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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'utilizzo 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 nell'igiene nasale, nell’adulto favorisce il lavaggio fisiologico del naso e pud essere
usato prima della terapia del vie aeree superiori al fine di coadiuvare la distribuzione del farmaco.

A CONTROINDICAZIONI

« Il dispositivo medico NON deve essere utilizzato per pazienti non in grado di respirare autonomamen-
te 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 abi-
litati (medici, infermieri, terapisti ecc.). Il dispositivo puo essere utilizzato direttamente dal paziente.

A 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 senso-
riali). 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.

AAVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTI

+ Nel caso in cui il vostro apparecchio 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 funziona-
mento 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 peri-
colosi. Il produttore non & responsabile di eventuali utilizzi impropri.

- Rivolgersi sempre al proprio medico curante per l'identificazione della cura.

« Attenersi alle indicazioni del proprio medico o terapista per quanto riguarda l'eventuale utilizzo di tipi di
medicinale, la posologia e le indicazioni di cura.

- Prestare attenzione alle indicazioni fornite con il farmaco evitando di utilizzare i 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, interromperne
immediatamente |'utilizzo e consultare il medico curante.

- Conservate con cura questo manuale per eventuali ulteriori consultazioni.

4



- Se I'imballo risultasse danneggiato o aperto contattare il distributore o il centro di assistenza.

- Non esponete il dispositivo a temperature particolarmente estreme.

-1l tempo necessario per passare dalle condizioni di conservazione a quelle di esercizio & di circa 2 ore.

- Si fa divieto di accedere in qualsiasi modo all’'apertura del dispositivo. Le riparazioni devono essere
eseguite solo da personale autorizzato dal fabbricante. Riparazioni non autorizzate annullano la ga-
ranzia e possono rappresentare un pericolo per I'utilizzatore.

- Interazioni: i materiali impiegati nel dispositivo apparecchio sono materiali biocompatibili e rispetta-
no 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, ter-
minata 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 atten-
zione quando é utilizzato da bambini.

- Non usate il dispositivo mentre siete alla guida o in qualsiasi altra situazione in cui & necessario non di-
strarsi 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 danneg-
giare i contatti interni del dispositivo.

- La garanzia non copre le batterie o i danni causati da batterie non idonee, esauste o mal conservate.

« 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 mi-
schiate 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 compressore doccia (5); non introducete
mai alcunché nel suo coperchio.

- Nel caso di sostanze troppo dense potrebbe essere necessaria la diluizione con soluzione fisiologi-
ca 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 ri-
cambi 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 infezione.

- Prima di ogni utilizzo seguire le operazioni di preparazione igienica. Assicurarsi che la doccia e le
sue parti non vengano riposti nelle vicinanze di altri 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 cor-
po 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 indicazioni d'uso, I'aria generata dal compressore &
disponibile al corpo compressore doccia, questo puo causare un potenziale pericolo.
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AVVERTENZE SUI RISCHI DI INTERFERENZA DURANTE L'UTILIZZO NEL
CORSO DI INDAGINI DIAGNOSTICHE

Questo apparecchio é 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.
L'apparecchio 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 l'elenco di tutti i Centri Assistenza alla pagina http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

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, I'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 8"

LZD Scatola prodotto U‘:) Sacchetto imballo prodotto
PAP LDPE

Ei’_\ Film termorestringente componenti
PP



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

COMUNICAZIONE DI EVENTI GRAVI

Eventi gravi che si verificano in relazione a questo prodotto devono essere immediatamente comuni-
cati al fabbricante o all'autorita competente.

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

PAESE AUTORITA

Ministero della Salute
Italia via Giorgio Ribotta 5, IT - 00144 Roma.
e-mail: vigilance@sanita.it

SIMBOLOGIE PRESENTI SUL DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE

c € Marcatura CE medicale rif. regolamento
0051

2017/745 UE e successivi aggiornamenti @ Numero di serie dell'apparecchio

Batterie Fabbricante

Prima dell'utilizzo: Attenzione controlla- . -
. - , Parte applicata di tipo BF
re le istruzioni per 'uso
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LE INFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA
CON ALCUNE SOSTANZE.
« Interazioni: | materiali impiegati nell’apparecchio sono materiali biocompatibili e rispettano le rego-
lamentazioni 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.

CARATTERISTICHE TECNICHE
Modello: P0709EM

Tensione di alimentazione: 3,0vdc-45W
Capacita Max camera di nebulizzazione: 15 ml
Tempo di nebulizzazione di 10 m|?: circa 2 minuti (1 mlin circa 12 secondi)

Percentuale Cumulativa Sopramisura in massa: > 10 micron: tra 95 e 96 %"
(Frazione non respirabile utile per il trattamento delle vie respiratorie superiori)

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

Dimensioni doccia nasale: 7x6x15,5h cm
Peso doccia asale: 1859
Batterie doccia nasale in dotazione 2 batterie alcaline da 1,5V (Tipo AA)

Le parti applicate di tipo BF sono i 3 adattatori nasali (1A, 1B, 1C)

CONDIZIONI AMBIENTALI

Condizioni d’esercizio:

Temperatura dell'ambiente Tra +5°C e +40°C
Umidita relativa dell'aria Trail 15% e il 90%
Pressione atmosferica Tra 69KPa e 106 KPa

Condizioni di stoccaggio e trasporto:

Temperatura dell'ambiente Tra-10°C e +45°C
Umidita relativa dell'aria Trail 10% e il 75%
Pressione atmosferica Tra 69KPa 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
dopoi 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) Led diricarica
(5¢) Valvola di aspirazione con coperchio
NOTA IMPORTANTE: Sulla confezione & 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.

2.ISTRUZIONI PERL'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 I'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 dellomino (£3) (4c), posto sul corpo ampolla
(4), deve essere sempre orientato verso il paziente. L'ampolla puo essere fissata con la posizione
dell'omino sullo stesso lato del pulsante di erogazione (5a) consentendo I'azionamento della
doccia nasale con il dito pollice, oppure con I'omino posto sul lato opposto al pulsante per I'azio-
namento 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'adat-
tatore 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 inspi-
razione e rilasciatelo prima di espirare; in questa fase, per aiutare I'espulsione del muco, soffiate
delicatamente attraverso la narice trattata con la doccia nasale, tenendo chiusa I'altra narice.

Acrilonitrile-butadiene-stirene




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 seguito 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 sequito descritti.

Metodo A: La procedura di disinfezione descritta in questo paragrafo e da eseguire prima dellutilizzo

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), specifi-
co 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 nella soluzione, avendo cura di evitare la for-
mazione 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 l'uso clinico o ospedaliero é responsabilita della struttura stessa che la
esegue e deve essere eseguita secondo le istruzioni indicate nel presente manuale.

La procedura di sterilizzazione descritta in questo paragrafo e efficace sui componenti sottoposti a tale
10



trattamento solo se viene rispettata in tutti i suoi punti e solo se i componenti da trattare vengono
preventivamente sanificati, ed e convalidata in conformita alla 1SO 17665-1.

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 ste-
rile conforme alla norma EN 11607. Inserire i componenti imballati nello sterilizzatore a vapore. Eseguire
il ciclo di sterilizzazione rispettando le istruzioni d'uso dell'apparecchiatura selezionando una tempera-
tura di 134°C e un tempo di 4 minuti primi.

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

VALVOLA DI ASPIRAZIONE. La doccia nasale e dotata di valvola di aspirazione (5c) da pulire quando &
sporca. Per accedere alla valvola sollevate il coperchio vano alloggiamento batterie e rimuovete la val-
vola 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 con-
seguenza 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'atomizzatore o
della camera di nebulizzazione, in quanto ci6 potrebbe danneggiare queste parti e compromettere 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

Componenti

Metodo

1A 1B
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 v MAX300 | v MAX300 | v MAX300 | v MAX300 | v MAX300 | v MAX300
VOLTE VOLTE VOLTE VOLTE VOLTE VOLTE
metodo B v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40
VOLTE VOLTE VOLTE VOLTE VOLTE VOLTE

PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTE CLINICO O OSPEDALIERO

v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40

Sterilizzazione VOLTE VOLTE VOLTE VOLTE VOLTE VOLTE

v:previsto \:non previsto




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 solutions and/or medi-
cation, 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, rhinosinusitis, 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.

A 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, nurs-
es, 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 admin-
istered 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, outpatient clinics, etc., or even at home.

A 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 de-
vice. 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 medication, dos-
age 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.
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- It is forbidden to access the device opening in any way. Repairs may only be carried out by person-
nel 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 improp-
erly stored batteries.

- Suffocation risk:

- Some components of the device are small enough to be swallowed by children, therefore, 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 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 batter-
ies together. AA alkaline Ni-MH or Lithium batteries can be used, provided that the latter comply
with [EC 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 neces-
sary, as prescribed by a doctor.

- Observe the hygienic preparation of the spray chamber as described under Hygienic Preparation.

- Only use original Flaem spare parts, no liability is accepted if non-original parts are used

- The average life of the batteries depends on their make

- Itis 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.

ENGLISH




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.

TROUBLESHOOTING
Inconveniences 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
/A" N\
{21y Product box U‘:_\ 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

Serious events occurring in connection with this product must be reported immediately to the manu-
facturer or the competent authority.

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.

COUNTRY AUTHORITY

Health Products Regulatory Authority
Ireland Kevin O’Malley House, Earlsfort Centre, Earlsfort Terrace, IE - Dublin 2
E-mail: devicesafety@hpra.ie

Medical Devices Unit Medicines Authority

Sir Temi Zammit Buildings, Malta Life Sciences Park
San Gwann SGN 3000

E-mail : devices.medicinesauthority@gov.mt

Malta

SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

c € Medical CE marking ref. regulation
0051

2017/745 EU and subsequent updates Serial number of the device

4

Batteries Manufacturer

Type BF applied part

@ Before use: Caution check instructions
for use

Attention

>R

e
,,."E.m; Phthalate- and bisphenol-free
&BPAFREE

Model number P45 Protected against solid fonje|gn bOdI‘eS of
@ 1 mm or larger and against water jets

/H/ Temperature limits Medical device

Atmospheric pressure limits Unique device identifier

Production date

ENERE]

Moisture limits

Quality mark

OVAneinland




INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CER-
TAIN SUBSTANCES.
« 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;
once therapy has ended, do not leave the medicine inside the ampoule and proceed with hygienic
preparation.

TECHNICAL SPECIFICATIONS
Model: P0709EM

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)

MValues measured with a Malvern Spraytec computerised laser diffractometer
2)Average values found with 0.9% NaCl saline solution

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

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

Operating conditions:

Ambient temperature Between +5°C and +40°C
Relative air humidity Between 15% and 90%
Atmospheric pressure Between 69KPa and 106 KPa

Storage and transport conditions:

Ambient temperature Between -10°C and +45°C
Relative air humidity Between 10% and 75%
Atmospheric pressure Between 69KPa 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
children up to 3 years of age Elastomers

(1) Nasal adapter 'B' with soft rubber apex, suitable for
3to 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
IMPORTANT NOTE: There is an identification label on the packaging, remove it and affix it in the
spaces provided on page 2. When replacing components, carry out the same procedure.

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,
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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 alter-
natively 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.
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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 remaining water droplets. Then
place the pieces on a paper towel or dry them with a jet of hot air. ATTENTION: 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

\Components

P a—
Method
1A 1B
HYGIENIC PREPARATION IN THE HOME
Sanitisation
method A v v v v v v
method B v v v v v v

Disinfection

v MAX300 | v MAX300 | v MAX300 | v MAX300 | v MAX300 | v MAX300

methodA | Tmes TIMES TIMES TIMES TIMES TIMES

v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40
TIMES TIMES TIMES TIMES TIMES TIMES

HYGIENIC PREPARATION IN A CLINIC OR HOSPITAL

v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40
TIMES TIMES TIMES TIMES TIMES TIMES

method B

Sterilisation

v :planned \: not planned
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Nasendusche
Diese Bedienungsanleitung ist fiir das Geridt Modell PO709EM bestimmt.

VERWENDUNGSZWECK
Medizinisches Gerat zur Spiilung und Behandlung der Nasenhdhlen mit Salzlésungen und/oder Arznei-
mittel, deren Behandlung und Medikamente von einem Arzt verschrieben werden missen.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Endonasale Behandlung von Erkrankungen der oberen Atemwege (Rhinitis, Rhinosinusitis, Sinusitis
und oder je nach Anweisung des behandelnden Arztes).

Physiologische Spiilung der Nasenhdhlen (mit Salzldsungen, isotonischen oder hypertonischen
Lésungen oder Thermalwasser). Bei Kindern hilft es bei der Nasenhygiene, bei Erwachsenen unterstitzt
es die physiologische Nasenspiilung und kann vor einer Therapie der oberen Atemwege zur
Unterstlitzung der Medikamentenverteilung eingesetzt werden.

A KONTRAINDIKATIONEN

- Das Medizingeréat darf NICHT bei Patienten verwendet werden, die nicht in der Lage sind, selbstandig
zu atmen, oder die bewusstlos sind.

+Verwenden Sie das Gerét nicht in Andsthesie- oder Beatmungskreisen.

VORGESEHENE BENUTZER*INNEN
Die Gerate sind fiir die Benutzung durch gesetzlich zugelassenes medizinisches Personal (Arzt*innen, Krankenpfleger*in-
nen, Therapeut*innen usw.) bestimmt. Das Gerét kann direkt vom Patienten / von der Patientin verwendet werden.

A PATIENTENZIELGRUPPE

Erwachsene, Kinder aller Altersgruppen, Sauglinge. Vor der Verwendung des Gerats muss die Betriebsan-
leitung sorgfaltig gelesen werden und eine fir die Sicherheit verantwortliche erwachsene Person muss an-
wesend sein, wenn das Gerat fiir Sduglinge, Kinder jeden Alters oder Personen mit eingeschrankten kor-
perlichen, geistigen oder sensorischen Fahigkeiten verwendet werden soll. Es obliegt dem medizinischen
Personal, den Zustand und die Fahigkeiten des Patienten / der Patientin zu beurteilen, um bei der Verschrei-
bung der Therapie zu entscheiden, ob der Patient / die Patientin in der Lage ist, das Gerit selbststandig 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-
geschréankten korperlichen Fahigkeiten zu beurteilen.

BETRIEBSUMGEBUNG
Dieses Gerat kann in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhdusern, Arztpraxen usw. oder auch zu
Hause verwendet werden.

A HINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN

+ Sollte Ihr Gerét nicht den vorgesehenen Leistungen 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 Geréts 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 Medizinprodukt ist nicht als lebensrettendes
Gerét gedacht. Jede andere Verwendung gilt als unsachgemaB und kann geféhrlich sein. Der Hersteller haftet
nicht fiir eine unsachgemaBe Verwendung.

