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Apparecchio per aerosolterapia

Queste istruzioni d’uso sono fornite per i dispositivi modelli PO603EM F400 ed RF7-1. L'appa-
recchio per Aerosolterapia FLAEM si compone di un unita compressore (A), un nebulizzatore
e da alcuni accessori (B).

DESTINAZIONE D'USO
Dispositivo Medico per la somministrazione di farmaci tramite inalazione, la cui terapia inalatoria e i
farmaci devono essere prescritti dal Medico.

INDICAZIONI D'USO
Trattamento delle patologie dell’apparato respiratorio. | farmaci devono essere prescritti dal medico
che abbia valutato le condizioni generali del paziente.

CONTROINDICAZIONI
« Il dispositivo medico NON deve essere utilizzato per pazienti non in grado di respirare autonoma-
mente o incoscienti.

« Non utilizzare il dispositivo in circuiti anestetici o di ventilazione assistita.

UTILIZZATORI PREVISTI
| dispositivi sono destinati ad essere utilizzati da personale medico/operatori sanitari legalmente
abilitati (medici, infermieri, terapisti ecc.). Il dispositivo puo essere utilizzato direttamente dal paziente.

GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI
Adulti, bambini di ogni eta, neonati. Prima del suo utilizzo, il dispositivo richiede la lettura accurata
del manuale d’uso e la presenza di un adulto responsabile per la sicurezza qualora I'uso sia destinato
a neonati, bambini di ogni eta o persone con capacita limitate (ad esempio: fisiche, psichiche o
sensoriali). Spetta al personale medico valutare le condizioni e le capacita del paziente per stabilire, in
fase di prescrizione della terapia, se il paziente sia in condizione di operare in autonomia oppure se il
paziente non sia in grado di usare in sicurezza autonomamente |'aerosol oppure se la terapia debba
essere eseguita da una persona responsabile.
Si rimanda al personale medico la valutazione di utilizzo del dispositivo su particolari tipi di pazienti
come donne in gravidanza, donne in allattamento, neonati, soggetti incapaci o con limitate capacita
fisiche.

AMBIENTE OPERATIVO
Questo dispositivo e utilizzabile nelle strutture di assistenza sanitaria, quali gli ospedali, ambulatori
ecc., oppure anche a domicilio.

AVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTI

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

« Il fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, relativi al fun-
zionamento e se necessario per delucidazioni relative all'utilizzo e/o manutenzione/preparazione
igienica.

« Fare riferimento anche alla casistica guasti e relativa risoluzione.

AVVERTENZE

« Usare il dispositivo esclusivamente come inalatore a scopo terapeutico. Questo dispositivo medico
non é inteso come dispositivo salva vita. Eventuali utilizzi differenti sono da considerarsi impropri e
possono essere pericolosi. Il produttore non é responsabile di eventuali utilizzi impropri.

« Rivolgersi sempre al proprio medico curante per l'identificazione della cura.

« Attenersi alle indicazioni del proprio medico o terapista della riabilitazione respiratoria per quanto
riguarda il tipo di medicinale, la posologia le indicazioni di cura.

« Se si dovessero riscontrare reazioni allergiche o altri problemi mentre si usa il dispositivo, interrom-
perne immediatamente I'utilizzo e consultare il medico curante.

« Conservate con cura questo manuale per eventuali ulteriori consultazioni.

« Se l'imballo risultasse danneggiato o aperto contattare il distributore o il centro di assistenza.

+ Non esponete I'apparecchio a temperature particolarmente estreme.
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« Non posizionate I'apparecchio vicino a fonti di calore, alla luce del sole o in ambienti troppo caldi.

« Il tempo necessario per passare dalle condizioni di conservazione a quelle di esercizio & di circa 2 ore.

- Si fa divieto di accedere in qualsiasi modo all’apertura dell’'unita compressore. Le riparazioni devono
essere eseguite solo da personale autorizzato dal fabbricante. Riparazioni non autorizzate annullano
la garanzia e possono rappresentare un pericolo per I'utilizzatore.

« Rischio soffocamento:

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

+ Rischio strangolamento:

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

+ Rischio incendio:

- E un apparecchio non adatto all'uso in presenza di miscela anestetica infiammabile con aria, o con

ossigeno o con protossido d'azoto.
« Rischio folgorazione:

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

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

- Tenete sempre il cavo di alimentazione lontano da superfici calde.

- Non ostruite mai le fessure di aerazione posizionate su entrambe i lati dell’'unita compressore.

- Non maneggiate I'unita compressore con le mani bagnate. Non usate l'unita compressore in
ambienti umidi (ad esempio mentre si fa il bagno o la doccia). Non immergete I'unita compresso-
re nell’acqua; se cid accadesse staccate immediatamente la spina. Non estraete né toccate l'unita
compressore immerso nell’acqua, disinserite prima la spina. Portatelo immediatamente ad un
centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.

« Rischio inefficacia della terapia:

- Le prestazioni possono variare con particolari tipi di farmaci (ad esempio quelli ad alta viscosita
oppure in sospensione). Per ulteriori informazioni, fare riferimento al foglietto illustrativo fornito
dal produttore del farmaco.

- Utilizzare il nebulizzatore in posizione corretta possibilmente verticale, non inclinare il nebulizza-
tore oltre ad un'angolazione di 30 gradi, in qualsiasi direzione, per evitare che il farmaco si riversi
in bocca o venga oltremodo disperso, riducendo I'efficacia del trattamento.

- Prestare attenzione alle indicazioni fornite con il farmaco evitando di utilizzare i dispositivi con
sostanze e con diluizioni che non siano quelle consigliate.

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

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

- Nel caso di sostanze troppo dense potrebbe essere necessaria la diluizione con soluzione fisiologi-
ca adatta, secondo prescrizione medica.

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

« Rischio infezione:

- Si consiglia un uso personale degli accessori onde evitare eventuali rischi di infezione da contagio.

- Prima di ogni utilizzo seguire le operazioni di preparazione igienica. Assicurarsi che il tubo di
collegamento e gli accessori non vengano riposti nelle vicinanze di altri accessori o dispositivi per
terapie diverse (esempio infusioni).

- Terminata la terapia non lasciare il medicinale all'interno del nebulizzatore e procedere alle opera-
zioni di preparazione igienica.

- Se si utilizza il nebulizzatore per piu tipi di medicinale, & necessario eliminare completamente i
residui. Eseguite quindi le operazioni di preparazione igienica dopo ogni inalazione, anche per
ottenere il massimo grado d'igiene e per ottimizzare la durata ed il funzionamento dell’apparec-
chio.




