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Urzadzenie do terapii aerozolowej

Niniejsza instrukcja obstugi jest przeznaczona do wyrobow, modele P0711EM-1 F400 i RF9-1.
Urzadzenie do terapii aerozolowej FLAEM sktada sie z zespotu sprezarki (A), nebulizatora i
wyposazenia (B).

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Wyréb medyczny do podawania lekéw droga wziewng; terapia inhalacyjna i leki musza by¢ przepisane
przez lekarza.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Leczenie choréb ukfadu oddechowego. Leki musza by¢ przepisane przez lekarza, ktéry ocenit ogolny
stan pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA
+ Wyréb medyczny NIE powinien by¢ stosowany u pacjentow, ktérzy nie sa w stanie samodzielnie
oddychac lub sa nieprzytomni.
+ Wyrobu nie nalezy uzywac w obwodach anestezjologicznych lub wentylacji wspomaganej.

PRZEZNACZENI UZYTKOWNICY

Wyroby sg przeznaczone do uzytku przez prawnie upowazniony personel medyczny/pracownikéw
stuzby zdrowia (lekarzy, pielegniarki, terapeutéw itp.). Wyréb moze by¢ uzywany bezposrednio przez
pacjenta.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW
Dorosli, dzieci w kazdym wieku, niemowleta. Przed uzyciem wyrobu, nalezy doktadnie zapoznac
sie z instrukcja obstugi i, jesli ma by¢ uzywany u niemowlat, dzieci w dowolnym wieku lub 0séb o
ograniczonych mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych lub sensorycznych), musi im towarzyszy¢
osoba dorosta odpowiedzialna za ich bezpieczenstwo. Do personelu medycznego nalezy ocena stanu i
mozliwosci pacjenta, aby podczas przepisywania terapii okresli¢, czy pacjent jest w stanie samodzielnie
bezpiecznie obstugiwac aerozol, czy tez terapia powinna by¢ prowadzona przez osobe odpowiedzialna.
W celu oceny zastosowania wyrobu u poszczegdlnych rodzajéw pacjentéw, takich jak kobiety w ciazy,
kobiety karmiace, niemowleta, osoby niezdolne do pracy lub osoby o ograniczonych mozliwoséciach
fizycznych nalezy sie zwrdci¢ do personelu medycznego.

MIEJSCE UZYCIA
Wyréb moze by¢ stosowany w placdwkach stuzby zdrowia, takich jak szpitale, przychodnie itp. lub
nawet w domu.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN DZIALANIA

« Jesli wyrob nie spetnia swoich funkgji, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem w celu
uzyskania wyjasnien.

« Nalezy skontaktowac sie z producentem w celu zgtoszenia probleméw i/lub nieoczekiwanych
zdarzen zwiazanych z eksploatacjg oraz, jesli to konieczne, w celu wyjasnienia sposobu uzytko-
wania i/lub konserwacji/przygotowania higienicznego.

« Nalezy sie réwniez zapoznac z historig przypadkéw usterek i ich rozwiazan.

OSTRZEZENIA

« Wyrobu nalezy uzywac wytgcznie jako inhalatora terapeutycznego. Ten wyréb medyczny nie jest
przeznaczony do ratowania zycia. Kazde inne uzycie jest uwazane za niewtasciwe i moze by¢
niebezpieczne. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewtasciwe uzytkowanie.

+ Zawsze nalezy skonsultowac sie z lekarzem ogdélnym w celu identyfikacji leczenia.

« Nalezy przestrzegac zalecen lekarza lub terapeuty rehabilitacji oddechowej dotyczacych rodzaju
leku, dawkowania i wskazan do leczenia.

- Jedli podczas korzystania z wyrobu wystapia reakcje alergiczne lub inne problemy, nalezy natych-
miast zaprzestac jego stosowania i skonsultowac sie z lekarzem.

« Instrukcje nalezy przechowywac odpowiednio, aby méc z niej skorzysta¢ w przysztosci.

« Jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy skontaktowac sig z dystrybutorem lub centrum
serwisowym.
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+ Nie nalezy naraza¢ wyrobu na skrajne temperatury.

+ Nie nalezy umieszczac urzadzenia w poblizu zrodet ciepta, na storicu lub w nadmiernie goragcym otocze-
niu.

