Flaem Vitammy Microfine
Hasznalati utasitas

o

Gratulalunk a vasarlashoz, es kdszonjik a bizalmat.

Célunk, hogy a léguti megbetegedések kezelésere szolgald legmodernebb termékek biztositasaval megfeleljink
vasarloink igényeinek. Keérjuk, figyelmesen olvassa el ezt a kézikonyvet, és 6rizze meg késébbi hasznalatra.

A késziiléket a kézikonyvben késobb leirtak szerint kell hasznalni. Haztartasi hasznalatra késziilt késziilék,
orvos altal felirt vagy javasolt porlaszt6 segitségével gydgyszerek inhalalasara szolgal.

Alkatrészek

A csomag a kovetkezokbdl all:
A. Aeroszolos terapias késziilék (f6 egység):
Al. Kapcsolo;
A2. Légbeomlo;
A3. Légsziiro;
A4. Aljzat porlasztéhoz;
Ab. hordozo fogantyd;



A6. Tapkabel;
B. Csatlakozokabel (féegység/porlaszto);

C. Tartozékok:
C1.1 Also rész;
C1.2 Felso rész;
C1.3. Gyogyszertakarékos sapka;
C2. Szopodka;
C3. SoftTouch maszk felnotteknek;
C4. SoftTouch maszk gyerekeknek.

Fontos figyelmeztetések:

- Ezt az orvosi eszkozt kdzvetlenll a paciens is hasznalhatja.

- Az els6 hasznalat el6tt és a termék ¢€lettartama soran rendszeresen ellendrizze a késziilék és a tapkabel
szerkezeti épségét, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy nem tortént-e sériilés

- Ha a készulék nem felel meg a kdévetelményeknek, forduljon az eladéhoz pontositasert.

- A tartozékok atlagos é€lettartama 1 év. Intenziv hasznalat esetén azonban javasolt 6 havonta (vagy eltomddés
esetén hamarabb) cserélni a hatékony kezelés érdekében.

- Gyermekek vagy karbantartas alatt all6 személyek jelenlétében a késziiléket egy olyan felnétt szigoru
felugyelete alatt kell tartani, aki elolvasta ezt a kézikonyvet.

- A késziilék egyes részei nagyon kicsik, és a gyerekek lenyelhetik, ezért tartsa gyermekektol tavol.

- Ne hasznalja a mellékelt kdbeleket a feltiintetett céloktol eltérd célokra, mert fulladasveszélyt okozhatnak.
Kiilonos figyelmet kell forditani a gyermekekre €s a specialis problémakkal kiizddkre, mert nem mindig tudjak
megfelelden felmérni a kockéazatokat.

- A késziilék nem hasznélhato olyan érzéstelenit6 keverékekkel, amelyek levegével, oxigénnel vagy dinitrogén-
oxiddal érintkezve gyulékonyakka valnak.

- Ugyeljen arra, hogy a tapkabelt tartsa tivol a forré feliiletektdl.

- Tartsa tavol a tapkabelt allatoktdl (pl. ragcsaloktol), amelyek karosithatjak a szigetelését.

- Ne hasznalja a készililéket nedves kézzel vagy nedves kdrnyezetben.

- Ne meritse vizbe a késziiléket; ha ez megtorténik, azonnal hlzza ki a csatlakozot. Ne tavolitsa el és ne érintse
meg a késziiléket, ha az vizbe mertilt; eldszor tavolitsa el a dugot.

- A késziiléket csak pormentes helyen szabad hasznalni, ellenkezd esetben negativan befolyasolhatja a terapiat.
- Ne mossa a késziléket folyo viz alatt vagy meritéssel; dvja a készililéket a vizzel és mas folyadékokkal val6
froccsenéstol.

- Ne tegye ki a késziiléket szélsOséges hdmérsékletnek.

- Ne helyezze a késziiléket hoforrasok, kozvetlen napfény kozelébe vagy til magas hdmérsékletii kdrnyezetbe.
- Ne tomitse el vagy helyezzen be semmilyen targyat magaba a szlirdbe vagy a késziilékben 1évo nyilasaba.

- Ne takarja el a szell6zOnyilasokat a késziilék mindkét oldalan.

- Mindig tigyeljen arra, hogy a késziilek kemény feliileten, akadalyok nélkiil miikodjon.

