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APPARECCHIO PER AEROSOLTERAPIA
Queste istruzioni d’uso sono fornite per i dispositivi modelli P0707EM F400 ed RF9-1. L’apparec-
chio per Aerosolterapia FLAEM si compone di un unita compressore (A), un nebulizzatore e da
alcuni accessori (B).
DESTINAZIONE D’USO. Dispositivo Medico per la somministrazione di farmaci tramite inalazione, la cui
terapia inalatoria e i farmaci devono essere prescritti dal Medico.
INDICAZIONI D’USO. Trattamento delle patologie dell’apparato respiratorio. | farmaci devono essere
prescritti dal medico che abbia valutato le condizioni generali del paziente.
ACONTROINDICAZIONI. « Il dispositivo medico NON deve essere utilizzato per pazienti non in grado
di respirare autonomamente o incoscienti. « Non utilizzare il dispositivo in circuiti anestetici o di ven-
tilazione assistita.
UTILIZZATORI PREVISTI. | dispositivi sono destinati ad essere utilizzati da personale medico/operatori
sanitari legalmente abilitati (medici, infermieri, terapisti ecc.). Il dispositivo puo essere utilizzato diretta-
mente dal paziente.
&GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI. Adulti, bambini di ogni eta, neonati. Prima del suo utilizzo, il
dispositivo richiede la lettura accurata del manuale d'uso e la presenza di un adulto responsabile per
la sicurezza qualora I'uso sia destinato a neonati, bambini di ogni eta o persone con capacita limitate (ad
esempio: fisiche, psichiche o sensoriali). Spetta al personale medico valutare le condizioni e le capacita del
paziente per stabilire, in fase di prescrizione della terapia, se il paziente sia in condizione di operare in au-
tonomia oppure se il paziente non sia in grado di usare in sicurezza autonomamente |'aerosol oppure se
la terapia debba essere eseguita da una persona responsabile.
Si rimanda al personale medico la valutazione di utilizzo del dispositivo su particolari tipi di pazienti come
donne in gravidanza, donne in allattamento, neonati, soggetti incapaci o con limitate capacita fisiche.
AMBIENTE OPERATIVO. Questo dispositivo & utilizzabile nelle strutture di assistenza sanitaria, quali gli
ospedali, ambulatori ecc., oppure anche a domicilio.
/I AVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTI. - Nel caso in cui il vostro appa-
recchio non rispettasse le prestazioni, contattate il centro di assistenza autorizzato per delucidazioni.
- Il fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, relativi al funziona-
mento e se necessario per delucidazioni relative all'utilizzo e/o manutenzione/preparazione igienica. «
Fare riferimento anche alla casistica guasti e relativa risoluzione.
AVVERTENZE. - Usare il dispositivo esclusivamente come inalatore a scopo terapeutico. Questo dispositi-
vo medico non & inteso come dispositivo salva vita. Eventuali utilizzi differenti sono da considerarsiimpro-
pri e possono essere pericolosi. Il produttore non é responsabile di eventuali utilizzi impropri. « Rivolgersi
sempre al proprio medico curante per l'identificazione della cura. « Attenersi alle indicazioni del proprio
medico o terapista della riabilitazione respiratoria per quanto riguarda il tipo di medicinale, la posologia
le indicazioni di cura. « Se si dovessero riscontrare reazioni allergiche o altri problemi mentre si usa il di-
spositivo, interromperne immediatamente |'utilizzo e consultare il medico curante. « Conservate con cura
questo manuale per eventuali ulteriori consultazioni. « Se I'imballo risultasse danneggiato o aperto con-
tattare il distributore o il centro di assistenza. - Non esponete |'apparecchio a temperature particolarmente
estreme. « Non posizionate I'apparecchio vicino a fonti di calore, alla luce del sole o in ambienti troppo
caldi. « Il tempo necessario per passare dalle condizioni di conservazione a quelle di esercizio e di circa 2
ore. - Si fa divieto di accedere in qualsiasi modo all'apertura dell’'unita compressore. Le riparazioni devono
essere eseguite solo da personale autorizzato dal fabbricante. Riparazioni non autorizzate annullano la
garanzia e possono rappresentare un pericolo per l'utilizzatore.
Rischio soffocamento: Alcuni componenti dell'apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter esse-
re inghiottite dai bambini; conservate quindi I'apparecchio fuori dalla portata dei bambini.
Rischio strangolamento: Non usate il tubo di collegamento e i cavi in dotazione al di fuori dell'utilizzo pre-
visto, 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.
Rischio incendio: E un apparecchio non adatto all’'uso in presenza di miscela anestetica infiammabile con
aria, o con ossigeno o con protossido d'azoto.
Rischio folgorazione: Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, con-
trollate l'integrita della struttura dell'apparecchio e del cavo di alimentazione per accertarvi che non vi
siano danni; se risultasse danneggiato, non inserite la spina e portate immediatamente il prodotto ad un
centro di assistenza autorizzato o dal Vs. rivenditore di fiducia. - Tenete il cavo di alimentazione lontano
dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali animali potrebbero danneggiare I'isolamento del cavo
di alimentazione. - Tenete sempre il cavo di alimentazione lontano da superfici calde. - Non ostruite mai
le fessure di aerazione posizionate su entrambe i lati dell’'unita compressore. - Non maneggiate I'unita
compressore con le mani bagnate. Non usate I'unita compressore in ambienti umidi (ad esempio mentre
si fa il bagno o la doccia). Non immergete I'unita compressore nell’acqua; se cio accadesse staccate imme
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diatamente la spina. Non estraete né toccate I'unita compressore immerso nell'acqua, disinserite prima
la spina. Portatelo immediatamente ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore
difiducia.

Rischio inefficacia della terapia: - Le prestazioni possono variare con particolari tipi di farmaci (ad esem-
pio quelli ad alta viscosita oppure in sospensione). Per ulteriori informazioni, fare riferimento al foglietto
illustrativo fornito dal produttore del farmaco. - Utilizzare il nebulizzatore in posizione corretta possibil-
mente verticale, non inclinare il nebulizzatore oltre ad un’angolazione di 30 gradi, in qualsiasi direzione,
per evitare che il farmaco si riversi in bocca o venga oltremodo disperso, riducendo I'efficacia del trat-
tamento. - Prestare attenzione alle indicazioni fornite con il farmaco evitando di utilizzare i dispositivi
con sostanze e con diluizioni che non siano quelle consigliate. - Utilizzare 'apparecchio solo in ambienti
privi di polvere altrimenti la terapia potrebbe essere compromessa. - Non ostruite o introducete oggetti
nel filtro e nella sua relativa sede nell'apparecchio. - Nel caso di sostanze troppo dense potrebbe essere
necessaria la diluizione con soluzione fisiologica adatta, secondo prescrizione medica. - Utilizzate solo ac-
cessori o parti di ricambio originali Flaem, si declina ogni responsabilita in caso vengano utilizzati ricambi
0 accessori non originali.

Rischio infezione: - Si consiglia un uso personale degli accessori onde evitare eventuali rischi di infezione
da contagio. - Prima di ogni utilizzo seguire le operazioni di preparazione igienica. Assicurarsi che il tubo di
collegamento e gli accessori non vengano riposti nelle vicinanze di altri accessori o dispositivi per terapie
diverse (esempio infusioni). - Terminata la terapia non lasciare il medicinale all'interno del nebulizzatore e
procedere alle operazioni di preparazione igienica. - Se si utilizza il nebulizzatore per piu tipi di medicinale,
& necessario eliminare completamente i residui. Eseguite quindi le operazioni di preparazione igienica
dopo ogni inalazione, anche per ottenere il massimo grado d'igiene e per ottimizzare la durata ed il fun-
zionamento dell'apparecchio.

Rischio lesioni: - Non posizionare |'apparecchio su una superficie di appoggio morbida come, ad esempio,
un divano, un letto o una tovaglia. - Fatelo funzionare sempre su una superficie rigida e libera da ostacoli.

AVVERTENZE SUI RISCHI DI INTERFERENZA DURANTE L'UTILIZZO NEL CORSO DI INDAGINI
DIAGNOSTICHE. Questo apparecchio é stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per
la compatibilita elettromagnetica. Relativamente ai requisiti EMC, i dispositivi elettromedicali richiedono
particolare cura, in fase di installazione ed utilizzo, si richiede quindi che essi vengano installati e/o
utilizzati in accordo a quanto specificato dal costruttore. Rischio di potenziale interferenze elettroma-
gnetiche con altri dispositivi. | dispositivi di radio e telecomunicazione mobili o portatili RF (telefoni
cellulari o connessioni wireless) potrebbero interferire con il funzionamento dei dispositivi elettrome-
dicali. L'apparecchio potrebbe essere suscettibile di interferenza elettromagnetica in presenza di altri
dispositivi utilizzati per specifiche diagnosi o trattamenti. Per ulteriori informazioni visitate il sito internet
www. www.flaemnuova.it.

CASISTICA GUASTI E RELATIVA RISOLUZIONE. Prima di effettuare qualsiasi operazione spegnete
I'apparecchio e scollegatelo dalla rete elettrica.
bl Causa

Cavo di alimentazione non

Rimedi

D
Pr

inserito correttamente nella
presa dell'apparecchio o nella
presa di alimentazione di rete

L'apparecchio non
funziona

Inserire correttamente il cavo di alimentazione nelle
prese

Non é stato inserito il
medicinale nel nebulizzatore

Versare la giusta quantita di medicinale nel
nebulizzatore

Il nebulizzatore non é stato
montato correttamente.

Smontare e rimontare il nebulizzatore correttamente
come da schema di collegamento in copertina.

. ) Il nebulizzatore & ostruito
L'apparecchio

non nebulizza o

Provvedere alle operazioni di preparazione igienica

del nebulizzatore. Depositi di medicinale dovuti alla |
mancata preparazione igienica del nebulizzatore ne
compromettono l'efficienza ed il funzionamento.
Attenetevi scrupolosamente alle istruzioni del capitolo
PREPARAZIONE IGIENICA.

nebulizza poco

Gli accessori non sono collegati
correttamente all'apparecchio

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

Il tubo é piegato o danneggiato
o attorcigliato

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

Il filtro dell'aria & sporco

Sostituire il filtro
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L'apparecchio e piu |, - . S
pp P Eiltro non inserito Inserire correttamente a fondo il Filtro nella sede
rumoroso del solito

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

SMALTIMENTO
Unita compressore
In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull'apparecchiatura indica che
El’apparecchio da smaltire (accessori esclusi), & considerato come rifiuto e deve essere quindi oggetto
di “raccolta separata”. Pertanto, |'utente dovra conferire (o far conferire) il suddetto rifiuto ai centri
BN i raccolta differenziata predisposti dalle amministrazioni locali, oppure consegnarlo al rivenditore
all'atto dell'acquisto di una nuova apparecchiatura di tipo equivalente. La raccolta differenziata del
rifiuto e le successive operazioni di trattamento, recupero e smaltimento, favoriscono la produzione di
apparecchiature con materiali riciclati e limitano gli effetti negativi sull'ambiente e sulla salute causati da
un'eventuale gestione impropria del rifiuto. Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell’'utente
comporta I'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.

Nebulizzatore ed accessori
Sono da smaltire come rifiuto generico previa un ciclo di sanificazione.

Packaging

é?') Sacchetto imballo prodotto e sacchetto

)
la Scatola prodotto imballo tubo

PAP LDPE

A’ Film termorestringente nebulizzatore e A’ .
05 accessori 9 {°2Y Sacchetto imballo borsello

P HDPE

T

COMUNICAZIONE DI EVENTI GRAVL. Si prega di riferire eventuali incidenti gravi occorsi in relazione
al presente dispositivo al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui si risiede.

Un evento e considerato grave se causa o puo causare, direttamente o indirettamente, la morte o un
imprevisto e grave peggioramento dello stato di salute di una persona.

SIMBOLOGIE PRESENTI SUL DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE

Identificatore univo- Numero di serie Apparecchio di .
m A , . Fabbricante
co del dispositivo dell'apparecchio classe ll
Parte applicata di | =y Interruttore fun Interruttore fun
. PP . . “\~ Corrente alternata

tipo BF zionale spento zionale acceso

é ) ¥ Esente da ftalatie Itare le istru-
Attenzione ,“T,,‘ME; X C_on§u tarye e istru Numero modello

temmmee bisfenolo zioni per l'uso

m D|sp95lt|vo Limiti di m Limiti di umidita Limiti di presswne
medico temperatura — atmosferica
Data di produ- . @ Prima dell’utilizzo: Attenzione controllare le
. L Codice lott: . - ,
&Izmne odice fotto istruzioni per I'uso

IP21 Grado di protezione dell'involucro: IP21. (Protetto contro corpi solidi di dimensioni superiori a 12
mm. Protetto contro |'accesso con un dito; Protetto contro la caduta verticale di gocce d'acqua).

C € wst Marcatura CE medicale rif. regolamento 2017/745 UE e successivi aggiornamenti

Marchio di qualita




INFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA CON ALCUNE

SOSTANZE. - Interazioni: | materiali impiegati nell’apparecchio sono materiali biocompatibili e
rispettano le regolamentazioni cogenti, tuttavia non e possibile escludere completamente possibili
reazioni allergiche. « Utilizzare il farmaco il prima possibile una volta aperto e evitare di lasciarlo nel
nebulizzatore, terminata la terapia non lasciare il medicinale all'interno del nebulizzatore e procedere
alle operazioni di preparazione igienica.

CARATTERISTICHE TECNICHE UNITA COMPRESSORE. Modello: P0707EM F400

230V ~ 50Hz 130VA

1,8 £0,3 bar

9 I/min approx

54 dB (A) approx
Continuo

18(L) x 19(P) x 13(H) cm

Alimentazione:

Pressione Max:

Portata aria al compressore:
Rumorosita (a 1 m):
Funzionamento:
Dimensioni:

CARATTERISTICHE TECNICHE NEBULIZZATORE. Modello: RF9-1
Nebulizzatore RF9

Capacita minima farmaco: 2 ml Capacita massima farmaco: 8 ml

CARATTERISTICHE TECNICHE APPARECCHIO. Modello: P0707EM F400 abbinato con RF9-1

Pressione d'esercizio (con neb.): 0,65 bar.
APPARATO A#LEtX)I : Trachea BgrsosnEcLIil :
RESPIRATORIO . . - . . Bronchioli
oro-rino-faringeo | e bronchi primari secondari
CONFIGURAZIONE senza Selettore in Selettore in Selettore in
AMPOLLA Selettore (Fig. 1) posizione 1 (Fig. 2) 2 (Fig.3) | p 3 (Fig. 4)
MMAD (pm) 7710 512M 3,67 2,490
Velocita (ml/min’) 0,53@ 036@ 030@ 023@
Frazione respirabile < 5 5 . . ]
26,7%" 48,8%"" 63,4%" 83,1%"
um (FPF)
(1) Dati rilevati secondo procedura interna del fabbricante. (2) Caratterizzazione in vitro eseguita da TUV Rheinland Italia
S.rl.in collaborazione con I'Universita di Parma. Maggiori dettagli sono disponibili a richiesta. (3) Dati calcolati in base ai
valori ottenuti con il Malvern Spraytec e comparati con i valori dei test eseguiti presso Universita di Parma.

PARTI APPLICATE. Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (B3, B3.2, B4, B5)
Peso: 1,300 Kg

CONDIZIONI AMBIENTALI

Condizioni d’esercizio: Condizioni di stoccaggio e trasporto:

Temperatura dell'ambiente: Tra +10°C e +40°C
Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 95%
Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa

DURATA

Mochi‘ello: P0707EM F400 Vita utile 400 ore.
(Unita compressore)

Modello: RF9-1
(Nebulizzatore ed
accessori)

Temperatura dell'ambiente: Tra -25°C e +70°C
Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 95%
Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa

La vita media prevista e di T anno comunque ¢ consigliabile sostituire il
nebulizzatore ogni 6 mesi negli utilizzi intensivi (o prima se il nebulizzatore
€ ostruito) per garantire sempre la massima efficacia terapeutica.



DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO E INFORMAZIONI SUI MATERIALI

La dotazione dell’apparecchio comprende: Informazioni sui materiali

Unita compressore - Modello: PO707EM F400
A- A1 - Interruttore, A2 - Presa aria, A3 - Filtro aria

A4 - Porta nebulizzatore, A5 - Maniglia per il trasporto

A6 - Cavo alimentazione, A7 - Vano raccogli cavo

Nebulizzatore e accessori - Modello: RF9-1

B1 -Tubo di collegamento (unita compresore / nebulizzatore)

B2 - Nebulizzatore RF9

B2.1 - Parte inferiore

B2.2 - Ugello, B2.3 - Parte superiore
B2.4 - Regolatore di granulometria completo

B- B2.4a - Regolatore, B2.4b - Valvola, B2.4c - Selettore

B3 - Boccaglio con valvola

B3.1- Valvola espiratoria Polipropilene
B3.2 - Nasale non invasivo

B4 - Mascherina SoftTouch adulto Polipropilene +

B5 - Mascherina SoftTouch pediatrica Elastomeri Termoplastici
C- | Comoda e capiente borsa da trasporto

NOTA IMPORTANTE: Sulla confezione & presente unetichetta identificativa, toglietela e appo-

netela negli appositi spazi a pagina 2. Nel caso di sostituzione del Nebulizzatore e accessori

eseguite la medesima procedura.

ASSEMBLAGGIO NEBULIZZATORE. Seguire le istruzioni di assemblaggio di seguito indicate.

1. Assemblare I'ugello (B2.2) sulla parte superiore (B2.3). (Fig. 5,6).

2. Posizionare la valvola (B2.4.b) sul regolatore di granulometria (B2.4.a) con il lato piatto verso il basso
ed allineando il foro con le nervature di posizione e di seguito avvitare il selettore (B2.4.c) sul perno
filettato del regolatore fino in fondo. Ruotare il regolatore assemblato per assicurarsi che ruoti libera-
mente e che il selettore si alzi e si abbassi tra una posizione e l'altra. (Fig. 7).

3. Inserire e premere fino in fondo il regolatore di granulometria precedentemente assemblato (B2.4),
mantenendolo in posizione orizzontale, nella parte superiore (B2.3), facendo combaciare le paratie del
selettore (B2.4.c) con l'incavo della parte superiore (B2.3). (Fig. 8).

4. Inserire la parte superiore assemblata (B2.4+B2.3+B2.2) nella parte inferiore (B2.1) e agganciarla ruo-
tandola in senso orario. (Fig. 9).

MODI D’'USO DEL' AMPOLLA “RF9” CON REGOLATORE DI GRANULOMETRIA E SISTEMA VAL-
VOLARE. E' professionale, rapido, indicato per la somministrazione di tutti i tipi di farmaci, anche in
pazienti con patologie croniche. Il sistema valvolare, ottimizza l'erogazione del farmaco nebulizzato
verso il paziente e ne limita la dispersione nell'ambiente, inoltre grazie al regolatore di granulometria,
¢ possibile selezionare la dimensione delle particelle nebulizzate in funzione della zona dell'appa-
rato respiratorio cui la terapia € destinata. Con le 4 modalita possibili, infatti, 'ampolla puo erogare
particelle di diverse dimensioni.

Selezionare la posizione desiderata agendo sul regolatore di granulometria B2.4. Ruotando in senso
orario il regolatore, il selettore (B2.4.c) si sposta chiudendo I'apertura, che invece si apre ruotando il
regolatore in senso antiorario. (Fig. 10).

Per utilizzare I'ampolla senza selettore, impugnare saldamente il corpo ampolla e con I'altra mano far
ruotare in senso orario il regolatore di granulometria completo (B2.4) fino a che questo non venga
espulso dalla parte superiore (B2.3). (Fig. 11).




Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani ed eseguite le operazioni come

descritto nel paragrafo “PREPARAZIONE IGIENICA". Durante l'applicazione é consigliato
proteggersi adeguatamente da eventuali gocciolamenti. Questo nebulizzatore é adatto alla
somministrazione di sostanze medicinali (soluzioni e sospensioni), 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.

1. Inserite la spina del cavo di alimentazione (A6) in una presa di rete elettrica corrispondente alla
tensione dell'apparecchio. La stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia difficile operare
la disconnessione dalla rete elettrica.

2. Versate il medicinale prescritto dal medico nella parte inferiore (B2.1). Inserite la parte superiore
(B2.4+B2.3+B2.2) dell'ampolla nella parte inferiore (B2.1), chiudete 'ampolla ruotando la parte
superiore (B2.3) in senso orario.

