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MicroDrop® RF6 plus

Professioneller Vernebler fir Kinder und
Erwachsene

Wir begliickwiinschen Sie zu lhrem Kauf und danken Ihnen
fiir lhr Vertrauen.

Wir haben uns zum Ziel gesetzt, den Vorstellungen unserer
Kunden gerecht zu werden und moderne Produkte fiir die
Behandlung von Atemwegserkrankungen anzubieten.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung aufmerksam durch und
bewahren Sie sie sorgfaltig auf, damit Sie diese auch spater
noch zu Rate ziehen kénnen. Der Vernebler soll entsprechend
der Gebrauchsanweisung eingesetzt werden.

Es handelt sich um ein Medizinprodukt flir die Anwendung zu
Hause oder in Gesundheitseinrichtungen. Es soll mit vom Arzt
verschriebenen oder empfohlenen Arzneimitteln verwendet
werden, die er zuvor auf die Indikation des Patienten abge-
stimmt hat.

Auf der Internet-Seite www.mpvmedical.com konnen Sie sich
Uber die gesamte Produktpalette von MPV MEDICAL informieren.

Auf unserer Seite www.inhalation.de finden Sie viele wert-
volle Tipps zumThema "Inhalation" und richtiges inhalieren
mit Kindern.
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D1:

D2:

D3:

Anschlussschema RF6 plus

Vernebler + Zubehor

Soft-Maske Kind aus
medizinischem PVC
Soft-Maske Erwachsene
aus medizinischem PVC
Silikonmaske S

(1 -3 Jahre)

D4

E5:
D5:
Dé:
D7:

Silikonmaske XS

(0 - 12 Monate)
Mundstlick mit Ventil
Babywinkel

RF6 plus Vernebler
Druckluftschlauch
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m Zusammensetzung des

Verneblers RF6 plus

E1: Oberteil e
E2: Unterteil

E3: Dise

E4: Einatmungsventil
E5: Mundstlick

E6: Ausatemventil

Info (i):
Dise (3) von unten fest in das in das Oberteil (1) stecken!
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Wichtige Hinweise

Vor der ersten Verwendung und in regelmaRBigen Abstanden
wahrend der Lebensdauer des Produkts muss die Unversehrt-
heit der Vernebler gepriift werden, um sicherzustellen, dass
keine Beschadigungen vorliegen.

e Der Vernebler ist flir den direkten Gebrauch am Patienten
bestimmt.

e Die durchschnittliche Lebensdauer des Zubehors ist ein
Jahr. Es wird allerdings empfohlen, den Vernebler bei
intensivem Gebrauch alle 6 Monate oder friher, falls der
Vernebler verstopft ist, zu wechseln, um immer einen
maximalen therapeutischen Effekt zu erzielen.

e Wenn der Vernebler nicht den Spezifikationen entspricht,
wenden Sie sich bitte an einen autorisierten Fachhandler
(Sanitatshaus / Apotheke).

e |n der Gegenwart von Kindern und pflegebedurftigen
Personen muss der Vernebler unter der strengen Aufsicht
eines Erwachsenen, der die Gebrauchsanweisung gelesen
hat, eingesetzt werden.

e Einige Einzelteile des Verneblers sind so klein, dass sie von
Kindern verschluckt werden konnen; deshalb den Vernebler
aulBer Reichweite von Kindern aufbewahren.

e Verwenden Sie den Schlauch des Verneblers zu keinem
anderen als dem angegebenen Zweck, da die Gefahr der
Strangulation besteht. Besonderes Augenmerk muss auf
Kinder und Personen mit speziellen Einschrankungen
gelegt werden. Ublicherweise sind diese Personen nicht
in der Lage, die Gefahr korrekt einzuschatzen.

e Der Vernebler darf nicht mit andsthetischer Mischung
gebraucht werden, die sich bei Kontakt mit Luft oder
Sauerstoff oder Distickstoffmonoxid (Lachgas) entziinden
kénnen.
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e Verwenden Sie den Vernebler nur in einer staubfreien
Umgebung, um die Therapie nicht zu beeinflussen.

e Vernebler keinen extremen Temperaturschwankungen
aussetzen.

e Stellen Sie den Vernebler nicht in die Ndhe von Warme-
quellen, ins Sonnenlicht oder in zu heiBen Rdumen auf.

