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SCHEMA ZARIADENIA



FLAEM Ghibli Plus

mod. P0O211Em F400
Aerosdlové terapeutické zariadenie

Gratulujeme vam k ndkupu a dakujeme za doveru.

Nasim cielom je uspokojovat potreby zakaznikov poskytovanim najnovsich produktov na

liecbu respiracnych chorob.

Precitajte si pozorne tento ndvod a uschovajte ho pre buduce poutzitie. Zariadenie by sa
malo pouZivat podla popisu v tejto prirucke. Je to pomdcka na domace poutZitie uréend
na podavanie lieku inhaldciou pomocou nebulizéra, predpisaného alebo odporucaného
lekarom. Kompletny sortiment vyrobkov Flaem najdete na stranke www.flaem.it.

ZARIADENIE ZAHRNA:

A - Pristroj na liecbu aerosélom

(hlavny modul)

A1l - Vypinac

A2 - Vystup vzduchu

A3 - Vzduchovy filter

A4 - Drziak na nebulizator
A5 - Drziak na prendsanie
A6 - Napajaci kabel

B- Pri?éjacia trubica
(hlavna jednotka/nebulizér)

C - Prislusenstvo

C1 - Nebulizér RF6 Basic2
C1.1 - Dolny diel
C1.2 - Kompletna tryska
C1.3 - Horny diel
C1.4 - Horna vetracia klapka
C2 - Naustok
C3 - Maska pre dospelych
C4 - Maska pre deti



Dolezité informdcie:
* Pred prvym pouzitim ako aj pri pravidelnom pouZivani zariadenia pocas jeho
Zivotnosti skontrolujte jeho celistvost a napéjaci kdbel a uistite sa, Ze nedoslo k jeho
poskodeniu; ak je poskodeny, zastréku nezapdjajte a vyrobok okamzite odneste do
autorizovaného servisného strediska FLAEM alebo k miestnemu predajcovi.
¢ Priemerna Zivotnost prislusenstva je 1 rok; odporu¢ame vsak, aby ste nebulizér
vymieniali kazdych 6 mesiacov pri intenzivnom pouZivani (alebo skor, ak je nebulizér
zablokovany), aby sa vidy zabezpecili maximalny terapeuticky Gcinok.
¢ Deti a osoby so zdravotnym postihnutim by mali pristroj vzdy pouzivat pod prisnym
dohladom dospelej osoby, ktora si precitala tuto prirucku.
 Niektoré ¢asti zariadenia st velmi malé na to, aby ich deti mohli prehltnut,
preto udrzZujte pristroj mimo dosahu deti.
* NepouZzivajte hadicky a kable zariadenia na iné Ucely, ako je uvedené, pretoze hrozi
nebezpeéenstvo uskrtenia; maximalna pozornost sa musi venovat detom a osobam s
osobitnymi potrebami; takéto osoby zvycajne nie st schopné spravne posudit
nebezpedenstvo.
e Zariadenie by sa nemalo pouZivat v pritomnosti zmesi anestetik horlavych so
vzduchom, kyslikom alebo oxidom dusnym.
e UdrzZujte kabel mimo dosah horucich povrchov.
* Napdjaci kabel uchovavajte mimo dosahu zvierat (napriklad hlodavcov), pretoze by
mohli poskodit izolaciu napéjacieho kébla.
* Nedotykajte sa zariadenia mokrymi rukami. NepouZivajte zariadenie vo vlhkom
prostredi (napr. pri kiipani alebo sprchovani). Zariadenie neponarajte do vody; ak k
tomu dojde nahodne, okamZite odpojte zariadenie zo siete. Pred vytiahnutim zastrcky
neodstranujte, ani sa nedotykajte zariadenia ponoreného vo vode. Pristroj okamzite
odneste autorizovanému servisnému stredisku alebo miestnemu predajcovi.
e Zariadenie pouZivajte iba v bezprasnom prostredi; inak méZe byt ucinok terapie
znizeny.
¢ Kryt tohto zariadenia nie je vodotesny. Neumyvajte pristroj pod tecticou vodou, ani
pristroj nepondrajte do vody. Uchovdvajte mimo dosahu striekajucej vody alebo inych
kvapalin.
¢ Nevystavujte zariadenie vysokym teplotam.
e Zariadenie neumiestiiujte do blizkosti zdrojov tepla, priameho slnec¢ného Ziarenia
alebo do hortceho prostredia.
* Neblokujte, ani nevkladajte Ziadne predmety do filtra alebo jeho obalu.
¢ Nezakryvajte vetracie otvory umiestnené na oboch stranach pristroja.
* Pocas pouZivania poloZte zariadenie vZdy na pevny, stabilny a hladky povrch, ktory je
bez necistot.
* Pred kazdym pouZitim skontrolujte, ¢i nie st blokované vetracie otvory.
¢ Do privodov vzduchu neumiestiujte Ziadne predmety.
* Maximalny Cas nepretrzitej prevadzky kompresora je definovany takto: F400: 400
hodin, F700: 700 hodin, F1000: 1000 hodin, F2000: 2000 hodin.
¢ Opravy smu vykonavat len autorizované osoby. Akékolvek neopravnené opravy
sposobia stratu zéruky a mozu predstavovat bezpecnostné riziko pre pouZzivatela.
UPOZORNENIE: Toto zariadenie neupravujte bez povolenia vyrobcu.
¢ V/yrobca, maloobchodnik a dovozca st zodpovedni za bezpecnost, spolahlivost a
vykon zariadenia len vtedy, ak: a) sa zariadenie pouZiva v sulade s navodom na
obsluhu b) elektricky systém, kde sa zariadenie pouZiva, je v sulade s platnymi
zdkonmi.




