen
(4) Verwijderbaar en wasbaar ampullichaam Polypropyleen

bestaande uit 2 aparte kamers:

(4a) Vernevelingskamer van 15 ml

(4b) Recuperatiekamer
(5) Douchecompressorhuis met ergonomische Acrylonitril-butadieen-styreen

handgreep

(5a) Afgifteknop

(5b) Oplaad-led

(5¢) Zuigklep met deksel
BELANGRIJKE OPMERKING: Er zit een identificatielabel op de verpakking, verwijder dit en breng het
aan in de daarvoor bestemde ruimtes op pagina 2. Voer dezelfde procedure uit bij het vervangen van
onderdelen.

1. DE BATTERIJEN PLAATSEN

1. Open het batterijvak (5b) door het deksel in de richting van de pijlen te drukken en op te tillen (afb. B).
2. Plaats 2 batterijen in het vak en let daarbij op de polariteitsmarkeringen van de batterijen die in het
vak staan aangegeven. Gebruik 2 alkalinebatterijen (AA).

3. Plaats het deksel van het batterijvak terug door het bovenste uiteinde ervan omlaag te brengen tot
het volledig vastzit.

Verwijder de batterijen als u het apparaat langere tijd niet gebruikt. Als u de batterijen langere tijd in
het compartiment laat zitten, kan dit lekken veroorzaken, waardoor het apparaat beschadigd kan raken.
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2. GEBRUIKSAANWUZING

« Was voor elk gebruik grondig uw handen en reinig de neusdouche en de onderdelen zoals
aangegeven in paragraaf 3. Hygiénische voorbereiding.

« Wees voorzichtig tijdens de behandeling, want de oplossing kan uit de neus druppelen.

2.1 -Plaats voorafgaand aan het gebruik de batterijen zoals aangegeven in paragraaf 1.

2.2 -Voor correct gebruik van de neusdouche moet het symbool van het mannetje () (4c), dat zich
op het ampullichaam (4) bevindet, altijd naar de patiént gericht zijn. De ampul kan worden bevestigd
met de positie van het mannetje aan dezelfde kant als de afgifteknop (5a), zodat de neusdouche met
de duim kan worden bediend, of met het mannetje aan de andere kant van de knop, voor bediening
met de wijsvinger.

Om een van bovenstaande voorwaarden te verkrijgen, moet het symbool van het mannetje, op het
moment dat u het ampullichaam (4) met de klok mee op het douchecompressorhuis (5) begint te
schroeven (afb. C), aan de andere kant staan dan de positie die u wilt verkrijgen (afb. C).

2.3 - Giet de oplossing (max. 15 ml) in de vernevelingskamer (4a) van het ampullichaam, zoals getoond
in (afb. E). Controleer ook de aanwezigheid van de verstuiver (3).

2.4 - Breng de scheider (2) aan door het op het balletje (2a) te richten ter hoogte van het mannetje (
&) (40) op de buitenkant van het ampullichaam (4), zoals getoond in (afb. F). Plaats vervolgens de
neusadapter die het meest geschikt is voor de grootte van uw neusgaten (1A-1B-1C).

2.5 - Steek de opening van de neusadapter in een neusgat (afb. G).

2.6 -Bedien de neusdouche door de afgifteknop (5a) tijdens de inademfase ingedrukt te houden en
voor het uitademen los te laten; blaas tijdens deze fase zachtjes door het neusgat dat met de neus-
douche is behandeld, om slijm te verdrijven en houd het andere neusgat gesloten.

2.7 - Zelfs tijdens de verneveling is het beter om het andere neusgat, waarop de douche niet aange-
bracht is, gesloten te houden met een vinger.

2.8 -Herhaal de handelingen van punt 2.5 tot en met punt 2.7 ook voor het andere neusgat en probeer
de oplossing gelijkmatig over de twee neusgaten te verdelen.

2.9 -In het geval van kinderen of mensen die niet zelfredzaam zijn en de verschillende stappen in para-
graaf 2.6 niet kunnen coérdineren, wordt aanbevolen om de behandeling uit te voeren door de twee
neusgaten ongeveer elke 15 seconden af te wisselen, met pauzes als dat nodig is om het slijm uit te
drijven.

2.10 - Bij het toedienen van geneesmiddelen via aérosol is het raadzaam om een eerste spoeling uit te
voeren met een zoutoplossing om een effectievere verdeling van het geneesmiddel over de neusslijm-
vliezen te verkrijgen.

2.11 - Schakel het apparaat na de behandeling uit en voer de hygiénische voorbereiding uit volgens de
instructies in paragraaf 3. Hygiénische voorbereiding.

3. HYGIENISCHE VOORBEREIDING

Een zorgvuldige hygiénische voorbereiding is uiterst belangrijk voor de duurzaamheid en de goede
werking van het apparaat. Na gebruik demonteert u de neusdouche aan de hand van de tekening (zie afb.
A), verwijdert u de batterijen en gaat u over tot de hygiénische voorbereiding en/of ontsmetting van de
onderdelen door de volgende handelingen uit te voeren:

Reiniging douchecompressorhuis

Gebruik alleen een met antibacterieel reinigingsmiddel bevochtigde doek (niet schurend en vrij van enig
oplosmiddel).

LET OP: Het douchecompressorhuis is niet beschermd tegen het binnendringen van vloeistoffen; was
hem daarom niet onder stromend water of door onderdompeling.

Reiniging. Reinig de onderdelen door een van de in de tabel genoemde en hieronder beschreven me-
thoden te kiezen.

Methode A: onder warm drinkwater (ongeveer 40°C) met een mild afwasmiddel (niet schurend).
Methode B: door onderdompeling in een oplossing van 50% water en 50% witte azijn. Spoel ten slotte af
met overvloedig warm drinkwater (ongeveer 40°C);

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

Desinfectie. Desinfecteer de onderdelen door een van de in de tabel genoemde en hieronder beschreven
methoden te kiezen.

Methode A: De desinfectieprocedure die in deze paragraaf wordt beschreven, moet worden uitgevoerd
voordat de onderdelen worden gebruikt en is alleen effectief op de onderdelen die aan een dergelijke
behandeling worden onderworpen als de procedure op alle punten wordt nageleefd en als de te
behandelen onderdelen vooraf worden gereinigd. Koop een ontsmettingsmiddel van het elektrolytische
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chloortype (actief bestanddeel: natriumhypochloriet), speciaal voor ontsmetting, verkrijgbaar in alle
apotheken.

Uitvoering: - Vul een bak van geschikte grootte voor alle afzonderlijke onderdelen die moeten worden
ontsmet met een oplossing van kraanwater en ontsmettingsmiddel, waarbij u de op de verpakking van
het ontsmettingsmiddel aangegeven verhoudingen in acht neemt. - Dompel elk afzonderlijk onderdeel
volledig onder in de oplossing en zorg ervoor dat er geen luchtbellen ontstaan in contact met de
onderdelen. Laat de onderdelen ondergedompeld gedurende de tijd die op de verpakking van het
ontsmettingsmiddel staat aangegeven en die samenhangt met de voor de bereiding van de oplossing
gekozen concentratie. - Haal de gedesinfecteerde onderdelen uit de bak en spoel ze grondig af met lauw
kraanwater. - Verwijder de oplossing volgens de instructies van de fabrikant van het ontsmettingsmiddel.
Methode B: door 10 minuten te koken in water; gedemineraliseerd of gedestilleerd water verdient de
voorkeur om kalkaanslag te voorkomen.

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

Sterilisatie.

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

De in deze paragraaf beschreven sterilisatieprocedure is alleen effectief op behandelde onderdelen als
de procedure in alle opzichten wordt gevolgd en alleen als de te behandelen onderdelen vooraf worden
ontsmet, en is gevalideerd in overeenstemming met ISO 17665-1.

Apparatuur: Stoomsterilisator met gefractioneerd vacutim en overdruk die voldoet aan EN 13060.
Uitvoering: Verpak elk afzonderlijk te behandelen onderdeel in een steriel barriéresysteem of -verpakking
volgens EN 11607. Plaats de verpakte onderdelen in de stoomsterilisator. Voer de sterilisatiecyclus uit vol-
gens de gebruiksaanwijzing van de apparatuur door eerst een temperatuur van 134°C en een tijd van 4
minuten te kiezen.

Bewaren: Bewaar de gesteriliseerde onderdelen volgens de gebruiksaanwijzing van het gekozen steriele
barriéresysteem of -verpakking.

ZUIGKLEP. De neusdouche is uitgerust met een zuigklep (5¢) die gereinigd kan worden als hij vuil is. Om
bij de klep te komen, tilt u het deksel van het batterijvak op en verwijdert u de klep door het los te wrikken
met een pen (afb. H); was de klep vervolgens met water en afwasmiddel. Zorg ervoor dat de klep volledig
droog is voordat u alles opnieuw monteert.

AANVULLENDE INFORMATIE VOOR DE HYGIENISCHE VOORBEREIDING van de vernevelingskamer
(met uitzondering van het compressorhuis). Om te voorkomen dat afzettingen de verstuiver en verne-
velingskamer verstoppen en zo de werking van de neusdouche beinvloeden, wordt aanbevolen om na elk
gebruik een hygiénische voorbereiding uit te voeren volgens de aanwijzingen in de gebruiksaanwijzing
die bij de neusdouche wordt geleverd. Nadat de onderdelen grondig zijn afgespoeld onder lauw kraan-
water, schud u ze om alle resterende waterdruppels te verwijderen. Leg de stukken vervolgens op een
papieren handdoek of droog ze met een straal warme lucht. LET OP: Als uw neusdouche na de hygiénische
voorbereiding niet goed vernevelt, gebruik dan geen scherp gereedschap (bijv. schroevendraaiers, scha-
ren, naalden, haarspelden, enz.) om te proberen de gaatjes in de verstuiver of vernevelingskamer schoon
te maken of te ontstoppen, omdat dit deze onderdelen kan beschadigen en de goede werking van het
apparaat kan compromitteren. Voer in plaats daarvan de extra hygiénische voorbereiding en reinigings-
cycli uit zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing en hierboven aanbevolen, totdat de neusdouche weer
goed begint te functioneren.

Tabel van geplande methoden / onderdelen
Methode 1A 1B 1C 2 3 4
HYGIENISCHE VOORBEREIDING IN DE THUISOMGEVING
Reiniging
methode A v [ v [ v [ v [ v [ v
methode B v | v | v | v \ v \ v
Desinfectie
methode A 300 [ 300 300 300 300 | 300
methode B

v:gepland \:nietgepland 300:/ MAX 300 KEER 40:/ MAX 40 KEER |
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ZUOKEUN PIVIKIG TAUGNG

01 mapovoEg 08nyieg XpriOEIC MapEXovTal yia TO Tn CUOKEUR povTélo PO709EM.
MPOBAEMOMENH XPHZH. latpotexvoloyikd Mpoidv yia tnv mAUon kat Tn Bepameia Twv pIvVIKWY KONOTATWY HE TN
Xprion ahatouxwv StaAupdTwy i/Kat apudkwy, n Bpanmeia kat n APHAKEUTIKY aywyr TwV Omoiwv MPEMEL va ouvTa-
yoypagouvtat amné ylotpo.
ENAEIZEIZ XPHZHZX. O¢paneia, uéow tng ev8opvikig 050U, Twv maBOoAOYIKWY KATAOTACEWY TWV AVWTEPWV OEPAYW-
YWV (pwvitida, pivokoAmitida, mapappivokoAmitida f/kat cupewva pe Tig umodei&el; Tou BepdmovTa latpou).
Quolohoyikiy TAUON TWV PIVIKWY KONOTATWY (HE GUOCIONOYIKO 0P, I0OTOVIKA, UTIEPTOVIKA SIaAUpaTA 1) IaHATIKO
vepd). Zta maudid Ponbdel 0T PIVIKK LyLEWR, 0TOUG eVANIKEG BonBAel oTn QUGIOAOYIKN PIVIKK TTAUON Kal Umopei va
Xpnotpomoindei mptv amd tn Bepameia Twv aVWTEPWY aEPAywWYWV yia va Bonbroel TN KUKAOQopia Tou Gpapudkou.

