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Aerosol therapy device

These user instructions are provided for NEBULAIR and RF7-2 model devices. The FLAEM
Aerosol Therapy device consists of a compressor unit (A), a nebuliser and some accessories (B)
and spare parts (D).

INTENDED USE
Medical device for the administration of medication through inhalation, with inhalation therapy and
medication prescribed by a Doctor.

INDICATIONS FOR USE
Treatment of respiratory diseases. Medications must be prescribed by a doctor who has assessed the
patient's general condition.

CONTRAINDICATIONS
+The medical device should NOT be used for patients who are unable to breathe on their own or who
are unconscious.

« Do not use the device in anaesthetic or assisted ventilation circuits.

INTENDED USERS
The devices are intended for use by legally authorised medical personnel/health workers (doctors,
nurses, therapists, etc.). The device can be used directly by the patient.

TARGET GROUP OF PATIENTS
Adults, children of all ages, infants. Before using the device, the user manual must be read carefully
and an adult responsible for safety must be present if the device is used by infants, children of any
age or persons with limited abilities (e.g. physical, mental or sensory). It is up to the medical personnel
to assess the patient's condition and capabilities in order to determine, when prescribing therapy,
whether the patient is able to operate the aerosol safely on their own or whether the therapy should
be administered by a responsible person.
Please refer to medical personnel for the evaluation of the use of the device on particular types of
patients such as pregnant women, lactating women, infants, incapacitated persons or persons with
limited physical capabilities.

OPERATING ENVIRONMENT
This device can be used in healthcare facilities, such as hospitals, outpatient clinics, etc., or even at
home.

A WARNINGS CONCERNING POSSIBLE MALFUNCTIONS

« Should your appliance fail to perform, please contact the authorised service centre for clarification.

« The manufacturer should be contacted to report problems and/or unexpected events relating to
operation and if necessary for clarification of use and/or maintenance/hygienic preparation.

« Please also refer to the case history of faults and their resolution.

WARNINGS

« Use the device only as a therapeutic inhaler. This medical device is not intended as a life-saving
device. Any other use is considered improper and can be dangerous. The manufacturer is not liable
for any improper use.

« Always consult your general practitioner for identification of treatment.

« Follow the instructions of your doctor or respiratory rehabilitation therapist regarding the type of
medicine, dosage and treatment indications.

« If you should experience allergic reactions or other problems while using the device, stop using it
immediately and consult your doctor.

« Keep this manual safe for further reference.

- If the packaging is damaged or opened, contact the distributor or service centre.

« Do not expose the device to particularly extreme temperatures.

« Do not place the device near heat sources, in sunlight or in an excessively hot environment.



« The time required to switch from storage to operating conditions is about 2 hours.

- It is forbidden to access the compressor unit opening in any way. Repairs may only be carried out by
personnel authorised by the manufacturer. Unauthorised repairs invalidate the warranty and may
pose a danger to the user.

- Suffocation risk:

- Some components of the appliance are small enough to be swallowed by children, so keep the
appliance out of the reach of children.

» Strangulation risk :

- Do not use the supplied connecting hose and cables outside of their intended use, they could
cause a strangulation hazard, take special care for children and people with special difficulties,
often these people are not able to correctly assess the dangers.

« Fire risk:

- THIS device is not suitable for use in the presence of an anaesthetic mixture that is flammable with
air, or with oxygen or nitrous oxide.

« Risk of electrocution:

- Before first use, and periodically during the life of the product, check the integrity of the structure
of the appliance and the power cord to ensure that there is no damage; if it is damaged, do not
plug it in and immediately take the product to an authorised service centre or your dealer.

- Keep the power cable away from animals (e.g. rodents), otherwise such animals could damage the
insulation of the power cable.

- Always keep the power cable away from hot surfaces.

- Never obstruct the ventilation slots located on both sides of the compressor unit.

- Do not handle the compressor unit with wet hands. Do not use the compressor unit in humid
environments (e.g. while bathing or showering). Do not immerse the compressor unit in water;
if this happens, pull the plug immediately. Do not pull out or touch the compressor unit while
immersed in water, unplug it first. Take it immediately to an authorised FLAEM service centre or
your dealer.

- Risk of ineffectiveness of therapy:

- Performance may vary with particular types of drugs (e.g. those with high viscosity or in suspen-
sion). For further information, please refer to the package leaflet provided by the drug manufac-
turer.

- Use the nebuliser in the correct position, as upright as possible; do not tilt the nebuliser beyond
an angle of 30 degrees, in any direction, to prevent the drug from spilling into the mouth or being
overdispersed, reducing the effectiveness of the treatment.

- Pay attention to the indications provided with the drug and avoid using the devices with sub-
stances and dilutions other than those recommended.

- Only use the device in a dust-free environment, otherwise therapy may be impaired.

- Do not obstruct or insert objects into the filter and its housing in the unit.

- In the case of substances that are too dense, dilution with suitable saline solution may be neces-
sary, as prescribed by a doctor.

- Only use original Flaem accessories or spare parts, no liability is accepted if non-original parts or
accessories are used.

« Risk of infection :

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

- Follow hygienic preparation before each use. Ensure that tubing and accessories are not stored in
the vicinity of other accessories or devices for different therapies (e.g. infusions).

- At the end of therapy, do not leave the medicine inside the nebuliser.

- If the nebuliser is used for several types of medicine, the residues must be completely removed.
Therefore, perform hygienic preparation after each inhalation, also to achieve the highest degree
of hygiene and to optimise the service life and operation of the device.

« Risk of injury:

- Do not place the device on a soft supporting surface such as a sofa, a bed or a tablecloth.

- Always operate it on a hard surface clear of any objects.




WARNINGS ON INTERFERENCE RISKS DURING USE IN DIAGNOSTIC IN-
VESTIGATIONS

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

other devices used for specific diagnosis or treatment. For more information visit www.flaemnuova.it.

CASE HISTORY OF FAULTS AND THEIR RESOLUTION

Before performing any operation, switch off the appliance and disconnect it from the mains.

Problem

Cause

Remedy

Thedevice is not
working

Power cable not correctly
plugged into the appliance
socket or mains power socket

Plug the power cable correctly into the sockets

The device does not
nebulise or nebulises
poorly

The medicine was not inserted
into the nebuliser

Pour the right amount of medicine into the
nebuliser

The nebuliser has not been
assembled correctly.

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

The nebuliser is obstructed

Hygienic preparation of the nebuliser. Deposits
of medicine due to lack of hygienic preparation
of the nebuliser impair its efficiency and function.
Strictly follow the instructions in the HYGIENIC
PREPARATION chapter.

The accessories are not
properly connected to the
appliance

Check the correct connection between the air
inlet of the appliance and the accessories (see
connection diagram on cover).

The pipe is bent or damaged
or twisted

Unwind the pipe and check it for crushing or
punctures.
Replace it if necessary.

The air filter is dirty

Replace the filter

The device is louder
than usual

The filter is inserted

Insert the filter properly into the housing

If, after checking the conditions described above, the device still is not working properly, we recommend that you
contact your trusted dealer or an authorised FLAEM service centre nearest to you. You can find a list of all Service
Centres at http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza




DISPOSAL
Compressor unit
In accordance with Directive 2012/19/EC, the symbol on the equipment indicates that the equipment
Kto be disposed of (excluding accessories) is considered as waste and must therefore be subject to
'separate collection' Therefore, the user must deliver this waste (or have it delivered) to the separate
collection centres set up by the local authorities, or hand it over to the retailer when purchasing a
new appliance of an equivalent type. Separate waste collection and subsequent treatment, recovery and
disposal operations promote the production of equipment from recycled materials and limit the negative
environmental and health effects caused by improper waste management. Unauthorised disposal of the
product by the user entails the application of the administrative sanctions provided for in the laws
transposing Directive 2012/19/EC of the member state or country where the product is disposed of.

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

Packaging
A% A%
20y Product box U‘D Product packaging bag and tube
PAP LDPE
05y Heat shrlnkable nebuliser film and ac Ua Sack packaging bag
& cessories mote

NOTIFICATION OF SERIOUS EVENTS

Serious events occurring in connection with this product must be reported immediately to the manu-
facturer or the competent authority.

An event is considered serious if it causes or may cause, directly or indirectly, death or an unforeseen
serious deterioration in a person's state of health.

COUNTRY AUTHORITY

Health Products Regulatory Authority
Kevin O’Malley House, Earlsfort Centre, Earlsfort Terrace,

Ireland IE- Dublin 2
E-mail: devicesafety@hpra.ie
Medical Devices Unit Medicines Authority
Malta Sir Temi Zammit Buildings, Malta Life Sciences Park

San Gwann SGN 3000
E-mail : devices.medicinesauthority@gov.mt

SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

Medical CE marking ref. regula-
c € o051 tion 2017/745 EU and subsequent
updates

@ Class Il device “
Before use: Caution check instruc- 2 .
@ tions for use Type BF applied part
’\/

Serial number of the device

Manufacturer

O Function switch off
0 Function switch on

Alternating current

Attention

7



SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

Protection rating of the envelope: IP21.

- (Protected against solid bodies larger than
,.,.E.M Phthalate- and bisphenol-free |P21 12 mm. Protected against access with a
&BPAFREE

finger; Protected against vertically falling
drops of water).

E:IE:] See instructions for use
Medical device

Temperature limits Moisture limits

Model number

Atmospheric pressure limits & Production date

Batch Code Unique device identifier

Quality mark

A
2]

AINFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CER-
TAIN SUBSTANCES
« Interactions: The materials used in the device are biocompatible materials and comply with statutory
regulations, however possible allergic reactions cannot be completely excluded.
+ Use the medicine as soon as possible once it has been opened and avoid leaving it in the nebuliser;
once therapy has ended, do not leave the medicine inside the nebuliser and proceed with hygienic
preparation.

COMPRESSOR UNIT SPECIFICATIONS
Model:  NEBULAIR

Power supply: 230V~ 50Hz 210VA
Max. pressure: 3.5+0.5 bar

Air flow to compressor: 14 1/min approx

Noise level (at T m): 55 dB (A) approx
Operation: Continued

Dimension: 20(L) x 30(W) x 10(H) cm

NEBULIZER TECHNICAL SPECIFICATIONS
Model: RF7-2

RF7 nebuliser

Minimum drug capacity: 2ml
Maximum drug capacity: 8ml



TECHNICAL SPECIFICATIONS OF DEVICE
Model: NEBULAIR combined RF7-2

Operating pressure (with neb.): 1.30 bar.
Speed selector B2.4

in pos Max in pos Min with valve
M Delivery: 0.65 ml/min approx. 0.29 ml/min approx.
2 MMAD: 2.81 pm 261 pm
@ Respirable fraction < 5 um (FPF): 75.7% 78.2%
@ Aerosol Output (AO) 0.418 mg 0.431 mg
@ Aerosol Output Rate (AOR) 0.120 mg/min 0.093 mg/min
(M Residual volume 1.08 ml 1.14 ml
(1) Data collected according to Flaem's internal procedure.
(2) In vitro characterization performed by TUV Rheinland Italia S.r.l. in collaboration with the University of Parma
according to EN ISO 27427. Further details are available upon request.

APPLIED PARTS
Type BF applied parts are:

Weight:

patient accessories (B3, B4, B5, B6)
2.400 kg

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating conditions:
Ambient temperature
Relative air humidity
Atmospheric pressure

Between +10°C and +40°C
Between 10% and 95%
Between 69 KPa and 106 KPa

Storage and transport conditions:

Ambient temperature
Relative air humidity
Atmospheric pressure

DURATION

Model: NEBULAIR
(Compressor unit)

Model: RF7-2
(Nebuliser and accessories)

Between -25°C and +70°C
Between 10% and 95%
Between 69 KPa and 106 KPa

Service life 2000 hours.

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




EQUIPMENT AND MATERIAL INFORMATION

The equipment includes:

Information on materials

Compressor unit - Model: NEBULAIR
A1 - Switch

A2 - Air intake

A3 - Air filter

A4 - Nebuliser holder

A5 - Carrying handle

A6 - Cable compartment

A7 - Power cable

Nebuliser and accessories - Model: RF7-2
B1 -Connecting tube (compressor/nebuliser unit)
B2 - RF7 Dual Speed Plus Nebuliser

B2.1 - Lower part

B2.2 - Nozzle

B2.3 - Upper part

B2.4 - Speed selector with valve

B3 - Mouthpiece with valve
B3.1 - Expiratory valve
B4 - Non-invasive nasal piece

Polypropylene

B5 - Paediatric SoftTouch mask

B6 - Adult SoftTouch mask

Polypropylene +
Thermoplastic Elastomers

B7 - Manual nebulisation control

D1 - Replacement filters

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

same procedure.

OPERATING INSTRUCTIONS

Before each use, wash your hands thoroughly and clean your appliance as described in the
section "HYGIENE PREPARATION". During application, it is recommended to adequately protect
oneself from drips. This appliance is suitable for the administration of medicinal substances
(solutions and suspensions), for which aerosol administration is envisaged; such substances

must in any case be prescribed by a doctor. In the case of substances that are too dense, dilution

with suitable saline solution may be necessary, as prescribed by a doctor.

1.

4.

Insert the plug of the power cable (A7) into a mains socket corresponding to the voltage of the appli-

ance. It must be positioned in such a way that disconnection from the power grid is not difficult.

. Insert the nozzle (B2.2) into the upper part (B2.3) by pressing as indicated by the 2 arrows in the 'Con-
nection diagram' in point B2. Insert the Speed selector with valve (B2.4) into the upper part (B2.3) as
shown in the 'Connection diagram' in point B2. Pour the medicine prescribed by the doctor into the

lower part (B2.1). Close the nebuliser by turning the upper part (B2.3) clockwise.
3. Connect the accessories as shown in the 'Connection Diagram' on the cover.

Sit comfortably while holding the nebuliser in your hand, place
the mouthpiece to your mouth or use a nasal piece (if provided) or
mask. If you use the mask accessory, place it on your face as shown

in the figure (with or without the use of the elastic band).

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

exhale slowly.

. When the application is finished, switch off the device and discon-

nect it from the mains.




ATTENTION: If, after the therapy session, an obvious deposit
of moisture forms inside the tube (B1), detach the tube from
the nebuliser and dry it with the ventilation of the compres-
sor itself; this action prevents possible mould growth inside @
the tube. B1-%P
To facilitate the connection of the connection tube (B1) to the ;J\‘\A
compressor unit, act on the end of it by simultaneously rotat- Az@
ing and inserting it, and for removal by rotating and extracting

it.

w@

WAYS OF USING THE 'RF7 DUAL SPEED PLUS' NEBULISER WITH SPEED SELECTOR AND VALVE SYSTEM

It is professional, fast and suitable for the administration of all types of drugs,
including the most expensive ones, even in patients with chronic diseases. Thanks
to the geometries of the internal ducts of the RF7 Dual Speed Plus nebuliser, a
suitable and active particle size was obtained for treatment down to the lower
respiratory tract.

To speed up inhalation therapy, position the speed selector with valve (B2.4) by
pressing the MAX marking with your finger.

To make the inhalation therapy more effective, position the speed selector with
valve (B2.4) by pressing with a finger on the side opposite the Max marking, in this
case you will obtain an optimal administration of the drug while minimising its
dispersion in the surrounding environment, thanks to the valve system with which
the ampoule, mouthpiece and mask are equipped.

SoftTouch masks

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

USE OF MANUAL NEBULISATION CONTROL

In order to achieve continuous nebulisation, it is advisable not to apply the manual nebulisation
control (B7), especially in the case of children or care-dependent persons. The manual nebulisation
control helps limit the dispersion of the drug into the surrounding environment.

To activate nebulisation, plug the In the meantime, to stop nebulisa-
hole of the manual nebulisation tion, remove your finger from the
U control (B7) with a finger and U hole of the manual nebulisation
inhale gently and deeply; it is rec- control, thus avoiding the waste
ommended that after inhaling you of medication and optimising its
\ hold your breath for a moment so [ administration. Then exhale slowly.

¢ that the inhaled aerosol droplets ~

can settle,



HYGIENIC PREPARATION

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

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

Open the nebuliser by turning the upper part (B2.3) anticlockwise, detach the nozzle (B2.2) and the
speed selector with valve (B2.4) from the upper part (B2.3) as shown in the "Connection diagram” in B2.
Then proceed according to the instructions below.

Sanitisation

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

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

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

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

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

Disinfection

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

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

in table).

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

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

Execution:

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

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

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

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

water to avoid hard water deposits.

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

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

steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

If you also want to carry out sterilisation, skip to the Sterilisation section.

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

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

Sterilisation

Device: Steam steriliser with fractionated vacuum and overpressure compliant with EN 13060.
Execution: Package each individual component to be treated in sterile barrier system or packaging
in accordance with EN 11607. Place the packaged components in the steam steriliser. Perform
the sterilisation cycle in accordance with the instructions for use of the equipment by selecting a
temperature of 134°C and a time of 4 minutes first.

Storage: Store sterilised components according to the instructions for use of the system or sterile
barrier packaging chosen.

The sterilisation procedure was validated in accordance with ISO 17665-1.



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

Table of planned methods / patient accessories

Accessory
patient
i P e &
Method
B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B4 B5 B6 B7
HYGIENIC PREPARATION IN THE HOME
Sanitisation
method A v v v v v v v v v
method B v v v v v v v v v
method C v v v v v v v v v
Disinfection
v v v v v v v v v

method A | MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES

v v v v v v v v v
method B |MAX 300 MAX 300| MAX 300 MAX 300 | MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES

v v v v v v v v v
method C  |MAX 300 MAX 300| MAX 300 MAX 300  MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES

HYGIENIC PREPARATION IN A CLINIC OR HOSPITAL

Disinfection

v v v v v v v v v
method A  |MAX 300 MAX 300 MAX 300| MAX 300 | MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES

v v v v v v v v v
method B |MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 | MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES

Sterilisation

v v v v v
Assembled nebuliser MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 MAX 300
TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES

v:planned \:notplanned




AIR FILTRATION

The appliance is equipped with an extraction filter (A3) to be replaced
with a replacement filter (D1) when it is dirty or changes colour. Do
not wash or re-use the same filter. Regular replacement of the filter is
necessary to help ensure proper compressor performance. The filter
must be checked on a regular basis. Contact your dealer or authorised
service centre for replacement filters.

To replace the filter, pull it out as shown in the figure.

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

SPARE PARTS
Description Code
- RF7 Dual Speed Plus Ampoule Set consisting of:

ampoule, mouthpiece with valve and nasal piece ACO464P
- 2m connecting hose ACO578P
- Mask Set consisting of:

adult mask, paediatric mask and elastic band ACO462P
- Spare air filter kit (2 pieces) ACO164P
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Gerat zur Aerosoltherapie

Diese Betriebsanleitung ist fiir Gerdte Modell NEBULAIR und RF7-2 bestimmt. Das Gerit zur
Aerosoltherapie von FLAEM besteht aus einem Kompressor (A), einem Vernebler und einigen
Zubehorteilen (B) sowie Ersatzteilen (D).

VERWENDUNGSZWECK
Medizinisches Gerat zur Verabreichung von Arzneimitteln durch Inhalation. Die Inhalationstherapie
und die Arzneimittel miissen von einem Arzt / einer Arztin verschrieben werden.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG
Behandlung von Erkrankungen der Atemwege. Die Arzneimittel missen vom Arzt / von der Arztin
verschrieben werden, der/die den Allgemeinzustand des Patienten bzw. der Patientin beurteilt hat.

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

VORGESEHENE BENUTZER*INNEN

Die Geréte sind fiir die Benutzung durch gesetzlich zugelassenes medizinisches Personal (Arzt*innen,
Krankenpfleger*innen, Therapeut*innen usw.) bestimmt. Das Gerat kann direkt vom Patienten / von
der Patientin verwendet werden.