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

4. Impostate il selettore dell'ampolla per la granulometria desiderata come descritto nel paragrafo
MODI D'USO DEL' AMPOLLA RF9 CON REGOLATORE DI GRANULOMETRIA E SISTEMA VALVOLARE.

5. Sedetevi comodamente tenendo in mano il nebulizzatore, appoggiate il boccaglio alla bocca
oppure utilizzate il nasale (ove previsto) o la mascherina. Nel caso utilizziate I'accessorio mascherina
appoggiatela al volto come mostrato in figura (con o senza l'utilizzo dell’elastico). (Fig. 12)

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 I'apparecchio e disconnettetelo dalla rete elettrica.
ATTENZIONE: Se dopo la seduta terapeutica si forma un evidente deposito di umidita all'interno del
tubo (B1), staccate il tubo dal nebulizzatore ed asciugatelo con la ventilazione della sorgente del flusso
d‘aria; questa azione evita possibili proliferazioni di muffe all'interno del tubo.

Se la connessione tra la sorgente del flusso d'aria e il tubo di collegamento fosse difficoltosa agite
sull’estremita dello stesso ruotandolo ed inserendolo contemporaneamente, mentre per la rimozione
ruotandolo ed estraendolo. (Fig. 13).

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
@ o . caratteristici elementi che ci contraddistinguono, consentono una mag-
Q Limitatore di giore sedimentazione del farmaco nel paziente, ed anche in questo caso

Dispersione ne limita la dispersione.

Nella fase inspiratoria la linguetta che Nella fase espiratoria la linguetta, che
funge da Limitatore di Dispersione, si funge da Limitatore di Dispersione, si
piega verso l'interno della mascherina. L piega verso l'esterno della mascherina.



PREPARAZIONE IGIENICA

Spegnete |'apparecchio prima di ogni operazione di preparazione igienica e scollegatelo dalla rete
elettrica.

Unita compressore (A) ed esterno del tubo (B1). Utilizzate solo un panno inumidito con detergente
antibatterico (non abrasivo e privo di solventi di qualsiasi natura).

Nebulizzatore ed accessori. Aprite il nebulizzatore ruotando la parte superiore (B2.3) in senso
antiorario, staccate l'ugello (B2.2) e il selettore di velocita (B2.4) dalla parte superiore (B2.3) come
indicato nello “Schema di collegamento” nel punto B2.

Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate.

Sanificazione. Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate il nebulizzatore e gli accessori scegliendo uno dei
metodi previsti in tabella e di seguito descritti.

metodo A: Sanificate gli accessori sotto acqua calda potabile (circa 40°C) con detersivo delicato per
piatti (non abrasivo).

metodo B: Sanificate gli accessori in lavastoviglie con ciclo a caldo (70°C).

metodo C: Sanificate gli accessori 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).
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 il nebulizzatore e gli accessori, disinfettateli scegliendo uno dei
metodi previsti in tabella e di seguito descritti. Ogni metodo & praticabile per un numero limitato di
volte (vedere dato in tabella).

metodo A: 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 mediante bollitura in acqua per 10 minuti; utilizzare acqua
demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.

metodo C: Disinfettate gli accessori con un vaporizzatore a caldo per biberon del tipo a vapore (non
a microonde). Eseguite il processo seguendo fedelmente le istruzioni del vaporizzatore. Affinché la
disinfezione sia efficace scegliete un vaporizzatore 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 I'apparecchio completo di accessori in luogo asciutto e al riparo
dalla polvere.




Tabella metodi previsti / accessori paziente

Sanificazione Disinfezione
Accessorio paziente |\ 0t0d0 | metodo | metodo | metodo | metodo | metodo
A B C A B C
B2.1 v v v 300 300 300
B2.2 v v v 300 300 300
B2.3 v v v 300 300 300
B2.4a v v v 300 300 300
B2.4b v v v 300 300 300
B2.4C v v v 300 300 300
B3 v v v 300 300 300
B3.2 v v v 300 300 300
B4 v v v 300 300 300
B5 v v v 300 300 300
v:previsto \:non previsto 300: Y MAX 300 VOLTE

FILTRAGGIO ARIA

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

Contattate il Vs. rivenditore o centro di assistenza autorizzato per i filtri di ricambio.
Per sostituire il filtro estraetelo come indicato in figura (Fig 14).

Il filtro & stato realizzato in modo da essere sempre fisso nella sua sede. Non sostituite il filtro durante
I'uso. Utilizzate solo accessori o parti di ricambio originali Flaem, si declina ogni responsabilita in

caso vengano utilizzati ricambi o accessori non originali.




Aerosol therapy device
These user instructions are provided for P0707EM F400 ed RF9-1 model devices. The FLAEM
Aerosol Therapy device consists of a compressor unit (A), a nebuliser and some accessories (B).
INTENDED USE. Medical device for the administration of medication through inhalation, with inhala-
tion therapy and medication prescribed by a Doctor.
INDICATIONS FOR USE. Treatment of respiratory diseases. Medications must be prescribed by a
doctor who has assessed the patient's general condition.
&CONTRAINDICATIONS. « The medical device should NOT be used for patients who are unable to
breathe on their own or who are unconscious. « Do not use the device in anaesthetic or assisted ventila-
tion circuits.
INTENDED USERS. The devices are intended for use by legally authorised medical personnel/health
workers (doctors, nurses, therapists, etc.). The device can be used directly by the patient.
&TARGET GROUP OF PATIENTS. Adults, children of all ages, infants. Before using the device, the
user manual must be read carefully and an adult responsible for safety must be present if the device is
used by infants, children of any age or persons with limited abilities (e.g. physical, mental or sensory). It
is up to the medical personnel to assess the patient's condition and capabilities in order to determine,
when prescribing therapy, whether the patient is able to operate the aerosol safely on their own or
whether the therapy should be administered by a responsible person. Please refer to medical personnel
for the evaluation of the use of the device on particular types of patients such as pregnant women,
lactating women, infants, incapacitated persons or persons with limited physical capabilities.
OPERATING ENVIRONMENT. This device can be used in healthcare facilities, such as hospitals, outpa-
tient clinics, etc., or even at home.
&WARNINGS CONCERNING POSSIBLE MALFUNCTIONS. - Should your appliance fail to perform,
please contact the authorised service centre for clarification.  The manufacturer should be contacted to
report problems and/or unexpected events relating to operation and if necessary for clarification of use
and/or maintenance/hygienic preparation. « Please also refer to the case history of faults and their reso-
lution.
WARNINGS. - Use the device only as a therapeutic inhaler. This medical device is not intended as a
life-saving device. Any other use is considered improper and can be dangerous. The manufacturer is not
liable for any improper use. « Always consult your general practitioner for identification of treatment. «
Follow the instructions of your doctor or respiratory rehabilitation therapist regarding the type of med-
icine, dosage and treatment indications. « If you should experience allergic reactions or other problems
while using the device, stop using it immediately and consult your doctor. « Keep this manual safe for
further reference. - If the packaging is damaged or opened, contact the distributor or service centre. « Do
not expose the device to particularly extreme temperatures. - Do not place the device near heat sources,
in sunlight or in an excessively hot environment. - The time required to switch from storage to operating
conditions is about 2 hours. « It is forbidden to access the compressor unit opening in any way. Repairs
may only be carried out by personnel authorised by the manufacturer. Unauthorised repairs invalidate
the warranty and may pose a danger to the user.
Suffocation risk: - Some components of the appliance are small enough to be swallowed by children, so
keep the appliance out of the reach of children.
Strangulation risk : Do not use the supplied connecting hose and cables outside of their intended use,
they could cause a strangulation hazard, take special care for children and people with special difficul-
ties, often these people are not able to correctly assess the dangers.
Fire risk: This device is not suitable for use in the presence of an anaesthetic mixture that is flammable
with air, or with oxygen or nitrous oxide.
Risk of electrocution: - Before first use, and periodically during the life of the product, check the integrity
of the structure of the appliance and the power cord to ensure that there is no damage; if it is damaged,
do not plug it in and immediately take the product to an authorised service centre or your dealer. - Keep
the power cable away from animals (e.g. rodents), otherwise such animals could damage the insulation
of the power cable. - Always keep the power cable away from hot surfaces. - Never obstruct the venti-
lation slots located on both sides of the compressor unit. - Do not handle the compressor unit with wet
hands. Do not use the compressor unit in humid environments (e.g. while bathing or showering). Do
notimmerse the compressor unit in water; if this happens, pull the plug immediately. Do not pull out or
touch the compressor unit while immersed in water, unplug it first. Take it immediately to an authorised
FLAEM service centre or your dealer.
Risk of ineffectiveness of therapy: - Performance may vary with particular types of drugs (e.g. those with
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high viscosity or in suspension). For further information, please refer to the package leaflet provided
by the drug manufacturer. - Use the nebuliser in the correct position, as upright as possible; do not tilt
the nebuliser beyond an angle of 30 degrees, in any direction, to prevent the drug from spilling into
the mouth or being overdispersed, reducing the effectiveness of the treatment. - Pay attention to the
indications provided with the drug and avoid using the devices with substances and dilutions other
than those recommended. - Only use the device in a dust-free environment, otherwise therapy may be
impaired. - Do not obstruct or insert objects into the filter and its housing in the unit.

- In the case of substances that are too dense, dilution with suitable saline solution may be necessary,
as prescribed by a doctor. - Only use original Flaem accessories or spare parts, no liability is accepted if
non-original parts or accessories are used.

Risk of infection : - We recommend personal use of the accessories to avoid any risk of infection.

- Follow hygienic preparation before each use. Ensure that tubing and accessories are not stored in the
vicinity of other accessories or devices for different therapies (e.g. infusions). - At the end of therapy,
do not leave the medicine inside the nebuliser and proceed with the hygienic preparation operations.
- If the nebuliser is used for several types of medicine, the residues must be completely removed.
Therefore, perform hygienic preparation after each inhalation, also to achieve the highest degree of
hygiene and to optimise the service life and operation of the device.

Risk of injury: - Do not place the device on a soft supporting surface such as a sofa, a bed or a table-
cloth. - Always operate it on a hard surface clear of any objects.

WARNINGS ON INTERFERENCE RISKS DURING USE IN DIAGNOSTIC INVESTIGATIONS.

This device is designed to meet the current requirements for electromagnetic compatibility. As far as
EMC requirements are concerned, electromedical devices require special care when being installed
and used, and are therefore required to be installed and/or used in accordance with the manufacturer's
specifications. Risk of potential electromagnetic interference with other devices. Mobile or portable RF radio
and telecommunication devices (mobile phones or wireless connections) may interfere with the operation
of electromedical devices. The device may be susceptible to electromagnetic interference in the presence
of other devices used for specific diagnosis or treatment. For more information visit www.flaemnuova.it.

CASE HISTORY OF FAULTS AND THEIR RESOLUTION. Before performing any operation, switch off
the appliance and disconnect it from the mains.

Problem Cause Remedy
Power cable not correctly
plugged into the appliance Plug the power cable correctly into the sockets
socket or mains power socket
The medicine was not inserted |Pour the right amount of medicine into the

into the nebuliser nebuliser

Disassemble and reassemble the nebuliser
correctly according to the connection diagram on
the cover.

Hygienic preparation of the nebuliser. Deposits
of medicine due to lack of hygienic preparation

Thedevice is not
working

The nebuliser has not been
assembled correctly.

The device does

not nebulise The nebuliser is obstructed of the nebuliser impair its efficiency and function.
or nebulises Strictly follow the instructions in the HYGIENIC
poorly PREPARATION chapter.
) Check the correct connection between the air
The accessories are not properly |. ) .
) inlet of the appliance and the accessories (see
connected to the appliance . .
connection diagram on cover).
The pipe is bent or damaged Unwind the pipe and check it for crushing or
or twisted punctures. Replace it if necessary.
The air filter is dirty Replace the filter
The device is
louder than The filter is inserted Insert the filter properly into the housing
usual

If, after checking the conditions described above, the device still is not working properly, we recom-
mend that you contact your trusted dealer or an authorised FLAEM service centre nearest to you. You
can find a list of all Service Centres at http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza
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DISPOSAL
Compressor unit
In accordance with Directive 2012/19/EC, the symbol on the equipment indicates that the equipment
Eto be disposed of (excluding accessories) is considered as waste and must therefore be subject to
'separate collection’ Therefore, the user must deliver this waste (or have it delivered) to the separate
collection centres set up by the local authorities, or hand it over to the retailer when purchasing a
new appliance of an equivalent type. Separate waste collection and subsequent treatment, recovery and
disposal operations promote the production of equipment from recycled materials and limit the negative
environmental and health effects caused by improper waste management. Unauthorised disposal of the
product by the user entails the application of the administrative sanctions provided for in the laws
transposing Directive 2012/19/EC of the member state or country where the product is disposed of.

Nebuliser and accessories
To be disposed of as general waste after a sanitisation cycle.

Packaging
A% /A" i -
20\ product box U‘D Pr(.)ducbt packaging bag and Tube pack:
PAP Lope 29ing bag

05y Heat shr!nkable nebuliser film and U%-\ Sack packaging bag
& accessories note

]

NOTIFICATION OF SERIOUS EVENTS. Please report any serious incidents in connection with this
device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which you reside.
An event is considered serious if it causes or may cause, directly or indirectly, death or an unforeseen
serious deterioration in a person’s state of health.

SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

m iL(Jir;ir?t\:ﬁeec:evice Z&Zc;aclenumberofthe @ Class Il device M Manufacturer

Type BF applied part @ Production date Batch Code "\ Alternating current
A Attention Tﬁ;}? E:;g:la;; far 22 ?:reuig:tructions Model number
Medical device /i[ Temperature limits Moisture limits @- ﬁ;niwtispheric pressure

[
O Function switch off @ Before use: Caution check instructions for use

¢ : Medical CE ki f. lation 2017/745 E
@ Function switch on C€uns1 upeéializsc marking ref. regulation 2017/745 EU and subsequent

|P21 Protection rating of the envelope: IP21. (Protected against solid bodies larger than 12 mm. Protected against
access with a finger; Protected against vertically falling drops of water).

Quality mark




INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CERTAIN SUBSTANCES

« Interactions: The materials used in the device are biocompatible materials and comply with
statutory regulations, however possible allergic reactions cannot be completely excluded. « Use the
medicine as soon as possible once it has been opened and avoid leaving it in the nebuliser; once ther-
apy has ended, do not leave the medicine inside the nebuliser and proceed with hygienic preparation.

COMPRESSOR UNIT SPECIFICATIONS. Model: PO707EM F400

Power supply: 230V~ 50Hz 130VA
Max. pressure: 1.8 +0.3 bar

Air flow to compressor: 9 I/min approx

Noise level (at T m): 54 dB (A) approx
Operation: Continued

Dimension: 18(L) x T9(W) x 13(H) cm

NEBULIZER TECHNICAL SPECIFICATIONS.
RF9 Nebuliser
Minimum drug capacity: 2 ml

Model: RF9-1

Maximum drug capacity: 8 ml

TECHNICAL SPECIFICATIONS OF DEVICE. Model: P0707EM F400 combined RF9-1

Operating pressure (with neb.): 0.65 bar.
RESPIRATORY UPPER AIRWAYS i LOWER AIRWAYS i
SYSTEM Oropharyngeal | Tracheobronchial Pulmonary Peripheral
tract tract tract tract
CONFIGURATION Without Selector in Selector in Selector in
BOWL Selector (Fig. 1) |position 1 (Fig. 2) | position 2 (Fig. 3) | position 3 (Fig. 4)
MMAD (pm) 7718 512M 3.67 " 2490
Output rate (ml/min’) 0.53@ 0.36? 030@ 0.23@
Respirable fraction < 5 @) - il —_
um (FPF) % 26.7% 48.8% 63.4% 83.1%
(1) In vitro characterisation performed by TUV Rheinland Italia S.r.l. in cooperation with the University of Parma. More
details are available on request. (2) Data collected according to Flaem's internal procedure.
(3) Data calculated on the basis of the values obtained with Malvern Spraytec, and compared with the values of the
tests performed at the University of Parma.

APPLIED PARTS. Type BF applied parts are: patient accessories (B3, B3.2, B4, B5)
Weight: 1.300 Kg

ENVIRONMENTAL CONDITIONS
Operating conditions: Storage and transport conditions:

Ambient temperature: Between +10°C and +40°C | Ambient temperature: Between -25°C and +70°C
Relative air humidity: Between 10% and 95% Relative air humidity: Between 10% and 95%

Atmospheric pressure: Between 69 KPa and 106 KPa | Atmospheric pressure: Between 69 KPa and 106 KPa

DURATION

Model: P0O707EM F400

. Service life 400 hours.
(Compressor unit)

The expected average life is 1 year, however it is advisable to replace the
nebuliser every 6 months during intensive use (or sooner if the nebulis-
er is clogged) to ensure maximum therapeutic effectiveness.

Model: RF9-1
(Nebuliser and accessories)




EQUIPMENT AND MATERIAL INFORMATION

The equipment includes: Information on materials

Compressor unit - Model: P0707EM F400

A1 - Switch, A2 - Air intake, A3 - Air filter

A4 - Nebuliser holder, A5 - Carrying handle, A6 - Power cable
A7 - Cable storage compartment

A -

Nebuliser and accessories - Model: RF9-1
B1 -Connecting tube (compressor/nebuliser unit)
B2 - RF9 Nebuliser
B2.1 - Lower part, B2.2 - Nozzle, B2.3 - Upper part
B2.4 - Complete particle size regulator
B- B2.4a - Regulator, B2.4b - Valve, B2.4c - Selector

B3 - Mouthpiece Mouthpiece with valve
B3.1 - Expiratory valve Polypropylene
B3.1 - Non-invasive nasal piece

B4 - Paediatric SoftTouch mask Polypropylene +
B5 - Adult SoftTouch mask Thermoplastic Elastomers

C- | Accessory pouch

IMPORTANT NOTE: There is an identification label on the packaging, remove it and affix it in
the spaces provided on page 2. When replacing the Nebuliser and accessories, perform the
same procedure.

ASSEMBLING THE NEBULISER. Follow the assembly instructions below.

1. Assemble the nozzle (B2.2) on the upper part (B2.3). (Fig. 5,6)

2. Place the valve (B2.4b) with the flat side down onto the particle size regulator (B2.4a) by aligning
the hole with the position ribs, then screw the selector (B2.4c) onto the threaded pin of the regulator
all the way down. Rotate the assembled regulator to make sure that it turns freely and that the selec-
tor moves up and down between positions. (Fig. 7).

3. Insert and press the previously assembled particle size regulator (B2.4) all the way down, keeping it
in a horizontal position, in the upper part (B2.3), and matching the partitions of the selector (B2.4c) with
the groove in the upper part (B2.3). (Fig. 8).

4. Insert the assembled upper part (B2.4 + B2.3 + B2.2) into the lower part (B2.1) and hook it by turning
it clockwise. (Fig. 9).

HOW TO USE THE RF9 NEBULISER WITH PARTICLE SIZE REGULATOR AND VALVE SYSTEM. It is
professional, quick, recommended for administering all types of medicinal products, even in patients
with chronic diseases. The valve system optimises the dispensing of the nebulised medicinal product
to the patient and limits its dispersion in the environment. Moreover, thanks to the particle size
regulator, the size of nebulised particles can be selected based on the respiratory system area where
the medication is to be delivered. Indeed, with the 4 available modes, the bowl can dispense particles
of different sizes.

Select the desired position by means of the particle size regulator B2.4.

By turning the regulator clockwise, the selector (B2.4c) moves and closes the opening, while it opens if
the regulator is turned anti-clockwise. (Fig. 10).

To use the bowl without selector, firmly grasp the bowl body and use your other hand to rotate the
particle size regulator (B2.4) clockwise until it is ejected from the upper part (B2.3). (Fig. 11).



OPERATING INSTRUCTIONS

Before each use, wash your hands thoroughly and clean your appliance as described in the
section "HYGIENE PREPARATION". During application, it is recommended to adequately protect
oneself from drips. This appliance is suitable for the administration of medicinal substances
(solutions and suspensions), for which aerosol administration is envisaged; such substances
must in any case be prescribed by a doctor. In the case of substances that are too dense, dilution
with suitable saline solution may be necessary, as prescribed by a doctor.