« Czas potrzebny na przejscie z warunkéw przechowywania do warunkéw dziatania wynosi okoto 2 godzin.

« Zabroniony jest jakikolwiek dostep do otworu zespotu sprezarki. Naprawy moga by¢ wykonywane
wylacznie przez personel upowazniony przez producenta. Nieautoryzowane naprawy uniewazniaja
gwarancje i moga stanowi¢ zagrozenie dla uzytkownika.

+ Ryzyko udtawienia:

- Niektdre elementy urzadzenia sa na tyle mate, ze moga zostac potkniete przez dzieci, dlatego urzadze-
nie nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

+ Ryzyko uduszenia:

- Nie nalezy uzywac dostarczonego wezyka faczacego i kabli poza ich przeznaczeniem; moga spowo-
dowac zagrozenie uduszeniem. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku dzieci i oséb ze
szczegdlnymi trudnosciami; takie osoby czesto nie s w stanie prawidtowo oceni¢ zagrozen.

+ Ryzyko pozaru:

- to urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w obecnosci mieszaniny anestetycznej, ktéra jest palna z

powietrzem lub z tlenem albo podtlenkiem azotu.
+ Ryzyko porazenia pradem:

- Przed pierwszym uzyciem, a takze okresowo w czasie uzytkowania produktu, nalezy sprawdzic¢ stan
struktury urzadzenia i kabla zasilajacego, aby sie upewnic, ze nie ma zadnych uszkodzen. W przeciw-
nym razie nie nalezy go przytaczac do pradu i natychmiast dostarczy¢ produkt do autoryzowanego
punktu serwisowego lub sprzedawcy.

- Kabel zasilajacy nalezy trzymac z dala od zwierzat (np. gryzoni), w przeciwnym razie zwierzeta moga
uszkodzi¢ izolacje kabla zasilajgcego.

- Kabel zasilajacy nalezy zawsze trzymac z dala od goracych powierzchni.

- Nigdy nie nalezy zastania¢ szczelin wentylacyjnych znajdujacych sie po obu stronach zespotu sprezar-
ki.

- Nie nalezy obstugiwac zespotu sprezarki mokrymi rekami. Nie nalezy uzywac zespotu sprezarki w
wilgotnym $rodowisku (np. podczas kapieli lub prysznica). Nie nalezy zanurzac zespotu sprezarki w
wodzie; jesli tak sie stanie, nalezy natychmiast wyciggna¢ wtyczke. Nie nalezy wyciggac ani dotykac
zespotu sprezarki podczas zanurzenia w wodzie; najpierw nalezy wyja¢ wtyczke. Urzadzenie nalezy
natychmiast dostarczy¢ do autoryzowanego centrum serwisowego FLAEM lub do sprzedawcy.

+ Ryzyko nieskutecznosci terapii:

- Wydajnos¢ moze byc rézna w przypadku poszczegdinych rodzajéw lekéw (np. o duzej lepkosci lub w
zawiesinie). Wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce dotgczonej do opakowania przez producenta
leku.

- Nebulizatora nalezy uzywa¢ w prawidtowej pozycji, mozliwie najbardziej wyprostowanej; nie nalezy
przechyla¢ nebulizatora poza kat 30 stopni, w dowolnym kierunku, aby zapobiec wlaniu sig leku do
jamy ustnej lub jego nadmiernemu rozproszeniu, co zmniejsza skutecznos¢ zabiegu.

- Nalezy zwréci¢ uwage na wskazania dofaczone do leku i unika¢ stosowania wyrobdéw z substancjami i
rozcieficzeniami innymi niz zalecane.

- Urzadzenie nalezy uzytkowac wylacznie w srodowisku pozbawionym kurzu, w przeciwnym razie
terapia moze zostac zaktdcona.

- Nie nalezy zastaniac ani wkfadac przedmiotéw do filtra i jego gniazda w urzadzeniu.

- W przypadku zbyt gestych substancji, moze zaj$¢ potrzeba rozcienczenia odpowiednim roztworem
soli fizjologicznej, zgodnie z zaleceniami lekarza.

- Nalezy uzywac tylko oryginalnego wyposazenia lub czesci zamiennych Flaem; w przypadku uzycia
nieoryginalnych czesci lub wyposazenia, firma nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci.

+ Ryzyko zakazenia:

- Zaleca sie osobiste korzystanie z wyposazenia, aby unikna¢ ryzyka infekgji.

