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Gebrauchsanweisung

PARI MONTESOL Nasendusche
Model: PARI MONTESOL (Type 177)

Wichtig: Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der An-

wendung sorgfaltig durch. Befolgen Sie alle Anweisungen
und Sicherheitshinweise!

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig auf.

C€ de
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Identifikation, Giiltigkeit, Version

Diese Gebrauchsanweisung ist giltig fur die PARI MONTESOL
Nasendusche (Type 177) in folgenden Landern:

AT, BE, CH, DE

Version dieser Gebrauchsanweisung: Version A — 2020-04,
Freigegebene Version vom: 2020-04-21

Stand der Information: 2020-04

Die aktuelle Version der Gebrauchsanweisung kann als PDF-
Datei im Internet heruntergeladen werden:

www.pari.com (auf der jeweiligen Produktseite)

Verfiigbare Formate fiir Sehbehinderte

Die im Internet verfligbare Gebrauchsanweisung im PDF-
Format kann vergrof3ert ausgedruckt werden.

Konformitat

Das Produkt erfullt die Anforderungen der EU-Medizinproduk-
teverordnung 2017/745.

Markenzeichen

Die folgenden Markenzeichen sind eingetragene Warenzei-
chen der PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation in
Deutschland und/oder anderen Landern:

PARI®

Copyright

©2020 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, Germany

Kein Teil dieser Dokumentation darf in irgendeiner Form ohne
vorherige schriftliche Zustimmung der PARI GmbH reprodu-
ziert oder unter Verwendung elektronischer Systeme verarbei-
tet, vervielfaltigt, Ubersetzt oder verbreitet werden.

Alle Rechte vorbehalten. Technische und optische Anderungen
sowie Druckfehler vorbehalten. Abbildungen &hnlich.
Hersteller

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, Germany



Kontakt
Fir Produktinformationen jeder Art, im Fehlerfall oder bei Fra-
gen zur Handhabung wenden Sie sich bitte an unser
Service Center:
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (international)
+49 (0)8151-279 279 (deutschsprachig)
E-Mail: info@pari.de
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1  WICHTIGE HINWEISE

1.1 Zweckbestimmung

Die PARI MONTESOL Nasendusche ist ein Medizinprodukt zur

Spulung der Nasenhaupthéhle. Durch die Anwendung einer

Nasendusche mit einer Nasenspillung wird die Nasenschleim-

haut befeuchtet und die Nasenhdhle gereinigt.

Die PARI MONTESOL Nasendusche kann verwendet werden:

— von Kindern ab 4 Jahren nach Ricksprache mit medizini-
schem Fachpersonal’

— von Kindern ab 7 Jahren und Erwachsenen

Nur fur die Verwendung als Nasenspulung zugelassene Splil-

flissigkeiten diurfen verwendet werden.

Dieses PARI Produkt darf nur in hauslichen Umgebungen und

nur von einem einzigen Patienten verwendet werden (kein

Patientenwechsel).

Dieses Produkt darf nur von Personen bedient werden, die den

Inhalt der Gebrauchsanweisungen verstehen und das Produkt

sicher verwenden kénnen. Folgende Personengruppen mis-

sen bei der Anwendung von einer fir ihre Sicherheit verant-

wortlichen Person beaufsichtigt werden:

— Kinder

— Personen mit eingeschrankten Fahigkeiten (z. B. korperlich,
geistig, sensorisch)

Wenn der Patient selbst nicht in der Lage ist, das Produkt si-

cher anzuwenden, muss die Therapie von der verantwortlichen

Person durchgefuhrt werden.

Dieses PARI Produkt ist nur fir Patienten geeignet, die selb-

stéandig atmen und bei Bewusstsein sind.

Eine Nasenspulung dauert ca. 5 Minuten.

Die Haufigkeit und Dauer der Anwendung wird entsprechend

den individuellen Erfordernissen von medizinischem Fachper-

sonal’ festgelegt.

1) Medizinisches Fachpersonal: Arzte, Apotheker und Physiotherapeuten.



1.2 Indikationen

Die PARI MONTESOL Nasendusche kann in folgenden Fallen

fur eine Spllung der Nase verwendet werden:

— Akute und chronische Nasennebenhdéhlenentziindung
(Rhinosinusitis)

— Allergische Rhinitis (Pollenallergie)

— Trockene oder verstopfte Nase sowie bei Verkrustungen

— Aufenthalt in trockener oder verschmutzer Luft und bei
Staubbelastung

— Zur Vorbeugung und unterstitzenden Behandlung von Er-
kaltungskrankheiten

— Nach operativen Eingriffen in der Nasenhdhle, den Nasen-
nebenhdhlen oder der Nasenscheidewand (nur nach Ruck-
sprache mit medizinischem Fachpersonal')

1.3 Gegenanzeigen

Die PARI MONTESOL Nasendusche darf nicht angewendet

werden:

— bei Verletzungen des Nasendachs, der Nasennebenhdéhlen-
wande und der Schadelbasis, wenn dadurch eine direkte
Verbindung zu den Flissigkeitsraumen des Gehirns entstan-
den ist

— bei haufigem und starkem Nasenbluten

Wenn Sie unsicher sind, ob Sie die PARI MONTESOL Nasen-

dusche verwenden dirfen, befragen Sie vor einer Anwendung

Ilhren Arzt.

1.4 Sicherheitshinweise

Die vorliegende Gebrauchsanweisung enthélt wichtige In-
formationen, Sicherheitshinweise und VorsichtsmaRnah-
men. Nur wenn der Anwender diese befolgt, kann dieses
PARI Produkt sicher angewendet werden.

Verwenden Sie dieses PARI Produkt nur wie in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben.
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Die Gebrauchsanweisung der verwendeten Spilflissigkeit
muss ebenfalls beachtet werden.

Sollte sich durch die Therapie keine Verbesserung oder so-
gar eine Verschlechterung lhres Gesundheitszustandes ein-
stellen, wenden Sie sich an medizinisches Fachpersonal'.

Gefahr durch verschluckbare Kleinteile

Das Produkt enthalt Kleinteile. Kleinteile kdnnen die Atemwege
blockieren und zu einer Erstickungsgefahr fuhren. Bewahren
Sie alle Produktbestandteile stets auer Reichweite von Babys
und Kleinkindern auf.

Hygiene

Beachten Sie folgende Hygienehinweise:

— Verwenden Sie nur gereinigte und getrocknete Produktbe-
standteile. Verunreinigungen und Restfeuchte fiihren zu
Keimwachstum, wodurch eine erhdhte Infektionsgefahr be-
steht.

— Waschen Sie sich vor jeder Anwendung und Wiederaufbe-
reitung grindlich die Hande.

— Fihren Sie die Wiederaufbereitung unbedingt auch vor der
ersten Anwendung durch.

— Verwenden Sie fiir die Wiederaufbereitung stets Trinkwas-
ser.

— Achten Sie auf ausreichende Trocknung aller Einzelteile
nach jedem Aufbereitungsschritt.

— Bewahren Sie die Produktbestandteile nicht in feuchter Um-
gebung oder zusammen mit feuchten Gegenstanden auf.

Therapie von Kindern und hilfsbediirftigen
Personen

Bei Personen, die nicht in der Lage sind, selbstandig die The-
rapie durchzuflihren oder die Gefahrdungen nicht einschatzen
kénnen, besteht Verletzungsgefahr. Zu diesen Personen geho-
ren z. B. Kinder und Personen mit eingeschrankten Fahigkei-
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ten. Bei diesen Personen muss eine flr die Sicherheit verant-
wortliche Person die Anwendung beaufsichtigen oder durch-
fUhren.

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen

Schwerwiegende Vorkommnisse, die in Verbindung mit diesem
PARI Produkt auftreten, miissen unverziglich dem Hersteller
bzw. Handler und der zustédndigen Behorde gemeldet werden.
Vorkommnisse sind schwerwiegend, wenn sie direkt oder indi-
rekt zum Tod oder einer unvorhergesehenen schwerwiegen-
den Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person
geflhrt haben oder fiihren kdnnten.

Kennzeichnung und Klassifizierung der
Warnhinweise

Sicherheitsrelevante Warnungen sind in dieser Gebrauchs-
anweisung in die folgenden Gefahrenstufen eingeteilt:

Choea

GEFAHR bezeichnet eine gefahrliche Situation, die zu
schwersten Verletzungen oder zum Tod fiihren wird, wenn
sie nicht vermieden wird.

/\ WARNUNG

WARNUNG bezeichnet eine gefahrliche Situation, die zu
schwersten Verletzungen oder zum Tod fuhren kann, wenn
sie nicht vermieden wird.

/\ VORSICHT

VORSICHT bezeichnet eine gefahrliche Situation, die zu
leichten oder mittelschweren Verletzungen fihren kann,
wenn sie nicht vermieden wird.

| HINWEIS
J HINWEIS bezeichnet Situation, die zu Sachschaden fiihren

kann, wenn sie nicht vermieden wird.




—10 -

2 PRODUKTBESCHREIBUNG
2.1 Lieferumfang

Im Lieferumfang sind folgende Komponenten enthalten:
1

5

=D

(1) Nasenolive

(2) Winkelstick

(38) Tank (250 ml Fullvolumen)
(4) |Ventil

2.2 Funktionsbeschreibung
Die PARI MONTESOL Nasendusche wird zur Reinigung und
Befeuchtung der Nasenschleimhaut verwendet.

Durch die Spulung der Nase werden Keime, Staub und
Schmutz aus der Nase abtransportiert und die nattirliche Reini-
gungsfunktion der Nase unterstutzt.
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2.3 Materialinformation

Die einzelnen Produktbestandteile bestehen aus folgenden

Materialien:

Produktbestandteil Material

Tank Polypropylen
Winkelstiick Polypropylen
Ventil Thermoplastisches Elastomer
Nasenolive Thermoplastisches Elastomer

2.4 Lebensdauer

Das Produkt hat eine zu erwartende Lebensdauer von
300 Desinfektionen (max. 1,5 Jahre). Danach ist das Produkt

durch ein neues zu ersetzen.
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3 ANWENDUNG

Personen, die Andere bei der Therapie unterstltzen, miissen
darauf achten, dass alle nachfolgend beschriebenen Schritte
ordnungsgemal durchgefiihrt werden.

3.1 Spiilung der Nase vorbereiten

Nasendusche zusammenbauen

» Befestigen Sie das Ventil am
Tank.

» Stecken Sie die Nasenolive auf b
das Winkelstuck.
Achten Sie darauf, dass der
kleine Zapfen (a) des Winkel-
stlicks in die Aussparung (b)
der Nasenolive einrastet.
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Nasendusche befiillen

Nachfolgend wird beschrieben, wie die Nasendusche bei Ver-
wendung der PARI MONTESOL Nasenspulung befillt wird.
Wenn Sie eine andere Spiilflissigkeit verwenden, befiillen Sie
die Nasendusche entsprechend den Angaben in der dazuge-
horigen Gebrauchsanweisung.

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch verkeimtes Wasser

Wird verkeimtes Wasser zur Herstellung der Spulflissigkeit

verwendet, kdnnen bei der Spulung der Nase Infektionen

entstehen.

* Verwenden Sie nur frisches und ggf. abgekochtes Trink-
wasser zur Herstellung der Spuilflissigkeit.

Stellen Sie die Nasendusche
auf das Ventil.

Fillen Sie die Spllflissigkeit in
die Nasendusche.

Entnehmen Sie die Dosierung
der Gebrauchsanweisung der
verwendeten Nasenspulung.
Fillen Sie die Nasendusche
bis zum unteren Rand des
Schraubgewindes mit lauwar-
mem Trinkwasser auf.

/\ VORSICHT! Gefahr der
Schadigung der Nasen-
schleimhaut durch zu hohe

oder zu niedrige Wassertemperatur. Flissigkeiten mit ei-
ner Temperatur Uber 41 °C, aber auch haufiges Spulen mit
zu kalten FlUssigkeiten kdnnen die Nasenschleimhaut scha-
digen. Verwenden Sie deshalb zur Herstellung der Spulflis-
sigkeit nur lauwarmes Wasser. Lassen Sie ggf. die Spulflis-
sigkeit etwas abkulhlen bzw. auf Zimmertemperatur erwar-
men, bevor Sie die Spllung durchfiihren.
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* Schrauben Sie das Winkel-
stlick fest auf den Tank.

* Drehen Sie die Nasenolive in
die STOP-Position, damit noch
keine Flussigkeit auslaufen
kann (der Strich am Winkel-
stuck zeigt auf ,STOP®).

* Schwenken Sie die Nasendu-
sche leicht hin und her, damit
sich die Nasenspulung mit
dem Trinkwasser vermischt.

3.2 Nase spiilen

/\ VORSICHT

Aspirationsgefahr (Einatmen der Spiilfliissigkeit)

Die motorischen Fertigkeiten kdnnen je nach Patient sehr

unterschiedlich sein. Bei ungenigender Koordination kann

Spuilflissigkeit in die Luftrohre gelangen (Verschlucken).

* Wenn dies regelmaRig passiert: spulen Sie die Nase erst
wieder, wenn die erforderliche Koordination méglich ist.
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Spllung des linken Nasen-
lochs:

Nehmen Sie die Nasendusche
in die linke Hand.

Spllung des rechten Nasen-
lochs:

Nehmen Sie die Nasendusche
in die rechte Hand.

Legen Sie den Zeigefinger lo-
cker auf das Ventil.

Drehen Sie mit der freien Hand

die Nasenolive in die Spuil-

Position (der Strich am Winkel-

stlick zeigt auf das Dreieck). O

Beugen Sie den Kopf leicht
Uber das Waschbecken und
offnen Sie den Mund weit.
Atmen Sie ruhig durch den
Mund ein und aus.

Setzen Sie die Nasenolive an
das Nasenloch so an, dass
dieses dicht verschlossen ist.
Neigen Sie den Kopf leicht zur
Seite (in Richtung des aktuell
nicht behandelten Nasen-
lochs).

Driicken Sie mit dem Zeigefinger leicht auf das Ventil der
Nasendusche.

Die Spulung der Nase beginnt. Die Spiilflissigkeit flieRt zum
einen Nasenloch hinein, durch die Nasenhohle hindurch und
zum anderen Nasenloch wieder hinaus.
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» Unterbrechen Sie ggf. die Spuilung, indem Sie den Zeige-
finger vom Ventil nehmen.

i Es bleibt nach der Splilung Restfliissigkeit in der Nasendu-
sche.

® Geringe Mengen der Splilfliissigkeit kbnnen in den Rachen
1 flieBen. Halten Sie den Kopf wéhrend der Splilung leicht
nach vorne gebeugt und schrég, damit diese kleine Menge
von selbst aus dem Mund herauslaufen kann.

Gelangen gréBere Mengen in den Rachen, 6ffnen Sie den
Mund so weit wie méglich.

Bei einer einseitig verstopften Nase beginnen Sie den Spiil-
vorgang mit dem verstopften Nasenloch.
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4 WIEDERAUFBEREITUNG

Die Produktbestandteile missen unmittelbar nach jeder An-
wendung grundlich gereinigt und mindestens einmal taglich

desinfiziert werden.

4.1 Vorbereiten
Zerlegen Sie die Nasendusche in ihre Einzelteile:

Schrauben Sie das Winkelstlick vom Tank.
Ziehen Sie die Nasenolive vom Winkelstlick ab.
Entfernen Sie das Ventil vom Tank.

4.2 Reinigen

AUSSTATTUNG:

— Trinkwasser mit einer Temperatur von 40 °C bis max. 50 °C
— Handelstiibliches Spulmittel?

— Behaltnis mit mind. 3 | Fassungsvermdgen

DURCHFUHRUNG:

Geben Sie ca. 1 Teeltffel
Spulmittel auf 3 | warmes \/ >
Trinkwasser. &‘

Legen Sie alle Einzelteile in ”"r

das Spulwasser.

Einwirkzeit: mind. 5 Minuten

Bewegen Sie die Teile gelegentlich hin und her.
Verwenden Sie bei starker Verschmutzung eine weiche
Birste (z. B. eine mittelweiche Zahnbirste, die nur fur die-
sen Zweck verwendet wird).

SPULEN:

Spiilen Sie alle Einzelteile griindlich unter flieBendem Trink-
wasser ab.
Wassertemperatur: ca. 15 °C, Dauer: 2 Minuten

2) Validiert mit Palmolive®.
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TROCKNEN:
» Schitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.

* Legen Sie alle Einzelteile auf eine trockene, saubere und
saugfahige Unterlage und lassen Sie sie vollstandig trocknen.

4.3 Desinfizieren

Desinfizieren Sie alle Einzelteile im Anschluss an die Reini-
gung (nur gereinigte Bestandteile kdnnen wirksam desinfiziert
werden).

Nachfolgend sind die validierten Desinfektionsverfahren be-
schrieben.

In kochendem Wasser

AUSSTATTUNG:
— Sauberer Kochtopf
— Trinkwasser

DURCHFUHRUNG:

| A\ voRsICHT
Infektionsgefahr durch Feuchtigkeit

Feuchtigkeit begtinstigt Keimwachstum.

* Nehmen Sie alle Teile unmittelbar nach dem Desinfekti-
onsvorgang aus dem Kochtopf und lassen Sie sie trock-
nen.

* Legen Sie alle Einzelteile mind. 5 Minuten in sprudelnd ko-
chendes Wasser. HINWEIS! Gefahr einer Beschdadigung

der Kunststoffteile! Kunststoff schmilzt bei Beriihrung mit
dem heilRen Topfboden. Achten Sie auf ausreichenden
Wasserstand im Topf, so dass die Einzelteile nicht den
Topfboden berthren.

TROCKNEN:

» Schitteln Sie das Wasser aus allen Einzelteilen.

* Legen Sie alle Einzelteile auf eine trockene, saubere und
saugfahige Unterlage und lassen Sie sie vollstandig trocknen.
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Mit einem handelsiiblichen, thermischen
Desinfektionsgerit fiir Babyflaschen (keine
Mikrowelle)

AUSSTATTUNG:
— thermisches Desinfektionsgerat mit einer Laufzeit von min-
destens 6 Minuten

DURCHFUHRUNG:

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch unzureichende Desinfektion

Eine unzureichende Desinfektion beglinstigt Keimwachstum

und erhéht damit die Infektionsgefahr.

« Stellen Sie vor jeder Desinfektion sicher, dass das Des-
infektionsgerat sauber und funktionsfahig ist.

» Fuhren Sie die Desinfektion so lange durch, bis sich das
Desinfektionsgerat automatisch abschaltet bzw. die in der
Gebrauchsanweisung des Desinfektionsgerats angegebe-
ne Mindest-Desinfektionszeit erreicht ist. Schalten Sie das
Gerat nicht vorzeitig ab.

/\ VORSICHT

Infektionsgefahr durch Feuchtigkeit

Feuchtigkeit begunstigt Keimwachstum.

* Nehmen Sie alle Teile unmittelbar nach dem Desinfekti-
onsvorgang aus dem Desinfektionsgerat und lassen Sie
sie trocknen.

Fir die Durchfiihrung der Desinfektion, die Dauer des Desin-
fektionsvorgangs sowie die erforderliche Wassermenge beach-
ten Sie die Gebrauchsanweisung des verwendeten Desinfekti-
onsgerates.

TROCKNEN:

» Legen Sie nach Abschluss des Desinfektionsvorgangs alle

Einzelteile auf eine trockene, saubere und saugfahige Un-
terlage und lassen Sie sie vollstéandig trocknen.
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4.4 Kontrollieren

Uberpriifen Sie alle Produktbestandteile nach jeder Reinigung
und Desinfektion. Ersetzen Sie gebrochene, verformte oder
stark verfarbte Teile.

4.5 Aufbewahren

« Befestigen Sie das Ventil am
Tank.

» Stecken Sie das Winkelsttick
in die Aussparung am Ventil.

* Legen Sie die Nasenolive in
die Offnung des Winkelstiicks.

» Hangen Sie die Nasendusche
an der Schlaufe des Ventils
auf.

* Wird die Nasendusche nicht
taglich verwendet, bewahren
Sie sie an einem trockenen
und staubfreien Ort auf.
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5 SONSTIGES

5.1 Entsorgen

Alle Produktbestandteile kénnen tber den Hausmdill entsorgt
werden, sofern es keine anderen landesspezifischen Entsor-
gungsregeln gibt.

5.2 Kennzeichnung

Auf dem Produkt bzw. auf der Verpackung befinden sich fol-
gende Symbole:

Medizinprodukt
I Hersteller
! | Herstellungsdatum

I:Ii] Gebrauchsanweisung beachten

ArtikelInummer
Fertigungslosnummer, Charge

c Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der EU-
Medizinprodukte-Verordnung 2017/745.

/. Verwendung fur einen einzelnen Patienten — mehrfach
\1_'!‘) anwendbar









M PARI GmbH

Spezialisten fiir effektive Inhalation
MoosstralRe 3

82319 Starnberg « GERMANY
info@pari.de * www.pari.com

B
2

©2020 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation, 177D4200_de-A 2020-04-21



5
2

Instructions for use

PARI MONTESOL nasal douche
Model: PARI MONTESOL (Type 177)

Important: Read these instructions carefully before using
the product for the first time. Follow all instructions and
safety instructions!

Keep the instructions in a safe place.

C€ en
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Identification, validity, version

These instructions for use are valid for the PARI MONTESOL
nasal douche (Type 177) in the following countries:

GB and countries outside the EU

Version of these instructions for use: Version A — 2020-04,
Approved version dated 2020-04-21

Information as of: 2020-03

The current version of the instructions for use can be down-
loaded from the internet as a PDF file:

www.pari.com (on the respective product page)

Formats available for visually impaired patients

The instructions for use available in PDF format on the internet
can be enlarged for printing.

Conformity

The product conforms to the EU regulation 2017/745 on med-
ical devices.

Trade marks

The following trade marks are registered trade marks of
PARI GmbH Spezialisten fur effektive Inhalation in Germany
and/or other countries:

PARI®

Copyright

©2020 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, Germany

No part of this documentation may be reproduced or pro-
cessed, duplicated, translated or disseminated by electronic
means without the prior, written consent of PARI GmbH.

All rights reserved. Technical and design changes and printing
errors reserved. Principle shown in illustrations.

Legal manufacturer

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Germany



Contact
For all product information and in the event of defects or ques-
tions about usage, please contact our Service Center:
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (international)
+49 (0)8151-279 279 (German-speaking)
E-Mail: info@pari.de
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1 IMPORTANT INFORMATION

1.1 Intended purpose

The PARI MONTESOL nasal douche is a medical device de-

signed for flushing the main nasal cavity. Using a nasal douche

with a nasal rinse moistens the mucous membranes of the

nose and cleans the nasal cavity.