1. Insert the plug of the power cable (A6) into a mains socket corresponding to the voltage of the
appliance. It must be positioned in such a way that disconnection from the power grid is not difficult.
2. Pour the medication prescribed by the physician into the lower part (B2.1). Insert the upper part
(B2.4+B2.3+B2.2) of the bowl into the lower part (B2.1), then close the bowl by turning the upper part
(B2.3) clockwise. Close the nebuliser by turning the upper part (B2.3) clockwise.

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

4. Set the bowl selector to the desired particle size as described under “How to use the RF9 bowl".

5. Sit comfortably while holding the nebuliser in your hand, place the mouthpiece to your mouth or
use a nasal piece (if provided) or mask. If you use the mask accessory, place it on your face as shown in
the figure (with or without the use of the elastic band). (Fig. 12)

6. Switch on the device by pressing the switch (A1) and inhale and exhale deeply; after inhaling, it is
recommended to hold your breath for a moment so that the inhaled aerosol droplets can settle. Then
exhale slowly.

7.When the application is finished, switch off the device and disconnect it from the mains.
ATTENTION: If, after the therapy session, an obvious deposit of moisture forms inside the tube (B1),
detach the tube from the nebuliser and dry it with the ventilation of the compressor itself; this action
prevents possible mould growth inside the tube.

To facilitate the connection of the connection tube (B1) to the compressor unit, act on the end of it by
simultaneously rotating and inserting it, and for removal by rotating and extracting it. (Fig. 13).

SoftTouch masks

Soft SoftTouch masks have an outer edge made of soft, biocompatible ma-
biocompatible terial that ensures an optimal fit on the face, and are also equipped with
material theinnovative Dispersion Limiter. These characteristic features allow
@ for greater sedimentation of the drug in the patient, and again limit its
Q dispersion.
Dispersion
Limiter
Upon inhalation, the tab, which acts as Upon exhalation, the tab, which acts as
a Dispersion Limiter, bends inwards in a Dispersion Limiter, bends outwards
the mask. 1 from the mask.



HYGIENIC PREPARATION

Switch off the appliance before each hygienic preparation operation and disconnect it from the mains.
Compressor unit (A) and pipe exterior (B1)

Use only a cloth moistened with antibacterial detergent (non-abrasive and free of solvents of any kind).
Nebuliser and accessories

To disassemble the bowl, firmly grasp the bowl body and then use your other hand to rotate the particle
size regulator (B2.4) clockwise until it is ejected from the upper part (B2.3) as a result of unscrewing.
The components can then be disassembled (regulator B2.4a, valve B2.4b, selector B2.4c and upper part
B2.3) to be cleaned. The nozzle (B2.2) is interference fitted in the upper part (B2.3) and can be extracted
by simply pulling it outwards.

Then proceed according to the following instructions.

Sanitisation

Before and after each use, sanitise the nebuliser and accessories by choosing one of the methods
provided in the table and described below.

method A: Sanitise the accessories under warm drinking water (approx. 40°C) with mild dishwashing
detergent (non-abrasive).

method B: Sanitise the accessories in the dishwasher with the hot cycle (70°C).

method C: Sanitise the accessories by soaking in a solution of 50% water and 50% white vinegar, then
rinse thoroughly with warm drinking water (approx. 40°C).

After sanitising the accessories, shake them vigorously and place them on a paper towel, or
alternatively dry them with a hot air jet (e.g. hair dryer).

Disinfection

After sanitising the nebuliser and accessories, disinfect them using one of the methods provided in the

table and described below. Each method can be performed for a limited number of times (see figure

in table).

method A: Obtain a disinfectant of the electrolytic chloride type (active ingredient: sodium

hypochlorite), specifically for disinfection, available in all pharmacies.

Execution:

- Fill a container of a suitable size to hold all the individual components to be disinfected with a
solution of drinking water and disinfectant, observing the proportions indicated on the packaging
of the disinfectant.

- Completely immerse each individual component in the solution, taking care to avoid the formation
of air bubbles in contact with the components. Leave the components immersed for the period of
time indicated on the disinfectant packaging, and associated with the concentration chosen for the
preparation of the solution.

- Recover the disinfected components and rinse them thoroughly with lukewarm drinking water.
Dispose of the solution according to the disinfectant manufacturer's instructions.

method B: Disinfect accessories by boiling them in water for 10 minutes; use demineralised or distilled

water to avoid hard water deposits.

method C: Disinfect the accessories in a hot bottle steamer (not microwave). Carry out the process

strictly according to the hot bottle steamer’s instructions. For disinfection to be effective, choose a

steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

After disinfecting the accessories, shake them vigorously and place them on a paper towel, or
alternatively dry them with a hot air jet (e.g. hair dryer).

At the end of each use, store the device complete with its accessories in a dry and dust-free place.



Table of planned methods / patient accessories
Accessory Sanitisation Disinfection
patient method A | method B | method C | method A | method B | method C
B2.1 v v v 300 300 300
B2.2 v v v 300 300 300
B2.3 v v v 300 300 300
B2.4a v v v 300 300 300
B2.4b v v v 300 300 300
B2.4c v v v 300 300 300
B3 v v v 300 300 300
B3.2 v v v 300 300 300
B4 v v v 300 300 300
B5 v v v 300 300 300
v:planned \:notplanned 300: v MAX 300 TIMES

AIR FILTRATION

The appliance is equipped with an extraction filter (A3) to be replaced with a replacement filter when
it is dirty or changes colour. Do not wash or re-use the same filter. Regular replacement of the filter is
necessary to help ensure proper compressor performance. The filter must be checked on a regular basis.
Contact your dealer or authorised service centre for replacement filters.

To replace the filter, pull it out as shown in the (Fig. 14).

The filter is designed so that it is always fitted in its housing. Do not replace the filter during use. Only
use original Flaem accessories or spare parts, no liability is accepted if non-original parts or
accessories are used.



Gerét zur Aerosoltherapie
Diese Betriebsanleitung ist fiir Gerdte Modell P0707EM F400 und RF9-1 bestimmt. Das Gerét zur
Aerosoltherapie von FLAEM besteht aus einem Kompressor (A), einem Vernebler und einigen
Zubehorteilen (B).
VERWENDUNGSZWECK. Medizinisches Gerdt zur Verabreichung von Arzneimitteln durch Inhalation.
Die Inhalationstherapie und die Arzneimittel miissen von einem Arzt / einer Arztin verschrieben werden.
INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG. Behandlung von Erkrankungen der Atemwege. Die
Arzneimittel miissen vom Arzt / von der Arztin verschrieben werden, der/die den Allgemeinzustand des
Patienten bzw. der Patientin beurteilt hat.

& KONTRAINDIKATIONEN. - Das medizinische Gerat darf NICHT bei Patienten verwendet werden, die
nicht in der Lage sind, selbstédndig zu atmen, oder die bewusstlos sind. « Verwenden Sie das Gerat nicht
in Andsthesie- oder Beatmungskreisen.

VORGESEHENE BENUTZER*INNEN. Die Gerate sind flr die Benutzung durch gesetzlich zugelassenes
medizinisches Personal (Arzt*innen, Krankenpfleger*innen, Therapeut*innen usw.) bestimmt. Das Gerét
kann direkt vom Patienten / von der Patientin verwendet werden.

& PATIENTENZIELGRUPPE. Erwachsene, Kinder aller Altersgruppen, Sauglinge. Vor der Verwendung
des Gerats muss die Betriebsanleitung sorgfaltig gelesen werden und eine fiir die Sicherheit verantwort-
liche erwachsene Person muss anwesend sein, wenn das Gerat fur Sauglinge, Kinder jeden Alters oder
Personen mit eingeschrankten kérperlichen, geistigen oder sensorischen Fahigkeiten verwendet werden
soll. Es obliegt dem medizinischen Personal, den Zustand und die Fahigkeiten des Patienten / der Patien-
tin zu beurteilen, um bei der Verschreibung der Therapie zu entscheiden, ob der Patient / die Patientin in
der Lage ist, das Aerosolgerat selbststandig sicher zu bedienen oder ob die Therapie von einer verant-
wortlichen Person durchgefiihrt werden sollte. Das medizinisches Personal ist dafiir zustandig, die Ver-
wendung des Gerdts bei bestimmten Patiententypen wie Schwangeren, stillenden Mittern, Sauglingen,
behinderten Personen oder Personen mit eingeschrénkten korperlichen Fahigkeiten zu beurteilen.
BETRIEBSUMGEBUNG. Dieses Gerat kann in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhdusern, Arztpra-
xen usw. oder auch zu Hause verwendet werden.

& HINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN. - Sollte Ihr Gerét nicht den vorgesehenen Leistun-
gen entsprechen, wenden Sie sich bitte zur Kldrung an eine autorisierte Kundendienststelle.

« Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse im Zusammen-
hang mit dem Betrieb des Gerats mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen hinsichtlich der Benutzung,
der Wartung oder der hygienischen Aufbereitung zu erhalten. « Wir verweisen auch auf die Tabelle der
Stérungen und deren Behebung.

WICHTIGE HINWEISE. - Das Gerat nur als Inhalationsgerét flir therapeutische Zwecke verwenden. Die-
ses Medizinprodukt ist nicht als lebensrettendes Gerét gedacht. Jede andere Verwendung gilt als un-
sachgemal und kann geféhrlich sein. Der Hersteller haftet nicht fiir eine unsachgeméaBe Verwendung. «
Wenden Sie sich zur Festlegung der Behandlung immer an lhren Hausarzt / lhre Hausérztin. - Befolgen
Sie die Anweisungen lhres Arztes / |hrer Arztin oder lhres Atemtherapeuten / Ihrer Atemtherapeutin be-
zliglich der Art des Arzneimittels, der Dosierung und der Behandlungsindikationen. « Sollten bei Ihnen
wahrend der Verwendung des Gerétes allergische Reaktionen oder andere Probleme auftreten, brechen
Sie bitte die Anwendung sofort ab und konsultieren Sie Ihren Arzt / Ihre Arztin. - Bewahren Sie dieses
Handbuch zum Nachschlagen sorgfiltig auf.

« Wenn die Verpackung beschédigt oder gedffnet ist, wenden Sie bitte sich an den Handler oder den
Kundendienst.

- Setzen Sie das Gerat keinen besonders extremen Temperaturen aus. « Stellen Sie das Geréat nicht in der
Néhe von Warmequellen, in direktem Sonnenlicht oder in einer zu warmer Umgebung auf. « Die Zeit, die
bendtigt wird, um von den Aufbewahrungs- zu den Betriebsbedingungen zu wechseln, betragt etwa
2 Stunden. - Es ist verboten, den Kompressor auf irgendeine Weise zu 6ffnen. Reparaturen diirfen nur
von Personal durchgefiihrt werden, das vom Hersteller autorisiert wurde. Unerlaubte Reparaturen fiihren
zum Erl6schen der Garantie und kénnen eine Gefahr fiir den Benutzer / die Benutzerin darstellen.
Erstickungsgefahr: Einige Komponenten des Geréts sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt wer-
den kénnen. Bewahren Sie das Gerat daher auB3erhalb der Reichweite von Kindern auf.
Strangulationsgefahr: Benutzen Sie den mitgelieferten Verbindungsschlauch und die Kabel nur fiir den
vorgesehenen Verwendungszweck, denn sie kdnnen eine Strangulationsgefahr darstellen. Achten Sie
besonders auf Kinder und Personen mit besonderen Schwierigkeiten, da diese die Gefahren oft nicht
richtig einschétzen kénnen.

Brandgefahr: DAS Gerét ist nicht zur Verwendung in Gegenwart eines mit Luft, Sauerstoff oder Distick
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stoffoxid entflammbaren Andsthesiegases geeignet.

Stromschlaggefahr: Uberpriifen Sie vor der ersten Inbetriebnahme und in regelmiBigen Abstidnden wih-
rend der Lebensdauer des Gerats die Unversehrtheit des Geratekorpers und des Netzkabels, um sicher-
zugehen, dass es nicht beschadigt ist. Sollte es beschadigt sein, schlieBen Sie bitte den Stecker nicht an
und bringen Sie das Gerat sofort zu einer autorisierten Kundendienststelle oder Ihnrem Handler. - Halten Sie
das Netzkabel von Tieren (z. B. Nagetieren) fern, da diese sonst die Isolierung des Netzkabels beschadigen
konnten. - Halten Sie das Netzkabel immer von heif3en Oberfldchen fern. - Die Liiftungsschlitze auf beiden
Seiten des Kompressors diirfen nicht verdeckt werden. - Fassen Sie den Kompressor nicht mit nassen Han-
den an.Verwenden Sie den Kompressor nicht in feuchter Umgebung (z. B. beim Baden oder Duschen). Tau-
chen Sie den Kompressor nicht in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie bitte sofort den Stecker aus der
Steckdose. Den in Wasser getauchten Kompressor weder herausnehmen noch beriihren, bevor der Stecker
aus der Steckdose gezogen wurde. Bringen Sie das Gerét unverzlglich zu einer autorisierten FLAEM-Kun-
dendienststelle oder zu lhrem Héndler.

Risiko der Unwirksamkeit der Therapie: - Die Leistung kann bei bestimmten Arten von Arzneimitteln (z.
B. solchen mit hoher Viskositdt oder Suspensionen) variieren. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte
der Packungsbeilage des Arzneimittelherstellers. - Verwenden Sie den Vernebler in der richtigen, méglichst
senkrechten Position. Neigen Sie den Vernebler nicht in irgendeiner Richtung tiber einen Winkel von 30
Grad hinaus, um zu verhindern, dass das Arzneimittel in den Mund gelangt oder zu sehr zerstreut wird,
was die Wirksamkeit der Behandlung beeintrachtigen wirde. - Achten Sie auf die mit dem Arzneimittel
gelieferten Hinweise und vermeiden Sie die Verwendung mit anderen als den empfohlenen Substanzen
und Verdiinnungen. - Verwenden Sie das Gerat nur in einer staubfreien Umgebung, da sonst die Therapie
beeintrachtigt werden kann. - Den Filter und seinen Sitz im Gerét nicht versperren oder Gegenstande ein-
fiihren. - Bei zu dickfliissigen Substanzen kann eine Verdiinnung mit geeigneter physiologischer Kochsalz-
|16sung nach arztlicher Verordnung erforderlich sein. - Verwenden Sie nur Originalzubehor oder -ersatz-
teile von Flaem, bei Verwendung von nicht originalen Zubehor- oder Ersatzteilen wird keine Haftung
ibernommen.

Infektionsgefahr: - Wir empfehlen eine personliche Benutzung der Zubehérteile, um jegliches Infektions-
risiko zu vermeiden. - Fiihren Sie vor jeder Benutzung eine hygienische Aufbereitung durch. Achten Sie
darauf, dass die Schlduche und Zubehérteile nicht in der Nahe von anderen Zubehorteilen oder Gera-
ten fiir andere Therapien (z. B. Infusionen) aufbewahrt werden. - Lassen Sie das Arzneimittel am Ende
der Therapie nicht im Vernebler und fiihren Sie die hygienische Aufbereitung durch. - Wird der Ver-
nebler flir mehrere Arten von Arzneimitteln verwendet, muissen die Riickstande vollsténdig entfernt
werden. Flihren Sie nach jeder Inhalation die hygienische Aufbereitung durch, um ein Héchstmaf an
Hygiene zu erreichen und die Lebensdauer und den Betrieb des Gerates zu optimieren.
Verletzungsgefahr: - Stellen Sie das Gerét nicht auf eine weiche Unterlage wie z. B. ein Sofa, ein Bett
oder eine Tischdecke. - Betreiben Sie es immer auf einer harten, hindernisfreien Oberflache.

WARNHINWEISE ZU INTERFERENZRISIKEN BEI DER VERWENDUNG IM LAUFE VON DIAGNOSTI-
SCHEN UNTERSUCHUNGEN. Dieses Gerét ist so konstruiert, dass es die geltenden Anforderungen an
die elektromagnetische Vertraglichkeit erfiillt. Was die EMV-Anforderungen anbelangt, so erfordern elek-
tromedizinische Gerate eine besondere Sorgfalt bei der Installation und Verwendung und miissen daher
gemal den Spezifikationen des Herstellers installiert und/oder verwendet werden. Gefahr méglicher
elektromagnetischer Interferenzen mit anderen Geraten. Mobile oder tragbare HF-Funk- und Telekom-
munikationsgerate (Mobiltelefone oder drahtlose Verbindungen) kénnen den Betrieb elektromedizini-
scher Gerate storen. Das Gerdt kann in Gegenwart anderer Geréte, die fiir bestimmte Diagnosen oder Be-
handlungen verwendet werden, fiir elektromagnetische Stérungen anféllig sein. Weitere Informationen
finden Sie auf der Website www.flaemnuova.it.

STORUNGEN UND IHRE BEHEBUNG. Schalten Sie das Gerat vor jedem Eingriff aus und trennen Sie es
vom Stromnetz.
Problem Ursache Abhilfe
Das Gerédt Netzkabel nicht richtig in die
funktioniert Geratesteckdose oder Netz- Stecken Sie das Netzkabel richtig in die Steckdosen
nicht steckdose eingesteckt
. Das Arzneimittel wurde nicht in |Fiillen Sie die richtige Menge Arzneimittel in den
Das Gerdt
den Vernebler gegeben Vernebler
vernebelt Zerlegen Sie den Vernebler und setzen Sie ihn
nicht oder nur Der Vernebler wurde nicht eritsegigch:\d ZemeAnescheIulsjs Ias:azjf deIEﬁIEinband
unzureichend richtig montiert. 1P P
wieder zusammen.
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Die hygienische Aufbereitung des Verneblers durchfiihren.
Ablagerungen von Arzneimittel aufgrund mangelnder
Der Vernebler ist verstopft hygienischer Aufbereitung des Verneblers beeintrachtigen
dessen Effizienz und Betrieb. Halten Sie sich strikt an die
Anweisungen im Kapitel HYGIENISCHE AUFBEREITUNG.
Uberpriifen Sie den korrekten Anschluss zwischen

dem Lufteinlass des Gerats und dem Zubehér (siehe
Anschlussplan auf dem Einband).

Wickeln Sie den Schlauch ab und tberpriifen Sie ihn auf
Quetschungen oder Locher.
Bei Bedarf den Schlauch austauschen.

Das Gerét
vernebelt Das Zubehér ist nicht richtig an

nicht oder nur das Gerét angeschlossen
unzureichend

Der Schlauch ist geknickt, be-
schadigt oder verdreht

Der Luftfilter ist verschmutzt Den Filter austauschen

Das Gerat ist
lauter als sonst
Wenn das Gerat nach der Uberpriifung der oben beschriebenen Bedingungen immer noch nicht
ordnungsgemaf funktioniert, empfehlen wir lhnen, sich an Ihren Handler oder eine autorisierte
FLAEM-Kundendienststelle in Ihrer Néhe zu wenden. Eine Liste aller Kundendienststellen finden Sie
unter http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

ENTSORGUNG

Kompressor
EGeméB der Richtlinie 2012/19/EU weist das Symbol auf dem Gerét darauf hin, dass das zu entsorgende

Geréat (ohne Zubehor) als Abfall gilt und der,getrennten Abfallsammlung” unterliegt. Daher muss der

Nutzer den oben genannten Abfall bei den von den 6rtlichen Behérden eingerichteten getrennten

Sammelstellen abgeben (oder abgeben lassen) oder ihn beim Kauf eines neuen Gerdts eines
gleichwertigen Typs dem Handler Gbergeben. Die getrennte Sammlung der Abfélle und die anschlieBende
Behandlung, Verwertung und Beseitigung fordern die Herstellung von Geréten aus wiederverwerteten
Materialien und begrenzen die negativen Auswirkungen einer unsachgemafen Abfallbewirtschaftung
auf Umwelt und Gesundheit. Die unbefugte Entsorgung des Produkts durch den Nutzer zieht die
Anwendung der Verwaltungsstrafen nach sich, die in den Gesetzen des Mitgliedstaats oder Landes, in
dem das Produkt entsorgt wird, zur Umsetzung der Richtlinie 2012/19/EU vorgesehen sind.

Filter nicht richtig eingesetzt Den Filter richtig in seinen Sitz einsetzen

Vernebler und Zubehér
Sie sind nach einem Reinigungszyklus als allgemeiner Abfall zu entsorgen.

Verpackung
/A" N
{%) Produktschachtel L% Verpackungsbeutel fiir Schlauch
PAP LDPE

N , N
Lo \éVal;mhe"schrumpffollevonVernebIer und Ui.\ Verpackungsbeutel der Tasche
PP ubenhor HDPE

MITTEILUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE. Bitte melden Sie alle schwerwiegenden Vorkomm-
nisse im Zusammenhang mit diesem Gerat dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitglied-
staats, in dem Sie wohnen. Ein Vorkommnis gilt als schwerwiegend, wenn es direkt oder indirekt zum

Tod oder zu einer unvorhergesehenen schwerwiegenden Verschlechterung eines Zustands fiihrt oder
fiihren kann Gesundheitszustand einer Person.

