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MANUAL DE UTILIZARE

Cititi atentie manualul de utilizare inainte de a utiliza aparatul de aerosoli
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INTRODUCERE

Stimate client,

Acest nebulizator este un dispozitiv medical de inalta calitate pentru terapia prin inhalare pentru astm,
bronsita cronica si alte boli respiratorii. Acest aparat medical genereaza aerosoli cu caracteristici variabile
pentru a se adapta la patologia respiratorie a pacientului si generand o ceata de particule medicinale care
sunt suficient de mici pentru a ajunge chiar si in cele mai profunde regiuni ale plamanilor. Functionarea

si utilizarea dispozitivului este foarte simpla. Toate medicamentele lichide comune pot fi utilizate pentru
terapia prin inhalare.

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni, astfel incat sa intelegeti toate functiile si informatiile de
sigurantd.
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INTRODUCERE

Despre Sanity®

Sanity este prezent pe piata mondiala de 20 de ani ca simarca a calitatii echipamentelor medicale care
faciliteaza recuperarea, precum si profilaxia de zi cu zi pentru intreaga familie. Portofoliul producatorulu
include o gama variata de echipamente si accesorii pentru procedurile de diagnosticare de bazd, ORL,
reabilitare medicald precum si tratamente pentru ingrijirea corpului de zi cu zi, cat si pentru sanatatea si
igiena adultilor si copiilor.

Produsele Sanity sunt de inalta calitate si ofera solutii practice si usor de utilizat. Acestea sunt in confor-
mitate cu cele mai inalte standarde de siguranta si au fost testate cu succes in studiile clinice pentru care
au primit certificate corespunzatoare, in concordanta cu standardele Uniunii Europene

Valorile noastre
v, lubire. Constituie baza umanitatii. Ea ne conduce in viata si ne face sda devenim mai buni.

Grija este efectul afectiunilor si sensibilitatii noastre. Grija pentru cei dragi ne determina
,.i actiunile si schimba perceptia noastra pentru lucrurile din jur.
#

Ajutorul este un semn al iubiri si a grijei. Acesta include toate, chiar si cele mai mici
x sarcini pe care le efectuam pentru ceilailti, avand grija de ei in orice situatie.
=



INHALATOR PROFESIONAL CU IRIGATOR NOSALEK JET

Compresor
Cablul de alimentare
Buton START/STOP
Compartiment filtru de aer
Nebulizator
Furtun de aer
Piesa de qura
Mascd adulti
Masca pediatricd
. Piesa nazala
Filtru de aer de schimb
. Asamblarea cupei de nebulizare
. Irigatorul Nosalek Jet
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SIMBOLURILE FOLOSITE IN MANUAL SI PE CUTIE

R Parte aplicata de tip BF Protect_|e‘|mpotr|va socurilor electrice
- protectie clasa Il

O Buton STOP Mentineti uscat

[
| Buton Start I:];i] Cititi cu atentie manualul inainte de utilizare

Curent alternativ [nstructiuni importante de siguranta

~y
u Producator LoT Seria produsului

C € 0434 In conformitate cu cerintele MDD 93/42/EEC

de viata a dispozitivului, nu-l aruncati ca deseuri municipale solide amestecate, referindu-se la un centru de

K Simbolul de pe dispozitiv indica colectarea separata a echipamentelor electrice si electronice. La sfarsitul duratei
colectare specifice, situate in zona sau remiterii catre distribuitor.

Va rugam sa folositi acest dispozitiv doar in scopul pentru care a fost creat si descris in acest manual..

Producdtorul nu poate fi tras la raspundere pentru daunele cauzate de aplicarea incorecta. Acest
dispozitiv nu este potrivit pentru anestezie si ventilatie pulmonarad. Acest aparat trebuie utilizat numai cu
accesoriile originale prezentate in aceste instructiuni. Nu utilizati aparatul in cazul in care credeti ca este
deteriorat sau observati ceva neobisnuit. Nu deschideti niciodata aparatul.

Acest dispozitiv cuprinde componentele sensibile si trebuie tratate cu prudenta.
Observati depozitarea si conditiile de operare descrise in sectiunea Specificatii tehnice.

