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SISTEMA COMPLETO PER AEROSOLTERAPIA
Mod. PO406EM F700

Siamo lieti per I'acquisto da Voi effettuato e Vi ringraziamo per la Vostra fiducia.

Il nostro obiettivo € la piena soddisfazione dei nostri clienti offrendo loro prodotti all'avanguardia nel tratta-
mento delle malattie alle vie respiratorie. Leggete attentamente queste istruzioni e conservatele per consulta-
zioni future. Utilizzate I'apparecchio solo come descritto nel presente manuale. Questo é un dispositivo medi-
co per uso domestico per nebulizzare e somministrare farmaci prescritti o raccomandati dal Vs. medico.
Vi ricordiamo che I'intera gamma di prodotti Flaem e visibile nel sito internet www.flaem.it

LA DOTAZIONE DELL'APPARECCHIO COMPRENDE:
A - Apparecchio per aerosol (unita principale) C5- Doccia nasale “RHINO CLEAR®”

A1 - Interruttore C5.1 - A - Adattatore nasale “TRASPARENTE” indicato
A2 - Presa aria fino a3 anni
A3 - Filtro aria - B - Adattatore nasale “BIANCO” indicato da3a 10
A4 - Porta ampolla anni
A5 - Presa per cavo alimentazione - C- Adattatore nasale “VERDE" indicato da 10 anni
A6 - Cavo alimentazione insu
C5.2 - Separatore
B - Tubo di collegamento C5.3 - Atomizzatore
(unita principale / nebulizzatore) C5.4 - Corpo doccia con impugnatura ergonomica
C5.4.1- Camera nebulizzatrice da 10 ml
C - Accessori C5.4.2 - Camera di raccolta
C1 - Ampolla RF6 Basic? C5.5 - Pulsante di erogazione
C1.1 - Parte inferiore C5.5.1 - Pulsante
C1.2 - Ugello completo C5.5.2 - Gommino
C1.3 - Parte superiore C6 - Raccordo collegamento tubo-doccia nasale
C1.4 - Sportello di ventilazione superiore
C2 - Boccaglio E- Comoda borsa contenitore
C3 - Mascherina adulto (PVC)
C4 - Mascherina pediatrica (PVC) F- Opuscolo”“Lellala coccinella”

/A AVVERTENZE IMPORTANTI

« Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate I'integrita della struttura
dell'apparecchio e del cavo di alimentazione per accertarvi che non vi siano danni; se risultasse danneggiato, non
inserite la spina e portate immediatamente il prodotto ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs.
rivenditore di fiducia.

La vita media prevista degli accessori & di 1 anno comunque é consigliabile sostituire I'ampolla ogni 6 mesi negli
utilizzi intensivi (o prima se 'ampolla € ostruita) per garantire sempre la massima efficacia terapeutica.
L'apparecchio non deve essere utilizzato come un giocattolo. Si raccomanda di prestare la massima attenzione
quando I'apparecchio viene utilizzato da bambini.

In presenza di bambini e di persone non autosufficienti, I'apparecchio deve essere utilizzato sotto la stretta
supervisione di un adulto che abbia letto il presente manuale.

Alcuni componenti dell’apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter essere inghiottite dai bambini;
conservate quindi I'apparecchio fuori dalla portata dei bambini.

Non usate le tubazioni e i cavi in dotazione al di fuori dell’utilizzo previsto, le stesse potrebbero causare pericolo
di strangolamento, porre particolar attenzione per bambini e persone con particolari difficolta, spesso queste
persone non sono in grado di valutare correttamente i pericoli.

E’un apparecchio non adatto all'uso in presenza di miscela anestetica infiammabile con aria, o con ossigeno o con
protossido d'azoto.

Tenete sempre il cavo di alimentazione lontano da superfici calde.

Tenete il cavo di alimentazione lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali animali potrebbero
danneggiare l'isolamento del cavo di alimentazione.

Non maneggiate I'apparecchio con le mani bagnate. Non usate I'apparecchio in ambienti umidi (ad esempio
mentre si fa il bagno o la doccia). Non immergete l'apparecchio nell'acqua; se cido accadesse staccate




immediatamente la spina. Non estraete né toccate I'apparecchio immerso nell’acqua, disinserite prima la spina.

Portatelo immediatamente ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.

Utilizzare I'apparecchio solo in ambienti privi di polvere altrimenti la terapia potrebbe essere compromessa

Linvolucro dell'apparecchio, non & protetto contro la penetrazione di liquidi. Non lavate |'apparecchio sotto

acqua corrente o per immersione e tenetelo al riparo da schizzi d'acqua o da altri liquidi.

Non esponete l'apparecchio a temperature particolarmente estreme.

Non posizionate I'apparecchio vicino a fonti di calore, alla luce del sole o in ambienti troppo caldi.

Non ostruite o introducete oggetti nel filtro e nella sua relativa sede nell'apparecchio.

Non ostruite mai le fessure di aerazione posizionate su entrambe i lati dell'apparecchio.

Fatelo funzionare sempre su una superficie rigida e libera da ostacoli.

Controllare che non ci sia materiale che ostruisca le fessure di aerazione prima di ogni utilizzo

Non inserire nessun oggetto all'interno delle fessure di aerazione

Le riparazioni devono essere effettuate solo da personale autorizzato FLAEM. Riparazioni non autorizzate

annullano la garanzia e possono rappresentare un pericolo per I'utilizzatore.

« La durata media prevista per le famiglie di compressori sono: F400: 400 ore, F700: 700 ore, F1000: 1000 ore, F2000:
2000 ore.

« ATTENZIONE: Non modificare questo apparecchio senza l'autorizzazione del fabbricante

- Il Fabbricante, il Venditore e I'lmportatore si considerano responsabili agli effetti della sicurezza, affidabilita e
prestazioni soltanto se: a) I'apparecchio € impiegato in conformita alle istruzioni d'uso b) Iimpianto elettrico
dell'ambiente in cui 'apparecchio viene utilizzato &€ a norma ed e conforme alle leggi vigenti

- Interazioni: i materiali utilizzati a contatto con i farmaci sono stati testati con una vasta gamma di farmaci.
Tuttavia non e possibile, vista la varieta e la continua evoluzione dei farmaci, escludere interazioni. Consigliamo di
consumare il farmaco il prima possibile una volta aperto e di evitarne esposizioni prolungate con I'ampolla.

- Il fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, relativi al funzionamento.

ISTRUZIONI D'USO

NEBULIZZATORE RF6 Basic?

Prima di ogni utilizzo, pulite I'ampolla,gli accessori come descritto nel paragrafo “PULIZIA SANIFICAZIONE
DISINFEZIONE". Si consiglia un uso personale dell’'ampolla e degli accessori per evitare eventuali rischi di
infezione da contagio.

Durante l'applicazione & consigliato proteggersi adeguatamente da eventuali gocciolamenti.

1. Inserite il cavo di alimentazione (A6) nella presa (A5) e collegatelo poi ad una presa di rete elettrica corrispondente
alla tensione dell'apparecchio. La stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia difficile operare la
disconnessione dalla rete elettrica.

2. Montate l'ugello come indicato nello “Schema di collegamento” nel punto C1.2. Inserite 'ugello completo nel-
la parte inferiore (C1.1). Inserite lo sportello di ventilazione superiore (C1.4) nella
parte superiore (C1.3) come indicato nello “Schema di collegamento” nel punto C1.

3. Versate il medicinale prescritto dal medico nella parte inferiore (C1.1). Chiudete
I'ampolla ruotando la parte superiore (C1.3) in senso orario.

4. Collegate gli accessori come indicato nello “Schema di collegamento”.

5. Sedetevi comodamente tenendo in mano il nebulizzatore, appoggiate il boccaglio
alla bocca oppure utilizzate il nasale o la mascherina. Nel caso utilizziate I'accessorio
mascherina appoggiatela al volto come mostrato in figura (con o senza l'utilizzo
dell’elastico).

Lo sportello di ventilazione superiore (C1.4) in dotazione alla Vs. ampolla RF6 Basic?
permette di erogare il farmaco in 2 modalita:

\ “modalita standard” ‘\ “modalita high speed”
per una erogazione ottimale per una piti rapida applicazione
ed una minima dispersione di
farmaco

-

6. Mettete in funzione I'apparecchio azionando l'interruttore (A1) e inspirate ed espirate profondamente.

7. Terminata I'applicazione, spegnete I'apparecchio e staccate la spina.

ATTENZIONE: Se dopo la seduta terapeutica si forma un evidente deposito di umidita all'interno del tubo (B),
staccate il tubo dal nebulizzatore ed asciugatelo con la ventilazione del compressore stesso; questa azione evita
possibili proliferazioni di muffe all'interno del tubo.
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RHINO CLEAR® DOCCIA NASALE

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite RHINO CLEAR® come descritto nel paragrafo
“PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE". La DOCCIA NASALE e gli accessori sono per solo uso personale
onde evitare eventuali rischi di infezione da contagio.

Durante I'applicazione ¢ consigliato proteggersi adeguatamente da eventuali gocciolamenti.

1) Inserite I'atomizzatore (C5.3) nella camera di nebulizzazione (C5.4.1).

2) Inserite la soluzione (max 10 ml) nella camera nebulizzatrice (C5.4.1).

3) Applicate il separatore (C5.2) verificando che la freccia sul corpo doccia sia allineata con
quella sul separatore (fig.B). Inserite successivamente I'adattatore specifico per la Vs. eta, o
il piu idoneo alla dimensione delle Vostre narici (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

4) Collegate RHINO CLEAR® all'apparecchio mediante il tubo (B) e il raccordo (C6).

5) Mettete in funzione l'apparecchio azionando l'interruttore (A1).

6) Avvicinate al naso appoggiando il foro dell'adattatore ad una narice.

7) Durante il trattamento e preferibile tenere chiusa con un dito I'altra narice dove non &
applicata la doccia. =

8) Azionate la doccia tenendo premuto il pulsante d’erogazione (C5.5) durante la fase di inspirazione e rilasciatelo
prima di espirare; in questa fase, per aiutare l'espulsione del muco, soffiate delicatamente attraverso la narice
trattata direttamente nella RHINO CLEAR®.

9) Ripetete le operazioni dal punto 6 al punto 8 anche per l'altra narice cercando di distribuire in modo uniforme

la soluzione tra le due narici.

Nel caso di bambini o persone non autosufficienti, comunque non in grado di coordinare le varie fasi del punto

8) si consiglia di eseguire I'applicazione alternando ogni 20 secondi circa le due narici, con pause necessarie

all'espulsione del muco.

11) Quanto descritto nei punti precedenti & utile per il lavaggio nasale utilizzando le soluzioni fisiologiche.
E’ consigliabile effettuare il trattamento con farmaci dopo un primo lavaggio con soluzione fisiologica per
ottenere una piu efficace distribuzione del farmaco sulle mucose nasali.

12) Terminata I'applicazione, spegnete I'apparecchio ed eseguite la pulizia seguendo le istruzioni fornite nel
paragrafo “PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE".
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PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE

Spegnete I'apparecchio prima di ogni operazione di pulizia e scollegate il cavo di rete dalla presa.

PULIZIA APPARECCHIO E ESTERNO DEL TUBO

Utilizzate solo un panno inumidito con detergente antibatterico (non abrasivo e privo di solventi di qualsiasi natura).
ACCESSORI

Smontate gli accessori come di seguito descritto:

C1 - Aprite il nebulizzatore ruotando la parte superiore (C1.3) in senso antiorario, staccate I'ugello dalla parte supe-
riore (C1.3) poi smontatelo come indicato nello “Schema di collegamento”sez C1.2.

C5 - Smontatela come illustrato nello “Schema di collegamento” sez C5.

SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE

SANIFICAZIONE

Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate I'ampolla e gli accessori scegliendo uno dei metodi come di seguito descritto.
metodo A: Sanificate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-
C5.5.2-C6 sotto acqua calda potabile (circa 40°C) con detergente delicato per piatti (non abrasivo).

metodo B: Sanificate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-
C€5.5.2-C6 in lavastoviglie con ciclo a caldo.

metodo C: Sanificate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-
C5.5.2-C6 mediante immersione in una soluzione con il 50% di acqua ed il 50% di aceto bianco, infine risciacquate
abbondantemente con acqua calda potabile (circa 40°C).

Se volete eseguire anche la pulizia per DISINFEZIONE saltate al paragrafo DISINFEZIONE.

Dopo aver sanificato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tovagliolo di carta, oppure in
alternativa asciugateli con un getto d'aria calda (per esempio asciugacapelli).

DISINFEZIONE

Dopo aver sanificato I'ampolla e gli accessori, disinfettateli scegliendo uno dei metodi come di seguito descritto.
metodo A: Gli accessori disinfettabili sono €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-
C5.5.1-C5.5.2-C6.

Procurarsi un disinfettante di tipo clorossidante elettrolitico (principio attivo: ipoclorito di sodio), specifico per di-
sinfezione reperibile in tutte le farmacie.

Esecuzione:



- Riempire un contenitore di dimensioni adatte a contenere tutti i singoli componenti da disinfettare con una
soluzione a base di acqua potabile e di disinfettante, rispettando le proporzioni indicate sulla confezione del
disinfettante stesso.

- Immergere completamente ogni singolo componente nella soluzione, avendo cura di evitare la formazione di
bolle d'aria a contatto con i componenti. Lasciare i componenti immersi per il periodo di tempo indicato sulla
confezione del disinfettante, e associato alla concentrazione scelta per la preparazione della soluzione.

- Recuperare i componenti disinfettati e risciacquarli abbondantemente con acqua potabile tiepida.

Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.

metodo B: Disinfettate gli accessori €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-

C5.5.2-C6 mediante bollitura in acqua per 10 minuti; utilizzare acqua demineralizzata o distillata per evitare de-

positi calcarei.

metodo C: Disinfettate gli accessori €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-

C5.5.2-C6 con uno sterilizzatore a caldo per biberon del tipo a vapore (non a microonde). Eseguite il processo se-

guendo fedelmente le istruzioni dello sterilizzatore. Affinché la disinfezione sia efficace scegliete uno sterilizzatore

con un ciclo operativo di almeno 6 minuti.

Dopo aver disinfettato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tovagliolo di carta, oppure in
alternativa asciugateli con un getto d'aria calda (per esempio asciugacapelli).

FILTRAGGIO ARIA

L'apparecchio e dotato di un filtro di aspirazione (A3) da sostituire quando & sporco o
cambia colore. Non lavate né riutilizzate lo stesso filtro. La sostituzione regolare del filtro &
necessaria per aiutare ad assicurare prestazioni corrette del compressore. Il filtro deve essere
controllato regolarmente. Contattate il Vs. rivenditore o centro di assistenza autorizzato per
i filtri di ricambio.

Per sostituire il filtro:

Sollevate il coperchietto ed estraete il filtro mediante un cacciavite (vedi fig.). Il filtro € stato
realizzato in modo da essere sempre fisso nella sua sede.

Utilizzate solo accessori originali Flaem.
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CARATTERISTICHE TECNICHE
APPARECCHIO Mod. PO406EM F700

Alimentazione: 230V~ 50Hz 140VA
Pressione Max: 2,6 +0,4 bar
Portata aria al compressore: 10 I/min approx
Dimensioni: 21X16X13 cm
Peso: 1,600 Kg
Rumorosita (a 1 m): 55 dB (A) approx
Funzionamento continuo

Omologazioni:

PARTI APPLICATE
Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (C2,C3,C4,C5.1A-C5.1B-C5.1C)

Nebulizzatore RF6 Basic?

Capacita minima farmaco: 2ml
Capacita massima farmaco: 8ml
Pressione d'esercizio (con neb.): 0,8 bar
Mod. High speed Mod. standard
(" Erogazione: 0,42 ml/min approx. 0,32 ml/min approx.
2 MMAD: 3,6 um 3,6 um
(2 Frazione respirabile < 5 pm (FPF): 67% 66%
(M dati rilevati secondo procedura interna Flaem 129-P07.5
@ Caratterizzazione in vitro eseguita presso TUV Rheinland Product GmbH - Germany in conformita al nuovo Standard Europeo per apparecchi da
aerosolterapia, Norma EN 13544-1, ANNEX CC. Maggiori dettagli sono disponibili a richiesta.

Doccia nasale

Mod.: Rhino Clear®

Capacita: massima farmaco 10 ml

Tempo di erogazione 10 m|® 2’

MMD® 48 um

%<10um®@  3,2%

(M Test eseguiti con soluzione fisiologica 0,9% NaCl secondo procedura interna Flaem

@Valori rilevati con sistema Laser Malvern Mastersizer (presso un laboratorio esterno certificato)

Condizioni d'esercizio: Condizioni di stoccaggio:

Temperatura: min 10°C; max 40°C Temperatura: min -25°C; max 70°C

Umidita aria: min 10%; max 95% Umidita aria: min 10%; max 95%

Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106 KPa

SMALTIMENTO DELL'APPARECCHIO

In conformita alla Direttiva 2012/19/CE il simbolo riportato sull'apparecchiatura indica che I'apparecchio da
Esmaltire, & considerato comerifiuto, e deve essere quindi oggetto di“raccolta separata”. Pertanto, I'utente dovra
= conferire (o far conferire) il suddetto rifiuto ai centri di raccolta differenziata predisposti dalle amministrazioni
locali, oppure consegnarlo al rivenditore all'atto dell’acquisto di una nuova apparecchiatura di tipo equivalente.
La raccolta differenziata del rifiuto e le successive operazioni di trattamento, recupero e smaltimento, favoriscono
la produzione di apparecchiature con materiali riciclati e limitano gli effetti negativi sull'ambiente e sulla salute
causati da un'eventuale gestione impropria del rifiuto. Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell’'utente
comporta l'applicazione delle sanzioni amministrative previste dalle leggi di trasposizione della direttiva 2012/19/
CE dello stato membro o del paese in cui il prodotto viene smaltito.

COMPATIBILITA’ ELETTROMAGNETICA

Questo apparecchio é stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la
compatibilité elettromagnetica (EN 60601-1-2:2007). | dispositivi elettromedicali richiedono particolare cura,
in fase di installazione ed utilizzo,relativamente ai requisiti EMC, si richiede quindi che essi vengano installati e/o
utilizzati in accordo a quanto specificato dal costruttore. Rischio di potenziale interferenze elettromagnetiche con
altri dispositivi, in particolare con altri dispositivi di analisi e trattamento. | dispositivi di radio e telecomunicazione
mobili o portatili RF (telefoni cellulari o connessioni wireless) potrebbero interferire con il funzionamento dei
dispositivi elettromedicali. Per ulteriori informazioni visitate il sito internet www.flaemnuova.it. Il fabbricante si
riserva il diritto di apportare modifiche tecniche e funzionali al prodotto senza alcun preavviso.
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THIS DEVICE COMES EQUIPPED WITH:

Al W2

COMPLETE SYSTEM FOR AEROSOL THERAPY
Mod. PO406EM F700

Congratulations on your purchase and thank you for choosing our unit. Our goal is to fully satisfy consumers
by offering them cutting-edge systems for treating ailments of the upper airways.
Carefully read these instructions and keep them in a safe place for future reference.
Use the unit only as described in this instruction manual.
This is a home medical device designed to administer nebulizer medications prescribed or recom-
mended by your physician. Please visit www.flaem.it to see the entire range of Flaem products.

