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Tabulka 1: Seznam materialu

¢ Material
N
4-5-15-18 Pp
A 1-3-¢ PVC
s 1 16-17 POM
~
0’7 0’8 150 8
0,16 | 0,22 | 0,28 ga
|- 0,07 | 0,08 | 0,09
i = -
é’—& 0,35 [ 0,37 | 0,54 %’
0,11 | 0,12 | 0,14 R
Obr.B-}{
Vysmp Py 1 2 2 SIZE (pm)
| (ml) (EN 13544-1) 0,18 | 0,20 | 0,26 J
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MODEL o) O ™
bar =
(piiblizng)
Arianne P1| 0,7 baru 55 dBA 2 TRVALE
Drop - Hi-Neb - @neb| 0,8 baru 55 dBA 2 TRVALE
Ariette - Arianne Power - Meganeb| 0,8 baru 55 dBA 3 TRVALE
Meganeb Plus| 1,0 bar 55 dBA 3 TRVALE
L Arianne Plus| 1,0 bar 55 dBA 3 TRVALE
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NAVOD K POUZITI

 cZ)sYSTEM AEROSOLOVE TERAPIE PRO DOMACI POUZITI

ZAMYSLENE POUZITI

PFistroj pro aerosolovou terapii je zdravotnicky prostfedek pouzivany v kombinaci s I€ky a uréeny k pouZiti u lidi k terapii nebo ke zmirnéni
respiracniho onemocnéni. V soucasné dobé neexistuji zadné kontraindikace tykajici se pouziti tohoto zdravotnického prostfedku. Hlavni
nezadouci U¢inky mohou byt zptsobeny pouzivanym lékem.

PACIENTI A UZIVATELE

Pristroj je uren pro pacienty trpici dychacimi potizemi, kterym jeho pouziti predepsal Iékaf. UZivatelem mlze byt sdm pacient, nebo,
pokud pacient neni schopen provadét terapii samostatné, mize byt uzivatelem osoba, ktera mu pomaha. Pacient a uzivatel musi pIné
porozumét obsahu navodu k pouZiti a byt schopni provadét ¢innosti nezbytné pro spravné pouzivani pfistroje podle lékafského predpisu.
PRINCIP FUNGOVANI PRISTROJE

Pristroj se sklada ze systému sloZeného z rozpraSovaci ampule pfipojené ke kompresoru, ktery vyuziva proudéni vzduchu k rozpraSovani
Iéku ve formé velmi jemnych ¢astic, které pacient vdechuje pomoci vhodného pfislusenstvi.

NEZBYTNA UCINNOST: ,rozpragené mnoZstvi* s otevienym vickem (3) je vy38i nebo rovnajici se 50 % uvadéné hodnoty.

DULEZITA UPOZORNEN:I: Nedodrzeni téchto upozornéni a obsahu tohoto navodu miiZe vést k velkym rizikim, jako napf.
jsou: zhor$eni zdravotniho stavu, opareni, pozar, Uraz elektrickym proudem, duseni, pfenos infekce, opétovné infikovani, smrt,
kontaminace Zivotniho prostiedi. Nedodrzeni upozornéni a celého obsahu tohoto navodu mize mit za nasledek snizeni uéinnosti
pristroje, nefunkénost a ohrozeni bezpecnosti.

« Pred pouzitim pristroje si peclivé prectéte vSechny pokyny.

« Dodrzujte elektrické specifikace uvedené na pfistroji. V pfipadé potieby pouZijte adaptéry nebo prodluZzovaci kabely, které jsou v
souladu s platnymi bezpecénostnimi normami, pficemz davejte pozor, abyste neprekrocili hodnotu jmenovitého proudu a maximalni
hodnotu vykonu uvedenou na adaptéru.

« Inhalaci jakékoli latky musi prfedepsat a sledovat Iékafr, ktery ur¢i nejvhodnéjsi davky

a zplsoby |é¢by. Terapeutickou Ucinnost Ié¢by musi vzdy oveérit 1ékaf.

Vypadek napajeni, neocekavana porucha nebo jakykoli jiny nepfiznivy stav mohou zpUsobit nefunkénost pfistroje.

Proto doporucujeme, abyste méli k dispozici i dal$i pristroj nebo Iék (po dohodé s Iékafem), ktery Ize pouzit jako nahradu.

