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Rhino Clear Sprint
Doccia nasale per tutta la famiglia

Vi ringraziamo per I'acquisto da Voi effettuato. Il nostro obiettivo & la piena soddisfazione dei
nostri consumatori offrendo loro prodotti all'avanguardia per la prevenzione e la 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 Sprint & un dispositivo medico per uso domestico.

Cos'e?

Rhino Clear Sprint & 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, puo essere trasportata ed utilizzata senza collegamenti a prese di corrente.
Il suo utilizzo deve essere prescritto da un Medico che abbia valutato le condizioni generali del paziente.

Come funziona?

Rhino Clear Sprint é predisposta 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), 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 é altresi dotato di valvola di aspirazione che permette l'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.

Quando usarla?

Rhino Clear Sprint si puo 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 aerosolica nel tratto respiratorio al fine di coadiuvare la distribuzione del farmaco.

2. Lavaggio terapeutico: la somministrazione di farmaci attraverso Rhino Clear Sprint 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 (fig A):

(1)  Adattatore nasale “A” con apice in gomma morbida, indicato per bambini fino a 3 anni
Adattatore nasale “B” con apice in gomma morbida, indicato dai 3 a 10 anni
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 di recupero

5) Corpo compressore doccia con impugnatura ergonomica
5a) Pulsante di erogazione

5b) Vano alloggiamento batterie

5c) Valvola di aspirazione con coperchio

1. Inserimento delle batterie
1. Accedete al vano alloggiamento batterie (5b) premendo e sollevando il coperchio in direzione delle
frecce (fig B).
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2. Inserite 2 batterie nel vano, prestando attenzione alle indicazioni relative alle polarita delle batterie <
riportate all'interno del vano. Utilizzate 2 batterie alcaline (AA). =

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

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

ATTENZIONE:

« Non contiene parti che possano essere riparate dall’'utente. La garanzia non copre le batterie o i
danni causati da batterie vecchie.

- Utilizzate solo batterie di marca. Sostituire sempre con batterie nuove e non mischiare batterie
nuove e usate. Utilizzate batterie della stessa marca e dello stesso tipo.

Smaltimento batterie: Le batterie esaurite devono essere smaltite tramite gli appositi
= CONtenitori diraccolta.

2. Istruzioni per '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 dell'utilizzo inserite le batterie come indicato nel paragrafo 1.

2.2 - Per un corretto utilizzo della doccia nasale, il simbolo dell'omino (£3) (4c), posto sul corpo ampolla
(4), deve essere sempre orientato verso il paziente. L'ampolla puo essere fissata con la posizione
dell'omino sullo stesso lato del pulsante di erogazione (5a) consentendo l'azionamento della
doccia nasale con il dito pollice, oppure con I'omino posto sul lato opposto al pulsante per
I'azionamento con il dito indice.

Per ottenere una delle succitate condizioni, nel momento in cui si inizia ad avvitare in senso orario
il corpo ampolla (4) sul corpo compressore doccia (5) (fig. C), il simbolo dell'omino deve essere
collocato sul lato opposto alla posizione che si vorra ottenere (fig. C).

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

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

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

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

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

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

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

2.10 - In caso di somministrazione di farmaci per via aerosolica, & consigliabile effettuare un primo
lavaggio con soluzione salina per ottenere una piu 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.




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. Dopo I'utilizzo smontate la doccia nasale facendo riferimento al disegno (vedi
fig A), togliete le batterie e procedete alla pulizia e/o sanificazione dei particolari effettuando le
seguenti operazioni:
3.1 - Pulizia Corpo compressore doccia ,valvola di aspirazione
Utilizzate solo un panno inumidito con detergente antibatterico (non abrasivo e privo di solventi di
qualsiasi natura).
La doccia nasale & dotata di valvola di aspirazione (5c) da pulire quando & sporca. Per accedere alla
valvola sollevate il coperchio vano alloggiamento batterie e rimuovete la valvola facendo leva con
una biro (fig H); infine lavate la valvola con acqua e detersivo. Prima di rimontare il tutto, assicura-
teVi che la valvola sia completamente asciutta.

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

3.2 - Sanificazione: Sanificate i componenti (1A-1B-1C,2,3,4) scegliendo uno dei seguenti metodi.
Metodo A: sotto acqua calda potabile (ca.40°C) con detergente delicato per piatti (non abrasivo).
Metodo B: mediante immersione in una soluzione con il 50% di acqua ed il 50% di aceto bianco.
Infine risciacquate abbondantemente con acqua calda potabile (ca.40°C);

Asciugatura: Dopo aver sanificato i componenti scuoteteli energicamente ed adagiateli su un to-
vagliolo di carta, oppure in alternativa asciugateli con un getto d'aria calda (per esempio asciuga-
capelli).

3.3 - Disinfezione: Gli accessori disinfettabili sono (1A-1B-1C,2,3,4)

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

Esecuzione:

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

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

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

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

Metodo B: mediante bollitura in acqua per 10 minuti; e preferibile I'utilizzo di acqua demineraliz-
zata 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).

3.4 - Sterilizzazione:
La sterilizzazione prevista per l'uso clinico o ospedaliero & responsabilita della struttura stessa che la
esegue e deve essere eseguita secondo le istruzioni indicate nel presente manuale.
Gli accessori sterilizzabili sono (2-3-4)
La procedura di sterilizzazione descritta in questo paragrafo e efficace sui componenti sottoposti
a tale trattamento solo se viene rispettata in tutti i suoi punti e solo se i componenti da trattare
vengono 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 ste-
rile conforme alla norma EN 11607. Inserire i componenti imballati nello sterilizzatore a vapore. Eseguire
il ciclo di sterilizzazione rispettando le istruzioni d'uso dell’'apparecchiatura selezionando una tempera-

tura di 134°C e un tempo di 10 minuti primi.
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Conservazione: Conservare i componenti sterilizzati come da istruzioni d’uso del sistema o imballag-
gio a barriera sterile, scelti.

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'atomizza-
tore o della camera di nebulizzazione, in quanto cio potrebbe danneggiare queste parti e compromettere il corretto
funzionamento dell’'unita. Invece, eseguire la pulizia supplementare e cicli di sanificazione come descritto nel ma-
nuale 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 Sprint richiede alcune

precauzioni.

» La doccia nasale non deve essere utilizzata come giocattolo. Si raccomanda di prestare la massima
attenzione quando viene utilizzata da bambini o nelle loro vicinanze.

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

« Non utilizzate mai batterie di alimentazione diverse da quelle riportate sui dati targa.

» Togliere le batterie prima di riporre Rhino Clear Sprint.

« E’un apparecchio non adatto all’'uso in presenza di miscela anestetica infiammabile con ossigeno o
protossido d'azoto.

» Linvolucro dell'apparecchio non é protetto contro la penetrazione di liquidi. Non lavate I'apparecchio
sotto acqua corrente o per immersione e tenetelo al riparo da schizzi d'acqua o da altri liquidi.

« Non usate la doccia nasale mentre fate il bagno o la doccia.

« Non esponete I'apparecchio e le batterie a temperature particolarmente estreme. Non posizionate
I'apparecchio, la batteria vicino a fonti di calore, alla luce del sole o in ambienti troppo caldi.

« 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 |'utilizzatore.

« ATTENZIONE: Non modificare questo apparecchio senza l'autorizzazione del fabbricante.

« |l Fabbricante, il Venditore e I'lmportatore si considerano responsabili agli effetti della sicurezza,
affidabilita e prestazioni soltanto se I'apparecchio & impiegato in conformita alle istruzioni d'uso.

- |l fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, relativi al
funzionamento e se necessario per delucidazioni relative all'utilizzo /o0 manutenzione/Pulizia.

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

» Interazioni: i materiali utilizzati sono stati testati secondo le norme di biocompatibilita (ISO 10993)
in ottemperanza ai requisiti essenziali prevista della Direttiva Dispositivi Medici 93/42 CEE.

« 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.

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

» Questo Dispositivo Medico & destinato ad essere utilizzato direttamente dal paziente.

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

SIMBOLOGIE

Marcatura CE medicale rif. Dir. 93/42 CEE

4_' Batterie c € 0051 € successivi aggiornamenti. In conformita
alla EN60601-1 e EN 60601-1-11

(]

W Parte applicata di tipo BF @ Seguire le istruzioni per l'uso

|P45 Protetto contro i corpi solidi estranei di

@ 1 mm o superiori e contro i getti d'acqua Omologazione TUV




5. Localizzazione dei guasti

INCONVENIENTI RIMEDI

5.1-Seladoccia Le batterie potrebbero essere parzialmente scariche. Togliete e sostituite le batterie.

nasale nebulizza Verificate che I'atomizzatore (3) sia stato posizionato correttamente.

pOCo O per poco Verificate che la doccia nasale sia pulita e, nel caso non lo sia, procedete con una nuova

tempo. pulizia attenendovi scrupolosamente alle istruzioni, citate nel manuale, per la Pulizia
,sanificazione, disinfezione e sterilizzazione.

5.2 - Se la doccia Le batterie potrebbero essere parzialmente scariche o inserite in modo errato. Togliete

nasale non e sostituite le batterie. Verificate che la soluzione sia stata versata correttamente nella

nebulizza 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
diluito sufficientemente con soluzione fisiologica 0,9% (attenersi scrupolosamente 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 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: P0709EM
Tensione di alimentazione 30Vdc-45W
Capacita Max camera di nebulizzazione 15 ml

Tempo di nebulizzazione di 10 ml di soluzione fisiologica NaCl 0,9% circa 2 minuti (1 mlin circa 12 secondi)

Percentuale Cumulativa Sopramisura in massa > 10 micron tra 95 e 96 % "
(Frazione non respirabile utile per il trattamento delle vie respiratorie superiori) - ™ Valori rilevati con diffrattometro laser computerizzato
Malvern Mastersizer secondo procedura del Dipartimento Farmaceutico dell’Universita degli Studi di Parma.

Dimensioni doccia nasale 7x6x15,5h cm
Peso doccia nasale (senza batterie) 1859

Conforme alla direttiva 93/42 CEE C € 0051

Omologazioni:

Batterie doccia nasale 2 batterie alcaline da 1,5V (Tipo AA)
Condizioni d'esercizio: Temperatura: min +5°C; max 40°C

Umidita aria: min 15%; max 90% RH
Condizioni di conservazione: Temperatura: min -10°C; max +45°C

Umidita aria: min 10%; max 75% RH
Pressione atmosferica di esercizio/conservazione:  min. 690 hPa; max. 1060 hPa P

IP45
Le parti applicate di tipo BF sono: (1A-1B-1Q)

Smaltimento: Per un adeguato smaltimento tenete presente che il prodotto contiene batterie. In conformita alla
Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull'apparecchiatura indica che I'apparecchio da smaltire, € considerato
come rifiuto,e deve essere quindi oggetto di“raccolta separata”. Pertanto, I'utente dovra conferire (o far conferire)

mmm 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 sullambiente e sulla salute causati da un'eventuale gestione
impropria del rifiuto. Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell'utente comporta I'applicazione delle sanzioni

amministrative previste dalle leggi di trasposizione della direttiva 2012/19/CE dello stato membro o del paese in cui il

prodotto viene smaltito.

Compatibilita elettromagnetica
Questo apparecchio e 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. Il 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.
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Rhino Clear Sprint
Nasal douche for the whole family

Thank you for your purchase. Our aim is the complete satisfaction of our customers
by offering cutting-edge products for the prevention and therapy of the
respiratory tract. Visit the website www.flaem.it

Read these instructions carefully before using the
nasal douche in order to use it correctly. In addition, we advise you to keep this manual with
care should you need it for further consultation. Rhino Clear Sprint is a medical device for home
use.
What is it?
Rhino Clear Sprint is a nasal douche specifically designed to irrigate and treat adult and child nasal
cavities, either with saline solution or with medicated solutions for aerosol use. The nasal douche is
portable and does not need to be plugged in to be used. Its use must be prescribed by a Doctor who has
assessed the patient’s general conditions.

How does it work?

Rhino Clear Sprint is intended for the washing of nasal cavities, collecting the outflowing solution in
a special retrieval chamber present in the nasal douche. It can be used with saline solutions, (isotonic,
hypertonic and thermal waters) aerosol medicines, as prescribed by a doctor. The ergonomic compressor
body of the douche makes a comfortable handle provided with a button which can easily activate
nebulisation and it is also provided with an aspiration valve which allows air to enter and decreases noise.
The flask has been designed to accomodate two adjacent chambers, one for the nebulising solution and
the other for the outflowing solution. Nasal adaptors, available in 3 different sizes according to the size of
the nasal opening of the subject, are to be applied to the flask.

When should it be used?

Rhino Clear Sprint can be used for:

1. Physiological washing of the nasal cavities (physiological solution or thermal water). Useful for children
to help them with nasal hygiene. In adults it favours physiological washing of the nose and it can be
used before an aerosol therapy of the respiratory tract in order to help the distribution of the medicine.

2. Therapeutic washing: the administration of medicines through Rhino Clear Sprint has to be prescribed
by a doctor or by a pharmacist who will decide the type of medicine, the administration dose and the
treatment duration.

ATTENTION:

The flask, available as an accessory (cod. ACO409P), allows for a complete personalization of the
device for each member of the family. For correct hygiene and in order to avoid the spread of
infection, a personal use of the device is advisable. The average life span of the accessories is
approximately 1 year. Use original FLAEM accessories only.

The standard kit of the device includes (fig A):

(1)  Nasal adaptor ‘A’ with a soft rubber tip, suitable for children up to 3 years of age
Nasal adaptor ‘B’ with a soft rubber tip, suitable for children from 3 to 10 years of age
Nasal adaptor ‘C, with soft rubber tip, suitable for 10 years of age and over

(2)  Separator

(3) Atomizer

(4) Removable and washable flask consisting of 2 separate chambers:

(4a) 15 ml nebulisation chamber

(4b) Retreival chamber

(5) Compressor body with ergonomic handle

(5a) Activation button

(5b) Battery compartment

(5¢) Aspiration valve with lid

1. Inserting batteries
1. Open the battery compartment (5b) by pressing and lifting the lid in the direction of the arrows (fig B).
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2. Place 2 batteries in the compartment, paying attention to the polarities written inside the
compartment. Use two alcaline batteries (AA).

3. Place the lid back on the compartment by lowering the upper part of the compartment until it is
completely fastened.

Remove the batteries when the device is not going to be used for a prolonged period of time. Leaving
the batteries in the compartment for too long can cause leaking which can damage the device.

ATTENTION:

« Does not contain parts which can be repaired by the user. The warranty does not cover batteries or
damage caused by old batteries.

« Only use good quality batteries. Always use new batteries and do not use old and new batteries
together. Use batteries of the same brand and of the same type.

@ E Battery disposal: Exhausted batteries are to be disposed of in the appropriate recipient.
|

2. Instructions for use

« Before each usage, wash hands thoroughly and clean the nasal douche and its accessories as

indicated in paragraph 3. Cleaning, Sanitization, Disinfection and Sterilization.

« During application it is advisable to be careful as the solution can drip from the nose.

2.1 -Before usage place batteries as indicated in paragraph 1.

2.2 -For a correct use of the nasal douche, the symbol of the little man &) (40), placed on the flask (4),
always has to be directed towards the patient. The flask can be fixed on the position of the little
man on the side of the activation button (5a) allowing activation of the nasal douche with the
thumb, or with the little man on the opposite side of the button in order to allow activation with
the index finger.

In order to obtain one of the aforementioned conditions, when screwing the flask clockwise (4) on
the douche compressor body (5) (fig C.), the symbol of the little man needs to be located on the
side opposite to the position you would like to obtain (fig. C).

2.3 -Pour the solution (max 15 ml) in the nebulisation slot (4a) of the flask, as shown in (fig. E). Verify
the presence of the atomizer (3).

2.4 - Apply the separator (2) directing it with the dot (2a) in correspondence with the little man &) (40)
located on the external part of the flask (4), as shown in (fig F.). Then insert the most suitable nasal
adaptor for the size of your nasal openings (1A-1B-1C)

2.5 - Insert the hole of the nasal adaptor in one nasal opening (fig. G).

2.6 - Activate the nasal douche by keeping the activation button pressed (5a) during the inhalation
phase and release it before exhaling; in this phase, in order to help the discharge of the mucus,
gently blow through the nasal opening that has been treated with the nasal douche, keeping the
other nasal opening closed.

2.7 - During nebulisation it is advisable to close the other nostril where the douche is not being
applied, with a finger.

2.8 - Repeat procedures 2.5 to 2.7 for the other nasal opening as well, trying to evenly distribute the
solution in the two nasal openings.

2.9 - In the case of children or people who are not self-sufficient, or not able to perform the various
phases of point 2.6, it is advisable to carry out the application alternating the two nasal openings
after about 15 seconds, with breaks necessary to allow for the discharge of mucus.

2.10 - In case of medicine administration through aerosol, it is advisable to carry out a wash with a
saline solution first, in order to obtain a more efficient distribution of the medicine on the nasal
mucous membrane.

2.11 - At the end of the application, turn off the device and carry out cleaning and/or sanitizing
following the instructions in paragraph 3. Cleaning, Sanitization, Disinfection and Sterilization.

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

or hospital use only)

A thorough cleaning is extremely important for the lifespan and well-functioning of the device.
After usage, unassemble the nasal douche by following the drawing (see fig A), remove the
batteries and procede with cleaning and/or sanitizing of the components performing the
following operations:




3.1 - Cleaning: Irrigator compressor body
For component (5) only use a damp cloth with antibacterial detergent (non-abrasive and solvents
free).
The nasal douche has an aspiration valve (5¢) which is to be cleaned when dirty. To access the valve
lift the lid of the battery compartment and remove the valve by lifting it with a ballpoint pen (fig
H); then wash the valve with water and detergent. Before reassembling, make sure that the valve is
completely dry.

ATTENTION:

The compressor body of the douche is not protected against the penetration of liquids; therefore do
not wash it with running water or immersion.The compressor body of the douche is not protected
against the penetration of liquids; therefore do not wash it with running water or immersion.

3.2 - Sanification: Clean the components (1A-1B-1C-2,3,4) choosing one of the following methods.
Method A: Wash the components with hot drinking water (about 40°C) with a delicate dish deter-
gent (non-abrasive).

Method B: through immersion in a solution composed of 50% water and 50 % white vinegar. Then
rinse well with hot drinking water (about 40°C);

Drying: After washing or sanitizing the components, shake them well and place them on a paper
napkin or dry them with hot air (for example with a blow dryer). Reassemble the nasal douche as
shown in the picture (see fig A).

3.3 - 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: so-
dium 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: boil in water for 10 minutes; it is advisable to use demineralized water or distilled water
in order to avoid chalky deposits.

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).

3.4 - Sterilization:
Sterilization intended for clinical or hospital use is the responsibility of the same structure that it per-
forms 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° C and a duration
of 10 minutes.
Storage: Store sterilized components as per instructions of the sterile barrier package or system chosen.

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
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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, nee-
dles, 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 warning

Just as any electrical device, especially in the presence of children, Rhino Clear Sprint needs to be used

carefully.

« The nasal douche is not to be used as a toy. The upmost care and attention is required when the
douche is used by children or when children are present.

+ Inthe presence of children or of people who are not self-sufficient, use the nasal douche under the
careful supervision of an adult who has read the enclosed manual.

- Do not use batteries with a different alimentation other than those listed on the plate.

« Remove the batteries before storing Rhino Clear Sprint.

«+ Itis a device which cannot be used in the presence of flammable anaesthetics with oxygen or with
nitrogen protoxide.

« The casing of the device is not protected against the penetration of liquids. Do not wash the device
under running water or by immersing it and keep it away from splashes of water or of other liquids.

+ Do not use the nasal douche when showering or bathing.

« Do not expose the device or the batteries to extreme temperatures. Do not place the device and the
battery near sources of heat, sunlight or in extremely hot places.

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

« ATTENTION: Do not modify this device without authorisation from the manufacturer.

« The Manufacturer, Importer and Seller shall be liable for the safety, reliability and performance only
if the device is used in accordance with the operating instructions.

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

+ Microbial contamination: you must foresee a personal use of the nasal shower and accessories to
avoid any risk of infection.

«+ Interactions: the materials used have been tested according to the bio-compatibility standards (ISO
10993) in compliance with the essential requirements of the Medical Device Directive 93/42 EEC.

« Clean the device after each use, to assure optimal hygiene and to improve the service life and
operation of the device.

« Do not obstruct the suction valve on the bottom of the douche compressor body; never insert
anything into the cover.

+ This Medical Device is intended for direct use by the patient.

« The time it takes to switch from operating condition is about 4 hours.

SYMBOLS
Medical CE marking in compliance
Batteries c E with Directive 93/42 and subsequent
0051 amendments. In accordance with EN

60601-1-11

X' | BF type applied part Follow usage instructions

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

TUV approval



5.Troubleshooting

PROBLEMS SOLUTIONS

5.1 -Ifthe nasal | Batteries might be partly exhausted. Remove and replace batteries.

douche nebulises | Check that the atomizer (3) has been positioned correctly.

poorly or for a Check that the nasal douche is clean and, if not, clean it again by carefully
short time. following the instructions reported in the manual regarding Cleaning,
Sanitization, Disinfection and Sterilization.

5.2 - If the nasal Batteries might be partly exhausted or positioned wrongly. Remove and replace
douche does not | the batteries.

nebulise Check that the solution has been poured in correctly in the nebulisation slot
(4a) of the flask (4).

Check that the quantity of liquid is not above 15 ml.

If using an aerosol medicine, check that it has been sufficiently diluted with
physiological solution 0,9% (strictly follow the doctor’s prescription).

Check that the nasal douche is clean and, if not, clean it again by carefully
following the instructions reported in the manual regarding Cleaning,
Sanitization, Disinfection and Sterilization.

NOTE: If after verifying the abovementioned conditions the device still does not nebulise, we
advise you to contact your seller or the authorized assistance centre.

6. Technical characteristics

Model: PO709EM
Input voltage 30Vdc-45W
Max capacity of the nebulisation slot 15 ml

Nebulisation time for 10 ml of physiological solution NaCl 0,9% about 2 minutes (1 ml about 12
seconds)

Cumulative Percentage of Mass Oversize > 10 microns between 95 and 96 % "
(Non-respirable fraction useful for the treatment of the upper respiratory tract) - ™ Values measured with a computerized laser diffractometer
Malvern Mastersizer according to the procedure of the Pharmaceutical Department of the University of Padova.

Nasal douche dimensions 7x6x15,5h cm
Nasal douche weight (no batteries) 1859
Complying with directive 93/42 ECC C€,
A
Approvals:
Nasal douche batteries 21,5V alcaline batteries (AA type)
Conditions of use: Temperature: min +5°C; max 40°C
Air humidity: min 15%; max 90% RH
Storing conditions: Temperature: min -10°C; max +45°C

Air humidity: min 10%; max 75% RH
Atmospheric pressure in operating/storage conditions: min. 690 hPa; max. 1060 hPa P

IP45
Applied BF-type parts are: (TA-1B-1Q)

Disposal: For an adequate disposal, remember that the device contains batteries. In compliance with Directive 2012/19/EC, the
symbol on the device indicates that the device to dispose of is considered as waste, and should therefore be disposed of

E accordingly. The user shall take the abovementioned waste (or have it taken) to a proper separate collection of waste centre
mmm reated by local administrations, or hand it in to the seller when buying a new device of the same kind. The separate collection
of waste and the following operations of treating, recycling and disposal, favour the production of devices with recycled
materials and limit the negative effects on the environment and on health, caused by unappropriate waste handling. 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 or of the country in which the product is disposed of.

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 Sprint

Douche nasale pour toute la famille

Nous vous remercions pour votre achat. Notre objectif est I'entiére satisfaction de nos consommateurs
en leur offrant des produits a I'avant-garde pour la prévention et la thérapie des voies respiratoires.
Visitez le site internet www.flaem.it.

Priére de lire attentivement ces instructions avant I'emploi afin d'utiliser correctement la
douche nasale. Nous vous conseillons également de conserver soigneusement ce manuel pour
toute consultation ultérieure. Rhino Clear Sprint est un dispositif médical a usage domestique.

Qu’est-ce que c'est ?

Rhino Clear Sprint est une douche nasale spécialement concue pour effectuer le lavage et le traitement
des cavités nasales des adultes et des enfants, aussi bien avec des solutions salines que des solutions de
médicaments destinés a un usage par aérosol. La douche nasale est transportable et peut étre utilisée
sans raccordement a une prise de courant. Son utilisation doit étre prescrite par un médecin ayant
évalué les conditions générales du patient.

Comment fonctionne-t-elle ?

Rhino Clear Sprint est prévu pour vaporiser une solution aqueuse pour le lavage des cavités nasales, en
récupérant la solution qui retombe dans une chambre de récupération présente dans la douche nasale.
Elle peut étre utilisée comme solutions salines (isotoniques, hypertoniques et eaux thermales) ou
comme solution contenant des médicaments pour utilisation en aérosol, en fonction de l'ordonnance
médicale. Le corps compresseur douche ergonomique constitue une poignée pratique fournie d'un
bouton pour activer la vaporisation sans se fatiguer et il est également doté d'une valve d'aspiration
qui permet l'entrée de l'air et limite le bruit. Le corps ampoule est destiné a contenir deux chambres
adjacentes, une destinée a la solution a vaporiser et I'autre a la solution de récupération. Sur le corps
ampoule, on insére les adapteurs nasaux disponibiles en 3 mesures différentes en fonction de la
dimension de la narine du sujet a qui il est destiné.

Quand l'utiliser ?

Rhino Clear Sprint peut étre utilisée pour:

1. Lavage physiologique des cavités nasales (solution physiologique ou eau thermale). Elle est utile
chez I'enfant pour l'aider dans I'hygiene nasale. Chez I'adulte, elle favorise le lavage physiologique
du nez et peut étre utilisée avant la thérapie en aérosol de la portion respiration afin d'assister la
distribution du médicament.

2. Lavage thérapeutique: I'administration de médicaments avec Rhino Clear Sprint doit se faire
sur indication d'un médecin, ou du pharmacien, qui définit le type de médicament, les doses
d'administration et la durée du traitement.

ATTENTION :

L'ampoule, disponible avec accessoire (code ACO409P), permet une personnalisation compléte
de I'appareil pour chaque membre de la famille. Pour une hygiéne correcte et la prévention des
contagions, on conseille l'utilisation personnalisée de I'ampoule. La vie moyenne prévue des
accessoires est d’environ 1 an. Utilisez uniquement les accessoires originaux de Flaem.