A - Aerosol Therapy Device

C5 - RHINO CLEAR® Nasal shower

A1 - Switch C5.1 - Nasal transparent adapter “A’, suitable for children
A2 - Air outlet port up to 3 years of age
A3 - Air filter

A4 - Nebulizer port
A5 - Socket for power cord
A6 - Power cord

Connection tube (main unit / nebulizer)

- Nasal white adapter “B”, suitable for children 3 to
10 years old
- Nasal blue adapter “C’, suitable for children 10
years old and up
C5.2 - Separator

C5.3 - Atomizer

C5.4 - Shower body with ergonomic handle
C5.4.1- 10 ml nebulization chamber
C5.4.2 - Collection chambre

C5.5 - Dispensing button
C5.5.1 - Button
C5.5.2 - Rubber cap

C6 - Nasal shower-tube connect fitting

C - Accessories
C1 - RF6 Basic? nebuliser
C1.1 - Lower part
C1.2 - Complete nozzle
C1.3 - Upper part
C1.4-Cap
C2 - Mouthpiece
C3 - Adult mask (PVC)
C4 - Child mask (PVC) E - Carrying bag
F- “Lella the Ladybug” fairy tale

/A IMPORTANT SAFEGUARDS

- Before using the device for the first time and periodically during the product’s life, check the integrity of its
structure and of the power cable, making sure that there is no damage; if it is damaged, do not insert the plug
and take the product immediately to an authorized FLAEM technical assistance centre or to your local dealer.

« The average lifespan of accessories is 1 year; however, we recommend you replace the nebulizer every 6 months
in intensive use (or earlier, if the nebulizer is blocked) to always ensure maximum therapeutic effect.

+ Do not allow to be used as a toy. Close attention is necessary when used by or near children.

« Children and disabled persons should always use the unit under strict supervision of an adult who has read this
manual.

- Several parts of the device are small enough to be swallowed by children; therefore keep the device out of reach
of children.

« Do not use the tubes and the cords of the device for purposes other than those specified as they may cause
strangulation hazard; utmost attention must be paid to children and persons with special needs; usually, such
persons are not capable of assessing the hazard correctly.

+ The unit should not be used in the presence of anaesthetic mixture inflammable with air, oxygen or nitrous oxide.

+ Keep the cord away from heated surfaces.

+ Keep the power supply cord away from animals (for example rodents) as they may damage the insulation of the
power supply cord.

+ Do not handle the unit with wet hands. Do not use the device in humid environments (e.g. while taking a bath or
shower). Do not immerse the device in water; should this accidentally occur, unplug the device immediately. Do
not remove or touch the device immersed in water before pulling out the plug. Take the device immediately to
an authorized service center or to your local dealer.

« Only use the device in dust-free environments; otherwise, therapy may be compromised.
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« The casing of this unit is not protected against the penetration of liquids. Do not wash the device under running
water or submerge in water. Keep away from splashing water or other liquids.

Do not expose the device to high temperatures.

Do not put the device near heat sources, direct sunlight, or in hot environments.

Do not obstruct or insert any objects in the filter or in its housing.

Do not obstruct the air vents placed on both sides of the unit.

During use, always place the unit on a firm surface clear of obstacles.

Check that there is no material obstructing the air vents before each use.

Do not place any objects inside the air vents.

The average duration provided for compressor ranges is: F400: 400 hours, F700: 700 hours, F1000: 1000 hours,
F2000: 2000 hours.

Repairs must be performed by authorized personnel only. Any unauthorized repairs will void the warranty and
may pose a safety hazard for the user.

WARNING: Do not modify this equipment without authorization of the manufacturer

The Manufacturer, the Retailer and the Importer are responsible for the safety, reliability and performance of the
device only if: a) the device is used in accordance with the operating instructions b) the electrical system of the
premises where the device is used is in compliance with current laws.

Interactions: The materials used that come into contact with medications have been tested with a wide range of
medications. However, due to the variety and continuous evolution of medication, the possibility of a chemical
interaction cannot be excluded. We recommend that once the medication has been opened you should use it as
soon as possible and avoid prolonged contact of the medication with the nebulizer.

The manufacturer should be contacted for reporting problems and/or unexpected events related to device
operation.

INSTRUCTIONS FOR USE

RF6 Basic2 NEBULISER

Before each use, the nebuliser and accessories should be cleaned according to the instructions in the
section “CLEANING, SANITIZATION, DISINFECTION". A personal use of the nebuliser and its accessories is
recommended in order to avoid any risks of infection.

During application, it is advisable to suitably protect yourself from any dripping.

1. Plug the power cord (A6) into the socket (A5) and plug the power cord into a power socket corresponding to the
voltage of the unit. This must be positioned so that it is not difficult to make the disconnection from the mains.

2. Assemble the nozzle as indicated in the “Connection diagram” in point C1.2 Insert
the complete nozzle in the bottom part (C1.1). Insert the Upper ventilation cover
(C1.4) in the upper part (C1.3) as shown in the “Connection diagram”in point C1.

3. Pour the medication prescribed by the physician into the lower part (C1.1). Close
the nebuliser by turning the upper part (C1.3) clockwise.

4. Connect accessories as indicated in the “Connection diagram” on the cover.

Sit comfortably holding the nebuliser in your hand, place the mouthpiece onto

your mouth or alternatively use the nose piece or mask. Should you opt for the

mask accessory, place it on your face as shown in the picture (with or without

using the elasticated strap).

u

The cap (C1.4) provided with the nebuliser RF6 Basic2 makes it possible to deliver the medication in 2 modes:

\ “standard mode”

for optimum delivery and mini-
mum waste of medication

6. Turn on the device using the switch (A1) and then breathe in and exhale deeply.

7. When the treatment is finished, shut off the device and unplug the power cord.

WARNING: If after the therapy session moisture accumulates in the tube (B), remove the tube from the nebulizer
and dry it using the device’s compressor fan; this operation will prevent mold from forming inside the tube.

ENGLISH



NASAL WASH RHINO CLEAR®

Before each use, wash your hands thoroughly and sanitize RHINO CLEAR® as described in section “CLEANING
SANITIZATION DISINFECTION”. The NASAL WASH SYSTEM and accessories are for personal use only to avoid
potential risks of transmitting infection.

During the application it is recommended to be adequately protected against dripping.

1) Insert the atomiser (C5.3) into the nebulisation chamber (C5.4.1).

2) Place the solution (max 10 ml) in the nebulizing chamber (C5.4.1).

3) Apply the separator (C5.2) verifying that the arrow on the shower body is aligned with the

separator (Pic. B). Then, insert the correct adapter for your age, or the most appropriate to fit the

size of your nostrils (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

Connect the RHINO CLEAR® device through the tube (B) and the fitting (C6).

Turn on the device using the switch (A1).

Place the device close to the nose and gently insert the adapter nosepiece into one nostril.

During treatment it is preferable to hold the other nostril closed, where the shower is not

applied, by applying light finger pressure.

8) Run the shower holding down the manual dispensing button (C5.5) during the inhalation phase and release it before
exhaling; at this stage, to help expel the mucus, blow gently through the nostril treated directly into the RHINO CLEAR®.

9) Repeat from Step 6 to Step 8 for the other nostril, trying to evenly distribute the solution between the two nostrils.

When used on children or other dependent people, or in any case when there are problems in coordinating the various

phases of paragraph 8), we recommend to run the application alternating the nostrils about 20 seconds each, with

pauses required to expel the mucus.

The operations described in the preceding paragraphs is useful for nasal cleaning using physiological solutions.

The treatment with drugs is advisable after a first cleaning with physiological solution in order to achieve a more

effective distribution of the drug on the nasal mucosa.

12) Once the application is complete, switch off the device and clean it, following the instructions provided in the “CLEANING
SANITISATION DISINFECTION” paragraph.

CLEANING SANITISATION DISINFECTION

Switch the device off and disconnect it from the power supply before proceeding with any cleaning operation.
CLEANING THE DEVICE AND THE TUBE’S OUTER SURFACE

Only use a cloth with antibacterial detergent (non-abrasive and with no solvents of any kind)

ACCESSORIES

We recommend personal use of accessories to avoid any risk of spreading the infection.

Disassemble the accessories as described below:

C1 - Open the nebulizer by turning the upper part (C1.3) anticlockwise, remove the nozzle from the upper part
(C1.3) and then disassemble it as shown in the “Assembly diagram” in section C1.2.

C5 - Disassemble it as shown in the “Assembly diagram”in section C5.

=

SANITISATION AND DISINFECTION

SANITISATION

Before and after each use, sanitise the nebuliser cup and the accessories, choosing one of the methods described
below.

method A: Sanitise accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-
C5.5.2-C6 under potable hot water (approximately 40°C) with a gentle, non abrasive dish detergent.

method B: Sanitise accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-
C5.5.2-C6 in the dishwasher with a hot cycle.

method C: Sanitise accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-
C5.5.2-C6 by immersing them in a solution of 50% water and 50% white vinegar, then rinse thoroughly under
potable hot water (approximately 40 °C).

If you want to also perform the cleaning for DISINFECTION, jump to the DISINFECTION paragraph.

After having sanitised the accessories, shake them vigorously and place them on a paper towel. Alternatively, dry
them with a jet of hot air (for example, a hair dryer).

DISINFECTION

After sanitising the nebuliser cup and the accessories, disinfect them choosing one of the methods described be-
low.

method A: Accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-C5.5.2-C6
can be disinfected.

The disinfectant must be an electrolytic chloroxidizer (active principle: sodium hypochlorite) specific for disinfect-
ing, which is available in any pharmacy.

Implementation:



- Fill a container big enough to hold all of the parts to disinfect with a solution of potable water and disinfectant,
according to the proportions indicated on the packaging of the disinfectant.

- Completely immerse each part in the solution, taking care to avoid the formation of air bubbles on the parts.
Leave the parts immersed for the amount of time indicated on the packaging of the disinfectant associated with
the concentration chosen for the solution.

- Remove the disinfected parts and rinse abundantly with warm potable water.

Dispose of the solution following the instructions provided by the disinfectant manufacturer.

method B: Disinfect the accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-

C5.5.2-C6 by boiling them in water for 10 minutes; use demineralised or distilled water to prevent calcium deposits.

method C: Disinfect the accessories 1C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-

C5.5.2-C6 with a hot steam steriliser for baby-bottle (not the microwave type). Perform the process faithfully fol-

lowing the instructions of the steriliser. To ensure that the disinfection is effective, choose a steriliser with an oper-

ating cycle of at least 6 minutes.

After having disinfected the accessories, shake them vigorously and place them on a paper towel. Alternatively,
dry them with a jet of hot air (for example, from a hair dryer).

AIR FILTERING

The unit is equipped with an air filter (A3) which should be replaced when dirty or when its
colour changes. Do not wash or re-use the used filter. The filter must be regularly replaced
to help ensure efficient compressor performance. The filter should be regularly checked.
For spare filters contact your dealer or an authorised service centre.

To replace the filter:

Lift the lid and remove the filter using a screwdriver (see fig.). The filter is designed

to remain fixed in its housing.

Use only Flaem original accessories.

SYMBOLS

Type Approved

- ®
TUVRheinland
CERTIFIED www.iuv.com |

ID 2000000000

TUOV approval ref. EN 60601-1 3rd Ed. - EN 60601-1-11

c € EC Marking medical ref. Dir 93/42 EEC and
0051 subsequent updates

@ Class Il device “ Manufacturer

@ Device serial number

Attention: check the instructions for use Type BF applied part

2

Alternating current

Risk: electrocution.
Consequence: Death.
Using the device while taking a bath or shower

@

“ON"for part of equipment

°
O “OFF" for part of Equipment

is prohibited
In compliance with: European Standard EN
10993-1 “Biological Evaluation of medical .
devices” and European Directive 93/42/EEC Keen dr
“Medical Devices.” pdry

Phthalate-free. In compliance with: Reg. (EC)
no. 1907/2006




TECHNICAL DATA
Mod. PO406EM F700

Voltage: ‘ 230V~ 50Hz 140VA ‘ 115V ~ 50Hz 220V ~ 50Hz

Safety certifications:

Max Pressure: 2.6 £ 0.4 bar
Compressor air output: 10 I/min approx
Dimensions (L)x(P)x(H) 21x16x13 cm
Weight 1.600 Kg

Noise level (at 1 m): 55 dB (A) approx
Operation: Continuous use

APPLIED PARTS
Type BF applied parts include: patient accessories (C2,C3,C4,C5.1A-C5.1B-C5.1C)

RF6 Basic? Nebulizer

Medication minimum capacity 2 ml
Medication maximum capacity: 8 ml
Operating pressure (with neb.) 0.8 bar

Mod. High speed Mod. standard
M Delivery: 0.42 ml/min approx. 0.32 ml/min approx.
2 MMAD: 3.6 um 3.6 um
2 Breathable fractions < 5 um (FPF): 67% 66%

(" data detected according to Flaem 129-P07.5 internal procedure
@ In vitro characterization certified by TUV Rheinland Product GmbH - Germany in compliance with the new European Standard for aerosol therapy
units, Standard EN 13544-1. Further details are available on request.

NASAL SHOWER SPECIFICATIONS

Mod.: Rhino Clear®

Capacity: drug 10 ml maximum
10 ml dispensing time @ 2’

MMD®@ 48 um

% <10 um @ 3.2%

MTests carried out with 0,9% NaCl physiological solution according to Flaem internal procedure
% Data gathered with Laser Malvern Mastersizer system (in a certified laboratory)

Operating conditions: Storage conditions:

Temperature: min 10°C; max 40°C Temperature: min -25°C; max 70°C

Air humidity: min 10%; max 95% Air humidity: min 10%; max 95%

Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa

DEVICE DISPOSAL

In conformity with Directive 2012/19/EC, the symbol shown on the device to be disposed of indicates that it is
Econsidered as waste and is therefore subject to “sorted waste collection”. The user must therefore deliver (or
== have delivered) the above waste to an appropriate waste collection centre provided by the local authorities, or
deliver it to the dealer when purchasing a new appliance of the same type. Pre-sorted waste collection and the
subsequent treatment, recovery and disposal operations favor the production of appliances made of recycled
materials and limit the negative effects to the environment and public health due to incorrect waste management.
The unlawful disposal of the product by the user could result in administrative fines as provided by the laws
transposing Directive 2012/19/EC of the European member state or of the country in which the product is disposed
of.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

This device has been designed to satisfy requirements currently required for electromagnetic compatibility (EN
60601-1-2:2007). Electrical medical devices require special care. During installation and use with respect to EMC
requirements, it therefore required that they be installed and/or used according to the manufacturer’s specification.
Potential risk of electromagnetic interference with other devices, in particular with other devices for analysis and
treatment. Radio and mobile telecommunications devices or portable RF (mobile phones or wireless connections)
may interfere with the operation of electrical medical devices. For further information visit www.flaemnuova.it.
Flaem reserves the right to make technical and functional changes to the product without notice.
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= La coccinelle

SYSTEME COMPLET POUR AEROSOL THERAPIE
Mod. PO406EM F700

Nous nous réjouissons de votre achat et nous vous remercions pour votre confiance.

Notre objectif est de satisfaire pleinement nos clients en leur offrant des produits a I'avant-garde dans le
traitement des maladies des voies respiratoires. Lisez attentivement ces instructions et conservez-les pour
vos prochaines consultations. Utilisez I'appareil uniquement comme il a été décrit dans ce manuel. Ceci est
un dispositif médical a usage domestique pour nébuliser et administrer les médicaments prescrits ou
recommandés par votre médecin. Nous vous rappelons que toute la gamme des produits
Flaem est visible sur le site internet www.flaem.it

L'’APPAREIL EST FOURNI AVEC: )
A - Appareil pour aérosolthérapie C5 - RHINO CLEAR® Douche nasale 6
A1 - Interrupteur C5.1 - Adaptateur nasal “A” transparent, indiqué jusqu'a =
A2 - Prise d'air 3ans <<
A3 - Filtre a air - Adaptateur nasal “B” blanc, indiqué de 3 a 10 ans E
A4 - Porte-nébuliseur - Adaptateur nasal “C" bleu, indiqué a partir de 10
A5 - Prise pour cordon d'alimentation ans et plus
A6 - Cable d'alimentation C5.2 - Séparateur

C5.3 - Atomiseur

B - Tube de raccordement (unité principale/nébu- C5.4 - Corps douche avec poignée ergonomique

liseur) C5.4.1- Chambre de nébulisation de 10 ml
C - Accessoires C5.4.2 - Chambre de récupération
C1- Nébuliseur RF6 Basic? C5.5 - Bouton de distribution
C1.1 - Partie inférieure C5.5.1 - Bouton
C1.2 - Embout complet C5.5.2 - Caoutchouc
C1.3 - Partie supérieure C6 - Raccord branchement tuyau-douche nasale

C1.4 - Porte de ventilation supérieure
C2 - Embout buccal
C3 - Masque adulte (PVC)
C4 - Masque pour enfants (PVC) F - Brochure “Lella la coccinelle”

E - Sacoche de transport

A MISES EN GARDE IMPORTANTES

« Avant la premiére utilisation, et périodiquement durant la durée de vie du produit, contréler l'intégrité de la
structure de |'appareil et du cable d’alimentation pour s'assurer qu'il n'y ait pas de dommages ; si 'appareil est
endommagé, ne pas insérer la fiche et porter immédiatement le produit a un centre d'assistance agréé FLAEM ou
aupres d'un revendeur local.

- La vie moyenne prévue des accessoires est d'1 an ; on conseille quoi qu'il en soit de remplacer 'ampoule tous les
6 mois dans les utilisations intensives (ou plus tot si 'ampoule est bouchée) afin de toujours garantir I'efficacité
thérapeutique maximale.

- Ce dispositif n'est pas un jouet. Nous recommandons de faire tres attention quand le dispositif est utilisé par des
enfants ou a proximité de ceux-ci.

- N'utilisez pas I'appareil en présence d’enfants et de personnes non autonomes, utilisez I'appareil sous le contrdle
attentif d'un adulte qui a lu le manuel auparavant.

- Certains composants de l'appareil sont tellement petits qu'ils pourraient étre avalés par des enfants; conservez
donc l'appareil hors de la portée des enfants.

« Ne pas utiliser les tuyaux et les cables fournis pour une utilisation autre que celle prévue ; ils pourraient causer
un danger d’étranglement ; faire particulierement attention avec les enfants et les personnes avec des difficultés
particulieres, souvent, ces personnes ne sont pas capables d’évaluer correctement les dangers.

- Lappareil ne doit pas étre utilisé en présence d'une solution anesthésique inflammable avec de I'air, oxygéne ou
protoxyde d'azote.

- Laissez toujours le cable d’alimentation loin des surfaces chaudes.

+ Garder le cable d’alimentation loin des animaux (des rongeurs, par exemple), sinon ces animaux pourraient
endommager l'isolation du cable d'alimentation.

» Ne manipulez pas I'appareil avec les mains mouillées et n'utilisez pas I'appareil dans des pieces humides (par
exemple pendant le bain ou la douche). Nimmergez pas I'appareil dans l'eau; si cela se produisait détachez
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immédiatement la fiche. N'extrayez pas et ne touchez pas |'appareil immergé dans I'eau, débranchez d'abord la
fiche. Emmenez-le immédiatement dans un centre de service autorisé ou chez votre revendeur de confiance.

« Utiliser I'appareil uniquement dans des piéces privées de poussiere, sinon la thérapie pourrait étre compromise.

- Le revétement de l'appareil n'est pas protégé contre la pénétration de liquides. Ne lavez pas I'appareil sous I'eau
courante ou en I'immergeant et mettez-le a I'abri des éclaboussures d’eau ou d'autres liquides.

+ N'exposez pas I'appareil a des températures particulierement extrémes.

+ Ne placez pas I'appareil pres de sources de chaleur, a la lumiére du soleil ou dans des piéces trop chaudes.

- N'obstruez pas et n'introduisez pas d'objets dans le filtre ni dans son logement qui se trouve dans l'appareil.

« Ne bouchez jamais les fentes d'aération situées sur les deux cotés de I'appareil.

- Faites-le toujours fonctionner sur une surface rigide et sans obstacle.

- Vérifiez qu'il n'y a pas de matériel qui obstrue les fentes d'aération avant chaque utilisation.

- N'introduisez aucun objet a l'intérieur des fentes d'aération.

- Les réparations doivent étre effectuées uniquement par du personnel autorisé. Les réparations non autorisées
annulent la garantie et peuvent représenter un danger pour I'utilisateur.

« La durée moyenne prévue pour les familles de compresseurs est : F400 : 400 heures, F700 : 700 heures, F1000 :
1000 heures, F2000 : 2000 heures.

- ATTENTION: Ne pas modifier cet appareil sans I'autorisation du fabricant.