0 Keinerlei Anderungen am Vernebler ohne vorherige
Genehmigung des Herstellers vornehmen.

e Der Hersteller, der Verkaufer und der Importeur haften
nur dann fiir die Sicherheit, Zuverlédssigkeit und Leistungs-
fahigkeit des Apparats, wenn er gemal3 der Gebrauchs-an-
leitung genutzt wird.

e Wechselwirkungen: Die verwendeten Materialien, die mit
den Arzneimitteln in Kontakt kommen, wurden mit einer
groBen Bandbreite von Arzneimitteln getestet. Trotzdem ist
es wegen der Vielfalt und der standigen Weiterentwicklung
der Arzneimittel nicht moglich, Wechselwirkungen auszu-
schlieBen. Wir empfehlen daher, Arzneimittel nach dem
Offnen so schnell wie moglich aufzubrauchen und langeren
Kontakt mit dem Vernebler zu vermeiden.

® Der Hersteller sollte zum Berichten von Problemen und/
oder unerwarteter Vorfalle beim Geratebetrieb kontaktiert
werden. Das selbe gilt fiir Fragen bezlglich der Benutzung,
Wartung oder Reinigung.
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Gebrauchsanweisung

Vor jedem Gebrauch griindlich die Hande waschen und den
Vernebler und die Zubehorteile wie im Abschnitt ,Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation” beschrieben reinigen. Dieses
Gerat vernebelt Medikamente und Lésungen, die fiir eine In-

halation geeignet sind und vom Arzt verschrieben werden. Wenn

das Arzneimittel oder die Lésung zu dickflissig ist, kann eine
Verdiinnung mit einer geeigneten Natriumchloridlésung, wie

vom Arzt verschrieben, erforderlich sein.

1.

Stecken Sie das Stromkabel des Kompressors in eine
Stromsteckdose mit der gleichen Spannung wie die Geréte-
spannung. Die Steckdose muss gut erreichbar sein, so
dass man das Gerat schnell vom Stromnetz nehmen kann.
Offnen Sie den Vernebler durch Drehen des oberen Teils
(Abb. E1) entgegen dem Uhrzeigersinn. Montieren Sie die
Dise, wie es in Abbildung E (Info) gezeigt wird.

Geben Sie das vom Arzt verschriebene Arzneimittel in den un-
terenTeil (Abb. F). SchlieBen Sie den Vernebler durch Drehen
des oberenTeils (Abb. E1) im Uhrzeigersinn. Achten Sie darauf,
dass die Diise (Abb. E3) korrekt im Oberteil sitzt (Abb. E1).
SchlieRen Sie die Zubehorteile gemaél ,,Anschlusssche-
ma“ (Abb. D) an. Setzen Sie sich bequem hin und halten
Sie den Vernebler in der Hand. Nehmen Sie das Mund-
stlick in den Mund oder benutzen Sie die Maske.

Passen Sie die Maske wie im Bild (Abb. G) gezeigt an.
Schalten Sie den Kompressor tiber den Schalter ein (siehe
Bedienungsanleitung des Geréts) und atmen Sie tief ein und
aus. Es wird empfohlen, nach der Inhalation den Atem flir
einen Augenblick zu halten, so dass sich die inhalierten Aero-
soltropfchen ablagern kénnen. Atmen Sie dann langsam aus.
Schalten Sie nach der Behandlung das Inhalationsgerét
aus und ziehen Sie den Stecker heraus.

Nach der Behandlung ist es mdglich, dass eine sichtbare
Feuchtigkeitsablagerung im Druckluftschlauch (Abb. D7)
entsteht. Nehmen Sie in diesem Fall den Druckluftschlauch
vom Vernebler ab und trocken Sie ihn durch die Druckluft
des Kompressors; dadurch wird einer moglichen Ausbrei-
tung von Schimmel im Inneren des Schlauchs vorgebeugt.

Es wird empfohlen, dass der Vernebler und die Zube-
horteile immer von der gleichen Person benutzt wer-

den, um Ansteckungsrisiken zu vermeiden. Bewahren
Sie das Gerat und das Zubehor nach jedem Gebrauch
an einem trockenen, staubfreien Ort auf.
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Ventilfunktion des RF6 plus Verneblers

mit Anti-Auslaufsystem

Der schnelle, professionelle Vernebler eignet sich fir die Ver-
abreichung samtlicher Arzneimittel, inkl. der teuersten. Dies
gilt auch fur die Patienten mit chronischen Erkrankungen.
Dank der Geometrie der Innenkanéle des Verneblers RF6 plus
werden PartikelgroBen erzielt, die dazu geignet sind, die unte-
ren Atemwege der Patienten ideal zu behandeln.

Gebrauch mit dem
Mundstiick

Wenn Sie mit dem Mund-
stlick inhalieren, verwenden
Sie das Ventil bitte in ge-
schlossener Stellung.

