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Universal Plus
Mod. UNIVERSAL PLUS

Apparecchio per aerosolterapia ad ultrasuoni
Siamo lieti per I'acquisto da Voi effettuato e Vi ringraziamo per la Vostra fiducia. Il nostro obiettivol
e la piena soddisfazione dei Nostri clienti offrendo loro prodotti all'avanguardia nel trattamento
delle malattie delle vie respiratorie. Leggete attentamente queste istruzioni e conservatele
per consultazioni future. Utilizzate I'accessorio solo come descritto nel presente manuale.
Questo & un dispositivo medico per uso domestico atto a nebulizzare e somministrare farmaci
prescritti o raccomandati dal Vs. medico che abbia valutato le condizioni generali del paziente. Vi

ricordiamo che l'intera gamma di prodotti Flaem é visibile nel sito internet www.flaem.it.

LA DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO COMPRENDE:

A - Nebulizzatore C - Accessori
A1- Pulsante ON/OFF C1 - Boccaglio
A2 - LED di funzionamento C2 - Nasale
A3 - Parte superiore C3 - Mascherina SoftTouch pediatrica
A4 - Manopola regolazione flusso C4 - Mascherina SoftTouch adulto
A5 - Supporto da tavolo (non previsto per C5 - Tubo di estensione (non previsto per
I'ltalia) I'ltalia)

A6 - Presa DC plug
A7 - Kit ricambi (guarnizione parte supe-
riore nebulizzatore e valvola antidisper-
sione farmaco)
B - Alimentatore D - Borsa per il trasporto
B1 - Spinotto

/\ AVVERTENZE IMPORTANTI

 Questo apparecchio é destinato anche ad essere utilizzato direttamente dal paziente.
Precedentemente al primo uso e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate I'inte-
grita della struttura dell'apparecchio, dell’alimentatore e il cavo di alimentazione dell’alimenta-
tore, se risultassero danneggiati, non inserite la spina e portate immediatamente il prodotto ad
un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.

Nel caso in cui il vostro apparecchio non rispettasse le prestazioni, contattate il centro di assi-
stenza autorizzato per delucidazioni.

Questo apparecchio é particolarmente adatto alla somministrazione di farmaci in soluzione. Ci
sono tuttavia alcuni farmaci in sospensione o contenenti glicoli che nelle loro avvertenze d'uso
e sconsigliato I'impiego con apparecchi ad ultrasuoni, perché con questi non si nebulizzano.
Utilizzate I'apparecchio con almeno 4 ml di dose da nebulizzare, diluendo eventualmente con
soluzione fisiologica il medicinale.

L'apparecchio non € adatto all’'uso con olii essenziali o sostanze balsamiche.

Non fate funzionare I'apparecchio senza soluzione (farmaco).

Senza la parte superiore correttamente inserita, I'apparecchio non puo funzionare; infatti se la
parte superiore viene tolta durante I'uso, 'apparecchio si spegne automaticamente.

Per riavviarlo & necessario riposizionare la parte superiore nella propria sede e premere il pul-
sante (A1).

Un residuo di dose a fine trattamento di circa 0,5 - 0,8 ml & cosa normale, quindi, quando la ne-
bulizzazione diventa discontinua, interrompete il trattamento, in quanto e inutile insistere per
voler nebulizzare il residuo incorrendo in un surriscaldamento.

Tenete sempre in posizione verticale 'apparecchio onde evitare la fuoriuscita del medicinale.
Non usate le tubazioni o i cavi in dotazione al di fuori dell’utilizzo previsto, le stesse potrebbero
causare pericolo di strangolamento, porre particolar attenzione per bambini e persone con par-
ticolari difficolta, perché spesso queste persone non sono in grado di valutare correttamente i
pericoli.

La durata media prevista per I'apparecchio & di circa 600 ore.

Il Dispositivo Medico e esente da manutenzione, all'infuori della sostituzione degli accessori.

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

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

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

- Non portate I'alimentatore a contatto con qualsiasi liquido.

» Non esponete I'apparecchio a temperature particolarmente estreme.

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

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

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

- Lalimentatore fornito in dotazione é stato specificatamente progettato per I'impiego con l'ap-
parecchio Universal Plus. Non utilizzate mai I'alimentatore con altri apparecchi o per impieghi
diversi da quello previsto da questo manuale e non utilizzate mai Universal Plus con altri alimen-
tatori.

 Non utilizzate mai adattatori per tensioni di alimentazione diverse da quella riportata sull'ali-
mentatore (dati targa).

- Tenete sempre l'alimentatore e il cavo di alimentazione lontano da superfici calde.

- Non maneggiate I'alimentatore con le mani bagnate e non usate I'apparecchio in ambienti umi-
di (ad esempio mentre si fa il bagno o la doccia). Non immergete 'apparecchio nell'acqua; se cio
accadesse staccate immediatamente la spina. Non estraete né toccate I'apparecchio immerso
nell’acqua, disinserite prima la spina. Portatelo immediatamente ad un centro di assistenza au-
torizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.

- Le riparazioni, compreso la sostituzione del cavo di alimentazione, devono essere effettuate solo
da personale autorizzato FLAEM, seguendo le informazioni fornite dal fabbricante. Riparazioni
non autorizzate annullano la garanzia e possono rappresentare un pericolo per |'utilizzatore.

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

- |l fabbricante, il venditore e I'importatore si considerano responsabili agli effetti della sicurezza,
affidabilita e prestazioni soltanto se: a) 'apparecchio e impiegato in conformita alle istruzioni
d’uso; b) Iimpianto elettrico dell'ambiente in cui I'apparecchio viene utilizzato &€ a norma ed e
conforme alle leggi vigenti.

- |l fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, relativi al
funzionamento e se necessario per delucidazioni relative all'utilizzo e/o manutenzione/pulizia.

- Interazioni: i materiali utilizzati a contatto con i farmaci sono stati testati con una vasta gamma di
farmaci. Tuttavia non e possibile, vista la varieta e la continua evoluzione dei farmaci, escludere
interazioni. Consigliamo di consumare il farmaco il prima possibile una volta aperto e di evitar-
ne esposizioni prolungate con il contenitore a vaschetta. | materiali impiegati nell'apparecchio
sono materiali biocompatibili e rispettano le regolamentazioni cogenti della Direttiva 93/42 CE
e succ. mod., tuttavia non e possibile escludere completamente possibili reazioni allergiche.

« |l tempo necessario per passare dalle condizioni di conservazione a quelle di esercizio é di circa
2 ore.

ISTRUZIONI D'USO

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite il vostro apparecchio come
descritto nel paragrafo “SANIFICAZIONE DISINFEZIONE". Gli accessori sono per solo uso per-
sonale onde evitare eventuali rischi di infezione da contagio.
Questo apparecchio é adatto per la somministrazione di sostanze
medicinali e non, per i quali & prevista la somministrazione per
via aerosolica, tali sostanze devono essere comunque prescritte
dal Medico. Nel caso di sostanze troppo dense potrebbe essere
necessaria la diluizione con soluzione fisiologica adatta, secondo
prescrizione medica. Durante I'applicazione é consigliato pro-
teggersi adeguatamente da eventuali gocciolamenti.

1. Togliete la parte superiore (A3) dal corpo dell'apparecchio (fig. 1)




2. Inserite la dose di medicinale (Max 6 ml) nell'apposita vaschetta
(se utilizzate la siringa togliete I'ago) (fig. 2); & consigliabile diluire
il medicinale almeno fino a 4 ml con soluzione fisiologica per ot-
timizzare la nebulizzazione.

3. Reinserite la parte superiore sull'apparecchio. Inserire lo spinotto
(B1) del cavo di alimentazione dell’alimentatore nella presa di ali-
mentazione (A6) (fig.3). Collegate I'alimentatore (B) ad una presa
di rete elettrica corrispondente alla tensione dell’apparecchio la
stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia difficile
operare la disconnessione dalla rete elettrica.

4. Collegate gli accessori come indicato nello “Schema di collega-
mento”in copertina.

5. Sedetevi comodamente tenendo in mano il nebulizzatore (A),
appoggiate il boccaglio (C1) alla bocca oppure utilizzate il nasale
(C2) o la mascherina (C3/C4). In caso d'uso del nasale (C2) con-
sigliamo di inspirare energicamente onde evitare formazioni di
condensa che non consentono una corretta nebulizzazione. Nel
caso utilizziate I'accessorio mascherina (C3/C4) appoggiatela al
volto come mostrato in (fig.4).

6. Per somministrare la dose di medicinale al paziente mentre &
sdraiato (fig. 5), utilizzate il tubo di estensione (C5) collegandolo
da una parte alla mascherina (C3) o (C4) mentre dall’altra all'ap-
parecchio opportunamente alloggiato nell’apposito supporto da
tavolo (A5).




7. Premete il pulsante ON/OFF (A1) per un istante (fig. 6); il LED (A2)
del nebulizzatore visualizzera una luce fissa verde e quindi il far-
maco nebulizzato iniziera ad uscire.

8. Regolate il flusso di erogazione mediante I'apposita manopola

(A4); girate in senso orario (posizione +) per curare le alte vie re-
spiratorie oppure in senso antiorario (posizione -) per le basse vie
respiratorie (fig. 6).
Per aumentare l'efficacia della terapia dopo l'inspirazione tratte-
nete il respiro per un istante, in modo che le goccioline di aerosol
inalate possano depositarsi lungo le vie respiratorie. Poi espirate
lentamente.

9. Per interrompere la nebulizzazione premete normalmente il pul-
sante (A1).

10. Quando il medicinale si sta esaurendo, I'emissione della nebbia risulta intermittente, quin-
di terminate I'applicazione premendo il pulsante (A1). Malgrado I'unita sia dotata di sensore
presenza farmaco & buona norma non azionare mai l'apparecchio a secco (senza medicinale).

AUTOSPEGNIMENTO: Lapparecchio si spegne automaticamente dopo circa 10 minuti; tuttavia

se desiderate continuare la terapia ¢ sufficiente premere di nuovo il pulsante e l'apparecchio si

mettera in funzione.

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

SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE

- Spegnete I'apparecchio prima di ogni operazione di SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE e scollega-
te il cavo di rete dalla presa.

- Separate I'apparecchio (A) dall'alimentatore disinserendo il cavo di alimentazione (fig.3).

- Togliete la parte superiore (A3) dal corpo dell'apparecchio (fig. 1) e I'accessorio collegato.

SANIFICAZIONE

Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate i componenti A-C1-C2-C3-C4-C5 scegliendo uno dei meto-

di come di seguito descritto.

metodo A: Sanificate gli accessori A-C1-C2-C3-C4-C5 sotto acqua calda potabile (circa 40°C) con

detersivo delicato per piatti (non abrasivo).

metodo B: Sanificate gli accessori C1-C2-C3-C4-C5 (escluso I'apparecchio A) in lavastoviglie

con ciclo a caldo.

metodo B: Sanificate I'apparecchio e gli accessori A-C1-C2-C3-C4-C5 posizionandoli all'interno

di un recipiente di plastica, porcellana o vetro (non di metallo). Versate direttamente sugli stessi

particolari una soluzione formata 50% di acqua ed il 50% di aceto bianco. Risciacquate infine ab-

bondantemente con acqua potabile.

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

DISINFEZIONE

Dopo aver sanificato gli accessori, disinfettateli scegliendo uno dei metodi come di seguito

descritto.

metodo A: Gli accessori disinfettabili sono C1-C2-C3-C4-C5.

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 disin-
fettare 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 tiepi-
da.

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

metodo B: Disinfettate gli accessori C1-C2-C3-C4-C5 mediante bollitura in acqua per 10 minuti;
utilizzare acqua demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.
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metodo C: Disinfettate gli accessori C1-C2-C3-C4-C5 con uno sterilizzatore a caldo per biberon
del tipo a vapore (non a microonde). Eseguite il processo seguendo fedelmente le istruzioni
dello sterilizzatore. Affinché la disinfezione sia efficace scegliete uno sterilizzatore con un ciclo
operativo di almeno 6 minuti.

Dopo le operazioni di SANIFICAZIONE E/O DISINFEZIONE asciugate la zona del trasduttore, senza
esercitare un inutile pressione sul trasduttore stesso, gli accessori e l'esterno dell’apparecchio
con un tovagliolo di carta o meglio ancora con un getto di aria calda (ad esempio asciugacapelli).
Infine verificate che la zona “spina alimentazione” dell'apparecchio sia completamente asciutta.
Alla fine di ogni utilizzo riporre I'apparecchio completo di accessori in luogo asciutto e al
riparo dalla polvere.

RICAMBI

Descrizione Codice
-Tubo di estensione ACO104T
- Boccaglio e Nasale ACO044B
- Mascherina adulto SoftTouch ACO611P
- Mascherina pediatrica SoftTouch ACO612P
SIMBOLOGIE

c E st Marcatura CE medicale rif. Dir. 93/42 CEE @ Numero di serie dell'apparecchio

e successivi aggiornamenti

@ Apparecchio di classe Il

@ Attenzione controllare le istruzioni per

Fabbricante

I'uso Parte applicata di tipo BF

In conformita a: Norma Europea EN
2 10993-1“Valutazione Biologica dei
dispositivi medici” ed alla Direttiva 1P21
PHTHALATES  Europea 93/42/EEC “Dispositivi Medici"”.
&BPAFREE  Ecente da ftalati. In conformita a: Reg.
(CE) n. 1907/2006

Temperatura ambiente minima e s .
H/ massima @ Umidita aria minima e massima

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

. . - . Alimentatore per uso domestico
Pressione atmosferica minima e massima

——  Corrente continua Omologazione di sicurezza

Presa per bassissima tensione

C€  Conformita Europea di sicurezza

NOTA INFORMATIVA (rif. A Direttiva 2007/47/CE)

Flaem Nuova SpA produce da pit di 50 anni apparecchi elettromedicali di alta qualita, utilizzando
materiali selezionati e testati in ottemperanza ai requisiti delle direttive e delle norme di
riferimento, mettendo sempre in primo piano la sicurezza del paziente che li utilizza. In funzione
di cio, possiamo affermare che I'utilizzo del dispositivo e degli accessori originali Flaem che avete
acquistato non comporta particolari rischi per la salute degli utenti. Gli specifici test effettuati
presso laboratori accreditati (in rif. alla norma UNI EN ISO 10993-17 Valutazione Biologica Parte 17
Definizione limiti ammissibili sostanze rilasciabili) dimostrano infatti che il BPA utilizzato e ceduto
in quantita ampliamente inferiore rispetto ai valori massimi ammessi per la soglia di sicurezza.



LOCALIZZAZIONE DEI GUASTI

INCONVENIENTI RIMEDI
1. Se al premere del pulsante la spia luminosa | - Verificate che la spina di collegamento con
verde sull'apparecchio non si accende I'alimentatore sia correttamente inserita.
2. Se I'apparecchio nebulizza poco - Verificate che il medicinale non sia troppo

freddo & consigliabile che sia prossimo alla
temperatura ambiente.

3. Se l'apparecchio non nebulizza - Verificate che la parte superiore sia corretta-
mente inserita.

- Verificare la presenza del medicinale nella
vaschetta.

- Verificare che la quantita di medicinale sia
compresa tra 4 e 6 ml max.

- Verificare che il medicinale sia sufficiente-
mente diluito con soluzione fisiologica 0,9%.

- Verificate che la manopola diregolazione e il
dischetto sottostante siano ben puliti.

- Verificate che il medicinale non sia a base
glicolica.

4. Se l'apparecchio interrompe la nebulizza- | - |nserite dell’altro medicinale nella vaschetta
zione e il LED verde lampeggia significa che | oppure procedete alle operazioni di pulizia
il medicinale & terminato e disinfezione.

5. La mancata pulizia del nebulizzatore dai de- | - Attenersi scrupolosamente alle istruzioni
positi di medicinale ne compromette I'effi- per la pulizia e la disinfezione.
cienza e il funzionamento.

Se dopo aver verificato le condizioni sopradescritte 'apparecchio non dovesse ancora nebuliz-
zare, consigliamo di rivolgervi al proprio rivenditore di fiducia o centro di assistenza autorizzato.

SMALTIMENTO DELL'APPARECCHIO

In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull'apparecchiatura indica che

I'apparecchio da smaltire, & considerato come rifiuto e deve essere quindi oggetto di “raccolta
mmm scparata’. Pertanto, I'utente dovra conferire (o far conferire) il suddetto rifiuto ai centri di raccolta
differenziata predisposti dalle amministrazioni locali, oppure consegnarlo al rivenditore all'atto
dell'acquisto di una nuova apparecchiatura di tipo equivalente. La raccolta differenziata del rifiuto
e le successive operazioni di trattamento, recupero e smaltimento, favoriscono la produzione di
apparecchiature con materiali riciclati e limitano gli effetti negativi sul'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.

o
% & SMALTIMENTO PACKAGING

AT A7 Sacchetto imballo tubo corrugato e
20 04
LPA’,:\ Scatola prodotto ot supporto da tavolo (ove previsto)
A . . , . .
%)  Scatola alimentatore 05 Film termorestringente accessori
PAP

b}
o

N
LD Sacchetto imballo prodotto

LDPE



CARATTERISTICHE TECNICHE

Mod. UNIVERSAL PLUS

NEBULIZZATORE

Alimentazione: 15V=—=
Assorbimento: 850 mA
Frequenza: 2,4 MHz
Funzionamento: 30 min ON/30 min OFF
Spegnimento automatico: dopo 10 minuti
Capacita Max vaschetta medicinale 6 ml.

Erogazione Massima: > 0.7 ml/ min'®
MMAD: 4.15 um approx®?
Frazione respirabile < 5 um 69.61% approx?

(1) Dati rilevati secondo procedura interna Flaem 129-P07.5. | valori indicati per I'erogazione di aerosol possono variare a seconda
della capacita respiratoria del paziente.

(2) Dati calcolati in base ai valori ottenuti con Malvern Spraytec e comparati con i valori di test eseguiti su altri dispositivi in
conformita allo Standard Europeo per apparecchi da aerosolterapia Norma EN 13544-1.

Rumorosita (a 10 cm.): <50 dB(A)

Dimensioni apparecchio: 9x5x12(h) cm

Peso: 200 gr

Conforme alla direttiva: 0051

PARTI APPLICATE

Le parti applicate di tipo BF sono: Accessori paziente (C1, C2, C3, C4)

Condizioni d'esercizio: Temperatura: min 10°C; max 40°C
Umidita aria: min 10%; max 95%

Condizioni di conservazione: Temperatura: min -25°C; max 70°C

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

di esercizio/conservazione: min. 690 hPa; max. 1060 hPa
ALIMENTATORE

Utilizzate solo alimentatore cod. 17532

Primario: 100-240V ~ 50/60Hz
Secondario: 15V=—=1A

Dimensioni: 10x7x9 cm

Peso:
COMPATIBILITA’ ELETTROMAGNETICA

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



elianamonizza
Callout
120g

elianamonizza
Linea


Universal Plus
MOD. UNIVERSAL PLUS
Ultrasound aerosoltherapy unit
Congratulations on your purchase and thank you for choosing our unit.
Our goal is to fully satisfy customers by offering them cutting-edge systems for the treatment of
respiratory tract ailments. Carefully read these instructions and keep them for future reference.
Use the unit only as described in this instruction manual. This is a home medical device to nebu-
lise and administer medication prescribed or recommended by your doctor upon assessing
the patient’s general conditions. Please note that the full range of Flaem products is visible on
the website www.flaem.it.

THE UNIT STANDARD FITTINGS INCLUDE:

A - Nebulizer C - Accessories
A1 - ON/OFF button C1 - Mouthpiece
A2 - ON/OFF operation LED C2 - Non-invasive nasal prong
A3 - Upper part C3 - Paediatric SoftTouch mask
A4 - Flow adjustment knob C4 - Adult SoftTouch mask
A5 -Table support C5 - Extension tube

A6 - DC plug socket
A7 - Spare parts kit (nebulizer upper part
Oring and drug anti dispersion valve)

B - Power supply unit D - Carry bag
B1 - Jack

/A IMPORTANT WARNINGS

- This device is also intended for direct use by the patient.

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

- Should your device fail to provide the expected performance, contact the authorised service cen-
tre for clarifications.

- This unit is especially suitable for administering drugs in solution form and can also work with
drugs in suspension form. However, in the case of some glycol containing drugs the instructions
for use advise against using ultrasound devices, since these drugs cannot be nebulised with them.

« Interactions: the materials used that come into contact with drugs have been tested with a wide
range of medications. However, due to the variety and continuous evolution of medication, the
possibility of a chemical interaction cannot be excluded. Once opened, the medication should be
used as soon as possible, and prolonged contact between drug and nebuliser chamber should be
avoided.

- The appliance is not suitable for essential oils or balsamic substances.

« Do not run the appliance if it does not contain any solution.

- Ifthe upper part is not correctly fitted in, the appliance does not work; If the upper part is removed
during the operation, the appliance switches off automatically.

To start it again place the upper part it its housing and press button (A1).

« Use the unit with a dose of at least 4 ml to be nebulised; if necessary, dilute the drug with physi-
ological solution.

« Itis normal for there to be a non-nebulised drug residual of around 0.5 — 0.8 ml at the end of treat-
ment; therefore, when nebulisation becomes discontinuous, stop the treatment as it is pointless
to insist on nebulising the remainder, thus causing the unit to overheat.

« Always keep the unit in an upright position to prevent the medication from spilling out.

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

- The average service life of the device is about 600 hours.

- The Medical Device is maintenance-free, aside from the replacement of accessories.

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




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

vice out of reach of children.

The unit should not be used in the presence of anaesthetic mixture inflammable with air, oxygen

or nitrous oxide.

Keep the power unit away from any liquid substance.

Do not expose the device to high temperatures.

Do not put the device and power adaptor near heat sources, direct sunlight, or in hot environ-

ments.

The power supply unit included can be connected to the power mains in all countries by means

of suitable adapters. Always keep the power supply unit and power cord away from hot surfaces.

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

tion.

The power unit provided has been specifically designed for use with the unit. Never use the power

unit with other appliances or for uses other than those indicated in this manual and never use with

other power units.

Never use adapters for mains voltages different from those shown on the power supply unit (plate

details).

Always keep the power supply and power cord away from heated surfaces.

Do not handle the unit with wet hands. Do not use the device in humid environments (e.g. while

taking a bath or shower). Do not immerse the device in water; should this accidentally occur, un-

plug the device immediately. Do not remove or touch the device immersed in water before pull-

ing out the plug. Take the device immediately to an authorized service center or to your local

dealer.

Repairs must be performed by authorized FLAEM personnel only by complying with the informa-

tion provided by the manufacturer. Unauthorized repairs shall void the warranty and may pose a

safety hazard for the user.

ATTENTION: Do not make any changes to this device without manufacturer authorization

The Manufacturer, the Retailer and the Importer are responsible for the safety, reliability and per-

formance of the device only if: a) the device is used in accordance with the operating instructions

b) the electrical system of the premises where the device is used is in compliance with current

laws.

The manufacturer should be contacted for reporting problems and/or unexpected events related

to device operation.