Protejati aparatul de: apa sau umiditate, temperaturi extreme, impactul sau cadere, contaminare si praf,
lumina directa a soarelui, de caldura si frig. Utilizati numai medicamentele prescrise pentru dumne-
avoastra de catre medic si urmati instructiunile medicului in ceea ce priveste doza, durata si frecventa
tratamentului . Toate accesoriile ar trebui sd fie utilizate numai de catre o singura persoana. Niciodatd nu
inclinati nebulizatorul peste 60 .

Aparatul nu trebuie utilizat in prezenta amestecului anestezic inflamabil cu aer, oxigen sau protoxid de
azot. Dispozitivul nu este protejat impotriva stropilor.

Nu lasati aparatul la indemana copiilor. Contine unele piese suficient de mici ce pot fi
inghitite cu usurinta.

Utilizarea acestui dispozitiv nu este un substitut pentru consultarea cu medicul.
Avand in vederea lungimea lor, cablul de alimentare si furtunul de aer pot constitui un
pericol de strangulare.



PREGATIREA S| UTILIZAREA ACESTUI DISPOZITIV

Inainte de a folosi dispozitivul pentru prima data, vd recomandam curatarea si dezinfetarea acestuia asa

cum este descris in sectiunea ,CURATAREA SI DEZINFECTAREA, .

1. Se asambeaza kitul de nebulizare 12. Asigurati-va ca toate componentele sunt complete.

2. Se umple cupa nebulizatorului cu solutia de inhalare conform instructiunilor medicului. Asigurati-va
ca nu depdsiti nivelul maxim.

3. Conectati nebulizatorul cu furtunul de aer 6 la compresor 1 si conectati cablul de alimentare 2 la
reteaua elecrica.

4. Pozitionati butonul START/STOP 3in pozitia | pentru a porni dispozitivul si asezati piesa bucala 7 in
Cavitatea bucala sau se conectati una din masti. Piesa bucala va ofera o livrare mai buna a medi-
camentului. Alegeti intre masca de adulti 8 sau cea pediatrica 9 si asigurati-va ca aceasta acopera
complet zona qurii Si a nasului..

5. Intimpul terapiei inspirati si expirati calm. Stati intr-o pozitie relaxatd, cu partea superioara a corpului
in poztie verticala. Nu va culcati in timpul tratamentului. Nu continuati terapia daca nu va simtiti bine.

6. Dupad ce ati terminat tratamentul recomandat de medic, comutati butonul START/STOP 3 in pozitia 0
pentru a opri aparatul si deconetati-1 de la priza de alimentare.

/. Goliti medicamentele ramase din cupa nebulizatorului si curdtati dispozitivul asa cum este descris in
sectiunea "Curatarea si dezinfectarea”

KITUL DE NEBULIZARE

Acest aparat de aerosoli este echipat cu un kit de nebulizare inovator, ce include un sistem de supape
pentru o respiratie imbunatatita. Acestea permit furnizarea corecta a unei cantitati de medicament in
functie de capacitatea respiratorie a fiecarui pacient. Supapele controleaza fluxul de aerosoli in timpul
Inhalarii, reducand astfel pierderea de medicament in timpul expiratiel. Kitul nebulizatorului creste
cantitatea de medicament inhalat. Kitul este capabil sa nebulizeze eficient toate tipurile de medicamente
folosite in terapia prin inhalare.

Functionarea sincronizata a nebulizatorului este posibila numai cu ajutorul piesei bucale cu supapad de
expiratie. Daca doriti sa cresteti viteza de nebulizare, este recomandat sa eliminati supapa de inhalare
(suportul alb), atunci cand se utilizeaza 0 masca sau o furca nazala.

Kitul de nebulizare cu sistem de supape si regulatorul pentru dimensiunea particulelor

Vi




ALEGEREA RATEI DE NEBULIZARE DINTRE CELE 3 POZITII

Nebulizatorul genereaza un aerosol cu caracteristici variabile pentru a se adapta la patologia respiratorie
a pacientulul. Se poate produce un aerosol cu caracteristicile granulometrice, care va depune suma
maxima a medicamentului in tractul respirator care este tratat.

Alegeti dintre urmatoarele 3 setari de tratament terapeutic prin reglarea rotii de pe partea superioara

a corpului 5 a nebulizator lu:

1. Partea inferioara a plamanilor: pozitionati roata spre partea de sus, la numdrul 1. diametrul part-
culelor de aerosoli va fi media de 1,82 um MMAD (API).