ANTENAEIZEIZ. - To latpoTexvoAoyIkd mpoidv AEN mpémel va xpnolpomoleital o aoBeveic mou Gev pmopouv va
QVATVEUGOUV HOVOL TOUG 1) TIOU €XOUV XAOEL TI ALOBROELS TOUG,
+ MnV XPnOILOTOLETE TN OUOKELN OE KUKAWHATA avalobnaiag 1y umoBonBovpevou agplopou.
MPOBAEMOMENOI XPHETEZX. Ot 6uokeuég mpoopilovTal yla Xprion ano Vopipwe ££0uctodoTnévo 1aTpIKO MPoow-
TIKO/UYEIOVOIKO TIPOOWTIKO (YlaTpoUs, VOOnAEUTES, Bepameutéc KAL), H ouokeun} umopei va xpnotpomnoinBei ameu-
Beiag amo Tov acBevr.
A OMAAA ITOXOZ TQON AZOENQN. Evijhikec, maidid OAwv Twv nAikiwy, Bpéen. Mptv amoé tn xprion, n cuokeun
QTAITEL TNV TPOOEKTIKNA avAyvwon Tou eyxelptdiou xpriong Kat Thv mapouaia evog evilika umelBuvou yia Ty aopa-
\ela, Qv mpOKetTat va xpnotpomoindei amd Bpépn, maidid omolaodAMOTE NAIKIOG 1} ATOHA UE TEPIOPICHEVES IKAVOTNTES
(.. CWHATIKEC, SlavonTikéC 1§ atoBntnplakéq). Eivat euBivn Tou laTpikol mpocwikoL va aglohoyei Ty KatdoTaon Kat
TIG IKAVATNTES TOU a0BEVOUG IPOKEIUEVOU va KaBOopIoEl, KaTd Tn cuvTayoypa@non tng GUCKEUNG, v 0 aoBevig eivat
o€ B€on va XEIPIOTEL TN OUOKEUN e aopANELa HOVOG TOU 1) Qv N Bepaneia mpémel va mpaypatonoinBei amd umelBuvo
atoplo.
MNapakaleiote va ameuBuvOeiTe 0TO 1ATPIKG TTPOCWTTIKOG Yial TV A§LOAGYNGN TG XPHONG TNG CUOKEUNG OE GUYKEKPIUE-
VOUG TUTTOUG aoBEVWY, OTTWG EYKUES yuvaikeg, yuvaikeg mou Bnhalouy, Bpépn, avikava dToua fj GTopad HE TEPIOPIoE-
VEC OWHOTIKE IKAVOTNTEC.
MEPIBAAAON AEITOYPTIAZ. H cuokeun autr umopei va xpnotpomnolndei oe eyKaTtaoTAOELS UYEIOVOUIKAG TEQIBaA-
NG, OTWG VOOOKOMEID, EEWTEPIKA LATPEa K.ATL, 1] AKOWN Kal 0TO OTI{TL.
A MPOEIAOMNOIHZEIZ XXETIKA ME MIOANEZ AYZAEITOYPTIEL. - Z& mepimtwon mou n GUOKEUN| oag Sev A&l
TOUPYEI OWOTE, EMKOWWVAOTE PE TO §0VCI1080TNUEVO KEVTPO GEPPIC VIOl SIEUKPIVIOELG,
+ ©a TPEMEL VAl EMKOIVWVEITE LE TOV KATAOKEUAOTH YA VA aVa@EPETE TPOPARATA KL/ amPOBAENTA yeyovOTa OXETIKA
He T Aertoupyia Kal, Qv gival amapaitnTo, yla SIEVKPIVICEI OXETIKA KE TN XPrioN Kal/f TN GUVTAPNGN/UYIEWV TIPOETOL-
Haaia. « Avatpé€te emiong 0To 10TopIkd Twv BAaBWV Kat TG EMAUCHS TOUG.
MPOEIAOMNOIHEEIL. « XpnOIHOMOIOTE TN OUOKEUN HOVO yla BepameuTikoUg okomouc. AUTO TO 1ATPOTEXVONOYIKG
mpoidv Sev mpoopiletal wg ouokeur dildowong {wric. Omoladimote AN xprion Bewpeital akatdMnAn Kat prmopei va
elvat emkivéuvn. O kataokevaoTig Sev evBUVETAL yia TUXOV akatdAANAn xprion. « MavTta va cuMBOUNEVEDTE TO YeEVIKO
00 1aTPd Yia Tov TPoadloplopd Tng Beparneiag.
« AKOAOUBNGTE TIC 06NYiEC TOU YIATPOU 1) TOU BEPATEVTI| GO OXETIKA HE TV EVEEXOHEVN XPrON TUTTWVY GAPUAKWY, TN
Soooloyia kat Tig evSei€elg yia tn Bepareia. « MpooéxeTe TIG evOEI§eIG TOU TAPEXOVTAL LE TO PAPMAKO KAt AmOYUYETE
TN XPHON TWV CUOKEVWV HE OUTIES KAl APAWIOELG SIAQOPETIKES ATTO TIG CUVIOTWHEVEG. « EGV TApOUGIAcETE AMEPYIKEG
avTiSPAoElC 1) ANa TTPOBAHATA KATA TN XPHON TNG GUCKEUNG, OTAMOTAOTE Auéowg TN XPrion TnE Kat cupBouleuteite
T0 ylaTpd 0ag. » DUNAETE MPOTEKTIKA AUTO TO EYXELPISIO Yia TTEpaITéPW avapopd. « EGv n cuokeuaoia éxet umooTei {nuia
1) €XEL QVOIXTEI, EMKOIVWVIHOTE pE Tov Slavopéa fy To KEVTPo o€PPIG. « Mnv eKBETETE T oUOKeLN O€ 181aiTEP aKPAiES
Beppokpaaiec. « O XpOVo¢ TTou amalTeital yia T petaBaocn ano Tig ouvBrikeg amoBrikeuong oTiC cuvOrKeg Aettoupyiag
gival epimou 2 Wpeg.
« AmayopeveTal n mpooBacn 0To Avolypa Tng Hovadag Tou TPoiovVToG Le omolovSHToTe TpdTo. Ot EMOKEVES EMTPEME-
Tal va IPaypaTonolouvTal Hovo amd mpoowmikéd e€ouctodotnuévo amd Tov Kataokeuaotr. Ot un e§ouctodotnpéve
ETMIOKEVEC AKUPWVOLV TNV EYYUNGN Kat evOEXETal va BE00uv O€ Kivouvo Tov XproTh. « ANNAEMSPACELG: Ta UNKA TIOU
XPNOILOTOloUVTal OTN GUCKEUN €ival BrooupBatd UNKA Kal CUIHOP@WVOVTAL HE TIG SETUEVTIKES PUBUIOELS, WOTOC0
Sev PmopouV va amoKAEIOTOOV eVTEAWG MBAVE AMNEPYIKEC AVTIOPATELC.
+ XpNOIHOTIOINOTE TO PAPUAKO TO CUVTOHOTEPO SUVATS PETA TO AVOLYHA TOU KAl AMOQUYETE VA TO APFOETE OTO OWHA
NG apmouAac. MONG TeNelwaEl n Bepareia, LNV aQrVeTe TO GAPUAKO UECO OTO OWUA TNG APTOUAAC Kal TIPOXWPENOTE
OTNV UYIEWVH TIPOETOIATHAL.
« H ouokeun piviking muong Sev mpémel va xpnotpomoleital we magvidt. Mpémet va Sivetal mpocoxr 6Tav Xpnotpomnol-
€itat am6 maidid. « Mnv XpnolUOTIOLETE T GUOKEUN KaTd TV 08rynon i o€ omoladrimote GAn KataoTaon 6mou eivat
QAMmapaAiTtNTO VA PNV amoomdTal N TPOooxK 0a¢, WOTE vVa Unv BE0ETe O€ Kivouvo Tov €QUTO GaC, TOUG avOpWoug 1 Ta
{Wa mou BpiokovTal KovTd 0ag Kal Ta paypata yupw oag.
+ EQv 8€v XpNOIOTIOIEITE TN GUOKEUN Yl HEYANO XPOVIKS SIA0TNA, AQAIPEDTE TIC paTapieg, kabwg Ba pmopovoav va
0eldwBouv Kat va mPoKaAEéGouv {NHId OTIC ECWTEPIKES EMAPES TNG CUOKEUNG.
« H eyyunon Sev kahUmtel pmatapieg 1 {npiég mou mpokahouvTal amd akataMnAeg, EaVTANUEVES 1y KAKWG amoBnKeu-
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Uéveg umatapieg.

Kivéuvoc acguiac: Opiopéva e§apTripata TG GUOKEUNG Eival APKETA MIKPA WOTE va PImopouv va katamoBouv and
madid, yt' aUTO KPATAOTE TN OUCKEUN MaKPLA amd Tadid.

KivSuvoc mupkayidc: - n ouokeur Sev EINAI KatdMnAn yia xprion mapoucia avaioBnTikou peiyuatog mou givat e0-
PAEKTO pE TOV aépa i pe o€uyovo 1y umo&eidio Tou alwTou. - Mnv TomoBETE(Te T GUOKEUR Kal TIC Umatapieg KOvTd
O€ TINY£C BeppdTnTag, ewTog fi og umepPOAIKA Bepo Kat uypod TEPIBANOV. ATOONKEVOTE Ta OTIWG TIEPYPAPETAL OTO
Ke@ahato MepBaNNoVTIKEG ZUVORKEG. - MOTE pnv xpnotpomoleite pmatapieg TPo@odoaiag GANeC amd auTég mou Tept-
YPApoVTaAlL 6TO APV EYXELPISIO 08NYIWV XPONG. - XPNOIHOTOIEITE HOVO UMATAPIES YWWOTWY EUMOPIKWY CNUATWV.
AVTIKABI0TATE TAVTA KA TIG SUO UITOTAPIES LE VEEG KAl NV QVAEYVOETE KAIVOUPYIEG KL XPNOIMOTIOINMEVES UIaTAPI-
€¢. Mmopouv va xpnotponoinBouv alkahikég umatapieg peyeéboug AA, umatapieg Ni-MH 1y AiBiou, epdoov ouppoppw-
vovTal pe o mpdtumo IEC 60086-4 (edv Sev eival emavagpopTi{opeveq) kat [EC 62133 (edv eival emavapopTI{OpEVEC).
Kivéuvoc nAektpomAnéiac: - Mnv XpnoILOTOLEITE TN CUOKEUN PIVIKAG TTAUONG O LYPO TEPIBANOV (X, KaTd Tn Sidp-
KELO TOU UMAVIOU 1} TOU VTOUG). - MV TINEVETE TO GWLA TOU OUMTIEDTH TNG GUCKEUNG MAUONG (5) KATw amd TpexoUpEVO
vepd iy pe epparmtion.