- Le Fabricant, le Vendeur et I'lmportateur sont considérés responsables de la sécurité, fiabilité et performances
seulement si: a) I'appareil est utilisé conformément aux instructions d’utilisation b) I'installation électrique de la
piece ol I'appareil est utilisé est et conforme aux lois en vigueur.

« Interactions: les matériaux mis en contact avec les médicaments ont été testés avec une large gamme de
médicaments. Toutefois il n‘est pas possible d'exclure I'éventualité d'une interaction considérant la variété et
la constante évolution des médicaments. Nous conseillons de consommer le médicament le plus rapidement
possible une fois qu'il est ouvert et d'éviter toute exposition prolongée avec I'ampoule.

- Le fabricant devra étre contacté pour communiquer des problémes et/ou des événements inattendus, relatifs au
fonctionnement.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

NEBULISEUR RF6 Basic?

Avant chaque utilisation, nettoyez le nébuliseur et les accessoires comme il est décrit au paragraphe
“NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION". Nous conseillons un usage personnel de 'ampoule et des
accessoires afin d’éviter tout éventuel risque d’infection contagieuse.

Lors de I'application, il est conseillé de se protéger de facon appropriée contre les écoulements éventuels.

1. Raccordez le cordon d'alimentation (A6) a la prise (A5) située a I'arriére de I'appareil et introduisez la fiche dans
une prise de courant ayant une tension correspondant a celle de I'appareil. Celle-ci doit étre placée de maniére
a ce qu'il ne soit pas difficile d'effectuer le débranchement du réseau électrique.

2. Monter la buse comme indiqué sur le « Schéma de raccordement » au point
C1.2. Insérer la buse compléte sur la partie inférieure (C1.1). Insérer la porte de
ventilation supérieur (C1.4) sur la partie supérieure (C1.3) comme indiqué sur le «
Schéma de raccordement » au point C1.

3. Versez le médicament prescrit par le médecin dans la partie inférieure (C1.1).
Fermez le nébuliseur en tournant la partie supérieure (C1.3) dans le sens horaire.

4. Reliez les accessoires comme il est indiqué dans le “schéma de branchement”.

Asseyez-vous confortablement en tenant le nébuliseur dans la main, posez

'embout sur votre bouche ou bien utilisez 'embout nasal ou le masque. Si vous

utilisez I'accessoire masque, appuyez-le contre le visage comme indiqué dans la figure.

La porte de ventilation supérieure (C1.4) fournie avec le nébuliseur RF6 Basic? permet
de nébuliser le médicament selon 2 modalités:

\ “modalité standard”
pour un débit optimal et une

faible dispersion du médicament

b

“modalité high speed”
pour une application plus rapide

-

6. Allumez I'appareil en appuyant sur I'interrupteur (A1) et inspirez et expirez le plus profondément possible.

7. Une fois I'application terminée, éteignez I'appareil et débranchez la fiche.

ATTENTION: Si un dépot d’humidité important se forme a l'intérieur du tube (B) aprés la séance thérapeutique,
décrochez le tube du nébuliseur et séchez-le avec la ventilation du compresseur; cette action empéche
d‘éventuelles proliférations de moisissures a l'intérieur du tube.



RHINO CLEAR® la DOUCHE NASALE

Avant chaque utilisation, se laver soigneusement les mains et nettoyer la DOUCHE NASALE ainsi que les accessoires
comme décrit au paragraphe « NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION ».

La DOUCHE NASALE et les accessoires sont uniquement a usage personnel afin d’éviter les risques éventuels d'infection
par contagion.
Lors de I'application, il est conseillé de se protéger de facon appropriée contre les écoulements éventuels. 3

1) Introduire le vaporisateur (C5.3) dans le compartiment de nébulisation (C5.4.1).

2) Introduire la solution (10 ml max.) dans le compartiment de nébulisation (C5.4.1) .

3) Appliquez le séparateur (C5.2) en vérifiant que la fleche sur le ¢ C5.4.1 orps douche soit alignée avec
celle sur le sépar teur (fig.B). Introduisez successivement I'adaptateur spécifique pour votre age, ou bien
le plus adapté a la dimension de vos narines ( (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

) Raccorder la douche nasale a I'appareil au moyen du tube (B) et du raccord (C6).

) Mettre I'appareil en marche en appuyant sur l'interrupteur (A1).

) Rapprocher le nez en posant le trou de 'adaptateur a une narine.

) Pendant le traitement, il est préférable de laisser I'autre narine, celle oti la DOUCHE NASALE n'est pas posée, fermée avec un
doigt.

8) Actionner la DOUCHE NASALE en laissant le bouton de distribution (C5.5) enfoncé pendant l'inspiration et le relacher avant
d'expirer ; pendant cette phase, pour aider I'expulsion du mucus, souffler délicatement avec la narine traitée directement dans
la DOUCHE NASALE.

9) Recommencer les opérations du point 6. au point 8. pour |'autre narine, en essayant de répartir uniformément la solution entre
les deux narines.

10) En présence d'enfants ou de personnes non autonomes, qui ne sont pas capables de coordonner les différentes phases du
point 8), il est conseillé d'exécuter 'application en changeant de narine toutes les 20 secondes environ et en faisant les pauses
nécessaires a I'expulsion du mucus.

11) Les descriptions effectuées aux points précédents sont utiles pour le lavage nasal en utilisant des solutions physiologiques.

Il est conseillé d'effectuer le traitement avec des médicaments aprés un premier lavage avec une solution physiologique pour
obtenir une distribution plus efficace du médicament sur les muqueuses nasales.

12) Une fois I'application terminée, éteindre I'appareil et effectuer le nettoyage en suivant les instructions fournies au paragraphe
« NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION ».

NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION

Eteignez I'appareil avant toute opération de nettoyage et débranchez le cable de la prise. Eteignez I'appareil avant toute opération de
nettoyage et débranchez le cable de la prise.

NETTOYAGE DE LAPPAREIL ET DE L'EXTERIEUR DU TUYAU

Utilisez uniquement un chiffon humide avec un détergent antibactérien (non abrasif et sans aucun solvant).

ACCESSOIRES

Un usage personnel des accessoires est conseillé pour éviter les éventuels risques d'infection par contagion.

Démontez les accessoires de la maniére suivante:

C1-Ouvrezle nébuliseur en tournant la partie supérieure (C1.3) dans le sens antihoraire, détachez la buse de la partie supérieure
(C1.3) et démontez-la comme indiqué sur le « Schéma de branchement » sect. C1.2.

C5 - Démontez-la comme illustré sur le « Schéma de branchement » sect. C5.

ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION

ASSAINISSEMENT

Avant et aprés chaque utilisation, assainir I'ampoule et les accessoires en choisissant I'une des méthodes décrites ci-apres.
méthode A : Laver les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-C5.5.2-C6
sous |'eau chaude potable (a environ 40°) avec un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).

méthode B : Laver les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-C5.5.2-C6 en
lave-vaisselle sur le cycle chaud.

méthode C: Laver les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-C5.5.2-C6 en
les plongeant dans un mélange d'eau a 50% et 50% de vinaigre blanc ; rincer ensuite abondamment avec de I'eau chaude
potable (a environ 40 °C).

Si I'on désire également DESINFECTER, suivre les indications du paragraphe DESINFECTION.

Aprés avoir assaini les accessoires, les secouer énergiquement et les poser sur une serviette en papier ou les faire sécher au
moyen d'un jet d'air chaud (par exemple, séche-cheveux).

DESINFECTION

Aprés avoir lavé I'ampoule et les accessoires, les désinfecter en choisissant I'une des méthodes décrites ci-apres.

méthode A : Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-
C5.3-C5.4-C5.5.1-C5.5.2-C6.

Utiliser un désinfectant du type chlore électrolytique (principe actif : hypochlorite de sodium), spécifique pour la désinfection
et disponible dans toutes les pharmacies.

4
5
6
7

15



Exécution :

- Remplir un récipient dont les dimensions sont adaptées a contenir chaque composant a désinfecter avec une solution a base

d'eau potable et de désinfectant, en respectant les doses indiquées sur I'emballage du désinfectant.

- Immerger complétement chaque composant dans la solution, en prenant soin d‘éviter la formation de bulles d'air en contact
avec les composants. Laisser les composants immergés pendant la durée indiquée sur I'emballage du désinfectant et

associée a la concentration choisie pour la préparation de la solution.
- Retirer les composants désinfectés et les rincer abondamment a |'eau potable tiede.
Eliminer la solution selon les indications fournies par le fabricant du désinfectant.

methode B: Désinfecter les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-C5.5.2-C6 en
faisant bouillir dans de I'eau pendant 10 minutes ; utiliser de I'eau déminéralisée ou distillée pour éviter tout dépot de calcaire.
méthode C: Désinfecter les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-C5.5.2-C6 avec
un stérilisateur a chaud pour biberon du type a vapeur (pas a micro-ondes). Respecter a la lettre les instructions du stérilisateur.

Pour une désinfection efficace, choisir un stérilisateur avec un cycle de fonctionnement d’au moins 6 minutes.

Une fois que les accessoires sont désinfectés, les secouer énergiquement et les poser sur une serviette en papier ou les faire

sécher au moyen d'un jet d'air chaud (par exemple, séche-cheveux).

FILTRAGE DE L'AIR

L'appareil est pourvu d’un filtre d'aspiration (A3) a remplacer quand il devient sale ou qu'il
change de couleur. Ne lavez ni re-utilisez le méme filtre. Le filtre doit étre régulierement
remplacé pour assurer des prestations correctes du compresseur. Le filtre doit étre controlé
régulierement. Pour les filtres de rechange contactez un centre de service aprés-vente

agréé ou votre revendeur de confiance.
Pour remplacer le filtre:

Soulevez le disque et retirez le filtre au moyen d’un tournevis (voir fig.). Le filtre a été réalisé

de facon a étre toujours fixe dans son siege.
Utilisez uniquement les accessoires originaux de Flaem.

SYMBOLES

. ®
TUVRheinland

: N\ Type Approved

www.tuv.com
ID 2000000000

Homologation TOV réf. EN 60601-1 3° Ed. - EN 60601-1-11

c € Marquage CE médical réf. Dir. 93/42 CEE et @
0051 mijses a jour successives

@ Appareil de classe Il
@ Attention, contrdlez les instructions pour
I'utilisation
[ J
O Interrupteur fonctionnel éteint ~
@ Interrupteur fonctionnel allumé @

En conformité a: Norme Européenne EN
10993-1 “Evaluation biologique des disposi- .
tifs médicaux” et a la Directive Européenne
93/42/EEC “Dispositifs Médicaux”.

Sans phtalate. Conformément a Reg. (CE)
n.1907/2006

“
E é ?\g@
p

Numéro de série de l'appareil

Fabricant

Partie appliquée de type BF

Courant alterné

Danger: électrocution.

Conséquence: Mort.

Ne pas utiliser I'appareil pendant le bain ou la
douche

Maintenir sec



CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Mod. PO406EM F700

Alimentation: ‘ 230V~ 50Hz 140VA ‘ 115V ~ 50Hz 220V ~ 50Hz

Homologations de sécurité:

Pression Max: 2,6 +0,4 bar
Débit d'air au compresseur: 10 I/min approx
Dimensions (L)x(P)x(H) 21X16X13 cm
Poids 1,600 Kg

Bruit (@ 1 m): 55 dB (A) approx

Usage continu

PARTIES APPLIQUEES
Les parties appliquées de type BF sont:  (C2,C3,C4,C5.1A-C5.1B-C5.1C)

NEBULISEUR RF6 Basic?

Capacité minimum médicament: 2ml
Capacité maximum médicament: 8ml
Pression d’exercice (avec ampoule): 0,8 bar
modalité high speed modalité standard
"Débit: 0,42 ml/min approx. 0,32 ml/min approx.
@2 MMAD: 3,6 um 3,6 um
2 Fraction respirable < 5 pm (FPF): 67% 66%
(M données relevées selon la procédure interne Flaem 129-P07.5
@ Caractérisation in vitro certifiée par TUV Rheinland Product GmbH - Germany en conformité
avec le nouveau Standard Européen pour appareils d'aérosolthérapie, Norme EN 13544-1, ANNEX CC. Plus de détails disponibles sur demande.

DOUCHE NASALE

Mod.: Rhino Clear®

Capacité: maximum médicament 10 ml
Temps Distribution 10 ml™ 2

MMD®@ 48 um

% <10 um @ 3.2%

MTests effectués avec solution physiologique 0,9% NaCl suivant procédure interne Flaem
@ Les données ont été mesurées avec le systéme Laser Malvern Mastersizer (auprés d’un laboratoire externe certifié).

Conditions de fonctionnement: Conditions de stockage:

Température: min 10°C; max 40°C Température: min -25°C; max 70°C

Humidité air: min 10%; max 95% Humidité air: min 10%; max 95%

Pression atmosphérique: min 69KPa; max 106KPa Pression atmosphérique: min 69KPa; max 106 KPa

ELIMINATION DE LAPPAREIL

Conformément a la Directive 2012/19/CE, le symbole reporté sur l'appareil indique que I'appareil a éliminer
Kest considéré comme un déchet, et doit donc faire l'objet d'un «tri sélectif». Lusager devra donc donner (ou
mmm confier) le déchet susmentionné aux centres de tri sélectif prédisposés par les administrations locales, ou bien
le remettre au revendeur au moment de I'achat d'un nouvel appareil du méme type. Le tri sélectif du déchet et les
opérations successives de traitement, de récupération et d‘élimination favorisent la production d'appareils avec
des matériaux recyclés et limitent les effets négatifs sur I'environnement et sur la santé causés par une éventuelle
mauvaise gestion du déchet. Lélimination abusive du produit de la part de I'utilisateur comporte I'application des
éventuelles sanctions administratives prévues par les lois de mise en oeuvre de la Dir. 2012/19/CE de I'Etat membre
européen dans lequel le produit est éliminé.

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Cet appareil a été étudié pour satisfaire les conditions requises actuellement exigées pour la compatibilité
électromagnétique (EN 60601-1-2:2007). Les dispositifs électro-médicaux exigent un soin particulier en phase
d'installation et d'utilisation, relativement aux conditions requises EMC, il est donc demandé que ces derniers soient
installés et/ou utilisés conformément a ce qui est indiqué par le constructeur. Risque d’éventuelles interférences
électromagnétiques avec d'autres dispositifs, en particulier avec d’autres dispositifs d’analyse et de traitement.
Les dispositifs de radio et de télécommunication mobiles ou portables RF (téléphones portables ou connexions
Wireless) pourraient interférer avec le fonctionnement des dispositifs électro-médicaux. Pour d’autres informations
visitez le site internet www.flaemnuova.it. Flaem se réserve le droit d'apporter des modifications techniques et
fonctionnelles au produit sans aucun préavis.
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Het lieveheersbeestje

COMPLEET SYSTEEM VOOR AEROSOLTHERAPIE
Mod. PO406EM F700

Wij zijn blij met uw aanschaf en danken u voor het in ons gestelde vertrouwen.
Onze doelstelling is het bereiken van de volle tevredenheid van onze klanten, door hen producten aan te

bieden die voorlopers zijn op het gebied van de behandeling van aandoeningen van de ademhalingswegen.
Lees deze instructies met aandacht en bewaar ze voor toekomstige raadpleging. Gebruik het apparaat alleen
op de wijze die in de handleiding beschreven wordt. Deze medische apparatuur voor huishoudelijk
gebruik mag alleen met geneesmiddelen op doktersvoorschrift gebruikt worden. We wijzen u erop dat
het gehele FLAEM productengamma te bezichtigen is op de internet site www.flaem.it

HET APPARAAT IS VOORZIEN VAN:

A - Apparaat voor aerosoltherapie

C5 - RHINO CLEAR® Neusdouche.

A1 - Schakelaar

A2 - Luchtaansluiting

A3 - Luchtfilter

A4 - Klep vernevelaar

A5 - Aansluiting voor voedingskabel
A6 - Voedingskabel

(5.1 - Transparant neusstuk “A", voor kinderen tot 3 jaar
Wit neusstuk “B” voor kinderen van 3 tot 10 jaar
Blauw neusstuk voor volwassenen “C” voor 10 jaar
en ouder

5.2 - Afscheider

(5.3 - Vernevelstuk

(5.4 - Behuizing neusdouche met ergonomische greep

B - Verbindingsslang (hoofdunit/ verneve- C5.4.1- Reservoir verneveling met inhoud van 10 ml

laar) C5.4.2 - Opvangreservoir
C - Accessoires (5.5 - Afgifteknop
C1 - Vernevelaar RF6 Basic? C5.5.1-Knop

(5.5.2 - Rubber
C6 - Verbindingsstuk slang-neusdouche

C1.1 - Onderste deel
C1.2 - Compleet straalbuisje
C1.3 - Bovenste deel
C1.4 -Top ventilatie dop
C2 - Mondstuk
C3 - Maskertje voor volwassene
C4 - Maskertje voor kind

A BELANGRIJKE MEDEDELINGEN

- De integriteit van de structuur van het apparaat en de voedingskabel moet voor het eerste gebruik en vervolgens
regelmatig worden gecontroleerd om na te gaan of die niet is beschadigd; bij schade de stekker niet in het
stopcontact steken maar het product onmiddellijk naar een geautoriseerd servicecentrum van FLAEM of naar uw
dealer brengen.

« De accessoires hebben een gemiddelde levensduur van 1 jaar. Desondanks raden we u aan de vernevelaar bij
intensief gebruik iedere 6 maanden te vervangen (of eerder als de vernevelaar verstopt is geraakt), om altijd de
optimale doeltreffendheid te kunnen waarborgen.

« Laat het toestel niet als speelgoed gebruiken. We raden u aan om goed op te letten als het toestel door of in de
buurt van kinderen wordt gebruikt.

« In de aanwezigheid van kinderen of niet zelfstandige personen mag het apparaat uitsluitend onder toezicht van
een volwassene die de handleiding doorgelezen heeft gebruikt worden.

« Bepaalde onderdelen van het apparaat zijn erg klein en kunnen door kleine kinderen ingeslikt worden. Bewaar
het apparaat daarom buiten het bereik van kinderen.

+ Gebruik de leidingen en kabels niet voor ander gebruik dan is voorzien. Ze kunnen wurging veroorzaken. Houd
kinderen en niet-zelfstandige personen onder toezicht, deze personen zijn immers niet in staat het gevaar correct
in te schatten.

- Dit apparaat is niet geschikt om gebruikt te worden met verdovende mengsels die door de aanwezigheid van
lucht, zuurstof of lachgas kunnen ontvlammen.

- Houd de voedingskabel altijd buiten het bereik van warme oppervlakken.

+ Houd de voedingskabel buiten bereik van huisdieren (bijv. knaagdieren), aangezien ze de isolatie ervan kunnen
aantasten.

« Raak met natte handen en gebruik het apparaat nooit in een vochtige omgeving (bijv. in bad of onder de douche).
Dompel het apparaat nooit in water onder. Mocht dit echter wel gebeuren, haal dan de stekker onmiddellijk uit

E - Tasje

F - Brochure “Lella het lieveheersbeestje”
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het stopcontact. Haal eerst de stekker uit het stopcontact alvorens u het apparaat in het water aanraakt. Breng
het apparaat onmiddellijk naar een erkend assistentiecentrum of naar uw winkelier.

Gebruik het apparaat uitsluitend in een stofvrije omgeving om de doeltreffendheid van de toediening te kunnen
waarborgen.

Het omhulsel van het apparaat is niet beschermd tegen het binnendringen van vloeistoffen. Reinig het apparaat
nooit onder stromend water of door middel van onderdompeling.

Stel het apparaat nooit bloot aan extreme temperaturen.

Plaats het apparaat, niet in de buurt van warmtebronnen, in het directe zonlicht of in zeer warme ruimtes.

Stop geen voorwerpen in het filter of de zitting ervan en sluit ze niet af.

Sluit de luchtspleten aan beide zijden van het apparaat nooit af.

Laat het apparaat altijd functioneren op een stevige en obstakelvrije ondergrond.