L'équipement standard de I'appareil comprend (fig A) :

(1)  Adaptateur nasal "A" avec embout en caoutchouc mou, indiqué pour les enfants jusqu'a 3 ans
Adaptateur nasal "B" avec embout en caoutchouc mou, indiqué de 3a 10 ans
Adaptateur nasal "C" avec embout en caoutchouc mou, indiqué aprés 10 ans

2)  Séparateur

3) Atomiseur

4)  Corps ampoule extractible et lavable composé de 2 chambres séparées :
4a) Chambre de vaporisation de 15 ml

D

b) Chambre de récupération
) Corps compresseur douche avec poignée ergonomique

U"IU"I

a) Bouton de distribution
5b) Compartiment piles
5c) Vanne d'aspiration avec couvercle

(
(
(
(
(
(
(
(
(

1. Introduction des piles
1

. Accédez au compartiment piles (5b) en appuyant et en soulevant le couvercle en direction des
fleches (fig B).
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2. Introduisez 2 piles dans le compartiment en faisant attention aux indications relatives aux polarités
des piles reportées a l'intérieur du compartiment. Utilisez 2 piles alcalines (AA).

3. Repositionnez le couvercle du compartiment piles en baissant I'extrémité supérieure du couvercle
jusqu'a son accrochage complet.

Retirez les piles quand vous n'utilisez pas I'appareil pour une période prolongée. Si on laisse les piles tres
longtemps dans leur compartiment, des pertes pourraient se vérifier qui risqueraient d'endommager
I'appareil.

ATTENTION :

+ Ne contient pas de parties qui peuvent étre réparées par |'utilisateur. La garantie ne couvre pas les
piles ou les dommages causés par des piles vieilles.

» Utilisez uniquement des piles de marque. Toujours remplacer avec des piles neuves et ne pas
associer des piles neuves et usagées. Utilisez des piles de la méme marque et du méme type.

@ Elimination piles: Les piles usées doivent étre éliminées dans les conteneurs de
récupération prévus.

2. Mode d'emploi

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

« Durant l'application, on conseille de faire attention, car la solution peut couler du nez.

2.1 - Avant I'emploi, introduisez les piles comme indiqué dans le paragraphe 1.

2.2 -Pour une utilisation correcte de la douche nasale, le symbole du bonhomme (&3) (4c), situé sur le
corps ampoule (4), doit toujours étre orienté vers le patient. Lampoule peut étre fixée avec la position
du bonhomme du méme cété que le bouton de distribution (5a) permettant ainsi I'actionnement
de la douche nasale avec le pouce, ou bien avec le bonhomme situé de I'autre cété du bouton pour
I'actionnement avec l'index.

Afin d'obtenir une des conditions suscitées, quand on commence a visser dans le sens des aiguilles
d'une montre le corps ampoule (4) sur le corps compresseur douche (5) (fig. C), le symbole du
bonhomme doit se situer du coté opposé a la position que I'on souhaite obtenir (fig. C).

2.3 -Versez la solution (max 15 ml) dans la chambre de vaporisation (4a) du corps ampoule, comme
indiqué en (fig. E). Vérifiez en outre la présence de I'atomiseur (3).

2.4 - Appliquez le séparateur (2) en l'orientant avec la bille (2a) en correspondance avec le bonhomme
(£3) (4c) situé sur l'extérieur du corps ampoule (4), comme indiqué en (fig. F). Introduisez ensuite
I'adaptateur nasal le mieux adapté a la dimension de vos narines (1A-1B-1C).

2.5 - Introduisez I'orifice de l'adaptateur nasal dans une narine (fig. G).

2.6 - Actionnez la douche nasale en tenant le bouton de distribution (5a) enfoncé durant la phase
d'inspiration et libérez-le avant d'expirer ; durant cette phase, afin d'aider I'expulsion du mucus,
soufflez délicatement a travers la narine traitée avec la douche nasale, en tenant I'autre narine fermée.

2.7 - Durant la vaporisation également, il est préférable de tenir 'autre narine ou l'on n'applique pas la
douche fermée.

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

2.9 - Dans le cas d'enfants ou de personnes non autonomes, quoi qu'il en soit incapables de coordonner
les différentes phases du point 2.6, on conseille d'effectuer I'application en alternant les deux narines
toutes les 15 secondes environ, avec des pauses nécessaires pour l'expulsion du mucus.

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

2.11 - Une fois l'application terminée, éteignez toujours l'appareil et effectuez le nettoyage et/ou
I'assainissement en suivant les instructions fournies dans le paragraphe 3.Nettoyage, Assainissement,
Desinfection et Sterilisation.

3. Nettoyage, Assainissement, Desinfection et Sterilisation. (Pour

usage clinique ou hospitalier seulement)

Un nettoyage scrupuleux est extrémement important pour la durée et le bon fonctionnement
de lI'appareil. Aprés I'emploi, démontez la douche nasale en vous référant au dessin (voir fig. A),
retirez les piles et procédez au nettoyage et/ou assainissement des éléments en effectuant les
opérations suivantes:
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3.1 - Nettoyage: Corps compresseur douche
Pour le composant (5), utilisez uniquement un chiffon humidifié avec un détergent antibactérien
(non abrasif et sans solvants de quelque nature que ce soit).
La douche nasale est dotée d’une vanne d’aspiration (5c) a nettoyer quand elle est sale. Pour accé-
der a la vanne, soulevez le couvercle compartiment piles et retirez la vanne en faisant levier avec
un stylo (fig. H) ; enfin, lavez la vanne avec de 'eau et un produit d'entretien. Avant de remonter le
tout, assurez-vous que la vanne soit complétement seche.

ATTENTION :
Le corps compresseur douche n'est pas congu contre la pénétration de liquides ; ne le lavez donc pas
sous de I'eau courante ou par immersion.

3.2 - Assainissement: Assainissez les composants (1A-1B-1C,2,3,4) en choisissant une des méthodes
suivantes.
Méthode A: lavez les composants sous I'eau chaude potable (environ 40°C) avec un produit vais-
selle délicat (non abrasif ).
Méthode B: par immersion dans une solution avec 50% d'eau et 50% de vinaigre blanc. Enfin,
rincez abondamment avec de l'eau chaude potable (environ 40°C) ;
Séchage: Apres avoir lavé ou assaini les composants, secouez-les énergiquement et posez-les sur
une serviette en papier, ou bien séchez-les avec un jet d’air chaud (par exemple seche-cheveux).
Réassemblez la douche nasale en vous référant au dessin (voir fig. A).

3.3 - 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 l'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: hypochlo-
rite de sodium), 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 forma-
tion 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: avec ébullition dans I'eau pendant 10 minutes ; il vaut mieux utiliser de I'eau déminé-
ralisée ou distillée afin d'éviter des dépots calcaires.

Apreés avoir désinfection les accessoires, secouez-les énergiquement et posez-les sur une serviette en

Vpapier, ou bien séchez-les avec un jet d'air chaud (par exemple séche-cheveux).

3.4 - Sterilisation
La stérilisation destinée a un usage clinique ou hospitalier releve de la méme structure que celle effec-
tuée 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 traitement 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 a la norme EN 11067. Introduire les composants emballés dans le stérilisateur a vapeur. Effec-
tuer le cycle de stérilisation en respectant le mode d’emploi de I'équipement et en sélectionnant une
température de 134°C et un temps de 10 minutes.
Conservation: Conserver les composants stérilisés suivant le mode d’emploi du systeme ou de I'embal-
lage a barriére stérile choisis.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES POUR LE NETTOYAGE de la chambre de nébulisation (a I'ex-
clusion du corps compresseur).
Afin d'éviter que d'éventuels dépbts n'obstruent I'atomiseur et la chambre de nébulisation, influant ainsi
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négativement sur le fonctionnement de la douche nasale, nous recommandons que le nettoyage et le
lavage soient effectués aprés 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 tieéde
, secouez-les de facon 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 cor-
rectement apres 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 I'atomiseur ou
de la chambre de nébulisation, car vous pourriez abimer ces parties et compromettre le fonctionne-
ment 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. Avertissements importants

Comme pour tout appareil électrique, en particulier en présence d'enfants, Rhino Clear Sprint exige

quelques précautions.

+ La douche nasale ne doit pas étre utilisée comme jouet. On conseille de préter la plus grande attention
guand elle est utilisée par des enfants ou a leur proximité.

« En présence d'enfants et de personnes non autonomes, utilisez la douche nasale sous stricte supervision
d'un adulte qui a lu ce manuel.

« N'utilisez jamais de piles d'alimentation autres que celles reportées sur les données plaque.

+ Retirez les piles avant de ranger Rhino Clear Sprint.

« Clest un appareil non adapté a l'utilisation en présence de mélange anesthésique inflammable avec
oxygéne ou protoxyde d'azote.

+ Lenveloppe de I'appareil n'est pas protégée contre la pénétration de liquides. Ne lavez pas I'appareil sous
I'eau courante ou par immersion et gardez-le a I'abri d'éclaboussures d'eau ou d'autres liquides.

« N'utilisez pas la douche nasale pendant que vous prenez un bain ou une douche.

+ N'exposez pas l'appareil ni les piles a des températures particulierement extrémes. Ne positionnez pas
I'appareil, la pile prés de sources de chaleur, a la lumiére du soleil ou dans des milieux trop chauds.

+ 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.

«  ATTENTION : Ne pas modifier cet appareil sans l'autorisation du fabricant.

« Lefabricant, le revendeur et Iimportateur se considérent comme responsables de la sécurité, de la fiabilité
et des prestations seulement si 'appareil est utilisé conformément aux instructions pour I'emploi.

« 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 l'utilisation, a
I'entretien ou au nettoyage.

« Contamination microbienne: vous devez prévoir une utilisation personnelle de la douche nasale et des
accessoires pour éviter tout risque d'infection.

+ Interactions : les matériaux utilisés ont été testés selon les normes de biocompatibilité (ISO 10993),
conformément aux exigences requises essentielles prévues par la Directive des Equipements médicaux
93/42 CEE.

« Effectuer les opérations de nettoyage aprés chaque application, afin d'obtenir un degré d’hygiéne
maximal et améliorer la durée de vie et le fonctionnement de l'appareil.

+ Ne pas obstruer la soupape d'aspiration au fond du corps compresseur de la douche ; ne jamais rien
introduire dans son couvercle.

. Cet Equipement médical est destiné a étre utilisé directement par le patient.

+ Letemps nécessaire pour passer d'une condition de fonctionnement a environ 4 heures.

SYMBOLES

Marquage CE médical réf. Dir.93/42 CEE et
Piles c € 0051 Mises a jour successives. Conformément
alanorme EN 60601-1-11

ﬁ.‘ Partie appliquée de type BF @ Suivre le mode d'emploi

Protégé contre les corps solides
IP45 étrangersde @ 1 mm ou supérieurs
et contre les jets d'eau.

Homologation TUV



5. Localisation des pannes

PROBLEMES REMEDES
5.1-Siladouche | Les piles pourraient étre partiellement déchargées. Retirez et remplacez les
nasale vaporise piles.
peu ou pour peu | Vérifiez que I'atomiseur (3) ait été positionné correctement.
de temps. Vérifiez que la douche nasale soit propre et, en cas contraire, procédez avec un

nouveau nettoyage en suivant scrupuleusement les instructions citées dans le
manuel pour le Nettoyage, Assainissement, Desinfection et Sterilisation.

5.2-Siladouche | Les piles pourraient étre partiellement déchargées ou introduites de facon
nasale ne erronée. Retirez et remplacez les piles.

vaporise pas Vérifiez que la solution ait été versée correctement dans la chambre de
vaporisation (4a) du corps ampoule (4).

Vérifiez que la quantité de liquide ne dépasse pas 15 ml.

Si vous utilisez un médicament pour aérosolthérapie, vérifiez qu'il soit dilué
suffisamment avec solution physiologique 0,9% (suivre scrupuleusement le
conseil médical).

Vérifiez que la douche nasale soit propre et, en cas contraire, procédez avec un
nouveau nettoyage en suivant scrupuleusement les instructions citées dans le
manuel pour le Nettoyage, Assainissement, Desinfection et Sterilisation.

REMARQUE: Si, aprés avoir vérifié les conditions décrites ci-dessus, I'appareil ne devait toujours
pas vaporiser, nous vous conseillons de vous adresser a votre revendeur de confiance ou au centre
d’assistance autorisé.

6. Caractéristiques techniques

Modeéle: P0709EM
Tension d'alimentation 3,0Vdc-4,5W
Capacité Max chambre de vaporisation 15 ml

Temps de vaporisation de 10 ml de solution physiologique NaCl 0,9% environ 2 minutes (1ml en 12 secondes environ)

Pourcentage Cumulé Excédentaire en masse > 10 microns entre 95 et 96 % "
(Fraction non respirable utile pour le traitement des voies respiratoires supérieures) - " Valeurs relevées avec diffractomeétre laser informatisé
Malvern Mastersizer suivant la procédure du Département Pharmaceutique de I'Université des Etudes de Parme.

Dimensions douche nasale 7x6x15,5h cm
Poids douche nasale (sans piles) 1859
Conforme a la directive 93/42 CEE C € o051

Homologations :
Piles douche nasale 2 piles alcalines de 1,5V (Type AA)

Conditions de fonctionnement: Température: min +5°C ; max 40°C
Humidité air: min 15% ; max 90% RH
Conditions de conservation: Température: min -10°C ; max +45°C

Humidité air: min 10% ; max 75% RH
Pression atmosphérique de fonctionnement/conservation:  min. 690 hPa ; max. 1060 hPa P

IP45

Les parties appliquées de type BF sont: (1A-1B-1Q)

Elimination: Pour une élimination adaptée, tenez compte du fait que le produit contient des piles. Conformément a la Directive
2012/19/CE, le symbole reporté sur le matériel indique que I'appareil a éliminer est considéré comme un déchet et doit
donc faire I'objet de "tri sélectif". L'utilisateur devra donc remettre (ou faire remettre) le susdit déchet aux centres de tri

mmm sélectif prévus par les administrations locales, ou bien le remettre au revendeur au moment de l'achat d'un nouveau
matériel de type équivalent. Le tri sélectif du déchet et les opérations successives de traitement, de récupération et
d'élimination favorisent la production de matériel avec des matériaux recyclés et limitent les effets néqgatifs sur I'environnement
et sur la santé causés par une éventuelle gestion incorrecte du déchet. Lélimination abusive du produit de la part de I'utilisateur
comporte |'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.

Compatibilité électromagnétique

Cet appareil a été concu 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. 'Equipement 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 Sprint

Neusdouche voor de hele familie

We danken u voor uw aankoop. Het is ons doel onze klanten tevreden te stellen door ze te voorzien
van geavanceerde producten voor de preventie en behandeling van aandoeningen aan de
luchtwegen. Bezoek de website www.flaem.it.

Lees deze instructies voor het gebruik aandachtig om correct gebruik te maken van de
neusdouche. We raden aan deze handleiding zorgvuldig te bewaren voor eventuele latere
raadplegingen. Rhino Clear Sprint is een medisch hulpmiddel voor huishoudelijk gebruik.

Wat is dit product?

Rhino Clear Sprint is een neusdouche die speciaal ontworpen is voor het spoelen en behandelen
van de neusholten van volwassenen en kinderen, zowel met zoutoplossingen als met oplossingen
van geneesmiddelen voor aerosoltoestellen. De neusdouche kan worden meegenomen en gebruikt
zonder die op netstroom aan te sluiten. Het gebruik ervan moet voorgeschreven worden door een arts
die de algemene toestand van de patiént beoordeeld heeft.

Hoe werkt de neusdouche?

Rhino Clear Sprint vernevelt een waterige oplossing voor het reinigen van de neusholtes en vangt
de oplossing op in een speciaal opvangreservoir van de neusdouche. De neusdouche kan gebruikt
worden met zoutoplossingen (iso-, hypertonisch en thermaal water) of met oplossingen met
geneesmiddelen voor aerosoltherapie die door uw arts zijn voorgeschreven. De compressor van de
neusdouche vormt een handige greep met een knop die de verneveling moeiteloos activeert. De
behuizing is verder voorzien van een klep die de lucht aanzuigt en het geluid beperkt. De vernevelaar
bevat twee ruimtes die naast elkaar geplaatst zijn: eentje voor de te vernevelen oplossing en
eentje waarin de gebruikte oplossing wordt opgevangen. Op de vernevelaar kunnen neusstukken
verkrijgbaar in 3 verschillende afmetingen, geheel afhankelijk van de afmeting van het neusgat van
de gebruiker, worden aangebracht.

Wanneer gebruikt u de neusdouche?

U kunt Rhino Clear Sprint gebruiken voor:

1. Het fysiologisch spoelen van de neusholtes (met een zoutoplossing of thermaal water). De
neusdouche bevordert de neushygiéne van uw kind. In het geval van volwassenen bevordert de
neusdouche de fysiologische reiniging van de neus en kan voor het gebruik van de aerosol gebruikt
worden om de verspreiding van het geneesmiddel te bevorderen.

2. Therapeutische reiniging: neem voor de toediening van geneesmiddelen met behulp van Rhino
Clear Sprint de aanwijzingen van uw arts of apotheker in acht. Zij schrijven u het geneesmiddel, de
dosis en de duur van de behandeling voor.

LET OP:

De vernevelaar, verkrijgbaar als accessoire (art. ACO409P), maakt een persoonlijke aanpassing
van het apparaat voor ieder familielid mogelijk. Voor een correcte hygiéne en om besmetting te
vermijden raden we een persoonlijk gebruik van de vernevelaar aan. De gemiddelde levensduur
van de accessoires bedraagt ongeveer 1 jaar. Gebruik alleen originele accessoires van Flaem.

Standaard uitrusting van het apparaat (afb. A):

(1) Neusstuk "A" met een punt van zacht rubber voor kinderen tot 3 jaar
Neusstuk "B" met een punt van zacht rubber voor kinderen van 3 tot 10 jaar
Neusstuk "C" met een punt van zacht rubber voor gebruikers ouder dan 10 jaar

(2)  Afscheider
(3) Vernevelstuk
(4)  Uitneembare en reinigbare vernevelaar bestaande uit 2 afzonderlijke reservoirs:
(4a) Reservoir verneveling met inhoud van 15 ml
b

) Opvangreservoir
) Compressor met ergonomische greep
5a) Knop afgifte
5b) Batterijenhouder
5¢) Zuigklep met klepje

1. De batterijen installeren
1.

Open de batterijenhouder (5b) door het klepje in te drukken en in de richting van de pijlen te
verwijderen (afb. B).
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2. Breng 2 batterijen aan in de houder en neem de polariteit aangeduid aan de binnenkant van de
houder in acht. Gebruik 2 alkaline batterijen (AA).

3. Breng het klepje weer op de batterijenhouder aan door het uiteinde omlaag te drukken en vast te
klikken.

Haal de batterijen uit het apparaat als u het een lange tijd niet zult gebruiken. De batterijen kunnen
gaan lekken en het apparaat beschadigen als u ze lange tijd in de batterijenhouder houdt.

LET OP:

» Bevat geen onderdelen die door de gebruiker gerepareerd kunnen worden. De batterijen en schade
veroorzaakt door oude batterijen worden niet door de garantie gedekt.

+ Gebruik uitsluitend merk batterijen. Vervang uitgeputte batterijen altijd met nieuwe batterijen.
Oude en nieuwe batterijen nooit mengen. Gebruik uitsluitend batterijen van hetzelfde merk en
hetzelfde type.

Batterijen verwijderen: Stop de uitgeputte batterijen in de speciaal daarvoor bestemde
- CONtainers.

2. Gebruiksaanwijzingen

« Was voor het gebruik zorgvuldig de handen en reinig de neusdouche en accessoires door
de aanwijzingen van paragraaf 3 in acht te nemen. Reiniging, ontsmetting, desinfectie en
sterilisatie.

« Lettijdens het gebruik goed op aangezien de oplossing uit uw neus kan druppelen.

2.1 - Installeer de batterijen voor het gebruik, zie paragraaf 1.

2.2 -Voor een correct gebruik van de neusdouche moet het symbool &) (40) op de vernevelaar

(4) naar de patiént gericht zijn. De vernevelaar kan met het symbool aan dezelfde kant als de
knop afgifte (5a) bevestigd worden. Op deze manier kan de neusdouche met de duim bediend
worden. Het is echter ook mogelijk om het symbool tegenover de knop te plaatsen. In dit geval
van de vernevelaar met de wijsvinger worden bediend.

Voor de bovengenoemde voorwaarden moet het symbool op het moment dat u de vernevelaar
(4) rechtsom op de compressor van de neusdouche (5) draait (afb. C) tegenover de gewenste
stand geplaatst zijn (afb. C).

2.3 -Giet de oplossing (max. 15 ml) in het reservoir voor de verneveling (4a) van de vernevelaar, zie
(afb. E). Controleer tevens de stand van het vernevelstuk (3).

2.4 - Breng de afscheider (2) aan door hem met het bolletje (2a) ter hoogte van het symbool &) (40)
aan de buitenkant van de vernevelaar (4) te plaatsen, zie (afb. F). Breng vervolgens het meest
geschikte neusstuk aan (1A-1B-1C).

2.5 -Steek de opening van het neusstuk in een van de neusgaten (afb. G).

2.6 - Schakel de neusdouche in door de knop (5a) tijdens het inademen ingedrukt te houden. Laat de
knop los voor u uitademt. Blaas nu voorzichtig door het behandelde neusgat door het andere
neusgat dicht te drukken. Op deze manier bevordert u de verwijdering van het slijm.

2.7 - Ook tijdens het vernevelen raden we u aan het andere neusgat met een vinger dicht te drukken.

2.8 -Herhaal de handelingen van punt 2.5 tot 2.7 ook voor het andere neusgat. Probeer de oplossing
zo gelijkmatig mogelijk over de beide neusgaten te verspreiden.

2.9 -We raden u aan de applicatie op de beide neusgaten iedere 15 seconden af te wisselen, waarbij
u pauzes inlast om het slijm te kunnen verwijderen, als de neusgaten van kinderen of niet
zelfstandige personen die de handelingen van punt 2.6 niet zelfstandig kunnen verrichten,
behandeld worden.

2.10 - Als geneesmiddelen met behulp van de aerosol worden toegediend, raden we u aan eerst de
neusgaten met een zoutoplossing te spoelen om het geneesmiddelen beter over de slijmvliezen
in de neus te laten verspreiden.

2.11 - Schakel aan het einde van de applicatie het apparaat uit en reinig en/of desinfecteer het
volgens de aanwijzingen van paragraaf 3. Reiniging, ontsmetting, desinfectie en sterilisatie.

3. Reiniging, ontsmetting, desinfectie en sterilisatie (Uitsluitend

voor klinisch of ziekenhuisgebruik)

Een nauwgezette reiniging is belangrijk door de levensduur en correcte functionering van
het apparaat. Demonteer de neusdouche na het gebruik, raadpleeg de afbeelding (zie afb. A),
verwijder de batterijen en reinig en/of desinfecteer de onderdelen met behulp van de volgende
handelingen:
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3.1 Reiniging: Lichaam met douchecompressor
Gebruik voor het component (5) uitsluitend een doek bevochtigd met een bacteriewerend reini-
gingsmiddel (niet schurend en vrij van oplosmiddelen).
De neusdouche is voorzien van een zuigklep (5¢) die u moet reinigen als deze vuil is. Voor toegang
tot de klep verwijdert u het klepje van de batterijenhouder en verwijdert u de zuigklep door hem
met behulp van een balpen omhoog te wippen (afb. H). Was de klep met water en zeep. Controleer
of de zuigklep helemaal droog is alvorens u hem hermonteert.

LET OP:
De compressor van de neusdouche wordt niet tegen binnendringend water beschermd. Reinig deze
dus nooit onder stromend water of door middel van onderdompeling.

3.2 Ontsmetting: Ontsmet de componenten (1A-1B-1C,2,3,4) met behulp van een van de volgen-
de methodes.
Methode A: Was de componenten met warm drinkwater (ongeveer 40°C) en een neutraal afwas-
middel (niet schurend).
Methode B: door middel van onderdompeling in een oplossing van 50% water en 50% witte wijn-
azijn. Spoel de accessoires vervolgens met overvloedig warm drinkwater (ongeveer 40°C);
Drogen: Schud de onderdelen na het reinigen of desinfecteren flink uit en laat ze aan de lucht op
keukenpapier drogen of droog ze met warme lucht (bijvoorbeeld een féhn). Zet de neusdouche
weer in elkaar, raadpleeg de afbeelding (zie afb. A).

3.3 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 be-
schreven is uitsluitend doeltreffend als de behandeling op alle punten gevolgd wordt en de onder-
delen van tevoren zijn ontsmet. Het desinfecteermiddel moet een type elektrolytisch geoxideerd
chloor (werkzaam bestanddeel: natriumhypochloriet) zijn, specifiek voor desinfectie en verkrijg-
baar bij elke apotheek.

Ga als volgt te werk:

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

- Dompel ieder onderdeel volledig in de oplossing en zorg ervoor dat er bij contact met de onderde-
len 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 geko-
zen 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 desinfecteer-
middel.

Methode B: door middel van uitkoken 10 minuten lang; we raden het gebruik aan van gedemine-
raliseerd of gedistilleerd water om kalkaanslag te vermijden.

Na het desinfecteren de accessoires energiek schudden en op keukenpapier leggen of ze met warme

lucht drogen (bijvoorbeeld met een haardroger).

3.4 Sterilisatie:
Sterilisatie bedoeld voor klinisch of ziekenhuisgebruik is de verantwoordelijkheid van dezelfde struc-
tuur die het uitvoert 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 uitslui-
tend doeltreffend als de behandeling op alle punten gevolgd wordt en de onderdelen van tevoren
zijn ontsmet. De behandeling voldoet aan de norm ISO 17665-1.
Apparatuur: Dampsterilisator met gespreid vacuiim en overdruk conform de norm EN 13060.
Handeling: Verpak elk te behandelen onderdeel afzonderlijk in een steriel systeem of barrierezak con-
form de norm EN 11607. Plaats de ingepakte onderdelen in de dampsterilisator. Voer de sterilisatiecy-
clus 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 barrierezak.

BIJKOMENDE INFORMATIE BETREFFENDE DE REINIGING van de vernevelingskamer (met uitzon-
dering 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
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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 im-
mers deze onderdelen beschadigen en de correcte werking van het toestel aantasten. U dient daarente-
gen 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 mededelingen

Net als ieder ander elektrisch apparaat en met name in de nabijheid van kinderen vereist Rhino Clear

Sprint een aantal voorzorgsmaatregelen.

* De neusdouche is geen speelgoed. We raden u aan goed op te letten als de neusdouche door
kinderen of in hun nabijheid gebruikt wordt.

« In de aanwezigheid van kinderen of niet zelfstandige personen mag de neusdouche uitsluitend
onder toezicht van een volwassene die de handleiding doorgelezen heeft worden gebruikt.

« Gebruik nooit andere batterijen dan op het plaatje vermeld is.

