Gebrauchsinformation und Wartungsanweisung des Andy Flow®Verneblers.
Instrucciones de uso y mantenimento de la ampolla vaporizadora Andy Flow®

Navod k pouziti a udrzbé inhalatoru Andy Flow®

Der Andy Flow Vernebler ist ein medizinisches Geréat mit Einstufungsklasse Ila.

Er wandelt das Medikament aus dem fliissigen in den aerosolen Zustand, um es so dem
Respirationsapparat optimal zufiihren zu konnen. Die mdglichen Konfigurationen des Andy Flow gestatten
es, ein Aerosol mit verschiedentlichen Eigenschaften, zur deutlichen Verbesserung der Therapie, zu
erzeugen. Das Andy Flow Kit kann mit einem oder mehreren Einsétzen ausgestattet sein. (bis zu 3 Einsatzen)
La ampolla Andy Fow es un dispositivo médico de Clase I que transforma y cambia al medicamento
de su forma liquida en forma de aerosol para poderlo suministrar en el aparato respiratorio.

Las posibles configuraciones de Andy Flow permiten producir un aerosol con caracteristicas variables
Que logran mejorar la terapia.

El kit (juego) Andy Flow puede llevar uno o mas pispers ( hasta una cantidad de tres).

Inhalator Andy Flow je zdravotnicky prostfedek tfidy lla.

Prevadi Iéky z kapalného do aerosolového stavu, aby se optimalizovala jejich dodavka do dychaciho
systému. Mozné konfigurace inhalatoru Andy Flow umoziuji vytvaret aerosol s rliznymi vlastnostmi,
které vyrazné zlep3uji terapii. Souprava Andy Flow mlze byt vybavena jednou nebo vice vlozkami. (az 3
vlozky).

Einsatz A: zur Behandlung der oberen Atemwege, Farbe: GELB A

Einsatz B: zur Behandlung der Trachea und Bronchien, Farbe: WEIR

Einsatz C: zur Behandlung der unteren Atemwege, Farbe: GELB

Uso aconsejado: ‘
B

Pisper A: para tratamiento de las vias aéreas altas color AMARILLO
Pisper B: para tratamiento de la parte traqueobronqueal color BLANCO

Picnar (- nara tratamiantn da Iac nrafiindac viae adraac ralar AMARIL T O

et s

Doporuéené pouziti:
Vlozka A: pro osetfeni hornich cest dychacich, barva: ZLUTA
Vlozka B: pro osetfeni pridusnice a pradusek, barva: BILA

Vlozka C: pro o3eteni dolnich cest dychacich, barva: ZLUTA

ACHTUNG - ATENCION - POZOR
Benutzen Sie das Gerat nicht in der Nahe von entflammbaren Gemischen, wie z.B. Narkosegemischen,
Sauerstoffgemischen oder Stickstoffoxydolen. Das Gerét eignet sich nicht zur Anasthesie oder
Lungenbeatmung. Reinigen Sie bereits nach dem ersten Gebrauch den Vernebler griindlich, gemaR der
Im Abschnitt “Reinigung und Aufbewahrung” beschriebenen Anleitung. Achten Sie stets darauf,
dass dieses Gerat fiir Kinder unter 6 Jahren nicht zu erreichen ist, da es kleinere Teile enthélt, die verschluckt
werden konnten. Der Vernebler ist ein Patientenbezogenes Gerat, d.h. nur Nutzung durch einen Patienten.

No hay que utilizarla cerca de mezclas inflamables tales como las mezclas anestéticas, de oxigeno
O protoxido de azoe. No es apta para anestesia y para ventilacién pulmonar.
Desde su primera utilizacién es preciso lavar prolijamente la ampolla , de acuerdo con las modalidades
descritas en el parrafo “limpieza y conservacion”.
Manténgase fuera del alcance de los nifios de edad inferior a los 6 afios, porque contiene partes
que pueden ser ingeridas. La ampolla es un dispositivo que sirve para un unico paciente.

Pristroj nepouzivejte v blizkosti hoflavych smési, jako jsou anestetické smési, smési kysliku nebo
oxydoly dusiku. Pristroj neni vhodny pro anestezii nebo plicni ventilaci. Po prvnim pouZiti inhalator
vygistéte podle pokynii popsanych v ¢asti ,Cisténi a skladovani“. Vzdy zajistéte, aby byl

tento pfistroj mimo dosah déti mladsich 6 let, protoZe obsahuje malé ¢asti, které by mohly spolknout.
Inhalator je pfistroj uréeny pro konkrétniho pacienta, tj. pouze pro pouZziti jedinym pacientem.

