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Arianne P1 0,7 baru 55 dBA 2 TRVALE

Drop - Hi-Neb - @neb 0,8 baru 55 dBA 2 TRVALE

Ariette - Arianne Power - Meganeb| 0,8 baru 55 dBA 3 TRVALE

Meganeb Plus| 1,0 bar 55 dBA 3 TRVALE

L Arianne Plus 1,0 bar 55 dBA 3 TRVALE




NAVOD NA POUZITIE
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SYSTEM AEROSOLOVEJ TERAPIE NA DOMACE POUZITIE

ZAMYSLANE POUZITIE

Pristroj na aerosélovu terapiu je zdravotnicka pomdcka pouzivana v kombinacii s liekmi a uréeny na pouzitie u fudi na terapiu alebo na
zmiernenie respiracného ochorenia. V suc¢asnosti neexistuju ziadne kontraindikacie tykajice sa pouzitia tejto zdravotnickej pomocky.
Hlavné neziaduce Ucinky mozu byt spésobené pouzivanym liekom.

PACIENTI A POUZIVATELIA

Pristroj je uréeny pre pacientov trpiacich dychacimi tazkostami, ktorym jeho pouzitie predpisal lekar. Pouzivatefom moéze byt sam
pacient, alebo, ak pacient nie je schopny vykonavat terapiu samostatne, méze byt pouzivatefom osoba, ktorda mu pomaha. Pacient a
pouzivatel musia plne porozumiet obsahu navodu na pouzitie a byt schopni vykonavat ¢innosti nevyhnutné na spravne pouzivanie
pristroja podla lekarskeho predpisu.

PRINCIP FUNGOVANIA PRISTROJA

Pristroj sa sklada zo systému zloZeného z rozpraSovacej ampuly pripojenej ku kompresoru, ktory vyuziva pridenie vzduchu na
rozprasovanie lieku vo forme velmi jemnych Castic, ktoré pacient vdychuje pomocou vhodného prislusenstva.

NEVYHNUTNA UCINNOST: ,rozpragené mnozstvo“ s otvorenym vieckom (3) je vy$ie alebo rovnajuce sa 50 % uvadzanej hodnoty.

DOLEZITE UPOZORNENIA: Nedodrzanie tychto upozoreni a obsahu tohto navodu méze viest k velkym rizikam, ako st
napr.: zhor$enie zdravotného stavu, oparenie sa, poziar, Uraz elektrickym prddom, dusenie, prenos infekcie, opatovné infikovanie, smrt,
kontaminacia zivotného prostredia. Nedodrzanie upozornenia a celého obsahu tohto navodu méze mat za nasledok znizenie U¢innosti
pristroja, nefunkénost a ohrozenie bezpecénosti.

« Pred pouzitim pristroja si pozorne precitajte vSetky pokyny.

« Dodrzujte Specifikacie tykajuce sa elektriky uvedené na pristroji. V pripade potreby pouzite adaptéry alebo predizovacie kable, ktoré
su v sulade s platnymi bezpe¢nostnymi normami, pricom davajte pozor, aby ste neprekrocili hodnotu menovitého pridu a maximalnu
hodnotu vykonu uvedenu na adaptéri.

Inhalaciu akejkolvek latky musi predpisat a sledovat lekar, ktory urci najvhodnejsie davky

a sposoby liecby. Terapeutickd ucinnost liecby musi vzdy overit lekar.

Vypadok napdjania, neo¢akavana porucha alebo akykolvek iny nepriaznivy stav mézu spdsobit nefunkénost pristroja.

Preto odporu¢ame, aby ste mali k dispozicii aj dal$i pristroj alebo liek (po dohode s lekarom), ktory je mozné pouzit ako nahradu.
Pristroj pouzivajte iba na predpokladané pouzitie (inhalacia aerosélu) a spdsobom, ktory je opisany v tomto navode.

Nedovolte detom alebo nespdsobilym osobam pouzivat pristroj bez dozoru. V takych pripadoch venuijte lie€be zvlastnu pozornost.
Pristroj nepouzivajte, ak je poskodeny jeho kryt alebo napajaci kabel.

