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INTENDED USE

The device is a micronized nasal irrigation device for aerosol therapy, which allows
treating disorders of the upper respiratory tract and physiological washing (with saline,
hypertonic solution or thermal water) and/or therapeutic washing (with medicines) of
nasal cavities.

The device produces a micronized solution jet which, when directly into the nasal
cavities, promotes hydration, fluidification and the removal of mucus or phlegm.

The administration of medicines should be subject to medical prescription
A which defines the type of medicine, the doses to be administered and the
treatment duration.

Rinowash Ego has been designed and manufactured according to the provisions laid
down in the Directive 93/42 EEC on medical devices (with subsequent updates) and
it bears the CE marking.

DESCRIPTION OF SYMBOLS USED

Class Il

B O

Type BF applied part

Device protected against contact with fingers and drops of water
IP22 ) . RO A
with @ maximum inclination of 15°.

Correct disposal of the product: The product is compliant with
the regulation on electrical and electronic equipment and should
not be disposed together with domestic waste.

Product code

CMEN B

Serial Number
C€ o051 | CE Marking

/l/ Temperature limits
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Relative humidity limits

Atmospheric pressure limits

Read the instructions for use

Manufacturer

Keep dry

Medical Device

WARNINGS

Carefully read the instructions for use and keep them in a safe place.

Do not pour water directly onto the device and do not immerse it in water

Do not use the device while taking a bath or shower.

* The device should be used only as described in this manual. Any other use is

not permitted as is considered improper and dangerous.

Some components, due to their small size, if swallowed, may pose a risk of

suffocation. Always use the device under adult supervision.

The power supply cable, due to its length, may cause strangulation. Always

use the device under adult supervision.

It is recommended to check that in the table (Chapter “Disposal of the device

and its components”), there are no materials for which some form of allergic

A reaction has occurred in the past.

The use of the device by a child should always occur under adult supervision
who is aware of these instructions.

» The administration of medicines should be subject to medical prescription
which defines the type of medicine, the doses to be administered and the
treatment duration.

» Do not use essential oil solutions (for example, menthol, eucalyptol, etc.) as
they are not compatible with the materials of the device.

» Do not use the device while taking a bath or shower.

» The manufacturer has defined a service life of at least 400 hours from first use.

« In case of failure and/or malfunctioning of the device, please refer to the

chapter “Troubleshooting”. Do not tamper with or open the base unit of

the device. For repair operations, contact only a technical service centre
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authorised by the manufacturer. Failure to observe the above provisions may
compromise the safety of the device.

In case of doubts on the operation, if you need assistance, or you want to
report unforeseen events, contact the manufacturer.

The device contains the battery and must be kept away from heat sources,
please read the conditions of use and storage.

Do not touch the electrical outlet and electrical components of the device with
wet hands.

Device protected against access to hazardous parts with a finger and against
vertically falling drops of water (IP22).

In case of an accidental fall into water, the device can be extracted only after
interrupting the power supply. After such an event, the device may not be used
and requires a complete overhaul.

The compressed air generated and available at the air outlet connection can
be a potential hazard.

The device is not suitable for use in anaesthesia and pulmonary ventilation
A systems.

The device is not suitable for use in the presence of anaesthetic mixtures with
air, oxygen or nitrous oxide.

The performance of the device is guaranteed if the accessories used are
the original ones, always use original accessories. For safety reasons, use
original USB cable and power supply adapter.

The correct operation of the device may be compromised by electromagnetic
interferences exceeding the limits expressed by the standards in force. If the
device interferes with other electrical devices, remove the device.

Do not pull the power supply cable to unplug it from the wall outlet and do not
place the device in a location where it will be difficult to unplug.

The device only operates on battery power, it is not possible to use the device
when it is connected to the power supply network for charging.

The battery is not replaceable.

Once charging is complete, disconnect the power supply adapter from the
power supply network.

Do not exceed the maximum filling volume of the internal chamber indicated
in these instructions for use.

DESCRIPTION OF THE DEVICE

The device is a portable micronized nasal irrigation device for aerosol therapy. The
device is composed of a base unit containing a micro pneumatic compressor and a
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rechargeable battery. On the upper part, there is the internal chamber with the related
nebulization bell.

GROUPS OF PATIENTS

The device guarantees a highly effective inhalation therapy for patients of all ages,
from young children to adults. The device is suitable for home use.

PACKAGE CONTENTS

The package contains (Fig. A)

Base unit (1), fitted with power button (2), battery monitoring led (3), micro USB
socket (4), micro USB socket cap (10)

internal chamber (5) fitted with O-ring seal (11)

Atomiser (6)

External chamber (7)

Micro USB cable (8)

Power supply adapter (9)

Instructions for use

Transport case

PREPARATION AND USE

After removing the device from the packaging, check that it is intact and there is
no visible damage.

Before use, proceed with the operations described in the chapter, cleaning,
disinfection and sterilisation.

Before use, check that the battery is charging by pressing the power button (3),
if the light button flashes, the device will charge, if the light remains lit, the device
is ready.

The charge level of the internal battery of the device is indicated by the 3 blue leds
placed at the base. The 3 lit leds indicate that the battery is fully charged.
If the device is discharged, the blue leds are off and the light button flashes.

When the device is discharged, lower the cap which covers the micro USB socket
and connect it to the power supply adapter.
While charging, the three blue leds flash, when the battery is charged, the leds
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remain lit. While recharging, the device does not operate and it cannot be used.

After recharging, remove the cable and close the cap of the micro USB socket.

INSTRUCTIONS FOR USE

A The following operations will be performed with the power supply cable
disconnected and the cap of the micro USB socket is well closed.

1) Position the internal chamber (5) on the base unit (1), press it and rotate it clockwise
until it is blocked (Fig. F)

2) Pour the liquid (maximum 15 ml) in the internal chamber (Fig. B) checking the
correspondence of the liquid with the graded scale

3) Insert the atomiser (6) into the tube of the tray: a “click” will indicate that the final
position has been reached (Fig. G). The reading of the graded scale should only be
made when the atomiser is not inserted in the internal chamber.

4) Insert the external chamber (7) by turning it slightly clockwise while closing it to
cover the sealing gasket.

5) Bring the device close to the nose by laying the top outlet on one nostril (Fig. C).
During use, sit upright and in a relaxed position.

6) To obtain the nebulisation, press the power button (2), to stop the treatment, release
the button

7) The nebulized liquid comes out from the hole of the external chamber (7) while in
the cavity between the external chamber and the internal chamber, the residual
liquid is collected (Fig. D)

8) During washing, breathe normally with your nose, keeping the opposite nostril
blocked with one finger. If necessary, blow from the nostril during treatment to help
expel mucus. Alternate nostrils as needed

9) The nebulization is very quick and lasts only a few minutes, when the liquid
contained in the device is exhausted, release the activation button of the device

INDICATIONS

Physiological washing of the nasal cavities

fromOto 3 | to solve the inability of the child to with saline solution, thermal
years blow his/her nose water or hypertonic solution
(Rinowash solution)
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atany age | physiological washing and with saline solution, thermal
therapeutic adjuvant water or hypertonic solution
(Rinowash solution)

Therapeutic washing

Atany age | in the course of rhinitis, with medicines according to
rhinosinusitis, sinusitis, adenoiditis, the therapy prescribed by
secretory otitis media and/or as the physician

indicated by the general practitioner

CLEANING, DISINFECTION AND STERILISATION

A The penetration of liquids into the hand piece results in damage to the electrical
components and hazards to the safety of the user.

Before proceeding with the operations indicated below, remove the accessories
from the hand piece, to perform these operations, make sure that the power
supply cable is not connected to the USB socket of the device.

If it is necessary to clean, disinfect or sterilise this medical device using methods
other than those indicated in this chapter, please check the technical data sheet
available from the manufacturer.

To avoid any risk of microbial contamination, the device must be cleaned,

disinfected and, if necessary, sterilised after each treatment and before use by

carefully following the instructions.

Before being cleaned, disinfected or sterilised, the components should be

disassembled according to the indications:

1) Check that micro USB socket cap (10) of the base unit is well closed

2) Turn the internal chamber (5) counter-clockwise, fitted with atomiser and
external chamber, and lift it off the base unit.

3) Remove the external chamber (7) with a rotation movement

4) Remove the atomiser (6) by pushing the flap (Fig. E)

BASE UNIT

Check that the micro USB socket cap (10) of the base unit is well closed before
performing the following operations
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Cleaning: it cannot be cleaned under running water
Use a soft, damp cloth; a neutral, non-abrasive detergent can be used.

Disinfectinon: Use a sponge or a soft cloth moistened with a cold disinfectant
solution (such as, for example, a solution with a sodium hypochlorite concentration not
exceeding 2%), following the manufacturer’s instructions. Ensure that the solution is
compatible with the material of which the base unit is made.

Sterilisation: the sterilisation cycle is not provided.

INTERNAL CHAMBER. ATOMISER AND EXTERNAL CHAMBER

Cleaning: they can be washed with warm water (approx. 40°C) using detergent
(dosed according to the detergent manufacturer’s indications) and rinsed under
running water. When all parts have been cleaned, they can be dried with a soft cloth.

Disinfection: after being washed, they can be immersed into a cold disinfectant
solution (such as for example a solution with a sodium hypochlorite concentration not
exceeding 2%), following the manufacturer’s instructions. It is possible to disinfect the
accessories by boiling them in water for up to 10 minutes: the parts must not be in
direct contact with the bottom of the pot.

Sterilisation: they are compatible with the sterilisation cycle in an autoclave at 121°C
for at least 15 min. (max. 30 min.) for a maximum of 20 cycles.

MAINTENANCE

The cleaning, disinfection and sterilisation operations of the nasal shower components
allow the continuous control of their appearance and can therefore highlight the need
for their replacement.

Repeated cleaning, disinfection and sterilisation cycles may alter the colour or
aesthetics of the components; this does not affect the operation of the device.
Sterilisation cycles can compromise the characteristics of the nasal shower material; it
is therefore advisable to check the appearance and integrity of the components after
each sterilisation.

The device must be replaced if damaged.

In case of prolonged non-use, it is recommended to recharge the battery every 6
months to ensure maximum battery efficiency.
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TROUBLESHOOTING

PROBLEMS

POSSIBLE CAUSES

SOLUTIONS

No nebulized liquid
comes out from the
device

Absence of liquid in the
internal chamber

Pour the liquid in the
internal chamber (5)

Button not pressed

Press the button (2)

Battery empty

Recharge the battery

The device is connected
to the power supply
network for the recharge

Disconnect the power
supply adapter from the
device

The internal chamber,
fitted with atomiser and
external chamber, is not
well fixed to the base unit.

Position the internal
chamber (5) on the base
unit (1), press it and rotate it
clockwise until it is blocked.

The atomiser is incorrectly
inserted into the internal
chamber or it is absent.

Check the presence of the
atomiser (6) in the internal
chamber (5). Remove it and
reposition it.

Loss of liquid at the
base of the bell

The external chamber (7)
is not well inserted and
the gasket is not sealing

Insert the external chamber
(7) correctly by slightly
rotating it during the
insertion, checking that

the gasket is completely
covered

The power button
flashes when pressed

The battery is empty

Recharge the battery

The device is connected
to the power supply
network for the recharge

Disconnect the power
supply adapter from the
device

If, after checking the above, the device does not work or in case of other problems or
changes in performance, please check the device at an authorised centre.

Do not tamper with or open the base unit of the device. For repair operations, contact
only a technical service centre authorised by the manufacturer. Failure to observe the
above provisions may compromise the safety of the device.

TECHNICAL DATA
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Power supply Internal battery with Lithium Polymer 3.7V 1650mAh
Power supply adapter input 100-240V 50/60Hz 0.5A output 5V DC 2A
Minimum filling volume 3ml

Maximum filling volume 15 ml

Max. compressor pressure | 1 bar

Max. compressor flow 5lpm

Weight 2609

Dimensions H210 x 60 x100 mm

Noise level 58 dbA

Use 30 min ON / 30 min OFF

Battery duration 45 minutes

Service life of the device 400 hours

Aerosol output(*) 13 ml

Aerosol output rate(*) 10 ml/min

MMAD(*) 49 micron

(*): values measured according to UNI EN 13544 -1. The indicated values refer to the
use of physiological solution (0.9% NaCl): they may vary depending on the medicine
used. The indicated values do not apply to medicinal products dispensed in suspen-
sion or with high viscosity. In that case, the information must be requested from the
supplier of the medicine.

15.00

10.00

Cumulative Volume (%)
Volume Frequency (%)

0.00
0.10 1.00 10.00 100.00 200.00
Particle Diameter (um)

Measured with Malvern Spraytec
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DISPOSAL OF THE DEVICE AND ITS ACCESSORIES

The device and/or its accessories, if decommissioned, should be disposed of in
compliance with current regulations and environmental protection laws. Where there
are no legal requirements, we recommend recycling. The table lists the various types
of components of the device.

All materials used are phthalate free and the presence of natural rubber has not been

detected.

PART MATERIAL

Base unit (1) Waste from electrical and electronic equipment (WEEE)
internal chamber (5) PC polycarbonate

Atomiser (6) PC polycarbonate

External chamber (7) PC polycarbonate + silicone

O-ring seal (11) Silicone

Micro USB cable (8) Waste from electrical and electronic equipment (WEEE)
Power supply adapter (9) |Waste from electrical and electronic equipment (WEEE)
Instructions for use Paper

Transport case Nylon

Box Cardboard

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

This device complies with the requirements of CEl EN 60601-1-2: 2015 for the
electromagnetic compatibility of medical devices.

Compliance with EMC standards does not guarantee the total immunity of the product;
some devices (cell phones, tablets, PC, etc.), when used near medical equipment, can
interfere with the operation.

In case of interference with other devices, remove the device.

OPERATING CONDITIONS

- temperature: from +5°C to +40°C
- relative humidity: from 15% to 93%
- atmospheric pressure: from 700 hPa to 1060 hPa

STORAGE CONDITIONS

Temperature: -20°C to +60°C
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Relative humidity: <85%
Atmospheric pressure: 700 hPa — 1060 hPa

SPARE PARTS

Use only original spare parts available at authorised dealers.

UPDATES TO TECHNICAL CHARACTERISTICS

In order to continuously improve performance, safety and reliability, all medical
devices produced by Air Liquide Medical Systems S.r.l. are periodically reviewed and
improved. Operating instruction manuals are therefore amended to ensure constant
compliance with the characteristics of the devices launched to market. If the instruction
manual accompanying this device is lost, a copy corresponding to the supplied device
may be obtained from the manufacturer by specifying the data shown on the technical
data label.

COPYRIGHT

All information contained herein may not be used for purposes other than originally
intended.

This manual is owned by Air Liquide Medical Systems S.rl. and it may not be
reproduced, in whole or in part, without the prior written permission of Air Liquide
Medical Systems S.r.I. All rights reserved.

WARRANTY TERMS AND CONDITIONS

The manufacturer is liable for the safety, the reliability and the performance of the
device if the latter is used according to the instructions, its intended use and if all
repairs are carried out at the manufacturer or at a laboratory authorized by the latter.

If the user fails to comply with the Instructions for use and Warnings
contained in this manual, the manufacturer’s liability and warranty conditions shall be
considered void.

The warranty does not cover the accessories and the parts subject to normal wear,
such as the battery.

For further information concerning the warranty, please refer to the enclosed warranty
coupon.
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DESTINAZIONE D’USO

Il dispositivo & una doccia nasale micronizzata per la terapia aerosolica che consente
la cura delle affezioni delle alte vie respiratorie ed il lavaggio fisiologico (con soluzione
fisiologica, ipertonica o acqua termale) e/o terapeutico (con farmaci) delle cavita nasali.
Il dispositivo produce un getto di soluzione micronizzata che, diretto nelle cavita nasali,
favorisce l'idratazione, la fluidificazione e la rimozione di muco e catarro.

La somministrazione di farmaci deve essere oggetto di prescrizione medica
che definisca il tipo di farmaco, le dosi da somministrare e la durata del
trattamento.

Rinowash Ego € stato progettato e costruito secondo quanto previsto dalla Direttiva
93/42 CEE sui Dispositivi Medici (e successivi aggiornamenti) ed € provvisto del
marchio CE.

DESCRIZIONE DEI SIMBOLI USATI

Classe Il

B O

La camera esterna € una parte applicata di tipo BF

P22 Dispositivo protetto contro I'inserimento di dita e da caduta di
gocce d’acqua con inclinazione massima 15°

Corretto smaltimento del prodotto: Il prodotto & conforme alla
normativa sulle apparecchiature elettriche ed elettroniche e non
deve essere smaltito tra i rifiuti domestici.

Codice prodotto

2 & I

Serial Number

C€ o051 | Marchio CE

/#/ Limiti di temperatura
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Limiti di umidita relativa

Limiti di pressione atmosferica

Leggere le istruzioni per 'uso

Fabbricante

Mantenere asciutto

BE3 =}els!]

Dispositivo medico

AVVERTENZE

 Leggere attentamente le istruzioni per 'uso e conservarle in un luogo sicuro.

* Non versare direttamente I'acqua sull’ 'apparecchio e non immergerlo

 Non utilizzare I'apparecchio mentre si fa il bagno o la doccia.

« Il dispositivo deve essere utilizzato solo come descritto nel presente manuale,
non € ammesso ogni altro utilizzo in quanto & considerato improprio e
pericoloso.

 Alcuni componenti, per le loro dimensioni ridotte, potrebbero essere ingeriti
causando soffocamento. Utilizzare sempre il dispositivo sotto la supervisione
di un adulto.

¢ |l cavo di alimentazione per la sua lunghezza, potrebbe causare lo
strangolamento. Utilizzare sempre il dispositivo sotto la supervisione di un

adulto.

A « Siconsiglia di verificare che nella tabella (Capitolo “Smaltimento del dispositivo
e dei suoi componenti”) non vi siano materiali per i quali nel passato sia
intervenuta una qualche forma di reazione allergica.

« L'uso dellapparecchio da parte di un bambino deve sempre avvenire sotto la
sorveglianza di un adulto che sia a conoscenza delle presenti istruzioni.

« La somministrazione di farmaci deve essere oggetto di prescrizione medica
che definisca il tipo di farmaco, le dosi da somministrare e la durata del
trattamento.

* Non utilizzare soluzioni di oli essenziali (ad esempio mentolo, eucaliptolo etc.)
in quanto non compatibili con i materiali del dispositivo.

» Non utilizzare il dispositivo mentre si fa il bagno o la doccia.

« |l fabbricante ha definito una durata della vita utile di almeno 400 ore a partire
dal primo utilizzo.
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* In caso di guasto e/o cattivo funzionamento del dispositivo consultare il
capitolo “Possibili problemi e soluzioni”. Non manomettere o aprire l'unita di
base del dispositivo. Per operazioni di riparazione rivolgersi solo ad un centro
di assistenza tecnica autorizzato dal fabbricante. Il mancato rispetto di quanto
sopra pud compromettere la sicurezza del dispositivo.

 In caso di dubbi sul funzionamento, di bisogno di assistenza, oppure per

segnalare eventi imprevisti contattare il fabbricante.

L'apparecchio contiene la batteria e deve essere tenuto lontano da fonti di

calore, leggere le condizioni di utilizzo e stoccaggio.

* Non toccare la presa dellimpianto elettrico e le componenti elettriche
dell'apparecchio con mani umide o bagnate.

« Apparecchio protetto contro 'accesso a parti pericolose con un dito e contro
la caduta verticale di gocce d’acqua (IP22).

« In caso di caduta accidentale in acqua I'apparecchio puo essere estratto solo

dopo avere interrotto I'alimentazione elettrica. Dopo tale evento 'apparecchio

non puo essere utilizzato e richiede una completa revisione.

L'aria compressa generata e disponibile al raccordo di uscita dellaria pud

costituire un potenziale pericolo.

» L'apparecchio non & adatto alluso in sistemi di anestesia e ventilazione

polmonare.

L'apparecchio non & adatto ad un uso in presenza di miscela anestetica con

aria, ossigeno o protossido di azoto.

« Le prestazioni dell'apparecchio sono garantite se gli accessori utilizzati sono

quelli originali, utilizzare sempre accessori originali. Per ragioni di sicurezza

utilizzare il cavo USB e I'alimentatore originali.

Il corretto funzionamento dell'apparecchio potrebbe essere compromesso

da interferenze elettromagnetiche eccedenti i limiti espressi dalle norme in

vigore. Nel caso I'apparecchio dovesse interferire con altri dispositivi elettrici
allontanare I'apparecchio.

Non tirare il cavo di alimentazione per staccare la spina dalla presa di corrente

e non posizionare I'apparecchio in modo che sia difficoltoso da scollegare.

Il dispositivo funziona solo a batteria, non & possibile utilizzare il dispositivo

quando é collegato alla rete elettrica per la ricarica.

« La batteria non & sostituibile.

« Una volta completata la ricarica, staccare I'alimentatore dalla rete elettrica.

* Non superare il volume di riempimento massimo della camera interna indicato
nelle presenti istruzioni per l'uso.
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DESCRIZIONE DELL’APPARECCHIO

L'apparecchio & una doccia nasale micronizzata portatile per la terapia aerosolica.
L'apparecchio & composto da una unita di base contenente un micro compressore
pneumatico e una batteria ricaricabile. Sulla parte superiore & presente la vcamera
interna con la relativa campana di nebulizzazione.

GRUPPI DI PAZIENTI

Il dispositivo garantisce una terapia di inalazione di grande efficacia per pazienti di
qualsiasi eta, dai bambini piccoli agli adulti. Il dispositivo € indicato per uso domiciliare.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

La confezione contiene (Fig.A)

Unita di base (1), completa di pulsante di accensione (2), led di monitoraggio
batteria (3), presa micro usb (4), cappuccio presa micro usb (10)

Camera interna (5) completa di guarnizione di tenuta OR (11)

Atomizzatore (6)

Camera esterna (7)

Cavo micro usb (8)

Alimentatore (9)

Istruzioni d’'uso

Astuccio per il trasporto

PREPARAZIONE

Dopo aver tolto I'apparecchio alla confezione, verificare che sia integro e non
siano presenti danni visibili.

Prima dell'uso, procedere alle operazioni descritte nel capitolo, pulizia,
disinfezione e sterilizzazione.

Prima dell'uso verificare che la batteria sia carica premendo il pulsante di
accensione (3), se il pulsante luminoso lampeggia I'apparecchio va messo in
carica, se la luce rimane accesa I'apparecchio € pronto.

Il livello di carica della batteria interna dell'apparecchio € indicata dai 3 led azzurri posti
alla base | 3 led accesi indicano che la batteria & carica al massimo.
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Se 'apparecchio & scarico, il led azzurri sono spenti ed il pulsante luminoso lampeggia.

Quando l'apparecchio risulta scarico, abbassare il cappuccio che copre la presa
micro usb e collegarlo all’alimentatore.

Durante la carica i tre led azzurri lampeggiano, quando la batteria & carica i
led rimangono accesi. Durante la ricarica il dispositivo non funziona e non puo’
essere utilizzato.

