Nalezy uwaznie przeczytac instrukcje uzywania znajdujaca sie w opakowaniu, gdyz zawiera ona istotne informacje dla pacjenta o zastosowaniu
wyrobu Zatoxin® Rinse, a nastepnie przechowywac ja, aby w razie koniecznosci méc powtérnie przeczytac.

Instrukcja uzywania zawiera informacje dotyczace uzytkowania wyrobéw z linii Zatoxin® Rinse
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Instrukcja uzywania Zestaw do ptukania nosa i zatok
Zatoxin® Rinse - Wyréb medyczny

CO TO JEST ZATOXIN® RINSE | W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE?

Zatoxin® Rinse to wyrob medyczny stuzacy do oczyszczania, przeptu-
kiwania i udrazniania nosa oraz zatok przynosowych.

Produkt dostepny jest w postaci 2 zestawow:

1. Zatoxin® Rinse - zestaw podstawowy: butelka do irygacji o max.
poj. 300 ml + 12 saszetek z proszkiem do przygotowania roztworu
do ptukania nosa i zatok.

2. Zatoxin® Rinse - zestaw uzupetniajacy: 28 saszetek z proszkiem
do przygotowania roztworu do ptukania nosa i zatok.

Zatoxin® Rinse to roztwor chlorku sodu i dwuweglanu sodu, ktory
pozwala na doktadne oczyszczenie nosa i zatok z zalegajacej wydzieli-
ny, alergenéw oraz patogendw, tym samym ograniczajac gromadzenie
sie czynnikow, ktére moga powodowac infekcje. Dwuweglan sodu za-
pewnia odpowiednie, lekko zasadowe pH roztworu. Skfadnik ten roz-
rzedza gestg wydzieline i sprzyja szybszemu usuwaniu zanieczyszczen
Z jamy nosowej.

Wyréb nawilza sucha i podrazniong btone $luzowa nosa i zatok. Za-
stosowanie hipertonicznego roztworu dodatkowo zmniejsza obrzek
btony $luzowej i uczucie ucisku w zatokach, utatwiajac oddychanie
i usuwanie wydzieliny na zewnatrz.

Zatoxin® Rinse jest wyrobem medycznym, ktory skutecznie mozna
stosowac w celu fagodzenia objawéw chordb nosa i zatok, takich jak:
uczucie zatkanego nosa, zaleganie wydzieliny w jamach nosa i zatok,
ucisk w okolicy nosa i zatok, suchos¢ btony $luzowej nosa.

Unikalna konstrukcja butelki do irygacji umozliwia ptukanie nosa i za-
tok w fatwy i kontrolowany sposéb:

bez uzycia dodatkowej sity (bez koniecznosci $ciskania butelki,
przy uzyciu zaworu do regulacji przeptywu roztworu),

+ dostosowanie typu ptukania (irygacji) do poziomu uciazliwosci
objawow.
Wskazania:
Zestaw do ptukania nosa i zatok zaleca sie stosowac:
+ w zapaleniu zatok przynosowych
+ w niezycie nosa réznego pochodzenia
+ przed i po zabiegach chirurgicznych nosa i zatok

- profilaktycznie, w celu utrzymania prawidtowej higieny nosa
i zatok
Zestaw jest bezpieczny dla kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

Nie wptywa negatywnie na prowadzenie pojazdéw i urzadzen mecha-
nicznych.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODANIA WYROBU

Wyréb medyczny Zatoxin® Rinse nalezy stosowac zgodnie z instruk-
Cja uzywania.

Dorosli i dzieci powyzej 4. roku zycia. Dzieci moga stosowac ze-
staw jedynie pod nadzorem osoby dorostej.

W przypadku zapalenia zatok przynosowych, w niezycie nosa
réznego pochodzenia, przed i po zabiegach chirurgicznych
nosa i zatok oraz profilaktycznie, w celu h ia higieny
nosaizatok:

Dawkowanie: rozpusci¢ 1 saszetke w 240 ml przegotowanej wody
o temperaturze ciafa, co pozwala przygotowac izotoniczny roztwor
do irygacji.

W razie potrzeby, w przypadku silnych objawéw takich jak np.
uciazliwe uczucie nosa:

Dawkowanie: rozpusci¢ 2 saszetki w 240 ml przegotowanej wody
o temperaturze ciata, co pozwala przygotowac hipertoniczny roztwor
do irygacji.

Do przeprowadzenia ptukania u osoby dorostej nalezy uzy¢ 120 ml
roztworu na kazdy otwér nosowy. W przypadku przeprowadzania
ptukania u dzieci nalezy uzy¢ 60 ml roztworu na kazdy otwor nosowy.
Pozostata czes¢ niewykorzystanego roztworu nalezy wylac.

