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Rhino Clear Mobile

Doccia Nasale Portatile Ricaricabile

IMPORTANTE: Prima di utilizzare la doccia nasale portatile, ricaricatela per almeno 24 ore. In seguito &
consigliabile tenere sempre I'unita inserita nella sua base di ricarica collegata alla rete elettrica.

Siamo lieti per I'acquisto da Voi effettuato e Vi ringraziamo per la Vostra fiducia. Il nostro obiettivo € la piena
soddisfazione dei nostri consumatori offrendo loro prodotti all'avanguardia per la prevenzione e |a terapia delle
vie respiratorie. Visita il sito internet www.flaem.it.

Prima dell’utilizzo leggere con attenzione queste istruzioni al fine di utilizzare correttamente la
doccia nasale. Inoltre Vi consigliamo di conservare con cura questo manuale per eventuali
ulteriori consultazioni. Rhino Clear Mobile é un dispositivo medico per uso domestico.

Cos'e?

Rhino Clear Mobile é una doccia nasale specificatamente progettata, per effettuare il lavaggio ed il trattamento
delle cavita nasali di adulti e bambini, sia con soluzioni saline, sia con soluzioni di farmaci per uso aerosolico. La
doccia nasale, una volta ricaricata, puo essere trasportata ed utilizzata senza collegamenti a prese di corrente, e
viene ricaricata utilizzando I'apposita base in dotazione. Il suo utilizzo deve essere prescritto da un Medico che
abbia valutato le condizione generali del paziente.

Come funziona?

Rhino Clear Mobile é predisposta per nebulizzare una soluzione acquosa per il lavaggio delle cavita nasali,
raccogliendo la soluzione che ricade in un’ apposita camera di recupero presente nella doccia nasale. Puo essere
utilizzata con soluzioni saline (isotoniche, ipertoniche ed acque termali) o soluzioni contenenti farmaci per uso
aerosolico, secondo prescrizione medica. Il corpo compressore doccia ergonomico costituisce una comoda
impugnatura fornita di pulsante per attivare la nebulizzazione senza fatica ed e altresi dotato di valvola di
aspirazione che permette I'ingresso dell’aria e limita la rumorosita. Il corpo ampolla € destinato ad alloggiare due
camere adiacenti, di cui una destinata alla soluzione da nebulizzare e I'altra alla soluzione di recupero. Sul corpo
ampolla si inseriscono gli adattatori nasali disponibili in 3 misure diverse a seconda della dimensione della narice
del soggetto a cui & destinato. Nella parte frontale della base diricarica & previsto uno specifico vano con coperchio
protettivo atto ad alloggiare gli adattatori nasali. Sul fondo della stessa base, & stato ricavato un altro vano per
I'avvolgimento del cavo di alimentazione.

Quando usarla?

Rhino Clear Mobile si puod usare per:

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

2. lLavaggio terapeutico: la somministrazione di farmaci attraverso Rhino Clear Mobile deve avvenire su
indicazione di un medico, o del farmacista, che definisce il tipo di farmaco, le dosi di somministrazione e la
durata del trattamento.

ATTENZIONE:

L'ampolla, disponibile come accessorio (cod. ACO409P), consente una completa personalizzazione
dell'apparecchio per ogni membro della famiglia. Per una corretta igiene e prevenzione dei contagi, si consiglia
I'utilizzo personalizzato dell’ampolla. La vita media prevista degli accessori & di circa 1 anno.

Utilizzate solo accessori originali Flaem.



La dotazione standard dell’apparecchio comprende:

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

(1b) Adattatore nasale “B” con apice in gomma morbida,
indicato dai 3 a 10 anni

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

(2) Separatore

(3) Atomizzatore

(4) Corpo ampolla estraibile e lavabile
composta da 2 camere separate:
(4a) Camera di nebulizzazione da 15 ml
(4b) Camera direcupero

(5) Corpo compressore doccia con impugnatura ergonomica
(5a) Pulsante di erogazione
(5b) Led diricarica
(5¢) Valvola di aspirazione con coperchio

(6) Base diricarica con vano per gli adattatori nasali
(6a) Vano con coperchio per gli adattatori
(6b) Vano alloggiamento cavo di alimentazione

(7) Simpatico adesivo colorato per divertire il bambino

(8) Pratica borsa da trasporto

1. Allacciamento e ricarica

1.1 - Verificate sempre che la tensione di rete sia corrispondente alla tensione indicata nei dati targa della base di
ricarica.

1.2 - Posizionate la doccia nasale completa di base di ricarica su un piano stabile.

1.3 - Collegate il cavo di alimentazione alla presa di corrente (FIG. A).

1.4 - Dopo aver inserito il corpo compressore doccia nella base di ricarica, la spia
accesa verde (5b) del pulsante indichera la fase di ricarica. Se utilizzate la
doccia nasale e poi la rimettete nella base di ricarica, la spia si accendera di
nuovo. Non é possibile utilizzare la doccia nasale mentre € in carica.

1.5 - Laricarica per il primo utilizzo & di 24 ore circa e garantisce la massima
autonomia (6/7 applicazioni da 10 ml). Alla fine della carica, scollegare la
base dalla rete di alimentazione mediante estrazione della spina dalla presa
di corrente, la medesima deve essere posizionata in modo tale che non sia
difficile operare la disconessione dalla rete elettrica.

1.6 - Nel caso di inutilizzo per lunghi periodi di tempo ricaricate comunque I'unita,
posizionandola nella base di ricarica per 24h, almeno ogni 3 mesi onde evitare eventuali danneggiamenti
della batteria interna. La batterie interne hanno una vita media di 1 anno per un numero di ricariche di circa
200.

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER MANTENERE EFFICIENTI LE BATTERIE

- La doccia nasale deve essere lasciata sempre inserita nella base di ricarica collegata alla rete elettrica.

- Se invece la doccia nasale non fosse utlizzata per lunghi periodi, dovete ricordarvi di eseguire delle ricariche
periodiche con scadenza di 3 mesi lasciando la doccia nasale in carica per almeno 24 ore.




2. Istruzioni per l'uso

» Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite la doccia nasale
e i relativi accessori come indicato nel paragrafo 3. Pulizia, sanificazione,
disinfezione e sterilizzazione.

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

2.1 - Prima del primo utilizzo ricaricate le batterie come indicato nel paragrafo
precedente.

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

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

2.4 - Applicate il separatore (2) orientandolo col pallino (2a) in corrispondenza
dell'omino ( &) (4c) posto sull'esterno del corpo ampolla (4), come indicato in
FIG. E. Successivamente inserite |'adattatore nasale piu idoneo alla dimensione
delle Vostre narici (1a/1b/1c).

2.5 - Inserite il foro dell’adattatore nasale in una narice (FIG. F).

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

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

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

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

2.10-In caso di somministrazione di farmaci per via aerosolica, &€ consigliabile
effettuare un primo lavaggio con soluzione salina per ottenere una pit efficace
distribuzione del farmaco sulle mucose nasali.

2.11 - Terminata l'applicazione, spegnete I'apparecchio ed eseguite la pulizia e/o la
sanificazione seguendo le istruzioni fornite nel paragrafo 3. Pulizia, sanificazione,
disinfezione e sterilizzazione.

La vita media del dispositivo & di circa 1000 applicazioni.




3. Pulizia, sanificazione, disinfezione e sterilizzazione. (Solo per uso clinico o

ospedaliero)

Una scrupolosa pulizia & estremamente importante per la durata e il buon funzionamento dell’apparecchio.

3.1-

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

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

3.2-

3.3.-

34-

35-

ADATTATORI NASALI, SEPARATORE, ATOMIZZATORE e CORPO AMPOLLA, AD ESCLUSIONE DEL CORPO
COMPRESSORE DOCCIA.

Dopo I'utilizzo, staccate I'adattatore nasale (1a-1b-1c), il separatore(2), I'atomizzatore(3) e svitate il corpo am-
polla(4). Poi procedete alla pulizia dei particolari sopra descritti effettuando le sequenti operazioni:

Sanificazione: Sanificate gli stessi componenti scegliendo uno dei seguenti metodi: a) Lavate sotto acqua po-
tabile con detergente delicato (non abrasivo); b)mediante immersione in una soluzione con il 50% di acqua ed
il 50% di aceto bianco. Infine risciacquate abbondantemente con acqua potabile.

Asciugatura: Dopo aver lavato o sanificato i vari componenti, asciugateli con un panno morbido o con un
getto di aria calda.
Riassemblate la doccia nasale facendo riferimento al disegno di pag.2.

Disinfezione: | particolari disinfettabili sono (1a-1b-1c-2-3-4).

(Metodo A): La procedura di disinfezione descritta in questo paragrafo e da eseguire prima dell’utilizzo degli
accessori ed e efficace sui componenti sottoposti a tale trattamento solo se viene rispettata in tutti i suoi punti
e solo se i componenti da trattare vengono preventivamente sanificati. Il disinfettante da utilizzare deve essere
di tipo clorossidante elettrolitico (principio attivo: ipoclorito di sodio), specifico per disinfezione ed e reperibile
in tutte le farmacie.

Esecuzione:

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

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

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

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

(Metodo B): Mediante bollitura in acqua per 10 minuti; & preferibile I'utilizzo di acqua demineralizzata o

distillata per evitare depositi calcarei.

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

3.6-

Sterilizzazione :

La sterilizzazione prevista per l'uso clinico o ospedaliero é responsabilita della struttura stessa che la esegue e deve

essere eseguita secondo le istruzioni indicate nel presente manuale.

| particolari sterilizzabili sono (2-3-4).

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

mento solo se viene rispettata in tutti i suoi punti e solo se i componenti da trattare vengono preventivamente

sanificati, ed e convalidata in conformita alla ISO 17665-1.

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

Esecuzione: Confezionare ogni singolo componente da trattare in sistema o imballaggio a barriera sterile con-

forme alla norma EN 11607. Inserire i componenti imballati nello sterilizzatore a vapore. Eseguire il ciclo di
4



sterilizzazione rispettando le istruzioni d'uso dell’apparecchiatura selezionando una temperatura di 134°C e un
tempo di 10 minuti primi.

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

VALVOLA DI ASPIRAZIONE. La doccia nasale & dotata di valvola di
aspirazione (5¢) da pulire quando ¢ sporca; é situata allinterno del
coperchio localizzato sul fondo del corpo compressore doccia (FIG. G).
Per pulire la valvola, rimuovete prima il coperchio (facendo leva con una
biro e tenendo un dito sulla parte opposta del coperchio) e poi la valvola;
infine lavate la valvola con acqua e detersivo. Prima di rimontare il tutto,
assicurateVi che la valvola sia completamente asciutta.

3.7

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE PER LA PULIZIA della camera di nebulizzazione (ad
eccezione del corpo compressore)

Al fine di evitare che depositi possano ostruire I'atomizzatore e la camera di nebulizzazione e di conseguenza influire sul
funzionamento della doccia nasale, si raccomanda che la pulizia e la sanificazione vengano eseguite dopo ogni utilizzo,
seguendo le indicazioni contenute nel manuale istruzioni d’uso in dotazione con la doccia nasale .

Dopo aver sciacquato accuratamente le parti sotto acqua tiepida del rubinetto, scuotetele in modo da eliminare eventuali
residui di goccioline d'acqua. Quindi, collocare i pezzi su un tovagliolo di carta o asciugarli con un getto di aria calda.
ATTENZIONE: Se la vostra doccia nasale non nebulizza correttamente dopo la 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 cido potrebbe danneggiare queste parti e compromettere il corretto
funzionamento dell’unita. Invece, 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.

4. Avvertenze importanti

Come qualsiasi apparecchio elettrico, specie in presenza di bambini, Rhino Clear Mobile richiede alcune precau-
zioni.

4.0- Questo D.M. é destinato anche ad essere utilizzato direttamente dal paziente.

4.1 - Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate l'integrita della
struttura dell’apparecchio e del cavo di alimentazione per accertarvi che non vi siano danni; se risultasse
danneggiato, non inserite la spina e portate immediatamente il prodotto ad un centro di assistenza auto-
rizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.

4.2 - Ladoccia nasale non deve essere utilizzata come giocattolo. Si raccomanda di prestare la massima atten-
zione quando viene utilizzata da bambini o nelle loro vicinanze.

4.3 - In presenza di bambini e di persone non autosufficienti, utilizzate la doccia nasale sotto stretta supervisio-
ne di un adulto che abbia letto il presente manuale.

4.4 - Alcuni componenti dell’apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter essere inghiottite dai bam-
bini con conseguenze di soffocamento; conservate quindi 'apparecchio fuori dalla portata dei bambini.

4.5- Non utilizzate mai adattatori per tensioni di alimentazione diverse da quelle riportate sulla base di ricarica
della doccia nasale (dati targa). Tenete il cavo di alimentazione lontano da superfici calde

4.6 - Tenete il cavo di alimentazione lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali animali potreb-
bero danneggiare l'isolamento del cavo di alimentazione.

4.7 - E un apparecchio non adatto all'uso in presenza di miscela anestetica infiammabile con ossigeno o protos-
sido d'azoto.

4.8 - Non maneggiate la spina della base di ricarica con le mani bagnate. Non immergete la base di ricarica
nell'acqua; se accade staccate immediatamente la spina. Non toccate il prodotto immerso nell’acqua prima
di aver staccato la spina. Portatelo immediatamente ad un centro di assistenza autorizzato o dal Vs. rivendi-
tore di fiducia.



4.9- Non lavate il corpo compressore doccia sotto acqua corrente o per immersione. Non usate la doccia nasale
mentre fate il bagno o la doccia.

4.10 - Le riparazioni devono essere effettuate solo da personale autorizzato ,seguendo le informazioni specificate
nell’area riservata nel sito www.flaem.it. Riparazioni non autorizzate annullano la garanzia e possono
rappresentare un pericolo per l'utilizzatore.

4.11 - Attenzione: l'eventuale sostituzione delle batterie deve essere fatta da un centro di assistenza autorizzato.
4.12 - |l Fabbricante, il Venditore e I'lmportatore si considerano responsabili agli effetti della sicurezza, affidabilita
e prestazioni soltanto se: a) I'apparecchio & impiegato in conformita alle istruzioni d’uso; b) I'impianto

elettrico dell'ambiente in cui I'apparecchio viene utilizzato & conforme alle leggi vigenti.

4.13 - |l 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.

4.14 - Contaminazione microbica: si deve prevedere un uso personale della doccia nasale e degli accessori per
evitare eventuali rischi di infezione.

4.15 - Interazioni: i materiali utilizzati sono stati testati secondo le norme di biocompatibilita (ISO 10993-5 e
1SO 10993-10) in ottemperanza ai requisiti essenziali prevista della Direttiva Dispositivi Medici 93/42 CEE.
Esente da ftalati.

In conformita a: Reg. (CE) n. 1907/2006

4.16 - Eseguire le operazioni di pulizia dopo ogni applicazione, per un massimo grado di igiene e per migliorare
la durata ed il buon funzionamento dell’apparecchio.

4.17 - Non ostruite la valvola di aspirazione sul fondo del corpo compressore doccia; non introducete mai
alcunché nel suo coperchio.

4.18 - ATTENZIONE: Non modificare questo apparecchio senza I'autorizzazione del fabbricante.

4.19 - Non usate il cavo di alimentazione al di fuori dell’'uso previsto, perché potrebbe causare pericolo di
strangolamento, porre particolar attenzione per bambini e persone con particolari difficolta, spesso queste
persone non sono in grado di valutare correttamente i pericoli.

4.20 - Il tempo necessario per passare dalla condizione di conservazione alla condizione d'esercizio ¢ di circa 4
ore.

Smaltimento: Per un adeguato smaltimento tenete presente che il prodotto contiene batterie ricaricabili.
E In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull'apparecchiatura indica che l'apparecchio da
mmm SMaltire, & considerato comerifiuto, e deve essere quindi oggetto di“raccolta separata” Pertanto, I'utente dovra

conferire (o far conferire) il suddetto rifiuto ai centri di raccolta differenziata predisposti dalle amministrazioni
locali, oppure consegnarlo al rivenditore all'atto dell’acquisto di una nuova apparecchiatura di tipo equivalente.
La raccolta differenziata del rifiuto e le successive operazioni di trattamento, recupero e smaltimento, favoriscono
la produzione di apparecchiature con materiali riciclati e limitano gli effetti negativi sull'ambiente e sulla salute
causati da un'eventuale gestione impropria del rifiuto. Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell’'utente
comporta l'applicazione delle sanzioni amministrative previste dalle leggi di trasposizione della direttiva 2012/19/
CE dello stato membro o del paese in cui il prodotto viene smaltito.



5. Localizzazione dei gquasti

INCONVENIENTI

RIMEDI

5.1 - Se dopo aver appoggiato il cor-
po compressore doccia sulla base di
ricarica, la spia luminosa verde (5b)
del pulsante non si accende.

Controllate che la spina sia ben inserita nella presa di corrente.
Controllate la presa elettrica infilando nella stessa un altro apparecchio.
Verificate che il cavo di alimentazione o la spina non siano difettosi. In tal
caso non utilizzate la base di ricarica e rivolgeteVi al vostro rivenditore di
fiducia o al centro d'assistenza autorizzato.

5.2 - Se la doccia nasale nebulizza
poco o per poco tempo.

Le batterie potrebbero essere parzialmente scariche, rimettete quindi la
doccia nasale in carica per almeno 24 ore.

Verificate che I'atomizzatore (3) sia stato posizionato correttamente.
Verificate che la doccia nasale sia pulita e, nel caso non lo sia, procedete
con una nuova pulizia attenendovi scrupolosamente alle istruzioni, citate
nel manuale, per la pulizia, sanificazione, disinfezione e sterilizzazio-
ne.

5.3 - Se la doccia nasale non nebu-
lizza.

Le batterie potrebbero essere parzialmente scariche, rimettete quindi la
doccia nasale in carica per almeno 24 ore.

Verificate che la soluzione sia stata versata correttamente nella camera di
nebulizzazione (4a) del corpo ampolla (4).

Verificate che la quantita di liquido non superi i 15 ml.

Nel caso utilizziate un farmaco per aerosolterapia, verificate che sia dilui-
to sufficientemente con soluzione fisiologica 0,9% (attenersi scrupolosa-
mente al consiglio medico).

Verificate che la doccia nasale sia pulita e, nel caso non lo sia, procedete
con una nuova pulizia attenendovi scrupolosamente alle istruzioni, citate
nel manuale, per la la pulizia, sanificazione, disinfezione e sterilizza-
Zione.

5.4 - Se durante il funzionamento la
doccia nasale interrompe la nebuliz-
zazione (si spegne).

Significa che é intervenuta la protezione termica posta all'interno della
doccia nasale a causa di un probabile sovraccarico. E quindi necessario
attendere alcuni minuti affinché I'unita si raffreddi ed al premere del pul-
sante la doccia si riaccenda. Si consiglia di non utilizzarla per almeno 10
minuti.

Verificate che la doccia nasale sia pulita e, nel caso non lo sia, procedete
con una nuova pulizia attenendovi scrupolosamente alle istruzioni, citate
nel manuale, la pulizia, sanificazione, disinfezione e sterilizzazione.

NOTA: Se dopo aver verificato le condizioni sopradescritte I'apparecchio non dovesse ancora nebulizzare,
consigliamo di rivolgerVi al proprio rivenditore di fiducia o al centro d’assistenza autorizzato.




6. Caratteristiche tecniche

Model:

Tensione base di ricarica:

Capacita Max camera di nebulizzazione:
Tempo di nebulizzazione di 10 ml®):

Percentuale Cumulativa Sopramisura in massa:

P0907EM

220-230V~ 50-60Hz / 18VA

15 ml

circa 2 minuti (1 mlin circa 12 secondi)
> 10 micron: tra 95 e 96 % "

(Frazione non respirabile utile per il trattamento delle vie respiratorie superiori)

MValori rilevati con diffrattometro laser computerizzato Malvern Mastersizer secondo procedura del Dipartimento Farmaceutico

dell’Universita degli Studi di Parma.

@Valori medi riscontrati con soluzione fisiologica 0,9% NaCl secondo procedura interna Flaem.

Dimensioni doccia nasale:
Peso doccia nasale:

Conforme alla direttiva 93/42 CEE:

Omologazioni:

Dimensioni base di ricarica:

Peso totale (base di ricarica completa di
apparecchio e accessori):

Batterie interne doccia nasale:
Condizioni d'esercizio:

Condizioni di conservazione:

Pressione atmosferica
di esercizio/conservazione:

7x6x15,5h cm
210g

c € 0051

15x9x8h cm

4809

Ni-MH ricaricabili 1,2V 620/650mAh
Temperatura: min +5°C; max 40°C
Umidita aria: min 15%; max 90% RH
Temperatura: min -10°C; max +45°C
Umidita aria: min 10%; max 75% RH

min. 690 hPa; max. 1060 hPa P

Le parti applicate di tipo BF sono i 3 adattatori nasali (1a, 1b, 1c)

7.Simbologie

@ Apparecchio di classe Il

N Corrente alternata

Parte applicata di tipo BF

|P45 Protetto contro i corpi solidi estranei di @ 1

mm o superiori e contro i getti d’acqua

Compatibilita elettromagnetica:

Questo apparecchio é stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita
elettromagnetica (EN 60 601-1-2:2015). Per ulteriori informazioni visitate il sito internet www.flaem.it. | Dispositivo
Medico potrebbe essere suscettibile di interferenza elettromagnetica in presenza di altri dispositivi utilizzati per

specifiche diagnosi o trattamenti.

Flaem Nuova si riserva il diritto di apportare modifiche tecniche e funzionali al prodotto senza alcun preavviso.

Marcatura CE medicale rif. Dir. 93/42 CEE e successivi
c € 0051 aggiornamenti. In conformita alla EN60601-1 e EN

60601-1-11

Seguire le istruzioni per 'uso

Istruzioni per il funzionamento

Omologazione TUV
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Rhino Clear Mobile

Rechargeable Portable Nasal Irrigator

IMPORTANT: Before using the portable nasal irrigator, allow it to charge for at least 24 hours. Subsequently,
we recommend keeping the unit inserted on the recharger base connected to the mains.

Congratulations on your purchase and thank you for choosing our unit.
Our goal is to fully satisfy consumers by offering them cutting-edge systems for preventing and treating ailments
of the upper airways. Visit our Internet website www.flaem.it to view the full range of Flaem products.

ENGLISH

Read these instructions carefully before using the nasal douche in order to use it correctly. Furthermore,
we advise you to store this manual with care should you need it for further referencing. Rhino Clear Mobile
is a medical device for home use.

What is it?

Rhino Clear Mobile is a nasal irrigator specifically designed for flushing and treating the nasal cavities of both
adults and children with saline solutions or medications for aerosol therapy. Once charged, the nasal irrigator can
be transported and used without being connected to the power supply and charged using the recharger base
provided. Its use must be prescribed by a Doctor who has assessed the patient’s general condition.

How does it work?

Rhino Clear Mobile is designed to nebulise an aqueous solutions for flushing the nasal cavities and to collect the
solution, as it falls, in a dedicated collection chamber inside the nasal irrigator. It can be used with saline solutions
(isotonic and hypertonic solutions, thermal waters) or medicated solutions for aerosol therapy, as prescribed by a
doctor.The ergonomic irrigator compressor body constitutes a comfortable grip fitted with a button for convenient
activation of nebulisation and is also equipped with an inlet valve that allows the inflow of air and restricts noise
levels. The nebuliser body has two adjacent chambers, one for holding the solution to be nebulised and the other
for collecting the solution. The nasal adaptors, which come in 3 different sizes to suit the user’s nostrils, are fitted
onto the nebuliser body. The front part of the recharger base houses a special nasal adaptor storage compartment
with protective lid. A second recess on the bottom of the base houses the power supply cord.

When should it be used?

Rhino Clear Mobile can be used for:

1. Physiological flushing of nasal cavities (saline solution or thermal water). This helps maintain optimum nasal
hygiene in children. In adults, it aids physiological flushing of the nose and can be used to prepare the respiratory
tract for subsequent administration of medication, favouring even distribution.

2. Therapeutic flushing: Use Rhino Clear Mobile to administer medication only when prescribed by your doctor
or pharmacist, respecting the type of medication, doses and duration of treatment indicated.

WARNING:

The pull-out nebuliser chamber available as an accessory (code ACO409P), allows full personalisation of the
appliance for each member of the family. Personalised use of the nebulisation chamber allows optimum hygiene
and prevents contagion. The average life span of the accessories is approximately 1 year.

Use original FLAEM accessories only.



This nasal irrigator set includes:

(1a) “A"nasal adaptor with soft rubber tip, (1a) (1b) (1
for children under 3
(1b) “B” nasal adaptor with soft rubber tip,
for children aged 3 to 10
(1c) “C"nasal adaptor with soft rubber tip,
suitable from 10 years
(2) Separator
(3) Atomiser
(4) Pull-out, washable nebuliser body
made up of 2 separate chambers:
(4a) 15 ml nebulisation chamber
(4b) Collection chamber
(5) Irrigator compressor body with ergonomic grip
(5a) Dispensing button
(5b) Recharge led
(5¢) Inlet valve with lid
(6) Recharger base with nasal adaptor compartment
(6a) Adaptor compartment with lid
(6b) Power supply cord compartment
(7) Fun child’s colour sticker
(8) Handy carry bag

1. Connection and charging

1.1- Always make sure that the mains voltage matches the information on the rating plate of the recharger base.

1.2 - Place the nasal irrigator complete with recharger base on a stable surface.

1.3 - Connect the power supply cord to the power socket (FIG. A).

1.4 - When the irrigator compressor body is placed in the recharger base, the green
indicator light (5b) on the button will indicate the recharging status. If, after
using the nasal irrigator, it is replaced on the recharger base, the indicator light
will come on again. You cannot use the nasal wash while it is charging.

1.5 - Charging for first use takes about 24 hours and assures the utmost autonomy
(6/7 applications of 10 ml). At the end of charging, disconnect the base from the
power mains by unplugging the device from the socket, the position should
ensure disconnection from the power mains can be carried out conveniently.

