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Doccia nasale

Queste istruzioni d’uso sono fornite per il dispositivo modello RC3-2. La doccia
nasale puo essere abbinata ad un: unita compressore Flaem, unita compresso-
re non Flaem, impianti centralizzati di aria compressa; in questi ultimi due casi la
pressione di lavoro deve rientrare nell'intervallo dei valori definiti nel paragrafo
CARATTERISTICHE TECNICHE riportato piu avanti nel manuale.
DESTINAZIONE D’USO. Dispositivo Medico per lavaggi e trattamenti delle cavita nasali
mediante I'utilizzo di soluzioni saline e/o farmaci, la cui terapia e i farmaci devono essere
prescritti dal Medico.
INDICAZIONI D’'USO. Trattamento delle patologie delle vie aeree superiori tramite via
endonasale, delle patologie delle vie aeree superiori (riniti, rinosinusiti, sinusiti, e/o se-
condo le indicazioni del medico curante). Lavaggio fisiologico delle cavita nasali (con
soluzioni saline, isotoniche, ipertoniche, o acqua termale). Nel bambino aiuta nell'igiene
nasale, nell'adulto favorisce il lavaggio fisiologico del naso e puo essere usato prima della
terapia delle vie aeree superiori al fine di coadiuvare la distribuzione del farmaco.

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

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

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

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

AVVERTENZE. - Usare il dispositivo esclusivamente a scopo terapeutico. Questo dispo-
sitivo medico non ¢ inteso come dispositivo salva vita. Eventuali utilizzi differenti sono
da considerarsi impropri e possono essere pericolosi. Il produttore non é responsabile di
eventuali utilizzi impropri. « Rivolgersi sempre al proprio medico curante per I'identifica-
zione della cura.

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

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

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

Rischio inefficacia della terapia: - Nel caso di sostanze troppo dense potrebbe essere
necessaria la diluizione con soluzione fisiologica adatta, secondo prescrizione medi-
ca. - Rispettare le operazioni di pulizia della doccia nasale come descritto al paragrafo
Preparazione igienica. - Utilizzate solo ricambi originali Flaem, il produttore declina ogni
responsabilita in caso vengano utilizzati ricambi non originali.
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Rischio infezione: - Si consiglia un uso personale della doccia nasale per evitare eventuali
rischi di infezione. - Prima di ogni utilizzo seguire le operazioni di preparazione igienica.
Assicurarsi che la doccia e le sue parti non vengano riposti nelle vicinanze di altri acces-
sori o dispositivi per terapie diverse (esempio dispositivi per infusione). - Terminata la te-
rapia non lasciare il liquido utilizzato (farmaco o soluzione salina) allinterno della camera
di nebulizzazione e procedere alle operazioni di preparazione igienica.

CASISTICA GUASTI E RELATIVA RISOLUZIONE

Inconvenienti Rimedi
Verificate che |'atomizzatore (1.3) sia posizionato correttamente.
Verificate che la doccia nasale sia pulita; in caso contrario procedete
a una nuova pulizia attenendovi scrupolosamente alle istruzioni per
la preparazione igienica.

Se la doccia nasale
nebulizza poco o
per poco tempo.

Verificate che la soluzione sia stata versata correttamente nella
camera di nebulizzazione (1.4.1) del corpo ampolla (1.4). Verificate
che la quantita di liquido non superi i 10 ml.

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

Gli accessori non sono
collegati correttamente |Verificare il corretto collegamento degli
all'unita compressore o |accessori con I'unita compressore o al
al flusso d'aria dell'im-  |flusso d'aria dellimpianto centralizzato.
pianto centralizzato.

Se la doccia
nasale non
nebulizza.

Controllare che I'unita compressore o
I'impianto centralizzato eroghi il flusso
d‘aria e che tale flusso d'aria generi un
valore pressione di lavoro compresa nei
valori previsti nella tabella presente nel
paragrafo CARATTERISTICHE TECNICHE
riporato piu avanti nel manuale.

L'unita compressore o

I'impianto centralizzato
non eroga o non eroga
sufficiente flusso d'aria.




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

SMALTIMENTO. La doccia nasale & da smaltire come rifiuto generico previo un ciclo di
sanificazione.

Packaging
/A" N
&%)  Scatola prodotto %) Film termorestringente
PAP PP

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

INFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA CON ALCU-

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



SIMBOLOGIE PRESENTI SUL DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE

m Ident}ﬁcatf)re univoco Fabbricante
del dispositivo

Numero modello

Parte applicata di . . - _

tipo BF Data di produzione Codice lotto

Attenzione " Esente da ftalati e Consultare le istruzioni
FHTHALTES bisfenolo per I'uso

c € Marcatura CE medicale rif. regolamento 2017/745 UE Limiti di pressione
0051 e successivi aggiornamenti atmosferica

Dispositivo Limiti di P

m mezico /H/ temperatura Limiti di umidita
CARATTERISTICHE TECNICHE. Modello: RC3-2
- Capacita massima camera di nebulizzazione: 10 ml.
- La doccia nasale non funziona con apparecchi per aerosolterapia ad ultrasuoni o non
pneumatici.
- La doccia nasale funziona con:

1- Apparecchi per aerosolterapia pneumatici.

2-Sistemi d'aria centralizzati.
- La doccia nasale funziona con valori di pressione di lavoro compresi nell'intervallo tra
0,50 € 2,10 bar.
- Tempo di erogazione di 10 ml: 2 minuti approx. (Test eseguiti con soluzione fisiologica 0,9%
NaCl secondo procedura interna Flaem)
MMD*: > 10 pm.
(*) Il valore di MMD indicato é stato rilevato con lo strumento Malvern Spraytec e si riferisce all'uso della
soluzione fisiologica (0,9% NaCl), quindi puo variare in base al medicinale utilizzato. Il valore indicato
non si applica a medicinali erogati in sospensione o ad alta viscosita. In tal caso le informazioni devono
essere richieste al fornitore del farmaco.
- Dimensioni doccia nasale (1): 5x5x11h cm.
- Dimensioni doccia nasale con manipolo (1+2): 5x6,5x18h cm.
- Peso doccia nasale (1): 40 g.
- Peso doccia nasale con manipolo (1+2): 80 g.
- Le parti applicate di tipo BF sono i 3 adattatori nasali (1.1A, 1.1B, 1.1C).
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CONDIZIONI AMBIENTALI

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

DURATA. Modello: RC3-2. La vita utile del dispositivo & di un anno

DOTAZIONE E INFORMAZIONI SUI MATERIALI

La dotazione comprende: Informazioni sui
materiali

1.1A - Adattatore nasale “A” indicato per bambini fino a 3 anni
1.1B - Adattatore nasale “B”indicato dai 3 a 12 anni
1.1C - Adattatore nasale “C"indicato dopo i 12 anni

Polipropilene + gom-
ma termoplastica

1.2 - Separatore (Camera di recupero)
1.3 - Atomizzatore

1.4 - Corpo doccia con impugnatura ergonomica
1.4.1 - Camera di nebulizzazione da 10 ml
1.4.2 - Ingresso aria

1.5 - Pulsante di erogazione
2.1 - Tasto di attivazione

2.2 - Corpo manipolo raccordo
2.2.1 - Ingresso aria
2.2.2 - Vano adattatori nasali

2.3 -Tappo inferiore
3-Tubo Aria

Schema di collegamento (A seconda della versione, il prodotto acquistato potrebbe
includere un contenuto completo o parziale dei componenti).




ISTRUZIONI PER L'USO

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite la DOCCIA NASALE e
gli accessori come descritto nel paragrafo Preparazione igienica.
Durante l'applicazione ¢ consigliato proteggersi adeguatamente da eventuali gocciola-
menti.
1. Inserire I'atomizzatore (1.3) nella camera di nebulizzazione (1.4.1).
2. Inserire la soluzione (max 10 ml) nella camera di nebulizzazione (1.4.1).
3. Inserire il separatore (1.2) nel corpo doccia (1.4) e ruotatelo in senso orario per fissarlo.
4. Inserire successivamente |'adattatore specifico per la Vs. eta o il piu idoneo alla dimen-
sione delle Vostre narici (1.1A/1.1B/1.1C).
5. Inserire la doccia assemblata nel manipolo (2), in modo che il tasto della doccia (1.5)
corrisponda al tasto del manipolo (2.1).
6. Collegare la Doccia Nasale all'unita compressore o all'impianto centralizzato dell’aria
compressa mediante il tubo (3, non in dotazione) e il raccordo (2.2.1).
Nota: E' possibile utilizzare la doccia nasale senza il manipolo, inserendo il tubo (3)
direttamente nell'innesto aria sul fondo del corpo doccia (1.4.2).
7. Mettere in funzione la doccia nasale accendendo I'unita compressore o fornendole
Iaria compressa. (vedere manuale d'uso relativo).
8. Avvicinare al naso appoggiando il foro dell'adattatore ad una narice.
9. Durante il trattamento, & preferibile tenere chiusa con un dito I'altra narice non trattata.
10. Azionare la DOCCIA NASALE tenendo premuto il Tasto di attivazione (2.1) o il Pulsan-
te di erogazione (1.5), 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.
11. Ripetere le operazioni dal punto 8. al punto 10. anche per I'altra narice distribuendo
in modo uniforme la soluzione tra le due narici.
12. Nel caso di bambini o persone non autosufficienti, comunque non in grado di coordi-
nare le varie fasi del punto 10., si consiglia di eseguire I'applicazione alternando ogni 20
secondi circa le due narici, con pause necessarie all'espulsione del muco.
13. Quanto descritto nei punti precedenti e utile per il lavaggio nasale utilizzando le so-
luzioni fisiologiche. E’ consigliabile effettuare il trattamento con farmaci dopo un primo
lavaggio con soluzione fisiologica per ottenere una piu efficace distribuzione del farma-
co sulle mucose nasali.
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14. Terminata |'applicazione, spegnete I'apparecchio ed eseguite la pulizia seguendo le
istruzioni fornite nel paragrafo PREPARAZIONE IGIENICA.

PREPARAZIONE IGIENICA

Smontate la Doccia Nasale come illustrato nello schema di collegamento.

Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Tabella metodi previsti / componenti
Componenti 11A [ 1.1B | 1.1C | 1.2 1.3 1.4 1.5 2.2 23
PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTE DOMESTICO

Sanificazione
metodo A v v v v v v v v v
metodo B v v v v v v v v v
metodo C v v v v v v v v v
Disinfezione
metodo A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
metodo B 40 40 40 40 40 40 40 40 40
metodo C 40 40 40 40 40 40 40 40 40

PREPARAZIONE IGIENICA IN AMBIENTE CLINICO O OSPEDALIERO
Sterilizzazione 40 40 40 40 40 40 40 40 40
V1 previsto - \: non previsto - 300: vMAX 300 VOLTE - 40: VMAX 40 VOLTE

Dopo aver eseguito la pulizia come descritto nella ‘PREPARAZIONE IGIENICA; riponete i
nasali 1.1 nella sede adattatori nasali 2.2.2 come descritto nel nellimmagine 2.
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Nasal douche
These user instructions are provided for device model RC3-2. The nasal douche
may be combined with a: Flaem compressor unit, non-Flaem compressor unit,
centralised compressed air systems; in the latter two cases the working pressure
must fall within the range of values defined in the paragraph TECHNICAL SPECIFI-
CATIONS provided below in the manual.
INTENDED USE. Medical Device for washing and treatment of the nasal cavities using
saline solutions and/or medicines, the treatment and medicines must be prescribed by
adoctor.
INDICATIONS FOR USE. Treatment of upper airway disorders, via the endonasal route
(rhinitis, rhinosinusitis, sinusitis, and or as indicated by the treating physician).
Physiological washing of the nasal cavities (with saline, isotonic, hypertonic solutions,
or hot spring water). In children it helps with nasal hygiene, in adults it aids physiologi-
cal nasal washing and can be used before therapy of the upper airways to assist drug
administration.
& CONTRAINDICATIONS. - The medical device should NOT be used for patients who
are unable to breathe on their own or who are unconscious. « Do not use the device in
anaesthetic or assisted ventilation circuits.
INTENDED USERS. The device is intended for use by legally authorised medical person-
nel/ health workers (doctors, nurses, therapists, etc.). The device can be used directly by
the patient.

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

Medical personnel should be responsible for assessing the use of the device on specific
types of patients such as pregnant women, lactating women, infants, incapacitated per-
sons or persons with limited physical capabilities.
OPERATING ENVIRONMENT. This device can be used in healthcare facilities, such as
hospitals, outpatient clinics, etc., or even at home.
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/\ WARNINGS CONCERNING POSSIBLE MALFUNCTIONS. - Should your device fail
to perform, please contact the authorised service centre for clarifications. « The manu-
facturer should be contacted to report problems and/or unexpected events relating to
operation and if necessary for clarification on use and/or maintenance/cleaning. - Please
also refer to the troubleshooting section and problem resolution.

WARNINGS. - Use the device for therapeutic purposes only. This medical device is not
intended as a life-saving device. Any other use is considered misuse and may be danger-
ous. The manufacturer is not liable for any misuse. « Always consult your general prac-
titioner for identification of treatment. « Follow your doctor’s or therapist’s instructions
regarding the possible use of types of medicine, dosage and indications for treatment. «
Pay attention to the indications provided with the drug and avoid using the devices with
substances and dilutions other than those recommended. « If you should experience al-
lergic reactions or other problems while using the device, stop using it immediately and
consult your doctor. « Keep this manual carefully for further reference. « If the packaging
is damaged or opened, contact the distributor or service centre. » The time required to
switch from storage to operating conditions is about 2 hours. « Repairs may only be car-
ried out by personnel authorised by the manufacturer. Unauthorised repairs invalidate
the warranty and may pose a danger to the user. « The nasal douche must not be used as
a toy. The utmost attention should be paid when used by children. Suffocation risk: Some
components of the device are small enough to be swallowed by children, therefore, keep
the device out of the reach of children. Risk of ineffectiveness of therapy: - In the case of
substances that are too dense, dilution with suitable saline solution may be necessary,
as prescribed by a doctor.- Comply with the cleaning instructions of the nasal douche as
described in the hygienic preparation section. - Only use original Flaem spare parts, no
liability is accepted if non-original parts are used. Risk of infection: - Personal use of the
nasal douche is recommended to avoid any risk of infection. - Carry out hygienic prepara-
tion before each use. Ensure that the douche and its parts are not stored in the vicinity
of other accessories or devices for different therapies (e.g. infusion devices). - Once the
therapy is over, do not leave the liquid used (drug or saline solution) inside the spray
chamber and perform the hygienic preparation operations.



TROUBLESHOOTING

Problems Solutions

If the nasal

douche delivers
insufficiently or
for a short time.

Check that the atomiser (1.3) has been positioned correctly.
Check that the nasal douche is clean and, if it is not, perform cleaning
again by carefully following the instructions for hygienic preparation.

Check that the solution has been correctly added into the spray
chamber (1.4.1) of the ampoule body (1.4). Check that the amount of
liquid does not exceed 10 ml.

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

The accessories are not

If the nasal properly connected to  |Check proper connection of the
douche does not | the compressor unit or |accessories with the compressor unit or
spray flow of air from the cen- | centralised system air flow.

tralised system.

Check that the compressor unit or

The compressor unit or |centralised system delivers the airflow
centralised system does |and that the air generates a working

not deliver any air or the | pressure within the range set out in the
airflow is insufficient.  |table provided in the section TECHNICAL
SPECIFICATIONS below in the manual.

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



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

Packaging
8" A
&%)  Product box %) Heat-shrink film
PAP PP

NOTIFICATION OF SERIOUS EVENTS. Please report any serious incidents in connec-
tion with this device to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which you reside. An event is considered serious if it causes or may cause,
directly or indirectly, death or an unforeseen serious deterioration in a person’s state of
health.

AINFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CERTAIN

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



SYMBOLS ON THE DEVICE OR ON THE PACKAGING

Unique device -

identifier M Manufacturer Model number
Type BF applied .

part M Production date Batch number

é Attention & Phtalate-and Check the instructi-
imme bisphenol-free ons for use
c € Medical CE marking ref. regulation (EU) Atmospheric
%51 2017/745 as amended pressure limits

Medical device /H/ ;Ii'fnnilps)erature Humidity limits

TECHNICAL FEATURES. MODEL: RC3-2
Maximum spray chamber capacity: 10 ml.
- The nasal douche does not work with ultrasonic or non-pneumatic aerosol therapy devices.
-The nasal douche works with:

1- Pneumatic aerosol therapy devices.

2- Centralised air systems.
- The nasal douche works with working pressure values within the range of 0.50 to 2.10
bar.
- Dispensing time of 10 ml: 2 minutes approx. (Tests performed with saline solution 0.9% NaCl
according to Flaem internal procedure).
MMD*: > 10 pm.
(*) The MMD value shown was taken with the Malvern Spraytec instrument and refers to the use of
saline (0.9% NaCl), so it may vary depending on the medicine used. The value indicated does not apply
to medicines dispensed in suspension or with high viscosity. In that case, information must be obtained
from the supplier of the drug.
- Nasal douche dimensions: (1): 5x5x11h cm
- Dimension with the handpiece: (1+2): 5x6,5x18h cm.
- Nasal douche weight (1):40 g
- Weight with the handpiece (1+2): 80 g.
- Type BF applied parts are the 3 nasal adapters (1.1A, 1.1B, 1.1C).
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ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating conditions: Storage and transport conditions:
Ambient temperature: Between +10°C and +40°C | Ambient temperature: Between -25°C and +70°C
Relative air humidity: Between 10% and 95% Relative air humidity: Between 10% and 95%
Atmospheric pressure: Between 69 KPa and 106 KPa | Atmospheric pressure: Between 69 KPa and 106 KPa

DURATION. Model: RC3-2. The service life of the device is one year
EQUIPMENT AND INFORMATION ON MATERIALS

The equipment includes: Information on
materials

1.1A - Nasal adapter “A’, suitable for children up to 3 years of age |Polypropilene +

1.1B - Nasal adapter “B’, suitable for 3 to 12 year of age Termoplastic ela-

1.1C - Nasal adapter“C’, suitable after 12 year of age stomer

1.2 - Separator (recovery chamber)
1.3 — Atomiser
1.4 - Douche body
1.4.1 - 20 ml spray chamber
1.4.2 - Airinlet
1.5 - Activation button
2.1 - Activation button
2.2 - Handpiece
2.2.1 - Airinlet
2.2.2 - Nasal adapters storage
2.3 - Lower cap
3 - Air hose

Connection diagram (Depending on the version, the purchased product may include
all or part of the components).
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INSTRUCTION FOR USE

Before each use, wash your hands thoroughly and clean the NASAL DOUCHE and

accessories as described in the section Hygienic preparation.

During application, it is recommended to adequately protect yourself from any dripping.

1. Insert the atomiser (1.3) into the spray chamber (1.4.1).

2. Place the solution (max. 20 ml) in the spray chamber (1.4.1).

3. Insert the separator (1.2), in the spray chamber (1.4.1) rotating it clockwise to block it.

4. After that, insert the age-specific adapter, or the one most suitable for the size of your

nostrils (1A/1B/1Q).

5.Insert the nasal douche in the handpiece (2) aligning the activation button (1.5) on the

nasal douche to the activation button (2.1) of the handpiece.

6. Connect the Nasal Douche to the compressor unit or the central compressed air sys-

tem using the tube (3 not supplied) and the connector (2.2.1).

Remark: it is possible to use the nasal douche without the handpiece, by inserting the air

hose (3) directly to the air inlet on the douche body (1.4.2).

7. Start up the nasal douche by switching on the compressor unit or supplying it with

compressed air.

8. Place the adapter hole against one nostril.

9. During the treatment, it is preferable to close with one finger the other nostril where

the NASAL DOUCHE is not applied.

10. Start the NASAL IRRIGATOR by pressing the activation button (2.1 or 1.5) while in-

haling, then release it before exhaling; at this stage, to help expel mucus, blow gently

through the nasal irrigation hole into the NASAL IRRIGATOR.

11. Repeat steps 8. to 10. for the other nostril as well, trying to distribute the solution

evenly between the two nostrils.

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

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

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

mucus.

13. What is described in the previous points is useful for nasal douching using saline

solutions. It is advisable to carry out the drug treatment after initial washing with sa-

line solution to achieve a more effective distribution of the drug on the nasal mucous

membranes.

14.When application is over, switch off the machine and carry out cleaning following the
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instructions in paragraph HYGIENIC PREPARATION.

HYGIENIC PREPARATION

Disassemble the Nasal Douche as shown in the connection diagram.

Then proceed according to the instructions below.

Sanitisation.

Before and after each use, sanitise the components, choosing one of the methods described
below.

Method A: sanitise the components under warm drinking water (approx. 40°C) with mild
dishwashing detergent (non-abrasive).

Method B: sanitise the components in a dishwasher on a hot cycle.