- Minden hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a szell6z6nyilasok nincsenek-e eltomddve.

- Ne helyezzen semmilyen targyat a szell6z6nyilasokba.

- A jogosulatlan javitas érvényteleniti a garanciat, és veszélyforrast jelenthet a felhasznalé szamara.

- A kompresszorok kiilonb6z6 csoportjainak becstilt atlagos élettartama: F400: 400 ora.

Ovatos:

Ne végezzen semmilyen valtoztatast a késziiléken a gyartd engedélye nélkiil. A gyartd, az eladd és az importér
csak akkor felelds a késziilék biztonsagaért, megbizhatoésagaért és teljesitményéért, ha:

a) A késziiléket a hasznalati utasitdsnak megfeleléen hasznaljak;

b) A miitében a villanyszerelés megfelel6 és megfelel a hatalyos eldirasoknak.
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Kolesonhatasok: a gyogyszerekkel érintkezésbe keriilé anyagokat szamos gyogyszerrel érintkezve tesztelték. A
kolcsonhatasok teljes kizarasa azonban a gyogyszerek sokfélesége és folyamatos fejlesztése miatt nem
lehetséges. Felbontas utan ajanlott a gyogyszert felhasznalni, és kertilni kell a porlasztoval valo hosszan tartd
érintkezést.

Mellékhatasok: a késziilékben felhasznalt anyagok biokompatibilis anyagok a 93/42 EK iranyelv és az azt
kovetd modositasok vonatkozé kdvetelményeinek megfelelden, azonban az allergias reakciok nem zarhatok ki
teljesen. A tarolasi allapotbol az iizemi allapotba valo eljutashoz sziikséges 1d6 koriilbeliil 2 ora.

Hasznalat

Minden hasznalat eldtt alaposan mosson kezet, majd tisztitsa meg a késziiléket a "Tisztitas, ferttlenités,
fertotlenités" részben leirtak szerint. Az esetleges szennyezddés elkeriilése érdekében a tartaly és a tartozékok
személyes hasznalatra készultek.

A készuléket gyogyszerek és egyéb belélegzett anyagok széllitasara tervezték. Az ilyen anyagokat mindig
orvosnak kell felirnia. Tulzottan siirQi anyagok esetén sziikség lehet megfeleld fizioldgias oldattal torténd
higitasra, az orvos utasitasa szerint. Hasznalat kozben ajanlatos védeni az esetleges folyadékszivargas ellen.

1. Csatlakoztassa a tapkabelt (A6) a késziilék fesziiltségének megfeleld elektromos aljzathoz. A konnektornak
olyan helyen kell lennie, amely biztositja a készllék hatékony levalasztasat a hal6zatrol.

2. Helyezze az orvos altal felirt gyogyszert az als6 részbe (C1.1); Cstsztassa a fels6 részt (C1.2) az alsé részbe
(C1.1). A felso6 részt (C1.2) az 6ramutatd jarasaval megegyez0 iranyba forgatva zarja le a porlasztot.
Alkalmazza a Drugsaver overlay-t (C1.3), amint az a C1. bekezdés "Kapcsolodasi diagramjaban™ lathatd. A
Drugsaver overlay (C1.3) csokkenti a gydgyszer diszperzidjat az adagolas soran, és megakadalyozza, hogy a
kilégzési fazisban a szembe keruljon.

3. Csatlakoztassa a tartozékokat a fedelen talalhat6 "Csatlakozasi rajz" szerint.

4. Uljon kényelmesen a porlasztoval a kezében, tegye a szajrészhez a szajrészt, vagy hasznaljon maszkot. Ha
maszkot hasznél, helyezze az arcra az &bra szerint (radirral vagy anélkul).

5. Kapcsolja be a késziléket a kapcsoloval (Al), és lélegezzen mélyen be és ki. Belélegzés utan ajanlott egy
ideig visszatartani a lélegzetet, hogy a belélegzett aeroszolcseppek leiilepedjenek. Ezutan lassan Iélegezzen ki.
6. Haszndlat utan kapcsolja ki a késziléket, és hizza ki a dugot a konnektorbol.