- Przed kazdym uzyciem nalezy przestrzegac zasad przygotowania higienicznego. Nalezy sie upewnic,
ze rurki i wyposazenie nie sa przechowywane w poblizu innych elementéw wyposazenia lub urza-
dzen do réznych terapii (np. wlewdw).

- Po zakonczeniu terapii nie nalezy pozostawiac leku wewnatrz nebulizatora i przystapic do higienicz-
nych czynnosci przygotowawczych.

- Jesdli nebulizator jest uzywany do kilku rodzajow lekéw, ich pozostatosci nalezy catkowicie usunac.
Dlatego, po kazdej inhalacji, nalezy wykonac higieniczne przygotowanie, rowniez w celu osiggnigcia
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najwyzszego stopnia higieny oraz optymalizacji zywotnoéci i dziatania urzadzenia.
« Ryzyko obrazen:
- Nie nalezy umieszczac urzadzenia na miekkiej powierzchni no$nej, takiej jak sofa, t6zko lub obrus.
- Zawsze nalezy je obstugiwac na twardej powierzchni, ktéra nie zawiera przeszkod.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA
W BADANIACH DIAGNOSTYCZNYCH

To urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby spetniato aktualne wymagania dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej. Jesli chodzi o wymagania dotyczace EMC, wyroby elektromedyczne wymagaja
szczegdlnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania, dlatego tez wymaga sie, aby byty instalowane i/lub
uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych zaktécen elektromagnetycznych
z innymi urzadzeniami. Ruchome lub przenosne urzadzenia radiowe i telekomunikacyjne RF (telefony
komorkowe lub potaczenia bezprzewodowe) moga zaktdca¢ dziatanie wyrobéw elektromedycznych.
Wyréb moze by¢ podatny na zaktdcenia elektromagnetyczne w obecnosci innych wyrobéw uzywanych do
okreslonej diagnozy lub zabiegow. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie www.flaemnuova.it.

HISTORIA PRZYPADKOW AWARII | ICH USUWANIA
Przed wykonaniem jakiejkolwiek operacji nalezy wytaczy¢ urzadzenie i odtaczyc je od sieci.

Problem Przyczyna Rozwigzanie
Kabel zasilajacy nie jest
prawidtowo podtaczony Prawidtowo przytaczy¢ kabel zasilajacy do

Urzadzenie nie dziata do gniazda urzadzenia lub  |gniazdek

gniazda sieciowego
Lek nie zostat wprowadzony
do nebulizatora

Wla¢ odpowiednig ilos¢ leku do nebulizatora

Zdemontowac i ponownie zmontowac
nebulizator prawidfowo, zgodnie ze schematem
potaczen na pokrywie.

Higieniczne przygotowanie nebulizatora.

Ztogi lekow spowodowane brakiem
higienicznego przygotowania nebulizatora

Nebulizator nie zostat
prawidtowo zamontowany.

Nebulizator jest zatkany

Urzadzenie nie pogarszaja jego skutecznos¢ i dziatanie. Scisle
rozpyla lub rozpyla przestrzegac instrukcji zawartych w rozdziale
stabo PRZYGOTOWANIE HYGIENICZNE.
Wyposazenie nie jest pra- Sprawdzi¢ prawidtowe potaczenie miedzy
widtowo przytaczone do wlotem powietrza urzadzenia a wyposazeniem
urzadzenia (patrz schemat potaczen na okfadce).

Rozwinac rurke i sprawdzi¢, czy nie ma zgniecen
lub przebic.
W razie potrzeby nalezy je wymienic.