Dopo la ricarica togliere il cavo e chiudere il cappuccino della presa micro usb.

ISTRUZIONI PER L’'USO

A Le seguenti operazioni vanno effettuate con il cavo di alimentazione scollegato
ed il cappuccio della presa micro usb ben chiuso.

1) Posizionare la camera interna (5) sull'unita di base (1), premerla e ruotarla in senso
orario fino a bloccarla (Fig.F)

2) Versare il liquido (massimo 15 ml) nella camera interna (Fig. B) controllando la
corrispondenza del liquido con la scala graduata

3) Inserire I'atomizzatore (6) sul canotto della camera interna: un “click” indichera il
raggiungimento della posizione finale (Fig.G). La lettura della scala graduata deve
essere fatta solo quando I'atomizzatore non € inserito nella camera interna.

4) Inserire la camera esterna (7) ruotandola leggermente in senso orario mentre la si
chiude, in modo da coprire la guarnizione di tenuta.

5) Portare il dispositivo al naso appoggiando I'estremita ad una narice (Fig. C).
Durante I'uso sedere in posizione eretta e rilassata.

6) Per ottenere la nebulizzazione premere il pulsante di accensione (2), per
interrompere il trattamento rilasciare il pulsante

7) Il liquido nebulizzato esce dal foro della camera esterna (7) mentre nella cavita tra
la camera esterna e la camera interna si raccoglie il liquido di residuo (Fig. D)

8) Durante il lavaggio respirare normalmente con il naso mantenendo tappata con un
dito la narice opposta. Se necessario soffiare dalla narice durante il trattamento per
aiutare I'espulsione del muco. Alternare le narici a seconda delle necessita

9) La nebulizzazione € molto rapida e dura solo alcuni minuti, quando liquido contenuto
nel dispositivo & esaurito rilasciare il pulsante di attivazione del dispositivo
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INDICAZIONI TERAPEUTICHE

Lavaggio fisiologico delle cavita nasali

da 0 a 3 anni | per risolvere 'incapacita del con soluzione fisiologica, acqua
bambino di soffiarsi il naso termale o soluzione ipertonica
(Soluzione Rinowash)

ad ognieta | lavaggio fisiologico e con soluzione fisiologica, acqua
coadiuvante terapeutico termale o soluzione ipertonica
(Soluzione Rinowash)

Lavaggio terapeutico

ad ognieta | in corso di rinite, rinosinusite, con farmaci secondo la terapia
sinusite, adenoidite, otite prescritta dal medico

media secretiva e/o secondo le
indicazioni del medico curante

PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

A La penetrazione di liquidi all'interno del manipolo ha come conseguenza danni
ai componenti elettrici e pericoli per la sicurezza dell utilizzatore.

Prima di procedere con le operazioni sotto indicate, smontare gli accessori dal
manipolo, per eseguire tali operazioni assicurarsi che il cavo di alimentazione non
sia collegato alla presa USB del dispositivo

Se fosse necessario pulire, disinfettare o sterilizzare il presente dispositivo medico
con metodologie alternative a quelle indicate a seguire nel capitolo, verificarne la
possibilita consultando la scheda tecnica reperibile presso il fabbricante.

Per evitare rischi di contaminazione microbica il dispositivo deve essere pulito,
disinfettato e, se necessario, sterilizzata dopo ogni trattamento e prima dell’'uso
seguendo attentamente le istruzioni.

Prima di essere puliti, disinfettati o sterilizzati, i componenti devono essere
smontati secondo quanto indicato:

1) Verificare che il cappuccio presa micro usb (10) dell'unita di base, sia ben chiuso
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2) Ruotare in senso antiorario la camera interna (5) completa di atomizzatore e
camera esterna e sollevarla per sfilarla dall'unita di base.

3) sfilare la camera esterna con (7) con movimento rotatorio

4) sfilare I'atomizzatore (6) spingendo l'aletta (Fig. E)

UNITA DI BASE

A Verificare che il cappuccio presa micro usb (10) dell'unita di base, sia ben
chiuso prima di procedere alle operazioni sequenti

Pulizia: non puo essere pulito sotto 'acqua corrente
Utilizzare un panno morbido inumidito; & possibile usare un detergente neutro non
abrasivo.

Disinfezione: Utilizzare una spugna o un panno morbido inumiditi con una soluzione
disinfettante fredda (come ad es. una soluzione con concentrazione di sodio ipoclorito
non superiore al 2%), seguendo le istruzioni indicate dal produttore della stessa.
Verificare che la soluzione sia compatibile con il materiale con cui é realizzata I'unita
di base.

Sterilizzazione: non € previsto il ciclo di sterilizzazione.

CAMERA INTERNA. ATOMIZZATORE E CAMERA ESTERNA

Pulizia: possono essere lavati con acqua calda (ca. 40 °C) usando del detergente
(dosato secondo le indicazioni del produttore del detersivo stesso) e sciacquati sotto
acqua corrente. Quando tutte le parti sono state pulite possono essere asciugate con
un panno morbido.

Disinfezione: dopo essere stati lavati possono essere immersi in una soluzione
disinfettante fredda (come ad es. una soluzione con concentrazione di sodio ipoclorito
non superiore al 2%), seguendo le istruzioni indicate dal produttore della stessa. E
possibile disinfettare gli accessori facendoli bollire in acqua per un tempo massimo
di 10 minuti: i componenti non devono trovarsi a contatto diretto con il fondo della
pentola.

Sterilizzazione: sono compatibili con il ciclo di sterilizzazione in autoclave a 121 °C
per almeno 15 min. (max 30 min.) per un massimo di 20 cicli.
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MANUTENZIONE

Le operazioni di pulizia, disinfezione e sterilizzazione dei componenti della doccia
nasale consentono il continuo controllo del loro aspetto e possono dare quindi
evidenza della necessita della loro sostituzione.

Ripetuti cicli di pulizia, disinfezione e sterilizzazione possono alterare il colore o
I'estetica dei componenti; cid non pregiudica il funzionamento del dispositivo.

| cicli di sterilizzazione possono compromettere le caratteristiche del materiale della
doccia nasale; si consiglia pertanto di verificare dopo ogni sterilizzazione aspetto e
integrita dei componenti.

Il dispositivo deve essere sostituito quando venga evidenziato il suo deterioramento.
In caso di prolungato inutilizzo si consigli di effettuare una ricarica della batteria ogni 6
mesi per garantire la massima efficienza della batteria

PROBLEMI, POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI

Dal dispositivo Mancanza di liquido nella |Versare il liquido nella

non esce liquido camera interna camera interna (5)

nebulizzato Pulsante non premuto Premere il pulsante (2)
Batteria scarica Ricaricare la batteria

Il dispositivo € collegato | Scollegare 'alimentatore dal
alla rete elettrica per la dispositivo

ricarica
La camera interna, Posizionare la camera
completa di atomizzatore |interna (5) sull’'unita di base
e camera esterna, non (1), premerla e ruotarla in

¢ fissata bene all’'unita senso orario fino a bloccarla.
di base
L’atomizzatore € inserito | Verificare la presenza
male nella camera interna |dell’atomizzatore (6) nella

o & assente. camera interna (5). Toglierlo
e riposizionarlo.
Perdite di liquido alla |La camera esterna (7) Inserire bene la camera
base della camera  |non & ben inserita e la esterna (7) ruotandola
esterna guarnizione non fa tenuta |leggermente durante

l'inserimento, verificando
che la guarnizione sia
completamente coperta
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Il pulsante di La batteria & scarica Ricaricare la batteria
Iaccensm_ne I dispositivo & collegato  |Scollegare I'alimentatore dal
ampeggia quando | 5y rete elettrica per la | dispositivo

premuto ricarica

Se dopo aver controllato quanto sopra il dispositivo non dovesse funzionare o in caso
di altri problemi o di cambiamento nelle prestazioni si invita ad effettuare un controllo
del dispositivo presso un centro autorizzato.

Non manomettere o aprire I'unita di base del dispositivo. Per operazioni di riparazione
rivolgersi solo ad un centro di assistenza tecnica autorizzato dal fabbricante. Il mancato
rispetto di quanto sopra pud compromettere la sicurezza del dispositivo.

DATI TECNICI

Alimentazione Batteria interna al Litio Polimero 3.7V 1650mAh
Alimentatore input 100-240V 50/60Hz 0.5A output 5V DC 2A
Volume riempimento minimo 3ml

Volume riempimento massimo | 15 ml
Pressione max al compressore | 1 bar
Flusso max al compressore 51pm

Peso 260 g

Dimensioni H210 x 60 x100 mm
Rumorosita 58 dbA

Utilizzo 30 min ON / 30 min OFF
Durata della batteria 45 minuti
dollappercochio. 4000re

Aerosol output(*) 13 ml

Aerosol output rate(*) 10 ml/min

MMAD(*) 49 micron

(*): valori misurati secondo UNI EN 13544 -1. | valori indicati si riferiscono all'uso della
soluzione fisiologica (0,9% NaCl): possono variare in base al medicinale utilizzato. |
valori indicati non si applicano a medicinali erogati in sospensione o ad alta viscosita.
In tal caso le informazioni devono essere richieste al fornitore del farmaco.
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Misurato con Malvern Spraytec

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO E DEI SUOI ACCESSORI

Lo smaltimento del dispositivo e/o dei suoi accessori, in caso di messa fuori uso, deve
avvenire nel rispetto delle vigenti normative e della tutela ambientale. Laddove non
esistano obblighi legislativi si consiglia la raccolta differenziata. Nella tabella vengono
riportate le differenti tipologie dei componenti dellapparecchio.

Tutti i materiali utilizzati non contengono ftalati e non & rilevata la presenza di lattice

naturale.

COMPONENTE MATERIALE

Unita di base (1), ?{f;l\]é(l)z ;ia apparecchiatura elettrica ed elettronica
Camera interna (5) PC policarbonato

Atomizzatore (6) PC policarbonato

Camera esterna (7) PC policarbonato + silicone

Guarnizione di tenuta OR (11) |Silicone
Rifiuto da apparecchiatura elettrica ed elettronica

Cavo micro usb (8)

(RAEE)
. Rifiuto da apparecchiatura elettrica ed elettronica
Alimentatore (9) (RAEE)
Istruzioni d’'uso Carta
Astuccio per il trasporto Nylon
Scatola cartone
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COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Il presente dispositivo &€ conforme ai requisiti della normativa CEI EN 60601-1-2:2015
in materia di compatibilita elettromagnetica dei dispositivi medici.

La conformita agli standard di compatibilita elettromagnetica non garantisce la totale
immunita del prodotto; alcuni dispositivi (telefoni cellulari, tablet, pc, ecc.) se usati
vicino ad attrezzature mediche possono interferire con il funzionamento.

In caso di interferenza con altri dispositivi, allontanare I'apparecchio.

CONDIZIONI DI FUNZIONAMENTO

- temperatura da +5 °C a +40 °C
- umidita relativa da 15% a 93%
- pressione atmosferica da 700 hPa a 1060 hPa

CONDIZIONI DI IMMAGAZZINAGGIO

Temperatura: -20°C +60°C
Umidita relativa: <85%
Pressione atmosferica: 700 hPa — 1060 hPa

PARTI DI RICAMBIO

Utilizzare solo ricambi originali disponibili presso i rivenditori autorizzati.

AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

Al fine di migliorarne continuamente le prestazioni, la sicurezza e I'affidabilita, tutti i
dispositivi medici prodotti da Air Liquide Medical Systems S.r.I. sono periodicamente
soggetti a revisione ed a modifiche. | manuali di istruzione vengono pertanto modificati
per assicurare la loro costante coerenza con le caratteristiche dei dispositiviimmessi
sul mercato. Nel caso il manuale di istruzione che accompagna il presente dispositivo
venisse smarrito, &€ possibile ottenere dal fabbricante una copia della versione
corrispondente al dispositivo fornito citando i riferimenti riportati nell’etichetta dei dati
tecnici.
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COPYRIGHT

Tutte le informazioni contenute nel presente manuale non possono essere usate per
scopi diversi da quelli originali.

Questo manuale & di proprieta di Air Liquide Medical Systems S.r.I. e non pud essere
riprodotto, interamente o in parte, senza autorizzazione scritta da parte dell’'azienda.
Tutti i diritti sono riservati.

CONDIZIONI DI GARANZIA

Il fabbricante si considera responsabile della sicurezza, dellaffidabilita e delle
prestazioni del dispositivo se esso viene utilizzato conformemente alle istruzioni ed
alla sua destinazione d’uso e se le riparazioni vengono effettuate presso il fabbricante
stesso o presso un laboratorio da lui autorizzato.

Nel caso di mancato rispetto da parte dell'utilizzatore delle Istruzioni d’'uso e delle
Avvertenze

contenute nel presente manuale, ogni responsabilita del fabbricante e le condizioni di
garanzia verranno considerate decadute.

La garanzia non copre gli accessori e le parti soggette a normale usura come la

batteria.
Per ulteriori informazioni riguardo la garanzia vedi il tagliando di garanzia allegato.
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DESTINATION D’USAGE

L'appareil est une douche nasale micronisée pour la thérapie par aérosol qui
permet le traitement des maladies des voies respiratoires supérieures et le lavage
physiologique (avec une solution physiologique, hypertonique ou de I'eau thermale)
et/ou thérapeutique (avec des médicaments) des cavités nasales.

L'appareil produit un jet de solution micronisée qui, dirigée dans les cavités nasales,
favorise I'hydratation, la fluidisation et I'élimination du mucus et du catarrhe.

L’administration des médicaments doit faire I'objet d’une ordonnance
médicale définissant le type de médicament, les doses a administrer et la
durée du traitement.

Rinowash Ego a été congu et construit conformément aux dispositions de la directive
européenne 93/42 CEE sur les dispositifs médicaux (et les modifications ultérieures).
Il est marqué CE.

DESCRIPTION DES SYMBOLES UTILISES

Classe Il

La chambre externe est une piéce appliquée de type BF

Appareil protégé contre l'insertion des doigts et des chutes de
gouttes d'eau avec une inclinaison maximale de 15 °

Elimination correcte du produit : le produit est conforme a la
législation sur les équipements électriques et électroniques et ne
doit pas étre éliminé avec les ordures ménageres.

Code du produit

CIEN AR =

Numéro de série

N
m
S

51 | Marquage CE

Limites de température

Bl

Limites de I'humidité relative
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Limites de pression atmosphérique

Fabricant

Tenir au sec

@ Veuillez lire les consignes relatives a I'utilisation.

[MD]  |Dispositif médical
AVERTISSEMENTS

Veuillez lire attentivement les consignes relatives a I'utilisation. Conservez-les
dans un lieu sar.
* Ne versez pas d’eau directement sur 'appareil et ne l'immergez pas
N'utilisez pas I'appareil si vous prenez un bain ou une douche.
L'appareil doit étre utilisé uniquement comme décrit dans ce manuel.
Toute autre utilisation n’est pas autorisée car elle est considérée comme
inappropriée et dangereuse.
En raison de leur petite taille, certains composants peuvent étre avalés,
provoquant une suffocation. Utilisez toujours I'appareil sous la surveillance
d’un adulte.

« La longueur du cable d’alimentation peut provoquer un étranglement. Utilisez

toujours I'appareil sous la surveillance d’un adulte.

« Il est recommandé de vérifier que dans le tableau (chapitre “Mise au rebut de
A I'appareil et de ses composants”) il N’y a pas de matériaux ayant provoqué
une forme de réaction allergique dans le passé.
L'utilisation de I'appareil par un enfant doit toujours se faire sous la surveillance
d’un adulte connaissant ces instructions.
L'administration des médicaments doit faire I'objet d’une ordonnance
médicale définissant le type de médicament, les doses a administrer et la
durée du traitement.
N'utilisez pas de solutions d’huiles essentielles (par exemple menthol,
eucalyptol, etc.)car elles ne sont pas compatibles avec les matériaux de
I'appareil.
N'utilisez pas I'appareil si vous prenez un bain ou une douche.
* Le fabricant a défini une durée de vie d’au moins 400 heures a compter de la
premiére utilisation.
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» En cas de panne et/ou de dysfonctionnement de I'appareil, reportez-vous au
chapitre “Problémes possibles et solutions”. Ne pas altérer ni ouvrir I'unité
de base de I'appareil. Pour les réparations, contactez uniquement un centre
d’assistance technique agréé par le fabricant. Le non-respect de ce qui
précede peut compromettre la sécurité de I'appareil.

« Sivous avez des doutes sur le fonctionnement, si vous avez besoin d’aide ou

pour signaler des événements inattendus, contactez le fabricant.

L'appareil contient la batterie et doit étre tenu a I'écart des sources de chaleur.

Veuillez lire les conditions d'utilisation et de stockage.

Ne touchez pas la prise du systéme électrique et les composants électriques

de I'appareil avec des mains humides ou mouillées.

» Appareil protégé contre 'accés aux parties dangereuses avec le doigt et
contre la chute verticale des gouttes d’eau (IP22).

« En cas de chute accidentelle dans I'eau, 'appareil ne peut étre retiré qu’apres
avoir coupé I'alimentation. Apres cet événement, 'appareil ne peut plus étre
utilisé et nécessite une révision complete.

« L'air comprimé généré et disponible au niveau du raccord de sortie d’air peut

constituer un danger potentiel.

L'appareil n'est pas adapté a une utilisation dans les systemes d’anesthésie

et de ventilation pulmonaire.

L'appareil n'est pas adapté a une utilisation en présence d'un mélange

anesthésique avec de ['air, de 'oxygéne ou de I'oxyde nitreux.

* Les performances de 'appareil sont garanties si les accessoires utilisés sont
d’origine. Utilisez toujours des accessoires d'origine. Pour des raisons de
sécurité, utilisez le cable USB et I'alimentateur d’origine.

* Le bon fonctionnement de lappareil peut étre compromis par des
interférences électromagnétiques dépassant les limites exprimées par les
normes en vigueur. Si l'appareil interfere avec d’autres appareils électriques,
éloignez-le.

* Ne tirez pas sur le cable d’alimentation pour débrancher la fiche de la prise de

courant et ne positionnez pas I'appareil de maniére a ce qu'il soit difficile de le

débrancher.

L'appareil fonctionne uniquement sur batterie, il n’est pas possible d’utiliser

I'appareil lorsqu'il est connecté au secteur pour la charge.

« La batterie n’est pas remplagable.

+ Une fois la charge terminée, débranchez I'alimentation électrique du secteur.

» Ne dépassez pas le volume de remplissage maximal de la chambre interne
indiqué dans ces instructions d’utilisation.
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DESCRIPTION DE L’APPAREIL

L'appareil est une douche nasale micronisée portable pour la thérapie par aérosol.
L'appareil est composé d’une unité de base contenant un micro compresseur
pneumatique et une batterie rechargeable. Sur la partie supérieure, il y a la chambre
interne avec la chambre externe relative.

GROUPES DE PATIENTS

L'appareil garantit une thérapie par inhalation treés efficace pour les patients de
tout ge, des enfants de bas age aux adultes. L'appareil est adapté a un usage
domestique.

CONTENU DE L'EMBALLAGE

L'emballage contient (Fig.A)

Unité de base (1), compléte avec bouton d’alimentation (2), LED de surveillance de
la batterie (3), prise micro USB (4), capuchon de prise micro USB (10)

Chambre interne (5) complet avec joint d’étanchéité OR (11)

Atomiseur (6)

Chambre externe (7)

Cable micro USB (8)

Alimentateur (9)

Instructions pour 'emploi

Etui pour le transport

PREPARATION

Apres avoir retiré I'appareil de son emballage, vérifiez qu’il est intact et qu'iln’y a
pas de dommages visibles.
Avant utilisation, procédez aux opérations décrites dans le chapitre Nettoyage,
désinfection et stérilisation.

Avant utilisation, vérifiez que la batterie est chargée en appuyant sur le bouton
d’alimentation (3), si le bouton d’éclairage clignote, I'appareil doit étre chargé, si
le voyant reste allumé, I'appareil est prét.

Le niveau de charge de la batterie interne de I'appareil est indiqué par les 3
LED bleues situées a la base. Les 3 LED allumées indiquent que la batterie est
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complétement chargée.

Si l'appareil est déchargé, les LED bleues sont éteintes et le bouton lumineux
clignote.

Lorsque I'appareil est déchargé, abaissez le capuchon qui recouvre la prise micro
USB et connectez-le a 'alimentation.

Pendant la charge, les trois LED bleues clignotent, lorsque la batterie est chargée,
les LED restent allumées. Pendant la charge, I'appareil ne fonctionne pas et ne
peut pas étre utilisé.

Aprés la charge, retirez le cable et fermez le capuchon de la prise micro USB.

INSTRUCTIONS POUR L’EMPLOI

A Les opérations suivantes doivent étre effectuées avec le cable d’alimentation
débranché et le capuchon de la prise micro USB bien fermé.

1) Positionnez la chambre interne (5) sur l'unité de base (1), appuyez dessus et
tournez-le dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu’a ce qu’il se verrouille
(Fig. F).

2) Versez le liquide (maximum 15 ml) dans la chambre interne (Fig. B) en vérifiant la
correspondance du liquide avec I'échelle graduée

3) Insérez 'atomiseur (6) sur le tube de la chambre interne : un “clic” indiquera que la
position finale est atteinte (Fig.G). La lecture de I'échelle graduée doit étre effectuée
uniquement quand I'atomiseur n’est pas inséré dans la chambre interne.

4) Insérez la chambre externe (7) en la tournant légérement dans le sens des aiguilles
d’une montre tout en la fermant, de maniére a recouvrir le joint d’étanchéité.

5) Apportez I'appareil au nez en posant I'extrémité sur une narine (Fig. C). Pendant
I'utilisation, asseyez-vous droit et détendez-vous.

6) Pour obtenir la nébulisation, appuyez sur le bouton d’alimentation (2), pour arréter
le traitement, relachez le bouton

7) Le liquide pulvérisé sort du trou de la chambre externe (7) tandis que dans la cavité
entre la chambre externe et la chambre interne, le liquide est recueilli (Fig. D)

8) Pendant le lavage, respirez normalement par le nez, en gardant bouché avec un
doigt la narine opposée. Si nécessaire, soufflez par la narine pendant le traitement
pour aider a expulser le mucus. Alternez les narines au besoin.

9) La nébulisation est trés rapide et ne dure que quelques minutes, lorsque le liquide
contenu dans I'appareil est épuisé, relachez le bouton d’activation de 'appareil
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INDICAZIONI TERAPEUTICHE

Lavage physiologique des cavités nasales
de 0 a 3 ans | pour résoudre l'incapacité avec la solution physiologique,
de I'enfant de souffler son nez I'eau thermale ou la solution
hypertonique (Solution Rinowash)
atout age lavage physiologique et aide avec la solution physiologique,
thérapeutique I'eau thermale ou la solution
hypertonique (Solution Rinowash)
Lavage thérapeutique
atout age pour rhinite, rhinosinusite, avec des médicaments selon la
sinusite, adénoidite, otite thérapie prescrite par le médecin
moyenne sécretoire et/ou selon
les indications du médecin
traitant

NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION

La pénétration de liquides a l'intérieur de la piece a main entraine des dommages
A aux composants électriques et des dangers pour la sécurité de I utilisateur.
Avant de procéder aux opérations indiquées ci-dessous, démontez les
accessoires de la piece a main, pour effectuer ces opérations assurez-vous que
le cable d’alimentation n’est pas connecté a la prise USB de I'appareil

S’il est nécessaire de nettoyer, désinfecter ou stériliser ce dispositif médical avec
des méthodes alternatives a celles indiquées ci-dessous dans le chapitre, vérifiez
la possibilité en consultant la fiche technique disponible aupres du fabricant.