KivSuvoc avamoteleopatikotntac e Bepaneiac: - Mnv @pdalete ™ BaABida avappo@nong 0To KATw UEPOG Tou
OWHATOG TOU CUUMIEDTH TNG GUOKEUNC TTAUONG (5)° TTOTE WV TTOTE TOMOBETEITE TIMOTA 0TO KAAUMHA TOU. - STV TiE-
PIMTWOoN oUCIWV TIOU Eival TTOAU TTUKVEG, PTTOPE VOl XPEINOTE! apaiwon pe KATAMNNAO GUGIONOYIKO 0pd, CUMPWVA
He ouvtayn ylatpou. - Tnpeite Tig SIadIKaoieg Lylevng TpoeTolaciag Tou BaNdpou Pekaouol Omwe meplypAPeTal
otnv evotnta Yytewn Mpoetoipacia. - Xpnotpomoleite povo yviota avtaAaktikd tng Flaem’ kapia euBovn dev ava-
AapBdvetal og mepimTwon mou XpnolpomolouvTal U yvAcla avtaAakTikd. - H péon Sidpkeia {wn¢ tne prmatapiag
€§apTdTal amo Tn HAPKa TTOU XPNotHoToLeiTal. - Eivat oAU onpavTikG va XpnoIMOTOLETE PaTapieg Tng idlag HapKag
Kai Tou idtou TUmou

Kivbuvog udhuvong: - SuvioTatal n TpoowrTiKy XPrion TN CUOKEUNE PIVIKAG TAUONG Yia TNV amo@uyr omoloudrmo-
T€ KIvdUVOU POAUVONG. - AKONOUBROTE TNV UYIEWVH TIPOETOIATia TPV amd KABe xprion. BeBaiwbeite 6T n ouokeun
TAUONG Kal Ta pépn TG Sev amobnkevovTal Kovtd og AAa e§apTHATA 1} CUOKEUEC yia SIaQOPETIKEG Bepareieg (T.x.
OUOKEUEG £yXuonc). - MeTd to Téhog Tn¢ Bepareiag, v apriveTe 1o uypd mou xpnolpomolfBnKe (GApUako fj euato-
NOYIKOG 0pAC) HECT OTO GWHA TNG AMTOUAAG Kall IPOXWPHOTE GTNV LYIEWVH TIPOETOIUATIAL.

Kivéuvoc Tpaupuatiopou: - Mnv TomoBeTeiTe To 1aTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV O HONAKN EMPAVEIA OTHPIENG, OTTWG Yial
TapAdelypa évav Kavamég, éva KpeBati i éva tpame{opavTiNo. - XpnOIUOTIOLEITE TN GUOKEUH HOVO yia TNV TTPOPBAEmo-
HEVN XPon NG 0 aéPag TTOU TIAPAYETAL AT TOV OUMTIEDTH €ival S100£0110G 0TO GWHA TOU GUMTIEDTH TNG GUOKEUNG
TAUONG, KATI IOV prTopei va ivat iy mBavou Kivovou.

MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA METOYZ KINA'YNOYZ MAPEMBOA'HZ KATA TH XPHEZH ZE AIATNQXTIKEZ
'EPEYNEZ. AuTrj ) OUoKeUN éxel oXeSI0TEl WOTE vVa MANPOI TIG TPEXOUTES AMAITATELG YIa TNV NAEKTPOUAYVNTIKN
ouppatdtnTa. Ocov agopd Ti¢ anartioels HME, ot NAeKTPOIATPIKEG GUOKEVEG amaitolV (SIaiTePN TIPOCOX Katd
TNV EYKATACTAON KAl T XPrioN TOUE Kal, WG €K TOUTOU, aaITe(Tal va eykabioTavtal i/kat va xpnaolpomolouvTal
GUHEWVA LE TIG TTPOSIaYPAPES TOU KataokeuaaTh. Kivouvog mbavwv nAeKTpopayvnTIKwy mapeuBoAv e
A\ OUOKEVEC. OLKIVITEC ) pOPNTEC PASIOPWVIKES KAl TNAETIKOWVWVIOKES GUOKEVEG PASIOOUXVOTATWVY (KIvnTd
TNAéQWVA 1} AoUPUATES CUVSEDELC) EVOEXETAL VO ETNPEACOLY TN AEITOUPYIC TWV NAEKTPOIATPIKWY GUCKEUWV.

H ouokeun pmopei va gival evaioBnTn o€ NAeKTPOUAYVNTIKES TTAPEUPBONEC TapoUGia AANWY GUOKEVWY TTIOU
XPNOIUOTIOIOUVTAL VIOt GUYKEKPIHEVN SIAYVWON 1 Yl CUYKEKPIPEVEC Bepameiec. Ma meploooTePEC MANPOPOPIES
emokepOeite TV 10TooeNISa www.flaemnuova.it.

EAAHNIKA

IZTOPIKO NEPINTQZEQN BAABQN KAI EMIAYZHZ TOYZ

TupBdavra Nuozig

Ot pmatapieg evOEYETaL Va EXOUV AMOYOPTIOTE HEPIKWIC. AQAIPEDTE KAl AVTIKATAOTHOTE TIG UMATapieC.
EAéy&te 61 0 YekaoTrpag (3) €xel TomoBetnOei owota.

ENéyEte 611 n ouokeur) pivikig mhuong eivat kaBap Kai, Qv dev eival, mpoxwprioTe o€ Véa uylevy
TIpogToIHacia akoAouBWVTaC MPOOEKTIKA TIC 0nyiEC TOU EyXEIPISiou OXETIKG pE TV LYIEWV TPOETOHAGH.

Edv n ouokeun pVIKAG
TAUOoNG Yekadlet

Aiyo 1y yia HIKpd XpoviKO
Sidotnua.

Ot pmatapieg pmopei va €xouv amo@opTIOTEL UEPIKWE, OTOTE AVTIKATAOTAOTE TIC. Ot
unatapieg umopei va €xouv TomoBetnBei AavBaopéva, omoTe eMavaTOMOBETAOTE TIC
owotd. ENéyEte ot To Sidhupa éxel xubei owotd otov Balapo Yekaopou (4a) Tou
OWHATOG TNG aumoUAa (4). ENéyEte 611 n moodtnTa Tou uypou dev umepPaivel Ta 15 ml.
ENéyEte 611 n ouokeur pvikig mAuong eivat kaBap Kai, dv dev eival, mpoxwprioTe o€ Véa uylevy
TIpogTolHacia akohouBwVTaE MPOCEKTIKA TIC 0nyiEC TOU EyXELPISiou OXETIKG pe TV LYleIV) TpOETOIHAGTa.

Edv n ouokeun pvikig
m\ong Sev Pekalel

Edv, agpou eNéyEete TIC ouvBriKeg mou mepLypagovTal Tapandvw, 1 Guokeur e6akohoubel va pnv Aertoupyel owaTd, 6ag GuVIoToUpE
VOl EMIKOWWVITETE i€ TOV avTIMPOsWNO TG EMMOTOOUVNC 00G 1} LE TO MANCIETTEPD £60UTI080TNLEVO KEVTPO G€PRIC TG FLAEM.
Mmopeite va Bpeite évav katdhoyo Ohwv Twv Kévipwy ESummpétnang ot Sieubuvon http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza
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AIAGEZH

2wya ouumeoth ( 5)

Z0p@wva pe Ty 0dnyia 2012/19/EK, To cupBolo mévw oTov e0mAIoUO UTTOSEIKVUEL OTLO TIPOG AMTOPPIPN
£€oMANIOPOGC Bewpeital amoBANTO Kat TIPETEL CUVETTWG VA UTTOKEITAL O€ "XwploTr) ouMoyn'". Q¢ ek TouTou,
0 XPoTng mpémet va mapadwoel (1 va avabéoel Ty mapddoon) Ta amdBANTa auTtd oTa KEVIPA XWPIOTAG
GUN\OYIG TTOU €X0UV CUOTAOEL Ao TIG TOTTIKEC OPXEG 1) VO TA TTAPASWOEL OTOV EUMOPO MAVIKHG TTWANONG
KaTd TV ayopd piag véag GUOKEUNG 1ooSuvapou Turou. H xwptotr) ouloyr amoBARTwy Kat ot EMaKOAouBeC
£pyaoie eme€epyaciag, avaktnong Kat Siabeong mpowBouv Ty mapaywyr EE0MAIGHOU e QVOKUKAWHEVA UAIKA
Kat ePLoPICouV TIC APVNTIKEC EMITTWOELG 0TO TEPIBAANOV KA TNV UYEID TTOU TIPOKAAOUVTAL ATTO TNV AKATAAANAN
Staxeipion Twv amofMjTwv. H pn eouctodotnuévn 51d6€on Tou TPOTIOVTOC TG TOV XPNOTNH CUVENAYETAL TV
£@apuoyH TwV SIOIKNTIKWY KUPWOEWV TTOU TIPOBAEMOVTAL OTOUC VOUOUG HETAPOPAC TG odnyiag 2012/19/
EK Tou kpdToug péhoug 1} Tng Xwpag otnv omoia SiatiBetal To mpoiov.

E€aptipata (1A, 1B, 1C, 2, 3 kat 4)

TIPETIEL VO ATTOPPITITOVTAL WG YEVIKA amOBANTA HETA amod évav KUKAO amoAUpavong.

Zuokevaoia
El_\ Kouri mpoidvtog %) Todvta ouokevasiag mpoidvtog
PAP LDPE

L,o?.\ OEPUOCUPPIKVOUHEVN HEUBPAVN
o6 efaptnudtwy

Mnatapiec:
O e€avTAnuéveg pmatapieg MPEMEL va amoppimTovTal oTa KatdAnAa Soxeia GuAOYRG.

A MAHPO®OPIEX ZXETIKA ME NEPIOPIZMOYZ H AZYMBATOTHTEZ ME OPIZMENEZX
OYZIEZ. - ANNAemSpdoelc: Ta UAIKA TTOU XPNOIOTTOIoUVTAl 0T CUCKEUN gival Blooupfatd
UAIKA KAl CUPHOP@WVOVTAL LE TOUG VOUIHOUG KAVOVIOHOUG, WOTO0O0 €V UITOPOUV VA ATTOKAEIOTOUV
EVTENWG MOAVEG OANEPYIKEG QVTIOPATELC. « XPNOIUOTIOOTE TO PAPUAKO TO CUVTOUOTEPO SuvaTO PETA
TO AVOlYHd TOU Kal amo@UYETE va T a@rOETE 0TNV apmoUAa. MOAG TeEAewwaoeL n Ogpareia, unv agrvete
TO PAPHUOKO PECA OTNV AUTTOUAA KAl TIPOXWPNOTE OTNV LYIEIVH TTPOETOIHAT{AL.