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

AVVERTENZE SUI RISCHI DI INTERFERENZA DURANTE L'UTILIZZO NEL
CORSO DI INDAGINI DIAGNOSTICHE

Questo apparecchio é stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita
elettromagnetica. Relativamente ai requisiti EMC, i dispositivi elettromedicali richiedono particolare cura,
in fase di installazione ed utilizzo, si richiede quindi che essi vengano installati e/o utilizzati in accordo a
quanto specificato dal costruttore. Rischio di potenziale interferenze elettromagnetiche con altri dispositivi.
| dispositivi di radio e telecomunicazione mobili o portatili RF (telefoni cellulari o connessioni wireless)
potrebbero interferire con il funzionamento dei dispositivi elettromedicali. Lapparecchio potrebbe essere
suscettibile di interferenza elettromagnetica in presenza di altri dispositivi utilizzati per specifiche diagnosi

o trattamenti. Per ulteriori informazioni visitate il sito internet www.flaemnuova.it.

CASISTICA GUASTI E RELATIVA RISOLUZIONE

Prima di effettuare qualsiasi operazione spegnete |'apparecchio e scollegatelo dalla rete elettrica.

Problema

Causa

Rimedio

L'apparecchio non
funziona

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

Inserire correttamente il cavo di alimentazione
nelle prese

L'apparecchio non
nebulizza o nebulizza
poco

Non é stato inserito il
medicinale nel nebulizzatore

Versare la giusta quantita di medicinale nel
nebulizzatore

Il nebulizzatore non é stato
montato correttamente.

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

Il nebulizzatore & ostruito

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

Gli accessori non sono colle-
gati correttamente all'appa-
recchio

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

Il tubo é piegato o danneggia-
to o attorcigliato

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

Il filtro dell'aria & sporco

Sostituire il filtro

L'apparecchio é piu
rumoroso del solito

Filtro non inserito

Inserire correttamente a fondo il Filtro nella sede

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



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

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

Packaging
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COMUNICAZIONE DI EVENTI GRAVI

Eventi gravi che si verificano in relazione a questo prodotto devono essere immediatamente comuni-
cati al fabbricante o all'autorita competente.

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

PAESE AUTORITA

Ministero della Salute
Italia via Giorgio Ribotta 5, IT - 00144 Roma.
e-mail: vigilance@sanita.it




SIMBOLOGIE PRESENTI SUL DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE

Marcatura CE medicale rif. regola-
c € 051 Mento 2017/745 UE e successivi @ Numero di serie dell'apparecchio
aggiornamenti

@ Apparecchio di classe Il

Fabbricante

Prima dell'utilizzo: Attenzione con-

trollare le istruzioni per I'uso Parte applicata di tipo BF

Corrente alternata

Interruttore funzionale acceso Attenzione

[ J
O Interruttore funzionale spento
7

wmuurs  ESente da ftalati e bisfenolo Consultare le istruzioni per I'uso
&BPAFREE

Numero modello
/ﬂ/ Limiti di temperatura

Limiti di pressione atmosferica

Dispositivo medico
Limiti di umidita
Data di produzione

Identificatore univoco del dispositivo

Codice lotto
Grado di protezione dell'involucro: IP21.

f Q ) B (Protetto contro corpi solidi di dimensioni
o Marchio di qualita superiori a 12 mm. Protetto contro 'acces-
so con un dito; Protetto contro la caduta

verticale di gocce d'acqua).

AINFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA
CON ALCUNE SOSTANZE

« Interazioni: | materiali impiegati nell’apparecchio sono materiali biocompatibili e rispettano le regola-
mentazioni cogenti, tuttavia non & possibile escludere completamente possibili reazioni allergiche.

« Utilizzare il farmaco il prima possibile una volta aperto e evitare di lasciarlo nel nebulizzatore, termi-
nata la terapia non lasciare il medicinale all'interno del nebulizzatore e procedere alle operazioni di
preparazione igienica.
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CARATTERISTICHE TECNICHE UNITA COMPRESSORE
Modello: PO603EM F400

Alimentazione: 230V ~ 50Hz 130VA
Pressione Max: 1,8 £0,3 bar
Portata aria al compressore: 9 1/min approx
Rumorosita (a 1 m): 54 dB (A) approx
Funzionamento: Continuo

Dimensioni: 18(L) x 14(P) x 13(H) cm



CARATTERISTICHE TECNICHE NEBULIZZATORE
Modello:  RF7-1

Nebulizzatore RF7 Dual Speed
Capacita minima farmaco: 2ml
Capacita massima farmaco: 8ml

CARATTERISTICHE TECNICHE APPARECCHIO
Modello: P0603EM F400 abbinato a RF7-1

Pressione d'esercizio (con neb.): 0,65 bar.
Selettore di velocita B2.4
in pos Max in pos Min
M Erogazione: 0,55 ml/min approx. 0,25 ml/min approx.
@ MMAD: 4,58 pm 3,78 um
@ Frazione respirabile < 5 um (FPF): 54,4% 63%

(1) Dati rilevati secondo procedura interna Flaem.
(2) Caratterizzazione in vitro eseguita da TUV Rheinland Italia S.r.l. in collaborazione con I'Universita di Parma. Maggiori
dettagli sono disponibili a richiesta.

PARTI APPLICATE

Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (B3, B4, B5, B6)
Peso: 1,300 Kg

CONDIZIONI AMBIENTALI

Condizioni d’esercizio:

Temperatura dell'ambiente Tra +10°C e +40°C

Umidita relativa dell'aria Trail 10% e il 95%

Pressione atmosferica Tra 69 KPa e 106 KPa

Condizioni di stoccaggio e trasporto:

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

Modello: PO603EM F400 .
s Vita utile 400 ore.
(Unita compressore)

Modello: RF7-1 La vita media prevista & di 1 anno comunque é consigliabile sostituire il
(Nebulizzatore ed nebulizzatore ogni 6 mesi negli utilizzi intensivi (o prima se il nebulizzatore
accessori) @ ostruito) per garantire sempre la massima efficacia terapeutica.



DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO E INFORMAZIONI SUI MATERIALI

La dotazione dell’apparecchio comprende: Informazioni sui materiali

Unita compressore - Modello: PO603EM F400
A1 - Interruttore

A2 - Presa aria

A - | A3-Filtro aria

A4 - Porta nebulizzatore

A5 - Maniglia per il trasporto

A6 - Cavo alimentazione

Nebulizzatore e accessori - Modello: RF7-1
B1 -Tubo di collegamento (unita compresore / nebulizzatore)
B2 - Nebulizzatore RF7 Dual Speed
B2.1 - Parte inferiore
B2.2 - Ugello
B2.3 - Parte superiore
B - | B2.4-Selettore di velocita

B3 - Boccaglio Polipropilene
B4 - Mascherina SoftTouch adulto Polipropilene +
B5 - Mascherina SoftTouch pediatrica Elastomeri Termoplastici

B6 - Nasale pediatrico
B7 - Comando manuale di nebulizzazione

Polipropilene

C - | Comoda e capiente borsa da trasporto
NOTA IMPORTANTE: Sulla confezione & presente unetichetta identificativa, toglietela e appo-
netela negli appositi spazi a pagina 2. Nel caso di sostituzione del Nebulizzatore e accessori
eseguite la medesima procedura.

