CFLAEM® profiNeb

Medical Devices

i%@cm

C1.3

e
//3@ a2

C11
Schema di collegamento - Connection diagram - Schéma de raccordement - Anschlussplan

- Aansluitschema - Esquema de conexion - Cxema CoeanHEHUA - dia sill hhia - SYeSIGYPAUUA
oUvdeonc - Schemat pofaczeniowy - Baglanti semasi - 1A 4] - i 424

MANUALE
ISTRUZIONI
D’USO

USER
INSTRUCTIONS
MANUAL

MODE
D’EMPLOI

GEBRUIKSAAN-
WUZING

BEDIENUNGANLEI-
TUNG

MANUAL DE
INSTRUCCIONES
DE USO

PYKOBOACTBO
no
SKCNNYATALUN

Al ) Jada
aladsiay)

ErXEIPIAIO
OAHTIQN
XPHZHZ

PODRECZNIK
INSTRUKCJI
OBStUGI

KULLANIM
TALIMATLARI
KILAVUZU

M8 RIE HBA

I AT

ITALIANO
pagina 1

ENGLISH
page 10

FRANGAIS
page 19

NEDERLANDS
pagina 28

GERMAN
Seite 37

ESPANOL
pagina 46

PYCCKUM
cTp. 55

EAAHNIKA
oghida 73

WLOSKI
strona 82

TURKCE
sayfa 91

o|&fZloto]
=|0|x] 100

BAAE
TS 109







ProfiNeb

Mod. P0915EM
APPARECCHIO PER AEROSOLTERAPIA

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 al'avanguardia nel trattamento
delle malattie delle vie respiratorie. Leggete attentamente queste istruzioni e conservatele per
consultazioni future. Utilizzate I'accessorio solo come descritto nel presente manuale. Questo é
un dispositivo medico atto a nebulizzare e somministrare farmaci prescritti o raccomandati dal
Vs. medico. che abbia valutato le condizioni generali del paziente. Vi ricordiamo che I'intera gamma di
prodotti e visibile nel sito internet www.flaemnuova.it

LA DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO COMPRENDE:

A - Apparecchio per aerosol C - Accessori
(unita principale) C1 - Nebulizzatore RF7 Dual Speed Plus
A1 - Interruttore C1.1 - Parte inferiore
A2 - Presa aria C1.2-Ugello
A3 - Filtro aria C1.3 - Parte superiore
A4 - Porta nebulizzatore C1.4 - Selettore di velocita con valvola
A5 - Presa DC plug C2 - Boccaglio
B - Tubo di collegamento C2.1 - Valvola espiratoria
. C3 - Mascherina SoftTouch pediatrica
D - Borsa per il trasporto C4 - Mascherina SoftTouch adulto
E - Alimentatore C5-Clip

E1- Spinotto a“L”

/A AVVERTENZE IMPORTANTI

» Questo apparecchio e destinato anche ad essere utilizzato direttamente dal paziente

» Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate il cavo di
alimentazione dell’alimentatore 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.

+ Nel caso in cui il vostro dispositivo non rispettasse le prestazioni, contattate il centro di assistenza
autorizzato per delucidazioni.

- 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.

« In presenza di bambini e di persone non autosufficienti, '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
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bambini; conservate quindi '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.

- Lalimentatore in dotazione al vostro apparecchio puo essere collegato alle prese di alimentazione
di rete in tutti i paesi del mondo tramite adeguati adattatori. Tenete sempre |'alimentatore e il cavo di
alimentazione lontano da superfici calde.

- Tenete il cavo di alimentazione dell’alimentatore lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti
tali animali potrebbero danneggiare I'isolamento del cavo di alimentazione.

- Non maneggiate I'alimentatore con le mani bagnate. Non usate |'apparecchio in ambienti umidi (ad
esempio mentre si fa il bagno o la doccia). Non immergete I'apparecchio nell’acqua; se cio accadesse
staccate immediatamente la spina. Non estraete né toccate |'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.

- Non lavate I'apparecchio sotto acqua corrente o per immersione e tenetelo al riparo da schizzi d'acqua o
da altri liquidi.

+ Non esponete |'apparecchio a temperature particolarmente estreme.

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

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

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

- Le riparazioni devono essere effettuate solo da personale autorizzato FLAEM seguendo le informazioni
fornite dal fabbricante. Riparazioni non autorizzate annullano la garanzia e possono rappresentare un
pericolo per l'utilizzatore.

- La durata media prevista per il compressore & di 400 ore.

- ATTENZIONE: Non modificare questo apparecchio senza I'autorizzazione del fabbricante.

- [l 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) I'impianto
elettrico dell’ambiente in cui l'apparecchio viene utilizzato e 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 é 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. | materiali impiegati nel D.M. sono materiali biocompatibili e rispettano
le regolamentazioni cogenti della Direttiva 93/42 CE e succ. mod., tuttavia non & possibile escludere
completamente possibili reazioni allergiche.

- lIfabbricante dovra essere contattato per comunicare problemie/o eventiinattesi, relativial funzionamento
e se necessario per delucidazioni relative all'utilizzo e/o manutenzione/pulizia.

- Il tempo necessario per passare dalle condizioni di conservazione a quelle di esercizio e di circa 2 ore



ISTRUZIONI D'USO

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite il vostro apparecchio come descritto
nel paragrafo “PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE".

L'ampolla e gli accessori sono solo per uso personale onde evitare eventuali rischi di infezione da con-
tagio. Questo apparecchio é adatto per la somministrazione di sostanze medicinali e non, per i quali
@ prevista la somministrazione per via aerosolica, tali sostanze devono essere comunque prescritte
dal Medico. Nel caso di sostanze troppo dense potrebbe essere necessaria la diluizione con soluzione
fisiologica adatta, secondo prescrizione medica.

Durante I'applicazione e consigliato proteggersi adeguatamente da

eventuali gocciolamenti.

1. Inserire lo spinotto a “L” (E1) del cavo di alimentazione nella presa
di alimentazione (A5) e collegatelo poi ad una presa di rete elettri-
ca corrispondente alla tensione dell'apparecchio. Alla fine dell’'uso -
dell'apparecchio estrarre I'alimentatore dalla presa di corrente, la
stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia difficile ope-
rare la disconnessione dalla rete elettrica.

2. Inserite I'ugello (C1.2) nella parte superiore (C1.3) premendo come
indicato dalle 2 frecce nello “Schema di collegamento” nel punto C1. Inserite il Selettore di velocita
con valvola (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 il nebulizzatore 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 la mascherina. Nel caso utilizziate I'accessorio mascherina appoggiatela al volto come mostrato
in figura (con o senza I'utilizzo dell’elastico).

6. Mettete in funzione I'apparecchio azionando l'interruttore (A1) e inspirate ed espirate profondamente.
Si consiglia dopo l'inspirazione di trattenere il respiro per un istante in modo che le goccioline di aerosol
inalate possano depositarsi. Espirate poi lentamente.

7. Terminata l'applicazione, spegnete l'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.

MODI D’'USO DEL NEBULIZZATORE “RF7 DUAL SPEED PLUS” CON SELETTORE DI VELOCITA E SISTE-
MA VALVOLARE

E’ professionale, rapido, indicato per la somministrazione di tutti i tipi di farmaci, compresi quelli piti costosi,
anche in pazienti con patologie croniche. Grazie alle geometrie dei condotti interni del nebulizzatore RF7
Dual Speed Plus, si € ottenuta una granulometria indicata e attiva per la cura sino alle basse vie respiratorie.



Per rendere pil veloce la terapia inalatoria posizionate il selettore di velocita con valvola
(C1.4) premendo con un dito sulla scritta MAX.

Per rendere pil efficace la terapia inalatoria posizione il selettore di velocita con valvola
(C1.4) premendo con un dito sul lato opposto alla scritta Max, in questo caso otterrete
un‘acquisizione ottimale del farmaco riducendo al minimo la dispersione dello stesso
nell'ambiente circostante, grazie al sistema valvolare di cui I'ampolla, il boccaglio, la
mascherina sono dotate.

MASCHERINE SOFTTOUCH

Morbido Le mascherine SoftTouch hanno il bordo esterno realizzato in morbido
materiale materiale biocompatibile che garantisce un'ottima aderenza al viso, e
biocompatibile sono inoltre dotate dell'innovativo Limitatore di Dispersione. Questi
caratteristici elementi che ci contraddistinguono, consentono una mag-
giore sedimentazione del farmaco nel paziente, ed anche in questo caso
ne limita la dispersione.

Limitatore di
Dispersione

Nella fase inspiratoria la linguetta che funge

da Limitatore di Dispersione, si piega verso Nella fase espiratoria la linguetta, che fun-

I'interno della mascherina. ge da Limitatore di Dispersione, si piega
A, verso I'esterno della mascherina.

x

PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE

Spegnete I'apparecchio prima di ogni operazione di pulizia e scollegate il cavo di rete dalla presa.
APPARECCHIO (A) ED ESTERNO DEL TUBO (B)

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

ACCESSORI

Aprite il nebulizzatore ruotando la parte superiore (C1.3) in senso antiorario, staccate I'ugello (C1.2) dalla
parte superiore (C1.3) come indicato nello “Schema di collegamento” nel punto C1.

Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate .

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 €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 sotto acqua calda potabile (circa 40°C)
con detersivo delicato per piatti (non abrasivo).
metodo B: Sanificate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 in lavastoviglie con ciclo a caldo.
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metodo C: Sanificate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 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.

Procurarsi un disinfettante di tipo clorossidante elettrolitico (principio attivo: ipoclorito di sodio), specifico
per disinfezione 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-C3-C4 mediante bollitura in acqua per 10
minuti; utilizzare acqua demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.

metodo C: Disinfettate gli accessori €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 con uno sterilizzatore a caldo per
biberon del tipo a vapore (non a microonde). Eseguite il processo seguendo 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).

Alla fine di ogni utilizzo riporre il dispositivo completo di accessori in luogo asciutto e al riparo dalla polvere.



FILTRAGGIO ARIA

L'apparecchio é dotato di un filtro di aspirazione (A3) da sostituire quando e
sporco o cambia colore. Non lavate ne riutilizzate lo stesso filtro. La sostituzione
regolare del filtro e necessaria per aiutare ad assicurare prestazioni corrette del
compressore. |l filtro deve essere controllato regolarmente.

Contattate il Vs. rivenditore o centro di assistenza autorizzato per i filtri di ricambio.
Per sostituire il filtro estraetelo come indicato in figura. \
Il filtro & stato realizzato in modo da essere sempre fisso nella sua sede. Non
sostituite il filtro durante I'uso.

Utilizzate solo accessori e parti di ricambio, originali Flaem, si declina ogni
responsabilita in caso vengano utilizzati ricambi o accessori non originali

SIMBOLOGIE

c € Marcatura CE medicale rif. Dir. 93/42 CEE e succes-
0051  sjvi aggiornamenti

@ Apparecchio di classe Il u
@ Attenzione controllare le istruzioni per I'uso Parte applicata di tipo BF

I f‘éﬁﬁso Quando si spegne I'apparec-

chio, l'interruttore interrompe il

Numero di serie dell'apparecchio

Fabbricante

funzionamento del compressore #NJ Corrente alternata
solamente su una delle due fasi
Spento ;. -
O "0 dialimentazione.
9 In conformita a: Norma Europea EN 10993-1 Grado di protezione dell'involucro: IP21.
“Valutazione Biologica dei dispositivi medici” (Protetto contro corpi solidi di dimensioni supe-
PHTHALATEs ©d alla Direttiva Europea 93/42/EEC “Dispositivi IP21 riori a 12 mm. Protetto contro I'accesso con un
&BPAFREE Medici”. Esente da ftalati. In conformita a: Reg. (CE) dito; Protetto contro la caduta verticale di gocce
n. 1907/2006 d’acqua).
/H/ Temperatura ambiente minima e massima Umidita aria minima e massima
_@ Pressione atmosferica minima e massima Alimentatore per uso domestico
@®—--C  Presa per bassissima tensione di sicurezza =23 Spina per bassissima tensione di sicurezza

-—= Corrente continua




CARATTERISTICHE TECNICHE

Mod. P0915EM
Alimentazione: 12V DC 1,25A
Pressione Max: 2+0,3 bar
Portata aria al compressore: 9 I/min approx
Rumorosita (a 1 m): 51 dB (A) approx
Funzionamento: 30 minuti ON - 30 minuti OFF
Condizioni d'esercizio:
Temperatura: min 10°C; max 40°C
Umidita aria: min 10%; max 95%
Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa
Condizioni di stoccaggio:
Temperatura: min -25°C; max 70°C
Umidita aria: min 10%; max 95%
Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa
Dimensioni: 12(L) x 12(P) x 6(H) cm
Peso: 0,58 Kg
Alimentatore
Utilizzate solo alimentatore mod. UME318-1215 (cod. 17111)
Primario: 100/240V~ 50/60Hz
Secondario: 12VvDC1,5A
PARTI APPLICATE
Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (C2, C3, C4)
Ampolla RF7 Dual Speed Plus
Capacita minima farmaco: 2ml
Capacita massima farmaco: 8ml
Pressione d'esercizio (con neb.): 0,75 bar
Selettore di velocita C1.4

Max Min Con valvola
" Erogazione: 0,42 ml/min approx. 0,18 ml/min approx.
2 MMAD: 2,44 um 2,95 um
@ Frazione respirabile < 5 um (FPF): 80,7 % 74,7 %

(1) Dati rilevati secondo procedura interna Flaem 129-P07.5.
(2) Caratterizzazione in vitro eseguita da TUV Rheinland Italia S.r.. in collaborazione con I'Universita di Parma e in conformita allo Standard
Europeo per apparecchi da aerosolterapia Norma EN 13544-1:2007 + A1. Maggiori dettagli sono disponibili a richiesta.




TABELLA LOCALIZZAZIONE GUASTI

Prima di effettuare qualsiasi operazione spegnete I'apparecchio e scollegate il cavo di rete dalla presa.

PROBLEMA

CAUSA

RIMEDIO

L'apparecchio non fun-
ziona

Cavo di alimentazione non inserito
correttamente nella presa dell’appa-
recchio o nella presa di alimentazio-
ne di rete

Inserire correttamente il cavo di
alimentazione nelle prese

L'apparecchio non nebuliz-
za o nebulizza poco

Non é stato inserito il medicinale
nel nebulizzatore

Versare la giusta quantita di medici-
nale nel nebulizzatore

Il nebulizzatore non é stato monta-
to correttamente

Smontare e rimontare il nebulizzato-
re correttamente come da schema di
collegamento in copertina

L'ugello del nebulizzatore &
ostruito

Smontare il nebulizzatore, togliere
I'ugello e provvedere alle operazioni
di pulizia. La mancata pulizia del
nebulizzatore dai depositi di medi-
cinale ne compromette l'efficienza
ed il funzionamento. Attenetevi
scrupolosamente alle istruzioni del
capitolo PULIZIA, SANIFICAZIONE E
DISINFEZIONE

Il tubo dell’aria non ¢ collegato cor-
rettamente all’apparecchio

Verificare il corretto collegamento
tra la presa aria dell'apparecchio e
gli accessori (vedi schema di collega-
mento in copertina)

Il tubo dell’aria & piegato o dan-
neggiato o attorcigliato

Svolgere il tubo e verificare che
non presenti schiacciature o forature.
Nel caso sostituitelo

Il filtro dell’aria & sporco

Sostituire il filtro

L'apparecchio & piu rumo-
roso del solito

Filtro non inserito correttamente
in sede

Inserire correttamente a fondo il
Filtro nella sede

Se, dopo aver verificato le condizioni sopradescritte, I'apparecchio non dovesse ancora funzionare corret-
tamente, consigliamo di rivolgervi al vostro rivenditore di fiducia o ad un centro di assistenza autorizzato
FLAEM a voi pili vicino. Trovate I'elenco di tutti i Centri Assistenza alla pagina http://www.flaemnuova.it/it/

info/assistenza




SMALTIMENTO DELL'APPARECCHIO
In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull'apparecchiatura indica che
I'apparecchio da smaltire € considerato comerifiuto e deve essere quindi oggetto di“raccolta separata”.
Pertanto, |'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 sul'ambiente e sulla salute causati da uneventuale 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 e stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita
elettromagnetica (EN 60601-1-2). | 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. | 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. L'apparecchio potrebbe essere suscettibile di
interferenza elettromagnetica in presenza di altri dispositivi utilizzati per specifiche diagnosi o trattamenti.
Flaem si riserva il diritto di apportare modifiche tecniche e funzionali al prodotto senza alcun preavviso.
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Mod. P0915EM
DEVICE FOR AEROSOLTHERAPY

We are pleased you have purchased our product and we thank you for your trust in us. Our goal is our
customers' complete satisfaction, offering them cutting edge products to treat respiratory disorders.
Read these instructions carefully and retain them for future reference. Only use the accessory
as described in this manual. This is a medical device for home use to nebulise and administer
medication prescribed or recommended by your doctor upon assessing the patient’s general

conditions. Please note that the full range of products is available on the website www.flaemnuova.it.

STANDARD EQUIPMENT INCLUDES:

A - Aerosol apparatus C - Accessories
(main unit) C1 - RF7 Dual Speed Plus Nebuliser
A1 - On/Off switch C1.1 - Lower part
A2 - Airintake C1.2 - Nozzle
A3 - Air filter C1.3 - Upper part
A4 - Nebuliser holder C1.4 - Speed selector with valve
A5 -DC plug C2 - Mouthpiece
. C2.1 - Exhalation valve
B - Connection tube C3 - Paediatric SoftTouch mask
D - Bag for transport C4 - Adult SoftTouch mask

C5-Cli
E- Power supply P

E1-“L"jack

A IMPORTANT NOTICES

« This device is also intended for direct use by the patient

« Before using the product for the first time and periodically during its service life, check the power supply
cable to make sure there is no damage. Should there be damage, do not plug in the cable and immediately
bring the product to a FLAEM authorised service centre or to your trusted dealer.

» Should your device fail to provide the expected performance, contact the authorised service centre for
clarifications.

- The expected medical life of the accessories is 1 year. It is, however, advisable to replace the nebuliser
cup every 6 months in the event of intense use (or earlier if the cup is obstructed) to always guarantee
maximum therapeutic efficacy.

- In the presence of children and non self-sufficient individuals, the device must be used under the close
supervision of an adult who has read this manual.

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

- Do not use the supplied tubing and cables for anything other than their intended use. These parts could
cause a strangling hazard: pay close attention to children and persons with particular difficulties as they
are often unable to accurately evaluate danger.

- The apparatus is unsuitable for use in presence of flammable anaesthetic mixture with air, oxygen or
nitrous oxide.

+ The power supply provided with your device can be connected to the mains power supply in all countries
around the world by using suitable adapters. Always keep the power supply and the power cable away
from hot surfaces.

- Keep the power supply cable away from animals (for example, rodents) which could damage the
insulation.

- Do not handle the power supply with wet hands. Do not use the device in damp environments (for
example, while taking a bath or shower). Do not immerse the device in water; in the event of immersion
immediately disconnect the plug. Do not remove or touch the immersed device; unplug the power cable
first. Immediately bring the device to an authorised FLAEM service centre or to your trusted dealer.

- Use the device only in dust-free conditions, otherwise treatment could be compromised.

- Do not wash the device under running water or by immersion and keep it safe from being sprayed by
water or other liquids.

+ Do not expose the device to particularly extreme temperatures.

- Keep the device away from sources of heat, direct sunlight or excessively warm locations.

« Always use it on a rigid surface that is clear of obstacles.

- Do not obstruct or introduce objects in the filter and its relevant housing in the device.

« Repairs must be done only by authorised FLAEM personnel only, by complying with the information
provided by the manufacturer. Unauthorised repairs void the warranty and may be hazardous for the user.

- The average expected duration for the compressor is 400 hours.

« ATTENTION: Do not modify this device without authorisation from the manufacturer.

- The Manufacturer, the Vendor and the Importer shall be held responsible for safety, reliability and
performance only if: a) the device is used in compliance with the instructions for use b) the wiring where
the device is being used is in compliance with safety regulations and current laws.

- Interactions: the materials used in contact with medication have been tested with a vast range of
medications. However, in view of the variety and continuous evolution of pharmaceuticals, interactions
cannot be ruled out. We recommend using the medication as soon as possible once it has been
opened and preventing prolonged exposure in the nebuliser cup. The materials used in the device are
biocompatible in accordance with the provisions of Directive 93/42 EC and subsequent amendments.
However, the possibility of occurrence of allergic reactions cannot be entirely excluded.

» The manufacturer must be contacted about any problems and/or unexpected events concerning
operation and for any clarifications on use, maintenance/cleaning.

- The amount of time required between preservation conditions and use is approximately 2 hours.

ENGLISH



INSTRUCTIONS USE

Before each use, wash your hands accurately and clean the device as described in the paragraph
“CLEANING, SANITISATION AND DISINFECTION". The nebuliser cup and accessories are for personal
use only to avoid potential risks of transmitting infection. This device is suitable for the administra-
tion of medical substances and not, for which the administration via aerosol is foreseen; these sub-
stances are to be in any case prescribed by the Doctor. In case of too thick substances, the dilution
with a suitable physiological solution could be needed, according to the medical prescription.

During application, it is advisable to suitably protect yourself from any N
dripping. Q / =
1. Insert the “L" jack (E1) of the power supply cord into socket (A5) and ~

then connect it to a mains outlet adequate to the device’s voltage.

After using the device unplug it, the position of the socket must be =

such that the device can be easily unplugged from the mains net- \~

work.

2. Insert the nozzle (C1.2) in the upper part (C1.3) pressing as shown
by the 2 arrows in the "Connection diagram" in point C1. Insert the
Speed selector with valve (C1.4) in the upper part (C1.3) as shown in
the "Connection diagram” in point C1.

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

4. Connect the accessories as indicated in the "Assembly diagram."

5. Sit comfortably holding the nebuliser in your hand, place the mouthpiece onto your mouth or alterna-
tively use the 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).

6. Start the device by means of switch (A1) and breathe deeply in and out. After inhaling, we recommend
holding your breath for an instant to allow the inhaled drops of aerosol to deposit. Then exhale slowly.

7. Upon completing application, switch off the device and unplug it.

WARNING: If after the therapy session an evident deposit of moisture forms within the pipe (B), detach the

pipe from the nebuliser and dry it with the very ventilation from the compressor; this operation prevents

possible blooms of mould inside the pipe.

USE METHODS OF THE “RF7 DUAL SPEED PLUS” NEBULISER WITH SPEED SELECTION AND VALVU-
LARSYSTEM

It is professional, quick, recommended to administer all types of medications, including the costlier ones,
even in patients with chronic diseases. Thanks to the geometry of the RF7 Dual Speed Plus
nebuliser cup internal ducts, we have obtained a recommended, active particle size to
treat even the lower respiratory tract.

For faster inhalation therapy, position the valve speed selector (C1.4) pressing on the word
MAX with your finger.




For more effective inhalation therapy, position the valve speed selector (C1.4) pressing
on the opposite side of the word Max with your finger. In this case, you have optimal
assumption of the medication, minimising leaks into the surrounding environment, thanks
to the valvular system with which the nebuliser cup, mouthpiece and mask are equipped.

SOFTTOUCH MASKS

Soft The SoftTouch masks have an external edge made in soft, biocompat-
biocompatible  ible material that guarantees optimal adherence to the face and are
material also equipped with the innovative Dispersion Limiting device. These
distinctive features allow increased sedimentation of the medication
within the patient's body, also limiting its dispersion.

Dispersion
Limiting device

During inhalation. the tab that works During exhalation, the tab that works as a
as agDispersiOI; Limiting device Dispersion Limiting device bends toward
x  bends toward the inside of the mask. = the outside of the mask.

CLEANING, SANITISING, DISINFECTING

Switch off the device before any cleaning procedure and unplug the power cable from the socket.

DEVICE (A) AND TUBING EXTERIOR (B)

Use only a damp cloth with antibacterial soap (non-abrasive and with no solvents of any sort).
ACCESSORIES

Open the nebuliser by turning the upper part (C1.3) anticlockwise, remove the nozzle (C1.2) from the upper
part (C1.3) as shown in the “Assembly diagram”in point C1.

Then proceed according to the following instructions.

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 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 in the dishwasher with a hot cycle.
method C: Sanitise accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 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 also wish to perform cleaning by DISINFECTION, jump to the DISINFECTION paragraph.
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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 below.

method A: Accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 can be disinfected.

The disinfectant must be an electrolytic chlorine oxidiser (active principle: sodium hypochlorite) specific for

disinfecting, which is available in any pharmacy.

Directions:

- Fill a container of suitable size to hold all of the parts to be disinfected 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 with plenty of warm potable water.

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

method B: Sanitise the accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 by boiling them in water for 10 minutes;

use demineralised or distilled water to prevent calcium deposits.

method C: Sanitise the accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 with a hot steam steriliser for baby-

bottle (not the microwave type). Perform the process faithfully following the instructions of the steriliser.

To ensure that the disinfection is effective, choose a steriliser with an operating 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).

At the end of each use store the device complete with accessories in a dry place away from dust.

AIR FILTERING

The device is quipped with an extraction filter (A3) that must be replaced when
it is dirty or changes colour. Do not wash or reuse the same filter. Regular filter
replacement is necessary to help ensure proper compressor performance. The
filter must be checked regularly.

Contact your retailer or authorised service centre for replacement filters.
Remove the filter as shown in the picture to replace it.

The filter was designed to always remain secured in its seat. Do not replace the
filter during use.

Only use original accessories and spare parts by Flaem, we disclaim any
liability in the event of using non original spare parts or accessories.




SYMBOLS

c E 0051

(o]
©

O
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PHTHALATES
&BPAFREE

EC Marking medical ref. Dir. 93/42 EEC and subse-
quent updates

Class Il device

Attention: check the instructions for use

ON When the device is switched off,
the on/off switch stops compressor
function in only one phase of the two-
"OFF" phase power supply.

In compliance with: European Standard EN 10993-
1 "Biological Evaluation of medical devices"

and the European Directive 93/42/EEC "Medical
Devices". Phthalate-free. In compliance with: Reg.
(EC) no. 1907/2006

Minimum and maximum room temperature

Minimum and maximum atmospheric pressure

Socket for low safety voltage

Direct current

[sn]
]

IP21

Device serial number

Manufacturer

Type BF applied part

Alternating current

Degree of protection of the casing: IP21.
(Protected against solid foreign objects larger
than 12mm. Protected against access with a fin-
ger; Protected against vertically dripping water).

Minimum and maximum air moisture

Power supply for home use

Plug for low safety voltage



TECHNICAL SPECIFICATIONS

Mod. PO915EM
Power source: 12V DC 1.25A
Max pressure: 2+ 0.3 bar
Compressor air delivery: approx 9 I/min
Noise (at 1 m): approx 51 dB (A)
Operation: 30 minutes ON - 30 minutes OFF
Operating Conditions:
Temperature: min 10°C; max 40°C
Air humidity: min 10%; max 95%
Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa
Storage conditions:
Temperature: min -25°C; max 70°C
Air humidity: min 10%; max 95%
Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa
Dimensions: 12(L) x 12(P) x 6(H) cm
Weight: 0.58 Kg
Power supply
Only use power supply mod. UME318-1215 (cod. 17111)
Primary: 100/240V~ 50/60Hz
Secondary: 12VDC1.5A
APPLIED PARTS
Type BF applied parts are: patient accessories (C2, C3, C4)
RF7 Dual Speed Plus ampoule
Minimum medication capacity: 2ml
Maximum medication capacity: 8ml
Operating pressure (with neb.): 0.75 bar
C1.4 speed selector

Max Min With valve
MDelivery: approx. 0.42 ml/min approx. 0.18 ml/min
2 MMAD: 2.44 um 2.95 um
2 Breathable fraction < 5 um (FPF): 80.7 % 74.7 %

(1) data recorded according to internal Flaem procedure 129-P07.5.
(2) In vitro testing performed by TUV Rheinland Italia S.t.. in collaboration with the University of Parma and in compliance with the EN 13544-
1:2007 + A1 European Standard for aerosol therapy devices Standard. More details are available on request.




TROUBLE-SHOTING

Switch off the device before any procedure and unplug the power cable from the socket.

PROBLEM

CAUSE

SOLUTION

The device does not work

The power adaptor has not been
correctly inserted into the socket of
the device or the power socket

Correctly insert the power adaptor
in sockets.

The device does not
nebulize or nebulizes
insufficiently.

The medication has not been
inserted in the nebulizer

Pour the right amount of medication
in the nebulizer

The nebulizer has not been prop-
erly fitted.

Disassemble the nebulizer and reas-
semble it correctly as shown in the
connection diagram on the cover

The nebulizer nozzle is clogged

Disassemble the nebulizer, remove
the nozzle and perform cleaning
operations Failure to remove medi-
cation deposits from the nebulizer
affects its efficiency and operation.
Strictly comply with the instructions
contained in the CLEANING,
SANITISATION AND DISINFECTION
chapter

The air pipe is not correctly con-
nected to the device

Ensure the device’s accessories

are properly connected to the air
intake (see connection diagram on
the cover).

The air pipe is bent, damaged or
twisted

Unwind the pipe and ensure it is
not crushed or punctured. If neces-
sary replace it.

The air filter is dirty

Replace the filter

The apparatus is noisier
than usual

The Filter is not correctly
inserted in its housing

Fully and properly insert the Filter
in its housing

If after verifying the above mentioned conditions the device should not operate properly, contact your
trusted retailer or the nearest authorized FLAEM service center. You can find the list of all the Service Cen-
tres at http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza
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DEVICE DISPOSAL
In compliance with the Directive 2012/19/EC, the symbol printed on the device shows that the device
to be disposed of is considered waste and must therefore be an item of "differentiated collection".
Consequently, the user must take it (or have it taken) to the designated collection sites provided by the
local authorities, or turn it in to the dealer when purchasing an equivalent new device. Differentiated
waste collection and the subsequent treatment, recycling and disposal procedures promote the production
of devices made with recycled materials and limit the negative effects on the environment and on health
caused by potential improper waste management. If the user disposes of the product in an unauthorised
fashion, administrative penalties will be applied according to the transposition laws of directive 2012/19/EC
of the member state or country where the product will be disposed of.

ELECTROMAGNETIC COMPATABILITY

This device was designed to satisfy the currently required requisites for electromagnetic compatibility
(EN 60601-1-2). Electro-medical devices require particular care during installation and use relative to EMC
requirements. Users are therefore requested to install and/or use these devices following the manufacturer's
specifications. There is a risk of potential electromagnetic interference with other devices. RF mobile or
portable radio and telecommunications devices (mobile telephones or wireless connections) can interfere
with the functioning of electro-medical devices. For further information visit our website www.flaemnuova.
it. The Device may be subject to electromagnetic interference if other devices are used for specific diagnosis
or treatments. Flaem reserves the right to make technical and functional modifications to the product with
no prior warning.




