AirFamily Evolution
NAVOD K POUZITI

TYTO POKYNY JSOU DULEZITE. PROSIM USCHOVEJTE JE PRO PRiIPAD BUDOUCI POTREBY.

Vazeny zdkazniku,

dékujeme za volbu PIC Solution AirFamily Evolution, pfistroje pro aerosolovou terapii, ktery byl navrzen
a vyroben podle nejnovéjsich technologii.

AirFamily Evolution je zdravotnicky pfFistroj tfidy lla, ktery preménuje Iéky z kapalné nebo rozpustné formy
na aerosol, &imz umoziuje jejich pfimé poddavani do dychacich cest.

Nebulizaéni ampule PIC ActiFast Pro umoziiuje diky optimdlni velikosti aerosolovych &dstic hlubsi proniknuti
léku do dychaciho traktu.

Zdakladni sada AirFamily Evolution byla navrZena tak, aby obsahovala veskeré doddvané pfrislusenstvi
(nebulizaéni ampuli, ndustek, nosni tubus, masku 2v1 pro dospélé i déti).

Pfed pouzitim zafizeni dirazné doporuéujeme sezndmit se s kratkym seznamem upozornéni, ktery je obsazen
v tomto manudlu. Ujistite se tak, Ze jste sprdvné porozuméli tomu, jak pfistroj pouZivat.

PRiISLUSENSTVi

A — maska pro dospélé
B — maska pro déti

C — ndustek

D — nosni tubus B G1
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E — Konektor pro masky, ndustek a nosni tubus
G — vzduchovd hadicka
G1 —filtry

CASTI PRISTROJE
/9=="

ﬁéﬂ‘ ”%f/

H — tlagitko ON/OFF (zapnout/vypnout)
| = vystup stlac¢eného vzduchu

L — kryt filtru

M — drzdk nebulizaéni ampule

N — ventila¢ni otvory

O — napdijeci kabel

— rukojet’ pro prfendseni

Q — prihradka pro pfislusenstvi




A, B,C,D,EF G aGljsou k dispozici jako n&hradni dily v sad& 02 038405 200 000.

VSEOBECNA UPOZORNENI

* Drive, nez pfistroj pouzijete, peclivé si prectéte informace v ndvodu a uchoveijte si je pro budouci
potfebu.

* Pfistroj je uréen pro aerosolovou terapii. VZdy postupujte podle pokynl svého Iékafe ohledné typu
léku, které md byt pouzito, ddle ddvkovani, frekvence a doby trvani inhalace. Jakékoliv jiné pouZiti,
nez to, pro které je pfistroj navrzen, je povazovdno za nevhodné a tedy nebezpecné; PIKDARE S.p.A.
nemiZe nést odpovédnost za 3kody zplsobené nevhodnym, nesprédvnym a/nebo nepfimé&Fenym
pouzivdnim a v pfipadech, kdy je pfistroj pouzivdan v elektrickych systémech, které nejsou v souladu
s bezpecnostnimi pfedpisy.

* Vypadek proudu, ndhlé selhdni nebo jiné nepfiznivé vlivy mohou pFerusit fungovdni pfistroje. Proto je
doporuéeno, aby se uZivatelé vybavili alternativnim zafizenim nebo Iékem (dohoda s IékaFfem), ktery
miZe byt v téchto pFipadech pouzit.

* Jakmile pfistroj vyjmete z obalu, zkontrolujte, zda nebyl p¥i prepravé viditelné poskozen. V pfipadé
pochybnosti pFistroj nepouZivejte a obrat'te se na Servisni centrum PiC.

* Pfed pripojenim napdjeciho kabelu do elektrické sité jej zcela rozvinte.

* V pfipadé, Ze napdjeci kabel neni zcela rozvinut, pfistroj se mize prehfat.