- Wenden Sie sich zur Festlegung der Behandlung immer an lhren Hausarzt / Ihre Hausérztin.

- Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes / lhrer Arztin oder Ihres Therapeuten / lhrer Therapeutin in Bezug auf
die mogliche Verwendung von Medikamenten, die Dosierung und die Behandlungsindikationen.

« Achten Sie auf die mit dem Arzneimittel gelieferten Hinweise und vermeiden Sie die Verwendung mit anderen als
den empfohlenen Substanzen und Verdiinnungen.

« Sollten bei Ihnen wéhrend der Verwendung des Gerétes allergische Reaktionen oder andere Probleme auftreten,
brechen Sie bitte die Anwendung sofort ab und konsultieren Sie lhren Arzt / Ihre Arztin.
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- Bewahren Sie dieses Handbuch zum Nachschlagen sorgfaltig auf.

« Wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist, wenden Sie bitte sich an den Handler oder den Kunden-
dienst.

- Setzen Sie das Gerét keinen besonders extremen Temperaturen aus.

« Die Zeit, die bendtigt wird, um vom Lagerzustand zu den Betriebsbedingungen zu wechseln, betragt etwa 2
Stunden.

« Es ist verboten, das Gerét auf irgendeine Weise zu 6ffnen. Reparaturen dirfen nur von Personal durchgefiihrt
werden, das vom Hersteller autorisiert wurde. Unerlaubte Reparaturen fiihren zum Erléschen der Garantie und
konnen eine Gefahr fiir den Benutzer / die Benutzerin darstellen.

+ Wechselwirkungen: Die im Gerat verwendeten Materialien sind biokompatibel und entsprechen den gesetz-
lichen Vorschriften, dennoch kénnen maégliche allergische Reaktionen nicht vollstandig ausgeschlossen wer-
den.

- Das Arzneimittel nach dem Offnen so schnell wie méglich verwenden und nicht im Ampullenkdrper lassen.
Das Arzneimittel nach Beendigung der Therapie nicht im Ampullenkérper lassen und die hygienische Auf-
bereitung durchfiihren.

- 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 diirfen, um sich selbst, Menschen oder Tiere in der Nahe und die Dinge um Sie herum nicht zu ge-
féhrden.

« Wenn Sie das Gerat Uber einen ldngeren Zeitraum nicht benutzen, nehmen Sie die Batterien heraus, da sie
oxidieren und die internen Kontakte des Produkts beschddigen konnten.

- Die Garantie erstreckt sich nicht auf Batterien oder Schéaden, die durch ungeeignete, leere oder schlecht ge-
lagerte Batterien verursacht werden.

« Erstickungsgefahr:

- Einige Bauteile des Gerits sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt werden kénnen; Bewahren Sie das
Gerat daher auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

« Brandgefahr:

- IST ein Geréat nicht zur Verwendung in Gegenwart einer mit Luft, Sauerstoff oder Distickstoffoxid brenn-
baren Anasthesie-Mischung geeignet.

- Das Geréat und die Batterien nicht in die Ndhe von Warme- oder Lichtquellen oder in tibermaBig heifle und
feuchte Umgebungen legen, sondern sie wie unter,,Umgebungsbedingungen” beschrieben lagern.

- Verwenden Sie niemals andere als die in dieser Bedienungsanleitung beschriebenen Batterien fir die
Stromversorgung.

- Verwenden Sie nur Batterien von bekannten Marken. Ersetzen Sie immer beide durch neue Batterien; Mi-
schen Sie nicht neue und gebrauchte Batterien. Es konnen Alkali-, Ni-MH- oder Lithiumbatterien der Gré3e
AA verwendet werden, sofern sie IEC 60086-4 (wenn nicht wiederaufladbar) und IEC 62133 (wenn wieder-
aufladbar) 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-Gehauses (5) darf nicht verstopft werden; Ste-
cken Sie niemals etwas in den Deckel.

- Bei zu dickflissigen Substanzen kann eine Verdiinnung mit geeigneter physiologischer Kochsalzlosung
nach arztlicher Verordnung erforderlich sein.

- Beachten Sie die hygienische Aufbereitung der Sprithkammer wie unter Hygienische Aufbereitung be-
schrieben.

- Verwenden Sie nur Originalersatzteile von Flaem; Bei Verwendung von nicht originalen Ersatzteilen wird
keine Haftung tibernommen.

- Die durchschnittliche Lebensdauer der Batterie hangt von der verwendeten Marke ab.
- Es ist sehr wichtig, dass Sie Batterien der gleichen Marke und des gleichen Typs verwenden.

« Infektionsgefahr:

- Die personliche Anwendung der Nasendusche wird empfohlen, um jegliches Infektionsrisiko zu vermeiden.

- Fiihren Sie vor jeder Benutzung eine hygienische Aufbereitung durch. Achten Sie darauf, dass die Dusche
und ihre Teile nicht in der Ndhe von anderen Bauteilen oder Geréten fir andere Therapien (z. B. Infusions-
geréaten) gelagert werden.

- Lassen Sie nach Beendigung der Therapie die verwendete Flussigkeit (Arzneimittel oder Salzlésung) nicht
im Ampullenkorper zuriick.

« Verletzungsgefahr:

- Stellen Sie das Medizinprodukt nicht auf eine weiche Unterlage wie z. B. ein Sofa, ein Bett oder eine Tisch-
decke.

- Benutzen Sie das Gerat nicht auBerhalb seiner bestimmungsgeméBen Verwendung, die vom Kompressor
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erzeugte Luft steht dem Duschkompressor-Gehdause zur Verfligung, dies kann eine potentielle Gefahr dar-
stellen.

WARNHINWEISE ZU INTERFERENZRISIKEN BEI DER VERWENDUNG IM
LAUFE VON DIAGNOSTISCHEN UNTERSUCHUNGEN

Dieses Gerdt ist so konstruiert, dass es die geltenden Anforderungen an die elektromagnetische
Vertraglichkeit erfiillt. Was die EMV-Anforderungen anbelangt, so erfordern elektromedizinische
Geréate eine besondere Sorgfalt bei der Installation und Verwendung und miissen daher gemaf3 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 Gerédten
storen. Das Gerat kann in Gegenwart anderer Gerate, die flir bestimmte Diagnosen oder Behandlungen
verwendet werden, fiir elektromagnetische Stérungen anféllig sein. Weitere Informationen finden Sie
auf der Website www.flaemnuova.it.

STORUNGEN UND IHRE BEHEBUNG

Unannehmlichkeiten AbhilfemaBBnahmen

Die Batterien kdnnen 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, fiihren 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. Moglicherweise
wurden die Batterien falsch eingelegt, setzen Sie sie daher wieder richtig ein. Uberpriifen
Sie, ob die Losung richtig in die Sprilhkammer (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-Gehéuse ( 5)

Gemaf der Richtlinie 2012/19/EU weist das Symbol auf dem Gerét darauf hin, dass das zu entsorgende
Geratals Abfall gilt und der, getrennten Abfallsammlung” unterliegt. Daher muss der Nutzer den oben
mmm 9€N2NNten Abfall bei den von den &rtlichen Behdrden eingerichteten getrennten Sammelstellen
abgeben (oder abgeben lassen) oder ihn beim Kauf eines neuen Geréts eines gleichwertigen Typs dem
Handler Ubergeben. 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 unsachgeméafBen 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\ N,
{*1) Produktschachtel L% Verpackungsbeutel fiir Produkt
PAP LDPE

N
%) Bauteile-Schrumpffolie
PP
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Batterien:

Leere Batterien mussen tber die entsprechenden Sammelbehalter entsorgt werden.

MITTEILUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE

Schwerwiegende Ereignisse im Zusammenhang mit diesem Produkt sind unverziiglich dem Hersteller oder

der zustandigen Behorde zu melden.

Ein Ereignis gilt als schwerwiegend, wenn es unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer unvorhergese-
henen, schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person fiihrt oder fiihren kann.

LAND BEHORDE

Deutschland

Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn
E-mail: medizinprodukte@bfarm.de

Pl. Victor Horta 40/10, 1060 Bruxelles
E-mail: vigilance.meddev@fagg-afmps.be

Belgien

Bundesamt fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Osterreich

Traisengasse 5, 1200 Wien
E-mail: medizinprodukte@basg.gv.at

Luxemburg

Gesundheitsministerium
1 Rue Charles Darwin, 1433
E-mail : meddevices.vigilance@ms.etat.lu

SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

CE-Kennzeichnung von Medizinproduk-
ten gemal Verordnung (EU) 2017/745
und nachfolgenden Aktualisierungen

C€ s

Batterien

Vor der Benutzung: Achtung! Die Be-
dienungsanleitung lesen

Ohne Phthalate und Bisphenol
Modellnummer
Temperaturgrenzen

Grenzen des atmospharischen Drucks
Grenzwerte fir die Luftfeuchtigkeit

!
&
e
&

Ny

OVRheinland

Gltezeichen

1D 517007802
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Seriennummer des Gerats

Hersteller

Anwendungsteil vom Typ BF

Achtung

Geschutzt gegen feste Fremdkorper
mit einem @ von 1 mm oder mehr und
gegen Wasserstrahlen

Medizinprodukt

Eindeutige Gerdtekennung

Herstellungsdatum



INFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAG-
LICHKEITEN MIT BESTIMMTEN STOFFEN.

+ Wechselwirkungen: Die im Gerdt verwendeten Materialien sind biokompatibel und entsprechen den gesetzli-
chen Vorschriften, dennoch kénnen mégliche allergische Reaktionen nicht vollstandig 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 Auf-
bereitung durchfiihren.

TECHNISCHE DATEN

Modell:  P0709EM

Versorgungsspannung: 3,0Vdc-4,5W

Max. Fassungsvermdgen der Sprihkammer: 15 ml

Verneblungszeit von 10 ml®): etwa 2 Minuten (1 ml in etwa 12 Sekunden)

Kumulierte Prozent-Ubermessung nach Masse: > 10 Mikrometer: Zwischen 95 und 96 %"
(Nicht atmungsaktive Fraktion, niitzlich fir die Behandlung der oberen Atemwege)

M Die Werte wurden mit einem computerisierten Malvern-Spraytec-Laserdiffraktometer gemessen
@ Durchschnittswerte, die mit 0,9%-NaCl-Salzl6sung ermittelt wurden.

Abmessungen Nasendusche: 7x6x15,5h cm
Gewicht Nasendusche: Inklusive Batterien fir 185g
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:

Raumtemperatur Zwischen +5°C und +40°C
Relative Luftfeuchtigkeit Zwischen 15% und 90%
Atmospharischer Druck Zwischen 69KPa und 106 KPa

Lager- und Transportbedingungen:

Raumtemperatur Zwischen -10°C und +45°C
Relative Luftfeuchtigkeit Zwischen 10% und 75%.
Atmospharischer Druck Zwischen 69KPa und 106 KPa

NUTZUNGSDAUER DES GERATS

- (5) Duschkompressor-Gehéduse: 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 Gummispitzenstiick, | Polypropylen + Thermoplastische
geeignet fir Kinder bis 3 Jahren Elastomere

(1)  Nasenadapter,B” mit weichem Gummispitzensttick,
geeignet flr Kinder von 3 bis 10 Jahren

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

(2) Separator Polypropylen

(3) Vernebler Polypropylen
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DIE AUSSTATTUNG DES GERATS UMFASST:

Informationen zu den Materialien

(4)  Abnehmbarer und waschbarer Ampullenkodrper Polypropylen

bestehend aus 2 separaten Kammern:
(4a) 15 ml Sprihkammer
(4b) Ruckgewinnungskammer

(5)  Duschkompressor-Gehéduse mit ergonomischem Griff | Acrylnitril-Butadien-Styrol
(5a) Dosierknopf
(5b) LED-Ladeanzeige
(5¢) Ansaugventil mit Deckel

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.

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

2. BEDIENUNGSANLEITUNG

« Waschen Sie sich vor jeder Anwendung griindlich die Hinde und reinigen Sie die Nasendusche

und deren Bauteile wie in Abschnitt 3 beschrieben. Hygienische Aufbereitung.

« Beider Anwendung ist Vorsicht geboten, da die Lésung aus der Nase tropfen kann.

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

2.2 - Fir die korrekte Anwendung der Nasendusche muss das Mannchen-Symbol (&) (4c), das sich
auf dem Ampullenkérper (4) befindet, immer zum Patienten gerichtet sein. Die Ampulle kann so
angebracht werden, dass sich die Position des Mannchens auf der gleichen Seite wie der Dosier-
knopf (5a) befindet, so dass die Nasendusche mit dem Daumen bedient werden kann, oder dass
sich das Mannchen auf der gegentiberliegenden Seite des Knopfes befindet, so dass die Nasen-
dusche mit dem Zeigefinger bedient werden kann.

Um eine der oben genannten Bedingungen zu erreichen, muss sich das Mannchen-Symbol auf der
gegentlberliegenden Seite der gewtiinschten Position befinden, sobald Sie beginnen, den Ampul-
lenkorper (4) im Uhrzeigersinn auf das Duschkompressor-Gehéuse (5) zu schrauben (Abb. C).

2.3 - GieRen Sie die Losung (max. 15 ml) in die Sprithkammer (4a) des Ampullenkorpers, wie in (Abb. E)
gezeigt. Priifen 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 (3) (4c) auf
der AuBenseite des Ampullenkdrpers (4) ausrichten, wie in (Abb. F) gezeigt. Setzen Sie dann den
Nasenadapter ein, der fur die GréB3e Ihrer Nasenlécher 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) wéhrend 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 wahrend 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 fir das andere Nasenloch und versuchen Sie
dabei, die Lésung gleichmaBig in die beiden Nasenlocher zu verteilen.

2.9 -Bei Kindern oder nicht selbststandigen 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 abwech-
selnd in den beiden Nasenl6chern etwa alle 15 Sekunden mit den notwendigen Schritte vorzu-
nehmen, um den Schleim auszuscheiden.

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

3. HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

Eine sorgfaltige hygienische Aufbereitung ist fiir die Haltbarkeit und das einwandfreie Funktionieren
des Gerats aufBSerst 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 Reinigungsmittel angefeuchtetes Tuch (nicht scheuernd
und ohne Lésungsmittel jeglicher Art).
ACHTUNG: Das Gehduse des Duschkompressors ist nicht gegen das Eindringen von Fliissigkeiten ge-
schitzt; Waschen Sie es daher nicht unter flieBendem Wasser oder durch Eintauchen.

Reinigung.

Wahlen 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 Losung aus 50% Wasser und 50% weiem Essig. AnschlieBend
mit warmem Trinkwasser (ca. 40°C) griindlich absptilen;

Schitteln Sie die Bauteile nach der Reinigung kraftig 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 Methoden 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

Punkten eingehalten wird und die zu behandelnden Teile vorher desinfiziert werden. Das zu ver-

wendende Desinfektionsmittel muss ein elektrolytisches Chlorid (Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das

speziell fir die Desinfektion bestimmt und in jeder Apotheke erhaltlich ist.