The PARI MONTESOL nasal douche can be used:

— by children aged 4 years and older after consultation with a
healthcare professional’

— by children aged 7 years up to adults

Only solutions that are approved for use as nasal rinses may

be used.

This PARI product must only be used in home environments

and only by a single patient (no change of patient).

This product must only be operated by individuals who under-

stand the contents of the instructions for use and are able to

operate the product safely. Individuals in the following groups

must be supervised by a person who is responsible for their

safety:

— Children

— Individuals with limited capabilities (e.g., physical, mental,
sensory)

If the patient is not able to operate the product safely himself,

the therapy must be carried out by the responsible person.

This PARI product is only designed for patients who are able to

breathe by themselves and are conscious.

A nasal rinse lasts about 5 minutes.

The frequency and duration of use will be determined by

healthcare professionals' according to the individual needs of

the patient.

1) Professional medical staff: Doctors, pharmacists and physiotherapists.



1.2 Indications

The PARI MONTESOL nasal douche can be used for rinsing

the nose in the following cases:

— Acute and chronic inflammation of the paranasal sinuses
(rhinosinusitis)

— Allergic rhinitis (pollen allergy)

— Dry or blocked nose and encrustations

— Period spent in a dry or polluted atmosphere and with high
dust load

— For preventing and as auxiliary treatment for cold infections

— Following surgery on the nasal cavity, the paranasal sinuses
or the nasal septum (only after consultation with a health-
care professional')

1.3 Contraindications

The PARI MONTESOL nasal douche must not be used:

— in cases of injury to the nasal roof, the walls of the
paranasal sinuses and the skull base if such injuries allow
direct connection with the fluid spaces of the brain

— in the event of frequent and heavy nosebleeds

If you are uncertain whether you can use the

PARI MONTESOL nasal douche, ask your doctor before use.

1.4 Safety instructions

The present instructions for use contain important inform-
ation, safety instructions and precautionary measures.
The user must follow these in order to guarantee safe op-
eration of this PARI product.

This PARI product must only be used as described in these in-
structions for use.

The instructions for use of the rinse solution you use must also
be followed.

If your health condition is not improved, or even worsens
as a result of the treatment, seek advice from a healthcare
professional’.
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Hazard due to small parts which can be
swallowed

The product contains small parts. Small parts can block the air-
ways and lead to a choking hazard. Keep all components of
the product out of the reach of babies and infants at all times.
Hygiene

Observe the following hygiene instructions:

— Do not use product components unless they have been
thoroughly cleaned and dried. Contamination and residual
moisture encourage the growth of bacteria, which increases
the risk of infection.

— Before every use and reprocessing cycle, wash your hands
thoroughly.

— Make absolutely sure you also carry out reprocessing before
using the device for the first time.

— Always use drinking water for reprocessing.

— Make sure all components are dried properly after each re-
processing step.

— Do not keep the product components in a damp environ-
ment or together with damp objects.

Treatment of children and anyone who requires
assistance

For individuals who are not able to perform the therapy session
without assistance or cannot appreciate the hazards, there is a
risk of injury. Such individuals include for example children and
people with limited capabilities. For these individuals, a person
responsible for safety must supervise or carry out the
application.
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Reporting serious adverse events

Serious incidents which occur in connection with this

PARI product must be reported promptly to the manufacturer
and/or the distributor as well as to the competent authority.
Any event which has led or might lead directly or indirectly to
death or an unexpected serious worsening of the health condi-
tion of a person is to be considered serious.

Identifying and classifying warning instructions

Safety-critical warnings are categorised according to the follow-
ing hazard levels in these instructions for use:

homveem

DANGER indicates a hazardous situation which will lead to
severe injuries or death if it is not avoided.

/\ WARNING

WARNING indicates a hazardous situation which can lead to
severe injuries or death if it is not avoided.

/\ cAuTION

CAUTION indicates a hazardous situation which can lead to
mild or moderate injuries if it is not avoided.

|NOTE
NOTE indicates a situation which can lead to material dam-
age if it is not avoided.




—10 -

2 PRODUCT DESCRIPTION
2.1 Components

The following components are included in the package:
1

5

=D

(1) Nasal insert

(2) Bend

(3) Reservoir (250 ml fill volume)
(4) |Valve

2.2 Description of function
The PARI MONTESOL nasal douche is used to cleanse and
moisturise the nasal mucosa.

Rinsing the nose clears germs, dust and dirt out of the nasal
passages and supports the natural cleaning function of the
nose.
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2.3 Material information

The individual product components are made from the follow-
ing materials:

Product component Material

Reservoir Polypropylene
Bend Polypropylene
Valve Thermoplastic elastomer
Nasal insert Thermoplastic elastomer

2.4 Operating life

The product has an expected lifetime of 300 disinfection cycles
(max. 1.5 years). After that, the product must be replaced with
a new one.
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3  APPLICATION

People who assist others in carrying out the therapy must
ensure that all of the steps described below are carried out
correctly.

3.1 Preparing to rinse the nose

Assembling the nasal douche

» Attach the valve to the
reservoir.

* Place the nasal insert on the
bend.
Make sure that the small
pin (a) on the bend engages in
the hole (b) in the nasal insert.
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Fill the nasal douche

The following section describes how to fill the nasal douche for
use with the PARI MONTESOL nasal rinse. If you use a differ-
ent rinse solution, fill the nasal douche as instructed in the as-

sociated instructions for use.

/\ CAUTION

Risk of infection from contaminated water

If contaminated water is used to prepare the rinse solution,

rinsing can lead to infections of the nose.

» Always use fresh drinking water, after boiling if necessary,
to prepare the rinse solution.

» Place the nasal douche on the
valve.

» Fill the nasal douche with the
rinse solution.

Instructions regarding dosage
are included in the instructions
for use of the nasal rinse you
are using.

« Fill the nasal douche with luke-
warm drinking water up to the
bottom edge of the screw
thread.

/\ CAUTION! Risk of injuring
the nasal mucosa if water is
too hot or too cold. The nasal mucosa can be injured by li-
quids at a temperature above 41 °C, or also by frequent
rinsing with liquids that are too cold. Therefore, use only
lukewarm water to prepare the rinse solution. If necessary,
allow the rinse solution to cool down a little or warm up to
room temperature before rinsing with it.
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» Screw the bend onto the reser-
voir tightly.

» Twist the nasal insert to the
STOP position, to ensure that
no liquid can escape yet (the
line on the bend points to
"STOP").

» Shake the nasal douche gently
back and forth so that the
nasal rinse is mixed with the
drinking water.

3.2 Rinsing the nose

/\ CAUTION

Risk of aspiration (breathing in the rinse solution)

Motor skills may vary widely from one patient to another. If

the patient’s coordination is inadequate, the rinse solution

can get into the windpipe (by swallowing).

« If this happens regularly: Do not rinse the nose again until
the requisite coordination is possible.
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Rinsing the left nostril:

Hold the nasal douche in the
left hand.

Rinsing the right nostril:
Hold the nasal douche in the
right hand.

Rest your index finger lightly
on the valve.

With your free hand, twist the
nasal insert to the rinse posi-
tion (the line on the bend will
point to the triangle).

Bend your head slightly over
the basin and open your mouth
wide.

Breathe in and out calmly
through your mouth.

Place the nasal insert against
your nostril so as to block it
completely.

Tilt your head slightly to one
side (in the direction of the
nostril that is not currently be-
ing treated).

Press your index finger gently against the nasal douche

valve.

Rinsing of the nose begins. The rinse solution flows in one
nostril, through the nasal sinuses and back out of the other

nostril.
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» If necessary, you can interrupt the rinsing process by taking
your index finger off of the valve.

i Some residual fluid will remain in the nasal douche after
rinsing.

® Small quantities of rinse solution may run down the throat.
1 Tilt your head slightly forwards and to one side while rinsing
so that this small quantity can flow quite naturally out of your
mouth.
If larger quantities get into your throat, open your mouth as
wide as possible.
If one side of your nose is blocked, start the rinsing process
with the blocked nostril.
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4 REPROCESSING

The product components must be cleaned thoroughly immedi-
ately after each use and disinfected at least once a day.

4.1 Preparation

Dismantle the nasal douche into its individual parts:
* Unscrew the bend from the reservoir.

* Pull the nasal insert off from the bend.

* Remove the valve from the reservoir.

4.2 Cleaning

EQUIPMENT:

— Drinking water at a temperature from 40 °C to max. 50 °C
— Standard commercial dishwashing liquid?

— Receptacle with at least 3 | capacity

PROCEDURE:

* Add about 1 teaspoonful dish-
washing liquid to 3 | warm \
drinking water. &”

 Place all the parts in the rins- “.“.. P"r
ing water.

Treatment time: at least
5 minutes
» Occasionally move the parts back and forth.
» In the case of heavy soiling, use a soft brush (e.g., a me-

dium toothbrush which is used exclusively for this purpose).

RINSE:

* Rinse off all parts thoroughly in drinking water.
Water temperature: approx. 15 °C, duration: 2 minutes

2) Validated with Palmolive®.
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DRY:
» Shake the water out of all of the parts.

» Place all parts on a dry, clean and absorbent surface and al-
low them to dry completely.

4.3 Disinfecting

After cleaning, disinfect all of the disassembled parts (only
parts that have been cleaned can be disinfected effectively).
The validated disinfection procedures are described below.

In boiling water
EQUIPMENT:

— Clean cooking pot
— Drinking water

PROCEDURE:

| A\ cauTion
Risk of infection due to moisture

Moisture encourages the growth of bacteria.
* Remove all parts from the pot as soon as the disinfection
process is finished and allow them to dry.

» Place all the individual parts in water at a rolling boil for at
least 5 minutes. NOTE! Risk of damage to plastic parts!
Plastic will melt if it comes into contact with the hot base of
the pot. Make sure there is enough water in the pot to pre-
vent the individual parts from touching the pot base.

DRY:
» Shake the water out of all of the parts.

» Place all parts on a dry, clean and absorbent surface and al-
low them to dry completely.
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Using a standard thermal disinfector for baby
bottles (not a microwave oven)

EQUIPMENT:
— Thermal disinfector with a runtime of at least 6 minutes.

PROCEDURE:

/\ cAuUTION

Risk of infection due to inadequate disinfection

Inadequate disinfection encourages the growth of bacteria

and thus increases the risk of infection.

» Make sure that the disinfector is clean and operating prop-
erly before every disinfection process.

» Allow the disinfection to continue until the disinfector
switches off automatically or the minimum disinfection
time stated in the instructions for use of the disinfector has
elapsed. Do not switch the device off prematurely.

/\ CAUTION
Risk of infection due to moisture

Moisture encourages the growth of bacteria.
* Remove all parts from the disinfector as soon as the disin-
fection process is finished and allow them to dry.

Regarding the performance of the disinfection, the duration of
the disinfection procedure and the quantity of water required,
follow the instructions for use of the disinfector you are using.

DRY:

» After the disinfection process is complete, place all parts on
a dry, clean and absorbent surface and allow them to dry
completely.
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4.4 Inspecting

Inspect all product components after each cleaning and disin-
fection. Replace any broken, misshapen or seriously dis-
coloured parts.

4.5 Storage

« Attach the valve to the
reservoir.

* Insert the bend in the hole in
the valve.

* Insert the nasal insert in the
aperture in the bend.

* Hang the nasal douche up by
the strap on the valve.

+ If the nasal douche is not used
every day, store it in a dry,
dust-free place.
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5 MISCELLANEOUS
5.1 Disposal

All product components can be disposed of with domestic
waste unless this is prohibited by the disposal regulations pre-
vailing in the respective member countries.

5.2 Labelling

The following symbols can be found on the product and/or the
packaging:

Medical device
I Legal manufacturer

! | Date of manufacture

I:Ii] Consult instructions for use
Item number
Production batch number, lot

c This product conforms to the EU Medical Device
Regulation 2017/745.

/. Use for a single patient — multiple applications possible
1)
N
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Instrucciones de uso

PARI MONTESOL ducha nasal
Model: PARI MONTESOL (Type 177)

Importante: Antes de utilizar el producto lea detenidamente
estas instrucciones de uso. Atencion: respete todas las ins-
trucciones y la informacion sobre seguridad.

Conserve las instrucciones de uso en buen estado.

(E es
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Identificacion, validez, version

Estas instrucciones de uso son validas para PARI MONTESOL
ducha nasal (Tipo 177) en los paises siguientes:

ES

Version de estas instrucciones de uso: Version A — 2020-04,
Versién aprobada: 2020-04-21

Ultima actualizacién: 2020-03

La versién actual de las instrucciones de uso se puede descar-
gar como archivo PDF de la pagina:

www.pari.com (en la pagina de producto que corresponda).
Formatos disponibles para personas con discapacidad
visual

Las instrucciones de uso disponibles online en formato PDF se
pueden imprimir ampliadas.

Declaracion de conformidad

Este producto cumple los requisitos del Reglamento (UE)
2017/745 sobre productos sanitarios.

Marcas

Las marcas siguientes son marcas comerciales registradas de
PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation en Alemania o
en otros paises:

PARI®

Copyright

©2020 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
Moosstralle 3, 82319 Starnberg, Germany

Prohibida la copia y el procesamiento, la reproduccion, la tra-
duccion o la divulgacion mediante sistemas electrénicos o por
cualquier otro medio de parte o de la totalidad de esta docu-
mentacion sin el previo consentimiento por escrito de

PARI GmbH.

Reservados todos los derechos. Salvo modificaciones técnicas
y de forma y salvo errores de imprenta. Las imagenes pueden
diferir ligeramente del producto.



Fabricante
PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation
Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Germany
Contacto
Si desea obtener cualquier tipo de informacion sobre nuestros
productos y en caso de fallos o consultas sobre el uso dirijase
a nuestro Centro de atencion:
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (internacional)
+49 (0)8151-279 279 (atencién en aleman)
E-Mail: info@pari.de
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1 ADVERTENCIAS IMPORTANTES

1.1 Finalidad de uso

La ducha nasal PARI MONTESOL es un producto sanitario pa-

ra el lavado de la cavidad nasal principal. El uso de la ducha

nasal con una solucioén nasal permite humedecer la mucosa in-

terna y limpiar las fosas nasales.

PARI MONTESOL ducha nasal puede ser utilizada:

— Por nifios a partir de 4 afios de edad previa consulta con el
personal sanitario

— Por nifios a partir de 7 afios de edad y por adultos

Solo se pueden utilizar liquidos de lavado autorizados para

uso como solucion de lavado nasal.

Este producto PARI solo puede utilizarse en el entorno domici-

liario y debe ser usado exclusivamente por un unico paciente

(sin cambio de paciente).

Este producto solo puede ser utilizado por personas que en-

tienden el contenido de las instrucciones de uso y que pueden

utilizar el producto de forma segura. El uso en los siguientes

grupos de personas debe ser supervisado por una persona

responsable de su seguridad:

— Nifos

— Personas con alguna discapacidad (fisica, psiquica o sen-
sorial)

Si el paciente no puede aplicar él mismo el producto de forma

segura, la persona responsable sera quien administre el trata-

miento.

Este producto PARI esta indicado exclusivamente para perso-

nas conscientes que respiran de forma auténoma.

Un lavado nasal dura unos 5 minutos.

La frecuencia y la duracion de cada tratamiento las determina-

ra el personal sanitario’ en funcion de las necesidades del pa-

ciente.

1) Por personal sanitario nos referimos a: médicos, farmacéuticos o
fisioterapeutas.



1.2 Indicaciones

PARI MONTESOL ducha nasal se puede utilizar en los casos

siguientes para realizar un lavado nasal:

— Inflamacién aguda y crénica de los senos paranasales (rino-
sinusitis)

— Rinitis alérgica (alergia al polen)

— Sequedad o congestion nasal y mucosidad incrustada

— Estancia en ambientes secos, con contaminacion o polvo-
rientos

— Para prevenir resfriados comunes y como tratamiento coad-
yuvante de éstos

— Después de intervenciones quirdrgicas en la cavidad nasal,
los senos paranasales o el tabique nasal (Unicamente pre-
via consulta con el personal sanitario ')

1.3 Contraindicaciones

PARI MONTESOL ducha nasal no se puede aplicar en los ca-

SOs siguientes:

— En presencia de lesiones del techo de las fosas nasales, de
las paredes de los senos paranasales y de la base del cra-
neo cuando éstas supongan una conexion directa con las
cavidades del liquido cefalorraquideo

— En caso de hemorragia nasal frecuente o intensa

Consulte a su médico antes de utilizar PARI MONTESOL du-

cha nasal si no esta seguro de poder utilizarla.

1.4 Informacién sobre seguridad

Estas instrucciones de uso contienen informacion impor-
tante, advertencias de seguridad y medidas de precau-
cion. Solo si el usuario las cumple y las respeta se podra
utilizar este producto PARI de forma segura.

Utilice este producto PARI Unicamente tal y como se indica en
estas instrucciones de uso.

También se deben respetar las instrucciones de uso del liquido
de lavado.
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Si no nota ninguna mejoria con el tratamiento o incluso em-
peora su estado de salud, consulte al personal sanitario’.

Peligro por ingesta de piezas pequenas
El producto contiene piezas pequefias. Las piezas pequefias
pueden obturar las vias respiratorias y suponer peligro de asfi-

xia. Guarde siempre todos los componentes del producto fuera

del alcance de bebés y nifios pequefios.

Higiene

Siga estas instrucciones de higiene:

— Utilice siempre componentes del producto limpios y desin-
fectados. La suciedad y la humedad residual pueden favo-
recer la proliferacion de gérmenes con el consiguiente ries-
go de infeccion.

— Antes de utilizar o higienizar el producto lavese bien las ma-
nos.

— También es imprescindible higienizar el producto antes de
utilizarlo por primera vez.

— Utilice siempre agua potable para higienizar el producto.

— Asegurese siempre de secar todos los componentes por
completo después de cada fase de higienizacion.

— No guarde nunca los componentes del producto en ambien-
tes humedos ni junto con objetos hiumedos.

Tratamiento de nifios y personas que necesitan
ayuda

En las personas que no pueden realizar la terapia de forma au-
tébnoma o que no son capaces de valorar debidamente los ries-
gos, el peligro de sufrir lesiones es mucho mayor. Entre estas
personas se encuentran los nifios y las personas con alguna
discapacidad. Una persona que se haga responsable de la se-
guridad debe realizar o supervisar la administracion del trata-
miento en estos pacientes.
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Notificacion de sucesos graves

Si sucede algo grave con este producto PARI debe informarse
inmediatamente al fabricante o distribuidor y a las autoridades
competentes.

Un suceso grave es todo aquél que ha provocado o puede pro-
vocar directa o indirectamente la muerte o un empeoramiento
grave e imprevisto del estado de salud de una persona.

Identificacion y clasificacién de las
advertencias

Las advertencias de seguridad de estas instrucciones de uso
se clasifican en los siguientes niveles de peligro:

“Aeeioro

La palabra PELIGRO advierte sobre una situacion peligrosa
que, de no evitarse, provocara la muerte o lesiones muy gra-
ves.

/\ ADVERTENCIA

La palabra ADVERTENCIA advierte sobre una situacion peli-
grosa que, de no evitarse, puede provocar la muerte o lesio-
nes muy graves.

/\ ATENCION

La palabra ATENCION advierte sobre una situacién peligro-
sa que, de no evitarse, puede provocar lesiones leves o de
gravedad media.

|AvisO
La palabra AVISO advierte sobre una situacién que puede
provocar dafios materiales si no se evita.
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2 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

2.1 Componentes
El volumen de suminstro incluye los siguientes componentes:
1

5

=D

(1) Oliva nasal

(2) Codo

(3) Recipiente (volumen de llenado: 250 ml)
(4) |Valvula

2.2 Descripcion del funcionamiento

PARI MONTESOL ducha nasal se utiliza para limpiar y hume-
decer la mucosa nasal.

El lavado de las fosas nasales favorece la eliminacion de gér-
menes, polvo y suciedad de su interior y promueve la funcién
natural de limpieza de la cavidad nasal.
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2.3 Informacion sobre el material

Los componentes del producto estan fabricados con los mate-
riales siguientes:

Componente del producto |Material

Recipiente Polipropileno
Codo Polipropileno
Valvula Elastomero termoplastico
Oliva nasal Elastomero termoplastico

2.4 Vida util

El producto tiene una vida util prevista de 300 desinfecciones
(max. 1,5 afios). Después hay que cambiar el producto por
otro nuevo.
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3 MODO DE USO

Las personas que ayudan a otras a realizar el tratamiento de-
ben asegurarse de que los pasos descritos a continuacién se
realizan correctamente.

3.1 Preparacioén del lavado nasal

Montaje de la ducha nasal
» Fije la valvula al recipiente.

* Inserte la oliva nasal en el co-
do.
Asegurese de que la patilla (a)
del codo encaja en la mues-
ca (b) de la oliva nasal.
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Llenado de la ducha nasal

A continuacion se explica como se llena la ducha nasal con
PARI MONTESOL solucién nasal. Si utiliza otro liquido de la-
vado siga las instrucciones de uso de éste para llenar con él la
ducha nasal.

/\ ATENCION

Peligro de infeccion por agua contaminada con gérme-

nes

El uso de agua contaminada con gérmenes para preparar el

liquido de lavado puede provocar infecciones en la cavidad

nasal.

» Utilice solo agua potable limpia y en su caso hervida para
preparar el liquido de lavado.

Gire la ducha nasal y apoyela
sobre la parte de la valvula.
Introduzca el liquido de lavado
en la ducha nasal.

Consulte la dosis en las ins-
trucciones de la solucién nasal
utilizada.

Llene el recipiente de la ducha
nasal hasta el borde inferior de
la rosca con agua potable tem-
plada.

/\ ;ATENCION! Peligro de
lesionar la mucosa nasal si el
agua esta demasiado caliente

o demasiado fria. Los liquidos con una temperatura por en-
cima de los 41 °C y también el lavado frecuente con liqui-
dos demasiado frios pueden dafar la mucosa nasal. Por
esa razoén debe preparar el liquido de lavado con agua tem-
plada. Antes de realizar el lavado, deje que el liquido se en-
frie 0 que se ponga a temperatura ambiente.
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» Enrosque firmemente el codo
al recipiente.

» Gire la oliva nasal hasta la po-
sicion STOP para evitar de
momento la salida de liquido
(la raya del codo esta alineada
con la marca "STOP").

» Agite la ducha nasal para que
la solucion de lavado se mez-
cle con el agua potable.

3.2 Lavado nasal

/\ ATENCION

Riesgo de aspiracion (del liquido de lavado)

Las habilidades motoras pueden variar notablemente de un

paciente a otro. Una coordinacioén insuficiente puede hacer

que el liquido de lavado pase a los pulmones (atraganta-

miento).