Pour éviter les risques de contamination microbienne, I'appareil doit étre nettoyé,
désinfecté et, si nécessaire, stérilisé aprés chaque traitement et avant utilisation
en suivant attentivement les instructions.

Avant d’étre nettoyés, désinfectés ou stérilisés, les composants doivent étre
démontés comme indiqué :

1) Vérifiez que le capuchon de la prise micro USB (10) de l'unité de base est bien
fermé
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2) Tournez la chambre interne (5) complet avec atomiseur et chambre externe dans
le sens contraire des aiguilles d’'une montre et soulevez-le pour le retirer de l'unité
de base.

3) Retirez la chambre externe avec (7) avec un mouvement rotatif

4) Retirez I'atomiseur (6) en poussant le volet (Fig. E)

UNITE DE BASE (1)

A Vérifiez que le capuchon de la prise micro USB (10) de I'unité de base est bien
fermé avant de procéder aux opérations suivantes

Nettoyage : Il ne peut pas étre nettoyé a 'eau courante.
Utilisez un chiffon doux et humide. Un détergent neutre non abrasif peut étre utilisé.

Désinfection : Utilisez une éponge ou un chiffon doux humidifi€ avec une solution
désinfectante a froid (comme une solution d’hypochlorite de sodium a une
concentration ne dépassant pas 2 %), en suivant les instructions indiquées par le
fabricant. Vérifiez que la solution est compatible avec le matériau avec lequel l'unité
de base est fabriquée.

Stérilisation : Aucun cycle de stérilisation n’est prévu.

CHAMBRE INTERNE . ATOMISEUR ET CHAMBRE EXTERNE

Nettoyage : lls peuvent étre lavés a I'eau chaude (environ40 ° C) avec un détergent
(dosé selon les instructions du fabricant du détergent) et rincés a I'eau courante. Une
fois toutes les piéces nettoyées, elles peuvent étre séchées avec un chiffon doux.

Désinfection : Aprés avoir été lavés, ils peuvent étre immergés dans une
solution désinfectante froide (comme une solution d’hypochlorite de sodium a une
concentration ne dépassant pas 2 %), en suivant les instructions indiquées par le
fabricant. Il est possible de les désinfecter en les faisant bouillir dans I'eau pendant
10 minutes maximum : les composants ne doivent pas étre en contact direct avec le
fond de la casserole.

Stérilisation : Ils sont compatibles avec le cycle de stérilisation en autoclave a 121° C
pendant au moins 15 min.(max 30 min.)pour un maximum de 20 cycles.

MAINTENANCE

Les opérations de nettoyage, de désinfection et de stérilisation des composants de
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la douche nasale permettent un contréle continu de leur apparence et peuvent donc
prouver la nécessité de leur remplacement.

Des cycles de nettoyage, de désinfection et de stérilisation répétés peuvent altérer
la couleur ou I'esthétique des composants. Cela n’affecte pas le fonctionnement de
I'appareil.

Les cycles de stérilisation peuvent compromettre les caractéristiques du matériau
de douche nasale. Il est donc recommandé de vérifier I'aspect et l'intégrité des
composants aprés chaque stérilisation.

L'appareil doit étre remplacé lorsque sa détérioration est mise en évidence.

En cas de non-utilisation prolongée, il est recommandé de recharger la batterie tous
les 6 mois pour assurer une efficacité maximale de la batterie.

PROBLEMES, CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS

PROBLEMES CAUSES POSSIBLES SOLUTIONS
Le liquide Manque de liquide dans le bac|Versez le liquide dans le
nébulisé ne sort bac (5)

pas de l'appareil |Bouton non enfoncé Appuyez sur le bouton (2)

Batterie déchargée Rechargez la batterie

L'appareil est connecté au
secteur pour la charge

La chambre interne, complet
avec atomiseur et chambre
externe, n'est pas solidement
fixé a l'unité de base

Déconnectez I'alimentation
électrique de l'appareil
Positionnez la chambre
interne (5) sur l'unité de
base (1), appuyez dessus
et tournez-le dans le sens
des aiguilles d'une montre
jusqu'a ce qu'il se verrouille.

L'atomiseur n'est pas inséré
correctement dans la chambre
interne ou est absent.

Vérifiez I'atomiseur (6) dans
la chambre interne (5).
Retirez-le et repositionnez-le.

Fuite de liquide
alabase de la
chambre externe

La chambre externe (7) n'est
pas bien insérée et le joint
n'est pas étanche

Insérez bien la chambre
externe (7) en la tournant
légérement pendant
l'insertion, en vérifiant que
le joint est complétement

couvert
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Le bouton La batterie est déchargée Rechargez la batterie
d'alimentation L'appareil est connecté au Déconnectez I'alimentation
clignote lorsque | secteur pour la charge électrique de l'appareil
vous appuyez

dessus

Si, aprés avoir vérifié ce qui précéde, I'appareil ne fonctionne pas ou en cas d’autres
problémes ou d’'un changement de performance, veuillez apporter 'appareil dans un
centre agréé pour un controle.

Ne pas altérer ni ouvrir I'unité de base de I'appareil. Pour les réparations, contactez
uniquement un centre d’assistance technique agréé par le fabricant. Le non-respect
de ce qui précéde peut compromettre la sécurité de I'appareil.

DONNEES TECHNIQUES

Alimentation batterie interne au lithium polymére 3.7V
1650mAh

Alimentateur entrée 100-240V 50/60Hz 0.5A sortie 5V DC 2A

Volume de remplissage minimum |3 ml

Volume de remplissage maximum |15 ml

Pression max au compresseur 1 bar

Débit max au compresseur 51pm

Poids 2609

Dimensions H210 x 60 x100 mm

Bruit 58 dbA

Utilisation 30 min ON / 30 min OFF

Durée de la batterie 45 minutes

Durée de vie utile de l'appareil 400 heures

Sortie aérosol (*) 13 ml

Débit de sortie de I'aérosol (*) 10 ml/min

MMAD(*) 49 micron

(*) : valeurs mesurées selon UNI EN 13544 -1. Les valeurs indiquées se référent
a l'utilisation de la solution physiologique (0,9% NaCl) : elles peuvent varier selon
le médicament utilisé. Les valeurs indiquées ne s’appliquent pas aux médicaments
délivrés en suspension ou a haute viscosité. Dans ce cas, les informations doivent
étre demandées au fournisseur du médicament.
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Mesuré avec Malvern Spraytec

MISE AU REBUT DE L’APPAREIL ET DE SES ACCESSOIRES

L'élimination de I'appareil et/ou de ses accessoires, en cas de hors service, doit
avoir lieu dans le respect de la réglementation en vigueur et de la protection de
environnement. Lorsquil N’y a pas d'obligations Iégislatives, un tri sélectif est
recommandé. Le tableau ci-dessous montre les différents types de composants de
I'appareil.

Tous les matériaux utilisés ne contiennent pas de phtalates. Aucune présence de latex
naturel n'a été détectée.

COMPOSANT MATERIEL

Unité de base (1) Déchet d’équipements électriques et électroniques
(DEEE)

Plateau du médicament (5) | PC Polycarbonate

Atomiseur (6) PC Polycarbonate

Chambre externe (7) PC polycarbonate + silicone

Joint d'étanchéité OR (11) |Silicone
Cable micro usb (8) Déchet d’équipements électriques et électroniques

(DEEE)

Alimentateur (9) Déchet d’équipements électriques et électroniques
(DEEE)

Instructions pour I'emploi | Papier

Sac pour le transport Nylon

Boite Carton
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COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Cet appareil est conforme aux exigences de la norme CEl EN 60601-1-2:2015
concernant la compatibilité électromagnétique des appareils médicaux.

Le respect des normes de compatibilité électromagnétique ne garantit pas limmunité
totale du produit. Certains appareils (téléphones portables, tablettes, PC, etc.) s'ils sont
utilisés a proximité d’équipements médicaux peuvent perturber le fonctionnement.

En cas d'interférence avec d’autres appareils, éloignez I'appareil.

CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT

- Température de 5 °C a 40 °C
- Humidité relative de 15 % a 93 %
- Pression atmosphérique de 700 hPa a 1060 hPa

CONDITIONS DE STOCKAGE

Température :-20°C +60°C
Humidité relative :<85 %
Pression atmosphérique :700 hPa — 1060 hPa

PIECES DE RECHANGE

Utilisez uniquement des pieces de rechange d’origine disponibles auprés des
revendeurs agréés.

MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Afin d’améliorer en permanence les performances, la sécurité¢ et la fiabilité,
tous les dispositifs médicaux fabriqués par Air Liquide Medical Systems S.rl.
sont périodiguement soumis a des révisions et des modifications. Les manuels
d'instructions sont donc modifiés pour assurer leur cohérence constante avec
les caractéristiques des dispositifs mis sur le marché. Si le manuel d’instructions
accompagnant cet appareil est perdu, il est possible d’obtenir du fabricant une copie
de la version correspondant a I'appareil fourni, en indiquant les références indiquées
sur 'étiquette des données techniques.

DROIT D’AUTEUR

Toutes les informations contenues dans ce manuel ne peuvent pas étre utilisées a
d’autres fins que celles d'origine.
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Ce manuel est la propriété de Air Liquide Medical Systems S.rl. Il ne peut étre
reproduit, totalement ou partiellement, sans l'autorisation écrite au préalable de
I'entreprise. Tous droits réservés.

CONDITIONS DE GARANTIE

Le fabricant est considéré comme responsable de la sécurité, de la fiabilité et de la
performance de I'appareil si ce dernier est utilisé conformément aux instructions et a
son usage prévu et si les réparations sont effectuées aupres du fabricant ou dans un
laboratoire agréé par le fabricant.

En cas de non-respect par lutilisateur des instructions d'utilisation et des
avertissements contenus dans ce manuel, toute responsabilité du fabricant et toute
condition de garantie seront considérées comme nulles.

La garantie ne couvre pas les accessoires et les pieces sujets a une usure normale

comme la batterie.
Pour plus d'informations sur la garantie, voir le coupon de garantie ci-joint.
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VERWENDUNGSZWECK

Das Gerat ist eine mikronisiete Nasendusche fiir die Aerosoltherapie, zur
Behandlung von Erkrankungen der oberen Atemwege und fiir das physiologische (mit
physiologischem, hypertonischem oder thermischem Wasser) und/oder therapeutische
(mit Medikamenten) Waschen der Nasenhohlen.

Das Gerat erzeugt einen Strahl mikronisierter Losung, der in die Nasenhdhlen geleitet
wird und die Hydratation, Fluidisierung und Entfernung von Schleim und Katarrh férdert.

Die Verabreichung von Arzneimitteln muss Gegenstand einer &rztlichen
Verschreibung sein, in der die Art des Arzneimittels, die zu verabreichenden
Dosen und die Dauer der Behandlung festgelegt ist.

Rinowash Ego wurde gemaR den Bestimmungen der Richtlinie 93/42 uber
Medizinprodukte (und nachfolgender Aktualisierungen) entworfen und gebaut und ist
mit der CE-Kennzeichnung versehen.

BESCHREIBUNG DER VERWENDETEN SYMBOLE

@ Klasse Il

m Die AufRenglocke ist ein Anwendungsteil vom Typ BF

Gerat gegen das Einfiihren von Fingern und vor herabfallenden
P22 Y ) ) o -
Wassertropfen mit einer maximalen Neigung von 15° geschiitzt

OrdnungsgemaRe Entsorgung des Produktes: Das Produkt
E entspricht den gesetzlichen Bestimmungen fir Elektro- und
-— Elektronikgerate und darf nicht Gber den Hausmdill entsorgt
werden.

Produktcode
@ Seriennummer
C€ o051 | CE-Kennzeichnung

/#/ Temperaturgrenzwerte
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Grenzwerte der relativen Luftfeuchtigkeit

Luftdruckgrenzwerte

Die Gebrauchsanleitung lesen

Hersteller

Trocken halten

Medizinisches Gerat

WARNUNGEN

« Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch und bewahren Sie sie an
einem sicheren Ort auf.

» GieRen Sie kein Wasser direkt auf das Gerat und tauchen Sie es nicht ein

« Benutzen Sie das Gerat nicht, wahrend Sie baden oder duschen.

 Das Gerat darf nur wie in diesem Handbuch beschrieben verwendet werden.
Eine andere Verwendung ist nicht zuldssig, da dies als unsachgemaf und
gefahrlich eingestuft wird.

* Manche Bestandteile kdnnten aufgrund ihrer geringen GroRe verschluckt
werden und Ersticken verursachen. Verwenden Sie das Gerat immer unter
Aufsicht von Erwachsenen.

« Das Stromkabel kann aufgrund seiner Lédnge zu Strangulationen fiihren.
Verwenden Sie das Gerat immer unter Aufsicht von Erwachsenen.

A « Wir empfehlen zu Uberprifen, dass in der Tabelle (Kapitel “Entsorgung des
Geréats und seiner Komponenten”) keine Materialien aufgefihrt sind, bei
denen in der Vergangenheit eine allergische Reaktion aufgetreten ist.

+ Die Benutzung des Geréats durch ein Kind muss immer unter Aufsicht eines
Erwachsenen erfolgen, der tber diese Anweisungen informiert ist.

« Die Verabreichung von Arzneimitteln muss Gegenstand einer &rztlichen
Verschreibung sein, in der die Art des Arzneimittels, die zu verabreichenden
Dosen und die Dauer der Behandlung festgelegt ist.

» Verwenden Sie keine Lésungen von &therischen Olen (z.B. Menthol,
Eukalyptol usw.), da diese nicht mit den Materialien des Gerats kompatibel
sind.

« Benutzen Sie das Gerat nicht, wahrend Sie baden oder duschen.

« Der Hersteller hat eine Nutzungsdauer von mindestens 400 Stunden ab dem

BRI A+ie}e)
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ersten Verwendung festgelegt.

Im Falle eines Ausfalls und/oder einer Fehlifunktion des Gerats lesen Sie das
Kapitel “Mdgliche Probleme und Ldsungen”. Die Basiseinheit des Gerats
nicht manipulieren oder 6ffnen. Wenden Sie sich fiir Reparaturen nur an ein
vom Hersteller autorisiertes Kundendienstzentrum. Die Nichtbeachtung der
oben genannten Hinweise kann die Sicherheit des Gerats beeintrachtigen.
Wenden Sie sich bei Zweifeln Uber den Betrieb, wenn Sie Hilfe benétigen
oder unerwartete Ereignisse melden mochten, an den Hersteller.

Das Gerat enthalt Batterien und muss von Warmequellen ferngehalten
werden. Lesen Sie die Betriebs- und Lagerbedingungen.

Beriihren Sie die Steckdose und die elektrischen Komponenten des Gerats
nicht mit nassen oder feuchten Handen.

Geréat gegen den Zugang zu gefahrlichen Teilen mit dem Finger und gegen
vertikale Wassertropfen geschitzt (IP22).

Bei versehentlichem Fall ins Wasser kann das Gerét erst nach Unterbrechung
der Stromversorgung entfernt werden. Nach diesem Ereignis kann das
Gerét nicht mehr verwendet werden und muss komplett Gberholt werden.
Die am Luftauslass erzeugte und verfiigbare Druckluft kann eine potenzielle
Gefahr darstellen.

Das Gerét ist nicht fir den Einsatz in Anasthesie- und Lungenbeatmungs-
systemen geeignet.

Das Geréat ist nicht fur den Betrieb in Gegenwart eines Anasthetikums aus
Luft, Sauerstoff oder Distickstoffmonoxid geeignet.

Die Leistung des Geréts ist garantiert, wenn das verwendete Zubehor das
Original ist. Verwenden Sie immer Originalzubehdr. Verwenden Sie aus
Sicherheitsgriinden das Original-USB-Kabel und -Netzteil.

Der ordnungsgemaRle Betrieb des Geréts kann durch elektromagnetische
Storungen beeintrachtigt werden, welche die in den geltenden Normen
festgelegten Grenzwerte Uberschreiten. Wenn das Gerat andere elektrische
Gerate stort, entfernen Sie das Geréat.

Ziehen Sie nicht am Netzkabel, um den Stecker aus der Steckdose zu
ziehen, und stellen Sie das Geréat nicht so auf, dass es sich nur schwer
trennen lasst.

Das Gerét funktioniert nur mit Batterie. Es ist nicht moglich, das Geréat zu
verwenden, wenn es zum Laden an das Stromnetz angeschlossen ist.

Die Batterie kann nicht ausgetauscht werden.

Sobald der Ladevorgang abgeschlossen ist, trennen Sie das Netzteil von der
Stromversorgung.

b
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» Das in dieser Gebrauchsanweisung angegebene maximale Fillvolumen der
Innenkammer nicht tberschreiten.

BESCHREIBUNG DES GERATS

Das Gerét ist eine tragbare mikronisierte Nasendusche fiir die Aerosoltherapie. Das
Gerét besteht aus einer Basiseinheit mit einem pneumatischen Mikrokompressor und
einer wiederaufladbaren Batterie. Im oberen Bereich befindet sich die Innenkammer
mit der dazugehdrigen Spriihglocke.

PATIENTENGRUPPEN

Das Geréat garantiert eine hochwirksame Inhalationstherapie fiir Patienten jeden
Alters, vom Kleinkind bis zum Erwachsenen. Das Gerat ist fir den Heimgebrauch
geeignet.

INHALT DER VERPACKUNG
Die Packung enthalt (Abb.A)

Basiseinheit (1), komplett mit Einschaltknopf (2), Batterieliberwachungs-LED (3),
Micro-USB-Buchse (4), Micro-USB-Buchsenkappe (10)

Innenkammer (5) komplett mit O-Ring-Abdichtung (11)

Zerstauber (6)

Aullenkammer (7)

Micro USB-Kabel (8)

Netzteil (9)

Gebrauchsanweisungen

Transportkoffer

VORBEREITUNG

Uberpriifen Sie nach dem Entfernen des Gerats aus der Verpackung, dass es
unversehrt ist und keine sichtbaren Schaden aufweist.

Fihren Sie vor dem Gebrauch die im Kapitel Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation beschriebenen Schritte aus.

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch, dass die Batterie aufgeladen ist, indem
Sie auf den Netzschalter (3) driicken. Wenn die Leuchttaste blinkt, muss das
Gerat aufgeladen werden. Wenn das Licht weiterhin leuchtet, ist das Gerat
betriebsbereit.

DEUTSCH - DEUTSCH - DEUTSCH - DEUTSCH - C



Der Ladezustand der internen Batterie des Geréats wird durch die 3 blauen LEDs
an der Basiseinheit angezeigt.Die 3 leuchtenden LEDs zeigen an, dass die
Batterie voll aufgeladen ist.

Wenn das Gerét entladen ist, sind die blauen LEDs aus und die Leuchttaste blinkt.

Wenn das Gerat entladen ist, senken Sie die Kappe, die die Micro-USB-Buchse
abdeckt, und schlieRen Sie sie an die Stromversorgung an.

Wahrend des Ladevorgangs blinken die drei blauen LEDs, wenn die Batterie
geladen ist, leuchten die LEDs weiter. Wahrend des Ladevorgangs funktioniert
das Gerat nicht und kann nicht verwendet werden.

Entfernen Sie nach dem Aufladen das Kabel und schlieRen Sie die Kappe der
Micro-USB-Buchse.

ANWEISUNGEN FUR DEN GEBRAUCH

& Die folgenden Vorgdnge miissen mit abgezogenem Netzkabel und fest
verschlossener Kappe der Micro-USB-Buchse ausgefiihrt werden.

1) Stellen Sie die Innenkammer (5) auf die Basiseinheit (1), driicken Sie darauf und
drehen Sie sie im Uhrzeigersinn, bis sie einrastet (Abb. F).

2) GielRen Sie die Flissigkeit (maximal 15 ml) in die Innenkammer (Abb. B) und
liberpriifen Sie die Ubereinstimmung der Fliissigkeit mit der Innenkammer

3) Setzen Sie den Zerstauber (6) in das Rohr der Innenkammer ein: Ein “Klick” zeigt
das Erreichen der Endposition (Abb.G). Das Ablesen der Innenkammer darf nur
durchgefiihrt werden, wenn der Zerstauber nicht in die Schale eingesetzt ist.

4) Setzen Sie die AuRenkammer (7) ein, indem Sie sie beim Schliefen leicht im
Uhrzeigersinn drehen, um die Dichtung abzudecken.

5) Bringen Sie das Geréat zur Nase, indem Sie das obere Ende auf ein Nasenloch
legen (Abb. C). Sitzen Sie wahrend des Gebrauchs aufrecht und entspannt.

6) Um eine Zerstdubung zu erhalten, driicken Sie die Ein-/Aus-Taste (2). Um die
Behandlung abzubrechen, lassen Sie die Taste los.

7) Die versprihte Flissigkeit tritt aus dem Loch in der AuRenkammer (7) aus,
wahrend im Hohlraum zwischen der Aufenkammer und der Innenkammer die
restliche Fliissigkeit gesammelt wird (Abb. D)

8) Atmen Sie beim Waschen normal durch die Nase, wahrend Sie mit einem Finger
das gegenlberliegende Nasenloch geschlossen halten. Wenn nétig, blasen
Sie wahrend der Behandlung, um Schleim auszustoRen. Wechseln Sie die
Nasenlécher nach Bedarf.

9) Die Zerstdubung erfolgt sehr schnell und dauert nur wenige Minuten.
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Wenn die im Geréat enthaltene Flissigkeit aufgebraucht ist, lassen Sie die
Gerateaktivierungstaste los

THERAPEUTISCHE ANGABEN

Physiologisches Waschen der Nasenhdhlen

von 0 um die Unfahigkeit von Kindern die | physiologischer Lésung,

bis 3 Nase mit Thermalwasser oder

Jahre hypertonischer Losung zu putzen
(Rinowash-L6sung)

fiir jedes | | physiologisches Waschen und Thermalwasser oder

Alter Hilfsstoff bei der Behandlung mit hypertonischer Losung zu putzen
(Rinowash-L&sung)

Therapeutisches Waschen

fiir jedes | bei Rhinitis, Rhinosinusitis, mit Medikamenten geman
Alter Sinusitis, Adenoiditis, Serdse Otitis | durch den Arzt verschriebener
media und/oder geméaf Angaben | Behandlung
des behandelnden Arztes

REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

A Das Eindringen von Fliissigkeiten in das Handstiick fiihrt zu Schdden an den
elektrischen Bauteilen und zu Gefahren fiir die Sicherheit des Benutzers.