e Interakcie: Pouzité materidly, ktoré prichadzaju do styku s liekmi, boli testované so
Sirokou Skalou liekov. Vzhladom na rozmanitost a neustaly vyvoj liekov vsak nemozno
vylucit moznost chemickej interakcie. Odporuc¢ame, pouzivané lieky po otvoreni, ¢o
najskor spotrebovat a zabranit dlhodobému kontaktu lieku s nebulizérom.
 Kontaktujte vyrobcu / miestneho predajcu v pripade akychkolvek problémov a /
alebo neocakavanych udalosti tykajucich sa prevadzky zariadenia.

NAVOD NA POUZITIE:

Pred kazdym pouZitim nebulizér a prisluSenstvo vycistite podla
popisu v &asti ,,CISTENIE, SANITACIA A DEZINFEKCIA“. Odporuca
sa, aby nebulizér a jeho prisluSenstvo boli vidy pouZivané tou
istou osobou, aby sa predislo riziku infekcie.

1. Napajaci kabel (A6) zastrcte do sietovej zasuvky, ktorej napétie
zodpovedd spravnemu zdroju napajania vyrobcu pre toto
zariadenie. Uistite sa, Ze v pripade nudze nie je tazké vytiahnut
zastrcku zo zasuvky.

2. Otvorte nebulizér otacanim hornej casti (C1.3.) proti smeru
hodinovych ruciciek.

3. Lieky predpisané lekarom nalejte do spodnej casti (C1.1).
Zatvorte nebulizér otacanim hornej casti (C1.3.) v smere
hodinovych ruciciek.

4. Pripojte prislusenstvo podla obrazka ,Schéma pripojenia“ na kryte

5. Pohodlne sa posadte a nebulizér drzte
v ruke. PriloZte naustok k uUstam alebo
pouZite nosny nasadec alebo masku.
Ak pouzivate masku, nasadte si ju na
tvar tak, ako je to znazornené na
obrazku (s pouzitim alebo bez pouzitia
elastického popruhu).