» Si esto sucede con frecuencia no se debe volver a rea-
lizar un lavado nasal hasta que se disponga de la coordi-
nacion necesaria.
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Lavado de la fosa nasal iz-
quierda:

Sujete la ducha nasal con la
mano izquierda.

Lavado de la fosa nasal dere-
cha:

Sujete la ducha nasal con la
mano derecha.

Ponga el dedo indice sobre la
valvula sin apretar.

Con la mano libre gire la oliva
nasal y pongala en posicién de
lavado (la raya del codo esta
alineada con el triangulo).

Incline un poco la cabeza so-
bre el lavabo y abra bien la bo-
ca.

Respire tranquilamente a tra-
vés de la boca.

Coloque la oliva nasal sellando
el orificio nasal.

Incline la cabeza levemente
hacia el lado de la fosa nasal
que no esta tratando.

Presione ligeramente la valvula de la ducha nasal con el de-
do indice.

Se inicia el lavado nasal. El liquido de lavado se introduce
por el orificio nasal, atraviesa la cavidad nasal y vuelve a
salir por el otro orificio nasal.



1

1
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Para interrumpir el lavado separe el dedo indice de la valvu-
la.

Después del lavado sigue habiendo liquido en la ducha na-
sal.

Es habitual que una pequefia cantidad de liquido de lavado
llegue a la garganta. Mantenga la cabeza ligeramente incli-
nada hacia delante y hacia un lado durante el lavado para
que ese liquido vuelva a salir por si solo por la boca.

Si entra una cantidad mayor de liquido en la garganta abra
la boca tanto como le sea posible.

Si solo tiene congestionada una fosa nasal, empiece el la-
vado por dicha fosa.
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4 HIGIENE

Después de cada uso, limpie bien los componentes del pro-
ducto y desinféctelos al menos una vez al dia.

4.1 Preparacion

Desmonte todos los componentes de la ducha nasal:
» Desenrosque el codo del recipiente.

» Separe la oliva nasal del codo.

» Retire la valvula del recipiente.

4.2 Limpieza

ELEMENTOS NECESARIOS:

— Agua potable con una temperatura de entre 40 °C y 50 °C
aproximadamente

— Jabon comun 2

— Recipiente de unos 3 | de capacidad

PROCEDIMIENTO:
* Afada 1 cucharadita de jabon
a 3 | de agua caliente. €
» Sumerja todos los componen- &"
tes en el agua de lavado. P“’r
Tiempo de actuacion: minimo
5 minutos
* Mueva los componentes un poco de vez en cuando.
» Si es necesario utilice un cepillo suave para la suciedad
mas dificil (por ejemplo un cepillo de dientes de dureza me-
dia que utilizara exclusivamente para ese fin).

ACLARADO:

» Aclare bien todos los componentes con agua corriente pota-
ble.
Temperatura del agua: 15 °C aprox., tiempo: 2 minutos

(l

2) Validado con Palmolive®.
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SECADO:
« Elimine el exceso de agua de los componentes sacudiéndo-
los.

» Coloque todos los componentes sobre una base seca, lim-
pia y absorbente y déjelos secar totalmente.

4.3 Desinfeccion

Desinfecte todos los componentes sueltos después de ha-
berlos limpiado (la desinfeccién solo es eficaz si los compo-
nentes estan limpios).

A continuacion se describe el método de desinfeccion validado.

En agua hirviendo
ELEMENTOS NECESARIOS:
— Olla limpia

— Agua potable
PROCEDIMIENTO:

| A\ ATENCION
Peligro de infeccion por humedad

La humedad favorece la proliferacién de gérmenes.

» Debera retirar todos los componentes de la olla inmedia-
tamente después de finalizar el proceso de desinfeccion y
dejarlos secar.

» Sumerja todos los componentes sueltos en agua hirvien-
do durante al menos 5 minutos. jAVISO! Peligro de daiiar

los componentes de plastico Los plasticos se funden al
entrar en contacto con el fondo caliente de la olla. Asegure-
se de que la olla tenga agua suficiente para que los compo-
nentes no toquen el fondo de la olla.

SECADO:

« Elimine el exceso de agua de los componentes sacudiéndo-
los.

» Coloque todos los componentes sobre una base seca, lim-
pia y absorbente y déjelos secar totalmente.
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Con un aparato de desinfeccion térmica de
biberones convencional (no en el horno
microondas)

ELEMENTOS NECESARIOS:

— Aparato de desinfeccion térmica con una duracion del pro-
ceso minima de 6 minutos

PROCEDIMIENTO:

/\ ATENCION

Peligro de infeccion por desinfeccion insuficiente

Una desinfeccién insuficiente favorece la proliferacion de

gérmenes y aumenta de ese modo el riesgo de infeccion.

* Compruebe siempre antes de cada desinfeccion que la
desinfectadora esta limpia y funciona correctamente.

» Realice la desinfeccion hasta que la desinfectadora se
apague o hasta que haya pasado el tiempo de des-
infeccion minimo indicado en las instrucciones de uso del
aparato. No apague el aparato antes de tiempo.

/\ ATENCION

Peligro de infeccion por humedad

La humedad favorece la proliferacién de gérmenes.

* Debera retirar todos los componentes de la des-
infectadora inmediatamente después de finalizar el proce-
so de desinfeccioén y dejarlos secar.

Consulte las instrucciones de uso de la desinfectadora para
realizar la desinfeccién y para saber la duracion del proceso de
desinfeccion y la cantidad de agua que debe utilizar.

SECADO:

* Una vez finalizada la desinfeccion, coloque todos los com-
ponentes sobre una base seca, limpia y absorbente y déje-
los secar totalmente.
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4.4 Control

Revise siempre todos los componentes del producto después
de haberlos limpiado y desinfectado. Sustituya los componen-
tes rotos, deformados o muy decolorados.

4.5 Almacenamiento

» Fije la valvula al recipiente.

» Coloque el codo en el aloja-
miento de la valvula.

» Coloque la oliva nasal en la
abertura del codo.

» Cuelgue la ducha nasal por la
anilla de la valvula.

» Sino utiliza la ducha nasal a
diario guardela en un lugar se-
co y libre de polvo.
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5 INFORMACION ADICIONAL
5.1 Eliminacion

Todos los componentes del producto se pueden desechar con
la basura doméstica siempre que no existan otras regulaciones
sobre eliminacién de residuos especificas del pais.

5.2 Identificacion
El producto y el envase presentan los siguientes simbolos:

Producto sanitario

I Fabricante

! | Fecha de fabricacion

DE] Siga las instrucciones de uso
Numero de catalogo
Cadigo de lote

c Este producto cumple los requisitos del
Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios.

/’. Uso por un solo paciente — uso multiple
1)
N
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Notice d’utilisation

Douche nasale PARI MONTESOL
Modeéle : PARI MONTESOL (Type 177)

Important : lisez attentivement cette notice d'utilisation
avant toute utilisation. Suivez toutes les instructions et les
consignes de sécurité !

Conservez cette notice d’utilisation dans un endroit sir.

(E fr
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Identification, validité, version

Cette notice d'utilisation est valable pour la douche nasale
PARI MONTESOL (type 177) dans les pays suivants :

BE, CH

Version de la notice d’utilisation : version A — 2020-04, version
autorisée du : 2020-04-21

Derniére mise a jour : 2020-03

La version actuelle de la notice d’utilisation peut étre téléchar-
gée au format PDF sur le site Internet suivant :

www.pari.com (sur la page produit correspondante)

Formats disponibles pour les malvoyants

La notice d'utilisation disponible au format PDF sur Internet
peut étre imprimée en plus grand.

Conformité

Le produit satisfait aux exigences de la directive 2017/745 de
I’'Union européenne sur les produits médicaux.

Marques

Les marques suivantes sont des marques déposées en Alle-
magne et/ou dans d’autres pays par PARI GmbH Spezialisten
fur effektive Inhalation :

PARI®

Copyright

©2020 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, Germany

Aucune partie de cette documentation ne peut étre reproduite
sous quelque forme que ce soit, ni traitée, dupliquée, traduite
ou distribuée a I'aide de systémes électroniques sans I'accord
écrit préalable de PARI GmbH.

Tous droits réservés. Sous réserve de modifications tech-
niques et visuelles, ainsi que d’erreurs d'impression. lllustra-
tions similaires.

Fabricant

PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation

Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Germany



Contact
Pour toute information sur nos produits, en cas de panne ou de
questions sur leur manipulation, veuillez-vous adresser a notre
S.AAV.:
Tél. : +49 (0)8151-279 220 (international)

+49 (0)8151-279 279 (pays germanophones)
E-mail : info@pari.de
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1 REMARQUES IMPORTANTES

1.1 Destination

La douche nasale PARI MONTESOL est un dispositif médical

destiné au rincage de la cavité nasale principale. L'utilisation

d’'une douche nasale avec un ringage nasal permet d’humidifier

la muqueuse nasale et de nettoyer la cavité nasale.

La douche nasale PARI peut étre utilisée pour la thérapie :

— des enfants a partir de 4 ans aprés consultation d’'un profes-
sionnel de santé ' ;

— des enfants a partir de 7 ans et des adultes.

Seules les solutions homologuées pour le ringage nasal

peuvent étre utilisées.

Ce produit PARI ne doit étre utilisé que par un seul patient

dans un environnement domestique (aucun changement de

patient).

Ce produit ne doit étre utilisé que par des personnes qui com-

prennent le contenu de la notice d’utilisation et qui sont en me-

sure d’utiliser le produit en toute sécurité. Les groupes de per-

sonnes suivants doivent étre surveillés par une personne res-

ponsable de leur sécurité pendant I'utilisation :

— enfants ;

— personnes présentant des facultés (physiques, mentales ou
sensorielles) restreintes.

Si le patient n’est pas lui-méme en mesure d’utiliser le produit

en toute sécurité, la thérapie doit étre effectuée par la per-

sonne responsable.

Ce produit PARI est adapté uniquement aux patients qui res-

pirent de maniére autonome et qui sont conscients.

Un ringage nasal dure environ 5 minutes.

La fréquence et la durée de I'utilisation sont déterminées par

votre professionnel de santé ' en fonction des besoins indivi-

duels.

1) Professionnels de santé : médecins, pharmaciens et physiothérapeutes.



1.2 Indications

La douche nasale PARI MONTESOL peut étre utilisée pour un

rincage nasal dans les cas suivants :

— inflammation chronique et aigué des sinus (rhinosinusite) ;

— rhinite allergique (allergie au pollen) ;

— sécheresse nasale ou nez bouché et crodtes ;

— séjour a l'air sec ou pollué et dans environnement poussié-
reux ;

— pour la prévention et le traitement d’appoint des refroidisse-
ments ;

— apres des interventions chirurgicales dans la cavité nasale,
au niveau des sinus ou de la cloison nasale (uniquement
aprés consultation d’un professionnel de santé ).

1.3 Contre-indications

La douche nasale PARI MONTESOL ne doit pas étre utilisée

dans les cas suivants :

— blessures de la partie supérieure de la fosse nasale, des pa-
rois des sinus nasaux et de la base du crane, si elles ont
entrainé une communication directe avec I'espace sous-
arachnoidien contenant le liquide cérébrospinal ;

— saignements de nez fréquents et abondants.

En cas de doute quant a la possibilité d’utiliser la douche na-

sale PARI MONTESOL, consultez votre médecin au préalable.

1.4 Consignes de sécurité

La présente notice d’utilisation contient des informations
importantes, des consignes de sécurité et des mesures de
précaution. Ce produit PARI ne peut étre utilisé en toute
sécurité que si I'utilisateur suit ces instructions.

Lors de I'utilisation de ce produit PARI, respectez impérative-
ment la présente notice d’utilisation.

La notice d’utilisation de la solution de ringage utilisée doit éga-
lement étre respectée.
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Si la thérapie n’améliore pas votre état de santé, voire
vient a I’aggraver, adressez-vous a un professionnel de
santé .

Danger di a la présence de petites piéces
susceptibles d’étre avalées

Le produit contient de petites piéces. Les petites pieces
peuvent bloquer les voies respiratoires et présenter un risque
d’étouffement. Tenez toujours tous les composants du produit
hors de portée des bébés et des nourrissons.

Hygiéne

Respectez les consignes d’hygiéne suivantes :

— Utilisez uniquement des éléments du produit nettoyés et sé-
chés. Les salissures et '’humidité résiduelle entrainent une
croissance des germes, ce qui augmente le risque d’infec-
tion.

— Avant chaque utilisation et retraitement, lavez-vous soigneu-
sement les mains.

— Avant la premiére utilisation, procédez impérativement au
retraitement.

— Effectuez toujours le retraitement a I'eau potable.

— Veillez a un séchage suffisant de toutes les pieces aprés
chaque étape de préparation.

— Ne conservez pas les composants du produit dans un envi-
ronnement humide ou avec des articles humides.

Thérapie des enfants et personnes
dépendantes

Les personnes qui ne sont pas en mesure d’effectuer la théra-
pie de maniere autonome ou qui ne sont pas en mesure d’éva-
luer les dangers présentent un risque accru de blessures. Les
bébés et les personnes présentant des facultés restreintes font
partie de ces personnes. Une personne responsable de la sé-
curité de ces personnes doit surveiller ou effectuer I'applica-
tion.



—9-

Déclaration d’incidents graves

Les incidents graves qui surviennent en lien avec ce pro-

duit PARI doivent étre immédiatement signalés au fabricant ou
au distributeur et aux autorités compétentes.

Un incident est grave s'il a entrainé ou peut entrainer, directe-
ment ou indirectement, la mort ou une détérioration grave et
imprévue de I'état de santé d’'une personne.

Caractérisation et classification des
avertissements

Les avertissements de sécurité sont répartis selon les niveaux
de danger suivants dans la présente notice d’utilisation :

Choamveem

Le terme DANGER désigne une situation dangereuse qui, si
elle n'est pas évitée, entrainera des blessures extrémement
graves ou la mort.

/\ AVERTISSEMENT

Le terme AVERTISSEMENT désigne une situation dange-
reuse qui, si elle n’est pas évitée, peut entrainer des bles-
sures extrémement graves ou la mort.

/\ ATTENTION

Le terme ATTENTION désigne une situation dangereuse qui,
si elle n’est pas évitée, peut entrainer des blessures légéres
ou modérées.

| REMARQUE
Le terme REMARQUE désigne une situation qui, si elle n’est
pas évitée, peut entrainer des dommages matériels.
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2 DESCRIPTION DU PRODUIT
2.1 Etendue de livraison

Les composants suivants sont inclus dans la livraison :
1

5

=D

1) Embout nasal

(1)

(2) Coude

(38) Reéservoir (volume de remplissage 250 ml)
(4) |Valve

2.2 Description du fonctionnement
La douche nasale PARI MONTESOL est utilisée pour le net-
toyage et I'hydratation de la muqueuse nasale.

Le rincage nasal permet d’évacuer germes, poussiére et saleté
du nez et de favoriser la fonction de nettoyage naturel du nez.
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2.3 Informations matériaux

Les différents composants du produit sont constitués des ma-
tériaux suivants :

Comp_osant <l Matériau
produit

Réservoir Polypropylene
Coude Polypropylene
Valve Elastomére thermosensible
Embout nasal Elastomeére thermosensible

2.4 Durée de vie

Ce produit a une durabilité prévue de 300 désinfections (1,5 an
maximum). Le produit doit ensuite étre remplacé par un neuf.
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3  UTILISATION

Les personnes qui assistent d’autres personnes dans leur thé-
rapie doivent s’assurer que toutes les étapes décrites ci-des-
sous sont exécutées correctement.

3.1 Préparation de I’opération de ringage

Assemblage de la douche nasale
* Fixez la valve sur le réservoir.

* Montez 'embout nasal sur le
coude.
Veillez a ce que le petit te-
non (a) du coude s’enclenche
dans la partie creuse (b) de
'embout nasal.

Remplissage de la douche nasale

Vous trouverez ci-aprés la description du remplissage de la
douche nasale pour I'utilisation du ringage nasal PARI MON-
TESOL. Si vous utilisez une autre solution de ringage, remplis-
sez la douche nasale conformément aux indications de la no-
tice d'utilisation correspondante.
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/\ ATTENTION

Risque d’infection en raison d’une eau contaminée

Si de I'eau contaminée est utilisée pour la fabrication de la

solution de ringage, des infections peuvent se développer

lors du ringage nasal.

» Utilisez uniquement de I'eau potable fraiche ou bouillie
pour la fabrication de la solution de ringage.

Placez la douche nasale sur la
valve.

Versez la solution de ringage
dans la douche nasale.
Relevez le dosage dans la no-
tice d'utilisation du rincage na-
sal utilisé.

Remplissez la douche nasale
jusqu’au bord inférieur du file-
tage avec de I'eau potable
tiede.

/\ ATTENTION ! Risque de
lésions de la muqueuse na-
sale dues a une température

de I'eau trop élevée ou trop basse. Les liquides d’'une tem-
pérature supérieure a 41 °C, mais également les ringages
fréquents avec des liquides trop froids peuvent provoquer
des lésions de la muqueuse nasale. C’est pourquoi vous de-
vez utiliser uniquement de I'eau tieéde pour la fabrication de
la solution de ringage. Si nécessaire, laissez un peu refroidir
la solution de ringage ou réchauffez-la a température am-
biante avant d’effectuer le ringcage.
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» Vissez a fond le coude sur le
réservoir.

» Tournez 'embout nasal sur la
position d’arrét pour empécher
la sortie de liquide (le trait sur
le coude est en face de la
mention « STOP »).

» Agitez Iégérement la douche
nasale pour que le ringcage na-
sal se mélange a I'eau potable.

3.2 Ringage nasal

/\ ATTENTION

Risque d’aspiration (inspiration de la solution de rin-

cage)

Les capacités motrices peuvent étre trés différentes d’un pa-

tient a 'autre. En cas de coordination insuffisante, la solution

de ringage peut atteindre la trachée (ingestion).

» Si cette situation se produit régulierement : recommencez
a rincer le nez uniquement lorsque la coordination néces-
saire est possible.




— 15—

Rincage de la narine gauche :
Prenez la douche nasale dans
la main gauche.

Rincage de la narine droite :
Prenez la douche nasale dans
la main droite.

Placez I'index sur la valve sans

appuyer.

Avec la main libre, tournez

'embout nasal sur la position

de ringage (le trait sur le coude

est en face du triangle). O

Inclinez Iégérement la téte au-
dessus du lavabo et ouvrez
grand la bouche.

Inspirez et expirez calmement
a travers la bouche.

Placez 'embout nasal dans la
narine de sorte que cette der-
niére soit entierement obturée.
Inclinez Iégérement la téte sur
le coté (en direction de la na-
rine non traitée).

Avec l'index, appuyez légerement sur la valve de la douche
nasale.

L’opération de rincage nasal commence. La solution de rin-
cage entre par une narine, passe a travers les cavités na-
sales et ressort par 'autre narine.



1
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Si nécessaire, interrompez I'opération de ringage en retirant
'index de la valve.

Apres le ringage, une quantité résiduelle se trouve encore
dans la douche nasale.

De faibles quantités de la solution de ringage peuvent pas-
ser dans le pharynx. Pendant le rincage, penchez légére-
ment la téte vers I'avant et maintenez-la inclinée pour per-
mettre a cette petite quantité de ressortir par la bouche.

Si de plus grandes quantités passent dans le pharynx, ou-
vrez la bouche le plus grand possible.

Si 'une des narines est bouchée, commencez 'opération de
rincage avec la narine bouchée.
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4 RETRAITEMENT

Les composants du produit doivent faire I'objet d’'un nettoyage
minutieux immédiatement aprés chaque application et étre
désinfectés au moins une fois par jour.

4.1 Préparation

Démontez toutes les pieces de la douche nasale :
» Dévissez le coude du réservoir.

* Retirez 'embout nasal du coude.

» Retirez la valve du réservoir.

4.2 Nettoyage

EQUIPEMENT :

— Eau potable d’'une température de 40 °C a 50 °C maximum
— Liquide vaisselle disponible dans le commerce?

— Reécipient d’'une capacité d’au moins 3 litres

REALISATION ;
,7
/\ I\\|I PAr Q

» Ajoutez environ 1 cuilléere a ca-
fé de liquide vaisselle a 3 |
\»

d’eau potable chaude.
» Placez toutes les pieces dans
I'eau de ringage.
Durée d’action : min. 5 minutes
* Remuez les piéces de temps en temps.

* En cas de salissures tenaces, utilisez une brosse souple
(p. ex., une brosse a dents moyennement souple utilisée
uniquement a cet effet).

RINCAGE :

* Rincez soigneusement toutes les piéces sous I'eau potable.
Température de I'eau : env. 15 °C, durée : 2 minutes

(l

2) Validé avec Palmolive®.
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SECHAGE :

» Secouez toutes les pieéces pour éliminer I'eau.

» Placez toutes les piéces sur un support sec, propre et ab-
sorbant et laissez-les completement sécher.

4.3 Désinfection
Désinfectez toutes les piéces a I'issue du nettoyage (seules
les piéces nettoyées peuvent étre désinfectées efficacement).

Les procédures de désinfection validées sont décrites ci-des-
sous.

Dans I’eau bouillante

EQUIPEMENT :
— Récipient de cuisson propre
— Eau potable

REALISATION :

| A\ ATTENTION
Risque d’infection en raison de ’humidité

L’humidité favorise la croissance des germes.

* Immédiatement aprés I'opération de désinfection, retirez
toutes les piéces du récipient de cuisson et laissez-les sé-
cher.

* Placez toutes les pieces démontées dans de I'eau en ébul-
lition durant 5 minutes au minimum. REMARQUE ! Risque
d’endommagement des piéces en plastique ! Le plastique
fond lorsqu'’il est contact avec le fond chaud du récipient.
Veillez a avoir une quantité d’eau suffisante dans le réci-
pient, afin que les différentes piéces ne touchent pas le
fond.

SECHAGE :
» Secouez toutes les piéces pour éliminer I'eau.

* Placez toutes les piéces sur un support sec, propre et ab-
sorbant et laissez-les complétement sécher.
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Avec un appareil de désinfection thermique
disponible dans le commerce pour les biberons
(pas de micro-ondes)

EQUIPEMENT :

— Désinfecteur thermique utilisé pendant une durée d’au
moins 6 minutes

REALISATION :

/\ ATTENTION

Risque d’infection a cause d’une désinfection insuffi-

sante

Une désinfection insuffisante favorise la croissance de

germes et augmente ainsi le risque d’infections.

» Avant chaque désinfection, assurez-vous que le désinfec-
teur est propre et opérationnel.

» Effectuez la désinfection jusqu’a ce que le désinfecteur se
coupe automatiquement ou que la durée minimale de
désinfection indiquée dans la notice d’utilisation du désin-
fecteur soit atteinte. Ne coupez pas I'appareil prématuré-
ment.