Controleer voor het gebruik of de luchtspleten niet door materiaal afgesloten worden.

Steek geen enkel voorwerp in de luchtspleten.

Het apparaat mag uitsluitend door erkend personeel gerepareerd worden. Door onbevoegde reparaties verliest

u het recht op garantie. Bovendien kunnen dergelijke reparaties een gevaar voor de gebruiker vormen.

De verschillende compressoren hebben een gemiddelde levensduur van: F400: 400 uur, F700: 700 uur, F1000:
1000 uur, F2000: 2000 uur.

LET OP: Wijzig het apparaat nooit zonder toestemming van e fabrikant.

De Fabrikant, de Verkoper en de Importeur achten zich uitsluitend verantwoordelijk voor de veiligheid,
betrouwbaarheid en prestaties van het apparaat als: a) het apparaat in overeenstemming met de
gebruiksaanwijzing gebruikt wordt b) het elektrische circuit in de ruimte waar het apparaat gebruikt wordt aan

de van kracht zijnde normen voldoet.

Interacties: de materialen die met de geneesmiddelen in aanraking komen zijn met een uitgebreid aantal
geneesmiddelen getest. Desondanks is het, gezien de verscheidenheid en de continue ontwikkeling van [¥}
geneesmiddelen, niet mogelijk om interacties uit te sluiten. We raden u aan om het geopende geneesmiddel zo [®]
snel mogelijk op te gebruiken en de langdurige blootstelling ervan met de vernevelaar te vermijden.

Neem contact op met de fabrikant om problemen en/of onverwachte situaties verbonden aan de functionering
te melden.

GEBRUIKSAANWLZINGEN

VERNEVELAAR RF6 Basic?

Was voor ieder gebruik uw handen en reinig de vernevelaar en de accessoires zoals beschreven in
“REINIGING, ONTSMETTING, DESINFECTIE". Het wordt aangeraden de vernevelaar en de accessoires niet
door meerdere personen te laten gebruiken om zo eventuele besmettingsrisico’s te vermijden.

Tijdens de behandeling is het aanbevolen zich op adequate wijze tegen eventuele druppels te beschermen.

NEDERLAN

1. Steekt het netsnoer (A6) in de aansluiting (A5) op de achterzijde van het apparaat en sluit het apparaat
vervolgens aan op een stopcontact dat overeenkomt met de spanning van het apparaat. Hetzelfde moet zo
worden geplaatst dat het niet moeilijk om de scheiding te maken uit het stopcontact.

2. Monteer het mondstuk zoals aangeduid in het,Aansluitschema” in punt C1.2. Steek het complete mondstuk in
het onderste deel (C1.1). Plaats het bovenste ventilatiedeurtje (C1.4) op het bovendeel (C1.3), zoals aangeduid in
het “Aansluitschema”in punt C1.

3. Gietin de onderkant (C1.1) het geneesmiddel dat uw arts u voorgeschreven heeft. Sluit de vernevelaar door de
bovenkant (C1.3) rechtsom te draaien.

4. Sluit de accessoires aan zoals aangeduid wordt in het “aansluitschema”.

Ga gemakkelijk neerzitten en houd de vernevelaar in de ene hand, plaats het mondstuk op uw mond of gebruik

het neusstuk of het masker. Wanneer u als hulpstuk het masker gebruikt, moet u die op uw gezicht aanbrengen

zoals aangetoond in de afbeelding (met of zonder gebruik van de elastiek)

u

De dop (C1.4) die bij uw vernevelaar RF6 Basic? is meegeleverd maakt het mogelijk om
op 2 wijzen het geneesmiddel af te geven:
\ “standaardwijze” Y\ ”modalit_é‘higl_\ speed”
stel voor een optimale afgifte en per una piu rapida applicazione

een minimale verspreiding van
het geneesmiddel

-
-

6. Stel het toestel in werking door de schakelaar (A1) te activeren en adem diep in en uit.
7.Schakel het toestel na de behandeling uit en trek de stekker uit het stopcontact.

LET OP: Indien na de therapiebehandeling duidelijk zichtbaar vocht in slang (B) aanwezig is, de slang losmaken
van de vernevelaar en drogen met de ventilatie van de compressor zelf. Deze handeling voorkomt de mogelijke
verspreiding van schimmels in de slang.



RHINO CLEAR® NEUSDOUCHE

Voor ieder gebruik moet u zorgvuldig uw handen wassen en de NEUSDOUCHE en alle accessoires reinigen,
zoals beschreven in de paragraaf “REINIGING ONTSMETTING DESINFECTIE ". De NEUSDOUCHE en de hulp-
stukken zijn alleen voor persoonlijk gebruik, om gevaar voor besmetting te vermijden.

Tijdens de behandeling is het aanbevolen zich op adequate wijze tegen eventuele druppels te beschermen.

1) Voer de verstuiver (C5.3) in de verstuivingskamer (C5.4.1).

2) Vul het reservoir voor de verneveling met oplossing (max 10 ml) (C5.4.1).

3) Monteer de afscheider (C5.2). Controleer of de pijlen op de neusdouche en op de afschei-
der (afb.B) met elkaar zijn uitgelijnd. Monteer vervolgens het neusstuk dat voor uw leeftijd
of voor het formaat van uw neusgaten geschikt is (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

4)  Sluit RHINO CLEAR® met de slang (B) en het verbindingsstuk (C6) aan op het apparaat.

5) Schakel het apparaat in met behulp van deschakelaar (A1).

6) Plaats de holte van het neusstuk op een van uw neusgat.

7) We raden u aan om tijdens de behandeling het andere neusgaten met een vinger dicht te drukken.

8) Schakel de neusdouche in door de knop (C5.5) tijdens het inademen ingedrukt te houden. Laat de knop los
voor u uitademt. Blaas nu voorzichtig door het behandelde neusgat uit in RHINO CLEAR® om het slijm te ver-
wijderen.

9) Herhaal de handelingen van punt 6 tot 8 ook voor het andere neusgat. Probeer de oplossing zo gelijkmatig
mogelijk over de beide neusgaten te verspreiden.

10) We raden u aan de applicatie op de beide neusgaten iedere 20 seconden af te wisselen, waarbij u pauzes inlast
om het slijm te kunnen verwijderen, als de neusgaten van kinderen of niet zelfstandige personen die de han-
delingen van punt 8) niet zelfstandig kunnen verrichten, behandeld worden.

11) De informatie van de vorige punten is met name nuttig voor het spoelen van de neus met fysiologische op-
lossingen. We raden u aan de neus eerst met een fysiologische oplossing te spoelen en vervolgens met het
geneesmiddel te behandelen, zodat het geneesmiddel beter pver de neusslijmvliezen kan worden verspreid.

12) Na de aanbrenging, zet het apparaat uit en reinig volgens de instructies geleverd in de paragraaf “REINIGING
ONTSMETTING DESINFECTIE "

REINIGING ONTSMETTING DESINFECTIE

Schakel het apparaat uit véor elke reinigingsbeurt en ontkoppel de netkabel.

REINIGING VAN HET APPARAAT EN DE BUITENKANT VAN DE SLANG

Gebruik alleen een doek die bevochtigd is met een antibacterieel reinigingsmiddel (niet schurend en zonder op-
losmiddelen van ongeacht welke aard)

ACCESSOIRES

Het is aanbevolen om de accessoires door één iemand te laten gebruiken om eventuele risico’s voor infectie door
besmetting te vermijden.

Demonteer de accessoires zoals hierna beschreven:

C1 - Open de vernevelaar door de bovenkant (C1.3) linksom te draaien, maak het vernevelstuk aan de bovenkant
(C1.3) los en demonteer het daarna zoals aangegeven in het “Verbindingsschema” deel C1.2.

C5 - Demonteer zoals aangetoond in het “Verbindingsschema” deel C5.

SANERING EN DESINFECTIE

SANERING

Saneer de ampul en de accessoires met een van de hierna beschreven methoden voor en na elk gebruik.
methode A: Saneer de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-
C5.5.2-C6 onder warm kraanwater (circa 40 °C) met behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).

methode B: De accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-C5.5.2-
C6 in de vaatwasser saneren met warme cyclus.

methode C: De accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-C5.5.2-
C6 saneren door ze onder te dompelen in een oplossing van 50% water en 50% witte azijn, vervolgens overvloedig
spoelen met warm kraanwater (circa 40°C).

Ga rechtstreeks naar de paragraaf DISINFECTIE als u naast de reiniging ook de DISINFECTIE wenst uit te voeren.

Na het saneren van de accessoires, het water er goed afschudden en ze op keukenpapier leggen. Ze kunnen ook
met warme lucht worden gedroogd (met een haardroger bij voorbeeld).

DESINFECTIE

Na het saneren de ampul en de accessoires met een van de hierna beschreven methoden ontsmetten.

methode A: De accessoires die u kunt desinfecteren zijn €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-
C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-C5.5.2-C6. Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werk-
zame stof: natriumhypochloriet), specifiek voor de desinfectie en verkrijgbaar bij de apotheek.
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Uitvoering:

- Vul een recipiént met geschikte afmetingen - om alle afzonderlijk te desinfecteren onderdelen te bevatten - met
een oplossing op basis van leidingwater en een desinfectans en neem hierbij de verhouding in acht die op de
verpakking van het desinfectans staat.

- Dompel elk afzonderlijk onderdeel volledig in de oplossing en zorg ervoor dat geen luchtbellen op de onderde-
len worden gevormd. Op de verpakking van het desinfectans staat hoe lang de onderdelen ondergedompeld
moeten blijven, afhankelijk van de concentratie die voor de bereiding van de oplossing gekozen is.

- Haal na het verstrijken van de correcte tijd de onderdelen uit de oplossing en spoel ze overvloedig met lauw
leidingwater.

Verwijder de oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het desinfectans.

methode B: Ontsmet de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-

C5.5.2-C6 door ze 10 minuten in water te koken; gebruik gedemineraliseerd of gedistilleerd water om kalkvorming

te voorkomen.

methode C: Ontsmet de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-

C5.5.2-C6 warm met een stoomsterilisator voor babyflessen (geen microgolf). Volg hierbij zorgvuldig de instruc-

ties van de sterilisator. Voor een efficiénte sterilisatie moet u kiezen voor een cyclus van minstens 6 minuten.

Na het desinfecteren van de accessoires moet u het water er krachtig afschudden en ze op keukenpapier leggen.
Ze kunnen ook met warme lucht worden gedroogd (bijvoorbeeld met een haardroger).

LUCHTFILTERING

Het toestel is uitgerust met een aanzuigfilter (A3) dat vervangen moet worden wanneer
het vuil is of van kleur verandert. Hetzelfde filter noch wassen noch opnieuw gebruiken. De
regelmatige vervanging van het filter is noodzakelijk als bijdrage aan en garantie van de
correcte prestaties van de compressor. Het filter moet regelmatig gecontroleerd worden.
Neem voor reservefilters contact op met uw verkoper of servicecentrum.

Vervanging van het filter:

Til het dekseltje op en verwijder met behulp van een schroevendraaier het filter (zie
afb.). Het filter is zo ontworpen dat het altijd vast op zijn plaats zit.

Gebruik alleen originele accessoires van Flaem.

SYMBOLES

. ®
TUVRheinland

/,
Homologation TUV réf. EN 60601-1 3° Ed. - EN 60601-1-11

N\ Type Approved

www.tuv.com
ID 2000000000

CE markering medische apparatuur Richtl.
93/42/EEG en wijzigingen.

C € 0051

@ Serienummer van het apparaat

[

Apparaat klasse Il

Let op, controleer de gebruiksinstructies

Functieschakelaar uit

Functieschakelaar aan

Conform: De Europese Norm EN 10993-1
“Biologische Beoordeling van medische
apparatuur en de Europese Richtlijn 93/42/
EEG “Medische Apparatuur”

®
O
©
>

Fabrikant

Type BF toegepast onderdeel

Wisselstroom

Gebruik het apparaat nooit onder de douche of
in bad Elektrocutiegevaar.
Gevolg: Dood.

Droog bewaren

21



TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

Apparaat Mod. PO406EM F700

Spanning: ‘ 230V~ 50Hz 140VA ‘ 115V ~ 50Hz 220V ~ 50Hz

Veiligheidscertificaat:

Max. Druk: 2,6 + 0,4 bar

Luchtdebiet naar compressor: 10 I/min approx

Afmetingen (L)x(P)x(H) 21X16X13 cm

Gewicht 1,600 Kg

Geluid (op 1 m): 55 dB (A) approx

Continu gebruik

TOEGEPASTE ONDERDELEN

Toegepaste onderdelen type BF:  (C2,C3,C4,C5.1A,C5.1B,C5.1Q)

Vernevelaar RF6 Basic?

Minimum inhoud geneesmiddel: 2 ml

Maximum inhoud geneesmiddel: 8 ml

Bedrijfsdruk (met vernevelaar): 0,8 bar

“high speed wijze" “standaardwijze”

Mafgifte: 0,42 ml/min approx. 0,32 ml/min approx.
@ MMAD: 3,6 um 3,6 um
@Inadembare fractie < 5 um (FPF): 67% 66%

beschikbaar.

()Egevens gemeten aan de hand van de interne Flaem procedure 129-P07.5
@Typering in vitro uitgevoerd bij Inamed Research GmbH & Co. KG voor rekening van TUV Rheinland Product Safety GmbH - Duitsland, in
overeenstemming met de nieuwe Europese Standaard voor toestellen voor aérosoltherapie, Norm EN 13544-1. Meer details zijn op verzoek

NEUSDOUCHE

Mod.: Rhino Clear®

Inhoud: geneesmiddel maximaal 10 ml
Duur Afgifte 10 ml® 2'

MMD®@ 48 ym

% <10 um @ 3,2%

("TTest verricht volgens de interne FLAEM procedure met een fysiologische oplossing van 0,9% NaCl
2 Waarden opgemeten met het Malvern Mastersizer Lasersysteem (bij een extern laboratorium gecertificeerd)

Gebruiksvoorwaarden:
Temperatuur: min 10°C; max 40°C
Luchtvochtigheid: min 10%; max 95%
Luchtdruk: min 69KPa; max 106KPa

Opslagvoorwaarden:

Temperatuur: min -25°C; max 70°C
Luchtvochtigheid: min 10%; max 95%
Luchtdruk: min 69KPa; max 106KPa

HET APPARAAT AFDANKEN

In overeenstemming met de Richtlijn 2012/19/EG geeft het symbool op de apparatuur an dat het op het

momentdatu het afdankt als afval moet beschouwen en dat het daarom gescheiden ingezameld moet worden.
=== De gebruiker moet het apparaat aan het einde van de levensduur naar een erkend afvalverwerkingsbedrijf
(laten) brengen of het bij de winkelier inleveren op het moment dat hij een soortgelijk apparaat koopt. De
gescheiden inzameling van afval en de behandeling, recuperatie en verwerking ervan, bevorderen de productie
van apparaten met gerecyclede materialen en beperken de eventuele negatieve uitwerkingen op het milieu en de
gezondheid. De illegale verkoop van het product door de gebruiker gaat om toepassing van een administratieve
sancties voorzien door de wet voor de uitvoering van Dir. 2012/19 / EG van het Europees lidstaat waar het product
wordt verwijderd.

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Dit apparaat is op dergelijke wijze ontworpen dat het voldoet aan de actuele vereisten voor de elektromagnetische
compatibiliteit (EN 60601-1-2:2007). Wegens de EMC eisen, vereist de elektromedische apparatuur speciale
aandacht tijdens de installatie en het gebruik. Gevaar voor mogelijke elektromagnetische interferenties met
andere apparaten en in het bijzonder met analyseen behandelingsapparatuur. Radio, mobiele of draagbare RF
apparatuur (mobiele telefoons of wireless verbindingen) kunnen met de functionering van de elektromedische
apparatuur interfereren. Voor overige informatie bezoek de website www.flaemnuova.it. Flaem behoudt zich het
recht voor om zonder mededeling technische en functionele wijzigingen door te voeren.
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o der Marienkafer

KOMPLETTES SYSTEM FUR INHALATIONSTHERAPIE
Mod. PO406EM F700

Es freut uns, dass Sie sich fiir unser Produkt entschieden haben und danken lhnen fiir lhr Vertrauen.
Die Zufriedenheit unserer Kunden ist unser Ziel und dafir bieten wir ihnen Avanguarde-Produkte zur
Behandlung von Atemswegerkrankungen. Lesen Sie aufmerksam die Gebrauchsanweisungen durch und
bewahren Sie sie gut auf. Gebrauchen Sie das Gerat nur in der in der Anleitung beschriebenen Weise. Es
handelt sich um ein medizinisches Gerét fiir den privaten Gebrauch, um von lhrem Arzt empfohlene
bzw verschrieben Medikamente einzunehmen. Wir méchten Sie darauf hinweisen, dass die gesamte
Produktpalette von Flaem auf unsere Webseite www.flaem.it einzusehen ist.

IM LIEFERUMFANG DES APPARATS SIND ENTHALTEN:

A - Aerosoltherapie-Gerit C5 - RHINO CLEAR® Nasensptilung
A1 - Schalter C5.1 - Nasensttick “A” durchsichtig, fir Kinder bis 3 Jahre
A2 - Lufteinlass geeignet
A3 - Luftfilter Nasenstlick “B” weiB, fur Kinder von 3 bis 10
A4 -Vernebler halter Jahren geeignet
A5 - Steckdose fir Netzkabel Nasenstlick “C" blau’, geeignet ab 10 Jahre
A6 - Netzkabel C5.2 - Trennsttick
B - Verbindungsschlauch (Hauptgerit / Ver- C5.3 - Zerstduber . . .
nebler) C5.4 - Spllungskorper mit ergonomsichen Griff
. C5.4.1- Zerstaubungskammern, 10 ml
C - Zubehorteile -, C5.4.2 - Sammelkammer
C1-Vernebler RF6 Basic ) 5.5 - Abgabetaste
C1.1 -Verneblerunterteil C5.5.1 - Taste
C1.2 - Kompletter Disenaufsatz €5.5.2 - Gummidichtung
C1.3 - Vernebleroberteil C6 - Verbindungsstiick Schlauch Nasenspiilung
C1.4 - Obere Klappe
C2 - Mundstiick E -Tragtasche

C3 - Maske fuir Erwachsene (PVC)

C4 - Maske fir Kinder (PVC) F - Buchlein “Lella - der Marienké&fer”

/A WICHTIGE HINWEISE

- Vor der ersten Verwendung und in regelmaBigen Abstanden wahrend der Lebensdauer des Produkts muss die
Unversehrtheit der Geratestruktur und des Versorgungskabels gepriift werden, um sicherzustellen, dass keine
Beschadigungen vorliegen; falls Beschddigungen vorhanden sein sollten, den Stecker nicht einstecken und das
Gerét sofort zu einem autorisierten Kundendienstzentrum von FLAEM oder zu lhrem Vertrauenshandler brin-
gen.

« Die durchschnittliche Lebensdauer des Zubehors liegt bei 1 Jahr, es ist empfehlenswert, bei intensiver Verwen-
dung den Zerstauber alle 6 Monate (oder friher, sollte der Zerstauber verstopft sein) auszutauschen, um stets
eine optimale therapeutische Wirkung gewahrleisten zu kénnen.

- Das Gerat darf nicht als Spielzeug benutzt werden. Wenn es von Kindern oder in Gegenwart von Kindern benutzt
wird, ist gro3te Aufmerksamkeit erforderlich.

« In der Gegenwart von Kindern und pflegebediirftigen Personen muss das Gerat unter der strengen Aufsicht eines
Erwachsenen, der die Gebrauchsanweisung gelesen hat, gebraucht werden.

- Einige Einzelteile des Gerates sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt werden kénnen; deshalb das Gerat
auBer Reichweite von Kindern aufbewahren.

- Die mitgelieferten Leitungen und Kabel nicht fiir nicht bestimmungsgemafe Verwendungen nutzen, es besteht
Erdrosselungsgefahr, besondere Vorsicht ist bei Kindern und Personen mit besonderen Schwierigkeiten geboten,
da diese nicht im Stande sind Gefahren richtig einzuschatzen.