Bevor Sie mit den unten angegebenen Vorgangen fortfahren, nehmen Sie das
Zubehor vom Handsttick ab. Vergewissern Sie sich bei diesen Vorgéngen, dass das
Netzkabel nicht an der USB-Buchse des Gerats angeschlossen ist

Wenn dieses Medizinprodukt mit anderen Methoden als den im Kapitel angegebenen
gereinigt, desinfiziert oder sterilisiert werden muss, prifen Sie die Mdglichkeit anhand
des technischen Datenblattes des Herstellers.

Um das Risiko einer mikrobiellen Kontamination zu vermeiden, muss das Gerat
nach jeder Behandlung und vor dem Gebrauch unter sorgféltiger Einhaltung der
Anweisungen gereinigt, desinfiziert und gegebenenfalls sterilisiert werden.

Vor dem Reinigen, Desinfizieren oder Sterilisieren miissen die Komponenten wie folgt
zerlegt werden:
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1) Uberpriifen Sie, ob die Micro-USB-Sockelkappe (10) der Basiseinheit fest
verschlossen ist

2) Drehen Sie die Innenkammer (5) mit Zerstduber und Glocke gegen den
Uhrzeigersinn und heben Sie sie an, um sie aus der Basiseinheit zu entfernen.

3) Entfernen Sie die AuRenkammer mit (7) mit einer Drehbewegung

4) Entfernen Sie den Zerstauber (6), indem Sie auf die Klappe driicken (Abb. E)

BASISEINHEIT

& Uberpriifen Sie, dass die Micro-USB-Sockelkappe (10) der Basiseinheit fest
verschlossen ist, bevor Sie mit den folgenden Vorgéngen fortfahren

Reinigung: Es kann nicht unter flieBendem Wasser gereinigt werden Verwenden Sie
ein weiches, feuchtes Tuch. Es kann ein nicht abrasives neutrales Reinigungsmittel
verwendet werden.

Desinfektion: Verwenden Sie einen Schwamm oder ein weiches Tuch, angefeuchtet
mit kaltem Desinfektionsmittel (z.B. eine Ldsung mit einer Natriumhypochlorit-
Konzentration von hochstens 2%) gemal den Anweisungen des Herstellers.
Uberpriifen Sie, ob die Lésung mit dem Material kompatibel ist, aus dem die
Basiseinheit besteht.

Sterilisation: Es ist kein Sterilisationszyklus vorgesehen.

INNENKAMMER, ZERSTAUBER UND AUSSENKAMMER

Reinigung: kénnen mit lwarmem Wasser (ca. 40 °C) mit einem neutralen
Reinigungsmittel (Dosierung nach Anleitung des Reinigungsmittelherstellers)
gewaschen und unter flieRendem Wasser gespllt werden. Wenn alle Teile gereinigt
sind, kdnnen sie mit einem weichen Tuch getrocknet werden.

Desinfektion: Nach dem Waschen kdnnen sie in eine kalte Desinfektionslésung (z.B.
eine Lésung mit einer Natriumhypochloritkonzentration von héchstens 2%) gemaR
den Anweisungen des Herstellers getaucht werden. Das Zubehdr kann desinfiziert
werden, indem es maximal 10 Minuten lang in kochendem Wasser gehalten wird: Die
Komponenten diirfen dabei den Topfboden nicht direkt beriihren.

Sterilisation: Sie sind mit dem Sterilisationszyklus im Autoklaven bei 121 °C fir
mindestens 15 Minuten kompatibel. (max 30 min.) fiir maximal 20 Zyklen.
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WARTUNG

Die Vorgénge der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation der Bestandteile der
Nasendusche ermdglichen die kontinuierliche Kontrolle ihres Aussehens und kénnen
daher zeigen, ob sie ausgetauscht werden mussen.

Wiederholte Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationszyklen kénnen die Farbe
oder Asthetik der Komponenten veréndern. Dies hat keine Auswirkung auf den Betrieb
des Gerats.

Sterilisationszyklen  kénnen die Eigenschaften des Nasenduschmaterials
beeintrachtigen. Es wird daher empfohlen, das Aussehen und die Unversehrtheit der
Komponenten nach jeder Sterilisation zu tberpriifen.

Das Gerat muss ausgetauscht werden, wenn eine Beschadigung festgestellt wird.
Bei langerer Nichtbenutzung wird empfohlen, die Batterie alle 6 Monate aufzuladen,
um eine maximale Batterieeffizienz zu gewahrleisten

PROBLEME, MOGLICHE URSACHEN UND LOSUNGEN

PROBLEME |MOGLICHE URSACHEN LOSUNGEN

Aus dem Gerét |Keine Flussigkeit in der GielRen Sie die Flussigkeit in die

tritt keine Innenkammer Innenkammer (5)

zerstaubte Taste nicht gedriickt Die Taste (2) driicken

Flussigkeit aus [Batterie leer Laden Sie die Batterie wieder auf
Das Gerat ist zum Trennen Sie die
Laden an das Stromnetz Stromversorgung vom Gerat
angeschlossen
Die Innenkammer Stellen Sie die Innenkammer (5)
mit Zerstauber und auf die Basiseinheit (1), driicken

Auflenkammer ist nicht richtig | Sie darauf und drehen Sie sie im
an der Basiseinheit befestigt |Uhrzeigersinn, bis sie einrastet.
Der Zerstauber ist falsch in ~ [Uberpriifen Sie den Zerstauber
die Innenkammer eingesetzt |(6) in der Schale (5). Entfernen

oder fehlt. und neu positionieren.
Auslaufende Die Aufienkammer (7) ist Setzen Sie die AuRenkammer
FlUssigkeit nicht richtig eingesetzt und (7) fest ein, indem Sie sie leicht
an der die Dichtung dichtet nicht ab |drehen wahrend dem Einsetzen
Basiseinheit und priifen, dass die Dichtung
der Glocke vollstandig abgedeckt ist
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Die Einschalt- |Die Batterie ist entladen Laden Sie die Batterie wieder auf

Taste blinkt, Das Gerat ist zum Trennen Sie die

wenn gedriickt |} 54en an das Stromnetz Stromversorgung vom Gerat
angeschlossen

Wenn das Geréat nach Uberpriifung der oben genannten Punkte nicht funktioniert oder
wenn andere Probleme oder Leistungsanderungen auftreten, tberprifen Sie das
Gerét bitte in einem autorisierten Zentrum.

Die Basiseinheit des Gerats nicht manipulieren oder 6ffnen. Wenden Sie sich fir
Reparaturen nur an ein vom Hersteller autorisiertes Kundendienstzentrum. Die
Nichtbeachtung der oben genannten Hinweise kann die Sicherheit des Gerats

beeintrachtigen.

Versorgung Interne Lithium-Polymer-Batterie 3.7V 1650mAh
Netzgerat Eingang 100-240V 50/60Hz 0.5A Ausgang 5V DC 2A
Mindestfillmenge 3ml

Maximale Fillmenge 15ml

Maximaler Druck am 1 bar

Kompressor

Maximaler Durchfluss am 51pm

Kompressor

Gewicht 260 g

Abmessungen H210 x 60 x100 mm

Larm 58 dbA

Nutzung 30 min ON / 30 min OFF

Dauer der Batterie 45 Minuten

Nutzungsdauer des Gerats  |400 Stunden

Aerosolausstof? (*) 13 ml

Aerosolausstofrate (*) 10 ml/min

MMAD(*) 49 Mikron

(*): gemessenen Werte gemalt UNI EN 13544-1. Die angegebenen Werte beziehen
sich auf die Verwendung der physiologischen Lésung (0,9% NaCl): Sie kdnnen je
nach verwendetem Arzneimittel variieren. Die angegebenen Werte gelten nicht fir
Arzneimittel, die in Suspension oder mit hoher Viskositdt abgegeben werden.
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In diesem Fall missen die Informationen vom Lieferanten des Arzneimittels

angefordert werden.

15.00

10.00

Cumulative Volume (%)

Volume Frequency (%)

0.00
1.00 10.00 100.00 200.00

Particle Diameter (um)

Gemessen mit Malvern Spraytec

ENTSORGUNG DES GERATS UND SEINES ZUBEHORS

Die Entsorgung Gerat und/oder seiner Zubehorteile im Falle einer AuRerbetriebnahme
muss unter Beachtung der geltenden Vorschriften und des Umweltschutzes erfolgen.
Wo keine gesetzlichen Verpflichtungen bestehen, wird eine getrennte Entsorgung
empfohlen. Die Tabelle zeigt die verschiedenen Arten von Geratekomponenten.

Alle verwendeten Materialien enthalten keine Phthalate und das Vorhandensein von
Naturlatex wird nicht nachgewiesen.

KOMPONENTE MATERIAL

Basiseinheit (1) Elektro- und Elektronik-Altgerat (EEAG)
Innenkammer (5) PC-Polycarbonat

Zerstauber (6) PC-Polycarbonat

AuRenkammer (7) PC Polycarbonat + Silikon

OR-Dichtung (11)

Silikon

Micro USB-Kabel (8)

Elektro- und Elektronik-Altgerat (EEAG)

Netzteil (9) Elektro- und Elektronik-Altgerat (EEAG)
Gebrauchsanweisungen | Papier

Transportkoffer Nylon

Verpackung Karton

ELEKTROMAGNETISCHE KOMPATIBILITAT

Das vorliegende Gerét entspricht den Anforderungen der Norm CEI EN 60601-1-
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2:2015 zur elektromagnetischen Kompatibilitdt medizinischer Gerate.

Die Konformitat mit den Standards der elektromagnetischen Kompatibilitit garantiert
nicht die vollige Immunitat des Produkts; verschiedene Gerate (Mobiltelefone, Tablet,
PC, usw.) kdnnen die Funktion von medizinischer Ausriistung beeintréchtigen, wenn
sie in der Nahe benutzt werden.

Bewegen Sie das Gerét bei Storungen mit anderen Geraten weg.

BETRIEBSBEDINGUNGEN

- Temperatur von +5 °C bis +40 °C
- Relative Luftfeuchtigkeit von 15% bis 93%
- Atmospharendruck: 700 hPa bis 1060 hPa

AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN

Temperatur: -20°C +60°C
Relative Luftfeuchtigkeit: <85%
Atmospharendruck: 700 hPa — 1060 hPa

ERSATZTEILE

Nur Original-Ersatzteile verwenden, die bei Ihrem autorisierten Handler erhaltlich sind

AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

Um die Leistung, Sicherheit und Zuverlassigkeit kontinuierlich zu verbessern,
werden alle von Air Liquide Medical Systems S.rl. hergesteliten medizinischen
Geréate regelmaBig Uberprift und angepasst. Die Gebrauchsanleitungen werden
daher geéandert, um sicherzustellen, dass sie mit den Eigenschaften der in Verkehr
gebrachten Gerate Ubereinstimmen. Bei Verlust der diesem Gerat beiliegenden
Gebrauchsanleitung kann eine Kopie der dem gelieferten Gerét entsprechenden
Version beim Hersteller unter Angabe der Hinweise auf dem technischen Datenschild
angefordert werden.

COPYRIGHT

Keine der im vorliegenden Handbuch enthaltenen Informationen darf zu anderen als
den vorbestimmten Zwecken verwendet werden.

Dieses Handbuch ist Eigentum von Air Liquide Medical Systems S.r.l. und darf ohne
schriftiche Genehmigung des Unternehmens weder ganz noch teilweise reproduziert
werden. Alle Rechte vorbehalten.
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GARANTIEBEDINGUNGEN

Der Hersteller ist fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Geréats
verantwortlich, wenn es gemaR der Gebrauchsanweisung und seinem
Verwendungszweck verwendet wird und wenn Reparaturen beim Hersteller oder in
einem von ihm autorisierten Labor durchgefiihrt werden.

Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung und der Warnhinweise
in diesem Handbuch durch den Benutzer ist jede Haftung des Herstellers
ausgeschlossen und die Garantiebedingungen verfallen.

Die Garantie erstreckt sich nicht auf Zubehdr und Teile, die einem normalen Verschlei®
unterliegen, wie z.B. die Batterie.
Weitere Informationen zur Garantie finden Sie auf dem beigefligten Garantiecoupon.
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USO PREVISTO

El dispositivo es una ducha nasal micronizada para la aerosolterapia que permite
tratar afecciones de las vias respiratorias altas y realizar el lavado fisiolégico (con
solucion fisiolégica, hiperténica o agua termal) y/o terapéutico (con farmacos) de las
cavidades nasales.

El dispositivo produce un chorro de solucién micronizada que, dirigido en las cavidades
nasales, favorece la hidratacion, la fluidificacién y la eliminacién de moco y catarro.

A El suministro de farmacos debe ser objeto de prescripcion médica que defina
el tipo de farmaco, la dosis por suministrar y la duracién del tratamiento.

Rinowash Ego han sido disefiado y construido tal y como esta previsto por la Directiva
93/42 CEE sobre Dispositivos Médicos (y sucesivas actualizaciones) y posee la
marca CE.

DESCRIPCION DE LOS SIMBOLOS UTILIZADOS

Clase Il

La camara exterior es una parte aplicada de tipo BF

Dispositivo protegido contra la introduccién de los dedos y la
caida de gotas de agua con inclinacién maxima 15°

Eliminacion correcta del producto: El producto es conforme con
la normativa sobre aparatos eléctricos y electrénicos por lo que
no debe eliminarse como un desecho doméstico.

Codigo del producto

4@ I § ¥O

Numero de Serie

N
m
8

51 | Marca CE

Limites de temperatura

@~

@ Limites de humedad relativa
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Limites de presion atmosférica

Lea las instrucciones de uso

Fabricante

Mantener seco

Dispositivo médico

ADVERTENCIAS

Lea atentamente las instrucciones de uso y consérvelas en un lugar seguro.
 No vierta directamente agua sobre el aparato y no lo sumerja
No utilice el aparato mientras se esta duchando o bafiando.
« El dispositivo debe utilizarse solamente como se describe en el presente
manual, no se admite cualquier otro uso ya que esta considerado incorrecto y
peligroso.
Algunos componentes, por sus pequefias dimensiones, podrian ser ingeridos
provocando asfixia. Utilice siempre el dispositivo bajo la supervisién de una
persona adulta.
Por su longitud, el cable de alimentacién podria provocar la estrangulacion.
Utilice siempre el dispositivo bajo la supervision de una persona adulta.

« Se recomienda verificar en la tabla (Capitulo “Eliminacion del dispositivo y de
A sus componentes”) que no haya materiales que en pasado hayan generado

cualquier forma de reaccion alérgica.
El uso del aparato por parte de un nifio debe realizarse bajo la vigilancia de
una persona adulta que conozca las presentes instrucciones.
« El suministro de farmacos debe ser objeto de prescripcion médica que defina
el tipo de farmaco, la dosis para suministrar y la duracién del tratamiento.

« No utilice soluciones de aceites esenciales (por ejemplo, mentol, eucaliptus,
etc..) ya que no son compatibles con los materiales del dispositivo.
No utilice el dispositivo mientras se esta duchando o bafiando.
El fabricante ha definido una duracién de la vida dtil de al menos 400 horas a
partir de su primer uso.
* En caso de problema y/o mal funcionamiento del dispositivo consulte el
capitulo "Posibles problemas y soluciones”. No manipule o abra la unidad
de base del dispositivo. Para reparaciones dirijase solamente a un centro de
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asistencia técnica que esté autorizado por el fabricante. El incumplimiento de
la informacion anterior puede comprometer la seguridad del dispositivo.

En caso de dudas sobre el funcionamiento, de necesidad de asistencia o
para sefialar eventos inesperados péngase en contacto con el fabricante.

El aparato contiene la bateria y debe mantenerse alejado de fuentes de calor,
lea las condiciones de uso y conservacion.

No toque el enchufe del sistema y los componentes eléctricos del aparato con
las manos mojadas o himedas.

Aparato protegido del acceso a partes peligrosas con un dedo y contra la
caida vertical de gotas de agua (IP22).

En caso de caida accidental en el agua el aparato puede ser extraido
solamente después de haber interrumpido la alimentacion eléctrica. Después
de este suceso, el aparato no puede usarse y requiere una revision completa.
El aire comprimido generado y disponible en el conector de salida de aire
puede constituir un peligro potencial.

El aparato no esta indicado para su uso en sistemas de anestesia y ventilacién
pulmonar.

El aparato no esta indicado para un uso en presencia de una mezcla
anestésica con aire, oxigeno o protéxido de nitrégeno.

El rendimiento del aparato esta garantizado si los accesorios utilizados son
aquellos originales, utilice siempre accesorios originales. Por motivos de
seguridad utilice el cable USB y el alimentador originales.

El funcionamiento correcto del aparato podria verse comprometido por
interferencias electromagnéticas que superen los limites expresados por las
normas vigentes. Aleje el aparato en caso de que este interfiera con otros
dispositivos eléctricos.

No tire el cable de alimentacion para quitar el enchufe de la toma de corriente
y no coloque el aparato de modo que sea dificil de desconectar.

El dispositivo funciona solamente con bateria, no es posible utilizar el
dispositivo cuando esta conectado a la red eléctrica para realizar la recarga.

La bateria no puede sustituirse.

Una vez completada la recarga, retire el alimentador de la red eléctrica.

No supere el volumen méximo de llenado de la cdmara interna que se indica
en las instrucciones de uso presentes.

DESCRIPCION DEL APARATO

El aparato es una ducha nasal micronizada portatil para la aerosolterapia. El aparato
esta compuesto por una unidad de base que contiene un micro compresor neumatico
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y una bateria recargable. En la parte superior se encuentra presente la cdmara interna
con su correspondiente campana de nebulizacion.

GRUPOS DE PACIENTES

El aparato garantiza una terapia de inhalacién de gran eficacia para pacientes de
cualquier edad, de nifios pequefos a adultos. El dispositivo esta indicado para uso
domeéstico.

CONTENIDO DEL EMBALAJE

El envase contiene (Fig.A)

Unidad de base (1), compuesta por botén de encendido (2), led de control de la
bateria (3), enchufe micro USB (4), capuchén toma micro USB (10)

Camara interna (5) compuesta por guarnicion de junta térica (11)

Atomizador (6)

Campana exterior (7)

Cable micro USB (8)

Alimentador (9)

Instrucciones de uso

Estuche para el transporte

PREPARACION

Una vez que se ha retirado el aparato del envase, compruebe que esté intacto y
no presente dafios visibles.

Antes de usar, realice las operaciones que se describen en el capitulo «Limpieza,
desinfeccion y esterilizacion».

Antes de usar, compruebe que la bateria esté cargada presionando el boton
de encendido (3), si el botédn luminoso parpadea significa que el aparato debe
cargarse, en cambio si permanece encendida esta listo para su uso.

El nivel de carga de la bateria interna del aparato esta indicada por los 3 led de
color azul colocados en la base. Si estan encendidos indican que la bateria esta
cargada al maximo.

Si el aparato esta descargado, los led azul estan apagados y el botén luminoso
parpadea.
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Cuando el aparato esta descargado, baje la tapa que cubre el enchufe micro USB
y conéctelo al alimentador.

Durante la carga los tres led azules parpadean, cuando la bateria se ha cargado
permaneceran encendidos. Durante la recarga el dispositivo no funciona y no
puede utilizarse.

Una vez que ha recargado el dispositivo retire el cable y cierre la tapa del enchufe
micro USB.

INSTRUCCIONES DE USO

A Las operaciones siguientes deben realizarse con el cable de alimentacion
desconectado y la tapa de la toma USB bien cerrado.

1) Coloque la camara interna (5) en la unidad base (1), presiénela y girela en el
sentido de las agujas del reloj hasta que se bloquee (Fig. F)

2) Vierta el liquido (méximo 15 ml) en la cdmara interna (Fig. B) controlando la
correspondencia del liquido con la escala graduada

3) Inserte el atomizador (6) en el tubo de la cdmara interna: un “clic” indicara que ha
llegado a la posicion final (Fig. G). La lectura de la escala graduada debe realizarse
solo cuando el atomizador no esté insertado en la camara interna.

4) Introduzca la cdmara externa (7) girandola ligeramente en sentido horario mientras
la cierra, para cubrir la junta de sellado.

5) Lleve el dispositivo a la nariz apoyando la salida superior sobre una fosa nasal (Fig.
C). Durante el uso siéntese en una posicion erecta y relajada.

6) Para realizar la nebulizacion presione el boton de encendido (2), para interrumpir
el tratamiento suelte el boton

7) El liquido nebulizado sale del orificio de la camara externa (7) mientras en la
cavidad entre la camara externa y la cdmara interna se recoge el liquido de residuo
(Fig. D)

8) Durante el lavado respire con normalidad por la nariz manteniendo tapada con
un dedo la fosa nasal opuesta. Si es necesario, sople por la fosa nasal durante el
tratamiento para facilitar la expulsion del moco. Alterne las cavidades dependiendo
de las necesidades

9) La nebulizaciéon es muy rapida y dura solamente algunos minutos, cuando el
liquido contenido en el dispositivo se ha agotado suelte el botén de activacién del
dispositivo.
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INDICACIONES TERAPEUTICAS

Lavado fisiolégico de las cavidades nasales

De0Oa3 Para solucionar la incapacidad del | con solucion fisiolégica, agua
afos nifio de soplarse la nariz termal o solucién hipertonica
(Solucion Rinowash)

A cualquier | lavado fisiolégico y coadyuvante | con solucion fisiologica, agua
edad terapéutico termal o solucién hiperténica
(Solucién Rinowash)

Lavado terapéutico
A cualquier | En curso de rinitis, rinosinusitis, segun la terapia prescrita por
edad Sinusitis, adenoiditis, otitis el médico

media secretora y/o segun las
indicaciones del médico que cura

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

A La penetracién de liquidos dentro de la pieza de mano dafia los componentes
eléctricos y pone en peligro la seguridad del usuario.

Antes de continuar con las operaciones indicadas a continuacién, desmonte los
accesorios de la pieza de mano, para llevar a cabo estas operaciones, asegurese
de que el cable de alimentacién no esté conectado al enchufe USB del dispositivo

Si es necesario limpiar, desinfectar o esterilizar este dispositivo médico con
métodos alternativos a los indicados a continuacién en el capitulo, verifique su
posibilidad consultando la hoja de datos técnicos disponible del fabricante.

Para evitar riesgos de contaminacién microbiana, el dispositivo debe limpiarse,
desinfectarse y, si es necesario, esterilizarse después de cada tratamiento y
antes de usarlo siguiendo cuidadosamente las instrucciones.

Antes de su limpieza, desinfeccion o esterilizacion, los componentes deben
desmontarse, tal y como se indica:

1) Compruebe que la tapa del enchufe micro USB (10) de la unidad base esté bien
cerrada
2) Gire la bandeja (5) completa con un atomizador y una campana en sentido
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antihorario y levantela para retirarla de la unidad base.
3) retire la cdmara externa con (7) con un movimiento giratorio
4) retire el atomizador (6) empujando la aleta (Fig. E)

UNIDAD DE BASE (1)

A Compruebe que la tapa del enchufe micro USB (10) de la unidad base esté
bien cerrada antes de proceder a las siguientes operaciones

Limpieza: no puede limpiarse debajo de agua corriente. Utilice un pafio blando
humedecido; es posible utilizar un detergente neutro no abrasivo.