ProfiNeb

Mod. P0915EM
APPAREIL POUR AEROSOLTHERAPHIE

Nous sommes ravis de |'achat que vous avez effectué et nous vous remercions pour la confiance que vous nous
accordez. Nous avons pour objectif I'entiére satisfaction de nos clients en leur offrant des produits a I'avant-
garde dans le traitement des maladies des voies respiratoires. Veuillez lire attentivement ces instructions
et les conserver pour de futures consultations. Utiliser I'accessoire uniquement comme décrit dans ce
manuel. Il s'agit d'un dispositif médical pour usage domestique prévu pour nébuliser et administrer

des médicaments prescrits et recommandés par votre médecin qui a évalué les conditions générales du

patient. Veuillez noter que I'ensemble de la gamme de produits est visible sur le site Internet www.flaemnuova.it

LA FOURNITURE DE LAPPAREIL COMPREND :

A - Appareil pour aérosolthérapie C - Accessoires
(unité principale) C1 - Nébuliseur RF7 Dual Speed Plus
AT - Interrupteur C1.1 - Partie inférieure
A2 - Prise d'air C1.2-Buse
A3 - Filtre a air C1.3 - Partie supérieure
A4 - Porte-nébuliseur C1.4 - Sélecteur de vitesse a valve
A5 - Prise DC plug C2 - Embout buccal

B - Tuyau de raccordement C2.1 - Valve expiratoire

C3 - Masque SoftTouch pour enfant
C4 - Masque SoftTouch pour adulte
E- Bloc d’'alimentation C5 - Clip de fixation

E1- Ficheen«L»

A AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

D - sacde transport

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé directement par le patient

+ Avant la premiére utilisation et périodiquement pendant le cycle de vie du produit, controler le cable
d'alimentation du bloc d'alimentation afin de veiller a ce qu'il ne soit pas endommagé ; si tel était le cas, ne
pas introduire la fiche et remettre immédiatement le produit a un centre d'assistance agréé FLAEM ou a votre
revendeur de confiance.

« Si votre dispositif ne fournit pas les performances escomptées, contacter le centre d'assistance agréé pour
obtenir des éclaircissements.

« La durée de vie moyenne prévue des accessoires est de 1 an ; il est tout de méme conseillé de remplacer
I'ampoule tous les 6 mois en cas d'usages intensifs (ou avant, si l'ampoule est obstruée) afin de garantir en
permanence le maximum de I'efficacité thérapeutique.

« En présence d'enfants et de personnes non autonomes, I'appareil doit étre utilisé sous le controle strict d'un
adulte ayant pris connaissance du présent manuel.

« Certains composants de I'appareil sont de tres petites dimensions et pourraient étre avalés par des enfants en
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bas age, par conséquent, conservez I'appareil hors de portée des enfants.
- Ne pas utiliser les tuyaux et les cables fournis pour un usage autre que celui prévu ; ceux-ci pourraient
provoquer des dangers d'étranglement. Faire particulierement attention aux enfants et aux personnes ayant
certaines difficultés car, trés souvent, ces personnes ne sont pas en mesure de bien évaluer les risques.
Cet appareil n'est pas adapté a un usage en présence de mélanges anesthésiques inflammables avec 'air,
I'oxygene ou le protoxyde d'azote.
Le bloc d'alimentation fourni avec votre appareil peut étre branché aux prises d’alimentation de réseau
dans tous les pays du monde par l'intermédiaire d’adaptateurs appropriés. Toujours tenir éloigné le bloc
d'alimentation et le cable d'alimentation des surfaces chaudes.
Tenir éloigné le cable d'alimentation du bloc d'alimentation des animaux (par exemple, des rongeurs), sinon
ceux-ci pourraient endommager l'isolation du cable d'alimentation.
Ne pas manipuler I'appareil en ayant les mains mouillées. Ne pas utiliser I'appareil dans des piéces humides,
lorsque vous prenez un bain ou une douche par exemple. Ne pas immerger I'appareil dans I'eau ; si cela
devait se produire, débrancher immédiatement la prise. Ne pas essayer de retirer I'appareil de I'eau ou de le
toucher, débrancher avant tout la prise. Apporter 'appareil tout de suite dans un centre d'assistance agréé
FLAEM ou chez votre revendeur de confiance.
N'utilisez I'appareil que dans des milieux sans poussiere, sinon la thérapie pourrait étre compromise.
Ne pas laver I'appareil a I'eau courante ou par immersion et garder I'appareil a I'abri des éclaboussures d'eau
ou de tout autre liquide.
N'exposez pas l'appareil a des températures extrémes.
Ne placez pas I'appareil prés de sources de chaleur, a la lumiére du soleil ou dans des milieux trop chauds.
Toujours le faire fonctionner sur une surface rigide et sans obstacle.
N'obstruez pas le filtre et n'y introduisez pas d'objets, ni dans son logement prévu dans I'appareil.
Les réparations doivent étre uniquement effectuées par un personnel agréé FLAEM en suivant les informations
fournies par le fabricant. Les réparations non autorisées annulent la garantie et peuvent constituer un danger
pour son utilisateur.
La durée moyenne prévue pour le compresseur est de 400 heures.
ATTENTION : Ne pas modifier cet appareil sans l'autorisation du fabricant.
Le Fabricant, le Vendeur et I'lmportateur se considérent responsables quant aux effets de la sécurité, fiabilité
et prestations seulement si: a) l'appareil est utilisé conformément aux instructions d'utilisation b) lI'installation
électrique du milieu dans lequel I'appareil est utilisé est aux normes et conforme aux lois en vigueur.
Interactions : les matériaux utilisés en contact avec les médicaments ont été testés avec une large gamme de
médicaments. Cependant, il n'est pas possible d'exclure d'éventuelles interactions, vu la variété et I'évolution
continuelle des médicaments. Il est conseillé de prendre le médicament le plus rapidement possible une fois
qu'il est ouvert et d'éviter les expositions prolongées avec I'ampoule. Les matériaux utilisés dans I'appareil
sont des matériaux biocompatibles qui respectent les réeglementations impératives de la Directive 93/42 CE
et mod. suiv., toutefois, il est impossible d'exclure complétement des réactions allergiques possibles.
- Contacter le Fabricant afin de luicommuniquer tout probléme ou événement inattendu lié au fonctionnement
de I'appareil, et si des éclaircissements étaient nécessaires quant a |'utilisation, a I'entretien ou au nettoyage.
- Le temps nécessaire pour passer des conditions de conservation a celles de fonctionnement est de 2
heures environ
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INSTRUCTIONS POUR LEMPLOI AVEC LE NEBULISEUR

Avant chaque utilisation, lavez-vous soigneusement les mains et nettoyez votre appareil, comme dé-
crit au paragraphe « NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION ».

L'ampoule et les accessoires sont uniquement a usage personnel afin d'éviter les risques éventuels
d'infection par contagion. Cet appareil est approprié a I'administration de substances médicamen-
teuses et non, pour lesquelles est prévue I'administration par aérosol, ces substances doivent étre de
toute facon prescrites par le médecin. En présence de substances trop denses, il pourrait étre néces-
saire de diluer avec une solution physiologique appropriée, selon la prescription médicale.

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

1. Introduire la fiche en « L » (E1) du cable d'alimentation dans la prise d’alimentation (A5) puis la brancher
a une prise du réseau électrique correspondant a la tension de I'appa-
reil. A la fin de l'utilisation de I'appareil, extraire la fiche de la prise de
courant, celle-ci doit étre placée de facon a ce que la déconnexion du

réseau électrique soit facilitée. \
2. Insérer la buse (C1.2) dans la partie supérieure (C1.3) en appuyant -
comme indiqué par les 2 fleches sur le « Schéma de connexion » au point U <

C1. Insérer le sélecteur de vitesse a valve (C1.4) dans la partie supérieure
(C1.3) comme indiqué sur le « Schéma de connexion » au point C1.

3. Verser le médicament prescrit par le médecin dans la partie inférieure
(C1.1). Fermer le nébuliseur en tournant la partie supérieure (C1.3) dans
le sens des aiguilles d'une montre.

4. Assembler les accessoires comme indiqué sur le « Schéma de montage ».

5. S'asseoir confortablement en tenant le nébuliseur dans la main, poser I'embout buccal sur la bouche ou
bien utiliser le masque. Si vous utilisez le masque, posez-le sur le visage, comme illustré a la figure (avec
ou sans élastique).

6. Mettre en marche l'appareil en actionnant l'interrupteur (A1) et ensuite inspirer et expirer profondément.
Aprés avoir inspiré, il est conseillé de retenir la respiration un instant de sorte que les petites gouttes
d'aérosol inhalées puissent se déposer. Puis expirer lentement.

7. Une fois I'application achevée, éteindre I'appareil et débrancher la prise.

ATTENTION : Si, aprés la séance thérapeutique, un dépét d'humidité se forme a l'intérieur du tube (B), déta-

cher le tube du nébuliseur et le sécher avec la ventilation du compresseur ; cette opération permet d'éviter

la prolifération de moisissures a l'intérieur du tube.

MODE D'EMPLOI DU NEBULISEUR « RF7 DUAL SPEED PLUS » DOTE DE SELECTEUR DE VITESSE ET
SYSTEME A VALVE

Professionnel, rapide, indiqué pour I'administration de tous les types de médicaments, y compris les plus
colteux, méme chez les patients atteints de pathologies chroniques. Grace aux géométries des conduits
intérieurs du nébuliseur RF7 Dual Speed Plus, la granulométrie obtenue est indiquée et active pour le
traitement jusqu'aux basses voies respiratoires.
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Pour accélérer la thérapie par inhalation, placer le sélecteur de vitesse a valve (C1.4) en
appuyant avec un doigt sur la mention MAX.

Pour améliorer l'efficacité de la thérapie par inhalation, placer le sélecteur de vitesse a
valve (C1.4) en appuyant avec un doigt du c6té opposé a la mention MAX. Vous obtiendrez
dans ce cas une acquisition optimale du médicament en minimisant sa dispersion dans
I'environnement, grace au systéme a valve dont I'ampoule, I'embout, le masque sont dotés.

MASQUES SOFTTOUCH

) Un matériau Les masques SoftTouch ont un bord externe réalisé en matériau souple
souple et biocompatible qui garantit une excellente adhérence au visage et, de
biocompatible plus, ils sont dotés d'un élément innovant, le Limiteur de Dispersion.
Ces éléments spéciaux qui nous caractérisent, permettent une meilleure
sédimentation du médicament chez le patient, et méme dans ce cas, il
en limite sa dispersion.

Limiteur de
Dispersion

En expirant, la languette qui sert de Limi-
teur de Dispersion, se plie vers |'extérieur
L du masque.

Lors de la phase inspiratoire, la languette ser-
vant de Limiteur de Dispersion, se plie vers
I'intérieur du masque.

x

NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION

Eteindre I'appareil avant toute opération de nettoyage et débrancher le cable de réseau de la prise.

APPAREIL (A) ET EXTERIEUR DU TUBE (B)

Utiliser uniquement un chiffon imbibé de détergent antibactérien (non abrasif et sans aucun solvant).
ACCESSOIRES

Ouvrir le nébuliseur en tournant la partie supérieure (C1.3) dans le sens contraire des aiguilles d'une montre,
détacher la buse (C1.2) par le haut (C1.3) comme indiqué dans le « Schéma de connexion » au point C1.
Procéder ainsi en respectant les instructions rapportées ci-apres.

ASSAINISSEMENT

Avant et aprés chaque utilisation, assainir I'ampoule et les accessoires en choisissant I'une des méthodes
décrites ci-aprés.

méthode A : Assainir les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 sous |'eau chaude potable (a environ 40
°C) avec un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).

méthode B : Assainir les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 au lave-vaisselle en effectuant un cycle chaud.
méthode C: Assainir les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 en les plongeant dans un mélange a 50
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% d'eau et 50 % de vinaigre blanc ; puis rincer 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, seche-cheveux).

DESINFECTION

Aprés avoir lavé lI'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 C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4.

Utiliser un désinfectant du type chlore électrolytique (principe actif : hypochlorite de sodium), spécifique pour

la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

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 I'eau potable tiéde.

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-C3-C4 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 €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 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).

Aprés chaque utilisation, ranger le dispositif avec ses accessoires dans un endroit sec, a I'abri de la poussiére.

FILTRAGE DE L'AIR

L'appareil est doté d'un filtre d'aspiration (A3) a remplacer lorsqu'il est sale ou
qu'ilchange de couleur. Ne pas laver ni réutiliser le méme filtre. Le remplacement
régulier du filtre est nécessaire afin d'assurer de bonnes prestations au
compresseur. Le filtre doit étre controlé réguliérement.

Veuillez contacter votre revendeur ou le centre d'assistance agréé pour les filtres
de rechange.

Pour remplacer le filtre, il faut I'extraire comme indiqué sur la figure.

Le filtre a été réalisé de maniére a toujours étre fixé dans son logement. Ne pas
remplacer le filtre durant |'utilisation

Utiliser uniquement des accessoires et des piéces de rechange originaux Flaem, on décline toute
responsabilité si des piéces de rechange ou des accessoires non originaux sont utilisés.
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SYMBOLES

c E 0051

[
©

O

w
PHTHALATES
&BPAFREE

Marquage médical CE réf. Dir. 93/42 CEE et mises a
jour suivantes

Appareil de classe Il

Attention vérifier les instructions pour I'utilisation

Allumé
"ON"  Lorsqu'on éteint l'appareil, I'interrup-
teur interrompt le fonctionnement du
compresseur seulement sur une des
Eteint deux phases d'alimentation.
"OFF"

Conformément au : la Norme européenne EN
10993-1 « Evaluation biologique des dispositifs
médicaux » et a la Directive européenne 93/42/
EEC « Dispositifs médicaux ». Sans phtalates.
Conformément au : Réglement (CE) n° 1907/2006

Température ambiante minimale et maximale

Pression atmosphérique minimale et maximale

Prise pour tension de sécurité tres basse

Courant continu
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IP21

Numeéro de série de I'appareil

Fabricant

Partie appliquée de type BF

Courant alternatif

Degré de protection du boitier : IP21.

(Protégé contre les corps solides de taille
supérieure a 12 mm. Protégé contre I'accés avec
un doigt ; protégé contre la chute verticale de
gouttes d'eau).

Humidité minimale et maximale de I'air

Bloc d’alimentation pour usage domestique

Fiche pour tension de sécurité tres basse



CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Mod. P0915EM
Alimentation:

Pression Max :

Débit air au compresseur :
Niveau sonore (a 1Tm) :
Fonctionnement :
Conditions de fonctionnement :
Température :

Humidité de l'air :
Pression atmosphérique :
Conditions de stockage :
Température :

Humidité de l'air :
Pression atmosphérique :
Dimensions :

Poids :

Bloc d'alimentation

12V DC 1,25A

2+0,3 bar

9 I/min environ

51 dB (A) environ

30 minutes ON - 30 minutes OFF

minimale 10 °C ; maximale 40 °C
min.: 10 % ; max.: 95 %
min. 69 KPa ; max. 106 KPa

minimale -25 °C ; maximale 70 °C
min.: 10 % ; max.: 95 %

min. 69 KPa ; max. 106 KPa

12(L) x 12(P) x 6(H) cm

0,58 Kg

Utiliser seulement bloc d’alimentation mod. UME318-1215 (code 17111)

Primaire :
Secondaire :

PARTIES APPLIQUEES

Parties appliquées de type BF sont :
Ampoule RF7 Dual Speed Plus

Capacité minimale du médicament :
Capacité maximale du médicament :
Pression de fonctionnement (avec néb.) :

100/240V~ 50/60Hz
12VDC1,5A

accessoires du patient (C2, C3, C4)

2ml
8ml
0,75 bar

Sélecteur de vitesse C1.4

Max Min
Avec Valve
™ Distribution : 0,42 ml/min environ 0,18 ml/min environ
2 MMAD : 2,44 ym 2,95 um
@ Fraction respirable < 5 um (FPF) : 80,7 % 74,7 %

(1) Données relevées selon la procédure interne Flaem 129-P07.5.
(2) Caractérisation in vitro réalisée par TUV Rheinland Italia S.r.. en collaboration avec I'Université de Parme et en conformité avec la norme
européenne pour les équipements d'aérosolthérapie EN 13544-1:2007 + A1. De plus amples détails sont disponibles sur demande.
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IDENTIFICATION DES PANNES

Eteignez I'appareil avant toute procédure et débranchez le cable d’alimentation de la prise.

PROBLEME CAUSE SOLUTION
Cable d'alimentation pas
L'appareil ne correctement branché Insérer correctement le cable d'alimentation dans

fonctionne pas

dans la prise de I'appareil
ou dans la prise du réseau

les prises

L'appareil ne nébulise
pas ou nébulise peu

Le médicament n'a pas
été introduit dans le
nébuliseur

Verser la juste quantité de médicament dans le
nébuliseur.

Le nébuliseur n'a pas été
monté correctement.

Démonter et remonter le nébuliseur correctement,
comme illustré par le schéma de connexion en
couverture.

La buse du nébuliseur est
obstruée

Démonter le nébuliseur, retirer la buse et procéder
aux opérations de nettoyage.

Ne pas nettoyer le nébuliseur pour enlever les
dépots de médicament en compromet son
efficacité et son fonctionnement.

Respectez scrupuleusement les

instructions du chapitre «<KNETTOYAGE,
ASSAINISSEMENT, DESINFECTION, STERILISATION»

Le tube a air n'est pas
raccordé correctement a
l'appareil

Vérifier le raccordement correct entre la prise air
de l'appareil et les accessoires (voir schéma de
connexion en couverture).

Le tube a air est plié ou
endommagé ou bien tordu

Dérouler le tube et vérifier qu'il ne soit pas écrasé
ou troué. Si c'est le cas, remplacez-le.

Le filtre a air est sale

Remplacer le filtre

L'appareil est
plus bruyant que
d’habitude

Le filtre n'est pas introduit
correctement dans son
logement

Introduire correctement et a fond
le filtre dans son logement

Si, apres avoir vérifié les conditions susmentionnées, le dispositif ne devait pas fonctionner correctement,
veuillez-vous addresser a votre revendeur de confiance ou au centre d'assistance agrée FLAEM le plus proche.
Trouvez la liste de tous les Centres d'Assistance a la page http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

26




ELIMINATION DE LAPPAREIL

Conformément a la Directive 2012/19/CE, le symbole appliqué sur l'appareil indique que I'appareil a
K éliminer est considéré comme un déchet et il doit donc étre soumis au « tri sélectif ». Par conséquent,

I'utilisateur doit remettre (ou faire remettre) le déchet concerné a un centre de tri sélectif prévu

par les administrations locales ou le remettre au revendeur lors de I'achat d'un nouvel appareil de
type équivalent. Le tri sélectif des déchets et les opérations successives de traitement, récupération et
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 mauvaise gestion des déchets. L'élimination abusive
du produit par I'utilisateur implique I'application des sanctions administratives prévues par les lois de
transposition de la Directive 2012/19/CE de I'état membre ou du pays ou le produit est éliminé.

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Cet appareil a été concu pour satisfaire les critéres actuellement exigés pour la compatibilité
électromagnétique (EN 60601-1-2). Les dispositifs électro-médicaux requiérent une attention particuliere
en phase d'installation et d'utilisation, quant aux exigences CEM, on demande donc que ceux-ci soient
installés et/ou utilisés selon les spécifications du Fabricant. Risque d'interférences électromagnétiques
potentielles avec d'autres dispositifs. Les dispositifs de radio et de télécommunication mobiles ou portables
RF (téléphones portables ou connexions sans fil) pourraient interférer avec le fonctionnement des dispositifs
électro-médicaux. Pour de plus amples informations, visitez le site internet www.flaemnuova.it. Lappareil
pourrait étre susceptible d'interférence électromagnétique en présence d‘autres dispositifs utilisés pour
des diagnostics ou des traitements spécifiques. Flaem se réserve le droit d'apporter des modifications
techniques et fonctionnelles au produit sans aucun préavis.
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ProfiNeb

Mod. P0915EM
APPARAAT VOOR AEROSOLTHERAPIE

Wij zijn verheugd met uw aankoop en danken u voor het vertrouwen. Onze doelstelling is onze klanten
volledig te tevreden te stellen. met vooruitstrevende producten voor de behandeling van aandoeningen
van de ademhalingswegen. Lees deze instructies aandachtig en bewaar ze om ze later te kunnen
raadplegen. Gebruik het accessoire alleen zoals beschreven in deze handleiding.

Dit is een medisch hulpmiddel voor thuisgebruik voor het vernevelen en toedienen van
geneesmiddelen die voorgeschreven of aanbevolen zijn door de arts die de algemene condities van
de patiént beoordeelde. U kunt het volledige productengamma op de website www.flaem.it bekijken.

DE VERPAKKING BEVAT:
A - Apparaat voor aérosol C - Accessoires
(hoofdeenheid) C1 - Vernevelaar RF7 Dual Speed Plus
A1 - Schakelaar C1.1 - Onderste deel
A2 - Luchtinlaat C1.2 - Spruitstuk
A3 - Luchtfilter C1.3 - Bovenste deel
A4 - Houder van vernevelaar C1.4 - Snelheidsschakelaar met ventiel
A5 - Aansluiting DC-stekker C2 - Mondstuk
B - Verbindingsslang C2.1 - Uitademingsventiel

C3 - SoftTouch masker voor kinderen

D- Trans.porttas ) C4 - SoftTouch masker voor volwassenen
E- Voe“d:ngsee.nheld C5-Clip
E1-“L"-vormige stekker

A\ BELANGRIJKE AANWIJZINGEN

+ Dit apparaat is ook bestemd om rechtstreeks door de patiént gebruikt te worden

« Controleer voor het eerste gebruik en op regelmatige tijdstippen tijdens de levensduur van het product, de
voedingskabel van de voedingseenheid, om er zeker van te zijn dat er geen schade is; als schade vastgesteld wordt, de
stekker niet in het stopcontact steken en het product onmiddellijk naar een erkend assistentiecentrum van FLAEM of
naar uw verkoper brengen.

« Als uw apparaat niet aan de prestaties voldoet, neem dan contact op met het geautoriseerde assistentiecentrum voor
opheldering.

+ De gemiddelde levensduur van de accessoires is 1 jaar. Het is in elk geval aanbevolen de ampul bij een intensief
gebruik om de 6 maanden te vervangen (of eerder als de ampul verstopt is) om altijd borg te staan voor de maximale
therapeutische doeltreffendheid.

« In aanwezigheid van kinderen of hulpbehoevende personen moet het apparaat onder nauw toezicht van een
volwassene worden gebruikt, die deze handleiding aandachtig heeft gelezen.

« Sommige onderdelen van het apparaat zijn zeer klein en kunnen door kinderen worden ingeslikt; houd het apparaat
dus buiten het bereik van kinderen.
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+ Gebruik de meegeleverde leidingen en kabels niet buiten het voorzien gebruik, want dit kan gevaar voor verstikking
inhouden. Let vooral op kinderen en personen die in moeilijkheden verkeren en de gevaren niet correct kunnen
inschatten.

- Dit toestel is niet geschikt voor gebruik indien ontvlambare anesthesiemengsels met lucht, zuurstof of distikstofoxide
aanwezig zijn.

- De voedingseenheid die bij uw apparaat geleverd is, kan via geschikte adapters aangesloten worden op
netstopcontacten in alle landen van de wereld. Zorg ervoor dat de voedingseenheid en de voedingskabel steeds uit
de buurt van hete oppervlakken wordt gehouden.

+ Houd de voedingskabel van de voedingseenheid uit de buurt van dieren (bv. knaagdieren) zodat deze de isolering van
de voedingskabel niet kunnen beschadigen.

« Hanteer de voedingseenheid niet met natte handen. Gebruik het apparaat niet in vochtige omgevingen (bv. tijdens
het baden of douchen). Dompel het apparaat niet in het water; indien dit per toeval gebeurt moet de stekker
onmiddellijk worden verwijderd. Haal het apparaat niet uit het water of raak het niet aan zonder eerst de stekker te
verwijderen. Breng het onmiddellijk naar een geautoriseerd FLAEM servicecentrum of naar uw verkoper.

« Gebruik het apparaat alleen in omgevingen waar geen stof aanwezig is omdat de behandeling anders zou kunnen
mislukken.

« Spoel het apparaat niet onder stromend water of dompel het niet onder. Houd het uit de buurt van waterspetters en
andere vloeistoffen.

« Stel het apparaat niet bloot aan extreme temperaturen.

- Plaats het apparaat niet in de nabijheid van warmtebronnen, in zonlicht of in te warme omgevingen.

« Laat het apparaat altijd werken op een hard oppervlak vrij van obstakels.

- De filter en zijn zitting in het apparaat niet afdekken of er voorwerpen insteken.

« De reparaties mogen alleen door geautoriseerd personeel van FLAEM worden uitgevoerd volgens de informatie
geleverd door de fabrikant. Niet geautoriseerde reparaties zullen leiden tot het verval van de garantie en kunnen
gevaar opleveren voor de gebruiker.

+ De gemiddelde levensduur van de compressor is 400 uren.

« LET OP: Wijzig dit apparaat niet zonder goedkeuring van de fabrikant.

« De fabrikant, de verkoper en de importeur kunnen alleen verantwoordelijk worden gesteld voor de veiligheid,
betrouwbaarheid en prestaties indien: a) het apparaat wordt gebruikt conform de gebruiksinstructies b) de elektrische
installatie van het gebouw, waarin het apparaat wordt gebruikt, conform is met de van kracht zijnde normen.

« Interacties: de materialen gebruikt in contact met de geneesmiddelen zijn getest met een ruim gamma van
geneesmiddelen. Gezien de verscheidenheid en de voortdurende evolutie van de geneesmiddelen, is het echter
niet mogelijk om interacties uit te sluiten. We raden aan het geneesmiddel te gebruiken in een zo kort mogelijke tijd
na opening van de verpakking, om langdurige blootstelling aan de ampul te voorkomen. De materialen gebruikt
in de apparaat zijn biocompatibele materialen die voldoen aan de voorschriften van de EG-Richtlijn 93/42 en
daaropvolgende wijzigingen. Het is evenwel niet mogelijk alle mogelijke allergische reacties volledig uit te sluiten.

« Er moet contact met de fabrikant opgenomen worden om problemen en/of eventuele onverwachte gebeurtenissen
mee te delen die verband houden met de werking en om zo nodig opheldering te vragen over het gebruik en/of het
onderhoud/de reiniging.

- Die tijd die nodig is om over te schakelen van de instandhoudingscondities op de bedrijfscondities bedraagt ongeveer
2 uren
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INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK

Voor ieder gebruik moet men zorgvuldig de handen wassen en het apparaat reinigen zoals beschreven
wordt in de paragraaf “REINIGING, ONTSMETTING EN DESINFECTIE". De ampul en de accessoires zijn uit-
sluitend voor persoonlijk gebruik, om elk risico van infecties en besmetting te voorkomen. Dit apparaat
is aangewezen voor het toedienen van geneesmiddelen en andere, waarvoor de toediening via aerosol
voorzien is, en deze stoffen dienen in elk geval voorgeschreven te zijn voor de arts. In het geval van te dik-
ke stoffen moet verdund worden met een gepaste fysiologische oplossing, voorgeschreven door de arts.

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

. Steek de “L"-vormige stekker (E1) van de voedingskabel in de voedingsaansluiting (A5) en steek hem vervol-
gens in een stopcontact waarvan de spanning overeenkomt met die van het apparaat. Trek de stekker na
afloop van het gebruik van het apparaat uit het stopcontact. De plaats van het stopcontact mag de ontkop-
peling van het elektriciteitsnet niet bemoeilijken.

_

2. Plaats het spruitstuk (C1.2) op het bovendeel (C1.3) en druk zoals aan- /‘
geduid door de 2 pijlen in het “Aansluitschema” in punt C1. Plaats de Lr=
snelheidsschakelaar met ventiel (C1.4) op het bovenste deel (C1.3) zo- \
als aangeduid in het “Aansluitschema”in punt C1. = )

3. Giet het door de arts voorgeschreven geneesmiddel in het onderste O ‘

deel (C1.1). Sluit de vernevelaar door het bovenste deel rechtsom
(C1.3) te draaien.

4. Sluit de accessoires aan zoals aangegeven wordt in het "Aansluitsche-
ma".

. Ga gemakkelijk zitten en houd de vernevelaar in de ene hand, plaats het mondstuk op uw mond of gebruik
het masker. Als u het masker gebruikt, moet u het op het gezicht aanbrengen, zoals getoond in de afbeelding
(met of zonder gebruik van de elastiek).

6. Zet het toestel aan via de schakelaar (A1) en adem diep in en uit. Het is aanbevolen om na inhalatie de adem

even in te houden zodat de druppels kunnen opgenomen worden. Adem vervolgens langzaam uit.

7. Zet het toestel na de behandeling uit en haal de stekker uit het stopcontact.

LET OP: Wanneer na de therapeutische sessie een duidelijke afzetting van vocht in de slang (B) ontstaan is, moet

u de slang van de vernevelaar loskoppelen en drogen met behulp van de ventilatie van de compressor; dit voor-

komt de mogelijke ontwikkeling van schimmels in de slang.

1%

GEBRUIKSWIJZE VAN DE VERNEVELAAR“RF7 DUAL SPEED PLUS” MET SNELHEIDSSCHAKELAAR EN
VENTIELSYSTEEM

Professioneel, snel, aangewezen voor de toediening van alle types van geneesmiddelen,
ook bij patiénten met chronische aandoeningen. Dankzij de vorm en de afmetingen van de
interne leidingen van de vernevelaar RF7 Dual Speed Plus, werd een granulatie verkregen,
aangewezen voor de behandeling van de lagere luchtwegen.

Voor een snellere inhalatietherapie de snelheidsschakelaar met ventiel (C1.4) verplaatsen
door met een vinger op MAX. te drukken.
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Voor een efficiéntere inhalatietherapie, de snelheidsschakelaar met ventiel (C1.4)
verplaatsen door met een vinger op de tegengestelde zijde van MAX. te drukken. Zo
verkrijgt u een optimale opname van het geneesmiddel en wordt de verspreiding in de
omgeving zoveel mogelijk beperkt, dankzij het ventielsysteem waarmee de ampul, het
mondstuk, het masker zijn uitgerust.

