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RHINO CLEAR® Ergo Plus
DOCCIA NASALE

“1l piacere di respirare bene”

Vi ringraziamo per I'acquisto da Voi effettuato. Il nostro obiettivo & la piena soddi-
sfazione dei nostri consumatori offrendo loro prodotti all'avanguardia per la
prevenzione e la terapia delle vie respiratorie. Visita il sito internet
www.flaem.it. Leggere con attenzione queste istruzioni al fine di utilizzare
correttamente la DOCCIA NASALE. Inoltre Vi consigliamo di conservare con
cura questo manuale per eventuali ulteriori consultazioni.

RHINO CLEAR® Ergo Plus é un dispositivo medico per uso domestico.

Cos'e?

RHINO CLEAR® Ergo Plus & una DOCCIA NASALE specificatamente progettata,

per effettuare il lavaggio ed il trattamento delle cavita nasali di adulti e bambini,

sia con soluzioni saline, sia con soluzioni di farmaci per uso aerosolico, secondo
prescrizione medica.

Come funziona?

RHINO CLEAR® Ergo Plus collegata ad un compressore FLAEM, nebulizza soluzio-

ni per il lavaggio delle cavita nasali, la nebulizzazione € attivata da un pulsante po-

sto sull'impugnatura. Sul corpo della DOCCIA NASALE sono presenti due camere

adiacenti, di cui una destinata alla soluzione da nebulizzare, I'altra alla soluzione di

recupero. Sulla parte superiore della DOCCIA NASALE si inseriscono gli adattatori

nasali disponibili in 3 misure diverse a seconda della dimensione della narice del
soggetto a cui & destinato.

Quando usarla?

RHINO CLEAR® Ergo Plus puo essere usata per:

1.Lavaggio fisiologico delle cavita nasali (soluzione fisiologica o acqua terma-
le). E’ utile nel bambino per aiutarlo nell'igiene nasale. Nell'adulto favorisce il
lavaggio fisiologico del naso e puo essere usato prima della terapia aerosolica
nel tratto respiratorio al fine di coadiuvare la distribuzione del farmaco.

2.Lavaggio terapeutico: la somministrazione di farmaci attraverso RHINO CLE-
AR® Ergo Plus deve avvenire su indicazione di un medico, o del farmacista, che
definisce il tipo di farmaco, le dosi di somministrazione e la durata del tratta-
mento.

3. Aiutare i bambini a respirare bene, infatti fino all'eta di 1 anno il bimbo respira
esclusivamente con il naso quindi, se il naso & chiuso, il bimbo respira con dif-
ficolta, si sveglia durante la notte, fatica a mangiare e piange spesso. Conside-
rando che fino all'eta di 3 anni, il bambino non ¢ in grado di soffiarsi il naso da
solo, il muco con intrappolati batteri, virus, polveri ristagna nelle fosse nasali.
Per liberare bene il naso sono due i metodi piu consigliati: il lavaggio nasale e
I'asportazione del muco; per il lavaggio consigliamo di RHINO CLEAR® Ergo
Plus e per I'asportazione del muco I'aspiratore nasale per bambini della linea
Baby FLAEM.



COMPOSIZIONE DISPOSITIVO:

1 - Adattatore nasale “A”, indicato fino a 3 anni
Adattatore nasale “B”, indicato da 3 a 12 anni
Adattatore nasale “C’", indicato da 12 anniin su

2 - Separatore

3 - Atomizzatore

4 - Corpo doccia con impugnatura ergonomica
4.1) Camera di nebulizzazione da 10 ml
4.2) Camera di raccolta

5 - Pulsante di erogazione

6 - Raccordo collegamento tubo - DOCCIA NASALE

7 - Tubo di collegamento al compressore (non compreso nella confezione)

AVVERTENZE IMPORTANTI

- Questo & un dispositivo medico (Conforme alla dir. 93/42/CEE) e deve essere uti-
lizzato con farmaci prescritti o raccomandati dal Vs. medico. Prima di utilizzare gli
accessori consultate il manuale istruzioni d’uso dell'apparecchio. E' importante
che il paziente legga e comprenda le informazioni per I'uso. Contattate il Vs. ri-
venditore o centro di assistenza per qualsiasi domanda.

- In presenza di bambini e di persone non autosufficienti, |'accessorio deve essere
utilizzato sotto la stretta supervisione di un adulto che abbia letto il presente
manuale.

- Alcuni componenti dell’'apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter
essere inghiottite dai bambini; conservate quindi l'accessorio fuori dalla portata
dei bambini.

- Interazioni: i materiali utilizzati a contatto con i farmaci sono stati testati con una
vasta gamma di farmaci. Tuttavia non é possibile, vista la varieta e la continua
evoluzione dei farmaci, escludere interazioni. Consigliamo di consumare il far-
maco il prima possibile una volta aperto e di evitarne esposizioni prolungate con
la doccia nasale.

ISTRUZIONI PER L'USO

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite la DOCCIA NA-
SALE e gli accessori come descritto nel paragrafo “PULIZIA SANIFICAZIONE
DISINFEZIONE STERILIZZAZIONE".

La DOCCIA NASALE e gli accessori sono per solo uso personale onde evitare
eventuali rischi di infezione da contagio.

Durante l'applicazione € consigliato proteggersi adeguatamente da eventuali goc-
ciolamenti.

1. Inserite I'atomizzatore (3) nella camera di nebulizzazione (4.1).
2. Inserite la soluzione (max 10 ml) nella camera di nebulizzazione (4.1)(fig. A).
3. Applicate il separatore (2). Inserite I'adattatore nasale specifico per laVs. eta, o/l
pitiidoneo alla dimensione delle Vostre narici (1A/1B/1C).
4. Collegate la doccia nasale all'apparecchio mediante il tubo (7) e il raccordo (6).
5. Accendete I'apparecchio (vedi manuale d’uso dello stesso).
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6. Avvicinate al naso appoggiando il foro dell’adattatore ad una narice.

7. Durante il trattamento é preferibile tenere chiusa con un dito I'altra narice dove
non & applicata la DOCCIA NASALE.

8. Azionate la DOCCIA NASALE tenendo premuto il pulsante d'erogazione (5)
durante la fase di inspirazione e rilasciatelo prima di espirare; in questa fase,
per aiutare l'espulsione del muco, soffiate delicatamente attraverso la narice
trattata direttamente nella DOCCIA NASALE.

9. Ripetete le operazioni dal punto 6. al punto 8. anche per l'altra narice cercando
di distribuire in modo uniforme la soluzione tra le due narici.

10. Nel caso di bambini o persone non autosufficienti, comunque non in grado
di coordinare le varie fasi del punto 8., si consiglia di eseguire I'applicazione
alternando ogni 20 secondi circa le due narici, con pause necessarie all'espul-
sione del muco.

11. Quanto descritto nei punti precedenti € utile per il lavaggio nasale utilizzando
le soluzioni fisiologiche. E’ consigliabile effettuare il trattamento con farmaci
dopo un primo lavaggio con soluzione fisiologica per ottenere una piu efficace
distribuzione del farmaco sulle mucose nasali.

12. Terminata I'applicazione, spegnete I'apparecchio ed eseguite la pulizia se-
guendo le istruzioni fornite nel paragrafo “PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFE-
ZIONE STERILIZZAZIONE".

PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE STERILIZZAZIONE

Spegnete I'apparecchio prima di ogni operazione di pulizia e scollegate il cavo di rete dalla
presa.

APPARECCHIO ED ESTERNO DEL TUBO

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

ACCESSORI

Smontate la DOCCIA NASALE come illustrato nello schema di
collegamento.

Il separatore (2) & incastrato nel corpo (4) quindi applicate
una certa forza per separarli.

Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate.

PULIZIA IN AMBIENTE DOMESTICO - SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE
SANIFICAZIONE

Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate I'ampolla e gli accessori scegliendo uno dei
metodi come di seguito descritto.

metodo A: Sanificate gli accessori 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 sotto acqua calda potabile
(circa 40°C) con detergente delicato per piatti (non abrasivo).

metodo B: Sanificate gli accessori 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 in lavastoviglie con ciclo a caldo.
metodo C: Sanificate gli accessori 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 mediante immersione in
una soluzione con il 50% di acqua ed il 50% di aceto bianco, infine risciacquate
abbondantemente con acqua calda potabile (circa 40°C).

Sevolete eseguire anche la pulizia per DISINFEZIONE saltate al paragrafo DISINFEZIONE.
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Dopo aver sanificato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un
tovagliolo di carta, oppure in alternativa asciugateli con un getto d‘aria calda (per
esempio asciugacapelli).

DISINFEZIONE

Dopo aver sanificato I'ampolla e gli accessori, disinfettateli scegliendo uno dei metodi

come di seguito descritto.

metodo A: Gli accessori disinfettabili sono 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

Procurarsi un disinfettante di tipo clorossidante elettrolitico (principio attivo: ipoclorito

di sodio), specifico per disinfezione reperibile in tutte le farmacie.

Esecuzione:

- Riempire un contenitore di dimensioni adatte a contenere tutti i singoli componenti
da disinfettare con una soluzione a base di acqua potabile e di disinfettante,
rispettando le proporzioni indicate sulla confezione del disinfettante stesso.

- Immergere completamente ogni singolo componente nella soluzione, avendo
cura di evitare la formazione di bolle d'aria a contatto con i componenti. Lasciare
i componenti immersi per il periodo di tempo indicato sulla confezione del
disinfettante, e associato alla concentrazione scelta per la preparazione della
soluzione.

- Recuperare i componenti disinfettati e risciacquarli abbondantemente con acqua
potabile tiepida.

- Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.
metodo B: Disinfettate gli accessori 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 mediante bollitura in acqua
per 10 minuti; utilizzare acqua demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.
metodo C: Disinfettate gli accessori 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 con uno sterilizzatore a caldo
per biberon del tipo a vapore (non a microonde). Eseguite il processo seguendo
fedelmente le istruzioni dello sterilizzatore. Affinché la disinfezione sia efficace
scegliete uno sterilizzatore con un ciclo operativo di almeno 6 minuti.

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

PULIZIA IN AMBIENTE CLINICO O OSPEDALIERO - DISINFEZIONE E
STERILIZZAZIONE

Prima di essere disinfettati o sterilizzati, sanificate I'ampolla e gli accessori scegliendo
uno dei metodi come di seguito descritto.

metodo A: Sanificate gli accessori 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 sotto acqua calda potabile
(circa 40 °C) con detergente delicato per piatti (non abrasivo).

metodo B: Sanificate gli accessori 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 in lavastoviglie con ciclo a caldo.
DISINFEZIONE

Gli accessori disinfettabili sono 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

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

Esecuzione:



- Riempire un contenitore di dimensioni adatte a contenere tutti i singoli componenti
da disinfettare con una soluzione a base di acqua potabile e di disinfettante,
rispettando le proporzioni indicate sulla confezione del disinfettante stesso.

- Immergere completamente ogni singolo componente nella soluzione, avendo
cura di evitare la formazione di bolle d'aria a contatto con i componenti. Lasciare
i componenti immersi per il periodo di tempo indicato sulla confezione del
disinfettante, e associato alla concentrazione 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.

Se volete eseguire anche la STERILIZZAZIONE saltate al paragrafo STERILIZZAZIONE

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

STERILIZZAZIONE

Gli accessori sterilizzabili sono 1A-1B-1C-2-3-4-5.

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

Esecuzione: Confezionare ogni singolo componente da trattare in sistema o
imballaggio a barriera sterile conforme alla norma EN 11607. Inserire i componenti
imballati nello sterilizzatore a vapore. Eseguire il ciclo di sterilizzazione rispettando
le istruzioni d'uso dell'apparecchiatura selezionando una temperatura di 121 °C e un
tempo di 10 minuti primi.

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

La procedura di sterilizzazione convalidata in conformita alla ISO 17665-1.

CARATTERISTICHE TECNICHE DOCCIA NASALE
Mod.: Rhino Clear® Ergo Plus

Condizioni d'esercizio: Condizioni di stoccaggio:

Temperatura: min 10°C; max 40°C Temperatura: min -25°C; max 70°C

Umidita aria: min 10%; max 95% Umidita aria: min 10%; max 95%

Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106 KPa

Capacita: massima farmaco 10 ml
Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (1A-1B-1C)
Conforme alla direttiva 93/42 CEE-

Famiglia compressori FLAEM Tempo Erogazione 10 ml™
F400 2 minuti (approx)
F700/F1000 2 minuti (approx)
F2000 2 minuti (approx)

(M Test esequiti con soluzione fisiologica 0,9% NaCl secondo procedura interna Flaem




RHINO CLEAR® Ergo Plus
NASAL WASH

“The pleasure of breathing well”

Thank you for your purchase. Our goal is our customers’ complete satisfaction,
offering them cutting edge products to prevent and treat respiratory disorders.
Visit the website
www.flaem.it. Read these instructions carefully in order to correctly use the
NASAL WASH SYSTEM. In addition, we advise you to keep this manual with
care should you need it for further consultation.

RHINO CLEAR?® Ergo Plus is a medical device for home use.

What is it?

RHINO CLEAR® Ergo Plus is a NASAL WASH SYSTEM specifically designed to ir-

rigate and treat adult and child nasal cavities, both with saline solution and with

medicated solutions for aerosol use, depending on the medical prescription.

How does it work?

RHINO CLEAR® Ergo Plus connected to a FLAEM compressor nebulises solutions

to irrigate the nasal cavities; nebulisation is activated by a button on the handle.

On the body of the NASAL WASH SYSTEM there are two adjacent chambers: one

for the solution to nebulise and the other for the recovery solution. Nasal adapters

are inserted on the upper part of the NASAL WASH SYSTEM. They are available in

3 different sizes depending on the size of the user’s nostrils.

When do | use it?

RHINO CLEAR® Ergo Plus can be used for:

1. Nasal cavity physiological irrigation (saline solution or thermal water). It is
useful to help with nasal hygiene in children. In adults, it favours physiological
irrigation of the nose and can be used before aerosol treatments in the respira-
tory tract in order to help distribute the medication.

2. Therapeutic washing: medicinal administration through RHINO CLEAR® Ergo
Plus must take place on recommendations from a doctor or pharmacist, who
defines the type of medication, the doses and the duration of the treatment.

3. Help children breathe well: in fact, up to 1 year of age, children breathe exclu-
sively through their nose. If their nose is clogged, they have trouble breathing,
wake up during the night, have trouble eating and cry often. Considering that
up to 3 years of age children are not able to blow their nose by themselves,
the mucous containing bacteria, viruses and dust stagnates in the nasal cavi-
ties. There are two most recommended ways to flush out the nose well: nasal
washing and mucous removal; for washing we recommend RHINO CLEAR®
Ergo Plus and for the removal of mucous the nasal aspirator for children of the
FLAEM Baby Line.



DEVICE COMPOSITION:

1 - Nasal adapter “A’, recommended for children up to 3 years
Nasal adapter “B", recommended for children from 3 to 12 years
Nasal adapter “C’, recommended for anyone over the age of 12

2 - Separator

3 - Atomiser

4 - Wash system body with ergonomic handle
4.1) 10 ml nebulisation chamber
4.2) Collection chamber

5 - Delivery button

6 - Nasal wash system - TUBING CONNECTION FITTING

7 - Tubing to connect to compressor (not included in the package)

IMPORTANT NOTICES

- This is a medical device (Compliant with dir. 93/42/CEE) and must be used with
medications prescribed or recommended by your doctor. Before using the
accessories, consult the device operating instructions manual. It is important for
the patient to read and understand the information for use. Contact your retailer
or service centre if you have any questions.

- Children and people who are not self-sufficient must use the device under the
close supervision of an adult who has read this manual.

-Some parts of the device are small enough to be swallowed by children;
therefore, keep the accessory out of the reach of children.

- Interactions: the materials used in contact with medication have been tested
with a vast range of medications. However, in view of the variety and continuous
evolution of pharmaceuticals, interactions cannot be ruled out. We recommend
using the medication as soon as possible once it has been opened and preventing
prolonged exposure in the nasal wash system.

INSTRUCTIONS FOR USE

Before each utilisation, wash your hands accurately and clean the NASAL
WASH SYSTEM and the accessories as described in the paragraph “CLEAN-
ING, SANITISATION, DISINFECTION AND STERILISATION".

The NASAL WASH SYSTEM and accessories are for personal use only to avoid
potential risks of transmitting infection.

During application, it is advisable to suitably protect yourself from any dripping.

1. Insert the atomiser (3) into the nebulisation chamber (4.1).

2. Put the solution (max 10 ml) into the nebulisation chamber (4.1)(fig. A).

3. Attach the separator (2). Insert the correct nasal adapter for your age or the one
most suitable for the size of your nostrils (1A/1B/1C).

4. Connect the nasal douche system to the device using the tubing (7) and the fitting (6).

5. Switch on the device (see the user manual).

ENGLISH



6. Bring it to your nose, placing the hole of the adapter against one nostril.

7. During treatment, it is better to close with a finger the nostril where the NASAL
WASH SYSTEM is not applied.

8. Activate the NASAL WASH by holding down the delivery button (5) while
inhaling and release the button before exhaling; to help expel the mucous,
blow gently with the nostril being treated directly into the NASAL WASH
SYSTEM.

9. Repeat steps 6. through 8. for the other nostril, trying to distribute the solution
evenly between the two nostrils.

10. For children or anyone unable to correctly coordinate the various parts of step
8., we recommend alternating the application between the nostrils every 20
seconds, leaving suitable pauses to allow the mucous to be expelled.

11.The steps described above are useful for nasal irrigation using saline solutions.
It is advisable to carry out medicated treatments after an initial irrigation with
saline solution for a more efficient distribution of the medication on the nasal
mucous membranes.

12. Once the application is complete, switch off the device and clean it, following
the instructions provided in the “CLEANING, SANITISATION, DISINFECTION
STERILISATION" paragraph.

CLEANING, SANITISATION, DISINFECTION, STERILISATION
Switch off the device before any cleaning procedure and unplug the power cable from the
socket.

DEVICE AND TUBING EXTERIOR

Use only a damp cloth with antibacterial soap (non-abrasive and with no solvents of

any sort).

ACCESSORIES (
Disassemble the NASAL WASH SYSTEM as illustrated in the

connection diagram.

As the separator (2) is fitted in the body (4), it is necessary to
exert some force to separate them.

Then proceed according to the instructions below.

CLEANING AT HOME - SANITISATION AND DISINFECTION

SANITISATION

Before and after each use, sanitise the nebuliser cup and the accessories, choosing one
of the methods described below.

method A: Sanitise accessories 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 under potable hot water
(approximately 40°C) with a gentle, non abrasive dish detergent.

method B: Sanitise accessories 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 in the dishwasher with a hot cycle.
method C: Sanitise accessories 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 by immersing them in a solution
with 50% water and 50% white vinegar, then rinse thoroughly under potable hot
water (@approximately 40°C).

If you also wish to perform cleaning by DISINFECTION, jump to the DISINFECTION paragraph.
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After having sanitised the accessories, shake them vigorously and place them on a
paper towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, a hair dryer).

DISINFECTION

After sanitising the nebuliser cup and the accessories, disinfect them choosing one of

the methods described below.

method A: The disinfectable accessories are 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

The disinfectant must be an electrolytic chlorine oxidiser (active principle: sodium

hypochlorite) specific for disinfecting, which is available in any pharmacy.

Directions:

- Fill a container of suitable size to hold all of the parts to be disinfected with a
solution of potable water and disinfectant, according to the proportions indicated
on the packaging of the disinfectant.

- Completely immerse each part in the solution, taking care to avoid the formation of
air bubbles on the parts. Leave the parts immersed for the amount of time indicated
on the packaging of the disinfectant associated with the concentration chosen for
the solution.

- Remove the disinfected parts and rinse with plenty of warm potable water.

- Dispose of the solution following the instructions provided by the disinfectant
manufacturer.

method B: Sanitise the accessories 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 by boiling them in water for 10

minutes; use demineralised or distilled water to prevent calcium deposits.

method C: Sanitise the accessories 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 with a hot steam steriliser

for baby-bottle (not the microwave type). Perform the process faithfully following

the instructions of the steriliser. To ensure that the disinfection is effective, choose a

steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

After having disinfected the accessories, shake them vigorously and place them on
a paper towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, from a hair
dryer).

CLEANING IN A CLINICAL OR HOSPITAL SETTING - DISINFECTION AND
STERILISATION

Before disinfection or sterilisation, sanitise the nebuliser cup and the accessories,
choosing one of the methods described below.

method A: Sanitise accessories 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 under potable hot water
(approximately 40°C) with a gentle, non abrasive dish detergent.

method B: Sanitise accessories 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 in the dishwasher with a hot cycle.
DISINFECTION

The disinfectable accessories are 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

The disinfectant must be an electrolytic chlorine oxidiser (active principle: sodium
hypochlorite) specific for disinfecting, which is available in any pharmacy.

Directions:



- Fill a container of suitable size to hold all of the parts to be disinfected with a
solution of potable water and disinfectant, according to the proportions indicated
on the packaging of the disinfectant.

- Completely immerse each part in the solution, taking care to avoid the formation of
air bubbles on the parts. Leave the parts immersed for the amount of time indicated
on the packaging of the disinfectant associated with the concentration chosen for
the solution.

- Remove the disinfected parts and rinse with plenty of warm potable water.

- Dispose of the solution following the instructions provided by the disinfectant
manufacturer.

If you want to also perform the STERILISATION, jump to the STERILISATION paragraph

After having disinfected the accessories, shake them vigorously and place them on
a paper towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, from a hair
dryer).
STERILISATION
The accessories that can be sterilised are 1A-1B-1C-2-3-4-5.
Equipment: Fractionated vacuum overpressure steam steriliser in accordance with EN
13060.
Directions: Wrap every single part to be treated with a sterile barrier system or
packaging in accordance with Norm EN 11607. Place the packed components in the
steam steriliser. Run the sterilisation cycle according to the operating instructions of
the device by selecting a temperature of 121°C and a time of 10 minutes first.
Storage: Store the sterilised parts as per the instructions for use of either the sterile
barrier system or packaging.
The sterilisation procedure is validated in its conformity to ISO 17665-1.

NASAL WASH SYSTEM TECHNICAL FEATURES
Mod.: Rhino Clear® Ergo Plus

Operating Conditions: Storage conditions:

Temperature: min 10°C; max 40°C Temperature: min -25°C; max 70°C

Relative humidity: min 10%; max 95% Relative humidity: min 10%; max 95%
Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106 KPa

Capacity: medication maximum 10 ml
Type BF applied parts are: patient accessories (1A-1B-1C)
Compliant with Directive 93/42 EEC-

Family of FLAEM compressors 10 ml Delivery Time™
F400 2 minutes (approx)
F700/F1000 2 minutes (approx)
F2000 2 minutes (approx)
(MTests performed with 0.9% NaCl saline solution, according to the Flaem internal procedure




RHINO CLEAR® Ergo Plus
DOUCHE NASALE

«Le plaisir de bien respirer»

Nous vous remercions de l'achat que vous avez effectué. Nous avons pour objectif
I'entiéere satisfaction de nos clients en leur offrant des produits a I'avant-garde
pour la prévention et la thérapie des voies respiratoires. Visitez notre site Internet
www.flaem.it. Veuillez lire attentivement ces instructions afin d'utiliser
correctement la DOUCHE NASALE. Nous vous conseillons également de
conserver soigneusement ce manuel pour toute consultation ultérieure.
RHINO CLEAR® Ergo Plus est un dispositif médical a usage domestique.

Qu'est-ce que c'est ?