Interactions: the materials used that come into contact with medications have been tested with a

wide range of medications. However, due to the variety and continuous evolution of medication,

the possibility of interactions cannot be excluded. We recommend that once the medication has

been opened you should use it as soon as possible and avoid prolonged contact of the medica-

tion with the nebulizer cup. The materials used in the medical device are biocompatible in ac-

cordance with the provisions of Directive 93/42 EC and subsequent amendments. However, the

possibility of occurrence of allergic reactions cannot be entirely excluded.

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

Before each use, clean hands thoroughly and clean the device as described in the section
on “SANITISATION DISINFECTION". During use, it is advisable
to protect yourself from any dripping. It is recommended that
each person use their own nebulizer cup and accessories to
prevent risk of infection due to contamination. This device is
suitable for the administration of medical substances and not,
for which the administration via aerosol is foreseen; these sub-
stances are to be in any case prescribed by the Doctor. In case
of too thick substances, the dilution with a suitable physiolo-
gical solution could be needed, according to the medical pre-
scription.

1. Remove the upper part (A3) from the unit body (fig. 1) 1
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2. Insert the medication dose (max 6 ml) in the relevant tray (if a
syringe is used, remove the needle) (fig. 2); The medication is best
diluted to at least 4 ml using saline solution to optimise nebulisa-
tion.

3. Reinsert the unit upper part and insert the jack (B1) of the power
supply cord into socket (A6) and then connect it to a mains outlet
adequate to the device’s voltage. The position of the socket must
be such that the device can be easily unplugged from the mains
network.

4. Connect the accessories as indicated in the “Assembly diagram”.

A6 2 B1

5. Sit comfortably, holding the nebulizer (A) in your hands, place the

mouthpiece (C1) over your mouth or use the nasal prong (C2) or
mask (C3/C4).
While using the nasal prong (C2) we recommend breathing in
strongly to prevent the formation of condensation which would
prevent correct nebulisation. Should you opt for the mask (C3/C4)
accessory, place it on your face as shown in the picture (fig. 4).

6. To give the dose of medicine to the patient while he/she is ly-
ing down (fig. 5), use the extension tube (C5), one end of which
must be connected to the mask (C3/C4) while the other must be
connected to the appliance suitably housed in the special table
stand (A5).




7. Press the ON/OFF (A1) button for a moment (fig. 6); the nebulizer
LED (A2) will show a steady green light and the nebulised medi-
cation will start to come out.

8. Regulate the supply flow by means of the special knob (A4); turn
it clockwise (position +) to treat the upper airways, or anticlock-
wise (position -) for the lower airways (fig. 6).

To increase the effect of the therapy, after inspiration, hold your
breath for a second so the drops of inhaled aerosol are able to
deposit along the airways. Then expire slowly.

9. To stop nebulisation press button (A1).

10. When the medication is about to run out, nebulisation be-
comes intermittent. Switch off the application by pressing the
button (A1). Despite the unit having a sensor indicating the
presence of medication, it is always best not to use the appliance dry (without medication).

AUTOMATIC SWITCH-OFF: The appliance switches off automatically after about 10 minutes;
nonetheless, if you wish to continue with the therapy, simply press the button again and the
appliance will start operating.

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

SANITIZATION AND DISINFECTION

- Switch off the device before all SANITIZATION AND DISINFECTION procedures and unplug the

power cable from the socket.

- Separate the unit (A) from the power, disconnecting the power cable (fig.3).

- Remove the top part (A3) from the body (Fig. 1) and the connected accessory. .

SANITIZATION

Before and after each use, sanitise the components A-C1-C2-C3-C4-C5 by choosing one of the

methods described below.

method A: Sanitise accessories A-C1-C2-C3-C4-C5 under potable hot water (approximately 40°C)

with a gentle, non abrasive dish detergent.

method B: Sanitise accessories C1-C2-C3-C4-C5 (excluding appliance A) in the dishwasher with

a hot cycle.

method C: Sanitise the unit and its accessories A-C1-C2-C3-C4-C5 inside a plastic, porcelain or glass

container (not metal); pour a 50% water and 50% white vinegar solution directly on top of these

parts. Finally, rinse thoroughly with drinking water.

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

DISINFECTION

After sanitising the nebuliser cup and the accessories, disinfect them choosing one of the meth-

ods described below.

method A: Accessories C1-C2-C3-C4-C5 can be disinfected.

The disinfectant must be an electrolytic chloroxidizer (active principle: sodium hypochlorite)

specific for disinfecting, which is available in any pharmacy.

Procedure:

- Fill a container, suitable to contain all the individual components to be disinfected, with a solution
of drinking water and disinfectant, while respecting the proportions indicated on the packaging
of the disinfectant itself.

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

- Remove the components now disinfected and rinse thoroughly with lukewarm drinking water.
Dispose of the solution as recommended by the disinfectant manufacturer.

method B: Sanitise the accessories C1-C2-C3-C4-C5 by boiling them in water for 10 minutes; use
demineralised or distilled water to prevent calcium deposits.

method C: Sanitise the accessories C1-C2-C3-C4-C5 with a hot steam steriliser for baby-bottle

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

To ensure that the disinfection is effective, choose a steriliser with an operating cycle of at least

6 minutes.

After the CLEANING AND / OR DISINFECTION operations dry the area of the transducer, without
11




exerting unnecessary pressure on the transducer itself, dry the accessories and the outside of the
appliance with a paper towel or even better with a jet of hot air (e.g. hair dryer). Finally, check that
the “power plug” area of the device is completely dry.

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

SPARE PARTS

Description Code

- Extension tube ACO104T
- Mouthpiece and Nasal prong ACO044B
- Adult SoftTouch mask ACO611P
- Paediatric SoftTouch mask ACO612P
SYMBOLS

c E st EC Marking medical ref. Dir. 93/42 EEC Device serial number

and subsequent updates

@ Class Il device

@ Attention: check the instructions for use

Manufacturer

Type BF applied part

In compliance with: European Standard
2 EN 10993-1 "Biological Evaluation of
medical devices" and the European 1P21
PHTHALATES  Directive 93/42/EEC "Medical Devices'".
&BPAFREE  phthalate-free. In compliance with: Reg.
(EC) no. 1907/2006

Enclosure protection rating: IP21.
(Protected against solid bodies over 12
mm. Protected against access with a
finger; Protected against vertically falling
water drops.)

Minimum and maximum room - . . .
i/ um and maximurn roo Minimum and maximum air moisture

temperature

Power supply for home use

Minimum and maximum atmospheric
pressure

Direct current Approvals

|
)

C€  European conformity Plug for very low safety voltage

NOTICE (ref. A Directive 2007/47/EC)

Flaem Nuova SpA has been manufacturing top-quality electro-medical appliances for the past 50
years or more, using carefully selected and tested materials in compliance with the requirements
of reference directives and standards, with patient/user safety as number one priority. Because of
this, we are able to state that the use of the Flaem device and original accessories purchased by
you does not involve any risk whatsoever for the user’s health.

The specific tests conducted at accredited laboratories (as per UNI EN I1SO 10993-17 rule on
Biological Assessment Part 17 Definition of allowable limits for leachable substances) actually
demonstrate that the BPA used is released in amounts much lower than the maximum allowed
for the safety threshold.



TROUBLESHOOTING

PROBLEM

REMEDY

1. While pressing the handset button the
green led is not lit.

Make sure that the handset and the power
supply unit are properly plugged in.

2. In the case of poor nebulisation

Make sure that the drug is not too cold -
drug temperature should be close to room
temperature.

3. If the unit does not nebulise

Make sure that the upper part is correctly fit-
tedin.

Check that the nebulizer contains medication.
Make sure that quantity of medication is be-
tween 4 and 6 ml max.

Check that the medication is diluted suffi-
ciently with saline solution 0.9%.

Make sure the adjustment knob and the disc
underneath are perfectly clean.

Make sure the medication is not glycol based.

4. If the appliance interrupts nebulisation and
the green LED flashes, this means there is
no more medication

Put some more medication into the tray or
proceed to clean and disinfect.

5. Failure to clean the nebulizer from drug de-
posits may endanger proper operation of
the unit.

Carefully follow the instructions for clean-
ing and disinfection.

Should the unit again fail to operate after following the above instructions, please contact

your local dealer or authorised after-sales cent

DISPOSAL OF DEVICE:

re.

In conformity with Directive 2012/19/EC, the symbol shown on the device to be disposed of
indicates that it is considered as waste and is therefore subject to “sorted waste collection”.
The user must therefore take (or have taken) the above waste to a pre-sorted waste collection

centre set up by the local authorities, or else give it back to the dealer when purchasing a

new appliance of the same type. Pre-sorted waste collection and the subsequent treatment,
recovery and disposal operations favor the production of appliances made of recycled materials and
limit the negative effects of any incorrect waste management on the environment and public health.
The unlawful disposal of the product by the user could result in administrative fines as provided by
the laws transposing Directive 2012/19/EC of the European member state or of the country in which

the product is disposed of.

I3
% & PACKAGING DISPOSAL

N A%
%) Product box (A
PAP LDPE
A" N
%)  Power supply packaging box [
PAP B3

A
LD Product packaging bag

LDPE

Corrugated tube packing bag and table
stand packing bag (where provided)

Heat shrink film accessories



TECHNICAL SPECIFICATIONS

Mod. UNIVERSAL PLUS

NEBULIZER

Power: 15V=—=
Absorption: 850 mA
Frequency: 2.4 MHz
Operation: 30 min ON/ 30 min OFF
Automatic switch-off : after 10 minutes
Max tray capacity : 6 ml.

Maximum Delivery rate: > 0.7 ml/ min'®
MMAD: 4.15 pm approx?
Breathable fraction < 5 um (FPF) 69.61% approx?

(1) Data shown is in accordance with Flaem Nuova internal procedure 129-P07.5. Values shown for the aerosol delivery may vary
depending on the patient’s respiratory capacity.

(2) Data calculated based on the values established by Malvern Spraytec and compared with the values of the tests performed
on other devices in compliance with the European Standard for aerosol therapy devices Standard EN 13544-1.

Noise (at 10 cm): <50 dB(A)
Dimensions: 9x5x12h cm
Weight: 2009
In conformity with: C€ oos1
APPLIED PARTS
The BF type applied parts are: patient accessories (C1, C2, C3, C4)
Operating conditions: Temperature: min 10°C; max 40°C
Air humidity: min 10%; max 95% RH
Storage conditions: Temperature: -25°C; max 70°C
Air humidity: min 10%; max 95% RH
Operating/storage atmospheric pressure: min. 690 hPa; max. 1060 hPa P
POWER SUPPLY UNIT
Use only power supply unit code 17532
Primary: 100-240V ~ 50/60Hz
Secondary: 15V=—=1A
Dimensions: 10x7x9 cm
Weight: 5109

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

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




Universal Plus
Mod. UNIVERSAL PLUS
Appareil pour aérosol thérapie a ultrasons
Nous sommes heureux de I'achat que vous venez d'effectuer et nous vous remercions pour votre
confiance. Notre objectif est de satisfaire pleinement nos consommateurs en leur offrant des pro-
duits a I'avantgarde dans le traitement des maladies des voies respiratoires. Lisez attentivement
ce mode d'emploi et conservez-le pour pouvoir le consulter ultérieurement. Utilisez I'appareil
uniquement comme cela est décrit dans ce manuel. Ceci est un dispositif médical pour usage
domestique prévu pour nébuliser et administrer des médicaments prescrits et recomman-
dés par votre médecin qui a évalué les conditions générales du patient. Nous vous rappelons
que toute la gamme de produits Flaem est visible sur le site internet www.flaem.it.

LEQUIPEMENT STANDARD DE L'APPAREIL COMPREND:

A - Nébuliseur C - Accessoires A
A1 - Bouton ON/OFF C1 - Embout buccal S
A2 - Témoin lumineux de fonctionnement C2 - Embout nasal non invasif =
A3 - Partie supérieure C3 - Masque SoftTouch pour enfant [t
A4 - Bouton de réglage du débit C4 - Masque SoftTouch pour adulte
A5 - Support de table C5 -Tuyau de rallonge

A6 - Presa DC plug

A7 - Kit pieces de rechange (joint partie
supérieure nébuliseur et valve anti-dispersion du
médicament

B - Transformer D - Etui pour le transport
B1 - Fiche

/\ AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

« Cedispositif est destiné a étre utilisé directement par le patient

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

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

« Cet appareil est spécialement adapté a I'administration de médicaments en solution et il fonctionne éga-
lement avec des médicaments en suspension. Il existe cependant des médicaments contenant des glycols
qui, comme indiqué expressément dans leurs précautions pour |'utilisation, ne conviennent pas aux appa-
reils a ultrasons car, avec ces appareils, ils ne se nébuliser pas.

« Cet appareil n'est pas indiqué pour l'utilisation avec des huiles essentielles ou des substances balsamiques.

« N'utilisez pas I'appareil sans solution.

- Sila partie supérieure n'est pas correctement insérée, I'appareil ne marche pas; en fait, si la partie supérieure
est enlevée pendant I'utilisation, I'appareil séteint automatiquement. Pour le redémarrer il faut reposition-
ner la partie supérieure dans son logement et appuyer sur le bouton (A1).

- Lalimentateur ne doit jamais étre mis en contact avec des liquides.

« Utiliser 'appareil avec au moins 4 ml de dose a nébuliser, en diluant éventuellement le médicament avec
du sérum physiologique.

« Il est normal que, a la fin du traitement, il reste un résidu de dose d'environ 0,5 - 0,8 ml. Il est donc inutile
d'insister en cherchant a nébuliser le résidu quand la nébulisation devient discontinue : interrompez alors
I'administration, afin d'éviter de surchauffer 'appareil.

- Tenez toujours I'appareil en position verticale, de maniére a éviter de renverser du médicament.

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

« La durée moyenne prévue pour |'appareil est de 600 heures environ.

« Le Dispositif Médical nexige aucun entretien a part le remplacement des accessoires.

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

- Certains composants de I'appareil sont tellement petits quiils pourraient étre avalés par des enfants; conser-
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vez donc I'appareil hors de la portée des enfants.

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

- Le transformateur n'est pas protégé contre la pénétration de liquides.

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

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

« Le bloc d'alimentation fourni avec votre appareil peut étre branché aux prises d'alimentation de réseau
dans tous les pays du monde par lintermédiaire d'adaptateurs appropriés. Toujours tenir éloigné le bloc
d‘alimentation et le cable d'alimentation des surfaces chaudes.

« Tenir éloigné le cable d'alimentation du bloc d'alimentation des animaux (par exemple, des rongeurs),
sinon ceux-ci pourraient endommager l'isolation du cable d'alimentation.

- Le transformateur qui est fourni avec 'appareil a été spécifiquement projeté pour étre utilisé avec Univer-
sal Plus. Il ne faut jamais utiliser le transformateur avec d'autres appareils ou pour des emplois différents
par rapport a celui prévu dans ce manuel et il ne faut surtout pas utiliser avec d'autres transformateurs.

« Ne jamais utiliser des adaptateurs pour des tensions d'alimentation différentes de celles reportées sur le
transformateur (données de la plaquette)

- Gardez toujours 'alimentateur et le cable d'alimentation loin de surfaces chaudes.

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

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

- Les réparations doivent étre uniquement effectuées par un personnel agréé FLAEM en suivant les
informations fournies par le fabricant. Les réparations non autorisées annulent la garantie et peuvent
constituer un danger pour son utilisateur.

« ATTENTION : Ne pas modifier cet appareil sans |'autorisation du fabricant.

- Le Fabricant, le Vendeur et I'lmportateur se considérent responsables quant aux effets de la sécurité,
fiabilité et prestations seulement si : a) I'appareil est utilisé conformément aux instructions d'utilisation
b) l'installation électrique du milieu dans lequel I'appareil est utilisé est aux normes et conforme aux
lois en vigueur.

« Interactions : les matériaux utilisés en contact avec les médicaments ont été testés avec une large
gamme de médicaments. Cependant, il n'est pas possible d'exclure déventuelles interactions, vu la
variété et évolution continuelle des médicaments. Il est conseillé de prendre le médicament le plus
rapidement possible une fois qu'il est ouvert et d‘éviter les expositions prolongées avec I'ampoule. Les
matériaux utilisés dans I'appareil sont des matériaux biocompatibles qui respectent les réglementa-
tions impératives de la Directive 93/42 CE et mod. suiv., toutefois, il est impossible d'exclure compléte-
ment des réactions allergiques possibles.

« Contacter le Fabricant afin de lui communiquer tout probleme ou événement inattendu lié au fonction-
nement de |'appareil, et si des éclaircissements étaient nécessaires quant a I'utilisation, a I'entretien ou
au nettoyage.

- Le temps nécessaire pour passer des conditions de conservation a celles de fonctionnement est de 2
heures environ.

INSTRUCTIONS POUR L'EMPLOI AVEC LE NEBULISEUR

Avant chaque utilisation, lavez-vous soigneusement les mains et nettoyez votre appareil,
comme décrit au paragraphe « ASSAINISSEMENT ET DESIN-
FECTION ». Lampoule et les accessoires sont uniquement a
usage personnel afin d'éviter les risques éventuels d'infection
par contagion. Cet appareil est approprié a I'administration de
substances médicamenteuses et non, pour lesquelles est pré-
vue I'administration par aérosol, ces substances doivent étre de
toute facon prescrites par le médecin. En présence de subtances
trop denses, il pourrait étre nécessaire de diluer avec une solu-
tion physiologique appropriée, selon la prescription médicale.

1. Enlevez la partie supérieure (A3) du corps de I'appareil (fig. 1)
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2. Versez la dose de médicament (Max. 6 ml) dans la cuvette pré-
vue a cet effet (si vous utilisez la seringue enlevez auparavant
l'aiguille) (fig. 2); il est recommandé de diluer le médicament au
moins jusqu’a 4 ml avec une solution physiologique pour opti-
miser la nébulisation.

3. Réinsérez la partie supérieure sur I'appareil. Introduire la fiche
(B1) du cable d'alimentation dans la prise d'alimentation (A6)
puis la brancher a une prise du réseau électrique correspondant
a la tension de l'appareil.

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

5. Asseyez-vous confortablement, prenez le nébuliseur (A), portez
I'embout buccal (C1) a la bouche ou bien utilisez 'embout na-
sal (C2) ou le masque (C3/C4). En cas d'emploi de 'embout nasal
(C2) on recommande d'inspirer énergiquement pour éviter toute
formation de condensation qui ne permet pas une nébulisation
correcte. Si vous utilisez le masque (C3/C4), posez-le sur le visa-
ge, comme illustré a la (fig. 4).

6. Pour administrer la dose de médicament au patient lorsqu'il est
couché (fig. 5), utiliser le tuyau de rallonge (C5) en raccordant
une extrémité au masque (C3) ou (C4) et l'autre extrémité a I'ap-
pareil, adéquatement positionné sur le support de table prévu a
cet effet (A5).




7. Appuyez sur le bouton ON/OFF (A1) pendant quelques instants
(fig. 6); le témoin lumineux (A2) du nébuliseur devient vert fixe et
le médicament nébulisé commence a sortir.

8. Réglez le débit au moyen de la poignée spéciale (A4); tournez
dans le sens des aiguilles d’'une montre (position +) pour soigner
les voies respiratoires ascendantes ou bien dans le sens inverse
(position -) pour les voies respiratoires descendantes (fig. 6).
Pour augmenter l'efficacité de la thérapie apres l'inspiration rete-
nez votre souffle pendant un instant de fagon a ce que les gout-
telettes d'aérosol inhalées puissent se déposer le long des voies
respiratoires. Puis expirez lentement.

9. Pour interrompre la nébulisation appuyez sur le bouton (A1).

10. Quand le médicament se fait de plus en plus rare, le brouillard
devient intermittent et il vaut mieux alors achever le traitement
en appuyant a nouveau sur le bouton (A1). Méme si I'appareil est doté de capteur présence
médicament, il est conseillé de ne jamais opérer I'appareil a sec (sans médicament).

AUTOEXTINCTION: L'appareil séteint automatiquement au bout d’environ 10 minutes; a4 n-
dant si vous voulez continuer la thérapie il suffit d'appuyer a nouveau sur le bouton et I'appareil
se remettra en marche.

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

ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION

- Eteindre I'appareil avant toute opération d’ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION et débrancher le

cable de réseau de la prise.

- Séparer I'appareil (A) de I'alimentateur en débranchant le cable d'alimentation.

- Retirer la partie supérieure (A3) du corps de I'appareil (fig. 1) et 'accessoire raccordé.

ASSAINISSEMENT

Avant et aprés toute utilisation, assainir les composants A-C1-C2-C3-C4-C5 en choisissant I'une

des méthodes décrite ci-dessous.

méthode A: Laver les accessoires A-C1-C2-C3-C4-C5 sous l'eau chaude potable (a environ 40 °C)

avec un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).

méthode B : Laver les accessoires C1-C2-C3-C4-C5 (a I'exclusion de l'appareil A) en lave-

vaisselle sur le cycle chaud.

méthode C: Laver I'appareil et les accessoires A-C1-C2-C3-C4-C5 a l'intérieur d'un récipient en

plastique, porcelaine ou verre (non en métal); versez directement sur I'appareil et les accessoires

une solution 50% d'eau et 50% de vinaigre blanc. Rincez ensuite abondamment avec de I'eau po-
table.Si I'on désire également DESINFECTER, suivre les indications du paragraphe DESINFECTION.

DESINFECTION

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

méthode A : les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont C1-C2-C3-C4-C5

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

spécifique pour la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution :

- Remplir un récipient dont les dimensions sont adaptées a contenir chaque composant a
désinfecter avec une solution a base d'eau potable et de désinfectant, en respectant les doses
indiquées sur 'emballage du désinfectant.

- Immerger compléetement chaque composant dans la solution, en prenant soin d'éviter la
formation de bulles d'air en contact avec les composants. Laisser les composants immergés
pendant la durée indiquée sur I'emballage du désinfectant et associée a la concentration
choisie pour la préparation de la solution.

- Retirer les composants désinfectés et les rincer abondamment a I'eau potable tiede.

- Eliminer la solution selon les indications fournies par le fabricant du désinfectant.

méthode B : Désinfecter les accessoires C1-C2-C3-C4-C5

en faisant bouillir dans de I'eau pendant 10 minutes ; utiliser de I'eau déminéralisée ou distillée
pour éviter tout dépot de calcaire.

méthode C: Désinfecter les accessoires C1-C2-C3-C4-C5

avec un stérilisateur a chaud pour biberon du type a vapeur (pas a micro-ondes). Respecter a la
lettre les instructions du stérilisateur. Pour une désinfection efficace, choisir un stérilisateur avec
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un cycle de fonctionnement d'au moins 6 minutes.

Aprés les opérations d’ASSAINISSEMENT ET/OU DESINFECTION, sécher la zone du transducteur
sans exercer de pression inutile dessus, ainsi que les accessoires et I'extérieur de I'appareil avec
une serviette en papier ou mieux encore avec un jet d'air chaud (par exemple avec le séche-
cheveux). Pour finir, vérifier que la zone « fiche d’alimentation » de l'appareil est complétement
seche.
Apreés chaque utilisation, ranger le dispositif avec ses accessoires dans un endroit sec, a
I'abri de la poussiére.