MASKERS SOFTTOUCH
Zacht De SoftTouch maskers hebben een buitenste rand uitgevoerd in bio-

materiaal compatibel, zacht materiaal dat een uitstekende aanhechting op het
biocompatibel  gezicht verzekerd en zijn bovendien uitgerust meteen innovatieve ver-
spreidingsbegrenzer. Deze kenmerkende elementen zorgen voor een
betere opname van het geneesmiddel en ook in dit geval wordt de ver-

Verspreidings-

begrenzer spreiding in de omgeving beperkt.
Tijdens het uitademen plooit het lipje, dat als
Tijdens het inademen plooit het lipje, dat verspreidingsbegrenzerwerkt, naar de bui-
als verspreidingsbegrenzerwerkt, naar tenzijde van het masker.
de binnenzijde van het masker. -

N
REINIGING, ONTSMETTING EN DESINFECTIE

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

APPARAAT (A) EN BUITENKANT VAN DE BUIS (B)

Gebruik alleen een doek, bevochtigd met een antibacterieel reinigingsmiddel (niet schurend en zonder
solventen).

ACCESSOIRES

Open de vernevelaar door het bovenste deel (C1.3) linksom te draaien, maak het mondstuk (C1.2) los van het
bovenste gedeelte (C1.3) zoals aangegeven wordt in het “Aansluitschema”in punt C1.

Vervolg op basis van de onderstaande instructies.

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 onder warm kraanwater (circa 40°C) met
behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).

methode B: Saneer de accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 in de vaatwasser met warme cyclus.
methode C: Saneer de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 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
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ook met warme lucht worden gedroogd (met een haardroger bij voorbeeld).

ONTSMETTING

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.

Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof: natriumhypochloriet),

specifiek voor het ontsmetten en verkrijgbaar bij de apotheek.

Uitvoering:

- Vul een recipiént met geschikte afmetingen - om alle afzonderlijk te ontsmetten onderdelen te bevatten -
met een oplossing op basis van drinkbaar water en een ontsmettingsmiddel; neem hierbij de verhouding
in acht die op de verpakking van het ontsmettingsmiddel staat.

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

- Haal de ontsmette onderdelen uit de oplossing en spoel ze overvloedig met lauw drinkbaar water.

- Verwijder de oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het ontsmettingsmiddel.

methode B: Desinfecteer de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 door ze 10 minuten in water te

koken; gebruik gedemineraliseerd of gedistilleerd water om kalkvorming te voorkomen.

methode C: Desinfecteer de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 warm met een stoomsterilisator

voor babyflessen (geen magnetron). Volg hierbij zorgvuldig de instructies 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).

Na afloop van ieder gebruik moet het hulpmiddel compleet met accessoires opgeborgen worden op een
droge plaats die bescherming tegen stof biedt.

LUCHTFILTERING

Het apparaat is voorzien van een aanzuidfilter (A3) die vervangen wordt
wanneer hij vuil is of van kleur verandert. Dezelfde filter niet spoelen of opnieuw
gebruiken of afwassen. De filter moet regelmatig worden vervangen om
correcte prestaties van de compressor te verzekeren. De filter moet regelmatig
gecontroleerd worden.

Neem contact op met uw verkoper of met het bevoegde assistentiecentrum om \
reservefilters aan te vragen.

Om het filter te vervangen trekt u het naar buiten zoals de afbeelding toont.
Het filter is gerealiseerd om altijd vast in zijn zitting te blijven. De filter niet
vervangen tijdens het gebruik.

Gebruik alleen originele accessoires en reserveonderdelen van Flaem, iedere aansprakelijkheid wordt
afgewezen als niet-originele reserveonderdelen of accessoires gebruikt worden
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EG-markering medische hulpmiddelen ref. Richtl.

93/42 EEG en daaropvolgende aanpassingen

Apparaat klasse Il

Let op, controleer de gebruiksinstructies

Aoa,r\} Als het apparaat wordt
uitgeschakeld, onderbreekt de
schakelaar slechts op een van de

Uit twee voedingsfases de werking

“OFfr  Van de compressor.

Conform met: Europese norm EN 10993-1 "Bio-
logische evaluatie van medische hulpmiddelen”
en de Europese Richtlijn 93/42/EEG "Medische
hulpmiddelen”. Zonder ftalaten. Conform met:
Reg. (EG) n. 1907/2006

Minimum en maximum omgevingstemperatuur

Minimum en maximum atmosferische druk

Aansluiting voor zeer lage veiligheidsspanning

Gelijkstroom
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P21

Serienummer van het apparaat

Fabrikant

Toegepast deel type BF

Wisselstroom

Beschermingsgraad van de omhulling: IP21.
(Beschermd tegen vaste lichamen groter dan 12
mm. Beschermd tegen toegang met een vinger;
Beschermd tegen verticaal vallen van waterdrup-
pels.)

Minimum en maximum luchtvochtigheid

Voedingseenheid voor huishoudelijk gebruik

Stekker voor zeer lage veiligheidsspanning



TECHNISCHE KENMERKEN

Mod. P0915EM

Voeding: 12V DC1,25A

Max. druk: 2+0,3 bar

Luchtdebiet op de compressor: Circa 9 1/min

Geluid (op 1 m): 51 dB (A) approximatief
Werking: 30 minuten ON - 30 minuten OFF
Werkingscondities:

Temperatuur: min. 10°C; max. 40°C
Vochtigheid lucht: min 10%; max 95%
Atmosferische druk: min 69KPa; max 106KPa
Opslagvoorwaarden:

Temperatuur: min. -25°C; max. 70°C
Vochtigheid lucht: min 10%; max 95%
Atmosferische druk: min 69KPa; max 106KPa
Afmetingen: 12(L)x 12 (D) x6 (H) cm
Gewicht: 0,58 Kg

Voedingseenheid
Gebruik alleen de voedingseenheid mod. UME318-1215 (cod. 17111

Primair: 100/240V~ 50/60Hz
Secundair: 12VDC1,5A
TOEGEPASTE DELEN
De toegepaste BF-delen zijn: accessoires patiént (C2, C3, C4)
Ampul RF7 Dual Speed Plus
Minimale inhoud geneesmiddel: 2ml
Max. inhoud geneesmiddel: 8ml
Bedrijfsdruk (met vernev.): 0,75 bar
Snelheidsschakelaar C1.4

Max Min Met klep
M Afgifte: ongeveer 0,42 ml/min. ongeveer 0,18 ml/min.
@ MMAD: 2,44 um 2,95 um
@ Inadembare fractie < 5 um (FPF): 80,7% 74,7%

(1) Gemeten waarden volgens interne procedure Flaem 129-P07.5.
(2) In vitro karakterisering uitgevoerd door TUV Rheinland Italia S.r.l. in samenwerking met de Universiteit van Parma en in overeenstemming
met de Europese Standaard voor apparaten voor aerosoltherapie Norm EN 13544-1:2007 + A1. Meer informatie is op aanvraag beschikbaar.
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STORINGEN OPSPOREN

Alvorens een interventie uit te voeren, moet men het apparaat uitzetten en de stekker van de stroomkabel
uit het stopcontact halen

STORING OORZAAK OPLOSSING
Voedingskabel niet
Het apparaat werkt correctin het stopcqntact Breng de voedingskabel correct in
) van het apparaat of in
niet de stopcontacten
het stopcontact van de
netvoeding ingebracht
Het geneesmiddel werd niet | Giet de juiste hoeveelheid geneesmiddel in de
in de vernevelaar ingebracht | vernevelaar
- Demonteer en hermonteer de vernevelaar op de
De vernevelaar is niet . A
correcte manier, zoals op het verbindingsschema
correct gemonteerd.
op de omslag.
Demonteer de vernevelaar, verwijder het pijpje
en maak schoon Wanneer aanslag van het
Het piioie van de geneesmiddel niet uit de vernevelaar wordt
Het toestel PUP) verwijderd, kan dit de efficientie en de werking

. vernevelaar is verstopt
vernevelt niet of

vernevelt weinig

nadelig beinvloeden Houdt u strik aan de
instructies in het hoofdstuk “REINIGING SANERING
DESINFECTIE STERILISATIE”

De luchtslang is niet correct
op het apparaat aangesloten

Controleer of de luctinlaat correct op
de hulpstukken is aangesloten (zie
verbindingsschema op de omslag).

Het luchtpijpje is
geplooid of beschadigd of
verstrengeld

Ontrol de slang en controleer of er geen geplette
delen of gaatjes zijn. Indien dit het geval is, moet
men die vervangen.

De luchtfilter is vuil

Vervang de filter

Het toestel maakt
meer lawaai dan
gewoonlijk

Het filter is niet correct in
zijn zitting ingebracht

Steek de filter correct helemaal
vast in zijn zitting

Als het apparaat na het verifiéren van de bovengenoemde omstandigheden niet naar behoren functioneert,
neem dan contact op met uw vertrouwde winkel of het dichtstbijzijnde bevoegde FLAEM-servicecentrum. U
vindt de lijst met alle Service Centers op http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza
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VUILVERWERKING VAN HET APPARAAT
In overeenstemming met de richtlijn 2012/19/EG is een symbool op het apparaat aanwezig
dat aangeeft dat het afgedankte apparaat wordt beschouwd als afval en dus als "gescheiden
afval" moet worden ingezameld. Daarom moet de gebruiker het afgedankte apparaat in een
inzamelings centrum voor gescheiden afval, ingesteld door de plaatselijke overheid, inleveren (of
laten inleveren). Hij kan het apparaat ook inleveren bij de dealer bij aankoop van een nieuw apparaat.
De gescheiden afvalinzameling en de daaropvolgende behandeling, recycling en verwerking, begunstigt
het vervaardigen van apparatuur met gerecycleerd materiaal en beperkt negatieve gevolgen voor het
milieu en de gezondheid die veroorzaakt worden door een ondeskundig beheer van de afvalproducten.
Illegale dumping van het product door de gebruiker zal leiden tot administratieve sancties, voorzien door
de wetten ter omzetting van de richtlijn 2012/19/EG van de lidstaat of van het land waar het product wordt
verwijderd.

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Dit apparaat werd ontworpen conform de huidige eisen voor elektromagnetische compatibiliteit

(EN 60601-1-2). De medische elektrische apparaten vereisen bij de installatie en het gebruik speciale
aandacht wat de EMC betreft. Het is dus noodzakelijk dat ze worden geinstalleerd en gebruikt volgens
de aanwijzingen van de fabrikant. Gevaar voor mogelijke elektromagnetische interferentie met andere
apparaten. Mobiele of draagbare radio- en telecommunicatieapparatuur (mobiele telefoons of draadloze
verbindingen) kunnen interfereren met de werking van medische elektrische apparaten. Bezoek voor
meer informatie de website www.flaemnuova.it. Het Apparaat kan gevoelig zijn voor elektromagnetische
interferentie als andere apparaten aanwezig zijn die gebruikt worden voor specifieke diagnoses of
behandelingen. Flaem behoudst zich het recht voor zonder enige voorgaande kennisgeving technische en
functionele wijzigingen op het product aan te brengen.
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ProfiNeb

Mod. P0915EM
GERAT FUR AEROSOLTHERAPIE

Wir freuen uns, dass Sie unser Produkt erworben haben und danken lhnen fir Ihr Vertrauen. Unser
Ziel ist die Zufriedenheit unserer Kunden, indem wir ihnen innovative Produkte zur Behandlung der
Atemwegskrankheiten anbieten. Lesen Sie diese Anweisungen aufmerksam durch und behalten Sie
sie fiir zukiinftige Konsultationen. Verwenden Sie das Zubehorteil nur wie in diesem Handbuch
beschrieben. Dies ist ein medizinisches Gerit, um Medikamente, die von lhrem Arzt verschrieben
oder empfohlen wurden, nachdem er den allgemeinen Zustand des Patienten bewertet hat, zu
zerstauben und zu verabreichen. Wir weisen Sie darauf hin, dass die gesamte Produktpalette im Internet
unter www.flaemnuova.it zu finden ist.

GERATEUMFANG:
A - Gerét fiir Aerosol C - Zubehor
(Haupteinheit) C1 - Zerstauber RF7 Dual Speed Plus
A1 - Schalter C1.1 - Unterer Teil
A2 - Luftanschluss C1.2-Duse
A3 - Luftfilter C1.3 - Oberer Teil
A4 - Zerstauberhalterung C1.4 - Geschwindigkeitswahlschalter mit Ventil
A5 - Anschluss DC-Stecker C2 - Mundsttick
B - Anschlussschlauch C2.1 - Ausatmungsventil

C3 - Maske SoftTouch fiir Kinder
C4 - Maske SoftTouch fir Erwachsene

E - Netzteil C5-Clip
E1-“L"-Steckerstift

D - Transporttasche

A\ WICHTIGE HINWEISE

- Dieses Gerat wird auch direkt vom Patienten verwendet.

«Vor der Erstinbetriebnahme und regelmaBig wahrend der gesamten Lebensdauer des Produktes, das
Versorgungskabel des Netzteils auf Schaden prifen; sollte dieses beschadigt sein, stecken Sie den Stecker nicht
in die Steckdose und bringen Sie das Gerat unverziiglich zu einem autorisierten FLAEM-Kundendienstzentrum
oder zum Handler Ihres Vertrauens.

- Sollte das Gerat die Leistungen nicht einhalten, ist zur Klarung der autorisierte Kundendienst zu kontaktieren.

- Die durchschnittliche Laufzeit des Zubehors belduft sich auf 1 Jahr; aber es ist ratsam, die intensiv genutzte
Ampulle alle 6 Monate zu ersetzen (oder friiher, wenn die Ampulle verstopft ist), um maximale therapeutische
Wirksamkeit zu gewahrleisten.

« Kinder und pflegebediirftige Personen diirfen das Gerdt nur unter strenger Aufsicht eines Erwachsenen
verwenden, der die vorliegende Gebrauchsanweisung gelesen hat.

- Einige Gerateteile sind sehr klein und kénnten von Kindern verschluckt werden. Bewahren Sie das Gerat daher
auferhalb der Reichweite von Kindern auf.
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- Verwenden Sie die mitgelieferten Schlduche und Kabel nur zweckgemaB, denn es besteht Erwiirgungsgefahr.

Besonders muss auf Kinder und behinderte Personen geachtet werden, da diese oft die Gefahren nicht richtig

einschatzen konnen.

Dieses Gerat ist nicht geeignet fir den Einsatz von mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas entflammbaren

Andsthetikamischungen.

Das Ihrem Gerat mitgelieferte Netzteil kann mit geeigneten Adaptern an Netzsteckdosen in allen Landern der

Welt angeschlossen werden. Halten Sie das Netzkabel und das Netzteil immer von warmen Oberflachen fern.

Halten Sie das Netzkabel des Netzteils von Tieren (wie Nagetieren) fern, da diese die Netzkabelisolierung

beschédigen kdnnten.

Fassen Sie niemals das Netzteil mit nassen Handen an. Verwenden Sie das Gerét nicht in feuchter Umgebung (z.B.

beim Baden oder Duschen). Tauchen Sie das Gerat nie in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie sofort den

Stecker aus der Steckdose. Das eingetauchte Gerat weder aus dem Wasser nehmen noch bertihren. Zuerst den

Stecker abziehen. Bringen Sie das Gerat unverziiglich zu einem autorisierten FLAEM - Kundendienstzentrum oder

zu Ihrem Vertrauenshandler.

Verwenden Sie das Gerat nur in staubfreier Umgebung, da andernfalls die Therapie beeintrachtigt werden kénnte.

Das Gerdt nicht unter flieBendem Wasser reinigen oder eintauchen und es allgemein vor Wasser oder Fliissigkeiten

schiitzen.

Setzen Sie das Gerat nicht hohen Temperaturen aus.

Halten Sie das Gerat von Warmequellen, Sonneneinstrahlung oder tiberhitzter Umgebung fern.

Setzen Sie das Gerat immer auf einer harten, hindernisfreien Oberflache in Betrieb.

Der Filter und sein entsprechender Sitz am Gerat darf nicht verstopft oder mit eingefiigten Gegenstanden

blockiert werden.

Reparaturen durfen nur von autorisiertem FLAEM-Personal und unter Befolgung der Herstelleranweisungen

ausgeflhrt werden. Nicht autorisierte Reparaturen fiihren zum Garantieverfall und konnen gefahrlich fir den

Benutzer sein.

Die vorgesehene durchschnittliche Lebensdauer des Kompressors belduft sich auf 400 Stunden.

ACHTUNG: Nehmen Sie ohne die Genehmigung des Herstellers keine Anderungen am Gerét vor.

Hersteller, Handler und Importeur sind fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistungen des Gerdtes nur dann

haftbar, wenn a) das Gerat gemaR den Gebrauchsanweisungen verwendet wird und b) die elektrische Anlage, an

die das Gerat angeschlossen wird, normgerecht ist und den geltenden Gesetzen entspricht.

Wechselwirkungen: die in Kontakt mit den Arzneimitteln verwendeten Materialien wurden mit einer

weiten Bandbreite von Medikamenten getestet. Trotzdem ist es durch die Vielfalt und die kontinuierliche

Weiterentwicklung der Medikamente nicht maglich, Wechselwirkungen auszuschlieBen. Wir empfehlen, das

Medikament so bald wie méglich nach dem Offnen zu verbrauchen und eine langere Exposition mit der Ampulle

zu vermeiden. Die bei Gerat verwendeten Materialien sind biokompatibel und entsprechen den zwingenden

Vorschriften der Richtlinie 93/42 EG und folgende Anderungen, allerdings kénnen mégliche allergische

Reaktionen nicht vollkommen ausgeschlossen werden.

Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse in Bezug auf den Betrieb

mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen zum Gebrauch und/oder zur Wartung/Reinigung zu geben.

- Die notwendige Zeit, um von den Aufbewahrungsbedingungen zu den Betriebsbedingungen tiberzugehen,
betragt ungeféhr 2 Stunden.
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BEDIENUNGSANLEITUNG

Vor jedem Gebrauch griindlich die Hande waschen und das Gerdt wie in Absatz "REINIGUNG, ENTKEI-
MUNG UND DESINFEKTION" beschrieben reinigen. Ampulle und Zubehor sind nur fiir den personlichen
Gebrauch, um die Gefahr einer Infektion durch Ansteckung zu vermeiden. Dieses Gerat eignet sich zur Ver-
abreichung von Arzneimitteln und anderen Mitteln, die iiber eine Aerosoltherapie zu verabreichen sind;
diese Mittel miissen jedoch auf jeden Fall vom Arzt verschrieben werden. Bei dickfliissigen Mitteln konnte
entsprechend der drztlichen Verschreibung eine Verdiinnung mit Kochsalzlosung erforderlich sein.

Es wird empfohlen, sich wahrend der Anwendung gut gegen eventuelles Tropfen zu schiitzen.
1. Stecken Sie den ,L"-Steckerstift (E1) des Netzkabels in die Steckdose (A5) ein und schlieen Sie es an eine
Netzsteckdose an, deren Spannung der des Gerats entspricht. Nach dem Gebrauch des Gerédts den Stecker
aus der Steckdose ziehen Diese muss so positioniert sein, dass die Stromzufuhr vom Stromnetz problemlos
unterbrochen werden kann.

2. Die Dise (C1.2) oben (C1.3) einfligen, indem Sie, wie von den 2 Pfeilen
im "Anschlussschema" Abschnitt C1 gezeigt, driicken. Den Geschwin-
digkeitswahlschalter mit Ventil (C1.4) oben (C1.3) einfligen, wie im "An- \ "\
schlussplan"im Abschnitt C1 beschrieben. -
3. GieBen Sie das von Arzt verschriebene Medikament in den unteren Teil N <

(C1.1). SchlieBen Sie den Zerstauber indem der obere Teil (C1.3) im Uhr-
zeigersinn gedreht wird.

4, SchlieBen Sie das Zubehor wie im "Anschlussplan” beschrieben an.

5. Setzen Sie sich bequem hin, den Zerstauber in der Hand haltend, setzen
Sie das Mundstiick an den Mund oder verwenden Sie die Gesichtsmaske.
Sollten Sie die Gesichtsmaske verwenden, bringen Sie sie wie in der Abbildung beschrieben am Gesicht an
(mit oder ohne Gummiband).

. Schalten Sie das Gerat durch Betatigung des Schalters (A1) ein und atmen Sie tief ein und aus. Es wird
empfohlen, nach der Inhalation den Atem fiir einen Augenblick zu halten, so dass sich die inhalierten Aero-
soltropfchen ablagern kdnnen. Atmen Sie dann langsam aus.

7. Nach der Anwendung das Gerat ausschalten und den Netzstecker abziehen.

ACHTUNG: Sollte sich nach der Therapie eine deutliche Ablagerung von Feuchtigkeit im Inneren des Schlauchs

(B) bilden, ziehen Sie den Schlauch aus dem Spriihgerdt und trocknen Sie ihn mit dem Gebldse des Kompres-

sors; diese MaBnahme vermeidet eine mogliche Verbreitung von Schimmel im Schlauch.

(o)}
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GESICHTSMASKEN SOFTTOUCH

Weiches Die SoftTouch-Gesichtsmasken sind mit einem Auflenrand aus weichem, bio-
Material kompatiblem Material ausgestattet, das sich ausgezeichnet an die Gesichts-
biokompatibel form anpasst, und verfiigen zudem iiber eineninnovativen Dispersionsbegren-

zer. Diese charakteristischen Eigenschaften, die sie unterscheiden, erlauben eine
bessere Verabreichung des Medikaments am Patienten und auch in diesem Fall
wird die Dispersion begrenzt.

Dispersionsbegrenzer

Beim Einatmen biegt sich die Lasche, die Beim Ausatmen biegt sich die Lasche, die als
als Dispersionsbegrenzer fungiert, in Dispersionsbegrenzer fungiert, in Rich-
X Richtung nach innen der Gesichtsmaske. = tung nach auBen der Gesichtsmaske.

VERWENDUNGSARTEN DES ZERSTAUBERS “RF7 DUAL SPEED PLUS” MIT GESCHWINDIGKEITS-
WAHLSCHALTER UND VENTILSYSTEM.

Professionell, schnell und fir die Verabreichung jeglicher Medikamente geeignet, auch bei
Patienten mit chronischen Krankheiten. Dank der Geometrie der internen Leitungen des
Zerstaubers RF7 Dual Speed Plus, konnte eine aktive und wirksame Teilchengrofe fiir die
Behandlung bis zu den unteren Atemwegen erzielt werden.

Um die Inhalationstherapie schneller durchzufiihren, positionieren Sie den
Geschwindigkeitswahlschalter (C1.4), indem Sie mit einem Finger auf MAX drticken.

Um die Inhalationstherapie wirkungsvoller durchzufiihren, positionieren Sie den
Geschwindigkeitswahlschalter (C1.4), indem Sie mit einem Finger auf die gegeniiberliegende
Seite der Aufschrift MAX driicken, um so eine optimale Aufnahme des Arzneimittels durch die
Minimierung der Dispersion desselben in die Umgebung zu erhalten, dank des Ventilsystems,
mit dem die Ampulle, das Mundstiick und die Gesichtsmaske ausgestattet sind.

REINIGUNG, ENTKEIMUNG UND DESINFEKTION

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

GERAT (A) UND AUSSENSEITE DES SCHLAUCHS (B)

Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem (nicht scheuerndem und I6sungsmittelfreiem) Reinigungsmittel
befeuchtetes Tuch.

ZUBEHOR

Offnen Sie den Zerstduber durch Drehen des oberen Teils (C1.3) gegen den Uhrzeigersinn und nehmen Sie
die Duse (C1.2) vom oberen Teil (C1.3), wie im ,Anschlussschema” im Punkt C1 angegeben, ab.

Dann gemaB den nachstehenden Anweisungen fortfahren.

ENTKEIMUNG
Entkeimen Sie die Ampulle und Zubehorteile vor und nach jedem Gebrauch, indem Sie eine der nachfolgend
beschriebenen Methoden wéhlen.
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Methode A: Entkeimen Sie die Zubehorteile C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 unter warmem Trinkwasser
(ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrspilmittel.

Methode B: Entkeimen sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 in der Geschirrspiilmaschine
mit Warmwasserzyklus.

Methode C: Entkeimen Sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 durch Eintauchen in eine
Losung von 50 % Wasser und 50 % wei3em 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 uber.

Nach der Entkeimung schiitteln Sie die Zubehorteile kraftig 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 Zubehorteile missen sie desinfiziert werden, dazu eine der
nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Die Zubehorteile, die desinfiziert werden konnen, sind €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4.

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

- Fillen Sie ein entsprechend grofles GefdB3, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Gerateteile
passen, mit einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei die auf der Verpackung des
Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben beachtet werden missen.

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

Nehmen Sie die desinfizierten Geréateteile heraus und spilen Sie sie griindlich mit lauwarmem Trinkwasser ab.
Entsorgen Sie die Losung gemaR den Angaben des Herstellers des Desinfektionsmittels.

Methode B: Desinfizieren Sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 durch Kochen in
Wasser fir 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-C3-C4 mit einem Dampfsterilisator
fur Milchflaschen (nicht Mikrowelle). Den Vorgang getreu gemaRl den Anweisungen des Sterilisators
ausflihren. Damit die Desinfektion wirksam ist, wéhlen Sie einen Sterilisator mit einem Betriebszyklus von
mindestens 6 Minuten aus.

Nachdem die Zubehorteile desinfiziert wurden, schiitteln Sie sie kraftig und legen Sie sie auf eine
Papierserviette oder trocknen Sie sie mit einem Hei3luftstrahl (z.B. mit einem Fén).

Am Ende jeder Verwendung das Gerdt mit dem Zubehor an einem trockenen und staubgeschiitzten Ort
aufbewahren.
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LUFTFILTERUNG

Das Gerat ist mit einem Saudfilter (A3) ausgestattet, der ersetzt werden muss,
wenn er schmutzig ist oder Farbe wechselt. Diesen Filter nicht waschen oder
wieder verwenden. Der regelmaBige Austausch des Filters ist n6tig, um eine
korrekte Leistung des Kompressors zu versichern. Der Filter muss regelmaig

Uberprift werden.

Fur die Ersatzfilter kontaktieren Sie bitte Ihren Handler oder ein autorisiertes

Servicezentrum.

Fiir den Austausch muss der Filter, wie abgebildet, entnommen werden.
Der Filter wurde konzipiert, um immer fest in seinem Sitz zu bleiben. Filter nicht

wahrend des Gebrauchs auswechseln.
Nur originales Zubehoér und Originalersatzteile von FLAEM verwenden; bei Verwendung von nicht
originalem Zubehér und nicht originalen Ersatzteilen iibernimmt FLAEM keine Verantwortung
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CE-Kennzeichnung fiir medizinische Produkte
gemaB Richtlinie EWG 93/42 ff

Geréat Klasse Il

Achtung! Die Gebrauchsanweisung lesen.

Flon’\%eschaltet Wenn das Gerit ausgeschaltet
wird, unterbricht der Schalter
den Betrieb des Verdichters nur

Ausgeschaltet an einer der beiden Stromver-

“OFF" sorgungsphasen.

Konform mit: Europdische Norm EN 10993-1 "Bio-
logische Beurteilung von Medizinprodukten" und
EU-Richtlinie 93/42 / EWG "Medizinprodukte". Pht-
halatefrei. Konform mit: Reg. (EG) Nr. 1907/2006

Minimale und maximale Umgebungstemperatur
Minimaler und maximaler atmosphérischer Druck

Sicherheitsbuchse fiir sehr niedrige Spannung

Gleichstrom
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Seriennummer des Geréates

Hersteller

Anmontiertes Niederfrequenzteil

Wechselstrom

Schutzgrad des Gehduses: IP21.

(Geschutzt gegen Festkorper, die gréBer sind als
12 mm. Geschiitzt gegen den Zugang mit einem
Finger; geschiitzt gegen senkrecht fallende
Wassertropfen.)

Minimale und maximale Luftfeuchtigkeit

Netzteil fir den Hausgebrauch

Stecker flr Schutzkleinspannung



TECHNISCHE MERKMALE

Mod. P0915EM
Versorgung: 12V DC 1,25A
Max. Druck: 2+0,3 bar

Luftforderleistung zum Kompressor: 9 I/min etwa
Gerduschpegel (bei 1 m Abstand): 51 dB (A) etwa

Betrieb: 30 Minuten ON - 30 Minuten OFF
Betriebsbedingungen:

Temperatur: min 10 °C; max 40 °C
Luftfeuchtigkeit: min 10 %; max 95 %
Betriebs-/Aufbewahrungsluftdruck: min 69 KPa; max 106 KPa
Lagerbedingungen:

Temperatur: min -25 °C; max 70 °C
Luftfeuchtigkeit: min 10 %; max 95 %
Betriebs-/Aufbewahrungsluftdruck: min 69 KPa; max 106 KPa
Abmessungen: 12(L) x 12(P) x 6(H) cm
Gewicht: 0,58 kg

Netzteil

Benutzen Sie nur das Netzteil Mod. UME318-1215 (Cod. 17111)
Primarstrom: 100/240V~ 50/60Hz
Sekundarstrom: 12VDC1,5A
ANMONTIERTE TEILE

Folgende angebrachte Teile sind Niederfrequenzteile: Zubehor Patient (C2, C3, C4)
Ampulle RF7 Dual Speed Plus

Mindestkapazitat Medikament: 2ml
Maximale Kapazitat Medikament: 8ml
Betriebsdruck (mit Zerst.): 0,75 bar

Geschwindigkeitswahlschalter C1.4

Max. Min. Mit Ventil
M Abgabe: 0,42 ml/min etwa 0,18 ml/min etwa
@ MMAD: 2,44 uym 2,95 um
@ Atembare Fraktion < 5 um (FPF): 80,7 % 74,7 %
(1) Ermittelte Daten nach internem Verfahren Flaem 129-P07.5
(2) In-vitro-Charakterisierung durch TOV Rheinland Italia S.r.., in Zusammenarbeit mit der Universitit Parma und in Ubereinstimmung mit der
Européischen Norm fiir Aerosoltherapie-Gerate Norm EN 13544-1:2007 + A1. Weitere Details auf Anfrage.
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ERMITTLUNG DER STORUNGEN

Vor jedem Eingriff das Gerat ausschalten und das Netzkabel aus der Steckdose entfernen

PROBLEM

URSACHE

ABHILFE

Das Gerat
funktioniert nicht

Netzkabel nicht korrekt in die
Buchse am Gerat oder in die
Netzsteckdose eingesteckt

Netzkabel korrekt in die Buchse/
Steckdose einstecken

Das Gerat vernebelt
nicht oder nur
wenig

Das Medikament wurde nicht
in den Zerstauber gegeben

Richtige Menge des Medikaments
in den Zerstauber geben.

Der Zerstauber wurde nicht
korrekt montiert.

Zerstauber zerlegen und wieder
richtig entsprechend dem Anschlussschema auf
der ersten Seite zusammenbauen.

Die Duse des Zerstaubers ist
verstopft.

Zerstauber zerlegen, Duse entfernenund
Reinigung durchfuhren. Wird der Zerstauber nicht
von den Medikamentenruckstanden gereinigt,
wird seine Funktionsfahigkeit und sein Betrieb
beeintrachtigt. Halten Sie sich gewissenhaft an
die Anweisungen im Kapitel REINIGUNG,
ENTKEIMUNG, DESINFEKTION UND
STERILISIERUNG

Der Luftschlauch ist nicht
korrekt an das Gerat
angeschlossen.