In diesem Fall ermoglicht
das Ventil-System die
optimale Aufnahme des
Medikaments in der Lunge
und damit die maximale
therapeutische Wirkung.

Gebrauch mit Maske

Bei der Verwendung der
Maske empfehlen wir die
Verwendung des Ventils in
aufgeklappter Position.

DE

Die Soft-Masken (Abb. D1, D2) ha-
ben einen weichen duReren Rand
aus antiallergischem biologisch
abbaubarem Material, der einen
hervorragenden Sitz am Gesicht
ermdglicht. Uber ein innovatives
Begrenzungsventil wird die Me-
dikamentenabgabe an die Umge-
bung reduziert. Das spart Medika-
ment und garantiert eine effektive
Medikamentenablagerung in den
unteren Atemwegen.

Soft-Maske

weiches,
biokompatibles
Material

innovatives
Begrenzungs-
ventil

Waéhrend der Aus-
atemphase bewegt

Wahrend der Einatem-
phase bewegt sich das
Begrenzungsventil in sich das Begrenzungs-
Richtung des Masken- ventil nach aul3en, von
inneren. der Maske weg.

&S

Anti-Auslaufsystem

Der Vernebler RF6 plus eignet sich besonders fiir die Anwen-
dung bei Babys, Kindern und &lteren Personen; dank des
Anti-Auslaufsystems lauft die Inhalationsl6sung nicht aus,
auch wenn der Vernebler auf den Kopf gestellt wird.

S» ¥ /
/-\

Austausch des Verneblers

Der Vernebler ist flir den mehrmaligen Einsatz konzipiert. Wir
empfehlen alle Teile des Verneblers, die mit dem Aerosol in
Verbindung kommen kdénnen, nach einem Jahr zu tauschen.
Nutzen Sie dazu unsere praktischen Year-Sets (siehe S.20). 1
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Verwendung des Babywinkels mit Maske Verwendung unserer Vernebler in Hausern
mit Druckluftentnahme-Port aus der Wand

Fur den RF6 plus gibt es verschiedene Zubehorteile fiir Babys
und Kinder. Es gibt Masken in verschiedenen GréRen und
Materialien, um jedem Kind eine perfekte Inhalationsthera-
pie zu bieten. Bitte liberpriifen Sie zunachst, welche Masken
lhrem Kind am besten passt. Die Maske sollte Mund und Nase
umschlieRen und dicht auf dem Gesicht aufliegen. Sollte Ihr Kind
noch nicht eigensténdig sitzen kénnen, oder Sie mdchten im Lie-
gen inhalieren lassen, verwenden Sie bitte den Babywinkel (D5).

Stecken Sie den Vernebler mit dem Babywinkel und der
Maske, wie im Anschlussschema zu sehen, zusammen.
Bringen Sie das Baby/Kleinkind in eine fiir beide ent-
spannte Position.

e Richten Sie die Stellung des Winkels und die Position der Unsere Vernebler kdnnen in Kombination mit Inhalations-
Masken so aus, dass der Vernebler immer senkrecht steht. kompressoren oder medizinischer Druckluft aus dem Wand-
Ansonsten konnte Inhalat auslaufen. anschluss betrieben werden. Wenn Sie den Wandanschluss

e Fir eine effektive Inhalation sollte die Maske immer dicht verwenden, empfehlen wir die Verwendung eines Flowmeters
mit dem Gesicht abschlieen, damit das Kind ausreichend zur Einstellung des Luft-Durchflusses. Abhdngig vom verwen-
Aerosol einatmen kann. Setzen Sie die Maske deshalb mit deten Durchfluss kdnnen Sie folgende Werte einstellen:
leichtem Druck Gber Mund und Nase auf.

e Sollte sich das Baby anfanglich gegen die Inhalation weh- o o) Umin. 9 10 1
ren, ist es hilfreich anstatt des Verneblers direkt die Maske W PG @mECESEr B 1803 2,604 35+05

(2.B. MicroDrop* Family2) (.. MicroDop® Pro2) ~ (zB. MicroDrop* Pro2 plus)

in die Hand zu nehmen, so kdnnen Sie den Kopfbewegun-

b fol OPERATING PRESSURE** bar 0,70£0,1 0,95+0,1 1,30+0,1
gen pbesser rtolgen.