Megjegyzés: Ha a porlasztas utan jol lathato a nedvesség felhalmozodasa a csdben (B), valassza le a csovet a
porlasztordl, és szaritsa meg magéanak a kompresszornak a szell6zésével, hogy elkeriilje a penészesedés
kialakulasat a csOben.

SoftTouch maszkok

A SoftTouch maszkok kiils6 széle puha, biokompatibilis anyagbol késziilt, amely optimalis tapadast
biztosit az archoz. A maszk innovativ diffuzidhataroloval is fel van szerelve. Ezek a megkiilonboztetd
jellemzok lehetévé teszik a gydgyszer hatékonyabb bejuttatasat a paciens testébe, valamint csokkentik
a diszperziét.

Az inhalaci6s fazis soran a sz6rodasi dugdként mikodo fiil a maszk belseje felé hajlik.

A kilégzesi fazis soréan a diszperziot korlatozo szelep kihajlik a maszkbol.




Tisztitas, fertotlenités és fertotlenités

Tisztitas eldtt kapcsolja ki a késziiléket, és huzza ki a csatlakozodugot a konnektorbol.

Eszkoz (A) és Kiilsé kabel (B)
Csak nedves torlokend6t hasznaljon antibakteridlis tisztitoszerrel (nem dorzsold, nincs hozzaadott oldoszer).

Tartozek

Nyissa ki a porlasztot a felso rész (C1.2) éramutato jarasaval ellentétes iranyu elforgatasaval, majd tavolitsa el a
felso részt (C1.2-C1.3) a ,,Csatlakozasi diagram” C1 1épésben lathato modon. Ezutan kovesse az alabbi
utasitasokat.

karmentesités

Minden hasznalat el6tt és utan a tartalyt s a tartozékokat fert6tleniteni kell a kovetkez6é modok egyikén:
A. Tisztitsa meg a C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C3-C4 tartozékokat meleg ivovizzel (kb. 40°C) és enyhe
mosofolyadékkal (nem koptat6 hatasu).

B. A C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C3-(C4 tartozékokat fertStlenitse a mosogatdgépben melegviz ciklussal.

C. A C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C3-C4 tartozékokat 50%-os vizb6l és 50%-os fehérecetbol allo oldatba meritve
fertétlenitse, majd oblitse le b6 meleg ivovizzel (kb. 40°C).

Miutan fertdtlenitette a tartozékokat, erdteljesen razza fel oket, €s helyezze papirtdrlére, vagy szaritsa meg
meleg levegdsugarral (példaul hajszaritoval).

Fertotlenités

A tartaly és a tartozékok fert6tlenitése utan fertétlenitse azokat a kovetkez6 modok egyikével:

A. Fert6tlenitést igényld tartozékok: C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4. Fertdtlenitésiik az elektrolitikus oxidalo
anyagok csoportjaba tartozo, klort tartalmazo fert6tlenitdszerrel torténik (hatdanyag: natrium-hipoklorit).
Megvasarolhato gyogyszertarban.

Végrehajtas:

- Az Gsszes fertotlenitendd komponens befogadasara alkalmas méretli edénybe t6ltson ivoviz alapt oldatot €s a
fertétlenitdszer csomagolasan feltlintetett aranyok szerint elkészitett ferttlenitdszert.

- Minden egyes komponenst teljesen meritsen az oldatba, tigyelve arra, hogy az alkatrészekkel érintkezve ne
képzddjenek 1égbuborékok.

- A komponenseket a fertotlenitdszer csomagolasan feltlintetett ideig hagyja az oldatban meriilve, a kivalasztott
oldat koncentracigjatol fiiggden.

- Tavolitsa el a fert6tlenitett alkatrészeket, és alaposan Gblitse le meleg ivovizben.

- Az oldatot a fertdtlenitOszer gyartdjanak utasitasai szerint artalmatlanitsa.

B. Fertétlenitse a C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 tartozékokat 10 perces forralassal; hasznaljon ioncserélt
vagy desztillalt vizet a vizkdlerakddasok elkertilése érdekében.

C. Fert6tlenitse a C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 tartozékokat gdzpalackos sterilizatorral (nem mikrohulldmu
stitdvel). A 1épéseket szigortan a sterilizatorhoz mellékelt utasitasok szerint hajtsa végre. A hatékony
fertdtlenitéshez legalabb 6 perces miikodési ciklusu sterilizatort kell valasztani.