Pristroj pouzivejte pouze k predpokladanému pouZiti (inhalace aerosolu) a zplisobem, ktery je popsan v tomto navodu.

Nedovolte détem nebo nezpusobilym osobam pouzivat pfistroj bez dozoru. V takovych ptipadech vénujte 1é¢bé zviastni pozornost.

Pristroj nepouzivejte, pokud je poskozen jeho kryt nebo napajeci kabel.

Pristroj a jakékoli jeho soucasti, véetné obalu, nikdy nenechavejte v dosahu déti, nezplsobilych osob, domacich zvifat nebo

hmyzu.

Elastické pasky (volitelné prisluSenstvi) mohou obsahovat latex (LATEX). Latex muze @

vyvolat alergické reakce.

Pristroj nepouzivejte mokryma nebo vlhkyma rukama nebo ve vané. Neomyvejte pfistroj vodou nebo jinymi kapalinami.

Pokud pfistroj neumysiné zvlhnul, nepouzivejte jej.

Udrzujte pristroj a napdjeci kabel v bezpe¢né vzdalenosti od zdroju tepla. Pfistroj neni vhodny pro pouziti v pritomnosti

hoflavych latek.

Nepouzivejte pristroj v mistnostech, kde byly pravé pouZily spreje. Pfed zahdjenim terapie dobfe vyvétrejte mistnost.

Neblokujte nebo nezakryvejte vzduchové otvory pfistroje a nepokladeijte jej na meékky povrch, jako je postel nebo pohovka.
Nevkladeijte do chladicich otvorti Zadné predméty. Nepouzivejte pfistroj v pfipadech, kdy vydava neobvyklé zvuky.

Za Uc¢elem zaruceni ucinnosti, funkEnosti a bezpecnosti pfistroje pouzivejte pouze originalni pfislusenstvi a nahradni dily spole¢nosti
Norditalia.

Doporucujeme osobni pouziti pfisluSenstvi. Aby se sniZilo riziko infekce, doporucujeme pfislusenstvi dezinfikovat

pred kazdym pouzitim.

Chcete-li vytahnout zastréku ze zasuvky, netahejte za napajeci kabel ani za pfistroj. Po pouziti vzdy vytahnéte zastréku. V piipadé
odpojitelného kabelu vzdy pred odpojenim kabelu od pfistroje odpojte zastréku ze zasuvky.



Nenechaveijte pfistroj vystaven atmosférickym vlivim, skladuijte jej v uvedenych podminkach prostredi.
Neomotavejte si hadicku nebo napajeci kabel kolem krku.
Pristroj obsahuje nékteré malé ¢asti, které mohou byt po vdechnuti nebo poZziti nebezpecéné.
Nepouzivejte pfistroj v kombinaci s jinymi pfistroji a pfislusenstvim, které nejsou popsany v tomto navodu.
Nepouzivejte pfistroj, pokud je skladovan na znecisténych mistech.
Nepouzivejte pfistroj za jinych podminek prosttedi, nez jaké jsou stanoveny.
Pred pouzitim udrZujte pfistroj alespori 24 hodin ve stanovenych podminkéach prostfedi.
Je zakazano zasahovat do pristroje nebo jakékoli z jeho ¢asti.
Veskeré opravy nebo udrzbu musi provadét vyhradné vyrobce nebo jim opravnéni pracovnici.
ODPOVEDNOST

Vyrobce, jeho zastupce nebo dovozce Ize povazovat za odpovédné z hlediska bezpec¢nosti, U¢innosti a spolehlivosti, pouze pokud:
- montaz, kalibraci, opravy nebo zmény provedly jimi povérené osoby, - elektricky systém odpovida platnym normam, - byl dodrzen navod
k pouziti. Vyrobce odmita veskerou odpovédnost za Skody zptsobené nespravnym, chybnym a nevhodnym pouzitim. Stav vyrobku se
muze ¢asem zhorsit. Po uplynuti 5 let od data vyroby uvedeného na typovém stitku jiz vyrobek neni pouZitelny a vyrobce nemize nést
odpovédnost za $kody nebo nehody zplisobené vyrobkem.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA
Pristroj odpovida normam pro elektromagnetickou kompatibilitu, které jsou v soucasné dobé v platnosti, a je vhodny pro pouZziti ve vech
budovach, vEetné téch pro obytné/domaci pouziti. Vysokofrekvenéni emise z pfistroje jsou velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by
zpusobovaly ruseni zafizeni v okoli.
V kazdém pripadé doporucujeme, abyste jej neumistovali na jina zafizeni nebo do jejich blizkosti. Pokud se zda, Ze rusi vase elektricka
zarizeni, pfemistéte jej nebo pfipojte do jiné elektrické zasuvky. Na fungovani pfistroje mohou mit vliv radiova zafizeni, udrzujte je
nejméné ve vzdalenosti 3 m.
Dalsi informace najdete na nasem webu www.norditalia.biz.
POKYNY K POUZITI

