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Tillbehor for inhalationsbehandling

Denna bruksanvisning galler for produkten av modell RF7-2, som bestar av nebulisatorn (B2)
och dess tillbehor (B1, B3 - B10).

Nebulisatorn RF7 Dual Speed Plus kan kopplas till en: Flaem-kompressorenhet, icke-Flaem-
kompressorenhet, centraliserade tryckluftssystem; i de tva senare fallen maste arbetstrycket
ligga inom intervallet for de virden som anges i tabellen i avsnittet NEBULISATORNS TEKNISKA
EGENSKAPER léngre fram i bruksanvisningen.

AVSEDD ANVANDNING
Medicinteknisk produkt fér administrering av ldkemedel genom inhalation. Inhalationsbehandlingen
och medicineringen maste vara ordinerade av en ldkare.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Behandling av luftvégssjukdomar. Lékemedlen maste ordineras av en ldkare som har bedomt
patientens allméntillstand.

A KONTRAINDIKATIONER

- Den medicintekniska produkten ska INTE anvandas for patienter som inte kan andas pa egen hand
eller som &r medvetslosa.

+ Anvéand inte produkten i anestesikretsar eller i kretsar for assisterad ventilation.

AVSEDDA ANVANDARE
Produkten &r avsedd att anvandas av legitimerad medicinsk personal/hélsovardspersonal (lékare,
sjukskoterskor, terapeuter osv.). Produkten kan anvandas direkt av patienten.

A PATIENTMALGRUPP

Vuxna, barn i alla aldrar, spadbarn. Innan produkten anvands maste bruksanvisningen lasas noggrant
och en vuxen som ansvarar for sakerheten maste vara narvarande om produkten ska anvandas

pa spadbarn, av barn i alla aldrar eller personer med begransad formaga (t.ex. fysisk, mental eller
sensorisk). Det ar upp till sjukvardspersonalen att bedéma patientens tillstdnd och férmaga att vid
ordination av behandling avgéra om patienten kan anvanda produkten pa ett sakert sétt pa egen
hand eller om behandlingen ska utféras av en ansvarig person.

Réadfraga medicinsk personal for utvardering av anvandningen av produkten pa sarskilda typer av
patienter, t.ex. gravida, ammande, spadbarn, personer med nedsatt funktionsférmaga eller personer
med begransad fysisk formaga.

DRIFTSMILJO
Den hér produkten kan anvéandas i sjukvardsinrattningar, t.ex. sjukhus, 6ppenvardskliniker osv., eller i
hemmet.

A VARNINGAR OM EVENTUELLA FUNKTIONSSTORNINGAR

» Om din produkt inte uppfyller prestandan, kontakta ett auktoriserat servicecenter for klargérande.

- Tillverkaren maste kontaktas for att meddela problem och/eller ovéntade handelser i samband med
drift, om det behdvs férklaringar om anvandning och/eller underhéll/hygienatgéarder.

- Se édven fallbeskrivningen av funktionsstérningar och hur de atgérdats.

VARNINGAR

» Anvédnd endast produkten som en terapeutisk inhalator. Den har medicintekniska produkten &r inte
avsedd som en livraddningsutrustning. All annan anvéndning betraktas som felaktig och kan vara
farlig. Tillverkaren ansvarar inte for eventuell felaktig anvandning.

« Radgor alltid med din lakare for identifiering av behandling.

- Folj lakarens eller fysioterapeutens anvisningar gallande typ av lakemedel, dosering och
behandlingsindikationer.

- Vid allergiska reaktioner eller andra problem under anvandning av produkten, sluta omedelbart
anvanda den och kontakta ldkare.

- Forvara den har bruksanvisningen omsorgsfullt for att kunna anvanda den som referens.

- Om forpackningen &r skadad eller 6ppnad, kontakta distributoren eller servicecentret.



« Den tid som kravs for att ga fran lagrings- till driftsférhallanden &r cirka 2 timmar.
« Risk for kvavning:

- Vissa av produktens komponenter ar sa sma att de kan svaljas av barn; férvara den darfér utom

rackhall for barn.
« Risk for strypning:

- Anvénd inte den anslutande luftslangen (om sadan finns) till annat &n den avsedda
anvandningen, det kan orsaka risk for strypning. Var sarskilt uppmarksam pé barn och personer
med sérskilda svarigheter, ofta kan dessa personer inte bedéma farorna korrekt.