RHINO CLEAR® Ergo Plus est une DOUCHE NASALE spécialement congue pour

effectuer le lavage et le traitement des cavités nasales des adultes et des enfants,

aussi bien avec des solutions salines que des solutions de médicaments destinés a

un usage par aérosol, selon prescription médicale.

Comment fonctionne-t-elle ?

La douche nasale RHINO CLEAR® Ergo Plus reliée & un compresseur FLAEM

nébulise des solutions pour le lavage des cavités nasales ;la nébulisation est activée

par un bouton situé sur la poignée. Le corps de la DOUCHE NASALE posséde deux
compartiments adjacents, dont un est destiné a contenir la solution a utiliser et

l'autre, la solution de récupération. Les adaptateurs naseaux, disponibles en 3

formats différents selon la taille des narines de I'utilisateur, s'introduisent sur la

partie supérieure de la DOUCHE NASALE.

Quand peut-on l'utiliser?

RHINO CLEAR?® Ergo Plus peut étre utilisée pour :

1. Le lavage physiologique des cavités nasales (solution physiologique ou
eau thermale). Elle est utile pour aider I'enfant a garder une bonne hygiéne
nasale. Chez I'adulte, elle favorise le lavage physiologique du nez et elle peut
étre utilisée avant une thérapie par aérosol des voies respiratoires afin d'aider
le médicament a se distribuer.

2. Le lavage thérapeutique : I'administration de médicaments par RHINO
CLEAR® Ergo Plus doit étre effectuée sur indication d’un médecin, ou d'un
pharmacien, qui définit le type de médicament, les doses a administrer et la
durée du traitement.

3. Aider les enfants a bien respirer : en effet, jusqu’a 'age d'1 an, I'enfant respire
exclusivement avec le nez par conséquent, si son nez est bouché, il respire avec
difficulté, il se réveille la nuit, il a des difficultés a manger et il pleure souvent.
Vu que jusqu’a I'age de 3 ans, I'enfant n'est pas en mesure de se moucher seul,
le mucus avec des bactéries, des virus piégés et de la poussiére stagne dans
les voies nasales. Pour bien dégager le nez, les méthodes les plus conseillées
sont au nombre de deux : le lavage nasal et I'élimination du mucus ; pour le
lavage, il est conseillé d’utiliser RHINO CLEAR® Ergo Plus et pour I'élimination
du mucus, l'aspirateur nasal pour enfants de la ligne Baby FLAEM.

FRANCAIS



COMPOSITION DU DISPOSITIF:

1 - Adaptateur nasal « A », indiqué jusqu’a 3 ans
Adaptateur nasal « B », indiqué de 3a 12 ans
Adaptateur nasal « C », indiqué a partir de 12 ans et plus

2 - Séparateur

3 - Vaporisateur

4 - Corps de la douche avec préhension ergonomique
4.1) Compartiment de nébulisation de 10 ml
4.2) Compartiment de récupération

5 - Bouton de distribution

6 - Raccord pour relier tube - DOUCHE NASALE

7 - Tube de raccordement au compresseur (non inclus dans I'emballage)

AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

- La douche nasale, qui est un dispositif médical (conforme a la Directive 93/42/
CEE), doit étre utilisée avec des médicaments prescrits ou recommandés par
votre médecin. Avant d'utiliser les accessoires, consulter le mode d’emploi de
I'appareil. Il est important que le patient lise et comprenne les informations
d’utilisation. Contactez votre revendeur ou le centre d'assistance pour toute
question.

- En présence d'enfants et de personnes non autonomes, 'appareil doit étre utilisé
sous le controle strict d'un adulte ayant pris connaissance du présent manuel.

- Certains composants de I'appareil sont tellement petits qu'ils pourraient étre
avalés par des enfants ; conservez donc I'appareil hors de la portée des enfants.
- Interactions : les matériaux utilisés en contact avec les médicaments ont été
testés avec une large gamme de médicaments. Cependant, il n'est pas possible
d'exclure d'éventuelles interactions, vu la variété et I'évolution continuelle des
médicaments. Il est conseillé de prendre le médicament le plus rapidement
possible une fois qu'il est ouvert et d'éviter les expositions prolongées avec la

douche nasale.

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION

Avant chaque utilisation, se laver soigneusement les mains et nettoyer la
DOUCHE NASALE ainsi que les accessoires comme décrit au paragraphe «
NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION, STERILISATION ».

La DOUCHE NASALE et les accessoires sont uniquement a usage personnel
afin d’éviter les risques éventuels d’'infection par contagion.

Lors de I'application, il est conseillé de se protéger de facon appropriée contre les
écoulements éventuels.

1. Introduire le vaporisateur (3) dans le compartiment de nébulisation (4.1).
2. Introduire la solution (10 ml max.) dans le compartiment de nébulisation (4.1) (fig.A).
3. Appliquer le séparateur (2). Introduisez I'adaptateur nasal spécifique pour votre dge
ou le plus approprié a la taille de vos narines (1A/1B/1C).
Raccorder la douche nasale a I'appareil au moyen du tube (7) et du raccord (6).
. Allumer I'appareil (voir le mode d'emploi).
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Rapprocher le nez en posant le trou de I'adaptateur a une narine.

Pendant le traitement, il est préférable de laisser 'autre narine, celle ol la DOUCHE

NASALE n'est pas posée, fermée avec un doigt.

8. Actionner la DOUCHE NASALE en laissant le bouton de distribution (5) enfoncé
pendant l'inspiration et le relacher avant d’expirer ; pendant cette phase, pour aider
I'expulsion du mucus, souffler délicatement avec la narine traitée directement dans
la DOUCHE NASALE.

9. Recommencer les opérations du point 6. au point 8. pour l'autre narine, en essayant
de répartir uniformément la solution entre les deux narines.

10. En présence d'enfants ou de personnes non autonomes, qui ne sont pas capables de
coordonner les différentes phases du point 8., il est conseillé d'exécuter I'application
en changeant de narine toutes les 20 secondes environ et en faisant les pauses
nécessaires a I'expulsion du mucus.

11. Les descriptions effectuées aux points précédents sont utiles pour le lavage nasal en
utilisant des solutions physiologiques. Il est conseillé deffectuer le traitement avec
des médicaments aprés un premier lavage avec une solution physiologique pour
obtenir une distribution plus efficace du médicament sur les muqueuses nasales.

12. Une fois I'application terminée, éteindre I'appareil et effectuer le nettoyage en

suivant les instructions fournies au paragraphe « ASSAINISSEMENT, DESINFECTION

ET STERILISATION ».

NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION, STERILISATION
Eteindre l'appareil avant toute opération de nettoyage et débrancher le cble de réseau de la prise.
APPAREIL ET EXTERIEUR DU TUBE

Utiliser uniquement un chiffon imbibé de détergent antibactérien (non abrasif et sans aucun
solvant).

No

ACCESSOIRES
Démonter la DOUCHE NASALE comme illustré sur le schéma de
montage.

Le séparateur (2) est encastré dans le corps (4) ; il faut donc

appliquer une certaine force pour les séparer.

Procéder ainsi en respectant les instructions reportées ci-dessous. “

NETTOYAGE EN ENVIRONNEMENT DOMESTIQUE-ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION
ASSAINISSEMENT

Avant et aprés chaque utilisation, assainir 'ampoule et les accessoires en choisissant I'une
des méthodes décrites ci-apres.

méthode A : Assainir les accessoires 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 a I'eau chaude potable (a environ
40 °C) avec un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).

méthode B : Assainir les accessoires 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 en effectuant un cycle chaud au
lave-vaisselle.

méthode C: Assainir les accessoires 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 en les plongeant dans un mélange
a 50 % d'eau et 50 % de vinaigre blanc, puis rincer abondamment avec de l'eau chaude
potable (a environ 40 °C).

Sil'on désire également DESINFECTER, suivre les indications du paragraphe DESINFECTION.
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Aprés avoir assaini les accessoires, les secouer énergiquement et les poser sur une
serviette en papier ou les faire sécher au moyen d'un jet d'air chaud (par exemple,
séche-cheveux).

DESINFECTION

Aprés avoir lavé I'ampoule et les accessoires, les désinfecter en choisissant 'une des

méthodes décrites ci-aprés.

méthode A : Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont les suivants : 1A-1B-

1C-2-3-4-5-6.

Se procurer un désinfectant du type chlore électrolytique (principe actif : hypochlorite

de sodium) spécifique pour la désinfection, en vente dans toutes les pharmacies.

Exécution :

- Remplir un récipient dont les dimensions sont adaptées a contenir chaque
composant a désinfecter avec une solution a base d'eau potable et de désinfectant,
en respectant les doses indiquées sur I'emballage du désinfectant.

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

- Retirer les composants désinfectés et les rincer abondamment a I'eau potable tiéde.

- Eliminer la solution selon les indications fournies par le fabricant du désinfectant.

méthode B : Désinfecter les accessoires 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 en faisant bouillir dans de

I'eau pendant 10 minutes ; utiliser de I'eau déminéralisée ou distillée pour éviter tout

dépdt de calcaire.

méthode C : Désinfecter les accessoires 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 avec un stérilisateur a

chaud pour biberon du type a vapeur (pas a micro-ondes). Respecter a la lettre les

instructions du stérilisateur. Pour une désinfection efficace, choisir un stérilisateur avec
un cycle de fonctionnement d’au moins 6 minutes.

Une fois que les accessoires sont désinfectés, les secouer énergiquement et les poser
sur une serviette en papier ou les faire sécher au moyen d'un jet d'air chaud (par
exemple, séche-cheveux).

NETTOYAGE EN ENVIRONNEMENT CLINIQUE OU HOSPITALIER - DESINFECTION
ET STERILISATION
Avant de désinfecter ou stériliser, laver I'ampoule et les accessoires en choisissant I'une
des méthodes décrites ci-aprés.
méthode A : Assainir les accessoires 1A-1B-1C-40-3-4-5-6 a I'eau chaude potable (a
environ 2-3-4-5-6 °C) avec un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).
méthode B : Assainir les accessoires 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 en effectuant un cycle chaud
au lave-vaisselle.
DESINFECTION
Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont les suivants : 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.
Se procurer un désinfectant du type chlore électrolytique (principe actif : hypochlorite
de sodium) spécifique pour la désinfection, en vente dans toutes les pharmacies.
Exécution:
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- Remplir un récipient dont les dimensions sont adaptées a contenir chaque
composant a désinfecter avec une solution a base d'eau potable et de désinfectant,
en respectant les doses indiquées sur 'emballage du désinfectant.

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

- Retirer les composants désinfectés et les rincer abondamment a I'eau potable tiede.
Eliminer la solution selon les indications fournies par le fabricant du désinfectant.

S| vous désirez aussi STERILISER, suivre les instructions du paragraphe STERILISATION

Aprés avoir désinfecté les accessoires, les secouer énergiquement et les poser
sur une serviette en papier ou les faire sécher au moyen d'un jet d‘air chaud (par
exemple, seche-cheveux).

STERILISATION

Les accessoires pouvant étre stérilisés sont les suivants : 1A-1B-1C-2-3-4-5.

Appareil : Stérilisateur a vapeur a vide fractionné et surpression conforme a la norme
EN 13060.

Exécution: Emballer chaque composant a traiter en systéme ou emballage a barriére
stérile conforme a la norme EN 11607. Introduire les composants emballés dans le
stérilisateur a vapeur. Effectuer le cycle de stérilisation en respectant le mode d’emploi
de l'appareil et en sélectionnant une température de 121 °C et une durée de 10
minutes.

Conservation: Conserver les composants stérilisés choisis comme indiqué sur les
instructions d'utilisation du systéme ou sur 'emballage a barriére stérile..

La procédure de stérilisation est validée conformément au réglement ISO 17665-1.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE LA DOUCHE NASALE
Mod. Rhino Clear® Ergo Plus

Conditions de fonctionnement : Conditions de stockage :
Température : min. 10 °C; max. 40 °C Température: min -25 °C; max 70 °C
Humidité de I'air : min 10 % ; max 95 % Humidité de I'air: min 10 % ; max 95 %

Pression atmosphérique : min. 69 KPa ; max. 106 KPa  Pression atmosphérique:min. 69 KPa; max. 106 KPa

Capacité maximale du médicament : 10 ml
Les parties appliquées de type BF sont les accessoires patient (1A-1B-1C).
Conforme a la Directive 93/42/CE

Famille des compresseurs FLAEM Durée de distribution 10 mI™
F400 2 minutes (environ)
F700/F1000 2 minutes (environ)
F2000 2 minutes (environ)
(MTests effectués avec une solution physiologi 0,9 % NaCl conformément a la procédure interne Flaem




RHINO CLEAR® Ergo Plus
NASENDUSCHE

“Das Vergniigen, gut zu atmen”

Vielen Dank, dass Sie unser Produkt erworben haben. Unser Ziel ist die Zufriedenheit
unserer Kunden, indem wir ihnen innovative Produkte zur Vorbeugung und
Behandlung der Atemwege anbieten. Besuchen Sie unsere Internetseite
www.flaem.it. Lesen Sie diese Anleitung fiir eine korrekte Anwendung der
NASENDUSCHE. Dariiber hinaus empfehlen wir, diese Anleitung fiir eventuelle
weitere Beratungen aufzubewahren.

RHINO CLEAR® Ergo Plus ist ein Medizinprodukt fiir den Hausgebrauch.

Worum handelt es sich?
RHINO CLEAR® Ergo Plus ist eine NASENDUSCHE , speziell entwickelt, um die
Wasche und die Behandlung der Nasenhohlen von Erwachsenen und Kindern
durchzufiihren, entweder mit Kochsalzldsungen oder mit Arzneimitteln fiir den
Aerosol- Einsatz, entsprechend der Verschreibung des Arztes.
Wie funktioniert sie?
Die mit dem Kompressor FLAEM verbundene Nasendusche RHINO CLEAR® Ergo
Plus zerstaubt Waschlosungen fiir die Nasenhohle; die Zerstaubung wird durch
einen Knopf am Griff aktiviert. Auf dem Koérper der NASENDUSCHE befinden sich
zwei benachbarte Kammern, von denen eine zur Zerstaubung der L6sung, die an-
dere zur Sekretsammlung bestimmt ist. Auf dem oberen Teil der NASENDUSCHE
werden die in 3 GroBen erhéltlichen Nasenansatzstiicke entsprechend der Gro3e
des Nasenlochs der Person, fiir die sie bestimmt sind, angebracht.

Wann ist sie zu benutzen?

RHINO CLEAR?® Ergo Plus kann angewendet werden fiir:

1. Zum physiologischen Reinigen der Nasenhéhlen(physiologische
Kochsalzlosung oder Thermalwasserldsung). Nutzlich, um Kindern bei der
Nasenhygiene zu helfen. Bei Erwachsenen fordert sie das physiologische
Reinigen der Nase und kann vor der Aerosoltherapie in den Atemwegen
verwendet werden, um die Verteilung des Arzneimittels zu unterstiitzen.

2. Therapeutische Reinigung: Die Verabreichung von Medikamenten durch
RHINO CLEAR?® Ergo Plus muss auf Anweisung eines Arztes oder Apothekers,
der die Art des Arzneimittels, die Dosis und die Dauer der Behandlung
definiert, durchgefiihrt werden.

3. Kindern helfen, gut zu atmen: Es ist in der Tat so, dass Kinder bis zum ersten
Lebensjahr ausnahmslos durch die Nase atmen und deshalb bei verstopfter
Nase Schwierigkeiten beim Atmen haben, in der Nacht aufwachen, sich beim
Essen schwer tun und oft weinen kdnnten. Unter Berticksichtigung, dass sich
Kinder bis zu 3 Jahren nicht selber die Nase putzen kénnen, kann der Rotz
mit eingeschlossenen Bakterien, Viren und Staub zu einer Verstopfung der
Nasengdnge fiihren. Um die Nase gut zu befreien, sind die am haufigsten
empfohlenen Methoden zwei: die Nasenwésche und die Schleimentfernung;
fur die Wasche empfehlen wir RHINO CLEAR® Ergo Plus und fir die
Schleimentfernung den Nasenschleim-Absauger fir Kinder der Serie Baby
FLAEM.
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ZUSAMMENSETZUNG DER VORRICHTUNG:

1 - Nasenansatzstlick “A”, geeignet bis zu 3 Jahren
Nasenansatzstiick“B”, geeignet von 3 bis 12 Jahren
Nasenansatzstlick “C", geeignet ab 12 Jahren

2 - Abscheider

3 - Zerstauber

4 - Korper der Dusche mit ergonomischen Griff
4.1) Zerstdubungskammer zu 10 ml
4.2) Sekretsammelkammer

5 - Abgabetaste

6 - Anschlussverbindung Schlauch - NASENDUSCHE

7 - Verbindungsschlauch zum Kompressor (nicht in der Packung enthalten)

WICHTIGE HINWEISE

- Dies ist ein Medizinprodukt (entsprechend der Richtlinie 93/42/EWG) und kann mit
von Ihrem Arzt verordneten oder empfohlenen Medikamenten verwendet werden. Vor
der Benutzung des Zubehérs die Bedienungsanleitung zur Benutzung der Vorrichtung
lesen. Es ist wichtig, dass der Patient die Informationen zur Benutzung liest und versteht.
Bei jeglichen Fragen kontaktieren Sie Ihren Handler oder den Kundendienst.

- Kinder und pflegebediirftige Personen darf das Zubehor nur unter strenger Aufsicht
eines Erwachsenen verwendet werden, der die vorliegende Gebrauchsanweisung
gelesen hat.

- Einige Gerateteile sind sehr klein und konnten von Kindern verschluckt werden.
Bewahren Sie das Zubehor daher auerhalb der Reichweite von Kindern auf.

- Wechselwirkungen: die in Kontakt mit den Arzneimitteln verwendeten Materialien
wurden mit einer weiten Bandbreite von Medikamenten getestet. Trotzdem ist es
durch die Vielfalt und die kontinuierliche Weiterentwicklung der Medikamente nicht
moglich, Wechselwirkungen auszuschlieBen. Wir empfehlen, das Medikament so bald
wie méglich nach dem Offnen zu verbrauchen und eine lingere Exposition mit der
Nasendusche zu vermeiden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor jedem Gebrauch griindlich die Hinde waschen und die NASENDUSCHE und
das Zubehor wie im Absatz ,REINIGUNG, ENTKEIMUNG, DESINFEKTION und
STERILISATION" beschrieben reinigen.

Die NASENDUSCHE und das Zubehor sind nur fiir den persénlichen Gebrauch, um die
Gefahr einer Infektion durch Ansteckung zu vermeiden.

Es wird empfohlen, sich wéhrend der Anwendung gut gegen eventuelles Tropfen zu schiitzen.

1. Den Zerstauber (3) in die Zerstaubungskammer (4.1) einfiihren.

2. Die Losung (max. 10 ml) in die Zerstaubungskammer (4.1)(Abb. A)einfiihren.

3. Den Abscheider (2) aufsetzen. Das fir Ihr Alter bestimmte oder fiir die GroBe lhrer
Nasenlocher geeignete Ansatzstiick (1A/1B/1C) einfiigen.

4. Verbinden Sie die Nasendusche mit der Vorrichtung mittels Schlauch (7) und
Anschluss (6).

5. Schalten Sie das Gerét ein (siehe Bedienungsanleitung desselben).
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Die Offnung des Nasenansatzstiicks in ein Nasenloch einfiihren.

Wahrend der Behandlung empfiehlt es sich, das unbehandelte Nasenloch, wo die

NASENDUSCHE nicht angewendet wird, mit einem Finger zuzudriicken.

8. Die NASENDUSCHE aktivieren, indem die Abgabetaste (5) beim Einatmen gedrtickt
und vor dem Ausatmen wieder freigegeben wird; damit der Schleim ausgeschieden
werden kann, ist in dieser Phase die Luft mit einem leichten Druck aus dem mit der
Nasendusche behandelten Nasenloch direkt in die NASENDUSCHE auszustof3en.

9. Wiederholen Sie die Vorgange vom Punkt 6. bis zum Punkt 8. auch fir das andere
Nasenloch und versuchen Sie dabei, die Losung gleichmaBig auf die beiden
Nasenlocher zu verteilen.

10. Bei Kindern oder Personen mit Behinderungen, welche die verschiedenen Phasen des
Punktes 8) nicht koordinieren konnen, empfiehlt es sich, die Behandlung der beiden
Nasenlocher etwa alle 20 Sekunden mit Pausen abzuwechseln, in denen der Schleim
ausgestoBen werden kann.

11. Was in den vorhergehenden Abschnitten beschrieben ist, ist fir die Nasenwéasche
mit physiologischen Lésungen nitzlich. Es empfiehlt sich die Durchfiihrung der
Behandlung mit Medikamenten nach einem ersten Waschen mit physiologischer
L6sung, um eine wirksamere Verteilung des Arzneimittels Giber die Nasenschleimhaut
zu erhalten.

12. Schalten Sie das Gerat nach der Behandlung aus und fiihren Sie die Reinigung laut

Abschnitt” REINIGUNG, ENTKEIMUNG, DESINFEKTION UND STERILISIE

REINIGUNG, ENTKEIMUNG, DESINFEKTION UND STERILISIERUNG
Schalten Sie vor jeder Reinigung das Gerdt ab und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.

GERAT UND AUSSENSEITE DES SCHLAUCHS
Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem (nicht scheuerndem und
I6sungsmittelfreiem) Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch.

ZUBEHOR
Nehmen Sie die NASENDUSCHE ab, wie im Schema angezeigt.
Der Abscheider (2) ist im Korper (4) eingeklemmt, daher

missen sie mit einer gewissen Kraftanwendung getrennt

werden.

Dann gemaf den nachstehenden Anweisungen fortfahren. “

REINIGUNG IN DER HAUSLICHEN UMGEBUNG - ENTKEIMUNG UND DESINFEKTION
ENTKEIMUNG
Entkeimen Sie die Ampulle und Zubehérteile vor und nach jedem Gebrauch, indem Sie
eine der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.
Methode A: Entkeimen Sie die Zubehorteile 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 in warmem Trinkwasser
(ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrsptilmittel.
Methode B: Entkeimen Sie die Zubehorteile 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 in der
Geschirrsptilmaschine im Heispllgang.
Methode C: Entkeimen Sie die Zubehérteile 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 durch Eintauchen in
eine L&sung von 50 % Wasser und 50 % weiflem Essig, dann mit ausreichendem warmem
Trinkwasser nachsptilen (circa 40 °C).
Sollten Sie auch die Reinigung mit DESINFEKTION ausfiihren wollen, gehen Sie auf den
Abschnitt DESINFEKTION Uber.
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Nach der Entkeimung schiitteln Sie die Zubehorteile kréftig und legen Sie sie auf eine
Papierserviette oder trocknen Sie sie mit einem Strahl warme Luft (z.B mit einem Fon).

DESINFEKTION

Nach dem Entkeimen der Ampulle und Zubehérteile miissen sie desinfiziert werden,

dazu eine der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Die Zubehdrteile, die desinfiziert werden konnen, sind 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden

(Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das fiir Desinfektion vorgesehen und in jeder

Apotheke erhaltlich ist.

Vorgehensweise:

- Fillen Sie ein entsprechend groBes Gefal, in das alle einzelnen zu desinfizierenden
Gerdteteile passen, mit einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei
die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben
beachtet werden missen.

- Tauchen Sie jedes einzelne Gerateteil zur Ganze in die Losung ein und achten Sie
dabei darauf, dass sich keine Luftblasen an den Geréteteilen bilden. Lassen Sie die
Gerdteteile - entsprechend der gewdhlten Losungsmittelkonzentration - so lange
eingetaucht, wie auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegeben ist.