PATIENTENZIELGRUPPE
Erwachsene, Kinder aller Altersgruppen, Sduglinge. Vor der Verwendung des Gerdts muss die Betriebsanleitung
sorgféltig gelesen werden und eine fur die Sicherheit verantwortliche erwachsene Person muss anwesend sein,
wenn das Gerat fir Sduglinge, Kinder jeden Alters oder Personen mit eingeschrankten korperlichen, geistigen
oder sensorischen Fahigkeiten verwendet werden soll. Es obliegt dem medizinischen Personal, den Zustand
und die Fahigkeiten des Patienten / der Patientin zu beurteilen, um bei der Verschreibung der Therapie zu
entscheiden, ob der Patient / die Patientin in der Lage ist, das Aerosolgert selbststandig sicher zu bedienen
oder ob die Therapie von einer verantwortlichen Person durchgefiihrt werden sollte.
Das medizinisches Personal ist dafiir zusténdig, die Verwendung des Gerdts bei bestimmten Patiententypen
wie Schwangeren, stillenden Miittern, Sduglingen, behinderten Personen oder Personen mit eingeschrankten
korperlichen Fahigkeiten zu beurteilen.

BETRIEBSUMGEBUNG
Dieses Gerat kann in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhausern, Arztpraxen usw. oder auch zu
Hause verwendet werden.

A HINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN

+ Sollte Ihr Gerédt nicht den vorgesehenen Leistungen entsprechen, wenden Sie sich bitte zur Kldrung
an eine autorisierte Kundendienststelle.

« Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse im Zu-
sammenhang mit dem Betrieb des Geréts mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen hinsichtlich der
Benutzung, der Wartung oder der hygienischen Aufbereitung zu erhalten.

- Wir verweisen auch auf die Tabelle der Stérungen und deren Behebung.

WICHTIGE HINWEISE

« Das Gerét nur als Inhalationsgerét fiir therapeutische Zwecke verwenden. Dieses Medizinprodukt ist nicht als
lebensrettendes Gerat gedacht. Jede andere Verwendung gilt als unsachgemaB und kann gefahrlich sein. Der
Hersteller haftet nicht fur eine unsachgemafe Verwendung.

+Wenden Sie sich zur Festlegung der Behandlung immer an lhren Hausarzt / Ihre Hausarztin.

- Befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes / Ihrer Arztin oder Ihres Atemtherapeuten / lhrer Atemtherapeutin
beziiglich der Art des Arzneimittels, der Dosierung und der Behandlungsindikationen.

+ Sollten bei Ihnen wéhrend der Verwendung des Gerétes allergische Reaktionen oder andere Probleme auf-
treten, brechen Sie bitte die Anwendung sofort ab und konsultieren Sie lhren Arzt / lhre Arztin.

« Bewahren Sie dieses Handbuch zum Nachschlagen sorgfltig auf.

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

« Setzen Sie das Gerét keinen besonders extremen Temperaturen aus.
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« Stellen Sie das Gerat nicht in der Nahe von Warmequellen, in direktem Sonnenlicht oder in einer zu warmer
Umgebung auf.

« Die Zeit, die bendtigt wird, um von den Aufbewahrungs- zu den Betriebsbedingungen zu wechseln, betragt
etwa 2 Stunden.

« Es ist verboten, den Kompressor auf irgendeine Weise zu 6ffnen. Reparaturen diirfen nur von Personal durchge-
flihrt werden, das vom Hersteller autorisiert wurde. Unerlaubte Reparaturen fiihren zum Erléschen der Garantie
und kénnen eine Gefahr fiir den Benutzer / die Benutzerin darstellen.

« Erstickungsgefahr:

- Einige Komponenten des Geréts sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt werden kénnen. Bewahren Sie
das Gerét daher auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

« Strangulationsgefahr:

- Benutzen Sie den mitgelieferten Verbindungsschlauch und die Kabel nur fiir den vorgesehenen Verwen-
dungszweck, denn sie kdnnen eine Strangulationsgefahr darstellen. Achten Sie besonders auf Kinder und
Personen mit besonderen Schwierigkeiten, da diese die Gefahren oft nicht richtig einschatzen kdnnen.

+ Brandgefahr:

- DAS Gerét ist nicht zur Verwendung in Gegenwart eines mit Luft, Sauerstoff oder Distickstoffoxid entflamm-
baren Anésthesiegases geeignet.

« Stromschlaggefahr:

- Uberpriifen Sie vor der ersten Inbetriebnahme und in regelmaBigen Absténden wihrend der Lebensdauer
des Gerits die Unversehrtheit des Geratekdrpers und des Netzkabels, um sicherzugehen, dass es nicht
beschédigt ist. Sollte es beschadigt sein, schlieBen Sie bitte den Stecker nicht an und bringen Sie das Gerat
sofort zu einer autorisierten Kundendienststelle oder lhrem Handler.

- Halten Sie das Netzkabel von Tieren (z. B. Nagetieren) fern, da diese sonst die Isolierung des Netzkabels be-
schadigen kénnten.

- Halten Sie das Netzkabel immer von hei3en Oberflédchen fern.

- Die Liiftungsschlitze auf beiden Seiten des Kompressors diirfen nicht verdeckt werden.

- Fassen Sie den Kompressor nicht mit nassen Handen an. Verwenden Sie den Kompressor nicht in feuchter
Umgebung (z. B. beim Baden oder Duschen). Tauchen Sie den Kompressor nicht in Wasser. Sollte dies
geschehen, ziehen Sie bitte sofort den Stecker aus der Steckdose. Den in Wasser getauchten Kompressor
weder herausnehmen noch bertihren, bevor der Stecker aus der Steckdose gezogen wurde. Bringen Sie das
Gerét unverziiglich zu einer autorisierten FLAEM-Kundendienststelle oder zu Ihrem Handler.

« Risiko der Unwirksamkeit der Therapie:

- Die Leistung kann bei bestimmten Arten von Arzneimitteln (z. B. solchen mit hoher Viskositat oder Suspensio-
nen) variieren. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der Packungsbeilage des Arzneimittelherstellers.

-Verwenden Sie den Vernebler in der richtigen, mdglichst senkrechten Position. Neigen Sie den Vernebler
nicht in irgendeiner Richtung iiber einen Winkel von 30 Grad hinaus, um zu verhindern, dass das Arzneimit-
telin den Mund gelangt oder zu sehr zerstreut wird, was die Wirksamkeit der Behandlung beeintréchtigen
wiirde.

- Achten Sie auf die mit dem Arzneimittel gelieferten Hinweise und vermeiden Sie die Verwendung mit ande-
ren als den empfohlenen Substanzen und Verdiinnungen.

-Verwenden Sie das Gerat nur in einer staubfreien Umgebung, da sonst die Therapie beeintréchtigt werden
kann.

- Den Filter und seinen Sitz im Gerét nicht versperren oder Gegensténde einfiihren.

- Bei zu dickfliissigen Substanzen kann eine Verdiinnung mit geeigneter physiologischer Kochsalzlésung nach
arztlicher Verordnung erforderlich sein.

- Verwenden Sie nur Originalzubehdr oder -ersatzteile von Flaem, bei Verwendung von nicht originalen
Zubehor- oder Ersatzteilen wird keine Haftung tibernommen.

« Infektionsgefahr:

- Wir empfehlen eine persénliche Benutzung der Zubehorteile, um jegliches Infektionsrisiko zu vermeiden.

- Fuihren Sie vor jeder Benutzung eine hygienische Aufbereitung durch. Achten Sie darauf, dass die Schlduche
und Zubehorteile nicht in der Nahe von anderen Zubehérteilen oder Geréten fiir andere Therapien (z. B.
Infusionen) aufbewahrt werden.

- Lassen Sie das Arzneimittel am Ende der Therapie nicht im Vernebler und fiihren Sie die hygienische Auf-
bereitung durch.

- Wird der Vernebler fiir mehrere Arten von Arzneimitteln verwendet, missen die Riickstande vollsténdig ent-
fernt werden. Fiihren Sie nach jeder Inhalation die hygienische Aufbereitung durch, um ein Hochstmaf an
Hygiene zu erreichen und die Lebensdauer und den Betrieb des Gerétes zu optimieren.
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- Verletzungsgefahr:
- Stellen Sie das Gerét nicht auf eine weiche Unterlage wie z. B. ein Sofa, ein Bett oder eine Tisch-
decke.
- Betreiben Sie es immer auf einer harten, hindernisfreien Oberflache.

WARNHINWEISE ZU INTERFERENZRISIKEN BEI DER VERWENDUNG IM
LAUFE VON DIAGNOSTISCHEN UNTERSUCHUNGEN

Dieses Gerat ist so konstruiert, dass es die geltenden Anforderungen an die elektromagnetische
Vertraglichkeit erfiillt. Was die EMV-Anforderungen anbelangt, so erfordern elektromedizinische Geréte eine
besondere Sorgfalt bei der Installation und Verwendung und missen daher gemaR den Spezifikationen des
Herstellers installiert und/oder verwendet werden. Gefahr méglicher elektromagnetischer Interferenzen
mit anderen Gerdten. Mobile oder tragbare HF-Funk- und Telekommunikationsgerédte (Mobiltelefone
oder drahtlose Verbindungen) kénnen den Betrieb elektromedizinischer Geréte stéren. Das Gerat kann
in Gegenwart anderer Gerdte, die fur bestimmte Diagnosen oder Behandlungen verwendet werden, fiir
elektromagnetische Stérungen anféllig sein. Weitere Informationen finden Sie auf der Website www.
flaemnuova.it.

STORUNGEN UND IHRE BEHEBUNG

Schalten Sie das Gerédt vor jedem Eingriff aus und trennen Sie es vom Stromnetz.

Problem Ursache Abhilfe

Netzkabel nicht richtig in die
Gerétesteckdose oder Netz-
steckdose eingesteckt

DasGerét funktioniert

nicht Stecken Sie das Netzkabel richtig in die Steckdosen

Das Arzneimittel wurde nicht
in den Vernebler gegeben

Fillen Sie die richtige Menge Arzneimittel in den
Vernebler

Zerlegen Sie den Vernebler und setzen Sie ihn
entsprechend dem Anschlussplan auf dem
Einband wieder zusammen.

Die hygienische Aufbereitung des Verneblers
durchfiihren. Ablagerungen von Arzneimittel
aufgrund mangelnder hygienischer Aufbereitung
des Verneblers beeintrachtigen dessen

Effizienz und Betrieb. Halten Sie sich strikt

an die Anweisungen im Kapitel HYGIENISCHE
AUFBEREITUNG.

Uberpriifen Sie den korrekten Anschluss zwischen
dem Lufteinlass des Geréts und dem Zubehor
(siehe Anschlussplan auf dem Einband).

Der Vernebler wurde nicht
richtig montiert.

Das Gerit vernebelt | D" Vernebler ist verstopft

nicht oder nur
unzureichend

Das Zubehdr ist nicht richtig
an das Gerat angeschlossen

Wickeln Sie den Schlauch ab und tiberpriifen Sie

Der Schlauch ist geknickt, be-
schadigt oder verdreht

ihn auf Quetschungen oder Locher.
Bei Bedarf den Schlauch austauschen.

Der Luftfilter ist verschmutzt

Den Filter austauschen

Das Gerat ist lauter
als sonst

Filter nicht richtig eingesetzt

Den Filter richtig in seinen Sitz einsetzen

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



ENTSORGUNG
Kompressor
GemaB der Richtlinie 2012/19/EU weist das Symbol auf dem Gerat darauf hin, dass das zu entsorgende
KGerét (ohne Zubehor) als Abfall gilt und der ,getrennten Abfallsammlung” unterliegt. Daher muss der
Nutzer den oben genannten Abfall bei den von den 6rtlichen Behorden eingerichteten getrennten
Sammelstellen abgeben (oder abgeben lassen) oder ihn beim Kauf eines neuen Gerdts eines
gleichwertigen Typs dem Handler Gibergeben. Die getrennte Sammlung der Abfalle und die anschlieBende
Behandlung, Verwertung und Beseitigung fordern die Herstellung von Geréten aus wiederverwerteten
Materialien und begrenzen die negativen Auswirkungen einer unsachgemaBen Abfallbewirtschaftung
auf Umwelt und Gesundheit. Die unbefugte Entsorgung des Produkts durch den Nutzer zieht die
Anwendung der Verwaltungsstrafen nach sich, die in den Gesetzen des Mitgliedstaats oder Landes, in
dem das Produkt entsorgt wird, zur Umsetzung der Richtlinie 2012/19/EU vorgesehen sind.

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

Verpackung
N N .
£2Y Produktschachtel Lo \S/er?l)ack}:mgsbeutel fiir Produkt und
PAP ope >chiauc
N : .
Lo ;Iat:mht-:*"schrumpffolle von Vernebler und Uf.\ Verpackungsbeutel der Tasche
PP ubenhor HDPE

MITTEILUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE

Schwerwiegende Ereignisse im Zusammenhang mit diesem Produkt sind unverziiglich dem Hersteller
oder der zustandigen Behorde zu melden.

Ein Ereignis gilt als schwerwiegend, wenn es unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer unvor-
hergesehenen, schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person fiihrt oder
fithren kann.

LAND BEHORDE

Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Deutschland Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn
E-mail: medizinprodukte@bfarm.de

Bundesamt fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Belgien Pl. Victor Horta 40/10, 1060 Bruxelles
E-mail: vigilance.meddev@fagg-afmps.be

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Osterreich Traisengasse 5, 1200 Wien
E-mail: medizinprodukte@basg.gv.at

Gesundheitsministerium
Luxemburg 1 Rue Charles Darwin, 1433
E-mail : meddevices.vigilance@ms.etat.lu




SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

CE-Kennzeichnung von Medizin-
c € produkten geméf Verordnung
0051 (EU) 2017/745 und nachfolgenden
Aktualisierungen

@ Gerat der Klasse Il

Vor der Benutzung: Achtung! Die
Betriebsanleitung lesen

°
O Betriebsschalter ausgeschaltet

Betriebsschalter eingeschaltet

mms  Ohne Phthalate und Bisphenol
&BPAFREE

Modellnummer

Grenzen des atmosphdrischen
Drucks

Chargennummer

/ﬂ/ Temperaturgrenzen

Gltezeichen

10 7007302

[sn]

e

Seriennummer des Geréts

Hersteller

Anwendungsteil vom Typ BF

Wechselstrom

Achtung

Schutzart des Gehauses: IP21.

(Gegen Fremdkdrper mit mehr als 12mm
Durchmesser geschiitzt. Gegen Beriihrung
mit dem Finger geschiitzt. Gegen senk-
recht fallendes Tropfwasser geschtzt).

In der Bedienungsanleitung nachschlagen

Medizinprodukt

Grenzwerte fir die Luftfeuchtigkeit

Herstellungsdatum

Eindeutige Gerdtekennung

INFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAG-
LICHKEITEN MIT BESTIMMTEN STOFFEN

+ Wechselwirkungen: Die im Gerdt verwendeten Materialien sind biokompatibel und entsprechen
den gesetzlichen Vorschriften, dennoch kénnen magliche allergische Reaktionen nicht vollstandig

ausgeschlossen werden.

- Das Arzneimittel nach dem Offnen so schnell wie méglich verwenden und nicht im Vernebler lassen.
Das Arzneimittel nach Beendigung der Therapie nicht im Vernebler lassen und die hygienische Auf-

bereitung durchfiihren.
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TECHNISCHE DATEN DES KOMPRESSORS
Modell:  NEBULAIR

Stromversorgung: 230V~50Hz210VA
Max. Druck: 3,5+0,5 bar

Luftstrom zum Kompressor: ca. 14 1/min
Gerauschpegel (in 1 m Entfernung): ca.55dB (A)

Betrieb: Kontinuierlich
Abmessungen: 20(B) x 30(T) x 10 H) cm

TECHNISCHE DATEN DES VERNEBLERS
Modell: RF7-2

Vernebler RF7
Mindestmenge Arzneimittel: 2ml
Max. Menge Arzneimittel: gml

TECHNISCHE DATEN DES GERAT
Modell: NEBULAIR kombiniert mit RF7-2

Betriebsdruck (mit Vernebler): 1,30 bar.
Geschwindigkeitsregler B2.4

in Stellung MAX in Stellung MIN mit Ventil
0 Abgabe: ca. 0,65 ml/min ca. 0,29 ml/min
2 MMAD: 2,81 um 2,21 pm
@ Alveolengéngige Fraktion < 5 um (FPF): 75,7% 78,2%
@ Aerosol Output (AO) 0,418 mg 0,431 mg
@ Aerosol Output Rate (AOR) 0,120 mg/min 0,093 mg/min
M Restvolumen 1,08 ml 1,14 ml
(' Die Daten wurden nach dem internen Verfahren von Flaem erhoben.
@ |n-vitro-Charakterisierung von TUV Rheinland Italia S.r.l. in Zusammenarbeit mit der Universitit
Parma gemaf der Norm EN ISO 27427 durchgefiihrt. Weitere Details sind auf Anfrage erhaltlich.

ANWENDUNGSTEILE

ANWENDUNGSTEILE vom Typ BF sind: Zubehor fur Patient*innen (B3, B4, B5, B6)
Gewicht: 2,400 kg
UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Betriebsbedingungen:

Raumtemperatur Zwischen +10 °C und +40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit Zwischen 10% und 95%
Atmospharischer Druck Zwischen 69 kPa und 106 kPa
Lager- und Transportbedingungen:

Raumtemperatur Zwischen -25 °Cund +70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit Zwischen 10% und 95%
Atmosphérischer Druck Zwischen 69 kPa und 106 kPa
DAUER

Modell: NEBULAIR Betriebsdauer 2000 Stunden.

(Kompressor)

Die erwartete durchschnittliche Lebensdauer betragt 1 Jahr, es ist jedoch
Modell: RF7-2 ratsam, den Vernebler bei intensivem Gebrauch alle 6 Monate zu ersetzen
(Vernebler und Zubehor) (oder friiher, wenn der Vernebler verstopft ist), um eine maximale therapeu-
tische Wirksamkeit zu gewéhrleisten.
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AUSSTATTUNG DES GERATS UND INFORMATIONEN ZU DEN MATERIALIEN
Die Ausstattung des Gerdts umfasst: Informationen zu den Materialien

Kompressor - Modell: NEBULAIR
A1 - Schalter
A2 - Lufteinlass
A _ A3 - Luftfilter
A4 - Halterung fiir Vernebler

A5 - Tragegriff
A6 - Kabelfach
A7 - Netzkabel
Vernebler und Zubehér - Modell: RF7-2
B1 -Verbindungsschlauch (Kompressor/Vernebler)
B2 - Vernebler RF7 Dual Speed Plus

B2.1 - Unterer Teil

B2.2 - Duse

B2.3 - Oberer Teil
B - B2.4 - Geschwindigkeitsregler mit Ventil
B3 - Mundstiick mit Ventil

B3.1 - Ausatmungsventil Polypropylen
B4 - Nicht-invasives Nasenstiick
B5 - SoftTouch-Maske fiir Kinder Polypropylen +
B6 - SoftTouch-Maske fiir Erwachsene Thermoplastische Elastomere

B7 - Manuelle Steuerung der Vernebelung
D - | D1 - Ersatzfilter

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

GEBRAUCHSANLEITUNG

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

. Stecken Sie den Stecker des Netzkabels (A7) in eine Netzsteckdose, die der Spannung des Gerdts
entspricht. Sie muss so platziert sein, dass die Trennung vom Stromnetz nicht schwierig ist.

. Setzen Sie die Dise (B2.2) in den oberen Teil (B2.3) ein, indem Sie sie so driicken, wie es die beiden
Pfeile im ,Anschlussplan” in Punkt B2 anzeigen. Setzen Sie den Geschwindigkeitsregler mit Ventil
(B2.4) in den oberen Teil (B2.3) ein, wie im ,Anschlussplan” in Punkt B2 dargestellt ist. Geben Sie das
vom Arzt / von der Arztin verschriebene Medikament in den unteren Teil (B2.1). SchlieBen Sie den
Vernebler, indem Sie den oberen Teil (B2.3) im Uhrzeigersinn drehen.

. SchlieBen Sie das Zubehor wie im ,Anschlussdiagramm” auf dem

Einband dargestellt an.

Setzen Sie sich bequem hin und halten Sie den Vernebler in der

Hand, setzen Sie das Mundstiick an den Mund oder verwenden Sie

die Nasenmaske (falls vorgesehen) oder die Maske. Wenn Sie die

Maske verwenden, setzen Sie sie wie in der Abbildung gezeigt auf

Ihr Gesicht (mit oder ohne Verwendung des Gummibandes).

