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A Please read the instructions and the important notes (1.3) carefully before
using the device.

1 - IMPORTANT INDICATIONS

The RINOWASH is an atomised nasal douche that can be used for treating
infections of the upper airways and for physiological flushing (with physiological
or hypertonic solution or spa water) and/or therapeutic flushing (with drugs) of
the nasal cavities.

The Rinowash produces a jet of atomised solution that is directed into the nasal
cavities to moisturize them and fluidify the mucus and catarrh to help eliminate
them.

A The administration of drugs requires a medical prescription specifying the
type of drug, the dosage and the length of treatment.

The Rinowash is designed and made in Italy in accordance with EU Directive
93/42/EC regarding medical devices (and subsequent updates) and bears the
CE mark.

1.2 - SYMBOLS USED
Important - read the instructions carefully [:Li] Manufacturer H

Store in a dry place I
Does not contain phthalates @ No traces of natural latex @

1.3 - IMPORTANT NOTES

« Read the instructions carefully and keep them in a safe place for future
reference.

« This device must only be used for treating the upper airways. It must not
be used for any other purpose.

« Air Liquide Medical Systems S.r.. disclaims all liability for the device
with which the Rinowash is used if it is of any other make. The device
must comply with EU Directive 93/42/EC on Medical Devices (and
subsequent updates) and must bear the CE mark.

« Some of the components are small enough to swallow and may lead to
suffocation.

« Read the list of components in the table in section 8 to see if there are

& any components that have caused an allergic reaction in the past.

« Consult the manufacturer’s instructions for the device with which
the Rinowash is used, to make sure they are compatible (see 7 —
TECHNICAL DATA).

« Follow the important notes provided for the device used with the
Rinowash.

« Children must only be allowed to use the device under the supervision of
an adult who has read and understands the instructions.

* The administration of drugs in aerosol form requires a medical
prescription, specifying the type of drug, the dosage and the length of
treatment.

« Do not use essential oil solutions (e.g. with menthol or eucalyptus) as
they are not compatible with the material of which the Rinowash is made.

« Do not use the Rinowash in the bath or shower.

1.4 - PATIENT GROUPS

The Rinowash provides highly effective inhalation therapy for patients of any
age, from young children to the elderly.

1.5 - CONTENTS

The package contains the following parts (Fig. A):

The Rinowash nasal douche is made up of a base (1) with a button (2), a tube
connecting element (3) and a base cap (4), a central tank (5), an atomiser (6),
and an outer bell (7).

2 - PREPARING AND USING THE

A The Rinowash needs to be connected to a pneumatic aerosol, which must
have the operating features listed under section 7 — TECHNICAL DATA.

Read section 4 carefully before using the device.

Proceed as follows to use the Rinowash:

- Pour up to 15 ml of liquid into the tank (Fig. B), reading the amount on the
graduated scale.

- Fit the atomiser (6) onto the sleeve of the tank. Make sure it clicks into
position.

A Readings must be taken on the graduated scale only when the atomiser
is not mounted on the tank.

Fit on the outer bell (7), turning slightly as it closes, to cover the gasket.
Attach one end of the connecting tube to the Rinowash connector (3) and the
other end to the air intake.

Start up the device.

Place the end of the Rinowash in one nostril (Fig. C).

Press the button on the base (2) to atomise the solution.

- Therapeutic solution is delivered through the hole in the outer bell (7), and
residual fluid collects in the chamber between the outer bell and the tank (Fig. D).
During treatment, breathe normally through one nostril, holding the other
nostril closed with your finger. If mucus forms in the nostril, blow it out. The
space between the outer bell and the tank acts as a chamber for collecting
the fluid that drains out of the nose.

Treat the nostrils alternately, as required.

- Atomisation is very rapid and the session only lasts a few minutes.

- When the liquid has run out or you need to interrupt treatment, release the
button or switch off the device.

Make sure all the parts are connected firmly together. Check that the ends
of the tubes are inserted properly and the components of the Rinowash
are mounted correctly.

If the device is not assembled correctly, it may not work properly. If this
happens, rotate the atomiser (6).

3 - THERAPEUTIC INDICATIONS

Physiological flushing of the nasal cavities

Up to 3 years | To help children blow With physiological solution, spa

of age their noses water or hypertonic solution
(Rinowash solution)
Any age Physiological flushing | With physiological solution, spa

and as a therapeu-
tic aid

water or hypertonic solution
(Rinowash solution)

Therapeutic flushing

Any age Treatment of rhinitis, rhinosinusitis, With drugs
sinusitis, adenoiditis, secretive otitis prescribed by
media and/or as recommended by the | the doctor

doctor

4 - CLEANING, DISINFECTING Al

A Before proceeding, unplug the device and disconnect the Rinowash nasal
douche and tube.

A If it is necessary to clean, disinfect or sterilise this medical device using
a method other that given in this section, contact the manufacturer first.

To prevent the risk of microbial contamination, the Rinowash atomized nasal
douche must be cleaned and disinfected, and if necessary sterilised, after each
treatment and before use, following the instructions carefully.

Before cleaning, disinfecting or sterilising any of the components, disassemble
them as follows:

- Remove the tube.

- Remove the outer bell (7) by turning gently.

- Remove the atomiser (6) by pressing on the tab (Fig. E).

- Remove the base cap (4).

A Do not use a microwave oven for cleaning, disinfecting or sterilising.

The seal at the base of the tank must not be removed.
The main section and the tank form a single component and cannot be
disassembled.

4.1 - CLEANING

The disassembled Rinowash can be washed in water at an approximate
temperature of 40°C with the addition of detergent (refer to the manufacturer’s
instructions), then rinsed in running water. When all the parts have been
cleaned, dry them with a soft cloth and place in the storage compartment.

4.2 — DISINFECTING

After washing, all the components of the Rinowash nasal douche can be
immersed in a cold disinfectant solution (e.g. a solution containing up to 2%
sodium hypochlorite). Follow the manufacturer’s instructions. The components
of the nasal douche can be disinfected by boiling in a saucepan of water for a
maximum of 10 minutes. Make sure the components are not in direct contact
with the bottom of the saucepan.

A Boiling may alter the colour or appearance of the components, but this will
not affect operation of the device.

4.3 - STERILISING

All the components of the Rinowash nasal douche can be sterilised in an autoclave
at 121°C for at least 15 minutes (but no more than 30 minutes), for up to 20 times.

5 - MAINTENANCE

When cleaning, disinfecting or sterilising the nasal douche components,
you can check them visually and determine when they need to be replaced.
Repeated sterilisation may affect the materials of which the nasal douche is
made, so the components should be inspected regularly.

The nasal douche must be replaced when there are clear signs of deterioration.

6 - PROBLEMS, POSSIBLE CAUS

PROBLEMS | POSSIBLE SOLUTIONS
CAUSES
The Rinowash | - The device is - Switch on the device
does not switched off.
deliver - There is no liquid - Pour liquid into the tank
atomised in the tank.
solution. - The air tube is not | - Connect the tube securely to the
connected securely | air intake on the device and the
or the Rinowash has | one on the Rinowash (3). Rotate
not been assembled | the atomiser (6) slightly. Make sure
correctly. all the parts have been assembled
- The button has not | correctly.
been pressed. - Press the button.
Liquid leaks - The outer bell (7) - Fit on the outer bell (7) correctly,
from the base | has not been fitted turning slightly. Make sure the
of the bell. on properly and the | whole seal is covered.
seal does not hold.

If after performing the above checks the Rinowash still does not work, have it
checked by an authorized service centre.

7 - TECHNICAL DATA

The Rinowash must not be used with ultra-sound or non-pneumatic aerosol
therapy devices. The aerosol device must have the following characteristics.