Horna ventila¢na klapka (C1.4) nebulizéra RF6 Basic2 umoznuje
davkovanie lie¢iva v 2 reZimoch:

“reZim vysokej
rychlosti”

“Standardny rezim”

pre optimalne
davkovanie a — pre rychlejsiu aplikaciu
minimalnu disperziu lie¢iva lieCiva

6. Spustite zariadenie pomocou tlacidla (A1) a zhlboka dychajte.
7. Po pouziti spotrebi¢ vypnite a vytiahnite zdstrc¢ku zo zasuvky.



Upozornenie: Ak sa po skonéeni terapie naakumuluje vihkost

v hadicke (B), odpojte ju od nebulizéra a vysuste ju pomocou
ventilatora pristroja; tato operacia zabrani vytvoreniu plesne vo
vnutri hadicky.

Masky SoftTouch

Vonkajsia ¢ast masiek SoftTouch je vyrobend z biokompatibilného
makkého materidlu, ktory zarucuje optimalnu prilnavost na tvar. Masky
su navyse vybavené inovativnym redukénym prvkom disperzie. Tieto
charakteristické prvky, umoznuju vacsiu absorpciu lieku, ¢im
obmedzuju jeho rozptyl.

Makky

biokompatibilny

material Pocas vydychovej fazy sa

Redukcia disperzie jazycek, ktory sluzi ako redukcia
/ rozptylu ohyba smerom von z
7, masky.

Pocas inhalacnej fazy sa

jazycek, ktory sluzi ako

redukcia rozptylu, ohyba
x smerom dovnutra masky.



CISTENIE, SANITACIA, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA

Pred akymkolvek cistenim vypnite zariadenie a odpojte napdjaci kabel z
elektrickej zasuvky.

CISTENIE VONKAJSIEHO POVRCHU ZARIADENIA

Pouzivajte iba handri¢ku navlhcenu antibakteridlnym Cistiacim prostriedkom
(neabrazivny a bez akychkolvek rozpustadiel).

NEBULIZER A PRISLUSENSTVO

Odporuca sa, aby nebulizér a prisluSenstvo pouZzival pacient individualne,
aby sa predislo riziku infekcie. Otvorte nebulizér odskrutkovanim hornej
Casti (C1.3) proti smeru hodinovych ruciciek. Rozlozte ho, tak ako je
znazornené v schéme na obrazku C1.2 v ¢asti SCHEMA ZARIADENIA.
SANITACIA

Pred a po kazdom poutziti nebulizér a prislusenstvo sanitujte podla nizsie
uvedenych metdéd:

(metdda A): Prislusenstvo, ktoré moze byt pomocou tejto metddy
sanitované, je (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4). Sanitujte prislusenstvo v
teplej pitnej vode (okolo 40 °C) s jemnym neabrazivnym prostriedkom na
umyvanie alebo v umyvacke riadu pomocou ,hortceho cyklu“.

(metdda B): Prislusenstvo, ktoré moze byt pomocou tejto metddy
sanitované, je (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4). Sanitujte prislusenstvo
ponorenim do roztoku 50% vody a 50% vinneho octu. Nakoniec dokladne
oplachnite teplou pitnou vodou (asi 40 °C).

(metdda C): Prislusenstvo, ktoré méze byt pomocou tejto metddy
sanitované, je (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2). Sanitujte prislusenstvo varenim vo
vode asi 20 minut. Odporuca sa pouzivat demineralizovanu alebo
destilovanu vodu, aby sa zabranilo tvorbe vodného kamena.

Po sanitacii prislusenstva ho dokladne otraste od prebyto¢nej vody a
poloZte na papierovu utierku. Pripadne ho vysuste pridom horuceho
vzduchu (napriklad susicom vlasov).