KOINOMOIHXZH XOBAPQN MEPIZTATIKQN. MapakaleioBe va avagépeTe Tuxdv cofapd meptota-
TIKA TTOU CUPBAIVOUV OE OXEON HE TN GUOKEUN QUTH OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TV appodia apxri Tou

Kkpdtoug péhoug oto omoio Siapévete. Eva meplotatiko Bewpeital coBapd edv mpokalei i pmopei va

TIPOKOAEDEL, ApEa n éupeoa, Oavato 1y ampdBAemtn coPapr emdeivwon TNG KATAOTAONG TNE LYEIAG
£VOG ATOHOU.

ZYMBOAA XTH ZYXKEYH H XTH ZYZKEYAZIA

=]

Movabiks avayvwpiot- u Kataokevaotrig Ap1BudG povtélou

KO OUOKEUNG

-
(=]
=1

. TL'IHOC £PAPHUOCHEVOU | Husgopnvna mapa- Kw8ikée napTidac

uépoug BF ywyne

i’i . ¥  Xwpic BaAIKS e0Tépa Agite TG 08nyie
Mpoooxn rum‘nuﬂ[s @ e < oonviee

worme KOl S10QAIVOAN xpnong

c E latpikry opavon CE avag. kavoviopog 2017/745 EE kat @ ‘Opla aTpoCPAPIKAG
051 |IETAYEVEOTEPEC EVNUEPWOELG niieong
latpotexvoloyiko ) . . .
Tpoidy Opta Beppokpaciag @ Opla vypaciag
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Mmatapieg Zpa moldtnTag
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TEXNIKEZ MPOAIATPA®EXZ. Movtého: PO709EM

Tdon mapoxng PELHATOG: 3,0Vdc-45W
Méyiotn XwpnTIKOTNTa BAAApOU PEKAGHOU: 15 ml
Xpovog Pekaopov 10 ml?: miepimou 2 Aemtd (1 ml og mepimou 12 Seutepdiemnta)

ABpoloTik ekatooTiaia avahoyia uneppeyéBuwy owpatidiwv katd pala: > 10 IKPOV: HeTAgL 95 Kal 96 % )
(Mn avamveloipo KAAoUa XPRoIo yia Tn Beparneia Twv avWTEPWY OEPAYWYWV)

MTipég mou petpnOnkav pe umoloytoTiko StabAacipeTpo Aéilep Malvern Spraytec:
) Méoec Tipég mou Bpédnkav pe GuOIoAoyIko opo 0,9% NaCl.

Al0OTACEIG GUOKEUNG PIVIKAG TAUONG: 7%6x15,5h cm
Bdpog cuoKeUNG PIVIKAG TAUONG: Mnatapieg 1859
OUOKEUNG PIVIKAG TAUONG TTou TiephapBdvovtatl 2 X aAKaAkEG pmatapieg 1,5V (tumou AA)

Ta e€aptiipata tomou BF givat ot 3 pvikoi mpooappoyeic (1A, 1B, 1C)
MEPIBAAAONTIKEEZ ZYNOHKEXZ

TuvOnkeg Aertoupyiag: TuvOnkeg amobn 1G KAt JE

Oeppuokpacia mepiBarovtog: Metagl +5°C kal +40°C Oeppokpacia mepiBaovtog: Metagu -10°C kat +45°C
ZxeTkn vypacia aépa: Metagd 15% kat 90% IxeTIKn vypaocia aépa: Metagy 10% kat 75%
Atpoo@aipikn mieon: Metagv 69 KPa kat 106 KPa Atpoogaipikn mieon: Metagu 69 KPa kat 106 KPa
AIAPKEIA ZQHZ THX ZYIKEYHZ

- (5) ZWpa CUPTTIESTH TNG CUOKEUNG TAUONG: TTEPITOU 1500 EQapUOYEG

- (1A, 1B, 1C) pvikoi TpocapHOYEiG, (2) SlaxwploTAg, (3) PEKAOTAPAG Kal (4) WA apmoUAAg: éva £TOG.
O EZOMNAIZMOZX NEPINAMBANEI:

MAnpo@opieg yla ta UAIKA

(1) Pwikog mpooappoyéag “A” pe Akpo amd HaNako MoAumnpomuAévio + OeppomAacTiKa
KAOUTOOUK, KATAANAOG yia maidid €wg 3 €TV eAaoTopEpn

(1) Pwikog mpooappoyéag “B” pe dkpo amod poAako
KAOUTOOUK, KATAANAOG yia nAKieg 3 €wg 10 eTwV

(1) Pwikdg mpooappoyéag “C” pe akpo amod palakd
KAOUTOOUK, KATAANAOG HETA TNV NAKia Twv 10 €TOV

(2)  Alaxwplotig MoAumpomuAévio
(3) Wekaotipag MoAumpomuAévio
(4)  A@aipoUPEVO Kal TTAEVOLIEVO OWHA auITOUAaG MoAumpomuAévio

Tou amoteAeital amod 2 EexwploToug BaAdpoug:
(4a) O©dNapog YekaopoL 15 ml
(4b) ©dAapog avaktnong
(5)  ZWMa CUMTIETTH TNG CUOKEUNG TTAUONG HE Akpulovitpilio Boutadiévio oTupévio
£pYOVOUIKA Aafn
(5a) Koupmi mapoxrig
(5b) LED @opTtiong
(5¢) BahBida avappdenong pe KAAuppa

SHMANTIKH ZHMEIQXH: X1n ouokevaoia UTApXEL ETIKETA AvayVWPLoNG, APalpECTE TNV KAl TOTTO-
BetioTe TV oTIg B€0Elg Tou MpoPAémovtal otn oehida 2. Katd tnv avTikatdotaon e§apTnpatwy,
exteNéoTe TNV iSla Stadikaoia.

1.TOMNOOETHZH TQN MMATAPIQON

1. Amoktr|oTe MPAGPAcn oTNV KOINOTNTA TWV PIataplwv (5b) méfovTag Kal avacnKwvovTag To KAAUPHa
TPOG TNV KatevBuvon Twv BeAwv (o). B).

2. TomoBeTOTE 2 pmatapieg 0TV KOINOTNTA, TPOCEXOVTAG TIG EVOEIEEIC TTONKOTNTAG TWV UITATAPIWY OTO
E0WTEPIKO TNG KOINGTNTAG. XpNOIHOTOINOTE 2 ANKANIKEG prmatapieg (AA).

3. EmavatonoBetiiote To kKaAuPHa TG KONOTNTAG TwV MATaplav KatePalovtag To emdvw Gkpo TG mopTag péxpt va epmakel Mpwe.
AQalpéoTe TIG PmaTtapieg 6Tav Sev XpnOIHOMOLE(TE TN OUOKELN yia Heydho Xpovikd Sidotnua. EQv agroeTe Tig pmatapieg
01N 6rKn yla peydlo xpoviko Slaotnpa, evdéxetal va mpokAnBolv Slappoég mou Ba pumopoloav va mpokahéoouv {npia
OTr GUOKEUN.
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2. OAHTIEZ XPHZIHX

« Mpv anoé kaBe xprion, mMAUVeTe Kald Ta Xépla gag Kat KaBapioTe Tn GUOKEUNR PIVIKAG MAUONG Kat Ta
££APTANATA TG OTTWG avaPEPETal TNV EVOTNTA 3. YYIEIVI) TIPOETOIHACIA.

« Kata tnv epappoyn npémet va divetat mpoooxr, 516t To SidAvpa pmopei va 6Taget amo t potn.

2.1 -Tptv amo tn XPron, TOMoBETAOTE TIG UMATAPIES OMWE UTTOSEIKVUETAL 0TV evoTNnTa 1.

2.2 - Tl TN OWOTA XPr0N TNG CUOKEUNG PIVIKAE TTAUONG, TO GUUPBOAO HE TO avOpwITAKL (8) (4c), mou Bpi-
OKETAL OTO OWHA TNG AMMTOVAA (4), TPETIEL VAl €ival TTAVTA OTPAPEVO TTPOG ToV aoBevry. H apmovAa pmopei
va ouvSeDE( pe To GUUPBONO e TO avBPWTTAKL GTNV iS1a TAEUPA PE TO KOoupTTi Tapoxi¢ (50), emTpénovtag
N AEITOUPYIa TNG CUOKEUNG PIVIKAG TTAUONG HE TOV QVTIXELPQ, I KE TO AVOPWTTAKL 0TNV avTiOETn MAgUpA
TOU KOUUTTIOU Yia A&ttoupyia pe To SeikTn. MNa va emtevyBel pia amd Tig mapanmdvw cUVBRKEC, TN GTIYUr TTou

Ba apyioeTe va BISWVETE TO CWHA TG AUTOUAAG (4) SE§100TPOPA TTAVW OTO OWHA TOU GUMTTIECTH) TNG CUOKEUNG
mAoong (5) (0. C), To CUMPONO pE TO avOPWMAKI TTPEMEL va BPioKETal 0TV avTiBeTn MAeupd amd tn Béon mou
Bé\ete va emtoyete (oy. C).

2.3 - Pi€te 10 StdAupa (péytoto 15 ml) otov BdAapo PekaopoL (4a) TOU CWHATOG TNG AMMTOVAAG, OTTWG
@aivetal oto (ox. E). ENéy&te emiong tnv mapouaia Tou Pekaotrpa (3).

2.4 - EpappooTe Tov SlaxwploTh (2) euBuypappiovtag Tov He Tnv Koukkida (2a) oto avBpwmdki (&) (4c) oto
£EWTEPIKO TOU CWHATOC TNG AUITOUAAG (4), OTWG PaiveTal oTo (0. F). ZTn ouVEXELD, TOTTOBETAOTE TOV PIVIKG
TIPOCAPHOYEX TTOU TalPLddel KaNUTEPA 0TOo péyeBog Twv pouBouviwv oag (1A-1B-1C).

2.5 - EloaydyeTe Tnv o1t Tou PIVIKOU TIPooappoyéa o€ éva pouBouvt (oy. G).

2.6 - O¢0Te O€ AeITOUPYIQ TN CUOKEUN PIVIKIG TTAUONG KPATWVTAG TATNUEVO TO KOUpTTi Tapoxrig (5a) kata
N @ACN TNG EIOTIVONG KAl AQHROTE TO TIPWV ATTO TNV EKTIVON KATA TN SIAPKELR QUTHG TG AN, Yia va Bo-
nOnoete otnv amoPolr Tng BAévvag, uonéte amald amd To poubolvI TToU €xEL UTTOCTEL TN PIVIKNA TAUON,
KPATWVTAG T0 GANO pouBoUVL KAEIOTO.

2.7 - AKOUN Kat Katd tn SIGPKELD TOU PEKACHOU, Eival TIPOTILATEPO VA KPATATE KAEIOTO TO GANO pouBouvt
omou Sev epapudletal n MAUoN UE éva SAxTUMO.

2.8 - Emavaldfete ta Brpata 2.5 £€wg 2.7 Kat yia 1o AAo pouBolvi, Tpoomabwvtag va KataveiteTe to Sid-
Aupa e€ioou ota §vo poubouvia.

2.9 - 3TNV mepintwon madiiv f atdpwv mou Sev gival autdpkn Kat o€ KABE mepimwon Sev Umopouv va ouvTovi-
oLV Ta S1aPopa PAUATA TOU CNUEIOU 2.6, CUVIOTATAL | EYAPHOYH va Yivetat evaNAE mepimou KABe 15 Seutepod-
Aemrta petag Twv §U0 poubouviwy, HE TIG avayKaieg TAVCELS yla TNV amoPor TnG PAévvac.