Czestotliwos¢ stosowania zestawu: ptukanie nosa przeprowadzac
1-2 razy dziennie lub wedtug wskazan lekarza, profilaktycznie stoso-
wac 2-3 razy w tygodniu.

Ostrzezenia:

Nie nalezy wychodzi¢ na zewnatrz (przy temperaturze ponizej 19°C)
przez godzine po ptukaniu nosa i zatok. Ptukanie nalezy przeprowa-
dzi¢ najpdzniej na godzine przed snem.

Po przeprowadzeniu ptukania, zwtaszcza roztworem hipertonicznym

w obrebie jamy nosowej moze wystapic delikatne uczucie pieczenia.

Nie nalezy stosowac wyrobu po uptywie daty waznosci umieszczonej
na opakowaniu, a takze, gdy ktérykolwiek z elementéw zestawu ulegt
uszkodzeniu.

Do ptukania nalezy stosowac tylko butelke i saszetki zataczone do
zestawu.

W celu zachowania higieny i unikniecia przeniesienia infekcji zalecane
jest stosowanie jednej butelki przez jedna osobe.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem.

SPOSOB UZYCIA

1. Otworz torebke zabezpieczajaca i wyjmij wszystkie elementy bu-
telki-irygatora.

2. Przed rozpoczeciem korzystania z butelki-irygatora po raz pierwszy
przeptukaj jego elementy pod biezacg woda.

3. Wsyp zawarto$¢ 1 saszetki do butelki w celu przygotowania roz-
tworu izotonicznego lub 2 saszetki w celu przygotowania roztworu
hipertonicznego.

4. Napetnij butelke przegotowana woda (o temperaturze ciata ok.
36,6°C) do poziomu oznaczonego linig 240 ml.

5. Doktadnie zakre¢ butelke uzywajac biatej nakretkii mieszaj roztwor
przez potrzasanie butelka (zatkaj palcem otwér dyszy) do catkowi-
tego rozpuszczenia proszku w wodzie.

6. Zatoz koricodwke irygatora. Upewnij sig, ze jest ona poprawnie za-
montowana.

7. Stan w pozycji lekko nachylonej nad umywalka, odwré¢ irygator
do gory dnem i przytéz koricdwke irygatora do otworu nosowego
tak, aby uszczelni¢ otwdr nosa. Pamietaj, aby oddychac przez usta
podczas ptukania.

8. Naciskaj palcem biaty zawér na spodzie butelki, aby umozliwic¢ jed-
nostajny przeptyw roztworu do ptukania (120 ml na jeden otwér
nosowy — dorosli; 60 ml na jeden otwér nosowy - dzieci), jedocze-
$nie reguluj przeptyw roztworu delikatnymi ruchami gtowy w bok,
aby roztwor ktory dostat sie do nosa wyptynat drugim otworem
nosowym.

9. Powyzszg czynnos¢ (punkt 7.) nalezy powtorzy¢ dla drugiego
otworu nosowego.

10. Nie potykaj roztworu.

11. Po zakonczeniu ptukania oczys¢ nos przez wydmuchanie.

12. Kazdorazowo po zakonczeniu ptukania nalezy zdemontowa¢ bu-
telke do irygacji i doktadnie umy¢ wszystkie jej elementy - wyptu-
kac czysta, goraca wodg (do temperatury 100°C, nie wygotowuj
elementow!). Nastepnie wszystkie elementy trzeba przetrzec recz-
nikiem papierowym, czystg $ciereczkg lub wysuszy¢ na powietrzu.
Przechowywac w temp. pokojowej, w suchym miejscu niedostep-
nym dla dzieci.

Wiegcej informacji na temat produktu i sposobu uzycia na stronie:
www.mamynosa.pl

PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwos$¢ (alergia) na ktorykolwiek ze sktadnikéw wyrobu
medycznego.

Nazwa: ‘ Instrukcja uzywania Zatoxin Rinse ‘

Wymiary: ‘ 210 x 297 mm (A4), spad: 3 mm ‘

Fonty: ‘ Myriad Pro Regular / Black ‘

Catkowita blokada nosa uniemozliwiajaca wydostanie sie roztworu.
Nie stosowac u 0s6b, u ktorych wystepuje powazne krwawienie z nosa.

Nie nalezy stosowac wyrobu w przypadku otwartych ran w obrebie
nosa, zwlaszcza mokrych, nie zagojonych ran po zabiegach chirur-
gicznych.

Nie stosowac w infekcjach ucha spowodowanych przez, np. zapalenie
ucha, lub zatkanie ucha spowodowane przez zalegajaca woskowine.