1.6- After long periods of inactivity, recharge the unit by standing it on the
recharger base for 24 hours, at least once every three months, to avoid damage to the battery inside. The
internal batteries have an average life of 1 year and can be recharged about 200 times.

IMPORTANT INFORMATION TO KEEP THE BATTERY EFFICIENT

- We recommend keeping the unit on the charger base when it is not in use

- After long periods of inactivity, recharge the unit by standing it on the charger base for 24 hours, at least once
every three months, to avoid damage to the battery




2. Operating instructions

« Before each use, thoroughly wash your hands and clean the nasal irrigator and
its accessories as directed in section 3.Cleaning, Sanitization, Disinfection and
Sterilization.

« Take care during use as the solution may drip from the nose.

2.1 - Before using for the first time, charge the batteries as indicated in the previous
section.

2.2 -To use the nasal irrigator correctly, the man symbol (&) (4c¢), on the nebulisation
chamber (4), must always face the patient.

The nebulisation chamber can either be fitted so that this symbol is on the same
side as the power button (5a), so the nasal irrigator can be activated using the
thumb, or with the symbol on the opposite side to the button, to be activated
using the index finger.

To obtain one of these conditions, when starting to screw the nebulisation
chamber (4) clockwise onto the compressor body (5) (figure B), the man symbol
must be on the opposite side to the position desired (figure C).

2.3 - Pour the solution (max 15 ml) into the nebulisation chamber (4a) as shown in
figure D. Check that the atomiser (3) is in place.

2.4 - Apply the separator (2), using the ball (2a) next to the man symbol (&) (4¢) on
the outside of the nebulisation chamber (4) to guide it, as indicated in Figure E.
Then insert the nasal adaptor that best fits your nostrils (1a/1b/1c).

2.5 - Place the hole on the nasal adaptor inside a nostril (FIG. F).

2.6 - Start the nasal irrigator by holding the dispensing button (5a) pressed down
while breathing in. Release the button before breathing out; during this stage,
to help clear your nose of mucous, gently blow through the nostril being treated
with the nasal irrigator, keeping the other nostril closed.

2.7 - Also during nebulisation in one nostril, press your finger on the other nostril to
keep it closed.

2.8 - Repeat steps from 2.5 to 2.7 for your other nostril, trying to divide the solution
evenly between the two.

2.9- When treating children or persons with disabilities, who are not able to
coordinate the various manoeuvres of step 2.6, we suggest switching nostrils
approximately every 15 seconds, pausing in between to allow the discharge of
mucous.

2.10 - Before administering aerosol treatments, it is a good idea to wash your nose with
saline solution. This will allow the medication to be distributed more effectively
over the mucous membrane.

2.11- After completing the treatment, switch off the unit. Clean and/or sanitise the
unit as directed in section 3. Cleaning, Sanitization, Disinfection and Sterilization.
The average life of the device includes about 1,000 applications.

/ 1 ta




3.Cleaning, Sanitization, Disinfection and Sterilization. (For clinical or hospital

use only)

Careful cleaning of the unit is extremely important to ensure long life and proper operation.

3.1- Cleaning - Irrigator compressor body
To clean use only a damp cloth and an antibacterial detergent (non-abrasive and solvent free).

WARNING: The irrigator compressor body is not protected against the penetration of liquids; never wash it under
running water or by soaking.

3.2-NASAL ADAPTORS, SEPARATOR, ATOMISER and NEBULISER BODY, WITH THE EXCEPTION OF THE
COMPRESSOR BODY
After use, remove the nasal adaptor (1a-1b-1c), the separator(2),and the atomiser (3)and unscrew the
nebuliser body(4). Then clean the above parts performing the following operations:

3.3 - Sanitization: The above parts can be sanitised choosing one of these methods: a) in warm (approximately
40° C) drinking water with mild dishwashing liquid (non abrasive) or in the dishwasher with hot cycle. b)
by soaking in a 50% water to 50% white vinegar solution. Finish by rinsing thoroughly with drinking water.

3.4 - Drying: After sanitization shake the accessories vigorously and place them on a paper towel, or alternatively,
dry them with a jet of hot air (e.g. using a hair dryer).

Reassemble the nasal irrigator as shown in the drawing on page 10.

3.5 - Disinfection: The accessories that can be disinfected are (1a-1b-1c-2-3-4).

(Method A): The disinfection procedure described in this paragraph is to be performed before using the
accessories and is effective only if all the prescriptions herein are met and all the components involved are
previously sanitized.

The disinfectant to be used must be of electrolytic oxidizing chlorine type, (active ingredient: sodium
hypochlorite), specific for disinfection and is available in all pharmacies.

Procedure:

- Fill a container, suitable to contain all the individual components to be disinfected, with a solution of
drinking water and disinfectant, while respecting the proportions indicated on the packaging of the
disinfectant itself.

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

- Remove the components now disinfected and rinse thoroughly with lukewarm drinking water.

- Dispose of the solution as recommended by the disinfectant manufacturer.

(Method B): By boiling in water for 10 minutes; preferably use demineralised or distilled water to avoid
scale deposition.

After disinfection shake the accessories vigorously and place them on a paper towel, or alternatively, dry them with

a jet of hot air (e.g. using a hair dryer).

3.6 - Sterilization:

Sterilization intended for clinical or hospital use is the responsibility of the same structure that it performs and must
be performed according to the instructions in this manual.

The accessories that can be sterilized are (2-3-4).
The sterilization procedure described in this paragraph is effective only if all the prescriptions herein are met,
all the components involved are previously sanitized and the procedure itself is validated according to ISO
17665-1 rule. Unit: Steam sterilizer with fractionated vacuum and overpressure according to EN 13060 rule.
Procedure: Package each component to be treated in sterile barrier system or packaging complying with EN
11607 rule. Place the packed components in the steam sterilizer.
Run the sterilization cycle according to the instructions manual of the device, selecting a temperature of 134°
Cand a duration of 10 minutes.

12



Storage: Store sterilized components as per instructions of the sterile barrier package or system chosen.

3.7 - INLET VALVE. The nasal irrigator features a inlet valve (5¢) which should
be cleaned when dirty; it is housed under the lid located on the bottom
of the irrigator compressor body (FIG. G). To clean the valve first remove
the lid (by levering with a biro and holding down the other side of the lid)
and then the valve; finally wash the valve in water and detergent. Before
reassembling, make sure that the valve is completely dry.

ADDITIONAL CLEANING INFORMATION of the atomization chamber (with the exception of the
compressor body)

In order to avoid deposits that may clog the atomizer and the atomization chamber and consequently affect the operation of
the nasal irrigator, it is recommended that cleaning and sanitizing is performed after each use following the instructions for use
contained in this instruction manual included with the nasal irrigator.

After rinsing accurately the parts under warm tap water (40°C approx.), shake the wet parts vigorously in order to eliminate any
remaining droplets of water. Then, place the parts on a paper towel or dry them using a jet of warm air.

WARNING: Should your nasal irrigator not atomize properly after cleaning and sanitizing is performed, do not use sharp tools
(i.e. screwdrivers, scissors ends, needles, hairpins, etc.) to try to clean or unclog the atomizer or atomization chamber holes as
this could damage these parts and impair the correct operation of the unit. Instead, perform additional cleaning and sanitizing
cycles as described in the instruction manual and above recommended, until the nasal irrigator starts to operate properly again.

4. Important cautionary notes

Like all electrical appliances, especially where children are concerned, Rhino Clear Mobile requires a number of
basic precautions.

4.0 - This M.D. is also intended for direct use by the patient.

4.1- Before using the device for the first time and periodically during the product’s life, check the integrity of its
structure and of the power cable, making sure that there is no damage; if it is damaged, do not insert the
plug and take the product immediately to an authorised technical assistance centre or to your local dealer.

4.2 - Do not allow the nasal irrigator to be used as a toy. Careful attention is necessary when used by or near
children.

4.3 - Children and disabled persons should always use the nasal irrigator under strict supervision of an adult who
has read this manual.

4.4 - Some components of the device are small enough to be swallowed by children and can cause suffocation;
store the device out of the reach of children.

4.5 - Never use adaptors for power supplies different from the one indicated on the recharger base of the nasal
irrigator (plate details). Keep the cord away from heated surfaces

4.6 - Keep the power supply cord away from animals (for example rodents) as they may damage the insulation of
the power supply cord.

4.7 - The unit should not be used in the presence of inflammable anaesthetic mixtures containing oxygen or
nitrous oxide.

4.8- Do not handle the recharger base plug with wet hands. Never submerge the recharger base in water;
should this occur accidentally, unplug it immediately. Do not touch the unit under water before pulling out
the plug. Take the unitimmediately to an authorised service centre or your dealer.

4.9- Never wash the irrigator compressor body under running water or by soaking. Do not use the nasal irrigator
when taking a bath or shower.

4.10 - Repairs may only be performed by authorised personnel, following the information in the restricted area of
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the website www.flaem.it. Unauthorised repairs void the warranty and may pose a danger for the user.

4.11 - Warning: if batteries need replacing take the unit to an authorised service centre.

4.12 - The Manufacturer, the Retailer and the Importer are responsible for safety, reliability and performance only
if: a) the unit is used in accordance with the operating instructions; b) the electrical system of the premises
where the unit is used is in conformity with current laws.

4.13 - The manufacturer must be contacted about any problems and/or unexpected events concerning operation
and for any clarifications on the use, maintenance or cleaning.

4.14 - Microbial contamination: nasal irrigator and the accessories are only for personal use to avoid any risk of
infection.

4.15 - Interactions: the materials used have undergone extensive biocompatibility tests (ISO 10993-5 and ISO
10993-10) in compliance with the essential requirements set forth in the European Medical Device Directive
93/42/EEC. Phthalates free. In conformity with Reg. (EC) no. 1907/2006.

4.16 - Carry out the cleaning procedures after every application for maximum hygiene, to obtain optimal perfor-
mance and extend the life of your unit.

4.17 - Do not obstruct the inlet valve on the bottom of the irrigator compressor body; never insert any object into
its lid.

4.18 - WARNING: Do not modify this device without authorisation from the manufacturer.

4.19 - Do not use the power cord outside the intended use, as it may cause dangers of strangulation, pay particu-
lar attention to children and people with particular difficulties, often these people are not able to properly
assess the dangers.

4.20 - The time it takes to move from the storage condition to the operating condition is about 4 hours.

Disposal: In conformity with Directive 2012/19/EC, the symbol shown on the appliance to be disposed of
E indicates that this is considered as waste and must therefore undergo “sorted waste collection”. The user
mmm Must therefore take (or have taken) the above waste to a pre-sorted waste collection centre set up by the

local authorities, or else give it back to the dealer when purchasing a new appliance of the same type. Pre-
sorted waste collection and the subsequent treatment, recovery and disposal operations favour the production of
appliances made of recycled materials and limit the negative effects of any incorrect waste management on the
environment and public health. The unlawful disposal of the product by the user could result in administrative fines
as provided by the laws transposing Directive 2012/19/EC of the European member state in which the product is
disposed of.



5. Troubleshooting

PROBLEM

REMEDY

5.1 - If the green indicator light (5b)
does not come on when the irrigator
compressor body is placed on the re-
charger base

Check that the power cord is properly plugged into the power socket.
Check the electric socket by plugging another appliance into it.

Check for faults in the power cord or the plug. In the event of a fault, al-
ways contact your retailer or an authorised service centre.

5.2 - Nebulisation is poor or too short

The batteries could be almost flat, recharge the nasal irrigator for at least
24 hours.

Check that the atomiser (3) is set properly in place.

Check that the nasal irrigator is clean and, if not, carry out the cleaning
operations; carefully follow the Cleaning, Sanitization, Disinfection and
Sterilization instructions contained in the manual.

5.3 - The nasal irrigator does not
nebulise

The batteries could be almost flat, recharge the nasal irrigator for at least
24 hours.

Check that the solution has been properly poured into the nebulisation
chamber (4a).

Make sure that the quantity of liquid does not exceed 15 ml.

When using medication per aerosol therapy, make sure it is diluted cor-
rectly with saline solution 0.9% (as prescribed by your doctor).

Check that the nasal irrigator is clean and, if not, carry out the cleaning
operations; carefully follow the Cleaning, Sanitization, Disinfection and
Sterilization instructions contained in the manual.

5.4 - The nasal irrigator stops nebu-
lisation (turns off) during operation.

This means that the thermal protection device inside the nasal irrigator
has tripped, probably due to an overload. Allow the irrigator to cool down
for a few minutes then push the button to turn the irrigator back on. Allow
to cool for at least 10 minutes.

Check that the nasal irrigator is clean and, if not, carry out the cleaning
operations; carefully follow the Cleaning, Sanitization, Disinfection and
Sterilization instructions contained in the manual.

NOTE: Should the unit again fail to operate after following the above instructions, please contact your lo-
cal dealer or an authorised service centre.




6. Technical specifications

Model: P0907EM

Recharger base voltage: 220-230V~ 50-60Hz / 18VA

Nebulisation chamber max. capacity: 15 ml

Nebulisation time for 10 m|®?): approx. 2 minutes (1 ml in approx. 12 seconds)

Cumulative mass percentage oversize > 10 micron: between 95 and 96 %"

(Fraction not inhaled useful for the treatment of the upper airways). " Values measured with a computerised laser diffractometer Malvern Mastersizer,
using the procedure devised by the Pharmaceutical Department of Parma University.
2 Average values measured with 0.9% NaCl saline solution in compliance with Flaem internal procedure.

Nasal irrigator dimensions: 7x6x15.5h cm

Nasal irrigator weight: 2109

In conformity with EEC directive 93/42: C€ oos1

Approvals:

Recharger base dimensions: 15x9x8h cm

Total weight (recharger base with

unit and accessories): 4809

Nasal irrigator internal batteries: Ni-MH, rechargeable, 1.2V 620/650mAh

Operating conditions: Temperature: min +5°C; max 40°C
Air humidity: min 15%; max 90% RH

Storage conditions: Temperature: min -10°C; max 45°C
Air humidity: min 10%; max 75% RH

Operating/storage atmospheric pressure: min. 690 hPa; max. 1060 hPa P

The type BF applied parts a re the 3 nasal adaptors (1a, 1b, 1¢)

7.Symbols

@ Class Il unit

~N Alternating current

Medical CE marking in compliance with Directive 93/42
and subsequent amendments. In accordance with EN
60601-1-11

Follow operating instructions

Type BF applied part

IP45 Protected against solid foreign bodies
IP45 with @ 1 mm or larger and against jets of
water

Operating instructions

TUV approval

Electromagnetic compatibility:

This device was designed to meet the current requirements for electromagnetic compatibility (EN 60 601-1-2:2015).
For additional information please go to www.flaem.it. The Medical Device may be subject to electromagnetic
interference if other devices are used for specific diagnosis or treatments.

Flaem Nuova reserves the right to make technical and functional modifications to the product with no prior notice.
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Rhino Clear Mobile

Douche nasale Portative Rechargeable

IMPORTANT: Avant d’utiliser la douche nasale portative laissez-la sous tension pour 24 heures minimum.
Par la suite nous suggérons de garder l'unité toujours branchée dans sa base de rechargement reliée au
réseau électrique.

Nous vous complimentons pour votre achat et vous remercions pour votre confiance. Notre objectif est de
satisfaire pleinement nos clients en leur offrant des produits a I'avant-garde dans la prévention et le
traitement des maladies des voies respiratoires. Nous vous rappelons que vous pouvez découvrir la gamme
compléte de produits Flaem sur le site Internet www.flaem.it

Priére de lire attentivement ces instructions avant I'emploi afin d’utiliser correctement la
douche nasale. En outre, nous vous conseillons de conserver soigneusement ce manuel pour d’éventuelles
consultations ultérieures. Rhino Clear Mobile est un dispositif médical a usage domestique.

Qu'est-ce-que c'est?

Rhino Clear Mobile est une Douche nasale spécifiquement envisagée pour effectuer le lavage* et le traitement
des fosses nasales des adultes et des enfants avec des solutions salines ainsi qu’avec des solutions de médicaments
pou I aérosol thérapie. Une fois chargée, la douche nasale peut étre transportée et utilisée sans branchement au
réseau électrique car elle se recharge sur la base de rechargement prévue. Son utilisation doit étre prescrite par un
médecin ayant évalué les conditions générales du patient.

Fonctionnement?

Rhino Clear Mobile est utilisée pour nébuliser une solution aqueuse pour le lavage des fosses nasales en
recueillant la solution qui tombe dans une chambre de récupération prévue dans la douche nasale méme. Elle peut
étre utilisée avec ds solutions salines (isotoniques, hypertoniques et eaux thermales) ou bien avec des solutions
contenant des médicaments pour l'aérosol thérapie, selon la prescription du médecin. Le corps compresseur
douche ergonomique est une poignée grand confort avec un bouton pour activer facilement la nébulisation
et avec une soupape d‘aspiration qui permet I'entrée de l'air et réduit le bruit. Le corps nébuliseur est destiné a
recevoir deux chambres adjacentes dont une contient la solution a nébuliser et I'autre la solution de récupération.
Sur le corps nébuliseur sont prévus les embouts nasaux disponibles en 3 tailles différentes pour s'adapter aux
narines de la personne qui utilise la douche. Dans la partie frontale de la base de rechargement est prévu un
logement spécifique avec couvercle de protection qui contient les embouts nasaux. Au fond de la base un autre
logement contient le cordon d’alimentation.

Quand Il'utiliser?

Rhino Clear Mobile peut étre utilisé pour:

1. Lavage physiologique des fosses nasales: (solution physiologique ou eau thermale). Est utile pour les enfants
pour les aider dans I'hygiéne nasale. Chez les adultes elle facilite le lavage physiologique du nez et peut
également étre utilisée avant la thérapie du tractus respiratoire pour aider le débit du médicament.

2. lLavage thérapeutique: I'administration de médicaments avec Rhino Clear Mobile doit étre ordonnée par
un médecin ou un pharmacien qui précise le type de médicament, les doses d’administration et la durée du
traitement.

ATTENTION:

L'ampoule, disponible comme accessoire (réf. ACO409P), permet de personnaliser l'appareil pour chaque
membre de la famille. Pour une hygiéne correcte et pour prévenir le risque de contagion, il est conseillé d'utiliser
une ampoule pour chaque personne. La vie moyenne prévue des accessoires est d’environ 1 an.

Utilisez uniquement les accessoires originaux de Flaem.

FRANCAIS




L'équipement standard de la douche nasale comprend:

(1a) Embout nasal «A» avec pointe en caoutchouc souple, (1a) (1b) (10)
pour les enfants jusqu’a 3 ans

(1b) Embout nasal «B » avec pointe en caoutchouc souple,
indiqué de3a 10ans

(1C) Embout nasal «C» avec pointe en caoutchouc souple,
indiqué apres les 10 ans

(2) Séparateur

(3) Atomiseur

(4) Corps nébuliseur amovible et lavable
avec 2 chambres séparées:
(4a) Chambre de nébulisation de 15 ml
(4b) Chambre de récupération

(5) Corps compresseur douche avec poignée ergonomique
(5a) Bouton de débit
(5b) Témoin lumineux de rechargement
(5¢) Soupape d'aspiration avec couvercle

(6) Base de rechargement avec logement pour les embouts
(6a) Logement avec couvercle pour les embouts
(6b) Logement pour le cordon d'alimentation

(7) Un autocollant sympathique et coloré pour amuser I'enfant

(8) Sacde transport

(50)

1. Branchement et rechargement

1.1 - Vérifiez toujours que la tension de réseau corresponde a la tension indiquée dans les données de la
plaquette de la base de rechargement.

1.2 - Positionnez la douche nasale avec la base sur une surface stable.

1.3 - Branchez le cordon d'alimentation a la prise de courant (FIG. A).

1.4 - Aprés avoir inséré le corps compresseur douche dans la base de
rechargement, le témoin allumé vert (5b) signalera la phase de
rechargement. Si vous utilisez la douche et ensuite la repositionnez dans
la base de rechargement le témoin s'allumera de nouveau. On ne peut pas
utiliser la douche nasale pendant qu’elle est en charge.

1.5 - La recharge pour la premiére utilisation est de 24 heures environ : elle garantit
le maximum d’autonomie (6/7 applications de 10 ml). A |a fin de la recharge,
débrancher la base du réseau d’alimentation en enlevant la fiche de la prise
de courant, laquelle doit se trouver dans une position qui ne rende pas
difficile de débrancher I'appareil du réseau électrique.

1.6 - Si la douche nest pas utilisée pour des longues périodes il faut en tout cas recharger I'unité dans sa base de
rechargement pendant 24 heures et au moins tous les 3 mois pour éviter d'endommager la batterie interne.
Les batteries internes ont une vie moyenne de 1 an pour un nombre de recharges d'environ 200.

INFORMATION IMPORTANTE POUR QUE LES PILES GARDENT LEUR EFFICACITE

- La douche nasale doit toujours étre insérée sur son socle de chargement branché sur le secteur.

- Si la douche nasale devait rester inemployée pendant de longues périodes, rappelez-vous de la recharger
périodiquement, tous les 3 mois, en la laissant en charge pendant au mons 24 heures.




2. Mode d’emploi

« Avant chaque utilisation, lavez-vous soigneusement les mains et nettoyez
la douche nasale et ses accessoires comme indiqué dans le paragraphe 3.
Nettoyage, Assainissement, Desinfection et Sterilisation.

« Quand on utilise la douche nous suggérons de faire attention car des gouttes

de la solution peuvent couler de votre nez.

2.1 - Lors de la premiére utilisation rechargez les batteries comme indiqué au
paragraphe précédent.

2.2 - Pour une utilisation correcte de la douche nasale, le symbole du petit homme
(&) (4c) situé sur le corps du nébuliseur (4) doit toujours étre orienté vers le
patient.

Le nébuliseur peut étre fixé en positionnant le symbole du petit homme soit
du méme coté que le bouton de nébulisation (5a), ce qui permet d’actionner la
douche nasale avec le pouce, soit du c6té opposé au bouton, pour actionner la
douche avec l'index.

Pour ce faire, positionnez le symbole du petit homme du c6té opposé a la
position finale désirée (FIG. C) quand vous commencez a visser, dans le sens des
aiguilles d'une montre, le corps nébuliseur (4) sur le bloc compresseur douche
(5) (FIG. B).

2.3 - Versez la solution (max. 15 ml) dans la chambre de nébulisation (4a) du corps
nébuliseur comme illustré dans la figure D. Vérifiez, en outre, la présence de
I'atomiseur (3).

2.4 - Appliquez le séparateur (2) avec le point (2a) en face du symbole du petit homme
(£4) (4c) situé sur I'extérieur du corps nébuliseur (4), comme indiqué sur la figure
E. Ensuite, insérez 'embout nasal qui convient le mieux aux dimensions de vos
narines (1a/1b/1c).

2.5 - Introduisez le trou de I'embout nasal dans une narine (FIG. F).

2.6 - Actionnez la douche nasale en maintenant appuyé le bouton de débit (5a)
pendant la phase d'inspiration et en le relachant avant d'expirer; pour faciliter
I'expulsion du mucus, soufflez doucement a travers la narine traitée avec la
douche nasale, en maintenant l'autre narine fermée.

2.7 - Méme pendant la nébulisation, il est conseillé de boucher avec un doigt la narine
ou la douche n'est pas appliquée.

2.8 - Répétez les opérations du point 2.5 au point 2.7 pour l'autre narine en essayant de
distribuer équitablement la solution entre les deux narines.

2.9 - Pour les enfants ou les personnes non autonomes, ou dans tous les cas quand
les personnes ne sont pas en mesure de coordonner les différentes phases a
partir du point 2.6, il est conseillé d'alterner I'application environ toutes les 15
secondes sur les deux narines, avec des pauses afin de permettre l'expulsion du
mucus.

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

2.11 -Apreés avoir effectué I'application, éteignez I'appareil et procédez au nettoyage
et/ou a la sanification en suivant les instructions fournies dans le paragraphe
3.Nettoyage, Assainissement, Desinfection et Sterilisation.

La vie moyenne du dispositif est d'environ 1000 applications.

(5a)




3. Nettoyage, Assainissement, Desinfection et Sterilisation. (Pour usage
clinique ou hospitalier seulement
Un nettoyage soigneux est extrémement important pour le bon fonctionnement et la durée de I'appareil.

3.1- Nettoyage- Corps compresseur douche
Utilisez uniquement un chiffon humidifié avec un produit détergent antibactérien (non abrasif et sans solvant
de n‘importe quelle nature).

ATTENTION! Le corps compresseur douche n'est pas protégé contre la pénétration de liquides ; ne lavez pas
I'appareil sous I'eau courante ou par immersion.

3.2- EMBOUTS, SEPARATEUR, ATOMISEUR ET CORPS NEBULISEUR (BLOC COMPRESSEUR DOUCHE EXCLU)
L'application étant terminée, détachez I'embout, (1a-1b-1c), I'atomiseur(3) et dévissez le corps nébuliseur.
Procédez ensuite au nettoyage des pieéces mentionnées ci-dessus comme spécifié de suite:

3.3 - Assainissement: Assainissez les mémes pieces en suivant une des procédures suivantes: a) sous l'eau chaude
(40°C environ) potable avec un produit vaisselle délicat (non abrasif) ou dans le lave-vaisselle. b) immersion
dans une solution 50% d'eau et 50% de vinaigre blanc. Et a la fin rincer abondamment avec de I'eau potable.

3.4 - Séchage: Apres avoir assaini les accessoires, secouez-les énergiquement et posez-les sur une serviette en
papier, ou bien séchez-les avec un jet d'air chaud (par exemple séche-cheveux).

Remontez la douche nasale en suivant le dessin a la page 18.

3.5 - Desinfection - Les accessoires pouvant étre désinfectés sont (1a-1b-1c¢-2-3-4)

(méthode A): La procédure de désinfection décrite dans ce paragraphe doit étre effectuée avant I'utilisation
des accessoires et est efficace sur les composants soumis a ce traitement uniquement si I'on respecte tous ses
points et si les composants a traiter sont d'abord assainis.