Ausfiithrung:

- Fillen Sie einen Behdlter, der so groB ist, dass er alle zu desinfizierenden Einzelbauteile aufnehmen
kann, mit einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei das auf der Verpackung des
Desinfektionsmittels angegebenen Verhaltnis zu beachten ist.

- Tauchen Sie jedes einzelne Teil vollstéandig in die Losung ein und achten Sie dabei darauf, dass sich
keine Luftblasen in Kontakt mit den Bauteilen bilden. Lassen Sie die Bauteile fiir den auf der Verpa-
ckung des Desinfektionsmittels angegebenen Zeitraum, der mit der fiir die Zubereitung der Losung
gewadhlten Konzentration zusammenhangt, eingetaucht.

- Nehmen Sie die desinfizierten Bauteile heraus und spdlen Sie sie griindlich mit lauwarmem Trink-
wasser ab.

- Entsorgen Sie die Lésung gemaR den Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers.

Methode B: Durch 10-minttiges Kochen in Wasser; Demineralisiertes oder destilliertes Wasser ist vor-

zuziehen, 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 HeiBluftstrahl (z. B. einem Fon).

Sterilisation.

Die Sterilisation fiir den klinischen oder Krankenhausgebrauch liegt in der Verantwortung der Ein-
richtung, die die Sterilisation durchfiihrt, und muss gemaR 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 desinfiziert und gemaR 1SO 17665-1 validiert wurden.

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

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

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

ANSAUGSVENTIL. Die Nasendusche ist mit einem Ansaugventil (5c) ausgestattet, das bei Verschmut-
zung gereinigt wird. Um an das Ventil zu gelangen, heben Sie den Deckel des Batteriefachs an und ent-
fernen Sie das Ventil, indem Sie es mit einem Kugelschreiber abheben (Abb. H). Waschen Sie abschlie-
Bend 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 Spriihkammer (mit
Ausnahme des Kompressor-Gehduses)

Um zu verhindern, dass Ablagerungen den Vernebler und die Sprithkammer verstopfen und dadurch
die Funktion der Nasendusche beeintrachtigen, wird empfohlen, nach jedem Gebrauch eine hygieni-
sche Aufbereitung gema den Anweisungen in der mit der Nasendusche gelieferten Gebrauchsan-
weisung durchzufiihren. Nachdem Sie die Teile unter lauwarmem Leitungswasser griindlich abgesplilt
haben, schiitteln Sie sie, um restliche Wassertropfen zu entfernen. Legen Sie die Stlicke dann auf ein
Papiertuch oder trocknen Sie sie mit einem HeiBluftstrahl. ACHTUNG: Wenn |hre Nasendusche nach der
hygienischen Aufbereitung nicht richtig vernebelt, versuchen Sie nicht, mit scharfen Werkzeugen (z. B.
Schraubendreher, Scheren, Nadeln, Haarnadeln usw.) die Lécher im Vernebler oder in der Spriithkammer
zu reinigen oder freizulegen, da dies diese Teile beschadigen und die einwandfreie Funktion des Geréts
beeintréchtigen kann. Fiihren Sie stattdessen weitere hygienische Aufbereitungs- und Desinfektions-
zyklen durch, wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben und oben empfohlen, bis die Nasendusche
wieder ordnungsgemaf zu funktionieren beginnt.

Tabelle der geplanten Methoden / Bauteile

Bauteile
N —
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 v MAX.300 | v MAX.300 | v MAX.300 | v MAX.300 | v/ MAX.300 | v MAX.300
MAL MAL MAL MAL MAL MAL
Methode B v MAX. 40 v MAX. 40 v MAX. 40 v MAX. 40 v MAX. 40 v MAX. 40
MAL MAL MAL MAL MAL MAL
HYGIENISCHE G IN GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN ODER KRANKENHAUSERN
Sterilisation v MAX. 40 v MAX. 40 v MAX. 40 v MAX. 40 v MAX. 40 v MAX. 40
MAL MAL MAL MAL MAL MAL

v:Vorgesehen \: nicht vorgesehen
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Douche nasale

Ce mode d'emploi concerne le modéle de dispositif PO709EM.

UTILISATION PREVUE
Dispositif médical pour le lavage et le traitement des fosses nasales a I'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'hygiene 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'administration du médicament.

A CONTRE-INDICATIONS

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

« Ne pas utiliser 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.

A 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 présent si I'appareil doit étre utilisé par
des nourrissons, des enfants de tout 4ge 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 personne 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 per-
sonnes 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 hopitaux, les cli-
niques externes, etc.,, ou méme a domicile.

AAVERTISSEMENTS CONCERNANT D'EVENTUELS DYSFONCTIONNE-
MENTS

- Si votre appareil ne fonctionne pas, contacter le centre d’assistance agréé pour obtenir des précisions.
- Le fabricant doit étre contacté pour signaler des problémes et/ou des événements inattendus liés au fonction-

nement et, si nécessaire, pour obtenir des précisions sur |'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 l'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 l'identification du traitement.

- Suivez les instructions de votre médecin ou thérapeute concernant I'utilisation 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 problémes pendant I'utilisation de I'appareil, arré-
tezimmédiatement de 'utiliser et consultez votre médecin.

- Conservez soigneusement ce manuel pour toute référence ultérieure.

- Si 'emballage est endommagé ou ouvert, contacter le revendeur ou le centre d'assistance.
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- 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 I'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 l'utilisateur.

« Interactions : les matériaux utilisés dans le dispositif sont biocompatibles et conformes aux réglemen-
tations obligatoires. Toutefois, 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 ; 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 inadaptées, 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. Remplacez 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 rechar-
geables) 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 compresseur 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 para-
graphe Préparation hygiénique.

- N'utilisez que des piéces de rechange d'origine Flaem. Nous déclinons 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 tres important d'utiliser des piles de la méme marque et du méme type

« Risque d'infection :

- L'utilisation 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
I'intérieur du corps du nébuliseur 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 |'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.

FRANCAIS
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MISES EN GARDE SUR LES RISQUES D'INTERFERENCE LORS DE
L'UTILISATION DANS LES INVESTIGATIONS DIAGNOSTIQUES

Cet appareil est congu pour répondre aux exigences actuelles en matiére 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'interférences électromagnétiques potentielles avec d'autres dispositifs. Les dispositifs de radio et
de télécommunication 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 électromagnétiques en présence d'autres dispositifs utilisés pour un diagnostic ou un
traitement spécifique. Pour plus d'informations, consultez le site www.flaemnuova.it.

IDENTIFICATION DES PANNES ET LEUR RESOLUTION

Inconvénients Solutions
Les piles peuvent étre partiellement déchargées. Retirez et remplacez les piles.
Sila douche nasale Vérifiez que I'atomiseur (3) est positionné correctement.
nébulise Vérifiez que la douche nasale est propre et, si ce n'est pas le cas, effectuez une nouvelle

peu ou pas 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 e, 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.

Sila douche nasale ne
nébulise pas

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
mmm SEPAMEE ». 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 |'utilisateur entraine l'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 aprés un cycle de désinfection.

Emballage

/A" 1\
21y Boite du produit a‘:_) Sac d'emballage du produit
PAP LDPE

AT Film thermorétractable pour com-
posants
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Piles :

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

NOTIFICATION D'EVENEMENTS GRAVES

Les événements graves survenant en rapport avec ce produit doivent étre signalés immédiatement au
fabricant ou a l'autorité compétente.

Un événement est considéré comme grave s'il provoque ou peut provoquer, directement ou indirecte-
ment, la mort ou une détérioration grave et imprévue de I'état de santé d'une personne.

PAYS

AUTORITE

France

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)
143-147 boulevard Anatole France, FR - 93285 Saint Denis Cedex
E-mail: medicaldevicesvigilance@ansm.sante.fr

Belgique

AFMPS - Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
Pl. Victor Horta 40/10, 1060 Bruxelles
E-mail: vigilance.meddev@fagg-afmps.be

Luxembourg

Ministére de la Santé
1 Rue Charles Darwin, 1433
E-mail : meddevices.vigilance@ms.etat.lu

SYMBOLES SUR LE DISPOSITIF OU LEMBALLAGE

c € st Marquage CE médical réf. reglement @ Numéro de série de 'appareil

2017/745 UE et mises a jour ultérieures

Piles

mode d'emploi

wmms  9aNSs phtalate ni bisphénol
&BPAFREE

@ Avant |'utilisation : Attention, vérifier le
“'

Fabricant

Piece appliquée de type BF

Attention

> PR

Protégé contre les corps étrangers

Numéro de modeéle IP45 solides de @ 1 mm ou plus et contre

Limites de pression atmosphérique

Limites d’humidité

TOVRheinland
1D 7007802

/ﬂ/ Limites de température

les jets d'eau

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif

Date de fabrication

ENERE]

Marque de qualité
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LES INFORMATIONS SUR LES RESTRICTIONS OU LES INCOMPATIBILI-
TES AVEC CERTAINES SUBSTANCES.
« Interactions : Les matériaux utilisés dans I'appareil sont des matériaux biocompatibles et sont conformes
aux réglementations légales, mais 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. Lorsque le traitement est terminé, ne laissez pas le médicament dans le nébuliseur et ef-
fectuez les opérations de préparation hygiénique.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Modéle: P0709EM

Tension d'alimentation : 3,0Vcc-4,5W
Capacité maximale de la chambre de nébulisation :15 ml
Temps de nébulisation de 10 mI®: environ 2 minutes (1 ml en 12 secondes environ)

Pourcentage cumulatif dépassement en masse : > 10 microns : entre 95 et 96 %
(Fraction non respirable utile pour le traitement des voies respiratoires supérieures)

MValeurs mesurées avec un diffractométre laser informatisé Malvern Spraytec
@Valeurs moyennes obtenues avec un sérum physiologique 0,9 % NaCl.

Dimensions de la douche nasale : 7x6x15,5h cm
Poids de la douche nasale : Piles 1859
douche nasale fournies 2 piles alcalines de 1,5V (type AA)

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

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Conditions de fonctionnement :

Température ambiante Entre +5 °C et +40 °C
Humidité relative de I'air Entre 15 et 90 %
Pression atmosphérique Entre 69 kPa et 106 kPa

Conditions de stockage et de transport :

Température ambiante Entre-10 °C et +45 °C
Humidité relative de I'air Entre 10 et 75 %
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.
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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 apres 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 l'intérieur 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 dendommager
I'appareil.

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 del'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 () (40), 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 cété 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 l'actionner avec l'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 cété opposé a la position que I'on souhaite obtenir (fig. C).

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 &)
(4c) situé a I'extérieur du corps du nébuliseur (4), comme indiqué sur (fig. F). Puis insérez I'adapta-
teur 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

33



narine fermée.

2.7 -Méme pendant la nébulisation, il est préférable de maintenir I'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 maniere 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
secondes 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 mu-
queuses 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 uniqguement un chiffon humidifié avec un détergent antibactérien (non abrasif et exempt de sol-
vants 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) ;

Apreés 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.

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
I'emballage du désinfectant.

- Immerger completement chaque composant dans la solution, en prenant soin d'éviter la formation
de bulles d'air en contact avec les composants. Laisser les composants immergés pendant la durée
indiquée sur I'emballage du désinfectant et associée a la concentration choisie pour la préparation
de la solution.

- Récupérer les éléments désinfectés et les rincer soigneusement a l'eau potable tiede.

- Eliminer la solution en suivant les instructions du fabricant du désinfectant.

Méthode B : en faisant bouillir dans I'eau pendant 10 minutes ; I'eau déminéralisée ou distillée est

préférable pour éviter les dépdts de calcaire.

Aprés 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 séche-cheveux).

Stérilisation.
La stérilisation prévue pour I'usage clinique ou hospitalier releve de la responsabilité de I'établissement
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qui effectue la stérilisation et doit étre réalisée conformément aux instructions figurant dans cette no-
tice.

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 & 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 I'em-
ballage barriére stérile choisi.

VALVE D’ASPIRATION. La douche nasale est équipée d'une valve d'aspiration (5c) 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 séche.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES POUR LA PREPARATION HYGIENIQUE de la chambre de nébu-
lisation (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 aprées
chaque utilisation, en suivant les instructions figurant dans la notice d'utilisation fournie avec la douche
nasale. Apres avoir soigneusement rincé les piéces sous I'eau tiede du robinet, secouez-les pour éliminer
les gouttelettes d'eau restantes. Puis placez les piéces 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, n'utilisez pas d'outils pointus (tournevis, ciseaux, aiguilles, épingles a cheveux, etc.) pour tenter
de nettoyer ou de déboucher les orifices de I'atomiseur ou de la chambre de nébulisation, car cela pourrait
endommager ces piéces et compromettre le bon fonctionnement de l'unité. Par contre, effectuez la prépa-
ration 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

Composants

| & —
Méthode

1A 1B 1C 2 3 4
PREPARATION HYGIENIQUE DANS LENVIRONNEMENT DOMESTIQUE
Assainissement
méthode A v v v v v v
méthode B v v v v v v
Désinfection

v MAX300 | v MAX300 | v MAX300 | v MAX300 | v MAX300 | v MAX300

méthode A FoIS FoIS FoIS FoIS FoIS FoIS
méthode B | ¥ MAX-40 | /MAX.40 | v MAX.40 | v MAX.40 | v MAX.40 | v MAX.40
FoIS FoIS FoIS FoIS FoIS FoIS

PREPARATION HYGIENIQUE DANS L'ENVIRONNEMENT CLINIQUE OU HOSPITALIER

v MAX.40 | vV MAX.40 | v/ MAX.40 | v MAX.40 | v MAX.40 | v MAX.40
FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS

v:iprévu \:pasprévu

Stérilisation
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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 genees-
middelen, 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.

A 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.

A DOELGROEP PATIENTEN

Volwassenen, kinderen van alle leeftijden, baby's. Voordat het hulpmiddel wordt gebruikt, moet de
gebruiksaanwijzing zorgvuldig worden gelezen en moet een voor de veiligheid verantwoordelijke vol-
wassene aanwezig zijn als het hulpmiddel wordt gebruikt door baby's, kinderen 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
personen of personen met beperkte fysieke mogelijkheden.

GEBRUIKSOMGEVING

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

AWAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIKE STORINGEN

+ Mocht uw hulpmiddel niet functioneren, neem dan contact op met het erkende servicecentrum voor
opheldering.

- Neem contact op met de fabrikant om problemen en/of onverwachte gebeurtenissen in verband met
de werking te melden en indien nodig voor verduidelijking van het gebruik en/of onderhoud/hygi-
enische 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 ge-
neesmiddelen, 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.
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« Als de verpakking beschadigd of geopend is, neem dan contact op met de distributeur of het servicecentrum.