. Schalten Sie das Gerét durch Driicken des Schalters (A1) ein und at-
men Sie tief ein und aus. Nach dem Einatmen empfiehlt es sich, den
Atem fiir einen Moment anzuhalten, damit sich die eingeatmeten
Aerosoltropfchen absetzen kdnnen. Dann atmen Sie langsam aus.

N

w

»

wv
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6. Wenn die Anwendung beendet ist, schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie es vom Stromnetz.

ACHTUNG: Wenn sich nach der Therapiesitzung eine offensichtliche Feuchtigkeitsablagerung im Inne-
ren des Schlauchs (B1) bildet, nehmen Sie den Schlauch vom
Vernebler ab und trocknen Sie ihn mit der Beltiftung des Kom-
pressors. Diese MaBnahme verhindert eine mogliche Schim-
melbildung im Inneren des Schlauchs.

Um den Anschluss des Verbindungsschlauchs (B1) an den
Kompressor zu erleichtern, das Ende des Schlauchs gleich-
zeitig drehen und einstecken, zum Entfernen den Schlauch
drehen und herausziehen.

VERWENDUNG DES VERNEBLERS ,,RF7 DUAL SPEED PLUS” MIT GESCHWINDIGKEITSREGLER
UND VENTILSYSTEM

Es handelt sich um ein professionelles Gerat zur schnellen Verabreichung aller Arten
von Arzneimitteln, einschlieBlich der teuersten, auch bei Patienten mit chronischen
Krankheiten. Dank der Geometrie der inneren Kandle des Verneblers RF7 Dual
Speed Plus konnte eine geeignete PartikelgroBe fur die Behandlung bis in die
unteren Atemwege erreicht werden.

Um die Inhalationstherapie zu beschleunigen, positionieren Sie den
Geschwindigkeitsregler mit Ventil (B2.4), indem Sie mit dem Finger auf die
Markierung MAX driicken.

Um die Inhalationstherapie effektiver zu gestalten, positionieren Sie den
Geschwindigkeitsregler mit Ventil (B2.4), indem Sie mit dem Finger auf die
entgegengesetzte Seite der Markierung MAX driicken. In diesem Fall erhalten
Sie eine optimale Aufnahme des Arzneimittels und minimieren gleichzeitig
dessen Zerstreuung in der Umgebung dank des Ventilsystems, mit dem Ampulle,
Mundsttick und Maske ausgestattet sind.

SoftTouch-Masken

Weiches, Die SoftTouch-Masken besitzen einen AuBlenrand aus weichem, bio-

biokompatibles kompatiblem Material, der eine optimale Haftung am Gesicht gewahr-

Material leistet, und sind mit dem innovativen Zerstreuungsbegrenzer aus-
@ gestattet. Diese charakteristischen Elemente ermdglichen eine hohere
Q Sedimentation des Arzneimittels bei dem Patienten / der Patientin und

Zerstreuungs- begrenzen wiederum seine Zerstreuung.

begrenzer

In der Einatmungsphase biegt sich die In der Ausatmungsphase biegt sich die
Feder, die als Zerstreuungsbegrenzer Feder, die als Zerstreuungsbegrenzer
L

dient, zur Innenseite der Maske. L wirkt, zur AuBenseite der Maske.

VERWENDUNG DER MANUELLEN STEUERUNG DER VERNEBELUNG

Um eine kontinuierliche Vernebelung zu erzielen, ist es ratsam, die manuelle Steuerung der Venebelung
(B7) nicht zu verwenden, insbesondere bei Kindern oder behinderten Personen. Die manuelle Steuerung
der Vernebelung ist niitzlich, um die Zerstreuung des Arzneimittels in der Umgebung zu begrenzen.

Um die Vernebelung zu aktivieren, In der Zwischenzeit kdnnen Sie die
verschlieBen Sie die Offnung der Vernebelung deaktivieren, indem
manuellen Vernebelungssteuerung U Sie Ihren Finger von der Offnung
(B7) mit einem Finger und atmen der manuellen Vernebelungssteu-
Sie sanft und tief ein. Es wird emp- erung entfernen. So vermeiden

\ fohlen, nach dem Einatmen den [ Sie die Verschwendung des Arz-

e Atem einen Moment anzuhalten, ~ | neimittels und optimieren dessen
damit sich die eingeatmeten Aero- Aufnahme. Dann atmen Sie lang-
soltropfchen absetzen kdnnen. sam aus.
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HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

Schalten Sie das Gerét vor jeder hygienischen Aufbereitung aus und trennen Sie es vom Stromnetz.
Kompressor (A) und AuBBenseite des Schlauchs (B1)

Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem Reinigungsmittel angefeuchtetes Tuch (nicht scheuernd
und ohne Losungsmittel jeglicher Art).

Vernebler und Zubehor

Offnen Sie den Vernebler durch Drehen des oberen Teils (B2.3) gegen den Uhrzeigersinn und nehmen
Sie die Dise (B2.2) und den Geschwindigkeitsregler mit Ventil (B2.4) vom oberen Teil (B2.3) ab, wie im
»Anschlussplan”in Punkt B2 dargestellt ist.

Gehen Sie dann gemaf den nachstehenden Anweisungen vor.

Reinigung

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

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

Methode B: Reinigen Sie das Zubehér in der Geschirrspilmaschine mit dem HeiBprogramm (70 °C).
Methode C: Reinigen Sie das Zubehdr, indem Sie es in eine Losung aus 50 % Wasser und 50 %
WeiBweinessig tauchen und anschlieend griindlich mit warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) spilen.

Schitteln Sie die Zubehorteile nach der Reinigung kraftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch
oder trocknen Sie sie mit einem heien Luftstrahl (z. B. einem Fon).

Desinfektion

Nach der Reinigung des Verneblers und des Zubehérs desinfizieren Sie diese mit einer der in der Tabelle

angegebenen und unten beschriebenen Methoden. Jede Methode ist nur fir eine begrenzte Anzahl

von Malen durchfihrbar (siehe Angabe in der Tabelle).

Methode A: Besorgen Sie sich ein elektrolytisches Oxidationsmittel auf Chlorbasis (Wirkstoff:

Natriumhypochlorit), das speziell fiir die Desinfektion bestimmt und in jeder Apotheke erhaltlich ist.

Ausfiihrung:

- Fullen Sie einen Behalter, der so groB ist, dass er alle zu desinfizierenden Einzelteile aufnehmen
kann, mit einer Lésung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei das auf der Verpackung des
Desinfektionsmittels angegebenen Verhaltnis zu beachten ist.

- Tauchen Sie jedes einzelne Teil vollstindig in die Losung ein und achten Sie dabei darauf, dass
sich keine Luftblasen in Kontakt mit den Einzelteilen bilden. Lassen Sie die Teile fiir den auf der
Verpackung des Desinfektionsmittels angegebenen Zeitraum, der mit der fiir die Zubereitung der
Losung gewdhlten Konzentration zusammenhangt, eingetaucht.

- Nehmen Sie die desinfizierten Teile heraus und sptlen Sie sie griindlich mit lauwarmem Trinkwasser
ab.

- Entsorgen Sie die Lésung gemaf den Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers.

Methode B: Desinfizieren Sie das Zubehor, indem Sie es 10 Minuten lang in kochendem Wasser halten.

Verwenden Sie demineralisiertes oder destilliertes Wasser, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

Methode C: Desinfizieren Sie das Zubehor mit einem Dampfsterilisator fiir Babyflaschchen (nicht in

die Mikrowelle geben). Fiihren Sie das Verfahren getreu der Betriebsanleitung des Dampfsterilisators

aus. Um eine wirksame Desinfektion zu gewahrleisten, wahlen Sie einen Sterilisator mit einem

Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten.

Wenn Sie auch eine Sterilisation durchfiihren méchten, springen Sie zum Abschnitt Sterilisation.

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

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

Sterilisation
Geréat: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemaR EN 13060.
Ausfiithrung: Verpacken Sie jedes einzelne zu sterilisierende Teil in ein Sterilbarrieresystem oder eine
Schutzverpackung gemaB EN 11607. Geben Sie die verpackten Teile in den Dampfsterilisator. Fihren
Sie den Sterilisationszyklus gemaf3 der Betriebsanleitung des Gerats durch, indem Sie zunéchst eine
Temperatur von 134 °C und eine Zeit von 4 Minuten wahlen.
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Aufbewahrung: Bewahren Sie die sterilisierten Komponenten entsprechend der Gebrauchsanleitung
des gewahlten Sterilbarrieresystems oder der Schutzverpackung auf.

Das Sterilisationsverfahren wurde in Ubereinstimmung mit ISO 17665-1 validiert.

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

Tabelle der vorgesehenen Methoden / Patientenzubehor
Patientenzubehdr
Methode
B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B4 B5 B6 B7
HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG
Reinigung
Methode A v v v v v v v v v
Methode B v v v v v v v v v
Methode C v v v v v v v v v
Desinfektion
v v v v v v v v v
Methode A MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL
v v v v v v v v v
Methode B MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL
v v v v v v v v v
Methode C MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL
HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN ODER KRANKENHAUSERN
Desinfektion
v v v v v v v v v
Methode A MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL
v v v v v v v v v
Methode B MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL
Sterilisation
v v v v v
Zus bauter Vernebl MAX. MAX. MAX. MAX. MAX.
h 300 300 300 300 300
MAL MAL MAL MAL MAL
v:vorgesehen \: nicht vorgesehen
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LUFTFILTERUNG

Das Gerat ist mit einem Ansaudfilter (A3) ausgestattet, der bei Verschmutzung
oder Farbverdnderung durch einen Ersatzfilter (D1) zu ersetzen ist. Waschen Sie
den Filter nicht und verwenden Sie ihn nicht wieder. Ein regelméBiger Austausch
des Filters ist notwendig, um eine einwandfreie Leistung des Kompressors zu
gewahrleisten. Der Filter muss regelm@Big tiberpriift werden. Wenden Sie sich fiir
Ersatzfilter an lhren Handler oder eine autorisierte Kundendienststelle.
Zum Aust hen des Filters entneh Sie ihn wie in der Abbild

=

Cod;

99 9

Der Filter ist so konstruiert, dass er immer fest in seinem Gehduse sitzt. Tauschen Sie den Filter nicht wahrend des

Iruhahéa

Gebrauchs aus. Verwenden Sie nur Origi
originalen Zubehor- oder Ersatzteilen wird keine Haftung ibernommen.

ERSATZTEILE
Beschreibung

- Ampullenset RF7 Dual Speed Plus, bestehend aus:
Ampulle, Mundstiick mit Ventil und Nasenstiick
- Verbindungsschlauch, Ldnge 2 m
- Maskenset, bestehend aus:
Maske fuir Erwachsene, Maske fur Kinder und Gummiband
- Satz Ersatzluftfilter (2 Stuick)
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Aparato de aerosolterapia

Estas instrucciones de uso se proporcionan para los dispositivos modelos NEBULAIR y RF7-2.
El aparato de aerosolterapia FLAEM consta de una unidad compresora (A), un nebulizador y
algunos accesorios (B) y piezas de recambio (D).

USO PREVISTO
Dispositivo médico para la administracion de medicacién por inhalacién, la terapia de inhalacion y la
medicacién deben ser prescritas por un médico.

INDICACIONES DE USO
Tratamiento de enfermedades respiratorias. Los medicamentos deben ser prescritos por un médico
que haya evaluado el estado general del paciente.

CONTRAINDICACIONES
- El dispositivo médico NO debe utilizarse en pacientes que no puedan respirar por si mismos o que
estén inconscientes.
+ No utilice el aparato en circuitos de anestesia o ventilacién asistida.

USUARIOS PREVISTOS

Los dispositivos estan destinados a ser utilizados por personal médico o sanitario legalmente
autorizado (médicos, enfermeros, terapeutas, etc.). El dispositivo puede ser utilizado directamente por
el paciente.

A GRUPO DE DESTINATARIO PACIENTES

Adultos, nifos de todas las edades, lactantes. Antes de su uso, el aparato requiere que se lea atentamente
el manual de instrucciones y que esté presente un adulto responsable de la seguridad si el aparato va

a ser utilizado por bebés, ninos de cualquier edad o personas con capacidades limitadas (por ejemplo,
fisicas, mentales o sensoriales). Corresponde al personal médico evaluar el estado y las capacidades del
paciente para determinar, a la hora de prescribir la terapia, si el paciente es capaz de manejar el aerosol de
forma segura por si mismo o si la terapia debe ser llevada a cabo por una persona responsable.

Consulte al personal médico para evaluar el uso del dispositivo en determinados tipos de pacientes,
como mujeres embarazadas, mujeres en periodo de lactancia, bebés, personas incapacitadas o personas
con capacidades fisicas limitadas.

ENTORNO OPERATIVO
Este dispositivo puede utilizarse en centros sanitarios, como hospitales, ambulatorios, etc., o incluso
en casa.

A ADVERTENCIAS SOBRE POSIBLES FALLOS DE FUNCIONAMIENTO

« En caso de que su aparato no funcione correctamente, pongase en contacto con el servicio técnico
autorizado para que le aclaren cualquier duda.

- Se debe contactar con el fabricante para notificar problemas y/o imprevistos relacionados con el
funcionamiento y, si es necesario, para obtener aclaraciones sobre el uso y/o el mantenimiento/la
preparacion higiénica.

- Consulte también el historial de fallos y su resolucion.

ADVERTENCIAS

- Utilice el dispositivo Unicamente como inhalador terapéutico. Este producto sanitario no esta desti-
nado a salvar vidas. Cualquier otro uso se considera inadecuado y puede ser peligroso. El fabricante
no se hace responsable del uso indebido.

« Consulte siempre a su médico de cabecera para identificar el tratamiento.

- Siga las instrucciones de su médico o terapeuta de rehabilitacion respiratoria en cuanto al tipo de
medicamento, la dosis y las indicaciones del tratamiento.

- Si experimenta reacciones alérgicas u otros problemas durante el uso del dispositivo, deje de uti-
lizarlo inmediatamente y consulte a su médico.

« Conserve cuidadosamente este manual para futuras consultas.

- Si el embalaje estd dafiado o abierto, pdngase en contacto con el distribuidor o el centro de servicio.

+ No exponga el aparato a temperaturas especialmente extremas.
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+No coloque el aparato cerca de fuentes de calor, a la luz del sol 0 en un entorno excesivamente
caluroso.

« El tiempo necesario para pasar de las condiciones de almacenamiento a las de funcionamiento es de
unas 2 horas.

« Estd prohibido acceder de cualquier forma a la abertura del compresor. Las reparaciones solo pueden
ser efectuadas por personal autorizado por el fabricante. Las reparaciones no autorizadas invalidan
la garantia y pueden suponer un peligro para el usuario.

« Riesgo de asfixia:

- Algunos componentes del aparato son lo suficientemente pequefos como para ser ingeridos por
los nifios, por lo que debe mantener el aparato fuera del alcance de los nifios.

+ Riesgo de estrangulamiento:

- No utilice la manguera de conexion y los cables suministrados fuera de su uso previsto, podrian
provocar un riesgo de estrangulamiento, tenga especial cuidado con los nifios y las personas con
dificultades especiales, a menudo estas personas no son capaces de evaluar correctamente los
peligros.

+ Riesgo de incendio:

- no ES adecuado para su uso en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire, o con
oxigeno u éxido nitroso.

+ Riesgo de electrocucién:

- Antes del primer uso, y periédicamente durante la vida util del producto, compruebe la integridad
de la estructura del aparato y del cable de alimentacion para asegurarse de que no presenta
danos; si esta danado, no lo enchufe y lleve inmediatamente el producto a un centro de asistencia
autorizado o a su distribuidor.

- Mantenga el cable de alimentacién alejado de animales (por ejemplo, roedores), ya que podrian
danar el aislamiento del cable.

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

- No obstruya nunca las ranuras de ventilacién situadas a ambos lados del compresor.

- No manipule el compresor con las manos mojadas. No utilice el compresor en ambientes hiume-
dos (por ejemplo, mientras se bafa o se ducha). No sumerja el compresor en agua; en tal caso,
desenchufelo inmediatamente. No saque ni toque el compresor mientras esté sumergido en
agua, desenchufelo primero. LIévelo inmediatamente a un centro de servicio autorizado FLAEM o
a su distribuidor.

« Riesgo de ineficacia de la terapia:

- El rendimiento puede variar con determinados tipos de farmacos (por ejemplo, los de alta
viscosidad o en suspensién). Para mas informacion, consulte el prospecto proporcionado por el
fabricante del medicamento.

- Utilice el nebulizador en la posicion correcta, lo mas vertical posible; no incline el nebulizador
mas alld de un dngulo de 30 grados, en cualquier direccién, para evitar que el medicamento se
derrame en la boca o se disperse en exceso, reduciendo la eficacia del tratamiento.

- Preste atencion a las indicaciones proporcionadas con el medicamento y evite utilizar los dispositi-
vos con sustancias y diluciones distintas de las recomendadas.

- Utilice el aparato Gnicamente en un entorno libre de polvo, ya que de lo contrario podria verse
afectada la terapia.

- No obstruya ni introduzca objetos en el filtro ni en su alojamiento en la unidad.

- En el caso de sustancias demasiado densas, puede ser necesaria la dilucion con una solucién
salina adecuada, segun prescripcién médica.

- Utilice unicamente accesorios o piezas de recambio originales Flaem, no se aceptara ninguna
responsabilidad si se utilizan piezas o accesorios no originales.

- Riesgo de infeccién:

- Recomendamos el uso personal de los accesorios para evitar cualquier riesgo de infeccion.

- Seguir una preparacion higiénica antes de cada uso. Asegurese de que los tubos y accesorios
no se almacenan cerca de otros accesorios o dispositivos para terapias diferentes (por ejemplo,
infusiones).

- Al final de la terapia, no deje el medicamento dentro del nebulizador.

- Si el nebulizador se utiliza para varios tipos de medicamentos, los residuos deben eliminarse por
completo. Por lo tanto, realice una preparacion higiénica después de cada inhalacién, también
para lograr el mayor grado de higiene y optimizar la vida util y el funcionamiento del dispositivo.
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+ Riesgo de lesiones:
- No coloque el aparato sobre una superficie de apoyo blanda, como un sofd, una cama o un
mantel.
- Utilicelo siempre sobre una superficie dura y libre de obstaculos.

ADVERTENCIAS SOBRE LOS RIESGOS DE INTERFERENCIA DURANTE EL
USO EN INVESTIGACIONES DIAGNOSTICAS

Este dispositivo esta disenado para cumplir los requisitos actuales de compatibilidad electromagnética. En
lo que respecta a los requisitos CEM, los dispositivos electromédicos requieren un cuidado especial a la
hora de instalarse y utilizarse, por lo que deben instalarse y/o utilizarse de acuerdo con las especificaciones
del fabricante. Riesgo de posibles interferencias electromagnéticas con otros dispositivos. Los dispositivos
moviles o portatiles de radiofrecuencia y telecomunicaciones (teléfonos moéviles o conexiones inaldmbricas)
pueden interferir en el funcionamiento de los dispositivos electromédicos. El dispositivo puede ser
susceptible de sufrir interferencias electromagnéticas en presencia de otros dispositivos utilizados para
diagnésticos o tratamientos especificos. Para mas informacion, visite www.flaemnuova.it.

CASOS DE FALLOS Y SU RESOLUCION

Antes de realizar cualquier operacién, apague el aparato y desconéctelo de la red eléctrica.

Problema

Causa

Solucién

Elaparato no
funciona

El cable de alimentacién no
esta correctamente enchufado
alatoma del aparatooala
toma de corriente

Enchufe correctamente el cable de alimentacion
en las tomas

El aparato no atomiza
o0 atomiza mal

El medicamento no se
introdujo en el nebulizador

Vierta la cantidad correcta de medicamento en el
nebulizador

El nebulizador no se ha
montado correctamente.

Desmonte y vuelva a montar el nebulizador
correctamente segun el esquema de conexiones
de la cubierta.

El nebulizador esta obstruido

Preparacion higiénica del nebulizador. Los
depdsitos de medicamento debidos a la falta de
preparacion higiénica del nebulizador perjudican
su eficacia y funcionamiento. Siga estrictamente
las instrucciones del capitulo PREPARACION
HIGIENICA.