Verbindung zwischen dem Luftanschluss des
Gerats und den Zubehorteilen Gberprifen (siehe
Anschlussschema auf der ersten Seite).

Der Luftschlauch ist geknickt
oder
beschadigt oder verdreht.

Schlauch abwickeln und sicherstellen, dass er
weder Quetschungen noch Locher aufweist.
Gegebenenfalls ersetzen.

Der Luftfilter ist verschmutzt.

Filter auswechseln

Das Gerét ist lauter
als normal

Der Luftfilter nicht richtig
eingesetzt

Filter richtig und bis zum Anschlag in seine Sitz
einsetzen

Wenn das Gerit nach der Uberpriifung der oben genannten Bedingungen nicht ordnungsgemaR funktioniert,
wenden Sie sich an lhren vertrauenswiirdigen Héandler oder das ndchstgelegene autorisierte FLAEM-
Kundendienstzentrum. Eine Liste aller Kundendienstzentren finden Sie auf der Seite: http://www.flaemnuova.

it/it/info/assistenza
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ENTSORGUNG DES GERATES
In Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das am Gerit angebrachte Symbol an, dass das
zu entsorgende Gerat als Abfall betrachtet wird und daher Gegenstand einer "getrennten Mullsammlung"
sein muss. Deshalb hat der Kunde diesen Abfall entsprechenden Miillsammelstellen, die von den 6rtlichen
Behdrden eingerichtet sind, zuzufiihren (bzw. zukommen zu lassen) oder ihn dem Handler bei Erwerb
eines neuen Gerats gleicher Machart zu Ubergeben. Die getrennte Miillentsorgung und die danach folgende
Behandlung, Wiederverwertung oder Entsorgung fordern die Herstellung von Gerdten mit Recyclingmaterialien
und beschranken die negativen Auswirkungen auf die Umwelt und die Gesundheit, die durch eventuelle nicht
entsprechende Entsorgung verursacht werden. Die nicht korrekte Entsorgung des Produktes vonseiten des
Benutzers flihrt zu verwaltungsrechtlichen Sanktionen gemal den Gesetzen zur Umsetzung der Richtlinie 2012/19/
EG des Mitgliedstaats oder des Landes, in dem das Produkt entsorgt wird.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Gerat wurde entwickelt, um die flr die elektromagnetische Vertraglichkeit erforderlichen
Kriterien (EN 60601-1-2) zu erfillen. Bei der Montage und Verwendung von elektromedizinischen
Geraten muss mit besonderer Sorgfalt vorgegangen werden. Daher mussen solche Gerate im Hinblick
auf die EMV gemaR den Spezifikationen des Herstellers montiert bzw. verwendet werden. Gefahr von
potentiellen elektromagnetischen Interferenzen mit anderen Geraten. Funkgerate und mobile oder
tragbare RF-Telekommunikationsgerate (Mobiltelefone oder Wireless-Anschllsse) konnten den Betrieb
der elektromedizinischen Gerdte storen. Fur weitere Informationen besuchen Sie die Homepage
www.flaemnuova.it. Das Gerat kdnnte, wenn andere Vorrichtungen fiir spezifische Diagnosen oder
Behandlungen vorhanden sind, elektromagnetische Interferenzen erfahren. Flaem behélt sich das
Recht vor, ohne Vorankiindigung technische und den Betrieb betreffende Anderungen am Produkt
vorzunehmen.
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ProfiNeb

Mod. P0915EM
APARATO PARA AEROSOLTERAPIA

Gracias por la confianza que ha depositado en nosotros con la compra de este producto. Nuestro
objetivo es lograr la total satisfaccion de nuestros clientes ofreciéndoles productos vanguardistas en
el tratamiento de las enfermedades de las vias respiratorias. Lea atentamente estas instrucciones y

guardelas para consultas futuras. Utilice el accesorio solo como se describe en este manual. Este
es un producto sanitario para uso doméstico que se usa para nebulizar y suministrar farmacos
recetados o recomendados por su médico, después de evaluar las condiciones generales del
paciente. Le recordamos que toda la gama de productos se puede visionar en la pagina internet
www.flaemnuova.it

LA DOTACION DEL APARATO INCLUYE:

A - Aparato para aerosol C - Accesorios
(unidad principal) C1 - Nebulizador RF7 Dual Speed Plus
AT - Interruptor C1.1 - Parte inferior
A2 -Toma de aire C1.2 - Inyector
A3 - Filtro de aire C1.3 - Parte superior
A4 - Porta nebulizador C1.4 - Selector de velocidad con vélvula
A5 - Toma CC plug C2-Boquilla
B - Tubo de conexién C2.1 - Vélvula de espiracion
D - Bolso para el transporte C3 - Mascarilla SoftTouch pediatrica

. C4 - Mascarilla SoftTouch adulto
E- Alimentador C5 - Clip

E1- Pasador en”L”

A ADVERTENCIAS IMPORTANTES

- Este aparato esta destinado también para ser utilizado directamente por el paciente.

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

- Si su producto no respetara las prestaciones, péngase en contacto con el centro de asistencia autorizado
para recibir aclaraciones.

- La vida media prevista de los accesorios es de 1 aio; de todas formas, se recomienda sustituir la ampolla
cada 6 meses en los usos intensivos (o antes, si la ampolla estd obstruida), para garantizar siempre la
maxima eficiencia terapéutica.

- En presencia de nifios y de personas no autosuficientes, el aparato se debe usar bajo la estricta supervision
de un adulto que haya leido este manual.

- Mantenga el aparato fuera del alcance de los nifos, ya que algunos de sus componentes son tan pequenos
que éstos podrian tragarselos.

46



« No utilice los tubos ni los cables suministrados con fines diferentes del previsto, y preste una atencién
especial en presencia de nifios y personas con dificultades particulares, que no puedan evaluar
adecuadamente los riesgos, puesto que dichos componentes representan un riesgo de estrangulacion.

« Es un aparato que no debe utilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, con
oxigeno o con protoxido de nitrégeno.

- El alimentador suministrado de serie con su aparato, puede conectarse en las tomas de alimentacién de
red de todos los paises del mundo, mediante los adaptadores adecuados. Mantenga siempre alejado el
alimentador y el cable de alimentacién de superficies calientes.

» Mantenga alejado el cable de alimentacién de los animales (como roedores), puesto que podrian
estropear el aislamiento de éste.

- No manipule el alimentador con las manos mojadas. No utilice el aparato en lugares himedos (por
ejemplo, mientras se toma un bafo o una ducha). No sumerja el aparato en el agua; si esto llegara a
ocurrir, desenchtfelo de inmediato. No extraiga ni toque el aparato sumergido en el agua; antes de hacer
cualquier cosa, desenchifelo. LIévelo de inmediato a un centro de asistencia autorizado FLAEM o a su
revendedor de confianza.

« Utilice el aparato solo en lugares libres de polvo; de lo contrario, puede comprometerse la terapia.

- No lave el aparato bajo el grifo ni lo sumerja; protéjalo contra salpicaduras de agua u otros liquidos.

- No exponga el aparato a temperaturas extremas.

+ No coloque el aparato cerca de fuentes de calor, ni expuesto a la luz del sol, ni en lugares demasiado calientes.

« Hagalo funcionar siempre sobre una superficie rigida y sin obstaculos.

- No obstruya o introduzca objetos en el filtro ni en la ubicacion del mismo en el aparato.

» Las reparaciones deben ser llevadas a cabo Unicamente por el personal autorizado de FLAEM, siguiendo
las informaciones suministradas por el fabricante. Cualquier reparacién no autorizada anula la garantia y
puede representar un peligro para el usuario.

- La duracién media prevista para el compresor es de 400 horas.

« ATENCION: No modifique este aparato sin la autorizacion del fabricante.

- El fabricante, el vendedor y el importador se consideran responsables de la seguridad, fiabilidad y
prestaciones, Unicamente si: a) el aparato se ha utilizado en conformidad con las instrucciones de uso; b)
lainstalacion eléctrica del lugar en el que se utiliza el aparato cumple con los requisitos contemplados por
las leyes vigentes.

- Interacciones: los materiales utilizados en contacto con los farmacos se han probado con una amplia
gama de farmacos. Sin embargo no es posible, a causa de la gran variedad y la evolucién continua de
los farmacos, no considerar posibles interacciones. Aconsejamos consumir el farmaco lo antes posible
una vez abierto y evitar la exposicion prolongada con la ampolla. Los materiales usados en el apparato
son materiales biocompatibles y respetan las reglamentaciones obligatorias de la Directiva 93/42 CE y
sucesivas modificaciones, sin embargo no es posible excluir completamente reacciones alérgicas.

- Pongase en contacto con el fabricante en caso de problemas y/o situaciones inesperadas, inherentes al
funcionamiento y si es necesario, para proporcionar aclaraciones relativas al uso y/o mantenimiento/
limpieza.

«Eltiempo necesario para pasar de las condiciones de conservacion a las de ejercicio, es de aproximadamente
2 horas.
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INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cada uso, lavese atentamente las manos y limpie el aparato como se describe en el apartado
“LIMPIEZA, HIGIENIZACION Y DESINFECCION”. La ampolla y los accesorios estan destinados exclusi-
vamente a un uso personal para evitar riesgos de infeccion por contagio. Este aparato es adecuado
para la administracion de sustancias medicinales y no medicinales, para las que se disponga la ad-
ministracion con aerosol, ademas, estas sustancias las debe recetar el médico. En caso de sustancias
demasiado densas, podria ser necesario diluirlas con solucion fisiolégica adecuada, siguiendo las
indicaciones del médico.

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

.Introduzca el pasador en“L"(E1) del cable de alimentacidn, en la toma de alimentacion (A5) y después, co-
néctelo a una toma eléctrica adecuada a la tensidn del aparato. Al final del uso del aparato desconecte el
enchufe de la toma de corriente; ésta debe colocarse de tal forma que

—_

no sea dificil proceder a la desconexion de la red eléctrica. /\
2. Introduzca la boquilla (C1.2) en la parte superior (C1.3), presionando L=

de la manera indicada por las 2 flechas del “Esquema de conexion” )\

del punto C1. Introduzca el selector de velocidad con vélvula (C1.4) = AN

en la parte superior (C1.3), como se indica en el “Esquema de cone- o

xion” del punto C1.

. Vierta la medicina recetada por el médico por la parte inferior (C1.1).

Cierre el nebulizador girando la parte superior (C1.3) hacia la derecha.

Conecte los accesorios tal como se indica en el «<Esquema de conexion».

. Siéntese comodamente con el nebulizador en la mano, apoye la boquilla en la boca o utilice la mascarilla.
Si utiliza el accesorio de la mascarilla, apdyela en la cara, tal como se muestra en la figura (con o sin la
goma).

6. Ponga en funcionamiento el aparato accionando el interruptor (A1) e inspire y expire profundamente. Se
recomienda retener la respiracién durante un instante, después de la inspiracion, para que las gotas de
aerosol inhaladas puedan depositarse. Después espire lentamente.

7. Cuando acabe la aplicacion, apague el aparato y desconecte en enchufe.

ATENCION: Si después de la sesion terapéutica se forma un evidente depésito de humedad dentro del tubo

(B), desconecte el tubo del nebulizador y séquelo con la ventilacién del mismo compresor; esta accién evita

posibles proliferaciones de hongos dentro del tubo.

w

o s

MODOS DE USO DEL NEBULIZADOR“RF7 DUAL SPEED PLUS” CON SELECTOR DE VELOCIDADY SIS-
TEMA VALVULAR

Es profesional, rapido, indicado para suministrar cualquier farmaco, incluidos los mas
caros, y para pacientes con patologias crénicas. Gracias a las geometrias de los conductos
internos del nebulizador RF7 Dual Speed Plus, se ha obtenido una granulometria adecuada
y activa para curar hasta las bajas vias respiratorias.

Para que la terapia de inhalacion sea mas rapida, coloque el selector de velocidad con
vélvula (C1.4), presionando con un dedo en la seiial MAX.
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Para que la terapia de inhalacién sea mas eficaz, coloque el selector de velocidad con
vélvula (C1.4), presionando con un dedo en el lado opuesto a la sefial Max.; en este
caso, obtendra una absorcion éptima del farmaco reduciendo al minimo la dispersion
del mismo en el ambiente circundante, gracias al sistema valvular con el que cuentan la
ampolla, la boquilla y la mascarilla.

MASCARILLAS SOFTTOUCH .
Suave Las mascarillas SoftTouch tienen el borde externo realizado en material

material suave biocompatible que garantiza una éptima adherencia a la cara,
biocompatible Y ademas cuentan con el innovador Limitador de Dispersion. Estos
. elementos caracteristicos que nos distinguen, permiten una mayor sedi-
L|.m|tad-o’r de mentacion del farmaco en el paciente, y también en este caso, se limita
Dispersion la dispersin.

En la fase de inspiracion, la lengiieta que En la fase de expiracion, la lengiieta que
hace de Limitador de Dispersién, se do- hace de Limitador de Dispersion, se dobla
bla hacia la parte interior de la mascarilla. %4 hacia la parte externa de la mascarilla.

X

LIMPIEZA, HIGIENIZACION Y DESINFECCION

Apague el aparato y desenchtifelo antes de llevar a cabo cualquier operacién de limpieza.

APARATO (A) Y EXTERIOR DEL TUBO (B)

Utilice solo un pafo humedecido con detergente antibacteriano (no abrasivo y libre de todo tipo de
disolventes).

ACCESORIOS

Abra el nebulizador girando la parte superior (C1.3) hacia la izquierda; extraiga el inyector (C1.2) por la parte
superior (C1.3), tal como se muestra en el <Esquema de conexidn», concretamente en el punto C1.
Después, proceda segun las instrucciones que se indican a continuacion.

HIGIENIZACION

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

método A: Higienice los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 en agua caliente potable (a unos 40°C),
con detergente delicado para platos (no abrasivo).

método B: Higienice los accesorios C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 en lavavajillas con ciclo caliente.
método C: Higienice los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 mediante inmersion en una solucion
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.
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Después de higienizar los accesorios, sacidalos 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.

Utilice un desinfectante de tipo cloro-oxidante electrolitico (principio activo: hipoclorito de sodio), especifico

para 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 solucion de agua potable y de desinfectante, respetando las proporciones
indicadas en el envase del desinfectante.

- Sumerja por completo el componente en la solucion, prestando atencidon en evitar la formaciéon 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
preparacién de la solucion.

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

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

método B: Desinfecte los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 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-C3-C4 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, sacudalos con fuerza y coléquelos sobre una servilleta de papel, o
séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, con un secador de pelo).

Al final de cada uso guarde el producto con sus accesorios en un lugar seco y protegido del polvo.

FILTRADO DEL AIRE

El equipo cuenta con un filtro de aspiracion (A3) que se debe sustituir cuando
estd sucio o cambia color. No lave ni vuelva a utilizar el mismo filtro. Para
contribuir a garantizar un rendimiento correcto del compresor es necesaria la
sustitucion regular del filtro. El filtro se debe controlar con regularidad.
Péngase en contacto con su distribuidor o centro de asistencia autorizado para |
solicitar los filtros de repuesto.
Para sustituir el filtro, extrdigalo como se indica en la figura.

El filtro se ha realizado de manera que esté siempre fijo en su lugar. No sustituya
el filtro durante el uso.

Utilice solo accesorios y partes de recambios originales Flaem, se declina
cualquier responsabilidad en caso de que se utilicen recambios o accesorios no originales
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SIMBOLOGIA
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Marcado CE producto sanitario ref. Dir. 93/42 CEE
y sucesivas modificaciones

Equipo de clase Il

Atencion: revise las instrucciones para el uso

Encen-

dido Ie | . li

“ON” uando se apaga el equipo, el interrup-
tor suspende el funcionamiento del

Apa-  Sompresor solamente en una de las dos

ggdo fases de alimentacion.

"OFF”

De acuerdo con: Norma Europea EN 10993-1
“Evaluacion Bioldgica de los productos sanitarios”
y con la Directiva Europea 93/42/EEC “Productos
sanitarios”. Sin ftalatos. De acuerdo con: Reg. (CE)
n.° 1907/2006

Temperatura ambiente minima y maxima

Presion atmosférica minima y méxima

Toma para tensién de seguridad muy baja

Corrente continua
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> K

IP21

Ndmero de serie del aparato

Fabricante

Pieza aplicada de tipo BF

Corriente alterna

Grado de proteccion de la envoltura: IP21.
(Protegido contra cuerpos sélidos de dimen-
siones superiores a 12 mm. Protegido contra el
acceso con un dedo. Protegido contra la caida
vertical de gotas de agua).

Humedad del aire minima y maxima

Alimentador para uso doméstico

Clavija para tension de seguridad muy baja



CARACTERISTICAS TECNICAS

Mod. P0O915EM

Alimentacion: 12VCC1,25A

Presion Max.: 2+ 0,3 bares

Caudal del aire al compresor: 9 I/min aprox.

Ruido (a 1 m): 51 dB (A) aprox.
Funcionamiento 30 minutos ON - 30 minutos OFF
Condiciones de ejercicio:

Temperatura: min. 10°C; méx. 40°C
Humedad del aire: min. 10%; max. 95%
Presion atmosférica: min. 69 kPa; max. 106 kPa
Condiciones de almacenamiento:

Temperatura: min. -25°C; max. 70°C
Humedad del aire: min. 10%; max. 95%
Presion atmosférica: min. 69 kPa; max. 106 kPa
Dimensiones: 12(L) x 12(P) x 6(A) cm
Peso: 0,58 kg

Alimentador
Utilice solo el alimentador mod. UME318-1215 (c6d. 17111)

Primario: 100-240V ~ 50/60 Hz
Secundario: 12VCC1,5A
PIEZAS APLICADAS
Piezas aplicadas de tipo BF: accesorios de paciente (C2, C3, C4)
Ampolla RF7 Dual Speed Plus
Capacidad minima de farmaco: 2ml
Capacidad maxima de farmaco: 8ml
Presion de ejercicio (con neb.): 0,75 bar
Selector de velocidad C1.4
Max. Min.
Con valvula
) Dispensacion: 0,42 ml/min aprox. 0,18 ml/min aprox.
2 MMAD: 2,44 ym 2,95 um
@ Fraccién respirable < 5 um (FPF): 80,7 % 74,7 %

(1) Datos constatados seguin procedimiento interno Flaem 129-P07.5.
(2) Caracterizacion in vitro realizada por TUV Rheinland Italia S.r.l. en colaboracién con la Universidad de Parma y de acuerdo con las
Normativas Europeas para equipos de terapia respiratoria Norma EN 13544-1:2007 + A1. Mas informacion disponible bajo solicitud.
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LOCALIZACION DE AVERIAS

Antes de llevar a cabo cualquier operacion, apague el equipo y desconéctelo de la toma de corriente.

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCION

El equipo no funciona

El cable de alimentacién no esta
conectado correctamente en la
toma del equipo o en la toma
de red.

Conecte bien el cable de alimentacion en las
tomas.

El aparato no
nebuliza o nebuliza
poco

No se haintroducido el
medicamento en el nebulizador

Vierta la cantidad adecuada de medicamento en
el nebulizador

El nebulizador no se ha
montado correctamente.

Desmonte y vuelva a montar el nebulizador
correctamente segun el esquema de conexién
de la portada.

La boquilla del nebulizador esta
obstruida.

Desmonte el nebulizador, quite la boquilla y
encarguese de las operaciones de limpieza.
Sino se limpian los depésitos de medicamento
del nebulizador, se compromete su eficiencia

y su funcionamiento. Siga paso a paso

las instrucciones del capitulo “LIMPIEZA
HIGIENIZACION DESINFECCION ESTERILIZACION”.

El tubo de aire no esta
conectado correctamente al
aparato.

Compruebe que se conecten correctamente la
toma de aire del aparato y los accesorios (vea
esquema de conexion en la portada).

El tubo de aire esta doblado,
danado o retorcido.

Desenrolle el tubo y compruebe
que no haya aplastamientos u orificios.
Si es necesario, cambielo.

El filtro del aire esta sucio.

Cambie el filtro.

El aparato es mas
ruidos de lo normal

Filtro no introducido
correctamente en su soporte.

Introduzca correctamente a fondo el Filtro en el
soporte

Si, tras comprobar las condiciones antes descritas, el dispositivo no funciona correctamente, acuda a su revendedor
de confianza o a su centro de asistencia autorizado por FLAEM mas cercano. La lista de todos los Centros de
Asistencia se encuentra en la pagina http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza
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ELIMINACION DEL EQUIPO
De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo que lleva el equipo indica que el aparato
K que se va a eliminar se considera un desecho y debe por tanto ser objeto de “recogida selectiva”
Por consiguiente, el usuario 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,
recuperacion 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. Una eliminacién incorrecta del producto por parte del usuario, comporta la aplicacion de
sanciones administrativas previstas por las leyes de transposicion de la directiva 2012/19/CE del estado
miembro o del pais donde se elimina el producto.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Este aparato ha sido estudiado para cumplir con los requisitos actuales de compatibilidad electromagnética
(EN 60601-1-2). Los equipos electromédicos requieren una atencidn especial en las fases de instalacion y
uso, de conformidad con los requisitos EMC, por lo que es necesario instalarlos y/o utilizarlos siguiendo
las instrucciones del fabricante. Riesgo de potenciales interferencias electromagnéticas con otros
dispositivos. Los aparatos de radio y telecomunicaciones moviles o portétiles RF (teléfonos méviles o
conexiones inaldambricas) podrian interferir con el funcionamiento de los equipos electromédicos. Para
mayor informacién, visite la web www.flaemnuova.it. El producto puede ser susceptible a interferencia
electromagnética en presencia de otros dispositivos utilizados para diagndsticos o tratamientos especificos.
Flaem se reserva el derecho de aportar modificaciones técnicas y funcionales al producto sin necesidad de
previo aviso.
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ProfiNeb

Mogp. P0915EM
ANMAPAT A1 A3PO- U CONIEBO TEPANUN

Mbi pagbl coBepLueHHoi Bamu nokynke v 6narogapum Bac 3a gosepue. Halwein 3afaueil ABNAETCA NONHOCTbIO
YOOBNETBOPUTH NOTPEOHOCTN HALLUUX KIIMEHTOB, NPeAnaras UM COBPeMEHHYI0 MPOAYKLMIO NS 1eYeHuns
3aboneBaHni1 fbixaTenbHbIX NyTell. BHUMaTenbHo npoumnTaiite AaHHbIE UHCTPYKLMW 1 XpaHUTe X ANA
6yayuiero npumeHeHus. Monb3yiiTecb KOMNNEKTYIOLWMM TONBKO TaK, Kak ON1CaHO B JaHHOM PYKOBOACTBE.
3T0 MeAULMHCKUII NpU6Op, NpeAHa3HaUYeHHDI ANA MHranALUM U Npuéma npeAnnCcaHHbIX IeKapCTBEHHbIX
CpeACTB, PeKOMEHA0BaHHbIX Balimm nevawmm Bpayom, KOTOpbIii oLieHW 061Lee COCTOAHNE NaLNeHTa.

HanomviHaem Bam, 4To C NOSIHBIM aCCOPTYMEHTOM NPOJYKLMM O3HAKOMUTbLCA Ha caiite www.flaem.it

BMECTE C AMMAPATOM NOCTABJIAETCA:

A - Annapart ans aspozons

c - p,OﬂOﬂHlllTeﬂbele npuHagneXxHocTn

(rnaBHbIii 6510K) C1 - PacnbinuTens AByxckopocTHol F7 Dual Speed
A1 - BoikntovaTtenb Plus
A2 - Bo3pyxo3abopHuK C1.1 - BepxHAA 1 HWKHAA
A3 - Bo3pyLuHbli dunbTp C1.2 - ®opcyHka
A4 - lepxkaTenb pacnbinutens C1.3 - BepxHAa yacTb
A5 - Pazbem anda nuTaHWA NocT. ToKa C1.4 - Mepekntoyatenb CKOPOCTY C KNanaHoM
B - CoepunurenbHas Tpy6ka C2 - MyHawryk

D - Pyuka ans nepeoca npu6opa C2.1 - SKCNMpaTopPHBbIN KnanaH

PYCCKUM

C3 - Macka SoftTouch negratpuyeckasn ’
E- Bnok nutaHmna C4 - Macka SoftTouch ansa B3pocnbix
E1- kabenb"L” C5 - Hacapka

A BAXHbBIE NPEAYNPEXAEHUA

+ [laHHbI Npn6op NpeAHa3HaueH AnA NPAMOTO UCMOMb30BaHMNA MALNEHTOM.

+ Mepep nepBbIM NpUMeHeHeM NPUBOPa, a TakxKe NepUOANYECKY BO BPEMA BCErO ero cpoka cnyx6bl NpoBepAiiTe LENOCTHOCTb
Kopnyca npubopa 1 WHypa NUTaHUA Ha OTCYTCTBUE MOBPeXAeHMIA. Mpn 06HapyXeHN NOBPEXAEHN He BCTaBAiTe BUNKY
kabena B pO3eTKy INEKTPOCETM, a HEMEANIeHHO obpaTiTeCh K BalueMy [OBEPEHHOMY MPOAaBLY WM B aBTOPU30BaHHbIN
cepBuCHbIi LieHTp FLAEM (cm. inct "CepBucHoe obenyximBaHme”).

+ B Tom cnyyae, ecnv Baw npubop He cobniofjaeT 3KCnNyaTaLMOHHbIX NoKasaTeneil,00paTnTbca B YNONHOMOYEHHDIN CEPBICHbIV
LIeHTp ANA NoNyYeHsA pa3bACHEHNI.

« CpepHuit cpok crly6bl KOMMNEKTYHOWMX ANA annapata CocTaBAeT 1 rof, OfHaKo PeKOMEH/YeTCA MeHATb aMnyny Kaxable 6
MecALEeB B CTy4ae MHTEHCMBHOTO UCMOMb30BaHMA Npubopa (M1 paHbLue, eCnv ammnyna 3acopeHa), YTobbl BCerfa rapaHTMpoBaTh
MaKCManbHyI0 3GdEKTUBHOCTb NeyeHNs.

« Annapat AOMKEH WCMOb30BaTbCA AETbMM, AW NIOAbMI C OFPaHNYeHHbIMU BO3MOXHOCTAMY, CTPOrO Mo HabniopeHnem
B3POC/IOrO YesnoBeka, MPOYNTaBLLETO JAHHOE PYKOBOACTBO.

+ HekoTopble KOMMOHEHTbI MpKbopa 04eHb ManeHbKoro pasmepa 1 MoryT 6biTb MPOTIOYeHbI AETbMM, TO3TOMY XPaHIUTe annapat B
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He[oCTyNHOM ANs AeTell MecTe.

He ncnonb3yiite npunaraemblie K nMpubopy LWiaHmA U Kabenu He MO Ha3HaYeHWIo, OHU MOTYT MPeACTaBAATb OMACHOCTb
YAYLWeHVSA; C 0CO6EHHbIM BHUMaHWEM CefuTe 3a AeTbMU U 3a NIMLAMIA C OrPaHUYeHHBIMI BO3MOXHOCTAMM - OHU YacTo
ObIBAIOT HE B COCTOAHUM NPaBUIbHO OLIEHNTb CTEMEHb OMACHOCTH.

[laHHbIl NpUbop He MpUrofeH AnA MCMONb30BaHMA B YCIOBUAX MPUCYTCTBMA NETKOBO3ropaeMol CMech aHecTeTuka C
BO3JYXOM, KUC/IOPOZOM UNM 3aKICbIO a30Ta.

MuTaHwe Balero npubopa MOXeT OCYLECTBAATLCA Yepe3 CeTU NUTaHWA BO BCEX CTPaHaX MIpa Ny NMOMOLLY NOAXOAALMX
apanTtepoB. CneguTe, YTOObl TOKOMOABOAALLMIA Kabenb BCeraa Haxo[uNCs BAaseKe oT ropayMx MOBEPXHOCTEN.

XpaHuTe TOKONPOBOAALMIA Kabenb BAanM OT KUBOTHbIX (HaNPUMEp, FPbI3yHOB), KOTOPbIE MOFYT MOBPEANUTb €r0 U30AALMIO.
He npuKacaittecb K 610Ky NUTaHUA BRaXHbIMI pyKamu. He 1cnonb3yitte npubop B MOMELLEHNsAX C BbICOKOW BNaXHOCTbIO
(Hanpumep, BO Bpems Mmpuema BaHHbl 1AM Aywa). He morpyxaiite npubop B BoAy; €y 3T0 NPOU3OLLNO, HEMEATEHHO
13BJIEKNTE BUIKY W3 PO3eTKW. He mpuKacaiiTecb K mpuOOpy, MOrpyXeHHOMY B BOAY, W He V3BIIEKaliTe ero, BHauyane
OTCOEANHUTE BUAKY. HemepneHHO oTHecuTe MprU6op B YMOAHOMOUEHHbIA CEPBUCHBIN LieHTP KommaHum "FLAEM" unau K
BaLLeMy MECTHOMY AUEpY.

Monb3yitTech NPNOOPOM TObKO B HEMbIbHBIX MOMELLEHUAX, B MPOTUBHOM Cllyyae, le4eHne MOXET ObiTb HedIGGEKTNBHBIM.
He moliTe npnbop nof NpoTouHOI BOJOV U He NOrpy»aliTe ero B BOAY; 3aluMLLaiiTe €ro OT NonafiaHns BOAAHbIX 6pbI3r 1 OT
APYTUX KNAKOCTEN.

He noggepraiite npnbop Bo3aeiCTBMI0 CIMLIKOM BbICOKUX TEMMepaTyp.

He pa3metwalite annapat B61M31 UCTOYHIUKOB TeMna, MO, BO3AENCTBIEM NPAMbIX COTHEYHbIX JIyYelt 1 B CIULLKOM HarpeTbiX
MOMELLEHNSX.

Bkntouaiite nprnbop, ToNbKO KOraa OH CTOUT Ha TBEPAOW U POBHOV MOBEPXHOCTY.

He 3acopsiiTe 1 He MoMeLLaiiTe HIKaKIX MOCTOPOHHUX MPEAMETOB B GUILTP 1 B €10 rHe3go Ha npubope.

PemMoHTHble paboTbl JOMKHBI ObITb BLINMONHEHBI YMOMHOMOYEHHBIM NepcoHanom komnanun FLAEM, cornacHo nHgopmavnm,
NpefoCTaBNeHHON U3roToBuUTeNeM.HeCaHKLMOHMPOBAHHbIE PEMOHTHbIE OMEepaLMyi aHHYAMPYIOT rapaHTio W MoryT
NpefCTaBNATb ONACHOCTb [/1A NO/b30BaTENA.