« Risk for ineffektiv behandling:

- Prestandan kan variera med vissa typer av lakemedel (t.ex. ldkemedel med hég viskositet
eller i suspension). For ytterligare information, se bipacksedeln som tillhandahélls av
ldkemedelstillverkaren.

- Anvénd nebulisatorn i ratt ldge, sa uppratt som majligt. Luta inte nebulisatorn mer an 30 grader at
nagot hall, detta for att forhindra att lakemedlet spills ut i munnen eller sprids ut for mycket, vilket
minskar behandlingens effektivitet.

- Var uppmarksam pa indikationerna som foljer med ldkemedlet och undvik att anvénda produkten
med andra substanser och spadningar &n de rekommenderade.

- Anvénd endast produkten i en dammfri miljo, annars kan behandlingen forsamras.

- Om substanserna ar for viskosa kan det vara nédvandigt att spada med lamplig saltlosning enligt
lékarens ordination.

- Anvand endast originaltillbehor och originalreservdelar fran Flaem. Vi franséger oss allt ansvar vid
anvandning av reservdelar eller tillbehdr som inte &r original.

- Om denna produkt anvands i kombination med kompressorenheter som inte tillverkats av Flaem
eller med centraliserade tryckluftssystem (t.ex. pa sjukhus eller kliniker), se till att anslutningarna
mellan de tva &r fasta och sakra.

« Infektionsrisk:

- Vi rekommenderar personlig anvéandning av tillbehéren for att undvika all risk for infektion.

- Folj hygiendtgarderna fore varje anvandning. Se till att nebulisatorn och tillbehéren inte férvaras i
narheten av andra tillbehér eller enheter for olika behandlingar (t.ex. infusioner).

- Nér behandlingen &r avslutad far man inte lamna kvar ldkemedlet i nebulisatorn och man ska
utféra hygienatgarder.

- Om nebulisatorn anvands for flera olika typer av Idkemedel maste resterna avlagsnas helt och
hallet.

- Utfor hygienatgarder efter varje inhalation, bade for att uppna hégsta maéjliga hygien och for att
optimera produktens livsldngd och funktion.




FALLBESKRIVNINGAR AV FUNKTIONSSTORNINGAR OCH DERAS LOSNING

Stang av kompressorenheten eller avbryt luftflodet i det centrala tryckluftssystemet innan nagra

atgarder utfors.

Problem

Orsak

Losning

Nebulisatorn
nebuliserar inte eller
nebuliserar for lite

Lakemedlet har inte fyllts pa
i nebulisatorn

Fyll pé ratt mangd lakemedel i nebulisatorn

Nebulisatorn har inte
monterats pa ratt satt

Ta isdr och sétt ihop nebulisatorn pa ratt satt
enligt anslutningsschemat.

Nebulisatorn ar igensatt

Se till att utféra hygienatgarder pé nebulisatorn.
Lakemedelsavlagringar pa grund av bristande
hygienatgarder av nebulisatorn forsamrar

dess effektivitet och funktion. F6lj noggrant
instruktionerna i avsnittet HYGIENATGARDER.

Tillbehoren &r inte korrekt
anslutna till kompressor-
enheten eller till luftflodet i
det centraliserade systemet

Kontrollera att tillbehoren ar korrekt anslutna
till kompressorenheten eller till luftflodet i det
centraliserade systemet

Luftslangen ar bojd, skadad
eller tvinnad

Rata ut luftslangen och kontrollera att den inte
ar klamd eller punkterad. Byt ut den vid behov.

Kompressorenheten eller
det centraliserade systemet
levererar inte eller levererar
for lite luftflode

Kontrollera att kompressorenheten eller det
centraliserade systemet levererar luftflode och
att detta luftflode genererar ett arbetstryck inom
de vérden som anges i tabellen i avsnittet
NEBULISATORNS TEKNISKA EGENSKAPER léngre
fram i bruksanvisningen.

