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Aerosol a compressore per utilizzo pediatrico

Siamo lieti per 'acquisto da Voi effettuato e Vi ringraziamo per la Vostra fiducia.
[l nostro obiettivo & la piena soddisfazione dei Nostri clienti offrendo loro prodotti
all’avanguardia nel trattamento delle malattie delle vie respiratorie. Leggete attentamente
queste istruzioni e conservatele per consultazioni future. Utilizzate I’apparecchio
solo come descritto nel presente manuale. Questo & un dispositivo medico per uso in
ambiente domestico per nebulizzare e somministrare farmaci prescritti o raccomandati
dal Vs. medico che abbia valutato le condizioni generali del paziente.

LA DOTAZIONE DELL’APPARECCHIO COMPRENDE:

S
>
=
>
=
o

@ - Apparecchio per aerosol © -Accessori
(unita principale) C2 - Mascherina per bambini da 1 anno
A1 - Interruttore C6 - Ampolla Clenny A 2ME
A2 - Presa aria “2 modalita di erogazione”
A3 - Filtro aria Cé6.1 - Parte superiore
A4 - Porta ampolla C6.2 - Ugello
As - Presa di alimentazione (6.3 - Parte inferiore
A6 - Cavo alimentazione C6.4 - Selettore modalita di erogazione
con alimentatore C7 - Raccordo regolabile per uso
- Tubo di collegamento dell’ampolla con mascherina
(unita principale / ampolla) per bambini da 12 12 mesi

C8 - Mascherina per bambini da 1 a 12 mesi
® - Comoda e capiente borsa da trasporto

/\ AVVERTENZE IMPORTANTI

e Questo apparecchio é destinato anche ad essere utilizzato direttamente dal paziente.

e Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, control-
late il cavo di alimentazione dell’alimentatore per accertarvi che non vi siano danni; se
risultasse danneggiato, non inserite la spina e portate immediatamente il prodotto ad
un centro di assistenza autorizzato (vedi foglio Service) o dal Vs. rivenditore di fiducia.

e Nel caso in cui il vostro apparecchio non rispettasse le prestazioni, contattate il centro
di assistenza autorizzato per delucidazioni

e |a vita media prevista degli accessori € di 1 anno comunque € consigliabile sostituire
’ampolla ogni 6 mesi negli utilizzi intensivi (o prima se ’ampolla é ostruita) per garan-
tire sempre la massima efficacia terapeutica.

e |n presenza di bambini e di persone non autosufficienti, ’apparecchio deve essere uti-
lizzato sotto la stretta supervisione di un adulto che abbia letto il presente manuale.

e Alcuni componenti dell’apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter essere in-
ghiottite dai bambini; conservate quindi ’'apparecchio fuori dalla portata dei bambini.

e Non usate le tubazioni e i cavi in dotazione al di fuori dell’utilizzo previsto, le stesse po-
trebbero causare pericolo di strangolamento, porre particolar attenzione per bambini e
persone con particolari difficolta, spesso queste persone non sono in grado di valutare
correttamente i pericoli.

o E un apparecchio non adatto all’uso in presenza di miscela anestetica infiammabile con
aria, 0 con ossigeno o con protossido d’azoto.

e |’alimentatore in dotazione al vostro apparecchio puo essere collegato alle prese di ali-
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mentazione di rete in tutti i paesi del mondo tramite adeguati adattatori. Tenete sempre
l’alimentatore e il cavo di alimentazione lontano da superfici calde.

Tenete il cavo di alimentazione dell’alimentatore lontano dagli animali (ad esempio,
roditori), altrimenti tali animali potrebbero danneggiare I'isolamento del cavo di ali-
mentazione.

Non maneggiate 'alimentatore con le mani bagnate. Non usate 'apparecchio in am-
bienti umidi (ad esempio mentre si fa il bagno o la doccia).

Non immergete I"apparecchio nell’acqua; se cid accadesse staccate immediatamente
la spina. Non estraete né toccate I"apparecchio immerso nell’acqua, disinserite prima
la spina. Portatelo immediatamente ad un centro di assistenza autorizzato o dal Vs.
rivenditore di fiducia.

Non lavate 'apparecchio sotto acqua corrente o per immersione e tenetelo al riparo da
schizzi d’acqua o da altri liquidi.

Non esponete 'apparecchio a temperature particolarmente estreme.

Non posizionate I'apparecchio vicino a fonti di calore, alla luce del sole o in ambienti
troppo caldi.

Non ostruite o introducete oggetti nel filtro e nella sua relativa sede nell’apparecchio.
Fatelo funzionare sempre su una superficie rigida e libera da ostacoli.

Le riparazioni devono essere effettuate solo da personale autorizzato seguendo le in-
formazioni fornite dal fabbricante. Riparazioni non autorizzate annullano la garanzia e
possono rappresentare un pericolo per l'utilizzatore.

La durata media prevista per il compressore € di 400 ore.

ATTENZIONE: Non modificare questo apparecchio senza I'autorizzazione del fabbrican-
te.

Il Fabbricante e il Venditore si considerano responsabili agli effetti della sicurezza, affi-
dabilita e prestazioni soltanto se:

a) I'apparecchio & impiegato in conformita alle istruzioni d’uso

b) 'impianto elettrico del’ambiente in cui 'apparecchio viene utilizzato & a norma ed &
conforme alle leggi vigenti

Interazioni: i materiali utilizzati a contatto con i farmaci sono stati testati con una vasta
gamma di farmaci. Tuttavia non & possibile, vista la varieta e la continua evoluzione dei
farmaci, escludere interazioni. Consigliamo di consumare il farmaco il prima possibile
una volta aperto e di evitarne esposizioni prolungate con I'ampolla. | materiali impie-
gati nell’apparecchio sono materiali biocompatibili e rispettano le regolamentazioni
cogenti alla Direttiva 93/42 CE e succ. mod.,tuttavia non & possibile escludere comple-
tamente possibili reazioni allergiche.

Il fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, re-
lativi al funzionamento e se necessario per delucidazioni relative all’utilizzo e/o manu-
tenzione/pulizia.



ISTRUZIONI D’USO

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite il vostro apparecchio come
descritto nel paragrafo “PULIZIA, SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE”. Durante ’eroga-
zione @& consigliato proteggersi adeguatamente da eventuali gocciolamenti. L’ampolla
e gli accessori sono per solo uso personale onde evitare eventuali rischi di infezione da
contagio. Questo apparecchio & adatto per la somministrazione di sostanze medicinali e
non, per i quali & prevista la somministrazione per via aerosolica, tali sostanze devono
essere comunque prescritte dal Medico.

Nel caso di sostanze troppo dense potrebbe essere necessaria la diluizione con soluzio-
ne fisiologica adatta, secondo prescrizione medica.

“Mascherina per bambini da 1 anno” “Mascherina per bambini da 1 a 12 mesi”

Le mascherine vanno appoggiate al volto
come mostrato in figura

[

. Inserire lo spinotto a “L” del cavo di alimentazione nella presa di alimentazione (As) e
collegatelo poi ad una presa di rete elettrica corrispondente alla tensione dell’apparec-
chio. Alla fine dell’'uso dell’apparecchio estrarre 'alimentatore dalla presa di corrente,
La stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia difficile operare la discon-
nessione dalla rete elettrica.

Aprite ’'ampolla ruotando la parte superiore (C6.1) in senso antiorario.

. Versate il medicinale prescritto dal medico nella parte inferiore (C6.3). Chiudete 'am-
polla ruotando la parte superiore (C6.1) in senso orario.

4. Collegate gli accessori come indicato nello “Schema di collegamento”. Sedetevi como-
damente tenendo in mano I’'ampolla, appoggiate la mascherina collegata all’ampolla
alla bocca.

. Mettete in funzione 'apparecchio azionando linterruttore (A1) e inspirate ed espirate
normalmente.

. Terminata l'applicazione, spegnete I"apparecchio e staccate la spina.

. Se dopo la seduta terapeutica si forma un evidente deposito di umidita all’interno del
tubo (B), staccate il tubo dall’ampolla ed asciugatelo con la ventilazione del compres-
sore stesso; questa azione evita possibili proliferazioni di muffe all’interno del tubo.

MODI D’USO DELL’AMPOLLA CLENNY A 2ME
“2 MODALITA DI EROGAZIONE” CON SISTEMA VALVOLARE

E’ professionale, rapida, indicata per la somministrazione di tutti i tipi di
farmaci, anche in pazienti con patologie croniche. Grazie alle geometrie
dei condotti interni dell’ampolla, si & ottenuta una granulometria indicata
e attiva per la cura sino alle basse vie respiratorie.

Per rendere pil veloce la terapia inalatoria posizionate il selettore di
erogazione (C6.4) premendo con un dito sulla scritta MAX.

Per rendere pil efficace la terapia inalatoria posizionate il selettore
(C6.4) premendo con un dito sul lato opposto alla scritta Max, in questo
caso otterrete un’acquisizione ottimale del farmaco riducendo al minimo
la dispersione dello stesso nell’lambiente circostante, grazie al sistema
valvolare di cui & dotata I"lampolla Clenny A 2ME.
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MASCHERINE IN DOTAZIONE

Mascherina per bambini da 1 anno

Morbido Le mascherine Soft Touch hanno il bordo esterno realiz-
materiale zato in morbido materiale biocompatibile che garantisce
biocompatibile un’ottima aderenza al viso, e sono inoltre dotate dell’in-
novativo Limitatore di Dispersione. Questi caratteristici
elementi che la contraddistinguono, consentono una

Limitatore di

Dispersione maggiore somministrazione del farmaco nel paziente.
Nella fase inspiratoria la linguetta Nella fase espiratoria la lin-
che funge da Limitatore di Disper- guetta, che funge da Limitato-
sione, si piega verso l'interno della re di Dispersione, si piega ver-

-

X mascherina so l’esterno della mascherina.

Mascherina per bambini da 1 a 12 mesi

Mascherina ergonomica per i bambini pit piccoli:
- Ha dimensioni adatte alla fisiologia del viso dei bambini pil piccoli in modo da limitare

la dispersione di farmaco sull’epidermide rispetto all’utilizzo delle mascherine
pediatriche pil grandi.

- Ilraccordo regolabile, che unisce la mascherina all’lampolla, permette di ‘
tenere il bambino reclinato. L’ampolla rimane in posizione corretta,
ottenendo cosi una terapia dalla massima efficacia. @

- La mascherina é realizzata in silicone morbidissimo per garantire
comfort durante la terapia.

PULIZIA, SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE

Spegnete ’apparecchio prima di ogni operazione di pulizia e scollegate il cavo di rete
dalla presa.

APPARECCHIO E L’ESTERNO DEL TUBO

PULIZIA

Utilizzate solo un panno inumidito con detergente antibatterico (non abrasivo e privo di
solventi di qualsiasi natura).

AMPOLLA E ACCESSORI

Si consiglia un uso personale dell’lampolla e degli accessori per evitare eventuali rischi
d’infezione da contagio.

Aprite ’ampolla ruotando la parte superiore (C6.1) in senso antiorario, staccate 'ugello
(C6.2) premendo come indicato dalle 2 frecce nello “Schema di collegamento” sez Cé.
SANIFICAZIONE

Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate I'ampolla e gli accessori scegliendo uno dei metodi
come di seguito descritto.

(metodo A): Gli accessori sanificabili con il metodo A sono (C2-C6.1-C6.2-C6.3-C6.4-C7-C8)
Sanificate gli accessori sotto acqua calda (circa 40°C) potabile con detersivo delicato per
piatti (non abrasivo) o in lavastoviglie con ciclo a caldo

(metodo B): Gli accessori sanificabili con il metodo B sono (C2-C6.1-C6.2-C6.3-C6.4-C7-C8)
Sanificate gli accessori mediante immersione in una soluzione con il 50% di acqua ed il
50% di aceto bianco. Infine risciacquate abbondantemente con acqua calda (circa 40°C)
potabile.

(metodo C): Gli accessori sanificabili con il metodo C sono (C6.1-C6.2-C6.3-C6.4-C7-C8)
Sanificate gli accessori mediante bollitura in acqua per 20 minuti; & preferibile l'utilizzo di
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acqua demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.

Dopo aver sanificato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tova-
gliolo di carta, oppure in alternativa asciugateli con un getto d’aria calda (per esempio
asciugacapelli).

DISINFEZIONE

Gli accessori disinfettabili sono (C2-C6.1-C6.2-C6.3- C6.4-C7-C8)

La procedura di disinfezione descritta in questo paragrafo € da eseguire prima dell’utilizzo

degli accessori ed ¢ efficace sui componenti sottoposti a tale trattamento solo se viene

rispettata in tutti i suoi punti e solo se i componenti da trattare vengono preventivamen-
te sanificati. Il disinfettante da utilizzare deve essere di tipo clorossidante elettrolitico

(principio attivo: ipoclorito di sodio), specifico per disinfezione ed & reperibile in tutte le

farmacie.

Esecuzione:

- Riempire un contenitore di dimensioni adatte a contenere tutti i singoli componenti da
disinfettare con una soluzione a base di acqua potabile e di disinfettante, rispettando le
proporzioni indicate sulla confezione del disinfettante stesso.

- Immergere completamente ogni singolo componente nella soluzione, avendo cura di
evitare la formazione di bolle d’aria a contatto con i componenti. Lasciare i componenti
immersi per il periodo di tempo indicato sulla confezione del disinfettante, e associato
alla concentrazione scelta per la preparazione della soluzione.

- Recuperare i componenti disinfettati e risciacquarli abbondantemente con acqua pota-
bile tiepida.

- Dopo aver disinfettato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tova-
gliolo di carta, oppure in alternativa asciugateli con un getto d’aria calda (per esempio
asciugacapelli).

- Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.

- Dopo aver disinfettato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tova-
gliolo di carta, oppure in alternativa asciugateli con un getto d’aria calda (per esempio
asciugacapelli).

- Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.

Alla fine di ogni utilizzo riporre ’apparecchio completo di accessori in luogo asciutto e

al riparo dalla polvere.

FILTRAGGIO ARIA

L"apparecchio & dotato di un filtro di aspirazione (A3) da sostituire
quando & sporco o cambia colore. Non lavate né riutilizzate lo
stesso filtro. La sostituzione regolare del filtro & necessaria per
aiutare ad assicurare prestazioni corrette del compressore. Il filtro
deve essere controllato regolarmente. Contattate il Vs. rivenditore
o centro di assistenza autorizzato per i filtri di ricambio.

Estraete il filtro sporco ed inserite quello nuovo posizionandolo
fino in fondo alla sua sede (vedi immagine). Non sostituite il filtro durante l'uso.
Utilizzate solo accessori e parti di ricambio originali, si declina ogni responsabilita in
caso vengano utilizzati ricambi o accessori non originali



SIMBOLOGIE

Apparecchio di classe Il

o]
©

Attenzione controllare
le istruzioni per 'uso

Quando si spegne I’

Pericolo: folgorazione.
Conseguenza: Morte.

E vietato utilizzare il
dispositivo mentre si fa il
bagno o la doccia

S

ap-

Acceso S
| “«ON” mfrcr;:;g‘e li'l"fhe;;';::e Marcatura CE medicale rif.

Spento mento del compressore (€ Dir. ,93/42 CEtE, e successivi

O oo solamente su una delle aggiornamenti
OFF RN .
due fasi di alimentazione.
Grado di protezione
IP21 P

In conformita a:

Norma Europea EN 10993-
“Valutazione Biologica dei
dispositivi medici” ed alla
Direttiva Europea 93/42/E

“Dispositivi Medici”. Esente da
ftalati. In conformita a: Reg.

(CE) n.1907/2006

Presa per bassissima tens
di sicurezza

Fabbricante

]

CARATTERISTICHE TECNICHE

Alimentatore per uso domestico

dell’involucro: IP21.
(Protetto contro corpi solidi di
dimensioni superiori a 12 mm.
Protetto contro l’accesso con un
dito; Protetto contro la caduta

verticale di gocce d’acqua.)

1

EC

Numero di serie
dell’apparecchio

Parte applicata di tipo BF

ione Spina per bassissima
- pinap

* tensione disicurezza

Corrente continua

Apparecchio

Mod. Clenny® A Kid
Alimentazione:

Pressione Max:

Portata aria al compressore:
Rumorosita (a 1 m):
Funzionamento:

Condizioni d’esercizio:
Temperatura:

Umidita aria:

Pressione atmosferica:
Condizioni di stoccaggio:
Temperatura:

Umidita aria:

Pressione atmosferica:
Conforme alla direttiva 93/42 CEE
Dimensioni:

Peso:

12V DC 1,25A

2+0,3 bar

9 |/min approx

51.dB (A) approx

20 minuti ON - 20 minuti OFF

min 10°C; max 40°C
min 10%; max 95%
min 69KPa; max 106KPa

min -25°C; max 70°C
min 10%; max 95%
min 69KPa; max 106KPa
C€oosn
14,7 (U x14,7 (P) x 7 (H) cm
0,58 Kg
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Alimentatore
Utilizzate solo alimentatore mod. UME318-1215 (cod. 17111)

Primario: 100/240V~ 50/60Hz
Secondario: 12V DC1,5A

PARTI APPLICATE

Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (C2, C8)
Ampolla Clenny A 2ME “2 modalita di erogazione”

Capacita minima farmaco: 2ml

Capacita massima farmaco: 8 ml

Pressione d’esercizio® (con neb.): 0,7 bar

Selettore modalita di erogazione C6.4
Modalita 1 Modalita 2
(premere su Max)
® Erogazione: 0,18 ml/min approx. 0,42 ml/min approx.
@ MMAD: 2,44 pm 2,95 pm
@ ; iabi
(Hf;‘rF;i:zmne respirabile < 5 ym 80,7% 247%

(1) Dati rilevati con soluzione fisiologica 0,9% NaCl, secondo procedura interna.

(2) Caratterizzazione in vitro eseguita con strumento NGI, certificata da TUV Rheinland LGA Products GmbH - Germany
in conformita allo Standard Europeo per apparecchi da aerosolterapia Norma EN 13544-1. Maggiori dettagli sono
disponibili su richiesta.

SMALTIMENTO DELL’APPARECCHIO
= In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull’apparecchiatura

indica che l'apparecchio da smaltire, & considerato come rifiuto, e deve essere
quindi oggetto di “raccolta separata”. Pertanto, 'utente dovra conferire (o far conferire) il
suddetto rifiuto ai centri di raccolta differenziata predisposti dalle amministrazioni locali,
oppure consegnarlo al rivenditore all’atto dell’acquisto di una nuova apparecchiatura
di tipo equivalente. La raccolta differenziata del rifiuto e le successive operazioni di
trattamento, recupero e smaltimento, favoriscono la produzione di apparecchiature con
materiali riciclati e limitano gli effetti negativi sull’lambiente e sulla salute causati da
un’eventuale gestione impropria del rifiuto. Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte
dell’utente comporta 'applicazione delle sanzioni amministrative di cui all’articolo 50 e
seguenti aggiornamenti del D. Lgs. n. 22/1997.

COMPATIBILITA’ ELETTROMAGNETICA

Questo apparecchio é stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per
la compatibilita elettromagnetica (EN 60601-1-2:2015). | dispositivi elettromedicali
richiedono particolare cura, in fase di installazione ed utilizzo,relativamente ai requisiti
EMC, si richiede quindi che essi vengano installati e/o utilizzati in accordo a quanto
specificato dal costruttore. Rischio di potenziale interferenze elettromagnetiche con altri
dispositivi. | dispositivi di radio e telecomunicazione mobili o portatili RF (telefoni cellulari
0 connessioni wireless) potrebbero interferire con il funzionamento dei dispositivi
elettromedicali. Per ulteriori informazioni visitate il sito del fabbricante. Il Dispositivo
Medico potrebbe essere suscettibile di interferenza elettromagnetica in presenza di altri
dispositivi utilizzati per specifiche diagnosi o trattamenti. Il fabbricante si riserva il diritto
di apportare modifiche tecniche e funzionali al prodotto senza alcun preavviso.



LOCALIZZAZIONE DEI GUASTI

Prima di effettuare qualsiasi operazione spegnete |’apparecchio e scollegate il cavo di

rete dalla presa.

PROBLEMA

CAUSA

RIMEDIO

L’apparecchio
non funziona

Cavo di alimentazione non inse-
rito correttamente nella presa
dell'apparecchio o nella presa di
alimentazione di rete

Inserire correttamente il cavo di
alimentazione nelle prese

L’apparecchio
non nebulizza
0 nebulizza poco

Non é stato inserito il medicina-
le nel nebulizzatore

Versare la giusta quantita di me-
dicinale nel nebulizzatore

Il nebulizzatore non &
montato correttamente.

stato

Smontare e rimontare il nebu-
lizzatore correttamente come
da schema di collegamento in
copertina.

L’ugello del nebulizzatore
& ostruito

Smontare il nebulizzatore, to-
gliere 'ugello e provvedere alle
operazioni di pulizia.

La mancata pulizia del nebuliz-
zatore dai depositi di medicina-
le ne compromette lefficienza
ed il funzionamento. Attenetevi
scrupolosamente alle istruzioni
del capitolo PULIZIA, SANIFICA-
ZIONE E DISINFEZIONE

Il tubo dell’aria non €& collegato
correttamente all’apparecchio

Verificare il corretto collegamen-
to tra la presa aria dell’apparec-
chio e gli accessori (vedi schema
di collegamento in copertina).

Il tubo dell’aria & piegato o dan-
neggiato o attorcigliato

Svolgere il tubo e verificare che
non presenti schiacciature o fo-
rature. Nel caso sostituitelo.