ISTRUZIONI D'USO

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite il vostro apparecchio come descritto
nel paragrafo “PREPARAZIONE IGIENICA”. Durante l'applicazione é consigliato proteggersi

adeguatamente da eventuali gocciolamenti. Questo apparecchio & adatto alla somministrazione

di sostanze medicinali (soluzioni e sospensioni), per i quali & prevista la somministrazione per

via aerosolica, tali sostanze devono essere comunque prescritte dal Medico. Nel caso di sostanze

troppo dense potrebbe essere necessaria la diluizione con soluzione fisiologica adatta, secondo
prescrizione medica.

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

. Inserite I'ugello (B2.2) nella parte superiore (B2.3) premendo come indicato dalle 2 frecce nello
“Schema di collegamento” nel punto B2. Inserite il Selettore di velocita (B2.4) nella parte superiore
(B2.3) come indicato nello “Schema di collegamento” nel punto B2. Versate il medicinale prescritto
dal medico nella parte inferiore (B2.1). Chiudete il nebulizzatore ruotando la parte superiore (B2.3)
in senso orario.

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

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

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

6. Terminata I'applicazione, spegnete I'apparecchio e disconnettete-
lo dalla rete elettrica.
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ATTENZIONE: Se dopo la seduta terapeutica si forma un evidente deposito di umidita all'interno del
tubo (B1), staccate il tubo dal nebulizzatore ed asciugatelo con la ventilazione del compressore stesso;
questa azione evita possibili proliferazioni di muffe all'interno del tubo.

Per facilitare la connessione del tubo di collegamento (B1) all'unita compressore agite sull'estremita
dello stesso ruotandolo ed inserendolo contemporaneamente, mentre per la rimozione ruotandolo ed
estraendolo.

MODI D'USO DEL NEBULIZZATORE “RF7 DUAL SPEED” CON SELETTORE DI VELOCITA

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

Per rendere pili veloce
la terapia inalatoria po-
sizionate il tasto seletto-
re di velocita (B2.4) pre-
mendo con un dito sulla
scritta MAX.

Per rendere pil efficace la terapia inalato-
ria, premete con il dito sull'iscrizione MIN
del selettore di velocita (B2.4). In questa
posizione, il selettore di velocita agisce
come una valvola e permette di nebulizza-
re la quantita ottimale di farmaco fino alle
basse vie respiratorie, riducendone la di-
sper sione nell'ambiente.

UTILIZZO DEL COMANDO MANUALE DI NEBULIZZAZIONE

Per ottenere una nebulizzazione continua si consiglia di non applicare il comando manuale di nebu-
lizzazione (B7), soprattutto in caso di bambini o persone non autosufficienti. Il comando manuale di
nebulizzazione ¢ utile per limitare la dispersione del farmaco nell'ambiente circostante.

Per attivare la nebulizzazione,
tappate con un dito il foro del
comando manuale di
nebulizzazione (B7) ed
\ inspirate dolcemente a fondo;
si consiglia dopo l'inspirazione
di trattenere il respiro per un
istante in modo che le
goccioline di aerosol inalate possano
depositarsi,

nel frattempo, per disattivare la
nebulizzazione, togliete il dito dal
foro del comando manuale di
nebulizzazione cosi facendo si
evita lo spreco di farmaco,
ottimizzandone l'acquisizione.
Espirate poi lentamente.

Mascherine SoftTouch

Morbido Le mascherine SoftTouch hanno il bordo esterno realizzato in morbido

materiale materiale biocompatibile che garantisce un'ottima aderenza al viso, e

biocompatibile sono inoltre dotate dell'innovativo Limitatore di Dispersione. Questi
@ caratteristici elementi che ci contraddistinguono, consentono una mag-
O giore sedimentazione del farmaco nel paziente, ed anche in questo caso

Limitatoredi  ne limita la dispersione.

Dispersione

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



PREPARAZIONE IGIENICA

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

Unita compressore (A) ed esterno del tubo (B1)

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

Nebulizzatore ed accessori

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

Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate.

Sanificazione

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

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

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

metodo C: Sanificate gli accessori mediante immersione in una soluzione con il 50% di acqua ed il
50% di aceto bianco, infine risciacquate abbondantemente con acqua calda potabile (circa 40°C).

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

Disinfezione

Dopo aver sanificato il nebulizzatore e gli accessori, disinfettateli scegliendo uno dei metodi previsti in

tabella e di seguito descritti. Ogni metodo & praticabile per un numero limitato di volte (vedere dato

in tabella).

metodo A: Procurarsi un disinfettante di tipo clorossidante elettrolitico (principio attivo: ipoclorito di

sodio), specifico per disinfezione reperibile in tutte le farmacie.

Esecuzione:

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

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

- Recuperare i componenti disinfettati e risciacquarli abbondantemente con acqua potabile tiepida.
Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.

metodo B: Disinfettate gli accessori mediante bollitura in acqua per 10 minuti; utilizzare acqua

demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.

metodo C: Disinfettate gli accessori con un vaporizzatore a caldo per biberon del tipo a vapore (non

a microonde). Eseguite il processo seguendo fedelmente le istruzioni del vaporizzatore. Affinché la

disinfezione sia efficace scegliete un vaporizzatore con un ciclo operativo di almeno 6 minuti.

Dopo aver disinfettato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tovagliolo di carta,
oppure in alternativa asciugateli con un getto d'aria calda (per esempio asciugacapelli).
Alla fine di ogni utilizzo riporre I'apparecchio completo di accessori in luogo asciutto e al riparo
dalla polvere.



Tabella metodi previsti / accessori paziente
Metodo Sanificazione Disinfezione
Accessorio metodo metodo metodo metodo metodo metodo
paziente A B C A B C
v v v
B2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B2.2 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B2.3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B2.4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B5 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B6 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
V:previsto \:non previsto

FILTRAGGIO ARIA

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

Per sostituire il filtro estraetelo come indicato in figura.

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




Aerosol therapy device

These user instructions are provided for PO603EM F400 ed RF7-1 model devices. The FLAEM
Aerosol Therapy device consists of a compressor unit (A), a nebuliser and some accessories (B).

INTENDED USE
Medical device for the administration of medication through inhalation, with 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.

A 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.

A 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.

- I 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

ENGLISH
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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
suspension). For further information, please refer to the package leaflet provided by the drug
manufacturer.

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

- Pay attention to the indications provided with the drug and avoid using the devices with 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 and proceed with the
hygienic preparation operations.

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

« Risk of injury:
- Do not place the device on a soft supporting surface such as a sofa, a bed or a 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

Power cable not correctly
Thedgvice is not plugged into'the appliance Plug the power cable correctly into the sockets
working socket or mains power

socket

The medicine was not Pour the right amount of medicine into the

inserted into the nebuliser  |nebuliser

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

Hygienic preparation of the nebuliser. Deposits
of medicine due to lack of hygienic preparation
The device does not | The nebuliser is obstructed  |of the nebuliser impair its efficiency and

The nebuliser has not been
assembled correctly.

nebulise or nebulises function. Strictly follow the instructions in the
poorly HYGIENIC PREPARATION chapter.
The accessories are not Check the correct connection between the air
properly connected to the  |inlet of the appliance and the accessories (see
appliance connection diagram on cover).