* Vsechny obalové materidly (tasky, sacky, krabicky, atd.) mohou byt nebezpeéné, a proto je ukladejte
mimo dosah déti. Pfistroj udrZujte mimo dosah déti, domdcich zvifat a osob s kognitivnim omezenim.

* Pred zapojenim pfistroje do sité se presvéddéte, Ze sitové napéti je odpovidd hodnoté na vykonovém
Stitku. Ten se nachdzi ve spodni ¢dsti pristroje.

* V pfipadé nesluditelnosti zdstreky pfistroje s elektrickou zdsuvkou, pouzijte adaptéry, které byly
potvrzeny stdvajicimi prdvnimi predpisy v jednotlivych zemich, nebo nechejte zdastrcku vyménit
autorizovanym technikem spoleénosti PIKDARE S.p.A.

* Aby se zabrdnilo pfehfati a poskozeni kompresoru, vypnéte zafizeni po dobu nejméné 40 minut
po kazdych 20 minutdch nepfetrzitého provozu.

* Pozor! PouzZiti pfistroje pfed uplynutim 40 minut miZe zpUsobit pfehfdati motoru a ndsledné aktivovani
tepelné ochrany motoru pfistroje.

* Aby byla zqji§téna sprdvné funkce zafizeni, ujistéte se, Ze vzduchovy filtr je suchy. Uchovaveite filtr
mimo dosah malych détil

* Nepouzivejte pfistroj v pFitomnosti oxidu dusnéno, kysliku nebo anestetickych smési hoflavych
se vzduchem.

* Po kazdém pouziti a také pred priddvdanim Iéku pfistroj vypnéte a odpojte ho z elektrické sité. Pfi
plnéni nepfesahujte maximdlni droven zobrazenou na nebulizaéni ampuli.

* Pfistroj a napdijeci kabel udrzujte mimo horké plochy.

* Nepouzivejte pfistroj béhem sprchovani, koupdani nebo v jakémkoli vlhkém prostfedi, v blizkosti vany,
dfezu, umyvadla nebo v jakékoli jiné situaci, ve které by tekutiny mohly pfijit do styku s pfistrojem.

* Nikdy se pfistroje nedotykejte mokryma nebo vlhkyma rukama.

* Neupust'te nebo neponofujte pfistroj do vody nebo jinych kapalin. Pokud by k tomu doslo, okamzité
vytahnéte zdstréku ze zdasuvky, prestarite pfistroj pouzivat a obratte se na kvalifikovaného technika.

* Nezakryveijte ventilaéni otvory.

* Nepouzivejte pfistroj, pokud se citite unaveni nebo ospali.

* Pokud pfistroj pouzivaiji déti nebo osoby s fyzickym nebo mentdlnim postiZenim, je nutny faddny dohled.
Déti musi byt pod dozorem, ktery zajisti, aby si s pfistrojem nehrdly. Pfistroj obsahuje malé &asti, které
mohou byt spolknuty, a napdijeci kabel pfedstavuje riziko uskrceni.

* Nepouzivejte konektory nebo pfislusenstvi, které neni doporuéené vyrobcem.

2



Ujistéte se, Ze je pfistroj umistén béhem pouzivdni na rovném a stabilnim povrchu, aby se zabrdanilo
vylévani obsahu.

Bé&hem pouzZivani pfistroje nesmi byt na jeho povrchu Zadné predméty, které by mohly branit
spravnému proudéni vzduchu.

Pfed ¢isténim nebo provddénim jakékoli 0drzby pfFistroj odpojte od zdroje elektrického proudu a to
tak, Ze vytdhnete zdstrcku z elektrické zasuvky.

Jestlize se rozhodnete pfistroj jiZz ddle nepouZivat, odpoijte jej od sité a napdjeci kabel prefiznéte,
&imzZ pfistroj uZ nebude moci byt uveden do provozu. PFistroj a napdjeci kabel zlikvidujte v souladu
s platnymi prdvnimi predpisy. Doporucujeme také zneSkodnit vSechny &désti, které predstavuiji
potencidlni nebezpedi, a to zejména pro déti.