L filtro dell’aria & sporco

Sostituire il filtro

L’apparecchio
€ pili rumoroso
del solito

Filtro non inserito
correttamente in sede

Inserire correttamente a fondo il
Filtro nella sede

Se, dopo aver verificato le condizioni sopradescritte, "lapparecchio non dovesse ancora
funzionare correttamente, consigliamo di rivolgervi al vostro rivenditore di fiducia o ad un
centro di assistenza autorizzato a voi pil vicino.
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Compressor aerosol for paediatric use

We are pleased you have purchased our product and we thank you for your trust in us.
Our goal is our customers' complete satisfaction, offering them cutting edge products to
treat respiratory disorders. Read these instructions carefully and retain them for future p4
reference. Only use the device as described in this manual. This is a medical device for [a]
home use to nebulise and administer medication prescribed or recommended by your [

doctor upon assessing the patient’s general conditions. os

STANDARD EQUIPMENT INCLUDES:

@ - Nebulising device (main unit) © -Accessories

A1 - On/Off switch C2 - Mask for children from 1 year of age
A2 - Air intake C6 - Clenny A 2ME nebuliser cup
A3 - Air filter “ 2 delivery methods”
A4 - Nebuliser cup holder Cé6.1- Upper part
As - Power supply outlet C6.2 - Nozzle
A6 - Power cable C6.3 - Lower part
with power supply C6.4 - Delivery mode selector
- Connection tubing C7 - Adjustable fitting to use the nebuliser
(main unit / nebuliser cup) cup with mask for children from 1 to 12

months of age
C8 - Mask for children from 1 to 12 months
of age

® - Comfortable and spacious carry bag

/\ IMPORTANT WARNINGS

e This Device is also intended for direct use by the patient.

o Before using the product for the first time and periodically during its service life, check
the power supply cable to make sure there is no damage. Should there be damage, do
not plug in the cable and immediately bring the product to an authorised service centre
(see the Service sheet) or to your trusted dealer.

e Should your device fail to provide the expected performance, contact the authorised
service centre for clarifications.

* The expected medical life of the accessories is 1 year. It is, however, advisable to replace
the nebuliser cup every 6 months in the event of intense use (or earlier if the cup is
obstructed) to always guarantee maximum therapeutic efficacy.

e |n the presence of children and non self-sufficient individuals, the device must be used
under the close supervision of an adult who has read this manual.

e Some parts of the device are small enough to be swallowed by children; keep the device
out of the reach of children.

e Do not use the supplied tubing and cables for anything other than their intended use.
These parts could cause a strangling hazard: pay close attention to children and per-
sons with particular difficulties as they are often unable to accurately evaluate danger.

e The apparatus is unsuitable for use in presence of flammable anaesthetic mixture with
air, oxygen or nitrous oxide.




The power supply provided with your device can be connected to the mains power sup-
ply in all countries around the world by using suitable adapters. Always keep the power
supply and the power cable away from hot surfaces.

Keep the power supply cable away from animals (for example, rodents) which could
damage the insulation.

Do not handle the power supply with wet hands. Do not use the device in damp environ-
ments (for example, while taking a bath or shower).

Do not immerse the device in water; in the event of immersion immediately disconnect
the plug. Do not remove or touch the immersed device; unplug the power cable first.
Immediately take the device to an authorised service centre or to your trusted dealer.
Do not wash the device under running water or by immersion and keep it safe from
being sprayed by water or other liquids.

Do not expose the device to particularly extreme temperatures.

Keep the device away from sources of heat, direct sunlight or excessively warm loca-
tions.

Do not obstruct or introduce objects in the filter and its relevant housing in the device.
Always use it on a rigid surface that is clear of obstacles.

Repairs must be carried out only by authorised personnel only, by complying with the
information provided by the manufacturer. Unauthorised Alcuni repairs void the war-
ranty and may be hazardous for the user.

The average expected duration for the compressor is 400 hours.

e ATTENTION: Do not modify this device without authorisation from the manufacturer.
e The Manufacturer and Seller will be held responsible for the safety, reliability and per-

formance only if:

a) the device is used in accordance with the operating instructions

b) the electrical system of the environment in which the device is used is standard and
complies with applicable laws.

Interactions: the materials used in contact with medication have been tested with a
vast range of medications. However, in view of the variety and continuous evolution of
pharmaceuticals, interactions cannot be ruled out. We recommend using the medica-
tion as soon as possible once it has been opened and preventing prolonged exposure
in the nebuliser cup. The materials used in the device are biocompatible in accordance
with the provisions of Directive 93/42 EC and subsequent amendments. However, the
possibility of occurrence of allergic reactions cannot be entirely excluded.

The manufacturer must be contacted to report problems and/or unexpected events re-
lated to operation for any clarifications on use, maintenance/cleaning.

OPERATING INSTRUCTIONS

1.

Before each utilisation, wash your hands accurately and clean the device as described
in the paragraph “CLEANING, SANITISATION AND DISINFECTION”. During delivery, it is
advisable to adequately protect yourself from potential dripping. The nebuliser cup and
accessories are for personal use only to avoid potential risks of transmitting infection.
This device is suitable for the administration of medical substances and not, for which
the administration via aerosol is foreseen; these substances are to be in any case pre-
scribed by the Doctor. In case of too thick substances, the dilution with a suitable phys-
iological solution could be needed, according to the medical prescription.

Insert the “L” jack of power supply cord into socket (As) and then connect it to a mains
outlet adequate to the device’s voltage. After using the device unplug it, the position
of the socket must be such that the device can be easily unplugged from the mains
network.
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Mask for children from 1 year of age Mask for children from 1 to 12 months of age

The masks are placed on the face, as
shown in the picture

2. Open the nebuliser cup by turning the upper part (C6.1) anticlockwise.

3. Pour the medication prescribed by the doctor into the lower part (C6.3). Close the nebu-

liser cup by turning the upper part (C6.1) clockwise.

4. Connect the accessories as indicated in the "Assembly diagram." Sit comfortably and
hold the nebuliser cup in your hand, place the mask connected to the nebuliser cup to
your mouth.

. Switch on the device using the on/off switch (A1) and inhale and exhale normally.

. Upon completing application, switch off the device and unplug it.

7. Should an evident deposit of moisture form inside the tubing (B) after the therapy ses-

sion, disconnect the tubing from the nebuliser cup and dry it with the ventilation of the
compressor itself; this prevents the possible proliferation of mould inside the tubing.

OPERATING METHODS OF THE CLENNY 2ME NEBULISER CUP
“2 DELIVERY MODES” WITH VALVULAR SYSTEM

It is professional, quick, recommended to administer all types of
medications, even in patients with chronic diseases. Thanks to the
geometry of the nebuliser cup internal ducts, we have obtained a
recommended, active particle size to treat even the lower respiratory tract.
For faster inhalation therapy, position the delivery selector (C6.4) pressing
on the word MAX with your finger.

For more effective inhalation therapy, position the selector (C6.4) pressing
on the opposite side of the word Max with your finger. In this case, you
have optimal assumption of the medication, minimising leaks into the
surrounding environment, thanks to the valvular system with which the
Clenny A 2ME nebuliser cup is equipped.

SUPPLIED MASK

Mask for children from 1 year of age

oAU

Soft The Soft Touch masks have an external edge made in
biocompatible  soft, biocompatible material that guarantees optimal
material adherence to the face and are also equipped with the in-
novative Dispersion Limiting device. These distinguish-
ing, characteristic features allow for greater administra-
tion of the medication to the patient.

Dispersion
Limiting device

During inhalation, the tab that During exhalation, the tab that
works as a Dispersion Limiting works as a Dispersion Limiting
device bends toward the inside of device bends toward the out-

X the mask. side of the mask.



Mask for children from 1 to 12 months of age

Ergonomic mask for smaller children:
- Its size is suitable for the facial physiology of younger children in order to limit the
dispersion of medicine on the skin compared to the use of larger paediatric

masks.
- The adjustable fitting, which connects the mask to the nebuliser cup,
enables you to keep the baby reclined. The nebuliser cup remains in

a
correct position, thus obtaining maximum efficiency of the therapy.
- The mask is made of soft silicon to ensure comfort during the

therapy.

CLEANING, SANITISING AND DISINFECTING

Switch off the device before any cleaning procedure and unplug the power cable from the
socket.

DEVICE AND TUBING EXTERIOR

CLEANING

Use only a damp cloth with antibacterial soap (non-abrasive and with no solvents of any
sort).

NEBULISER CUP AND ACCESSORIES

We advise personal use of the nebuliser cup and the accessories to prevent potential risks
of transmitting infection.

Open the nebuliser cup by turning the upper part (C6.1) anticlockwise, remove the nozzle
(C6.2) by pressing as shown by the 2 arrows in the "Connection diagram" sec. Cé.
SANITISATION

Before and after each use, sanitise the nebuliser cup and the accessories, choosing one of
the methods described below.

(method A): Accessories (C2-C6.1-C6.2-C6.3-C6.4-C7-C8) can be sanitised with method A
Sanitise the accessories under potable hot water (approximately 40°C) with a gentle dish
detergent (non-abrasive) or in the dishwasher with a hot cycle.

(method B): Accessories (C2-C6.1-C6.2-(6.3-C6.4-C7-C8) can be sanitised with method B
Sanitise the accessories by immersing them in a solution of 50% water and 50% white
vinegar. Lastly, rinse abundantly with hot potable water (@approximately 40°C).

(method C): Accessories (C2-C6.1-C6.2-C6.3-C6.4-C7-C8) can be sanitised with method C
Sanitise the accessories by boiling in water for 20 minutes. It is preferable to use de-
mineralised or distilled water to prevent calcium deposits.

After having sanitised the accessories, shake them vigorously and place them on a
paper towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, a hair dryer).

DISINFECTION

Accessories (C2-C6.1-C6.2-C6.3- C6.4-C7-C8) can be disinfected

The disinfection procedure described in this paragraph is to be followed before using

the accessories. It is effective on the parts that undergo this treatment only if each

step is followed and only if the parts to be treated have previously been sanitised. The
disinfectant must be an electrolytic chloroxidizer (active principle: sodium hypochlorite)
specific for disinfecting, which is available in any pharmacy.

Implementation:

- Fill a container big enough to hold all of the parts to disinfect with a solution of potable
water and disinfectant, according to the proportions indicated on the packaging of the
disinfectant.

- Completely immerse each part in the solution, taking care to avoid the formation of air
bubbles on the parts. Leave the parts immersed for the amount of time indicated on the
packaging of the disinfectant associated with the concentration chosen for the solution.

- Remove the disinfected parts and rinse abundantly with warm potable water.
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- After having disinfected the accessories, shake them vigorously and place them on a
paper towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, from a hair dryer).
- Dispose of the solution following the instructions provided by the disinfectant
manufacturer.
- After having disinfected the accessories, shake them vigorously and place them on a
paper towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, from a hair dryer).
- Dispose of the solution following the instructions provided by the disinfectant
manufacturer.
At the end of each use store the device complete with accessories in a dry place away
from dust.

AIR FILTERING

The device is quipped with an extraction filter (A3) that must
be replaced when it is dirty or changes colour. Do not wash or
reuse the same filter. Regular filter replacement is necessary to
help ensure proper compressor performance. The filter must be
checked regularly. Contact your retailer or authorised service

centre for replacement filters.

Pull out the dirty filter and push the new one home, in its
compartment (see the picture). Do not replace the filter during use.

Only use original accessories and spare parts , we disclaim any liability in the event of

using non original spare parts or accessories.

SYMBOLS

o]
©

Class Il device

Attention: check
the operating instructions

When the device is

9N . switched off, the on/off
ON switch stops compressor

OFF function in only one

“OFF” phase of the two-phase

power supply.

In compliance with:

European Standard EN 10993-
1 ''Biological Evaluation of
medical devices'' and the
European Directive 93/42/EEC
""Medical Devices''. Phthalate-
free. In compliance with: Reg.
(EC) no. 1907/2006

Power supply for home use

Socket for low safety voltage

Manufacturer

C€on

P21

Risk: electrocution.
Consequence: Death.

Using the device while taking
a bath or shower is prohibited

EC Marking medical ref. Dir.
93/42 EEC and subsequent
updates

Degree of protection of the
casing: IP21.

(Protected against solid foreign
objects larger than 12mm.
Protected against access with a
finger; Protected against vertically
dripping water).

Device serial number

Type BF applied part

Plug for low safety voltage

Direct current



TECHNICAL SPECIFICATIONS

Device

Mod. Clenny® A Kid

Power supply: 12V DC 1.25A

Max pressure: 2+0.3 bar

Compressor air delivery: approx 9 |/min

Noise (at 1 m): approx 51 dB (A)
Operation: Use 20 minutes ON/ 20 minutes OFF
Operating Conditions:

Temperature: min 10°C; max 40°C

Air humidity: min 10%; max 95%
Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa
Storage conditions:

Temperature: min -25°C; max 70°C
Air humidity: min 10%; max 95%
Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa
Compliant with Directive 93/42 EEC C€ oos1

Dimensions: 14.7 (W) x 14.7 (D) x 7 (H) cm
Weight: 0.58 Kg

Power supply

Only use power supply mod. UME318-1215 (cod. 17111)
Primary: 100/240V~ 50/60Hz
Secondary: 12VDC1.5A

APPLIED PARTS

Type BF applied parts are: patient accessories (C2, C8)
Clenny A 2ME nebuliser cup "2 delivery methods"

Minimum medication capacity: 2ml

Maximum medication capacity: 8 ml

Operating pressure® (with neb.): 0.7 bar

Delivery mode selector C6.4
Mode 1 Mode 2
(press Max)
WDelivery: approx. 0.18 ml/min approx. 0.42 ml/min
@ MMAD: 2.44 pm 2.95 pm
@) i
(FFI)BFr;athable fraction <5 pm 80.7% 24.7%

(1) Data based on using 0.9% NaCl saline solution, according to internal procedure.

(2) In vitro characterisation performed with NGl instrument certified by TUV Rheinland LGA Products GmbH - Germany
in compliance with the European Standard for Aerosol therapy apparatuses EN 13544-1. Further details are available
on request.
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TROUBLE-SHOOTING

Switch off the device before any procedure and unplug the power cable from the socket.

does not work

et of the device or the power
socket

PROBLEM CAUSE SOLUTION
The power cable has not been
The device correctly inserted into the sock- | Correctly insert the power cable

in sockets.

The device

does not nebulize
or nebulizes
insufficiently.

The medication has not been in-
serted in the nebulizer

Pour the right amount of medi-
cation in the nebulizer

The nebulizer has not been
properly fitted.

Disassemble the nebulizer and
reassemble it correctly as shown
in the connection diagram on
the cover.

The nebulizer nozzle is clogged

Disassemble the nebulizer, re-
move the nozzle and perform
cleaning operations Failure to
remove medication deposits
from the nebulizer affects its ef-
ficiency and operation.

Strictly comply with the instruc-
tions contained in the CLEAN-
ING, SANITISATION AND DISIN-
FECTION chapter

The air pipe is not correctly con-
nected to the device

Ensure the device’s accessories
are properly connected to the air
intake (see connection diagram
on the cover).

The air pipe is bent, damaged or
twisted

Unwind the pipe and ensure it is
not crushed or punctured. If nec-
essary replace it.

The air filter is dirty

Replace the filter

The apparatus is
noisier than usual

The Filter is not correctly
inserted in its housing

Fully and properly insert the Fil-
terin its housing

If after verifying the above mentioned conditions the device should not operate properly,
contact your trusted retailer or the nearest authorized service center.
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DEVICE DISPOSAL

In compliance with the Directive 2012/19/EC, the symbol printed on the device shows

that the device to be disposed of is considered waste and must therefore be an item
of '"differentiated collection". Consequently, the user must take it (or have it taken)
to the designated collection sites provided by the local authorities, or turn it in to the
dealer when purchasing an equivalent new device. Differentiated waste collection and
the subsequent treatment, recycling and disposal procedures promote the production of
devices made with recycled materials and limit the negative effects on the environment
and on health caused by potential improper waste management. Unauthorised disposal
of the product by the user shall result in the application of administrative penalties, as per
article 50 and the subsequent revisions of Italian Legislative Decree no. 22/1997.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

This device was designed to satisfy the currently required requisites for electromagnetic
compatibility (EN 60601-1-2:2015). Electro-medical devices require particular care during
installation and use relative to EMC requirements. Users are, therefore, requested to
install and/or use these devices following the manufacturer's specifications. There is a
risk of potential electromagnetic interference with other devices. RF mobile or portable
radio and telecommunications devices (mobile telephones or wireless connections) can
interfere with the functioning of electro-medical devices. For further information, visit the
manufacturer's website. The Device may be subject to electromagnetic interference if
other devices are used for specific diagnosis or treatments. The manufacturer reserves the
right to make technical and functional modifications to the product with no prior warning.

16



Clenny-A
Kid

Aérosol a compresseur pour utilisation pédiatrique

Nous vous remercions pour votre achat et la confiance que vous nous accordez.
Nous avons pour objectif ['entiére satisfaction de nos clients en leur offrant des produits
a l'avant-garde dans le traitement des maladies des voies respiratoires. Veuillez lire
attentivement ces instructions et les conserver pour de futures consultations. Veuillez
utiliser 'appareil uniquement comme décrit dans le présent manuel. Il s'agit d'un dispositif
médical a usage domestique pour pulvériser et administrer des médicaments prescrits et
recommandés par votre médecin qui a évalué les conditions générales du patient.

LA DOTATION DE L'APPAREIL COMPREND :

@ - Appareil pour aérosol © - Accessoires §
(unité principale) C2 - Masque pour enfant a partir de 1an =
A1 - Interrupteur C6 - Ampoule Clenny A 2ME >
A2 - Prise d'air « 2 modes de dosage » v
A3 - Filtre a air C6.1 - Partie supérieure
Ay - Porte-ampoule C6.2 - Buse
As - Prise d'alimentation C6.3 - Partie inférieure
A6 - Cable d'alimentation C6.4 - Sélecteur du mode de distribution

avec bloc d’alimentation C7 - Raccord réglable pour l'utilisation de

- Tube de raccordement ’ampoule avec un masque pour enfant

(unité principale / ampoule) de1a 12 mois

(8 - Masque pour enfant de 1 a 12 mois
© - Sac de transport grand et pratique

/\ MISES EN GARDE IMPORTANTES

o Cet appareil. est destiné a étre utilisé directement par le patient.

e Avant la premiére utilisation et périodiquement pendant le cycle de vie du produit, contrdler
le cable d'alimentation du bloc d’alimentation afin de s'assurer qu'il ne soit pas endommagé;
si tel était le cas, ne pas introduire la prise et remettre immédiatement le produit a un centre
d'assistance agréé (voir la feuille Service) ou a votre revendeur de confiance.

o Sivotre appareil ne fournit pas les performances escomptées, contacter le centre d’assistan-
ce agréé pour obtenir des éclaircissements.

e |adurée de vie moyenne prévue des accessoires est de 1an ; il est tout de méme conseillé
de remplacer 'ampoule tous les 6 mois en cas d'usages intensifs (ou avant, si l'ampoule est
obstruée) afin de garantir en permanence le maximum de ['efficacité thérapeutique.

e En présence d'enfants et de personnes non autonomes, |'appareil doit &tre utilisé sous le
contrdle strict d'un adulte ayant pris connaissance du présent manuel.

e Certains composants de |'appareil sont de trés petites dimensions et pourraient étre avalés
par des enfants en bas age, par conséquent, conservez 'appareil hors de portée des enfants.

e Ne pas utiliser les tuyaux et les cables fournis pour un usage autre que celui prévu ; ceux-
ci pourraient provoquer des dangers d’étranglement. Faire particulierement attention aux
enfants et aux personnes ayant certaines difficultés car, trés souvent, ces personnes ne sont
pas en mesure de bien évaluer les risques.

e Cet appareil n'est pas adapté a un usage en présence de mélanges anesthésiques inflam-
mables avec l'air, I'oxygéne ou le protoxyde d'azote.

e Le bloc d’alimentation fourni avec votre appareil peut étre branché aux prises d’alimentation
de réseau dans tous les pays du monde par l'intermédiaire d’adaptateurs appropriés. Tou-
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jours tenir éloigné le bloc d'alimentation et le cable d'alimentation des surfaces chaudes.

o Tenir éloigné le cable d'alimentation du bloc d'alimentation des animaux (par exemple, des
rongeurs), sinon ceux-ci pourraient endommager l'isolation du cable d'alimentation.

e Ne pas utiliser |'appareil dans des piéces humides, lorsque vous prenez un bain ou une

douche par exemple.
Ne pas immerger ['appareil dans l'eau ; si cela devait se produire, débrancher immédiate-
ment la prise. Ne pas essayer de retirer ['appareil de ['eau ou de le toucher, débrancher avant
tout la prise. Apportez-le tout de suite a un centre d'assistance agréé ou chez votre revendeur
de confiance.

e Ne pas laver l'appareil a l'eau courante ou par immersion et garder |'appareil a l'abri des
éclaboussures d'eau ou de tout autre liquide.

o N'exposez pas |'appareil a des températures extrémes.

o Ne placez pas |'appareil prés de sources de chaleur, a la lumiére du soleil ou dans des milieux
trop chauds.

e N'obstruez pas le filtre et n'y introduisez pas d'objets, ni dans son logement prévu dans
l'appareil.

* Toujours le faire fonctionner sur une surface rigide et sans obstacle.

e |es réparations doivent étre effectuées uniquement par du personnel agréé en suivant les
informations fournies par le fabricant. Les réparations non autorisées annulent la garantie et
peuvent constituer un danger pour son utilisateur.

e Ladurée moyenne prévue pour le compresseur est de 400 heures.

e ATTENTION : Ne pas modifier cet appareil sans |'autorisation du fabricant.

o Le Fabricant et le Vendeur se considérent responsable quant a la sécurité, la fiabilité et les
performances uniquement si :

a) la machine est utilisée conformément aux instructions d'utilisation
b) le systéme électrique de |'environnement dans lequel la machine est utilisée, est conforme
aux lois en vigueur.

e [nteractions : les matériaux utilisés en contact avec les médicaments ont été testés avec une
large gamme de médicaments. Cependant, il n'est pas possible d'exclure d'éventuelles inte-
ractions, vu la variété et |'évolution continuelle des médicaments. Il est conseillé de prendre
le médicament le plus rapidement possible une fois qu'il est ouvert et d'éviter les exposi-
tions prolongées avec l'ampoule. Les matériaux utilisés dans 'appareil sont des matériaux
biocompatibles qui respectent les réglementations impératives de la Directive 93/42 CE et
mod. suiv., toutefois, il est impossible d’exclure complétement des réactions allergiques pos-
sibles.

e (Contacter le Fabricant afin de lui communiquer tout probléme ou événement inattendu lié au
fonctionnement de ['appareil, et si des éclaircissements étaient nécessaires quant a 'utilisa-
tion, a I'entretien ou au nettoyage.