Operating pressure 1-3.5 bar
Operating flow 5-20 l/min
MMAD(*) in this operating range 18 ym
Minimum Rinowash filling volume 1.5ml
Maximum Rinowash filling volume 15 ml

N.B. The device uses an innovative technical solution for relieving pressure,
which gives a constant delivery pressure (PATENTED). This means the
MMAD(*) value remains constant, irrespective of the supply pressure.

50% by volume of the atomised particles are less than the MMAD (Median
Mass Aerodynamic Diameter). This value is indicative of the Rinowash’s

ability to produce particles suitable for a specific therapeutic treatment.

(*)The MMAD value shown was measured using a MACH 2 API AEROSIZER
and refers to the use of physiological solution (0.9% NaCl), so it may vary with
the drug used. The value shown does not apply to suspended or high-viscosity
drugs. Consult the drug supplier for further details.

The y-axis of the graphs (fig. F) represent the percentage of volume of
atomised solution with sizes lower than the corresponding dimensional value
expressed in ym on the x-axis.

8 - DISPOSING OF THE DEVICE

The Rinowash atomised nasal douche is made of plastic materials and must be
disposed of in accordance with the current regulations. Replaced components
must be disposed of in a bin for plastic materials. The table below shows the
kind of plastic of which each component is made.

None of the materials used contains phthalates or traces of natural Latex.

COMPONENT MATERIAL
Rinowash body (1) Polycarbonate (some metal parts)
Atomiser (6) Polycarbonate
Outer bell (7) Polycarbonate and elastomer
Base cap (4) Elastomer
9 - OPERATING CONDITIONS
- Temperature range +5°C to +40 °C

- Relative humidity 15% to 93%
- Atmospheric pressure 700 hPa to 1060 hPa

10 - STORAGE CONDITIONS

-25°Cto +50 °C
less than 93%
700 hPa to 1060 hPa

- Temperature range
- Relative humidity
- Atmospheric pressure

11 - SPARE PARTS

Only original spare parts must be used.

12 - WARRANTY

The warranty only applies if accompanied by a receipt of purchase.

The manufacturer is liable for the safety, reliability and performance of the
device, provided that it is used in accordance with the instructions and for the
intended purpose only.

The warranty only covers manufacturing defects. It does not cover damage
due to normal wear and tear, incorrect use, tampering, or repairs not performed
by the manufacturer or an authorised service centre. In all these cases, the
manufacturer cannot be held liable and the warranty conditions are invalidated.
If the defect is attributable to the manufacturing process, the device will be
repaired or replaced at the manufacturer’s discretion.

13 - COPYRIGHT

The information contained in this booklet must not be used for any purpose
other than the reason for which it is provided.

This booklet is the property of Air Liquide Medical Systems S.r.l. and no part of
it may be reproduced without the manufacturer’s written permission. All rights
reserved.

14 - TECHNICAL UPDATES

Air Liquide Medical Systems S.r.l. periodically reviews and modifies all its medical
devices in order to improve their performance, safety and reliability. The instruction
booklets are updated accordingly to include any new or changed features.

If the booklet accompanying the device gets damaged or mislaid, a replacement
copy can be obtained from the manufacturer by quoting the data shown on the
rating plate.

A Lire attentivement cette notice d’instructions et les mises en garde avant
d'utiliser I'appareil (section 1.3).

1 - INDICATIONS IMPORTANTES

La douche nasale micronisée RINOWASH est utile dans le traitement des
affections des voies aériennes supérieures et dans le lavage physiologique
(avec solution physiologique, hypertonique ou eau thermale) et/ou
thérapeutique (avec des médicaments) des fosses nasales.

Rinowash produit un jet de solution micronisée qui, dirigé dans les fosses
nasales, favorise I'hydratation, la fluidification et I'élimination des mucosités et
des flegmes.

A L’administration de médicaments doit &tre prescrite par le médecin qui définit
le type de médicament, la dose a administrer et la durée du traitement.

Rinowash a été congu et fabriqué en Italie en conformité avec les dispositions
de la directive 93/42 CEE relative aux dispositifs médicaux (et mises a jour
postérieures) et porte le marquage CE.

1.2 - DESCRIPTION DES SYMBOLES

Sans latex naturel gﬁ

Lire attentivement les instructions d'utilisation et les garder en lieu sar.
Le dispositif ne doit étre utilisé que dans les traitements des voies
aériennes supérieures. Toute autre utilisation est formellement interdite.
Air Liquide Medical Systems S.rl. décline toute responsabilité sur
I'appareil (non de sa propre production) avec lequel le kit Rinowash est
utilisé. Utiliser des appareils construits conformément avec la Directive
93/42 CEE en matiere de dispositifs médicaux (et ses mises a jour
successives) et portant la marque CE.

Certains composants, du fait de leur taille réduite, risquent d’étre avalés
et de provoquer I'étouffement.

Il est conseillé de vérifier dans le tableau (section 8) si I'appareil contient
des matériaux ayant provoqué, par le passé, une réaction allergique
quelle qu’elle soit.

Lire attentivement le mode d’emploi de I'appareil avec lequel le kit
Rinowash est utilisé afin de vérifier la compatibilité avant de I'utiliser (voir
7 - DONNEES TECHNIQUES).

Respecter les avertissements du fabricant de I'appareil utilisé avec le Kit
Rinowash.

L'utilisation de l'appareil par un enfant doit toujours se faire sous la
surveillance d’'un adulte connaissant les présentes instructions.
L'administration de médicaments sous forme d'aérosol doit
obligatoirement étre prescrite par le médecin, qui définit le type de
médicament, la dose a administrer et la durée du traitement.

* Ne pas employer de solutions d’huiles essentielles (par exemple
menthol, eucalyptus, etc.) car elles sont incompatibles avec le matériau
de Rinowash.

Ne pas utiliser le Kit Rinowash dans le bain ou sous la douche.

1.4 - GROUPES DE PATIENTS

Le Kit Rinowash assure une thérapie d'inhalation de grande efficacité pour les
patients de tous ages, des tout petits enfants jusqu’aux adultes.

1.5 - CONTENU DE LEMBALLAGE

L’emballage contient les éléments suivants (fig. A).

L'appareil de douche nasale micronisée Rinowash est formé par un corps
de base (1) muni d’'un bouton-poussoir (2), un élément d’accouplement pour
le tuyau de raccordement (3) et un bouchon de base (4). La douche nasale
Rinowash comprend également une coupelle centrale (5), un atomiseur (6) et
un cone extérieur (7).

2 - PREPARATION ET UTILISATI

Pour fonctionner, Rinowash a besoin d'étre raccordé a un appareil
d’aérosol de type pneumatique.

Il est nécessaire d’assurer la cohérence de I'appareil d’aérosol avec les
caractéristiques de fonctionnement indiquées a la section 7 - DONNEES
TECHNIQUES.

Attention, lire les ipstructions d'utilisation E:E:] Fabricant
Maintenir sec T @
Ne contient pas de phtalates

1.3 - MISES EN GARDE

.

.

.

.. .b

Avant I'utilisation, lire la section 4.

Pour utiliser Rinowash, suivre les indications ci-dessous dans 'ordre indiqué :

- Verser le liquide (15 ml max.) dans la coupelle (fig. B) tout en vérifiant la
correspondance du liquide avec I'échelle graduée.

- Emboiter I'atomiseur (6) sur le manchon de la coupelle. un déclic indiquera
que la position finale a été atteinte.

Pour la lecture de I'échelle graduée, il faut que I'atomiseur ne soit pas
A monté sur la coupelle.

- Mettre en place le cone extérieur (7) ; le fermer tout en le tournant légérement
de fagon a couvrir le joint d’étanchéité.