/\ ATTENTION
Risque d’infection en raison de ’humidité

L’humidité favorise la croissance des germes.
* Immédiatement aprés 'opération de désinfection, retirez
toutes les piéces du désinfecteur et laissez-les sécher.

Pour des informations sur la réalisation de la désinfection, sur
la durée de I'opération de désinfection et la quantité d’eau né-
cessaire, reportez-vous a la notice d’utilisation du désinfecteur
utilisé.

SECHAGE :

» Une fois I'opération de désinfection terminée, placez toutes

les piéces sur un support sec, propre et absorbant et lais-
sez-les complétement sécher.
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4.4 Controles

Contrélez tous les éléments du produit aprés chaque net-
toyage et désinfection. Remplacez les piéces cassées, défor-
mées ou ayant fortement déteint.

4.5 Rangement

* Fixez la valve sur le réservoir.

* Montez le coude dans la partie
creuse sur la valve.

» Placez I'embout nasal dans
'ouverture du coude.

» Suspendez la douche nasale a
la boucle de la valve.

» Sila douche nasale n’est pas
utilisée quotidiennement,
conservez-la dans un endroit
sec et non poussiéreux.




—21-

5 DIVERS

5.1 Elimination

Tous les éléments du produit peuvent étre éliminés avec les
déchets ménagers, a moins qu’il n'existe d’autres regles d’éli-
mination propres aux pays.

5.2 Etiquetage

Les symboles suivants se trouvent sur le produit ou I'embal-
lage :

Dispositif médical
I Fabricant

! | Date de fabrication

I:Ii] Respecter la notice d’utilisation
Code d'article

Numeéro de lot de production, lot de fabrication

c € Le produit satisfait aux exigences de la directive 2017/745
de I'Union européenne sur les produits médicaux.

/. Utilisation sur un seul patient — a usage multiple
1)
N
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Istruzioni per l'uso

Doccia nasale PARI MONTESOL
Model: PARI MONTESOL (Type 177)

Importante: si prega di leggere attentamente queste istru-
zioni per l'uso prima dell'utilizzo. Osservare tutte le avver-
tenze e le indicazioni per la sicurezza!

Conservare con cura queste istruzioni per l'uso.

C€ it
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Identificazione, validita, versione

Le presenti istruzioni per I'uso sono valide per la doccia nasale
PARI MONTESOL (tipo 177) nei seguenti Paesi:

CH, IT

Versione delle presenti istruzioni per I'uso: versione A —
2020-04, versione rilasciata del: 2020-04-21

Ultimo aggiornamento: 2020-03

La versione corrente delle istruzioni per I'uso puo essere scari-
cata in formato PDF da Internet:

www.pari.com (nella relativa pagina del prodotto)

Formati disponibili per persone ipovedenti

Le istruzioni per l'uso disponibili in Internet in formato PDF pos-
sono essere stampate in versione ingrandita.

Conformita

Il prodotto soddisfa i requisiti del regolamento UE 2017/745 re-
lativo ai dispositivi medici.

Marchi

| seguenti nomi sono marchi registrati di PARI GmbH Speziali-
sten fur effektive Inhalation in Germania e/o in altri Paesi:
PARI®

Copyright

©2020 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
Moosstrafte 3, 82319 Starnberg, Germany

Nessuna parte della presente documentazione pud essere ri-
prodotta oppure modificata, stampata tradotta o distribuita
usando sistemi elettronici in qualsivoglia forma senza previo
consenso scritto di PARI GmbH.

Tutti i diritti riservati. Con riserva di modifiche tecniche e visive
ed errori di stampa. Immagini simili.

Produttore

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Germania



Contatti
Per informazioni di qualunque tipo sul prodotto, in caso di gua-
sti o per dubbi sull'utilizzo, rivolgersi al nostro centro di assi-
stenza:
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (internazionale)

+49 (0)8151-279 279 (in lingua tedesca)
Email: info@pari.de
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1 INDICAZIONI IMPORTANTI

1.1 Finalita del prodotto

La doccia nasale PARI MONTESOL ¢ un dispositivo medico

per l'irrigazione della cavita nasale principale. Utilizzando una

doccia nasale per eseguire un'irrigazione nasale, la mucosa e

la cavita nasale vengono pulite e idratate.

La doccia nasale PARI MONTESOL puo essere utilizzata:

— dai bambini a partire da 4 anni di eta previo consulto con
personale sanitario specializzato'

— dai bambini di eta superiore ai 7 anni e dagli adulti

L'utilizzo del prodotto & consentito esclusivamente con soluzio-

ni per sciacqui nasali approvate.

Questo prodotto PARI pud essere utilizzato solo in ambiente

domestico e solo da un unico paziente (non da piu pazienti).

Questo prodotto deve essere usato esclusivamente da perso-

ne che comprendono i contenuti delle istruzioni per I'uso e pos-

sono usare in sicurezza il prodotto stesso. | seguenti gruppi di

persone devono essere supervisionati da una persona respon-

sabile della loro sicurezza durante |'utilizzo:

— Bambini

— Persone con capacita limitate (ad esempio, fisiche, psichi-
che o sensoriali)

Se il paziente non ¢ in grado di usare autonomamente il pro-

dotto in sicurezza, la terapia deve essere eseguita dalla perso-

na responsabile.

Questo prodotto PARI & idoneo solo per pazienti in grado di re-

spirare autonomamente e coscienti.

Un'irrigazione nasale dura circa 5 minuti.

La frequenza e la durata dell'utilizzo verranno determinate dal

personale sanitario specializzato' in base alle esigenze perso-

nali del paziente.

1) Personale sanitario specializzato: medici, farmacisti e fisioterapisti.



1.2 Indicazioni

La doccia nasale PARI MONTESOL pud essere usata nei se-

guenti casi per eseguire un'irrigazione del naso:

— Infiammazione acuta e cronica dei seni nasali (rinosinusite)

— Rinite allergica (allergia ai pollini)

— Naso secco od ostruito, anche con presenza di incrostazioni
di muco

— Permanenza in luoghi con aria secca o inquinata e in pre-
senza di polvere

— Prevenzione e terapia di supporto di malattie da raffredda-
mento

— Dopo interventi chirurgici nella cavita nasale, nei seni nasali
o al setto nasale (solo previo consulto con personale sanita-
rio specializzato')

1.3 Controindicazioni

La doccia nasale PARI MONTESOL non deve essere utilizzata

nei seguenti casi:

— In presenza di ferite della volta del naso, delle pareti nasali
e della base cranica, qualora cid determinasse un collega-
mento diretto agli spazi fluidi del cervello

— In presenza di frequenti e forti epistassi

Se non si € certi di poter usare la doccia nasale

PARI MONTESOL, rivolgersi al proprio medico prima

dell'utilizzo.

1.4 Indicazioni per la sicurezza

Le presenti istruzioni per I'uso contengono importanti in-
formazioni, indicazioni per la sicurezza e misure precau-
zionali. Un utilizzo sicuro di questo prodotto PARI é possi-
bile solo se l'utente rispetta tali avvertenze.

Utilizzare questo prodotto PARI solo come descritto nelle pre-
senti istruzioni per l'uso.

E necessario osservare anche le istruzioni per I'uso della solu-
zione per sciacqui nasali utilizzata.
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Se la terapia non dovesse sortire alcun miglioramento o
dovesse addirittura causare un peggioramento dello stato
di salute del paziente, rivolgersi al personale sanitario spe-
cializzato'.

Pericolo causato da piccole parti ingeribili

Il prodotto contiene piccole parti. Le piccole parti, se ingoiate,
potrebbero bloccare le vie respiratorie e causare un rischio di
soffocamento. Assicurarsi di tenere tutti i componenti del pro-
dotto fuori dalla portata di neonati e bambini piccoli.

Igiene

Osservare le seguenti indicazioni igieniche:

— Utilizzare solo componenti del prodotto puliti e asciutti. Le
impurita e I'umidita residua favoriscono la proliferazione di
germi e batteri, aumentando cosi il rischio di infezione.

— Lavarsi a fondo le mani prima di ogni utilizzo e prima di ese-
guire la preparazione igienica.

— Esegquire la preparazione igienica anche prima del primo uti-
lizzo.

— Usare sempre acqua potabile per la preparazione igienica.

— Dopo ogni preparazione igienica assicurarsi che ogni com-
ponente sia completamente asciutto.

— | componenti del prodotto non devono essere conservati in
ambienti umidi né insieme a oggetti umidi.

Terapia di bambini e persone con particolari
difficolta

Per le persone che non sono in grado di eseguire autonoma-
mente la terapia o di valutare i pericoli sussiste un rischio di le-
sioni. Rientrano in questa categoria di persone, ad esempio, i
bambini e i soggetti con capacita limitate. Con questi pazienti
I'utilizzo deve essere supervisionato oppure eseguito da una
persona responsabile della loro sicurezza.
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Comunicazione di eventi gravi

Eventi gravi che si verificano in relazione a questo prodot-

to PARI devono essere immediatamente comunicati al produt-
tore oppure al rivenditore e all'autorita competente.

Un evento € considerato grave se causa o puo causare, diret-
tamente o indirettamente, la morte o un imprevisto e grave
peggioramento dello stato di salute di una persona.

Identificazione e classificazione delle
avvertenze

In queste istruzioni per l'uso gli avvisi rilevanti per la sicurezza
sono suddivisi nei seguenti livelli di pericolo:

| A PERICOLO

PERICOLO indica una situazione pericolosa che causera le-
sioni gravi o morte, qualora non venga prestata la dovuta at-
tenzione.

/\ AVVERTENZA

AVVERTENZA indica una situazione pericolosa che puo
causare lesioni gravi o morte, qualora non venga prestata la
dovuta attenzione.

/\ ATTENZIONE

ATTENZIONE indica una situazione pericolosa che puo cau-
sare lesioni di gravita medio-bassa, qualora non venga pre-
stata la dovuta attenzione.

INOTA
J NOTA indica una situazione che puo causare danni materia-

li, qualora non venga prestata la dovuta attenzione.
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2 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
2.1 Confezione

La confezione include i seguenti componenti:
1

5

=D

(1) |Oliva nasale

(2) Elemento angolare

(3) Serbatoio (volume di riempimento: 250 ml)
(4) Valvola

2.2 Descrizione del funzionamento
La doccia nasale PARI MONTESOL consente la pulizia e
l'idratazione della mucosa nasale.

L'irrigazione del naso consente di rimuovere germi, polvere e
sporcizia e supporta la naturale funzione di filtro del naso.



-1 -

2.3 Informazioni sui materiali

| singoli componenti del prodotto sono realizzati nei seguenti
materiali:

Componente del prodotto |Materiale

Serbatoio Polipropilene

Elemento angolare Polipropilene

Valvola Elastomero termoplastico
Oliva nasale Elastomero termoplastico
2.4 Durata

Il prodotto ha una durata utile prevista di 300 disinfezioni
(max. 1,5 anni). Al termine della durata utile & necessario sosti-
tuirlo con un nuovo prodotto.
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3 UTILIZZO

Le persone che assistono i pazienti durante la terapia devono
assicurarsi che tutti i passaggi descritti di seguito vengano ese-
guiti correttamente.

3.1 Preparazione dell'irrigazione del naso

Assemblaggio della doccia nasale

* Applicare la valvola al serbato-
io.

 Inserire I'cliva nasale sull'ele-
mento angolare.
Assicurarsi che il piccolo per-
no (a) dell'elemento angolare
si innesti nell'alloggiamento (b)
dell'oliva nasale.

Riempimento della doccia nasale

Di seguito viene descritta la procedura di riempimento della
doccia nasale con il prodotto per irrigazione nasa-

le PARI MONTESOL. Se si utilizza una diversa soluzione per
sciacqui nasali, riempire la doccia nasale seguendo le indica-
zioni nelle relative istruzioni per l'uso.
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/\ ATTENZIONE
Rischio di infezione causato da acqua infetta

Se viene utilizza acqua infetta per produrre la soluzione per
sciacqui nasali, l'irrigazione del naso puo causare l'insorgen-
za di infezioni.

Utilizzare esclusivamente acqua potabile fresca ed even-
tualmente bollita per produrre la soluzione per sciacqui
nasali.

Posizionare la doccia nasale in
modo che appoggi sulla valvo-
la.

Versare la soluzione per sciac-
qui nasali nella doccia nasale.
Per il dosaggio corretto, con-
sultare le istruzioni per I'uso
del prodotto per irrigazione na-
sale utilizzato.

Riempire la doccia nasale di
acqua potabile tiepida fino al
bordo inferiore della filettatura.
/\ ATTENZIONE! Pericolo di
lesione della mucosa nasale a
causa di una temperatura dell'acqua eccessivamente ele-

vata o eccessivamente bassa. Le soluzioni con una tempe-
ratura superiore a 41°C, ma anche le irrigazioni frequenti
con soluzioni troppo fredde, possono danneggiare la muco-
sa nasale. Utilizzare quindi solo acqua tiepida per produrre
la soluzione per sciacqui nasali. Altrimenti, lasciar raffredda-
re la soluzione per sciacqui nasali oppure scaldarla a tem-
peratura ambiente prima di eseguire l'irrigazione.




—14 -

« Avvitare saldamente I'elemen-
to angolare al serbatoio.

* Ruotare l'oliva nasale nella po-
sizione STOP per impedire la
fuoriuscita di liquidi (la lineetta
sull'elemento angolare ¢é alli- O
neata all'indicazione "STOP").

» Agitare leggermente la doccia
nasale per miscelare il prodot-
to per irrigazione nasale con
l'acqua potabile.

3.2 Irrigazione del naso

/\ ATTENZIONE

Pericolo di aspirazione (inspirazione della soluzione per

sciacqui nasali)

Le capacita motorie possono differire notevolmente da pa-

ziente a paziente. In caso di coordinazione insufficiente, la

soluzione per sciacqui nasali pud andare nella trachea (inge-

stione).

» Se questo avviene regolarmente: irrigare nuovamente il
naso solo in presenza della necessaria coordinazione.
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Irrigazione della narice sini-
stra:

tenere la doccia nasale nella
mano sinistra.

Irrigazione della narice destra:
tenere la doccia nasale nella
mano destra.

Appoggiare l'indice sulla valvo-
la per chiuderla.

Con la mano libera ruotare
I'cliva nasale in posizione di ir-
rigazione (la lineetta sull'ele-
mento angolare ¢ allineata al
triangolo).

Inclinare leggermente la testa
sul lavandino e aprire comple-
tamente la bocca.

Inspirare ed espirare lenta-
mente con la bocca.

Inserire I'oliva nasale nella na-
rice in modo che questa venga
ben chiusa.

Inclinare leggermente la testa
di lato (in direzione della narice
non sottoposta al trattamento).

Con il dito indice premere leggermente la valvola sulla doc-

cia nasale.

Viene avviata l'irrigazione del naso. La soluzione di lavaggio
entra in una narice, passa attraverso la cavita nasale e fuo-

riesce dall'altra narice.
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» Perinterrompere eventualmente l'irrigazione, rimuovere l'in-
dice della valvola.

® Dopo l'irrigazione rimane del liquido residuo nella doccia na-
1 sale.

® Una piccola quantita di soluzione per sciacqui nasali puo
andare in gola. Mantenere la testa leggermente inclinata in
avanti e di lato durante la sessione di irrigazione per con-
sentire a questa piccola quantita di uscire automaticamente
dalla bocca.

Se in gola arrivano maggiori quantita di soluzione, aprire la
bocca il pit possibile.

Se una narice e ostruita, iniziare la procedura di irrigazione
da tale narice.

-
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4 PREPARAZIONE IGIENICA

E necessario pulire a fondo i componenti del prodotto immedia-
tamente dopo ogni utilizzo e disinfettarli almeno una volta al
giorno.

4.1 Preparazione

Smontare la doccia nasale nei suoi componenti:
« Svitare I'elemento angolare dal serbatoio.

» Estrarre I'oliva nasale dall'elemento angolare.
* Rimuovere la valvola dal serbatoio.

4.2 Pulizia

STRUMENTI:

— Acqua potabile a una temperatura compresa tra 40°C e
max. 50°C

— Detersivo disponibile in commercio?
— Contenitore con una capacita di almeno 3 |

ESECUZIONE:

» Versare circa 1 cucchiaino da
te di detergente in 3 | di acqua
potabile calda.

* Immergere i singoli componen-
ti nell'acqua di lavaggio.
Tempo di immersione: 5 minuti

» Ogni tanto muovere in avanti e indietro i componenti.

* In caso di sporco resistente, usare una spazzola morbida
(ad esempio, uno spazzolino da denti con setole medie da
destinare unicamente a questo scopo).

RISCIACQUO:

» Risciacquare a fondo tutti i componenti con acqua potabile
corrente.
Temperatura dell'acqua: ca. 15°C. Durata: 2 minuti

@Q
7
1 ) \\l\ PAr | / QJ

P

(/

2) Efficacia convalidata con Palmolive®.
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ASCIUGATURA:

» Scuotere tutti i componenti per rimuovere l'acqua in ecces-
So.

» Posizionare tutti i componenti su una superficie asciutta, pu-
lita e assorbente, quindi lasciarli asciugare completamente.

4.3 Disinfezione
Dopo la pulizia, disinfettare tutti i componenti (€ possibile di-
sinfettare efficacemente solo dei componenti puliti).

Di seguito vengono descritte le procedure di disinfezione con-
validate.

In acqua bollente

STRUMENTI:
— Pentola pulita
— Acqua potabile

ESECUZIONE:

| A\ ATTENZIONE
Pericolo di infezione causato da umidita
L'umidita favorisce la proliferazione di germi e batteri.
» Al termine della procedura di disinfezione rimuovere im-
mediatamente tutti i componenti dalla pentola e lasciarli
asciugare.

» Immergere tuttii componenti in abbondante acqua bollente
per almeno 5 minuti. NOTA! Pericolo di danneggiare le
parti in plastica! La plastica si fonde a contatto con il fondo
bollente della pentola. Assicurarsi che nella pentola sia
sempre presente una quantita sufficiente di acqua per con-
sentire ai componenti di non toccare il fondo.
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ASCIUGATURA:

» Scuotere tutti i componenti per rimuovere l'acqua in ecces-
So.

» Posizionare tutti i componenti su una superficie asciutta, pu-
lita e assorbente, quindi lasciarli asciugare completamente.

Con un apparecchio per la disinfezione termica
dei biberon disponibile in commercio (senza
microonde)

STRUMENTI:

— Apparecchio per disinfezione termica azionato per almeno
6 minuti

ESECUZIONE:

/\ ATTENZIONE

Pericolo di infezione causato da una disinfezione insuffi-

ciente

Una disinfezione non sufficiente favorisce la proliferazione di

germi e batteri e aumenta in tal modo il rischio di infezioni.

» Prima di ogni disinfezione assicurarsi che I'apparecchio
per la disinfezione sia pulito e funzionante.

» Eseguire la disinfezione fino a quando I'apparecchio per la
disinfezione si spegne automaticamente oppure viene
raggiunto il tempo minimo di disinfezione indicato nelle
istruzioni per I'uso dell'apparecchio. Non spegnere I'appa-
recchio anticipatamente.

/\ ATTENZIONE

Pericolo di infezione causato da umidita

L'umidita favorisce la proliferazione di germi e batteri.

* Al termine della procedura di disinfezione rimuovere im-
mediatamente tutti i componenti dall'apparecchio per di-
sinfezione e lasciarli asciugare.
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Per I'esecuzione della disinfezione, la durata della procedura e
la quantita di acqua necessaria, attenersi alle istruzioni per
l'uso dell'apparecchio per disinfezione utilizzato.

ASCIUGATURA:

» Al termine della procedura di disinfezione posizionare tutti i
componenti su una superficie asciutta, pulita e assorbente e
lasciarli asciugare completamente.

4.4 Controllo

Esaminare tutti i componenti del prodotto dopo ogni pulizia e
disinfezione. Sostituire i componenti rotti, deformati o molto
scoloriti.

4.5 Conservazione

* Applicare la valvola al serbato-
io.

* Inserire I'elemento angolare
nell'alloggiamento sulla valvo-
la.

» Appoggiare l'oliva nasale
nell'apertura dell'elemento an-
golare.

* Appendere la doccia nasale
per il cappio della valvola.

» Se la doccia nasale non viene
utilizzata quotidianamente,
conservarla in un luogo asciut-
to e privo di polvere.
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5 ALTRO

5.1 Smaltimento

Tutti i componenti del prodotto possono essere smaltiti con i ri-
fiuti domestici, qualora non siano in vigore norme di smaltimen-
to specifiche per il Paese.

5.2 Contrassegno
Sul prodotto o sulla confezione si trovano i seguenti simboli:

Dispositivo medico
I Produttore

! | Data di fabbricazione

D}] Osservare le istruzioni per I'uso
Numero articolo
Numero di lotto, partita

c Il prodotto soddisfa i requisiti del regolamento
UE 2017/745 relativo ai dispositivi medici.

/Tw Da usare con un unico paziente — Riutilizzabile
1)

K
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Gebruiksaanwijzing

PARI MONTESOL neusdouche
Model: PARI MONTESOL (Type 177)

Belangrijk: lees deze gebruiksaanwijzing voor het gebruik
aandachtig door. Volg alle aanwijzingen en veiligheidsin-
structies op!

Bewaar de gebruiksaanwijzing zorgvuldig.

C€ nl
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Identificatie, geldigheid, versie

Deze gebruiksaanwijzing is geldig voor de PARI MONTESOL
neusdouche (type 177) in de volgende landen:

BE, NL

Versie van de gebruiksaanwijzing: versie A — 2020-04
Vrijgegeven versie d.d.: 2020-04-21

Stand van de informatie: 2020-03

De actuele versie van de gebruiksaanwijzing kan als PDF-be-
stand op het internet worden gedownload:

www.pari.com (op de pagina van het betreffende product)
Beschikbare formaten voor visueel gehandicapten

De op het internet beschikbare gebruiksaanwijzing in PDF-for-
maat kan vergroot worden afgedrukt.

Overeenstemming

Het product voldoet aan de eisen van de EU-verordening be-
treffende medische hulpmiddelen 2017/745.

Merknamen

De volgende merknamen zijn gedeponeerde handelsmerken
van PARI GmbH Spezialisten fur effektive Inhalation in Duits-
land en/of andere landen:

PARI®

Copyright

©2020 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, Germany

Geen enkel deel van deze documentatie mag in welke vorm
ook zonder voorafgaande schriftelijke toestemming van

PARI GmbH worden gereproduceerd of met behulp van elek-
tronische systemen worden verwerkt, vermenigvuldigd, ver-
taald of verspreid.

Alle rechten voorbehouden. Technische en optische wijzigin-
gen en drukfouten voorbehouden. Afbeeldingen kunnen iets af-
wijken.



