L

NEDERLANDS e POLSKI ® EAAHNIKA ¢ SLOVENSKI ¢ SUOMI









NEDERLANDS pag. 5

POLSKI pag. 11

EAAHNIKA pag. 18

SLOVENSKI pag. 25




A Raadpleeg deze handleiding en lees de gebruiksinstructies en -waarschuwingen zorgvuldig door voordat u het apparaat in
gebruik neemt (raadpleeg par. 1.3).

1 - BELANGRIJK

SOFFIO PLUS is een apparaat voor aerosoltherapie dat voor het toedienen van medicijnen via de luchtwegen wordt gebruikt.

SOFFIO PLUS wordt gekenmerkt door een aantal innovatieve functies die het apparaat zeer geschikt maken voor de behandeling van
luchtwegen.

De PERFECTA set (maatkolf met masker) of mondstuk zijn zeer geschikt voor de behandeling van de lage luchtwegen (o.a. asthma
bronchiale, chronische bronchitis, longemfyseem en cystische fibrose).

Q De toediening van medicijnen dient op doktersvoorschrift te geschieden (waarbij type, dosis en duur van de behandeling worden
voorgeschreven).

Het apparaat voor aerosoltherapie en de bijbehorende accessoires zijn in Itali€ ontworpen en gefabriceerd conform 93/42 EG richtlijn
medische hulpmiddelen (en daaropvolgende wijzigingen) en zijn voorzien van CE-markering.

Product conform de restricties voor het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in combinatie met elektrische en elektronische
apparatuur (Europeese Richtlijn 2011/65/UE).

Apparaat is geschikt voor continu gebruik.

1.2 - BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

Apparaat klasse Il @] Apparaat met aanzetstuk type BF @ Gebruiksaanwijzing zorgvuldig lezen @
Wisselstroom —~ Apparaat staat aan  “l”  Apparaat staat uit “O”

Aan het einde van de levenscyclus, mag het apparaat, conform de Europese richtlijn E

2002/96/EG betreffende afvalstoffen, niet bij het gewone huisvuil worden gezet,

maar dient naar de milieustraat te worden afgevoerd. L

Apparaat beveiligd tegen toegang tot gevaarlijke delen met een vinger en beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels (IP21).

Droog bewaren ? Fabrikant ‘
Bevat geen ftalaten @ Bevat geen natuurlatex @

1.3 - WAARSCHUWINGEN

Lees de handleiding zorgvuldig door en bewaar deze op een veilige droge plaats.

Apparaat en/of onderdelen niet gebruiken voor andere toepassingen dan voorgeschreven.

Gebruik door kinderen dient uitsluitend onder toezicht van een volwassenen, na raadpleging van deze handleiding, te
geschieden.

Gevaar voor verstikking door sommige kleine onderdelen die ingeslikt kunnen worden.

Door de lengte van de voedingskabel en het aansluitslangetje kan verstikkingsgevaar ontstaan.

U wordt aanbevolen om de materialentabel (zie Hoofdstuk 7) te raadplegen voor de aanwezigheid van materialen waarvoor
u allergisch zou kunnen zijn.

Niet te gebruiken in combinatie met essentiéle olién (bijv. menthol, eucalyptus enz.) omdat het materiaal van de maatkolf

niet hiervoor geschikt is.
ZB Tijdens gebruik dient het apparaat op een stevige en rechte ondergrond te worden geplaatst

Ventilatierosters moeten worden vrijgehouden.
Tijdens gebruik, het apparaat buiten het bereik van warmtebronnen houden.
Raak nooit met natte of vochtige handen de elektrische delen, zoals schakelaar, stekker en/of kabel, van het apparaat aan.
Apparaat beveiligd tegen toegang tot gevaarlijke delen met een vinger en beschermd tegen verticaal vallende
waterdruppels (IP21).
Geen water of andere vloeistoffen op het apparaat morsen.
Gebruik nooit het apparaat tijdens het baden en/of het douchen.
Als het apparaat per ongeluk in het water is gevallen, raak het pas aan nadat de stekker uit het stopcontact is gehaald. In
een dergelijk geval mag het apparaat niet meer worden gebruikt en moet het volledig gereviseerd worden.
De geproduceerde perslucht die zich in de luchtnippel bevindt kan potentieel gevaarlijk zijn; deze mag uitsluitend in
combinatie met de maatkolf gebruikt worden.
Apparaat is niet geschikt voor gebruik met inhalatienarcoticum gemengd met lucht, zuurstof of stikstofoxide.
De werking van het apparaat is gegarandeerd alleen bij gebruik van originele onderdelen; gebruik altijd originele
onderdelen.
De door fabrikant aangegeven bruikbare levensduur is minstens 5 jaar vanaf het eerste gebruik. 5
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1.4 - APPARAATBESCHRIJVING

Het apparaat voor aerosoltherapie SOFFIO PLUS bestaat uit: een compressorunit, aangedreven door een elektromotor in de basisunit, een
PERFECTA set (vernevelkamer met masker), een mondstuk (wat op de vernevelkamer i.p.v. het masker gemonteerd wordt), en een slangetje
om de vernevelaar op de unit aan te sluiten.

1.5 - PATIENTCATEGORIEEN

Het apparaat voor aerosoltherapie SOFFIO PLUS garandeert een efficiénte inhalatietherapie voor patiénten van elke leeftijd, vanaf kleine
kinderen tot volwassenen.

1.6 - INHOUD VAN DE VERPAKKING

De verpakking bevat (Afb. A):
De basisunit (1), voedingskabel (2), schakelaar ON/OFF (3), zekeringhouder met zekering (4) geintegreerd in de aansluitstekker (5),
filterhouder met filter (6), luchtinlaat (7) en houder (8).
De verpakking bevat ook:
© een Perfecta set bestaande uit:
- vernevelaar (bovenstuk (9), verstuiver (10), onderstuk (11))
- maatkolf met masker (masker (12), fitting met uitlaatklep (13))
* mondstuk (14)
 aansluitslangetje (15)
 draagtas (16)
 reserve-filters voor externe luchtfilter (17)

2 - VOORBEREIDING

2.1 - BASISUNIT VOORBEREIDEN

Contoleer véor gebruik of de netspanning overeenstemt met de spanning die op het typeplaatje van het apparaat staat vermeld, en
A of de elektrische installatie aan de geldende eisen.

Niet gebruiken indien de elektrische kabel beschadigd is.

Controleer dat de verpakking van het apparaat heel en niet beschadigd is.

Controleer dat de schakelaar (3) op “O” (OFF) staat. Steek de voedingskabel in de aansluiting op het apparaat, steek de stekker in het
contact, zet de schakelaar op “I” (ON) en controleer dat er lucht uit de luchtpoort (7) komt.
Na deze controle kunt u de schakelaar op “O” (OFF) zetten.

2.2 - PERFECTA SET VOORBEREIDEN

U dient voor gebruik, Hoofdstuk 3.2 te lezen.

Om de Perfecta set te gebruiken gaat u als volgt in de aangegeven volgorde te werk:

- Controleer dat de verstuiver (10) goed in de middelste voering van het onderstuk van de maatkolf (11);

- Het onderstuk van de maatkolf (11) is voorzien van maatstreepjes voor het meten van de hoeveelheid vloeistof: de maatstreepjes dienen
enkel als ruwe indicatie van de inhoud. Voor een nauwkeurige dosering, dient u een maatspuit te gebruiken. Schenk de vloeistof in de beker
(Afb. B) volgens de door uw arts aanbevolen dosering

A Lees de maatstreepjes alvorens de verstuiver in het onderstuk van de maatkolf te plaatsen.

- Schroef het bovenstuk van de maatkolf (9) op het basisstuk van de maatkolf zelf

- Steek de fitting van het masker (13) in het bovenstuk van de maatkolf (9) (Afb. C)

- Maak het onderste uiteinde van de maatkolf aan het slangetje (15) vast en sluit het andere uiteinde van het slangetje op de luchtpoort (7)
van het apparaat aan

- Druk de schakelaar (3) van het apparaat op “I” (ON);

- Tijdens de behandeling dient u de maatkolf in de hand en rechtop te houden voor een juiste werking;

- Als de voorgeschreven handelingen correct zijn uitgevoerd, dan komt de vernevelde vloeistof uit het masker;

Wordt het masker met maatkolf (11) door kinderen gebruikt, dan zal het masker lichtjes tegen het gelaat aan worden gedrukt om zowel mond
als neus te dekken. Bij volwassene zal het masker alleen de mond dekken, terwijl de neus buiten het masker blijft: voor de juiste werking
van therapie dient de gebruiker diep en langzaam te ademen De door de mond uitgeademde lucht verlaat het masker via de klep die zich
op de fitting (13) van het masker (Afb. D) bevindt.
A Zorg ervoor dat de klep, tijdens gebruik, op de fitting niet wordt belemmerd (Afb. D)

Wanneer de voeistof in de maatkolf op is, of wanneer u de therapie tijdelijk wilt stopzetten, dan kunt u eenvoudig de schakelaar op “O” (OFF) zetten.
Aan het einde van de behandeling kan er steeds een kleine hoeveelheid in de maatkolf achterblijven; dit doet echter geen afbreuk aan de behandeling.
Wanneer er aan het einde van de behandeling vocht in het luchtslangetje aanwezig is, dan kunt u het apparaat nog even aan laten staan totdat het
vocht door de ventilatie is opgedroogd.

A De aanwezigheid van vloeistof in het slangetje is ook het vervolg van waterdamp bij bepaalde weer- en gebruiksomstandigheden.

6
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2.3 - GEBRUIK VAN HET MONDSTUK

U dient voor gebruik, Hoofdstuk 3.3 te lezen.

Plaats het mondstuk voor gebruik op het bovenstuk van de maatkolf (Afb. C).

Houd het tussen uw tanden vast en omsluit het mondstuk met uw lippen, 66k tijdens het uitademen; adem in door de mond en adem
uit door de neus.

A Houd de luchtopening vrij tijdens gebruik.

De verneveling geschiedt heel snel en duurt maar enkele minuten.

Sommige vloeistoffen (zie bijsluiter) zijn niet compatibel met het materiaal waarvan de ampulvernevelaar, het mondmasker en de
Rinowash zijn gemaakt; hierdoor kan schade ontstaan (een beschrijving van alle materialen vindt u in Hoofdstuk 7 - VERWIJDERING VAN
HET APPARAAT EN/OF ZIJN ONDERDELEN).

3 - REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE

A Voordat u tot uitvoering van deze handelingen overgaat, dient u ervoor te zorgen dat de stekker uit het stopcontact is en dat de
maatkolf en het aansluitslangetje van het apparaat losgekoppeld zijn.

A Indien het nodig zou zijn dit medische apparaat te reinigen, desinfecteren of steriliseren op een andere wijze dan in hoofdstuk 3
is voorgeschreven, raadpleeg dan de mogelijkheden op de technische kaart die u bij fabrikant kunt opvragen.

3.1 - BASISUNIT REINIGEN, DESINFECTEREN EN STERILISEREN
3.1.1 - BASISUNIT REINIGE

De basisunit (1) mag niet met stromend water worden gereinigd. Het binnendringen van vloeistoffen kan de elektrische componenten beschadigen
en gebruikers in gevaar brengen.
Neem de basisunit (1) af met een zachte, vochtige doek; indien gewenst, is gebruik van een neutraal, niet-schurend, schoonmaakmiddel toegestaan.

3.1.2 - BASISUNIT DESIFECTERE

Indien nodig, kan de basisunit gedesinfecteerd worden; gebruik hiervoor een spons of een zachte doek bevochtigd met een koude
ontsmettingsmiddel (bijv. natriumhypochlorietoplossing niet sterker dan 2%) en volg de gebruiksaanwijzing van het ontsmettingsmiddel zelf.
Controleer eerst dat het gebruikte middel niet schadelijk kan zijn voor het materiaal waarvan de basisunit gemaakt is (Let op! Raadpleeg
hiervoor de lijst van alle materialen uit hoofdstuk 7 - VERWIJDERING VAN HET APPARAAT EN/OF ZIJN ONDERDELEN en check de
compatibiliteit met het ontsmettingsmiddel).

3.1.3 - BASISUNIT STERILISERE|

De basisunit (1) wordt niet gesteriliseerd.

3.2 - PERFECTA SET REINIGEN, DESINFECTEREN EN STERILISEREN

Om microbiéle besmettingrisico’s uit te sluiten, dienen de maatkolf voor en na elk gebruik te worden gereinigd, gedesinfecteerd en indien
nodig, gesteriliseerd volgens de instructies uit deze handleiding.

Voordat u tot reiniging, desinfectie of sterilisatie overgaat, dienen alle componenten te worden gedemonteerd als volgt:

- slangetje (15) loskoppelen

- masker (12, 13) losmaken van de maatkolf

- fitting (13) van het masker (12) losmaken

- bovenstuk van de maatkolf (9) losschroeven

- verstuiver (10) lichtjes verwijderen

3.2.1 - PERFECTA SET REINIGE

De gedemonteerde maatkolf (9, 10, 11), het gedemonteerde masker (12, 13) kunnen gereinigd worden met warm water (ca. 40 °C) en
reinigingsmiddel (gedoseerd volgens gebruiksaanwijzing van het middel zelf) en daarna onder stromend water worden gespoeld.
Alle gewassen onderdelen, met een zachte doek afdrogen en weer opruimen.

3.2.2 - PERFECTA SET DESINFECTERE

Alle gewassen onderdelen van de maatkolf (9, 10, 11), het masker (12, 13) kunnen in een koude desinfecterende oplossing worden
ondergedompeld (bijv. natriumhypochlorietoplossing 2%) volgens de gebruiksaanwijzing van het middel zelf.

De onderdelen van de maatkolf en het masker mogen in kokend water worden gedesinfecteerd, gedurende max 10 minuten: de onderdelen
mogen dan wel niet de bodem van de pan direct raken.

3.2.3 - PERFECTA SET STERILISERE!

De onderdelen van de maatkolf (9, 10, 11) en het masker (12, 13) kunnen in een autoclaaf op 121 °C gedurende minstens 15 minuten
gesteriliseerd worden. (max 30 min.) maximaal 20 keer.

2 Sterilisatie voor gebruik is aan te raden wanneer het apparaat in een ziekenhuis wordt gebruikt, of wanneer het door meerdere
patiénten wordt gebruikt.

3.3 - MONDSTUK REINIGEN, DESINFECTEREN EN STERILISEREN

Om microbiéle besmettingsrisico’s uit te sluiten, dient het mondstuk (15) set voor en na elk gebruik te worden gereinigd, gedesinfecteerd
en, indien nodig, gesteriliseerd volgens de instructies uit deze handleiding. 7
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3.3.1 - HET MONDSTUK REINIGE!

Het mondstuk kan gereinigd worden met warm water (ca. 40 °C) en een neutrale reinigingsmiddel (gedoseerd volgens gebruiksaanwijzing
van het middel zelf) en daarna onder stromend water worden gespoeld.
Het gewassen mondstuk met een zachte doek afdrogen en weer opbergen.

3.3.2 - HET MONDSTUK DISINFECTERE!

Na het wassen kan het mondstuk in een koude desinfecterende oplossing worden ondergedompeld (bijv. natriumhypochlorietoplossing
2%) volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

3.3.3 - HET MONDSTUK STERILISERE|

Het mondstuk kan in een autoclaaf op 121 °C gedurende 15 min. gesteriliseerd worden. (max 30 min.) maximaal 20 keer.
3.4 - SLANG REINIGEN, DESINFECTEREN EN STERILISEREN

Na elk gebruik dient het slangetje (15) te worden gereinigd nadat het van de maatkolf is los gemaakt; laat het apparaat draaien zodat het
eventuele vocht uit het slangetje kan ontsnappen.
Vervang het slangetje indien vuil.

A Het slangetje (15) mag niet door warmte of in een autoclaaf gesteriliseerd worden en dient ook niet te worden gekookt.

4 - ONDERHOUD

Het apparaat voor aerosoltherapie SOFFIO PLUS behoeft geen bijzonder onderhoud: de drooglopende zuigercompressor behoeft geen smering.
Een speciale externe filter houdt stof en vocht tegen; deze moet regelmatig vernieuwd worden.

A Altijd de stekker uit het contact halen voordat u tot uitvoering overgaat.

4.1 - ZEKERING VERVANGEN (Afb. E)

Is de voedingskabel wel goed aangesloten, maar het apparaat werkt niet, dan kan het zijn dat de zekering vervangen moet worden. Haal
de kabel uit de aansluiting.

Gebruik een kleine schroevendraaier (niet inbegrepen) om de zekeringhouder te verwijderen; deze bevindt zich boven de aansluiting van
het apparaat.

Verwijder de zekering met een nieuwe met dezelfde eigenschappen (raadpleeg van hoofdstuk 6 - TECHNISCHE GEGEVENS). Monteer
de zekeringhouder terug op zijn plaats.

Sluit de voedingskabel weer aan en controleer of het apparaat werkt.

4.2 - LUCHTFILTER VERVANGEN (Afb. F]

Als het apparaat vaak wordt gebruikt, dient de filter een keer peer jaar te worden vervangen.

De luchtfilter (6) bevindt zich onder het apparaat; verwijder de dop (u kunt hiervoor een schroevendraaier gebruiken) en vervang de filter
met een nieuwe.

De filter mag niet worden gewassen of hersteld; deze moet altijd met een nieuwe worden vervangen.

4.3 - ONDERHOUD VAN ONDERDELEN

U kunt tijdens het reinigen, desinfecteren en/of steriliseren van de onderdelen van het apparaat voortdurend hun staat in de gaten houden
en zo weten wanneer deze aan vervanging toe zijn. Frequente sterilisaties kunnen afbreuk doen aan het materiaal waarvan de onderdelen
zijn gemaakt. Wij adviseren u daarom om na elke sterilisatie de toestand van de onderdelen te controleren.

Tonen deze enige vorm van beschadiging, dan zult u ze moeten vervangen.

5 - STORINGEN, MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN

STORING MOGELIJKE OORZAAK OPLOSSING

- De stekker is niet in het contact - Zet de stekker in het contact en de schakelaar (3) op “I” (ON)
Apparaat werkt niet - De schakelaar (3) staat op “O” (OFF) - Zet de schakelaar (3) op “I” (ON)

- De zekering is doorgebrand - Zekering vervangen (zie par. 4.1)

- Thermostaat is geactiveerd - Controleer dat de ventilatieopeningen vrij zijn

- Apparaat staat niet aan - Apparaat aanzetten

- Er is geen vloeistof in de maatkolf - Vloeistof in de maatkolf schenken

- Er is te veel vloeistof in de maatkolf - De hoeveelheid vloeistof in de maatkolf verlagen tot

onder de max stand
- De maatkolf is niet goed gemonteerd - Controleer dat de verstuiver (10) goed op zijn plaats zit

en goed ingedrukt is in het basistuk van de maatkolf
(11) Het bovenstuk (9) goed op het basisstuk schroeven
en controleer dat er lucht uit het kleine gaatje aan de
bovenkant van het basisstuk van maatkolf komt
- Het gaatje waar de lucht uit de basis komt | - Het gaatje vrijmaken

(11) is verstopt
- Het slangetje (15) is niet goed aangesloten

Er komt geen vernevelde
vloeistof uit de maatkolf

- Sluit het slangetje (15) zowel op de luchtpoort van het
apparaat (7) als van de maatkolf goed aan

ERLANDS ¢« NEDERLANDS « NEDERLANDS « NE RLAND




STORING MOGELIJKE OORZAAK OPLOSSING

Het medicijn bereikt - Het masker (12, 13) is niet goed gemonteerd | - Het masker (12, 13) op de juiste wijze monteren
de mond niet of de - Het ventiel (Afb. D) zit vast - Deblokkeer het ventiel

uitademing geschiedt
moeizaam (probleem met
het masker)

Indien de hierboven beschreven handelingen niet helpen om het probleem op te lossen en de goede werking van het apparaat te
herstellen, dan dient u het door een erkende dealer te laten controleren en repareren.