The pipe is bent or damaged Unwind the pipe and check it for crushing or

or twisted puncture.:s..
Replace it if necessary.
The air filter is dirty Replace the filter
The device is louder The filter is inserted Insert the filter properly into the housing

than usual

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



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
N\ A%
{2 Product box 04y Product packaging tube
PAP LDPE
A% Heat-shrinkable nebuliser film and A%
Uf) accessories 92y Sack packaging bag
3 HDPE

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. regulation
c € 0051 2017/745 EU and subsequent
updates

@ Class Il device

Serial number of the device

Manufacturer

Before use: Caution check instruc-
tions for use

[
O Function switch off

Type BF applied part
Alternating current
Attention

Function switch on

,ms:m Phthalate- and bisphenol-free See instructions for use

‘&BPAFREE

Model number
/ﬂ/ Temperature limits

Atmospheric pressure limits

Medical device
Moisture limits

Production date

LOT | Batch Code

Unique device identifier

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

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.

S ELeFEE ¢ PR

Quality mark

COMPRESSOR UNIT SPECIFICATIONS
Model:  PO603EM F400

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

Air flow to compressor: 9 I/min approx
Noise level (at T m): 54 dB (A) approx
Operation: Continued

Dimension: 18(L) x 14(W) x 13(H) cm



NEBULIZER TECHNICAL SPECIFICATIONS
Model: RF7-1

RF7 Dual Speed Nebuliser

Minimum drug capacity: 2ml
Maximum drug capacity: 8ml
TECHNICAL SPECIFICATIONS OF DEVICE
Model: P0603EM F400 combined RF7-1

Operating pressure (with neb.): 0.65 bar.
Speed selector B2.4
in pos Max in pos Min
() Release: 0.55 ml/min approx. 0.25 ml/min approx.
@ MMAD: 4.58 um 3.78 um
@ Respirable fraction < 5 pm (FPF): 54.4% 63%

(1) Data collected according to Flaem's internal procedure.
(2) In vitro characterisation performed by TUV Rheinland Italia S.r.l. in cooperation with the University of Parma. More
details are available on request.

APPLIED PARTS
Type BF applied parts are: patient accessories (B3, B4, B5, B6)
Weight: 1.300 kg

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating conditions:

Ambient temperature Between +10°C and +40°C
Relative air humidity Between 10% and 95%
Atmospheric pressure Between 69 KPa and 106 KPa
Storage and transport conditions:

Ambient temperature Between -25°C and +70°C
Relative air humidity Between 10% and 95%
Atmospheric pressure Between 69 KPa and 106 KPa
DURATION

Model: PO603EM F400

. Service life 400 hours.
(Compressor unit)

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

Model: RF7-1
(Nebuliser and accessories)




EQUIPMENT AND MATERIAL INFORMATION

The equipment includes: Information on materials

Compressor unit - Model: PO604EM F400
A1 - Switch

A2 - Air intake

A - | A3-Airfilter

A4 - Nebuliser holder

A5 - Carrying handle

A6 - Power cable

Nebuliser and accessories - Model: RF7-1
B1 -Connecting tube (compressor/nebuliser unit)
B2 - RF7 Dual Speed Nebuliser

B2.1 - Lower part

B2.2 - Nozzle

B2.3 - Upper part

B2.4 - Speed selector

B- B3 - Mouthpiece Polypropylene
B4 - Adult SoftTouch mask Polypropylene +
B5 - Pediatric SoftTouch mask Thermoplastic Elastomers

B6 - Pediatric nasal
B7 - Manual nebulization control

Polypropylene

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.

C - | Convenient, roomy carrying bag

OPERATING INSTRUCTIONS

Before each use, wash your hands thoroughly and clean your appliance as described in the
section "HYGIENE PREPARATION". During application, it is recommended to adequately protect
oneself from drips. This appliance is suitable for the administration of medicinal substances
(solutions and suspensions), for which aerosol administration is envisaged; such substances
must in any case be prescribed by a doctor. In the case of substances that are too dense, dilution
with suitable saline solution may be necessary, as prescribed by a doctor.
1. Insert the plug of the power cable (A6) into a mains socket corresponding to the voltage of the ap-
pliance. It must be positioned in such a way that disconnection from the power grid is not difficult.
2. Insert the nozzle (B2.2) in the upper part (B2.3) pressing as shown by the 2 arrows in the “Connec-
tion diagram”in point B2. Insert the Speed selector (B2.4) in the upper part (B2.3) as shown in the
“Connection diagram”in point B2. Pour the medication prescribed by the doctor into the lower part
(B2.1). Close the nebuliser by turning the upper part (B2.3) clockwise.
. Connect the accessories as shown in the 'Connection Diagram' on the cover.
4. 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). ) )
5. Switch on the device by pressing the switch (A1) and inhale and =
exhale deeply; after inhaling, it is recommended to hold your -
breath for a moment so that the inhaled aerosol droplets can
settle. Then exhale slowly.
6. 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 compressor itself; this action
prevents possible mould growth inside the tube.

w




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

HOW TO USE THE“RF7 DUAL SPEED” NEBULIZER WITH THE SPEED SELECTOR
Professional and fast, this device is suitable for administering all types of medications, including more
expensive ones,even in patients with chronic diseases. The geometry of the internal lines of the RF7
Dual Speed nebulizer ensures the ideal granulometry for active treatment all the way down to the
lower respiratory tract.
To speed up the inhala- To increase the effectiveness of the inhala-

+ tion therapy, move the ¢ tion therapy, press with your finger on the
speed selector button wording MIN of the speed selector (B2.4).
(B2.4) by pressing on In this position, the speed selector acts as
MAX with your finger. N/ a valve and allows nebulizing the optimal
amount of drug to the lower respiratory
tract, reducing its dispersion in the envi-
ronment.

USE OF NEBULIZATION MANUAL CONTROL

To achieve continuous nebulisation action you should not use the manual nebulisation control (B7),
especially in the case of children or persons with reduced physical, sensory, or mental capabilities. The
manual nebulisation control is useful for limiting dispersion of the medication in the surrounding en-
vironment.

To start nebulizing close with a meanwhile, to disable nebuliz-
finger the hole of the nebulizer ing, remove your finger from the
manual control (B7) and breathe hole of the nebulizer manual
\ in gently; we recommend to control to avoid the waste of

hold your breath for a moment
so that the inhaled aerosol
droplets can be deposited,

drug, optimizing its acquisition.
Then exhale slowly.

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. N from the mask.
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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 (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.