Fabrikant
PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation
MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, Germany
Contact
Voor alle productinformatie, in geval van storing of bij vragen
over het gebruik dient u contact op te nemen met ons
Service Center:
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (internationaal)
+49 (0)8151-279 279 (Duitstalig)
E-mail: info@pari.de
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1 BELANGRIJKE AANWIJZINGEN

1.1 Gebruiksdoel

De PARI MONTESOL neusdouche is een medisch hulpmiddel

voor het spoelen van de hoofdholte van de neus. Door het ge-

bruik van een neusdouche met een neusspoeling wordt het

neusslijmvlies bevochtigd en wordt de neusholte gereinigd.

De PARI MONTESOL neusdouche kan worden gebruikt:

— door kinderen vanaf 4 jaar na overleg met medisch vakper-
soneel’

— door kinderen vanaf 7 jaar en volwassenen

Er mogen alleen neusspoeloplossingen worden gebruikt die

voor het gebruik als neusspoeling zijn toegestaan.

Dit PARI product mag alleen maar in de thuisomgeving en

slechts door één patiént worden gebruikt (geen wisseling van

patiénten).

Dit product mag alleen worden bediend door personen die de

inhoud van de gebruiksaanwijzingen begrijpen en het product

veilig kunnen gebruiken. De volgende groepen personen moe-

ten bij het gebruik onder toezicht staan van een persoon die

voor hun veiligheid verantwoordelik is:

— Kinderen

— Personen met beperkte vermogens (bijv. lichamelijk, ver-
standelijk, zintuiglijk)

Wanneer de patiént niet zelf in staat is het product veilig te ge-

bruiken, moet de behandeling worden uitgevoerd door de ver-

antwoordelijke persoon.

Dit PARI product is alleen geschikt voor patiénten die zelfstan-

dig ademen en bij bewustzijn zijn.

Een neusspoeling duurt ca. 5 minuten.

De frequentie en duur van het gebruik worden afhankelijk van

de individuele behoeften bepaald door medisch vakpersoneel'.

1) Medisch vakpersoneel: artsen, apothekers en fysiotherapeuten.



1.2 Indicaties

De PARI MONTESOL neusdouche kan in de volgende geval-

len worden gebruikt voor het spoelen van de neus:

— Acute en chronische bijholteontsteking (sinusitis)

— Allergische rinitis (pollenallergie)

— Droge of verstopte neus en bij verhardingen

— Verblijf in droge of vervuilde lucht en bij stofbelasting

— Voor preventie en ondersteunende behandeling van ver-
koudheidsverschijnselen

— Na operatieve ingrepen in de neusholte, de neusbijholten of
aan het neustussenschot (uitsluitend na overleg met me-
disch vakpersoneel')

1.3 Contra-indicaties

De PARI MONTESOL neusdouche mag niet worden gebruikt:

— bij verwondingen aan het neusdak, aan de wanden van de
neusbijholten en aan de schedelbasis, wanneer daardoor
een directe verbinding met de vloeistofruimten van de her-
senen (hersenventrikels) is ontstaan

— bij frequente en sterke neusbloedingen

Wanneer u niet zeker weet of u de PARI MONTESOL neus-

douche mag gebruiken, vraag dat dan aan uw arts voordat u

deze gebruikt.

1.4 Veiligheidsinstructies

Deze gebruiksaanwijzing bevat belangrijke informatie, vei-
ligheidsinstructies en voorzorgsmaatregelen. Alleen wan-
neer de gebruiker deze opvolgt, kan dit PARI product vei-
lig worden gebruikt.

Gebruik dit PARI product alleen zoals in deze gebruiksaanwij-
zing is beschreven.

De gebruiksaanwijzing van de gebruikte neusspoeloplossing
moet eveneens in acht worden genomen.
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Als door de behandeling geen verbetering of zelfs een ver-
slechtering van uw gezondheidstoestand optreedt, neem
dan contact op met medisch vakpersoneel'.

Gevaar door kleine onderdelen die kunnen
worden ingeslikt

Het product bevat kleine onderdelen. Kleine onderdelen kun-

nen de luchtwegen blokkeren en tot verstikkingsgevaar leiden.

Berg alle onderdelen van het product steeds buiten bereik van

baby’s en peuters op.

Hygiéne

Neem de volgende aanwijzingen aangaande de hygiéne in

acht:

— Gebruik uitsluitend gereinigde en gedroogde productonder-
delen. Verontreinigingen en restvocht leiden tot de groei van
kiemen, waardoor er een verhoogd infectiegevaar bestaat.

— Was voor elk gebruik en voor alle hygiénische maatregelen
voor hergebruik grondig uw handen.

— Voer de hygiénische maatregelen voor hergebruik beslist
ook véor het eerste gebruik uit.

— Gebruik voor de hygiénische maatregelen voor hergebruik
steeds drinkwater.

— Let er na elke stap van deze maatregelen op dat alle onder-
delen voldoende drogen.

— Berg de onderdelen van het product niet op in een vochtige
omgeving of samen met vochtige voorwerpen.

Behandeling van kinderen en hulpbehoevende
personen

Bij personen die niet in staat zijn zelfstandig de behandeling uit
te voeren of de gevaren niet kunnen inschatten, bestaat gevaar
voor letsel. Tot deze personen behoren bijvoorbeeld kinderen
en personen met beperkte vermogens. Bij deze personen moet
een persoon die voor hun veiligheid verantwoordelijk is toezicht
houden op het gebruik of de behandeling uitvoeren.
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Melding van ernstige voorvallen

Ernstige voorvallen die in combinatie met dit PARI product op-
treden, moeten onmiddellijk worden gemeld aan de fabrikant of
leverancier en de bevoegde autoriteit.

Voorvallen zijn ernstig als ze direct of indirect tot de dood of
een onvoorziene ernstige verslechtering van de gezondheids-
toestand van een persoon hebben geleid of zouden kunnen lei-
den.

Markering en classificatie van de
waarschuwingen

Veiligheidsrelevante waarschuwingen zijn in deze gebruiksaan-
wijzing verdeeld in de volgende gevaarsniveaus:

hoevaw

GEVAAR geeft een gevaarlijke situatie aan die tot zeer ern-
stig letsel of de dood zal leiden als deze niet wordt voorko-
men.

/\ WAARSCHUWING

WAARSCHUWING geeft een gevaarlijke situatie aan die tot
zeer ernstig letsel of de dood kan leiden als deze niet wordt
voorkomen.

/\ VOORZICHTIG

VOORZICHTIG geeft een gevaarlijke situatie aan die tot licht
of matig ernstig letsel kan leiden als deze niet wordt voorko-
men.

| AANWIZING
AANWIJZING geeft een situatie aan die tot materiéle schade
kan leiden als deze niet wordt voorkomen.
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2 PRODUCTBESCHRIJVING

2.1 Levering

Er zijn de volgende componenten meegeleverd:
1

5

=D

1) Neusinsteekstuk

(1)

(2) 'Hoekstuk

(3) Reservoir (250 ml vulvolume)
(4) Ventiel

2.2 Beschrijving van de werking
De PARI MONTESOL neusdouche wordt gebruikt voor het rei-
nigen en bevochtigen van het neusslijmvlies.

Bij het spoelen van de neus worden kiemen, stof en vuil afge-
voerd uit de neus, waarmee de natuurlijke reinigingsfunctie van
de neus wordt ondersteund.
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2.3 Materiaalinformatie

De afzonderlijke productonderdelen bestaan uit de volgende
materialen:

Productonderdeel Materiaal

Reservoir Polypropyleen
Hoekstuk Polypropyleen
Ventiel Thermoplastisch elastomeer
Neusinsteekstuk Thermoplastisch elastomeer

2.4 Levensduur

Het product heeft een te verwachten levensduur van 300 des-
infecties (max. 1,5 jaar). Daarna moet het product worden ver-
vangen door een nieuwe.
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3 GEBRUIK

Personen die anderen helpen bij de therapie, moeten erop let-
ten dat alle hierna beschreven stappen correct worden uitge-
voerd.

3.1 Spoelen van de neus voorbereiden

Neusdouche in elkaar zetten

» Bevestig het ventiel aan het re-
servoir.

» Steek het neusinsteekstuk op
het hoekstuk.
Let erop dat het pennetje (a)
van het hoekstuk vastklikt in de
uitsparing (b) van het neusin-
steekstuk.

Neusdouche vullen

Hieronder wordt beschreven hoe de neusdouche bij gebruik
van de PARI MONTESOL neusspoeling wordt gevuld. Wan-
neer u een andere neusspoeloplossing gebruikt, vul de neus-
douche dan volgens de voorschrifen in de bijbehorende ge-
bruiksaanwijzing.
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/\ VOORZICHTIG

Infectiegevaar door met kiemen besmet water

Als met kiemen besmet water wordt gebruikt om de neus-

spoeloplossing te maken, kunnen bij het spoelen van de

neus infecties ontstaan.

* Gebruik uitsluitend vers en indien nodig gekookt water om
de neusspoeloplossing te maken.

Plaats de neusdouche op het
ventiel.

Doe de neusspoeloplossing in
de neusdouche.

Zie voor de dosering de ge-
bruiksaanwijzing van de ge-
bruikte neusspoeling.

Vul de neusdouche tot de on-
derrand van het schroefdraad
met lauw drinkwater.

/\ VOORZICHTIG! Gevaar
voor beschadiging van het
neusslijmvlies door te hoge

of te lage watertemperatuur.

Vloeistoffen met een temperatuur boven 41 °C, maar ook
veelvuldig spoelen met te koude vloeistoffen kunnen het
neusslijmvlies beschadigen. Gebruik uitsluitend lauw water
om de neusspoeloplossing te maken. Laat indien nodig de
neusspoeloplossing iets afkoelen dan wel opwarmen tot ka-
mertemperatuur, voordat u het spoelen uitvoert.
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» Schroef het hoekstuk vast op
het reservoir.

* Draai het neusinsteekstuk in
de STOP-positie, zodat er
geen vloeistof meer kan uit lo-
pen (de streep op het hoekstuk
wijst naar "STOP").

* Schud de neusdouche licht
heen en weer om de neus-
spoeling met het drinkwater te
vermengen.

3.2 Neus spoelen

/\ VOORZICHTIG

Aspiratiegevaar (inademen van de neusspoeloplossing)

De motorische vaardigheden kunnen per patiént zeer ver-

schillen. Bij onvoldoende codrdinatie kan neusspoeloplos-

sing in de luchtpijp komen (verslikken).

* Wanneer dit regelmatig gebeurt: spoel de neus pas weer
als de vereiste codrdinatie mogelijk is.
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Spoelen van het linker neus-
gat:

Neem de neusdouche in de
linkerhand.

Spoelen van het rechter neus-
gat:

Neem de neusdouche in de
rechterhand.

Leg de wijsvinger losjes op het
ventiel.

Draai met de vrije hand het
neusinsteekstuk in de spoelpo-

sitie (de streep op het hoek-

stuk wijst naar de driehoek). O

Houd uw hoofd iets over de
wastafel gebogen en doe uw
mond wijd open.

Adem rustig door de mond in
en uit.

Breng het neusinsteekstuk zo
op het neusgat aan dat dit vol-
ledig is afgesloten.

Buig uw hoofd iets opzij (in de
richting van het neusgat dat nu
geen behandeling ondergaat).

Druk met uw wijsvinger licht op het ventiel van de neusdou-
che.

Het spoelen van de neus begint. De neusspoeloplossing
stroomt via het ene neusgat naar binnen, stroomt door de
neusholte en komt bij het andere neusgat weer naar buiten.
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Onderbreek het spoelen zo nodig door de wijsvinger van het
ventiel af te halen.

Er blijft na het spoelen een resthoeveelheid in de neusdou-
che zitten.

Er kunnen geringe hoeveelheden neusspoeloplossing in de
keelholte lopen. Houd uw hoofd tijdens het spoelen licht
voorover gebogen en schuin, zodat deze kleine hoeveelheid
vanzelf uit de mond kan lopen.

Als grotere hoeveelheden in de keelholte komen, doe de
mond dan zo wijd mogelijk open.

Als de neus aan één kant verstopt zit, begin dan met spoe-
len van het verstopte neusgat.
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4 HYGIENISCHE MAATREGELEN VOOR
HERGEBRUIK
De onderdelen van het product moeten na elk gebruik grondig

worden gereinigd en minstens éénmaal per dag worden gedes-
infecteerd.

4.1 Voorbereiden

Demonteer de neusdouche:

» Schroef het hoekstuk van de tank af.

» Trek het neusinsteekstuk van het hoekstuk af.
* Haal het ventiel van de tank af.

4.2 Reinigen

UITRUSTING:

— Drinkwater met een temperatuur van 40 °C tot max. 50 °C
— Gangbaar afwasmiddel?

— Reservoir met een inhoud van min. 3 |

UITVOERING:

* Voeg ca. 1 theelepel afwas-
middel op 3 | warm drinkwater
toe.

* Leg alle onderdelen in het af-
waswater.

Inwerktijd: minstens 5 minuten

» Beweeg de onderdelen af en toe heen en weer.

» Gebruik bij sterke vervuiling een zachte borstel (bijv. een
middelzachte tandenborstel die uitsluitend voor dit doel
wordt gebruikt).

SPOELEN:

» Spoel alle onderdelen grondig af onder stromend drinkwater.
Watertemperatuur: ca. 15 °C, duur: 2 minuten

\// :
[ =
£ = 4 N

2) Gevalideerd met Palmolive®.
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DROGEN:
» Schud het water uit alle onderdelen.

» Leg alle onderdelen op een droge, schone en absorberende
ondergrond en laat ze volledig drogen.

4.3 Desinfecteren

Desinfecteer alle onderdelen direct na de reiniging (alleen ge-
reinigde onderdelen kunnen effectief worden gedesinfecteerd).
Hierna zijn de gevalideerde desinfectiemethodes beschreven.

In kokend water

UITRUSTING:
— Schone kookpan
— Drinkwater

UITVOERING:

| A\ voorzicHTIG
Infectiegevaar door vocht

Vocht bevordert de groei van kiemen.
» Haal alle onderdelen onmiddellijk na het desinfectieproces
uit de kookpan en laat ze drogen.

* Leg alle onderdelen minstens 5 minuten in borrelend ko-
kend water. AANWUIJZING! Gevaar voor beschadiging van
de kunststofonderdelen! Kunststof smelt bij aanraking met
de hete bodem van de pan. Zorg voor een voldoende hoe-
veelheid water in de pan, zodat de onderdelen niet de bo-
dem van de pan raken.

DROGEN:

* Schud het water uit alle onderdelen.

» Leg alle onderdelen op een droge, schone en absorberende
ondergrond en laat ze volledig drogen.
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Met een gangbare thermische desinfector voor
babyflessen (geen magnetron)

UITRUSTING:

— Thermische desinfector met een werkingstijd van minstens
6 minuten

UITVOERING:

/\ VOORZICHTIG

Infectiegevaar door onvoldoende desinfectie

Een onvoldoende desinfectie bevordert de groei van kiemen

en verhoogt daarmee het infectiegevaar.

» Controleer voor elke desinfectie of de desinfector schoon
is en goed werkt.

» Voer de desinfectie net zo lang uit tot de desinfector zich-
zelf automatisch uitschakelt, respectievelijk tot de in de
gebruiksaanwijzing van de desinfector aangegeven mini-
male desinfectietijd is bereikt. Schakel het apparaat niet
voortijdig uit.

/\ VOORZICHTIG

Infectiegevaar door vocht

Vocht bevordert de groei van kiemen.

» Haal alle onderdelen onmiddellijk na het desinfectieproces
uit de desinfector en laat ze drogen.

Voor de uitvoering van de desinfectie, voor de duur van het
desinfectieproces en voor de vereiste waterhoeveelheid dient u
de gebruiksaanwijzing van de gebruikte desinfector in acht te
nemen.

DROGEN:

» Leg alle onderdelen na afloop van het desinfectieproces op
een droge, schone en absorberende ondergrond en laat ze
volledig drogen.
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4.4 Controleren

Controleer alle onderdelen van het product na elke reiniging en
desinfectie. Vervang gebroken, vervormde of sterk verkleurde
onderdelen.

4.5 Opbergen

Bevestig het ventiel aan het re-
servoir.

Steek het hoekstuk in de uit-
sparing van het ventiel.
Plaats het neusinsteekstuk in
de opening van het hoekstuk.
Hang de neusdouche op aan
de lus van het ventiel.

Als de neusdouche niet elke
dag wordt gebruikt, berg hem
dan op een droge en stofvrije
plaats op.
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5 DIVERSEN

5.1 Verwijderen

Alle onderdelen van het product kunnen met het huishoudelijk
afval worden afgevoerd, indien er geen andere nationale voor-
schriften voor afvalverwijdering gelden.

5.2 Markering

Op het product en op de verpakking bevinden zich de volgende
symbolen:

Medisch hulpmiddel
I Fabrikant
! | Productiedatum

I:Ii] Gebruiksaanwijzing in acht nemen

ArtikelInummer
Productielotnummer, charge

c Dit product voldoet aan de eisen van de EU-verordening
betreffende medische hulpmiddelen 2017/745.

/. Gebruik voor één patiént — meerdere keren te gebruiken
1)
N
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Instrukcja obstugi

Irygator do intensywnego oczyszczania nosa
PARI MONTESOL
Model: PARI MONTESOL (Type 177)

Wazne: Przed uzyciem urzgdzenia nalezy starannie prze-
czytac niniejszg instrukcje obstugi. Nalezy postepowac
zgodnie ze wszystkimi instrukcjami i wskazéwkami dotycza-
cymi bezpieczenstwal

Niniejszg instrukcje obstugi nalezy starannie przechowywac.

€ Pl
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Identyfikacja, obowigzywanie, wersja

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy irygatora do intensywnego
oczyszczania nosa PARI MONTESOL (typ 177) w nastepuja-
cych krajach:

PL

Wersja niniejszej instrukcji obstugi: wersja A — 2020-04 Wer-
sja zatwierdzona z dnia: 2020-04-21

Ostatnia aktualizacja: 2020-03

Aktualna wersja instrukcji obstugi moze zostaé pobrana jako
plik PDF z Internetu:

www.pari.com (na odpowiedniej stronie produktu)

Dostepne formaty dla os6b niedowidzacych

Dostepng w Internecie instrukcje obstugi w formacie PDF moz-
na wydrukowac¢ w powiekszeniu.

Zgodnos¢

Produkt spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (UE)

nr 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych.

Znaki towarowe

Nastepujgce znaki towarowe sg zastrzezonymi znakami towa-
rowymi PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation

w Niemczech i/lub innych krajach:

PARI®

Copyright

©2020 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
Moosstralle 3, 82319 Starnberg, Germany

Bez uprzedniej pisemnej zgody PARI GmbH Zzadna czes$¢ ni-
niejszej dokumentacji nie moze by¢ reprodukowana w jakiejkol-
wiek formie ani przetwarzana, powielana, ttumaczona lub roz-
powszechniana za pomocg systemoéw elektronicznych.
Wszelkie prawa zastrzezone. Zmiany techniczne, zmiany wy-
gladu oraz btedy w druku zastrzezone. Faktyczny wyglad po-
dobny do wyglgdu na rysunkach.



Producent

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Niemcy

Informacje kontaktowe

W przypadku awarii urzgdzenia oraz jakichkolwiek pytan doty-

czgcych produktow lub ich obstugi nalezy sie skontaktowac

z naszym Centrum obstugi:

Tel.: +49 (0)8151-279 220 (obstuga w réznych jezykach)
+49 (0)8151-279 279 (obstuga w jezyku niemieckim)

E-mail: info@pari.de
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1 WAZNE INFORMACJE

1.1 Przeznaczenie

Irygator do intensywnego oczyszczania nosa PARI MONTESOL

jest wyrobem medycznym przeznaczonym do ptukania jamy no-

sowej. Zastosowanie irygatora do intensywnego oczyszczania

nosa wraz z ptynem do ptukania jamy nosowej powoduje nawil-

zenie btony $luzowej nosa i oczyszczenie jamy nosowe;.

Irygator do intensywnego oczyszczania nosa

PARI MONTESOL mozna stosowac:

— udzieci od 4. roku zycia po konsultacji z fachowym perso-
nelem medycznym®;

— udzieci od 7. roku zycia i u dorostych.

Nalezy stosowac wytgcznie z roztworami dopuszczonymi do

ptukania jamy nosowe;.

Ten produkt PARI moze by¢ uzytkowany wytgcznie w srodowi-

sku domowym oraz moze z niego korzystac tylko jeden pacjent

(bez zmiany pacjenta).

Ten produkt moze by¢ obstugiwany wytgcznie przez osoby,

ktore rozumiejg tresc¢ instrukcji obstugi i potrafig bezpiecznie

korzystac z produktu. Podczas korzystania z systemu nastepu-

jace grupy oséb muszg by¢ nadzorowane przez osobe odpo-

wiedzialng za ich bezpieczenstwo:

— dzieci;

— o0soby o ograniczonych zdolnosciach (np. fizycznych, umy-
stowych, sensorycznych).

Jesli pacjent nie jest w stanie sam bezpiecznie korzysta¢ z pro-

duktu, leczenie musi przeprowadzi¢ osoba odpowiedzialna.

Ten produkt PARI nadaje sie do uzytku wytgcznie przez pa-

cjentéw przytomnych i moggcych samodzielnie oddychac.

Ptukanie jamy nosowej trwa okoto 5 minut.

Czestotliwos¢ i dlugosé trwania zabiegdw ustala fachowy per-

sonel medyczny' w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pa-

cjenta.

1) Fachowy personel medyczny: lekarze, aptekarze i fizjoterapeuci.



1.2 Wskazania

Irygator do intensywnego oczyszczania nosa PARI MONTESOL

mozna stosowac do ptukania jamy nosowej w nastepujgcych

przypadkach:

— ostre lub przewlekte zapalenie btony $luzowej zatok i nosa
(tac. rhinosinusitis);

— alergiczny niezyt nosa (alergia na pyiki);

— sucho$¢ lub niedroznos¢ nosa oraz zaschniete ztogi wydzie-
liny w jamie nosowej;

— przebywanie w suchym lub zanieczyszczonym powietrzu lub
w warunkach silnego zapylenia;

— w profilaktyce i w leczeniu wspomagajacym przeziebien;

— po zabiegach operacyjnych w obrebie jamy nosowej, zatok
przynosowych i przegrody nosowej (wytgcznie po konsulta-
cji z fachowym personelem medycznym®).

1.3 Przeciwwskazania

Irygatora do intensywnego oczyszczania nosa

PARI MONTESOL nie mozna stosowac:

— przy uszkodzeniach jamy nosowej, $cian zatok przynoso-
wych i podstawy czaszki, ktére umozliwiajg bezposredni do-
step do przestrzeni ptynowych mézgu;

— przy czestych i nasilonych krwawieniach z nosa.