2. Tractul traheal sau bronsic: pozitionasi roata in centru la numarul 2; diametrul particulelorde aero-

soli va fi media de 2,97 um MMAD (API);

3. Partea superioara (nas, gat, etc.): pozitionati roata spre partea de jos la numarul 3; diametrul parti-
culelor de aerosoli va fi media de 5,03 pm MMAD (API).

CURATAREA SI DEZINFECTAREA

Curatati cu atentie toate componentele pentru a elimina reziduurile de medicamente si eventualele
impuritati dupa fiecare tratament. compresorul 1 si furtunul 6 trebuie curatat cu o carpa curata, umeda.
a) Intotdeauna spalati-va bine pe maini inainte de curatarea si dezinfectarea accesoriilor.
b) Nu expuneti aparatul la umezeala sau temperatura ridicata .
c) Folositi un furtun de aer nou pentru fiecare pacient sau in caz de impuritati.

Deconectati dispozitivul din priza de fiecare data cand il curatati.
Curatare cu apa

Se spala toate componentele nebulizatorului (cu exceptia furtunului de aer), sub jet de apa calda
(maxim 60 ° C) timp de aproximativ 5 minute, addugand, daca este necesar o cantitate mica de
detergent. Se clateste bine asigurandu-va ca toate accesoriile sunt spalate si se lasa sa se usuce.

Dezinfectarea

Toate componentele nebulizatorului (cu exceptia furtunului de aer) pot fi dezinfectate cu dezinfectan-
te. Substantele dezinfectante sunt de obicei disponibile in farmacii.

Sterilizare cu aburi

Toate componentele nebulizatorului (cu exceptia furtun de aer si masti) pot fi sterilizate cu abur pand la
121° C (20 min) sau 134 “C (7 min) EN554 / 1SO11134. Dupd sterilizare [dsati intotdeauna toate compo-
nentele se raceasca la temperatura ambianta inainte de utilizare.

Nu repetati procesul de sterilizare daca componentele sunt calde.



INTRETINEREA, UTILIZAREA SI REPARAREA

Comandati toate piesele de schimb de la importator: SC BIT ONLINE SRL Bucuresti, sec. 2 str Mihai
Eminescu nr 121, tel: +40 21 211 06 52, www.feo.ro.

Este recomandat sa inlocuiti kitul de nebulizare dupa 120 de tratamente pentru un singur pacient sau
dupa aproximativ 20 de cicluri de sterilizare. Verificati filtrul de aer siinlocuiti-l daca este murdar, sau
dupa o perioada maxima de 3 luni de utilizare. Filtrele de rezerva sunt furnizate impreuna cu dispozitivul.
Pentru a inlocui filtrul, deschideti compartimentul filtrului de aer 4 marcat Filtru si schimbati filtrul 11 .

PROBLEME S| REZOLVAREA LOR

Dispozitivul nu porneste:

Verificati cablul de alimentare 2 sd fie conectat la priza. Verificati ca butonul START/STOP este pe pozitia
. Dispozitivul are functia de a se inchide automat atunci cand se supraincalzeste. Asteptati sa se raceasca
dupa care incercati sa-l porniti din nou.

Lipsa presiunii aerosolilor sau presiune slaba

Asigurati-va ca furtunul de aer 6 este conectat corect la ambele capete. Asigurati-va cd furtunul de aer nu
este strivit, indoit, murdar sau blocat. Daca este necesar, inlocuiti-l cu unul nou. Asigurati-va ca nebuliza-
torul 5 este corect asamblat 12. Asigurati-va ca medicamentul a fost adaugat.

GARANTIE

Dispozitivul beneficiaza de o garantie de 36 de luni de la data cumpararii.

Garantia este valabila doar la prezentarea certificatul de garantie completat de catre vanzator
(a se vedea din nou) data cumpararii.

Garantia acopera doar compresorul. Componentele care pot fiinlocuite, cum ar fi kitul de nebulizare,
mastile, piesa bucala, furtunul de aer si filtrele de aer nu bebeficiaza de garantie. Deschiderea sau mo-
dificarea dispozitivului duce la pierderea garantiei. Garantia nu acopera daunele cauzate de manevrarea
necorespunzatoare, accidente sau nerespectarea instructiunilor de utilizare.