Om nebulisatorn, efter att ovanstaende kontrollerats, fortfarande inte fungerar korrekt, rekommenderar
vi att kontakta din betrodda aterforsaljare eller ett auktoriserat FLAEM-servicecenter i din narhet. Du
hittar en lista 6ver alla servicecenter pa sidan http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

AVFALLSHANTERING

Nebulisatorn och tillbehéren ska avfallshanteras som restavfall efter en rengéringscykel.

Férpackning

U‘:_\ Nebulisatorns och tillbehdren férpackningspase

LDPE

ANMALAN AV ALLVARLIGA HANDELSER

Allvarliga héndelser som intréffar i samband med anvandning av denna produkt maste omedelbart
rapporteras till tillverkaren eller den behériga myndigheten.

En handelse betraktas som allvarlig om den direkt eller indirekt orsakar eller kan orsaka dodsfall eller
en oférutsedd allvarlig forsamring av en persons halsotillstand.

LAND MYNDIGHET
Lakemedelsverket
Sverige Box26
9 751 03 Uppsala
E-post: meddev.central@lak del ket.se




SYMBOLER PA PRODUKTEN ELLER FORPACKNINGEN

Medicinsk CE-markning enligt
M Tillverkare

c € 051 EU-forordning 2017/745 och efter-
D:ﬂ Se bruksanvisningen

foljande uppdateringar
Partinummer

Medicinteknisk produkt
Luftfuktighetsgréanser

Ftalat- och bisfenolfri
/H/ Temperaturgranser & Tillverkningsdatum
@ Grénser for atmosfariskt tryck Unik produktidentifierare

INFORMATION OM BEGRANSNINGAR ELLER INKOMPATIBILITET MED
VISSA AMNEN

« Interaktioner: De material som anvands i nebulisatorn och dess tillboehor ar biokompatibla material
och uppfyller de obligatoriska bestammelserna, men det &r inte majligt att helt utesluta eventuella
allergiska reaktioner.

« Anvand lakemedlet sa snart som mojligt nar det har 6ppnats och undvik att lamna det i nebulisatorn.
Nér behandlingen &r avslutad far man inte lamna ldkemedlet i nebulisatorn utan ska utféra
hygienatgarder.

« Kontrollera att kompressorenheten eller det centraliserade systemet levererar luftfléde och att detta
luftfléde genererar ett arbetstryck inom de varden som anges i tabellen i avsnittet NEBULISATORNS
TEKNISKA EGENSKAPER langre fram i bruksanvisningen.

NEBULISATORNS TEKNISKA EGENSKAPER
Modell: RF7-2

Nebulisator RF7 Dual Speed Plus

‘4
PHTHALATES
&BPAFREE

Modellnummer

Minsta lakemedelskapacitet: 2ml
Maximal lakemedelskapacitet: 8ml
@ ANDNINGSBAR | NEBULISERINGS-

FLAEM Arbetstryck @MMAD (um) FRAKTION HASTIG!—IET
Kompressor- (med centraliserat system <5 um (FPF) % ml/min

h P eller kompressorenhet som Min Min Min
enheter inte tillverkats av Flaem) Med Max Med Max Med Max

ventil ventil ventil

Barbara (DC) 0,75 bar 2,95 2,44 74,7 80,7 0,18 0,42
F700/F1000 0,95 bar 2,76 2,91 78,5 76 0,23 0,53
F2000 1,30 bar 2,61 2,81 78,2 75,7 0,29 0,65
(1) Uppgifter som detekterats enligt Flaem:s interna forfarande.
(2) In vitro-karakterisering utférd av TUV Rheinland Italia S.r.. i samarbete med universitetet i Parma. Mer information
kan fas pa begdran.

APPLICERADE DELAR
Applicerade delar av BF-typ ar:

patienttillbehér (B3, B3.2, B4, B5, B6, B7, B8)




MILJOFORHALLANDEN

Driftsforhallanden:

Omgivningstemperatur Mellan +10 °C och +40 °C
Relativ luftfuktighet Mellan 10 och 95 %
Atmosfariskt tryck Mellan 69 KPa och 106 KPa
Forvarings- och transportforhallanden:

Omgivningstemperatur Mellan -25 °C och +70 °C
Relativ luftfuktighet Mellan 10 och 95 %
Atmosfariskt tryck Mellan 69 KPa och 106 KPa
TEKNISK LIVSLANGD

Den férvantade genomsnittliga tekniska livslangden &r 1 ar, men det &r
lampligt att byta ut nebulisatorn var 6:e manad vid intensiv anvandning
(eller tidigare om nebulisatorn &r igensatt) for att sakerstalla maximal
terapeutisk effektivitet.