- Brancher une extrémité du tuyau de raccordement au connecteur correspondant
sur le Rinowash (3) et l'autre extrémité a la prise d'air de 'appareil.

- Mettre 'appareil en marche.

- Approcher le Rinowash du nez et placer I'extrémité devant une narine (fig. C)

- Appuyer sur le bouton de la base (2) pour obtenir la nébulisation.

- Le liquide thérapeutique sort par l'orifice du céne extérieur (7), alors que
le liquide résiduel est recueilli dans la cavité entre le cone extérieur et la
coupelle (fig. D)

- Pendant le lavage, respirer normalement par le nez tout en maintenant
bouchée avec un doigt la narine opposée. En cas de besoin, souffler par
la narine pendant le traitement pour aider I'expulsion des mucosités. Les
mucosités expulsées sont recueillies dans la chambre de collecte située
entre le cone extérieur et la coupelle.

- Alterner les narines selon les besoins.

- La nébulisation, trés rapide, ne dure que quelques minutes.

- Quand le liquide contenu dans le dispositif est terminé ou pour interrompre
momentanément le traitement, relacher le bouton d’activation de Rinowash
ou éteindre I'appareil.

S'assurer que toutes les piéces sont fermement raccordées entre elles.
Veiller a ce que les extrémités des tuyaux soient bien emboitées et que les
parties composant le Rinowash sont montées et enclenchées correctement.
Sile Rinowash n’est pas monté correctement, son fonctionnement peut étre
compromis. En cas de mauvaise nébulisation, tourner I'atomiseur (6).

3 - INDICATIONS THERAPEUTIQ

Lavage physiologique des fosses nasales

de0a3ans pour résoudre le avec de la solution physiologique,
probléme de l'incapacité | de I'eau thermale ou une solution
du petit enfant de se hypertonique (solution Rinowash)

moucher
atous les lavage physiologique et | avec de la solution physiologique,
ages adjuvant thérapeutique | de I'eau thermale ou une solution
hypertonique (solution Rinowash)

Lavage thérapeutique

avec les médicaments
et selon les modalités
de traitement prescrits
par le médecin

atousles
ages

en cours de rhinite, rhinosinusite,
sinusite, adénoidite, otite moyenne
sécrétoire et/ou selon les indica-
tions du médecin traitant

4 - NETTOYAGE, DESINFECTIO

Avant d’accomplir ces opérations, s’assurer que le cable électrique
d’alimentation n’est pas branché a l'installation électrique et que la douche
nasale Rinowash et le tuyau ne sont pas raccordés a I'appareil.

S'il se rend nécessaire de nettoyer, désinfecter ou stériliser ce dispositif
médical selon des méthodes alternatives a celles qui sont décrites
ci-dessous, consulter la fiche technique, qui est a disposition chez le
fabricant, pour vérifier leur faisabilité.

Pour éviter les risques de contamination microbienne, la douche nasale
micronisée Rinowash doit étre nettoyée, désinfectée et, si nécessaire, stérilisée
apres chaque traitement et avant 'emploi en suivant scrupuleusement les
instructions.

Avant les activités de nettoyage, désinfection ou stérilisation, démonter les
composants en procédant de la maniére suivante :

- détacher le tuyau,

- extraire le cone extérieur par un mouvement rotatoire (7),

- extraire I'atomiseur (6) en déplagant l'ailette (fig. E)

- enlever le bouchon (4) de la base.

A Les méthodes de nettoyage, désinfection ou stérilisation au micro-ondes
ne sont pas admises.

Ne pas enlever le joint qui se trouve a la base de la coupelle.
Le corps principal et la coupelle forment une seule piéce et ne peuvent
pas étre démontés.

4.1 - NETTOYAGE

Le Rinowash démonté en ses différents composants doit étre lavé a I'eau
chaude (env. 40°C) avec un détergent (dosé selon les indications du fabricant
du produit) et rincé a I'eau courante.

Quand toutes les pieces ont été nettoyées, les sécher avec un chiffon doux
puis les ranger.

4.2 — DESINFECTION

Apres avoir été lavés, tous les composants de la douche nasale Rinowash
doivent étre plongés dans une solution désinfectante a froid (par exemple, une
solution d’hypochlorite de sodium a 2%) en suivant les indications fournies par le
fabricant. Il est possible de désinfecter les composants de la douche nasale en
les plongeant dans I'eau bouillante pendant 10 min au maximum tout en veillant a
ce qu'ils ne se trouvent pas en contact direct avec le fond de la casserole.

A Le cycle d’ébullition pourrait altérer la couleur ou I'aspect esthétique des
composants sans compromettre le fonctionnement du dispositif.

4.3 - STERILISATION

Tous les composants de la douche nasale Rinowash sont compatibles avec le
cycle de stérilisation en autoclave a 121°C pendant au moins 15 minutes (30
min maximum) jusqu’a un maximum de 20 cycles.

5 - ENTRETIEN

Les opérations de nettoyage, désinfection et/ou stérilisation des composants de
la douche nasale permettent d’avoir un contréle constant sur leur aspect et de
mettre en évidence le besoin de les remplacer par des composants neufs. Des
stérilisations répétées peuvent compromettre les caractéristiques du matériau
de la douche nasale ; il est donc conseillé de vérifier I'aspect et l'intégrité des
composants aprés chaque stérilisation.

Remplacer la douche nasale dés qu’elle montre des signes de détérioration.

6 - PROBLEMES, CAUSES ET SO

PROBLEMES | CAUSES POSSIBLES | SOLUTIONS
Le Rinowash | - Appareil éteint - Allumer I'appareil
ne débite pas | - Absence de liquide - Verser le liquide dans la coupelle
de liquide dans la coupelle - Raccorder correctement le
nébulisé - Le tuyau n'est pas tuyau aussi bien a la prise
raccordé correctement d'air de I'appareil qu'a celle du
ou le montage du Rinowash (3). Tourner légérement
Rinowash n’'est pas I'atomiseur (6). Vérifier que
conforme toutes les parties sont montées
correctement
- Bouton non pressé. - Appuyer sur le bouton
Pertes de - Le cone extérieur (7) - Bien emboiter le cone extérieur
liquide a la n'est pas bien emboité (7) en le tournant légerement
base du céne | et le joint ne fait pas pendant l'introduction et vérifier
étanchéité. que le joint est complétement
couvert

Si aprés ces vérifications le Rinowash ne fonctionne pas, faire controler le
dispositif auprés d’un centre agréé.



7 - DONNEES TECHNIQUES

Rinowash ne fonctionne pas avec les appareils d’aérosolthérapie a ultrason
ou non pneumatiques. Utiliser des appareils d’aérosolthérapie possédant les
caractéristiques suivantes.

Pression de fonctionnement 1a3,5bars
Débit de fonctionnement 5a 20 l/min.
Taille des particules (MMAD)(*) dans cette plage | 18 pm

de fonctionnement

Volume minimum de remplissage du Rinowash 1,5ml

Volume maximum de remplissage du Rinowash | 15 ml

Remarque : Le dispositif est équipé d'une solution technique innovante pour
'évacuation de la pression qui assure une pression de sortie constante
(PATENTED). C'est pourquoi la valeur de MMAD(*) reste toujours constante
indépendamment de la pression d’alimentation.

Les 50% en volume de particules nébulisées par le dispositif ont un diamétre
inférieur au MMAD (Diamétre Aérodynamique Médian en Masse). Cette valeur
est indicative de la capacité de la chambre de produire des particules adaptées
pour un traitement thérapeutique spécifique.