SPECIFICATIILE TEHNICE

Compresor cu piston

Voltaj nominal ~230V
Dimensiuni 203 mm x 240 mm x 117 mm
Greutate 2.0 Kg approx

Compresor cu functionare continua

MDD 93/42/EEC

Clasaderiscalla

Presiunea maxima

250 kPa

Flux de aer

14 Lt/min

Nivelul zgomotului

25 dBA (EN13544- 1)

Rata de nebulizare

pos. 1:0.20 ml/min
pos. 2:0.35 ml/min
pos. 3:0.50 ml/min

Presiunea de functionare 90 kPa(09b
Flux de functionare 5.51/min
pos.— 1.-1,82um
MMAD pos.—2.- 2,9/ um
pos.- 3.- 5,05 um
pos.— 1.-4,59 pm
MMAD sistem pos.—2.- 747 um

pos.- 3-10,13 um

ELIMINAREA DESEURILOR (DIR.2012/19/UE-WEEE)

Simbolul de pe dispozitiv indica colectarea separatd a echipamentelor electrice si elec-
tronice. La sfarsitul duratei de viata a dispozitivului, nu-l aruncati ca deseuri municipale
solide amestecate, referindu-se la un centru de colectare specifice, situate in zona sau
remiterii catre distribuitor.

Aceasta procedura de colectare separata a aparatelor electrice si electronice se realizeaza
0 politica de mediu europeana care vizeaza protejarea si imbunatatirea calitatii mediului, precum si evita-
rea potentialelor efecte negative asupra sanatatii umane ca urmare a prezentei substantelor periculoase
in astfel de echipamente sau unei utilizari improprie a acestora sau a unor parti ale acestora.

ATENTIE:
Eliminarea incorecta a echipamentelor electrice si electronice pot cauza sanctiuni.
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IRIGATORUL SANITY NOSALEK JET

Cititi cu atentie instructiunite de utilizare inainte de folosirea dispozitivului.

Fabricat in conformitate cu cele mai recente reglementari, Sanity Nosalek Jet este un dispozitiv rapid de
irigare nazald eficienta pentru clatire nazala si degajarile rino-faringian ( Risc Clasa Ila - Dispozitiv medical
Directiva 93/42 / CEE si modificarile ulterioare ).

REGULI DE SIGURANTA

Dispozitivul trebuie utilizat doar de un singur pacient.

In cazul in care exista riscuri de infectie sau de contaminare microbiologica, dispozitivul trebuie sd fie
utilizat de catre o singura persoana (consultati intotdeauna medicul)

Acest dispozitiv trebuie utilizat doar in terapia cu aerosoli avand cele mai recente reglementari cu
privire la utilizarea dispozitivelor nazale.

Acest dispozitiv nu este potrivit pentru anestezie sau ventilatia pulmonara.

Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai cu accesoriile originale descrise in acest manual.

Informatiile referitoare la conexiune sila utilizarea in combinatie cu dispozitive de tratare cu aerosoli
sunt prevazute in instructiunile de utilizare a dispozitivelor respective. Respectati intotdeauna instru-
ctiunile si indicatiile de siguranta prevazute in manualul de instructiuni ale dispozitivelor de aerosoli
care au in vedere utilizarea cu dispozitive nazale de acest tip.

Folositi intotdeauna aparatul si accesoriile sale, in conformitate cu instructiunile medicului. Utilizati
numai medicamentele prescrise de catre medicul dumneavoastra si administratile in conformitate cu
instructiunile sale .

Nu folositi niciodata aparatul in orice alt scop, decat in scopul pentru care a fost prevazut. Produ-
catorul nu este responsabil pentru utilizarea incorecta.

Dispozitivul nu este furnizat intr -un ambalaj steril; intotdeauna curatati si dezinfectati inainte si dupa

fiecare utilizare.

Nu lasati niciodata aparatul nesupraveghat in locuri usor accesibile minorilor.
A se pastra intr -un loc curat, uscat, ferit de lumina, caldura si intemperii. Sa aruncati dispozitivul in
conformitate cu cerintele legale aplicabile.