2.10 - Katd Tn Xopriynon @apUaKwy péow agpoNUMaTOG, GUVIOTATAL VA TTPAYHATOTOLEITAL Hid apXIK TAUoN
HE PUOIONOYIKO 0O, WOTE VA EMTUYXAVETAL ATTOTEAEGUATIKOTEPN KATAVOU TOU QAPUAKOU GTOUG PIVIKOUG
BAevvoydvoug.

2.11 -'Otav TEAEWWDOEL N EQAPHOYH, ATIEVEPYOTIOIOTE TN GUOKEUN KAl TTPAYUOTOTOIOTE TNV LYLEIVY| TIPOE-
Tolpacia cUMPwWva pe Tig 0dnyieg mou Sivovtal oTnv evétnTta 3. YYIEWVH TIPOETOIUATIA.

3. YTIEINH MPOETOIMAZIA

H oxohaoTIKr UYLElVH TipoETolpacia gival eAIPETIKA onUAvTIKA yla T Sidpkela (WA Kal T owoTtn
AerToupyia TNG CUOKELTG. META TN XPriON, ATTOCUVOPHOAOYIOTE TN CUGKEUN PIVIKAG TTAUONG CUHPWVA HE TO
ox€S10 (BA. 0. A), APAIPECTE TIG UITATAPIE KAl TPOXWPNOTE OTNV LYIEIVH TTPOETOINAGIA 1/Kal AmOAUHAVON
TWV HEPWV EKTEAWVTAC Ta akdAouBa Brjpata:

KaBapiopd¢ 0wpatog GURMECTH THG CUGKEUNG TAUONG

XPNOIMOTOINOTE HOVO €va Tavi Bpeypévo e avTIBaKTNPISIaKO amoppumavTiKG (Un AEIAVTIKO Kal XwPig
S1aNUTEG KGBE giGoug).

MPOZOXH: To 0WHA TOU CUMTIESTH TNG CUOKELNG TTAUONG Sev TIpooTateveTal amod tn Sieicduon uypwv’
EMOPEVWE, NV TO TINEVETE KATW OTTO TPEXOUHEVO VEPO I e EUBATTTION.

E€uyiavon. E€uyldvete Ta e€aptripata emAéyovTag pia amo Tig pefdSoug mou mapéxovtal 6Tov Tivaka Kat
TEPLypa@ovTal Tapakdatw.

MéB0b0o¢ A: kaTtw amd {eoTo OO0 VEPS (Mepimou 40°C) Ue Ao amopPPUIAVTIKSG MATWV (Un SlaPpwTikd).
MéBodog B: pe eppamntion og Sidhupa 50% vepol kat 50% Agukou &18100. TéNog, EemUveTe pe AgBovo
(eotd moopo vepod (mepimou 40°C)°

Apou e€uylavete Ta £€aPTHHATA, AVOKIVAOTE Ta éviova Kal TOTOBETHOTE T OF UIA XAPTOTETOETA N
€VOMOKTIKA OTEYVWOTE TA PE Evav Tidaka Beppol aépa (Tm.x. TOTOAAKL MOANWVY).

AmnoAUpavon. ATOAUHAVETE Ta EEAPTHATA EMAEYOVTAG pHia ammo TIG ueBOSoUG TTou mapéxovTal oTov Tiva-
Ka Kal TIEPLYPAPOVTaAl TTAPAKATW.

MéBodoc A: H Sladikacia amoAupavong mou mePIYpAPETal O€ QUTH TV TApAypago Ba mpémel va eKTeAeiTal Tplv
amo TN XPrion Twv e60PTNUATWY KAl EVal AMOTENECUATIKY 0TA EAPTHATA TTOU UTTOKEWVTAL OE QUTH TNV EMESEPYaTia
UOvo av TnenBei oe OAa Ta onueia TG Kat uévo av Ta e€apTrpaTa mPog emegepyacia éxouv mponyoupévwg e§u-
ylavOei. To amoAupavTtiké mou Ba xpnotpomoindei Ba mpémel va eivat NAEKTPOAUTIKOU XAwPIWTIKOU TUTTOU (evepyd
OUOTATIKO: UMTOXAWPIWEEG VATPLO), EISIKO Yia amoAUpavan, ou SlatiBetal og ONa Ta PAPUAKEQ.
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Ektéeon: - epioTe éva Soxeio KATAMNAoU peyEBOUG yia va XwPECEL ONa Ta EMPEPOUG EEAPTAMATA TTOU
TPOKELTAL VA AmOAUpavVOoUV pe SIGALHA TTOGIHOU VEPOU KAl ATTOAUHAVTIKOU, TNPWVTAG TIG AVANOYIEG TTOU
avaypAagovTal TN CUOKEVATia Tou amoAupavTikoU. Bubiote mAnpw¢ kaBe emuépoug e€dptnua oto Sid-
AULQ, TIPOCEXOVTAG VA ATTOPUYETE TO OXNUATIONO GUOCAISWV 0épa o€ emagn He Ta e§apTApaTa. AProTe
Ta e€aptripata Bubiopéva yia To XPovikd SIAoTNHA TTOU avaypa@eTal 0T CUCKELAGIA TOU OTTOAUHAVTI-
KOU Kal €XEl OXEON E TN CUYKEVTPWON TTOU €XEL EMAEYE( Yl TNV TAPACKELH TOU SIOAUHATOG. - AVOKTHOTE
Ta amoAvpacpéva e€apTripata Kat EEMUOVETE Ta Kahd pe xYMapd OO0 vepd. - AToppipte To Stahupa
oUHPWVA PE TIG 08NYIEG TOU KATAOKEVAOTH TOU AMOAUHAVTIKOU.

MéBodog B: e Bpaoud oe vepod yia 10 Aentd’ mpoTiHdTal To amopeTOAMwWUEVO 1} amooTaypévo vepd yia
NV amo@uyr| eMKabicewv aAdTwv.

A@oU amoAupAVETE Ta EEAPTHHATA, AVOKIVAOTE TA €VTOVA KAl TOTTOBETIOTE TA OE HIA XAPTOMETOETA 1) EVAA-
AOKTIKA OTEYVWOTE TA HE Evav Tidaka Beppol aépa (TT.x. MOTOAAKL HOANWV).

Amnootsipwon.

H amooteipwon yia KAIVIKF 1} VOOOKOUELAKH Xprion amoTteAel euBUvVN TNG yKATACTAONG TIOU TN Slevepyei
KOl TIPETTEL VA TIPAYHATOTIOLEITAL CUMPWVA UE TIG 08NYiEG TOU TTaPOVTOG eyxelpISiou.

H Siadikacia amooTeipwong mou MEPYPAPETAL OE AUTH TNV TTAPAYPAPO EIVAL ATTOTENECUATIKN OTA £§ap-
TAMATA TIOU UTTOKEIVTAL OE QUTH TV enegepyacia pévo av tnpnbei oe OAa Ta onpeia Tng Kat pévo av ta
e€apTpaTa mpog emegepyaacia £XoVV TPONYOUUEVWG ATOAUAVOE Kat av €l EMKUPWOE CUPPWVA UE TO
ISO 17665-1.

E§omAlopog: AOCTEIPWTAG ATHOU PE KAACHATOTIOINMEVO KEVS Kal UTTIEPTTECT TTOU CUMHOPPWVETAL HE TO
npotumo EN 13060.

ExkTtéAeon: ZUOKEUAOTE KABE EMUEPOUG CUOTATIKO TTPOG EMEEEPYATIA OE AMOOTEIPWHEVO CUOTNHA PPAY-
poU 1} cuokevaoia cUpPwva pe To TPoTuTTo EN 11607, TomoBeTioTe Ta CUCKEVACHEVA EEAPTAATA OTOV
ATTOOTEIPWTH ATHOU. EKTENEOTE TOV KUKAO AMOOTEIPWONG CUHPWVA HE TIG 08NnYieg Xprong Tou e§omNiooU,
emAéyovtag mpwta Beppokpacia 134°C Kat XpOVo 4 NeMTWV.

AmoBnkevon: AoONKEVOTE TA AMOCTEIPWHEVA EEAPTAATA CUHPWVA HE TIG 08NYIEC XPriONG TOL CUCTH-
HATOG 1} TNV AIMOOTEIPWHEVN CUOKEUATIX GPAYHOU TTOU EMAEEATE.

BAABIAA ANAPPO®HZHE. H cuokeun pviKi¢ mMAUonG sivat e§omAiopévn pe BalBida avappopnong
(5¢) mou mpémer va kaBapiletan 6tav ivat Bpwpikn. MNa va anoktricete npécBacn otn BaiBida, ava-
ONKWOTE TO KAAUMMA TNG KOIAOTNTAG TWV UIMATAPIWV Kat apaipéote tn BaABida amoomwvtag tTnv
HE éva oTUAG (o). H). ZTn ouvéxela, mAUvete T BaABida pe vepo kar amoppunavTtiko. Mpiv and tnv
enavaocuvappoldynon, BefaiwOeite 61 n BaABida eival evteAwg oTEYVN.

MPOXOETEZ MAHPO®OPIEZ A THN YTIEINH MPOETOIMAZIA tou OaAdpou Pekaopou (eKtd¢ amd
TO OWHA TOU CUPMIESTH). [poKeIpéVou va amo@euxBei n amd@pagn Tou YekaoTrpa Kal Tou Baldpou
PEKAoHOU amod eMKABIOELG KAl VA ETNPEACTEI £T01 N AEITOUPYIA TNG CUOKEUNG PIVIKAG TTAUONG, CuVIoTATAL
N LYIEWVI] TTPOETOIPATIA HETA amd KABE Xprion, CUPPWVA PE TIG 08NnYieC Tou eyxelpidiov 0dnylwv xpriong
TTOU OUVOSEVEL TN CUOKEULN PIVIKAG TAUONG. AQOU EEMNUVETE KaNd Ta eapTrpata pe xAapd vepd Bpuong,
QVAKIVAOTE TA YIA VA QTTOROKPUVETE TUXOV EvVaTTOpEivavTa oTayovidia vepou. ZTn ouvéxela, TomoBEeTOoTE
TA KOUPATIO O LA XAPTOTIETOETA 1) OTEYVWOTE Ta PE évav Tidaka {goTov aépa. MPOXOXH: Edv n cuokeun
PVIKAG MAUONG Sev WeKATEL OWOTA PETA TNV UYIELVY) TIPOETOIMAGIQ, LNV XPNOIUOTOLEITE atxpunpd epyaleia
(m.x. katoaBidia, Pahidia, BEAOVES, POUPKETECG K.ATL) yia va TTPooTTabroeTe va KaBapioeTe 1 va EeBoulwoe-
TE TIG OTTEG TOU PEKAOTHPA 1) TOU BaAdpoU YeKATUOU, KABWE auTo pmopei va mpokaléoel {npid ota e€aptr-
HOTA QUTA KAl VA ETTNPEACEL TNV KA AEITOUPYIa TNG CUOKEUNG. AVT' aUTOU, EKTENEOTE IPOGHETOUG KUKAOUG
VYLEIVI G TTIPOETOIHATIAG Kt EEuYIavVonE, OTIWG TIEPLYPAPETAL OTO EYXEIPISIO 08NYIWV XPrioNG Kat GuVIoTATAL
TIOPATIAVW, WG OTOU N GUOKEUN PIVIKAG TAUONG OPXIOEL VA AEITOUPYET Kal TTAAL CWOTA.