/\ INFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAGLICHKEITEN MIT
BESTIMMTEN STOFFEN. - Wechselwirkungen: Die im Gerdt verwendeten Materialien sind bio-
kompatibel und entsprechen den gesetzlichen Vorschriften, dennoch kdnnen maégliche allergische Re-
aktionen nicht vollstindig ausgeschlossen werden. - Das Arzneimittel nach dem Offnen so schnell wie
maoglich verwenden und nicht im Vernebler lassen. Das Arzneimittel nach Beendigung der Therapie

nicht im Vernebler lassen und die hygienische Aufbereitung durchfiihren.
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SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

Eindeutige Geré-
tekennung

Seriennummer
des Geréts

@ Gerét der Klasse Il

u Hersteller

Anwendungsteil
vom Typ BF

Herstellungs-
datum

Chargennummer

N\~ Wechselstrom

& Achtung

PHTHALATES
&BPAFREE

Q" Ohne Phthalate und
Bisphenol

In der Bedienungs-
anleitung nach-
schlagen

Modellnummer

Medizinprodukt _/R/- Temperaturgrenzen

[J
O Betriebsschalter ausgeschaltet

a Grenzwerte fiir die
w2/ Luftfeuchtigkeit

CE-Kennzeichnung von Medizinprodukten ge-
c € o051 MaB Verordnung (EU) 2017/745 und nachfolgen-
den Aktualisierungen
Schutzart des Gehauses: IP21. (Gegen Fremdkorper mit mehr als 12mm Durchmesser geschiitzt. Gegen
Beriihrung mit dem Finger geschiitzt. Gegen senkrecht fallendes Tropfwasser geschiitzt).

Grenzen des
atmosphdrischen
Drucks

Vor der Benutzung: Achtung! Die Betriebs-
anleitung lesen

@ Betriebsschalter eingeschaltet

P21

Qualitatszeichen

TECHNISCHE DATEN DES KOMPRESSORS. Modell: PO707EM F400

Stromversorgung: 230V~ 50 Hz 130 VA
Max. Druck: 1,8 £0,3 bar

Luftstrom zum Kompressor: ca. 91/min
Gerduschpegel (in 1 m Entfernung): ca.54dB (A)

Betrieb: Kontinuierlich
Abmessungen: 18(B) x 19(T) x 13(H) cm

TECHNISCHE DATEN DES VERNEBLERS. Modell: RF9-1
Vernebler RF9
Mindestmenge Arzneimittel: 2 ml Max. Menge Arzneimittel: 8 ml

TECHNISCHE DATEN DES GERAT. Modell: P0707EM F400 abgestimmt mit RF9-1

Betriebsdruck (mit Vernebler): 0,65 bar.
OBERE ATEMWEGE UNTERE ATEMWEGE
ATEMWEGE Mund- und Tracheobronchi- Lungentrakt Peripherer
Rachentrakt altrakt 9 Trakt
KONFIGURATION Ohne Wahlsc!\flller auf Wahlsc.hfllter auf Wahlsc!nfnlterauf
ZERSTAUBER Wahlschalter Position 1 Position 2 Position 3
(Abb. 1) (Abb. 2) (Abb. 3) (Abb. 2)
MMAD (pum) 7,719 512M 3,670 2,49
Geschwindigkeit (ml/min’) 0,53 @ 0,36 @ 0,30@ 0,23@
Atembare Fraktion
003 051 LYAQ) 0%
<5 um (FPF) % 26,7% 48,8% 63,4% 83,1%
(1) In-vitro-Charakterisierung durchgefiihrt von TUV Rheinland Italia S.r.l. in Zusammenarbeit mit der Universitét
Parma. Weitere Details erhalten Sie auf Anfrage.
(2) Daten, die gemaB dem internen Verfahren des Herstellers erhoben wurden.
(3) Daten, die auf der Grundlage der mit Malvern Spraytec erhaltenen Werte berechnet und mit den Werten der an
der Universitat Parma durchgefiihrten Tests verglichen wurden.
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ANWENDUNGSTEILE
ANWENDUNGSTEILE vom Typ BF sind:
Gewicht:

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Betriebsbedingungen:
Raumtemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit
Atmospharischer Druck

Lager- und Transportbedingungen:
Raumtemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit
Atmospharischer Druck

DAUER
Modell: PO707EM F400

(Kompressor)

Modell: RF9-1
(Vernebler und Zubehor)

Zubehor fur Patient*innen (B3, B3.2, B4, B5)
1,300 kg

Zwischen +10 °C und +40 °C
Zwischen 10% und 95%
Zwischen 69 kPa und 106 kPa

Zwischen -25 °Cund +70 °C
Zwischen 10% und 95%
Zwischen 69 kPa und 106 kPa

Betriebsdauer 400 Stunden.

Die erwartete durchschnittliche Lebensdauer betragt 1 Jahr, es ist

jedoch ratsam, den Vernebler bei intensivem Gebrauch alle 6 Monate
zu ersetzen (oder friiher, wenn der Vernebler verstopft ist), um eine

maximale therapeutische Wirksamkeit zu gewdhrleisten.

AUSSTATTUNG DES GERATS UND INFORMATIONEN ZU DEN MATERIALIEN

Die Ausstattung des Gerats umfasst:

Informationen zu den Materialien

Kompressor - Modell: PO707EM F400

A1 - Schalter, A2 - Lufteinlass, A3 - Luftfilter
A4 - Halterung fir Vernebler, A5 - Tragegriff
A6 - Netzkabel, A7 - Kabel einsammeln

A -

Vernebler und Zubehor - Modell: RF9-1
B1 -Verbindungsschlauch (Kompressor/Vernebler)
B2 - Vernebler RF9, B2.1 - Unterer Teil
B2.2 - Ventilator, B2.3 - Parte superiore
B2.4 - Kompletter PartikelgroBenregler
B- B2.4a - Regler, B2.4b - Valvola, B2.4c - Wahlschalter

B3 - Mundstuck mit Ventil

B5 - SoftTouch-Maske fiir Kinder

B3.1- Exspirationsventil Polypropylen
B3.2 — Nicht-invasiver nasaler Eingriff
B4 - SoftTouch-Maske fiir Erwachsene Polypropylen +

Thermoplastische Elastomere

C- | Bequeme und geraumige Tasche fiir den Transport

WICHTIGER HINWEIS: Auf der Verpackung befindet sich ein Kennzeichnungsetikett, das Sie
bitte abnehmen und an den daftir vorgesehenen Stellen (siehe Seite 2) anbringen. Fiihren Sie
bei Austausch des Verneblers und des Zubehérs das gleiche Verfahren aus.

MONTAGE ZERSTAUBER. Befolgen Sie die folgenden Montageanweisungen.

1. Die Duse (B2.2) am Oberteil (B2.3) montieren (Abb 5,6).

2. Das Ventil (B2.4b) mit der flachen Seite nach unten auf dem PartikelgroBenregler (B2.4a) positionie-
ren und dabei das Loch mit den Positionsrippen ausrichten. Dann den Wahlschalter (B2.4¢) bis zum
Anschlag auf dem Gewindestift des Reglers einschrauben. Den montierten Regler drehen, um sicher-
zustellen, dass er sich frei drehen kann und dass sich der Wahlschalter zwischen den verschiedenen

Positionen auf- und abwérts bewegt (Abb. 7).

3. Den zuvor montierten PartikelgroBenregler (B2.4) einsetzen, bis zum Anschlag driicken und im obe-
ren Teil (B2.3) horizontal halten, wobei die Schotte des Wahlschalters (B2.4c) mit der Aussparung des
oberen Teils (B2.3) zur Deckung gebracht werden missen (Abb. 8).

4. Das montierte Oberteil (B2.4+B2.3+B2.2) in das Unterteil (B2.1) einsetzen und durch Drehen im Uhr-
zeigersinn einrasten lassen (Abb. 9).
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VERWENDUNGSARTEN DES ZERSTAUBERS ,,RF9” MIT PARTIKELGROSSEN-REGLER UND
VENTILSYSTEM. Professionell, schnell, und fiir die Verabreichung jeglicher Medikamente geeignet,
auch bei Patienten mit chronischen Krankheiten. Das Ventilsystem optimiert die Verabreichung des
zerstdubten Medikaments an den Patienten und begrenzt seine Freisetzung in die Umwelt. Dank des
PartikelgroBenreglers kann auBerdem die GroBe der zerstaubten Partikel entsprechend dem Bereich
der Atemwege, fiir den die Therapie bestimmt ist, ausgewahlt werden. Anhand der 4 unterschiedli-
chen Betriebsarten kann der Zerstauber namlich Partikel unterschiedlicher Gré8e abgeben.

Die gewtlinschte Position mit dem PartikelgroBenregler B2.4 wéhlen. Durch Drehen des Reglers im
Uhrzeigersinn verschiebt sich der Wahlschalter (B2.4c) und schlieRt die Offnung, die hingegen durch
Drehen des Reglers gegen den Uhrzeigersinn geéffnet wird (Abb. 10).

Um die Ampulle ohne Wahlschalter zu verwenden, den Zerstauberkorper festhalten und mit der an-
deren Hand den PartikelgroBenregler (B2.4) im Uhrzeigersinn drehen, bis er aus dem Oberteil (B2.3)
ausgestoBen wird (Abb. 11).

GEBRAUCHSANLEITUNG

Waschen Sie sich vor jedem Gebrauch griindlich die Hande und reinigen Sie das Gerat wie im
Abschnitt,,HYGIENISCHE AUFBEREITUNG" beschrieben”. Es wird empfohlen, sich wiahrend der
Anwendung ausreichend vor Tropfwasser zu schiitzen. Dieses Gerat ist fiir die Verabreichung
von Arzneimitteln (L6sungen und Suspensionen) geeignet, fiir die eine Verabreichung durch
Aerosol vorgesehen ist. Diese Substanzen miissen auf jeden Fall von einem Arzt / einer Arztin
verschrieben werden. Bei zu dickfliissigen Substanzen kann eine Verdiinnung mit geeigneter
physiologischer Kochsalzlosung nach drztlicher Verordnung erforderlich sein.

1. Stecken Sie den Stecker des Netzkabels (A6) in eine Netzsteckdose, die der Spannung des Gerats
entspricht. Sie muss so platziert sein, dass die Trennung vom Stromnetz nicht schwierig ist.

2. GieBen Sie das vom Arzt verschriebene Medikament in den unteren Teil (B2.1). Setzen Sie den
oberen Teil (B2.4+B2.3+B2.2) der Schissel in den unteren Teil (B2.1) ein und schlieBen Sie dann die
Schissel, indem Sie den oberen Teil (B2.3) im Uhrzeigersinn drehen. Schlieen Sie den Vernebler, in-
dem Sie das Oberteil (B2.3) im Uhrzeigersinn drehen.

3. Schlieen Sie das Zubehér wie im ,Anschlussdiagramm” auf dem Einband dargestellt an.

4. Stellen Sie den Schiisselwéhler auf die gewlinschte PartikelgroBe, wie unter,Verwendung der RF9-
Schissel” beschrieben.

5. Setzen Sie sich bequem hin und halten Sie den Vernebler in der Hand, setzen Sie das Mundstiick an
den Mund oder verwenden Sie die Nasenmaske (falls vorgesehen) oder die Maske. Wenn Sie die Maske
verwenden, setzen Sie sie wie in der Abbildung gezeigt auf Ihr Gesicht (mit oder ohne Verwendung
des Gummibandes) (Abb. 12).

6. Schalten Sie das Gerat durch Driicken des Schalters (A1) ein und atmen Sie tief ein und aus. Nach
dem Einatmen empfiehlt es sich, den Atem fiir einen Moment anzuhalten, damit sich die eingeatme-
ten Aerosoltrépfchen absetzen kénnen. Dann atmen Sie langsam aus.

7.Wenn die Anwendung beendet ist, schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie es vom Stromnetz.
ACHTUNG: Wenn sich nach der Therapiesitzung eine offensichtliche Feuchtigkeitsablagerung im
Inneren des Schlauchs (B1) bildet, nehmen Sie den Schlauch vom Vernebler ab und trocknen Sie ihn
mit der Belliftung des Kompressors. Diese MaBnahme verhindert eine mégliche Schimmelbildung im
Inneren des Schlauchs.

Um den Anschluss des Verbindungsschlauchs (B1) an den Kompressor zu erleichtern, das Ende des
Schlauchs gleichzeitig drehen und einstecken, zum Entfernen den Schlauch drehen und herausziehen
(Abb. 13).
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SoftTouch-Masken

Weiches, Die SoftTouch-Masken besitzen einen AuBlenrand aus weichem, bio-
biokompatibles kompatiblem Material, der eine optimale Haftung am Gesicht gewahr-
Material leistet, und sind mit dem innovativen Zerstreuungsbegrenzer aus-
@ gestattet. Diese charakteristischen Elemente ermdglichen eine héhere
Q Sedimentation des Arzneimittels bei dem Patienten / der Patientin und
Zerstreuungs- begrenzen wiederum seine Zerstreuung.
begrenzer
In der Einatmungsphase biegt sich die In der Ausatmungsphase biegt sich die
Feder, die als Zerstreuungsbegrenzer Feder, die als Zerstreuungsbegrenzer
dient, zur Innenseite der Maske. L wirkt, zur AuBenseite der Maske.

x

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

Schalten Sie das Gerét vor jeder hygienischen Aufbereitung aus und trennen Sie es vom Stromnetz.
Kompressor (A) und AuBlenseite des Schlauchs (B1). Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem
Reinigungsmittel angefeuchtetes Tuch (nicht scheuernd und ohne Lésungsmittel jeglicher Art).
Vernebler und Zubehor. Um die Schissel zu zerlegen, fassen Sie den Schisselkorper fest und
drehen Sie dann mit der anderen Hand den PartikelgroBenregler (B2.4) im Uhrzeigersinn, bis er
durch das Abschrauben aus dem Oberteil (B2.3) herausgeschleudert wird. AnschlieBend kénnen die
Komponenten (Regler B2.4a, Ventil B2.4b, Selektor B2.4c und Oberteil B2.3) zum Reinigen demontiert
werden. Die Dise (B2.2) ist fest in das Oberteil (B2.3) eingepasst und kann durch einfaches Herausziehen
herausgezogen werden. Gehen Sie dann gemaf den nachstehenden Anweisungen vor.

Reinigung. Reinigen Sie die Diise und das Zubehdr vor und nach jedem Gebrauch, indem Sie eine der
in der Tabelle angegebenen und unten beschriebenen Methoden anwenden.

Methode A: Reinigen Sie das Zubehor unter warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) mit mildem
Geschirrspulmittel (nicht scheuernd).

Methode B: Reinigen Sie das Zubehér in der Geschirrspilmaschine mit dem HeiBprogramm (70 °C).
Methode C: Reinigen Sie das Zubehor, indem Sie es in eine Losung aus 50 % Wasser und 50 %
WeiBweinessig tauchen und anschlieend griindlich mit warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) spiilen.
Schutteln Sie die Zubehdrteile nach der Reinigung kréftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch
oder trocknen Sie sie mit einem heiBen Luftstrahl (z. B. einem Fon).

Desinfektion. Nach der Reinigung des Verneblers und des Zubehors desinfizieren Sie diese mit einer
der in der Tabelle angegebenen und unten beschriebenen Methoden. Jede Methode ist nur fir eine
begrenzte Anzahl von Malen durchfiihrbar (siehe Angabe in der Tabelle).

Methode A: Besorgen Sie sich ein elektrolytisches Oxidationsmittel auf Chlorbasis (Wirkstoff:
Natriumhypochlorit), das speziell fir die Desinfektion bestimmt und in jeder Apotheke erhiltlich ist.
Ausfiithrung: - Fiillen Sie einen Behdlter, der so grof ist, dass er alle zu desinfizierenden Einzelteile
aufnehmen kann, mit einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei das auf der
Verpackung des Desinfektionsmittels angegebenen Verhdltnis zu beachten ist. - Tauchen Sie jedes
einzelne Teil vollsténdig in die Losung ein und achten Sie dabei darauf, dass sich keine Luftblasen
in Kontakt mit den Einzelteilen bilden. Lassen Sie die Teile fir den auf der Verpackung des
Desinfektionsmittels angegebenen Zeitraum, der mit der fiir die Zubereitung der Loésung gewahlten
Konzentration zusammenhangt, eingetaucht. - Nehmen Sie die desinfizierten Teile heraus und spilen
Sie sie grtindlich mit lauwarmem Trinkwasser ab. - Entsorgen Sie die Losung gemaf3 den Anweisungen
des Desinfektionsmittelherstellers.

Methode B: Desinfizieren Sie das Zubehor, indem Sie es 10 Minuten lang in kochendem Wasser halten.
Verwenden Sie demineralisiertes oder destilliertes Wasser, um Kalkablagerungen zu vermeiden.
Methode C: Desinfizieren Sie das Zubehor mit einem Dampfsterilisator fiir Babyflaschchen (nicht in
die Mikrowelle geben). Fiihren Sie das Verfahren getreu der Betriebsanleitung des Dampfsterilisators
aus. Um eine wirksame Desinfektion zu gewdbhrleisten, wéhlen Sie einen Sterilisator mit einem
Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten.

Schutteln Sie das Zubehér nach der Desinfektion kraftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch oder
trocknen Sie sie mit einem heil3en Luftstrahl (z. B. einem Fon).

Bewahren Sie das Gerit nach jedem Gebrauch zusammen mit dem Zubehdr an einem trockenen
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und staubfreien Ort auf.