- Stel het hulpmiddel niet bloot aan extreme temperaturen.

- De tijd die nodig is om van opslag- naar bedrijfsomstandigheden over te schakelen bedraagt ongeveer 2 uur.

+ Het is verboden om op enigerlei wijze het hulpmiddel te openen. Reparaties mogen alleen worden uit-
gevoerd 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 wettelij-
ke 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 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 tijdens 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
interne 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 anesthesiemengsel 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 Omgevingsomstan-
digheden.

- 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 tijdens het baden of dou-
chen).

- 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 para-
graaf 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 infectie te vermijden.

- Volg de hygiénische voorbereiding voorafgaand aan elk gebruik. Zorg ervoor dat de douche en de
onderdelen ervan niet worden opgeborgen in de buurt van andere 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.
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WAARSCHUWINGEN VOOR INTERFERENTIERISICO'S BlJ GEBRUIK IN
DIAGNOSTISCH ONDERZOEK

Ditapparaat 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

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

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.flaamnuova.it/it/info/assistenza

VERWLDERING
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

mmm 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\
L% Productdoos e‘:_\ Productverpakkingszak
PAP LDPE

N
L% Onderdelen van krimpfolie
PP
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Batterijen:
Gebruikte batterijen moeten worden weggegooid via de daarvoor bestemde verzamelcontainers.

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE GEBEURTENISSEN

Ernstige gebeurtenissen in verband met dit product moeten onmiddellijk aan de fabrikant of de
bevoegde autoriteit worden gemeld.

Een gebeurtenis wordt als ernstig beschouwd als deze direct of indirect de dood of een onvoorziene
ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een persoon veroorzaakt of kan veroorzaken.

LAND AUTORITEIT

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Nederland Stadsplateau 1, 3521 AZ Utrecht
E-mail: meldpunt@igj.nl

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten
Belgié Victor Hortaplein 40/10, 1060 Brussel
E-mail: vigilance.meddev@fagg-afmps.be

SYMBOLEN OP HET HULPMIDDEL OF DE VERPAKKING

Medische CE-markering ref. verordening .
c E 0051 2017/745 EU en latere updates @ Serienummer van het apparaat

Batterijen Fabrikant

Vooér gebruik: Lees aandachtig de

gebruiksaanwijzing Toegepast onderdeel type BF

D+

Let op

> PR

wmams P talaat- en bisfenolvrij
&BPAFREE

Beschermd tegen vaste vreemde
Modelnummer IP45 voorwerpen van @ 1 mm of groter en
tegen waterstralen

Temperatuurgrenzen Medisch hulpmiddel

Luchtdrukgrenzen Unieke apparaatidentificatie

@ Vochtigheidsgrenzen Productiedatum

®, @ o< |

£ g 8

Keurmerk

TOVRheiniand

b 0717007802
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INFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEID MET
BEPAALDE STOFFEN.

« Interacties: De in het hulpmiddel gebruikte materialen zijn biocompatibel en voldoen aan de wet-
telijke 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 hygi-
enische bereiding.

TECHNISCHE KENMERKEN

Model: P0709EM

Voedingsspanning: 3,0Vdc-4,5W

Max. capaciteit vernevelingskamer: 15 ml

Vernevelingstijd van 10 m|®): ongeveer 2 minuten (1 mlin ongeveer 12 seconden)
Cumulatief Percentage Overmaat in Massa: > 10 micron: tussen 95 en 96 %"

(Niet-adembare fractie nuttig voor behandeling van de bovenste luchtwegen)

MWaarden gemeten met een Malvern Spraytec computergestuurde laserdiffractometer
@Gemiddelde waarden gevonden met 0,9% NaCl fysiologische oplossing.

Afmetingen neusdouche: 7x6x15,5h cm
Gewicht neusdouche:  Bijgeleverde batterijen 185 g
neusdouche 2x 1,5V alkalinebatterijen (type AA)

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

Bedrijfsomstandigheden:

Omgevingstemperatuur Tussen +5 °C en +40 °C
Relatieve luchtvochtigheid Tussen 15% en 90%
Atmosferische druk Tussen 69 KPa en 106 KPa

Opslag- en vervoersomstandigheden:

Omgevingstemperatuur Tussen -10 °C en +45 °C
Relatieve luchtvochtigheid Tussen 10% en 75%
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.
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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 BATTERLJEN 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.

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 (&) (4¢), 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
neusdouche 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-
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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 pa-
ragraaf 2.6 niet kunnen codrdineren, 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
neusslijmvliezen 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.

Reinig de onderdelen door een van de in de tabel genoemde en hieronder beschreven methoden 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 be-
handelen onderdelen vooraf worden gereinigd. Koop een ontsmettingsmiddel van het elektrolytische
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 lucht-
bellen 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
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sterilisatie uitvoert, en moet worden uitgevoerd volgens de instructies in deze handleiding.

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

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

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

ZUIGKLEP. De neusdouche is uitgerust met een zuigklep (5c) 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 vernevelingskamer 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 kraanwater, schud u ze om alle resterende waterdrup-
pels 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, scharen, naalden, haarspelden, enz.) om te probe-
ren 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 reinigingscycli uit zoals beschreven in de gebruiksaanwij-
zing en hierboven aanbevolen, totdat de neusdouche weer goed begint te functioneren.

Tabel van geplande methoden / onderdelen

Onderdelen
N ——
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 v MAX300 | v MAX300 | v MAX300 | v MAX300 | v MAX300 | v MAX300
KEER KEER KEER KEER KEER KEER
methode B v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40
KEER KEER KEER KEER KEER KEER
HYGIENISCHE VOORBEREIDING N EEN KLINISCHE OF ZIEKENHUISOMGEVING |
sterilisatie v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40 v MAX 40
KEER KEER KEER KEER KEER KEER

v:gepland \:niet gepland
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ZUOKEUN PIVIKAG TAUONG
O1 TapoVsEG 0dnyieg XPOELC TAPEXOVTAL YId TO T GUOKELN povtého PO709EM.

NMPOBAENOMENH XPHXZH
latpotexvohoyiko Mpoidv yia Tv mbon kat Tn Bepameia Twv PIVIKWY KOINOTATWY HE TN Xprion aAatouxwv StaAupud-
Twv f/Kat papudkwy, n Bepameio Kat 1 QAPHAKEVTIKK OYWYH TWV OTOIWV TIPETEL VO GLVTAYOYPAPOUVTaL amd YIaTPo.

ENAEIZEIZ XPHXHX

Oeparneia, pEow TG evEOPIVIKAG 080U, Twv TABONOYIKWY KATAOTACEWV TWV QVWTEPWY gpaywywv (pvitida,
pwokoAmiTida, mapappvokoATiTIda ri/kat SUUPWVA HE TIC UOSEIEELS Tou BepAmovTa 1aTPOU).

Duatohoyiki TGN TWV PIVIKWV KOINOTATWY (L€ GUOIONOYIKO 0pO, IOOTOVIKA, UTIEPTOVIKA SIoADHATA 1) IAMATIKO
vepA). Zta maidia BonBAel aTn pIvIKN UYIEWVH, GTOUG EVAAIKEG BonBAEL 0T GUGIONOYIKI PIVIKH TTAUGN KAl UTOPE( va
Xpnotpomotn6ei mptv amé Tn Bepaneia Twv aVWTEPWY AEPAYWYWV yla va BondAcel Tnv KUKAoQopia Tou Gapudkou.

A ANTENAEIZEIZ

+To 1atpoTeXVONOYIKO TPOIOV AEN pémel va XpnotpomoleiTal o acBeveic mou Sev pmopolv va avamnvey-
GOUV HOVOL TOUG 1) TTOU €X0UV XAOEL TIG AloOROEIG TOUG.

+ Mnv XpnOIHOTIOLEITE TN CUOKELH O€ KUKAWHATA avaloBnaoiag 1) umoonBoUpevou agpiopov.

NMPOBAEMNOMENOI XPHXITEX
O1 oUOKeVEC ipoopilovTal yia Xprion amd Vouitwe e§0Ua1080TNHEVO LATPIKO TIPOCWTTIKG/UYEIOVOUIKO TIPOCWTTL-
KO (YlaTpoU¢, voonAeuTég, BepameuTéc KAL), H cuokeun umopei va xpnotpomnoinBei ameubeiag amd tov acbevn.

A OMAAA ZTOXOZ TON AZOENQN

EviAikeg, maudid OAwv Twv nAkiwv, Bpéen. Mptv amd tn xerion, N CUCKEUT AAITEL TNV TPOOEKTIKY avayvwon Tou
eyxelptdiov xpriong Kat Ty mapouaia evog evidika umelBuvou yia v ac@dela, edv mpokettal va xpnotpomolnOei
amno Bpéen, madla omolaodAMoTe NAIKIAg fj GTopa HE TEPIOPIOHEVES IKAVOTNTES (TT.X. CWUATIKEC, SlavonTIKEG iy
aedntnplakéq). Eivat eubivn tou 1atpikol mPoowmikol va a&loAoyei TNV KATAoTaon Kal TIG IKAVOTNTEC ToU aoBe-
VOUG TTPOKEIUEVOU Va KaBOPIOEl, KATA T GUVTAYOyPAPNON TG CUOKEUNG, £GV 0 acBevi¢ ival o€ Béon va XeIpIOoTE
Tr GUOKEUN HE AOPANELR MOVOG TOU 1) Qv N Bepameia mpémel va mpaypatomoindei and umetBuvo dtopo.
MapakaleioTte va ameuBuvOEiTe 0TO LATPIKO TTPOOWTTIKO YIa TNV a&loAdynon TnG Xpriong TNG CUCKELNG
OE OUYKEKPIUEVOUG TUTIOUG aoBeVWY, OTIWG £YKUEG YUVAIKEG, Yuvaikeg ou Bnhalouy, Bpéen, avikava
ATOMA 1} ATOHA PE TTEPIOPIOUEVEG CWHATIKES IKAVOTNTEG.

MEPIBAANON AEITOYPTIAZ
H ouokeur auTr umopei va XpnotpomolnBei o€ eyKATAOTACEIG UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAPNG, OTTWG VOoOKO-
peia, eEwTepIKA laTpeia KA, 1} akdUn Kat 6To OTTiTL.

& MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA ME MIOANEX AYZAEITOYPTIEZ

« 3€ IEPIMTWON TIOU N CUCKELH 0aG SEV AEITOVPYE( CWOTE, EMKOWVWVIOTE PE TO ££0UCIOSOTNUEVO KE-
VTPO 0£PPIG Yla SIEVKPIVIOELC.

+ Oa TIPETIEL VA EMIKOWVWVE(TE PE TOV KATAOKEVAOTH YIA VO aVaQEPETE TTPoBARATA Kay/r ampoBAenTa
YEYOVOTA OXETIKA PE TN AEITOUPYia Kal, EQV €ival amapaitnto, yla SIEUKPIVIOEIG OXETIKA PE TN Xpnon
Kal/f T cuvtPNoN/vLYIEWVA TPOETOIAGIA.

« Avatpé€te emiong 0To 10TopIKS Twv BAABWV Kat TG EMAUCT G TOUG.

MPOEIAOMOIHZEIX

+ XpNOIMOTIOINOTE TN CUOKELN MOVO Yia BEPATTEVTIKOUG OKOTIOUG. AUTO TO 1ATPOTEXVONOYIKO TIPOTOV Sev
mpoopiletal wg ouokeur Sidowong (wrig. Omoladnmote AN xprion Bewpeital akatdAAnAn Kat Hmopei
va gival emkivéuvn. O KaTaokevaoTr¢ Sev eUBUVETAL YIa TUXOV AKATAANNAN Xprion.

« MdavTa va cUPBOUAEVECTE TO YEVIKO 0AG LATPO Yl TOV TPoadloplopd Tng Beparneiag.

+ AKOANOUBNOTE TIG 08Nnyieg TOU YlIaTPoL 1} Tou BEPAMEUTH 0AG OXETIKA HE TNV EVOEXOMEVN XPON TUTTWV
@apudkwy, T Socoloyia kal Tig eveielg yia Tn Beparneia.

+ [POCEXETE TIC EVOEIEEIC TTOU TTAPEKOVTAL E TO PAPHAKO KAl ATTOQUYETE TN XPr0N TWV CUCKEUWV HE OUTT-
£G KAl OPAWOELG SIAPOPETIKEC ATIO TIG CUVIOTWHEVEG.

« Eav mapouotaoete aMepYIKEG avTISPATELG 1) GANA TIPOBARATA KATA TN XPriON TNG CUOKEUNG, OTAMATH-
OTE AUEOWG TN XPiON TNG KAt CUMBOUAEUTEITE TO YIOTPO 0AG.

+ QUAAETE TPOCEKTIKA AUTO TO EYXEIPISIO YO TIEPAITEPW AVAPOPA.

« EQv n ouokevaoia €xel umooTei {NHId 1) €XEL AVOLXTEL, EMKOIVWVAOTE e Tov Slavopéa 1y To KEvTpo oépPIc.
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+ Mnv ekB£TeTe Tn cuokeun o€ 1ISlaitepa akpaieg Oeppokpaaied.

« O xpovog mou amarteitar yia T petaBaon amo Tig cuvbrkeg amobrikeuong oTic ouvBriKeg Aettoupyiag eival mepimou 2 WPeg.

« Amayopevetal n mpdoBacn oTo dvolypa TnG LovAadag Tou POIOVTOG LE OToLOVOTOTE TPOTO. Ol EMOKEVEG M-
TPEMETAL VA TIPAYUATOTTOIOUVTAL HOVO amd TTPOOWTTIKO £60UCIOS0TNHEVO armd TOV KATaoKeuaoTr. Ot un e§ouat-
080TNUEVES EMOKEVES AKUPWVOLV TNV £yyUNnon Kat evxeTal va Bécouv o€ KivBuvo Tov XproTn.

« AN\NAEMSPAGEIG: TA UNIKA TIOU XPNOIUOTTOIOUVTAL GTN GUOKEUN €ival Bloouppatd UAIKG Kal CUPHOp@WvovTal
UE TIC SEOUEVTIKES PUBITEIC, WOTAOO SeV PMOPOUV VAl ATTOKAEIOTOUV EVTEAWG TOAVEG ANNEPYIKEG QVTISPATELC.

+ XpNOIHOTOINOTE TO PAPHAKO TO GUVTOHOTEPO SUVATO HETA TO AVOLYLA TOU Kl AMOQUYETE VAl TO APHOETE 0TO GWA TNG AMMOUAG,
Mo TeNetioel n Bepameia, Pnv a@riveTe To GAPUAKO UEGT GTO WA TG AUMOUAAC KAl TPOXWPNHOTE OTNV UYLEWVH TIPOETOILAGIa.