UTRUSTNING OCH INFORMATION OM MATERIAL
Utrustningen omfattar: Information om materialen

Nebulisator och tillbehdr - Modell: RF7-2
B1 - anslutande luftslang pa 1 eller 2 m
B2 - Nebulisator RF7 Dual Speed Plus

B2.1 - Underdel

B2.2 - Dysa

B2.3 - Overdel

B2.4 - Hastighetsvéljare med ventil

Modell: RF7-2
Nebulisator och
tilloehor

B3 - Munstycke med ventil
B3.1 - Utandningsventil Polypropen
B3.2 - Icke-invasivt ndsstycke

B4 - SoftTouch-mask for vuxna Polypropen +
B5 - SoftTouch-mask for barn Termoplastiska elastomerer

B6 - Nasstycke for vuxna

Polypropen
B7 - Pediatriskt ndsstycke b

B8 - Smabarnskit (se dess bruksanvisning)

B9 - Manuell nebuliseringskontroll

B10 - Kontakt

VIKTIG ANMARKNING: Det finns en identifieringsetikett pa férpackningen, ta bort den och fast den i
de speciella utrymmen som anges pa sida 2. Vid utbyte av nebulisatorn och tillbehéren ska man géra
pa samma satt.




ANVANDARINSTRUKTIONER

Fore varje anvdndning, tvitta handerna noggrant och utfor de atgarder som beskrivs i

avsnittet "HYGIENATGARDER". Under anvindning rekommenderas att man skyddar sig mot

stank. Denna nebulisator dr lamplig for administrering av medicinska substanser (I6sningar

och suspensioner), for vilka aerosoladministration &r avsedd. Sadana substanser maste under

alla omstéandigheter forskrivas av en lakare. Om substanserna ar for viskosa kan det vara

nodvéndigt att spada med lamplig saltlésning enligt ldkarens ordination.

1. Séttin dysan (B2.2) i 6verdelen (B2.3) genom att trycka i enlighet med de 2 pilarna i
"Anslutningsschemat" i ruta B2. Satt in hastighetsvaljaren med ventilen (B2.4) i 6verdelen (B2.3)
enligt "Anslutningsschemat” i B2. Hall i den medicin som lékaren har ordinerat i underdelen (B2.1).
Stdng nebulisatorn genom att vrida 6verdelen (B2.3) medurs.

2. Anslut tillbehoren enligt "Anslutningsschema" (den luftslangsdnde som &r motsatt den som
skall anslutas till nebulisatorn maste vara ansluten till kompressorenheten eller det centrala
tryckluftssystemet).

3. Sitt bekvamt med nebulisatorn i handen, placera munstycket i
munnen eller anvand ett nésstycke (om sadant finns) eller mask.
Vid anvandning av masktillbehoret ska man placera det pa ansiktet
enligt figuren (med eller utan elastiskt band).

4. Starta luftflodeskallan, andas in och ut med djupa andetag. Det
rekommenderas att man haller andan en stund efter inandningen
sa att aerosoldropparna kan satta sig. Andas sedan ut ldangsamt.

5. Nar behandlingen har avslutats, stang av luftflédeskallan och
koppla bort den fran elnatet.

VARNING: Om det efter behandlingstillféllet bildas en tydlig fuktansamling i luftslangen (B1), ta bort

luftslangen fran nebulisatorn och torka den med hjélp av luftflodeskallan; detta forhindrar eventuell

mogeltillvaxt i luftslangen.

Om det ar svart att ansluta luftslangen till luftflodeskallan ska man verka pa luftslangens d@ndstycke

genom att samtidigt vrida och ansluta den. Vid avlagsnande ska man vrida och dra av den.

ANVANDNING AV NEBULISATOR “RF7 DUAL SPEED PLUS” MED HASTIGHETSVALJARE OCH
VENTILSYSTEM

Den é&r professionell, snabb och ldamplig fér administrering av alla typer av
lédkemedel, dven de dyraste, dven for patienter med kroniska sjukdomar. Tack vare
geometrin i de inre kanalerna i nebulisatorn RF7 Dual Speed Plus erhalls en lamplig
och aktiv partikelstorlek for behandling ned till de nedre luftvagarna.