CpegnHuit cpok cny6bl KoMnpeccopa cocTasnset 400 yacoB paboTbl.

BHUMAHWE! He BHOCKTE M3MeHEHMA B aHHDBIN Mprbop 6e3 paspelleHns Npou3BOANTENS.

lpou3BoguTens, NpofaBel, W VMNOPTEP HECYT OTBETCTBEHHOCTb OTHOCUTENIbHO 6E€30MacHOCTM, HAAEXHOCTU U
3GdEKTUBHOCTM, TOMbKO eCn: a) Mpnbop 1CMoNb3yeTca B COOTBETCTBUM C MPaBUIaMI UCMONb30BaHWS; b) anekTpuyeckoe
06opynoBaHuMe B NOMELLEHUY, Tie UCMONb3YeTcs MPUOop, COOTBETCTBYET AE/CTBYIOLLM HOPMaM 1 CTaHAapTaM.
B3anmopelicTeie: mcnonb3yemble MaTepuanbl, KOTOpble COMPUKAcaloTCcA C MeAuMKameHTamu, Obiin MpOTECTUPOBaHbI
Ha COBMECTUMOCTb C LUMPOKMM aCCOPTMMEHTOM Pa3fiYHbIX NIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB. TeM He MEHee, MOCKOMbKY
3TN MeAMKaMeHTbl HaXOAATCA B MOCTOAHHOM Pa3BUTUM U OYEHb Pa3HOOOPa3Hbi, HEBO3MOXHO MOJHOCTbIO MCKMIOUUTD
B3aVMOZECTBIE C HUMM. PeKOMEHZyeM Kak MOXHO ObiCTpee 1Cnosb30BaTb MeAULMHCKIIA Mpenapat nocne ero oTKPbITUs
11 n3beratb ero NPOJOMKNTENBHOTO HaXOXAEHWA B amnyne. Matepuansl, MCMONb3oBaHHble B [laHHbI npubop., ABNAIOTCA
6110COBMECTUMBIMY 11 OTBEYAKOT feiicTBYyIoLM TpeboBaHuaAM [upekTnebl 93/42 CE 1 nocnedyioLyim nonpaskaM, 04HaKko
HEBO3MOXHO MOTHOCTbIO UCKIIOUNTD aniepriuyeckie peakLui.

Heobxogumo cBfsatbca ¢ lpou3Bogutenem B ciiyyae mpo6nem W/uiu HeOXMBAHHBIX CUTYaLii, CBAA3aHHbIX C paboToi
npnbopa, a TakxKe eciv 3T0 HeOOXOANMO AN Pa3bACHEHUI1 KacaTeNbHO NCMOb30BaHWA /U TEXHNYECKOro 06CNyXNBaHNA/
OUMCTKI.

+ Bpems, HeobxogMMoe Ans nepexofa U3 ycoBui XpaHeHA B pabouue YCioByA - OKONO 2 YacoB
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PYKOBOACTBO MO SKCMAYATALIMU PACMIBUTUTENA

Mepea KaxAbiM NCNONb30BaHUEM CieAYeT TIaTeNbHO BbIMbITb PYKU 1 BbIMOMHUTbL YNCTKY annapara, Kak
onucaHo B naparpade "YNCTKA, OBE33APAXXUBAHUE N QE3UHOEKLINA"

AmMnyna v fONoONHUTENbHbIE NPUHAANEKHOCTM ABAAIOTCA NPpeAMeTaMI MHANBUAYaNbHOIO NO/b30BaHNA BO
nsbexaHne nepepaun BO3MOXKHbIX MHeKunit. [laHHbIil Npn6op NpefHa3Ha4YeH ANA NpUEMa NeKapCcTBeH-
HbIX 1 HeNleKapCTBEHHbIX CPeACTB, A1 KOTOPbIX NPeAYCMOTPEH NHraNALMOHHDbI NPUEM, AaHHbIE Npenapa-
Tbl, B NI06OM ciyyae, AO/MKHbI 6bITb BbiNMCaHbl Bpayom. ECim npenapat canWKOM rycToii, MoXeT noHajo-
6uTbCA pasBefeHne NoAXOAALMM GU3N0NOrMYEeCKMM PacTBOPOM, COMMIacHO NPeANnncaHnAM Bpaya.

Bo Bpems NprMeHeHNsi peKOMEHAYEeTCs COOTBETCTBYIOLMM 06pa30M NPefOXPaHNTLCS OT BO3MOXHOTO NafjeHuUs Kanenb.

1. BcTaBbTe kabenb nutaHuA L B pasbem E1, 3aTem BKtounTe ero B aneKTpuyeckyto po3etky (A5), rae HanpsxeHue co-
OTBETCTBYET yKa3aHHOMY Ha npu6ope. Mo 3aBepLueHn NCMob30BaHNsA NprMbopa 3BMeYb WTencesb U3 po3eTku Po-
3€eTKa JoMKHa ObITb pacnonoxeHa Takum 06pa3om, YTobbl NPUBOP MOXKHO BbINO NIEFKO OTKAOUYNTL OT INEKTPUYECKON
ceTn.

. Bctasbte dopceyHky (C1.2) B BepxHioto yacTb (C1.3), HaxaB, Kak nokasaHo 2
cTpenkamm Ha “Cxeme nopakntoyeHus” B Touke C1. BcTaBbTe nepekniovatens
ckopocTy ¢ knanaHom (C1.4) B BepxHioto yacTb (C1.3), Kak nokasaHo Ha "Cxeme
nopknoueHns" B Touke C1.

. 3aneliTe neKapCTBEHHDIN Npenapart, BbINMUCAHHbIA BPaYoM, B HUKHIOI YacTb
(C1.1). 3akpotriTe pacnbinuTensb, NOBEPHYB BepxHiok YacTb (C1.3) no yacoson
CTperke. \~

4. MopcoennHNTE JONONHUATENbHBIE MPUHALNEXHOCTY, Criegys "Cxeme mogkio-
yeHns".

. CapgbTe NoyAo6HeN, Aepxa B pyKe pacnblanTesb, BO3bMUTE B POT KOHEL, HaCaaKH,

VN e NCMonb3yiiTe Macky. B cnyyae nprMeHeHna Macku, Npuioxute eé K nnLy
TaK, Kak NoKa3aHo Ha prCyHKe (1Cronb3ys pe3nHKy unv 6e3 Heé).

. Bkniounte nprnbop c nomoLbio Bbiktouatens (A1), ry6boKo BAbIxaiiTe 1 BbiAbixaiiTe. PekomeHAyeTcA 3aep1BaTb Ha
MrHOBEHVIE AblXaHWe, YToObl YaCTuLbl 230307151 MOITIM OCECTb B [ibIXaTesbHbIX MyTAX. [blluuTe MeaneHHo.

7. To OKOHYaHUM NPUMEHEHMA BbIKMoUNTe MPUGOP 1 U3BAEKUTE BUNKY U3 PO3ETKU.

BHUMAHMUE! Ecnu nocne nposefeHus Tepanum o6pasyeTcs N3nuILEeK Bnari BHYTPU LWwnaHra (B), oTcoeanHnTe whaHr

OT PacrbIINTENA 1 OCYLLINTE €70 BO3AYXOM MPU NOMOLLM TOFO e KOMMPeCccopa, YTo No3BoAUT 13bexaTb 0bpasoBaHnA

MNeCceHN BHYTPY WAaHra.

METOAbl NPUMEHEHUA PACNbIIUTENA “RF7 DUAL SPEED PLUS” C NEPEKJ/TIOYATENIEM CKOPOCTU U KNA-
NAHHOW CUCTEMOW

370 npodeccroHanbHas GbICTPOAENCTBYIOWAA CMCTeMa, NpedHa3HaueHHas [AnA BBOJA BCEX BUJOB JIEKAaPCTBEHHbIX
CpeacTs, BKIOYas Camble JOPOrOCTOsLME, 1 MOAXOAAWAs OaXe [AA MALWNEHTOB C XPOHUYECKMMM MaTonoruamu
bnaropaps reometpun npoxopos BHyTpU pacnbinutena “RF7 Dual Speed Plus” gocturaetca HyxHas
rpaHynoMeTpUs, KOTOpast OAXOAMUT JAXe 4715 NEUEHIst HAXKHMX [bIXaTeSIbHbIX MyTel.

N

w

(%2}

(o))

[ins 6onee ObICTPOro NPOBEAEHNSA MHTANALMM YCTAHOBUTE PErYNATOP CKOPOCTH ¢ KnanaHom (C1.4) Ha
MaKCUMYyM, HaxaB nanbLiem Hagnucb MAX.
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[ina Gonee 3¢ppeKTMBHOTO NPOBEAEHNA UHIANALMYU YCTaHOBUTE PEryNATOp CKOPOCTW C KNnanaHOM
(C1.4) B nonoxeHue, NpoTMBOMNOOKHOE MaKCMMYyMy, HaXaB MasibLieM Ha 0611acTb C MPOTUBOMOOKHON
CTOpoHbl OT Haanucy MAX. B 3Tom cnyyae GydeT [OCTUrHyTa OMTUManbHaA CKOPOCTb Mogaunt
NeKapCTBEHHOTO CPeACTBA 1 MaKCMManbHO COKPaLLEH SPOEKT ero yTeuku B OKpYKaloLylo cpepy
6naropapa KnanaHHoI CUCTeMe, KOTOPOIA OCHaLLeHbl amMMyNa, Hacafika ANA PTa U Macka.

MACKWU SOFTTOUCH
Msrkuit Hapy»Hblii Kpait macok SoftTouch BbinonHeH 13 MArkoro skonoru-

Mmatepuan YecCcKNn Yncrtoro martepuvana, KOTOprVI obecneumBaeT OTIMYHOE npu-
IKONMOrMYECKN YucTbiin IEFaHNE K KOXKe Nnua; Kpome Toro, OHM oCHallleHbl AHHOBAaLUWOHHbIM
Orpaumqwrenem yTeukun. 3T oTANYUTENbHbIE XapaKTepPUCTUKM NO3BO-
JIAKT NONYy4YnUTb HaVl6OJ'IbLIJyI0 Aeno3ntayuto (oTnoxeHue) npenapata B

OrpaHunuunTennb

TeUKMN
Yy IbIXaTeNlbHbIX MyTAX MaUUeHTa, U Takke B 3TOM C/lyyae orpaHn4mnBas
€ro yTeukKy.
Bo Bpems BAOXa A3bIYOK, BbINONHAIOLMNIA Bo [BPemA BblOXa A3bIYOK, BbINOHAIO-
byHKUMIO OrpaHNYNTENA YyTeUKU, HaK/IOHA- wnit dyHKumio OrpaHuumMTens yTeuku,
€TCsl BHYTPb Mackm 7, OTK/NOHAGTCA Hapy»y OT MacK.

N
YNUCTKA, CAHUTAPHO-TMTMEHWYECKAA OBPABOTKA U JE3UHOEKLINA

[Teped Hauanom Mtobou onepauuu No YUCMKe 8biK/KYUMe NPUBOP U U38/1EKUME BUTKY MOKON0080dALe20 Kabesa u3 po3emku.
NPUBOP (A) U HAPYXXHAA MOBEPXHOCTb TPYBKU (B)

Mcnonb3yitte TONBKO BNaHyt TKaHb C aHTVOaKTepUanbHbIM MOIOLMM CPEACTBOM (OHO He AOMKHO GbITb abpasvBHBIM 1 HE ROMKHO
copiepxaTb pacTBOpUTENeit 1o60ro NPOUCXOXAEHNS).

[ONONHUTENbHbIE MPUHAANIEXHOCTH

OTKpoiiTe pacnbinuTenb, NOBEPHYB BepXHioto YacTb (C1.3) npoTus yacosoi cTpenku, n3enekute popcyHKy (C1.2) 3 BepxHeil yactn
(C1.3), kak noka3saHo Ha "Cxeme nogkioyerna" nog nyHkrom C1.

[leiicTByiiTe fanee COrNacHO NPUBEAEHHbBIM HUXE UHCTPYKLMAM.

CAHWTAPHO-TUTMEHNYECKAA OBPABOTKA

Kaxpblil pa3s o ¥ nocne NpUMeHeHUs NPOBOAWTE CaHUTAPHO-TUTMEHUYeCKylo 06paboTKy amnynbl W [AOMOAHUTENbHbIX
MPYHAANEXHOCTEN OFHIIM U3 HIXKEMPUBEAEHHBIX COCOO0B.

cnoco6 A: lpoBepuTe CaHUTapHO-TUMAEHNYECKYI0 06paboTKy AONONHNTENbHBIX NpuUHagnexHocteln €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4,
NpOMbIB MX ropAYeli Bofol (okono 40°C), ncnonb3ys AeNMKaTHOE CPEACTBO ANA MbITbA MOCYAbI (He abpasuBHOE).

cnoco6 B: MpoBegyTe CaHUTapHO-TUTEHIYECKYI0 06pabOoTKY AONONHUTENbHbIX NpuHagnexHocTeit €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 B
NOCyAOMOEYHON MaLLIHe, 3anyCTUB LMK ropAYel MOMKN.

cnoco6 C: MpoBegyTe CaHUTapHO-TUrMEHNYECKYI0 06paboTKy FONONHNTENbHBIX NpuHagnexHocteir €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4,
TOrpy3vB X B PacTBOP, COCTOALMI Ha 50% 13 BOAbI 1 Ha 50% 113 6enoro yKcyca, a 3aTem 061IbHO OMONOCHITE ropAYeil MUTbEBON
Bofj0i (oKono 40°C)

Ecnm Bbl HamepeHb! BbINonHUTb Takxke JIE3NHOEKLIVIO, To nepexopuTe k naparpady E3VHOEKLIVA.
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Mocne Toro, Kak AOMONHNUTENbHbIE MPUHAANEXHOCT OyayT obe33apaxeHbl, SHEPTNYHO BCTPAXHUTE WX W 3aTeM aKKypaTHO
pa3mecTiTe Ha bymaxHol candeTke M6 MPOCYLLTE UX TOPAYIM BO3BYXOM (HampuUMep, C MOMOLLbIO GeHa).

LE3VHOEKLINA

Mocne caHUTapHO-TrveHNYeckoin 06paboTKN ammysbl U SOMOMHUTENbHBIX NPUHAANEXHOCTEN NPO[E3NHULMPYITE UX OFHUM 13

HUKenpyBeZEHHbIX CMOCOHOB.

cnocob A: MprHapnexHoCTy, KoTopble noggepratotca gesnHdekumm €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4.

Wcnonb3yitte pe3nHduLMpylolee CPEACTBO Ha OCHOBE 3MEKTPONMTUYECKOrO XMOPOKUCTSAIOWLErO areHTa (akTWBHOE BELLecTBO:

TUMOXNOPUT HATPUA); 3TO CnieLasnbHoe Ae3nHOULMPYIOLLEee CPeACTBO, KOTOPOE UMEETCA B N1lo6ON anTeke.

BbinonHeHue:

- HanonHuTe KoHTeilHep, pa3mepbl KOTOPOTO MO3BOAIOT YNOXMTb B HEro BCe NMoAnexaluine aesnHdekunm fetanu B pasobpaHHom
BIZE, PACTBOPOM Ha OCHOBE MUTHEBO BOZbI 11 AE3MHOULMPYIOLLEro CpeacTBa, cobniofas MpOnopLM, yKasaHHble Ha YNakoBKe
Ae3nHdnULMpyloLLero cpeacTsa.

- Morpy3uTte Bce ZeTanu Mo OTAENbHOCTY B PacTBOP, CllefA 3a TeM, YToObl Ha CTEHKax AeTaneil He 06pa3oBbIBANNCH My3bIpbKY
Bo3Ayxa. OcTaBbTe NorpyxeHHble B pacTBOP AeTaNu Ha TO BPEMs, KOTOPOE YKa3aHO Ha ynakoBKe Ae3vHOUUMpyloLLero CpecTsa,
COOTHOCH €ro C BblOpaHHOM KOHLIEHTpaLeil Npy NPUroTOBREHUN PacTBOpa.

- - W3BnekuTe Npoge3MHGMLMPOBaHHble AeTany 13 pacTBOPa U CMONOCHITE WX JOCTaTOUHbIM KOSINYECTBOM TenNOoil NPECHOI BOAbI.

- CneitTe pacTBOP COMACcHO MHCTPYKLNAM, MPELOCTABNEHHbIM NPON3BOAUTENEM Ae3VHGULMPYIOLLEro CpeacTBa

cnoco6 B: MpopesnHduumpyiite npuHagnextocty, €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4, npokunATB UX B BOAE Ha NpoTsxeHun 10

MUHYT; UCMONb3yiATe AeMUHEPan30BaHHyI0 U1 AUCTUINMPOBAHHYIO BOAY BO 130exaHune 06pa30BaHIis Hakumu.

metop C: MpogesnHduumpyitte npunapnextocty, €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4, nonb3yacb CTEpPUAN3aTOPOM [IA [AETCKIX

6yTbinoyeK napoBoro Tuna (He ans CBY). BoinonHuTe npoviesypy, CTPOro npyaepnBasch MHCTPYKLNIA, Npunaraemblx K CTEPUIA3aTOopyY.

Yrobbl fe3nHPeKLma Obina 3GPeKTIBHA, BbibepITE CTEPUAM3ATOP C MPOROMKUTENBHOCTbIO PABOYEro LKA He MeHee 6 MIHYT.

Tocne Toro, KaK AOMOMHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTY OYAYT NPOAE3MHOULIMPOBAHDI, SHEPFUYHO BCTPAXHITE WX 11 3aTEM aKKypaTHO
pa3mecTuTe Ha bymaxHol candetke 11160 NPOCYLLMTE X TOPAYMM BO3[YXOM (Hampumep, C MOMOLLbI0 GeHa).

Mo 3aBEPLUEHMIN KaXA0ro NCNoNb30BaHMA Pa3MECTUTb an|60p C ONONHNTENbHBIMW NPUHAANEXHOCTAMI B CYXOM W HE MblIbHOM
mecTe.

OUNBTPALINA BO3AYXA

Mpnbop ocHaléH Bo3aywHbIM GunbTPoM (A3), KOTOPbLIA HEOOXOANMO MEHATD,
KOrfja OH 3arpsi3HEH W MEHSIET CBOM LBET. He MouTe GpUbTpP 1 He NCNOoNb3yiTe ero
NoBTOPHoO. PerynapHas 3ameHa ¢unbTpa Heobxoamma ana obecneyeHns NpaBUNbHoOM
paboTbl Komnpeccopa. PunbTP JOMKEH NEPUOANYECKN KOHTPONMPOBATLCA.

[Ona nprobpeTeHns 3anacHbiX GUNLTPOB CBAXKUTECH C BALIMM NPOAABLIOM WNW C
ABTOPU30BaHHbIM CEPBUCHBIM LEEHTPOM. ‘
Umob6bl 3ameHums ¢unemp, Heo6xo0umo u3esieyb €20, KAK NOKA3AHO Ha
unmocmpayuu.

®unbTp 6bIN N3rOTOBNEH TaKUM 06Pa30M, UTOObI OH BCErfa HEMOABVKHO HAXOAMNCA
Ha cBOEM mecTe. He 3ameHATb GrbTp BO BPEMS MPUMEHEHNS.

Ucnonbzoeams ucKIOYUMeNbHO OpuU2UHANbHble 3anyacmu, Komnahua Flaem He Hecém Hukakol
omeemcmeeHHOCMU NPu UCNO/Ib308AHUU 3anyacmeli UTU He OPU2UHAJTbHbIX KOMNJIeKMYOWUX
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YCJIOBHbIE OBO3HAYEHUA
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CepuiiiHbIi Homep Npubopa

MpoussoanTens

Mcnonb3yeman pgetans Tvna BF

MepemeHHbI TOK

CreneHb 3awmTbl Kopryca: IP21.

(3awmieHo oT TBEPAbIX MPeAMETOB, pasmep
KOTOPbIX NpeBbiwaeT 12 MM. 3alLyLLeHo oT nona-
AaHVA NanbLes; 3alyLLEeHOo OT BePTUKaIbHOro
najeHnA Kanenb BOAbI).

BnaxHOCTb MMHMManbHaa n MakcumarnbHas

MTaHne AnAa AoOMalHero NCnonb3oBaHnA

Bunka gna oyeHb HM3KOro 6e3onacHoro HanpAa-
xeHuna



TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

Mog. P0915EM

MutaHune: 12B np. Toka 1,25A

Makc. naBneHue: 2+0,36ap

Pacxopn Bo3ayxa B Komnpeccope: 9 n/MuH (NPUGIN3IT.)

YpoBeHb Wwyma (Ha pacctoaHum 1 m): 51 ab (A) (NprbnusnTensbHo)
OyHKLUMOHNpPOBaHNMe: 30 muHyT BKJ1/30 muHyT BbIK/T
Paboune ycnoeus:

Temnepatypa: MUHUMYM 10°C; makcumym 40°C
BnaxHocTb Bo3ayxa: MUHUMYM 10%; Makcumym 95%
ATMOochepHoe faBneHue: MUHUMYM 69 Kla; makcumym 106 klla
Ycnosusa xpaHeHuUs:

Temnepatypa: MUHUMYM -25°C; makcumym 70°C
BnaxHocTb BO3ayXa: MUHUMYM 10%; Makcumym 95%
ATMmochepHoe faBneHne: MUHUMYM 69 Kla; makcumym 106 Kla
Pasmepbi: 12 (pnuvHa) x 12 (rny6uHa) x 6 (BblcoTa) cM
Macca: 0,58 kr

BJIOK MUTAHUA

Mcnonb3yiite Tonbko 6nok nutaHma mogenv UME318-1215 (cod. 17111.
OcHoBHoO: 100-240B ~ 50/600y

BropunyHblii: 12B np.Toka 1,5A
NCNOJIb3YEMbIE AETANIN

Mcnonb3yemble getanu Tvna BF: [lononHuTenbHble NPUHAANeXHOCT Ana naumenTa (C2, C3, C4)

Amnyna aByxckopoctHas RF7 dual speed plus
MUHMManbHblit 06bEM NEKAPCTBEHHOMO CpeacTBa: 2 M
MakcrmanbHbiin 06bEM NeKapCTBEHHOTO CPeACTBa: 8 M1

Pabouee pnaBneHue (c pacnbin.): 0,75 6ap
Perynatop ckopoctn C1.4
Makc. MuH. C KnanaHom

M MNopgava: OK. 0,42 Mn/MuH oK. 0,18 mn/mMuH
@ MMAD (CPEL. PA3SMEP YACTW

( A u 2,44 um 2,95 um
A3PO307/1A):
2 Bobixaemas ¢ppakums < 5 pm (FPF): 80,7% 74,7%
(1) AaHHbIE U3MEPEHbI COrNAacHO BHYTPeHHel npoueaypbl Flaem 129-P07.5.
(2) Creundukaums in vitro, noarotosnerHas TUV Rheinland Italia S.r.l. B coTpyaHuuecTse ¢ apMcKM YHMBEPCUTETOM COFNAcHO
eBpOMnenckoMy CTaHAapTy No annapatype ANnA nHranAaumoHHon Tepanuu EN 13544-1:2007 + A1. bonee noapobHas nHpopmauma
npefoCcTaBiAeTCA NO 3aNpocy.




OBHAPYXEHUE HEMNOJIAAOK

I'Iepe;:l Hayvanom noboi onepauunu BbiKNnw4uTe I'Ipl/l60p N U3BNEKNTE BUNKY TOKONoABOAALLErO kabena n3 PO3€eTKN.

HEMNOJIAAKA MPUYNHA CNMOCOb YCTPAHEHUA
TokonopasoasAwWwuMii Kabesnb He .
BcTaBnTb JOMKHBIM 06Pa30M TOKOMOABOAALLMIA Kabenb
Mpn6op He BCTaBJIeH AO/KHbIM 06pa3om B B COOTBET-
pabotaeT pasbem npubopa Unm B po3eTky
M CTBYIOLLME Pa3beMbI
2N1eKTPUYECKO ceTn
MepunumHcKnin npenapat He 6bin |[lomecTTb HeobXoANMYIO [LO3Y
NMoMeLLEH B pacnblanTenb npenapata B pacnbiAnTenb.
[leMOHTVPOBaTb 1 CHOBA NPaBWSIbHO MOHTMPOBATbL
Pacnbinntenb moHTMpOBaH
pacnbinnTenb, Kak NokasaHo Ha CxeMe NOACoeANHEHUA Ha
HenpaBuIbHO
0bnoxKe.
[leMOHTVpPOBaTb pacnbiNUTENb, BbIHYTb GOPCYHKY
1 BbIMOMHUTbL YNCTKY ECA He BbINOMHATD UNCTKY
pacnbiTeNs OT OTNIOKEHWI NIEKAPCTBEHHOIO Nperapara,
Mpubop He DopcyHKa pacnbinutens TO 3TO MOXKET HEraTVBHO OTPA3UTLCA Ha
pacnbiifseT unay  |3acopeHa bYHKLVOHPOBaHU 1 3GPEKTUBHOCTM paboTbl Mprtopa
pacnbinaert CTporo npuaep»K1BaTbCA MHCTPYKLUMIA, MPUBEAEHHDBIX
He3HauYNTeNbHO B naparpade «OYNCTKA, CAHUTAPHAA OBPABOTKA U
OE3VHOEKLINSA»
Bo3gywHbl wnaHr MpoBepuTb NPaBUIbHOCTL NOACOEANHEHNA
HenpaBuIbHO KOMMEKTYIOLMX K BO3AYX03abopHOMY MaTpyoKy
NoACOeMHEH K annapaTty (cmoTpwW cxemy NoOACOEANHEHNA HA 0ONOXKe).
. Pa3moTaTb LWnaHr 1 NpoBepuTb ero Ha OTCYTCTBYE
Bo3ayLWHbIi WRaHr 3aryyT, no- . .
- ©KaTuin 1 oTBepCTUiA. Mpy HEOGXOAMMOCTY, 3aMeHUTe
BPEXAEH N NepeKkpyyeH ero
Bo3gywHblin GunbTp 3acopéH 3ameHuTb GUNbLTP
HeobbluHbIi
QunbTp HENPaBWUIbHO BCTaB/IEH
C/IMLIKOM BcTaBuTb GpUNbTP B CULEHBE AOMKHBIM 06pa3omM

CUNbHDBIN LWYM

B CMaeHbe

Ecnun nocne npoBepKy BCero BblleyKasaHHOTo Nprbop BCE paBHO NPaBUbHO He GYHKLMOHMPYET,
obpaTnTech K Ballemy NPOoAaBLYy v B GivKanLLnii aBTOPU30BaHHbIN CEPBUCHBIN LieHTP. HananTe cnmcok
BCeX LieHTpoB nomolyy no aapecy http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza
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NEPEPABOTKA MPUBOPA

B cooTBeTcTBUM C lIupekTrBor 2012/19/CE ycnoBHbI 3HaK, HAHECEHHbIV Ha 060PYAOBaHUe, yKa3blBaeT Ha
K TO, UTO NOANEXaluii nepepaboTke NPUOOP NPUHALNEXMNT K TOW KaTeropun OTXOA0B, KOTopble TpebytoT

"cneyunanbHol ytunmsauumn”. Nostomy nonb3oBatenb 06s3aH cAaTb (MK Nepefatb Yepes TPETbUX JIULY)
[aHHbIN NPUBOP B LEHTP AndPdepeHUPoBaHHOTO COOpa OTXOL0B, OPraH30BaHHbI MECTHbIMM BIACTAMM,
nn6o nepepatb ero NpoAaBLy NpW MOKYMNKe HOBOro aHanornyHoro obopynosaHus. [uddepeHumpoBaHHbIn
cbop OTXOAOB M nocnegylolme onepauny no obpaboTke, BTOPUUHOMY WCMONb30BaHWIO U MNepepaboTke
CNoco6CTBYIOT BbIMYCKY HOBOrO 060PYAOBaHMA 13 nepepaboTaHHbIX MaTepranoB Y yMEHbLLAT HeraTMBHOe
BO3/e/CTBME Ha OKpY»alollylo cpefly U Ha 3[0pOBbe Jiofel, Bbl3BaHHOE HemnpaBuiibHbIM obpalleHem ¢
oTxofjamn. HesakoHHoe ypaneHve nprbopa Monb3oBaTenemM MOANEXUT aAMUHUCTPATUBHOMY B3bICKaHUIO,
npeaycMOTPEeHHOMY 3aKOHamu No NpumeHeHuto anpekTrebl 2012/19/CE B cTpaHe-uneHe EC nnu B cTpaHe, rae
NPOVCXO[UT yAaneHue npubopa.