Los accesorios no estdn
conectados correctamente al
aparato

Compruebe la correcta conexién entre la entrada
de aire del aparato y los accesorios (véase el
esquema de conexiones en la cubierta).

El tubo est4 doblado, dafiado
o enroscado

Desenrolle el tubo y compruebe que no esté
aplastado ni pinchado.
Sustituyalo si es necesario.

El filtro de aire esta sucio

Sustituya el filtro

El aparato es mas
ruidoso de lo habitual

Filtro no insertado

Inserte el filtro correctamente en la carcasa

Si, tras comprobar las condiciones descritas anteriormente, el aparato sigue sin funcionar correctamente, le
recomendamos que se ponga en contacto con su distribuidor o con un centro de servicio autorizado FLAEM
cercano a su domicilio. Encontrara una lista de todos los Centros de Servicio en http://www.flaemnuova.it/it/info/

assistenza

30




ELIMINACION
Unidad compresora
De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo en el equipo indica que el equipo que se va
ﬁa eliminar (excluidos los accesorios), se considera residuo y, por lo tanto, debe ser objeto de "recogida
selectiva”. Por lo tanto, el usuario debe entregar (o hacer entregar) estos residuos a los centros de
recogida selectiva establecidos por las autoridades locales, o entregarlos al minorista al comprar
un nuevo aparato de tipo equivalente. La recogida selectiva de residuos y las posteriores operaciones de
tratamiento, recuperacion y eliminacion favorecen la produccién de equipos a partir de materiales reciclados
y limitan los efectos negativos para el medio ambiente y la salud causados por una gestién inadecuada
de los residuos. La eliminacién no autorizada del producto por parte del usuario conlleva la aplicacién
de las sanciones administrativas previstas en las leyes de transposicion de la Directiva 2012/19/CE del
estado miembro o pais en el que se elimine el producto.

Nebulizador y accesorios
Deben eliminarse como residuos generales tras un ciclo de higienizacion.

Embalaje
2% N
E':_\ Caja de productos U‘:) Bolsa de embalaje del producto y tubo
PAP LDPE
N e - - .
05 elicula termorretractil para nebuliza- 02 -
LP;) dores y accesorios %;% Bolsa de viaje

NOTIFICACION DE SUCESOS GRAVES

Los sucesos graves relacionados con este producto deben comunicarse inmediatamente al fabrican-
te o a la autoridad competente.

Un suceso se considera grave si causa o puede causar, directa o indirectamente, la muerte o un
deterioro grave e imprevisto del estado de salud de una persona.

PAIS AUTORIDAD

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Espaiia C/ Campezo 1, Edificio 8, ES - 28022 Madrid
E-mail: psvigilancia@aemps.es

SIMBOLOGIAS EN EL DISPOSITIVO O EL ENVASE

Marcado CE médico ref. reglamento
C € o051 2017/745 UE y actualizaciones @ Numero de serie del dispositivo
posteriores

Dispositivo de clase Il “ Fabricante

Antes de usar: Precaucién compro- . ) ) )
) X Pieza aplicada tipo BF
bar las instrucciones de uso m eza apl P
’\,

Interruptor de funcionamiento .
Corriente alterna

apagado

Interruptor de funcionamiento

. Atencion
encendido

© 09O




SIMBOLOGIAS EN EL DISPOSITIVO O EL ENVASE

Grado de proteccion del envoltorio: IP21.
(Protegido contra cuerpos sélidos mayores

7
wmaures 1N ftalatos ni bisfenoles |P21 de 12 mm. Protegido contra el acceso con
&BPAFREE . B .
un dedo; Protegido contra la caida vertical
de gotas de agua).

Numero de modelo

[::IE.:] Consulte las instrucciones de uso
Productos sanitarios

Limites de temperatura Limites de humedad

Limites de presion atmosférica & Fecha de produccion

LOT Cdédigo del lote Identificador unico del dispositivo

Marca de calidad

AINFORMACION SOBRE RESTRICCIONES O INCOMPATIBILIDADES CON
DETERMINADAS SUSTANCIAS
« Interacciones: Los materiales utilizados en el dispositivo son materiales biocompatibles y cumplen la
normativa legal; sin embargo, no pueden excluirse por completo posibles reacciones alérgicas.
« Utilizar el medicamento lo antes posible una vez abierto y evitar dejarlo en el nebulizador; una vez
finalizada la terapia, no dejar el medicamento dentro del nebulizador y proceder a su preparacion
higiénica.

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL COMPRESOR
Modelo: NEBULAIR

Fuente de alimentacion: 230V~ 50Hz 210VA

Presion max. 3,5+0,5bar

Flujo de aire al compresor: 14 1/min aprox.

Nivel de ruido (@ 1 m): 55 dB (A) aprox.

Operacion: Continuo

Dimensiones: 20(largo) x 30(ancho) x 10(alto) cm

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL NEBULIZADOR
Modelo: RF7-2

Nebulizador RF7
Capacidad minima de medicamento: 2ml
Capacidad maxima de medicamento: 8mil
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ESPECIFICACIONES TECNICAS
Modelo: NEBULAIR combinado RF7-2
Presién de funcionamiento (con neb.):

1,3 bar.

Selector de velocidad B2.4

en pos. Max.

en pos. Min. con valvula

M Dispensacion:

0,65 ml/min approx.

0,29 ml/min approx.

@ MMAD: 2,81 um 2,61 um

@ Fraccion respirable < 5 um (FPF): 75,7% 78,2%

@ Aerosol Output (AO) 0,418 mg 0,431 mg
@ Aerosol Output Rate (AOR) 0,120 mg/min 0,093 mg/min
MVolumen residual 1,08 ml 1,14 ml

(1) Datos recogidos seguin procedimiento interno de Flaem.
(2) Caracterizacion in vitro realizada por TUV Rheinland Italia S.r.l. en colaboracién con la Universidad de Parma segin
EN ISO 27427. Mas detalles estan disponibles bajo peticion.

PIEZAS APLICADAS
Las piezas aplicadas de tipo BF son:

Peso:

CONDICIONES MEDIOAMBIENTALES

Condiciones de funcionamiento:
Temperatura ambiente
Humedad relativa del aire
Presién atmosférica
Condiciones de almac

toy tr.
Temperatura ambiente

Humedad relativa del aire

Presion atmosférica

DURACION
Modelo: NEBULAIR

P

Entre +10°Cy +40°C
Entre el 10% y el 95%
Entre 69 KPa y 106 KPa
te:

Entre -25°Cy +70°C
Entre el 10% y el 95%
Entre 69 KPa 'y 106 KPa

Vida util 2000 horas.

(Unidad compresora)

Modelo: RF7-2
(Nebulizador y accesorios)
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accesorios para pacientes (B3, B4, B5, B6)

2,400 kg

La vida media prevista es de 1 afio, aunque es aconsejable sustituir el
nebulizador cada 6 meses durante un uso intensivo (o antes si el nebuli-
zador estd obstruido) para garantizar la maxima eficacia terapéutica.




INFORMACION SOBRE EQUIPOS Y MATERIALES
El equipamiento incluye: Informacion sobre los materiales

Unidad compresora - Modelo: NEBULAIR
A1 - Interruptor
A2 - Entrada de aire
A _ A3 - Filtro de aire
A4 - Soporte para nebulizador

A5 - Asa de transporte
A6 - Compartimento para cables
A7 - Cable de alimentacién
Nebulizador y accesorios - Modelo: RF7-2
B1 -Tubo de conexién (compresor/nebulizador)
B2 - Nebulizador RF7 Dual Speed Plus

B2.1 - Parte inferior

B2.2 - Boquilla

B2.3 - Parte superior
B- B2.4 - Selector de velocidad con valvula
B3 - Boquilla con vélvula

B3.1 - Valvula espiratoria Polipropileno
B4 - Nasal no invasiva
B5 - Mascarilla pediatrica SoftTouch Polipropileno +
B6 - Mascarilla SoftTouch adulto Elastémeros termoplasticos

B7 - Control manual de la pulverizacion
D - | D1 -Filtros de recambio

NOTA IMPORTANTE: Hay una etiqueta de identificacion en el embalaje, retirela y péguela
en los espacios previstos en la pagina 2. Para sustituir el nebulizador y los accesorios, siga el
mismo procedimiento.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cada uso, lavese bien las manos y limpie el aparato como se describe en el apartado
"PREPARACION HIGIENICA". Durante la aplicacion, se recomienda protegerse adecuadamente
de las gotas. Este aparato es adecuado para la administracion de sustancias medicinales (solu-
ciones y suspensiones), para las que esta prevista la administracion en aerosol; en cualquier
caso, dichas sustancias deben ser prescritas por un médico. En el caso de sustancias demasiado
densas, puede ser necesaria la dilucion con una solucion salina adecuada, segun prescripcion
médica.

1. Inserte el enchufe del cable de alimentacion (A7) en una toma de corriente correspondiente al volta-
je del aparato. Debe colocarse de forma que la desconexion de la red eléctrica no resulte dificil.

2. Introduzca la boquilla (B2.2) en la parte superior (B2.3) presionando como indican las 2 flechas del
"Esquema de conexion" en B2. Inserte el selector de velocidad con vélvula (B2.4) en la parte superior
(B2.3) como se indica en el "Esquema de conexion" en B2. Vierta el medicamento prescrito por el
médico en la parte inferior (B2.1). Cierre el nebulizador girando la parte superior (B2.3) en el sentido
de las agujas del reloj.

3. Conecte los accesorios como se indica en el "Esquema de conexién”
de la cubierta.

4. Siéntese cdmodamente mientras sostiene el nebulizador en la
mano, coléquese la boquilla en la boca o utilice una mascarilla na-
sal (si dispone de ella). Si utiliza el accesorio de la mascara, coloque-
sela en la cara como se muestra en la figura (con o sin el uso de la
banda elastica).

5. Encienda el aparato pulsando el interruptor (A1) e inhale y exhale
profundamente; después de inhalar, se recomienda contener la
respiracion un momento para que las gotas de aerosol inhaladas se
asienten. Luego exhale lentamente.
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6. Una vez finalizada la aplicacién, apague el aparato y desconéctelo de la red eléctrica.

ATENCION: Si, después de la sesion de terapia, se forma un
deposito evidente de humedad en el interior del tubo (B1), se-
pare el tubo del nebulizador y séquelo con la ventilacion del
propio compresor; esta accion evita la posible formacion de
moho en el interior del tubo.

Para facilitar la conexion del tubo de conexion (B1) al grupo
compresor, actle sobre su extremo girandolo e introducién-
dolo simultédneamente, y para extraerlo, girdndolo y extrayén-
dolo.

FORMAS DE UTILIZAR EL NEBULIZADOR "RF7 DUAL SPEED PLUS" CON SELECTOR DE VELOCIDAD Y SISTE-
MA DE VALVULAS

Es profesional, rdpido y adecuado para la administracion de todo tipo de medicamentos,
incluidos los mas caros, incluso en pacientes con enfermedades cronicas. Gracias a las
geometrias de los conductos internos del nebulizador RF7 Dual Speed Plus, se obtuvo un
tamafio de particula adecuado y activo para el tratamiento hasta las vias respiratorias
inferiores.

Para acelerar la terapia de inhalacién, ajuste el selector de velocidad con vélvula (B2.4)
pulsando la marca MAX con el dedo.

Para que la terapia de inhalacion sea mas eficaz, coloque el selector de velocidad con vélvula
(B2.4) presionando con un dedo en el lado opuesto a la inscripcion Max, en este caso obtendra
una adquisicion optima del farmaco minimizando su dispersién en el ambiente circundante,
gracias al sistema de valvulas con el que estédn equipadas la ampolla, la boquilla y la mascarilla.

Mascarillas SoftTouch

Suave Las mascarillas SoftTouch tienen un borde exterior de material biocom-
material patible suave que garantiza un ajuste éptimo a la cara, y también estan
biocompatible equipadas con elinnovador Limitador de dispersién. Estos rasgos carac-
@ teristicos permiten una mayor sedimentacion del farmaco en el paciente
Q y, de nuevo, limitan su dispersion.
Limitador de
dispersion

En la fase espiratoria, la lengtlieta, que
. . " L actia como limitador de dispersion,
actia como limitador de dispersion,

N . . se dobla hacia el exterior de la mas-
se dobla hacia el interior de la mascara. .
X = carilla.

En la fase inspiratoria, la lengleta, que

USO DEL CONTROL MANUAL DE PULVERIZACION

Para conseguir una atomizacion continua, es aconsejable no aplicar el control de atomizacién manual
(B7), especialmente en el caso de nifos o personas incapacitadas. El control manual de la atomizacion
es til para limitar la dispersion del farmaco en el entorno.

Para activar la atomizacién, tape Mientras tanto, para desactivar la

el orificio del mando de atomi- nebulizacién, retire el dedo del

zacién manual (B7) con un dedo U orificio del mando de nebulizacion

e inhale suave y profundamente; manual, evitando asi el desperdicio

se recomienda que después de de medicamento y optimizando
\ inhalar contenga la respiracion un su adquisicion. Luego exhale len-
¢ momento para que las gotas de ~ | tamente.

aerosol inhaladas se asienten,
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PREPARACION HIGIENICA

Apague el aparato antes de cada operacion de preparacién higiénica y desconéctelo de la red eléctrica.
Unidad compresora (A) y tubo exterior (B1)

Utilice Unicamente un paiio humedecido con detergente antibacteriano (no abrasivo y sin disolventes
de ningun tipo).

Nebulizador y accesorios

Abra el nebulizador girando la parte superior (B2.3) en el sentido contrario a las agujas del reloj, separe
la boquilla (B2.2) y el selector de velocidad con vélvula (B2.4) de la parte superior (B2.3) como se indica
en el "Esquema de conexién" en B2.

A continuacion, siga las instrucciones que figuran a continuacion.

Antes y después de cada uso, desinfecte el atomizador y los accesorios eligiendo uno de los métodos
indicados en la tabla y descritos a continuacion.

Método A: Limpie los accesorios con agua potable caliente (aprox. 40°C) y detergente lavavajillas
suave (no abrasivo).

Método B: Limpie los accesorios en el lavavajillas con el ciclo caliente (70°C).

Método C: Desinfecte los accesorios sumergiéndolos en una solucién de 50% de agua y 50% de
vinagre blanco y, a continuacién, aclarelos a fondo con agua potable templada (aprox. 40°C).

Después de desinfectar los accesorios, agitelos enérgicamente y coléquelos sobre una toalla de papel,
o bien séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, un secador de pelo).

Desinfeccion

Después de higienizar el nebulizador y los accesorios, desinféctelos utilizando uno de los métodos

indicados en la tabla y descritos a continuacion. Cada método es practicable un nimero limitado de

veces (véase la figura del cuadro).

Método A: Obtener un desinfectante del tipo cloruro electrolitico (principio activo: hipoclorito de

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

Ejecucion:

- Llenar un recipiente de tamano adecuado para contener todos los componentes individuales que
se van a desinfectar con una solucion de agua potable y desinfectante, respetando las proporciones
indicadas en el envase del desinfectante.

- Sumerja completamente cada componente individual en la solucion, teniendo cuidado de evitar la
formacién de burbujas de aire en contacto con los componentes. Dejar sumergidos los componentes
durante el tiempo indicado en el envase del desinfectante, y asociado a la concentracion elegida
para la preparacion de la solucion.

- Recuperar los componentes desinfectados y enjuagarlos a fondo con agua potable tibia.

- Elimine la solucién siguiendo las instrucciones del fabricante del desinfectante.

Método B: Desinfectar los accesorios hirviéndolos en agua durante 10 minutos; utilizar agua

desmineralizada o destilada para evitar los depositos de cal.

Método C: Desinfectar los accesorios con un vaporizador de botella caliente del tipo de vapor (no

microondas). Realice el proceso siguiendo fielmente las instrucciones del vaporizador. Para que la

desinfeccion sea eficaz, elija un esterilizador con un ciclo de funcionamiento de al menos 6 minutos.

Si también desea llevar a cabo la esterilizacion, pase a la seccion Esterilizacién.

Después de desinfectar los accesorios, agitelos enérgicamente y coléquelos sobre una toalla de papel
o, alternativamente, séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, un secador de pelo).

Al final de cada uso, guarde el aparato completo con sus accesorios en un lugar seco y sin polvo.

Equipamiento: Esterilizador de vapor con vacio fraccionado y sobrepresiéon conforme a la norma EN
13060.

Ejecucion: Envasar cada componente individual a tratar en un sistema de barrera estéril o en un envase
conforme a la norma EN 11607. Coloque los componentes embalados en el esterilizador de vapor.
Realice el ciclo de esterilizacion de acuerdo con las instrucciones de uso del equipo seleccionando en
primer lugar una temperatura de 134°Cy un tiempo de 4 minutos.
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Conservacion: Alimacenar los componentes esterilizados segun las instrucciones de uso del sistema o
del envase de barrera estéril elegido.
El procedimiento de esterilizacion se validé conforme a la norma ISO 17665-1.

Al final de cada uso, guarde el aparato completo con sus accesorios en un lugar seco y sin

polvo.
Tabla de métodos previstos / accesorios para pacientes
Accesorio para
el paciente
Método
B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B4 B5 B6 B7
PREPARACION HIGIENICA EN EL ENTORNO DOMESTICO
Higienizacién
Método A v v v v v v v v v
Método B v v v v v v v v v
Método C v v v v v v v v v
Desinfeccién
v v v v v v v v v
Método A MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES
v v v v v v v v v
Método B MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES
v v v v v v v v v
Método C MAX. | MAX. | MAX. | MAX. | MAX. | MAX. | MAX. | MAX. | MAX.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES
PREPARACION HIGIENICA EN UN ENTORNO CLINICO U HOSPITALARIO
Desinfeccién
v v v v v v v v v
Método A MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES
v v v v v v v v v
Método B MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES | VECES
Esterilizacion
v v v v v
Atomizador montado MAX. | MAX. | MAX. | MAX. | MAX.
300 300 300 300 300
VECES | VECES | VECES | VECES | VECES

v/ previsto

\: no previsto
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FILTRACION DEL AIRE

El aparato estd equipado con un filtro de aspiracion (A3) que debe
sustituirse cuando esté sucio o cambie de color por un filtro de recambio mﬂ
es necesaria para garantizar el correcto funcionamiento del compresor. e 4 I
El filtro debe revisarse periédicamente. Péngase en contacto con su ﬁ “m”"
distribuidor o centro de servicio autorizado para obtener filtros de

—
Para sustituir el filtro, extraigalo como se muestra en la figura.
El filtro esta disefiado para que siempre esté fijo en su alojamiento. No sustituya el filtro durante el
uso. Utilice inicamente accesorios o piezas de recambio originales Flaem, no se aceptara ninguna

(D1). No lave ni reutilice el mismo filtro. La sustitucion periddica del filtro Q’
|

recambio.

responsabilidad si se utilizan piezas o accesorios no originales.

PIEZAS DE RECAMBIO
Descripcion Codigo
- Elkit de Ampolla RF7 Dual Speed Plus esta compuesto por:

ampolla, boquilla con vélvula y nasal ACO464P
- Tubo de conexién de 2 m ACO578P
- Juego de méscaras compuesto por:

mascarilla adulto, mascarilla pedidtrica y banda eldstica ACO462P
- Kit de recambio del filtro de aire (2 piezas) ACO164P
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TuoKeun Oepaneiag pe agpoAvpata

O1mapovaoeg odnyieg Aetrovpyiag mapéxovrat yia ta povréla tng cvokevric NEBULAIR kat
RF7-2. H povada agpoBepansiag FLAEM amoteleitat amo pia povada cupmeotn (A), évav
vepelomoinTi Kat optopéva e§aptipara (B).

NMPOBAENMOMENH XPHZH
laTpIKr GUOKEUR YIa TN XOPrYNoN QOPUAKWY HECW EICTIVONG, N Bgpareia Héow EI0TIVONG Kal
(POAPUOAKEUTIKA aywyn TIPETIEL v cuvTayoypagouvTal and 1atpo.

ENAEIZEIX XPHZHXZ
Oepanmeia avamveuoTIKWV aoBeVelDV. Ta APHaKA TIPETTEL VA GUVTAYOYPAPOUVTAL ATTO YIATPO TTOU
£€xel a§loNOYNOEL TN YEVIKN KATAOTACN TOu a0BevoUC.