OPERATING FLOW

(Medizinische Luft aus demWand-  L/min. 4,2+04 51+0,3 6,0+0,3
anschluss)

Ventilstellung - Ventil MAX Ventil MAX Ventil MAX
MMAD (2) um 3,34 3,67 37 3,2 2,8 2,8
Delivery Rate (ml/min) (1) ml/min’ 0,19 0,32 0,26 0,42 0,31 0,54
Breathable fraction % <5um | 692% 66,0% | 730% 730% | 76,0% 76,0 %

(1) Die angezeigten Daten entsprechen dem internen Flaem Nuova-Verfahren 129-P075. Die angezeigten Werte fir die Aero-
kénnen je nach g itét des Patienten variieren.

(2) In-vitro-Tests zertifiziert vom TUV Rheinland LGA Products GmbH - Deutschland nach der Europaischen Norm EN 13544-1

fiir Verneblersysteme. Weitere Details erhalten Sie auf Anfrage.

* am L des

am Luftauslass des D im Vernebler

12 13



Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Stellen Sie sicher, dass das Gerat nur unter Anwendung ord-
nungsgemal validierter spezifischer Verfahren zur Wiederver-
wendung behandelt wird und dass die validierten Parameter
wahrend jedes Zyklus beibehalten werden. Die verwendeten
Gerate missen regelmaRig gewartet werden.

Beachten Sie unbedingt die folgenden Zyklen:

. Ohne Patientenwechsel:

e Reinigen Sie den Vernebler und das verwendete Zubehor
nach jeder Anwendung.

e Desinfizieren Sie den Vernebler und das verwendete Zubehor

mindestens einmal téglich.

(Y

b: Vor jedem Patientenwechsel:

e Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie den Vernebler
und das verwendete Zubehor.

e Ersetzen Sie den Verbindungsschlauch, da er nicht aufberei-
tet und von mehreren Patienten verwendet werden kann.

14

ALLGEMEINE HINWEISE

MicroDrop® RF6 plus-Vernebler und zugehdriges Zube-

hor missen mit den nachstehend beschriebenen und vom
Hersteller validierten Methoden behandelt werden, um die
Sicherheit und Gesundheit der Patienten zu gewahrleisten.
Diese Methoden umfassen im Detail die Aufbereitungs-
schritte der Komponenten und der Kunststoffteile (ohne den
Schlauch). Wenn die beschriebenen Gerate und chemischen
Produkte nicht verfligbar sind, stellen Sie sicher, dass die ver-
wendete alternative Methode genauso effektiv ist wie die vom
Hersteller beschriebene und validierte Methode.

Alle alternativen chemischen Produkte zu denen, die in den
nachstehend beschriebenen Methoden vorgesehen sind,
mussen fur die Behandlung von Medizinprodukten geeignet
sein. Zudem mussen sie mit den verwendeten Materialien
des MicroDrop® RF6 plus und dem entsprechenden Zubehor
kompatibel sein (siehe technische Daten).

Seien Sie hinsichtlich Handhabung, Sicherheit bei der Anwen-
dung und Wirksamkeit der Methode vorsichtig und beziehen
Sie sich auf die Informationen des Herstellers der chemischen
Produkte.

15
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WICHTIGE SICHERHEITSMASSNAHMEN:

e Schalten Sie das Geréat vor jedem Reinigungsvorgang aus
und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.

e Reinigen Sie den Vernebler und das Zubehor wie unten
beschrieben vor und nach jedem Gebrauch. Mindestens ein-
mal téglich desinfizieren.

e Der personliche Gebrauch des Verneblers und seines Zu-
behors wird empfohlen, um das Risiko einer Infektion zu
vermeiden, jedoch vor jedem Patientenwechsel:

- Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie den Zer-
stauber und das verwendete Zubehor.

- Ersetzen Sie den Verbindungsschlauch, da dieser
nicht aufbereitet werden kann.

e Stellen Sie sicher, dass die Komponenten nach jedem Verar-
beitungsschritt der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
ausreichend trocken sind. Kondenswasser oder Restfeuch-
tigkeit konnen durch Bakterienwachstum ein erhdhtes Risiko
darstellen.

e Es wird empfohlen, nach jedem Reinigungs-, Desinfektions-
und Sterilisationszyklus eine Sichtprifung der Zerstauber-
Teile durchzuflihren und beschadigte, deformierte oder
blasige Teile auszutauschen.

e Sofern die Teile nicht unter sterilen Lagerbedingungen
gelagert werden, wird dringend empfohlen, die Teile des
Verneblers vor dem Gebrauch zu reinigen und zu desinfizie-
ren / zu sterilisieren.

e Falls die Teile des Verneblers nach dem Gebrauch starke
Rickstande von Sekreten oder Blut aufweisen, wird emp-
fohlen, diese vor dem Beginn des mechanischen Reini-
gungsprozesses mit warmem Wasser abzusptilen.