» Verwijder de batterijen uit Rhino Clear Sprint alvorens u het opbergt.

» Het apparaat is niet geschikt om gebruikt te worden met ontvlambare verdovende middelen,
zuurstof of stikstof.

« De behuizing van het apparaat biedt geen bescherming tegen binnendringende vloeistoffen. Reinig
het apparaat nooit onder stromend water of door onderdompeling en houd het buiten het bereik
van opspattend water of andere vloeistoffen.

+ Gebruik de neusdouche nooit onder de douche of in bad.

- Stel het apparaat en de batterijen nooit bloot aan extreme temperaturen. Houd het apparaat buiten
het bereik van warmtebronnen, zonlicht en te warme ruimtes.

« 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.

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

+ De fabrikant, de verkoper en de importeur achten zich alleen verantwoordelijk voor de veiligheid,
de betrouwbaarheid en de prestaties als het apparaat conform de instructies voor het gebruik wordt
gebruikt.

« Ermoet 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.

« Microbiéle contaminatie: u moet een persoonlijk gebruik van de nasale douche en accessoires
voorzien om elk risico op infectie te voorkomen.

«+ Interacties: de gebruikte materialen zijn getest volgens de biocompatibiliteitsnormen (ISO 10993)
in naleving van de essentiéle eisen die beoogd worden door de Richtlijn Medische Hulpmiddelen
93/42 EEG.

+ Reinig het apparaat na elk gebruik voor een maximale hygiéne en om de levensduur en de goede
werking ervan te verbeteren.

+ De aanzuigklep op de bodem van de behuizing voor de douchecompressor niet afdichten; steek
nooit voorwerpen in het deksel ervan.

« Dit medisch hulpmiddel is bestemd om rechtstreeks door de patiént gebruikt te worden.

- Detijd die het kost om van de bedrijfstoestand over te schakelen is ongeveer 4 uur.

SYMBOLEN

CE-markering medische apparatuur, ref.
*  Batterijen C € 4051 richtlijn 93/42/EEG en bijwerkingen.
In overeenstemming met EN 60601-1-11

’k Toegepast deel type BF @ Neem de gebruiksaanwijzingen in acht

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

TUV homologatie
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5. Storingen opsporen

PROBLEMEN OPLOSSINGEN
5.1-De De batterijen zijn wellicht bijna uitgeput. De batterijen verwijderen en vervan-
neusdouche gen.
vernevelt Controleer of het vernevelstuk (3) correct is aangebracht.
weinig of kort. Controleer of de neusdouche schoon is en reinig deze als dit niet het geval is.

Neem in dit geval de aanwijzingen voor de Reiniging, ontsmetting, desinfec-
tie en sterilisatie vermeld in deze handleiding in acht.

5.2-De De batterijen zijn wellicht bijna uitgeput of zijn verkeerd geinstalleerd. De bat-
neusdouche terijen verwijderen en vervangen.
vernevelt niet Controleer of de oplossing op correcte wijze in het reservoir voor de verneveling

(4a) van de vernevelaar (4) is aangebracht.

Controleer of de hoeveelheid vloeistof max. 15 ml bedraagt.

Controleer, als u een geneesmiddel voor aerosoltherapie gebruikt, of het ge-
neesmiddel voldoende met een zoutoplossing 0,9% is aangelengd (neem de
aanwijzingen van uw arts in acht).

Controleer of de neusdouche schoon is en reinig deze als dit niet het geval is.
Neem in dit geval de aanwijzingen voor de Reiniging, ontsmetting, desinfec-
tie en sterilisatie vermeld in deze handleiding in acht.

OPMERKING: We raden u aan contact op te nemen met uw verkoper of een erkend assistentiecentrum als
na deze controles het apparaat nog altijd niet vernevelt.

6. Technische eigenschappen

Model: P0709EM
Voedingsspanning 30Vdc-45W
Max. inhoud reservoir voor verneveling 15 ml

Tijd die voor de verneveling van 10 ml zoutoplossing NaCl 0,9% nodig is: ongeveer 2 minuten (1 mlin circa 12 seconden)

Cumulatief Percentage Overmaat in gewicht > 10 micron tussen 95 en 96 %
(Nuttige niet-inhaleerbare fractie voor de behandeling van de bovenste luchtwegen) - ®Waarden gemeten met een computergestuurde laser
diffractometer Malvern Mastersizer volgens de procedure van de Farmaceutische Faculteit van de Universiteit van Parma.

Afmetingen neusdouche 7x6x15,5h cm
Gewicht neusdouche (zonder batterijen) 1859
Conform de richtlijn 93/42/EEG C € o0s1

Homologaties: ‘ .
Batterijen neusdouche 2 alkaline batterijen van 1,5V (type AA)

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 75% RH

Luchtdruk gebruik/opslag: min 690 hPa; max. 1060 hPa P

IP45

De toegepaste delen type BF zijn: (1A-1B-1C)

Verwerking: Houd er voor een correcte verwerking rekening mee dat het product batterijen bevat. In overeenstemming met de
richtlijn 2012/19/EG geeft het symbool op de apparatuur aan dat het apparaat als afval beschouwd moet worden en dat
het daarom "scheiden ingezameld" moet worden. De gebruiker moet het dus naar erkende afvalverwerkingsbedrijven

= (2teN) brengen of het bij de aankoop van soortgelijke apparatuur bij de winkelier inleveren. De gescheiden inzameling
van afval en de behandeling, recuperatie en verwerking ervan bevordert de productie van apparatuur met recyclebare
materialen en beperkt de negatieve uitwerkingen op het milieu en de gezondheid die door een verkeerde behandeling van het
vuil worden veroorzaakt. De illegale verkoop van het product door de gebruiker gaat om toepassing van een administratieve
sancties voorzien door de wet voor de uitvoering van Dir. 2012/19 / EG van het Europees lidstaat waar het product wordt
verwijderd.

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 Sprint

Nasendusche fiir die ganze Familie
Lesen Sie vor dem Gebrauch diese Anleitung fiir eine korrekte Anwendung der Nasendusche
bitte aufmerksam durch. Dariiber hinaus empfehlen wir, diese Anleitung fiir eventuelle weitere
Beratungen aufzubewahren. Rhino Clear Sprint ist ein Medizinprodukt fiir den Hausgebrauch.

Worum handelt es sich?

Rhino Clear Sprint ist eine Nasendusche, speziell entwickelt, um die Wasche und die Behandlung der
Nasenhohlen von Erwachsenen und Kindern durchzufiihren, entweder mit Kochsalzlésungen oder
mit Arzneimitteln fiir den Aerosol- Einsat. Die Nasendusche ist tragbar und kann ohne Stromanschluss
benutzt werden. Der Gebrauch muss von einem Arzt verschrieben worden sein, der den allgemeinen
Zustand des Patienten beurteilt hat.

Worum handelt es sich?

Rhino Clear Sprint ist eine Nasendusche, die fiir Behandlung der Nasenh&hlen von Erwachsenen und
Kindern, sowohl mit Salzlésungen, als auch mit Arzneimittellésungen fiir Aerosoltherapien entwickelt
wurde. Die Nasendusche kann transportiert und auch ohne Anschluss an die Steckdose benutzt werden.

Wie funktioniert sie?

Rhino Clear Sprint eignet sich zur Zerstaubung einer Wasserlosung zur Spilung der Nasenhohlen,
mit Auffangen der austretenden LOsung in einer Sammelkammer der Nasenspililung. Kann mit
Salzlésungen (isotonisch, hypertonisch und Thermalwasser) oder Losungen mit Arzneimittel zur
Aerosoltherapie, laut medizinischer Verschreibung verwendet werden. Der Kompressorkorper der
ergonomischen Nasendusche hat einen bequemen Griff mit einer Taste zur miihelosen Aktivierung
der Zerstdaubung und ein Ansaugventil das den Lufteintritt ermdglicht und die Gerduschentwicklung
einschrankt. Der Ampullenkorper hat zwei nebeneinander liegende Kammern, eine zur Zerstaubung
und die andere fiir die aufgefangene Losung. In den Ampullenkorper fligt man die Nasenstiicke ein,
die in 3 unterschiedlichen GroB3en zur Verfligung stehen, je nach Grof3e der Nase des Patienten.

Wann benutzt man sie?

Rhino Clear Sprint benutzt man zur:

1. Physiologische Spulung der Nasenhohlen (physiologische Spiilung oder Thermalwasser). Geeignet
um Kindern bei der Nasehygiene behilflich zu sein. Bei Erwachsenen wird die physiologische
Spulung der Nase beglinstigt und kann vor der Aerosoltherapie der Atemwege benutzt werden, um
die Verteilung des Arzneimittels zu verbessern.

2. Therapeutische Spulung: Die Verabreichung des Arzneimittels mit Rhino Clear Sprint muss von
einem Arzt verschrieben werden, oder von einem Apotheker empfohlen werden, die die Art des
Medikaments, die Dosierung und die Dauer der Behandlung bestimmen.

ACHTUNG:

Die Ampulle, als Zubehor erhaltlich (Cod. ACO409P), ermoglicht die Personalisierung des Gerates
fiir jedes Familienmitglied. Zur korrekten Hygiene und um Ansteckungen vermeiden zu kénnen,
wird eine individuelle Verwendung der Ampulle empfohlen. Die durchschnittliche Lebensdauer
der Zubehorteile betridgt etwa ein Jahr. Verwenden Sie nur Originalzubehorteile von Flaem.

Die Standardausstattung des Gerates umfasst (Abb.A):

(1)  Nasenstiick "A" mit Spitze aus weichem Gummi, fiir Kinder bis 3 Jahre
Nasenstiick "B" mit Spitze aus weichem Gummi, fiir Kinder von 3 bis 10 Jahre
Nasenstiick "C" mit Spitze aus weichem Gummi, fiir Kinder Gber 10 Jahre

(2)  Trenner

(3) Zerstauber

(4) Herausziehbarer und waschbarer Ampullenk&rper mit zwei getrennten Kammern
(4a) 15 ml Zerstaubungskammer

(4b) Auffangkammer

(5) Nasendusche Kompressorkorper mit ergonomischen Griff

(5a) Abgabetaste

(5b) Batteriesitz

(5¢) Ansaugventil mit Deckel

1. Einlegen der Batterie

1. Das Batteriefach (5b) durch Druck und Anheben des Deckels in Pfeilrichtung (Abb.B) 6ffnen.
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2. 2 Batterien in das Fach einlegen, auf die Polaritdtsangaben der Batterien im Inneren des Fachs
achten. 2 Alkaline Batterien benutzen (AA).

3. Den Deckel des Batteriefachs wieder aufsetzen, dazu den oberen Teil des Deckels mit zum
Einschnappen senken.

Wird das Gerat langere Zeit nicht benutzt, die Batterien entfernen. Lasst man die Batterien langere Zeit
in ihrem Fach, konnten diese auslaufen und das Gerat beschadigen.

ACHTUNG:

+ Enthalt keine Teile die von dem Benutzer repariert werden kdnnen. Batterien und Schaden die
durch alte Batterien entstehen, sind nicht in der Garantie eingeschlossen.

« AusschlieB8lich Markenbatterien benutzen. Immer durch neue Batterien ersetzen, niemals neue und
bereits benutzte Batterien zusammen benutzen. Immer Batterien der selben Marke und des selben
Typs benutzen.

Entsorgen der Batterien: Die alten Batterien miissen in den entsprechenden
- SaMmmelbehdltern entsorgt werden.

2. Bedienungsanleitung

« Vor der Verwendung griindlich die Hande und die Nasendusche und das Zubehor waschen, wie

in Abschnitt 3 Reinigung, hygienische aufbereitung, desinfektion und sterilisierung.

« Wahrend der Anwendung wird empfohlen vorsichtig vorzugehen, da die Losung aus der Nase

tropfen kann.

2.1 - Vor der Verwendung die Batterien einlegen, wie in Abschnitt 1 angegeben.

2.2 - Bei einer korrekten Verwendung der Nasendusche, zeigt das Symbol des Mannchens &) (4c) auf
der Ampulle (4), in Richtung des Patienten. Die Ampulle kann so positioniert werden, dass sich das
Méannchen auf der selben Seite der Abgabetaste (5a) befindet, so kann man die Nasendusche mit
dem Daumen aktivieren, oder auch mit dem Mannchen auf der gegeniberliegenden Taste, um
diese mit dem Zeigefinger zu driicken.

Um eine der oben genannten Bedingungen zu erhalten, muss sich das Mannchen, wenn man
beginnt den Ampullenkérper (4) auf dem Duschen-Kompressorkorper (5) (Abb.C) anzuschrauben,
auf der gegeniiberliegenden Seite der gewiinschten Position befinden (Abb.C).

2.3 - Die Losung (max 15 ml) in die Zerstdubungskammer (4a) des Ampullenkdrpers filllen, wie in (Abb.
E) angegeben. Darliber hinaus muss man Uberpriifen, dass der Zerstduber (3) vorhanden ist.

2.4 - Den Trenner (2) anbringen und mit dem Kiigelchen (2a) in Richtung des Mdnnchens 3 (4¢) auf
dem Ampullenkorper ausrichten (4), wie dargestellt in (Abb. F). Dann das fiir die Nase geeignetste
Nasenstuick aufsetzen (1A-1B-1C).

2.5 - Die Offnung des Nasenstiicks in ein Nasenloch einfiihren (Abb. G).

2.6 - Die Nasendusche einschalten, dazu die Abgabetaste (5a) wahrend des Einatmens driicken und vor
dem Ausatmen loslassen; in dieser Phase, um das Ausscheiden des Nasensekrets zu vereinfachen,
sanft aus dem behandelten Nasenloch ausatmen, dabei das andere Nasenloch geschlossen halten.

2.7 - Auch wahrend der Zerstaubungsphase sollte man mit einem Finger das andere Nasenloch, in dem
die Dusche nicht angewendet wird, zuhalten.

2.8 -Den Vorgang ab Punkt 2.5 bis Punkt 2.7 auch an dem anderen Nasenloch wiederholen, dabei die
Losung moglichst gleich in den beiden Nasenléchern verteilen.

2.9 - Bei Kindern oder nicht selbststandigen Personen, dass heil3t Personen, die die verschiedenen
Phasen des Punktes 2.6 nicht koordinieren kdnnten, wird empfohlen die Behandlung
durchzufiihren und alle 15 Sekunden die beiden Nasenldcher abzuwechseln, mit Pausen, um das
Nasensekret ausscheiden zu kdnnen.

2.10 - Im Fall einer Aerosoltherapie, wird empfohlen eine erste Spllung mit Salzldsung durchzufiihren,
um eine gleichmaBige Verteilung des Medikamentes in der Nasenschleimhaut zu erhalten.

2.11 - Am Ende der Behandlung, das Gerat ausschalten und reinigen bzw. desinfizieren, siehe
Anleitungen in Abschnitt 3. Reinigung, hygienische aufbereitung, desinfektion und sterilisierung.

3. Reinigung, hygienische aufbereitung, desinfektion und

sterilisierung (Nur fiir klinischen oder Krankenhausgebrauch)

Fiir den einwandfreien Betrieb des Gerites ist eine griindliche Reinigung von grundlegender
Bedeutung. Nach der Verwendung die Nasendusche demontieren, dabei auf die Zeichnung
beziehen (siehe Abb. A), die Batterien entnehmen und die Komponenten reinigen bzw.
desinfizieren, dabei folgendermaf3en vorgehen:
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3.1- Reinigung: Kompressorgehduse
Fiir das Element (5) ausschlieBlich einen feuchten Lappen und antibakterielles Reinigungsmittel benutzen
(nicht schleifend und ohne Losungsmittel jeder Art).
Die Nasendusche ist mit einem Ansaugventil (5c) ausgestattet, diese muss gereinigt werden, wenn sie ver-
schmutzt ist. Um an diese Ventil zu gelangen, den Deckel des Batteriefachs anheben und das Ventil mithilfe
eines Stiftes (Abb. H) entfernen; dann das Ventil mit Wasser und Reinigungsmittel waschen. Bevor man alles
wieder montiert, muss man sicherstellen, dass das Ventil trocken ist.

ACHTUNG:
Der Kompressorkorper der Nasendusche ist nicht gegen das Eindringen von Fliissigkeiten geschiitzt; er darf
also nicht unter flieBendem Wasser oder durch Eintauchen gereinigt werden.

3.2 - Hygienische aufbereitung: Alle Komponenten (1A-1B-1C,2,3,4) mit einer der folgenden Methoden des-
infizieren.

Methode A: Die einzelnen Elemente mit warmem Trinkwasser (ungef. 40°C) und sanftem Geschirrspilmittel
(nicht schleifend) waschen.

Methode B: Eintauchen in eine Losung aus 50% Wasser und 50% weifem Essig. Danach griindlich mit war-
mem Trinkwasser abspiilen (ungef.40°C);

Trocknen: Nachdem man die Komponenten gereinigt und desinfiziert hat, kréftig schiitteln und auf ein
Papiertuch legen, oder auf mit einem warmen Luftstrahl (zum Beispiel mit einem Féhn) trocknen. Die Nasen-
dusche wieder zusammenbauen, dabei auf de Zeichnung beziehen (siehe Abb.A).

3.3 - Desinfektion: Die desinfizierbaren Zubehdorteile sind (1A-1B-1C,2,3,4)

Methode A: Die in diesem Abschnitt beschriebene Desinfektion muss vor der Anwendung des Zubehdrs
durchgefiihrt 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 elektolytisches Oxidationsmitel mit Chlor sein (aktives Prinzip:
Natriumhypochlorit), das zur Desinfektion geeignet und in allen Apotheken erhiltlich ist.

Ausfiihrung:

- Einen Behdlter, der ausreichend grof fiir die einzelnen zu desinfizierenden Komponenten ist, mit einer Lésung
aus Leitungswasser und Desinfektionsmittel fiillen. In Bezug auf die Losungsanteile die Angaben auf der Ver-
packung des Desinfektionsmittels beachten.

- Die Komponenten einzeln in die Lésung 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 Losungskonzentration angegeben ist.

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

- Die Lésung entsprechend der vom Hersteller des Desinfektionsmittels angegebenen Anweisungen entsorgen.
Methode B: 10 Minuten langes Kochen in Wasser; man sollte moglichst demineralisiertes oder destilliertes
Wasser benutzen, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

Nach der Desinfektion das Zubehor gut abschutteln und auf ein Papiertuch ablegen. Eventuell zusatzlich mit

warmer Luft (z.B. Fohn) trocknen.

3.4 - Sterilisierung:
Fiir die Sterilisation, die fir klinische oder Krankenhauszwecke vorgesehen ist, ist die gleiche Struktur verantwort-
lich, die sie ausfiihrt und die gemal den Anweisungen in diesem Handbuch durchgefiihrt werden muss.

Die sterilisierbaren Zubehdorteile sind (2-3-4)
Die in diesem Abschnitt beschriebene Sterilisation ist gemaR ISO 17665-1 bestétigt und ist nur dann wirk-
sam, wenn jeder der genannten Schritte genau beachtet wird und wenn die zu behandelnden Komponen-
ten zuvor hygienisch aufbereitet wurden.
Gerit: Dampfsterilisiergerat mit fraktioniertem Vorvakuum und Uberdruck gemaB EN 13060.
Ausfiihrung: Jede einzelne zu behandelnde Komponente ins Sterilbarrieresystem oder Verpackung gemaf3 EN
11607 verpacken. Die verpackten Komponenten in das Dampfsterilisiergerat geben. Den Zyklus der Sterilisation
gemal der Gebrauchsanweisungen des Gerétes ausfiihren, dabei eine Temperatur von 134°C und 10 Minuten
Dauer einstellen.
Aufbewahrung: Die sterilisierten Komponenten gemaf der Gebrauchsanweisung des gewahlten Sterilbarrie-
resystems oder Verpackung aufbewahren.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN ZUR REINIGUNG der Vernebelungskammer (mit Ausnahme des
Kompressorkorpers)

Um zu vermeiden, dass Ablagerungen den Zerstauber und die Vernebelungskammer verstopfen und in Fol-
ge die Funktion der Nasendusche beeintrachtigen, empfehlen wird, das Gerdt nach jeder Verwendung zu
reinigen und zu entkeimen. Daflir sind die in der mit der Nasendusche mitgelieferten Bedienungsanleitung
enthaltenen Anweisungen zu befolgen. Die Teile sorgfaltig unter der Wasserleitung mit lauwarmem Wasser
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spulen 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 Ge-
genstande (z.B. Schraubenzieher, Scheren, Nadeln, Haarnadeln, etc.) verwenden, um sie zu reinigen oder die
Offnungen des Zerstiaubers oder der Vernebelungskammer zu befreien. Dadurch kénnten diese Teile beschi-
digt und der einwandfreie Betrieb der Einheit beeintrachtigt werden. Stattdessen so lange eine zusatzliche
Reinigung und zusétzliche Entkeimungszyklen durchfiihren, wie in der Bedienungsanleitung beschrieben
und oben empfohlen, bis die Nasendusche wieder einwandfrei funktioniert.

4. Wichtige Hinweise

Wie bei jedem anderen elektrischen Gerat, muss man, vor allem bei Anwesenheit von Kindern, bei der

Verwendung des Rhino Clear Sprint einige VorsichtsmaBnahmen treffen.

« Die Nasendusche ist kein Spielzeug. Es wird empfohlen besondere VorsichtmalBnahmen zu treffen, wenn
diese von Kindern oder in deren Nahe benutzt wird.

« In der Anwesenheit von Kindern oder nicht selbststandigen Personen, muss die Nasendusche im Beisein
eines Erwachsenen verwendet werden, der die vorliegende Bedienungsanleitung gelesen hat.

« Keine Batterien benutzen, die nicht auf den Kennzeichnungen aufgefiihrt werden.

« Die Batterie entnehmen bevor man die Rhino Clear Sprint wegstellt.

« Das Gerat darf nicht in Verbindung mit narkotischen Mischungen verwendet werden, die mit Sauerstoff
oder Lachgas brennbar werden.

« Das Gehduse des Gerdtes ist nicht gegen das Eindringen von Fliissigkeiten geschiitzt. Das Gerdt nicht
unter flieBendem Wasser oder durch Eintauchen reinigen, vor Wasserspritzern und anderen Flissigkeiten
schiitzen.

« Die Nasendusche nicht in der Badewanne oder unter der Dusche benutzen.

« Das Gerat und die Batterien nicht duferst extremen Temperaturen aussetzen. Das Gerat und die Batterien
nicht in der Nahe von Warmequellen, dem Sonnenlicht oder warmen Umgebungen positionieren.

« Reparaturen diirfen ausschlieBlich von autorisierten Personen ausgefiihrt werden. Nicht autorisierte
Reparaturen fiihren zum Erléschen der Garantie und kdnnen auBerdem die Betriebssicherheit des Gerates
beeintrachtigen.

+ Reparaturen diirfen nur von autorisiertem Personal ausgefiihrt werden, das die spezifischen Informationen
im reservierten Bereich der Internetseite www.flaem.it beachtet. Nicht autorisierte Reparaturen fiihren
zum Garantieverfall und konnen gefahrlich fir den Benutzer sein.

« ACHTUNG: Nehmen Sie ohne die Genehmigung des Herstellers keine Anderungen am Gerét vor.

+ Der Hersteller, der Verkdufer und der Importeur betrachten sich nur dann fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit
und Leistung verantwortlich, wenn das Gerat gemaf den Bedienungsanleitungen verwendet wird.

« 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.

+ Mikrobielle Kontamination: Sie miissen eine persdnliche Verwendung der Nasendusche und des Zubehors
vorhersehen, um ein Infektionsrisiko zu vermeiden.

«  Wechselwirkungen: Die verwendeten Materialien wurden den Anforderungen der Richtlinie Uber
Medizinprodukte 93/42/EWG entsprechend gemaR den die Biovertrdglichkeit betreffenden Normen
getestet (ISO 10993).

« Fir hochste Hygiene und um die Haltbarkeit und die vorschriftsmaBige Funktionsweise des Gerdts zu
verbessern, sind nach jeder Behandlung die Reinigungshandlungen auszufihren.

+ Saugventil auf dem Boden des Kompressorkorpers der Dusche nicht verschmutzen. Niemals Gegenstande
oder anderes in seine Abdeckung einfiihren.

+ Dieses Medizinprodukt wird direkt vom Patienten verwendet.

+ Die Umschaltzeit betragt ca. 4 Stunden.

SYMBOLE
+ Medizinische CE Kennzeichnung Bez. 93/42 CEE
- Batterien c € 0051 und folgende Aktualisierungen. Nach EN 60601-
1-11
[ ]
w Anwendung Typ BF @ Neem de gebruiksaanwijzingen in acht

Geschitzt gegen das Eindringen von
Fremdkdrpern mit einem Durchmesser

|P45 von mehr als 1 mm und gegen
Strahlwasser

TUV-Genehmigung
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5. Beheben von Anomalien

STORUNGEN LOSUNGEN

5.1-Die Die Batterien konnten teilweise leer sein. Batterien entfernen und auswechseln.
Nasendusche Sicherstellen, dass der Zerstauber (3) richtig positioniert wurde.

zerstaubt wenig Sicherstellen, dass die Nasendusche sauber ist, sollte sie dies nicht sein,
oder nur kurze eine erneute Reinigung durchfiihren,sich dabei genauestens an die
Zeit. Bedienungsanleitung halten, siche Reinigung, hygienische aufbereitung,

desinfektion und sterilisierung.

5.2-Die Die Batterien kdnnten teilweise leer sein, oder falsch eingelegt worden sein. Batterien
Nasendusche entfernen und auswechseln.

zerstaubt nicht Uberpriifen, dass die Losung korrekt in die Zerstdubungskammer (4a) des

Ampullenkorpers (4) gefillt wurde.

Die Flussigkeitsmenge darf 15 ml nicht tGberschreiten.

Sollte man ein Medikament zur Aerosoltherapie benutzen, muss man sicherstellen,
dass dies ausreichend mit physiologischer Losung 0,9% verdiinnt wurde (man muss
sich genauestens an die drztliche Verschreibung halten).

Sicherstellen, dass die Nasendusche sauber ist, sollte sie dies nicht sein, eine erneute
Reinigung durchfiihren,sich dabei genauestens an die Bedienungsanleitung halten,
siehe Reinigung, hygienische aufbereitung, desinfektion und sterilisierung.

ANMERKUNG: Sollte das Geriit nach den oben aufgefiihrten Uberpriifungen immer noch nicht zerstiuben,
wird empfohlen, sich an den Widerverkaufer oder an den autorisierten Kundendienst zu wenden.