6 - TECHNISCHE GEGEVENS

Voedingsspanning Raadpleeg het typeplaatje van het apparaat
Werking Continu
Max luchtdruk 2.5 bar
Max luchtstroom 12 |/min
Dynamische luchtstroom met ampulvernevelaar 6 I/min
_\lfax opgenomen vermogen 115 VA
Zekering F1,6 A
Afmetingen basisunit 190x130x120H mm
Gewicht basisunit 1,5 kg
Geluidssterkte op 1 meter afstand 59,3 dBA (secondo UNI EN 13544-1)
Min vulvolume van de kolf 1ml
Max vulvolume van de kolf 8 ml
Aerosol Output met maatkolf (*) 0.75 ml (")
Aerosol uitvoersnelheid met ampulvernevelaar (**) 0.30 ml/min (**)
MMAD met kolf, zie grafiek 1 (*) (***) 1.9 um (**)

| GRAFIEKH

100 T T

T T

0.0 | I

0.1pm 1

MMAD (gemiddelde deeltjesdiameter) waarden zijn met APl AEROSIZER MACH 2 gemeten.
De grafieken geven het percentage weer van het volume van vernevelde oplossing dat door deeltjes wordt getransporteerd die een
kleinere diameter hebben dan de um waarde op de abscis.

19pm
m O 10pm 100 pm

(*) OPMERKING 1: bij een hoeveelheid van 2 ml.

(**) OPMERKING 2: De waarden zijn gemeten bij gebruik van zoutoplossing (0,9% NaCl): afhankelijk van het gebruikte medicijn kunnen
deze waarden variéren. Deze waarden gelden niet voor suspensies en/of medicijnen met een hoge viscositeit. Raadpleeg hiervoor de
bijsluiter of de leverancier van het geneesmiddel.

(***) OPMERKING 3: De helft (50% van het volume) van de vernevelde deeltjes heeft een kleinere diameter dan de MMAD (Mass Median
Aerodynamic Diameter). Deze waarde geeft een indicatie van het vermogen van de maatkolf om deeltjes te produceren die voor een
specifieke therapeutische behandeling geschikt zijn.

7 - VERWIJDERING VAN HET APPARAAT EN/OF ZIJN ONDERDELEN

De verwijdering van het afgedankte apparaat en/of zijn onderdelen, dient met inachtneming van de wettelijke bepalingen en milieunormen
te geschieden. Bij gebrek aan wettelijke bepalingen, adviseren wij een gescheiden afvalinzameling en verwerking. In de tabel hieronder
treft u de lijst met alle onderdelen en betreffende materialen van het apparaat.
Alle gebruikte materialen bevatten geen ftalaten of sporen van natuurlijk latex.

ONDERDEEL MATERIAAL

Basisunit (1) Afval van Elektrische en Elektronische Apparatuur (AEEA)
Behuizing basisunit Polystyreen/ABS

Vernevelaar (9, 11) Polycarbonaat

Verstuiver (10) Nylon

Masker (12) en fitting (13) Siliconen en Polycarbonaat

Mondstuk (14) Polycarbonaat

9
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Aansluitslangetje (15) Ftalaat-vrij Polyvinylchloride (atoxische PVC)
Doos Karton

Handleiding Papier

Onderdelenzakje Lagedichtheidpolyetheen (LDPE)

Draagtas (16) Polyester

8 - ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Het apparaat is conform de eisen van IEC EN 60601-1-2:2015 voor elektromagnetische compatibiliteit van medische apparatuur.

De naleving van de norm voor elektromagnetische compatibiliteit geeft geen garantie voor de absolute ongevoeligheid van het product
voor de effecten van sommige toestellen (mobiele telefoons, pagers enz.) die in de nabijheid van medische apparatuur gebruikt worden
en de werking kunnen verstoren.

AANBEVOLEN AFSTAND TOT RADIOAPPARATUUR
Het SOFFIO PLUS aerosolapparaat is geschikt voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waar de uitgestraalde RF-storingen
beperkt zijn. De gebruiker of de bediener van het SOFFIO PLUS aerosolapparaat kunnen de elektromagnetische storingen beperken door
een minimumafstand (zie tabel hieronder) tussen draadloze en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het SOFFIO PLUS
aerosolapparaat te handhaven, afhankelijk van het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Minimumafstand tot de zender [m]
Max uitgangsvermogen van van 150 kHz tot 80 MHz van 80 MHz tot 800 MHz van 800 MHz tot 2,5 GHz
de zender [W] d=1,2x\P d=1,2xVP d=23x\P
0.01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,33
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Voor zenders waarvan het maximale uitgangsvermogen niet hierboven vermeld staat, wordt een minimumafstand (d) in meters (m)
aanbevolen die m.b.v. de bovenvermelde vergelijking te herleiden is, waar P het door fabrikant aangegeven nominale maximu-
muitgangsvermogen is van de zender in Watt (W).

Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz wordt de grootste minimumafstand voor frequentiebereik gehandhaafd.

Opmerking 2: Deze richtlijnen kunnen voor sommige situaties niet van toepassing zijn. De elektromagnetische propagatie wordt
beinvloed door absorptie en reflectie van bouwwerken, voorwerpen en mensen.

9 - VOORWAARDEN VOOR GEBRUIK EN OPSLAG
9.1 - GEBRUIKSVOORSCHRIFTEN

- temperatuur van +5 °C tot +40 °C
- relatieve vochtigheid van 15% tot 93%
- atmosferische druk van 700 hPa tot 1060 hPa

9.2 - OPSLAG VOORSCHRIFTEN

- temperatuur van -25°C tot +50°C
- Relatieve vochtigheid lager dan 93%
- atmosferische druk van 700 hPa tot 1060 hPa

10 - RESERVEONDERDELEN

Uitsluitend originele reserveonderdelen gebruiken.

11 - GARANTIEVOORWAARDEN

Fabrikant is verantwoordelijk voor de veiligheid en betrouwbaarheid van het apparaat en zijn werking alleen wanneer het volgens de
gebruiksaanwijzingen en voor de voorgeschreven toepassing wordt gebruikt, en wanneer alle eventuele reparaties door fabrikant zelf of
een door fabrikant goedgekeurde reparatiewinkel worden uitgevoerd. De aansprakelijkheid van fabrikant en dientengevolge de garantie
vervallen wanneer het apparaat niet volgens de Gebruiksaanwijzingen en de Voorzorgmaatregelen zoals genoemd in deze handleiding,

wordt gebruikt.

12 - UPDATE TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

Om de prestaties, de veiligheid en de betrouwbaarheid onophoudelijk te verbeteren, zijn alle medische producten van Air Liquide
Medical Systems aan constante herziening en wijzigingen onderhevig. De handleidingen worden daarom voortdurend aangepast zodat
er overeenstemming is met de eigenschappen van de apparaten die op de markt worden gebracht. Wanneer u de handleiding van uw
apparaat kwijt raakt, dan kunt u te allen tijde de fabrikant om een nieuw exemplaar vragen. U dient hiervoor alle referentiegegevens van
uw apparaat (zie etiket) aan fabrikant door te geven.

13 - COPYRIGHT

Alle informatie die deze handleiding bevat mag niet worden gebruikt met een andere doel dan oorspronkelijk bedoeld.
Deze handleiding is eigendom van Air Liquide Medical Systems S.r.I. en niets uit deze handleiding mag worden verveelvoudigd in enige
vorm of op enige wijze zonder voorafgaande schriftelijke toestemming. Alle rechten zijn voorbehouden.
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A Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze instrukcje dotyczace uzytkowania, a takze odnoszace sie do
niego uwagi (par. 1.3).

1 - WARXNE WSKAZOWKI

Aparat do inhalacji SOFFIO PLUS jest przeznaczony do podawania pacjentom lekdéw w postaci aerozolu.

Aparat SOFFIO PLUS charakteryzuje si¢ catym szeregiem nowatorskich rozwigzan, ktére czynig go skutecznym przy miejscowym leczeniu
dolnych drég oddechowych.

Zestaw PERFECTA (nebulizator z maska twarzowa) lub ustnik sg skuteczne przy leczeniu przewlektych schorzen dolnych drég oddechowych
(posrod ktorych sa: astma oskrzelowa, przewlekte zapalenie oskrzeli, rozedma ptuc oraz mukowiscydoza).

Podawane lekarstwa powinny zosta¢ przepisane przez lekarza, a recepta powinna zawiera¢ informacje dotyczace typu lekarstwa,
dawki i czasu leczenia.

Aparat do terapii inhalacyjnej oraz jego akcesoria zostaty zaprojektowane i skonstruowane we Wioszech zgodnie z wymogami Dyrektywy
93/42 EWG dotyczacej Wyrobéw Medycznych (i pdzniejsze aktualizacje) i posiada znak CE.

Produkt zgodny z wytycznymi dotyczacymi ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i
elektronicznym (Dyrektywa Europejska 2011/65/UE).

Urzadzenie nadaje sie do ciggtego funkcjonowania.

1.2 - OPIS ZASTOSOWANYCH SYMBOLI

Urzadzenie klasy Il IE] Urzadzenie z przymocowang czgécig typu BF Iﬂ Uwaga, nalezy zapoznac sie z instrukcjami stosowania @
Prad zmienny ~ Zatgczone urzadzenie “I” Wytgczone urzgdzenie ‘0"

Produkt przy korncu swojego cyklu przydatnosci stanowi przedmiot specjalnej segregowane;j
zbiérki odpaddw; nie wyrzucac do niesegregowanych odpaddw miejskich. (Dyrektywa Europejska 2002/96/WE)

Urzadzenie zabezpieczone przed dostepem do czesci niebezpiecznych ciat statych,
rozumianych jako przypadkowy dotyk palcem, i pionowo spadajacych kropel wody (IP21).

Utrzymywac w suchosci Producent
Nie zawiera ftalanow. @ Nie wykryto obecnoéci naturalnego lateksu. @

Przeczyta¢ uwaznie instrukcje uzytkowania i zachowac je w bezpiecznym miejscu.

Nie uzytkowac urzadzenia badz jego akcesoriéw w sposoéb niezgodny z przeznaczeniem.

Uzytkowanie urzadzenia przez dziecko musi zawsze odbywac sie pod nadzorem dorostego, ktéry zapoznat sie z niniejszymi
instrukcjami.

Niektdre czesci urzadzenia, z uwagi na ich niewielkie rozmiary, moga zosta¢ potkniete, co w konsekwencji moze doprowadzi¢ do
uduszenia.

Kabel zasilania oraz przewdd taczacy, ze wzgledu na ich diugo$é, moga stwarzac ryzyko uduszenia.

Zaleca sie sprawdzi¢ w tabeli (Rozdziat 7), czy ktoras z czesci sktladowych urzadzenia nie zostata wykonana z materiatu, na ktéry w
przesziosci wystapita jakakolwiek forma reakgii alergiczne;.

Nie uzywac roztwordw olejkéw eterycznych (np. mentolowego czy eukaliptusowego), poniewaz nie sg zgodne z materiatem, z
ktorego jest wykonany nebulizator.

Podczas uzywania urzagdzenie musi by¢ trzymane na twardej, ptaskiej powierzchni.

Podczas uzywania kratki napowietrzajgce nie moga by¢ zakryte.

Podczas uzywania urzadzenie musi by¢ utrzymywane z daleka od zrédet ciepta.

Nie dotykac gniazdka elektrycznego, wytgcznika oraz przewodu elektrycznego wilgotnymi lub mokrymi rekoma.

Urzadzenie zabezpieczone przed dostgpem do czesci niebezpiecznych ciat statych, rozumianych jako przypadkowy dotyk palcem,
i pionowo spadajacych kropel wody (IP21).

Nie wlewa¢ wody ani innych ptynéw na urzgdzenie.

Nie uzywac urzadzenia podczas kapieli czy prysznica.

W sytuacji przypadkowego upadku do wody urzadzenie moze byé z niej wyciagniete dopiero po odtgczeniu zasilania elektrycznego.
Po takim wydarzeniu urzadzenie nie moze by¢ uzytkowane i wymaga kompletnego przegladu.

» Wytwarzane sprezone powietrze, znajdujgce sig przy wylocie powietrza moze stanowic potencjalne niebezpieczenstwo; moze by¢ 44
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ono uzywane jedynie do zasilania nebulizatora.
+ Urzadzenie nie nadaje sie do stosowania mieszanki anestetycznej z powietrzem, tlenem lub z podtlenkiem azotu.
+ Wydajnos¢ urzadzenia jest zagwarantowana, jesli uzytkowane akcesoria sg oryginalne; zawsze uzywac oryginalnych akcesoriow.
+ Okres uzytkowania urzadzenia, wedtug producenta, wynosi przynajmniej 5 lat od momentu pierwszego uzycia.

1.4 - OPIS URZADZENIA

Aparat do terapii aerozolowej, SOFFIO PLUS skiada si¢ z nastgpujacych czesci: sprezarka napedzana silniczkiem elektrycznym ukryta w
podstawie, zestaw kit PERFECTA (nebulizator z maska twarzowg), ustnik (montowany na nebulizatorze, zamiast maski) oraz gigtka rurka,
stanowigca potgczenie pomiedzy nebulizatorem, a podstawa.

1.5 - GRUPY PACJENTOW

Aparat do terapii aerozolowej, SOFFIO PLUS zapewnia leczenie inhalacyjne o duzej skutecznosci dla pacjentéw w kazdym wieku: poczgwszy
do matych dzieci i skoriczywszy na dorostych.
1.6 - ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Opakowanie zawiera (Rys. A):
Podstawe (1), przewdd zasilania (2), wytgcznik ON/OFF (3), uchwyt bezpiecznikowy z bezpiecznikiem (4) zintegrowany w gniazdku
potaczeniowym (5), filtr wraz z miejscem ulokowania filtra (6), wlot powietrza (7) podparcie - uchwyt nebulizatora (8).
Ponadto opakowanie zawiera:
« Zestaw Perfecta ztozony z:
- Nebulizatora (gérna czes$¢ korpusu (9), atomizer (10), dolna cze$¢ korpusu (11))
- Maski twarzowej (korpus maski (12), fgcznik z zaworkiem roztadowujgcym (13))
« Ustnika (14)
« Przewodu tgczgcego (15)
« torba do przenoszenia (16)
« Czesci zamiennych zewnetrznego filtru powietrza (17)

2 - PRZYGOTOWANIE

2.1 - PRZYGOTOWANIE PODSTAWY

Przed uzytkowaniem konieczne jest sprawdzenie, czy napigcie wskazane na etykiecie, zawierajgcej “dane techniczne,”
A umiejscowionej pod urzadzeniem pokrywa sie z napieciem sieciowym a takze, czy uktad elektryczny spetnia obowigzujgce normy.

Nie uzytkowac urzadzenia, jesli przewdd elektryczny jest uszkodzony.

Skontrolowac, czy opakowanie urzgdzenia jest cate i nie ma na nim deformacji lub uszkodzen.

Sprawdzi¢, czy wytacznik (3) znajduje sie w pozycji wytgczenia “O” (OFF). Wiozy¢ przewdd zasilania do gniazdka w aparacie, wiozy¢ wtyczke
do gniazda instalacji elektrycznej, przesungé wytgcznik na pozycje wigczenia “I” (ON) i upewnic sie, ze powietrze uchodzi z wlotu powietrza (7).
Po sprawdzeniu przesung¢ wytacznik na pozycje “O” (OFF).

2.2 - PRZYGOTOWANIE ZESTAWU PERFECTA

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z paragrafem 3.2.

By uzy¢ zestawu Perfecta konieczne jest wykonanie ponizszych dziatarn we wskazanej kolejnosci:

- Sprawdzi¢, czy atomizer (10) jest prawidtowo nasadzony na gtéwnym wyzlobieniu dolnej czesci korpusu nebulizatora (11)

- Na dolnym korpusie nebulizatora (11) znajduje sie podziatka, na ktérej mozna odczytaé ilos¢ zawartego w nim ptynu ma to na celu jedynie
orientacyjne okreslenie objetosci zawartosci nebulizatora. Do precyzyjnego dawkowania uzy¢ skalowanej strzykawki. Wla¢ do zbiorniczka
(Rys. B) dawke ptynu zgodng z zaleceniem lekarza.

A Wartos$ci na skali stopniowej nalezy odczytywa¢ po umieszczeniu atomizera w dolnej czesci korpusu nebulizatora.

- Przykreci¢ gérng czes¢ korpusu nebulizatora (9) do jego podstawy

- Wiozy¢ tacznik maski twarzowej (13) na gérny korpus nebulizatora (9) (Rys. C)

- Potaczy¢ dolng koncéwke nebulizatora do przewodu (15) i przytaczy¢ drugg korncoéwke przewodu do wlotu powietrza urzadzenia (7)

- Przetgczy¢ wigcznik (3) urzadzenia na pozycje "I (ON)

- Podczas zabiegu nebulizator powinien by¢ trzymany w reku, w pozycji pionowej, by umozliwi¢ poprawne dziatanie

- Jesli powyzej opisane operacje zostaly wykonane poprawnie, z maski wydostanie sie rozpylony ptyn.

W przypadku stosowania terapii inhalacyjnej u dzieci, nalezy delikatnie oprze¢ maske twarzowa (12) na twarzy dziecka tak, aby przylegata do
obwodu ust i do nosa, natomiast osoby doroste powinny oprze¢ maske na obwodzie ust, podczas, gdy nos powinien stykac sie z zewnetrzng
czescig maski: aby terapia odniosta zamierzony skutek, uzytkownik musi oddycha¢ powoli i gteboko. W przypadku, gdy uzytkownik wydycha
ustami, zawdr umiejscowiony na tgczniku (13) pozwoli na ujscie wydychanego powietrza (Rys. D).

A Podczas uzytkowania nie blokowa¢ zaworu umiejscowionego na tgczniku (Rys. D).

Jesli plynu zawarty w nebulizatorze sig wyczerpie lub tez, jesli chcemy przerwaé na chwilg zabieg, nalezy przetaczy¢ wytacznik na pozycje “O” (OFF).
Przy koncu zabiegu mata ilo$¢ ptynu moze zosta¢ wewnatrz nebulizatora; to nie wptywa na leczenie.
Jesli pod koniec uzytkowania powstatby maty osad wilgoci wewnatrz przewodu, zostawi¢ wigczone urzadzenie i pozwoli¢ na samoistne wywietrzenie.

A Obecnos¢ cieczy wewnatrz przewodu spowodowana jest parg wodng przy konkretnych warunkach $rodowiskowych uzytkowania
urzadzenia.

2.3 - UZYTKOWANIE USTNIKA

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z paragrafem 3.3.
Aby postuzy¢ sie ustnikiem, nalezy wiozy¢ go na gérny korpus nebulizatora (Rys. C).
12 Nalezy trzyma¢ go w ustach, przytrzymujac go lekko zgbami i zamknigtymi wargami réwniez w fazie wydechu. Wdech musi by¢ dokonywany
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przez usta, a wydech przez nos.

& Podczas uzytkowania nie zatyka¢ otworéw wyjsciowych powietrza.

Nebulizacja jest bardzo szybka i trwa tylko kilka minut.

Niektore ptyny (zgodnie z podanymi ostrzezeniami) nie sg zgodne z materiatami, z ktérych jest wykonany nebulizator, maska ustna oraz
Rinowash i mogg wehodzi¢ w interakcije z nimi, powodujgc uszkodzenie (stosowane materiaty przytoczone sg w Rozdziale 7 - SKLADOWANIE
URZADZENIA | JEGO ELEMENTOW).