- Nehmen Sie die desinfizierten Gerateteile heraus und spiilen Sie sie griindlich mit
lauwarmem Trinkwasser ab.

- EntsorgenSiedieLdsunggemédBdenAngabendesHerstellersder Desinfektionsmittels.

Methode B: Desinfizieren Sie die Zubehorteile 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 indem Sie sie 10

Minuten in Wasser auskochen. Es empfiehlt sich, entmineralisiertes oder destilliertes

Wasser zu verwenden, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

Methode C: Desinfizieren Sie die Zubehorteile 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 mit einem

Dampfsterilisator fiir Milchflaschen (nicht Mikrowelle). Den Vorgang getreu gemaR

den Anweisungen des Sterilisators ausfiihren. Damit die Desinfektion wirksam ist,

wahlen Sie einen Sterilisator mit einem Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten aus.

Nachdem die Zubehorteile desinfiziert wurden, schiitteln Sie sie kraftig und legen
Sie sie auf eine Papierserviette oder trocknen Sie sie mit einem HeiBluftstrahl (z.B
mit einem Fon).

REINIGUNG IN KLINISCHEN BEREICHEN ODER KRANKENHAUSERN - DESINFEKTION
und STERILISATION

Vor der Desinfektion oder Sterilisation entkeimen Sie die Ampulle und Zubehorteile,
indem Sie eine der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Entkeimen Sie die Zubehorteile 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 in warmem Trinkwasser
(ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrspiilmittel.

Methode B: Entkeimen Sie die Zubehorteile 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 in  der
Geschirrsptilmaschine im HeiBspllgang.

DESINFEKTION

Die Zubehorteile, die desinfiziert werden konnen, sind 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden
(Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das flr Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke
erhéltlich ist.

Vorgehensweise:



- Fllen Sie ein entsprechend groBRes Gefal3, in das alle einzelnen zu desinfizierenden
Gerateteile passen, mit einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei
die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben beachtet
werden miissen.

- Tauchen Sie jedes einzelne Gerateteil zur Génze in die Losung ein und achten Sie dabei
darauf, dass sich keine Luftblasen an den Geréteteilen bilden. Lassen Sie die Geréteteile
- entsprechend der gewahlten Losungsmittelkonzentration - so lange eingetaucht, wie
auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegeben ist.

- Nehmen Sie die desinfizierten Gerateteile heraus und spulen Sie sie griindlich mit
lauwarmem Trinkwasser ab.

Entsorgen Sie die Ldsung gemal den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.

Sollten Sie auch die STERILISATION ausfiihren wollen, gehen Sie auf den Abschnitt

STERILISATION dber.

Nachdem die Zubehorteile desinfiziert wurden, schitteln Sie sie kraftig und legen
Sie sie auf eine Papierserviette oder trocknen Sie sie mit einem HeiBluftstrahl (z.B
mit einem Fon).

STERILISATION

Die Zubehorteile, die sterilisiert werden kénnen, sind 1A-1B-1C-2-3-4-5.

Gerat: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemaR Norm EN 13060.
Vorgehensweise:Verpacken Sie jedes einzelne Gerateteil mit sterilem Barriere-System oder
-Verpackung gemafl Norm EN 11607. Die verpackten Geréteteile in den Dampfsterilisator
einfiigen. Den Sterilisationszyklus durchfiihren, dabei die Angaben fiir die Benutzung der
Vorrichtung beachten, indem eine Temperatur von 121 °C und eine Zeitspanne von 10
Minuten gewahlt wird.

Aufbewahrung: Bewahren Sie die sterilisierten Gerateteile wie in der Bedienungsanleitung
des/der gewdhlten sterilen Barriere-Systems oder -Verpackung beschrieben auf.

Das Sterilisationsverfahren wurde in Ubereinstimmung mit der Norm I1SO 17665-1 validiert.
La procedura di sterilizzazione convalidata in conformita alla ISO 17665-1.

TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN NASENDUSCHE
Mod.: Rhino Clear® Ergo Plus

Betriebsbedingungen: Lagerbedingungen:
Temperatur: min. 10°C; max. 40°C Temperatur: min. -25°C; max. 70°C
Luftfeuchtigkeit: min. 10%; max. 95% Luftfeuchtigkeit: min. 10%; max. 95%

Atmosphérischer Druck: min. 69KPa; max. 106KPa  Atmosphérischer Druck: min. 69KPa; max. 106 KPa

Kapazitét: maximal 10 ml Wirkstoff
Folgende angebrachte Teile sind Niederfrequenzteile: Patientenzubehor (1A-1B-1C)
Stimmt mit der Richtlinie 93/42 EWG iiberein

Serie der Kompressoren FLAEM Erbringungszeit 10 mI™
F400 (etwa) 2 Minuten
F700/F1000 (etwa) 2 Minuten
F2000 (etwa) 2 Minuten
(Tests durchgefiihrt mit physiologischer Lésung 0,9% NaCl nach internem Verfahren Flaem.
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RHINO CLEAR® Ergo Plus
NEBULIZADOR NASAL

“El placer de respirar bien”

Le agradecemos que haya comprado este producto. Nuestro objetivo es lograr
la total satisfaccion de nuestros clientes ofreciéndoles productos vanguardistas
para la prevencion y terapia de las vias respiratorias. Visite el sitio de Internet
www.flaem.it. Lea atentamente estas instrucciones para utilizar
correctamente el NEBULIZADOR NASAL. Ademas, le aconsejamos que
guarde con atencion este manual para posibles consultas.

RHINO CLEAR® Ergo Plus es un dispositivo médico para uso doméstico.

{Qué es?
RHINO CLEAR® Ergo Plus es un NEBULIZADOR NASAL especificamente disefiado

para realizar el lavado y el tratamiento de las cavidades nasales de adultos y nifios, ¢

ya sea con soluciones salinas ya con soluciones de farmacos para uso con aerosol,
segun receta médica.
{Como funciona?
RHINO CLEAR® Ergo Plus conectado a un compresor FLAEM, nebuliza soluciones
para el lavado de las cavidades nasales, la nebulizacion se activa presionando un
botdn situado en la empuiadura. En el cuerpo del NEBULIZADOR NASAL hay dos
camaras adyacentes, una de ellas destinada a la solucién que debe nebulizarsey la
otra, a la solucién de recuperacion. En la parte superior del NEBULIZADOR NASAL
hay que conectar los adaptadores nasales disponibles en 3 medidas diferentes en
funcion de la dimension de la nariz del sujeto al que esta destinado.

¢{Cuando usarlo?

RHINO CLEAR?® Ergo Plus puede utilizarse para:

1. Lavado fisiolégico de las cavidades nasales (solucion fisiolégica o agua
termal). Es atil para los niflos para mantener una buena higiene nasal. En
el adulto favorece el lavado fisiologico de la nariz y se puede usar antes de
la terapia con aerosol en el tramo respiratorio, con el fin de ayudar en la
distribucion del farmaco.

2. Lavado terapéutico: el suministro de los farmacos a través de RHINO CLEAR®
Ergo Plus debe realizarse a partir de la indicacion de un médico o farmacéutico,
que define el tipo de medicamento, las dosis y la duracién del tratamiento.

3. Ayudar a los nifos a respirar bien: hasta 1 afio de edad el nifo respira
solamente con la nariz por lo que, si la nariz estd cerrada el nifio respira
con dificultad, se despierta durante la noche, le cuesta comer y llora
frecuentemente. Considerando que hasta los 3 afos, el nifio no es capaz de
sonarse la nariz por si solo, la mucosidad con bacterias atrapadas, virus y polvo
se estanca en las cavidades nasales. Para liberar bien la nariz hay dos métodos
especificos: el lavado nasal y la extraccion de la mucosidad; para el lavado,
aconsejamos RHINO CLEAR® Ergo Plus y para la extraccion de la mucosidad,
el aspirador nasal para nifios de la linea Baby FLAEM.
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COMPOSICION DEL PRODUCTO

1 - Adaptador nasal “A”, indicado hasta los 3 aflos
Adaptador nasal “B”, indicado entre los 3 y los 12 afios
Adaptador nasal “C", indicado a partir de los 12 afios

2 - Separador

3 - Atomizador

4 - Cuerpo del nebulizador con empufadura ergonémica
4.1) Camara de nebulizacion de 10 ml
4.2) Camara de recogida

5 - Botdn de suministro

6 - Racor de conexion tubo - NEBULIZADOR NASAL

7 - Tubo de conexion al compresor (no incluido en el equipo)

ADVERTENCIAS IMPORTANTES

- Se trata de un dispositivo médico (Conforme a la dir. 93/42/CEE) y debe utilizarse
con farmacos prescritos o recomendados por su médico. Antes de utilizar los
accesorios consulte el manual de instrucciones de uso del equipo. Es importante
que el paciente lea y comprenda las informaciones para el uso. Pdngase en
contacto con su distribuidor o centro de asistencia para cualquier pregunta.

- En presencia de nifos y de personas no autosuficientes, el equipo debe usarse
bajo la estricta supervisiéon de un adulto que haya leido este manual.

- Algunos componentes del equipo son tan pequefos que los nifios podrian
tragarselos. Mantenga los accesorios fuera de su alcance.

- Interacciones: los materiales utilizados en contacto con los farmacos se han
probado con una amplia gama de farmacos. Sin embargo no es posible, a causa
de la gran variedad y la evolucién continua de los farmacos, no considerar
posibles interacciones. Aconsejamos consumir el farmaco lo antes posible una
vez abierto y evitar exposiciones prolongadas con el nebulizador nasal.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Antes de cada uso, lavese las manos minuciosamente y limpie el nebulizador
nasal como se describe en el apartado “LIMPIEZA, HIGIENIZACION,
DESINFECCION Y ESTERILIZACION”.

El nebulizador nasal y los accesorios son solo para uso personal para evitar
eventuales riesgos de infeccion por contagio.

Durante la aplicacién, se aconseja protegerse adecuadamente contra posibles
goteos.

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

Introduzca la solucion (méx. 10 ml) en la cdmara de nebulizacion (4.1)(fig. A).
Aplique el separador (2). Introduzca el adaptador nasal especifico para su
edad, o el més adecuado al tamafio de su nariz (1A/1B/1C).

Conecte el nebulizador nasal al equipo mediante el tubo (7) y el racor (6).
Encienda el equipo (consulte el manual de uso del mismo).

Acerque la nariz apoyando el orificio del adaptador a una nariz.

Durante el tratamiento, es mejor mantener tapada con un dedo la otra fosa nasal
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en la que no se estd aplicando el NEBULIZADOR NASAL.

8. Accione el NEBULIZADOR NASAL manteniendo presionado el boton de
suministro (5) durante la fase de inspiracion y suéltelo antes de expirar; en esta
fase, para facilitar la expulsién de la mucosidad, sople delicadamente a través de la
fosa tratada directamente en el NEBULIZADOR NASAL.

9. Repita las operaciones desde el punto 6. hasta el punto 8. en la otra fosa nasal
intentando distribuir igualmente la solucién entre las dos fosas nasales.

10. En el caso de nifos o personas que no son autosuficientes ni capaces de coordinar
las diferentes fases del punto 8., se aconseja efectuar la aplicacion alternando cada
20 segundos aproximadamente las dos fosas nasales, con las pausas necesarias
para la expulsién del moco.

11. Todo lo descrito en los puntos anteriores es util para el lavado nasal utilizando
las soluciones fisioldgicas. Es aconsejable realizar el tratamiento con farmacos
después de haber realizado un primer lavado con solucién fisiolégica para obtener
una distribucion mas eficaz del farmaco en las mucosas nasales.

12. Una vez acabada la aplicacion, apague el equipo y realice la limpieza siguiendo
las instrucciones suministradas en el apartado “HIGIENIZACION, DESINFECCION Y
ESTERILIZACION”,

LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION ESTERILIZACION

Apague el aparato y desenchtifelo antes de llevar a cabo cualquier operacién de limpieza.
APARATO Y EXTERIOR DEL TUBO

Utilice solo un pafio humedecido con detergente antibacteriano (no abrasivo y libre
de todo tipo de disolventes).

ACCESORIOS

Desmonte el NEBULIZADOR NASAL tal como se ilustra en el (

esquema de conexion .
El separador (2) esta encastrado en el cuerpo (4), por lo que se
debe aplicar una fuerza determinada para separarlos.

Después, proceda segun las instrucciones que se indican a
continuacion. I‘

LIMPIEZA EN AMBIENTE DOMESTICO - HIGIENIZACION Y DESINFECCION
HIGIENIZACION

Antes y después de cada uso, higienice laampolla y los accesorios eligiendo uno de los
métodos que se describen a continuacion.

método A: Higienice los accesorios 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 con agua caliente potable
(40°C aprox.) con detergente delicado para platos (no abrasivo).

método B: Higienice los accesorios 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 en el lavavajillas con un ciclo
en caliente.

método C: Higienice los accesorios 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 sumergiéndolos en una
solucion con el 50% de agua y el 50% de vinagre blanco; por ultimo, enjuague con
abundante agua caliente potable (40°C aprox.).

Sidesearealizar también lalimpieza por DESINFECCION, salte al apartado DESINFECCION.
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Después de higienizar los accesorios, sactidalos enérgicamente y col6quelos sobre
una servilleta de papel, o séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo con
un secador de pelo).

DESINFECCION

Después de haber higienizado la ampolla y los accesorios, desinféctelos eligiendo uno

de los métodos que se describen a continuacion.

método A: Los accesorios que pueden desinfectarse con 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

Utilice un desinfectante de cloroxidante electrolitico (principio activo: hipoclorito de

sodio), especifico para la desinfeccidn de venta en cualquier farmacia.

Ejecucion:

- Llene unrecipiente de dimensiones adecuadas para contener todos los componentes
individuales que se han de desinfectar, con una soluciéon de agua potable y de
desinfectante, respetando las proporciones indicadas en el envase del desinfectante.

- Sumerja por completo el componente en la solucién, prestando atencién en
evitar la formacién de burbujas de aire en contacto con los componentes. Deje
los componentes sumergidos durante el tiempo que se indica en el envase del
desinfectante, y asociado a la concentracién seleccionada para la preparacion de la
solucién.

- Saque los componentes desinfectados y aclarelos con abundante agua potable
templada.

- Elimine la solucién siguiendo las instrucciones suministradas por el fabricante del
desinfectante.

método B: Desinfecte los accesorios 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 hirviéndolos en agua durante

10 minutos; utilice agua desmineraliza o destilada para evitar depésitos de cal.

método C: Desinfecte los accesorios 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 con uno esterilizador en

caliente para biberones mediante vapor (no en el microondas). Realice el proceso
siguiendo fielmente las instrucciones del esterilizador. Para que la desinfeccion sea
eficaz, elija un esterilizador con un ciclo operativo de al menos 6 minutos.

Después de desinfectar los accesorios, sactdalos con fuerza y coléquelos sobre una
servilleta de papel, o séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, con un
secador de pelo).

LIMPIEZA EN AMBIENTE CLINICO U HOSPITALARIO - DESINFECCION Y
ESTERILIZACION

método A: Higienice los accesorios 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 con agua caliente potable (40
°C aprox.) con detergente delicado para platos (no abrasivo).

método B: Higienice los accesorios 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 en el lavavajillas con un ciclo
en caliente.

DESINFECCION

Los accesorios que pueden desinfectarse son 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

Utilice un cloroxidante electrolitico (principio activo: hipoclorito de sodio), especifico
para la desinfeccién de venta en cualquier farmacia.

Ejecucion:
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- Lleneunrecipiente de dimensiones adecuadas para contener todos los componentes
individuales que se han de desinfectar, con una solucién de agua potable y de
desinfectante, respetando las proporciones indicadas en el envase del desinfectante.

- Sumerja por completo el componente en la solucién, prestando atencién en
evitar la formacion de burbujas de aire en contacto con los componentes. Deje
los componentes sumergidos durante el tiempo que se indica en el envase del
desinfectante, y asociado a la concentracién seleccionada para la preparacion de la
solucion.

- Saque los componentes desinfectados y aclarelos con abundante agua potable
templada.

- Elimine la solucion siguiendo las instrucciones suministradas por el fabricante del
desinfectante.

Si desea realizar también la ESTERILIZACION, salte al apartado ESTERILIZACION.

Después de desinfectar los accesorios, sactidalos con fuerza y coléquelos sobre una
servilleta de papel, o séguelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, con un
secador de pelo).

ESTERILIZACION

Los accesorios que pueden esterilizarse son 1A-1B-1C-2-3-4-5.

Aparato: Esterilizador a vapor con vacio fraccionado y sobrepresién conforme a la norma
EN 13060.

Ejecucion: Empaque cada uno de los componentes que se han de tratar en un sistema o
embalaje con barrera estéril conforme a la norma EN 11607. Introduzca los componentes
embalados en el esterilizador a vapor. Realice el ciclo de esterilizacion respetando las
instrucciones de uso del aparato, seleccionando una temperatura de 121 °Cy un tiempo
de 10 minutos primero.

Conservacion: Conserve los componentes esterilizados siguiendo las instrucciones de
uso del sistema o del embalaje de barrera estéril seleccionado.

El procedimiento de esterilizacion es conforme con la norma ISO 17665-1.

CARACTERISTICAS DE LAS TECNICAS DEL NEBULIZADOR NASAL
Mod.: Rhino Clear® Ergo Plus

Condiciones de ejercicio: Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: min. 10°C; max. 40°C Temperatura: min. -25°C; max. 70°C

Humedad del aire: min. 10%; méx. 95% Humedad del aire: min. 10%; max. 95%
Presion atmosférica: min. 69 KPa; max. 106 KPa Presion atmosférica: min. 69 KPa; max. 106 KPa

Capacidad: méaxima farmaco 10 ml
Partes aplicadas de tipo BF son: accesorios paciente (1A-1B-1C)
En conformidad con la directiva 93/42 CEE-

Familia de compresores FLAEM Tiempo de suministro 10 m|®
F400 2 minutos (aprox.)
F700/F1000 2 minutos (aprox.)
F2000 2 minutos (aprox.)

M Pruebas realizadas con solucion fisiolégica 0,9% NaCl segun el procedimiento interno Flaem
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RHINO CLEAR® Ergo Plus
DUCHE NASAL

“O prazer de respirar bem”

Agradecemos a compra deste produto. O nosso objetivo é a plena satisfacdo de
nossos clientes, oferecendo-lhes produtos inovadores para a prevencéo e terapia
das vias respiratorias. Visite o site internet
www.flaem.it. Ler atentamente esta instrucoes para utilizar corretamente
o DUCHE NASAL. Também aconselhamos conservar com cuidado este
manual para futuras consultas.

RHINO CLEAR® Ergo Plus é um dispositivo médico para uso doméstico.

Oqueé?

RHINO CLEAR® Ergo Plus é um DUCHE NASAL especificamente concebido para

efetuar a lavagem e o tratamento das cavidades nasais de adultos e criancas, com

solugdes salinas, com solugdes com farmacos para aerossol, de acordo com a pres-
cricdo médica.

Como funciona?

RHINO CLEAR® Ergo Plus conectada a um compressor FLAEM, nebuliza solu¢oes

para a lavagem das cavidades nasais, a nebulizacdo é ativada por um botéao situa-

do na pega. No corpo do DUCHE NASAL existem duas camaras adjacentes, uma
das quais é destinada a solucdo a nebulizar e a outra, a solucdo de recuperagao.

No corpo superior do DUCHE NASAL devem ser inseridos os adaptadores de 3

diversas dimensbes conforme a narina da pessoa que deve utiliza-lo.

Quando deve ser utilizado?

RHINO CLEAR® Ergo Plus pode ser utilizada para:

1.Lavagem fisiolégica das cavidades nasais (solucéo fisiolégica 4gua termal).
E atil para as criancas, para auxiliar a higiene nasal. Para adultos, favorece a
lavagem fisioldgica do nariz e pode ser utilizada antes da terapia de aerossol
no trato respiratério de modo a auxiliar a distribuicdo do farmaco.

2.Lavagem terapéutica: a administracao de farmacos através de RHINO CLEAR®
Ergo Plus deve ser feita mediante indicagdo médica, ou do farmacéutico, que
define o tipo de farmaco, as doses de administracdo e a duragao do tratamen-
to.

3. Ajudar as criancas a respirar bem, na verdade, até a idade de um ano, o bebé
respira exclusivamente com o nariz, portanto, em caso de nariz fechado, a
crianca respira com dificuldade, acorda durante a noite, tem dificuldades para
comer e chora com frequéncia. Considerando que até a idade de 3 anos a
crianga ndo é capaz de assoar o nariz sozinha, eliminando o muco que contém
bactérias, virus e pé estagno nas fossas nasais. Para limpar bem o nariz sao
aconselhados dois métodos: a lavagem nasal e a remoc¢ao do muco; para a
lavagem, aconselhamos RHINO CLEAR® Ergo Plus e para a remoc¢ao de muco,
o aspirador nasal para criancas da linha Baby FLAEM
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COMPOSICAO DO DISPOSITIVO:

1 - Adaptador nasal “A’, indicado até 3 anos
Adaptador nasal “B’, indicado de 3 a 12 anos
Adaptador nasal “C", indicada a partir dos 12 anos

2 - Separador

3 - Pulverizador

4 - Corpo do duche com pega ergonémica
4.1) Camara de nebulizacdo de 10 ml
4.2) Frasco de coleta

5 - Botdo de nebulizacdo

6 - Juncgao conexao do tubo - DUCHE NASAL

7 - Tubo de conexdo ao compressor (ndo incluido na embalagem)

ADVERTENCIAS IMPORTANTES

- Este aparelho é um dispositivo médico (em conformidade com a dir. 93/42/CEE)
e deve ser utilizado com farmacos prescritos ou recomendados pelo seu médico.
Antes de utilizar os acessérios consulte o manual de instrucdes de utilizacao dog
aparelho. E importante que o paciente leia e compreenda todas as informacées de
uso. Contacte o seu revendedor ou centro de assisténcia para qualquer pergunta.

- Na presenca de criancas e de pessoas nao auto-suficientes, o acessério deve ser
utilizado com a vigilancia rigorosa de um adulto que tenha lido o presente manual.

- Alguns componentes do aparelho possuem dimensdes reduzidas e podem ser
facilmente engolidos por criangas criando o risco de sufocamento; mantenha o
acessorio fora do alcance das criangas.

- Interacdes: os materiais utilizados em contacto com os medicamentos foram
testados com uma vasta gama de medicamentos. No entanto, devido a varieda-
de e a continua evolucdo dos medicamentos, ndo é possivel excluir interagoes.
E aconselhavel consumir o medicamento o mais rapido possivel apds ter sido
aberto para evitar exposi¢oes prolongadas com o duche nasal.

INSTRUCOES PARA O USO

Antes do uso, lavar cuidadosamente as méos e limpar o DUCHE NASAL
e os acessorios como descrito no paragrafo “LIMPEZA, SANIFICACAO E
DESINFEGAO, ESTERILIZAGAO".

O DUCHE NASAL e os acessorios sao destinado ao uso pessoal para evitar
riscos de infecao por contagio.

Durante a aplicacao recomenda-se que se proteja adequadamente de eventuais
gotejamentos.

PORTUGUES

1. Inserir o pulverizador (3) na cdmara de nebulizagéo (4.1).

2. Inserir a solu¢do (méx. 10 ml) na cdmara de nebulizacdo (4.1)(fig. A).

3. Aplicar o separador (2). Inserir o adaptador nasal especifico para a idade, o mais
idéneo para a dimensao das narinas (1A/1B/1C).