INSTRUCTIONS POUR L'EMPLOI

Avant chaque utilisation, lavez-vous soigneusement les mains et nettoyez votre appareil,
comme décrit au paragraphe « NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION ». Pendant
la distribution, il est conseillé de se protéger adéquatement contre les écoulements éventuels.
L'ampoule et les accessoires sont uniquement a usage personnel afin d'éviter les risques éven-
tuels d'infection par contagion. Cet appareil est approprié a ’ladministration de substances mé-
dicamenteuses et non, pour lesquelles est prévue ’'administration par aérosol, ces substances
doivent étre de toute facon prescrites par le médecin. En présence de substances trop denses,
il pourrait &tre nécessaire de diluer avec une solution physiologique appropriée, selon la pres-
cription médicale.
1. Introduire la fiche en « L » du cdble d'alimentation dans la prise d’alimentation (As) puis la
brancher & une prise du réseau électrique correspondant a la tension de I'appareil. A la fin de
l'utilisation de l'appareil, extraire le cable d’alimentation de la prise de courant,. Celle-ci doit
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Masque pour enfant a partir de 1an Masque pour enfant de 1a 12 mois

Les masques doivent étre posés sur le
visage comme illustré sur la figure

étre placée de fagon a ce que la déconnexion du réseau électrique soit facilitée.

. Ouvrir l'ampoule en tournant la partie supérieure (C6.1) dans le sens contraire des aiguilles
d'une montre.

. Verser le médicament prescrit par le médecin dans la partie inférieure (C6.3). Fermer l'ampoule
en tournant la partie supérieure (C6.1) dans le sens des aiguilles d'une montre.

4. Assembler les accessoires comme indiqué sur le « Schéma de montage ». S’asseoir conforta-

blement en tenant 'ampoule dans la main, poser le masque relié a 'ampoule sur la bouche.

5. Mettre 'appareil en marche en actionnant l'interrupteur (A1) et inspirer et expirer normalement.

6. Une fois l'application achevée, éteindre |'appareil et débrancher la prise.

. Si, aprés la séance thérapeutique, un dépot évident d'humidité se forme a l'intérieur du tube
(B), détacher le tube de l'ampoule et le faire sécher avec la ventilation du compresseur ; cette
opération permet d'éviter la prolifération de moisissures a l'intérieur du tube.

MODES D’UTILISATION DE ’AMPOULE CLENNY A 2ME
«2 MODES DE DISTRIBUTION » AVEC SYSTEME A VALVE

Professionnel, rapide, indiqué pour l'administration de tous les types de
médicaments méme chez les patients atteints de pathologies chroniques. Grace
aux géométries des conduits intérieurs de l'ampoule, la granulométrie obtenue
est indiquée et active pour le traitement jusqu'aux basses voies respiratoires.
Pour accélérer la thérapie parinhalation, placer le sélecteur de distribution (C6.4)
en appuyant avec un doigt sur la mention MAX.

Pour améliorer 'efficacité de la thérapie par inhalation, placer le sélecteur (C6.4)
en appuyant avec un doigt du cdté opposé a la mention MAX. Vous obtiendrez
dans ce cas une acquisition optimale du médicament en minimisant sa dispersion
dans ['environnement, grace au systéme a valve dont 'ampoule Clenny A 2ME est
doté.

MASQUES FOURNIS

Masque pour enfant a partir de 1 an

N

w

~

Un matériau Les masques SoftTouch ont un bord externe réalisé en ma-
souple et tériau souple biocompatible qui garantit une excellente ad-
biocompatible  hérence au visage et, de plus, ils sont dotés d'un élément
innovant, le Limiteur de Dispersion. Ces éléments carac-
téristiques qui les distinguent, permettent une administra-

Limiteur de

Dispersion . P . .
P tion du médicament plus importante chez les patients.
Lors de la phase inspiratoire, la En expirant, la languette qui
languette servant de Limiteur de sert de Limiteur de Disper-
Dispersion, se plie vers l'intérieur sion, se plie vers |'extérieur du
-

XN dumasque masque.
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Masque pour enfant de 1 a 12 mois

Masque ergonomique pour les enfants les plus petits :
Ses dimensions sont adaptées a la physiologie du visage des nourrissons de maniére a limiter
la dispersion de médicament sur I'’épiderme par rapport a l'utilisation des masques
pédiatriques plus grands.
Le raccord réglable, qui unit le masque a I'ampoule, permet de maintenir I'en- ‘
fantincliné en arriére. L'ampoule reste en bonne position, permettant d’ob-
tenir ainsi une thérapie extrémement efficace.
Le masque est réalisé en silicone trés souple pour garantir un confort pen-
dant la thérapie.

NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION

Eteindre ('appareil avant toute opération de nettoyage et débrancher le cable de réseau de la prise.
APPAREIL ET EXTERIEUR DU TUBE

NETTOYAGE

Utiliser uniqguement un chiffon imbibé de détergent antibactérien (non abrasif et sans aucun solvant).
AMPOULE ET ACCESSOIRES

Il est conseillé de faire un usage personnel de l'ampoule et des accessoires pour éviter tout risque
d'infection par contagion.

Ouvrir l'ampoule en tournant la partie supérieure (C6.1) dans le sens contraire des aiguilles d'une
montre, détacher la buse (C6.2) en appuyant comme indiqué par les 2 fleches sur le « Schéma de
montage ». sect. C6

ASSAINISSEMENT

Avant et aprés chaque utilisation, assainir I'ampoule et les accessoires en choisissant |'une des mé-
thodes décrites ci-apres.

(méthode A) : Les accessoires pouvant étre assainis avec la méthode A sont (C2-C6.1-C6.2-C6.3-
C6.4-C7-C8)

Assainir les accessoires sous |'eau chaude (a 40 °C environ) potable avec un détergent délicat pour
la vaisselle (non abrasif) ou au lave-vaisselle avec un cycle a chaud.

(méthode B) : Les accessoires pouvant étre assainis avec la méthode B sont (C2-C6.1-C6.2-C6.3-
C6.4-C7-C8)

Assainir les accessoires en les immergeant dans une solution a base de 50 % d'eau et de 50 % de
vinaigre blanc. Puis les rincer abondamment a ['eau chaude (environ 40 °C) potable.

(méthode C) : Les accessoires pouvant étre assainis avec la méthode C sont (C6.1-C6.2-C6.3-C6.4-
C7-C8)

Assainir les accessoires en les faisant bouillir dans |'eau pendant 20 minutes ; il est préférable d'uti-
liser de |'eau déminéralisée ou distillée afin d'éviter les dépdts de calcaire.

Apreés avoir assaini les accessoires, les secouer énergiquement et les poser sur une serviette en
papier ou les faire sécher au moyen d'un jet d'air chaud (par exemple, séche-cheveux).

DESINFECTION

Les accessoires pouvant étre désinfectés sont (C2-C6.1-C6.2-C6.3- C6.4-C7-C8)

La procédure de désinfection décrite dans ce paragraphe, a effectuer avant d'utiliser les accessoires,

est efficace sur les composants soumis a ce traitement, a condition qu'elle soit respectée dans tous

ses points et que les composants a traiter ont été assainis préalablement. Le désinfectant a utiliser
doit &tre du type chloroxydant électrolytique (principe actif: hypochlorite de sodium), spécifique pour
la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution :

- Remplir un récipient dont les dimensions sont adaptées a contenir chaque composant a désinfecter
avec une solution a base d'eau potable et de désinfectant, en respectant les doses indiquées sur
|'emballage du désinfectant.

- Immerger complétement chaque composant dans la solution, en prenant soin d'éviter la formation
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de bulles d'air en contact avec les composants. Laisser les composants immergés pendant la durée
indiquée sur l'emballage du désinfectant et associée a la concentration choisie pour la préparation
de la solution.

- Retirer les composants désinfectés et les rincer abondamment a |'eau potable tiede.

- Une fois que les accessoires sont désinfectés, les secouer énergiquement et les poser sur une
serviette en papier ou les faire sécher au moyen d'un jet d'air chaud (par exemple, séche-cheveux).

- Eliminer la solution selon les indications fournies par le fabricant du désinfectant.

- Une fois que les accessoires sont désinfectés, les secouer énergiquement et les poser sur une
serviette en papier ou les faire sécher au moyen d'un jet d'air chaud (par exemple, séche-cheveux).

- Eliminer la solution selon les indications fournies par le fabricant du désinfectant.

- Aprés chaque utilisation, ranger le dispositif avec ses accessoires dans un endroit sec, a 'abri de la
poussiére.

FILTRAGE DE L'AIR

L'appareil est doté d'un filtre d'aspiration (A3) a remplacer lorsqu'il est
sale ou qu'il change de couleur. Ne pas laver niréutiliser le méme filtre. Le
remplacement régulier du filtre est nécessaire afin d'assurer de bonnes
prestations au compresseur. Le filtre doit étre contrdlé réguliérement.
Veuillez contacter votre revendeur ou le centre d'assistance agréé pour
les filtres de rechange.

Retirer le filtre sale et insérer le filtre nouveau en le positionnant jusqu'au
bout de son logement (voir 'image). Ne pas remplacer le filtre durant
Lutilisation.

Utiliser uniquement des accessoires et des piéces de rechange originaux , on décline toute
responsabilité si des piéces de rechange ou des accessoires non originaux sont utilisés.

SYMBOLES

@ Appareil de classe Il Danger : électrocution
. o Conséquence : Mort.
@ Attentlon,lcontro!er ILest interdit d'utiliser le
le mode d'emploi. @ dispositif pendant que
Allumé LO.qul.J'On éteint l':.ﬂppa- vous prenez un bain ou une
| reil, l'interrupteur inter- douche.
«ON»  5mpt le fonctionnement
Eteint  du compresseur seule- Marquage médical CE réf. Dir.
O «OFF » ment sur une des dfzux c € 0051 93/42 CEE et mises a jour
phases d'alimentation. suivantes

Conformément au :
la Norme européenne EN 10993-1
« Evaluation biologique des

Degré de protection du
boitier : IP21.
(Protégé contre les corps solides

e . IS N
: dI.Spos.ItIfS med[caux »etala P21 de taille supérieure 12 mm.
frus] Directive européenne 93/42/EEC Protégé contre 'accés avec un
« Dispositifs médicaux ». Sans doigt ; protégé contre la chute
phtalates. Conformément au : verticale de gouttes d'eau).

Réglement (CE) n° 1907/2006 . . .
Numéro de série de |'appareil

ﬁ Bloc d’alimentation pour usage

domestique Partie appliquée de type BF

Fiche pour tension de sécurité

@—eO Prise pour tension de sécurité = i
trés basse

trés basse

u Fabricant -—= Courant continu
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Appareil

Mod. Clenny® A Kid
Alimentation :

Pression Max :

Débit air au compresseur :
Niveau sonore (a 1m) :
Fonctionnement :
Conditions de fonctionnement :
Température :

Humidité de l'air :
Pression atmosphérique :
Conditions de stockage :
Température :

Humidité de l'air :
Pression atmosphérique :

12V DC 1,25A

2+0,3 bar

9 |/min environ

51 dB (A) environ

20 minutes ON - 20 minutes OFF

minimale 10 °C ; maximale 4o °C
min. : 10 % ; max. : 95 %
min. 69 KPa ; max. 106 KPa

minimale -25 °C ; maximale 70 °C
min. : 10 % ; max. : 95 %
min. 69 KPa ; max. 106 KPa

Conforme 2 la Directive 93/42 CEE  C€ oos1

Dimensions :
Poids :

Bloc d'alimentation

14,7 (L) x 14,7 (P) x 7 (H) cm
0,58 Kg

Utiliser seulement bloc d’alimentation mod. UME318-1215 (code 17111)

Primaire :
Secondaire :

PARTIES APPLIQUEES

Parties appliquées de type BF sont :

100/240V~ 50/60Hz
12VDC1,5A

accessoires du patient (C2, C8)

Ampoule Clenny A 2ME « 2 modes de distribution »

Capacité minimale du médicament :
Capacité maximale du médicament :

Pression de fonctionnement® (avec néb.) :

2ml
8ml
0,7 bar

Sélecteur du mode de distribution C6.4

Mode 1

Mode 2

(appuyer sur Max)

@ Distribution :

0,18 ml/min environ

0,42 ml/min environ

@ MMAD :

2,44 pm

2,95 ym

@ Fraction respirable < 5 um
(FPF) :

80,7 %

74,7 %

(1) Données relevées avec une solution physiologique 0,9 % NaCl, conformément a la procédure interne.

(2) Caractérisation in vitro effectuée avec instrument NG|, certifiée par TUV Rheinland LGA Products GmbH - Germany

obtenir de plus amples détails sur demande.
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IDENTIFICATION DES PANNES

Eteignez I'appareil avant toute procédure et débranchez le cable d’alimentation de la

prise.

PROBLEME

CAUSE

SOLUTION

L’appareil ne fonc-
tionne pas

Cable d’alimentation pas cor-
rectement branché dans la prise
de l'appareil ou dans la prise du
réseau

Insérer correctement le cable
d’alimentation dans les prises

L’appareil ne fonc-
tionne pas

Le médicament n’a pas été intro-
duit dans le nébuliseur

Verser la juste quantité de médi-
cament dans le nébuliseur.

Le nébuliseur n’a pas été monté
correctement.

Démonter et remonter le nébuli-
seur correctement, comme illus-
tré par le schéma de connexion
en couverture.

La buse du nébuliseur est obs-
truée

Démonter le nébuliseur, retirer
la buse et procéder aux opé-
rations de nettoyage. Ne pas
nettoyer le nébuliseur pour en-
lever les dépdts de médicament
en compromet son efficacité et
son fonctionnement. Respectez
scrupuleusement les instruc-
tions du chapitre NETTOYAGE,
ASSAINISSEMENT ET DESIN-
FECTION

Le tube a air n’est pas raccordé
correctement a I'appareil

Vérifier le raccordement correct
entre la prise air de I"appareil et
les accessoires (voir schéma de
connexion en couverture).

Le tube a air est plié ou endom-
magé ou bien tordu

Dérouler le tube et vérifier qu’il
ne soit pas écrasé ou troué. Si
c’est le cas, remplacez-le.

Le filtre a air est sale

Remplacer le filtre

L’appareil est plus
bruyant que d’ha-
bitude

Le filtre n’est pas introduit cor-
rectement dans son logement

Le filtre n’est pas introduit cor-
rectement dans son logement

Si, aprés avoir vérifié les conditions susmentionnées, le dispositif ne devait pas
fonctionner correctement, veuillez-vous addresser a votre revendeur de confiance ou au
centre d’assistance agrée le plus proche.
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ELIMINATION DE L'APPAREIL

Conformément a la Directive 2012/19/CE, le symbole appliqué sur l'appareil indique

que l'appareil a éliminer est considéré comme un déchet, et doit donc &tre éliminé
selon le « tri sélectif ». Par conséquent, |'utilisateur doit remettre (ou faire remettre)
le déchet concerné a un centre de tri sélectif prévu par les administrations locales ou
le remettre au revendeur lors de l'achat d'un nouvel appareil de type équivalent. Le
tri sélectif des déchets et les opérations successives de traitement, récupération et
élimination favorisent la production d'appareils avec des matériaux recyclés et limitent
les effets négatifs sur I'environnement et sur la santé, causés par une mauvaise gestion
des déchets. L'élimination abusive du produit par l'utilisateur comporte l'application des
sanctions administratives visées par l'article 50 et les mises a jour ultérieures du décret
législatif n® 22/1997.

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Cetappareilaété concu poursatisfaire les critéres actuellement exigés pour la compatibilité
électromagnétique (EN 60601-1-2:2015). Les dispositifs électro-médicaux requiérent une
attention particuliére en phase d'installation et d'utilisation, par rapport aux prescriptions
CEM, il est donc demandé que ceux-ci soient installés et/ou utilisés conformément aux
spécifications du constructeur. Risque d'interférences électromagnétiques potentielles
avec d'autres dispositifs. Les dispositifs de radio et de télécommunication mobiles ou
portables RF (téléphones portables ou connexions sans fil) pourraient interférer avec
le fonctionnement des des dispositifs électro-médicaux. Pour obtenir de plus amples
informations, visiter le site du fabricant. L’Equipement médical pourrait &tre susceptible
d’interférence électromagnétique en présence d’autres dispositifs utilisés pour des
diagnostics ou des traitements spécifiques.

Le fabricant se réserve le droit d'apporter des modifications techniques et fonctionnelles
au produit sans aucun préavis.
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Clenny-A
Kid

Aerosol met compressor voor pediatrisch gebruik
Wij zijn verheugd met uw aankoop en danken u voor het vertrouwen.

Onze doelstelling is onze klanten volledig te tevreden te stellen. met vooruitstrevende

producten voor de behandeling van aandoeningen van de ademhalingswegen. Lees

deze instructies aandachtig en bewaar ze om ze later te kunnen raadplegen. Gebruik

het apparaat alleen op de manier beschreven in deze handleiding. Dit is een medisch
hulpmiddel voor het vernevelen en toedienen van geneesmiddelen die voorgeschreven
of aanbevolen zijn door de arts die de algemene condities van de patiént beoordeelde.

DE VERPAKKING BEVAT:

@ - Apparaat voor aerosol © -Accessoires
(hoofdeenheid) C2 - Masker voor kinderen vanaf 1 jaar
A1 - Schakelaar C6 - Clenny A 2ME ampul
A2 - Luchtinlaat “2 Afgiftewijze”
A3 - Luchtfilter C6.1 - Bovenste deel
A4 - Ampulhouder C6.2 - Spruitstuk
As - Voedingsaansluiting (6.3 - Onderste deel =
A6 - Voedingskabel C6.4 - Schakelaar afgiftemodaliteit E
met voedingseenheid C7 - Instelbaar verbindingsstuk voor gebruik van =
- Aansluitbuis de ampul met het masker voor kinderen van [§]
(hoofdeenheid / ampul) 1tot 12 maanden

C8 - Masker voor kinderen van 1 tot 12 maanden
© -Handige en ruimte tas voor vervoer

A BELANGRIJKE AANWIJZINGEN

Dit apparaat is ook bestemd om rechtstreeks door de patiént gebruikt te worden

Controleer voor het eerste gebruik en op regelmatige tijdstippen tijdens de levensduur van
het product de voedingskabel van de voedingseenheid, om er zeker van te zijn dat er geen
schade is; als schade vastgesteld wordt, de stekker niet in het stopcontact steken en het
product onmiddellijk naar een erkend assistentiecentrum brengen (zie blad Onderhoud) of
naar uw verkoper.

Als uw apparaat niet aan de prestaties voldoet, neem dan contact op met het geautoriseerde
assistentiecentrum voor opheldering.

De gemiddelde levensduur van de accessoires is 1 jaar. Het is in elk geval aanbevolen de
ampul bij een intensief gebruik (of wanneer ze verstopt is) om de 6 maanden te vervangen
om altijd borg te staan voor de maximale therapeutische doeltreffendheid.

In aanwezigheid van kinderen of hulpbehoevende personen moet het apparaat onder nauw
toezicht van een volwassene worden gebruikt, die deze handleiding aandachtig heeft gele-
zen.

Sommige onderdelen van het apparaat zijn zeer klein en kunnen door kinderen worden inge-
slikt; houd het apparaat dus buiten het bereik van kinderen.

Gebruik de meegeleverde leidingen en kabels niet buiten het voorzien gebruik, want dit kan
gevaar voor verstikking inhouden. Let vooral op kinderen en personen die in moeilijkheden
verkeren en de gevaren niet correct kunnen inschatten.

Dit toestel is niet geschikt voor gebruik indien ontvlambare anesthesiemengsels met lucht,
zuurstof of distikstofoxide aanwezig zijn.
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De voedingseenheid die bij uw apparaat geleverd is, kan via geschikte adapters aangesloten
worden op netstopcontacten in alle landen van de wereld. Zorg ervoor dat de voedingseen-
heid en de voedingskabel steeds uit de buurt van hete oppervlakken wordt gehouden.

Houd de voedingskabel van de voedingseenheid uit de buurt van dieren (bv. knaagdieren)
zodat deze de isolering van de voedingskabel niet kunnen beschadigen.

Hanteer de voedingseenheid niet met natte handen. Gebruik het apparaat niet in vochtige
omgevingen (bv. tijdens het baden of douchen).

Dompel het apparaat niet in het water; indien dit per toeval gebeurt moet de stekker onmid-
dellijk worden verwijderd. Haal het apparaat niet uit het water of raak het niet aan zonder
eerst de stekker te verwijderen. Breng het apparaat onmiddellijk naar een erkend assisten-
tiecentrum of naar uw gebruikelijke verkoper.

Spoel het apparaat niet onder stromend water of dompel het niet onder. Houd het uit de
buurt van waterspetters en andere vloeistoffen.

Stel het apparaat niet bloot aan extreme temperaturen.

Plaats het apparaat niet in de nabijheid van warmtebronnen, in zonlicht of in te warme omge-
vingen.

De filter en zijn zitting in het apparaat niet afdekken of er voorwerpen insteken.

Laat het apparaat altijd werken op een hard oppervlak vrij van obstakels,volgens de informa-
tie geleverd door de fabrikant.

Reparaties moeten alleen door erkend personeel uitgevoerd worden, volgens de informatie
geleverd door de fabrikant.. Niet geautoriseerde reparaties zullen leiden tot het verval van de
garantie en kunnen gevaar opleveren voor de gebruiker.

De gemiddelde levensduur van de compressor is 400 uren.

LET OP: Wijzig dit apparaat niet zonder goedkeuring van de fabrikant.