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.
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Table of planned methods / patient accessories
Method Sanitisation Disinfection

:::ie:::ry method A | method B | method C | method A | method B | method C
v MAX300 | + MAX300 | v MAX300

% B2.1 v v v TIMES TIMES TIMES
v MAX300 | + MAX300 | v MAX300

@ B2.2 v v v TIMES TIMES TIMES
% v MAX300 | + MAX300 | v MAX300

B2.3 v v v TIMES TIMES TIMES
v MAX300 | v MAX300 | v MAX300

% B2.4 v v v TIMES TIMES TIMES
v MAX300 | v MAX300 | v MAX300

% B3 v v v TIMES TIMES TIMES
ai v MAX300 | v MAX300 | v MAX300

B4 v v v TIMES TIMES TIMES
v MAX300 | + MAX300 | v MAX300

BS v v v TIMES TIMES TIMES
v MAX300 | v MAX300 | v MAX300

B6 v v v TIMES TIMES TIMES

v:planned \:notplanned

AIR FILTRATION

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

To replace the filter, pull it out as shown in the 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.
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Appareil pour aérosolthérapie

Ces instructions d'utilisation sont fournies pour les modéles d'appareils PO603EM F400 et RF7-1.
L'appareil pour aérosolthérapie FLAEM se compose d'un compr (A), d'un nébuliseur et de
quelques accessoires (B).

UTILISATION PREVUE
Dispositif médical pour I'administration de médicaments par inhalation, dont la thérapie par inhalation
et les médicaments doivent étre prescrits par un médecin.

INDICATIONS POUR L'UTILISATION
Traitement des maladies respiratoires. Les médicaments doivent étre prescrits par un médecin qui a
évalué I'état général du patient.

A CONTRE-INDICATIONS

- Le dispositif médical ne doit PAS étre utilisé pour les patients qui sont incapables de respirer par eux-
mémes ou qui sont inconscients.

+ Ne pas utiliser I'appareil dans des circuits d'anesthésie ou de ventilation assistée.

UTILISATEURS VISES

Les appareils sont congus pour étre utilisés par le personnel médical/le personnel de santé Iégalement
autorisé (médecins, infirmiéres, thérapeutes, etc.). Le dispositif peut étre utilisé directement par le
patient.

A GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Adultes, enfants de tous ages, nourrissons. Avant toute utilisation, le dispositif exige que le mode
d'emploi soit lu attentivement et qu'un adulte responsable de la sécurité soit présent si I'appareil doit
étre utilisé par des nourrissons, des enfants de tout age ou des personnes aux capacités limitées (par
exemple, physiques, mentales ou sensorielles). Il appartient au personnel médical d'évaluer 'état et les
capacités du patient afin de déterminer, lors de la prescription du traitement, si le patient est capable
d'utiliser I'aérosol en toute sécurité par lui-méme ou si le traitement doit étre effectué par une personne
responsable.

Veuillez vous référer au personnel médical pour I'évaluation de l'utilisation de I'appareil sur des types
particuliers de patients tels que les femmes enceintes, les femmes allaitantes, les nourrissons, les
personnes handicapées ou les personnes aux capacités physiques limitées.

ENVIRONNEMENT OPERATIONNEL
Ce dispositif peut étre utilisé dans les établissements de soins de santé, tels que les hopitaux, les
cliniques externes, etc., ou méme a domicile.

A AVERTISSEMENTS CONCERNANT D'EVENTUELS DYSFONCTIONNEMENTS

- Si votre appareil ne fonctionne pas, veuillez contacter le centre d'assistance agréé pour obtenir des
précisions.

- Le fabricant doit étre contacté pour signaler des problemes et/ou des événements inattendus liés
au fonctionnement et, si nécessaire, pour obtenir des précisions sur I'utilisation et/ou I'entretien/la
préparation hygiénique.

«Veuillez également vous référer a I'historique des défauts et de leur résolution.

MISES EN GARDE

- Utilisez I'appareil uniquement comme un inhalateur thérapeutique. Ce dispositif médical n'est pas
congu pour sauver des vies. Toute autre utilisation est considérée comme inappropriée et peut étre
dangereuse. Le fabricant n'est pas responsable d'une utilisation inappropriée.

- Consultez toujours votre médecin pour l'identification du traitement.

- Suivez les instructions de votre médecin ou de votre thérapeute en réhabilitation respiratoire concer-
nant le type de médicament, la posologie et les indications du traitement.

« Si vous présentez des réactions allergiques ou d'autres problémes pendant I'utilisation de I'appareil,

FRANCAIS
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arrétezimmédiatement de l'utiliser et consultez votre médecin.

- Conservez soigneusement ce manuel pour toute référence ultérieure.

+ Si l'emballage est endommagé ou ouvert, contactez le revendeur ou le centre d'assistance.

« N'exposez pas I'appareil a des températures particuliérement extrémes.

« Ne placez pas I'appareil a proximité de sources de chaleur, a la lumiére du soleil ou dans un environne-
ment excessivement chaud.

- Le temps nécessaire pour passer du stockage aux conditions de fonctionnement est d'environ 2 heures.
« Il est interdit d'accéder a I'ouverture du groupe compresseur de quelque maniére que ce soit. Les répa-
rations ne peuvent étre effectuées que par le personnel autorisé par le fabricant. Les réparations non

autorisées annulent la garantie et peuvent constituer un danger pour ['utilisateur.
« Risque de suffocation :

- Certains composants de l'appareil sont suffisamment petits pour étre avalés par des enfants, gardez

donc I'appareil hors de portée des enfants.
+ Risque de strangulation :

- N'utilisez pas le tuyau de raccordement et les cables fournis en dehors de leur utilisation prévue,
ils pourraient présenter un risque de strangulation, faites particulierement attention aux enfants
et aux personnes ayant des difficultés particuliéres, souvent ces personnes ne sont pas en mesure
d'évaluer correctement les dangers.

+ Risque d'incendie :

- Est un appareil qui ne convient pas a une utilisation en présence d'un mélange anesthésique inflam-

mable a |'air, a 'oxygéne ou au protoxyde d'azote.
« Risque d'électrocution :

- Avant la premiére utilisation, et périodiquement pendant la durée de vie du produit, vérifiez
I'intégrité de la structure de I'appareil et du cordon d'alimentation pour vous assurer qu'il n'est pas
endommagé ; s'il est endommagé, ne le branchez pas et apportezimmédiatement le produit a un
centre d'assistance agréé ou a votre revendeur.

-Tenez le cable d'alimentation a I'écart des animaux (par exemple, des rongeurs), car ces derniers
pourraient endommager l'isolation du cable d'alimentation.

- Gardez toujours le cable d'alimentation a |'écart des surfaces chaudes.

- N'obstruez jamais les fentes de ventilation situées de part et d'autre du groupe compresseur.

- Ne manipulez pas le groupe compresseur en ayant les mains mouillées. N'utilisez pas le groupe
compresseur dans des environnements humides (par exemple, pendant un bain ou une douche).
N'immergez pas le groupe compresseur dans I'eau ; si cela se produit, débrancher immédiatement
la prise. Ne retirez pas et ne touchez pas le groupe compresseur lorsqu'il estimmergé dans l'eau,
débranchez-le d'abord. Apportez-le immédiatement a un centre de service agréé FLAEM ou a votre
revendeur.