4. Conectar o duche nasal ao aparelho através do tubo (7) e a juncéo (6).

5. Ligar o aparelho (consultar o manual de uso).

6. Aproximar o furo do adaptador a narina.
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7. Durante o tratamento é preferivel manter fechada a outra narina com um dedo,
onde néo é aplicado o DUCHE NASAL.

8. Acionar o DUCHE NASAL mantendo pressionado o botédo de distribuicdo (5)
durante a fase inspiratdria e libera-lo antes de expirar; nesta fase, para ajudar a
expulsdo de muco, soprar suavemente através da narina tratada diretamente
no DUCHE NASAL.

9. Repetir as operagdes do procedimento 6. ao 8. também para a outra narina, e
tentar distribuir de modo homogéneo a solugédo entre as duas narinas.

10. Em caso de criangas ou pessoas ndo autossuficientes, ou ndo capazes de
coordenar as varias fases do procedimento 8., aconselha-se efetuar a aplicacdo
alternando as duas narinas a cada 20 segundos, aproximadamente, com as
pausas necessarias para a expulsdo do muco.

11. Os procedimentos indicados nos itens anteriores é util também para a
lavagem nasal com solucées fisiolégicas. E aconselhavel efetuar o tratamento
com farmacos apds a primeira lavagem com solugao fisiologica para obter
uma distribuicdo mais eficaz do medicamento nas mucosas nasais.

12. Apds a aplicacdo, desligar o aparelho e efetuar a limpeza seguindo as
instrucdes fornecidas no paragrafo “LIMPEZA, SANIFICACAO, DESINFECAQ,
ESTERILIZACAO".

LIMPEZA, HIGIENIZACAO DESINFECAO ESTERILIZACAO
Desligue o aparelho antes de cada operagéo de limpeza e desconecte o cabo de rede da tomada.
APARELHO E EXTERIOR DO TUBO

Utilize apenas um pano humedecido com detergente antibacteriano (nao abrasivo e
livre de solventes de qualquer tipo).

ACESSORIOS
Desmonte o DUCHE NASAL como ilustrado no esquema de
conexao.

O separador (2) esta encaixado no corpo (4), portanto, aplicar

uma certa forga para separa-los.

Continuar segundo as instrugoes fornecidas a seguir. “

LIMPEZA EM AMBIENTE DOMESTICO - HIGIENIZAGAO E DESINFEGAO
HIGIENIZACAO

Antes e depois de cada utilizagao, desinfete o nebulizador e os acessérios escolhendo
um dos métodos descritos abaixo.

método A: Sanificar os acessorios 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 com um jato de dgua potével
quente (cerca 40°C) e detergente delicado para louga (néo abrasivo).

método B: Sanificar os acessorios 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 na maquina de lavar lougca com
o ciclo 4gua quente.

método C: Sanificar os acessorios 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 imergindo-os em uma solucéao
com 50% de agua e 50% de vinagre branco e, por fim, enxaguar abundantemente com
agua quente potavel (cerca 40°C).

Se quiser efetuar também a limpeza para DESINFECAO consulte o paragrafo DESINFECAO.
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Ao término das operacdes de higienizacado dos acessdrios, balance estes ultimos
energicamente e coloque-os sobre uma toalha de papel ou, alternativamente,
seque-os com um jato de ar quente (com o secador de cabelos, por exemplo).

DESINFECAO

Depois de sanitizar o nebulizador e os acessérios, desinfete-os escolhendo um dos

métodos descritos abaixo.

método A: Os acessdrios que podem ser desinfetados sdo 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

Adquira um desinfetante para oxidacéo eletrolitica (ingrediente ativo: hipoclorito de

sodio), especifico para desinfecao e vendido em todas as farmacias.

Execucao:

- Enchaumrecipiente com dimensdes apropriadas para conter todos os componentes
a processar com uma solucao a base de dgua potavel e desinfetante nas propor¢des
indicadas na embalagem deste ultimo.

- Mergulhe completamente cada componente na solu¢do tendo o cuidado de
evitar a formacéo de bolhas de ar ap6s o contacto com os componentes. Deixe
0s componentes imersos pelo tempo indicado na embalagem do desinfetante e
associado a concentracéo escolhida para a preparacao da solucéo.

- Recupere os componentes desinfetados e enxague-os abundantemente com agua
potavel morna.

- Elimine a solucdo de acordo com as indicagdes fornecidas pelo produtor do
desinfetante.

método B: Desinfetar os acessorios 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 fervendo-os em agua por 10

minutos; utilize &gua desmineralizada ou destilada para evitar depositos de calcério.

método C: Desinfetar os acessorios 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 usando um esterilizador a

quente para biberao do tipo a vapor (ndo de micro-ondas). Realize este procedimento

observando fielmente as instru¢des do esterilizador. Para que a desinfecéo seja eficaz
escolha um esterilizador com um ciclo operativo de, pelo menos, 6 minutos.

Depois de limpar os acessérios, sacuda-os energicamente e coloque-os sobre uma
toalha de papel ou, como op¢do, seque-os com um jato de ar quente (com o secador
de cabelos, por exemplo).

LIMPEZA EM AMBIENTE CLINICO OUHOSPITALAR- DESINFE(;AO E ESTERILIZA(;i\O
Antes de serem desinfetados ou esterilizados, sanificar o nebulizador e os acessérios
escolhendo um dos métodos descritos abaixo.

método A: Sanificar os acessérios 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 com um jato de dgua potével
quente (cerca 40 °C) e detergente delicado para louga (ndo abrasivo).

método B: Sanificar os acessorios 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 na maquina de lavar louga com
o ciclo em quente.

DESINFECAQ

Os acessdrios que podem ser desinfetados sao 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

Adquira um desinfetante para oxidagao eletrolitica (ingrediente ativo: hipoclorito de
sodio), especifico para desinfecdo e vendido em todas as farmécias.

Execucao:
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- Enchaum recipiente com dimensdes apropriadas para conter todos os componentes
a processar com uma solucao a base de agua potavel e desinfetante nas propor¢des
indicadas na embalagem deste ultimo.

- Mergulhe completamente cada componente na solucdo tendo o cuidado de
evitar a formacédo de bolhas de ar ap6s o contacto com os componentes. Deixe
os componentes imersos pelo tempo indicado na embalagem do desinfetante e
associado a concentracao escolhida para a preparacao da solucéo.

- Recupere os componentes desinfetados e enxague-os abundantemente com dgua
potavel morna.

- Elimine a solugao de acordo com as indicagoes fornecidas pelo produtor do
desinfetante.

Se deseja realizar também a ESTERILIZAGCAO passe ao paragrafo ESTERILIZAGAO

Ao término das operacoes de desinfecao dos acessorios, balance estes Ultimos
energicamente e coloque-os sobre uma toalha de papel ou, alternativamente,
seque-os com um jato de ar quente (com o secador de cabelos, por exemplo).

ESTERILIZACAO

Os acessorios que podem ser esterilizados sao 1A-1B-1C-2-3-4-5.

Aparelhagem: Esterilizador a vapor com vacuo fracionado e sobrepresséo em
conformidade com a norma EN 13060.

Execucao: Embalagem individual de cada componente a tratar no sistema ou
embalagem com barreira estéril em conformidade com a norma EN 11607. Introduza
os componentes embalados no esterilizador a vapor. Efetue o ciclo de esterilizagcdo
respeitando as instru¢oes de uso do equipamento e selecionando uma temperatura
de 121°C e um intervalo de tempo de 10 minutos.

Armazenamento: Conserve os componentes esterilizados de acordo com as
instrucdes de uso do sistema ou embalagem com barreira estéril escolhidos.

O procedimento de esterilizagdo aprovado em conformidade com ISO 17665-1.

CARACTERISTICAS TECNICAS DO DUCHE NASAL
Mod. Rhino Clear® Ergo Plus

Condigoes de funcionamento: Condigdes de armazenamento:
Temperatura: min 10°C; méx 40°C Temperatura: min -25°C; max 70°C
Humidade do ar: min 10%; max 95% Humidade do ar: min 10%; méax 95%

Pressao atmosférica: min 69KPa; méax 106KPa Pressao atmosférica: min 69KPa; méx 106KPa

Capacidade maxima do medicamento: 10 ml
As partes aplicadas de tipo BF sdo: acessdrios para o paciente (1A-1B-1C)
Em conformidade com a diretiva 93/42 CEE-

Compressores FLAEM Tempo de distribuicdo 10 mI™
F400 2 minutos (aprox.)
F700/F1000 2 minutos (aprox.)
F2000 2 minutos (aprox.)

(Testes efetuados com solucéo fisioldgica 0,9% NaCl sequndo o procedimento interno Flaem
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RHINO CLEAR® Ergo Plus
HA3AJIbHbIN AYLL

“PapocTb 340pOBOro gbixaHua"
Mbl 6narogapvm Bac 3a Bawy nokynky. Hawern 3agayein AnaeTcs NONHOCTbIO
YAOBNETBOPUTb MOTPEOHOCTY HaLIKX KNMEHTOB, NPeasiaras UM COBPEMEeHHYo
nNpoAyKLUMio ANA NPOPUNaKTUKM 1 iedeHnA 3aboneBaHNin AbIXaTebHbIX MyTeN.
MoceTtnTe Haw cant
www.flaem.it BHUMaTenbHO NPOYTUTE MHCTPYKLN ANA TOFO, YTO6GbI NPaBWIbHO
ncnonbsosatb HA3AJIbHbIV YLL. Kpome Toro, Mbi pekomeHayem Bam xpa-
HUTb JaHHOE PYKOBOACTBO /I BO3MOXKHOro o6pallieHns K Hemy B 6yayuiem.
RHINO CLEAR?® Ergo Plus - 3To meguunHcKnih npn6op anA 6biToBoro
npuMeHeHus.

Y10 370 TaKoE?

RHINO CLEAR® Ergo Plus - 570 HA3AJIbHbI 1YL, pa3paboTaHHbIii cnieLyanbHo

LA BbINO/IHEHUA OMONacKVBaHUA 1 06pabOTKMN HOCOBbIX MOMOCTEN Y AeTEN 1 B3POC-

NbIX KaK CONEBbIMM PacTBOPaMK, TaK 1 PacTBOPaMU NeKapCTBEHHbIX MpPenapaTtos,

npeAHa3sHayveHHbIX AJ1A a3P030/IbHOMO NPVMEHEHUSA, COTNAcHO NPeANUCaHuIo Bpaya.

KakoB npuHumn geiicrteua?

RHINO CLEAR® Ergo Plus , coeanHéHHbI ¢ Komnpeccopom FLAEM, pacnbinset

pacTBOpPbI 1A NPOMbIBK/ HOCOBbIX MOJIOCTEN; pacnbliieHre akTUBMPYETCA KHOMKOW,

pacrnonoxeHHon Ha pykosaTke. Ha kopnyce HA3AJIbHOIO YLLA umetotca aBe pac-

MOJIOXKEHHbIE PALOM KaMepbl, B OAHOW U3 KOTOPbIX HAXOAUTCS PacnblUIsieMblil pac-

TBOP, @ BO BTOPOW - OTPaboTaHHbIN pacTBop. Ha BepxHioio yacTb kopnyc HA3AJb-

HOIO AYLA HapeBatoTcA HacafKm-afanTtepbl AnA HOCa, AOCTYMNHbIE B 3 Pa3/NyHbIX

pa3smepax, B 3aBUCMMOCTY OT pa3Mepa HO3APeN NMLa, UCMoNb3ytoLero nprbop.

Korpa npumenserca?

RHINO CLEAR® Ergo Plus moxeT 6biTb MCNonb3oBaH ANnA:

1. MpombiBKa pusmnonornyeckum pacTBOPoOM HOCOBbIX nonocTen (drsnonoru-
YeCKNin pacTBOP, MMNePTOHNYECKNIA pacTBOP UV TepManbHas Boaa). lNonesHo B
[leTCKOM BO3pacTe JJ1A NOAAePXaHNA rMreHbl HOCOBbIX NOOCTeN. Y B3pOCsibIX
TakasA npoueaypa obneryaet Gr3MoNOrMyYecKyto NPOMbIBKY HOCa 1 MOXET Npo-
BOAUTLCSA Nepes a3po30sibHbIM JIEYEHNEM AbIXaTebHbIX MyTel C Lenbto cofen-
CTBOBaTb PaBHOMEPHOMY pacrnpefeneHuNto NekapCcTBEHHOrO CpeACTBa.

2. TepaneBTUYecKas NPOMbIBKa: Ha3HauyeHVe feKapCTBEHHOro CpefcTBa ¢ No-
mouybio RHINO CLEAR® Ergo Plus npoussoautca Bpayom unu dapmaneBTom,
KOTOPbI onpefenseT TUMN NeKapCTBEHHOrO CPefCTBa, AO3NPOBKY Y NPOAOH-
XKWUTENbHOCTb NpoLesypbl.

3. Momoub AeTAM xopoLo AbiwaTth: 40 1 rofa Pe6EHOK AbILLUT NCKIOYNTENBHO
HOCOM, MO3TOMY €C/IN HOC 3aJI0XKeH, Pe6EHOK AbIWNT C TPYAOM, NMPOChINaeTcs
Mo HouYaMm, MJIOXO eCcT 1 YacTo rnaveT. Takxe criegyeT yuuTbiBaTb, YTO O 3 net
pPebEHOK He B COCTOAHUMN CaMOCTOATENIbHO BbICMOPKATLCA, YTOObI yaanuTtb 13
HOCa C/IN3b C COAEPXKALLMMUCS B Hell GaKTepuaMU, BUPYCamMu U Nbisbto. YTobbl
OUYMCTUTb HOC CYLLECTBYIOT IBa PEKOMEHAO0BaHHbIX METOAA: Ha3asbHbIN Ayl 1
oTcacbiBaHUe CNU3K; AnA HasanbHoro aylwa pekomeHayem RHINO CLEAR® Ergo
Plusu gna otcacbiBaHVA CM3M BETCKUIA Ha3anbHbIN acnpatopa Baby FLAEM.
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COCTAB MPUBOPA:

1 - Hacapgka-agantep “A”, pekomeHgyeTca fo 3 net
Hacapka-apantep “A”, pekomeHayeTca oT 3 go 12 net
Hacapka-agantep “C", pekomeHgyetca oT 12 12 neT u cTaplue

2 - CenapaTtop

3 - Pacnbinutens

4 - Kopnyc Ha3anbHOro AyLia C SproHOMUYECKMM 3aXBaTOM
4.1) PacnbinuTtenbHas Kamepa o6bémom 10 mn
4.2) Kamepa gna cbopa oTpaboTaHHOM XKUAKOCTU

5 - KHonka Bbibpoca

6 - CoeVHNTENbHbIV SNIEeMEHT MeXAY LLUIAHTOM - 1 NPMOOPOM [1 Ha3aNbHOTO AyLua

7 - WnaHr nogkntoueHnsa K KoMnpeccopy (He BXOAUT B MOCTaBKY)

BAXHDIE NPEAYNPEXAEHNA

- 310 MeanumHckui npubop (CootsetcTayeT Anp. 93/42/E3C) n [OMKeH NCMOMb30BaTbCA C
MEVUMHCKMM NpenapaTamil, Ha3HauyeHHbIMI BalumMM BpayoMm. Mepen ucnonb3oBaHMem
ZOMOJHUTENbHBIX MPUHALNEXHOCTEN O3HAKOMBTECH C PYKOBOACTBOM MO KCMUyaTaLyn
npubopa. BaxHo, uTobbI MaLMeHT NPOYEN 1 MOHAN CoAepPMaHNe PYKOBOACTBA MO IKCMITya-
Tauuu. Mpy BO3HNKHOBEHUMN KAaKMX-TMOO BOMPOCOB CBAXMTECH C NPOAABLIOM WK 0bpaTtn-
TeCb B CEPBUCHBIIA LIEHTP.

- Wicnonb3oBaHre npubopa AeTbMV WM JIIOAbMIA C OFPAHUYEHHBIMW BO3MOXHOCTAMM
DOMKHO OCYLLECTBAATLCA MO, MPUCTaNbHBIM HabMoAeHeM B3POCIOrO YenoBeKa, Npo-
UnTaBLLEro AJaHHOE PYKOBOACTBO.

- HekoTopble aetanu fiaHHOro nprbopa ABNAIOTCA HACTONbKO MENKMMM, YTO X MOFYT Mpo-
INIOTUTb AETY; MO3TOMY XpaHuUTe NP1Oop B HEJOCTYNHOM ANA AeTel MecTe.

- B3aumogelicTBre: Mcnonb3yemble MaTepuasibl, KOTOPbIE COMPUKACAIOTCA C MeAUKAMEHTa-
MU, 6bIN NPOTECTUPOBAHbI HA COBMECTUMOCTb C LUMPOKMM acCOPTIMEHTOM PasfiNYHbIX
NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB. TeM He MeHee, MOCKOMbKY 3TV MefVKaMeHTbl HaXOAATCA B
NOCTOSHHOM Pa3BUTWM 1 OYEHb Pa3HOOOPa3HbI, HEBO3MOXHO MONIHOCTBIO UCKIIOUNTD
B3aUMOpeicTBMe C HAMW. PeKomeHfyeM Kak MOXHO 6bicTpee MCMOb30BaTh MeAULINH-
CKMIA Npenapart Nocie ero OTKPbITUA 1 136eraTb ero NPOAOIXKUTENbHONO HAXOXKAEHUA B
Ha3anbHOM fyLue.

MHCTPYKLMK NO NPUMEHEHUIO

Mepea KaXpabiMm Mcnonb3oBaHWeM cefyeT TiaTeNbHO BbIMbITb PYKU U BbINONHUTD
uncrky HA3AJIbHOIO YLLIA n KomnneKTyoLux, Kak onucao B naparpade “YUCTKA,
OBE33APAXWBAHUE AE3UHOEKLA U CTEPUNU3ALINA"

HA3AJIbHbIN AYL n akceccyapbl NpefHa3HauYeHbl TONIbKO 1A INYHOIO NONb30Ba-
HUA B Lienax n36exaHus pucka nepegaum nipexuyuu.

Bo Bpems npumeHeHVs peKOMEeHAYETCH COOTBETCTBYIOLLMM 06pa3oM NpefoXpaHnNTbCs OT
BO3MOXHOTO NafieHNA Kanenb.

1. YcTaHoBWTb pacnbinuTens (3) B pacnbiantenbHyto Kamepy(4.1).

2. Bectu pacTBop (He 6onee 10 M) B Kamepy pacribinenus (4.1)(puc. A).

3. YcTaHoBUTL cenapartop (2). YcTaHOBUTe HacaKy-afanTep, COOTBETCTBYIOLLYIO Ballemy BO3-
pacTy uim COOTBETCTBYIOLLYIO pa3mepy Balumx Hosgpeii (1A/1B/1C).

4. TMopcoepnHnTe HasanbHblil Ayww K nprbopy nocpeAcTBOM LnaHra (7) u coeanHUTENbHO-
ro anemeHTa (6).

5. Bkntounte npnbop (cM. pyKOBOACTBO MO 3KCMyaTaLuu npubopa).
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Mpnbnn3bTe OTBEPCTNE HACAAKM-afaNTePa K HO3Ape.

Bo Bpems npouepypbl peKOMeHAYeTC 3aKpbiTb OfHUM MasnbLeM APYrylo HO3Apto, B

KOTOPY!I0 He BCTaB/IeH Ha3a/bHblil Ayl

8. Tpuseaute B petictarie HA3SAJIbHBIV YLL, ynepxuBas B HaxaToM NONOKEHNUN KHOMKY
Bblgaum pacTeopa (5) Bo Bpems BAOXa 1 OTNyCKas eé nepep BbiLOXOM; BO BPeMs BblA0Xa,
uTOBbI 06NErunTb BbIXOA CNIM3M, OCTOPOXHO BbICMOPKaiiTeCh Yepe3 obpabaTbiBaemyio
Ho3gapto HenocpencTeHHo B HA3AJIbHbBIV AYLLL.

9. TloBTOpUuTe AENCTBMA C NyHKTa 6. O MyHKTa 8. Takxe C Apyroi HO3ApEéNn, cTapaachb
paBHOMEPHO pacnpefenuTb PacTBOp Ha 0be Ho3apW.

10. B cnyyae aeteit unm HepreecnocobHbIX MEPCOH, KOTOPbIE HE MOTYT CAMOCTOATENBHO Bbl-
MONHATbL ONepaLyy Ha BCeX 3Tanax NyHKTa 8., peKoMeHayeTcs yepes Kaxpple 20 cekyHz
06paboTKM YepeoBaTb HO3LPY, AeNas HeOGXOAMMbIE NePEepbIBbI A1 yAaNeHNs Cln3u.

11. Bcé onepaumu, onncaHHble B NPeAbIAYLLMX MYHKTaX, MOAXOAAT TakxKe ANA BbiMOHe-
HUA Ha3anbHOTO AylWa GU3NOoNOrMYeckMmMm pacTBopamm. PekomeHayeTcs BbINOSHUTL
npoLenypy ¢ MeanLMHCKAM NpenapaTomM Nocse nepeoi NPOMbIBKI GU3MONOrYeCcKnM
pacTBopom ans bonee 3GGeKTUBHOrO pacnpeaeneHns npenapaTa B HOCOBOW NONOCTU.

12. Mo oKOHYaHMK NpoLieaypbl BbIKMOUMTE NPUOOP 1 BEIMOSHUTE YNCTKY, CefyA UHCTPYK-

LMAM, KoTopble yKasaHbl B naparpade «OYNCTKA CAHUTAPHO-TUTMEHWYECKAA OB-

PABOTKA, LE3NHOEKUWMA N CTEPUNIASALIASA.

YUCTKA CAHUTAPHO-TUTMEHWYECKAA OBPABOTKA OE3VUHOEKLINA
CTEPUNU3ALINA

[leped Hauanom 060l onepayuu No Yucmke BbIKIOYUME NPUBOP U U3seKUme BUIKY
MoKono08oOAWe20 Kabens u3 po3emku.

MPUBOP U HAPYXXHAA NOBEPXHOCTb TPYBKU

Vicnonb3yiiTte TONbKO BRaXHYI0 TKaHb C aHTMOAKTEPUANbHBIM MOIOLLMM CPEACTBOM (OHO He
[LOIMKHO ObITb a6Pa3vBHbIM 1 He [LOMKHO COLiepaTb PacTBOPUTENEN NI060T0 NPOUCXOXKAEHS).
OOMONHUTENbHbIE NPUHABJIEXXHOCTU

Pas6epure HA3AJIbHbIV YLLI, Kak NoKa3aHo Ha Cxeme COeIMHEHMA.
Cenaparop (2) ycTaHoBNeH B Kopnyc (4) cnefosaTenbHo, NPUMEHUTD
CUNy [Ns U3BNEYEHNS.

No

[leiAcTBY1Te flanee COrnacHO NPUBEAEHHBIM HYKE UHCTPYKLIMAM.