6. Technische Charakteristiken

Modell: P0O709EM
Versorgungsspannung 30Vdc-45W
Max Kapazitat Zerstdubungskammer 15 ml

Die Zerstaubungsdauer bei 10 ml physiologischer Lésung NaCl 0,9% betragt ungefahr 2 Minuten (1 mlin
ungefahr 12 Sekunden)

Summenhiufung Massen UbermaRe > 10 Mikron zwischen 95 und 96 % @
(Nicht einatembare Fraktion, niitzlich zur Behandlung der oberen Atemwege) - " Die Werte sind mit einem computerisiertem Laser-
Strahlenbrechungsmesser Malvern Mastersizer gemaf der Vorgaben des pharmakologischen Fakultat der Universitat von Parma ausgefiihrt worden.

Masse der Nasendusche 7x6x15,5h cm
Gewicht der Nasendusche (ohne Batterien) 1859

In Konformitit mit der Richtlinie 93/42 CEE C € o051

Zulassungen:

Batterie Nasendusche 2 Alkaline Batterien 1,5V (AA)

Betriebsbedingungen. Temperatur: Min +5°C; Max 40°C
Luftfeuchtigkeit: Min 15%; Max 90% RH

Lagerbedingungen: Temperatur: Min -10°C; Max +45°C

Luftfeuchtigkeit: Min 10%; Max 75% RH
Atmosphdrischer Druck bei Betrieb/Lagerung: ~ Min. 690 hPa; Max. 1060 hPa P

IP45
Die im Typ BF anwendbaren Elemente sind: (TA-1B-1Q)

Entsorgung: Bei einer vorschriftsmaRigen Entsorgung muss man bedenken, dass das Produkt Batterien enthilt. In Ubereinstimmung
mit der Richtlinie 2012/19/CE zeigt das auf dem Gerdt angebrachte Symbol an, dass das zu entsorgende Gerat als Abfall
eingestuft wird und somit der Milltrennung unterliegt. Der Verbraucher muss den genannten Abfall also den von den

=mm Kommunalverwaltungen eingerichteten Sammelstellen zufiihren (bzw. zufiihren lassen) oder beim Kauf eines neuen
gleichartigen Gerdtes dem Handler {ibergeben. Die Milltrennung sowie die weiteren Schritte der Verarbeitung, der

Wiederverwertung und der Entsorgung férdern die Herstellung von Geréten mit Recyclingmaterial und wirken Schaden von Umwelt

und Gesundbheit, die durch unsachgemaBe Abfallentsorgung verursacht werden kdnnten, entgegen. Der illegale Verkauf des Produkts

durch den Benutzer umfasst die Anwendung der gesetzlich vorgesehenen Verwaltungsstrafen fiir die Durchfiihrung von Dir. 2012/19

/ EG des Europdischen Mitgliedstaat, in dem das Produkt entfernt wird.

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Dieses Gerdt wurde entwickelt, um die fiir die elektromagnetische Vertraglichkeit erforderlichen Kriterien (EN 60 601-1-2:2015)
zu efrfiillen. Fir weitere Informationen besuchen Sie die Internetseite www.flaem.it. Das Medizinprodukt konnte, 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 Sprint

Nebulizador nasal para toda la familia
Le agradecemos la compra que ha efectuado. Nuestro objetivo es la total satisfaccion de nuestros
consumidores ofreciéndoles productos vanguardistas para la prevencion y el tratamiento de las vias
respiratorias. Visite la pagina web www.flaem.it.

Antes del uso lea atentamente estas instrucciones para utilizar correctamente el
nebulizador nasal. Ademas, le aconsejamos que guarde con atencion este manual para
posibles consultas. Rhino Clear Sprint es un dispositivo médico para uso doméstico.

{Qué es?

Rhino Clear Sprint es un nebulizador nasal especificamente disefiado para realizar el lavado y

el tratamiento de las cavidades nasales de adultos y nifos, ya sea con soluciones salinas, como con

soluciones de farmacos para uso con aerosol. El nebulizador nasal se puede transportar y utilizar sin
necesidad de conectarlo a tomas de corriente. Su uso debe ser prescrito por un médico que haya
examinado las condiciones generales del paciente.

{Como funciona?

Rhino Clear Sprint esta preparado para nebulizar una solucion acuosa para el lavado de las cavidades

nasales, tomando la solucién que se encuentra en la cdmara de recogida del nebulizador nasal. Puede

utilizarse con soluciones salinas (isotdnicas, hipertdnicas y con aguas termales) o soluciones que
contienen farmacos para aerosol, segun prescripciéon médica. El cuerpo compresor del nebulizador

ergonémico forma un cdmodo mango dotado de pulsador para activar la nebulizacion sin esfuerzo y

estd provisto de una valvula de aspiracién que permite la entrada del aire y reduce el nivel de ruido. El

cuerpo del nebulizador esta destinado a alojar dos cdmaras contiguas, de las que una esta destinada

a la solucién que se desea 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 el tamafo de la fosa

nasal de la persona a la que estan destinados.

¢Cuando utilizarlo?

Rhino Clear Sprint se puede utilizar para:

1. Lavado fisiolégico de las cavidades nasales (solucién fisiolégica 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 utilizar antes
del tratamiento con aerosol del aparato respiratorio para favorecer la distribucion del farmaco.

2. Lavado terapéutico: la administraciéon de farmacos mediante Rhino Clear Sprint debe realizarse
bajo prescripcion médica o farmacéutica, que define el tipo de farmaco, la dosis de administracién y
la duracién del tratamiento.

ATENCION:

El nebulizador, disponible como accesorio (cod. ACO409P), permite una completa personalizacion
del aparato para todos los miembros de la familia. Para una correcta higiene y prevencion de
contagios, se recomienda el uso personalizado del nebulizador. La vida util prevista para los
accesorios es de 1 aino aproximadamente. Utilicen solamente accesorios originales Flaem

El equipamiento de serie del aparato comprende (fig. A):

(1)  Adaptador nasal “A” con final de goma blanda, indicado para nifios hasta los 3 afios
Adaptador nasal “B” con final de goma blanda, indicado para niflos de 3 a 10 afos
Adaptador nasal “C” con final de goma blanda, indicado a partir de los 10 afios
Separador

Atomizador

Cuerpo del nebulizador extraible y lavable compuesto por 2 cdmaras separadas:
Cédmara de nebulizaciéon de 15 ml

Cédmara de recogida

Cuerpo compresor del nebulizador con mango ergonémico

Pulsador de suministro

Compartimento pilas

5¢) Valvula de aspiracién con tapa

SEES

G
TETTE

A~ N N~~~ e~~~
9;] D

1. Introduccidon de las pilas

1. Acceder al compartimento de las pilas (5b) presionando y levantando la tapa en la direccion de las
flechas (fig. B).
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2. Introducir 2 pilas en el compartimento, prestando atencién a las indicaciones relativas a la polaridad
de las pilas indicada dentro del compartimento. Utilizar 2 pilas alcalinas (AA).

3. Volver a colocar la tapa del compartimento de las pilas bajando el extremo superior de la tapa hasta
su completo acoplamiento.

Retirar las pilas cuando no se utilice el aparato durante un periodo prolongado. Si se dejan las pilas
durante mucho tiempo en el compartimento, se pueden producir pérdidas que podrian dafar el
aparato.

ATENCION:

« No contiene piezas que pueda repara el usuario. La garantia no cubre las pilas o los dafios
provocados por pilas viejas.

» Utilizar unicamente pilas de marca. Sustituir siempre con pilas nuevas y no mezclar pilas nuevas y
usadas. Utilizar pilas de la misma marca y del mismo tipo.

Eliminacidn de las pilas: Las pilas agotadas deben eliminarse mediante los contenedores
mm especificos de recogida.

2. Instrucciones de uso

« Antes de cada uso, lavarse cuidadosamente las manos y limpiar el nebulizador nasal y sus

accesorios como se indica en el apartado 3. Limpieza, higienizaciéon, desinfeccién y esterilizacion.

« Durante la aplicacion se recomienda prestar atencion porque la soluciéon puede gotear por la

nariz.

2.1 - Antes del uso introducir las pilas como se indica en el apartado 1.

2.2 -Para un uso correcto del nebulizador nasal, el simbolo del hombrecito (£3) (4c), situado en el cuerpo
del nebulizador (4), siempre tiene que estar orientado hacia el paciente. El cuerpo del nebulizador
puede fijarse con la posicién del hombrecito en el mismo lado del pulsador de suministro (5a),
permitiendo el accionamiento del nebulizador nasal con el dedo pulgar, o con el hombrecito
situado en el lado opuesto al pulsador para el accionamiento con el dedo indice.

Para conseguir una de estas condiciones, en el momento en que se empieza a apretar hacia la
derecha el cuerpo del nebulizador (4) en el cuerpo compresor del nebulizador (5) (fig. C), el simbolo
del hombrecito debe estar situado en el lado opuesto a la posicién que se desea obtener (fig. C).

2.3 - Introducir la solucién (max. 15 ml) en la cdmara nebulizadora (4a) del cuerpo del nebulizador como
se indica en la (fig. E). Comprobar ademas la presencia del atomizador (3).

2.4 - Colocar el separador (2) orientandolo con la bolita (2a) a la altura del hombrecito (3 (4c) colocado
fuera del cuerpo del nebulizador (4), como se indica en (fig. F). A continuacién, introducir el
adaptador nasal mas adecuado al tamano de sus fosas nasales (1A-1B-1C).

2.5 -Introducir el agujero del adaptador nasal en una de las fosas nasales (fig. G).

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

2.7 - Durante la nebulizacién 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 en la otra fosa nasal tratando de
distribuir equitativamente la solucién entre ambas fosas.

2.9 - En el caso de nifios o de adultos no autosuficientes, es decir, que no pudieran llevar a cabo las
diferentes fases del punto 2.6, se recomienda efectuar la aplicacion 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
solucioén salina para obtener una distribucién mas uniforme del farmaco en las mucosas nasales.

2.11 - Una vez finalizada la aplicacién, apagar el aparato y efectuar la limpieza y/o esterilizacion
siguiendo las instrucciones indicadas en el apartado 3. Limpieza, higienizacion, desinfeccion 'y
esterilizacion.

3. Limpieza, higienizacion, desinfeccion y esterilizacion. (Para uso

clinico o hospitalario solamente)

Es extremadamente importante una limpieza escrupulosa para la duracion y el buen funcionamiento del
aparato. Después del uso, desmontar el nebulizador nasal siguiendo el dibujo (ver fig. A), retirar las
pilas y proceder a la limpieza y/o esterilizacion de las piezas efectuando las operaciones siguientes:
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3.1 Limpieza: Cuerpo compresor del nebulizador
Para el componente (5) utilizar Unicamente un pafio humedecido con detergente antibacteriano (no
abrasivo y sin disolventes de ningun tipo).
El nebulizador nasal esta provisto de una valvula de aspiracidn (5¢c) que se debe limpiar cuando esté
sucia. Para acceder a la valvula, levantar la tapa del alojamiento de las pilas y retirar la valvula haciendo
palanca con un boligrafo (fig. H); por tltimo, lavar la valvula con agua y detergente. Antes de volver a
montar todo, comprobar que la valvula esté completamente seca.

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

3.2 Higienizacion: Higienice los componentes (1A-1B-1C,2,3,4) escogiendo uno de los métodos si-
guientes:
Método A: Lavar los componentes con agua potable (aprox. 40°C) y detergente suave para platos (no
abrasivo).
Método B: sumergiéndolos en una solucién formada por el 50% de agua y el 50% de vinagre blanco.
Enjuagar abundantemente con agua potable caliente (aprox. 40°C);
Secado: Después de lavar o esterilizar los diferentes componentes, sacudirlos con fuerza y colocarlos
sobre una toalla de papel o, como alternativa, con un chorro de aire caliente (por ejemplo con un seca-
dor).
Volver a montar el nebulizador nasal siguiendo el dibujo (ver fig. A).

3.3 DESINFECCION - Los accesorios que se pueden desinfectar son (1A-1B-1C,2,3,4)

Metodo A: El procedimiento de desinfeccion descrito en este apartado se debe efectuar antes del
uso de los accesorios y es eficaz en los componentes sometidos a dicho tratamiento solo si se respeta
en todos sus puntos y si los componentes 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 desinfec-
tar 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
formacién 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.

Metodo B: mediante hervido en agua durante 10 minutos; es preferible utilizar agua desmineralizada
o destilada para evitar depositos de cal.

Después de lavar o esterilizar los diferentes componentes, sacudirlos con fuerza y colocarlos sobre una toa-

lla de papel o, como alternativa, con un chorro de aire caliente (por ejemplo con un secador).

3.4 ESTERILIZACION
La esterilizacién 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 esterilizacidn descrito en este apartado es eficaz en los componentes sometidos a
dicho tratamiento solo si se respeta en todos sus puntos y si los componentes para tratar son higieniza-
dos previamente, y esta avalado por su conformidad con la ISO 17665-1.
Equipo: Esterilizador por vapor con vacio fraccionado y sobrepresién 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.
Conservacion: Conservar los componentes esterilizados segun las instrucciones de uso del sistema o
embalaje de barrera estéril que se haya elegido.

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

compresor)

Con el fin de evitar que los depdsitos puedan obstruir el atomizador y la cdmara de nebulizacién y por tanto,

influir en el funcionamiento del nebulizador nasal, se recomienda que la limpieza y la higienizacién se realicen
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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, saciidalas 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 cdmara de nebulizacion, ya que podrian
dafarse 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 anterior-

mente, hasta que el nebulizador nasal inicie a funcionar de nuevo correctamente.

4. Advertencias importantes

Como cualquier aparato eléctrico, especialmente en presencia de nifios, Rhino Clear Sprint requiere
algunas precauciones.

El nebulizador nasal no debe utilizarse como un juguete. Se recomienda prestar la maxima atencién
cuando el aparato es utilizado por nifios o se encuentra cerca de ellos.

Los nifos y los discapacitados deben utilizar el nebulizador nasal siempre bajo estricta supervisién
de un adulto que haya leido este manual.

No utilizar nunca pilas de alimentacién distintas de las indicadas en los datos de identificacién.
Extraer las pilas antes de guardar Rhino Clear Sprint.

Este aparato no debe utilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables con oxigeno o
protoxido de nitrégeno.

La carcasa del aparato no estd protegida contra la penetracién de liquidos. No lavar el aparato con
agua corriente o por inmersién y protegerlo de salpicaduras de agua o de otros liquidos.

No utilizar el nebulizador mientras se toma un bafio o una ducha.

No exponer el aparato y las pilas a temperaturas especialmente extremas. No colocar el aparato y las
pilas cerca de fuentes de calor, a la luz del sol o en ambientes demasiado calidos.

Las reparaciones deben efectuarse Unicamente por personal autorizado, siguiendo las informaciones
especificadas en el area reservada del sito www.flaem.it. Cualquier reparacién no autorizada anula la
garantia y puede representar un peligro para el usuario.

ATENCION: No modifique este aparato sin la autorizacién del fabricante.

El fabricante, el vendedor y el importador se consideran responsables de la seguridad, fiabilidad y
prestaciones, exclusivamente si el aparato se emplea de conformidad con las instrucciones de uso.
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.

Contaminacién microbiana: debe prever un uso personal de la ducha nasal y sus accesorios para
evitar cualquier riesgo de infeccién.

Interacciones: los materiales utilizados han sido testados segun las normas de biocompatibilidad
(ISO 10993), en cumplimiento de los requisitos esenciales previstos por la Directiva de productos
sanitarios 93/42 CEE.

Efectle las operaciones de limpieza tras cada aplicacion, para obtener el maximo nivel de higiene y
para mejorar la duracién y el buen funcionamiento del aparato.

No obstruya la vélvula de aspiracién situada en el fondo del cuerpo del compresor del nebulizador;
no introduzca nunca nada en su tapa.

Este producto sanitario esta destinado para ser utilizado directamente por el paciente.

El tiempo que toma pasar de la condiciéon de operacion es de aproximadamente 4 horas.

SiMBOLOS

Marcado CE para productos sanitarios,
+ Pilas c € Directiva 93/42 CEE y posteriores
- 0051 actualizaciones. Conforme con la norma
EN 60601-1-11

* Pieza aplicada de tipo BF @ Neem de gebruiksaanwijzingen in acht

IP45 extrafiosde @ 1 mm o superioresy

Protegido contra los cuerpos sélidos
TUV-autorizacion

contra los chorros de agua
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5. Localizacion de averias

PROBLEMAS SOLUCIONES
5.1-Siel Las pilas pueden estar parcialmente descargadas. Extraer o sustituir las pilas.
nebulizador nasal | Comprobar que el atomizador (3) esté colocado correctamente.
nebuliza poco Comprobar que el nebulizador nasal esté limpio y, en caso contrario, volver
o durante poco a limpiarlo respetando estrictamente las instrucciones para la Limpieza,
tiempo. higienizacion, desinfeccidon y esterilizacion. indicadas en el manual.
5.2-Siel Las pilas pueden estar parcialmente descargadas o colocadas incorrectamente.
nebulizador nasal | Extraer o sustituir las pilas.
no nebuliza Comprobar que la solucién se haya introducido correctamente en la cdmara

nebulizadora (4a) del nebulizador (4).

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

Sise utiliza unfarmaco para aerosolterapia, comprobar que esté suficientemente
diluido con solucion fisioldgica 0,9% (respetar estrictamente la prescripciéon
médica).

Comprobar que el nebulizador nasal esté limpio y, en caso contrario, volver
a limpiarlo respetando estrictamente las instrucciones para la Limpieza,
higienizacion, desinfeccion y esterilizacion. indicadas en el manual.

NOTA: Si, después de haber comprobado las condiciones descritas, el aparato no nebuliza, se recomienda
contactar con el vendedor de confianza o con el centro de asistencia autorizado.

6. Caracteristicas técnicas

Model: PO709EM
Tensién de alimentacién 30Vcc-45W
Capacidad max. camara de nebulizacién 15 ml

Tiempo de nebulizacién de 10 ml de solucidn fisiologica NaCl 0,9% aproximadamente 2 minutos (1 ml en aprox. 12 segundos)

Porcentaje cumulativo sobre medida de masa > 10 micrones entre 95y 96 %
(Fraccion no respirable Gtil para el tratamiento de las vias respiratorias superiores) - M Valores obtenidos con el difractémetro laser
computerizado Malvern Mastersizer segun el procedimiento del Departamento Farmacéutico de la Universita degli Studi de Parma.

Medidas nebulizador nasal 7x6x15,5h cm
Peso nebulizador nasal (sin pilas) 1859

Conforme con la Directiva 93/42/CE

Aprobaciones:

Pilas nebulizador nasal 2 pilas alcalinas de 1,5V (Tipo AA)

Condiciones de funcionamiento: Temperatura: min. +5° max. 40°
Humedad aire: min. 15%; max. 90% HR

Condiciones de almacenamiento: Temperatura: min. 10%; max. 45°

Humedad aire: min. 10%; max. 75% HR
Presion atmosférica de funcionamiento/almacenamiento: min. 690 hPa; max. 1060 hPa P

IP45
Las piezas aplicadas de tipo BF son: (1A-1B-1Q)

Eliminacion: Para una eliminacion adecuada, tener presente que el producto contiene pilas. En conformidad con lo establecido
por la Directiva Europea 2012/19/CE, el simbolo presente en el aparato indica que para la eliminacién se considera
residuo y, por lo tanto, estéd sujeto a una “recogida selectiva” El usuario debera entregar (o hacer entregar) el citado
residuo en los centros de recogida selectiva dispuestos por las administraciones locales, o bien entregarlo al vendedor
al adquirir un nuevo aparato de tipo equivalente. La recogida selectiva del residuo y las posteriores operaciones de
tratamiento, recuperacion y eliminacion, favorecen la fabricacién de aparatos con materiales reciclados y reducen los efectos
negativos en el medio ambiente y en la salud derivados de un tratamiento incorrecto del mismo. La eliminacién abusiva
del producto de parte del usuario comporta la aplicaciéon 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.

Compatibilidad electromagnética

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 Sprint
Cpep,CTBO ANnAa npomMmbiBaHNA HOCa AnA BCen ceMbu

Bnarogapum Bac 3a nprobpeTeHne npoayKumy Hallen komnaHuu. Hawen uenbto ABnaeTca nonHasa
YAOBNETBOPEHHOCTb HALIMX KIIMEHTOB, KOTOPbIM Mbl Mpeaiaraem aBaHrapAHyo NPoAyKLUmMIo Ana
NpodUNaKTUKK 1 NeYeHns 3aboneBaHNi AblxaTesbHbIX NyTei. NoceTute Haw

nHTepHeT-caiT www.flaem.it.

MNepep npymeHeHNEM BHUMAaTENbHO NPOYNTaNTe MHCTPYKUMN ANA TOro, YTo6bl NpaBUAbHO
Nosb30BaTbCA Ha3anbHbIM Ayuwem. Kpome Toro, mbl pekomeHgyem Bam xpaHutb gaHHoe
PYKOBOACTBO ANA BO3MOXHOro o6palleHuns K Hemy B 6yayuiem. Rhino Clear Sprint - ato
MeaULVHCKNIA Npn6op Ana 6bITOBOro NnpMMeHeHnA.

Yro 51O TaKoe?

Rhino Clear Sprint - 3T0 Ha3anbHbI AywWw, pa3paboTaHHbI CneunanbHO ANA  BbINOJIHEHNA
OnosackMBaHMA 1 06pPaboTKN HOCOBBIX MONOCTEN Y AeTel N B3POC/IbIX Kak CONIEBbIMU PAacTBOPamMU, Tak
1 pacTBOpPaMU NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB, NpeAHa3HauYeHHbIX 41 @3P030J/IbHOrO NPUMEHeHUA. 3ToT
Ha3abHbIN QYL - NEPEHOCHO, OH MOXKET UCMOMNb30BaTbCA 6€3 NOAKNIOUEHMA K CETU NIEKTPONUTAHUA.
Ero ucnonb3oBaHWe [OMKHO OblTb Ha3HAUEHO BPAYOM, KOTOPLIN MPOBEN OCMOTP U oueHun oblyee
COCTOAIHME MaLMeHTa.

Kak 310 pa6oraet?

Rhino Clear Sprint npegHasHaueH gna Hebynm3auuy BOLHOrO pacTBopa AJ1A NPOMbIBaHMS HOCOBbIX
nasyx, BbITeKalWMA pacTBop cobupaeTca B CneumanbHo Kamepe pekynepauvu, MMetolencs
B HasasbHOM pywe. MoXeT MCnonb3oBaTbCA C  CONMEBbIMM  PacTBOPamMy  (M30TOHUUYECKUMMU,
TUNEPTOHNYECKUMM 1 TEPMaSibHbIMU BOAAMM) WAW C PacTBOPaMI, COAEPMKALUMMN NEeKaPCTBEHHbIe
CpeacTBa, NpUMeHsAemMble B BUAE a3p030eit, COrNacHo NpeanucaHnamM Bpaya. DJProHOMUYHbIA Kopyc
KoMrpeccopa Aylla BbIMOSHEH B BUAe YIOOHOW PyKOATKM C KHOMKOW ANA BKOUEHMA Hebynmn3aumm
6e3 Kakux-nmbo 3aTpyAHEHWNI, a TakKe CHabXeH BCaCblBalOWMM KhnamnaHom, obecneurBaiolwmnum Bxoa
BO34yXa W OrpaHMuMBalOWNM YPOBeHb Lyma. Kopryc Konbbl npeaHasHayeH Ans BMeLWeHusa ABYX
CMEXHbIX Kamep, 13 KOTOPbIX 0AHA NpeHa3HauYeHa A1 pacnblfiieMoro pacTBopa, a Apyras - ans cbopa
0TPabOTaHHOW KNAKOCTU. B KOpnyc Konbbl yCTaHaBANBAIOTCA Ha3asibHble aflanTepbl, MOCTaBNsSEMbIE B
TPex pasnunyHbIX pasmepax, B 3aBUCUMOCTM OT pa3mepa Ho3Apel naureHTa.

Korga ucnonbsoBatb npu6op?

Rhino Clear Sprint MoXHO 1crnonb3oBaThb AnA:

1.0M3M0N0rMYeckoro MpPOMbIBaHMA  HOCOBbIX Masyx (dum3monornyeckmm pacTBOPOM WU
TepmasnbHo Boaoi). lMoneseH Ana BbINOMHEHWA TUIMEHbI HOCA Y AeTel. Y B3pocsibix obecrneumBaet
dur3nonornyeckoe NpomMbiBaHVE HOCa Y MOXKET MCMONIb30BaTbCA Nepef NPoBeAeHNeM a3P030/bHON
Tepanuu abixaTenbHbIX NyTei, YToObl COAENCTBOBATb pacrnpeeNieHuIo flekapcTBaa.

2. TepaneBTNYECKOrO MPOMbIBaHUA: BBefeHME NeKapCTBeHHbIX cpeacts ¢ nomolybio Rhino Clear

Sprint fOMKHO OCYLECTBAATLCA MO YKa3aHUIo Bpaya unm dapmaueBTa, KOTOpbI onpeaensaeT T1n
NeKapcTBa, ero 4O3MPOBKY U NPOAOIKUTENBHOCTb IeYeHUA.

BHUMAHMUE:

Kon6a, pocTtynHasa B KauvecTBe [AOMNONHUTENbHOW npuHagnexHoctn (koa ACO409P),
ob6ecneumBaeT NONHyw WHAWBMAYyanusauuvio npubopa AnNA KakAaoro uneHa cembu. Onsa
obGecneyeHus rurneHbl v nNpefoTBpalleHNs nepepaun NHPeKUU pekomeHAyeTcaA MMeTb
Kon6y B INYHOM nonb3oBaHuu. CpeAHMI1 CPOK cnyxk6bl KomnnekTyowux - 1 rog.Monb3yntecb
TONbKO pypmMeHHbIMU akceccyapamu FLAEM.

CTaHAAPTHbIN KOMMIEKT NOCTaBKU Npubopa conepxuT cneayroLie KOMNOHeHTbI (puc. A):

(1)  HasanbHbin aganTep “A” C BEpXYLUKOW U3 MATKOW pe3nHbl MOKasaH Aana geten fo 3 ner;
HasanbHbii aganTtep “B” c BepXyLwKOM U3 MATKOM pe3nHbl MOKa3aH ana geten 3-10 net;
HazanbHbii aganTtep “C” ¢ BepXyLLIKOW 13 MATKOW Pe3uHbl MoKasaH Aana nuy ctapuwe 10 net.