(*) La valeur de MMAD indiquée a été mesurée a I'aide de I'instrument API
AEROSIZER MACH 2 et correspond a I'utilisation de solution physiologique
(0,9% NaCl) ; elle peut donc varier en fonction du médicament utilisé. La
valeur indiquée ne s’applique pas aux médicaments fournis en suspension ou
a haute viscosité. Dans ce cas, les informations doivent étre demandées au
fournisseur du médicament.

Les diagrammes (fig. F) fournissent dans les ordonnées le pourcentage
du volume de solution nébulisée véhiculée par des particules de diametre
inférieur a la valeur correspondante exprimée en um représentée sur I'axe des
abscisses.

8 -ELIMINATION DU DISPOSITIFE

La douche nasale micronisée Rinowash est réalisée avec des matériaux plastiques
et doit étre éliminée dans le respect des normes en vigueur. Les accessoires
remplacés doivent étre éliminés dans les conteneurs destinés aux matieres
plastiques. Les matiéres plastiques employées sont indiquées dans le tableau.
Les matériaux utilisés ne contiennent pas de phtalates ni de latex naturel.

MATERIAU
Polycarbonate (présence de parties métalliques)

COMPOSANT
Corps Rinowash (1)

Atomiseur (6) Polycarbonate

Cone extérieur (7) Polycarbonate et élastomére

Bouchon de base (4) | Elastomére

9 - CONDITIONS DE FONCTIO

+5°C 4 +40 °C

15% 3 93%

700 hPa & 1060 hPa

- température
- humidité relative
- pression atmosphérique

10 - CONDITIONS DE STOCKAC

- température -25°Ca+50°C
- humidité relative inférieure ~ a 93%
- pression atmosphérique 700 hPa a 1060 hPa

11 - PIECES DETACHEES
Utiliser toujours des piéces détachées d’origine.

12 - GARANTIE

The warranty only applies if accompanied by a receipt of purchase.

The manufacturer is liable for the safety, reliability and performance of the
device, provided that it is used in accordance with the instructions and for the
intended purpose only.

The warranty only covers manufacturing defects. It does not cover damage
due to normal wear and tear, incorrect use, tampering, or repairs not performed
by the manufacturer or an authorised service centre. In all these cases, the
manufacturer cannot be held liable and the warranty conditions are invalidated.
If the defect is attributable to the manufacturing process, the device will be
repaired or replaced at the manufacturer’s discretion.

13 - COPYRIGHT

Aucun des renseignements contenus dans ce manuel ne peut étre utilisé pour
des finalités différentes de celles qui sont prévues a l'origine.

Le présent manuel est la propriété d’Air Liquide Medical Systems S.r.l.
et ne peut pas étre reproduit, que ce soit totalement ou partiellement, sans
l'autorisation écrite de la société. Tous droits réservés.

14 - MISE A JOUR DES CARAC
TECHNIQUES

Dans l'optique d’'une amélioration constante du rendement, de la sécurité et de la
fiabilité, tous les dispositifs médicaux produits par Air Liquide Medical Systems S.r.l.
font 'objet de révisions et de modifications périodiques. Les manuels d'instructions
sont donc modifiés en conséquence pour assurer la cohérence constante avec
les caractéristiques des appareils mis sur le marché. En cas de perte du manuel
d'instructions qui accompagne cet appareil, vous pourrez demander au fabricant
un exemplaire de la version correspondant a votre appareil en citant les références
présentes sur |'étiquette de données techniques.

Vor dem Gebrauch des Gerats diese Gebrauchsanleitung und die
A betreffenden Warnhinweise sorgféltig lesen (Absatz 1.3)

1 - WICHTIGE HINWEISE

Die mikronisierte Nasendusche RINOWASH ermdéglicht die Behandlung
von Erkrankungen der oberen Atemwege sowie die physiologische (mit
physiologischer, hypertoner Ldsung oder Thermalwasser) und/oder
therapeutische (mit Arzneimitteln) Spllung der Nasehdhlen. Rinowash erzeugt
einen Strahl mikronisierter Losung, der in die Nasenhdhlen geleitet die Hydration,
die Verflissigung und die Beseitigung von Schleim und Katarrh begunstigt.

Die Verabreichung von Arzneimitteln darf nur nach &rztlicher Verschreibung
A erfolgen, die den Arzneityp, die zu verabreichende Dosierung und die
Behandlungsdauer festlegt.

Rinowash wurde in Italien nach den Vorschriften der EWG-Richtlinie 93/42 tiber
medizinische Apparate (und spateren Aktualisierungen) entwickelt und gebaut
und verfiigt liber das CE-Zeichen.

1.2 - BESCHREIBUNG DER VERWE

Achtung, die Gebrauchsanleitung lesen E]E Hersteller

Trocken halten I Es enthalt keine Phthalate @

Es wurde nicht die Anwesenheit von Naturlatex nachgewiesen @

« Die Gebrauchsanleitung sorgfaltig durchlesen und an einem sicheren
Ort aufbewahren.

« Das Gerét darf nur fiir Behandlungen der oberen Atemwege verwendet
werden. Jede andere Verwendung ist strengstens verboten.

« Air Liquide Medical Systems S.rl. ist nicht verantwortlich fir das
Fremdgerat, mit dem das Kit Rinowash verwendet wird. Gerate
verwenden, die nach den Vorschriften der EWG-Richtlinie 93/42 tber
medizinische Apparate (und spateren Aktualisierungen) gebaut wurden
und Uber das CE-Zeichen verfiigen.

« Einige Komponenten kénnen wegen ihrer kleinen GréRe verschluckt
werden und zum Ersticken fiihren.

« Es empfiehlt sich, anhand der Tabelle (Kapitel 8) zu uberpriifen,
dass keine Materialien verwendet wurden, die in der Vergangenheit
irgendeine allergische Reaktion hervorgerufen haben.

« Die Gebrauchsanleitung des Gerats, mit dem das Kit Rinowash
verwendet wird, vor seinem Gebrauch sorgféltig durchlesen, um seine
Kompatibilitat zu Gberpriifen (Kapitel 7 — TECHNISCHE DATEN).

« Die Warnhinweise des Herstellers des Gerats, das mit dem Kit Rinowash
verwendet wird, beachten.

« Kinder diirfen das Geréat nur unter Beaufsichtigung eines Erwachsenen
gebrauchen, der die vorliegende Gebrauchsanleitung kennt.

« Die Verabreichung von Arzneimitteln in Aerosolform darf nur
nach arztlicher Verschreibung erfolgen, die den Arzneityp, die zu
verabreichende Dosierung und die Behandlungsdauer festlegt.

« Es diirfen keine Lésungen mit atherischen Olen (zum Beispiel Menthol,
Eukalyptus usw.) verwendet werden, da sie mit dem Material von
Rinowash nicht kompatibel sind.

* Rinowash niemals in der Badewanne oder unter der Dusche verwenden.

1.4 - PATIENTENGRUPPEN

Rinowash garantiert eine extrem wirkungsvolle Inhalationstherapie fiir
Patienten aller Altersgruppen, vom Kleinkind bis zum Erwachsenen.

1.5 - VERPACKUNGSINHALT

Die Verpackung enthalt (Abb. A) die im Folgenden aufgelisteten Teile.

Die mikronisierte Nasendusche Rinowash bestehend aus einem Basisgehaduse
(1), das mit einem Druckschalter (2), einem Verbindungselement fiir den
Verbindungsschlauch (3) und einem Basisverschluss (4) versehen ist. Die
Nasendusche Rinowash ist auch mit einem zentralen GefaR (5), einem
Zerstauber (6), und einer externen Glocke (7) ausgestattet.

2 - VORBEREITUNG UND GEBR

Fur den Betrieb erfordert Rinowash den Anschluss an ein Aerosolgerat
A des pneumatischen Typs.