De fabrikant en de verkoper stellen zich alleen aansprakelijk in verband met de veiligheid, de
betrouwbaarheid en de prestaties als:

a) het apparaat gebruikt wordt in naleving van de instructies voor het gebruik

b) de elektrische installatie van het vertrek waarin het apparaat gebruikt wordt in overeen-
stemming is met de voorschriften en de van kracht zijnde wetten.

Interacties: de materialen gebruikt in contact met de geneesmiddelen zijn getest met een
ruim gamma van geneesmiddelen. Gezien de verscheidenheid en de voortdurende evolutie
van de geneesmiddelen, is het echter niet mogelijk om interacties uit te sluiten. We raden aan
het geneesmiddel te gebruiken in een zo kort mogelijke tijd na opening van de verpakking,
om langdurige blootstelling aan de ampul te voorkomen. De materialen gebruikt in de ap-
paraat zijn biocompatibele materialen die voldoen aan de voorschriften van de EG-Richtlijn
93/42 en daaropvolgende wijzigingen. Het is evenwel niet mogelijk alle mogelijke allergische
reacties volledig uit te sluiten.

Er moet contact met de fabrikant opgenomen worden om problemen en/of eventuele onver-
wachte gebeurtenissen mee te delen die verband houden met de werking en om zo nodig
opheldering te vragen over het gebruik en/of het onderhoud/de reiniging.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Voor ieder gebruik moet men zorgvuldig de handen wassen en het apparaat reinigen zoals
beschreven in de paragraaf “REINIGING, ONTSMETTING EN DESINFECTIE”. Tijdens de afgifte
wordt aangeraden zich te beschermen tegen eventuele druppels. De ampul en de accessoires
zijn uitsluitend voor persoonlijk gebruik, om elk risico van infecties en besmetting te voorko-
men. Dit apparaat is aangewezen voor het toedienen van geneesmiddelen en andere, waarvoor
de toediening via aerosol voorzien is, en deze stoffen dienen in elk geval voorgeschreven te zijn
voor de arts. In het geval van te dikke stoffen moet verdund worden met een gepaste fysiologi-
sche oplossing, voorgeschreven door de arts.
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Masker voor kinderen vanaf 1 jaar Masker voor kinderen
van 1tot 12 maanden

De maskers moeten op het gezicht
geplaatst worden zoals de afbeelding
toont

1. Steek de “L”-vormige stekker van de voedingskabel in de voedingsaansluiting (As) en sluit
hem vervolgens aan op een stopcontact waarvan de spanning overeenkomt met die van het ap-
paraat. Trek de voedingskabel na afloop van het gebruik van het apparaat uit het stopcontact,
de plaats van het stopcontact mag de ontkoppeling van het elektriciteitsnet niet bemoeilijken.

2. Open de ampul door de bovenkant linksom te draaien (C6.1).

3. Giet het door de arts voorgeschreven geneesmiddel in het onderste deel (C6.3). Sluit de ampul
door het bovenste deel rechtsom te draaien (C6.1).

4. Sluit de accessoires aan zoals aangegeven wordt in het "Aansluitschema". Ga gemakkelijk

zitten en houd de ampulin een hand, plaats het op de ampul aangesloten masker op de mond.

. Zet het apparaat aan door de schakelaar (A1) te bedienen en adem normaal in en uit.

. Zet het toestel na de behandeling uit en haal de stekker uit het stopcontact.

7. Als er na een behandeling veel vocht vastgesteld wordt in de buis (B), maak de buis los van de
ampul en droog met de ventilatie van de compressor zelf; zo wordt voorkomen dat zich schim-
mels gaan vormen in de buis.

GEBRUIKSWIJZE VAN DE CLENNY A2ME AMPUL
“2 AFGIFTEWIJZE” MET VENTIELSYSTEEM

Professioneel, snel, aangewezen voor de toediening van alle types van geneesmiddelen,
ook bij patiénten met chronische aandoeningen. Dankzij de geometrie van de interne
leidingen van de ampul, werd een granulometrie verkregen die aangewezen en actief is
voor de behandeling tot aan de lagere ademhalingswegen.

Om de behandeling te versnellen, positioneer de schakelaar van de afgifte (C6.4) door
met een vinger te drukken op het opschrift MAX.

Om de behandeling doeltreffender te maken, positioneer de schakelaar (C6.4) door
met een vinger te drukken op de zijde tegenover het opschrift Max. Zo verkrijgt u
een optimale verwerving van het geneesmiddel en wordt de verspreiding ervan in de
omgeving zoveel mogelijk beperkt, dankzij het systeem met ventielen waarmee de
Clenny A 2ME ampul uitgerust is.

BIJGELEVERDE MASKERS

Masker voor kinderen vanaf 1 jaar

o

Zacht De SoftTouch maskers hebben een buitenste rand uitge-
materiaal voerd in biocompatibel, zacht materiaal dat een uitsteken-
biocompatibel  de aanhechting op het gezicht verzekerd en zijn bovendien
uitgerust metde innovatieve verspreidingsbegrenzer. Deze
kenmerkende elementen staan borg voor een betere toedie-

Verspreidings-

begrenzer ning van het geneesmiddel aan de patiént.
Tijdens het inademen plooit het Tijdens het uitademen plooit
lipje, dat als verspreidingsbe- het lipje, dat als versprei-
grenzer werkt, naar de binnenzijde dingsbegrenzer werkt, naar de
X van het masker. = buitenzijde van het masker.
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Masker voor kinderen van 1 tot 12 maanden

Ergonomlsch masker voor de kleinste kinderen:
Een maat geschikt voor de kleinste kinderen gezicht vorm, zodat ze over minder geneesmiddel op

de huid dan bij het gebruik van maskers van grote kinderen.
Het instelbare verbindingsstuk, dat het masker met de ampul verbindt, maakt het
mogelijk het kind achterover te laten zitten. De ampul blijft in de correcte positie ‘

waardoor een maximaal doeltreffende behandeling verkregen wordt.
Het masker is van uiterst zacht siliconen om tijdens de behandeling comfort
te verzekeren.

REINIGING EN ONTSMETTING

Schakel het apparaat uit voor elke reinigingsbeurt en ontkoppel de netkabel.

APPARAAT EN BUITENKANT VAN DE BUIS

REINIGING

Gebruik alleen een doek, bevochtigd met een antibacterieel reinigingsmiddel (niet schurend en
zonder solventen).

AMPUL EN ACCESSOIRES

Men raadt een persoonlijk gebruik van de ampul en de accessoires aan om het risico van infecties
en besmetting te voorkomen.

Open de ampul door het bovenste deel (C6.1) linksom te draaien. Verwijder het spruitstuk (C6.2)
door te drukken zoals aangegeven wordt door de 2 pijlen in het "Aansluitschema" deel C6.
SANERING

Saneer de ampul en de accessoires met een van de hierna beschreven methoden voor en na elk
gebruik.

(methode A): De accessoires die ontsmet kunnen worden met de methode A zijn (C2-C6.1-C6.2-
C6.3-C6.4-C7-C8)

Ontsmet de accessoires in warm drinkbaar water (ongeveer 40°C) met behulp van een mild afwas-
middel (niet schurend) of in de vaatwasmachine met warme cyclus.

(methode B): De accessoires die ontsmet kunnen worden met de methode B zijn (C2-C6.1-C6.2-
C6.3-C6.4-C7-C8)

Ontsmet de accessoires door onderdompeling in een oplossing met 50% water en 50% witte azijn.
Spoel ze ten slotte overvloedig na met warm drinkbaar water (circa 40°C).

(methode C): De accessoires die ontsmet kunnen worden met de methode C zijn (C6.1-C6.2-C6.3-
C6.4-C7-C8)

Kook de accessoires 20 minuten in water; het gebruik van gedemineraliseerd of gedistilleerd water
verdient de voorkeur om kalkafzetting te vermijden.

Na het saneren van de accessoires, het water er goed afschudden en ze op keukenpapier leggen.
Ze kunnen ook met warme lucht worden gedroogd (met een haardroger bij voorbeeld).

DESINFECTIE

De accessoires die u kunt desinfecteren zijn (C2-C6.1-C6.2-C6.3-C6.4-C7-C8)

De desinfectieprocedure, die in deze paragraaf beschreven wordt, moet uitgevoerd worden voordat

de accessoires worden gebruikt en is alleen efficiént als alle punten in acht worden genomen en

eerst een ontsmetting uitgevoerd wordt. Het te gebruiken desinfectans is geélektrolyseerd bleek-
water (werkzame stof: natriumhypochloriet), specifiek voor de desinfectie en verkrijgbaar bij de
apotheek.

Uitvoering:

- Vul een recipiént met geschikte afmetingen - om alle afzonderlijk te desinfecteren onderdelen
te bevatten - met een oplossing op basis van leidingwater en een desinfectans; neem hierbij de
verhouding in acht die op de verpakking van het desinfectans staat.

- Dompel elk afzonderlijk onderdeel volledig in de oplossing en zorg ervoor dat geen luchtbellen op
de onderdelen worden gevormd. Op de verpakking van het desinfectans staat hoe lang de onder-
delen ondergedompeld moeten blijven, afhankelijk van de concentratie die voor de bereiding van

28




de oplossing gekozen is.

- Haal de gedesinfecteerde onderdelen uit de oplossing en spoel ze overvloedig met lauw drinkbaar
water.

- Na het desinfecteren van de accessoires moet u het water er krachtig afschudden en ze op keu-
kenpapier leggen. Ze kunnen ook met warme lucht worden gedroogd (bijvoorbeeld met een haar-
droger).

- Verwijder de oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het desinfectans.

- Na het desinfecteren van de accessoires moet u het water er krachtig afschudden en ze op keu-
kenpapier leggen. Ze kunnen ook met warme lucht worden gedroogd (bijvoorbeeld met een haar-
droger).

- Verwijder de oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het desinfectans.

- Na afloop van ieder gebruik moet het hulpmiddel compleet met accessoires opgeborgen worden
op een droge plaats die bescherming tegen stof biedt.

LUCHTFILTERING

Het apparaat is voorzien van een aanzuigfilter (A3) die vervangen wordt
wanneer hij vuil is of van kleur verandert. Dezelfde filter niet spoelen
of opnieuw gebruiken. De filter moet regelmatig worden vervangen om
correcte prestaties van de compressor te verzekeren. De filter moet
regelmatig gecontroleerd worden. Neem contact op met uw verkoper of
met het bevoegde assistentiecentrum om reservefilters aan te vragen.

Trek de vuile filter eruit en plaats de nieuwe erin door die volledig in zijn

zitting te brengen (Zie afbeelding). De filter niet vervangen tijdens het gebruik.

Gebruik alleen originele accessoires en reserveonderdelen, iedere aansprakelijkheid wordt
afgewezen als niet-originele reserveonderdelen of accessoires gebruikt worden.

TECHNISCHE KENMERKEN

Apparaat

Mod. Clenny® A Kid

Voeding: 12V DC 1,25A

Max. druk: 2+0,3 bar

Luchtdebiet op de compressor: Circa 9 |/min

Geluid (op 1 m): 51dB (A) approximatief
Werking: 20 minuten ON - 20 minuten OFF
Werkingscondities:

Temperatuur: min. 10°C; max. 40°C
Vochtigheid lucht: min 10%; max 95%
Atmosferische druk: min 69KPa; max 106KPa
Opslagvoorwaarden:

Temperatuur: min. -25°C; max. 70°C
Vochtigheid lucht: min 10%; max 95%
Atmosferische druk: min 69KPa; max 106KPa
Conform de richtlijn 93/42 EEG C€oost

Afmetingen: 14,7 (L) x 14,7 (D) x 7 (H) cm
Gewicht: 0,58 Kg
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Voedingseenheid
Gebruik alleen de voedingseenheid mod. UME318-1215 (cod. 17111

Primair: 100/240V~ 50/60Hz
Secundair: 12VDC1,5A
TOEGEPASTE DELEN
De toegepaste BF-delen zijn: accessoires patiént (C2, C8)
Ampul Clenny A 2ME "2 afgiftewijzen"
Minimale inhoud geneesmiddel: 2ml
Max. inhoud geneesmiddel: 8 ml
Bedrijfsdruk® (met vernev.): 0,7 bar
Schakelaar afgiftemodaliteit C6.4
Modaliteit 1 Modaliteit 2
(druk op Max)
O Afgifte: ongeveer 0,18 ml/min. ongeveer 0,42 ml/min.
@ MMAD: 2,44 pm 2,95 ym
@ Inadembare fractie < 5 pm o o
(FPP): 80,7% 74,7%

(1) Gegevens gemeten met fysiologische oplossing 0,9 NaCl volgens interne procedure.

(2) Karakterisering in vitro uitgevoerd met instrumenten NG, gecertificeerd door TUV Rheinland LGA Products GmbH
- Germany in overeenstemming met de Europese norm voor apparaten voor aerosoltherapie EN 13544-1. Meer details
op aanvraag verkrijgbaar.

SYMBOLEN

@ Apparaat klasse Il Gevaar: elektrische schokken
Gevolgen: Dood.
@ Let op controleer @ Het is verboden de inrichting te
gebruiksinstructies gebruiken tijdens het baden of
douchen

Als het apparaat wordt uit-

| Ingeschakeld geschakeld, onderbreekt

N EG-markering medische

de schakelaar slechts op . .
geschield €0 van de twee voedings- C€ o hulpmiddelen ref. Richtl. 93/.42 EEG
O o fases de werking van de en daaropvolgende aanpassingen
compressor.
IP21 Beschermingsgraad van de
Conform met: omhulling: IP21.
Europese norm EN 10993-1 "Biologische (Beschermd tegen vaste deeltjes groter
Beoordeling van de medische dan 12 mm. Beschermd tegen toegang met
P een vinger; Beschermd tegen verticaal

inrichtingen" en de Europese Richtlijn
&=  93/42/EEG "Medische Inrichtingen".
Zonder ftalaten. Conform met: Reg. (EG)
n. 1907/2006

vallen van waterdruppels.)

@ Serienummer van het

Voedingseenheid voor huishoudelijk apparaat

bruik )
ﬁ gebrui Toegepast deel type BF

Aansluiting voor zeer lage

veiligheidsspanning Stekker voor zeer lage

veiligheidsspanning
u Fabrikant .
Gelijkstroom
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STORINGEN OPSPOREN

Alvorens een interventie uit te voeren, moet men het apparaat uitzetten en de stekker van
de stroomkabel uit het stopcontact halen.

STORING

OORZAAK

OPLOSSING

Het apparaat werkt
niet

Voedingskabel niet correct in
het stopcontact van het appa-
raat of in het stopcontact van de
netvoeding ingebracht

Breng de voedingskabel correct
in de stopcontacten

Het toestel verne-
velt niet of verne-
velt weinig

Het geneesmiddel werd niet in
de vernevelaar ingebracht

Giet de juiste hoeveelheid ge-
neesmiddel in de vernevelaar

De vernevelaar is niet correct
gemonteerd.

Demonteer en hermonteer de
vernevelaar op de correcte ma-
nier, zoals op het verbindings-
schema op de omslag.

Het pijpje van de vernevelaar is
verstopt

Demonteer de vernevelaar,
verwijder het pijpje en maak
schoon Wanneer aanslag van
het geneesmiddel niet uit de
vernevelaar wordt verwijderd,
kan dit de efficientie en de wer-
king nadelig beinvloeden Houdt
u strik aan de instructies in het
hoofdstuk  REINIGING, ONT-
SMETTING EN DESINFECTIE

De luchtslang is niet correct op
het apparaat aangesloten

Controleer of de luctinlaat cor-
rect op de hulpstukken is aange-
sloten (zie verbindingsschema
op de omslag).

Het luchtpijpje is geplooid of be-
schadigd of verstrengeld

Ontrol de slang en controleer of
er geen geplette delen of gaat-
jes zijn. Indien dit het geval is,
moet men die vervangen.

De luchtfilter is vuil

Vervang de filter

Het toestel maakt
meer lawaai dan
gewoonlijk

Het filter is niet correct in zijn
zitting ingebracht

Steek de filter correct helemaal
vast in zijn zitting

Wendt u tot uw verkoper of tot het dichtstbijzijnde erkende assistentiecentrum van als het
apparaat na controle van bovenstaande omstandigheden niet correct werkt.
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VUILVERWERKING VAN HET APPARAAT

In overeenstemming met de richtlijn 2012/19/EG is een symbool op het apparaat

aanwezig dat aangeeft dat het afgedankte apparaat wordt beschouwd als afval en dus
als "gescheiden afval" moet worden ingezameld. Daarom moet de gebruiker het afgedankte
apparaat in een inzamelingscentrum voor gescheiden afval, ingesteld door de plaatselijke
overheid, inleveren (of laten inleveren). Hij kan het apparaat ook inleveren bij de dealer bij
aankoop van een nieuw apparaat. De gescheiden afvalinzameling en de daaropvolgende
behandeling, recycling en verwerking, begunstigt het vervaardigen van apparatuur met
gerecycleerd materiaal en beperkt negatieve gevolgen voor het milieu en de gezondheid die
veroorzaakt worden door een ondeskundig beheer van de afvalproducten. Illegale dumping
van het product door de gebruiker zal leiden tot administratieve sancties, zoals bedoeld wordt
in artikel 50 en daaropvolgende wijzigingen van het It. wetsdecreet nr. 22/1997.

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Dit apparaat werd ontworpen conform de huidige eisen voor elektromagnetische
compatibiliteit (EN 60601-1-2:2015). De elektrische medische inrichtingen vereisen bij de
installatie en het gebruik speciale aandacht wat de EMC betreft. Het is dus noodzakelijk dat
ze worden geinstalleerd en gebruikt volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Gevaar voor
mogelijke elektromagnetische interferentie met andere apparaten. Mobiele of draagbare
radio- en telecommunicatieapparatuur (mobiele telefoons of draadloze verbindingen) kunnen
interfereren met de werking van medische elektrische apparaten. Surf naar de website van
de fabrikant. De fabrikant behoudt zich het recht voor zonder voorafgaande kennisgeving
technische en functionele wijzigingen op het product aan te brengen. Het Apparaat kan
gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie als andere apparaten aanwezig zijn die
gebruikt worden voor specifieke diagnoses of behandelingen.
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Clenny-A
Kid

Aerosolgerdt mit Kompressor fiir die padiatrische Verwendung

Wir freuen uns, dass Sie unser Produkt erworben haben und danken Ihnen fiir Ihr Vertrauen.
Unser Ziel ist die Zufriedenheit unserer Kunden, indem wir ihnen innovative Produkte zur
Behandlung der Atemwegskrankheiten anbieten. Lesen Sie diese Anweisungen aufmerksam
durch und behalten Sie sie fiir zukiinftige Konsultationen. Verwenden Sie dieses Gerat nur
wie in diesem Handbuch beschrieben. Dies ist ein medizinisches Gerit fiir den Einsatz in
hduslicher Umgebung, um verschriebene oder von lhrem Arzt empfohlene Medikamente
zu zerstduben und zu verabreichen, nachdem er den allgemeinen Zustand des Patienten

bewertet hat.
GERATEUMFANG:
@ - Gerdt fiir Aerosol (Hauptein- © - Zubehér
heit) C2 - Maske fiir Kinder ab einem Jahr
A1 - Schalter C6 - Ampulle Clenny A 2ME
A2 - Luftanschluss ,»2 Abgabemodalitaten®
A3 - Luftfilter C6.1 - oberer Teil
A4 - Ampullenhalterung C6.2 - Diise
As - Steckdose C6.3 - unterer Teil
A6 - Netzkabel C6.4 - Wahlschalter Abgabemodalitat
mit Netzteil C7 - Anschluss einstellbar fiir die Benutzung
- Verbindungsschlauch (Haup- der Ampulle mit der Maske fiir Kinder zw.
teinheit / Ampulle) 1und 12 Monaten
(8 - Maske fiir Kinder zw. 1 und 12 Monaten
© - Bequeme und gerdumige Transporttasche E
_|
AWICHTIGE HINWEISE A
I

e Dieses Gerdt wird auch direkt vom Patienten verwendet.

e Vor der Erstinbetriebnahme und regelmafig wahrend der gesamten Lebensdauer des Produk-
tes, das Versorgungskabel des Netzteils auf Schaden priifen; sollte dieses beschadigt sein, ste-
cken Sie den Stecker nicht in die Steckdose und bringen Sie das Gerat unverziiglich zu einem
autorisierten Kundendienstzentrum (Siehe Service- Beilage) oder zum Handler lhres Vertrau-
ens.

e Sollte das Gerét die Leistungen nicht einhalten, ist zur Kldrung der autorisierte Kundendienst
zu kontaktieren.

¢ Die durchschnittliche Laufzeit des Zubehdrs belduft sich auf 1 Jahr, aber es ist ratsam, die inten-
siv genutzte Ampulle alle 6 Monate zu ersetzen (oder friiher, wenn die Ampulle verstopft ist),
um maximale therapeutische Wirksamkeit zu gewahrleisten.

e Kinder und pflegebediirftige Personen diirfen das Gerdt nur unter strenger Aufsicht eines Er-
wachsenen verwenden, der die vorliegende Gebrauchsanweisung gelesen hat.

¢ Einige Gerateteile sind sehr klein und kénnten von Kindern verschluckt werden. Bewahren Sie
das Gerdt daher auRerhalb der Reichweite von Kindern auf.

e Verwenden Sie die mitgelieferten Schlduche und Kabel nur zweckgemaf, denn es besteht Er-
wiirgungsgefahr. Besonders muss auf Kinder und behinderte Personen geachtet werden, da
diese oft die Gefahren nicht richtig einschétzen kdnnen.

e Dieses Gerdt ist nicht geeignet fiir den Einsatz von mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas entflamm-
baren Andsthetikamischungen.

e Das Ihrem Gerdt mitgelieferte Netzteil kann mit geeigneten Adaptern an Netzsteckdosen in al-
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len Landern der Welt angeschlossen werden. Halten Sie das Netzkabel und das Netzteil immer
von warmen Oberflachen fern.