W razie watpliwosci co do mozliwosci uzycia irygatora do inten-

sywnego oczyszczania nosa PARI MONTESOL nalezy przed

jego zastosowaniem skonsultowac¢ sie z lekarzem.

1.4 Wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera wazne informacje,
wskazoéwki dotyczagce bezpieczenstwa i sSrodki ostrozno-
sci. Ten produkt PARI moze by¢ uzytkowany bezpiecznie
tylko wtedy, gdy uzytkownik bedzie sie do nich stosowat.
Tego produktu PARI nalezy uzywac tylko w sposob opisany
w niniejszej instrukcji obstugi.
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Nalezy tez przestrzegac instrukcji stosowania roztworu do ptu-
kania jamy nosowe;.

W przypadku braku poprawy lub pogorszenia stanu zdro-
wia w wyniku leczenia nalezy sie zwréci¢ do fachowego
personelu medycznego'.

Niebezpieczenstwo z powodu matych czesci,
ktore moga zostac¢ potkniete

W sktad produktu wchodzg mate elementy. Mogg one zabloko-
wac drogi oddechowe i spowodowac niebezpieczenstwo udu-
szenia. Wszystkie elementy produktu muszg by¢ zawsze po-
za zasiegiem niemowlat i matych dzieci.

Zachowanie higieny

Nalezy przestrzegac nastepujgcych zasad higieny:

— Stosowac wytgcznie elementy wyczyszczone i wysuszone.
Zanieczyszczenia i pozostatosci cieczy powodujg rozwoj
drobnoustrojéw zwiekszajgcy niebezpieczenstwo zakazenia.

— Przed kazdym uzyciem i higienicznym przygotowaniem urzg-
dzenia do ponownego uzycia nalezy doktadnie umy¢ rece.

— Higieniczne przygotowanie do ponownego uzycia nalezy ko-
niecznie przeprowadzi¢ rowniez przed pierwszym zastoso-
waniem urzgdzenia.

— Do higienicznego przygotowania do ponownego uzycia na-
lezy uzywac wytgcznie wody pitne;.

— Po kazdym higienicznym przygotowaniu do ponownego uzy-
cia nalezy doktadnie osuszy¢ wszystkie elementy urzgdze-
nia.

— Nie wolno przechowywac¢ elementéw produktu w wilgotnym
otoczeniu ani razem z wilgotnymi przedmiotami.

Terapia dzieci i os6b wymagajacych opieki
W przypadku oséb, ktdre nie sg w stanie samodzielnie prowa-

dzi¢ leczenia albo nie potrafig oceni¢ zagrozen, istnieje zwiek-
szone ryzyko urazéw. Do 0séb tych nalezg np. dzieci oraz oso-
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by o ograniczonych zdolnosciach. W przypadku tych oséb za-
stosowanie musi nadzorowac lub przeprowadzaé¢ osoba odpo-
wiedzialna za bezpieczenstwo.

Zgtaszanie powaznych incydentow

Powazne incydenty, ktére wystgpig w zwigzku z tym produk-
tem PARI, nalezy niezwiocznie zgtasza¢ producentowi lub
sprzedawcy oraz wtasciwym organom.

Incydenty sg powazne, jesli doprowadzity lub mogty doprowa-
dzi¢, bezposrednio lub posrednio, do $mierci lub nieprzewidzia-
nego powaznego pogorszenia stanu zdrowia dowolnej osoby.

Oznaczanie i klasyfikacja ostrzezen

Zamieszczone w niniejszej instrukcji obstugi ostrzezenia doty-
czgce bezpieczenstwa sg podzielone na nastepujgce katego-
rie:

| A\ NIEBEZPIECZENSTWO

NIEBEZPIECZENSTWO okre$la niebezpieczng sytuacje,
ktora, jesli sie jej nie zapobiegnie, spowoduje smier¢ lub po-
wazne obrazenia.

/\ OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE okresla niebezpieczng sytuacije, ktéra, jesli
sie jej nie zapobiegnie, moze spowodowac $mier¢ lub po-
wazne obrazenia.

/\ UWAGA
UWAGA okresla niebezpieczng sytuacje, ktora, jesli sie jej
nie zapobiegnie, moze spowodowac obrazenia lekkie lub
Sredniej ciezkosci.
| wskAzowkA

WSKAZOWKA okresla sytuacje, ktéra, jesli sie jej nie zapo-
biegnie, moze prowadzi¢ do uszkodzenia mienia.
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2 OPIS PRODUKTU
2.1 Zakres dostawy

W zakresie dostawy zawarte sg nastepujgce komponenty:
1

5

=D

1) Gruszka do nosa

(1)

(2) | Ustnik kgtowy

(3) Pojemnik (o objetosci napetnienia 250 ml)
(4) | Zawor

2.2 Opis funkcji

Irygator do intensywnego oczyszczania nosa PARI MONTESOL
stuzy do oczyszczania i nawilzania btony $luzowej nosa.
Ptukanie nosa utatwia usuwanie z niego drobnoustrojow, pytu

i zanieczyszczen oraz wzmachnia naturalny mechanizm oczysz-
czania nosa.
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2.3 Informacja o zastosowanych materiatach

Poszczegdlne elementy produktu sg wykonane z nastepuja-
cych materiatow:

Element produktu Materiat

pojemnik polipropylen
ustnik kagtowy polipropylen
zawor elastomer termoplastyczny
gruszka do nosa elastomer termoplastyczny

2.4 Zywotnosé

Oczekiwana zywotnos$¢ produktu wynosi 300 cykli dezynfekcji
(maks. 1,5 roku). Nastepnie produkt nalezy wymieni¢ na nowy.
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3 ZASTOSOWANIE

Osoby, ktére pomagajg innym w terapii, muszg pilnowac¢, aby
wszystkie kroki opisane ponizej byty wykonywane prawidtowo.
3.1 Przygotowanie do ptukania nosa

Montaz irygatora do intensywnego
oczyszczania nosa

* Umocowac zawér na pojemni-
ku.

“a

* Natozy¢ gruszke do nosa na
ustnik kgtowy.

b
T L
Nalezy zwrdci¢ uwage, aby ‘ @@
maty zatrzask (a) ustnika kato- g
wego zablokowat sie w zagte-
bieniu (b) gruszki do nosa.

Napetnianie irygatora do intensywnego
oczyszczania nosa

Ponizej opisano, w jaki sposob napetnic irygator do intensyw-
nego oczyszczania nosa ptynem do ptukania jamy nosowe;j
PARI MONTESOL. W przypadku stosowania innego roztworu
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do ptukania jamy nosowej irygator do intensywnego oczysz-
czania nosa nalezy napetni¢ zgodnie z instrukcjg stosowania
dotgczong do tego roztworu.

/\ UWAGA

Ryzyko zakazenia drobnoustrojami znajdujgcymi sie

w wodzie

Jezeli do sporzadzenia roztworu do ptukania jamy nosowej

uzyto wody zawierajgcej drobnoustroje, proces przeptukiwa-

nia nosa moze wywotac zakazenie.

» Do sporzgdzania roztworu do ptukania jamy nosowej na-
lezy stosowac wylgcznie swiezg i w razie potrzeby prze-
gotowang wode pitng.

Umiescic¢ irygator do intensyw-
nego oczyszczania nosa na
zaworze.

Napetni¢ irygator do intensyw-
nego oczyszczania nosa roz-
tworem do ptukania jamy noso-
wej.

Nalezy przestrzega¢ dawkowa-
nia podanego w instrukcji sto-
sowania danego ptynu do ptu-
kania jamy nosowe;.

Napetni¢ irygator do intensyw-
nego oczyszczania nosa letnig
wodg pitng do dolnej granicy
gwintu.

A\ uwaGa! Ryzyko uszkodzenia btony $luzowej nosa pod
wplywem zbyt wysokiej lub zbyt niskiej temperatury. Sto-
sowanie ptynéw o temperaturze powyzej 41°C, a takze cze-
ste przeptukiwanie nosa zimnymi ptynami moze spowodo-
wacé uszkodzenie bfony Sluzowej nosa. Do sporzadzania
roztworu do ptukania jamy nosowej nalezy stosowac wy-
tacznie letnig wode. Przed przystgpieniem do ptukania nosa
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nalezy w razie potrzeby odstawi¢ roztwér do ptukania jamy
nosowej, aby ostygt lub nagrzat sie do temperatury pokojo-
wej.

* Mocno dokreci¢ ustnik katowy
na pojemniku.

» Obroci¢ gruszke do nosa do
pozycji STOP, aby ciecz nie
mogta sie wydostac (znacznik
na ustniku katowym wskazuje
+~STOP”).

» Wstrzasng¢ delikatnie irygato-
rem do intensywnego oczysz-
czania nosa, aby ptyn do ptu-
kania jamy nosowej wymieszat sie z wodg pitng.

3.2 Plukanie nosa

/\ UWAGA

Niebezpieczenstwo aspiracji (dostania sie roztworu do

plukania jamy nosowej do drég oddechowych)

Stopien sprawnosci ruchowej pacjentéw moze by¢ bardzo

zréznicowany. W przypadku niewystarczajgcej koordynacji

roztwor do ptukania jamy nosowej moze dostac sie do tcha-

wicy (zachty$nigcie).

» Jezeli dzieje sie tak regularnie: ptukanie nosa nalezy wy-
kona¢ dopiero wtedy, kiedy mozliwa bedzie odpowiednia
koordynacja.
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Ptukanie lewego nozdrza:
Uja¢ irygator do intensywnego
oczyszczania nosa w lewa
dion.

Ptukanie prawego nozdrza:
Uja¢ irygator do intensywnego
oCzyszczania nosa w prawa
dton.

Nalezy luzno potozy¢ palec
wskazujgcy na zaworze.

Wolng rekg obréci¢ gruszke do

nosa do pozycji ptukania

(znacznik na ustniku katowym
wskazuje trojkat). O

Lekko pochyli¢ gtowe nad
umywalkg i otworzy¢ szeroko
usta.

Spokojnie oddycha¢ przez
usta.

Wiozy¢ gruszke do nosa

w nozdrze w taki sposob, aby
je szczelnie zatkac.

Obréci¢ gtowe lekko w bok (w

kierunku nozdrza, ktére w da-
nym momencie nie jest podda- ﬁ,—\
wane zabiegowi). ™

Delikatnie nacisng¢ palcem wskazujgcym zawor irygatora
do intensywnego oczyszczania nosa.

Rozpoczgé ptukanie nosa. Roztwér do ptukania jamy noso-
wej wptywa przez jedno nozdrze, przeptywa przez jame no-
sowg, a nastepnie wyptywa przez drugie nozdrze.
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» W razie potrzeby mozna przerwac ptukanie, zdejmujac pa-
lec wskazujacy z zaworu.

i Po zakonczeniu ptukania w irygatorze do intensywnego ptu-
kania nosa pozostajg resztki roztworu.

® Niewielkie iloSci roztworu do ptukania jamy nosowej moga
1 dostawac sie do gardta. Podczas ptukania nalezy trzymac
gfowe pod katem, lekko pochylong do przodu, aby ta nie-
wielka ilo$¢ ptynu mogta samoczynnie wyptyngc z jamy ust-
nej.
Jesli do gardta dostajg sie wieksze ilosci ptynu, nalezy otwo-
rzy¢ usta jak najszerzej.
Jezeli nos jest niedrozny po jednej stronie, ptukanie jamy
nosowej nalezy rozpoczgc¢ od nozdrza, ktore jest niedrozne.
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4 HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE DO
PONOWNEGO UZYCIA

Elementy produktu nalezy starannie wyczysci¢ po kazdym za-
stosowaniu i przynajmniej raz dziennie zdezynfekowac.

4.1 Przygotowanie

Roztozy¢ irygator do intensywnego oczyszczania nosa na cze-
Sci:

» Odkreci¢ ustnik katowy od pojemnika.

« Sciggnaé gruszke do nosa z ustnika katowego.

» Zdjg¢ zawér z pojemnika.

4.2 Czyszczenie

POTRZEBNE SRODKI | SPRZET:

— Woda pitna o temperaturze od 40°C do maksymalnie 50°C
— Dostepny na rynku ptyn do mycia naczyn?

— Zbiornik o pojemnosci co najmniej 3 |

PRZEPROWADZANIE:

* Do 3| cieptej wody pitnej do-
dac okoto 1 tyzeczki ptynu do
mycia naczyn.

»  Wszystkie poszczegodlne cze-
$ci urzgdzenia wtozy¢ do przy-
gotowanej wody do mycia.
Czas dziatania: ok. 5 minut

* Od czasu do czasu poruszaé¢ czesciami zanurzonymi w wo-
dzie.

* W przypadku silnych zanieczyszczeh mozna uzy¢ migkkiej
szczoteczki (np. szczoteczki do zebdw o $redniej twardosci,
ktora bedzie uzywana tylko do tego celu).

\// :
[ =
i =710\

2) Skutecznosé procedury zweryfikowano ze srodkiem Palmolive®.
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PLUKANIE:

» Doktadnie wyptukac wszystkie czgsci pod biezgcg wodg pit-
na.
Temperatura wody: ok. 15°C, czas dziatania: 2 minuty

SUSZENIE:

*  Wytrzgsng¢ wode ze wszystkich czesci.

»  Wszystkie czesci roztozy¢ na suchym, czystym i chfonnym
podfozu i pozostawic¢ do catkowitego wyschniecia.

4.3 Dezynfekcja

Zdezynfekowac¢ wszystkie poszczegolne czesci bezposrednio
po wyczyszczeniu (skutecznie zdezynfekowac¢ mozna tylko wy-
czyszczone czesci).

Zatwierdzong procedure dezynfekcji opisano ponizej.

We wrzacej wodzie
POTRZEBNE SRODKI | SPRZET:
— Czysty garnek

— Woda pitna

PRZEPROWADZANIE:

/\ UWAGA
Niebezpieczenstwo infekcji z powodu wilgoci
Wilgo¢ sprzyja rozwojowi drobnoustrojow.
»  Wszystkie czesci nalezy wyjaé z garnka natychmiast
po zakonczeniu dezynfekcji i pozostawi¢ do wyschniecia.

» Umiesci¢ wszystkie poszczegolne czesci na co najmniej
5 minut we wrzgcej wodzie. WSKAZOWKA! Niebezpie-
czenstwo uszkodzenia czesci z tworzyw sztucznych! Two-
rzywa sztuczne, z ktérych wykonano czesci zestawu, topig
sie w kontakcie z gorgcym dnem garnka. Nalezy zapewnié¢
wystarczajgcy poziom wody w garnku, aby poszczegdlne
czesci nie dotykaty dna.
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SUSZENIE:

»  Wytrzasng¢ wode ze wszystkich czesci.

» Wszystkie czgsci roztozy¢ na suchym, czystym i chtonnym
podtozu i pozostawi¢ do catkowitego wyschnigcia.

Przy uzyciu dostepnego na rynku dezynfektora
termicznego do butelek dla niemowlat (nie
dezynfekowa¢ w kuchenkach mikrofalowych)

POTRZEBNE SRODKI | SPRZET:
— Dezynfektor termiczny, ktérego cykl pracy trwa przynajmniej
6 minut

PRZEPROWADZANIE:

/\ uwaGa

Ryzyko infekcji spowodowane nieskuteczng dezynfekcjg

Nieskuteczna dezynfekcja sprzyja rozwojowi drobnoustrojow

i zwieksza ryzyko zakazenia.

* Przed kazdg dezynfekcjg upewnic sie, ze dezynfektor jest
czysty i sprawny.

* Prowadzi¢ dezynfekcje do momentu automatycznego wy-
taczenia sie dezynfektora lub uptywu minimalnego czasu
dezynfekcji podanego w instrukcji obstugi dezynfektora.
Nie nalezy przedwczes$nie wytgczac urzgdzenia.

/\ UWAGA

Niebezpieczenstwo infekcji z powodu wilgoci

Wilgo¢ sprzyja rozwojowi drobnoustrojow.

»  Wszystkie czesci nalezy wyjg¢ z dezynfektora natych-
miast po zakonczeniu dezynfekcji i pozostawi¢ do wy-
schniecia.

Nalezy przestrzega¢ zalecen podanych w instrukcji obstugi sto-
sowanego dezynfektora dotyczacych sposobu przeprowadza-
nia dezynfekgji, czasu jej trwania oraz odpowiedniej ilosci uzy-
tej do tego celu wody.
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SUSZENIE:

» Po zakonczeniu dezynfekcji wszystkie czesci roztozy¢ na
suchym, czystym i chlonnym podtozu i pozostawi¢ do catko-
witego wyschniecia.

4.4 Kontrola

Po kazdym czyszczeniu i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ wszyst-
kie czesci produktu. Elementy pekniete, zdeformowane lub
znacznie przebarwione nalezy wymienic.

4.5 Przechowywanie

* Umocowac zawér na pojemni-
ku.

» Natozy¢ ustnik katowy w zagte-
bienie na zaworze.

* Wiozy¢ gruszke do nosa
w otwor ustnika katowego.

» Zawiesi¢ irygator do intensyw-
nego oczyszczania nosa na
pierscieniu zaworu.

« Jesli irygator do intensywnego
oczyszczania nosa nie jest sto-
sowany codziennie, nalezy go
przechowywa¢ w miejscu su-
chym i wolnym od kurzu.
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5 INFORMACJE DODATKOWE
5.1 Utylizacja

Wszystkie czesci sktadowe produktu mozna usuwac¢ wraz z od-
padami komunalnymi, o ile nie regulujg tego lokalne przepisy
dotyczace utylizacji odpadow.

5.2 Oznaczenie
Na produkcie lub opakowaniu znajdujg sie nastepujgce symbo-

Wybor medyczny
I Producent
! | Data produkgji

I:Ii] Przestrzegaé instrukcji obstugi.

Numer katalogowy

m Numer partii produkcyjnej, partia

c Ten produkt spetnia wymogi okreslone w Rozporzgdzeniu
(UE) nr 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.

/.) Wielokrotne uzycie wylgcznie u jednego pacjenta
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Manual de instrugoes

Duche nasal PARI MONTESOL
Model: PARI MONTESOL (Type 177)

Importante: Leia atentamente o manual de instrucdes
antes da utilizagdo. Respeite as instru¢des e informagdes
de segurancal!

Guarde cuidadosamente o manual de instrugdes.

€ bt
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Identificagao, validade, versao

Este manual de instrugdes € valido para o duche nasal

PARI MONTESOL (tipo 177) nos seguintes paises:

PT

Versao deste manual de instrugdes: Versao A — 2020-04,
Vers&o autorizada com data de: 2020-04-21

Data da informagao: 2020-03

A versao atual do manual de instrugdes pode ser
descarregada na Internet em formato PDF:

www.pari.com (na respetiva pagina do produto)

Formatos disponiveis para ambliopes

O manual de instrugdes em formato PDF disponivel na Internet
pode ser impresso numa versao ampliada.

Conformidade

O produto cumpre os requisitos do Regulamento UE relativo a
dispositivos médicos 2017/745.

Marcas registadas

As seguintes marcas registadas s&do marcas comerciais da
PARI GmbH Spezialisten fur effektive Inhalation na Alemanha
e/ou em outros paises:

PARI®

Copyright

©2020 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
MoosstralRe 3, 82319 Starnberg, Germany

Nenhuma parte desta documentacao pode ser reproduzida, de
qualquer forma, sem autorizagéo prévia por escrito da

PARI GmbH ou ser processada, impressa, traduzida ou
divulgada utilizando sistemas eletronicos.

Todos os direitos reservados. Reservados os direitos a
alteracdes técnicas e visuais, assim como a erros de
impressao. Imagens semelhantes.

Fabricante

PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation

Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Germany



Contacto
Para quaisquer informagdes sobre o produto, em caso de
falhas ou de questdes relacionadas com o manuseamento,
contacte o nosso centro de atendimento:
Tel.: +49 (0)8151-279 220 (internacional)

+49 (0)8151-279 279 (alemao)
E-mail: info@pari.de
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1 INDICAGOES IMPORTANTES

1.1 Indicagées de uso

O duche nasal PARI MONTESOL é um dispositivo médico

para a lavagem das fossas nasais. A utilizagdo de um duche

nasal com uma solugdo para lavagem das fossas nasais

permite humidificar a mucosa nasal e limpar as fossas nasais.

O duche nasal PARI MONTESOL pode ser utilizado:

— por criangas a partir dos 4 anos apos consulta com um
profissional de saude’

— por criangas a partir dos 7 anos e adultos

S6 podem ser utilizados liquidos de lavagem autorizados para

a utilizagdo como solugado para lavagem das fossas nasais.

Este produto PARI s6 pode ser utilizado em ambientes

domeésticos por um unico paciente (sem mudanca de

pacientes).

Este produto apenas pode ser operado por pessoas que

compreendam o conteddo do manual de instrugdes e sejam

capazes de utilizar o produto com seguranga. Na utilizagéo, os

seguintes grupos de pessoas tém de ser vigiados por uma

pessoa responsavel pela sua seguranga:

— Criangas

— Pessoas com capacidades limitadas (p. ex. fisicas, mentais,
sensoriais)

Se o proprio paciente nao for capaz de utilizar o produto em

seguranca, a terapia tem de ser realizada pela pessoa

responsavel.

Este produto Pari destina-se apenas a pacientes que respirem

sozinhos e estejam conscientes.

Uma lavagem das fossas nasais dura aprox. 5 minutos.

A frequéncia e duragao da utilizagéo sao definidas pelo

profissional de saude' de acordo com as necessidades

individuais.

1) Profissionais de saude: Médicos, farmacéuticos e fisioterapeutas.



1.2 Indicagées

O duche nasal PARI MONTESOL pode ser utilizado nos
seguintes casos para uma lavagem das fossas nasais:

— Inflamagéao aguda e cronica dos seios nasais (rinossinusite)
— Rinite alérgica (alergia ao polen)

Nariz seco ou entupido, bem como incrustagdes
Permanéncia em locais com ar seco ou sujo e em caso de
acumulacao de poeiras

Para a prevengéo e tratamento de apoio de constipag¢des
Apods intervengdes cirurgicas nas fossas nasais, nos seios
nasais ou no septo nasal (apenas apos consulta com um
profissional de saude’)

1.3 Contraindicagdes

O duche nasal PARI MONTESOL nao pode ser usado:

— em caso de ferimentos no teto nasal, nas paredes dos seios
nasais e na base do créanio, se tal originar uma ligagéo
direta as areas do liquido do cérebro

— em caso de hemorragias fortes e frequentes

Se ndo tiver a certeza se pode utilizar o duche nasal

PARI MONTESOL, pergunte ao seu médico antes de uma

utilizagao.