Das verwendete Aerosolgerat muss den in Kapitel 7 - TECHNISCHE

DATEN angegebenen Betriebseigenschaften entsprechen.

Vor dem Gebrauch das Kapitel 4 lesen.

Fur den Gebrauch von Rinowash miissen nachstehende Handlungen in der
aufgefiihrten Reihenfolge durchgefiihrt werden:

- Die Flussigkeit (maximal 15 ml) in das GefaR fiillen (Abb. B) und dabei die
Menge der eingefiillten Flissigkeit an der Gradskala ablesen

- Den Zerstauber (6) auf der Biichse des Gefalles einsetzen: Ein “Klick” zeigt
das Erreichen der Endposition an

Der an der Gradskala abgelesene Wert ist nur dann richtig, wenn sich der
Zerstauber nicht im GefaR befindet.

- Die externe Glocke (7) einsetzen und beim Schliefen leicht drehen, um die
Dichtung abzudecken

- Das eine Ende des Verbindungsschlauchs an den betreffenden Verbinder von
Rinowash (3) anschlieBen und das andere Ende am Luftanschluss des Geréts

- Das Gerat einschalten

- Rinowash zur Nase fiihren und das Ende an einem Nasenloch ansetzen (Abb. C)

- Den Druckschalter auf dem Basisgehause (2) driicken, um die Zerstaubung zu
aktivieren

- Aus dem Loch der externen Glocke (7) tritt die Arzneiflissigkeit, wahrend
sich in dem Hohlraum zwischen der externen Glocke und dem GefaR die
Restfliissigkeit sammelt (Abb. D)

- Wahrend der Spiilung normal mit der Nase atmen und mit einem Finger das
andere Nasenloch zuhalten. Bei Bedarf wahrend der Behandlung durch die
Nase blasen, damit der Schleim besser ausgeschieden werden kann. Der
auf diese Weise ausgeschiedene Schleim sammelt sich im Sammelbecken
zwischen der externen Glocke und dem internen GefaRy

- Die Nasenldcher je nach Bedarf wechseln

- Die Zerstaubung ist sehr schnell und dauert nur wenige Minuten

- Wenn die Fliissigkeit im Gerat zu Ende ist oder die Behandlung kurzzeitig
unterbrochen werden soll, den Betriebsknopf vom Rinowash wieder Ic !

sterilisiert werden.

Bevor sie gereinigt, desinfiziert oder sterilisiert werden, miissen die Bestand-
teile entsprechend den nachstehenden Angaben auseinandergebaut werden:
- den Schlauch ausstecken

- die externe Glocke mit Drehbewegungen abziehen (7)

- den Zerstauber (6) herausziehen, indem der Fliigel gedriickt wird (Abb. E)

- den Verschluss (4) von der Basis entfernen

A Keine Verfahren zur Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation mit Mikro-
welle verwenden.

Die Dichtung an der Basis des GefaRes darf nicht entfernt werden.
Der Hauptkérper und das GefaRt bilden einen Block und kénnen nicht au-
seinandergebaut werden.

Die in ihre Bestandteile zerlegte Nasendusche Rinowash kann mit heilem
Wasser (ca. 40°C) und Reinigungsmittel (dosiert entsprechend den Angaben
des Reinigungsmittelherstellers) gewaschen und unter flieRendem Wasser
nachgesplilt werden.

Nachdem alle Teile gereinigt wurden, kdnnen sie mit einem weichen Tuch
getrocknet und aufgerdumt werden.

4.2 — DESINFEKTION

Alle Bestandteile der Nasendusche Rinowash konnen, nachdem sie
gewaschen wurden, in eine kalte Desinfektionslésung (z.B. eine Lésung mit
einer Natriumhypochlorit-Konzentration nicht lber 2%) entsprechend den
Anweisungen des Herstellers der Desinfektionslésung eingetaucht werden.
Alle Bestandteile der Nasendusche kénnen desinfiziert werden, indem sie fiir
einen Zeitraum von hdchstens 10 Minuten in Wasser gekocht werden: Die
Bestandteile diirfen nicht direkt den Boden des Topfs beriihren.

A Beim Auskochen kénnen die Bestandteile ihre Farbe oder ihr Aussehen
verandern, was jedoch keinen Einfluss auf den Geréatebetrieb hat.

4.3 - STERILISATION

Alle Bestandteile der Nasendusche Rinowash eignen sich fiir die Sterilisation im
Autoklav. Die Sterilisation im Autoklav erfolgt bei 121°C fiir einen Zeitraum von
min. 15 min. (max. 30 min.) und darf nicht 6fters als 20 Mal wiederholt werden.

5 - WARTUNG

Die Vorgénge zur Reinigung, Desinfektion und/oder Sterilisation der Bestandteile
der Nasendusche ermdglichen eine kontinuierliche Uberpriifen inrer Unversehrtheit
und bieten daher die Gelegenheit festzustellen, wann sie ausgewechselt werden
mussen. Wiederholte Sterilisationszyklen kdnnen die Eigenschaften des Materials
der Nasendusche beeintréchtigen. Es wird daher empfohlen, nach jeder Sterilisation
die Bestandteile auf ihr Aussehen und ihre Unversehrtheit zu prifen.Die
Nasendusche muss ersetzt werden, wenn sie VerschleiRerscheinungen aufweist.

6 - PROBLEME. MOGLICHE URS

PROBLEME | MOGLICHE URSACHEN | BEHELF

Aus - Gerat ausgeschaltet - Gerat einschalten
Rinowash - Keine Flussigkeit im - Flissigkeit in das Gefal
stromt keine | Gefal einfiillen

zerstaubte - Der Schlauch ist nicht - Den Schlauch ordnungsge-

Flussigkeit | korrekt angeschlossen maRk an den Luftanschluss
oder Rhinowash nicht des Gerats und an den Luftan-
ordnungsgemaf montiert | schluss von Rinowash (3)
anschlieRen Den Zerstauber
(6) leicht drehen Priifen, dass
alle Teile korrekt montiert sind
- Druckknopf nicht - Druckknopf driicken

gedriickt

Austritt von | - Die AuRRenglocke (7) ist
Flussigkeit nicht korrekt eingesetzt
an der Glok- | und die Dichtung dichtet
kenbasis nicht

- Die AufRenglocke (7)
korrekt einsetzen, indem sie
dabei leicht gedreht wird, und
prifen, dass die Dichtung
vollstandig abgedeckt ist

Sollte nach Durchfiihrung obiger Kontrollen Rinowash dennoch nicht korrekt
funktionieren, ist die Nasendusche von einem zugelassenen Kundendienstzen-
trum zu untersuchen.

7 - TECHNISCHE DATEN

Rinowash funktioniert nicht mit Geréaten fir die Ultraschall-Aerosoltherapie
oder Geraten, die nicht pneumatisch sind. Aerosoltherapiegerate verwenden,
die diese Eigenschaften aufweisen

Betriebsdruck von 1 bis 3,5 bar
Betriebsdurchfluss von 5 I/min bis 20 I/min
MMAD(*) in diesem Funktionsbereich 18 um

’ Minimales Fiillvolumen von Rinowash 1,5ml
Minimales Fiillvolumen von Rinowash 15 ml

oder das Gerat ausschalten

Es ist zu Uberpriifen, dass alle Teile fest untereinander verbunden sind.
Sich vergewissern, dass die Endteile der Schlauche korrekt eingesteckt

A wurden und die Bestandteile von Rinowash ordnungsgema® montiert
und einwandfrei eingesetzt sind. Wenn Rinowash nicht korrekt montiert
wird, kann die Funktionstiichtigkeit des Geréts beeintrachtigt sein. Bei
mangelhafter Zerstaubung den Zerstauber (6) drehen.

