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Znacka kvality

€ Zdravotnické oznaceni CE podle nafizeni EU
W51 2017/745 a naslednych aktualizaci

P21 Stupen kryti krytu: IP21. (Ochrana proti vniknuti pevnych téles vétsich nez 12 mm. Ochrana proti vniknuti
prstu; ochrana proti svisle padajicim kapkam vody).

TECHNICKE UDAJE KOMPRESOROVE JEDNOTKY. Model: PO603EM F400

Napéjeni: 230V~ 50 Hz 130 VA Hlucnost (ve cca 54 dB(A)
Max. tlak: 1,8 £ 0,3 bar vzdalenosti 1 m):

Provoz: nepretrzity provoz
Pritok vzduchu do kompresoru: cca 9 I/min Rozméry: 18 (d) x 14 (8) x 13 (v) cm

TECHNICKE SPECIFIKACE ROZPRASOVACE. Model: RF7-1
Dvourychlostni nebulizator RF7

Minimalni objem léku: 2 ml Maximalni objem léku: 8 ml

TECHNICKE PARAMETRY PRISTROJE. Model: PO603EM F400 v kombinaci s RF7-1

Provozni tlak (s nebulizatorem): 0,65 bar.
Voli€ rychlosti B2.4
v poloze Min v poloze Min
@ Uvolnént: cca 0,55 ml/min cca 0,25 ml/min
@ MMAD: 4,58 um 3,78 pm
@ Respiraéni frakce < 5 pm (FPF) 54,4 % 63 %

(1) Udaje shromazdéné podle interniho postupu spole¢nosti Flaem. (2) Charakterizace in vitro provedena spolecnosti
TOV Rheinland lItalia S.r.l. ve spolupraci s Univerzitou v Parmé. Dal3i podrobnosti jsou k dispozici na vyzadani.

APLIKOVANE DiLY
Pouzité dily typu BF jsou: prislusenstvi pro pacienty (B3, B4, B5, B6)

Hmotnost: 1300 kg

PROVOZNi PODMINKY

Provozni podminky:

Teplota okoli: Mezi +10 °C a +40 °C
Relativni vihkost vzduchu: Mezi 10 % a 95 %
Atmosféricky tlak: mezi 69 kPa a 106 kPa

Podminky skladovani a pfrepravy:

Teplota okoli: Mezi -25 °C a +70 °C
Relativni vihkost vzduchu: mezi 10 % a 95 %
Atmosféricky tlak: mezi 69 kPa a 106 kPa



DOBA POUZITi
Model: PO603EM F400

(Kompresorova jednotka) Zivotnost 400 hodin.

Model: RF7-1

Rozprasovac a pfislusenstvi i e u . . u - s .
(Rozp p ) Ocekavana pramérna Zivotnost je 1 rok, pfi intenzivnim pouzivani se viak
doporucuje nebulizator vymeénit kazdych 6 mésict (nebo drive, pokud je nebulizator ucpany), aby byla zajisténa
maximalni terapeuticka ucinnost



INFORMACE O ZARIiZENi A MATERIALU

Soucasti zafizeni je: Informace o materialech

Kompresorova jednotka - model: PO604EM F400
A1 - Vypina¢, A2 - Privod vzduchu,

A3 -Vzduchovy filtr, A4 — Drzak rozprasovace,

A5 — Prenosna rukojet, A6 — Napajeci kabel

Rozprasovac a pfislusenstvi —- model: RF7-1
B1 - Spojovaci hadice (kompresor/rozprasovac)
B2 — RF7 Dvourychlostni rozprasovac

B2.1 - Spodni ¢ast

B2.2 - Tryska

B2.3 - Horni ¢ast

B2.4 - Voli¢ rychlosti

B3 — Naustek Polypropylen

B4 — Maska SoftTouch pro dospélé Polypropylen +
B5 — Détska maska SoftTouch termoplastické elastomery
B6 — Détska nosni maska Polypropylen

DULEZITA POZNAMKA: Na obalu se nachazi identifika¢ni stitek; odstrafite jej a nalepte do
vyznacenych mist na strané 2. Pfi vyméné nebulizatoru a pfislusenstvi postupujte podle
stejného postupu.