Method C: sanitise the components by soaking in a solution of 50% water and 50% white
vinegar, then rinse thoroughly with warm drinking water (approx. 40°C).

If you also wish to carry out cleaning by DISINFECTION, skip to the DISINFECTION section.
After sanitising the components, shake them vigorously and place them on a paper towel, or
alternatively dry them with a hot air jet (e.g. hair dryer).

Disinfection. After sanitising the components, disinfect them using one of the methods
described below.

Method A: purchase an electrolytic chloride disinfectant (active ingredient: sodium
hypochlorite), specifically for disinfection, available at all chemists.

Execution:

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

packaging of the disinfectant.

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

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

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

Method B: disinfect the components by boiling them in water for 10 minutes; use
demineralised or distilled water to prevent hard water deposits.
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Method C: disinfect the components in a hot bottle steriliser (not microwave). Carry out
the process strictly according to the hot bottle steriliser’s instructions. For disinfection to be
effective, choose a steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

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

Sterilisation

Sterilisation for clinical or hospital use is the responsibility of the facility performing the
sterilisation and must be carried out according to the instructions in this manual. The
sterilisation procedure described in this section is only effective on treated components
if all the points are adhered to and only if the components to be treated are sanitised
beforehand, and is validated in accordance with 1SO 17665.

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

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

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

A ADDITIONAL INFORMATION FOR CLEANING the spray chamber

In order to prevent deposits from clogging the atomiser and spray chamber and
thereby affecting the function of the nasal douche, it is recommended to carry out clean-
ing and sanitising after each use, following the instructions in the user manual supplied
with the nasal douche. After thoroughly rinsing the parts under lukewarm tap water,
shake them to remove any remaining drops of water. Then place the parts on a paper
towel or dry them with a jet of hot air. ATTENTION: If your nasal douche does not at-
omise correctly after cleaning and sanitising, do not use sharp tools (e.g. screwdrivers,
scissors, needles, hairpins, etc.) to try to clean or unclog the holes in the atomiser or spray
chamber, as this may damage these parts and impair the proper functioning of the unit.
Instead, perform additional cleaning and sanitisation cycles as described in the instruc-
tion manual and recommended above, until the nasal douche starts working properly
again.
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Table of intended methods / components
Components 11A [1.1B [ 1.1C| 1.2 | 1.3 | 14
HYGIENIC PREPARATION IN THE HOME

15 | 22 | 23

Sanitisation
Method A v v v v v v v v v
Method B v v v v v v v v v
Method C v v v v v v v v v
Disinfection
Method A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Method B 40 40 40 40 40 40 40 40 40
Method C 40 40 40 40 40 40 40 40 40
HYGIENIC PREPARATION IN A CLINICAL OR HOSPITAL ENVIRONMENT
Sterilisation 40 40 40 40 40 40 40 40 40
v': intended - \: not intended - 300: vMAX 300 Times - 40: vMAX 40 Times

After cleaning as described in ‘HYGIENIC PREPARATION; place the nasal pieces 1.1 in the
nasal adapter seat 2.2.2 as described in image 2.
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Douche nasale

Ce mode d'emploi concerne le modéle de dispositif RC3-2. La douche nasale peut
étre combinée a : un groupe compresseur Flaem, un groupe compresseur non fabri-
qué par Flaem, des installations d'air comprimé centralisées ; dans ces deux derniers
cas, la pression de fonctionnement doit &tre comprise dans la plage des valeurs in-
diquées dans le paragraphe CARACTERISTIQUES TECHNIQUES, plus loin dans le
manuel.
UTILISATION PREVUE. Dispositif médical pour le lavage et le traitement des fosses na-
sales a |'aide de solutions salines et/ou de médicaments, dont le traitement et les médi-
caments doivent étre prescrits par un médecin.
INDICATIONS. Traitement des pathologies des voies respiratoires supérieures par voie
endonasale (rhinite, rhinosinusite, sinusite, et ou selon les indications du médecin traitant).
Lavage physiologique des fosses nasales (avec des solutions salines, isotoniques,
hypertoniques ou de I'eau thermale). Chez I'enfant, il aide a I'hygiéne nasale, chez I'adulte,
il facilite le lavage nasal physiologique du nez et peut étre utilisé avant le traitement des
voies respiratoires supérieures pour faciliter I'administration du médicament.

CONTRE-INDICATIONS. - Le dispositif médical ne doit PAS étre utilisé pour les
patients qui sont incapables de respirer par eux-mémes ou qui sont inconscients.
+ Ne pas utiliser I'appareil dans des circuits d'anesthésie ou de ventilation assistée.
UTILISATEURS VISES. Le dispositif est concu pour étre utilisé par le personnel médical/le
personnel de santé légalement autorisé (médecins, infirmiers, thérapeutes, etc.). Le dispo-
sitif peut étre utilisé directement par le patient.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS. Adultes, enfants de tous dges, nourrissons. Avant toute
utilisation, le dispositif exige que le mode d'emploi soit lu attentivement et qu'un adulte
responsable de la sécurité soit présent si I'appareil doit étre utilisé par des nourrissons,
des enfants de tout age ou des personnes aux capacités limitées (par exemple, physiques,
mentales ou sensorielles). Il appartient au personnel médical d'évaluer I'état et les capaci-
tés du patient afin de déterminer, lors de la prescription du traitement, si le patient est ca-
pable d'utiliser le dispositif en toute sécurité de maniere autonome ou si le traitement doit
étre effectué par une personne responsable. Veuillez vous référer au personnel médical
pour |'évaluation de I'utilisation du dispositif sur des types particuliers de patients tels que
les femmes enceintes, les femmes allaitantes, les nourrissons, les personnes handicapées
ou les personnes aux capacités physiques limitées.
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ENVIRONNEMENT OPERATIONNEL. Ce dispositif peut étre utilisé dans les établisse-
ments de soins de santé, tels que les hopitaux, les cliniques externes, etc., ou méme a do-
micile.

/\ AVERTISSEMENTS CONCERNANT D’EVENTUELS DYSFONCTIONNEMENTS

« Si votre dispositif ne fonctionne pas, contactez le centre d'assistance agréé pour obtenir
des précisions. - Le fabricant doit étre contacté pour signaler des problémes et/ou des évé-
nements inattendus liés au fonctionnement et, si nécessaire, pour obtenir des précisions
sur l'utilisation et/ou I'entretien/le nettoyage.  Faites également référence a I'identification
des pannes et leur résolution.

MISES EN GARDE. - N'utilisez I'appareil qu'a des fins thérapeutiques. Ce dispositif mé-
dical n'est pas congu pour sauver des vies. Toute autre utilisation est considérée comme
inappropriée et peut étre dangereuse. Le fabricant n'est pas responsable d'une utilisation
inappropriée. » Consultez toujours votre médecin pour l'identification du traitement. « Sui-
vez les instructions de votre médecin ou thérapeute concernant I'utilisation éventuelle de
types de médicaments, la posologie et les indications de traitement.  Faites attention aux
indications fournies avec le médicament et évitez d'utiliser les appareils avec des subs-
tances et des dilutions autres que celles recommandées. « Si vous présentez des réactions
allergiques ou d'autres problemes pendant l'utilisation de I'appareil, arrétez immédiate-
ment de I'utiliser et consultez votre médecin. « Conservez soigneusement ce manuel en
vue de sa consultation ultérieure. « Si 'emballage est endommagé ou ouvert, contactez le
revendeur ou le centre d'assistance. « Le temps nécessaire pour passer des conditions de
stockage a celles de fonctionnement est d'environ 2 heures. « Les réparations ne peuvent
étre effectuées que par le personnel autorisé par le fabricant. Les réparations non autori-
sées annulent la garantie et peuvent constituer un danger pour I'utilisateur. « La douche
nasale ne doit pas étre utilisée comme un jouet. Il est recommandé de faire extrémement
attention lorsqu'il est utilisé par des enfants.

Risque de suffocation : Certains composants du dispositif sont suffisamment petits pour
étre avalés par des enfants, il faut donc garder le dispositif hors de portée des enfants.
Risque d'inefficacité du traitement : - Dans le cas de substances trop denses, une dilution
avec une solution saline appropriée peut étre nécessaire, selon la prescription d'un mé-
decin.

- Respectez les opérations de nettoyage de la douche nasale tel que décrit dans le para-
graphe relatif a la préparation hygiénique. - N'utilisez que des piéces de rechange d'ori-
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gine Flaem. Nous déclinons toute responsabilité en cas d'utilisation de pieces nétant pas

d'origine Flaem

Risque d'infection : - L'utilisation personnelle de la douche nasale est recommandée pour
éviter tout risque d'infection. - Suivez les opérations de préparation hygiénique avant
chaque utilisation. Veillez a ce que la douche et ses piéces ne soient pas rangées a proxi-
mité d'autres accessoires ou dispositifs destinés a des thérapies différentes (par exemple,
dispositifs de perfusion). - Une fois le traitement terminé, ne laissez pas le liquide utilisé
(médicament ou solution saline) a l'intérieur de la chambre de nébulisation et procédez
aux opérations de préparation hygiénique.

IDENTIFICATION DES PANNES ET LEUR RESOLUTION

Problémes Solutions
Si la douche Vérifiez que I'atomiseur (1.3) est positionné correctement.
nasale nébulise  |Vérifiez que la douche nasale est propre et, si ce n'est pas le cas,
peu ou pas effectuez un nouveau nettoyage en respectant attentivement les
longtemps. instructions pour la préparation hygiénique.
Vérifiez que la solution a été correctement versée dans la chambre
de nébulisation (1.4.1) du corps du nébuliseur (1.4). Vérifiez que la
quantité de liquide ne dépasse pas 10 ml.
Vérifiez que la douche nasale est propre et, si ce n'est pas le cas,
effectuez un nouveau nettoyage en respectant attentivement les
instructions pour la préparation hygiénique.
Les accessoires ne
sont pas correctement|, . . . .
Sila douche Taccordés au aroupe Vérifiez la connexion correcte des'agcessqres
group! |
au groupe compresseur ou au débit d'air de
nasale ne compresseur ou au|,,. ; L
nébulisepas | débit d'air de linstalla-| | Installation centralisée.

tion centralisée.

Vérifiez que le groupe compresseur ou
I'installation centralisée fournit le débit d'air et
que ce débit d'air génére une valeur de pression
de fonctionnement comprise dans les valeurs
indiquées dans le tableau du paragraphe
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES, plus loin dans
le manuel.

Le groupe compres-
seur ou l'installation
centralisée ne fournit
pas de débit d'air ou
fournit un débit d'air
insuffisant
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Si, aprés avoir vérifié les conditions décrites ci-dessus, le dispositif ne fonctionne tou-
jours pas correctement, nous vous recommandons de contacter votre revendeur ou
le centre d'assistance agréé FLAEM le plus proche. Vous trouverez une liste de tous les
centres de service sur le site http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

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

Emballage
/A" A"
{2y  Boite du produit %) Film thermorétractable
PAP PP

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

AINFORMATIONS SUR LES RESTRICTIONS OU LES INCOMPATIBILITES AVEC

CERTAINES SUBSTANCES. - Interactions : Les matériaux utilisés dans le dispositif
sont biocompatibles et conformes aux réglementations obligatoires. Toutefois, d'éven-
tuelles réactions allergiques ne peuvent étre totalement exclues. « Utilisez le médica-
ment dés que possible aprés son ouverture et évitez de le laisser dans le corps de la
douche nasale. Lorsque le traitement est terminé, ne laissez pas le médicament dans la
douche nasale et effectuez les opérations de préparation hygiénique.
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SYMBOLES PRESENTS SUR LE DISPOSITIF OU SUR L'EMBALLAGE

Identifiant unique . - ] )
du dispositif M Fabricant Numéro de modéle

Piéce appliquée de &I Date de fabrication Numéro de lot

type BF
P -
) W Sans phtalate ni Consulter le mode
[\ Aenion AT bisphénol dremploi

c € Marquage CE médical réf. réeglement 2017/745 Limites de pression
%051 JE et mises a jour ultérieures atmosphérique

. PR Limites de - ¥ s
Dispositif médical /H/ température Limites d’humidité

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES. Modéle: RC3-2
- Capacité maximale de la chambre de nébulisation: 10 ml.
- La douche nasale ne fonctionne pas avec les appareils pour aérosolthérapie a ultrasons ou
non pneumatiques.
- La douche nasale fonctionne avec:

1- Les appareils aérosolthérapie pneumatiques.

2- Les systemes d'air centralisés.
- La douche nasale fonctionne avec des valeurs de pression de fonctionnement com-
prises entre 0,50 et 2,10 bars. - Temps de distribution de 10 ml: 2 minutes environ. (Tests
effectués avec du sérum physiologique NaCl 0,9 % selon la procédure interne de Flaem)
-MMD*: > 10 pm. (¥) La valeur MMD indiquée a été mesurée avec l'instrument Malvern Spraytec
et se référe a I'utilisation de sérum physiologique (NaCl 0,9 %), elle peut donc varier en fonction du
médicament utilisé. La valeur indiquée ne s'applique pas aux médicaments en suspension ou a haute
viscosité. Dans ce cas, les informations doivent étre demandées au fournisseur du médicament.
- Dimensions de la canule nasale (1) : 5 x 5 x 11 cm (hauteur).
- Dimensions de la canule nasale avec poignée (1+2) : 5 x 6,5 X 18 cm (hauteur).
- Poids de la canule nasale (1) : 40 g.
- Poids de la canule nasale avec poignée (1+2): 80 g.
- Les pieces compatibles de type BF sont les 3 adaptateurs nasaux (1.1A, 1.1B, 1.1Q).
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CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

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

Pression atmosphérique: Entre 69 kPa et 106 kPa| Pression atmosphérique: Entre 69 kPa et 106 kPa
DUREE. Modele : RC3-2. La durée de vie utile du dispositif est d'un an.

EQUIPEMENT ET INFORMATIONS SUR LES MATERIAUX

Informations
L'équipement comprend : sur les

matériaux

1.1A - Adaptateur nasal transparent « A », indiqué pour les enfants jusqu‘a 3 ans | polypropylene
1.1B - Adaptateur nasal blanc « B », indiqué pour les enfants de 3 a 12 ans|+ caoutchouc
1.1C - Adaptateur nasal bleu « C », indiqué apreés I'dge de 12 ans thermoplastique

1.2 - Séparateur (Salle de réveil)
1.3 - Atomiseur
1.4 - Corps de la douche avec poignée ergonomique
1.4.1 - Chambre de nébulisation de 10 ml
1.4.2 - Chambre de récupération
1.5 - Bouton de distribution
2.1 - Bouton d'activation
2.2 - Connecteur du corps de la piece a main
2.2.1 - Entrée d'air
2.2.2 - Compartiment de l'adaptateur nasal
2.3 - Capuchon inférieur
3 -Tuyau d'air
Schéma de connexion (Selon la version, le produit acheté peut inclure tout ou partie
des composants illustrés).
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Avant chaque utilisation, lavez-vous soigneusement les mains et nettoyez la

DOUCHE NASALE et ses accessoires comme indiqué dans le paragraphe Prépara-

tion hygiénique.

Pendant I'application, il est recommandé de se protéger adéquatement des gouttes.

1. Insérez I'atomiseur (1.3) dans la chambre de nébulisation (1.4.1).

2. Versez la solution (10 ml maximum) dans la chambre de nébulisation (1.4.1).

3. Insérez le séparateur (1.2) dans le corps de la douche nasale (1.4) et tournez-le dans le

sens horaire pour le fixer.

4. Insérez ensuite I'adaptateur correspondant a votre age ou a la taille de vos narines

(1.1A/1.1B/1.1C).

5. Insérez la douche nasale assemblée dans la poignée (2), de sorte que le bouton de la

douche (1.5) corresponde au bouton de la poignée (2.1).

6. Raccordez la douche nasale au compresseur ou au systeme d‘air comprimé centralisé

al'aide du tuyau (3, non fourni) et du connecteur (2.2.1).

Remarque : Il est possible d'utiliser la douche nasale sans I'embout buccal en insérant le

tube (3) directement dans le raccord dair situé sous le corps de la douche (1.4.2).

7. Mettez la douche nasale en marche en allumant le compresseur ou en l'alimentant en

air comprimé. (Consultez le manuel d'utilisation correspondant.)

8. Approchez la douche de votre nez en plagant l'orifice de I'adaptateur contre une na-

rine.

9. Pendant le traitement, il est préférable de boucher I'autre narine avec un doigt.

10. Activez la douche nasale en maintenant enfoncé le bouton d’activation (2.1) ou le

bouton de distribution (1.5) pendant l'inspiration et en le relachant avant I'expiration.

Pendant cette phase, pour faciliter I'expectoration, soufflez doucement par la narine trai-

tée

directement dans la douche nasale.

11. Répétez les étapes 8 a 10 pour l'autre narine, en répartissant la solution uniformé-

ment entre les deux narines. 12. Pour les enfants ou les personnes a mobilité réduite,

incapables de coordonner les différentes étapes de I'étape 10, il est recommandé d'effec-

tuer l'application en alternant les deux narines environ toutes les 20 secondes, avec les

pauses nécessaires pour expectorer le mucus.

13. Les étapes décrites précédemment sont utiles pour l'irrigation nasale avec une solu-

tion saline. Il est conseillé d’administrer le traitement médicamenteux aprés un ringage
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initial a la solution saline afin d’assurer une meilleure répartition du médicament sur la
mugqueuse nasale.

14. Une fois I'application terminée, éteignez I'appareil et nettoyez-le en suivant les ins-
tructions de la section PREPARATION HYGIENIQUE.

PREPARATION HYGIENIQUE.

Démontez la douche nasale comme indiqué sur le schéma de connexion.
Suivez ensuite les instructions ci-dessous.

Assainissement. Avant et aprés chaque utilisation, assainissez les composants en choisis-
sant |'une des méthodes décrites ci-dessous.

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

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

Si vous souhaitez également effectuer un nettoyage par DESINFECTION, passez au para-
graphe DESINFECTION.

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

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

Méthode A : se procurer un désinfectant de type chlorure électrolytique (principe actif :
hypochlorite de sodium), spécifique a la désinfection, disponible dans toutes les phar-
macies.

Exécution: - Remplir un récipient de taille appropriée pour contenir tous les éléments
individuels a désinfecter avec une solution d'eau potable et de désinfectant, en respec-
tant les proportions indiquées sur I'emballage du désinfectant. - Immerger compléete-
ment chaque composant dans la solution, en prenant soin d‘éviter la formation de bulles
d’air en contact avec les composants. Laisser les composants immergés pendant la durée
indiquée sur I'emballage du désinfectant, et associée a la concentration choisie pour la
préparation de la solution. - Récupérer les éléments désinfectés et les rincer soigneuse-
ment a l'eau potable tiéde. - Eliminer la solution en suivant les instructions du fabricant
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du désinfectant.

Méthode B: désinfecter les composants en les faisant bouillir dans de I'eau pendant 10
minutes ; utiliser de I'eau déminéralisée ou distillée pour éviter les dépots de calcaire.
Méthode C: désinfecter les composants avec un stérilisateur a chaud pour biberons de
type a vapeur (pas a micro-ondes). Effectuer le processus en suivant fidélement les ins-
tructions du stérilisateur. Pour que la désinfection soit efficace, choisir un stérilisateur
dont le cycle de fonctionnement est d'au moins 6 minutes.

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

Stérilisation. La stérilisation prévue pour I'usage clinique ou hospitalier reléve de la res-
ponsabilité de I'établissement qui effectue la stérilisation et doit étre réalisée conformé-
ment aux instructions figurant dans cette notice. La procédure de stérilisation décrite
dans ce paragraphe n'est efficace sur les composants traités que si elle est respectée en
tous points et seulement si les composants a traiter sont préalablement désinfectés et
validés conformément a la norme I1SO 17665.

Equipement : Stérilisateur & vapeur avec vide fractionné et surpression conforme a la
norme EN 13060.

Exécution : Emballer chaque composant a traiter dans un systéme ou emballage a bar-
riére stérile conforme a la norme EN 11607-1. Placer les composants emballés dans le sté-
rilisateur a vapeur. Effectuer le cycle de stérilisation conformément au mode d'emploi de
I'appareil en sélectionnant d'abord une température de 134°C et une durée de 4 minutes.
Conservation : Stocker les composants stérilisés conformément au mode d'emploi du
systéme ou a I'emballage barriére stérile choisi.

A INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES POUR LE NETTOYAGE DE LA CHAMBRE DE NE-

BULISATION. Afin d'éviter que des dépdts n'obstruent |'atomiseur et la chambre de nébu-
lisation et n'affectent ainsi le fonctionnement de la douche nasale, il est recommandé d'effec-
tuer un nettoyage et un assainissement aprés chaque utilisation, en suivant les instructions
figurant dans le mode d'emploi fourni avec la douche nasale. Aprés avoir soigneusement rincé
les piéces sous |'eau tiéde du robinet, secouez-les pour éliminer les gouttelettes d'eau restantes.
Puis placez les piéces sur une serviette en papier ou séchez-les a I'aide d'un jet d'air chaud. AT-
TENTION : Si votre douche nasale ne vaporise pas correctement apres le nettoyage et I'assainis-
sement, n'utilisez pas d'outils pointus (tournevis, ciseaux, aiguilles, épingles a cheveux, etc.)
pour tenter de nettoyer ou de déboucher les orifices de I'atomiseur ou de la chambre de nébu-
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lisation, car cela pourrait endommager ces piéces et compromettre le bon fonctionnement de
I'unité. Par contre, effectuez le nettoyage supplémentaire et les cycles d'assainissement comme
décrit dans le mode d’emploi et recommandé ci-dessus, jusqu'a ce que la douche nasale recom-
mence a fonctionner correctement.

Tableau des méthodes prévues / composants
Composants 1.1A | 11B | 1.1C| 1.2 | 1.3 | 14 | 1.5 | 22 | 23

PREPARATION HYGIENIQUE DANS L'ENVIRONNEMENT DOMESTIQUE

Assainissement
méthode A v v v v v v v v v
méthode B v v v v v v v v v
méthode C v v v v v v v v v
Désinfection
méthode A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
méthode B 40 40 40 40 40 40 40 40 40
méthode C 40 40 40 40 40 40 40 40 40
PREPARATION HYGIENIQUE EN ENVIRONNEMENT CLINIQUE OU HOSPITALIER
Stérilisation 40 40 40 40 40 40 40 40 40
Vi prévu \: pas prévu 300: VMAX. 300 FOIS  40: v/MAX. 40 FOIS

Aprés le nettoyage tel que décrit dans la section « PREPARATION HYGIENIQUE », placez
les pieces nasales 1.1 dans le siége de I'adaptateur nasal 2.2.2 comme décrit dans
limage 2.
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Nasendusche

Diese Bedienungsanleitung ist fiir das Gerdt Modell RC3-2 bestimmt. Die Nasendu-
sche kann an eine Flaem-Kompressoreinheit, eine Nicht-Flaem-Kompressoreinheit
oder an ein zentrales Druckluftsystem angeschlossen werden; in den beiden letzt-
genannten Fillen muss der Betriebsdruck innerhalb des im Abschnitt TECHNISCHE
EIGENSCHAFTEN weiter unten in der Anleitung definierten Wertebereichs liegen.
VERWENDUNGSZWECK. Medizinisches Gerdt zur Spulung und Behandlung der Nasen-
hohlen mit Salzlésungen und/oder Arzneimittel, deren Behandlung und Medikamente
von einem Arzt verschrieben werden miissen.
INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG. Endonasale Behandlung von Erkrankungen
der oberen Atemwege, von Erkrankungen der oberen Atemwege (Rhinitis, Rhinosinu-
sitis, Sinusitis und oder je nach Anweisung des behandelnden Arztes). Physiologische
Spilung der Nasenhdhlen (mit Salzlésungen, isotonischen oder hypertonischen Lésun-
gen oder Thermalwasser). Bei Kindern hilft es bei der Nasenhygiene, bei Erwachsenen
unterstitzt es die physiologische Nasenspiilung und kann vor einer Therapie der oberen
Atemwege zur Unterstlitzung der Medikamentenverteilung eingesetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN. - Das Medizingerat darf NICHT bei Patienten verwendet
werden, die nicht in der Lage sind, selbstédndig zu atmen, oder die bewusstlos sind.
- Verwenden Sie das Gerat nicht in Andsthesie- oder Beatmungskreisen.
VORGESEHENE BENUTZER. Das Gerat ist fiir die Benutzung durch gesetzlich zugelas-
senes medizinisches Personal (Arzte, Krankenpfleger, Therapeuten usw.) bestimmt. Das
Geréat kann direkt vom Patienten verwendet werden.

& PATIENTENZIELGRUPPE. Erwachsene, Kinder aller Altersgruppen, Sauglinge. Vor der
Verwendung des Gerats muss die Betriebsanleitung sorgféltig gelesen werden und eine
fur die Sicherheit verantwortliche erwachsene Person muss anwesend sein, wenn das Ge-
rat fur Sauglinge, Kinder jeden Alters oder Personen mit eingeschrénkten korperlichen,
geistigen oder sensorischen Fahigkeiten verwendet werden soll. Es obliegt dem medizi-
nischen Personal, den Zustand und die Fahigkeiten des Patienten zu beurteilen, um bei
der Verschreibung der Therapie zu entscheiden, ob der Patient in der Lage ist, das Gerat
selbststéndig sicher zu bedienen oder ob die Therapie von einer verantwortlichen Person
durchgefiihrt werden sollte. Das medizinische Personal ist dafiir zustandig, die Verwen-
dung des Gerats bei bestimmten Patiententypen wie Schwangeren, stillenden Miittern,
Sauglingen, behinderten Personen oder Personen mit eingeschrankten kérperlichen Fa-
higkeiten zu beurteilen.
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BETRIEBSUMGEBUNG. Dieses Gerdt kann in Gesundheitseinrichtungen wie Kranken-
hausern, Arztpraxen usw. oder auch zu Hause verwendet werden.

HINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN. - Sollte Ihr Gerét nicht den vorge-
sehenen Leistungen entsprechen, wenden Sie sich bitte zur Kldrung an eine autorisierte
Kundendienststelle. - Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder un-
erwartete Ereignisse im Zusammenhang mit dem Betrieb des Geréts mitzuteilen und, bei
Bedarf, Erklarungen hinsichtlich der Benutzung bzw. Wartung/Reinigung zu erhalten. « Wir
verweisen auch auf die Tabelle der Stérungen und deren Behebung.

WICHTIGE HINWEISE. - Verwenden Sie das Gerat nur zu therapeutischen Zwecken. Die-
ses Medizinprodukt ist nicht als lebensrettendes Gerat gedacht. Jede andere Verwendung
gilt als unsachgemaf und kann geféhrlich sein. Der Hersteller haftet nicht fir eine un-
sachgemafBe Verwendung. - Wenden Sie sich zur Festlegung der Behandlung immer an
Ihren Hausarzt / lhre Hausérztin. « Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes oder lhres
Therapeuten in Bezug auf die mégliche Verwendung von Medikamenten, die Dosierung
und die Behandlungsindikationen. « Achten Sie auf die mit dem Arzneimittel gelieferten
Hinweise und vermeiden Sie die Verwendung mit anderen als den empfohlenen Substan-
zen und Verdiinnungen.

+ Sollten bei Ihnen wahrend der Verwendung des Gerates allergische Reaktionen oder an-
dere Probleme auftreten, brechen Sie bitte die Anwendung sofort ab und konsultieren
Sie lhren Arzt. - Bewahren Sie dieses Handbuch zum Nachschlagen sorgféltig auf. - Wenn
die Verpackung beschadigt oder geéffnet ist, wenden Sie bitte sich an den Handler oder
den Kundendienst. - Die Zeit, die benotigt wird, um vom Lagerzustand zu den Betriebs-
bedingungen zu wechseln, betragt etwa 2 Stunden. « Reparaturen drfen nur von Perso-
nal durchgefiihrt werden, das vom Hersteller autorisiert wurde. Unerlaubte Reparaturen
fiihren zum Erléschen der Garantie und kdnnen eine Gefahr fir den Benutzer darstellen. «
Die Nasendusche darf nicht als Spielzeug verwendet werden. Bei der Verwendung durch
Kinder ist duBerste Vorsicht geboten.

Erstickungsgefahr: Einige Bauteile des Gerédts sind so klein, dass sie von Kindern ver-
schluckt werden konnen; Bewahren Sie das Gerat daher auferhalb der Reichweite von
Kindern auf.

Risiko der Unwirksamkeit der Therapie: - Bei zu dickflissigen Substanzen kann eine Ver-
diinnung mit geeigneter physiologischer Kochsalzlésung nach arztlicher Verordnung er-
forderlich sein. - Achten Sie auf die Reinigung der Nasendusche, wie unter dem Absatz
Hygienische Aufbereitung beschrieben. - Verwenden Sie nur Originalersatzteile von Fla-
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em; Bei Verwendung von nicht originalen Ersatzteilen wird keine Haftung tibernommen.
Infektionsgefahr: - Die personliche Anwendung der Nasendusche wird empfohlen, um
jegliches Infektionsrisiko zu vermeiden. - Fiihren Sie vor jeder Benutzung eine hygienische
Aufbereitung durch. Achten Sie darauf, dass die Dusche und ihre Teile nicht in der Nahe
von anderem Zubehor oder Geréten fiir andere Therapien (z. B. Infusionsgeréten) gelagert
werden. - Lassen Sie nach Beendigung der Therapie die verwendete Flissigkeit (Arznei-
mittel oder Salzlésung) nicht in der Spriihkammer zuriick.

STORUNGEN UND IHRE BEHEBUNG

Ur hmlichkeiten

Abhilfemanahmen

Wenn die
Nasendusche wenig
oder nur fir kurze Zeit
vernebelt.

Uberpriifen Sie, ob der Vernebler (1.3) richtig positioniert ist.

Uberpriifen Sie, ob die Nasendusche sauber ist, und wenn
nicht, fiihren Sie eine neue Reinigung durch, indem Sie die
Anweisungen fiir die hygienische Aufbereitung genau befolgen.

Wenn die
Nasendusche nicht
vernebelt

Uberpriifen Sie, ob die Lésung richtig in die Spriithkammer
(1.4.1) des Ampullenkérpers (1.4) eingefiillt wurde. Uberpriifen
Sie, dass die Flussigkeitsmenge nicht mehr als 10 ml betragt.

Uberpriifen Sie, ob die Nasendusche sauber ist, und wenn
nicht, fihren Sie eine neue Reinigung durch, indem Sie die
Anweisungen fiir die hygienische Aufbereitung genau befolgen.

Das Zubehor ist nicht

o : Prufen Sie den korrekten
richtig an die Kompres- .. ;
2 Anschluss des Zubehoérs an die
soreinheit oder den .
Kompressoreinheit oder an den

Luftstrom der Zentral-

Luftstrom der Zentralanlage
anlage angeschlossen

Prufen Sie, ob die Kompressoreinheit
oder die Zentralanlage den Luftstrom

Kompressoreinheit
oder zentrale Anlage
liefert keinen oder nicht
genugend Luftstrom.

liefert und ob dieser Luftstrom einen
Arbeitsdruck erzeugt, der innerhalb
der in der Tabelle angegebenen
Werte liegt, im Abschnitt TECHNISCHE
MERKMALE VERNEBLER weiter unten
in der Anleitung.
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Wenn das Gerat nach der Uberpriifung der oben beschriebenen Bedingungen immer
noch nicht ordnungsgemaB funktioniert, empfehlen wir Ihnen, sich an lhren Handler
oder eine autorisierte FLAEM-Kundendienststelle in Ihrer Nahe zu wenden. Eine Liste
aller Kundendienststellen finden Sie unter http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

ENTSORGUNG. Die Nasendusche ist nach einem Desinfektionszyklus als allgemeiner
Abfall zu entsorgen.

1\ N
Verpackung |21} Produktschachtel %)  Schrumpffolie
PAP PP

MITTEILUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE. Bitte melden Sie alle schwerwiegen-
den Vorfalle im Zusammenhang mit diesem Gerét dem Hersteller und der zustéandigen Be-
hoérde des Mitgliedstaats, in dem Sie wohnen. Ein Ereignis gilt als schwerwiegend, wenn
es direkt oder indirekt zum Tod oder zu einer unerwarteten und schwerwiegenden Ver-
schlechterung des Gesundheitszustands einer Person fiihrt oder fiihren kann.

AINFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAGLICHKEITEN

MIT BESTIMMTEN STOFFEN. - Wechselwirkungen: Die im Gerat verwendeten Materi-
alien sind biokompatibel und entsprechen den gesetzlichen Vorschriften, dennoch kénnen
mdogliche allergische Reaktionen nicht vollstdandig ausgeschlossen werden. « Das Arznei-
mittel nach dem Offnen so schnell wie méglich verwenden und nicht in der Nasendusche
lassen. Das Arzneimittel nach Beendigung der Therapie nicht in der Nasendusche lassen
und die hygienische Aufbereitung durchfiihren.

38



SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

Eindeutige Gerate- -
kennung M Hersteller Modellnummer
Anwendungsteil
vom Typ BF (\_/i‘l Herstellungsdatum Chargennummer

4 . N
A Achtung & Ohne Phthalate In der Bedienungsan

MAE und Bisphenol leitung tberpriifen

CE-Kennzeichnung von Medizinprodukten ge- Grenzen des
c € w51 MéB Verordnung (EU) 2017/745 und nachfolgen- _@ atmosphaérischen
den Aktualisierungen Drucks

- Grenzwerte fir die
Medizinprodukt /H/ Temperaturgrenzen Luftfeuchtigkeit

TECHNISCHE DATEN. Modell: RC3-2
- Maximales Fassungsvermdgen der Sprithkammer: 10 ml.
- Die Nasendusche funktioniert nicht mit Geraten fur Ultraschall- Aerosoltherapie oder
nicht-pneumatischen Gerdten.
- Die Nasendusche funktioniert mit:

1- Pneumatischen Aerosoltherapiegeraten.

2- Zentralisierten Luftsystemen.
- Die Nasendusche arbeitet mit Betriebsdruckwerten im Bereich von 0,50 bis 2,10 bar
- Dosierzeit von 10 ml: ca. 2 Minuten. (Tests durchgefiihrt mit physiologischer Lésung 0,9 % NaCl
nach dem internen Verfahren von Flaem)
- MMD*: > 10 pm. (¥) Der angegebene MMD-Wert wurde mit dem Spraytec-Gerét von Malvern er-
mittelt und bezieht sich auf die Verwendung von physiologischer Kochsalzlésung (0,9 % NaCl); er kann
daher je nach verwendetem Arzneimittel variieren. Der angegebene Wert gilt nicht fiir Arzneimittel, die
in Suspension oder in hochviskoser Form abgegeben werden. In diesem Fall missen die Informationen
beim Lieferanten des Arzneimittels angefordert werden.

- Abmessungen Nasendusche (1):5x5x 11 cm (H).

- Abmessungen Nasendusche mit Griff (1+2): 5x 6,5 x 18 cm (H).
- Gewicht Nasendusche (1): 40 g.

- Gewicht Nasendusche mit Griff (1+2): 80 g.

Die fiir den Typ BF verwendeten Teile sind die 3 Nasenadapter (1.1A, 1.1B, 1.1C).
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UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Betriebsbedingungen: Lager- und Transportbedingungen:

Raumtemperatur: Zwischen +10 °C und +40 °C Raumtemperatur: Zwischen -25 °C und +70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit:10 % bis 95 % Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 %
Atmospharischer Druck: Zwischen 69KPa und Atmosphdrischer Druck: Zwischen 69KPa und
106 KPa 106 KPa

DAUER. Modell: RC3-2. Die Nutzungsdauer des Geréts betrdgt ein Jahr.
AUSSTATTUNG UND INFORMATIONEN ZUM MATERIAL

Die Ausstattung umfasst: Informationen zu den
Materialien
1.1A - Transparenter Nasenadapter A, geeignet fur Kinder bis
zu 3 Jahren Polypropylen + ther-
1.1B - Nasenadapter B’ weiB3, geeignet fiir 3 bis 12 Jahre moplastischer Gummi
1.1C - Nasenadapter,C’ blau, geeignet ab 12 Jahren

1.2 - Separator (Aufwachraum)
1.3 - Vernebler
1.4 - Duschkorper mit ergonomischem Griff
1.4.1 - Spriihkammer zu 10 ml
1.4.2 - Riickgewinnungskammer
1.5 - Pulsante di erogazione
2.1 - Aktivierungsknopf
2.2 - Anschlussstiick
2.2.1 - Lufteinlass
2.2.2 - Nasenadapterfach
2.3 - Bodenkappe
3 - Luftschlauch

Anschlussdiagramm (Je nach Ausfiihrung kdnnen alle oder nur ein Teil der
abgebildeten Komponenten im Lieferumfang enthalten sein).
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Waschen Sie sich vor jedem Gebrauch griindlich die Hande und reinigen Sie die NA-
SENDUSCHE und das Zubehor wie im Absatz Hygienische Aufbereitung beschrieben.
Es wird empfohlen, sich wahrend der Anwendung ausreichend vor Tropfwasser zu schiitzen.
1. Setzen Sie den Zerstduber (1.3) in die Verneblerkammer (1.4.1) ein.

2. Fillen Sie die Losung (max. 10 ml) in die Verneblerkammer (1.4.1).

3. Setzen Sie den Trennsteg (1.2) in den Duschkérper (1.4) ein und drehen Sie ihn im
Uhrzeigersinn, um ihn zu fixieren.

4. Setzen Sie anschlieBend den fir hr Alter oder Ihre NasenlochgréBe passenden
Adapter (1.1A/1.1B/1.1C) ein.

5. Setzen Sie die montierte Dusche in den Griff (2) ein, sodass der Duschknopf (1.5)

mit dem Knopf am Griff (2.1) Gbereinstimmt.

6. Verbinden Sie die Nasendusche mithilfe des Schlauchs (3, nicht im Lieferumfang
enthalten) und des Anschlusses (2.2.1) mit dem Kompressor oder der zentralen Druck-
luftanlage.

Hinweis: Die Nasendusche kann auch ohne Handsttick verwendet werden, indem der
Schlauch (3) direkt in den Luftanschluss an der Unterseite des Duschkorpers (1.4.2)
eingeflhrt wird.

7. Schalten Sie die Nasendusche ein, indem Sie die Kompressoreinheit einschalten oder
mit Druckluft versorgen. (Siehe die entsprechende Bedienungsanleitung.)

8. Fiihren Sie die Dusche nédher an Ihre Nase heran und platzieren Sie die Adapteroff-
nung an einem Nasenloch.

9. Halten Sie wahrend der Behandlung das andere, nicht behandelte Nasenloch am
besten mit einem Finger zu.

10. Aktivieren Sie die Nasendusche, indem Sie beim Einatmen die Aktivierungstaste
(2.1) oder die Abgabetaste (1.5) gedriickt halten und vor dem Ausatmen loslassen.
Blasen Sie wéahrend dieser Phase sanft durch das behandelte Nasenloch

direkt in die Nasendusche, um den Schleim zu I6sen.

11. Wiederholen Sie die Schritte 8 bis 10 fiir das andere Nasenloch und verteilen Sie die
Losung gleichméBig auf beide Nasenlocher.

12. Bei Kindern oder Personen, die nicht selbststdndig arbeiten kénnen und die einzel-
nen Schritte in Schritt 10 nicht koordinieren kénnen, wird empfohlen, die Anwendung
abwechselnd in beiden Nasenlochern etwa alle 20 Sekunden durchzufiihren und dabei
Pausen einzulegen, um Schleim abzuhusten.
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13. Die in den vorherigen Punkten beschriebenen Schritte sind fiir die Nasensptilung
mit Kochsalzldsung hilfreich. Es empfiehlt sich, die Medikamentenbehandlung nach
einer ersten Spilung mit Kochsalzlésung durchzufiihren, um eine bessere Verteilung
des Medikaments auf der Nasenschleimhaut zu gewéhrleisten.

14. Nach Abschluss der Anwendung schalten Sie das Gerdt aus und reinigen Sie es ge-
maB den Anweisungen im Abschnitt, HYGIENISCHE VORBEREITUNG".

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

Démontez la douche nasale comme indiqué sur le schéma de connexion.

Suivez ensuite les instructions ci-dessous.

Reinigung. Desinfizieren Sie die Komponenten vor und nach jedem Gebrauch, indem Sie eine der
unten beschriebenen Methoden wéhlen.

Methode A: Reinigen Sie die Teile unter warmem Trinkwasser (ca. 40°C) mit mildem Spulmittel
(nicht scheuernd).

Methode B: Reinigen Sie die Teile in der Geschirrsplilmaschine bei hoher Temperatur.

Methode C: Reinigen Sie das Zubehdr, indem Sie es in eine Losung aus 50 % Wasser und 50 %
WeiBweinessig tauchen und anschlieBend griindlich mit warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) spiilen.
Wenn Sie auch eine Reinigung durch DESINFEKTION durchfiihren mochten, fahren Sie mit dem
Abschnitt DIESINFEKTION fort.

Schiitteln Sie die Teile nach der Reinigung kréftig und legen Sie sie auf ein Papiertuch oder trock-
nen Sie sie mit einem HeiBluftstrahl (z. B. einem Fén).

Desinfektion. Nach der Reinigung der Komponenten desinfizieren Sie diese mit einer der unten
beschriebenen Methoden.