ANTENAEIZEIZ
+ To 1atpoTeXVONOYIKO TTPoidv AEN mpémel va Xpnolpomoleital og aoBeveic mou Sev pmopouv va ava-
TVEUGOULV MOVOL TOUG ) TTOU €ival avaioOnTol.
+ MV XpnOIHOTIOLEITE TN OUCKEUN 0€ KUKAWHATaA avaioBnaoiag ry umoonBoupevou agpiopov.

NMPOBAENOMENOI XPHXITEX

O1 ouokevég mpoopilovTal yla xprion amod vopIpa e£0Ua1080TNHEVO LATPIKO TTPOOWTTIKG/UYEIOVOUIKO
TIPOCWTTIKOG (YlaTPOoUG, VOONAEUTEG, BepameuTég K.ATL). H cuokeur pmopei va xpnotpomoinBei ameubeiag
amnd Tov acBevn).

OMAAA ZTOXOZ TQN AZOENQN
EvAAIKeG, maidid OAwv Twv NAKIWY, Bpéen. Mpv anmd Tn xprion TG CUCKEUNG, TTPEMeL va SlafdoeTe
TIPOCEKTIKA TO EYXEIPISIO XPONG KAl va gival Tapwv €vag eVANKAG UTTEVBUVOC yia TNV ACPAAELD,
€Av n cuokevn IPAKeLTalL va Xpnotpomotndei armod Bpéen, maidid omolacdAmote nAKiag 1) dtopa pe
TIEPLOPIOHEVEG IKAVOTNTEG (T1.X. CWHATIKEG, TIVEUMATIKEG 1) aloBNnTnplakéq). Eival eubovn Tou latpikol
TIPOOWTTIKOU va alOAOYEl TNV KATAOTAON KAl TIG IKAVOTNTEG TOU A0BEVOUG TTIPOKEIUEVOU va KaBopioEl,
KATA T oUVTAYoypA®NnoN TNG CUOKEUNG, 4V 0 aoBevig gival og B€on va XelploTei To agpolOA pe
A0@ANELA HOVOG TOU 1 €AV N Bepameia mpémel va mpaypatomnonBei and umevBuvo dtopo.
Mapamourr o€ 1TPIKS TPOoWTIKS Yia TV a&loAdynon Tng XPriong TG CUCKEUNG O€ CUYKEKPIUEVOUG
TUTOUC aoBEVWY, OTIWG EYKUEG Yuvaikeg, OnAdlouoeg yuvaikeg, Bpépn, avikava dtopa fi dtopa pe
TIEPIOPIOUEVEG PUOIKEG IKAVOTNTEG.

MEPIBAANON AEITOYPrIAZ
H cuokeun auTr umopei va XpnotponolnBei og eyKATAOTACELG UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAYNG, OTwg
VOOOKOUE(D, EEWTEPIKA LOTPEIA K.ATT., 1) AKOUN KAl OTO OTT{TL.

MPOEIAONOIHZEIZ ZXETIKA ME NMIGANEX AYZAEITOYPIIEZ

+ Y€ MIEPITTWON TIOU N GUOKEUN 0ag SeV AeITOUPYEl CWOTA, EMKOIVWVAOTE PE TO 0UCIOS0TNUEVO
KEVTPO O£PPIC Yla SIEVKPIVIOELG.

+ Oa TIPETIEL VA ETTIKOIVWVEITE L€ TOV KATAOKEVAOTH YIa Va ava@EéPETe TPoBARpata Kal/n ampoBAenta
YEYOVOTA OXETIKA PE TN AEITOUPYIa Kal, €AV €ival amapaitnTo, Yia SIEVKPIVIOEL OXETIKA HE TN Xprion
Ka/f Tn ouvtpnon/vylElvA TpoeToIMacia.

+ Avatpé€te emiong 0To 1I0ToPIKS TwV BAABWV Kat TG EMAUCTG TOUG,.

MPOEIAOMOIHZEIX

+ XpNOIUOTIOIOTE T CUOKEUH HOVO WG BEPATIEVTIKK) CUOKELH EIOTIVONG. AUTO TO IATPOTEXVOAOYIKO
mipoidv Sev mpoopiletal wg cuokeur didowong {wrig. Omoladrimote AN Xprion Bewpeitat aKATAANN-
An Kau propei va givat emkivéuvn. O KataokevaoTrg dev euBUVETaL yia TUXOV aKATAAANAN Xprion.

« Mavta va cUPPOUAEVEDTE TO YIATPO CAG Yl TOV TTPOGSIOPIoHUO TNG Bepameiac.

+ AKONOUBROTE TIG 08NYIEG TOU YIATPOU GG I} TOU BEPATIEVTH AVATIVEUCTIKAG ATOKATACTAONG OXETIKA
UE ToV TUTTO ToU Papudkou, Tn Socoloyia kal Tig evoeifelg Beparmneiag.

+ MpooéxeTe TIG eVOEIEEIG TTOU TTAPEXOVTAL LIE TO PAPHAKO KAl ATTOPUYETE TN XPrON TWV CUCKEVWV UE
0OUGIEC KAl APALWOELG SIAPOPETIKEG ATTO TIG CUVIOTWEVEG,.

+ EQv mapouoidoete alepyIKEG avTISPAOELG 1 AANA TTPOBARHATA KATA T XPHioN TNG CUOKEUNG, OTApA-
TAOTE APEOWG TN XPrON TNG Kal CUUBOUAEVTEITE TO YIATPO Oa,.

+ OUNGETE TPOOEKTIKA AUTO TO EYXEIPISIO YIa TTEPAITEPW AVAPOPA.
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« EGv n ouokevaoia éxel umooTei {nid i €XEl QVOIXTE], EMKOIVWVNAOTE pE Tov Slavopéa 1y To KEVTPO o€pPIG.

+ Mnv exBétete T ouokeun og 18laitepa akpaieg BepUOKPATIEC.

+ Mnv TomoBeTeite Tn OUOKEUN KOVTA o€ TYEC BepudTNTag, 0To NAIOKSO WG 1) O€ UTTEPBONIKA BEPUO
mePIBANOV.

+ O xpdvog mou amatteital yla T getdpaon amd Tig ouvOrKeg amobrikeuong oTi¢ ouvOrKeg Aettoupyiag
eival mepimou 2 wpeg.

« AmayopeVeTal N mPAoRacn 0To AVoLypa TNG HOVASAG GUMTIEDTH| e OTTOIOVOATIOTE TPOTIO. Ot EMICKEVEC
EMTPEMETAL VA TTPAYUATOTTOOUVTAL HOVO aTTd TPOoWTTIKS €§ouatodotnuévo amd Tov KatackevaoTr. Ot un
£€0UOI080TNHEVEC EMOKEVEC OKUPWVOULV TNV £yyUnon Kat umopei va Béoouv o€ kivduvo Tov XproTn.

- Kivbuvoc aoguéiac:

- Oplopéva e€apTrpaTa TG CUCKEUNG Eival APKETA MIKPA WOTE va umopolv va katamoBouv améd ta
mad1d, yU' auTo KPATHOTE T CUOKEUT HOKPLA o Taidid.

« Kivéuvoc otpayyahiopou :

- MnV XpnOIUOTIOLEITE TOV TAPEXOUEVO OWARVA CUVEECNC Kal Ta KAAWSIA EKTOG TNG TPOBAEMOHEVNG XPN-
0NG TOUG, UMopei va TpokaAéoouv Kivéuvo otpayyaliopou, mpooé€Te iSlaitepa Ta maidid Kat Ta dtopa
e 161kéG SUOKONIES, GUXVA Ta ATopa AUTA Sev gival o€ BEON VAl EKTIUACOUV 0WOTA TOUG KIVEUVOUG.

« Kivduvoc mupkayidc:

- 8ev EINAI kataAAnho yia xprion mapoucia avaloOnTIkoU YElyUATOG TTOU €ival EDPAEKTO HE TOV
aépa i pe o§uyovo fy umoéeidio Touv alwrou.

- Kivbuvoc nhektpomnéiac:

- Mptv amd TV MPWTN XProN Kal TAKTIKA Katd T SIapKela TnG {wrig TOU TIPOIOVTOG, EAEYXETE TNV
akepaldTNTa TNG SOUNE TNG CUOKEUN Kalt Tou kahwdiou Tpogodoaiag yia va Befaiwdeite ot
Sev umdpyouv BAAReG. Av StamotwBei 6T1 €xel uTooTei BAARN, PNV e10dyeTe TV Tpila Kat PEPTe
AMECWC TO TIPOIOV OF €va EE0UVCIOS0TNUEVO KEVTPO TEXVIKAG UTTOOTAPIENG 1} OTO onpeio mMwAnong
NG EUMOTOOVUVNG OOG.

- Kpatriote 1o kahwdio Tpopodoaiag pakptd amo {wa (M. TPWKTIKA), SlapopeTika Ta {wa autd Ba
pmopovcav va mpokaAéoouv {nuid otn pévwon tou kawdiouv tpogodoaiag.

- Kpatate mavta 1o kaAwS10 Tpo@odooiag HaKPLE amo KAUTEG ETIPAVELEG.

- Moté pnv epmodileTe TI OXI0pEG EEaEPIOPOU TTOU BpiokovTal Kat 0TIG SU0 TAEUPES TNG povAdag
OUUTILEDTH.

- Mnv xeipiCeoTe Tn povdda cupmmeoTn pe Bpeypéva xépta. Mnv xpnotgomoleite Tn povada cuprmie-
oTr 0€ UYPO TIEPIBANNOV (T1Y. KATA TN SIAPKELD TOU PImAviou 1 Tou vTouq). Mnv Bubilete Tn povdda
OUUTTIECTH OE VEPO- av oMl autd, Tpapnéte apéowc To @Ig. Mnv Bydlete iy ayyilete T povada
oupmEOTH evW gival BuBlopévn oTo vepd, amoouvdéoTe Tnv mpwta amd tnv mpila. Mnyaivete To
apéowc oe e§ouatodotnuévo kévtpo o€pPig g FLAEM iy otov avTimpoownd oag.

- Kivbuvoc avamoteAsopatikotntag e Bepaneiac:

- H anmédoon pmopei va S1agEPEL e GUYKEKPIUEVOUG TUTTOUG PAPHAKWY (LY. HE UPNAS 1EWSEC 1) o€
evalwpnpa). Na meplocdTePEG MANPOPOPIES, AVATPEETE GTO PUANO OSNYIWV XPHONG TTOU TTIAPEXE-
Tat amd Tov TapaoKeVAOTH TOU QAPHAKOU.

- XpNnOlHOTTOIOTE TOV VEQENOTIOINTY 0T owoTh B€on, 600 To Suvatdv Mo 6pOia- punv yEPVETE TOV
vegehomotnTh épav TG ywviag Twv 30 Holpwv, pog omoladnimoTe KatevBuvon, yla va amo-
@UYETE TN S10PPOT TOU APHAKOU OTO OTOMA 1 TNV UTIEPBOAIKH S100TIOPA TOU, HEWWVOVTAG TNV
amoteheopaTikdTNTA TNG Bgpameiag.

- Mpooéxete TIG eVOEIEEIC TTOU TTAPEXOVTAL PIE TO PAPHAKO KAl ATTOPUYETE TN XPrON TWV CUCKEUWV HE
OUOCIEC KOl APAIWOELG SIAPOPETIKES ATTO TIG CUVIOTWHEVEG.

- XpNOIUOTIOLETE T CUOKEUN HOVO O€ TIEPIBANOV XWPIG OKOVN, SIAQOPETIKA UMTOPE( VAl ETTNPEACTEL
n Beparneia.

- Mnv mapeumodiCeTe Kal pnv EICAYETE AVTIKEIUEVA OTO GIATPO Kal TO TEPIBANUA TOu 0Tn povdda.

- 3TNV TIEPITITWON OUCIWV TTOU Eival TTOAU TTUKVEC, UTTOPE( VA XPELAOTEL apaiwon Pe KATAANAO QUOL-
0AOYIKO 0p0, CUMPWVA E CUVTAYH YIATPOU.

- Xpnoworolgite povo yviola efaptipata fj avtalaktikd g Flaem, kapia €uBOvn Sev
avalauBavetal og TEPIMTWON XPONG N YVRoIwVY e§aptnudtwy i a§eooudp.

+ Kivduvog péAvvong :

- ZUVIOTOUUE TNV TIPOCWTTIKI XPH0N TWV a&E00UApP yla TNV amo@uyn KABe kKivéuvou poluvong.

- AKOAOUBNOTE TNV UYIEWVH TIPOETOIUATIA TIPIV aTTO KABE Xprion. BeBaiwbeite 0TI ot CWARVEC Kal
Ta e€aptripata Sev amobnkevovtal Kovtd o€ AAa EAPTHATA 1) CUOKEVEC yIa SIAPOPETIKES
Bepaneieg (m.x. eyXUOELC).

- 2710 TéNOG TNG Beparmeiag, NV aQAVETE TO PAPUAKO HECA OTOV VEQENOTIOINTH.

- Edv o vepehomoinTrig xpnotpomolgitat yia S1édpopoug TUTToUG GapUAaKwy, Ta UTTOAEMPATA TTIPETTEL
Va amopakpUvovTal TARPWG. EMopévwe, va KAVETE UYLEIVH TTpogTolpacia HETd amd KABe elomvor,
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€TmioNG yla va emTUXeTe Tov uPnAdTEPO BB vylevAC Kat va BeNtioTomotoeTe Tn Stapketa {wiig
Kal Tn AEIToupyia TNG CUOKEUNG.
« Kivduvoc tpauvpatiopou:
- Mnv TomoBeTeite TN CUOKEUH OE HAAAKI EMPAVELN OTAPIENG, OTIWE Kavaré, KpeRATt ) pamelopdvTiro.
- Na 1o xelpiCeote mavta og OkANPEN EM@AveLa Xwpig Epmédia.

MPOEIAONOIHZEIZ ZXETIKA ME TOYZ KINAYNOYZ MAPEMBOAHZX KATA
TH XPHXH ZE AIATNQXTIKEZ EPEYNEX

AUTOG 0 LYPaVTAPAG €XEL OXESIAOTE WOTE va TANPOI TIG TPOUMOBECEIG TTOL amattolvTal £MT{ TOU TAPAVTOG
yla TNV nAekTpopayvntikh ocuppatdtnra. Ocov agopd Ti¢ anaitioel HME, ol NAEKTPOIATPIKEG CUOKEVES
amaitovv 1IS1aiTePn TPOOOXH KATA TNV €YKATAOTAON Kal TN XPrion TOUG Kal, w¢ €K ToUTOU, amalteital va
gykabiotavtal i/kat va XpnothomolovvTal CUMPWVA HE TIG TTPOSIaYPaPEG TOU KAaTaokevaoTh. Kivéuvog
mMOAVWV NAEKTPOHAYVNTIKWY TIAPEUPOAWY HE AANEG OUOKEVEG. KivnTéG 1 @opnTEG PASIOQWVIKEG Kol
TNAEMIKOIVWVIaKEG OUOKEVEG RF (KvnTd TNAéQWVA 1] aoUPHATEG CUVSETELQ) EVOEXETAL VOl EMNPEACOLV TN
AelToLPYIa TWV NAEKTPOIATPIKWY CUCKEUWY. H GUOKEUN UMOPED va gival evaiodnTn o€ NAEKTPOUAYVNTIKESG
TapeUBOAEG TaPOUGia AANWY CUCKEUWV TIOU XPNOILOTTOIOUVTAL YA CUYKEKPIUEVN Stdyvwon A Bepareia. MNa

TIEPIOOOTEPES TANPOPOPIEC EMOKEPBEiTE TNV 1IoTooENISa www.flaemnuova.it.

IZTOPIKO MEPINTQZEQN BAABQN KAI EMIAYZHZ TOYZ

Mplv eKTENECETE OTOIASHTIOTE EPYATIA, ATIEVEPYOTIONOTE T CUOKEUK| KOl AITOCUVSETTE TNV amo TO

nAeKTPIKS SikTuOo.

MpdBAnpa

Artia

AvtipgTwmon

Houokeun &ev
Aertoupyei

To kahwdio Tpopodoaiag dev
£xel ouvdEDei owoTd oTNV
npifa TnG oUOKEUNG 1 OTNV
mpiCa Siktvou

TuvdéoTe To KaAwdlo Tpopodoaiag cwaoTd oTIg
nipiCec

H ouokeun dev
Yekalel i Yekalel
QAVETTAPKWE

To @dpuako dev
TomoBeTiBnKe oTOV
VEQENOTIOINTH

AS€IG0TE TN OWOTH TTOCOTNTA YAPUAKOU OTOV
VEQENOTIOINTH

O vepelomoinTrig Sev €xel
TomoBetnBei owoTa.

ATOGUVOPHONOYAOTE KAl GUVAPUONOYROTE TOV
VEQENOTIOINTH CWOTA CUMPWVA HE TO Sidypappa
oUVEEONG 0TO KAAUMUA.

O vepelomoinTig gival
ppaypévog

Yylewvr mpogTolpacia tou vegehomointry. Ot
£vVaMOBETEIC PAPUAKWY AOYW ENEIPNG LYIEIVAG
TIPOETOIHAGING TOU VEQENOTIOINTI] LEIWVOUV

TNV AMOTEAECUATIKOTNTA Kall TN AElToupyia Tou.
AkolouBroTe auoTtnpd Tig 08nyieg 0To KEQANAO
YTEIONOMIKH MPOETOIMAXIA.

Ta e€aptipata Sev eival
0owoTd ouvdedepéva otn
OUOKEUN

ENéy&Te Tn owoTtr ouvdeon HeTAgY TG E10680U
0€Pa TNG CUOKEUNC Kal Twv e§apTnudtwy (BAéme
Siaypappa oUvEeoNC 0To KAAUUUA).

0O owArvag eivail \uylopévog
1] KATEGTPAUUEVOC 1) UTTAEY-
Uévog

=€TUNIETE TOV CWAVa Kal eENéYETE ToV yia cUVONYN
1 OTéG.
AVTIKATAOTAOTE TO €4V gival anmapaitnTo.

To @iltpo aépa gival Bpwpiko

AVTIKOTOOTAOTE TO GiATPO

H ouokeun eivat
Mo duvatr amnod 1o
ouvnbiouévo

Oiktpo mou Sev éxel
TomoBetnOei

TomoBeTAoTE TO PIATPO OWOTA OTO TEPIPANHA

Edv, apoU eNéyEete TIC oUVORKEC oL TIEPLYPAPOVTAL TAPANAVW, N CUCKEUN £§aKONOUBE] va pnv Aeltoupyei owoTd,
00G GUVIOTOULE VA EMKOWVWVIAOETE UE TOV EUTIOTO QVTITPOOWTTO 1 LE TO TANGCIECTEPO EO0UCIOS0TNUEVO KEVTPO
0épPig Tng FLAEM. Mmopéeite va Bpeite évav katdhoyo Ohwv Twv Kévtpwv E§ummnpétnang otn SiebBuvon http://
www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.
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AIAOGEZH

Movdda cupmeoth

Toppwva pe v odnyia 2012/19/EK, 1o cUpBolo mdvw oTov €OTMOUO UTTOSEIKVUEL OTL O TIPOG
E anoppn £0MICHOC (E€atpoupévwy Twv e§apTNUATWY) Bewpeitatl amdBANTO Kol TIPETTEL CUVETTWG VA

UTTOKEITaL O€ "XWwPLoTr cuUAoYN'". [a To AdYo auTo, o Xpriotng Ba mpémel va amoppipel () va {ntrioet va
mmm aropplPOei) oe kévtpa Slapopomoinuévng CUNOYNG TTOU £XOUV KABOPIOEL Ol TOTTIKEG SIOIKATELS I} va

NV MapadWOoEL OTOV TWANTH OTav ayopdoE! pia VEQ GUOKEUN avTioTolxou TUTou. H XwploTr culoyn
amopplUpdTwy Kat ot SladoxIkéG epyaoieg emegepyaoiag, avaktong Kat d1dBeong SieukoAvvouv TNV
mapaywyr 0OV PE aVAKUKAWEVA UNIKA Kol TIEPLOPICOLV TIG apVNTIKEG EMIMTWOELG 0TO TIEPIBANOV
Kal TNV uyeia Tou TPOKOAEL omoladnmote aKATAANAN Slaxeiplon Twv amopplupdtwy. H mapdvoun
amopPIPN TOU TTPOIOVTOG ATO TOV XPAOTN CUVENTAYETAL TNV EQAPHOY TWV SIOIKNTIKWY KUPWOEWV TTOU
TPOPAEMOVTaAL AT TOUG VOHOUG UETAPOPAC TNG odnyiag 2012/19/EK Tou KpdTtoug HEAOUG i TNG XWPag
oTnv omoia SlatiBetal To MPOIdV.