1. Umistéte pfistroj na stabilni povrch.

2. Pred prvnim pouzitim pfistroje vygistéte prislugenstvi tak, jak je uvedeno v &asti ,Cisténi prislugenstvi“.

3.  Pripojte hadicku (1) k pfistroji a nechejte jej 1 minutu pracovat, aby se uvolnila veSkera vihkost. Pfipojte rozpraSovaci ampuli (2)
pomoci hadicky (1) k pFistroji.

4.  Pripojte k rozpraSovaci ampuli jednu ¢ast z pozadovaného pfisluenstvi: ndustek (4), nanosek (5) nebo masku (6), jak je uvedeno
ve schématu pfipojeni pfisluSenstvi na strané 2.

5. Vlozte Iék do rozprasovaci ampule podle meznich hodnot plnéni uvedenych ve schématu pfipojeni pfislusenstvi.

6 Po kontrole, zda napajeci napéti odpovida jmenovitému napéti uvedenému na Stitku pfistroje,

zasunite zastréku do zasuvky.

7. Zapnéte pristroj pomoci spinace, méjte na paméti, Ze mtze byt zkousen pro prerusované pouzivani. Doby pouzivani jsou
uvedeny v tabulce na strané 3. Vypousténi vyparti z ampule potvrzuje spravné fungovani. Kdyz je pfistroj novy, je normaini, ze
kompresor a pfislu§enstvi maji zvlastni pach, ktery po nékolika pouZitich prestane.

8. Vdechujte rozpraseny lék az do vyprazdnéni. Je normalni, Ze urcité mnozstvi léku (pfiblizné 0,5 ml) nebude rozpraseno.
Nerozprasené mnozstvi, stejné jako rychlost rozpraSovani, zavisi na vlastnostech léku. Napfiklad vysoce viskézni Iéky nebo Iéky
vytvarejici pénu se mohou obtiZnéji rozprasovat.

9. Po dokonéeni pouZiti pfistroj vypnéte a vytahnéte zastréku ze zasuvky. 10. Abyste predesli riziku infekce,
vycistéte pristroj a pfisluSenstvi nize uvedenym zpusobem.

11.V pfipadé nefunkénosti zkontrolujte spravné pripojeni zastrc¢ky do zasuvky a zda je spina¢ v poloze zapnuto. V pfipad€, Ze nedojte k
rozpras$ovani, zkontrolujte spravné pfipojeni pisluSenstvi a pfitomnost v8ech &asti. Pfitomnost necistot nebo vodniho kamene v
ampuli (2) mize zpUsobit poruchu funkce. Vycistéte ji, jak je uvedeno v tomto navodu.

Dlezité pokyny k pouzivani rozpraSovaci ampule.
lastovou rozprasovaci ampuli (2) Ize pouzit dvéma riznymi zplisoby:

. se zasunutym vickem (3) pro pomalé rozpraSovani (obr. A),
. s otevienym vickem (3) pro standardni rozpraSovani (obr. B).

Pozor: nanosek Ize pouzivat pouze s vickem (3) zasunutym do ampule.
CISTENI PRISTROJE

Veskeré ¢innosti ¢isténi musi byt provadény se zastrékou pristroje odpojenou ze zasuvky. Abyste zabranili neobvyklému chodu pfistroje
a vdechovani nezadoucich latek, vycistéte pfistroj a prisluSenstvi ihned po IéEbé. Pristroj a Ulozny prostor pfisluSenstvi musi byt
¢istény hadfikem mirné navihéenym denaturovanym lihem. Po vycisténi pied opétovnym pouzitim pockejte, az se lih Gplné odpafi.