Methode A: Besorgen Sie sich ein elektrolytisches Oxidationsmittel auf Chlorbasis (Wirkstoff: Na-
triumhypochlorit), das speziell fiir die Desinfektion bestimmt und in jeder Apotheke erhéltlich ist.
Ausfiihrung: - Fillen Sie einen Behélter, der so grof3 ist, dass er alle zu desinfizierenden Einzel-
teile aufnehmen kann, mit einer Loésung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei das auf
der Verpackung des Desinfektionsmittels angegebenen Verhiltnis zu beachten ist. - Tauchen Sie
jedes einzelne Teil vollstandig in die Losung ein und achten Sie dabei darauf, dass sich keine Luft-
blasen in Kontakt mit den Einzelteilen bilden. Lassen Sie die Teile fur den auf der Verpackung
des Desinfektionsmittels angegebenen Zeitraum, der mit der fiir die Zubereitung der Losung ge-
wahlten Konzentration zusammenhéngt, eingetaucht. - Nehmen Sie die desinfizierten Teile heraus
und spdilen Sie sie grindlich mit lauwarmem Trinkwasser ab. - Entsorgen Sie die Losung gemaR den
Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers.

Methode B: Desinfizieren Sie die Teile , indem Sie sie 10 Minuten lang in kochendem Wasser
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halten. Verwenden Sie demineralisiertes oder destilliertes Wasser, um Kalkablagerungen zu ver-
meiden.

Methode C: Desinfizieren Sie die Teile mit einem Dampfsterilisator fiir Babyfldschchen (nicht
in die Mikrowelle geben). Fiihren Sie das Verfahren getreu der Betriebsanleitung des Sterilisa-
tors aus. Um eine wirksame Desinfektion zu gewéhrleisten, wéhlen Sie einen Sterilisator mit
einem Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten.

Schiitteln Sie die Teile nach der Desinfektion kraftig und legen Sie sie auf ein Papiertuch oder
trocknen Sie sie mit einem HeiBluftstrahl (z. B. einem Fon).

Sterilisation. Die Sterilisation fiir den klinischen oder Krankenhausgebrauch liegt in der Ver-
antwortung der Einrichtung, die die Sterilisation durchfiihrt, und muss gemaB den Anweisun-
gen in diesem Hand buch durchgefiihrt werden.

Das in diesem Abschnitt beschriebene Sterilisationsverfahren ist bei den behandelten Bau-
teilen nur dann wirksam, wenn es in allen Punkten eingehalten wird und wenn die zu behan-
delnden Bauteile zuvor desinfiziert und gemaR 1SO 17665 validiert wurden.

Gerit: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemaB EN 13060.
Ausfiihrung: Verpacken Sie jedes zu sterilisierende Einzelbauteil in ein Sterilbarrieresystem
oder eine Schutzverpackung gemaB EN 11607-1. Geben Sie die verpackten Bauteile in den
Dampfsterilisator. Fiihren Sie den Sterilisationszyklus gemaR der Betriebsanleitung des Geréts
durch, indem Sie zunéchst eine Temperatur von 134 °C und eine Zeit von 4 Minuten wéhlen.
Aufbewahrung: Bewahren Sie die sterilisierten Bauteile entsprechend der Gebrauchsanlei-
tung des gewdhlten Sterilbarrieresystems oder der Schutzverpackung auf.

AZUSI‘TZLICHE INFORMATIONEN ZUR REINIGUNG der Spriihkammer. Um zu ver-

hindern, dass Ablagerungen den Vernebler und die Spriihkammer verstopfen und
dadurch die Funktion der Nasendusche beeintrachtigen, wird empfohlen, nach jedem
Gebrauch eine Reinigung und Desinfektion gemaf den Anweisungen in der mit der Na-
sendusche gelieferten Gebrauchsanweisung durchzufiihren. Nachdem Sie die Teile un-
ter lauwarmem Leitungswasser griindlich abgesplilt haben, schitteln Sie sie, um restli-
che Wassertropfen zu entfernen. Legen Sie die Stlicke dann auf ein Papiertuch oder
trocknen Sie sie mit einem HeiBluftstrahl. ACHTUNG: Wenn lhre Nasendusche nach der
Reinigung und Desinfektion nicht richtig vernebelt, versuchen Sie nicht, mit scharfen
Werkzeugen (z. B. Schraubendreher, Scheren, Nadeln, Haarnadeln usw.) die Locher im
Vernebler oder in der Sprithkammer zu reinigen oder freizulegen, da dies diese Teile be-
schadigen und die einwandfreie Funktion des Geréts beeintrachtigen kann. Fiihren Sie
stattdessen weitere zusatzliche Reinigungen und Desinfektionszyklen durch, wie in der
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Gebrauchsanweisung beschrieben und oben empfohlen, bis die Nasendusche wieder
ordnungsgemaR zu funktionieren beginnt.

Tabelle der geplanten Methoden / Bauteile

Reinigung
Methode A v v v v v v v v v
Methode B v v v v v v v v v
Methode C v v v v v v v v v
Desinfektion

Methode A 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Methode B 40 40 40 40 40 40 40 40 40
Methode C 40 40 40 40 40 40 40 40 40
HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN ODER KRANKENHAUSER!

Sterilisation 40 40 40 40 40 40 40 40 40
vVorgesehen - \: nicht vorgesehen - 300: v MAX. 300 MAL - 40: v MAX. 40 MAL

300 | 300 | 300 | 300

Nach der Reinigung gemaf3 Abschnitt ,HYGIENISCHE VORBEREITUNG" setzen Sie die

Nasenstilicke 1.1 wieder in den Nasenadaptersitz 2.2.2 ein, wie in Abbildung 2 darges-
tellt.



Ducha nasal
Este manual de instrucciones corresponde al aparato modelo RC3-2. La ducha nasal
se puede acoplar a un: grupo compresor Flaem, grupo compresor no Flaem, siste-
mas centralizados de aire comprimido; en estos dos ultimos casos, la presion de
trabajo debe estar dentro del intervalo de los valores definidos en el apartado CA-
RACTERISTICAS TECNICAS, recogido mas adelante en el manual.
USO PREVISTO. Producto sanitario para el lavado y tratamiento de las fosas nasales me-
diante soluciones salinas y/o medicamentos, cuyo tratamiento y medicaciéon deben ser
prescritos por un médico.
INDICACIONES DE USO. Tratamiento de las patologias de las vias respiratorias superio-
res por via endonasal, patologias de las vias respiratorias superiores (rinitis, rinosinusitis,
sinusitis, y/o segun indicacion del médico tratante). Lavado fisioldgico de las fosas na-
sales (con suero fisiol6gico, soluciones isotonicas, hipertdnicas o agua termal). En nifios
ayuda a la higiene nasal, en adultos ayuda al lavado nasal fisiolégico y puede utilizarse
antes del tratamiento de las vias respiratorias superiores para ayudar a la administracion
de medicamentos.

CONTRAINDICACIONES. - El producto sanitario NO debe utilizarse en pacientes
que no puedan respirar por si mismos o que estén inconscientes. « No utilice el dispositivo
en circuitos de anestesia o ventilacion asistida.

USUARIOS PREVISTOS. El dispositivo esta destinado a ser utilizado por personal médi-
co o sanitario legalmente autorizado (médicos, enfermeros, terapeutas, etc.). El dispositi-
vo puede ser utilizado directamente por el paciente.

GRUPO DE PACIENTES DESTINATARIOS. Adultos, nifios de todas las edades, lac-
tantes. Antes de su uso, el dispositivo requiere que se lea atentamente el manual de ins-
trucciones y que esté presente un adulto responsable de la seguridad si el mismo va a
ser utilizado por bebés, nifos de cualquier edad o personas con capacidades limitadas
(por ejemplo, fisicas, mentales o sensoriales). Corresponde al personal médico evaluar el
estado y las capacidades del paciente para determinar, a la hora de prescribir la terapia, si
el paciente es capaz de manejar el dispositivo de forma segura por si mismo o si la terapia
debe ser llevada a cabo por una persona responsable.

Consulte al personal médico para evaluar el uso del dispositivo en determinados tipos
de pacientes, como mujeres embarazadas, mujeres en periodo de lactancia, bebés, per-
sonas incapacitadas o personas con capacidades fisicas limitadas.
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ENTORNO OPERATIVO. Este dispositivo puede utilizarse en centros sanitarios, como
hospitales, ambulatorios, etc., 0 incluso en casa.

/\ ADVERTENCIAS SOBRE POSIBLES FALLOS DE FUNCIONAMIENTO. - En caso de que
su dispositivo no funcione correctamente, pdngase en contacto con el servicio técnico
autorizado para que le aclaren cualquier duda. « Se debe contactar al fabricante para
notificar problemas y/o imprevistos relacionados con el funcionamiento y, si es necesa-
rio, para obtener aclaraciones sobre el uso y/o el mantenimiento/la limpieza. - Consulte
también el historial de fallos y su resolucion.

ADVERTENCIAS. - Utilice el aparato Unicamente con fines terapéuticos. Este producto
sanitario no esta destinado a salvar vidas. Cualquier otro uso se considera inadecuado y
puede ser peligroso. El fabricante no se hace responsable del uso indebido. « Consulte
siempre a su médico de cabecera para identificar el tratamiento.

« Siga las instrucciones de su médico o terapeuta sobre el posible uso de tipos de medi-
camentos, dosis e indicaciones para el tratamiento.

« Preste atencion a las indicaciones proporcionadas con el medicamento y evite utilizar
los dispositivos con sustancias y diluciones distintas de las recomendadas. « Si experi-
menta reacciones alérgicas u otros problemas durante el uso del dispositivo, deje de uti-
lizarlo inmediatamente y consulte a su médico. - Conserve cuidadosamente este manual
para futuras consultas. - Si el embalaje esta dafiado o abierto, pdngase en contacto con el
distribuidor o el centro de servicio. - El tiempo necesario para pasar de las condiciones de
almacenamiento a las de funcionamiento es de unas 2 horas. « Las reparaciones solo pue-
den ser efectuadas por personal autorizado por el fabricante. Las reparaciones no autori-
zadas invalidan la garantia y pueden suponer un peligro para el usuario. - La ducha nasal
no debe utilizarse como juguete. Debe tenerse precauciéon cuando lo utilicen nifios.
Riesgo de asfixia: Algunos componentes del dispositivo son lo suficientemente peque-
flos como para ser ingeridos por los nifios, por lo que debe mantener el mismo fuera del
alcance de los nifios.

Riesgo de ineficacia de la terapia: - En caso de sustancias demasiado densas, puede ser
necesaria la dilucién con una solucién salina adecuada, segun prescripcion médica. - Res-
pete las operaciones de limpieza de la ducha nasal tal como se describe en el apartado
de preparacion higiénica. - Utilice Unicamente piezas de recambio originales Flaem, no
se aceptard ninguna responsabilidad si se utilizan piezas no originales.

Riesgo de infeccidn: - Se recomienda el uso personal de la ducha nasal para evitar cual-
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quier riesgo de infeccién. - Siga los procedimientos higiénicos de preparacién antes de
cada uso. Asegurese de que la ducha y sus piezas no se almacenen cerca de otros acce-
sorios o dispositivos para tratamientos diferentes (por ejemplo, dispositivos de infusion).
- Una vez finalizada la terapia, no deje el liquido utilizado (farmaco o solucion salina) den-
tro de la cdmara de nebulizacién y proceda con las operaciones de preparacion higiénica.

CASOS DE FALLOS Y SU RESOLUCION

Soluciones

1
inco

Sila ducha nasal
atomiza poco

o durante poco
tiempo.

Compruebe que el pulverizador (1.3) se ha colocado correctamente.
Compruebe que la ducha nasal esté limpia y, si no lo estd, proceda
a una nueva limpieza, siguiendo cuidadosamente las instrucciones
de preparacién higiénica.

Si la ducha nasal
no atomiza

Compruebe que la solucion se ha vertido correctamente en la
camara de nebulizacién (1.4.1) del cuerpo de la ampolla (1.4).
Compruebe que la cantidad de liquido no supera los 10 ml.
Compruebe que la ducha nasal esté limpia y, si no lo estd, proceda
a una nueva limpieza, siguiendo cuidadosamente las instrucciones
de preparacion higiénica.

Los accesorios no
estan correctamente
conectados al grupo
compresor o al flujo
de aire del sistema
centralizado.

Compruebe la correcta conexién de los
accesorios con el grupo compresor o el
flujo de aire del sistema centralizado.

Compruebe que el grupo compresor o el
El grupo compresor | sistema centralizado suministra el caudal
o el sistema central- | de aire y que este caudal de aire genera un
izado no suministra o | valor de presién de trabajo dentro de los
no suministra sufici- | valores indicados en la tabla presente en la
ente flujo de aire seccion CARACTERISTICAS TECNICAS mas
adelante en el manual.
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Si, tras comprobar las condiciones descritas anteriormente, el dispositivo sigue sin fun-
cionar correctamente, le recomendamos que se ponga en contacto con su distribuidor
o con un centro de asistencia autorizado FLAEM cercano a su domicilio. Encontrara una
lista de todos los Centros de asistencia en http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

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

Embalaje
8" A ) )
&%)  Cajadel producto %) Pelicula termorretréctil
PAP PP

NOTIFICACION DE SUCESOS GRAVES. Informe cualquier incidente grave relacionado
con este dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que reside. Un evento se considera grave si causa o puede causar, directa o indirect-
amente, la muerte o un empeoramiento inesperado y grave del estado de salud de una
persona.

AINFORMACION SOBRE RESTRICCIONES O INCOMPATIBILIDADES CON DETER-
MINADAS SUSTANCIAS. - Interacciones: Los materiales utilizados en el dispositivo
son materiales biocompatibles y cumplen la normativa legal; sin embargo, no pueden
excluirse por completo posibles reacciones alérgicas. « Utilice el medicamento lo antes
posible una vez abierto y evite dejarlo en la ducha nasal; una vez finalizada la terapia, no
deje el medicamento dentro de la ducha nasal y proceda a su preparacion higiénica.
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SIMBOLOGIAS PRESENTES EN EL DISPOSITIVO O EL ENVASE

m Identificador unico M Fabricante Numero de modelo

del dispositivo

Pieza aplicada de Fecha de produc- .
tipo BF [r:l cién Numero de lote

A Atencion &’ Sinftalatos ni Consulte las instruc-
WEPAFREE ciones de uso

weeame  bisfenoles

c € Marcado CE médico ref. reglamento 2017/745 Limites de presion
%51 UE y actualizaciones posteriores atmosférica

Producto sanitario Limites de @ Limites de humedad
temperatura RS

ESPECIFICACIONES TECNICAS. Modelo: RC3-2
- Capacidad méaxima de la cdmara de nebulizacién: 10 ml
- La ducha nasal no funciona con aparatos para tratamientos de aerosol ultrasénicos o
no neumaticos.
- La ducha nasal funciona con:

1- Aparatos para tratamientos de aerosol neumaticos.

2- Sistemas de aire centralizados.
- La ducha nasal funciona con valores de presion de trabajo comprendidos entre 0,50y 2,10 bar.
- Tiempo de dispensacion de 10 ml: 2 minutos aprox.
(Pruebas realizadas con solucion fisiolégica 0,9% NaCl segun el procedimiento interno de Flaem).
MMD*: > 10 pm.
(*) El valor de MMD mostrado se ha tomado con el instrumento Malvern Spraytec y se refiere al uso
de solucién salina (0,9% NaCl), por lo que puede variar en funcién del medicamento utilizado. El valor
indicado no se aplica a los medicamentos dispensados en suspension o de alta viscosidad. En ese caso,
la informacién debe solicitarse al proveedor del medicamento.
- Dimensiones de la ducha nasal (1): 5x 5 x 11 cm (alto).
- Dimensiones de la ducha nasal con mango (1+2): 5 x 6,5 x 18 cm (alto).
- Peso de la ducha nasal (1): 40 g.
- Peso de la ducha nasal con mango (1+2): 80 g.

- Las piezas de tipo BF que se aplican son los 3 adaptadores nasales (1.1A, 1.1B, 1.1C).
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CONDICIONES AMBIENTALES

Condiciones de funcionamiento: Condiciones de almac i yt porte:

Temperatura ambiente: Entre +10 °C'y +40 °C Temperatura ambiente: Entre -25 °Cy +70 °C

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

Presion atmosférica: Entre 69KPa y 106 KPa Presion atmosférica: Entre 69KPa y 106 KPa

DURACION

Modelo: RC3-2 La vida util del dispositivo es de un afio

INFORMACION SOBRE EQUIPOS Y MATERIALES

El equipamiento incluye: Informacion
sobre los
materiales

1.1A - Adaptador nasal “A” transparente, adecuado para nifios de hasta . .
. Polipropileno
3 afnos de edad.

1.1B - Adaptador nasal “B” blanco, adecuado para nifios de 3 a 12 aflos ;;T;;?{?czep
1.1C - Adaptador nasal “C" azul, indicado a partir de los 12 afios de edad
1.2 - Separador (Camara de recuperacién)
1.3 - Atomizador
1.4 - Cabezal de ducha con mango ergonémico
1.4.1 - Cdmara de nebulizacién de 10 ml
1.4.2 - Entrada de aire
1.5 - Botdn de dispensacion
2.1 - Botén de activacion
2.2 - Conector del cuerpo de la pieza de mano
2.2.1 - Entrada de aire
2.2.2 - Compartimento del adaptador nasal
2.3 - Tapa inferior
3-Tubo de aire
Diagrama de conexidn (Segun la versién, el producto adquirido puede incluir todos o
algunos de los componentes).
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Antes de cada uso, lavese bien las manos y limpie la DUCHA NASAL y los accesorios
como se describe en la seccion Preparacion higiénica.
Durante la aplicacién, se recomienda protegerse adecuadamente de los posibles goteos.
1. Inserte el atomizador (1.3) en la cdmara de nebulizacién (1.4.1).
2. Vierta la soluciéon (méximo 10 ml) en la cdmara de nebulizacién (1.4.1).
3. Inserte el separador (1.2) en el cuerpo de la ducha (1.4) y girelo en el sentido de las
agujas del reloj para fijarlo.
4. A continuacion, inserte el adaptador correspondiente a su edad o al tamafio de sus
fosas nasales (1.1A/1.1B/1.1Q).
5. Inserte la ducha ensamblada en el mango (2), de modo que el botén de la ducha (1.5)
coincida con el botén del mango (2.1).
6. Conecte la ducha nasal a la unidad compresora o al sistema centralizado de aire com-
primido mediante la manguera (3, no incluida) y el conector (2.2.1).
Nota: Es posible usar la ducha nasal sin la pieza de mano insertando el tubo (3)
directamente en la conexion de aire en la parte inferior del cuerpo de la ducha (1.4.2).
7. Encienda la ducha nasal activando el compresor o suministrandole aire comprimido.
(Consulte el manual de usuario correspondiente).
8. Acerque la ducha a la nariz, colocando el orificio del adaptador contra una fosa nasal.
9. Durante el tratamiento, es recomendable mantener la otra fosa nasal, la que no se esta
tratando, tapada con un dedo.
10. Active la ducha nasal manteniendo pulsado el botén de activacion (2.1) o el botén de
suministro (1.5) durante la inhalacién y soltdndolo antes de la exhalacién. Durante esta
fase, para ayudar a expulsar la mucosidad, sople suavemente por la fosa nasal tratada
directamente dentro de la ducha nasal.
11. Repita los pasos 8 a 10 para la otra fosa nasal, distribuyendo la solucién uniforme-
mente entre ambas.
12. Para nifios o personas con movilidad reducida que no puedan coordinar los pasos del
paso 10, se recomienda realizar la aplicacion alternando entre ambas fosas nasales apro-
ximadamente cada 20 segundos, con las pausas necesarias para expulsar la mucosidad.
13. Los pasos descritos en los puntos anteriores son Utiles para la irrigacion nasal con
solucién salina. Se recomienda administrar el medicamento después de un enjuague
inicial con solucion salina para asegurar una distribucion mas eficaz del medicamento
en la mucosa nasal.
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14. Una vez finalizada la aplicacion, apague el dispositivo y limpielo siguiendo las instruc-
ciones de la seccion PREPARACION HIGIENICA.

PREPARACION HIGIENICA

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

A continuacion, siga las instrucciones que aparecen mas abajo.

Higienizacién. Antes y después de cada uso, desinfecte los componentes eligiendo uno
de los métodos que se describen a continuacién.

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

método B: desinfecte los componentes en un lavavajillas en ciclo caliente.

método C:higienice los accesorios sumergiéndolos en una solucién con el 50% de agua
y 50% de vinagre blanco y, a continuacién, aclarelos a fondo con agua potable caliente
(aprox. 40 °C).

Sitambién desea realizar la limpieza por DESINFECCION, pase a la seccién DESINFECCION.
Después de higienizar los componentes, agitelos enérgicamente y coléquelos sobre una
toalla de papel, o bien, séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, un secador
de pelo).