Le désinfectant a utiliser doit étre de type chlore oxydant électrolytique (principe actif: hypochlorite de so-
dium), spécial pour désinfection et on peut le trouver dans toutes les pharmacies.

Exécution:

- Remplir un récipient aux dimensions adaptées pour contenir tous les composants a désinfecter avec une
solution a base d’eau potable et de désinfectant, en respectant les proportions indiquées sur I'emballage
du désinfectant.

- Plonger complétement chaque composant dans la solution en faisant attention d'éviter la formation de
bulles d'air en contact avec les composants. Laisser les composants plongés pour la durée indiquée sur
I'emballage du désinfectant, avec la concentration choisie pour la préparation de la solution.

- Récupérer les composants désinfectés et les rincer abondamment avec de I'eau potable tiede.

- Eliminer la solution suivant les indications fournies par le producteur du désinfectant.

(méthode B): Bouillissage dans l'eau pendant 10 minutes; il est conseillé d'utiliser de 'eau déminéralisée

ou distillée pour éviter tout dépot calcaire.

Aprés avoir assaini les accessoires, secouez-les énergiquement et posez-les sur une serviette en papier, ou bien

séchezles avec un jet d'air chaud (par exemple seche-cheveux).

3.6 - Sterilisation

La stérilisation destinée a un usage clinique ou hospitalier reléve de la méme structure que celle effectuée et doit
étre effectuée conformément aux instructions de ce manuel

Les accessoires pouvant étre stérilisés sont (2-3-4)

La procédure de stérilisation décrite dans ce paragraphe est efficace sur les composants soumis a ce trai-
tement uniquement si on le respecte dans tous ses points et que les composants a traiter ont d’abord été
assainis, et elle est validée conformément a la ISO 17665-1.

Equipement : Stérilisateur a vapeur avec vide fractionné et surpression conforme a la norme EN 13060.
Exécution: Emballer chaque composant a traiter dans un systeme ou emballage a barriére stérile conforme
alanorme EN 11067. Introduire les composants emballés dans le stérilisateur a vapeur. Effectuer le cycle de
stérilisation en respectant le mode d’emploi de I'4quipement et en sélectionnant une température de 134°C
et un temps de 10 minutes.
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Conservation: Conserver les composants stérilisés suivant le mode d’emploi du systeme ou de I'emballage a
barriére stérile choisis.

3.7 - SOUPAPE D’ASPIRATION. La douche nasale est munie d’'une soupape
d'aspiration (5¢) et il faut la nettoyer quand elle est sale; est placée a
I'intérieur du couvercle sur le fond du corps compresseur douche (FIG.
G). Pour nettoyer la soupape enlevez le couvercle (en faisant pression au
moyen d’un stylo ou de votre doigt sur la partie opposée du couvercle),
retirez ensuite la soupape et lavez-la avec de l'eau et un produit
détergent. Avant de remonter toutes les pieces, vérifiez que la soupape
soit parfaitement séchée.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES POUR LE NETTOYAGE de la chambre de nébulisation (a I'exclusion du
corps compresseur)

Afin d‘éviter que d'éventuels dépots n'obstruent I'atomiseur et la chambre de nébulisation, influant ainsi négativement sur
le fonctionnement de la douche nasale, nous recommandons que le nettoyage et le lavage soient effectués apres chaque
utilisation, en suivant les instructions contenues dans le mode d’emploi fourni avec la douche nasale. Aprés avoir soigneusement
rincé tous les éléments a l'eau tiéde , secouez-les de fagon a éliminer I'eau résiduelle éventuelle. Ensuite, placez les piéces sur une
serviette en papier et séchez-les avec un flux d'air chaud. ATTENTION : Si la douche nasale ne nébulise pas correctement aprés le
nettoyage et le lavage, n'utilisez pas d'instruments effilés (par exemple tournevis, aiguille, épingle a cheveux... etc) pour essayer
de nettoyer ou de débloquer les trous de |'atomiseur ou de la chambre de nébulisation, car vous pourriez abimer ces parties et
compromettre le fonctionnement du dispositif. En revanche, effectuez un nettoyage et un cycle de lavage supplémentaire
comme indiqué dans le mode d’emploi et recommandé ci-dessus, jusqu’a ce que la douche nasale fonctionne a nouveau
correctement.

4. Consignes de sécurité

Comme pour tout appareil électrique, surtout en présence d’enfants, Rhino Clear Mobile est soumis a certaines

précautions élémentaires.

4.0 - Ce D.M. est destiné a étre utilisé directement par le patient.

4.1 - Avant la premiere utilisation, et périodiquement durant la durée de vie du produit, controler I'intégrité de la
structure de I'appareil et du cable d’alimentation pour s'assurer qu'il n'y ait pas de dommages ; si l'appareil
est endommagé, ne pas insérer la fiche et porter immédiatement le produit a un centre d’assistance agréé
ou aupres d'un revendeur local.

4.2 - La douche nasale ne doit pas étre utilisée comme un jouet. Nous recommandons de faire grande attention
quand la douche nasale est utilisée par des enfants ou a proximité de ceux-ci.

4.3 - En présence d’enfants et de personnes non auto suffisantes, utiliser la douche nasale sous la surveillance
étroite d’'un adulte qui a lu ce manuel.

4.4 - Certains composants de I'appareil sont de trés petites dimensions et pourraient étre avalés par des enfants
en bas age, avec suffocation consécutive ; par conséquent, conservez I'appareil hors de portée des enfants.

4.5 - Ne jamais utiliser d'adaptateurs pour des tensions d’alimentation différentes de celles inscrites sur la base
de rechargement de la douche nasale (données de la plaquette). Eloigner le cable d’alimentation de toutes
surfaces chaudes.

4.6 - Garder le cable d'alimentation loin des animaux (des rongeurs, par exemple), sinon ces animaux pourraient
endommager l'isolation du cable d'alimentation.

4.7 - Ne pas utiliser I'appareil en présence d'un mélange anesthésique inflammable avec I'oxygéne ou le
protoxyde d'azote.

4.8 - Ne touchez pas la fiche de la base de rechargement avec les mains mouillées. Il ne faut pas immerger la base
de rechargement dans I'eau; si cela se produit, débrancher immédiatement la fiche. Ne touchez jamais
I'appareil tombé dans I'eau sans l'avoir débranché préalablement. Ramener immédiatement I'appareil dans
un centre d'assistance agréé ou chez votre revendeur.

4.9 - Ne jamais laver le corps compresseur douche nasale sous l'eau courante ou par immersion. Ne jamais utiliser
la douche nasale en prenant un bain ou une douche.
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4.10 - Les réparations ne doivent étre exécutées uniquement par un personnel autorisé, en suivant les
informations spécifiées dans l'espace réservé du site www.flaem.it. Les réparations non autorisées annulent
la garantie et peuvent constituer un danger pour son utilisateur.

4.11- Attention: Ramenez I'appareil chez votre revendeur ou dans un centre SAV agréé.

4.12 - Le Fabricant, le Vendeur et I'lmportateur ne sont responsables de la sécurité, de la fiabilité et des
performances de I'appareil que lorsque: a) I'appareil est utilisé conformément au mode d'emploi; b) le
systéme électrique auquel I'appareil est branché est conforme aux normes en vigueur.

4.13 - Contacter le Fabricant afin de lui communiquer tout probléme ou événement inattendu lié au
fonctionnement de I'appareil, et si des éclaircissements étaient nécessaires quant a I'utilisation, a I'entretien
ou au nettoyage.

4.14 - Contamination microbienne: les vaporisateurs nasaux et les accessoires sont uniquement a usage
personnel pour éviter tout risque d'infection.

4.15 - Interactions: les matériaux utilisés ont été testés d’apres les normes de biocompatibilité (ISO 10993-5 et
1SO 10993-10) conformément aux caractéristiques essentielles prévues par la Directive sur les Dispositifs
Médicaux 93/42 CEE. Sans phtalate. Conformément a Reg. (CE) n.1907/2006.

4.16 - Procédez au nettoyage de I'appareil apres chaque application, pour avoir une hygiéne optimale, de facon a
assurer son fonctionnement correct et a prolonger sa durée de vie.

4.17 - Ne pas boucher la soupape d'aspiration sur le fond du corps compresseur douche; ne pas introduire aucun
objet dans son couvercle.

4.18 - ATTENTION : Ne pas modifier cet appareil sans I'autorisation du fabricant.

4.19 - Ne pas utiliser le cordon d'alimentation en dehors de I'utilisation prévue, car cela peut provoquer des
risques de strangulation, accorder une attention particuliere aux enfants et aux personnes particuliérement
difficiles, souvent ces personnes ne sont pas en mesure d'évaluer correctement les dangers.

4.20 - Le temps nécessaire pour passer de I'état de stockage a |'état de fonctionnement est d’environ 4 heures.

Elimination: Conformément & la Directive 2012/19/CE, le symbole reporté sur I'équipement indique que

I'appareil a éliminer est un déchet qui doit faire l'objet de «collecte sélective». L'utilisateur devra donc apporter
mmm (OU faire apporter) ce déchet dans I'un des centres pour la collecte sélective prévus par les collectivités locales

ou le remettre au revendeur lors de I'achat d'un appareil de type équivalent neuf. La collecte sélective du
déchet et les opérations de traitement, recyclage et élimination successives favorisent la production d’appareils
a partir de matériaux recyclés et limitent les effets négatifs sur I'environnement et sur la santé provoqués par une
éventuelle gestion incorrecte du déchet. Lélimination abusive du produit de la part de I'utilisateur comporte
I'application des éventuelles sanctions administratives prévues par les lois de mise en oeuvre de la Dir. 2012/19/CE
de I'Etat membre européen dans lequel le produit est éliminé.
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5. Localisation des pannes

INCONVENIENTS

SOLUTION

5.1 - Apres avoir placé le corps com-
presseur douche dans la base de
rechargement, le témoin allumé vert
(5b) ne s'allume pas

Assurez-vous que la fiche soit correctement insérée.

Controler la fiche électrique et la brancher sur un autre appareil.

Vérifiez si le cable ou la fiche sont défectueux. Le cas échéant, il ne faut pas
utiliser la base de rechargement et il faut s'adresser a votre revendeur de
confiance ou bien un Centre SAV agréé.

5.2 - Si la douche nasale nébulise
peu ou pour peu de temps

Les batteries pourraient étre partiellement déchargées, mettez la douche
nasale sous tension au moins 24 heures.

Vérifiez que I'atomiseur (3) soit correctement positionné.

Vérifiez que la douche nasale soit nettoyée, et au besoin, procédez a un
nouveau nettoyage en respectant scrupuleusement les instructions du
manuel pour le Nettoyage, Assainissement, Desinfection et Sterilisa-
tion.

5.3 - Si la douche nasale ne nébulise
pas

Les batteries pourraient étre partiellement déchargées, mettez la douche
nasale sous tension au moins 24 heures.

Assurez-vous que la solution a été correctement versée dans la chambre
de nébulisation (4a) du corps nébuliseur (4).

Vérifiez si la quantité de liquide est 15 ml maximum.

Si vous utilisez un médicament pour I'aérosol thérapie, vérifiez qu'il soit
suffisamment dilué avec une solution physiologique 0,9% (respecter scru-
puleusement l'avis de votre médecin).

vérifiez que la douche nasale soit nettoyée, et au besoin, procédez a un
nouveau nettoyage en respectant scrupuleusement les instructions du
manuel pour le Nettoyage, Assainissement, Desinfection et Sterilisa-
tion.

5.4 - Si pendant le fonctionnement
la douche nasale arréte la nébulisa-
tion (s'éteint).

La protection thermique dans la douche nasale est intervenue a cause
d’une probable surcharge. Il est alors conseillé d’attendre quelques mi-
nutes jusqu'a ce que, I'appareil s'’étant refroidi, la douche nasale s'allume a
nouveau quand on appuie sur le bouton de commande. Nous suggérons
de ne pas l'utiliser pour au moins 10 minutes.

Vérifiez que la douche nasale soit nettoyée, et au besoin, procédez a un
nouveau nettoyage en respectant scrupuleusement les instructions du
manuel pour le Nettoyage, Assainissement, Desinfection et Sterilisa-
tion.

NOTE: Si, aprés avoir vérifié les conditions susmentionnées, I'appareil ne nébulise pas correctement, nous
suggérons de vous adresser a votre revendeur de confiance ou bien a un centre aprés-vente agrée.
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6. Caractéristiques techniques

Modéle:

Tension base de rechargement:

Capacité maxi de la chambre de nébulisation:
Temps de nébulisation de 10 ml®@:
Pourcentage de la masse cumulée des
particules ayant un diamétre > 10 microns:

P0907EM

220-230V~ 50-60Hz / 18VA

15 ml

environ 2 minutes (1 ml en 12 secondes approx.)

entre 95 et 96 %"

(Fraction non respirable utile pour le traitement des voies respiratoires supérieures). " Valeurs mesurées avec diffractométre laser Malvern Mastersizer,
selon les procédures du Département de Pharmacie de I'Université de Parme. @Valeurs moyennes avec solution physiologique 0,9% NaCl d'apres

procédure inteme Flaem.

Dimensions douche nasale
Poids douche nasale

Conforme a la Directive 93/42 CEE

Homologations

Dimensions de la base de rechargement
Poids total (base de rechargement avec
I'appareil et ses accessoires)

Batteries internes douche nasale:
Conditions de fonctionnement:

Conditions de conservation:

Pression atmosphérique
d'utilisation/entreposage:

Les pieces appliquées de Type BF sont:
7. Symboles

7x6x15,5h cm
2109

c € 0051

15x9x8h cm

480¢

Ni-MH rechargeables 1,2V 620/650mAh
Température: min. +5°C; max. 40°C
Humidité de I'air: min. 15%; max. 90°C RH
Température: min.-10°C; max. 45°C
Humidité de I'air: min. 10%; max. 75°C RH

min. 690 hPa; max. 1060 hPa P

les 3 embouts nasaux (1a, 1b, 1¢)

Appareil de classe Il

El

N Courant alternatif
Piece appliquée de Type BF
|P45 Protégé contre les corps solides étrangers de

@ 1 mm ou supérieurs et contre les jets d'eau.

Compatibilité électromagnétique:

Marquage CE médical réf. Dir. 93/42 CEE et mises a
jour successives. Conformément a la norme EN 60601-

c € 0051

Attention: contréler le Mode d'emploi
Mode d'emploi

Homologation TUV

Cet appareil a été congu pour satisfaire les critéres actuellement exigés pour la compatibilité électromagnétique
(EN 60 601-1-2:2015). Pour de plus amples informations, visiter notre site internet www.flaem.it. LEquipement
médical pourrait étre susceptible d'interférence électromagnétique en présence d'autres dispositifs utilisés pour

des diagnostics ou des traitements spécifiques.

Flaem Nuova se réserve le droit d'apporter des modifications techniques et fonctionnelles au produit sans aucun

préavis.
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Rhino Clear Mobile

Draagbare en oplaadbare Neusdouche

BELANGRLUJK: Voordat u draagbare neusdouche gebruikt dient u deze minstens 24 uur lang op te laden.
Vervolgens raden we u aan om de unit altijd op zijn oplader, aangesloten op het elektriciteitsnetwerk, te
plaatsen.

Wij zijn blij met uw aanschaf en danken u voor het in ons gestelde vertrouwen. nze doelstelling is het bereiken
van de volle tevredenheid van onze klanten. De producten die wij aanbieden zijn voorlopers op het gebied
van de voorkoming en de behandeling van aandoeningen aan de ademhalingswegen. We wijzen u erop dat

het gehele FLAEM productengamma te bezichtigen is op de internet site www.flaem.it.

Lees deze instructies voor het gebruik aandachtig om correct gebruik te maken van de neusdouche.
Verder raden wij u aan om deze handleiding zorgvuldig te bewaren voor eventuele latere raadpleging.
Rhino Clear Mobile is een medisch hulpmiddel voor huishoudelijk gebruik.

Wat is het voor een product?

Rhino Clear Mobile is een specifiek ontworpen neusdouche voor de reiniging van de neusholte van volwassenen
en kinderen met zoutoplossingen of voor de toepassing van een aérosoltherapie met opgeloste geneesmiddelen.
Als de neusdouche eenmaal opgeladen is kan hij overal naar toe worden gebracht en zonder de aansluiting op
een stopcontact worden gebruikt. Vervolgens kan hij worden opgeladen met behulp van de speciale bijgesloten
oplader. Het gebruik ervan moet voorgeschreven worden door een arts die de algemene toestand van de patiént
beoordeeld heeft.

De werking?

Rhino Clear Mobile is voorbestemd voor het vernevelen van een wateroplossing voor de reiniging van de
neusholte. De oplossing wordt opgevangen in een speciale ruimte van de neusdouche. De neusdouche kan
worden gebruikt met zoutoplossingen (isotonisch, hypertonisch en met thermaalwater) of op medisch voorschrift
met opgeloste geneesmiddelen voor de toepassing van een aérosoltherapie. Het lichaam met de ergonomische
douchecompressor vormt een handig handvat voorzien van een knop voor de eenvoudige activering van
de verneveling. Dit deel is tevens voorzien van een aspiratieklep die de luchttoevoer mogelijk maakt en het
geluidsniveau beperkt. Het deel met de ampul bevat twee verschillende ruimtes: eentje voor de te vernevelen
oplossing en eentje voor het opvangen van de gebruikte oplossing. In het lichaam met de ampul worden de
neusstukken, verkrijgbaar in 3 verschillende afmetingen afhankelijk van de afmetingen van de neusholte van de
te behandelen persoon, aangebracht. Aan de voorkant van de oplader is een speciale ruimte aangebracht met
een deksel waar u de verschillende adapters in aan kunt brengen. Aan de onderkant van de oplader is een ruimte
aangebracht waar de voedingskabel in kan worden opgeborgen.

Wanneer gebruik je hem?

Rhino Clear Mobile kan worden gebruikt voor:

1. De fysiologische reiniging van de neusholte (met een fysiologische oplossing of met thermaalwater). Kan
worden gebruikt voor de reiniging van de neusholtes van kinderen. Kan voor volwassenen worden gebruikt
voor de fysiologische reiniging van de neus en kan voér de behandeling van dit deel van de ademhalingswegen
worden gebruikt om vervolgens de verdeling van het geneesmiddel te bevorderen.

2. Therapeutische reiniging: de toediening van geneesmiddelen met behulp van Rhino Clear Mobile mag
uitsluitend op voorschrift van uw huisarts of apotheker, die de aangegeven hoeveelheden of behandelingsduur
vaststelt, worden uitgevoerd.

LET OP:

De ampul, als een accessoire verkrijgbaar (code ACO409P), maakt de personalisatie van het toestel voor elk
familielid mogelijk. Om een correcte hygiéne te waarborgen en om besmettingsgevaar te voorkomen raden een
persoonlijk gebruik van de ampul aan. De gemiddelde levensduur van de accessoires bedraagt ongeveer 1 jaar.
Gebruik alleen originele accessoires van Flaem.
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De standaarduitrusting van de neusdouche bevat:

(1a) Neusstuk“A” met uiteinde van zacht rubber, (1a)  (1b) (10)
geschikt voor kinderen tot 3 jaar oud

(1b) Neusstuk “B” met uiteinde van zacht rubber,
geschikt voor kinderen van 3 tot 10 jaar oud

(1¢) Neusstuk“C” met uiteinde van zacht rubber,
geschikt voor personen ouder dan 10 jaar

(2) Scheidingselement

(3) Vernevelaar

(4) Verwijderbaar en reinigbaar lichaam met ampul
met 2 afzonderlijke ruimtes:
(4a) 15 ml vernevelingsruimte
(4b) Opvangruimte

(5) Lichaam met douchecompressor met ergonomisch
handvat
(5a) Afgifteknop
(5b) Oplaadled
(5¢) Aspiratieklep met deksel

(6) Oplader met opbergruimte voor de neusstukken
(6a) ruimte met deksel voor de adapters
(6b) Opbergruimte voedingskabel

(7) Leuk gekleurde sticker voor het vermaak van kinderen

(8) Handige reistas

1. Aansluiten en opladen

1.1- Controleer altijd dat de netspanning overeenstemt met de spanning die op
het gegevensplaatje van de oplader aangegeven staat.

1.2 - Plaats de neusdouche voorzien van oplader op een stevige ondergrond.

1.3 - Sluit de voedingskabel aan op het stopcontact (afb. A).

1.4 - Nadat u het lichaam met de douchecompressor op de oplader geplaatst heeft,
geeft het oplichtende groene controlelampje (5b) van de knop de oplaadfase
aan. Het controlelampje gaat opnieuw branden als u de neusdouche gebruikt
en vervolgens weer op de oplader plaatst. Het is niet mogelijk de neusdouche
te gebruiken terwijl die aan het opladen is.

1.5- Het opladen voor het eerste gebruik duurt ongeveer 24 uur en garandeert
maximale autonomie (6/7 toepassingen van 10 ml). Als het laden klaar is,
sluit de basis dan af van de netvoeding door de stekker uit het stopcontact te
trekken, de basis moet zo geplaatst zijn dat het niet moeilijk is hem van het
elektriciteitsnet af te sluiten.

1.6 - Laad de unit tijdens langdurige stilstand altijd op door hem, minstens eens in de 3 maanden, 24H lang op
de oplader te plaatsen. Dit om de beschadiging van de interne batterij te voorkomen. De interne batterijen
hebben een gemiddelde levensduur van 1 jaar bij ongeveer 200 oplaadbeurten.

BELANGRIJKE INFORMATIE OM DE BATTERIJEN EFFICIENT TE HOUDEN

- Laat de neusdouche altijd in het oplaadstation dat op het elektriciteitsnet is aangesloten.

- Indien u de neusdouche gedurende lange perioden niet gebruikt, moet u er wel aan denken om met regelmatige
tussenpozen van 3 maanden het toestel op te laden, laat de neusdouche in dit geval telkens gedurende minstens
24 uur opladen.
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2. Instructies voor het gebruik

« Voorieder gebruik dient u uw handen zorgvuldig te wassen en de neusdouche
en bijbehorende accessoires te reinigingen zoals beschreven wordt in de
paragraaf 3. Reiniging, ontsmetting, desinfectie en sterilisatie.

« Tijdens het gebruik raden we u aan om goed op te letten aangezien de
oplossing uit de neus kan druppelen.

2.1 - Laad de batterijen voor het eerste gebruik op, zoals ook in de vorige paragraaf

beschreven staat.
2.2 - Voor een correct gebruik van de neusdouche moet het symbool,& dat een

persoon voorstelt, (4c) op de ampul (4) altijd naar de patiént gericht zijn.

De ampul kan met dit symbool in dezelfde stand tevens aan de zijde met
de afgifteknop (5a) worden geplaatst. Op deze manier is het mogelijk de
neusdouche met de duim te bedienen. Als u het symbool aan de andere kant
plaatst kunt u de neusdouche met uw wijsvinger bedienen.

Voor een van deze standen moet het symbool, op het moment dat u rechtsom
de ampul (4) op de compressor van de douche (5) (AFB. B) draait, zich tegenover
de stand bevinden die u wenst te produceren (AFB. C).

2.3 - Giet de oplossing (max. 15 ml) in de vernevelkamer (4a) van het lichaam met
de ampul zoals in de afbeelding D staat aangegeven. Controleer tevens dat de
vernevelaar (3) aanwezig is.

2.4 - Breng de scheider (2) aan door het punt (2a) aan de buitenkant van de ampul (4)
te plaatsen op het symbool (mannetje), zoals in de afbeelding E aangegeven
staat. Breng vervolgens de neusadapter aan die het beste bij de afmeting van
uw neusgaten past (1a/1b/1c).

2.5 - Steek de opening van het neusstuk in een neusgat (AFB. F).

2.6 - Schakel de neusdouche in door de afgifteknop (5a) tijdens het inademen
ingedrukt te houden en laat hem vervolgens los voordat u uitademt. Blaas
tijdens deze fase voorzichtig door het neusgat dat u zojuist behandeld heeft
om de afstoting van het slijm te bevorderen, en houd het andere neusgat dicht.

2.7 - Ook tijdens de behandeling is het raadzaam om met een vinger het neusgat
zonder douche gesloten te houden.

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

2.9 - Bij de behandeling van kinderen, of van niet zelfredzame personen of personen
die hoe dan ook niet in staat zijn om de verschillende fasen van punt 2.6 te
codrdineren, wordt het aangeraden de behandeling uit te voeren door om
ongeveer iedere 15 seconden van neusgat te wisselen, met de benodigde pauze
voor de afstoting van het slijm.

2.10 -In het geval van geneesmiddelen voor een aérosolbehandeling is het
raadzaam eerst het apparaat te reinigen met een zoutoplossing om een
betere verspreiding van het geneesmiddel over de slijmvliezen van de neus te
verkrijgen.

2.11 -Na de behandeling schakelt u het apparaat uit en reinigt en/of ontsmet u het
volgens de instructies die in de paragraaf 3 staan. Reiniging, ontsmetting,
desinfectie en sterilisatie. De gemiddelde levensduur van het toestel bedraagt
ongeveer 1000 toepassingen.

De gemiddelde levensduur van het toestel bedraagt ongeveer 1000
toepassingen.

(5a)
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3. Reiniging, ontsmetting, desinfectie en sterilisatie (Uitsluitend voor klinisch

of ziekenhuisgebruik)
Een zorgvuldige reiniging is uiterst belangrijk voor de duur en de correcte functionering van het toestel.

3.1 - Reiniging - Lichaam met douchecompressor
Gebruik alleen een doek die bevochtigd is met een bacteriedodend (niet schurend en zonder oplosmiddelen
van welke aard dan ook) reinigingsmiddel.

Belangrijk: De ombouw van de douchecompressor is niet beschermd tegen de binnendringing van vloeistoffen;
het apparaat dus nooit reinigen onder stromend water, of door onderdompeling in water.