DEZINFEKCIA

Medzi prislusenstvo, ktoré sa da dezinfikovat, patri (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-
C2-C3-C4). Dezinfekény postup opisany nizsie by sa mal vykonat pred
pouzitim prisluSenstva a je ucinny, iba vtedy, ak su dodrziavané vsetky
pokyny a prislusenstvo bolo predtym sanitované.

Dezinfekény prostriedok pouzivany pocas dezinfekcie by mal byt zalozeny
na baze chléru (hlavna aktivna zloZzka: chlérnan sodny), ktory sa bezne
pouziva pri dezinfekcii a je k dispozicii vo vacsine lekarni.



Realizécia:

- Naplnite nadobu, ktora je dostatocne velka na to, aby sa do nej
zmestili vSetky dezinfikované casti, roztokom pitnej vody a
dezinfekéného prostriedku podla pomeru uvedeného na obale
dezinfekcného prostriedku.

- Uplne ponorte kazdy jednotlivy komponent do roztoku, pricom dbajte na to,
aby sa zabranilo tvorbe vzduchovych bublin v kontakte s komponentami.
Ponechajte ich ponorené po dobu uvedenu na obale dezinfekéného
prostriedku v zavislosti od koncentracie zvolenej na pripravu roztoku.
Dezinfikované Casti vyberte a oplachnite velkym mnoZstvom vlaznej pitnej
vody. Nasledne ho dékladne otraste od prebytocnej vody a poloZte na
papierovu utierku. Pripadne ho vysuste pridom horuceho vzduchu
(napriklad susicom vlasov).

Roztok zlikvidujte podla pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku.
STERILIZACIA

Prislusenstvo, ktoré je mozné sterilizovat, je (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2).
Dezinfekény postup opisany nizsie by sa mal vykonat pred pouZitim
prisluSenstva a je ucinny, iba vtedy, ak su splnené vSetky body uvedené v
tomto dokumente, boli predtym sanitované a samotny postup je v sulade s
normou ISO 17665-1.

Vybavenie: Parny sterilizator podla EN 13060.

Postup: Kazdy komponent zabalte do sterilného bariérového obalu (balenie v
sulade s EN 11607). Umiestnite komponenty do parného sterilizatora. Spustite
cyklus sterilizacie podla prirucky k zariadeniu nastavenim teploty na 134 °Ca
trvanim 10 mindt.

Skladovanie: Sterilizované predmety skladujte podla pokynov na sterilizatnom
obale alebo zvolenom systéme.

Vymena filtra

Pristroj ma saci filter (A3), ktory by mal byt vymeneny, ked'je znedisteny alebo
zmeni farbu. Neumyvajte ani nepouzivajte ten isty filter. Pravidelnd vymena
filtra je potrebna, aby sa zaistil spravny vykon kompresora. Pravidelne
kontrolujte filter. Ak chcete filter vymenit, vyberte ho podla obrézka. Filter bol
vyrobeny tak, aby bol vzdy v spravnej polohe v zasuvke. Kontaktujte svojho
miestneho predajcu alebo autorizované servisné stredisko pre nahradné filtre.

Pouzivajte iba originalne prisluSenstvo FLAEM.




Symboly:

@ Zariadenie triedy Il

@ Dolezité: skontroluj ndvod na pouZzitie

I “ON” Vypnutie zariadenia prerusi napdjanie kompresora
iba v jednej z dvoch faz.
O “OFF”

\:i‘y Vyhovuje: eurdpskej norme EN 10993-1 ,Biologické hodnotenie
zdravotnickych zariadeni” a Eurdpskej smernici 93/42 / ECC , Zdravotnicke
zariadenia“.

SN seriové eisto

N Vyrobca

i Typ BF aplikovana cast

£~ Striedavy prud

Nebezpedenstvo: Uraz elektrickym pradom. Désledok: Smrt. NepouZivajte
zariadenie pri kiipani alebo sprchovani

Lekarske CE pre zdravotnicke pomécky, ref. dir. 93/42 EHS v zneni
( E neskorsich predpisov
0051

Certifikat TOV
. ref.EN 60601-1 3rd Ed.
o EN 60601-1-11

Stupeni krytia: IP21.
P21 . Pen Y

(Chranené pred pevnymi predmetmi vac¢simi ako 12 mm. Chranené pred
zasunutim prsta. Chranené pred kvapkami vody, ktoré padaju kolmo.)