- Das Gerat darf nicht mit anasthetischer Mischung gebraucht werden, die sich bei Kontakt mit Luft oder Sauerstoff
oder Distickstoffmonoxid (Lachgas)entziinden kénnen.

« Halten Sie das Stromkabel immer fern von warmen Oberflachen.

- Die Versorgungskabel auBBer der Reichweite von Tieren halten (z. B. Nagetiere), Tiere konnten die Isolierung des
Kabels beschadigen.

- Fassen Sie das Gerat nicht mit nassen Handen an, und verwenden Sie das Gerat nicht in feuchten Raumen (zum
Beispiel beim Duschen oder Baden). Tauchen Sie das Gerat nicht ins Wasser. Falls es doch passieren sollte, ziehen
Sie sofort den Stecker heraus. Holen Sie das Gerat nicht aus dem Wasser und beriihren Sie es bitte auch nicht,
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bevor Sie nicht den Stecker herausgezogen haben. Bringen Sie das Gerat sofort zu einem autorisierten Kunden-
zentrum oder zu lhrem Vertrauenshandler

- Das Gerat ausschlieBlich an staubfreien Orten benutzen, anderenfalls konnte die Therapie beeintrachtigt werden.

- Das Gerategehause ist nicht wasserdicht und Flissigkeiten konnen in das Gerat eintreten. Reinigen Sie das Gerat
nicht unter flieBendem Wasser und tauchen Sie es nicht in Wasser. Halten Sie das Gerat fern von Wasserspritzern
oder anderen Flussigkeiten.

« Das Gerat keinen extremen Temperaturschwankungen aussetzen.

- Stellen Sie das Gerat nicht in die Nahe von Warmequellen, ins Sonnenlicht oder in zu heilen Raumen auf.

« Keine Gegenstande in den Filter und dort wo er sitzt, flihren bzw. diesen verstopfen.

- VerschlieBBen Sie niemals die Beliiftungsschlitze an den Seiten des Inhalationsgerats.

- Kontrollieren Sie vor jedem Gebrauch, dass die Luftungsoffnungen nicht verstopft sind.

- Keine Gegenstande in die Beliiftungsschlitze stecken.

« Reparaturen durfen ausschlieBlich von Personal durchgefiihrt werden, die durch autorisiert sind. Andernfalls
erlischt die .Garantie und der Benutzer kann gefahrdet werden.

- Die durchschnittliche Dauer der Kompressorenfamilien ist: F400: 400 Stunden, F700: 700 Stunden, F1000: 1000
Stunden, F2000: 2000 Stunden.

« ACHTUNG: Keinerlei Anderungen am Apparat ohne vorherige Genehmigung des Herstellers vornehmen.

« Der Hersteller, der Verkdufer und der Importeur haften nur dann fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistungs-
fahigkeit des Apparats, wenn: a) er gemaf der Gebrauchsanleitung genutzt wird und b) die elektrische Anlage des
Raumes, in dem er genutzt wird, den Vorschriften und geltenden Gesetzen entspricht

» 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 Weiter-
entwicklung der Arzneimittel nicht moglich, Wechselwirkungen auszuschlieBen. Wir empfehlen daher, das Arz-
neimittel nach dem Offnen so schnell wie méglich aufzubrauchen und lingeren Kontakt mit dem Vernebler zu
vermeiden.

- Bei Problemen bzw. unerwarteten Ereignissen in Verbindung mit der Funktion, muss man sich mit dem Hersteller
in Verbindung setzen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

VERNEBLER RF6 Basic?

Vor jedem Gebrauch den Vernebler und die Zubehorteile wie im Abschnitt, REINIGUNG, HYGIENISCHE AUF-
BEREITUNG UND DESINFEKTION “ beschrieben reinigen. Es wird empfohlen, dass der Vernebler und die Zu-
behorteile immer von der gleichen Person gebraucht werden, um Ansteckungsrisiken zu vermeiden.

Es wird empfohlen, sich wahrend der Anwendung gut gegen eventuelles Tropfen zu schitzen.

1. Stecken Sie zuerst den Netzstecker des Netzkabels (A6) in die Buchse (A5) an der Geraterlckseite und schlieBen
Sie danach das Netzkabel an die Netzsteckdose an (gemaR der Spannung des Gerates). Die Steckdose muss gut
erreichbar sein, so dass man das Gerédt schnell vom Stromnetz nehmen kann.

2. Die Duse montieren wie im “Anschlussplan’, Abschnitt C1.2 beschrieben. Die komplette Diise in den unteren Teil
einfligen (C1.1). Die obere Liftungsklappe (C1.4) oben (C1.3) einfligen, wie im “Anschlussplan” im Abschnitt C1
beschrieben.

3. Fullen Sie das vom Arzt verschriebene Arzneimittel in das Verneblerunterteil (C1.1) und schlieen Sie den Ver-
nebler, indem Sie das Vernebleroberteil im Uhrzeigersinn drehen.

4. SchlieBen Sie die Zubehorteile wie im ,Anschlussschema” auf der ersten Seite gezeigt an.

. Setzen Sie sich bequem hin und halten Sie den Zerstauber in der Hand. Fiihren Sie das Mundstiick an den Mund
oder benutzen Sie das Nasensttick oder die Maske. Falls Sie das Zubehorteil Maske benutzen, fiihren Sie diese
wie in der Abbildung gezeigt an Mund und Nase (mit oder ohne Gummiband).

Die obere Klappe (C1.4) an lhrem Vernebler RF6 Basic? bietet 2 Arten, das Arzneimittel zu verteilen:

\ “standard”
fur die optimale Verteilung und

eine minimale Disper-sion des
Arzneimittels

w

“high speed”
fur die schnelle Anwendung

—
6. Schalten Sie das Gerdt am Schalter (A1) ein und atmen Sie tief ein und aus.
7. Am Ende der Anwendung das Gerédt ausschalten und den Stecker herausziehen.
ACHTUNG: Wenn sich wdhrend des Gebrauchs des Verneblers im Innern des Schlauchs (B)sichtbar Feuchtigkeit
ablagert, 16sen Sie den Schlauch vom Vernebler und trocknen Sie ihn mit der Kompressorventilation, um das
Ansteckungsrisiko zu verringern.
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RHINO CLEAR® NASENSPULUNG

Vor jeder Verwendung, die Hinde waschen und das RHINO CLEAR® reinigen, wie in dem Abschnitt “REINIGUNG
HYGIENISCHE AUFBEREITUNG DESINFEKTION” beschrieben.

Die NASENDUSCHE und das Zubehor sind nur fiir den personlichen Gebrauch, um die Gefahr einer Infektion
durch Ansteckung zu vermeiden.

Es wird empfohlen, sich wéhrend der Anwendung gut gegen eventuelles Tropfen zu schiitzen.

1) Den Zerstauber (C5.3) in die Zerstaubungskammer (C5.4.1) einflihren.

2) Die Lésung (max 10 ml) in die Zerstauberkammer (C5.4.1) fullen.

3) Den Trenner (C5.2) einsetzen, Uberpriifen, dass der Pfeil auf dem Spulungskdrpermit dem auf
dem Trenner Gibereinstimmt (Abb.B). Erneut das fiir das Alter oder die Gr6Re der Nasenlocher
geeignete Nasenstuck einfiihren (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

4) RHINO CLEAR® mit dem Schlauch (B) und dem Verbindungsstiick (C6) an das Geréat anschlie-
Ben.

5) Das Gerat einschalten (siehe Bedienungsanleitung).

6) Andie Nase annahern, die Offnung des Nasenstiicks an ein Nasenloch annihern. d

7) Wahrend der Behandlung sollte man das andere Nasenloch, an dem die Nasensptilung nicht benutzt wird, zuhalten.

8) Die Nasenspllung durch Druck der Abgabetaste (C5.5) wahrend der Einatmunsphase aktivieren, bei Ausatmen wie-
der loslassen; in dieser Phase zur Unterstlitzung des Schleimaussto sanft das behandelte Nasenloch direkt in die
RHINO CLEAR® putzen.

9) Den Vorgang von Punkt 6 bis Punkt 8 mit dem anderen Nasenloch wiederholen, die Lésung mdglichst gleichmaBig

auf beide Nasenlocher verteilen.

Bei Kindern oder behinderten Personen, die die verschiedenen Ablaufe des Punktes 8) nicht koordinieren kénnten,

wird empfohlen, ungefdhr alle 20 Sekunden die beiden Nasenldcher abzuwechseln, mit Pausen, um den Schleim

ausstoBen zu kénnen.

Die Angaben der vorhergehenden Punkte sind niitzlich zu Verwendung der Nasenspilung mit physiologischer L6-

sung. Es wird empfohlen, die Behandlung mit Medikamenten nach einer Spilung mit physiologischer Lésung aus-

zuflihren, um eine bessere Verteilung des Medikament in dem Nasenschleim zu erreichen.

12) Schalten Sie das Geréat nach der Behandlung aus und fiihren Sie die Reinigung laut Abschnitt “REINIGUNG HYGIENI-
SCHE AUFBEREITUNG DESINFEKTION”

REINIGUNG HYGIENISCHE AUFBEREITUNG DESINFEKTION

Schalten Sie vor jeder Reinigung das Gerdt ab und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.

REINIGUNG DES GERATS UND DER AUSSENSEITE DES ROHRS

Verwenden Sie ein feuchtes Tuch mit einem antibakteriellen Reinigungsmittel (nicht scheuernd und ohne Losungsmittel jeg-
licher Art)

ZUBEHORTEILE

Es wird ein personlicher Gebrauch der Zubehorteile empfohlen, um die eventuellen Risiken einer Infektion durch Ansteckung
zu vermeiden.

Montieren Sie die Zubehorteile folgendermaflen ab:

C1 - Offnen Sie den Zerstiuber, indem Sie den oberen Teil (C1.3) im Gegenuhrzeigersinn drehen, entfernen Sie die Diise vom
oberen Teil (C1.3) und montieren Sie ihn dann ab, wie es im,Schaltplan’, im Abschnitt C1.2 angegeben ist.

C5 - Montieren Sie sie ab, wie es im,Schaltplan®, Abschnitt C5 gezeigt wird.

ENTKEIMUNG UND DESINFEKTION

ENTKEIMUNG

Entkeimen Sie die Ampulle und Zubehdrteile vor und nach jedem Gebrauch, indem Sie eine der nachfolgend beschriebenen
Methoden wahlen.

Methode A: Entkeimen sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-
€5.5.2-C6 unter warmem Trinkwasserasser (ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrspilmittel.

Methode B: Entkeimen sie die Zubehorteile C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-
€5.5.2-C6 in der Geschirrspiilmaschine mit Warmwasserzyklus.

Methode C: Entkeimen Sie die ZubehorteileC1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-
€5.5.2-C6 durch Eintauchen in eine Losung von 50% Wasser und 50% weifem Essig, dann mit ausreichendem warmem
Trinkwasser nachspiilen (circa 40 °C).

Sollten Sie auch die Reinigung mit DESINFEKTION ausfiihren wollen, gehen Sie auf den Abschnitt DESINFEKTION diber.

Nach der Entkeimung schiitteln Sie die Zubehorteile kréftig und legen Sie sie auf eine Papierserviette oder trocknen Sie sie
mit einem Strahl warme Luft (z.B mit einem Fon).

DESINFEKTION

Nach dem Entkeimen der Ampulle und Zubehérteile missen sie desinfiziert werden, dazu eine der nachfolgend beschriebe-
nen Methoden wahlen.

Methode A: Die Zubehorteile, die desinfiziert werden kénnen, sind €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-
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€5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-C5.5.2-C6.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden (Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das fur
Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke erhdltlich ist.

Vorgehensweise:

- Fllen Sie ein entsprechend groBRes GefaR, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Geréteteile passen, mit einer Losung
aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenanga-
ben beachtet werden miissen.

Tauchen Sie jedes einzelne Gerateteil zur Génze in die L6sung ein und achten Sie dabei darauf, dass sich keine Luftblasen
an den Gerédteteilen bilden. Lassen Sie die Gerateteile - entsprechend der gewahlten Lésungsmittelkonzentration - so lange
eingetaucht, wie auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegeben ist.

Nehmen Sie die desinfizierten Gerateteile heraus und spulen Sie sie griindlich mit lauwarmem Trinkwasser ab.

Entsorgen Sie die Ldsung gemal den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.

MethodeB Desinfizieren Sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-C5.5.2-
€6 durch Kochen in Wasser fiir 10 Minuten. Es empfiehlt sich, entmineralisiertes oder destilliertes Wasser zu verwenden, um
Kalkablagerungen zu vermeiden.

Methode C: Desinfizieren Sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-C5.5.2-
€6 mit einem Dampfsterilisator fiir Milschflaschen (nicht Mikrowelle). Den Vorgang getreu geméB den Anweisungen des Steri-
lisators ausfiihren. Damit die Desinfektion wirksam ist, wahlen Sie einen Sterilisator mit einem Betriebszyklus von mindestens
6 Minuten aus.

Nachdem die Zubehdrteile desinfiziert wurden, schiitteln Sie sie kréftig und legen Sie sie auf eine Papierserviette oder
trocknen Sie sie mit einem HeiBluftstrahl (z.B mit einem Fon).

LUFT FILTRIEREN

Das Gerét ist mit einem Saugdfilter (A3) ausgestattet, den man austauschen muss, sobald er
schmutzig ist oder eine andere Farbe annimmt. Waschen Sie den gleichen Filter nicht und
verwenden Sie ihn nicht wieder. Die

regelmaBige Auswechslung des Filters tragt dazu bei, die einwandfreien Leistungen des
Kompressors zu gewahrleisten. Der Filter muss regelmaBig kontrolliert werden. Kontaktieren Sie
fur die Ersatzfilter Inren Handler oder die autorisierte Kundendienststelle.

Wie Sie den Filter ersetzen: Setzen Sie einen flachen Schraubenzieher zwischen den Filterrand
und das Gehause ein. Heben Sie den Filter an und ziehen Sie ihn heraus, indem Sie ihn drehen

und nach oben ziehen. Der Filter wurde so entwickelt, dass er stets fest in seiner Aussparung sitzt.
Verwenden Sie nur Originalzubehorteile von Flaem.

SYMBOLE

. ®
TUVRheinland

N Type Approved

www.tuv.com
ID 2000000000

TOV-Zulassung Ref. EN 60601-1 3.Ed. - EN60601-1-11
CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt gem.

Richtl. 93/42/EWG und folgende Anderungen
Geréteklasse Il

Achtung, kontrollieren Sie die
Gebrauchsanweisung

Funktionsschalter aus

Funktionsschalter ein

In Konformitat mit der: Europaischen Norm
EN 10993-1 “Biologische Beurteilung von
Medizinprodukte” und der Europdischen

Richtlinie 93/42/EWG “Medizinprodukte”

@ Seriennummer des Gerétes
Hersteller
Anwendungsteil Typ BF

Wechselstrom

Gefahr: Stromschlag. Folge: Tod. Nie das Gerét
beim Baden oder Duschen verwenden

Trocken halten
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TECHNISCHE DATEN
Gerit. PO406EM F700

Spannung: ‘ 230V~ 50Hz 140VA ‘ 115V ~ 50Hz 220V ~ 50Hz

Sicherheitszulassung:

)
Max. Druck: 2,6 + 0,4 bar
Luftleistung Kompressor: 10 I/min approx
Abmessungen (L)x(T)x(H) 21X16X13 cm
Gewicht 1,600 Kg
Gerduschpegel (1 m Abstand): 55 dB (A) approx
Dauergebrauch

ANWENDUNGSTEILE

Die Anwendungsteile vom Typ BF sind:  (C2,C3,C4,C5.1A,C5.1B,C5.1Q)
Vernebler RF6 Basic?

Min. Fassungsvermdgen Medikamente: 2 ml

Max. Fassungsvermogen Medikamente: 8 ml

Betriebsdruck (mit Vernebler): 0,8 bar
high speed Standard
(MAusgabe: 0,42 ml/min approx. 0,32 ml/min approx.
@ MMAD: 3,6 um 3,6 um
@Inhalierbarer Anteil < 5 pum (FPF): 67% 66%
() Daten gemaR internem Ablauf Flaem 129-P07.5 - @ In-Vitro-Eigenschafte durch den TOV Rheinland Product GmbH - Germany iibereinstimmend
mit den neuen europdischen Standards fiir Aerosolgerate gepruft, Norm EN 13544-1. Auf Anfrage sind mehr Details erhaltlich.

TECHNISCHE CHARAKTERISTIKEN DER NASENDUSCHE
Mod.: Rhino Clear®

Kapazitat: Hochststand Medikament 10 ml
Abgabedauer 10 m|® 2

MMD®@ 48 um

% <10 um @ 3.2%

(MTest verricht volgens de interne FLAEM procedure met een fysiologische oplossing van 0,9% NaCl
2 Waarden opgemeten met het Malvern Mastersizer Lasersysteem (bij een extern laboratorium gecertificeerd)

Betriebsbedingungen: Lagerungsbedingungen:
Temperatur: min 10°C; max 40°C Temperatur: min -25°C; max 70°C
Luftfeuchtigkeit: min 10%; max 95% Luftfeuchtigkeit: min 10%; max 95%
Luftdruck: min 69KPa; max 106KPa Luftdruck: min 69KPa; max 106 KPa

ENTSORGUNG DES APPARATS

In Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das Symbol auf dem Gerét an, dass das zu entsorgende

Altgerat als Abfall gilt, der gesondert im Recyclingsystem entsorgt werden muss. Deswegen muss der
== \/erbraucher das alte Gerat zu den Sammelstellen fiir Elektro- und Elektronik-Altgerate der Gemeinde bringen
(oder bringen lassen) oder es beim Erwerb eines Neugerates beim Handler abgeben. Die Miilltrennung und die
anschlieBende Abfallaufbereitung, -wiederverwertung und -entsorgung fordern die Herstellung von Geraten
aus recycelten Materialien und schranken die Verschmutzung der Umwelt und die Gefahrdung der Gesundheit
durch eine falsche Entsorgung des Mdills ein. Der illegale Verkauf des Produkts durch den Benutzer umfasst die
Anwendung der gesetzlich vorgesehenen Verwaltungsstrafen fir die Durchfiihrung von Dir. 2012/19 / EG des
Europdischen Mitgliedstaat, in dem das Produkt entfernt wird.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieser Apparat wurde so entwickelt, dass er samtliche Anforderungen erfiillt, die aktuell an die elektromagnetische
Vertrdglichkeit gestellt werden (EN 60601-1-2:2007). Die elektromedizinischen Gerate verlangen bei der Installation
und Verwendung besondere Sorgfalt beziiglich der EMVBestimmungen, es wird daher verlangt, dass diese gemaf
denAngabendesHerstellersinstalliertbzw. verwendet werden. Es besteht das Risiko moglicher elektromagnetischer
Stérungen mit anderen Gerdten, insbesondere mit anderen Analyse- und Behandlungsgerdten. Mobile oder
tragbare Funk- und Telekommuniktionsgerate mit Radiofrequenz (Mobilfunktelefone oder Wireless-Verbindungen)
konnten den Betrieb der elektromedizinischen Geréte storen. Fiir weitere Informationen die Internetseite www.
flaemnuova.it. Flaem behilt sich das Recht vor, technische und funktionale Anderungen an dem Produkt ohne
Vorankiindigung vorzunehmen.
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= La mariquita

SISTEMA COMPLETO PARA AEROSOLTERAPIA
Mod. PO406EM F700

Estamos contentos de que haya comprado un producto nuestro y le agradecemos la confianza que ha
depositado en nosotros. Nuestro objetivo es satisfacer plenamente a nuestros clientes con productos punteros
en el tratamiento de enfermedades de la vias respiratorias. Lea atentamente estas instrucciones y guardelas
adecuadamente para poderlas consultar en cualquier momento. Utilice el aparato exclusivamente como
se describe en el presente manual. Este es un dispositivo médico de uso doméstico para realizar
nebulizaciones y suministrar farmacos prescritos o recetados por un médico. Le recordamos que toda la
gama de productos Flaem se encuentra en su pagina web www.flaem.it

EL APARATO ESTA FORMADO POR LAS SIGUIENTES UNIDADES Y ACCESORIOS:

A - Aparato para aerosolterapia C5 - RHINO CLEAR® Nebulizador nasal
A1 - Interruptor (5.1 - Adaptador nasal “A” transparente, para niflos hasta
A2 -Toma de aire los 3 afios.
A3 - Filtro de aire Adaptador nasal “B” blanco, para nifios de 3a 10
A4 - Porta nebulizador anos.