) CenapaTop

) Atommsartop

) CbeMHbI MOLMIACA KOPMYC KOMObI COCTOUT 13 ABYX OTAENbHbIX KaMep:

a) Kamepa Hebynmsaumm emkocTbio 15 Mn

b) Kamepa pekynepauun

) Kopnyc komnpeccopa gyLia ¢ SproHOMUYHON PyKOATKOWN

a) KHomMka BKoUYeHus

b) Ortcek gna 6atapeek

¢) BcacbiBatowmin KnanaH C KPbILWKOM

1. YcTaHOBKa 6aTapeek
1. OTKpoinTe oTcek AnA 6atapeek (5b), HakaB M NPUMNOAHAB KPbILWKY B HamnpaBneHUW, yKasaHHOM
cTpenkamu (puc. B).
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2. YctaHoBUTe 2 GaTapelikm B OTCeK, cobMofas NnoaspHOCTb GaTapeek, Kak YKa3zaHO BHYTpPU OTCeKa.
Ncnonb3yiiTe 2 wenouyHble 6atapenkm (AA).

3. YcTaHOBUWTE KPbIWKY 6aTapeiHOro oTceka Ha MeCTo, ONyCTUB BEPXHUI KpPal KPbIWKK JO MOSHOro
npwneraHus.

Ecnin B TeueHne AnuTeNbHOro BpemMeHu NpeaycMaTprBaeTCA He NCNob30BaTh NPUOOP, BbIHbTE N3 HEro
6atapelnku. Ecnm octaBnTb 6aTapenku CIMLKOM HafoNro B OTCEKE, BO3MOMHbI YTEUKM, KOTOpble MOryT
NpYBeCTU K NoBpexaeHuto nprbopa.

BHUMAHMUE:

« He copmeput yacTtei, KOTOpble MONIb30BaTe/lb MOXET MOUYMHUTb CaMOCTOATENbHO. fapaHTnA He
pacnpocTpaHseTca Ha 6aTapeiikm M Ha MOBPEXAEHWs, BbI3BAHHbIE WCMOJIb3OBaHWEM CTapbIX
6aTapeek.

« [onb3yntecb TONbKO GUPMEHHbIMW bGaTapeikamu. Bcerga 3ameHsiiTe GaTapenkym HOBbIMU U He
CMellnBalniTe HOBble M UCMOMb30BaHHble GaTapeliku. Micnonb3yiiTe GaTapenkn OfHOM U TOWN e

bu1pMbl 1 ogHOro THMNa.

YTunusauyms 6atapeek: OtpaboTaHHble 6aTapeiky cnegyeT BbiOpacbiBaTh B CrieumasbHble
COOPHbIE KOHTENHEPDI.

2. UHCTpYKUMN No 3KCcnayaTaymn

« [epep KaxXabiM NCNONIb3OBaHNEM TLIATENIbHO MOITE PYKM 1 ouMLaliTe Ha3albHbIN Ayl N CO-
OTBETCTBYIOLME aKceccyapbl, KaK yKa3aHo B naparpade 3. "Ouncrtka, caHuTapHasa o6pabotka,
Ae3nHdeKumna n crepuamnsauma’

« Bo BpemAa npumeHeHNA pekomeHAyeTcA cobniogaTb 0CTOPOKHOCTb, TaK Kak pacTBOP MOXeT
npoTeKkaTb B HOC.

2.1 -Tepep nprMeHeHeM YCTaHOBMWTe BaTapeliky, Kak yKasaHo B naparpade 1.

2.2 -1nA npaBMNbHOro NpPYMeHeHMA Ha3aNbHOro Aylla, CMMBOJT YenoBeyvka (4c), pacnonoXKeHHbIN Ha

Kopnyce Konbbl (4), fomKkeH OblTb BCerga OpMEHTUPOBaH B CTOPOHY NauneHTa. Konba fosmkHa 6biTb
3apUKCMPOBaHa B TaKOM MOMOMEHUN, YTOObI YeNoBEYEK HAaXOAWCA Ha TOW e CTOPOHE, UTo U
KHOMKa BK/toueHus (5a), obecneumsan fencTeme Ha3aibHOro AyLla C MOMOLLbIO 60MbLIOro NasbLa,
nnbo yenoBeyeK JOMKEH HaXOANTbCA Ha CTOPOHE, MPOTUBOMOJIOKHON KHOMKe ANA NprBeAeHNA B
JencTBme C MOMOLLbIO YKa3aTeNbHOro nanbLa.
UT06bI COGMIOCTU BCE NEpEeUNCTIEHHbIE Bblle YCNIOBMA, B MOMEHT Hayasla HaBMHYMBaHUA MO Yaco-
BOW CTpenike Kopnyca konbbl (4) Ha Kopnyc Komnpeccopa gywa (5) (puc. C), cumBon YesioBeyka
[JOMKeH pacnonaratbCA Ha CTOPOHE, MPOTUBOMOJIOKHOWN TOW MO3ULUKN, KOTOPYIO OH AOMIXKEH 3a-
HATb (punc. C).

2.3 -3anenTe pactBop (Makcumym 15 mn) B Kamepy Hebynusauum (4a) Kopnyca Konbbl, Kak MOKa3aHo Ha
puc. E. Kpome Toro, cnegyet npoBepuTb Hanmume atommsartopa (3).

2.4 - YcTaHOBMWTE cenapatop (2), OpneHTUpPYA ero ¢ NOMOLLbIO LWapuKa (2a) B COOTBETCTBMM C YeNIOBeY-
KoM () (4¢), pacnonoxeHHbIM CHapyu Kopnyca Konbbl (4), Kak noka3aHo Ha (puc. F). 3atem yctaHo-
BUTE Ha3asbHbI aganTep, Hanbonee noaxoaawmin Ansa Bawwux Hozgpei (1A-1B-1C).

2.5 - BctaBbTe OTBEpCTUE Ha3abHOMO aganTepa B HO3Ap1o (puc. G).

2.6 -lMprBenmnTe B AeNCTBUE Ha3albHbIN OyLl, YAePKNBasA HaXkaTol KHOMKY BKoYeHnA (5a) Bo Bpems
dasbl BObIXaHWA, U OTNYCTUTE ee Nepeq TeM Kak BblAOXHYTb; Ha AaHHON da3e, UToObl 0651erumnTb Bbl-
TaJIKMBaHWE CNIN3U, OCTOPOXKHO NPOAYINTE 06PaboTaHHYIO HO3API0 Ha3aNbHbIM AyLIEeM, YAep»KMBas
3aKpbITON APYrylo HO34PIO.

2.7 - Takxe BO BpemaA Hebynm3aumnm npeanouTUTENbHO AepXKaTh 3aKPbITOM C MOMOLLbIO NasibLa APYryto
HO3pI0, K KOTOPOW He MPUMeHAETCA AyLu.

2.8 - [oBTOpUTE OMNEpaumm C NyHKTa 2.5 No NYHKT 2.7 TakXe A4n1a 4pyron Ho3apu, CTapascb paBHOMep-
HO pacnpeaennTb PacTBOP MeXAy ABYMA HO3APAMN.

2.9 - B cnyuae fetei Unm HegeecnocobHbIX N, KOTOPbIE HE B COCTOAHMM KOOPAMHMPOBATL Pa3fiMyHble
¢da3bl, onncaHHble B NYHKTe 2.6, peKOMeHAYeTCA BbIMONHATL NpoLenypy, Yyepenya npumMepHoO Kax-
Zble 15 ceKyHA ABe HO3APpW, C NepepbiBaMm, HEOOXOAMMbIMU ANA BbIXOAA 3.

2.10 - B cnyyae BBOZa NIeKapCTB B BUAE a3p030/11, PEKOMEHAYETCA BbIMOMHUTL NEPBOE NPOMbIBaHMe C
CONEBbIM PAacTBOPOM, UTOObI OOUTLCA 3OPEKTUBHOrO pacnpeneneHus nekapcTea No CAn3ncTon
ob6onouke Hoca.

2.11 - Mo 3aBepLueHUN Npoueaypbl BbiKouMTe NPUOOP 1 BLINOHUTE YNCTKY U (MNn) Ae3nHbeKumio,
cnefya MHCTPYKUMAM naparpada 3. "OuncTka, caHUTapHaa 06paboTka, aesnHdeKkuna n cTepunm-
3aums".

3. Ouncrtka, caHuTapHaa o6pab6oTka, pAe3vHdekUMa U cTepuausayumi.

(TonbKo ANA KNNHNYECKOro N 601bHUYHOrO NCNOJIb30BaHUA)

TwatenbHoe coGNIOAEHME UYNCTOTbI Ype3BblYAHO BaXKHO ANS MPOAO/HKMTENbHONO CpokKa
cnyx6bl n 6ecnepe6oniHoin pa6orbl npubopa. Mocne wucnonb3oBaHWA [AEMOHTUpYTe
Ha3aNbHbIN Ay, PYKOBOACTBYACb YepTexXom (cm. puc. A), BbiHbTe 6aTapeinlku n nouncTuTe u
(vnu) npopesnHuUMpyiTe AeTanu, BbINOJHUB C/leAylouje onepayun:
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3.1

- Yucrka: Kopnyc Komnpeccopa Uppuratopa
[ina KoMnoHeHTa (5) Mcnonb3yiiTe TONbKO CyXyto bakTeprumaHyto candeTky (He abpasusHyto 1 6e3 pac-
TBOpUTENen noboro xapakrepa).
HazanbHbi gyl cHabeH BCacblBaOLWMM KianaHoMm (5C), KOoTopbli crelyeT YACTUTb MO Mepe Heobxoau-
MocTW. YTo6bl monyunTb JOCTYN K KNanaHy, MOAHUMUTE KPbILWKY 6GaTapeiiHoro oTceka u 13BfeKuTe Kia-
naH, NpYMeHNB B KaueCTBe pbluara LaprKoBYI0 pyuUKy (puc. H); 3atem npomoiiTe KnamnaH BOAOM C MOOLLMM
cpencTeom. Mepep NOBTOPHBIM MOHTXKOM Y6eauTECh, UTO KNamnaH NOfHOCTbIO BbICOX.

BHUMAHME:
Kopnyc Komnpeccopa ayLa He 3almileH OT MPOHUKHOBEHUA XUAKOCTEN, MO3TOMY He NMPOMbIBaliTe ero nog
MPOTOYHON BOZON U He MOrpy»KanTe B XMOKOCTb.

3.2

3.3

- CaHuTapHas o6pabotka: [lesnHpunuupyiite KomnoHeHTbl (1A-1B-1C,2,3,4), BbiGpaB 0ANH 13 cnepyio-
WX METOAO0B.

MeTog A: [IpomoliTe KOMMOHEHTbI ropAYen KUnAaYeHon Bogow (oK. 40°C) C MArKMM MOOLLMM CPeLCTBOMA-
na nocyabl (He abpasmBHbIM).

Mertop B: nocpesctBom norpyxeHus B pactsop 50% Bogbl 1 50% 6enoro ykcyca. 3atem 06unbHO ononoc-
HWTe ropsaYel NUTbeBon Bogol (okono 40°C);

Cywka: locne mMbiTbl UK Ae3HGEKLUN KOMNOHEHTOB, X ClleflyeT SHEPI1YHO BbITEPETb U BCTPAXHYTb
Hap GymaxkHol candeTkoii, 1mbo, B KauecTBe afibTEPHATUBI, MPOCYLWUTL CTPYEN ropAYero Bo3ayxa (Ha-
npumep, ¢ nomoLlbto dpeHa).CobepurTe NOBTOPHO Ha3asNbHbIN YL, PYKOBOACTBYACh UepTEXOM (CM. prc. A).
DE3NHOEKLNA - KomnoHeHTbl, KOTOpble MOXHO Ae3uHuuyupoBatb: (1A-1B-1C,2,3,4)

Mertop A: OnucaHHas B JaHHOM Maparpade npouenypa ae3nHbeKUMN SOMKHA BbINMOHATLCA Nepes nc-
MOMb30BAHNEM KOMMOHEHTOB 1 3GPEKTMBHA TONIbKO B TOM CJlyyae, eCiiv OHa NPOBOANTCA € COOM0AeHNEM
BCEX 3TanoB 1 06pabaTbiBaeMble KOMMOHEHTbI MPEABAPUTENIbHO NOABEPraloTCA CAaHUTapHON 06paboTKe.
Wcnonb3yemoe pesnHduumMpytollee CPeacTBO AOMKHO ObiTb XIOPOKUCIAIOWErO 3NEKTPONUTAYECKOTO
TNa (aKTUBHbIA KOMMOHEHT: MMMOXA0PUT HATPUA) U CneunanbHO NpefHa3HayaTbCa Ans AesnHeexumy;
OHO NPOAAETCA BO BCEX aMnTeKax.

BbinonHeHwme:

3anonHUTb KOHTEHEP TaKMX Pa3MepoB, YTOObI B HErO MOMELLANNCh BCE Ae3UHPULIMPYEMble KOMIOHEHTDI,

[pacTBOPOM Ha OCHOBE NUTLEBOW BOAbI U ie3nHbeKTaHTa, cobnofan NponopLmy, ykasaHHble Ha yrnakoBKe

Ae3nHOULMPYIOLLEro cpesCTBa.

MoNHOCTbIO NOrPY3UTb KaxAbli KOMMOHEHT B PacTBOp, Cieda 3a TeM, YTobbl He aonyckaTb 06pa3oBaHUA

BO3[YLUHbIX NMy3blpel Mpu KOHTaKTe ¢ KOMNOoHeHTamn. OCTaBUTb KOMMOHEHTbI B PaCTBOPE Ha BPeMs, YKa-

3aHHOE Ha YyraKoBKe Ae3VHOULMPYIOLEro CpesiCTBa, KOTOPOEe 3aBUCUT OT KOHLIEHTPALMK, BbIOpaHHOW Ans

NPUroToBJIEHNA pacTBopa.

M3Bneub Npoae3vHOULMPOBAHHbIE KOMMOHEHTbI U MPOMBITb UX 6ONBLIMM KONMYECTBOM TEMNON NUTLEBON

BOAbI.

YTUnun3npoBatb PacTBOP B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMM NPON3BOANTENA Ae3NHOULIMPYIOLLEro CpeCTBa.
MeTopa B: nocpeAcTBoM KnnayeHus B Boge B TeyeHve 10 MUHYT; NpeanoyTMTeNIbHO MCMOb30BaTh AeMK-
Hepanu“30BaHHYI0 MW AUCTUNNIMPOBAHHYIO BOAY, YTOObI HE JOMYCTUTb 06PA30BaHMA HAKMMN,

Mocne ﬂ,e3I/IH¢EKLI,VIVI KOMMOHEHTOB SHEPINMYHO OTPAXHUTE UX N NONOXKNTE Ha 6YMa)KHOE nonoreHue anAa
NPOCYLKN. AKceccyapbl TaKXe MOXHO NPOCYLLNTb Cpr&I;I ropAa4vero BoO3ayxa (Hanpvlmep, ncnonb3ya d)eH anAa

BOJOC).
3.4- CTEPUNU3ALNA

CTepI/IﬂVBaLI,I/IFI, npeaHasHayeHHaA OnAa KnnHn4yeckoro win 60/IbHNYHOrO MCNONIb30BaHNA, HECET Ty Xe
CTPYKTYpPY, KOTOPYKD OHa BbIMOJIHAET, N [O0J/IXKHA BbIMOMHATbCA B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMAMWU B 3TOM

PYKOBOACTBE.

KoMnoHeHTbl, KOTOpble MOXXHO CTepuan3oBatb: (2-3-4)

OnucaHHaa B faHHOM naparpade npouenypa ctepunmsaunm s¢dektuBHa ana obpabaTbiBaeMbIX KOM-
MOHEHTOB TONIbKO B TOM CJ/lyyae, ec/i OHa NPOBOANTCA C CObMogeHMeM BCEX 3TamnoB 1 ecnu obpabatbl-
BaeMble KOMIMOHEHTbI NMpefBapUTENIbHO NMOABEPrAlOTCA CaHUTapHOW obpaboTke. Mpoueaypa ogobpeHa B
COOTBETCTBUM C HopMoW ISO 17665-1.

060pyaoBaHue: NNapoBoi cTepunm3aTop ¢ GPAKLMOHHBIM BaKyyMOM 1 M3ObITOUYHLIM JaBleHNEM B COOT-
BeTCcTBUM co cTaHgapTom EN 13060.

BbinonHeHme: YnakoBaTb KaX bl OTAeNbHbI 06pabaTbiBaeMblii KOMIOHEHT B CUCTEMY WSIN YMAKOBKY CO
CTepunbHbIM 6apbepom B cOOTBETCTBUM CO cTaHAapTom EN 11607. lMomecTnTb ynakoBaHHble KOMMOHEH-
Tbl B MApPOBON CTEPWUAN3ATOP. BbINOMHUTD LUMKN CTEpMAU3ALMN COTMACHO MHCTPYKLUMU NO NPUMEHEHUIO
YCTPOWNCTBa, yCTaHOBMB Temnepatypy Ha 134°C v Bpema 10 MUAHYT.

XpaHeHue: XpaHnUTb CTEPUIN30BaHHbIE KOMMOHEHTbI COMTACHO MHCTPYKLUMM NO NPUMEHEHUIO BbIOpaH-
HOW
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AONOJIHUTEJNIbHAA NHOOPMALIUA MO OYUCTKE Kamepbl pacnbiieHUs (3a MCKNOYeHem
Kopnyca Komnpeccopa)

UYT06bl 0OCaZKM He 3aKynopuBai KaMepy pacrbleHns 1 CNeJoBaTENbHO, He BANANM Ha paboTy Ha3anbHOTO Mppuratopa, pe-
KOMEHyeTCA MPOBOAUTL OUMCTKY U Ae3MHGEKLMIO MOCNEe KaXAOro UCMONb30BaHUSA, Cledlya yKa3aHUAM, NPUBEAEHHBIM B Ha-
CTOALLEM PYKOBOZCTBE MO IKCMNyaTaLmm, KOTOPbI BXOQUT B KOMMIEKT C Ha3a/bHbIM MPPUIaTOpOM.

OnonocHNTe KOMMOHEHTbI MOA CTPYEN TEMNOWN BOAbI U BCTPAXHUTE, YTOObI YAANNUTL Kanni BOAbI. 3aTeM, PacmofoXnTb KOMMO-
HEHTbI Ha ByMaXKHON CandeTKu 1M BbiCyWwmMTb CTPYEN ropadeit sogbl BHUMAHWE: Ecnv nocne BbINOAHEHHON OYNCTKN NPOUC-
XOLAT HaPYLLEHMA PacrbiNeHsA BaLIero Ha3anbHoOro MppUratopa, He UCMOoNb3yiiTe OCTPble NpeaMeTbl (Hanpumep, OTBEPTKK,
HOXXHWLbI, UTAbI, WNWAbKK K T.}:l,.), yTOObI MOMbITATHCA OUUCTUTD OTBEPCTUA PacnbINTENA U KaMePbl PaCrbl/IeHNA, TaK Kak 3TO
MOXET HapyLLKUTb paboTy arperata. CnepyeT BLIMONHUTD JONOAHNUTENbHYIO OYUCTKY W AOMONHUTENbHBIE LIMKNbI Ae3MHGbEKLMY,
KaK OMiCcaHo B PyKOBOACTBO 1 Kak PEKOMEHZAOBAHO BblLLE, MOKa He OyaeT BOCCTaHOB/EHA paboTa Ha3abHOro Mppuratopa.

4. BaxHble npeaynpexaeHusa

Kak ntobon snektpuuecknin npubop, Rhino Clear Sprint TpebyeT cobniofeHMs HEKOTOPbIX Mep

NPefoCTOPOXKHOCTN, 0CODEHHO B MPUCYTCTBUM ETEN.

o HasanbHbIl Aayw He [OMKEH WCMONb30BaTbCA B KayecTBe WUrpylwkun. PekomeHpyetca cobntopatb
MaKCUMAJIbHYI0 OCTOPOXHOCTD MPY MCMONb30BaHWW Y AeTel 1y No6IM30CTH OT HUX.

« B npucytctBUM geTeli 1 HefeeCnoCo6HbIX NNL, NPUMEHATE Ha3anbHbIf Ayl Nof CTPOrMM Haf30poMm
B3pPOC/IOro, KOTOPbIV MPOYNTaN JaHHOE PYKOBOACTBO.

« 3anpeLiaeTca NCMONb30BaTh 6aTapen NUTAHMA C XapakTEPUCTKAaMI, OTAINYAOLWMMICA OT TeX, KoTopble
npviBefeHbl HAa NACNOPTHON Tabnuuke.

o [lepepn Tem Kak nonoxutb Ha xpaHeHue Rhino Clear Sprint, BbiHbTe GaTapenku.

« [laHHbIV Npr6OpP He NpeAHa3HaYeH AN1A MCMONIb30BaHNA C aHECTETUYECKOW CMECHIO, BOCTTaMEHAIOLLENCS
B MPUCYTCTBMM KCIOPOAA UK 3aKUCK a30Ta.

« Koxyx nprbopa He 3alyuLLeH OT NPOHUKHOBEHNSA XMAKOCTeN. He npombiBaiTe nprbop nog npoToYHON
BOZOW 1 He NOrpy»KaliTe ero B XUAKOCTU, AepXKMTe BAANU OT OpbI3r BOAbI U APYTUX XKUAKOCTEN.

» He nonb3yinTech Ha3anbHbIM fyLUEM BO BPEMA NPUHATMA BaHHbI v gyuia.

« He noggepraite nprnbop v 6aTapenkn BO3ANCTBIIO IKCTPEMASIbHbIX TemnepaTyp. He yctaHaBnvBanTe
npubop 1 6aTapelrikn NO6AN30CTU OT UCTOUYHMKOB TeMa, COTHEYHOMO CBETA UM B CIIULLKOM »KapKux
nomeLleHusAX.

+  PeMOHT fomKeH BbINOMHATHCA TONbKO YNONHOMOYEHHbIM MePCOHANOM B COOTBETCTBUM C MHbOpMaLmen,
npencTaBNeHHON B JIMYHOM KabuHeTe Ha caite www.flaem.it. HecaHKUMOHUPOBaHHbIE PEMOHTHbIE
onepauum aHHYNPYIOT FapPaHTUIO U MOTYT NPeACTaBAATb ONAaCHOCTb A4J1A NONb30BaTens.

«  BHMMAHMWE! He BHOCKTE U3MEHEHUA B AaHHDBIN NPUB0p 6e3 paspeLleHns NPon3BoOaNTENS.

«  KomnaHusa-usrotosutensb, MNpopaasel, 1 KoMnaHNA-UMNOPTEP HECYT OTBETCTBEHHOCTL 3a BCe 3G deKTbl,
CBA3aHHble C 6e30MaCcHOCTbIO, HALEXHOCTBIO M SKCMJTyaTaLMOHHbIMI KayecTBamu Npubopa, TONbKo B
TOM Cyyae, eC/iv OH UCMOJIb30BANICA C COBMIOAEHNEM UHCTPYKLMIA MO NPUMEHEHUIO.

« Heobxogumo cBazatbca ¢ [lpousBogutenem B ciiyyae npobnem W/vWnyM HEOXUAAHHbIX CUTYauuni,
CBA3aHHbIX C PaboTON NpPUbOpPa, a TaKKe ecsin 3TO HeoOXOAUMO [fA Pa3bACHEHW KacaTenbHO
MCNOMNb30BaHWA N/UNN TEXHNYECKOTO 06CTYKMBAHUA/OUNCTKU.

+  MukpobHoe 3arpasHeHuWe: Bbl LOSXKHbI MPeABUMAETb JSIMYHOE WCMONb30BaHWE HOCOBOMO Aylwa W
aKCceccyapoB, UToObl 130eXaTb pUCKa 3apaXKeHus.

+ B3aumopeiicTBue: ncnonb3yemble MaTepuanbl 6bi1 NPOTECTUPOBAHbI B COOTBETCTBMU CO CTaHAApTaMu
6uocomectumoct (ISO 10993) B COOTBETCTBUM C OCHOBHbIMK TpeboBaHUAMU [MpPeKTMBbl O
MeaMUMHCKMX npubopax 93/42 CEE.

+ [ocne Kaxporo NpPYMEHEHUA BbINOSHATL OUKNCTKY, YTOObI 06eCcneunTb MaKCUManbHYO CTEMNeHb FUMMeHbI,
a TaKXKe HaunyuyLnin CPOK CITY>KObl 1 OTIMYHOE GYHKLMOHPOBaHWe Npubopa.

+ He 3akpbiBaTb H/YeM KNanaH BCacbiBaHWA Ha lHe KOpMyca KOMMPeccopa Ha3anbHOro yLla; HUKOr4a He
nomeLlaTb HAYErO B €ro KPbILWKY.

+ [laHHOE MeauUMHCKOe YCTPOCTBO NpeaHa3HauyeHo AnsA NPAMOro UCMob30BaHUA NaLYEHTOM.

«  Bpems, Heobxonrmoe ans nepekntoyeHnsa ¢ paboyero COCTOAHMSA, COCTaBAET OKOJIO 4 YacoB.

CMMBOIJ1bl

Mapkuposka CE gna MeanumHcKMx npubopos

+ . cMm. Oup. 93/42 E3C ¢ nocnegywowmmm
- batapenki c € 0051 p3MeHeHuAMU, B COOTBETCTBUM C
EN 60601-1-11
[ ]
w MNpuknagHaa yacTb TMina BF @ Cobntofarite MHCTPYKLUM NO SKCMyaTauum

3awmMta OT nonagaHus MOCTOPOHHUX
|P45 TBEPAbIX TeN Anametpom @ 1 Mm unm 6onee
1 OT BOAAHbIX CTPYil

Ceptudukauma TOV

35



5. Jlokanusauusa HemcnpaBHOCTEN

HEUCNPABHOCTH PELUEHUE
5.1-Ecnm batapelikm Mmoryt OblTb YaCTUYHO pa3psKeHbl. BbiHbTe © 3ameHUTe
Hebynu3auna GaTapenkun.
ocylecTenaeTca MpoBepbTe, UToObI aToMKM3aTOP (3) HbIN YCTaHOBMEH NPaBUIIBHO.
B HeGonbLIOM MpoBepbTe UNCTOTY Ha3asbHOrO AyLwa, NpPU HeobXoAUMOCTU MOUYUCTUTE
KonnyecTse uin B €ero CHOBa, TWATeNbHO NPUAEPXKMBAACb WHCTPYKUUNA, MpUBedeHHbIX B
TeUeHue KpaTKoro JaHHOM PYKOBOACTBE, B OTHOLWEHM O4ncTKa, caHMTapHaa o6pab6oTKa,
BpEeMeHWU. Ae3nHdeKUna n ctepunvsayma.
5.2-Ecnn Bbatapelikm MoOryT OblTb YaCcTUYHO pa3pAXKeHbl WAN HenpaBWIbHO
Hebynu3sauua He YyCTaHOBJEHbI. BbIHbTE 1 3ameHUTe GaTaperku.
ocyllecTBnaeTca MpoBepbTe, NPABUABHO MW HaNUT PacTBOP B Kamepy Hebynusauuun (4a) B

Kopnyce Konbbl (4).