Rura jest wygieta, uszkodzo-
na lub zagieta

Filtr powietrza jest

zabrudzony Wymienic filtr

Urzadzenie jest
gtosniejsze niz Filtr nie zostat wtozony Poprawnie wtozyc¢ filtr do korica
zwykle
Jesli po sprawdzeniu opisanych wyzej warunkéw urzadzenie nadal nie dziata prawidtowo, zalecamy
skontaktowanie sie z zaufanym sprzedawca lub najblizszym autoryzowanym serwisem FLAEM.
Liste wszystkich centréw serwisowych mozna znalez¢ na stronie http://www.flaemnuova.it/it/info/
assistenza.
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LIKWIDACJA
Zespot sprezarki
Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE, symbol na urzadzeniu wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone
do likwidacji (z wylaczeniem wyposazenia), jest uwazane za odpad i dlatego musi by¢ poddane
selektywnej zbiorce” Dlatego uzytkownik musi dostarczy¢ (lub zleci¢ dostarczenie) tych odpadéw
do centréw selektywnej zbiérki ustanowionych przez wiadze lokalne lub przekazac je sprzedawcy
przy zakupie nowego urzadzenia réwnowaznego typu. Selektywna zbiérka odpaddw, a nastgpnie ich
przetwarzanie, odzysk i unieszkodliwianie sprzyjaja produkgji urzadzen z materiatéw pochodzacych
z recyklingu oraz ograniczajg negatywne skutki dla srodowiska i zdrowia spowodowane niewtasciwg
gospodarka odpadami. Nieuprawnione usuniecie produktu przez uzytkownika pociagga za soba
zastosowanie sankcji administracyjnych przewidzianych w przepisach transponujacych dyrektywe
2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, w ktérym produkt jest usuwany.

Nebulizator i wyposazenie
Po cyklu sanityzacji maja by¢ usuwane jako odpady ogdlne.

opakowanie
N\ N\
20y pydetko na produkt U‘:) Opakowanie produktu torba i rurka
PAP LDPE

A7 Folia termokurczliwa do nebulizatora i

&
=& wyposazenie

2%
UQ Opakowanie na torbe produktu
HDPE

POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH

Powazne zdarzenia wystepujace w zwiagzku z tym produktem nalezy natychmiast zgtosi¢ producento-
wi lub wtasciwemu organowi.

Zdarzenie uznaje sie za powazne, jezeli powoduje lub moze spowodowac, bezposrednio lub posred-
nio, $mier¢ lub nieprzewidziane powazne pogorszenie stanu zdrowia osoby.

KRAJ WLADZA

Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

E-mail: incydenty@urpl.gov.pl

Polska

&INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIE-
KTORYMI SUBSTANCJAMI

« Interakcje: Materiaty uzyte w urzadzeniu sa materiatami biokompatybilnymi i odpowiadaja przepi-
som ustawowym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych reakgji alergicznych.

« Lek nalezy zuzy¢ jak najszybciej po otwarciu i unika¢ pozostawiania go w nebulizatorze; po zakon-
czeniu terapii nie nalezy pozostawiac leku wewnatrz nebulizatora i przystapi¢ do przygotowania
higienicznego.
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SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU
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Oznakowanie medyczne CE odn.
do rozporzadzenia 2017/745 UE i
pdzniejsze aktualizacje

Oprawa oswietleniowa klasy Il

Przed uzyciem: Ostroznie sprawdz
instrukcje obstugi

Wiaczone | Wytaczenie urzadzenia
“ON” | odcina zasilanie
kompresora jedynie
Wylaczone| na jednej z dwéch faz
"OFF” | zasilania.

Bez ftalanéw i bisfenolu

Numer modelu

Wartosci graniczne temperatury
Limity ci$nienia atmosferycznego

Kod partii

@ Numer seryjny urzadzenia
M Producent

Stosowany typ czesci BF

Prad przemienny

/\,
A Uwaga
Wyréb medyczny

[:IE] Patrz instrukcja uzycia

Limity wilgotnosci

Data produkgji

Unikalny identyfikator wyrobu
P21

Stopien ochrony opakowania: IP21.
(Zabezpieczony przed ciatami statymi wiek-
szymi niz 12 mm. Zabezpieczone przed
dostepem palcem; Zabezpieczone przed
pionowo spadajacymi kroplami wody).

DANE TECHNICZNE ZESPOLU SPREZARKI

Model:

Zasilanie:

P0711EM-1 F400

Maks. cisnienie:

Natezenie przeptywu powietrza do sprezarki:

Hatas (w odl. 1 m):

Dziatanie:
Wymiary:

230V ~ 50Hz 130VA
1,8+0,3 bar

ok. 9 1/min

ok. 55 dB (A)

Ciagly

15(L) x 21(P) x 11(H) cm

DANE TECHNICZNE NEBULIZATORA

Model:

RF9-1

Nebulizator RF9
Minimalna pojemnos¢ leku:
Maksymalna pojemnosc¢ leku:

2ml
8ml
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DANE TECHNICZNE URZADZENIA

Model:

P0711EM-1 F400 potaczony RF9-1

Cisnienie robocze (z neb.): 0,65 bar.
GORNE DROGI
ODDECHOWE DOLNE DROGI ODDECHOWE
UKLAD .
ODDECHOWY Odcinek Odqnek Odcinek Odcinek
ustno-gardtowy tchawiczno- ptucny obwodowy
-oskrzelowy
KONFIGURACJA Bez Przelacznik w Przelgcznik w Przelacznik w
AMPULKI przelacznika potozeniu 1 potozeniu 2 potozeniu 3
0 O 0
e P
I O
B2.1c B2.1c
MMAD (pum) 7,710 512M 3,670 2,49 M
Predkos$¢ (ml/min) 0,53@ 0,36@ 0,30@ 0,23@
Frakcja respirabilna 3 a @ 0
26,7% 48,8% 63,4% 83,1%
< 5 um (FPF)
(1) Charakterystyka in vitro wykonana przez TUV Rheinland Italia S.r.l. we wspétpracy z Uniwersytetem w Parmie. Wie-
cej szczegotéw dostepnych jest na zyczenie.
(2) Dane zebrane zgodnie z wewnetrzng procedura firmy Flaem.
(3) Dane obliczone na podstawie wartosci uzyskanych przy uzyciu Malvern Spraytec i poréwnane z wartosciami te-
stoéw przeprowadzonych na Uniwersytecie w Parmie

CZESCI ZAMIENNE
Zastosowane czesci typu

Masa:

BF to:

WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania:
Temperatura otoczenia

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza

Cisnienie atmosferyczne

Warunki przechowywania i transportu:

Temperatura otoczenia

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza

Cisnienie atmosferyczne

wyposazenie dla pacjenta (B3, B4, B5)

1,300 kg

Miedzy +10°C a +40°C
0Od 10% do 95%
Miedzy 69 KPa a 106 KPa

0Od -25°C do +70°C

Od 10% do 95%
Miedzy 69 KPa a 106 KPa
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CZAS TRWANIA

MOde,I: PO711EM-1 F400 Zywotnos¢ 400 godzin.

(Zespot sprezarki)

Przewidywany sredni okres uzytkowania wynosi 1 rok, jednak zaleca

Model: RF9-1 sie wymiane nebulizatora co 6 miesigcy podczas intensywnego uzyt-

(Nebulizator i wyposazenie) kowania (lub wczesniej, jesli nebulizator jest zatkany), aby zapewni¢
maksymalng skutecznos¢ terapeutyczna.

INFORMACJE O SPRZECIE | MATERIALACH

Wyposazenie obejmuje: Informacje o materiatach

Zespot sprezarek - Model: PO711EM-1 F400
A1 - Wylacznik
A2 - Wlot powietrza
A _ A3 - Filtr powietrza
A4 - Uchwyt do nebulizatora
A5 - Uchwyt do przenoszenia
A6 - Kabel zasilajacy
A7 - Przedziat kablowy

Nebulizator i wyposazenie - Model: RF9-1
B1 -Rurka faczaca (zespdt kompresor-nebulizator)
B2 - Nebulizator RF9

B2.1 - Dolna czes¢

B2.2 - Dysza

B2.3 - Gorna czes¢

B2.4 - Kompletny regulator wielkosci czastek
B- B2.4a - Regulator
B2.4b- Zawor
B2.4c - Przetacznik

B3 - Ustnik z zaworem

B3.1 - Zawér wydechowy Felljp@gian

B4 - Maska SoftTouch dla dorostych Polipropylen +
B5 - Maska pediatryczna SoftTouch Elastomery termoplastyczne

C - | Woreczki na czesci wyposazenia

WAZNA UWAGA: Na opakowaniu znajduje sie etykieta identyfikacyjna, nalezy ja usunac i
naklei¢ w miejscach przewidzianych na stronie 2. W przypadku wymiany nebulizatora i wypo-
sazenia nalezy przeprowadzic¢ te samg procedure.

MONTAZ NEBULIZATORA
Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami montazu.