C- | PohodIna, prostorna taska na prenaseni

Pied kazdym pouzitim si diikladné umyjte ruce a vygistéte pfistroj podle pokyn v éasti ,HYGIENICKA
PRIPRAVA". Béhem aplikace se doporuéuje se adekvatné chranit pred kapkami. Tento pfistroj je vhodny
k podavani lé€ivych latek (roztokd a suspenzi), u nichz je pfedpokladano podavani formou aerosolu; tyto
latky musi byt v kazdém pfipadé predepsany lékafem. U latek, které jsou pfilis husté, mize byt nutné
fedéni vhodnym fyziologickym roztokem podle pokynii lékare.

1. Zasunte zastréku napajeciho kabelu (A6) do sitové zasuvky odpovidajici napéti piistroje. Musi byt umisténa
tak, aby odpojeni od elektrické sité nebylo obtizné.

2. Nasunte trysku (B2.2) do horni ¢asti (B2.3) a zatlacte, jak ukazuji 2 Sipky na ,Schéma pfipojeni” v bodé B2.
Nasurnite voli¢ rychlosti (B2.4) do horni ¢asti (B2.3), jak je znazornéno na ,Schéma pfipojeni” v bodé B2.

3. Nalijte 1ék predepsany lékafem do spodni ¢asti (B2.1). Uzaviete nebulizator oto¢enim horni éasti (B2.3)

ve sméru hodinovych rucicek.

3. Pfipojte pfislusenstvi podle ,Schéma pfipojeni”.

4. PohodIné se posadte a drzte nebulizator v ruce, pfilozte naustek k istim nebo pouzijte nosni nastavec (je-li
soucasti baleni) ¢i masku. Pokud pouzivate masku, nasadte si ji na obli¢ej podle obrazku 1 (s pouzitim
elastického pasku nebo bez ngj).

5. Zapnéte pistroj stisknutim spinace (A1) a zhluboka se nadechnéte a vydechnéte; po nadechu se doporucuje
na chvili zadrzet dech, aby se vdechnuté aerosolové kapicky mohly usadit. Poté pomalu vydechnéte.

6. Po ukonéeni aplikace pfistroj vypnéte a odpojte jej od elektrické sité. POZOR: Pokud se po terapeutické
seanci uvnitf hadicky (B1) vytvori zfetelny nanos vlhkosti, odpojte hadic¢ku od nebulizatoru a vysuste ji pomoci
ventilace samotného kompresoru; timto opatfenim zabranite moznému ristu plisni uvniti hadicky.

Pro snazsi pfipojeni spojovaci trubice (B1) ke kompresorové jednotce otacejte jejim koncem a soucasné jej zasurite;
pii odpojovani jej otacejte a vytahnéte (obr. 2).




JAK POUZIVAT ROZPRASOVAC ,RF7 DUAL SPEED” S VOLICEM RYCHLOSTI. Diky profesionalnimu a
rychlému pfistroji je vhodny k podavani vsech typt 1ékd i u pacientdl s chronickymi onemocnénimi. Geometrie
vnitfnich kanalkd nebulizatoru RF7 Dual Speed zajistuje idealni velikost ¢astic pro tcinnou lé¢bu az do dolnich
dychacich cest.

Chcete-li urychlit inhalacni terapii, posunte tlacitko volice rychlosti (B2.4) stisknutim prstem na polohu MAX
(obr. 3).

Chcete-li zvysit Gcinnost inhalacni terapie, stisknéte prstem napis MIN na volice rychlosti (B2.4). V této poloze
funguje voli¢ rychlosti jako ventil a umoznuje rozprasovani optimalniho mnozstvi léciva do dolnich dychacich
cest, ¢imz se snizuje jeho rozptyl do okoli (obr. 4).

Masky SoftTouch
Meékky Masky SoftTouch maji vnéjsi okraj z mékkého, biol ibilniho materialu,
biokompatibilni ktery zajistuje optimalni pfilnuti k obliceji, a jsou rovnéz vybaveny inovativnim
material omezovaéem rozptylu. Tyto charakteristické vlastnosti umoznuji lepsi usazeni
O léciva u pacienta a opét omezuji jeho rozptyl.
)
Omezovac
rozptylu
Pfi nadechu se vystupek, ktery funguje Pfi vydechu se jazycek, ktery funguje jako
jako omezovac rozptylu, ohyba dovnitt omezovac rozptylu, ohyba smérem ven z
masky. masky.
4 -

HYGIENICKA UDRZBA. Pied kazdou hygienickou tdrzbou pfistroj vypnéte a odpojte jej ze zasuvky.
Kompresorova jednotka (A) a vnéjsi povrch hadicek (B1). Pouzivejte pouze hadfik navlhéeny antibakterialnim
Cisticim prostfedkem (neabrazivnim a bez jakychkoli rozpoustédel).