PIECES DE RECHANGE

Description Code

- Tuyau de rallonge ACO104T
- Embout buccal et Embout nasal ACO044B
- Masque SoftTouch pour adulte ACO611P
- Masque SoftTouch pour enfant ACO612P
SYMBOLES

Marquage médical CE réf. Dir. 93/42 CEE . - , .
c E W51 et mises & jour suivantes @ Numeéro de série de I'appareil

@ Appareil de classe Il

Attention vérifier les instructions pour
I'utilisation

Fabricant

Partie appliquée de type BF

Conformément au : la Norme
européenne EN 10993-1 « Evaluation Degré de protection du boitier : IP21.
9 biologique des dispositifs médicaux » (Protégé contre les corps solides de taille
et a la Directive européenne 93/42/EEC IP21 supérieure a 12 mm. Protégé contre

PHTHALATES N e P ) . . A

&BPAFREE  « Dispositifs médicaux ». Sans phtalates. I'accés avec un doigt ; protégé contre la
Conformément au : Réglement (CE) n° chute verticale de gouttes d'eau).
1907/2006
Température ambiante minimale et e . -

H/ maximale @ Humidité minimale et maximale de I'air

Pression atmosphérique minimale et ﬁ Bloc d’alimentation pour usage domes-
maximale tique

——  Courant continu Homologations

C€ Conformité européenne Prise pour tension trés basse de sécurité

NOTE D’INFORMATION (en référence a la Directive 2007/47/CE)

Depuis plus de 50 ans, Flaem Nuova SpA fabrique des dispositifs électromédicaux de qualité
élevée. Elle utilise des matériaux sélectionnés et testés conformément aux exigences des
directives et des normes de référence, en placant toujours la sécurité du patient au premier plan.
Sur la base de cette expérience, nous pouvons affirmer que I'utilisation de ce dispositif et des
accessoires d'origine Flaem que vous avez achetés ne comporte aucun risque particulier pour la
santé des utilisateurs.

Les tests spécifiques effectués aux laboratoires accrédités (conformément a la norme
UNI EN ISO 10993-17 Evaluation biologique Partie 17 Définition limites admissibles substances
relargables) prouvent en effet que le BPA utilisé est transmis en quantité largement inférieure par
rapport aux valeurs maximales admises pour le seuil de sécurité.



LOCALISATION DES PANNES

INCONVENIENTS SOLUTION
1. Le témoin lumineux vert de l'appareil ne | - Vérifiezla bonne connexion de la fiche avec
s'allume pas lorsqu'on appuie sur la touche. le transformateur.
2. Faible nébulisation - Vérifiez que la solution médicamenteuse ne

soit pas trop froide - la température optimale
doit étre proche de la température ambiante.

3. Pas de nébulisation - Vérifiez que la partie supérieure soit correcte-
ment insérée.

- Vérifiez la présence de la solution médicamen-
teuse dans la cuvette pour médicaments.

- Vérifiez que la quantité de médicament soit
comprise entre 4 et 6 ml max.

- Vérifiez si le médicament est suffisamment
dilué avec 0.9 % de solution physiologique.

- Vérifiez que la poignée de réglage et le disque
de support soient bien propres.

- Vérifiez que le médicament ne soit a base gly-

colique.
4.Quand il n'y a plus de médicament la nébuli- | - Ajoutez d'autre médicament dans la cuvette
sation s'arréte et le led témoin vert clignote. ou procédez aux opérations de nettoyage

et désinfection

5. Lélimination incompléte des résidus de | - Suivez avec soin les instructions de net-
médicaments contenus dans le nébuliseur toyage et de désinfection.
peut en compromettre le fonctionnement
et l'efficacité.

Si, apres avoir vérifié les conditions susmentionnées, I'appareil ne nébulise pas correctement, il est
souhaitable de consulter son revendeur de confiance ou bien a un centre aprés-vente autorisé.

ELIMINATION:
E Conformément a la Directive 2012/19/CE, le symbole présent sur l'appareil indique que

I'appareil a éliminer est considéré comme déchet, et doit donc étre soumis au “tri sélectif”.
Lutilisateur devra donc confier lui-méme (ou par intermédiaire) ce déchet aux centres de tri
sélectif mis en place par les administrations locales, ou bien le remettre au vendeur lors de
I'achat d'un nouvel appareil du méme type. Le tri sélectif du déchet et les opérations de traitement
successives, récupération et élimination, favorisent la production d‘appareils fabriqués avec des
matériaux recyclables et limitent les effets négatifs sur I'environnement et sur la santé causés par une
éventuelle mauvaise gestion du déchet. L'élimination abusive du produit de la part de I'utilisateur
comporte l'application des éventuelles sanctions administratives prévues par les lois de mise en
oeuvre de la Dir. 2012/19/CE de I'Etat membre européen dans lequel le produit est éliminé.

9 .

"y‘ ELIMINATION DE 'EMBALLAGE
/2} N Sac d’emballage en tube ondulé et sac
=& Boite de produit EQ.E\ d’emballage pour support de table (le

cas échéant)

N
Boite de transformateur D Film d’accessoires thermorétractable
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Mod. UNIVERSAL PLUS

NEBULISEUR

Alimentation: 15V=—z=
Absorption: 850 mA max
Fréquence: 2,4 MHz
Fonctionnement: 30 minutes on/30 minutes off
Coupure automatique: aprés 10 minutes
Capacité Max. cuvette du médicament: 6 ml.
Administration maximale > 0.7 ml/ min'®
MMAD: 4.15 pm environ®
Fraction respirable < 5 um 69.61% environ®@

(1) Données relevées selon la procédure interne Flaem 129-P07.5. Les valeurs indiquées pour I'administration d'un aérosol
peuvent varier en fonction de la capacité respiratoire du patient.

2) Données calculées sur la base des valeurs obtenues avec Malvern Spraytec et comparées aux valeurs des tests effectués sur
d‘autres dispositifs conformément a la norme européenne EN 13544-1 pour les appareils de thérapie par aérosol.

Niveau sonore (a 10 cm.): < 50 dB(A)

Dimensions de I'appareil: 9x5x12h cm

Poids: 2009

Conforme a la directive: C€oos1

PARTIES APPLIQUEES

Les parties appliquées de type BF sont : accessoires patient (C1, C2, C3,C4)

Conditions en fonction: Température: min. 10°C; max. 40°C
Humidité de I'air: min. 10%; max 95% RH

Conditions de conservation: Température: min. -25°C; max. 70°C

Humidité de I'air: min. 10%; max 95% RH
Pression atmosphérique

d'utilisation/entreposage: min. 690 hPa; max. 1060 hPa P
TRANSFORMATEUR

Utilisez uniquement transformateur code 17532

Primaire: 100-240V ~ 50/60Hz
Secondaire: 15V=—=1TmA

Dimensions: 10x7x9 cm

Poids: 5109

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE:

Cet appareil a été étudié pour satisfaire les conditions actuellement requises pour la compatibilité
électromagnétique (EN 60 601-1-2). Les dispositifs électromédicaux demandent un soin particulier,
durant l'installation et I'utilisation, concernant les exigences CEM, il est donc demandé que ces
dispositifs soient installés et/ou utilisés en accord avec ce qui a été spécifié par le fabricant. Risque
d'interférences électromagnétiques potentielles avec d'autres dispositifs. Les dispositifs de radio et de
télécommunication mobiles ou portables RF (téléphones portables ou connexions wireless) pourraient
interférer avec le fonctionnement des dispositifs électromédicaux. Pour plus d'informations visitez

notre site internet www.flaemnuova.it. LEquipement médical pourrait étre susceptible d'interférence

électromagnétique en présence d'autres dispositifs utilisés pour des diagnostics ou des traitements
spécifiques. Nous nous réservons le droit d'apporter des modifications techniques et fonctionnelles

au produit sans aucun préavis.
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Universal Plus
Mod. UNIVERSAL PLUS
Inhalator voor aérosoltherapie met ultrasonen
Wij zijn verheugd met uw aankoop en danken u voor het vertrouwen. Onze doelstelling is onze
klanten volledig te tevreden te stellen. met vooruitstrevende producten voor de behandeling
van aandoeningen van de ademhalingswegen. Lees deze instructies aandachtig en bewaar
ze om ze later te kunnen raadplegen. Gebruik het accessoire alleen zoals beschreven in
deze handleiding. Dit is een medisch hulpmiddel voor thuisgebruik voor het vernevelen
en toedienen van geneesmiddelen die voorgeschreven of aanbevolen zijn door de arts die
de algemene condities van de patiént beoordeelde. U kunt het volledige productengamma
op de website www.flaem.it bekijken.

DE STANDAARDUITRUSTING VAN HET APPARAAT BEVAT:

A -Vernevelaar C - Accessori
A1- ON/OFF knop C1 - Mondstuk
A2 - LED voor de functionering C2 - Niet indringend neusstuk
A3 - Bovenste gedeelte C3 - SoftTouch masker voor kinderen
A4 - Draaiknop voor de regeling van de stroming C4 - SoftTouch masker voor volwa-
A5 - Tafelsteun ssenen
A6 - Aansluiting DC-stekker C5 - Verlengslang

A7 - Kit vervangingsonderdelen (pakking
bovenste gedeelte vernevelaar en afsluiter om de
verspilling van het medicijn te voorkomen)

B - Voedingseenheid D - Doosje voor het vervoer
B1 - Stekker

/\ BELANGRIJKE WAARSCHUWINGEN

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

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

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

« Dit toetsel is bijzonder geschikt voor de toediening van geneesmiddelen in oplossing en functioneert
ook met geneesmiddelen in suspensie. Bepaalde geneesmiddelen bevatten echter glycolen en in de
waarschuwingen voor het gebruik hiervan wordt het gebruik van toestellen met ultrasonen afgeraden
aangzien ze niet vernevelen.

« Het toestel is niet geschikt voor het gebruik van etherische olies of balsemieke middelen.

+ Laat het toestel nooit zonder oplossing functioneren.

« Het toestel functioneert niet als het bovenste gedeelte niet op correcte wijze aangebracht is; Het toestel
gaat dan ook automatische uit als tijdens het gebruik het bovenste gedeelte wordt verwijderd.

+ Om het toestel weer op te starten dient het bovenste gedeelte weer te worden aangebracht en dient op
de knop (A1) te worden gedrukt.

« Laat de voedingseenheid nooit met vloeistoffen in aanraking komen.

+ Gebruik het toestel met een te vernevelen dose van minstens 4 ml en leng eventueel het medicijn aan
met een fysiologische oplossing.

« Een restant van de dose van ongeveer 0,5 - 0,8 ml aan het einde van de behandeling is normaal dus als de
verneveling niet langer continu plaatsvindt, onderbreek de behandeling aangezien het geen nut heeft
om te proberen om het resterende medicijn te vernevelen waardoor het toestel oververhit raakt.

+ Houd het toestel altijd in een verticale positie om te voorkomen dat het medicijn uit het toestel loopt.

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

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

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

+ De gemiddelde tijd die nodig is voor het apparaat ongeveer 600 uur.

+ Het medisch hulpmiddel is onderhoudsvrij, met uitzondering van het vervangen van accessoires.

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

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

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

« Stel het apparaat nooit bloot aan extreem hoge temperaturen.

« Plaats het apparaat of het voedingsapparaat nooit in de nabijheid van warmtebronnen, in zonlicht of in
erg warme omgevingen.

+ De meegeleverde voedingseenheid is specifiek voor het gebruik van het toestel Universal Plus ontwor-
pen. Gebruik de voedingseenheid nooit voor andere toestellen of voor andere doeleinden dan degene
die in deze handleiding zijn beschreven en maak nooit gebruik van Universal Plus met andere voedings-
eenheden. Houd de voedingskabel verwijderd van warme oppervlakken.

Maak nooit gebruik van adapters voor de voedingsspanning die afwijken van degene die op de voedings-
eenheid aangegeven staan (gegevensplaatje)

Houd de voedingskabel altijd buiten het bereik van warme oppervlakken.

« Raak met natte handen en gebruik het apparaat nooit in een vochtige omgeving (bijv. in bad of onder de
douche). Dompel het apparaat nooit in water onder. Mocht dit echter wel gebeuren, haal dan de stekker
onmiddellijk uit het stopcontact. Haal eerst de stekker uit het stopcontact alvorens u het apparaat in
het water aanraakt. Breng het apparaat onmiddellijk naar een erkend assistentiecentrum of naar uw
winkelier.

« Laat het apparaat uitsluitend door bevoegd FLAEM personeel repareren. De garantie is niet langer geldig

in het geval van onbevoegde reparaties die bovendien een gevaar voor de gebruiker kunnen zijn.

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

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

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

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

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

« Die tijd die nodig is om over te schakelen van de instandhoudingscondities op de bedrijfscondities

bedraagt ongeveer 2 uren.

INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK

Voor ieder gebruik moet men zorgvuldig de handen wassen en
het apparaat reinigen zoals beschreven wordt in de paragraaf
“ONTSMETTING EN DESINFECTIE". De ampul en de accessoires zijn
uitsluitend voor persoonlijk gebruik, om elkrisico van infecties en
besmetting te voorkomen. Dit apparaat is aangewezen voor het
toedienen van geneesmiddelen en andere, waarvoor de toedie-
ning via aerosol voorzien is, en deze stoffen dienen in elk geval
voorgeschreven te zijn voor de arts. In het geval van te dikke stof-
fen moet verdund worden met een gepaste fysiologische oplos-
sing, voorgeschreven door de arts.

NEDERLANDS

1. Verwijder het bovenste gedeelte (A3) van het complete toestel (afb.1) 1
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2.Voer de gewenste hoeveelheid van het medicijn (Max. 6 ml) in het
speciale bakje (gebruik, indien nodig, een injectiespuit zonder
naald) (afb. 2); we raden u aan om het medicijn minstens tot 4 ml
met een fysiologische oplossing op te lossen om de verneveling
te optimaliseren.

3. Plaats het bovenste gedeelte weer op het toestel en sluit de ver-
nevelaar met behulp van de meegeleverde voedingseenheid
op het stopcontact, zoals in de afbeelding 3 is aangegeven, aan.
Steek de stekker (B1) van de voedingskabel in de voedingsaan-
sluiting (A6) en steek hem vervolgens in een stopcontact waar-
van de spanning overeenkomt met die van het apparaat. Trek &
de stekker na afloop van het gebruik van het apparaat uit het A6
stopcontact. De plaats van het stopcontact mag de ontkoppeling
van het elektriciteitsnet niet bemoeilijken.

B1

4. Sluit de accessoires aan zoals aangegeven wordt in het “Aanslu-
itschema”.

5. Ga gemakkelijk zitten en houdt de vernevelaar (A) in de hand,
plaats het mondstuk (C1) in de mond, of gebruik het neusstuk
(C2) of het maskertje (C3/C4) (afb. 4). In het geval van het ge-
bruik van het neusstuk (C2) raden we u aan om diep in te ade-
men om de vorming van condens, die een correcte verneveling
onmogelijk maakt ,te voorkomen. Als u het masker (C3/C4) ge-
bruikt, moet u het op het gezicht aanbrengen, zoals getoond in
de afbeelding.
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6. Maak, voor het toedienen van de medicijndosis aan de liggende
patiént (afb. 5), gebruik van de verlengslang (C5) door deze aan
een deel van het maskertje (C3) of (C4) en aan het toestel, op de
speciale tafelsteun (A5) geplaatst, te bevestigen.

7. Druk op de ON/OFF knop (A1) (afb. 6); de LED (A2) van de ver- nevelaar licht met een vast
groen licht op en vervolgens begint het vernevelde geneesmiddel naar buiten te stromen.

8. Regel de afgiftestroom met behulp van de speciale draaiknop (A4); draai met de wijzers van de
klok mee (positie +) voor het verzorgen van de hoge luchtwegen of tegen de wijzers van de
klok in (positie -) voor de lage luchtwegen (afb. 6).

Het wordt geadviseerd om voor de efficiéntieverbetering om de inademing de adem een mo-
ment in te houden, zodat de aérosoldruppeltjes van het geneesmiddel zich over de gehele
lengte van de luchtwegen kunnen vastzetten. Adem vervolgens langzaam uit.

9. Druk op de knop (A1) om de verneveling te onderbreken.

10. Als het medicijn op begint te raken wordt de damp onregelmatig afgegeven. Beéindig in dit
geval de behandeling door op de knop (A1) te drukken. Ondanks dat de eenheid voorzien is
van een sensor voor de aanwezigheid geneesmiddel is het altijd een beter om het apparaat
nooit leeg (zonder medicijn) te laten functioneren.

AUTOMATISCHE UIT SCHAKELING: Het apparaat zal na circa 10 minuut automatisch uitgescha-

keld worden; Als u echter wenst om met de therapie voort te gaan is het voldoende om opnieuw

op de knop te drukken en het toestel begint weer te functioneren.

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

ONTSMETTING EN DESINFECTIE

- Schakel het apparaat uit voor iedere ONTSMETTING EN DESINFECTIE en ontkoppel de netkabel.

- Ontkoppel het apparaat (A) van de voeding door de voedingskabel te ontkoppelen.

- Verwijder het bovenste deel (A3) van de romp van het apparaat (afb. 1) en het aangesloten hulpstuk.

ONTSMETTING

De componenten A-C1-C2-C3-C4-C5 moeten voor en na ieder gebruik op een van de hierna beschre-

ven manieren worden ontsmet.

methode A: Saneer de accessoires A-C1-C2-C3-C4-C5 onder warm kraanwater (circa 40°C) met be-

hulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).

methode B: Saneer de accessoires C1-C2-C3-C4-C5 (Zonder het apparaat A) in de vaatwasser

saneren met warme cyclus.

methode C: Plaats alleen het toestel en de accessoires A-C1-C2-C3-C4-C5 in een plastic, porceleinen

of glazen recipiént (nooit van metaal); giet direct op de verschillende onderdelen een oplossing be-

staande uit 50% water en 50% witte wijnazijn. Tenslotte afspoelen met overvloedig drinkwater.

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

te voeren.

DESINFECTIE

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

methode A: De accessoires die u kunt desinfecteren zijn C1-C2-C3-C4-C5
Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof:

natriumhypochloriet), specifiek voor de desinfectie en verkrijgbaar bij de apotheek.

Ga als volgt te werk:

- Vul een houder, die groot genoeg is voor alle afzonderlijke, te desinfecteren onderdelen, met een
oplossing van drinkwater en desinfecteermiddel. Houd u aan de verhoudingen vermeld op de ver-
pakking van het desinfecteermiddel.

- Dompel ieder onderdeel volledig in de oplossing en zorg ervoor dat er bij contact met de onder-
delen geen luchtbellen worden gevormd. Laat de onderdelen in het water ondergedompeld voor
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de duur die aangegeven staat op de verpakking van het desinfecteermiddel en behorend bij de
gekozen concentratie voor de bereiding van de oplossing.
- Haal elk gedesinfecteerd onderdeel uit het water en spoel het goed af met lauw drinkwater.
- Verwijder en verwerk de oplossing volgens de aanwijzingen van de producent van het desinfec-
teermiddel.
methode B: Ontsmet de accessoires C1-C2-C3-C4-C5 door ze 10 minuten in water te koken; gebruik
gedemineraliseerd of gedistilleerd water om kalkvorming te voorkomen.
methode C: Ontsmet de accessoires C1-C2-C3-C4-C5 warm met een stoomsterilisator voor
babyflessen (geen microgolf). Volg hierbij zorgvuldig de instructies van de sterilisator. Voor een
efficiénte sterilisatie moet u kiezen voor een cyclus van minstens 6 minuten.

Na het ONTSMETTEN EN/OF DESINFECTEREN moet men de zone van de transductor goed drogen;
oefen geen onnodige druk op de transductor, de hulpstukken en de buitenkant van het apparaat
uit, gebruik een papieren servet of nog beter een warmeluchtstraal (bijvoorbeeld een haardroger).
Controleer ten slotte of de zone van de “voedingsstekker” van het apparaat volledig droog is.
Apreés chaque utilisation, ranger le dispositif avec ses accessoires dans un endroit sec, a I'abri
de la poussiere.

RESERVEONDERDELEN

Beschrijving Code

- Verlengslang ACO104T
- Mondstuk en Neusstuk ACO044B
- SoftTouch voor volwassenen ACO611P
- SoftTouch masker voor kinderen ACO612P
SYMBOLEN

EG-markering medische hulpmiddelen
c € o051 ref. Richtl. 93/42 EEG en daaropvolgende @ Serienummer van het apparaat
aanpassingen

@ Apparaat klasse Il

@ Let op, controleer de gebruiksinstructies

Fabrikant

Toestel van type BF

Conform met: Europese norm EN 10993- Beschermingsgraad van de omhulling:
2 1“Biologische evaluatie van medische IP21.
hulpmiddelen”en de Europese Richtlijn P21 (Beschermd tegen vaste lichamen groter
PHTHALATES  93/42/EEG “Medische hulpmiddelen”. dan 12 mm. Beschermd tegen toegang
&BPAFREE  7onder ftalaten. Conform met: Reg. (EG) met een vinger; Beschermd tegen verti-
n. 1907/2006. caal vallen van waterdruppels).

Minimum en maximum L . L
i/ omgevingstemperatuur Minimum en maximum luchtvochtigheid

Minimum en maximum atmosferische ﬁ Voedingseenheid voor huishoudelijk
druk gebruik

——  Gelijkstroom Veiligheidscertificaat

E formiteit -+ Aansluiting voor zeer lage
4 uropese conformitel veiligheidsspanning

INFORMATIEVE OPMERKING (ref. Richtlijn 2007/47/EG)

Flaem Nuova SpA produceert al meer dan 50 jaar lang hoogwaardige elektromedische apparatuur met
behulpvangeselecteerdeeninovereenstemming metdevereistenvanderichtlijnenenreferentienormen
geteste materialen. Hierbij wordt de veiligheid van de gebruikende patiént op de voorgrond geplaatst.
Om deze reden kunnen we bekrachtigen dat het gebruik van de door u aangekochte de apparatuur
en de originele Flaem accessoires geen bijzondere gevaren voor de gezondheid van de gebruikers zal
veroorzaken. De specifieke tests, verricht door geregistreerde laboratoria (in overeenstemming met de
norm UNI EN I1SO 10993-17 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen - Deel 17: Vaststellen
van toelaatbare grenzen voor uitlogende stoffen), tonen dat de gebruikte BPA wordt afgegeven in een
aanzienlijk kleinere hoeveelheid dan de maximum waarden die door de veiligheidsdrempel worden
toegestaan.
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OPSPORING VAN DEFECTEN
ONGEMAKKEN OPLOSSINGEN

1. Als bij het indrukken van de knop het groe- Controleer of de stekker verbonden met de
ne waarschuwingslampje op de verneve- voedingseenheid goed vastzit.
laar niet oplicht

2. Het apparaat vernevelt weinig - Controleer of het geneesmiddel niet te
koud is. Het kan het best de omgevings-
temperatuur hebben.