Tabelle der vorgesehenen Methoden / Patientenzubehor
Reinigung Desinfektion
Patientenzubehdr " i1 ode | methode | methode | methode | methode | methode
A B C A B C

B2.1 v v v 300 300 300

B2.2 v v v 300 300 300

B2.3 v v v 300 300 300

B2.4a v v v 300 300 300

B2.4b v v v 300 300 300
B2.4C v v v 300 300 300

B3 v v v 300 300 300

B3.2 v v v 300 300 300

B4 v v v 300 300 300

B5 v v v 300 300 300

v:vorgesehen \: nicht vorgesehen 300=v MAX.300 MAL

LUFTFILTERUNG. Das Gerét ist mit einem Ansaudfilter (A3) ausgestattet, der bei Verschmutzung

oder Farbveranderung durch einen Ersatzfilter (D1) zu ersetzen ist. Waschen Sie den Filter nicht und
verwenden Sie ihn nicht wieder. Ein regelmaBiger Austausch des Filters ist notwendig, um eine ein-
wandfreie Leistung des Kompressors zu gewahrleisten. Der Filter muss regelmaBig tberpriift werden.
Wenden Sie sich fiir Ersatzfilter an Ihren Handler oder eine autorisierte Kundendienststelle. Zum
Austauschen des Filters entnehmen Sie ihn wie in der (Abb. 14) ildung gezeigt. Der Filter ist so
konstruiert, dass er immer fest in seinem Gehduse sitzt. Tauschen Sie den Filter nicht wahrend des
Gebrauchs aus. Verwenden Sie nur Originalzubehdr oder -ersatzteile von Flaem, bei Verwendung
von nicht originalen Zubehor- oder Ersatzteilen wird keine Haftung iibernommen.
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YuokKeun Bepansiag pe agpovparta
O mapoUaeg odnyieg Aettoupyiag mapéyovtal yia ta povtéla Tng cuokevric P0707EM F400 kat RF9-
1. H povada agpoBepansiac FLAEM amoteleital amoé pia povada cupmeotn (A), évav vepelomontn
Kat opiopéva e§aptriipata (B).
MPOBAEMOMENH XPHZH. latpikrj CUOKEUN yia Tn Xoprynon @appdkwy péow €lomvong, n Bepameia
HEOW EICTIVONG KAl N POPHAKEVTIKN aywyr) TIPETIEL VA cuvTayoypagpouvTal amnd 1atpo.
ENAEIZEIZ XPHXIHZX. O¢paneia avanveuoTikwy acBevelwv. Ta @Appaka TPETEL va ouvTayoypagovvTal
ané ylatpo mou €xel a§LONOYNOEL TN YEVIKI KATAGTACN TOU acBevoUc.
&ANTENAEIEEIZ. - To 1atpotexvoloyikd mpoiov AEN mpémel va xpnotporoleital o aoBeveig mou Sev
UmopoUV va avamveloouv HOVOL TOUG 1 Trou givat avaiobntot.
+ Mnv XpnOIUOTIOIE(TE T CUOKELH O KUKAWHATa avaioBnaiag rj umofonBoupevou agplopov.
MPOBAEMOMENOI XPHETEZX. Ot 6uOKeL£G TpoopifovTal yla Xpron amod VOpIpa e§0uatodotnpévo atpl-
KO TIPOOWTTIKO/UYEIOVOUIKO TIPOOWTTIKO (YIATPOUG, VOONAEUTEG, BepameuTég KATL). H ouokeur pmopei va
XpnotpomolnBei amevbeiag amod Tov acbevi.
AOMAAA ITOXOZ TQN AZOENQN. EviAikeg, maidid OAwv Twv nAIKIWY, Bpéen. Mptv amd T Xprion Tng
OUOKEUNG, TIPEMeL va S10BACETE TTPOOEKTIKA TO EYXEPISIO XPrioNG Kal va gival Tapwv évag evANKag
UTTEVBUVOC YIa TNV ACPANELQ, EQV I GUCKEUN TTIPOKELTAL VA XPNOtHomonBei amo Bpépn, maidid omolacdimo-
TE NAIKIAG 1} ATOUA LE TIEPIOPIOHEVEG IKAVOTNTEG (TT.X. OWHATIKEG, TIVEUMATIKEG 1 aloBntnplakéq). Eivat eubu-
VI TOU LATPIKOU TIPOCWTTIKOU va alONOYEL TNV KATAGTACH KAl TIG IKAVOTNTES TOU AoBEVOUE TPOKEIMEVOU va
kaBopioel, Katd Tn cuvTtayoypdenon TNG CUOKEUNG, €dv 0 acBeviig eival og B€on va XelploTei To agpoO pe
ac@alela pévog tou 1 €dv n Bepareia mpémel va mpaypatonoindei anéd unevbuvo dtopo. Mapamournr| oe
LTPIKO TIPOOWTTIKS Yia TNV a§loAdynon Tng XPriong TG CUOKEUNG OE CUYKEKPIUEVOUG TUTTOUG aoBevw®y,
OMW¢ €YKUEC yuvaikes, BnAalouoeg yuvaikeg, Bpépn, avikava dtopa 1 ATopa HE TTEPIOPIOUEVES PUOIKEG
IKAVOTNTEG.
MEPIBAAAON AEITOYPTIAX. H 0UOKEUN QUTH UMTOPEL va XPNOIUOTTOINOE OE EYKATAOTACEIG UYEIOVOUIKNG
miepiBaAPng, OTWG VOOOKOEID, EEWTEPIKA LATPEIA K.ATT., 1) AKOMN KAl OTO OTT{TL.
&nPOEIAOI‘IOIHZEIZ ZXETIKA ME NMIOANEZ AYZAEITOYPFIEX. - Z¢ mepinTwon mou n GUCKEVH oag
Sev \eltoupyei owoTd, EMKOIVWVHAOTE HE TO 0UCIOSOTNHEVO KEVTPO OEPPIG YIa SIEVKPIVIOELG.
+ Oa TIPETTEL VAl ETTIKOIVWVEITE HE TOV KATAOKEVAOTH Yla VA ava@EépeTe mpoBAfpata Ka/rj ampoBAenta ye-
YOVOTA OXETIKA HE TN A&IToupyia Kal, EQV €ival amapaitnTo, yla SIEUKPIVICEIG OXETIKA HE TN Xprion Kav/n T
OLVTAPNON/VYIEVH TIPOETOIUATIA. « AVATPEETE EMIONG 0TO 10TOPIKS TwV BAABWVY Kat TNG EMAVONG TOUG.
MPOEIAOMOIHZEIX. - XpnoIHOMOIOTE TN CUOKEUH HOVO WG BEPATTEVTIKY) GUOKEUN EI0TIVONG. AUTO TO LO-
TPOTEXVONOYIKO TIPOIdV Sev poopileTal wg ouokeur Stdowong (wrig. Omoladnmote AANN Xprion Bswpeitat
AaKATEAANAN Kat pmopei va givat emkivéuvn. O KataokeuaoTrg Sev euBUVETaL yIa TUXOV aKATAANAN xprion.
« MNdvta va cuPPBOVAEVEDTE TO YIATPS 0ag Yia Tov TPooSloplopd TG Beparneiag.
« AkohouBnoTe TG 08nyieg TOU ylaTPOU 0ag 1 Tou BEPATEVUTH AVATTVEVOTIKNG ATTOKATAOTAONG OXETIKA UE
ToV TUTTO TOU QappAakou, Tn Socoloyia Kat Tig evoeifelg Oepareiag. « EGv mapouoidoete alepyikég avTidpd-
O€IG 1] AN TTPOBAARHATA KATA TN XPH 0N TNG CUOKEUNG, OTAUATAOTE AUECWC TN XPHON TNG Kal CUHBOUAEL-
TeiTe T0 ylatpod 0ag. « UNAETE TPOCEKTIKA AUTO TO EYXEIPISIO Yl TIEPAITEPW AvVAPOPA.
« EQv n ouokevaocia €xel umooTel {NUIA 1) €XEL QVOIXTEL, EMKOIVWVIOTE PE TOV S1aVOEa 1) TO KEVTPO O€PPIC.
+ Mnv ekBétete T ouokeur o 18laitepa akpaieg OepUoKPaAaTie. « Mnv TomoBeTe(Te TN CUOKEUR KOVTA o€
TINY£G BEPUOTNTAG, OTO NALAKO WG 1) O UTTEPPBONIKA Beppo TTEPIBANNOV. « O XPOVOG TTOU ATAITEITAL YIa TN
petdpaon amd Tig cuvBrKeg amoBrKeuoNg OTIC CLUVONRKEG AelToLPYIaG ivat TepiTmou 2 WPEC. « ATayopeleTal
n mpoéoaocn 6To Avolypa TG HovAdag CUMMEDSTH He omolovORmoTe TPomo. Ol EMOKEVEG EMTPEMETAL VA
TIPAYHATOTTOIOUVTAL HOVO amd TTPOoWTTIKO £§ouctoSoTtnuévo and Tov kataokevaotr|. Ot un e§ovotodotn-
HEVEG ETTIOKEVEG OKUPWVOULV TNV £yyUnon Kal pmopei va Bécouv og Kivduvo Tov xproTn.
Kivéuvoc aoguéiac: Oplopéva eapTriHaTa TnG CUOKEUNG Eival APKETA HIKPA WOTE VA MITOPOUVV VA KATATTO-
Bouv amd ta matdid, yU' auTo KPATHOTE T CUOKEUT HAKPLA arto Taudid.
Kivéuvoc otpayyalopou : - Mnv XpnotUOTIOLETE TOV TAPEXOUEVO OWANVA GUVEEONG Kal Ta KAAWSIA EKTOG
TNG TPOPAEMOPEVNG XPHONG TOUG, UITOPEL va TTPOKAAEGOLV KivEuvo oTpayyaMopou, mpooéste ISlaitepa Ta
madid Kat Ta Atopa pe e181KEG SUOKONEG, ouXVA Ta dTopa auTd Sev gival og BE0N VA EKTIMAOOVY CWOTA
TOUG KIVSUVOUC.
Kivéuvoc mupkaytdc: dev EINAI KatdAAnho yia xprion mapouacia avaloOnTikoU PeiyHaTog mou givat e0pAe-
KTO ME Tov aépa 1} pe o§uyodvo iy umo&eidio Tou alwrou.
« Kivbuvog n\ektpomnéiac:
- Mpwv amd tnv mpwTn XPron Kat TaKTIKA Katd ) Sidpkela TnG {wrg Tou POTOVTOG, ENEYXETE TNV aKEPALO-
™Mta ™G SOUNG TG CUOKEUNG Kal Tou kaAwdiou Tpogodoaiag yia va BeBaiwbeite dti Sev umapxouv BAG-
Bec. Av SlamotwOei 6Tt éxel umooTei BAGPRN, pnv el0dyete TV TPIla Kal GEPTE APEOWE TO TIPOIOV O éva
£€0UCI080TNHEVO KEVTPO TEXVIKIAG UTTOOTAPIENG 1 OTO ONPEIO TWANONG TNG EUMIOTOOVVNG 0ag. - Kpatrote
10 KaAWSI0 TPoYodooiag Hakptd amod {wa (m.y. TPWKTIKA), Stlagopetikd ta {wa autd Ba pmopovoav va

28



TpoKaAéoouv {NuId oTtn povwon tou kaAwdiou Tpoodoaiac.

- Kpatdate mavta 10 KaAwS10 Tpo®odosoiag HaKPLE amd KAUTEG EMPAVELEG. - MOTE UnV ePMOSIfETE TIC OXIOUES
e€agpiopov mou PBpiokovtatl Kat ot SU0 TAEUPES TNG HOVASAG CUUMEDTH. - Mnv xelpileote T povada
OUMMIEDTN ME BPEYHEVA XEPLA. MNV XPNOILOTIOLEITE TN HOVASA CUUTTIIEDTH O€ UYPO TTEPIBANOV (TT.X. KATA TN
SIAPKELA TOU PITAVIOU 1) TOU VToUG). Mnv Bubilete Tn povada cupmeoTh o€ vepd- av oupBei autd, Tparigte
ApEOWCE TO QIG. Mnv Bydlete iy ayyilete Tn povada cupmieoTr evw givat BuBlopévn 0To VEPO, amoouvdéoTe
v mpwta amd tnv mpila. Nnyaivete to apéowg oe eouctodotnuévo kévtpo o€pPig TG FLAEM fy otov
aVTITPOoWNO Gag.

Kivuvoc avanoteAeopatikétntag e Bepaneiac: - H amdédoon Umopei va S1apEpEel PE OUYKEKPIUEVOUG TU-
TTOUG PAPHAKWY (TX. HE LYNAS IEWSEEG 1Y OE evalwpnua). Ma TEPICOOTEPEG TTANPOYOPIES, AVATPEETE OTO
@UANO O8NYIWV XPrIONG TTOU TTAPEXKETAL ATTO TOV TTAPACKEUAOTH TOU GAPHAKOU. - XpNOIUOTIOINOTE TOV VE-
@elomoInTr 0Tn owoTr B£on, 600 To SuVaToV TIO GPOIA- KNV YEPVETE TOV VEQENOTIOINTH TTEPAV TNG YWwViag
Twv 30 polpwv, TIPog omotadrmoTe KateuBuvan, yia va amo@uyeTe T S1apPor) Tou APUAKOU OTO OTOMA
TNV UTTEPRBOAIKT) S1a0TTOPA TOU, HEIWVOVTAG TNV ATTOTEAECHATIKOTNTA TNG Bepameiac.

- MPoCEXETE TIG EVOEIEEIG TTOU TTAPEXKOVTAL LIE TO GAPHAKO KAl ATTOQUYETE TN XPHON TWV CUCKEVWV E OUTIES
KAl apalOELG SIAQOPETIKES ATTO TIG CUVIOTWHEVEG. - XPNOIHOTIOLEITE TN CUCKEUT HOVO O TTEPIBAANOV XWPIG
oKOVN, SIAPOPETIKA UMOPE( va eMnpeacTei n Bepameia. - Mnv mapepmodileTe Kal PNV EI0AYETE AVTIKEINEVA
07O QIATPO Kal TO TTEPIBANUA TOL 0TN povAda. - ZTNV TTEPITTTWON OUCLWV TTOU Eival TTOAU TTUKVEC, MITOPE( va
XPELQOTEL apaiwon e KATAAANAO GUCIOAOYIKO 0pd, CUPPWVA LE CUVTAYH YIATPOU. - XPNOIUOTIOLEITE HOVO
yvnola e€aptipata r avtaANakTikd tng Flaem, kapia uBivn Sev avadapBavetal og mepimtwon Xerong Un
yvnolwv e€aptnudtwy rj aecoudp.

Kivéuvog pdhuvong : - SuvIoTOUHE TNV TIPOCWTTIKNA XPRoN Twv aecoudp yia TV amoguyn Kabe kivduvou
HOAuvoNG. - AKOAOUBNROTE TNV UYLEIVH TTpoETOIpacia TPV amd KABe xprion. BeBaiwbeite 6Tt ot GWAAVES Kat
Ta e§aptrpata Sev amoBnkevovTal KOVTA 0€ AANA EQPTAATA ) CUOKEVEG yia SIaQOPETIKES Bepareieg (..
EYXVOELQ). - £T0 TENOG TNG BePaTeiag, Unv aPrVeTE TO PAPHAKO HECA OTOV VEPENOTIOINTH KAl VA TTIPOXWPN-
OETE OTIC EPYACIES UYIEIVAG TPOETOIHATiAG. - EAV 0 ve@elomoInTig XpnotHomolEiTal yia S1agopoug TUTToUG
PAPHAKWY, T UTTOAEIUATA TIPETTEL VO ATTOMAKPUVOVTAL TIAPWGE. EMOUEVWG, VA KAVETE LYIEIVH TIPOETOIA-
oia PETa amo KABe 10TvON, €MMONG Yia va EMTUXETE ToV UPNAGTEPO Babud vylevr¢ Kat va BeATioTomoloe-
Te T SldpKela {wn¢ Kal T AElToupyia TNG CUOKEUNG.

Kivéuvoc tpavpatiopoU: - Mnv TomoBeTeite Tn CUOKEUH 0 HAANOKH EMPAVELA OTAPIENG, OTIWG KAVATTE, KPE-
Bati i tpamefopdvtido. - Na To XelpileoTte mAvTa o€ OKANEN EM@Avela Xwpic eumddia.
MPOEIAOMOIHZEIX ZXETIKA ME TOYZ KINAYNOYZ MAPEMBOAHZ KATA TH XPHXZH XE AIATNQ-
ITIKEZ EPEYNEX. AUuTOG 0 uypavtrpag €xel oXeSIA0TEI WOTE va MANPOI TIG TPOUTTIOBETELS TTOU amaitouvTal
e Tou TAPAOVTOG yia TNV NAEKTPOUayVNTIKA cupPatdtnta. Ocov agopd T anartiioelg HME, ot n\ektpoi-
ATPIKEG CUOKEVEG amatTouV I81ai{TEPN IPOCOXN KATA TNV EYKATAOTAON KAl TN XPHion TOUG Kal, w¢ €K TOUTOU,
anaiteital va eykadiotavtat rj/Kat va xpnotomolouvTal CUPQWVA HE TIG TPOSIAYPAPEC TOU KATAOKEVAOTH.
Kivéuvog mbavwv nAeKTpopayvnTIKWV MAPEUPBOAWY HE ANEG CUOKEVEG. KIvNTEG 1} @OPNTEG PASIOPWVIKES
Kal TNAEMIKOWVWVIOKEG GUOKEVEG RF (KIvnTA TNAéQWVA 1 aCUPHATEG CUVSEDELG) EVOEXKETAL VA EMTNPEGCOLV
TN AEIToupyia TWV NAEKTPOIATPIKWY CUOKEUWV. H GUOKEUN UImopEi va gival uaioOnTn og nAekTpopayvnTl-
KEG TTAPEUBONEC TTapouaiat GAAWY CUOKEUWV TIOU XPNOIMOTIOIOUVTAL Yia OUYKEKPIHEVN Sidyvwon 1 Bgpa-
nieia. Na meploodtepeg MANPoopieC emMokepOeite TnV 10TooeNiSa www.flaemnuova.it.

IZTOPIKO MEPINTQZEQN BAABQN KAI EMIAYIHZ TOYZX. Mpwv ekteNéoete omoladnmote epyacia,
QTTIEVEPYOTIOIOTE T CUOKEUH KAl ATOCUVSEDTE TNV armo To NAEKTPIKS SikTuo.

EAAHNIKA

MpofAnpa Artia Avtipetwmon

To kahwdio Tpogodoaiag Sev
Houokeur ev £xel ouvdebel owoTd 0TV Suvd£oTe To KaAwd1o Tpo@odoaiag cwoTd oTig
Aertoupyei mpia TNG CUGKEUNG 1 0TV mpideg

npifa Siktvou

To pdppako dev

AJEIGOTE TN OWOTH TTOCOTNTA PAPUAKOU OTOV

TomoBeTBnKe oToV vegehomonTh

H ouokeun dev )
VeQeNOTIOINTH

Pekadlel i Pekadlel
QVETOPKWE O vegelomoinTrig Sev éxel
TomoBetnBel owoTa.

ATIOOUVOPUONOYAOTE KAl GUVAPHONOYHOTE TOV
VEQENOTIOINTH CWOTA CUPPWVA PE TO Sidypappa
ouvEEoNg 0TO KAAUPHAL.
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Ta e€aptipata dev gival ENéy&te Tn owotr ouvdeon peTagy TG e10680u

owoTd ouvdedepéva otn aépa TNG CUOKEUNG Kal Twv e§apTnUdTwy (BAéme
H ouokeun Sev OUOKEUN Sidypaupa cuvdeong 0To KAAUPUA).
Pekalel f Pekalel O owArvag givat Auylopévog | =eTuli€te Tov owArjva kat eENéyETe Tov yia oOvBApn
QVEMAPKGG 1| KATEOTPOPPEVOG 1) Umhey- |1} OTTEC.

Hévog AVTIKATAOTAOTE TO €4V gival anapaitnTo.

To @iktpo aépa gival BpwUko |AVTIKATAOTAOTE TO GIATPO

H ouokeun givat
mo duvatr amod 1o
ouvnBiouévo

Edv, agpoU eNéyEeTe TI ouVOrKeG TTou mepLypdpovTal Tapandvw, n CUoKEUN e§akoAoubEl va pnv Aettoupyei owoTd,
004G CUVIOTOUHE VA EMKOIVWVAOETE UE TOV EUTIOTO QVTITIPOCWTTO 1 HE TO TANGCIECTEPO EO0UCIOS0TNHEVO KEVTPO
0épPig T FLAEM. Mropeite va Bpeite évav katdhoyo dhwv Twv Kévtpwy E§umnpétnong otn SiebBuvon http://
www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

AIAGEZH

Movdda cupmeotn
Soppwva pe v odnyia 2012/19/EK, 1o oUpBolo mdvw otov €OMMOUO UTTOSEIKVUEL GTL O TIPOG

anoppupn e€0mMIopOC (E€atpoupévwy Twv e§apTnUdTwy) Bewpeitat amdBANTO Kal TIPETTEL CUVETTWG VA

unékertal o€ "xwplotr cuMoyR". Na To Adyo auTod, o xpnotng Ba mpémel va amoppivel (1) va {ntrioet

va anopplpBei) og kévipa Slapopomoinuévng CUNOYNG TTou €xouv KaBopioeL ot TOTIKEG SIOIKNOELG
1 va TV apadwoel 0Tov MwANTH 6Tav ayopdoel Jia VEX CUOKEUT avTioTolyou TUMou. H XwploTr) cUNoyR
amopplupdTwy Kat ot Sladoxikég epyaoieq emeepyaoiag, avaktong Kat S1dbeong SieukoAbvouv TNV
mapaywyr e£0MIOHOU P avakuKAwEVA UNIKA Kat TTEPLOPICOLV TIG apVNTIKES EMMTWOELG 0TO TIEPIBANOV
Kal TNV Uyeia mou TpokaAei omoladimote akatdAnAn Slaxeipion Ttwv amoppippdtwy. H mapdvopun
anéppyn Tou TPOIGVTOG ATTO TOV XPHOTN CUVEMAYETAL TNV EQAPHOYN TWV SIOIKNTIKWY KUPWOEWV TTOU
TPOPAEMOVTAL OTTO TOUG VOHOUG HETAPOPAC TNG 0dnyiag 2012/19/EK Tou KpdTtoug HEAOUG ) TG XWPAG
oTnv onoia SiatiBeTal To TPOIdV.