Desinfeccién. Después de higienizar los componentes, desinféctelos utilizando uno de
los métodos descritos a continuacion.

método A: obtenga un desinfectante del tipo cloruro electrolitico (principio activo:
hipoclorito de sodio), especifico para la desinfeccion, disponible en todas las farmacias.
Ejecucion: - Llene un recipiente de tamano adecuado para contener todos los
componentes individuales que se van a desinfectar con una solucién de agua potable
y desinfectante, respetando las proporciones indicadas en el envase del desinfectante. -
Sumerja completamente cada componente individual en la solucién, teniendo cuidado
de evitar la formacién de burbujas de aire en contacto con los componentes. Deje
sumergidos los componentes durante el tiempo indicado en el envase del desinfectante,
y asociado a la concentracion elegida para la preparacion de la solucién. - Recupere los
componentes desinfectados y enjuaguelos a fondo con agua potable tibia. - Elimine la
solucién siguiendo las instrucciones del fabricante del desinfectante.

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

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

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

Esterilizacién. La esterilizacion para uso clinico u hospitalario es responsabilidad del cen-
tro que la realiza y debe llevarse a cabo de acuerdo con las instrucciones de este manual.
El procedimiento de esterilizacion descrito en este apartado solo es eficaz en los compo-
nentes tratados si se respeta en todos sus puntos y solo si los componentes para tratar se
higienizan previamente, y se valida de acuerdo con la norma ISO 17665.

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

Ejecucion: Envase cada componente individual que se va a tratar en un sistema o em-
balaje de barrera estéril conforme a la norma EN 11607-1. Coloque los componentes
embalados en el esterilizador de vapor. Realice el ciclo de esterilizacién de acuerdo con
las instrucciones de uso del equipo seleccionando en primer lugar una temperatura de
134 °Cy un tiempo de 4 minutos.

Conservacion: Aimacene los componentes esterilizados segun las instrucciones de uso
del sistema o del envase de barrera estéril elegido.

/\ INFORMACION ADICIONAL PARA LA LIMPIEZA de la camara de nebulizacién.
Para evitar que los dep6sitos obstruyan el atomizador y la cémara de nebulizacion y afec-
ten asi al funcionamiento de la ducha nasal, se recomienda limpiarla e higienizarla des-
pués de cada uso, siguiendo las instrucciones del manual de instrucciones suministrado
con la ducha nasal. Después de enjuagar bien las piezas bajo el agua tibia del grifo, agitalas
para eliminar las gotas de agua restantes. A continuacion, coloque las piezas sobre una
toalla de papel o séquelas con un chorro de aire caliente. ATENCION: Si su ducha nasal no
atomiza correctamente después de limpiarla y desinfectarla, no utilice herramientas afila-
das (por ejemplo, destornilladores, tijeras, agujas, horquillas, etc.) para intentar limpiar o
desatascar los orificios del atomizador o de la cdmara de nebulizacién, ya que podria daiar
estas piezas y afectar al correcto funcionamiento de la unidad. En su lugar, realice ciclos
adicionales de limpieza e higienizacién, tal como se describe en el manual de instrucciones
y se recomienda mas arriba, hasta que la ducha nasal vuelva a funcionar correctamente.
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Cuadro de métodos previstos / componentes
Componentes | 1.1A | 1.1B | 1.1C | 1.2 1.3 1.4 1.5 2.2 2.3

PREPARACION HIGIENICA EN EL ENTORNO DOMESTICO

Higienizacion

método A v v v v v v v v v
método B v v v v v v v v v
método B v v v v v v v v v

Desinfeccion
método A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
método B 40 40 40 40 40 40 40 40 40
método C 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40

PREPARACION E N ENTORNO CLINICO U HOSPITALARIO

Esterilizacion 40 40 40 40 40 40 40 40 40
Vprevisto - \: no previsto - 300: vMAX. 300 VECESE - 40: vMAX. 40 VECES

Tras la limpieza descrita en «cPREPARACION HIGIENICA», vuelva a colocar las puntas nasa-
les 1.1 en los adaptadores nasales 2.2.2, como se muestra en laimagen 2.
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Irygator do nosa
Niniejsza instrukcja uzywania dotyczy modelu RC3-2. Irygator do nosa moze by¢
podtaczony do: jednostki sprezarkowej Flaem, jednostki sprezarkowej innej niz
Flaem, scentralizowanych systeméw sprezonego powietrza; w dwéch ostatnich
przypadkach cisnienie robocze musi miescic si¢ w zakresie wartosci podanych w
paragrafie DANE TECHNICZNE w dalszej czesci instrukgji.
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE. Wyréb medyczny do ptukania i leczenia jam noso-
wych za pomoca roztworéw soli i/lub lekéw, ktérych leczenie i leki musza by¢ przepisane
przez lekarza.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA. Leczenie patologii gérnych drég oddechowych (nie-
Zyt nosa, zapalenie btony $luzowej nosa i zatok, zapalenie zatok lub zgodnie ze wskaza-
niami lekarza prowadzacego). Fizjologiczne ptukanie jam nosowych (sola fizjologiczna,
roztworami izotonicznymi, hipertonicznymi lub woda termalng). U dzieci pomaga w
higienie nosa, u dorostych wspomaga fizjologiczne ptukanie nosa i moze by¢ stosowany
przed terapig gérnych drég oddechowych w celu wspomagania podawania lekéw.

PRZECIWWSKAZANIA. - Wyrobu medycznego NIE WOLNO stosowac u pacjentéw,
ktorzy nie sa w stanie samodzielnie oddychac lub sg nieprzytomni. - Wyrobu nie nalezy
uzywac w obwodach anestezjologicznych lub wentylacji wspomaganej.

DOCELOWI UZYTKOWNICY. Wyrdb jest przeznaczony do uzytku przez prawnie upo-
wazniony personel medyczny/pracownikéw stuzby zdrowia (lekarzy, pielegniarki, tera-
peutdw itp.). Wyréb moze by¢ uzywany bezposrednio przez pacjenta.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW. Dorosli, dzieci w kazdym wieku, niemowleta.
Przed uzyciem wyrobu, nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcjg obstugi i, jesli ma by¢
uzywany u niemowlat, dzieci w dowolnym wieku lub 0séb o ograniczonych mozliwo-
Sciach (np. fizycznych, umystowych lub sensorycznych), musi im towarzyszy¢ osoba do-
rosta odpowiedzialna za ich bezpieczenstwo. Do personelu medycznego nalezy ocena
stanu i mozliwosci pacjenta, aby podczas przepisywania terapii okresli¢, czy pacjent jest
w stanie samodzielnie bezpiecznie obstugiwac wyrob, czy tez terapia powinna by¢ pro-
wadzona przez osobe odpowiedzialng. W celu oceny zastosowania wyrobu u poszcze-
golnych typdw pacjentow, takich jak kobiety w cigzy, kobiety karmigce, niemowleta,
osoby niezdolne do pracy lub osoby o ograniczonych mozliwosciach fizycznych nalezy
sie zwrécic¢ do personelu medycznego.

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

OSTRZEZENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN W DZIALANIU. - Jesli za-
kupiony wyrdb nie spetnia swoich funkgji, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym
serwisem w celu uzyskania wyjasnien. « Nalezy skontaktowac sie z producentem w celu
zgtoszenia problemow i/lub nieoczekiwanych zdarzen zwiazanych z dziataniem, w razie
potrzeby w celu wyjasnienia sposobu uzytkowania i/lub konserwacji/czyszczenia. - Nale-
zy sie rébwniez zapoznac z historig przypadkéw usterek i ich rozwigzan.

OSTRZEZENIA. - Wyrobu nalezy uzywac¢ wylacznie do celéw terapeutycznych. Ten wy-
réb medyczny nie jest przeznaczony do ratowania zycia. Kazde inne uzycie jest uwazane
za niewlasciwe i moze by¢ niebezpieczne. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
niewtasciwe uzytkowanie. « W celu okreslenia leczenia nalezy zawsze zasiegna¢ porady
lekarza prowadzacego. « Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami lekarza lub tera-
peuty dotyczacymi mozliwego stosowania rodzajéw lekéw, dawkowania i wskazar do
leczenia. « Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazania dotgczone do leku i unika¢ stosowania
wyrobow z substancjami i z rozcieficzeniem innym niz zalecane.

« Jesli podczas korzystania z wyrobu wystapia reakcje alergiczne lub inne problemy, nale-
zy natychmiastzaprzestac jego stosowania i zasiegna¢ porady lekarza. « Instrukcje nalezy
przechowywac odpowiednio, aby mdc z niej skorzysta¢ w przysztosci. « Jesli opakowa-
nie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub centrum
serwisowym. « Czas potrzebny na przejscie z warunkéw przechowywania do warunkéw
dziatania wynosi okoto 2 godzin. - Naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez per-
sonel upowazniony przez producenta. Nieautoryzowane naprawy uniewazniaja gwaran-
cje i moga stanowic zagrozenie dla uzytkownika. « Irygator do nosa nie powinien by¢ uzy-
wany jako zabawka. Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania przez dzieci.
Ryzyko udfawienia: Niektdre elementy wyrobu sg na tyle mate, ze moga zosta¢ potkniete
przez dzieci, dlatego wyrdb nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Ryzyko nieskutecznosci terapii: - W przypadku zbyt gestych substancji moze by¢ koniecz-
ne rozcienczenie odpowiednim roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z zaleceniem le-
karza. - Nalezy przestrzegac zasad czyszczenia irygatora do nosa opisanych w paragrafie
o higienicznym przygotowaniu. - Nalezy uzywac tylko oryginalnych czesci zamiennych,
Flaem nie ponosi odpowiedzialnosci, jesli uzywane sg nieoryginalne czesci.

Ryzyko zakazenia: - W celu unikniecia ryzyka zakazenia zaleca sie osobiste stosowanie
irygatora do nosa. - Przed kazdym uzyciem nalezy przestrzega¢ zasad przygotowania
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higienicznego. Nalezy upewnic sie, ze irygator i jego czesci nie s przechowywane w po-
blizu innych akcesoriéw lub wyrobéw przeznaczonych do innych terapii (np. urzadzen
infuzyjnych). - Po zakonczeniu terapii nie pozostawia¢ zuzytego ptynu (leku lub roztworu
soli fizjologicznej) wewnatrz komory do nebulizacji i kontynuowa¢ przygotowanie hi-
gieniczne.

HISTORIA PRZYPADKOW AWARII | ICH USUWANIA

Niedogodnosci Srodki zaradcze
Jesliirygator Sprawdzi¢, czy rozpylacz (1.3) zostat prawidtowo umieszczony.
do nosarozpyla | Sprawdzi¢, czy irygator do nosa jest czysta, a jesli nie, przystapic¢ do
niewiele lub nowego czyszczenia, postepujac doktadnie zgodnie z instrukcjami
przez krétki czas. | higienicznego przygotowania.

Sprawdzi¢, czy roztwér zostat prawidtowo wlany do komory
nebulizacji (1.4.1) korpusu amputki (1.4). Sprawdzi¢, czy ilo$¢ ptynu
nie przekracza 10 ml.

Sprawdzi¢, czy irygator do nosa jest czysta, a jesli nie, przystapi¢ do
nowego czyszczenia, postepujac doktadnie zgodnie z instrukcjami
higienicznego przygotowania.

Akcesoria nie sa prawi-

diowo przytaczone do | Sprawdzi¢ poprawnos¢ potaczenia

Jesliirygator do
nosa nie rozpyla

jednostki sprezarki lub
przeptywu powietrza
w systemie scentralizo-
wanym.

akcesoridéw z jednostka sprezarki
lub przeptywu powietrza w systemie
scentralizowanym.

Jednostka sprezarki lub
system scentralizowany
nie zapewnia w ogole
lub nie zapewnia wy-
starczajacego przeply-
Wwu powietrza.

Sprawdzi¢, czy jednostka sprezarkowa
lub system scentralizowany zapewnia
przeptyw powietrza i czy ten przeptyw
powietrza generuje wartos¢ cisnienia
roboczego mieszczacy sie w wartosciach
podanych w tabeli w paragrafie DANE
TECHNICZNE w dalszej czesci instrukji.
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Jesli po sprawdzeniu opisanych powyzej warunkéw urzadzenie nadal nie dziata
prawidtowo, zalecamy kontakt z zaufanym dealerem lub najblizszym autoryzowanym
serwisem FLAEM. Liste wszystkich serwiséw znajdziesz na stronie:
http://www.flaemnuova.it/it/info/Assistenza

LIKWIDACJA. Po sanityzacji, irygator do nosa nalezy poddac¢ likwidacji jako odpady

ogdlne.
Opakowanie
N\ N
&%)  Pudetko na produkt L% Folia termokurczliwa
PAP PP

POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH. Wszelkie powazne zdarzenia
zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i whasciwemu organowi pan-
stwa cztonkowskiego zamieszkania uzytkownika. Zdarzenie uznaje sie za powazne, jezeli
powoduje lub moze spowodowac, bezposrednio lub posrednio, Smier¢ lub nieprzewi-
dziane powazne pogorszenie stanu zdrowia danej osoby.

/\ INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIEKTORYMI

SUBSTANCJAML. - Interakcje: Materiaty uzyte w wyrobie s materiatami biokompa-
tybilnymi i odpowiadaja przepisom ustawowym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢
ewentualnych reakgji alergicznych. « Lek nalezy zuzy¢ jak najszybciej po otwarciu i unikac
pozostawiania go w irygatorze do nosa; po zakorczeniu terapii nie nalezy pozostawiac
leku w irygatorze do nosa i przystapi¢ do przygotowania higienicznego.
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SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

Niepowtarzalny
kod identyfikacyjny
wyrobu

M Producent

Numer modelu

Stosowany typ
czesci BF

& Data produkgji

Kod partii

«’ Nie zawiera ftala-

Patrz instrukcja

A Uwaga e now i bisfenolu obstugi
c € Oznakowanie medyczne CE odn. do rozporza- X\Il:,;t:,:,c; graniczne
9051 dzenia 2017/745 UE i pdzniejsze aktualizacje atmosferycznego

Wyréb Wart'osa Wartosci graniczne
graniczne ) .

medyczny = wilgotnosci
temperatury

DANE TECHNICZNE Model: RC3-2
- Maksymalna pojemnos$¢ komory nebulizacji: 10 ml.
- Irygator do nosa nie dziata z ultradzwiekowymi lub niepneumatycznymi urzadzeniami do
terapii aerozolowej.
- Irygator do nosa dziata z ponizszymi:

1- Pneumatyczne urzadzenia do terapii aerozolowej.

2 - Scentralizowane systemy powietrzne.
- Irygator do nosa dziata przy wartosciach cisnienia roboczego w zakresie od 0,50 do 2,10 bara.
- Czas dozowania 10 ml: ok. 2 minuty. (Testy przeprowadzono z uzyciem 0,9% roztworu
fizjologicznego NaCl zgodnie z wewnetrzng procedura Flaem)
MMD*: > 10 um. (*) Podana wartos¢ MMD zostata uzyskana za pomocg urzadzenia Malvern
Spraytec i odnosi sie do uzycia soli fizjologicznej (0,9% NaCl), wiec moze sie rézni¢ w za-
leznosci od stosowanego leku. Podana wartos¢ nie dotyczy lekéw wydawanych w postaci
zawiesiny lub o wysokiej lepkosci. W takim przypadku o informacje nalezy zwréci¢ sie do
dostawcy leku.
- Wymiary irygatora do nosa (1): 5x5x11h cm
- Wymiary irygatora do nosa z rekojescia (1+2): 5x6,5x18h cm
- Masa irygatora do nosa (1): 40 g
- Masa irygatora do nosa z rekojescia (1+2): 80 g
- Zastosowane czesci typu BF to 3 adaptery nosowe (1.1A, 1.1B, 1.1C).
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WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania: Warunki przechowywania i transportu:
Temperatura otoczenia: Miedzy +10°C a +40°C Temperatura otoczenia: Od -25°C do +70°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 10% do 95% | Wzgledna wilgotnos$¢ powietrza: Od 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne: Miedzy 69 kPa a 106 kPa Cisnienie atmosferyczne: Miedzy 69 kPa a 106 kPa

OKRES TRWALOSCI Model: RC3-2. Zywotnos¢ wyrobu wynosi jeden rok
WYPOSAZENIE | INFORMACJE O MATERIALACH

Wyposazenie obejmuje: Informacje o
materiatach
1.1A - Adapter nosowy A", odpowiedni dla dzieci w wieku do 3 lat Polipropylen

1.1B - Adapter nosowy ,B", odpowiedni dla dzieci w wieku od 3 do 12 lat |+ guma
1.1C - Adapter nosowy,C" przeznaczony dla dzieci powyzej 12 roku zycia |termopla-
styczna

1.2 - Separator (Komora odzyskowa)
1.3 - Rozpylacz
1.4 - Korpus irygatora z ergonomicznym uchwytem
1.4.1 - Komora nebulizacji 10 ml
1.4.2 - Wlot powietrza
1.5 - Przycisk dozowania
2.1 - Przycisk aktywacji
2.2 - Uchwyt taczacy rekojesc
2.2.1 - Wlot powietrza
2.2.2 - Komora na adaptery nosowe
2.3 - Dolna nasadka
3 - Rurka powietrza

Schemat potaczen (W zaleznosci od wersji zakupiony produkt moze zawierac petna lub
czesciowa zawartos¢ podzespotow).
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Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umy¢ rece i wyczysci¢c IRYGATOR DO

NOSA oraz akcesoria zgodnie z opisem w sekgji Higieniczne przygotowanie..

Podczas aplikacji zaleca sie zachowanie szczegdlnej ostroznosci, aby nie dopusci¢ do

kapania.

1. Whozy¢ rozpylacz (1.3) do komory nebulizacji (1.4.1).

2. Wla¢ roztwor (maks. 10 ml) do komory nebulizacji (1.4.1).

3. Wiozy¢ separator (1.2) do korpusu irygatora (1.4) i przekreci¢ go zgodnie z ruchem

wskazéwek zegara, aby go przymocowac.

4. Nastepnie wtozy¢ adapter dostosowany do wieku lub najbardziej odpowiedni do roz-

miaru nozdrzy (1.1A/1.1B/1.1C).

5. Wiozy¢ zmontowany irygator do rekojesci (2) tak, aby przycisk irygatora (1.5)

pokryt sie z przyciskiem rekojesci (2.1).

6. Przytaczyc irygator do nosa do zespotu sprezarki lub centralnego systemu sprezonego

powietrza za pomocg weza (3 nie wchodzi w zakres dostawy) i ztaczki (2.2.1).

Uwaga: Irygator do nosa mozna stosowac bez rekojesci, wktadajac rurke (3) bezposred-

nio do wlotu powietrza znajdujacego si¢ na spodzie korpusu irygatora (1.4.2).

7. Uruchomic irygator do nosa, wiaczajac sprezarke lub dostarczajac sprezone powietrze

(patrz instrukcja obstugi).

8. Zblizy¢ do nosa, opierajac otwor adaptera o jedno nozdrze.

9. Podczas zabiegu zaleca sig trzymanie drugiego nozdrza zamknietego palcem w miej-

scu, w ktérym nie jest stosowany IRYGATOR DO NOSA.

10. Wtaczy¢ IRYGATOR DO NOSA, przytrzymujac wcisniety Przycisk aktywacji (2.1) lub

Przycisk dozowania (1.5) podczas fazy wdechu i zwalniajac go przed wydechem; pod-

czas tej fazy, aby pomdc w wydaleniu sluzu, nalezy delikatnie dmuchaé przez nozdrze,

do ktérego wiozono bezposrednio IRYGATOR DO NOSA.

11. Powtdrzy¢ kroki od punktu 8. do punktu 10. réwniez dla drugiego nozdrza , starajac

sie rozprowadzi¢ roztwdr rbwnomiernie migdzy dwoma nozdrzami.

12.W przypadku dzieci lub 0séb niepetnosprawnych, ktére nie sa w stanie skoordynowac

poszczegdlnych krokéw z punktu 10., zaleca sie naprzemienne stosowanie leku do obu

nozdrzy co okoto 20 sekund, z przerwami niezbednymi do wydalenia $luzu.

13.To, co opisano w poprzednich punktach, jest przydatne do ptukania nosa przy uzyciu

roztworéw fizjologicznych. Zaleca sie przeprowadzenie zabiegu z lekami po wstepnym

przemyciu roztworem soli fizjologicznej w celu uzyskania bardziej skutecznego rozpro-
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wadzenia leku na btonach $luzowych nosa.
14. Po zakoniczeniu dozowania nalezy wytaczy¢ urzadzenie i wyczyscic¢ je zgodnie z in-
strukcjami podanymi w paragrafie PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE".

HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE

Zdemontowac irygator do nosa zgodnie ze schematem potaczen.

Nastepnie postepowac zgodnie z ponizszg instrukgja.