Negelomointic kat agecoudp
Mpémel va amoppinmTovTal ¢ YEVIKA amoBANTa LETA amd £vav KUKAO amoAvpavong.

Zuokevaoia
%) Koutimpoidvtoc %) Toavta cuokeuacia swhnvwy
PAP LDPE

Uf_\ OgpHoouppikvolLEN HepBpdvn vepeho {°2) Sakova ouckevacia ToAvTa
PP

motntH kat agoovdp Tt

KOINOIMOIHZH ZOBAPQN XYMBANTQN

SoBapd MEPIOTATIKA TTOU CUMPBAIVOUV OE OXEON LIE TO TTPOTIOV AUTO TIPETTEL VA AVAPEPOVTAL AUECWE
OTOV KATAOKELAOTH 1} 0TNV apuodia apyn.

‘Eva cupfdv Bewpeital coBapd dv mpokaei i Wmopei va mpokaléoel, dpeoa i Eppeca, Bdvato
anpoPAentn cofapn emdeivwon TNE KATAGTAONG TNG LYEiag vog atopou.

XQPA APXH

EONIKOX OPTANIZMOXZ ®APMAKQN
EANGda New@. Meooyeiwv 284, Xahavdpt 155 62
E-mail: vigilancematerial@eof.gr

YNOYPTEIO YTEIAZ AIOIKHZH
Kompog Twvia Mpodpopou 1 & Xeidwvog 17 - 1448 Nevkwoia
E-mail: cymda@mphs.moh.gov.cy

ZYMBOAOAOTIEXZ XTH ZYZKEYH H TH ZYZKEYAZIA

latpikn orjpavon CE avag. kavovi-
c € o051 OHOG 2017/745 EE Kau petayevéoTe- @ SEIPLAKOC APIOUOE TNG CUOKELNG
PEG EVNUEPWOELG

@ Suokeun katnyopiag Il M Kataokevaotig

Mptv and tn xprion: Mpocoxr eéy- . , ,
e Tic 0Bnyiee xpAoN x TOmog epappoopévou pépoug BF

°
O Anevepyoroinon Aettoupyiag N\ Eval\acobpevo pevpa

0 AlakomTng Aertoupyiag on & Mpoooxn
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2YMBOAOAOTIEX XTH ZYZKEYH H TH ZYZKEYAZIA

BaBuog mpootaciag tou mepiBAatog: IP21.
(MpooTtateveTal amd oTEPEA CWHATA

w Xwpig @BalIK6 eoTépa Kal Slopat- |P21 ueyalUTepa amod 12 mm. MpootateveTal
WmE  VOAN amd v mpodoPaocn pe to dayxtulo- Mpo-
OTATEVETAL MO KADETEG OTAYOVEG VEPOU
TIOU TTEPTOLV).

Asite TG 08nyieg xpriong

Ap1BuSG povTENOU

/R/ ‘Opta Beppuokpaciag

@ ‘Opla atpooPalpIkig mieong

Kwdikog maptidag

TOVRheinland

AI’II\HPOQOPIEZ ZXETIKA ME NEPIOPIZMOYZXZ H AZYMBATOTHTEX ME
OPIZMENEZ OYZIEZ

+ AN\NAemMSPAoELG: Ta UAIKA TTOU XpNOIUOTTIOIOUVTAL OTH CUOKEUH €ival BlooupBatd UAIKE Kat CUMHOP-
PWVOVTAL IE TOUG VOUILOUG KAVOVIOHOUG, WOTOOO0 €V UTTOPOUV va ATTOKAEIOTOUV EVTEAWE MOAVEC
AMEPYIKEG QVTIOPATELG.

+ XpNOIUOTIOIOTE TO PAPHOKO TO CUVTOHOTEPO SUVATO UETA TO AVOIYHA TOU Kal AOQUYETE VA TO
QAPAOETE OTOV VEPENOTIOINTH- LOAIC TEAEIWOEL N BEPATTEIQ, NV AQAVETE TO PAPHUAKO LECH OTOV
VEPENOTIOINTH KAl TTPOXWPNOTE GTNV LYIEIVH TTIPOETOIATAL.

latpikf ouokeun

‘Opla vypaoiag

Huepopnvia mapaywynig

Movadiké avayvwploTIKO CUOKEUNG

g e =

ZApa moldTnTag

1D G7007802

MPOAIATPA®EZ MONAAAX ZYMNIEZTH
Movtélo: NEBULAIR

Mapoxn pevpatog: 230V ~ 50Hz 210VA
Méylotn mieon 3,5+0,5 bar

Pon aépa otov cupmieot: 14 1/min mepimou.
Eninedo BopuPou (og 1T m): 55 dB (A) mepimou.
Aertoupyia: Juvéxela

Alaotdoelc: 20(L) x 30(P) x 10(H) cm

TEXNIKEZ MPOAIATPAOEX NEQOENONMOIHTH
Movtélo: RF7-2

Yekaotipag RF7
EAGX10TN XwpenTIKOTNTA QAPUAKWV: 2ml
Méylotn xwpenTIKOTNTA PAPHAKWV: 8ml
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TEXNIKEZ MPOAIATPA®EZ XYIKEYHZ
Movtélo: NEBULAIR og cuvdvaopé pe RF7-2

Mieon Aertoupyiag (Me veQEAwpa): 1,3 bar.

EmMoyéag taxutntag pe BarBida B2.4

otn Béon Max otn 6£on Min pe BaABida

M Xopriynon: 0,65 ml/min approx. 0,29 ml/min approx.
2 MMAD: 2,81 um 2,61 um
@ Avanvevotpo kKAGopa < 5 um (FPF): 75,7% 78,2%
@ Aerosol Output (AO) 0,418 mg 0,431 mg
@ Aerosol Output Rate (AOR) 0,120 mg/min 0,093 mg/min
M Ymohetmdpevog dykog 1,08 ml 1,14 ml
(1) Aedopéva mou CUNEyovVTal CUHPWVA PE TNV ECWTEPIKT Stadikacia Tng Flaem.
(2) Xapaktnpiopdc in vitro ou mpaypatomotiénke ané tnv TUV Rheinland Italia S.r.l. og cuvepyacia pe To
MNavemotripio ¢ Néppag cuppwva pe To EN ISO 27427. Meplocotepeg AemTopEépeleg ivatl SIaBECIHES KATOTIV
artjatoc.

EOAPMOXMENA EEAPTHMATA
Ta epappoopéva pépn tomou BF givat: a&eooudp acBevoug (B3, B4, B5, B6)

Bapoc: 2,400 Kg

MEPIBAANNONTIKEZ ZYNOHKEX
TuvOnkeg Asttoupyiag:

Oeppokpaaia mepIBENOVTOG Metagv +10°C kat +40°C
ZXETIKNA vypacia aépa Metagv 10% kat 95%
Atpoo@aipikn mieon MeTa&0 69 KPa kat 106 KPa
TuvOnKEC aMOONKEVON G KOl HETAPOPAG:

Ogpuokpacia mePIBANOVTOG Meta&u -25°C kat +70°C
TXETIKN vypacia aépa Metagv 10% kat 95%
ATpoo@alpiki mieon Meta&v 69 KPa kai 106 KPa
AIAPKEIA

Movtélo: NEBULAIR
(Hovada cupmeoTn)
Movtélo: RF7-2
(Nepehomointig Kat
a&eooudp)

Aldpketa (wrig 2000 wpe.

H avapevopevn péon Siapkeia (wrig gival 1 £ToG, woTOCO CUVICTATAL N
QAVTIKATAOTAON TOU VEPENOTIOINTH KABE 6 UAVEG KATA TN SIGPKELD EVTATIKAG
xprong (i vwpitepa €dv o ve@ehomoInTr¢ ivat gpaypévog) yia va Slacpa-
NOTE( N PéyloTn BEPATIEVTIKY) ATTOTEAECUATIKOTNTA.
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NMAHPO®OPIEZ I'A TON EZEONAIZMO KAI TA YAIKA
0 g§onmMiopd¢ mephapBavet: MAnpoy@opieg yia ta UAIKa

Movada cupmeoth - Movtého: NEBULAIR
A1 - Alakomtng
A2 - Eloaywyn aépa
A _ A3 - Oiktpo agpa
A4 - Ymodoyxn vepehomointh
A5 - Aapn petagopds
A6 - Orikn KaAwdiwv
A7 - Kadwdio Tpogodooiag

Ne@elomoinTig Kat a§ecovdp - Movtélo: RF7-2
B1 -ZwArjvag ouvdeong (Lovada cupmieoTr/ve@ehomoinTr)
B2 - Wekaotrpag SimAn¢ Taxutntag RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - Kdtw pépog
B2.2 - Akpopuoio
B2.3 - MNdvw pépog
B2.4 - Emoyéag taxutntag pe BalBida

B- B3 - emoTopI0 pe BaABiSa
B3.1 - BaABida ekmvong MoAumpomuAévio
B4 - Mn emepBatiki pIVIKA
B3 - Ztopio MoAumpomuAévio
B5 - Maudtatpikn pdoka SoftTouch MoAumpomuAévio +
B6 - Mdoka SoftTouch yla evijAikeg OepUOTAACTIKA ENACTOUEPH

B7 - Xelpokivntog ENeyx0G WEKAGHOU

D - | D1 - AvtaMakTiké gidtpa

ZHMANTIKH ZHMEIQZXH: 2Tn GUOKELAGIa UTTAPXEL ETIKETA AVAYVWPLONG, APAIPECTE TNV KAl
TomoBeTAOTE TNV 0TI B€0EIg Tou TTpoPAémovTal ot oehida 2. Katd tTnv avTikatdotacnh Tou
VEQENOTTOINTH KAl TWV €APTNUATWY, EKTEAEDTE TNV iS1a Sadikacia.

OAHTIEZ XPHZHZ

MNpwv ané kade xprion, MAUVETE KaAd Ta Xépla Gag Kat KaBapioTe T GUGKEVN cag OTMWG

nepypageral otnv evotnta "YTIEINOMIKH MPOETOIMAZIA". Katd tn SidpKeia TnG EQappoyns,

GUVIOTATAL VO TIPOOTATEVECTE EMAPKWGE ATIO TIG OTAYOVEG. AUTH) N CUCKEUN €ival KATAAANAN yia

TN XOPYNON PAPHAKEVUTIKWY OUCIWV (StaAUpata Kat Evaiwpripata), yia Tig onoieg mpoBAémeran

n XopNynon aEPOAULATOG- Ol OUGIEC AUTEG TPETEL O KABE MEPIMTWON Va cuvtayoypagpouvTtal

ano ylatpo. ZTnV MEPINTWOoN OUGLWV TTOV £ival TTOAD TUKVEG, HITOPEI Va XPELOOTE( apaiwon pe

KATAAANAO @UGIOAOYIKO 0pO, CUNPWVA LE CUVTAYH YIATPOU.

1. TomoBetroTe 10 BUoHA Tou Kawdiou Tpopodoaiag (A6) oe pia mpifa SIKTUOU TTOU AVTICTOIXEI OTNV
TAon TG ouoKeVNG. Mpémel va gival TOmoBETNUEVO LE TETOLO TPOTIO WOTE Va UnV givatl SUOKOAN n
amooVVSEDT| TOU amd To NAEKTPIKO SiKTuo.

2. TomoBeTAOTE TO AKPoPUOLo (B2.2) 0To emdvw WéPOG (B2.3) mélovtag omwg umodelkviouv Ta 2 BEAn
010 «Aldypappa cuvdeong» oto B2. TomoBetriote Tov emAoyéa taxutntag pe BarBida (B2.4) oto ema-
vw p€Pog (B2.3) dnwg ¢aivetat oto «Aldypappa ouvdeong» oto B2. Pi€te To @dppako mou éxel ouvta-
YOYPAPHOEL O YIATPOG 0TO KATW PéEPOG (B2.1). KAEIOTE TOV VEQPENOTIOINTY GTPEPOVTAG TO EMAVW UEPOG
(B2.3) 8e§160TpOPOa.

. Yuvdéote Ta e€aptripata Onwe gaivetal oTo "Aldypappa oUvdeong" oTo KAAUPpa.

4. KaBioTe avamauTtikd KpatwvTag Tov VEQENOTIOINTH OTO XEPL Oag,
TOTTOBETNOTE TO EMOTOUIO OTO OTOUA OAE I} XPNOIUOTIOIOTE PIVIKO
(eav mapéxetal) i pdoka. Edv xpnowpormoleite 1o e€dptnua pdoka,
TOMOBETNOTE TO 0TO MPAOWTO 0AG OTIWG PAIVETAL OTNV EIKOVA (KE iy
XWpIC TN XPrion NG EAAOTIKAG Tawviag).

5. Evepyomoljote tn cuokeur pe To S1akomTn (A1) Kat El0TIVEVOTE Kal
eKMVeVOTE Babid. ZuvioTdTal HETA TNV EIOTIVON VA KPATATE TNV ava-
Tvor) 6ag Yila Aiyo, WOTE T EICTIVEOUEVA OTAYOVISIA AEPOAUUATOG
Va KATaKaBioouv. ZTn CUVEXELQ, EKTTVEVOTE apyd.

6. ‘'Otav OANOKANPWOE( N EPAPOYI, ATTEVEPYOTIOIOTE TN CUCKELN Kal
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amoouVEEDTE TNV a6 TO NAEKTPIKO SikTuo.

MPOZOXH: Edv, petd tn ouvedpia Beparmneiag, oxnUATIOTE EY-
@avng evamobeon uypaciag 0To ECWTEPIKO TOU CwARva (B1),
anmoouvSéoTe To owAva amd Tov VEQENOTIOINTH KAl OTEYVW-
OTE TOV HE TOV €§AEPIOUO TOU (510U TOU CUUTTIEDTH- N EVEPYELQ
auTr amotpémel TNV mOavr) avamtuén HoUXAAG OTO ECWTEPIKO
TOU CWARVA.

Mo va S1EVKOAUVETE T oUVEEDN Tou cwArva cuvdeong (B1) pe
™ povada CUUTIEDTY), EMSPAOCTE OTO GKPO TOU TTEPIOTPEPO-
VTAG TO TAUTOXPOVA Kal EICAYOVTAG TO, YIa VA TO APAIPECETE
TIEPIOTPEPOVTAC TO Kal APAIPWVTAG TO.

TPOMOI XPHZHZ TOY NEQEAOMOIHTH ‘RF7 DUAL SPEED PLUS’ ME ZYZTHMA EMNIAOTHZ TA-

XYTHTAZ KAI BAABIAAZ

Eival emayyeApatiko, ypriyopo Kat KatdAAnho yla tn xopriynon OAwv twv Tunwv
PAPHAKWY, CUMTEPINAUBAVOUEVWY TWV TIO AKPIBWY, AKOMN Kal O AoBeveig
HE XPOVIEC aoBéveleq. XApn OTIC YEWUETPIEC TWV ECOWTEPIKWV AYWYWV TOU
vepehomointry RF7 Dual Speed Plus, emrtevxOnke KatdAAnAo Kal evepyd péyebog
owpaTSiwy yia tn Beparneia péXPL TIC KATWTEPEG AVATIVEUTTIKEG 0850UG.

Ma va emragUvete T Bgpareia £10TTVONC, TOTTOBETAOTE TOV EMAOYEQ TAXUTNTAG HE
BaABida (B2.4) mélovtag pe To SAXTUNG oag Tn orjpavon MAX.

Ma va KAvete TNV €10TVEVOTIKN Bgparmeia Mo amoTeAEOUATIKY, TOMOBETAOTE TOV
emhoyéa taxutntag pe BarBida (B2.4) mélovtag pe 1o SAXTUAO TNV MAEUPA TTOU
Bpioketal amévavt amod tnv emypaen Max, otnv mepimtwon autr Ba emTUXETE TN
BéATioTn MPOOANYN TOU PAPHAKOU, ENaXIOTOTTOIWVTAG TTapdAnAa tn Staomopd
Tou oTo mepIBANoy, xapn oto cuotnua BaABidwv pe To omoio gival e§omAiopévn n
QAPTTOUAQ, TO EMOTOIO Kal N HAOKA.

Maokeg SoftTouch
Mahako O1 paokeg SoftTouch éxouv e§wtepikd xeihog and palakd, frocuppatd
UAIKO UAIKO Tou £€00@alilel BENTIOTN EQapPOY) OTO TPOOWTIO Kal ival EMMioNg
Bloouppato £COTNIOPEVEG IE TOVKAIVOTOHO TIEPIOPLIOTH) Slaomopdg. AuTd Ta Xapa-
@ KTNPEIOTIKA XOPOKTNPIOTIKA EMTPEMOUV UEYaNUTEPN KaBi{non tou @ap-
Q udkou otov acBevi kat mepropifouvv kat AN Tn Stacmopd Tou.
MeploploTig
Alacmopdg
21N @Aon Tng €10TVoRG, N YAwTTida, n 2NV EKMVEVOTIKA @Aon, n YAwttida, n
omoia AeIToupyei w¢ MEPLOPLOTAG Sta- ormoia AelToupyei WG MEPLOPIOTHC Si-
OMOPAC, KAUTTETAL TTPOG TA HECA OTN ACTOPAG, KAUMTETAL TTPOG Ta £§w amo
X paoka. = TN HAOCKA.

XP'HXH XEIPOKINHTOY ENEFXOY WEKAZMO'Y

Ma va emrtevxBei ouveXiC WEKAOUAOE, CUVIOTATAL VA UNV EQAPHOLETAL TO XELPOKIVNTO XEIPIOTHPLO
Yekaopov (B7), 18iwg otnv mepimtwon madiiv i avikavwv atopwv. O XelpokivnTog EAeyXog YekaopoU

€ival XpriolHoG yla Tov IEPLOPIoPO TG Slaomopdg Tou gapudkou oTto mepBEAov.

la va evepyoToINCETE TOV PeKa- Ev  tw  petaly,
OO, BOUNWOTE TNV OTIT| TOU XEIPO- QATIEVEPYOTIOINOETE TOV PEKATHO,
U KivnTtou xelplotnpiou Pekaopov U
(B7) pe éva SAxTUNO Kal EI0TIVED-
oTe amald kal Babid.Zuviotatal PEKACHOU,  aTTOPEVYOVTAG
\ HETA TNV EIOTIVON Va KPATAOETE ™m onatdin
¢ TNV avamnvor] oaq yia Aiyo, WoTe Ta -~ | BeAtuioTtomolvtag TNV amoktnon
€lOTIVEOEVA OTAYOVISIO OEPONY- TOUG. ZTN OUVEXELD,

patog va Katakabioouy, apya.
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YTIEINH NPOETOIMAZIA

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

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

XpnotpomoljoTe povo éva mavi Bpeyuévo Pe avTiBaktneIdiako amoppumavTtikod (Un A&lavTikd Kat Xwpic
SlaUTeC KAOE €idouc).

Ne@ehomointig Kat a§ecovdp

AVOIETE TOV VEQENOTIOINTI) OTPEPOVTAC TO EMAVW UEPOG (B2.2) ApIOTEPOOTPOPA, ATTOCUVAPUONOYHOTE
To eMdvw PEPOG (B2.2 kal B2.3) 6mwc gaivetal oto "Aldypappa ovvdeonc” oto B2.

3TN CUVEXELQ, TTPOXWPNOTE CUPPWVA HE TIG TTAPAKATW 0dnyieg.

AmoAbpavon

Mptv Kat eTa amd KEBe xprion, AMOAUUAIVETE TOV PEKACTAPA KAl TA EAPTAKATA EMAEYOVTAG Hia aTd TIG
peBOSoUG TTOL TTAPEKOVTAL OTOV TTIVAKA KAl TIEPLYPAPOVTAL TTOPAKATW.