1. Zamontowac dysze (B2.2) na czesci gornej (B2.3).
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2. Umiesci¢ zawor (B2.4b) na regulatorze wielkosci czastek (B2.4a) ptaska strong zwrécong w dét. Wy-
réwnac otwor z zeberkami ustalajgcymi, a nastepnie przykrecic przetacznik (B2.4c) na gwintowanym
trzpieniu regulatora az do oporu. Obréci¢ zamontowany regulator, aby upewnic¢ sie, ze obraca sie
swobodnie i ze przetgcznik podnosi sie i opuszcza miedzy poszczegdlnymi potozeniami.

3. Do czesci gornej witozy¢ (B2.3) i wcisnaé do
oporu uprzednio zamontowany regulator wiel-
kosci czastek (B2.4), utrzymujac go w pozycji
poziomej. Dopasowac przegrédki przetacznika
(B2.4¢c) do wgtebienia w gdrnej czesci (B2.3).

B2.4+B2.3+B2.2

4.  Wiozy¢ zmontowang czes¢  gorng
(B2.4+B2.3+B2.2) do czesci dolnej (B2.1). Zacze-
pi¢, obracajac zgodnie z ruchem wskazowek
zegara.

SPOSOB UZYCIA NEBULIZATORA RF9 Z REGULATOREM WIELKOSCI CZASTEK | SYSTEMEM
ZAWOROW

Jest to profesjonalny i szybki w obstudze produkt przeznaczony do podawania wszystkich rodza-
jow lekéw, nawet u pacjentéw cierpigcych na choroby przewlekte. System zawordéw optymalizuje
podawanie pacjentowi nebulizowanego leku oraz ogranicza jego rozproszenie. Dzieki regulatorowi
wielkosci czastek mozna dobrac wielkos¢ nebulizowanych czastek w zaleznosci od leczonej czesci
uktadu oddechowego. Dzieki 4 mozliwym trybom pracy amputka moze dostarczac czastki o réznych
rozmiarach.
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Za pomoca regulatora wielkosci czastek B2.4 wy-
bra¢ zadane potozenie.

W wyniku obracania regulatora w prawo, prze-
facznik (B2.4c) przesuwa sig, zamykajac otwor.
Natomiast obrét regulatora w lewo skutkuje
jego otwieraniem sie.

Aby uzy¢ amputki bez przetacznika, nalezy moc-
no chwyci¢ korpus amputki, a druga dfonia obré-
ci¢ regulator wielkosci czastek (B2.4) w prawo, az
zostanie wypchniety z gérnej czesci (B2.3).

INSTRUKCJA OBStUGlI

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umyc¢ rece i wyczysci¢ urzadzenie zgodnie z opisem w
rozdziale "PRZYGOTOWANIE HYGIENY". Podczas taczenia czesci najlepiej zastonic nos. Urzadze-
nie to nadaje si¢ do pod ia substancji leczniczych (roztworéw i zawiesin), do ktérych prze-
znaczone jest podawanie w formie aerozolu; substancje takie musza by¢ w kazdym przypadku
przepisane przez lekarza. W przypadku zbyt gestych substancji moze by¢ konieczne rozciencze-
nie odpowiednim roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z zaleceniem lekarza.

. Wiozy¢ wtyczke kabla zasilajacego (A7) do gniazdka sieciowego odpowiadajacego napigciu urzadze-

nia. Musi by¢ umieszczony w taki sposéb, aby odtaczenie od sieci energetycznej nie byto trudne.

Wilej do dolnej czesci lek przepisany przez lekarza (B2.1). Wsuna¢ cze$¢ gérng (B2.4+B2.3+B2.2) am-

putki w cze$¢ dolng (B2.1). Zamkna¢ amputke, obracajac cze$¢ gérna (B2.3) w prawo. Zamknij nebuli-

zator obracajac gorng cze$¢ (B2.3.) w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.
Podtacz akcesoria, jak pokazano w,Schemat potaczer” na oktadce.

Ustawi¢ przetacznik amputki na zagdana wielkos¢ czastek, zgodnie z opisem w rozdziale ,Sposéb

uzycia amputki RF9".

Przytaczy¢ elementy z wyposazenia w sposob pokazany na,Schemacie potaczer”.

. Nalezy usigé¢ wygodnie trzymajac nebulizator w reku, przytozy¢
ustnik do ust lub zastosowac¢ noséwke (jesli jest dostarczona) lub
maske. Jesli uzywa sie maski, nalezy ja przytozyc¢ do twarzy, jak
pokazano na rysunku (z gumka lub bez niej).