1n



CONSTRUCTIA IRIGATORULUI

1. Partea de sus a dispozitivului nazal
2. Pulverizatorul

3. Partea de jos

4. Adaptor nazal cu antipicurare

Atentie!
Adaptorul nazal (4) poate fi conectat la
partea de sus a dispozitivului nazal (1),

INSTRUCTIUNI PENTRU PREGATIREA DISPOZITIVULUI

i

|

¢ &
@ 1

1

Rys. 01 Rys. 02

Dispozitivul nu este steril, deci inainte de utilizare, efectuati procedurile de curatare si dezinfectare
descrise in sectiunea specifica a acestui manual. Conectati sistemul asa cum este prezentatin figura 2.
Pentru a umple cu solutie, tineti partea de jos a spray-ul bine si rotiti de sus in sensul invers acelor de ce-
asornic, pand cand acesta este deconectat. Se indeparteaza partea de sus si asezati cantitatea de solutie
necesara in partea inferioara ( 3 ); pentru cantitdti, utilizai scara gradata marcata pe partea de jos 3.

ATENTIE: Daca ati pus prea multa solutie, goliti partea de jos a irigatorului (3), curatati irigatorul si
repetati procedura.

Odata ce solutia a fost pusd in dispozitiv, insurubati inapoi pe partea de jos . Conectati un capat al
furtunului de aer la dispozitivul de irigare nazala si celalalt la unitatea de terapie cu aerosoli compresor .
Porniti compresorul pentru a incepe tratamentul.

ATENTIE: Niciodata sa nu inhalati in pozitie orizontala. Niciodata sa nu inclinati irigatorul
mai mult de 60 .
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In timpul tratamentului, tineti cealaltd nard, la care nu se aplicd pulverizarea, inchisa cu un singur deget .

Se actioneaza spray-ul nazal prin apasarea butonului de livrare ( B) si eliberati -l inainte de expiratie .
In cazul copiilor sau a pacientilor cu deficiente, se aplica in cele doua nari, dacad secretia se revarsa in
partea de sus a spray-ului nazal .

INSTRUCTIUNI DE CURATARE A DISPOZITIVULUI

La sfarsitul fiecdrei utilizari, curatati toate componentele pentru a indeparta reziduurile de medicament
si de orice murdarie. Se curata irigatorul si componentele acestuia asa cum este descris mai jos, cu
exceptia furtunul de aer .

Se curata componentele (cu exceptia furtunului de aer) in apd calda (max. 60 ° C) timp de aproximativ

5 minute, addugand o cantitate foarte mica de detergent, daca este necesar. Se clateste cu multa apa,

se indepdrteazd excesul de apd si se lasa sa se usuce in aer intr-un loc curat. Irigatorul si accesoriile (cu
exceptia furtunului de aer) pot fi dezinfectate cu dezinfectante chimice disponibile in farmacii. Urmati
instructiunile si detaliile privind cantitatile si restrictiile de utilizare furnizate de producatorul dezinfectan-
tului. Toate partile irigatorului pot fi sterilizate in abur (cu exceptia furtunul de aer si mastilor), la 121 C
(20min.) sau 134 "C (7min.) (EN554 / ISO11134). Ambalajele sterile trebuie s& fie conforme cu EN868 /
1SO11607 si trebuie sa fie adecvate pentru sterilizarea cu abur. Dupa sterilizare, lasati intotdeauna aparatul
si componentele sale sa se raceascd la temperatura camerei inainte de utilizare. Niciodata nu repetat
ciclul de sterilizare daca dispozitivul este fierbinte fara a permite sa se raceasca.

DURATA DE VIATA A DISPOZITIVULUI

Se recomanda inlocuirea irigatoului dupa 200 de utilizari sau dupa aproximativ 20 de sterilizari

CERINTE

Conditii de functionare: Presiunea atmosferica pentru functionare/depo-
Temperatura: min. 10 C; max. 40 C Zitare:

Umiditate: min. 10°C; max. 95% Min.690 hPa; max. 1060 hPa P

Conditii de depozitare: Media recomandata pentru depozitare:
Temperaturd: min. -25 C: max. 70 'C Min. 60kPa; max 120 kPa

Umiditate: min. 10 "C: max. 95%RH
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We care for Your health

Importator:
SC BIT ONLINE SRL, Bucuresti
Str. Mihai Eminescu nr. 121, sec. 2

@ +40 21 211 06 52

Program de lucru:
Luni - Vineri: 9.00 - 18.00, Sdmbata: 9.00 - 14.00

O Polska Marka

Posiada Certyfikowane Systemy li d e r 2 O lat

1SO 9001 150 13485

na polskim rynku troski o zdrowie

M 3AHEALTH CARESR.L
Via marziale Cerutti, 90/F
25017 Lonato (Brescia) - Italia

Ver. 19.07.2016 C € 0434