3 - CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA ORAZ STERYLIZACJA

By wykonac takie operacje, nalezy upewnic sie, czy przewod zasilania nie jest podtaczony do sieci elektrycznej oraz czy nebulizator
A oraz przewdd nie sg przytgczone do urzadzenia.

2 Jesli bytoby konieczne czyszczenie, dezynfekcja lub sterylizacja niniejszego przyrzadu medycznego metodami alternatywnymi dla
tych wskazanych w rozdziale 3, sprawdzi¢ te mozliwosci — konsultujgc dostepng karte techniczng z producentem.

3.1 - CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA ORAZ STERYLIZACJA PODSTAWY
3.1.1 - CZYSZCZENIE PODSTA

Podstawa (1) nie moze by¢ czyszczona pod biezacg wodg, poniewaz przedostanie sie plynéw do wnetrza, grozi konsekwencjami w postaci
uszkodzen komponentéw elektrycznych i zagrozeniem dla bezpieczenstwa uzytkownika.
Do czyszczenie podstawy (1) uzywamy migkkiej, zwilzonej Sciereczki; moZliwe jest uzycie tagodnego detergentu, ktory nie ma wiasciwosci $ciernych.

3.1.2 - DEZYNFEKCJA PODSTA

Podstawa moze by¢ zdezynfekowana, w razie potrzeby, przy uzyciu gabki lub migkkiej zwilzonej chtodnym roztworem dezynfekujgcym
szmatki (jak na przyktad roztwér o stezeniu podchlorynu sodu nie wyzszym, niz 2%), z uwzglednieniem instrukcji wskazanych przez
producenta urzgdzenia.

Sprawdzi¢, czy roztwor jest kompatybilny z materiatem, z ktérego jest wykonana podstawa (uwaga —przeczyta¢ uwagi sprawdzajac,
czy roztwor dezynfekujacy jest kompatybilny z uzytymi materiatami, podanymi w rozdziale 7 - SKLADOWANIE URZADZENIA | JEGO
ELEMENTOW).

3.1.3 - STERYLIZACJA PODSTA

Dla podstawy (1) nie przewidziano cyklu sterylizacji.

3.2 - CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA ORAZ STERYLIZACJA ZESTAWU PERFECTA

By unikna¢ ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, nebulizator oraz maska twarzowa musza by¢ czyszczone, dezynfekowane oraz,
jesli to konieczne, sterylizowane po kazdym uzyciu i przed uzyciem z uwaznym uwzglednieniem instrukcji.

Przed umyciem, dezynfekowaniem lub sterylizacjg komponenty muszg by¢ roziozone wedtug wskazan:

- odtgczy¢ przewdd (15)

- odigczy¢ maske twarzowg (12, 13) od nebulizatora

- odtgczy¢ tacznik (13) od korpusu maski (12)

- odkreci¢ gorng czgsc¢ korpusu nebulizatora (9)

- zdja¢ atomizer (10)

3.2.1 - CZYSZCZENIE ZESTAWU PERFEC

Nebulizator roztozony na czesci (9, 10, 11), maska twarzowa roztozona na czesci (12, 13) moga by¢ myte w cieptej wodzie (ok. 40 °C) przy
uzyciu detergentu (stosujgc dawke okreslong przez producenta $rodka myjgcego) oraz nastepnie ptukane w biezgcej wodzie.
Gdy wszystkie czgsci zostang wyczyszczone, mogg zosta¢ osuszone migkka $ciereczka i ponownie ztozone.

3.2.2 - DEZYNFEKCJA ZESTAWU PERFEC

Po umyciu, wszystkie czesci sktadowe nebulizatora (9, 10, 11) i maska twarzowa (12, 13) mogg byé zanurzone w chtodnym roztworze
dezynfekujgcym (jak np. roztwér <2% podchlorynu sodu), stosujgc sie do instrukcji producenta.

Istnieje mozliwos$¢ zdezynfekowania czesci sktadowych nebulizatora oraz maski twarzowej poprzez zagotowanie ich w wodzie, przez
maksymalny czas 10 min: komponenty nie mogg znalez¢ sig jednak w bezposrednim kontakcie z dnem garnka.

& W wyniku wygotowywania kolor i wyglad czesci skladowych mogg ulec zmianie. Nie wptywa to jednak na prawidtowe dziatanie urzadzenia

3.2.3 - STERYLIZACJA ZESTAWU PERFEC

Czesci sktadowe nebulizatora (9, 10, 11, 12) i maski twarzowej (12, 13) sg kompatybilne z cyklem sterylizacji w autoklawie przy 121 °C przez
przynajmniej 15 min (maks. 30 min) przez maksimum 20 cykli.

A Cykl sterylizacji jest zalecany, kiedy wyréb jest uzytkowany w srodowisku szpitalnym lub, gdy jest uzytkowane przez wigcej niz
jednego pacjenta, albo tez przed uzyciem.

3.3 - CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA ORAZ STERYLIZACJA USTNIKA

By unikngé ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, ustnik (14) musi by¢ czyszczony, dezynfekowany i, jesli to konieczne, sterylizowany
po kazdym uzyciu lub przed uzytkowaniem, po uwaznym przestudiowaniu instrukcji.

3.3.1 - CZYSZCZENIE USTNI

Ustnik moze by¢ myty w cieptej wodzie (ok. 40°C) przy uzyciu detergentu neutralnego (stosujac dawke okreslong przez producenta $rodka 13
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myjacego) oraz ptukany w biezacej wodzie.
Po umyciu ustnik mozna osuszy¢ miekka $ciereczka, a nastgpnie umiesci¢ go na swoje miejsce.

3.3.2 - DEZYNFEKCJA USTNIKA

Po umyciu, ustnik moze by¢ zanurzony w chtodnym roztworze dezynfekujgcym (jak np. roztwér <2% podchlorynu sodu), stosujac si¢ do
instrukcji producenta.

3.3.3 - STERYLIZACJA USTNIKA

Ustnik jest kompatybilny z cyklem sterylizacji w autoklawie przy 121°C przez przynajmniej 15 min (maks. 30 min) przez maksymalnie 20 cykli.

3.4 - CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA ORAZ STERYLIZACJA PRZEWODU

Dla wyczyszczenia przewodu po kazdym uzyciu — wyjgé przewdd (15) z nebulizatora i pozwoli¢ dziata¢ urzgdzeniu dopdki powietrze, ktére
wydostaje sie z rurki nie wyeliminuje ewentualnych osadéw wilgoci.
W przypadku zabrudzenia, wymieni¢ przewod.

A Dla przewodu (15) nie przewidziano cyklu sterylizacji na gorgco lub w autoklawie, nie moze tez by¢ wygotowywany.

4 - KONSERWACJA

Urzadzenie do terapii aerozolowej SOFFIO PLUS nie wymaga szczegolnej konserwacji: sprezarka nie wymaga smarowania, jest z rodzaju
ttokowych, funkcjonujgcych “na sucho”.
Specjalny zewnetrzny filtr powstrzymuje kurz oraz wilgo¢ i musi by¢ okresowo wymieniany.

A Zawsze odigczy¢ wtyczke zasilajaca przed wykonywaniem tych operacii.

4.1 - WYMIANA BEZPIECZNIKA (Rys. E

Jesli urzadzenie nie funkcjonowatoby — pomimo prawidtowo wiozonego przewodu zasilania — moze by¢ konieczna wymiana bezpiecznika.
Wyja¢ przewdd z gniazdka elektrycznego.

Uzy¢ matego $rubokretu (nie ma go w opakowaniu) — by zdjgé uchwyt bezpiecznika usytuowany ponad wtyczka zasilania urzadzenia.
Zdja¢ bezpiecznik i wymieni¢ go na nowy o tej samej wartosci (patrz: dane techniczne, Rozdziat 6). Ponownie zamontowa¢ uchwyt
bezpiecznika na swoim miejscu.

Wiozy¢ na powr6t kabel zasilajgcy i sprawdzi€, czy urzgdzenie sig wigcza.

4.2 - WYMIANA FILTRA POWIETRZA (Rys. F

Wymieniac filtr powietrza raz na rok, jesli czesto uzywamy urzadzenie.
By wymienic filtr powietrza (6) znajdujacy sig pod urzadzeniem— zdjg¢ korek (ewentualnie przy pomocy $rubokreta) i wymieni¢ go na nowy.
Filtr nie moze by¢ wytgcznie umyty czy tez zregenerowany, musi by¢ zawsze wymieniony na nowy.

4.3 - KONSERWACJA AKCESORIOW

Operacje czyszczenia, dezynfekcji i/lub sterylizacji komponentéw urzadzenia pozwalajg na statg kontrole ich integralnosci, a tym samym
mogg dostarczy¢ informagji o koniecznosci ich wymiany. Powtarzane cykle sterylizacji mogg naraza¢ cechy materiatu akcesoriow: zaleca
sie, wiec sprawdzenie po kazdej sterylizacji wygladu oraz integralnosci komponentéw.

Akcesoria musza by¢ wymieniane, kiedy zostanie stwierdzone ich uszkodzenie.

5 - PROBLEMY, MOZLIWE PRZYCZ ORAZ MOZLIWE ROZWI

MOZLIWE PRZYCZYNY

PROBLEMY ROZWIAZANIA

- Wtyczka nie jest wiozona do gniazdka - Wiozy¢ wtyczke do kontaktu i przesung¢ wiacznik (3) na
pozycjg “I” (ON)

- Przestawi¢ wytgcznik (3) do pozycji “I” (ON)

- Wymieni¢ bezpiecznik (patrz paragraf 4.1)

- Sprawdzi¢, czy otwory napowietrzajgce nie sg
zablokowane

- Wytacznik (3) jest w pozycji “O” (OFF)
- Bezpiecznik jest przepalony
- Zadziatat termostat

Urzadzenie nie dziata

- Urzadzenie wytgczone
- Plyn nie zostat przelany do nebulizatora

- Wigczy¢ urzadzenie
- Przela¢ ptyn do nebulizatora

Z nebulizatora
nie wydostaje sig
nebulizowany ptyn

- Plyn zostat przelany do nebulizatora w
nadmiernej ilosci

- Nebulizator nie jest poprawnie
zamontowany

- Maty otworek ujscia powietrza podstawy
(11) jest zatkany
- Przewod (15) nie jest poprawnie przytgczony

- Zredukowac ilo$¢ ptynu przelanego do nebulizatora
ponizej maksymalnej pojemnosci

- Sprawdzi¢, czy atomizer (10) jest dobrze osadzony i
wcisniety, az do konca w podstawe nebulizatora (11).
Dobrze przykreci¢ gorng czes¢ korpusu (9) na podstawie
i sprawdzi¢, czy wychodzi powietrze z matego otworku
umiejscowionego na gornej czgsci podstawy nebulizatora

- Wyczysci¢ otwor

- Dobrze przytaczy¢ przewod (15) tak do poboru powietrza
urzadzenia (7) jak i do poboru powietrza nebulizatora
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PROBLEMY MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA

Lek nie dociera do ust - Maska twarzowa (12, 13) nie byta - Zamontowa¢ maske twarzowa (12, 13) w poprawny
lub obserwujemy wysitek zamontowana poprawnie spos6b

w chwili wydychania - Zawor (Rys. D) jest zablokowany - Odblokowa¢ zawor

(problem dotyczacy maski

twarzowej)

Jesli, po skontrolowaniu — jak opisano wyzej, nie dojdziemy do rozwigzania problemu i nie uzyskamy poprawnego funkcjonowania
urzadzenia, nalezy sprawdzi¢ przyrzad w autoryzowanym centrum.

6 - DANE TECHNICZNE

Napigcie zasilajgce Patrz dane na tabliczce na urzgdzeniu
Funkcjonowanie Ciagte

Maksymalne cisnienie powietrza 2,5 bar

Maksymalny przeptyw powietrza 12 I/min

Dynamiczny przeptyw powietrza z nebulizatorem 6 I/min

Maksymalny pobdr mocy 115 VA

Bezpiecznik ochronny F1,6 A

Wymiary podstawy 190x130x120H mm

Ciezar podstawy 1,5 kg

Hatasliwos¢ w odlegtosci 1 metra 59,3 dBA (secondo UNI EN 13544-1)
Minimalna objeto$¢ wypetnienia nebulizatora 1 ml

Maksymalna objetos¢ wypetnienia nebulizatora 8 ml

Wydajnos$¢ nebulizacji z nebulizatorem (*) 0,75 ml (**)

Minimalny przeptyw aerozolu z nebulizatorem(**) 0,30 ml/min (**)

Wskaznik MMAD z nebulizatorem, Wykres 1 (*) (***) 1,9 ym (**)

WYKRES 1

100 ——rr T

90 [

80 |

70 | 4

60 | 1
50

%

40

30 F

20

10

0.1pm 1

1.9pm
m 9 10pm 100 pm

Wskazane wartosci wskaznika MMAD zostaty odczytane przy uzyciu instrumentu APl AEROSIZER MACH 2.
Diagramy dostarczajg na rzednej odsetek objetosci nebulizowanego roztworu przenoszonego przez czastki o $rednicy nizszej, niz
odpowiadajgca im warto$¢ wyrazona w pm podana na osi odcietych.

(*) UWAGA 1: dla ilosci 2 ml.

(**) UWAGA 2: Wskazane wartosci odnoszg sie do roztworu fizjologicznego (0,9% NaCl): moga zmienia¢ si¢ w zaleznosci od
zastosowanego leku.. Wskazane wartos$ci nie stosujg sie do lekdéw dostarczanych w postaci zawiesiny ani dla lekéw o wysokiej lepkosci.
W takim przypadku odpowiednie informacje muszg by¢ dostarczone przez dostawce leku.

(***) UWAGA 3: 50% w objetosci nebulizowanych przez urzadzenie czgsteczek ma $rednice nizszg od wskaznika MMAD (Mass Median
Aerodynamic Diameter - mediana rozktadu czasteczek ze wzgledu na ich $rednice). Taka warto$¢ jest wskazaniem zdolnosci nebulizatora
do produkowania czasteczek nadajgcych sie do konkretnego leczenia terapeutycznego.

Sktadowanie urzadzenia i jego komponentéw, w przypadku wytgczenia z uzytkowania, musi odby¢ sig w poszanowaniu obowigzujgcych
norm oraz przepiséw ochrony $rodowiska. Jesli nie istniejg uregulowania prawne, polecamy segregacje odpadow. W tabeli zostaty
uwzglednione rézne rodzaje czesci sktadowych urzadzenia.

Wszystkie wykorzystane materiaty nie zawierajg ftalanéw. Nie wykryto réwniez obecnos$ci naturalnego lateksu.
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CZESC SKLADOWA MATERIAL

Podstawa (1) Odpad z gatunku: urzadzenia elektryczne i elektroniczne (RAEE)
Zewnetrzna obudowa podstawy ABS/Polistyren

Nebulizator (9, 11) Poliweglan

Atomizer (10) Nylon

Korpus maski (12) i tacznik (13) Silikon oraz Poliweglan

Ustnika (14) Poliweglan

Przewod taczacy (15) Polichlorek winylu bez ftalanow (PCV atoksyczne)
Opakowanie Karton

Instrukcja Papier

Woreczek z akcesoriami Polietylen o matej gestosci (PE-LD)

Torba do przenoszenia (16) Poliester

8 - KOMATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Niniejszy wyréb jest zgodny z wymogami normy IEC EN 60601-1-2:2015 w zakresie zgodnosci elektromagnetycznej przyrzadow
medycznych.

Zgodnos¢ ze standardami kompatybilnosci elektrycznej nie gwarantuje catkowitej odpornosci produktu; niektére przyrzady (telefony
komorkowe, pagery itp.) jesli sg uzytkowane blisko urzgdzen medycznych mogg zaktécac ich funkcjonowanie.

ZALECANE ODLEGLOSCI ROZDZIELENIA POMIEDZY SPRZETEM KOMUNIKACYJNYMI DZIALAJACYM W CZESTOTLIWOSCI RADIOWEJ

Aparat do inhalacji SOFFIO PLUS jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktdcenia
o czestotliwosci radiowej sg kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik aparatu do inhalacji SOFFIO PLUS moze zapobiec zakiéceniom
elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegto$¢ miedzy przenosnym i komérkowym sprzetem komunikacyjnym dziatajgcym
w czestotliwosci radiowej (nadajnikami) a aparatem do inhalacji SOFFIO PLUS, jak zalecono ponizej, zgodnie z maksymalng moca
wyjéciowq sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna znamionowa Odlegto$¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika [m]
moc wyjéciowa nadajnika [W] od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
d=12x\P d=12x\P d=23xP
0.01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,33
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej, nie wymienionej powyzej, zalecang odlegto$¢ separacji d
w metrach (m) mozna okresli¢ za pomocg réwnania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna warto$¢
znamionowej mocy wyjsciowej nadajnika w watach (W) wedtug jego producenta.

Uwaga nr 1: Dla 80 MHz i 800 MHz nalezy stosowac takg odlegtos¢, jak dla zakresu wyzszych czestotliwosci.

Uwaga nr 2: Wskazowki te nie muszg stosowac sie do kazdej sytuacji. Na propagacje elektromagnetyczng wptywa wchtanianie i
odbijanie od budynkéw, obiektow i ludzi.

9 - WARUNKI FUNKCJONOWANIA | PRZECHOWYWANIA

- temperatura od +5 °C do +40 °C
- wilgotno$¢ wzgledna od 15% do 93%
- ci$nienie atmosferyczne od 700 hPa do1060 hPa

9.2 - WARUNKI PRZECHOWYWANIA

- temperatura od -25 °C do +50 °C
- Wilgotnos$¢ wzgledna ponizej 93%
- ci$nienie atmosferyczne od 700 hPa do1060 hPa

10 - CZESCI ZAMIENNE

Uzywac¢ wytgcznie oryginalnych czesci zamiennych.
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11 - WARUNKI GWARANCJI

Producent uwaza sie za odpowiedzialnego w kwestii bezpieczenstwa, niezawodnosci oraz osiggéw przyrzadu, jesli ten jest uzytkowany
zgodnie z instrukcjg uzytkowania i ze swoim uzytkowym przeznaczeniem, a naprawy sg wykonywane u samego producenta lub tez
w laboratorium autoryzowanym przez niego. W przypadku braku przestrzegania przez uzytkownika instrukcji uzytkowania albo uwag
zawartych w niniejszym podreczniku, jakakolwiek odpowiedzialno$¢ producenta oraz warunki gwarancji zostang uznane za niewazne.

12 - AKTUALIZACJA DANYCH TECHNICZNYCH

W celu statej poprawy rezultatow, bezpieczenstwa, niezawodnosci — wszystkie przyrzady medyczne, wyprodukowane przez Air Liquide
Medical Systems S.r.l. stanowig okresowo przedmiot przegladéw oraz modyfikacji. Zostaja, wiec zmodyfikowane podreczniki z instrukcjami
— celem zapewnienia ich statej zgodnosci z danymi przyrzadéw wypuszczonych na rynek. W przypadku, gdy podrecznik obstugi, ktéry
jest dotgczony do niniejszego urzadzenia, zgubi sie — mozliwym bedzie uzyskanie od producenta kopii jego wersji pokrywajacej sie z
zakupionym przyrzadem, przy podaniu odniesien umieszczonych na etykiecie z danymi technicznymi.

13 - COPYRIGHT

Zadna z informacji zawartych w niniejszym podreczniku nie moze by¢ uzywana dla celéw innych niz te oryginalne.
Ten podrecznik stanowi wtasnosc¢ Air Liquide Medical Systems S.r.l. i nie moze by¢ reprodukowany, w catosci czy tez czesciowo bez pisemnej
autoryzacji ze strony firmy. Wszystkie prawa zastrzezone.
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A MpIv XPNOIUOTIOINTETE Tn CUCKEUN), SIABACTE TIPOTEKTIKA QUTEG TIG 0dNYiEg XPHONG Kal TIG OXETIKEG TTPoeIdoTroINoElS (Trap. 1.3).