Pristroj a akékolvek jeho sucasti, vratane obalu, nikdy nenechavajte v dosahu deti, nespdsobilych oséb, domacich zvierat alebo
hmyzu.

Elastické pasky (volitelné prislusenstvo) mézu obsahovat latex (LATEX). Latex moze

vyvolat' alergické reakcie.

Pristroj nepouzivajte mokrymi alebo vlhkymi rukami alebo vo vani. Neumyvajte pristroj vodou alebo inymi kvapalinami.

Ak pristroj neimyselne zvlhol, nepouzivajte ho.

UdrZuijte pristroj a napajaci kabel v bezpecnej vzdialenosti od zdrojov tepla. Pristroj nie je vhodny na pouZzitie v pritomnosti
horlavych latok.

» Nepouzivajte pristroj v miestnostiach, kde sa prave pouZzili spreje. Pred zacatim terapie dobre vyvetrajte miestnost'.

Neblokujte alebo nezakryvajte vzduchové otvory pristroja a nekladte ho na makky povrch, ako je postel alebo pohovka.

Nevkladajte do chladiacich otvorov Ziadne predmety. Nepouzivajte pristroj v pripadoch, ked vydava neobvyklé zvuky.

S ciefom zarucenia ucinnosti, funkénosti a bezpecénosti pristroja pouzivajte iba originalne prisluSenstvo a nahradné diely spoloc¢nosti
Norditalia.

Odporu¢ame osobné pouZitie prisluSenstva. Aby sa znizilo riziko infekcie, odpori¢ame prisluSenstvo dezinfikovat

pred kazdym pouzitim.

Ak chcete vytiahnut zastréku zo zasuvky, netahajte za napajaci kabel ani za pristroj. Po pouziti vzdy vytiahnite zastréku. V pripade
odpojitelného kabla vzdy pred odpojenim kabla od pristroja odpojte zastréku od zasuvky.



Nenechavaijte pristroj vystaveny atmosférickym vplyvom, skladujte ho v uvedenych podmienkach prostredia.
Neomotavajte si hadicku alebo napajaci kabel okolo krku.
Pristroj obsahuje niektoré malé ¢asti, ktoré mézu byt po vdychnuti alebo poZiti nebezpecné.

Nepouzivajte pristroj, ak sa skladuje na znecistenych miestach.
Nepouzivajte pristroj za inych podmienok prostredia, nez aké su stanovené.
Pred pouzitim udrzujte pristroj aspori 24 hodin v stanovenych podmienkach prostredia.
Je zakazané zasahovat do pristroja alebo akejkolvek z jeho Casti.
V$etky opravy alebo Udrzbu musi vykonavat vyhradne vyrobca alebo nim opravneni pracovnici.
ZODPOVEDNOST

Vyrobcu, jeho zastupcu alebo dovozcu je mozné povazovat za zodpovednych z hladiska bezpe¢nosti, uc¢innosti a spolahlivosti, iba ak:
— montaz, kalibraciu, opravy alebo zmeny vykonali nimi poverené osoby, — elektricky systém zodpoveda platnym normam, — bol
dodrzany navod na pouzitie. Vyrobca odmieta vSetku zodpovednost za Skody spésobené nespravnym, chybnym a nevhodnym
pouzitim. Stav vyrobku sa méze ¢asom zhorsit. Po uplynuti 5 rokov od datumu vyroby uvedeného na typovom §titku uz vyrobok nie je
pouzitelny a vyrobca nemdze niest zodpovednost za $kody alebo nehody spésobené vyrobkom.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA
Pristroj zodpoveda normam pre elektromagneticki kompatibilitu, ktoré su v st€asnosti v platnosti, a je vhodny na pouZzitie vo vSetkych
budovach, vratane tych na obytné/domace pouzitie. Vysokofrekvencéné emisie z pristroja si velmi nizke a nie je pravdepodobné, Ze by
spdsobovali rusenie zariadeni v okoli.
V kazdom pripade odpori¢ame, aby ste ho neumiestriovali na iné zariadenia alebo do ich blizkosti. Ak sa zda, Ze ruSia vase elektrické
zariadenia, premiestnite ho alebo pripojte do inej elektrickej zasuvky. Na fungovanie pristroja mézu mat vplyv radiové zariadenia,
udrzujte ich najmenej vo vzdialenosti 3 m.
Dalsie informéacie najdete na naom webe www.norditalia.biz.
POKYNY NA POUZITIE

. Umiestnite pristroj na stabilny povrch.