OYUCTKA B [OOMALIHUX YCNOBUAX - CAHUTPAHO-
TMIMEHWYECKAA OBPABOTKA U AE3UHOEKLIUA
CAHUTAPHO-TUTMEHWYECKAA OBPABOTKA

Kaxpablil pa3 Ao 1 nocse npyMeHeHNA NPOBOAMTE CaHUTAPHO-TUMEHNYECKYI0 06paboTKy
amnyJibl 1 [OMOSHUTENbHBIX MPUHALTEXHOCTE OJHUM U3 HIDKENPUBEAEHHBIX CNOCO6O0B.
cnoco6 A: [lpoBeAuTe CaHWTapHO-TUIMEHWNYECKYID 0BPabOTKYy —AOMONHWTENbHBIX
npuHagnexHocteir 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 , npomblB UX ropsadyen Bogoi (okono 40°C),
CNONb3ys AeNMKaTHOE CPELCTBO A/ MbITbS MOCYAbl (He abpasnBHOE).

cnoco6 B: [lpoBeguTe CaHWTapHO-TUIMEHWNYECKYID 0BPabOTKYy —AOMONHWTENbHBIX
npuHagnexHoctein 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 B NOCYAOMOEYHOW MaluMHe, 3anycTuB LWKA
ropAaYemn MoKm.

cnoco6 C: [lpoBeAuTe CaHWUTApPHO-TUIMEHWNYECKYIO 0OPabOTKYy —AOMONHWTENbHBIX
npuHagnexHoctein 1A-1B-1C-2-3-4-5-6, norpysus uUx B pacTBop, COCTOAWMIA Ha 50% u3
BOZbI 1 Ha 50% 13 6en1oro yKcyca, a 3aTeM 06UIbHO OMONOCHUTE FopAYeil MTHEBOI BOLOM
(okono 40°C).
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Ecnn Bbl HamepeHbl BbinonHUTL Takke AE3MHOEKLMUIO, To nepexopute Kk naparpady
OE3NHOEKLMA.

Mocne Toro, Kak AOMONHWTEsIbHbIE MPUHAANEXHOCTM OyAyT o0be33apakeHbl,
SHEPrVYHO BCTPAXHUTE VX 1 3aTEM aKKypaTHO pa3mecTuTe Ha bymaxHou candetke
nM6o NpocyLLNTe NX FOPAYMM BO3LYXOM (HanpuMep, C MOMOLLbIO peHa).

OE3VHOEKLINA

Mocne caHWTapHO-TUrMeHNYecKoir 06PabOTKM  amnynmbl U [OMONHUTENbHbIX

NPUHAANEXHOCTEN NPOAE3NHPULIMPYIATE NX OGHUM U3 HUXKENPUBEAEHHbIX CNOCOOOB.

cnocob A: [leanHdekumm nogeepraotcs cnegyiolyme komnnektytowpuye: 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

Wcnonb3yiite  fesuHduumpylollee CpefCcTBO Ha OCHOBE  3NIEeKTPONUTUYECKOTO

X/IOPOKUCNAIOWEro areHTa (akTMBHOE BeLeCTBO: TUMOXMOPUT  HaTpwWA);, 3TO

creumanbHoe fe3nHduLmpyoLee CpeacTBo, KOTOPOe NMEETCA B NI060I anTeke.

BbinonHeHue:

- HanonHute KoHTeiliHep, pa3mepbl KOTOPOrO MO3BOMAIOT YNOXUTb B HEro BCe
nognexalme gesnHdeKkUnn aetanu B pa3obpaHHOM Buae, pacTBOPOM Ha OCHOBe
nMTbeBOW BOAbI U Ae3nHMUMpYloWero cpefcTea, cobnogaa nponopuuu,
yKa3saHHble Ha ynaKkoBKe Ae3unHbuLmpyloLLero cpescTsa.

- MNorpy3wnTe Bce getanu no oTAeNbHOCTU B PacTBOp, C/iefs 3a TeM, YTOObl Ha CTeHKax
fieTaneii He 06pa3oBbIBANNCH My3blpbKI BO3AyXa. OCTaBbTe NOrpyKEHHbIE B PacTBOP
[leTany Ha To BPems, KOTOPOe YKa3aHOo Ha YNakoBKe fe3nHOMLMPYIoLero CpeacTsa,
COOTHOCA €ro C BbIGPAHHOW KOHLEHTPaLel Npy NpUrotToBAeHUn pacTBopa.

- W3Bneknte npopesvHULMpPOBaHHbIE [eTann U3 pacTBoOpa U CMOMOCHWTE KX
[OCTaTOYHbIM KOMIMYECTBOM TEMNJIOM NPECHON BOAbI.

- Cneite pacTBOP COMMACHO WHCTPYKLMAM, MPeAocTaBieHHbIM NPOV3BOAMTENEM
ne3nHuLMpyloLLero cpeacTaa

cnoco6 B: MpopesnHduuympyinte npuHagnexHoct, 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 , npoknnatms

X B BOAE Ha NPOTAXeHUU 10 MUHYT; UCMONb3yiTe AEeMUHEPan30BaHHYI WK

AVCTUNNMPOBAHHYI0 BOAY BO M3bexaHre 06pa3oBaH/A HaK1MNW.

cnoco6 C:  [popesHduuupyinTe  npuHagnexdocty,  1A-1B-1C-2-3-4-5-6,

Nonb3ysAcb CTEPUAN3ATOPOM )i AETCKUX GyTblouek naposoro Tuna (He ana CBY).

BbinonHuTe npouepypy, CTPOro MNPUAEPXUBAACb WHCTPYKUMIA, Npunaraembix K

cTepunmsatopy. Ytobbl fesnHdekumna 6oina s3GpPekTnBHa, BbibepuTte CTepunmsaTop ¢

NPOAOMKUTENBHOCTbIO PAabOYEro LyKIIa He MeHee 6 MUHYT.

Mocne Toro, Kak AOMOHUTENbHbIE MPUHAAIEXHOCTM OyAyT NPOAe3NHONLIMPOBaHbI,
SHEPrMYHO BCTPAXHUTE WX 1 3aTEM aKKypaTHO pa3mecTuTe Ha bGymaxHol candetke
6o NpoCyLwMTe UX FOPAYUM BO3AYXOM (Hampumep, C nomoLLbto deHa).

OUYUCTKA B BOJIbHULIAX U KNUHUKAX - AESUHOEKLNA U CTEPUTU3ALNA
Mepen pesvHdekuymen wunm  crepwnmsaumenn  amnynbl U JOMONHUTENbHbBIX
NPUHAANEXHOCTEN BbINONHUTE CaHWUTaPHO-TUIMEHNYECKYl0 06paboTKy ofHUM 13
HVKENPUBEAEHHbIX CNOCO6OB.

cnoco6 A: lNpoBeauTe CaHWTAPHO-TUIMEHUYECKYIO 06PabOTKy LOMONHUTENbHBIX
npuHagnexHocteii 1A-1B-1C-40-3-4-5-6, NpoMbIB X ropsayein Bogol (okono 2-3-4-5-
6°C), uICnonb3ys fennkaTHoe CPeACTBO ANA MbITbA NOCYAbl (He abpa3nBHOe).

cnoco6 B: [poBeanTe CaHWUTapHO-TUIMEHNYECKY0 OOPaboTKy [OMONHUTENbHbIX
npuHagnexHocteir 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 B MOCYAOMOEUHOW MallVHe, 3anyCcTUB LUK
ropAven MOMKu.
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[OE3VHOEKLINA

[JleanHdekumn nogsepratotes crepylowme komnnektytolwme: 1A-1B-1C-2-3-4-5-6

Mcnonb3yiite pesuHduULMpyIoLLee CPeACTBO Ha OCHOBE MEKTPONUTUYECKOTO XJIOPOKUCIAIOLIEro

areHTa (aKTBHOE BELLeCTBO: MUMOXTIOPUT HATPA); 3TO CneLmanbHoe Ae3nHPULMPYIoLLee CPEACTBO,

KOTOpOE UMeeTCs B Nloboi anTeke.

BbinonHeHue:

- HanonHute KoHTeliHep, pa3Mepbl KOTOPOTO MO3BOMAIOT YNIOXUTb B HETO BCE MOANexalive
ne3vHOEKUMM JeTann B pa3obpaHHOM BUAE, PacTBOPOM Ha OCHOBE MUTLEBOW BOAbI
M Ae3nHOMUMpYloWero Cpeactsa, cobmiofas MPONOpLMW, YKa3aHHble Ha  yrakoBke
JEe3NHPULIMPYIOLLEro CpefcTBa.

- [orpy3uTe Bce AeTany No OTAENbHOCTI B PACcTBOP, CefA 3a Tem, UToObl Ha CTeHKax AeTaneli He
06pa3oBbIBaNCh Ny3bIpbKM BO3AyXa. OCTaBbTe MOFPYXeHHbIe B PacTBOP fETau Ha TO Bpewms,
KOTOpOe YKa3aHO Ha YMaKoBKe Ae3VHOULMPYIOLIEro CPeacTBa, COOTHOCA €ro C BblGpaHHON
KOHLIEHTPALMEN Npy NPUroTOBNEHII PacTBOpPa.

- 3Bnekute mpope3vHOMLMPOBaHHbIE A€TanM U3 pacTBOpa U CMOMOCHUTE WX AOCTaTOYHbIM
KOMMYECTBOM TEMIOi NPEeCHON BOgbl.

- Cneite  pacTBOP  COMMACHO  VHCTPYKUMAM, — MPENOCTABNEHHbIM  MPOU3BOAUTENIEM
AEe3NHPULIMPYIOLLEro CPeacTBa.

Ecnm Bbl HamepeHbl BbinonHuTb Takxke CTEPUN3ALINIO, nepexogute k naparpady CTEPUNIU3ALINA

lMocne TOro, Kak AOMOHUTENbHbIE MPUHAANEXKHOCTU 6YAYT NPOAE3NHPULIMPOBAHDI,

3HEPruYHO BCTPAXHUTE UX U 3aTeM aKKYpPaTHO pa3mecTuTe Ha bymakHon candeTke
6O NPOCyLINTE NX FOPAYNM BO3[YXOM (HanpUMep, C MOMOLLbIO GpeHa).

CTEPWNM3AUNA

Moanexawme cTepunusaLmy SONONHUTENbHbIE NpUHaagnexHocT 1A-1B-1C-2-3-4-5.
Apparecchiatura: MapoBoil aBTokNaB ¢ GPaKLUNOHNPOBAHHBIM BaKyyMOM 1 U3ObITOUHBIM
AasneHvem, cooTseTcTeytowwmit Hopme EN 13060.

BbinonHenue: lMomectute BCe feTany MO OTAENbHOCTU B OWKCbI WM B CTEPUNbHYIO
ynakoBKy, cooTeTcTBylollyto Hopme EN 11607. MomecTuTe ynakoBaHHble KOMMOHEHTbI
B MapoBOl aBTOKNaB. BbinonHWUTe CTepUnM3aLMio B COOTBETCTBUAM C UHCTPYKLMAMU MO
CMIONb30BaHio Nprnbopa, NocTaBbTe Ha Temnepatypy 121°C, Bpems 10 MUHYT.
XpaHeHune: XpaHuTe npolieflime CTepuaM3aumio AeTany COrNacHO WHCTPYKLMAM K
BbIGPAHHBIM paHee 6UKcam UK K CTePUNbHON yNakoBKe.

Mpouenypa cTepunmsaumy yTBepxieHa B COOTBETCTBUM CO CTaHAapToM SO 17665-1.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKI HA3AJIbHOIO AAVLIA

Mopgenb: Rhino Clear® Ergo Plus

Pabouve ycnosus: YcnoBuA XpaHeHs:

Temneparypa: MiH 10°C; makc 40°C Temnepartypa: MuH -25°C; makc 70°C
BriaxHoCTb BO3gyXa: MuHVIMYM 10%; Makcumym 95% BraxHoct>  Bo3fyxa:  MuHUMym  10%;
AmtocdepHoe fasneHe: MHIMyM 69 KTa; Makcvmym 106 KTa MaKcymym 95%

O6bEM: MaKCMANbHOE KONMYECTBO NIEKapCTBEHHOTO cpercTBa 10mn  ATMOChEpHOe fiaBneHme: MyHUMYM 69 Klla;
[letanu, npumeHsembie B Tune BF: gononHuTenbHble pUHagnexHoCTV  Makcumym 106 kla

1 nauvenTa (1A-1B-10)

Coorsercrayet [upexTse 93/42 CEE

Cemernct komnpeccopoB FLAEM Bpems nogaun 10 ma
F400 Mprban3snTenbHO 2 MUHYT
F700/F1000 MNpr6an3uTeNbHO 2 MUHYT
F2000 MNpr6ansuTenbHO 2 MUHYT
[ nj b COINAcHO BHYTPEHHeN NpoLeaype C NCMNosb30BaHMEM nyeckoro pactopa 0,9% NaCl. Flaem
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RHINO CLEAR® Ergo Plus
NASESKYLLER

“Glaeden ved at kunne treekke vejret uden besvaer”

Tak fordi du kebte vores produkt. Vores mal er vores forbrugeres fulde tilfredsstil-
lelse ved at tilbyde dem produkter pa forkant med udviklingen til forebyggelse
og rensning af luftvejene. Besag vores websted
www.flaem.it. Lees disse vejledninger grundigt for at bruge NASESKYLLE-
REN korrekt. Vi tilrader endvidere at opbevare denne vejledning med omhu
for eventuel yderligere radgivning.

RHINO CLEAR® Ergo Plus er en medicinsk anordning til brug i hjemmet.

Hvad er det?
RHINO CLEAR® Ergo Plus er en NASESKYLLER, som er udviklet specifikt for voks-
ne og born til at foretage skylning og behandling af naesehuler, bdde med salt-
vandsoplgsninger og farmaceutiske lgsninger til brug med aerosol afhangigt af
laegens ordinering.
Hvordan virker den?
RHINO CLEAR® Ergo Plus sluttes til en kompressor fra FLAEM og forstgver op-
lasningerne til skylning af nasehulerne. Forstgvningen aktiveres ved brug af en
knap pa handtaget. Pa NASESKYLLERENS hoveddel findes to sideliggende kam-
re, hvoraf det ene indeholder den lgsning, der skal forstaves og det andet den
udtemte oplgsning. P4 NASESKYLLERENS gverste del indszettes de nasale adap-
tere, som er tilgeengelige i 3 forskellige starrelser afhaengigt af den pageeldende
brugers naesebor.

Hvornar bruges den?

RHINO CLEAR?® Ergo Plus kan anvendes til:

1. Fysiologisk skylning af naesehulerne (fysiologisk oplasning eller kildevand).
Den er nyttigt at bruge til barn for at hjeelpe med hygiejnen i naesen. Den frem-
mer den fysiologiske skylning af naesen for voksne og kan bruges for aerosol-
behandlinger af luftvejene for at supplere distributionen af lzegemidlet.

2. Terapeutisk skylning: Administrationen af leegemidler gennem RHINO
CLEAR® Ergo Plus skal ske efter anvisning fra lzege eller apoteker, som define-
rer laegemidlets type, doserne og behandlingens varighed.

3. Hjeelpe bern med at ande mere frit, barnet &nder nemlig udelukkende gen-
nem naesen, indtil de er 1 &r gamle, og hvis naesen er lukket, ander barnet som
felge med besvaer, vagner om natten, har vanskeligheder med at spise og gree-
der ofte. Hvis man tager hensyn til, at barnet ikke selv er i stand til at puste
naese, indtil de er 3 ar gamle, blokeres slimet med opfangede bakterier, virus
og stev i nasehulerne. Vi anbefaler to metoder til at eliminere tilstopning af
naesen pa en hensigtsmaessig made: At skylle naesen og fijerne slimet. Til skyl-
ningen anbefaler vi RHINO CLEAR® Ergo Plus og til fiernelse af slimet, naese-
sugerne til bern fra sortimentet Baby FLAEM.
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ANORDNINGEN OMFATTER:

1 - Nasal adapter“A”, egnet indtil 3 ar
Nasal adapter “B”, egnet fra 3 til 12 ar
Nasal adapter“C", egnet fra 12 ar og mere

2 - Separator

3 - Forstaver

4 - Sprgjteenhed med ergonomisk handtag
4.1) Forstgvningskammer pa 10 ml
4.2) Opsamlingskammer

5 - Frigivelsesknap

6 - Slangesamling - NASESKYLLER

7 - Forbindelsesslange til kompressor (ikke inkluderet i pakken)

VIGTIGE FORHOLDSREGLER

- Dette er en medicinsk anordning (overholder dir. 93/42/E@F) og skal anvendes
med leegemidler, der er ordineret eller anbefalet af din leege. radfer med
instruktionsbogen vedrgrende brugen af apparatet, inden tilbehgret tages i
brug. Det er vigtigt, at patienten lzeser og forstar brugsanvisningerne. Kontakt
din forhandler eller teknisk assistance i forbindelse med ethvert spargsmal.

- Hvis det drejer sig om bgrn eller personer med pasningsbehov, skal tilbehgret
anvendes under strengt opsyn af en voksen, som har laest denne manual.

- Visse komponenter pa apparatet er sa sma, at de kan sluges af bgrn. Tilbeharet
skal derfor opbevares uden for barns reekkevidde.

- Interaktioner: Materialerne, som anvendes i kontakt med lsegemidler, er blevet
testet med en lang raekke leegemidler. Grundet udvalget og den konstante
udvikling af leegemidler, er det dog ikke muligt at udelukke interaktioner. Vi
anbefaler, at bruge lzegemidlet sa hurtigt som muligt efter dbningen og undga
forleengede eksponeringer med naeseskylleren.

BRUGSANVISNINGER

Inden brug, skal du vaske haenderne grundigt og rense NASESKYLLEREN og
tilbehgret, som beskrevet i afsnittet “/RENG@RING RENSNING DESINFEKTION
STERILISERING”

NASESKYLLEREN og tilbehgret er kun beregnet til personlig brug for at
undga eventuelle risici for kontaminering.

| lobet af anvendelsen tilrddes det at beskytte sig pa hensigtsmaessig made mod
eventuelle dryp.

1. Indfer forsteveren (3) i forstevningskammeret (4.1).

2. Tilfaj oplesningen (maks. 10 ml) i forstevningskammeret (4.1) (fig. A).

3. Anvend separatoren (2). indseet den nasale adapter, der egner sig til din alder
eller den, der har den rette stgrrelse til dine naesebor (1A/1B/1C).

4. Forbind naeseskylleren til apparatet ved brug af slangen (7) og samlingen (6).

5. Teend apparatet (se den tilhgrende brugermanual).
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6. Bring naesen teettere pa ved at stgtte adapterens hul til et naesebor.

7. | lgbet af behandlingen anbefales det at holde det naesebor, hvor
NASESKYLLEREN ikke bruges, lukket med en finger.

8. Aktivér NASESKYLLEREN ved at holde frigivelsesknappen nedtrykket (5) i
lobet af indandingsfasen og slip den, inden du ander ud. | lzbet af denne fase
blaes blidt gennem det naesebor, der behandles direkte af NASESKYLLEREN
for at fremme udstedelsen af slim.

9. Gentag ogsa procedurerne fra punkt 6. til punkt 8. for det andet naesebor og
prov at fordele oplgsningen mellem de to naesebor pé en jeevn made.

10. Hvis det drejer sig om bern eller personer med pasningsbehov eller, som under
alle omsteendigheder ikke er i stand til selv at koordinere de diverse faser fra
punkt 8., anbefales det at foretage administrationen pa skift hver 20 sekunder
i de to naesebor, med ngdvendige pauser for at udstgde slimet.

11. Beskrivelserne i de forudgaende punkter er beregnet til skyl af naesen med
fysiologiske oplgsninger. Det anbefales at foretage behandlingen med
leegemidler efter en indledende skylning med fysiologisk oplgsning for at
opna en mere effektiv fordeling af leegemidlet pa slimhinderne.

12. Efter administrationen, slukkes apparatet og det rengeres i henhold til
instruktionerne i afsnit"RENG@RING RENSNING DESINFEKTION STERILISERING".

RENG@RING, RENSNING DESINFICERING OG STERILISERING
Sluk apparatet inden hver rengeringsprocedure og treek el-ledningen ud af stikket.
APPARAT OG SLANGENS UDVENDIGE DEL

Brug kun en fugtig klud med bakterieforebyggende rensemiddel (ikke slibende og
uden nogen form for oplgsningsmidler).

TILBEH@R

Afmontér NASESKYLLEREN som vist i forbindelsesoversigten.

Separatoren (2) er fastlast i hoveddelen (4), og du skal derfor

bruge en vis styrke til at adskille dem.

Ga derefter videre ved at folge de nedenstdende instruktioner.

RENG@RING | HJEMMET - RENSNING OG DESINFICERING

RENSNING

For og efter enhver brug, renses ampullen og tilbeharet ved at veelge en af de metoder,
der beskrives nedenfor.

Metode A: Rens alle tilbeher 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 under varmt vand fra vandhanen
(cirka 40°C) med mildt opvaskemiddel (ikke slibende).

Metode B: Rens tilbehgret 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 i opvaskemaskinen med varm cyklus.
Metode C: Rens tilbehgret 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 ved at nedsaenke det i en oplgsning
med 50% vand og 50% hvid eddike, og skyl det sa grundigt med varmt vand fra
vandhanen (cirka 40°C).

Hvis du ogsa vil DESINFICERE, skal du springe til afsnittet DESINFICERING.
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Efter tilbehgret er blevet renset, rystes de grundigt og sattes pa lidt kekkenrulle
eller, som alternativ terres de med varm luft (for eksempel ved brug af en harterrer).

DESINFICERING

Efter ampullen og tilbehgret er blevet renset, desinficeres de ved at vaelge en af de

metoder, der beskrives nedenfor.

Metode A: Tilbehgoret der kan desinficeres er 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

Fremskaf et desinficeringsmiddel af typen med klor (aktiv ingrediens:

natriumhypoklorit), som er specifik til desinficering og kan fas pa alle apoteker.

Procedure:

- Fyld en beholder, der er stor nok til at rumme alle de individuelle komponenter,
som skal desinficeres med en oplasning baseret pa vand fra vandhanen og
desinficeringsmiddel, og overhold de mél, der angives pa selve desinficeringsmidlet.

- Leeg hver enkelt del helt ned i oplgsningen og serg for at undga dannelsen af
luftbobler i naerheden af komponenterne. Laeg komponenterne i blad i det tidsrum,
der angives pa desinficeringsmidlet, og som svarer til den koncentration, der blev
valgt under tilberedningen af oplgsningen.

- Tag de desinficerede komponenter op og skyl dem omhyggeligt med lunkent vand
fra vandhanen.

Bortskaf oplesningen i henhold til anvisningerne fra desinficeringsmidlets fabrikant.
Metode B: Desinficer tilbehgret 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 ved at koge dem i vand i 10
minutter. Brug destilleret eller demineraliseret vand for at undga kalkaflejringer.
Metode C: Desinficer tilbehgret 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 med en dampsterilisator til
sutteflasker (ikke i mikrobglgeovn). Udfer processen ved at fglge sterilisatorens
anvisninger ngje. Du skal veelge en sterilisator med en procedure pa mindst 6 minutter
for at sikre, at steriliseringen er effektiv.

Eftertilbehgret er blevet desinficeret, rystes de grundigt og seettes pa lidt kekkenrulle
eller, som alternativ terres de med varm luft (for eksempel ved brug af en harterrer).

RENGORING | KLINISK MILJ@ ELLER PA HOSPITAL - DESINFICERING OG
STERILISERING

Inden den desinficeres eller steriliseres, renses ampullen og tilbehgret ved at vaelge en
af de metoder, der beskrives nedenfor.

Metode A: Rens alle tilbehgr 1A-1B-1C-2-3-4-5-6under varmt vand fra vandhanen
(cirka 40°C) med mildt opvaskemiddel (ikke slibende).

Metode B: Rens tilbehgret 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 i opvaskemaskinen med varm cyklus.
DESINFICERING

Tilbehgret der kan desinficeres er 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

Fremskaf et desinficeringsmiddel af typen med klor (aktiv ingrediens:
natriumhypoklorit), som er specifik til desinficering og kan fas pa alle apoteker.
Procedure:
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- Fyld en beholder, der er stor nok til at rumme alle de individuelle komponenter,
som skal desinficeres med en oplgsning baseret p& vand fra vandhanen og
desinficeringsmiddel, og overhold de mél, der angives pa selve desinficeringsmidlet.