3.2 - NEUSSTUKKEN, SCHEIDINGSELEMENT, VERNEVELAAR en LICHAAM MET AMPUL , MET UITZONDERING
VAN DE COMPRESSOR VAN DE DOUCHE
Verwijder na het gebruik het neusstuk, het scheidingselement en de vernevelaar en draai het lichaam met de
ampul los. Voer vervolgens de reiniging uit van de hierboven beschreven onderdelen door de volgende han-
delingen uit te voeren:

3.3 - Ontsmetting: Ontsmet deze delen door voor één van de volgende methoden te kiezen:a) onder warm drinkwa-
ter (ongeveer 40°C) met zacht afwasmiddel (geen schuurmiddel) of in de vaatwasser op een warm programma.
b) door de onderdelen onder te dompelen in een oplossing van 50% water en 50% witte wijnazijn. Spoel ze
vervolgens af met overvloedig drinkwater.

3.4 - Drogen: Na het ontsmetten de accessoires energiek schudden en op keukenpapier leggen of ze met warme
lucht drogen (bijvoorbeeld met een haardroger).
Raadpleeg voor de hermontage van de neusdouche de afbeelding op pag. 26.

3.5 - Desinfectie: De desinfecteerbare accessoires zijn (1a-1b-1c-2-3-4)
(methode A): De procedure voor desinfectie van de onderdelen die in deze paragraaf wordt beschreven is
uitsluitend doeltreffend als de behandeling op alle punten gevolgd wordt en de onderdelen van tevoren zijn
ontsmet.

Het desinfecteermiddel moet een type elektrolytisch geoxideerd chloor (werkzaam bestanddeel: natriumhy-

pochloriet) zijn, specifiek voor desinfectie en verkrijgbaar bij elke apotheek.

Ga als volgt te werk:

- Vul een houder, die groot genoeg is voor alle afzonderlijke, te desinfecteren onderdelen, met een oplos-
sing van drinkwater en desinfecteermiddel. Houd u aan de verhoudingen vermeld op de verpakking van
het desinfecteermiddel.

- Dompel ieder onderdeel volledig in de oplossing en zorg ervoor dat er bij contact met de onderdelen
geen luchtbellen worden gevormd. Laat de onderdelen in het water ondergedompeld voor de duur die
aangegeven staat op de verpakking van het desinfecteermiddel en behorend bij de gekozen concentratie
voor de bereiding van de oplossing.

- Haal elk gedesinfecteerd onderdeel uit het water en spoel het goed af met lauw drinkwater.

- Verwijder en verwerk de oplossing volgens de aanwijzingen van de producent van het desinfecteermiddel.

(methode B): Laat de onderdelen 10 minuten in water uitkoken; we raden u in dit geval het gebruik van

gedemineraliseerd of gedistilleerd water aan om de vorming van kalkophoping te voorkomen.

Na het desinfecteren de accessoires energiek schudden en op keukenpapier leggen of ze met warme lucht drogen
(bijvoorbeeld met een haardroger).
3.6 - Sterilisatie:
Sterilisatie bedoeld voor klinisch of ziekenhuisgebruik is de verantwoordelijkheid van dezelfde structuur die het uit-
voert en moet worden uitgevoerd volgens de instructies in deze handleiding
De steriliseerbare accessoires zijn (2-3-4).
De procedure voor sterilisatie van onderdelen die in deze paragraaf wordt beschreven is uitsluitend doeltref-
fend als de behandeling op alle punten gevolgd wordt en de onderdelen van tevoren zijn ontsmet. De behan-
deling voldoet aan de norm ISO 17665-1.
Apparatuur: Dampsterilisator met gespreid vacuiim en overdruk conform de norm EN 13060.
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Handeling: Verpak elk te behandelen onderdeel afzonderlijk in een steriel systeem of barriere zak conform de
norm EN 11607. Plaats de ingepakte onderdelen in de dampsterilisator. Voer de sterilisatiecyclus uit volgens de
gebruiksaanwijzingen van het apparaat. Stel een temperatuur van 134°C en een duur van 10 minuten in.
Bewaren: Bewaar de gesteriliseerde onderdelen volgens de gebruiksaanwijzingen van het systeem of de bar-
riere zak.

3.7 - ASPIRATIEKLEP. De neusdouche is voorzien van een aspiratieklep (5¢)
die u moet reinigen als hij vuil is. De klep bevindt zich onder de deksel
aan de onderkant van het lichaam met de douchecompressor (AFB. G).
Verwijder, voor de reiniging van de klep, eerst de deksel (gebruik een
balpen als hefarm en druk tegelijkertijd op de tegenoverliggende zijde
van de deksel) en vervolgens de klep. Reinig de klep met water en
een reinigingsmiddel. Verzeker u ervan dat de klep helemaal droog is
alvorens u alles hermonteert.

BIJKOMENDE INFORMATIE BETREFFENDE DE REINIGING van de vernevelingskamer (met uitzondering van
de compressorromp)

Om te voorkomen dat aanslag de verstuiver en de vernevelingskamer zouden verstoppen, waardoor de werking van de
neusdouche wordt aangetast, is het aanbevolen dat de reiniging en ontsmetting na ieder gebruik worden uitgevoerd volgens de
instructies in de handleiding voor gebruik en onderhoud, die bij de neusdouche zit. Nadat de onderdelen grondig onder lauw
water van de kraan zijn gespoeld, moet u deze delen goed schudden om eventueel achtergebleven waterdruppels weg te doen.
Leg de onderdelen daarna op een vel keukenpapier of droog ze af met een straal warme lucht.

LET OP: Als uw neusdouche na de reiniging en ontsmetting niet correct verneveld, mag u geen scherpe instrumenten gebruiken
(vb. een schroevendraaier, schaar, naalden, vorkjes enz.) om te proberen de gaatjes van de verstuiver of van de vernevelingskamer
te reinigen of te ontstoppen. Scherpe voorwerpen kunnen immers deze onderdelen beschadigen en de correcte werking
van het toestel aantasten. U dient daarentegen een extra reiniging en ontsmettingscycli uit te voeren zoals beschreven in de
instructiehandleiding en zoals hiervoor is aanbevolen, tot de neusdouche opnieuw correct gaat werken.

4. Belangrijke waarschuwingen

Net als elk ander elektrische toestel, met name in de aanwezigheid van kinderen, vereist Rhino Clear Mobile een

aantal voorzorgsmaatregelen.

4.0 - Dit Medisch Hulpmiddel is ook bestemd om rechtstreeks door de patiént gebruikt te worden.

4.1 - De integriteit van de structuur van het apparaat en de voedingskabel moet voor het eerste gebruik en
vervolgens regelmatig worden gecontroleerd om na te gaan of die niet is beschadigd; bij schade de stekker
niet in het stopcontact steken maar het product onmiddellijk naar een geautoriseerd servicecentrum van
of naar uw dealer brengen.

4.2 - De neusdouche mag nooit als speelgoed worden gebruikt. We raden u aan om goed op te letten als het
toestel door of in de buurt van kinderen wordt gebruikt.

4.3 - Wanneer kinderen of niet zelfredzame volwassenen het apparaat gebruiken, moet dat altijd gebeuren onder
streng toezicht van een volwassene die deze handleiding gelezen heeft.

4.4 - Sommige onderdelen van het apparaat zijn zeer klein en kunnen door kinderen worden ingeslikt, met
verstikkingsgevaar als gevolg; houd het apparaat dus buiten het bereik van kinderen.

4.5 - Gebruik voor de voedingsspanning nooit andere adapters dan welke aangegeven worden op de oplader van
het apparaat (gegevensplaatje). Houd de voedingskabel verwijderd van warme oppervlakken.

4.6 - Houd de voedingskabel buiten bereik van huisdieren (bijv. knaagdieren), aangezien ze de isolatie ervan
kunnen aantasten.

4.7 - Gebruik het apparaat nooit in aanwezigheid van narcotica die ontvlambaar zijn in aanraking met lucht,
zuurstof of lachgas.

4.8 - Raak de stekker van de oplader nooit met natte handen aan. Dompel de oplader nooit onder water. Trek
onmiddellijk de stekker uit het stopcontact als apparaat per ongeluk in water terechtkomt. Verwijder
altijd eerst de stekker uit het stopcontact alvorens u het apparaat uit het water haalt. Breng het apparaat
onmiddellijk naar een bevoegde servicecentrum of naar uw dealer.
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4.9 - NVoorkom de reiniging van het apparaat onder stromend water, of door onderdompeling in water. Gebruik
het apparaat nooit wanneer u een bad of douche neemt.

4.10 - Reparaties mogen alleen uitgevoerd worden door geautoriseerd personeel dat de informatie volgt die
gespecificeerd wordt in de gereserveerde zone van de site www.flaem.it. Niet-geautoriseerde reparaties
annuleren de garantie en kunnen een gevaar voor de gebruiker vormen.

4.11 - Let op: De eventuele vervanging van de batterijen dient door een erkend servicecentrum te worden
uitgevoerd.

4.12 - De fabrikant, de dealer en de importeur zijn verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid en het
functioneren van het toestel, op voorwaarde dat: a) het apparaat gebruikt wordt in overeenstemming
met de gebruiksinstructies; b) de elektrische installatie van de ruimte waarin het apparaat gebruikt wordt
voldoet aan de heersende wetgeving.

4.13 - Er moet contact met de fabrikant opgenomen worden om problemen en/of eventuele onverwachte
gebeurtenissen mee te delen die verband houden met de werking en om zo nodig opheldering te vragen
over het gebruik en/of het onderhoud/de reiniging.

4.14 - Microbacteriéle besmetting: neusspray en accessoires zijn alleen voor persoonlijk gebruik om elk risico op
infectie te voorkomen.

4.15 - Interacties: De gebruikte materialen zijn getest in overeenstemming met de normen voor
biocompatibiliteit (ISO 10993-5 en ISO 10993-10) en de essentiéle vereisten die door de Richtlijn Medische
Apparatuur 93/42 EEG zijn bepaald. Ftalaat vrij. In overeenstemming met Reg. (EG) nr. 1907/2006.

4.16 - Voer na elke behandeling de reinigingswerkzaamheden uit voor een zeer hoog hygiénisch niveau en om
de duur en de correcte functionering van het apparaat te verbeteren.

4.17 - Sluit de aspiratieklep aan de onderkant van de douchecompressor nooit af. Steek nooit voorwerpen in de
deksel.

4.18-LET OP: Wijzig dit apparaat niet zonder goedkeuring van de fabrikant.

4.19 - Gebruik het netsnoer niet buiten het beoogde gebruik, omdat dit gevaren voor wurging kan veroorzaken,
let vooral op kinderen en mensen met bijzondere problemen, vaak zijn deze mensen niet in staat de
gevaren goed in te schatten.

4.20 - De tijd die nodig is om van de opslagconditie naar de bedrijfstoestand te gaan, is ongeveer 4 uur.

Afvalverwerking: In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG betekent het symbool, dat op de
E apparatuur aangebracht is, dat het weg te gooien apparaat als afval beschouwd wordt en voor “gescheiden
mmm Vuilinzameling”in aanmerking komt. De gebruiker moet het genoemde afval afleveren, of laten afleveren, bij

de centra voor gescheiden vuilinzameling die door de plaatselijke overheid daartoe ingesteld zijn, of het afval
op het moment van aankoop van nieuwe, gelijkaardige apparatuur aan de verkoper overhandigen. De gescheiden
inzameling van afval en de daarop volgende behandeling, recycling en verwerking ervan, bevordert de productie
van apparatuur met gerecycled materiaal. Het reduceert bovendien de negatieve gevolgen voor het milieu en de
gezondheid, die veroorzaakt worden door een eventueel oneigenlijk beheer van het afval. Indien de gebruiker het
product als vuil verwerkt en daarbij de wettelijke bepalingen overtreedt, zullen eventuele administratieve boetes
opgelegd worden, zoals bepaald wordt door de wetten die Richtlijn 2012/19/EG regelen en die van kracht zijn in
de Europese lidstaat waarin het product weggegooid wordt.
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5. Opsporing van defecten

ONGEMAKKEN

OPLOSSINGEN

5.1 - Als het groene controlelampje
(5b) van de knop niet oplicht

nadat u het lichaam met de
douchecompressor op de oplader
geplaatst heeft.

Controleer dat u de stekker op correcte wijze in het stopcontact gestoken
heeft.

Controleer het stopcontact door er een ander apparaat op aan te sluiten.
Controleer of de voedingskabel of de stekker defect zijn. Maak in dit geval
geen gebruik van de oplader en wend u tot uw dealer of een erkend
servicecentrum.

5.2 - Als de neusdouche weinig of
zeer kort vernevelt

De batterijen zouden bijna leeg kunnen zijn. Plaats de neusdouche dus op
de oplader en laat hem minstens 24 uur lang opladen.

Controleer dat de vernevelaar (3) op correcte wijze aangebracht is.
Controleer dat de neusdouche schoon is en, in het geval dit niet zo is,
reinig hem door de aanwijzingen van deze handleiding voor de Reiniging,
ontsmetting, desinfectie en sterilisatie.

5.3 - Als de neusdouche niet
vernevelt

De batterijen zouden bijna leeg kunnen zijn. Plaats de neusdouche dus op
de oplader en laat hem minstens 24 uur lang opladen.

Controleer dat de oplossing op correcte wijze in de vernevelingsruimte
(4a) van het lichaam (4) met de ampul gegoten is.

Controleer dat de hoeveelheid geneesmiddel niet meer dan 15 ml is.
Controleer, indien u een geneesmiddel voor aérosoltherapie gebruikt, dat
het geneesmiddel voldoende opgelost is met een fysiologische oplossing
0,9% (houd u aan de medische voorschriften).

Controleer dat de neusdouche schoon is en, in het geval dit niet zo is,
reinig hem door de aanwijzingen van deze handleiding voor de Reiniging,
ontsmetting, desinfectie en sterilisatie.

5.4 - Als tijdens de functionering
de neusdouche de verneveling
onderbreekt (het apparaat schakelt
zich uit).

In dit geval heeft de thermische beveiliging aan de binnenkant van de
neusdouche wegens een mogelijke overbelasting ingegrepen. Het is in dit
geval noodzakelijk een aantal minuten te wachten tot de unit afgekoeld
is, net zolang tot de douche weer aangaat als u op de knop drukt. We
raden u aan om hem minstens 10 minuten niet te gebruiken.

Controleer dat de neusdouche schoon is en, in het geval dit niet zo is,
reinig hem door de aanwijzingen van deze handleiding voor de Reiniging,
ontsmetting, desinfectie en sterilisatie.

OPMERKING: Indien, na de controle van bovenbeschreven situaties, het apparaat nog steeds niet
vernevelt, dan kunt u zich het best tot uw dealer of tot een erkende servicecentrum wenden.
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6. Technische eigenschappen

Model: P0907EM

Spanning oplader: 220-230V~ 50-60Hz / 18VA

Max. capaciteit vernevelingsruimte: 15 ml

Vernevelingstijd voor 10 ml®@" ongeveer 2 minuten (1 mlin ongeveer 12 seconde)

Accumulatie Percentage Overmeting in
gewicht > 10 micron: tussen 95 en 96 %"

(Niet inadembare fractie nuttig voor de behandeling van de bovenste luchtwegen). " De waarden zijn vastgesteld met een Malvern Mastersizer
gecomputeriseerd laser diffractietoestel volgens de procedure van De Farmaceutische Afdeling van de Universiteit van Parma. ?Gemiddelde gemeten
waarden met een fysiologische oplossing van 0,9% NaCl volgens de interne Flaem procedure

Afmetingen neusdouche: 7x6x15,5h cm
Gewicht neusdouche: 2109
Conform aan de richtlijnen 93/42 EEG: C€ o051

Homologaties:

Afmetingen oplader: 15x9x8h cm

Totaalgewicht (oplader met

toestel en accessoires) 4809

Interne batterijen neusdouche: Ni-MH oplaadbaar 1,2V 620/650mAh

Gebruiksvoorwaarden: Temperatuur: min. +5°C; max. 40°C
Luchtvochtigheid: min. 15%; max. 90% RH

Opslagvoorwaarden: Temperatuur: min. -10°C; max. 45°C
Luchtvochtigheid: min. 10%; max. 45% RH

Atmosfeerdruk bij bedrijf/opslag: min 690 hPa; max 1060 hPa P

Voor het type BF worden 3 verschillende neusstukken (1a, 1b, 1c) toegepast

7. Gebruikte symbolen

CE-markering medische apparatuur, ref. richtlijn
@ Apparaat klasse Il c € 0051 93/42/EEG en bijwerkingen. In overeenstemming met
EN 60601-1-11
~N Wisselspanning @ Volg de instructies voor gebruik op
Onderdeel toegepast voor type BF EEJ Instructies voor de functionering

Protégé contre les corps solides
1P45 étrangers de @ 1 mm ou supérieurs et
contre les jets d'eau.

TUV homologatie

Elektromagnetische compatibiliteit:

Dit apparaat werd ontworpen conform de huidige eisen voor elektromagnetische compatibiliteit (EN 60 601-
1-2:2015). Bezoek voor meer informatie de website www.flaem.it. Het Medische Hulpmiddel kan gevoelig zijn
voor elektromagnetische interferentie als andere apparaten aanwezig zijn die gebruikt worden voor specifieke
diagnoses of behandelingen.

Flaem Nuova behoudt zich het recht voor zonder voorafgaande kennisgeving technische en functionele
wijzigingen op het product aan te brengen.
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Rhino Clear Mobile
Mobile Nasendusche mit Akku

WICHTIG: Bevor Sie die mobile Nasendusche benutzen, miissen Sie sie fiir mindestens 24 Stunden
aufladen. AnschlieBend sollten Sie das Gerat stets in seiner an das Netz angeschlossene Ladebasis lassen,
wenn Sie es nicht brauchen.

Wir begliickwiinschen Sie zu lhrem Kauf und danken lhnen fir lhr Vertrauen.

Wir haben uns die vollstandige Zufriedenheit unserer Kunden zum Ziel gesetzt und bieten lhnen daher moderne
Produkte fiir die Vorbeugung und die Behandlung von Erkrankungen der Atemwege an. Wir machen Sie darauf
aufmerksam, dass Sie sich auf der Homepage www.flaem.it Uber die gesamte Produktpalette von Flaem informieren
kdnnen.

Lesen Sie vor dem Gebrauch diese Anleitung fiir eine korrekte Anwendung der Nasendusche
bitte aufmerksam durch. Wir empfehlen lhnen ferner, dieses Handbuch fiir ein mogliches
spateres Nachschlagen sorgféltig aufzubewahren. Rhino Clear Mobile ist ein Medizinprodukt fiir den Hausgebrauch.

Worum handelt es sich?

Rhino Clear Mobile ist eine Nasendusche, die eigens fur die Spilung und Behandlung der Nasenhohlen
von Erwachsenen und Kindern sowohl mit Salzlésungen als auch mit Losungen von Arzneimitteln fir die
Aerosoltherapie konzipiert ist. Nachdem Sie die Nasendusche aufgeladen haben, kénnen Sie sie transportieren und
verwenden, ohne dass sie ans Stromnetz angeschlossen ist. Mit der zugehdrigen Ladebasis konnen Sie sie dann
wieder aufladen. Der Gebrauch muss von einem Arzt verschrieben worden sein, der den allgemeinen Zustand des
Patienten beurteilt hat.

Wie funktioniert das Gerat?

Rhino Clear Mobile vernebelt eine wéssrige Losung zum Splilen der Nasenhohlen und fangt die wieder austretende
Flissigkeit in einer hierfiir in der Nasendusche vorgesehenen Kammer auf. Sie kann mit Salzldsungen (isotonische
und hypertonische Losungen sowie Thermalwasser) und nach arztlicher Verordnung mit Lésungen verwendet
werden, die Arzneimittel fir die Aerosoltherapie enthalten. Das ergonomisch gestaltete Kompressorgehduse
dient als praktischer Griff. Es verfligt Gber eine Taste, mit der die Vernebelung bequem gestartet werden kann, und
Uber ein Saugventil, welches das Eintreten der Luft erlaubt und den Gerauschpegel senkt. Das Kammergehause
beherbergt zwei benachbarte Kammern, von denen eine fiir die zu vernebelnde Lésung und die andere fiir die
zurlckflieBende Flussigkeit vorgesehen ist. Auf das Kammergehause werden die Nasenadapter aufgesteckt, die
in 3 GroBen verfligbar sind, um die Anpassung an die jeweilige Gré3e der Nasenlécher zu gestatten. Auf der
Vorderseite der Ladebasis befindet sich ein Fach mit Schutzdeckel fiir die Aufbewahrung der Nasenadapter. Auf
der Unterseite der Ladebasis befindet sich ein weiteres Fach, in dem man das Netzkabel verwahren kann.

Wozu dient das Gerit?

Rhino Clear Mobile kann zu folgenden Zwecken verwendet werden:

1. Spulen der Nasenhohlen mit einer physiologischen Losung oder Thermalwasser. Bei Kindern kann hiermit die
Nasenhygiene unterstiitzt werden. Bei Erwachsenen kann das Gerét die physiologische Reinigung der Nase
begiinstigen. AuBerdem kann es vor der Behandlung der Atemwege verwendet werden, um die Verteilung des
Arzneimittels zu unterstitzen.

2. Therapeutische Spulung: Die Verabreichung von Arzneimitteln mit der Nasendusche Rhino Clear Mobile darf
nur nach Verordnung des Arztes oder des Apothekers erfolgen, der den Arzneimitteltyp, die Dosierung und die
Behandlungsdauer festlegt.

ACHTUNG:

Der als Zubehor erhéltliche Zerstauber (Art. ACO409P) ermdglicht eine komplette Personalisierung des Gerats fir
alle Familienmitglieder. Im Sinne einer vorschriftsmaBigen Hygiene und Vorbeugung gegen Ansteckungen wird
die personalisierte Verwendung des Zerstaubers empfohlen. Die durchschnittliche Lebensdauer der Zubehorteile
betragt etwa ein Jahr. Verwenden Sie nur Originalzubehérteile von Flaem.

DEUTSCH
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Die Standardausstattung der Nasendusche umfasst:

(1a) Nasenadapter “A” mit Spitze aus weichem Gummi,
fur Kleinkinder bis 3 Jahre
(1b) Nasenadapter “B" mit Spitze aus weichem Gummi,
fur Kinder von 3 bis 10 Jahren
(1c) Nasenadapter “C" mit Spitze aus weichem Gummi,
ab einem Alter von 10 Jahren
(2) Trennelement
(3) Nebeldise
(4) Herausnehmbares und waschbares Kammergehause,
mit 2 separaten Kammern:
(4a) Vernebelungskammer mit 15 ml Fassungsvermdgen
(4b) Ruckflusskammer
(5) Kompressorgehduse mit ergonomischem Griff
(5a) Spultaste
(5b) Ladeanzeige (LED)
(5¢) Saugventil mit Deckel
(6) Ladebasis mit Fach fir die Nasenadapter
(6a) Fach mit Deckel furr die Adapter
(6b) Fach fiir das Netzkabel
(7) Sympathischer bunter Aufkleber zur Freude des Kinds
(8) Praktische Tragetasche

1. Stromanschluss und Aufladung

1.1 - Vergewissern Sie sich stets, dass die Netzspannung der auf dem Leistungsschild der Ladebasis angegebenen
Bemessungsspannung entspricht.

1.2 - Stellen Sie die Nasendusche mit der Ladebasis auf eine stabile Unterlage.

1.3 - SchlieBen Sie das Netzkabel an die Steckdose an (ABB. A).

1.4 - Wenn das Kompressorgehduse in die Ladebasis eingesetzt wird, zeigt die
leuchtende griine Kontrolllampe (5b) der Taste die Ladephase an. Wenn Sie
die Nasendusche verwenden und dann wieder in die Ladebasis einsetzen,
leuchtet die Kontrollleuchte erneut auf. Wahrend des Aufladens kann die
Nasendusche nicht benutzt werden.

1.5 - Der Ladevorgang fir den ersten Gebrauch betragt 24 Stunden und
gewadhrleistet die maximale Betriebsautonomie (6/7 Anwendungen zu 10 ml).
Am Ende des Ladevorgangs die Ladestation vom Stromnetz trennen, indem
der Stecker aus der Buchse gezogen wird. Die Buchse muss so platziert sein,
dass das Trennen vom Stromnetz keine Schwierigkeiten bereitet.

1.6 - Wenn Sie das Gerat Uber einen langeren Zeitraum nicht verwenden, sollten Sie es dennoch mindestens alle
3 Monate zum Aufladen flir 24 Stunden in die Ladebasis einsetzen, um zu verhindern, dass seine innere
Batterie Schaden nimmt. Die internen Batterien haben eine Lebensdauer von etwa einem Jahr bzw. etwa
200 Ladevorgdngen.

WICHTIGE INFORMATIONEN ZUR VERLANGERUNG DER LEBENSDAUER DER BATTERIEN

- Die Nasendusche muss immer in der Ladestation, die mit dem Stromnetz verbunden ist, gelassen werden.
-Sollte die Nasendusche fiir einen langeren Zeitraum nicht verwendet werden, dirfen Sie nicht vergessen, sie
regelmaBig, etwa alle 3 Monate, aufzuladen. Dafiir die Nasendusche mindestens 24 Stunden lang laden.
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2. Gebrauchsanleitung

« Waschen Sie sich vor jedem Gebrauch griindlich die Hande und reinigen Sie die
Nasendusche und ihr Zubehor nach den Angaben in Abschnitt 3. Reinigung,
hygienische aufbereitung, desinfektion und sterilisierung.

« Beachten Sie, dass die Losung wahrend der Anwendung aus der Nase tropfen

kann.

2.1 - Laden Sie vor dem ersten Gebrauch die Batterien nach den Angaben im
vorherigen Abschnitt auf.

2.2 - Fiir den richtigen Gebrauch der Nasendusche muss die Figur ( &) (4c) auf dem
Kammergehduse (4) stets zum Anwender hin gerichtet sein.

Das Kammergehduse kann entweder so befestigt werden, dass sich die Figur auf

der Seite der Spiiltaste (5a) befindet, so dass die Nasendusche mit dem Daumen
betétigt werden kann; oder es kann so befestigt werden, dass sich die Figur auf der
der Spiiltaste gegenlberliegenden Seite befindet, so dass die Spiiltaste mit dem
Zeigefinger betétigt werden kann.