Oiktpo mou Sev éxel

Tom0BETNBEl TomoBetoTe T0 PIATPO CWOTA 0TO TEPIBANA

Negelonointic kat afecoudp
Mpémel va amoppimTovTal we YEVIKA amoBANTa HETA and évav KUKAO amoAUpavonc.
2uokevaoia

UD Todvta cuokevaoiag TIPOLOVTOG Kal

2y Koutimpoidvro . ) .
& e N T0GvTa UCKeUaaiag owAAVWY

PAP LDPE

. ; : -
ua Ospuqouplevouugvn uepppdvn vegero {%2) Sakoua ouokevacia TOAvTa
=& ot Kau ageooudp i

EIAOMOIHXH OBAPQN FEFTONOTQN. Avagépete Tuxdv cofapd mepIoTaTIKA O OXEON LE QUTHV
TN GUOKEUN OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV appodia apyr Tou KpAToug HéENOUC 0TO OTToio SIaMEVETE.
‘Eva oupfdv Bewpeital cofapd dv mpokalei i pmopei va mpokaléoel, dpeoa iy éppeca, Odvato
anpoPAentn cofapr emdeivwon TNE KATACTAONG TNG LYEIag VO atopou.

MAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME MEPIOPIZMOYX H AXYMBATOTHTEZ ME OPIZXMENEX OY-
ZIEZ. - AM\NAem&pdoelc: Ta UNKA TTOU XPNOIHOTIOIOVVTAL OTN CUOKEUN gival BlooupBatd bAIKa
Kal CUUHOPPWVOVTAL HE TOUG VOUIOUG KAVOVIGHOUE, WOTOCO SEV UITOPOUV VA ATTOKAEICTOUV EVTEAWG
MOAVEC ANNEPYIKEC AVTIOPATELG.
+ XpNOIUOTIOOTE TO PAPHAKO TO CUVTOUOTEPO SUVATO PETA TO AVOLYUA TOU KAl ATTOQUYETE VA TO aPn-
OETE OTOV VEQENOTIOINTH- MONIG TEAEIWOEL N BEpaTeia, UV APrVETE TO GAPHAKO UECA OTOV VEPENOTTOL-
NTA Kal TPOXWPENOTE OTNV LYIEWVH TTPOETOIAT(A.
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ZYMBOAOAOTIEZ XTH ZYZKEYH HTH ZYZKEYAZIA

Movadiké avayvw-
PIOTIKO OUOKEUNG

TeIplakdg aplBpog
TNG CUCKEVNG

JUOKEUN Katnyo-
piag I

o]

u Kataokevaotrig

TUmog epappoopé-
vou pépoug BF

Huepopnvia

&I napaywyng

Kwdikdg maptidag

“\ Corriente alterna

& Mpoooxn

g Xwpic @BaNikd
pmaLames E0TEPQ Kat Slopa-
RBPAFREE |

Agite 11 00nyigg
XPnong

Ap1BOG povTENOU

‘Opla
Beppokpaociag

¢

‘Opla vypaoiag

‘Opla atHoCPAIPIKAG)
iieong

5]

latpikr cuokeun
Ld

Amevepyonoinon
O Aertoupyiag

AlakoOTTNG A€tTOUp-
yiagon

Zrpa motd-
mrag

©

odnyieg xpriong

Mptv amm6 tn xperon: Mpoooxn eNéyEte Tig

PWOELC

latpikn orjpavon CE ava@. Kavoviopog
c € 51 2017/745 EE Kat HETAYEVEOTEPEG EVNE-

P21

BaBpdg mpootaciag Tou mepiBAnpatoc: IP21. (Mpootatevetal amd oTeEPed CWHATA PEYAAUTEPA ATTO
12 mm. Npootatevetal and v mpooBacn pe To Sdxtulo- MpootateveTal amd KAOETEC OTAYOVES
VEPOU TTOU TTEPTOLV).

MPOAIATPA®EXZ MONAAAZ XYMNMIEZTH. Movtého: PO707EM F400

230V ~ 50Hz 130VA
1,8 £0,3 bar

Mapoxn pevpatoc:
Méylotn miieon

Por aépa otov ocupmieot:
Enine&o BopuBou (o€ 1 m):

Aertoupyia:
Alaotdoelc

9 I/min mepimou.
54 dB (A) mepimou.

Juvéxela
18(L) x 19(P) x 13(H) cm

TEXNIKEZ MPOAIATPA®EX NEQEAOMOIHTH. MovtéAo: RF9-1

Negehomointrg RF9 Dual

EAGX10TN XWwpenTIKOTNTA POPHAKWV:
Méylotn wpnTIKOTNTA PAPHAKWV:

Speed

2ml
8ml

TEXNIKEZ MPOAIATPA®EX XYXKEYHE. Movtélo: P0707EM F400 o€ cuvduacuo pe RF9-1

Migon Aertoupyiag (He ve@éAwpa): 0,65 bar.
YWHAES
AIAAPOMES KATQTPOMOI
ZYZKEYH ANAMNEYZTIKOZ Toaxeia kat N )
Opo’vq"?qpuwlk” np%nxonaesic SUTE’?OVEVSK Bpoyxioha
08066 Bpoyxot Bpoyxot
©¢on Ampolla . . . . . .
AIAMOPOQOSH AMMOYAAS | xwpic emhoyéa E"‘“‘(';:fé:;"z?w“ L E""“"('é::;"l;“;)""" 2 E"‘“‘(’;‘:(‘é“’;":)"‘"‘ S
(Eéva 1)
MMAD (pm) 7719 5120 3.67 M 2490
MNapoxn (ml/min’) 0.53@ 0.36? 030@ 0.23@
Avamnvelolpo Khaopa <
2 o 26.7% 48.8% 63.4% 83.1%("
5 um (FPF)

Mavemotrpo ¢ Mappua.

(1) AeSopéva Tou GUANEYOVTAL CUPPWVA LE TNV EOWTEPIKN S1a81KAGIA TOU KATAOKELAOTH. (2) XapaKTneIopog in
vitro mou mpaypatonomriBnke ané v TUV Rheinland Italia S.r.l. e cuvepyaoia pe To MNavemotAio tng Mépuac.
MepIooOTEPEG NEMTOEPELEG Eival SIABETIPES KATOMIV AUTrHATOG. (3) Ta SeSopéva umoloyioTnkav pe BAon TIG TIHEG
Tou eEAj@Bnoav pe to Malvern Spraytec kat cUYKpIBnNKav pE TIG TIREG TwV SOKIUWY TToU TIpayatomoljdnkav oTto
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MEPIBAAAONTIKEE ZYNOHKEX

TuvOnke¢ Aertovpyiag: TuvOnkeg on 1 KOl HETAPOPG

Oeppokpacia mepiBdAovtoc Metafo +10°C kat +40°C O¢eppokpacia mepiBaAovtoc Metay -25°C kat +70°C
ZXETIKN vypacia aépa Metagu 10% kat 95% ZXETIKN vypacia aépa Metagv 10% kat 95%
Atpoo@aipikr ieon Metagv 69 KPa kat 106 KPa Atpoogaipikr mieon MeTagv 69 KPa kat 106 KPa
AIAPKEIA

Movtélo: PO707EM F400
(uovada oupmeoTn)
Movtélo: RF9-1
(Ne@ehomoinTng kat
a&eooudp)

Adpkela (wng 400 wpeg.

H avapevopevn péon Stapketa (wrig givat 1 £ToG, woTOCO CUVICTATAL N
QAVTIKATAOTAON TOU VEQENOTIOINTH KABE 6 UAVEG KATA TN SIGPKELA EVTATIKNAG
xpriong (i vwpitepa edv o ve@ehomoInTr¢ ivat gpaypévoc) yla va Slaopa-
ANOTEl N P€yIoTN BEPATIEVTIKY) ATTOTEAECHATIKOTNTA.

MAHPO®OPIEZ A TON EEOMAIZMO KAI TA YAIKA
0 e§onmMicpog mepthapBaver: MAnpogopisg yia Ta VAIKa
Movada cupmeoth - Movtélo: PO707EM F400

AT - Alakéntng, A2 - Eloaywyn aépa, A3 - Diktpo aépa
A4 - YnoSoxn vepelomointh, A5 - AaBn peTagopdg

A6 - Kadwd1o tpogodoaiag, A7 - Xelpohafry LETapopAg

A -

Ne@elomointiig kat a§ecovdp - Movtélo: RF9-1
B1 -XwArvag ocuvdeonc (Hovada CUPESTH/VEPENOTIOINTH)
B2 - Nepehomointric RF9
B2.1 - Emdvw kdtw, B2.2 - Akpo@uoio, B2.3 - Avw pépog
B- B2.4 - PUBIOTHG KOKKOUETPIAG TTARPNG

B2.4a - PuBuiotrig, B2.4b - Balida, B2.4c - EmMoyéag
B3 - ZtopI0 MoAumpomuAévio
B4 - Mdoka SoftTouch yia evijAikeg MoAumpomuAévio +
B5 - MaiSiatpikr pdoka SoftTouch O€ePUOTAACTIKA ENACTOUEPT
C- | Avetn Kai EUpUXWPN TOAVTA HETAPOPAG
2HMANTIKH ZHMEIQZXH: 3Tn cuoKeuaoia UTTAPXEL ETIKETA AVAYVWPLONG, AQAIPECTE TNV KAt
TOMoBETAOTE TNV OTIG BETEI oL TTPoBAEmovTal oTn oeNida 2. Katd tnv avtikatdotaon tou
ve@ehomoIinTr Kal Twv e€aptnudtwy, ekteAéote Tnv idla Siadikacia.

ZYNAPMOAOTHZH NEQEAOMOIHTH

AKONOUBNOTE TIG TAPAKATW 08NYIEC CUVAPHOAOYNONG.

1. ZuVapPUONOYNOTE TO AKPOPUGIo (B2.2) oTo mavw pépog (B2.3). (Eikova 5, 6).

2. TomoBetriote T BaABida (B2.4.b) oTov pubuIoTH KOKKOUETPIAG (B2.4.a), Le TNV emimedn MAevpd TTPoG
Ta KATW Kat BUYPAPUI{oVTaG TNV OTTH HE TIG VEUPWOELG BEONG, KAl 0TN OUVEXELD BISWOTE ToV emMAoyéa
(B2.4.c) otov BidwTo dfova Tou puBUIOTH PEXPL TEPUA. MEPIOTPEYTE TOV GUVAPHOAOYNUEVO PUBUIOTH
yia va BeBaiwbeite 0TI meploTpé@etal eEAeVOepa Kat 6Tt 0 eMAoyEag aveBaivel Kal kateBaivel LeTagl Twv
Svo Béoewv. (Eikdva 7).

3. TomoBEeTHOTE Kal TIECTE PEKPL TEPHA TOV PUBUIOTH) KOKKOUETPIOG TTOU GUVOPHOAOYIOATE TIPONYOU-
pévwg (B2.4), Slatnpwvtag Tov o€ opl{ovTia B€on, 0To mavw PéPog (B2.3), KAVOVTAG VA CUMITECOULV Ta
TolXWHATA Tou emAoyéa (B2.4.c) pe To Koilwpa Tou mdvw Turipatog (B2.3). (Eikéva 8).

4. TomoBeToTe To MAvVw cuvapuoloynuévo Tunua (B2.4 + B2.3 + C.13) oto Kdtw péPog (B2.1) kat kou-
UITWOTE TO TTEPIOTPEPOVTAG Se€100TPOPA. (Elkova 9).

TPONOI XPHZHXZ TOY NEQOEAOMOIHTH RF9 ME PYOMIZTH KOKKOMETPIAZ KAI
ZYZITHMA BAABIAQN. Eivat emayyeA\patikd, ypriyopo Kal ev8eikvuTal yia tTnv xopriynon oAwv

TWV TUTTWV PAPHAKWY, AKOMN Kal 0€ aoBeVeig pe Xpdvieg mabnoelg. To cuotnua BaBidag BeAtioTto-
TIOLEl TNV TTAPOXT TOu ve@eNomonuévou gappdkou otov acBevi kat meptopilel Tn Staomopd Tou oTo
miepIBAaNov. EmmAéov, xdpn oTov puBUIOTH) KOKKOUETPIAG, Eival Suvatov va emAEyeTal TO HéyeBOG TwV
VEPENOTIOINUEVWY OWHATISIWY avANoYa PE TNV TIEPLOXT| TOU AVATIVEUOTIKOU CUCTHLATOG YIa TO OTT0i0
npoopiletal n Bepameia. Mpdypaty, pe Toug 4 Suvatoug TPATIOUG AElTOUPYIaG, N AUToUAA UMopE( va
TOPEXEL CWHATISIA SLaPOPWV HEYEDWV.

EmAé€te TV emBupuntr Béon péow Tou PUBUIOTH KOKKOMETPiag B2.4. Meplotpépovtag Tov pubuioTh
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Se€160TPoPQ, 0 emAoyéag (B2.4.c) petatomietal Kat KAEVEL TO dvolypa. AVTIOETWE, aUTO avoiyel TEPL-
OTPEPOVTAC TOV PUBUIOTH aploTepdoTpo@a. (Eikova 10).

Mo va amocuvappoAOyROETE TO PLOAISIO, KPATAOTE 0TAOEPE TO CWHA TOU PLANSiou Kal, LE To AANO XépL,
TIEPIOTPEYTE TOV PUBLLOTY) KOKKOUETPIAG SE§100TpO@a (B2.4) EXPL VO OTTOOTIACTEL ATTO TO TTAVW UEPOG
(B2.3). (Ekova 11).

OAHFIEZ XPHIHX

MNpwv ané kade xprion, MAUVETE KAAA Ta Xépla cag Kat KaBapioTe T GUGKEVN cag OMWG
nepypagetal otnv evotnta «YTIEINOMIKH MPOETOIMAZXIA». Katd tn SidpKea TG EQ@appoyng,
OUVIOTATAL VA TIPOCTATEVECTE EMAPKWG OO TIC OTAYOVEG. AUTH) I CUOKEVN €ival KATAAANAN yia
T XoPyNon PAPHAKEUTIKWY OUCIWV (StaAUpata Kal Evaiwpripata), yia Tig onmoieg mpoBAémeran
n XoPyNon agpOAUHATOG- Ol OUGIEG AUTEG TIPETEL O€ KABE MEPIMTWON VA GuvTayoypagouvTat
ano ylatpo. ZTnv MePINTWOon OUGLWV TTOV ival TTOAU TUKVEG, HITOPEI Va XPELOOTE( apaiwon pe
KAtaAAnAo @UGIOAOYIKO 0pd, CUHPWVA UE CUVTAYH YiaTpoU.

1. TonoBetoTe 10 BUoUA Tou Kahwdiou Tpoodoaiag (A6) oe a mPifa SIKTUOU TTOU AVTIOTOIXEI OTNV
TAON TNG CUOKEVNC. MpéEmel va gival TOTMOBETNUEVO LE TETOLO TPOTTIO WOTE va PNy ival SUOKOAN n
amooVvSeot| Tou amd To NAEKTPIKO SiKTuo.

2. Pi€te 10 @dppako mou cuvtayoypa@ridnke amd Tov ylatpd 0To KATw PéPOG (B2.1). Eloaydyete

To mMAvw pépog (B2.4+B2.3+B2.2) Tn¢ puotyyag oTto KATw pépog (B2.1), KAeioTe Tn @uotyya
TIEPIOTPEPOVTAG TO EMAVW PEPOG (B2.3) Se€looTtpopa.

3. Juvd£oTe Ta €€aPTHUATA OTTWG PAVETAL OTO «Aldypappa oUVEECNG» 0TO KAAUUUA.

4. PuBpioTe Tov emMAOy£a apITOUAAG YA TNV EMOUUNTH KOKKOUETPIA OTIWG TIEPLYPAPETAL OTNV
mapaypag@o TPOMOI XPHEHE TOY NEOEAOMOIHTH RF9 ME PYOMIZTH KOKKOMETPIAZ KAl ZYITHMA
BAABIAQN.

5. KaBioTe avamauTika KpaTwvTag ToV VEQENOTIOINTH OTO XEPL 0OG, TOMMOBETAOTE TO EMOTOUIO OTO
OTOMA 004G 1) XPNOILOTIOINOTE PIVIKG (€QV MapEXETAL) I} HAOKa. EAv xpnotpomoleite To e€ApTna HAOKA,
TOTMOOETAOTE TO OTO IPACWTO 0AG OTIWG PAIVETAL OTNV EIKOVA (KE N XWPIG TN XProN TNG ENAOTIKAG
Tawiag). (Eikova 12).

6. EVEpYOTIOINOTE T OUOKEUN HE TO SIaKOTTN (A1) Kat EI0TIVEVOTE Kal EKMVEVOTE Babid. Zuviotdral
HETA TNV EIOTIVON) VA KPATATE TNV AVATIVON 0AG Yia Aiyo, WOTE Ta EICTIVEOUEVA 0TAYOVISIa AEPOAUMATOC
Va KAtakaBioouv. 3TN OUVEXELD, EKTTVEVOTE apyd.

7.'0tav oAokANpwOE( N EQaPUOYH, ATIEVEPYOTIOIOTE T CUOKEUH KAl ATTOCUVSEDTE TNV amo TO NAe-
KTpIKS SikTuo.

MPOZOXH: Edv, petd tn ouvedpia Bepameiag, OxNUATIOTEN EUPAVIG EVATTOBED UYPATIAG OTO ECWTEPL-
KO Tou owArva (B1), amoouvS£0Te To CWARVA ATTO TOV VEQENOTIOINTH KAl OTEYVWOTE TOV HE ToV £§aepl-
OMO TOU (510U TOU CUUTTIIECTH- N EVEPYELD AUTH AMOTPETEL TNV MBAv avantuén HOUXAAG OTO ECWTEPIKO
TOU CWARVA.

Ma va 81eUKONVVETE TN oUVSEoN Tou CwArva ouvdeong (B1) pe Tn Hovada oupmETH, emSpPAcTE 0TO
AKPO TOU TTEPIOTPEPOVTAG TO TAUTOXPOVA KAl EICAYOVTAG TO, YIa VA TO APAIPECETE TTEPICTPEPOVTAG TO
Kat apapwvtag to. (Eikova 12).

Maokeg SoftTouch
Mahako O1 pdokeg SoftTouch €xouv e€wtepikod Xeihog amd palako, Blocupfatd
UAIKO UVAIKO 110U e€ac@alilel BENTIOTN EQaApUOYR OTO TPOOWTTO KAl Eival MMioNg
Blocuppato £EOTMMOMEVEG |IE TOVKAIVOTOHO TEPLOPISTH Slacmopdg. AuTd Ta xapa-
@ KTNPIOTIKA XOPOKTNPIOTIKA EMTPEMOLV HeEYaAUTEPN KaBilnon tou @ap-
Q UdAkou otov acBevr| kat mepropifouv kal MaAL Tn Stacmopd Tou.
MNeploploTig
Aacmopdg
3TN @Aon Tng €10TVONG, N YAwTTiSa, n 3TNV EKMVEVOTIKA @Aon, n YAwttida, n
omoia AelToupyei w¢ MEPIOPIOTAG Sta- oroia AeIToupyei WG MEPLOPIOTHC Sti-
OMOPAG, KAUMTETAL TIPOG Ta PECA OTN ACTOPAG, KAUMTETAL TTPOC Ta £§w amo
4 pdoka. = TN HACKA.
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YTIEINH MPOETOIMAZIA

ATIEVEQYOTTOINOTE TN CUCKEUN TIPLV amd KAOE epyacia UYIEIVHC TIPOETOIUATCIAG KAl ATTOCUVSEDTE TNV amd
TO NAeKTPIKS SiKTUO.

Movada cupmeoth (A) kat e§wTEPIKOG cwAvag (B1)

XpnotuomoloTe povo éva mavi Bpeyuévo Pe avTiBaktneISiako amoppumavTikod (Un A&lavTikd Kat Xwpic
S1aAUTEG KABE €i6ouc).

Ne@ehomointig Kat a§ecovdp

la va amocuvappoloyroeTe To @LaAidlo, KpaTAoTe 0TaBEPA TO CWHA TOU PLOASIOU Kal, ME TO AANO
XEPL, TIEPIOTPEYTE TOV PUBUIOTH KOKKOUETPIag Se§looTpoga (B2.4) uéxpl va amoomaoTel and 1o mévw
HéPOG (B2.3) eme1dn) EePIOWONKE. ZTN CUVEXELD, UTTOPEITE VA TIPOXWPHOETE OTNV AOcUVApPHOAdyNnon
Twv e€aptnudtwy (puBoTig B2.4.a, BaABida B2.4.b, emloyéag B2.4.c kat mavw pépog B2.3) yia tov
kaBaptopd. To akpo@uolo (B2.2) otepewvetal pe mapepUBoAr oto mavw pépog (B2.3). Na va 1o BydAete,
apkei va 1o tpaBnéete mpog ta é€w.

MpoxwpenoTe EMOPEVWE HE BACN TIG OSNYIEC TTOU AVAPEPOVTAL OTN CUVEXELD.