SJIEKTPOMATHUATHAA COBMECTUMOCTb

[anHbI Nnpubop 6bin paspaboTaH C y4eToM akTyanbHbiX Tpe6OoBaHMI MO 31eKTPOMArHUTHON COBMECTVIMOCTH
(EN 60601-1-2). dneKkTpuueckoe MeAWLUHCKOEe 060pyfoBaHME B COOTBETCTBMM C TpeboBaHMAMU MO
3NeKTPOMarHUTHON COBMECTUMOCTN TpebyeT OCOGEHHOrO BHMMAaHWA MpY YCTAHOBKE 1 UCMONb30BaHMM,
TakMM 06pa3omM Heo6XOAMMO, UTOObl OHO yCTaHaBAMBANOCb W/WAM WCMONb30BaNOCh COMACHO yKa3aHWAM
npowvssofuTens. PUCK BO3MOXHbIX 311EKTPOMarHUTHbIX MOMeX NMpU B3aUMOAENCTBIM C APYTMMUN YCTPOWCTBaMU.
Mo6unbHble nv NopTaTMBHbIE PAANO- 1 TENEKOMMYHMKALMOHHbIe YCTPOCTBa, paboTatolyue Ha pagroyactotax
(mobunbHble TenedoHbl MM GecnpoBoOAHble COeAUHEHMA), MOTYT CO3[jaBaTb MoMexn (yHKLVOHMPOBaHUIO
3NEKTPUYECKOro MeJULIMHCKOro 060pyaoBaHMA. YTo6bl MONyunTb AOMONHUTENbHYI0 MHOPMALMIO, CMOTpUTE
Haw caiT www.flaemnuova.it. laHHbI# NPNGOP MOXET ObITb BOCMPUMMUMBO K 3M1EKTPOMArHUTHBIM NMoMexam
B MPUCYTCTBUM APYrMX YCTPONCTB, NCMOMb3yeMbIX AnA OnpeAeneHHON ANarHoCTKN 1 neveHms. KomnaHusa
Flaem octaBnsAeT 3a coboii NpaBoO Ha BHECEHWE TEXHUYECKNX 1 GYHKLIMOHANbHbIX N3MeHeHW B u3genve 6e3
npepynpexneHun.
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Movrt. PO915EM
2YZKEYH 1A TH OEPANEIA ME AEPQAH AIAANYMATA OAPMAKQN

XalpduaoTe yla TV ayopd 060G Kal 00¢ EVXAPIOTOULE Yla TNV EUMOTooUvn Tou pag Seifate. Tkomdg pag ivat
N MARPNG IKAVOTIOINON TWV MEAATWV HAC TTPOCPEPOVTAG TOUG TIPWTOTIOPLOKA TIPOIOVTA Yia TN Bgpameia Twv
QVOTIVEUOTIKWV a00eveIwY. AlaBACTE TTPOGEKTIKA AUTEG TIG 08nyieg Kat UAAETE TEC yia HEANOVTIKN
avagopd. XpnGIHOTOLEITE TO aecoUdp HOVO OTIWG TIEPIYPAPETAL GTO MAPOV EYXELPiSI0. AuTH Eival
Hia laTPIKI} CUOKEUN Yia Th VEQ@EAOTOINGN Kal XopHiynan ¢apHAaKwyV oV cuvtayoypagouvral
KOl GUGTIVOVTAL AT TO YIATPO KATOMIV a§loAGYNoN¢ TNE YEVIKI G KATAGTAGNG TOV acBevouc. Tag
unevBupifoupe 6Tt pmopeite va Bpeite OAOKANPO TO YACUA TV TTPOIOVTWY 0TV 1oTooeAiba www.flaemnuova.it

O EZOMAIZMOZ THX XYZKEYHZX MEPINAMBANEI:

A - Zuokeun yia agpéivpa C - A&eoouvdp
(kUp1a povada) C1 - Negehomointiic RF7 Dual Speed Plus
A1 - Alakomtng C1.1 - Emavw Kkdtw
A2 - Eloaywyn aépa C1.2 - Akpo@uolo
A3 - Oiktpo aépa C1.3 - Avw pépog
A4 - OUpa vepehomolnTh C1.4 - EmAoyéag Taxutntag pe Barida
A5 - Buopa mipiCag DC C2 - EmoTtopio

B - Zwhijvag oovéeone C2.1 - BaABida ekmvong

C3 - Nadatpikn paoka SoftTouch
C4 - Mdoka evnhikwv SoftTouch

_ Tpogodotiko C5 - K\
E E1- BOopa og“L”

D - Toavta yia tn peragopa

A SHMANTIKES NPOEIAOMOIHZEIS

« Hmapovoa watpikr ouokeun mpoopiletal emiong yia v ameubeiag xprion ano Tov acbevr).

« Mptv amd v TPWTN XPron Kat meplodikd Katd tn Sidpkela Tng {wrg TO TMPOIOVTOC, ENEYETE MPOOEKTIKA TO KAAWSIO
Tp0®od0aiag Tou TPoPodoTikoL yia va Befaiwbeite ot Sev umdpyouv mPoARUaATA. € IEQITTWON TTOU £XEL UTTOOTE
{nuid pnv 1o Balete oty mpila ald PETOQEPETE TO MPOIOV O€ éva e€ouatodotnuévo Kévtpo oépPic Tng FLAEM i
OTOV QVTIMPOOWTTO EUMOTOOUVNG 0AG.

« 3€ TIEPIMTWON TTOU N OUOKELN 0ag Gev MANPEL TIC MPOSIAYPAPEC, EMKOIVWVNOTE HE TO KEVTPO TEXVIKNE UTTOOTAPIENG
£€0UC1080TNEVO YL ATTOCAPNVIOELC.

« To péoo mPoadokipo AerroupyIkig {wic Twy e€aptnudtwy ival 1 étoc. QoToco, Ba mpémel va avtikabiotatal To
@UOiyylo KABE 6 Prveg O€ TTEPIMTTWON EVTATIKNE XPNONG () AV TO YUGEYYLO TTOPOUGIAGEL PPAYH) YIa VA EYYUdTAL TTAVTA
N éylotn Bepameutiki Spdon.

« Av unidpyouv matdid 1) GAa dtopa mou Ogv gival AUTAPKELG, N CUCKEUN TIPETEL VOl XPNOIUOTIOIETAL UTIO TN OTEVH
emiBAeyn evog evihika o omoiog €xel SIaBATEL AUTO TO EYXELPIdIO.

« Oplopéva e€apTrpaTa TNG LATPOTEXVOAOYIKN G CUOKEUNG EiVal OPKETA MIKPA WOTE Va PImopouv va KatamoBouv amd Ta
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naidid. Katd ouvEmela KPOTHOTE TNV lATPOTEXVONOYIKT GUOKEUT HaKpPLA amo Ta maidid.

Mnv xpnotuomoleite Toug owAveg Kat Ta KaAwdla mou mapéxovtal, SlaQopeTika amd TV mpoBAenduevn xpron,

unapyel kivduvog va mpokAnOei atpayyahiopdc. Awote 1daitepn mpoooyn o€ matdid Kal o€ dTopa HE EISIKEG SUOKONIEG

61011 ouyvd Sev gival o€ B€0n Va EKTIUACOUY GWOTA TOUG KIVOUVOUG.

MpokeiTal yla [aTpIko mMPoidv mou Sev gival KATAANAO yia va XpnolHomolETal Ue EUPAEKTA avalobNnTIKA pelypaTa pe

aépa nj ofuydvo N pe mpwtoéeidio Tou alwrou.

To TPo@OoSOTIKG TTOU TIAPEXETAL UE TN OUOKEUN 0ag pmopei va ouvdebei oTig mpileg Tpogodoaiag Tou SIKTUoU o€ OAEG

NG XWPEC TOU KAGHOU LECW EIGIKWV TPocappoyEéwv. Kpatrote mavia 1o KaAwdio Tpo@odoaiag pakpLd amo Tig Opueég

ETIPAVEIEC.

Kpatrote 1o kaAwdio tpopodociag pakpid amd {wa (Y TPWKTIKA), o€ SIaOPETIKY TEPIMTWON autd Ta {wa pmopei va

mpokaAéoouv {nUIEC 0N Hovwon Tou Kahwdiou Tpogodoaiag.

Mnv xelpiCeoTe T0 TPOPOSOTIKO e Bpeyuéva xépta. Mnv xpNnOILOTOLEITE TO 1ATPIKO TIPOIOV OE LYPO TEPIBAAOV (yia

TIOPASELYMA EVW KAVETE UIMAVIO 1 6TO VTouc) Mnv BubileTe To 10TPIKO MPOTOV 0T VEPD. Av GUUBEL AUTO amocuvdéaTte

Apeoa ta QI6. Mnv Bydlete Kat unv ayyiCeTe To 1aTpIKo mMEOidV mou éxel BuBIoTEl 0TO VEPO, APAIPETTE TPWTA TO PIG.

AmooTeilate To TPOIOV o€ €va e€0ua1080TNHEVO KEVTPO GEPRIC TNG FLAEM 1) GTOV avTImPOoWo EUMOTOoUVNG GG,

XpnotuomoloTe To MPOi6V Hovo oe mepIBANoV xwpi¢ okovn, Sla@opeTika pmopei va Tebei o€ kivouvo n Bepameia.

Mnv TAVETE TO 1ATPIKO TTPOIOV KATW ammd vepo iy Unv To PubileTe 0e QUTO Kal TPOCTATEVOTE TO AMO TTCIAIEG VEPOU

AN\a vypd.

Mnv ekBETETE TV GUOKEUN OE EEAIPETIKA OKPAiEC BepUOKPATIEC.

Mnv TomoBeTeite TNV GUOKEUT KOVTA O€ TNYEC BEPUOTNTAG, 0TO NAAKO QWG I 0€ TTEPIBANOV TTOAU BepO.

©£0Te T0 0€ AelToupYia TAVTA OF YEPN Kal XWwpiG EUMOdia emeavela.

Mnv @pAdeTe 1| €I0AYETE QVTIKEIEVA OTO GIATPO Kal 0T BEoN TNG CUOKEUNG.

OL €MIOKEVEC TIPEMEL VA EKTENOUVTAL UOVO amd To e€ouctodotnuévo mpoowmkd g FLAEM, akolouBwvtag Tig

TIANPOPOPIES TTOU TTAPEXOVTAL amd ToV KaTaokeuaoTr Mn e€ouctodotnpéveg emblopBWOEIC aKUPWVOULV TV EyyUnon

Kal UMOPEL Val avTITPOoWwITEVOLV SuVNTIKO KivEuvo yia Tov XprRoTn.

H péon mpoBAemdpevn Sidpkela mou mpoBAEMETaL Yia TO GUUTIEDTH €ivat 400 WPEC.

MPOZOXH: Mnv mpoKaMeiTe PETATPOTEG OTO MAPOV LATPIKG TPOIOV XwpIG TNV TponyoUuevn e§ouctoddtnon Tou

KOTOOKEVOOTH.

O KOTAOKEVAOTAG, 0 TWANTAC KAl 0 El0aywYEas BewpolvTal umeLBUVOL YA TNV ACPANELQ, TNV A€LOTTOTiA KAl TIG EMOOTEIG

U6vo av: a) o e§omAopAG xpnaolpomoleital cupPwva e TIC 08nyieg xpriong b) To nAektpikd cloTNUA TOU XWPOU dTIou

XPNOIHOTIOLETAL TO LATPIKOU TIPOTOV OUMPWVEL E TOUG KAVOVIOHOUG KAl CUUHOPPWVETAL E TOUG IOXVUOVTEG VOUOUG.

AMNAeMSPACELC: Ta UNIKA TIOU €pXOVTal OE EMAQN LE Ta QApuaka éxouv eAeyxOei pe pia gupeia oelpd GapudKwv.

Qot6o0 dev amokheiovtal alMnAemdpdoelc dedopévou Tng motkIAiag Kat TG Slapkoug eEENIENC TwV GAPUAKWY. Tag

OUVIOTOUIE VA KATAVOAWVETE TO PAPHAKO OGO YIVETALTILO YPIYOPA AYOU AVOIXTEL KAL VA ATTOQEVYETE TV TAPATETAUEVN

€kBeon e @UOLyya. Ta UAIKA TIOU XENOILOTOLoUVTal GTNV GUOKEUN €ival UAIKA BlooupBatd Kal GULHoPQWVOVTAL e

ToUG SEOEUTIKOUG Kavoviapoug TG Odnyiag 93/42 EK kal Twv PETEMETA TpOmOTOIoEWY, mapoAa autd Gev eival

Suvatov va amokAEIOTOUV eVTEAWG TTIBAVEC ONEPYIKEC aVTIOPATEILC.

+ Oa TIPEMEL va EMKOWWVEITE PE TOV KATAOKEVAOTH yia mpoPArpata i/kat ampoodoknta cupavia mou apopouv T
\ettoupyia 1} av XpelaleoTe AMOCAPNVIOELG OXETIKA LE TN XPron /Kal Tn cuvTrpnon/kabapiopd.

+ O amartoUpevog Xpovog LETaBacng amo TG GUVBHKEG CUVTHPNONG OTIC 6UVONKES AelToupyiag eival iepimou 2 wpeg
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OAHTIEX XPHXHX

Mpv amé kKaBe xprion, MAUVETE GXOAAGTIKA Td XEPLA KAl T CUCKEUN 0OG OTTWG TTEPIYPAPETAL GTNV Ma-
paypago "MAYZIMO, ANOZTEIPQXH KAl AMOAYMANZH". H apmoUAa Kat Ta mapeAKOpEvVa givat povo
yla TIPOGWTIKN XPHON TTPOKEINEVOU va amo@evxBouv moOavoi kivSuvol péAuveng amé tnv emapn. H
TapoUGa CUGKEUN gival KATAAANAN yia Tn X0Priynon (papUAKEUTIKWY OUCIWV Kat OXL, Yid TIG OTOiEC
npofAémeTal n xoprynon pe agpoAvpa. Ev maon mepIMTwoel ol ousieg autég Oa mpémel va ouvtayo-
YPa@OUVTal armod TO YlaTpo. & MEPIMTWAOT MAPA MOAU MAXUPEVGTWY OUCIWV Eival armapaitnTn n apai-
WOoN ME To KATAAANAO (pUGIOAOYIKO SIAAVMA, CUHPWVA LE TN CUVTAYI TOU YIATPOU.

Katd tn S1dpKela TG EQAPUOYG 0AG CUVIOTOUE VA TTIPOOTATEVECTE KATAANAA artd evOeXOUEVO OTAIHO.

1. Elodyete 1o Buopa “L” (E1) Tou nAektpikol kadwdiou otnv mpila Tpo@odoaiag (A5) Kat CUVOEDTE TO 0N
OUVEXELD OE JIa NAEKTPIKA TTPICa TTOU AVTIOTOLXE( OTNV TAON TNG CUCKEUNG. Oa TIPETIEL VOl TOTTODETEITAL PE
TETOLO TPOTIO WOTE VA PNV givat SUCKOAN N amocuvdeon amod To peVUa.

2. TomoBetrioTe T0 akpo@Lato (C1.2) oto mavw pépoc (C1.3) méfovtag Omwe
@aivetatl amd Ta 2 BéAn oto "Ixedidypappa cuvdeopoloyiag' oto

onpeio C1. Elodyete tov EmMoyéa taxutntag pe BarBida (C1.4) oto ~

endvw pépog (C1.3), omwg aivetal oTo "Aldypappa ouvSeopoloyi-

ag" oto onueio C1. =
3. Pi€te T0 ouvtayoypa@nuévo amoé To ylatpd GAPUOKO OTO KATW pé- \—

po¢ (C1.1). K\eioTe TO ve@eNOTIOINTH TTEPIOTPEPOVTAC TO TTAVW Hé-
po¢ (C1.3) de€l6oTpOPa.

4. Yuvbéote ta e€aptrpata Omwg umodelkvUeTal 0To “ox€dlo oUVSE-
ong"

5. KaBiote dveta kpatwvtag 1o vepehomolnTr, BAATE TO EMOTOUIO OTO OTOMA 1} XPNOLUOTIOIOTE TN HAOKA.
3 € MEPIMTWON TTOU XPNOIUOTIOINCETE TO £EAPTNUA TNG LACKAS BANTE TN 0TO TPOOWTTO OTIWG PAIVETAL OTNV
€IKOVA (UE N XWPIG TN XPrioN TOu EAACTIKOU).

6. BAAte o€ AelToupyia Tn OUOKEUN EvEPYOTTOLWVTAG TO S1aKOTTN (A1) Kal EICTIVEVOTE Kal EKMVEVOTE Babid.
JUVIOTATAL PETA TNV ELOTIVON VA KPATATE TNV AVATIVOL 00C YlA JIA OTIYUI, £T0L WOTE TA 0TAyoVidla Tou
elomveopevou agpolOA va kabi{avouv. EKMveloTe 0Tn CUVEKELD apyd.

7. AQoU TEAEIWOEL N EQapuoyr OBAOTE TN CUOKELN Kal BYANTE TO @IC.

MPOZOXH: Av PETA Tn BEPATEUTIKN XPriON OXNMATIOTEL Ja EUPAVIE KATABEON LYypasiag Héoa 0To CWARvA

(B), armoouvoEDTE TO CWARVA ATTO TOV EKVEPWTI KAl OTEYVWOTE TO HE TOV AEPIOUO TOU 51OV TOU CUUTILEDTH.

AuTti n evépyeta epmodilel Tov mBavo MoANAMAACIAoUO TNG LOUXAAG €SO OTO CWARVA.
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TPOMOI XPHZHZ TOY NEQOEAOMOIHTH “RF7 DUAL SPEED PLUS” ME EMINOTEA TAXYTHTQN KAI
TYITHMA BAABIAQN.

Eival emayyeAHatiko, ypriyopo kat eveikvutal yla Tnv Xoprynon OAwv Twv TUMWV QAPHAKWY,
ouUTTEPINABAVOUEVWY AUTWY TTOU gival To akplBd, akoun Kat o€ acBeveiq pe Xpovieg maboelg. Aoyw
TWV YEWUETPIEG TWV CWARVWY OTO E0WTEPIKO Tou vepelomointhy RF7 Dual Speed Plus,
AapPavetal éva evepyod kal kKatdAnho péyebog owpatidiwv yia tnv Beparmeia péxpt v
KATWTEPN AVATIVEUOTIKH 080.

lNa va emtayVvete Tnv Oepameia E10TTVOWY, TOMOOETAOTE TOV eMAOYEa TaXUTNTAG e BaiBida
(C1.4) méCovtag pe to SAXTUASG cag otnv emypaery MAX.

MNa va evioxuBei n amoteheopatikoTTa TNG Beparmeiag Pe €lomvor, TOMOOETAOTE TN
BaABida pe emAoyéa taxutntag (C1.4) méfovtag pe €va SAXTUAO 0NV avTiBeTn MAEUPA TNG
eMmypagng Max, o€ autr Tnv mepintwon Ba éxete TNV BEATIOTN AVAKTNON TOU QAPUAKOU EVW
Ba ehayioTomoleital n Stacmopd Tou iSlou oTo TEPIBANNOVY, XApn oTo cuoTnua BaABidwy,
PUOLyyiou, avamveuoTrpa Kal pdokag e To omoio SiatiBetal.

MAZKEZ SOFTTOUCH

Malakn O1 pdokeg SoftTouch eival KaTaoKEVAOUEVEG OTO EEWTEPIKO AKPO aTTO
UNIKO HaAako BrooupBato VAIKO mou e€acalilel Tnv dplotn mpdopuon oTo
Blocuppato TPOOWTTO Kal gival miong e§OTAICHEVEC e TOV KawvoTtopo Meplopioth
Alaomopdg. AuTd Ta XaPAKTNPIOTIKA oTolxeia mou Tn Slakpivouv emi-
TPEMOLV pia pHeyalUTepn KaBilnon Tou GappdKou oTov acBevr Katl oTnv

MeploploTig

Alacmopdg . A . .
nepintwon autr meplopifouv T Staomopd.
Katd tnv avanveuoTikr @daon, n YAwooida mou Kata mv @aon 5K"V°ﬁ§r n y)\wooiég mou
evepyei we NePloptoTR Alaomopdac SImAmve- evepyel we Mepropiotiic Alaomopdc Si-
QL TTPOC TO ECWTEPIKG TC HACKAC. 7/, TIAWVETAL TTPOG TO EEWTEPIKS TNG MACKAC.

b

KAOAPIZMOZ, EEYTIANZH, ANOAYMANZH

Amoouvdéate TV ouakeur Tpwv amd kdbe Siadikaaoia kabapiouou kat amoouvdéate To kaAwdio Siktiou armd v mpida.
IYZIKEYH (A) KAl EEQTEPIKO TOY ZQAHNA (B)

Xpnolpomolote pévo éva uypd mavi pe avtiakmnplokod kabaploTikd (un Sofpwtikd kat xwpic StaNiTeg
omolacdATOTE PUONC).

AZEXOYAP

Avoite Tov ve@eNOTOINTH TIEPIOTPEPOVTAC TO TAVW WEPOC (C1.3) aploTEPOOTPOPA, APAPEDTE TO aKPo@Uato (C1.2)
amd 1o emavw pépog (C1.3) dmwe paivetal oTo "Ixedidaypappa cuvdeopoloyiag” oto onpeio C1.

MpoxwpnoTe emopévwg Ue Bdon Tic odnyieg mOu avaéPovTal 0T CUVEXELQ.
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EZYTIANSH

Mpw kat PeTd amod KABe xprion, eEUYIAVETE Ta £6APTAHATA KAL TO VEPENOTIOINT UTTEPHXWV EMAEYOVTAG HIa ATTO TIG
ueBOSOUG TTOU TIEPIYPAPETAL OTN CUVEKELQ.

HéBodog A: Amohupdvete Ta mapehkdpeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 o mooipo (e0To vepod (mepimou 40 °C) pe
A0 AMOPEUMAVTIKO MATWV (1N S1aBpwTIKo).

HéBodog B: Amolupdvete ta mapehkopeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 o muvTriplo mdtwv o€ {€0T6 KUKAO.
HéB0do¢ C: Amohupdvete ta maperkopeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 e eppdntion oe Stdhupa pe 50% vepo
Kait 50% Aeukd €01, kat TéNog emiévetal agBova pe mootpo (eaTd vepo (mepimou 40 °C).

Av BéAete va mpaypatomoloeTe Kat Tov Kabapiopd AMOAYMANZHS cupBouleuteite tnv mapdypag@o AIOAYMANZH.

Metd Vv e€uyiavon Twv aecoudp avakivioTe Ta SuvaTd Kat TOTTOOETAHOTE TA OE HIa XOPTOTIETOETA 1) EVOANAKTIKA
OTEYVWOTE Ta e €va T(eT Beppol aépa (yia mapddelypa cecoudp HaANVY).

ANOAYMANZH

Mpwv kat peta amd kdbe xprion, UYIAVETE TO PUOiYYLO Kal Ta TTAPEAKOHEVA EMAEYOVTAG ia amd Ti¢ peBddoug mou

TIEPLYPAPOVTAL OTN OUVEXELQ.

HéBodog A: Ta e€aptrpata mou pmopouv va amoAupaivovtal gival ta €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4.

Oa mpémel va Xpnotpomoindei wg amoAUPAVTIKO TO NAEKTPOAUTIKO AwPOEEISWTIKO (EVEPYO OUOTATIKO: UTTOXAWPIWOES

VATPL0), EI8IKO YIa TNV AMOAUPAVON EVW TWAEITAL OE O TA PAPHAKEIQ.

Extéleon:

- Tepiote éva Goyeio KATAMNAOU peyEBoug yia va TIEPIEXEL OAa TA EMPEPOUC EEAPTAKATA TTOU TIPOKEITAL Va
amoAupavBouv pe éva SidAupa VEPOU Kal AmOAUHAVTIKOU, SlaTnewvTag TIC avaloyieg ou avagépovtal otn
ouoKevaoia Tou 510V AmMOAUMAVTIKOU.

- BuBiote m\npwc To KABe e€dpTnua 0TO SIAANUKA, TTPOCEXOVTAG WOTE VA AMTOYEVXDEL O OXNUATIOUOC PUOANISWY
aépa TIou €PXETAL OE EMAQN HE TA OUOTATIKA. AprioTe Ta e€aptrpata Bublopéva yla v Xpovikn mepiodo mou
UMoSEIKVUETAL €MTi TNG OUCKEVAOIOC TOU OMOAUMAVTIKOU OXETIKA ME TNV €MAEYHEVN OUYKEVTPWON Yid TNV
TIAPACKEUN TOU SIAAUHATOG.

- AVOKTAOTE Ta e§0pTAKATA TIOU €x0UV amoAupavOei Kat EEMMUVETE KaAd He XAlapO TTOOIUO VEPO.

AmoppiyTe T0 S1dAUHA KATA TIG UTTOSEIEEIG TOU KATAOKEVAOTH TOU AMTOAUMAVTIKOU.

p:-:eo&oc B: Amolupavete ta mapelkopeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 péow Bpacpol oto vepd yia 10 Aemta.

XPNOIHOTIOOTE TMOVIOUEVO 1 AOCTAYHEVO VEPD YIa va amo@UyeTe aoBeoToMBIKEC amoBEoelC.

HéBodog C: Amolupdvete ta mapelkopeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 e éva amOOTEIPWTH &V Bepuw yla

TO PmpmEPS TOTOU aTpoU (OX1 MIKpOoKUMATWY). Ekteléote tn Sladikacia akohouBwvtag motd TG odnyieq Tou

amooTelpwTh. MNa TV amoAvpavon Ba mpémel va eMAEEETE évav amooTEIPWTH HE éva KUKAO AelToupyiag TouAdxIoTov

6 ATV,

Metd Vv €€uyiavon Twv aecoudp avakivioTe Ta SuvaTd Kat TOTTOOETAHOTE TA OE HIa XOPTOTIETOETA 1) EVOANAKTIKA
OTEYVWOTE Ta UE éva TCeT Beppol aépa (yia mapddelya 6Eooudp LaANIWY).

3710 TG KABE Xpriong amoBnKeVOTE TV LATPIKK CUOKELH O€ Enpd Kat KabBapod Xwpo.
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QINTPAPIZMA AEPA

H ouokeun givat e§omiopévn e éva eiktpo avappoenong (A3) mou Ba mpémel va
avtikataotaBei dtav eival akdBapto 1 dtav alalet xpwpa. Mnv mAEveTe Kat pn
xpnotporoleite ava to o Oidtpo. H TakTikr avtikatdotaon tou giktpou gival
avaykaia yla va e€acgahi{ovtal ol 6woTéC eMOGOELC TOU CUUTIEDTH. To @ikTpo Ba

TIPEMEL VA EAEYXETAL TAKTIKA.

ETIKOIVWVAOTE e TO UETAMWANTH Hag 1 T eE0UCIOS0TNEVO KEVTPO GEPPIC yla Ta §

AVTOANGKTIKA QiATPa.

Na v avtikardotacn Tov itpov tpapréte mpo¢ ta é€w 6mMw¢ aiverar otnv
&IKk6va.To QINTPO €xel oxeSIA0TEL £TOL WOTE va gival mavta otabepd otnv Béon Tou.
Mnv avtikaBlotdte To @ikTpo Katd T SidpKela TNG xprong.

Xpnopomolsite uovo ta yvijoia a§ecovdp kai avraldaktikd FLAEM. H etaipeia amonolsital kGO evBuvn oe
nePIMTWan Xpong un yvijoiwv avrtaAAakTIK@V Kal aegovdp.

2YMBOANOrIA

€
(o]
&

O

W
PHTHALATES
&BPAFREE

latpiko orjpa EK avag. Odnyia 93/42 EOK kat
UETETIEITA EVNUEPWOELG

latpikd npoidv katnyopiag I
Mpoooyxn eAéyETe TIC 0OnYieg XPrOELG

Evepyo-
moinon ‘Otav amevepyoToleiTal n

“ON”  ouokeur, 0 S1aKOTTNG SIOKOTTEL
Are. TV AelToupyia Tou CUPMEDTH
vepyo- HOVO O€ pIa amo TIG PATELG
Toinon TPOoPodoaiac.

“OFF”

ZOpewva pe: Evpwrnaiké mpdtumo EN 10993-1
“BIOAOYIK a§loAOYNON TWV IATPIKWY CUCKEVWV!
Kal v eupwrmaikn odnyia 93/42/EOK “latpikwv

"

OUOKEVWV". ATaANayUéVO amd @OANIKEG EVWOELG.

Zopgwva pe: Kavov. (CE) n. 1907/2006

Méyiotn kat eAaxlotn Beppokpaaia
mepIBANovTOG.

Méyiotn Kat ENGXI0TN aTHOOPAIPIKH TTiEDT.
Ymodoxr yla ToAU XapnAn Taon ac@aleiag

JUVEXEG pELUA
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TEIPIAKOG ApIOPOG lATPIKOU TTPOTIOVTOG.
Kataokevaotng

Epappooiua e€aptripata tomou BF

Evalaooopevo pevpa

BaBuo¢ mpootaciag tou mepiBAipatoc: IP21.
(MpooTtacia and oTeped oWpaATa PeYEBOUC TAVW
and 12 mm. Npootacia amod tnv mpocBaon pe
éva Saytulo. Mpootaacia and Ty KAOeTn MTwon
oTaYOVWY VEPOU.)

Méylotn kat ENax1oTn vypacia aépa.
TPo@OSOTIKO OIKIAKAG XPRONG.

Buopa yia Tnv oAU xapunAn téon ao@aleiag



XAPAKTHPIZTIKEX TEXNIKEX

Movt. P0915EM
Tpogodooia:

MNieon Max:

Mapoxn aépa 6To CUPMIEDTH:
©obpufog (og 1 m):
Aertoupyia:

TuvOnkeg Aettovpyiag:
Ogppokpaaoia:

Yypaoia aépa:
ATHOO@AIPIKA TTiEON:

12V DC 1,25A

2 +0,3 bar

9 |/min mepimou

51 dB (A) mepimou

30 Aerrtd ON - 30 Aentd OFF

min 10 °C, max 40 °C
min 10%, max 95%
min 69 KPa, max 106KPa

TuvOnkeg amodrikeuong:

Ogppokpaaoia: min -25°C, max 70°C
Yypaoia aépa: min 10%, max 95%
ATHOO@AIPIKN TTiEON: min 69 KPa, max 106KPa
Alaotdoslc: 12(L) x 12(P) x 6(H) cm
Bapog: 0,58 Kg

Tpo@odoTiko

Xpnotpomoleite povo tpo@odoTikd povt. UME318-1215 (kwb. 17111)
MNpwtedwv: 100/240V~ 50/60Hz
Agutepebwv: 12VDC1,5A

E®APMOZIMA EEAPTHMATA

E@apudoipa e€aptripata tou tumou BF givat:

ApmoUAa RF7 Dual Speed Plus
EAdyiotn moodtnta @apudkou:
Méyiotn moooTnTa Pappdkou:
Mieon Aertoupyiag (pe ve.):

mapeAkoueva acbevn (C2, C3, C4)

2ml
8ml
0,75 bar

EmMoyéag taxvtnrag C1.4

Max Min Mg BaABida
M TMapoxn: 0,42 ml/min mepimou 0,18 ml/min mepimou
@ MMAD: 2,44 um 2,95 um
@ Avanvevotyo kKhaopa < 5 um (FPF): 80,7 % 74,7 %

(1) AeSopéva mou emonuaivovTal OXeTIKA W TNV eowTepikn Stadikaaoia Flaem 129-P07.5
(2) Xapaktnpiopdg in vitro mou mpaypatonojOnke and tnv TUV Rheinland Italia S.r.l. o€ cuvepyacia pe To Mavemotiuio TG NMappag kat
oUpwva pe To Eupwmaikd Mpdtumo yla cuokevég Bepareiag pe aepdiupa, Mpdtumo EN 13544-1:2007 + Al. MeplooOTEPES TANPOYOPIES

SiatiBevtal KaToMmyV AITAPATOC.
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ENTONMIZMOZ TON BAABQON

Mpv TPAYUATOTTOIOETE OTTOIASAHTIOTE AEITOUPYIO ATTEVEPYOTIOINOTE TNV CUCKEUH KAl AMOOUVSEDTE TO
koAwdio Siktvou amod v mpila.

NMPOBAHMA

IAITIA

NYZH

Houokeun 6ev
Aertoupyei

To kahwdio Tpopodoaiag Sev
£xel eloayOei owota oty mpila
NG OUOKEVNG 1 oTnv Tipila
TPoYodoaiag Tou SIKTVOoU.

Elodyete owotd 1o kahwdlo Tpopodoaiag oTig MPileg

H ouokeun 6ev
vepeNoToLEi iy
vepehomolei Aiyo

Agv €xel TomoBeTnOei o
QAPUAKO OTOV EKVEQWTH

X0OTE TN OWOTH MTOCATNTA TOU PAPHUAKOU OTOV
EKVEQWTN

O ekve@wTng Sev éxel
ouvappoloynBei cwoTtd.