Halten Sie das Netzkabel des Netzteils von Tieren (wie Nagetieren) fern, da diese die Netzkabe-
lisolierung beschadigen konnten.

Fassen Sie niemals das Netzteil mit nassen Handen an. Verwenden Sie das Gerat nicht in feuch-
ter Umgebung (z.B. beim Baden oder Duschen).

Tauchen Sie das Gerat nie in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie sofort den Stecker aus
der Steckdose. Das eingetauchte Gerat weder aus dem Wasser nehmen noch beriihren. Zuerst
den Stecker abziehen. Bringen Sie das Gerat sofort zu einem Vertragskundendienst oder zu
Ihrem Vertrauenshandler.

Das Gerdt nicht unter flieBendem Wasser reinigen oder eintauchen und es allgemein vor Was-
ser oder Fliissigkeiten schiitzen.

Setzen Sie das Gerdt nicht hohen Temperaturen aus.

Halten Sie das Gerdt von Warmequellen, Sonneneinstrahlung oder tiberhitzter Umgebung fern.
Der Filter und sein entsprechender Sitz am Gerat darf nicht verstopft oder mit eingefiigten Ge-
genstdnden blockiert werden.

Setzen Sie das Geradt immer auf einer harten, hindernisfreien Oberfliche in Betrieb.

Die Reparaturen diirfen nur von befugtem Fachpersonal vorgenommen werden, und unter Be-
folgung der Herstelleranweisungen ausgefiihrt werden. Nicht autorisierte Reparaturen fiihren
zum Garantieverfall und konnen gefahrlich fiir den Benutzer sein.

Die vorgesehene durchschnittliche Lebensdauer des Kompressors belduft sich auf 400 Stun-
den.

ACHTUNG: Nehmen Sie ohne die Genehmigung des Herstellers keine Anderungen am Gerét vor.
Der Hersteller und der Verkdufer sind hinsichtlich der Sicherheit, Zuverldssigkeit und Leistung
nur dann verantwortlich, wenn:

a) wenn das Gerat gemaf den Bedienungsanleitungen verwendet wird

b) die elektrische Anlage, an die das Gerat angeschlossen wird, normgerecht ist und den gel-
tenden Gesetzen entspricht.

Wechselwirkungen: die in Kontakt mit den Arzneimitteln verwendeten Materialien wurden mit
einer weiten Bandbreite von Medikamenten getestet. Trotzdem ist es durch die Vielfalt und die
kontinuierliche Weiterentwicklung der Medikamente nicht méglich, Wechselwirkungen auszu-
schlieBen. Wir empfehlen, das Medikament so bald wie mdglich nach dem Offnen zu verbrau-
chen und eine ldngere Exposition mit der Ampulle zu vermeiden. Die bei Gerat verwendeten
Materialien sind biokompatibel und entsprechen den zwingenden Vorschriften der Richtlinie
93/42 EG und folgende Anderungen, allerdings kénnen mogliche allergische Reaktionen nicht
vollkommen ausgeschlossen werden.

Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse in
Bezug auf den Betrieb mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen zum Gebrauch und/oder zur
Wartung/Reinigung zu geben.

BEDIENUNGSANLEITUNG

1

Vor jedem Gebrauch griindlich die Hande waschen und das Gerat wie in Absatz "REINIGUNG,
ENTKEIMUNG UND DESINFEKTION" beschrieben reinigen. Es wird empfohlen, sich wahrend
der Abgabe gut gegen eventuelles Tropfen zu schiitzen. Ampulle und Zubehor sind nur fiir
den personlichen Gebrauch, um die Gefahr einer Infektion durch Ansteckung zu vermeiden.
Dieses Gerdt eignet sich zur Verabreichung von Arzneimitteln und anderen Mitteln, die iiber
eine Aerosoltherapie zu verabreichen sind; diese Mittel miissen jedoch auf jeden Fall vom Arzt
verschrieben werden. Bei dickfliissigen Mitteln kdnnte entsprechend der arztlichen Verschrei-
bung eine Verdiinnung mit Kochsalzlosung erforderlich sein.

Stecken Sie den ,,L“ Steckerstift des Netzkabels in die Steckdose (As) ein und schlieRen Sie
es an eine Netzsteckdose an, deren Spannung der des Geréts entspricht. Nach dem Gebrauch
des Geréats den Netzkabels aus der Steckdose ziehen; diese muss so positioniert sein, dass
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Maske fiir Kinder ab einem Jahr Maske fiir Kinder zw. 1 und 12 Monaten

Die Gesichtsmasken werden wie in der
Abbildung beschrieben am Gesicht
angebracht

die Stromzufuhr vom Stromnetz problemlos unterbrochen werden kann.

. Offnen Sie die Ampulle, indem der obere Teil (C6.1) gegen den Uhrzeigersinn gedreht wird.

. GieBen Sie das von Arzt verschriebene Medikament in den unteren Teil (C6.3). SchlieBen Sie
die Ampulle indem der obere Teil (C6.1) im Uhrzeigersinn gedreht wird.

4. SchlieRen Sie das Zubehdr wie im "Anschlussplan” beschrieben an. Setzen Sie sich bequem
hin, die Ampulle in der Hand und setzen die mit der Ampulle verbundene Gesichtsmaske an
den Mund.

. Schalten Sie das Gerat durch Betdtigung des Schalters (A1) ein und atmen Sie normal ein und
aus.

6. Nach der Anwendung das Gerat ausschalten und den Netzstecker abziehen.

. Sollte sich nach der Therapiesitzung eine klare Ablagerung von Feuchtigkeit im Inneren des
Schlauchs (B) bilden, ziehen Sie den Schlauch aus der Ampulle und trocknen Sie ihn mit dem
Gebldse des Kompressors; Diese Manahme vermeidet eine mogliche Verbreitung von Schim-
melim Schlauch.

VERWENDUNGSARTEN DER AMPULLE CLENNY A 2ME
»2 ABGABEMODALITATEN® MIT VENTILSYSTEM

Professionell, schnell, und fiir die Verabreichung jeglicher Medikamente
geeignet, auch bei Patienten mit chronischen Krankheiten. Dank der Geometrie
der internen Leitungen der Ampulle, erhalten wir eine aktive und wirksame
Teilchengrofe fiir die Versorgung bis zu den unteren Atemwegen.

Um die Inhalationstherapie schneller durchzufiihren, positionieren Sie den
Abgabewahlschalter (C6.4), indem Sie mit einem Finger auf MAX driicken.

Um die Inhalationstherapie wirkungsvoller durchzufiihren, positionieren Sie den
Wahlschalter (C6.4), indem Sie mit einem Finger auf die gegeniiberliegende Seite
der Aufschrift MAX driicken, um so eine optimale Aufnahme des Arzneimittels
durch die Minimierung der Dispersion desselben in die Umgebung zu erhalten,
dank des Ventilsystems, mit dem die Ampulle Clenny A 2ME ausgestattet ist.

MITGELIEFERTE GESICHTSMASKEN

Maske fiir Kinder ab einem Jahr

Weiches Die SoftTouch-Gesichtsmasken sind mit einem AuBenrand aus
Material weichem, biokompatiblem Material ausgestattet, das sich
biokompatibel  aysgezeichnet an die Gesichtsform anpasst, und verfiigen zu-
dem iber eineninnovativen Dispersionsbegrenzer. Diese cha-
rakteristischen Eigenschaften, die sie unterscheiden, erlauben

w N

v

~

Dispersionsbe-

grenzer eine bessere Verabreichung des Medikaments am Patienten.
Beim Einatmen biegt sich die La- Beim Ausatmen biegt sich die La-
sche, die als Dispersionsbegren- sche, die als Dispersionshegren-
zer fungiert, in Richtung nach in- zer fungiert, in Richtung nach
-

X nen der Gesichtsmaske aufen der Gesichtsmaske.
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Maske fiir Kinder zw. 1 und 12 Monaten

Ergonomlsche Maske fiir kleinere Kinder:
Hat an die Physiologie der Gesichter von Kleinkindern angepasste Mafie, um die Dispersion

von
Arzneimitteln auf der Epidermis im Vergleich zu gréferen padiatrischen Masken
zu verringern. ‘
- Der einstellbare Anschluss, der die Maske mit der Ampulle verbindet, er-
laubt eine gebeugte Haltung des Kindes. Die Ampulle bleibt in der kor- @
rekten Position und erlaubt somit eine maximale therapeutische Wirk-

samkeit.
Die Maske ist aus weichem Silikon gefertigt, um wahrend der Therapie Komfort zu bieten.

REINIGUNG, ENTKEIMUNG UND DESINFEKTION

Schalten Sie vor jeder Reinigung das Gerat ab und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.
GERAT UND AUBENSEITE DES SCHLAUCHS

REINIGUNG

Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem (nicht scheuerndem und l6sungsmittelfreiem) Rei-
nigungsmittel befeuchtetes Tuch.

AMPULLE UND ZUBEHOR

Es wird ein personlicher Gebrauch der Ampulle und Zubehorteile empfohlen, um die eventuel-
len Risiken einer Infektion durch Ansteckung zu vermeiden.

Offnen Sie die Ampulle, indem der obere Teil (C6.1) gegen den Uhrzeigersinn gedreht wird, neh-
men Sie die Diise (C6.2) ab, indem Sie, wie von den 2 Pfeilen im "Anschlussschema" Abschnitt
C6 gezeigt, driicken.

ENTKEIMUNG

Entkeimen Sie die Ampulle und Zubehdrteile vor und nach jedem Gebrauch, indem Sie eine der
nachfolgend beschriebenen Methoden wéhlen.

(Methode A): Die mit der Methode A entkeimbaren Zubehérteile sind (C2-C6.1-C6.2-C6.3-
C6.4-C7-C8)

Entkeimen sie die Zubehdrteile unter warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheu-
erndem) Spiilmittel oder in der Geschirrspiilmaschine mit Warmwasserzyklus.

(Methode B): Die mit der Methode B entkeimbaren Zubehérteile sind (C2-C6.1-C6.2-C6.3-
C6.4-C7-C8)

Entkeimen sie die Zubehorteile durch Eintauchen in eine Losung von 50 % Wasser und 50 %
weiRem Essig. Danach spiilen Sie griindlich mit warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) nach.
(Methode C): Die mit der Methode C entkeimbaren Zubehérteile sind (C6.1-C6.2-C6.3-C6.4-
C7-C8)

Entkeimen sie die Zubehorteile durch Kochen in Wasser fiir 20 Minuten. Es empfiehlt sich, ent-
mineralisiertes oder destilliertes Wasser zu verwenden, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

Nach der Entkeimung schiitteln Sie die Zubehdrteile kréftig und legen Sie sie auf eine Papier-
serviette oder trocknen Sie sie mit einem Strahl warme Luft (z.B mit einem F6n).

DESINFEKTION

Die Zubehbrteile, die desinfiziert werden kénnen, sind (C2-C6.1-C6.2-C6.3-C6.4-C7-C8)

Die in diesem Abschnitt beschriebene Desinfektion muss vor Verwendung der Zubehdorteile

vorgenommen werden und ist bei den desinfizierten Gerdteteilen wirksam, wenn diese Vor-

gangsweise genau befolgt und die zu behandelnden Teile davor entkeimt werden. Zum Des-

infizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden (Wirkstoff: Na-

triumhypochlorit), das fiir die Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke erhéltlich ist.

Vorgehensweise:

- Fillen Sie ein entsprechend grofles GefdR, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Gerate-
teile passen, mit einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei die auf der
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Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben beachtet werden miis-
sen.

- Tauchen Sie jedes einzelne Gerateteil zur Gdnze in die Losung ein und achten Sie dabei dar-
auf, dass sich keine Luftblasen an den Gerdteteilen bilden. Lassen Sie die Geréteteile - ent-
sprechend der gewdhlten Losungsmittelkonzentration - so lange eingetaucht, wie auf der
Verpackung des Desinfektionsmittels angegeben ist.

- Nehmen Sie die desinfizierten Gerdteteile heraus und spiilen Sie sie griindlich mit lauwar-
mem Trinkwasser ab.

- Nachdem die Zubehorteile desinfiziert wurden, schiitteln Sie sie kraftig und legen Sie sie auf
eine Papierserviette oder trocknen Sie sie mit einem HeiBluftstrahl (z.B mit einem Fon).

- Entsorgen Sie die Losung gemaf den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.

- Nachdem die Zubehorteile desinfiziert wurden, schiitteln Sie sie kréftig und legen Sie sie auf
eine Papierserviette oder trocknen Sie sie mit einem HeiBluftstrahl (z.B mit einem Fon).

- Entsorgen Sie die Losung gemdfl den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.

- Am Ende jeder Verwendung das Gerdt mit dem Zubehor an einem trockenen und staubge-
schiitzten Ort aufbewahren.

LUFTFILTERUNG

Das Gerdt ist mit einem Saugfilter (A3) ausgestattet, der ersetzt werden
muss, wenn er schmutzig ist oder Farbe wechselt. Diesen Filter nicht
waschen oder wiederverwenden. Der regelmaRige Austausch des Filters
ist nGtig, um eine korrekte Leistung des Kompressors zu versichern. Der
Filter muss regelmasig tiberpriift werden. Fiir die Ersatzfilter kontaktieren
Sie bitte Ihren Handler oder ein autorisiertes Servicezentrum.

Den verunreinigten Filter mit einer herkémmlichen Pinzette herausziehen
und den neuen Filter ganz in seinen Sitz einfiigen. Filter nicht wahrend des
Gebrauchs auswechseln.

Nur originales Zubehdr und Original Ersatzteile von Herstellers verwenden; bei Verwendung
von nicht originalem Zubehdr und nicht originalen Ersatzteilen iibernimmt Herstellers keine
Verantwortung.

TECHNISCHE MERKMALE

Gerit

Mod. Clenny® A Kid

Versorgung: 12V DC 1,25A
Max. Druck: 2+0,3 bar

Luftférderleistung zum Kompressor: 9 |/min etwa
Gerduschpegel (bei1 m Abstand):  51dB (A) etwa

Betrieb: Gebrauch 20 Minuten ON - 20 Minuten OFF
Betriebsbedingungen:

Temperatur: min 10 °C; max 40 °C

Luftfeuchtigkeit: min 10 %; max 95 %

Betriebs-/Aufbewahrungsluftdruck: min 69 KPa; max 106 KPa
Lagerbedingungen:

Temperatur: min -25 °C; max 70 °C
Luftfeuchtigkeit: min 10 %; max 95 %
Betriebs-/Aufbewahrungsluftdruck: min 69 KPa; max 106 KPa
Stimmt mit der Richtlinie 93/42 EWG iiberein C€ oot
Abmessungen: 14,7 (L) x 14,7 (P) x 7 (H) cm
Gewicht: 0,58 kg
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Netzteil
Benutzen Sie nur das Netzteil Mod. UME318-1215 (Cod. 17111)

Primarstrom: 100/240V~ 50/60Hz
Sekundarstrom: 12V DC1,5A
ANMONTIERTE TEILE

Folgende angebrachte Teile sind Niederfrequenzteile: Zubehor Patient (C2, C8)
Ampulle Clenny A 2ME "2 Abgabemodalitdten"

Mindestkapazitdt Medikament: 2ml
Maximale Kapazitdt Medikament: 8 ml
Betriebsdruck®(mit Zerst.): 0,7 bar
Wahlschalter Abgabemodalitat C6.4
Modalitat 1 Modalitat 2
(auf MAX driicken)
@ Abgabe: 0,18 ml/min etwa 0,42 ml/min etwa
@ MMAD: 2,44 pm 2,95 pm
@ Atembare Fraktion < 5 pm o o
(FPP): 80,7 % 74,7 %

(1) Erhaltene Daten mit physiologischer Losung 0,9% NaCl nach internem Verfahren.
(2) In-vitro-Charakterisierung mit NGI Gerét durchgefiihrt, von der TUV Rheinland LGA Products GmbH - Deutschland,
nach der Europdischen Norm fiir Aerosoltherapie- Gerdate Norm EN 13544-1, zertifiziert. Weitere Details auf Anfrage.

SYMBOLE
@ Gerat Klasse 11 Gefahr: Stromschlag.
Folge: Tod.
@ Achtung! Die @ Es ist verboten, das Gerét
Gebrauchsanweisung lesen. beim Baden oder Duschen zu
verwenden.

Eineeschaltet Wenn das Gerat ausge-
| g“ schaltet wird, unterbricht
0N der Schalter den Betrieb c €
0051

O Ausgeschaltet des Verdichters nur an

CE-Kennzeichnung fiir
medizinische Produkte

einer der beiden Strom- gemas Richtlinie

“OFF” versorgungsphasen. EWG 93/42 ff

Konform mit: 1P21 Schutzgrad des Gehduses: IP21.
Européische Norm EN 10993- (Geschiitzt gegen Festkorper, die
1'"'Biologische Beurteilung grofer sind als 12 mm. Geschiitzt

gegen den Zugang mit einem
Finger; geschiitzt gegen senkrecht
fallende Wassertropfen.)

von Medizinprodukten"'

und EU-Richtlinie 93/42 /

EWG ""Medizinprodukte"'.
Phthalatefrei. Konform mit: Reg.
(EG) Nr. 1907/2006

Seriennummer des Gerétes

I ~ Anmontiertes
ﬁ Netzteil fiir den Hausgebrauch Niederfrequenzteil

Sicherheitsbuchse fiir sehr ker fii
niedrige Spannung mm- - Steckerfir
— * Schutzkleinspannung

M Hersteller - Gleichstrom
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ERMITTLUNG DER STORUNGEN

Vor jedem Eingriff das Gerat ausschalten und das Netzkabel aus der Steckdose entfernen

PROBLEM

URSACHE

ABHILFE

Das Gerat funktio-
niert nicht

Netzkabel nicht korrekt in die
Buchse am Gerat oder in die
Netzsteckdose eingesteckt

Netzkabel korrekt in die Buch-
se/ Steckdose einstecken

Das Gerat verne-
belt nicht oder nur
wenig

Das Medikament wurde nicht in
den Zerstauber gegeben

Richtige Menge des Medika-
ments in den Zerstauber geben.

Der Zerstauber wurde nicht kor-
rekt montiert.

Zerstauber zerlegen und wieder
richtig entsprechend dem An-
schlussschema auf der ersten
Seite zusammenbauen.

Die Duse des Zerstdubers ist
verstopft.

Zerstauber zerlegen, Duse ent-
fernen und Reinigung durch-
fuhren. Wird der Zerstduber
nicht von den Medikamenten-
ruckstanden gereinigt, wird sei-
ne Funktionsfahigkeit und sein
Betrieb beeintrachtigt.

Halten Sie sich gewissenhaft an
die Anweisungen im Kapitel REI-
NIGUNG, HYGIENISCHE AUFBE-
REITUNG UND DESINFEKTION

Der Luftschlauch ist nicht kor-
rekt an das Gerat angeschlos-
sen.

Verbindung  zwischen dem
Luftanschluss des Gerdts und
den Zubehérteilen (berpriifen
(siehe Anschlussschema auf der
ersten Seite).

Der Luftschlauch ist geknickt
oder beschadigt oder verdreht.

Schlauch abwickeln und sicher-
stellen, dass er weder Quet-
schungen noch Locher aufweist.
Gegebenenfalls ersetzen.

Der Luftfilter ist verschmutzt.

Filter auswechseln

Das Gerat ist lauter
als normal

Der Luftfilter nicht richtig einge-
setzt

Filter richtig und bis zum An-
schlag in seine Sitz einsetzen

Wenn das Gerdt nach der Uberpriifung der oben genannten Bedingungen nicht
ordnungsgemaf funktioniert, wenden Sie sich an Ihren vertrauenswiirdigen Handler oder

das ndchstgelegene autorisierte Kundendienstzentrum.
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ENTSORGUNG DES GERATES

In Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das am Gerit angebrachte

Symbol an, dass das zu entsorgende Gerdt als Abfall betrachtet wird und daher
Gegenstand einer "getrennten Miillsammlung" sein muss. Deshalb hat der Kunde diesen
Abfall entsprechenden Millsammelstellen, die von den ortlichen Behorden eingerichtet
sind, zuzufithren (bzw. zukommen zu lassen) oder ihn dem Héndler bei Erwerb eines
neuen Gerdts gleicher Machart zu tbergeben. Die getrennte Miillentsorgung und die
danach folgende Behandlung, Wiederverwertung oder Entsorgung fordern die Herstellung
von Gerdten mit Recyclingmaterialien und beschranken die negativen Auswirkungen auf
die Umwelt und die Gesundheit, die durch eventuelle nicht entsprechende Entsorgung
verursacht werden. Die widerrechtliche Entsorgung des Produktes durch den Kunden
fiihrt zu einer Verwaltungsstrafe nach Artikel 5o ff des Ges.Dekr. Nr. 22/1997.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Gerdt wurde entwickelt, um die fiir die elektromagnetische Vertraglichkeit
erforderlichen Kriterien (EN 60601-1-2:2015) zu erfiillen. Bei der Montage und Verwendung
von elektromedizinischen Gerdaten muss mit besonderer Sorgfalt vorgegangen werden.
Daher miissen diese in Hinblick auf die EMV geméf} den Spezifikationen des Herstellers
montiert bzw. verwendet werden. Gefahr von potentiellen elektromagnetischen
Interferenzen mit anderen Gerdten. Funkgerdte und mobile oder tragbare RF-
Telekommunikationsgeridte (Mobiltelefone oder Wireless-Anschliisse) konnten den
Betrieb der elektromedizinischen Gerdte storen. Fiir weitere Informationen besuchen
Sie die Homepage des Herstellers. Das Gerdt konnte, wenn andere Vorrichtungen
fur spezifische Diagnosen oder Behandlungen vorhanden sind, elektromagnetische
Interferenzen erfahren. Der Hersteller behélt sich das Recht vor, ohne Vorankiindigung
technische und funktionale Anderungen am Produkt vorzunehmen.
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Clenny-A
Kid

Nebulizador con compresor para uso pediatrico

Gracias por la confianza que ha depositado en nosotros con la compra de este producto.
Nuestro objetivo es lograr la total satisfaccion de nuestros clientes ofreciéndoles productos
vanguardistas en el tratamiento de las enfermedades de las vias respiratorias. Lea
atentamente estas instrucciones y guardelas para consultas futuras. Utilice el aparato
solo como se describe en este manual. Este es un producto sanitario que se usa en
ambiente doméstico para nebulizar y suministrar fairmacos recetados o recomendados
por su médico después de evaluar las condiciones generales del paciente.