A tartozékok fertOtlenitése utdn erésen razza fel dket, és helyezze papirtorldre, vagy szaritsa meg meleg
levegdsugarral. Hasznalat utan a késziléket és a tartozékokat szaraz és pormentes helyen tarolja.



Levegosziirés

A késziilék nedvszivo sztirdvel (A3) van felszerelve, amelyet ki kell cserélni, ha piszkos vagy elszinezddott.
Ugyanazon sziir6 mosasa ¢és ujrafelhasznalasa tilos. A szliré rendszeres cseréje elengedhetetlen a kompresszor
megfeleld mikodéséhez. A szlirdt rendszeresen ellendrizni kell. A tartalék sziirékért forduljon az eladéhoz.

A szlir cseréjéhez csusztassa ki az abran lathaté modon:

A szlir6t ugy készitették el, hogy stabilan elhelyezhetd legyen a kimenetben.
Ne cserélje ki a szlir6t, amig a késziilék mitkodik.
Csak eredeti Novama-Flaem tartozékokat és alkatrészeket hasznaljon. Nem vallalunk felelésséget nem eredeti
alkatrészek vagy tartozékok hasznéalata esetén.

Hibaelharitas

Barmilyen miivelet megkezdése el6tt kapcsolja ki a késziiléket, és huzza ki a csatlakoz6dugot a konnektorbol.

Probléma

Ok

Megoldésa

A késziilék nem mukodik.

A tapkabel nincs csatlakoztatva a
konnektorhoz.

Csatlakoztassa megfelelden a
tapkabelt a konnektorhoz.

A készilék nem vagy kdnnyen
permetez.

A porlasztéban nincs gydgyszer.

Helyezze be a megfeleld
mennyiségll gyogyszert a
porlasztoba.

A porlasztot nem megfelelden
telepitették.

Tavolitsa el és szerelje fel
megfelelden a porlasztot a
burkolaton 1év6 csatlakozasi rajz
szerint.

A porlaszto fuvokéja eltomdodott.

Tavolitsa el a porlasztot, tavolitsa
el a fuvokat és javitsa ki Oket. A
porlaszté tisztitasa a
gyogyszermaradvanyoktol
veszélyeztetheti annak
hatékonysagat és teljesitményét.

A levegdcsd nincs megfelelden
csatlakoztatva a készulékhez.

Ellendrizze, hogy megfelel6-e a
csatlakozas a késziilek
levegdbemenete ¢és a tartozékok
kozott.

A levegbdesd meggorbiilt, sériilt
vagy felgordult.

Tekerje le a kabelt, és ellendrizze,
hogy nem hajlott-e meg vagy
nincs-e defekt. Ha szlikséges,
cserélje Ki.

A 1égsziird piszkos.

Cserélje ki a sziirét.
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A késziilék a szokasosnal
keményebben miikodik.

A sziir6 nincs megfeleléen

behelyezve a nyilasba.

Nyomja be teljesen a szlir6t.

Ha a fent leirt feltételek ellendrzése utan a késziilék tovabbra sem mitkodik megfeleléen, forduljon az eladbhoz.

A készulék eltavolitasa

A 2012/19/EK iranyelvvel 6sszhangban a berendezésen 1év0 szimbolum azt jelenti, hogy szelektiven gytijtik, €s
ilyen médon kell artalmatlanitani. Ezért a felhasznal6 koteles az ilyen hulladékot a helyi hatésagok engedélye
alapjan miik6do szelektiv gytijtéhelyekre leadni (vagy begylijteni), vagy azonos rendeltetésii 01j berendezés
vasarlasa esetén az eladonak atadni. A hulladék elkiilonitett gytijtése, majd feldolgozasa, hasznositasa és
artalmatlanitasa lehetdvé teszi az Gijrahasznositott anyagok felhasznalasaval torténd berendezésgyartas
fejlesztését, és csokkenti a nem megfeleld hulladékgazdalkodasbol adodod negativ kornyezeti és egészségi
hatdsokat. A hulladékot torvénysérté modon elszallitd felhasznalokat az 1. sz. 50. és a Reg. késébbi frissitései

szamu torvény 22/ 1997.

