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URZADZENIE DO NEBULIZACJI ROZTWOROW DO JAM NOSA | ZATOK

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Wyréb medyczny Nebu-Mist jest wskazany do podawania roztworéw soli
fizjologicznej lub podobnych roztworéw w formie aerozolu do jam nosa i zatok
w celu miejscowego leczenia gérnych drdg oddechowych.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie wyrobu medycznego Nebu-Mist zawiera:

-1(jeden) Spray-sol®, nebulizator do podawania roztworu;

-1(jedna) kaniule do pobierania roztworu;

-1(jedna) strzykawke typu Henke-Ject® Luer Lock o pojemnosci 5 ml;

- 1(jedna) naktadke na strzykawke w ksztatcie stonika;

-1(jedno) etui do przechowywania wszystkich elementdw wyrobu medycznego
Nebu-Mist.

Zawarty w wyrobie medycznym Nebu-Mist, nebulizator Spray-sol®, to urzadzenie
opatentowane przez Buona Spa Societa Benefit i uzyte w wyrobie na podstawie
wylcznej licendji, specjalnie zaprojektowane do szybkiego podawania roztworu
poprzez nebulizacje czasteczkami o wielkosci od 10 do 20 mikron6w, idealnymi do
leczenia gornych drég oddechowych.

Specjalnie zaprojektowany ksztatt i materiat, z ktérego wykonany jest dozownik,
sprawiaja, ze jest on odpowiedni do stosowania w nozdrzach dzieci, ale moze by¢
réwniez uzywany przez dorostych.

Kaniula, dofaczona do wyrobu medycznego Nebu-Mist, stuzy do pobierania
roztworu soli fizjologicznej lub podobnych roztworéw do stosowania w formie
aerozolu z dowolnego typu fiolki lub butelki.

Nakfadka na strzykawke w ksztatcie stonika sprawia, ze ptukanie nozdrzy staje sie
dla dzieci przyjemna i petna zabawy chwila.

Zawarty w wyrobie medycznym Nebu-Mist nebulizator Spray-sol® (rys. 1) sktada
sie z nastepujacych elementéw:

- korpusu wyrobu (A);

- kolorowej nasadki (B), zatrzaskiwanej na korpusie wyrobu.

Korpus wyrobu medycznego sktada sie z kolei z dwdch komér:

1. pierwsza jest przeznaczona do dostarczania roztworu do nebulizaji; jest to pusta,
cylindryczna i przezroczysta komora z wewnetrzng kolorow, lita czescia;

2. druga jest przeznaczona do gromadzenia roztworu i sktada sie z matego
przezroczystego pojemnika w ksztatcie korony.

rys. 1

A

INSTRUKCJA UZYWANIA

1. Wyciagnac z opakowania fiolke jednodawkowa, ogrzac j3 w dfoniach przed

podaniem roztworu i otworzyc, przekrecajac koricowke.

2. Pobrac roztwor do nebulizacji za pomoca strzykawki Luer Lock:
«W przypadku uzywania fiolek z otworem pasujacym do strzykawki Luer
Lock nie ma potrzeby uzywania igty do kaniuli, poniewaz otwr fiolki
idealnie pasuje do strzykawki Luer Lock (rys. 2A):

« W przypadku uzywania innych rodzajéw fiolek lub butelek:
Podtaczy¢ kaniule do strzykawki (rys. 2B), pobrac roztwdr do nebulizacji,
nastepnie odfaczy¢ kaniule od strzykawki.

TR ES

3. Zatozyc¢ naktadke w ksztatcie stonika na nebulizator Spray-sol®. Upewnic sie,
7e powierzchnig stonika jest ona skierowana w strong nebulizatora, jak pokazano
na rysunku (rys. 3), i przykrecic strzykawke wypetniona roztworem do
dedykowanej dyszy wlotowej nebulizatora Spray-sol®.

rys.2B

rys. 3

4. U niemowlat i matych dzieci (w wieku ponizej 3 lat i w zaleznosci od
poziomu wspétpracy): ptukanie nalezy przeprowadzi¢ w pozycji lezacej.
Dziecko powinno leze¢ na jednym boku, z gtowa przechylong na bok. Delikatnie
wprowadzi¢ nebulizator Spray-sol® do gérnego nozdrza (rys. 4A). Nacisna ttok
strzykawki w celu nebulizacji roztworu upewniajac sig, ze kolorowa nasadka
nebulizatora Spray-sol® nie odtaczyta sie od przezroczystego korpusu.




U starszych dzieci i dorostych: nalezy pochyli¢ sie do przodu z gtowa lekko
przechylona na bok i wprowadzi¢ nebulizator Spray-sol® do gérnego nozdrza

(rys. 4B). Nacisnac ttok strzykawki w celu nebulizacji roztworu upewniajac sie,

ze kolorowa nasadka nebulizatora Spray-sol® nie odtaczyta sie od przezroczystego
korpusu.

5. Powtdrzyc krok nr 4 dla drugiego nozdrza, starajac sie rownomiernie rozdzieli¢
roztwor zawarty w strzykawce pomiedzy oba nozdrza. W trakcie czynnosci
nebulizowany roztwér moze kapac z nosa.