1 - ZHMANTIKEZ ZYZTAZEIZ

1.1 - MPOOPIZOMENH XPHZH

H ouokeur} agepoldoA SOFFIO PLUS TrpoopieTal yia T Xoprjynon o€ aoBeveig papuakwy o€ Hop@r| agPOAUUATOG.

H ouokeur) SOFFIO PLUS Trapouaciddel pia o€ipd KavoTopwy AUGEWY TTOU TIPOOPEPOUV ATTOTEAECHATIKA BEPATTEIQ TWV AVATIVEUCTIKWY OBWV.
To kit PERFECTA (@I0AiSIO JE OYKOMETPIKA HAOKQ) 1) TO ETMIOTOUIO dPOUV ATTOTEAECHATIKA OTN BePATTEN TWV TTABHCEWY TWV KATWTEPWY
QVATIVEUOTIKWY 0dWV (BPoyXIko doBua, Xxpdvieg BPoyxiTIOES, TIVEUPOVIKO EUQUONUA, KUGTIKY ivwan, K.4.).

m To @appaka TTPETTEl va XopnyoUvTal HOVO WE IOTPIKA ouvTayr), 61Tou KaBopileTal o TUTTOG Tou @appdKkou, n dogoloyia Kai n SIapKela
NG Beparreiag.

H ouokeun yia Bepatreia pe agpdAupa (agpoloA) Kal Ta agegoudp TNG OXeDIGOTNKAV Kal KATAOKEUAOTNKAV aTnV ITaAia, oup@wva PE Thv
Odnyia 93/42/EOK Trepi latpotexvoloyikwy MpoidvTwy (Kal TTepaitépw evnPEPWOEWY) Kai dlaBéTouv arfjpavon CE.

AuTé TO TTPOIGV €ival KATACKEUATHEVO OE CUMHOPPWOT LE TOV TIEPIOPIOUO TNG XPRONG OPICUEVWY ETTIKIVOUVWY OUCIWY OTa €idN NAEKTPIKOU
Kol NAeKTpovIkoU egotTAIopoU (Eupwtraikr) Odnyia 2011/65/EE).

Zuokeur| KatdAANAn yia ouvexn Asitoupyia.

Al

1.2 - MEPIFPA®H TON ZYMBOAQN MOY XPHZIMOIOIO

Zuokeur katnyopiag Il IE] 2UOKEUN PE EVOWHOTWHEVO pépog TUTTOoU BF Iﬂ Mpoooxn: AiaBdoTe TIg 0dnyieg XPRong @

~  suokeur avappévn “I” suokeur opnomy “O”

EvaA\aocoo6pevo pelpa
Mpoidv TTou UTTOKEITAI OTOUG KAVOVIOUOUG ETTIAEKTIKG CUAAOYAG OTTOPPIMHATWY, OTO TEAOG TOU KUKAOU
{wrG Tou. MnVv aTTOPPITITETE TN CUOKEUT WG YEVIKG aaTIKO amméBAnTo (Eupwrraikr Odnyia 2002/96/EK) [r—

ZUOKEUN TTPOOTATEUPEVN OTTO €l0XWPNON SAXTUAOU Ot ETTIKIVOUVA ONpEia Kal atré KABETN TITWan oTaydvwy vepou (IP21)

AlatnproTe TO OTEYVO. "!"‘ KataokeuaoTrg u

Aev epigxel @OaNikd dhata @ Aev repIéxel ixvn QUOIKOU AATEE @

1.3 - MPOEIAOMOIHZEIZ

AiaBAoTE TIPOTEKTIKG TIG 03NYiEG XPrIoNG KAl QUAGETE TIG O aoPaAEG anpeio.

Mn XPNOIHOTIOIEITE T CUCKEUN KaI/fj Ta ageooudip Pe TPOTTO PN CUPPWVO PE TNV TTPOOPILOHEVN XPAOT.

H xprion Tng cuokeurg aré Traidid TIPETTEN va yivetal uTTd TV eTTBAEWN KATTOIOU EVAAIKA, O OTT0I0G YVWPICE! QUTEG TIG OdNYiES.
Opiopéva egaptrpaTa, Adyw Tou HIkpoU peyéBoug Toug, Ba uTropoucayv va KaratmoBolv TTPoKaAWVTag acpugia.

To NAekTPIKS KaAWSIO Kal To awAnvapio oUVEEDNG, Adyw UrKoug, Ba ptropoloav va TIPoKaAETouV Kivouvo aTpayyaNiopou.

>ag ouvioToUpE va oupBouleuTeiTe Tov Trivaka (KepdAaio 7), yia va SIaTTOTWOETE av UTTAPXOUV UANIKG TTou 0To TTapeAB6v aag
TrpokdAeaav aAAepyIKn avTidpaan.

Mn xpnoipoTroleite SlaAUpaTa QIBEPIWY EAQiWV (TT.X., HEVBOAN, EUKAAUTITOG, K.ATT.), yiaTi dev eival GuPBATA PE TO UAIKO KATOOKEUNG
Tou @IaAIBiou.

Katd tn xprion, n OUoKeun TTPETTEN VO OTNPIGETAl TIAVW O AKAUTITN OPIOVTION ETTIPAVEIQ.

Katd tn xprion, ol oxApeg aepIopoU TIPETTEl val eival EAEUBEPEG.

Katd Tn xprion, N ouokeur| TTPETTEl Vo BPIOKETal POKPIG oTTO TINYEG BEpUOTNTAG.

Mnv ayyideTe TV TTpila TOU PEUPATOG, TOV SIAKGTTTN Kal TO NAEKTPIKG KaAWSIo Tpo@odoaiag He Bpeypéva Xépia.

ZUOKEUN TTPOCTATEUPEVN OTTO €l0XWPNOT SaXTUAOU O€ ETTIKIVOUVA OnpEia Kai atmd KABETn TITwan oTayévwy vepou (IP21)

Mnv pixveTe vepd i GAAa uypd TIavw OTN CUOKEUT).

Mn XPNOIPOTIOIEITE TN GUOKEUN) OTAV KAVETE UTTAVIO I} VTOUG.

Z€ TIEPITITWON TIOU N GUOKEUT TIETEI HETT OTO VEPO, TIPIV TN BYAAETE TIPETTEI VA TNV OTTOOUVSETETE OTTO TO PEUUA. ZTNV TIEPITTTWON
QUTH, KN XPNOIUOTIOIEITE TN OUCKEUN, aAAG aTTeuBuvBeiTe aTo GE€PRIG yia ToV TTARPN €AeyXd TNG.

O TemEoPEVOG agPag TTOU TTOPAYETAl OTN OUCKEUN Kal EGEPXETAI OTTO TO OXETIKO PaKOP, WTTOPEi va atroteAéoel mBavr TTnyr
KIvdUvou. MpETTel va XpnolJoTTolEiTal JOVO yia TNV Tpogodoaia Tou @IaAIdiou.

2uokeur) akaTGAANAN yia Xprion o€ XWPo 6TTou UTTAPXE! avaigdnTIkd Peiypa aépa, o§uyovou Kal TIpwTOEEIDIOU Tou adwTou.

H amédoon TG ouokeung e§ao@alifeTal eyyunuéva HOvVo av Ta XpnaldoTToIoUHEVa ageToUdp gival yvroia. XpnolUOTIOIEITE TTAVTOTE
yviiola ageooudp.

O kaTaokeuaaoTng €xel opioel didpKeia (wAG TOUAGYXIOTOV 5 ETWV atTéd TNV TTPWTN Xpron.
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1.4 - MEPIFPA®H THX 2YZKEYHZ

H ouokeuny agpol6A SOFFIO PLUS atoteAcital ammd: évav OUpTTIEDTH aépa (EVEPYOTTOIEITaI OTTO €val HOTEP TTOU €ival KPUHPEVO JETT OTn
Baon), éva kit PERFECTA (QIaAISIO e OYKOMETPIKN) HAOKQ), £va ETTIOTOUIO (CUVOEETal OTO QIANISIO EKVEPWONG aVTi TNG HAOKAG) Kal éva
EUKAPTITO CWANVAKI yia TN oUvOeon PETALU pIaAidiou Kal BACIKAG HOVAdag.

1.5 - KATHIOPIEZ AZOENQN

H ouokeun agpol6A SOFFIO PLUS trpoogépel Bepatreia pe £10TTVOR UWPNARG aTTOTEAETHATIKOTNTAG, YIa aoBeveig oTrolnadiTroTe nAikiag, atrd
Ta pIkpd TTaudId £wg Toug EVANIKEG.

1.6 - MEPIEXOMENO THZ ZYZKEYAZIAZ

H ouokeuaoia Tepiéxel Ta €66 (ZX. A):
Baoikr povada (1), kaAwdio Tpogodoaiag (2), diakdtrtng ON/OFF (3), utodoxn ao@dAeiag TAENG kai ao@aAeia (4) evowpaTtwuévn oTny Tpida
ouvdeong (5), édpa utrodoxrig YiATpou kal GiATpo (6), aTdpIo aépa (7) kal oTAPIyHa @iaAidiou (8).
H ouokeuaoia TTepiéxel eTTiong:
«‘Eva kit Perfecta 1ou amoteAeital ammo:
- PiaAidIo ekvépwang (Travw owpa (9), vepeotroinTrig (10), kaTw owpa (11))
- OYKOPETPIKA HAoKa (OWpa paokag (12), pakop e BaABida ekpong (13))
< ‘Eva emoTépio (14)
* ZwAnvapio ouvdeong (15)
* TOAVTA PETOPOPAG (16)
* AVTaAAOKTIKG €§wTEPIKOU QiATpOU aépa (17)

2 - NMPOETOIMAZIA

2.1 - MPOETOIMAZIA THX BAZIKHZ MONAAAZ

Mpiv TN XPron TNG OUCKEUNG TIPETTEN vVa BEBAIWBEITE OTI N TAON TTOU VA avayPAPETAl OTNV TTIVAKIDA KTEXVIKWV XOPAKTNPIOTIKWV» (BA.

KATW PEPOG OUOKEUNG) TAUTICETAN UE TNV TAGT TOU UTTAPXOVTOG JIKTUOU Kal OTI N NAEKTPIKN EYKATAOTAONG £iVal KATAOKEUAOWEVN OE
A OUPPOPPWAN UE TNV IoXUoUCTa Vopobeaia.

Mn XPNOIPOTIOIEITE TN CUCKEUT, AV TO NAEKTPIKO KaAWSIO gival pBappévo.

BeBaiwBeite 611 TO TrEPIBANPA TNG CUCKEUNG €ival akéPaio Kal Oev TTAPOUTIAZEl PWYHEG I} TITAPAUOPPUICEIG.

BeBaiwbeite 611 0 diakoTTng (3) Bpioketal atn Béon «0» (OFF, aBnaoTo). BaATe To kaAwdio Tpopodooiag oTnv Tpida TNG CUOKEUNG. BaATe 10 @Ig TN
OouoKeung ot Tipida Tou SikTuou. MeTaToTTioTe Tov SIakATIT 0T B€an «I» (ON, avappévo) kai BeBaiwBeite 6T amd To aTépio Byaivel aépag (7).
Metd Tov €Aeyxo, peTaToTTioTe {avd Tov dlakdTTTn ot Béon «O» (OFF).

2.2 - MPOETOIMAZIA TOY KIT PERFECTA

Mpiv amo n xprion, diaBdaoTe TNV TTapdypago 3.2.

lMa va xpnoiygotroinoete 1o kit Perfecta Ba TTpETTel va eKTEAETETE TIG TTAPAKATW EVEPYEIEG E T OEIPA TTOU AVAPEPOVTAL:

- BePaiwBeite 611 0 vepeAoTroiNTAG (10) £XEI PTTEI CWOTE OTOV KEVTPIKG CWAAVA TOU KATW GWHATOG Tou @iaAidiou (11)

- To kdtw owpa Tou @ialidiou (11) diaBéTer pia BaBuovounuévn KAipaka, TTou ETTITPETTEN TN PETPNON TG TTOOATNTAG TOU UypoU. H pérpnon
QuTA €ival EVBEIKTIKA Kal KaTd TTpooéyyion. MNa Thv akpIBR péTpnon, XpnoIpoTToInoTe pia Babpovounuévn ouplyya. PigTe To uypd péoa otnv
Aekévn (Zx. B), e Baon Tn 860N TTOU TTPOTEIVETAI OTNV IATPIKF) CUVTAYH.

A H avayvwon tng Babpovounuévng KAipakag TTETTEl va yiveTal agoU TipwTa ToTToBeTnOEi 0 vepeAoTroINTAG OTN Agkdvn.

- Bidwate 1o évw owpa Tou @ialidiou (9) TTavw oTn Baon Tou glaNidiou.

- ZuvdEéaTe To pakdp TNG OYKOMETPIKAG pdokag (13) oTo Tmavw owua Tou giaAidiou (10) (Zx. C)

- ZuvOEaTE To KATW GKPOo Tou PiaAidiou aTo cwAnvapio (15) kai To GAAo dkpo Tou owAnvapiou oTnv €080 aépa TNG CUOKEUNS (7).
- MarioTe Tov 1aK4TIT (3), TTOU BPioKETAI TIAVW OTN CUCKEUN, oTn Béam «I» (ON)

- Katd mn Aerroupyia, TIPETTEN va KPATATE TO PIANISIO PE TO XEPI, KATAKOPUPA, YIa VO eKTEAEITAI OwWOTd N BepaTreia

- Av oI TTapaTTavWw EVEPYEIEG £XOUV EKTEAEDTEI OCWOTA, ATTd TNV PEOKa Ba apxioe! va EKPEEI TO ATUOTTOINUEVO UYPO.

‘Otav n oyKOPETPIKI) PAoka (12) xpnaoipoTroleital atrd Traidid, TTPETTEl va OKOUPTIA aTTaAd TTdvw oTo TTPAoWTTO Kal VA TTPOT@UETAI KAAG GTO
TIEPIYPAPMT TOU OTOPATOG Kal TNG HUTNG. ZTOUG EVAAIKEG TTIPETTEI VO AKOUMTIA OTTaAd OTO TTEPIYPAPA TOU OTOHATOG, EVW N MUTN TTPETTEN VO
BpiokeTal £€&w atmd Tn pdoka. Ma amoteAeopaTkéTePn Bepateia, 0 XPoTNG TIPETTE va avaTTvéel, Babid kal apyd. Av 0 XprioTng eKTTVEEl ATTO
TO OTOMHA, N BaABida TTou uTTapxel TTAVW oTo pakodp (13) emTpétrel TNV £6000 Tou eKTTIVEOpEVOU aépa (Zx. D).

A Katd 1 xprion dev TpéTel va aro@padeTe Tn BaABida TTou uTTdipxel TTavw oTo pakop (2x. D).

Av TeAelhoel To uypd Tou PIaAIdiou 1) av BEAETE va SIaKOWETE TIpoowWpIVA Tn BepaTTeia, PETATOTTIOTE Tov dIakATITN 0Tn Béon «0» (OFF).

A@poU olokAnpwBei n Beparreia, péoa aTo QIOAIDIO PTTOPET Va £XEl TITAPAUEIVEI PIKPR TTOOOTNTA UypoU. AuTd Oev €XEl Kapia ETTITITWON OTn
Beparreia.

Av, PETA TNV 0AOKARPWON TNG XPAONG, HECT OTO CWANVAPIO OEPA OXNHATIOTOUV GUHTTUKVWHATA UYPACiag, aQrioTe T OUOKEUN aVOPPEVN Yia
VO OTEYVWOEI JE TOV AP TTOU EGEPXETAI.

A H Trapoucia uypoU péoa oTo CWANVAPIO OPEIAETAI GTOV AT TIOU OXNHATICETAI O€ EIBIKEG OUVONKES XPrONG TNG OUCKEUNG.

2.3 - XPHZH TOY ENMIZTOMIOY

Mpiv até tn xprnon, diaBdoTe Tnv Tapdypago 3.3.
Mo va XPnoIKOTIOINCETE TO ETIICTOUIO TTIPETTEI VO TO GUVOECETE GTO TTAVW CWHA Tou @laAidiou (Z). C). 19
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KpatrioTe 10 070 0TOHA (METALU TwV dOVTIWV Kal PE KAEIOTA Ta XeiAn), TOGO aTNV €10TTVON|, 600 Kol OTNV EKTTVON). EioTTvéeTe aTTd TO OTOPA
KOl EKTTVEETE ATTO TN PUTH.

& Kard tn xprion dev TTPETTEl va aTTOPPACETE TO OTOMIO €600V aéPa.

H ekvépwaon gival TTOAU ypriyopn Kai dlapkei Aiya AETTTd.

@IaNIdiou EKVEQWONG, Kal TNG OYKOUETPIKNG OTOHATIKAG HAoKag kal Tou Rinowash, kal uTropei va TrpokaAéaouy xnpikr avTidpaon Kai @Bopa
aUTWV (Ta UAIKG KaTaokeurg avaypdagovtal oo KepdAaio 7 - AIAOEZH AMTOPPIMMATQON ZYZKEYHZ KAI/H EZAPTHMATQN).

Mepikd uypd (6Trwg avagépetal oTig MpoeidoTroinoeig) dev eival cupBaTtd Pe Ta UNIKG KATOOKEUNG TOU

3 - KAOAPIZMOZ, ATIOAYMANZH KAI AMOZTEIPQZH

A Mpiv apyioeTe auTég Tig epyaaieg, BeBaiwBeiTe 6Tl To KAAWSIO TPOPOSOTiag ival ATTOCUVOEPEVO OTNV TTPIda Kal 6Tl To PIaAISIO Kal
TO OWANVApIO BeV €ival CUVOEPEVA OTN OCUCKEUR.

Av XpelaoTei va KaBapioeTe, va OTTOAUPAVETE Kal VA OTTOOTEIPWOETE TO TTAPOV IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV pE HEBGOOUG TTOU
A SlapéPouV aTrd auTEG TToU TTEPIYPAQovTal aTo KePaAaio 3, e€akpIBWOTE av auTo eival Suvatd, CUUBOUAEUGHEVOI TO TEXVIKO DEATIO
Tou eival og B€on va oag Xopnyrnoel 0 KATAOKEUOOTAG.

3.1 - KAGAPIZMOZ, AlTIOAYMANZH KAI AMNOZTEIPQZH THZ BAZIKHEZ MONAAAZ
3.1.1 - KAGAPIZMOZ THZ BAZIKHZ MONAA

H BaoikA povada (1) Sev Tpémel va kaBapIoTeig Pe TPEXOUUEVO VEPS, YIaTi N evOEXOpEVN DIEICOUOT UYPWV OTO ECWTEPIKG TNG UTTOPE va
TrpoKaAéael BAGBEG OTa NAEKTPIKA PEPN Kal va BE0El O KivOUVO TNV ao@AAEIR TOU XProTN.
lNa Tov kaBapiopsd TG Baoikig Hovadag (1) xpnaiuoTroinoTe éva Bpeypévo Travi. MTTopEiTe va XpnoIpoTroINoETe kal 0udETEPO UYPO kaBapiouou.

3.1.2 - AOAYMANZH THZ BAZIKHZ MONAA

H Baoikr povada TTpETTel va aTroAupaiveTal, GTToTe auTo gival aTrapaitNTo, XPNOIPOTIOIWVTAG éva OPOUYYAp! 1) éva HOAAKO TTavi TTou EXeTe
Houokéwel o€ KpUo atroAupavTKé diGAupa (TT.X., didAupa uTToxAwpIwdoug vaTpiou Ye avahoyia xapnAdtepn Tou 2%), akoAouBwvTag Tig
odnyieg TOU TTOPACKEUAOTH) TOU.