Rozprasovac a prislusenstvi. Oteviete rozprasova¢ otoCenim horni ¢asti (B2.3) proti sméru hodinovych rucicek,
odpojte trysku (B2.2) a voli¢ rychlosti (B2.4) od horni ¢asti (B2.3), jak je zndzornéno na ,Schéma zapojeni” v ¢asti
B2. Poté postupujte podle nize uvedenych pokynd.

Sanitace. Pred kazdym pouzitim a po ném dezinfikujte nebulizator a pfislusenstvi jednou z metod uvedenych v
tabulce popsanych nize.

metoda A: Umyjte prislusenstvi pod tekouci teplou pitnou vodou (cca 40 °C) s pouzitim jemného myciho
prostfedku na nadobi (neabrazivniho).

metoda B: Umyjte prislusenstvi v mycce nadobi pfi vysokém teplotnim cyklu (70 °C).

metoda C: Umyjte pfislusenstvi namocenim do roztoku slozeného z 50 % vody a 50 % bilého octa, poté
dlkladné oplachnéte teplou pitnou vodou (cca 40 °C).

Po sanitaci prislusenstvi s nim energicky zatreste a polozte ho na papirovy rucnik, pripadné ho osuste proudem
horkého vzduchu (napr. fénem).

Dezinfekce. Po dezinfekci nebulizatoru a prislusenstvi je dezinfikujte jednou z metod uvedenych v tabulce a
popsanych nize. Kazdou metodu Ize provést pouze v omezeném poctu (viz Cislo v tabulce).

metoda A: Sezente si dezinfekéni prostiedek elektrolytického chloridového typu (tcinna latka: chlornan

sodny), urceny specialné k dezinfekci, ktery je k dostani ve vsech lékarnach.

Postup: - Naplnite nadobu vhodné velikosti, do které se vejdou vSechny jednotlivé soucasti urcené k dezinfekci,
roztokem pitné vody a dezinfekcniho prostredku, pficemz dodrzujte poméry uvedené na obalu dezinfekcniho
prostredku. - Kazdou jednotlivou soucast zcela ponofte do roztoku a dbejte pfitom na to, aby se pfi kontaktu se
soucastmi netvorily vzduchové bubliny. Nechte soucasti ponorené po dobu uvedenou na obalu dezinfekéniho
prostredku a odpovidajici koncentraci zvolené pro pfipravu roztoku. - Vyjméte dezinfikované soucasti a
diikladné je oplachnéte vlaznou pitnou vodou. - Roztok zlikvidujte podle pokyn( vyrobce dezinfekéniho
prostredku.

zpusob B: Dezinfikujte pfislusenstvi tak, Ze je 10 minut vafite ve vodé; pouZijte demineralizovanou nebo
destilovanou vodu, abyste zabranili usazovani vodniho kamene.

metoda C: Dezinfikujte pfislusenstvi v parni sterilizatoru na lahve (nikoli v mikrovinné troubé). Postup provadéjte



prisné podle pokynt k parnimu sterilizatoru. Aby byla dezinfekce tcinng, zvolte sterilizator s provoznim cyklem
trvajicim alespori 6 minut.

Po dezinfekci pfislusenstvi s nim dikladné zatreste a polozte ho na papirovy ru¢nik, pripadné ho osuste
proudem horkého vzduchu (napf. fénem).