. Wiaczy¢ urzadzenie poprzez nacisnigecie na wytacznik (A1) oraz
wykonac gteboki wdech i wydech. Po inhalacji wskazane jest,
aby na chwile wstrzymac oddech, zeby wdychane kropelki S
aerozolu mogty osigs¢. Nastepnie wykona¢ powolny wydech.

. Po zakoniczeniu aplikacji nalezy wytaczy¢ urzadzenie i odtgczy¢
je od sieci.

OSTRZEZENIE: Jesli po sesji terapeutycznej wewnatrz rurki (B1)

utworzy sie oczywisty osad wilgoci, nalezy odtaczyc¢ rurke od nebulizatora i osuszy¢ ja za pomocag wen-

tylacji samego kompresora; dziatanie to zapobiega ewentualnemu rozwojowi plesni wewnatrz rurki.

Aby utatwi¢ podtaczenie rurki przytaczeniowej (B1) do zespotu sprezarki, nalezy dziata¢ na koniec rurki

przez jednoczesne obracanie i wktadanie, a w celu wyjecia przez obracanie i wycigganie.
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Maski SoftTouch

Miekka Maski SoftTouch posiadaja zewnetrzny brzeg wykonany z miekkiego,

materiat biokompatybilnego materiatu, ktéry zapewnia optymalne dopasowa-

biokompatybilny nie do twarzy, a takze sa wyposazone winnowacyjny ogranicznik dys-
@ persji. Te charakterystyczne cechy pozwalaja na wiekszg sedymentacje
Q leku u pacjenta i ponownie ograniczaja jego rozpraszanie.

Ogranicznik
Rozpraszanie

W fazie wdechu zakfadka, ktéra dziata W fazie wydechowej zaktadka, ktéra
jako ogranicznik dyspersji, zagina sie petni funkcje ogranicznika rozprosze-
w masce do wewnatrz. L nia, wygina sie na zewnatrz maski.

X
HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE

Przed kazda operacja przygotowania higienicznego wytaczy¢ urzadzenie i odtaczy¢ je od sieci.

Zespot sprezarki (A) i rura zewnetrzna (B1)

Uzywaj wyfacznie szmatki zwilzonej antybakteryjnym detergentem (nie $cierajacej sie i wolnej od
wszelkiego rodzaju rozpuszczalnikow).

Nebulizator i wyposazenie

OAby rozmontowac amputke, nalezy mocno chwyci¢ korpus amputki, a drugg dtonig obrdci¢ regulator
wielkosci czastek (B2.4) w prawo, az zostanie wypchniety z goérnej czesci (B2.3) w wyniku odkrecania.
Nastepnie mozna rozmontowac poszczegdine czesci (regulator B2.4a, zawdr B2.4b, przetacznik B2.4c i gérna
cze$¢ B2.3) w celu wyczyszczenia. Dysza (B2.2) montowana jest na wcisk w gérnej czesci (B2.3). Mozna ja
wyja¢, pociggajac do zewnatrz.

Nastepnie postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

Odkazanie

Przed i po kazdym uzyciu nalezy odkazi¢ atomizer i wyposazenie, wybierajac jedng z metod podanych
w tabeli i opisanych ponizej.

Metoda A: Zdezynfekowac¢ wyposazenie pod ciepta wodg pitng (ok. 40°C) z tagodnym srodkiem do
mycia naczyn (nie $ciernym).

Metoda B: Zdezynfekowac wyposazenie w zmywarce przy uzyciu cyklu gorgcego (70°C).

Metoda C: Zdezynfekowaé wyposazenie poprzez namoczenie w roztworze 50% wody i 50% biatego
octu, a nastepnie dokfadnie wyptukac ciepta woda pitna (ok. 40°C).

Po odkazeniu wyposazenia nalezy je energicznie wstrzasnac i roztozy¢ na reczniku papierowym,
ewentualnie osuszy¢ strumieniem gorgcego powietrza (np. suszarkg do wtoséw).

Dezynfekcja

Po odkazeniu nebulizatora i wyposazenia nalezy je zdezynfekowac, stosujac jedng z metod podanych

w tabeli i opisanych ponizej. Kazda metoda jest mozliwa do zastosowania w ograniczonej liczbie

przypadkoéw (patrz rysunek w tabeli).