Desinfeccion: Use una esponja o un pafio suave humedecido con una solucién
desinfectante frio (como una solucién con una concentracién de hipoclorito de sodio
que no exceda el 2%), siguiendo las instrucciones indicadas por el fabricante de esta.
Controle que la solucién sea compatible con el material con el cual esta fabricada la
unidad de base.

Esterilizacion: no esta previsto el ciclo de esterilizacion.

CAMARA INTERNA, ATOMIZADOR Y CAMARA EXTERNA

Limpieza: pueden lavarse con agua caliente (aprox. 40 °C) usando detergente
(dosificado segun las indicaciones del fabricante del mismo detergente) y pueden
enjuagarse bajo el chorro del agua corriente. Cuando todas las partes han sido
limpiadas pueden secarse con un pafio suave.

Desinfeccion: después de haber lavado la mascarilla y el conector, pueden
sumergirse en una solucion desinfectante fria (como p. ej. una solucién con una
concentracion de hipoclorito de sodio no superior al 2%) siguiendo las instrucciones
indicadas por el fabricante de esta. Es posible desinfectar los accesorios hirviéndolos
en agua durante un tiempo maximo de 10 minutos: los componentes no deben estar
en contacto directo con el fondo de la olla.

Esterilizacién: son compatibles con el ciclo de esterilizacion en autoclave a 121 °C
durante al menos 15 min. (max. 30 min.) durante un maximo de 20 ciclos.

MANTENIMIENTO

Las operaciones de limpieza, desinfeccion y esterilizacién de los componentes de
la ducha nasal permiten el control continuo de su apariencia y, por lo tanto, pueden
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dar evidencia de la necesidad de su reemplazo. Los ciclos repetidos de limpieza,
desinfeccion y esterilizacién pueden alterar el color o la estética de los componentes;
Esto no afecta el funcionamiento del dispositivo. Los ciclos de esterilizacion pueden
comprometer las caracteristicas del material de la ducha nasal; Por lo tanto, se
recomienda verificar el aspecto y la integridad de los componentes después de cada

esterilizacion.

El dispositivo debe reemplazarse cuando se resalta su deterioro.
En caso de no uso prolongado, se recomienda recargar la bateria cada 6 meses para
garantizar la maxima eficiencia de la bateria.

PROBLEMAS, CAUSAS POSIBLES Y SOLUCIONES

PROBLEMES CAUSES POSSIBLES SOLUTIONS
Del dispositivo Ausencia de liquido en la Vierta liquido en la camara
no sale liquido camara interna interna (5)
nebulizado Botdn no presionado Presione el boton (2)
Bateria descargada Recargue la bateria
El dispositivo esta Desconecte el alimentador
desconectado de la red del dispositivo
eléctrica para realizar la
recarga
La camara interna porta Coloque la camara interna
farmaco, compuesta por porta farmacos (5) en la
atomizador y campana unidad base (1), presiénela
exterior, no esta fijada bien a |y girela en el sentido de las
la unidad de base agujas del reloj hasta que
se bloquee.
El atomizador esta mal Verifique la presencia del
introducido en la camara atomizador (6) en la camara
interna o esta ausente. interna (5). Quitelo y vuelva
a colocarlo.
Pérdidas de La camara externa (7) no Introduzca bien la camara
liquido en la base |esta bien montada y la junta  |externa (7) girandola
de la campana no sella ligeramente durante el
montaje, verificando que la
junta esté completamente
cubierta
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Pérdidas de La bateria esta descargada Recargue la bateria

liquido en la base [y gispositivo esta Desconecte el alimentador
delacampana | yesconectado de la red del dispositivo

eléctrica para realizar la

recarga

Si después de verificar lo anterior, el dispositivo no funciona o en caso de otros
problemas o un cambio en el rendimiento, realice un control del dispositivo en un
centro autorizado.

No manipule o abra la unidad de base del dispositivo. Para reparaciones dirijase
solamente a un centro de asistencia técnica que esté autorizado por el fabricante.
El incumplimiento de la informacién anterior puede comprometer la seguridad del

dispositivo.

Alimentacion Bateria interna de Litio Polimero 3.7V 1650mAh
Alimentador entrada 100-240V 50/60Hz 0.5A salida 5V DC 2A
Volumen minimo de llenado 3ml

Volumen maximo de llenadol |15 ml

Presion max. del compresor:r |1 bar

Flujo max. del compresor 51pm

Peso 260 g

Dimensionesm H210 x 60 x100 mm

Nivel de ruidos 58 dbA

Uso 30 min ON / 30 min OFF

Duracion de la bateria 45 minutos

Vida util de uso del aparato 400 horas

Aerosol salida (*) 13ml

Aerosol rango de salida (*) 10 mI/min

MMAD(*) 49 micras

(*): valores medidos segun UNI EN 13544 -1. Los valores indicados hacen referencia
al uso de la solucién fisiolégica (0,9% NaCl): pueden variar dependiendo del
medicamento utilizado. Los valores indicados no se aplican a medicamentos que se
suministran en suspension o con alta viscosidad. En tal caso, la informacion debe
solicitarse al proveedor del farmaco.

ESPANOL - ESPANOL - ESPANOL - ESPANOL - ES



15.00

10.00

Cumulative Volume (%)
Volume Frequency (%)

5.00

o 0.00
0.10 1.00 10.00 100.00 200.00
Particle Diameter (um)

Medido con Malvern Spraytec

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO Y DE SUS ACCESORIOS

La eliminacién del dispositivo y/o de sus accesorios, en caso de puesta fuera de
servicio, debe producirse respetando las normativas vigentes y el cuidado del medio
ambiente. Donde no existan obligaciones legislativas, se recomienda la recogida
selectiva. En la tabla se muestran las diferentes tipologias de los componentes del
aparato.

Todos los materiales utilizados no contienen ftalatos y no esta detectada la presencia
de latex natural.

COMPONENTE MATERIAL

Unidad de base (1), Residuos de aparato eléctricos y electronicos (RAEE)
Camara interna (5) PC policarbonato

Atomizador (6) PC policarbonato

Camara externa (7) PC policarbonato + silicona

Guarnicién de junta térica -

a1 Silicona

Cable micro USB (8) Residuos de aparato eléctricos y electronicos (RAEE)
Alimentador (9) Residuos de aparato eléctricos y electronicos (RAEE)
Instrucciones de uso Papel

Estuche para el transporte | Nailon

Caja Cartén

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El presente aparato cumple con los requisitos de la normativa CEI EN 60601-1-2:2015
sobre la compatibilidad electromagnética de los productos sanitarios.
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La conformidad con los estandares de compatibilidad electromagnética no garantiza
la inmunidad total del producto; algunos aparatos (teléfonos moviles, tabletas, pc, etc.)
pueden interrumpir el funcionamiento si se usan cerca de equipos sanitarios.

Aleje el aparato en caso de interferencia con otros dispositivos.

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO

- temperatura de +5 °C a +40 °C
- humedad relativa de 15% a 93%
- presion atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Temperatura -20°C +60°C
Humedad relativa <85%
Presion atmosférica 700 hPa — 1060 hPa

PIEZAS DE RECAMBIO

Utilice solamente piezas de recambio que sean originales en los puntos de venta
autorizados.

ACTUALIZACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS

Con el fin de mejorar continuamente las prestaciones, la seguridad y la fiabilidad, todos
los dispositivos médicos fabricados por Air Liquide Medical Systems S.r.I. se someten
a revisiones y maodificaciones periédicas. Por tanto, los manuales de instrucciones
se modifican para asegurar su coherencia en todo momento con las caracteristicas
de los dispositivos comercializados. Si se extravia el manual de instrucciones que
acompafia a este dispositivo, el fabricante puede facilitar una copia de la version
correspondiente al dispositivo suministrado, indicando las referencias que figuran en
la etiqueta de datos técnicos.

COPYRIGHT

Toda la informacion contenida en el presente manual no puede ser utilizada para
finalidades diferentes de aquellos originales.

Este manual es propiedad de Air Liquide Medical Systems S.rl. y no puede ser
reproducido, por completo o en parte, sin la autorizacion escrita de la empresa. Todos
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los derechos estan reservados.

CONDICIONES DE GARANTIA

El fabricante se considera responsable de la seguridad, de la fiabilidad y de las
prestaciones del dispositivo si este es utilizado en conformidad con las instrucciones
y con su destino de uso, y si las reparaciones son realizadas en sede del fabricante o
en un laboratorio autorizado por el mismo.

En caso de incumplimiento por parte del usuario de las Instrucciones de uso y
advertencias contenidas en este manual, toda responsabilidad del fabricante y las
condiciones de la garantia se consideraran nulas.

La garantia no cubre accesorios y piezas sujetas a desgaste normal como la bateria.
Para obtener mas informacién sobre la garantia, consulte el cupén de garantia
adjunto.

S PANOL - ESPANOL - ESPANOL - ESPANOL - ESP/



PihOWSShE@O

DESTINO DE USO

O dispositivo € uma ducha nasal micronizada para a terapia aerossélica que permite
a cura das afecgdes das vias altas superiores e a lavagem fisiolégica (com solugao
fisiolégica, hiperténica ou agua termal) e/ou terapéutica (com drogas) das cavidades
nasais.

O dispositivo produz um jato de solugao micronizada que, direto nas cavidades nasais,
favorece a hidratagéo, a fluidificagdo e a remogao de muco e catarro.

A A administracdo de drogas deve ser objeto de prescrigdo médica que defina
o tipo de droga, as doses a administrar e a duragédo do tratamento.

Rinowash Ego foi projetado e fabricado segundo o quanto previsto pela Diretiva
93/42 CEE sobre os Dispositivos Médicos (e sucessivas atualizagdes) e é provido
da marca CE.

DESCRIGCAO DOS SIMBOLOS USADOS

Classe Il

A camara externa € uma parte aplicada do tipo BF

Dispositivo protegido contra a introdugao de dedos e da queda
de gotas de agua com inclinagdo maxima de 15°

Eliminac&o correta do produto: O produto é conforme a norma-
tiva sobre equipamentos elétricos e eletronicos e ndo deve ser
eliminado entre os residuos domésticos.

Cadigo do produto

ClEN B =

Numero Serial

N
m
o
g

Marca CE

Limites de temperatura

B

Limites de humidade relativa
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Limites de pressédo atmosférica

Ler as instrugdes de uso

Fabricante

Manter seco

ErEd®

Dispositivo médico

ADVERTENCIAS

Ler atentamente as instrugdes de uso e conserva-las num local seguro.

Nao derramar agua diretamente no aparelho e ndo submergi-lo.

N&o utilizar o aparelho enquanto estiver no banho ou ducha.

O dispositivo deve ser utilizado s6 como descrito no presente manual, ndo é
admitido nenhuma outra utilizagao pois € considerado impréprio e perigoso.
Alguns componentes, pelas suas dimensées reduzida, podiam ser ingeridos
e causar sufocamento. Utilizar sempre o dispositivo sob a supervisdo de um
adulto.

O cabo de alimentagao, pelo seu comprimento, podia causar estrangulamento.
Utilizar sempre o dispositivo sob a supervisdo de um adulto.

E recomendado verificar se na tabela (Capitulo “Eliminagdo do dispositivo
e dos seus componentes”) ndo ha materiais pelos quais no passado tenha
intervindo uma forma qualquer de reagéo alérgica.

O uso do aparelho por parte de uma crianga deve sempre ocorrer sob a
superviséo de um adulto que tenha conhecimento das presentes instrucdes.
A administragéo de drogas deve ser objeto de prescricdo médica que defina
o tipo de droga, as doses a administrar e a duragéo do tratamento.

Nao utilizar solugdes de dleos essenciais (por exemplo, mentol, eucaliptol,
etc.), por ndo serem compativeis com os materiais do dispositivo.

N&o utilizar o dispositivo enquanto tomar banho ou ducha.

O fabricante definiu uma duragdo da vida util por pelo menos 400 horas a
partir da primeira utilizagéo.

No caso de avaria e/ou mau funcionamento do dispositivo, consultar o
capitulo “Possiveis problemas e solugdes”. Nao violar ou abrir a unidade
de base do dispositivo. Para operacdes de reparo, dirigir-se sé a um centro
de assisténcia técnica autorizada pelo fabricante. A falta de respeito acima
referida pode comprometer a seguranga do dispositivo.

b
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* No caso de duvidas sobre o funcionamento, de necessidade de assisténcia
ou para indicar eventos imprevistos, contatar o fabricante.

» O aparelho contém a bateria e deve ser mantido afastado de fontes de calor,
ler as condi¢des de utilizacdo e armazenamento.

» N&o tocar na tomada da instalagdo elétrica e os componentes elétricos do
aparelho com as méos humidas ou molhadas.

 Aparelho protegido contra o acesso a partes perigosas com um dedo e contra
a queda vertical de gotas de agua (IP22).

» No caso de queda acidental na dgua, o aparelho s6 pode ser retirado ap6s
ter interrompido a alimentag&o elétrica. Apds tal evento, o aparelho ndo pode
ser utilizado e exige uma revisdo completa.

* O ar comprimido gerado e disponivel na jungdo de saida do ar pode
representar um perigo potencial.

» O aparelho ndo é adequado ao uso em sistemas de anestesia e ventilagdo
pulmonar.

« O aparelho ndo é adequado a um uso na presenga de mistura anestésica
com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

A * As prestagdes do aparelho sdo garantidas se os acessorios utilizados
sdo aqueles originais, utilizar sempre acessérios originais. Por razdes de
seguranca, utilizar o cabo USB e o alimentador originais.

* O funcionamento correto do aparelho pode estar comprometido pelas
interferéncias eletromagnéticas que excedem os limites determinados pelas
normas em vigor. No caso do aparelho interferir com outros dispositivos
elétricos, afastar o aparelho.

» N&o puxar o cabo de alimentagdo para soltar a ficha de corrente e ndo
posicionar o aparelho de modo que seja dificil de desligar.

» O dispositivo funciona sé com bateria, ndo é possivel utilizar o dispositivo
quando esta ligado a rede elétrica para a recarga.

» Abateria ndo é substituivel.

» Apds completada a recarga, retirar o alimentador da rede elétrica.

» N&o superar o volume de enchimento maximo da cadmara interna indicado
nas presentes instrugdes de uso.

DESCRICAO DO APARELHO

O aparelho é uma ducha nasal micronizada portatil para a terapia aerossolica. O
aparelho é formado por uma unidade de base que contém um microcompressor
pneumatico e uma bateria recarregavel. Na parte superior esta presente a cdmara
interna com a relativa campanula de nebulizagéo.
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GRUPOS DE PACIENTES

O aparelho garante uma terapia de inalagdo de grande eficacia para pacientes
de qualquer idade, dos miudos aos adultos. O dispositivo esta indicado para uso
domiciliar.

CONTEUDO DA EMBALAGEM

A embalagem contém (Fig.A)

Unidade de base (1), completa com botdo para acender (2), LED de monitoramento
da bateria (3), tomada micro usb (4), tampa da tomada micro usb (10)

Camara interna (5) completa com guarnigao de vedacéo do anel em O (11)
Atomizador (6)

Camara externa (7)

Cabo micro usb (8)

Alimentador (9)

Instrugdes de uso

Estojo de transporte

PREPARAGCAO

Apés ter retirado o aparelho da embalagem, verificar se estad integro e nao
estejam presentes danos visiveis.

Antes do uso, proceder as operagdes descritas no capitulo, limpeza, desinfecgao
e esterilizagéo.

Antes do uso, verificar se a bateria esta carregada, premer o botédo para iniciar
(3), se o botdo luminoso pisca o aparelho é colocado em carregamento, se a luz
permanece acesa o aparelho esta pronto.

O nivel de carga da bateria interna do aparelho é indicada pelos 3 LEDs azuis
dispostos na base. Os 3 LEDs acesos indicam que a bateria estd com carga
maxima.

Se o aparelho estiver descarregado, os LEDs azuis estdo apagados e o botdo
luminoso pisca.

Quando o aparelho estiver descarregado, abaixar a tampa que cobre a tomada
micro usb e ligar a mesma ao alimentador.
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Durante a carga os trés LEDs azuis piscam, quando a bateria estiver carregada
os LEDs permanecem acesos. Durante a recarga, o dispositivo ndo funciona e
nao pode ser utilizado.

Apds a recarga, retirar o cabo e fechar a tampa da tomada micro usb.

INSTRUGOES DE USO

A As seguintes operagdes devem ser efetuadas com o cabo de alimentacdo
desligado e a tampa da tomada micro usb bem fechada.

1) Posicionar a camara interna (5) na unidade de base (1), premer e gira-la no sentido
horério até bloquea-la (Fig.F)

2) Derramar o liquido (maximo 15 ml) na cadmara interna (Fig. B) que controla a
correspondéncia do liquido com a escala graduada

3) Inserir o atomizador (6) no tubo da camara interna: um “clique” indicara o alcance
da posicao final (Fig.G). A leitura da escala graduada deve ser efetuada s6 quando
o atomizador néo estiver inserido na cdmara interna.

4) Inserir a cAmara externa (7) rodar a mesma levemente no sentido horario enquanto
é fechada, de modo a cobrir a guarni¢éo da vedagao.

5) Levar o dispositivo ao nariz e apoiar a extremidade a uma narina (Fig. C). Durante
0 uso, sentar em posi¢éo ereta e relaxada.

6) Para obter a nebulizagdo, premer o botdo para iniciar (2), para interromper o
tratamento, soltar o botéo

7) O liquido nebulizado sai pelo furo da cadmara externa (7) enquanto na cavidade
entrea camara externa e a cdmara interna é recolhido o liquido residual (Fig. D)

8) Durante a lavagem, respirar normalmente com o nariz, manter tampada a narina
oposta com um dedo. Se necessario, assoar pela narina durante o tratamento para
ajudar a expulsdo do muco. Alternar as narinas segundo as necessidades

9) A nebulizagdo é muito rapida e dura sé alguns minutos, quando o liquido contido
no dispositivo tiver terminado, soltar o botdo de ativagédo do dispositivo

INDICAGOES TERAPEUTICAS

Lavagem fisiolégica das cavidades nasais

de 0 a3 | para resolver a incapacidade da com solugdo fisioldgica, agua
anos crianga de assoar o nariz termal ou solugdo hiperténica
(Solugao Rinowash)
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Acada | lavagem fisiologico e coadjuvante | com solugao fisiolégica, agua
idade terapéutico termal ou solugéo hiperténica
(Solugao Rinowash)

Lavagem terapéutica
Acada | no curso de rinite, rinossinusite, com medicamentos segundo a
idade sinusite, adenoidite, otite média terapia prescrita pelo médico
secretora e/ou segundo as
indicagbes do médico-assistente

LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO

: A penetragdo de liquidos no interior do manipulo tem como consequéncia
danos nos componentes elétricos e perigos para a seguranca do utilizador.

Antes de proceder com as operagdes abaixo indicadas, desmontar os acessorios do
manipulo, para efetuar tais operagdes assegurar-se que o cabo de alimentagio ndo
esteja ligado a tomada USB do dispositivo

Se necessario, limpar, desinfetar ou esterilizar o presente dispositivo médico
com metodologias alternativas aquelas indicadas a seguir no capitulo, verificar a
possibilidade, consultar a ficha técnica encontrada junto ao fabricante.

Para evitar riscos de contaminagdo micrébica, o dispositivo deve ser limpo,
desinfetado e, se necessario, esterelizado apds cada tratamento e antes do uso,
seguir atentamente as instrugdes.

Antes de serem limpos, desinfetados ou esterilizados, os componentes devem ser
desmontados segundo indicado a seguir:

1) Verificar se a tampa da tomada micro usb (10) da unidade de base esta bem
fechada

2) Girar no sentido anti-horario a camara interna (5) completa com atomizador e
campanula e a elevar para retira-la da unidade de base.

3) Extrair a cdmara externa com (7), com movimento giratério

4) Extrair o atomizador (6), empurrar a aba (Fig. E)

UNIDADE DE BASE

& Verificar se a tampa da tomada micro usb (10) da unidade de base esta bem
fechada antes de efetuar as seguintes operagées
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Limpeza: ndo pode ser limpo sob agua corrente.
Utilizar um pano macio humedecido; é possivel usar um detergente neutro n&o
abrasivo.

Desinfecgao: Utilizar uma esponja ou um pano macio com uma solugdo desinfetante
fria (como por ex. uma solugdo com concentragao de hipoclorito de sédio nao superior
a 2%), seguir as instrugdes indicadas pelo produtor da mesma. Verificar se a solugéo
é compativel com o material com o qual foi efetuada a unidade de base.
Esterilizagado: ndo é previsto o ciclo de esterilizac&o.

CAMARA INTERNA, ATOMIZADOR E CAMARA EXTERNA

Limpeza: podem ser lavados com agua quente (cerca de 40 °C) com detergente
(dosado segundo as indicagdes do produtor do prdprio detergente) e enxaguar sob
agua corrente. Quando todas as partes tiverem sido limpas, podem ser secadas com
um pano macio.

Desinfecgdo: apds terem sido lavados, podem ser submersos numa solugdo
desinfetante fria (como por ex. uma solugdo com concentragdo de hipoclorito de
sodio ndo superior a 2%), seguir as instrugdes indicadas pelo produtor da mesma.
E possivel desinfetar os acessérios, deixar que eles fervam na agua por um tempo
maximo de 10 minutos: os componentes ndo devem ficar em contato direto com o
fundo da panela.

Esterilizagao: sdo compativeis com o ciclo de esterilizagdo em autoclave a 121 °C
por pelo menos 15 min (max. 30 min) por um maximo de 20 ciclos.

MANUTENGAO

As operagdes de limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo dos componentes da ducha
nasal permitem o controlo continuo do seu aspeto e podem evidenciar a necessidade
de sua substituicao.

Repetidos ciclos de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo podem alterar a cor ou a
estética dos componentes; isto ndo prejudica o funcionamento do dispositivo.

Os ciclos de esterilizacdo podem comprometer as caracteristicas do material da
ducha nasal; recomenda-se, portanto, verificar apos cada esterilizagdo o aspeto e
integridade dos componentes.

