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KLINIKAI VIZSGALATI JELENTES OSSZEFOGLALO

Nosiboo Pro klinikai vizsgdlat

QP21-NO11_Nosiboo PRO-2021-1

A vizsgdlat megnevezése: A Nosiboo Pro orrszivd készUlék orvostechnikai eszkdz
hatdsossagdnak és biztonsadgossagdnak vizsgdlata ndathds kisgyermekeken,

akiknek a betegség orrduguldst okozoftt.

Konkl0zid: A Nosiboo Pro orrszivd késziUlék
hatdsos és biztonsdgos készUlek, melynek

egyszerld, kénnyen  elsqjdtithaté a

,

Tisztitsd meg haszndlata. Igy a készUlék alkalmazdsa a
babad orriératait 6 hoénapostdl  hatéves  korosztdlyig
konnyedén, alkalmas arra, hogy az orrszivdsra nem
biztonségosan képes csecsemok és kisgyermekek nathds
és hatéko“ya“! tUneteit elsédleges, vagy kiegészitd

terdpiaként megfelelé6 hatdsossaggal,
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biztonsdgosan és tolerdlhatéan kezelje.

A vizsgdlat tipusa: beavatkozdssal nem
jard, obszervaciods vizsgdlat

Vizsgalati eszk6z: Nosiboo Pro orrszivd orvostechnikai eszkdz

Elsédleges célkitizés: Annak meghatdrozdsa, hogy a Nosiboo Pro orrszivd

alkalmazdsa mennyiben javitja az eldugult orrd ndthds gyermek orrjaratainak

rhinomanometerrel mért [éguti ellendlldsat.
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Vizsgdlatban részt vevék szama: 49 {8, 6 hdnapos és 6 év kdzotti orrduguldsos

ndathds gyermek
Részletes eredmények:

Hatékonysdg: A vizsgdlat sordn 100%-0s hatdsossdgot észleltink, a bevdlasztott
és kezelésben részesulé mind a 49 gyermek esetében sikeres volt az orrszivds,
az adatgydijtés szerint. A Nosiboo Pro készilekek rendeltetésszerl haszndlatdaval

mérhetd valtozds idézhetd eld az orr Iégdramidsdban.

Biztonsagossag: MUszerhiba egydltaldn nem jelentkezett a vizsgdlat folyamdan.
Orrvérzés nem fordult eld. A kezelés alatt viszketés, égés, szird érzés, feszUlés,

bizsergés, 100%-ban nem jelentkezett.

Haszndlhatésag: Az eszkdz haszndlatdnak egyszerlUségére 73,5%-0s maximalis
€s 24,5%-0s 4-es pontszam volt, és 2% volt a 3-as értékelésy, az 5 pontos Likert

Skalan.
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