A5 - Toma para cable de alimentacién

" @ Adaptador nasal “C” azul, para niflos mayores de
A6 - Cable de alimentacion

10 afos.
B - Tub.o de co_ne).(ién . C5.2 - Separador
(unidad principal / nebulizador) C5.3 - Atomizador
C - Accesorios C5.4 - Cuerpo del nebulizador con mango ergonémico

C1 - Nebulizador RF6 Basic?
C1.1 - Pieza inferior
C1.2 - Boquilla completa
C1.3 - Pieza superior
C1.4 - Tapa superior de ventilacién

C5.4.1- Cdmara de nebulizacion de 10 ml
C5.4.2 - Cdmara de recogida

C5.5 - Pulsador de suministro
C5.5.1 - Pulsador

C2 - Aplicador bucal C5.5.2-Goma 5 .
C3 - Mascarilla adulto (PVC) C6 - Racor de conexién tubo-nebulizador nasal
C4 - Mascarilla pediatrica (PVC) E - Bolso

F - Fasciculo “Lella - la mariquita”

/\ ADVERTENCIAS IMPORTANTES

+ Antes de usar el equipo por primera vez, y periédicamente durante la vida util del mismo, controle que la
estructura del aparato y el cable de alimentacién no presenten dafios. En caso de detectar dafos, no conecte el
enchufe y lleve el producto de inmediato a un centro de asistencia autorizado FLAEM o a su revendedor.

- El ciclo de vida previsto de los accesorios es de 1 afo, en cualquier caso se recomienda sustituir laampolla cada 6
meses en caso de uso intensivo (o antes si la ampolla esta obstruida) para garantizar siempre la maxima eficacia
terapéutica.

- No permitir que se utilice como un juguete. Se recomienda prestar la maxima atencién cuando el aparato es
usado por nifos o cerca de ellos.

- En presencia de nifios y de personas que no son auto suficientes, el aparato tiene que ser utilizado bajo la
supervisién de un adulto que haya leido el presente manual.

- Algunos componentes del aparato poseen dimensiones muy reducidas y pueden ser ingeridas por los nifos;
por ello mantener el aparato fuera del alcance de los nifios.

+ No utilice los tubos y los cables suministrados para un uso distinto del previsto, ya que podrian provocar peligro
de estrangulamiento, preste especial atencion a los nifios y las personas con dificultades especiales, a menudo
estas personas no puede valorar correctamente los peligros.

- Este aparato no es apto para utilizar para mezclas anestésicas inflamables con aire, con oxigeno o con protéxido
de nitrégeno.

» Mantenga el cable de alimentacién siempre alejado de superficies cuya temperatura sea elevada.

- Mantenga el cable de alimentacién alejado de animales (por ejemplo, roedores), de lo contrario, estos animales
podrian dafar el aislamiento del cable de alimentacion.

+ No tocar el alimentador con las manos mojadas y no utilizar el aparato en ambientes humedos (por ejemplo
mientras se realiza el bafio o una ducha).
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No sumergir el aparato en el agua; si esto sucede retirar inmediatamente el enchufe. No retirar ni tocar el aparato
sumergido en el agua, desconectar antes el enchufe. Llevarlo inmediatamente a un centro de servicio técnico
autorizado por o por vuestro distribuidor de confianza.

- Utilice el aparato Uinicamente en ambientes sin polvo, de lo contrario, el tratamiento podria verse afectado.

- La carcasa exterior del aparato de la fuente de alimentacidn no esta protegido contra la penetracion de liquidos.
No lavar el aparato con agua corriente ni mediante inmersidn, mantenerlo fuera del alcance de salpicaduras de
agua u otros liquidos.

- No exponer el aparato a temperaturas particularmente extremas.

+ No colocar el aparato cerca de fuentes de calor, a la luz del sol 0 en ambientes muy calientes.

+ No obstruir o introducir objetos en el filtro y en la correspondiente sede del aparato.

+ No tape las rejillas de ventilacién que estén situadas a ambos lados del aparato.

- Este debe funcionar apoyado sobre una superficie rigida y despejada de obstaculos.

- Cada vez que se vaya a utilizar el aparato, controle que ningiin material obstruya las rendijas de ventilacién

« No introduzca objetos por las rejillas de ventilacion.

- Las reparaciones solo pueden efectuarse por personal autorizado. Las reparaciones no autorizadas produciran el
cese de los efectos de la garantia y pueden suponer un peligro para el usuario.

« El ciclo de vida previsto para las familias de compresores son: F400: 400 horas, F700: 700 horas, F1000: 1.000 horas,
F2000: 2.000 horas.

« ATENCION: No modificar este aparato sin la autorizacién del fabricante

- El Fabricante, el Vendedor y el Importador se consideran responsables de todo lo relacionado con la seguridad,
fiabilidad y prestaciones solamente si: a) El aparato es utilizado siguiendo las instrucciones de uso; b) El sistema
eléctrico del local en el que el aparato es utilizado cumple la norma y es conforme a las leyes vigentes.

- Interacciones: los materiales utilizados que estan en contacto con los farmacos han sido testados con una amplia
gama de farmacos. Sin embargo no es posible, vista la variedad y la continua evolucién de los farmacos, excluir
por completo que se produzcan interacciones. Recomendamos consumir el farmaco lo antes posible una vez
abierto y de evitar realizar exposiciones prolongadas con el nebulizador.

« Debera ponerse en contacto con el fabricante para informarle de problemas y/o inconvenientes imprevistos
relativos al funcionamiento.

INSTRUCCIONES DE USO

NEBULIZADOR RF6 Basic?

Antes de cada uso, lavarse bien las manos y limpiar el aparato tal y como se describe en el apartado
“LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION”. Durante la aplicacion se recomienda protegerse de modo
adecuado de posibles goteos.

Durante la aplicacion, se aconseja protegerse adecuadamente contra los goteos.

1. Conectar el cable de alimentacién (A6) a la toma (A5) situada en la parte trasera del aparato y enchufarlo a
continuacién en una toma de red eléctrica correspondiente a la tensién del aparato mismo.

2. Coloque la boquilla como se muestra en el “Esquema de conexiones” en la seccién C1.2. Coloque la boquilla
completa en la parte inferior (C1.1). Coloque la tapa de ventilacion superior (C1.4) en la parte superior (C1.3)
como se muestra en el “Esquema de conexiones” en el parrafo C1.

3. Vierta en la pieza inferior (C1.1) el medicamento que el médico ha recetado. Cierre girando la pieza superior il
(C1.3) en el sentido de las agujas del reloj.

4. Conecte los accesorios como se indica en el “Croquis de conexiones”. Z

Siéntese cdmodamente sujetando con una mano el nebulizador, apoyar el aplicador bucal en la boca o usar E

el aplicador nasal o la mascarilla. En caso de que utilice la mascarilla apdyela en la cara como se muestra en la !.Lﬁ

figura.

b

La tapa de ventilacion superior (C1.4) con que cuenta la ampolla RF6 Basic? permite
administrar el formaco en 2 modos:

\ “Modo Estandar”
para obtener una administracién
6ptima y una dispersiéon minima
del farmaco.

“Modo High Speed”
para una aplicacion del farmaco
mas rapida.

6. Poner en funcionamiento el aparato mediante el interruptor (A1) e inspirar y espirar a fondo.

7. Cuando se haya finalizado el tratamiento con el aerosol, apague el aparato y desenchufelo.

ATENCION: Si tras la sesion terapéutica permanecen restos de humedad dentro del tubo (B), desenganche el tubo
del nebulizador y secarlo con la ventilaciéon del compresor; esta accidn evita una posible proliferacion de moho
dentro del tubo.
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RHINO CLEAR® Nebulizador nasal

Antes de cada uso, lavese las manos minuciosamente y limpie el nebulizador nasal como se describe en el
apartado “LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION”. El nebulizador nasal y los accesorios son solo para uso
personal para evitar eventuales riesgos de infeccion por contagio.

Durante la aplicacién, se aconseja protegerse adecuadamente contra posibles goteos.

1) Introduzca el atomizador (C5.3) en la cdmara de nebulizacién (C5.4.1).

2) Introducir la solucién (max. 10 ml) en la cdmara nebulizadora (C5.4.1) con el atomizador (C5.3)
introducido.

3) Colocar el separador (C5.2) comprobando que la flecha presente en el cuerpo del nebulizador
esté alineada con la del separador (fig.B). A continuacion, introducir el adaptador especifico
para su edad o el mas adecuado al tamafio de sus fosas nasales (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

4) Conectar RHINO CLEAR® al aparato mediante el tubo (B) y el racor (C6).

5) Encienda el aparato accionando el interruptor (A1).

6) Acercar la nariz apoyando el orificio del adaptador en una de las fosas nasales. :

7) Durante el tratamiento es preferible mantener cerrada con un dedo la fosa nasal en la que no se esté aplicando el
nebulizador.

8) Accionar el nebulizador nasal presionado el pulsador de suministro (C5.5) durante la fase de inspiracién y soltarlo
antes de expirar; durante esta fase, a fin de facilitar la expulsion de la mucosidad, soplar delicadamente con la fosa
nasal tratada directamente en el RHINO CLEAR®.

9) Repetir las operaciones del punto 6 al punto 8 también en la otra fosa nasal tratando de distribuir equitativamente

la solucién entre ambas fosas.

En el caso de nifos o de adultos no autosuficientes, es decir, que no pudieran llevar a cabo las diferentes fases

del punto 8), se recomienda efectuar la aplicacion alternando cada 20 segundos aproximadamente ambas fosas

nasales, con las pausas requeridas para la expulsiéon de la mucosidad.

11) Todo lo descrito en los puntos anteriores es util para el lavado nasal utilizando las soluciones fisioldgicas. Es
aconsejable realizar el tratamiento con farmacos después de haber realizado un primer lavado con solucién
fisiolégica para obtener una distribucion mas eficaz del farmaco en las mucosas nasales.

12) Una vez acabada la aplicacién, apague el equipo y realice la limpieza siguiendo las instrucciones suministradas en el
apartado “HIGIENIZACION, DESINFECCION Y ESTERILIZACION”.

LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION

Apague el equipo y desenchufelo antes de llevar a cabo cualquier operacion de limpieza.

LIMPIEZA DEL APARATO Y EXTERIOR DEL TUBO

Utilice solo un pafio humedecido con detergente antibacteriano (no abrasivo y sin disolventes de cualquier tipo)
ACCESORIOS

Se recomienda un uso personal de los accesorios para evitar posibles riesgos de infeccién por contagio.
Desmonte los accesorios como se describe a continuacién:

C1 - Abra el nebulizador girando la parte superior (C1.3) a la izquierda, extraiga la boquilla por la parte superior
(C1.3) y luego desmontelo como se indica en el “Esquema de conexién”sec. C1.2.

C5 - Desmontela como se ilustra en el “Esquema de conexién” sec. C5.

HIGIENIZACION Y DESINFECCION

HIGIENIZACION

Antes y después de cada uso, higienice la ampolla y los accesorios eligiendo uno de los métodos que se describen
a continuacion.

método A: Higienice los accesorios C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-
C5.5.2-C6 en agua caliente potable (a unos 40°C), con detergente delicado para platos (no abrasivo).

método B: Higienice los accesorios 1C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-
C5.5.1-C5.5.2-C6 en lavavajillas con ciclo caliente.

método C: Higienice los accesorios C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-
C5.5.2-C6 mediante inmersién en una solucién con 50% de agua y 50% de vinagre blanco, y después, aclare
abundantemente con agua caliente potable (a unos 40 °C).

Si desea realizar también la limpieza por DESINFECCION, salte al apartado DESINFECCION.

Después de higienizar los accesorios, sacudalos enérgicamente y coléquelos sobre una servilleta de papel, o
séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo con un secador de pelo).

DESINFECCION

Después de haber higienizado la ampolla y los accesorios, desinféctelos eligiendo uno de los métodos que se
describen a continuacion.

método A: Los accesorios que se pueden desinfectar son €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-
C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-C5.5.2-C6.

Utilice un desinfectante de tipo cloro-oxidante electrolitico (principio activo: hipoclorito de sodio), especifico para
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la desinfeccién y disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

- Llene un recipiente de dimensiones adecuadas para contener todos los componentes individuales que se han
de desinfectar, con una solucién de agua potable y de desinfectante, respetando las proporciones indicadas en
el envase del desinfectante.

- Sumerja por completo el componente en la solucién, prestando atencion en evitar la formacion de burbujas de
aire en contacto con los componentes. Deje los componentes sumergidos durante el tiempo que se indica en el
envase del desinfectante, y asociado a la concentracion seleccionada para la preparacion de la solucion.

- Saque los componentes desinfectados y aclarelos con abundante agua potable templada.

- Elimine la solucion siguiendo las instrucciones suministradas por el fabricante del desinfectante.

método B: Desinfecte los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-

C5.5.2-C6 con agua hirviendo durante 10 minutos; utilice agua desmineralizada o destilada para evitar que se

formen depésitos de cal.

método C: Desinfecte los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-

C5.5.2-C6 con un esterilizador por calor para biberones de tipo de vapor (no de microondas). Realice el proceso

siguiendo fielmente las instrucciones del esterilizador. Para que la desinfeccion sea eficaz, elija un esterilizador con

un ciclo operativo de al menos 6 minutos.

Después de desinfectar los accesorios, sactidalos con fuerza y coléquelos sobre una servilleta de papel, o séquelos
con un chorro de aire caliente (por ejemplo, con un secador de pelo).

FILTRADO DEL AIRE

El aparato esta provisto de un filtro de aspiracion (A3) que debe ser sustituido cuando esta
sucio o cambia de color. No lavar ni reutilizar los filtros usados. La sustitucion periddica del
filtro es necesaria a fin de garantizar las prestaciones previstas del compresor. El filtro debe
ser controlado periddicamente. Para obtener los filtros de recambio sirvanse contactar
con su revendedor o centro de asistencia autorizado.

Para limpiar el filtro:

Levantar la tapa y extraer el filtro mediante un destornillador (véase fig.). El filtro ha sido
realizado de manera que permanezca siempre fijo en su alojamiento.

Utilicen solamente accesorios originales Flaem.

SYMBOLOS

. ®
TUVRheinland

Type Approved

www.tuv.com
ID 2000000000

Homologacién TOV ref. EN 60601-1 3° Ed - EN 60601-1-11.

c € Marcado CE medicamento ref. Dir. 93/42 CEE y
0051 posteriores actualizaciones

@ Aparato de clase Il

@ Atencién: controlar las instrucciones de uso Pieza montada de tipo BF

Nudmero de serie del dispositivo Producent

Fabricante

> K

Interruptor de funcionamiento apagado Corriente alterna

Peligro: electrocucién. Consecuencia:
Muerte.No utilizar nunca el aparato mien-
tras se toma un bano o una ducha

®

Interruptor de funcionamiento encendido

Conforme a: Norma Europea EN 10993-1 “Evalua-
#%  cion Bioldgica de dispositivos médicos”"y a la Di-
»,,5; rectiva Europea 93/42/EEC “Dispositivos Médicos".
Libre de ftalatos. En conformidad con el Reg. (CE)
no. 1907/2006

Mantenga seco

)
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CARACTERISTICAS TECNICAS
Aparato Mod. PO406EM F700

Tension: ‘ 230V~ 50Hz 140VA 115V ~ 50Hz 220V ~ 50Hz

Homologaciones de seguridad:

Presion Max.: 2,6 +0,4 bar
Caudal de aire compresor: 10 I/min approx
Dimensiones (A)x(P)x(H) 21X16X13 cm
Peso 1,600 Kg

Nivel de ruido (a 1 m): 55 dB (A) approx

Uso continuado

PIEZAS MONTADAS
Las piezas montadas de tipo BF son: (C2,C3,C4,C5.1A,C5.1B,C5.1C)

Nebulizador RF6 Basic?

Capacidad minima de farmaco: 2ml

Capacidad maxima de farmaco: 8ml

Presién de funcionamiento

(con nebulizador): 0,8 bar

Modo High Speed Modo Estandar

Suministro: 0,42 ml/min approx. 0,32 ml/min approx.
@ MMAD: 3,6 um 3,6 um
@Fraccion respirable < 5 pm (FPF): 67% 66%
() Datos detectados seguin procedimiento interno Flaem 129-P07.5
@ Caracterizacion de cristal certificada por TUV Rheinland Product GmbH - Germany conforme con el nuevo Estandar Europeo para aparatos de
aerosolterapia, Norma EN 13544-1. Mas detalles se encuentran disponibles bajo pedido.

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL NEBULIZADOR NASAL
Mod.: Rhino Clear®

Capacidad: maxima farmaco 10 ml
Tiempo de suministro 10 m|® 2'

MMD®@ 48 pym

% <10 um @ 3.2%

MPruebas efectuadas con solucién fisiolégica 0,9% NaCl seguin procedimiento interno de Flaem
@Valores obtenidos con sistema Laser Malvern Mastersizer (en un laboratorio externo certificado)

Condiciones de funcionamiento: Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: min. 10°C; méx. 40°C Temperatura: min. -25°C; max. 70°C
Humedad aire: min. 10%; max. 95% Humedad aire: min. 10%; max. 95%
Presion atmosférica: min. 69 KPa; max. 106 KPa Presion atmosférica: min. 69 KPa; max. 106 KPa

ELIMINACION DEL APARATO
De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo que lleva el equipo indica que el aparato que se va
Ea eliminar se considera un desecho y debe por tanto ser objeto de “recogida selectiva”. Por consiguiente, el
= ysuario deberd entregar (o hacer entregar) dicho desecho a los centros de recogida selectiva autorizados por
la administracion local, o entregarlo al revendedor al comprar un nuevo equipo equivalente. La recogida selectiva
del desecho y las operaciones sucesivas de tratamiento, recuperacién y eliminacion, propician la produccién
de equipos con materiales reciclados y reducen los efectos negativos sobre el medio ambiente y sobre la salud
provocados por un posible manejo inadecuado del desecho. La eliminacién abusiva del producto de parte del
usuario comporta la aplicacién de eventuales sanciones administrativas previstas por las leyes de transposicion de
la Directiva 2012/19/CE del estado miembro europeo en el que el producto es eliminado.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Este aparato ha sido estudiado para satisfacer los requisitos actualmente requeridos sobre compatibilidad
electromagnética (EN 60601-1-2:2007). Los dispositivos electromédicos requieren una atencion especial durante la
instalaciéon y su empleo en lo relativo a los requisitos EMC, es necesario instalarlos y/o utilizarlos de conformidad a
las especificaciones del fabricante. Riesgo de potenciales interferencias electromagnéticas con otros dispositivos,
especialmente con dispositivos de analisis y tratamiento. Los dispositivos de radio y telecomunicacién moviles
o portatiles RF (teléfonos moéviles o conexiones inaldmbricas) pueden interferir con el funcionamiento de los
dispositivos electromédicos. Para informacion adicional visitar la web www.flaemnuova.it. Flaem se reserva el
derecho de aportar modificaciones técnicas y funcionales en el aparato sin necesidad de preaviso.
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o 60XKbsl KOPOBKa

KOMMNEKCHAA CUCTEMA ANA ASPO3OJIbTEPANUAN
Mod. PO406EM F700

Mo3gpasnaem Bac c nokynkoi 1 6narogapum 3a oKasaHHOE Ham JoBepue.

