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SCHEDA TECNICA

Apparecchio per aerosolterapia Sistema Nebula

Nome del prodotto:

Sistema Nebula Codice: |401123
Sistema modulare per aerosolterapia

Codice CND: 712159002 — Apparecchiature per aerosol
Numero ¢.i| Registrazione 254587/R

Repertorio:

Classificazione dispositivo CLASSE lla

medico:

Certificato CE

CE 0051 conformita ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE — Allegato Il

Fabbricante:

Air Liquide Medical Systems S.p.A.
Via dei Prati 62
25073 Bovezzo (BS) ITALIA

Certificazioni Fabbricante:

1ISO 9001:2008
ISO 13485 :2003

Principale normativa di
riferimento di prodotto:

UNI EN 13544-1:2009

Descrizione:

Apparecchio per aerosolterapia completo di:

1) Ampolla nebulizzatrice Mefar2000 con maschera buccale
distanziatrice, raccordo e valvola di scarico, per la cura delle basse vie
aeree.

2) Rinowash, doccia nasale micronizzata, per la cura delle alte vie
aeree.

3) Tubo di collegamento aria.

Destinazione d’uso:

Il dispositivo & destinato a generare un flusso di aria ambiente
compressa per l'alimentazione di ampolle nebulizzatrici di farmaci, i
quali vengono somministrati al paziente attraverso le vie respiratorie per
la terapia di diverse affezioni dell'apparato respiratorio stesso e di tutte
le patologie trattabili con inalazione di farmaci.

Materie prime utilizzate:

Corpo del dispositivo: ABS

Ampolla Mefar2000: Policarbonato

Raccordo per maschera buccale distanziatrice: Policarbonato
Valvola di scarico: Silicone

Maschera buccale Distanziatrice: Silicone

Rinowash: Policarbonato e gomma

Tubo di collegamento aria: PVC ed ABS

N.B. NON E’ RILEVATA PRESENZA DI LATTICE NATURALE

Specifiche Tecniche:

Tensione di alimentazione: 230V~ 50Hz

Pressione massima dell’aria: 3 bar

Flusso massimo dell’aria: 12 I/min

Flusso dinamico dell'aria: 7 I/min VITALAIRE ITAKIA S
Fusibile di protezione: F 1,6° - 250V | Direty@p Genera
Dimensioni dell’'unita di base: 230x180x185H mm Fr = Margaria
Peso dell'unita di base: 3 kg =

Max rumorosita (ad 1 mt): 60 dBA

Output minimo con ampolla Mefar2000: 0,30 ml/min
MMAD con ampolla Mefar2000: 1,9 pm

MMAD con doccia nasale micronizzata Rinowash: 18 um

Pulizia e sterilizzazione:

Pulizia: acqua calda e detersivo neutro non abrasivo.

Sterilizzazione: in autoclave a 121°C per almeno 15 min
(preferibilmente non superare i 30 min.)

Tali modalita si riferiscono ad alcuni accessori, per maggiori dettagli si
vedano le istruzioni per I'uso;

Istruzioni per l'uso:

Presenti nella confezione

Tracciabilita:

Con numero di lotto

AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS S.p.A. - societa con un unico socio - Sede legale: Via Capecelatro, 89 - 20148 Milano - Capitale Sociale 2.000.000 di euro int. versato
N. iscrizione al Registro Imprese di Milano e Codice Fiscale 04709610150 - Partita IVA IT 13181610158 - R.E.A. Milano 1032183
Sede operativa e amministrativa: Via dei Prati 62, 25073 Bovezzo (BS) ITALY - Tel. 030 201 59.11, Fax 030 200 05 51

Societa soggetta all'attivita di direzione coordinamento di Air Liquide Santé International S.A.

Web Site: http://www.airliquidemedicalsystems.it
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E'AIR LIQUIDE

MEDICAL SYSTEMS

AR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS S.p.A.
Via dei Prati 62

25073 Bovezzo (Brescia)

Tel. +39 030 20159.11

Fax +39 030 2000551
www.airliquidemedicalsystems.it
www.airliquidemedicalsystems.com

Numero Verde

800-170.009

Mg i

Markos Mefar dal 1° giugno 2009 & diventata
Air Liquide Medical Systems S.p.A.

La Divisione Sanita del Gruppo Air Liquide fornisce gas e materiali medicali agli ospedali, servizi per le cure domiciliari dei pazienti e contribuisce

AIR LIQUIDE

www.airliquide.com

08/2009

Cod. 810.188

a contrastare le infezioni ospedaliere. | suoi 7.800 collaboratori forniscono 5.000 ospedali e 300.000 pazienti nei 5 continenti. Air Liquide & leader
mondiale nei gas per I'industria, la sanita e 'ambiente.