3. Het apparaat vernevelt niet - Controleer of het bovenste gedeelte op cor-
recte wijze geplaatst is.

- Controleer de aanwezigheid van het genees-
middel in het bakje.

- Controleer of de hoeveelheid geneesmiddel
zich tussen de 4 ml en de 6 ml. max. bevindt.

- Controleer of het geneesmiddel voldoende
verdund is met een fysiologische oplossing
van 0,9%.

- Controleer of de draaiknop voor de regeling
en het onderstaande schijfje goed schoon zijn.

- Controleer of het geneesmiddel geen glyco-
len bevat.

4. Als het toestel de verneveling onderbreekt Giet nogmaals het medicijn in het bakje - of
en de groene led knippert betekent dit dat vang met de reinigingswerkzaamheden en

het medicijn op is de desinfectie aan
5. De uitgebleven reiniging en verwijdering | - Houd u nauwkeurig aan de instructies voor
van resten geneesmiddel van de verneve- de reiniging en de ontsmetting.
laar compromitteert er de efficiéntie en de
werking van.

Indien, na de controle van bovenbeschreven situaties, het apparaat nog steeds niet vernevelt,
dan kunt u zich het beste tot uw verkoper of tot een bevoegde assistentiedienst wenden.

VUILVERWERKING VAN HET APPARAAT
In overeenstemming met de richtlijn 2012/19/EG is een symbool op het apparaat aanwezig dat
E aangeeft dat het afgedankte apparaat wordt beschouwd als afval en dus als «gescheiden afval» moet
worden ingezameld. Daarom moet de gebruiker het afgedankte apparaat in een inzamelingscentrum
mmmm voor gescheiden afval, ingesteld door de plaatselijke overheid, inleveren (of laten inleveren). Hij
kan het apparaat ook inleveren bij de dealer bij aankoop van een nieuw apparaat. De gescheiden
afvalinzameling en de daaropvolgende behandeling, recycling en verwerking, begunstigt het vervaardigen
van apparatuur met gerecycleerd materiaal en beperkt negatieve gevolgen voor het milieu en de gezondheid
die veroorzaakt worden door een ondeskundig beheer van de afvalproducten. lllegale dumping van het
product door de gebruiker zal leiden tot administratieve sancties, voorzien door de wetten ter omzetting van
de richtlijn 2012/19/EG van de lidstaat of van het land waar het product wordt verwijderd.

o
% & VERPAKKING VERWIJDEREN
A

£ Tas voor gegolfde buis en tas voor tafel-

20 04
e Doos van het product ofe  standaard (indien aanwezig)
A . _ 1, o ,
CPAP Voeding verpakkingsdoos 05 Warmte-krimpfolie voor accessoires
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TECHNISCHE KENMERKEN
Mod. UNIVERSAL PLUS

VERNEVELAAR

Alimentatie: 15V=—z=

Absorptie: 850 mA max
Frequentie: 2,4 MHz

Bediening: 30 min aan/30 min OFF
Automatische uitschakeling: na 10 minuten
Capacita Max. bakje medicijn: 6 ml.

Maximale Afgifte : > 0.7 ml/ min'®
MMAD: 4.15 pm ongeveer?
Inadembare fractie < 5 pm 69.61% ongeveer?

(1) Gemeten waarden volgens interne procedure Flaem 129-P07.5. De aangeduide waarden voor de aerosolafgifte kunnen
variéren naar gelang de longinhoud van de patiént. (2) Gegevens berekend op grond van de waarden verkregen met Malvern
Spraytec en vergeleken met de waarden van de testen uitgevoerd op andere hulpmiddelen in overeenstemming met de Euro-
pese Norm voor apparaten voor aerosoltherapie EN 13544-1.

Geluidsniveau (op 10 cm.): < 50 dB(A)

Afmetingen toestel: 9x5x12h cm

Gewicht: 2009

Conform aan de richtlijnen 93/42 EEG: C€oos1

TOEGEPASTE DELEN

De toegepaste BF-delen zijn: patiéntaccessoires (C1, C2, C3, C4)

Gebruiksvoorwaarden: Temperatuur: min. 10°C; max. 40°C
Luchtvochtigheid: min. 10%; max. 95% RH

Opslagvoorwaarden: Temperatuur: min. -25°C; max. 70°C
Luchtvochtigheid: min. 10%; max. 95% RH

Atmosfeerdruk bij bedrijf/opslag: min. 690 hPa; max. 1060 hPa P

VOEDINGSEENHEID
Gebruik alleen de voedingseenheid cod. 17532

Primair: 100-240V ~ 50/60Hz
Secundair: 15V=—=1A
Afmetingen: 10x7x9 cm

Gewicht: 5109

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Dit apparaat werd ontworpen conform de huidige eisen voor elektromagnetische
compatibiliteit (EN 60601-1-2). De medische elektrische apparaten vereisen bij de installatie
en het gebruik speciale aandacht wat de EMC betreft. Het is dus noodzakelijk dat ze worden
geinstalleerd en gebruikt volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Gevaar voor mogelijke
elektromagnetische interferentie met andere apparaten, in het bijzonder met andere analyse- en
behandelingsapparatuur. Mobiele of draagbare radio- en telecommunicatieapparatuur (mobiele
telefoons of draadloze verbindingen) kunnen interfereren met de werking van medische
elektrische apparaten. Bezoek voor meer informatie de website www.flaemnuova.it. Flaem
behoudt zich het recht voor zonder enige voorgaande kennisgeving technische en functionele
wijzigingen op het product aan te brengen.
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Universal Plus

Mod. Universal Plus
Ultraschallgerit fiir Inhalationstherapie
Wir freuen uns, dass Sie unser Produkt erworben haben und danken lhnen fiir Ihr Vertrauen. Unser
Zielist die Zufriedenheit unserer Kunden, indem wir ihnen innovative Produkte fiir die Behandlung
von Erkrankungen der Atemwege anbieten. Lesen Sie diese Anweisungen aufmerksam durch
und behalten Sie sie fiir zukiinftige Konsultationen auf. Dies ist ein medizinisches Gerét fiir
den Gebrauch zu Hause, um Medikamente, die von lhrem Arzt verschrieben oder empfohlen
wurden, nachdem er den allgemeinen Zustand des Patienten bewertet hat, zu zerstauben
und zu verabreichen. Wir weisen Sie darauf hin, dass die gesamte Produktpalette von Flaem im
Internet unter www.flaem.it zu sehen ist.

STANDARDAUSSTATTUNG DES GERATES:

A - Inhalationsgerat C - Zubehér
A1-Taste ON/OFF C1 - Mundstiick
A2 - Betriebsled C2 - Nasensttick, nicht invasiv
A3 - Oberteil C3 - Maske SoftTouch fiir Kinder
A4 - FluBeinstellknopf C4 - Maske SoftTouch fiuir Erwachsene
A5 - Tischaufsatz C5 - Verlangerungsschlauch

A6 - Anschluss DC-Stecker
A7 - Ersatzteile Kit (Dichtung des Inhalationsge-
ratoberteils und Heilmittelantidispersionsventil)

B - Netzgerit D -Schutzhiille fiir den Transport
B1 - Steckerstift

A\ WICHTIGE HINWEISE

« Dieses Gerat wird auch direkt vom Patienten verwendet.

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

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

- Dieses Gerat eignet sich besonders fiir die Verabreichung von Arzneimittellésungen und funktioniert
auch mit Arzneimitteln in Suspensionsform. Bei einigen Arzneimitteln, die Glykole beinhalten, wird in
den Gebrauchsinformationen jedoch von der Verwendung von Ultraschallgeraten abgeraten, da sich
Arzneimittel mit Glykol nicht zerstauben lassen.

- Das Gerit ist nicht geeignet fiir die Behandlung mit dtherischen Olen oder balsamischen Substanzen.

« Lassen Sie das Gerat nicht ohne Losung laufen.

« Wenn das Oberteil nicht richtig eingesetzt ist, kann das Gerat nicht funktionieren; wenn das Oberteil
wdhrend der Benutzung abgenommen wird, schaltet sich das Gerat automatisch aus.

Zum Wiedereinschalten muss das Oberteil wieder eingesetzt und die Taste(A1) gedriickt werden.

« Bringen Sie das Netzgerat nie mit irgendwelchen Flissigkeiten in Bertihrung.

. Verwenden Sie das Gerat mit einer zu zerstaubenden Dosis von mindestens 4 ml, das Arzneimittel ist
eventuell mit einer physiologischen Losung zu verdiinnen.

« Es ist normal, wenn nach der Anwendung von der Dosis eine Restmenge von rund 0,5 - 0,8 ml zu-
riickbleibt. Unterbrechen Sie die Behandlung, sobald die Zerstaubung unregelmaBig wird, denn beim
Versuch, die restliche Dosis zu zerstauben, wiirden Sie das Gerat Giberhitzen.

« Das Gerat immer aufrecht halten, um das AusflieBen des Arzneimittels zu vermeiden.

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

- Die durchschnittliche vorgesehene Dauer des Gerates liegt bei ungefahr 600 Stunden.

« Das Medizinprodukt ist wartungsfrei mit Ausnahme des Austauschs von Zubehor.

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

- Einige Einzelteile des Gerates sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt werden kdnnen; deshalb
das Gerat auBBer Reichweite von Kindern aufbewahren.
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- Das Gerat darf nicht mit anasthetischer Mischung gebraucht werden, die sich bei Kontakt mit Luft oder
Sauerstoff oder Distickstoffmonoxid (Lach-gas)entziinden kénnen.
« Das Gerat keinen extremen Temperaturschwankungen aussetzen.
- Weder das Gerdt noch das Netzgerét Hitzequellen, dem Sonnenlicht oder anderen zu warmen Umge-
bungen aussetzen.

- Das im Lieferumfang enthaltene Netzgerat wurde speziell fir den Gebrauch mit dem Inhalationsgerat
Universal Plus entworfen. Nie das Netzgerat mit anderen Geraten oder fiir andere Anwendungen, die
in dieser Bedienungsanleitung nicht erwahnt werden, benutzen. Das nie mit anderen Netzgeraten
verwenden. Das Netzkabel von hei3en Flachen fernhalten.
Bitte verwenden Sie nie Adapter fiir andere Netzspannungen als die auf dem Netzgerat angegebene
(Daten auf dem Typenschild).
Das Netzteil oder das Stromkabel nicht auf heile Oberflachen ablegen.

Das Ihrem Gerat mitgelieferte Netzteil kann mit geeigneten Adaptern an Netzsteckdosen in allen Lan-
dern der Welt angeschlossen werden. Halten Sie das Netzkabel und das Netzteil immer von warmen
Oberflachen fern.

Halten Sie das Netzkabel des Netzteils von Tieren (wie Nagetieren) fern, da diese die Netzkabelisolie-
rung beschadigen kdnnten.
« Fassen Sie das Gerat nicht mit nassen Handen an, und verwenden Sie das Gerat nicht in feuchten Rau-
men (zum Beispiel beim Duschen oder Baden). Tauchen Sie das Gerét nicht ins Wasser. Falls es doch
passieren sollte, ziehen Sie sofort den Stecker heraus. Holen Sie das Gerét nicht aus dem Wasser und
beriihren Sie es bitte auch nicht, bevor Sie nicht den Stecker herausgezogen haben. Bringen Sie das
Gerét sofort zu einem autorisierten Kundenzentrum oder zu Ihrem Vertrauenshandler.

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

Der Hersteller, der Verkaufer und der Importeur sind fir die Sicherheit, die Zuverlassigkeit und die
Leistungen nur dann verantwortlich, wenn: a) das Gerat konform mit den Gebrauchsanleitungen ver-
wendet wird b) die elektrische Anlage der Umgebung, in der das Gerat eingesetzt wird normgerecht
und konform mit den geltenden Gesetzesbestimmungen ist.
Bei Problemen bzw. unerwarteten Ereignissen in Verbindung mit der Funktion, muss man sich mit dem
Hersteller in Verbindung setzen.

Reparaturen durfen nur von autorisiertem FLAEM-Personal und unter Befolgung der
Herstelleranweisungen ausgefiihrt werden. Nicht autorisierte Reparaturen fiihren zum Garantieverfall
und kénnen gefahrlich fir den Benutzer sein.

ACHTUNG: Nehmen Sie ohne die Genehmigung des Herstellers keine Anderungen am Gerét vor.
Hersteller, Handler und Importeur sind fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistungen des Gerates
nur dann haftbar, wenn a) das Gerat gemaR den Gebrauchsanweisungen verwendet wird und b)
die elektrische Anlage, an die das Gerdt angeschlossen wird, normgerecht ist und den geltenden
Gesetzen entspricht.

Wechselwirkungen: die in Kontakt mit den Arzneimitteln verwendeten Materialien wurden mit
einer weiten Bandbreite von Medikamenten getestet. Trotzdem ist es durch die Vielfalt und
die kontinuierliche Weiterentwicklung der Medikamente nicht mdglich, Wechselwirkungen
auszuschlieBen. Wir empfehlen, das Medikament so bald wie méglich nach dem Offnen zu
verbrauchen und eine ldngere Exposition mit der Ampulle zu vermeiden. Die bei Gerdt verwendeten
Materialien sind biokompatibel und entsprechen den zwingenden Vorschriften der Richtlinie 93/42
EG und folgende Anderungen, allerdings kénnen mégliche allergische Reaktionen nicht vollkommen
ausgeschlossen werden.

Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse in Bezug auf
den Betrieb mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen zum Gebrauch und/oder zur Wartung/Reinigung
zu geben.

Die notwendige Zeit, um von den Aufbewahrungsbedingungen zu den Betriebsbedingungen
Uiberzugehen, betragt ungefahr 2 Stunden.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Vor jedem Gebrauch griindlich die Hinde waschen und das Gerit wie in Absatz,,ENTKEIMUNG
UND DESINFEKTION” beschrieben reinigen. Ampulle und Zubehor sind nur fiir den personlichen
Gebrauch, um die Gefahr einer Infektion durch Ansteckung zu vermeiden. Dieses Gerit eignet
sich zur Verabreichung von Arzneimitteln und anderen Mitteln, die iiber eine Aerosoltherapie
zu verabreichen sind; diese Mittel miissen jedoch auf jeden Fall vom Arzt verschrieben werden.
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Bei dickfliissigen Mitteln konnte entsprechend der &rztlichen Ver-
schreibung eine Verdiinnung mit Kochsalzlsung erforderlich sein.

1. Nehmen Sie den Oberteil (A3) aus dem Gerdtskorper (Abb. 1).

2, Die Medikamentdosis (Max. 6 ml) in die Auffangschale geben (bei
Spritzen entfernen Sie bitte die Nadel) (Abb. 2); es ist empfehlens-
wert, das Heilmittel mindestens bis auf 4 ml mit physiologischer
Lésung zu verdiinnen um die Verneblung zu optimieren.

3. Setzen Sie das Oberteil auf das Gerat. Stecken Sie den -Stecker-
stift (B1) des Netzkabels in die Steckdose (A6) ein und schlieBen
Sie es an eine Netzsteckdose an, deren Spannung der des Geréts
entspricht (siehe Abb. 3). Diese muss so positioniert sein, dass die
Stromzufuhr vom Stromnetz problemlos unterbrochen werden
kann.

4. SchlieBBen Sie das Zubehor wie im “Anschlussplan” beschrieben
an.

schrieben am Gesicht an (Abb. 4).
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5. Setzen Sie sich bequem hin und halten Sie das Inhalationsgerdt
(A) in der Hand. Bringen Sie das Mundsttick (C1) an den Mund
oder benutzen Sie das Nasenstiick (C2) oder die Maske (C3/C4).
Bei Benutzung des Nasenstiicks (C2) empfehlen wir ein kréftiges
Einatmen, um Kondenswasserbildung zu vermeiden, die eine
einwandfreie Zerstdaubung behindern wiirde. Sollten Sie die Ge-
sichtsmaske verwenden, bringen Sie sie wie in der Abbildung be-




6. Um die Medikamentendosis dem liegenden Patienten (Abb. 5)
zu verabreichen, den Verldngerungsschlauch (C5) mit einer Seite
an die Maske (C3/C4) anschlieBen, mit der anderen an das Gerat,
das in seinem Tischaufsatz (A5) steht.

7. Driicken Sie kurz die Taste ON/OFF (A1) (Abb. 6); Die LED Anzeige
(A2) des Inhalationsgerdtes zeigt griines Dauerlicht, dann beginnt das zerstdubte Medikament
auszutreten.

8. Verstellen Sie die Abgabe Uber den entsprechenden Einstellknopf. Drehen Sie ihn im Uhrzei-
gersinn (Stellung +) fiir die Behandlung der oberen Atemwege oder gegen den Uhrzeigersinn
(Stellung -) fiir die unteren Atemwege (Abb. 6).

Fir eine noch wirksamere Behandlung halten Sie nach dem Inhalieren den Atem kurz an, damit
sich die inhalierten Aerosol Tropfchen den Atemwegen entlang absetzen kénnen. Dann atmen
Sie langsam aus.

10. Zum Unterbrechen der Zerstaubung driicken Sie einfach die Taste (A1).

9. Wenn das Medikament zu Ende geht, wird die Abgabe des Nebels unregelmaBig; beenden Sie
deshalb die Anwendung durch Driicken der Taste (A1). Das Gerat hat zwar einen Medikamen-
tensensor, aber es empfiehlt sich, es nie trocken (ohne Medikament) laufen zu lassen.

SELBSTABSCHALTUNG: Das Gerat stellt nach ca. 10 Minuten automatisch ab; Wollen Sie jedoch

die Therapie fortsetzen, dann missen Sie lediglich erneut die Taste driicken und das Gerat nimmt

den Betrieb wieder auf.

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

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG UND DESINFEKTION

- Schalten Sie vor jeder HYGIENISCHE AUFBEREITUNG UND DESINFEKTION das Gerat ab und ziehen
Sie das Netzkabel aus der Steckdose.

- Trennen Sie das Gerat (A) vom Netzteil, indem Sie das Netzkabel (G) abziehen.

- Nehmen Sie den oberen Teil (A3) vom Gehéduse (Abb. 1) und das angeschlossene Zubehor ab.

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

Entkeimen Sie die Komponenten A-C1-C2-C3-C4-C5 vor und nach jedem Gebrauch mit einer der

nachfolgend beschriebenen Methoden.

methode A: Entkeimen sie das Gerat und Zubehorteile A-C1-C2-C3-C4-C5 unter warmem Trinkwasser

(ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrspulmittel.

Methode B: Entkeimen sie die Zubehorteile C1-C2-C3-C4-C5 (Ohne das Gerdt A) in der

Geschirrspllmaschine mit Warmwasserzyklus.

methode C: Nur das Gerat und die Zubehorteile A-C1-C2-C3-C4-C5 in einen Plastik-, Porzellan- oder

Glasbehalter legen (nicht in einen Metallbehalter); eine Losung aus 50% Wasser und 50% weilem Essig

direkt auf die Teile gieBen. Zum Schluss mit reichlich Leitungswasser nachspdlen.

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

DESINFEKTION (ber.

DESINFEKTION

Nach dem Entkeimen die Zubehorteile mussen sie desinfiziert werden, dazu eine der nachfolgend

beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Die Zubehorteile, die desinfiziert werden konnen, sind C1-C2-C3-C4-C5Zum Desinfizieren

muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden (Wirkstoff: Natriumhypochlorit),

das fir Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke erhdltlich ist.

Ausfiihrung:

- Einen Behdlter, der ausreichend grof fiir die einzelnen zu desinfizierenden Komponenten ist, mit
einer Losung aus Leitungswasser und Desinfektionsmittel fiillen. In Bezug auf die Lésungsanteile die
Angaben auf der Verpackung des Desinfektionsmittels beachten.

- Die Komponenten einzeln in die Losung eintauchen. Dabei darauf achten, dass sich keine Luftblasen
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auf der Oberflache der Teile bilden. Die eingetauchten Komponenten so lange im Bad liegen lassen,
wie dies auf der Verpackung des Desinfektionsmittels fiir die gewahlte Losungskonzentration ange-
geben ist.
- Nehmen Sie die desinfizierten Teile heraus und sptilen Sie sie mit lauwarmem Leitungswasser ab.
- Die Losung entsprechend der vom Hersteller des Desinfektionsmittels angegebenen Anweisungen
Methode B: Desinfizieren Sie die Zubehérteile C1-C2-C3-C4-C5 durch Kochenin Wasser fiir 10 Minuten.
Es empfiehlt sich, entmineralisiertes oder destilliertes Wasser zu verwenden, um Kalkablagerungen zu
vermeiden.
Methode C: Desinfizieren Sie die Zubehorteile €1-C2-C3-C4-C5 mit einem Dampfsterilisator fiir
Milschflaschen (nicht Mikrowelle). Den Vorgang getreu gemal3 den Anweisungen des Sterilisators
ausfiihren. Damit die Desinfektion wirksam ist, wahlen Sie einen Sterilisator mit einem Betriebszyklus
von mindestens 6 Minuten aus.
Nach der ENTKEIMUNG BZW. DESINFEKTION den Bereich des Messumformers (ohne unnétigen
Druck darauf auszuiiben), die Zubehérteile und das AuBere des Gerates mit einem Papiertuch oder
besser noch einem warmen Luftstrahl (z. B. Fén) trocknen. Uberpriifen Sie zum Schluss, dass der Be-
reich um den Netzstecker am Gerét vollig trocken ist.

Am Ende jeder Verwendung das Gerat mit dem Zubeho6r an einem trockenen und staubge-
schiitzten Ort aufbewahren.

ERSATZTEILE
Beschreibung Codice
- Verléngerungsschlauch ACO104T
- Mundstiick und Nasenstlick ACO044B
- Maske SoftTouch fiir Erwachsene ACO611P
- SMaske SoftTouch fiir Kinder ACO612P
SYMBOLE
CE-Kennzeichnung fiir medizinische } u
c E 0051 Produkte gemaB Richtlinie EWG 93/42 ff @ Seriennummer des Gerates

Hersteller

@ Geréat Klasse Il

@ Achtung! Die Gebrauchsanweisung

lesen. Anmontiertes Niederfrequenzteil

Konform mit: Européische Norm EN Schutzgrad des Gehauses: IP21.

9 10993-1, Biologische Beurteilung von (Geschutzt gegen Festkorper, die gréRRer

Medizinprodukten” und EU-Richtlinie 1P21 - p
y i " sind als 12 mm. Geschiitzt gegen den Zu-
PulT;HALATEs 93/42 / EWG,'Medizinprodukte”. gang mit einem Finger; geschitzt gegen

&BPAFREE  phthalatefrei. Konform mit: Reg. (EG) Nr. senkrecht fallende Wassertropfen.)

