| _Y
experence &

BioDue spa.

Development Manufacturing Marketing
Food supplements Cosmetics Medical devices

SCHEDA TECNICA
RINOIALO SPRAY

REV 0 del 02/03/2020

Nome Dispositivo:

RINOIALO SPRAY

Codice Prodotto DMS18
Fascicolo Tecnico: TF FITOIALO SPRAY IIA
Classificazione: CLASSE lla

Descrizione prodotto:

SPRAY NASALE

Dispositivo medico non sterile appartenente alla classe lla, secondo
quanto disposto dalla regola 4, allegato IX della Normativa CEE 93/42
del 14-06.93 recepita con DL.vo del 24-02-97 , n. 46 e successive
modificazioni.

Descrizione
confezionamento

Primario
Secondario

No-gas Spray 50 ml

Astuccio di cartone litografato con foglietto illustrativo.

Composizione:

Il facone contiene: Acqua di Mare, Acido laluronico, Estratto glicerico di
semi di pompelmo, Estratto idroglicerico di Echinacea, Estratto

idroglicerico di Drosera, Estratto idroglicerico di Timo Serpillo, Potassio
Fosfato Bibasico, Potassio Fosfato Monobasico, Sodio cloruro, Acqua.
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Dispositivo medico a base di estratti vegetali ed acqua di mare in
soluzione ipertonica indicato per il trattamento dei sintomi di raffreddore
e sinusite.

Il prodotto € una soluzione che, con presenza di acqua di mare in
soluzione Ipertonica, favorisce il lavaggio della fossa nasale con una
efficace rimozione delle secrezioni nasali.

La presenza di Acido laluronico favorisce idratazione profonda della
mucosa nasale, esercitando al contempo un’azione protettiva con un
effetto barriera che protegge la mucosa nasale.

Estratti glicerici di semi di Pompelmo, Echinacea, Drosera e Timo
serpillo: piante note per le loro azioni benefiche a livello delle mucose
delle alte vie aree, contribuiscono al naturale benessere fisiologico della
mucosa favorendo la sua idratazione e la compliance del prodotto.

RINOIALO ¢ stato formulato senza conservanti aggiunti, grazie al
particolare packaging “Senza Conservanti” che consente la totale
protezione del prodotto da contaminazione batterica dal primo all’ultimo
utilizzo.

RINOIALO non contiene decongestionanti vasocostrittori, non crea
assuefazione. E adatto ad un uso frequente.

Erogatore Preservative Free che permette di evitare I'utilizzo di
conservanti aggiunti che potrebbero causare reazioni allergiche a
contatto con la mucosa nasale.

- Coadiuvante nel trattamento dei sintomi del raffreddore e sinusite.
- Protezione e idratazione della mucosa nasale.
- Ripristino delle condizioni fisiologiche nasali.

Utilizzo:

Al bisogno, togliere il cappuccio protettivo, e, dopo aver soffiato
delicatamente il naso, inserire I'erogatore in una narice e spruzzare per
1-2 volte consecutive; fare altrettanto nell'altra narice. L'applicazione puo
essere ripetuta per 4-5 volte nell’arco della giornata facendo attenzione a
non spruzzare negli occhi o in bocca. E preferibile lavare I'erogatore al
termine dell’utilizzo.
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Conservazione:

Conservare a temperatura ambiente lontano da fonti di calore e al riparo
dalla luce.

La data di scadenza indicata si riferisce al prodotto integro e
correttamente

conservato.

Manipolazione:

Non sono previste particolari precauzioni per la manipolazione del
prodotto, le istruzioni di utilizzo sono sufficienti per un uso sicuro e
corretto del prodotto.

Precauzioni di utilizzo:

AVVERTENZE

- |l prodotto & per uso nasale. Non usare in caso di ipersensibilita e di
incompatibilita verso qualsiasi componente del prodotto.

- Puo essere utilizzato nei bambini a partire dai 3 anni di eta, con l'ausilio di una
persona adulta.

- Tenere il prodotto fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

- L'uso prolungato del prodotto, come per tutti i prodotti topici, pud dar luogo a
fenomeni di sensibilizzazione o irritazioni locali, ove cid accada, interrompere il
trattamento e consultare il proprio medico curante o il farmacista.

- Non utilizzare il prodotto se la confezione, al momento della prima apertura,
risultasse danneggiata o non perfettamente integra.

- Non usare il prodotto dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

Controindicazioni e
interazioni:

Non sono noti effetti collaterali correlati all’utilizzo del prodotto. In caso di
comparsa di effetti collaterali consultare il Medico.

Modalita di Smaltimento:

Non disperdere il contenitore nel’ambiente dopo I'uso.

Caratteristiche Tecniche:

Il dispositivo medico in oggetto & costituito da uno spray nasale che
non deve soddisfare i criteri di sterilita.

Periodo massimo di
utilizzo:

36 mesi