Sanityzacja. Przed i po kazdym uzyciu elementy nalezy podda¢ sanityzacji, wybierajac
jedna z metod opisanych ponizej.

sposéb A: elementy poddac sanityzacji pod ciepta wodg pitna (ok. 40°C) z tagodnym
detergentem do mycia naczyn (niesciernym).

sposéb B: elementy poddac sanityzacji w zmywarce na goragcym cyklu.

sposé6b C: elementy podda¢ sanityzacji poprzez namoczenie w roztworze 50% wody i
50% biatego octu, a nastepnie doktadnie wyptukac ciepta wodg pitng (ok. 40°C).

Aby réwniez przeprowadzi¢ czyszczenie przez DEZYNFEKCJE, nalezy przej$¢ do paragrafu
DEZYNFEKCJA.

Po odkazeniu komponentéw nalezy je energicznie wstrzasnac i roztozy¢ na reczniku
papierowym, ewentualnie osuszy¢ strumieniem goracego powietrza (np. suszarkg do
wioséw).

Dezynfekcja. Po poddaniu elementéw sanityzacji, nalezy je zdezynfekowa¢, stosujac
jedna z metod podanych w tabeli i opisanych ponizej.

sposob A: uzyc¢ srodka dezynfekcyjnego typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna:
podchloryn sodu), specjalnie do dezynfekgji, dostepny we wszystkich aptekach.
Wykonanie: - Napetni¢ pojemnik o odpowiedniej wielkosci, aby pomiesci¢ wszystkie
poszczegdlne elementy przeznaczone do dezynfekcji, roztworem wody pitnej i
srodka dezynfekcyjnego, przestrzegajac proporcji podanych na opakowaniu $rodka
dezynfekcyjnego. - Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy element w roztworze,
uwazajac, aby nie dopusci¢ do powstania pecherzykéw powietrza w kontakcie z
elementami. Pozostawi¢ elementy zanurzone na czas wskazany na opakowaniu $rodka
dezynfekujacego i zwiagzany ze stezeniem wybranym do przygotowania roztworu.
- Wyja¢ zdezynfekowane elementy i dokfadnie przeptukac je letnia wodg pitna. -
Zutylizowac roztwér zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta $rodka
dezynfekujacego.

- Odzyskac zdezynfekowane elementy i doktadnie wyptuka¢ letnig woda pitna.

- Roztwor usuwac zgodnie z instrukcja producenta srodka dezynfekcyjnego.
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sposob B: zdezynfekowac elementy poprzez gotowanie w wodzie przez 10 minut;
uzywac wody demineralizowanej lub destylowanej, aby unikna¢ osadéw wapiennych.
sposéb C: zdezynfekowac elementy za pomoca goracej butelki typu parowego
(nie mikrofaléwki). Przeprowadzi¢ proces zgodnie z instrukcjami sterylizatora. Aby
dezynfekcja byta skuteczna, nalezy wybrac sterylizator o cyklu pracy co najmniej 6 minut.
Po zdezynfekowaniu elementéw nalezy je energicznie wstrzasnac i potozy¢ na reczniku
papierowym, ewentualnie osuszy¢ strumieniem goracego powietrza (np. suszarka do
wioséw).

Sterylizacja

Sterylizacja do uzytku klinicznego lub szpitalnego jest obowiazkiem placéwki przepro-
wadzajacej sterylizacje i musi by¢ przeprowadzana zgodnie z instrukcjami zawartymi w
niniejszej instrukgcji.

Procedura sterylizacji opisana w tym paragrafie jest skuteczna w przypadku elementéw
poddanych temu zabiegowi wytacznie wtedy, gdy jest przestrzegana we wszystkich
punktach i gdy elementy przeznaczone do sterylizacji zostaty wczesniej odkazone i pro-
cedura ta zostata zatwierdzona zgodnie z norma ISO 17665.

Wyposazenie: Sterylizator parowy z frakcjonowang prdznia i nadcisnieniem zgodny z
norma EN 13060.

Wykonanie: Kazdy pojedynczy sktadnik, ktéry ma by¢ poddany obrobce, zapakowac w
sterylny system barierowy lub opakowanie zgodnie z norma EN 11607-1. Umiesci¢ za-
pakowane elementy w sterylizatorze parowym. Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji zgodnie
z instrukcja obstugi urzadzenia, wybierajac najpierw temperature 134°C i czas 4 minuty.
Konserwacja: Przechowywac wysterylizowane komponenty zgodnie z instrukcjg uzyt-
kowania systemu lub wybranego opakowania z barierg sterylna.

/\ INFORMACJE DODATKOWE DOTYCZACE CZYSZCZENIA KOMORY NEBULIZACJI
Aby zapobiec zatykaniu rozpylacza i komory nebulizacji przez osady, a tym samym
wptywac na dziatanie irygatora do nosa, po kazdym uzyciu zaleca sie, aby go wyczyscic¢
i poddac sanityzacji, zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi dotaczonej
do irygatora do nosa. Po doktadnym wyptukaniu czesci pod letnig wodg z kranu, potrza-
snac¢ nimi, aby usuna¢ wszelkie pozostate krople wody. Nastepnie umiesci¢ kawatki na
reczniku papierowym lub osuszy¢ je strumieniem goracego powietrza. UWAGA: Jesli iry-
gator do nosa nie rozpyla prawidtowo po wyczyszczeniu i sanityzacji, nie nalezy uzywac
ostrych narzedzi (np. Srubokretéw, nozyczek, igiet, spinek do wtoséw itp.) do czyszczenia
lub odblokowywania otworéw w rozpylaczu lub komorze nebulizacji, poniewaz moze
63



to spowodowac uszkodzenie tych czesci i zaktéci¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia. Za-
miast tego nalezy wykonac¢ dodatkowe cykle czyszczenia i sanityzacji, zgodnie z opisem
w instrukcji obstugi i zaleceniami powyzej, az do momentu, gdy irygator do nosa zacznie
ponownie dziata¢ prawidtowo.

Tabela planowanych sposobéw/komponentéow

Komponenty

PRZYGOTOWAN

Sanityzacja

Sposéb A v v v v v v v v v

Sposob B v v v v v v v v v

Sposéb C v v v v v v v v v
Dezynfekcja

Sposob A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Sposéb B 40 40 40 40 40 40 40 40 40

Sposéb C 40 40 40 40 40 40 40 40 40

v': zamierzony - \: niezamierzony - 300: vVMAKS. 300 RAZY - 40: VMAKS. 40 RAZY

Po oczyszczeniu zgodnie z opisem w czesci ,PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE” umiesci¢
adaptery nosowe 1.1 z powrotem do uchwytéw adapteréw nosowych 2.2.2 zgodnie z
opisem na rysunku 2.
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Neusdouche
Deze gebr ijzingis b Id voor het apparaat model RC3-2. De neusdouche
kan worden gekoppeld aan een: Flaem compressoreenheid, niet-Flaem compres-
soreenheid, gecentraliseerde persluchtsystemen; in de laatste twee gevallen moet
de werkdruk binnen het waardenbereik liggen zoals gedefinieerd in de paragraaf
TECHNISCHE KENMERKEN verderop in de handleiding.
BEOOGD GEBRUIK. Medisch hulpmiddel voor het spoelen en behandelen van de
neusholten met zoutoplossingen en/of geneesmiddelen, waarvan de behandeling en de
geneesmiddelen door een arts moeten worden voorgeschreven.
INDICATIES VOOR GEBRUIK. Behandeling van pathologieén van de bovenste luchtwe-
gen via de endonasale route (rhinitis, rhinosinusitis, sinusitis en of zoals aangegeven door
de behandelend arts). Fysiologische spoeling van de neusholten (met zoutoplossing, iso-
tone, hypertone oplossingen of thermaal water). Bij kinderen helpt het bij de neushygiéne,
bij volwassenen helpt het bij het fysiologisch spoelen van de neus en kan gebruikt worden
voorafgaand aan een behandeling van de bovenste luchtwegen om de toediening van
geneesmiddelen te ondersteunen.

CONTRA-INDICATIES. - Het medisch hulpmiddel mag NIET worden gebruikt voor
patiénten die niet zelf kunnen ademen of die bewusteloos zijn.

« Gebruik het hulpmiddel niet in anesthesie- of beademingscircuits.

BEOOGDE GEBRUIKERS. Het hulpmiddel is bestemd voor gebruik door wettelijk be-
voegd medisch personeel/gezondheidswerkers (artsen, verpleegkundigen, therapeuten,
enz.). Het hulpmiddel kan rechtstreeks door de patiént worden gebruikt.

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

<1 d
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ziekenhuizen, poliklinieken, enz. of zelfs thuis.

WAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIJKE STORINGEN. - Mocht uw hulpmiddel niet
functioneren, neem dan contact op met het erkende servicecentrum voor opheldering.
» Neem contact op met de fabrikant om problemen en/of onverwachte gebeurtenissen in
verband met de werking te melden en indien nodig voor verduidelijking van het gebruik
en/of onderhoud/reiniging. - Zie ook bij Mogelijke storingen en aanverwante oplossingen.
WAARSCHUWINGEN. - Gebruik het hulpmiddel alleen voor therapeutische doeleinden.
Dit medisch hulpmiddel is niet bedoeld als levensreddend hulpmiddel. Elk ander gebruik
wordt beschouwd als oneigenlijk en kan gevaarlijk zijn. De fabrikant is niet aansprakelijk
voor oneigenlijk gebruik. - Raadpleeg altijd uw huisarts voor identificatie van de behan-
deling.
« Volg de instructies van uw arts of therapeut met betrekking tot het mogelijke gebruik
van soorten geneesmiddelen, de dosering en de indicaties voor behandeling. « Let op
de aanwijzingen bij het geneesmiddel en vermijd het gebruik van de hulpmiddelen met
andere dan de aanbevolen stoffen en verdunningen. « Als u tijdens het gebruik van het
hulpmiddel allergische reacties of andere problemen ondervindt, stop dan onmiddellijk
met het gebruik en raadpleeg uw arts. - Bewaar deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig voor
verdere raadpleging.
« Als de verpakking beschadigd of geopend is, neem dan contact op met de distributeur
of het servicecentrum. - De tijd die nodig is om van opslag- naar bedrijfsomstandigheden
over te schakelen bedraagt ongeveer 2 uur. - Reparaties mogen alleen worden uitgevoerd
door personeel dat door de fabrikant is geautoriseerd. Niet-geautoriseerde reparaties ma-
ken de garantie ongeldig en kunnen gevaar opleveren voor de gebruiker. - De neusdou-
che mag niet als speelgoed worden gebruikt. Voorzichtigheid is geboden bij gebruik door
kinderen.
Verstikkingsgevaar: Sommige onderdelen van het hulpmiddel zijn klein genoeg om door
kinderen te worden ingeslikt, dus houd het hulpmiddel buiten het bereik van kinderen.
Risico van geringe doeltreffendheid van de therapie: - In het geval van te dichte substanties
kan verdunning met een geschikte zoutoplossing nodig zijn, volgens voorschrift van een
arts.
- Neem de reiniging van de neusdouche in acht zoals beschreven in de paragraaf over de
hygiénische voorbereiding. - Gebruik alleen originele reserveonderdelen van Flaem, bij ge-
bruik van niet-originele onderdelen wordt geen aansprakelijkheid aanvaard
Risico op infectie: - Persoonlijk gebruik van de neusdouche wordt aanbevolen om elk risico
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op infectie te vermijden. - Volg de hygiénische voorbereiding voorafgaand aan elk gebruik.
Zorg ervoor dat de douche en de onderdelen ervan niet worden opgeborgen in de buurt
van andere accessoires of hulpmiddelen voor verschillende therapieén (bijv. infusie-appa-
raten). - Laat de gebruikte vloeistof (geneesmiddel of zoutoplossing) aan het einde van de
behandeling niet in de vernevelingskamer zitten en voer de handelingen voor de hygiéni-
sche voorbereiding uit.

GESCHIEDENIS VAN STORINGEN EN PROBLEEMOPLOSSING

(o] kken R d
9

Controleer of de verstuiver (1.3) correct is geplaatst.

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

Als de neusspoe-
ling weinig of voor
korte tijd vernevelt.

Controleer of de oplossing correct in de vernevelingskamer
(1.4.1) van het ampullichaam (1.4) is gegoten. Controleer of de
hoeveelheid vloeistof niet groter is dan 10 ml.
Controleer of de neusdouche schoon is. Is dat niet het geval, ga
dan over tot een nieuwe reiniging door zorgvuldig de instructies
voor de hygiénische voorbereiding te volgen.

De accessoires zijn niet
goed aangesloten op de
compressoreenheid of de
Als de neusdouche | luchtstroom van het ge-
niet vernevelt centraliseerde systeem

Controleer de correcte aansluiting
van accessoires op de compres-
soreenheid of op de luchtstroom
van het gecentraliseerde systeem

Controleer of de compressoreen-
heid of het gecentraliseerde sys-
teem het luchtdebiet levert en of
dit luchtdebiet een werkdrukwaar-
de genereert binnen de waarden
aangegeven in de tabel

in de paragraaf TECHNISCHE
KENMERKEN verderop in de hand-
leiding.

De compressoreenheid of
het gecentraliseerde sys-
teem levert geen of onvol-
doende luchtstroom
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Als het hulpmiddel na controle van de hierboven beschreven omstandigheden nog
steeds niet goed werkt, raden wij u aan contact op te nemen met uw vertrouwens-
verkoper of met een erkend FLAEM servicecentrum bij u in de buurt. Een lijst van alle
servicecentra vindt u op http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

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

Verpakking
2% N
&%)  Productdoos %) Krimpfolie
PAP PP

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

/\ INFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEID MET BEPAALDE

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

Unieke apparaati- ) -
dentificatie M Fabrikant Modelnummer
Toegepast onder- . i
deel type BF (\_/i‘l Productiedatum Numer partii

i'i Leto w’ Ftalaat- en bisfe- Controleer de ge-
P Wi nolvrij bruiksaanwijzing
Medische CE-markering ref. verordening

c € %051 2017/745 EU en latere updates Luchtdrukgrenzen

m m?(;jcliseih hulp- /H/ Temperatuurgrenzen Vochtigheidsgrenzen

TECHNISCHE KENMERKEN. Model: RC3-2
- Maximale capaciteit vernevelingskamer: 10 ml.
- De neusdouche werkt niet met ultrasone of niet-pneumatische apparaten voor aéro-
soltherapie.
- De neusdouche werkt met :

1- Pneumatische apparaten voor aérosoltherapie.

2 - Gecentraliseerde luchtsystemen.
- De neusdouche werkt met werkdrukwaarden tussen 0,50 en 2,10 bar.
- Tijd voor afgifte van 10 ml: ongeveer 2 minuten. (Tests uitgevoerd met fysiologische
oplossing 0,9% NaCl volgens de interne procedure van Flaem)
- MMD#*: > 10 pm. (*) De aangegeven MMD-waarde is gemeten met het Malvern Spraytec instru-
ment en heeft betrekking op het gebruik van de fysiologische zoutoplossing (0,9% NaCl) en kan dus
variéren afhankelijk van het gebruikte geneesmiddel. De aangegeven waarde is niet van toepassing op
geneesmiddelen die in suspensie of met een hoge viscositeit worden afgegeven. In dat geval moet de
informatie worden opgevraagd bij de leverancier van het geneesmiddel.
- Afmetingen neusdouche (1): 5x5x11 cm (h).
- Afmetingen neusdouche met handvat (1+2): 5x6,5x18 cm (h).
- Gewicht neusdouche (1): 40 g.
- Gewicht neusdouche met handvat (1+2): 80 g.
- De BF-type onderdelen zijn de 3 neusadapters (1.1A, 1.1B, 1.1C).
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OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Bedrijfsomstandigheden: Opslag- en vervoersomstandigheden:
Omgevingstemperatuur: Tussen +10°C en +40°C Omgevingstemperatuur: Tussen -25°C en +70°C
Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95% Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95%
Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa

DUUR. Model: RC3-2 De levensduur van het hulpmiddel is één jaar
INFORMATIE OVER UITRUSTING EN MATERIAAL

De uitrusting omvat: Informatie
over
materialen

1.1A - Transparante neusadapter “A’, geschikt voor kinderen tot 3 jaar |Polypropyleen +

1.1B - Witte neusadapter “B", geschikt voor 3 tot 12 jaar thermoplastisch

1.1C -Blauwe neusadapter “C", geschikt na 12 jaar rubber

1.2 - Separator (opvangreservoir)

1.3 - Verstuiver

1.4 - Douchekop met ergonomische handgreep
1.4.1 - Vernevelingsreservoir van 10 ml
1.4.2 - Luchtinlaat

1.5 - Doseerknop

2.1 - Activeringsknop

2.2 - Aansluiting handstuk
2.2.1 - Luchtinlaat
2.2.2 - Compartiment neusadapter

2.3 - Onderkap

3 - Luchtslang

Aansluitschema (Afhankelijk van de versie kan het gekochte product alle of een deel
van de getoonde onderdelen bevatten).
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Was voor elk gebruik grondig uw handen en reinig de NEUSDOUCHE en de acces-
soires zoals beschreven in de paragraaf Hygiénische voorbereiding.
Tijdens het aanbrengen wordt aanbevolen zich afdoende te beschermen tegen drup-
pels.
1. Plaats de verstuiver (1.3) in de vernevelkamer (1.4.1).
2. Giet de oplossing (max. 10 ml) in de vernevelkamer (1.4.1).
3. Plaats de scheider (1.2) in het douchegedeelte (1.4) en draai deze met de klok mee om
hem vast te zetten.
4. Plaats vervolgens de adapter die geschikt is voor uw leeftijd of de meest geschikte
voor de grootte van uw neusgaten (1.1A/1.1B/1.1Q).
5. Plaats de gemonteerde douche in het handvat (2), zodat de doucheknop (1.5)
overeenkomt met de knop op het handvat (2.1).
6. Sluit de neusdouche aan op de compressor of het centrale persluchtsysteem met be-
hulp van de slang (3, niet meegeleverd) en de connector (2.2.1).
Opmerking: Het is mogelijk om de neusdouche zonder het handstuk te gebruiken door
de slang (3) rechtstreeks in de luchtaansluiting aan de onderkant van de douchebehui-
zing (1.4.2) te steken.
7. Start de neusdouche door de compressor aan te zetten of door er perslucht in te pom-
pen. (Zie de betreffende gebruiksaanwijzing.)
8. Houd de douche dichter bij uw neus en plaats de opening van de adapter tegen één
neusgat.
9. Houd tijdens de behandeling het andere, onbehandelde neusgat het beste dicht met
een vinger.
10. Activeer de NEUSDOUCHE door de Activeringsknop (2.1) of de Toedieningsknop (1.5)
ingedrukt te houden tijdens het inademen en los te laten voér het uitademen. Blaas tij-
dens deze fase zachtjes door het behandelde neusgat
rechtstreeks in de NEUSDOUCHE om slijm te helpen verwijderen.
11. Herhaal stap 8 tot en met 10 voor het andere neusgat en verdeel de oplossing gelijk-
matig over beide neusgaten.
12. Voor kinderen of personen die niet zelfstandig zijn en de verschillende stappen in
stap 10 niet kunnen codrdineren, wordt aanbevolen de behandeling afwisselend in
beide neusgaten uit te voeren, ongeveer elke 20 seconden, met pauzes om slijm op te
hoesten.
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13. De stappen beschreven in de voorgaande punten zijn nuttig voor neusspoeling met
zoutoplossingen. Het is raadzaam de medicatie toe te dienen na een eerste spoeling
met een zoutoplossing om een effectievere verspreiding van de medicatie over het
neusslijmvlies te garanderen.

14. Schakel na de behandeling het apparaat uit en reinig het volgens de instructies in het
gedeelte HYGIENISCHE VOORBEREIDING.