DE

A: Im hauslichen Bereich (HomeCare)

VORBEREITUNG
Schalten Sie das Geréat vor jedem Reinigungsvorgang aus und
ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.

REINIGUNG DES GERATS UND DES SCHLAUCHES AUSSEN
Verwenden Sie nur ein feuchtes Tuch mit antibakterieller Reini-
gungslésung (nicht scheuernd und ohne Losungsmittel).

ZUBEHOR

Offnen Sie den Vernebler, indem Sie den oberenTeil (Bild E1)
gegen den Uhrzeigersinn drehen. Restliche Medikamente
wegschitten. Ziehen Sie die Diise von der Oberseite des Ver-
neblers ab (Abb. E1, E3). Entfernen Sie das Mundstlck oder
die Maske oder den Babywinkel vom Vernebler. Diese Teile
unter flieBendem Wasser absplilen.

1. Reinigung

Zu reinigende Zubehorteile sind: D1 - D6 (ohne Gummiband),
E1-E6

Methode A (warmes Wasser oder Spilmaschine)

Vernebler und Zubehor:

Reinigen Sie das Zubehor ca. 5 min. lang in warmem Wasser
(ca. 40 °C) und mit mildem (nicht scheuerndem) Spilmittel.
Oder legen Sie dieTeile in den Geschirrkorb lhrer Splilma-
schinen und starten einen 70 °C heil3en Spulgang. Den Ge-
schirrspuler nicht in Kombination mit schmutzigem Geschirr
verwenden wenn Sie den Vernebler reinigen.

Methode B (Essiglosung)

Reinigen Sie das Zubehor durch Einweichen in einer Losung
von 50% Wasser und 50% weil3em Essig flir etwa 60 Minuten.
Danach griindlich mit warmem Leitungswasser (ca. 40 °C)
ausspulen.

17



18

DE

2. Desinfektion

THERMISCHE DESINFEKTION
Thermisch desinfizierbare Zubehorteile sind: D1 - D6 (ohne
Gummiband), E1 - E6

Methode A (Kochendes Wasser)

Das Zubehor durch 20-minttiges Kochen in Wasser desinfizie-
ren (Schlauch bitte nicht kochen!) - vorzugsweise mit destillier-
tem oder demineralisiertem Wasser, um Kalkablagerungen zu
vermeiden. Bitte fligen Sie genligend Wasser in denTopf, um zu
verhindern, dass die Verneblerteile durch Bertihren des Topf-
bodens schmelzen. Nach dem Auskochen bitte die Zubehor-
teile kraftig ausschutteln und auf ein Papiertuch / Kiichenkrepp
legen, oder mit einem warmen Luftstrahl (z.B. einem Haartrock-
ner) trocknen. Hinweis: Schlauch nicht kochen (Abb D7)!

Methode B (Babyflaschen Vaporisator)

Desinfizieren Sie das Zubehor mit einem Dampfsterilisator fiir
Babyflaschen (keine Mikrowellen Sterilisatoren verwenden).
Fiihren Sie den Prozess genau nach den Anweisungen des
Sterilisatorenherstellers durch. Um sicherzustellen, dass die
Desinfektion wirksam ist, wahlen Sie einen Sterilisator mit
einem Zyklus von mindestens 6 Minuten.

DE

3. Chemische Desinfektion

Desinfizierbare Zubehorteile sind: D1 — D6 (ohne Gummiband),
E1-E6

Das in diesem Abschnitt beschriebene Desinfektionsverfahren
sollte vor der Verwendung des Zubehors durchgefiihrt werden.
Die Desinfektion ist nur dann erfolgreich, wenn jeder Schritt
sorgféltig befolgt und die Komponenten zuvor gereinigt wurden.
Hinweise:

a) Verwenden Sie einen Behalter mit einer geeigneten Grol3e,
um alle zu desinfizierenden Komponenten darin unterzu-
bringen. Fiillen Sie ihn mit einer 2%-5% tigen Natriumhypo-
chloridlésung. Bitte folgen Sie streng den Anweisungen des
Desinfektionsmittelherstellers, vor allem in Bezug auf Sicher-
heitshinweise, Konzentration, Dosierung und Einwirkzeit.
Bereits gebrauchsfertige Lésungen, die Sie nicht selber anmi-
schen brauchen, erhalten Sie im Internet oder in Apotheken.

b) Tauchen Sie jede Komponente vollstédndig in die Losung
ein. Achten Sie darauf, das sich keine Luftblasen bilden.
Diese wirden verhindern, dass das Desinfektionsmittel in
Kontakt mit den Komponenten kommt. Die Desinfektion
ware somit nicht vollstandig mdglich.

c¢) Entfernen Sie die desinfizierten Bestandteile nach der Ein-
wirkzeit und spuilen Sie sie griindlich unter warmem Trink-
wasser aus. Nach der Desinfektion die Zubehorteile kraftig
ausschutteln und auf ein Papiertuch / Kiichenkrepp legen,
oder mit einem warmen Luftstrahl (z.B. einem Haartrockner)
trocknen. Die Desinfektionslosung bitte gemal den Anwei-
sungen des Herstellers entsorgen.