- Leeg hver enkelt del helt ned i oplgsningen og serg for at undgé dannelsen af
luftbobler i naerheden af komponenterne. Leeg komponenterne i blgd i det tidsrum,
der angives pa desinficeringsmidlet, og som svarer til den koncentration, der blev
valgt under tilberedningen af opl@sningen.

- Tag de desinficerede komponenter op og skyl dem omhyggeligt med lunkent vand
fra vandhanen.

- Bortskaf oplasningen i henhold til anvisningerne fra desinficeringsmidlets fabrikant.

Hvis du ogsa vil sterilisere, skal du springe til afsnittet STERILISERING

Eftertilbehgret er blevet desinficeret, rystes de grundigt og seettes pa lidt kekkenrulle
eller, som alternativ terres de med varm luft (for eksempel ved brug af en harterrer).

STERILISERING

Tilbeher der kan steriliseres er 1A-1B-1C-2-3-4-5.

Apparater: sterilisering med autoklaver i overensstemmelse med standarden DS/EN
13060.

Procedure: Pak hver individuelle komponent, der skal behandles i system
eller emballage med steril barriere i overensstemmelse med standarden DS/
EN 11607. Anbring de emballerede komponenter i dampsterilisatoren. Foretag
steriliseringsproceduren i henhold til apparatets brugsanvisninger ved at vaelge en
temperatur pa 121°Ci cirka 10 minutter.

Opbevaring: Opbevarde steriliserede komponenter i henhold til brugsvejledningerne
for det valgte system eller emballage med steril barriere.

Valideret steriliseringsprocedure i henhold til 1ISO 17665-1.

NASESKYLLERENS TEKNISKE KARAKTERISTIKA
Mod.: Rhino Clear® Ergo Plus

Brugsbetingelser: Opbevaringsforhold:

Temperatur: Min. 10°C; Maks. 40°C Temperatur: Min. -25°C; Maks. 70°C
Luftfugtighed: Min. 10 %; Maks. 95 % Luftfugtighed: Min. 10 %; Maks. 95 %
Atmosfeerisk tryk: Min. 69KPa; Maks. 106KPa Atmosferisk tryk: Min. 69KPa; Maks. 106KPa

Kapacitet: Leegemiddel hgjst 10 ml
Dele gaeldende for typen BF er: Tilbeher til patient (1A-1B-1C)
Stemmer overens med direktiv 93/42 EQF -

FLAEM-kompressorer Distribueringstid 10 m|®
F400 2 minutter (ca.)
F700/F1000 2 minutter (ca.)
F2000 2 minutter (ca.)

(Test udfert med fysiologisk oplesning 0,9 % NaCl i henhold til intern procedure hos Flaem
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RHINO CLEAR® Ergo Plus
IRYGATOR DO NOSA

»Przyjemnosc¢ swobodnego oddychania”

Dziekujemy za dokonany zakup. Naszym celem jest petna satysfakcja naszych
klientéw, oferujgc im innowacyjne produkty do profilaktyki i terapii oddechowej.
Odwiedz witryne internetowa
www.flaem.it. Zalecamy uwazne zapoznanie si¢ z niniejszg instrukcja, co
pozwoli na prawidlowe postugiwanie sie IRYGATOREM DO NOSA. Ponadto
radzimy, aby zachowac¢ niniejsza instrukcje na przysztos¢.

RHINO CLEAR® Ergo Plus to wyréb medyczny do uzytku domowego.

Co to jest?

RHINO CLEAR® Ergo Plus to IRYGATOR DO NOSA specjalnie zaprojektowany

do codziennego ptukania jamy nosowej u dorostych i dzieci, przy zastosowaniu

zaréwno roztworu soli fizjologicznej jak i lekow do uzycia droga aerozolu, zgodnie

z zaleceniami lekarza.

Jak to dziata?

RHINO CLEAR?® Ergo Plus, w potaczeniu ze sprezarka FLAEM, rozpyla roztwory

do ptukania jamy nosowej;rozpylanie jest wtaczane przyciskiem na uchwycie. Na

korpusie IRYGATORA DO NOSA znajduja sie dwa przylegajace do siebie zbiorniki,

z ktérych jeden jest przeznaczony na roztwér do rozpylania, a drugi na zuzyty

roztwor. W gérnej czesci IRYGATORA DO NOSA nalezy wtozy¢ dwie korncédwki

nosowe, dostepne w 3 réznych rozmiarach, dostosowanych do wielkosci otworow
nosowych uzytkownika.

Kiedy go uzywac?

RHINO CLEAR® Ergo Plus mozna uzywac do ponizszych:

1. Fizjologiczne ptukanie jam nosowych (roztwoér fizjologiczny lub woda
termalna). Jest uzyteczny dla dziecka, aby poméc mu w higienie nosa. U
dorostych wspomaga fizjologiczne oczyszczanie nosa i moze by¢ stosowany
przed zabiegiem z aerozolem na odcinku oddechowym w celu ufatwienia
rozprowadzenia leku.

2. Phukanie terapeutyczne: podawanie lekdw za pomoca RHINO CLEAR® Ergo
Plus powinno nastapi¢ zgodnie ze wskazaniami lekarza lub farmaceuty, ktorzy
okresla rodzaj lekarstwa, dawki oraz okres trwania zabiegu.

3. Wspoméc dziecko w swobodnym oddychaniu; do 1 roku zycia dziecko
oddycha wytacznie nosem, dlatego jesli jest zatkany, oddychanie dziecka jest
utrudnione, budzi sie w nocy, ma trudnosci z jedzeniem i czesto pfacze. Biorac
pod uwage, ze az do wieku 3 lat, dziecko nie jest w stanie samo wydmuchac
sobie nos, $luz z uwigzionymi bakteriami, wirusami i kurzem osadzajg sie w
kanatach nosowych. Do oczyszczenia nosa wskazane sg dwa sposoby: ptukanie
jamy nosowej i usuwanie $luzu; do ptukania polecamy RHINO CLEAR® Ergo
Plus a do usuwania $luzu - aspirator do nosa dla dzieci linii Baby FLAEM.

POLSKA
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SKLAD WYROBU:

1 - Nasadka nosowa A", wskazana do uzycia do wieku 3 lat
Nasadka nosowa,B”, wskazana do uzycia od 3 lat do 12 lat
Nasadka nosowa,C”, wskazana do uzycia od 12 lat wzwyz

2 - Separator

3 - Rozpylacz

4 - Korpus irygatora z ergonomicznym uchwytem
4.1) Zbiornik do rozpylania o poj. 10 ml
4.2) Zbiornik na zuzytg ciecz

5 - Przycisk rozpylania

6 - Ztaczka do potaczenia rurki ZIRYGATOREM DO NOSA

7 - Rurka potaczeniowa do sprezarki (nie znajduje sie w opakowaniu)

WAZNE OSTRZEZENIA

- To jest wyréb medyczny (zgodny dyr. 93/42/EWG) i powinien by¢ stosowany z
lekami przepisanymi lub przez niego zaleconymi. Przed uzyciem akcesoriéw
nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi urzadzenia. Wazne jest, aby pacjent
zapoznat sie z informacjami dotyczacymi obstugi i zrozumiat je. W przypadku
jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac sie z centrum serwisowym.

- W obecnosci dzieci lub 0séb niesamodzielnych urzadzenie powinno znajdowac
sie pod Scistym nadzorem osoby dorostej, ktéra zapoznata sie z niniejszg
instrukcja.

- Niektére elementy urzadzenia charakteryzuja sie bardzo mate, co stwarza
ryzyko potkniecia ich przez dzieci, nalezy zatem przechowywa¢ je w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

- Interakcje: uzyte materiaty stykajace sie z lekami zostaty przetestowane
w kontakcie z szeroka gama lekéw. Jednakze nie jest mozliwe catkowite
wykluczenie interakgji, z uwagi na ré6znorodnos¢ i ciggty rozwdj lekéw. Zaleca
sie jak najszybciej zuzy¢ lek po otwarciu oraz unika¢ przedtuzonego kontaktu z
irygatorem do nosa.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed kazdym uzyciem nalezy dokladnie umy¢ rece, a nastepnie umy¢
IRYGATOR DO NOSA i akcesoria zgodnie z opisem przedstawionym w rozdziale
+~CZYSZCZENIE, ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA i STERYLIZACJA”".

IRYGATOR DO NOSA i akcesoria sa przeznaczone do uzytku osobistego, aby
unika¢ ewentualnego zarazenia.

Podczas uzytkowania zalecane jest stosowne zabezpieczenie sie przed ewentualnym
skapywaniem ptynu.

1. Rozpylacz (3) wtozy¢ do zbiornika do rozpylania (4.1).
2. WIac roztwér (maks. 10 ml) do zbiornika do rozpylania (4.1)(rys. A).
3. Natozy¢ separator (2). Wtozy¢ nasadke nosowa dobrang odpowiednio do wieku, a
gtéwnie do rozmiaru dziurek nosowych (1A/1B/1C).
Przytaczy¢ irygator do nosa do urzadzenia rurkg (7) i ztaczka (6).
Wigczy¢ urzadzenie (patrz jego instrukcja obstugi).
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. Zblizy¢ go do nosa, opierajac otwdr nasadki na dziurce nosa.

Podczas rozpylania warto trzymac druga dziurke bez IRYGATORA DO NOSA

zatkang palcem.

8. Uruchomi¢ IRYGATOR DO NOSA przytrzymujac wcisniety przycisk rozpylania (5)
w czasie wdechu, a nastepnie zwolni¢ go przed przejsciem do wydechu; w tej
fazie, aby wspomoc wydalanie sluzu, delikatnie dmuchnaé przez dziurke, w ktérej
przeprowadza sie irygacje do IRYGATORA DO NOSA.

9. Powtérzy¢ czynnosci od punktu 6. do punktu 8. wykonujac zabieg dla drugiej
dziurki nosa, starajac sie jednolicie rozpyli¢ roztwér w takiej samej ilosci, jak przy
pierwszej dziurce.

10.W przypadku dzieci lub 0séb niesamodzielnych lub niebedacych w stanie wykona¢
poszczegdlnych etapdw przedstawionych w punkcie 8., zalecamy wykonywanie
irygacji zmieniajac co 20 sekund dziurke od nosa, robiac przerwy na usuniecie
$luzu.

11. Informacje opisane w poprzednich punktach sg przydatne do ptukania nosa,
stosujac roztwory fizjologiczne. Zaleca sie przeprowadzenie leczenia lekami
dopiero po przemyciu roztworem fizjologicznym, aby uzyska¢ bardziej skuteczne
rozprowadzenie leku na btonach $luzowych nosa.

12. Po zakonczeniu irygacji nalezy wylaczy¢ urzadzenie i wyczysci¢ je zgodnie z

instrukcjami z paragrafu,CZYSZCZENIE, ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA i STERYLIZACJA'.

CZYSZCZENIE, ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA i STERYLIZACJA
Przed rozpoczeciem czyszczenia wytqczy¢ urzqdzenie i wyjqgc wtyczke kabla z gniazdka.
URZADZENIE | ZEWNETRZNA STRONA PRZEWODU

Uzywac tylko wilgotnej $ciereczki z antybakteryjnym srodkiem czyszczacym (nie
tracym, bez dodatku jakichkolwiek rozpuszczalnikow).

AKCESORIA
Wymontowa¢ IRYGATOR DO NOSA jak pokazano na schema-
cie pofaczen.

Separator (2) jest zablokowany na korpusie (4), dlatego, zeby

go zdja¢, uzyé niewielkiej sity.

Nastepnie postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami. “

CZYSZCZENIE W WARUNKACH DOMOWYCH - ODKAZANIE | DEZYNFEKCJA

ODKAZANIE

Przed i po kazdym uzyciu, pojemnik i akcesoria nalezy odkazi¢ w jeden z nizej opisanych

sposobow.

metoda A: Odkazi¢ akcesoria 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 , stosujac ciepta wodg pitng (okofo

40°C) i delikatny ptyn do naczyn (nie scierny).

metoda B: Odkazi¢ akcesoria 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 w zmywarce, stosujac cykl z woda

ciepta.

metoda C: Odkazi¢ akcesoria 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 poprzez zanurzenie ich w roztworze

sktadajacym sie w 50% z wody i w 50% z octu biatego, nastepnie sptukac je duza iloscia

cieptej wody pitnej (okoto 40°C).

Aby wykonac czyszczenie w celu DEZYNFEKCJI, przejdz do rozdziatu DEZYNFEKCJA.
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Po odkazeniu akcesoriéw nalezy nimi energicznie potrzasna¢ i utozy¢ je na
papierowym reczniku lub osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomoca
suszarki do wtosow).

DEZYNFEKCJA

Po odkazeniu pojemnika i akcesoriéw nalezy je zdezynfekowa¢ w jeden z nizej

opisanych sposobow.

metoda A: Dezynfekgji nalezy poddawac nastepujace akcesoria 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

Zaopatrzy¢ sie w srodek dezynfekujacy nalezacy do grupy elektrolitycznych utleniajacych

substancji z zawartoscig chloru (substancja aktywna: podchloryn sodu) przeznaczonych

do dezynfekcji. Mozna go nabyc¢ w aptece.

Wykonanie:

- Wypeti¢ pojemnik o wielkosci odpowiedniej do pomieszczenia wszystkich,
poszczegdlnych komponentéw przeznaczonych do dezynfekcji roztworem na bazie
wody pitnej oraz $rodka dezynfekujacego, przygotowanym zgodnie z proporcjami
okreslonymi na opakowaniu niniejszego $rodka dezynfekujacego.

- Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy komponent w roztworze, zwracajac uwage,
aby unikna¢ tworzenia sie pecherzykdw powietrza stykajacych sie z czesciami.
Zostawi¢ elementy zanurzone w roztworze przez czas podany na opakowaniu
$rodka dezynfekujacego, odpowiednio do wybranego stezenia roztworu.

- Wyjac zdezynfekowane komponenty i doktadnie je optukac w letniej, pitnej wodzie.

- Usunac roztwdr zgodnie z zaleceniami producenta srodka dezynfekujacego.

metoda B: Zdezynfekowac akcesoria 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 poprzez gotowanie ich przez

10 minut; uzy¢ wody demineralizowanej lub destylowanej, aby unikna¢ odktadania sie

osadu wapiennego.

metoda C: Zdezynfekowa¢ akcesoria 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 za pomoca parowego

sterylizatora do butelek (nie mikrofalowego). Czynnosci wykonac, stosujac sie scisle do

instrukcji zataczonej do sterylizatora. Aby dezynfekcja byta skuteczna, nalezy wybrac
sterylizator z przynajmniej 6-minutowym cyklem roboczym.

Po zdezynfekowaniu akcesoriéw nalezy nimi energicznie potrzasnac i utozy¢ je na
papierowym reczniku lub osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomoca
suszarki do wtosow).

CZYSZCZENIE W WARUNKACH KLINICZNYCH LUB SZPITALNYCH - DEZYNFEKCJA
| STERYLIZACJA
Przed dezynfekcja lub sterylizacja, pojemnik i akcesoria nalezy odkazi¢ w jeden z nizej
opisanych sposobow.
metoda A: Odkazi¢ akcesoria 1A-1B-1C-2-3-4-5-6, stosujac ciepta wodg pitng (okoto 40°C)
i delikatny ptyn do naczyn (nie Scierny).
metoda B: Odkazic¢ akcesoria 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 w zmywarce, stosujac cykl zwoda ciepta.
DEZYNFEKCJA
Dezynfekgji nalezy poddawac nastepujace akcesoria 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.
Zaopatrzy¢ sie w $rodek dezynfekujacy nalezacy do grupy elektrolitycznych
utleniajacych substancji z zawartoscig chloru (substancja aktywna: podchloryn sodu)
przeznaczonych do dezynfekcji. Mozna go nabyc¢ w aptece.
Wykonanie:
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- Wypehi¢ pojemnik o wielkosci odpowiedniej do pomieszczenia wszystkich,
poszczegdlnych komponentéw przeznaczonych do dezynfekcji roztworem na bazie
wody pitnej oraz $rodka dezynfekujacego, przygotowanym zgodnie z proporcjami
okreslonymi na opakowaniu niniejszego $rodka dezynfekujacego.

- Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy komponent w roztworze, zwracajac uwage,
aby unikna¢ tworzenia sie pecherzykdw powietrza stykajacych sie z czesciami.
Zostawi¢ elementy zanurzone w roztworze przez czas podany na opakowaniu
srodka dezynfekujacego, odpowiednio do wybranego stezenia roztworu.

- Wyjac¢ zdezynfekowane komponenty i doktadnie je optukac w letniej, pitnej wodzie.

- Usunac roztwdr zgodnie z zaleceniami producenta $rodka dezynfekujacego.

W przypadku checi wykonania takze STERYLIZACJI, przejdz do rozdziatu STERYLIZACJA

Po zdezynfekowaniu akcesoriéw nalezy nimi energicznie potrzasnac i utozyc¢ je na
papierowym reczniku lub osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomoca
suszarki do wtoséw).

STERYLIZACJA

Do akcesoriow podlegajacych sterylizacji nalezg 1A-1B-1C-2-3-4-5.

Sprzet: Sterylizator parowy z préznia frakcjonowana i nadcisnieniem, zgodny z norma
EN 13060.

Wykonanie: Zapakowac kazdy pojedynczy komponent przeznaczony do czyszczenia
w system lub w opakowanie z barierg sterylng zgodnie z norma EN 11607. Wiozy¢
zapakowane komponenty do sterylizatora parowego. Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji
zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia, wybierajac temperature 121°C i czas 10
pierwszych minut.

Przechowywanie: Sterylizowane komponenty nalezy przechowywa¢ zgodnie z
zasadami opisanymi w instrukcji obstugi systemu lub w opakowaniu z bariera sterylna.
Procedura sterylizacji zostata zatwierdzona zgodnie z norma I1SO 17665-1.

DANE TECHNICZNE IRYGATORA DO NOSA
Mod.: Rhino Clear® Ergo Plus

Warunki dziatania: Warunki skladowania:
Temperatura: min. 10°C; maks. 40°C Temperatura: min. -25°C; maks. 70°C
Wilgotno$¢ powietrza: min. 10%; maks. 95% Wilgotnos¢ powietrza: min. 10%; maks. 95%

Cisnienie atmosferyczne: min 69 kPa; maks. 106 kPa ~ Cinienie atmosferyczne: min 69 kPa; maks. 106 kPa
Maksymalna objeto$¢ leku: 10 ml

Uzyte czedci typu BF to: akcesoria dla pacjenta (1A-1B-1C)

Zgodnos¢ z dyrektywa 93/42 EWG

Grupa sprezarek FLAEM Czas podawania 10 m|®
F400 2 minuty (w przyblizeniu)
F700/F1000 2 minuty (w przyblizeniu)
F2000 2 minuty (w przyblizeniu)
(M Testy przeprowadzone z uzyciem soli fizjologicznej 0,9% NaCl zgodnie z wewnetrzna procedura Flaem
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RHINO CLEAR® Ergo Plus
NENAHUUHTELU

“Nautinnollista hengittaa hyvin”

Kiitos tuotteemme hankinnasta. Tahtdédmme asiakkaidemme tyydyttamiseen
tarjoamalla heille mahdollisimman ajanmukaisia tuotteita hengitysteiden ennal-
taehkaisevaan hoitoon ja hoitoon. Tutustu verkkosivuun
www.flaem.it. Lue nimi ohjeet huolella NENAHUUHTELUN oikeaa kayttoa
varten. Suosittelemme lisaksi sdilyttamaan tata ohjekirjaa huolella mahdol-
lista tulevaa tarvetta varten.

RHINO CLEAR® Ergo Plus on kotikdyttoon tarkoitettu ladketieteellinen laite.

Mika se on?

RHINO CLEAR?® Ergo Plus on erityisesti suunniteltu NENAHUUHTELU aikuisten ja

lasten nendonteloiden pesua ja hoitoa varten seka suolaliuoksella etta ladkeliuok-

silla aerosolilaitteissa ladkarin maarayksen mukaan.

Miten se toimii?

RHINO CLEAR?® Ergo Plus FLAEM -kompressoriin liitettynd sumuttaa liuoksia ne-

ndontelon pesua varten. Sumutus kdynnistetadn kahvassa olevalla painikkeella.

NENAHUUHTELUN rungossa on kaksi vierekkéistd kammiota, joista yksi on tarkoi-

tettu sumutettavalle liuokselle ja toinen talteenottoliuosta varten. NENAHUUH-

TELUN yldosaan laitetaan nendsovittimet, joita on saatavana 3 eri koolla kdyttajan

sieraimen koon mukaan.

Milloin sita kaytetaan?

RHINO CLEAR?® Ergo Plus -nendhuuhtelua voidaan kayttaa:

1.Nendonteloiden fysiologisessa pesussa (fysiologinen suolaliuos tai terveys-
vesi). Hyoédyllinen lasten nenahygieniassa. Auttaa aikuisia nenan fysiologisessa
pesussa ja sitd voidaan kdyttda ennen hengitystien aerosolihoitoa ladkkeen
levidmisen auttamiseksi.

2.Hoitopesussa: lddkkeiden annosteleminen RHINO CLEAR® Ergo Plus -nend-
huuhtelun kautta on tehtava ladkarin tai apteekkarin maarayksen mukaan,
joka maarittaa ladketyypin, annostuksen ja hoidon keston.

3. Auttamaan lapsia hengittamaan hyvin. Lapset hengittavat 1-vuoden ikaan
asti yksinomaan nenén kautta, joten, jos nena on tukossa, lapsen hengitys on
vaivalloista, yoherdilyd tapahtuu, sydbminen on vaikeaa ja lapsi itkee usein. Ot-
taen huomioon ettd 3-vuoden ikaan asti lapsi ei kykene niistdmaan nendansa
itse, bakteereja, viruksia ja polyja sisaltava lima pysyy nendonteloissa. Nenan
kunnollista puhdistamista varten suositellaan kahta eri menetelmaa: nenape-
su ja liman poistaminen; pesua varten suositellaan RHINO CLEAR® Ergo Plus
-nendhuuhtelun kdyttdad ja liman poistamiseksi Baby FLAEM -linjaan kuuluvaa
nendimulaitetta.
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LAITTEEN KOKOONPANO:

1 - Nenasovitin “A”, tarkoitettu korkeintaan 3-vuotiaille
Nenadsovitin “B” tarkoitettu 3-12-vuotiaille
Nendsovitin “C’, tarkoitettu yli 12-vuotiaille

2 - Erotin

3 - Sumutin

4 - Suihkurunko ergonomisella kahvalle
4.1) Sumutuskammio 10 ml
4.2) Kerdyskammio

5 - Annostelupainike

6 - Putkiliitos - NENAHUUHTELU

7 - Liitosputki kompressoriin (ei kuulu pakkaukseen)

TARKEITA VAROITUKSIA

-Tama on laaketieteellinen laite (Direktiivin 93/42/ETY mukainen) ja sitd on
kaytettdva laakdrin maaradmien tai suosittelemien ladkkeiden kanssa. Ennen
lisdvarusteiden kayttod, tutustu laitteeseen kuuluvaan kdyttdohjeeseen. On
tarkeda etta potilas lukee ja ymmartaa kayttoohjeet. Ota yhteys jalleenmyyjaan
tai huoltokeskukseen lisatietoja varten.

- Jos paikalla on lapsia tai huollettavia henkil6itd, lisdvarustetta saa kdyttaa vain
aikuisen valvonnan alaisena, joka on lukenut tdmédn ohjekirjan.