LA DOTACION DEL APARATO INCLUYE:
@ - Aparato nebulizador (unidad principal) ©- Accesorios

At - Interruptor (2 - Mascarilla para nifios a partir de 1 afo

A2 - Toma de aire C6 - Ampolla Clenny A 2ME

A3 - Filtro de aire “2 modalidades de dispensacion”

A4 - Porta ampolla (C6.1- Parte superior

As - Toma de alimentacion 6.2 - Inyector

A6 - Cable de alimentacion (6.3 - Parte inferior

con alimentador (6.4 - Selector de la modalidad de dispensacion

- Tubo de conexion C7- Racor regulable para utilizar la ampolla con

(unidad principal / ampolla) mascarilla para nifios de 1 a 12 meses

(8 - Mascarilla para nifios de 1a 12 meses
© - Bolsa de transporte cémoda y espaciosa

/\ ADVERTENCIAS IMPORTANTES

e Este aparato esta destinado también para ser utilizado directamente por el paciente.

e Antes de usar el producto por primera vez, y periédicamente durante la vida dtil del
mismo, controle el cable de alimentacién de manera que no presente dafos. En caso de
detectar dafos, no lo conecte y lleve el producto de inmediato a un centro de asistencia
autorizado (consulte la hoja de Asistencia) o a su revendedor de confianza.

e Si su producto no respetara las prestaciones, pongase en contacto con el centro de
asistencia autorizado para recibir aclaraciones.

e Lavida media prevista de los accesorios es de 1 ano; de todas formas, se recomienda
sustituir la ampolla cada 6 meses en los usos intensivos (o antes, si la ampolla esta
obstruida), para garantizar siempre la maxima eficiencia terapéutica.

e En presencia de nifios y de personas no autosuficientes, el aparato se debe usar bajo la
estricta supervision de un adulto que haya leido este manual.

e Mantenga el aparato fuera del alcance de los nifios, ya que algunos de sus componen-
tes son tan pequefos que éstos podrian tragarselos.

e No utilice los tubos ni los cables suministrados con fines diferentes del previsto, y pres-
te una atencion especial en presencia de nifios y personas con dificultades particulares,
que no puedan evaluar adecuadamente los riesgos, puesto que dichos componentes
representan un riesgo de estrangulacion.

e Es un aparato que no debe utilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables
con aire, con oxigeno o con protdxido de nitr6geno.

e Elalimentador suministrado de serie con su aparato, puede conectarse en las tomas de
alimentacion de red de todos los paises del mundo, mediante los adaptadores adecua-

m
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dos. Mantenga siempre alejado el alimentadory el cable de alimentacion de superficies
calientes.

Mantenga alejado el cable de alimentacién de los animales (como roedores), puesto
que podrian estropear el aislamiento de éste.

No manipule el alimentador con las manos mojadas. No utilice el aparato en lugares
himedos (por ejemplo, mientras se toma un bafio o una ducha).

No sumerja el aparato en el agua; si esto llegara a ocurrir, desenchifelo de inmediato.
No extraiga ni toque el aparato sumergido en el agua; antes de hacer cualquier cosa,
desenchdfelo. Llévelo de inmediato a un centro de asistencia autorizado o a su tienda
de confianza.

No lave el aparato bajo el grifo ni lo sumerja; protéjalo contra salpicaduras de agua u
otros liquidos.

No exponga el aparato a temperaturas extremas.

No coloque el aparato cerca de fuentes de calor, ni expuesto a la luz del sol, ni en luga-
res demasiado calientes.

No obstruya o introduzca objetos en el filtro ni en la ubicacién del mismo en el aparato.
Hagalo funcionar siempre sobre una superficie rigida y sin obstaculos.

Las reparaciones deben ser llevadas a cabo Gnicamente por personal autorizado, si-
guiendo las informaciones suministradas por el fabricante. Cualquier reparacién no
autorizada anula la garantia y puede representar un peligro para el usuario.

La duracién media prevista para el compresor es de 400 horas.

ATENCION: No modifique este aparato sin la autorizacién del fabricante.

El fabricante y el vendedor se consideran responsables por la seguridad, fiabilidad y
prestaciones (inicamente si:

a) el aparato se ha utilizado de conformidad con las instrucciones de uso

b) la instalacion eléctrica del lugar en el que se utiliza el aparato cumple con los requi-
sitos contemplados por las leyes vigentes.

Interacciones: los materiales utilizados en contacto con los farmacos se han probado
con una amplia gama de farmacos. Sin embargo no es posible, a causa de la gran va-
riedad y la evolucion continua de los farmacos, no considerar posibles interacciones.
Aconsejamos consumir el farmaco lo antes posible una vez abierto y evitar la exposi-
cién prolongada con la ampolla. Los materiales usados en el apparato son materiales
biocompatibles y respetan las reglamentaciones obligatorias de la Directiva 93/42 CE y
sucesivas modificaciones, sin embargo no es posible excluir completamente reacciones
alérgicas.

Pongase en contacto con el fabricante en caso de problemas y/o situaciones inespe-
radas, inherentes al funcionamientoy si es necesario, para proporcionar aclaraciones
relativas al uso y/o mantenimiento/limpieza.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cada uso, lavese atentamente las manos y limpie su equipo como se describe

en el apartado “LIMPIEZA, HIGIENIZACION Y DESINFECCION”. Durante la dispensacion

se aconseja protegerse de manera adecuada de los posibles goteos. La ampolla y los
accesorios son solo para uso personal para evitar eventuales riesgos de infeccién por
contagio. Este aparato es adecuado para la administracion de sustancias medicinales y
no medicinales, para las que se disponga la administracién con aerosol, ademas, estas
sustancias las debe recetar el médico. En caso de sustancias demasiado densas, podria
ser necesario diluirlas con solucién fisiologica adecuada, siguiendo las indicaciones del
médico.

1. Introduzca el pasador en “L” del cable de alimentacion en la toma de alimentacion (As)

y después conéctelo a una toma eléctrica adecuada para la tensién del aparato. Al final
del uso del aparato desconecte el cable de alimentacion de la toma de corriente, ésta
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Mascarilla para nifios a partir de 1 afio Mascarilla para nifios de 1 a 12 meses

Las mascarillas deben apoyarse en la
cara, como se muestra en la figura

debe estar situada en un lugar que no dificulte la desconexion del aparato.

2. Abra la ampolla girando la parte superior (C6.1) hacia la izquierda.

3. Vierta la medicina recetada por el médico en la parte inferior (C6.3). Cierre la ampolla
girando la parte superior (C6.1) hacia la derecha.

4. Conecte los accesorios tal como se indica en el «<Esquema de conexidn». Siéntese comoda-
mente con la ampolla en la mano y apoye la mascarilla conectada con la ampolla, en la boca.

5. Ponga en funcionamiento el aparato accionando el interruptor (A1) e inspire y expire
normalmente.

6. Cuando acabe la aplicacién, apague el aparato y desconecte en enchufe.

7. Si después de la sesion terapéutica se forma un evidente depésito de humedad dentro
del tubo (B), desconecte el tubo de la ampolla y séquelo con la ventilacién del mismo
compresor; esta accion evita posibles proliferaciones de hongos dentro del tubo.

MODOS DE USO DE LA AMPOLLA CLENNY A 2ME
“2 MODALIDADES DE DISPENSACION” CON SISTEMA VALVULAR

Es profesional, rapida, indicada para suministrar cualquier farmaco,
incluso en pacientes con patologias crdnicas. Gracias a las geometrias de
los conductos internos de la ampolla, se ha obtenido una granulometria
adecuada y activa para curar hasta las bajas vias respiratorias.

Para que la terapia de inhalacién sea mas rapida coloque el selector de
dispensacion (C6.4) presionando con un dedo en la sefial MAX.

Para que la terapia de inhalacién sea mas eficaz, coloque el selector
(C6.4) presionando con un dedo en el lado opuesto a la sefial Max.; en
este caso obtendra una absorcién 6ptima del farmaco reduciendo al
minimo la dispersién del mismo en el ambiente circundante, gracias al
sistema de valvulas con el que cuenta la ampolla Clenny A 2ME.

MASCARILLAS SUMINISTRADAS DE SERIE

Mascarilla para niiios a partir de 1 afio

Suave Las mascarillas SoftTouch tienen el borde externo rea-
material lizado en material suave biocompatible que garantiza
biocompatible  yna 6ptima adherencia a la cara, y ademés cuentan con
el innovador Limitador de Dispersion. Estos elementos
caracteristicos che la caracterizan, permiten una sumi-

Limitador de

Dispersion . o ) .
nistracion mayor del farmaco en el paciente.
En la fase de inspiracion, la len- En la fase de expiracion, la len-
giieta que hace de Limitador de giieta que hace de Limitador
Dispersion, se dobla hacia la parte de Dispersion, se dobla hacia
X interna de la mascarilla. = la parte externa de la masca-

rilla.
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Mascarilla para niiios de 1 a 12 meses

Mascarllla ergondmica para los nifios mas pequefios:
Tiene las dimensiones adecuadas a la fisiologia del rostro de los nifos mas pequefos, para

limitar la dispersion del farmaco en la epidermis respecto al uso de mascarillas
pediatricas mas grandes.
Elracor regulable que une la mascarilla con la ampolla, permite tener al nifio ‘

reclinado. La ampolla se mantiene en posicion correcta, consiguiendo de
esta manera, una terapia con la maxima eficacia.

La mascarilla esta realizada de silicona muy blanda para garantizar el
confort durante la terapia.

LIMPIEZA, HIGIENIZACION Y DESINFECCION

Apague el aparato y desenchtifelo antes de llevar a cabo cualquier operacion de limpieza.
EQUIPO Y EXTERIOR DEL TUBO

LIMPIEZA

Utilice solo un pafio humedecido con detergente antibacteriano (no abrasivo y libre de todo tipo
de disolventes).

AMPOLLAY ACCESORIOS

Se recomienda un uso personal de la ampolla y de los accesorios para evitar posibles riesgos de
infeccién por contagio.

Abra la ampolla girando la parte superior (C6.1) hacia la izquierda, separe el inyector (C6.2) presio-
nando de la manera indicada por las 2 flechas en el “Croquis de conexién” secc. C6.
HIGIENIZACION

Antes y después de cada uso, higienice la ampolla y los accesorios eligiendo uno de los métodos
que se describen a continuacién.

(método A): Los accesorios que se pueden higienizar con el método A son (C2-C6.1-C6.2-C6.3-
C6.4-C7-C8)

Higienice los accesorios en agua caliente (aproximadamente 40°C), potable, con detergente deli-
cado para platos (no abrasivo) o en el lavavajillas con programa caliente

(método B): Los accesorios que se pueden higienizar con el método B son (C2-C6.1-C6.2-C6.3-
C6.4-C7-C8)

Higienice los accesorios mediante inmersion en una solucién con 50% de agua y 50% de vinagre
blanco. Para acabar, enjuague con agua caliente (aproximadamente a 40°C), potable, de manera
abundante.

(método C): Los accesorios que se pueden higienizar con el método C son (C6.1-C6.2-C6.3-C6.4-
C7-C8)

Higienice los accesorios con agua hirviendo durante 20 minutos; es preferible utilizar agua desmi-
neralizada o destilada para evitar que se formen depésitos de cal.

Después de higienizar los accesorios, sactdalos enérgicamente y coléquelos sobre una servi-
lleta de papel, o séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo con un secador de pelo).

DESINFECCION

Los accesorios que se pueden desinfectar son (C2-C6.1-C6.2-C6.3- C6.4-C7-C8)

El procedimiento de desinfeccion descrito en este apartado debe llevarse a cabo antes de utilizar

los accesorios y surte efecto en los componentes sometidos a dicho tratamiento solo si se respeta

al pie de la letra y si los componentes que se han de tratar se han higienizado previamente. Debe
utilizarse un cloro-oxidante electrolitico como desinfectante (principio activo: hipoclorito de so-
dio), especifico para la desinfeccidn y disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

- Llene un recipiente de dimensiones adecuadas para contener todos los componentes individua-
les que se han de desinfectar, con una solucion de agua potable y de desinfectante, respetando
las proporciones indicadas en el envase del desinfectante.

- Sumerja por completo el componente en la solucion, prestando atencion en evitar la formacion
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de burbujas de aire en contacto con los componentes. Deje los componentes sumergidos duran-
te el tiempo que se indica en el envase del desinfectante, y asociado a la concentracion seleccio-
nada para la preparacion de la solucion.

- Saque los componentes desinfectados y aclarelos con abundante agua potable templada.

- Después de desinfectar los accesorios, sactidalos con fuerza y coloquelos sobre una servilleta de
papel, o séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, con un secador de pelo).

- Elimine la solucién siguiendo las instrucciones suministradas por el fabricante del desinfectante.

- Después de desinfectar los accesorios, sacidalos con fuerza y coléquelos sobre una servilleta de
papel, 0 séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, con un secador de pelo).

- Elimine la solucion siguiendo las instrucciones suministradas por el fabricante del desinfectante.

- Alfinal de cada uso guarde el producto con sus accesorios en un lugar seco y protegido del polvo.

FILTRADO DEL AIRE

El equipo cuenta con un filtro de aspiracion (A3) que se debe sustituir
cuando esta sucio o cambia color. No lave ni vuelva a utilizar el mismo
filtro. Para contribuir a garantizar un rendimiento correcto del compresor
es necesaria la sustitucion regular del filtro. El filtro se debe controlar
con regularidad. Pongase en contacto con su distribuidor o centro de
asistencia autorizado para solicitar los filtros de repuesto.

Extraiga el filtro sucio e introduzca el filtro nuevo, colocandolo hasta el
fondo en su alojamiento (verimagen). No sustituya el filtro durante el uso.
Utilice solo accesorios y partes de recambios originales, se declina cualquier responsabilidad en
caso de que se utilicen recambios o accesorios no originales

SIMBOLOGIA

@ Equipo de clase Il Peligro: descarga eléctrica.
Consecuencia: Muerte.

@ Atencidn, controle @ Esta prohibido utilizar el

las instrucciones para el uso equipo mientras se hace el
Encendido Cuando se apaga el bafio o la ducha
| i equipo, el interruptor sus-
ON pende el funcionamiento Marcado CE producto
Apagado del compresor solamente CE€us sanitario ref. Dir. 93/42 CEE y
O «gfpr  enunade las dos fases sucesivas modificaciones
de alimentacién.
De acuerdo con: IP21 Grado de proteccion de la
Norma Europea EN 10993-1 envoltura: IP21.
“Evaluacion Bioldgica de los (Protegido contra cuerpos sélidos

productos sanitarios” y con la de dimensiones superiores a 12
Directiva Europea 93/42/EEC mm. Protegido contra el acceso
“Productos sanitarios”. Sin con un dedo. Protegido contra la
ftalatos. De acuerdo co.n‘ Reg caida vertical de gotas de agua.)
(CE) n.2 1907/2006

@ Ndmero de serie

ﬁ Alimentador para uso del aparato

doméstico

Pieza aplicada de tipo BF

Toma para tension de seguridad

X _ _ Clavija para tension de
muy baja - seguridad muy baja
u Fabricante eyt Corriente directa
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Aparato

Mod. Clenny® A Kid

Alimentacion: 12V CC1,25A

Presion Max.: 2+ 0,3 bares

Caudal del aire al compresor: 9 |/min aprox.

Ruido (a1 m): 51dB (A) aprox.
Funcionamiento 20 minutos ON - 20 minutos OFF
Condiciones de ejercicio:

Temperatura: min. 10°C; max. 40°C
Humedad del aire: min. 10%; max. 95%
Presi6n atmosférica: min. 69 kPa; max. 106 kPa
Condiciones de almacenamiento:

Temperatura: min. -25°C; max. 70°C
Humedad del aire: min. 10%; max. 95%
Presi6n atmosférica: min. 69 kPa; max. 106 kPa
Conforme a la Directiva 93/42 CEE €€ oos1

Dimensiones: 14,7 (L) x 14,7 (P) x 7 (H) cm
Peso: 0,58 kg

Alimentador
Utilice solo el alimentador mod. UME318-1215 (c6d. 17111)

Primario: 100-240V ~ 50/60 Hz
Secundario: 12VCC1,5A

PIEZAS APLICADAS

Piezas aplicadas de tipo BF: accesorios de paciente (C2, C8)
Ampolla Clenny A 2ME "2 modalidades de dispensacion"
Capacidad minima de farmaco: 2ml

Capacidad maxima de farmaco: 8 ml

Presién de ejercicio ® (con neb.): 0,7 bares

Selector de modalidad de dispensacion C6.4
Modalidad 1 Modalidad 2
(presione Méx.)
@ Dispensacién: 0,18 ml/min aprox. 0,42 ml/min aprox.
@ MMAD: 2,44 pm 2,95 Um
@ i6 i
(Fgg:caon respirable < 5 um 80,7% 4.7%

(1) Datos constatados con solucién fisiolégica 0,9% NaCl, segin procedimiento interno.

(2) Caracterizacién in vitro realizada con instrumento NG|, certificada por TUV Rheinland LGA Products GmbH - Ger-
many de acuerdo con las normas Europeas para equipos nebulizadores para aerosolterapia Norma EN 13544-1. Se
encuentran a disposicion mas detalles bajo solicitud.
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LOCALIZACION DE AVERIAS

Antes de llevar a cabo cualquier operacion, apague el equipo y desconéctelo de la toma

de corriente.

PROBLEMA CAUSA SOLUCION
El cable de alimentacién no esta
El equipo conectado correctamente en la | Conecte bien el cable de alimen-
no funciona toma del equipo o en la toma de | tacion en las tomas.

red.

El aparato no nebu-
liza o nebuliza
poco

No se ha introducido el medica-
mento en el nebulizador

Vierta la cantidad adecuada de
medicamento en el nebulizador

El nebulizador no se ha monta-
do correctamente.

Desmonte y vuelva a montar el
nebulizador correctamente se-
gln el esquema de conexion de
la portada.

La boquilla del nebulizador
esta obstruida

Desmonte el nebulizador, qui-
te la boquilla y encarguese de
las operaciones de limpieza. Si
no se limpian los depésitos de
medicamento del nebulizador,
se compromete su eficiencia y
su funcionamiento. Siga paso a
paso las instrucciones del capi-
tulo LIMPIEZA, HIGIENIZACION Y
DESINFECCION.

El tubo de aire no esta conecta-
do correctamente al aparato.

Compruebe que se conecten co-
rrectamente la toma de aire del
aparato y los accesorios (vea
esquema de conexion en la por-
tada).

El tubo de aire esta doblado, da-
flado o retorcido.

Desenrolle el tubo y compruebe
que no haya aplastamientos u
orificios. Si es necesario, cam-
bielo.

El filtro del aire esta sucio.

Cambie el filtro.

El aparato es mas
ruidos de lo normal

Filtro no introducido
correctamente en su soporte.

Introduzca correctamente a fon-
do el Filtro en el soporte

Si, tras comprobar las condiciones antes descritas, el dispositivo no funciona
correctamente, acuda a su revendedor de confianza o a su centro de asistencia autorizado

por mas cercano.

47



K ELIMINACION DEL EQUIPO
" De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo que lleva el equipo indica que
el aparato que se va a eliminar se considera un desecho y debe por tanto ser objeto
de “recogida selectiva”. Por consiguiente, el usuario debera entregar (o hacer entregar)
dicho desecho a los centros de recogida selectiva autorizados por la administracion local,
o entregarlo al revendedor al comprar un nuevo equipo equivalente. La recogida selectiva
del desecho y las operaciones sucesivas de tratamiento, recuperacion y eliminacion,
propician la produccién de equipos con materiales reciclados y reducen los efectos
negativos sobre el medio ambiente y sobre la salud provocados por un posible manejo
inadecuado del desecho. Una eliminacion incorrecta del producto por parte del usuario
comporta la aplicacién de sanciones administrativas conforme al articulo 50 y sucesivas
modificaciones del decreto legislativo italiano D. L. n.2 22/1997.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Este aparato ha sido estudiado para cumplir con los requisitos actuales de compatibilidad
electromagnética (EN 60601-1-2:2015). Los equipos electromédicos requieren una
atencion especial en las fases de instalacion y uso, de conformidad con los requisitos
EMC, por lo que es necesario instalarlos y/o utilizarlos siguiendo las instrucciones del
fabricante. Riesgo de potenciales interferencias electromagnéticas con otros dispositivos.
Los aparatos de radio y telecomunicaciones méviles o portétiles RF (teléfonos méviles
o conexiones inalambricas) podrian interferir con el funcionamiento de los equipos
electromédicos. Para mayor informacion, visite la web del fabricante. El producto puede
ser susceptible a interferencia electromagnética en presencia de otros dispositivos
utilizados para diagnésticos o tratamientos especificos.

El fabricante se reserva el derecho a aportar modificaciones técnicas y funcionales al
producto sin necesidad de previo aviso.
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Clenny-A
Kid

KomnpeccopHbiit UHransATop A neguaTpnyeckoro npuMeHeHns

Mbi pagbl coBepLueHHO Bamu nokynke v 6narogapum Bac 3a gosepue.