E€uyiavon

Mptv Kal eTA amd KAOe xprion, AMOAUVUAIVETE TOV PEKACTAPA KAl TA §0PTAKATA EMAEYOVTAG Wia aTTo TIG
HEBOE0UG TTOL TTAPEXOVTAL GTOV TTIVAKA KAl TIEPLYPAPOVTAL TTOPOKATW.

MéBodog A: AmolupdveTte Ta e§apTtripata o {e0TO OGO VEPO (TEpimou 40°C) pe Rio
AMOPPUMAVTIKO MATWV (Un S1aBpwTIKO).

MéBodog B: AmoAupdvete Ta a§ecoudp 0To MALVTHPLO MATWY UE Tov Bgppuo KUKAO (70°C).

MéB0odog C: AToAupAveTe Ta e€apTipaTa Ye epPAamTion o SidAupa 50% vepou Kat 50% Aeukou 15100
Kal, 0Tn CUVEXELD, EEMNUVETE KANA pe (e0TO TOOIHO VEPO (Tiepimou 40°C).

A@oU amoAUPAVETE Ta §APTHUATA, AVOKIVHOTE T £VTOVA KAl TOTTOBETAOTE Ta OE UIA XOPTOTIETOETA I
EVAAMAKTIKA OTEYVWOTE Ta UE éva Tidaka Beppo aépa (Tr.x. oTeyvwTipa HaANWY).

AmoAbpavon

APOU AIMONUHAVETE TOV VEQENOTIOINTH Kal TA £§0PTAHATA, AMOAVHAVETE Ta PE pia amd Tig pebddoug

TIOU AvVO@EPOVTAl OTOV THVOKA Kal TeptypagovTal mapakatw. Kabe pébodog gival epapudoiun ya

TIEPLOPIOHEVO APIBUO PopwV (BAEME OXA OTOV THVAKA).

MéBodog A: MpopnOeuteite éva AmMOAUMAVTIKO TUTTOU NAEKTPOAUTIKOU XAwpiSiou (§pacTiké CUCTATIKO:

urToxAWPIWSES vATP10), EISIKA Yia amoAUpavaon, Tou SlatiBetal og OAa Ta papuakeia.

Extéheon:

- Tepiote éva Goxeio KATAANnAou HeYEBOUG yla va XwpEoel OAa Ta EMUEPOUG e§apTHATA TTOU
mPAKELTalL va amoAupavBouv pe SIGAUpA TTOCIHOU VEPOU Kal ATTOAUHAVTIKOU, TNPWVTAG TIG AVAAOYIEG
TTOL avaypd@PovTal 0T CUCKEVAGIA TOU ATOAUMAVTIKOU.

- BuBiote mM\ipw¢ KABe empépoug e€APTNA OTO SIAAUHA, TTPOCEXOVTAG VA ATTOPUYETE TO OXNHUATIOHO
@uoahidwv aépa oe emapnr pe Ta efaptipata. Aerote ta e§aptipata Bubiopéva yla TO XPOVIKO
S1A0TNUA TTOU avayPAPETAL 0T CUCKEUAGIA TOU AMOAUHAVTIKOU Kal OXETICETAL PE T CUYKEVTPWON
oV €XEl EMAEYE( Yl TNV TTAPACKELH TOU SIOAVHATOG.

- AVOKTAOTE Ta amoAUHacpéva e€aptripata Kat EEMUVTE Ta KaAA PE XAapo OO vepd.

- AmoppiPTe To SIGAVPA CUPPWVA E TIC OONYIEG TOU KATAGKEVAOTH) TOU AMTOAUMAVTIKOU.

MéBodog B: Anolupdvete ta gfaptripata Bpalovtag ta o€ vepd yla 10 AemMTA- XPNOIUOTIOINOTE

ATTOUETANWHEVO 1) ATTOCTAYHEVO VEPO YIA VA ATTOPUYETE TIG EVATTOBETEIG aoBETN.

MéBodog C: Amolupdvete Tta efoptripata PE amooTelpwTh Beppo@dpag TUMou atuol  (Oxt

HiKpoKupdTwy). EkteNéoTe T Stadikaoia moTtd cUpwva Pe Tig odnyieg Tou amooTelpwth. MNa va givat

AMOTENECUATIKA) N amoAUpavon, eMAECTE €vav amOOTEIPWTH HE KUKAO Aeltoupyiag Touldxiotov 6

AEMTWV.

A@OU OTTONUHMAVETE Ta EEAPTAMATA, AVAKIVAOTE TA £VTOVA KAl TOTTODETAOTE Ta OE UIdt XOPTOTETOETA 1y
£VOANAKTIKA OTEYVWOTE Ta € €va TiGaka Beppol aépa (.. oTeyvwTPa HOANWVY).

X710 TéAog KAaOe Xpriong, amoBnkevote Tn cuckevn pali pe Ta e§apTiipata o€ éva oTEYVO Kat
KaBapo6 ané okovn HEPOG.
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Ta6nuua npeaycMOTPEHHbIX METOAOB / NPUHaA/NEXKHOCTEl ANA NayneHTa
Hacagka 06 paxy il deky
ANA nayy Ta metoa A | metogq B | metog C | metog A | metog B | metop C

B2.1 v v v 300 300 300
B2.2 v v v 300 300 300
B2.3 v v v 300 300 300
B2.4a v v v 300 300 300
B2.4b v v v 300 300 300
B2.4C v v v 300 300 300
B3 v v v 300 300 300
B3.2 v v v 300 300 300
B4 % v v 300 300 300
B5 v v v 300 300 300

v: NnpeAycMOTpeHo \: He NpeAyCMOTPEHO 300: v HE BOJIEE 300 PA3

QIATPAPIZMA AEPA

H ouokeun givat e§omiopévn pe éva @iktpo avappoenong (A3) mou mpémet va avtikabiotatal 6tav givat
Bpwpiko fj alalel xpwpa. Mnv MAEVETE 1y EMavayENOIUOTIOLEITE TO {510 QiATPO. H TAKTIKN avTikataoTaon
Tou QINTPOU gival amapaitnTn yla va S100QaNoTEl N 6woTH anddoon Tou CUUIESTH. To GINTPO TTPEMEL
va eENEyXeTal TAKTIKA. EMMKOIVWVAOTE PE Tov avTImpdowTo 1y To €0uatodoTnpévo KEVTPO 0€pPIG yia TV
AVTIKATACTAON TWV QIATPWV.
Na va avtikatao T oETE To Piltpo, Tpapnéte To 6MwG paivetal oto (oxnpa 14).
To @ikTpo gival oxeSIAOPEVO £TOL WOTE Va gival TAvTa 0Tabepd oTo TePiBANUA Tou. Mnv avtikabiotdte
T0 @iNTpO KATA TN SldPKEL TNG XPONG. XPNOIHOTIONEiITE HOVO YViiola eEapTARATA I} AVTAANGKTIKA
n¢ Flaem, kapia euvBVvn ev avalapBdaveral o mepimTwon XpRONE Un YVAGCIWV e§aptnpdtwy iy

ageoouadp.
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Urzadzenie do terapii aerozolowej

Niniejsza instrukcja uzywania jest przeznaczona do wyrobéw, modele P0707EM F400 i RF9-
1. Urzadzenie do terapii aerozolowej FLAEN sktada sie z zespotu sprezarki (A), nebulizatora i
wyposazenia (B).
ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE. Wyréb medyczny do podawania lekéw droga wziewng; terapia inha-
lacyjna i leki musza by¢ przepisane przez lekarza.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA. Leczenie choréb uktadu oddechowego. Leki musza by¢ przepisane
przez lekarza, ktéry ocenit ogdlny stan pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA. - Wyréb medyczny NIE powinien by¢ stosowany u pacjentéw, ktérzy nie s

w stanie samodzielnie oddychac lub sa nieprzytomni. - Wyrobu nie nalezy uzywa¢ w obwodach
anestezjologicznych lub wentylacji wspomagane;j.
PRZEZNACZENI UZYTKOWNICY. Wyroby sa przeznaczone do uzytku przez prawnie upowazniony
personel medyczny/pracownikéw stuzby zdrowia (lekarzy, pielegniarki, terapeutéw itp.). Wyréb moze
by¢ uzywany bezposrednio przez pacjenta.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW. Dorosli, dzieci w kazdym wieku, niemowleta. Przed uzyciem

wyrobu, nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcjg obstugi i, jesli ma by¢ uzywany u niemowlat,
dzieci w dowolnym wieku lub 0s6b o ograniczonych mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych lub
sensorycznych), musi im towarzyszy¢ osoba dorosta odpowiedzialna za ich bezpieczernistwo. Do perso-
nelu medycznego nalezy ocena stanu i mozliwosci pacjenta, aby podczas przepisywania terapii okresli¢,
czy pacjent jest w stanie samodzielnie bezpiecznie obstugiwac aerozol, czy tez terapia powinna by¢
prowadzona przez osobe odpowiedzialna.
W celu oceny zastosowania wyrobu u poszczegdinych rodzajéw pacjentéw, takich jak kobiety w cigzy,
kobiety karmigce, niemowleta, osoby niezdolne do pracy lub osoby o ograniczonych mozliwosciach
fizycznych nalezy sie zwrdci¢ do personelu medycznego.
MIEJSCE UZYCIA. Wyréb moze by¢ stosowany w placéwkach stuzby zdrowia, takich jak szpitale, przy-
chodnie itp. lub nawet w domu.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN DZIALANIA. - Jesli wyrob nie spetnia

swoich funkgji, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem w celu uzyskania wyjasnien.
+ Nalezy skontaktowac sie z producentem w celu zgtoszenia probleméw i/lub nieoczekiwanych zdarzen
zwigzanych z eksploatacja oraz, jesli to konieczne, w celu wyjasnienia sposobu uzytkowania i/lub kon-
serwacji/przygotowania higienicznego. - Nalezy sie réwniez zapoznac z historig przypadkéw usterek i
ich rozwiazan.
OSTRZEZENIA. - Wyrobu nalezy uzywa¢ wylacznie jako inhalatora terapeutycznego. Ten wyréb me-
dyczny nie jest przeznaczony do ratowania zycia. Kazde inne uzycie jest uwazane za niewtasciwe i moze
by¢ niebezpieczne. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewtasciwe uzytkowanie. « Zawsze na-
lezy skonsultowac sie z lekarzem ogolnym w celu identyfikacji leczenia. « Nalezy przestrzegac zalecen
lekarza lub terapeuty rehabilitacji oddechowej dotyczacych rodzaju leku, dawkowania i wskazan do
leczenia.
« Jesli podczas korzystania z wyrobu wystapia reakcje alergiczne lub inne problemy, nalezy natychmiast
zaprzestac jego stosowania i skonsultowac sie z lekarzem. « Instrukcje nalezy przechowywa¢ odpo-
wiednio, aby moc z niej skorzysta¢ w przysztosci. « Jedli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy
skontaktowac sie z dystrybutorem lub centrum serwisowym. « Nie nalezy naraza¢ wyrobu na skrajne tem-
peratury.
+ Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia w poblizu zrédet ciepta, na storicu lub w nadmiernie gorgcym oto-
czeniu. « Czas potrzebny na przejscie z warunkéw przechowywania do warunkéw dziatania wynosi
okoto 2 godzin. - Zabroniony jest jakikolwiek dostep do otworu zespotu sprezarki. Naprawy moga by¢
wykonywane wylgcznie przez personel upowazniony przez producenta. Nieautoryzowane naprawy
uniewazniajg gwarancje i moga stanowi¢ zagrozenie dla uzytkownika.
Ryzyko udfawienia: Niektdre elementy urzadzenia sa na tyle mate, ze moga zostac potknigte przez dzie-
ci, dlatego urzadzenie nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Ryzyko uduszenia: Nie nalezy uzywac dostarczonego wezyka faczacego i kabli poza ich przeznacze-
niem; moga spowodowac zagrozenie uduszeniem. Nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ w przypad-
ku dzieci i 0séb ze szczegdlnymi trudnosciami; takie osoby czesto nie sa w stanie prawidtowo ocenic¢
zagrozen.
Ryzyko pozaru: To urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w obecnosci mieszaniny anestetycznej, kté-
ra jest palna z powietrzem lub z tlenem albo podtlenkiem azotu.
Ryzyko porazenia pragdem: - Przed pierwszym uzyciem, a takze okresowo w czasie uzytkowania produk
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tu, nalezy sprawdzi¢ stan struktury urzadzenia i kabla zasilajacego, aby sie upewni¢, ze nie ma zadnych
uszkodzen. W przeciwnym razie nie nalezy go przylacza¢ do pradu i natychmiast dostarczy¢ produkt
do autoryzowanego punktu serwisowego lub sprzedawcy. - Kabel zasilajacy nalezy trzymac z dala od
zwierzat (np. gryzoni), w przeciwnym razie zwierzeta moga uszkodzic¢ izolacje kabla zasilajgcego.

- Kabel zasilajacy nalezy zawsze trzymac z dala od goracych powierzchni. - Nigdy nie nalezy zastania¢
szczelin wentylacyjnych znajdujacych sie po obu stronach zespotu sprezarki.

- Nie nalezy obstugiwac zespotu sprezarki mokrymi rekami. Nie nalezy uzywac zespotu sprezarki w
wilgotnym $rodowisku (np. podczas kapieli lub prysznica). Nie nalezy zanurza¢ zespotu sprezarki w
wodzie; jesli tak sie stanie, nalezy natychmiast wyciagna¢ wtyczke. Nie nalezy wyciagac ani dotykac
zespotu sprezarki podczas zanurzenia w wodzie; najpierw nalezy wyja¢ wtyczke. Urzadzenie nalezy na-
tychmiast dostarczy¢ do autoryzowanego centrum serwisowego FLAEM lub do sprzedawcy.

Ryzyko nieskutecznodci terapii: - Wydajnos¢ moze by¢ rézna w przypadku poszczegdlnych rodzajéow
lekdw (np. o duzej lepkosci lub w zawiesinie). Wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce dofaczonej
do opakowania przez producenta leku. - Nebulizatora nalezy uzywa¢ w prawidtowej pozycji, mozliwie
najbardziej wyprostowanej; nie nalezy przechyla¢ nebulizatora poza kat 30 stopni, w dowolnym kie-
runku, aby zapobiec wlaniu sie leku do jamy ustnej lub jego nadmiernemu rozproszeniu, co zmniejsza
skutecznos¢ zabiegu. - Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazania dotaczone do leku i unikac¢ stosowania wy-
robéw z substancjami i rozciericzeniami innymi niz zalecane. - Urzadzenie nalezy uzytkowa¢ wytacznie
w $rodowisku pozbawionym kurzu, w przeciwnym razie terapia moze zosta¢ zaktécona. - Nie nalezy
zastania¢ ani wktada¢ przedmiotéw do filtra i jego gniazda w urzadzeniu. - W przypadku zbyt gestych
substancji, moze zaj$¢ potrzeba rozciericzenia odpowiednim roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z
zaleceniami lekarza. - Nalezy uzywac tylko oryginalnego wyposazenia lub czesci zamiennych Flaem; w
przypadku uzycia nieoryginalnych czesci lub wyposazenia, firma nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci.
Ryzyko zakazenia: - Zaleca sie osobiste korzystanie z wyposazenia, aby unikna¢ ryzyka infekgji. - Przed
kazdym uzyciem nalezy przestrzegac zasad przygotowania higienicznego. Nalezy sie upewnic, ze rurki
i wyposazenie nie sa przechowywane w poblizu innych elementéw wyposazenia lub urzadzen do réz-
nych terapii (np. wlewoéw). - Po zakoriczeniu terapii nie nalezy pozostawiac leku wewnatrz nebulizatora
i przystapic do higienicznych czynnosci przygotowawczych. - Jesli nebulizator jest uzywany do kilku ro-
dzajow lekéw, ich pozostatosci nalezy catkowicie usunac. Dlatego, po kazdej inhalacji, nalezy wykonac
higieniczne przygotowanie, réwniez w celu osiggniecia najwyzszego stopnia higieny oraz optymalizacji
zywotnosci i dziatania urzadzenia.

Ryzyko obrazeni: - Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia na miekkiej powierzchni no$nej, takiej jak sofa,
tozko lub obrus. - Zawsze nalezy je obstugiwac na twardej powierzchni, ktéra nie zawiera przeszkéd.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA W BADANIACH DIA-
GNOSTYCZNYCH. To urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby spetniato aktualne wymagania
dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej. Jesli chodzi o wymagania dotyczace EMC, wyroby
elektromedyczne wymagaja szczegolnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania, dlatego tez wymaga
sie, aby byty instalowane i/lub uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych
zaktdcen elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami. Ruchome lub przenosne urzadzenia radiowe i
telekomunikacyjne RF (telefony komérkowe lub potaczenia bezprzewodowe) moga zaktécac dziatanie
wyrobéw elektromedycznych. Wyréb moze by¢ podatny na zaktécenia elektromagnetyczne w obecno-
$ci innych wyrobdéw uzywanych do okreslonej diagnozy lub zabiegéw. Wiecej informacji mozna znalez¢é
na stronie www.flaemnuova.it.

HISTORIA PRZYPADKOW AWARII | ICH USUWANIA. Przed wykonaniem jakiejkolwiek operacji nalezy wytaczy¢
urzadzenie i odfaczyc je od sieci.

Problem Przyczyna R
Kabel zasilajacy nie jest prawidto-
wo podtaczony do gniazda urza- |Prawidtowo przytaczyc kabel zasilajacy do gniazdek

G

Urzadzenie nie

dziata dzenia lub gniazda sieciowego

Lek nie zostat wprowadzony do Wla¢ odpowiednig ilos¢ leku do nebulizatora

nebulizatora

Nebulizator nie zostat prawidtowo | Zdemontowac i ponownie zmontowac nebulizator
Urzadzenie zamontowany. prawidtowo, zgodnie ze schematem potgczen na pokrywie.
nie rozpyla lub Higieniczne przygotowanie nebulizatora. Ztogi lekéw
rozpyla stabo spowodowane brakiem higienicznego przygotowania

Nebulizator jest zatkany nebulizatora pogarszaja jego skutecznos¢ i dziatanie.
Scisle przestrzega¢ instrukcji zawartych w rozdziale
PRZYGOTOWANIE HYGIENICZNE.
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Sprawdzi¢ prawidtowe potaczenie miedzy wlotem powietrza

W zenie nie j idt h A .
yposazenie nie jest prawidiowo urzadzenia a wyposazeniem (patrz schemat potaczen na

Urzadzenie przytaczone do urzadzenia okladce).
nie rolzpyllablub Rura jest wygieta, uszkodzona Rozwinac rurke i sprawdzic, czy nie ma zgniecen lub przebic.
rozpyla stabo lub zagieta W razie potrzeby nalezy je wymienic.

Filtr powietrza jest zabrudzony Wymienic filtr

Urzadzenie jest
gtosniejsze niz Filtr nie zostat wozony Poprawnie wtozyc¢ filtr do korica
zwykle
Jesli po sprawdzeniu opisanych wyzej warunkéw urzadzenie nadal nie dziata prawidtowo, zalecamy skontaktowanie
sie z zaufanym sprzedawca lub najblizszym autoryzowanym serwisem FLAEM. Liste wszystkich centrow serwisowych
mozna znalez¢ na stronie http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

LIKWIDACJA
Zespot sprezarki
Zgodnie z dyrektywg 2012/19/WE, symbol na urzadzeniu wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone
do likwidacji (z wylaczeniem wyposazenia), jest uwazane za odpad i dlatego musi by¢ poddane
4selektywnej zbidrce”. Dlatego uzytkownik musi dostarczy¢ (lub zleci¢ dostarczenie) tych odpadéw
do centréw selektywnej zbidrki ustanowionych przez wiadze lokalne lub przekaza¢ je sprzedawcy
przy zakupie nowego urzadzenia réwnowaznego typu. Selektywna zbiérka odpadéw, a nastepnie ich
przetwarzanie, odzysk i unieszkodliwianie sprzyjaja produkcji urzadzen z materiatéw pochodzacych
z recyklingu oraz ograniczaja negatywne skutki dla srodowiska i zdrowia spowodowane niewtasciwg
gospodarkg odpadami. Nieuprawnione usuniecie produktu przez uzytkownika pociaga za soba
zastosowanie sankcji administracyjnych przewidzianych w przepisach transponujacych dyrektywe
2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, w ktérym produkt jest usuwany.