MéBodog A: Amolupdvete Ta e§aptripata o€ (eoTO TOCIHO VEPO (epimou 40°C) e o
AmOPPUMAVTIKS MATWV (UN S1aBPwTIKO).

MéBodog B: AmoAupdvete ta afecoudp 0To MALVTHPLO MATWV HE Tov Bgppod KUKAo (70°C).

MéBodog C: AmoAupdavete Ta e€aptrpata e eppdmtion og SiéAupa 50% vepou Kat 50% Aeukou 18100
Kal, 0Tn ouVEXeLd, EEMNUVETE KaNd e (eoTO OO0 VEPO (TEpimou 40°C).

A@OoU amOAUPAVETE Ta EEAPTHHATA, AVOKIVAOTE Ta £VTOVA KAl TOTTOBETAOTE Ta OE HIA XOPTOTIETOETA 1)
EVAANAKTIKA OTEYVWOTE Ta PE Eva Tidaka Beppov agpa (r.x. oTeyvwtipa HaANWY).

Anolupavon

A@OU aTOAUHAVETE TOV VEQENOTIOINTI Kal TA EEAPTAHATA, AMOAUHAVETE Ta PE pia amd TG uebodoug

TTOU AVO@EPOVTAl OTOV THVOKA Kal TEptypagovTal mapakatw. Kabe pébodog gival epapudoiun ya

TIEPLOPIOPEVO APIOUO PopwV (BAEME OXrLa OTOV TTHVAKQ).

MéBodog A: MpopnOeuteite éva amOAUMAVTIKO TUTTOU NAEKTPOAUTIKOU XAwpiSiou (5pacTiké cUOTATIKO:

umoxAwpPIWSEC vaTP10), EISIKA yia amoAUpavon, ou SlatiBetal og OAa Ta @apuakeia.

Extéheon:

- Tepiote éva Goxeio KatdAnhou peYEBOUC yla va Xwpéoel OAa Ta EMUEPOUC e§apTAMATA TTOU
mpAKeLTal va amoAupavOouv pe SIGAUpa TTOCIHOU VEPOU Kal ATTOAUHAVTIKOU, TNPWVTAG TIG AVANOYIEG
TIOU AVAYPAPOVTAL 0TI GUCKEUAGIA TOU AMOAUHAVTIKOU.

- BuBiote mM\ipw¢ KABe empépoug e€GpTNUA OTO SIANULA, TTPOCEXOVTAG VA ATTOPUYETE TO OXNUATIOHO
@uoalibwv aépa oe emapr pe Ta e§aptipata. Aprote ta e§aptripata Bubiopéva yla To XPOVIKO
S1a0TNUa TOU avaypA@ETal 0T CUCKEVATIX TOU AMOAUMAVTIKOU Kal OXETICETAL JE T CUYKEVTPWON
Tou €xel EMAEYE( yla TNV TAPAOKELH TOU SIOAVHATOG.

- AVaKTAOTE Ta amoAupaopéva e€apTripata Kat EEMUVTE Ta KaAA pE XAapo TOoto vepod.

- AmnoppiyTe To SiIGAupa CUPEWVA HE TIC OSNYIEC TOU KATAOKEVAOTH] TOU ATTOAUMAVTIKOU.

MéBodog B: Amolupdvete ta e€aptriuata Bpalovtag ta o€ vepd yia 10 AemTa- XPNnOIUOTOINOTE

QATTOUETANWHEVO 1) ATTOCTAYHEVO VEPO YIa VA ATOPUYETE TIG EVATOBETELC aoBEaTn.

MéBodog C: Amolupdvete Ta efapTipaTa Pe amooTelpwT Beppo@dpag TUMou atuol (Oxt

HIKpoKUUdTWY). EkTeNéoTe T Stadikaoia mMoTtd cUpewva Pe Tig odnyieg Tou amooTelpwth. MNa va gival

AMOTENEOUATIKA N amoAUpavon, eMAECTE évav amOOTEIPWT HE KUKAO Aeltoupyiag Touldxiotov 6

AEMTWV.

Edv BéNeTe va IpayUATOTIOINOETE KAl AMOOTEIPWON, HETAPBEITE OTNV EVOTNTA ATTOCTEIpWAON.

A@OoU amONUPAVETE Ta EEAPTHUATA, AVOKIVAOTE Ta £VTOVA KAl TOTTOBETAOTE Ta OE UIA XOPTOTIETOETA 1)
EVAANAKTIKA OTEYVWOTE Ta UE éva Tidaka Beppov agpa (.. oTeyvwtipa HaANWY).

10 Ttélog KABe xpriong, amodnkevote Tn cuokevun pali pe Ta e§aptipara o€ éva oTEYVO Kat
KaBapo6 ané okovn HEPOG.

Anocteipwon

E€oMAMIONOG: ATIOOTEIPWTAG ATHOU PE KAAOUATOTIOINUEVO KEVO KAl UTIEPTIECN TIOU CUMHOPQWVETAL LE
To mpotumo EN 13060.

Extéheon: TuokevdoTe KABe emuépoug ouoTatikd TPOG eMeCEPYATia OE ATMOOTEIPWHEVO CUOTNHA
PPAYHOU i} CUOKELAGIA CUPPWVA PE To TIPATUTTIO EN 11607. TomoBeTr0TE Ta CUOKEVAOHEVA e€apTraATA
OTOV AMOOTEIPWTH aTpoU. EKTENEOTE TOV KUKAO amooTEipwonG CUM@WVA HE TIG 0dnyieg xpriong Tou
e€omAiopov, emAéyovTag mpwta Beppokpacia 134°C kat Xpovo 4 AEMTWV.
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Alatiipnon: AmMoONKEVOTE T AMOCTEIPWHEVO CUOTATIKA CUMEWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong Tou
OUGTAKATOG i} TNV EMAEYHEVN ATTOOTEIPWHEVN CUCKELAGIA GPAYHOU.
H Siadikacia amooteipwaong emkupwbnke cOUPWVA e To TPOTUTo ISO 17665-1.

X710 Téhog Kabe xpriong, amoBnkevote Tn cuokeun pali pe Ta e§apTipaTa Ge éva OTEYVO Kat
KaBapo6 ané okovn péPogG.

MNivakag Twv mpoypappaticpévwv pedddwv / aecovdp acOevav
A&eoovdp
acBevoic
MéBodog
B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B4 B5 B6 B7
YTIEINH MPOETOIMAZIA £TO OIKIAKO NMEPIBAAAON
AnolVpavon
péBodoc A v v v v v v v v v
péBodog B v v v v v v v v v
péBodog C v v v v v v v v v
AnolVpavon
v v v v v v v v v
péB0S0G A | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300
®OPEZ | ®OPEX | OOPEX | ®OPEX | ®OPEX | ®OPEX | ®OPEX | OOPEX | ®OPEX
v v v v v v v v v
Mé£6050¢ B | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300
®OPEZ | ®OPEX | OOPEX | OOPEX | ®OPEX | ®OPEX | ®OPEX | OOPEX | ®OPEX
v v v v v v v v v
metodo C | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300
OOPEXZ | ®OPEZ | ®OPEZ | ®OPEX | ®OPEZ | ®OPEZ | ®OPEZ | ®OPEZ | ®OPEX
YTIEINH MPOETOIMAZIA ZE KAINIKO 'H NOXOKOMEIAKO MEPIBAANON
AnolVpavon
v v v v v v v v v
HéBOS0GA | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300
®OPEX | ®OPEX | ®OPEX | ®OPEX | OOPEX | OOPELX | OOPEL | ®OPEL | ®OPEL
v v v v v v v v v
Mé£6050¢ B | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300
®OPEX | ®OPEX | ®OPEX | ®OPEX | OOPEX | OOPEX | OOPEL | ®OPEX | ®OPEX
Amootsipwon
v v v v v
Tuvappoloynpévog PeKacThpag | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300
®OPEZ | GOPEX | ®OPEX | OOPEX | ®OPEX
v : TIPOYPAMHATIGHEVO \: U TPOYPAUHATIGHEVO
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OIATPAPIZMA AEPA

H ouokeun givatl e§omhiopévn pe éva @iktpo avappdenong (A3) mou
TIpémel va avTikabiotatal otav eival Bpwpiko 1 alalel xpwpa. Mnv WWW
TAEVETE 1} EMAVOXPNOILOTIOLETE TO (510 PIATPO. H TAKTIKA avTikatdotaon Q’ \\m
Tou QIATPOU gival amapaitnT yia va Slac@alioTei n owoth amddoon ’
TOU OUMMEDTH. To QINTPO TPémel va eAéyxeTal TOKTIKA. EmKowvwviote NN“H
UE TOV avTumpoowro 1 1o e§oucioSotnuévo Kévipo oépfIig yla tnv

AVTIKATAOTACN TWV QINTPWV. —

MNa va avTiKataoTioETE To PiATpo, TPaBRETE To OMTWG PaiveTal GTO

oxfpa.

To @itpo €ival oxeS1aopEVo £TOL WOTE Va ival TAVTA 0TaBEPOG 0TO TEPIBANUA Tou. Mnv avtikaBioTtate
TO QINTPO KaTd TN SIdpKEla TNG XPrionG. XpnoitpomolEite povo yviola e§apTtipata i avTaANAKTIKA
¢ Flaem, kapia evBUVN Sev avalapBaveral o mepimtwon Xpriong pn yviiciwv e§aptnudtwv f
ageoouvdp.

ANTAANAKTIKA

Meprypapn Kwdikdg
- Zet aumoUAag RF7 Dual Speed Plus mou amoteleitat ano:

QAUMOUAQ, EMOTOMIO HE BaABida Kat pivikd ACO464P
- ZwAjvag ouvdeong2 m ACO578P
- J€T MAOKAG TIOU ATTOTENEITAL OTTO:

HAoKa evnAikwy, Taudlatpiki pdoka kat ehaoTikr {wvn ACO462P
- Kit avtaMakTikoU giktpou aépa (2 Tepdyia) ACO164P
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Urzadzenie do terapii aerozolowej

Niniejsza instrukcja obstugi jest przeznaczona do wyrobéw, modele NEBULAIR i RF7-2. Urzadze-
nie do terapii aerozolowej FLAEM sktada sie z zespotu sprezarki (A), nebulizatora i wyposazenia

(B) oraz czesci zamiennych (D).

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Wyréb medyczny do podawania lekéw droga wziewng; terapia inhalacyjna i leki musza by¢ przepisane
przez lekarza.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Leczenie choréb uktadu oddechowego. Leki musza by¢ przepisane przez lekarza, ktéry ocenit ogolny
stan pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA
+ Wyréb medyczny NIE powinien by¢ stosowany u pacjentow, ktérzy nie sa w stanie samodzielnie
oddychac lub sa nieprzytomni.
+ Wyrobu nie nalezy uzywac w obwodach anestezjologicznych lub wentylacji wspomaganej.

PRZEZNACZENI UZYTKOWNICY

Wyroby sg przeznaczone do uzytku przez prawnie upowazniony personel medyczny/pracownikéw
stuzby zdrowia (lekarzy, pielegniarki, terapeutéw itp.). Wyréb moze by¢ uzywany bezposrednio przez
pacjenta.

A DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

Dorosli, dzieci w kazdym wieku, niemowleta. Przed uzyciem wyrobu, nalezy doktadnie zapoznac

sie z instrukcja obstugi i, jesli ma by¢ uzywany u niemowlat, dzieci w dowolnym wieku lub 0séb o
ograniczonych mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych lub sensorycznych), musi im towarzyszy¢
osoba dorosta odpowiedzialna za ich bezpieczenstwo. Do personelu medycznego nalezy ocena stanu i
mozliwosci pacjenta, aby podczas przepisywania terapii okresli¢, czy pacjent jest w stanie samodzielnie
bezpiecznie obstugiwac aerozol, czy tez terapia powinna by¢ prowadzona przez osobe odpowiedzialna.
W celu oceny zastosowania wyrobu u poszczegdlnych rodzajéw pacjentéw, takich jak kobiety w cigzy,
kobiety karmiace, niemowleta, osoby niezdolne do pracy lub osoby o ograniczonych mozliwoséciach
fizycznych nalezy sie zwrdci¢ do personelu medycznego.

MIEJSCE UZYCIA
Wyréb moze by¢ stosowany w placdwkach stuzby zdrowia, takich jak szpitale, przychodnie itp. lub
nawet w domu.

A OSTRZEZENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN DZIALANIA

« Jesli wyrob nie spetnia swoich funkgji, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem w celu
uzyskania wyjasnien.

- Nalezy skontaktowac sie z producentem w celu zgtoszenia probleméw i/lub nieoczekiwanych zda-
rzen zwigzanych z eksploatacjq oraz, jesli to konieczne, w celu wyjasnienia sposobu uzytkowania i/
lub konserwacji/przygotowania higienicznego.

« Nalezy sie réwniez zapoznac z historig przypadkéw usterek i ich rozwigzan.

OSTRZEZENIA

« Wyrobu nalezy uzywac wytacznie jako inhalatora terapeutycznego. Ten wyréb medyczny nie jest
przeznaczony do ratowania zycia. Kazde inne uzycie jest uwazane za niewtasciwe i moze by¢ niebez-
pieczne. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewtasciwe uzytkowanie.

+ Zawsze nalezy skonsultowac sie z lekarzem ogélnym w celu identyfikacji leczenia.

« Nalezy przestrzegac zalecen lekarza lub terapeuty rehabilitacji oddechowej dotyczacych rodzaju
leku, dawkowania i wskazan do leczenia.

- Jedli podczas korzystania z wyrobu wystapia reakcje alergiczne lub inne problemy, nalezy natych-
miast zaprzestac jego stosowania i skonsultowac sie z lekarzem.

« Instrukcje nalezy przechowywac odpowiednio, aby méc z niej skorzysta¢ w przysztosci.

« Jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy skontaktowac sig z dystrybutorem lub centrum
serwisowym.

52



+ Nie nalezy naraza¢ wyrobu na skrajne temperatury.

+ Nie nalezy umieszczac urzadzenia w poblizu zrodet ciepta, na storicu lub w nadmiernie goragcym otocze-
niu.

+ Czas potrzebny na przejscie z warunkéw przechowywania do warunkéw dziatania wynosi okofo 2 godzin.

+ Zabroniony jest jakikolwiek dostep do otworu zespotu sprezarki. Naprawy moga by¢ wykonywane
wylacznie przez personel upowazniony przez producenta. Nieautoryzowane naprawy uniewazniaja
gwarancje i moga stanowi¢ zagrozenie dla uzytkownika.

+ Ryzyko udtawienia:

- Niektdre elementy urzadzenia sa na tyle mate, ze moga zostac potkniete przez dzieci, dlatego urzadze-
nie nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

+ Ryzyko uduszenia:

- Nie nalezy uzywac dostarczonego wezyka faczacego i kabli poza ich przeznaczeniem; moga spowo-
dowac zagrozenie uduszeniem. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku dzieci i oséb ze
szczegdlnymi trudnosciami; takie osoby czesto nie s w stanie prawidtowo oceni¢ zagrozen.

+ Ryzyko pozaru:

- to urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w obecnosci mieszaniny anestetycznej, ktéra jest palna z

powietrzem lub z tlenem albo podtlenkiem azotu.
+ Ryzyko porazenia pradem:

- Przed pierwszym uzyciem, a takze okresowo w czasie uzytkowania produktu, nalezy sprawdzic¢ stan
struktury urzadzenia i kabla zasilajacego, aby sie upewnic, ze nie ma zadnych uszkodzen. W przeciw-
nym razie nie nalezy go przytaczac do pradu i natychmiast dostarczy¢ produkt do autoryzowanego
punktu serwisowego lub sprzedawcy.

- Kabel zasilajacy nalezy trzymac z dala od zwierzat (np. gryzoni), w przeciwnym razie zwierzeta moga
uszkodzi¢ izolacje kabla zasilajgcego.

- Kabel zasilajacy nalezy zawsze trzymac z dala od goracych powierzchni.

- Nigdy nie nalezy zastania¢ szczelin wentylacyjnych znajdujacych sie po obu stronach zespotu sprezar-
ki.

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

+ Ryzyko nieskutecznosci terapii:

- Wydajnos¢ moze byc rézna w przypadku poszczegdinych rodzajéw lekéw (np. o duzej lepkosci lub w
zawiesinie). Wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce dotgczonej do opakowania przez producenta
leku.

- Nebulizatora nalezy uzywa¢ w prawidtowej pozycji, mozliwie najbardziej wyprostowanej; nie nalezy
przechyla¢ nebulizatora poza kat 30 stopni, w dowolnym kierunku, aby zapobiec wlaniu sig¢ leku do
jamy ustnej lub jego nadmiernemu rozproszeniu, co zmniejsza skutecznos¢ zabiegu.

- Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazania dofaczone do leku i unika¢ stosowania wyrobdéw z substancjami i
rozcieficzeniami innymi niz zalecane.

- Urzadzenie nalezy uzytkowac wytacznie w sSrodowisku pozbawionym kurzu, w przeciwnym razie
terapia moze zostac zaktdcona.

- Nie nalezy zastania¢ ani wkfadac przedmiotéw do filtra i jego gniazda w urzadzeniu.

- W przypadku zbyt gestych substancji, moze zaj$¢ potrzeba rozcienczenia odpowiednim roztworem
soli fizjologicznej, zgodnie z zaleceniami lekarza.

- Nalezy uzywac tylko oryginalnego wyposazenia lub czesci zamiennych Flaem; w przypadku uzycia
nieoryginalnych czesci lub wyposazenia, firma nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci.

+ Ryzyko zakazenia:

- Zaleca sie osobiste korzystanie z wyposazenia, aby unikna¢ ryzyka infekgji.

- Przed kazdym uzyciem nalezy przestrzegac zasad przygotowania higienicznego. Nalezy sie upewnic,
ze rurki i wyposazenie nie sa przechowywane w poblizu innych elementéw wyposazenia lub urza-
dzen do réznych terapii (np. wlewdw).

- Po zakonczeniu terapii nie nalezy pozostawia¢ leku wewnatrz nebulizatora.

- Jesdli nebulizator jest uzywany do kilku rodzajow lekéw, ich pozostatosci nalezy catkowicie usuna¢.
Dlatego, po kazdej inhalacji, nalezy wykonac higieniczne przygotowanie, réwniez w celu osiggnigcia
najwyzszego stopnia higieny oraz optymalizacji zywotnoéci i dziatania urzadzenia.
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« Ryzyko obrazen:
- Nie nalezy umieszczac urzadzenia na miekkiej powierzchni no$nej, takiej jak sofa, t6zko lub obrus.
- Zawsze nalezy je obstugiwac na twardej powierzchni, ktéra nie zawiera przeszkod.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA
W BADANIACH DIAGNOSTYCZNYCH

To urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby spetniato aktualne wymagania dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej. Jesli chodzi o wymagania dotyczace EMC, wyroby elektromedyczne wymagaja
szczegdlnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania, dlatego tez wymaga sie, aby byty instalowane i/lub
uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych zaktécen elektromagnetycznych
z innymi urzadzeniami. Ruchome lub przenosne urzadzenia radiowe i telekomunikacyjne RF (telefony
komorkowe lub potaczenia bezprzewodowe) moga zaktdca¢ dziatanie wyrobéw elektromedycznych.
Wyréb moze by¢ podatny na zaktdcenia elektromagnetyczne w obecnosci innych wyrobéw uzywanych do
okreslonej diagnozy lub zabiegow. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie www.flaemnuova.it.

HISTORIA PRZYPADKOW AWARII I ICH USUWANIA

Przed wykonaniem jakiejkolwiek operacji nalezy wytaczy¢ urzadzenie i odtaczyc je od sieci.
Problem Przyczyna Rozwiazanie

Kabel zasilajacy nie jest prawi-
dtowo podtaczony do gniazda |Prawidtowo przytaczy¢ kabel zasilajacy do
urzadzenia lub gniazda sie-  |gniazdek

ciowego

Lek nie zostat wprowadzony
do nebulizatora

Urzadzenie nie dziata

WIlac¢ odpowiednia ilos¢ leku do nebulizatora

Zdemontowac i ponownie zmontowac nebulizator
prawidtowo, zgodnie ze schematem pofaczen na
pokrywie.