Nie stosowac u 0s6b z zaburzeniami rownowagi. W przypadku przeby-
tej operacji ucha, przed uzyciem nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
JAK PRZECHOWYWAC ZATOXIN® RINSE

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej
25°C.

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

SKLAD SASZETKI

Chlorek sodu, dwuweglan sodu (zawartos¢ netto saszetki: 3,2 g)

OPIS OPAKOWANIA

Zatoxin® Rinse - zestaw podstawowy, zawiera pudetko kartonowe,
w ktérym znajduja sie:
- zapakowane w torebke zabezpieczajaca: irygator z podziatka (poj.
300 ml) oraz zaworem do regulacji przeptywu roztworu do irygacji,
1 nakretka przykrecana na butelke, 1 uniwersalna koricéwka do
przeprowadzenia irygacji u dorostych i dzieci (rys. 7).

« 12 saszetek w kartoniku (zawartos¢ netto: 38,4 g) z proszkiem do
sporzadzenia roztworu do ptukania nosa i zatok, instrukcje uzy-
wania.

Zatoxin® Rinse - zestaw uzupekniajacy, zawiera:

« 28 saszetek w kartoniku (zawartos¢ netto: 89,6 g) z proszkiem
do sporzadzenia roztworu do ptukania nosa i zatok, instrukcje
uzywania.

Kazdy p zny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosic
producentowi i wkasciwemu organowi (Prezes Urzedu Rejestra-
¢ji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

Objasnienia symboli uzytych na opakowaniu zewnetrznym:

M Dane wytworcy

Data waznosci

‘H,ﬁ Ograniczenie dopuszczalnej temperatury

przechowywania wyrobu

Data opracowania instrukcji uzywania: wrzesien 2024

g

Numer serii

Zajrzyj do instrukgji uzywania

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

e
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Read the instructions inside the packaging carefully as there is some important information for the patient concerning
the application of Zatoxin® Rinse and then save it to re-read it when necessary.

The instruction contains information concerning the application of Zatoxin® Rinse
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Instruction concerning the use of a Set for Rinsing Nose and Sinuses
Zatoxin® Rinse - Medical Device

WHAT IS ZATOXIN® RINSE AND WHEN IS IT USED?
Zatoxin® Rinse is a medical device used for cleansing, rinsing and un-
blocking the nose and paranasal sinuses.

The product is available in the form of two sets:

1. Zatoxin® Rinse - basic set:irrigation bottle with max. vol. 300 ml +
12 sachets with the powder to prepare the solution for rinsing nose
and sinuses.

2. Zatoxin® Rinse - supplementary set: 28 sachets with the powder
to prepare the solution for rinsing nose and sinuses.

Zatoxin® Rinse is a solution of sodium chloride and sodium bicarbo-
nate, which makes it possible to thoroughly clean the nose and sinuses
from the secretion, allergens and pathogens, thus limiting the collec-
tion of factors that may cause infections. Sodium bicarbonate ensures
appropriate, slightly alkaline pH of the solution. The ingredient dilutes
thick secretion and facilitates faster removal of contamination from the
nasal passage.
The products moisturises dry and irritated mucosa of the nose and use
of the hypertonic solutions additionally limits the oedema of the mu-
cosa and the feeling of tightness in the sinuses, facilitating breathing
and removing the secretion.
Zatoxin® Rinse is a medical device that may be effectively used to al-
leviate the symptoms of nose and sinus diseases, such as: the feeling of
a blocked nose, secretion in nasal cavities and sinuses, tightness within
the nose and sinuses, dryness in the mucosa of the nose.
Unique structure of the irrigation bottle makes it possible to rinse the
nose and sinuses in an easy and controlled manner:

+ without additional force (no need to squeeze the bottle),

« adjusting rinsing mode (irrigation) to the the severity of symptoms.

Indications:
The set for rinsing nose and sinuses is recommended:
« in paranasal sinusitis,
« in rhinitis of various origin,
« prior to and after surgical procedures of the nose and sinuses,
- prophylactically, to maintain proper nose and sinus hygiene.
The set is safe for pregnant and breast-feeding women.

It has no negative impact on driving vehicles and operating machines.

DOSAGE AND MANNER OF APPLICATION

Zatoxin® Rinse medical device should be used according to the in-
structions.

Adults and children over 4. Children may use the set only super-
vised by adults.

In the case of paranasal sinusitis, rhinitis of various origin prior
to and aftar surgical procaduras of tha nosa and sinusas of tha
nose and si and prophylactically to maintain the hygi

of tha nose and sinusas:

Dosing: dissolve 1 sachet in 240 ml of boiled water at body tempera-
ture to prepare isotonic solution for irrigation.

If necessary, in the case of severe symp
feeling of blocked nose:

such as ying

Dosing: dissolve 2 sachet in 240 ml of boiled water at body tempera-
ture to prepare hypertonic solution for irrigation.