Besondere Hinweise - Advertencias - Zvlastni pokyny

Der Vernebler muss mit einem Druckluftkompressor, gemaf der geltenden Richtlinien, betrieben werden.
In Tabelle 1 sind die empfohlenen FlieR- und Druckwerte aufgefiihrt. Vor Hitze und Lichteinfall schitzen.
Uberpriifen Sie, vor Beginn der Inhalationstherapie mit dem Medikament, das Gerat auf seine
Funktionstiichtigkeit, indem Sie den Behalter des Verneblers mit 2 ml physiologischer Losung fillen und
Diese einige Sekunden zerstauben lassen.

La ampolla tiene que ser utilizada con un compresor de aire comprimido de conformidad con la
normativa en vigor. En el prospecto 1 se encuentran indicados los valores de flujo y de presion
aconsejados. Almacénese lejos de fuentes de calor o en lugares protegidos de los rayos solares.
Antes de iniciar la terapia con el medicamento es preciso hacer una sencilla prueba funcional,

llenando el depésito de la ampolla con 2 ml de solucioén fisiolégica y vaporizando durante unos segundos.

Inhalator musi byt provozovan se vzduchovym kompresorem v souladu s platnymi pokyny. Doporuéené
hodnoty prutoku a tlaku jsou uvedeny v tabulce 1. Chrarite pred teplem a svétlem.

Pred zahajenim inhala¢ni lécby Iékem zkontrolujte, zda pfistroj spravné funguje, a to tak, Zze naplinite
nadobku inhalétoru 2 ml fyziologického roztoku a nechate jej nékolik sekund rozpraSovat.

Maximale Kapazitét:
Méxima capacidad: 7 ml
Maximalni kapacita:
Minimale Kapazitét:
Minima capacidad: 1.5 mi
Minimaini kapacita:
Riickstand:
Cantidad residual:
Uzitné hodnoty: =)
Minimaler Flow:
Flujo minimo:
Minimélni pratok:
Maximaler Flow:
Flujo maximo:
Maximalni pratok:

Gebrauchswerte:
Valores para su

Utilizacion:
0.5-0.8mil

5 I/min.

8 I/min.

Minimaler Druck bei Betrieb:
Minima presién de uso:
Minimaini tlak za provozu:
0.7 Bar

Maximaler Druck bei Betrieb:
Maxima presién de uso:

Maximaini tlak za provozu: 1.6 Bar

Tab. 1

Der Andy Flow Vernebler ist als medizinisches Gerat der Klasse lla klassifiziert, CEQ05 1 zertifiziert und erfiillt
die europaischen Richtlinien fiir medizinische Gerate 93/42, sowie die Vorschrift EN 13544-1.
La ampolla vaporizadora Andy Flow esta clasificada como dispositivo médico de Clase Ii?
y certificada CEO051 por cuanto sometida a las directrices europeas de los dispositivos medicos
93/42 Y la normativa EN 135441
Inhalator Andy Flow je klasifikovan jako zdravotnicky prostfedek tfidy lla, ma certifikat CE0051 a
vyhovuje evropské smérnici o zdravotnickych prostiedcich 93/42 a normé EN 13544-1

Vorbereitung des Verneblers fir die Inhalationstherapie
Preparacién de la ampolla para la terapia
Pfiprava inhaldtoru pro inhalaci

Die nachfolgende Beschreibung bezieht sich auf die Nummerierung
& 5 der Bauteile, wie in Abbildung 1 beschrieben.

En la siguiente descripcion, se hace referencia a la numeracion de los
componentes tal come se indica en la figura 1.

Il Nasledujici popis se tyka &islovani soucasti podle obrazku 1

Schrauben Sie den Vernebler auf, wobei Sie ihn durch Drehung des oberen Teiles
(4) entgegen dem Uhrzeigersinn, in zwei Teile (4 und 2) zerlegen. (Abb. A)
Desenroscar la ampolla para poderla dividir en sus dos partes (4 y 2), girando la
parte de arriba (4) hacia izquierda (fig. A).

Roz8roubujte rozprasova¢ a otocenim horni ¢asti (4) proti sméru hodinovych
rucicek jej rozloZite na dvé Gasti (4 a 2) (Obr. A).

Passen Sie den Einsatz (3) in den unteren Teil des Verneblers ein. (Abb.B)
Introducir el pisper (3) en la parte de abajo de la ampolla (fig. B).