ATOGUVOPHONOYNOTE Kal §avVACUVAPHOAOYNOTE TOV
EKVEQWTI OWOTA OTIWE OTO OXAKA TNG OUVOEDNG OTO
eEw@uANo.

To aKPO@UOI0 TOU EKVEPWTH
£xEL PPALEL

ATIOGUVOPIONOYNOTE TOV EKVEQWTT), BYAATE TO
aKPOPUOLO Kal TpoXwpPHoTe oTov kabaptopd. H
mapdAeln KabBapIopoU TOU EKVEQWTH amod TIG
EVATTODETEIG TOU PAPUAKOU UITopEi va Béoel o€
Kivéuvo v amddoon kat Tn Aertoupyia Tnpeite
OX0AaoTIKA TIG 0dnyieg Tou kepaAaiov KAOAPIZMOZ,
EZYTIANZH, ANOAYMANZXH KAl AMTIOXTEIPQYH

O owArvag aépa Sev éxel oLV-
6ebel owoTd 0T CUOKELN

ENéy&te Tn owoTr olvdeon petay tng mpilag aépa
TNG GUOKEUNG Kall

ageooudp (BAéme didypappa olvéeong oto
EWEUANO).

O owArjvag Tou aépa givat Si-
TIAWUEVOG 1 OTPIUMEVOC 1 EXEL
unooTei {nuia

ZeTUAI€TE TO OWArva Kat BeBatwbeite oT1 Sev
umdpxouv cUVONIYELG 1y OTTEC.
Av cupBaivel KATI TETOIO AVTIKATAOTHOTE TOV.

To @iktpo Tou aépa gival
Bpwuiko

AvTikataotaon @iAtpou

H ouokeun kavet
nieploodtepo Bopufo
and ot cuvrBwg

To piktpo Sev éxel TomoBeTnOei
owoTd otn Béon Tou

TomoBetoTe owoTd Téppa 10 GiNtpo oTN Béon Tou

Av PETA TOV €AeyXO TWV TPOUTIOBECEWV TTOU TIEPLYpAPovTal Tapamdvw n Stata&n dev Aeltoupyei owoTtd
ameuBUVOEITE OTO HETATTWANTI EUMIOTOOVVNG GAG 1} OTO TTO KOVTIVO ££0UCLOSOTNHEVO KEVTPO GEPPIG
FLAEM. Mrmiopeite va Bpeite Tn AMota dAwv twv Kévtpwv E§umnpétnong otn SiebBuvon http://www.
flaemnuova.it/it/info/assistenza
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ANOPPIYHTOY IATPOTEXNOAOIIKOY MPOIONTOX

SOppwva pe v Odnyia 2012/19/EK, to oUpPBolo emdvw OTO 1ATPIKG TPOIGV UTOSEIKVUEL OTI O
E €€OTTAMIOPOC TTOU TIPOKEITAL VA amopplPBei, Bewpeital amoppIUpa Kal TIPETEL CUVETTWCE VA UTTOKELTAL

o€ "ywplotr cUANoYR". Q¢ ek TOUTOU, 0 XProTNG Ba mpémel va mapadwoel (1 va mapaxwproel Tpog
mapadoaon) 1o v Adyo anmdppIupa 0Ta KEVTPA AVAKUKAWONG CUMGWVA E Ta 00a UTTOSEIKVUOVTAL ATIO
TNV TOTIKN auTod10ikNoN, | VA TTAPAdWoEl 0TOV TWANTH KATA TNV ayopd LaG VENG CUOKEURG TOU QVTIOTOLXOU
TUmou. H xwplotr) cuA\oyr Twv amopplppdTwy Kal ol emakdAouBeg Asttoupyieg emefepyaaniag, avaktnong
Kat 81a6eong, EUVOOUV TNV TTAPAYWYH TWV CUOKEUWV HE AVOKUKAWHEVA UAIKA KAl PEWWVOULV TIG APVNTIKEG
EMMTWOELG 0TO TIEPIBANNOV KAl OTNV UYEia TTOU TTpoKaloUvTal amod KABe Kakr Slaxeipion Twv amoArntwv. H
KOTAXPNOTIK SIABECN TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG amd MAEUPAG TOU XPNOTN EMQPEPEL TNV EQAPUOYN
SI0IKNTIKWV TTPOOTIMWY TToU TTPORAEMOVTAL A0 TOUG VOMOUG HETAPOPAS TnG odnyiag 2012/19/EK Ttou
KPATOUG HENOUG R TNG XWPAC OO S1aTIOETAL TO LOTPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

HAEKTPOMAINHTIKH XYMBATOTHTA

AUTO TO LlATPIKO TIPOIOV €xel OXESIAOTEL Yla va TTANPOI TIG TPEXOUOEG AmAITAOELG YIa TNV NAEKTPOMUAYVNTIKN
oupBatdtnta (EN 60601-1-2). Ot NAEKTPIKEG CUOKEVEC amattolV e18IKN @EOovTIda KATd TNV yKatdoTtaon Kat
™ Xpron, Katd ta mpoamnaitovpeva EMC €tot wote va eykabiotatal kat / 1) va xpnoipomolouvTtal GUHQWvaA
UE TIC TPOSIAYPAPEC TOU KATAOKELAOTH. AUVNTIKOG KivOUVOC NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUPROADY e ANa
ovotrpata. Ta cuoTHpaTa PAdlo Kal TNAEMIKOWWVIWV GOPNTWV 1 KIVNTWV CUCKEUWV (KIvNTA TNAépwva
1 ACUPHATEG CUVOECELC) UTOPOUV VA EMNPEACOLY TN AEITOUPYIA TWV LOTPIKWY NAEKTPOVIKWY GUCKEUWV.
lNa meploodTepeC MANPoPopie emokeOeite TNV 10TooeNida oto Siadiktuo www.flaemnuova.it. H 1atpikn
OUOKEUN UTTOPE( VA EMPPEMNG O NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUBONEG LTIO TNV TTaPoUGia AWV CUCKEVWV
TTIOU XPNOIUOTIOIOUVTAL YId CUYKEKPIUEVN Sidyvwon 1 Bepaneia. H etaipia Flaem Siatnpei 1o Sikaiwpa g
TTPAYHATOTOINONG TEXVIKWY KAl AEITOUPYIKWV HETATPOTIWV OTO TTPOIdV XWwpig Kapia mpogidomoinaon.
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ProfiNeb

Mod. P0915EM
URZADZENIE DO AEROZOLOTERAPII

Dziekujemy za zakup naszego urzadzenia i okazane nam zaufanie. Naszym celem jest osiggniecie petnej
satysfakgji naszych klientéw poprzez oferowanie im innowacyjnych produktéw do leczenia choréb
drég oddechowych. Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig instrukcji i zachowac do korzystania z

niej w przysztosci. Urzadzenia uzywac wytacznie w sposob opisany w niniejszej instrukgcji. A)
Wyréb medyczny przeznaczony do nebulizacji i podawania lekéw przepisanych lub zaleconych
przez lekarza po ocenie ogdlnego stanu pacjenta. Przypominamy, ze petna gama produktéw jest

przedstawiona na stronie internetowej www.flaemnuova.it

OPAKOWANIE ZAWIERA:
A -Urzadzenie do aerozoloterapii C — Akcesoria
(gtéwna jednostka) C1 - Nebulizator RF7 Dual Speed Plus
A1 - Wylacznik C1.1 - Czes¢ dolna
A2 — Wlot powietrza C1.2-Dysza
A3 - Filtr powietrza C1.3 - Czes¢ gdérna
A4 - Gniazdo nebulizatora C1.4 - Przetacznik ustawiania predkosci z zawo-
A5 -Wtyczka do gniazda DC rem
B —Przewéd taczacy C2 - Ustnik
D —A5 - Torba transportowa C2.1 - Zawor wydechowy
. C3 - Maska SoftTouch dla dzieci
E - Zasilacz . C4 - Maska SoftTouch dla dorostych
E1- Wtyczka typu, L' C5 - Klips

A\ WAZNE OSTRZEZENIA

« Wyréb przeznaczony jest rowniez do bezposredniego uzycia przez pacjenta.

» Przed pierwszym uzyciem oraz okresowo w trakcie zywotnosci produktu nalezy sprawdza¢ przewéd zasilajacy
zasilacza i upewnic¢ sie, ze nie ulegt on uszkodzeniu; jesli zostat on uszkodzony, nie nalezy wktada¢ wtyczki
do gniazda i natychmiastowo dostarczy¢ urzadzenie do autoryzowanego serwisu FLAEM lub zaufanego
dystrybutora.

+ W przypadku, gdy wyréb nie spetnia wymagan, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym centrum serwisowym
w celu uzyskania wyjasnien.

- Sredni okres eksploatacji akcesoriéw wynosi 1 rok. Jednakze w przypadku intensywnego uzytkowania zaleca
sie wymiane amputki po uptywie kazdych 6 miesiecy (lub wczesniej, w przypadku jej zatkania), aby zapewni¢
efektywnos¢ leczenia.

+ W obecnosci dzieci lub oséb niesamodzielnych urzadzenie musi znajdowac sie pod Scistym nadzorem osoby
dorostej, ktéra zapoznata sie z niniejsza instrukcja.

« Niektdre elementy urzadzenia charakteryzuja sie bardzo matym rozmiarem, co stwarza ryzyko potkniecia ich
przez dzieci, nalezy zatem przechowywac je w miejscu niedostepnym dla dzieci.
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+ Nie uzywac przewodoéw i kabli bedacych na wyposazeniu do celdw innych niz wskazano, gdyz stwarzaja one
potencjalne ryzyko uduszenia. Zwréci¢ szczegdlng uwage na dzieci i osoby borykajace sie z powaznymi
trudnosciami, gdyz nie zawsze sg one w stanie poprawnie oceni¢ wystepujace zagrozenia.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania z mieszankami anestezyjnymi, ktére w kontakcie z powietrzem,
tlenem lub podtlenkiem azotu staja sie tatwopalne.

Zasilacz dotaczony do urzadzenia mozna podtaczy¢ do gniazdek sieciowych we wszystkich krajach Swiata za
pomoca odpowiednich przejsciéwek. Zasilacz i przewdd zasilania nalezy chroni¢ przed kontaktem z goraca
powierzchnia.

Kabel zasilania zasilacza nalezy chroni¢ przed dostepem zwierzat (np. gryzoni), w przeciwnym razie jego izolacja
moze ulec zniszczeniu.

Nie obstugiwac¢ zasilacza mokrymi dforimi. Nie nalezy uzywac urzadzenia w wilgotnych $rodowiskach (np.
podczas kapieli lub pod prysznicem). Nie nalezy zanurza¢ urzadzenia w wodzie; jesli to jednak nastapi, nalezy
bezzwtocznie odfaczy¢ wtyczke. Nie wolno wyjmowac ani dotykac urzadzenia zanurzonego w wodzie; najpierw
nalezy wyja¢ wtyczke. Nastepnie urzadzenie nalezy niezwtocznie przekazac do autoryzowanego serwisu FLAEM
lub do odsprzedawcy.

Nalezy uzywac urzadzenie jedynie w miejscach wolnych od kurzu, w przeciwnym razie moze to wptywac
niekorzystnie na terapie.

Nie wolno my¢ urzadzenia pod biezaca woda ani poprzez jego zanurzenie; urzadzenie nalezy chroni¢ przed
pryskajaca woda oraz przed innymi ptynami.

Nie wystawiac urzadzenia na dziatanie ekstremalnych temperatur.

Nie umieszcza¢ urzadzenia w poblizu zrédet ciepta, bezposredniego promieniowania stonecznego lub w
otoczeniu o zbyt wysokiej temperaturze.

Nalezy zawsze zapewni¢ dziatanie urzadzenia na twardej powierzchni pozbawionej przeszkéd.

Nie zapychac i nie wktada¢ zadnych przedmiotéw ani do samego filtru, ani do jego gniazda w urzadzeniu.
Naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez upowaznionych pracownikéw FLAEM, w oparciu o wskazéwki
przekazane przez producenta. Naprawy wykonywane bez upowaznienia powoduja wygasniecie waznosci
gwarancji i moga stanowic zrédto zagrozenia dla uzytkownika.

Sredni czas przewidziany dla sprezarki wynosi 400 godzin.

UWAGA: Bez upowaznienia producenta nie wprowadza¢ zadnych zmian do urzadzenia.

Producent, sprzedawca i importer sa odpowiedzialni za bezpieczenstwo, niezawodnos$¢ i parametry robocze
wytacznie w sytuacji, gdy: a) urzadzenie jest eksploatowane zgodnie z instrukcja obstugi; b) instalacja elektryczna
w pomieszczeniu eksploatacji urzadzenia jest odpowiednia i spetnia wymogi obowigzujacych przepiséw.
Interakcje: uzyte materiaty stykajace sie z lekami zostaty przetestowane w kontakcie z szeroka gama lekow.
Jednakze nie jest mozliwe catkowite wykluczenie interakcji, z uwagi na réznorodnosc i ciagty rozwoj lekéw. Zaleca
sie jak najszybciej zuzy¢ lek po otwarciu oraz unika¢ przedtuzajacego sie kontaktu zamputka. Materiaty uzyte w
produkcie sa materiatami biokompatybilnymi zgodnymi z obowigzujacymi wymaganiami dyrektywy 93/42 WE i
pdzniejszymi zmianami, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ reakcji alergicznych

Problemy i/lub nieprawidtowosci zwigzane z dziataniem nalezy zgtasza¢ producentowi. Jesli to konieczne,
skontaktowac sie z nim réwniez w celu uzyskania wyjasnien zwigzanych z uzyciem i/lub konserwacja/
czyszczeniem.

- Czas wymagany na przejscie ze stanu przechowywania do stanu roboczego wynosi okoto 2 godziny
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INSTRUKCJA OBStLUGI

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umyc¢ rece, a nastepnie wyczysci¢ urzadzenie zgodnie z opi-
sem przedstawionym w rozdziale ,,CZYSZCZENIE, ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA". Pojemnik i akcesoria
sg przeznaczone do uzytku osobistego, aby unikna¢ ewentualnego zarazenia. Urzadzenie przezna-
czone jest do podawania produktow leczniczych i innego rodzaju substancji aplikowanych droga
wziewna. Tego rodzaju substancje powinny zawsze zosta¢ przepisane przez lekarza. W przypadku
substancji o nadmiernej gestosci moze by¢ konieczne ich rozciennczenie odpowiednim roztworem fi-
zjologicznym, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Podczas uzytkowania zalecane jest stosowne zabezpieczenie sie przed ewentualnym skapywaniem ptynu.

. Wtozy¢ wtyczke typu, L’ (E1) przewodu zasilajagcego do gniazda zasilajagcego (A5), a nastepnie podigczy¢
do gniazdka sieci elektrycznej o napieciu odpowiednim dla urzadzenia. Gniazdko musi znajdowac sie w
miejscu zapewniajacym sprawne odtaczenie urzadzenia od sieci elektryczne;j.

2. Umiesci¢ dysze (C1.2) w gornej czesci (C1.3), naciskajac tak, jak pokazujg 2 strzatki w punkcie C1,Schema-
tu potaczen”. Umiesci¢ przetacznik predkosci z zaworem (C1.4) w gérnej
czesci (C1.3) zgodnie z punktem C1,Schematu potaczen’”. /\

. Umiesci¢ lek przepisany przez lekarza w dolnej czesci (C1.1). Zamkna¢ Lre

nebulizator, obracajac gorna czes¢ (C1.3) w kierunku zgodnym z ru- \

chem wskazéwek zegara. — N

Podtaczy¢ akcesoria zgodnie ze ,Schematem pofaczen” N =

. Usigé¢ wygodnie, trzymajac w reku nebulizator, przytozy¢ ustnik do
ust lub uzy¢ maski. W przypadku uzywania maski, umiescic ja na twa-
rzy w sposob pokazany na rysunku (z wykorzystaniem gumki lub bez
niej).

6. Wiaczy¢ urzadzenie za pomocg wytacznika (A1) i wykonywaé gtebokie

wdechy i wydechy. Zaleca sig, aby po wdechu wstrzymac¢ na chwile oddech, aby krople wdychanego aero-
zolu mogty osigs¢. Nastepnie wydychac powoli powietrze.

7. Po zakonczeniu uzytkowania wytaczy¢ urzadzenie i wyjac wtyczke z gniazdka.

UWAGA: Jezeli po seansie terapeutycznym wewnatrz przewodu (B) wyraznie wida¢ odkfadajaca sie wilgog,

nalezy odtaczy¢ przewdd od nebulizatora i osuszy¢ go, wykorzystujac wentylacje samej sprezarki, dziatanie

to pozwoli unikngé¢ ewentualnej mozliwosci rozmnazania sie plesni wewnatrz przewodu.

—_

w

OIS

SPOSOB UZYCIA NEBULIZATORA ,,RF7 DUAL SPEED PLUS” Z PRZELACZNIKIEM PREDKOSCI | SYS-
TEMEM ZAWOROW

Jest profesjonalny, szybki, wskazany do podawania wszystkich rodzajow lekéw, w tym
najdrozszych, nawet pacjentom z chorobami przewlektymi. Dzieki geometrii przewodow
wewnetrznych nebulizatora RF7 Dual Speed Plus zapewniona jest okreslona wielko$¢
czastek i aktywne dziatanie lecznicze az do dolnych drég oddechowych.

Aby przyspieszy¢ inhalacje, nalezy ustawi¢ przefacznik predkosci z zaworem (C1.4),
naciskajac palcem napis MAX.
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Aby zintensyfikowac skutecznos¢ inhalacji, nalezy ustawi¢ przeftacznik predkosci z
zaworem (C1.4), naciskajac palcem po stronie przeciwnej do napisu Max. W ten sposéb
uzyskuje sie optymalne przyjmowanie leku i ograniczenie do minimum jego rozproszenia
w otoczeniu, dzieki systemowi zaworéw, w ktéry wyposazone s amputka, ustnik i maska.

MASKI SOFTTOUCH ) L

Miekki Zewnetrzna krawedz masek SoftTouch wykonana zostata z miekkiego

materiatlu biokompatybilnego, ktéry zapewnia optymalne przyle-

ganie do twarzy. Maska wyposazona zostata réwniez w innowacyjny

ogranicznik rozpraszania. Te wyrdzniajace produkt charakterystycz-

Ogranicznik ne elementy umozliwiaja lepsza sedymentacje leku u pacjenta, jak tez
rozpraszania ograniczenie rozpraszania.

biokompatybilny

W fazie wdychania jezyczek pehniacy W fazie wydychania jezyczek petniacy role
role ogranicznika rozpraszania zgina ogranicznika rozpraszania zgina sie na ze-
sie do wnetrza maski. 7, Wnatrz maski.

CZYSZCZENIE, ODKAZANIE | DEZYNFEKCJA

Przed rozpoczeciem czyszczenia wytqczy¢ urzqdzenie i wyjq¢ wtyczke kabla z gniazdka.

URZADZENIE (A) | ZEWNETRZNA STRONA PRZEWODU (B)

Uzywac tylko wilgotnej Sciereczki z antybakteryjnym $rodkiem czyszczacym (nie tracym, bez dodatku
jakichkolwiek rozpuszczalnikéw).

AKCESORIA

Otworzy¢ nebulizator, przekrecajac gérna czesc (C1.3) w lewo, odtaczy¢ dysze (C1.2) od gérnej czesci (C1.3),
jak pokazano na,Schemacie potaczenia”w punkcie C1.

Nastepnie postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

ODKAZANIE
Przed i po kazdym uzyciu, pojemnik i akcesoria nalezy odkazi¢ w jeden z nizej opisanych sposobdw.
metoda A: Odkazi¢ akcesoria €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4uzywajac cieptej wody pitnej (okoto 40°C) i
delikatnego ptynu do naczyn (niesciernego).
metoda B: Odkazi¢ akcesoria €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 w zmywarce, stosujac cykl z goraca woda.
metoda C: Odkazi¢ akcesoria €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 poprzez zanurzenie ich w roztworze
sktadajacym sie w 50% z wody i w 50% z biatego octu, a nastepnie sptukac je duza iloscig cieptej wody
pitnej (okoto 40°C).
Aby wykonac czyszczenie w celu DEZYNFEKCJI, przejdz do rozdziatu DEZYNFEKCJA.
Po odkazeniu akcesoridw nalezy nimi energicznie potrzasnac i utozy¢ je na papierowym reczniku lub
osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomoca suszarki do wtosow).
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DEZYNFEKCJA

Po odkazeniu pojemnika i akcesoriow nalezy je zdezynfekowac w jeden z nizej opisanych sposobdw.

metoda A: Akcesoria, ktérych dezynfekcja jest wymagana: €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4.

Zaopatrzy¢ sie w srodek dezynfekujacy nalezacy do grupy elektrolitycznych utleniajacych substancji z

zawartoscig chloru (substancja aktywna: podchloryn sodu) przeznaczonych do dezynfekcji. Mozna go

naby¢ w aptece.

Wykonanie:

- Wypehi¢ pojemnik o wielkosci odpowiedniej do pomieszczenia wszystkich, poszczegolnych
komponentéw przeznaczonych do dezynfekcji roztworem na bazie wody pitnej oraz $rodka
dezynfekujacego, przygotowanym zgodnie z proporcjami okreslonymi na opakowaniu niniejszego
Srodka dezynfekujacego.

- Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy komponent w roztworze, zwracajac uwage, aby uniknac¢ tworzenia
sie pecherzykdw powietrza stykajacych sie z cze$ciami. Zostawi¢ elementy zanurzone w roztworze przez
czas podany na opakowaniu srodka dezynfekujacego, odpowiednio do wybranego stezenia roztworu.

- Wyjac zdezynfekowane komponenty i doktadnie je optukac w letniej, pitnej wodzie.

Usunac roztwoér zgodnie z zaleceniami producenta $rodka dezynfekujacego.

metoda B: Zdezynfekowa¢ akcesoria €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 poprzez gotowanie ich przez 10

minut; uzy¢ wody demineralizowanej lub destylowanej, aby unikna¢ odktadania sie osadu wapiennego.

metoda C: Zdezynfekowac akcesoria €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 za pomocy parowego sterylizatora do
butelek (nie mikrofalowego). Czynnosci wykonac, stosujac sie scisle do instrukcji zataczonej do sterylizatora.

Aby dezynfekcja byta skuteczna, nalezy wybrac sterylizator z przynajmniej 6-minutowym cyklem roboczym.

Po zdezynfekowaniu akcesoriéw nalezy nimi energicznie potrzasnac i utozy¢ je na papierowym reczniku
lub osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomocg suszarki do wtoséw).

Po zakonczeniu uzywania wyréb medyczny przechowywac wraz z akcesoriami w suchym miejscu,
chronionym przed kurzem.

FILTROWANIE POWIETRZA

Urzadzenie jest wyposazone w filtr pochfaniajacy (A3), ktéry nalezy
wymieni¢, jezeli jest brudny lub zmienia kolor. Zabrania sie mycia i
ponownego uzywania tego samego filtra. Regularna wymiana filtra jest
niezbedna do zapewnienia prawidtowych efektéw pracy sprezarki. Filtr
nalezy regularnie kontrolowac.

W kwestii filtrow zapasowych nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca
urzadzenia lub autoryzowanym serwisem.

Aby wymienic¢ filtr, wysunq¢ go zgodnie ze wskazaniami na rysunku.

Filtr zostat wykonany w sposob umozliwiajacy jego stabilne umieszczenie w
gniezdzie. Nie wymieniac filtra podczas uzytkowania urzadzenia.

Nalezy uzywac wytqcznie oryginalnych akcesoriow i czesci zamiennych Flaem. Nie ponosimy zadnej
odpowiedzialnosci w przypadku stosowania nieoryginalnych czesci zamiennych lub akcesoriéw.
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SYMBOLE
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PHTHALATES
&BPAFREE

Oznaczenie medyczne WE odn. Dyr. 93/42 EWG z
pézniejszymi zmianami

Urzadzenie klasy Il

Uwaga: sprawdzi¢ instrukcje obstugi

Wiaczo-

ne,ON” Gdy urzadzenie zostanie
wytaczone, wytacznik przerywa
dziatanie sprezarki wytacznie dla

Wyta- jednej z dwdch faz zasilania.

czone
+OFF”

Zgodne z: Normga Europejska EN 10993-1 ,Biolo-
giczna ocena wyrobéw medycznych”i z Dyrekty-
wa Europejska 93/42/EWG ,Wyroby medyczne”.
Nie zawiera ftalanéw. Zgodne z: Rozp. (WE) nr
1907/2006

Minimalna i maksymalna temperatura otoczenia

Minimalne i maksymalne cisnienie atmosferyczne

Gniazdo bezpieczeristwa do bardzo niskiego
napiecia

Prad staty
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IP21

Numer seryjny urzadzenia

Producent

Wykorzystana czes¢ typu BF

Prad przemienny

Stopien ochrony obudowy: IP21.

(Ochrona przed ciatami statymi o wymiarach
powyzej 12 mm. Ochrona przed dostepem pal-
cem do czesci niebezpiecznych. Ochrona przed
padajacymi kroplami wody).

Minimalna i maksymalna wilgotno$¢ powietrza

Zasilacz do uzytku domowego

Wtyczka dostosowana do bardzo niskiego napie-
cia bezpiecznego



CHARAKTERYSTYKA TECHNICZNA

Mod. P0915EM

Zasilanie: 12VDC1,25A

Cisnienie maks.: 2 +0,3 bara

Natezenie przeptywu powietrza do sprezarki: - 9 I/min (w przyblizeniu)
Poziom hatasu (na 1 m) 51 dB (A) (w przyblizeniu)
Dziatanie: 30 minut ON /30 minut OFF
Warunki dziatania:

Temperatura: min 10°C; maks 40°C
Wilgotnos¢ powietrza: min 10%; maks 95%
Cisnienie atmosferyczne: min 69 KPa; maks 106 KPa
Warunki sktadowania:

Temperatura: min -25°C; maks 70°C
Wilgotnos$¢ powietrza: min 10%; maks 95%
Cisnienie atmosferyczne: min 69 KPa; maks 106 KPa
Wymiary: 12 (DL) x 12 (Gh) x 6 (Wys.) cm
Masa: 0,58 kg

Zasilacz

Uzywac tylko zasilacza model UME318-1215 (kod 17111)

Gtéwny: 100-240V ~ 50/60 Hz
Wtérny: 12VDC1,5A
WYKORZYSTANE CZESCI

Do zastosowanych czesci typu BF naleza:  akcesoria pacjenta (C2, C3, C4)
Amputka RF7 Dual Speed Plus

Minimalna objetos¢ leku: 2ml
Maksymalna objetos¢ leku: 8ml
Cisnienie robocze (z nebul.): 0,75 bara
Przetacznik predkosci C1.4
maks. min.
Z zaworem

™ Podawanie: 0,42 ml/min (w przyblizeniu) 0,18 ml/min (w przyblizeniu)
2 MMAD: 2,44 ym 2,95 um
@ Frakcja wdychana < 5 pm (FPF): 80,7% 74,7%

(1) Dane zmierzone zgodnie z procedurg wewnetrzng Flaem 129-P07.5
(2) Charakterystyka in vitro wykonana przez TUV Rheinland Italia S.r.l. we wspétpracy z Uniwersytetem w Parmie i zgodnie z europejskim
standardem do urzadzer\ do terapii aerozolowej - norma EN 13544-1:2007 + A1. Wiecej informacji mozna uzyskac na zyczenie.
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WYSZUKIWANIE USTEREK

Przed rozpoczeciem jakiejkolwiek czynnosci wytaczy¢ urzadzenie i wyja¢ wtyczke kabla z gniazdka

PROBLEM

PRZYCZYNA

NAPRAWA

Urzadzenie nie dziata

TPrzewdd zasilajacy jest niepra-
widtowo podtaczony do gniazda
urzadzenia lub gniazda zasilania

Prawidtowo umiesci¢ przewdd zasila-
jacy w gniazdach

Urzadzenie nie rozpyla
lub rozpyla w niewielkim
stopniu

Nie wtozono leku do nebulizatora

Umiesci¢ odpowiednia ilos¢ leku w
nebulizatorze

Nebulizator nie zostat zamontowa-
ny poprawnie.

Poprawnie wymontowac¢ i zamon-
towac nebulizator, jak pokazano na
schemacie potfgczenia na oktadce

Dysza nebulizatora jest zatkana

Wymontowac nebulizator, zdjac
dysze i wyczyscic. Brak czyszczenia
nebulizatora z pozostatosci po leju
zagraza jego sprawnosci i dziafaniu.
Nalezy $cisle przestrzegac

instrukgji rozdziatu CZYSZCZENIE,
ODKAZANIE | DEZYNFEKCJA

Przewdd powietrza nie jest prawi-
dtowo podtaczony do urzadzenia

Sprawdzi¢ poprawnos¢ potaczenia
miedzy otworem powietrza urzadze-
nia i akcesoriami (patrz schemat

Przewdd powietrza jest zagniecio-
ny, uszkodzony lub zwiniety

Rozwing¢ przewdd i sprawdzi¢, czy
nie wystepuja na nim zagniecenia
lub otwory. W przypadku ich wykry-
cia - wymieni¢ przewdd.

Filtr powietrza jest zabrudzony

Wymienic filtr

Urzadzenie pracuje gto-
$niej niz zwykle

Filtr nie jest wioZzony
poprawnie do gniazda

Dopchna¢ prawidtowo do konca
filtr w gniezdzie

Jezeli po sprawdzeniu wyzej opisanych warunkéw urzadzenie nadal nie pracuje sprawnie, nalezy skontak-
towac sie z odsprzedawca lub z najblizszym autoryzowanym serwisem FLAEM. Liste wszystkich centréow
serwisowych mozna znalez¢ na stronie http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza
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LIKWIDACJA URZADZENIA

Zgodnie z Dyrektywa 2012/19/WE symbol umieszczony na sprzecie oznacza, ze podlega on zbidrce
K selektywnej i w taki sposob winien by¢ usuwany. W zwiazku z tym uzytkownik jest zobowigzany

dostarczy¢ (lub zleci¢ odbidr) takiego odpadu do punktéw zbiérki selektywnej, dziatajgcych na
podstawie zezwolen wydawanych przez wiadze lokalne, lub dostarczy¢ go do sprzedawcy w
momencie zakupu nowego sprzetu o tym samym przeznaczeniu. Zbiérka selektywna odpadéw i pézniejsze
ich przetwarzanie, odzyskiwanie i usuwanie pozwalaja na rozwoéj produkgji sprzetu przy wykorzystaniu
materiatéw pochodzacych z recyklingu i ograniczajg negatywny wptyw na srodowisko i na zdrowie,
wystepujace w przypadku nieprawidtowego gospodarowania odpadami. Nienalezycie przeprowadzona
utylizacja urzadzenia przez uzytkownika skutkuje natozeniem sankcji administracyjnych okreslonych trescia
przepiséw transpozycji dyrektywy 2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, na terenie ktérego ma
miejsce utylizacja produktu.

