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Scheda tecnica: Alpha 200

SCHEDA DISPOSITIVI MEDICI

Scheda tecnica relativa ai "dispositivi medici"
(rif. Direttiva 93/42 CEE)

A) INFORMAZIONI GENERALI SULL'APPARECCHIATURA

Codice (Alpha 200 C): KC16600
g Alpha il Codice (Alpha 200 P):  |KC17700
Denominazione Terapia respiratoria
Modello Alpha 200 merceologica e di aerosolterapia
Fabbricante Salvia Nazione produzione Germania
Importatore Taema Manutentore Taema
Fornitore
Anno inizio produzione 2003
Anno inizio T
commercializzazione ltalia — o . ®
Periodo garanzia ; “ e & .
produttore L '*-_.,,_,‘,:__.hd y
Pen?do garanzia 12 Mesi
fornitore
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Scheda tecnica: Alpha 200

Caratteristiche generali e prestazioni:

Alpha 200 é un dispositivo compatto, estremamente semplice da usare per la terapia respiratoria ed
aerosolterapia mobile. Esso € indicato per implementare le seguenti funzioni:

= Drenaggio polmonare ed espettorazione: migliora l'efficacia del flusso espiratorio e della
tosse attraverso l'insufflazione di grandi volumi di aria.

= Ottimizzazione della funzione respiratoria: aumentare I'inspirazione massima del paziente,
permettendo di aumentarne la capacita vitale.

= Reclutamento polmonare: migliorare la ventilazione delle aree polmonari scarsamente
ventilate o non ventilate.

= Miglioramento dell’efficacia dei farmaci: grazie al nebulizzatore integrato ed alla possibilita
di impostare alte pressioni e bassi flussi inspiratori.

Alpha 200 é utilizzato per l'inalazione periodica di medicinali in abbinamento con una terapia di
assistenza respiratoria intermittente tramite pressione positiva.

Alpha 200 é un’apparecchiatura elettrica che pud essere utilizzata per una terapia respiratoria
effettuata in ambulatorio, in reparto di pneumologia, in studio medico o a domicilio.

Inoltre Alpha 200 é stato concepito per eseguire aerosol con particelle aventi uno spettro specifico.
Alpha 200 é stato progettato nelle due versioni C e P, indicate rispettivamente per I'utilizzo su pazienti
adulti e pediatrici.

B) NORME E CERTIFICAZIONI

Apparecchiatura di classe (Direttiva 93/42) Il B
Sottoposta a marchio CE Si
L'apparecchiatura possiede marchi di conformita esteri Si
Apparecchio conforme alle norme L.E.C. Si
Apparecchio conforme alle norme CEl 62.5 Si
Apparecchio conforme alle norme UNI EN 794 -1 Si
L'apparecchiatura ha il simbolo di identificazione visibile Si
Si forniscono i manuali operativi in italiano Si
Si garantisce I'installazione dell'apparecchiatura, Si
I'istruzione completa del personale, mediante personale qualificato

Si forniscono i manuali tecnici dell'apparecchiatura Si (%)

(*) Previa autorizzazione del produttore.
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C) INFORMAZIONI SULLA MANUTENZIONE

Si garantisce la manutenzione per 10 anni
Si garantisce la disponibilita di pezzi di ricambio per 10 anni

D) DATI TECNICI PER L'INSTALLAZIONE

EDescrizione Valori a200c a200p
Tensione di alimentazione _ca. 230 V, 50/60 Hz X X_:
?Consumo elettrico 07A ' X : X
?Classificazione Classe di protezione I, tipo B X X
Marchi di sicurezza CE, TV, GS X X
;Emissioni sonore <70 dB(A) DIN 45635-19-01-KL2 X X
§Spettro delle goccioline 3-9um X X
gFlusso del nebulizzatore ca. 5 ml/12 min. (NaCl) X X
;TIQO di ventilazione comandata a pressione/assistita X X
gPressione di trigger variabile, tra -0,5 e -9 hPa X X
%Pressione di arresto variabile, tra 5 e 40 hPa X X
?Interruttore manuale X X
Flusso d'inspirazione Variabile: 20 - 60 Limin. | i :
: Variabile: 8 - 40 L/min. e
?Resistenza all'espirazione variabile X
;\ﬁsualizzazione della frequenza .
gdella respirazione 0 - 99 1/min. : X : X
g\ﬁsualizzazione della durata 0 - 99 min. del X X
dempo di trattamento : :
Dimensioni (1 x h x p) 265 x 165 x 260 mm LoX i X

éPeso 7 kg X

Per ulteriori esigenze tecniche per l'installazione, il funzionamento corretto e I'uso sicuro
dell'apparecchiatura, CONSULTARE IL MANUALE DI UTILIZZO.

E) ACCESSORI E MATERIALE DI CONSUMO

= KG018500: Kit Circuito Paziente.

= KF007100: Borsa da trasporto.

KG018500 K GO;QZOOA
= KG019200: Imbuto Boccale (40pz).
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Ventilatore polmonare IPPB RI2 (Aerolife2)

Ventilatore a pressione positiva intermittente

Marcatura e classe

C € Direttiva 93/42/CEE
0044 Classella

Caratteristiche tecniche

Prestazioni

Tedi utilizzo da-10% +40C
Alimentazione 230V, 50Hz
Potenza assorbita 65W
Flusso inspiratorio 20-60 I/min
Pressione inspiratoria 5 - 35 mbar
Soglia iniziale da-0.5 a-5 mbar
Nebulizzatore regolabile in continuo
Principio di controllo: a pressione assistita —

respirazione controllata

Dimensioni e peso
Dimensioni: L230 x H160 x P250 mm
Peso: 5,1 kg

Altre caratteristiche

= Impostazione rapida e facile dei parametri di
utilizzo

= Facile e sicuro da trasportare grazie alla borsa
fornita standard

= Facile da pulire

= Non é richiesta alcuna manutenzione
sistematica, dato che lo strumento non
incorpora componenti soggetti ad usura

Sicurezza

= Fornito completo di borsa di protezione
= Dotato di filiro antibatterico

ccemcediline @
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La respirazione a pressione positiva intermittente (IPPB) viene definita
come una ventilazione periodica dei polmoni con aria o ossigeno
supportata da una leggera pressione. In tal modo si consente ad un
paziente con sistema di respirazione precario o impedito di respirare
lentamente e profondamente con il minimo sforzo.

La respirazione a pressione positiva deve essere sempre prescritta da un
medico.

Il ventilatore IPPB & particolarmente indicato per la ginnastica respiratoria.

MODELLI STANDARD

Codice Descrizione Conf.
0727401 Ventilatore IPPB RI2 1
Manutenzione
= Il dispositivo & esente da manutenzione PARTI DI RICAMBIO — ACCESSORI
= Si raccomanda la sostituzione del filtro - —
antibatterico per ogni nuovo paziente Codice Descrizions Conf.
14090701 Borsa i
Rintracciabilita 14090702 Circuito paziente monouso con nebulizzatore 50
Numero di serie 14090705 Piastra di supporto (per utilizzo a parete o trolley) 1
14090706 Sistema di fissaggio circuito paziente 1
14090708 Filtro per compressore 1
14090976 Manopola di regolazione 1
14112171 Boccaglio monouso 50
14114019 Protezione manopola regolazione 1
14114025 Trolley 1
14114273 Connettore tubo 22 mm 1
14114274 Filtro battericida 1
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