19
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B: Kliniken, Praxen, Gesundheitseinrichtungen

(Professional Care)

VORBEREITUNG

Teile, die gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden kénnen:

D1 - D6 (ohne Gummiband) und E1 - E6.

REINIGUNG DES GERATS UND DES SCHLAUCHES AUSSEN
Wischen Sie mit "Clinell - Universal Sanitizing Wipes" vorsich-
tig die AuBenflachen des Geréats und des Schlauchs ab.
Verwenden Sie alternativ nur ein mit antibakteriellem Reini-
gungsmittel angefeuchtetes Tuch (nicht scheuernd und frei
von Lésungsmitteln jeglicher Art).

ZUBEHOR

Offnen Sie den Vernebler, indem Sie den oberenTeil (Bild E1)
gegen den Uhrzeigersinn drehen. Restliche Medikamente
wegschitten. Ziehen Sie die Dise von der Oberseite des Ver-
neblers ab (Abb. E1, E3). Entfernen Sie das Mundstiick oder
die Maske oder den Babywinkel vom Zerstauber. Diese Teile
unter flieBendem Wasser absplilen.

DE

1. Mechanische Reinigung und Desinfektion

a. Equipment

e Reinigungs- und Desinfektionsgerat nach DIN EN ISO 15883

e Reinigungsmittel

e Neutralisationsmittel (falls erforderlich)

b. Verfahren

e Stellen Sie den Vernebler und das Zubehor in den Reini-

gungskorb, damit diese optimal gereinigt werden kénnen.

Wahlen Sie ein geeignetes Reinigungsprogramm und

Reinigungsmittel aus (siehe Validierungsabschnitt).

c.Validierung

¢ Miele PG8582 Reinigungs- und Desinfektionsgerat,
Programm VARIO TD

e Standardkorbe von Miele (E486-Korb empfohlen)

e Neodisher Mediclean forte 0,5% und Neodisher Z zur
Neutralisation (von Dr. Weigert)

21
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2. Manuelle Reinigung

Eine alternative Methode zur maschinellen Reinigung und

Desinfektion ist die manuelle Methode:

a. Ausriistung

e Reinigungsmittel Korsolex® Endo Cleaner 0,5% (Bode)

e Birste

e warmes Wasser (ca. 50 ° C)

b. Verfahren

e Zerlegen Sie den Vernebler vollstandig und legen Sie jedes
Teil und das Zubehor in die Reinigungslosung.

e Reinigen Sie die Teile griindlich mit einer Brste.

e Spilen Sie die Komponenten sorgféltig mit hygienisch ge-
priuftem Wasser ab und lassen Sie sie vollstandig auf einer

sauberen, trockenen und saugfahigen Oberflache trocknen.

o

.Validierung
e Reinigungsdauer: ca. 5 Minuten

3. Manuelle Desinfektion

Wahlen Sie eine geeignete Desinfektionslosung, die sich als

wirksam und kompatibel mit den Materialien des Zubehors

(PP TPE, PVC, Silikon) erwiesen hat:

a. Ausriistung

e Desinfektionsmittel Korsolex® Basic 4% (Bode)

e Wasser

b. Verfahren

e Zerlegen Sie den Vernebler vollstandig und legen Sie jedes
Teil und das Zubehor in die Desinfektionslosung.

e Lassen Sie das Zubehor fir die in der Anleitung des Desin-
fektionsmittels angegebene Zeit in der Losung

e Spiilen Sie die Komponenten sorgféltig mit hygienisch ge-
priiftem Wasser ab und lassen Sie sie vollstandig auf einer

sauberen, trockenen und saugfahigen Oberflache trocknen.

c. Validierung
e Behandlungszeit: ca. 15 Minuten

DE

4. Sterilisation

a. Ausriistung

e Dampfsterilisator - vorzugsweise mit fraktioniertem Vorva-
kuum - nach DIN EN 285 oder DIN EN 13060 (Typ B)

b. Verfahren

e Zerlegen Sie den Vernebler wie in den Abbildungen ge-
zeigt und verpacken Sie die Komponenten zusammen mit
dem Zubehor in einem Sterilbarrieresystem gemaf3 DIN EN
11607 (z. B. Folienpapierverpackung).

e Maximale Sterilisationstemperatur und Haltezeit:
121 ° C, mindestens 20 min. oder
134 ° C, mindestens 3 min.

c. Validierung

e Das Sterilisationsverfahren ist nach ISO 17665-1 validiert.