1.4 Informagobes de segurancga

O presente manual de instrugoes contém informagdes
importantes, informagdes de seguranca e medidas de
prevencgao. O produto PARI apenas pode ser usado com
seguranca se for respeitado o manual de instrugoes.
Utilize este produto PARI apenas conforme descrito no
presente manual de instrugdes.

Também tem de ser observado o manual de instrugdes do
liquido de lavagem utilizado.

Se com a terapia nao se verificar uma melhoria do estado
de saude ou se se verificar até uma deterioragao do
mesmo, entre em contacto com um profissional de saude’.
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Perigo devido a pegas pequenas que podem ser
engolidas

O produto contém pegas pequenas. As pegas pequenas
podem bloquear as vias respiratorias e levar a um risco de
asfixia. Guarde todos os componentes do produto sempre fora
do alcance de bebés e criangas pequenas.

Higiene

Respeite as seguintes indicagbes de higiene:

— Utilize apenas componentes do produto limpos e secos. As
contaminagdes e a humidade residual originam a
proliferacdo de germes, existindo um maior perigo de
infecéo.

— Lave bem as maos antes de cada utilizagédo e preparativo
de higiene.

— E impreterivel efetuar os preparativos de higiene antes da
primeira utilizagao.

— Para os preparativos de higiene utilize sempre agua
potavel.

— Assegure-se de que todos os componentes ficam bem
secos apo6s cada etapa de preparagao.

— Né&o guarde os componentes do produto em ambiente
humido ou juntamente com objetos humidos.

Terapia em criangas e pessoas fragilizadas

No caso de pessoas que nado tém capacidade de realizar a
terapia autonomamente ou que ndo conseguem avaliar os
perigos, existe perigo de ferimentos. Estas pessoas incluem

p. ex. criangas e pessoas com capacidades limitadas. No caso
destas pessoas, a utilizagdo tem de ser vigiada ou realizada
por uma pessoa responsavel pela segurancga.
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Notificagdao de ocorréncias graves

As ocorréncias graves, que envolvam este produto PARI, tém
de ser imediatamente comunicadas ao fabricante ou
fornecedor e as autoridades competentes.

Ocorréncias sédo consideradas graves se resultarem ou forem
suscetiveis de resultar, direta ou indiretamente, em morte ou
na deterioragdo inesperada e grave do estado de saude de
uma pessoa.

Identificacdo e classificagdo das adverténcias

Neste manual de instrugdes, os avisos relativos a seguranca
estéo divididos nos seguintes niveis de perigo:

“heemco

PERIGO identifica uma situagao perigosa que, caso néo
seja evitada, resultard em ferimentos muito graves ou morte.

/\ ATENGAO

ATENCAO identifica uma situagéo perigosa que, caso n&o
seja evitada, pode resultar em ferimentos muito graves ou
morte.

/\ cuibAabo
CUIDADO identifica uma situagao perigosa que, caso nao
seja evitada, pode resultar em ferimentos ligeiros a médios.

| NOTA
J NOTA identifica uma situagdo que, caso néo seja evitada,

pode resultar em danos materiais.
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2 DESCRIGAO DO PRODUTO

2.1 Material fornecido

No material fornecido estao incluidos os seguintes
componentes:

1
2

-

1

Adaptador para nariz

(1)

(2) |Adaptador angular

(3) Depésito (250 ml de volume de enchimento)
(4) Valvula

2.2 Descrigao do funcionamento

O duche nasal PARI MONTESOL é utilizado para a limpeza e
humidificagdo da mucosa nasal.

A lavagem do nariz remove germes, poeiras e sujidade do
nariz e ajuda na fungéo de limpeza natural do nariz.
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2.3 Informacao sobre os materiais

Os diferentes componentes do produto sdo compostos pelos
seguintes materiais:

Componente do produto |Material

Depésito Polipropileno
Adaptador angular Polipropileno
Valvula Elastomero termoplastico
Adaptador para nariz Elastémero termoplastico

2.4 Durabilidade

O produto tem uma durabilidade prevista de 300 desinfeges
(max. 1,5 anos). Depois disso o produto deve ser substituido.
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3 UTILIZAGAO

As pessoas que apoiam outros na terapia tém de certificar-se
de que todos os passos descritos a seguir sao corretamente
efetuados.

3.1 Preparar a lavagem do nariz

Montar o duche nasal
» Fixe a valvula no depdsito.

* Encaixe o adaptador para
nariz no adaptador angular.
Certifique-se de que a
saliéncia pequena (a) do
adaptador angular encaixa no
rasgo (b) do adaptador para
nariz.
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Encher o duche nasal

Segue-se a descri¢cdo do enchimento do duche nasal em caso
de utilizagdo da solugdo para lavagem das fossas nasais
PARI MONTESOL. No caso de utilizagédo de outro liquido de
lavagem, encha o duche nasal de acordo com as indicacdes
no respetivo manual de instrugdes.

/\ cuibAbo

Perigo de infe¢gao devido a agua contaminada

Se for utilizada agua contaminada para a produgéo do

liqguido de lavagem, a lavagem do nariz por provocar

infecoes.

» Utilize apenas agua potavel fresca e, se necessario,
fervida, para a produgao do liquido de lavagem.

Ajuste o duche nasal na
valvula.

Introduza o liquido de lavagem
no duche nasal.

Consulte a dosagem no
manual de instrugbes da
solugéo para lavagem das
fossas nasais utilizada.

Encha o duche nasal até ao
rebordo inferior da conexao
roscada com agua potavel
morna.

/\ cuibADO! Perigo de
leses na mucosa nasal
devido a uma temperatura demasiado alta ou baixa da

agua. Liquidos com uma temperatura superior a 41 °C, mas
também a lavagem frequente com liquidos demasiado frios
podem causar lesbes na mucosa nasal. Por isso, utilize
apenas agua morna para a produgao do liquido de
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lavagem. Se necessario, deixe o liquido de lavagem
arrefecer ou aquecer um pouco a temperatura ambiente
antes de efetuar a lavagem.

» Aparafuse o adaptador angular
no deposito.

* Rode o adaptador para nariz
para a posi¢cdo STOP, de
modo a impedir a saida de
liquido (o risco no adaptador
angular aponta para "STOP").

* Abane o duche nasal
ligeiramente de um lado para o
outro, para que a solugéo para
lavagem das fossas nasais se misture com a agua potavel.

3.2 Lavar o nariz

/\ cuipabo

Perigo de aspiragao (inalagao de liquido de lavagem)

As capacidades motoras podem variar muito de paciente

para paciente. Se a coordenacao for insuficiente, o liquido

de lavagem pode entrar na traqueia (ingestao).

» Se isto acontecer regularmente: n&o volte a enxaguar o
nariz até ser possivel a coordenagéo necessaria.
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Lavagem da narina esquerda:
Segure o duche nasal na mao
esquerda.

Lavagem da narina direita:
Segure o duche nasal na mao
direita.

Coloque o dedo indicador solto
na valvula.

Com a mao livre, rode o

adaptador para nariz para a

posicéo de lavagem (o risco no
adaptador angular aponta para O
o triangulo).

Incline ligeiramente a cabega
sobre o lavatério e abra bem a
boca.

Inspire e expire calmamente
pela boca.

Coloque o adaptador para
nariz na narina de modo a que
esta fique completamente
bloqueada.

Incline a cabeca ligeiramente
para o lado (na dire¢do da
narina que ndo se encontra a
ser tratada de momento).

Pressione ligeiramente a valvula do duche nasal com o
dedo indicador.

A lavagem do nariz comeca. O liquido de lavagem entra por
uma narina, passa pelas fossas nasais e sai pela outra
narina.
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» Se necessario, interrompa a lavagem, retirando o dedo
indicador da valvula.

® Apés a lavagem fica um resto de liquido no duche nasal.

1

® E possivel que uma pequena quantidade do liquido de

1 lavagem chegue até a faringe. Durante a lavagem
mantenha a cabega ligeiramente inclinada para a frente e
para o lado esquerdo ou direito, para que esta pequena
quantidade de liquido possa sair automaticamente pela
boca.
Se entrarem grandes quantidades na faringe, abra a boca o
maximo possivel.
Se o nariz estiver entupido de um dos lados, comece a
lavagem pela narina entupida.
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4 PREPARATIVOS DE HIGIENE

Os componentes do produto tém de ser minuciosamente
limpos logo apés cada utilizagdo e desinfetados, pelo menos,
uma vez por dia.

4.1 Preparar

Desmonte o duche nasal em todos os seus componentes:
» Desaparafuse o adaptador angular do depdsito.

* Retire o adaptador para nariz do adaptador angular.

* Remova a valvula do depdsito.

4.2 Limpeza

EQUIPAMENTO:

— Agua potavel com uma temperatura de 40 °C até no
max. 50 °C

— Detergente comum?

— Recipiente com pelo menos 3 | de capacidade

EXECUCAO:

» Adicione aprox. 1 colher de
cha de detergente a 3 | de
agua potavel quente.

» Coloque todos os
componentes na agua de
lavagem.

Tempo de atuagao: pelo menos 5 minutos

* Mexa ocasionalmente os componentes de um lado para o
outro.

* Em caso de sujidade intensa utilize uma escova suave
(p. ex. uma escova de dentes média que seja utilizada
apenas para este fim).

@Q
7
1 ) \\l\ PAr | / QJ

P

(/

2) Validado com Palmolive®.
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ENXAGUAR:
» Enxague muito bem todos os componentes em agua
potavel corrente.
Temperatura da agua: aprox. 15 °C, duragéo: 2 minutos
SECAR:
» Elimine a agua de todos os componentes.

» Deposite todos os componentes sobre uma superficie seca,
limpa e absorvente, e deixe-os secar completamente.

4.3 Desinfetar

Desinfete todos os componentes a seguir a limpeza (s6 os
componentes limpos podem ser desinfetados eficazmente).
A seguir sdo descritos os processos de desinfecéo validados.

Em agua fervente
EQUIPAMENTO:

— Tacho limpo

— Agua potavel
EXECUGAO:

| A\ cuibabo

Risco de infe¢ao devido a humidade

A humidade favorece a proliferacéo de germes.
» Retire todos os componentes do tacho logo apos o
processo de desinfecdo e deixe-os secar.

» Coloque todos os componentes em agua a ferver em
ebulicdo durante pelo menos 5 minutos. NOTA! Perigo de

danificar pecas em plastico! O plastico derrete em
contacto com o fundo do tacho quente. Certifique-se de que
existe um nivel de agua suficiente no tacho para que os
componentes ndo toquem no seu fundo.

SECAR:
« Elimine a agua de todos os componentes.

» Deposite todos os componentes sobre uma superficie seca,
limpa e absorvente, e deixe-os secar completamente.
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Com um aparelho de desinfegao térmica
comum para biberdes (ndo utilizar micro-ondas)
EQUIPAMENTO:

— Aparelho de desinfegao térmica com um tempo de
funcionamento de, pelo menos, 6 minutos

EXECUCAO:

/\ cuibAbo

Risco de infe¢ao devido a desinfegao insuficiente

Uma desinfecao insuficiente promove a proliferacao de

germes, aumentando, assim, o risco de infecéo.

* Antes de cada desinfegao tem de se certificar de que o
aparelho de desinfegéo esta limpo e sem problemas de
funcionamento.

» Realize a desinfe¢do até que o aparelho de desinfegao se
desligue automaticamente ou até ser atingido o tempo
minimo de desinfec¢éo indicado no manual de instrugbes
do aparelho de desinfecdo. Nao desligue o aparelho
antes do tempo.

/\ cuibAbo

Risco de infegao devido a humidade

A humidade favorece a proliferagado de germes.

» Retire todos os componentes do aparelho de desinfegcéo
logo apds o processo de desinfecdo e deixe-os secar.

Para a realizagédo da desinfegéo, a duragao do processo de
desinfecéo, bem como a quantidade de agua necessaria,
consulte o manual de instrugdes do aparelho de desinfecdo
utilizado.

SECAR:

» Depois de terminar o processo de desinfegao, deposite
todos os componentes sobre uma superficie seca, limpa e
absorvente, e deixe-os secar completamente.
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4.4 Controlar

Verifique todos os componentes do produto apds cada limpeza
e desinfecdo. Substitua os componentes partidos, deformados
ou muito descolorados.

4.5 Guardar

» Fixe a valvula no depdsito.

» Encaixe o adaptador angular
no rasgo da valvula.

» Coloque o adaptador angular
na abertura do adaptador
angular.

* Pendure o duche nasal na alga
da valvula.

* Se o duche nasal néo for
utilizado todos os dias,
guarde-o num local seco e
sem po.
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5 DIVERSOS

5.1 Eliminar

Todos os componentes do produto podem ser eliminados junto
com o lixo doméstico, desde que n&o haja outra legislagéo
aplicavel em vigor no pais de utilizagéo.

5.2 Marcagao

No produto ou na embalagem encontram-se os seguintes
simbolos:

Dispositivo médico
I Fabricante
! | Data de fabrico

I:Ii] Respeitar o manual de instrugdes

Numero de artigo
Numero do lote de produgéo, lote

c Este produto cumpre os requisitos do Regulamento UE
relativo a dispositivos médicos 2017/745.

/Ii‘ Utilizagao para um paciente unico — varias utilizagoes
1)

o
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PykoBoacTBO No akcnnyaTtauum

HaszanbHbin gyw PARI MONTESOL
Model: PARI MONTESOL (Type 177)

BaxHo! lNepen nepebiM 1cnonb3oBaHMEM YCTPONCTBA BHU-
MaTenbHO NpoYMTanTe AaHHOe PyKOBOACTBO MO 3KCnnyaTta-
umn. Crniegyvite BCEM MHCTPYKLUMSIM 1 YKa3aHuaM no 6es-
onacHocTu!

CoxpaHuTe 3TO PyKOBOACTBO MO 3KCMyaTaummn B HageXHoOM
mecTe.

(E ru
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UpeHTudukauus, obnactb neMcTBus, Bepcusi

HacTosLee pykoBoACTBO MO 3KCNyaTaunm OTHOCUTCS K Ha-
3ansHomy aywy PARI MONTESOL (mogenu 177) gnsa cnegy-
IOLLMX CTPaH:

RU

Bepcua pykoBoacTtea no akcnnyaTtaumu: Bepcus A — 2020-04,
YTBepxaeHHas Bepcusi oT: 2020-04-21

WHdopmauna coctosiHnem Ha: 2020-03

AKTyanbHy BEPCUIO PYKOBOACTBA MO 3KCMyaTaumMm MOXHO
3arpy3ntb B popmate PDF no cnegytowemy agpecy:
www.pari.com (Ha CTpaHu1Le COOTBETCTBYIOLLErO U3Oenus)
HocTynHble chopMaThbl AnNsA cnaboBuAaALLMNX

JocTynHoe B MHTEPHETE PYKOBOACTBO MO 3KCMnyatauum B
dopmaTe PDF MOXHO pacnevaTaTb B yBENMYEHHOM MacLUTa-
Ge.

CooTBeTcTBME TPeOOBaHUAM

M3penve cootBeTcTBYeT TpeboBaHnam dupektusbl EC o me-
ONUUHCKuX nspenusax 2017/745.

ToproBbie mapku

CnepytoLme TOProBble Mapku ABNSTCA 3aperncTpupoBaHHbI-
MM TOBapHbIMM 3Hakamu komnaHum PARI GmbH Spezialisten
fur effektive Inhalation B F'epmanun n/vunu gpyrux ctpaHax:
PARI®

Copyright

©2020 PARI GmbH Spezialisten fir effektive Inhalation
Moosstralie 3, 82319 Starnberg, Germany

JTio6Byto YacTb AOKyMEHTaLMK 3anpeLLaeTcs TMpaxvpoBaTtb B
nobown opMe 6e3 NpeaBapUTENBHOrO MMCbMEHHOMO paspe-
weHunsa komnanmm PARI GmbH, a Takke obpabatbiBaTh, pas-
MHOXaTb, MepeBoAMTb UMM PacnpoCTPaHsTb C UCMONb30BaHW-
€M 3IEKTPOHHBIX CUCTEM.

Bce npaBa 3awmieHbl. Bo3aMOXHbI TEXHUYECKME U rpadnye-
CKue n3MeHeHus, a Takke onevaTku. (MoxoxXuin pucyHoK)



Mpounssogutenb

PARI GmbH Spezialisten fiir effektive Inhalation

Moosstralte 3, 82319 Starnberg, Germany/['epmaHus

KoHTakTHas nHdgopmaums

Ons nonyyenus nio6on nHdopmaumm o n3genuu, B cnyyae

Henonagok Unu Npy HanuyMM BOMPOCOB MO 3KCnyaTaumm cne-

AyeT 06paTUTbCs B CEPBUCHBIN LIEHTP NPOM3BOANTENS:

Ten.: +49 (0)8151-279 220 (MexxayHapogHas nogaepxka)
+49 (0)8151-279 279 (Ha HeMeLKOM A3bIKe)

3n. noyta: info@pari.de
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1 BAXHbIE YKA3AHUA

1.1 HasHayeHue

HasanbHbii ayw PARI MONTESOL siBnsieTca MeanUMHCKUM

n3genuem, npegHasHa4YeHHbIM Anst NPOMbIBKM FMTaBHOW NOMo-

CTn Hoca. Mpu ncnonb3oBaHMM Ha3anbHOroO AyLla NPOUCXOAUT

YBMaXHEeHMe CM3nCcTon 000M0oYKM HOCa Y 04YMCTKA HOCOBOW

NnosiocTu.

HasanbHbii gyw PARI MONTESOL MOXHO ucnonb3oBaTh:

— [peTsiM ¢ 4 neT No CornacoBaHuWIo C KBanguUMpoBaHHbIM
MEAMLIMHCKUM nepcoHanom’;

— peTsM ¢ 7 neT 1 B3POCTbIM.

C uenbio NPOMbIBKM HOCa pa3peLuaeTcsl UCMosb3oBaTb TOMbKO

paspeLUeHHble Arsi 3TOro NPOMbIBOYHbIE PACTBOPLI.

9710 ns3genue PARI paspeluaeTcsi MCNOMb30BaTh TOSbKO B 4O-

MaLLHWX YCNOBUAX U TOMbKO OOHUM NaumeHToM (6e3 CMeHbI

nauMeHToB).

[aHHoe nsgenve paspeluaeTcs UCnonb3oBaTh TOMBKO NuuaMm,

KOTOpble MOHMMAIT coaepXaHue pyKoBOACTBa Mo 3KchnyaTta-

LK1 1 MoryT 6e3onacHO 1 yBEPEHHO NOJb30BaTbCA 3TUM M3ae-

nvem. MNpu ncnonb3oBaHUK creayrLWUMN rpynnamm nuy, Heob-

XOOUM HaZ30p CO CTOPOHbI NnLa, oTBeYaroLwero 3a nux 6es-

OnacHoCTb:

— petw;

— JMua c orpaHuYeHHbIMK CnocobHocTAMK (Hanpumep, dnau-
YECKUMMW, YMCTBEHHBLIMU, CEHCOPHLIMM).

Ecnu naumeHT cam He B cocTosiHUKM 6e30nacHo Nonb3oBaTbCs

n3genuem, npoueaypa AormkHa NpoBOANTLCS OTBETCTBEHHbLIM

TNALIOM.

310 n3pgenve PARI nogxoanT TONbKo TeM nauueHTam, KoTo-

pble MOryT AblllaTb CAMOCTOSATENbHO M HAXOAATCS B CO3HAHUN.

OfHO NpoMbIBaHME HOCa 3aHMMAET OKOSO 5 MUHYT.

1) KeanuuumpoBaHHbI MEANLIMHCKMIA NePCOHan: Bpayun, hapmaLeBTbl U
dur3noTepaneBThbl.
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YacToTa 1 NnpoaormkMTenbHOCTb UCMONb30BaHKS onpeaenseT-
Cs KBanNMULMPOBAHHBLIM MEAMLIMHCKMM nepcoHanom’ B cooT-
BETCTBUM C MHAMBUAYAIbHLIMY NOTPEGHOCTAMM.

1.2 TMNokasaHusa

HasanbHbin gyw PARI MONTESOL MOXHO ncnonb3oBaTth A5

NMPOMBIBKM HOCA B CrieytoLmnx Cry4vasx:

— OCTPOE M XPOHMYEeCKoe BocnaneHne npuaaToyHbIX Noso-
cTei Hoca (PUHOCKHYCUT);

— annepru4eckuii puHuT (MONNNHO3);

— CyXOW UINK 3aN0XEHHbIA HOC, a TaKKe CyXue KOpKU;

— npebbiBaHVe B CYXOM UMy 3arpsi3HEHHOM BO3ZyXe U Mpu
©OonbLUIOW 3amnblINEHHOCTU;

— Ansi NpegoTBpaLLeHnst U noaaepXusatoLlelt Tepanmm npo-
CTyAHbIX 3aboneBaHui;

— Mocre XMpypruyecknx BMeLlaTenscTB B NOSIOCTb HOca, Npu-
[aToYHble MOJIOCTM HOCa UM HOCOBYIO Neperopoaky (Tosb-
KO nocrie KOHCysbTauum ¢ KBanmpuumpoBaHHbIM Meau-
LIMHCKMM nepcoHasom').

1.3 TlpoTtnBOonokasaHus

HasanbHbii gy PARI MONTESOL 3anpelyaeTcs ncnosnb3o-

BaTb:

— MpW TpaBMax BEPXHEN CTEHKM MOJoCTM HOca, CTEHOK npuaa-
TOYHbIX NMOMOCTEN HOCa U OCHOBaHWS Yepena, ecnv Bernea-
CTBME 3TOro BO3HUKINO COeAMHEHNE C 3anOoSTHEHHbIMU XUa-
KOCTAMM MOSTOCTAMMU MO3ra;

— MPW YacTbIX U CUIIbHBIX HOCOBBLIX KPOBOTEYEHUSIX.

Ecnn nmeroTca COMHEHNss OTHOCUTENBbHO TOr0, MOXHO I UC-

nonb3oBaTb HasanbHbIn ayw PARI MONTESOL, Heobxogumo

MPOKOHCYNbTUPOBATLCS C BPAYOM.
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1.4 YkKasaHus no 6e3onacHoOCTU

HacTosiee pykoBOACTBO MO 3KCMJlyaTauuu COAEPXKUT
BaXHy0 MHdopmMaLmio, ykaszaHusi o 6e3onacHoCT U onu-
caHue Mep nNpegocTopoXxHocTu. BesonacHoe npumeHeHue
naHHoro usgenusi PARI BO3MOXHO TOnbKo Npu cobnioge-
HUM NoNb30BaTenieM 3TUX CBEAEHUN.

Wcnonb3ynTte ato usgenve PARI Tonbko Takum ob6pasom, Kak
OnucaHo B pyKOBOACTBE MO 3KChnyaTauun.