1907/2006
Minimale und maximale - ) .
/H/ Umgebungstemperatur Minimale und maximale Luftfeuchtigkeit
Minimaler und maximaler e
_@- atmospharischer Druck ﬁ Netzteil fiir den Hausgebrauch

——  Gleichstrom Sicherheitszulassung

C€  Européische Konformitit “m:) ;tizzl;erl;g;aﬁlgzrhelts—

INFORMATIONSBLATT (geméB Richtlinie 2007/47/EG)

Flaem Nuova SpA stellt seit tiber 50 Jahren hochwertige Elektro-Medizinprodukte her. Die verwendeten
Materialien werden ausgewdhlt und nach den Anforderungen der einschlagigen Richtlinien und Normen
getestet, wobei immer die Sicherheit des Patienten, der sie benutzt, an erster Stelle steht. Deshalb
kénnen wir sagen, dass die Benutzung des Gerats und des Originalzubehors von Flaem, das Sie gekauft
haben, keine besonderen Risiken fir die Gesundheit der Anwender mit sich bringt. Die spezifischen
Tests die in den anerkannten Labors ausgefiihrt wurden (in Bez. auf die Norm UNI EN ISO 10993-17
Biologische Beurteilung Teil 17 Nachweis zuldssiger Grenzwerte fuir herauslésbare Bestandteile), zeigen
eindeutig, dass das benutzte BPA weit unter den zuldssigen Maximal-Grenzwerten abgegeben wird.
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RATGEBER BEI SCHWIERIGKEITEN

BETRIEBSSTORUNGEN ABHILFE
1. Beim Driicken der Taste am Inhalationsgerdt | - Stellen Sie sicher, dass das Netzkabel
leuchtet das griine Licht nicht. sorgfaltig angeschlossen ist.
2. Das Gerét vernebelt ungentigend - Stellen Sie sicher, dass das Medika-

ment nicht zu kalt ist. Es sollte unge-
fahr die Raumtemperatur aufweisen.

3. Das Gerdt vernebelt nicht - Stellen Sie sicher, dass der Oberteil
richtig eingebaut ist.

- Stellen Sie sicher, dass das Medika-
ment in die Auffangschale gefullt wur-
de.

- Stellen Sie sicher, dass die Medika-
mentmenge zwischen 4 und 6 ml max.
betragt.

- Stellen Sie sicher, dass das Heilmittel
genligend mit einer physiologischen
L6sung 0,9% verdiinnt ist.

- Uberpriifen Sie, ob der Regelknopf
und die darunter liegende Scheibe
gut gereinigt sind.

- Stellen Sie sicher, dass das Medika-
ment nicht auf Glykolbasis ist.

4. Wenn das Gerat die Zerstdubung unterbricht | - Fiillen Sie weiteres Medikament in die
und die griine LEDANnzeige blinkt, bedeutet das, Schale nach oder flihren Sie die Reini-

dass das Medikament zu Ende ist. gung und Desinfizierung durch.

5. Die ungenligende Reinigung des Inhalationsge- | - Befolgen Sie bitte sorgfltig die Anlei-
rates von Heilmittelriickstanden kann seine ein- tungen zur Reinigung und Desinfizie-
wandfreie Funktionstlchtigkeit beeintrachtigen. rung des Gerates.

Sollte Ihr Inhalationsgerat nicht einwandfrei arbeiten, obwohl Sie alle oben stehenden Anleitungen
befolgt haben, wenden Sie sich bitte an lhren Handler oder an die autorisierte Kundendienststelle.

ENTSORG UNG DES APPARATS:
E Entsprechend der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das Symbol auf dem Gerét an, dass das Altgerat im

getrennten Abfall entsorgt werden muss. Deswegen muss der Verbraucher das Altgerat an die von
den lokalen Verwaltungen zur Verfligung gestellten Riickgabe- und Sammelstellen abgeben (oder
abgeben lassen) oder das Altgerat beim Kauf eines neuen gleichwertigen Gerétes an den Verkaufer
zurlickgeben. Die getrennte Sammlung des Altgerétes und seine Weiterbehandlung, Wiedergewinnung
und Entsorgung fordert die Produktion von Gerdten aus recyceltem Material und verhindert negative
Auswirkungen auf die Umwelt und die Gesundheit, die durch die falsche Behandlung des Altgerats verursacht
werden konnen. Die vorschriftswidrige Entsorgung des Produkts durch einen Verbraucher kann die
Verhdngung von in den Umsetzungsgesetzen zur Richtlinie 2012/19/EG vorgesehenen Verwaltungsstrafen
von Seiten des Mitgliedsstaats, in welchem das Produkt entsorgt wurde, nach sich ziehen.

LY
% & ENTSORGUNG DER VERPACKUNG

A% > Beutel fiir Wellrohr und Beutel fir
20 04
PA‘;\ Produktbox %pg Tischstander (wo vorhanden)
( N\
(?2/:.;3 \’\/leertr;taecill(ungsbox fiir das L:;_) Schrumpffolie fiir Zubehor
A%

04 Produktverpackungsbeutel

,_
o
o
m
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TECHNISCHE MERKMALE

Mod. UNIVERSAL PLUS

INHALATIONSGERAT
Spannungsversorgung:
Leistungsaufnahme:
Frequenz:

Betrieb:

Automatische Abschaltung:
Max. Fassungsvermdgen:
Medikamentenschale:
Maximale Abgabe :
MMAD:

Atembare Fraktion <5 um

15V=—z=

850 mA max

2,4 MHz

30 Minuten on / 30 Minuten off
nach 10 Minuten

6 ml.

> 0.7 ml/ min'®

4.15 um approx®?
69.61% approx?

(1) Ermittelte Daten nach internem Verfahren Flaem 129-P07.5. Die fiir die Aerosolabgabe angegebenen Werte kénnen je nach
Atmungskapazitat des Patienten variieren. (2) Diese Daten wurden anhand des Systems Malvern Spraytec berechnet und mit
den Werten von Tests verglichen, die an anderen Geraten gemaR der Europdischen Norm fiir Aerosoltherapiegerate DIN EN
13544-1, durchgefiihrt wurden.

Gerduschpegel (bei 10 cm): < 50 dB(A)
Abmessungen des Gerates: 9x5x12h cm
Gewicht: 2009
Entspricht der: C€oos1

Zubehorteile

Zubehorteile des Typs BF sind:
Betriebsbedingungen:

(C1,C2,C3,C4)

Temperatur: min. 10°C; max. 40°C
Luftfeuchtigkeit: min 10%; max. 95% RH
Temperatur: min. -25°C max. 70°C
Luftfeuchtigkeit: min 10%; max. 95% RH
min. 690 hPa; max. 1060 hPa P

Aufbewahrungsbedingungen:

Betriebs-/Aufbewahrungsluftdruck:

NETZGERAT

Nur Netzgerat Code 17532 verwenden.

Eingang: 100-240V ~ 50/60Hz
Ausgang: 15V=—=1A
Abmessungen: 10x7x9 cm

Gewicht: 5109

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Gerat wurde entwickelt, um die fir die elektromagnetische Vertraglichkeit erforderlichen
Kriterien (EN 60601-1-2) zu erfiillen. Bei der Montage und Verwendung von elektromedizinischen
Geraten muss mit besonderer Sorgfalt vorgegangen werden. Daher missen solche Gerate im Hinblick
auf die EMV gemaB den Spezifikationen des Herstellers montiert bzw. verwendet werden. Gefahr von
potentiellen elektromagnetischen Interferenzen mit anderen Geraten, vor allem solchen. Funkgerate
und mobile oder tragbare RF-Telekommunikationsgerdte (Mobiltelefone oder Wireless-Anschliisse)
kénnten den Betrieb der elektromedizinischen Gerate storen. Flr weitere Informationen besuchen
Sie die Homepage www.flaemnuova.it. Das Medizingerat kdnnte, wenn andere Vorrichtungen fiir
spezifische Diagnosen oder Behandlungen vorhanden sind, elektromagnetische Interferenzen
erfahren. Flaem behdlt sich das Recht vor, ohne Vorankiindigung technische und den Betrieb
betreffende Anderungen am Produkt vorzunehmen.
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Universal Plus

Mod. Universal Plus
Nebulizador de ultrasonido para aerosolterapia
APARATO PARA AEROSOLTERAPIA

Gracias por la confianza que ha depositado en nosotros con la compra de este producto. Nuestro
objetivo es lograr la total satisfaccién de nuestros clientes ofreciéndoles productos vanguardistas
en el tratamiento de las enfermedades de las vias respiratorias. Lea atentamente estas
instrucciones y guardelas para consultas futuras. Utilice el accesorio solo como se describe
en este manual. Este es un producto sanitario para uso doméstico que se usa para nebulizar
y suministrar farmacos recetados o recomendados por su médico, después de evaluar las
condiciones generales del paciente. Le recordamos que toda la gama de productos se puede
visionar en la pagina internet www.flaemnuova.it.

LA DOTACION ESTANDAR DEL APARATO COMPRENDE:

A - Nebulizador C - Accesorios
A1- Pulsador ON/OFF C1 - Pipa de boca
A2 - LED indicador de funcionamiento C2 - Canula nasal no invasiva
A3 - Parte superior C3 - Mascarilla SoftTouch pediatrica
A4 - Botén regulacién de flujo C4 - Mascarilla SoftTouch adulto
A5 - Soporte para mesa C5 - Tubo de extension

A6 - Toma CC plug

A7 - Kit repuestos (junta parte superior
nebulizador y vélvula antidispersion
farmaco)

B - Alimentador D - Bolso protector para el transporte
B1 - Pasador

/A __ADVERTENCIAS IMPORTANTES

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

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

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

- Este aparato es particularmente adecuado para suministrar farmacos en solucién y funciona también con
farmacos en suspension. Sin embargo, no deberd utilizarse con formacos que contienen aquellos glicoles
Ccuyo uso con aparatos de ultrasonido aparece desaconsejado en las instrucciones debido a que no se ne-
bulizan.

- El aparato no es apto para ser usado con aceites o sustancias balsamicas.

« No hagan funcionar el aparato si no contiene la solucion.

- Sin la parte superior correctamente insertada, el aparato no puede funcionar; en efecto si se quita la parte
superior durante el uso, el aparato se apaga automaticamente.

Para reactivarlo es necesario volver a colocar la parte superior en sussitio y presionar el pulsador (A1).

« Nunca poner el alimentador en contacto con cualquier liquido.

« Utilizar el aparato con un minimo de 4 ml de dosis a nebulizar, diluyendo eventualmente el medicamento
con solucidn fisioldgica.

«Es normal que al concluir el tratamiento quede un residuo de dosis de mas o menos 0,5 /0,8 ml; por lo tanto,
se deberd interrumpir el tratamiento al comenzar a presentarse la nebulizaciéon de modo discontinuo ya
que, de insistir, en lugar de nebulizar el residuo se provoca sélo un indtil recalentamiento.

« Mantener siempre el aparato en posicion vertical a fin de evitar pérdidas de medicamento.

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

« La duracion media prevista para el aparato es de aproximadamente 600 horas.

« El Producto Sanitario no requiere mantenimiento, aparte de la sustitucion de los accesorios.

« En presencia de nifios y de personas que no son auto suficientes, el aparato tiene que ser utilizado bajo la
supervision de un adulto que haya leido el presente manual.
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+ Algunos componentes del aparato poseen dimensiones muy reducidas y pueden ser ingeridas por los ni-
fos; por ello mantener el aparato fuera del alcance de los nifios.

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

« No exponer el aparato a temperaturas particularmente extremas.

« No colocar el aparato y el alimentador cerca de fuentes de calor, a la luz del sol 0 en ambientes muy calien-
tes.

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

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

- Elalimentador en dotacion con el aparato ha sido especificamente disefiado para ser utilizado con Univer-
sal Plus . No utilizar nunca el alimentador con otros aparatos o para usos diferentes de los indicados en este
manual. No utilizar nunca Universal Plus con otros alimentadores. Mantener el cable de alimentacion lejos
de superficies calientes.

«No utilizar nunca adaptadores para voltajes diferentes de los indicados en el alimentador (datos de la placa).

- Mantenga siempre el alimentador y el cable de alimentacion alejado de superficies calientes.

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

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

- Las reparaciones tienen que ser realizadas solamente por personal autorizado por FLAEM. Las reparaciones
no autorizadas anulan la garantia y pueden representar un peligro para el usuario.

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

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

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

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

«Eltiempo necesario para pasar de las condiciones de conservacién a las de ejercicio, es de aproximadamente
2 horas.

ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO

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

1. Quitar la parte superior (A3) del cuerpo del aparato (fig. 1)
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2. Introducir la dosis de medicamento (méax. 6 ml) en su cubeta (si
se emplea la jeringa, quitar la aguja) (fig. 2); se aconseja diluir el
medicamento con solucion fisioldgica por lo menos hasta 4 ml,
para optimizar la nebulizacién.

3. Volver a insertar la parte superior en el aparato. Inserte el enchufe
(B1) del cable de la fuente de alimentacion en el zécalo de la fuen-
te de alimentacion (A6) (fig.3). Conecte la fuente de alimentacion
(B) a una toma y después, conéctelo a una toma eléctrica adecua-
da a la tensién del aparato.

4. Conecte los accesorios tal como se indica en el <Esquema de co-
nexion».

5. Sentarse comodamente, con el nebulizador (A) en la mano, y

apoyar la pipa (C1) de boca en la boca, o bien utilizar la canula
nasal (C2) o la mascarilla (C3/C4) (fig. 4).
Si se utiliza la cdnula nasal (C2) se aconseja inspirar con fuerza
para evitar que se forme condensacion, que no permitiria una
nebulizacion correcta. Si utiliza el accesorio de la mascarilla (C3/
C4), apoyela en la cara, tal como se muestra en la figura 4.
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6. Para suministrar la dosis medicinal al paciente mientras esta
acostado (fig. 5), utilizar el tubo de extensién (C5) conectando
una parte a la mascarilla (C3) o (C4) y la otra al aparato oportuna-
mente colocado en el soporte especial de mesa (A5).

7. Presionar el pulsador ON/OFF (A1) un momento (fig. 6); el LED
(A2) del nebulizador mostrara una luz verde fija y el farmaco ne-
bulizado empezara a salir.

8. Regular el flujo de suministro con el correspondiente boton (A4);
girar hacia la derecha (posicién +) para tratar las vias respiratorias altas, o bien hacia la izquierda
(posicion -) para las vias respiratorias bajas (fig. 6).

Para aumentar la eficacia de la terapia, después de la inspiracion retener el aire durante un ins-
tante, de forma que las gotas de medicamento inhaladas se depositen en las vias respiratorias.
Luego espirar lentamente.

9. Para interrumpir la nebulizacién presionar normalmente el pulsador (A1).

10. Al agotarse el medicamento, la emisidn de niebla resulta intermitente, por lo tanto terminen la
aplicacién presionando el pulsador (A1). Aunque el aparato esté dotado de sensor de presencia
farmaco se aconseja no activar el aparato sin medicamento.

APAGADO AUTOMATICO: El aparato se apaga automéaticamente después de unos 10 minutos;

si se desea continuar la terapia, basta apretar nuevamente el pulsador y el aparato comenzaré a

funcionar.

11. Cuando acabe la aplicacién, apague el aparato y desconecte en enchufe.

HIGIENIZACION Y DESINFECCION

- Apague el equipo antes de cualquier operacién de HIGIENIZACION Y DESINFECCION y desen-
chufe el cable de alimentacion.

- Separe el equipo (A) del alimentador desenchufando el cable de alimentacion.

- Separe la parte superior (A3) del cuerpo del dispositivo (fig.1) y el accesorio conectado.

HIGIENIZACION

Antes y después de cada uso, higienice los componentes A-C1-C2-C3-C4-C5 eligiendo uno de los

métodos descritos a continuacion.

método A: Higienice el aparato y los accesorios A-C1-C2-C3-C4-C5 bajo un grifo con agua calien-

te potable y con una esponja impregnada en detergente suave para vajilla (no abrasivo) .

método B: Higienice los accesorios C1-C2-C3-C4-C5 (excluyendo el aparato A) en lavavajillas

con ciclo caliente.

método C: Colocar solamente el aparato y los accesorios A-C1-C2-C3-C4-C5 dentro de un reci-

piente de plastico, porcelana o vidrio (no de metal); verter sobre éstos una solucién de 50% de

agua y 50% de vinagre blanco. Enjuagar abundantemente con agua potable.

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

DESINFECCION

Después de haber higienizado la ampolla y los accesorios, desinféctelos eligiendo uno de los

métodos que se describen a continuacién.

método A: Los accesorios que se pueden desinfectar son C1-C2-C3-C4-C5.

Utilice un desinfectante de tipo cloro-oxidante electrolitico (principio activo: hipoclorito de

sodio), especifico para la desinfeccion y disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

- Llenar un recipiente de las dimensiones adecuadas para contener todos los componentes para
desinfectar con una solucion a base de agua potable y de desinfectante, respetando las propor-
ciones indicadas en el envase del desinfectante.

- Sumergir completamente cada uno de los componentes en la solucion, teniendo cuidado de
evitar la formacion de burbujas de aire en contacto con los componentes. Dejar los compo-
nentes sumergidos durante el periodo de tiempo indicado en el envase del desinfectante, y
asociado a la concentracion elegida para la preparacion de la solucion.
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- Recuperar los componentes desinfectados y aclararlos abundantemente con agua potable tem-
plada.

- Desechar la solucion segun las indicaciones proporcionadas por el fabricante del desinfectante.
método B: Desinfecte los accesorios C1-C2-C3-C4-C5 con agua hirviendo durante 10 minutos;
utilice agua desmineralizada o destilada para evitar que se formen depdsitos de cal.

método C: Desinfecte los accesorios C1-C2-C3-C4-C5 con un esterilizador por calor para
biberones de tipo de vapor (no de microondas). Realice el proceso siguiendo fielmente las
instrucciones del esterilizador. Para que la desinfeccion sea eficaz, elija un esterilizador con un
ciclo operativo de al menos 6 minutos.

Después de las operaciones de HIGIENIZACION Y/O DESINFECCION, seque la zona del transduc-
tor, sin ejercer una presién inutil, los accesorios y la parte externa del dispositivo con una servi-
lleta de papel, 0 mejor auin con un chorro de aire caliente (por ejempo un secador de pelo). Por
ultimo, compruebe que la zona “enchufe de alimentacion” del dispositivo esté totalmente seca.

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

del polvo.

REPUESTOS

Descripcién Cédigo
-Tubo de extension A ACO104T
- Pipa de boca y Canula nasal ACO044B
- Mascarilla SoftTouch adulto ACO611P
- Mascarilla SoftTouch pediatrica ACO612P
SIMBOLOGIA

Marcado CE producto sanitario ref. Dir. . .
c € 0051 93/42 CEE y sucesivas modificaciones [SN]  Numero de serie del aparato

@ Equipo de clase Il

@ Atencién: revise las instrucciones para

Fabricante

el uso Pieza aplicada de tipo BF

De acuerdo con: Norma Europea EN

2 10993-1“Evaluacién Bioldgica de los

productos sanitarios”y con la Directiva 1P21

PHTHALATES  Europea 93/42/EEC “Productos sanita-

&BPAFREE  (ing” Sin ftalatos. De acuerdo con: Reg.
(CE) n.° 1907/2006

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

ﬁ/ Temperatura ambiente minima y Humedad del aire minima y maxima
méxima =

_@ Presién atmosférica minima y maxima ﬁ Alimentador para uso doméstico

——  Corriente continua Homologaciones

C€ Conformidad europea Toma para la baja tensién de seguridad

NOTA INFORMATIVA (ref. a Directiva 2007/47/CE)

Flaem Nuova S.p.A. produce desde hace mas de 50 aflos aparatos electromédicos de alta calidad,
utilizzando materiales seleccionados y testados que cumplen con los requisitos de las directivas y
de las normas de referencia, poniendo siempre en primer plano la seguridad del paciente que los
utiliza. En funciéon de ello podemos afirmar que el uso del dispositivo y de los accesorios originales
Flaem que usted ha adquirido no comporta riesgos particulares para la salud de los usuarios.
Los test especificos efectuados en los laboratorios acreditados (con ref. a la norma UNI EN ISO
10993-17 Evaluacion bioldgica Parte 17 Definicion limites permisibles para sustancias lixiviables)
demuestran que el BPA utilizado desprende una cantidad considerablemente inferior respecto a
los valores méximos admitidos para el umbral de seguridad.
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LOCALIZACION DE AVERIAS

INCONVENIENTES

SOLUCIONES

1. Sial presionar el pulsador la luz verde -
en el nebulizador no se enciende

Si el aparato estd conectado a la red, con-
trolar que esté bien enchufado.

2. Si el aparato nebuliza poco -

Controlar que el medicamento no esté de-
masiado frio: se aconseja que, en lo posible,
esté a la temperatura ambiente.

3. Si el aparato no nebuliza -

Comprobar que la parte superior esté correc-
tamente instalada.

Controlar que haya medicamento en la cu-
beta.

Controlar que la cantidad de medicamento
esté comprendida entre 4 y 6 ml max.
Controlar que el medicamento esté sufi-
cientemente diluido con solucion fisiolégica
0,9%.

Controlar que la manecilla de regulacién y el
disco por debajo de ella estén limpios.
Comprobar que el medicamento no conten-
ga

glicoles.

4. Si el aparato interrumpe la nebulizacion y
el led verde destella significa que ya no hay
medicamento en el nebulizador

Introducir otro medicamento en la cubeta
o proceder a las operaciones de limpieza y
desinfeccion

5. Si no se limpian los depdsitos de medica- | -
mento del nebulizador, se compromete su
eficiencia y buen funcionamiento.

Respetar escrupulosamente las instruccio-
nes para la limpieza y la desinfeccion.

Si, después de haber controlado las condiciones arriba descritas, el aparato no nebuliza,dirijanse
a su revendedor de confianza o a un centro de asistencia autorizado.

ELIMINACION DEL EQUIPO

De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo que lleva el equipo indica que el

aparato que se va a eliminar se considera un desecho y debe por tanto ser objeto de “recogida

mmm Selectiva”. Por consiguiente, el usuario deberé entregar (o hacer entregar) dicho desecho a los

centros de recogida selectiva autorizados por la administracién local, o entregarlo al revendedor

al comprar un nuevo equipo equivalente. La recogida selectiva del desecho y las operaciones sucesivas

de tratamiento, recuperacién y eliminacién, propician la produccién de equipos con materiales

reciclados y reducen los efectos negativos sobre el medio ambiente y sobre la salud provocados por

un posible manejo inadecuado del desecho. Una eliminacion incorrecta del producto por parte del

usuario, comporta la aplicacién de sanciones administrativas previstas por las leyes de transposicién de
la directiva 2012/19/CE del estado miembro o del pais donde se elimina el producto.

o’ .

L& ELIMINACION DEL EMBALAJE
@_\ Caja de producto é‘?’_\
q:.;\ Caja de alimentador L"’?_\

N

o
g

Bolsa de embalaje del producto

,_
=}
kel
m

41

Bolsa para tubo corrugado y bolsa para
soporte de mesa (donde se proporcione)

Pelicula termorretractil para accesorios




CARACTERISTICAS TECNICAS

Mod. UNIVERSAL PLUS

NEBULIZADOR

Alimentacién:

Consumo:

Frecuencia:

Apagado automatico:
Funcionamiento:

Capacidad max. cubeta medicamento:
Suministro maximo

MMAD:

Fraccién respirable < 5 ym

15V=—2=

850 mA max

2,4 MHz

pasados 10 minutos

30 minutos on/30 minutos off
6 ml.