« H ouokeun pvikng mbong Sev mpémel va xpnotpomnoleitat wg matxvidt. Mpémnet va divetal mpoooyr étav
Xpnolpormoleitat amod madid.

+ Mnv XPNnOIPOTIOIEITE TN CUOKELN KATA TNV o8riynon 1 o€ omoladnmoTte AMNn KataoTtaon Omou gival
amapaiTNTO VA YNV armooTIATalL N TPOCoXN 0aC, WOTE va Pnv BE0ETE Ot KivOuvo Tov EQUTO 0AG, TOUG
avBpwmoug 1 Ta {wa mou BpiokovTal KOVTA 0ag Kal Ta TPdypata yUpw oag.

« EQv &€V XpNOILOTIOLEITE TN CUOKELH Yl LEYAAO XPOVIKO SIA0TNHA, APAIPEOTE TIG Umatapieg, kabwg Ba
umopovcav va o&eldwholv Kat va TPoKAaAéoouV {NHIA OTIG ECWTEPIKES EMAPEG TNG CUOKEVNAG.

+H eyyinon Sev kaNumtet pmatapieg i {npiég mou mpokahouvtal amd akataMnAeg, eEavTAnHEVEC 1 KaKWG amoBnKeUPEVeS Umatapieg.

« Kivbuvoc aoguéiac:

- Oplopéva e€apTrATa TNG CUOKEVNAG Eival APKETA HIKPA WOTE va Umopolv va KatamoBouv ano mat-
814, yU' QUTO KPATHOTE TN CUOKEUN MAKPLA armod matdid.

« Kivéuvog mupkaytdc:

- n ouokeur} Sev EINAI KatdAAnAn yia xprion mapoucia avaloOnTikoU HEiYHATOG TTou gival EDPAEKTO
He Tov aépa n pe o§uydvo 1 umoéeidlo Tou alwtou.

- Mnv TomoBeTeiTe T CUOKEUN KAl TIG UITATapieg KOVTA O TNyEG BepudtnTag, ewTtdg 1y oe umepBolika Bep-
16 Kat uypd mepIBANOV. AmOONKEVOTE Ta OTWG TTEPIYPAPETAL 0TO KEQANato MePIBANOVTIKEG ZUVORKEG.

- ToTé pnv xpnalpomoleite umatapie Tpo@odooiag AAeC amd auTég mou meplypdpovTal oTo apdv eyxelpidlo odnylwv xpriong

- XpNOIUOTIOLEITE MOVO PITATAPIES YWWOTWV EUMOPIKWY ONUATWV. AVTIKABIoTATE MAvTa Kat Tig SVo pmata-
PlEG e VEEG Kal UNV aVAUEYVUETE KAIVOUPYIEG KAl XPNOIUOTIOINPEVEG Umatapiec. Mmopolv va xpnotpo-
moinBouv aAkahikéG pmatapieg peyeéBoug AA, pmatapieg Ni-MH iy MiBiou, epdoov cuppop@wvovTal Je To
mpotuno IEC 60086-4 (edv Sev eival emavagopti{dueveg) kat IEC 62133 (edv gival emava@opTI{OMEVEC).

« Kivbuvoc nhektpominéiac:

- MnV XPnOIUOTIOLEITE TN GUOKEUT PIVIKIG TAUONG O€ UYPO TIEPIBAMOV (LY. KATA TN SIAPKELC TOU PMAVIOU 1} TOU VTOU().
- Mnv M\éVETE TO OWMA TOU CUTIEDTI| TNG CUOKEUNG MAUONG (5) KATW amd TpeXOUpEVO VEPS 1 pe epBAmTIon.

« Kivbuvoc avanoteheopatikdtnrag tng Oepaneiac:

- Mnv @padete Tn BaABida avappod@nong 0To KATW PEPOG TOU OWHATOG TOU CUMTTIIECTH TNG CUOKEU-
G MAVONG (5)° TTOTE PNV TIOTE TOMOBETEITE TIMOTA 0TO KANUMMA TOU.

- 2NV MEPIMTWON OUCIWV TTOV €{val TTONU TIUKVEC, UTTOPE VA XPELAOTEL apaiwan pe KATAANAO QUOL-
0AOYIKO 0pd, CUHGWVA PE CLVTAYH YIATPOU.

- Tnpeite TI¢ S1a81Kaoieg VYIEIVAG TTPOETOIHATIag TOU BaNApOU PEKAGHOU OTTIWG TIEPIYPAPETAL OTNV
gvotnta Yylewn Mpoegtolpaocia.

- Xpnotporoleite povo yvnola avtalaktikd tng Flaem’™ kapia euBovn dev avahapfBavetal o mepi-
TITWON TTOU XPNOIHOTIOIOUVTAL U YVAGIO AVTANAKTIKA

- H péon Sidpketa (wnig tng pratapiag eaptdrat amé Tn PdpKa o Xpnolpomoleital

- Eivat oAU onpavTiko va XpnoIUoTIoLEITE pmatapieg TG idlag pdpkag kat Tou idlou TUmou

« Kivéuvoc uohuvonc:

- ZUVIOTATAL N TTPOCWITIKK XPrON TNG GUOKEUNG PIVIKAG TAUONG YIa TV AImo@uYr| OmolouSATIOTE KIvEUvou poAuvang.

- AkoAoUBROTE TNV LYIEWV TipOETOIpAGia TPV amd KABe xprion. BeBaiwBeite OT1 n ouokeur MAUONG Kal Ta Pépn TG
Sev amoBnkevovTal Kovta og GANa EEAPTHUOTA ) CUOKEUEG yia Sl1apopETIKEG Bepaneieg (.. GUOKEVEG Eyxuonc).

- MeTa 1o Té\o¢ TG Beparmeiag, NV AQrVETE TO UYPO TTOU XPNOLUOTIOIRONKE (QAPHAKO 1 GUOIONOYIKOG
0pd¢) HECA OTO CWHA TNG AUTTOUAAG KAl TIPOXWPEHROTE OTNV LYLEWVH TIPOETOIHATIAL.

- Kivduvoc tpavpatiopo:

- Mnv TomoBeTeite TO 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV OE HaNaKH EMPAVELD OTAPIENG, OTIWG Yia TTapddetypa
€vav kavamég, éva KpePATL i éva tpame{opdvTio.

- XpNOIHOTIOLEITE TN CUOKEUK MOVO Yia TNV TTPORAETIOHEVN XPHoN TNG O aépag Tou mapdAyeTal and
TOV CUMTIEDTH €ival SI0B£0IMOG 0TO CWHA TOU CUUTTIECTH TNG CUOKEVAE TTAUCONG, KATLTTOU UITOPEi va
givat Tnyn mbavou Kivéuvou.

EAAHNIKA
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MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA METOYZ KINA'YNOYZ MAPEMBON'HZ KATA
TH XP'HXZH ZE AIATNQXTIKEZ ‘EPEYNEZ

AUTH N CUOKEUN| €Xel OXESIAOTEl WOTE VA TANPOIL TIG TPEXOUTEG ATTAUTAOELG VIO TNV NAEKTPOMAYVNTIKY
oupBatdtnta. ‘Ocov agopd TG amaitioelg HME, ot NAeKTPOITPIKEG CUOKEVEG amattouv 181aitepn
TIPOCOXN KATA TNV £YKATACTAON Kal TN XPron Toug Kal, w¢ €K ToUTOU, amaiteital va gykabiotavtat
f/Kal va XpnolgormolouvTal CUPPWVA HE TIG TTPOSIaypapEC Tou Kataokevaoth. Kivduvog mbavwv
NAEKTPOUAYVNTIKWY TIAPEUBOAWY HE AANEG OUOKEUEG. Ol KIVNTEG 1 QOPNTEG PASIOPWVIKEG Kal
TNAEMIKOIWVWVIOKEG CUOKEVEG PASIOCUXVOTATWY (KIVNTA TNAEPWVA 1} AoUPUATEG CUVSEDELC) eVOEKETAL
V0 EMTNPEACOLV TN AEITOUPYID TWV NAEKTPOTATPIKWY CUCKELWV. H cuokeun umopei va gival euaiobntn o
NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG TTAPOUTia AMNWY CUCKEUWY TTOU XPNOIHOTTOIOUVTAL Y10 CUYKEKPIHEVN
Siayvwon 1 yla cuykekpiuéveg Bepareieg. Na meplocoTEPEG MANPOPOpPieS eMokepOeite TNV I0TOoEANISA
www.flaemnuova.it.

IZTOPIKO MEPINTQZEQN BAABQN KAI EMIAYZHZ TOYZ

TupBavra Nuozig

Ot pmatapieg evOEYETal Va EXOUV AMOPOPTIOTE! HEPIKWG. AQAIPEDTE Kal AVTIKATAOTHGTE TIG UmaTapieC.
EAéy&te 61 0 YekaoTrpag (3) €xel TomoBetnOei owota.

ENéy€te 611 n ouokeur pvikig mAuong eivat kaBapr Kai, dv dev eival, mpoxwprioTe o€ Véa uylevy
TipogTolpacia akohouBwVTag MPOOEKTIKA TIC 08nyiEq TOU EyXELPISiou OXETIKG pe TV LYleIV) TpOETOIHaGH.

Edv n ouokeun pvikig
m\OoNG Yekalel

Niyo 1 yla MIKpO XPOVIKO
Slaotnua.

Ot pnatapieg UMOPEL val €KOUV AMOPOPTIOTEL HEPIKWE, OTOTE AVTIKATAOTAOTE TIG. Ot
umatapieg pmopei va éxouv tomoBetnBei AavBaopéva, omdte emavatonoBeTHOTE TIC
owoTd. ENéyETe 6Tt To Slalupa éxel xubei owoTd otov BAlapo Yekaopou (4a) Tou
OWHATOG TNG AMMOUAAC (4). ENéyETe 0TI N ToodTnTa Tou LYpPOU Sev umepPaivel Ta 15 ml.
ENéyEre 011 n ouokeur) pvikig mAvong eivat kaBapr Kal, €dv Gev elval, mpoxwpHOTE O€ Véa Uylewh
TIPOETOIHAGIA AKONOUBWVTAG TPOGEKTIKG TIG 08Nyieg TOU £yXEIPISOU OXETIKA UE TV LYLEWR TPOETOIUATTD.

Edv n ouokeun pvikrig
mong Sev Pexalel

Edv, agpou eNéyEete Tic ouvBrikeg mou meplypagovTal mapamdvw, ) cuokeur Eakohoubei va pnv Aetoupyel owaTd, 6ag GuVIoToUpE
V0l EMKOWWVIOETE L€ TOV avTIMPOsWO TNE EMMIOTO0UVNG 00 1 e TO MANCIETTEPO £E0UTiodotnLév KéVTpo aépBIg TG FLAEM.
Mnopeite va Bpeite évav katdhoyo dAwv Twv Kévtpwy E§umnpétnang otn Sieubuvon http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

AIAGEZH
ZWwua ouumieotr ( 5)

ZOppwva pe Ty odnyia 2012/19/EK, To oupBolo évw oTov eE0TAICHO UTTOSEIKVUEL OTLO TIPOG AMOPPIPN
€€OMMONOC Bewpeital amoBANTO Kat TTPETTEL CUVETTWG VA UTTOKELTAL O€ "XwpIoTr) SUAoYR'". Q¢ €k ToUTOU,
O XPNOTNG TPETTEL VA TTAPASWOEL (1 va avabéoel Ty iapadoon) Ta anmoPANTa autd oTa KEVTPA XWPIOTAG
OUN\OYNG TTOU €X0UV OUCTABEL AT TIG TOTTIKEG APXEG 1) VA T TTAPASWOEL OTOV EUMTOPO NAVIKIG TTWANONG
Katd TV ayopd piag véag ouoKeunG 1ooduvapou Tumou. H xwptoTr) cuAoyr| amoPARTWV Kat ot EMaKOAouBeg
epyaoiec emegepyaoiag, avaktnong kat diabeong mpowBouv Ty mapaywyri EEOMAGHOU UE aVOKUKAWHEVA UNIKA
Kal IEPLOPICOLV TIG APVNTIKEG EMITTWOELG 0TO TTEPIBANNOV Kall TNV UYEiD TTou TIpoKaAoUVTAL amd TNV AKATAAANAN
Slaxeipion Twv amoPAftwv. H pn e§ovaiodotnpévn 1d8eon Tou mpoidvTog amd Tov XprioTn CUVENAyETal TV
£QAPHOYH TWV SIOIKNTIKWV KUPWOEWV TTOU TTIPOPBAETOVTAL OTOUG VOHOUG UETAPOPAG TNG odnyiag 2012/19/
EK Tou kpdtoug péloug 1 Tng xwpag otnv omoia Siatifetal To mpoiov.

E€aptiuata (1A, 1B, 1C, 2, 3 kau 4)

TIPETIEL VO AMTOPPITITOVTAL WG YEVIKA amOBANTA HETA amd évav KUKAO amoAupavong.

Zuokevacia
ED Kouri mpoiovtog L) Toavta ouokeuaoiag mpoidvTog
PAP LDPE

L,o?.\ OEPUOCUPPIKVOUHEVN MEUBPAVN
s efaptnudtwy
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Mnatapiec:
Ot e€avTAnuéveg pmatapieg MPETEL va amoppimTovTal oTa KatdAnha Soxeia cuNoyG.

KOINOMOIHXZH XOBAPQN XYMBANTQN

SoBapd MEPIOTATIKA TTOU CUMPBAIVOUV OE OXEON ME TO TIPOIOV AUTO TIPETTEL VA AVAPEPOVTAL AUECWE
OTOV KATAOKELAOTH 1} 0TNV appodia apxn. Eva cupPav Bewpeital cofapo edv mpoKalei 1) pmopei va
TIPOKAAEDEL, Apeoa f épueoa, Odvato 1 ampdBAentn coBapr] emdeiviwon TNG KATAOTAONE TNE LYEIAG
£VOG aTOMOU.

XQPA APXH
. EONIKOXZ OPTANIZMOZ ®APMAKQN, Aew@. Meooyeiwv 284, Xalavdpt
EAAGSa P .
155 62 E-mail: vigilancematerial@eof.gr
Kompoc YNOYPIEIO YTEIAX AIOIKHZH, Frwvia Mpodpopou 1 & Xeilwvog 17 - 1448

Aevkwaoia. E-mail: cymda@mphs.moh.gov.cy

ZYMBOAOrNIEXZ XTH XYZKEYH H TH ZYZKEYAZIA
latpiknj orjpavon CE avag. kavoviopog
c € o051 2017/745 EE Kot pHETAYEVECTEPEG EVNE- @ ZEIPIAKOG ApIOUOG TNG CUOKEUNG
PWOELG

+

@ Mpwv ané tn xerion: Mpoooxn eNéy&te Tig
odnyiec xpriong

Mnatapieg Kataokevaotig

Tumog epappoopévou pépoug BF

> KR

¢
s XWwpIc @BAAKS £0TEPQ Kat SIGQAVOAN Mpoooxn

‘&BPAFREE

MpootateveTal amod oteped {éva
ApIBUOC HoVTENOU IP45 owpata @ 1 mm f peyahitepa kat amnd
midakeg vepoL
/H/ ‘Opla Beppuokpaciag

@- ‘Opla atpoopalplkig mieong

‘Opla vypaociag

ZApa moldTnTag

& MNAHPO®OPIEXZ ZXETIKA ME NEPIOPIZMOYZ H AZYMBATOTHTEX ME
OPIZMENEZ OYZIEZX.