Nasadte vlozku (3) do spodni &asti inhalatoru. (Obr. B)

Fig.B
Fiillen Sie den unteren Teil des Verneblers (2) mit dem vom Arzt verordneten
Medikament. (Abb. C).
Llénese la parte de abajo de la ampolla (2) con el medicamento prescrito por el
médico (fig. C).
Napliite spodni ¢ast inhalatoru (2) Iékem pfedepsanym Iékafem. (Obr. C)
Fig.C

Schrauben Sie die beiden Teile des Verneblers (4 und 2), wie in (Abb. D) beschrieben,
wieder zusammen.

Vuélvanse a enroscar las dos partes de la ampolla (4 y 2) tal como se indica en la
fig. D.

Sesroubujte obé ¢asti inhalatoru (4 a 2) zpét k sobé, jak je znazornéno na (obr. D)

SchlieRen Sie den von der Druckluftquelle (Kompressor oder Zentralschaltanlage)
kommenden Schlauch (1) an. (Abb. E)

Introdtizcase el tubo (1) procedente de la fuente de aire comprimido (compresor o
planta centralizada) (fig. E).

Pripojte hadici (1) vychazejici ze zdroje stlaceného vzduchu (kompresoru nebo
centralniho rozvadéce). (Obr. E)

Fig.F

Fig.G

Z

Reinigung und

Aufbewahrung.

Limpieza y
conservaciéon
Cisténia
skladovani

- Passen Sie das fiir die gewahlte Behandlung entsprechende
Zubehorteil ein: Gesichtsmaske (wahlweise Erwachsenenmaske oder
Kindermaske) oder Mundstiick, wie in Abb. F.

Regulieren Sie das Ventil gemaR der Abb. G, unter etwaiger
Berticksichtigung der in Tabelle 2 und 3 beschriebenen
Eigenschaften.

- Apliquese el accesorio elegido para el tratamiento: la mascarilla de
respiracion ( para mayores o bien pediatrica para nifios) o la tobera
tal como se indica en la fig. F.

Ajustese la valvula tal como se indica en la fig. G, recordando
eventualmente las caracteristicas descritas en el prospecto 2y 3.

« Nasadte vhodné pfislusenstvi pro vybrané o$etieni: Obli¢ejovou
masku (bud masku pro dospélé, nebo détskou masku) nebo
naustek, jak je znazornéno na obrazku F.

Nastavte ventil podle obrézku G a zohlednéte vSechny vlastnosti
popsané v tabulkach 2 a 3.

- Zerlegen Sie nach Gebrauch den Behélter. (siehe Abb. 1) Die
Reinigung der einzelnen Teile erfolgt am Besten in lauwarmem,
geschmacksneutralem Seifenwasser. Spiilen Sie die Teile nach der
Reinigung griindlich mit klarem Wasser ab. (siehe Abb. H)

Wischen Sie verbleibende Wasserriickstande mit einem weichen Tuch
weg und lassen Sie dann die Teile an einem sauberen Ort an der Luft
trocknen.

Fir eine eventuelle Sterilisierung, tauchen Sie den Vernebler in eine
kalte, sterile Losung. Folgen Sie hierbei der beiliegenden
Gebrauchsanleitung der zu benutzenden Lésung.

Es wird empfohlen, den Vernebler bei jedem einzelnen Patienten

nach 6 Monaten oder maximal 120 Anwendungen auszutauschen.

Der Vernebler ist nicht auskochbar und nicht Dampf- autoklavierbar.

- Después del uso desmontese la ampolla (véase la fig.1) y limpiense
todas sus partes con agua tibia y jabén neutro;
Enjuéguese con cuidado ( véase fig. H).

aire en un lugar limpio. Para su

SaqueSZ el eventual esterilizacion sumergir la
exceso de ampolla en un solucion esterilizadora
agua con un

fria, siguiendo las istrucciones de la
misma solucion.

Por cada paciente, se aconseja usar la
ampolla durante 6 meses, o por un
maximo de 120 tratamientos.No hay que limpiar con agua hirviente,
ni esterilizar con vapor .

« Po pouZziti nadobku rozeberte. (viz obr. 1) Jednotlivé Easti se nejlépe
Cisti v chutové nutréini viazné mydlové vodé. Po vycisténi dily
dukladné oplachnéte Eistou vodou. (viz obr. H)

Zbytky vody otfete mékkym hadfikem, a poté nechte dily oschnout na
Cistém misté.