Dies hangt davon ab, wo sich die Figur befindet, wenn man beginnt, das
Kammergehduse (4) im Uhrzeigersinn auf das Kompressorgehause (5) (Abbildung

B) zu schrauben. Die Figur muss sich anfangs auf der Seite befinden, die der Seite
gegenlberliegt, auf der sie sich nach dem Verschrauben befinden soll (Abbildung C).

2.3 - Fiillen Sie die Lésung (max. 15 ml) in die Vernebelungskammer (4a) des
Kammergehauses, wie es in ABB. D dargestellt ist. Kontrollieren Sie auch, ob die
Nebeldise (3) vorhanden ist.

2.4 - Bringen Sie das Trennelement (2) so an, dass sich der Punkt (2a) auf Hohe der
Figur (4c) auf der AuBBenseite des Kammergehduses (4) befindet, wie es in der
Abbildung E zu sehen ist. Bringen Sie dann den Nasenadapter der fiir Ihre
Nasenlocher geeigneten GréB3e (1a/1b/1c) an.

2.5 - Fiihren Sie den Nasenadapter in ein Nasenloch ein (ABB. F).

2.6 - Betatigen Sie die Nasendusche, indem Sie die Spiiltaste (5a) in der Phase des
Einatmens driicken und vor der Phase des Ausatmens wieder loslassen. In der
letztgenannten Phase konnen Sie das Ausstoen des Schleims unterstiitzen,
indem Sie sanft durch das behandelte Nasenloch schnduzen und hierbei das
andere Nasenloch zuhalten.

2.7 - Auch wéhrend der Vernebelung empfiehlt es sich, jeweils das nicht behandelte
Nasenloch mit dem Finger zuzuhalten.

2.8 - Wiederholen Sie den Vorgang von Punkt 2.5 bis Punkt 2.7 auch beim anderen
Nasenloch. Achten Sie darauf, die Lésung gleichmaBig auf beide Nasenlocher
zu verteilen.

2.9 - Bei Kindern, hilfsbediirftigen Personen und allgemein allen denjenigen, die
nicht in der Lage sind, die verschiedenen Phasen von Punkt 2.6 zu koordinieren,
empfiehlt es sich, nach rund 15 Sekunden jeweils das Nasenloch zu wechseln
und dazwischen eine Pause zum Aussto3en des Schleims zu machen.

2.10 - Im Falle der aerosolischen Verabreichung von Arzneimitteln empfiehlt sich eine
vorherige Spiilung mit einer Salzldsung, um die wirksamere Verteilung des
Arzneimittels auf den Nasenschleimhauten zu gewdhrleisten.

2.11 - Schalten Sie das Gerat nach der Anwendung aus und fiihren Sie die Reinigung
und/oder Desinfektion nach den Anweisungen in Abschnitt 3 durch. Reinigung,
hygienische aufbereitung, desinfektion und sterilisierung.

Die durchschnittliche Lebensdauer des Gerats umfasst etwa 1000
Anwendungen
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3. Reinigung, hygienische aufbereitung, desinfektion und sterilisierung (Nur

fiir klinischen oder Krankenhausgebrauch)
Die sorgfaltige Reinigung ist duBerst wichtig, um die lange Lebensdauer und die einwandfreie Funktionsfahigkeit des
Gerdts zu gewahrleisten.

3.1 - Reinigung Kompressorgehduse
Verwenden Sie nur ein mit einem antibakteriellen Reinigungsmittel (nicht scheuernd und frei von jeglichen Lose-
mitteln) angefeuchtetes Tuch.

ACHTUNG: Das Kompressorgehduse ist nicht gegen das Eindringen von Fliissigkeiten geschiitzt. Sie diirfen es daher
keinesfalls unter flieBendem Wasser waschen oder in Wasser eintauchen.

3.2 - NASENADAPTER, TRENNELEMENT, NEBELDUSE UND KAMMERGEHAUSE, MIT AUSNAHME DES KOMPRESSOR-
GEHAUSES
Losen Sie nach dem Gebrauch den Nasenadapter, das Trennelement und die Nebeldiise und schrauben Sie das
Kammergehduse ab. Reinigen Sie diese Teile dann in der folgenden Weise:

3.3 - Hygienische aufbereitung: Reinigen Sie die selben Komponenten mit einem der folgenden Verfahren:a) mit war-
men Wasser (ca. 40°C) und einem milden Geschirrspulmittel (nicht scheuernd) oder in der Spiilmaschine mit war-
mem Waschgang. b) Eintauchen in eine Losung aus 50% Wasser und 50% von Weil3weinessig. AnschlieBend mit
reichlich Leitungswasser spilen.

3.4 - Trocknen: Nach dem Reinigen schiitteln Sie das Zubehor gut ab und legen es auf ein Papiertuch. Eventuell zusatzlich
mit warmer Luft (z.B. F6hn) trocknen.

Setzen Sie die Nasendusche anhand der Zeichnung auf Seite 34 wieder zusammen.

3.5 - Desinfektion - Die desinfizierbaren Zubehorteile sind (1a-1b-1c-2-3-4).

(Methode A): Die in diesem Abschnitt beschriebene Desinfektion muss vor der Anwendung des Zubehérs durch-
gefiihrt werden. Die folgenden Schritte sind nur dann wirksam, wenn sie genau beachtet werden, und wenn die zu
behandelnden Komponenten vorher hygienisch aufbereitet wurden.

Das verwendete Desinfektionsmittel muss ein elektrolytisches Oxidationsmitel mit Chlor sein (aktives Prinzip: Natri-
umhypochlorit), das zur Desinfektion geeignet und in allen Apotheken erhaltlich ist.

Ausfiihrung:

- Einen Behalter, der ausreichend grof fiir die einzelnen zu desinfizierenden Komponenten ist, mit einer Losung
aus Leitungswasser und Desinfektionsmittel fiillen. In Bezug auf die Losungsanteile die Angaben auf der Verpa-
ckung des Desinfektionsmittels beachten.

- Die Komponenten einzeln in die Ldsung eintauchen. Dabei darauf achten, dass sich keine Luftblasen auf der
Oberflache der Teile bilden. Die eingetauchten Komponenten so lange im Bad liegen lassen, wie dies auf der
Verpackung des Desinfektionsmittels fiir die gewahlte Lésungskonzentration angegeben ist.

- Nehmen Sie die desinfizierten Teile heraus und spiilen Sie sie mit lauwarmem Leitungswasser ab.

- Die Loésung entsprechend der vom Hersteller des Desinfektionsmittels angegebenen Anweisungen entsorgen.

(Methode B): Durch Kochen in Wasser fiir 10 Minuten; es sollte entmineralisiertes oder destilliertes Wasser ver-

wendet werden, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

Nach der Desinfektion das Zubeh6r gut abschiitteln und auf ein Papiertuch ablegen. Eventuell zusatzlich mit warmer Luft

(z.B. Fohn) trocknen.

3.6 - Sterilisierung

Fir die Sterilisation, die fiir klinische oder Krankenhauszwecke bestimmt ist, ist die gleiche Struktur verantwortlich, die sie
ausflihrt und muss gemall den Anweisungen in diesem Handbuch durchgefiihrt werden.
Die sterilisierbaren Zubehorteile sind (2-3-4)
Die in diesem Abschnitt beschriebene Sterilisation ist gemafB 1SO 17665-1 bestétigt und ist nur dann wirksam, wenn
jeder der genannten Schritte genau beachtet wird und wenn die zu behandelnden Komponenten zuvor hygienisch
aufbereitet wurden.
Gerit: Dampfsterilisiergerat mit fraktioniertem Vorvakuum und Uberdruck gemaB EN 13060.
Ausfithrung: Jede einzelne zu behandelnde Komponente ins Sterilbarrieresystem oder Verpackung gemaf3 EN
11607 verpacken. Die verpackten Komponenten in das Dampfsterilisiergerat geben. Den Zyklus der Sterilisation
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gemal der Gebrauchsanweisungen des Gerates ausfiihren, dabei eine Temperatur von 134°C und 10 Minuten Dau-
er einstellen.

Aufbewahrung: Die sterilisierten Komponenten gemaf der Gebrauchsanweisung des gewahlten Sterilbarrieresys-
tems oder Verpackung aufbewahren.

SAUGVENTIL. Die Nasendusche verfligt Uber ein Saugventil (5¢), das 5¢ ABB.G

gereinigt werden muss, wenn es verschmutzt ist. Es befindet sich hinter

3.7

dem Deckel auf dem Boden des Kompressorgehduses (ABB. G). Zum Q)
Reinigen des Ventils missen Sie zuerst den Deckel entfernen (verwenden a
Sie hierzu einen Kugelschreiber auf der einen Seite des Deckels als Hebel, ( )

wahrend Sie mit dem Finger gegen die andere Seite driicken) und dann
das Ventil ausbauen. Dann kdnnen Sie das Ventil mit Wasser und einem
Reinigungsmittel waschen. Versichern Sie sich, dass das Ventil vollkommen
trocken ist, bevor Sie wieder alles zusammenbauen.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN ZUR REINIGUNG der Vernebelungskammer (mit Ausnahme des

Kompressorkorpers)

Um zu vermeiden, dass Ablagerungen den Zerstauber und die Vernebelungskammer verstopfen und in Folge die Funktion der Nasendusche
beeintrachtigen, empfehlen wird, das Gerét nach jeder Verwendung zu reinigen und zu entkeimen. Dafiir sind die in der mit der Nasendusche
mitgelieferten Bedienungsanleitung enthaltenen Anweisungen zu befolgen.

Die Teile sorgfaltig unter der Wasserleitung mit lauwarmem Wasser spiilen und sie anschlieBend schiitteln, um eventuell vorhandene Wassertropfen zu
entfernen. Dann die Teile auf einer Papierserviette zum Trocknen auflegen oder sie mit einem warmen Luftstrom trocknen.

ACHTUNG: Wenn ihre Nasendusche nach der Reinigung und Entkeimung nicht einwandfrei vernebelt, keine spitzen Gegenstande (z.B. Schraubenzieher,
Scheren, Nadeln, Haarnadeln, etc.) verwenden, um sie zu reinigen oder die Offnungen des Zerstaubers oder der Vernebelungskammer zu befreien.
Dadurch konnten diese Teile beschadigt und der einwandfreie Betrieb der Einheit beeintréchtigt werden. Stattdessen so lange eine zusatzliche
Reinigung und zusatzliche Entkeimungszyklen durchfiihren, wie in der Bedienungsanleitung beschrieben und oben empfohlen, bis die Nasendusche
wieder einwandfrei funktioniert.

4. Wichtige Sicherheitshinweise

Wie bei jedem elektrischen Gerét, sind auch beim Gebrauch der Nasendusche Rhino Clear Mobile einige Sicher-

heitsregeln zu beachten und zwar insbesondere, wenn sich Kinder in der Wohnung aufhalten.

4.0 - Dieses Medizinprodukt wird auch direkt vom Patienten verwendet.

4.1 - Vor der ersten Verwendung und in regelmafigen Abstanden wahrend der Lebensdauer des Produkts muss
die Unversehrtheit der Geratestruktur und des Versorgungskabels geprtift werden, um sicherzustellen,
dass keine Beschadigungen vorliegen; falls Beschadigungen vorhanden sein sollten, den Stecker nicht
einstecken und das Gerét sofort zu einem autorisierten Kundendienstzentrum von oder zu lhrem Vertrau-
enshandler bringen.

4.2 - Die Nasendusche darf keinesfalls zum Spielen verwendet werden. Es ist gro3te Vorsicht geboten, wenn sie
von Kindern bzw. in der Nahe von Kindern gebraucht wird.

4.3 - Kinder und hilfsbediirftige Personen diirfen die Nasendusche nur unter der strikten Uberwachung durch
einen Erwachsenen verwenden, der die vorliegende Gebrauchsanleitung gelesen hat.

4.4 - Das Gerat enthalt Kleinteile, die leicht von Kindern verschluckt werden und zum Ersticken fiihren konnen.
Bewahren Sie das Gerat daher aul3erhalb der Reichweite von Kindern auf.

4.5 - Verwenden Sie keinesfalls Adapter fiir eine andere als die auf der Ladebasis der Nasendusche (Leistungs-
schild) angegebene Versorgungsspannung. Halten Sie das Netzkabel von heien Oberflachen fern.

4.6 - Die Versorgungskabel auBer der Reichweite von Tieren halten (z. B. Nagetiere), Tiere kénnten die Isolierung
des Kabels beschadigen.

4.7 - Dieses Gerat darf nicht in Umgebungen betrieben werden, deren Atmosphare entziindliche anasthetische
Gasgemische mit Sauerstoff oder Distickstoffmonoxid enthalt.

4.8 - Berlihren Sie den Netzstecker der Ladebasis nicht mit feuchten Handen. Tauchen Sie die Ladebasis nicht in
Wasser ein; sollte dies versehentlich geschehen, sofort den Netzstecker aus der Steckdose ziehen. Berlihren
Sie das in Wasser eingetauchte Gerat keinesfalls, bevor Sie den Netzstecker aus der Steckdose gezogen
haben. Bringen Sie das Gerat dann unverziiglich zu einem autorisierten Kundendienstzentrum oder zum
Handler lhres Vertrauens.
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4.9 - Waschen Sie das Kompressorgehause niemals unter flieBendem Wasser oder durch Eintauchen in Wasser.
Verwenden Sie die Nasendusche keinesfalls in der Badewanne oder unter der Dusche.

4.10 - Reparaturen durfen nur von autorisiertem Personal ausgefiihrt werden, das die spezifischen Informationen
im reservierten Bereich der Internetseite www.flaem.it beachtet. Nicht autorisierte Reparaturen flihren zum
Garantieverfall und kénnen gefahrlich fiir den Benutzer sein.

4.11 - Achtung: Die Batterien missen ggf. von einem autorisierten Kundendienstzentrum ausgewechselt werden.

4.12 - Der Hersteller, der Verkaufer und der Importeur haften fiir die Sicherheit und Zuverlassigkeit sowie die
Leistungsmerkmale des Gerats nur, wenn: a) das Gerat in Einklang mit der Gebrauchsanleitung verwendet
wird; b) die elektrische Anlage der Raume, in denen das Gerat verwendet wird, den geltenden gesetzlichen
Bestimmungen entspricht.

4.13 - Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse in Bezug auf den
Betrieb mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen zum Gebrauch und/oder zur Wartung/Reinigung zu geben.

4.14 - Mikrobakterielle Kontamination: Zur Vermeidung von Infektionsrisiken wird der personliche Gebrauch der
Nasendusche und ihres Zubeh6rs empfohlen.

4.15 - Wechselwirkungen: Die verwendeten Werkstoffe wurden nach den Normen zur Biokompatibilitat (ISO
10993-5 und ISO 10993-10) in Einklang mit den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie Gber Medizin-
produkte 93/42 /EWG gepriift. Phthalate frei. In Ubereinstimmung mit Reg. (CE) n. 1907/2006.

4.16 - Die Reinigung nach jeder Anwendung ausfiihren, um die maximale Hygiene, den einwandfreien Betrieb
und die lange Lebensdauer des Gerats zu garantieren.

4.17 - Achten Sie darauf, dass das Saugventil auf der Unterseite des Kompressorgehauses nicht verstopft wird;
fuihren Sie keinesfalls irgendwelche Gegenstande in seinen Deckel ein.

4.18 - ACHTUNG: Nehmen Sie ohne die Genehmigung des Herstellers keine Anderungen am Geriit vor.

4.19 - Verwenden Sie das Netzkabel nicht auBerhalb des vorgesehenen Verwendungszwecks, da dies zu Stran-
gulationsgefahren fiihren kann, achten Sie besonders auf Kinder und Menschen mit besonderen Schwie-
rigkeiten, da diese Menschen oft nicht in der Lage sind, die Gefahren richtig einzuschatzen.

4.20 - Die Zeit, die bendtigt wird, um von der Lagerbedingung in den Betriebszustand tiberzugehen, betragt etwa
4 Stunden.

Entsorgung: In Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das auf dem Gerét angebrachte

Symbol an, dass das zu entsorgende Gerat als Abfall eingestuft wird und somit der,Milltrennung” unterliegt.
mmm Der Verbraucher muss genannten Abfall also den von den Kommunalverwaltungen eingerichteten

Sammelstellen zufiihren (bzw. zufiihren lassen) oder beim Kauf eines neuen gleichartigen Gerdts dem
Handler Ubergeben. Die Milltrennung sowie die weiteren Schritte der Verarbeitung, der Wiederverwertung
und der Entsorgung fordern die Herstellung von Gerdten mit Recyclingmaterial und wirken Schadigungen von
Umwelt und Gesundheit, die durch unsachgemafBle Abfallentsorgung verursacht werden konnten, entgegen.
Die vorschriftswidrige Entsorgung des Produkts durch einen Verbraucher kann die Verhdngung von in den
Umsetzungsgesetzen zur Richtlinie 2012/19/EG vorgesehenen Verwaltungsstrafen von Seiten des Mitgliedsstaats,
in welchem das Produkt entsorgt wurde, nach sich ziehen.
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5. Fehlersuche

FEHLFUNKTIONEN

ABHILFE

5.1 - Das Kompressorgehduse wurde
in die Ladebasis eingesetzt, doch die
griine Kontrolllampe (5b) der Taste
leuchtet nicht.

Kontrollieren Sie, ob Sie den Netzstecker richtig in die Steckdose gesteckt
haben.

SchlieBen Sie ein anderes Gerat an die Steckdose an, um zu kontrollieren,
ob sie funktioniert.

Vergewissern Sie sich, dass weder das Netzkabel noch der Netzstecker
beschadigt ist. Benutzen Sie andernfalls die Ladebasis nicht und wenden
Sie sich an den Handler Ihres Vertrauens oder an ein autorisiertes Kunden-
dienstzentrum.

5.2 - Die Nasendusche erzeugt nur
wenig Nebel oder nur fur kurze Zeit.

Die Batterien sind moglicherweise teilweise entladen. Laden Sie die Na-
sendusche daher fiir 24 Stunden auf.

Vergewissern Sie sich, dass die Nebeldise (3) richtig eingesetzt ist.
Vergewissern Sie sich, dass die Nasendusche sauber ist. Nehmen Sie an-
dernfalls unter strikter Befolgung der Anweisungen der Gebrauchsanlei-
tung fur die Reinigung, hygienische aufbereitung, desinfektion und
sterilisierung. eine griindliche Reinigung vor.

5.3 - Die Nasendusche erzeugt kei-
nen Nebel.

Die Batterien sind moglicherweise teilweise entladen. Laden Sie die Na-
sendusche daher fiir 24 Stunden auf.

Vergewissern Sie sich, dass die Losung richtig in die Vernebelungs-kam-
mer (4a) des Kammergehduses (4) eingefiillt wurde.

Vergewissern Sie sich, dass nicht mehr als 15 ml Flissigkeit eingefillt wur-
den.

Falls Sie ein Arzneimittel fir die Aerosoltherapie verwenden, missen Sie
sich vergewissern, dass es ausreichend mit physiologischer Losung 0,9%
verdiinnt wurde (die Anweisungen des Arztes genau befolgen).
Vergewissern Sie sich, dass die Nasendusche sauber ist. Nehmen Sie an-
dernfalls unter strikter Befolgung der Anweisungen der Gebrauchsanlei-
tung fur die Reinigung, hygienische aufbereitung, desinfektion und
sterilisierung. eine griindliche Reinigung vor.

5.4 - Die Nasendusche unterbricht
die Vernebelung (schaltet ab).

Dies bedeutet, dass der thermische Schutzschalter im Innern der Na-
sendusche wegen Uberlast angesprochen hat. Warten Sie dann einige
Minuten ab, bis das Gerat wieder abgekihlt ist. Wenn Sie dann die Taste
driicken, schaltet sich die Nasendusche wieder ein. Es empfiehlt sich, die
Nasendusche nicht langer als 10 Minuten zu gebrauchen.

Vergewissern Sie sich, dass die Nasendusche sauber ist. Nehmen Sie an-
dernfalls unter strikter Befolgung der Anweisungen der Gebrauchsanlei-
tung firr die Reinigung, hygienische aufbereitung, desinfektion und
sterilisierung. eine griindliche Reinigung vor.

ANMERKUNG: Sollte das Gerat auch nach den oben beschriebenen Kontrollen keinen Nebel erzeugen,
empfehlen wir lhnen, sich an den Handler lhres Vertrauens oder an ein autorisiertes Kundendienstzentrum

zu wenden.
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6. Technische Eigenschaften

Modell: P0907EM

Spannung Ladebasis: 220-230V~ 50-60Hz / 18VA

Max. Fassungsvermogen Vernebelungskammer: 15 ml

Vernebelungszeit mit 10 m|? ca. 2 Minuten (1 mlin ca. 12 Sekunden)
Kumulativer Massenanteil Uberkorn > 10

Mikrometer: zwischen 95% und 96% "

(Nicht einatembarer Anteil, der fiir die Behandlung der oberen Atemwege genutzt wird). " Werte gemessen mit computergestiitztem Laserdiffraktometer
Malvern Mastersizer nach der Prozedur der pharmazeutischen Fakultat der Universitat Parma. ®Durchschnittlich Angaben mit 0,9% NaCl physiologischer
Losung nach innerbetrieblicher Flaem-Prozedur.

Abmessungen der Nasendusche: 7x6x15,5h cm
Gewicht der Nasendusche: 2109
Konform mit Richtlinie 93/42/EWG.: C€ oos1

Zulassungen:

Abmessungen der Ladebasis: 15x9x8h cm

Gesamtgewicht (Ladebasis inkl.

Gerat und Zubehor): 4809

Interne Batterien der Nasendusche: Ni-MH, aufladbar,1,2V 620/650mAh

Betriebsbedingungen: Temperatur: min. +5°C; max. 40°C
Luftfeuchte: min. 15%; max. 90% RH

Lagerbedingungen: Temperatur: min. -10°C; max. 45°C
Luftfeuchte: min. 10%; max. 75% RH

Luftdruck fiir Betrieb/Lagerung: min. 690 hPa; max. 1060 hPa P

Die angebrachten Teile vom Typ BF sind die 3 Nasenadapter (1a, 1b, 1c).

7.Symbole
Medizinische CE Kennzeichnung Bez. 93/42 CEE und
@ Gerat der Klasse |l c € 0051 folgende Aktualisierungen.
Nach EN 60601-1-11
~N Wechselstrom @ Die Gebrauchsanleitung befolgen
Angebrachtes Teil vom Typ BF EE] Betriebsanleitung

Geschiitzt gegen das Eindringen von
Fremdkorpern mit einem Durchmesser
von mehr als 1T mm und gegen
Strahlwasser

Elektromagnetische compatibiliteit:

IP45 TUV-Genehmigung

Dieses Gerat wurde entwickelt, um die fiir die elektromagnetische Vertraglichkeit erforderlichen Kriterien (EN
60 601-1-2:2015) zu erfullen. Fir weitere Informationen besuchen Sie die Internetseite www.flaem.it. Das
Medizinprodukt kénnte, wenn andere Vorrichtungen fiir spezifische Diagnosen oder Behandlungen vorhanden
sind, elektromagnetische Interferenzen erfahren.

Flaem Nuova behilt sich das Recht vor, ohne Vorankiindigung technische und den Betrieb betreffende Anderungen
am Produkt vorzunehmen.
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Rhino Clear Mobile

Nebulizador Nasal Portdtil Recargable

IMPORTANTE: Antes de utilizar el nebulizador nasal portatil, dejarlo bajo carga durante al menos 24 ho-
ras. Sucesivamente es aconsejable tener siempre la unidad introducida en su base de recarga conectada
alared eléctrica

Complacidos por la compra que ustedes han efectuado, les agradecemos la confianza demostrada.
Nuestro objetivo es el de satisfacer plenamente a nuestros consumidores ofreciéndoles productos de vanguardia para
la prevencion y el tratamiento de enfermedades de las vias respiratorias. Les recordamos que es posible ver la gama
completa de productos Flaem en el sitio internet www.flaem.it

Antes del uso lea atentamente estas instrucciones para utilizar correctamente el
nebulizador nasal. Ademas, le recomendamos conservar con atencion este manual para posibles
consultas futuras. Rhino Clear Mobile es un dispositivo médico para uso doméstico.

{Qué es?

Rhino Clear Mobile es un nebulizador nasal especificamente disefiado para efectuar el lavado y el tratamiento
de las cavidades nasales de adultos y nifios, tanto con soluciones salinas como con soluciones de farmacos para
aerosol. El nebulizador nasal, una vez recargado, puede ser transportado y utilizado sin conexiones a tomas de co-
rriente y se recarga utilizando su base en dotacion. Su uso debe ser prescrito por un médico que haya examinado
las condiciones generales del paciente.

¢{Como funciona?

Rhino Clear Mobile esta predispuesto para nebulizar una solucién acuosa para el lavado de las cavidades nasa-
les, recogiendo la solucién che recae en su cdmara de recogida presente en el nebulizador nasal. Puede utilizarse
con soluciones salinas (isotdnicas, hipertdnicas y con aguas termales) o soluciones que contienen farmacos para
aerosol, seguin la prescripcion médica. El cuerpo compresor ergonémico constituye un cdmodo mango dotado de
pulsador para activar la nebulizacién sin esfuerzo y esta provisto de valvula de aspiracion que permite la entrada
del aire y reduce el nivel de ruido. El cuerpo del nebulizador esta destinado a alojar dos cdmaras adyacentes, de las
gue una esta destinada a la solucién a nebulizar y la otra a la solucién de recogida. En el cuerpo del nebulizador se
introducen los adaptadores nasales disponibles en 3 medidas diferentes segun la dimension de la fosa nasal de la
persona a la que estan destinados. En la parte anterior de la base de recarga esta previsto un alojamiento especifico
con tapa de proteccidn para los adaptadores nasales. En el fondo de la base misma esta otro alojamiento para el
cable de alimentacion.