Higieniczne przygotowanie nebulizatora. Ztogi
lekdw spowodowane brakiem higienicznego
przygotowania nebulizatora pogarszaja jego
skuteczno$¢ i dziatanie. Scisle przestrzega¢

Nebulizator nie zostat
prawidfowo zamontowany.

Urzadzenie nie Nebulizator jest zatkany

rozpyla lub rozpyla instrukcji zawartych w rozdziale PRZYGOTOWANIE
stabo HYGIENICZNE.
Wyposazenie nie jest pra- Sprawdzi¢ prawidtowe potaczenie miedzy wlotem
widtowo przytaczone do powietrza urzadzenia a wyposazeniem (patrz
urzadzenia schemat potaczen na oktadce).
Rozwingc rurke i sprawdzi¢, czy nie ma zgniecen

Rura jest wygieta, uszkodzona

lub zagieta lub przebic.

W razie potrzeby nalezy je wymienié.
Filtr powietrza jest zabrudzony | Wymienic filtr

Urzadzenie jest
gtosniejsze niz zwykle
Jedli po sprawdzeniu opisanych wyzej warunkdéw urzadzenie nadal nie dziata prawidtowo, zalecamy skontakto-
wanie sie z zaufanym sprzedawca lub najblizszym autoryzowanym serwisem FLAEM. Liste wszystkich centréw
serwisowych mozna znalez¢ na stronie http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

Filtr nie zostat wiozony Poprawnie wiozy¢ filtr do korica
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LIKWIDACJA
Zespot sprezarki
Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE, symbol na urzadzeniu wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone
do likwidacji (z wylaczeniem wyposazenia), jest uwazane za odpad i dlatego musi by¢ poddane
selektywnej zbiorce” Dlatego uzytkownik musi dostarczy¢ (lub zleci¢ dostarczenie) tych odpadéw
do centréw selektywnej zbiérki ustanowionych przez wiadze lokalne lub przekazac je sprzedawcy
przy zakupie nowego urzadzenia réwnowaznego typu. Selektywna zbiérka odpaddw, a nastgpnie ich
przetwarzanie, odzysk i unieszkodliwianie sprzyjaja produkcji urzadzen z materiatéw pochodzacych
z recyklingu oraz ograniczajg negatywne skutki dla srodowiska i zdrowia spowodowane niewtasciwg
gospodarka odpadami. Nieuprawnione usuniecie produktu przez uzytkownika pociagga za soba
zastosowanie sankcji administracyjnych przewidzianych w przepisach transponujacych dyrektywe
2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, w ktérym produkt jest usuwany.

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

opakowanie
VA N\
20y pydetko na produkt U‘D Opakowanie produktu torba i rurka
PAP LDPE

A7 Folia termokurczliwa do nebulizatora i

&
=& wyposazenie

2%
UQ Opakowanie na torbe produktu
HDPE

POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH

Powazne zdarzenia wystepujace w zwiagzku z tym produktem nalezy natychmiast zgtosi¢ producento-
wi lub wtasciwemu organowi.

Zdarzenie uznaje sie za powazne, jezeli powoduje lub moze spowodowac, bezposrednio lub posred-
nio, $mier¢ lub nieprzewidziane powazne pogorszenie stanu zdrowia osoby.

KRAJ WLADZA

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

E-mail: incydenty@urpl.gov.pl

Polska

SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

Oznakowanie medyczne CE odn.

c € g051 do rozporzadzenia 2017/745 UE i @ Numer seryjny urzadzenia
pozniejsze aktualizacje

@ Oprawa oswietleniowa klasy Il M Producent
Przed uzyciem: Ostroznie sprawdz -
@ instrukgje obstugi m Stosowany typ czesci BF
N\ Prad przemienny

Uwaga




SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

Stopien ochrony opakowania: IP21.
(Zabezpieczony przed ciatami statymi wiek-
wmares  Nie zawiera ftalanéw i bisfenolu |P21 szymi niz 12 mm. Zabezpieczone przed
o dostepem palcem; Zabezpieczone przed
pionowo spadajacymi kroplami wody).

Numer modelu

- [:IE] Patrz instrukcja uzycia
Wyréb medyczny
/R/ Wartosci graniczne temperatury Limity wilgotnosci

Limity ci$nienia atmosferycznego Data produkgji

Kod partii Unikalny identyfikator wyrobu

Znak jakosci

INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIE-
KTORYMI SUBSTANCJAMI
« Interakcje: Materiaty uzyte w urzadzeniu sa materialami biokompatybilnymi i odpowiadaja przepi-
som ustawowym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych reakgji alergicznych.
« Lek nalezy zuzy¢ jak najszybciej po otwarciu i unika¢ pozostawiania go w nebulizatorze; po zakon-
czeniu terapii nie nalezy pozostawiac leku wewnatrz nebulizatora i przystapi¢ do przygotowania
higienicznego.

DANE TECHNICZNE ZESPOLU SPREiARKI
Model: NEBULAIR

Zasilanie: 230V~ 50Hz 210VA
Maks. ci$nienie: 3,5+0,5 bar

Natezenie przeptywu powietrza do sprezarki: ok. 14 1/min

Hatas (w odl. 1 m): ok.55dB (A)

Dziatanie: Ciagty

Wymiary: 20(L) x 30(P) x 10(H) cm

DANE TECHNICZNE NEBULIZATORA
Model: RF7-2

Nebulizator RF7
Minimalna pojemnos¢ leku: 2ml
Maksymalna pojemnos¢ leku: 8ml
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DANE TECHNICZNE URZADZENIA

Model: NEBULAIR potaczony RF7-2
Cisnienie robocze (z neb.):

1,30 bar.

Przetacznik predkosci B2.4

w poz. maks.

W poz. min. zzaworem

) podawanie: ok. 0,65 ml/min ok. 0,29 ml/min
@ MMAD: 2,81 um 2,61 um

@ Frakcja respirabilna < 5 um (FPF): 75,7% 78,2%

@ Aerosol Output (AO) 0,418 mg 0,431 mg

@ Aerosol Output Rate (AOR) 0,120 mg/min 0,093 mg/min
M Pozostata objetos¢ 1,08 ml 1,14 ml

() Dane zebrane zgodnie z wewnetrzna procedurg firmy Flaem.
@ Fraza ta oznacza, ze charakterystyka urzadzenia zostata wykonana przez niezalezna firme TUV Rheinland Italia S.r.l.
we wspotpracy z Uniwersytetem w Parmie zgodnie z norma EN ISO 27427. Norma ta okresla wymagania dotyczace

charakterystyki in vitro urzadzen do terapii aerozolowej.

CZESCI ZAMIENNE
Zastosowane czesci typu BF to:

Masa:

WARUNKI SRODOWISKOWE
Warunki dziatania:

Temperatura otoczenia

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza
Cisnienie atmosferyczne

Warunki przechowywania i transportu:
Temperatura otoczenia

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza
Cisnienie atmosferyczne

CZAS TRWANIA

Model: NEBULAIR
(Zespot sprezarki)

wyposazenie dla pacjenta (B3, B4, B5, B6)

2,400 kg

Miedzy +10°C a +40°C

Od 10% do 95%

Miedzy 69 KPa a 106 KPa

0Od -25°C do +70°C
Od 10% do 95%

Miedzy 69 KPa a 106 KPa

Zywotnos¢ 2000 godzin.

Przewidywany sredni okres uzytkowania wynosi 1 rok, jednak zaleca
Model: RF7-2 sie wymiane nebulizatora co 6 miesiecy podczas intensywnego uzyt-
(Nebulizator i wyposazenie) kowania (lub wczesniej, jesli nebulizator jest zatkany), aby zapewni¢

maksymalng skutecznos¢ terapeutyczna.
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INFORMACJE O SPRZECIE | MATERIALACH
Wyposazenie obejmuje: Informacje o materiatach

Zespot sprezarek - Model: NEBULAIR
A1 - Wylacznik
A2 - Wlot powietrza
A _ A3 - Filtr powietrza
A4 - Uchwyt do nebulizatora

A5 - Uchwyt do przenoszenia
A6 - Gniazdo na kabel
A7 - Kabel zasilajacy
Nebulizator i wyposazenie - Model: RF7-2
B1 -Rurka taczaca (zespot kompresora/nebulizatora)
B2 - Nebulizator RF7 Dual Speed Plus

B2.1 - Cze$¢ dolna

B2.2 - Dysza

B2.3 - Czes¢ gorna
B - B2.4 - Przetacznik predkosci z zaworem
B3 - Ustnik z zaworem

B3.1 - Zawér wydechowy Polipropylen
B4 - Nieinwazyjny nosowy
B5 - Maska pediatryczna SoftTouch Polipropylen +
B6 - Maska SoftTouch dla dorostych Elastomery termoplastyczne

B7 - Reczne sterowanie opryskiem

D - | D1 -Filtry zamienne

WAZNA UWAGA: Na opakowaniu znajduje sie etykieta identyfikacyjna, nalezy ja usunac i
naklei¢ w miejscach przewidzianych na stronie 2. W przypadku wymiany nebulizatora i wypo-
sazenia nalezy przeprowadzi¢ te sama procedure.

INSTRUKCJA OBStUGlI

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

. Wiozy¢ wtyczke kabla zasilajacego (A7) do gniazdka sieciowego odpowiadajacego napigciu urzadze-
nia. Musi by¢ umieszczony w taki sposéb, aby odtaczenie od sieci energetycznej nie byto trudne.

. Wiozy¢ dysze (B2.2) do gornej czesci (B2.3), naciskajac zgodnie ze wskazaniami 2 strzatek na "sche-
macie potaczen" w B2. Whozy¢ selektor predkosci z zaworem (B2.4) do gdrnej czesci (B2.3), jak po-
kazano na "schemacie potaczen" w B2. Wla¢ przepisany przez lekarza lek do dolnej czesci (B2.1).
Zamkna¢ nebulizator przekrecajac gérng czesc¢ (B2.3) zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

. Przytaczy¢ wyposazenie w sposéb pokazany na,Schemacie potaczen” na oktadce.

Nalezy usigs¢ wygodnie trzymajac nebulizator w reku, przytozy¢

ustnik do ust lub zastosowac noséwke (jesli jest dostarczona) lub

maske. Jesli uzywa sie maski, nalezy ja przytozy¢ do twarzy, jak po-
kazano na rysunku (z gumka lub bez niej).

. Wiacz urzadzenie naciskajac wigcznik (A1) oraz wykonaj gteboki

wdech i wydech; po wdechu zaleca sie¢ wstrzymac na chwile od-

dech, aby wdychane kropelki aerozolu mogty osigé¢. Nastepnie
wykonaj powolny wydech.

Po zakonczeniu aplikacji nalezy wytaczy¢ urzadzenie i odtgczyc je

od sieci.

N

> w

wv

o

58



OSTRZEZENIE: Jesli po sesji terapeutycznej wewnatrz rurki

(B1) utworzy sie oczywisty osad wilgoci, nalezy odfaczy¢ rur- :\S\
ke od nebulizatora i osuszy¢ ja za pomocg wentylacji samego V}‘
kompresora; dziatanie to zapobiega ewentualnemu rozwojo- g
wi plesni wewnatrz rurki. B1 A2
Aby ufatwi¢ podtaczenie rurki przytaczeniowej (B1) do zespo- ;;\‘\4
tu sprezarki, nalezy dziata¢ na koniec rurki przez jednoczesne @
obracanie i wktadanie, a w celu wyjecia przez obracanie i wy-

cigganie.

SPOSOBY UZYCIA NEBULIZATORA "RF7 DUAL SPEED PLUS" Z SYSTEMEM WYBORU PREDKOSCI
1 ZAWOROW

Jest profesjonalny, szybki i nadaje sie do podawania wszystkich rodzajow lekow,
takze tych najdrozszych, nawet u pacjentéw z chorobami przewlektymi. Dzieki
geometrii wewnetrznych kanatéw nebulizatora RF7 Dual Speed Plus uzyskano
odpowiednig i aktywna wielko$¢ czastek do leczenia az do dolnych drég
oddechowych.

W celu przyspieszenia terapii inhalacyjnej nalezy ustawic¢ selektor predkosci z
zaworem (B2.4), naciskajac palcem oznaczenie MAX.

Aby zwiekszy¢ skutecznosé terapii inhalacyjnej nalezy ustawi¢ selektor predkosci
z zaworem (B2.4) naciskajac palcem na strone przeciwng do napisu Max, w tym
przypadku uzyskamy optymalne pozyskanie leku minimalizujac jednoczesnie
jego rozproszenie w otoczeniu, dzieki systemowi zaworéw, w ktdre wyposazone sg
amputka, ustnik i maska.

Maski SoftTouch
Miekka Maski SoftTouch posiadaja zewnetrzny brzeg wykonany z miekkiego,
materiat biokompatybilnego materiatu, ktéry zapewnia optymalne dopasowa-
biokompatybilny nie do twarzy, a takze sa wyposazone winnowacyjny ogranicznik dys-
@ persji. Te charakterystyczne cechy pozwalaja na wigksza sedymentacje
Q leku u pacjenta i ponownie ograniczajq jego rozpraszanie.
= Ogranicznik
Rozpraszanie
W fazie wdechu zaktadka, ktéra dziata W fazie wydechowej zaktadka, ktéra
jako ogranicznik dyspersji, zagina sie petni funkcje ogranicznika rozprosze-
s w masce do wewnatrz. L nia, wygina sie na zewnatrz maski.

STOSOWANIE RECZNEGO STEROWANIA OPRYSKIWANIEM

W celu uzyskania ciagtej atomizacji zaleca sie nie stosowac recznego sterowania atomizacja (B7),
zwiaszcza w przypadku dzieci lub 0séb niezdolnych do pracy. Reczne sterowanie atomizacja jest
przydatne do ograniczenia dyspersji leku w otoczeniu.

Aby aktywowac atomizacje, zatkaj W miedzyczasie, aby wylgczyc

palcem otwor recznej requlagji nebulizacje, nalezy wyja¢ palec

atomizacji (B7) i wykonaj delikatny U z otworu recznego sterowania

i gteboki wdech; zaleca sie, aby nebulizacjg, co pozwoli uniknac¢

po wdechu wstrzymac na chwile marnowania leku i zoptymalizowa¢
\ oddech, aby wdychane kropelki [ jego  pozyskiwanie. Nastepnie
¢ aerozolu mogly sie osadzic, - | wykonaj powolny wydech.
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HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE

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

Zespot sprezarki (A) i rura zewnetrzna (B1)

Uzywaj wyfacznie szmatki zwilzonej antybakteryjnym detergentem (nie $cierajacej sie i wolnej od
wszelkiego rodzaju rozpuszczalnikow).

Nebulizator i wyposazenie

Otworzy¢ nebulizator przekrecajac gérng czes¢ (B2.3) w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara, odtaczy¢ dysze (B2.2) i selektor predkosci z zaworem (B2.4) od gérnej czesci (B2.3) zgodnie ze
"schematem pofaczen" w B2.

Nastepnie postepuj zgodnie z ponizszg instrukcja.

Odkazanie

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

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

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

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

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

Dezynfekcja

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

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

przypadkoéw (patrz rysunek w tabeli).

Metoda A: Uzyskac srodek dezynfekcyjny typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna: podchloryn

sodu), specjalnie do dezynfekcji, dostepny we wszystkich aptekach.

Wykonanie:

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

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

- Odzyskac zdezynfekowane elementy i doktadnie wyptukac letnig woda pitna.

- Roztwdr usuwac zgodnie z instrukcja producenta srodka dezynfekcyjnego.

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

demineralizowanej lub destylowanej, aby unikna¢ osadéw wapiennych.

Metoda C: Zdezynfekowac urzadzenia za pomoca goracej butelki typu parowego (nie mikrofaléwki).

Przeprowadzi¢ proces wiernie wedtug instrukcji obstugi parownika. Aby dezynfekcja byta skuteczna,

nalezy wybrac sterylizator o cyklu pracy co najmniej 6 minut.

Jesli chcesz rowniez przeprowadzi¢ sterylizacje, przejdz do rozdziatu Sterylizacja.

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

Po zakonczeniu kazdego uzycia przechowuj urzadzenie w komplecie z wyposazeniem w suchym,
pozbawionym kurzu miejscu.

Sterylizacja

Wyposazenie: Sterylizator parowy z frakcjonowang préznia i nadcisnieniem zgodny z norma EN 13060.
Wykonanie: Kazdy pojedynczy sktadnik, ktéry ma by¢ poddany obrébce, zapakowac w sterylny system
barierowy lub opakowanie zgodnie znorma EN 11607. Umiesci¢ zapakowane elementy w sterylizatorze
parowym. Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia, wybierajac najpierw
temperature 134°C i czas 4 minuty.
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Konserwacja: Przechowywac wysterylizowane komponenty zgodnie z instrukcjg uzytkowania systemu
lub wybranego opakowania z barierg sterylna.
Procedura sterylizacji zostata poddana walidacji zgodnie z norma ISO 17665-1.

Po zakonczeniu kazdego uzycia przechowuj urzadzenie w komplecie z wyposazeniem w suchym,
pozbawionym kurzu miejscu.

Tabela planowanych metod/wyposazenia dla pacjentéw

Wyposazenie

dla pacjenta
i P e &
Metoda
B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B4 B5 B6 B7
PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE W SRODOWISKU DOMOWYM
Odkazanie
Metoda v v v v v v v v v
Metoda B v v v v v v v v v
Metoda C v v v v v v v v v
Dezynfekcja
v v v v v v v v v

MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY
v v v v v v v v v
Metoda B MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY

Metoda

v v v v v v v v v
Metoda C MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY

HIGIENICZNE
Dezynfekcja

Metoda MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY

Metoda B MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY | RAZY

Sterylizacja

MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS.
300 300 300 300 300
RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY

Zmontowany rozpylacz

v:planowane \: nieplanowane
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FILTRACJA POWIETRZA

Urzadzenie jest wyposazone w filtr ssacy (A3), ktory nalezy wymienic,
gdy jest zabrudzony lub zmienia kolor na filtr wymienny (D1). Nie nalezy

my¢ ani uzywaé ponownie tego samego filtra. Regularna wymiana Q \\mﬁ]

filtra jest niezbedna do zapewnienia prawidtowej pracy sprezarki. Filtr "

musi by¢ regularnie sprawdzany. Skontaktowac sie ze sprzedawca lub ﬁ NN“H
autoryzowanym centrum serwisowym w celu wymiany filtrow.

Aby wymienic filtr, wyciagnij go w spos6b pokazany na rysunku. —

Filtr jest tak skonstruowany, ze zawsze jest zamocowany w swojej obudowie. Nie nalezy wymieniac filtra
podczas korzystania z urzadzenia. Uzywac tylko oryginalnych elementéw wyposazenia lub czesci
zamiennych Flaem, w przypadku uzycia nieoryginalnych czesci lub wyposazenia nie ponosimy
odpowiedzialnosci.

CZESCI ZAMIENNE

Opis Kod
- Zestaw amputki RF7 Dual Speed Plus obejmuje:

amputka, ustnik zzaworem i nosek ACO464P
- 2mwaz faczacy ACO578P
- Zestaw masek sktadajacy sie z:

maska dla dorostych, maska pediatryczna i opaska elastyczna ACO462P
- Zestaw zapasowych filtrow powietrza (2 sztuki) ACO164P
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EN> The warranty will be provided by the local retailer in accordance with the applicable lows.
DE> Die Garantie wird vom ortlichen Handler gemaR den geltenden Tiefstpreisen gewdhrt.

ES> La garantia serd proporcionada por el minorista local de acuerdo con los minimos aplicables.
EL > H gyyUnon Ba mapéxetal amoé Tov TomKko MavorwAnTr CUUPWVA PE Ta IoXVUOVTA XAUNAA.

PL> Gwarancja zostanie udzielona przez lokalnego sprzedawce zgodnie z obowiazujacymi dotami.

FLAEM NUOVA S.p.A.

Via Colli Storici, 221/223/225

25015 S. MARTINO DELLA BATTAGLIA

(Brescia) - ITALY © 2024 FLAEM NUOVA®

Tel. +39.030 9910168 All right reserved
www.flaem.it Cod. 17047H0-0 rev. date 02/2024