Halwuein Lenbio ABNAeTCA yAOBNETBOPEHME TPEOGOBaHWIA HALIUX NOTPebUTenei NyTeM NPeanoXeHna M
aBaHrapfHon NPoAyKUUn AN neyeHns 3ab6oneBaHunin AbixaTeNbHbIX MyTeln. BHUMaTenbHO 03HaKOMbTeCh C
aHHBIMW MHCTPYKLMAMM 1 COXPaHUTE UX AN1A NOocneay- WX KOHCynbTauuii. Ucnonb3ynTe annapat TONbKO
B COOTBETCTBMM C ONVNCAaHNAMU, N3/I0KEHHbIMY B ;aHHOM pyKoBoACTBe. [laHHbIl annapar AsnAeTca
MeAVLMHCKIM YCTPOIICTBOM ANA HelGynuauuy u NPUHATUA CPeACTB, NpeAnncaHHbIX Bawmm neyawmm
Bpa4yoM. HanomunHaem, 4To € NonHoM raMmmori NpoaykToB Flaem MoXHO 03HakoMWTbCsA Ha caiite www.flaem.it

KOMMJNEKTALINA ANNAPATA BKTIOYAET B CEGA

A - Annapar ansa aspo3onbrepanuun C5 - RHINO CLEAR® HazanbHbin ayL
A1 - BblkntoyaTtenb C5.1 - Npo3payHaa HocoadA Hacaaka “A” o 3-x net
A2 - Bo3ayx03ab0opHuMK benas HocoBas Hacagka “B” ot 3 go 10 net
A3 - OunbTp BO3aYyXa lony6as HocoBas Hacagka “C” ot 10 net n cTap-
A4 - lepxxaTtenb ana pacnoinutens we
A5 - THe340 AnsA NoAKNoYeHUn Kabena nuTa- C5.2 - CenapaTtop

HUA C5.3 - ATomm3atop
A6 - LHyp nuTaHma C5.4 - Kopnyc pyLua ¢ 3proHOMUYHOWN PYKOATKOM

B - CoeamHuTenbHas Tpy6Ka C5.4.1- Kamepa pacnbiintens Ha 10 mn

C5.4.2 - Kamepa fn1s oTpaboTaHHOro pacTBopa

C- Axceccyapbi C5.5 - KHonka nutaHusA
) . C5.5.1 - KHonka
C1 - Pacnbinutenb RF6 Basic? C5.5.2 - PeanHKka

C1.1 - HmKHAA yacTb
C1.2 - Conno B KOMNneKTe
C1.3 - BepxHAas yacTb E - Cymka
C1.4 - BepxHee BEHTUNALMOHHOE OTBEPCTUE
C2 - Inddysop
C3 - Macka ana B3pocnbix
C4 - Macka pna peten

A BAMXHbIE NPEAYNPEXAEHUA

- Mepepn nepBbiM NpYMeHeHVeM NpMbopa, a TakKe Neproanyecky BO BPeMA BCEro ero cpoka Cyobbl, NposepainTe
LIeNoCTHOCTb Nprbopa 1 TOKOMPOBOAALLWIA Kabenb Ha oTcyTcTBUE noBpexaeHNi. Mpn obHapyKeHnn HemnonafokK,
He BCTaBAlTe BUNKY Kabens B pO3eTKy aieKTpoceTy, a 0bpaTiTech HeMeANeHHO K Ballemy AoBepeHHOMY NPoAaBLYy
WK B GNXKaLLMI aBTOPU30BAHHDIN CepPBUCHbIV LeHTp FLAEM.

* NPeAYCMOTPEHHbI CPeHMNIA CPOK CIYyKObl aKCeccyapoB cOCTaBIAeT 1 rof; peKoMeHAyeTCA 3aMeHATb Hebynansep
pas B 6 MecALEeB NPU MHTEHCMBHOM MCMOJb30BaHUM (MU paHblue, ecniv Hebynaisep 3acopsaeTca) AnA obecneyeHns
HEN3MEHHO MaKCMalbHOW TepaneBTNYeckon SGPeKTUBHOCTU.

+ Ucnonb3oBaHue npubopa AETbMU PEKOMEHAYETCA TONBKO NOJ, HabMIo[EHNEM B3POCIIbIX.

- Mpy NpucyTCTBUM AeTell N HepaeecnocobHbIX NUL, annapaTt AOMKEH UCMONb30BaTbCA MO Ha30POM B3POC/IOrO,
03HaKOMMBLLETOCA C laHHbIM PYKOBOJICTBOM.

« HexkoTopble KOMMOHEHTbI annapaTta MMEIOT HAaCTObKO MasieHbKMe pa3Mepbl, YTO MOTyT 6biTb NporaoyeHbl AeTomy, B
no3ToMy annapaT Heo6xoAMMO AepxaTb BAanu oT feTe. <

+ He ncnonb3yitte Tpy6Kku 1 npoBofa, MMeloLmnecs B KOMMEKTe, B LieNAX, OTINYHbIX OT NpeAycMOTPeHHbIX. OHY MoryT 4
npefcTaBAATb ONACHOCTb yAyleHNA. YaenanTe ocoboe BHUMaHMe [eTAM v L amm € 0cobbiMy HapyLueHuamu: yacTo [iS]
OHW He B COCTOAHWM MPaBUbHO OLIEHNUTb PUCKN. v

+ Annapat He NPUCNOco6/eH K MCMOMb30BaHMIO C aHTUCENTNYECKOW CMeCbto, BOCMIaMeHSAIOLEeNCcA B NPUCYTCTBIN n>_‘
BO3AyXa, KNCJIOPOAa UK 3aK1CK a3oTa.

« MpoBofA NUTaHWA JOJKEH ObITb PACMONIOXKEH BAANV OT rOPAYNX NOBEPXHOCTEN.

« [lepxute MpoBOA MUTaHUA B HEAOCTYMHOM ANA MBOTHbIX MecTe (Hanpumep, rpbi3yHOB): >KNBOTHble MOTyT
noBpeauTb N30AALMIO NPOBOAA NMUTaHUA.

+ He TporaTb annapaT MOKpbIMU pyKamu. He ncnonb3oBaTh annapat BO BilaXKHbIX MOMeLLeHMAX (Hanpumep, NpuH1mas
BaHHY nnu Ayuw). He norpyxaTb annapat B BOAy; B Clyyae Clly4aiilHOro NOrpyeHna HemeAneHHO OTKIUNTb ero
oT ceTu. He BbIHMMaTb 1 He TporaTb NPOAYKT HaXOAALLMINCA B BOAE, HE BblHYB NpefBapuUTeNbHO BUMKY 13 PO3ETKM.
HemepnneHHo ob6paTuTeCh B YNONHOMOYEHHbIN CEPBUCHDIN LIEHTP UK K Ballemy ToproBomy areHTy.
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C6 - CoefiHeHe TpybOKa-Hebynaizep

F - Bpouopa “Jlenna-60xba KopoBKa”




« Acnonb3yite annapat TONMbKO B CPeAax, He COAepXaluxX Mbiiy, B MPOTUBHOM C/ly4Yae Tepanusa MOXET ObiTb
nocTaB/ieHa nog yrposy.

- ObonouKa anmapata He 3aLyuLieHa OT MonafjaHWA XUAKoCTen. He MbITb annapat nog NpoTOYHO BOJOW UK MyTem
norpy»eHus, n3beratb nonagaHna 6pbi3r BOAbI UM LPYTUX KUAKOCTEN.

+ He nopBepranTe annapat BO3AeNCTBUIO KpaiiHe HU3KMX TeMnepaTyp.

« He nomelatb annapat 1 610K NUTaHWA PAAOM C UCTOYHUKAMV MUTAHWSA, He NMOLBEPraTb ero BO3AENCTBIIO COMHEYHbIX
Nyyen 1 He fiepKaTb B NOMELLEHNAX CO CIIMLLIKOM BbICOKOW TemnepaTypon.

« He 3acopsiite ¢punbTp 1 He momMeLLalTe B HETrO UAN B €r0 THE3A0 NMOCTOPOHHME NPeaMeTbl.

« He 3aKpbIBaTb a3paLlOHHbIE OTBEPCTHSA, PACMONIOKEHHbIE C ABYX CTOPOH anmnapara.

« Mpw GyHKLMOHMPOBaHMY annapaT AOSKEH ObiTb PACMONIOXKeEH Ha XECTKOW MOBEPXHOCTU 6e3 MPenATCTBIN.

« [poBepuTb OTCYTCTBYE 3aCOPEHUIA a3PaLMOHHbIX OTBEPCTUN Nepes KaxabIM UCNONb30BaHNEM

+ He BCTaBnAiiTe HKaKve NpeAMeTbl B a3paLOHHbIe OTBEPCTUA.

+ PEMOHT BO/MKEH MPOU3BOANTCA TONBKO YNONHOMOYEHHBIM NEPCOHaNoM. PEMOHT, MPOuN3BOAVMbIV 6e3 pa3peLueHus,
BeAET K aHHYNMPOBAHWIO FrapaHTVN 1 MOXET NPefCTaBAATb ONAaCHOCTb ANA NONb3oBaTens.

« CpepHuin cpok cny6bl rpynn komnpeccopoB: F400: 400 yacos, F700: 700 yacos, F1000: 1000 yacos, F2000: 2000
4acos.

« BHUMAHWE: He ocywwecTtBnaiiTe u3smeHeHuiA, 63 paspelleHns Npon3BoanTens

« MpowussopuTens, Mpoaasew n/IMnopTep HECYTOTBETCTBEHHOCTb 33 6€30MaCHOCTb, HAAEXKHOCTb U GYHKLMOHMPOBaHMe
annapaTa TOMbKO MpW Crefylowmx YCNOBUAX: a) annapaT UCMONb3yeTcsl B COOTBETCTBAM C MHCTPYKUMAMU MO
3KcnnyaTaumm b) snekTpuueckas ceTb MOMELIEHWs, B KOTOPOM MCMOJb3YeTcsA anmnapaT COOTBETCTBYET HOpMam
[eNCTBYIOLMX 3aKOHOB.

+ BaumopeiictBe matepuanoB anmapaTta C JIeKapCTBEHHbIMU cpefcTBamMu. MaTepumanbl, KOHTaKTMpyolwme ¢
NeKapCTBEHHbIMY BELECTBaMM ObIIv NPOTECTUPOBAHbI C LUMPOKOW raMMOi IeKapCTBEHHbIX CPEACTB. TeM He MeHee,
YUMTbIBasA NMOCTOAHHYIO SBOJIOLIMIO IEKaPCTBEHHbIX CPEACTB, MOTIHOCTBIO MCKITI0UNTb BO3MOXXHOCTb B3aMMOAENCTBUA
NneKapCTBeHHbIX CPEeACTB C MaTepuanamy annapata He BO3MOXHO, Mbl pekomeHzyeM ynoTpebnATb 1ekapcTBEHHOe
CPeACTBO B KpaTuyallumii CPOK MOC/e ero OTKPbITWA, YTOObl M3bexaTb ero ANuTeNbHOTO B3aUMOAEWCTBMA C
pacnbinutenem.

« MpousBoguTenio HeobxoaMMo coobLaTh 0 MPobaeMax U/nnm HenpeayCMOTPEHHbIX COBLITUAX, CBA3aHHbIX C paboTon
YCTPOWCTBA.

UHCTPYKLUUN NO SKCMNJIYA TALUA

EMKOCTb RF6 Basic?

Mepen KaxpabiMm Mcnonb3oBaHNEM, HEO6GXOAMMO MOMbBITb PYKM M OYUCTUTbL Ball annapart, OonucaHHbIN
B naparpa¢e «OYUCTKA CAHUTAPHAA OBPABOTKA JOE3UHOEKLUA». Bo Bpems ucnonb3oBaHusA
peKomMeHAyeTCA 3alNTUTLCA OT Kanefb.

Bo Bpems nprMeHeHUA peKOMeHAYEeTCA COOTBETCTBYIOLWMM 06PasoM NpefoXPaHNTbCA OT BOSMOXHOTO NajeHus
Kanenb.

1. BcTtaBuTb Kabenb NuTaHms (A6) B rHe3go (A5), pacnonoXXeHHOoe C ThITOBOW YacTu Npubopa, 3aTem BKIIIOUNTb €ro
B CETEBYI0 PO3eTKy. HanpsxxeHne ceTn JOMKHO COOTBETCTBOBaTb pabouemy HanpsKeHuto nprbopa. PoseTka
[OMKHBI 6bITb PacnonoxeHa Takum o6pa3om, YToObl He 3aTPYAHATb OTKIIOUEHME OT CETU.

2. YctaHoBWTe HacafKy, Kak mokasaHo B “Cxema nopknioyenusa” B pasfene C1.2. lomecTuTe nonHoe conno B
HKHel YacTm (C1.1). YcTaHoBUTe BepxHIoto KpbIlKy BeHTUnAuuy (C1.4) B BepxHeit yacTty (C1.3), Kak NoKasaHo B
“Cxema nogkntoyeHna” B nyHkre C1.

3. MomecTuTb NpefnMcaHHoe Bpayam iekapCTBEHHOEe CPefCTBO B HUXHIO YacTb (C1.1). 3akporiTe pacnblnutenb,
noBepHyB BepxHIoto YacTb (C1.3) no yacoBou cTpenke.

4. TMopcoepnHWTe [ONOMHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTKN, cnedya “Cxeme MNOAK/IOYEHMA", PacroNOXeHHON Ha
06/10XKKe.

5. CapbTe noyno6Heid, Aepa B PyKe pacnbiuTesb, BO3bMUTE B POT KOHEL, HAacaAKW, UMW >Ke UCTOJb3YiiTe HOCOBYIO
HacagKy WM Macky. B cnyyae nprMeHeHMA Macku, NpuoXute eé K NuLy TaK, Kak MoKasaHO Ha PUCYHKe
(ucnonb3ys pe3nHKy unm 6es Heé).

BepxHee BeHTUNALMOHHOE oTBepcTMe (C1.4) Bawero pacnbinntens RF6 Basic?
No3BONAET PacnblIATb NeKapCTBEHHOE CPefCTBO ABYMA Cnocobamu

“cTaHpapTHbIA TMN”

“Tun high speed”
MO3BONACT OCYLUECTBIIATE OMTY- no3BosseT nonyunTb Gonee boicTpoe
MaJibHOe pacrbliieHne C MUHU- pacnbineHme

MaJibHbIMN MOTEPAMU

—
6. BkniounTb annapat npu nomoLuy Boiktouatens (A1) n caenatb ry60KMIA BOOX U BbIAOX.
7. Tlo OKOHYaHWM NCMONb30BaHWA, BbIKMIOUYNTb anmnapar 1 BbIHYTb BUJIKY U3 PO3ETKM.
BHUMAHME: Ecnu nocne TepaneBTNYECKOro ceaHca BHYTpuW Tpybku (B) obpasyeTcAa BnaKHOCTb, OTCOeANHUTE
TPY6Ky OT pacnbLIMTeNA U BbICYLLUTE ee NPU MOMOLLM BEHTUNIATOPa KOMMPECCopa; 3TO NO3BONUT n3bexaTtb 06
pa3oBaHVA MieceHn BHYTPY TPYOKM.
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RHINO CLEAR® HazanbHbii gyw
Mepepn KaxxabIM MCNONb30BaHNEM cliefyeT TWaTe/IbHO BbIMbITb PYKM 1 BbIMOIHNTb YNCTKY Ha3a/IbHOTO Aylia
1 KOMIJIEKTYIOLMX, KaK onmncaHo B naparpade “OYNCTKA CAHUTAPHAA OBPA BOTKA AE3UHOEKLINA“.
HasanbHbii Ay 1 akceccyapbl npefHa3Ha4YeHbl TONbKO A/1A IMYHOIO NO/b30BaHUA B LieNAxX nsbexxaHns pu-
CKa nepepaumn nHdekuyun.

Bo Bpems npumeHeHUs peKOMeHAyeTCA COOTBETCTBYIOWMM 06pa3oM NpefoXpaHnTbCA OT BO3-
MOXHOrO NafeHnA Kanenb.

1) YctaHoBUTb pacnbinuTens (C5.3) B pacnbinTenbHyto kamepy(C5.4.1).

2) Haneiite pactBop (Makcmym 10 mn) B Kamepy pacnbinutens (C5.4.1).

3) YctaHosuTe cenapatop (C5.2) n ybeauTech, 4To CTpenka Ha Kopnyce Ha3abHOro AyLua HaxoAnTCA
Ha OHOM YPOBHe CO CTPENKON Ha cenapaTope (puc. B). 3aTem HaaeHbTe HacafKy, COOTBETCTBYIO-
LLylo BO3pacTy nawueHTa nim 6onee NoAxofALLyto Ana pasmepa Hosapen (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

4)  CoepuHute RHINO CLEAR® ¢ ycTpoiicTBOM Npw nomoLum Tpy6oku (B) n coegunenus (C6).

5) BkniounTb annapat npv nomoLumsbikntoyatens (A1).

6) MpubnusmnTe yCTPOCTBO K HOCY TaK, YTOObI OTBEPCTYE HACAAKN BOLLIO B HO3LPI0.

7) Bo Bpems neyeHmne xenatesibHO 3aKPbiTb BTOPYIO HO3APIO, KOTOpas 6e3 Ha3anbHOro AyLua, nanbLeMm.

8) BkntouuTe Ha3anbHbIN AyLU, HAXaB Ha KHOMKY NuTanHua (C5.5) Bo BpemsA BAbIXaHWA 1 OTNYCTUTE Nepes BbIAOXOM, Ha 3TOM

3Tane, HEOOXOAMMO YAANUTb CNK3b, MOSTOMY aKKypaTHO BbICMOpKaliTech yepes obpabaTbiBaeMyio HO3APO NPAMO B
RHINO CLEAR®.

9) MMosTOpUTE AEICTBNA NYHKTOB 6-8 1 ANA APYroi HO3APY Tak, YTobbl OHW NOABEPranMcb PaBHOMEPHON 06paboTKe.

10) Bcnyuae, ecnu feTi uim HeieecrnocobHble 1L He B COCTOAHUM BbIMOMHATL OnpefeneHHble STanbl MyHKTa 8), peKomeH-
BYeTCA BbINOMHATb HaNloXeHWe, MeHAA HO3API0 Kaxapble 20 CeKyHA C HEOOXOAUMBIMY May3aMv 1A yAaNneHua Cnsu.

11) Kak onncaHo B npefbiayLyx NyHKTax, Heo6xoAumMo NCronb3oBaTb GU3MONOrMYECKNiA PacTBOP AJ1A MPOMbIBAHKA HOCA.
PekomeHpyeTcA BbIMONHATL 06PaboTKy C UCMONb30BaHVEM NIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, NOCIE MEPBOro NPOMbIBaHUA
du3nonornyeckum pacTBopom, ans nonyyeHus 6onee 3GpGeKTMBHOrO pacnpefeneHns NekapcTBEHHOTO CPeacTsa B
cnm3ncTon 060n0uKe Hoca.

12) Mo oKOHYaHMKM NpoLeAypbl BbIKOUMTE NPUOOP 1 BbINOHWATE YNCTKY, CIeAys MHCTPYKLMAM, KOTOpble yKa3aHbl B napa-
rpade «OYNCTKA CAHUTAPHAA OBPA BOTKA JE3VHOEKLINA».

OYUNCTKA CAHUTAPHAA OBPA BOTKA AE3UH®EKLINA

[Neped Hayanom 60U onepayuu No YuCMKe 8bik/I04UMe NPUbOP U U38IeKUMe BUKY MOKON00B0OAWe20 Kabesia u3 po3emku.
OYUCTKA NPUBOPA U HAPYKHOW NOBEPXHOCTU TPYBKU

Wcnonb3yiiTe TONbKO BNaXHylo TKaHb C aHTMGaKTepuanbHbIM MOIOLYMM CPEACTBOM (OHO He [JOMKHO ObiTb abpasnBHbIM U He
AOIMKHO COfiepXaTb PacTBOpUTENeN No6Oro MPONCXOXKAEHNS)

AKCECCYAPOB

PekomeHayeTCA MHAMBKAYaNbHOE UCMOMb30BaHIE aKCeCCyapoB BO 13bexKaHne MHPEKLMOHHOTO 3apaxeHNs.