> 0.7 ml/ min"®

4.15 um approx®@

69.61% approx?

(1) Datos recopilados segun el procedimiento interno Flaem 129-P07.5. Los valores indicados para el suministro de aerosol
pueden variar en funcién de la capacidad respiratoria del paciente. (2) Datos calculados en funcién de los valores obtenidos
con Malvern Spraytec y comparados con los valores de pruebas efectuadas en otros dispositivos de conformidad con la Norma
Europea para equipos de terapia respiratoria EN 13544-1.

Nivel de ruido (a 10 cm.): <50 dB(A)
Medidas aparato: 9x5x12h cm
Peso: 2009
Segun la directiva: C€oos1
PIEZAS APLICADAS

Las partes aplicadas de tipo BF son:
Condiciones de funcionamiento:

Accesorios para pacientes (C1, C2, C3, C4)
Temperatura: min. 10°C; max 40°C
Humedad aire: min 10%; max. 95% RH
Temperatura: min. -25°C; max 70°C
Humedad aire: min 10%; max. 95% RH

Condiciones de almacenamiento:

Presién atmosférica

de funcionamiento/almacenamiento: min. 690 hPa; max. 1060 hPa P

ALIMENTADOR

Utilizar unicamente alimentador céd. 17532

Primario 100-240V ~ 50/60Hz
Secundario 15V=—=1A
Medidas 10x7x9 cm

Peso 5109

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Este aparato ha sido estudiado para cumplir con los requisitos actuales de compatibilidad
electromagnética (EN 60601-1-2). Los equipos electromédicos requieren una atencién especial
en las fases de instalacion y uso, de conformidad con los requisitos EMC, por lo que es necesario
instalarlos y/o utilizarlos siguiendo las instrucciones del fabricante. Riesgo de potenciales
interferencias electromagnéticas con otros dispositivos. Los aparatos de radio y telecomunicaciones
moviles o portétiles RF (teléfonos mdviles o conexiones inaldmbricas) podrian interferir con el
funcionamiento de los equipos electromédicos. Para mayor informacion, visite la web www.
flaemnuova.it. El producto puede ser susceptible a interferencia electromagnética en presencia
de otros dispositivos utilizados para diagnésticos o tratamientos especificos. Flaem se reserva el
derecho de aportar modificaciones técnicas y funcionales al producto sin necesidad de previo aviso.
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Universal Plus
Mod. UNIVERSAL PLUS
Urzadzenie do aerozoloterapii ultradzwiekowej
Dziekujemy za zakup naszego urzadzenia i okazane nam zaufanie. Naszym celem jest osiagniecie
petnej satysfakcji naszych klientow poprzez oferowanie im innowacyjnych produktéw do leczenia
choréb drog oddechowych. Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia instrukcji i zachowac ja na
przysztosé. Urzadzenia uzywac wytacznie w sposéb opisany w niniejszej instrukcji. Wyréb
medyczny przeznaczony do uzytku domowego do nebulizacji i podawania lekéw przepisanych
lub zaleconych przez lekarza po ocenie ogélnego stanu pacjenta. Przypominamy, ze petna gama
produktow Flaem jest przedstawiona na stronie internetowej www.flaem.it

WYPOSAZENIE URZADZENIA OBEJMUJE:

A —Nebulizator C - Akcesoria
A1 - Przycisk ON/OFF C1 - Ustnik
A2 - LED dziatania C2 - Koncéwka nosowa
A3 - Czes¢ gorna C3 - Maska SoftTouch dla dzieci
A4 - Pokretto do regulacji przeptywu C4 - Maska SoftTouch dla dorostych
A5 - Podstawka stotowa (nie nalezy do wypo- C5 - Rurka przedtuzajaca (nie nalezy do
sazenia we Wiloszech) wyposazenia we Wtoszech)

A6 — Wtyczka do gniazda DC
A7 - Zestaw czesci zamiennych (uszczelka
gornej czesci nebulizatora i zawor
zapobiegajacy wyciekaniu leku)
B —Zasilacz D - Torba transportowa
B1 - Wtyczka

/A WAZNE OSTRZEZENIA

« Ten Wyréb Medyczny przeznaczony jest réwniez do bezposredniego uzycia przez pacjenta.

Przed pierwszym uzyciem oraz okresowo w trakcie eksploatacji produktu nalezy sprawdzic inte-
gralno$¢ strukturalng urzadzenia, zasilacza i kabla zasilajgcego. W razie uszkodzenia nie nalezy
wktadac wtyczki i dostarczy¢ produkt do autoryzowanego centrum serwisowego firmy FLAEM lub
do zaufanego sprzedawcy.

Gdyby urzadzenie nie spetniato osiaggéw, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym centrum ser-
wisowym w celu uzyskania wyjasnien.

To urzadzenie jest szczegdlnie odpowiednie do podawania lekéw w roztworze. Istniejg jednak nie-
ktore leki w zawiesinie lub zawierajace glikole, w ktérych ostrzezeniach dotyczacych stosowania
odradza sie uzywania z urzadzeniami ultradzwiekowymi, poniewaz nie powoduja rozpylania.
Urzadzenia nalezy uzywac z co najmniej 4 ml rozpylanej dawki, ewentualnie rozcieniczajac lek roz-
tworem fizjologicznym.

Urzadzenie nie nadaje sie do uzycia z olejkami eterycznymi lub substancjami balsamicznymi.
Urzadzenia nie nalezy uruchamiac bez roztworu (lek).

Bez prawidtowo wtozonej gérnej czesci urzadzenie nie bedzie dziatato, dlatego, jesli gérna czesc
zostanie zdjeta podczas uzytkowania, urzadzenie wytaczy sie automatycznie.

Aby je ponownie uruchomi¢, nalezy umiesci¢ gérng czes¢ na jej miejscu i nacisna¢ na przycisk (A1).
Pozostatos¢ dawki po uzyciu, okoto 0,5 - 0,8 ml, jest normalna, dlatego gdy nebulizacja staje sie
nieciagta, nalezy przerwa¢ podawanie leku, poniewaz nie ma potrzeby rozpylenia pozostatosci,
powodujac przegrzanie.

Urzadzenie nalezy zawsze trzymac pionowo, aby zapobiec wylaniu leku.

Rurek ani kabli z wyposazenia nie nalezy uzywac do celéw innych niz wskazano, poniewaz mogty-
by doprowadzi¢ do ryzyka uduszenia. Nalezy szczegélnie uwazac¢ na dzieci i osoby z problemami,
poniewaz nie zawsze sg w stanie poprawnie oceni¢ wystepujace zagrozenia.

Sredni okres trwatosci uzytkowej urzadzenia wynosi okoto 600 godzin.

Wyréb medyczny nie wymaga konserwacji, z wyjatkiem wymiany akcesoriéw.

W obecnosci dzieci lub oséb niesamodzielnych urzadzenie musi by¢ uzywane pod Scistym nadzo-
rem osoby dorostej, ktéra zapoznata sie z niniejsza instrukgja.

Niektoére elementy urzadzenia charakteryzuja sie bardzo matym rozmiarem, co stwarza ryzyko po-
tkniecia ich przez dzieci, nalezy zatem przechowywac je w miejscu dla nich niedostepnym.
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Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania z mieszankami anestezyjnymi, ktére w kontakcie

z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu stajg sie tatwopalne.

Nalezy chroni¢ zasilacz przed ptynami.

Nie nalezy naraza¢ urzadzenia na dziatanie skrajnej temperatury.

Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia i zasilacza w poblizu zrédet ciepta, $wiatta stonecznego ani w

zbyt cieptych pomieszczeniach.

Zasilacz dotgczony do urzadzenia mozna przytaczyc¢ do gniazdek sieciowych we wszystkich krajach

Swiata za pomoca odpowiednich przejscidwek. Zasilacz i przewdd zasilania nalezy chronic przed

kontaktem z goraca powierzchnia.

Kabel zasilajacy zasilacza nalezy chroni¢ przed zwierzetami (np. gryzoniami), poniewaz mogtyby

naruszyc stan izolacji.

Zasilacz dostarczony z wyposazeniem zostat zaprojektowany specjalnie do zastosowania z urza-

dzeniem Universal Plus. Nie nalezy uzywac zasilacza z innymi urzadzeniami lub do celéw innych

niz wskazano w tej instrukgji, oraz nigdy nie nalezy uzywac Universal Plus z innymi zasilaczami.

Pod zadnym pozorem nigdy nie nalezy uzywac przejsciéwek do innego rodzaju napiecia, niezgod-

nego z podanym na zasilaczu (dane na tabliczce znamionowej).

Zasilacz i przewdd zasilania nalezy chroni¢ przed kontaktem z goraca powierzchnia.

Nie nalezy dotykac wtyczki zasilacza mokrymi rekoma i uzywac sprzetu w wilgotnych pomieszcze-

niach. Nie nalezy zanurzac urzadzenia w wodzie; w takim przypadku nalezy bezzwtocznie odtaczy¢

wtyczke. Nie nalezy wyjmowac ani dotykac urzadzenia zanurzonego w wodzie; najpierw nalezy
wyjac wtyczke. Nastepnie urzadzenie nalezy niezwtocznie przekaza¢ do autoryzowanego serwisu

FLAEM lub do odsprzedawcy.

Naprawy, wtaczajac w to wymiane kabla zasilania, powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez au-

toryzowany personel FLAEM, w oparciu o wskazéwki przekazane przez producenta. Naprawy wy-

konywane bez upowaznienia powodujg wygasniecie waznosci gwarancji i moga stanowi¢ zrédto
zagrozenia dla uzytkownika.

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

Producent, sprzedawca i importer s3 odpowiedzialni za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i parame-

try robocze wytgcznie w sytuacji, gdy: a) urzadzenie jest uzytkowane zgodnie z instrukcja obstugi;

b) instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym urzadzenie jest uzytkowane, jest zgodna z

obowiazujacymi przepisami.

Problemy i/lub nieprawidtowosci zwigzane z dziataniem nalezy zgtasza¢ producentowi. Jesli to ko-

nieczne, skontaktowac sie z nim réwniez w celu uzyskania wyjasnien zwigzanych z uzyciem i/lub

konserwacja/czyszczeniem.

- Interakcje: uzyte materiaty majace kontakt z lekami zostaty przetestowane z szeroka gama lekéw.
Jednakze nie jest mozliwe catkowite wykluczenie interakgji, z uwagi na ré6znorodnosc i ciagty roz-
woj lekdw. Zaleca sie jak najszybciej zuzy¢ lek po otwarciu oraz unikac przedtuzajacego sie kontak-
tu z szufladka. Materiaty uzyte w urzadzeniu sa materiatami biozgodnymi. Spetniaja obowiazujace
wymagania dyrektywy 93/42 WE z pézniejszymi zmianami, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢
reakgcji alergicznych.

- Czas wymagany do przejscia ze stanu przechowywania do stanu roboczego wynosi okofo 2 godziny.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umyc rece, a nastepnie wyczyscic urzadzenie zgod-
nie z opisem przedstawionym w akapicie ,ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA”. Akcesoria sa prze-
znaczone do uzytku osobistego, aby uniknac ryzyka zarazenia. Urzadzenie przeznaczone jest
do podawania produktow leczniczych i innego rodzaju substancji
podawanych droga wziewna. Tego rodzaju substancje powinny
by¢ zawsze przepisane przez lekarza. W przypadku substancji o
nadmiernej gestosci moze byc¢ konieczne ich rozcienczenie odpo-
wiednim roztworem fizjologicznym, zgodnie z zaleceniami leka-
rza. Podczas uzytkowania zalecane jest stosowne zabezpiecze-
nie si¢ przed ewentualnym skapywaniem ptynu.

1. Zdja¢ gdrng czesc¢ (A3) z korpusu urzadzenia (rys. 1).
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2. Wla¢ odpowiednig dawke leku (maks. 6 ml) do odpowiedniego
zbiornika (jesl;i korzysta sie ze strzykawki, nalezy zdjac igte) (rys. 2).
Wskazane jest rozciericzenie leku co najmniej do 4 ml w roztworze
fizjologicznym w celu optymalizacji nebulizacji.

3. Z powrotem zatozy¢ gdérng cze$¢ urzadzenia. Wtozy¢ wtyczke (B1)
kabla zasilajgcego zasilacza do gniazdka zasilania (A6) (rys. 3).
Przytaczy¢ zasilacz (B) do gniazdka elektrycznego odpowiadaja-
cego napieciu urzadzenia. Gniazdko powinno by¢ umieszczone w
taki sposob, aby odfaczenie od zasilania elektrycznego nie byto
trudne.

4. Przyfaczy¢ akcesoria zgodnie ze ,Schematem potaczen” przed-
stawionym na oktadce.

5. Usigé¢ wygodnie, trzymajac w reku nebulizator (A), przytozy¢
ustnik (C1) do ust lub uzy¢ koncowki nosowej (C2) badz maski
(C3/C4). Jesli korzysta sie z korncdwki nosowej (C2) zalecamy ener-
giczne wdychanie, aby unikna¢ kondensacji, ktéra nie pozwala na
prawidtowg nebulizacje. W przypadku uzywania maski (C3/C4)
nalezy jg oprzec¢ na twarzy w sposéb pokazany na rys. 4.
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6. Aby podac dawke leku pacjentowi podczas lezenia (rys. 5), uzy¢
rurki przedtuzajacej (C5), taczac ja z jednej strony z maska (C3) lub
(C4), a z drugiej z urzadzeniem odpowiednio umieszczonym w
odpowiedniej podstawce stotowej (A5).

7. Nacisna¢ na chwile na przycisk ON/OFF (A1) (rys. 6); LED (A2) ne-
bulizatora zaswieci sie na zielono, nastepnie zacznie sie nebuliza-
cja leku.

8. Dostosowac przeptyw podawania leku za pomoca odpowiednie-
go pokretta (A4); przekreci¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara
(pozycja +), aby leczy¢ gdérne drogi oddechowe lub przeciwnie
do ruchu wskazéwek zegara (pozycja -) dla dolnych drég odde-
chowych (rys. 6).

Aby zwiekszy¢ skutecznos¢ terapii, po wykonaniu wdechu wstrzymac na chwile oddech, aby
wdychane krople aerozolu mogty osigs¢ wzdtuz drég oddechowych. Nastepnie powoli wydy-
cha¢ powietrze.

9. Aby zatrzymac nebulizacje, po prostu nacisna¢ na przycisk (A1).

10. Gdy lek sie konczy, emisja mgty jest przerywana, nalezy wiec zakonczy¢ podawanie, naci-
skajac na przycisk (A1). Chociaz urzadzenie jest wyposazone w czujnik obecnosci leku, dobrg
praktyka jest, aby nigdy nie uruchamia¢ urzadzenia na sucho (bez leku).

AUTOMATYCZNE WYLACZANIE: Urzadzenie wytacza sie automatycznie po okoto 10 minutach;

jesli jednak zamierza sie kontynuowac terapie, wystarczy ponownie nacisng¢ na przycisk i urza-

dzenie zacznie dziatac.

11. Po uzyciu nalezy wytaczy¢ urzadzenie i wyjac wtyczke z gniazdka.

ODKAZANIE | DEZYNFEKCJA

— Przed rozpoczeciem ODKAZANIA | DEZYNFEKCJI nalezy wylaczy¢ urzadzenie i wyja¢ wtyczke
przewodu z gniazdka.

- Odtaczy¢ urzadzenie (A) od zasilacza, odtaczajac kabel zasilajacy (rys. 3).

- Zdjac¢ gorng czesc (A3) z korpusu urzadzenia (rys. 1) i potaczony element akcesoridw.

ODKAZANIE

Przed i po kazdym uzyciu nalezy odkazi¢ komponenty A-C1-C2-C3-C4-C5, wybierajac jeden z ni-

zej opisanych sposobodw.

metoda A: Odkazi¢ akcesoria A-C1-C2-C3-C4-C5, uzywajac biezacej cieptej wody pitnej (okoto

40°C) i delikatnego ptynu do naczyn (niesciernego).

metoda B: Odkazi¢ akcesoria C1-C2-C3-C4-C5 (za wyjatkiem urzadzenia A) w zmywarce,

stosujac cykl z goracg woda.

metoda B: Odkazi¢ urzadzenie i akcesoria A-C1-C2-C3-C4-C5, umieszczajac je w pojemniku z

tworzywa sztucznego, porcelany lub szkfa (nie z metalu). Wla¢ bezposrednio na te same elementy

roztwor zawierajacy 50% wody i 50% biatego octu. Na koniec po umyciu optukaé obficie woda
pitna.

Aby wykona¢ czyszczenie w celu DEZYNFEKCJI, nalezy przejs¢ do rozdziatu DEZYNFEKCJA.

DEZYNFEKCJA

Po odkazeniu akcesoriéw nalezy je zdezynfekowac w jeden z nizej opisanych sposobdw.

Metoda A: Nalezy dezynfekowac nastepujace elementy: C1-C2-C3-C4-C5.

Zaopatrzy¢ sie w srodek dezynfekujacy nalezacy do grupy elektrolitycznych utleniajacych

substancji z zawartoscig chloru (substancja aktywna: podchloryn sodu) przeznaczonych do

dezynfekcji. Mozna go naby¢ w aptece.

Wykonanie:

- wypetni¢ pojemnik o wielkosci odpowiedniej do pomieszczenia wszystkich komponentéw prze-
znaczonych do dezynfekcji roztworem na bazie wody pitnej oraz srodka dezynfekujacego, przy-
gotowanym zgodnie z proporcjami okreslonymi na opakowaniu niniejszego srodka dezynfeku-
Jacego;

- catkowicie zanurzy¢ poszczegdélne komponenty w roztworze, zwracajac uwage, aby uniknac
tworzenia sie pecherzykéw powietrza stykajacych sie z cze$ciami; pozostawi¢ elementy zanu-
rzone w roztworze przez czas podany na opakowaniu srodka dezynfekujacego, odpowiednio do
wybranego stezenia roztworu;
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- wyjac¢ zdezynfekowane komponenty i doktadnie je optukac w letniej, pitnej wodzie;
- usunad roztwor zgodnie z zaleceniami producenta srodka dezynfekujacego.
Metoda B: Zdezynfekowa¢ akcesoria C1-C2-C3-C4-C5 poprzez gotowanie ich przez 10 minut;
uzy¢ wody demineralizowanej lub destylowanej, aby uniknac¢ odktadania sie osadu wapiennego.
metoda C: Zdezynfekowac akcesoria €1-C2-C3-C4-C5 za pomocg parowego sterylizatora do
butelek (nie mikrofalowego). Czynnosci wykona¢, stosujac sie scisle do instrukcji zataczonej
do sterylizatora. Aby dezynfekcja byta skuteczna, nalezy wybrac¢ sterylizator z przynajmniej
6-minutowym cyklem roboczym.
Po ODKAZENIU I/LUB DEZYNFEKCJI wysuszy¢ strefe przetwornika (unikajac wywierania na nie-
go nadmiernego nacisku), akcesoria i czes¢ zewnetrzng urzadzenia papierowym recznikiem
lub (zalecane) strumieniem cieptego powietrza (na przyktad za pomoca suszarki do wtoséw).
Sprawdzi¢, czy strefa,wtyczki zasilajacej” jest catkowicie sucha.
Po zakonczeniu uzywania urzadzenie wraz z akcesoriami nalezy przechowywa¢ w suchym
miejscu i zabezpieczy¢ przed kurzem.

CZESCI ZAMIENNE

Opis Kod
- Rurka przedtuzajaca ACO104T
- Ustnik i korncéwka nosowa ACO044B
- Maska dla dorostych SoftTouch ACO611P
- Maska dla dzieci SoftTouch ACO612P
SYMBOLE
Oznaczenie medyczne WE odn. dyr. ) .
c € 0051 93/42 EWG z pbzniejszymi zmianami [SN]  Numerseryjny urzadzenia

Producent

@ Urzadzenie klasy Il

@ Uwaga: sprawdzi¢ instrukcje obstugi

Wykorzystana czes¢ typu BF

Zgodne z: norma europejska EN 10993-1 Stopien ochrony obudowy: IP21.
,Biologiczna ocena wyrobéw medycz- (Ochrona przed ciatami statymi o wy-
w nych”i z dyrektywa europejska 93/42/ 1P21 miarach powyzej 12 mm. Ochrona przed
Wmme  EWG,Wyroby medyczne”. Nie zawiera dostepem palcem do czesci niebez-
ftalanow. Zgodne z: Rozp. (WE) nr piecznych. Ochrona przed padajacymi
1907/2006 kroplami wody).

Minimalna i maksymalna wilgotno$¢

Minimalna i maksymalna temperatura
powietrza

otoczenia

Zasilacz do uzytku domowego

B!

Minimalne i maksymalne cisnienie
atmosferyczne

———  Pradstaly Certyfikat bezpieczeristwa

Wtyczka dostosowana do bardzo niskiego
napiecia bezpiecznego

-+
C€  Europejska zgodnos¢

NOTA INFORMACYJNA (odn. do dyrektywy 2007/47/WE)

Flaem Nuova SpA produkuje wysokiej jakosci wyroby elektromedyczne juz od ponad 50 lat z
zastosowaniem materiatéw dobranych i przetestowanych zgodnie z wymogami dyrektyw i norm
odniesienia, zawsze stawiajac bezpieczenstwo pacjenta, ktéry ich uzywa, na pierwszym planie.
Na tej podstawie mozemy stwierdzi¢, ze korzystanie z zakupionego oryginalnego wyrobu Flaem
i jego akcesoriéw nie stanowi zadnego szczegdlnego zagrozenia dla zdrowia uzytkownikdw.
Specjalne testy przeprowadzone w akredytowanych laboratoriach (w odniesieniu do UNI EN
ISO 10993-17 Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych czes¢ 17 Ustalenie dozwolonych granic
dotyczacych wymywalnych substancji) wykazuja, ze stosowany BPA jest uwalniany w ilosciach
znacznie nizszych niz maksymalne dopuszczalne wartosci bezpieczenstwa.
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WYSZUKIWANIE USTEREK

PROBLEMY

SPOSOB ROZWIAZANIA

. Jesli po wcisnieciu przycisku podswietlana | —

zielona kontrolka na urzadzeniu sie nie za-
Swieci

Sprawdzi¢, czy wtyczka taczaca z zasilaczem
jest poprawnie wtozona.

. Jesli nebulizacja urzadzenia jest staba -

Sprawdzi¢, czy lek nie jest zbyt zimny; zale-
ca sie, aby jego temperatura byta zblizona
do pokojowe;j.

. Jesli urzadzenie nie wykonuje nebulizacji -

Sprawdzi¢, czy gérna jest dobrze wtozona.
Sprawdzi¢, czy w zbiorniku znajduje sie lek.
Sprawdzi¢, czy ilos¢ leku miesci sie w zakre-
sie maks. od 4 do 6 ml.

Sprawdzi¢, czy lek jest wystarczajaco roz-
cieficzony 0,9% roztworem soli.

Sprawdzi¢, czy pokretto regulacji i tarcza
ponizej sa czyste.