MpoBepbTe, YUTOObI KONNYECTBO XUAKOCTU He NpeBblLwano 15 M.

Ecnn Bbl ncnonb3yeTte nekapcTBO AnA a3p0o30/bHOM Tepanuu, NpoBepbTe,
[OCTAaTOYHO NI OHO pa3BefeHO B ¢u3monormyeckom pactsope 0,9%
(cKpynynesHo BbIMOMHANTE YKa3aHuA Bpaya).

lMpoBepbTe UNCTOTY Ha3aJbHOro Aylwa, Npyv HeobXoAUMOCTU MOUYUCTUTE
€ero CHOBa, TWATeNbHO NPUAEPXKMBAACb WHCTPYKUUNA, MpPUBEdEeHHbIX B
[aHHOM PYKOBOACTBE, B OTHOLWeEHUN OumncTKa, caHuTapHaa o6paboTka,
Ae3nHdeKkuna n ctepuansayus.

MPUMEYAHME: Ecnu nocne npoBepKu onMcaHHbIX Bbille YCNoBuii Npubop Bce elle He BbiNoJIHAET Heby-
nunsauuio, peKoMmeHayem o6paTUTbCA K JOBePpeHHOMY Anepy Win B aBTOPU30BaHHbIN LIEHTP NOAAEPKKIA.

6. TexHnyecKne XxapakTepucTnkm

Mogpenb: P0709EM

Hanpsa»keHne nutaHnA 3,0 B noctosaHHOro Toka — 4,5 B
MakcrmanbHaa eMKOCTb

Kamepbl Hebynu3auunm 15 mn

Bpema Hebynuzayun 10 mn dusnonormnyeckoro pacteopa NaCl 0,9% coctaBnseT npuMepHO 2 MUHYTHI (1
MJT IPUMEPHO 3a 12 cekyHf)

KyMynsaTUBHbIV NPOLEHT MaccoBOro npegena > 10 MUKPOH mexay 95 n 96%

(He BAblXaemasa (I)paKLWIFl, nonesHan AnAa nevyeHnAa BepxXHUX abixaTesbHbIX nyTe|7|) - W 3HayeHmnsn nony4yeHbl C TOMOLbIO Na3epHOro
KOMMblOTEpU3NpoBaHHOro andpaktometpa Malvern Mastersizer cornacHo npoueaype, pa3paboTaHHO papmaLeBTUYECKUM GpaKyNbTETOM
Wccneposatenbckoro yHnBepcuTteTa r. Mapma.

Pa3smepbl Ha3anbHoOro Aywa 7x6x15,5h cm
Bec HazanbHoro aywa (6e3 6atapeek) 185r

CootBeTcTBYeT gnpeKkTmee 93/42 ESC C € 0051

yTBEpPKAEHUA:
baTtapenkn HasanbHoOro gyuwa 2 WenoyHble 6atapeinkm 1,5 B (AA)
YcnoBusa skcnayaTtauuu: Temnepatypa: MuH. +5°C; makc. 40°C

BrnaxkHoCTb Bo3gyxa: MUH. 15%; MaKc. 90% OTH.BNaXXHOCTb
YcnoBusA xpaHeHus: TemnepaTtypa: MuH. -10°C; makc. +45°C

BrnaxkHocTb Bo3gyxa: MUH. 10%; Makc. 75% OTH.BNaXXHOCTb
ATmocdepHoe aaBneHue sKcnnyaTaunn/xpaHeHmsa: munH. 690 rfA; makc. 1060 rlla P

IP45

MpuknagHble yacTy Tvna BF npeacrasnaoT coboii: (1A-1B-1C)

Ytunusauyua: Ytobbl obecneunTb NPaBusibHYIo YTUAM3aL MK, HEOOXOANMO UMETb B BMAY, UTO NPUGOP CoAepPXNUT baTapenKu.
B cooteetctBUM ¢ [upektmon 2012/19/CE, cumBOn, yka3aHHbIi Ha annapaTtype, CBUAETENbCTBYeT O TOM, UTO
annapat NofNexXuT yTUAN3aLMU N CYUTAETCA OTXOLOM, U [OMmKeH ObiTb NnofBepXeH npoleaype pasgenbHoro cbopa

mmm OTXOA0B. [O3TOMY, NO/Ib30BaTENb AOMKEH CAATL (MM NOPYUUTL CAATb) AAHHbIN OTXOA B COOTBETCTBYIOLNIA MECTHbIN
LieHTp Mo pa3AenbHoMy cOOpy OTXOA0B UV NepefAaTb ero B TOProByto TOUKY NP NMOKYNKe HOBOTO 3KBUBaNEeHTHOTO
annaparta. [indpdepeHurpoBaHHbIii c6Op OTXOAOB 1 NO- CleayoLye onepaLummn no 06paboTke, yTUAN3ALMN N YHUUTOXKEHUIO,

NO3BONAT NPON3BO- ANTb 060PYAOBaHNME, CMONb3YA BTOPUYHOE Cbipbe, CHUMXasA TakuM 006pa3oM HeraTMBHOE BO3AencTBMe

Ha OKpy»Kalollylo Cpefy U 3[0POBbE, Bbl3blBAa€MOE HEMPaBWUIbHLIM YHUUTO- XEHMeM OTXOAOB. He3akoHHas yTunmsauus

NpoAyKTa Mosib30BaTeneM MOXET MPUBECTV K afMMHMUCTPATUBHBIM LWTPadam,npefycCMOTPEHHbIX 3aKOHaMU MOOXKeHUA

ampeakTtnebl 2012/19 / EC EBponeiickoro rocyfapcTBa-usieHa unm CTpaHbl, B KOTOPOW NPOAYKT yAANATb.

dneKTpoOMarHMTHasA COBMeCTUMOCTb

JaHHbIi Npnbop 6bin pa3paboTaH C yyeTom aKTyanbHbIX TpeboBaHMI NO 3NeKTpoMarHnTHom cosmectumoctu (EN 60
601-1-2:2015). ina nonyyeHns JononHuTenbHon nHdbopmaumm nocetute cant www.flaem.it. MeguumHckoe ycTpoincTeo
MOXeT ObITb BOCNPUMMYMBO K 3NIEKTPOMAarHUTHbIM MomMexam B NMPUCYTCTBUM APYrMX YCTPOWCTB, MCNOb3yeMblX AnA
onpeaeneHHon ANarHOCTUKM NN IeYeHMA.

Komnahua Flaem Nuova ocTaBnseT 3a coboil npaBo BHOCUTb TeXHMYECKMe 1 GYHKLMOHasIbHbIE N3MEHEeHWA B MPOAYKT
6e3 npefBapuTENIbHOrO YBEJOMIIEHNA.

36



Rhino Clear Sprint

Irygator do nosa dla catej rodziny

Dziekujemy za dokonanie zakupu. Naszym celem jest petne zadowolenie naszych klientéw, ktérym
oferujemy najnowoczesniejsze produkty stosowane w profilaktyce i leczeniu schorzen drég
oddechowych. Odwiedz strone internetowg www.flaem.it.

Przed uzyciem zalecamy, aby uwaznie zapoznac sie z niniejsza instrukcja, co pozwoli na
prawidlowe postugiwanie sie irygatorem do nosa. Ponadto radzimy, aby zachowac niniejsza
instrukcje na przysztos¢. Rhino Clear Sprint to wyréb medyczny do uzytku domowego.

Co to jest?

Rhino Clear Sprint to irygator do nosa specjalnie zaprojektowany do codziennego ptukania jamy
nosowej u dorostych i dzieci, przy zastosowaniu zaréwno roztwordw soli fizjologicznej jak i lekow
do stosowania w aerozolu. Irygator do nosa moze by¢ przenoszona i uzywana bez koniecznosci
podtaczania do gniazdek elektrycznych. Jego stosowanie powinno by¢ przepisane przez lekarza, ktory
ocenit ogoélne warunki pacjenta.

W jaki sposob dziata?
Rhino Clear Sprint jest przeznaczony do nebulizacji roztworu wody w irygacji jam nosowych, zbierajac
roztwor, ktoéry gromadzi sie w specjalnej komorze zbiorczej bedacej czescia irygatora do nosa. Moze
by¢ stosowany z roztworami soli (izotonicznymi, hipertonicznymi i wodami termalnymi) lub roztworami
lekéw uzywanych w terapii wziewnej, wedtug zalecen lekarza. Ergonomiczny pompka irygatora
tworzy wygodny uchwyt wyposazony w przycisk aktywujacy nebulizacje bez zbednego wysitku oraz
dodatkowo posiada zasysajacy zawor, ktéry umozliwia dostep powietrza i ogranicza hatas. Amputka
jest zaprojektowana tak, by pomiesci¢ dwie przylegajace do siebie komory, z ktérych jedna jest
przeznaczona na roztwér stuzacy do nebulizacji a druga na roztwoér juz wykorzystany. Na amputke
zaktada sie przystawki nosowe dostepne w 3 ré6znych rozmiarach w zaleznosci od rozmiaru nozdrzy
osoby, ktéra ma uzywac irygatora.

Kiedy go stosowac?

Rhino Clear Sprint stosuje sie do:

1. fizjologicznej irygacji jam nosowych (roztworem soli fizjologicznej lub wodg termalng). Pomaga w
higienie jam nosowych u dzieci. U dorostych utatwia wykonywanie fizjologicznych irygacji nosa i
moze by¢ stosowany przed terapig wziewng drég oddechowych by wspoméc podanie leku.

2.irygacji lecznicza: podawanie lekéw z uzyciem Rhino Clear Sprint musi poprzedza¢ konsultacja z
lekarzem lub farmaceuta, ktéry okresla rodzaj leku, dawkowanie i okres leczenia.

UWAGA:

Amputka dostepna jako dodatek (kod ACO409P), wymaga indywidualnego zastosowania aparatu
przez kazdego cztonka rodziny. W celu zachowania prawidlowego poziomu higieny i w profilaktyce
zakazen, zaleca sie stosowanie amputki w sposéb indywidualny oraz przypisanie amputki do
jednej osoby. Sredni okres trwatosci akcesoriéw szacuje sie na okoto 1 rok. Nalezy u zywaze jedynie
oryginalnych akcesoriéw firmy FLAEM.

Standardowe wyposazenie aparatu zawiera (rys A):

(1)  Przystawke nosowa,A” z miekka, gumowa koncéwka, przeznaczonga dla dzieci do 3 roku zycia.
Przystawke nosowa ,B” z migekka, gumowa koncéwka, przeznaczong dla dzieci pomiedzy 3 a 10

rokiem zycia.
Przystawke nosowa,C"z miekka, gumowa koncéwka, przeznaczong dla dzieci powyzej 10 roku zycia.
(2) Separator
(3) Atomizer
(4)  Odtaczany korpus amputki, ktéry mozna my¢, sktadajacy sie z 2 oddzielnych komér:
(4a) Komory roztworu do nebulizacji o pojemnosci 15 ml
(4b) Komory zbiorczej
(5)  Korpusu pompki irygatora z ergonomiczna raczka
(5a) Przycisku podawania roztworu
(5b) Pustej komory zakfadania baterii
(5¢) Zaworu ssacego z pokrywa

1. Zakladanie baterii

1. Otworz komore na baterie (5b) naciskajac i zdejmujac pokrywe w kierunku wskazanym przez strzatki
(rys B).
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2. W6z dwie baterie, biorgc pod uwage okreslenia polaryzacji baterii umieszczone wewnatrz komory.
Stosuj 2 baterie alkaliczne (AA).

3. Zatéz z powrotem pokrywe komory na baterie obnizajac jej wyzszy koniec do momentu az bedzie
kompletnie doczepiona.

Wyjmij baterie jezeli nie uzywasz aparatu przez dtuzszy okres czasu. Pozostawiajac baterie przez dtuzszy
czas wewnatrz komory, mozna doprowadzi¢ do ich rozlania, co mogtoby zniszczy¢ urzadzenie.

UWAGA:

+ Nie zawiera czesci, ktdre moga by¢ naprawione przez uzytkownika. Gwarancja nie obejmuje baterii
ani/oraz szkéd spowodowanych przez stare baterie.

« Uzywaj baterii tylko znanych producentéw. Zawsze zaktadaj nowe baterie i nie mieszaj baterii
starych z nowymi. Uzywaj baterii tej samej marki i tego samego typu.

Utylizacja baterii: Zuzyte baterie musza by¢ zutylizowane w specjalnych pojemnikach
== Przeznaczonych do tego celu.

2. Instrukcja uzycia

« Przed kazdym uzyciem umyj dokladnie rece oraz oczys¢ irygator wraz z uzywanymi
akcesoriami tak, jak jest to wskazane w akapicie 3. Czyszczenie, Sanitaryzacja, Dezynfekcja i
Sterylizacja.

« Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas uzycia, gdyz roztwor moze saczyc sie z nosa.

2.1- Przed zastosowaniem zatéz baterie tak, jak jest to wskazane w akapicie 1.

2.2 -Dla wtasciwego zastosowania irygatora do nosa, symbol cztowieka &Y (4, umieszczony na

korpusie amputki (4), musi by¢ zawsze zwrécony w strone pacjenta. Amputka moze by¢ zatozona
w ten sposob, ze symbol cztowieka znajduje sie po tej samej stronie co przycisk uruchamiajacy
(5a) umozliwiajac sterowanie irygatorem za pomoca kciuka, lub w sposéb, w ktérym symbol
cztowieka znajduje sie po przeciwnej stronie przycisku, tak by sterowanie irygatorem odbywato sie
za pomoca palca wskazujacego.

By spetni¢ jeden z powyzszych warunkédw, w momencie rozpoczecia przykrecania korpusu amputki
(4) do pompki irygatora zgodnie z kierunkiem wskazéwek zegara (5) (rys. C), symbol cztowieka
powinien znajdowac sie w miejscu przeciwnym w stosunku do pozycji, ktéra chce sie uzyskac (rys. C).

2.3 - Nalej roztwdr (max 15 ml) do komory nebulizacji (4a) amputki, tak jak jest to pokazane na (rys. E).
Sprawdz rowniez obecnos¢ atomizera (3).

2.4 - Zat6z separator (2) kierujgc go za pomoca kropki (2a) odnoszac sie do symbolu cztowieka &3
(4c) znajdujacego sie na zewnatrz ampuiki (4), tak jak jest to pokazane na (rys. F). Nastepnie zat6z
przystawke nosowa najbardziej pasujaca do nozdrzy (1A-1B-1C).

2.5 - Umiesc¢ otwor przystawki nosowej w jednym z nozdrzy (rys. G).

2.6 - Rozpocznij irygacje nosa weciskajac przycisk uruchamiajacy (5a) podczas wdechu i puszczajac go
przed wydechem; w tej fazie, by wspoméc usuniecie $luzu, delikatnie wydmuchuj powietrze przez
nozdrze, ktére podlega irygacji, zatykajac drugie nozdrze.

2.7 - W trakcie nebulizacji rowniez zaleca sie zatykanie palcem drugiego nozdrza, ktére nie jest w danym
momencie irygowane.

2.8 - Powto6rz czynnosci od punktu 2.5 do punktu 2.7 dla drugiego nozdrza starajac sie dostarczyc
jednakowa ilo$¢ roztworu do obydwu nozdrzy.

2.9-W przypadku dzieci lub oséb, ktére nie sg samodzielne, oraz nie sg w stanie skoordynowac
ré6znych faz punktu 2.6, zaleca sie podawanie roztworu co ok. 15 sekund zmieniajgc nozdrza, z
odpowiednimi przerwami na usuniecie $luzu.

2.10-W przypadku podawania lekéw wziewnych zaleca sie najpierw wykonanie irygacji roztworem soli
by dziatanie leku na btony sluzowe nosa odniosto lepszy rezultat.

2.11- Po zakonczeniu podawania roztworu, wytacz aparat i umyj oraz/lub oczy$¢ go zgodnie ze
wskazéwkami zawartymi w akapicie 3. Czyszczenie, Sanitaryzacja, Dezynfekcja i Sterylizacja.

3. Czyszczenie, Sanitaryzacja, Dezynfekcja i Sterylizacja. (Tylko do

uzytku klinicznego lub szpitalnego)

Dokladne mycie jest bardzo wazne dla zywotnosci i wlasciwego funkcjonowania urzadzenia.

Po uzyciu zdemontuj irygator odwotujac sie do rysunku (patrz rys A), wyjmij baterie i przystap do
mycia i/lub czyszczenia czesci wykonujac nastepujace czynnosci:

3.1 - Czyszczenie: Korpusu pompki irygatora
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Dla czesci (5) uzywaj jedynie szmatki zwilzonej ptynem antybakteryjnym (nie Scierajacym i pozba-
wionym jakichkolwiek substancji rozpuszczajacych). Irygator nosowy wyposazony jest w zawor
ssacy (5¢), ktory nalezy czysci¢ w przypadku zabrudzenia.

Aby dostac sie do zaworu podnie$ pokrywe komory baterii i wyjmij zawoér podwazajac go dtugo-
pisem (rys H); na koniec umyj zawér w wodzie z dodatkiem $rodka myjacego. Przed ponownym
ztozeniem wszystkiego, upewnij sie, ze zawor jest zupetnie suchy.

UWAGA:
Pompka irygatora nie jest zabezpieczona przed ptynami; zatem nie myj jej pod biezaca wodga lub zanu-
rzajac w wodzie.

3.2 - Sanitaryzacja: Oczys¢ czesci (1A-1B-1C,2,3,4) wybierajac jedna z ponizszych metod.

Metoda A: Umyj czesci w goracej wodzie pitnej (temp. 40°C) z dodatkiem delikatnego ptynu do
mycia naczyn (nie $cierajacego).

Metoda B: poprzez zanurzenie w roztworze ztozonym w 50% z wody i w 50% z biatego octu. Na
koniec wyptucz w duzej ilosci gorgcej wody pitnej (o temp. 40°C);

Osuszanie: Po umyciu lub czyszczeniu czesci, potrzasnij nimi energicznie i utéz je na papierowym
reczniku, badZ osusz je za pomoca podmuchu gorgcego powietrza (na przyktad z suszarki do wto-
sow).

Zmontuj ponownie irygator do nosa odwotujac sie do rysunku (patrz rys A).

3.3 - DEZYNFEKCJA Akcesoria, ktore moga byc dezynfekowane to (1A-1B-1C,2,3,4)

Metoda A: Procedura dezynfekgji opisana ponizej powinna by¢ wykonywana przed uzyciem akce-
soriow i jest efektywna tylko wtedy jesli wszystkie zawarte tu instrukcje s dotrzymane i akcesoria
byly wczesniej sanitaryzowane.

Srodek dezynfekujacy uzyty podczas dezynfekcji powinien by¢ na bazie chloru (gtéwny aktywny
sktadnik: podchloryn sodu), powszechny w dezynfekgji i jest dostepny w wiekszosci aptek.

Procedura:

- Wypehij pojemnik roztworem wody pitnej i Srodka dezynfekujacego zachowujac proporcje opisane
na opakowaniu srodka do dezynfekcji. Pojemnik powinien by¢ odpowiednio duzy, aby pomiescic
poszczegdlne elementy poddawane dezynfekgji.

- Catkowicie zanuz kazdy z komponentéw osobno w roztworze, dbajac o to, aby na elementach nie
powstawaty pecherzyki powietrza. Pozostaw akcesoria w roztworze na czas, ktéry zostat okreslony
na opakowaniu srodka do dezynfekgji.

- Wyjmij dezynfekowane elementy z roztworu i wyptucz doktadnie przy uzyciu letniej pitnej wody.

- Zneutralizuj uzyty roztwor w sposoéb zalecany przez producenta srodka do dezynfekgiji.

Metoda B: za pomoca gotowania w wodzie przez 20 minut; zaleca sie stosowanie wody deminera-
lizowanej lub destylowanej w celu unikniecia osadzania sie kamienia.

Strzasnij energicznie pozostatosci wody i potéz akcesoria na papierowym reczniku lub wysusz je przy

uzyciu cieptego powietrza (np. suszarki do wtoséw)

3.4 - STERYLIZACJA
Zanieczyszczenie mikrobiologiczne: nalezy przewidzie¢ osobiste wykorzystanie prysznica i akcesoriéw
do nosa, aby unikna¢ ryzyka infekcji.
Akcesoria, ktore moga by¢ dezynfekowane to (2-3-4)
Procedura dezynfekcji opisana ponizej powinna by¢ wykonywana przed uzyciem akcesoriéw i jest
efektywna tylko wtedy jesli wszystkie zawarte tu instrukcje sa dotrzymane i akcesoria byty wcze-
$niej sanitaryzowane i procedura sama w sobie jest zgodna z ISO 17665-1.
Jednostka: Sterylizator parowy zgodny z norma EN 13060
Procedure: Zapakuj kazdy komponent w opakowanie zapewniajace bariere sterylng (opakowanie
zgodne z norma EN 11607). Umie$¢ komponenty w sterylizatorze parowym. Uruchom cykl sterylizatora
zgodnie z instrukjca urzadzenia ustawiajac temperature na 134°Ci czas trwania 10 minut.
Przechowywanie: Przechowuj wysterylizowane elementy zgodnie z instrukcjg opakowania uzytego
do sterylizacji lub wybranego systemu.

DODATKOWE INFORMACJE O CZYSZCZENIU komory natryskowej (z wyjatkiem obudowy sprezar-
ki).

Aby zapobiec blokowaniu sie osadéw przez opryskiwacz i komore mgty, a tym samym wptywac na dzia-
tanie kabiny prysznicowej, zaleca sie czyszczenie i dezynfekcje po kazdym uzyciu zgodnie z instrukcjami
zawartymi w instrukgcji obstugi wyposazonej w prysznic tukowy. Po doktadnym przeptukaniu kawatkéw
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pod ciepta wodga potrzasnij nimi, aby usunac resztki wody. Nastepnie utéz kawatki na reczniku papiero-
wym lub wysusz je strumieniem goracego powietrza. UWAGA: W przypadku sprayu do nosa nie rozpyla
sie odpowiednio po oczyszczeniu i dezynfekgji nie pomoca ostrych narzedzi (na przykfad srubokret, no-
zyczki, igty, szpilki itd DA). Préba oczyszczenia lub odblokowania lub dysz natryskowych otworéw, po-
niewaz moze to uszkodzic¢ te czesci i zagrozi¢ prawidtowemu dziataniu urzadzenia. Zamiast tego, nalezy
wykonac¢ dodatkowe cykle czyszczenia i dezynfekcji, jak opisano w instrukcji obstugi, a przede zalecany
podczas ptukania nosa ponownie zaczyna dziata¢ poprawnie.

4.Wazne ostrzezenia

Tak jak jakiekolwiek urzadzenie elektryczne, zwtaszcza w obecnosci dzieci, Rhino Clear Sprint wymaga

stosowania pewnych srodkéw ostroznosci.

« Irygator do nosa nie moze by¢ uzywany jako zabawka. Zaleca sie zachowa¢ szczegdlng ostroznosc
podczas stosowania u dzieci lub w ich poblizu.

« W obecnosci dziecii oséb niesamodzielnych, irygatora do nosa nalezy uzywac pod $cistym nadzorem

osoby dorostej, ktéra przeczytata te instrukcje.

Nigdy nie nalezy stosowac baterii 0 innym napieciu niz to okreslone na tabliczce znamionowe;j.

Wyja¢ baterie przed ponownym ztozeniem Rhino Clear Sprint.

« Aparat nie nadaje sie do stosowania z tatwopalna mieszanka srodkéw znieczulajacych z tlenem lub
podtlenkiem azotu.

« Ostona urzadzenia nie jest zabezpieczona przed przepuszczaniem ptynéw. Nie myj urzadzenia pod
biezacg wodg ani przez zanurzenie w wodzie i zabezpiecz je przed zachlapaniem woda lub innym
ptynem.

Nie uzywaj irygatora do nosa w trakcie kapieli lub pod prysznicem.

Nie wystawiaj urzadzenia ani baterii na dziatanie skrajnych temperatur. Nie umieszczaj urzadzenia ani
baterii w poblizu Zrédet ciepfa, nie wystawiaj na dziatanie promieni stonecznych ani nie pozostawiaj
w zbyt cieptym otoczeniu.

Naprawy powinny by¢ przeprowadzane wytacznie przez upowazniony personel, zgodnie z
informacjami dostarczonymi w strefie zastrzezonej witryny www.flaem.it. Naprawy wykonywane
bez upowaznienia powodujg wygasniecie waznosci gwarancji i moga stanowic¢ zrédto zagrozenia
dla uzytkownika.

«  UWAGA: Bez upowaznienia producenta nie wprowadza¢ zadnych zmian do urzadzenia.

Producent, sprzedawcaiimporter sg odpowiedzialni za bezpieczenstwo, niezawodnosc i skutecznosc
urzadzenia wylacznie, jesli jest ono uzywane zgodnie z instrukcja obstugi.

Problemy i/lub nieprawidiowosci zwigzane z dziataniem nalezy zgtasza¢ producentowi. Jesli to
konieczne, skontaktowac sie z nim réwniez w celu uzyskania wyjasnien zwigzanych z uzyciem i/lub
konserwacja/czyszczeniem.

+ Zanieczyszczenie mikrobiologiczne: nalezy przewidzie¢ osobiste wykorzystanie prysznica i
akcesoriéw do nosa, aby unikna¢ ryzyka infekg;ji
Interakcje: uzyte materiaty zostaty przetestowane wedtug zasad zgodnosci biologicznej (ISO 10993)
zgodnie z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy 93/42 EWG dotyczacej wyrobéw medycznych.
Czyszczenie nalezy przeprowadza¢ po kazdym uzyciu, poniewaz pozwoli to zachowaé wysoki
poziom higieny i wydtuzy trwato$¢ oraz prawidtowe dziatanie urzadzenia.

Nie zastania¢ przeptywu zaworu zasysania, znajdujgcego sie na dnie korpusu sprezarki irygatora;
pod zadnym pozorem nie wolno umieszcza¢ zadnych rzeczy w jego pokrywie.

« Ten Wyréb Medyczny jest przeznaczony do uzycia bezposrednio przez pacjenta.

Czas potrzebny do przejscia ze stanu roboczego wynosi okoto 4 godzin.

SYMBOLE
+

Oznakowanie CE medyczne ref. Dyr.
Baterie CE0051 93/42 CEE z pozniejszymi zmianami,
Zgodnie z EN 60601-1-11

ﬁ.‘ Koncéwka typu BF @ Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia

Ochrona przed ciatami obcymi
IP45 otworu1 mm lub wiecej, w stosunku
strumienie wody

TOV homologacji
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5. Lokalizowanie usterek

TRUDNOSCI SRODKI ZARADCZE
5.1 - Irygator Baterie moga by¢ czesciowo zuzyte. Wyjmij i wymien baterie.
do nosa rozpyla Sprawdz czy atomizer (3) zostat prawidtowo zatozony.
w niewielkim Sprawdz czy irygator do nosa zostat wyczyszczony, jesli nie, wyczy$¢ go od
stopniu lub przez | nowa stosujac sie scisle do wskazéwek zawartych w instrukcji, dotyczacych
krotki okres Czyszczenie, Sanitaryzacja, Dezynfekcja i Sterylizacja.
czasu.