\ NMivakag mpoBAendpevwv peBo6dwv/croixeiwv \

Mé£Bodo¢ 1A 1B 1C 2 3 4
YTIEINH NPOETOIMAEIA ZTO OIKIAKO NEPIBAAAON
E€uyiavon
p6odog A v [ v [ v [ v [ v [ v
M£6050¢ B v | v | v | v | v | v
AmoAUpavaon
uéBodoc A 300 | 300 [ 300 [ 300 [ 300 | 300
MéBodo¢ B

v :mpoypappatiopévo \: pn npoypappatiopévo 300: v MAX 300 DOPEX  40: v MAX 40 DOPEX \
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Irygator do nosa
Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy modelu PO709EM.
ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE. Wyr6b medyczny do ptukania i leczenia jam nosowych za pomoca roz-
twordw soli i/lub lekéw, ktérych leczenie i leki musza by¢ przepisane przez lekarza.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA. Leczenie, drogg endonasalng, patologii gérnych drég oddechowych
(niezyt nosa, zapalenie btony sluzowej nosa i zatok, zapalenie zatok lub zgodnie ze wskazaniami lekarza
prowadzacego). Fizjologiczne ptukanie jam nosowych (solg fizjologiczna, roztworami izotonicznymi, hi-
pertonicznymi lub wodg termalna). U dzieci pomaga w higienie nosa, u dorostych wspomaga fizjologicz-
ne ptukanie nosa i moze by¢ stosowany przed terapia gérnych drég oddechowych w celu wspomagania
podawania lekéw.

PRZECIWWSKAZANIA. - Wyréb medyczny NIE powinien by¢ stosowany u pacjentéw, ktdrzy nie s
w stanie samodzielnie oddychac lub sa nieprzytomni.

+ Wyrobu nie nalezy uzywac w obwodach anestezjologicznych lub wentylacji wspomagane;j.
PRZEZNACZENI UZYTKOWNICY. Wyroby sa przeznaczone do uzytku przez prawnie upowazniony per-
sonel medyczny/pracownikéw stuzby zdrowia (lekarzy, pielegniarki, terapeutéw itp.). Wyréb moze by¢
uzywany bezposrednio przez pacjenta.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW. Dorosli, dzieci w kazdym wieku, niemowleta. Przed uzyciem wy-
robu, nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcja obstugi i, jesli ma by¢ uzywany u niemowlat, dzieci w do-
wolnym wieku lub 0s6b o ograniczonych mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych lub sensorycznych),
musi im towarzyszy¢ osoba dorosta odpowiedzialna za ich bezpieczenstwo. Do personelu medycznego
nalezy ocena stanu i mozliwosci pacjenta, aby podczas przepisywania terapii okresli¢, czy pacjent jest w
stanie samodzielnie bezpiecznie obstugiwac wyrob, czy tez terapia powinna by¢ prowadzona przez osobe
odpowiedzialna. W celu oceny zastosowania wyrobu u poszczegdlnych rodzajow pacjentow, takich jak
kobiety w cigzy, kobiety karmiace, niemowleta, osoby niezdolne do pracy lub osoby o ograniczonych
mozliwosciach fizycznych nalezy sie zwréci¢ do personelu medycznego.

MIEJSCE UZYCIA. Wyréb moze by¢ stosowany w placéwkach stuzby zdrowia, takich jak szpitale, przy-
chodnie itp. lub nawet w domu.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN DZIALANIA. - Jesli wyréb nie spetnia swo-
ich funkgji, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem w celu uzyskania wyjasnien. « Nalezy
skontaktowac sie z producentem w celu zgtoszenia probleméw i/lub nieoczekiwanych zdarzen zwigza-
nych z eksploatacja oraz, jesli to konieczne, w celu wyjasnienia sposobu uzytkowania i/lub konserwacji/
przygotowania higienicznego. « Nalezy sie rowniez zapoznac z historia przypadkéw usterek i ich rozwia-
zan.

OSTRZEZENIA. - Wyrobu nalezy uzywac wylacznie do celéw terapeutycznych. Ten wyréb medyczny

nie jest przeznaczony do ratowania zycia. Kazde inne uzycie jest uwazane za niewtasciwe i moze by¢
niebezpieczne. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewtasciwe uzytkowanie. « Zawsze nalezy
skonsultowac sie z lekarzem ogolnym w celu identyfikacji leczenia. - Nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami lekarza lub terapeuty dotyczacymi mozliwego stosowania rodzajow lekéw, dawkowania i
wskazan do leczenia. - Nalezy zwroci¢ uwage na wskazania dotaczone do leku i unikaé stosowania wyro-
béw z substancjami i rozcieniczeniami innymi niz zalecane. « Jedli podczas korzystania z wyrobu wystapia
reakcje alergiczne lub inne problemy, nalezy natychmiast zaprzestac jego stosowania i skonsultowac

sie z lekarzem. « Instrukcje nalezy przechowywac odpowiednio, aby moc z niej skorzystac w przysztosci.

« Jedli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub centrum
serwisowym. « Nie nalezy wystawia¢ wyrobu na dziatanie ekstremalnych temperatur.

« Czas potrzebny na przejscie zwarunkéw przechowywania do warunkdw dziatania wynosi okoto 2 godzin.
« Zabroniona jest jakakolwiek préba otwarcia wyrobu. Naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez
personel upowazniony przez producenta. Nieautoryzowane naprawy uniewazniajg gwarancje i moga
stanowi¢ zagrozenie dla uzytkownika. « Interakcje: Materiaty uzyte w wyrobie sg materiatami biokompa-
tybilnymi i odpowiadaja przepisom ustawowym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych
reakcji alergicznych. « Lek nalezy zuzy¢ jak najszybciej po otwarciu amputki i unika¢ pozostawiania go
wewnatrz; po zakonczeniu terapii nie nalezy pozostawiac leku w amputce i przystapi¢ do przygotowania
higienicznego. « Irygator do nosa nie powinien by¢ uzywany jako zabawka. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w
przypadku stosowania przez dzieci. - Nie nalezy korzysta¢ z wyrobu podczas prowadzenia samochodu lub
w innej sytuacji, ktéra wymaga skupienia, aby nie narazi¢ na niebezpieczeristwo siebie, 0sob lub zwierzat
znajdujacych sie w poblizu oraz rzeczy znajdujacych sie wokot.

« Jesli wyrobu nie uzywa sie przez diuzszy czas, nalezy wyjac baterie, poniewaz moga sie utlenic i uszko-
dzi¢ wewnetrzne styki wyrobu. « Gwarancja nie obejmuje baterii ani uszkodzen spowodowanych przez
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nieodpowiednie, wyczerpane lub Zle przechowywane baterie.

Ryzyko udfawienia: Niektére elementy wyrobu sa na tyle mate, Ze mogg zostac potknigte przez dzieci,
dlatego wyréb nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Ryzyko pozaru: - wyréb nie nadaje sie do stosowania w obecnosci mieszaniny anestetycznej, ktora jest
palna z powietrzem lub z tlenem albo podtlenkiem azotu. - Nie nalezy umieszcza¢ wyrobu i baterii w
poblizu zrédet ciepta, $wiatta lub w nadmiernie goracym i wilgotnym srodowisku. Nalezy je przechowy-
wac zgodnie z opisem w rozdziale warunki srodowiskowe. - Nigdy nie nalezy uzywac baterii zasilajacych
innych niz opisane w niniejszej instrukcji obstugi. - Nalezy uzywac tylko baterii znanych marek. Zawsze
nalezy wymieniac obie baterie na nowe i nie miesza¢ nowych i uzywanych. Mozna stosowac baterie
alkaliczne Ni-MH lub litowe rozmiaru AA, pod warunkiem, ze s3 zgodne z normg IEC 60086-4 (jesli sg
nietadowalne) i IEC 62133 (jedli s tadowane).

Ryzyko porazenia pradem: - Nie nalezy uzywac irygatora do nosa w wilgotnym $rodowisku (np. podczas
kapieli lub irygatora). - Nie my¢ korpusu sprezarki irygatora (5) pod biezaca wodg ani przez zanurzenie.
Ryzyko nieskutecznodci terapii: - Nie zastania¢ zaworu ssacego w dolnej czesci korpusu sprezarki iry-
gatora (5); nigdy nie wktada¢ zadnych przedmiotéw do jego zamkniecia. - W przypadku zbyt gestych
substancji moze by¢ konieczne rozcienczenie odpowiednim roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z
zaleceniem lekarza. - Przestrzegac zasad higienicznego przygotowania komory nebulizacji opisanych
w sekgji Higieniczne przygotowanie. - Nalezy uzywac tylko oryginalnych czeéci zamiennych Flaem, nie
ponosimy odpowiedzialnosci, jesli uzywane sa nieoryginalne czeici. - Sredni czas pracy na baterii zalezy
od zastosowanej marki. - Bardzo wazne jest, aby uzywac baterii tej samej marki i typu.

Ryzyko zakazenia: - W celu unikniecia ryzyka zakazenia zaleca sig osobiste stosowanie irygatora do nosa.
- Przed kazdym uzyciem nalezy przestrzegac zasad przygotowania higienicznego. Nalezy sie upewnic,
Ze prysznic i jego czesci nie sg przechowywane w poblizu innych elementéw lub urzadzen do réznych
terapii (np. urzadzen infuzyjnych). - Po zakonczeniu terapii nie nalezy pozostawia¢ uzywanego ptynu
(leku lub roztworu soli fizjologicznej) w korpusie amputki i przystapic do higienicznego przygotowania.
Ryzyko obrazen: - Nie nalezy umieszcza¢ wyrobu medycznego na miekkiej powierzchni nosnej, takiej
jak sofa, t6zko lub obrus. - Nie nalezy uzywaé wyrobu niezgodnie z jego przeznaczeniem, powietrze
generowane przez sprezarke jest dostepne dla korpusu sprezarki irygatora, co moze spowodowac po-
tencjalne zagrozenie.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA W BADANIACH
DIAGNOSTYCZNYCH. To urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby spetniato aktualne wymagania
dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej. Jesli chodzi o wymagania dotyczace EMC, wyroby
elektromedyczne wymagaja szczegolnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania, dlatego tez wymaga
sig, aby byly instalowane i/lub uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych
zaktocen elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami.Ruchome lub przeno$ne urzadzenia radiowe i
telekomunikacyjne RF (telefony komorkowe lub potaczenia bezprzewodowe) moga zaktdcac dziatanie
wyroboéw elektromedycznych. Wyréb moze by¢ podatny na zaktécenia elektromagnetyczne w
obecnosci innych wyrobdw uzywanych do okreslonej diagnozy lub zabiegdw. Wiecej informacji mozna
znalez¢ na stronie www.flaemnuova.it.
HISTORIA PRZYPADKOW AWARII | ICH USUWANIA

Niedogodnosci Srodki zaradcze
Baterie moga by¢ czesciowo roztadowane. Wyjac i wymienic baterie.
Jesliirygator do nosa Sprawdzi¢, czy rozpylacz (3) zostat prawidtowo umieszczony.
rozpyla niewiele lub Sprawdzi¢, czy irygator do nosa jest czysta, a jesli nie, przystapi¢ do nowego
przez krétki czas. higienicznego przygotowania, postepujac dokfadnie zgodnie z instrukcjami
zawartymi w instrukgji higienicznego przygotowania.