Co se tyce informaci o likvidaci pfislusenstvi podléhdaijicich opotiebeni, seznamte se s platnymi prévnimi
pFedpisy. Informace o likvidaci pfistroje samotného naleznete ve smé&rnici 2012/19 /EU.
NepouzZivejte pfistroj, pokud doslo k jeho padu a jsou vidét zndmky poskozeni pFistroje nebo nékteré
jeho &asti. V pFipadé pochybnosti pfistroj nepouZivejte a obratte se na Servisni centrum PiC.

V pfipadé poruchy nebo nesprdvné funkce pfistroje jej vypnéte, vytdhnéte zdstréku z elektrické
zdasuvky a kontaktujte pouze Servisni centrum PiC. Pojistka, kterd je popsdna v &asti "Technické Odaije”,
musi byt vyménéna pouze zaméstnanci Centra technické pomoci PiC.

POZOR! Nepokousejte se pfistroj otevirat, opravovat nebo s nim nevhodné manipulovat.

PRIPRAVA A POUZITi PRISTROJE

Vyjméte pfistroj a pfisluSenstvi z obalu a zkontrolujte, zda jsou neporusené; v pfipadé porusenych
polozek kontaktujte PIC Centrum technické podpory

Do nddrzky ampule nalijte 1ék a/nebo fyziologicky roztok podle ddavkovani doporuéeného vasim
IékaFfem, aniz byste prekrodili maximdlni Groven zobrazenou na nadrzce. Nebulizaéni ampuli uzaviete
(MIN 2ml - MAX 10ml).

Pfipojte hadi¢ku k nebulizaéni ampuli.

Pfripojte nebulizaéni ampuli k pfislusenstvi uréeného pro terapii: maska pro dospélé, maska pro déti,
nosni tfubus a ndustek. Pokud si nejste jisti, jaké pfislusenstvi pouzit, porad’te se s Iékafem.

Napojte hadi¢ku na vystupni trysku pro stlaéeny vzduch.

Zapoijte pfistroj do elektrické sité.

Zapnéte pfistroj stiskem tladitka on/off a zaénéte s 1é€bou.

Bé&hem lécebného osetfeni se miZe nebulizaéni ampule uloZit do svého drzdku umisténého na pfistroji.
Lécba by méla probihat vsedé a v uvolnéné poloze.

Kdyz zaéne byt tok aerosolu nepravidelny, terapii na nékolik sekund pozastavte. To umozni kapickdm
léku stéci po sténdch nebulizaéni ampule a usadit se. Obnovte terapii a ukondete ji v pfipadé, Ze
nebulizovany roztok prestane vychdzet z nebulizaéni ampule.

Po ukonéeni terapie pfistroj vypnéte, vytdhnéte kabel z elektrické zdsuvky a odeberte pouzité
prislusenstvi. PFistroj a pfislusenstvi oistéte podle pokynd uvedenych v &asti ,,Cidténi a udriba®.
Vrat'te pfisluSenstvi zpét do jeho pfihrddky a upevnéte i na hlavni éasti pFistroje. Cheete-li zavfit
pFihrddku, umistéte pfistroj na prihraddku dle pokynd a zahdknéte upeviovaci klapky.

CISTENi A UDRZBA

Pozor! Nikdy pfistroj neponofujte ani nenamddejte do vody nebo jiné tekutiny. Na ¢&isténi pfistroje

pouzivejte pouze {istou a suchou utérku.



CISTENI A UDRZBA NEBULIZACNi AMPULE A PRiSLUSENSTVi

Odeberte a UpIné oddélte viechny &dsti nebulizaéni ampule, vlioZte je na pfiblizné 5 minut do vrouci
vody.

VAROVANI! Masku do vrouci vody nevkladeite.