¢{Cuando se usa?

Rhino Clear Mobile se puede utilizar para:

1. Lavado fisioldgico de las cavidades nasales (solucién fisioldgica o agua termal). Es util para ayudar al nifo en
la higiene nasal. En el adulto favorece el lavado fisiolégico de la nariz y se puede usar antes de la terapia del
conducto respiratorio para favorecer la distribucion del farmaco.

2. Lavado terapéutico: la administracion de farmacos a través de Rhino Clear Mobile debe realizarse segun indi-
cacion de un medico o boticario, que definan el tipo de farmaco, las dosis de administracion y la duracion del
tratamiento.

ATENCION:

La ampolla, disponible como accesorio (cod. ACO409P), permite una completa personalizacién del aparato para
cada miembro de la familia. Para una correcta higiene y prevencion de contagios, se aconseja el uso personaliza-
do de la ampolla. La vida util prevista para los accesorios es de 1 afo aproximadamente.

Utilicen solamente accesorios originales Flaem.
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La dotacidn estandar del nebulizador nasal comprende:
(1a) Adaptador canula nasal “A” con dpice en goma suave,

indicado para nifos hasta los 3 afos de edad (ta)  (1b) (1q)

(1b) Adaptador canula nasal “B” con &pice en goma suave,

(1c) Adaptador canula nasal “C" con dpice en goma suave,

)
(©)
(4)

1. Conexidn y recarga

indicado desde los 3 hasta los 10 afos de edad

indicado después de los 10 afos de edad

Separador

Atomizador

Cuerpo del nebulizador extraible y lavable
compuesto por 2 cdmaras separadas:

(4a) Camara de nebulizacién de 15 ml

(4b) Camara de recogida

Cuerpo compresor con mango ergonémico

(5a) Pulsador de suministro

(5b) Led de recarga

(5¢) Valvula de aspiracion con tapa

Base de recarga con alojamiento para los adaptadores
nasales

(6a) Alojamiento con tapa para los adaptadores nasales
(6b) Alojamiento del cable de alimentacion

Simpatico adhesivo de color para divertir al nifio
Practica bolsa de transporte

1.1 - Comprobar siempre que la tension de red corresponda a la tensién indicada en los datos de la placa de la base

1.2

13-
1.4-

1.5 -

1.6

- Colocar el nebulizador nasal con su base de recarga sobre una superficie

de recarga.

estable.

Conectar el cable de alimentacion a la toma de corriente (FIG. A).

Después de haber introducido el cuerpo compresor del nebulizador en la base
de recarga, la luz encendida verde (5b) del pulsador indicard que esta en fase
de recarga. Si utilizan el nebulizador nasal y vuelven a colocarlo en su base de
rercarga, la luz verde se encendera otra vez. No es posible usar el nebulizador
nasal mientras se esta recargando.

La recarga para el primer uso es de 24 ore aproximadamente y garantiza la
maxima autonomia: (6/7 aplicaciones de 10 ml). Es aconsejable tener siempre
la unidad introducida en su base de recarga conectada a la red eléctrica.

- En el caso de que no se utilizase la unidad por largos periodos de tiempo

recargarla de cada manera, dejdndola en la base de recarga por 24h, al menos cada 3 meses para evitar
eventuales dafios a la bateria interna. Las baterias internas tienen una vida util de 1 afno, para unas 200
recargas aproximadamente.

INFORMACIONES IMPORTANTES PARA MANTENER EFICIENTES LAS BATERIAS

- El nebulizador nasal debe dejarse siempre introducido en la base de recarga conectada a la red eléctrica.

- Si no se utiliza el nebulizador nasal durante un largo periodo de tiempo, recuerde que tiene que realizar cargas
periddicas cada 3 meses, dejando el nebulizador nasal bajo carga durante al menos 24 horas.
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2. Instrucciones de uso

« Antes de cada uso, lavarse cuidadosamente las manos y lavar el nebulizador
nasal y sus accesorios de la manera ilustrada en el apartado Limpieza,
higienizacion, desinfeccion y esterilizacion.

« Durante la aplicacion se aconseja prestar atencion porque la solucion puede
gotear por la nariz.

2.1- Antes del primer uso recargar las baterias como se indica en el apartado
precedente.

2.2 - Para un uso correcto del nebulizador nasal, el simbolo del hombrecito (&) (4¢),
colocado sobre el cuerpo del nebulizador (4), tiene que estar siempre orientado
hacia el paciente.

El nebulizador puede ser fijado con el hombrecito colocado en el mismo lado
del pulsador de suministro (5a) permitiendo asi accionar el nebulizador nasal
con el pulgar o con el hombrecito colocado en el lado opuesto al pulsador para
accionarlo con el indice.

Para obtener una de las condiciones antes mencionads, en el momento en
que se empieza a enroscar el cuerpo nebulizador (4) al cuerpo compresor del
nebulizador (5) girdndolo hacia la derecha (figura B), el simbolo del hombrecito
tiene que estar en lado opuesto a la posicion que se quiere obtener (figura C).

2.3 - Introducir la solucién (max. 15 ml) en la cdmara nebulizadora (4a) del nebulizador
como indicado en la FIG. D. Comprobar ademds la presencia del atomizador (3).

2.4 - Aplicar el separador (2) orientandolo con el punto (2a) en correspondencia del
hombrecito (&) (4c) puesto en el exterior del cuerpo del nebulizador (4), como
indicado en la figura E. Instalar a continuacién el adaptador nasal mas adecuado
a las dimensiones de sus fosas nasales (1a/1b/1c).

2.5 - Apoyar el agujero del adaptador en una de las fosas nasales (FIG. F).

2.6 - Accionar el nebulizador nasal manteniendo presionado el pulsador de suministro
(5a) durante la fase de inspiracion y soltar antes de expirar; durante esta fase, a
fin de facilitar la expulsion de la mucosidad, soplar delicadamente la fosa nasal
tratada con el nebulizador nasal, manteniendo cerrada la otra fosa.

2.7 - También durante la nebulizacion es preferible mantener cerrada con un dedo la
fosa nasal en la que no se esta aplicando el nebulizador.

2.8 - Repetir las operaciones del punto 2.5 al punto 2.7 también respecto de la otra
fosa nasal tratando de distribuir equitativamente la solucion entre ambas fosas.

2.9- En el caso de nifios o de adultos no autosuficientes, esto es, que no estén en
condiciones de coordinar las diferentes fases del punto 2.6, se aconseja efectuar
la aplicacién alternando cada 15 segundos aproximadamente ambas fosas
nasales, con las pausas requeridas para la expulsion de la mucosidad.

2.10 - Se aconseja efectuar la administracion de farmacos con aerosol después de un
primer lavado con solucién salina a fin de obtener una distribucion mas eficaz
del farmaco sobre las mucosas nasales.

2.11- Una vez concluida la aplicacién, apagar el aparato y efectuar la limpieza y/o
sanificacion aplicando las instrucciones proporcionadas en el apartado Limpieza,
higienizacion, desinfeccion y esterilizacion. La vida util del dispositivo es de unas

1000 aplicaciones.
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3. Limpieza, higienizacion, desinfeccion y esterilizacion. (Para uso clinico o
hospitalario solamente)

Una limpieza escrupulosa es extremadamente importante para la duracion y el buen funcionamiento del aparato.

3.1 - Limpieza - Cuerpo compresor del nebulizador
Usar unicamente un pafio humedecido con detergente antibacteriano (no abrasivo y sin ningun tipo de solvente).

ATENCION: El cuerpo compresor del nebulizador no es protegido contra la penetracién de liquidos; no lavarlo nunca con
agua corriente o por inmersion.

3.2 - ADAPTADORES NASALES, SEPARADOR, ATOMIZADOR Y CUERPO DEL NEBULIZADOR EXCLUYENDO EL CUERPO
COMPRESOR DEL NEBULIZADOR
Después del uso, separar el adaptador nasal, el separador, el atomizador y desenroscar el cuerpo del nebulizador. A
continuacion limpiar las piezas descritas arriba efectuando las operaciones siguientes:

3.3 - Higienizacién: Higienice los mismos componentes escogiendo entre los métodos siguientes: a) bajo agua caliente (unos
40°C) potable con detergente delicado para platos (no abrasivo) o en lavavajillas con ciclo caliente . b) sumergiéndolos
en una solucién formada por el 50% de agua y el 50% de vinagre blanco. Enjuagar abundantemente con agua potable.

3.4 - Secado: Después de higienizar los accesorios, sacudalos enérgicamente y depositelos sobre una servilleta de papel, o
bien, como alternativa, séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, de un secador de pelo).
Reinstalar el nebulizador nasal siguiendo el dibujo de pag. 42.

3.5 - DESINFECCION - Los accesorios que se pueden desinfectar son (1a-1b-1c-2-3-4).
(método A): El procedimiento de desinfeccion descrito en este apartado se debe efectuar antes del uso de los acceso-
rios y es eficaz en los componentes sometidos a dicho tratamiento solo si se respeta en todos sus puntos y si los com-
ponentes para tratar son higienizados previamente. El desinfectante que hay que utilizar debe ser de tipo cloroxidante
electrolitico (principio activo: hipoclorito de sodio), especifico para desinfeccién y disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

- Llenar un recipiente de las dimensiones adecuadas para contener todos los componentes para desinfectar con
una solucién a base de agua potable y de desinfectante, respetando las proporciones indicadas en el envase del
desinfectante.

- Sumergir completamente cada uno de los componentes en la solucién, teniendo cuidado de evitar la formacion
de burbujas de aire en contacto con los componentes. Dejar los componentes sumergidos durante el periodo de
tiempo indicado en el envase del desinfectante, y asociado a la concentracién elegida para la preparacion de la
solucion.

- Recuperar los componentes desinfectados y aclararlos abundantemente con agua potable templada.

- Desechar la solucién segun las indicaciones proporcionadas por el fabricante del desinfectante.

(método B): Mediante hervido en agua (max. 10 minutos; es preferible utilizar agua demineralizada o destilada para

evitar depésitos calcareos.

Después de desinfectar los accesorios, sactidalos enérgicamente y depositelos sobre una servilleta de papel, o bien, como
alternativa, séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, de un secador de pelo).

3.6- ESTERILIZACION

La esterilizacion destinada para uso clinico o hospitalario es responsabilidad de la misma estructura que desempena y debe
realizarse de acuerdo con las instrucciones de este manual.

- Los accesorios esterilizables son (2-3-4).
El procedimiento de esterilizacion descrito en este apartado es eficaz en los componentes sometidos a dicho trata-
miento solo si se respeta en todos sus puntos y si los componentes para tratar son higienizados previamente, y esta
avalado por su conformidad con la ISO 17665-1.
Equipo: Esterilizador por vapor con vacio fraccionado y sobrepresion conforme a la norma EN 13060.
Ejecucion: Envasar cada uno de los componentes para tratar en sistema o embalaje de barrera estéril conforme a la
norma EN 11607. Introducir los componentes embalados en el esterilizador por vapor. Efectuar el ciclo de esterilizacion
respetando las instrucciones de uso del equipo, seleccionando una temperatura de 134°Cy un tiempo de 10 minutos
primeros.
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Conservacion: Conservar los componentes esterilizados segun las instrucciones de uso del sistema o embalaje de
barrera estéril que se haya elegido.

3.7-VALVULA DE ASPIRACION. El nebulizador nasal esta provisto de una vélvula
de aspiracion (5¢) que hay que limpiar cuando esté sucia; se encuentra
dentro de la tapa puesta en el fondo del cuerpo compresor del nebulizador
(FIG. G). Para limpiar la valvula, antes remover la tapa (haciendo palanca
con un boligrafo y teniendo un dedo sobre la parte opuesta de la tapa)
y después la valvula; al final lavar la valvula con agua y detersivo. Antes
de volver a montarlo todo, comprobar que la vélvula esté completamente
seca.

INFORMACIONES ADICIONALES PARA LA LIMPIEZA de la camara de nebulizacion (excepto el cuerpo del

compresor)

Con el fin de evitar que los depésitos puedan obstruir el atomizador y la cdmara de nebulizaciéon y por tanto, influir en el funcionamiento del
nebulizador nasal, se recomienda que la limpieza y la higienizacién se realicen después de cada uso, siguiendo las indicaciones contenidas en el
manual de instrucciones de uso que se entrega con el nebulizador nasal.

Después de haber enjuagado atentamente las partes bajo el agua templada del grifo, sactidalas para eliminar eventuales residuos de gotitas de agua.
Después, coloque las piezas sobre una servilleta de papel o séquelas con un chorro de aire caliente.

ATENCION: Si su nebulizador nasal no nebulizara correctamente después de la limpieza y la higienizacién, no utilice instrumentos afilados (por ejemplo,
destornilladores, tijeras, agujas, pinzas, etc.) para intentar limpiar o desbloquear los orificios del atomizador o de la camara de nebulizacion, ya que
podrian danarse estas piezas y comprometerse el funcionamiento correcto de la unidad. En cambio, realice una limpieza suplementaria y ciclos de
higienizacién como se describe en el manual de instrucciones recomendado anteriormente, hasta que el nebulizador nasal inicie a funcionar de nuevo
correctamente.

4. Advertencias importantes

Aligual que cualquier aparato eléctrico, Rhino Clear Mobile requiere algunas precauciones, especialmente si hay

ninos.

4.0 - Este A.S. esta destinado también para ser utilizado directamente por el paciente.

4.1 - Antes de usar el equipo por primera vez, y periédicamente durante la vida util del mismo, controle que la
estructura del aparato y el cable de alimentacion no presenten dafios. En caso de detectar dafios, no conecte
el enchufey lleve el producto de inmediato a un centro de asistencia autorizado o al revendedor.

4.2 - No permitir que el nebulizador nasal se utilice como un juguete. Se recomienda prestar la méxima atencién
cuando el aparato es usado por nifos o cerca de ellos.

4.3 - Los nifios y los invalidos tienen que utilizar el nebulizador nasal siempre bajo la estricta supervisién de un
adulto que haya leido este manual.

4.4 - Algunos componentes del aparato tienen dimensiones lo suficientemente pequefias como para ser tragados
por los nifos, con consecuencias de asfixia; por tanto, conserve el aparto lejos del alcance de los nifios.

4.5 - No utilizar jamés adaptadores para voltajes diferentes de los indicados en la base de recarga del nebulizador
nasal (datos en la placa). Mantener el cable de alimentacion lejos de superficies calientes.

4.6 - Mantenga el cable de alimentacién alejado de animales (por ejemplo, roedores), de lo contrario, estos animales
podrian danar el aislamiento del cable de alimentacién.

4.7 - Es un aparato que no debe utilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables con oxigeno o protéxido
de nitrégeno.

4.8 - No manejen el enchufe de la base de recarga con las manos mojadas. Nunca hay que sumergir la base de
recarga en el agua; en caso de que esto suceda, desenchufar inmediatamente el aparato. No toquen el
producto sumergido en el agua antes de haberlo desenchufado. Llevarlo inmediatamente a un centro de
asistencia autorizado o al revendedor.

4.9 - No lavar nunca el cuerpo compresor del nebulizador bajo agua corriente o por inmersién. No utilizar nunca el
nebulizador mientras se toma un bano o una ducha.

4.10 - Las reparaciones deben efectuarse Unicamente por personal autorizado, siguiendo las informaciones
especificadas en el drea reservada del sito www.flaem.it. Cualquier reparacién no autorizada anula la garantia
y puede representar un peligro para el usuario.
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4.11 - Atencion: si necesario, hacer sustituir las baterias solo en un centro de asistencia autorizado.

4.12 - Debera ponerse en contacto con el fabricante para informarle de problemas y/o inconvenientes imprevistos
relativos al funcionamiento.

4.13 -El fabricante debera ser contactado para comunicar problemas y/o eventos inesperados relativos al
funcionamiento y si es necesario, para proporcionar aclaraciones relativas al uso y/o mantenimiento/
limpieza.

4.14 - Contaminacion micrébica: nebulizador nasal y de los accesorios son solo para uso personal para evitar
eventuales riesgos de infeccion.

4.15 - Interacciones: los materiales utilizados han sido probados segun las normas de biocompatibilidad (ISO
10993-5 e ISO 10993-10) con arreglo a los requisitos esenciales contenidos en la Directiva Dispositivos
Médicos 93/42 CEE. Libre de ftalatos. En conformidad con Reg. (CE) no. 1907/2006.

4.16 - Efectuando las operaciones de limpieza después de cada aplicacion, se obtendran mayor higiene y duracién
y un correcto funcionamiento del aparato.

4.17 - No obstruir la valvula de aspiracion puesta en el fondo del cuerpo compresor del nebulizador. No introducir
nunca objetos de ningun tipo en la tapa.

4.18 - ATENCION: No modifique este aparato sin la autorizacion del fabricante.

4.19 - No utilice el cable de alimentacion fuera del uso previsto, ya que puede causar peligros de
estrangulamiento, preste especial atencion a los nifos y personas con dificultades especiales, a menudo
estas personas no son capaces de evaluar adecuadamente los peligros.

4.20 - El tiempo que toma pasar de la condicién de almacenamiento a la condicién de operacion es de
aproximadamente 4 horas.

Eliminacion/Reciclado. En conformidad con lo establecido por la Directiva 2012/19/CE, el simbolo presente
E en el aparato indica que para los efectos de su eliminacion/reciclado el mismo debe ser considerado como
mmm residuo especifico y, consiguientemente, debe ser objeto de “recogida selectiva” Por lo tanto, el usuario

deberd entregar (o hacer entregar) el citado residuo a los centros de recogida diferenciada predispuestos
por las administraciones locales, o bien entregarlo al revendedor en el momento de comprar un nuevo aparato
de tipo equivalente. La recogida diferenciada del residuo y las sucesivas operaciones de tratamiento, recuperacion
y eliminaciéon/reciclado del mismo, favorecen la producciéon de aparatos con materiales reciclados y limitan
los efectos negativos en el ambiente y sobre la salud derivados de una eventual gestion impropia del residuo.
La eliminacion abusiva del producto de parte del usuario comporta la aplicacion de eventuales sanciones
administrativas previstas por las leyes de transposicion de la Directiva 2012/19/CE del estado miembro europeo en
el que el producto es eliminado.
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5. Localizacion de averias

INCONVENIENTES

SOLUCIONES

5.1 - Después de haber apoyado el
cuerpo compresor del nebulizador
en la base de recarga, no se enciende
la luz verde (5b) del pulsador

Comprobar que el enchufe esté bien conectado a la toma de corriente.
Verificar la toma de corriente eléctrica conectando otro aparato.

Verificar si el cable de alimentacién o el enchufe estan defectuosos. En
este caso no utilizar la base de recarga y dirigirse a su revendedor de con-
fianza o a un centro de asistencia autorizado.

5.2 - Si el nebulizador nasal nebuliza
poco o por poco tiempo

Las baterias podrian estar parcialmente descargadas, volver a poner el ne-
bulizador nasal bajo carga y dejarlo durante al menos 24 horas.
Comprobar que el atomizador (3) esté colocado correctamente.
Comprobar que el nebulizador nasal esté limpio y, en caso contrario, vol-
ver a limpiarlo respetando escrupulosamente las instrucciones para la
Limpieza, higienizacion, desinfeccion y esterilizacion presentes en el
manual.

5.3 - Si el nebulizador nasal no ne-
buliza

Las baterias podrian estar parcialmente descargadas, volver a poner el ne-
bulizador nasal bajo carga y dejarlo durante al menos 24 horas.
Comprobar que la solucién haya sido introducida correctamente en la ca-
mara nebulizadora (4a) del nebulizador (4).

Verificar que la cantidad de liquido no supere los 15 ml.

Si utilicen un farmaco para aerosolterapia, comprobar que esté suficiente-
mente diluido con solucidn fisiolégica 0,9% (respetar escrupulosamente
la indicacion médica).

Comprobar que el nebulizador nasal esté limpio y, en caso contrario, vol-
ver a limpiarlo respetando escrupulosamente las instrucciones para la
Limpieza, higienizacion, desinfeccion y esterilizacion presentes en el
manual.

5.4 - Si durante el funcionamiento el
nebulizador nasal interrumpe la ne-
bulizacién (se apaga).

Significa que ha intervenido la proteccién térmica puesta en el interior del
nebulizador nasal, debido a una probable sobrecarga. Es necesario espe-
rar unos minutos para el enfriamiento de la unidad y después presionar
el pulsador para que se enciende el nebulizador. Se aconseja no utilizarlo
por al menos 10 minutos.

Comprobar que el nebulizador nasal esté limpio y, en caso contrario, vol-
ver a limpiarlo respetando escrupulosamente las instrucciones para la
Limpieza, higienizacion, desinfeccion y esterilizacion presentes en el
manual.

NOTA: Si, después de haber controlado las condiciones arriba descritas, el aparato no nebuliza, dirijase
Ud. a su revendedor de confianza o a un centro de asistencia autorizado.
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6. Caracteristicas técnicas

Model:
Tensién base de recarga:

Capacidad Max. cdmara de nebulizacién:

Tiempo de nebulizacion de 10 ml@:
Porcentaje Cumulativo Sobre medida de
masa > 10 micrones:

P0907EM

220-230V~ 50-60Hz / 18VA

15ml

aprox. 2 minutos (1 ml en aproximadamente 12 segundos)

entre 95y 96 %"

(Fraccion no respirable Gtil para el tratamiento de las vias respiratorias superiores). Valores obtenidos con el difractometro laser computerizado
Malvern Mastersizer seguin el procedimiento del Departamento Farmacéutico de la Universidad de Estudios de Parma.?Valoras medios comprobados
con soluclon fisiologica 0,9% NaCl segun procedimiento intemo Flaem.

Medidas Nebulizador nasal:
Peso nebulizador nasal:

Segun la directiva 93/42 CEE:

Homologaciones:

Medidas base de recarga:

Peso total (base de recarga completa de
aparato y accesorios):

Baterias internas nebulizador nasal:
Condiciones de funcionamiento:

Condiciones de almacenamiento:

Presién atmosférica de funcionamiento/
almacenamiento:

Las piezas aplicadas de tipo BF son:

7.Symbolos

7x6x15,5h cm
2109

( € 0051

15x9x8h cm

4809

Ni-MH recargables 1,2V 620/650mAh
Temperatura: min. +5°C; max. 40°C
Humedad aire: min 15%; max. 90% RH
Temperatura: min. - 10°C; max. 45°C
Humedad aire: min 10%; max. 75% RH

min 690 hPa; méx. 1060 hPa P
los 3 adaptadores nasales (1a, 1b, 1¢c)

@ Aparato de clase Il

~nNY Corriente alterna

Pieza aplicada de tipo BF

Protegido contra los cuerpos sélidos
P45 extrafios de @ 1 mm o superiores y

contra los chorros de agua

Elektromagnetische compatibiliteit:

Marcado CE para productos sanitarios, Directiva 93/42 CEE

c € 0051 y posteriores actualizaciones.
Conforme con la norma EN 60601-1-11

@ Seguir las instrucciones de uso

[E] Instrucciones para el funcionamiento

TUV-autorizacién

Este aparato ha sido estudiado para cumplir con los requisitos actuales de compatibilidad electromagnética (EN 60
601-1-2:2015). Para mas informacion, visite el sito internet www.flaem.it. El aparato médico puede ser susceptible
de interferencia electromagnética en presencia de otros dispositivos utilizados para diagnésticos o tratamientos

especificos.

Flaem Nuova se reserva el derecho de aportar modificaciones técnicas y funcionales en el producto, sin necesidad

de previo aviso.
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Rhino Clear Mobile

MepeHOCHOI aKKYMYAATOPHDIIA MppuUraTop AnsA Hoca

BAXHO: MNepen ncnonb3oBaHMeM NepeHOCHOro HOCOBOFO MppUraTopa, ero Heo6xoaMMo 3apsaguTb Ha
NpOTAXEeHNN He MeHee 24-X YacoB. Bnocneacrenm, pekomeHayeTcA NOCTOAHHO XPaHUTb NPMGop, BCTaBMB
ero B 3apAfAHOe YCTPOIICTBO, NPUCOEAUHEHHOE K JNIeKTPUYECKOol ceTh.

Bnaropapum Bac 3a nokynky npogyKuum Haluein ¢prpmbl 1 3a Balue foBepue.
Hawwa uenb — nonHoe yaoBneTBopeHme NoTpebHOCTel HalLvX KIIMEHTOB, KOTOPbIM Mbl Mpe/Jiaraem camble
CoBpeMeHHble U3AeNnuA ANA neyeHus 3aboneBaHuin bixaTenbHbIX MyTen.XOTM HaMOMHITb, YTO Ha caiite www.flaem.it
Bbl cMOXeTe 03HaKOMUTLCA CO BCEM aCCOPTVMEHTOM NpoayKLuu komnanum Onaem (Flaem)

Mepepn npuMeHeHNeM BHMMATENbHO NPOYMNTANTE UHCTPYKLUN ANA TOFO, YTOGbI NPaBUIbHO NMOJIb30BaTbCA
HasanbHbIM gywem. Kpome 3Toro, pekomeHgyem 6epexHo XpaHUTb flaHHOEe PYKOBOACTBO ANA
BO3MOXXHOTO nocnegyiouiero o6paieHns kK Hemy. Rhino Clear Mobile - 3To meguuuHcknia npuéop ans
6bITOBOrO MPUMEHEHNA.

Rhino Clear Mobile sBnAeTcA HOCOBbIM MPPUraTOPOM, CreLManbHO CNPOEKTUPOBAHHLIM AN MPOMbIBKN 1
06paboTKM HOCOBLIX BMAAVH Y AeTel 1 B3POCSIbIX CONEBbIM PACTBOPOM Miv papMaKkonormyeckummn cpeactsamu,
npefHasHayeHHbIMKM 1A aspo3onbTepanuu. [locne 3apAfku, HOCOBOW MPPUraTop MOXHO MNepeBO3UTb U
1Cnonb3oBaTb 6e3 NPUCOeANHEHNA K PO3EeTKe; ANA NOA3apsAAKM Heo6XoAMMO NOJb30BaTbCA MOCTABMAEMbIM B
ynakoBKe creLmaibHbIM 3apAaHbIM YCTPOMCTBOM. Ero ncnonb3oBaHme AOMKHO 6bITb Ha3Ha4Ye€HO BPayuoMm, KOTOPbIN
NpoBes OCMOTP 1 OLeHUN obLee COCTOAAHME NaLuyeHTa.