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Przedmiotowe urzadzenie zostalo zaprojektowane zgodnie z aktualnymi wymogami w zakresie
kompatybilnosci  elektromagnetycznej (EN 60601-1-2). Podczas instalacji i obstugi sprzetu
elektromedycznego wymagana jest szczegdlna ostroznos¢ pod wzgledem wymogéw EMC. W zwiagzku z
powyzszym instalacja i/lub obstuga powinna przebiegac zgodnie z zasadami wskazanymi przez producenta.
Wystepuje potencjalne ryzyko zaktécen elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami. Przenosny i mobilny
sprzet telekomunikacyjny i wykorzystujacy czestotliwos¢ radiowa (telefony komdrkowe lub potaczenia
bezprzewodowe) moze zaktdcac prace sprzetu elektromedycznego. Aby uzyska¢ wiecej informacji, patrz
strona internetowa www.flaemnuova.it. Wyréb moze by¢ podatny na zakidcenia elektromagnetyczne
w obecnosci innych urzadzen uzywanych do diagnostyki lub leczenia. Flaem zastrzega sobie prawo do
wprowadzania modyfikacji technicznych i funkcjonalnych bez obowiazku powiadamiania o tym fakcie.
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ProfiNeb

Mod. P0915EM
AEROL TERAPISI iCiN CIHAZ

Gergeklestirmis oldugunuz satin alma islemi icin memnunuz ve gliveniniz icin size tesekkir
ediyoruz. Bizim amacimiz solunum yollari hastaliklarinin tedavisinde ¢cagin 6ncisi Griinler sunarak
musterilerimizin tam memnuniyetini saglamaktir. Bu talimatlari dikkatle okuyunuz ve ileride
danismak icin saklayiniz. Cihazi sadece bu kilavuzda aciklandigi gibi kullaniniz. Bu cihaz, hastanin
genel durumunu degerlendirdikten sonra doktorunuz tarafindan verilen receteli ilaclari sprey
haline getirmeye yarayan domestik kullanim icin bir medikal cihazdir. Uriinlerin tim cesitlerini
www.flaem.it internet sitesinde bulabilirsiniz.

CiHAZLA BIRLIKTE VERILENLER:

A - Aerosol igin cihaz C - Aksesuarlar
(ana linite) C1 - RF7 Dual Speed Plus Nebiilizator
A1 - Anahtar C1.1-Ustalt
A2 - Hava cikis agzi C1.2 - Nozul
A3 - Hava filtresi C1.3 - Ust boltim
A4 - Nebdilizator tutucu C1.4 - Valfli hiz selektoru
A5 - Priz DC plug C2 - Agizhk
B - Baglanti borusu C2.1 - Solunum valfi
D - Tasima cantasi C3- Pe@iygtrik SoftTouch maskesi
Giic beslevici C4 - Yetiskin SoftTouch maskesi
E- PUs yidl C5-Klips

E1-Fis"L"
/A ONEMLi UYARILAR

» Bu cihaz dogrudan hasta tarafindan kullanilmaya yoneliktir.

« ilk kullanimdan 6nce, ve diizenli olarak tiriiniin kullanim émrii boyunca, hasarlarin olmadigini dogrulamak
icin glic besleme kablosunu kontrol ediniz; eger hasar gordlirse, prizi takmayiniz ve trlini aninda FLAEM
veya glivendiginiz bayi tarafindan yetkili bir teknik servise géturiiniz.

» Cihazinizin performanslara uymamasi durumunda aciklamalar icin yetkili teknik merkez ile iletisime
geciniz.

« Aksesuarlarin 6ngorilen ortalama émri 1 yildir ve her zaman maksimum etkili bir terapi garanti etmek
icin yogun kullanimlarda her 6 ayda bir (veya daha 6nce eger ilag haznesi tikanmissa) ila¢ haznesini
degistirmek tavsiye edilir.

+ Kendi kendine yetmeyen kisiler ve cocuklar s6z konusu oldugunda, cihaz isbu kilavuzu okumus bir
yetiskinin siki deneti altinda kullaniimalidir.

- Aygitin bazi aksamlari bebekler tarafindan yutulabilecek ve bogulmalara neden olabilecek kadar kiictik
boyuttadir; bu sebeple cihazi kiiclik cocuklarin ulasamayacad yerlerde saklayin.

+ Kullanimi 6ngérdilenlerin disindaki borulari ve kablolari kullanmayiniz, bunlar bogulma tehlikesine neden
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olabilirler, cocuklara ve bazi zorluklara sahip kisilere 6zellikle dikkat ediniz, genellikle bu kisiler tehlikeleri
dogru sekilde degerlendiremezler.

« Hava, veya oksijen veya azot protoksit ile yanici maddeler olmasi durumunda kullanima uygun bir cihaz
degildir.

» Cihazinizla birlikte verilen gli¢ besleyici uygun adaptorler ile diinyadaki tiim tlkelerde sebeke gli¢ besleme
prizlerine baglanabilir. Besleyiciyi ve gli¢ besleme kablosunu her zaman sicak ylzeylerden uzak tutunuz.

+ Besleme kablosunu hayvanlardan uzak tutunuz (6rnegin, kemirgenler), aksi halde bu hayvanlar besleme
kablosunun yalitimina hasar verebilirler.

« GUc besleyiciyi Islak ellerle cihazi ellemeyiniz. Cihazi nemli ortamlarda kullanmayiniz (6rnegin banyoda
veya dusta). Cihazi suya batirmayiniz; eger bu durum gerceklesirse prizi aninda ¢ekiniz. Suya batmis olan
cihazi ne ¢ikartiniz ne de dokununuz, ilk dnce prizi ¢ikartiniz. Aninda FLAEM veya glivendiginiz bir bayi
tarafindan yetkili bir yardim servisine gottirtiintz.

» Cihazi her zaman sadece toz olmayan ortamlarda kullaniniz aksi halde tedavi zararl olabilir.

- Cihazi akan suyun altinda yikamayiniz veya suya batirmayiniz ve su ve diger sivi sicramalarindan uzak
tutunuz.

- Cihazi asiri sicaga maruz birakmayiniz.

« Cihazi, 1s1 kaynaklari, glines 1s1g1 yakinlarina veya asiri sicak ortamlara yerlestirmeyiniz.

- Her zaman sert ve engelli olmayan bir ylizeyde calistiriniz.

- Filtresine veya cihazdaki ilgili yerine cisimler sokmayiniz veya tikamayiniz.

- Onarimlar sadece FLAEM firmasinin yetkili personeli tarafindan Uretici tarafindan verilen bilgileri izleyerek
gerceklestirilmelidir. Yetkili olmayan onarimlar garantinin diismesine neden olur ve kullanici icin bit
tehlike olusturabilir.

» Kompresor icin 6ngoriilen ortalama émir 400 saattir.

- DIKKAT: Bu cihazi imalatginin izni olmadan modifiye etmeyiniz.

- Imalatgl, satici ve ithalatgi giivenlik, giivenilirlik ve performanstan sorumlu olarak distinilirler eger: a)
cihaz kullanim talimatlarina uygun kullanilirsa b) cihazin kullanildigi ortamin elektrik sistemi standartlara
ve yururlikteki yasalara uygunsa.

- Etkilesimler: ilaglar ile temasta kullanilan malzemeler ¢ok genis bir ila¢ secenedi ile test edilmistir. Yine
de, ilaglarin devamli degisimi ve cesitliligi nedeniyle etkilesimleri kabul etmemek miimkiin degildir. ilac
acildiginda hemen kullanmayi ve ilag haznesini uzun stre agikta birakmamayi tavsiye ediyoruz. M.C'da
kullanilan materyaller biyouyumlu materyallerdir ve 93/42 CE uyulmasi zorunlu diizenlemelere ve
sonradan yapilan degisikliklere uygundur, yine de olasi alerjik reaksiyonlari tamamen ortadan kaldirmak
mumkin degildir.

- imalatgi ile, isleyisle ilgili beklenmeyen problemleri ve/veya olaylari bildirmek icin ve eger gerekirse
kullanim ve/veya bakim/temizlik ile ilgili agiklamalar icin iletisime gegilmelidir.

- Saklama kosullarindan calisma kosullarina gecmek icin gerekli suire yaklasik 2 saattir.
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NEBULIZATOR iLE KULLANIM TALIMATLARI

Her kullanimdan 6nce, ellerinizi iyice yikayiniz ve cihazinizi "TEMIZLEME, STERILiZE ETME VE DEZEN-
FEKTE ETME" paragrafinda acgiklandigi gibi temizleyiniz. ilag haznesi ve aksesuarlar enfeksiyon bu-
lagma riskini onlemek icin sadece kisisel kullanim igindir. Bu cihaz tibbi ve tibbi olmayan maddelerin
dagitilmasi icin uygundur, bunlar icin aerosol yolla dagitim ngdoriilmiistiir, bu maddeler doktor ta-
rafindan yazilmalidir. Maddelerin ¢cok yogun olmasi durumunda tibbi receteye gére uygun fizyolojik
soliisyon ile seyreltilmesi gerekebilir.

Uygulama sirasinda, olasi damlamalardan uygun sekilde korumak tavsiye edilir.

1. Besleme kablosunun fisini “L" (E1) gli¢c besleme prizine (A5) takiniz ve cihazin gerilimine karsilik gelen
elektrik sebekesinin bir prizine baglayiniz. Cihazi kullandiktan sonra
fisini akim prizinden ¢ekin; bu elektrik sebekesinden ayriimasi zor ol- /\
mayacak sekilde yerlestirilmis olmalidir. Qrz

2. C1 maddesindeki “Baglanti semasi” bolimiinde 2 ok ile belirtildigi gibi \
basarak nozulu (C1.2) tst bolime (C1.3) takiniz. C1 maddesindeki“Bag- = =)
lanti semasi”bolimunde belirtildigi gibi valfli hiz selektoriini (C1.4) Ust O
boliime (C1.3) takiniz.
3. Alt béliime (C1.1) doktor tarafindan yazilan ilaci dékiiniz. Ust bélimi
(C1.3) saat yoniinde cevirerek nebiilizatori kapatiniz.
4. "Baglanti semasi"nda belirtildigi gibi aksesuarlari baglayiniz.
5. Nebdlizatoru elinize alarak rahat sekilde oturunuz, agizligi agzinizada-  yayiniz veya maske kullaniniz.
Maske kullandiginizda sekilde gosterildigi gibi yerlestiriniz (elastigin kullanimi ile veya onsuz).
6. Anahtari (A1) kullanarak cihazi ¢alistiriniz ve derin sekilde nefes veriniz. Solunan aerosol damlalarinin biri-
kebilecegi sekilde solumadan sonra bir an icin nefesi tutmak tavsiye edilir. Sonra yavasca nefes veriniz.
7. Uygulama bittiginde, cihazi kapatiniz ve fisi cekiniz.
DIKKAT: Terapiden sonra eger borunun (B) icinde bir nem birikmesi olusursa, boruyu nebiilizatérden cikarti-
niz ve kompresoriin havalandirmasi ile kurutunuz; bu islem borunun icinde kif Gremesini engeller.

VALF SiSTEMIi VE HIZ SELEKTORU iLE “RF7 DUAL SPEED PLUS” NEBULIZATOR KULLANIM MODA-
LARI

Profesyonel, hizli ve tiim ilac tiirleri, en pahali olanlar dahil, kronik patalojik hastalarda bile
kullanimi icin tavsiye edilir. RF7 Dual Speed Plus nebulizatérinin i¢c bolimlerinin yapisi
sayesinde, alt solunum yollarinin tedavisi icin aktif ve etkili bir grantilometri elde edilir.

Solunum terapisini daha hizli kilmak i¢in, MAX yazan yere bir parmakla basarak valfli hiz
selektoriinii (C1.4) yerlestiriniz.

Solunum terapisini daha etkin kilmak icin Max yazil karsi tarafa bir parmak ile basinca
valfli hiz selektori (C1.4) yerlestirin, bu durumda hazne, agizlik, maskenin donatildigi valf
sistemi sayesinde cevredeki ortamda dagilmasini minimuma indirerek ilacin en iyi sekilde
alinmasini elde edeceksiniz.
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SOFTTOUCH MASKE

_ Yumusak SoftTouch maskeleri ylize mikemmel sekilde uymayi saglayan yumu-
canliile uyumlu sak canli ile uyumlu materyalkullanilarak yapilan dig bélime sahiptir,
materyaller ve ayrica yenilik¢i Dagilma Sinirlayici ile donatilmislardir. Bu 6zellikler,
hastada ilacin blytk 6l¢lide sedimentasyonunu saglarlar, ve bu durum-
da dagilmayi sinirlarlar.

Dagilma
Sinirlayicisi

Solunum asamasinda Dagilma Sinirlayicisi Nefes verme agamasinda Dagilma Si-

olarak kullanilan dil, maskenin icine dogru kat- n!rlayIC|5| ol?rak kullanilan dil, maske-
lanir. Z, nin disina dogru katlanir.

x

TEMIZLEME, STERILIZE ETME

Her temizlik isleminden énce cihazi kapatiniz ve sebeke kablosunu prizden ¢ekiniz.

CiHAZ (A) VE BORUNUN DISI (B)

Sadece antibakteriyel bir deterjan ve nemli bir bez kullaniniz (herhangi bir nitelikte ¢oziicii icermeyen,
asindirici olmayan).

AKSESUARLAR

Ust balimii (C1.3) saat ydniiniin tersinde cevirerek nebiilizatérii aginiz, C1 maddesindeki “Baglanti semasi”
bolimiinde belirtildigi gibi nozulu (C1.2) Gist bolimden (C1.3) ayiriniz.

Asagida belirtilen talimatlara uyunuz.

STERILIZE ETME

Her kullanimdan 6nce ve sonra, asagida agiklanan metodlardan birini secerek ilag haznesini ve aksesuarlari
sterilize ediniz.

metod A: C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 aksesuarlarini sicak icme suyuyla (yaklasik 40°C) hassas bir
bulasik deterjani ile (asindirici olmayan) sterilize ediniz.

metod B: C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 aksesuarlari sicak dongu ile bulasik makinesinde sterilize ediniz.
metod C: C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 aksesuarlarini %50 su ve 50% sirke ile bir karisima batirarak
sterilize ediniz, sonrasinda sicak icme suyu ile (yaklasik 40°C) bolca yikayiniz.

DEZENFEKTE ETME temizligini de gerceklestirmek istiyorsaniz DEZENFEKTE ETME paragrafina geginiz.

Aksesuarlar dezenfekte ettikten sonra enerjik bir sekilde silkeleyin ve bir kagit havlu lizerine koyun veya
alternatif olarak sicak hava ile kurutunuz (6rnegin fon makinesi).

DEZENFEKTE ETME

ilac haznesini ve aksesuarlar sterilize ettikten sonra, asagida aciklanan metodlardan birini secerek ilag
haznesini ve aksesuarlari dezenfekte ediniz.

metod A: Dezenfekte edilebilir aksesuarlar €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4'tiir.
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Tum eczanelerden temin edilebilir dezenfekte etmek icin 6zel, elektrolitik klordioksit tiirinde bir dezenfektan

(aktif maddesi: sodyum hipoklorit) kullaniniz.

Calistirma:

- Dezenfekte edilecek tim parcalan alacak sekilde uygun boyutlarda bir kabi, dezenfektanin kendi
kutusunda belirtilen 6lculere gore dezenfektan ve icme suyu bazl bir soltsyon ile doldurunuz.

- Bilesenler ile temas durumunda hava kabarciklarinin olusmasini 6nlemeye dikkat ederek her bir bileseni
soliisyona tamamen batiriniz. Bilesenleri, dezenfektanin kutusunda belirtilen ve sollisyonun hazirlanmasi
icin secilen konsantrasyonla ilgili stire boyunca batirilmis birakiniz.

- Dezenfekte edilen bilesenleri ¢ikartin ve ilik igme suyu ile bolca durulayiniz.

Dezenfektan Ureticisi tarafindan verilen talimatlara gore sollisyonu tasfiye ediniz.

metod B: C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 aksesuarlarini 10 dakika boyunca suda kaynatarak dezenfekte

ediniz; kalkar olusumunu 6nlemek icin minerallerden aritilmis veya damitik su kullaniniz.

metod C: C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 aksesuarlarini buharl tiirde biberon igin sicak bir sterilizator

ile dezenfekte ediniz (mikro dalgada degil). Sterilizatoriin talimatlarina uygun sekilde davranarak prosesi

gerceklestiriniz. Dezenfekte isleminin etkili olmasi icin en azindan 6 dakikalik bir isletim devri ile bir
sterilizator seciniz.

Aksesuarlari dezenfekte ettikten sonra gticlu bir bicimde sallayin ve bir kagit havlu tizerine yerlestirin, veya
alternatif olarak sicak hava tflemesi ile kurutunuz (6rnegin sa¢ kurutma makinesi).

Her kullanimdan sonra aksesuarlariyla birlikte cihazi kuru ve tozdan korunan bir yere koyun.

HAVA FILTRESI

solunum filtresi (A3) ile donatilmistir. Ayni filtreyi yikamayiniz ve yeniden|
kullanmayiniz. Filtrenin diizenli olarak degistirilmesi kompresoriin dogrul
performansini saglamak ve buna yardim etmek icin gereklidir. Filtre diizenli
olarak kontrol edilmelidir. ‘
Filtrelerin degistirilmesi icin yetkili yardim merkezi veya bayiniz ile iletisime|
geciniz.

Filtreyi degistirmek icin sekilde belirtildigi gibi cekin.

Filtre yuvasinda her zaman sabit olacak sekilde gerceklestirilmistir. Kullanim|
sirasinda filtreyi degistirmeyin.

Sadece Flaem firmasinin orijinal yedek parcalari ve aksesuarlari kullanin, orijinal olmayan yedek|
rargalar veya aksesuarlar kullanildiginda her tiirlii sorumluluk reddedilir
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SEMBOLOJI

c E CE isareti medikal ref. Dir. 93/42 CEE ve sonraki
0051 glincellemeler

@ Il sinif cihaz

@ Dikkat kullanim talimatlarini kontrol ediniz

“ON"
I Acik Cihaz kapatildiginda anahtar
sadece iki besleme asamasindan
birinde kompresériin isleyisini

“"OFF”  durdurur.
Kapali

Asagidakine uygundur: Avrupa Standarti EN
4 10993-1“Tibbi cihazlarin biyolojik degerlen-
dirilmesi” ve Avrupa Direktifi 93/42/EEC “Tibbi
T;ERIFII‘REEES Cihazlar”. Ftalat icermez. Asagidakine uygundur:
Diiz. (CE) n. 1907/2006

i/ Minimum ve maksimum ortam sicakligi
@- Minimum ve maksimum hava basinci
@€ Dusuk guvenlik gerilimi icin priz

=== Dogruakim
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IP21

Cihazin seri numarasi

imalatg

BF tipi takilmis parcalar

Alternatif akim

Govdenin koruma derecesi: IP21.

(Boyutlar 12 mm'den buiyik kati cisimlere

karsi korumali. Bir parmak ile calistirmaya karsi
korumali; Su damlalarinin dikey diismesine karsi
korumali.)

Minimum ve maksimum hava nemi

Ev kullanimi icin gii¢ besleyici

Dustik glivenlik gerilimi igin fis



TEKNiK OZELLIKLER

Mod. P0915EM
Besleme:

Max Basing:
Kompresdrde hava akisi:
Gurdlta (1 m):
Calisma:

Calisma kosullar:
Sicaklik:

Hava nemi:
Atmosferik basing:
Saklama kosullari:
Sicakhk:

Hava nemi:
Atmosferik basing:

Boyutlar:
Agirlik

Glig besleyici

12V DC 1,25A

2+0,3 bar

9 I/dk yaklasik

51 dB (A) yaklasik

30 dakika ON - 30 dakika OFF

min 10°C; max 40°C
min 10%; max 95%
min 69KPa; max 106KPa

min -25°C; max 70°C
min 10%; max 95%
min 69KPa; max 106KPa

12(L) x 12(P) x 6(H) cm
0,58 Kg

Sadece gl besleyicisi kullanin mod. UME318-1215 (kod. 17111)

Birinci:
ikinci:

TAKILAN PARCALAR
BF tipi takilan parcalar sunlardir:

RF7 Dual Speed Plus Haznesi
Minimum ilag kapasitesi:
Maksimum ilag kapasitesi
Calisma basinci (neb. ile)

100/240V~ 50/60Hz
12VDC1,5A

hasta aksesuarlar (C2,C3,C4)

2ml
8ml
0,75 bar

C1.4 Hiz selektorii

Max Min Valf ile
M Dagitim: 0,42 ml/dk yaklasik 0,18 ml/dk yaklasik
@ MMAD: 2,44 um 2,95 um
@ Solunabilir boltim < 5 pm (FPF): 80,7 % 74,7 %

(1) Flaem 129-P07.5 i¢ prosediiriine gore belirlenen veriler.
(2) Aerosol terapi cihazlari icin Avrupa standardina uygun olarak TOV Rheinland LGA Products GmbH - Almanya tarafindan onaylanmis in
vitro karakterizasyon Standart EN 13544-1. Talep (izerine daha fazla bilgi.
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ARIZALARIN ARANMASI

Her tirlt islemi gerceklestirmeden once cihazi kapatiniz ve sebeke kablosunu prizden ¢ekiniz.

PROBLEM

NEDEN

cOZUM

Cihaz calismiyor

Glg¢ besleme kablosu cihaz prizine
veya sebeke gli¢ kaynagdi prizine
dogru sekilde takilmamis

Glg¢ kaynagi kablosunu prizlere
dogru sekilde takin

Cihaz nebdilize etmiyor
veya ¢ok az nebiilize
ediyor

Nebdilizatore ilag
koyulmadi

Nebdilizatére dogru miktarda ilag
koyun

Nebiilizatér dogru sekilde
monte edilmedi

Kapaktaki baglanti semasindan gibi
nebiilizatorl dogru sekilde sokiin ve
yeniden monte edin

Nebdilizatoriin agzi tikah

Nebiilizatori sokin ucu

cikarin ve temizlik islemi

yapin. Nebllizatoriin ilag kalintilarin-
dan temizlenmemesi verim ve
isleyisini olumsuz etkiler.

TEMIZLIK, STERILIZE ETME VE
DEZENFEKTE ETME bolimlerindeki
talimatlara katiyen uyun

Hava borusu cihaza dogru sekilde
bagl degildir

Cihazin hava girisi ile aksesuarlar
arasindaki dogru baglantiyi kontrol
edin (bakiniz kapaktaki baglanti
semasi).

Hava borusu kivrilmis veya hasarli
veya bikllmis

Boruyu agin ve ezilmeler veya delin-
meler olmadigini
kontrol edin. Gerekirse degistirin.

Hava filtresi kirli

Filtreyi degistirin

Cihaz normalden daha
gurdltala

Filtre yuvasina
dogru sekilde takilmadi

Filtreyi yuvasina sonuna kadar dogru
sekilde yerlestirin

Yukarida aciklanan kosullari dogruladiktan sonra eger cihaz hala dogru sekilde calismiyor ise, kendi gliven-
diginiz bir saticlya veya size en yakin FLAEM yetkili servis merkezine danismanizi 6neriyoruz. Tim Servis
Merkezlerinin listesini http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza adresinde bulabilirsiniz.
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CIHAZIN TASFIYE EDILMESI

2012/19/CE Direktifine uygun olarak, cihaz lizerindeki sembol, tasfiye edilecek cihazin atik olarak
distnildigund belirtir ve bu nedenle "ayr toplama" s6z konusudur. Bu nedenle, kullanici yerel
yonetimler tarafindan sunulan atik ayristirma merkezlerine yukarida bahsedilen atigi danismalidir,
veya benzer turde yeni bir cihaz aldiginda saticiya teslim etmelidir. Atigin ayristirilmasi ve sonraki
isleme tabi tutma, geri doniistim ve tasfiye etme islemleri geri donistirilen malzemeler ile cihazin Gretimini
kolaylastirirlar ve dogaya ve sagliga atigin uygunsuz sekilde kullanimindan kaynaklanan negatif etkilerini
sinirlandirirlar. Uriiniin kullanici tarafindan yasal olmayan tasfiyesi, tirtiniin tasfiye edildigi Glkenin veya liye
tlkenin 2012/19/CE direktifinin yasima yasalarinca éngoriilen yonetim cezalarinin uygulanmasina sebep
olur.

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

Bu cihaz, elektromanyetik uyumluluk (EN 60601-1-2) icin istenen gereksinimleri saglamak icin calisilmistir.
Elektrikli tibbi cihazlar EMC gereksinimlerine oranla montaj ve kullanim asamasinda 6zel bir dikkat
gerektirirler, bu nedenle bunlarin Uretici tarafin belirtildigi gibi monte edilmesi ve/veya kullaniimasi
gereklidir. Diger cihazlar ile,cihazlari ile potansiyel elektromanyetik etkilesim riski. RF mobil veya tasinabilir
radyo ve iletisim cihazlari (cep telefonlar veya wireless baglantilar) elektrikli tibbi cihazlarin calismasini
etkileyebilir. Daha fazla bilgi icin www.flaemnuova.it internet sitesini ziyaret ediniz. Cihaz spesifik tani veya
tedaviler icin kullanilan diger cihazlar bulundugunda elektromanyetik girisime duyarli olabilir.

Flaem, hig bir uyari olmadan trtin tGzerinde teknik ve fonksiyonel degisiklikler yapma hakkina sahiptir.
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PIEE X

Mod. P0915EM
Helzg
2|y 23,
o7 27| 8%:

o .
E=TU )T
P

12V DC 1,25A
2+ 0,3 bar
CHEF 9 I/min
CHEF 51 dB (A)

IS 0 & ON-30 & OFF
AR =7
2 Z|A 10°C; ZICH 40°C
7| & E| A 10%; Z|CH 95%
CHo| o= Z|A 69KPa; Z|CH 106KPa
Hat = 7A:
2 Z|A -25°C; 2| 70°C
7| & Z| A 10%; ZICH 95%
CHo| o= Z|A 69KPa; ZICH 106KPa
a7zl 12(L) x 12(P) x 6(H) cm
3 0,58 Kg
e S37I
™M 3F7/ UME318-1215 (ZE. 17111)2F AL M AL,
TR 100/240V~ 50/60Hz
ExH: 12VDC1,5A
HE HES
BF R89o| Mg 2EE2 20 £ &Lt EtRLo| £ EE(C2, C3, C4)
% Z & RF7 Dual Speed Plus
oFE 24 83 2ml
oFE 2y 82 8 ml

I8 S=H(ER7IE 7txI1): 0,75 bar

Cl4 & ME7]
E3[ui] EIEN
WeE 7t E

REEE S CHEF 0,42 mi/min CHEF 0,18 ml/min
@ MMAD: 2,44 pm 2,95 pm
®5& EZ<5um (FPF) 80,7 % 74,7 %
(1) Flaem 129-P07.5 LH§ Mxtofl 2t FEE HlO[EHE.
(2) oloi=2E x|2 & xlof Chet 3 EZFof 2t S TUV Rheinland LGA Products GmbHOIA| Q15 8t AIEZ | EH EM EZ
EN 13544-1. 2%of Cit REMIEH HE.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:

L'APPARECCHIO E GARANTITO 5 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

La garanzia copre qualsiasi difetto derivante da non corretta 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 usiimpropri, da cadute, dal trasporto,
dalla mancata manutenzione ordinaria prevista nelle istruzioni d'uso o comunque da cause non attribuibili al produttore.

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 e comunque non riconducibili
a vizi di fabbricazione.

La garanzia é valida su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per il resto del mondo la
Garanzia viene applicata dall'lmportatore o Distributore.

La GARANZIA ¢ valida solo se I'apparecchio, in caso di guasto, verra reso adeguatamente pulito e igienizzato secondo le
istruzioni d'uso, impacchettato ed inviato tramite spedizione postale e/o portato al Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato
(vedi http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza), 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: l'importo
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 é esente da difetti e/o risulta funzionante senza alcun intervento manutentivo, il costo della prestazione e gli
altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna dell'apparecchio saranno a carico del cliente.

FLAEM NUOVA S.p.A. non risponde di ulteriori estensioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.

N° di Serie Apparecchio: Difetto ri

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




EN. The following warranty conditions are only valid in Italy for Italian residents. In all other countries, the war-
ranty will be provided by the local retailer who sold the unit, in accordance with applicable laws.

FR. Les conditions de garantie indiquées ne sont valables qu'en Italie, pour les résidents italiens. Dans tous les
autres pays, la garantie est fournie par le revendeur local qui vous a vendu I'appareil, conformément aux lois en
vigueur.

NL. De garantievoorwaarden die hier vermeld zijn gelden alleen in Italié voor Italiaanse inwoners. In alle
andere landen wordt de garantie geleverd door de lokale verkoper die de eenheid verkocht heeft, in overeen-
stemming met de geldende wetten.

DE. Die hier angegebenen Garantiebedingungen gelten nur in Italien fur italienische Staatsbirger. In allen
anderen Landern wird die Garantie vom lokalen Handler entsprechend den gliltigen Gesetzen geboten, der
die Einheit verkauft hat.

ES. Las condiciones de garantia indicadas en este documento solo son vélidas en Italia para los residentes
italianos. En el resto de paises, el distribuidor que venda la unidad facilitara la garantia, en conformidad con las
leyes vigentes.

RU. Yka3zaHHble 3[jeCb rapaHTUHbIe YCIOBUA AENCTBUTENIbHO TOMbKO B MTanun ana npoxusatowmx B itanuu.
Bo Bcex Apyrux CTpaHax rapaHTvs o6ecneyviBaeTcs MECTHbIM ANEePOM, MPOAABLUMM MPYBOP, B COOTBETCTBUM C
AeCTBYIOLMM 3aKOHaMW.
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PL. Warunki gwarancji tutaj podane majg waznos¢ wytgcznie we Wtoszech i odnosza sie do mieszkancéw
Wioch. We wszystkich innych krajach gwarancja jest udzielana przez sprzedawce, ktéry sprzedat urzadzenie,
zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa.

TR. Burada belirtilen garanti kosullari sadece italya'da ikamet eden kimseler icin gecerlidir. Diger tim ilkelerde
garanti yururlukteki yasalara uygun Uniteyi satan yerel satici tarafindan tedarik edilir.
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Fabbricante/ Fabricant
FLAEM NUOVA S.p.A.
Via Colli Storici, 221
25015 S. MARTINO DELLA BATTAGLIA 2020 FLAEM NUOVA®

(Brescia) - ITALY )
Tel. +39 030 9910168 r.a. All right reserved

Fax +39 030 9910287 cod. 17749B0-0 Rev. 06/2020
www.flaem.it (TUV A1)