« Risque d'inefficacité du traitement :

- Les performances peuvent varier avec des types particuliers de médicaments (par exemple, ceux a
forte viscosité ou en suspension). Pour plus d'informations, veuillez vous reporter a la notice fournie
par le fabricant du médicament.

- Utilisez le nébuliseur dans la position correcte, aussi droite que possible ; n'inclinez pas le nébuliseur
au-dela d'un angle de 30 degrés, dans n'importe quelle direction, pour éviter que le médicament ne
se répande dans la bouche ou ne soit trop dispersé, ce qui réduirait I'efficacité du traitement.

- Faites attention aux indications fournies avec le médicament et évitez d'utiliser les appareils avec
des substances et des dilutions autres que celles recommandées.

- N'utilisez I'appareil que dans un environnement exempt de poussiére, sinon la thérapie risque d'étre
compromise.

- N'obstruez pas et n'insérez pas d'objets dans le filtre et son logement dans l'appareil.

- Dans le cas de substances trop denses, une dilution avec une solution saline appropriée peut étre
nécessaire, selon la prescription d'un médecin.

- N'utilisez que des accessoires ou des piéces de rechange d'origine Flaem, aucune responsabilité n'est
acceptée si des pieces ou des accessoires non d'origine sont utilisés.

« Risque d'infection :

- Nous recommandons une utilisation personnelle des accessoires pour éviter tout risque d'infection.

- Suivez les opérations de préparation hygiénique avant chaque utilisation. Veillez a ce que le tube de
raccordement et les accessoires ne soient pas stockés a proximité d'autres accessoires ou dispositifs
destinés a des thérapies différentes (par exemple, des perfusions).
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- Ala fin du traitement, ne laissez pas le médicament dans le nébuliseur et procédez aux opérations
de préparation hygiénique.

- Si le nébuliseur est utilisé pour plusieurs types de médicaments, les résidus doivent étre comple-
tement éliminés. Par conséquent, effectuez une préparation hygiénique aprés chaque inhalation,
également pour atteindre le plus haut degré d'hygiéne et pour optimiser la durée de vie et le
fonctionnement de l'appareil.

+ Risque de blessure :
- Ne placez pas I'appareil sur une surface d'appui molle comme un canapé, un lit ou une nappe.
- Utilisez-le toujours sur une surface dure et sans obstacles.

AVERTISSEMENTS SUR LES RISQUES D'INTERFERENCE LORS DE L'UTILISATION
DANS LES INVESTIGATIONS DIAGNOSTIQUES

Cet appareil est congu pour répondre aux exigences actuelles en matiére de compatibilité
électromagnétique. En ce qui concerne les exigences en matiere de CEM, les appareils électro-
médicaux nécessitent une attention particuliére lors de leur installation et de leur utilisation, et
doivent donc étre installés et/ou utilisés conformément aux spécifications du fabricant. Risque
d'interférences électromagnétiques potentielles avec d'autres appareils. Les appareils de radio et de
télécommunication RF mobiles ou portables (téléphones mobiles ou connexions sans fil) peuvent
interférer avec le fonctionnement des appareils électro-médicaux. Le dispositif peut étre sensible aux
interférences électromagnétiques en présence d'autres dispositifs utilisés pour un diagnostic ou un
traitement spécifique. Pour plus d'informations, consultez le site www.flaemnuova.it.

CAS D'ANOMALIES ET LEUR RESOLUTION

Avant d'effectuer toute opération, éteignez I'appareil et débranchez-le du réseau électrique.

Probléme Cause Solution

Le cable d'alimentation n'est
L'appareil ne pas correctement branché Branchez correctement le cable d'alimentation
fonctionne pas dans la prise de I'appareil ou  |dans les prises

dans la prise de courant
Le médicament n'a pas été Versez la bonne quantité de médicament dans le
inséré dans le nébuliseur nébuliseur

Démontez et remontez correctement le nébuliseur
en suivant le schéma de connexion figurant sur le
couvercle.

Préparation hygiénique du nébuliseur. Les dépots
de médicaments dus a un manque de préparation
hygiénique du nébuliseur nuisent a son efficacité
et a son fonctionnement. Suivez scrupuleusement
les instructions du chapitre PREPARATION

Le nébuliseur n'a pas été
monté correctement

Le nébuliseur est obstrué
L'appareil n'atomise

pas ou mal ;
HYGIENIQUE.
Les accessoires ne sont pas Vérifiez le raccordement correct entre I'entrée d'air
correctement connectés a de l'appareil et les accessoires (voir le schéma de
I'appareil raccordement sur le couvercle).
L . |Déroulez le tuyau et vérifiez qu'il ne soit pas écrasé
Le tuyau est plié, endommagé .
s ou perforé.
ou entortillé L .
Remplacez-le si nécessaire.
Le filtre a air est sale Remplacez le filtre
L'appareil est
plus bruyant que Filtre non inséré Insérez le filtre correctement dans le boitier

d'habitude
Si, apres avoir vérifié les conditions décrites ci-dessus, I'appareil ne fonctionne toujours pas correcte-
ment, nous vous recommandons de contacter votre revendeur ou un centre de service agréé FLAEM
prées de chez vous. Vous trouverez une liste de tous les centres de service sur le site http://www.
flaemnuova.it/it/info/assistenza.
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ELIMINATION
Unité de compresseur
Conformément a la directive 2012/19/CE, le symbole figurant sur I'équipement indique que
El'équipement a mettre au rebut (a I'exclusion des accessoires), est considéré comme un déchet et
doit donc faire I'objet d'une « collecte séparée ». L'utilisateur doit donc déposer (ou faire déposer) ces
déchets dans les centres de collecte sélective mis en place par les autorités locales, ou les remettre
au détaillant lors de I'achat d'un nouvel appareil de type équivalent. La collecte séparée des déchets et les
opérations ultérieures de traitement, de valorisation et d'élimination favorisent la production d'équipements
a partir de matériaux recyclés et limitent les effets négatifs sur I'environnement et la santé causés par
une mauvaise gestion des déchets. L'élimination non autorisée du produit par I'utilisateur entraine
I'application des sanctions administratives prévues par les lois de transposition de la directive 2012/19/
CE de I'Etat membre ou du pays dans lequel le produit est éliminé.

Nébuliseur et accessoires
lIs doivent étre éliminés comme des déchets généraux apres un cycle de désinfection.

emballage

é?') Sac d'emballage de produit et
sac d'emballage de tube

N
{2 Boite du produit

PAP LDPE

1\ /A"
L% Film thermorétractable pour accessoires | {23 Sac d'emballage pour sac
PP HDPE

NOTIFICATION D'EVENEMENTS GRAVES

Les événements graves survenant en rapport avec ce produit doivent étre signalés immédiatement au
fabricant ou a l'autorité compétente.