KakoB npuHuun pa6oTbl uppuratopa?

Rhino Clear Mobile npepHa3HaueH AnsA pacnbifieHMA BOAAHOIO PacTBOPaA, MCMONb3yeMOro AnsA MPOMbIBKY
HOCOBbIX BMafuH, a Take yaaneHusa u cbopa UCNonb30BaHHOIO pacTBopa B CreLyabHy0 OTAENbHYIO Kamepy,
PacrnonoXeHHy0 B HOCOBOM Mppuratope. MoXeT MCMoNb30BaTbCA C CONEBbIMM PACcTBOPAMU (M30TOHUYECKMMY,
TMNEePTOHNYECKMU 1 TepMaNbHbIMK BOZaMU) Unv C GpapMaKoNormyeckMmn pacTBopamu, npefHasHaueHHbIMU
ONA  aspo3onbTepanuy, MO PeKoMeHAauuMn Bpaya. IProHOMMYECKMIn KOopryc Kommpeccopa wuppuratopa
yno6eH Ana fep)aHus 1 CHabXXeH KHOMKOW AJiA JIErKOro BKJIIOUYEHMWs pacrblfieHns; Nnpubop Takke cHabxaeTcs
BCACbIBAIOLMM KJlanaHOM, KOTOPbI BIyCKaeT BO3AYX M CHIXKAET ypoBeHb Wyma. Kopryc Hebynaisepa BMeLLaeT B
cebs ABe MpueraioLvie Kamepbl, B OfHY 113 KOTOPbIX 3a/MBaeTCA pacnblifeMblil pacTBoOp, a B Apyryto cobupaeTca
1Cnonb30oBaHHasA XNAKOCTb. Ha Kopnyc Hebynai3epa Haca)k1BalTCA HOCOBbIE HacaAKM 3-X Pas3fIMyHbIX Pa3mMepos,
B 3aBMCMMOCTU OT BO3pacTa nauveHTa. B nepefHen YacTu 3apsAAHOro yCTpoicTBa NpefyCcMOTPEHO crielyasbHas
NONOCTb C 3aLYMTHOW KPbILLKOW ANA XPaHEHNA HOCOBbIX HacaaoK. Ha iHe 3apAfHOro ycTponcTBa npesycMoTpeHo
cneumanbHoe yrnybneHue Ana XpaHeHNsA nuTaloLero Kabens.

Kak nonb3oBatbcs npubéopom?

Rhino Clear Mobile moxHo nonb3oBaTtbca ans:

1. Ousnonormyeckon NPOMbIBKM HOCOBbIX BNaauH (Gr3mnonornyeckm pactBOPOM U TePMasbHbIMK BOLAMN).
S deKTrBeH ANA MPOMbIBKIM HOCA Y AeTel. Y B3pOoC/bIX NaLeHTOB CMOCO6CTBYET GpU3MOIOrMYecKo MPOMbIBKe
HOCa N MOXET MCMOJb30BaTbCA Nepes fledeHem AbiXaTeNbHbIX MyTel B LLeNAX COAeNCTBMA PacnpoCTPaHEHNIO
neKapCcTBeHHbIX MPenapaTos.

2. JleyebHOW NPOMbBIBKU: MPUEM fleKapCTBeHHbIX npenapatos npu nomowyn Rhino Clear Mobile ponxeH
OCYLIeCTBAATbCA MO pekoMeHZauuy Bpaya unm  dapmaueBTa, KOTOPbIA [LOJKEH OnpeaenuTb Tum
bapmaKkonornyeckoro cpefCcTsa, A03bl MPUHATAA Y MPOAOIHKUTENBHOCTL SIeYeHN .

BHUMAHMUE:

Hebynaisep, moctaBnAembli B KayecTBe [OMOSIHUTENbHON npuHagnexHoctn (kog ACO409P), nossonset
[06UTbCA NOMHOW MHAMBUAYaN3aLuUy annapaTa Al KaXKAOoro YiieHa CemMbi.

[inAa cobniofeHnsa MakcMManbHOTO YPOBHA FUIEHbI U NPefOTBPALUEHNA NEPEKPECTHON UHPEKLMN KaXaomy
NauMeHTy pPeKOMeHAyeTCA Mofb30BaTbCA WHAMBUAYaNbHbIM Hebynainsepom. CpefHWUii CPOK  CryXObl
KomnnekTyowmx - 1 rog. Monb3yntecb ToNbKO pupMeHHbIMM akceccyapamu FLAEM.
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B ctaHgapTHYI0 yNakoBKY HOCOBOIO Mppuratopa BXOAAT:

(1a) HocoBas Hacapka “A", BepX U3roTOBNEH U3 MATKOW pe3ViHbl,
npepgHasHavaetca Anqa geten ao 3-x net

(1b) HocoBas HacapKka “B’, Bepx M3roTOBNEH 13 MATKON Pe3uHbI,
npepHasHavaeTca Ana getent ot 3-x o 10-Tm net

(1c) HocoBas Hacapka “C’, BepX U3roTOBJIEH U3 MATKOW Pe3UHbI,
MNpepHa3HavaeTca Ana nayneHTos ot 10-Tn net

(2) CenapaTtop

(3) ®opcyHka

(4) Kopnyc Hebynaisepa, 3BeKaemMblii 1 MOOLWMIACA
COCTOUT U3 2-X OTAENbHBIX Kamep:
(4a) PacnbinmTenbHas Kamepa Ha 15 M XMAKoCTH
(4b) Kamepa gnsa cbopa MCNonb30BaHHOIO pacTBopa

(5) SproHomuuecknit KOpMyc KoMMpeccopa nppuratopa
(5a) KHonKa BKoveHus
(5b) CNA 3apagkn
(5¢) BcacbiBatowmii KnanaH ¢ KpblLLKOW

(6) 3apApHOe yCTPONCTBO C MONOCTbIO ANA XPaHEHUA HOCOBbIX
Hacagok
(6a) MonocTb € 3aLWMUTHON KPBILKOWN AN HacaAoK
(6b) MonocTb AnA xpaHeHVA NUTatoLero Kabens

(7) CumnaTuyHaA UBeTHasA HaKnelka ana pebéHka

(8) YmobHas cymKa Anisi nepeBO3KM annapara.

1. MpucoegnHeHmne n 3apagka

1.1- Y6enutbca B TOM, UTO HaMpsXKeHMe B CETV COOTBETCTBYET 3HAUYEHUIO HaNPAXKEHUA, YKasaHHOMY Ha Tabnnuke
NAEHTUGMKALMOHHDBIX JaHHBIX, PACMONIOMEHHON Y OCHOBaHWsA 3apAfHOro yCTPonCTBa.

1.2- YcTaHOBWTb HOCOBOW MppUraTop BMecTe C 3apAfHblIM YCTPOWCTBOM Ha
NPOYHYI0 NOBEPXHOCTb.

1.3 - [prcoenuHnTb BUIKY NUTatoLLEro kabens K poseTke (puc. A).

1.4 - Tlocne ycTaHOBKM KOpMyca KOMMpeccopa nppuratopa B 3apagHoe yCTPoncTBO
BK/lOYaeTCA 3enéHaA WHAMKaTopHaa namnouvka (5b), pacnonoxeHHaa Ha
KHOMKe, 4YTo ABNsAeTCA curHanom dasbl 3apsaaku. Ecnv Bbl Bocnonb3yetech
HOCOBbIM MPPUraTOPOM, a 3aTeM NOMeCTUTe ero B 3apAfHOe YCTPOWCTBO, TO
VHAMKaTOPHaA NaMnoyKa onATb 3aroputca. Henb3a ncnonb3osatb nppuratop
[INA HOCa, NMOKa OH 3apsKaeTca.

1.5- 3apapka AnAa nepBoro UCMosb30BaHUA ANUTCA OKONO 24 YacoB U rapaHTupyeT
MaKCUMasnbHY aBTOHOMHOCTb (6/7 npumeHeHuin no 10 mn). B KoHue 3apaaku
oTCoeAMHUTE OCHOBaHME OT UCTOYHMKA MUTaHWA, BbITalMB LUTENCENb U3
po3eTKy, ero cneayeT yCTaHOBUTb TaKMM O6pa3oM, YTOObl OTKYeHUe OT
31eKTPUYECKOI CETU He OblNo 3aTPYAHUTENbHbBIM.

1.6 - B cnyyae, eciv npmbopom He Nosb30BanuCh AIUTENbHbIV NEPVIOS BPEMEHN, PEKOMEHAYETCA NePUOANYECKN
3apsKaTb NPUOGOpP, NOMECTUB €ro B 3apAfHOe YCTPONCTBO Ha 24 yaca He pexe, YyeM pas B 3 MecALa, YTobbl
n36exaTb MOBPEXAEeHUA BHYTPEHHero akkymynaTopa. CpefjHn CPOK CNy»KObl BHYTPEHHETO aKKyMynATopa -
1 rofi, NpGAN3NTENbHOE KONMYECTBO LIMKIOB Nepe3apaaku - 200

BAXXHAA UHOOPMALINA 011 COXPAHEHUA SODEKTUBHOCTU AKKYMYJIATOPOB

- HasanbHblil MppuraTop AOMKEH OCTaBaTbCA YCTAHOBIEHHbIM B OCHOBAaHME ANA 3apAAKM, MOAKMOYEHHBIM K
3/1EKTPOCETM

- Ecnvi e Ha3anbHbI MppUratop He [JOMKEH UCMOJb30BaTbCA B TEUEHUM [NINTENbHOMO NEPUOAa, MOMHUTE, UTO Kaxkable
3 MecsiLla HeOBXOAMMO BbIMONHATD MOA3APAAKY, OCTABIIAA Ha3asbHbI MPPUraToOpP NOA 3apAAKOI He MeHee 24 4acos.
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2. MpaBuna nonb30BaHNA

« Mepes Hauanom pa6GoTbl TWaTeNbHO BbiMOWTe PyKuM un obGpabortanTe
HOCOBOIl MppWUraTop U1 COOTBETCTBYKOLWME MPUHAANEKHOCTN COrnacHo
yKa3aHuUAM, NnpuBeAeHHbIM B naparpade 3. «4uctka, caHutapHas o6paboTka,
Ae3nHdeKuus n ctepunusaumna».

« Mpun wncnonbsoBaHUM Heo6GXxoAMMO co6nioAaTb OCTOPOXKHOCTb, TaK Kak

pacTBOp MOXET KanaTb U3 Hoca.

2.1- Tepen nepBbiM WCMONb30OBaHUEM 3apAAUTb aKKYMYNATOp, cliepya MopanKy
[eCTBUIA, NpUBeAEeHHOMY B NpeablayLiem naparpade.

2.2 - [na npaBWIIbHOTO WCMOMb30BaHNA HOCOBOrO Mppuratopa HeobxoLumo

CnefuTb 3a TeM, YToObl YCIOBHbIN 3HAK (&) (4c), pacnonoxeHHbI Ha Kopnyce
Hebynai3epa-pacnbinutens (4) 6bin 6bl Bcerga obpalleH B CTOPOHY NaumeHTa.
Kopnyc Hebynaiizepa MOXXHO NPUCOeANHUTL TakUM 06pa3oM, UTOObI YCTOBHbIN
3Hak ( £)) pacrionaraica co CTOPOHbI KHOMKM BKoueHus (5a), Ha KOTOpyto B
aHHOM CJlyyae yLoOHO HaXMaTb 60MbLUVM MasibLIEM; U Xe, YTOObI YCITOBHBbIN
3Hak (£}) pacnonaranca ¢ npOTVYBOMNONOKHOI CTOPOHBI OT KHOMKIA BKITIOUEHSA —
B TaKOM C/lly4ae MOXXHO HaXKMMaTb YKa3aTeNbHbIM NanbLem.
[lnA OCTUKEHWA OAHOTO 13 NepeyYnCIeHHbIX Bbllle YCNOBUIA, B MOMEHT Havana
cbopKU, To ecTb Nepes Tem, Kak NPUBMHTUTL KOpMyc Hebynarsepa (4) Ha Kopnyc
Komnpeccopa vppuratopa (5) (prucyHok B), Bpaljas Hebynaisep no 4yacoBow
CTpenke, HeOOXOAUMO MOMECTUTb YC/IOBHbI 3HaK C MPOTMBOMOJNIOXHOW
CTOPOHBI, MO OTHOLIEHUIO K XKENaeMOMy MOJIOKEHNIO B OKOHYaTeSIbHOM BuAe
(pncyHok Q).

2.3 - Hanutb pacTBop (MaKc. 4o3a 15 mn) B pacnblnuTenbHyio Kamepy (4a) Hebynaiisepa,
KaK NnokasaHo Ha pucyHke D. Kpome Toro, npoBeputb Hannuve GopcyHku (3).

2.4 - YcTaHOBUTL cenapaTop (2) 1 NOBepHYTb ero Takum 06pa3om, UToObl TouKa (2a)
COOTBETCTBOBAsA YC/IOBHOMY 3HaKy ( &) (4c), pacnonoXeHHOMY Ha BHeLUHeN
NMOBEPXHOCTM Kopnyca Hebynaisepa (4), Kak nmoka3aHo Ha pucyHke E. 3aTtem,
BCTaBUTb Hanbonee noaxoasLlyto Bam no pasmepy HocoByto Hacaaky (1a/1b/1c).

2.5 - BcTaBUTb OTBEPCTHE HAacafiku B OAHY Ho3Apio (puc. F).

2.6 - Bkniountb HOCOBOW MPPUraTop, HaxaB Ha KHOMKY BKMoyeHusA (5a); npu B3goxe
HeobX0oAVMO HAaXMMaTb Ha KHOMY, a Nepes BbIZOXOM — OTNYCTUTb; HAa JaHHOM
3Tane, Ans Toro, ytobbl 06NEerunTb yaaneHne HOCOBbIX BblAeNeHNI, MeAneHHO
BblbIXalTe BO3AyX Yepe3 obpabaTbiBaeMyto MPPUraTOPOM HO3LPIO U 3aKpoWiTe
Apyryto.

2.7-Takxe W nNpu  pacrnbiieHWn, PEeKOMEHAYeTCA  3aKkpblBaTb  BTOPYIO,
HeobpabaTbiBaeMyto HOCOBbIM MPPUTraTOPOM HO3APIO NasbLEM.

2.8 - MoBTOPUTb AENCTBMSA, HauUMHasA ¢ naparpada 2.5 n go naparpada 2.7 ons BTopon
HO3[pK, CTapasacb PaBHOMEPHO pacrnpefennTb PacTBOP MeXay HUMU.

2.9- B cnyvae, ecnv Aet WAv MHBaNUAbl HE CMOTYT KOOPAVHMPOBATb PasinyHble
3Tanbl AeNCTBUIA, ONncaHHble B Naparpade 2.6, pekoMeHAyeTCA NpuKIaabiBaTbh
annapat Ha 15 ceKyHJ MonepemMeHHO K KaxKAoW Ho3ape 1 fenaTb nepepbiBbl,
HeobxoavMble ANnA yaaneHne HOCOBbIX BblAeneHu .

2.10-B cnyyae aspo3onbTepanvu NeKapCTBEHHbIX MNpenapaToB, pPeKkoMeHAyeTcA
CHavana BbINOMHUTb MPOMbIBKY CONEBbIM PacTBOPOM, YTOObI cofencTBoBaTh
6onee 3pPeKTUBHOMY PaACMPOCTPAHEHUIO JIEKAPCTBEHHbIX MpenapaToB Ha
CIM31CTO 060NOYKe HOCa.

2.11 - o OoKOHYaHWMK NpoLeaypbl BbIKAUUTE NMPUOOP W BbINOAHUTE NMPOMbIBKY U/
vnn gesnHoekumio, cnepys nopanKy AeiCcTBMiA, OonucaHHOMY B naparpade 3.
«YuncTka, caHuTapHas obpaboTka, Ae3vHdpekuna n ctepunuzauyus». CpegHun
CPOK Cy6bl ycTpoiicTBa - NpnbnnsutenbHo 1000 npouenyp.
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3.YuctKa, caHuTapHaa o6paboTka, Ae3nHpekuna n crepunusauma. (Tonbko
ONA KNNHNYECKOro uav 60/1bHNYHOro NCNoJsib30BaHUA)
TwamenbHAs 04UCMKA 0YeHb BaXHA 071 NPOOOIKUMebHOU SKCNIyamayuu U Ha0éxHol pabomel npubopa.

3.1 - Yncrka - KOPMYC KOMIMPECCOPA UPPUTATOPA
[N 0UMCTKM NONb3YINTECH TONBKO MATKOI TPAMKOIA, CMOYEHHOI B aHTMOaKTepMaibHOM MotoLLeM CPeACTBe (He abpasus-
HOM U 6€3 KaKUX-Nbo pacTBOpoOB).

BHMMAHME: Kopnyc komnpeccopa nppuratopa He ABAAETCA Baro3allyiLeHHbIM; CieoBaTesbHO, He nomelyaiTte npnbop B
BOflY W HE MOViTe ero Nof NPOTOYHON BOAOW.

3.2 - HOCOBbIE HACAIKW, CEMAPATOP, ®OPCYHKA n KOPMYC HEBY/IA/3EPA, 3A UCKNTIOYEHVUEM KOPMYCA KOM-
MPECCOPA UPPUTATOPA
[Nocne ucnosb308aHus omcoeduHUMe HOCOBYI0 HaCAOKY, cenapamop, (POPCYHKY U oOmsuHMuUMe Kopnyc Hebynatsepa. 3a-
mem 8bINOTHUME 04UCMKY NepeyuUC/IeHHbIX bllue demareli c/iedyowum 06pasom:

3.3 - CaHuTapHas o6paboTKka: NnpoAe3nHPULMPOBaTb Te Xe KOMMOHEHTbI OAHNUM U3 NepeuncieHHbx fanee metofos:a) 06-
paboTaiiTe KOMMOHEHTbI ropAYeil MUTbeBOI BO[OM (0kosno 40° C) ¢ MATKAM MOIOLLMM CPeLCTBOM Af1A MOCYAbl (Heabpa-
3MBHbIM) UM B NOCYOMOEYHON MaLLUHE, YCTaHOBB ropAYMi LIMKA MOVKW. b) norpyxeHnem B pactop 50% Bogpl 11 50%
6enoro yKkcyca. 3aTem, TILATENbHO OMOJIOCHYTb BCE YaCT MTHEBOW BOAON.

3.4 - Cywka: lNocne NPOMbIBKM KOMMOHEHTOB, CleflyeT NX XOPOLLO OTPAXHYTb 1 NONOXUTb Ha GyMaxkHOe MonoTeHLe AnA Npo-
CYLLIKN.

KomnoHeHmbI makxe MOXHO npocywums cmpyel 20pa4e2o 8030yxd (HaNpumep, Ucnosb3ys (e 0714 80/10C).

3.5 - BE3BUHOEKLINA - KoMnoHeHTbI, KOTOpbIe MOXHO fe3nHbuLnpoBaTs: (1a-1b-1c-2-3-4)

(cnoco6 A): OnucaHHas B JaHHOM naparpade npoleaypa fe3nHeKLMn LOKHa BbINOHATLCA NEPES UCMONb30BaHNEM
KOMMOHEHTOB 1 3G deKTVBHa TONbKO B TOM C/lyyae, ec/iv OHa NMPOBOANTCA € CObM0AeHMeM BCex 3TanoB 1 obpabaTbiBae-
Mbl€ KOMMOHEHTbI NPeABaPUTENbHO NOABEPrakTCA CaHUTapHO 06paboTKe.

Vicnonb3yemoe fe3anHGuLMpyioLLee CPefCTBO AOMKHO ObiTb XOPOKMCAIOLErO SNEKTPOAUTYECKOrO TUMa (akTUBHBIN
KOMMOHEHT: FMMOXI0PUT HaTPUA) M CeLmanbHO NpeAHasHavaTbea AnA Ae3nHeKLm; OHO NPOAAETCA BO BCEX amnTeKax.

BbinonHenne:

- 3anonHNUTb KOHTEHEP TaKIX pa3MepoB, YToObl B HET0 MOMELLANUCh BCE Ae3NHOULIMPYEMbIE KOMMOHEHTbI, PacTBO-
POM Ha OCHOBe NMITbeBOI1 BOAbI U ie3nHdeKTaHTa, cobiofas NponopLni, ykazaHHble Ha yrnakoBKe Ae3nHduLnpyto-
Ljero cpeicTaa.

- MonHocTblo MOrpy3nTb Kax/blil KOMMOHEHT B PacTBOp, CleAs 3a Tem, YTobbl He AOMyCKaTb 06Pa3oBaHNA BO3AYLL-
HbIX Ny3blpeii NP KOHTaKTe ¢ KoMMoHeHTaMu. OCTaBUTb KOMMOHEHTbI B PacTBOPE Ha BPems, yKa3aHHOe Ha ynakoB-
Ke Ae3nH MLMpYIoLero CpeficTBa, KOTOPOE 3aBICUT OT KOHLIEHTPaL WK, BbIGpaHHOI AnA NPUroToBAeHWA pacTBopa.

- Vi3Bneub npoae3nHOMLMPOBaHHbIE KOMMOHEHTbI 1 MPOMbITb UX GONbLUNM KOMMYECTBOM TEMNOW MTHEBOI BOADI.

- YtunusnposaTb pacTBOP B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMU NPOU3BOANTENS e3nHPNLMPYIOLLEro CpeAcTBa.

(cnoco6 B): kunAueHvem B Bofe Ha NPOTAXeHUN 10 MUHYT; NPeAnoYTUTENbHO UCNONb30BaTb AeMUHEPAN30BaHHYIO

VAN AUCTUNAIMPOBAHHYIO BOAY, 4TOObI 136exaTb OTNIOKEHMI CONeN XEeCTKOCTH.

Mocne pe3nHOEKLMM KOMMOHEHTOB SHEPTMYHO OTPAXHWUTE WX 1 MONOXWUTE Ha BymMakHOe MOoNoTeHUe ANA MPOCYLWKU. AK-

ceccyapbl Tak»e MOXHO NPOCYLUNTL CTPYel ropayero Bosayxa (Hanprumep, 1cnonb3ya GpeH And Bonoc).

3.6 - CTEPUNU3ALINA

Crepunu3aums, npeaHasHauyeHHan ana KIVHUYECKOro Man 60NbHUYHOTO UCMONb30BaHNA, HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a Ty Xe
CTPYKTYPY, KOTOPYIO OHa BbIMOMTHAET, 11 JOMXKHA BbINOMHATLCA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMI B STOM PYKOBOACTBE
KOMMOHEHTbI, KOTOPbIE MOXKHO CTEPUNN30BaTD: (2-3-4)
OnucaHHaA B f;aHHOM naparpade npouefypa ctepunusaunm 3opdeKTnBHa And 0bpabdaTbiBaembiX KOMIOHEHTOB TONBKO
B TOM Clyyae, eCivi OHa NMPOBOAWTCA C COBOEHNEM BCeX 3TarnoB 1 ecv 0bpabaTbiBaemMble KOMMOHEHTbI MpefBapu-
TeNbHO NOABePraTCa CaHUTapHoi 0bpaboTke. MpoLeaypa ofobpeHa B COOTBETCTBUN ¢ HOpMON ISO 17665-1.
0O6opynoBaHue: [apoBoii cTepunn3aTop ¢ GpPakLUMOHHBIM BaKyyMOM 1 U3ObITOUHBIM [aBeHNeM B COOTBETCTBUN CO
ctangapTom EN 13060.
BbinonHeHme: YnakoBaTb KaXablil OTAENbHbIN 06pabaTbiBaeMblil KOMIOHEHT B CUCTEMY UMM YMAKOBKY CO CTEPUIIbHBIM
6apbepom B cOOTBETCTBUM CO cTaHAapToM EN 11607. MomecTTb ynakoBaHHbIe KOMMOHEHTbI B NapOBOI CTepUnn3aTop.
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BbINoNHWUTL LMKA CTepunmnsaLmm CornacHo MHCTPYKLMM NO NPYMEHEHIO YCTPOIICTBA, YCTaHOBWB TemnepaTtypy Ha 134°C
n Bpema 10 MUHYT.
XpaHeHue: XpaHuTb CTepuIN30BaHHbIe KOMMOHEHTbI COrMAcHO UHCTPYKLMM NO MPYMEHEHMIO BbIOPaHHOM c1CTEMbI
VNN YNaKOBKW CO CTepUIIbHbIM 6apbepom.

3.7 - BCACBIBAIOLMI KJNAMAH. HocoBoli nppuratop cHabaeTcs Bca-
CbIBAOLUM KlanaHom (5¢), KOTopbI HE0HXO[MMO OUMLLaTb €CIIN OH
3arpA3HAETCA; KNnanaH HaxoAWTCA NOJA KPbILUKOW, PacrooXeHHO B
HXKHEN 4acTun Koprnyca Komnpeccopa nppuratopa (puc. G). [1na ouncrtkm
KnanaHa HeobXxoMMO CHavana yanuTb KpbllKy (MoaAeBas KPbILLKY C
O[HOW CTOPOHbI LIAPVKOBOW PYyYKOW 1 NPUAEPXKIMBas NabLem C 4pyron
CTOPOHDI), @ 3aTeM 1 CaM KnaraH; MPOMbITb KnanaH BOAON C MOWLLM
cpepcTBom. Mepep Tem, Kak cobrpaTb KnanaH yoeanTbCa B TOM, YTO OH
COBEpPLUEHHO CYXOM.