PFisluSenstvi (masku, ndustek, nosni tubus a hadici) oplachnéte pod tekouci vodou. Dezinfikujte komponenty
pfichdzejici do styku s pacientem denaturovanym lihem. Jesté pred sloZenim peclivé vysuste vSechny
komponenty a pfistroj. Pfistroj skladujte na chladném, suchém misté, mimo pfimé sluneéni paprsky a zdroje
tepla.

Nikdy nepouZivejte na &isténi pristroje benzen, fedidla nebo jiné hoflavé chemické Iatky.

Ke zvy3eni hygienické bezpeénosti doporuéujeme, aby se pfrisluSenstvi pouZivalo pouze pro jednoho
pacienta. Zakupte pfislusnou sadu pro kazdého uZivatele zvldst. (Aerosol kit 02 038405 200
000).).

Pfed a po pouziti pfislusenstvi vycistéte a zkontrolujte jeho stav. Je-li poskozené, vymérnte jej.
VAROVANI! Nikdy nenechéveijte nosovou vidlici bez dozoru, protoze jde o malou &ast, kterd moze pfi
poziti détmi pfedstavovat nebezpedi uduseni.

KONTROLA A VYMENA FILTRU

Pravideln& kontrolujte stav filtru. Ukolem filtru je chranit kompresor. Spravnd udriba filtru prodluzuje
Zivotnost aerosolu. Frekvence vymén filtru zdvisi na podminkdch, v jakych se pfistroj pouzivd. Filir
se nachdzi v dolni édsti pristroje.

VYMENA FILTRU:

*  Odsroubuite kryt filtru pomoci vhodného ndstroje;
* Odestrarite filtr ze svého pouzdra.
*  Opatrné vlozte novy filtr.

* Nasad'te kryt filtru zpét a utdhnéte jej.

VAROVANI! Nikdy nenechaveite kryt filtru a/nebo filtry bez dozoru: Jednd se o malé &&sti pFedstavuijici
riziko uduseni, pokud by byly détmi spolknuty.



TECHNICKA SPECIFIKACE

Nomindlni napéti: 230 V- Zivotnost pfi skladovacich podminkdch: 5 rok
Vykon: 140VA Frekvence: 50 Hz

Maximdlni protok: 18 + 4 |/min Pojistka: F 5 AT 250V -~

Maximdlni tlak: 2,2 £ 0,6 atm Provozni pritok: 7 = 2 |/min

Podminky pro pouZiti pfistroje: 20 minut ON - Provozni tlak: 0,7 = 0,3 atm

40 minut OFF pFi 40°C Hmotnost: 1,6 kg

MMAD: 3,08 £ 0,16 um

Objem nebulizaéni ampule: 10ml max, 2 ml min Vdechovéni schopny podil: 71,8 £ 2,21%
Zivotnost pfistroje: 1000 cyklo/o3etieni

Zivotnost pfisluenstvi: 1 rok Hlu¢nost pfi 50cm™: 63 dB

*Udaje tykajici se hlu&nosti byly m&Feny u nového pfistroje. Hodnoty se mohou pouZivanim ménit.

Informace o schopnostech pfistroje poskytnuté vyrobcem podle EN 13544-1 nemusi platit u 1ékd
poddvanych v rozptylené formé, nebo u vysoce viskéznich 1éka.

EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpe&nost

EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1-2: Vieobecné pozadavky na bezpe&nost -
Skupinovd norma: Elektromagnetickd kompatibilita - PoZzadavky a zkousky

EN 13544-1 P¥istroje pro respiraéni terapii - Cast 1: Nebulizagni systémy a jejich &asti.

Tato &ast obsahuje informace tykadijici se souladu produktu s normou EN 60601-1-2. AirFamily Evolution
je zdravotnicky elektricky pfistroj, ktery vyZaduje zvl&stni bezpeénosini opatieni tykajici se
elektromagnetické kompatibility a musi byt nainstalovéan a uveden do provozu v souladu s poskytnutymi
informacemi.