- Joidenkin laitteen komponenttien koko on niin pieni, ettd lapset voivat niella
niitd; sailyta nain ollen lisdvarustetta lasten ulottumattomissa.

- Vuorovaikutukset: lddkkeiden kanssa kosketuksiin joutuvat materiaalit on
testattu lukuisien ladkkeiden kanssa. Joka tapauksessa vuorovaikutuksia ei
ole mahdollista sulkea kokonaan pois, silld ne johtuvat ladkkeiden jatkuvasta
kehityksestd. Suosittelemme kayttamaan ladkkeen mahdollisimman pian sen
avaamisesta ja valttaa sen pitkaaikaista kosketusta nenahuuhteluun.

KAYTTOOHJEET

Ennen jokaista kéyttoa, pese huolella kidet ja NENAHUUHTELU seki lisava-
rusteet, kuten on kuvattu kappaleessa “PUHTAANAPITO SANITOINTI DESIN-
FIOINTI STERILOINTI".

NENAHUUHTELU ja lisdvarusteet on tarkoitettu ainoastaan henkilékohtai-
seen kdyttoon mahdollisten tartuntavaarojen syntymisen valttamiseksi.
Kayton aikana on suositeltavaa suojautua asianmukaisesti mahdollisilta vesipisaroilta.

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

2. Laita liuos (max 10 ml) sumutuskammioon (4.1)(kuva A).

3. Kiinnita erotin (2). Kiinnitd erityinen nendsovitin idn tai sierainten koon mukaan
(1A/1B/1Q).

4. Liitd nendhuuhtelu laitteeseen putken (7) ja liittimen (6) kautta.

5. Kaynnista laite (ks. siihen kuuluva kayttoohje).
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6. Vie se lahelle nendd asettamalla sovittimen aukko sieraimeen.

7. Hoidon aikana on hyvi pita4 toista sierainta kiinni jossa ei kayteta NENAHUUH-
TELUA.

8. Kaynnista NENAHUUHTELU pitdmalld annostuspainiketta (5) painettuna si-
saanhengityksen aikana ja vapauta painike ennen uloshengitysta. Tassa vai-
heessa, liman poistamisen helpottamiseksi, puhalla varovaisesti hoidetun sie-
raimen kautta suoraan NENAHUUHTELUUN.

9. Toista toimenpiteet kohdasta 6. kohtaan 8. myds toisella sieraimella pyrkimalla
jakamaan liuoksen tasaisesti kahden sieraimen valilla.

10. Jos kyseessd ovat lapset tai huollettavat henkil6t tai joka tapauksessa sellaiset
henkildt, jotka eivat kykene koordinoimaan kohdassa 8. annettuja vaiheita,
suorita huuhtelu hoitamalla sieraimia vuorotellen 20 sekunnin valein tarvitta-
villa tauoilla liman poistamiseksi.

11. Kuten edelld kuvattiin, nendn huuhtelussa on hyva kayttaa fysiologisia suo-
laliuoksia. On suositeltavaa suorittaa hoito kayttamalla laakkeita fysiologisella
liuoksella tehdyn huuhtelun jalkeen, jotta ladke saadaan levittymaan tehok-
kaammin nenan limakalvoille.

12. Kun hoito on paattynyt, sammuta laite ja puhdista se noudattamalla kappa-
leessa “PUHTAANAPITO SANITOINTI DESINFIOINTI STERILOINTI” annettuja oh-
jeita.

PUHTAANAPITO SANITOINTI DESINFIOINTI STERILOINTI

Sammuta laite ennen jokaista puhdistustoimenpidettd ja kytke verkkojohto irti

pistorasiasta.

LAITE JA PUTKEN ULKOPINTA
Kayta yksinomaan antibakteeriseen pesuaineeseen kostutettua liinaa (ei hankaava ja

ilman minkaan luonteisia liuottimia).
LISAVARUSTEET
Pura NENAHUUHTELU kuten on kuvattu liitdntdkaaviossa.

Erotin (2) on upotettu runkoon (4), joten kdyta jonkin verran
voimaa niiden irrottamiseksi toisistaan.

PUHTAANAPITO KOTITALOUSYMPARISTOSSA - SANITOINTI JA DESINFIOINTI
SANITOINTI

Ennen jokaista kdyttod ja kayton jalkeen, sanitoi ampullit ja lisdvarusteet valitsemalla
yksi seuraavista menetelmistd, kuten on kuvattu seuraavassa.

menetelma A: Sanitoi lisdvarusteet 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 kuumalla juomavedelld (noin
40 °C) miedolla astianpesuaineella (hankaamaton).

menetelma B: Sanitoi lisdvarusteet 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 astianpesukoneessa kuumalla
pesujaksolla.

menetelma C: Sanitoi lisdvarusteet 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 upottamalla ne liuottimeen
jossa on 50 % vettad ja 50 % valkoviinietikkaa ja huuhtele lopuksi runsaalla ja kuumalla
juomavedelld (noin 40 °C).

Jos haluat suorittaa mys DESINFIOINNIN, siirry suoraan sita koskevaan kappaleeseen.
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Kun kaikki lisdvarusteet on sanitoitu, ravistele niitd voimakkaastija aseta ne lautasliinan
paalle tai vaihtoehtoisesti kuivaa ne kuumalla ilmalla (esim. hiustenkuivaajalla).

DESINFIOINTI

Kun ampullit ja lisdvarusteet on sanitoitu, desinfioi ne valitsemalla yksi seuraavista

menetelmista, kuten on kuvattu seuraavassa.

menetelma A: Desinfioitavia lisdvarusteita ovat 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

Hanki desinfioimisaine kuten elektrolyytti kloorioksidantti (vaikuttava aine:

natriumhypokloriitti), joka on tarkoitettu erityisesti desinfioimiseen ja joka voidaan

ostaa kaikista apteekeista.

Toimenpide:

- Tayta kooltaan sopivan kokoinen astia juomaveden ja desinfiointiaineen liuoksella,
johon mahtuvat kaikki desinfioitavat komponentit ja noudata desinfiointiaineen
pakkauksessa annettua sekoitussuhdetta.

- Upota jokainen komponentti kokonaan liuokseen ja varo muodostamasta
ilmakuplia, jotka padsevat kosketuksiin komponenttien kanssa. Jatd komponentit
upotuksiin desinfiointiaineen pakkauksessa ilmoitetuksi ajaksi, joka riippuu myos
liuoksen valmistukseen valitusta pitoisuudesta.

- Poista desinfioidut komponentit liuoksesta ja huuhtele ne runsaalla haalealla
juomavedella.

- Havitd liuos desinfiointiaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

menetelmé B: Desinfioi lisdvarusteet 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 kiehuttamalla ne vedessa

10 minuutin ajan; kdyta demineralisoitua ja tislattua vetta kalkkijgamien syntymisen

estamiseksi.

menetelma C: Desinfioi lisdvarusteet 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 tuttipullon kuumalla

hoyrysterilointilaitteella (ei mikroaaltouunissa). Suorita prosessi noudattamalla

sterilointilaitteeseen kuuluvia ohjeita. Tehokkaan steriloinnin saamiseksi, valitse
sterilointilaite ja suorita vahintdan 6 minuutin kayttojakso.

Kun kaikkilisavarusteetondesinfioitu, ravistele niitd voimakkaastijaasetanelautasliinan
paalle tai vaihtoehtoisesti kuivaa ne kuumalla ilmalla (esim. hiustenkuivaajalla).

PUHDISTUS KLIINISESSA TAI SAIRAALAYMPARISTOSSA - DESINFIOINTI JA
STERILOINTI

Ennen desinfiointia tai sterilointia, sanitoi ampullit ja lisdvarusteet valitsemalla yksi
seuraavista menetelmistd, kuten on kuvattu seuraavassa.

menetelma A: Sanitoi lisdvarusteet 1A-1B-1C-2-3-4-5-6kuumalla juomavedelld (noin
40 °C) miedolla astianpesuaineella (hankaamaton).

menetelma B: Sanitoi lisdvarusteet 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 astianpesukoneessa kuumalla
pesujaksolla.

DESINFIOINTI

Desinfioitavia lisdvarusteita ovat 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

Hanki desinfioimisaine kuten elektrolyytti kloorioksidantti (vaikuttava aine:
natriumhypokloriitti), joka on tarkoitettu erityisesti desinfioimiseen ja joka voidaan
ostaa kaikista apteekeista.

Toimenpide:
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- Tayté kooltaan sopivan kokoinen astia juomaveden ja desinfiointiaineen liuoksella,
johon mahtuvat kaikki desinfioitavat komponentit ja noudata desinfiointiaineen
pakkauksessa annettua sekoitussuhdetta.

- Upota jokainen komponentti kokonaan liuokseen ja varo muodostamasta
ilmakuplia, jotka padsevét kosketuksiin komponenttien kanssa. Jatd komponentit
upotuksiin desinfiointiaineen pakkauksessa ilmoitetuksi ajaksi, joka riippuu myos
liuoksen valmistukseen valitusta pitoisuudesta.

- Poista desinfioidut komponentit liuoksesta ja huuhtele ne runsaalla haalealla
juomavedella.

- Havita liuos desinfiointiaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Jos haluat suorittaa myds STERILOINNIN, siirry vastaavaan kappaleeseen

Kun kaikki lisdvarusteet on desinfioitu, ravistele niitda voimakkaasti ja aseta
ne lautasliinan padlle tai vaihtoehtoisesti kuivaa ne kuumalla ilmalla (esim.
hiustenkuivaajalla).

STERILOINTI

Steriloitavia lisdvarusteita ovat 1A-1B-1C-2-3-4-5.

Laite: Hoyrysterilointilaitteet tyhjiossa ja ylipaine standardin EN 13060 mukainen.

Toimenpide: Pakkaa jokainen yksittdinen jarjestelmdssa kasiteltdvd komponentti

tai steriili pakkaus EN 11607 mukaisesti. Aseta pakatut komponentit

hoyrysterilointilaitteeseen.  Suorita  sterilointijakso  noudattamalla  laitteen
kdyttoohjeita valitsemalla 121 °C ja 10 minuutin ohjelman.

Varastointi: Varastoi steriloituja komponentteja jarjestelmdn kayttdohjeissa
osoitetulla tavalla tai valitussa steriilissa pakkauksessa.
Sterilointimenettely on vahvistettu 1SO 17665-1 standardin mukaisesti.

NENAHUUHTELUN TEKNISET OMINAISUUDET
Malli: Rhino Clear® Ergo Plus

Kayttdehdot: Varastointiolosuhteet:

Ldmpdtila: min 10 °C; max 40 °C Lampoétila: min -25 °C; max 70 °C
lImankosteus: min 10 %; max 95 % lImankosteus: min 10 %; max 95 %
[Imanpaine: min 69KPa; max 106KPa limanpaine: min 69KPa; max 106 KPa

Tilavuus: lddkeaine max. 10 ml
Liitetyt osat typpi BF ovat: potilaan lisdvarusteet (1A-1B-1C)
Direktiivin 93/42 ETY mukainen

FLAEM kompressoriperhe Annosteluaika 10 mI®
F400 2 minuuttia (noin)
F700/F1000 2 minuuttia (noin)
F2000 2 minuuttia (noin)
(MTestit suoritettu fysiologisella suolaliuoksella 0,9 % NaCl Flaemin sisdisen menettelyn mukaan
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RHINO CLEAR® Ergo Plus
NESESKYLLER

“Gleden av a puste lettere”

Takk for at du har kjgpt ett av vare produkter. Vart mal er a tilfredsstille vare
forbrukere ved a tilby dem innovative produkter for forebygging og behandling
av luftveissykdommer. Besgk var hjiemmeside
www.flaem.it. Les disse instruksjonene ngye slik at du lzerer & bruke NESE-
SKYLLEREN pa riktig mate. Vi anbefaler at du tar var pa bruksanvisningen
for fremtidig referanse.

RHINO CLEAR?® Ergo Plus er et medisinsk apparat for hjemmebruk.

Hva er det?
RHINO CLEAR® Ergo Plus er en NESESKYLLER spesielt utviklet for a skylle og be-
handle nesehulen pd voksne og barn, med bade saltvannslgsninger og medika-
mentlasninger for aerosol-bruk, i henhold til legens forskrivning.
Hvordan fungerer det?
RHINO CLEAR® Ergo Plus koblet til en FLAEM-kompressor, forstaver lgsninger
for skylling av nesehulen. Forstavning aktiveres med en knapp pa handtaket. Pa
hoveddelen til NESESKYLLEREN finnes to tilstatende kamre, hvorav det ene er
beregnet for Iasningen som skal forstgves, og det andre for oppsamling av den
brukte skylleveesken. Pa den gvre delen av NESESKYLLEREN setter man inn ne-
seadapterne som er tilgjengelig i 3 forskjellige sterrelser, avhengig av sterrelsen
pa neseboret til personen som skal bruke apparatet.

Nar skal det brukes?

RHINO CLEAR® Ergo Plus kan brukes til:

1.Fysiologisk skylling av nesehulen (saltvannslgsning eller termalvann). Dette
er nyttig for a hjelpe barn med deres nesehygiene. Hos voksne fremmes den
fysiologiske skyllingen av nesen, og det kan brukes for aerosolbehandling i
luftveiene for a bidra til & fordele medisinen.

2.Terapeutisk skylling: administrering av medikamenter via RHINO CLEAR®
Ergo Plus skal gjeres etter anvisning fra lege eller apoteker, som spesifiserer
type legemiddel, dosering og behandlingens varighet.

3. Hjelpe barn til & puste lettere. Inntil 1-ars alder puster barn utelukkende med
nesen, slik at hvis nesen er tett, har barnet problemer med a puste, og vil derfor
vakne i lopet av natten, ha problemer med a spise og grate hyppig. Barn inntil
3 ars alder ikke klarer & pusse nesen selv. Slim som inneholder bakterier, virus
og stev vil da kunne stagnere i nesehulen. For & l@se opp nesen, anbefales to
metoder: neseskylling og fjerning av slim; for skylling anbefales RHINO CLE-
AR® Ergo Plus og for fjerning av slim, anbefales sugeapparatet for barn i serien
Baby FLAEM.
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OPPBYGGING AV APPARATET:

1 - Neseadapter “A”, egnet for barn opptil 3 ar
Neseadapter“B”, egnet for barn mellom 3 og 12 ar
Neseadapter“C”, egnet fra 12 ar og oppover

2 - Separator

3 - Forstaver

4 - Hoveddel skyllesystem med ergonomisk handtak
4.1) Forstgvningskammer pa 10 ml
4.2) Oppsamlingskammer

5 - Forsyningsknapp

6 - Kobling til rerforbindelse - NESESKYLLER

7 - Forbindelsesrer til kompressor (ikke inkludert i pakken)

VIKTIGE FORSIKTIGHETSREGLER

- Dette er et medisinsk apparat (oppfyller kravene i dir. 93/42/E@F) og ma brukes
med legemidler foreskrevet eller anbefalt av din lege. Faor du bruker tilbeheret, se i
bruksanvisningen til apparatet. Det er viktig at pasienten leser og forstér informa-
sjonen for bruk. Kontakt din forhandler eller servicesenter for eventuelle spgrsmal.

- Hvis barn eller pleieavhengige personer er til stede, skal utstyret brukes under
tett oppfelging av en voksen som har lest denne bruksanvisningen.

- Enkelte komponenter pa apparatet er sma og kan lett svelges av barn. Oppbevar
derfor utstyret utilgjengelig for barn.

- Interaksjoner: materialene som brukes i kontakt med medisiner har blitt testet
med et bredt spekter av medisiner. Med tanke pa utvalget og den kontinuerlige
utviklingen av legemidler, kan interaksjoner likevel ikke utelukkes. Det er anbe-
falt at du inntar legemiddelet sa snart som mulig etter apning pakken, samt at du
unngar langvarig eksponering for neseskylleren.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

Far hver bruk, vask hendene grundig og rengjer NESESKYLLEREN og tilbe-
hgret som beskrevet i avsnittet “/RENGJ@RING, HYGIENISERING, DESINFEK-
SJON OG STERILISERING".

NESESKYLLEREN og tilbehgret er kun for personlig bruk, for a unnga risiko-
en for overfgring av smitte.

Under behandlingen anbefales det & beskytte seg tilstrekkelig mot drypp.

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

2. Tilfer lesningen (maks. 10 ml) i forstgvningskammeret (4.1)(fig. A).

3. Sett pa separatoren (2). Sett inn egnet neseadapter i forhold til alder, eller den som
passer best til dine nesebor (1A/1B/1C).

4. Koble neseskylleren til apparatet ved hjelp av slangen (7) og koblingen (6).

5. SIa pé apparatet (se relevant bruksanvisning).
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. Fer deninarheten av nesen din, ved a plassere hullet pa adapteren mot et nesebor.

7. Under behandlingen er det anbefalt a lukke det neseboret som ikke behandles
med NESESKYLLEREN med fingeren.

8. Aktiver NESESKYLLEREN ved a holde forsyningsknappen (5) inne mens du puster
inn, og slipp den fer du puster ut; for a lette utrensingen av slim, blas forsiktig med
neseboret som blir behandlet direkte inn i NESESKYLLEREN.

9. Gjenta trinnene fra punkt 6. til punkt 8. for det andre neseboret, der du forseker a
fordele lgsningen jevnt mellom de to neseborene.

10. For barn eller personer som ikke klarer & koordinere de forskjellige fasene i trinn 8
pa riktig mate, anbefales det a veksle behandlingen mellom neseborene hvert 20.
sekund, slik at det blir mulig & rense ut slimet.

11. Trinnene beskrevet ovenfor er nyttige for neseskylling ved bruk av
saltvannslgsninger. Det anbefales & utfere medisinske behandlinger etter en
innledende skylling med saltvannslgsning for en mer effektiv fordeling av
medisinen pa neseslimhinnene.

12. Nar behandlingen er ferdig, sla av apparatet og foreta rengjering i henhold til

instruksjonene i avsnittet “RENGJ@RING, HYGIENISERING, DESINFEKSJON OG

STERILISERING".

RENGJ@RING, HYGIENISERING, DESINFEKSJON OG STERILISERING
Sla av apparatet far hver rengjering og koble nettkabelen fra stikkontakten.

APPARAT OG UTSIDEN AV SLANGEN

Bruk en klut fuktet med antibakteriell rengjeringsmiddel (ikke slipende og uten
l@semidler av noe slag).

TILBEH@R

Demonter NESESKYLLEREN som anvist i koblingsskjemaet.

Ettersom separatoren (2) er montert i hoveddelen (4), ma

man bruke en viss kraft for a skille disse.

Ga deretter frem i henhold til instruksjonene nedenfor.

RENGJ@RING HJEMME - HYGIENISERING OG DESINFEKSJON

HYGIENISERING

For og etter bruk skal kolben og tilbehgret hygieniseres med en av metodene som
beskrives under.

metode A: Hygienisere tilbehgr 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 under varmt drikkevann (ca. 40°C)
med mildt oppvaskmiddel (ikke-slipende).

metode B: Hygienisere tilbehgr 1A-1B-1C-2-3-4-5-6i oppvaskmaskinen med varm syklus.
metode C: Hygienisere tilbehgr 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 ved & dyppe dem inn en
opplesning av 50% vann og 50% hvit eddik. Skyll deretter grundig under varmt
drikkevann (ca. 40°C).

Dersom du ogsa ensker & utfgre rengjering for DESINFEKSJON, ga til avsnittet
DESINFEKSJON.
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Etter & ha hygienisert tilbehgret, rist kraftig og legg det ned pa et papirhandkle.
Alternativt kan det terkes med varmluft (for eksempel med en hartgrrer).

DESINFEKSJON

Etter a ha hygienisert kolben og tilbeharet, desinfiser dem med en av metodene som

beskrives under.

metode A: Tilbehgr som kan desinfiseres er 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

Bruk et desinfeksjonsmiddel av typen elektrolytisk oksiderende klor (aktivt virkestoff:

natriumhypokloritt), laget spesielt for desinfeksjon som kan kjgpes pa vanlige apotek.

Fremgangsmate:

- Fyll en beholder av egnet starrelse for alle komponentene som skal desinfiseres
med en blanding av rent vann og desinfeksjonsmiddel; falg anvisningen pa
desinfeksjonsmiddelets egen beholder med hensyn til riktig brukskonsentrasjon.

- Senk utstyret fullstendig i lesningen og pass pa at det ikke dannes luftbobler ved
kontakt med komponentene. La komponentene ligge i lgsningen sa lenge som
henvisningene pa pakken tilsier og etter valgt konsentrasjon for fremstilling av
lgsningen.

- Taopp de desinfiserte komponentene og skyll dem godt med rent og lunkent vann.
Eliminer lgsningen i overensstemmelse med produsentens anvisninger.

metode B: Desinfisere tilbehgr 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 ved & koke dem i vann i 10
minutter; bruk demineralisert eller destillert vann for @ unnga kalkholdige avleiringer.
metode C: Desinfisere tiloehgr 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 med en dampsterilistator for
tateflasker (ikke for mikrobglgeovn). Utfer denne prosessen ved & falge instruksjonene
til sterilisatoren ngye. For & pase at desinfiseringen er effektiv, velg en sterilisator med
en driftssyklus pa minst 6 minutter.

Etter & ha desinfisert tilbehgret, rist kraftig og legg det ned pa et papirhandkle.
Alternativt kan det torkes med varmluft (for eksempel med en hartgrrer).

RENGJORING | KLINISK- ELLER SYKEHUSMILJ® - DESINFEKSJON OG

STERILISERING

Fer de desinfiseres eller steriliseres, hygienisere kolben og tilbehgret med en av

metodene som beskrives under.

metode A: Hygienisere tilbehor 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 under varmt drikkevann (ca. 40

°C) med mildt oppvaskmiddel (ikke-slipende).

metode B: Hygienisere tilbehgr 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 i oppvaskmaskinen med varm

syklus.

DESINFEKSJON

Tilbehgr som kan desinfiseres er 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

Bruk et desinfeksjonsmiddel av typen elektrolytisk oksiderende klor (aktivt virkestoff:

natriumhypokloritt), laget spesielt for desinfeksjon som kan kjgpes pa vanlige apotek.

Fremgangsmate:

- Fyll en beholder av egnet starrelse for alle komponentene som skal desinfiseres
med en blanding av rent vann og desinfeksjonsmiddel; folg anvisningen pé
desinfeksjonsmiddelets egen beholder med hensyn til riktig brukskonsentrasjon.
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- Senk utstyret fullstendig i lasningen og pass pa at det ikke dannes luftbobler ved
kontakt med komponentene. La komponentene ligge i lgsningen sa lenge som
henvisningene péa pakken tilsier og etter valgt konsentrasjon for fremstilling av
l@sningen.

- Ta opp de desinfiserte komponentene og skyll dem godt med rent og lunkent
vann.

Eliminer I(asnlngen i overensstemmelse med produsentens anvisninger.

HVIS du ogsa ensker a foreta STERILISERING, ga til avsnittet STERILISERING

Etter 8 ha desinfisert tilbehgret, rist kraftig og legg det ned pa et papirhandkle.
Alternativt kan det terkes med varmluft (for eksempel med en hartgrrer).

STERILISERING

Tilbehor som kan steriliseres er 1A-1B-1C-2-3-4-5.

Utstyr: Dampsteriliseringsapparat med fraksjonert vakuum og overtrykk i samsvar
med standard EN 13060.

Fremgangsmate: Pakk inn hver komponent som skal behandles i system eller i
steril emballasje som er i samsvar med standard EN 11607. Plasser de innpakkede
komponentene i dampsterilisatoren. Kjor steriliseringssyklusen i henhold til
bruksanvisningene for apparatet, ved & velge en temperatur pa 121 °C og en
tidsperiode pa 10 minutter forst.
Oppbevaring:Oppbevardesterilisertekomponenteneihenholdtilbruksanvisningene
for valgt system eller steril emballasje.