Baterie moga by¢ czesciowo roztadowane, dlatego nalezy je wymienic. Baterie mogty
zosta¢ wiozone nieprawidtowo, dlatego nalezy je wtozy¢ ponownie. Sprawdzi¢, czy
roztwdr zostat prawidtowo wlany do komory nebulizacji (4a) korpusu amputki (4).
Sprawdzi¢, czy ilos¢ ptynu nie przekracza 15 ml.

Sprawdzi¢, czy irygator do nosa jest czysta, a jedli nie, przystapi¢ do nowego
higienicznego przygotowania, postepujac doktadnie zgodnie z instrukcjami
zawartymi w instrukcji higienicznego przygotowania.

Jesliirygator do nosa nie
rozpyla

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

Korpus sprezarki (5)

Zgodnie z dyrektywg 2012/19/WE, symbol na urzadzeniu wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone
do likwidacji, jest uwazane za odpad i dlatego musi by¢ poddane ,selektywnej zbiérce” Dlatego
uzytkownik musi dostarczy¢ (lub zleci¢ dostarczenie) tych odpaddw do centréw selektywnej zbiorki
ustanowionych przez wiadze lokalne lub przekaza¢ je sprzedawcy przy zakupie nowego urzadzenia
réownowaznego typu.Selektywnazbidrka odpadéw, a nastepnieich przetwarzanie, odzyskiunieszkodliwianie
sprzyjaja produkgji urzadzen z materiatéw pochodzacych z recyklingu oraz ograniczajg negatywne skutki
dla srodowiska i zdrowia spowodowane niewtasciwg gospodarka odpadami. Nieuprawnione usuniecie
produktu przez uzytkownika pociaga za sobga zastosowanie sankcji administracyjnych przewidzianych
w przepisach transponujacych dyrektywe 2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, w ktérym
produkt jest usuwany.

Komponenty (1A, 1B, 1C, 2,31 4)
nalezy usuwac jako odpady ogdlne po cyklu sanityzacji.

opakowanie
N\ N
El_\ Pudetko na produkt %) Torba na produkt
PAP LDPE

L% Folia termokurczliwa do elementow
PP

Baterie:
Zuzyte baterie nalezy utylizowac za posrednictwem odpowiednich pojemnikéw do zbiérki.

POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH. Prosimy o zgtaszanie wszelkich powaznych
incydentéw zwigzanych z tym urzadzeniem producentowi i wkasciwym organom parstwa cztonkow-
skiego, w ktérym mieszkasz. Zdarzenie uwaza sie za powazne, jezeli powoduje lub moze spowodo-
wac bezposrednio lub posrednio $mierc albo nieoczekiwane i powazne pogorszenie stanu zdrowia
cztowieka.

A INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIEKTORYMI SUBSTANCJA-
ML. - Interakcje: Materiaty uzyte w urzadzeniu sg materiatami biokompatybilnymi i odpowiadajg
przepisom ustawowym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych reakgji alergicznych.
« Lek nalezy zuzy¢ jak najszybciej po otwarciu i unika¢ pozostawiania go w amputce.Po zakorczeniu
terapii nie nalezy pozostawiac leku wewnatrz amputki.

SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

m Unikalny identyfikator I Producent
wyrobu

. Stosowany typ czesci BF & Data produkgji

¥  Nie zawiera ftalanow i
A Uwaga rum‘nuﬂ[s

Somme  bisfenolu

Numer modelu

=]

-
(=]
=1

Numer partii

Patrz instrukcja uzycia

Limity cisnienia

c E Oznakowanie medyczne CE odn. do rozporzadzenia 2017/745 UE i
0051 atmosferycznego

pozniejsze aktualizacje

. Wartosci graniczne
Wyréb medyczny /ﬂ/ temperatﬁry

Ochrona przed statymi

Limity wilgotnosci

B @, =

+ ciatami obcymi o
Baterie IP45 $rednicy 1 mm lub
- wiekszej oraz przed

strumieniami wody
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DANE TECHNICZNE. MODEL: PO709EM

Napiecie zasilania: 3,0Vdc-4,5W

Maks. pojemnos¢ komory nebulizacji: 15 ml

Czas nebulizacji 10 ml@: okoto 2 minut (1 ml w okoto 12 sekund)
Skumulowany procentowy nadmiar masy: > 10 mikronéw: miedzy 95 a 96 % "

(Frakcja nieoddychajgca przydatna w leczeniu gérnych drég oddechowych)

MWartosci zmierzone za pomoca skomputeryzowanego dyfraktometru laserowego Malvern Spraytec
@ Srednie wartosci uzyskane przy uzyciu 0,9% soli fizjologicznej NaCl

Wymiary irygatora do nosa: 7x6x15,5h cm
Masa irygatora do nosa: Baterie do irygatora do 185 g
nosa w zestawie 2 baterie alkaliczne 1,5V (typ AA)

Zastosowane czesci typu BF to 3 adaptery nosowe (1A, 1B, 1C)

WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania: Warunki przechowywania i transportu:
Temperatura otoczenia: Miedzy +5°C a +40°C Temperatura otoczenia: Od -10°C do +45°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 15% do 90% Wzgledna wilgotnos$¢ powietrza: Od 10% do 75%
Cisnienie atmosferyczne: Od 69 kPa do 106 kPa Cisnienie atmosferyczne: Od 69 kPa do 106 kPa
ZYWOTNOSC WYROBU

- (5) Korpus sprezarki irygatora: ok. 1500 zastosowan
- (1A, 1B, 1C) adaptery nosowe, (2) separator, (3) rozpylacz i (4) korpus amputki: jeden rok.

WYPOSAZENIE OBEJMUJE:

Informacje o materiatach

(1) Irygator nosowy "A" z miekka gumowa koricéwka, | Polipropylen + elastomery termopla-
odpowiedni dla dzieci w wieku do 3 lat styczne

(1) Irygator nosowy "B" z migkkg gumowa koncéwka,
odpowiedni dla dzieci w wieku od 3 do 10 lat

(1) Irygator nosowy "C" z miekka gumowa nasadka,
odpowiedni po 10. roku zycia

(2) Separator Polipropylen
(3) Rozpylacz Polipropylen
(4)  Zdejmowany i zmywalny korpus amputki Polipropylen

sktadajacy sie z 2 oddzielnych komor:
(4a) Komora nebulizacji 15 ml
(4b) Komora odzyskowa
(5)  Korpus sprezarki irygatora z ergonomicznym Akrylonitrylo-butadieno-styren
uchwytem
(5a) Przycisk dozowania
(5b) Dioda LED tadowania
(5¢) Zawor ssacy z pokrywa
WAZNA UWAGA: Na opakowaniu znajduje sie etykieta identyfikacyjna, nalezy ja usuna¢ i naklei¢ w
miejscach przewidzianych na stronie 2. Podczas wymiany komponentdw nalezy przeprowadzi¢ te
sama procedure.
1. WKLADANIE BATERII
1. Uzyska¢ dostep do komory baterii (5b), naciskajac i podnoszac pokrywe w kierunku wskazanym
strzatkami (rys. B).
2. Wlozy¢ 2 baterie do komory, zwracajac uwage na oznaczenia biegunowosci baterii wewnatrz
komory. Uzy¢ 2 baterii alkalicznych (AA).
3. Zatozy¢ pokrywe komory baterii, opuszczajgc gorng czes¢ drzwiczek az do ich catkowitego
zatrzasniecia.
Jedli nie uzywasz urzadzenia przez diuzszy czas, wyjmij baterie. Pozostawienie baterii w komorze przez
diuzszy czas moze spowodowac wycieki, ktére mogg spowodowac uszkodzenie urzadzenia.
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2. INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

« Przed kazdym uzyciem nalezy dokladnie umy¢ rece i wyczyscic irygator do nosa oraz jego
elementy zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w sekcji 3. Higieniczne przygotowanie.

« Podczas podawania nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz roztwor moze kapac z nosa.

2.1 -Przed uzyciem nalezy wtozy¢ baterie zgodnie ze wskazéwkami w sekgji 1.

2.2 - Aby zapewnic¢ prawidtowe stosowanie irygatora do nosa, symbol matego ludzika (&) (4c),
znajdujacy sie na korpusie amputki (4), musi by¢ zawsze skierowany w strone pacjenta. Amputka moze
by¢ zamocowana w taki sposob, aby jej otwor znajdowat sie po tej samej stronie co przycisk dozujacy
(5a), umozliwiajac obstuge aplikatora za pomoca kciuka, lub w taki sposéb, aby otwér znajdowat sie

po przeciwnej stronie przycisku, umozliwiajac obstuge za pomoca palca wskazujgcego. Aby uzyskac
jeden z powyzszych warunkéw, w momencie rozpoczecia przykrecania korpusu zaréwki (4) zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara do korpusu sprezarki prysznicowej (5) (rys. C), symbol matego ludzika musi
znajdowac sie po przeciwnej stronie do pozycji, ktéra chcesz uzyskac (rys. C).

2.3 - Wlac roztwér (maks. 15 ml) do komory nebulizacji (4a) korpusu amputki, jak pokazano na (rys. E).
Nalezy réwniez sprawdzi¢ obecnosc rozpylacza (3).

2.4 - Natozy¢ separator (2), wyréwnujac go z kropkga (2a) na matym ludziku () (4¢) na zewnatrz korpu-
su amputki (4), jak pokazano na (rys. F). Nastepnie wtozy¢ adapter nosowy najbardziej odpowiedni do
rozmiaru nozdrzy (1A-1B-1C).

2.5 - Wozy¢ otwor adaptera nosowego do nozdrza (rys. G).

2.6 - Uzy¢ koncdwki doustnej do nosa, przytrzymujac przycisk dozowania (5a) podczas fazy wdechu

i zwalniajac go przed wydechem; podczas tej fazy, aby pomdc w wydaleniu sluzu, nalezy delikatnie
dmuchac przez nozdrze, do ktérego podano koncéwke doustng do nosa, trzymajac drugie nozdrze
zamkniete.

2.7 -Nawet podczas rozpylania zaleca si¢ trzymanie drugiego nozdrza, w ktérym spray nie jest rozpyla-
ny, zamknigtego palcem.

2.8 -Powtorzy¢ kroki od 2.5 do 2. 7 réwniez dla drugiego nozdrza, starajac sie rozprowadzi¢ roztwor
réwnomiernie miedzy dwoma nozdrzami.

2.9-W przypadku dzieci lub oséb, ktére nie sa samowystarczalne i nie moga skoordynowac réznych
krokéw w sekcji 2.6, zaleca sie, aby aplikacja byta wykonywana naprzemiennie w obu nozdrzach co
okoto 15 sekund, z przerwami niezbednymi do wydalenia $luzu.

2.10 - W przypadku podawania lekdw w aerozolu zaleca sie przeprowadzenie wstepnego ptukania roz-
tworem soli fizjologicznej w celu uzyskania skuteczniejszego rozprowadzenia leku na btonach $luzo-
wych nosa.

2.11 - Po podaniu wytaczy¢ urzadzenie i przeprowadzi¢ przygotowanie higieniczne zgodnie z instruk-
cjami podanymi w sekgji 3. przygotowanie higieniczne.

3. HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE

Staranne przygotowanie higieniczne jest niezwykle wazne dla trwatosci i prawidtowego funkcjonowania
wyrobu. Po uzyciu nalezy zdemontowac irygator do nosa zgodnie z rysunkiem (patrz rys. A), wyjac
baterie i przystapi¢ do higienicznego przygotowania i/lub dezynfekcji czesci, wykonujac nastepujace
Czynnosci:

Czyszczenie korpusu sprezarki irygatora. Uzywaj wytacznie szmatki zwilzonej antybakteryjnym de-
tergentem (nie Scierajacej sie i wolnej od wszelkiego rodzaju rozpuszczalnikow).

OSTRZEZENIE: Korpus sprezarki irygatora nie jest zabezpieczony przed wnikaniem ptynéw, dlatego nie
nalezy my¢ go pod biezacg woda ani przez zanurzenie.

Sanityzacja. Odkazi¢ elementy, wybierajac jedng z metod podanych w tabeli i opisanych ponizej.
Sposéb A: pod ciepta woda pitna (ok. 40°C) z fagodnym detergentem do mycia naczyn (niesciernym).
Sposoéb B: przez zanurzenie w roztworze 50% wody i 50% biatego octu. Na koniec doktadnie sptukac
ciepta woda pitna (ok. 40°C).

Po odkazeniu komponentéw nalezy je energicznie wstrzasnac i roztozy¢ na reczniku papierowym,
ewentualnie osuszy¢ strumieniem gorgcego powietrza (np. suszarka do wtoséw).

Dezynfekcja. Odkazi¢ elementy, wybierajac jedng z metod podanych w tabeli i opisanych ponizej.
Sposob A: Procedura dezynfekcji opisana w tym rozdziale powinna by¢ przeprowadzona przed uzy-
ciem komponentéw i jest skuteczna na obrabianych elementach tylko wtedy, gdy jest przestrzegana
we wszystkich punktach i tylko wtedy, gdy obrabiane elementy sa wcze$niej odkazone. Nalezy uzywac
srodka dezynfekcyjnego typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna: podchloryn sodu), specyficz-
ny dla dezynfekgji i dostepny we wszystkich aptekach.
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Wykonanie: - Napetni¢ pojemnik o odpowiedniej wielkosci, aby pomiesci¢ wszystkie poszczegéine
elementy przeznaczone do dezynfekgji, roztworem wody pitnej i Srodka dezynfekcyjnego, przestrze-
gajac proporcji podanych na opakowaniu srodka dezynfekcyjnego. - Catkowicie zanurzy¢ kazdy
pojedynczy element w roztworze, uwazajac, aby nie dopusci¢ do powstania pecherzykéw powietrza

w kontakcie z elementami. Pozostawi¢ zanurzone elementy na czas podany na opakowaniu srodka
dezynfekcyjnego i zwiazany ze stezeniem wybranym do przygotowania roztworu. - Odzyska¢ zdezyn-
fekowane elementy i doktadnie wyptukac letnig woda pitna.

- Roztwor usuwac zgodnie z instrukcja producenta srodka dezynfekcyjnego.

Sposob B: poprzez gotowanie w wodzie przez 10 minut; preferowana jest woda demineralizowana
lub destylowana, aby unikna¢ osadéw wapiennych.

Po zdezynfekowaniu wyposazenia nalezy je energicznie wstrzasnac i potozy¢ na reczniku papierowym,
ewentualnie osuszy¢ strumieniem gorgcego powietrza (np. suszarka do wtoséw).

Sterylizacja

Sterylizacja do uzytku klinicznego lub szpitalnego jest obowiazkiem placéwki przeprowadzajacej stery-
lizacje i musi by¢ przeprowadzana zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukgji.

Procedura sterylizacji opisana w tym rozdziale jest skuteczna na poddanych obrébce komponentach
tylko wtedy, gdy przestrzega sie jej wszystkich punktéw i tylko wtedy, gdy poddane obrébce kompo-
nenty sg wczesniej odkazone, i jest zwalidowana zgodnie z ISO 17665-1.

Wyposazenie: Sterylizator parowy z frakcjonowang prdznia i nadcisnieniem zgodny z norma EN 13060.
Wykonanie: Kazdy pojedynczy sktadnik, ktéry ma by¢ poddany obrébce, zapakowac w sterylny system
barierowy lub opakowanie zgodnie znorma EN 11607. Umiesci¢ zapakowane elementy w sterylizatorze
parowym. Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia, wybierajac najpierw
temperature 134°Ci czas 4 minuty.

Konserwacja: Przechowywac wysterylizowane komponenty zgodnie z instrukcja uzytkowania systemu
lub wybranego opakowania z barierg sterylna.

ZAWOR WLOTOWY. Irygator do nosa jest wyposazony w zawdr ssacy (5¢), ktéry mozna wyczysci¢ w
przypadku zabrudzenia. Aby uzyska¢ dostep do zaworu, nalezy podnies¢ pokrywe komory baterii i
wyjaé zawdr, podwazajac go dtugopisem (rys. H); nastepnie umy¢ zawér wodg z detergentem. Przed
ponownym montazem nalezy sie upewni¢, ze zawdr jest catkowicie suchy.

DODATKOWE INFORMACJE DOTYCZACE HIGIENICZNEGO PRZYGOTOWANIA komory nebulizacji
(z wyjatkiem obudowy sprezarki). Aby zapobiec zatykaniu rozpylacza i komory nebulizacji przez osa-
dy, a tym samym wptywac na dziatanie aerozolu do nosa, zaleca si¢ przeprowadzanie higienicznego
przygotowania po kazdym uzyciu, zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukgji obstugi dotaczonej
do aerozolu do nosa. Po doktadnym wyptukaniu czesci pod letnig woda z kranu, potrzasna¢ nimi, aby
usunac¢ wszelkie pozostate krople wody. Nastepnie umiesci¢ kawatki na reczniku papierowym lub osu-
szy¢ je strumieniem goracego powietrza. UWAGA: Jesli irygator do nosa nie rozpyla sie prawidtowo po
higienicznym przygotowaniu, nie nalezy uzywac ostrych narzedzi (np. srubokretéw, nozyczek, igiet, spi-
nek do wtoséw itp.) do czyszczenia lub odblokowywania otworéw w rozpylaczu lub komorze nebuliza-
¢ji, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie tych czesci i zaktdci¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia.
Zamiast tego nalezy wykonac dodatkowe cykle higienicznego przygotowania i dezynfekgji, zgodnie z
opisem w instrukcji obstugi i zaleceniami powyzej, az do momentu, gdy irygator do nosa zacznie po-
nownie dziata¢ prawidtowo.

Tabela planowanych sposobéw/komponentéow
Sposob 1A 1 1C 2 3 4
PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE W SRODOWISKU DOMOWYM
Odkazanie
Spos6b A v [ v [ v [ v [ v [ v
Sposéb B v | v | v | v \ v \ v
Dezynfekcja
Sposéb A 300 300 300 300 300 300
Sposob B 40 40 40 40 40 40
| HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE W SRODOWISKU KLINICZNYM LUB SZPITALNYM
Sterylizacja 40 40 40 40 40 40
v :pl \: niepl 300: v MAKS. 300 RAZY 40:+ MAKS. 40 RAZY
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:
APPARECCHIO: VALIDITA 2 ANNI dalla data di acquisto, BATTERIA: VALIDITA 1 ANNO dalla data di acquisto

La garanzia copre qualsiasi difetto derivante da non corretta fabbricazione, a condizione che il prodotto non abbia subito
manomissioni da parte del cliente o da personale non autorizzato da FLAEM NUOVA S.p.A., o che sia stato utilizzato in
modo diverso dalla sua destinazione d'uso. La garanzia copre inoltre la sostituzione o la riparazione dei componenti con
vizi di fabbricazione.

Sono esclusi dalla presente garanzia le parti soggette a naturale usura, i danni derivati da usi impropri, da cadute, dal
trasporto, dalla mancata manutenzione ordinaria prevista nelle istruzioni d’'uso o comunque da cause non attribuibili al
produttore.

FLAEM NUOVA S.p.A. declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti od indiretti, a persone, animali e/o cose
derivati dal mancato o non corretto funzionamento oppure causati dall'uso improprio dell'apparecchio e comunque non
riconducibili a vizi di fabbricazione.

La garanzia é valida su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per il resto del
mondo la Garanzia viene applicata dall'Importatore o Distributore.

La GARANZIA é valida solo se il prodotto, in caso di guasto, verra reso adeguatamente pulito e igienizzato secondo
le istruzioni d'uso, impacchettato ed inviato tramite spedizione postale e/o portato al Centro di Assistenza Tecnica
Autorizzato (vedi http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza), allegando il presente tagliando debitamente compilato
e lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto o la prova di avvenuto pagamento se acquistato on-line tramite siti internet
(attenzione: I'importo del prodotto deve essere leggibile, non cancellato); diversamente la garanzia non sara ritenuta
valida e sara addebitato I'importo della prestazione e del trasporto.

Le spese postali di spedizione e riconsegna dell'apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato
nel caso di operativita della garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse riscontrare che
I'apparecchio & esente da difetti e/o risulta funzionante senza alcun intervento manutentivo, il costo della prestazione e
gli altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna dell’apparecchio saranno a carico del cliente.

FLAEM NUOVA S.p.A. non risponde di ulteriori ioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.

Ne di Serie Apparecchio/lotto:

Difetto riscontrato

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d’acquisto Rivenditore (timbro e firma)

EN> The warranty terms specified herein are only valid in Italy for residents of Italy. In all other countries, the warranty
will be provided by the local dealer who sold the unit, in accordance with applicable laws.

DE> Die hier genannten Garantiebedingungen gelten nur in Italien fiir Personen mit Wohnsitz in Italien. In allen
anderen Landern wird die Garantie vom értlichen Handler, der das Gerit verkauft hat, in Ubereinstimmung mit den
geltenden Gesetzen erbracht.

FR> Les conditions de garantie spécifiées dans le présent document sont uniquement valables en Italie pour les
résidents de ce pays. Dans tous les autres pays, la garantie sera assurée par le revendeur local qui a vendu l'appareil,
conformément aux lois en vigueur.

NL> De hierin vermelde garantievoorwaarden zijn alleen geldig in Italié voor inwoners van Italié. In alle andere landen
wordt de garantie verleend door de plaatselijke dealer die het toestel heeft verkocht, in overeenstemming met de
geldende wetgeving.

EA> Ot 6pot eyyvnong mou kabopilovtal 6To mapdv IoxUouv pévo otny Italia yia Toug Katoikoug TG ITaiag. e OAeg TIg
GANEG XWPEG, N EYYUNON TIAPEXETAL ATTO TOV TOTIIKG QVTITPOOWTTO TTOU TOUANCE TN Hovada, CUH@WVA HE TNV IoxUouoa
vopoBeaia.

PL> Warunki gwarancji okreslone w niniejszym dokumencie obowigzuja wytacznie we Wioszech dla mieszkancow
tego kraju. We wszystkich innych krajach gwarancja bedzie realizowana przez lokalnego sprzedawce, ktéry sprzedat
urzadzenie, zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

ZH> AXAENREXRNEBAFINEANBERAN. EMEHEERMK  REFHEEZREN LHLHHREE

FRERRM )
L2 J sanall laliasdl 85 sl 45 52l @il Jd (e Glasall b 8 S < 8

FLAEM NUOVA S.p.A.
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