Mobilni a pfenosné radiofrekvenéni komunikaéni zafizeni (mobilni telefony, vysilaée, atd.) mohou pfistroj
ovliviiovat.

AirFamily Evolution REF 00 038202 000 00O je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi
specifikovaném nize. Z&kaznici nebo uzivatelé AirFamily Evolution REF 00 038202 000 000 se musi ujistit,
Ze je pouzivdn v fomto doporuéeném prostiedi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elekiromagnetické emise

Zkouska emisi Kompatibilita Elektromagnetické prostiedi - pokyny
RF emise CISPR 11 Skupina 1 Pfistroj AirFamily Evolution REF 00
038202 000 00vyuziva

radiofrekvenéni energii pouze pro své

vnitini funkce. Jeho RF emise jsou tedy
velmi nizké a je nepravdépodobné, zZe
by mohly zpdsobovat ruseni blizkych
elektronickych zafizeni.

RF emise CISPR 11 Tfida B Pf¥istroj AirFamily Evolution REF 00
Emise harmonického proudu Tfida A 038202 000 00je vhodny k pouZiti ve
IEC 61000-3-2 viech zafizenich véetné domdcnosti a
Kolisani napéti/kmitajici emise | Kompatibilni zafizeni pfimo napojenych na vefejnou
IEC 61000-3-3 sit' nizkého napéti, kterd napdji budovy

uzivané k bydleni.




Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické odolnost

Zkouska odolnost

IEC 60601 zkusebni
groven

Uroveh
kompatibility

Elektromagnetické prostiedi —
Pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESD) IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

Podlaha by méla byt drevéng,
betonovd nebo z keramické
dlazby. Jsou-li podlahy pokryty
syntetickym materidlem, relativni
vlhkost

alespofi 30 %.

by méla dosahovat

Rychlé elektrické 12 kV pro napdjeci | £2 kv pro
pfechodné sité napdjeci sité
jevy/skupiny

impulzd 1EC 61000-

4-4

Rézovy impulz +1 kV v diferenénim | £1 kV v

IEC 61000-4-5 rezimu diferenénim rezimu
t2 kV v bé&Zném | £2 kV v bé&iném
rezimu rezimu

Poklesy napéti, | <5 % Ut (>95% | <5 % Ut (>95%

kratkd preruseni a | pokles v Ut) pokles v Ut)

koliséni napéti na | po dobu 0,5 cyklu po dobu 0,5 cyklu

pfivodnich  zdrojich | 40 % Ut (60% | 40 % Ut (60%

napéti [IEC 61000-4- | pokles v Ut) pokles v Ut)

11 po dobu 5 cykld po dobu 5 cykld
70 % Ut (30% |70 % Ut (30%
pokles v Ut) pokles v Ut)
po dobu 25 cykld po dobu 25 cykld
<5 % Ut (>95% | <5 % Ut (>95%
pokles v Ut) pokles v Ut)

po dobu 5 sekund

po dobu 5 sekund

Kvalita zdroje napdjeni by méla
byt
komeréniho

na  Orovni  typického

nebo nemocniéniho prostredi.

Sitovy kmitocet
(50/60Hz)
magnetické

pole IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetickda pole sitového
kmitoétu by méla byt na Grovnich
charakteristickych pro typické
misto v typickém komerénim nebo

nemocniénim prostfedi.

Poznamka: Ut je stfidavé napéti sité pred po

vzitim zkuSebni Orovné.