O dispositivo deve ser substituido quando é evidenciada a sua deterioragao.
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No caso de prolongada n&o utilizagéo se recomenda efetuar uma recarga da bateria
a cada 6 meses para garantir a maxima eficiéncia da bateria

PROBLEMAS, POSSIVEIS CAUSAS E SOLUGOES

PROBLEMAS |POSSIVEIS CAUSAS SOLUGOES
Do dispositivo |Falta de liquido na camara Derramar o liquido na camara
n&o sai liquido |interna interna (5)
nebulizado Bot&o ndo premido Premer o botédo (2)
Bateria descarregada Recarregar a bateria
O dispositivo é ligado a rede |Desligar o alimentador do
elétrica para a recarga dispositivo
A camara Posicionar a camara
interna, completa com interna (5) na unidade de base
atomizador e camara (1), premer e roda-la no sentido
externa, ndo esta bem fixada |dos ponteiros do reldgio até
a unidade de base bloquea-la.
O atomizador esta inserido | Verificar a presenca do
incorretamente na camara atomizador (6) na camara interna
interna ou esta a faltar. (5). Retirar e reposiciona-lo.
Perdas de A camara externa (7) néo Inserir bem a cdmara externa (7)
liquido na base |esta bem inserida e a girando-a ligeiramente durante
da camara guarnicéo nao tem vedagé@o |a insergao, verificando se a
externa guarnicéo foi completamente
coberta
O botéo A bateria esta descarregada |Recarregar a bateria
para iniciar O dispositivo € ligado a rede |Desligar o alimentador do
pisca quando | gistrica para a recarga dispositivo
premido

Se apos ter controlado o acima indicado, o dispositivo ndo funcionar ou no caso de
outros problemas ou de mudanga no desempenho, efetuar um controlo do dispositivo
junto a um centro autorizado.
Nao violar ou abrir a unidade de base do dispositivo. Para operacées de reparo, dirigir-
se s6 a um centro de assisténcia técnica autorizada pelo fabricante. A falta de respeito
acima referida pode comprometer a seguranca do dispositivo.
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DADOS TECNICOS

Alimentacéo Bateria interna de Litio Polimero 3.7V 1650mAh
Alimentador Entrada 100-240V 50/60Hz 0,5A saida 5V CC 2A
Volume enchimento minimo |3 ml

Volume enchimento maximo |15 ml

Press&@o max. ao compressor |1 bar

Débito max. ao compressor |5 Ipm

Peso 260 gr

Dimensdes H210 x 60 x100 mm

Ruidos 58 dbA

Utilizagdo 30 min LIG / 30 min DESL

Duracéo da bateria 45 minutos

Vida util de utilizagao do 400 horas

aparelho

Saida aerosol (*) 13 ml

Taxa de saida aerosol (*) 10 ml/min

MMAD(*) 49 micron

(*): valores medidos segundo UNI EN 13544 -1. Os valores indicados se referem
ao uso da solugo fisiologica fisiolégica (0,9% NaCl): podem variar com base no
medicamento utilizado. Os valores indicados ndo se aplicam a medicamentos
fornecidos em suspenséo ou de alta viscosidade. Em tal caso, as informacées devem
ser pedidas ao fornecedor da droga.

15.00

Cumulative Volume (%)

10.00

Volume Frequency (%)

o
8

1.00 10.00

Particle Diameter (um)

PT: Medido com Malvern Spraytec
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ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO E DOS SEUS ACESSORIOS

A eliminagdo do dispositivo e/ou dos seus acessorios, no caso de colocagéo fora de
uso, deve ocorrer no respeito das normativas vigentes e da tutela ambiental. Nos
locais onde ha obrigagdes legislativas, se recomenda a recolha diferenciada. Na
tabela, sdo indicados os diferentes tipos de componentes do aparelho.

Todos os materiais utilizados nao contém ftalatos e ndo é detectada a presenca de
ltex natural.

COMPONENTE MATERIAL

Unidade de base (1), Residuo do equipamento elétrico e eletrénico (RAEE)
Camara interna (5) PC policarbonato

Atomizador (6) PC policarbonato

Camara externa (7) PC policarbonato + silicone

Guarnicdo de vedagédo do

anelem O (11) Silicone

Cabo micro usb (8) Residuo do equipamento elétrico e eletronico (RAEE)
Alimentador (9) Residuo do equipamento elétrico e eletrénico (RAEE)
Instrugdes de uso Papel

Estojo de transporte Nylon

Caixa papelao

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O presente dispositivo é conforme os requisitos da normativa CEI EN 60601-1-2:2015
em matéria de compatibilidade eletromagnética dos dispositivos médicos.

A conformidade com as normas de compatibilidade eletromagnética ndo garante
a imunidade total do produto; alguns dispositivos (telemoéveis, tablet, pc, etc.), se
usados proximos a aparelhos médicos podem interferir no funcionamento.

No caso de interferéncia com outros dispositivos, afastar o aparelho.

CONDICOES DE FUNCIONAMENTO

- temperatura de +5 °C a +40 °C
- humidade relativa de 15% a 93%
- pressao atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Temperatura: -20°C +60°C
Humidade relativa: <85%
Pressao atmosférica: 700 hPa — 1060 hPa
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PECAS DE REPOSICAO

Utilizar s6 pecas de reposigdo originais disponiveis junto aos revendedores
autorizados.

ATUALIZACAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

Para melhorar continuamente as prestagbes, a seguranga e a confiabilidade,
todos os dispositivos médicos produzidos pela Air Liquide Medical Systems S.r.l.
sdo periodicamente sujeitos a revisdo e a modificagdes. Os manuais de instrugao
sdo, portanto, modificados para assegurar a sua coeréncia constante com as
caracteristicas dos dispositivos emitidos no mercado. No caso do manual de
instrugdes que acompanha o presente dispositivo for perdido, é possivel obter do
fabricante uma cdpia da versao correspondente ao dispositivo fornecido que cita as
referéncias descritas na etiqueta de dados técnicos.

DIREITOS DE AUTOR

Todas as informagdes contidas no presente manual ndo podem ser usadas para fins
diferentes daqueles originais.

Este manual é de propriedade da Air Liquide Medical Systems S.r.l. e ndo pode ser
reproduzida, no total ou em parte, sem autorizag&o por escrito por parte da empresa.
Todos os direitos s&o reservados.

CONDIGOES DE GARANTIA

O fabricante se considera responsavel pela seguranga, confiabilidade e prestagdes
do dispositivo se ele for utilizado em conformidade com as instrugdes e o seu destino
de uso e se os reparos sdo efetuados junto ao proprio fabricante ou junto a um
laboratério por ele autorizado.

No caso de falta de respeito por parte do utilizador das Instrugdes de uso e das
Adverténcias

contidas no presente manual, toda responsabilidade do fabricante e as condigdes de
garantia serao consideradas decaidas.

A garantia ndo cobre os acessorios e as partes sujeitas a desgaste normal como a

bateria.
Para mais informacdes em relagdo a garantia, veja o recibo de garantia anexo.
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PRZEZNACZENIE

Urzadzenie jest mikronizowanym prysznicem do nosa do terapii aerozolowej,
stosowanym w leczeniu choréb gérych drég oddechowych i fizjologicznym
ptukaniu (roztworem fizjologicznym, wodg hipertoniczng lub termalng) i/lub ptukaniu
terapeutycznym (z lekami) jamy nosowej.

Urzadzenie wytwarza strumien mikronizowanego roztworu prosto do jam nosowych
co sprzyja nawodnieniu, fluidyzacji i usuwaniu $luzu i flegmy.

A Podawanie lekoéw w postaci aerozolu wymaga recepty precyzujgcej rodzaj
leku, dawke oraz dfugosc leczenia.

Urzadzenie Rinowash Ego zostalo zaprojektowane i skonstruowane zgodnie z
wytycznymi Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej Wyrobéw Medycznych (wraz z
pozniejszymi modyfikacjami) i posiada oznaczenie CE.

OPIS UZYTYCH SYMBOLI

Klasa Il

Komora zewnetrzna jako czes$¢ aplikacyjna typu BF

Urzadzenie jest zabezpieczone przed wktadaniem palcow i
przed spadajgcymi kroplami wody pod maks.kgtem 15 °
Poprawne usuwanie produktu: Produkt jest zgodny z przepisami
obowigzujacymi w zakresie sprzetu elektrycznego i elektronicz-
nego i nie wolno go wyrzucac wraz z odpadami domowymi.

Kod produktu

CIEN B =

Nr seryjny

N
m
S

51 | Oznaczenie CE

Dozwolone wartosci temperatury

Bl

Dozwolone wartosci wilgotnosci wzglednej
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Wartosci ci$nienia atmosferycznego

Przed uzyciem zapoznac sig z ulotkg

Producent

Przechowywa¢ w suchym miejscu

BRI A=)

Wyréb medyczny

OSTRZEZENIA

* Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje obstugi i przechowywaé je w
bezpiecznym miejscu.

Nie polewac wodg urzadzenia, ani nie zanurza¢ go w wodzie

Nie uzywac urzgdzenia podczas kapieli lub pod prysznicem.

Korzysta¢ z urzadzenia wytgcznie w sposéb opisany w niniejszej instrukcii,
jakiekolwiek inne zastosowania sg niedozwolone, poniewaz sg uwazane za
niewtasciwe i niebezpieczne.

Niektére z komponentéw, ze wzgledu na niewielki rozmiar, mogtyby zosta¢
potkniete stwarzajgc zagrozenie zadtawienia. Dzieci mogg korzysta¢ z
urzgdzenia pod nadzorem osoby dorostej.

Przewdd zasilajgcy, ze wzgledu na swojg diugos¢, moze spowodowac
uduszenie. Dzieci moga korzystac z urzgdzenia pod nadzorem osoby dorostej.
Zaleca sie sprawdzenie w tabeli (Rozdziat ,Usuwanie urzadzenia i jego
komponentéw”) czy w urzadzeniu nie zastosowano materiatow, ktére w
A przesztosci wywotaly jakakolwiek forme reakcji alergicznej.

Uzywanie urzgdzenia przez dziecko musi by¢ zawsze nadzorowane przez
osobe dorostg, ktéra zapoznata sie z niniejszg instrukcjg obstugi.

Lekarstwa muszg zostaé przepisane na recepcie lekarskiej wskazujgcej
rodzaj leku, dawkowanie oraz dtugos¢ okresu leczenia.

Nie stosowac olejkdw eterycznych (zawierajgcych mentol, eukaliptus itp)
poniewaz nie sg one kompatybilne z materiatami z ktérych wykonane jest
urzadzenie.

Nie uzywac urzgdzenia podczas kapieli lub pod prysznicem.

Producent okreslit, ze okres uzytecznosci urzadzenia wynosi 400 godzin od
momentu pierwszego uzycia.

W razie uszkodzenia urzadzenia ilub nieprawidiowego dziatania, nalezy
zapozna¢ sie z rozdziatem ,Potencjalne problemy i rozwigzania”. Nie
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manipulowa¢ ani nie otwiera¢ podstawy urzadzenia. Wszelkie naprawy
urzadzenia winny by¢ przeprowadzane przez autoryzowany przez
producenta serwis. Nieprzestrzeganie powyzszych zalecen moze narusza¢
bezpieczenstwo urzadzenia.

* W przypadku watpliwosci dotyczacych dziatania, koniecznosci pomocy
lub zgtoszenia nieoczekiwanych zdarzen nalezy skontaktowa¢ sie z
producentem.

» Urzadzenie zawiera akumulator, dlatego musi by¢ przechowywane z dala od
zrédet ciepta; zapoznac sig z warunkami obstugi i przechowywania.

* Nie dotyka¢ gniazdka elektrycznego i komponentéw elektrycznych
urzgdzenia wilgotnymi lub mokrymi rekoma.

» Urzadzenie chronione jest przed mozliwoscig osiggnigcia czesci niebez-
piecznych za pomocg palcéw i przed pionowym skapywaniem wody (IP22).

« Jesli urzadzenie przypadkowo wpadnie do wody, moze zosta¢ wyjete
wytgcznie po odfgczeniu zasilania elektrycznego. W nastgpstwie takiej
sytuacji urzadzenia nie nalezy uzywac¢, gdyz wymaga ono przeprowadzenia
kompletnego przegladu.

A « Sprezone powietrze generowane i dostepne na ztgczu wylotowym powietrza
moze stwarzaé potencjalne zagrozenie.

* Urzadzenie nie nadaje si¢ do stosowania w anestezjologii i systemach
wentylacji ptuc.

* Urzadzenie nie jest przystosowane do uzycia w obecnosci $rodkéw
znieczulajgcych, tlenu lub podtlenku azotu.

« Zawsze uzywaé oryginalnych akcesoriéw, gdyz tylko czesci oryginalne
zapewniajg wydajne dziatanie urzadzenia. Z przyczyn bezpieczenstwa,
uzywacé oryginalnego kabla USB i zasilacza.

» Prawidiowe dziatanie urzadzenia moze zosta¢ zaktécone przez interferencje
elektromagnetyczne przekraczajgce warto$ci graniczne okreslone w
obowigzujgcych normach. Oddali¢ urzadzenie w razie pojawienia sig
interferenciji elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami elektrycznymi.

« Nie ciggna¢ za kabel zasilajgcy, aby odtaczy¢ wtyczke od gniazdka i nie
ustawia¢ urzadzenia w taki sposéb, aby trudno byto je odtgczyé.

» Urzadzenie dziata wylgcznie na akumulator i nie ma mozliwosci uzycia go
kiedy jest tadowane z sieci elektrycznej.

» Akumulator nie podlega wymianie.

» Po zakonczeniu tadowania, odtaczy¢ zasilacz od sieci elektryczne;.

» Nie przekracza¢ maksymalnej objetosci napetnienia zbiornika na $rodek
farmaceutyczny, podanej w instrukcji obstugi.
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OPIS URZADZENIA

Urzadzenie jest mikronizowanym prysznicem do nosa do terapii aerozolowe;.
Urzadzenie sktada sie z jednostki podstawowej zawierajacej mikropompe
pneumatyczng i akumulator. W goérnej czesci znajduje sie zbiornik na $rodek
farmakologiczny z glowicg do nebulizaciji.

GRUPY PACJENTOW

Urzadzenie zapewnia wysokiej jako$ci terapie inhalacyjng dla pacjentéw w kazdym
wieku, zaréwno dla matych dzieci jak i dla os6b dorostych. Urzadzenie nadaje sig do
uzytku domowego.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zawiera (Rys. A)

Jednostke podstawowa (1) z przyciskiem zasilania (2), diodg monitorowania
akumulatora (3), gniazdem micro USB (4), pokrywka gniazda micro USB (10)
zbiornik na $rodek farmakologiczny (5) z uszczelkg typu O-ring (11)

Atomizator (6)

Komore zewnetrzng (7)

Przewdd micro usb (8)

Zasilacz (9)

Instrukcje obstugi

Opakowanie transportowe

PRZYGOTOWANIE

Po wyjeciu urzgdzenia z opakowania, sprawdzi¢ czy obudowa jest w stanie
nienaruszonym, bez wgniecen lub pekniec.

Przed uzyciem, wykonaé czynnosci opisane w rozdziale, czyszczenie,
dezynfekcja i sterylizacja.

Przed uzyciem, upewni¢ sie, ze akumulator jest natadowany, naciskajac
przycisk wtgczania (3), jesli przycisk miga, oznacza to, ze urzadzenie musi by¢
natadowane, jesli przycisk swieci stalym $wiattem - urzgdzenie jest gotowe do
uzycia.

Poziom natadowania akumulatora jest sygnalizowany 3 niebieskimi diodami
ledowymi znajdujgcymi sie w podstawie urzgdzenia. 3 diody zapalone oznaczajg
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maksymalne natadowanie akumulatora.

Jesli urzadzenie jest roztadowane, niebieskie diody beda wytgczone a przycisk
facznia bedzie migat.

Po roztadowaniu urzgdzenia odsung¢ pokrywke zakrywajgca gniazdo micro USB
i podigczyé do zrédta zasilania.

Podczas tadowania migajg trzy diody, a kiedy akumulator zostanie natadowany
diody Swieca sie na state. Podczas tadowania urzagdzenie nie dziata i nie moze
by¢ uzywane.

Po zakonczeniu fadowania, odigczy¢ kabel i zamkngé pokrywke gniazda micro usb.

SPOSOB UZYCIA

& Wykona¢ ponizsze czynno$ci przy odfgczonym przewodzie zasilajgcym i
szczelnie zamknigtej pokrywce gniazda micro USB.

1) Ustawi¢ zbiorniczek na $rodek farmaceutyczny (5) na podstawie (1), docisna¢ go i

obréci¢ zgodnie z ruchem wskazdéwek zegara, az sie zablokuje (Rys.F)

2) Wia¢ ptyn (maksymalnie 15 ml) do zbiorniczka (Rys. B) odnoszac sie do podziatki

narysowanej na zbiorniczku.

3) Whozy¢ atomizer (6) do rurki zbiorniczka: ,klikniecie” bedzie

oznaczalo osiggniecie wymaganej pozycji (Rys.G) Sprawdzi¢ poziom plyny na

podziatce,

przed umieszczeniem atomizera w zbiorniczku.

4) Natozy¢ zewnetrzng glowice (7) obracajac ja lekko zgodnie z ruchem wskazéwek

zegara, az do catkowitego zastonigcia uszczelki.

5) Przytozy¢ urzadzenie do nosa, opierajac koncéwke o nozdrze (Rys. C). Podczas

korzystania z urzadzenia, siedzie¢ prosto i zrelaksowac sie.

6) Aby rozpocza¢ nebulizacje, nalezy nacisngé przycisk zasilania (2), aby przerwac

kuracje, zwolni¢ przycisk

7) Rozpylona ciecz wyptywa z otworu zewnetrznej glowicy (7), natomiast we wnece

migdzy komorg zewnetrzng a zbiorniczkiem zbierajg sie resztki wyptywajacej cieczy. D)

8) Podczas ptukania oddychaé normalnie przez nos, zatykajgc jednym

palcem drugie nozdrze. W razie potrzeby wydmucha¢ nos

co dodatkowo wspomaga skuteczno$¢ usuwania $luzu. Zmienia¢ nozdrza poddawane

kuracji

9) Nebulizacja jest bardzo szybka i trwa tylko kilka minut, gdy ciecz zawarta w

urzgdzeniu zostanie wyczerpana, zwolni¢ przycisk wiaczania urzadzenia
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ZALECENIA TERAPEUTYCZNE

Fizjologiczne przemywanie jamy nosowej

od 0 do 3 lat | pomaga rozwigzac wykorzystujgc do tego celu roztwor
problem matego dziecka z fizjologiczny, wode termalng lub
wydmuchiwaniem nosa roztwor hipertoniczny (Roztwor
Rinowash)
w kazdym przemywanie fizjologiczne ma | z powodu wykorzystania roztworu
wieku charakter terapeutyczny fizjologicznego, wody termalnej lub

roztworu hipertonicznego (Roztwor
Rinowash)

Przemywanie terapeutyczne

w przebiegu niezytu nosa,
zapaleniu zatok, zapaleniu
gruczotu krokowego, zapaleniu
ucha samodzielnie i/lub
zgodnie ze wskazania lekarza
prowadzgcego

CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA

A Whiknigcie cieczy do wnetrza uchwytu spowoduje uszkodzenie elementéw
elektrycznych i stwarza zagrozenie dla bezpieczenstwa uzytkownika.

Przed przystgpieniem do podanych ponizej czynnosci wyja¢ akcesoria z uchwytu

i upewnic¢ sie, ze kabel zasilajacy nie jest podtgczony do gniazda USB urzadzenia

z uzyciem $rodkéw
farmakologicznych zgodnie z
zaleceniem lekarza

w kazdym
wieku

Jesli konieczne jest wyczyszczenie, zdezynfekowanie lub wysterylizowanie
urzgdzenia metodami alternatywnymi do wskazanych w instrukcji, sprawdzi¢ czy
jest to mozliwe, konsultujgc kartg danych technicznych dostepng od producenta.

Aby unikng¢ ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, urzadzenie nalezy
czysci¢, dezynfekowac i, jesli to konieczne, sterylizowa¢ po kazdym zabiegu i
przed samym uzyciem, postepujac zgodnie z instrukcjami.

Przed przystgpieniem do mycia, dezynfekcji lub sterylizacji urzagdzenia, nalezy
zdemontowac poszczegdine komponenty we wskazanej kolejnosci:

1) Sprawdzi¢, czy nasadka gniazda micro usb (10) podstawy jest szczelnie
zamknieta
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2) Obrdci¢ zbiorniczek (5) wraz z atomizerem i glowicg w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara i unies¢ go, aby wyjac¢ z podstawy.

3) Ruchem obrotowym, wyja¢ komore zewnetrzna z (7)

4) wyja¢ atomizer (6) naciskajgc zaczep (Rys. E)

PODSTAWA (1)

& Przed kontynuowaniem dalszych czynno$ci, sprawdzic, czy nasadka gniazda
micro usb (10) podstawy jest szczelnie zamknigta

Czyszczenie: nie my¢ pod biezacg woda
Uzy¢ migkkiej i wilgotnej szmatki; mozna zastosowac delikatny nie $cierny detergent.

Dezynfekcja: Uzy¢ gabki lub miekkiej szmatki zwilzonej roztworem

dezynfekujgcym (np. roztworem podchlorynu sodu o stezeniu nieprzekraczajgcym
2%) stosujgc sie do wskazan producenta. Upewni¢ sie, ze roztwor nadaje sig do
mycia jednostki podstawowej.

Sterylizacja: nie ma koniecznosci sterylizowania urzadzenia.
ZBIORNIK, ATOMIZATOR | KOMORA ZEWNETRZNA

Czyszczenie: my¢ w letniej wodzie (o temp. ok. 40 °C) z dodatkiem delikatnego ptynu
do mycia (dozowanego zgodnie ze wskazaniami producenta ptynu) i przeptukac¢ pod
biezgcg wodg. Po umyciu wszystkie komponenty nalezy wytrze¢ migkka Sciereczka,
odstawi¢ i odczekac, az wyschna.

Dezynfekcja: umyte elementy urzgdzenia mozna zanurzyé w zimnym roztworze
dezynfekujagcym (np. roztworze podchlorynu sodu o stezeniu nieprzekraczajgcym
2%) stosujgc sie¢ do wskazan producenta. Mozna réwniez zdezynfekowac czgsci
urzadzenia, zanurzajgc je we wrzgcej wodzie na maksymalnie 10 minut: komponenty
nie moga mie¢ bezposredniego kontaktu z dnem garnka.

Sterylizacja: elementy urzgdzenia sg kompatybilne z cyklem sterylizacji w autoklawie
w 121°C przez co najmniej 15 min. (maks. 30 min.) przez maksymalnie 20 cykli.

KONSERWACJA

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja elementéw urzgdzenia umozliwiajg ciagta
kontrole ich wygladu, umozliwiajg zatem wymiane czesci w razie zaobserwowania
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nieprawidtowosci.

Powtarzajgce sie cykle czyszczenia, dezynfekciji i sterylizacji mogg zmieniaé kolor lub
estetyke elementéw; niemniej nie wptywa to na dziatanie samego urzadzenia.
Czesta sterylizacja moze zagraza¢ whasciwos$ciom materiatu, z ktérego wykonane jest
urzgdzenie; dlatego zalecamy sprawdzanie wygladu i kompletnosci komponentéw po

kazdej sterylizacji.

W razie zauwazenia uszkodzenia urzadzenia, nalezy je wymienic.
W przypadku dtuzszego nieuzywania zaleca sie fadowanie akumulatora co 6 miesiecy,
aby zapewni¢ mu maksymalng wydajnos¢ pracy.