HYGIENISCHE VOORBEREIDING
Demonteer de neusdouche zoals weergegeven in het aansluitschema.
Ga vervolgens verder volgens de onderstaande instructies.
Ontsmetting: Ontsmet de onderdelen voor en na elk gebruik op een van de hieronder
beschreven manieren.
methode A: ontsmet de onderdelen onder warm drinkwater (ongeveer 40°C) met een
mild afwasmiddel (niet schurend).
methode B: ontsmet de onderdelen in een vaatwasser met een heet programma.
methode C: ontsmet de onderdelen door ze in een oplossing van 50% water en 50%
witte azijn onder te dompelen en vervolgens grondig af te spoelen met warm drinkwater
(ongeveer 40°C).
Als u ook wilt reinigen door DESINFECTIE, ga dan naar het gedeelte DESINFECTIE.
Na het ontsmetten de onderdelen krachtig schudden en op een papieren handdoek
leggen, of anders drogen met een warme luchtstraal (bijv. met een haardroger).
Desinfectie: Desinfecteer de onderdelen na de ontsmetting, volgens een van de hierna
beschreven methoden.
methode A: koop een desinfectiemiddel van het elektrolytische chloortype (actief
bestanddeel: natriumhypochloriet), speciaal voor desinfectie, verkrijgbaar in alle
apotheken.
Uitvoering: - Vul een bak van geschikte grootte voor alle afzonderlijke onderdelen die
moeten worden gedesinfecteerd met een oplossing van kraanwater en desinfectiemiddel,
waarbij u de op de verpakking van het desinfectiesmiddel aangegeven verhoudingen in
achtneemt. - Dompel elk afzonderlijk onderdeel volledig onder in de oplossing en zorg
ervoor dat er geen luchtbellen ontstaan in contact met de onderdelen. Laat de onderdelen
ondergedompeld gedurende de tijd die op de verpakking van het desinfectiemiddel staat
aangegeven en die samenhangt met de voor de bereiding van de oplossing gekozen
concentratie. - Haal de gedesinfecteerde onderdelen terug en spoel ze grondig af met
lauw drinkwater.
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- Verwijderdeoplossing volgensdeinstructies van defabrikant van het desinfectiemiddel.
methode B: desinfecteer de onderdelen door ze 20 minuten te koken in water; gebruik
gedemineraliseerd of gedestilleerd water om kalkaanslag te voorkomen.

methode C: desinfecteer de onderdelen met een hete flessensterilisator van het
stoomtype (geen magnetron). Voer het proces getrouw uit volgens de instructies van de
sterilisator. Voor een effectieve desinfectie kiest u een sterilisator met een bedrijfscyclus
van ten minste 6 minuten.

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

Sterilisatie: Sterilisatie voor klinisch of ziekenhuisgebruik is de verantwoordelijkheid van
de instelling zelf die de sterilisatie uitvoert, en moet worden uitgevoerd volgens de in-
structies in deze handleiding. De in deze paragraaf beschreven sterilisatieprocedure is
alleen effectief op behandelde onderdelen als de procedure in alle opzichten wordt ge-
volgd en alleen als de te behandelen onderdelen vooraf worden ontsmet, en is gevali-
deerd in overeenstemming met ISO 17665. Apparatuur: Stoomsterilisator met gefractio-
neerd vaculim en overdruk die voldoet aan EN 13060.

Uitvoering: Verpak elk afzonderlijk te behandelen onderdeel in een steriel barrieresys-
teem of -verpakking volgens EN 11607-1. Plaats de verpakte onderdelen in de stoomste-
rilisator. Voer de sterilisatiecyclus uit volgens de gebruiksaanwijzing van de apparatuur
door eerst een temperatuur van 134°C en een tijd van 4 minuten te kiezen.

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

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

Tabel van geplande methoden / onderdelen
Onderdelen 11A | 1.1B | 1.1C | 1.2 1.3 14 1.5 2.2 23

HYGIENISCHE VOORBEREIDING IN DE THUISOMGEVING
Ontsmetting

methode A v v v v v v v v v
methode B v v v v v v v v v
methode C v v v v v v v v v
Desinfectie

methode A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
methode B 40 40 40 40 40 40 40 40 40
methode C 40 40 40 40 40 40 40 40 40
HYGIENISCHE VOORBEREIDING IN EEN KLINISCHE OF ZIEKENHUISOMGEVING
Sterilisatie 40 40 40 40 40 40 40 40 40
v:gepland \: niet gepland 300: VMAX 300 KEER 40: vVMAX 40 KEER

Na de reiniging zoals beschreven in ‘'HYGIENISCHE VOORBEREIDING, plaatst u de neus-
stukjes 1.1 in de neusadapterhouder 2.2.2 zoals weergegeven in afbeelding.
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TUOKEUN PIVIKIG TAUGNC
Ol mapoUaeG 0dnyieg XPROEIG TapEXovTal yia TO T OUCKeUN HovTélo RC3-2. H ou-
OKEVN PWVIKNG MAUONG pmopei va ouvdedei pe: povada cupmeoth Flaem, povada
oupmeotn pn Flaem, Kevtpikd cuoTtipata memeopévou aépa. XTig Vo Tehevtaisg
TEPIMTWOELG, N MiEON AElTOUPYiag MPEMEL va BPioKETAL EVTOC TOU EUPOUG TIMWV TTOU
opilovrat otnv mapaypagpo TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA otn ouvéxela Tou eyxXeipidi-
ou.
MPOBAEMOMENH XPHZH. latpotexvoAoyiko Mpoidv yia T mvon Kat Tn Beparmneia Twv
PIVIKWV KOMNOTATWV HE TN XPprion alatoUxwv StaAupdtwy r/kat pappdkwy, n Beparneia kat
N QAPHAKEVUTIKA aywyr Twv omoiwv TIPETEL va cuvTayoypagouvTal amd ylatpod.
ENAEIZEIZ XPHIHE. Ogparmneia mTaBoAoylwV TwV avWTEPWV AEPAYWYWY HECW TNG EVEO-
PWIKAG 080U (pvitida, pivokoAmitida, mapappivokoATiTida ri/Kat cUMPWVA e TIG UTTOdE(-
&e1g Tou Bepdmova 1atpov). DUGIOAOYIKK TTAUON TWV PIVIKWV KOINOTHTWY (LE PUTIONOYIKO
0p0, I00TOVIKE, UTTEPTOVIKA Slahlpata i lapatiko vepd). Xta madia Bonbdael otn pvikn
UYLEWVH), 0TOUG eVAAIKEG BonBdel 0Tn QUGIONOYIKI PIVIKK TTAUCT Kal UTTOPE( va XN OIUOTTOL-
nOei mpv and Tn Beparneia TwWV AVWTEPWV agPAYWYWV yia va BonBroet Tnv KukAogopia
TOU (PAPHAKOU.
A ANTENAEIZEIX. - H 1atpikr) cuokeur AEN mpémel va xpnolpomoleitat og aoBeveic mou
Sgv umopolv va avamveuoouv HAVOL TOUG 1 TIou gival avaioOnTol. « Mnv XpnolUOTIOLEITE TN
OUOKEUN 0€ KUKAWpATA avaioOnoiag ri umofonBoupevou agpiopou.
MPOBAEMNOMENOI XPHETEZ. H cuokeur mpoopiletal yia Xpron amé voppa e§oucto-
S0TNUEVO 1OTPIKO/UYEIOVOHIKO TTPOOWTTIKS (YIaTPOUC, VOONAEUTEG, BepameuTéq KAL), H
OUOKEUN YMopEi va XpnaotpomolnBei ameuBeiag and tov acBev.
& ITOXEYOMENH OMAAA AZOENQN. EvijAikeg, maidid dAwv twv nNikiwy, Bpéen.
Mpv amd tn XPrion, N CUCKEUN MAITE( TNV TTPOCEKTIKN avAYVWON Tou eyxelpIdiou Xpriong
Kal TNV apoucia evog eviAika umelBuvou yla TNV ao@dAeld, av TPAKEITAL va XpNotUo-
moinBei amd Ppépn, madid omolacSHMOTE NAIKIAG i} ATOUA UE TIEPIOPIOUEVES IKAVOTNTEG
(T.X. oWHATIKES, SlavonTikEG ) aloOnTnplakéc). Eivat euBuvn Tou 1aTPIKOL TTPOCWTTIKOU Va
a&lohoyei TV KatdoTaon Kal TiG IKAavOTNTEG Tou aoBeVOUG TIPOKEIMEVOU va KaBopioel, KaTta
TN oUVTAYOYPAPNON TNG CUOKEVNG, Qv 0 a0BeVIiG €ival o€ B€0N va XEIPIOTEL TN CUOKEUN
ME ao@AAEla povog Tou 1 €dv n Beparmneia mpémel va mpaypatomnolndei amd unevBuvo ato-
po. NapakaleioTte va ameuBuvBeite 0TO 1ATPIKO TPOCWTTKO yia TNV a§loAdynon ¢ Xpn-
ONG TNG OUOKEUNG O€ OUYKEKPIMEVOUG TUTTOUG 00BEVWY, OTIWG €YKUEG YUVAIKEG, YUVAIKES
mou BnAadouy, Bpéen, avikava ATopa 1) TopA HE TIEPIOPIOUEVEG OCWHATIKEG IKAVOTNTEG.
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NEPIBAAAON AEITOYPTIAX. H GuOKeUN auTr UMOpE( va Xpnotpomolndei og eykataota-
OEIG UYELOVOUIKNG TTEPIBaAPNG, OTIWG VOOOKOUEIQ, laTPEia KA, i} aKOUN Kat 0To OTiTL.
& MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA ME MNIOANEX AYZAEITOYPFIEX. - Z& mepintwon mou
n ouokeun oag Sev AEITOUPYEI CWOTA, EMKOIVWVAOTE UE To €§0UCI080TNHEVO KEVTPO OEp-
B1G yia SIEUKPIVIOEIC. » Oa TIPETEL VA ETKOIVWVEITE E TOV KATACKEUAOTH Y10 VA QVAPEPETE
poPARaTa Kal/ry ampOBAENTA YEYOVOTA OXETIKA WE TN AEIToupyia Kay, Qv gival amapai-
TNTO, Yla SIEUKPIVIOEIG OXETIKA HE TN XPNON KAL/1 T CUVTAPNON/TNV UYIEIVH TIPOETOIHAGIA.
+ AvaTp£€TE EMTIONG OTO IOTOPIKS TWV TIEPIMTWOEWY SUCAEITOUPYIWV Kal TNV EMAVCOH TOUG.
MPOEIAOMNOIHZEIX. « XpnOIWOTIOIOTE TN CUOKEUN UOVO Yl BEPAMEUTIKOUG OKOTIOUG.
AUTO TO LATPOTEXVOAOYIKO TTPOioV Sev poopiletal wg ouokeur Staowaong {wng. Omoladn-
mote AN xprion Bswpeitat akatdAAnAn kat pmopei va givat emikivéuvn. O KATOOKEVAOTHG
Sev gubuveTal yla TUXov Kakn xprion. « Na cupfBouleleoTe TAvTa TO ylatpo oag yla Tov
mpoodloplopod ¢ Bepaneiag. « AKoOAOUBNOTE TIG 08NYiEG TOU YIaTPOU 1| Tou BepameuTh
000G OXETIKA HE TNV EVEEXOUEVN XPHON TwV TUTTWV QapudKkwy, Tn Socoloyia Kat Ti§ evOei-
Ee1¢ Bepameiag. « AWOTE MPOOOXN OTIC EVOEIEELC TTOU TTAPEXOVTAL LIE TO PAPUAKO KAl AmmoQU-
YETE TN XPON TWV CUCKEVWV HE OUGIEG KAl APAIWOELG SIAPOPETIKEG ATTO TIG CUVIOTWUEVEG.
« E4v mapouaoidoete alepyIkéG avTISPATElG 1 AMNa TTpoBARpaTta Katd Tn xprion g ou-
OKEUNG, OTAMATAOTE Apéow T XPrion TG Kat CUUBOUAEUTEITE ToV ylatpo oag. « Dulate
TO TTOPOV EYXEIPISIO OE A0PANEG HEPOG YIa TIEPAITEPW ava@opd. « EAv n cuokevaocia éxel
untooTei {NMIA 1} €XEL AVOIXTEL, EMKOIVWVNAOTE HE TOV Slavouéa 1 To KEVTpo e§umnpétnong.
+ O xpdvog mou amalTeital yla T YeTapaocn amo Tig ouverikes amoBnkeuong oTig ouvon-
KEG Aettoupyiag gival mepimou 2 WPEG. « Ot EMOKEVEG EMTPEMETAL VA TIPAYUATOTOIOUVTAL
pévo amod mpoowmikd e€ouaiodoTnuévo amod Tov KaTaokeuaoTh. Ot un e§0ucto80TNHEVES
EMIOKEVEG AKUPWVOUV TNV €yyunon Kai evdéxetal va Béoouv og Kivbuvo tov xpriotn. « H
OUOKEUN PIVIKAG TTAUONG Sev TTpémel va xpnotpomoteital wg matxvidt. Mpémet va Sivetat mpo-
ooxn 6tav xpnotgomoleital amod madia.

Kivéuvoc aoguéiac: Opiopéva e€apTraTa TNG CUCKEUNG EiVal APKETA HIKPA WOTE VA pITo-
pPoULV va Ta katamouLy maidid, yt' autd KpatroTe Tn cUOKeLN HaKPLd amd maidid.

Kivduvoc avamoteAeopatikdTnTac TN BEpansiag: - XTnv mepinTwon OusIwY TTOU ival TTOAD
TIOXUPPEVOTEG, UTTOPEL VA XPEIAOTEL APAIWON ME KATAAANAO QUGCIONOYIKO 0pd, CUUPWVA
HE TIG 08nyieg Tou ylatpou. - Tnpeite Ti Siadikacieq kaBapIoPoL yia Tn GUOKEUN PIVIKAG
mAUONG, OMwG Teplypd@ovTal oTnv evoTNTA YYIEWVH TTPOETOIMACIA. - XPNOIHOTIOLETE HOVO
yvriola avtaAAakTiké tng Flaem, Sev avalapPavetal kapia euBuvn o€ mepimtwon xpriong
MN YVAOIWVY QVTOANGKTIKWV.

76



Kivbuvog yohuvong: - Suviotdral n TPooWITIKY XPRoN TNG CUOKEUNE PIVIKAG TTAUONG Yia
™V amo@uyr Kivduvou pOAuvonG. - AKONOUBNGOTE TIG SIOSIKAGIEG UYIEIVIG TIPOETOIUACH-
ag mpv amd K&be xpron. BeBaiwbeite 611 n cUoKeUN PIVIKAE TAUONG Kal Ta pépn Tng Sev
@UAdocoVTal KOVTA O AN\ €€APTAMATA 1) CUOKEVEG YIa SIOQOPETIKEG Oepanmeieg (..
OUOKEUEG €yxuonc). - Otav TENEWWOEL N BepATEeia, PNV AQrVETE TO XPNOIUOTIOINUEVO LYPO
(@dppako 1y ahatovxo SidAupa) péca otov BAAapo PEKAOUOU Kal TTPOXWPHROTE OTNV LYI-
£IlV) TTPOETOIHAGIAL.
IZTOPIKO MEPINTQXEQN BAABQN KAI ENIANYZHEI TOYZ

Tuppavra Nuogig
Edv n ouokeun pvikric| ENEVETE 6TL 0 YekaoTripag (3) éxel TomobetnOei owaota.
m\uonc Yexalet Miyo  |EAEYETE OTL n ouokeur pivikig TAboNG eival kabBapn Kai, eav
1 yia pikpo xpovike  |O&v gival, Tpoxwprote ot véo kaBaplopd akohouBwvrag
Saotnua. TIPOCEKTIKA TIG O8NYIEG OXETIKA E TNV LYIEIVH TTIPOETOIHATIAL.

EAéy€te 6T TO Stdhupa éxel XuOEi owoTd oTov BAAaUo PEKAGHOU
(4.1) Tou CWPATOG TNG AuMoUAAG (4). ENéy&te 6T n moodTNTA TOU
uypou Sev unepPBaivel ta 10 ml.

EAéy€te OTL n ouokeun pvikAg TMAUONG gival kaBapr Kai, €av
Sev eival, mpoxwpriote oe véo kaBaplopd akoAoubwvtag
TIPOOEKTIKA TIC 08NYieg OXETIKA JE TNV UYIEIVA TTPOETOIUATIA.

Ta e€aptripata dev givat
owotd cuvdedepéva pe

TN HOVASa CUMTIESTA 1

TN POr AéPa TOU KEVTPI-
KOU GUOTHHATOG

EAéy€te T owoTr ouvdeon Twv
€€0PTNUATWY OTN PovASa CUUTIEDTH
1} TN PON A£PA TOU KEVTPIKOU
OUOTAMATOG

Edv n ouokeun pvikng
mAuong Sev Yekddel

EAéy€te OTL N povada oupmieotn

1} TO KEVTPIKO CUOTNHA TTAPEXEL

H povada oupmesTti i | TN por) aépa Kat 6TL n por autr

TO KEVTPIKO oUOoTNpaA TIOPAYEL ia TIn TiiEoNG Aettoupyiag
Sev amodidel i Sev ma- | evToC Twv TIHWV TTou SivovTal oTov
péxel emapkn pon aépa  |mivaka otnv mapdaypago TEXNIKA
XAPAKTHPIZTIKA mapakdtw 6To
eyxelpidlo.

77



Edv, a@ou eNéyEeTe TIG OUVOINKEG TTou TTEPLYPAPOVTaL TTAPATTAVW, N CUOKEUN EEAKONOU-
Ogi va punv Aettoupyei owoTA, GG CUVIOTOUE VA ETTIKOWVWVIOETE LE TOV avTIMPOoWITO
NG EUMOTOOUVNG 0aE 1 UE To TANCIEoTEPO e§ouctoSotnuévo KEvTpo o€pPig Tng FLAEM.
Mmopeite va Bpeite évav katdhoyo dAwv Twv Kévtpwv E§unnpétnong otn SievBuvon
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

AIAGEZH. H ouoKeur pvIKNG TAUONG TIPETTEL VA AMTOPPITITETAL WG YEVIKO amOBANTO HETA
and évav KUKAO amoAUuavong.

2uokKevaoia
/A" /A
E}_\ Kouti mpoidvtog Uf) OepUOCUPPIKVOUUEVN HEUBPAVN
PAP PP

KOINOMOIHXZH ZOBAPQN MEPIZTATIKQN. Mapakaleiobe va avagépete Tuxdv cofa-
pd TTEPIOTATIKA TTOU CUMPAIVOUV O€ GXEON HE T CUOKEUH AUTH OTOV KOTAOKEVLAOTH Kal
oTNnV appoddia apxr Tou Kpdtoug péhoug oto omoio diapévete. Eva mepilotatikd Bewpeitat
ooBapo €dv MPoKaAei 1) Umopei va Tpokaéoel, Apeoa 1 éuueca, Bavato fi ampoPAentn
oofBapr) emdeivwon TG KATAOTAONG TNG LYEIAG EVOC ATOOU.

AI‘II\HPOQOPIEZ IXETIKA ME MNMEPIOPIZMOYX H AXYMBATOTHTEX ME OPI-
IMENEZ OYZIEX. - AMNAemSpAoelc: Ta UMKA TTOU XPNOIKOTIOI0UVTAL OTN GUOKEUN
€ivat Blooupatd UMKA Katl GUMHOPOWVOVTAL LE TOUG UTTOXPEWTIKOUG KAVOVIOHOUG, aANG
ol mOavég aANEPYIKEG avTISPATELG SV UTTOPOUV VA ATTOKAEIOTOUV EVTEAWG. « XPNOIO-
TIOINOTE TO PAPHAKO TO CUVTOHOTEPO SuVATS HETA TO Avolyud TOU Kal amo@UYETE va TO
QQrOETE OTN OUOKELN PWVIKAG MAUONG. META To TéNOG TNG Bepameiag, unv aQrvete To
@APHOKO OTN CUOKEUT PIVIKAG TTAUONG Kal TIPOXWPNOTE OTNV LYIEIV TIPOETOIHATIAL.
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ZYMBOAA XTH XYZKEYH H XTH XYZKEYAZIA
Movadiké avayvw- I i - . .
OIGTIK GUGKEUC KataokeuaoTtig Ap1BUAG povTéNou
TOMOG EQAPUOOHE- | Huepopnvia mapa- KwBikée mapTidac

vou pépoug BF Ywyng
é , v X“"f“ @Badws Asite TIc 08nyiec
Npoooxn e E0TEQA Kal Slo@at- )
SORRRE o) o Xxenong

c € latpiki onpavon CE avag. kavoviopdg 2017/745 ‘Opla aTHOCPAIPIKAG
0051 EE kal HETAYEVECTEPEC EVNMEPWOELC miieong

latpotexvohoyIko . . ) .
- Opta Beppokpaaiag @ Opla vypaociag

TEXNIKEZ MPOAIATPA®EX. Movtélo: RC3-2
- Méylotn xwpntikdtnta Bardpou vegehomoinong: 10 ml.
- To PIVIKO VTOUG SeV AEITOUPYE( e CUOKEVEG UTTEPNXNTIKAG 1} W TTVEUUOTIKAG 0gP0BE-
paneiag.
-To PVIKO VTOUG NEITOVPYEL HE:

1. TIVEUHOTIKEG CUOKEVEC aepoBeparneiag.

2. Kevtpikd ouotripata aépa.
-To PVIKO VTOUG NEITOVPYEL HE TIUES TiEONG epyaciag MeTagy 0,50 kat 2,10 bar.
- Xpdvog xopriynong 10 ml: mepimou 2 AemTd. (Aokiuég pe @uctoloyikd op6 0,9% NaCl cOpgwva
He eowtepikn Stadikacia Flaem)
- MMD*: > 10 pm. (*) H ava@epdpevn Tipry MMD petprifnke pe to dpyavo Malvern Spraytec kat ago-
P4 TN XPrion @uatoloyikol opou (0,9% NaCl), emopévwe umopei va Slapépel avahoya HeE To ApHAKO
IOV XpNotpomoleital. H ava@epopevn TIHr Sev IOXVEL VIO APHAKA OE EVAIDPNHA 1) HE UYNAS 1EDSEC.
S€ QUTAV TNV TEPITTWON, Ot TANPOPOPiEG TPEMEL va {NTNBOUV amod Tov MPOUNBEUTH TOU PAPHAKOU.
- AlaoTtdoelg pvikov vioug (1): 5x5x 11 hcm.
- AlaoTACEIG PIVIKOU VTOUG HE XelpohaBn (142):5x 6,5 x 18 h cm.
- Bapog pivikou vtoug (1): 40 g.
- Bapog pivikol vtoug pe xetpohapn (1+2): 80 g.

