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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.
I suo utilizzo deve essere prescritto da un Medico che abbia valutato le condizioni generali del paziente.

Come funziona?

Rhino Clear Sprint & 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 ¢ 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 é 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 (4) Corpo ampolla estraibile e lavabile compo-
morbida, indicato per bambini fino a 3 anni. sta da 2 camere separate:
Adattatore nasale “B” con apice in gomma (4a) Camera di nebulizzazione da 15 ml
morbida, indicato dai 3 a 10 anni. (4b) Camera di recupero
Adattatore nasale “C" con apice in gomma (5) Corpo compressore doccia con impugnatu-
morbida, indicato dopo i 10 anni. ra ergonomica

(2) Separatore (5a) Pulsante di erogazione

(3) Atomizzatore (5b) Vano alloggiamento batterie

(5¢) 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).

2. Inserite 2 batterie nel vano, prestando attenzione alle indicazioni relative alle polarita delle batterie
riportate all'interno del vano. Utilizzate 2 batterie alcaline (AA).

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

Togliete le batterie quando non utilizzate I'apparecchio per un periodo prolungato. Lasciando le batterie
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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.

E Smaltimento batterie: Le batterie esaurite devono essere smaltite tramite gli appositi
= CONtenitori di raccolta.

2. Istruzioni per l'uso

« Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite la doccia nasale e i relativi

accessori come indicato nel paragrafo 3. Pulizia ,sanificazione, disinfezione e sterilizzazione.

« Durante I'applicazione é consigliato prestare attenzione perché la soluzione puo gocciolare

dal naso.

2.1 -Prima dell'utilizzo inserite le batterie come indicato nel paragrafo 1.

2.2 - Per un corretto utilizzo della doccia nasale, il simbolo dellomino (€3) (4c), posto sul corpo ampolla
(4), deve essere sempre orientato verso il paziente. L'ampolla puo essere fissata con la posizione
dell'omino sullo stesso lato del pulsante di erogazione (5a) consentendo I'azionamento della
doccia nasale con il dito pollice, oppure con '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 &) (40
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 I'espulsione del muco,
soffiate delicatamente attraverso la narice trattata con la doccia nasale, tenendo chiusa I'altra
narice.

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

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

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

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

2.11 - Terminata '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 é dotata di valvola di aspirazione (5¢) da pulire quando é sporca. Per accedere alla
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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 & 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 1ISO 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.
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 |'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

4



strumenti affilati (ad esempio cacciaviti, forbici, aghi , forcine, ecc) per cercare di pulire o shloccare 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 diistruzioni 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 diliquidi. 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 l'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 I'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 l'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 e/o 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 e destinato ad essere utilizzato direttamente dal paziente.

+ Iltempo necessario per passare dalla condizione d'esercizio ¢ di circa 4 ore.

Simbologia

In conformita a: Norma Europea EN 10993-1
@ "Valutazione Biologica dei dispositivi
puhaares Medici” ed alla Direttiva Europea 93/42/
&BPAFREE  EEC “Dispositivi Medici”. Esente da ftalati. In
conformita a: Reg. (CE) n. 1907/2006

Marcatura CE medicale rif. Dir. 93/42
c E CEE e successivi aggiornamenti. In
0051 conformita alla EN60601-1 e EN
60601-1-11

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

Protetto contro i corpi solidi estranei di
IP45 @1 mm o superiori e contro i getti
d'acqua

Omologazione TUV

/ﬂ/ Temperatura ambiente minima e massima Umidita aria minima e massima
p

@ Pressione atmosferica minima e massima u Fabbricante

Batterie @ Numero di serie dell'apparecchio




5. Localizzazione dei guasti

INCONVENIENTI RIMEDI
5.1- Se la doccia Le batterie potrebbero essere parzialmente scariche. Togliete e sostituite le batterie.
nasale nebulizza Verificate che I'atomizzatore (3) sia stato posizionato correttamente.
pOCo 0 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
,sanific lisinf e sterilizzazione.
5.2 - Se la doccia Le batterie potrebbero essere parzialmente scariche o inserite in modo errato. Togliete

nasale non nebulizza |e sostituite le batterie. Verificate che la soluzione sia stata versata correttamente nella
camera di nebulizzazione (4a) del corpo ampolla (4). Verificate che la quantita di liquido
non superi i 15 ml. Nel caso utilizziate un farmaco per aerosolterapia, verificate che sia
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 3,0Vdc-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 € oo
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-10)

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 'apparecchio da smaltire, & considerato

K come rifiuto,e deve essere quindi oggetto di“raccolta separata”. Pertanto, |'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 sul’ambiente e sulla salute causati da un’eventuale gestione

impropria del rifiuto. Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell’'utente comporta I'applicazione delle sanzioni

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

Compatibilita elettromagnetica

Questo apparecchio é stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita elettromagnetica
(EN 60601-1-2). | dispositivi elettromedicali richiedono particolare cura, in fase di installazione ed utilizzo, relativamente
ai requisiti EMC, si richiede quindi che essi vengano installati e/o utilizzati in accordo a quanto specificato dal costruttore.
Rischio di potenziale interferenze elettromagnetiche con altri dispositivi. | dispositivi di radio e telecomunicazione
mobili o portatili RF (telefoni cellulari o connessioni wireless) potrebbero interferire con il funzionamento dei dispositivi
elettromedicali. Per ulteriori informazioni visitate il sito internet www.flaemnuova.it. Lapparecchio potrebbe essere
suscettibile di interferenza elettromagnetica in presenza di altri dispositivi utilizzati per specifiche diagnosi o trattamenti.
Il fabbricante 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 s 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 (4) Removable and washable flask consisting of
for children up to 3 years of age. 2 separate chambers:

Nasal adaptor ‘B’ with a soft rubber tip, suitable (4a) 15 ml nebulisation chamber

for children from 3 to 10 years of age. (4b) Retreival chamber

Nasal adaptor ‘C; with soft rubber tip, suitable (5) Compressor body with ergonomic handle

for 10 years of age and over. (5a) Activation button

(2) Separator (5b) Battery compartment

(3) Atomizer (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).

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

7




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.

@ K 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 (&) (4¢)
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.

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 (5c) 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

8



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:

- Filla 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
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.

+ In the 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

Complies with: European standard EN
@ 10993-1"Biological Evaluation of Medical
pumares D€Vices” and European Directive 93/42/ c € 0051
&BPARREE  EEC “Medical Devices”. Phthalates free. In

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

conformity with Reg. (EC) no. 1907/2006 60601-1-11
BF type applied part @ Follow usage instructions
Protected against solid foreign bodies .
IP45 with @1 mm or larger and against jets TUV approval
of water
Minimum and maximum room . . . .
IH/ temperature Minimum and maximum air moisture

Minimum and maximum atmospheric Manufacturer
pressure

+ Batteries @ Serial number of device




5.Troubleshooting

PROBLEMS SOLUTIONS
5.1-Ifthenasal |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 following
short time. 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).
Checkthatthe 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: P0709EM
Input voltage 3,0Vdc-4,5W
Max capacity of the nebulisation slot 15ml

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 € oos1

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

1P45
Applied BF-type parts are: (1A-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
ﬁ accordingly. The user shall take the abovementioned waste (or have it taken) to a proper separate collection of waste centre
= created 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