PROBLEMY, MOZLIWE PRZYCZYNY | ROZWIAZANIA

PROBLEMY MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA
Z urzadzenia nie |Brak ptynu w zbiorniku Dola¢ ptynu do zbiornika (5)
wyptywa ptyn Przycisk nie wcisniety Wecisnaé przycisk(2)
Roztadowany akumulator Natadowa¢ akumulator
Urzadzenie jest podigczone | Odtaczy¢ zasilacz od
do ftadowania urzgdzenia
Zbiorniczek na srodek Ustawi¢ zbiorniczek na
farmaceutyczny razem z $rodek farmaceutyczny (5)
atomizerem i komorg na podstawie (1), docisng¢
zewnetrznag, nie jest dobrze go i obréci¢ zgodnie z
przymocowany do podstawy |ruchem wskazéwek zegara,
az sie zablokuje.
Atomizer jest nieprawidtowo | Sprawdzi¢ obecno$¢
umieszczony w zbiorniczku atomizera (6) w zbiorniczku
lub go brakuje. (5). Wyja¢ go i ponownie
wiozyé.
Wyciek ptynu z Komora zewnetrzna (7) Zatozy¢ prawidtowo komorg
podstawy gtowicy |nie jest dobrze wiozona a zewnetrzng (7) obracajac jg
uszczelka nie zapewnia lekko podczas wktadania i
szczelnosci sprawdzajgc czy uszczelka
jest catkowicie schowana
Przycisk Akumulator jest roztadowany |Natadowa¢ akumulator
wiaczania miga  [rzadzenie jest podigczone | Odtaczy€ zasilacz od
po weisnigciu do tadowania urzadzenia
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Jesli po skrupulatnym sprawdzeniu, urzgdzenie nie dziata lub w przypadku innych
problemdw lub zmiany wydajnosci, sprawdzi¢ urzadzenie w autoryzowanym zaktgdzie
naprawczym.

Nie manipulowa¢ ani nie otwiera¢ podstawy urzadzenia. Wszelkie naprawy
urzgdzenia winny by¢ przeprowadzane przez autoryzowany przez producenta serwis.
Nieprzestrzeganie powyzszych zalecern moze naruszac bezpieczenstwo urzadzenia.

DANE TECHNICZNE

Zasilanie Wewnetrzny akumulator litowo-polimerowy 3.7V
1650mAh

Zasilacz wejscie 100-240V 50/60Hz 0.5A wyjécie 5V DC 2A

Minimalna objeto$¢ napetnienia |3 ml

Maksymalna objgtos¢ 15ml

napetnienia

Maks.cisnienie kompresora 1 bar

Maks.przeptyw w kompresorze |5 Ipm

Waga 260 gr

Wymiary H210 x 60 x100 mm

Poziom hatasu 58 dbA

Uzytkowanie 30 min ON / 30 min OFF

Zywotno$¢ akumulatora 45 minut

Okres uzytkowania urzgdzenia |400 godzin

Wyijscie aerozolu(*) 13ml

Wydajnos¢ aerozolu* 10 ml/min

MMAD(*) 49 mikronéw

(*): wartosci zmierzone wedtug UNI EN 13544-1. Podane wartosci odnoszg sie do
stosowanego roztworu fizjologicznego (0,9% NaCl): moga sie zmienia¢ w zaleznosci
od zastosowanego leku. Podane wartosci nie dotyczg produktéw leczniczych
dozowanych w zawiesinie lub o wysokiej lepkosci. W takim przypadku uzyskac
odpowiednie informacje od dostawcy leku.
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USUWANIE URZADZENIA | JEGO AKCESORIOW

Usuwanie urzadzenie i/lub jego akcesoridw w przypadku wytgczenia z eksploatacii,
musi zosta¢ wykonane zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w zakresie ochrony
$rodowiska. Jezeli nie istniejg wymogi prawne, zaleca sie selektywng zbidrke
odpadoéw. W tabeli wskazano typologie, na ktére dzielimy komponenty urzagdzenia
Zaden z zastosowanych materiatéw nie zawiera ftalanéw i nie stwierdzono obecnosci
lateksu naturalnego.

KOMPONENT MATERIAL

Jednostka bazowa (1), Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE)
Zbiorniczek na $rodek PC poliweglan

farmakologiczny (5)

Atomizator (6) PC poliweglan

Komora zewnetrzna (7) PC poliweglan + silikon

Uszczelka OR (11) Silikon

Przewod micro usb (8) Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE)
Zasilacz (9) Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE)
Instrukcje obstugi Papier

Opakowanie transportowe Nylon

Opakowanie Kartonowe

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z wymogami normy CEl EN 60601-1-2:2015
dotyczacej kompatybilnosci elektromagnetycznej urzadzen medycznych.
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Zgodnos$¢ ze standardami kompatybilnosci elektromagnetycznej nie gwarantuje
catkowitej odpornoéci produktu i jesli uzywa sie niektdrych urzadzen (telefony
komarkowe, tablety, laptopy, itp) w poblizu sprzetu medycznego, moze doj$¢ do
przerw w dziataniu.

W przypadku interferenciji z innymi urzadzeniami, oddali¢ urzadzenie.

WARUNKI DZIALANIA

- temperatura od +5 °C do +40 °C
- wilgotnos¢ wzgledna od 15% do 93%
- ci$nienie atmosferyczne od 700 hPa do 1060 hPa

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Temperatura: -20°C +60°C
Wilgotnos¢ wzgledna: <85%
Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa — 1060 hPa

CZESCI ZAMIENNE

Uzywac¢ wytgcznie oryginalnych czesci zamiennych dostepnych u autoryzowanych
sprzedawcow.s.

AKTUALIZACJA DANYCH TECHNICZNYCH

Wszystkie urzadzenia medyczne produkowane przez Air Liquide Medical Systems
S.rl. sg okresowo poddawane przegladom i modyfikacjom, aby nieustannie
zwiekszac¢ ich wydajnosé, bezpieczenstwo i trwatosé. W zwigzku z tym aktualizacji
podlegaja réwniez instrukcje obstugi, aby zapewni¢ ich spéjnos$¢ z cechami produktow
wprowadzanych do sprzedazy. W przypadku zagubienia instrukcji dotgczonej do
produktu, istnieje mozliwo$¢ zamowienia nowego egzemplarza u producenta, w
wersji odpowiadajgcej posiadanemu urzadzeniu, w tym celu nalezy podac¢ informacje
odniesienia zawarte na tabliczce danych technicznych.

COPYRIGHT

Wszelkie informacje zawarte w niniejszej instrukcji musza by¢ uzywane wytgcznie do
przewidzianych celéw.
Niniejsza instrukcja jest wlasnoscig Air Liquide Medical Systems S.r.l. i nie moze
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by¢ powielana, ani catkowicie ani czesciowo, bez uprzedniej, pisemnej autoryzacji
otrzymanej ze strony spétki. Wszelkie prawa zastrzezone.

WARUNKI GWARANCJI

Producenta uwaza si¢ za odpowiedzialnego za bezpieczenstwo, niezawodnos$é
i wydajnos$¢ urzadzenia, jesli uzywane jest ono zgodnie z instrukcjami obstugi i
z przeznaczeniem oraz jesli naprawy wykonywane sg przez producenta lub w
autoryzowanym przez niego centrum serwisowym.

W razie nieprzestrzegania przez Uzytkownika Instrukcji obstugi i ostrzezen
zawartych w niniejszej publikaciji, producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za
uszkodzenia i obrazenia ciata, a warunki gwarancji tracg waznosc.

Gwarancja nie obejmuje akcesoriéw i czesci ulegajacych normalnemu zuzyciu jak np
akumulator.

Wiecej informacji odnosnie gwarancji znajdg Panstwo w dotgczonych warunkach
gwarancji.
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PihOWSShE@O

HA3HAYEHUE

YcTpoiicTBO npeactaBnsieT coboli  MUKPOHU3UPOBAHHBLIA  Ha3anbHbI - Oyl
ANsi  adpOo30MbHOM  Tepanuu, KOTOpbIi MO3BONSET neunTb 3aboneBaHust
BEPXHUX AbIXaTemnbHbIX NyTel W BbIMOMHATL (HM3MOMOTNYEcKoe NPOMbIBaHVE
(cbuanonornyecknm, runepToHNYECKUM pacTBOpaMu UM TepmanbHOW BOAOIA) v/
Unu TepaneBTMYEeCKoe NPOMbIBaHWE (C MOMOLLbIO JIeKapCTBEHHbIX NpenapaToB)
nonocTen Hoca.

YCTPOWCTBO BbIAAET CTPYI0 MVKPOHW3MPOBAHHOMO pacTBOpa, HampaBreHHyl B
HOCOBBbIE MOMOCTM, YTO CMOCOBCTBYET rMapaTaLmm, PaKKEHNIO 1 yAaneHno Crninan
1 MOKPOTbI.

MCﬂOﬂb(a‘yeMble JlekapCcmeeHHble rperapamsabl, G0mKHbI 6bIMb rnporiucaHsb!
8 MeOUUUHCKOM peuernme, KOmOpra onpeaenﬂem muri riekapcmea,
npuHUMaeMsble d03bI U npoaon)Kumeanocmb JIeHeHusl.

Annapat Rinowash Ego 6bln CnpoeKkTMpoBaH W W3rOTOBMEH B COOTBETCTBUM C

TpeGoBaHusmm [Oupektuebl 93/42 EEC no meguuumHckoMy obopynoBaHuio (v
rocreayoLLMx 06HOBMNEHWIA) U UMeeT 3Hak EC.

OIMUCAHUE UCMNOJIb3OBAHHbLIX CUMBOJIOB

@ Knacc Il

m BHelwLHsAs kamepa siBnsieTca paboyent YacTbio Tuna BF

P22 YCTPONCTBO 3alUMLLEHO MaKCUManbHbIM HaknoHom 15° oT
CrnyYanHoro nona-AaHus nanbLeB 1 Kanenb Boabl

MpaBunbHas yTunusaums npoaykta: MpoaykT cooTBeTCTBYET

E 3akoHoAaTenb-CTBY 06 3NEKTPUYECKOM U INEKTPOHHOM
-— 060pya0BaHWUN U HE JOMMKEH YTUNWU-3UPOBATLCS KaK GbITOBbIE
oTXxoasbl.

Kon npoaykTa

@ CepuitHbIn Homep

YCCKUNW « PYCCKUNN - PYCCKUNN - PYCCKUN - P




C€ 051 | 3HakEC

Mpenensl TemnepaTypbl

Mpenenbl OTHOCUTENbHOW BNAXHOCTH

Mpegenbl aTMOChEPHOro AaBneHus

[MpounTaiTe pyKkoBOACTBO MO JKCMnyaTaLmm

[NpoussoanTens

CoxpaHsiTe Cyxum

Q@ @~

MeauLMHCKOe YCTPOMCTBO

NPEOYNPEXOEHUA

* BHMMaTensHo npounTainTe pyKoBOACTBO MO 3KCMIyaTaLmm 1 XpaHuTe ero B
6esonacHom mecTe.

He neiite Bogy HenocpeacTBEHHO Ha annapar 1 He MorpyxaiTe ero B Bogy.
He vcnonbayiiTe annapat BO Bpemsi KyrnaHus unm gyLua.

ObopyaoBaH1e JOMKHO NCMOMb30BATLCS TOMLKO Tak, KaK OMMCAHO B JAHHOM
pykoBoACTBe, noboe Apyroe UCMONb30BaHME He [OMyCcKaeTcs, MOCKOMbKY
OHO CYATAETCS HeHaANeXaLLyM 1 OMacHbIM.

* HekoTopble KOMMOHEHTbI K3-3a WX HebOomblIOro pa3vepa MOryT ObiTb
NpOrMoYeHbl, YTO Bbl-30BET yaylube. Bcerga ncnonbayiite ycTpoicTBo nog

A HabntogeHeM B3pOCTbIX.

» Kabenb nutaHnsa us-3a ero AnvHbl MOXET MPUBECTU K yayleHuto. Beerga
MCMONb3yWiTe YCTPOMNCTBO Nof HabnoaeHneM B3pocrbIX.

* Mbl pekoMeHayem npoBepuTb, 4TOObl B Tabmuue (maBa «YTunusaums
YCTPOWCTBA U €ro KOMMOHEHTOB») He ObINo mMatepuarnos, K3-3a KOTOpbIX B
MPOLLOM BO3HMKana kakas-nvbo annepruyeckas peakums.

* VcnonbsoBaHue annaparta pebeHKoM Bceraa AOMKHO OCYLLECTBRSATLCSA Nog
HabrogeHneM B3pOCOoro, KOTOPbIV 3HAET 3TN MHCTPYKLIMK.

* Vcnonb3oBaHne neKapCTBEHHbIX MpenapaTtoB AOMKHO ObiTb NpeameToM
MeULIMHCKOrO peLienTa, KOTOpbIl OnpeaenseT TUM nekapcTea, NpuHYMaeMble
[03bl I NPOJOIDKATESb-HOCTb FTEYEHNS.

* He wucnone3yiite pacTBopbl 3MpHbIX Macen (Hanpumep, MeHTOna,
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3BKanunTona W T. A.), TaKk Kak OHW He COBMECTUMbl C MaTtepuanamu
YCTPOWCTBA.

* He vcnonb3yiite yCTPOCTBO BO BpeMsi KynaHWs unu gyLua.

* [NponsBoauTenb onpeaenin nNonesHblii Cpok Cry»bbl YCTPOCTBa He MeHee
400 4acoB C MOMEHTa NepBOro UCMOMNb30BaHMSI.

* B cnyyae HeucnpaBHOCTU W/Mnu HeHaanexalluein paboTbl yCTpoiicTBa CM.
rmaBy «Boamox-Hble npobnembl 1 pelleHnsy». He HapyLuaiTe LenocTHOCTb
N He OTKpblBalTe Gas3oBbIA Ornok ycTpoictsa. Mo Bompocam pemoHTa
obpalLanTech TOMbKO B LIEHTP TEXHWYECKOW NOAAEPX-K1, aBTOPU30BaHHbIA
npoussoauTenem. HecobniogeHne BbILLIEN3NIOKEHHOrO MOXET MocTa-BUTb
nop yrpo3y paboTocnocobHOCTb YCTPOCTBA.

* B cnyyae comHeHuin B pabote, Heo6XxoaMMOCTY B COAEWCTBUM UM YTOObI
CoOBLMTb O HeNpeABUAEHHbIX COBLITUSAX, CBSHXKUTECH C MPOM3BOAUTENEM.

* Annapart BKIo4aeT akkyMynaTopHyto 6atapeto 1 AOIKEeH XpaHUTbCs BAaNM
OT WCTOYHMKOB Tenna, O3HAKOMBLTECh C YCMOBUAMW WCMOMb30BaHUA U
XpaHEeHUs.

* He npukacaiitecb k pasbeMy 3MeKTPUYECKOW CUCTEMbI W SMEKTPUHECKUM
KOMMOHEHTaM an-naparta BiaXHbIMV Un MOKPbIMU pyKamu.

A * YCTPOWCTBO 3alLMLLeHO OT AOCTyma narnbLem K OnacHbIM 4acTam U oT
BEPTUKANbHOrO Na-AeHuUs kanenb Boapl (IP22).

* B cnyyae cnyyaiiHoro nageHusi B Bogy YCTPOWCTBO MOXHO W3bSATb TOMbKO
nocrne npekpa-LLeHns nogaym anekTpoaHepruu. Nocne noaobHoro cobbiTus
YCTPOWCTBO HE MOXET ObITb MCMOMb30BAHO M TPEByEeT MOMHOro KanpemoHTa.

* CxaTbll BO3dyX, OOpasylolMACA W AOCTYMHbIA Ha natpybke Bbixoaa
BO3/yXa, MOXET Npea-CTaBnsATb NOTEHLMANbHY0 ONacHOCTb.

* YCTPOWCTBO He MOAX0AUT NS UCTOMNb30BaHWS B CUCTEMAX C aHeCTeaneli 1 B
cUCTeMax BEHTUMSILMN MErKuX.

* YCTPOWCTBO He MOAXOOWT Afsi  WCMOMNb30BaHWS B MPUCYTCTBUM
aHecTeaVpytoLLieli CMecu C BO3AYXOM, KUCIIOPOAOM UM OKCMAOM asoTa.

» OdbekTBHOCTL  anmapata rapaHTUpYyeTcsi, ecnu  WCMonb30BaHHbIe
aKceccyapbl IBNAITCA OPUTMHANbHBLIMK; BCETAA UCTIONb3YNTe OpUrMHanbHbIe
akceccyapbl. B uensix 6esonacHocT mcnonb3yite opuriHanbHble USB-
Kkabernb 1 Brok nuTaHus.

* [MNpaBunbHas paboTa annapara MOXeT BbITb HapyLLEHa MeKTPOMarHUTHLIMM
nomexamyi, BbIXOASLMMKA 3@ rPaHULbl, YCTAHOBMEHHbIE [AENCTBYIOLLMMU
cTaHpapTamn. Ecny anmapat wmelwaet pabote [Apyrvx 3neKTpUHeckmx
YCTPOWCTB, yAarnuTe ero oT HUX.

* He TaHuTe 3a kabenb NuTaHWs, 4TOBbI OTCOEAVHWUTL BUIKY OT SMEKTPUYECKON
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PO3ETKM, 1 He pasMeLLialiTe annapar TaK, YTo6bl ero 6bio TPYAHO OTKIHOUUTD.
* YCTpoiicTBO paGoTaeT Torbko OT Gatapeu, ero Herb3si UCMoNb30BaTh, Koraa
OHO MOAKITIO-YEHO K SMEKTPOCETY ANs 3apsiaKu.
AKKyMyrisiTopHast 6aTtapesi He MOANEXUT 3aMeHe.
» lMocne 3aBepLUEHVS 3apsAKY OTKITKOUUTE BrIOK MUTaHWS OT SMEKTPOCETH.
* He npeBbiwwarite MakcumarbHbIi 06bEM HaMOMHEHVSI BHYTPEHHEN Kamepbl
C neKkapcTBEHHbIMU Mperna-patamul, ykasaHHblii B JaHHOM PyKOBOACTBE Mo
aKcnnyaraumm.

OMUCAHUE ANMAPATA

YCTpONCTBO NpeacTaBnsieT coboi NepeHOCHON MUKPOHU3VMPOBAHHDBIN Ha3anbHbIV AyLL
[r1si a3PO30rbHON Tepanuu. YCTPOUCTBO cocTouT 13 6asoBoro Broka, coaepxallero
MHEBMATUYECKWI MUKPOKOMMPECCOP M aKKyMynsTOpHyto 6atapeto. B BepxHel yacTu
HaxoAWTCS BHYTPEHHSISt kamepa C COOTBETCTBYHOLLIMIM PaCTbINTENbHbLIM KOMMakoM.

TPYMMbl BOJNIbHbIX

AnnapaT rapaHTMpyeT BbICOKOA(DMEKTUBHYIO MWHTAMSALMOHHYIO Tepanuio  Ans
nauMeHToB nBoro Bo3pacta, OT MarneHbkux AeTer A0 B3POCHbiX. YCTPOMCTBO
pEeKOMEeHI0BaHO Ansi AOMALLHETO UCTONb30BaHUS.

COLOEPXAHME YINAKOBKU

YnakoBka cogepxut (puc. A):

4

Bas0BbIi 610K (1), B KOMNMEKTE C KHOMKOW BKITKOYEHUS! (2), CBETOANOAOM KOHTPOMS!
6atapewu (3), pasbemom micro USB (4), kpbiLLkoi pasbema micro USB (10)
BHyTpeHHss kamepa (5) ¢ ynnotHeHnem OR (11)

Pacnbinutens (6)

BHeLuHsas kamepa (7)

Kabernb micro USB (8)

Bnok nutanus (9)

PykoBoACTBO Mo aKkcnyaTaumm

Uexon Ans TpaHCNopTUPOBKY

NOArOTOBKA

Mocne n3BneveHus annaparta M3 ynakoBkv ybeauTecb, YTO OH Uenbld U HeT
BUAMMbIX NMOBPEXAEHUN.
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Mepen aKkcnsyataumen BLIMOMHWUTE OMepauuu, onucaHHble B rmase «OuucTka,
[E3UHEKLMA 1 CTepUNn3aLms».

Mepen wvcnonb3oBaHnem y6e,qMTer, 4YTO 6aTapeﬂ 3apskeHa, HaxaB KHOMKY
nnTaHna (3), €Cnu KHOMKa MuraeT, annapar crnegyet 3apsaanTb, ecnn nHankaTtop
OCTaeTCs BKIHOYEeHHbIM, annapat rotos.

YpoBeHb 3apsina BHyTpeHHeil Gatapeu annapata 0Go3HayeH 3 CUHUMM
CBETOAMOAaMM, PACTONOXKEHHBIMY B OCHOBAHWW; 3 CBETSILLMECS CBETOAMOAbI
yKa3blBaloT, YTO BaTapes NOMHOCTLIO 3apshkeHa.

Ecnu annapart He 3apsixeH, CUHWEe CBETOAMOAbI He FOpSiT, a CBETALLAsaCcs KHoMka
Muraert.

Korga annapart paspsikeH, OnycTuTe KpbILLKY, 3aKpblBaroLLyto padbem micro USB,
1 MOAKMOYNTE €ro K Brioky nuTaHus.

Bo Bpems 3apsigkv TpW CHHWX CBETOAMOAA MUraloT, korda Garapesi 3apshkeHa,
CBETOAMOAbI OCTAlOTCS BKIOYEHHbIMM. Bo Bpemsi 3apsigkv YCTPOMCTBO He
paboTaeT 1 He MOXET BbITb MCMONb30BaHO.

Mocre sapsigkm oTcoeguHuTe kabenb W 3aKPOWMTE KPbILWKY HA pasbeme Micro
USB.

WHCTPYKLIUUN NMPUMEHEHWUIO

Cnedytoujue onepayuu OOmKHbI 8bIMOTHIMBCS C OMCOEOUHEHHbIM Kabernem
uMaHus U MIomHo 3akpbimol Kpbiwkol pasbema micro USB

1) PacnonoxuTe BHyTpeHHIo0 kamepy (5) Ha 6a3oBoM Brioke (1), HaXMUTE Ha Hee U
NoBEepHWTE MO YaCOBOW CTperke, Noka oHa He 3admkenpyetcs (Puc. F).

2) Haneinte xwuakocTb (Makcumym 15 mn) BO BHyTpeHHo kamepy (puc. B),
KOHTPOMNMPYS COOTBETCTBYE XWUAKOCTU IPaayvipOBaHHON LLKare.

3) BcraBbte pacnbinutens (6) B TpyGKy BHYTPEHHEN KaMepbl: «LLEMYOK» YKaxeT
[OCTUXEHNE KOHe4HoM noauummn (puc. G). CunTbiBaHWE rpagyMpOBaHHON LUKasb!
[IOMKHO ObITb BBINOMHEHO TOMLKO TOrAa, KOrAa pacrbiuTernb He BCTaBMEH BO
BHYTPEHHIOIO Kamepy

4) BcraBbTe BHELLHIOW kamepy (7), crnerka noBepHyB €ro Mo YacoBoW CTperke, noka
He 3aKpOeTCs TaK, YTOObI HAaKPbITb YNIIOTHUTENBHYIO MPOKMAAKY.