BeBaiwBeite 611 To didAupa givar cupBatd pe To UAIKG KATAOKEUNG TNG BacikAg povadag (Trpoooxn: diaBaaTe TIg 0dnyieg kai BeBaiwbeiTe 6T
To aTroAupavTIKG SidAupa gival cupBaTd Pe Ta XpNOoIPOTIOIOUPEVA UAIKA, TTou avaypd@ovtal aTo ke@dAaio 7 - AIAOEZH AMTOPPIMMATQN
SYZIKEYHZ KAI'H EEAPTHMATQN).

3.1.3 - ANIOZTEIPQXH THZ BAZIKHZ MONAA

Ma ™ Baoikr povada (1) dev TpoPAETTETaI KUKAOG aTTOOTEIPWONG.

3.2 - KAGAPIZMOZ, AlTIOAYMANZH KAI AMNOZTEIPQZH TOY KIT PERFECTA

MNa va amotpatrolv Tuxév kivouvol PIKPoRIaknig HOAUVONG, TO QIAISIO Kal N OYKOMETPIKH OTOPATIKY Haoka TTpémel va kabapilovTal, va
aTroAUMaivovTal Kal, Qv XPEINOTEN, VO ATTOOTEIPWVOVTAl JETE aTTO KABE BepaTreia Kal TIPIV aTTd TN XPron, aKoAoUBWVTAG TOTE TIG €8
odnyieg.

Mpiv Tov kaBapiopd, TNV ammoAUPavan Kai/fj TNV atmoaTeipwon, Ta diIdgopa Pépn TTPETTE va aTroouvappoAoynBolv pe Ty e€rg diadikaaia:
- ATroouvdéaTe To owAnvdpio (15)

- ATTOOUVSEDTE TNV OYKOUETPIKA pdoka (12, 13) atmd 1o @iaAidio

- ATroouvdéaTe To pakdp (13) amd To owya TG pdokag (12)

- ZeBIdWOTE TO TTAVW oW Tou Piakidiou (9)

- AgpaipéoTe Tov vepehotrointh (10).

3.2.1 - KAGAPIZMOZ TOY KIT PERFECTA KAI TOY EMIZTO

To amoouvappoloynuévo @iaAidio (9, 10, 11), n amoouvapuoloynuévn oyKopeTPIKA Haoka (12, 13) pmopouv va TAuBoUv pe {eoTd vepd
(trepitou 40 °C), pe TTpoabrkn kdaTolou uypou kabapiopoU (avaloyia oUP@wva PE TIG 0Bnyieg TOU TTAPACKEUAOTH), Kal va EETTAUBOUV pe
TPEXOUHEVO VEPOD.

AgoU kaBapioeTe GAa Ta PEPN, OTEYVWOTE Ta PE €va paAakd Travi kal BAATE Ta 0T UTTOdOXK aTTOBRKEUONG.

3.2.2 - ATIOAYMANZH TOY KIT PERFECTA KAI TOY ENIZTO|

‘Oha 1a pépn Tou @ialidiou (9, 10, 11) kal TNG OYKOHETPIKIAG OTOHATIKAG HEOKag (12, 13), TG TO TTAUGIHO, pTTOpPOUV va BuBIoToUV Ot £va KpUo
amrOAUPavTIKG BIGAUA (TT.X., didAupa uTToXAwPISOUG vaTpiou pe avaAoyia KaTw Tou 2%), akoAouBwVTag TIG 08nyieg TOU TTAPACKEUATTH| TOU.
MTropeite va atroAupdveTe Ta uéPn Tou GIANISIOU Kal TNG OYKOUETPIKAG HAOKAG, BPAJOVTAG Ta péoa Ot VEPO, yia 10 AETTTG TO TIOAU. Aev TTPETTEI,
Opwg, va épBouv o€ aTTeuBEiag ETTaPr PE TOV TTGTO TOU OKEUOUG.

3.2.3 - ANOZTEIPQZH TOY KIT PERFECTA KAI TOY ENIZTO

‘Oha Ta pépn Tou @iaAidiou (9, 10, 11) kai TNG OYKOHETPIKAG HATKAG (12, 13) eival oupBaTd pe Tov KUKAO aTTOOTEIPWONG O€ AUTOKAEITTO, OTOUG
121°C, yia TouhdxioTov 15 Aerté (To TToAU 30 AETTTd), yia 20 KUKAOUG TO TTOAU.

Q O KkUKAOG aTTOO0TEIPWONG CUVIOTATAI OTAV N CUCKEUN XPNOIPOTIOIEITAI OE VOTOKOUEIO 1 av XpnoluoTTolEiTal atrd TToAAoUg aoBeveig
1 TPV TN Xprion.
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3.3 - KAGAPIZMOZ, ATIOAYMANZH KAI AMNOZTEIPQ>H TOY ENIZTOMIOY

Ma va amogeuxBouv TuXOV Kivduvol pikpoBIakhig HOAUVoNg, To emIOTOMIO (14) TTPETTEl va KaBapideTal, va aTTOAUMAIVETAI Kal, OV XPEICOTEI,
VO aTTOOTEIPWVETAI PETE aTTd KGBe BepaTreia kal TTPIV aTTO TN XPAON, AKOAOUBWVTAG TTIOTA TIG EGAG 0dNYiES.

3.3.1 - KAGAPIZMOZ TOY EMIZTOMIO

To emoTépIO pTTOPEi Va TTAUBEI pe (eaT6 vepd (Trepitrou 40 °C), Je TTPOTOrKN KATTOI0U 0UBETEPOU UYPOU KaBapiopou (avaloyia cUpgwva
UE TIG 08nyieg TOU TTOPACKEUAOTR), KAl VO EETTAUBET e TPEXOUNEVO VEPOD.
A@ou T0 kaBapioeTe, OTEYVWOTE TO pE Eva POAAKS TTavi Kai BAATE To 0TV UTTOdOXT ATTOBrKEUONG.

3.3.2 - ATOAYMANZH TOY ENIZTOMIO

To emaTOMIO, HETA TO TTAUCIYO, UTTOPET va BuBIoTE O€ éva KPUO aTTOAUPAVTIKG SiIGAupa (TT.X., didAupa uTToXAwPILOOUG vaTpiou He avaloyia
KATW TOU 2%), AKOAOUBWVTAG TIG 03NYiEG TOU TTAPACKEUATTH TOU.

3.3.3 - ANIOZTEIPQXH TOY ENIZTOMIO

To emioTépIO Eival cupPaTd pe Tov KUKAO aTrooTeipwang o€ auTékAeioTo, aToug 121 °C, yia TouhdxioTov 15 AeTrTd (To TToAU 30 AeTrTd), yia
20 KUKAOUG TO TTOAU.

3.4 - KAOAPIZMOZ, ATIOAYMANZH KAI ATNOZTEIPQ2H TOY 2QAHNAPIO

Ma Tov kaBapiopd Tou cwAnvapiou (15), petd atéd K&Be xprion, aTToouvEaTE To atTd To PIAAISIO Kal AQriaTE TN GUCKEUN O€ AgiToupyia, £wg
OTOU 0 JIEPXOPEVOG OEPAG OTEYVWOEI TN CUCCWPEUNEVN Uypaaia.
Av 0UCOWPEUTOUV aKABAPTiEG GTO TWANVAPIO, AVTIKATACTAOTE TO.

A Mo 10 owAnvapio (15) dev TTpoBAETTETAI BEPUAG KUKAOG OTTOOTEIPWAONG I} O€ QUTOKAEIOTO Kal eV TIPETTEI VA BPAOTE.

4 - >YNTHPHZH

H ouokeur) agpoldA SOFFIO PLUS &ev xpeiddetal katola €8Ik auvTripnan. O gupTrieaTrg 8¢ xpeiddetal Aitravan yiati 1o éBoAd Tou
AeIToupyEi «EV ENPW».
Z€ TOKTA XPOVIKA SIaoTAPATA TIPETTEN VA AVTIKOBIoTATaI TO GIATPO GUYKPATNONG OKOVNG KAl UYpaadiog.

& ATTOCUVOEETE TTAVTOTE TO KAAWDIO aTTd TO PEUPA, TIPIV KAVETE QUTEG TIG EVEPYEIEG.

4.1 - ANTIKATAZTAZH THZ AZQAAEIAZ THEHZ (2x. E

Av 10 KOAWBIO TNG CUOKEUNG €ival owoTd ouvdepévo aTtnv TPida, aAAG n ouokeur dev AEITOUPYED, PTTOPET va XPEIGZETAI AVTIKATAOTAGN N
ao@daAeia THENG. ATTOOUVOEDTE TO KAAWDIO aTTd TNV TTPIda.

XpnolpotroinoTe éva pikpd katoapidl (dev TepIAauBAveTal 0TN CUCKEUATIQ), IO VA QVOIGETE TNV UTTOB0XN TNG ACPAAEING, TIAVW OTNV TTPIda
TPOYOBOUTiag TNG CUOKEUNG.

AvTikataoTioTe TNV ao@dAeia TAENG. H véa ao@dAeia Tpémel va aviéxel oTa idla XapaktnpioTika (BA. kepdAaio 6 - TEXNIKA
XAPAKTHPIZTIKA). ZavaBdaAte Tnv utrodoxn TG ao@dAeiag aTn Béon Tng.

ZavaouvdéoTe To KaAwdio Tpopodoaiag kal BeBaiwbeite 6T N cuokeur avapel.

4.2 - ANTIKATAZTAZH TOY ®IATPOY AEPA (2x. F

AV XPNOIPOTIOIEITE TUXVA TN GUOKEUN, TIPETTEI VA aAAGZETE TO PIATPO KGBE XPOVO.

Ma va avTikataoTAoeTe To QiATpo aépa (6), TTou BPioKETal OTO KATW PEPOG TNG CUOKEUNG, AQAIPEDTE TO TILHPA (EVOEXOHEVWG E TNV BorBeia
£VOG KATOORIBIOU) KAl TOTTOBETATTE TO VEO.

To @iATpO dev TIPETTEI VA TIAEVETA 1) va avayevvIETal, aAAG TTPETTEl va avTikaBioTaTal PE VEO.

4.3 - YYNTHPHZH TQON A=ZEZOYAP
Av XpnOIPOTIOIEITE TUXVA TN GUOKEUN, TIPETTEl va aAAGCETE TO QIATPO KABE XpOVO.
Ma va avTikataoTAoETE To QiATpo aépa (5), TTou BPIOKETAI OTO KATW PEPOG TNG CUOKEUNG, AQAIPEDTE TO TIWHA (EVOEXOHEVWG pE TNV BorBeia

£VOG KaToaRIdIOU) Kal TOTTOBETATTE TO VEO.
To @iATpo dev TPETTEl va TIAEVETaI 1) va avayevvIETal, GAAG TTPETTEN va avTiKaBioTaTal pe VEo.

5 - MPOBAHMATA, MNMIOANEZ AITIEZ KAI AYZEI>

NMPOBAHMATA MIGANEZ AITIEZ AYZH
- To kaAwdio dev gival ouvdepévo oty | - BAATE TO KaAWDIO OTNV TTPIa KAl TTATAOTE TOV SIAKOTITN
Tpida (3), otn B€on «I» (ON)
H ouskeur 8¢ Acroupyei - (C)Olﬁzlg;(omng (3) eivar oTn B¢on «0» - Marote Tov diakoTrTn (3), otn B€on «I» (ON)
- Kdnke n acpdaAeia - AvTIKaTaoTAOTE TNV ac@dAeia (BA. Tap. 4.1)
- EmevéBn o BeppooTatng - EAéygre av o1 oxIopég agpiopou eival BOUAwpEVEG.
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NPOBAHMATA

MNMIOGANEZ AITIEZ

AYZH

A6 1O PIaAidIo B¢ Byaivel
ATPOTIOINHEVO UYPO

- H ouokeun eival aBnoth

- Aev BaAate uypd aTo @IaAidio

- BdAarte utrepBoAikn moodTnTa
@apudkou aTto QIaAidio

- To @IaAidio Sev ouvappoloyrBnke
owaTa

- H pikpr ot £§6d0u Tou aépa, oTn
Bdon (11), eivar BouAwpévn.

- To owAnvapio (15) dev éxel ouvdeDei
owoTa.

- AvayTe Tn ouoKeun

- BdAte uypd oo @iaAidio

- EAaTTW0TE TNV TTO0GTNTA UYPOU OTO PIAADIO, KETW aTTd TO
HEYIOTO ETMITPETTOPEVO OPIO

- EAéyETe av o vegpehotroinTig (10) eival owoTd Kal PéXP!
TépUa TOTTOBETNUEVOG, 0TV Baon Tou iaAidiou (11).
BidwoTe KaAd To Tavw owpa (9) otn Bdon kai eAéyETe av
Byaivel aépag atrd Tn PIKPH OTTH TTOU UTTAPXE! OTO TIAVW
HEPOG TNG BAong Tou @IaAIdiou.

- KaBapioTe TNV pikpry o).

- ZuvdéoTe KaAd To owAnvapio (15) , 1600 aTo OTOHIO aépa
TNG GUOKEUNG (7), 600 Kal GTO GTOHIO Tou QIaAIBiou.

To @dppako dev BAvel 01O OTOHA 1}

- H oykopeTpIkr paoka (12, 13) dev

- ZUVAPHPOAOYAOTE CWOTE TNV OYKOUETPIKNA pdoka (12, 13).

ouvappoAoyrBnke cwoTd.

Suokokia om evof MEOBANKA. | g ot 5 "B givan phokapiopévi,

T OYKOHETPIKIC HAGKAC) - AreAeuBepwaTe TN BaABida.

Av, petd Toug TTapaTdvw eAEyXOUG, BEV QTTOKATAOTAONKE TO TIPOPBANUA Kol N opaAr AsiToupyia TNG CUOKEUNG, atreuBuvBeite ot éva
£E0UCIODOTNPEVO KEVTPO TEXVIKIG UTTOOTAPIENG.

6 - TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

Taon Tpoodoaiag BA. TIvakida TEXVIKWY XAPAKTNPIOTIKWY CUCKEUNG
Aeimoupyia TUVEXNS

MéyioTn Trieon aépa 2,5 bar

MéyioTn TTapoxr) aépa 12 I/min

Auvapiki por aépa Pe QIOAIDIO EKVEQWONG 6 |/min

MEyIoTN aTToPPOPOUUEVN I0XUG 115 VA

AcpdAeia TiENG F1,6 A

Al0oTdo€Ig BATIKAG povadag 190x130x120H mm

Bdpoc Baoikrc povadag 1,5 kg

21G6un BopuBou o1o 1 péTpo 59,3 dBA (secondo UNI EN 13544-1)
‘Oykog eAAXIOTNG TTAIPWONG YIaAIdiou 1ml

‘Oykog PEyIoTNG TTAPWONg @laAidiou 8 ml

XwpnTikATNTa QIaAIdiou ekvEQwong (*) 0,75 ml (**)

EAGXIOTN TTapoXr agPOAUHATOC e @IoAiSIo (**) 0,30 ml/min (**)

MAAM pe @iaAidio, Mpdenua 1 (*) (***) 1,9 ym (**)

rPAOHMA

T T i i

100 T

1 1
1opm 100 pm

1pm 1,9pm

O1 avaypagdpeveg TiHEG MAAM petpriBnkav pe 1o dpyavo APl AEROSIZER MACH 2.
Ta dlaypdppaTa TTapéXouV, aTnV TETAYUEVN, TO TTOCOOTO TOU OYKOU ATHOTIOINUEVOU JIGAUHATOG TTOU UETAPEPETAI ATTO CwHATIdI JIAPETPOU
HIKPOTEPNG ATTO TNV AVTIGTOIXN TIPF, EKPPATHEVN OE UM, OTNV TETPNMEVN.

(*) ZHMEIQZH 1: Na mmoodtnta 2 ml.
(**) ZHMEIQZH 2: O1 avaypa@dpeveg TIHEG avagépovtal aTn Xprion Tou gualooyikoU SiaAUpatog (0,9% NaCl). Mmopei va diagépouv
avaAoya JE TO XpNOIMOTIOIOUHEVO Qapuako. O avaypapOpeVveg TIHEG DV EQaPUOLOVTal OE PAPUOKA TTOU TIAPEXOVTAIl OE HOPPH QIWPIHATOG
1 €XOUV UWNAO IEWBEG. ZTIG TTEPITITWOEIG AUTEG, VIO TTANPOPOPIEG TIPETTEI VO ATTEUBUVBEITE OTOV KATAGKEUOOTH) TOU PAPHAKOU.
(***) ZHMEIQZH 3: To 50% o€ OyKO TwvV ATUOTIOINUEVWY CWHATIdIWV £Xel DIGUETPO HIkpOTEPN atré T MAAM (Méon Aepoduvapikn
Aiapetpog Madag). H Tipr autr amodeikviel T duvatotnTa Tou @iaAidiou va Trapdyel cwpaTidia KatdAANAa yia 101kéG BepaTTeieg.
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7 - AIAGEZH ANOPPIMMATQN 2YZKEYHZ KAI/H EEAPTHMATQN

H d168eon Twv aTOPPINHAETWY TNG CUOKEUNG Kal/ff Twv €§apTnUdTWY, o TEPITTWON JIGAUCHS TNG, TTPETTEI VA YivEl OUPQWVA PE TNV
10xUouca vopoBeaia yia TNV TTpooTacia Tou TrePIBAAAOVTOG. Av OV UTTEAPXOUV VOUOBETIKEG DECUEUOEIG, CUVICTATAI N ETTIAEKTIK SI1GBean

TWV QTTOPPIMHAETWY. ZTOV TTAPOKATW TTIVOKA avaypdgovTal ol SIGPopol TUTTOI UAIKWY KATAOKEUNG TNG OUTKEUNG.
‘OAa Ta UAIKG TTOU XPNOIPOTIOI0UVTal BEV TTEPIEXOUV POTAIKEG EVWDTEIG KAl BEV aVIXVEUTNKE TTAPOUTTa QUOIKOU AATES.

EZAPTHMA YAIKO

Baoikn povada (1) ATTOBANTO €15WV NAEKTPIKOU Kal NAeKTpOVIKOU eOTTAIoOU (AHHE)
Egwrepikd TePiBANpa Baoikig povadag ABS/MoAuaTupévio

PiaAidio ekvépwaong (9, 11) MoAukapBovikd

NegeAomrointig (10) Ndihov

Zwpa Paokag (12) kai pakdp (13) ZINKSvVN Kai MoAukapBovikd

Emiotépio (14) MoAukapBovikd

ZwAnvdpio ouvdeong (15) XAwpiouxo TToAuBIVUAIO Xwpig @BaAikd dAata (PVC pun Togikd)
KiBwrtio XapTévi

Odnyieg Xapri

ZakOUAAKI ageogoudp MoAuaiBuAévio xapnAng TrukvetnTag (PE-LD)

Todvta peTagopdg (16) MoAueoTépag

8 - HAEKTPOMAI'NHTIKH ZYMBATOTHTA

AuTH n OUOKEUN €ival KATAOKEUOOWEVN O€ CUPUOPQWON WE TIG aTraiTioelg Tou TTpoTUtrou IEC 60601-1-2:2015 Trepi nAekTpopayvnTIKAG
ouPBaTOTNTAG WV IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY.
H ouppdpewan Pe Ta TTPATUTIA NAEKTPOUAYVNTIKIAG CUPBATOTNTAG SEV £EO@QAAI(El TNV TTARIPN TTPOOTACIT TOU TTPOIGVTOG. MEPIKEG CUOKEUEG
(kivnTd, ouokeugg TNAEEIdOTTOINONG, K.ATT.), av XpNOoIKOTTOINBOUV KOVTA O€ IaTPIKEG CUOKEUEG, UTTOPET va dIaKOWOUV TN AcIToupyia Toug.