AOMNOJIHUTENIbHAA NHOOPMALIUA MO OYUCTKE kamepbl pacnbineHua (3a UcKnloMeHMeM Kopnyca

Komnpeccopa)

Yro6bl 0Cajikn He 3aKynopuBany Kamepy pacrblieHV A 1 CnefjoBaTeNbHO, He BAUANM Ha paboTy Ha3a/lbHOTO MppUraTopa, PEKOMEH/yeTCA MPOBOANTL
OUNCTKY 1 Ae3UHPEKLMIO MOC/e KaXA0ro UCMONb30BaHWA, Ciefya yKasaHUAM, NPUBEAEHHDBIM B HAaCTOALLEM PYKOBOACTBE MO SKCMlyaTaLum, KOTOpbIi
BXO/IUT B KOMMNEKT C Ha3aslbHbIM VPPUraToOpoOM.

OnonocHNTe KOMMOHEHTbI MOA CTPYEN TENION BOAbI 11 BCTPAXHUTE, U4TOGbI yAanuTb Kamnau Bofbl. 3aTeM, PacrnofoXUTb KOMMOHEHTbI Ha GyMaXKHOW
candeTk1 Unm BbICyLIUTb CTPYEN FropAYen BOAbI.

BHUMAHWE: Ecnv nocnie BbIMONHEHHO OYNCTKM MPOVCXOAAT HapYLEHNA PacrbiieHVA Ballero HasaibHOro Nppuratopa, He UCNonb3yiTe ocTpble
npeameTbl (Hanpymep, OTBEPTKM, HOXHULIbI, UMbl WAWABKA U T.A.), YTOObI NOMbITaTbCA OYNCTUTD OTBEPCTUA PACMbIINTENA UM KaMepbl pacrblieHns,
TaK KaK 3T0 MOXeT HapyLuTb paboTy arperata. CneflyeT BbINONHNTD JOMONHUTENBHYIO OUNCTKY 1 AOMOJHUATENbHbIE LIMKNbI AE3NHPEKLY, KaK ONncaHo
B PYKOBOZCTBO 1 Kak peKOMEH/J0BaHO BbllLE, MOKa He Oy/leT BOCCTaHOBIeHa paboTa Ha3anbHOro vppuratopa.

4. Ba)kHble Mmepbl NPefoCTOPO}KHCTI

Kak v nio6oi anekTpuuecknii npnbop, ocobeHHo npu Hannumm geteir, Rhino Clear Mobile TpebyeT npu akcnnya-

Tauuy onpeaenéHHbIX Mep NPefoCTOPOXKHOCTU.

4.0 - laHHOE MeanLMHCKOE YCTPOWCTBO NpefHa3HauYeHo Al NPAMOrO MCMOJIb30BaHUA MaLMEHTOM.

4.1 - Mepep nepBbIM NPYIMEHEHVEM MPKOOPA, @ TAKXKE NEPUOANYECKN BO BPEMSA BCErO €r0 CPOKa CITy»KObl, MpoBe-
pANTe LeIoCTHOCTb NPr6opa 1 TOKOMPOBOAALLMNIA Kabeslb Ha OTCYTCTBYE NoBpexAeHWiA. [pn 06HapyKeHnn
HeronafoK, He BCTaBNANTE BUIKY Kabens B pO3ETKY 3/1EKTPOCETU, @ 06paTUTeCh HEMEJIEHHO K BaLLeMy
LOBEPEHHOMY NPOAABLYY WM B GIMKaNLLNIA aBTOPU30BaHHbIN CEPBUCHDIN LIEHTP.

4.2 - HocoBoW nppuratop He JOMKEH NCMONb30BaTbCA B KaUeCTBE UIPYLLKMW. PekomeHayeTcA cobniofaTb Macu-
MaJIbHYI0 OCTOPOXHOCTb MPW €ro 1CMosb30BaHNMN AeTbMU WU €CNIN JeTV HaXOAATCA B HEMOCPEACTBEHHO
651M30CTU OT Mpubopa.

4.3 - letn n nHBanuabl Bcerga AOMKHbI NMofb30BaTbCA MPUOOPOM NOA CTPOrMM KOHTPOJIEM B3POCSIbIX, KOTOpble
03HaKOMUINCb C MHCTPYKLMEN MO SKCrTyaTauuv npubopa.

4.4 - HekoTopble AeTanu JaHHOro Npubopa ABMAIOTCA HACTONbKO MEJIKUMM, YTO MX MOTYT MPOFNOTUTL AETU, UTO
MOXET NMPUBECTY K YAYLLIEHWIO; MO3TOMY XPaHuTe NpMOop B HEAOCTYMHOM AJIA AETEN MEeCTe.

4.5 - He nonb3ynTtecb agantepamu ecyiu Hanps>keHre NUTaHWA He COOTBETCTBYET 3HaUEHMIO0, YKazaHHOMY B
TabsIMYKe Y OCHOBaHWA 3apALHOro YCTPOWCTBA HOCOBOIO Mppurratopa (Tabnuyka naeHTMGuKaLnoHHbIX
IaHHbIX). Mi36eraiite CONPUKOCHOBEHUA CETEBOTO LUHYPa C NMeperpeTbiMy NOBEPXHOCTAMY

4.6 - [lep>kunTe NpOBOA NUTaHUA B HEAOCTYMHOM AJ1A XMBOTHbIX MeCTe (HanpumMep, rpbi3yHOB): XVBOTHbIE MOTYT
NOBPEeAUTb U30MIALMIO NMPOBOAA NUTAHUA.

4.7 - He BK/NtoYanTe nppuratop B MOMELLEHUN C MOBbILEHHbIM COAEPKAHMEM aHECTE3MPYIOLLNX BELLECTB, BOC-
niameHALWMXCA NPU BCTYMEHNN B peaKLMio C BO3LYXOM, KUCIOPOLOM Wi 3aK/CbIo a3oTa.

4.8 - He npukacantech K BUNKe 3apAAHOro yCTPONCTBa BIaXkHbIMW pyKamu. Hukoraa He nomeluarite 3apagHoe
YCTPOWCTBO B BOAY; €C/M 3TO Clly4anHO NPOU30MAET, TO HeMeANeHHO OTCOeANHIWTE ero oT ceTu. B atom
CJlyyae He JoTparvBanTech O MOrpy>KEHHOTO B BOAY NpUbopa 10 ero OTK/oYeHWsA OT aneKTpoceTu. Hemen-
JIEHHO CBAXKUTECb aBTOPU30BaHHbIM AUNEPOM UIIN CEPBUCHBIM LIEHTPOM.

4.9 - He nomelLante Kopnyc KoMnpeccopa nppuratopa B BOAy 1 He MOMTE ero noj NPoToyHon Boaow. He nonb-
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3y/iTeCb HOCOBbIM MPPUraTOPOM MOA AyLIEM WS BO BPEMA NMPUHATUA BaHHbI.

4.10 - PeMOHT [JOMKEH BbIMOMHATLCA TOJIbKO YMOJIHOMOYEHHbIM NePCOHaNom B COOTBETCTBIM C MHdOpMaLmen,
NpPeACTaBIEHHON B IMYHOM KabrHeTe Ha cante www.flaem.it. HecaHKLOHMPOBaHHbIE PEMOHTHbIE OMnepa-
LI @HHYIMPYIOT rapaHTUIO 1 MOTYT NPEeACTaB/ATb ONAacHOCTb ANA NoJib30oBaTens.

4.11- BHUMaHwme: 3aMeHa akKyMyIATOPOB A0JIXKHa NMPOU3BOAUTLCA aBTOPV30BaHHBIM CEPBUCHBIM LIEHTPOM.

4.12 -Tpowu3BoanTesio HeO6XoANMO coobLiaTb O MPobaeMax 1/ HenpeayCcMOTPEHHBIX COObITUAX, CBA3AHHBIX C
paboToii ycTponcTBa.

4.13 - Heobxoanmo cBazaTtbcA ¢ [ponsBogutenem B ciiyyae npobnem n/munm HeoxXnaaHHbIX CUTYaLmii, CBA3aHHbIX
C paboToii Nprbopa, a TaKKe eci 3To HEOOXOAMMO ANA PasbACHEHNI KacaTeslbHO UCMOJIb30BaHUA U/Unn
TEXHNYECKOro 06CnyKnMBaHNA/OUNCTKN.

4.14 - MnKpobHoe 3apakeHue: Ha3asbHbIN Cpeli U akceccyapbl NpefHa3HauyeHbl TOSIbKO AN IMYHOTO NCMONb30-
BaHUA, YTOObI M36eXKaTb PUCKA 3apaXKeHUs.

4.15 -TepekpécTHOe B3aIMOAENCTBIE: MaTepUabl, UICMONb30BaHHbIE AJIA M3rOTOBNEHVA Npubopa NpoLm
TECTUPOBaHNE B COOTBETCTBUN C HOpMaTuBamm 6rocoBmectumocty (ISO 10993-5 1 ISO 10993-10), cornacHo
OCHOBHbIM TpeboBaHUAM [IMPEKTVBbI MO MEAULMHCKUM ycTporicTBam N2 93/42 CEE.

4.16 - BbINOHATb OUYNCTKY NOCJIE KaXKAO0ro NCMoNb30BaHNA, AJ1A MaKCManbHOTO YPOBHSA MMreHbl, a TakxKe YTo6bl
MaKC/ManbHO YBENNUNTb CPOK 1 KaueCTBEHHbI YPOBEHb SKCMTyaTaLum nprbopa.

4.17 - He 3acopATb BCacbIBalOLLMI KnanaH, PacrnosIoXKeHHbIN B HUXKHEN YacTy Kopryca Komnpeccopa nppuratopa;
HMYEro He BCTaB/ATb B €r0 KPbILIKY.

4.18 - BHUMAHMUE! He BHOCMTe N3MeHeHMA B AaHHbI Npubop 6e3 paspelueHnsA NpousBoguTens.

4.19 - He ncnonb3yiite WHYp NUTaHUA BHE MPEAMNOoJiaraemMoro 1Crnosib30BaHusA, Tak Kak 3TO MOXET Bbi3BaTb OMnac-
HOCTb yAyLIeHWA, yAeNATb 0c060e BHUMaHWE AETAM U JIIOAAM C 0COObIMM TPYAHOCTAMM, YaCTO STU NIIOAN He
MOTYT NPaBWIbHO OLIEHUTb OMACHOCTH.

4.20 - Bpemsi, HeobxoanmMoe ans nepexofa 13 ycrioBUA XpaHeHUs B pabouee cOCTOsHNE, COCTaBNAET OKOJO 4
4acos.

Mepepab6otka: B cootBeTcTBUY C [lupekTroii 2012/19/EC, npuBogumoe Ha npubope ycoBHoe 0603HaueHme
E O3HayaeT ero NPUHAANEXHOCTb K KaTeropun nepepabaTtbiBaeMbiX OTXOAOB U «AnddepeHLnpoBaHHOMY
mmm C60pPY». Ha 3TOM ocHOBaHMM [Nonb3oBaTeNb AOMKEH AOCTABAATL NOJO6HbIE OTXOAbI (MY MPUHMMATL MepPbI MO

X fOCTaBKe) B TOUKY AnddepeHLpoBaHHOro cbopa OTXOA0B, OpraHN30BaHHY0 MECTHOW aAMUHMCTPaLMeN
WU B TOProBYIO OPraHU3aLuio Npu NOKymnKe HOBOW annapaTypbl SKBMBANIEHTHOTO Tuna. AudpdepeHurnpoBaHHbIii
c60p 0TXOA0B 1 MocneayoLe onepaumn 06paboTku, pekynepaumm 1 nepepadboTKn CNoCco6CTBYIOT N3rOTOBIEHNIO
Npr6opPOB 13 peKyneprupPOBaHHbIX MaTeprasnoB 1 OrPaHUYNBAIOT BPeAHOe BO3AECTBME Ha OKPY»KaloLLyto Cpeay v
Ha 300pOoBbe, NPUYMHAEMOE Npu HenopobatoLlel nepepaboTke Takoro Tna OTXoAoB. HesakoHHasA nepepaboTka
npopaykTa lNonb3oBaTenem BeAeT K NPUMEHEHWIO afMUHUCTPATUBHBIX CAHKLWIA, NPeAyCMOTPEHHbIX B 3aKOHax Mo
Oupektuse 2012/19/EC Toro rocynapcTtsa, YieHa eBpOnenckoro coobLectsa, B KOTOPOM OCYLIECTBAAEGTCA ero
nepepaboTka.
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5. MoUCK HencnpaBHOCTEN

HEMCNPABHOCTU

CNOCOBb YCTPAHEHUA

5.1 - Ecnm nocne ycTaHoB-
K1 Kopryca Kommpeccopa
vppuratopa B 3apagHoe
YCTPOWCTBO He BKJIIOYaeT-
cA 3enéHaa MHAMKaTopHasA
namnouyka (5b) Ha kHonke

Y6eanTbCA B TOM, YTO BUJIKa MPOYHO BCTaBNEHa B PO3ETKY.

MpoBepPNTb NCMPABHOCTb PO3ETKY, BCTaBUB B Heé Apyroi npuéop.

MpoBepnTb NCNPABHOCTb LWHYPa 3NEKTPONUTAHUA W LWTeNcenbHoW BUMKU. Mpw
06HaPY>KEHVW HENCMPABHOCTU HE NOJNb30BaTbCA 3apAAHBIM YCTPONCTBOM 1 06pa-
TUTbCA K aBTOPU30BAHHOMY AWSIEPY NN B CEPBUCHDIN LIEHTP.

5.2 - Ecnm HocoBoW mppu-
ratop pacnbiiser manoe
KONM4yecTBO pacTBopa wamn
pacnbiifeT ero Ha npoTs-
EHUN KOPOTKOro oTpeska
BpEMeHH

AKKYMYNATOPbI MOTYT ObITb YaCTUYHO Pa3PAMKEHHbBIMU, Clief0BaTeNIbHO, HEO6XO-
LMIMO NMOMECTUTb HOCOBOI MPPUraTop B 3apAAHOE YCTPOMCTBO Ha 24 yaca.
MpoBepuTb NPaBMIbHO N ycTaHOBMEeHa dopcyHKa (3).

MpoBepUTbL OUMLLEH N HOCOBOW MPPUTATOP 1 NPV HAIMYNN 3arPA3HEHNIA BbINO-
HWTb HOBYIO OUMCTKY, TWATENIbHO CNleAyA YKa3aHUAM, NPUBEAEHHbIM B PYKOBOA-
CTBe Mo 3KcnnyaTauun ana Yncrka, caHuTapHas o6paboTka, gesuHdekuma v
cTepunusauma npubopa.

5.3 - Ecnu HocoBol nppwura-
TOp He pacnbinAeT pacTBop

AKKYMyNATOPbI MOTYT 6bITb YaCTUYHO Pa3psXKEHHBbIMY, ClIefoBaTeNbHO, HEO6XO-
VMO NOMeCTUTb HOCOBOW MPPUraTop B 3apAAHOE YCTPOMCTBO Ha 24 yaca.
MpoBepuTb NPaBMIIbHO N BblNla HANIUTa KUAKOCTb B PACMbITUTENbHYIO Kamepy (4a)
Hebynai3sepa (4). MpoBepuUTb KONMYECTBO HANNTON XKMAKOCTU, KOTOPOE He AOMKHO
npe.biwatb 15 M. B ciyyae aspo3onbrepannm nekapCcTBEHHbIX NMpenapaTos Mpo-
BEpPUTb NPABUNbHOCTb pa3BeaeHns Grsnonornyecknm pactsopom 0,9% (Twatenb-
HO CnlefjoBaTb NpefnuncaHamM Bpaya).

MpoBepunTb OUNLLEH NN HOCOBOW NPPUFATOP 1 NPU HANNYKK 3arPsA3HEHWI BbINOSI-
HUTb HOBYIO OUMCTKY, TLATeNIbHO CNliefya yKa3aHUAM, NPUBEAEHHbIM B PYKOBOA-
CTBe Mo 3KcnnyaTauum ana Yncrka, caHmtapHas o6pa6oTka, AesuHeKkuma n
cTepunusayusa npubopa.

5.4 - Ecnn Bo Bpems paboTbl
HOCOBOW Mppuratop npe-
pbiBaeT pacnbineHvie (Bbl-
KnoyaeTca).

370 03HauaeT, 4To cpaboTana TemnaoBas 3allnTa, yCTaHOBIEHHAsA BHYTPU HOCOBOTO
nppuraTopa, nNo NpuynMHe BepoATHON neperpysku. CnefosaTenbHO, HEOOXOANMO
NofoXAaTb HECKOMbKO MUHYT, MoKa NPrOOP OCTbIHET 1 BKIOUUTCA MPU HaxaTum
Ha KHOMKY. PeKoMeHayeTcA He Mosb30BaTbCA MPPUraTOPOM Ha NpoTaxeHun 10
MVHYT.

MpoBepuTb OUMLLEH N1 HOCOBOW MPPUFATOP 1 NPW HANMYNK 3arPA3HEHNIA BbINO-
HWTb HOBYIO OUMCTKY, TLWATENIbHO CleAysA yKasaHuAaM, MpuUBefeHHbIM B PYKOBOJ-
CTBe Mo 3KCryaTaunn ana Yncrka, caHmtapHas o6pa6oTka, AesnHpekuma n
cTepunusaumsa npubopa.

MPUMEYAHME: ecnu nocne npoBefeHNA ONMCaHHbIX Bbillie NPOBEPOK Npn6op He 6yaeT paboTaTb, peKo-
MeHAyeTcA 06paTUTbCA K 0duLMaNbHOMY AUiepy UV B aBTOPU30BAHHbDI CEPBUCHDBIN LIEHTP.
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6. TexHN4YeCKNe XapaKTepucTuKmn

Mopenb: P0907EM

HanpsxeHune 3apagHOro ycTpomncTaa 220-230V~ 50-60Hz / 18VA

MakKc. EMKOCTb pacnbinTENbHON Kamepbl 15mn

Bpemsa Hebynuzauyun 10 mn®? nprMepHO 2 MUHYTbI (1 M NprMepHO 3a 12 cekyHA)

ObLuee NPOLEHTHOE COfiepXKaHIe B Macce a3po30/1A KPYMHbIX YacTyL, pa3mepom > 10 MUKpOH: Mexay 95 1 96 %"

(YacTuubl, Tpebyemble Ans NeUeHNA BEPXHEro OTAENa AblXaTeNIbHOrO TPaKTa)

(3HaueHws, Nosny4YeHHble C NOMOLYbIO Ja3ePHO-KOMIMbIOTEPU3NPOBaHHOTO AndpakTomeTpa Malvern Mastersizer, npugepkmBasch nopsaka AencTBum,
pa3paboTaHHOro Ha papmaLieBTUYeCKOM daKynbTeTe YHBepcuUTeTa ropoaa Mapma.

2 CpepHue 3HaueHnA pusnonornyecknm pactsopom 0,9% NaCl npoueaypa Flaem BHyTpeHHMe.

Pa3zmepbl HOcoBOro nppuraTopa 7x6x15,5h cm

Bec HocoBoro nppuratopa 210rp

CootBeTcTByeT fnpeKTBe 93/42 CEE C € 0051

Ceptudukauus

Pa3mepbl 3apagHOro yctponcrsa 15x9x8h cm

O6wwi Bec (3apsaHOe YCTPONCTBO C

Mppurratopom v nprHaanexxHocTaAMm) 480 rp

BHyTpeHHMe akkymynaTopbl HocoBoro uppuratopa:  Ni-MH akkymynaTtopsl 1,2B 620/650 mAh

Ycnosua skcnnyataumu: Temnepatypa: MuH +5°C; makc. 40°C
BnaxHocTb Bo3ayxa: MuH 15%; makc. 90% RH

YcnoBua xpaHeHus: Temnepatypa: MuH -10°C; makc. 45°C
BnaxHocTb Bo3ayxa: muH 10%; makc. 75% RH

[laBneHuve Bo3ayxa paboyee/npu xpaHeHUN: MUH. 690 rlla; makc. 1060 rfla P

YcTaHoBNEeHHbIMY AeTanamMu Tvna BF sienaiotca 3 HocoBsble Hacaaku (1a, 1b, 1¢)

7. CumBOIMKa

Mapkuposka CE gna mMeavuUMHCKMX NPUOBOPOB CM.
@ Mpucop Il c € 0051 [vp. 93/42 E3C c nocnepylowmummn n3meHeHuamu, B
Knacca cootsetcTaum ¢ EN 60601-1-11
~N MNepemeHHbIN TOK @ CnepoBaTb MHCTPYKLMAM PyKOBOACTBA

rlpl/lMeHﬂeMble netanu Tmna BF [:Iﬂ HCTPYKLUMK NO 3KCMyaTaunm

3awmta oT nonafgaHnA MOCTOPOHHUX
P45 TBEPAbIX Ten anameTpom @ 1 MM unu
60nee 1 OT BOAAHbIX CTPYN

Ceptudukauna TUV

dneKTpoMarHUTHasA COBMeCTUMOCTb:

[aHHbIN Nprbop 6bI pa3paboTaH C y4eTOM aKTyasnbHbIX TPe6OBaHMWI MO 31eKTPOMarHUTHoO coBmecTmocTu (EN
60 601-1-2:2015). inA nonyyeHmsa fononHuTenbHON nHdopmaumm nocetute cant www.flaem.it. MeguunHckoe
YCTPOWCTBO MOXET ObiTb BOCMPUMMYMBO K 3NIEKTPOMArHUTHbIM MOMexXaM B MPUCYTCTBUW APYrUX YCTPOWCTB,
MCnonb3yemMblX ANA onpeaeneHHon ANarHoCTUKN UK NeYeHns.

KomnaHusa Flaem Nuova ocTaBnseT 3a co6oii NpaBoO BHOCWTb TEXHUYECKME U GYHKLUMOHAsbHbIE N3MEHeHWs B
npoayKT 6e3 npeaBapuTenbHOro yBeJOMIEHNA.
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CERTIFICATO DI GARANZIA
o Condizioni Generali:

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

La garanzia copre qualsiasi difetto derivato dai materiali o dalla fabbricazione, a condizione che I'apparecchio e/o la batteria non abbiano subito
manomissioni da parte del cliente o da personale non autorizzato da FLAEM NUOVA S.p.A., o che siano stati utilizzati in modo diverso dalla
loro destinazione d'uso. La garanzia copre solamente la sostituzione o la riparazione dei componenti con vizi di fabbricazione, non & prevista la
sostituzione dell'apparecchio. La riparazione sara eseguita in tempo congruo. Sono esclusi dalla presente garanzia le parti soggette a naturale
usura, i danni derivati da usiimpropri, da cadute, dal trasporto, dalla mancata manutenzione o comunque da cause non attribuibili al costruttore.
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. La garanzia si applica 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. In caso di guasto,
allegate all'apparecchio il presente manuale con il certificato di garanzia debitamente compilato e lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto,
o la prova di avvenuto pagamento se acquistato on-line tramite siti internet (attenzione: Iimporto del prodotto deve essere leggibile, non
cancellato; diversamente la garanzia non sara ritenuta valida e sara addebitato Iimporto della prestazione e del trasporto). Lapparecchio deve
essere adeguatamente pulito e impacchettato, dopodiché portatelo e/o inviatelo tramite spedizione postale al pili vicino Centro di Assistenza
Tecnica Autorizzato (vedi elenco SERVICE di tutti i Centri Assistenza inserito nella confezione). Le spese postali di spedizione e riconsegna
dell'apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato nel caso di operativita della garanzia. Nel caso in cui il Centro di
Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse riscontrare che I'apparecchio é esente da difetti e/o risultasse funzionante, 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.

ATTENZIONE: LA GARANZIA E’ VALIDA SOLO SE COMPILATA INTERAMENTE E MUNITA DI SCONTRINO FISCALE / FATTURA O ANALOGO
DOCUMENTO CHE NE COMPROVI LA DATA DI ACQUISTO/PROVA DI AVVENUTO PAGAMENTO SE ACQUISTATO ON-LINE TRAMITE SITI
INTERNET.

Difetto riscontrato

N° di Serie Apparecchio:

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

The warranty terms here specified are valid only in Italy for Italian residents. In all other countries, the warranty will be provided by the local
dealer that sold you the unit, in accordance with the applicable laws.
Cette garantie n'est applicable que pour les clients résidant en Italie; pour les clients d'autres pays, la garantie est fournie par le distributeur local
qui a vendu I'appareil, conformément aux lois en vigueur.
Deze garantie is alleen geldig voor klanten die in Italié wonen, terwijl voor de klanten van andere landen de garantie verstrekt zal worden door
de plaatselijke distributeur, die het apparaat verkocht heeft, in overeenstemming met de toepasselijke wetten.
Diese Garantie ist nur fiir in Italien anséssige Kunden giiltig. Kunden aus anderen Lander erhalten die Garantie - in Ubereinstimmung mit den
anzuwendenden Gesetzen - vom Ortshéndler, der das Gerét verkauft hat.
Esta garantia es vélida sélo para los clientes residentes en Italia. Para los clientes de otros paises, la garantia seré otorgada por el distribuidor local
que ha vendido el aparato, en conformidad con lo dispuesto por las respectivas normas legales.
YKa3aHHble 30eCb rapaHTUiHbIe YCI0BIA AeiiCTBUTENbHBI TONBKO B VTanum ans utanbaHckux xuteneil. Bo cex Apyrux ctpaHax rapanTis yaet
npefocTaBneHa MeCTHbIM AUNIEPOM, KOTOPbI MPOAan BaM yCTPOACTBO B COOTBETCTBIAM C AEICTBYIOLLIM 3aKOHOAATENbCTBOM.
ORI OURT BRI AR ERRER . AEHARE S, A4 i 2 R B AN SE 5 i 1 BROE R AR B R
S0 laall QS 18 (0 55 e () 5 A1 il g 3 g 3 (el s Wl 3 585 ) gy 3a2mall (sl g 52 5 g
Lo panal) ) @ll 885 30 1 SDg s
FLAEM NUOVA S.p.A.
Via Colli Storici, 221, 223, 225 - 25015 S. MARTINO D/B. (BS) - ITALY
Tel. +39 030 9910168 - Fax +39 030 9910287
www.flaem.it © Copyright by FLAEM NUOVA S.p.A,, 11-2017 cod. 13004E0-0 (TOV A1)