5.2 - Irygator do Baterie mogg by¢ czesciowo zuzyte lub nieprawidtowo zatozone. Wyjmij i
nosa nie rozpyla wymien baterie.

Sprawdz czy roztwér zostat prawidtowo nalany do komory nebulizacji (4a)
amputki (4).

Sprawdz czy ilo$¢ ptynu nie przekracza 15 ml.

Jezeli uzywasz leku do terapii wziewnej sprawdz, czy zostat on wystarczajaco
rozrzedzony 0,9% roztworem fizjologicznym (stosuj sie Scisle do zalecen
lekarza).

Sprawdz czy irygator do nosa zostat wyczyszczony, jesli nie, wyczys¢ go od
nowa stosujac sie scisle do wskazéwek zawartych w instrukcji, dotyczacych
Czyszczenie, Sanitaryzacja, Dezynfekcja i Sterylizacja.

UWAGA: Jezeli po skontrolowaniu powyzszych przypadkow urzadzenie nadal nie rozpyla,
zalecamy zwrdcic sie do swego zaufanego sprzedawcy badz autoryzowanego centrum pomocy.

6. Dane techniczne

Model: PO709EM

Napiecie zasilania 30Vdc-45W

Maksymalna pojemnos¢ komory nebulizacji 15 ml

Czas nebulizacji 10 ml roztworu soli fizjologicznej NaCl 0,9% okoto 2 minuty (1 ml w ciaggu okoto 12 sekund)
taczny Procent Naddatku masy > 10 mikronéw pomiedzy 95i96 %"

(Utamek nieprzydatny respirabilnie w terapi gérnych drég oddechowych) - " Pomiary wykonane skomputeryzowanym dyfraktometrem
laserowymMalvern Mastersizer wedtug procedury Wydziatu Farmaceutycznego Universita degli Studi w Parmie.

Wymiary irygatora do nosa 7x6x15,5h cm
Waga irygatora do nosa (bez baterii) 1859
Zgodnie z dyrektywa 93/42 CEE C € o0s1

Zatwierdzenia: A

Baterie irygatora do nosa 2 baterie alkaliczne 1,5V (Typ AA)

Warunki uzytkowania: Temperatura: min +5°C; max 40°C
Wilgotnos¢ powietrza: min 15%; max 90% RH

Warunki konserwacji Temperatura: min -10°C; max +45°C

Wilgotnos¢ powietrza: min 10%; max 75% RH
Cisnienie atmosferyczne podczas uzytkowania/konserwacji: min. 690 hPa; max. 1060 hPa P

IP45

Koncéwki typu BF to: (1A-1B-1Q)

Utylizacja: W celu wiasciwej utylizacji nalezy pamigtac, ze produkt zawiera baterie. Zgodnie z Dyrektywa 2012/19/CE, symbol
umieszczony na urzadzeniu oznacza, ze urzadzenie przeznaczone do utylizacji, jest uwazane za odpad, a zatem
musi by¢ poddane selektywnej zbiérce odpadéw. Ponadto uzytkownik musi dostarczy¢ (lub zleci¢ dostarczenie)

mmm powyzszego odpadu do miejsc selektywnej zbidrki odpaddw wskazanych przez wiadze lokalne, badZ dostarczyc je
do sprzedawcy, u ktérego nabyt aparat, jezeli dokonuje zakupu nowego urzadzenia tego samego typu. Selektywna
zbidrka odpaddw i dalsze dziatania postepowania, odbioru i utylizacji, umozliwiajg produkowanie urzadzen z materiatéw
zwréconych do obiegu i ograniczajg negatywne efekty wplywajace na Srodowisko i zdrowie, spowodowane przez
ewentualne niewfasciwe postepowanie z odpadem. Bezprawne usuniecie produktu przez uzytkownika moze skutkowac
karami administracyjnymi, zgodnie z przepisami transponujacymi dyrektywe 2012/19 / WE w europejskim panstwie
cztonkowskim lub kraju, w ktérym produkt jest sprzedawany.

Kompatybilnos$¢ elektromagnetyczna

Przedmiotowe urzadzenie zostato zaprojektowane zgodnie z aktualnymi wymogami w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EN 60 601-1-2:2015). Dodatkowe informacje zamieszczono w witrynie internetowej www.flaem.it. Wyréb medyczny moze by¢ podat-
ne na zaktécenia elektromagnetyczne w obecnosci innych urzadzer uzywanych do diagnostyki lub leczenia.

Flaem Nuova zastrzega sobie prawo do wprowadzania w produkcie zmian technicznych i funkcjonalnych, bez obowigzku uprze-
dzenia.
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Rhino Clear Sprint

Ducha nasal para toda a familia

Agrademos pela vossa aquisicao. Nosso objectivo é a plena satisfacdo dos nossos consumidores
oferecendo produtos de vanguarda para a prevencao e a terapia das vias respiratorias.

Visite o sitio internet www.flaem.it.

Antes da utilizacao, ler atentamente esta instrucoes para utilizar corretamente o
duche nasal Também aconselhamos conservar com cuidado este manual para futuras consultas.
Rhino Clear Sprint é um dispositivo médico para uso doméstico.

Oqueé?

Rhino Clear Sprinté um duche nasal especificamente concebido para efetuar a lavagem e o tratamento
das cavidades nasais de adultos e criancas, com solucbes salinas, com solu¢bes com farmacos para
aerossol. O duche nasal pode ser transportado e usado sem conexdes com tomadas elétricas. O seu uso
deve ser prescrito por um Médico que tenha avaliado as condi¢des gerais do paciente.

Como funciona?

Rhino Clear Sprint é preparada para nebulizar uma solu¢do aquosa para a lavagem das cavidades

nasais, recolhendo a solucao que cai em uma apropriada camara de recuperacao presente na ducha

nasal. Pode ser utilizada com solugdes salinas (isotdnicas, hiperténicas e dguas termais) ou solugdes
que contém medicamentos para uso aerossol, segundo prescricao médica. O ergonémico corpo do
compressor da ducha constitui-se em um comodo cabo equipado com botdo para activar a nebulizacdo

sem fadiga e é dotado ainda de valvula de aspiracdo que permite a entrada do ar e limita os ruidos. O

corpo da ampola é destinado a alojar duas camaras adjacentes, das quais uma destinada a solucao a

ser nebulizada e outra a solu¢do de recuperacao. No corpo da ampola sdo inseridos os adaptadores

nasais disponiveis em 3 medidas diversas segundo a dimensao da narina do sujeito ao qual é destinado.

Quando usa-la?

Rhino Clear Sprint pode ser usado para:

1. Lavagem fisioldgica das cavidades nasais (solucéo fisioldgica ou 4gua termal). E atil em criancas para
ajuda-las na higiene nasal. No adulto favorece a lavagem fisioldgica do nariz e pode ser usado antes
da terapia aerossol no trato respiratério a fim de coadjuvar a distribuicao do medicamento.

2. Lavagem terapéutica: a administracdo de medicamentos através de Rhino Clear Sprint deve ser
efectuada sob indicacdo de um médico, ou do farmacéutico, que define o tipo de medicamento, as
doses de administracdo e a duragdo do tratamento.

ATENCAO:

A ampola, disponivel como acessorio (cod. ACO409P), consente uma completa personalizacao
do aparelho para cada membro da familia. Para uma correcta higiene e prevencao de contagios,
aconselha-se o uso personalizado da ampola. A vida média prevista dos acessorios é de cerca
de 1 ano. Utilizar somente os acessoérios originais FLAEM

A dotacao padrao do aparelho compreende (fig A):

(1)  Adaptador nasal “A” com apice em borracha macia, indicado para criancas até 3 anos
Adaptador nasal “B” com apice em borracha macia, indicado para criancas de 3 a 10 anos
Adaptador nasal “C” com apice em borracha macia, indicado para apés os 10 anos

2) Separador

3) Atomizador

4)  Corpo da ampola extraivel e lavavel composta de 2 camaras separadas:
4a) Camara de nebulizacdo de 15 ml

b) Camara de recuperacao

) Corpo do compressor da ducha com cabo ergonémico

a) Botdo de distribuicao
)

C

(9209,

5b) Vao de alojamento de baterias
5¢) Valvula de aspiracdo com tampa

o~~~ o~ o~ p—

1. Insercao das baterias
1.

Aceder ao vao de alojamento das baterias (5b) premindo e levantando a tampa em direccao das
flechas (fig B).

42



2. Inserir 2 baterias no vao, prestando atencdo as indicagOes relativas as polaridades das baterias
mostradas no interior do vao. Utilizar 2 baterias alcalinas (AA).

3. Reposicionar a tampa do vdo de alojamento das baterias abaixando a extremidade superior da
portinhola até o seu completo fechamento.

Retirar as baterias quando o aparelho néo for utilizado por um periodo prolongado. Deixando as
baterias por muito tempo no vao pode ocorrer vazamentos, arriscando danificar o aparelho.

ATENCAO:

« Nao contém partes que podem ser reparadas pelo usudrio. A garantia ndo cobre as baterias ou
danos causados por baterias velhas.

- Utilizar apenas baterias de marca. Substituir sempre por baterias novas e ndo misturar baterias
novas e usadas. Utilizar baterias da mesma marca e do mesmo tipo.

Eliminacdao das baterias: As baterias esgotadas devem ser eliminadas por meio dos
= aPropriados recipientes de recolha.

2. Instrucoes para o uso

« Antes de cada uso, lavar cuidadosamente as maos e limpar a ducha nasal e os relativos

acessdrios como indicado no paragrafo 3. Limpeza, Saneamento, Desinfeccao e Esterilizacao.

» Durante a aplicacao é aconselhado prestar atencao porque a solucao pode escorrer do nariz.

2.1 -Antes do uso, inserir as baterias como indicado no paragrafo 1.

2.2 -Para um correcto uso da ducha nasal, o simbolo do homenzinho (£3) (4¢), localizado no corpo
da ampola (4), deve estar sempre orientado em direccao ao paciente. A ampola pode ser fixada
com a posicao do homenzinho do mesmo lado do botédo de distribuicdo (5a) consentindo o
accionamento da ducha nasal com o polegar, ou entdo com o homenzinho localizado no lado
oposto ao botdo para accionamento com o indicador.

Para obter uma das condi¢des acima, no momento em que se inicia a roscar no sentido horario
o corpo da ampola (4) no corpo do compressor da ducha (5) (fig. C), o simbolo do homenzinho
deve estar colocado no lado oposto a posicdao que se deseja obter (fig. C).

2.3 -Deitar a solucdo (max 15 ml) na camara de nebulizacao (4a) do corpo da ampola, como indicado
na (fig. E). Verificar também a presenca do atomizador (3).

2.4 - Aplicar o separador (2) orientando-o com a bolinha (2a) em correspondéncia ao homenzinho (

) (4¢) localizado no exterior do corpo da ampola (4), como indicado na (fig. F). Sucessivamente
inserir o adaptador nasal mais adequado a dimenséo das suas narinas (1A-1B-1C).

2.5 -Inserir o furo do adaptador nasal em uma narina (fig. G).

2.6 -Accionar a ducha nasal mantendo premido o botédo de distribuicao (5a) durante a fase de
inspiracao e libera-lo antes de espirar; nesta fase, para ajudar a expulsao do muco, assoar
delicadamente a narina tratada com a ducha nasal, mantendo a outra narina fechada.

2.7 - Mesmo durante a nebulizacdo é preferivel manter fechada com um dedo a outra narina onde nédo
se esta a aplicar a ducha.

2.8 - Repetir as operacodes a partir do ponto 2.5 ao ponto 2.7 também para a outra narina buscando
distribuir igualmente a solugao entre as duas narinas.

2.9 - No caso de criangas ou pessoas nao auto-suficientes, ou seja, sem condicdes de coordenar as
vdrias fases do ponto 2.6, aconselha-se executar a aplicacdo alternando a cada 15 segundos
aproximadamente as duas narinas, com pausas necessarias a expulsao do muco.

2.10 - Em caso de administracdo de medicamentos por via aerossol, é aconselhavel efectuar uma
primeira lavagem com solucao salina para obter uma distribuicdo mais eficaz do medicamento
nas mucosas nasais.

2.11 - Terminada a aplicacao, desligar o aparelho e executar a limpeza e/ou saneamento seguindo as
instrucdes fornecidas no paragrafo 3. Limpeza, Saneamento, Desinfeccéo e Esterilizacao.

3. Limpeza, Saneamento, Desinfeccao e Esterilizacao. (Apenas para

uso clinico ou hospitalar)

Uma escrupulosa limpeza é extremamente importante para a duracao e o bom funcionamento
do aparelho. Apés o uso, desmontar a ducha nasal como mostrado no desenho (vedi fig A), retirar
as baterias e proceder com a limpeza e/ou saneamento dos detalhes efectuando as seguintes
operagoes:
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3.1 - Limpeza:- Corpo do compressor da ducha
Para o componente (5) utilizar apenas um pano humedecido com detergente anti-bactérico (ndo
abrasivo e sem solventes de qualquer natureza).
A ducha nasal é dotada de valvula de aspiracao (5c) que deve ser limpa quando estiver suja. Para
aceder a valvula levantar a tampa do vao de alojamento das baterias e remover a valvula fazendo
alavanca com uma caneta (fig H); enfim, lavar a valvula com agua e detergente. Antes de remontar
tudo, assegurar-se de que a vélvula estd completamente enxuta.

ATENCAO:
O corpo do compressor da ducha nao é protegido contra a penetracdo de liquidos; portanto nao
lavalo sob dgua corrente ou por imersao.

3.2 - Saneamento: Sanear os componentes (1A-1B-1C,2,3,4) escolhendo um dos seguintes métodos.
Método A: Lavar os componentes com dgua quente potavel (aprox.40°C) com detergente delica-
do para loucas (ndo abrasivo).

Método B: imergir em uma solucdo com 50% de dgua e 50% de vinagre branco. Enxaguar abun-
dantemente com dgua quente potavel (aprox.40°C);

Enxugar: Apos ter lavado ou Saneado os componentes sacudi-los energicamente e deita-los sobre
um guardanapo de papel, ou em alternativa enxuga-lo com um jacto de ar quente (por exemplo
secador de cabelos).

Remontar a ducha nasal consultado o desenho (ver fig A).

3.3 - DESINFECCAO Os acessorios desinfectaveis sao (1A-1B-1C,2,3,4)

Método B: O procedimento de desinfeccao descrito neste paragrafo deve ser executado antes do
uso dos acessérios e é eficaz nos componentes submetidos a tal tratamento apenas se for respei-
tada em todos os seus pontos e apenas se 0s componentes a serem tratados estejam previamente
saneados. O desinfectante a ser utilizado deve ser do tipo cloro-oxidante electrolitico (principio
activo: ipoclorito de sédio), especifico para desinfeccao e é encontrado em todas as farmacias.

Execucao

- Encher um recipiente com dimensdes adequadas a conter cada um dos componentes a desinfectar
com uma solucao a base de dgua potavel e desinfectante, respeitando as proporcdes indicadas na
embalagem do préprio desinfectante.

- Imergir completamente cada componente na solugdo, com o cuidado de evitar a formacao de bolhas
de ar em contacto com os componentes. Deixar os componentes imersos pelo periodo de tempo
indicado na embalagem do desinfectante e associado a concentracdo escolhida para a preparacao
da solucao.

- Recuperar os componentes desinfectados e enxagud-los abundantemente com agua potavel mor-
na.

- Eliminar a solucdo de acordo com as indica¢des fornecidas pelo produtor do desinfectante.
Método B: ferver em agua por 10 minutos; é preferivel usar 4gua desmineralizada ou destilada
para evitar depdsitos de calcario.

Apods ter desinfectado os acessérios, sacudi-los energicamente e deita-los sobre um guardanapo de

papel, ou em alternativa enxugd-lo com um jacto de ar quente (por exemplo secador de cabelos).

3.4 - ESTERILIZACAO
A esterilizacao destinada ao uso clinico ou hospitalar é da responsabilidade da mesma estrutura que
executa e deve ser realizada de acordo com as instrucdes deste manual.
Os acessorios esterilizaveis sao (2-3-4)
O procedimento de esterilizacao descrito neste paragrafo é eficaz sobre componentes submetidos
a tal tratamento apenas se forem respeitados todos os seus pontos e apenas se os componentes a
tratar sao previamente saneados e é validado em conformidade com ISO 17665-1.
Aparelhamento: Esterilizador a vapor com vacuo fracionado e sobrepressao conforme a norma EN
13060.
Execucao: Confeccionar individualmente cada componente a tratar em sistema ou embalagem de bar-
reira estéril conforme a norma EN 11607. Inserir os componentes embalados no esterilizador a vapor.
Executar o ciclo de esterilizacdo respeitando as instrugcdes de uso do aparelho seleccionando uma tem-
peratura de 134°C e um tempo de 10 minutos primeiros.
Conservacao: Conservar os componentes esterilizados como nas instru¢cdes de uso do sistema ou em-
balagem com barreira estéril, escolhidos.

INFORMACOES ADICIONAIS PARA LIMPEZA da camara de pulverizagio (com exce¢ao do corpo do com-

pressor).

Para evitar que os depdsitos bloqueiem o atomizador e a cdmara de nebulizagdo e, consequentemente, afe-
44



tem a operacdo do chuveiro nasal, recomenda-se a limpeza e desinfeccao apds cada uso, seguindo as instru-
¢6es no manual de instrucdes equipado com chuveiro nasal. Depois de enxaguar completamente as pecas
sob agua morna, agite-as para eliminar as goticulas de agua residuais. Em seguida, coloque as pe¢as em uma
toalha de papel ou secéd-las com um jato de ar quente. AVISO: se o seu spray nasal ndo se nebulizar correta-
mente apos a limpeza e higienizacao, ndo use ferramentas afiadas (por exemplo, chaves de fenda, tesouras,
agulhas, pinos, etc.) para tentar limpar ou desbloquear o atomizador ou os orificios de pulverizacdo , pois isso
pode danificar essas pecas e comprometer o bom funcionamento da unidade. Em vez disso, realize ciclos de
limpeza e desinfeccao adicionais, conforme descrito no manual de instru¢des e acima recomendado, até o
banho nasal comecar a funcionar corretamente novamente.

4. Adverténcias importantes

Como qualquer aparelho eléctrico, especialmente na presenca de criancas, Rhino Clear Sprint requer

algumas precaucoes.

e A ducha nasal ndo deve ser utilizada como brinquedo. Recomenda-se prestar a maxima atencao
quando é utilizada por criancas ou na presenca delas.

» Em criangas e de pessoas ndo auto-suficientes, utilizar a ducha nasal com a supervisdo de um adulto
que tenha lido o presente manual.

» Nunca utilizar baterias de alimentacao diferentes daquelas indicadas nos dados da placa.

» Retirar as baterias antes de guardar Rhino Clear Sprint.

» O aparelho nao deve ser utilizado na presenca de mistura anestésica inflamavel com oxigénio ou
protéxido de azoto.

« Oinvodlucro do aparelho ndo é protegido contra a penetracao de liquidos. Nao lavar o aparelho sob
agua corrente ou por imersao e manté-lo ao reparo de esguichos d’dgua ou outros liquidos.

« Nao usar a ducha nasal enquanto estiver tomando banho ou sob a ducha.

* Nao expor o aparelho e as baterias a temperaturas particularmente extremas. Nao posicionar o
aparelho e a bateria préximos de fontes de calor, a luz do sol ou em ambientes quentes demais.

- As reparacdes devem ser realizadas apenas por pessoal autorizado seguindo as informagdes na
area reservada do sitio web www.flaem.it. Reparacdes nao autorizadas anulam a garantia e podem
representar um perigo para o utilizador.

.- ATENCAO: Nado modifique este aparelho sem a autorizacéo do fabricante.

« O Fabricante, o Vendedor e o Importador consideram-se responsaveis aos efeitos da seguranca,
fiabilidade e desempenho somente se o aparelho é utilizado em conformidade com as instrucées de
uso.

« O fabricante devera ser contactado para comunicar problemas e/ou eventos inesperados, relativos
ao funcionamento e, se necessario, para esclarecimentos relativos ao uso e/ou manutencédo/limpeza.

« Contaminacao microbiana: vocé deve prever um uso pessoal do chuveiro nasal e acessorios para
evitar qualquer risco de infeccéo.

+ Interagdes: os materiais utilizados foram testados de acordo com as normas de biocompatibilidade
(ISO 10993) em conformidade com os requisitos essenciais previstos pela Diretiva de Dispositivos
Médicos 93/42 CEE.

« Efetuar as operacdes de limpeza apds cada aplicacdo, para um grau maximo de higiene e para
melhorar a duracdo e o bom funcionamento do aparelho.

- Nao obstruir a vélvula de aspiracao no fundo do corpo compressor duche; nunca introduzir algo na
tampa.

« Este Dispositivo Médico é destinado a ser usar diretamente pelo paciente.

+ O tempo necessario para mudar de condicdo de operacdo é de cerca de 4 horas.

SYMBOLE

Marcacao CE médica ref. Dir. 93/42 CEE e
Baterias c € 0051 Sucessivas actualizagdes. De acordo com
EN 60601-1-11

+

ﬁ Parte aplicada de tipo BF Seguir as instrugdes para o uso

Protegido contra objetos solidos
IP45 @1 mm ou superior e contra
jactos de agua

TOV aprovacao
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5. Localizacao de defeitos

INCONVENIENTES SOLUGOES

5.1-Seaducha As baterias podem estar parcialmente descarregadas. Retirar e substituir as
nasal nebuliza baterias.

pouco ou por Verificar se o atomizador (3) foi posicionado correctamente.

pouco tempo. Verificar se a ducha nasal estd limpa e, caso nao esteja, proceder com uma
nova limpeza, atendo-se rigorosamente as instrug¢des citadas no manual para a
Limpeza, Saneamento, Desinfeccao e Esterilizacao. .

5.2-Seaducha As baterias podem estar parcialmente descarregadas ou inseridas de modo errado.
nasal ndo Retirar e substituir as baterias.
nebuliza Verificar se a solucéo foi deitada correctamente na camara de nebulizacao (4a) do

corpo da ampola (4).

Verificar se a quantidade de liquido ndo supera 15 ml.

No caso em que for utilizado um medicamento para aerossol-terapia, verificar se foi
diluido suficientemente em solucéo fisiolégica de 0,9% (ater-se escrupulosamente
ao conselho médico).

Verificar se a ducha nasal esta limpa e, caso ndo esteja, proceder com uma nova
limpeza, atendo-se rigorosamente as instru¢des citadas no manual para a Limpeza,
Saneamento, Desinfeccao e Esterilizacao. .

NOTA: Se apds ter verificado as condicoes acima descritas o aparelho ainda nao nebuliza, aconselhamos
dirigir-se ao revendedor de confianca ou ao centro de assisténcia autorizado.

6. Caracteristicas técnicas

Modelo: P0709EM

Tensao de alimentacdo 3,0Vdc-4,5W

Capacidade Max da camara de nebulizacao 15 ml

Tempo de nebulizacao de 10 ml de solugao fisiolégica NaCl 0,9% por cerca 2 minutos (1 ml em cerca de 12
segundos)

Percentual Cumulativa Sobremedida em massa > 10 micron entre 95 e 96 %"
(Fragao nao respiravel util para o tratamento das vias respiratérias superiores) - MValores detectados com difratometro laser computadorizado
Malvern Mastersizer segundo procedimento do Departamento Farmacéutico da Universidade de Estudos de Parma.

Dimensodes da ducha nasal 7x6x15,5h cm

Peso da ducha nasal (sem baterias) 1859

Conforme a directiva 93/42 CEE C € o051

Aprovacgdes:

Baterias da ducha nasal 2 baterias alcalinas de 1,5V (Tipo AA)

Condicbes de exercicio: Temperatura: min +5°C; max 40°C
Humidade do ar: min 15%; max 90% RH

Condicdes de conservacao: Temperatura: min -10°C; max +45°C

Humidade do ar: min 10%; max 75% RH
Pressdao atmosférica de exercicio/conservagdao:  min. 690 hPa; max. 1060 hPa P

IP45
As partes aplicadas de tipo BF sdo: (TA-1B-1Q)

Eliminacédo: Para uma adequada eliminacdo ter presente que o produto contém baterias. Em conformidade com a Directiva
2012/19/CE, o simbolo mostrado no aparelho indica que, quando for eliminado, o mesmo é considerado como residuo
e deve ser objecto de “recolha diferenciada”. Portanto, o usuario devera entregar (ou encaminhar) o referido residuo a
centros de recolha diferenciada preparados pelas administragdes locais, ou entdo entrega-lo ao revendedor quando
"= for adquirir um novo aparelho de tipo equivalente. A recolha diferenciada do residuo e as sucessivas operacoes de
tratamento, recuperacédo e eliminacédo, favorecem a producao de aparelhos com materiais recicldveis e limitam os efeitos
negativos no ambiente e na saude causados por eventual gestdo inadequeda do residuo. Qualquer remo¢do ndo autorizada do
produto pode resultar em san¢des administrativas, de acordo com as disposi¢cdes de transposicao da Diretriz 2012/19 / CE no
Estado-Membro europeu ou no pais em que o produto é vendido.
Compatibilidade electromagnética
Este aparelho foi projetado para satisfazer os requisitos atualmente exigidos para a compatibilidade eletromagnética (EN 60
601-1-2:2015). Para mais informacdes visitar o sitio web www.flaem.it. O Dispositivo médico podera ser suscetivel a interferén-
cia eletromagnética em presenca de outros dispositivos usados para diagndsticos ou tratamentos especificos. Flaem Nuova
reserva-se o direito de fazer alteracdes técnicas e funcionais no produto sem qualquer aviso prévio.
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Rhino Clear Sprint

Tiim aileniz icin burun dusu

Urtinimiizii satin aldiginiz icin tesekkiir ederiz. Hedefimiz, musterilerimize, solunum yollarinin
korunmasi ve tedavisi icin yenilikgi, ileri teknolojik Grlinler sunarak musteri memnuniyetini tam olarak
saglamaktir. Internet sitemizi ziyaret ediniz www.flaem.it.