ZYNIZTQMENEZ AMOZTAZEIZ AIAXQPIZMOY METAZY TON AZYPMATQN ZYZKEYQN

H ouokeur} agpoldh SOFFIO PLUS TrpoopileTal yia Xwpoug OTIou Ol EKTTEUTIOPEVEG NAEKTPOHaYVNTIKEG TTaPEUBOAEG RF eival eAeyxdpeveg. O
TIEAGTNG 1} 0 XPAROTNG TNG ouokeurg agpoldA SOFFIO PLUS ptropolv va cupBaAAouv aTnv TIpoANYN Twv NAEKTPOUAYVNTIKWV TIapeUBOAWY,
SI0TNPWVTAG HIa EAGXIOTN aTTOOTOON WETASU QOPNTWV KAl KIVITWYV CUCKEUWY ETTIKOIVWVIOG HE PadIOCUXVOTNTES (TTOUTTON) Kal TNG GUOKEUNG
agpoldA SOFFIO PLUS, émwg ouvioTdTal TIapakdaTw, O€ aXETN HE TN PEYIOTN I0XU 650U TwV GUOKEUWV POSIOETTIKOIVWVIOG.

Ty ——— AméoTaon diaxwpliopgoU avaAoya Pe Tn ouxvoTnTa Tou TTouTrol [m]
££650U TOU TIOTIOU [W] aréd 150 kHz éwg 80 MHz arméd 80 MHz £éwg 800 MHz até 800 MHz éwg 2,5 GHz
d=12x\P d=12x\P d=23xP
0.01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,33
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Mo TTopTToUG PE PEYIOTN OVOPAOTIKR 10U £6680U TTOU eV AVAPEPETAI TTAPATIAVW, N CUVICTWHEVN atTdéoTacn diaxwpiopou d o€ pétpa
(m) PTTOPET va UTTOAOYIOTET XPNOIPOTIOIWVTAG TNV E§I0WAN TTOU £QapOeTal OTN GUXVOTNTA TOU TTOTTOU, 6TToU P gival n uéyioTn
OVOUOTIKH 10XUG £§6d0u Tou TTopTrou ot Watt (W) oUu@wva Je TOV KATAOKEUAOTH TOU TTOUTTOU.
Znueiwon 1: Zra 80 MHz ka1 800 MHz, 1ox0¢1 n améoTaon diaxwpIoHoU yia To UYPNASGTEPO EUPOG CUXVOTATWY.

Znueiwaon 2: AuTéG ol KaTeuBUVTAPIEG YPAUNEG HTTOPET va PNV 10XU0UV O€ OAEG TIG TTEPITTTWOEIG. H d1ddoon TG NAEKTPOPaYVNTIKAG
akTIvoBoAiag eTnpeddeTal ammod TNV amoppd@Pnon Kai TNV avTavakAAon aTro KTipid, avTIKEIJEVA Kal avOpWwITOUG.

9 - ZYNOHKEZ AEITOYPTIAZ KAl AlTOOHKEYZHZ

- @eppokpaaia ammé +5 °C éwg +40 °C

- 2xeTikA vypaoia ammd 15% éwg 93%

- Atpoogaipikn Trieon amé 700 hPa éwg 1060 hPa

9.2 - ZYNOHKEZ ANNOOHKEYZHZ

- Ogppokpacia amd -25 °C éwg +50 °C
- 2XETIKA vypacia xaunAétepn atmoé 93%
- Atpoo@aipikry Triean amd 700 hPa éwg 1060 hPa

10 - ANTAAAAKTIKA

XpnoiyoTrolgite HOVo yVAOIA avTaAAGKTIKG.
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11 - OPOI EITYHZHZ

O KaraokeuaaoTrig Bewpeital UTTeUBUVOG yia TNV ao@AAEIa, TNV agIOTTIOTIA Kal TNV atrddoon TNG CUCKEUNG HOVO €GV auTH XpnoldoTTolgital
oUpwva Je TIG 0dnyieg Kal Tov TTPOOPIoHO XPrONG, Kal O ETTIOKEVEG YivovTal aTrd ToV KATAOKEUaoTH fi e§ouciodotnuéva epyacTripia.
Ze TePITTWON TOU 0 XpRoTng dev Tnperoel Tig Odnyieg Kai TI MPOEIBOTIOINTEIG TTOU TTEPIEXEI TO TTAPOV €YXEIPidIO, 0 KaTaOKEUAOTAG
amraAAdooeTal atrd otroladnTToTe €UBUVN Kal Travel N 1I0XUG TG £yyunong.

12 - ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

Me o16x0 Tn ouvexn BeAtiwon Tng amédoong, TNG acPAAEING Kal TNG agIoToTiag, OAEG oI IATPOTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG TG Air Liquide
Medical Systems S.r.I. uroB&AAovTal TTEPIOBIKG O€ HETATPOTTEG. [0 TO AOYO QUTA, Ta TEXVIKG EYXEIPIDIA EVNHEPWIVOVTAI VIO VA Eival TUPPWVA
HE Ta XOPAKTNPIOTIKA TWV GUOKEUWYV TTOU JIOXETEUOVTAI OTNV ayopd. X TTEPITITWON ATIWAEIAG TOU £YXEIPIdiou 0dnyIwy, atreubuvbeite oTov
KataokeuaoTh yia va {NTAOETE £va avTiypago, avagépovtag Ta akpiBr ZToIxeia TNG OUOKEUNRG 0aG, TIOU avaypd@ovTal OTnV TTIvaKida
TEXVIKWV XOPAKTNPIOTIKWY.

13 - COPYRIGHT

Aev emTPETIETAI N XPAON TWV TTANPOPOPIWV TTOU TTEPIEXEI TO TTAPOV EYXEIPIDIO YIa OKOTTOUG JIAPOPETIKOUG OTTO TOV TIPOBAETTOHEVO.
To Trapov eyxelpidio givar 1IdlokTnoia TG Air Liquide Medical Systems S.r.l. kai amrayopeUeTal n HePIKR 1 OAIKI} avatrapaywyri Tou, Xwpig
ypatTA £§ouciodoTNoN TNG eTalpeiag. Me TNV eTTIPUAGLN OAWV TWV SIKAIWHPATWY.
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A Pred uporabo naprave natancno preberite navodila in opozorila (odst. 1.3).

1 - POMEMBNI NAPOTKI

Naprava za aerosolno terapijo SOFFIO PLUS je namenjena inhalaciji zdravila v obliki aerosola.

SOFFIO PLUS ponuja nove resitve in je ucinkovit pripomocek pri zdravljenju dihalnih poti.

Komplet PERFECTA (ampula z razdaljno masko) ali ustnik sta ucinkovita pri zdravljenju bolezni spodnjih dihalnih poti (kot so bronhialna
astma, kroni¢ni bronhitis, plju¢ni emfizem in cisti¢na fibroza).

A Zdravila za aerosol terapijo predpiSe zdravnik, ki doloci tip in koli€ino zdravila ter ¢as zdravljenja.

Aparat za aerosolno terapijo in njegovi prikljucki so bili oblikovani in izdelani v Italiji v skladu direktivo 93/42 CEE za medicinske pripomocke
(in s slede¢imi dopolnitvami) ter imajo oznako CE.

Izdelek je v skladu z omejitvami glede rabe dolocenih nevarnih snovi v elektricnih in elektronskih napravah (Evropska Direktiva 2011/65/EU).
Naprava je primerna za dolgotrajno delovanje.

1.2 - OPIS UPORABLJENIH ZNAKOV

Naprava 2. razreda @] Naprava s pritrjenim delom tipa BF @ Pozor! Preberite navodila. @

Izmeniéni tok ™~ Prizgana naprava “l” Ugasnjena naprava “O”

Ko je naprava dotrajana jo je potrebno zavreéi na loéeno odpadno mesto. E

Ne odlozite naprave med navadne odpadke (Evropska Direktiva 2002/96/ES)

Pripomocek je zavarovan, tako da do nevarnih delov ni mogoce seci s prstom, ter zasciten pred navpi¢nim padom vodnih kapelj (IP21)
Pazite, da ostane suho T Proizvajalec “

Ne vsebuje ftalatov @ Ni zaznati vsebnosti naravnega lateksa. @

1.3 - OPOZORILA

.

Pozorno preberite navodila o uporabite in hranite na varnem.

» Naprave in/ali pripomockov ne uporabljaje na nacin, ki ni v skladu z namenom uporabe.

« Otroci morajo napravo vedno uporabljati pod nadzorom odrasle osebe, ki je seznanjena s temi navodili.

» Nekateri deli so majhni in zato obstaja nevarnost zadusitve v primeru vnosa v usta.

< Zaradi dolZine napajalnega kabla in povezovalne cevke obstaja nevarnost davljenja.

« Svetujemo vam, da v tabeli (7. razdelek) preverite prisotnost snovi, ki so v preteklosti Ze povzrocile alergi¢no reakcijo.

» Ne uporabljajte raztopin z eteri¢nimi olji (npr. mentol, evkaliptus itd.) saj niso zdruzljivi z materialom iz katerega je ampula.

* Med uporabo mora naprava stati na trdni vodoravni povrsini.

* Med uporabo morajo prezracevalne resetke ostati odprte.

* Med uporabo naprava ne sme biti v neposredni blizini vrocih povrsin.

« Ne dotikajte se vticnice, stikala in elektricnega napajalnega kabla z viaznimi ali mokrimi rokami.

« Pripomocek je zavarovan, tako da do nevarnih delov ni mogoce seci s prstom, ter zasciten pred navpic¢nim padom vodnih kapelj
& (IP21).

« Naprave ne polivajte z vodo ali drugo tekocino.

« Naprave ne uporabljajte med kopanjem ali tuSiranjem.

« Ce pripomogek pade v vodo morate najprej prekiniti elektriéni tok, $ele nato ga lahko izvledete iz vode. Potem naprave ni ve¢

mogoce uporabljati in mora na celosten servis.
« Ustvarjeni stisnjen zrak, ki se zbira na spojniku od koder izhaja zrak je lahko nevaren in se lahko uporablja samo za polnjenje
ampule.

» Naprava ni primerna za uporabo z mesanico anestetikov z zrakom, kisikom ali dusikovega oksida.

« Delovanje naprave zagotavljamo le ¢e uporabljate originalne prikljucke. Vedno uporabljajte originalne prikljucke.

+ Proizvajalec je predvidel Zivljenjsko dobo vsaj 5 let od prve uporabe.
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1.4 - OPIS NAPRAVE

Napravo za aerosolno terapijo SOFFIO PLUS sestavljajo: kompresor, ki ga poganja elektromotor v osnovni enoti, komplet PERFECTA
(ampula z razdaljno masko), ustnik (ki ga je mogoce namestiti na razprsilno ampulo namesto maske) in upogljiva cevka za povezavo med
ampulo in osnovno enoto.

1.5 - SKUPINE PACIENTOV

Naprava za aerosolno terapijo SOFFIO PLUS zagotavlja zelo ucinkovito inhalacijsko terapijo za paciente vseh starosti, od majhnih otrok do odraslih.

1.6 - VSEBINA EMBALAZE

V embalazi so (SI. A):
Osnovna enota (1) z napajalnim kablom (2), gumb za VKLOP/IZKLOP (3), drzalo varovalke z varovalko (4) integrirano v vezni prikljucek (5),
lezisce filtra s filtrom (6), zracni prikljucek (7) in stojalo za ampulo (8).
V embalazi so Se:
« komplet Perfecta, ki ga sestavlja:
- razprsilna ampula (zgornji del (9), prsilnik (10), spodnji del (11))
- razdaljna maska (osrednji del maske (12), spojnik z ventilom za izpraznitev (13))
< ustnik (14)
« povezovalna cevka (15)
« torba za prenasanje (16)
« rezervni zunanii filtri za zrak (17)

2 - PRIPRAVA

2.1 - PRIPRAVA OSNOVNE ENOTE

Pred uporabo preverite, da se napetost na nalepki »tehni¢ni podatki« ujema z napetostjo na vasi elektri¢ni napeljavi in da je le-ta v
& skladu z veljavnimi predpisi.

Ne uporabljajte naprave, e je elektricni kabel poSkodovan.

Preverite, da je ohiSje naprave celo in neposkodovano.

Preverite, da je stikalo za zagon naprave (3) izklopljeno »O« (OFF). Vtaknite napajalni kabel v vticnico na napravi, vtaknite vtika¢ v vti¢nico,
premaknite stikalo na prizgano »l« (ON) in preverite e iz odprtine za zrak prihaja zrak (7).
Potem ko ste vse to preverili stikalo spet premaknite na »O« (OFF).

2.2 - PRIPRAVA KOMPLETA PERFECTA

Pred uporabo preberite odstavek 3.2.

Za uporabo kompleta Perfecta sledite tem navodilom v navedenem zaporedju:

- Preverite, da je prsilnik (10) pravilno names$cen na srednje lezi$ce spodnjega dela ampule (11)

- Na spodnjem delu ampule (11) je linearna skala, ki nakazuje koli¢ino vnesene tekocine: samo priblizno pokaze vsebino. Za to¢no doziranje
uporabite odmerno kapalko. Teko€ino vlijte v posodico (SI. B) v odmerku, ki vam ga je priporo€il zdravnik

A Linearno skalo odcitavaijte, ko je prsilnik vstavljen v notraniji del ampule.

- Privijte zgornji del ampule (9) na njeno podnoZzje

- Namestite spojnik razdaljne maske (13) na zgornji del ampule (9) (SI. C)

- Povezite spodniji konénik ampule s cevko (15), drugi konec cevke pa poveZite z odprtino za zrak naprave (7)
- Premaknite stikalo (3) na pripomocku na »l« (ON)

- Med terapijo morate, za pravilno delovanje, ampulo drzati v roki in navpi¢no

- Ce ste zgoraj opisani postopek opravili pravilno se bo iz maske razprsila tekogina

Ce razdaljno masko (12) uporabljajo otroci, jo nezno poloZite na obraz, &ez nos in usta. Pri odraslih p jo nezno pritisnite na rob ust, nos pa
naslonite na zunanjo steno maske: za uginkovitost terapije je pomembno, da dihate globoko in pogasi. Ce bi uporabnik izdihaval skozi usta bi
ventil na spojniku (13) omogodil izhod izdihanega zraka (SI. D).

/N Med uporabo ne zapirajte ventila na spojniku (Sl. D).
Ce v ampuli zmanjka tekogine, oz. &e Zelite zagasno prekiniti terapijo, stikalo premaknite na poloZaj »O« (OFF).
Ob koncu terapije bi nekaj tekocine lahko ostalo v ampuli, vendar to ne omejuje zdravljenja.
Ce se po konéani terapiji v cevki nabere viaga, pustite napravo prizgano da se z zradenjem posusi.

A Vlaga v cevki je posledica vodne pare v posebnih okoljskih razmerah uporabe pripomocka.

2.3 - UPORABA USTNIKA

Pred uporabo preberite odstavek 3.3.
Da bi lahko uporabili ustnik, ga morate namestiti na zgornji del ampule (SI. C).
Drzite ga v ustih, med zobmi, z zaprtimi ustnicami, tudi med izdihom. Vdihnete z usti in izdihnete skozi nos.
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& Med uporabo ne zapirajte luknje za izhod zraka.
Prsenje je hitro in traja nekaj minut.

Nekatere tekocine (kot navedeno v opozorilu) niso primerne za uporabo z materiali iz katerih sta narejeni razprsilna ampula in ustna razdaljna
maska in Rinowash lahko reagirajo v stiku z njimi tako da se slednji razbijejo (uporabljen material je opisan v razdelku 7 — ODSTRANJEVANJE
NAPRAVE IN NJENIH DELOV).

3 - CISCENJE, RAZKUZEVANJE IN STERILIZACIJA

A Pred izvajanjem teh postopkov preverite, da je napajalni kabel iztaknjen iz elektrike in da ampula in cevka nista povezani s
pripomockom.

A Ce bi bilo to medicinsko napravo potrebno ogistiti, razkuziti ali sterilizirati z drugaénimi metodami kot so te navedene v 3. poglavju,
preverite kaj je mogoce uporabiti na varnostnem listu, ki ga lahko dobite pri izdelovalcu.

3.1 - CISCENJE, RAZKUZEVANJE IN STERILIZACIJA OSNOVNE ENOTE
3.1.1 - CISCENJE OSNOVNE ENOT!

Osnovne enote (1) ni mogode distiti pod teko¢o vodo saj bi vdor tekogine v notranjost unicil elektricne dele in bi tako postala nevarna za
uporabnika.
Za ¢is¢enje osnovne enote (1) uporabite vlazno mehko krpo. Lahko uporabite tudi nezen detergent.

3.1.2 - RAZKUZEVANJE OSNOVNE ENO!

Osnovno enoto lahko po potrebi razkuZite s spuzvo ali mehko krpo namoceno v mrzlo razkuzilno tekocino (kot npr. z do 2% raztopino
natrijevega hipoklorita), pri Cemer upo$tevajte navodila proizvajalca le-te.

Preverite da je raztopina primerna za uporabo z materialom iz katerega je narejena osnovna enota (pozor: preverite ¢e je razkuzilna
raztopina primerna za uporabo z materiali v poglavju 7 - ODSTRANJEVANJE NAPRAVE IN/ALI NJENIH DELOV).

3.1.3 - STERILIZACIJA OSNOVNE ENO

Za osnovno enoto (1) ni predvidena sterilizacija.

3.2 - CISCENJE, RAZKUZEVANJE IN STERILIZACIJA KOMPLETA PERFECTA

Da bi preprecili mikrobno kontaminacijo, je ampulo, razdalino masko potrebno distiti, razkuzevati in po potrebi tudi sterilizirati po vsaki
terapiji in pred uporabo, pri Eemer je treba natan¢no slediti navodilom.

Pred ¢i$cenjem, razkuzevanjem in sterilizacijo je dele treba razstaviti po slede¢em vrstnem redu:

odstranite cevko (15)

- odstranite razdaljno masko (12, 13) z ampule

odstranite spojnik (14) z osrednjega dela maske (12)

odvijte zgornji del ampule (9)

odstranite prsilnik (10)

3.2.1 - CISCENJE KOMPLETA PERFEC

Razstavljeno ampulo (9, 10, 11), razdaljno masko (12, 13) se lahko umije s toplo vodo (ca. 40 °C) in malo detergenta (odmerjenega v skladu
z navodili samega proizvajalca detergenta) ter splahne pod tekoco vodo.
Oprane dele je nato treba posusiti z mehko krpo in pospraviti.

3.2.2 - RAZKUZEVANJE KOMPLETA PERFEC

Vse dele ampule (9, 10, 11), razdaljne maske (12, 13) lahko po tem ko so bili oprani potopite v mrzlo razkuzilno tekocino (npr. <2% raztopina
natrijevega hipoklorita), pri cemer upostevajte navodila proizvajalca.
Dele ampule in razdaljne maske lahko razkuzite tako, da jih prekuhavate najvec¢ 10 minut: deli ne smejo priti v neposreden stik zdnom posode.

& Med prekuhavanjem bi se lahko spremenila barva ali izgled delov, kar pa ne vpliva na delovanje naprave.

3.2.3 - STERILIZACIJA KOMPLETA PERFECT:

Deliampule (9, 10, 11) in razdaljne maske (12, 13) so primerni za sterilizacijo v avtoklavi pri 121°C vsaj 15 minut. (najve¢ 30 minut) najvec 20-krat.

A Sterilizacija se svetuje, e se pripomocek uporablja v bolnisnici ali ¢e ga uporablja ve¢ bolnikov ali pred uporabo.

3.3 - CISCENJE, RAZKUZEVANJE IN STERILIZACIJA USTNI

Da bi preprecili mikrobno kontaminacijo, je ustnik (14) potrebno Gistiti, razkuzevati in po potrebi tudi sterilizirati po vsaki terapiji in pred
uporabo, pri ¢emer je treba natan¢no slediti navodilom.

