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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
hatdsossadganak és biztonsdgossagdnak vizsgdlata ndthds kisgyermekeken,

akiknek a betegség orrduguldst okozoftt.

Konkl0zié: A Nosiboo Pro orrszivd készUlék hatdsos és biztonsdgos készUlék,
melynek egyszerd, kénnyen elsqjatithatd a haszndlata. gy a készilék
alkkalmazdsa a 6 honapostdl hatéves korosztdlyig alkalmas arra, hogy az
orrszivasra nem képes csecsemak és kisgyermekek ndathds tineteit elsédleges,
vagy kiegészité terdpiaként megfeleld hatdsossdggal, biztonsdgosan és

toleralhatéan kezelje.
A vizsgdlat tipusa: beavatkozdssal nem jard, obszervdciés vizsgdlat
Vizsgdlati eszkéz: Nosiboo Pro orrszivd orvostechnikai eszkdz

Elsédleges célkitizés: Annak meghatdrozdsa, hogy a Nosiboo Pro orrszivd
alkalmazdsa mennyiben javitja az eldugult orrd nathds gyermek orriaratainak

rhinomanometerrel mért léguti ellendlldsat.

Vizsgadlatban részt vevok szama: 49 {6, 6 hdnapos és 6 év kdzotti orrduguldsos

nathds gyermek

Részletes eredmények:
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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 haszndlataval

mérhetd valtozds idézhetd eld az orr légdramidsdban.

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

bizserges, 100%-ban nem jelentkezett.

Haszndlhatosag: Az eszkdz haszndlatdnak egyszerlségére 73,5%-0s maximdlis
€s 24,5%-0s 4-es pontszdm volt, &s 2% volt a 3-as értékelésy, az 5 pontos Likert

Skalan.
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