. Pred prvym pouzitim pristroja vy&istite prislusenstvo tak, ako je uvedené v &asti ,Cistenie prisluenstva®“.

. Pripojte hadicku (1) k pristroju a nechajte ho 1 minttu pracovat, aby sa uvolnila vetka vihkost. Pripojte rozprasovaciu ampulu (2)

omocou hadicky (1) k pristroju.

. Pripojte k rozprasovacej ampule jednu €ast z pozadovaného prislusenstva: naustok (4), nadstavec na aplikaciu do nosa (5) alebc
masku (6), ako je uvedené v schéme pripojenia prisluSenstva na strane 2.

5.  Vlozte liek do rozprasovacej ampuly podla medznych hodnét pinenia uvedenych v schéme pripojenia prisluSenstva.

6.  Po kontrole, ¢i napajacie napatie zodpoveda menovitému napatiu uvedenému na $titku pristroja,

zasunte zastréku do zasuvky.
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7. Zapnite pristroj pomocou spina¢a, majte na pamati, Ze moze byt ski$any na preru$ované pouzivanie. Casy pouZivania st
uvedené v tabulke na strane 3. Vypustanie vyparov z ampuly potvrdzuje spravne fungovanie. Ked je pristroj novy, je normalne,
Ze kompresor a prislusenstvo maju zvlastny pach, ktory po niekolkych pouzitiach zanikne.

8. Vdychujte rozpraSeny liek az do vyprazdnenia. Je normaline, Ze urcité mnozstvo lieku (priblizne 0,5 ml) sa nerozprasi.
Nerozprasené mnozstvo, rovnako ako rychlost rozpraSovania, zavisi od vlastnosti lieku. Napriklad vysoko viskézne lieky alebo
lieky vytvarajuce penu sa mozu tazsie rozprasovat.

9. Po dokonéeni poutzitia pristroj vypnite a vytiahnite zastréku zo zasuvky.

10. Aby ste predisli riziku infekcie, vycistite pristroj a prisluenstvo nizsie uvedenym spésobom.

11. V pripade nefunkénosti skontrolujte spravne pripojenie zastrcky do zasuvky a &i je spina¢ v polohe zapnuté. V pripade, Zze
nedojde k rozprasovaniu, skontrolujte spravne pripojenie prislusenstva a pritomnost vSetkych casti. Pritomnost nedist6t alebo
vodného kamera v ampule (2) méze spdsobit poruchu funkcie. Vygistite ju, ako je uvedené v tomto navode.

Délezité pokyny na pouzivanie rozprasovacej ampuly.

APlastovﬂ rozpraSovaciu ampulu (2) je mozné pouzit' dvoma roznymi

sposobmi:

. 50 zasunutym vieckom (3) na pomalé rozpraSovanie (obr. A),
J s otvorenym vieckom (3) na Standardné rozprasovanie (obr. B).

Pozor: nadstavec na aplikaciu do nosa je mozné pouzivat iba s vie¢kom (3) zasunutym do ampuly.
CISTENIE PRISTROJA

Vsetky Cinnosti Cistenia sa musia vykonavat so zastr¢kou pristroja odpojenou od zasuvky. Aby ste zabranili neobvyklému chodu
pristroja a vdychovaniu neziaducich latok, vycistite pristroj a prislusenstvo ihned po lie¢be. Pristroj a ulozny priestor prisluSenstva
sa musia €istit handri¢kou mierne navihéenou denaturovanym liehom. Po vycisteni pred opatovnym pouzitim pockajte, az sa lieh
uplne odpari.