5) MogHecuTe YCTPOWCTBO K HOCY, MPUCIOHMB BepxHee BbIXOAHOE OTBepcTUe K
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Ho3ape (puc. C). Bo BpeMsi CNonb3oBaHWs cuamTe NPsiMo 1 paccrabneHHo.

6) YUTo6bI NONYYMTh pacnblNeHne, HaXXMUTE KHOMKY 3anycka (2), 4Tobbl OCTaHOBUTb
TeveHue, OTnycTUTe KHOMKY.

7) Pacnbinsemas WOKOCTb BbIXOOWT W3 OTBEpPCTUS BHeLUHel kamepbl (7), a
oCTaTouqHas XWOKOCTb COOMpaeTcsi B MOMOCTU Mexdy BHELUHel kamepon W
BHYTPEHHel kamepoii (puc.D).

8) Bo Bpemsi MpOMbIBaHWS [blUMTE HOPMArbHO 4Yepe3 HOC, 3aKpblBasi OOHUM
narnbLiem NpoTUBOMONOXHYIO HO3APO. Mpy HEOBXOAMMOCTM NpoAYiTE HO3APIO BO
BpeMs neveHusi, 4Tobbl MOMOYb BbIrHaTb CrK3b. py HeobxoanmocTH YepenyiTte
HO3ApW.

9) PacnbineHue o4eHb BbICTPOE 1 ANUTCS BCErO HECKOMNbKO MUHYT, KOrAA KMAKOCTb,
cofepxallasicss B YCTPOICTBe, M3pacxofoBaHa, OTMYCTUTE KHOMKY akTuBaumn
yCTpOWCTBa.

TEPANEBTUYECKUE NMOKA3AHUA

®dusnonornyeckoe NPoMbIiBaHNE HOCOBbIX NONOCTEN

TepaneBTu4eckuii adhdekt

or0po3 4106b! PeLwnTL Npobremy C (OM3NONOrNYECKM PaACTBOPOM,
ner HecrnocobHocTy pebeHka TepmarnbHON BOZON Unn
cMopKaTbCs TUNEPTOHNYECKVIM PACTBOPOM
(PactBop Rinowash)
ans ¢huavonornyeckoe € (p13MONOrMYecK M PacTBOpPOM,
KaXxaoro npoMbIBaH1e TepmarbHOW BOAOM Unm
Bo3pacTta MMEET BCrioMoraTerbHbIN TUNEPTOHNYECKVM PacTBOPOM

(PactBop Rinowash)

TepaneB'rwaeCKoe npomMmbiBaHUe

B nto6om
BO3pacTe

Bo Bpemsi Hacmopka,
PUHOCUHYCUTA, CUHYCUTa,
ageHomaunTa, CeKPETOpHOro
cpegHero oTtuTta u/

UM B COOTBETCTBUM C
npean“caHnsMmM nevallero
Bpava

C NeKapCTBEHHBIMU Mpernaparamt
COIMacHO TepPanesTUYeckoMy
TieYeHnio

HasHaYeHHOMY

Bpayom
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OYUCTKA, DESUHOEKLNA U CTEPUITU3ALINA

A TIPOHUKHOBEHUE XKUOKOCMU 8HYMpPb HaKOHEYHUKa MpUeodum K rospexoeHuo
AITEKMPUYECKUX KOMITOHEHMOB U co30aem onacHoCmb Ofisi MofIb3068amerisi.

Mepen BbINONHEHNEM onepaLuii, ykasaHHbIX HUXE, OTCOeaANHUTE akceccyapbl OT
HakoHeYHWKa, AN BbINOMHEHWs 3TUX onepauuii ybeautech, 4To kabenb nuTaHus
He nopkntoyeH k pasbemy USB ycTpoiicTa.

Ecnn  BO3HUKHET — HEOBGXOAWMOCTb — OYMCTWUTb,  Ae3vHUUMpPOBaTb UMK
cTepunu3oBaTb  3TO  MEOWUMHCKOE  YCTPOWCTBO,  MCMOMb3ysi  MEeTofbl,
anbTepHaTVBHbIE TEeM, KOTOpble YyKasaHbl HWke B r[faBe, MNpoBepbTe 3Ty
BO3MOXHOCTb, O3HAKOMMBLUUCb C TEXHWYECKUM MacrnopToM, [AOCTYMHbIM Yy
npov3soauTens.

YT06bl M3bexaTb pucka MUKPOBGHOrO 3arpsi3HeHUsi, YCTPOMCTBO Heo6Xxoammo
ounwath, Ae3nHMUUMpoBaTb U, Npu HeobXoaMMOCTH, CTepunu3oBaTb nocre
Kaaoro WCMonb3oBaHWs W nepeq  WUCMONb3oBaHWEM, TLiATeNbHO —crieayst
MHCTPYKLMAM.

Mepen ouncTkon, Aes3vHdEKUMen unu crepunusaument KOMNOHEHTbl AOMKHbI
6bITb pa3obpaHbl, kak ykasaHo:

1) Y6eauTech, 4To Kpbilka pasbema micro USB (10) 6a3oBoro 6rioka NnoTHO 3akpbiTa.
2) MNoBepHWTE BHYTPeHHI kamepy (5) B Komnnekte c pacnbinutenem u
KOMMakom MPOTUB YacoBOW CTPErKW W NOAHWMUTE ee, YTOObl M3BMeYb ee U3
6azoBoro 6roka.

3) CHUMUTE BHELUHIO kamepy (7) BpallaTenbHbIM ABUXEHNEM.

4) CHumunTe pacnbinuTtens (6), Haxas Ha pebpo (Puc. E).

OCHOBHOW BNOK(1)

Q Ybedumecb, Ymo Kpbiwka pasbema micro USB (10) 6a3o8020 brioka niomHo
3akpbima reped 8biroiHeHUeM criedyrouux ornepayud.

OumcTKa: ero HeMb3si YUCTUTb Mof, CpreVI BOAbI
MCI'IOJ'Ib3yIZTe MArKYHO BIaXHYH TKaHb; MoxHo wmcronb3oBaTb HeaﬁpaaMBHoe
Hel;lTpaJ'IbHOe MotoLee cpeacTso.

Oe3uHdekumn: Vicnonbayite rybky wUnm Msrkylo TKaHb, CMOYEHHYIO XOMNOAHbIM
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[e3VHMUUMPYIOWMM  pacTBOPOM  (TakUM  Kak pacTBOp C  KOHLEHTpauuewn
TMMNOXIOpUTa HaTpWsi, He NpeBbILLAoLLER 2% ), cnedyst MUHCTPYKLMSIM, YKa3aHHbIM ero
npoussoauTenem. YoeamTech, YTo pacTBop COBMECTVM C MaTepUarnom, U3 KOTOporo
n3rotoBneH 6a3oBbilii Grok.

CTepMHMSaLlMiI: UMK CTepunmsaumm He npeaycMoTpeH.

BHYTPEHHAA KAMEPA, PACMBINTUTENDb U BHEWHAA KAMEPA

OumcTKa: UX MOXXHO MbITh ropsiyeii Boaoi (okono 40 °C) ¢ UCrnornb30BaHMEM MOHOLLIETO
CpeacTBa ([031PoBaHHbIA B COOTBETCTBUW C WHCTPYKLMSIMWA MPOU3BOAUTENS 3TOrO
MOIOLLETO CPeacTBa) M OromnackvMeaTb MPOTOMHOM BOAOW. [locne ouMcTkM Bcex
fieTanen, X MOXHO BbICYLLMTb MSTKOW TKaHbHO.

[e3unHdeKuma: nocne MbiTbA X MOXHO NMOrpy3nTb B XONOAHbIA AE3UHPULIMPYHOLLNIA
pacTBop (Hampumep, B pacTBOp C KOHLEHTpauuen mrnoxrioputa Hatpus, He
npesbiliatowein 2%), crnegyst WHCTPYKUMSIM, YKa3aHHbIM €ro Mpou3BOAWTENEM.
MpyHaANEeXHOCTN MOXHO AE3NHULMPOBATD, KUMSATSA UX B Bogde He Bonee 10 MUHYT:
KOMMOHEHTbl HE AOIKHbI HaXOAWTLCS B HEMOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe C AHOM
KacTptonu.

CTepunusaums: OH COBMECTUMbI C LIMKIIOM CTepunn3aLmm B aBToknase npu 121 °C
B Te4eHVe He MeHee 15 MuH. (MakcmMyM 30 MUH.) MakcMyM B TedeHre 20 LIMKITOB.

TEXOBCIYXXUBAHUE

Onepauuy 04UCTKY, AE3MHDEKLMM 1 CTEPUN3ALIMM KOMMOHEHTOB Ha3arbHOTO Aylua
MO3BOSHOT MOCTOSIHHO KOHTPONWPOBATH UX BHELLHWIA BIAA W, CrIeSOBATENbHO, MOTyT
CBUAETENBCTBOBATL O HEOGXOAYMOCTM X 3aMEHbI.

MOBTOPHbIE LWIKITbI OYUCTKY, AE3NHEKLMN 1 CTEPUNU3ALN MOTYT UBMEHUTL LIBET
MW 3CTETVIKY KOMMOHEHTOB; 3TO He BIUSIET Ha paboTy YCTpolicTBa.

Linknbl cTepunuaaumm MoryT nocTaBuTh MOA Yrpo3y XapakTepuCTVkU MaTepuarna
HOCOBOTO Aylua; o3ToMy pekoMeHAyeTCsi MPOBEPsiTb BHELLHU BUS U LIENOCTHOCTb
KOMMOHEHTOB Mocre KaXKaon CTepunuaaLmm.
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YCTPONCTBO AOMKHO BbiTh 3aMEHEHO, eCri ONpeaeneH ero U3Hoc.
B cnyyae anutenbHOro 1enonb3oBaHysi, PeKOMeHIyeTcs 3apsixaTb 6atapeto kaxable
6 MecsiLeB, 4Tobbl 06ecneunTb MakcumarbHyto apdekTMBHOCTL GaTapen.

NPOBJIEMbI, BOSMOXHbIE NMPUYUHBbI N PELLUEHUA

NMPOBNEMbI BO3MOXHbIE MPUYUHbI  |PELLEHUA
Pacnbinsemas HepocTaTtok XnakocTtu Bo Hanente xnakoctb BO
XKWUOKOCTb He BHYTPEHHEN kamepe. BHYTpPEeHHtot kamepy (5).
BbIXOAUT U3 KHonka He Haxara. HaxmuTe kHonky (2).
yetpoiictea Huakuit ypoBeHb 3apsifa 3apsiauTe Gatapeto.

6a-Tapewu.

YCTPONCTBO NOAKIIOYEHO K
ANEKTPOCETU ANs 3apsaKu.

OTkntounTe Grok NUTaHKs
OT YCTPONCTBA.

BHyTpeHHsist kamepa, B
KOM-NMeKTe ¢ pacnbinurenem
1 BHELLHSAS Kamepa, NIoxo
npukpenneHa k 6azoBomy
6roky.

PacnonoxuTe BHyTPEHHIO0
kamepy (5) Ha 6a3oBom
6noke (1), HaXXMUTE Ha Hero
1 NoBep-HWTEe Mo 4acoBOn
CTperike, Noka oH He
3admKcnpyeTcs.

Pacnbinutens HenpasuibHO
BCTaBleH BO BHYTPEHHIOO
Kamepy unn oTCyTCTBYyeT.

MpoBepbTe Hannyne pac-
neinutens (6) Bo
BHYTPeHHen kamepe (5).
CHUMUTE 1 NepeycTaHoBUTE
ero.

YTeuka KuagkocTu
y OCHOBaHws
Kamepel

BHewwHss kamepa (7)
BCTaBIeH NI0X0, ¥ Npoknaaka
He repmeTn4Ha

BcTaBbTe KOPPEKTHO
BHeLUHIo kamepy (7),
NMOBEPHYB €ro HEMHOTO
BO BPEMsi BCTaBKU,
KOHTPONMpys, Y4TOGbI
npoknagka 6bina
MOMHOCTbIO MOKPbITA.

KHonka 3anycka
MuraeT npu
HaxaTuu.

Batapes paspsikeHa.

BapsguTe 6atapeto.

YCTPONCTBO NOAKINIOYEHO K
3NeKTPOCeTN ANst 3apsAKU.

OTkntoumTe BNOoK NUTaHWS
OT yCTponcTBa

Ecnun nocne npoBepkn BbILLEYKA3aHHOTO YCTPOWCTBO He pabortaer nnm B cnyyae
Apyrmx npobrnem Wnu M3mMeHeHUs! NPOV3BOAUTENBHOCTY, noxanyicra, nposepbTe
YCTPOWCTBO B @aBTOPV30BAHHOM LIEHTPE.
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He HapywaiiTe LEnoCTHOCTb WM He OTKpbiBalTe 6asoBbli Grok ycTpoicTea. Mo
BOMpOcaM peMoHTa obpallaiTecb TOMbKO B LIEHTP TEXHUYECKON MOAAEPXKM,
aBTOPU30BaHHbIN MpouasoauTeneM. HecobrnioaeHne BbILLEN3MOXEHHOTO MOXeT
NoCTaBUTb NOA Yrposy 6e30TkasHOCTb YCTPOMCTBA.

TEXHUWYECKUE OAHHbIE

WcTOouHMK nnTaHmns BHyTpeHHAs nuTuit-nonumepHas
Gatapes 3.7 B 1650 mAY

OnekTponuTaHve Bxog 100-240 B 50/60 I'y 0,5 A, Bbixoz
5B noct. Toka 2 A

MuHUManbHbIN 06bEM HaMoNHEeHUs! 3 mn

MakcumanbHbI 06bem HanonHeHNs 15 mn

MakcumanbHoe aaBneHune Ha komnpeccope |1 6ap

MakcrmanbHbIi MOTOK KoMnpeccopa 5 n/MuH

Bec 260r

Pa3smepsbl H 210 x 60 x100 mm

YpoBeHb LymMa 58 obA

Wcnonb3oBaHne 30 muH BKJ1/30 muH BbIKT

Bpems pabotbl 6atapen 45 MUHYT

Cpok nonesHoro ucrnonb3oBaHus annapara: |400 yacos

Bhbixog asposons (*) 13 mn

CkopocTb Bbixofa aspo3sonsi (*) 10 mn/mMuH

MMAD(*) 49 MkM

(*): 3HaveHuss mamepeHbl B cooTtBeTcTBUMM cO craHgaptom UNI EN 13544 -1.
YKasaHHble 3Ha4YeHUs1 OTHOCSTCS! K UCMOMb30BaHMIO (hU3NOMOrMYECKOro pacTBopa
(0,9% NaCl): oHn MOryT BapbMpoOBaTbCH B 3aBMCUMOCTM OT UCMONb3YyeMOro
neKapcTBEHHOTO npenapara. YkasaHHble 3Ha4eHWsi He OTHOCSTCS! K NekapCTBEHHbIM
cpefcTBaM, OTMyCKaeMbIM B BUAE CYCMEH3WUM UMK C BbICOKOW BS3KOCTbIO. B aTom
crnyyae UHdopmaLmio HeOGXOAMMO 3anpoCKTh Y MOCTaBLLMKa npenapara.
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n3mepsietcs ¢ Malvern Spraytec

YTUIU3ALIMSA YCTPOUCTBA U EFO AKCECCYAPOB

YTunusauwms yCcTporcTea U/unm ero akceccyapos, B Crydae BbiBofa 13 aKcnyaraumm,
[OMMKHA OCYLLECTBMNATLCS B COOTBETCTBMM C AEUCTBYHOLLMM 3aKOHOAATENbCTBOM
1 3aLUMTON OKpyXatowei cpedpl. Tam, rae HeT 3akoHoAaTenbHbIX 06A3aTenbCTB,
pekoMeHayeTcsi pasgenbHbii cbop. B Tabnuue npuBedeHbl pasnuuHble TUMbI
KOMMOHEHTOB annapara.

Bce wucnonb3yemble Matepuanbl He copepxar pranatoB, W MNpUCYTCTBUE
HaTypanbHOro narekca He 06HapyXeHo.

KOMMOHEHT MATEPUAN

OTx0fb! ANEKTPUYECKOTO U ANEKTPOHHOTO
obopynosaHus (RAEE)

BasoBbIin 6nok (1),

BHyTpeHHsa kamepa (5) MK nonukap6oHat

Pacnbinutens (6) MK nonukap6oHat

BHeluHsa kamepa (7) MK nonukap6oHaT + CUNMKOH
lepmeTnyHoe ynnotHeHne OR (11) | CunukoH

Ka6ens micro USB (8) OTx0ab! AMEKTPUYECKOTO U 3NEKTPOHHOTO

o6opynosaHusi (RAEE)

OTx0abl 3NEKTPUYECKOTO 1 NEKTPOHHOTO
obopyaosaHnus (RAEE)

Briok nutanus (9)

PyKkoBoACTBO Mo aKcnyarauum Bymara
Yexon Ansa TpaHCNopTUPOBKM HewinoH
KopoGka KaptoH
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ANEKTPOMAIrHUTHAA COBMECTUMOCTb

3710 yCcTPONCTBO COOTBETCTBYET TpeboBaHusiM CEI EN 60601-1-2: 2015 B OTHOLLEHWM
3MeKTPOMAarHUTHOM COBMECTUMOCTU MEAULIMHCKIX YCTPOWCTB.

CooTBeTCTB/E CTaHAApTaM 3MeKTPOMarHUTHOM COBMECTUMOCTU He rapaHTupyeT
MOMHYI0  3alMTy MpoAyKTa;  HekoTopble YCTpoWcTBa (MOBUrbHble TenedoHbl,
nnaHwetsbl, MK © T A.), €crnv OHWM UCMOMb3YTCH PSAOM € MEOULIMHCKM
obopynoBaHviem, MOryT MeLLaTth ero pabote.

B cnyyae nomex ApyrimM yCTpoORCTBaM OTOABUHLTE YCTPOWCTBO OT HIX.

YCNOBUA SKCIMTYATALIUN

- Temnepartypa ot + 5 °C go +40 °C
- OTHOCUTENbHas BNaXKHOCTb OT 15% A0 93%
- atmocdbepHoe aaenenune ot 700 rla go 1060 rMa

YCNOBUA XPAHEHUA

Temneparypa: -20 °C + 60 °C
OTHocUTENbHAs BNAXHOCTb: <85%
AtmocdepHoe aasnexue: 700 rla - 1060 rla

3AMNACHBIE YACTU

VicnonbayviTe TONbKO OpUriHasbHble 3anacHble YacTu, AOCTYMNHbIe Y odurLManbHbIX
Annepos.

OBHOBJIEHUE TEXHUYECKUX XAPAKTEPUCTUK

B uUensix NOCTOSIHHOTO YMyudlleHUs1 CBOWMX XapakTepucTuk, 6esonacHocTy u
HafeXHOCTU, BCe MeauLmHCKoe 06opyaoBaHwe, Bbinyckaemoe komnanvein Air Liquide
Medical Systems S.r.l., nepumoanyeckv nogeepraeTcs NepPecMoTpy U MoavdrKaumu.
Mostomy pykoBoACTBa MO 3Kcnnyartaumu GyayT U3MeHeHbl, 4ToObl obecneunTtb
MX MOCTOSHHOE COOTBETCTBUE XapaKTepuCTUKaM YCTPOWCTB, MpenCTaBMeHHbIX Ha
pbiHKe. Ecnu pykoBoACTBO MO 3Kcnnyatauuu, npunaraeMoe K JaHHOMY YCTPOWCTBY,
NOTEPSIHO, KOMWUIO BEPCUM, COOTBETCTBYIOLLIEH MOCTABNSIEMOMY YCTPOMCTBY, MOXHO
nonyunTb y NPOU3BOAMTENS,, WUCMOMb3ysl CCbINKW Ha 3TUKETKE C TEXHUYECKMMM
OaHHbIMU.
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NMPABO MHTEJIJIEKTYANIbHOM COECTBEHHOCTU

Bcsi mHcbopmaums, coaepxallasics B AaHHOM PyKOBOACTBE, He MoxeT 6biTb
1cnonb3oBaHa Ans ApYrux Lienen, Kpome opuruHanbHbIX.

3710 pyKoBOACTBO MpuHaanexut komnanum Air Liquide Medical Systems S.rl. un
He MoxeT ObiTb BOCMPOM3BEAEHO, MOMHOCTBIO UMW YacTUYHO, 6e3 MUCbMEHHOTo
paspelLeHns komnaHun. Bce npasa 3aluyiLeHb.

FAPAHTUVHBIE YCIOBUA

M3rotoBuUTENb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a 6e30macHOCTb, HaAEeXHOCTb U
3KCnIyaTaumMoHHbIE  XapakTepPUCTUKM  YCTPOWCTBA, €CnM OHO UCMonb3yeTcss B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKUUAMK U MO HA3HAYeH 0, a Takke eCri PEMOHT BbIMONHAETCA
CaM1UM MPOV3BOANUTENEM UMW B YNONTHOMOYEHHOWN M na60paTopMM.

B cnyyae HecobniogeHust nonb3oBaTenemM PyKOBOACTBA MO  3KCMyarauuu U
npeaynpexaeHni

cofepXalUmxcsi B JaHHOM PYKOBOACTBE, BCS OTBETCTBEHHOCTb MPOW3BOAMTENS U
YCOBWS rapaHTum ByayT cYnTaThCs HEAENCTBUTENBHBIMU.

lapaHTVs He pacnpocTpaHsieTcs Ha akceccyapbl W AeTanu, MoABEepXeHHble
€CTeCTBEHHOMY WM3HOCY, Takue Kak akkymynsiTopHas 6atapesi.

[na nonyyeHnst OOMOMHUTENbHOM WMHMOPMaUMM O rapaHTum cMm. [punaraembiii
rapaHTUNHbIA TanoH.
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COD. 811320 REV. 03/2021

The device described in this publication is designed and built by:

Il dispositivo descritto nella presente pubblicazione € progettato e costruito da:

Le dispositif décrit dans cette publication est congu et fabriqué par :

Das in diesem Dokument beschriebene Gerat ist entwickelt und hergestellt von:

El dispositivo descrito en esta publicacion ha sido disefiado y construido por:

O dispositivo descrito na presente publicagédo é projetado e fabricado pela:

Urzadzenie opisane w niniejszej publikacji zostato zaprojektowane i skonstruowane przez:
YCTPOWCTBO, ONMCaHHOE B 3TOM MyBrnukaLmm, CpoekTypoBaHO U U3FOTOBIIEHO:

C € o051 @ airLiquide

HEALTHCARE

ol Air Liquide Medical Systems S.r.I.

Via dei Prati, 62 - 25073 Bovezzo (BS) ITALY

Tel. (+39) 030.201.59.11 - Fax (+39) 030.2098329
www.device.airliquidehealthcare.com