Halwert 3agaueil ABNAETCA NONHOCTBIO YAOBNETBOPUTL MOTPEOHOCTY HALLKX KNVEHTOB, Npefnaras
1M COBPEMEHHYI0 MPOAYKLIMIO AN1A NeYeHns 3aboneBaHuin AblxaTeNbHbIX MyTeil. BHMMaTenbHo
npouuTaiiTe faHHble NHCTPYKLUN U XpaHUTe nx ana 6yayuiero npumeHenns. Monb3yitecb
npn6opom TONbKO TaK, KaK On1caHo B AaHHOM PpyKoBoACTBe. [laHHbIl MeANLMHCKNIA
npn6op npepHasHauYeH ANA UCNO/b30BaHNA B OMALUHMX YCNOBUAX A/IA pacnblieHns 1
npnéma leKapCcTBEHHbIX CPeACTB, NPeANMCcaHHbIX UV PEKOMEHA0BaHHbIX BallMM BPayuoMm,
KOTOpbIii oLeHnN o6Lyee coCTOAHNE NaLMeHTa.

BMECTE C AMMAPATOM NMOCTABJTAETCA:

@ - Uuranatop ©- [ononHuTenbHble NpUHagREKHOCTA
(ocHoBHoI npu6op) C2- Macka ansa geteii ¢ 1 roga
AT - Boiknioyatenb C6- Awmnyna Clenny A 2ME
A2 - Bo3pyxo3abopHuK 2 pexuma Bblfjauu npenapara
A3 - BoayLwHbiit GunbTp 6.1 - BepxHas vactb
A4 - lepxatenb amnynbl 6.2 - DopcyHka
A5 - Pa3bem n1a UCTOYHIKA MIATAHWA (6.3 - HuxHas vactb
A6 - Kabenb nutanma ¢ nutaHrem (6.4 - Mepeknioyatenb pexuma nopaum
_ CoepmHuTenbHas Tpy6ka C7 - Perynupyemblit nepexopHYIK A NCNONb30BaHMA
(ocHOBHoi npubop / amnyna) amnynbl C Mackoit Ana feteit ot 1 4o 12 mecaues

(8- Macka ansa geteii ot 1 1o 12 mecsues
©- Yno6Has n BMecTUTENbHAA CyMKa ANA NEPEHOCKN

/\ BAXHBIE NPEAYNPEXAEHNA

+ [laHHbll Npubop NpefHasHayeH AnA NPAMOro UCMOSb30BaHMA NaLMEHTOM.

+ [Nepep nepBbIM MpUMEHEHNEM MPHOOPa, a Takxke MePUOAMYECKIN BO BPEMA BCETO €T CPOKa Cy»0bl NpoBe-
pAiTe LENoCTHOCTb Kopnyca Npubopa 1 LHYpa NUTaHUA Ha OTCYTCTBIE MOBPEXAeHNIA. Mpy 06HapyXeHUN
MOBPEXAEHNI He BCTaBNAINTe BNKY Kabens B PO3ETKY INEKTPOCETH, a HEMEefIeHHO 0bpaTUTEC K Ballemy
[OBEPEHHOMY NPOAABLY WM B aBTOPU30BaHHbIIA CEPBUCHDIN LIEHTP (cM. IncT "CepBUcHOe obcnyxmBaHue").

+ B Tom cnyuae, ecniv Baw npubop He cobriofaeT IKCMTyaTaLMOHHbIX OKa3aTenen,00paTuTbes B ynonHo-
MOYEHHbII1 CEPBUCHBIN LIGHTP ANA NOYYeHUA PasbACHEHWIA.

+ CpepHuit cpoK cy6bl KOMMIEKTYIOWMX ANA annapaTa cocTaBaAeT 1 rof, 04Hako PeKOMeHAYeTca Me-
HATb aMMyNy Kaxzble 6 MecALEB B Cly4ae MHTEHCMBHOTO UCMOb30BaHsA Mpubopa (Mnn paHbLue, ecn
amnyna 3acopeHa), YTobbl BCErfja rapaHTPoBaThb MakcMManbHylo 3GPeKTUBHOCTb NeyeHs.

+ Annapat JomKeH UCMonb30BaTbCA AETbMIA, UMM TIO[bMU C OTpPaHNYeHHbIMU BO3MOXHOCTAMM, CTPOFO
nop HabntofieHeM B3pOCIIOro YeNoBEeKa, MPOYMUTABLIErO JaHHOE PYKOBOACTBO.

+ HekoTopble KOMMOHEHTbI MP1HOpPa 0YeHb ManeHbKOro pa3mepa U MOryT 6biTb MPOTNOYEHbI AETbMM, MO-
3TOMY XpaHWTe annapar B HeJOCTYMHOM ANA AeTell MecTe.

+He ncnonb3yiite npunaraemble K Npuéopy LwaaHm u Kabenn He Mo Ha3HaueHWio, OH MOTYT NPeACTaB- gy
AT OMACHOCTb YAYLIEHS; C 0COBEHHBIM BHUMAHWEM ClIEANTE 32 AETbMMU 1 33 INLAMU C OTPaHIYEHHDI- [
MV BO3MOXHOCTAMI - OHY YaCTO ObIBAIOT HE B COCTOAHIM NPaBUbHO OLIEHUTD CTeNeHb ONacHOCTH. =

+ [laHHbIl NprbOp He MPUrofeH ANA UCMOSb30BaHNA B YCNOBUAX MPUCYTCTBUA JIEFKOBO3ropaeMoii cmech
aHecTeTMKa C BO3/yXOM, KNCIOPOAOM WM 3aKMCbIO a30Ta.

+ [uTaHue Ballero nprbopa MOXET OCYLECTBAATLCA YePEe3 CETU MIUTaHNA BO BCEX CTPaHaX MUpa npu no-
MOLL NOAXOAALLNX afanTepoB.

+ Cnepure, uto6bl TOKONOABOAALLNIA Kabenb BCera HaXOAWCA BAaneKe oT ropAYNX NOBEPXHOCTEN.

+ XpaHuTe TOKONPOBOAALLMIA Kabesb BAANM OT KMBOTHbIX (HAMPUMEP, FPbI3yHOB), KOTOPbIE MOTYT NOBPe-
AUTb €ro 13oNALyIo.
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He npuKacalitech K 670Ky NUTaHIs BAaXHbIMI pykamu. He ncnonb3yiite nprnbop B moMeLLeHUsX ¢ Bbl-
COKOW BNaXHOCTbIO (HanpyMep, BO BPeMA Nprema BaHHbI UK AyLua).

He norpy»aiite npu6op B Bopy; eCiv 3T0 NPOM30LLNO, HEMEANIEHHO M3BNEKNTe BUMKY U3 po3eTki. He
npuKacaiTecb K npubopy, NorpyxeHHOMY B BOAY, U HE U3BMEKalTe ero, BHayase OTCOEANHITE BIATIKY.
HemezneHHo oTHecuTe Npubop B aBTOPM30BAHHDII CEPBUCHBIN LIEHTP UM K BalleMy [JOBEPEHHOMY
npogasLy.

He moliTe npn6op nop npoTouHol BOAON 1 He NOrpy»aliTe €ro B BOAY; 3aL4yLLANTE €ro OT NonajaHnsa
BOAAHBIX OPbI3r 1 OT [PYTUX KUAKOCTEA.

He noggepraiite npnu6op BO3nENCTBIIO CIMLIKOM BbICOKIX TeMMepaTyp.

He pa3wmeLuaiiTe annapat 613 UCTOYHWKOB TeMnna, NOZ BO3AENCTBUEM NPAMbIX COMTHEYHbIX NIyUel 1 B
CIMLIKOM HarpeTbiX MOMELLEHMAX.

He 3acopatite 1 He nomeLLaliTe HAKaKWX MOCTOPOHHVX MPEAMETOB B GUALTP 1 B €10 rHe3ao Ha npubo-
pe.

Bkntovaiite nprbop, ToNbKO KOr[a OH CTOUT Ha TBEPAOW 1 POBHOM MOBEPXHOCTUA.

PemoHT nprbopa AOMKeH OCyLeCTBAATLCA UCKIIOUUTENbHO aBTOPYU30BaHHbIM MEPCOHANOM COFIacHO
MHGOPMALWK, NPefoCTaBAEHHON U3roToBIUTENEM, HeCaHKLIMOHNPOBAHHbIE PEMOHTHbIE OMepaLym aH-
HYAMPYIOT FapaHTUIO M MOTYT NPeACTaBAATL ONACHOCTb A4N1A MONb30BaTENA.

CpegHuii cpok cnyx6bl Komnpeccopa cocTasnset 400 yacos paboTbl.

BHUMAHWE! He BHOCITE M3MeHeHA B JaHHbIN Nprnbop 6e3 pa3pelleHmna Nporn3BoAUTENS.
lpon3BoanTeNb 1 NPodaBeL; HeCyT OTBETCTBEHHOCTb 33 6€30MaCHOCTb, HAAEXKHOCTb 11 06CIYXKIBaHNE,
ecnu:

a) Np1bOP NCoNb30BasCA B COOTBETCTBIN C PYKOBOACTBOM MO MPUMEHEHNIO

6) 3neKTPo06OPYAOBAHNE, C KOTOPbIM UCTIONB3YETCA NMPUOOP, HAXOANTCA B OMTUMANbHOM COCTOSHIM 11
GYHKLIMOHMPYET COrnacHo feicTByIoLeMy 3aKOHOAATENbCTBY.

B3ammopeiicTBue: 1CMOb3yemble MaTepuasbl, KOTOPbIE COMPUKACAIOTCA C MEAVNKaMeHTaMu, Gblin npo-
TECTUPOBaHbI Ha COBMECTUMOCTb C LUIMPOKMM aCCOPTUMEHTOM Pa3NyHbIX leKapCTBEHHbIX MPEenapaToB.
Tem He MeHee, NOCKOMbKY 3TV MeZKaMeHTbI HaXOAATCA B MOCTOAHHOM Pa3BUTUI U O4YEHb Pa3HOOOpa3-
Hbl, HEBO3MOXHO MOMHOCTBIO UCKTIOUNTH B3aMMOEACTBIE C HAMIA. PeKoMEHLYeM Kak MOXHO GbicTpee
11CM0Ab30BaTh MEANLIMHCKMIA Mpenapat nocsie ero OTKPbITUA 1 13beraTb ero NPOJOMKUTENLHOMO Ha-
XOXZIeHus B amnysie. Matepuans, UCnoib30BaHHbIe B [laHHbI Npubop., ABNAKTCA OUIOCOBMECTUMbIMU
11 OTBeYaloT AelicTBYyIowM TpeboBaHuAM [upektusbl 93/42 CE 1 nocnepytowmm nomnpaskam, OAHako
HEBO3MOXHO MOHOCTbIO UCKMIOUMTD anaepriiyeckue peakumm.

Heobxoanmo coobwutb Mpon3soauTento o npobnemax 1/unu HeOXMFAHHbIX CUTYaLNAX, CBA3AHHBIX C
paboToii nprbopa a Takxe ecin 370 HeOBXOANMO ANA Pa3bACHEHWII KacaTeNbHO NCMONb30BaHWA /Wi
TEXHNYECKOrO 0OCNYXMBAHWSA/OUNCTKIA.

MHCTPYKLIM NO NPUMEHEHUIO

Mepen KaxpbiM Ncnonb3oBaHWeM CieflyeT TIATENbHO BbIMbITb PYKW W BbINOMHUTb YNCTKY
annapara, Kak onucaHo B naparpade "YACTKA, OBE33APAXXMBAHUE U AE3NHOEKLNA". Bo
BpeMA pacnbileHNs peKOMEHAYeTCA NPUHATb COOTBETCTBYIOWME Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH
OT BO3MOXHOrO BbiNafieHNA Kanenb. AMnyia 1 JONONHUTE/bHbIE NPUHAANEKHOCTI ABNAIOT-
€A npepmeTamu NHAMBUAYaNbHOTO NONb30BaHNA BO M36exaHne nepefayn BOSMOMXHbBIX MH-
dekymit. [laHHbIN Npnbop NpefHasHa4YeH ANA NpMEMa NEeKapPCTBEHHBIX U HeNleKapCTBEHHbIX
CPeACTB, ANA KOTOPbIX NPeAYCMOTPEH NHraNALNOHHbIA NPpUéM, AaHHbIe Npenaparbl, B Nl06om
cnyyae, AOMKHbI ObITb BbiNMcaHbl Bpayom. Ecnn npenapar cnmniukom rycroil, MoxeT noHapo-
6uTbcA pasBeieHne NOAXOAAWMM (U3MONOTMYECKNM PacTBOPOM, COFTacHO MpeAnuncaHnAM
Bpaua.

1

. BcTaBbTe kabenb nuTanna L B pazbem A5, 3aTeM BKIIOUMTE €ro B SNEKTPUYECKYIO PO3ETKY, re Ha-

NpsXeHne COOTBETCTBYET yKa3aHHOMY Ha Nprbope. Mo 3aBepLueHnmn NCnob3oBaHUA nprbopa Ka-
6enb NUTaHNA U3BMeYb WTeNcesb U3 PO3eTKM, PO3eTKa A0MKHA ObiTb PacrosnoXeHa Takum obpazom,
4ToGbI NPUBOP MOXKHO ObINO NIEMKO OTKIKOUNTD OT INEKTPUUYECKON CETU.

. OTKpoiiTe amnyny, NOBepHYB BePXHHoo YacTb (C6.1) NPOTUB 4aCoOBO CTPENKM.
. 3aneliTe nekapCTBEHHbI Npenapart, BbiNCaHHbIN BPa4yoM, B HIKHIOW0 YacTb (C6.3). 3akpolite amny-

Ny, NOBEPHYB BepXHIoto YacTb (C6.1) no yacosoii cTpenke.

. MoacoepnHuTe BONONHUTENbHBIE NPUHAANEXHOCTY, Clefya "Cxeme nopkntoueHus". Cagbte yaob-
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Macka gna geteii ¢ 1 ropa Macka gna fetein ot 1 go 12 mecaues

Mackn NPUCTaBNAKTCA K LYy, Kak
MOKa3aHo Ha pUcCyHke

HO, AepKa B pyKe ammysy, NPUCTaBbTe MacKy, COEAVUHEHHYIO C aMMysoN, KO pTY.
. Bkniounte npn6op, ucrnonb3ys Bbikaouatesb (A1); AblunTe HOPMAbHO.
. [0 OKOHUaHMN NPUMEHEHISA BBIKMIOUUTE NPUOOP 1 N3BNEKNTE BUTIKY U3 PO3ETKN.
7. Ecv nocne npoBedeHus Tepanuu 06pasyeTcs n3nnwwek BAaru BHyTpY wWwiaHra (B), otcoegunure
LUAAHT OT aMMyJibl M OCYLUITE ero BO3AYXOM NPy MOMOLLM TOO Xe KOMMPEeCcopa, YTo No3BOMNT 13-
GexaTb 06pa3oBaHue NNeceHn BHyTPY LWlaHra.

PEXXUMbI UCNOJIb3OBAHUA AMINYJIbI CLENNY A 2ME
2 PEXXMMA UCMOJIb30BAHMA C KNAMNAHHOU CUCTEMOM

370 npodeccuoHanbHas ObICTPOREACTBYIOWAA CUCTEMA, MPEfHA3HaueHHas AnA BBOJA [max

BCEX BIAOB NeKapCTBEHHbIX CPEACTB M NOAXOAALLAA Aaxe ANA MALUEHTOB C XPOHNYECKMY | MAKMIM)
natonoruamu. bnarofapA reomMeTpuu MpOXOAOB BHYTPW aMmnyNbl [OCTUFAETCA HyXHaA
rpaHynOMETpHA, KOTOpaA NOAXOANT fAXE ANA NIEYEHNA HKHIX AbIXaTeNbHbIX NyTel.

o

[ina Gonee GbICTPOrO MPOBEAEHNA MHTanALMN ycTaHoBUTe perynatop nojaun (C6.4) Ha
MaKCUMyM, HaxaB nanbLiem Hagnucb MAX.

[ina 6onee 3pheKTBHOrO NPOBEAEHNA MHTaNALMK yCTaHoBUTe perynatop nogaun (C6.4) B
MONOXEHWe, POTUBOMONOXHOE MaKCMYMY, HaxaB NMalbLieM Ha 061aCTb CPOTUBOMONOXHO
CTOPOHbI OT Hagnuey MAX. B 3Tom criyuae GygeT AOCTUTHYTa ONTUMArbHaA CKOPOCTb MOfauy
NeKapCTBEHHOTO CPEACTBA U MAKCMMANbHO COKpPALLEH IGOEKT ero YTeUKM B OKpyKaloLLlyio
cpegy 6naropapa KnanaHHol cucTeMe, KOTopoii ocHalleHa amnyna Clenny A 2ME.

MACKM

Macka pgna peteii c 1 roga

Marknit HapyxHbil kpait Macok SoftTouch BbinonHeH 13 MArKoOro 3ko-
matepuan NOrNYecKn YNCTOro MaTepmana, KoTopblil obecrieunBaer or-
9KONOrNYecKn NNYHOE MPUIEraHne K Koxe NLa; Kpome TOro, OHM OCHALLEHbI
YnCTbIN MNHHOBALUMOHHbIM OrpaHnunTeNnem yTeukn. ST OTANYNTENb-
Orpanuuutenn Hble XapaKTepUCTVKI MO3BOMAIOT MOAYYUTb Hanbombluylo CTe-

yTeukn neHb fieno3nTaLuy npenapata B AbIXaTeNbHbIX NYTAX NaLMeHTa.
Bo Bpems BLOXa A3bIYOK, BbINOSHsAI0O- Bo Bpems Bbioxa A3bIYOK, BbINOS-
wuin GyHKumio OrpaHnyuTens yreu- HAWMA dyHKuMio OrpaHnumTe-
KW, HaKNOHAETCA BHYTPb Macku NA YTEUKM, OTKIOHAETCA HapyXy
S = 0T MacKu.

Macka gna geteii ot 1 go 12 mecsues

DproHoMUYHas Macka Ana bonee ManeHbKIX AeTel:

- E& pasmepbl cOOTBETCTBYIOT pu3nonoruv nna AeTeir Mnapiuero Bopacta, YTo NOMOraeT orpaHu-
UnTb AMCNEPCUIO NIEKAPCTBA Ha KOXY MO CPaBHEHMIO C UCMONb30BaHeM Gonee KpyrHbIX
nefnaTpUYECKX MacoK.

- Perynupyembii CTbIK, KOTOPbI COEANHAET MacKy C amrynol, MO3BONAET AepxaTb ‘
pebeHKa B HaKNOHHOM NONOXeHN. AMMyna OCTaeTcA B NPaBUIbHOM NONOXe-

HIK, 0becneymBas, Takum 06pasom, MakCManbHO SGeKTVBHYIO Tepanmio.

- Macka BbinonHeHa U3 04eHb MATKOTO CUIMKOHA U rapaHTupyeT yao6cTeo BO
BpeMs Tepanui.
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YNCTKA, CAHUTAPHO-TMIMEHWYECKAA OBPABOTKA U IE3VHOEKLINA

[leped Hauanom no6oli onepayuu no YucmKe BikIYUMe NPUBOP U U38/eKUMe UKy MOKoN00BoOAWe20 Kabens u3 po-
3emKu.

NPUBOP 1 BHELLHAA MOBEPXHOCTb LLTAHTA

YUCTKA

Jicnonb3yiite ToNbKO BRaXHYIO TKaHb C aHTMOaKTEPUaNbHbIM MOILYMM CPEACTBOM (OHO HE OMKHO ObiTb abPa3NBHbIM 1
He JOMKHO CofiepXaTb PAaCTBOPUTENEN NI10OOT0 MPOUCKOXAEHMS).

AMNYNA U AONOJTHUTENDHBIE NPUHAANEXHOCTU

PeKoMeHpYyeTCA UHANBHEYaNbHOE MCMIONb30BaHMe amnyfibl 11 ONONHUTENbHbIX MPUHAANEKHOCTEN BO U3bexaHMe nHbek-
LIMOHHbIX 3apaxeHNil.

OTKpoitte amnyny, noBepHyB eé BepxHiolo YacTb (C6.1) NpoTiB YacoBOIt CTPeNKN, OTCORAMHITE GOPCYHKY, HaxaB Ha Ty
YaCTb, Ha KOTOPY!O YKa3blBaloT ABe CTPENKIA. u306paxEHHble Ha "Cxeme coeguHenma’, paspen C6.
CAHUTAPHO-TUrMEHWNYECKAA OBPABOTKA

Kaxpplit pa3 1o v nocne npumeHeHns NPOBOANTE CAHUTAPHO-TUTMEHNYECKYI0 00pabOTKy ammyMbl 1 ZOMONHUTENbHbIX
MPUHAANEXHOCTEN OFHUM U3 HUXENPUBELEHHbIX CrOCOO0B.

(cnoco6 A): lononHuTenbHble NPUHAANEKHOCTH, NOANEXaLLMe CAHUTAPHO-TUreHNYecKol 06paboTke cnocobom
A: (C2-C6.1-C6.2-C6.3-C6.4-C7-C8)

MpoBeauTe CAHUTAPHO-TANMEHINYECKYHO 0OPABOTKY AOMONHUTENbHbIX MPUHALNEXHOCTEN ropsiuei MPpecHoil BORoit (okono
40°C) c gobaBneHeM MOIOLLEro CPEACTBA A NOCYAbl MATKOrO A CTBYS (He abpa3viBHOTO) MK B NOCYZOMOEYHON Mally-
He, 3anyCTIB LKA ropAyel MOMKM.

(cnoco6 B): lononHuTenbHble NPUHAANEKHOCTY, NOANENXALUME CAHUTAPHO-TUTeHNYeCKol 06paboTke cnocobom
A: (C2-C6.1-C6.2-C6.3-C6.4-C7-C8)

MpoBeauTe CaHNTAPHO-TUrMEHNYECKylo 00PabOTKY ZOMONHUTENbHbIX MPUHAZNEXHOCTEN, MOTPY3VIB UX B PACTBOP, COCTO-
ALWiA Ha 50% 13 Bogbl 1 Ha 50% 13 Genoro yKcyca. 3atem OnoNOCHITE AeTank 06UIbHBIM KOMAYECTBOM ropsyeit (0kono
40°C) npecHoi Boabl.