3 - THERAPEUTISCHE HINWEI

Physiologische Spiilung der Nasenhohlen

von 0 bis 3 zur Abhilfe bei
Jahren Schnéuzproblemen
von Kindern

mit physiologischer Lésung,
Thermalwasser oder hypertoner
Losung (Rinowash-Ldsung)

in jedem Alter | physiologische und mit physiologischer Lésung,
hilfstherapeutische Thermalwasser oder hypertoner
Spllung Losung (Rinowash-Ldsung)

Therapeutische Spiilung

in Rhinitis, nasale Sinusitis, Sinusitis, Rachen- mit

jedem | mandelentziindung, Otitis mit durchschnittlichen | Arzneimitteln
Alter Absonderungen und/oder entsprechend den (vom Arzt
Angaben des behandelnden Arztes verschrieben)

4 - REINIGUNG, DESINFEKTION

Um diese Vorgange durchzufiihren, muss sichergestellt sein, dass das
& Stromversorgungskabel nicht in der Steckdose steckt und dass die Nasen-
dusche Rinowash und der Schlauch nicht am Geréat angeschlossen sind.

Sollte es sich als erforderlich erweisen, den medizinischen Apparat mit anderen
A Methoden zu reinigen, zu desinfizieren oder zu sterilisieren als denen, die in

diesem Kapitel beschrieben sind, muss anhand des Datenblatts, das beim

Hersteller angefordert werden kann, gepriift werden, ob dies mdglich ist.

Um die Gefahr einer Mikrobenansteckung zu vermeiden, muss die mikroni-
sierte Nasendusche Rinowash nach jeder Behandlung und vor dem Gebrauch
unter sorgfaltiger Beachtung der Anweisungen gereinigt, desinfiziert und ggf.

Das Gerat verfiigt liber ein innovative technische Lésung fiir den Druckablass,
welche einen konstanten Druck am Ausgang ermdéglicht (PATENTED).
Der MMAD-Wert(*) bleibt folglich immer gleich, und zwar unabhangig vom
Versorgungsdruck.

(**) 50% des Volumens der vom Gerat zerstaubten Partikel ist kleiner als der
MMAD (aerodynamischer Durchschnittswert der Masse). Das heifl3t, dass Ri-
nowash extrem kleine Partikel erzeugt, die die Behandlung besonders wirksam
machen.

(*)Der angegebene MMAD-Wert, der mit einem Instrument APl AEROSIZER
MACH 2 ermittelt wurde, bezieht sich auf den Gebrauch der physiologischen
Kochsalzlésung (0,9% NaCl) und kann folglich je nach verwendetem Arzneimittel
variieren. Der angegebene Wert gilt nicht fir Medikamente, die in Suspension
oder mit hoher Viskositdt abgegeben werden. In diesem Fall missen die
Informationen beim Lieferanten des Medikaments eingeholt werden.

Die Diagramme (Abb. F) zeigen in der Ordinate den Volumenprozentsatz der
zerstaubten Lésung an, die durch Partikel transportiert wird, deren Durchmesser
kleiner ist als der in der Abszisse in um ausgedriickte GroRenwert.

8 - ENTSORGUNG DES GERA
BESTANDTEILE

Die mikronisierte Nasendusche Rinowash besteht aus Kunststoff und muss
entsprechend den geltenden Vorschriften entsorgt werden. Ausgetauschte
Ersatzteile missen in den fiir Kunststoff vorgesehenen Containern entsorgt
werden. In der Tabelle werden die verwendeten Kunststoffe angegeben.
Keines der verwendeten Materialien enthalt Phthalate, auch wurde kein
Naturlatex nachgewiesen:

BESTANDTEIL MATERIAL

Rinowash-Gehéuse (1) Polycarbonat (es sind Metallteile vorhanden)
Zerstauber (6) Polycarbonat

Externe Glocke (7) Polycarbonat und Elastomer
Basisverschluss (4) Elastomer

9 - BETRIEBSBEDINGUNGEN

- Temperatur von +5 °C bis +40 °C
- Relative Feuchtigkeit von 15% bis 93%
- Atmospharischer Druck  von 700 hPa bis 1060 hPa

10 - AUFBEWAHRUNGSBEDIN

- Temperatur von -25 °C bis +50 °C
- Relative Feuchtigkeit unter 93%
- Atmosphérischer Druck  von 700 hPa bis 1060 hPa

11 - ERSATZTEILE

Nur Originalersatzteile verwenden.

12 - GARANTIE

Die Garantie ist nur bei Vorlage eines Kaufbelegs (z.B. Kassenzettel) giiltig.
Der Hersteller haftet fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Funktionstlichtigkeit
des Geréts, wenn es in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanleitung und
seinem Verwendungszweck verwendet wird.

Die Garantie deckt ausschlieBlich Herstellungsméngel, wahrend sie nicht fiir
Schéden haftet, die auf normalen Verschlei, einen evtl. unsachgemaRen
Gebrauch oder Manipulation zuriickzufiihren sind oder wenn Reparaturen
nicht beim Hersteller oder in einer von ihm zugelassenen Werkstatt
durchgefiihrt werden, da sonst jede Verantwortung des Herstellers und die
Garantiebedingungen als verfallen angesehen werden.

Wenn der Mangel auf die Herstellung zurlickzufiihren ist, wird das Geréat nach
Ermessen des Herstellers repariert oder ersetzt.

13 - COPYRIGHT

Alle in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Informationen dirfen
ausschlieRlich fiir inren Originalzweck verwendet werden.

Diese Bedienungsanleitung ist Eigentum der Air Liquide Medical Systems
S.r.l. und darf ohne schriftiche Genehmigung der Firma weder teilweise noch
vollstandig vervielfaltigt werden. Alle Rechte vorbehalten.

14 - AKTUALISIERUNG DER TECHNI

Zur kontinuierlichen Verbesserung der Leistungen, der Sicherheit und der
Zuverlassigkeit werden alle von Air Liquide Medical Systems S.r.l. hergesteliten
medizinischen Gerate regelmaBig Revisionen und Anderungen unterzogen.
Die Gebrauchsanleitungen unterliegen daher Anderungen, um fortlaufend ihre
Ubereinstimmung mit den Eigenschaften der auf dem Markt gebrachten Gerate
zu garantieren. Bei Verlust der Gebrauchsanleitung, die dieses Geréat begleitet,
kann beim Hersteller eine Kopie der entsprechenden Version unter Angabe
der Bezugsdaten, die auf dem Schild der technischen Daten aufgefiihrt sind,
angefordert werden.

Raadpleeg deze handleiding en lees de gebruiksinstructies en -waarschu-
wingen zorgvuldig door voordat u het apparaat in gebruik neemt (raad-
pleeg par. 1.3).

1 - BELANGRIJKE INFORMATI

De gemicroniseerde neusdouche RINOWASH is geschikt voor de behandeling
van de hoge luchtwegen, de fysiologische spoeling (met fysiologische of hyper-
tonische oplossing) en/of de therapeutische (met toediening van medicamen-
ten) behandeling van neusholtes.

Rinowash produceert een gerichte gemicroniseerde straal die de neusholte
reinigt en de neusslijmvliezen hydrateert door afscheiding te fluidiseren en
uitspoelen.

A De toediening van medicijnen dient op doktersvoorschrift te geschieden
(waarbij type, dosis en duur van de behandeling worden voorgeschreven).

Rinowash is in Italié ontworpen en gefabriceerd in overeenstemming met 93/42
EG richtlijn medische hulpmiddelen (en daaropvolgende wijzigingen) en is voor-
zien van CE-markering.