HINWEIS: Ein validierter Sterilisationsprozess kann nur an
Produkten durchgeflihrt werden, die gereinigt und desinfiziert
wurden.

GRENZEN

Der Vernebler kann bis zu 300-mal sterilisiert und bis zu einem
Jahr verwendet werden. Setzen Sie den Vernebler oder das
Zubehor keinen Temperaturen tber 134 ° C aus. Der Verbin-
dungsschlauch kann nicht aufbereitet werden und ist nicht zur
Wiederverwendung bei Patientenwechseln geeignet.

Bitte verwenden Sie fiir dieses Gerat nur Zubehoér und
Ersatzteile des Herstellers. Fiir etwaige Schaden, die
durch das Verwenden von nicht Original-Zubehor oder
-Ersatzteilen enstehen, haftet der Hersteller nicht.
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Problembehebung Symbole

Schalten Sie das Gerat aus, bevor Sie den unten

A stehenden Anweisungen folgen. Ziehen Sie den u Hersteller
Stecker aus der Steckdose.

PROBLEM URSACHE LOSUNG
Das Gerét ver- Es wurde keine Fillen Sie die korrekte DE Achtung: die Gebrauchsanleitung befolgen
nebelt nur wenig Inhalations- Menge an Inhalationslosung
oder gar nicht. I6sung in den in den Vernebler
Vernebler gefllt
Bauen Sie den Vernebler LOT Lot Nummer
Der Vernebler auseinander und bauen Sie
wurde nicht ihn danach wieder korrekt
korrekt zusam- zusammen. Hilfreich ist das
mengebaut Anschlussschema in der .
Gebrauchsanweisung. c € CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit
0051 93/42 EWG und nachfolgenden Aktualisierungen

Bauen Sie den Vernebler
auseinander und entfernen
Sie die Diise. Folgen Sie
der Reinigungsanleitung im
Die Duse ist Kapitel ,,Reinigung, Des-
verstopft infektion und Sterilisation”
um Medikamentenriick-
stédnde zu entfernen, die die

Ze'?efl?'””gS'ii,?t””g negativ In Ubereinstimmung mit der Européischen Norm EN 10993-1
eintlussen konnen ,Biologische Bewertung von medizinischen Geraten” und der
Stellen Sie sicher, dass der europdischen Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG. Phthalat-
Der Schlauch Schlauch fest am Ansatz- frei in Ubereinsti .
steckt nicht stiick des Vernebler und des ei in Ubereinstimmung mit: Reg.(EG) Nr. 1907/2006
korrekt am Kompressors sitzt. Nehmen
Kompressor Sie dazu das Anschlussche-
oder Vernebler ma in dieser Gebrauchsan-

weisung zur Hilfe.

Vergewissern Sie sich, dass
Der Luftschlauch  der Schlauch nicht ver-

ist verbogen, schlungen, geknickt oder ka-

kaputt oder putt ist (Locher oder Risse).

verknickt Falls nétig ersetzen Sie den
Schlauch.
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Technische Daten RF6 plus Vernebler

Anwendungsteile MMAD** 3,34 ym

Die Anwendungsteile vom Typ BF sind: D1, D2, D3, D4, E5 Massenanteil unter <5 pm** 69,2 %

D1 - Soft-Maske flir Kinder PP + TPE Betriebsbedingungen

D2 - Soft-Maske fiir Erwachsene PP + TPE Temperatur min. 10° C; max. 40° C

D3, D4 - Silikonmasken 100 % Silikon RH Luftfeuchtigkeit min. 10 %; max. 95 %

D5 - Babywinkel PP Lagerbedingungen

D6 - RF6 plus Vernebler PP + Silikon Temperatur min. -25° C; max. 70° C

D7 - Druckluftschlauch PVC Phthalatfrei RH Luftfeuchtigkeit min. 10 %; max. 95 %

E5/E6 - Mundstick mit Ventil PP + Silikon Betriebs-/Aufbewahrungsluftdruck min. 69 KPa;
max. 106 KPa