Upewnic sie, ze baza leku nie jest glikol.

. Jesli urzadzenie przestanie rozpyla¢, a zielo- | —

na dioda LED zacznie miga¢, oznacza to, ze
lek sie skonczyt

Wla¢ do zbiornika inny lek lub przystapi¢ do
czyszczenia i dezynfekgji.

. Nieczyszczenie nebulizatora z pozostatosci | —

po leku zagraza jego sprawnosci i dziataniu.

Sciéle przestrzega¢ instrukcji czyszczenia i
dezynfekgji.

Jezeli po sprawdzeniu wyzej wyszczegdlnionych warunkéw urzadzenie nadal nie rozpyla roz-
tworu, zalecamy, aby skontaktowac sie z najblizszym sprzedawcg lub z autoryzowanym punk-
tem obstugi techniczne;j.

UTYLIZACJA URZADZENIA

Zgodnie z Dyrektywa 2012/19/WE symbol umieszczony na urzadzeniu oznacza, ze podlega
E ono zbiorce selektywnej i w taki sposéb winno by¢ usuwane. W zwiazku z tym uzytkownik jest
mmm 70bowigzany dostarczy¢ (lub zleci¢ odbidr) takiego odpadu do punktéw zbidrki selektywnej,
dziatajacych na podstawie zezwolerh wydawanych przez wiadze lokalne, lub dostarczy¢ go do
sprzedawcy w momencie zakupu nowego sprzetu o tym samym przeznaczeniu. Zbidrka selektywna
odpadoéw i pdzniejsze ich przetwarzanie, odzyskiwanie i usuwanie pozwalaja na rozwdj produkgji
sprzetu przy wykorzystaniu materiatéw pochodzacych z recyklingu i ograniczajg negatywny wptyw
na $rodowisko i na zdrowie, wystepujace w przypadku nieprawidtowego gospodarowania odpadami.
Nienalezycie przeprowadzona utylizacja urzadzenia przez uzytkownika skutkuje natozeniem
sankgcji administracyjnych okreslonych trescig przepiséw transpozycji dyrektywy 2012/19/WE
panstwa cztonkowskiego lub kraju, na terenie ktérego ma miejsce utylizacja produktu.

{‘} UTYLIZACJA OPAKOWANIA

/2'0\ N Torba do pakowania w tube falista
LPA’F\ Pudetko produktu o i worek do pakowania na stéf (jesli
P& dostarczono)
A .
%:.;\ Opakowanie zasilacza Lo Folia termokurczliwa na akcesoria
PP

N
& Torba do pakowania produktu

LDPE
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CHARAKTERYSTYKA TECHNICZNA
Mod. UNIVERSAL PLUS

NEBULIZATOR

Zasilanie: 15V=—=

Zuzycie: 850 mA

Czestotliwosc¢: 2,4 MHz

Dziatanie: 30 min ON/30 min OFF
Automatyczne wytaczenie: po 10 minutach

Maks. pojemnos¢ zbiornika na lek 6ml

Maksymalne natezenie podawania : > 0.7 ml/ min'®

MMAD: 4.15 pym w przyblizeniu @
Frakcja respirabilna <5 pm 69.61% w przyblizeniu @

(1) Dane zmierzone zgodnie z procedurg wewnetrzng Flaem 129-P07.5. Wartosci wskazane dla podawania aerozolu moga sie
rézni¢ w zaleznosci od zdolnosci oddychania pacjenta.

(2) Dane obliczone na podstawie wartosci uzyskanych za pomocg Malvern Spraytec i poréwnane z wartosciami testow wykona-
nych na innych urzadzeniach zgodnie z Europejskg Norma dotyczaca urzadzen do terapii aerozolowej EN 13544-1.

Poziom hatasu (w odlegt. 10 cm): < 50 dB(A)

Wymiary urzadzenia: 9x5x12(h) cm

Masa: 200 gr

Zgodnos¢ z dyrektywa: C€oost

ZASTOSOWANE CZESCI

Do zastosowanych czesci typu BF naleza: Akcesoria pacjenta (C1, C2, C3, C4)

Warunki robocze: Temperatura: min. 10°C; maks. 40°C
Wilgotnos¢ powietrza: min. 10%; maks. 95%

Warunki przechowywania: Temperatura: min. -25°C; maks. 70°C

Wilgotnos¢ powietrza: min. 10%; maks. 95%
Cisnienie atmosferyczne

pracy/przechowywania: min. 690 hPa, maks. 1060 hPa
ZASILACZ

Uzywac tylko zasilacza kod 17532

Pierwotny: 100-240V ~ 50/60 Hz
Wtérny: 1I5V=—=1A

Wymiary: 10x7x9 cm

Masa: 5109

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Niniejsze urzadzenie zostato zaprojektowane zgodnie z aktualnymi wymogami w zakresie
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EN 60601-1-2). Podczas instalacji i obstugi sprzetu
elektromedycznego wymagana jest szczegdlna ostroznos¢ pod wzgledem wymogéw EMC. W
zwiazku z powyzszym instalacja i/lub obstuga powinna przebiega¢ zgodnie z zasadami wskazanymi
przez producenta. Ryzyko potencjalnych zakiocenrr elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami.
Przenosny i mobilny sprzet telekomunikacyjny i wykorzystujacy czestotliwos¢ radiowa (telefony
komoérkowe lub potaczenia bezprzewodowe) moze zaktdcac prace sprzetu elektromedycznego.
Aby uzyska¢ wiecej informacji, zapraszamy na strone internetowa www.flaemnuova.it. Urzadzenie
moze by¢ podatne na zakiécenia elektromagnetyczne w obecnosci innych urzadzen uzywanych do
diagnostyki lub leczenia. Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian technicznych i
funkcjonalnych do produktu, bez obowigzku wczesniejszego powiadomienia.
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Universal Plus
Movrt. UNIVERSAL PLUS
Tuokevn yia Ogpamneia pe agpOAupa UTEPRXWV
XalpopaoTE yla TNV ayopd 0ag Kal 0a¢ EUXOPIOTOULE Yld TNV EUMOTOOUVN TToU pag Sei§aTe.

S KOTIOG HAG ival N TARPNG IKAVOTTIOINON TWV TTEAATWV HAG TTPOCPEPOVTAC TOUG TTPWTOTTOPIAKA
TPOoIdVTA yla Tn Ogparmeia Twv avamveuoTIKwV aoBevelwv. AlaACTE TIPOGEKTIKA AUTEC TIG
0dnyiec Kat UAAGETE TEC yia HEANOVTIKI) ava@opd. XpnoIHOTIOLEITE TO a§EcOVAP HOVO OTTWG
TIEPIYPAPETAL GTO TTAPOV EYXELPISI0. AUTH Eival Hida LATPIKN CUGKEUN Yid TN VE@ENomoinon Kat
XOPyNoN QAPHAKWY TIOU GUVTAYOYpaPOoUVTal KAl GUCTHVOVTAL ATTO TO yIaTpo Katomy afloAdynong
™G YEVIKIG KATAoTaong Tou acgdevouc. Zag umevOupifoupe 0T propeite va Bpeite oAOKANPoO T
@Aoua Twv MPOIdVTWY oTnV lotooeAida www.flaemnuova.it.

O EZOMAIZMOZ THX 2YZKEYHZ MEPINAMBANEI:

A - Negelomomntig C - A&eoouadp
A1 - Koupri ON/OFF C1 - Emotouio
A2 - Aertoupyia LED C2 - Puviko
A3 - Navw pépog C3 - Nadatpikn pdoka SoftTouch
A4 - Nafn puBuiong pong C4 - Mdoka evnhikwv SoftTouch
A5 - EmtpaméQia Baon (Sev mpoPAémetat yia C5 - ZwAAvag emékTaong (Sev mpoPAémetat
v Itahia) yla TV Itahia)

A6 - BUopa mpilag ouvexolg peUATOG
A7 - Kit avTaA\aKTIKWOV (mapépuBuopa emd-
VW PEPOUG vepehomoInTh Kat BaABida
avTISIaoTIOPAC PAPHAKOU)
B - Tpogpodotiké D - Toavtayiatn peragpopa
B1-Buoua

/A THMANTIKEZ NPOEIAONOIHZEIX

« Hmapouoa 1atpikr GUoKeUN TpoopileTal emiong yla Tnv ameuBeiag xprion amd Tov aoBevn).

Mpv TNV MPWTN XPEr 0N, Kat TEPLOSIKA KaTd T Sldpkela TnG (wig Tou TPOTOVTOE, ENéYETE TV akepatdTnTa

TNG OUOKEUNG, TOU TPo@odoTIKOU Kat Tou kaAwdiou Tpogodoaiag Tou Tpo@odotikou yia va BeBaiwbeite

ot 8ev umapyel PAAPN, eav éxel umooTel (LG, LNV CUVOECETE TO PIG Kal PEPTE TO TIPOIOV APEOWE OE €va

e€oualodotnpévo kévtpo e€unnpétnong FLAEM 1 GToV TOTIKO QTIMPOCWTO GaG,

Y& MEPIMTWON TOU N CUOKELH 0ag 6ev MANPEL TIC TTPOSIAYPAYPES, EMKOWVWVAOTE UE TO E€0UTIOSOTNUEVO

KEVTPO TEXVIKIG UTIOOTNPIENG YO AMOCAPNVICELC,

H mapovoa cuokeun givat 18laitepa KatdAAnAn yia T xopriynon @appdkwy oe SiaAupa. Evtoutolg umdp-

XOUV OPIOHEVA QAPHOKA O€ EVALWPNHA I TIOU TIEPIEXOUV YAUKOAEG Ta omioia OTIG 08nyieg Xprong Toug Sev

OUVIOTAVTAL VIO XPrON HE GUOKEVEG UTTEPNX WY, SIOTL UE QUTEG Sev vepeNomolouvTaL.

XpNOIHOTOINOTE TN GUCKEUH LE TOUAAYIOTOV 4 ml §O0NG YEKAGHOU, APAWVOVTAG HE PUCIONOYIKO 0p0 TO

@dappako.

H ouokeun Sev eivat KataMnAn yia xprion pe ailbépla éhaia ry BaACauIKES OUaieg.

Mnv Bétete o€ Xprion Tn CUOKEUN XWPIG TO SIAAUKA (PAPHAKO).

Xwpic 10 EMavw péPOog 0WOTA TOMOBETNHEVO, N GUOKEUN GV pmopei va Aettoupynoel. Mpdypatt av 1o end-

VW JEPOG APALPELTAL EVTEAWG KATA TN XPHON, N CUCKEUH OTEVEPYOTTOLEITAL AUTOUATWG.

[ va TNV emavekKIvioeTe Ba mpémel va TomoOeTroeTe {avd To EMAVW UEPOC 0T BE0N TOU KAl VOl TTIOTIOETE

T0 Koupi (A1).

‘Eva undlelpa §6ong oto Téhog tng Bepameiag mepimou 0,5 - 0,8 ml eival euatooyIkd, EmopEvwe, Tav o

PYeKaopdg yivetat acuveyng, dlakdwte T Bepareia, EQOOOV gival AVWPENO Va EMMPEVETE YIa TOV PEKACUO

TOU UTTOAEippaTog pe umepBéppavan.

Kpatdte mavta o€ katakdpu@n B£on Trn GUOKEUN TIPOKEIEVOU Va Unv UTAPEEL Slappor| TOU PAPHUAKOU.

Mnv xpnolpomolEiTe TOUG OWANVEG 1} Ta KAAWSIA TTOU TTAPEXOVTAL, SIAPOPETIKA amd TV MPOoBAEmdpEVN

xprion, umdpxel kivéuvog va mpokAnBei otpayyaliopds. Awote 1dtaitepn mpoooyr o€ maudld Kal o€ dtopa

e €161kég Suokohieg 10T ouyvd Sev gival og Béon va EKTIUNCOUV 0WOTA TOUG KIVEUVOUG.

H péon mpoPAemopevn SIApKELa TNG CUOKEUNC gival rEpimou 600 WPEC.

To latpotexvoloyiko Mpoiov Sev xprlel cuvTENONG, EKTOC OO TNV AVTIKATACTAON TWV EE0PTNHATWV.

Av umapyouv maidld rj AN dtopa mou Sev gival AUTAPKELG, N CUCKEUH TIPETEL VAl XpNnolpoToLEiTal uTid T

otevn emiBAePn evag eviilika o omoiog éxel Stafdoel auTo To eyxelpidio.

+ Oplopéva eEaPTARATA TNG LATPOTEXVOAOYIKIG CUOKEUNG Eival OPKETA UIKPA WOTE VA HmopolV va KaTarmo-
Bouv amd ta maidid. Katd cuvémela KpaTrOTE TNV LATPOTEXVOAOYIKI) GUCKEUT LOKPLA o Ta matdid.
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« MpdKeltal yia [aTpiKo mPoidv mou Sev gival KATAANAO yia va XpnOIUOTOLETal e EVPAEKTA avaloBnTIKA
peiypata pe aépa rj o§uyovo i pe mpwtogeidio Tou alwtou.

+ Mnv @£pVeTe T0 TPOPOSOTIKO OE EMAPN| IE OTOIOSHTIOTE LYPO.

+ Mnv ekBéteTe TV OUOKEUN Ot £€AIPETIKA aKpaieg OEpPOKPATIES.

+ Mnv TomoBETE(Te TN CUOKEUN KAl TO TPOPOSOTIKG KOVTA G€ TiNYEC BEPUOTNTAG, OTO NAIAKO YW I GE TTOAU
Beppd mepIBANOV.

+ To TPOQOSOTIKO TIOU TIAPEXETAL JUE TN OUOKELN 0O Umopei va cuvSeBei otig mpileg Tpogodoaoiag Tou SikTu-
0V 0€ ONEG TN XWPES TOU KOGHOU UECW E18IKWY Mpooappoyéwv. KpatrioTe mdvta 1o kaAwdio 1popodoaiag
HaKPIA amo TIG BEPUEC EMPAVELEG.

+ Kpatriote 10 Kahwd1o Tpo@odoaiag Hakpld amoé {wa (. TPWKTIKA), & S1apopETIKN MEPIMTwon autd ta {wa

umopei va mpokahéoouv {nuiég otn pévwaon Tou kaAwdiou Tpogodooiag.

To ouumephapBavopevo TpoPodoTikd éxel oxedlaoTei e101KA yia xprion Ue tn ouokeur Universal Plus. Mnv

XPNOLLOTIOLEITE TTOTE TO TPOPOSOTIKG HE ANEC CUOKEVEG 1) VIO XPNOELG SIAQPOPETIKES Ao EKEIVEC TOU TTPOBAE-

TIOVTAL OTO €YXELPIOI0 AUTS Kal PNV xpnolpomoleite moté Tn ouokeur) Universal Plus pue dANa Tpo@odoTikd.

MnV XpNGIUOTIOIEITE TTOTE IPOCAPHOVEIC Yia TAOEIS TPOPOSOGINC SIAPOPETIKEC OO EKEIVEC TTOU AVAPEPO-

VTal 0TO TPoPodoTIKO (dedopéva mvakidag).

Kpatrote mavta 1o kaAwdio Tpo@odociag HaKpla amd TiC OppEC EMPAVELEC.

Mnv xpnotuomoleite To TPo@odOTIKO LE Bpeypéva xépla Kat o€ LypO TEPIBANOV (yla TTAPAGELYHA EVW) KAVE-

Te pumavio iy 0To vtoug). Mnv BubileTe To 1ATPIKG TTPOIOV 0TO VEPO. Av cuMBEL auUTO amocuvéoTe dueoa ta

©1¢. Mnv Byddete kat pnv ayyiete To 10TPIKS TPOTOV o éxel BubloTEl 0TO VEPD, APAIPEDTE TIPWTA TO PIG.

AmooTeilate To TPOidV o€ €va e§ouatodoTtnpévo kévipo aépBig Tng FLAEM 1y 0Tov TOTIKS avTImPOowmo 6ag.

Ot emOKeVEC, oupmepINapBavopévng TnG avTIKATAoTaonE Tou NAEKTPIKOU Kahwdiou, pémel va ekteholvTal

uovo améd 1o e€ouctodotnuévo mpoowmiko TG FLAEM, akoldouBwvTag Tic TAnpo@opieg mou mapéxovTal

amd Tov KataokeuaoTr. Mn e€ouctodotnuéveg emblopBWOELS OKUPWVOULV TNV £yyUNGCN KAl UMTOPE( va avTL-

TIPOOWTEVOUV SUVNTIKO KivouVo yia Tov XproTn.

[TPOXOXH: Mnv TPoKaAEITE HETATPOTIEG GTO TTAPOV LATPIKO TIPOIOV XWPIG TV TPONyoUHEvn €£0UC108TN-

Ol TOU KOTAOKEVAOTH).

0 KataokevaoTng, o MwAntrig Kat o Eloaywyéag Oewpolvtal umebBuvol yia thv ac@dela, aglomoTia Kal Tig

emMOOOEIG MOVO €QV: 0) 0 EEOMMOUOC XPNOIUOTIOLEITAL CUHPWVA LE TIG 0dNYieg xpriong B) eival eyKekpipévo

T0 NAEKTPIKO oUOTNUA TOU TTEPIBANOVTOG GTO OTOI0 XPNGIUOTIOLEITAL I GUOKEUN KAl CUUHOPPWVETAL UE

TOUG LOXUOVTEG VOUOUG.

Oa TIPEMEL VOl EMKOIVWVEITE HIE TOV KATAOKELAOTH Yia TpoBArRuata ry/Kat anpoodoknta cupBavta mov ago-

poLV TN Aertoupyia 1 av XpeldleoTe amooa@nVioelg OXETIKA HE TN Xprion i/Kal Tn cuvtpnon/Kabapiopo.

« AN\NAemOPAOELG: T UAIKA TTOU £pXOVTAL O EMAQ LE T ApUaKa £xouv eEAeyXDE e Ula EupEia oelpd Gap-
pakwv. Qotéoo dev amokAeiovtatl aAnAemdpdoel dedopévou Tng molKiNiag Kal Tng Stapkoug eEENIENG
TWV QAPUAKWV. Z0G CUVIOTOUUE VO KATAVAANWVETE TO GAPHOKO OO0 YIVETAL TTO YPryopa a@ol avolxTel
Kall VO amo@eUyeTe TNV mapatetapévn €kBeon e To Soxeio Aekdvn.Ta UAIKA TTou XpnaolomololvTal oTn
OUOKEUN gival UNIKA BlooupBatd Kat GUHHOPQWVOVTAL UE TOUG SEGHEVTIKOUG KaVOVIOHOUG TnG Odnyiag
93/42 EK Kal TwV PETEMEITA TPOTOMOINOEWY, TAPOAA auTd Sev gival Suvatdv va AMOKAEIOTOUV EVIEAWG
mOavéG aAAEPYIKEC AVTIOPATELG.

« O amopaitnTog Xpovog yia Tn HETARacn amo Tic ouvOnKeg amoBrikeuong oTi¢ cUVORKEC AelToupyiag eival
TIEPITOU 2 WPEC.

OAHrFIEX XPHXHX
Mpiv anoé kaBe Xprion, MAUVETE OXOAAOGTIKA Ta XEPLA KAl TN CUGKEUN 0aG OTTWG MEPIYPAPETAL
otnv napaypaqgo "AMOITEIPQXH KAI ATOAYMANZH". Ta mapeAkopeva givai pévo yia mpo-
CWMIKN XPHON TIPOKEIREVOU Va amo@euxBolv mOavoi kivéuvol
HOAuvong amd tnv eman. H mapouca cuokeun givat KATAAAnAR
yla T Xoprynon @appakeUTIKWY OUGIWV Kat OXl, Yid TIG OMOiEg
npoBAénmetanl n xopiynon pe agpdivpa. Ev maon mepmtwaoel ot
ouoieg autég Ba pémel va cuvtayoypag@ouvTal anod To ylatpo. X
TEpinTwon mapa MOAY MAXUPEVCTWV OUGIWV Eival amapaiTnTn N
apaiwon pe To KATAAANAO QUOIOAOYIKO SIAAVHA, CUNPWVA HE T
cuvTayn Tov ylatpou. Katd tn SidpKela tTnG epapHoyng 6ag Guvi-
OTOUHE VO IPOCGTATEVEOTE KATAAANAQ amo ev8exopevo otagipo.

1. ApaipéoTe To emMavw PEPOG (A3) amd To CWHA TNG CUOKEUNG (€1K. 1)
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2. Bate T1¢ 860€1g Tou appdkou (Max 6 ml) oto e1diko Soxeio (av
XPNOlOTIOLEITE GUPLYYA apatpéoTe Tn BeAdva) (€IK. 2). TuvioTatal
Va APALWVETE TO PAPHAKO TOUAAXIOTOV €W 4 ml pe puatloloyiko
opd yla tn BeAtioTonoinon Tou Yekaopov.

3. EmavatonoBetrote To eMdvw PEPOG OTN CUOKEUN. Bdhte To BU-
opa (B1) tou kaAwdiouv Tpo@odociag Tou TPoPodoTIKOU TNV
nipia Tpogodoaiag (A6) (g1k.3). ZuvdéoTe To TPOPoSOTIKO (B) o€
Ha mpida NAEKTPIKOU PEVUATOC ME TAON avANoyn UE EKEivn TNG
OUOKEeUNG. H ouokeun mpémel va tomoBeteital pe TéTolo Tpdmo
WOTE va PNV givat SUoKOAN N amocvvdeon amd To pevua.

4. Yuvbéote ta e€aptpata Omwe umodelkvueTal oto “Aldypappa
ouvdeong” Tou e€w@UANOU.

5. KaBiote aveta, kpatwvtag tov vegehomolnth, (A), BAkTe To €mi-
otopo (C1) oto otéua i XPNOILOTIOIROTE TO PIVIKO agecoudp
(C2) ) Tn paoka (C3/C4). Xe mepimtwon XProNG Tou PIVIKOU a&e-
ooudp (C2) 0ag CUVIOTOUHE VA EICTIVEETE £VTOVA OUTWG WOTE va
UNV OXNUOTIOTE] CUMTTUKVWON TTOU SEV EMITPEMEL TO OWOTO YEKA-
Oud. X€ EPIMTWON TTOU XPNOIUOTIOLEITE TOo a&ecoudp pdokag (C3/
C4) TomoBEeTNOTE TNV OTO TTPOCWTIO OTIWG PAIVETAL OTNV €lKOvVa
(ek.4).