3.3.1 - CISCENJE USTNIKA

Ustnik se lahko pere s toplo vodo (ca. 40 oC) in blagim detergentom (odmerjenim v skladu z navodili samega proizvajalca detergenta) ter
splahne pod tekoco vodo
Po ociscenju ga obriSete z mehko krpo in pospravite. o7
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3.3.2 - RAZKUZEVANJE USTNIKA

Po tem ko ste ustnik oprali ga lahko potopite v mrzlo razkuzilno tekocino (npr. <2% raztopina natrijevega hipoklorita), pri ¢emer upostevajte
navodila proizvajalca.

3.3.3 - STERILIZACIJA USTNIKA

Ustnik je primeren za sterilizacijo v avtoklavi pri 121 °C vsaj 15 minut. (najve¢ 30 minut) najve¢ 20-krat..

3.4 - CISCENJE, RAZKUZEVANJE IN STERILIZACIJA CEVKE

Cevko (15) po vsaki uporabi odstranite z ampule in pustite napravo, da deluje dokler izhajajoCi zrak ne bo odstranil ostankov viage.
Ce je v cevki umazanija, jo zamenjajte.

& Za cevko (15) ni predvidena topla sterilizacija ali sterilizacija v avtoklavi in se ne sme prekuhavati.

4 - VZDRZEVANJE

Naprava za aerosolno terapijo MOBYNEB ne potrebuje posebnega vzdrzevanja: kompresor ne potrebuje podmazovanja, saj njegov bat
deluje »na suho«.
Poseben zunaniji filter zadrzuje prah in vlago in ga je treba redno menjavati.

& Preden izvajate ta dela morate obvezno iztakniti napajalni kabel.

4.1 - MENJAVA VAROVALKE (SI. |

Ce je napajalni kabel dobro vtaknjen v vtiénico in naprava vseeno ne dela, je morda potrebno zamenjati varovalko. Iztaknite napajalni
kabel iz elektrike.

Z majhnim izvija¢em (ni vkljucen) odstranite drzalo varovalke, ki se nahaja nad vti¢nico za napajalni kabel naprave.

Odstranite varovalko in jo zamenjajte z enako novo (glej poglavje 6 - TEHNICNE PODATKE). Ponovno namestite drzalo varovalke.
Ponovno vklopite napajalni kabel in preverite ¢e se naprava prizge.

4.2 - ZAMENJAVA FILTRA ZA ZRAK (SI. J

Ce napravo uporabljate pogosto zamenjajte umazan filter za zrak enkrat letno.
Za zamenjavo filtra za zrak (6), ki se nahaja pod napravo, najprej odstranite pokrov (po potrebi s pomocjo izvijaca) in ga zamenjajte z novim.
Filtra ni mogoce oprati ali obnoviti in ga je potrebno vedno zamenjati z novim.

4.3 - VZDRZEVANJE PRIPOMOCKOV

Cicenje, razkuZevanije in/ali sterilizacija delov naprave omogo&ajo stalno preverjanje njihove poskodovanosti in lahko pokaZejo potrebo
po njihovi zamenjavi. Veckratna sterilizacija lahko spremeni znacilnosti materiala iz katerega so pripomocki, zato se svetuje, da po vsaki
sterilizaciji pregledate ¢e niso morda poskodovani

Pripomocke je potrebno zamenjati, ¢e so poSkodovani.
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5 - TEZAVE, MOZNI VZROKI IN RESITVE

MOZNE OKVARE

TEZAVE MOZNI VZROKI

RESITEV

Naprava ne dela

- Vtika¢ ni vtaknjen v vti¢nico
- Stikalo (3) je na »O« (OFF)
- Varovalka je pregorela

- Posredoval je termostat

- Vtaknite vtika€ v vticnico in stikalo (3) premaknite na »l« (ON)
- Premaknite stikalo (3) na »l« (ON)

- Zamenjajte varovalko (glej odst. 4.1)

- Preverite, da zracne reze niso zamasene

preveliki meri

1z ampule ne prihaja razpr§ena
tekocina

je zamasena

- Pripomocek je izklopljen
- Teko€ina ni bila vlita v ampulo
- Tekocina je bila vlita v ampulo v

-Ampula ni pravilno nameséena

- Luknjica za izhod zraka na dnu (11)

- Cevka (15) ni pravilno povezana

- Prizgite pripomocek

- Tekocino vlijte v ampulo

- Zmanjsaijte koli¢ino tekocine, vlite v ampulo tako da bo
pod maksimalno dovoljeno mero

- Preverite, da je prsilnik (10) dobro nameséen in pritisnjen
do konca v podnozje ampule (11). Dobro zavijte gornji
del (9) na podnozZje in preverite da zrak uhaja iz male
luknje na zgornjem delu podnozja ampule

- Ocistite luknjico

- Povezite dobro cevko (15) tako z zracnim priklju¢kom
naprave (7), kot z zra¢nim prikljuckom ampule

Zdravilo ne pride do ust ali se
tezko izdihava (tezava povezana
z razdaljno masko)

- Razdaljna maska (12, 13) ni bila
pravilno sestavljena
- Ventil (SI. D) je zataknjen

- Namestite razdaljno masko (12, 13) pravilno

- Sprostite ventil

Ce po tem, ko ste preverili navedeno $e niste resili tezave in pripomoc&ek e vedno ne deluje pravilno, ga odnesite na pooblaséeni servis.

6 - TEHNICNI PODATKI

Napajalna napetost

Glej podatke na tablici na napravi

Delovanje Stalno
|_Najvegji zracni pritisk 2,5 bar
Najvecji pretok zraka 12 |/min
Dinamicni pretok zraka z razprsilno ampulo 6 I/min
Najvecja absorbirana mo¢ 115 VA
Za&gitna varovalka F1,6 A
Velikost osnovne enote 190x130x120H mm
Teza osnovne enote 1,5 kg
Hrupnost na razdalji 1 metra 59,3 dBA (secondo UNI EN 13544-1)
Najmanjsi volumen polnjenja ampule 1ml
Najvecji volumen polnjenja ampule 8 ml
Aerosol Output z ampulo (*) 0,75 ml (**)
Aerosol Output Rate minimalen z razprsilno ampulo (**) 0,30 ml/min (**)
MMAD z ampulo, Graf 1 (*) (***) 1,9 pm (**)

100 T

%
g

0.1pm 1y

T.opm
m oM

1opm 100 pm

Navedene vrednosti MMAD so bile od¢itane z instrumentom API AEROSIZER MACH 2.

Diagrama na ordinati predstavljata odstotek prostornine razprSene raztopine, ki se prenasa z delci manjs$imi od ustrezne vrednosti
izraZzene v ym, navedene na abscisi. 29
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ENSKI

(*) 1. OPOMBA: za 2 ml.

(**) 2. OPOMBA: Prikazane vrednosti se nana$ajo na rabo fizioloke raztopine (0,9% NaCl): razlicne glede na uporabljeno zdravilo.
Navedene vrednosti ne veljajo za zdravila, izdana v obliki raztopine ali z visoko viskoznostjo. V teh primerih je potrebno za podatke
vpras$ati dobavitelja.

(***) 3. OPOMBA: 50% prostornine delcev razprsenih iz naprave ima obseg manj$i od MMAD (Srednji aerodinami¢ni masni premer).
Taksna vrednost je pokazatelj sposobnosti ampule da proizvaja delce primerne za specifi¢no terapevtsko zdravljenje.

7 - ODSTRANJEVANJE NAPRAVE IN/ALI NJENIH DELOV

Pripomocek in/ali njegove dele je ko se pokvari potrebno odstraniti v skladu z veljavnimi predpisi o varovanju okolja. Kjer ni zakonskih
dolodil se svetuje locevanje odpadkov. V tabeli se navajajo razli¢ni tipi delov pripomocka.
Vse uporabljene snovi ne vsebuijejo ftelatov, prav tako ni zaznati vsebnosti naravnega lateksa.

DEL MATERIAL

Osnovna enota (1) Odpadna elektri¢na in elektronska oprema (OEEQO)
Zunanji ovoj osnovne enote ABS/Polistirol

Razprsilna ampula (9, 11) Polikarbonat

Pr3ilnik (10) Nylon

Osrednji del maske (12) in spojnik (13) Silikon in polikarbonat

Ustnik (14) Polikarbonat

Povezovalna cevka (15) Polivinilklorid brez ftalatov (nestrupen PVC)
Skatla Karton

Navodila Papir

Vrecka in pripomocki Polietilen nizke gostote (PE-LD)

Torba za prena$anje (16) Poliester

8 - ELEKTROMAGNETNA ZDRUZLJIVOST

Naprava ustreza zahtevkom dolocila IEC EN 60601-1-2:2015 za podrocje elektromagnetne zdruZljivosti medicinskih naprav.
Skladnost s standardi o elektromagnetni zdruZljivosti ne zagotavlja popolne imunosti izdelka. Nekatere naprave (mobilni telefoni, odzivniki
itd.) lahko, ¢e se uporabljajo v blizini medicinske opreme, prekinejo njeno delovanje.

PRIPOROCENI ODMIK PRI NAPRAVAH ZA RADIJSKE ZVEZE

Delovanje pripomocka za aerosolno terapijo SOFFIO PLUS je predvideno v elektromagnetnem okolju v katerem so radiofrekvenéna se-
vanja pod nadzorom. Stranka ali upravitelj pripomocka za aerosolno terapijo SOFFIO PLUS lahko elektromagnetne motnje zmanj$ata tako,
da se drzita minimalne razdalje med prenosno RF komunikacijsko opremo (oddajniki) in pripomockom za aerosolno terapijo SOFFIO PLUS
v skladu s spodnjimi priporocili glede najvi$je izhodne moci naprav za radijske zveze.

Najviia nominalna izhodna Odmik pri frekvenci oddajnika [m]
mo¢ oddajnika [W] od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
d=12x\P d=12x\P d=23x\P
0.01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,33
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Za oddajnike z najvi§jo nominalno izhodno mocjo, ki ni navedena zgoraj se priporo¢eni odmik d v metrih (m) lahko izraéuna z enacbo,
ki jo je mogoce uporabiti za frekvenco oddajnika, kjer je P najvecja nominalna izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W), glede na izjavo
proizvajalca oddajnika.

1. Opomba: Pri 80 MHz in 800 MHz se uporabi najvi$ja vrednost odmika za frekvenéni interval.

2. Opomba: Teh smernic ni nujno mogoce uporabiti v vseh situacijah. Na elektromagnetno $irjenje vpliva absorbiranje in odbijanje
struktur, predmetov in ljudi.
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9 - POGOJI DELOVANJA IN SKLADISCENJE

- temperatura od +5 °C do +40 °C
- relativna vlaznost od 15% do 93%
- atmosferski tlak od 700 hPa do 1060 hPa

9.2 - POGOJI SKLADISCENJA

- temperatura od -25 °C do +50 °C
- relativna vlaznost niZja od 93%
- atmosferski tlak od 700 hPa do 1060 hPa

10 - REZERVNI DELI

Vedno morate uporabljati originalne rezervne dele.

11 - GARANCIJSKI POGOJI

Izdelovalec je odgovoren za varnost, zanesljivost in delovanje naprave, ¢e je le-ta uporabljena v skladu z navodili o uporabi in z namenom
uporabe, ter ¢e popravila opravi pooblasceni servis. Proizvajalec ne sprejema odgovornosti za uporabo, ki ni v skladu z navodili in z
opozorili v tem priro¢niku. V tem primeru je garancija ni¢na.

12 - DOPOLNJEVANJE TEHNICNIH ZNACILNOSTI

Z namenom stalno izboljSevati delovanje, varnost in zanesljivost vseh medicinskih naprav, ki jih proizvaja Air Liquide Medical Systems
S.r.l., se le-te redno pregledujejo in izboljSujejo. Navodila o uporabi se tako spreminjajo, da se ujemajo z znacilnostmi pripomockov na
trzigéu. Ce bi navodila za svoj pripomogek izgubili, lahko od proizvajalca dobite izvod, ki ustreza vasi napravi. Navesti morate podatke na
nalepki s tehnié¢nimi podatki.

13 - AVTORSKE PRAVICE

Vsi podatki iz teh navodil se ne smejo uporabiti drugace kot je bilo prvotno namenjeno.
Ta navodila so last Air Liquide Medical Systems S.r.l. in se ne smejo ponatisniti v nobenem od svojih delov, ne v celoti, brez predhodnega
pisnega dovoljenja podjetja. Vse pravice pridrzane.
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A Lue huolellisesti ndmé kayttoohjeet ja varoitukset (kappale 1.3) ennen laitteen kayttoa.

1 - TARKEITA OHJEITA

SOFFIO PLUS-aerosolihoitolaite on tarkoitettu aerosolilagkkeiden annosteluun potilaille.

SOFFIO PLUS siséltaa sarjan innovatiivisia ratkaisuja, jotka tekevat hengitysteiden hoidosta tehokasta.

PERFECTA-sarja (sumutinpullo ja maski) tai suukappale ovat tehokkaita alahengitysteiden sairauksien (keuhkoputkiastma, krooninen
keuhkoputkentulehdus, keuhkolaajentuma ja kystinen fibroosi) hoidossa.

A Kaytettavat ladkkeet tulee hankkia ladkérin reseptilla, jossa méaaritellaan laakkeen tyyppi, annostelu ja hoidon kesto.

Aerosolihoitolaite ja sen varusteet on suunniteltu ja valmistettu Italiassa laakinnallisia laitteita koskevan neuvoston direktiivin 93/42/ETY
(ja sen paivitysten) mukaan. Ne on varustettu CE-merkinnalla.

Laite vastaa tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta s&hko- ja elektroniikkalaitteissa annettua maaraysta (Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU).

Jatkuvaan kayttéon soveltuva laite.

1.2 - KAYTETTYJEN SYMBOLIEN SELITYS

Luokan Il laite @] Laite, jossa on tyypin BF osa Iz] Huomio, lue kayttéohjeet. @

Vaihtovirta ~~ Laite paalla  “I” Laite sammutettu  “Q”
Laite, joka tulee kayttoikénsa paatyttya loppukasitella sahko- ja

elektroniikkalaiteromuna, ei lajittelemattoman yhdyskuntajatteen seassa

(Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/96/EY) —

Laitteen vaaralliset osat on kosketussuojattu sormelta. Laite on suojattu pystysuoraan tippuvalta vedelta (IP21).
Pidé& kuivana ? Valmistaja u

Ei sisélla ftalaatteja @ Ei sisélla havaittavia maaria luonnonlateksia @

1.3 - VAROITUKSIA

Lue kayttéohjeet huolellisesti ja sailyta ne varmassa paikassa.

Ala kayta laitetta ja/tai varusteita kayttétarkoituksen vastaisesti.

Lapsi saa kayttaa laitetta ainoastaan némaé ohjeet tuntevan aikuisen valvonnassa.

Jotkin osat ovat pienikokoisia, mista johtuen niiden nieleminen on mahdollista. Seurauksena saattaa olla tukehtuminen.
Sahkajohto ja litosletku voivat pituutensa vuoksi aiheuttaa kuristumisvaaran.

Tarkista taulukosta (luku 7), ettei laite sisalla materiaaleja, jotka ovat aiemmin aiheuttaneet jonkin tyyppisen allergisen reaktion.
Ala kayta esanssioljyja (esim. mentolia, eukalyptusta jne.), silla ne eivt sovi yhteen sumutinpullon materiaalin kanssa.

Laite tulee pitéa kayton aikana tukevalla vaakatasolla.

limanvaihtoritilat tulee pitéa esteettémina kayton aikana.

Laite tulee pitda kayton aikana et lammaonlahteista.

Ala koske pistorasiaa tai laitteen sahkoosia kosteilla tai marilla kasilla.

Laitteen vaaralliset osat on kosketussuojattu sormelta. Laite on suojattu pystysuoraan tippuvalta vedelta (IP21).

Ala kaada vettd tai muita nesteits laitteen paalle.

Ala kayta laitetta kylvyn tai suihkun aikana.

Jos laitteeseen joutuu vettd tahattomasti, katkaise s@hko ja poista vesi vasta sen jalkeen. Taméan jalkeen laitetta ei voida kayttaa,
vaan se tulee tarkastaa taydellisesti.

Kehittynytta paineilmaa on ilman poistoliitoksessa. Se saattaa aiheuttaa vaaratilanteita. Se on tarkoitettu ainoastaan sumutinpulloon
syotettavaksi.

Laitteessa ei tule kayttad anestesialadkeseoksia, jotka sisaltévat iimaa, happea tai typpioksiduulia.

Laitteen suorituskyvyt voidaan taata ainoastaan, jos siina kaytetaan alkuperaisia varusteita. Kéyta aina alkuperéisia varusteita.
Valmistaja on maarittanyt laitteen hyotyiaksi vahintaan 5 vuotta ensimmaisesté kayttokerrasta lahtien.

g
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1.4 - LAITTEEN KUVAUS

SOFFIO PLUS -aerosolihoitolaitteen osat: peruslaitteeseen kuuluva séhkémoottorilla kaytetty kompressori, PERFECTA-sarja (maskilla
varustettu sumutinpullo), suukappale (voidaan asentaa sumutinpulloon maskin tilalle) ja sumutinpullon ja peruslaitteen valinen liitosletku.

1.5 - POTILASRYHMAT

SOFFIO PLUS-aerosolihoitolaite takaa erittain tehokkaan hengityshoidon kaiken ikaisille potilaille pikkulapsista aikuisiin.

1.6 - PAKKAUKSEN SISALTO

Pakkauksen siséltd (Kuva A):
peruslaite (1), sdhkojohto (2), virtakytkin (3), sulakkeenpidin ja sulake (4) liittimen (5) sisélla, suodatinpesé ja suodatin (6), ilma-aukko (7) ja
sumutinpullon tuki (8).
Lisaksi pakkauksessa on:
 Perfecta-sarja, johon kuuluu:
- sumutinpullo (ylaosa (9), sumutinputki (10), alaosa (11))
- maski (maskin runko (12), poistoventtiililla varustettu liitos (13))
* suukappale (14)
* liitosletku (15)
 kantolaukku (16)
¢ ulkoilmansuodattimen varaosat (17)

2 - VALMISTELU

2.1 - PERUSLAITTEEN VALMISTELU

Tarkista ennen kaytto4, etta laitteen alla olevassa arvokilvessa ilmoitettu jannite vastaa verkkojannitetté ja etta sahkojarjestelmé on
A voimassa olevien standardien mukainen.

Ala kayta laitetta, jos sen sahkojohto on vaurioitunut.

Tarkista, etta laitteen ulkokuori on ehja ja ettei se ole vaantynyt tai rikkoutunut.

Tarkista, etté virtakytkin (3) on sammutusasennossa O (OFF). Kytke sahkéjohto laitteen liittimeen ja séhkdpistoke pistorasiaan, aseta kytkin
kaynnistysasentoon | (ON) ja varmista, etté iima-aukosta (7) tulee ulos ilmaa.
Aseta kytkin tarkistuksen jalkeen asentoon O (OFF).

2.2 - PERFECTA-SARJAN VALMISTELU

Lue kappale 3.2 ennen kayttoa.

Noudata seuraavia ohjeita annetussa jarjestyksessa kayttaaksesi Perfecta-sarjaa:

- Tarkista, ettd sumutinputki (10) on asetettu asianmukaisesti sumutinpullon alaosan (11) keskiputkeen.

- Sumutinpullon alaosassa (11) on asteikko, joka osoittaa asetetun nesteen maaran: sen tarkoituksena on antaa ainoastaan liki
iimoitus sisallén maarasta. Kayta tarkkaan annosteluun asteikolla varustettua injektioruiskua. Kaada laakarin suosittelema maara nestetta

séilioon (kuva B).