Vernebler RF6 plus

Min. Fassungsvermaogen flir Arzneimittel 2 ml *# In vitro Charakterisierung, ausgefiihrt bei TUV Rheinland LGA Products GmbH

—"Deutschlcjmd in Qpereinstimmung mit dem neuen Eurqpéischen 'Standa_rd

Max. Fassungsvermé’)gen fiir Arzneimittel 8 ml glert'larzli;aéi;‘;g;;esggiaetealeczz}rgge'73544-1. Werte erfasst mit Mundstiick. Weitere

Betriebsdruck (mit Zerstauber)* ca. 0,60 bar

Max. Verneblungsleistung* 0,32 ml/min

* Angaben gemessen gemal3 Flaem 129-P07.5, interner Vorgang
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Bestellinformationen

BEZEICHNUNG PZN

MicroDrop® RF6 plus Vernebler

mit Mundstick und Ausatemventil 09937406
ZUBEHOR

MicroDrop® Druckluftschlauch 2 m

mit 2 Fits-all-Konnektoren phthalat- 09937470
und DEHP-frei

MicroDrop® Baby-Set

Fir Sduglinge bis ca. 12 Monate 00022875
M!croDrop® RF6 Plus Mundstiick 00023001
mit Ausatemventil

MicroDrop® RF7 plus Soft-Maske

Erwachsene 00347956

blau/transparent

MicroDrop® RF7 plus Soft-Maske
Kind 00348051
blau/transparent

MicroDrop® Family2 Diisenmantel

fir RF6 plus Vernebler U

MicroDrop® Family2 Einatemventil

fir RF6 plus Vernebler UEEETL

Weitere Zubehorteile und Sets finden Sie auf:

www.mpvmedical.com

ARTIKEL-NR.

M53600-06

M50020-42400

M53600-07

M50020-43200

M50020-44100

M50020-44000

M50020-42200

M50020-42300

BEZEICHNUNG PZN

SET MIT MASKEN

MicroDrop® Vernebler-Set Universal
RF6 plus Vernebler, Mundsttick,
Soft-Kinder- und Erwachsenenmaske,
Ersatzfilter Kompressor, Druckluft-
schlauch, Universaladapter (zum An-
schluss an andere Kompressoren*)

09937375

SET OHNE MASKEN

MicroDrop® Family2 Year-Set

RF6 plus Vernebler, Mundstlck, Ersatz-
filter Kompressor, Druckluftschlauch,
Universaladapter (zum Anschluss an
andere Kompressoren*)

09937352

MicroDrop AV-Set 0-1 Universal

RF6 plus Vernebler, Mundsttick, Silikon-
maske XS, Babywinkel, Ersatzfilter
Kompressor MicroDrop Family2,
Druckluftschlauch, Universaladapter
(zum Anschluss an andere Kompres-
soren*)

07098686

MicroDrop AV-Set 1-3 Universal

RF6 plus Vernebler, Mundsttick,
Silikonmaske S, Babywinkel, Ersatz-
filter Kompressor MicroDrop Family2,
Druckluftschlauch, Universaladapter
(zum Anschluss an andere Kompres-
soren*)

07098692

DE

ARTIKEL-NR.

M53600-05

M53600-04

M53600-12

M53600-13

*  Bitte beachten Sie, dass es Hersteller fiir Inhalationsgeréte gibt, deren Zweckbestimmung
die Kombination mit Inhalationszubehér eines anderen Herstellers nicht erlaubt!

** PZN = Pharmazentralnummer (Bestellnummer in Apotheken)
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Dieses Gerat entspricht den Bestimmungen
der EU Richtlinie 93 /42 / EEC und nachfol-
genden Anderungen.

THIS DEVICE FULFILSTHE PROVISIONS OF
THE EC DIRECTIVE 93 /42 / EEC AND SUBSE-
QUENT MODIFICATIONS.

c E Hersteller / MANUFACTURER (93 /42 / EEC):
0051 Designed und entwickelt von:
DESIGNED AND ENGINEERED BY:

FLAEM NUOVA S.p.A., Via Colli Storici,
221-223-225, 25015 S. Martino della Battaglia
- Brescia (Italy)

Vertrieb / Distributor:

MPVMEDICAL

Parsdorfer Weg 6
85551 Kirchheim b. Minchen
GERMANY

Tel. +49 (0)89-7299 700-0
Fax +49 (0)89-7299 700-99

www.mpvmedical.com
info@mpvmedical.com 18899 - Rev.07/2019 (TUV A1)

M50020-46700 - www.mpvmedical.com - 01/2020