Nepouzivejte jiné kapaliny nebo latky. Nepouzivejte pfili§ vihky hadfik. Pokud dojde ke kontaktu kapalin s elektrickymi ¢astmi pfistroje,
muze dojit k zavadam pfi pouZiti nebo k neopravitelnému poskozeni.
CISTENI PRISLUSENSTVI

Po poutziti, a je-li to nutné, i pfed pouzitim, pfislusenstvi (kromé hadicky) peclivé omyijte vlaznou vodou a osuste hadfikem. Poté vloZte
pfislusenstvi do Cistého GloZzného prostoru. Pri ¢isténi se ujistéte, Ze jsou odstranény vSechny zbytky a Ze je pfisluSenstvi fadné
vysu$ené. Za zadnych okolnosti byste neméli pouzivat latky, které mohou byt toxické, pokud pfijdou do styku s pokoZkou nebo
sliznici, nebo pokud jsou pozity nebo vdechnuty. Veskerou zbytkovou vihkost v hadi¢ce Ize odstranit ponechanim aerosolu uvnitf
bez pfipojené ampule po dobu nékolika minut. Pokud je hadicka znecisténa, je treba ji vyménit. PrisluSenstvi (kromé hadicky) Ize
dezinfikovat ve vrouci vodé (100 °C) po dobu

Cesky
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nejméné 40 minut nebo v autoklavu (120 °C) po dobu nejméné 20 minut. Hadi¢ku nevkladejte do vrouci vody. Na pfislusenstvi
nepokladejte tézké pfedméty a neohybeijte je.

Neprekracujte uvedené teploty.

Je-li nutné pfislusenstvi desinfikovat, pouzijte metody schvalené platnymi predpisy a v souladu

s odolnosti materialu (viz tabulka 1: Seznam materialu). Pfislu§enstvi (kromé hadicky) Ize dezinfikovat pomoci specifickych vyrobkd,

jako {e, metoda MILTON®: je tfeba je oplachnout, aby se odstranily vSechny stopy dezinfekéniho prostfedku, vysusit a skladovat v suchém
a cistém prostredi.

Po dezinfekci je ulozte do Cistych sacku.
Prislusenstvi z PVC ztrati ve vodé nebo v pafe priihlednost. Tento jev zmizi po nékolika dnech v suchém prostfedi a neovlivni pouZitelnost.
Veskeré prislugenstvi Ize dezinfikovat maximalné 25krat, poté je tfeba jej vyménit. Cetnost a intervaly mezi dezinfekcemi by mély byt
stanoveny podle uvazeni |ékafe a/nebo kliniky a podle patologie. PFisluSenstvi je tfeba normalné dezinfikovat pfed kazdym novym
pacientem. Neumyvejte prisluSenstvi v mycce.
V pripadé pouZiti u vysoce rizikovych skupin (napf. u pacientt s cystickou fibrozou) se poradte se svym lékafem, ktery predepise zvlastni
bezpec¢nostni opatfeni.
VYMENA FILTRU
Pristroj je vybaven filtrem, ktery eliminuje veskeré nedistoty ze vzduchu nasavaného kompresorem.
Pravidelné, nebo pokud jiz pfistroj neni Gc€inny, kontrolujte stav filtru, a pokud je velmi znecistény, je tfeba jej vyménit. Pfi kontrole nebo
vyméné nadzvednéte vicko v prostoru drzaku filtru. V pripadé potfeby vytahnéte filtr pomoci pinzety. (Viz schéma na strané 2).
OCEKAVANA ZIVOTNOST
Ocekavana zZivotnost pfistroje a jeho pfisluSenstvi: Pfistroj 5 let
(tisic hodin pouzivani)
Ampule 12 mésicli (6 mésicu pfi Castém pouziti — 3 pouziti denné)
Naustek/nanosek/maska/hadicka 12 mésicu
Zivotnost prislusenstvi se lisi v zavislosti na prostfedi a podminkach pouzivani. Casté pouzivani vyrobku miize zkratit ogekavanou
Zivotnost.
PRAVIDELNE KONTROLY
_/3_  Za ugelem zachovani G&innosti pfistroje doporucujeme vymeénit rozprasovaci ampuli kazdych 12 mésict (kazdych 6 mésict
/4 N pfi Castém pouZziti — 3 pouziti denné). Poskozené pfisluSenstvi je tfeba vyménit.