A Lue arvo asteikolta, kun sumutinputki on asetettu sumutinpullon alaosaan.

- Ruuvaa sumutinpullon yldosa (9) sumutinpullon alaosaan.

- Aseta maskin liitos (13) sumutinpullon yldosaan (9) (kuva C).

- Liita sumutinpullon alapaa letkuun (15) ja letkun toinen p&é laitteen ilma-aukkoon (7).

- Paina laitteen kytkin (3) asentoon | (ON).

- Pida sumutinpullo kddessa pystyasennossa hoidon aikana, jotta se toimii asianmukaisesti.

- Jos edella selostetut toimenpiteet on suoritettu asianmukaisesti, maskista tulee ulos sumutettua nestetta.

Jos kéayttdja on lapsi, maski (12) tulee asettaa hellavaraisesti kasvoille, niin ettd se asettuu suun ja nenan ympdérille. Aikuisen tulee asettaa
maski varoen suun ymparille. Nenan tulee tukeutua maskin ulko-osaa vasten. Jotta hoito on tehokas, kayttéjan tulee hengittdd syvaan ja
hitaasti. Jos kayttaja hengittaa ulos suun kautta, liitokseen (13) sijoitettu venttiili pa&astaa uloshengitetyn ilman ulos (kuva D).

/N Alatuki liitoksen venttiilia kyton aikana (kuva D).

Jos neste loppuu sumutinpullosta tai haluat keskeyttaa hoidon hetkeksi, paina kytkin asentoon O (OFF).
Hoidon jalkeen nestetté saattaa jaéda pieni maara sumutinpulloon. Se ei vaikuta hoidon laatuun.
Jos ilmaletkuun muodostuu pieni maara kosteutta kéyton lopussa, jata laite kéyntiin ja anna sen kuivua oman tuuletuksensa avulla.

& Letkussa oleva neste johtuu laitteen méaéarétyissa kayttéolosuhteissa muodostuvasta vesihdyrysta.

2.3 - SUUKAPPALEEN KAYTTO

Lue kappale 3.3 ennen kayttoa.

Kayta suukappaletta asettamalla se sumutinpullon yldosaan (kuva C).

Pida se suussa hampaiden valissa ja huulet kiinni myds uloshengitysvaiheessa. Hengité sisdén suun kautta ja ulos nenén kautta.

Houd het tussen uw tanden vast en omsluit het mondstuk met uw lippen, 66k tijdens het uitademen; adem in door de mond en adem
uit door de neus.
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/\ Al tuki iimanpoistoreikaé kayton aikana.
Sumutus tapahtuu nopeasti ja kestdd muutaman minuutin.

Jotkin nesteet (katso varoituksista) eivét sovi yhteen sumutinpullon, suumaskin ja Rinowash-nendsumuttimen materiaalien kanssa ja
saattavat aiheuttaa niiden rikkoutumisen (kaytetyt materiaalit luetellaan luvussa 7 - LAITTEEN JA SEN OSIEN HAVITYS).

3 - PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI

& Varmista ennen toimenpiteita, ettei séhkopistoke ole kiinni pistorasiassa ja ettd sumutinpullo ja letku on irrotettu laitteesta.

2 Jos laékintalaite tarvitsee puhdistaa, desinfioida tai steriloida luvussa 3 ilmoitetusta poikkeavalla tavalla, tarkista mahdollisuus
téhan valmistajalta saatavasta teknisesta tiedotteesta.

3.1 - PERUSLAITTEEN PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI
3.1.1 - PERUSLAITTEEN PUHDISTUS

Peruslaitetta (1) ei tule puhdistaa juoksevan veden alla, silla sisélle joutuneet nesteet vaurioittavat séhkdisié osia ja aiheuttavat vaaratilanteita
kayttajalle.
Kayta peruslaitteen (1) puhdistukseen kosteaa pehmeéa riepua. Voit kayttaa myds hankaamatonta mietoa puhdistusainetta.

3.1.2 - PERUSLAITTEEN DESINFIOINTI

Peruslaite voidaan desinfioida tarvittaessa kayttamalla kylmélla desinfiointiliuoksella (esim. alle 2% natriumhypokloriittiliuos) kostutettua
sienta tai pehmeaa riepua ja noudattamalla valmistajan ohjeita.

Tarkista, etta liuos sopii yhteen peruslaitteen valmistusmateriaalin kanssa (huomio, tarkista varoituksista desifiointiliuoksen sopivuus
luvussa 7 - LAITTEEN JA/TAI SEN OSIEN HAVITYS luetelluille materiaaleille).

3.1.3 - PERUSLAITTEEN STERILOINT!

Peruslaitteelle (1) ei voida suorittaa sterilointijaksoa.

3.2 - PERFECTA-SARJAN PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI

Jotta sumutinpullon ja suumaskin mikrobilikaantuminen véltetaan, ne tulee puhdistaa, desinfioida ja tarvittaessa steriloida jokaisen kaytén
jalkeen ja ennen kayttoa tarkasti ohjeiden mukaan.

Ennen puhdistusta, desinfiointia tai sterilointia osat tulee purkaa seuraavien ohjeiden mukaan:

- irrota letku (15)

- irrota maski (12, 13) sumutinpullosta

- irrota liitos (13) maskin rungosta (12)

- ruuvaa sumutinpullon yl&osa (9) irti

- irrota sumutinputki (10).

3.2.1 - PERFECTA-SARJAN PUHDISTUS

De gedemonteerde maatkolf (9, 10, 11), het gedemonteerde masker (12, 13) kunnen gereinigd worden met warm water (ca. 40 °C) en
reinigingsmiddel (gedoseerd volgens gebruiksaanwijzing van het middel zelf) en daarna onder stromend water worden gespoeld.
Alle gewassen onderdelen, met een zachte doek afdrogen en weer opruimen.

3.2.2 - PERFECTA-SARJAN DESINFIOINT

Kaikki sumutinpullon osat (9, 10, 11) ja maskin osat (12, 13) voidaan pesun jalkeen upottaa kylméan desinfiointiliuokseen (esim. alle 2 %
natriumhypokloriittiliuos) valmistajan ohjeiden mukaan.
Sumutinpullon ja maskin osat voidaan desinfioida keittamalla niitd vedessa enintaan 10 minuuttia. Osat eivat saa koskea kattilan pohjaa.

3.2.3 - PERFECTA-SARJAN STERILOINT!

3.2.3 - PERFECTA-SARJAN STERILOINTI
Kaikille sumutinpullon osille (9, 10, 11) ja maskin osille (12, 13) voidaan suorittaa véhintddn 15 minuutin (enintdédn 30 minuuttia)
sterilointijakso autoklaavissa 121°C:ssa enintaan 20 kertaa.

& Sterilointijaksoa suositellaan, jos laitetta kaytetdédn sairaalaympaéristossa, jos sita kédyttad useampi potilas tai ennen kayttoa.

3.3 - SUUKAPPALEEN PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI

Jotta suukappaleen (14) mikrobilikaantuminen véltetdan, se voidaan puhdistaa, desinfioida ja tarvittaessa steriloida jokaisen kaytén
jalkeen ja ennen kayttoa tarkasti ohjeiden mukaan.

3.3.1 - SUUKAPPALEEN PUHDISTUS

34 Suukappale voidaan pesta lampimalla vedella (n. 40°C) ja miedolla puhdistusaineella (annostelu puhdistusaineen valmistajan ohjeiden
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mukaan) ja huuhdella juoksevalla vedella.
Puhdistuksen jalkeen se voidaan kuivata pehmealld rievulla ja asettaa sailytyspaikkaan.

3.3.2 - SUUKAPPALEEN DESINFIOINTI

Suukappale voidaan pesun jalkeen upottaa kylmaan desinfiointiliuokseen (esim. alle 2 % natriumhypokloriittiliuos) valmistajan ohjeiden mukaan.

3.3.3 - SUUKAPPALEEN STERILOINTI

Suukappaleelle voidaan suorittaa vahintaan 15 minuutin (enintdan 30 minuuttia) sterilointijakso autoklaavissa 121°C:ssa enintéan 20 kertaa.

3.4 - LETKUN PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI

Puhdista letku (15) jokaisen kayton jalkeen poistamalla se sumutinpullosta ja jattamalla laite k&yntiin, kunnes putkesta ulosvirtaava iima
on poistanut mahdollisen kosteuden.
Jos letku on likainen, vaihda se.

& Letkulle (15) ei voida suorittaa kuumaa sterilointijaksoa tai sterilointia autoklaavissa eika sité tule keittaa.

4 - HUOLTO

SOFFIO-aerosolihoitolaite ei tarvitse erityisté huoltoa. Kompressoria ei tarvitse voidella, silla se on tyypiltaan 6ljytén méantakompressori.
Ulkoinen erikoissuodatin pidattda polyn ja kosteuden. Vaihda se mééraajoin.

& Irrota sahkopistoke aina pistorasiasta ennen toimenpiteita.

4.1 - SULAKKEEN VAIHTO (Kuva E)

Ellei laite toimi, vaikka s&hkojohto on kytketty asianmukaisesti, sulake saatetaan joutua vaihtamaan. Irrota séhkopistoke pistorasiasta.
Poista laitteen sahkaliittimen ylapuolelle sijoitettu sulakkeenpidin pienella ruuvimeisselilld (ei sisélly pakkaukseen).

Poista sulake ja vaihda se toiseen ominaisuuksiltaan samanlaiseen (katso luku 6 - TEKNISET TIEDOT). Asenna sulakkeenpidin paikalleen.
Kytke sahkopistoke uudelleen pistorasiaan ja tarkista, etté laite kaynnistyy.

4.2 - ILMANSUODATTIMEN VAIHTO (Kuva F)

Vaihda ilmansuodatin, kun se on likainen, tai kerran vuodessa, jos kaytét laitetta usein.
Vaihda laitteen alla oleva ilmansuodatin (6) poistamalla tulppa (tarvittaessa ruuvimeisselilld) ja vaihtamalla se uuteen.
Suodatinta ei tule pesta tai elvyttaa, vaan se tulee aina vaihtaa uuteen.

4.3 - VARUSTEIDEN HUOLTO

Laitteen osien puhdistus, desinfiointi ja/tai sterilointi auttaa valvomaan niiden kuntoa ja huomaamaan heti, jos ne tarvitsee vaihtaa. Toistuvat
sterilointijaksot saattavat heikentaa varusteiden materiaalin ominaisuuksia. Tarkista osien ulkonako ja kunto jokaisen steriloinnin jélkeen.
Varusteet tulee vaihtaa, kun ne kuluvat.
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5 - ONGELMAT,

ONGELMA MAHDOLLINEN SYY KORJAUS
- Pistoketta ei ole kytketty pistorasiaan | - Kytke pistoke pistorasiaan ja paina kytkin (3) asentoon | (ON).
Laite ei toimi - Kytkin (3) on asennossa O (OFF) - Paina kytkin (3) asentoon | (ON)
- Sulake on palanut - Vaihda sulake (katso kappale 4.1)
- Termostaatti on lauennut - Tarkista, etteivat iimanvaihtoaukot ole tukossa
- Laite on sammutettu - Kaynnista laite
- Nestetté ei ole annosteltu - Kaada neste sumutinpulloon.
sumutinpulloon.
- Nestettd on annosteltu likaa - Vahenna sumutinpulloon annosteltu nestemééara
sumutinpulloon. maksimimaaraa vahemmaksi.
- Sumutinpulloa ei ole asennettu - Tarkista, ettd sumutinputki (10) on asetettu oikein ja
Sumutinpullosta ei tule ulos oikein. painettu pohjaan asti sumutinpullon alaosaan (11).
sumutettua nestetté. Ruuvaa yldosa (9) hyvin kiinni alaosaan ja tarkista, etta
sumutinpullon alaosan ylareunassa olevasta reidsta
tulee ulos ilmaa.
- Alaosan (11) iimanpoistoreika on - Puhdista reika.
tukossa.
- Letkua (15) ei ole liitetty oikein. - Liita letku (15) hyvin seka laitteen iima-aukkoon (7) etta
sumutinpullon ilma-aukkoon.
Laaketta ei saavu suuhun - Maskia (12, 13) ei ole asennettu oikein. | - Asenna maski (12, 13) oikein.
tai uloshengitys on vaikeaa - Venttiili (kuva D) on jumissa. - Vapauta venttiili.
(kaytettaessa maskia).

Ellei ongelma korjaannu ja laite ala toimia asianmukaisesti ylla lueteltujen tarkistusten jalkeen, vie laite tarkastettavaksi valtuutettuun

huoltokeskukseen.
6 - TEKNISET TIEDOT
Sahkojannite Katso laitteen arvokilven tiedot.
Toiminta Jatkuva
Maksimi-ilmanpaine 2,5 bar
llman maksimivirtaus 12 I/min
Dynaaminen ilmanvirtaus sumutinpullolla 6 |/min
Maksimitehonkulutus 115 VA
Suojasulake F1,6 A
Peruslaitteen mitat 190x130x120H mm
Peruslaitteen paino 1,5 kg
Melu 1 metrin etéisyydelld 59,3 dBA (secondo UNI EN 13544-1)
Sumutinpullon minimitéyttotilavuus 1ml
Sumutinpullon maksimitédyttétilavuus 8 ml
Sumutusteho sumutinpullolla (*) 0,75 ml ()
Minimisumutusnopeus sumutinpullolla (**) 0,30 ml/min (**)
MMAD sumutinpullolla, kaavio 1 (*) (***) 1,9 pm (**)
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MMAD-arvot on mitattu APl AEROSIZER MACH 2 -mittarilla.
Kaavioiden Y-akselilla annetaan tilavuusprosentti sumutetulle liuokselle, jota kuljettavat halkaisijaltaan vastaavaa X-akselilla ilmoitettua
pm-arvoa pienemmat hiukkaset.

() HUOMAUTUS 1: 2 ml:n maaralle

(**) HUOMAUTUS 2: Annetut arvot viittaavat fysiologiseen suolaliuokseen (0,9% NaCl). Ne saattavat vaihdella kaytetyn lagkkeen mukaan.
Annetut arvot eivat koske suspensiona annettavia tai korkeaviskoosisia ladkkeita. Pyyda tarvittaessa lisétietoja ladkkeen myyjalta.

(**) HUOMAUTUS 3: 50 tilavuus-% laitteella sumutetuista hiukkasista on pienempi halkaisija kuin MMAD (massamediaani-
aerodynaaminen halkaisija). Arvo ilmoittaa sumutinpullon kyvyn tuottaa hiukkasia, jotka sopivat méarattyyn hoitoon.

7 - LAITTEEN TAI SEN OSIEN HAVITYS

Jos laite ja/tai sen osat poistetaan kdytdsta, ne tulee havittdd voimassa olevien ymparistonsuojelumaardysten mukaisesti. Ellei
kayttomaassa ole aihekohtaisia lakivelvoitteita, lajittele ne erilliskerdysta varten. Taulukossa luetellaan laitteen eri tyyppiset osat.
Mikaan kaytetyista materiaaleista ei siséllé ftalaatteja eiké havaittavia maéaria luonnonlateksia.

OSA MATERIAALI

Peruslaite (1) Sahko- ja elektroniikkalaiteromu (WEEE)
Peruslaitteen ulkokuori ABS/polystyroli

Sumutinpullo (9, 11) Polykarbonaatti

Sumutinputki (10) Nylon

Maskin runko (12) ja liitos (13) Silikoni ja polykarbonaatti

Suukappale (14) Polykarbonaatti

Liitosletku (15) Polyvinyylikloridi ilman ftalaatteja (myrkyton PVC)
Laatikko Pahvi

Ohjeet Paperi

Varustepussi Matalatiheyksinen polyeteeni (PE-LD)
Kantolaukku (16) Polyesteri

8 - SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Tama laite vastaa laakintalaitteiden sahkémagneettista yhteensopivuutta koskevan standardin IEC-EN 60601-1-2:2015 vaatimuksia.
Yhdenmukaisuus sdhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien standardien kanssa ei takaa tuotteen taydellisté hairionsietoa. Jotkin
liian lahelld kaytetyt laitteet (matkapuhelimet, hakulaitteet jne.) saattavat keskeyttaa laakintalaitteen toiminnan.

SUOSITELLUT EROTUSETAISYYDET TIEDONSIIRTOLAITTEIDEN VALILLA

SOFFIO PLUS-aerosolihoitolaite on tarkoitettu kaytettavéksi séhkdmagneettisessa ympéristossa, jossa radiotaajuushairiét ovat hallinnas-
sa. SOFFIO PLUS-aerosolihoitolaitteen ostaja tai kayttaja voi vahentaa sahkomagneettisia hairidita sijoittamalla kannettavat radiotaajuiset
laitteet (I&hettimet) ja SOFFIO PLUS-aerosolihoitolaitteen vahimmaisetéisyydelle toisi 1 seur: suositellulla tavalla tiedonsiirto-
laitteiden enimmaislahtovirran mukaisesti.

Lihettimen Erotusetdisyys lahettimen taajuuden mukaan [m]
enimmiislahtdvirta [W] 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=12x+P d=12x4P d=23x+P
0.01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,33
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Jos lahettimen enimmaislahtdvirtaa ei ole mainittu ylla, suositeltu erotusetéisyys d metreiné (m) voidaan arvioida lahettimen taajuute-
en sovellettavan yhtalén mukaan, jossa P on I&hettimen valmistajan ilmoittama enimmaisléhtovirta watteina (W).

Huomautus 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan suuremmalle taajuusalueelle maaritettya erotusetaisyytta.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Pinnat, esineet ja henkil6t vaikuttavat séhkdmagneettisten
aaltojen etenemiseen absorboimalla ja heijastamalla niita.
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9 - TOIMINTA- JA VARASTOINTIOLOSUHTEET

- lampétila +5 °C - +40 °C
- suhteellinen kosteus 15% - 93 %
- iimakehé&n paine 700 hPa - 1060 hPa

9.2 - VARASTOINTIOLOSUHTEET

- lampétila -25 °C - +50 °C
- suhteellinen kosteus alle 93%
- iimakehé&n paine 700 hPa - 1 060 hPa

10 - VARAOSAT

Kéyté ainoastaan alkuperaisié varaosia.

11 - TAKUUEHDOT

Valmistaja vastaa laitteen turvallisuudesta, kayttdvarmuudesta ja suorituskyvyistd, jos sitd kaytetdan kayttdohjeiden mukaisesti sille
tarkoitetulla tavalla ja jos korjaukset suoritetaan valmistajan tiloissa tai valmistajan valtuuttamassa korjaamossa. Ellei kayttdja noudata
kayttdoppaan ohjeita ja varoituksia, valmistaja vapautuu kaikesta vastuusta ja takuuehdot raukeavat.

12 - TEKNISTEN OMINAISUUKSIEN PAIVITYS

Kaikki Air Liquide Medical Systems S.rl. -yrityksen valmistamat laakintalaitteet tark ) ja paivitetddn madraajoin niiden
suorituskykyjen, turvallisuuden ja kayttdvarmuuden parantamiseksi jatkuvasti. Kéayttdoppaat péivitetddn, jotta ne ovat jatkuvasti
yhdenmukaiset markkinoille saatettujen laitteiden ominaisuuksien kanssa. Jos kadotat laitteen mukana toimitetun kayttéoppaan, pyyda
valmistajalta uusi opas. limoita arvokilvessa annetut tiedot saadaksesi laitettasi vastaavan version.

13 - TEKIJAN OIKEUDET

Kayttdoppaan mitaan tietoja ei tule kayttaa alkuperaisesté poikkeaviin tarkoituksiin.
Tama kayttéopas on Air Liquide Medical Systems S.r.l. -yrityksen omaisuutta eika sité tule jaljentaa osittainkaan ilman yrityksen kirjallista
lupaa. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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