Pa3obpaTb akceccyapbl, Kak OMMCaHO HIXKe:

C1 - OTKpbITb pacnbiInTenb, MOBEPHYB BepXHIOW YacTb (C1.3) NpOTMB YacoBOi CTPENKY, OTCOEAMHUTD GOPCYHKY OT BepXHE
vacTy (C1.3), 3aTem CHATD ee, Kak Noka3aHo Ha «Cxeme noakntoueHns» pasgen C1.2.

C5 - CHATb, Kak nokasaHo Ha «Cxeme nogkmoueHuay, pasgen C5.

CAHUTPAHO-TUTMEHWYECKAA OBPABOTKA U AE3UHOEKLA

CAHWUTAPHO-TUTMEHWNYECKAA OBPABOTKA

Kaxpplit pa3 4o 1 Nocne NpUMeHeHNA NPOBOANTE CaHUTaPHO-TUMMEHNYECKY0 06paboTKy amnymbl U AOMOMHUTENbHbIX MPUHAA-
NEXHOCTEN OfHIM U3 HIKENPYBEAEHHBIX CMOCOO0B.

cnocob A: MposeaunTe caHUTapHO-TUrMeHNYecKylo 06paboTKy AOMONHUTENbHBIX NpuHaanexHocTein €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-
(€3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-C5.5.2-C6, npombis 1x ropsadeii Bogoit (okono 40°C), ncnonb3ys fenukart-
HOe CPe/iCTBO ANA MbITbA Mocyfbl (He abpa3nBHOe).

cnoco6 B: poseauTe caHUTapHO-TUrMeHNYecKyto 06paboTKy AOMONHUTENbHBIX NpuHaanexHocteir €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-
C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-C5.5.2-C6 B NOCYyAOMOEYHON MaALUMHE, 3anyCTUB LKA ropaYeil MOMKN.
cnoco6 C: MpoBeauTe caHUTapHO-TUMMEHNYECKY0 06paboTKy AOMONHUTENbHBIX NpUHaanexHocteir €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-
C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-C5.5.2-C6, norpy3uns ux B pacTBop, COCTOALWMIA Ha 50% u3 Boabl 1 Ha 50%
13 6enoro yKcyca, a 3aTem 06MIbHO OMONOCHNTE ropsAYeli NnTbeBol Bogoi (okono 40 °C)

Ecnu Bbl HamepeHbl BbInonHWTb Takke AESNHOEKLINIO, To nepexopnTe K naparpady AE3HOEKLIA.
Mocne TOro, KaK LOMOMHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTN ByayT 06e33apakeHbl, SHEPTNUHO BCTPAXHUTE MX 1 3aTeM aKKypaTHO pas3-
mecTuTe Ha BymaxHOM candeTke NGO NpoCyLLUTE UX FOPAYMM BO3AYXOM (Hanprmep, C nomoLbto GeHa).

OE3NHOEKLNA
Mocne caHUTapHO-TUTMEHNYECKON 06PABOTKI aMnysbl 1 AONONHUTENBHBIX MPUHAANEXHOCTEN NPOAE3NHOULMPYITE UX OJHUM
13 HAXENPUBEAEHHBIX CNOCOBOB.
cnocob A: [lesuHdekuuu noanexar akceccyapsl €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-
C5.5.2-C6.

35



Wcnonb3yiiTe pesnHpuumpyioLiee cpeacTBO Ha OCHOBE SNEKTPONNTUYECKOTO XJIOPOKMCIAILLENO areHTa (akTMBHOE BELLECTBO:
TMMNOXNOPUT HAaTPWA); 3TO CneLinanbHOe Ae3nHOMLMPYIOLLEee CPEACTBO, KOTOPOE MMEETCA B 060N anTeke.

BbinonHenne:

- HanonHunte KoHTelHep, pa3mepbl KOTOPOro MO3BOMAIT YAOXKMUTb B HEr0 BCe NoAnexaluune gesvHdekumm aetanu B pa3obpan-
HOM BUfie, PaCTBOPOM Ha OCHOBE NMUTLEBOI BOAbI U AE3NHOULMPYIOLLEro CPefCTBa, CobNoAas NPONopLMN, yKasaHHbIe Ha yna-
KOBKe ieanHGULMpytoLLero cpeacTaa.

- MorpysuTe Bce AeTan No OTAENbHOCTYU B PacTBOp, CNeAs 3a TeM, UTobbl Ha CTEHKaX AeTaneil He 06pa3oBbIBaNNCH My3blPbKN
Bo3ayxa. OcTaBbTe NOrpy»KeHHbIe B PaCTBOP AETaNl Ha TO BPeMS, KOTOPOE yKa3aHo Ha YNakoBKe Ae3nHONLMPYIoLLero CpeacTsa,
COOTHOCA €ro C BbIb6paHHOM KOHLiEHTPaLeN NPU MPUTOTOBNIEHWN PacTBOpa.

- N3BnekuTe npoge3nHGULMPOBaHHbIE AETanM 13 PacTBOPA W CMIONIOCHUTE NX AOCTATOUYHBIM KONIMYECTBOM TEMOi MPECHO BOAbI.
- CneiiTe pacTBOP COMMACHO HCTPYKLMAM, MPEAOCTaBAEHHbIM NPOVU3BOANTENEM ie3HOULIMPYIOLLErO CPeACTBa.

cnoco6 B: MpogesuHduumpyitte npuHagnexHocty, €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-
€5.5.2-C6, NPOKMNATUB WX B BOAE Ha NPOTAXEHNN 10 MUHYT; NCMONb3yITe AeMUHEPaNN30BaHHYIO MU AUCTUNIIMPOBaHHY BOAY
BO 136eXaHne 06pa3oBaHNA HaKWMN.

cnoco6 C: lMpopesnHduumpyiite npuHagnexHocty, €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5.1-
€5.5.2-C6, nonb3yncb CTepUNN3aTopoM Ans AETCKNX GyTbiouek napoBoro Tuna (He anaCBY). BeinonHuTe npoueaypy, CTporo
NPUAEPKIBAACL UHCTPYKLWIA, MpUaraeMblx K crepunmusatopy. Ytobbl AesuHdekums 6bina 3dpdeKkTnBHa, BbibepuTe CTepunmsa-
TOP C NPOAOIMKUTENBHOCTbIO PABOYErO LMKIA HE MEHEE 6 MUHYT.

Mocne Toro, Kak AOMONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTY GYAyT NPOAE3MHGULIMPOBAHDI, SHEPTNYHO BCTPAXHUTE VX 11 3aTEM akKypaT-
HO pa3mecTuTe Ha GymMaxHoi candeTke MO0 NPOCYLLINTE NX FOPAYMM BO3[YXOM (Hampumep, C MOMOLLbIO peHa).

OUNIbTPOBAHUE BO3YXA

B cocTtaB npubopa BXOAWT acnupauyoHHblii GunbTp (A3), KOTOPbIN [OMKEH 3aMeHATbCA NP
M3MeHEeHUN LiBEeTa WM 3arps3HeHNU. 3anpeLLlaeTca MbiTb 1 MOBTOPHO UCMOMb30BaTb OLUH U
TOT e GpunbTp. PerynapHas 3ameHa GunbTpa HeO6XoAMMa AN 0BeCNeyeHNs SKCMNYTaLNOHHbIX
XapaKTepucTUK komnpeccopa. PunbTp AomKeH NogBepraTbCs NeproanYeckomy KOHTpos. ns
nonyyeHua GunbTPoB obpaLlaTbcs

[ins 3ameHbl punbrpa:

MoAHATL KPBIWKY W BbITAWMUTL GUIALTP C MOMOLbIO OTBEPTKM (CM. puUC.). KoHCTpyKuuA
dunbTpa obecneumBaeT ero GpUKCMPOBAHHOE MONOXeHMe B rHe3ge. Monb3oBaTbcA TONbKO
NOANVHHBIMU NpUHaANeXHocTAMMN Gnpmbl Onaem Hyosa.

CUMBOIJIbI

Type Approved

.. ®
TUVRheinland

www.tuv.com
ID 2000000000

OmonoraumaTU cm EN 60601-1 3° Ed. - EN 60601-1-11

Mapkunposka EC gna meanumnHCKnx To- Ba-
c € 0051 POB, B COOTBETCTBUM C [ipeKkTnson 93/42 @ CepuiiHbI HOMep YCTPONCTBa
ESC n nocneayowmx n3smeHeHuin.
@ Annapart knacca ll u MpoussoauTenb
BHVMaHMe, 06paTUTbCA K MHCTPYKLMM NO
@ » 0P Pyku Mcnonb3oBaHHaA yacTb Tuna BF
SKCNnyaTauum
[ J (D .
YHKLMOHaNbHbIN BbIKNOYaTeNb A TlepeverHbii TOK
BbIK/lOYEH
OnacHOCTb: NOpaXeHue 3NeKTPNYECKNM TOKOM.
@ ‘DyHKLlVIOHaHbeIl;I BblKJIlOUYaTeNb BKIIOUEH @ HOCHGACTBVIFII CMepTb. He ncnonb3oBatb annapart
BO BPemA npuema BaHHOW 1nu ayLua
B cootBeTcTBUMM C EBpOneickon Hopmoi
10993-1 “buonornyeckan oLeHKa
w& MeANLMHCKNX YCTPONCTB” 1 ¢ EBponenckom MNoppepnBaTb B CyXOM COCTOAHWUU
B pekTusoil 93/42/EEC “MeanunHcKme
ycTpowcTtsa”
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHN
Annapat Mop. PO406EM F700
HanpsxeHue: 230V~ 50Hz 140VA 115V ~ 50Hz 220V ~ 50Hz

Omonorauusa no 6e3onacHoOCTL:

Makc. faBneHwue: 2,6 +0,4 bar
MpousBoguTenbHocTb Komnpeccopa: 10 I/min approx
Pa3mepsi (L)x(P)x(H) 21X16X13 cm
Bec: 1,600 Kg

YpoBeHb Wyma (Ha pacctoaHum 1 m): 55 dB (A) approx
HenpepbiBHOE McNonb3oBaHve

NCNONb3YEMbIE KOMMOHEHTbDI

Mcnonb3yemble KomnoHeHTbl Tvina BF:  (C2,C3,C4,C5.1A,C5.1B,C5.1C)
Emkoctb RF6 Basic?

MuHMManbHasa BMECTUMOCTb: 2ml
MakcrmanbHas BMECTUMOCTb: 8ml
Pabouee faBnexue (c pacnbinutenem): 0,8 bar
1N «high speed” CTaHAAPTHDINV TUN
Bbigenenne: 0,42 MJI/MVH NpUM. 0,32 MA/MVH NprMm.
@ MMAD: 3,6 um 3,6 um
2Bpbixaeman ppakuma <5 um (FPF): 67% 66%

() naHHble, NOMy4YeHHble B COOTBETCTBUM C BHYTPEHHe npoueaypoi Flaem 129-P07.5 -
@ AHanus “in vitro” sbinonHen 8 TUV Rheinland Product GmbH - lepmaHusa B COOTBETCTBUM € HOBbIM EBPONENCKMM CTaHAAPTOM ANA annapaTos Ans
aspo3sonbrepanuu, Hopma EN 13544-1, MPUNIOXEHWE CC. Bonee nogpo6Has nHdopmaLvs npesocTaBnseTcs no 3anpocy.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU HA3ANIbHOIO AYLWLA
Moaga.: Rhino Clear®
O6bem npenapaTa: MakcManbHbIi 06bem cpefcTea: 10 mn

Bpems BoigeneHvie 10 mn " 2'
MMD®@ 48 pm
% <10 pm @ 3.2%

(MTecTbl BBINONHANUCH € Ppr3nonornyecknm pactsopom 0,9% NaCl B cooTBeTCTBUM C BHYTPeHHUMM NpoLleaypamu Flaem
2 3HaueHwn, 3amepeHHble cuctemon Laser Malvern Mastersizer (8 He3aBucumon cepTuduLmpoBaHHoi naéopatopum)

Ycnosua skcnnyatayun: YcnoBua xpaHeHua:

Temnepatypa: MuHuMyM 10°C, makcumym 40°C Temnepatypa: MuHUMYM -25°C, makcumym 70°C
BnaxHocTb Bo3ayxa: MuHumyM 10°C, Makcumym 95% BnaxHocTb Bo3ayxa: MuHUMYM 10°C, Makcumym 95%
AtmocdepHoe fiaBneHme: MuHIMyM 69 Kla; makcumym 106 KMa ATmocdepHoe faeneHme: MuHumym 69KPa, makcumym - 106 KPa
YTUNU3ALNA ANNAPATA

B cooteerctBuM c [upektnson 2012/19/CE, cumBON, yKa3aHHbli Ha annapaTtype, CBUAETENbCTBYeT O

TOM, UYTO annapaT NOANEXMUT YTUAM3aLMN 1 CUMTAeTCA OTXOAOM, M [OMKeH ObiTb MofBepXeH npoueaype
— pazgenbHoro c6opa otxofo.. MosToMy, nonb3oBaTenb AOMKEH CaThb (UK NOPYUNTb CAaTb) AaHHbIA OTXOf
B COOTBETCTBYIOLLMNIA MECTHbBIN LIeHTP MO pasfenbHOMy cOopy OTXOAO0B UK NepeaaTb ero B TOProByio TOUKY Mpu
MoKymnKe HOBOrO 3KBMBaJSIEHTHOrO annaparta. inpdepeHuUmpoBaHHbIi C6Op OTXOAOB 1 MO- CrefytoLme onepaumn
no o6paboTke, yTUNM3aLMN N YHUUTOXKEHMIO, MO3BONAIOT MPOU3BO- AUTb 060PYAOBaHMe, NCMONb3yA BTOPUYHOE
Cbipbe, CHMXaA TakuM 06pasoM HeraTvBHOE BO3AENCTBME Ha OKPYXaloLylo cpefy U 3[0pOBbe, Bbi3blBaeMoe
HenpaBWIbHbIM YHUUTO- XeH/eM O0TXOA0B. He3akoHHasA yTunmsauma npoayKTa nosibzosatenieM MOXeT NPUBECTH K
aAMVHUCTPATMBHBIM LUTPadam,npefycCMOTPEHHbIX 3aKOHaMu MonoxeHusa avpeakTrsbl 2012/19 / EC EBponeiickoro
rocyAapcTBa-uneHa uam cTpaHbl, B KOTOPOW NPOAYKT yAanaThb.

SJIEKTPOMATHUATHAA COBMECTUMOCTbD

MpoekT paHHOro annapata npeaycMaTpvBaeT Y[oOBNeTBOpeHMe TpeboBaHWA MO  NEKTPOMarHUTHOWM
coBmecTumocTy (EN 60601-1-2:2007). SneKkTpryeckne MeaNLMHCKME annapaTbl TpebyoT 0coboii OCTOPOXKHOCTM
Ha dase ycTaHOBKWM W SKCryaTauun, B COOTBETCTBUM C pekBusutamyn EMC, To ecTb ux ycTaHoBKa w/unu
3KCnlyaTauma [OJPKHa COOTBETCTBOBaTb WMHCTPYKLMAM MNpousBoauTend. PUCK noTeHUManbHbIX MOMex npu
1CMob30BaHUM C APYTMMU YCTPOICTBaMM, B HaCTHOCTM C annapaTamu [1a aHannsa u neveHuns. YCTponcTea paamo
U TeNeKoOMMyHUKauuid nepeHocHble unu RF (MobunbHble unu TenedoHbl 1an 6ecrpoBOAHbIE annapartbl) MOryT
noBAUATb Ha GYHKLMOHUPOBaHUE SNEKTPUYECKMX MEeAULMHCKMX anmnapaTtos. [na nonyyeHUs AOMNONHUTENbHOW
nHpopmauymn Ha cant www.flaemnuova. it. Komnanusa Flaem octaBnset 3a co6oi NpaBo BHOCUTb M3MEHEHNA B
TexHn4eckme 1 GyHKLMOHaNbHble XapakTeprCTKM NPOoAYKLMM 6e3 npeasapuTeNibHOro NpeaynpexaeHus.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

<D Condizioni di Garanzia:

L'APPARECCHIO “LELLA LA COCCINELLA” E GARANTITO 5 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO
La garanzia copre qualsiasi difetto derivato dai materiali o dalla fabbricazione, a condizione che I'apparecchio non
abbia subito manomissioni da parte del cliente o da personale non autorizzato da FLAEM NUOVA S.p.A., o che sia stato
utilizzato in modo diverso dalla sua destinazione d'uso. La garanzia copre inoltre la sostituzione o la riparazione dei
componenti con vizi di fabbricazione.
Sono esclusi dalla presente garanzia le parti soggette a naturale usura, i danni derivati da usi impropri, da cadute, dal
trasporto, dalla mancata manutenzione o comunque da cause non attribuibili al costruttore.
FLAEM NUOVA S.p.A. declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti od indiretti, a persone, animali e/o cose
derivati dal mancato o non corretto funzionamento oppure causati dall’'uso improprio dell'apparecchio.
La garanzia si applica su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per il resto del
mondo la Garanzia viene applicata dall'Importatore o Distributore.
In caso di guasto, 'apparecchio adeguatamente pulito e impacchettato, deve essere inviato tramite spedizione postale
e/o portato al Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato (vedi elenco SERVICE di tutti i Centri Assistenza inserito nella
confezione), allegando il presente tagliando debitamente compilato e lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto o la prova di
avvenuto pagamento se acquistato on-line tramite siti internet (attenzione: Iimporto del prodotto deve essere leggibile,
non cancellato); diversamente la garanzia non sara ritenuta valida e sara addebitato I'importo della prestazione e del
trasporto.
Le spese postali di spedizione e riconsegna dell’apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato
nel caso di operativita della garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse riscontrare che
I'apparecchio & esente da difetti /o risulta funzionante, il costo della prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione
e di riconsegna dell'apparecchio saranno a carico del cliente. Per motivi igienici, relativi a contaminazione microbica, il
prodotto é da ritenersi ad uso strettamente personale pertanto in caso di malfunzionamento l'apparecchio verra riparato
in tempo congruo. FLAEM NUOVA S.p.A. non risponde di ulteriori estensioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.

ATTENZIONE: LA GARANZIA E’'VALIDA SOLO SE COMPILATA INTERAMENTE E MUNITA DI SCONTRINO
FISCALE / FATTURA O ANALOGO DOCUMENTO CHE NE COMPROVI LA DATA DI ACQUISTO / PROVA DI
AVVENUTO PAGAMENTO SE ACQUISTATO ON-LINE TRAMITE SITI INTERNET.

N° di Serie Apparecchio:

Difetto FSCOMIOT0 -« e e me e e e e e e e e e e e e e m e me e e e e m e nnan

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto Rivenditore (timbro e firma)

The warranty terms here specified are valid only in Italy for Italian residents. In all other countries, the warranty will
be provided by the local dealer that sold you the unit, in accordance with the applicable laws.

Cette garantie n'est applicable que pour les clients résidant en Italie; pour les clients d'autres pays, la garantie est
fournie par le distributeur local qui a vendu l'appareil, conformément aux lois en vigueur.

Deze garantieis alleen geldig voor klanten die in Italié wonen, terwijl voor de klanten van andere landen de garantie
verstrekt zal worden door de plaatselijke distributeur, die het apparaat verkocht heeft, in overeenstemming met
de toepasselijke wetten.

@ Diese Garantie ist nur fiir in Italien anséssige Kunden giiltig. Kunden aus anderen Landern erhalten die Garantie - in
Ubereinstimmung mit den anzuwendenden Gesetzen - vom Ortshéndler, der das Gerat verkauft hat.

Esta garantia es vélida sélo para los clientes residentes en ltalia. Para los clientes de otros paises, la garantia sera
otorgada por el distribuidor local que ha vendido el aparato, en conformidad con lo dispuesto por las respectivas
normas legales.
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