6. Przed umieszczeniem elementéw wyrobu w dostarczonym etui nalezy
wykonac czynnosci zgodnie z instrukcjami opisanymi w czedci,, CZYSZCZENIE".

DAWKOWANIE
Zaleca sie przestrzeganie instrukcji podanych na etykiecie roztworu
przeznaczonego do nebulizacji.

(ZYSZCZENIE

Wyréb medyczny Nebu-Mist jest przeznaczony do stosowania przez jednego
pagjenta, ale moze by¢ uzywany wielokrotnie. Dlatego bardzo wazne jest, aby
doktadnie wyczyscic go po kazdym uzyciu. Doktadne czyszczenie ma kluczowe
znaczenie dla zapewnienia optymalnego dziatania urzadzenia, jego trwatosci

i diugiej zywotnosci.

Po kazdym uzyciu nebulizatora nalezy wykonac nastepujace czynnosci:
1. umy¢ nebulizator Spray-sol® pod biezaca, letnia woda z ewentualnym
dodatkiem kropli tagodnego (nieagresywnego) mydta. Przed wtozeniem
nebulizatora Spray-sol® do opakowania nalezy osuszy¢ go miekka Sciereczka;

2. przeptukac korpus i ttok strzykawki pod biezaca woda i doktadnie
wysuszy¢ przed ponownym ztozeniem strzykawki;

3. przeptukac kaniule wewnatrz i na zewnatrz pod biezaca woda i pozostawic
do wyschniecia;

4. umyc¢ naktadke na strzykawke w ksztatcie stonika i plastikowe etui pod
biez3ca woda i osuszy¢ miekka Sciereczka.

Przed whozeniem elementéw do etui nalezy upewnic sie, ze s3 one catkowicie
suche.

OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

« Produkt nalezy uzywac wytacznie zgodnie z przeznaczeniem.

« Korzystanie z nebulizatora Spray-sol® i kaniuli przez dzieci lub osoby
niesamodzielne musi odbywac si¢ pod nadzorem osoby dorostej, ktéra zapoznata
sie z niniejszq instrukcja uzywania.

« Nie stosowac wyrobu medycznego Nebu-Mist u dzieci ponizej 3. miesiaca zycia.
« Produkt nalezy przechowywac z dala od wilgoci, Swiatfa i Zrodet ciepfa.

« Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzic, czy nebulizator Spray-sol®, strzykawka
i kaniula nie s3 uszkodzone. Nie uzywac uszkodzonych elementéw.

« Podczas korzystania z nebulizatora nalezy uwazac, aby kolorowa nasadka
Spray-sol® nie odtaczyta sie od przezroczystego korpusu.

« (zestotliwos¢ stosowania: nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi
w instrukgji uzywania lub na etykiecie/opakowaniu roztworu do nebulizaji lub
zgodnie z zaleceniami lekarza.

« Ze wzgledow higienicznych nebulizator Spray-sol® bedacy czescia wyrobu
medycznego Nebu-Mist jest przeznaczony do uzytku przez jednego pacjenta, ale
moze zostac uzyty ponownie do wielu nebulizacji. W przypadku ponownego uzycia
nalezy wyczysci¢ nebulizator zgodnie z instrukcjami zawartymi w czesci
CZYSICZENIE"

« Dotaczone do opakowania strzykawka i kaniula moga by¢ uzywane
wielokrotnie, poniewaz s3 przeznaczone do stosowania donosowego.

« Zawarty w wyrobie medycznym Nebu-Mist, nebulizator Spray-sol® nalezy
uzywac dopdki zachowana jest jego integralnos¢ mechaniczna i zdolnos¢ do
nebulizagji roztworu.

« Zaleca sig, aby nie uzywac nebulizatora Spray-sol®, strzykawki i kaniuli dfuzej
niz przez 6 miesiecy po pierwszym uzyciu.

« Po kazdym uzyciu nebulizator Spray-sol®, strzykawke, kaniulg i naktadke na
strzykawke w ksztatcie stonika nalezy doktadnie umy¢ i wysuszyc, a nastepnie
przechowywac w przeznaczonym do tego celu etui.

- Nalezy zachowac opakowanie wyrobu medycznego Nebu-Mist, na ktérym
znajduje sie numer partii i data produkji.

« Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

« Powazne zdarzenia niepozadane, zwiazane z wyrobem, nalezy zgtasza¢ firmie
Buona Spa Societa Benefit, dystrybutorowi oraz organowi ds. opieki zdrowotnej
w danym kraju.

« Utylizacja czesci sktadowych wyrobu medycznego Nebu-Mist: nalezy
postepowac zgodnie z przepisami obowiazujacymi w Polsce.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA:
Wyréb medyczny nalezy przechowywac z dala od wilgodi, $wiatta i Zrédet ciepfa.

WYROB MEDYCZNY

Dystrybutor:

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul. Krélowej Jadwigi 148A/1A
30-212 Krakow
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PRODUCENT:

Buona Spa Societa Benefit

Via Alfieri n. 8 — 50019 Sesto Fiorentino (FI) — Italia.

Data ostatniej aktualizacji: Maj 2024
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