« AN\nAem&pdoeig: Ta UAIKA TTOU XPNOIUOTTOIoUVTAL 0T GUOKEUN givall BlooupBatd UAIKE Kal GUPHOPPWVOVTAL HE
TOUG VOUILOUG KAVOVIOHOUG, WOTOCO SEV UTOPOUV VOl ATOKAELOTOUV EVTEAWG TMOAVEG ANNEPYIKEG QVTIOPATELC.

+ XpNOILOTIOIOTE TO PAPHAKO TO GUVTOUOTEPO SuVATO HETA TO AVOLYUA TOU KAl AMOPUYETE VA TO QK-
OETE 0TNV aumoVAd. MONG TEAEwOEL N Bepameia, PNV AQAVETE TO GAPUAKO HECA OTNV AUITOUAA Kal
TIPOXWPNOTE OTNV VYIEWVH TIPOETOIHATIA.

laTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

Movadikd avayvwploTIKO CUCKEUNG

Huepopnvia mapaywyng

ENERE]
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TEXNIKEZ MPOAIATPA®EX
Movtélo: P0709EM

Tdon mapoxn¢ pevUATOC: 3,0vdc-4,5W
Méylotn xwpnTikotnTa BoAdpoU YekaopoU: 15 ml
Xpovog Pekaopov 10 ml®@: mepimou 2 Aemtd (1 ml o€ mepimou 12 SeutepdAenta)

ABpotoTik ekatooTiaia avahoyia uneppieyéBuwy owpaidiwv katd pala: > 10 pIKpOV: eTagL 95 Kat 96 % )
(Mn avamveVuotpo KAGoHa XproIHO Yia T BEpameia Twv avVWTEPWY AEPAYWYWV)

(MTipég mou petpriBnkav pe umohoyloTiké Slabhacipetpo Aéilep Malvern Spraytec
) Méoec Tipéc mou BpéBnkav pe puatohoyikd opd 0,9% NaCl.

Al0OTACEIG CUOKEUNG PIVIKAG TAUONG: 7x6x15,5h cm
BApOG GUOKEUNG PIVIKAG TTAUONG: Mnatapieg 185 g
OUOKEUNG PIVIKAG MAUONG TTou mephapBdavovtal 2 x aAKaAikéG pmatapieg 1,5 V (tumou AA)

Ta e€aptripata tomov BF givat ot 3 pvikoi mpooappoyeic (1A, 1B, 1C)

MEPIBAANONTIKEZ ZYNOHKEZX
TuvOnkeg Aettoupyiag:

Oepuokpacia mepIBAAOVTOG Metag -5°C kat +40°C
ZXETIKN vypaocia agpa Meta&v 15% kat 90%
ATpoo@alpIKr TiEch Metafv 69KPa kat 106 KPa

ZUVONKEG amoBNKEVGNG KAl HETAPOPAG:

Oeppokpacia mepIBAAOVTOG Metagv -10°C kat +45°C
ZXETIKA uypaoia aépa Meta&l 10% kat 75%
ATUOOQAIPIKN TTiECH Metagv 69KPa kal 106 KPa

AIAPKEIA ZOHX THX XYXKEYHXZ
- (5) ZWHa CUUMESTH TNG CUOKEUNG TAUONG: TTEPITTOU 1500 EQAPHOYECG
- (1A, 1B, 1C) pwikoi mpooapHoyeic, (2) StaxwploTng, (3) PeKAoTHPAG Kal (4) WA AUTTOUAAG: £val €TOG.

O EZONAIZMOZX NEPINAMBANEL:

MAnpo@opigg yia Ta UAIKA

(1) PwikoG mpooappoyéag “A” pe Akpo amd HaAako MoAumpomuAévio + OgpHOTTAACTIKA
KOOUTOOUK, KATAANNAOG yia TatSId €wg 3 €TV £A\ACTOMEPH

(1) Pwikog mpocappoyéag “B” ue dkpo améd HaAako
KOOUTOOUK, KATAANNAOG yia nAIKieg 3 €wg 10 eTwv

(1) Pwikdg mpooappoyéag “C” ue aKpo amo Harakd
KAOUTGOUK, KATAANAOG LETA TV nAKia Twv 10 €TV

(2)  Alxwptotig MoAunpomuAévio
(3) Wekaotripag MoAunpomuAévio
(4)  AQaIpOUUEVO KAl TTAEVOUEVO CWHA AUITOUAAG MoAumpomuAévio

mou amoteAeital and 2 Eexwplotol; BaAapoug:
(4a) O©d&Aapog Yekaouov 15 ml
(4b) ©dNapog avaktnong

(5 ZWwua CUPMEDTHA TNG CUOKEUNG TAUONG HE Akpulovitpilio Boutadiévio oTupévio
€PYOVOUIKA Aafn
(5a) Koupmimapoxng
(5b) LED @déptiong
(5¢) BaABida avappoenong pe KAAUppa
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>HMANTIKH ZHMEIQXH: 21N cuokevaoia UTApXEL ETIKETA avayVWPLoNG, aPalpéoTe TNV Kal TOTTO-
BetrioTe TNV oTIG B€oElg Tou MpoPAénovtal otn oehida 2. Katd tnv avTikataotaon e§aptnpatwy,
exteNéote TV iSla Sladikaoia.

1. TOMNOOETHZH TQN MNATAPIQN

1. ATOKTHOTE TPOOoRacn otV KoOTNTA Twv pmatapiwv (5b) méfovtag Kal avacnKwvovtag To
KAAupHa TPOG TNV KatevBuvon Twv BeAWV (oY. B).

2. TomoBeTAOTE 2 pnatapieg TNV KOINGTNTA, TPOCGEXOVTAG TIG EVOEIEEIG TTONKOTNTAG TWV UITATAPIWY
OTO E0WTEPIKO TNG KOINOTNTAG. XPNOIHOTIOOTE 2 AAKOAIKES Umatapieg (AA).

3. EmavatonoBetiote 1o kAAVpA TG KONGTNTOG Twv UmaTtaplav kateBAlovTag To emdvw dkpo TG mOPTag KL val eUmakel TARPWG.

AQapéaTe TIC pratapieg Otav Sev XPNOILOTIOLEITE TN CUOKEUN YIal LEYANO XPOVIKO Stdotnpa. EQv a@roeTe T umatapieg
01N OrKn yia heyaho xpoviko Siaotnua, evbéxetal va mpokAnBolv Slappoég mou Ba umopouoav va mpokaléoouv {npid
OTN GUOKEUN.

2. OAHTIEZ XPHZHZ
« MMpwv and kade xprion, mMAUVeTE KaAd Ta Xépla oag Kat KaBapioTe T GUCKEUN PIVIKIG MAUGNG Kat
Ta e§aPTANATA TNG ONMWE AVAPEPETAL OTNV EVOTNTA 3. YYIEIVI) TPOETOINAGIA.

+ Kata v epappoyn mpénel va divetat mpocoxn, 516tt To SidAupa pmopei va oTaget ané tn puT.

2.1 -Mpwv and Tn xprion, TomoBETAOTE TIC UmaTapieg OMwe umoSeIKVUETAL 0TV evotnTa 1.

2.2 - Tla TN OWOTA XPARON TNG CUCKEUNG PIVIKAG TTAUONG, TO CUMBOAO HE TO avOpwTTAKL &) (40), ou Bpi-
OKETAL 0TO OWHA TNG AUTOUAAG (4), TPETEL va gival TTAVTA OTPAPPEVO TTPOG Tov aoBevn. H aumovia
umopei va ouvdeBEei pe To cUPBOAO pE To avBpwMdKL TNV (Sl TAEUPA PE TO KOUUTTE TAPOXAG (5a),
EMTPEMOVTAC TN AEITOUPYIa TNG CUOKEUNG PIVIKAG TAUONG HE TOV AVTIXELPQ, I UE TO avOPWITAKL
oTNV avTiBeTn MAEUPA TOU KOUUTTIOU yia AEIToupyia pE TO SEiKTN.
la va emrteuxBei pia amd Ti¢ mapamdvw cuvOnKeg, T oTiyur) mou Ba apxioete va BISWVETE To oWHA TNG
ApITOVAAC (4) S€E1O0TPOPA TTIAVW OTO CWHA TOU CUMTTIEDTH| TNG CUOKEVNG MAVUONG (5) (0x. C), To cUMBOMO pe
To avBpwmdaki mpémel va Bpioketal oTnv avtiBetn meupd amé tn B€on mou Béete va emtoyete (0. C).

2.3 - Pi€te 10 S1dAupa (uéyloto 15 ml) otov BaAapo YekaopoU (4a) TOU CWHATOG TNG AUTOUAAG, OTIWG
@aivetal oto (ox. E). EAéy€te emiong tnv mapouaia Tou YekaoTripa (3).

2.4 - Eappoote Tov SlaxwploTh (2) euBuypappiCovTdg Tov pe TNV Koukkida (2a) oTo avBpwmdki &) (4c) ot0
€EWTEPIKO TOU CWHATOG TNG AUMOUAAC (4), OTIWE PaiveTal oTo (0. F). TN ouvéxela, TOMOBETHOTE Tov
PIVIKO TTPOCapHOoyEa TTo Talptddel KaAUTEPA 0TO HéyeBOG Twv pouBouviwv oag (1A-1B-1C).

2.5 - EloaydyeTe Tnv o1 TOU pIVIKOU TTPOCAPHOYEQ O€ €va pouBouv (o). G).

2.6 - ©¢0Te O AelToupyia TN CUOKEUN PIVIKAG TAUONG KPATWVTAG TTATNHEVO TO KoupTti mapoxrig (5a) katd
™ @4on TNG EIOTIVONG KAl @R OTE TO TPV amd TNV €KTVON” KATd Tn SIGPKELA AUTAG TG Ao, yia
va BonBrioete otnv amoBoAr Tng BAévvag, puonte amaid and To PouBovVL TTOU €XEL UTTOOTEL TN
PVIKA TTAUON, KPATWVTAG TO AANO PoUBOUVI KAEIOTO.

2.7 - AKOUN Kal Katd T SIApKELa TOU PEKACHOU, Eival TIPOTIMOTEPO VA KPATATE KAEIOTO TO AANO pouBou-
vt 6mou Sev epappdletal n MAUoN pe éva SAxTulo.

2.8 -Emavaldpete ta Brjpata 2.5 éwg 2.7 Kat yia To AAo pouBouvi, TTPooTTaBWVTAG VA KATAVEIUETE TO
Stahupa e€ioou ota Vo poubouvia.

2.9 -3tnV mepimtwon madwv 1 atépwv mou Sev ival auTdpKn Kat o€ KABe mePIMTwon Sev UMopoUV va ouvTo-
vioouv Ta S1agopa Bripata Tou onpeiou 2.6, CUVICTATAL N EQAPHOYN Va YiveTal evalNdE mepimou KdBe 15
SeutepolenTa pETASL Twv U0 PoUBOLVIWY, UE TIG AvayKaieg TAUGCELS yia TNV amoBoAr TG BAévvag.

2.10 - Katd tn xopriynon @appakwv péow agPOAUHATOC, CUVIOTATAL VA TIPAYMATOTIOLEITAL Hia ApXIKN
TAUCN HE PUTIONOYIKO 0PO, WOTE VA ETTUYXAVETAL ATTOTEAECHATIKOTEPN KATAVOUH TOU QAPHUAKOU
OTOUG PIVIKOUG BAEVVOYOVOUC.

2.11 -'Otav TENELWOEL N EQAPHOYN, ATIEVEPYOTTOLOTE TN CUCKEUT KAl TIPAYUATOTOIOTE TNV UYLEIVE) TTPOE-
TOIMAGIA CUPPWVA HE TIC 08NYieg o Sivovtal oTnV evotnTa 3. YYIEWVH TTIPOETOIATIAL.
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3. YTIEINH MPOETOIMAX'IA

H oxoAaoTIKN LYLEIV TTpogTolpacia ival e§AIPETIKA ONUAVTIKA Yia Tn Stdpkela {wNnG Kat Tn owoTn
AerToupyia TnG CUOKEUNG. META Tn XPrON, ATOCUVAPUOAOYAOTE T CUCKEUR PIVIKAG TTAUONG CUHPWVA
pe To oxéSo (BA. ox. A), AQAIPECTE TIG UMATAPIEG KAl TTPOXWPNOTE OTNV UYIEIVH) TTPOETOIMACIA H/Kal
amoAUHAVON TWV HEPWV EKTEAWVTAG Ta akdAouba Bripata:

KaBapiopdg owpatog CUHIESTH TG GUOKEVRG TAUONG
Xpnotpomotote pévo éva mavi Bpeypévo pe avTiBaktneIdiakd amoppumavTKo (N AEIAVTIKO Kal Xwpig
SlahuTeg KABe €idouc).
MPOZOXH: To CWHA TOU CUUTTIECTH) TNG CUOKELNE TAUONG Sev TpooTateveTal amd tn Sieioduon vypwv’
ETMOPEVWG, NV TO TIAEVETE KATW OTTO TPEXKOVUUEVO VEPO 1) UE EUPRATTTION.

Euyiavon.

E€uylavete ta efaptiipata emAéyovtag pia amd TG MEBOSOUC TIOU TapPEXOVTAlL OTOV TVOKA Kal
TTEPIYPAPOVTAL TTAPAKATW.

MéBodo¢ A: katw amo {eoTd MO0 VEPO (TEpimou 40°C) pe ATTIO AmopPUTTAVTIKG MATWV (Un S1aBpwTikd).
Mé£Bodo¢ B: pe epBdamtion og Sidhupa 50% vepou kat 50% Aeukou §16100. TéNog, Eemivete pe dgbovo
(e0T6 mooIpo vepo (mepimou 40°C)

Apou e€uyldveTe Ta £§0PTAMATA, AVOKIVAOTE Ta £VTOVA Kal TOTOBETHOTE TA O IO XAPTOTIETOETA 1
£VAMOKTIKA OTEYVWOTE Ta PE Evav Tidaka Beppol aépa (TM.x. MOTOAAKI LOANWY).

AmoAbuavon.