Pokud je nutna sterilizace, ponofte inhalator do studeného sterilniho
roztoku. Postupuijte podle pfilozenych pokynt k pouZitému roztoku.
Doporuéuje se vyménit inhalator kazdého jednotlivého pacienta po 6
mésicich pouzivani nebo maximalné po 120 pouZzitich. Inhalator nelze
vyvarovat ani autoklavovat v pare.

pafio suave y
déjese secar al

Output Eigenschaften
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AN = gedffnetes Ventil

AUS = geschlossenes Ventil
Die Uberpriifung des Output
wurde mit 2,5 ml, 1 %er NaF
Lésung (gemaR der Anlage CC

der Vorschrift EN13544-1)

und einem Druckluftfluss von
mindestens 5 I/min e maximal

8 I/min durchgefiihrt.

ON = Valvula abierta

OFF = Vélvula cerrada.

La prueba de output ha sido
realizada con 2,5 ml de solucién
de NaF al 1% (conforme con el

anexo CC de la norma EN13544-1)

y con el flujo de aire c

omprimido,

con un minimo de: 5 I/min
y un méximo de: 8 I/min..

ON = otevfeny ventil
OFF = zavfeny ventil
Vystup byl kontrolovan
pomoci 2,5 ml 1%
roztoku NaF (v
souladu s pfilohou CC
normy EN13544-1)

s prutokem stlaéeného
vzduchu nejméné 5
I/min a maximéainé 8
I/min
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Granulometrische Analyse
Analisis granulométric
Granulometricka analyza
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Skladovaci a prepravni podminky

Lagerungs-und transportbedingungen:
I Temperatura de almacenamiento y transporte:
Humedad de almacenamiento v transporte:

Ohne Kondenswasser

:min -20 °C max+60 °C . i
Sin condenzacién

:min. 10% RH

X o
#max. 95% RH Bez kondenzatu

Hersteller:
Elaborado pol

Vyrobce:

r:

& Med 2000 S.r.l.

Via Pracarello, SN

25015 Desenzano del Garda (BS)
Italy - Phone: +39-0309907034
Web: www.med2000.it

E-mail: infomed@med2000.it

ARC00748
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Istruzioni di uso e manutenzione ampolla nebulizzatrice Andy Flow"
Instructions for Use and Maintenance of the Andy Flow" Atomlzer
Mode d'emploi et entretien du récipient vaporisateur Andy Flow "
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Uso consigliato:

Bisper A cura delle alle vie ceree

Bisper B: cura del hotto tocheo-bronchiale
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Valori per lutilizzo
Application Values

Capacitd massima
Mapimurnum capacity
Capacité maximum

7 mi

Valeur d'utilisation

Capacito minima
Minimum capacity
Capacife minimum

1.5ml

0.5-08ml

Flusso minimo
Mininurm flow
Flux minimum

5 I/min.

Fiusso massimo
Maxirmum flow
FiLx maximum

8 I/min.

Prassiona minima in uso
Minimum pressure in use
Pression minimum en ufllisation

0.7 Bar
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Preparazione del'ampolla per la terapia
Preparation of the Atomizer for Treatment
Préparation du récipient pour la thérapie

Nello de:
[slelp)

tiferimenio clla numerozione del
ato o figura 1

zione che segue,
2niti cosi come & ind

In the following description refer 1o the numbers of the alements os
indicated in ig.

Dans la descriotion qui suit, | est fait reiérence a lo numeratation des
composants ainsi quil est indique a la figure
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Fig.C (fig. C).
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Fig.H
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Caratteristiche di output
Output characteristics
Caractéristiques de débit

N ON 58 267 025

OFF 24 144 0.19

5 B ON 66 297 0.28
OFF 29 190 0.19

c ON 68 429 0.26

OFF 29 252 016

A ON 129 340 047

OFF 86 190 043

8 B ON 152 372 056
OFF 81 211 0 44

c ON 104 404 o4

OFF 75 288 033

Tab. 2

ON = valve ouverle aN = open valve
CFF = vaive fermee OFF = closed valve
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Analisi granulometrica
Granulometric analysis
Analyse de granulométrie

ON = valvola aperta
OFF = valvola chiusa
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Analisi granulometrica

Granulometric analysis

Analyse de granulométrie
valvela aperta

Open valve
Valve ouvere
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TURA DI STOCCAGGIO E TRASP

DI STOCC, O £ TRASPORTO:
ATURE FOR SIORING AND TRANSPORT:
FOR STORING AND TRANSPORT
TURE DE STOCKAGE ET TRANSPCORT
STOCKAGE ET TRANSPORT

LM -20°C max 60 °C  29Tee Concensa
hout condensation

cmin. 10% RH 5 ", |
5% s eau de Condensati
s max. 95% RH ans cou o Londensation

Prodotto da:
Producedby:
Fabriquépar:
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