Takke cnegyeT cobniogaTh ykasaHus No NPUMEHEHUI0 COoT-
BETCTBYHLLLErO NMPOMbIBOYHOIO pacTBopa.

Ecnu neyeHne He NpUBENoO K yNy4leHUI0 UNu aaxe npum-
BeNo K yXyALeHNI COCTOAHUA 300POBbSA, 06paTuTech K
KBanud1uMpoBaHHOMY MeAULIMHCKOMY nepcoHany’.

OnacHocCTb M3-3a NpornaTbiBaHUsl MeKUX
aeTtanen

Vls,uenme COAEPXUT MenKne aetanu. OHun MoryT 6J'IOKVIPOBaTb
OblXaTernbHble NyTU N NPUBECTU K ONAaCHOCTU yayLUIeHnA. Bce
KOMMNOHEHTbI n3aenma A0JKHbl XPaHUTbCA B HEAOCTYNHOM AOnA
MNageHUeB N ManeHbKUX geTen mecTe.

MNrueHa

Cobntoganite criegyroLime rMrmeHnYeckme ykasaHus:

— I/ICI'IOJ'Ib3yI7ITe TOJTIbKO YNCTblE N CyXne KOMMNOHEHTbI n3genuna.
3arpsisHeHUs1 U OCTaBLUAsACs Bnara BeayT K pOCTY MUKPOOp-
raHW3MOB, 13-3a YEero YBENMUYMBaAETCS ONACHOCTb MHMEKLINN;

— TWAaTeNnbHO MONTE Pyku nepes KaxabiM NpuMeHeHUeMm 1 o6-
paboTKoW;

— nepepq nepBbIM UCMOMNb30BaHNEM TaKKe 06A3aTeNbHO Bbl-
nonHuTe o6paboTky;

— BCerga 1cnonb3yiTe TONbKO NMTbEBYO BoAY ANs 06paboTky;

— obecneybTe OO0CTaToO4HOE npocyLwnBaHmne Bcex oTaesibHbIX
JeTanen nocne Kaxaoro atana obpaboTky;

— He XpaHUTe KOMNOHEHTbI n3aenma Bo BriaXkHOM MecTe Unum
BMeCTe C BllaXXHbIMN npegmMmeTamMmu.
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IleyeHune pgeTen n HyXXpgarwLWUXCA B
NOCTOPOHHEN NoOMOoLLM nroaen

B cny4ae nuu, KoTopble He B COCTOAHUN CaMOCTOATENTbHO Bbl-
NOJTHATL Tepanuko Ui He MOryT OUEeHUTb BO3MOXXHbl€ ONacHO-
CTW, BO3HMKAET ONacHOCTb NoJty4YeHnda TpaBMbl. K Takum nu-
LuaM OTHOCATCA, HanpumMmep, geTtn n nran ¢ orpaHN4YeHHbIMU
BO3MOXHOCTAMMW. I'Ipm Mcnonb3oBaHUM 3TUMK rpynnamMuy nnL,
Heobxoanmo npoBeaeHmne Tepannun nnmn Hag3op Co CTOPOHbI
nnda, oTBevatrouwlero 3a nx 6e30MacHOCTb.

MapkupoBka 1 knaccudunkaums
npeaynpexaarLwmx ykasaHum
MpenynpexaeHns oTHOCUTENBHO 6e30NacHOCTY B 3TOM PYKO-

BOZCTBE MO 3KCMnyaTauum pasaeneHsl no cneayoLwmm ypoBs-
HSIM OMacHOCTU:

A onAcHo

OMNACHOCTb — 03Ha4yaeT onacHyt cutyaumio, Kotopas B
criyyae HenpeaoTBpaLLeHWs BEAET K TsKenenmm TpaBMam
BNSIOTb 4O CMEPTMU.

/\ OCTOPOXHO

MPEOYMNPEXOEHWE — o3HavaeT onacHyto cuTyauuio, Ko-
TOpas B Criy4ae HenpeaoTBpalLeHNsi MOXKET MPUBECTU K TS-
Xenenwnm TpaBMam BMoTb 4O CMEPTU.

/\ BHUMAHUE

OCTOPOXXHO — o3Ha4aeT onacHyt cuTyauuto, kotopasi B
cryyae HenpeaoTBpaLleHnst MOXET NPUBECTM K NErKUM 1
cpeaHUM TpaBMaM.

| YKABAHME

YKABAHUE — o3HavaeT cuTyauuto, kotopas B criyvyae
HenpegoTBpaLLEHUs MOXET NPUBECTU K MaTepuanbHOMY
yLiepoy.
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2  ONUCAHUE U3OENUA

2.1 KomMmnnekTt noctaBKuU
B KOMMNEKT NOCTaBKN BXOOAT cne,qyrou.u/le KOMIMOHEHTbI:
1

5

=D

1 HocoBasi onuea

(1)

(2) Yrnoson nepexoaHuk

(3) Emkoctb (06bem 3anonHeHus 250 mn)
(4) Knanan

2.2 OnucaHwue npuHUMNa OeNCTBUSA

HasanbHbii gy PARI MONTESOL ucnonb3yeTcs ons
OYMCTKM U YBRAXKHEHUS CIIM3MCTON 060M0YKM Hoca.

Mpv NpoMbIBKE U3 HOCA yAansaTCs MUKPOOPraHU3Mebl, Mbifb U
3arpsisHeHUs U NOAAEPXKUBAETCS eCTeCTBEHHAas PYHKUMS
O4YUCTKM HOCa.
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2.3 WHdopmauua o matepuanax

OThenbHble KOMMNOHEHTBI U3OeNUs COCTOAT U3 cnegywwmx ma-
Tepunanos:

KomnoHeHT usgenusa MaTtepuan

Bak MonunponuneH
YrnoBon nepexoaHuk MonunponuneH
KnanaH TepmonnacTuyHbIN anacTomep
Hocosas onvea TepmonnacTnyHbIN anacTomep

2.4 Cpok cnyx6bl

Oxupaemblii cpok cnyxobl nagenust coctasnseT 300 LmknoB
nesunHdekuun (makc. 1,5 roga). Mocne atoro n3genve AOMKHO
OblTb 3aMEHEHO HOBbLIM.
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3 WUCMNOJIb3OBAHUE

Jlnya, KoTopbiM TPebyeTcs NOMOLLbIO APYTUX NoAEN BO BpeMms
Tepanuu, JOSKHbI CreAuTb 3a TeM, YTOObI Haanexalym o6-
pa3oMm BbIMOSHANMCE BCE OMNUCAHHbIE HIDKE dTarbl.

3.1 TloprotoBKa K NpoOMbIBKE HOCa

C6opka HazanbHOro gyLia

° 3aerI'IVITe KnanaH Ha eMKo-
CTWn.

* YcTaHOBWUTE HOCOBYHO ONMBY
Ha yrnoBoOW NepexoaHuK.
MpocneauTe 3a Tem, 4YTOOLI
HebonbLLION BLICTYN (a) yrio-
BOrO MepexofHuka BoLLen B
na3 (b) HocoBol onMBbI.

3anonHeHue HasanbHOro Ayua

Hwxe onucaHa npoueaypa 3anonHeHns HasanbHoro AyLwa npu
Mcnonb3oBaHUKM NpomMbiBoYHOro pacteopa PARI MONTESOL.
B cnyvae ncnonb3oBaHWs ApYroro NpOMbIBOYHOIO pacTBopa
3anofHUTe HasasbHbIM Ayl COrfnacHo ykasaHusiM B MHGopMa-
LUK No NPYMEHEHUI0 COOTBETCTBYIOLLIErO pacTBopa.
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/\ BHUMAHME

OnacHOCTb MH(eKUMN U3-3a 3arpsi3HeHHON MUKpoopra-

HU3MaMu BoAbl

Ecnv ons npurotoBnennsi NpOMbIBOYHOrO pacTBOpa UCMOMb-

3yeTcd 3arps3HeHHasi MUKpoOopraHuaMamu Boa, 3To MOXeT

NPUBECTU K BO3HUKHOBEHWIO MHAEKLMIA MPU MPOMbIBKE HOCA.

* Vcnonb3ynte AN NpUroToBNeHNsi NPOMbIBOYHOTO
pacTBopa TOMNbKO CBEXYH U MPU HEOOXOAUMOCTM Kunsiye-
HYIO MUTLEBYIO BOAY.

YcTaHoBUTE HasanbHbIA AyLl
Ha KnanaH.

3anonHute HasanbHbIN Oyl
NPOMbIBOYHbLIM PACTBOPOM.
Bocnonbk3ynTtech cBegeHnsMu
0 [03MpoBaHuM 13 nHpopma-
LM MO NPUMEHEHUIO UCMOMb-
3yemoro pacteopa Ansi npo-
MbIBKM.

3anonHuTe HasanbHbIA gyl
YMepPEHHO Tension NUTLEBOM
BOOW 10 HUKHErO Kpasi pe3b-
Obl.

/N BHUMAHME! OnacHocrs
NOBpeXAeHNA CIN3UCTON 06010UKM HOCa M3-3a CAULL-
KOM BbICOKOW UM C/IMLLKOM HU3KOM TeMnepaTtypbl BO-
Abl. XKngkocTtn ¢ Temnepatypou Boille 41 °C, a Takke va-
CTasi NPOMbIBKa XONOAHON XNOKOCTbIO MOTYyT HaHECTU Bpes,
cnuancton obonoyke Hoca. [1oaToMy UCNOnb3yNTe TOMNbKO
Tenny BOAY ANA NPUroTOBMNEHNSI MPOMbBIBOYHOIO PacTBO-
pa. lNepen Hayanom NPoMbIBKM Npu HEO6X0AMMOCTH Npo-
MbIBKM JaliTe NPOMbIBOYHOMY PacTBOPY HEMHOMO OCTbITh
Uy NOAOrpenTe ero O KOMHATHON Temneparypsbl.
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* [INOTHO NpPUKPYTUTE YrNOBON
nepexoAHUK K eMKOCTH.

* [loBepHUTE HOCOBYIO ONMBY B
nonoxeHue STOP, 4yToObI
NnepeKkpbITb NPOTOK ANS XUAKO-
cTu (pycka Ha yrrnoBoM nepe-
XOLHUKE yKa3blBaeT Ha Hafj-
nucb STOP).

*  OCTOpOXHO NMokavanTe Ha-
3anbHbIN AyLl, 4ToObl pacTBOp
ONs NPOMBIBKM HOCa nNepeMeLuarncs ¢ MMTbeBOV BOAOMN.

3.2 [llpombiBKa Hoca

/\ BHUMAHUE

OnacHocTb acnupauum (BAbIXaHUS NPOMbIBOYHOIO

pactBopa)

Pa3Hble naumeHTbl MOryT MMETb O4YeHb OTNMYaKLwmecs ABK-

raTenbHble HaBblkW. [1pn He4OCTaTOYHOW KOOPAUHALIMK NPO-

MbIBOYHbI/ PACTBOP MOXET nonacTb B Tpaxeto (npornaTeiBa-

Hue).

» Ecnu 310 nponcxoauT perynsapHo, NpomMbIBaTh HOC cneay-
€T TONbKO NpY BO3MOXHOCTM Tpebyemol KoopanHaumm
OBVKEHUN.
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[MpomMbiBKka neBon HO3ApPU:
BO3bMWTE Ha3anbHbIN Oyl B
JIEBYHO PYKY.

[MpomMbiBKa NnpaBoOM HO3QPU:
BO3bMWTE Ha3asbHbIM Oyl B
npaByto PYKy.

[MonoxuTe ykasaTenbHbIN Na-
neuy Ha KnanaH, He npxumas
nanedu,.

MoBepHuTE cBOGOAHOW PYKOM
HOCOBYIO ONMBY B MOMOXEHNE
NPOMBbIBKM (pUCKa Ha YrioBoM
nepexofiHUKe yKkasblBaeT Ha
TPeyrosnbHUK).

HemHoro HaknoHuTe ronosy
Haz, pPakoBUHOW Y LLIMPOKO
OTKPOWTE pOT.

CroKorHO BObIXxanTe 1 Bblabl-
xawnTe 4yepes poT.

[MNOTHO NpucTaBbTE HOCOBYIO
ONnuBY K HO3Ape.

HemHoro HaknoHuTe ronosy
BOOK (B CTOPOHY HO3ApW, ANS
KOTOPOW BbINOMHAETCS Npo-
MbIBKa).

HaxmuTe ykasaTenbHbIM NasbLeM Ha KranaH Ha3arnbHoro
ayuwa.

HaurHaeTcsi npombiBka Hoca. MpOMbIBOYHBIA pacTBOp Mo-
CTynaeT B OAHY HO3Apto, NPOTEKAET Yepes HOCOBYHO Mo-
NOCTb ¥ BbITEKaET 13 APYroi Ho3apw.
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* [lpn HeobxoouMOCTK NpepBuUTE NPOMbIBKY, yOpaB ykasa-
TenbHbIN Naney ¢ Knanaxa.

i lMocne npombigKku 8 Ha3anbHOM dyule ocmaemcsi pacmeop.
Hebornbwue konuyecmesa rnpomMbIB0YHO20 pacmeopa Moaym
rnornadams 8 251omKy. Bo epemsi npombieku Oepxxume 20110-
8y ¢ HebOIbWUM HaKITIOHOM 8rieped, NnoeepHys ee 860K,
4Umobbl 3mo HebosbWOe KOMUYecmeo caMo 8bIMEKII0 U30
pma.

Ecnu e 2nomky nonadaem 60/1bWO€E KOIUYECMB0, OMKPOU-
me pom Kak MOXHO wWupe.

Ecnu Hoc 3anoxeH ¢ 00HOU CMOPOHbI, HAYHUME MPOMbISKY
C 3a510XXeHHOU HO30pu.

°
1
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4 OBPABOTKA

KomnoHeHTbl n3genunst HeobxoamMmo TaTenbHO oYM aTh He-
NnocpeaCTBEHHO NOCE KaXK4oro NPUMEHEHNsA 1 4e3nHpULMpo-
BaTb K&k MUHUMYM OQWH pa3 B €Hb.

4.1 TloprotoBKa

Pa3bepuTe HasanbHbIV Ayl Ha OTAENbHbIE AeTanu:

*  OTKpyTUTE YrNOBOW NEPEXOAHMK OT EMKOCTU.

*  CHMMWTE HOCOBYIO ONMBY C YIIIOBOro NepexonHuKa.
*  CHuMMWTE KNnamnaH C eMKOCTMW.

4.2 OuwucTtKa

OCHALEHWE:

— MNutbeBas Boga Temnepatyponi ot 40 °C go makc. 50 °C
— BbITOBOE MOMOLLEE CPEaCTBO?

— EmxkocTb 06beMOM He MeHee 3 n

BbINONHEHMUE:

* [o6aBbTe 1 YaiiHyo NOXKY MO-
toLlero cpeacTtea B 3 N nuTbe-
BOW BOAbI.

» [lonoxwuTe BCe oTAeNbHblE Ae-
Tanu B MOWLLMIA pacTBop.
[MpoJomkMTenbHOCTL BO3AEN-
CTBUS: MVH. 5 MUHYT

* Bpewms oT BpemeHu nepemelyavite getanu.

* B cnyvae cunbHOro 3arpssHeHus UCnonb3ynTe MArkyHo LweT-
Ky (Hanpumep, 3yGHYIO LLEeTKY C LLeTUHOWN CpefHel XecTKo-
CTW, KOTOPas NPUMEHSAETCA TONbKO ANS 3TOW Lenu).

—

&—

O\
e

=

2) MposepeHo ¢ ucnonb3osaHuem Palmolive®.
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MPOMBbIBKA:

« TwaTenbHO NpOMONTE BCe AeTanu nog NnpoOTOYHOW NUTbe-
BOV BOAOMN.
TemnepaTypa Bogbl: okono 15 °C, npogosmKUTENbHOCTb:
2 MUHYTBI

CYLLUKA:

* BbinenTte Bogy n3 Bcex geTanen.

» [lonoxwute BCe getanu Ha CyXyH0, YACTYIO U BNTbIBaAOLLYHO
NOBEPXHOCTb U [anTe UM MOSTHOCTLIO BbICOXHYTb.

4.3 [OesunHdekumnsa

Mocne 3aBepLUeHUs YNCTKM crieayeT Npoae3vHpULMPOBaTL
BCe OTAeNbHble geTanu (3dekTMBHas Ae3nHEEKLUMS BO3-
MO>XHa TOMbKO A5 OYMLLEHHbIX KOMMOHEHTOB).

Hwxe onvcaHa BanuaupoBaHHas npoteaypa Ae3nHpeKUmum.

B kunawewn Boge
OCHALEHUE:

— Yucras kactprons
— [lntbeBas Boga

BbIMNONHEHUE:

| A\ BHUMAHVE
OnacHocTb VIH(beKI.WWI n3-3a BNnaru

Hanuune Bnarun CI'IOCOGCTByeT POCTY MNUKPOOPraHM3mMoB.
. Cpasy nocre 3aBepLueHns ge3nHdEeKLNN BbIHBTE BCE Ae-
Tanum 13 KacTpronn n gante nu BbICOXHYTb.

+ [NonoxuTe BCe oTAENbHbIE AeTaNN B KUMSALLYO KIMHOYOM
BoAy He MeHee YyeM Ha 5 MuHyT. YKA3SAHUE! OnacHocTtb
noBpeXXAeHus naacTMaccoBbix agetanei! nactmacca
NAaBUTCA NPU KOHTAKTE C ropsynM SHOM KacTpronn. Ypo-
BEHb BOAbI B KAacTptorne AomKeH ObiTb TakMMm, 4Tobbl AeTanu
He Kacanucb AHa KacTponu.
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CYLUKA:

* Bbinente Bogy u3 Bcex getanem.

» [lonoxwuTte BCe AeTanu Ha CyXyto, YACTYIO U BNUTbIBAIOLLYIO
NMOBEPXHOCTb U AaTe UM MOMHOCTbLIO BbICOXHYThb.

C nomoLlbI0 CTaHAApPTHOrO TeMnepaTypHOro
npubopa ansa gesnHdekunm 0yTbinok ans
MnageHueB (He B MUKPOBOJSTHOBOW Neyu)

OCHALLEHME:

— TemnepaTypHblii Npubop Ans Ae3nHdekumn, Bpemsi paboTsbl
KOTOPOro COCTaBNSAET HE MeHee 6 MUHYT

BbIMOJIHEHME:

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb MH(EeKUUN U3-3a HeJoCTaTOYHOM Ae3uHpeK-

uum

HepoctaToyHas ge3nHdekumsi cnocobeTByeT pocTy Mu-

KpOOpraHM3moB 1 TEM CaMbIM YBENUYMBAET ONACHOCTb UH-

dekunm.

* [lepen kaxpon aesvHgekunen ybeantecb B TOM, YTO Ae3-
VHULMPYIOLLEe YCTPOMCTBO HAXOAUTCH B YACTOM U pa-
60TOCNOCOBHOM COCTOSIHUN.

* BbinonHanTte gesvHdeKkuunio 0o Tex nop, noka aesvHgpu-
uupytoLLiee yCTPONCTBO HE BbIKIIOYUTCS aBTOMaTUYECKU
WIN He NpoaeT MUHUMarnbHOe BpeMs Ae3nHMEKLMN,
yKkaszaHHOe B pyKOBOACTBE MO 3KCnnyatauum 3Toro
yCTpoWcTBa. 3anpeLLaeTcs NpexaeBpeMeHHO BbIKMOYaTh
YCTPOMNCTBO.

/\ BHUMAHME

OnacHocTb MHeKunn ns-3a Bnaru

Hanuuue Bnarn cnocobcTByeT pocTy MUKPOOPraHU3MOB.

» Cpasy nocne 3aBepLueHns Ae3nHdeKummn BbiHbTE BCe Ae-
Tanv u3 Ae3vHUUMpPYOLEro yCTpoMCcTBa U JanTe UM Bbl-
COXHYTb.
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[ns nonyyeHns ntHdopmMaLmm o BbINOMHEHWUN Ae3UHMDEKLNN,
NPOAOIMKMUTENBHOCTU NMpoLiecca Ae3nHdeKLnr, a Takke o Tpe-
Gyemom konuyecTtse BoAabl Heob6xoanmo cobnoaatb ykasaHus
B PYKOBOZACTBE MO 3KCMNyaTaumum UCnonb3yemoro Ae3nHuLm-
pyIOLLIEro yCTPOWCTBA.

CYLKA:

 [locne 3aBepLUeHUst Ae3MH(EKLMN NONOXUTE BCE AeTanu
Ha CyXyto, YUCTYIO 1 BNUTbIBAIOLLYO MOBEPXHOCTb U AaiTe
UM MOSHOCTbIO BbICOXHYTb.

4.4 TpoBepkKa

MpoBepsiTe BCe coCTaBHble AeTany U3genus nocrne Kaxmnon
YUCTKMN 1 Ae3nHdekunn. 3ameHsiTe crioMaHHble, 4edopMUpo-
BaHHbIE UMW CUMbHO U3MEHUBLLWE LBET AeTanu.

4.5 XpaHeHue

» 3akpenuTe KrnanaH Ha eMKo-
CTWN.

» BcraBbTe yrrnoBo nepexogHuK
B OTBEPCTME Ha KrnanaHe.

* BcTaBbTe HOCOBYIO ONMUBY B
OTBEpPCTME YIIIOBOro nepexon-
HUKa.

* [logBecbTe HasanbHbIN AyLU
ONsi NPOCYLLKN 3a LUNaHrm
KnanaHa.

« Ecnu HasanbHbIV Ayl He uc-
Nnonb3yeTcst Kaxabli AeHb,
XpaHuTe ero B Cyxom MecTte
0e3 nbinu.
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5 OONONMHUTENbHAA MHOOPMALNA
5.1 Ytunusauywmsna

Bce KOMMOHEeHTHI n3genna MOXHo yTunmsanpoBaTtb BMeCTe C
ObITOBbIM MYCOpPOM, €CIlnn OTCYTCTBYIOT UHbl€e HaUMOHallbHble
npeanucaHna no ytunmusauuu.

5.2 MapkupoBka

Ha nsgenuun unm Ha ero ynakoeke nmeroTcs cnepywuwme cum-
BOIbI:

MeauumnHckoe nsgenve
I MpoussoguTens
! | [ata nsrotosneHuns

CepTtudmkat FOCT P (noaTBepxaeHne COOTBETCTBUS
ansa Poccun)

I:E CobntoaaTb PyKOBOACTBO MO 3KCnyaTauum

ApT. HOMEp
Homep napTum nagenuii, naptus

c OT10 n3genve cooTBeTcTByeT TpeboBaHuaM OUpeKkTrBbI
EC o meguumHckux nagenusx 2017/745.

/Ii‘) Ona MHOIOKpPaTHOro ncnosib3oBaHnA OgHUM NaleHToOM

o
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