Vysokofrekvenéni 3 Vrms V1 =3 Vrms
signal 150 kHz az 80 MHz | 150 kHz az 80
Sifeny vedenim MHz

IEC 61000-4-6

Vyzafované 3V/m E1 =3V/m
vysokofrekvenéni 80 MHz 0z 2,5 GHz | 80 MHz az 2,5

elektromagnetické
pole
IEC 61000-4-3

GHz

(*1)

(*1) Pfenosnd a mobilni komunikaéni VF zafizeni se nesmi pouZivat blizko jakékoliv &éasti AirFamily
Evolution OO 038202 100 000 vcetné kabeld. Vice informaci o vzddélenosti mezi pfenosnymi a

mobilnich komunikaénimi VF zafizenimi a AirFamily Evolution OO 038202 100 000je mozné si
vyzddat od PIKDARE S.P.A. SpA, prostfednictvim kontaktnich informacich uvedenych v tomto ndvodu




k pouziti. Pfesto je vhodné dodrZzovat bezpeénou vzddlenost (alespon 1 m) mezi elektromechanickym
pFistroje pro aerosolovou terapii a mobilnimi telefony nebo VF vysilaéi, aby se sniZilo pFfipadné ruseni.
POZNAMKA 1: Pii 80 MHz a 800 MHz, je tieba dodriet vzdélenost pro nejvyssi frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny se nemusi vztahovat na viechny situace. Elektromagnetické zéfeni je
ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, objektd a lidi.

POUZITE SYMBOLY:

AN,

(]

Pozor! Postupujte podle ndvodu k pouziti

Zaftizeni tfidy Il

IP21 PFistroj je chrdnén proti penetraci pevnych latek a kapalin. PFistroj je chrdnén
proti vertikdlné kapaijici vodé.

A
C€E

0068 V souladu se smé&rnici MDD 93/42/EHS + 2007 /47 /ES
e

PFistroj s pouzitou ¢asti BF

Stfidavy proud
PODMINKY PRO SKLADOVANI A PREPRAVU:

Relativni vlhkost: 15% / 85% RH

e

Skladujte na chladném a suchém misté.

Teplota: -10°C / + 55°C

PODMINKY PROSTREDiI BEHEM POUZiVAN:I:

Relativni vlhkost: 15% / 85% RH

/i/ Teplota: 5°C /40°C
Atmosféricky tlak: 700hPA na 1060hPA

mmm TENTO VYROBEK JE V SOULADU SE SMERNICi EU 2012/19/EU.




Uvedeny symbol na pfistroji znamend, Ze tento vyrobek nesmi byt likvidovdn spoleéné s béZnym domdcim
odpadem. Za uéelem spravné likvidace vyrobku jej odevzdejte na uréenych sbérnych mistech pro
elekirickd a elektronickd zafizeni, nebo jej vrat'te prodeijci pfi zakoupeni podobného pfistroje. UZivatel
odpovidé za to, Ze dodd pfistroj na konci jeho Zivotnosti do pFisluiného st¥ediska sb&ru odpadu. Rddnym
sbérem odpadl, ndslednou recyklaci a ekologickym zachdzenim s tfidénym odpadem pomizete
zachovat cenné pfirodni zdroje a napomdhdte prevenci potencidlnich negativnich dopadd na Zivotni
prostfedi a lidské zdravi, coz by mohly byt disledky nespréavné likvidace odpadd. Pro vice informaci
tykajicich se recyklace tohoto vyrobku kontaktuje mistni Ofad, poskytovatele sluZzeb pro likvidaci
domovniho odpadu nebo obchod, kde jste vyrobek zakoupili.

ZARUKA

Zaruka na AirFamily Evolution pokryvd vadny materidl nebo vyrobni vady. Zaruéni doba je 2 roky.
Vadné dily se vyménéni bezplatné za prfedpokladu, Ze pfistroj nebyl ndsilné otvirdn a ze byly fddné
dodrZovdny pfiloZené pokyny k pouziti.

Jakdkoliv nevhodnd manipulace s pFistrojem/opravy provadéné osobami, které nejsou oprdvnény
spoleénosti PIKDARE S.P.A., maji za nasledek okamzZitou neplatnost viech zdaruénich podminek.

V pfipadé poruchy nebo nevyhovujiciho provozu se obrat'te na Centrum technické pomoci PiC.
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