Nepouzivajte iné kvapaliny alebo latky. Nepouzivajte prili§ vihkd handricku. Ak dojde ku kontaktu kvapalin s elektrickymi ¢astami pristroja,
moze dojst k porucham pri pouziti alebo k neopravitelnému poskodeniu.
CISTENIE PRISLUSENSTVA

Po pouziti, a ak je to nutné, aj pred pouzitim, prisluSenstvo (okrem hadi¢ky) starostlivo umyte vlaznou vodou a osuste handri¢kou.
Potom vlozte prislusenstvo do &istého uUloZzného priestoru. Pri Cisteni sa uistite, Ze su odstranené vsetky zvysky a Ze je
prislusenstvo riadne vysusené. Za Ziadnych okolnosti by ste nemali pouzivat' latky, ktoré mézu byt toxické, ak pridu do styku s
pokozkou alebo sliznicou, alebo ak su pozité alebo vdychnuté. VSetku zvySkovu vlhkost v hadiCke je mozné odstranit
ponechanim aerosélu vnutri bez pripojenej ampuly pocas niekolkych minat. Ak je hadicka znedistena, je potrebné ju vymenit.
Prislusenstvo (okrem hadi¢ky) je mozné dezinfikovat vo vriacej vode (100 °C) poc¢as

Nepouzivajte pristroj v kombinacii s inymi pristrojmi a prisluSenstvom, ktoré nie su opisané v tomto navode. 7

Slovensky
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najmenej 40 minut alebo v autoklave (120 °C) najmenej 20 minut. Hadi¢ku nevkladajte do vriacej vody. Na prisluSenstvo nekladte tazké
predmety a neohybajte ho.

Neprekracujte uvedené teploty.

Ak je nutné prislusenstvo dezinfikovat, pouzite metédy schvalené platnymi predpismi a v stlade

s odolnostou materialu (pozrite tabul'ku 1: Zoznam materialu). PrisluSenstvo (okrem hadicky) je mozné dezinfikovat pomocou $pecifickych

v{zrobkov, ako je metéda MILTON®: je potrebné ho oplachnut, aby sa odstranili vSetky stopy dezinfekéného prostriedku, vysusit a
skladovat' v suchom a Cistom prostredi.

Po dezinfekcii ho ulozte do Cistych vrectsok.
Prislusenstvo z PVC strati vo vode alebo v pare priehladnost. Tento jav zmizne po niekolkych drioch v suchom prostredi a neovplyvni
pouzitelnost. Véetko prisluenstvo je mozné dezinfikovat maximalne 25-krat, potom je potrebné ho vymenit. Castost a intervaly medzi
dezinfekciami by mali byt stanovené podla uvazenia lekara a/alebo kliniky a podla patolégie. Prislusenstvo je potrebné normalne
dezinfikovat pred kazdym novym pacientom. Neumyvajte prislusenstvo v umyvacke.
V pripade pouZzitia u vysoko rizikovych skupin (napr. u pacientov s cystickou fibrézou) sa poradte so svojim lekarom, ktory predpise
zvlastne bezpec€nostné opatrenia.

VYMENA FILTRA
Pristroj je vybaveny filtrom, ktory eliminuje vSetky necistoty zo vzduchu nasavaného kompresorom.
Pravidelne, alebo ak uz pristroj nie je ucinny, kontrolujte stav filtra, a ak je velmi znecisteny, je potrebné ho vymenit. Pri kontrole alebo
vymene nadvihnite viecko v priestore drziaka filtra. V pripade potreby vytiahnite filter pomocou pinzety. (Pozrite schému na strane 2).