Prestoze spravné pouzivany pfistroj vydrzi velmi dlouho, doporucujeme jej vyménit nejpozdéji po 5 letech nebo tisici hodinach
pouzivani od data vyroby. Ovéfujte pravidelné nebo v pfipadé pochybnosti o funkénosti pfistroje, zda ,rozprasené mnozstvi“ s otevienym
vickem (3) neklesne pod 50 % uvadéné hodnoty. Zkousku je nutno provést za pouziti 4 ml fyziologického roztoku. Pokud Gcinnost nebude
vyhovujici, zkuste vymeénit veskeré pfisluenstvi a filtr nebo pofidit jiny pfistroj.

LIKVIDACE ODPADU
Pristroj a jeho pfislusenstvi zlikvidujte v souladu s platnymi pfedpisy. Nevyhazuijte tento pfistroj do Zivotniho prostiedi. V ptipadé
pochybnosti kontaktujte mistni ufady.

ZARUCNI PODMINKY
Pokud neni uvedeno jinak nebo pokud to nestanovuiji jinak mistni predpisy, poskytuje se na tento pfistroj zaruka po dobu uvedenou v
tabulce na strané 3.
Na prisluSenstvi (tabulka 1) se poskytuje zaruka po dobu jednoho roku od data nakupu.
Zaruka je platna pouze v pfipadé, Ze je pristroj vracen prodejci spolu s prodejnim dokladem jako dukazem data nakupu.
Zaruka se vztahuje na jakékoli vyrobni vady pristroje za podminky, Ze do néj nebudou zasahovat
uzivatelé ani jiné osoby nez opravnéni servisni technici. S pozadavky na servis nebo s hlaSenim neobvyklého chodu pfistroje se obratte na
vyrobce nebo mistniho distributora.
Zaruka se nevztahuje na:
- zavady nebo vady zpusobené nespravnym pouzivanim nebo nedodrzenim navodu k pouZziti,
- zasahy tykajici se predpokladanych vad, kontrol na vyzadani, béZnou Udrzbu a soucasti podléhajici pfirozenému opotiebeni,
- nahodné poskozeni, jako jsou narazy, pady atd.
POZNAMKA: Pted predanim pFistroje prodejci za G&elem opravy nebo celkové udrzby uvedte pfistroj do &istého stavu.

VYSVETLIVKY
1. Hadi¢ka 5. Nanosek 15. Spodni ¢ast rozpraSovace 19. Pripojka hadicky
2. RozpraSovaé 6. Maska 16. Pixper 20. MULTISPEED (volitelné
.Neboplus* 13. Filtr 17. Voli¢ pro MODEL MEGANEB)
3. Vicko ampule 14. Vicko filtru 18. Horni ¢ast
4. Naustek rozprasovace
Podminky prostfedi pro pouZiti Teplota Relativni vihkost bez kondenzace Atmosféricky tlak

/uskladnéni 5az40°C/-25az70°C 15az90 % /<90 % 700 az 1060 hPa
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Viz ndvod k o o .
Pristroj Pristroj | Dulezita it Stidawy | Vyp.| Zap |- predmetd > min. ve\_\!(o'st 12,5 mm. po9e¢ et L
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ol & Yoy @) |
L)) bar W - - @ » el T M
Hiugnost Pracovni Doba W N hipzeaf
siti | Rozpraené mnosivi Inhalované mnozstv 9 Meze N % Virobee
a ozl ’ (mimin) (miimin) (EN 135441 NV feploty vhkosti U‘iﬁ:}l}‘j v y

A Napajeci napéti a frekvence jsou uvedeny na typovém §titku, ktery je umistén na pfistroji.

** (Jdaje se méni na zakladé pouzitého léku. Mé&feni byla provadéna pomoci laserové difrakéni technologie s pouzitim

fyziologického roztoku. Uvedené Udaje nemusi platit pro suspenzi nebo vysoce viskdzni I€k, obratte se na vyrobce Iéku.

***V8echny technické Gdaje v navodu k pouZiti jsou pouze informativni.
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