For att paskynda inhalationsbehandlingen, stéll in hastighetsvaljaren med ventil
(B2.4) genom att trycka pa texten MAX med fingret. Denna konfiguration &r dven
lamplig fér anvandning av nésstyckena B6, B7.

For att gora inhalationsbehandlingen effektivare, stéll in hastighetsvéljaren med
ventil (B2.4) genom att med ett finger trycka pa motsatt sida mot texten MAX, i
detta fall far man ett optimalt forvarv av lakemedlet samtidigt som man minimerar
dess spridning i den omgivande miljon, tack vare ventilsystemen som nebulisatorn,
munstycket och masken &r utrustade med.




SoftTouch-masker

Mjuk SoftTouch-maskerna har en yttre kant av mjukt biokompatibelt

material material som ger en optimal passform till ansiktet och ar dven utrustade

biokompatibel med en innovativ spridningsbegrinsare. Dessa karakteristiska
egenskaper gor det mojligt for lakemedlet att sedimentera battre i
patienten samt begransa dess spridning.

DO

Spridningsbegransare

) . P | utandningsfasen bojer sig
I inandningsfasen bojer sig X
. fliken, som fungerar som en
fliken, som fungerar som en - " o
S " el spridningsbegrénsare, ut frdn
spridningsbegrinsare, inat i masken.

= masken.

ANVANDNING AV DEN MANUELLA NEBULISERINGSKONTROLLEN

For att uppnd kontinuerlig nebulisering rekommenderas att man inte anvdander den manuella
nebuliseringskontrollen (B9), sarskilt inte om det rér sig om barn eller personer som behdver assistans.
Den manuella nebuliseringskontrollen &r anvandbar for att begransa spridningen av ldkemedlet i den
omgivande miljon.

For att aktivera nebuliseringen
ska man tappa for hélet pa den
manuella nebuliserings-

\ kontrollen (B9) med ett finger
och andas in ldngsamt och

\ djupt. Det rekommenderas
att halla andan en stund

efter inandningen sa att de
inhalerade aerosoldropparna kan satta sig,

For att inaktivera nebuliseringen
tar man bort fingret fran halet pa
den manuella nebuliserings-
kontrollen for att undvika sléseri
med ldkemedel och optimera dess
forvarv. Andas sedan ut langsamt.

HYGIENATGARDER

Hygienatgarder maste utféras pa avstand fran elektriska anslutningar eller kallor.

Luftslangens utsida (B1)

Anvand endast en trasa fuktad med antibakteriellt rengringsmedel (icke-slipande och fritt fran alla
sorters l6sningsmedel).

Nebulisator och tillbehor

Oppna nebulisatorn genom att vrida éverdelen (B2.3) moturs, ta loss dysan (B2.2) och hastighetsvéljaren
(B2.4) fran 6verdelen (B2.3) enligt "Anslutningsschemat" i B2.

Fortsatt sedan enligt instruktionerna nedan.

Rengéring

Fore och efter varje anvdandning ska man rengdra nebulisatorn och tillbehéren genom att valja en av de
metoder som anges i tabellen och som beskrivs nedan.

metod A: Rengor tillbehdren i varmt dricksvatten (ca 40 °C) med ett milt diskmedel (icke-slipande).
metod B: Rengér tillbehdren i diskmaskinen med varm cykel (70 °C).

metod C: Rengor tillbehéren genom att sanka ned dem i en 6sning bestdende av 50 % vatten och 50
% vitvinsvindger och skdlj sedan rikligt med varmt dricksvatten (ca 40 °C).

Efter att ha rengjort tillbehoren, skaka dem kraftigt och ldagg dem pa en pappershandduk, eller
alternativt torka dem med en varmluftsstrale (till exempel hartork).

Desinficering

Efter att ha rengjort nebulisatorn och tillbehdren ska man desinficera genom att vélja en av de metoder
som anges i tabellen och som beskrivs nedan. Varje metod &r genomforbar ett begrénsat antal ganger
(se uppgifter i tabellen).



metod A: Anvind ett desinfektionsmedel av elektrolytisk kloroxidant typ (aktiv ingrediens:

natriumhypoklorit), specifik for desinfektion som finns tillgéangligt pa alla apotek.