Un événement est considéré comme grave s'il provoque ou peut provoquer, directement ou indirecte-
ment, la mort ou une détérioration grave et imprévue de I'état de santé d'une personne.

PAYS AUTORITE

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)
France 143-147 boulevard Anatole France, FR - 93285 Saint Denis Cedex
E-mail: medicaldevicesvigilance@ansm.sante.fr

AFMPS - Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
Belgique Pl. Victor Horta 40/10, 1060 Bruxelles
E-mail: vigilance.meddev@fagg-afmps.be

Ministére de la Santé
Luxembourg | 1 Rue Charles Darwin, 1433
E-mail : meddevices.vigilance@ms.etat.lu
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SYMBOLES SUR LE DISPOSITIF OU LEMBALLAGE

Marquage CE médical réf. régle-
c € 0051 Ment 2017/745 UE et mises a jour @ Numéro de série de l'appareil
ultérieures

@ Appareil de classe Il

Fabricant

Avant |'utilisation : Attention, véri- Type de pidce appliquée BF
fiez les instructions d'utilisation yp P ppiiq
Courant alternatif

Interrupteur fonctionnel allumé Attention

[ J
O Interrupteur fonctionnel éteint
¢

T Sans phtalate ni bisphénol Voir le mode d'emploi

Numéro de modele

Dispositif médical

Limites de température Limites d'humidité

Limites de la pression

. Date de production
atmosphérique

Code du lot

Identifiant unique du dispositif

Degré de protection du boitier : IP21.

f ) (Protégé contre les corps solides de plus
de 12 mm. Protégé contre I'accés avec un
doigt ; Protégé contre les gouttes d'eau

TOVRreatd
tombant verticalement).

INFORMATIONS SUR LES RESTRICTIONS OU LES INCOMPATIBILITES
AVEC CERTAINES SUBSTANCES

« Interactions : Les matériaux utilisés dans 'appareil sont des matériaux biocompatibles et sont conformes
aux réglementations légales, mais d'éventuelles réactions allergiques ne peuvent étre totalement
exclues.

« Utilisez le médicament dés que possible aprés son ouverture et évitez de le laisser dans le nébuliseur ;
une fois le traitement terming, ne laissez pas le médicament dans le nébuliseur et procédez a la prépa-
ration hygiénique.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU GROUPE COMPRESSEUR
Modeéle: P0603EM F400

P ELeF@EE ¢ PE

Marque de qualité

15 GAs007802

Alimentation électrique : 230V ~ 50Hz 130VA
Pression maximale : 1,8 £0,3 bar

Débit d'air vers le compresseur : 9 |/min environ

Niveau sonore (a 1 m): 54 dB (A) environ
Fonctionnement : Continu

Dimensions : 18(L) x 14(P) x 13(H) cm
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SPECIFICATIONS TECHNIQUES DU NEBULISEUR
Modeéle:  RF7-1

Nébuliseur RF7 DUAL SPEED
Capacité minimale du médicament : 2ml
Capacité maximale du médicament : 8ml

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE L'APPAREIL
Modéle: PO0111EM F400 combiné avec RF7-1
Pression de fonctionnement (avec néb.): 0,65 bar.

Sélecteur de vitesse B2.4
en pos Max en pos Min
) Débit : 0,55 ml/min environ 0,25 ml/min environ
@ MMAD : 4,58 um 3,78 um
@ Fraction respirable < 5 um (FPF): 54,4 % 63%

(1) Données collectées selon la procédure interne de Flaem.
(2) Caractérisation in vitro réalisée par TUV Rheinland Italia S.r.l. en coopération avec I'Université de Parme. Plus de
détails sont disponibles sur demande.

PIECES APPLIQUEES
Les pieces appliquées de type BF sont les : accessoires pour patients (B3, B4, B5, B6)
Poids : 1,300 kg

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Conditions de fonctionnement :

Température ambiante Entre +10 °C et +40 °C
Humidité relative de l'air Entre 10 et 95 %
Pression atmosphérique Entre 69 KPa et 106 KPa
Conditions de stockage et de transport :

Température ambiante Entre -25°Cet +70°C
Humidité relative de l'air Entre 10 et 95 %
Pression atmosphérique Entre 69 KPa et 106 KPa
DUREE

Mofie,le : POGOSEM F400 Durée de vie 400 heures.
(Unité de compresseur)

Modeéle : RF7-1
(Nébuliseur et
accessoires)

La durée de vie moyenne prévue est de 1 an, mais il est conseillé de rem-
placer le nébuliseur tous les 6 mois en cas d'utilisation intensive (ou plus
tot si le nébuliseur est obstrué) pour garantir une efficacité thérapeutique
maximale.
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INFORMATIONS SUR L'APPAREIL ET LES MATERIAUX DE FABRICATION

L'équipement comprend :

Informations sur les

matériaux
Groupe compresseur - Modéle : PO603EM F400
A1 - Interrupteur
A2 - Prise d'air
A -| A3 -Filtre 2 air
A4 - Support pour nébuliseur
A5 - Poignée de transport
A6 - Cable d'alimentation
Nébuliseur et accessoires - Modéle : RF7-1
B1 -Tube de raccordement (unité de compresseur/nébuliseur)
B2 - Nébuliseur a double vitesse RF7
B2.1 - Partie inférieure
B2.2 - Buse
B2.3 - Partie supérieure
B - | B2.4-Sélecteur de vitesse
B3 - Embout Polypropyléne
B4 - Masque SoftTouch pour adultes Polypropyléne +
B5 - Masque pédiatrique SoftTouch Elastoméres thermoplastiques
B6 - Masque nasal pour adultes Polypropyléne
B7 - Commande manuelle de nébulisation ypropy
C - |Sac de transport grand et pratique
NOTE IMPORTANTE : Une étiquette d'identification se trouve sur 'emballage, retirez-la et
apposez-la dans les espaces prévus a cet effet a la page 2. Lors du remplacement du nébuliseur
et des accessoires, effectuez la méme procédure.
MODE D’EMPLOI

Avant chaque utilisation, lavez-vous soigneusement les mains et nettoyez votre appareil comme
décrit dans la section « PREPARATION HYGIENIQUE ». Pendant I'application, il est recommandé de
se protéger adéquatement des gouttes. Cet appareil est adapté a I'administration de substances
médicamenteuses (solutions et suspensions), pour lesquelles I'administration par aérosol
est prévue ; ces substances doivent en tout cas étre prescrites par un médecin. Dans le cas de
substances trop denses, une dilution avec une solution saline appropriée peut étre nécessaire,
selon la prescription d'un médecin.
1. Insérez la fiche du cable d'alimentation (A6) dans une prise de courant correspondant a la tension
de I'appareil. Il doit étre placé de maniére a ce que la déconnexion du réseau électrique ne soit pas
difficile.
2. Insérer la buse (B2.2) dans la partie supérieure (B2.3) en appuyant comme indiqué par les 2 fleches
dans le « Schéma de branchement » au point B2. Insérer le sélecteur de vitesse (B2.4) dans la partie
supérieure (B2.3) comme indiqué dans le « Schéma de branchement » au point B2. Verser le médi-
cament prescrit par le médecin dans la partie inférieure (B2.1). Fermer le nébuliseur en tournant la
partie supérieure (B2.3) dans le sens horaire.

w

4. Asseyez-vous confortablement en tenant le nébuliseur dans votre
main, placez I'embout buccal dans votre bouche ou utilisez un
masque nasal (si fourni) ou un masque. Si vous utilisez I'accessoire
masque, placez-le sur votre visage comme indiqué sur la figure
(avec ou sans l'utilisation de I'élastique).