1.2 - BESCHRIJVING VAN DE SYMB

Gebruiksaanwijzing zorgvuldig lezen E]E Fabrikant H
Droog bewaren
Bevat geen ftalaten Ei Bevat geen natuurlatex g

1.3 - WAARSCHUWINGEN

« Lees de handleiding zorgvuldig door en bewaar deze op een veilige dro-

ge plaats.

« Het apparaat is uitsluitend geschikt voor de behandeling van de hoge

luchtwegen. leder andere toepassing is ten strengste verboden.

« Air Liquide Medical Systems S.r.l. is niet aansprakelijk voor het toestel
wat eventueel in combinatie met de Rinowash set gebruikt wordt. Ge-
bruik altijd in combinatie met apparatuur in overeenstemming met 93/42
EG richtlijn medische hulpmiddelen (en daaropvolgende wijzigingen) en
voorzien van CE-markering.

Gevaar voor verstikking door sommige kleine onderdelen die ingeslikt
kunnen worden.

U wordt aanbevolen om de materialentabel (zie Hoofdstuk 8) te raad-
plegen voor de aanwezigheid van materialen waarvoor u allergisch zou
kunnen zijn.

Lees eerst de gebruiksaanwijzing van het toestel wat in combinatie met
de Rinowash set gebruikt wordt om er zeker van te zijn dat het hiervoor
geschikt is (Hoofdstuk 7 - TECHNISCHE GEGEVENS).

Neem de voorschriften van de fabrikant van het toestel dat met de Rino-
wash set gebruikt wordt in acht.

Gebruik door kinderen dient uitsluitend onder toezicht van een volwasse-
ne, na raadpleging van deze handleiding, te geschieden.

De toediening van medicamenten via inhalatie dient uitsluitend op dok-
tersvoorschrift te geschieden (waarbij type, dosis en duur van de behan-
deling worden voorgeschreven).

Niet te gebruiken in combinatie met essentiéle olién (bijv. menthol,
eucalyptus enz.) omdat het materiaal van de Rinowash niet hiervoor
geschikt is.

« Gebruik nooit het apparaat tijdens het baden en/of het douchen.

. b

.

1.4 - PATIENTCATEGORIEEN

Rinowash garandeert een efficiénte inhalatietherapie voor patiénten van elke
leeftijd, vanaf kleine kinderen tot volwassenen.

1.5 - INHOUD VAN DE VERPAKKINC

De verpakking bevat (Afb. A) de volgende onderdelen:

De gemicroniseerde neusdouche Rinowash bestaat uit een basiselement (1) te
herkennen aan de drukknop (2), een aansluitstuk voor het aansluitslangetje (3)
en een dop (4). De neusdouche Rinowash is voorzien van een middelste beker
(5), een verstuiver (6) en een buitenstolp (7).

2 - RINOWASH VOORBEREIDE

Om te kunnen functioneren dient de Rinowash in combinatie met een
A pneumatische aerosolapparaat te worden gebruikt.

Het gebruikte aerosolapparaat moet aan de in Hoofdstuk 7 - TECHNI-

SCHE GEGEVENS vermelde eigenschappen voldoen.

U dient voor gebruik, Hoofdstuk 4 te lezen.

Om de Rinowash te gebruiken gaat u als volgt in de aangegeven volgorde te werk:

- Schenk de vioeistof (max 15 ml) in de beker (Afb. B) en controleer het niveau
van de vloeistof m.b.v. de maatstreepjes.

- Plaats de verstuiver (6) op de voering van de beker; Druk door tot u een klik hoort

A Lees de maatstreepjes alvorens de verstuiver in de beker te plaatsen.

- Plaats de buitenstolp (7) en sluit af door lichtjes te draaien totdat de pak-
kingring afgedekt is

- Plug een uiteinde van het slangetje in de luchtaansluiting van Rinowash (3)
en het andere uiteinde in de luchtaansluiting van het apparaat

- Zet het apparaat aan

- Breng het uiteinde van Rinowash naar een van uw neusgaten (Afb. C)

- Druk op de knop van het basisstuk (2) om de verneveling te activeren

- Uit de opening van de buitenstolp (7) komt therapeutische vloeistof, terwijl
in de ruimte tussen buitenstolp en beker de resterende vioeistof wordt opge-
vangen (Afb. D)

- Tijdens het spoelen gewoon door de neus blijven inademen en het andere
neusgat dichtknijpen Indien nodig, kunt u gerust tijdens de behandeling uit
uw neus blazen om het neusslijm te verwijderen Het neusslijm wordt in de
ruimte tussen buitenstolp en binnenbeker opgevangen

- Afwisselend het ene en het andere neusgat behandelen

- De verneveling geschiedt heel snel en duurt maar enkele minuten

- Als de oplossing op is of wanneer u de behandeling wenst te onderbreken,
dient u de Rinowash drukknop los te laten en het apparaat uit te schakelen

Controleer dat alle onderdelen goed met elkaar bevestigd zijn. Controleer
dat alle uiteinden van de slangetjes goed aangesloten zijn en dat alle Rino-
wash onderdelen correct gemonteerd en goed geplaatst zijn. Een verkeer-
de montage van de Rinowash kan zijn werking belemmeren. Indien de ver-
neveling niet na wens is, probeer de verstuiver (6) te roteren.

3 - THERAPEUTISCHE INDICA

Fysiologische spoeling van de neusholte

tussen 0 en neus schoonmaken bij met fysiologische zoutoplossing,
3 jaar kinderen die dat nog niet | bronwater of hypertonische
zelf kunnen oplossing (Rinowash oplossing)

alle leeftiiden | fysiologische spoeling
en aanvullende

behandeling

met fysiologische zoutoplossing,
bronwater of hypertonische
oplossing (Rinowash oplossing)

Therapeutische spoeling

alle leeftiiden | bij rhinitis, rhinosinusitis, sinusitis, toevoeging van
adenoiditis, secretorische ofitis geneesmiddelen
media en/of zoals door de arts is volgens doctersadvies

voorgeschreven

4 - REINIGING, DESINFECTIE E

Voordat u tot uitvoering van deze handelingen overgaat, dient u ervoor te
zorgen dat het apparaat niet op het elektrisch net is aangesloten en dat de
Rinowash neusdouche en het aansluitslangetje los van het apparaat zijn.

Indien het nodig zou zijn dit medische apparaat te reinigen, desinfecteren

A of steriliseren op een andere wijze dan hierin voorgeschreven, raadpleeg
dan de mogelijkheden op de technische kaart die u bij fabrikant kunt op-
vragen.

Om microbische besmettingsrisico’s uit te sluiten, dient de Rinowash neusdou-
che voor en na elk gebruik te worden gereinigd, gedesinfecteerd en, indien
nodig, gesteriliseerd volgens de instructies uit deze handleiding.

Voordat u tot reiniging, desinfectie of sterilisatie overgaat, dienen alle compo-
nenten te worden gedemonteerd als volgt:

- slangetje losmaken

- buitenstolp door lichtjes te draaien verwijderen (7)

- plaats de verstuiver (6) door op het lipje te drukken (Afb. E)

- dop (4) van de basis verwijderen

A Geen magnetron gebruiken voor het reinigen, ontsmetten of steriliseren.

De afdichting onderaan de beker mag niet verwijderd worden.
Het basisstuk en de beker vormen een geheel en mogen niet gedemon-
teerd worden.

4.1 - REINIGING

Rinowash kan gereinigd worden met warm water (ca. 40 °C) en een reinigings-
middel (gedoseerd volgens gebruiksaanwijzing van het middel zelf) en daarna
onder stromend water worden gespoeld.

Alle gewassen onderdelen, met een zachte doek afdrogen en weer opruimen.