6. [a tn xopriynon tng 86ong Tou @appdKou otov acBevr) evw gival
Eam\wpévog (gIk. 5), xpnotpomolote To owArjva eméktaong (C5)
ouVSEoVTAG ToV amo To éva Pépog otn pdoka (C3) ry (C4) evw amd
70 dA\n 01N CUOKELN TTOU €ival ToMoBeTNUEVN KATAANNAa oTnv
€181k emtpamnéCia Bdon (A5).
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7. Matote 1o koupri ON/OFF (A1) yia pia otiyun (€. 6). To LED
(A2) Tou vepehomolinth Ba epgavioel éva oTabepd MPACIVO Qg
KOl EMOPEVWG TO VEQENOTIOINUEVO PAppaKo Ba apyioel va e€€pye-
Tat

8. PuBpiote tn por mapoxn¢ amo v 81k Aapn (A4). NeplotpéPte

Se€l60Tpoga (Béon +) yla Tn Beparmeia TOU AVWTEPOU AVATIVEL-
OTIKOU CUCTHHATOG 1 APLOTEPOOTPOPA (Béon -) yla To XaunAd
AVATIVEVOTIKO 0UOTNHA (EIK. 6).
MNa va au€noete TV anoTeAeopatikotnTa TNG Oepameiag HeTd Tnv
€LOTIVON} KPATAOTE TNV AVATIVON Yid Aiyo, £TOL WOTE Ol OTAYOVEG
TOU EIOTIVEOHEVOU AEPOAUMATOC VA amoTEBOUV KATA MARKOG TNG
avamnveuoTIKAG 0doU. EKTIVELOTE OTN CUVEXELD apYd.

9. MNa va S1akOYPETE TOV PEKACUO TIATHOTE KAVOVIKA TO KouuTi (A1).

10.'Otav 10 dppako e£avtAnbei, n ekmoumr TN opixAng Stakomte-
Tal, EMOPEVWS OAOKANPWOTE TNV EQapUoyr matwvtag To Kouuri (AT). Mapd 1o yeyovog 6Tt n
Hovdda Siabétel aloOnTripa mapouasiag @apudkou KaAd €ival va Unv EVEPYOTIOIEITE TTOTE OTE-
YVH TN GUOKeUN (Xwpig @ApHaKo).

AYTOMATH ANENEPTOMOIHZH: H cuokeur amevepyomoleital autépata petd amd mepinou 10

A\emtd. EvroUTolg av embupeite va ouveyioete T Bepaneia apkei va maTioeTe {ava To KOUUTI Kal

n ouokeun Ba tebei o€ Aettoupyia.

11. AQoU TEAEIWOEL N EPAPUOY OBAOTE TN CUOKEUH Kal BYAATE TO QIG.

ANOZTEIPQXH KAl ANOAYMANZH

- Amevepyoroleite Tn ouokeun mpv and kdbe epyacia AMOZTEIPQXHE KAl ANOAYMANZHZ kat
AMOCUVSEETE TO NAEKTPIKO KAAWSI0 amé Tnv mpila.

- Alaxwpnote T cuokeun (A) amé 1o TPoPodoTIKO amocuvdéovtag To KaAwdio Tpopodoaiag (€1K.3).

- ApaipéoTe To emavw PEPOC (A3) a6 TO CWHA TNEG CUOKEUNG (€1K. 1) Kal To ouvdedepévo aeooudp.

ANOXTEIPQXIH

Mpwv Kal HeTd amod KABe xprion, amooTelpwoTe Ta e§aptripata A-C1-C2-C3-C4-C5 emAéyovtag

Hta aro Tig peBOSoUG TTOU TIEPLYPAPETAL OTN CUVEXELA.

H€B0d0¢ A: Amolupdvete Ta ageooudp A-C1-C2-C3-C4-C5 oe mootpo (eoTo vepd (mepimou 40 °C)

HE ATTIO AMOPEUTTAVTIKO TATWV (KN SlaBpwTikd).

MéBodog B: Amolupdvete ta afeooudp C1-C2-C3-C4-C5 (extO¢ amd Tn ouokeun A) ot

mALVTPLo MATwY HE (0T KUKAO.

néB0dog B: Amolupdvete T ouokeur Kat Ta afecouvdp A-C1-C2-C3-C4-C5 TomobeTwvTag Ta

péoa o€ €va TTAAOTIKO, YUAAVO 1y amd mopoeAdvn Soxeio (Oxt peTaAAiko). Adeldote ameuBeiag ota

{610 e€aptpata éva Siahupa oxnUATIopEVO amod 50% vepo Kat 50% Aeukd §USL Téhog Eemhlvete

ue dpBovo mooiuo vepd.

Av BéeTe va mpaypatomoloete Kal Tov kabaptopd ANTOAYMANZHE cupBouleuteite Tnv mapd-

ypago AMIOAYMANZH.

AMNOAYMANZH

Aol efuyldvete Ta afeooudp, AmMOAUMAVETE Ta emAéyovtag Wa amd T uebodoug mou

TTEPIYPAPOVTAL TN CUVEXELQ.

Hé€Bodo¢ A: Ta e€aptripata mou amoAupaivovtal eival €C1-C2-C3-C4-C5.

Oa mpémel va Xpnotpomoinbei w¢ amoAUHAVTIKO TO NAEKTPOAUTIKO YAWPOEEISWTIKO (eEvepyd

OUOTATIKO: UTTOXAWPIWEEG VATPL0), EISIKO Y1a TNV ATOAVHAVON EVW TTWAEITAL OE OAA TA PAPHAKEID.

Ektéheon:

- lepiote éva doxeio KatdANAou peyEBOUG Yia va TTEPLEKEL OAA TA EMUEPOUG EEAPTAMATA TTOU
TIPOKEITAL VA AmoAUHaVOoUV pe éva SIAAUpa VEPOU Kal ATOAUHAVTIKOU, S1aTNPWVTAG TIG AVANo-
YIEG TTOU aAva@épovTal 0TN CUOKELAGTIA TOU (510U ATTOAUAVTIKOU.

- Bubiote mMA\npwg To KABe e€ApTNUA 0TO SIAAUNA, TTPOCEXOVTAG WOTE VA amoeuXOei o oxnuatt-
OUOG QUOANSWY 0€Pa TTOU EPXETAL OE ETTAPH PE TO CUOTATIKA. APNOTE Ta £§apTApATA BUBIOHE-
Va Yla TNV XPOVIKH TIEPioS0 TTou UTTOSEIKVUETAL ETT{ TNG CUOKELATIAE TOU ATOAULAVTIKOU OXETIKA
UE TNV EMAEYUEVN CUYKEVTPWON VLA TNV TTAPACKEUR TOU SIOAUATOG.

- AvaktoTe Ta e€0pTANATA TTOU £XOUV AMOAUHAVOE( Kal EEMNUVETE KAAA pe XAlapo TOOIUO VEPO.

- AmoppiyTe To SNV KATA TIG UTTOSEIEELC TOU KATAOKEVAOTH TOU ATTOAUHAVTIKOU.

né€B0d0¢ B: Amolupdvete ta afeooudp C1-C2-C3-C4-C5 pe Bpaopd oto vepo yia 10 Aemtd. Xpn-
OIMOTIOINOTE ATTIOVIOMEVO 1} ATTOOTAYHEVO VEPD YIA VA ATTOPUYETE A0BECTONOIKEG ATTOBETEIC.
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néB0dog C: Amolupdvete ta afeooudp C1-C2-C3-C4-C5 pe éva Bepud amooTelpwTh yia
UITOUKAAL HwpoU TUTTIOU aTtpoU (OX1 MIKPOKUHATWY). EkTeNéoTe T Sladikacia akohouBwvtag motd
TI¢ 08nyieg Tou amooTelpwTh. Ma TNV amoAVpavon Ba TPETEL va eMAEEETE €vav ATTOOTEIPWTN UE
€va KUKAO AEITOUPYIOG TOUNAXIOTOV 6 AETTTWV.

Metd ti¢ epyaocieq ANOXTEIPQXHY 'H/KAI ATOAYMANZHE 0TeyvWwOoTE TNV TTEPLOYXH TOU HETATPO-
Téa, XWPIG VO 0OKNAOETE KAULA EMITTAEOV TTiEON OE AUTOV, TA EEAPTHMATA KAl TO EEWTEPIKO HEPOG
TOU 1ATPOTEXVOANOYIKOU TIPOIOVTOG HIE M0 XOPTOTIETOETA 1 aKOUA KAAUTEPA HE pia pipn Beppol
aépa (yla mapadelypa oecoudp HaANWY). TéNog BeBaiwbeite 011 TO "@PI¢ TPOPodoaiag" Tou la-
TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC EiVal EVTEAWG OTEYVO.

X710 Té\oG KAOe Xpriong amoBnKevOTE TN CUCKEUN 0 ENPO Kal KaBapo XwWPo Xwpic oKovN.

ANTAAAAKTIKA
Meptypaen Kwdikodg
- ZWAAVAC EMEKTAONG ACO104T
- Emotopio kat pvikod aeoouvdp ACO044B
- Mdoka yla eviiikeg SoftTouch ACO611P
- Mdoka yia maidia SoftTouch ACO612P
ZYMBOAOIIA
| 5 orjpa EK . Odnyia 93/42 . . , -
c E 0051 g’gﬁ'ﬁg&lﬁgﬂ Elrg‘g‘g“ £p g‘gg c [SN]  Zeipiakdc apiBuoe atpikol mpoidvtog

@ latpikd mpoidv katnyopiag Il Kataokevaotng

Epappooipa e€aptripata tomou BF

@ Mpoooyxn eAéyETe TIC 08nyieg XxproElg

Z0pewva pe: Evpwmaiké mpdtumo EN :?291“0( TpooTaciag Tou mepiBAfuaToC:

2 10993-1 “Bioloyikri alohdynon twv

LATPIKWV CUOKEVWV” KAl TNV EVPWTTATKA 1P21

PHTHALATES  oSnyia 93/42/EOK“laTpikwv OUCKEUWV".
&BPAFREE  AraA\\ayuévo amo GOBANIKEC EVWOELC.

(MpooTacia amd oTEPEd CWUATA HEYE-
Boug mévw amdé 12 mm. MpooTtacia and
v mpdofaon pe éva daytuho. Mpoota-

Sou@wva pe: Kavov. (CE) n. 1907/2006 oia amd v KABETN TTWoN oTayovVWY

vepoU).
Méyiotn kat eAdxiotn Beppokpaoia . . L
H/ TEpIBEMMOVTOC @ Méyiotn kat eNax1oTn vypacia aépa
Méyiotn Kat EAAXI0TN aTHOCPAIPIKN ﬁ TpPo@OSOTIKO OIKIAKAG XPONG
mieon

——  Zuvexég pebpa ‘Eykpion acpaheiag

- . - 4 Ynodoxn yia oAU xapnAr Tao
C€ Eupwmiaikr) CUHOPPWON aocpa)\)é:::\q/ XxapnAntaon

ENHMEPQTIKH ZHMEIQZH (avaeg. A Odnyia 2007/47/EK)

H Flaem Nuova SpA mapdyet yia mepioootepa amod 50 Xpovia NAEKTPIKO LaTPIKO eE0MAIOUS UYNARG
TTOLOTNTAG, XPNOWMOTIOIWVTAG UAIKA EMAEYUEVA Kal SOKIUAOUEVA CUPPWVA UE TIC TTPOSIAYPAQES
TwV 0dNylwVv Kal TIPOTUTIWV avagopdg, BETovVTag mAvVTa O€ TPOTEPAIOTNTA TNV ACPAAEIA TOU
a0BevoUC TIOU TIC XPNOIMOTIOIEL. € OUVAPTNON ME QUTE, UMOPOUME va PBeBaldooupE OTL N
xpnon g dataéng kat Twv yviowv afeooudp Flaem mou éxete ayopdoel dev mapouacidlouv
181aitepoug KivEUVOUG yla TNV LYEia Twv XPNoTwv. Ot CUYKEKPIPEVEG SOKIPEG OTA TIIOTOTIOINUEVA
gpyaotpld pag (avagopikd pe to mpdtumo UNI EN I1SO 10993-17 Bioloyikr a§lohdynon Mépog
17 NpPoodlopIouog amoSeKTWY opiwv yia TNV ameAeuBéPwaon ouCIWV ) AmoSEIKVUOUV TTPAYUATL
o011 10 BPA Ypnotpomoleital kat Tapéxetat og oAU XapNAOTEPN TTOCHTNTA OE OXEON UE TIG MEYIOTES
EMTPEMOMUEVEC TIUEG YIa TO OPLO AOPOAAEIAC.
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ENTOMIZXMOZ TON BAABON

NMPOBNHMATA AIOPOQTIKA METPA
1. AV KQTA TO TATNHA TOU KOUKTTIOU N €VOEIKTL- | - EMaAnBeVoTe OTI TO PIC GUVSECNC HE TO TPO-
K wtewvA mpdoivn Auyvia dev avaBet @OBOTIKS éxel TOTTOOETNOEl oWOTA.
2. Av n ouokeun Sev PekAlel APKETA - EmaAnBelote 611 0 @appako Sev eivat

umepoAikad Kplo, cuviotatal va eival o€
Beppokpaocia mou mAnotadel tn Beppokpa-
oia mepiBaA\ovToc.

3. Av n ouokeun dev Pexdlel - EmaAnBevote 6Tl emdvw UEPOG €el TOMOBE-
mOei owoTa.

- EmaAnBevote TnVv mapouaia apudkou oto
Soxeio.

- EmaAnBevote 611 n moodTnTa TOU YaApUd-
Kou givat Yetadv 4 kat 6 ml max.

- EmaAnBevote 611 To @dppako €xel SlaAuBei
OPKETA UE TO PUTLIoNoYIKS SidAupa 0,9%.

- EmaAnBegvote 61t n Aapr pubuiong kat o &i-
OKOG aTo KATW €ival EVTEAWC kaBapd.

- EmaAnBevote 6Tt To @dpuako Sev gival pe
Bdon ™ YAUKOAN.

4. Av n OUOKELN (SlClK(')llJﬁl'TOV qJeKagpé Kaito Bdahte Kat GA\o @dappako oto Soxeio 1 Tpo-
npdacivo LED avaBoofrivel onuaivel 0TI T0 | ywpRoTe pE TIC £PYAiEC KABAPIOHOU Kal

PAPHOKO EXEL TENEIWOEL amoAvpavonc.
5. H mapdhewpn kabaplopol Tou ekvepwTr | - Tnpeite oXOAAOTIKA TIC 08NyieC kaBapiopow
amno TIG eVATTOOETELG TOU PAPUAKOU UITOPE( Kat anmoAUpavonge.
va Béoel og kivouvo v anddoon Kat Tn Aet-
Toupyia.

Av LETA TOV €AeyXO TWV TTIPOUTIOBECEWY TTOU TIEPLYPAPOVTAL TTAPATIAVW N CUOKEUH akdun Sev
EKVEPWVEL, amTEVOUVOEITE 0TO HETATIWANTH EUMOTOOVVNG 0AG 1} OTO TTo KovTivd e€ouciodotn-
Uévo kévtpo oépPIC.

AMOPPIYHTOY IATPOTEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX

TOpgwva pe v Odnyia 2012/19/EK, 10 cUPBONO eMAvw OTO LOTPIKG TTPOIdV UTTOSEIKVUEL OTL O
E €€OTAIOUOG TTOU TIPOKEITAL VA amoppLPBe], Bewpeital amdppIYa Kal TIPETEL GUVETTWG VA UTTOKEITAL
mmm og "YwploTH) GUANOYA" Q¢ €k TOUTOU, 0 XPAOTNG Ba TPémel va mapadwoel (1 va TapaxwPHRoEL TTPOG
mapAdoon) To ev AGyo amdppIUUa OTA KEVTPA avOKUKAWONG CULPWVA HE Ta OG0 UTTOSEIKVUOVTAL amd TV
Tomikr} autodioiknon, f va Tapadwaoel 0Tov TIWANTH KATA TNV ayopd JIOG VEAG GUCKEUNG TOU avTioTOLXOU
TUToU. H XwpLoTr) GUANOYH TWV AmOPPIMHATWY Kal oL EMOKOAOUOEC Aetoupyieg emeSepyaoiag, avaktnong
Kat S1aBeong, EuVOOUV TNV TTAPAYWYH TWV CUCKEUWV PE AVAKUKAWHEVA UAIKA KOl HEIWVOULV TIG APVNTIKES
EMITTWOELG 0TO TIEPIBANOV Kall 0TNV Lyeia TTou TTPOKAAoUVTAL amd TNV Kakr Staxeipton Twv amoAitwv. H
KataxpnoTikn S1a0ecn Tou mPoiovTog amd TAEUPAG TOU XPNOTN EMPEPEL TNV EQAPHOYH SIOIKNTIKWV
mpooTipwv mou mpoPAémovtal amd Toug vououg petapopds g odnyiag 2012/19/EK tou kpdtoug
MENOUG 1 TG Xwpag omou SlatiBetal To Poiov.

o’
& ANOPPIWYHTHZ ZYIKEYAZIAZ

/2} N Todvta CUOKEVATIAG KUUATOEIOOUG
LPA;\ Kouti mpoidvtog o owArva Kat Todvta othpiEng Tpamefiov
LDPE (6mou mapéxetal)
%) Kourti cuokeuaaiag TPOoYodoTN 05 MEquqvn ouppikVwONG BeppoTNTac yia
PAP =) ageooudp

/o}’ TodvTta cuoKevaaoiag
Lore  TTPOIOVTWV



TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
Movt. UNIVERSAL PLUS
NEQEAOMNOIHTHZ

Tpogodooia: 15V =—z=
Anoppoenon: 850 mA

Juyvotnta: 2,4 MHz

Nertoupyia: 30 min ON/30 min OFF
Autopatn amevepyormoinon: UeTd amd 10 Aentd
Méyiotn xwpntikotnta Soxeiov apudkou 6 ml.

Méylotn mapoxn > 0.7 ml/ min'®
MMAD: 4.15 pm mnepimou @
Avanveloiuo KAAopa < 5 um 69.61% mepimou @

(1) AgSopéva mmou emonuaivovTal OXETIKA PE TV owTEPIKN Stadikaoia Flaem 129-P07.5. Ot evEEIKVUOUEVEG TIHEG TTAPOXIG TOU
AEPOAUHATOG HITOPE( va TIOIKINOUV avaAoya HE TV AVATIVEUGTIKK] IKAVOTNTA Tou aoBevoug.

(2) AgSopéva mou umoAoyi{ovTat pe Baon Tig Tipég mou AapBavovtat pe o Malvern Spraytec kat GUYKpivovTal pE TIG TIHEG TwV
SoKIpwv TTou Sle§dyovtal 0 ANEG CUOKEUEG CUHPWVA HE TO EVPWTTAIKO OTAVTAP TN Bepareiag pe agpolupa Mpotumo EN
13544-1.

©06pufocg (og 10 m): < 50 dB(A)

AlaoTACEIG TNG OUCKEUAG: 9x5x12(h) cm

Bapog: 200 gr

Juppatr pe v Odnyia: C€oos1

EOAPMOZIMA MEPH

Ta epappoaoipa pépn Tumou BF givat: Mapehkopeva acBevn (C1, C2, C3, C4)

JuvOnKkeg Aettoupyiag: Oeppokpacia: eAay. 10°C, péy. 40°C
Yypaoia aépa: eAdy. 10%, péy. 95%

SuvOrkeg Slatrpnong: Oeppokpaoia: eNay. 25°C, max. 70°C

Yypaoia aépa: eAdy. 10%, péy. 95%
ATpoOQAIPIKA TTiEDN
Aettoupyiag/Slatripnongc: eNdy. 690 hPa, péy. 1060 hPa

TPOO®OAOTIKO
XpPNnolpomolEiTE HOVO TPOPOSOTIKO povT. 17532

MNpwtebwv: 100-240V ~ 50/60Hz
Agutepelwv: 15V=—=1A
Alaotdoelc: 10x7x9 cm

Bdpocg: 5109

HAEKTPOMAINHTIKH XYMBATOTHTA

AUTHA N OUOKeUN €xel OXESIAOTEL Yia va TANPOI TIC TPEXOUCEG QMAITHOELS YIA TNV NAEKTPOUAYVNTIKN
ouppatotnta (EN 60601-1-2). Ot 1aTpIKéG NAEKTPIKEG OUOKEVEG amattolv €ldIkr @povtiba katd
TNV €YKATAOTAON Kal TN XPrion, Katd Ta mpoamnarovpeva EMC, €tol wote va sykabiotavtal 1/
Kal va XpnotlomolouvTal cUUGWVA HE TIG TTPOSIOYPAPEG Tou KataokeuaoTh. Kivduvog mbavwv
NAEKTPOUAYVNTIKWV TTOPEUBOAWY HE AAEC OUOKEVEG. Ot SI0TAEEG PASIO Kal Ol POPNTEG 1 KIVNTEG
TnAemkowwvieg RF (Kivntd TNAé@wva 1} acUPUATEG CUVOETELS) UITOPEL VA ETNPEACOLV TN AgrToupyia
TWV LATPIKWV NAEKTPOVIKWY GUOKEUWV. A TIEPIO0OTEPES MANPOPOPIES ETIIOKEPOEITE TOV I0TOTOMO G
www.flaemnuova.it. H cuokeur} Ba pmopouce va emnpeactei and NAEKTPOPAYVNTIKEG TIAPEUPBONEG
e TNV TTapousia AMNWY CUCKEUWV TTOU XpnaoluomololvTal yia ei8Ikn Sidyvwon 1y Ogpaneia. H etaipia
Flaem Siatnpei to Sikaiwpa TNG MPayHaTomoinong TEXVIKWY Kot AEITOUPYIKWY HETATPOTIWY OTO TTPOIOV
XWpIg Kapia mposidomoinon.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:
LAPPARECCHIO E GARANTITO 2 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 & valida su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per il resto del
mondo la Garanzia viene applicata dall'Importatore o Distributore.

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: I'importo del prodotto deve essere leggibile, non cancellato); diversamente la garanzia non sara ritenuta
valida e sara addebitato I'importo della prestazione e del trasporto.

Le spese postali di spedizione e riconsegna dell’apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato
nel caso di operativita della garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse riscontrare che
I'apparecchio & esente da difetti /o risulta funzionante senza alcun intervento manutentivo, il costo della prestazione e
gli altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna dell'apparecchio saranno a carico del cliente.

FLAEM NUOVA S.p.A. non risponde di ulteriori estensioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.

N° diSerie Apparecchio Difetto riscontrato

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

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

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

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

DE > Diese Garantie ist nur fur in Italien ansdssige Kunden giiltig. Kunden aus anderen Landern erhalten die Ga-
rantie - in Ubereinstimmung mit den anzuwendenden Gesetzen - vom Ortshindler, der das Gerét verkauft hat.
NL > Deze garantie is alleen geldig voor klanten die in Italié wonen, terwijl voor de klanten van andere landen
de garantie verstrekt zal worden door de plaatselijke distributeur, die het apparaat verkocht heeft, in overeen-
stemming met de toepasselijke wetten.

PL > Warunki gwarancji okreslone tutaj obowiazuja tylko we Wtoszech dla mieszkaricéw Wioch. We wszystkich
innych krajach gwarancje zapewni lokalny dealer, ktéry sprzedat ci urzadzenie, zgodnie z obowigzujacymi pr-
zepisami.

EL > Ot 6pot eyyunong mou kabopiovtat ew 1oxUouv pévo otny ITalia yia ITaloU¢ KaTtoikouc. € ONeC TIG
GANEC XWPEG, N EYYUNON Ba TapéxeTal amod Tov TOTKSG avTIMPOOWTTO TIOU GAG TWANGCE TN Hovada, cUHPWVA HE
TOUG IOXVOVTEG VOHUOUG.
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