Metoda A: Uzyskac srodek dezynfekcyjny typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna: podchloryn

sodu), specjalnie do dezynfekgji, dostepny we wszystkich aptekach.

Wykonanie:

- Napetni¢ pojemnik o odpowiedniej wielkosci, aby pomiesci¢ wszystkie poszczegdlne elementy
przeznaczone do dezynfekgji, roztworem wody pitnej i srodka dezynfekcyjnego, przestrzegajac
proporcji podanych na opakowaniu $rodka dezynfekcyjnego.

- Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy element w roztworze, uwazajac, aby nie dopusci¢ do
powstania pecherzykéw powietrza w kontakcie z elementami. Pozostawi¢ zanurzone elementy
na czas podany na opakowaniu $rodka dezynfekcyjnego i zwigzany ze stezeniem wybranym do
przygotowania roztworu.

- Odzyskac zdezynfekowane elementy i doktadnie wyptuka¢ letnig woda pitna.

- Roztwér usuwad zgodnie z instrukcja producenta srodka dezynfekcyjnego.

Metoda B: Zdezynfekowa¢ wyposazenie poprzez gotowanie w wodzie przez 10 minut; uzywac wody

demineralizowanej lub destylowanej, aby unikng¢ osadéw wapiennych.
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Metoda C: Zdezynfekowa¢ urzadzenia za pomoca goracej butelki typu parowego (nie mikrofaléwki).
Przeprowadzi¢ proces wiernie wedtug instrukcji obstugi parownika. Aby dezynfekcja byta skuteczna,
nalezy wybrac sterylizator o cyklu pracy co najmniej 6 minut.

Po zdezynfekowaniu wyposazenia nalezy je energicznie wstrzasnac i potozy¢ na reczniku papierowym,
ewentualnie osuszy¢ strumieniem goracego powietrza (np. suszarkg do wtoséw).

Po zakonczeniu kazdego uzycia przechowuj urzadzenie w komplecie z wyposazeniem w suchym,
pozbawionym kurzu miejscu.

FILTRACJA POWIETRZA

Urzadzenie jest wyposazone w filtr ssacy (A3), ktory nalezy
wymieni¢, gdy jest zabrudzony lub zmienia kolor na filtr
wymienny. Nie nalezy my¢ ani uzywad ponownie tego
samego filtra. Regularna wymiana filtra jest niezbedna do
zapewnienia prawidtowej pracy sprezarki. Filtr musi by¢
regularnie sprawdzany. Skontaktowac sie ze sprzedawca lub
autoryzowanym centrum serwisowym w celu wymiany filtréw.
Aby wymieni¢ filtr, wyciagnij go w sposéb pokazany na
rysunku.

Filtr jest tak skonstruowany, ze zawsze jest zamocowany
w swojej obudowie. Nie nalezy wymienia¢ filtra podczas korzystania z urzadzenia. Uzywac tylko
oryginalnych elementéw wyposazenia lub czesci zamiennych Flaem, w przypadku uzycia
nieoryginalnych czesci lub wyposazenia nie ponosimy odpowiedzialnosci.
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Tabela planowanych metod/wyposazenia dla pacjentéw

Metoda Odkazanie Dezynfekcja
Wyposazenie dla Metoda Metoda Metoda Metoda Metoda Metoda
pacjenta A B C A B C
v v v
B2.1 v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B2.2 v v v MAKS.300 | MAKS.300 | MAKS.300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B2.3 v v v MAKS.300 | MAKS.300 | MAKS.300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B2.4a v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B2.4b v v v MAKS.300 | MAKS.300 | MAKS.300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B2.4C v v v MAKS.300 | MAKS.300 | MAKS.300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B3 v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B4 v v v MAKS.300 | MAKS.300 | MAKS.300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B5 v v v MAKS.300 | MAKS.300 | MAKS.300
RAZY RAZY RAZY

v:planowane \: nieplanowane
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EN> The warranty will be provided by the local retailer in accordance with the applicable lows.
FR> La garantie sera fournie par le revendeur local conformément aux conditions applicables.
NL> De garantie wordt verstrekt door de plaatselijke detailhandelaar in overeenstemming met de
toepasselijke dieptepunten.
PL> Gwarancja zostanie udzielona przez lokalnego sprzedawce zgodnie z obowiazujacymi dotami.
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