Ndahradné diely

Popis kod

- (C1- Nebulizator RF6 Basic2 ) + (C2 - Naustok) ACO369P
- (C3-Maska pre dospelych) + (C4 - Maska pre deti) ACO462P
- B — Spojovacia hadicka ACO35

- 2 (A3 —Vzduchovy filter) ACO439P



Technické parametre

model: P0211Em F400

Napitie: | 230V~ 50Hz 130VA | 115V ~60Hz | 220V~ 60Hz
Bezpecnostné

certifikaty:

Maximalny tlak: 1,8+ 0,3 bar

Uéinnost kompresora: ok. 9 1/min

Hladina hluku: (zo vzdialenosti 1m): ok.54 dB (A)

Prevadzkovy rezim

Pracovné podmienky

Podmienky skladovania

Rozmery (W)x(D)x(H):

Hmotnost:
Pouzité diely

Casti typu BF:

Nebulizator RF6 Basic?

Minimdlna kapacita lieciva:

Maximalna kapacita lieciva

Pracovny tlak: (s nebulizérom):

nepretrzity
Teplota: min 10°C; max 40°C
Relativna vlhkost: min 10%; max 95%

Atmosféricky tlak: min 69KPa; max 106KPa

Teplota: min -25°C; max 70°C Wilgotnos¢
Relativna vlhkost: min 10%; max 95%
Atmosféricky tlak: min 69KPa; max 106KPa

13,5x15,5x11 cm
1,1 Kg

prislusenstvo pre pacientov (C2,C3,C4)

2ml
8 ml
0,6bar

@YDYCHNUTE CASTI < 5 pm

(DAVKOVANIE: ml/min

@
mmAD (um) (FPF) (pribizne)
Standardny ReZim vysokej| Standardny ReZim vysokej | Standardny ReZim vysokej
rezim rychlosti rezim rychlosti rezim rychlosti
3,8 4,0 62% 63% 0,25% 0,32%

(1) Udaje ziskané na zaklade vutorného postupu Flaem 129-P07.5.
(2) Charakteristiky in vitro schvélené TOV Rheinland LGA Products GmbH - Nemecko v stlade s novou eurépskou normou pre zariadenia na

aeros6lovd terapiu EN 13544-1. Dal3ie podrobnosti st k dispozicii na poziadanie.




LIKVIDACIA ZARIADENIA

V sulade so smernicou 2012/19 / ES symbol zobrazeny na zariadeni,
} ktoré sa ma zlikvidovat, naznacuje, Ze sa povazuje za odpad, a preto
je predmetom ,triedeného zberu odpadu”. UzZivatel musi preto
mmm odovzdat (alebo dat) vy$sie uvedeny odpad do vhodného zberného
strediska poskytovaného miestnymi Uradmi alebo ho odovzdat predajcovi pri
kipe nového zariadenia rovnakého typu. Vopred triedeny zber odpadu a
nasledné spracovanie, zhodnocovanie a znesSkodnovanie uprednostiuju
vyrobu zariadeni vyrobenych z recyklovanych materidlov a zniZuju negativne
ucinky na Zivotné prostredie a verejné zdravie v dosledku nespravneho
nakladania s odpadmi. Neoprdvnena likvidacia produktu pouzivatelom by
mohla mat za nasledok administrativne pokuty stanovené v pravnych
predpisoch, ktorymi sa transponuje smernica 2012/19 / ES eurdpskeho
clenského statu alebo krajiny, v ktorej sa vyrobok predava.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Toto zariadenie bolo navrhnuté tak, aby splnalo poZziadavky, ktoré sa v
sUcasnosti vyzaduju pre elektromagneticki kompatibilitu (EN 60601-1-2:
2007). Elektrické lekarske pristroje si vyzaduju osobitnu starostlivost. Podas
inStalacie a pouZivania vzhladom na poziadavky EMC sa preto vyzadovalo,
aby boli inStalované a / alebo pouzivané v suilade so $pecifikaciou vyrobcu.
Vznika potencialne riziko elektromagnetického rusenia s inymi zariadeniami,
najma s inymi zariadeniami na analyzu a oSetrenie. Radiové a mobilné
telekomunikacné zariadenia alebo prenosné RF (mobilné telefény alebo
bezdrétové _spojenia) mozu rusit fungovanie elektrickych lekdarskych
pristrojov. DalSie informdcie ndjdete na www.flaemnuova.it. Flaem si
vyhradzuje pravo na technické a funkéné zmeny produktu bez
predchadzajiceho upozornenia.