Amnolupdvete Ta e€aptripata emAéyovtag pia amod Tig ueBOGSOUG Tou TapExovTal OToV Trivaka Kat

TIEPYPAPOVTAL TTAPAKATW.

MéBodog A: H Sladikacia amoAUpavong mou TEPIYPAPETAL O€ AUTr TV apdypa@o Ba mpEmel va eKTeAeiTal TPV

ano T xeron Twv e§apTUATWY Kal €ival AmOTEAESUATIKY 0Ta £EAPTHAHATA TTOU UTTOKEIVTAL O€ QUTH TNV eMeCep-

yaoia pévo av TnenBei oe OAa Ta onueia TG Kat Hovo av ta eEapTHHATA IPOG EMEEEPYATia EXOUV IPONYOUNEVWG
efuylavOei. To amohupavTiko mou Ba xpnotpomoinBei Oa mpémel va eival NAeKTPOAUTIKOU YAWPIWTIKOU TUTIOU

(evepyd ouoTaTIKO: UTOXAWPIWSES VATPIO0), EI81KO yia amoAUpavan, Tou SlatiBetal oe OAa Ta QappaKeia.

Exté\eon:

- lepioTe éva Soxeio KAaTAAANAou PEYEBOUC yla va XwpEoel OAa TA EMPEPOUG EEAPTAATA TTOU TIPOKELTAL
va amoAupavOouv pe SidAupa TOCIHOU VEPOU Kal ATOAUHAVTIKOU, TNPWVTAG TIG AVANOYIE TTOU ava-
YPAPOVTAL 0T CUCKEUAGIA TOU AMOAUHAVTIKOU.

BuBiote m\fpwg kABe empépoug e€ApTnua oTo SIAALHA, TTPOCEXOVTAG VA AMTOPUYETE TO OXNHATIOHO
PuoalNidwv aépa og emapn pe Ta e€aptripata. AQroTe Ta e§aptripata Bublopéva yia To XpOovIKO
S100TNHaA TTOU AVAYPAPETAL 0TI CUCKEVATIO TOU AMOAUHAVTIKOU Kal £XEL OXEON HE T CUYKEVTPWON
TIOU €XEl EMAEYE( Yla TNV TTAPACKELH TOU SIAAUMATOG.

- AvaKTOTE Ta amoAupaopéva e§aptripata Kat EEMMUVETE Ta Kald pe XMapo TOaIpo vepo.

- AroppiYte 1o StdAVa CUUPWVA HE TIG 08NYIEC TOU KATAOKEVUAOTH) TOU AMOAUHAVTIKOU.

Mé£6080¢ B: e Bpacpo o€ vepo yia 10 AemTd” POTIMATAL TO AMOPETAOAWHEVO 1 amooTayuévo vepd yia

™V anouyn emkadioewv aAdTwv.

A@oU amoAUUAVETE Ta E§0PTAKATA, AVAKIVIOTE TA £VTOVA Kal TOTTOOETIOTE TA OE MO XAPTOTIETOETA 1)
EVANNOKTIKA OTEYVWOTE T e évav THidaka Beppol aépa (Tm.x. MOTOAAKL HOANWV).

Amooteipwaon.
H amooteipwon yla KAWIKA 1] VOGOKOUELOKN XPrion amoTteAei euBUvn Tng eykatdotaong mou Tn Sievepyei
KO TTIPETTEL VA TIPOYLATOTTOLETAL CUMPWVA HE TIG 08NYIEG TOU TTAPAVTOG EYXEIPISiOU.

H Siad1kaoia amooTeipwong mou MEPIYPAPETAL OE AUTH TNV TTAPAYPAPO EIVAL ATTOTEAECHATIKN OTA £§0p-
THMATA TIOU UTTOKEIVTAL OE QUTH TNV €Megepyacia povo av tnpnbei oe OAa Ta onpeia TNG Kat Hovo av ta
e€aptipata mpog ene€epyacia Xouv MPonyoupévwg amoAupavOei Kat av €xel EmMKUPwOEl clPPWVA PE
10 1SO 17665-1.

E§omMOpOG: ATIOOTEIPWTHG ATHOU HE KAAOUATOTIOINUEVO KEVO KAl UTTIEPTTIES TTOU CUUHOPQWVETAL PE
To mpdtumo EN 13060.

ExTéNEON: TUOKEVAOTE KAOE EMPEPOUG CUOTATIKO TTPOG EMEEEPYATIA OE AMOOCTEIPWHEVO CUOTNHA PPAY-
HoU 1 ouokevacia cUPEWVA Ue To TTPOTUTIO EN 11607. TOMOBETOTE Ta CUCKEVACUEVA EAPTHATA OTOV
anooTelpwTH atpov. EkTeNéOTE Tov KUKAO amooTeipwong oUWV HE TIG 0dnyieg xpriong Tou €omii-
opov, emAéyovtag mpwta Beppokpacia 134°C Kal XpOVo 4 AeMTWV.

AmoBrjkeuon: AToONKeVOTE Ta AMOOTEIPWHEVA EEAPTHHATA CUMPWVA HE TIG 08NYiES XPrONG TOU OUOTH-
HATOG 1) TNV ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUAGIA GPAYUOU TTOU EMAEEATE.
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BAABIAA ANAPPO®HZIHE. H cuokeun pvikiG mAUonG ivat e§omAtopévn pe BaiBida avappoen-
ong (5¢) mou nmpémnel va kaBapiletal 6tav gival Bpwpikn. MNa va anoktioete npdécBaocn otn BaApi-
8a, AVAONKWOTE TO KAAUMHA TNG KOIAGTNTAG TWV HITATAPIWV Kal agaipéote Tn BaABida amoonmw-
vTag TNV HE éva 6TUAG (o). H). ZTn ouvéxela, mAUvete Tn BaABida pe vepd kat amoppunavTiko. Mpwv
amo TNV Emavacuvappoloynon, BeBaiwOeite 6T n BaABida eival evieAwg oTeEYVA.

MPOXOETEX MAHPO®OPIEX A THN YTIEINH MPOETOIMAZIA tov BaAdpou PeKAGHOU (EKTOG anmd
TO GWHA TOU CUNMIECTH)

Mpokelpévou va amo@evyxBei n amogpagn Tov PekaoTrpa Kat Tou Balduou Pekaopol amod emKkabioelg
KOl VOl EMNPENOTEL £TOL N AEITOUPYIA TNG CUCKEUNG PIVIKNAG TTAUONG, CUVIOTATAL N UYIEWVH TIPOETOIHATia
HETA amod KABe Xprion, CUMPWVA HE TIG 0dNYie TOu EyxXeIPISiou 0dnylwv XPrioNg TOL CUVOSEVEL TN OL-
OKEUN PIVIKNAG TAUONG. A@oU Eem\UveTe kahd Ta e§aptripata pe xAlapd vepod BpUong, avakivioTe Ta yia
V0 ATTOUOKPUVETE TUXOV EVATTIOUEIVAVTA OTAYOVISIa VEPOU. XTN CUVEXELD, TOTTOBETHOTE TA KOUUATIA OE MIiat
XOPTOTIETOETA I} OTEYVWOTE Ta Ue €vav midaka {eotol aépa. MPOXOXH: EAv n cuoKeun PIVIKAG MAUONG
Sev Pekdlel OWOTA PETA TNV LYIEIVH TIPOETOIUACIA, UNV XPNOIUOTIOLEITE aixuned epyaleia (m.x. katoofi-
810, Yahidia, BENOVES, POUPKETEG KAL) yla va TTPooTIaBroeTe va KaBapioeTe 1 va EEBOUNDOETE TIG OTIEG
TOU PEKAOTNPA i} Tou BaAduou Pekaopov, KaBws autd pmopei va mpokaléoel {nuid ota e§aptripata
QUTA Kal va EMNPEACEL TNV KAAr AEITOUPYIa TNG OUOKEUNG. AVT’ auToU, EKTENEOTE TIPOOOETOUG KUKAOUG
LYIEIVIG TIPOETOIMATIAG KAl EEUYIAVONG, OTIWG TIEPIYPAPETAL OTO EYXEIPISIO 0SNYIWV XPONG Kal CLVIOTA-
TaL TTOPATAVW, £WG OTOU N CUCKEUN PIVIKAG TAUONG apXiOEL va AEIToupyEi Kat TAN 0waoTd.

Mivakag mpoPAenopevwv pe@6dwv/crorxeiwv
E€aptipata
N —
MéBodo¢
1A 1B 1C 2 3 4
YTIEINH MPOETOIMAZIA XTO OIKIAKO MEPIBAAAON
E€uyiavon
péBodoc A v v v v v v
MéBobdoc B v v v v v v
AmnoAvpavon
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Irygator do nosa
Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy modelu PO709EM.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE
Wyréb medyczny do ptukania i leczenia jam nosowych za pomoca roztworéw soli i/lub lekéw, ktérych
leczenie i leki muszg 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, hipertonicznymi lub
woda termalna). U dzieci pomaga w higienie nosa, u dorostych wspomaga fizjologiczne ptukanie nosa i
moze by¢ stosowany przed terapig goérnych drég oddechowych w celu wspomagania podawania lekdw.

A PRZECIWWSKAZANIA

+ Wyréb medyczny NIE powinien by¢ stosowany u pacjentéw, ktérzy nie sg w stanie samodzielnie od-
dychac lub sa nieprzytomni.

+ Wyrobu nie nalezy uzywac¢ w obwodach anestezjologicznych lub wentylacji wspomagane;.

PRZEZNACZENI UZYTKOWNICY

Wyroby sa przeznaczone do uzytku przez prawnie upowazniony personel medyczny/pracownikéw
stuzby zdrowia (lekarzy, pielegniarki, terapeutéw itp.). Wyréb moze by¢ uzywany bezposrednio przez
pacjenta.

A DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

Dorosli, dzieci w kazdym wieku, niemowleta. Przed uzyciem wyrobu, nalezy doktadnie zapoznac sie z
instrukcja obstugi i, jesli ma by¢ uzywany u niemowlat, dzieci w dowolnym wieku lub oséb o ograniczo-
nych mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych lub sensorycznych), musi im towarzyszy¢ osoba doro-
sta 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 wyrdb, czy tez terapia powinna by¢ prowadzona przez osobe odpowiedzialna.

W celu oceny zastosowania wyrobu u poszczegdlnych rodzajéw pacjentéw, takich jak kobiety w cigzy,
kobiety karmigce, niemowleta, osoby niezdolne do pracy lub osoby o ograniczonych mozliwosciach
fizycznych nalezy sie zwréci¢ do personelu medycznego.

MIEJSCE UZYCIA
Wyréb moze byc¢ stosowany w placéwkach stuzby zdrowia, takich jak szpitale, przychodnie itp. lub na-
wet w domu.

AOSTRZEiENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN DZIALANIA

- Jesli wyrob nie spetnia swoich funkgji, nalezy skontaktowa¢ sie z autoryzowanym serwisem w celu
uzyskania wyjasnien.

+ Nalezy skontaktowac sie z producentem w celu zgtoszenia probleméw i/lub nieoczekiwanych zdarzen
zwiazanych z eksploatacjq oraz, jesli to konieczne, w celu wyjasnienia sposobu uzytkowania i/lub kon-
serwacji/przygotowania higienicznego.

+ Nalezy sie rowniez zapoznac z historig przypadkoéw usterek i ich rozwigzan.

OSTRZEZENIA

+ Wyrobu nalezy uzywac wytacznie do celéw terapeutycznych. Ten wyréb medyczny nie jest przeznaczony
do ratowania zycia. Kazde inne uzycie jest uwazane za niewlasciwe i moze by¢ niebezpieczne. Producent
nie ponosi odpowiedzialnosci za niewtasciwe uzytkowanie.

« Zawsze nalezy skonsultowac sie z lekarzem ogdlnym w celu identyfikacji leczenia.

« Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami lekarza lub terapeuty dotyczacymi mozliwego stosowania ro-
dzajow lekéw, dawkowania i wskazan do leczenia.

« Nalezy zwroci¢ uwage na wskazania dotgczone do leku i unikac¢ stosowania wyrobéw z substancjami i
rozcieficzeniami innymi niz zalecane.

- Jedli podczas korzystania z wyrobu wystapia reakcje alergiczne lub inne problemy, nalezy natychmiast za-
przestac jego stosowania i skonsultowac sie z lekarzem.

- Instrukcje nalezy przechowywac¢ odpowiednio, aby méc z niej skorzystac w przysztosci.
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- Jesli 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 warunkéw dziatania wynosi okoto 2 godzin.

« Zabroniona jest jakakolwiek préba otwarcia wyrobu. Naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez
personel upowazniony przez producenta. Nieautoryzowane naprawy uniewazniaja gwarancje i moga
stanowic zagrozenie dla uzytkownika.

- Interakcje: Materiaty uzyte w wyrobie s3 materiatami biokompatybilnymi i odpowiadaja przepisom usta-
wowym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych reakgji alergicznych.

- Lek nalezy zuzy¢ jak najszybciej po otwarciu amputki i unika¢ pozostawiania go wewnatrz; po zakoncze-
niu terapii nie nalezy pozostawiac leku w amputce i przystapi¢ do przygotowania higienicznego.

- Irygator do nosa nie powinien by¢ uzywany jako zabawka. Nalezy zachowac¢ 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 niebezpieczenstwo siebie, 0séb lub zwierzat znajdujacych sie w poblizu
oraz rzeczy znajdujgcych sie wokoét.

- Jesli wyrobu nie uzywa sie przez dtuzszy czas, nalezy wyjac baterie, poniewaz moga sie utlenic i uszkodzi¢
wewnetrzne styki wyrobu.

- Gwarancja nie obejmuje baterii ani uszkodzen spowodowanych przez nieodpowiednie, wyczerpane lub
Zle przechowywane baterie.

« Ryzyko udtawienia:

- Niektore elementy wyrobu sa na tyle mate, ze moga zosta¢ potkniete przez dzieci, dlatego wyréb
nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

« Ryzyko pozaru:

- wyréb nie nadaje sie do stosowania w obecnosci mieszaniny anestetycznej, ktéra jest palna z powie-
trzem lub z tlenem albo podtlenkiem azotu.

- Nie nalezy umieszczac¢ wyrobu i baterii w poblizu zrédet ciepta, swiatta lub w nadmiernie goragcym
i wilgotnym $rodowisku. Nalezy je przechowywac zgodnie z opisem w rozdziale warunki srodowi-
skowe.

- 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 mie-
sza¢ nowych i uzywanych. Mozna stosowac baterie alkaliczne Ni-MH lub litowe rozmiaru AA, pod
warunkiem, ze sg zgodne z norma |IEC 60086-4 (jesli sg nietadowalne) i IEC 62133 (jesli s tadowane).