4.2 — DESINFECTIE

Alle gewassen onderdelen van de Rinowash neusdouche kunnen in een koude
desinfecterende oplossing worden ondergedompeld (bijv. natriumhypochlorietop-
lossing 2%) volgens de gebruiksaanwijzing van het middel zelf.

De onderdelen van de neusdouche mogen in kokend water worden gedesinfec-
teerd, gedurende max 10 minuten: de onderdelen mogen dan wel niet de bodem
van de pan direct raken.

A De kleur of uitstraling van de onderdelen kan veranderen door het uitko-
ken; dit heeft geen enkel invioed op de werking ervan.

4.3 - STERILISATIE

De onderdelen van de Rinowash neusdouche kunnen in een autoclaaf op 121° C
gedurende minstens 15 minuten gesteriliseerd worden. (max 30 min.) maxi-
maal 20 keer.

5 - ONDERHOUD

U kunt tildens het reinigen, desinfecteren en/of steriliseren van de onderdelen van
de neusdouche voortdurend hun staat in de gaten houden en zo weten wanneer
deze aan vervanging toe zijn. Frequente sterilisaties kunnen afbreuk doen aan
het materiaal waarvan de neusdouche is gemaakt. Wij adviseren u daarom om
na elke sterilisatie de toestand van de onderdelen te controleren. De neusdouche
dient absoluut te worden vervangen zodra deze beschadigingen toon.

6 - STORINGEN, MOGELIJKE OC
OPLOSSINGEN

STORING

MOGELIJKE
OORZAAK

Erkomt geen | - Apparaat staat nietaan | - Apparaat aanzetten

OPLOSSING

vernevelde - Er is geen vloeistof in - Schenk de vloeistof in de beker
vioeistof uit de | de beker - Sluit het slangetje zowel op de
Rinowash - Het slangetje is niet luchtpoort van het apparaat als
goed aangesloten of de | van de Rinowash (3) goed aan
Rinowash is niet goed Verstuiver (6) lichtjes draaien
gemonteerd Controleer dat alle onderdelen
- Drukknop niet ingedrukt | correct gemonteerd zijn
- Drukknop ingedrukt houden
Er lekt - De buitenstolp (7) is - Zet de buitenstolp (7) goed

vioeistof van | niet goed geplaatst en
de onderkant | de afdichting sluit niet
van de stolp goed af

op zijn plaats door deze lichties
te draaien tijdens het plaatsen;
controleer dat de pakkingring
compleet is afgedekt

Indien de hierboven beschreven handelingen niet helpen om de goede werking
van de Rinowash te herstellen, dan dient u deze door een erkende dealer te
laten controleren.

7 - TECHNISCH EVENS

De Rinowash werkt niet in combinatie met niet-pneumatische of ultrasone
aerosol apparaten. Te gebruiken in combinatie met apparaten met de
volgende eigenschappen:

Werkdruk van 1 bar tot 3,5 bar
Doorstroom van 5 |/min tot 20 I/min
MMAD(*) bij deze werking 18 ym

Min vulvolume van de Rinowash 1,5ml

Max vulvolume van de Rinowash 15 ml

Opmerking: Het apparaat is voorzien van een innovatieve technische
oplossing voor het ontlasten van druk waardoor de uitgaande druk constant
bliift (GEPATENTEERD). De MMAD(*) waarde blijft hierdoor ook constant
onafhankelijk van de toevoerdruk.

De helft (50% van het volume) van de vernevelde deeltjes heeft een kleinere
diameter dan de MMAD (Mass Median Aerodynamic Diameter). Deze waarde
geeft een indicatie van het vermogen van de Rinowash om deelties te
produceren die voor een specifieke therapeutische behandeling geschikt zijn.

(*) De vermelde MMAD waarde is met API AEROSIZER MACH 2 gemeten op
basis van gebruik vane en fysiologische zoutoplossing (0,9% NaCl). Hierdoor.
Dit betekent dat deze waarde kan variéren afhankelijk van het gebruikte ge-
neesmiddel. Deze waarde geldt niet voor suspensies en/of geneesmiddelen
met een hoge viscositeit. Raadpleeg hiervoor de bijsluiter of de leverancier van
het geneesmiddel.

De grafieken (Afb. F) geven het percentage weer van het volume van vernevel-
de oplossing dat door deeltjes wordt getransporteerd die een kleinere diameter
hebben dan de pm waarde op de abscis.

8 - VERWIJDERING VAN HET APP

ONDERDELEN
De onderdelen van de Rinowash neusdouche zijn van kunststoffen gemaakt
waarvan de verwijdering met inachtneming van de wettelijke bepalingen dient te
geschieden. De verschillende plastic onderdelen worden meestal in voor recycling
ingezameld. Het materiaal waarvan de verschillende onderdelen zijn gemaakt vindt

u in onderstaande tabel:
Alle gebruikte materialen bevatten geen ftalaten of sporen van natuurlijk latex.

ONDERDEEL MATERIAAL
Rinowash basiselement (1) | Polycarbonaat (bevat ook metaaldelen)

Verstuiver (6) Polycarbonaat

Buitenstolp (7) Polycarbonaat en Elastomeer

Dop (4) Elastomeer

9 - GEBRUIKSVOORSCHRIFTE

van +5 °C tot +40 °C
van 15% tot 93%
van 700 hPa tot 1060 hPa

- temperatuur
- relatieve vochtigheid
- atmosferische druk

10 - OPSLAG VOORSCHRIFTE

van -25°C tot +50°C
lager dan 93%
van 700 hPa tot 1060 hPa

- temperatuur
- relatieve vochtigheid
- atmosferische druk

11 - RESERVEONDERDELEN
Uitsluitend originele reserveonderdelen gebruiken.

12 - GARANTIE

De garantie is geldig indien aanschafbewijs aanwezig (bijv. aankoopbon).
Fabrikant wordt aansprakelijk gesteld voor de veiligheid, betrouwbaarheid en
werking van het apparaat mits het volgens de voorgeschreven toepassing en
gebruiksaanwijzingen wordt gebruikt.

De garantie dekt uitsluitend fabricagedefecten en geen schade die door nor-
maal gebruiksslijtage zijn ontstaan, of door ongepast gebruik, of aanpassingen
en/of reparaties aan het apparaat die niet door een fabrikant of een erkend
reparateur zijn uitgevoerd. In deze gevallen komt de garantie te vervallen en
wijst fabrikant elke vorm van aansprakelijkheid af.

Bij fabricagefouten, zal e reparatie of vervanging van het defecte apparaat
(naar keuze van fabrikant) geschieden.

13 - COPYRIGHT

Alle informatie die deze handleiding bevat mag niet worden gebruikt met een
andere doel dan oorspronkelijk bedoeld.

Deze handleiding is eigendom van Air Liquide Medical Systems S.r.l. en niets
uit deze handleiding mag worden verveelvoudigd in enige vorm of op enige
wijze zonder voorafgaande schriftelijke toestemming. Alle rechten zijn voorbe-
houden.

14 - UPDATE TECHNISCHE EIG

Om de prestaties, de veiligheid en de betrouwbaarheid onophoudelijk te verbete-
ren, zijn alle medische producten van Air Liquide Medical Systems aan constante
herziening en wijzigingen onderhevig. De handleidingen worden daarom voort-
durend aangepast zodat er overeenstemming is met de eigenschappen van de
apparaten die op de markt worden gebracht. Wanneer u de handleiding van uw
apparaat kwijt raakt, dan kunt u te allen tijde de fabrikant om een nieuw exemplaar
vragen. U dient hiervoor alle referentiegegevens van uw apparaat (zie etiket) aan
fabrikant door te geven.