To perform rinsing for an adult use 120 ml of the solution per each na-
sal cavity. For children, use 60 ml of the solution per each nasal cavity.
The remaining part of unused solution should be poured away.
Frequency of set use: perform nose rinsing 1-2 daily or following
doctor’s recommendations, prophylactically use 2-3 times a week.
Warning: do not go outside (at temperature below 19 °C for an hour
after rinsing the nose and sinuses. Rinsing should be performed at lat-
est an hour before going to sleep.

There may be some burning present within the nasal cavity after rins-
ing, especially with hypertonic solution.

Do not use the product after expiry date on the packaging and when
any of the set elements was damaged.

Use only the bottle and sachets attached to the set for rinsing.

To keep hygiene and avoid spreading the infection, it is recommended
for one person to use one bottle.

Should you have any doubts, please consult a doctor.

USE:

1. Open the protective bottle and take all the elements of the bot-
tle-irrigator.

2. Prior to using the bottle-irrigator for the first time, rinse its ele-
ments with running water.

3. Pourthe contents of 1 sachet into the bottle to prepare the isotonic
solution or 2 sachets to prepare the hypertonic solution (fig.1).

4. Fill the bottle with boiled water (of body temperature approx.
36.6 °C) to the level marked with the line 240 ml (fig. 2.).

5. Screw the bottle tightly with the cap and mix the solution by shak-
ing the bottle (close the nozzle with your finger) until the powder is
fully dissolved in water (fig. 3).

6. Puton the irrigator tip. Make sure it is installed correctly.

7. Stand in a slightly bended position over the sink, put the irrigator
upside down and put the irrigatortip to the nasal cavity to place it
tightly to the nasal cavity. Remember to breathe with your mouth
while rinsing (fig. 4).

8. Press the white valve at the bottom of the bottle (fig. 5) to make
continuous stream of solution for rinsing possible (120 ml per one
nasal cavity — adults; 60 ml per one nasal cavity — children), simul-
taneously controlling the stream of the solution with mild head
movements to the side so that the solution goes out through the
other passage.

9. The above activity (point 7) should be repeated in the other nasal
passage.

10. Do not swallow the solution.

11. Clean the nose following rinsing by blowing (fig. 6).

12. Every time after rinsing, uninstall the irrigation bottle and clean all
its elements - rinse with clean, hot water (to the temp. of 100 °C,
do not boil the elements!). Then, all the elements should be wiped
with a paper towel, clean cloth or dry in the fresh air. Store at room
temperature, in a dry place, out of reach of children.

More information on the product and the manner of use at:
www.mamynosa.pl

CONTRAINDICATIONS

Hypersensitivity (allergy) to any ingredient of the medical device.
Fully blocked nose making the solution impossible to go out.

Do not use in the case of people with severe bleeding from the nose.

Do not use the product in the case of open wounds within the nose,
especially wet, not healed wounds following surgical procedures.

Do not use in ear infections caused by e.g. ear inflammation or conges-
tion resulting from cerumen.

Do not use in the case of people with imbalance. In the case of a previ-
ous ear surgery, consult a doctor before use.

STORING ZATOXIN® RINSE

Store it in the original packaging at the temperature below 25 °C.

Store out of the reach of children.

Nazwa: ‘ Instrukcja uzywania Zatoxin Rinse (wersja EN) ‘

Wymiary: ‘ 210 x 297 mm (A4), spad: 3 mm ‘

Fonty: ‘ Myriad Pro Regular / Black ‘

SACHET INGREDIENTS

Sodium chloride, sodium bicarbonate (net content: 3.2 g).

PACKAGING DESCRIPTION

Zatoxin® Rinse - basic set contains cardboard packaging, which in-
cludes:

- packed in a protective bag: irrigator with levels (max. vol. 300 ml)
and a valve to regulate the stream of irrigation solution, 1 cap for
the bottle, 1 tip for classic irrigation (fig. 7).

« 12 sachets in a carton box (net content: 38.4 g) with powder for
preparing solution for rinsing nose and sinuses, instruction.

Z in® Rinse - | y set

« 28 sachets in a carton box (net content: 89.6 g) with powder for
preparing solution for rinsing nose and sinuses, instruction.

Any serious incident involving the device must be reported
to the manufacturer and the competent authority (Office for
Regi ion of Medicinal Prod Medical Devices and Bioc-
idal Products, Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa).

Symbols used in the external packaging:

M Manufacturer

g Expiry date
Batch number

P

BH

,H,_ Permissible temperature limit

to store the product

Date of drawing up the instructions: September 2024

Ce

See the instructions

Do not use if the packaging is damaged
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