-Ta epappolopeva pépn Tumou BF gival ot 3 pvikoi avtantopeg (1.1A, 1.1B, 1.1C).
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MEPIBAANONTIKEZ ZYNOHKEX

TuvOnkeg Aertoupyiag: TuvOnkeg on 1G KO HETAPOPAG:

Oeppokpaocia mepiBaovTtog: Meta&l +10°C kat +40°C Geppotpuolu nEAENEEE NECE) 25
kat +70°C

Ixetikn vypacia aépa: Metagy 10% kat 95% IXeTIKN vypacia aépa: Meta& 10% kat 95%

Atpoogaipikr mieon: Metagv 69 KPa kat 106 KPa ?Szc}g(gmplm miEEpMEE) EO IR e

AIAPKEIA. MovTtého: RC3-2. H Sidpkela {wng TNG CUOKEUNG gival éva €Tog
EZOMNAIZMOX KAl MAHPO®OPIEX A TA YAIKA

0 e§omMiopd¢ mephapBavet: MAnpogopieg
yta Ta UNIKda
1.1A - Pvikd¢ mpocappoyéag “A” KaTaAMNnAog yia matdid €wg 3 Twv MoAunpomuAévio

1.1B - PivikdG mpooappoyéag “B” KATAANAOE yia atSia nAIkiag 3 éwg 12 eTwv |+ BgppomAacTike
1.1C - Pvikog mpooappoy£ag “C” KatdANAOG yia maudid Avw Twv 12 €TWV | KOOUTGOUK
1.2 - AlaXwptoTIKO (OAAapog avakTnong)
1.3 - Atponointig
1.4 - ZWHa VTOUG UE EpyOVOIKn Aafn
1.4.1 - ©dAapog vepelomoinong 10 ml
1.4.2 - Eioodo¢ aépa
1.5 - Koupmi xopriynong
2.1 - Koupmi evepyomoinong
2.2 - ZOvSEOPOG OWHATOC XEIPOAAPNG
2.2.1 - Eioodo¢ aépa
2.2.2 - ©RjKkn pvikoL Tpocappoyéa
2.3 - K&dtw kamdkt
3 - JwArvag aépa

Aldypappa ouvdeong (Avaloya pe v k500N, TO AYOPACHEVO TIPOIOV UMOpPEL va
mepINapBAveL OAA 1 PEPIKA amd Ta e€apTrATA TTOU pgavifovTat).
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OAHTIEZ XPHXIHX
Mpwv ané kaBe xprion, mMAUveTe Kald Ta xépla oag kat kabapiote Tn LYZKEYH PI-
NIKHZ MAYZIHZ kat Ta a§ecovdp OmMwG MEPIYPAPETAL OTNV EVOTNTA YYIEIV TIPOE-
Tolpaoia.
Katd tn Sidpkela Tng Epapuoynig, CuVIoTATAl VO TTPOOTATEVESTE EMAPKWG ATO TIG OTaA-
YOVEG.
1. TomoBetroTe ToV Yekaotrpa (1.3) otov Bdlapo vepehomoinong (1.4.1).
2. Pi€te 10 Sidhupa (péyioto 10 ml) otov BdAapo vepelomoinong (1.4.1).
3. TomoBetioTE ToV SlaxwploTh (1.2) 0TO WA TOu VToug (1.4) Kat TEPIOTPEPTE ToV Se&16-
OTPOPA Y10 VA TOV A0PONCETE.
4. 3TN OULVEXELD, TOTIOBETHOTE TOV IPOCAPHUOYEX TTOU €ival KATAAANAOG yla TNV nAikia oag fy
ToV KAaTaMNAGTEPO yia To péyebog Twv pouBouviwv oag (1.1A/1.1B/1.1C).
5. TomoBeTrOTE TO GUVAPHOAOYNHEVO VTOUG 0T AP (2), £TOL WOTE TO KOUMTTE TOU VTOUG
(1.5) va avtioTtolxei oTo koupmi otn Aapn (2.1).
6. XuvS£0Te To PIvIkG NTOUC 0T HOVASA GUUTIEDTH 1} OTO KEVTPIKO CUOTNHA TIETTIECUEVOU
a€pa XPNOIUOTIOIWVTAG TOV EUKAUTTO CwANva (3, Sev TapéxeTal) Kal TOV CUVEECHO (2.2.1).
Inueiwon: Eival Suvatr n xprion Tou pvikol vIoug xwpi To xelpoAapn €lodyovtag Tov
owhnva (3)
aneuBeiag 0Tn cUVEECN A€PA OTO KATW MEPOC TOU CWHATOG TOU VToug (1.4.2).
7. ZEKIVAOTE TO PIVIKO VTOUG EVEPYOTTOIWVTAG TN MOVASA CUUTIECTH 1) TPOPOSOTWVTAG TV
UE TIEMEOUEVO a€PaL. (AEITE TO OXETIKO EYXEIPISIO XproNg.)
8. DEPTE TO VTOUE TIIO KOVTA OTN MUTH 0aE, TOTOBETWVTAG TNV OTTF) TOU TIPOCAPHOYEA OTO
éva pouBouvi.
9. Katd tn Sidpkela ¢ Bepareiag, givat KAAITEPO va KPATATE TO AANO, N EMEEEPYAOUEVO
pPouBoUVI KAEIOTO pE éva SdxTulO.
10. Evepyomoirjote 1o PINIKO NTOYZ kpatwvtag matnuévo to Kouuni Evepyomnoinong (2.1)
1 1o Koupri Xopriynong (1.5) Katd tnv €10Mvor Kal ameAeubepwvovTdg To Tipv améd tnv
ekmvor|. Katd tn S1dpKela auTtig TG eaong, yia va Bondrioete otnv amoBoAr BAévvag, gu-
on&te amald péoa amd to emeepyacpévo pouboivt
ameuBeiag oto PINIKO NTOYZ.
11. EmavaldBete ta Brpata 8 £€wg 10 yia 1o AAo pouBouvi, Katavépuovtag To SIdAupa opol-
opop@a Kat ota Svo poubolvia.
12. NMa maudid Ry dtopa mou Sev umopovv va cuvtovicouv Ta Sidgopa Brijata oto Briua 10,
OLVIOTATAL N EPAPUOYN VA YiveTal evaANAE PeTagy Twv SVo pouBouviwv Tepimou Kabe 20
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SeuTePONENTQ, PE MAUCELG AMaPAiTNTEG yia TV amoBoAr TG BAévvag.

13. Ta Brjpata mou meptypd@ovtal oTa mPonyoUHEVa CnPEIa Eival XpAROIHA yla TN PIVIKA
£KTTAUON XPNOILOTIOIWVTAG aAaTOUXA SloAUHATA. ZUVIOTATAL N XOPryNon TNG POPUOKEUTI-
KNG aywyng HETd amd éva apyiké EEmupa pe ahatouxo Stahupa yia va Siac@alioTei n mo
QMOTEAECUATIKY KATAVOUH TOU GAPHAKOU GTOV PIVIKO BAEVVOYOVO.

14. MO OAOKANPWOEL N EQAPOYI, ATIEVEQYOTIONOTE T GUOKEUN Kal KABAPIoTE TNV aKo-
AouBwvTag Ti 0dnyieg mou mapéxovrtal otnv evotnta YTIEINIKH MPOETOIMAXIA.

YTIEINH MPOETOIMAZIA

Amoouvappoloynote 1o Pwvikd Ntoug omwe @aivetar oto Sidypappa ouvdeong.
3TN CUVEXELQ, TTPOXWPIOTE CUPPWVA UE TIC TTAPAKATW 08nyieg.

AmoAbpavon. Mpiv Kat HeTd and KABe xprion, aMOAVHAVETE Ta E€0PTAMATA EMAEYOVTAG
pia amé Tig ueBodoug mou meplypdpovTal MapaKATw.

H€B080¢ A: amolupdvete Ta e§aptipata og {e0Td MOCIUO VPO (mepimou 40°C) pe o
ATTOPPUTAVTIKO TMATWV (N AELAVTIKO).

H€B080¢ B: amolupdvete Ta e€apTHATA O TTAUVTHPLO TMATWY 08 BEPUO KUKAO.
pnedodog C: amohupdavete ta e§aptripata pe eyfantion o Stdhupa 50% vepou kat 50%
Aeukou 18100 Kal, 0T ouvéxela, EEMNUVETE KaAA pe (e0TO OO0 VEPO (mEpimou 40°C).
Eav embBupeite emiong va mpaypatonoloete kabaplopd pe AQAIPEZH NMAGOTONQN
MIKPOBIQN, petapeite otnv evotnta AOAIPEXH MTAOOTONQN MIKPOBION.

A@oU e€uyldvete Ta €€APTAMATA, AVAKIVAOTE TA éVTOVA KAl TOMOBETHOTE Ta O Mia
XOPTOTIETOETA 1) EVAANAKTIKA OTEYVWOTE Ta PE évav THGaka Beppol aépa (T.x. TIOTOAGKL
HAAALDY).

Ag@aipgon naboyovwy uikpofiwv. AQoU amoAUHAVETE Ta APTHHATA, ATTOAUUAVETE TA UE
pia amé Tig ueBodoug mou meplypdpovTal MopaKATw.

H€B0S0¢ A: mpounBeuTEiTE £va AVTIMIKPOBIOKS HETO TUTTOU NAEKTPOAUTIKOU XAwpiSiou
(6paoTikd ouoTaTikd: UTTOXAWPIWSESG VATPL0), EISIKA Yia TNV APaipecn Twv maboyovwy
Hikpoiwv, mou SlatiBetal og OAa Ta PApPUAKEia.

Extéheon: - lepiote éva Soxeio katdMnlou peyéBoug yla va xwpéoel Oha Ta
EMPEPOUG €60PTAMATA TTOU TIPOKELTAL va amoAupavBolv pe SidAupa mdoIpou vepou
Kal amoAUHAVTIKOU, TNPWVTAG TIG AVAAOYIEG TTOU avaypA@ovTal 0T CGUCKEUACIA TOU
amoAupavTIKoU. - BuBiote m\npwc¢ kdBe empépoug e€ApTnNa 0To SIGAUNA, TTPOTEXOVTAG
Va amo@UYETE TOV OXNUATIONO PUOOAISwWV aépa o€ emar pe Ta egaptripata. AQrRoTe
Ta e€apTApata Bubiopéva yla To XpovikO S1aoTnua ou avaypd@etal oTn CUCKEUAoia
TOU QVTIMIKPOBIAKOU PHECOU Kal £XEI OXEON UE TN CUYKEVTPWON TTOU £XEL EMAEYEL yIa TNV
TIOPOOKEUT TOU SIOAUMATOG.

- AVOKTAOTE Ta amolupacpéva e§aptripata Kat EEMUVETE Ta KaAd pe YAMapo mOoIHo
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VePO.

- AmoppiPTe To StaAUpa CUPEWVA PE TIG 0ONYiEC TOU KATAOKEVAOTH TOU OTTOAUHAVTIKOU.
néBodog B: amolupdvete ta efaptipata Bpdlovtdg ta o€ vepd yia 10 Aemta-
XPNOIUOTIOI|OTE ATTIOVIOHEVO 1) OTTOOTAYMEVO VEPO YIA va amOPUYETE TIG EVATTOBECEIG
aoBéotn.

HéBodo¢ C: amolupdvete Ta e€aptiuata pe évav Beppavtipa atpov yia Umumepd
(01 o€ PoUPVO HIKpOoKUUATWY). EkTeNéoTe T Stadikacia motd cupewva pe TIG odnyieg
TOU AMOOoTEIPWTH. Ma va gival amoTEAECUATIKA N a@aipeon Twv Maboyovwy HiKpoBiwy,
€MAEETE Eévav AMOOTEIPWTH PE KUKAO AEITOUPYIAG TOUAAXIOTOV 6 AETTTWV.

ApoU amoNUUAVETE TO €EAPTNMATA, AVOKIVIOTE Ta €vVTOva Kal TOTIOBETOTE Ta OE pia
XOPTOTIETOETA 1) EVOMOKTIKA OTEYVWOTE Ta HE évav midaka Beppol aépa (my. MOTOAAKL
HOANOV).

Amnooteipwon

H amooteipwon yia KMVIKR 1} VOOOKOUEIOKN XPron amoTehei euBOVN TG eykataoTaong
ToU TN Slevepyei Kal TTPETTEL VA TIPAYUATOTTOLEITAL CUPPWVA HE TIG 0ONYIEG TOU TAPOVTOG
eyxelpidiov.

H Siadikacia amooTeipwong OV TIEPIYPAPETAL OE AUTH TNV TTAPAYPAPO EIVAL OTTOTENE-
OMOTIKN OTa €£APTANATA TTOU UMOKEIVTAL OE QUTH TNV enegepyacia povo av Tnpnbei oe
O\a Ta onueia TNE Kat Hovo av Ta e§apTAHATA TIPOG EMEEEPYATia €XOUV TIPONYOUUEVWG
amoAupavOei kai éxel emkupwOei cuUPWVA e To PoTUTo ISO 17665.

E§oMAIONOG: ATTOOTEIPWTAG ATUOU e KAAOUATOTIOINUEVO KEVO KAl UTIEQTTIEDT TTOU CUL-
Hop@wveTal pe To mpdturmo EN 13060.

ExtéAeon: ZUoKeVAOTE KADE EMPUEPOUG CUCTATIKO TIPOG EMEEEPYATIA OE ATTOOTEIPWHUEVO
oUoTNpa PpayuoL 1 cuoKkevacia cupPwva Pe To mpotumo EN 11607-1. TomoBeTrioTe Ta
OUOKEVAOMEVA EEAPTIATA OTOV AMOOTEIPWTH aTHoU. EKTeENéOTE TOV KUKAO amooTEipw-
ong oUuPwva Pe TG odnyieg xpriong Tou e§omhiopoy, emAéyovTag mpwta Beppokpaacia
134°C kat XpOvo 4 AemTwVv.

AmoOnkevon: AoONKEUOTE T AMOOTEIPWHEVA EEAPTHATA CUUPWVA UE TIG 0dnyieg
XPONG TOU GUGTAKATOG 1 TNV ATTOCTEIPWHEVN CUCKEVAGIN PPAYHOU TTOU EMAEEATE.

A MNPOXOETEX MAHPO®OPIEZ A TON KAGAPIZMO tou Oaldpou Yekaopov
Mpokelpévou va amo@evxBei n amé@pagn Tou YekaoTripa Kat Tou BaAdpou Yeka-
opoU amd emKABIOELG Kal va EMNPEACTEL £TOL N AEITOUPYIA TNG CUOKEUNG PIVIKAG TTAUONG,
ouvIoTATAl 0 KABAPIoHAG Kal N amoAUpavon HETd amd KABe xprion, cUuwva pE TiG 0dn-
Yi€g Tou eyxelp1diou 0dNnyIWV XProNG TTOU CUVOSEVEL TN CUCKEUH PIVIKNAG TTAUONG. AQoU
Eem\UveTe KaAd Ta e€apTipata pe YMapod vepd Bplong, avakivoTE Ta yla va armopa-
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KPUVETE TUXOV EVOTTOHEIVAVTA OTAYOVISIA VEPOU. TN CUVEXELD, TOTTOOETHOTE TA KOPUATIA
O€ HIa XAPTOTIETOETA 1} OTEYVWOTE Ta e évav midaka (eotov aépa. MPOXOXH: Eav n
OUOKEUN PIVIKAG TAUONG SV PeKAlEl CWOTA PETA ToV KaBaplopd Kat Tnv amoAvuavon,
pNV Xpnotgomoleite aikunped epyaleia (my. katoafidia, Pahidia, BeAOVeS, QoupkéTeg
K.\TL) yla va mpoonaBroeTe va kaBapioete 1y va EEBOUNDOETE TIG OTTEG TOU PEKAOTAPA 1
Tou BaAduou Yekaopov, KaBWwE autd umopei va mpokaAéoel {nuid ota e€apTrHaTa AUTA
KOl vVa EMNPEACEL TNV KA AEIToupyia TNG OUOKELNG. AVT’ auToy, eKTENEDTE TPOCOETO
KaBaplopo Kal TPOCHETOUG KUKAOUG amoAUpavang, Omwe meptypd@etal oTo eyxelpidio
o8Ny XPrioNG Kal OUVIOTATAL TAPATAvVW, £wG OTOU N CUOKELN PIVIKAG TAUONG apXioel
va AEITOUPYEI Kal TTAAL OWOTA.

Mivakag mpoBAemopevwv peB6dwv/crotxsiwv

Eaptipata 11A | 1B | 1.1C| 1.2 | 1.3 | 14 | 15 | 2.2 | 23
YFIEINH MPOETOIMAZIA ZTO OIKIAKO NMEPIBAAAON
AmnolAbpavon
Mé608og A v v v v v v v v v
MéBoSoc B v v v v v v v v v
MéBoSoc C v v v v v v v v v

A@aipegon mab®oyovwv pikpoBiwv
MéBobog A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
MéBoSo¢ B 40 40 40 40 40 40 40 40 40
MéBobdog C 40 40 40 40 40 40 40 40 40

YTIEINH MPOETOIMAZIA ZE KAINIKO 'H NOXOKOMEIAKO MEPIBAANON

Amooteipwon 40 40 40 40 40 40 40 40 40

v: rpoBAérreTal - \: Sev rpoPAérreTan - 300: VMAX 300 ®OPE? - 40: vMAX 40 ®OPEX

Metd Tov kaBaploud omwg meptypdagetal otnv  «YTIEINIKH MMPOETOIMAZIA»,
TOMOBETAOTE TA PIVIKA Koppdatia 1.1 oTnv umodoxn PVIKoU pooappoyéa 2.2.2 0w
TIEPIYPAPETAL OTNV EIKOVA 2.
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CERTIFICATO DI GARANZIA
Condizioni di Garanzia: IL PRODOTTO E’ GARANTITO 2 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

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

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

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

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

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

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

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

N° di Serie Apparecchio/lotto: Difetto

riscontrato

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d’acquisto Rivenditore (timbro e firma)
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EN> The warranty terms specified herein are only valid in Italy for residents of Italy. In all other
countries, the warranty will be provided by the local dealer who sold the unit, in accordance with
applicable laws.
FR> Les conditions de garantie spécifiées dans le présent document sont uniquement valables en
Italie pour les résidents de ce pays. Dans tous les autres pays, la garantie sera assurée par le revendeur
local qui a vendu l'appareil, conformément aux lois en vigueur.
DE> Die hier genannten Garantiebedingungen gelten nur in Italien fiir Personen mit Wohnsitz in
Italien. In allen anderen Landern wird die Garantie vom 6rtlichen Handler, der das Gerét verkauft hat,
in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen erbracht.
ES> Las condiciones de garantia aqui especificadas solo son validas en Italia para los residentes en
Italia. En todos los demas paises, la garantia sera proporcionada por el distribuidor local que vendid la
unidad, de acuerdo con las leyes aplicables.
PL> Warunki gwarancji okre$lone w niniejszym dokumencie obowiazuja wytacznie we Wioszech dla
mieszkancow tego kraju. We wszystkich innych krajach gwarancja bedzie realizowana przez lokalnego
sprzedawce, ktory sprzedat urzadzenie, zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
NL> De hierin vermelde garantievoorwaarden zijn alleen geldig in Italié voor inwoners van ltalié.
In alle andere landen wordt de garantie verleend door de plaatselijke dealer die het toestel heeft
verkocht, in overeenstemming met de geldende wetgeving.
EL> O1 6pot eyyUnong mou kabopi{ovTal oTo mapov IoXUoLV uovo oTny Itakia yia katoikoug ITahiag. Ze
ONEC TIC ANNEC XWPEC, N EyyUnon Ba TapéxeTal amd Tov TOTKO aVTITPOOWITO TIou TOUANGCE TN povada,
oUpPWVa UE TV IoXVoLOa vopoBeaia.
ZH> EVAENREEXRREBAFINBEARNERER. EMAEMERER , RIEFHHEE
ZIRE W Y i 2 HERIEE A A ER M, )

L U sarall ilialaass Gy sl 45 3ol Q.‘.L_ld,\iyou.'éh OB 5 ol S
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