(cnoco6 C): lononHuTenbHble NPUHAANEKHOCTY, NOANENALLME CAHUTAPHO-TUTeHNYeCKol 06paboTke cnocobom
A: (€6.1-C6.2-C6.3-C6.4-C7-C8)

MpoBeauTe CAHUTAPHO-TUTMEHNYECKYI0 00PabOTKY AOMONHUTENbHbIX NPUHAANEXHOCTEN MYTEM KUNAYEHUA B TeueHne 20
MIIHYT B BOAE; MPeANOUTUTENbHEE UCMONb30BaTb AeMIUHEPaNA30BaHHYI0 U UCTUNINPOBAHHYHO BOZY, UT0ObI N30€XaTh
00pa30BaHWA 3BECTKOBIX OTNOXEHMUI.

Tocrne Toro, Kak AONONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTI BYAYT 06€33apaXeHb], SHEPTUYHO BCTPAXHIATE X 1 3aTeM aKKypar-
HO pa3mecTTe Ha GymaxHoi candeTke N6 MPOCYLLMTE X FOPAYIMM BO3BYXOM (HAMPUMEP, C MOMOLLbIO deHa).

DE3UHOEKLNA

Moanexawme gesnHpexyun komnnekrylowwme (C2-C6.1-€6.2-C6.3- €6.4-C7-C8)

MpoueAypy Ae3vHOeKLMN, OnncaHHyIo B JaHHOM naparpade, HeobXOAUMO MPOBOANTL Mepes; UCTIONb30BAHMEM [OMON-
HUTENbHbIX MPUHAANEXHOCTeN. [leauHdeKuns OyneT SOOEKTUBHOI TONIbKO MK TOUHOM COBMIOAEHIM BCEX YKa3aHUi 1
TONbKO €CNM Ae3nHOUUMpyeMble feTany Obini pedsapuTenbHO obe3ssapaxeHbl. Vcnonb3yemoe desuHduumpyiolee
CPeACTBO FOMKHO ObiTb HA OCHOBE 3MIEKTPONUTAYECKOTO XTIOPOKUCIAIOLLEO areHTa (akTvBHOE Hayano: r1noXnopuT Ha-
TPVA); 370 CrieManbHoe AesnHOULIMpYHoLIee CPEACTBO, KOTOPOe MeeTcA B K6 anTeke.

Bbinonxenne:

HanonHuTe KoHTel1Hep, pasmepbl KOTOPOTO NO3BOAAIOT YNOXMTb B HETO BCe MOANeXallive Ae3NHOEKLM AeTanu B pa-
306paHHOM BIfi€, PaCTBOPOM Ha OCHOBE MITbEBOI BOAbI 1 AE3MHOULIMPYIOLLETO CPEACTBA, COBMOAAA MPONOPLIM, YKa-
3aHHble Ha YNaKoBKe Ae3MHOULIMPYIOLLETrO CPEACTBa.

lorpy3wTe BCe fieTany no OTAENbHOCTM B PacTBOP, (e 3a TeM, YTobbl Ha CTeHKax feTaneit He 0bpa3oBbiBanmCh ny-
3blpbKi Bo3AyXa. OCTaBbTe NOrpyXeHHble B PACTBOP AETaNM Ha TO BPEMS, KOTOPOE YKa3aHO Ha yNakoBKe Ae3uHOULMpPY-
10LLiero Cpe/CTBa, COOTHOCA €ro C BbIOPaHHOI KOHLIEHTPaLIeit NPy NPUTOTOBNIEHNY PacTBOpa.

/13BnekuTe NPOAe3MHPULIMPOBaHHbIE AETanK 3 PacTBOPa U CMIONOCHITE UX OCTATOYHbIM KONMYECTBOM Tennoii npec-
HOI BOAbI.
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- Tlocne Toro, kak BOMONHHTENbHbIE MPUHAZNEXHOCTY BYBYT NPOAE3NHOULMPOBAHI, SHEPTIYHO BCTPAXHUTE UX 1 3aTeM
aKKypaTHO pasmecTiTe Ha GyMaxHol candeTke 6o MPOCYLLMTE 11X FOPAYMM BO3ZYXOM (Hanpumep, C MOMOLLbI0 GeHa).

- Cnefie pacTBOP COMMACHO UHCTPYKLMAM, MPeACTaBMeHHbIM MPOU3BOAUTENEM Je3MHOULIMPYIOLLEro CPEACTBa.

- Tlocne Toro, kak BOMONHHTENbHbIE MPUHAZNEXHOCTY BYBYT NPOAE3NHOULMPOBAHI, SHEPTIYHO BCTPAXHUTE WX 1 3aTeM
aKKypaTHO pasmecTiTe Ha GyMaxHol candeTke 6o MPOCyLLMTe 11X FOPAYMM BO3ZYXOM (Hanpumep, C MOMOLLbI0 GeHa).

- Cnefite pacTBOP COMMACHO UHCTPYKLMAM, MPeACTaBeHHbIM NPOU3BOAUTENEM Je3MHOULMPYIOLLEro CPEACTBa.

- 1o 3aBEPLLIEHNN KAXAOTO UCMONb30BAHNA PA3MECTUTL NPUBOP C AOMONHUTENbHbIMIA MPUHAANEXHOCTAMM B CYXOM 1 He

NbINbHOM MecTe.

OWIBTPALINA BO3TYXA

Mpnbop ocHaWEH Bo3aylWHbIM GuALTPOM (A3), KOTOPbI HEOBXOAMMO MEHATD,
KOrfia OH 3arpA3HEH 1N MeHAeT CBO LBeT. He molite GuabTp 1 He ucnonb3yiite
ero MmoBTOpHO. PerynApHas 3ameHa QunbTpa Heobxopuma AnA obecneyeHusa

npaBunbHoit  pabotbl  Komnpeccopa.  QuabTp  JoMmKeH

CHATb 3arpA3HEHHBIA GUABTP C MOMOLLbI0 06BIYHOrO MUHLETA ANA MaHMKIOpa 1

nepuoanyecku
KOHTpONMpoBaTtbcA. [na I'IpVI06peTeHI/|ﬂ 3anacHbIX ¢VIJ1prOB CBAXNTECD C BalLUM
NpoAaBLIOM UK C aBTOPU30BaHHbIM CEPBUCHBIM LIEHTPOM.

YCTaHOBUTb HOBBIIA, BBOAA €70 A0 yNopa (cM. u306pakeHine). He 3aMeHATb GuALTp BO BPEMA NPUMEHEHNS.
Wcnonb3oBaThb MCKNIOUMTENbHO OPUTMHANbHbIE 3aMYacT, KOMNAHWA He HECET HUKaKOIi OTBETCTBEHHOCTH
NPV NCMOAb30BAHNM 3aN4ACTEl UAN He OPUTMHANbHBIX KOMANEKTYIOLMX

YCJIOBHbIE OBO3HAYEHNUA

@ Mpu6op knacca ll

@ BHumaHme! Nposepbre
PYKOBOACTBO MO SKCNyaTauumn

Mpu BbIKNtOUEHUN
Bkniowero
i npu6opa BbiKO4aTeNb
ON
npepbiBaeT GyHKLMNOHM-

BbiknioueHo poBaHue TOJIbKO 0I:|HO|7|
O “OFF" 13 AByx a3 nutaHna

Komnpeccopa.

B cootBeTCTBUM C:

EBponerickum ctaHgaptom EN
10993-1 "Buonornyeckas oLeHka
MeANLIMHCKIX Npn6opoB" n
EBponeiickoii aupeKTuBoil 93/42/
EEC "MeguumHckune npubopbi”. He
copepxut dranarbl. B cootBeTcTBUN
c: Hopmamu (CE) N2 1907/2006

G MuTtaHne ana pomaluHero
ncnonb3oBaHnA

PoseTka Ans 04eHb HU3KOro
&0 A
6e30MacHOro HanpsXxeHns

u Mpounssoautenn
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OnacHocTb: nopaxeHne
3NEKTPUYECKIM TOKOM.
MocnepcTaus: CmepTb.
3anpeluaetcs ncnonb3osarb npubop
BO BpeMs Np1éma BaHHbI in Aywa

Mapkuposka CE ans meguumHckoro
obopypoBaHus, cm. fiup. 93/42 CEE n
ee noceayoLmne N3MeHeHUs

CreneHb 3awuTbl kopnyca: IP21.
(3awmweHo ot TBEpABIX NPeAMETOB,
pa3mep KOTOpbIX NpeBbiluaet 12 Mm.
3alyyLieHo OT NonajaHNA NanbLes;

a

0 0T BepT| 0ro nap
Kanenb BOAbl).
CepwitHblit Homep npubopa

Wicnonb3yemas petanb Tuna BF

Po3eTka AnA 04eHb HU3KOTO
6e30nacHOro HanpsXeHusA

MoCTOAHHBIN TOK



TEXHUYECKWE XAPAKTEPUCTUNKN

Npu6bop:

Moa. Clenny’ A Kid

Mutanue: 12B np. Toka 1,25A

Makc. gasnexne: 2+0,36ap

Pacxop Bo3pyxa B Komnpeccope: 9 n/MuH (Npn6aN3NT.)

YpoBeHb Luyma (Ha paccToAHm 1 M): 51 ab (A) (npubnuanTenbHo)
(OyHKLMOHNPOBaHMe: 20 muHyT BKJ1/20 MuHy T BbIK/T
Pabouve ycnosus:

Temneparypa: MuHUMym 10°C; makcumym 40°C
BnaxHocTb BO3ayxa: MUHUMYM 10%; Makcumym 95%
AtmocdepHoe fasneHue: MUHUMYM 69 Ka; Makcumym 106 kMa
YcnoBua xpaHeHua:

Temneparypa: MUHUMYM -25°C; Makcumym 70°C
BnaxHocTb Bo3pyxa: MuHUMYM 10%; Makcumym 95%
AtmocepHoe fasneHue: MUHUMYM 69 Ka; Makcumym 106 kMa
CootgetcTayeT [lupekTuse 93/42 CEE C€ oost

Pa3mepbl: 14,7 (pnHa) x 14,7 (rny6uHa) X 7 (BbicoTa) e
Macca: 0,58 kr

BNOK NMUTAHKA

Wcnonb3yiite Tonbko 6n0K nutanma mogenu UME318-1215 (cod. 17111.

OcHoBHol: 100-2408B ~ 50/60ry,

BropuuHbii: 12Bnp.Toka 1,5A
NCNOoNb3YEMBIE AETANIU

Acnonb3yemble getanu Tvna BF: [lononHuTenbHble NpUHapNeXHOCTM Ans naunenTa (C2, C8)

Amnyna Clenny A 2ME " ¢ 2 pexxumamu nogayn”
MuHUManbHbIi 06bEM NIeKapCTBEHHOTO CPEACTBa: 2 M
MakcumanbHbiit 06bEM NeKapCTBEHHOTO CpeACTBa: 8 M

Pa6ouee pasnenue” (c pacrbin.): 0,7 6ap
lMNepeknioyatenb pexuma nogaun C6.4
Pexxum 1 Pexum 2
(HaxmuTe Ha "Max")
" Mogava: oK. 0,18 Mn/MuH oK. 0,42 Mn/MuH
@MMAD (CPELl. PA3MEP YACTUL 2,44 um 2,95 um
ASPO30N1):
? Bapixaemas Gpakuua < 5 pm (FPF): 80,7% 74,7%

(1) laHHble NonyYeHbl NPY MCNonb30BaHMM Gumonorudeckoro pactaopa 0,9% NaCl cornacHo BHYTpeHHeil npotieaype.

(2) Mokasatenu, nonyueHHbie B 1abopaTopHbIX YCOBMAX NOCPEACTBOM KOHTPONbHOrO npubopa NGI, ceptuduumposatbi TUV Rheinland LGA
Products GmbH (fepmatus) B cooTBeTCTBUN € EBPONENCKIM CTaHAAPTOM B 06MaCTV annapaTo AnA aspo30onbHoil Tepanim EN 13544-1. bonee
noApo6Han HGOPMALINA NPEAOCTABAAETCA MO 3aNPOCy.

54



OBHAPYXEHWE HENOJIALIOK

Meped Hauanom fo6OA onepauni BbiKlounTe NMPUGOP 1 U3BNEKNTE BUIKY TOKOMOABOASLWErO Kabens 13
po3eTkit,
HEMOJIAOKA NMPUYUHA CMNOCOBb YCTPAHEHUA

TokonoaBOAAWMIA Kabenb He BCTaBeH | BcTaBuTb [OMKHBIM 06pa3om Tokomnop-
Mpubop He pabotaeT | AOmKHbIM 06pa3om B pasbem npubopa | BOAALMI Kabenb B COOTBETCTBylOLME

1 B PO3ETKY 3M1EKTPUYECKON CETI pa3bembl
MeauumHcKIi npenapart He Gbin MomecTuTb HeobXoAMMYlo 03y Mpena-
nomeLLEH B pacmblanTeNb pata B pacrbianTesb.
[leMOHTMpPOBaTb M CHOBA MpaBWIbHO
PacnbinuTent MOHTMPOBaH MOHTVPOBaTb  PaCrbIANTeNb, Kak Mo-
HemnpaBuibHO Ka3aHo Ha Cxeme NOACOEAMHEHNA Ha
0bnoxke.

[leMOHTPOBATL PACMbINNTEND, BbHYTH
OPCYHKY 11 BbINONMHUTL unCTky ECnn He
BbINONHATL YMCTKY PacrblanTeNsa oT oT-
NOXEHWI NeKapCTBEHHOrO Npenapara,
TO 370 MOXET HeraTUBHO OTPA3NTHCA Ha
OYHKUMOHNPOBaHUM 11 3OHEKTUBHOCTY
pabotbl npubopa CTporo npuzepxu-

I'Ipmﬁop He pacnbinaet ®0prHKa pacnbianTena 3acopeHa
unu pacnbinaeT HesHa-

HUTENBHO BaTbCA MHCTPYKLNIA, NPUBEAEHHBIX B Na-
parpade «OUNCTKA, CAHUTAPHAS OB-
PABOTKA 1 AE3VHOEKLIAS»
MpoBepHTb NPaBUABLHOCT MOACOEAUHE-
Bo3AyLUHbIN WAaHT HENpaBubHO HUA KOMMNEKTYIOWNX K BO3dyX03ab0p-
MOACOEAMHEH K annapary HOMy nmaTpybKy (CMOTpYM Cxemy Mopcoe-
IVHEHNSA Ha 0BNOXKE).
. .| Pa3moTaTb LWnaHr 1 NpoBepuTb €ro Ha
BO3gywWHbIA WAaHr 3arHyT, NOBPEeXaEH . ;
OTCYTCTBME OXaTWid W oTBepCTUid. Mpn
N MepeKpyYeH
HEOOXOANMOCTY, 3aMEHMTE ero
Bo3gywHblin GubTp 3acopéH 3ameHnTb GunbTp
HeobblyHbliA Kpbiwka QunbTpa HenpasuibHo MpaBUNbHO BCTaBUTb [0 KOHLA B THE3[0
CAMLIKOM CUbHBIV LUYM | BCTABMEH B CBOE THE3[0 kpbilwka Gunbtpa

Ecnm nocne npoBepKky BCero BbilueyKasaHHOro Npu6op BCE paBHO NPaBUbHO He GYHKLIMOHMPYET, 06paTutech K
BaLLeMy NPOAABLY W B GAVXAILLA aBTOPN30BAHHDIN CEPBUCHDIN LIEHTP.
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MEPEPABOTKA NMPUBOPA

B cootetcTBUN C AnpekTuBoit 2012/19/CE ycnoBHbIit 3HaK, HaHECEHHIIT Ha 060PYAOBaHNE, YKa3blBaeT Ha

TO, UTO MOANEeXalluit nepepaboTke NPMGOP MPUHALNEXUT K TOI KaTEropui OTXOR0B, KOTopble TpebyioT
"cneynanbHoi yTunuauuu'”. Mo3atomy nonb3osatenb 06A3aH cAaTh (UK NePefaTb Yepe3 TPETbUX NINAL) AaHHbIV
npu6op B LEHTP AvdOEpeHLMPOBaHHOrO CHOpa OTXOfOB, OPraHW3OBaHHbI MECTHbIMW BRACTAMY, MO0
nepefaTb ero NpofaBLy Npu NOKyNKe HOBOTO aHanorMyHoro obopyzoBaHus. [uddepeHumnpoBaHHbIi coop
OTXOf0B 1 MOC/eAyloLLe OnepaLmy Mo 06paboTke, BTOPUYHOMY 1CMONb30BaHII0 11 NepepaboTke CnocobCTaytoT
BbIMyCKY HOBOrO 060PYOBaHMs U3 NepepadoTaHHbIX MaTePIANoB 11 yMEHbLUAIT HeraTMBHOE BO3ZeiCTBIE Ha
OKPY>KatoLLLyI0 CPeZly M Ha 3LOPOBbeE NI0fet, BbI3BAHHOE HEMpaBUbHBIM 0OPALLEHIEM C OTX0AaMU. He3aKOHHBIN
BbIOPOC MONb30BaTeNeM JaHHOTO Mpubopa BNEYET MpUMeHeHUe afMUHUCTPATUBHBIX CaHKLMIA, YKa3aHHbIX B
cratbe 50 1 nocnepylowx 06HOBNEHNAX 3aKoHOAaTenbHoro [lekpeta N2 22/1997.

SNEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

[JlaHHblit mpubop 6bin pa3paboTtaH € yYeTom akTyasnbHbIX TPeHOBAHMIA NO INEKTPOMArHUTHO COBMECTUMOCTY
(EN 60601-1-2:2015). SneKkTpuueckoe MeAMLMHCKOe OBOPYAOBaHWE B COOTBETCTBUM C TpeOOBAaHMAMM MO
3MeKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTN TpebyeT O0COOEHHOrO BHUMAHWA MPU YCTaHOBKE 1 WCMONb30BaHIK,
TakuM 00pa3om HeobXOANUMO, YTOBbl OHO YCTaHaBAMBANOCh W/WAW MCMOb30BaNOCh COMMACHO YKa3aHUAM
NpoM3BoAMTENs. PUCK BO3MOXHDIX INEKTPOMArHITHBIX MOMEX NPV B3aUMOAENCTBIN C APYrUMU YCTPOCTBAMM,
B YacTHOCTU. MobunbHble MM NOPTaTMBHbIE PaZuno- U TENeKOMMYHUKALMOHHbIE YCTPOIICTBA, paboTatolme
Ha papumoyactotax (MobunbHble TenegoHbl UM 6GecrpoBOAHblE COeAMHEHNA), MOTYT CO3[aBaTb MOMEXY
OYHKLMOHNPOBAHWIO  SNEKTPUYECKOrO MEAULMHCKOTO 060pyAoBaHUA. [lnA monyyeHns HOMONHUTENbHOM
NHOpPMALMM  CM. CaliT KOMMaHWM- WM3roToBuTeNA. [JaHHbli npnbop MoxeT 6biTb BOCIPUMMYMBO K
3MeKTPOMArHUTHbIM MOMeXaM B MPUCYTCTBUW [PYrUX YCTPOWCTB, WCMOb3yeMblX ANA OnpeseneHHol
ANarHoCTUKA WAN NeyeHus. KoMnaHWA-13rotoBuTeNb OCTaBAAeT 3a COOOI MpaBO BHOCUTb TEXHUYECKWE W
YHKUMOHaMbHble N3MEHeHWA B MPOAYKT 6e3 NpefBapuTENbHOrO yBeJOMIEHNA.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

<D Condizioni di Garanzia:
L’APPARECCHIO E GARANTITO 5 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

La garanzia copre qualsiasi difetto derivato dai materiali o dalla fabbricazione, a condizione che I'apparecchio non abbia
subito manomissioni da parte del cliente o da personale non autorizzato dal fabbricante, o che sia stato utilizzato in
modo diverso dalla sua destinazione d’uso. La garanzia copre inoltre la sostituzione o la riparazione dei componenti
con vizi di fabbricazione. Sono esclusi dalla presente garanzia le parti soggette a naturale usura, i danni derivati da usi
impropri, da cadute, dal trasporto, dalla mancata manutenzione o comunque da cause non attribuibili al costruttore.

Il fabbricante declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti od indiretti, a persone, animali e/o cose derivati
dal mancato o non corretto funzionamento oppure causati dall'uso improprio dell’apparecchio. La garanzia si applica
su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati. In caso di guasto, I'apparecchio
adeguatamente pulito e impacchettato, deve essere inviato tramite spedizione postale e/o portato al Centro di
Assistenza Tecnica Autorizzato (vedi elenco SERVICE di tutti i Centri Assistenza inserito nella confezione), allegando il
presente tagliando debitamente compilato e lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto o la prova di avvenuto pagamento
se acquistato on-line tramite siti internet (attenzione: I'importo del prodotto deve essere leggibile, non cancellato);
diversamente la garanzia non sara ritenuta valida e sara addebitato I'importo della prestazione e del trasporto. Le spese
postali di spedizione e riconsegna dell'apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato nel caso di
operativita della garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse riscontrare che |'apparecchio
& esente da difetti e/o risulta funzionante, il costo della prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna
dell'apparecchio saranno a carico del cliente. Per motivi igienici, relativi a contaminazione microbica, il prodotto & da
ritenersi ad uso strettamente personale pertanto in caso di malfunzionamento I'apparecchio verra riparato in tempo
congruo. Il fabbricante non risponde di ulteriori estensioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.

ATTENZIONE: LA GARANZIA E’ VALIDA SOLO SE COMPILATA INTERAMENTE E MUNITA DI SCONTRINO FISCALE /
FATTURA O ANALOGO DOCUMENTO CHE NE COMPROVI LA DATA DI ACQUISTO.

N di Serie Apparecchio: Difetto risconrato

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto Rivenditore (fimbro e firma)

Fabbricante: / Manufacturer:
FLAEM NUOVA S.p.A

Via Colli Storici, 221

25015 S.Martino della Battaglia
Brescia (Italy)

Distributor:/Distributore:

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma (Italy) Cod. 17216A0 Rev. 02/2018
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