Nebulizator i wyposazenie
Po cyklu sanityzacji maja by¢ usuwane jako odpady ogdlne.

opakowanie
N\ A
20y pudetko na produkt U‘:) Opakowanie produktu torba i rurka
PAP LDPE
N ol : o | N
tos Folia termokurczliwa do nebulizatora i ua Opakowanie torby

wyposazenie

PP HDPE

POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH. Prosimy o zgtaszanie wszelkich powaznych
incydentow zwigzanych z tym urzadzeniem producentowi i whasciwemu organowi panstwa cztonkow-
skiego, w ktérym mieszkasz. Zdarzenie uwaza si¢ za powazne, jezeli prowadzi lub moze doprowadzi¢
bezposrednio lub posrednio do $mierci albo powaznego i nieprzewidzianego pogorszenia stanu
zdrowia cztowieka.

AINFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIEKTORYMI SUBSTANCJAMI
« Interakcje: Materiaty uzyte w urzadzeniu sg materiatami biokompatybilnymi i odpowiadajg prze-

pisom ustawowym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych reakgji alergicznych.

« Lek nalezy zuzy¢ jak najszybciej po otwarciu i unika¢ pozostawiania go w nebulizatorze; po zakon-

czeniu terapii nie nalezy pozostawiac leku wewnatrz nebulizatora i przystapi¢ do przygotowania

higienicznego.
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SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

Unikalny identyfika-
tor wyrobu

Numer seryjny
urzadzenia

Oprawa o$wietlenio-
wa klasy Il

o]

u Producent

Stosowany typ
czesci BF

& Data produkgji

Kod partii

™\ Prad przemienny

9 n .
& Sans phtalate ni Voir le mode
& Uwaga TS i hénol demploi # Modellnummer
. e Wartosci graniczne Limity . . .
Di itif médical ﬂ . - Limity wilgotnosci
Sposit édica temperatu w wilgotnosci ty wilgotnosc

Wytaczenie
funkgji

)

Przed uzyciem: Ostroznie sprawdz instrukcje obstugi

c € 0051

@ Wiaczenie funkgji

Oznakowanie medyczne CE odn. do rozporzadzenia 2017/745
UE i pézniejsze aktualizacje

Stopien ochrony opakowania: IP21. (Zabezpieczony przed ciatami statymi wiekszymi niz 12 mm. Zabezpie-
czone przed dostepem palcem; Zabezpieczone przed pionowo spadajacymi kroplami wody).

Znak jakosci

DANE TECHNICZNE ZESPOLU SPREZARKI. Model: PO707EM F400
230V~ 50Hz 130VA

Zasilanie:
Maks. ci$nienie:

Natezenie przeptywu powietrza do sprezarki:

Hatas (w odl. 1 m):
Dziatanie:
Wymiary:

1,8
ok.
ok.

+0,3 bar
9 1/min
54 dB (A)

Ciagty
18(L) x 19(P) x 13(H) cm

DANE TECHNICZNE NEBULIZATORA. Model: RF9-1

Nebulizator RF9

Minimalna pojemnos¢ leku:
Maksymalna pojemnos¢ leku:

2ml
8ml

DANE TECHNICZNE URZADZENIA. Model: PO707EM F400 potaczony RF9-1

Cisnienie robocze (z neb.): 0,65 bar.
GORNE DROGI DOLNE DROGI ODDECHOWE
UKEAD ODDECHOWE i
ODDECHOWY Odcinek Odc!nek Odcinek Odcinek
ustno-gardtowy techawiczno- ptucny obwodowy
-oskrzelowy
KONFIGURACJA Bez Przelacznik w Przelacznik w Przelacznik w
AMPULKI przelacznika (Fig. 1) | potozeniu 1 (Fig. 2) | potozeniu 2 (Fig. 3) | potozeniu 3 (Fig. 4)
MMAD (um) 7718 5,129 3,672 2,492
Predkos$¢ (ml/min) 0,537 0,367 0,30 0,23
Frakcja respirabilna @ @ @ @
<5 um (FPF) % 26,7% 48,81 63,47 83,1@

(1) Dane zebrane zgodnie z wewnetrzng procedura firmy Flaem. (2) Charakterystyka in vitro wykonana przez TUV Rhe-
inland Italia S.r.l. we wspotpracy z Uniwersytetem w Parmie. Wiecej szczegotdw dostepnych jest na zyczenie. (3) Dane
obliczone na podstawie wartosci uzyskanych za pomoca Malvern Spraytec i poréwnane z warto$ciami testow przepro-
wadzonych na Uniwersytecie w Parmie.

CZESCI ZAMIENNE
Zastosowane czesci typu

Masa:

BF to:

1,300 kg
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WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania: Warunki przechowywania i transportu:
Temperatura otoczenia: Miedzy +10°C a +40°C Temperatura otoczenia: Od -25°C do +70°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 10% do 95% Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne: Miedzy 69 KPa a 106 KPa Cisnienie atmosferyczne: Miedzy 69 KPa a 106 KPa

CZAS TRWANIA

Model: PO707EM F400 Zywotnodé 400 godzin

(Zespot sprezarki) 4 9 ’
Przewidywany sredni okres uzytkowania wynosi 1 rok, jednak zaleca

Model: RF9-1 sie wymiane nebulizatora co 6 miesigcy podczas intensywnego uzyt-

(Nebulizator i wyposazenie) kowania (lub wczesniej, jesli nebulizator jest zatkany), aby zapewni¢
maksymalng skutecznosc terapeutyczna.

INFORMACJE O SPRZECIE | MATERIALACH
Wyposazenie obejmuje: Informacje o materiatach

Zespo6t sprezarek - Model: PO703EM F400
A1 - Wytacznik, A2 - Wlot powietrza, A3 - Filtr powietrza
A4 - Uchwyt do nebulizatora, A5 - Uchwyt do przenoszenia
A6 - Kabel zasilajacy, A7 - Schowek na kabel
Nebulizator i wyposazenie - Model: RF9-1
B1 -Rurka taczaca (zespoét kompresora/nebulizatora)
B2 - Nebulizator RF9
B2.1 - Dolna czes$¢, B2.2 - Dysza, B2.3 - Gérna czes¢
B2.4 - Kompletny regulator wielkosci czastek
B- B2.4a - Regulator, B2.4b- Zawor, B2.4¢ - Przetacznik
B3 - Ustnik z zaworem
B3.1 - Zawoér wydechowy Polipropylen
B3.2 - Nieinwazyjny nos
B4 - Maska SoftTouch dla dorostych Polipropylen +
B5 - Maska pediatryczna SoftTouch Elastomery termoplastyczne
C- | Torba na akcesoria
WAZNA UWAGA: Na opakowaniu znajduje sie etykieta identyfikacyjna, nalezy ja usuna¢ i
naklei¢ w miejscach przewidzianych na stronie 2. W przypadku wymiany nebulizatora i wypo-
sazenia nalezy przeprowadzi¢ te samg procedure.

A -

MONTAZ NEBULIZATORA. Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami montazu.
1. Zamontowac dysze (B2.2) na czesci gérnej (B2.3) (Rys. 5,6).
2. Umiesci¢ zawor (B2.4b) na regulatorze wielkosci czastek (B2.4a) ptaska strong zwrécona w dét. Wy-
réwnac otwor z zeberkami ustalajgcymi, a nastepnie przykreci¢ przetacznik (B2.4c) na gwintowanym
trzpieniu regulatora az do oporu. Obréci¢ zamontowany regulator, aby upewnic sig, ze obraca sie swo-
bodnie i ze przetgcznik podnosi sie i opuszcza migedzy poszczegélnymi potozeniami (Rys. 7).
3. Do czesci gornej whozy¢ (B2.3) i wcisna¢ do oporu uprzednio zamontowany regulator wielkosci cza-
stek (B2.4), utrzymujac go w pozycji poziomej. Dopasowac przegrédki przetacznika (B2.4c) do wgtebie-
nia w gornej czesci (B2.3) (Fig. 8)..
4. Wtozy¢ zmontowanga czes$¢ goérna (B2.4+B2.3+B2.2) do czesci dolnej (B2.1). Zaczepic, obracajac zgod-
nie z ruchem wskazéwek zegara (Rys. 9).
SPOSOB UZYCIA NEBULIZATORA RF9 Z REGULATOREM WIELKOSCI CZASTEK | SYSTEMEM
ZAWOROW.
Jest to profesjonalny i szybki w obstudze produkt przeznaczony do podawania wszystkich rodzajéw
lekéw, nawet u pacjentéw cierpigcych na choroby przewlekte. System zaworéw optymalizuje podawa-
nie pacjentowi nebulizowanego leku oraz ogranicza jego rozproszenie. Dzieki regulatorowi wielkosci
czastek mozna dobrac¢ wielko$¢ nebulizowanych czastek w zaleznosci od leczonej czesci uktadu odde-
chowego. Dzieki 4 mozliwym trybom pracy amputka moze dostarcza¢ czastki o réznych rozmiarach.
Za pomoca regulatora wielkosci czastek B2.4 wybrac¢ zadane potozenie.
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W wyniku obracania regulatora w prawo, przetacznik (B2.4c) przesuwa sig, zamykajac otwoér. Natomiast
obrét regulatora w lewo skutkuje jego otwieraniem sie (Rys. 10).

Aby uzy¢ amputki bez przetacznika, nalezy mocno chwyci¢ korpus amputki, a druga dtonig obrécic re-
gulator wielkosci czastek (B2.4) w prawo, az zostanie wypchniety z gérnej czesci (B2.3) (Rys. 11).

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umyc rece i wyczyscic urzadzenie zgodnie z opisem w
rozdziale "PRZYGOTOWANIE HYGIENY". Podczas taczenia czesci najlepiej zastonic nos. Urzadze-
nie to nadaje sie¢ do podawania substancji leczniczych (roztworéw i zawiesin), do ktérych prze-
znaczone jest podawanie w formie aerozolu; substancje takie musza by¢ w kazdym przypadku
przepisane przez lekarza. W przypadku zbyt gestych substancji moze by¢ konieczne rozciencze-
nie odpowiednim roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z zaleceniem lekarza.

1. Whozy¢ wtyczke kabla zasilajacego (A6) do gniazdka sieciowego odpowiadajacego napieciu urzadze-
nia. Musi by¢ umieszczony w taki sposob, aby odtaczenie od sieci energetycznej nie byto trudne.

2. Wlej do dolnej czesci lek przepisany przez lekarza (B2.1). Wsuna¢ cze$¢ gorng (B2.4+B2.3+B2.2) am-
putki w czes¢ dolng (B2.1). Zamkna¢ amputke, obracajac czes¢ goérng (B2.3) w prawo. Zamknij nebuliza-
tor obracajac gérng czesc¢ (B2.3.) w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.

3. Podtacz akcesoria, jak pokazano w,Schemat potaczen” na oktadce.

4. Ustawi¢ przetacznik amputki na zadang wielkos$¢ czastek, zgodnie z opisem w rozdziale ,Sposéb
uzycia amputki RF9".

5. Nalezy usigs¢ wygodnie trzymajac nebulizator w reku, przytozy¢ ustnik do ust lub zastosowac
noséwke (jesli jest dostarczona) lub maske. Jesli uzywa sie maski, nalezy ja przytozy¢ do twarzy, jak
pokazano na rysunku (z gumka lub bez niej) (Rys. 12).

6. Wiaczy¢ urzadzenie poprzez nacisniecie na wytacznik (A1) oraz wykonac¢ gteboki wdech i wydech.

Po inhalacji wskazane jest, aby na chwile wstrzymac¢ oddech, zeby wdychane kropelki aerozolu mogty
osig$¢. Nastepnie wykonaé powolny wydech.

7. Po zakoriczeniu aplikacji nalezy wytaczy¢ urzadzenie i odtgczyc je od sieci.

OSTRZEZENIE: Jesli po sesji terapeutycznej wewnatrz rurki (B1) utworzy sie oczywisty osad wilgoci,
nalezy odtaczy¢ rurke od nebulizatora i osuszy¢ jg za pomoca wentylacji samego kompresora; dziatanie
to zapobiega ewentualnemu rozwojowi plesni wewnatrz rurki.

Aby ufatwic¢ podfaczenie rurki przytaczeniowej (B1) do zespotu sprezarki, nalezy dziata¢ na koniec rurki
przez jednoczesne obracanie i wktadanie, a w celu wyjecia przez obracanie i wyciaganie (Rys. 13).

Maski SoftTouch
Miekki Maski SoftTouch posiadaja zewnetrzny brzeg wykonany z miekkiego,
materiat biokompatybilnego materiatu, ktéry zapewnia optymalne dopasowa-
biokompatybilny nie do twarzy, a takze s3 wyposazone winnowacyjny ogranicznik dys-
@ persji. Te charakterystyczne cechy pozwalajg na wieksza depozycje leku u
Q pacjenta i ograniczaja jego rozpraszanie.
Ogranicznik

Rozpraszanie

W fazie wdechu zastawka, ktora dziata W fazie wydechowe] zastawka, ktora
jako ogranicznik dyspersji, zagina sie petni funkcje ogranicznika rozprosze-
maski do wewnatrz. L nia, wygina sie na zewnatrz maski.

x
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PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE

Przed kazda operacja przygotowania higienicznego wytaczy¢ urzadzenie i odtaczyc je od sieci.

Zespot sprezarki (A) i rura zewnetrzna (B1)

Uzywaj wytacznie szmatki zwilzonej antybakteryjnym detergentem (nie Sciernej i wolnej od wszelkiego
rodzaju rozpuszczalnikow).

Nebulizator i wyposazenie

Aby rozmontowac¢ amputke, nalezy mocno chwyci¢ korpus amputki, a druga dtonia obréci¢ regulator
wielkosci czastek (B2.4) w prawo, az zostanie wypchniety z gérnej czesci (B2.3) w wyniku odkrecania.
Nastepnie mozna rozmontowac poszczegolne czesci (regulator B2.4.a, zawor B2.4.b, przetgcznik B2.4.c
i gorna czes¢ B2.3) w celu wyczyszczenia. Dysza (B2.2) montowana jest na wcisk w gérnej czesci (B2.3).
Mozna ja wyja¢, pociagajac do zewnatrz.

Nastepnie postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

Odkazanie

Przed i po kazdym uzyciu nalezy odkazi¢ nebulizator i akcesoria, wybierajac jedna z metod podanych
w tabeli i opisanych ponizej.

Metoda A: Zdezynfekowac¢ wyposazenie pod ciepta woda pitna (ok. 40°C) z fagodnym $rodkiem do
mycia naczyn (nie sciernym).

Metoda B: Zdezynfekowac wyposazenie w zmywarce przy uzyciu cyklu gorgcego (70°C).

Metoda C: Zdezynfekowac wyposazenie poprzez namoczenie w roztworze 50% wody i 50% biatego
octu, a nastepnie dokfadnie wyptukac ciepta woda pitna (ok. 40°C).

Po odkazeniu wyposazenia nalezy je energicznie wstrzasnac i roztozy¢ na reczniku papierowym,
ewentualnie osuszy¢ strumieniem goracego powietrza (np. suszarkg do wtoséw).

Dezynfekcja

Po odkazeniu nebulizatora i wyposazenia nalezy je zdezynfekowac, stosujac jedng z metod podanych

w tabeli i opisanych ponizej. Kazda metoda jest mozliwa do zastosowania w ograniczonej liczbie

przypadkoéw (patrz rysunek w tabeli).

Metoda A: Zastosowa¢ srodek dezynfekcyjny typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna:

podchloryn sodu), specjalnie do dezynfekgji, dostepny we wszystkich aptekach.
'ykonanie:

- Napetni¢ pojemnik o odpowiedniej wielkosci, aby pomiesci¢ wszystkie poszczegdlne elementy
przeznaczone do dezynfekgji, roztworem wody pitnej i srodka dezynfekcyjnego, przestrzegajac
proporcji podanych na opakowaniu $rodka dezynfekcyjnego.

- Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy element w roztworze, uwazajac, aby nie dopusci¢ do
powstania pecherzykéw powietrza w kontakcie z elementami. Pozostawi¢ zanurzone elementy
na czas podany na opakowaniu $rodka dezynfekcyjnego i zwigzany ze stezeniem wybranym do
przygotowania roztworu.

- Wyjac akcesoria i doktadnie wyptukac letnig wodg pitna.

- Roztwdr usuwac zgodnie z instrukcja producenta srodka dezynfekcyjnego.

Metoda B: Zdezynfekowa¢ wyposazenie poprzez gotowanie w wodzie przez 10 minut; uzywac wody

demineralizowanej lub destylowanej, aby unikng¢ osadéw wapiennych.

Metoda C: Zdezynfekowac akcesoria za pomoca sterylizatora do butelek typu parowego (nie

mikrofaléwki). Przeprowadzi¢ proces, stosujac sie doktadnie do instrukcji uzywania sterylizatora. Aby

dezynfekcja byta skuteczna, nalezy wybra¢ sterylizator o cyklu pracy co najmniej 6 minut.

Po zdezynfekowaniu wyposazenia nalezy je energicznie wstrzasnac i potozy¢ na reczniku papierowym,
ewentualnie osuszy¢ strumieniem gorgcego powietrza (np. suszarkg do wtoséw).

Po zakonczeniu kazdego uzycia przechowuj urzadzenie w komplecie z wyposazeniem w suchym,
pozbawionym kurzu miejscu.
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Tabela planowanych metod/wyposazenia dla pacjentow

Odkazanie Dezynfekcja
Accessory patient Metoda Metoda
A C A B C

B2.1 v v v 300 300 300
B2.2 v v v 300 300 300
B2.3 v v v 300 300 300
B2.4a v v v 300 300 300
B2.4b v v v 300 300 300
B2.4c v v v 300 300 300
B3 v 4 v 300 300 300
B4 v 4 v 300 300 300
B5 v v v 300 300 300

v :planowane \: nieplanowane 300= v MAKS.300RAZY

FILTRACJA POWIETRZA. Urzadzenie jest wyposazone w filtr ssacy (A3), ktory nalezy wymieni,

gdy jest zabrudzony lub zmienia kolor na filtr wymienny. Nie nalezy my¢ ani uzywac ponownie tego
samego filtra. Regularna wymiana filtra jest niezbedna do zapewnienia prawidtowej pracy sprezarki.
Filtr musi by¢ regularnie sprawdzany. Skontaktowac sie ze sprzedawca lub autoryzowanym centrum
serwisowym w celu wymiany filtréw.

Aby wymienic filtr, wyciagnij go w sposéb pokazany na rysunku (Rys. 14).

Filtr jest tak skonstruowany, ze zawsze jest zamocowany w swojej obudowie. Nie nalezy wymieniac filtra
podczas korzystania z urzadzenia. Uzywac tylko oryginalnych elementéw wyposazenia lub czgscn
zamiennych Flaem, w przypadku uzycia nieoryginalnych czesci lub wyposazenia nie p y
odpowiedzialnosci.
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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 usi impropri, 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 e 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: Iimporto del prodotto deve essere leggibile, non cancellato); diversamente la garanzia non
sara ritenuta valida e sara addebitato I'importo della prestazione e del trasporto.

Le spese postali di spedizione e riconsegna dell'apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica
Autorizzato nel caso di operativita della garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse
riscontrare che I'apparecchio 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 ioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.

N° diSeie Appareccio: Difetto riscontrato

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

EN> The guarantee conditions mentioned here apply only in Italy for people with residence in Italy. In all other
countries, the guarantee is provided by the local dealer who has sold the device in accordance with the applicable laws.
DE> Die hier genannten Garantiebedingungen gelten nur in Italien fiir Personen mit Wohnsitz in Italien. In allen
anderen Landern wird die Garantie vom &rtlichen Handler, der das Gerét verkauft hat, in Ubereinstimmung mit den
geltenden Gesetzen erbracht.

EL > Ot 6pot eyyunong mou kabopilovtal €5 10XUOoLV Hovo oTnv ITakia yia Katoikoug ITahiag. Ze ONeG TIG ANNEG XWPEC,
n eyyvunon Ba mapéxetal and Tov ToTKSO avTImPOOWITO TToU 6ag MOUANTE TN Movada, CUMPWVA HE TV Ioxvovoa
vopobeaia.

PL> Wymienione tutaj warunki gwarancji maja zastosowanie tylko we Wtoszech dla os6b zamieszkatych we
Wioszech. We wszystkich innych krajach gwarancji udziela lokalny sprzedawca, ktéry sprzedat urzadzenie zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

FLAEM NUOVA S.p.A.

Via Colli Storici, 221/223/225
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