Genomférande:

- Fyll en behallare av limpliga dimensioner for att rymma alla de enskilda komponenterna som ska
desinficeras med en 16sning baserad pa dricksvatten och desinfektionsmedel, med beaktande av de
proportioner som anges pa desinfektionsmedlets férpackning.

- Sénk ner varje enskild komponent helt i |6sningen, var noga med att undvika att luftbubblor bildas
i kontakt med komponenterna. Ldmna komponenterna nedsankta under den tidsperiod som
anges pa desinfektionsmedlets forpackning och associerad med den koncentration som valts for
beredningen av I6sningen.

- Ta upp de desinficerade komponenterna och skolj noggrant under ljummet dricksvatten.

- Kassera I6sningen enligt anvisningarna fran tillverkaren av desinfektionsmedlet.

metod B: Desinficera tillbehdren genom att koka dem i vatten i 10 minuter. Anvand avmineraliserat

eller destillerat vatten for att undvika kalkavlagringar.

metod C: Desinficera tillbehéren med en sterilisator for nappflaskor av angtyp (inte mikrovagsugn).

Utfor processen noggrant enligt sterilisatorns anvisningar. For att desinficeringen ska vara effektiv ska

man valja en sterilisator med en driftcykel pa minst 6 minuter.

Om aven sterilisering ska genomforas, se avsnitt Sterilisering.

Efter att ha desinficerat tillbehoren, skaka dem kraftigt och ldagg dem pa en pappershandduk, eller
alternativt torka dem med en varmluftsstrale (till exempel hartork).

Férvara nebulisatorn och tillbehéren pa en torr och dammffri plats efter varje anvindning.

Sterilisering

Utrustning: Angsterilisator med fraktionerat vakuum och vertryck i enlighet med standard SS-EN
13060.

Genomférande: Packa varje enskild komponent som ska behandlas i ett sterilt barridrsystem eller
en steril barridrforpackning som 6verensstammer med standard SS-EN 11607. Placera de forpackade
komponenterna i angsterilisatorn. Kor steriliseringscykeln enligt instruktionerna foér anvandning av
utrustningen genom att valja en temperatur pa 134 °C och en tid pa 4 minuter.

Forvaring: Forvara steriliserade komponenter enligt det sterila barridrsystemets eller den sterila
barrigrférpackningens bruksanvisning, beroende pa vad som valts.

Steriliseringsforfarandet har validerats i enlighet med 1SO 17665-1.

Férvara nebulisatorn och tillbehéren pa en torr och dammffri plats efter varje anvindning.



Tabell ver planerade metoder / patienttillbehor

Metod Rengdrings- Desinficerings- Desinficerings-
metod metod metod e
Patient- Sterilisering
tillbehor Al B ) C A B |C A | B
B2.1 v v v 300 | 300 | 300 300 | 300
@ B2.2 v v v 300 | 300 | 300 300 | 300 300
Monterad
nebulisator
B2.3 v v v 300 | 300 | 300 300 | 300
=
% B2.4 v v v 300 | 300 | 300 §aN 300 | 300
2
5
c\.
% B3 v | v | v | 300300300 = 300 | 300 300
o
: P
> z
% B3.2 i< v v v 300 | 300 | 300 =N 300 | 300 300
=
[
-
5
@ B4 v v v 300 | 300 | 300 §gs® 300 | 300 300
3
c
=
I
G
@ B5 v v v 300 | 300 | 300 300 | 300 300
% B6 v v v 300 | 300 | 300 300 | 300 300
% B7 v v v 300 | 300 | 300 300 | 300 300
@% B9 v v v 300 | 300 | 300 300 | 300 300
& B10 v v v 300 | 300 | 300 300 | 300 300
B8 se tillbehorets bruksanvisning













SV> De garantivillkor som anges har géller endast i Italien fér personer bosatta i Italien. | alla 6vriga linder kommer garantin
att tillhandahallas av den lokala aterforséljaren som salde enheten, i enlighet med tillampliga lagar.
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