» Na zariadenie sa poskytuje zaruka 36 mesiacov od datumu zakupenia v pripade poSkodenia materialu alebo vyroby.

» Poskodené predmety budu v ramci zaruky bezplatne vymenené alebo opravené bezplatne.

» Zaruka sa nevztahuje na prisluSenstvo a sucasti, ktoré podliehaju prirodzenému opotrebeniu.

* Pristroj m6ze opravovat iba autorizované servisné stredisko.

 Zariadenie musi byt odoslané do servisného strediska na opravu do 8 dni od zistenia poruchy.

» Naklady na prepravu znasa uzivatel.

» Za opravy, na ktoré sa nevztahuju zaru¢né podmienky, zodpoveda pouzivatel.

» Zaruka sa nevztahuje na Skody spdsobené nespravnym pouzitim alebo Skody, ktoré neboli spdsobené vyrobcom (pad,
nespravna preprava).

» Zaruka neposkytuje Ziadnu nahradu za priame alebo nepriame Skody spésobené osobam alebo zariadeniam, ked
zariadenie nefungovalo.

* Zaruka je platna od datumu nakupu potvrdeného faktirou alebo dokladom o klpe, ktora musi byt prilozena k zaru¢nému
listu.

» Nespravne vyplneny zaruény list a chybajici doklad o klpe zariadenia znamena stratu zaruky.

MODEL

SERIOVE CiSLO

DATUM PREDAJA

ZARUKA

PECIATKA A PODPIS
PREDAJCU

Vyrobca: DISTRIBUTOR:

FLAEM NUOVA S.p.A .
Distribut SR, CR, Madarsko:
Via Colli Storici, 221 - 223 - 225 stributor pre adarsko
Mlongauer s.r.o.

25010 - S.Martino della Battaglia - Brescia (ITALY) ul. Farska 12
949 01 Nitra
SLOVENSKO
Infolinka pomoci a technickej podpory:
+421 940 404 831

Norma CE: 0123, Datum vytvorenia instrukcie: 23.05.2014

Pritomnost tohto symbolu na vyrobku alebo jeho obale znamen3, ze ho nemozno likvidovat rovnakym
sposobom ako odpad z domacnosti. Preto ste zodpovedni za likvidaciu pouzitého zariadenia a ste povinny ho
dorudit na autorizované miesto recyklacie pre zbytocné elektrické a elektronické zariadenia. Triedenie,
zneSkodnovanie a recyklacia pouZitého zariadenia pomoze zachovat prirodné zdroje a zabezpecit, aby sa recyklacia
vykondvala v stlade so zasadami re$pektovania [udského zdravia a Zivotného prostredia. Dal3ie informéacie o miestach na
zber odpadu ziskate od miestnych uradov alebo miestnych dradov pre likvidaciu odpadu.

E LIKVIDACIA ZARIADENI SPOTREBITELOM V EUROPSKEJ UNII
|