Po kazdém pouziti uloZte pfistroj i s pfislusenstvim na suché a bezprasné

misté.
Tabulka planovanych metod / pfislusenstvi pro pacienty
Lo . Sanitace Dezinfekce
PF pro

pacienta da A da B daC da A daB dacC
B2.1 v v v 300 300 300
B2.2 v v v 300 300 300
B23 v v v 300 300 300
B2.4 v v v 300 300 300
B3 v v v 300 300 300
B4 v v v 300 300 300
B5 v v v 300 300 300
B6 v v v 300 300 300

J:planovano \: neni planovano 300: v MAXIMALNE 300KRAT

FILTRACE VZDUCHU. Spotrebic je vybaven odsavacim filtrem (A3), ktery je tfeba vyménit za nahradni filtr,
jakmile je znecistény nebo zméni barvu. Filtr neperte ani nepouZzivejte opakované. Pravidelna vyména filtru je
nezbytna pro zajisténi spravného vykonu kompresoru. Filtr je nutné pravidelné kontrolovat. Pro ziskani
nahradnich filtrG se obratte na svého prodejce nebo autorizované servisni stfedisko. Chcete-li filtr vyménit,
vytahnéte jej, jak je znazornéno na (obr. 5)

Filtr je konstruovan tak, aby byl vzdy spravné usazen ve svém pouzdre. Filtr nevyménujte béhem provozu.
Pouzivejte pouze originalni pfislusenstvi nebo nahradni dily znacky Flaem; v ptipadé pouziti
neoriginalnich dili nebo pfislusenstvi se nepfijima Zadna odpovédnost.



ZARUCNI LIST

NA SPOTREBIC SE VZTAHUJE ZARUKA 5 LET OD DATA NAKUPU

Zaruka se vztahuje na jakoukoli vadu vyplyvajici z nespravné vyroby, za predpokladu, ze zafizeni nebylo poskozeno
zésahy ze strany zakaznika nebo personalu neautorizovaného spole¢nosti FLAEM NUOVA S.p.A,, ani nebylo pouzivano v
rozporu s uréenim. Zaruka se rovnéz vztahuje na vymeénu nebo opravu soucasti s vyrobnimi vadami.

Z této zaruky jsou vylouceny soucasti podléhajici prirozenému opotrebeni, Skody zplisobené nespravnym pouzivanim,
padem, prepravou, neprovedenim pravidelné tdrzby stanovené v navodu k pouziti nebo z jakychkoli jinych pricin, které
nelze pricitat vyrobci.

Spolecnost FLAEM NUOVA S.p.A. nenese zadnou odpovédnost za pripadné piimé ¢i nepifimé Skody na osobéach,
zvifatech a/nebo vécech vyplyvajici z nefunkénosti nebo nespravného fungovani zafizeni, pripadné zplisobené
nespravnym pouzivanim zafizeni a v kazdém pripadé nesouvisejici s vyrobnimi vadami.

Zaruka plati na celém Gzemi Italie prostrfednictvim autorizovanych servisnich stredisek; ve zbytku svéta je zaruka
poskytovana dovozcem nebo distributorem.

ZARUKA plati pouze v piipadé, ze bude zafizeni v pfipadé poruchy fadné vyciténo a dezinfikovano v souladu s
navodem k pouziti, zabaleno a odeslano postou a/nebo doruceno do autorizovaného servisu (viz
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza), s pfilozenym timto radné vyplnénym kupdnem a danovym dokladem nebo
nakupni fakturou, pripadné dokladem o provedené platbé v pripadé nakupu online prostrednictvim internetovych
stranek (pozor: ¢astka za vyrobek musi byt Citelna, nesmi byt preskrtnuta); v opacném pripadé nebude zaruka povazovana
za platnou a bude Uctovana Castka za servisni zasah a dopravu.

Postovni naklady na odeslani a vraceni zafizeni hradi autorizované servisni stfedisko v pfipadé uplatnéni zaruky.
V pripadé, ze autorizované servisni stredisko zjisti, Ze zafizeni nevykazuje zadné vady a/nebo je funkéni bez
nutnosti jakéhokoli servisniho zasahu, naklady na servisni zasah a pfipadné dalsi naklady na prepravu a vraceni
zafizeni hradi zakaznik.

Spoleénost FLAEM NUOVA S.p.A. neodpovida za dalsi prodlouZeni zaruéni Ihiity poskytované tretimi stranami.

Zde uvedené zarucni podminky plati pouze v Italii pro osoby s bydlistém v Italii. Ve véech ostatnich zemich je zaruka
poskytovana mistnim prodejcem, ktery zafizeni prodal v souladu s platnymi zakony.

Sériové Cislo pFistroje Zjisténa vada

Prilozit dafiovy doklad nebo fakturu Prodejce (razitko a podpis)
FLAEM NUOVA SpA.
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