« Ryzyko porazenia pradem:

- Nie nalezy uzywac irygatora do nosa w wilgotnym srodowisku (np. podczas kapieli lub irygatora).

- Nie my¢ korpusu sprezarki irygatora (5) pod biezaca woda ani przez zanurzenie.

« Ryzyko nieskutecznosci terapii:

- Nie zastania¢ zaworu ssacego w dolnej czesci korpusu sprezarki irygatora (5); nigdy nie wktadac zad-
nych przedmiotéw do jego zamkniecia.

- W przypadku zbyt gestych substancji moze by¢ konieczne rozciericzenie odpowiednim roztworem
soli fizjologicznej, zgodnie z zaleceniem lekarza.

- Przestrzegac zasad higienicznego przygotowania komory nebulizacji opisanych w sekcji Higieniczne
przygotowanie.

- Nalezy uzywac tylko oryginalnych czesci zamiennych Flaem, nie ponosimy odpowiedzialnosci, jesli
uzywane sg nieoryginalne czesci.

- 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 sie 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 urzadzer do réznych
terapii (np. urzadzen infuzyjnych).

- Po zakoriczeniu terapii nie nalezy pozostawiac uzywanego ptynu (leku lub roztworu soli fizjologicznej)
w korpusie amputki i przystapi¢ do higienicznego przygotowania.

- Ryzyko obrazen:

- Nie nalezy umieszcza¢ wyrobu medycznego na miekkiej powierzchni nosnej, takiej jak sofa, tézko
lub obrus.

- Nie nalezy uzywac wyrobu niezgodnie z jego przeznaczeniem, powietrze generowane przez spre-

zarke jest dostepne dla korpusu sprezarki irygatora, co moze spowodowac potencjalne zagrozenie.
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OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA W
BADANIACH DIAGNOSTYCZNYCH

Tourzadzeniezostato zaprojektowane tak, aby spetniato aktualne wymagania dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej. Jedli chodzi o wymagania dotyczace EMC, wyroby elektromedyczne wymagaja
szczegoélnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania, dlatego tez wymaga sie, aby byly instalowane i/lub
uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych zaktdcen elektromagnetycznych
z innymi urzadzeniami.Ruchome lub przenosne urzadzenia radiowe i telekomunikacyjne RF (telefony
komérkowe lub pofaczenia bezprzewodowe) moga zaktdcac dziatanie wyrobéw elektromedycznych.
Wyréb moze by¢ podatny na zaktocenia elektromagnetyczne w obecnosci innych wyrobéw uzywanych
do okres$lonej diagnozy lub zabiegéw. 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 ., . X PR .,

Ll ... |Sprawdzi¢, czy irygator do nosa jest czysta, a jesli nie, przystapi¢ do nowego
niewiele lub przez krotki | .~ R g X . X Lo
czas higienicznego przygotowania, postepujac doktadnie 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 wlozy¢ ponownie. Sprawdzi¢, czy
roztwor 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 jesli nie, przystapi¢ do nowego
higienicznego przygotowania, postepujac dokfadnie zgodnie z instrukcjami
zawartymi w instrukgji higienicznego przygotowania.

Jedliirygator do nosa nie
rozpyla

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

LIKWIDACJA
Korpus sprezarki (5)

Zgodnie z dyrektywg 2012/19/WE, symbol na urzadzeniu wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone

do likwidagji, jest uwazane za odpad i dlatego musi by¢ poddane ,selektywnej zbiorce” Dlatego

mmm U2ytkownik musi dostarczy¢ (lub zleci¢ dostarczenie) tych odpadéw do centrow selektywnej zbiorki

ustanowionych przez wiadze lokalne lub przekazac je sprzedawcy przy zakupie nowego urzadzenia

réwnowaznego typu.Selektywnazbiérka odpadéw, a nastepnieich przetwarzanie, odzyskiunieszkodliwianie

sprzyjaja produkgji urzadzen z materiatéw pochodzacych z recyklingu oraz ograniczaja negatywne skutki

dla srodowiska i zdrowia spowodowane niewtasciwg gospodarka odpadami. Nieuprawnione usuniecie

produktu przez uzytkownika pociaga za soba zastosowanie sankcji administracyjnych przewidzianych

w przepisach transponujacych dyrektywe 2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, w ktérym
produkt jest usuwany.

Komponenty (1A, 1B, 1C, 2,3 i4)
nalezy usuwac jako odpady ogdlne po cyklu sanityzacji.

opakowanie
A% N\
&D Pudetko na produkt U‘:_\ Torba na produkt
PAP LDPE

L% Folia termokurczliwa do elementow
PP
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Baterie:

Zuzyte baterie nalezy utylizowac za posrednictwem odpowiednich pojemnikéw do zbiérki.

POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH

Powazne zdarzenia wystepujace w zwiagzku z tym produktem nalezy natychmiast zgtosi¢ producento-
wi lub wtasciwemu organowi.

Zdarzenie uznaje sie za powazne, jezeli powoduje lub moze spowodowac, bezposrednio lub posred-
nio, $mier¢ lub nieprzewidziane powazne pogorszenie stanu zdrowia osoby.

KRAJ WLADZA
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Polska Medycznych i Produktow Biobdjczych

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
E-mail: incydenty@urpl.gov.pl

SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

c € 0051
+

e

PHTHALATES
‘&BPAFREE

Oznakowanie medyczne CE odn. do
rozporzadzenia 2017/745 UE i pézniejsze
aktualizacje

Numer seryjny urzadzenia

Baterie Producent

Przed uzyciem: Ostroznie sprawdz

instrukeje obstugi Stosowany typ czesci BF

Nie zawiera ftalanéw i bisfenolu Uwaga

Ochrona przed statymi ciatami obcymi
o $rednicy 1 mm lub wiekszej oraz
przed strumieniami wody

Numer modelu

Wartosci graniczne temperatury Wyréb medyczny

Limity ci$nienia atmosferycznego Unikalny identyfikator wyrobu

Limity wilgotnosci Data produkgji

HEIEREEE] 38

Znak jakosci
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INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIE-
KTORYMI SUBSTANCJAMI.

« Interakcje: Materiaty uzyte w urzadzeniu sa materiatami biokompatybilnymi i odpowiadaja przepisom
ustawowym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych reakg;ji alergicznych.

« Lek nalezy zuzy¢ jak najszybciej po otwarciu i unika¢ pozostawiania go w amputce.Po zakorczeniu
terapii nie nalezy pozostawiac leku wewngtrz amputki.

DANE TECHNICZNE

Model: P0709EM

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 nieoddychajaca przydatna w leczeniu gérnych drég oddechowych)

MWarto$ci zmierzone za pomocg 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 185g
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:

Temperatura otoczenia 0Od +5°C do +40°C
Wzgledna wilgotnos$¢ powietrza Od 15% do 90%
Ci$nienie atmosferyczne 0Od 69 kPa do 106 kPa

Warunki przechowywania i transportu:

Temperatura otoczenia 0Od +10°C do +45°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza 0Od 10% do 75%
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.
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WYPOSAZENIE OBEJMUJE:

Informacje o materiatach

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

(1) Irygator nosowy "B" z miekkg gumowa koricéwka,
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. Uzyskac¢ 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 gérng czes¢ drzwiczek az do ich catkowitego zatrzasniecia.

Jedli nie uzywasz urzadzenia przez dtuzszy czas, wyjmij baterie. Pozostawienie baterii w komorze przez
dhtuzszy czas moze spowodowac wycieki, ktére moga spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

2. INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

« Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umy¢ rece i wyczyscic irygator do nosa oraz jego

elementy zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w sekgji 3. Higieniczne przygotowanie.

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

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

2.2 - Aby zapewni¢ prawidtowe stosowanie irygatora do nosa, symbol matego ludzika &) (40), znajdu-
jacy sie na korpusie amputki (4), musi by¢ zawsze skierowany w strone pacjenta. Amputka moze
by¢ zamocowana w taki sposdb, aby jej otwor znajdowat sie po tej samej stronie co przycisk dozu-
jacy (5a), umozliwiajac obstuge aplikatora za pomoca kciuka, lub w taki sposob, aby otwér znajdo-
wat sie po przeciwnej stronie przycisku, umozliwiajac obstuge za pomoca palca wskazujacego.
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 - WIlac roztwér (maks. 15 ml) do komory nebulizacji (4a) korpusu amputki, jak pokazano na (rys. E).
Nalezy réwniez sprawdzi¢ obecnos$¢ rozpylacza (3).

2.4 - Natozy¢ separator (2), wyrownujac go z kropka (2a) na matym ludziku &) (40) na zewnatrz
korpusu amputki (4), jak pokazano na (rys. F). Nastepnie wtozy¢ adapter nosowy najbardziej
odpowiedni do rozmiaru nozdrzy (1A-1B-1C).

2.5 - Whozy¢ 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 $luzu, nalezy delikat-
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nie dmuchac¢ przez nozdrze, do ktérego podano korncéwke doustng do nosa, trzymajac drugie
nozdrze zamkniete.

2.7 -Nawet podczas rozpylania zaleca sie 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 sekgji 2.6, zaleca sig, aby aplikacja byta wykonywana naprzemiennie w obu nozdrzach
co okoto 15 sekund, z przerwami niezbednymi do wydalenia sluzu.

2.10 - W przypadku podawania lekéw w aerozolu zaleca sig¢ przeprowadzenie wstepnego ptukania
roztworem soli fizjologicznej w celu uzyskania skuteczniejszego rozprowadzenia leku na btonach
$luzowych 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 wyfacznie szmatki zwilzonej antybakteryjnym detergentem (nie $cierajacej sie i wolnej od
wszelkiego rodzaju rozpuszczalnikéw).
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 jedna z metod podanych w tabeli i opisanych ponizej.
Sposéb A: pod ciepta woda pitna (ok. 40°C) z fagodnym detergentem do mycia naczyn (niesciernym).
Sposob B: przez zanurzenie w roztworze 50% wody i 50% biatego octu. Na koniec doktadnie sptukac
ciepta woda pitng (ok. 40°C).
Po odkazeniu komponentéw nalezy je energicznie wstrzasnac i roztozy¢ na reczniku papierowym,
ewentualnie osuszy¢ strumieniem gorgcego powietrza (np. suszarkg do wtoséw).

Dezynfekcja

Odkazi¢ elementy, wybierajac jedna z metod podanych w tabeli i opisanych ponizej.

Sposéb A: Procedura dezynfekcji opisana w tym rozdziale powinna by¢ przeprowadzona przed uzy-

ciem komponentdw i jest skuteczna na obrabianych elementach tylko wtedy, gdy jest przestrzegana

we wszystkich punktach i tylko wtedy, gdy obrabiane elementy sg wcze$niej odkazone. Nalezy uzywac
srodka dezynfekcyjnego typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna: podchloryn sodu), specyficz-
ny dla dezynfekgji i dostepny we wszystkich aptekach.

Wykonanie:

- Napetni¢ pojemnik o odpowiedniej wielkosci, aby pomiesci¢ wszystkie poszczegdlne elementy
przeznaczone do dezynfekgji, roztworem wody pitnej i Srodka dezynfekcyjnego, przestrzegajac
proporcji podanych na opakowaniu $rodka dezynfekcyjnego.

- Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy element w roztworze, uwazajac, aby nie dopuscic¢ do
powstania pecherzykdéw powietrza w kontakcie z elementami. Pozostawi¢ zanurzone elementy
na czas podany na opakowaniu srodka dezynfekcyjnego i zwigzany ze stezeniem wybranym do
przygotowania roztworu.

- Odzyskac zdezynfekowane elementy i doktadnie wyptukac letnig woda pitna.

- Roztwér usuwac zgodnie z instrukcjg producenta srodka dezynfekcyjnego.

Sposéb 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 papiero-
wym, ewentualnie osuszy¢ strumieniem gorgcego powietrza (np. suszarka do wtoséw).

Sterylizacja
Sterylizacja do uzytku klinicznego lub szpitalnego jest obowiazkiem placéwki przeprowadzajacej ste-
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rylizacje 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 instrukcjg obstugi urzadzenia, wybierajac najpierw
temperature 134°Ci czas 4 minuty.
Konserwacja: Przechowywac wysterylizowane komponenty zgodnie z instrukcjg uzytkowania systemu
lub wybranego opakowania z bariera sterylna.

ZAWOR WLOTOWY. Irygator do nosa jest wyposazony w zawdr ssacy (5¢), ktéry mozna wyczysci¢ w
przypadku zabrudzenia. Aby uzyska¢ dostep do zaworu, nalezy podnie$¢ pokrywe komory baterii i
wyjaé zawdr, podwazajac go dtugopisem (rys. H); nastepnie umy¢ zawoér 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 osady, a tym samym wptywac na dzia-
tanie aerozolu do nosa, zaleca sie przeprowadzanie higienicznego przygotowania po kazdym uzyciu,
zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi dofaczonej do aerozolu do nosa. Po doktadnym
wyptukaniu czesci pod letnig wodg z kranu, potrzasna¢ nimi, aby usuna¢ wszelkie pozostate krople
wody. Nastepnie umiesci¢ kawatki na reczniku papierowym lub osuszy¢ je strumieniem goracego po-
wietrza. UWAGA: Jesli irygator do nosa nie rozpyla sie prawidtowo po higienicznym przygotowaniu, nie
nalezy uzywac ostrych narzedzi (np. srubokretdw, nozyczek, igiet, spinek do wioséw itp.) do czyszczenia
lub odblokowywania otworéw w rozpylaczu lub komorze nebulizacji, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie tych czesci i zaktoci¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia. Zamiast tego nalezy wykona¢ do-
datkowe cykle higienicznego przygotowania i dezynfekcji, zgodnie z opisem w instrukcji obstugi i zale-
ceniami powyzej, az do momentu, gdy irygator do nosa zacznie ponownie dziata¢ prawidtowo.

Tabela planowanych sposobéw/komponentéw
Komponenty
Sposéb
1A 1B 1C 2 3 4
PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE W SRODOWISKU DOMOWYM
Odkazanie
Sposéb A v v v v v v
Spos6b B v v v v v v
Dezynfekcja
Sposéb A v MAKS. 300 | v MAKS. 300 | v MAKS. 300 | v MAKS. 300 | v MAKS. 300 | v/ MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY
Sposéb B v MAKS.40 | v MAKS.40 | v/ MAKS.40 | v MAKS.40 | v MAKS.40 | v MAKS. 40
RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY
HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE W SRODOWISKU KLINICZNYM LUB SZPITALNYM
Sterylizacja v MAKS.40 | v MAKS.40 | v/ MAKS.40 | v MAKS.40 | v MAKS.40 | v MAKS. 40
RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY
v :planowane \: nieplanowane
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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'lmportatore o Distributore.

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

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

FLAEM NUOVA S.p.A. non risponde di ulteriori 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.
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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.
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