Kullanmadan dnce nazal yikama cihazini dogru sekilde kullanmak amaciyla bu talimatlar
dikkatli sekilde okuyun. Ayrica gelecekte danismak icin bu kilavuzu dikkatli bir sekilde
muhafaza etmenizi 6neriyoruz. Rhino Clear Sprint evde kullanim i¢in tibbi bir cihazdir.
Nedir?
Rhino Clear Sprint, hem salin sollisyonlari ile hem de aerosol kullanimi icin ilag sollisyonlari ile burun
boslugunun yikanmasini ve tedavi edilmesini gerceklestirmek icin 6zel olarak tasarlanmis bir nazal
yikama cihazidir. Nazal ylkama cihazi tasinabilir ve prizle baglanti olmadan kullanilabilir. Kullanimi
hastanin genel kosullarini degerlendirmis olan bir Doktor tarafindan onerilmelidir.

Nasil calisir?

Rhino Clear Sprint, burun kanallarinin yilkanmasi amaciyla sulu bir ¢ozeltinin burun delikleri icine

puskurtilmesini ve geri donen sivinin, burun dusu (zerinde bulunan geri kazanim haznesinde

toplanmasini saglayacak bicimde kullanima uygundur. Doktor regetesine gore tuzlu ¢ozeltiler (izotonik,
hipertonik ve termal su) ya da aerosol kullanimi gerektiren ¢ozeltili ilaglarla birlikte kullanilabilir.

Ergonomik dus kompresorii govde, puskirtme islemini zorlanmadan gerceklestirecek bigimde

tasarlanmis diigmesi ile rahat bir tutus saglar, ayrica hava girisine izin veren ve guriltlyi azaltan bir

aspirasyon valfi ile donatilmistir. Ampul govde, bir tanesi puskirtiilecek ¢ozeltinin kondugu digeri
ise puskirtiilen ¢ozeltinin geri kazanimi icin kullanilan iki bitisik hazneye bolinmustir. Ampul gévde

Uzerinde, burun dusunu kulanacak kisinin burun deligi 6l¢listine gore degisik dl¢lilerde 3 adaptor bulunur.

Ne zaman kullanilir?

Rhino Clear Sprint asagidaki durumlarda kullanilabilir:

1. Burun kanallarinin fizyolojik yikamasinda (serum fizyolojik ya da termal su) kullanilir. Burun hijyeninin
saglanmasinda ¢ocuklara yardimci olarak kullanilir. Yetiskinlerde burnun fizyolojik olarak yikanmasini
saglar ve aerosol dngoren tedavilerden 6nce ilacin solunum yollarinda dagilmasina yardimci olmak
amaciyla kullanilabilir.

2. Tedavi amagh yikama: ilaglarin Rhino Clear Sprint kullanilarak uygulanmasi, ilag tipini,
uygulanacak olan dozlari ve uygulama sirresini belirleyen doktor ya da eczacinin talimatlarina gore
gerceklestirilmelidir.

DIKKAT:

Aksesuar olarak satilan ampul (kod. ACO409P), her aile liyesi icin ayri, kisiye 6zel bir kullanim
olanagi saglar. Dogru bir hijyen ve enfeksiyonlarin onlenmesi icin, ampuliin, kisiye 6zel
kullanimi tavsiye edilir. Aksesuarlarin ortalama omrii yaklasik bir yildir. Yalniz orijinal flaem
aksesuarlar kullanin.

Burun dusu aparatinin standart donanimi asagidaki gibidir (sek A):

(1) “A"Yumusak lastik u¢lu burun adaptor, 3 yasina kadar olan bebek ve cocuklar icin uygundur.
“B"Yumusak lastik uclu burun adaptori 3 ila 10 yas arasi ¢cocuklar icin uygundur.
“C"Yumusak lastik u¢lu burun adaptori, 10 yas sonrasi icin uygundur

(2)  Separator

(3) Atomizer

(4) ki ayri hazneden olusmus, cikarilabilir ve yikanabilir ampul gévde:

(4a) 15 ml hacime sahip puskiirtme haznesi

(4b) Geri kazanim haznesi

(5)  Ergonomik tutusa sahip dus kompresor govdesi

(5a) Puiskirtme digmesi

(5b) Pil yerlesim haznesi

(5¢) Kapakli aspirasyon valfi

1. Pillerin takilmasi
1. Kapadi ok yoniinde bastirarak ve kaldirirak (sek B) pil haznesi kapagini aginiz (5b)
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2. Pillerin kutuplan ile ilgili, pil yerlesim yuvasi icinde gosterilen yonlere dikkat ederek 2 adet pili
yuvalarina yerlestiriniz. 2 adet alkalinli (AA) tip pil kullaniniz.
3. Kapadin st ucunu, tam olarak kitlenene kadar bastirarak pil yerlesim yuvasi kapagini kapatiniz.

Aparatin uzun bir siire kullanilmamasi durumunda pilleri ¢ikariniz. Pillerin uzun siire yuvalarinda
kalmalari durumunda, aparata zarar verebilecek pil akintisi olusabilir.

DIKKAT:

« Kullanici tarafindan onarilabilecek parcalan icermez. Garanti, pilleri ve eski pillerin neden oldugu
zararlan kapsamaz.

- Sadece ve kesinlikle glivenilir markaya sahip olan kaliteli piller kullaniniz. Her zaman yeni pil takiniz
ve yeni pilleri, eski pillerle birlikte kullanmayiniz. Herzaman ayni marka ve ayni tip pilleri kullaniniz.

(% E Pillerin geri déniisiimii: Tiikenen piller ilgili pil toplama Unitelerine birakilmalidir.
|

2. Kullanim talimatlarni

« Her kullanimdan dnce, ellerinizi glizelce yikayiniz ve burun dusunu ve aksesuarlarini paragraf

3‘te aciklandigi gibi temizleyiniz. Temizlik, sanitasyon, dezenfeksiyon, sterilizasyon.

« Uygulama sirasinda, dikkatli olmanizi tavsiye ederiz ciinkii sivi soliisyon burundan disari

cikabilir.

2.1 - Aparati kullanmaya baslamadan 6nce paragraf 1 ‘de anlatilan bicimde pilleri yerlestiriniz.

2.2 -Burun dusunun dogru kullanimi icin, ampul govdesi (4) (izerinde bulunan insan semboli &) (40),
kullaniciya dogru doniik olmaldir. Ampul, Gizerinde bulunan insan sembold, pliskiirtme digmesi
(5a) ile ayni eksende olarak bas parmak hareketi ile calismayi saglayacak ya da insan sembold,
plskirtme digmesinin tam ters yoniinde olarak isaret parmak ile calismayi saglayacak bicimde
sabitlenmelidir.

Yukarda bahsedilen kosullardan birini saglamak icin, ampul gévdenin (4) kompresor govde (5)
(sek. C) Uzerine saat yoniinde vidalanmasina baslangi¢ aninda, insan semboliiniin elde edilmek
istenen pozisyonun tam zit yéniinde olmasi gerekir (sek. C).

2.3 -Cozeltiyi (en fazla 15 ml), (sek. E) ‘de gosterildigi gibi ampul gévdedeki puskirtme haznesine (4a)
bosaltiniz. Ayrica atomizer (puskirtiici) olup olmadigini kontrol ediniz (3).

2.4 - Separatori (2), (sek. F) ’deéésterildigi gibi, ampuliin (4) dis ylizeyinde bulunan insan semboliine
karsilik gelecek bicimde (c9) (4c), yonlendirme topu ile (2a) ayarlayarak yerlestiriniz. Daha sonra
burun deliklerinize en uygun olan 6lctideki burun adaptériini takiniz (1A-1B-1C).

2.5 - Adaptor deligini, burun deliklerinizden birine yerlestiriniz (sek. G).

2.6 - Burnunuzdan nefes alirken puskiirtme diigmesine (5a) basarak burun dusunu calistiriniz ve
nefesinizi vermeden 6nce diigmeyi serbest birakiniz; bu asamada, mukusun kolayca atilmasina
yardimci olmak icin diger burun deliginizi kapatarak uygulama yapilan burun deliginizden disari
dogru hafifce hava veriniz.

2.7 - Piskirtme asamasinda da, dus uygulamasi yapilmayan diger burun deliginizi kapatmak tercih
edilen yararli bir ydntemdir.

2.8 - Cozeltiyi her iki burun deligine de esit olarak dagitmaya calisarak diger burun deligi icin de
madde 2.5 ‘den 2.7 'ye kadar olan islemleri tekrar ediniz.

2.9 -Uygulama yapilacak kisinin bebek ya da kendi kendine yeterli olmayan yani madde 2.6,'da
belirtilen farkli asamalari gerceklestiremeyecek bir kisi olmasi durumunda, uygulamanin,
mukusun tamamen disar atilmasina izin verecek bicimde her iki burun deliginde 15 saniyede bir
degismeli olarak gerceklestirilmesi tavsiye edilir.

2.10 - Aerosol araciligi ile alinacak ilaglarin uygulanmasi durumunda, ilacin burun mukozalarinda
daha etkili bir bicimde dagilmasini saglamak icin ilk yikamanin tuzlu ¢ozelti ile gerceklestirilmesi
tavsiye edilir.

2.11 - Uygulama sona erdiginde, burun dusu aparatini kapatiniz ve paragraf 3‘te yar alan talimatlar
izleyerek temizlik ve sterilizasyon islemlerini gerceklestiriniz. Temizlik, sanitasyon, dezenfeksiyon,
sterilizasyon.

3. Temizlik, sanitasyon, dezenfeksiyon, sterilizasyon. (Sadece klinik veya

hastane kullanimi i¢indir)

Ozenli ve dikkatli bir temizlik, aparatin mrii ve dogru calismasi acisindan son derece 6nemlidir.
Kullanimdan sonra sekli (bakiniz sek A) referans alarak, pilleri cikariniz ve asagidaki islemleri
gerceklestirerek aparatin temizligi ve/veya sterilizasyon prosediiriinii gergeklestiriniz:
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3.1 - Temizlik-Dus kompresor gévdesi, aspirasyon valfi
Yanliz antibakteriyel bir deterjan ve nemli bir bez kullanin (herhangi bir nitelikte ¢6zlicli icermeyen,
asindirici olmayan).
Burun dusu kirlendiginde temizlenmesi gereken bir aspirasyon valfi (5¢) ile donatilmistir. Valfa
ulagmak icin pil yuvasi kapagini kaldirin ve valfi bir kalem ile kaldirarak ¢ikarin (sek H); valfi su ve
deterjan ile yikayin. Montajdan 6nce, valfin tamamen kuru oldugundan emin olun.

DIiKKAT:
Dus kompresor goévdesi sivilarin sizmasina karsi korunmali degildir; bu nedenle onu akan su altinda
veya suyun icinde ¢ikarmayin.

3.2 - Sanitasyon: Asagidaki metotlardan birini secerek aksamlari temizleyin (1A-1B-1C,2,3,4).
Metot A: sicak icme suyu altinda (yaklasik 40°C) hassas bulasik deterjani ile (asindirici degil).
Metot B: %50 su ve %50 beyaz sirke ile hazirlanmis bir soliisyon icinde tutarak. Sonunda bol sicak
icme suyu ile durulayin (yak. 40°C);

Durulama: Aksamlari arindirdiktan sonra enerjik bir sekilde silkeleyin ve bir kagit havlu (izerine
koyun, ya da alternatif olarak sicak hava ile kurutun (6rnegin fén makinesi).

3.3 - Dezenfeksiyon: Dezenfekte edilebilir aksamlar (1A-1B-1C,2,3,4)

Metot A: Bu paragrafta aciklanan dezenfeksiyon prosediirii aksesuarlarin kullaniimasindan énce
uygulanmak i¢indir ve yalniz tim aciklama noktalarina uyularak isleme tabii tutulmus aksamlar
Uzerinde yalniz aksamlarin 6nlem olarak temizlenmesi kosulu ile etkilidir. Kullanilacak dezenfek-
tan, dezenfeksiyon icin 6zel ve tim eczanelerden temin edilebilecek klordioksit tipi olmalidir (aktif
maddesi: sodyum hipoklorit).

Yiiriitme:

- Dezenfekte edilecek tlim aksamlari alabilecek uygun boyutta bir kabi icme suyu bazli ve dezenfektan

bazl bir sollisyon ile, dezenfektan kutusunda belirtilen oranlari dikkate alarak doldurun.

- Her aksami, hava kabarciklari veya aksamlar ile temasi 6nleyerek tamamen suya daldirin. Aksamlari
dezenfektan kutusunda belirtilen ve soliisyon hazirligi icin secilen yogunlugda iliskilendirilen stre bo-
yunca suda tutun.

- Dezenfekte edilen aksamlari ¢ikarin ve ilik bol icme suyu ile durulayin.

- Sollisyonu, dezenfektan Ureticisinin verdigi talimatlara uygun sekilde imha edin.

Metot B: 10 dakika su icinde kaynatarak; kirec birikimlerini onlemek icin demineralize veya dami-
tilmis su kullaniimasi tercih edilir.

Aksesuarlar dezenfekte ettikten sonra enerjik bir sekilde silkeleyin ve bir kagit havlu uzerine koyun veya
alternatif olarak sicak hava ile kurutun (ornegin fon makinesi).

3.4 - Sterilizasyon:
Klinik veya hastane kullanimi icin tasarlanan sterilizasyon, gerceklestirdigi yapinin sorumlulugu
altindadir ve bu kilavuzdaki talimatlara gore yapilmalidir.

Sterile edilebilecek aksesuarlar (2-3-4)

Bu paragrafta aciklanan sterilizasyon prosediirii aksesuarlarin kullanilmasindan énce uygulanmak
icindir ve yalniz tim aciklama noktalarina uyularak isleme tabii tutulmus aksamlar Gizerinde yalniz
aksamlarin aksamlarin 6nlem olarak sanitasyonu ve ISO 17665-1"e uygun sekilde onaylanmasi ko-
sulu ile etkilidir.

Donanim; Ayirici vakum ve basingh buharli sterilizatér EN 13060 standartina uygun

Yiirtitme: Sistemde islenecek tiim aksamlari paketleyin veya EN 11607 standartina uygun bariyerli
steril ambalajlara koyun. Ambalajlanmis aksamlari buhar sterilizatore yerlestirin. Sterilizasyon dev-
rini cihazin kullanim talimatlarina uygun sekilde 134°C sicaklik ve 10 dakika siire secerek yur{tin.
Saklama: Steril edilmis aksamlari sistemin veya secilen bariyerli steril ambalajin kullanim talimatla-
rina gore saklayin.

Piiskiirtme haznesinin TEMiZLENMESI iCiN EK BILGILER (kompresér govdesi haric).

Atomizer ve oda spreyi yapismasina neden olabilir ve bunun sonucu olarak, burun siringa ¢alismasini
etkileyebilir tortu olusumunu énlemek icin, el kilavuzundaki sonra, temizleme ve dezenfekte edici her
kullanimdan sonra gerceklestirilir dnerilir burun dusu ile donatilmistir. Parcalari ilik suyla iyice durula-
diktan sonra, kalan su damlaciklarini gidermek icin sallayin. Daha sonra parcalari bir kagit havlu tGzerine
koyun veya bir sicak hava pskiirterek kurutun. DIKKAT: burun dus temizlemek veya atomizor delikleri
veya sprey odasini kilidini denemek icin (6rn tornavida, makas, igne, igne,) keskin ara¢ kullanmayin, te-
mizlik ve sanitasyon sonra diizgiin buharlastirabildigi etmezse , aksi takdirde bu parcalar zarar gérebilir
ve Unitenin diizglin sekilde ¢calismasina engel olabilir. Bunun yerine, burun dusunun tekrar diizgiin se-
kilde calismaya baslayana kadar, talimat el kitabinda agiklanan ve tavsiye edilen sekilde ilave temizleme
ve sanitasyon donguisi uygulayin.
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4. Onemli uyarilar

Tudm elektrikli cihazlara oldugu gibi, 6zellikle kiicliik cocuklarin olmasi durumunda, Rhino Clear Sprint
bazi 6nlemlerin alinmasini gerektirir.

Burun dusu aparati, bir oyuncak gibi kullanilmamidir. Cocuklar icin kullanildiginda ya da kullanim
alaninda ¢ocuklar oldugunda cok dikkatli olunmasi tavsiye edilir.

Gocuklar ve kendi kendine yeterli olmayan kisilerin olmasi durumunda burun dusu aparati, kesinlikle
ve sadece bu manueli okumus yetiskinlerin siki kontroll altinda kullaniimalidir.

Asla bilgi plakasi Gizerinde gosterilenden farkli olan piller kullanmayiniz.

isiniz bittiginde Rhino Clear Sprint'i kaldirmadan énce pillerini cikariniz.

Aparat, oksijen ya da azot oksit ile yanici hale gelen anestezik karisimin oldugu ortamlarda kullanima
uygun degildir.

Aparatin bicimi su sizdirmasina karsi korumali degildir. Aparati akan su altinda ya da sivilara yatirarak
yikamayiniz ve su ya da bagka sivi sicramalarina karsi koruyunuz.

Banyo ya da dus yaparken burun dusu aparatini kullanmayiniz.

Burun dusu aparatini ve pillerini asiri 1siya (cok soguk ve cok sicak) maruz birakmayiniz. Burun dusu
aparatini ve pillerini direk 1st kaynagina yakin tutmayiniz, direk giines 1siginda ve ¢ok sicak ortamlarda
birakmayiniz.

Onarim islemleri www.flaem.it sitesinde belirtilen bilgileri izleyerek sadece yetkili personel tarafindan
gerceklestirilmelidir. izinli olmayan onarimlar garantinin diismesine neden olur ve kullanici icin bir
tehlike olusturabilir.

DIKKAT: Bu cihazi imalat¢inin izni olmadan modifiye etmeyiniz.

Sadece eger cihaz kullanim talimatlarina uygun kullanilirsa imalatci, Satici ve ithalatci giivenlik,
gulvenilirlik ve performanstan sorumlu olarak distindlirler.

imalatci ile, isleyisle ilgili beklenmeyen problemleri ve/veya olaylari bildirmek icin ve eger gerekirse
kullanim ve/veya bakim/temizlik ile ilgili aciklamalar icin iletisime gecilmelidir.

Mikrobik bulagma: Enfeksiyon riskinden kacinmak icin burun dus ve aksesuarlarinin kisisel
kullanimini 6ngoérmelisiniz.

Etkilesimler: kullanilan malzemeler 93/42 CEE Tibbi Cihazlar Direktifinin 6ngordugu temel sartlara
uygun olarak biyouyumluluk standartlarina gore (ISO 10993) test edilmistir.

Daha fazla hijyen icin ve cihazin 6mriini ve isleyisini daha iyilestirmek icin her uygulamadan sonra
temizlik islemlerini gerceklestirin.

Yikama cihazi kompresor govdesinin tabanindaki emme valfini ttkamayin.

Bu Tibbi Cihaz dogrudan hasta tarafindan kullanilmaya yoneliktir.

Calisma kosulundan gegis stiresi yaklasik 4 saattir.

SEMBOLLER

Tibbi cihazlar CE markalamasi ref.

+ Piller c € yonetmelik 93/42 CEE tibbi cihazlar

- 0051  y3netmeligi ve sonraki giincellemeleri.
EN 60601-1-11 uyarinca

W Uygulanan parga tipi BF Kullanim talimatlarini izleyiniz

Kati yabanci maddelere karsi
IP45 korunmustur @1 mm veya daha
blyik ve karsi su jetleri

"~ Tovonay
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5. Anizalarin belirlenmesi

ARIZALAR COZUMLER

5.1 - Burundusu | Piller kismen bitmis olabilir. Pilleri ¢ikariniz ve yenileri ile degistiriniz.
az puskdrtiuyorsa | Atomizerin (3) dogru bir bicimde yerlestigini kontrol ediniz.

ya da kisa sureli Burun dusunun temiz oldugunu dogrulayiniz, temiz degilse, manuelin Temizlik,

puskurtiyorsa. sanitasyon, dezenfeksiyon, sterilizasyon bolimiinde yer alan talimatlan
dikkatli bir bicimde yerine getirerek temizleme islemini tekrarlayiniz .

5.2 - Burun Piller kismen bitmis olabilir ya da yanlis yerlestirilmis olabilir. Pilleri ¢ikariniz ve

dusu hicg plsk yenileri ile degistiriniz.

Urtmiiyorsa Cozeltinin, ampul govdedeki (4) pliskiirtme haznesine (4a) dogru bir bicimde

aktarildigini dogrulayiniz.

Cozelti miktarinin 15 ml'yi ge¢medigini kontrol ediniz.

Aerosol terapi icin bir ila¢ kullanmaniz durumunda, %0,9 oraninda fizyolojik
¢Ozelti ile yeteri kadar seyreltilmis oldugunu kontrol ediniz (doktor tavsiyesine
kesinlikle uyunuz).

Burun dusunun temiz oldugunu dogrulayiniz, temiz degilse, manuelin Temizlik,
sanitasyon, dezenfeksiyon, sterilizasyon bolimiinde yer alan talimatlar
dikkatli bir bicimde yerine getirerek temizleme islemini tekrarlayiniz .

NOT: Yukarda belirtilen kosullari kontrol ettikten sonra aparat piiskiirtmemeye devam
ediyorsa, saticiniza ya da yetkili servise basvurmanizi tavsiye ederiz.

6. Teknik ozellikler

Model: P0709EM
Besleme gerilimi 30Vdc-45W
Plskirtme haznesi maksimum kapasitesi 15 ml

10 ml fizyolojik ¢ozelti NaCl %0,9 piiskiirtme siiresi yaklasik 2 dakikadir (1 ml yaklasik 12 saniyede)

Boy kiitle kiimulatif ylizde orani > 10 mikron %95 ve 96 arasinda ™
(Solunabilir fraksiyonu tist solunum yollari tedavisi igin yararl degildir) - " Degerler, Parma Universitesi Eczacilik Fakiltesi prosedirlerine gore
bilgisayarli lazer Malvern Mastersizer difraktometre (kirnnimolcer) ile Sl¢ilmustar.

Burun dusu aparatinin olcileri 7x6x15,5h cm
Burun dusu aparatinin agirhgi (pilsiz) 1859
93/42 CEE tibbi cihazlar ydonetmeligine uygundur C € oos1

Onaylarr:
Burun dusu pilleri 2 iki adet alkelinli pil 1,5V (Tipo AA)
Kullanim kosullari: Isi: min +5°C; max 40°C

Nem orani: min 15%; max 90% RH
Saklama kosullari: Isi: min -10°C; max +45°C

Nem: min 10%; max 75% RH
Kullanim/sakama ortami hava basinci: min. 690 hPa; max. 1060 hPa P
IP45

Uygulanan parca tipleri BF: (1A-1B-1C)

Bertaraf: Bertaraf isleminin dogru ve uygun bir bicimde gerceklesmesi icin aparatin pil icerdigini gézéniinde
bulundurunuz. 2012/19/CE avrupa birligi yonetmeligine uygun olarak aparat lzerinde bulunan bu sembol
bertaraf edilecek aparatin atik olarak kabul edildigini ve bu nedenle “ayristiriimis toplama” yolu il bertaraf

mmm edilmesi gerektigini belirtir. Bu nedenle kullanici, aparati atmak istediginde yerel yonetimler tarafindan yonetilen
aynistirilmis toplama Unitelerine ya da esdeger bir aparat aldiginda yetkili saticina teslim etmelidir. Atiklarin
ayristirilmis olarak toplanmasi ve devamindaki geri kazanim ve bertaraf islemleri, benzer Griinlerin geri donustirilmis
malzemelerle Uretilmesini saglayarak yanlis atik ydnetiminin hem cevre hem de insan saghgi tizerindeki olumsuz etkisini
azaltir. Uriniin yetkisiz olarak kaldinlmasi, 2012/19 / EC sayili Direktifin Avrupa Uye Devletinde veya driiniin satildig

Ulkede yer alan hikimlere uygun olarak idari cezalara neden olabilir.

Elektromanyetik uyumluuk

Bu cihaz, elektromanyetik uyumluluk (EN 60 601-1-2:2015) icin istenen gereksinimleri saglamak icin calisilmistir. Daha fazla
bilgi icin www.flaem.it internet sitesini ziyaret edin. Tibbi cihaz spesifik tani veya tedaviler icin kullanilan diger cihazlar
bulundugunda elektromanyetik karismaya duyarli olabilir.

Flaem Nuova, hig bir uyari olmadan Urtin tizerinde teknik ve fonksiyonel degisiklikler yapma hakkina sahiptir.
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CERTIFICATO DI GARANZIA
0 Condizioni Generali:

APPARECCHIO: VALIDITA 2 ANNI dalla data di acquisto

La garanzia copre qualsiasi difetto derivato dai materiali o dalla fabbricazione, a condizione che l'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 é 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 usi impropri, 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: I'importo del prodotto deve essere leggibile,
non cancellato; diversamente la garanzia non sara ritenuta valida e sara addebitato I'importo della prestazione
e del trasporto). Lapparecchio deve essere adeguatamente pulito e impacchettato, dopodiché portatelo e/o
inviatelo tramite spedizione postale al piu 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 cuiiil
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)

ENG-The warranty terms here specifi ed are valid only in Italy for ltalian 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.FRA-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.NL-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.DE-Diese Garantie ist nur fir in Italien nsassige
Kunden giiltig. Kunden aus anderen Léndern erhalten die Garantie — in Ubereinstimmung mit den anzuwendenden
Gesetzen - vom Ortshandler, der das Geréat verkauft hat.ES-Esta garantia es valida solo para los clientes residentes en
Italia. Para los clientes de otros paises, la garantia sera otorgada por el distribuidor local que ha vendido el aparato, en
conformidad con lo dispuesto por las respectivas normas legales.PYC- ycrnoBus rapaHTum 3gecb cneumduvkaumm peg
[eNCTBUTENbHBI TONBKO B MTanuu, Ans utanbsHCKuX xuTenen. Bo Bcex apyrux ctpaHax, rapaHtum OyayT pefocTtaBneHsb
MECTHbIM AWIIEPOM, KOTOpLI NpoAan BaM YCTPOWCTBO, B COOTBETCTBUM C AEMACTBYIOLLMM 3aKOHOAATENBCTBOM.

POL- Warunki gwarangiji tutaj specyfikacje ed sg wazne tylko we Wioszech dla wioskich rezydentéw. We wszystkich
innych krajach, gwarancja zostang dostarczone przez lokalnego dealera, ktéry sprzedat ci jednostki, zgodnie z
obowigzujacymi przepisami prawa. POR-Os termos da garantia aqui especificamente ed sdo validas apenas para
residentes na Itélia italianos. Em todos os outros paises, a garantia sera fornecida pelo revendedor que lhe vendeu

o aparelho, de acordo com as leis aplicaveis. TK-Burada belirtilen garanti kogullari italyan sakinleri igin

sadece Italya'da gecerlidir. Diger biitiin ilkelerde, garanti yasalara Uyarinca, birim satilan yerel bir satici tarafindan
saglanacaktir.
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