OCAKAVANA ZIVOTNOST

Ocakavana zivotnost pristroja a jeho prisluSenstva: Pristroj 5 rokov
(tisic hodin pouzivania)
Ampuly 12 mesiacov (6 mesiacov pri ¢astom pouziti — 3 pouzitia denne)
Naustok/nadstavec na aplikaciu do nosa/maska/hadicka 12 mesiacov
Zivotnost prisludenstva sa li$i v zavislosti od prostredia a podmienok pouzivania. Casté pouzZivania vyrobku moze skratit o¢akavant
Zivotnost.
PRAVIDELNE KONTROLY
= /_ S ciefom zachovania U¢innosti pristroja odpori¢ame vymenit rozprasovaciu ampulu kazdych 12 mesiacov (kazdych 6 mesiacov
/Q\ pri éastom pouziti — 3 pouzitia denne). Poskodené prislusenstvo je potrebné vymenit.

Napriek tomu, Ze spravne pouzivany pristroj vydrzi velmi dlho, odpord¢ame ho vymenit najneskér po 5 rokoch alebo tisic
hodinach pouzivania od datumu vyroby. Overujte pravidelne alebo v pripade pochybnosti o funkénosti pristroja, ¢i ,rozprasené
mnozstvo® s otvorenym vieckom (3) neklesne pod 50 % uvadzanej hodnoty. Skusku je nutné vykonat s pouzitim 4 ml fyziologického
roztoku. Ak u¢innost nebude vyhovujica, skuste vymenit vSetko prisluSenstvo a filter alebo obstarat' si iny pristroj.

LIKVIDACIA ODPADU
Pristroj a jeho prisluSenstvo zlikvidujte v stlade s platnymi predpismi. Nevyhadzujte tento pristroj do Zivotného prostredia. V
; pripade pochybnosti kontaktujte miestne urady.
ZARUCNE PODMIENKY
Ak nie je uvedené inak alebo ak to nestanovuju inak miestne predpisy, poskytuje sa na tento pristroj zaruka v lehote uvedenej v tabulke na
strane 3.
Na prislusenstvo (tabulka 1) sa poskytuje zaruka v trvani jedného roku od datumu nakupu.
Zaruka je platna iba v pripade, Ze je pristroj vrateny predajcovi spolu s predajnym dokladom ako dékazom datumu nakupu.
Zaruka sa vztahuje na akékolvek vyrobné chyby pristroja za podmienky, Ze dori nebudt zasahovat
pouzivatelia ani iné osoby nez opravneni servisni technici. S poziadavkami na servis alebo s hlasenim neobvyklého chodu pristroja sa
obratte na vyrobcu alebo miestneho distributora.
Zaruka sa nevztahuje na:
- poruchy alebo chyby spésobené nespravnym pouzivanim alebo nedodrzanim navodu na pouzitie,
- zasahy tykajuce sa predpokladanych chyb, kontrol na vyziadanie, bezna Gdrzbu a sucasti podliehajluce prirodzenému opotrebeniu,
- nahodné poskodenie, ako su narazy, pady atd.
POZNAMKA: Pred odovzdanim pristroja predajcovi s ciefom opravy alebo celkovej Gidrzby uvedte pristroj do &istého stavu.

VYSVETLIVKY

1. Hadicka 5. Nadstavec na 15. Spodna cast’ 19. Pripojka hadicky
2. Rozprasovaé aplikaciu do nosa rozprasovaca 20. MULTISPEED (volitelné

.Neboplus* 6. Maska 16. Pixper pre MODEL MEGANEB)
3. Viecko ampuly 13. Filter 17. Voli¢
4. Naustok 14. Viecko filtra 18. Horna cast

rozprasovaca
Podmienky prostredia na Teplota Relativna vihkost bez kondenzécie Atmosféricky tlak

pouzitie/uskladnenie 5az40°C/-25az70 °C 15az90 % /<90 % 700 az 1 060 hPa
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A Napajacie napétie a frekvencia st uvedené na typovom stitku, ktory je umiestneny na pristroji.

** Udaje sa menia na zaklade pouzitého lieku. Merania sa vykonavali pomocou laserovej difrakénej technoldgie s pouzitim

fyziologického roztoku. Uvedené Udaje nemusia platit pre suspenziu alebo vysoko viskozny liek, obratte sa na vyrobcu lieku.

*+x VSetky technické udaje v navode na pouZitie su iba informativne.
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