Szimbolumok

Alkalmazasi alkatrész tipusa
BF

A 93/42/CC iranyelvnek

Szimbo6lumok Jelentése Szimbo6lumok Jelentése
| Kapcsold Sorozatszam
0] Allitsa T~ Tartsd szarazon
~J Alternativ aram Koérnyezetvédelem - szimbolum az
= Osztaly II elektromos ¢€s elektronikus

berendezések jelolésére. A hasznalat
végén a késziileket megfelelden kell
artalmatlanitani. Kérjiik, kovesse a
hulladék Ujrahasznositasara
vonatkoz6 utasitasokat és

CE0123 | | o ofelels jeldlések elSirasokat.

12 mm-nél nagyobb szilard targyak

d Termeld P21 ellen Ved’ett. Védett az ujj ak
behelyezése ellen. Fliggdlegesen
leesd vizcseppek ellen védett.

Uﬂ Haszndlati itmutatd A Fontos biztonsagi utasitasok
/ﬂ/ Hoéfok Légkori nyomas
P

Technikai sajatossagok

Tapellatds: 230V ~ 50Hz 130VA

Nyomas: 1,8 £ 0,3 bar;

Légaramlas a kompresszor felé: 9L/perc (kb.);
Zajszint (1 m-en) 54 dB (A) (kb.);

Miikodés: folytatas;




Uzemeltetési feltételek:

Hoémeérséklet: min 10°C; max. 40°C;

Levegd paratartalom: min 10%; max 95%;
Légkori nyomas: min 69 KPa; max 106 KPa;

Tarolasi feltételek:

Homérséklet: min -25°C; max. 70°C;
Levegd paratartalom: min 10%; max 95%;
Légkaori nyomas: min 69 KPa; max 106 KPa;

Méretek: 15,4 (Sz) x 15 (Mé) x 11,1 (Ma) cm;
Saly: 1,2 kg.

Felhasznalt alkatrészek:

A hasznalt BF alkatrészek a kovetkezok: betegtartozékok (C2, C3, C4);
RF8 Evo porlaszto;

A gyogyszer minimalis térfogata: 2 ml;

A gyogyszer maximalis térfogata: 8 ml;

Uzemi nyomas (koddel): 0,80 bar (kb.).

Adminisztracio:

0,40 ml/perc (hozzavetdleges).
MMAD:

4,48 um (2).

Belélegzett frakcié <5 um (FPF):
55,5% (2).

(1) A Flaem 129-P07.5 belsé eljaras szerint mért adatok

(2) A TUV Rheinland LGA Products GmbH (Németorszag) altal tanusitott in vitro jellemzdk az
aeroszolterapias eszkdzokre vonatkozd eurdpai szabvany EN 13544-1 szabvany szerint.

(3) A Parmai Egyetem altal tesztelt in vitro jellemzdk az aeroszolterapias eszk6zokre vonatkoz0 eurdpai
szabvany EN 13544-1 szabvany szerint.

Elektroméagneses kompatibilitas

A késziiléket az elektromagneses kompatibilitas teriiletén érvényes kovetelményeknek megfelelden tervezték
(EN 60601-1-2: 2015). Kulonos figyelmet kell forditani az elektrogydgyaszati berendezések telepitésére és
Uzemeltetésére vonatkoz6 EMC-kdvetelményekre. Ezért a telepitésnek és/vagy tzemeltetésnek meg kell
felelnie a gyarto altal megadott szabalyoknak.

Fennall a potencialis elektromagneses interferencia veszélye mas eszkdzokkel.

A hordozhat6 és mobil radiofrekvenciés és radiofrekvencias berendezések (mobiltelefonok vagy vezeték nélkili
kapcsolatok) zavarhatjak az elektroorvosi berendezések mitkodését.

Az eszkoz érzékeny lehet az elektroméagneses interferenciara, ha mas, diagnosztikai vagy kezelési célu
eszkozok jelenléte esetén.

GARANCIA FELTETELEI
1. A jotallasi feltételeket a vevOvel a jotallasi jegyen kozoljiik.
2. A jotallas ervenyesitesehez a jotallasi jegy es a szamla bemutatésa sziikséges.

IMPORTOR: S.C. BIT ONLINE SRL Bukarest, telefon: +40 21 211 06 52, www.bitonline.ro
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