Steriliseringsprosessen er validert ved a oppfylle kravene i 1SO 17665-1.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER PA NESESKYLLER
Mod.: Rhino Clear® Ergo Plus

Driftsbetingelser: Lagringsbetingelser:

Temperatur: min. 10°C; maks. 40°C Temperatur: min. -25°C; maks. 70°C
Luftfuktighet: min. 10%; maks. 95% Luftfuktighet: min. 10%; maks. 95%
Atmosfaerisk trykk: min. 69KPa; maks. 106KPa Atmosfaerisk trykk: min. 69KPa; maks. 106 KPa

Kapasitet: maksimum medisindose 10 ml
Type BF péfert del: pasienttilbeher (1A-1B-1C)
Oppfyller kravene i direktiv 93/42/EQF-

FLAEM kompressorserie Leveringstid 10 m|™
F400 2 minutter (ca.)
F700/F1000 2 minutter (ca.)
F2000 2 minutter (ca.)

™ Tester utfert med saltvannslgsning 0,9% NaCl i henhold til Flaem internprosedyre
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RHINO CLEAR® Ergo Plus
NEUSDOUCHE

“Het plezier van goed ademen”

Wij danken u voor uw aankoop. Onze doelstelling is onze klanten volledig te
tevreden te stellen met vooruitstrevende producten voor de behandeling van
aandoeningen van de ademhalingswegen. Bezoek onze internetsite
www.flaem.it. Lees aandachtig deze instructies om de NEUSDOUCHE correct
te gebruiken. We raden aan deze handleiding zorgvuldig te bewaren voor
eventuele latere raadplegingen.

RHINO CLEAR?® Ergo Plus is een medische inrichting voor huishoudelijk
gebruik.

Wat is dit product?
RHINO CLEAR® Ergo plusis een NEUSDOUCHE die speciaal ontworpen is voor
het spoelen en behandelen van de neusholten van volwassenen en kinderen,
zowel met zoutoplossingen als met geneesmiddelen voor aerosoltoestellen, op
voorschrift van de arts.
Hoe werkt het?
RHINO CLEAR® Ergo Plus aangesloten op een compressor FLAEM, vernevelt
oplossingen voor het spoelen van de neusholten; de verneveling wordt geacti-
veerd door een knop op de handgreep. Op het lichaam van de NEUSDOUCHE zijn
twee recipiénten aanwezig naast elkaar, een voor de te vernevelen oplossing en
de andere voor de recuperatieoplossing. Boven in de NEUSDOUCHE passen de
neusadapters beschikbaar in 3 verschillende maten in functie van de grootte van
de neusgaten van de patiént.

Wanneer moet het worden gebruikt?

RHINO CLEAR?® Ergo Plus kan gebruikt worden om:

1.Spoelen van de neusholten (fysiologische oplossing, hypertonische oplossing
of thermaal water). Nuttig om kinderen te helpen bij de neus Bij de volwassene
bevordert het de fysiologische spoeling van de neus en kan het gebruikt wor-
den voor de aerosoltherapie van de ademhalinsgwegen om het geneesmiddel
beter te verspreiden.

2.Therapeutisch spoelen: de toediening van geneesmiddelen met RHINO
CLEAR® Ergo Plus moet plaatsvinden op aanwijzing van een arts of de apo-
theker die het type van geneesmiddel, de toe te dienen dosissen en de duur
van de behandeling bepaalt.

3. Helpt kinderen beter te ademen. Tot de leeftijd van 1 jaar ademen kinderen
bijna uitsluitend door de neus. Als de neus dicht zit zullen ze bijgevolg slecht
ademen, wakker worden ‘s nachts, moeilijk eten en vaak huilen. Tot de leeftijd
van 3 jaar kunnen kinderen niet zelf de neus snuiten. Al het slijm waarin bac-
terién, virussen en stof zitten blijven dus achter in de neusholten. Om de neus
vrij te maken worden twee methoden aanbevolen: het spoelen van de neus en
het verwijderen van het slijm; voor het spoelen raden we RHINO CLEAR® Ergo
Plus aan en om het slijm te verwijderen de neuszuiger van de lijn Baby FLAEM.
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SAMENSTELLING INRICHTING:

1 - Neusadapter “A”, aangewezen voor kinderen tot 3 jaar
Neusadapter “B", aangewezen voor kinderen van 3 tot 12 jaar
Neusadapter “C’, aangewezen voor kinderen vanaf 12 jaar

2 - Scheidingselement

3 - Verstuiver

4 - Behuizing douche met ergonomische handgreep
4.1) Recipiént verneveling van 10 ml
4.2) Opvangrecipiént

5 - Afgifteknop

6 - Verbinding buis-NEUSDOUCHE

7 - Aansluitbuis op compressor (niet begrepen in de verpakking)

BELANGRIJKE AANWLJZINGEN

- Dit is een medische inrichting (In overeenstemming met de richtlijn 93/42/EEG) en
moet gebruikt worden met geneesmiddelen voorgeschreven of aanbevolen door
uw geneesheer. Vooraleer de accessoires te gebruiken, raadpleeg de handleiding
van het apparaat. Het is belangrijk dat de patiént de gebruiksaanwijzingen lees en
begrijpt. Contacteer uw verkoper of assistentiecentra als u vragen hebt.

- In aanwezigheid van kinderen en personen die niet autonoom zijn, moet het
apparaat gebruikt worden onder het strikt toezicht van een volwassene die deze
handleiding gelezen heeft.

- Sommige onderdelen van het apparaat zijn zeer klein en kunnen door kinderen
worden ingeslikt; houd het apparaat dus buiten het bereik van kinderen.

- Interacties: de materialen gebruikt in contact met de geneesmiddelen zijn getest
met een ruim gamma van geneesmiddelen. Gezien de verscheidenheid en de
voortdurende evolutie van de geneesmiddelen, is het echter niet mogelijk om
interacties uit te sluiten. We raden aan het geneesmiddel te gebruiken in een zo
kort mogelijke tijd na opening van de verpakking en langdurige blootstelling
met de neusdouche te voorkomen.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Voor ieder gebruik moet u zorgvuldig uw handen wassen en de NEUSDOU-
CHE en alle accessoires reinigen, zoals beschreven in de paragraaf “REINI-
GING, SANERING, DESINFECTIE en STERILISATIE".

De NEUSDOUCHE en de hulpstukken zijn alleen voor persoonlijk gebruik,
om gevaar voor besmetting te vermijden.

Tijdens de behandeling is het aanbevolen zich op adequate wijze tegen eventuele
druppels te beschermen.

1. Voer de verstuiver (3) in de verstuivingskamer (4.1).
2. Doe de oplossing (max 10 ml) in de verstuivingskamer (4.1)(fig. A).
3. Breng het scheidingselement (2) aan. Breng vervolgens de specifieke neusadapter
aan voor uw leeftijd of in functie van de grootte van uw neusgaten (1A/1B/1C).
4. Sluit de neusdouche aan op het apparaat m.b.v. de buis (7) en de verbinding (6).
5. Zet het apparaat aan (zie de handleiding).
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6. Breng het gat van de adapter tegen een neusgat.

7. Tijdens de afgifte moet u bij voorkeur het andere neusgat waar de
NEUSDOUCHE niet wordt gebruikt met een vinger dicht houden.

8. Bedien de NEUSDOUCHE door de afgifteknop (5) tijdens het inademen inge-
drukt te houden en laat de knop los vooraleer uit te ademen. Om de uitstoot
van het slijm tijdens deze fase te bevorderen, moet u snuiten via het behandel-
de neusgat rechstreeks in de NEUSDOUCHE.

9. Herhaal de handelingen vanaf punt 6. tot punt 8. voor het andere neusgat,
probeer om de oplossing gelijkmatig over de twee neusgaten te verdelen.

10. Bij kinderen en mensen die niet in staat zijn om de verschillende fase van punt
8) te codrdineren, is het aanbevolen om de toepassing ongeveer iedere 20 se-
conden van neusgat te verwisselen, met de nodige pauzes om het slijm uit te
stoten.

11. Wat beschreven wordt in de vorige punten is nuttig voor het spoelen van de
neus met fysiologische oplossingen. Het is raadzaam de therapie met genees-
middelen uit te voeren na een eerste spoeling met fysiologische oplossing, om
een meer doeltreffende verspreiding van het geneesmiddel in de slijmvliezen
van de neus te bevorderen.

12. Na de aanbrenging, zet het apparaat uit en reinig volgens de instructies gele-
verd in de paragraaf “ONTSMETTING EN STERILISATIE".

REINIGING, SANERING, ONTSMETTING EN STERILISATIE
Schakel het apparaat uit voor elke reinigingsbeurt en ontkoppel de netkabel.

APPARAAT EN BUITENKANT VAN DE BUIS

Gebruik alleen een doek, bevochtigd met een antibacterieel reinigingsmiddel (niet
schurend en zonder solventen).

ACCESSOIRES

Demonteer de NEUSDOUCHE zoals geillustreerd in het aan-

sluitschema.

Het scheidingselement (2) is ingebouwd in het lichaam (4) en
er is dus wat kracht nodig om het los te maken.

Vervolg op basis van de onderstaande instructies.

REINIGING THUIS - SANERING EN ONTSMETTING

SANERING

Saneer de ampul en de accessoires met een van de hierna beschreven methoden voor
en na elk gebruik.

methode A: Saneer de accessoires 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 in warm drinkbaar water (circa
40°C) met behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).

methode B: Saneer de accessoires 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 in de vaatwasser met warme cyclus.
methode C: Saneer de accessoires 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 door ze onder te dompelen in
een oplossing van 50% water en 50% witte azijn, vervolgens overvloedig spoelen met
warm drinkbaar water (circa 40°C).

Ga rechtstreeks naar de paragraaf DISINFECTIE als u naast de reiniging ook de
DISINFECTIE wenst uit te voeren.
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Na het saneren van de accessoires, het water er goed afschudden en ze op
keukenpapier leggen. Ze kunnen ook met warme lucht worden gedroogd (met een
haardroger bij voorbeeld).

ONTSMETTING

Na het saneren de ampul en de accessoires met een van de hierna beschreven

methoden ontsmetten.

methode A: De ontsmetbare accessoires zijn 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof:

natriumhypochloriet), specifiek voor het ontsmetten en verkrijgbaar bij de apotheek.

Uitvoering:

- Vul een recipiént met geschikte afmetingen - om alle afzonderlijk te ontsmetten
onderdelen te bevatten - met een oplossing op basis van drinkbaar water en een
ontsmettingsmiddel; neem hierbij de verhouding in acht die op de verpakking van
het ontsmettingsmiddel staat.

- Dompel elk afzonderlijk onderdeel volledig in de oplossing en zorg ervoor dat er
geen luchtbellen op de onderdelen worden gevormd. Op de verpakking van het
ontsmettingsmiddel staat hoe lang de onderdelen ondergedompeld moeten blijven,
afhankelijk van de concentratie die voor de bereiding van de oplossing gekozen is.

- Haal de ontsmette onderdelen uit de oplossing en spoel ze overvloedig met lauw
drinkbaar water.

- Verwijder de oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het
ontsmettingsmiddel.

methode B: Ontsmet de accessoires 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 door ze 10 minuten in water te

koken; gebruik gedemineraliseerd of gedistilleerd water om kalkvorming te voorkomen.

methode C: Ontsmet de accessoires 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 warm met een stoomsterilisator
voor babyflessen (geen microgolf). Volg hierbij zorgvuldig de instructies van de sterilisator.

Voor een efficiénte sterilisatie moet u kiezen voor een cyclus van minstens 6 minuten.

Na het desinfecteren van de accessoires moet u het water er krachtig afschudden
en ze op keukenpapier leggen. Ze kunnen ook met warme lucht worden gedroogd
(bijvoorbeeld met een haardroger).

REINIGING IN VERPLEEGINRICHTINGEN - DISINFECTIE EN STERILISATIE

Voor de ampul en de accessoires te ontsmetten, moeten ze gesaneerd worden met
een van de hierna beschreven methoden.

methode A: Saneer de accessoires 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 in warm drinkbaar water (circa
40°C) met behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).

methode B: Saneer de accessoires 1A-1B-1C-2-3-4-5-6 in de vaatwasser met warme
cyclus.

ONTSMETTING

De ontsmetbare accessoires zijn 1A-1B-1C-2-3-4-5-6.

Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof:
natriumhypochloriet), specifiek voor het ontsmetten en verkrijgbaar bij de apotheek.
Uitvoering:
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Vul een recipiént met geschikte afmetingen - om alle afzonderlijk te ontsmetten

onderdelen te bevatten - met een oplossing op basis van drinkbaar water en een

ontsmettingsmiddel; neem hierbij de verhouding in acht die op de verpakking van

het ontsmettingsmiddel staat.

Dompel elk afzonderlijk onderdeel volledig in de oplossing en zorg ervoor dat er

geen luchtbellen op de onderdelen worden gevormd. Op de verpakking van het

ontsmettingsmiddel staat hoe lang de onderdelen ondergedompeld moeten blijven,

afhankelijk van de concentratie die voor de bereiding van de oplossing gekozen is.

- Haal de ontsmette onderdelen uit de oplossing en spoel ze overvioedig met lauw
drinkbaar water.

- Verwijder de oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het
ontsmettingsmiddel.

Ga rechtstreeks naar de paragraaf STERILISATIE als u tevens de STERILISATIE wenst uit

te voeren

Na het ontsmetten van de accessoires moet u het water er krachtig afschudden en
ze op keukenpapier leggen. Ze kunnen ook met warme lucht worden gedroogd
(bijvoorbeeld met een haardroger).

STERILISATIE

De accessoires die u kunt steriliseren zijn 1A-1B-1C-2-3-4-5.

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

Uitvoering: Verpak elk afzonderlijk onderdeel in een systeem of verpakking met
steriele barriere, conform de norm EN 11607. Doe de verpakte componenten in de
stoomsterilisator. Voer de sterilisatiecyclus uit volgens de gebruiksaanwijzingen van
het apparaat en selecteer een temperatuur van 121°C en een tijd van 10 minuten.
Bewaring: Bewaar de gesteriliseerde onderdelen zoals aangeduid wordt in de
gebruiksinstructies van het gekozen systeem of in de verpakking met steriele barriere.
De sterilisatieprocedure gevalideerd volgens I1SO 17665-1.

TECHNISCHE KENMERKEN NEUSDOUCHE
Mod.: Rhino Clear® Ergo Plus

Werkingscondities: Opslagvoorwaarden:
Temperatuur: min. 10°C; max. 40°C Temperatuur: min. -25°C; max. 70°C
Luchtvochtigheid min. 10%; max. 95% Luchtvochtigheid min. 10%; max. 95%

Atmosferische druk: min 69KPa; max 106KPa  Atmosferische druk: min 69 KPa; max 106 KPa

Inhoud: max. 10 ml geneesmiddel
Toegepaste BF-delen: accessoires patiént (1A-1B-1C)
Conform de richtlijn 93/42 EEG

Gamma compressoren FLAEM Afgiftetijd 10 m|®
F400 2 minuten (approximatief)
F700/F1000 2 minuten (approximatief)
F2000 2 minuten (approximatief)
(Tests uitgevoerd met fysiologische oplossing 0,9% NaCl volgens interne procedure Flaem
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CERTIFICATO DI GARANZIA

<D Condizioni di Garanzia:

ILPRODOTTO E’GARANTITO 2 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO
La garanzia copre qualsiasi difetto derivato dai materiali o dalla fabbricazione, a
condizione che il prodotto non abbia subito manomissioni da parte del cliente
o da personale non autorizzato dal fabbricante, 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
o comunque da cause non attribuibili al costruttore. Il fabbricante declina ogni
responsabilita per eventuali danni, diretti o indiretti, a persone, animali e/o a cose,
derivati dal mancato o non corretto funzionamento del prodotto oppure causati
dal suo uso improprio. La garanzia si applica allegando il presente tagliando
debitamente compilato e lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto (attenzione:
I'importo del prodotto deve essere leggibile, non cancellato); diversamente la
garanzia non sara ritenuta valida e sara addebitato lI'importo della prestazione
e del trasporto. Il fabbricante non risponde di ulteriori estensioni del periodo di
garanzia assicurate da terzi.
ATTENZIONE: LA GARANZIA E’' VALIDA SOLO SE COMPILATA INTERAMENTE E
MUNITA DI SCONTRINO FISCALE / FATTURA O ANALOGO DOCUMENTO CHE
NE COMPROVI LA DATA DI ACQUISTO.

Ne di Serie Apparecchio/lotto:
PP Difetto riscontrato . ... .. ouoe oo

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

EN. The following warranty conditions are only valid in Italy for Italian residents. In
all other countries, the warranty will be provided by the local retailer who sold the
unit, in accordance with applicable laws.

FR. Les conditions de garantie indiquées ne sont valables qu'en lItalie, pour les
résidents italiens. Dans tous les autres pays, la garantie est fournie par le revendeur
local qui vous a vendu l'appareil, conformément aux lois en vigueur.

DE. Die hier angegebenen Garantiebedingungen gelten nur in Italien fur
italienische Staatsbirger. In allen anderen Landern wird die Garantie vom lokalen
Handler entsprechend den gliltigen Gesetzen geboten, der die Einheit verkauft hat.
ES. Las condiciones de garantia indicadas en este documento solo son vélidas en
Italia para los residentes italianos. En el resto de paises, el distribuidos que venda
la unidad facilitara la garantia, en conformidad con las leyes vigentes.

PT. As condicbes de garantia aqui indicadas valem somente na Italia, para os
residentes italianos. Em outros paises, a garantia sera fornecida pelo revendedor
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local que vendeu a unidade, em conformidade com as leis em vigor.

RU. YKasaHHble 3eCb rapaHTUHbIe YCI0BUA AeNCTBUTENbHO TONbKO B UTtanun

AN NpoxuBatoLWmx B Vitanmu. Bo Bcex Apyrvix cTpaHax rapaHTus obecneumsaetcs

MeCTHbIM [MIepoM, MPOAABLUIMM NPUOOP, B COOTBETCTBUM C AEiCTBYIOWMUM

3aKoHamu.

DA. De navnte garantiforhold er kun gyldige i Italien for personer, som er

bosiddendeiItalien. | alle andre lande formidles garantien af den lokale forhandler,

som solgte enheden, i overensstemmelse med den gaeldende lovgivning.

PL. Warunki gwarancji tutaj podane maja waznos¢ wytacznie we Whoszech i

odnoszg sie do mieszkarncdw Wioch. We wszystkich innych krajach gwarancja jest

udzielana przez sprzedawce, ktéry sprzedat urzadzenie, zgodnie z obowigzujacymi

przepisami prawa.

Fl. Tassa osoitetut takuuehdot ovat voimassa vain ltaliassa asuville henkilille.

Kaikissa muissa maissa takuu annetaan paikallisen jélleenmyyjan toimesta, joka

on myynyt laitteen voimassa olevien lakien mukaisesti.

NO. Garantibetingelsene som er angitt her, er bare gyldig i Italia for italienske

innbyggere. Garanti for alle andre land, vil handteres av den lokale forhandleren

som har solgt produktet, i henhold til gjeldende lovverk.

NL. De garantievoorwaarden die hier vermeld zijn gelden enkel in Italié en voor

wie er verblijft. In alle andere landen wordt de garantie geleverd door de lokale

verkoper die de eenheid verkocht heeft, in overeenstemming van de geldende

voorschriften.

wuumx\,umdmdﬁwuwneuuﬁ Wiyl b (el Ul (8 1o Aalls U A8 Glacall b5 AR
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In conformita a: Norma Europea EN 10993-1 “Valutazione Biologica dei dispo-
’ sitivi medici” ed alla Direttiva Europea 93/42/EEC “Dispositivi Medici”. Esente da
ftalati. In conformita a: Reg. (CE) n. 1907/2006.

PHTHALATES In compliance with: European Standard EN 10993-1 “Biological Evaluation of
&BPAFREE  medical devices” and the European Directive 93/42/EEC “"Medical Devices"
Phthalate-free. In compliance with: Reg. (EC) no. 1907/2006.

Conformément au : la Norme européenne EN 10993-1 « Evaluation biologique
des dispositifs médicaux » et a la Directive européenne 93/42/EEC « Dispositifs médicaux ». Sans
phtalates. Conformément au : Reglement (CE) n° 1907/2006.

Konform mit: Europdische Norm EN 10993-1“Biologische Beurteilung von Medizinprodukten”und EU-
Richtlinie 93/42 / EWG "Medizinprodukte”. Phthalatefrei. Konform mit: Reg. (EG) Nr. 1907/2006.

De acuerdo con: Norma Europea EN 10993-1 “Evaluacion Bioldgica de los productos sanitarios” y
con la Directiva Europea 93/42/EEC “Productos sanitarios”. Sin ftalatos. De acuerdo con: Reg. (CE) n.°
1907/2006.

Em conformidade com: Norma Europeia EN 10993-1 “Avaliacdo Bioldgica dos dispositivos médicos” e
com a Diretiva Europeia 93/42/CEE “Dispositivos Médicos”. Livre de ftalatos. Em conformidade com:
Reg. (CE) nimero 1907/2006.

B cootBetcTBuM c: EBponeiickum ctaHaaptom EN 10993-1 “Bronormyeckan oueHka MeanLmMHCKNX
npu6opos” v EBponeiickoit gupekTreon 93/42/EEC"MeaunumHckue npubopbl”. He conepxunt dranatbl.
B cootsetcTBum c: Hopmamu (CE) N2 1907/2006

| overensstemmelse med: Europaeisk standard DS/EN 10993-1“Biologisk vurdering af medicinsk udstyr”
og europaeisk direktiv 93/42/E@F “Medicinsk udstyr”. Indeholder ikke ftalater. | overensstemmelse
med: Reg. (CE) nr. 1907/2006.

Zgodne z: Norma Europejska EN 10993-1 ,Biologiczna ocena wyrobéw medycznych” i z Dyrektywa
Europejska 93/42/EWG,Wyroby medyczne”. Nie zawiera ftalanéw. Zgodne z: Rozp. (WE) nr 1907/2006.

Yhdenmukaisesti: Neuvoston standardin EN 10993-1 “Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
biologinen arviointi”ja Neuvoston direktiivin 93/42/ETY “Laéketieteelliset laitteet” mukaisesti. Ei sisélla
ftalaatteja. Yhdenmukaisesti: Asetus (EY) n. 1907/2006.

| samsvar med: Europeisk standard EN 10993-1 “Biologisk evaluering av medisinsk utstyr” og Radsdi-
rektiv 93/42/EQF “Medisinsk utstyr”. Ftalatfri. | samsvar med: Forordning (EF) nr. 1907/2006.

Conform met: Europese norm EN 10993-1 “Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen” en de

Europese Richtlijn 93/42/EEG “Medische hulpmiddelen”. Zonder ftalaten. Conform met: Reg. (EG) n.

1907/2006.

Gy ) Sl 5 "kl 5560 sl gl il Aalall EN10993-1 Ausys¥) sl tae ‘_,;LL.U \.u

i e (aiaty Loy BB 3ol pe & "Rdall 35621 alall EEC/93/42(05,5Y) 4 sl ae
.CE)n. 1907/2006)

e BRMARHEEN 10993-1  “ERI7 #4000 7 MR e 4 93/42/
EEC “IRJT#M” MRlE. AEWARH '\*wn Reg. (CE) n. 1907/2006.
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