5. Allumez I'appareil en actionnant l'interrupteur (A1) et inspirez et
expirez profondément. Apres l'inhalation, il est conseillé de retenir
sa respiration pendant un moment afin que les gouttelettes d'aéro-
sol inhalées puissent se déposer. Puis expirez lentement.

6. Lorsque l'application est terminée, éteignez l'appareil et débran-
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chez-le du secteur.
ATTENTION : Si, aprés la séance de thérapie, un dépot évident d'humidité se forme a l'intérieur du tube
(B1), détachez le tube du nébuliseur et séchez-le a I'aide de la ventilation du compresseur lui-méme ;
cette action empéche la formation éventuelle de moisissures a l'intérieur du tube.
Pour faciliter le raccordement du tube de connexion (B1) au groupe compresseur, agir sur son extré-
mité en le faisant tourner et en l'insérant simultanément, et pour le retirer en le faisant tourner et en
I'extrayant.

MODES D’EMPLOI DU NEBULISEUR « RF7 DUAL SPEED » AVEC SELECTEUR DE VITESSE

Il est professionnel, rapide et adapté a 'administration de tous les types de médicaments, y compris

les plus cotteux, méme chez les patients atteints de maladies chroniques. Grace aux géométries des
conduits internes du nébuliseur RF7 Dual Speed, une granulométrie appropriée et active a été obtenue
pour le traitement des voies respiratoires inférieures.

Pour accélérer la
thérapie par
inhalation,
positionner la touche
sélecteur de vitesse

Pour rendre la thérapie par inhalation plus
efficace, appuyer sur l'inscription MIN sur le
sélecteur de vitesse (B2.4) avec votre doigt.
Dans cette position, le sélecteur de vitesse
agit comme une valve et permet de
(B2.4) en appuyant nébuliser la quantité optimale de médica-
avec un doigt sur ment jusqu’aux voies respiratoires inférieu-
l'inscription MAX. res, réduisant ainsi sa dispersion dans
I'environnement.

UTILISATION DE LA COMMANDE MANUELLE DE NEBULISATION

Pour obtenir une nebulisation continue il est conseille de ne pas appliquer la commande manuelle de
nebulisation (B7), surtout avec des enfants ou des personnes qui ne sont pas autonomes. La commande
manuelle de nebulisation est utile afin de limiter la dispersion du medicament dans I'environnement.

Pour activer la vaporisation, bou- pour désactiver la vaporisation,
cher le trou de la commande ma- retirer le doigt du trou de la
nuelle de vaporisation (B7) avec commande manuelle de
\ un doigt et inspirer doucement a vaporisation; on évite ainsi de
fond; on conseille, aprés avoir gaspiller le médicament et on
X inspiré, de retenir sa respiration I~ optimise son acquisition.
un instant afin que les gouttes Ensuite, expirer lentement.
d'aérosol inhalées puissent se
déposer ;
Masques SoftTouch
Souple Les masques SoftTouch sont dotés d'un rebord extérieur en matériau
matériau biocompatible souple qui assure une adaptation optimale au visage, et
biocompatible sont également équipés du limiteur de dispersion innovant. Ces carac-
@ téristiques permettent une plus grande sédimentation du médicament
Q dans le patient, et limitent a nouveau sa dispersion.
Limiteur de
Dispersion
Dans la phase inspiratoire, la languette, Dans la phase expiratoire, la languette,
qui agit comme un limiteur de disper- qui agit comme un limiteur de disper-
X sion, se plie vers l'intérieur du masque. L sion, se plie vers 'extérieur du masque.
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PREPARATION HYGIENIQUE

Eteignez I'appareil avant chaque opération de préparation hygiénique et débranchez-le du réseau.
Unité compresseur (A) et tuyau extérieur (B1)

Utilisez uniquement un chiffon humidifié avec un détergent antibactérien (non abrasif et exempt de
solvants de toute sorte).

Nébuliseur et accessoires

Ouvrir le nébuliseur en tournant la partie supérieure (B2.3) dans le sens antihoraire, détacher la buse
(B2.2) et le sélecteur de vitesse (B2.4) de la partie supérieure (B2.3) comme indiqué dans le « Schéma de
branchement » au point B2.

Ensuite, procéder selon les instructions ci-dessous.

Assainissement

Avant et aprés chaque utilisation, assainissez 'atomiseur et les accessoires en choisissant I'une des
méthodes fournies dans le tableau et décrites ci-dessous.

méthode A : Assainissez les accessoires sous |'eau potable tiede (environ 40 °C) avec un détergent
pour vaisselle doux (non abrasif).

méthode B : Assainissez les accessoires dans le lave-vaisselle avec un cycle chaud (70 °C).

méthode C: Assainissez les accessoires en les faisant tremper dans une solution composée de 50 %
d'eau et de 50 % de vinaigre blanc, puis rincez-les abondamment a I'eau potable tiede (environ 40 °C).

Apres avoir assaini les accessoires, secouez-les vigoureusement et placez-les sur une serviette en
papier, ou bien séchez-les avec un jet d'air chaud (par exemple, un seche-cheveux).

Désinfection

Apres avoir assaini le nébuliseur et les accessoires, désinfectez-les en utilisant I'une des méthodes

fournies dans le tableau et décrites ci-dessous. Chaque méthode est réalisable pour un nombre limité

de fois (voir figure dans le tableau).

méthode A : Se procurer un désinfectant de type chlorure électrolytique (principe actif : hypochlorite

de sodium), spécifique a la désinfection, disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution :

- Remplir un récipient de taille appropriée pour contenir tous les éléments individuels a désinfecter
avec une solution d'eau potable et de désinfectant, en respectant les proportions indiquées sur
I'emballage du désinfectant.

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

- Récupérez les éléments désinfectés et rincez-les soigneusement a l'eau potable tiede.

- Eliminez la solution en suivant les instructions du fabricant du désinfectant.

méthode B : Désinfecter les accessoires en les faisant bouillir dans I'eau pendant 10 minutes ; utiliser de

I'eau déminéralisée ou distillée pour éviter les dépdts de calcaire.

méthode C : Désinfectez les accessoires avec une bouillotte de type vapeur (pas de micro-ondes).

Effectuez le processus en suivant fidélement les instructions du vaporisateur. Pour que la désinfection

soit efficace, choisissez un steamer dont le cycle de fonctionnement est d'au moins 6 minutes.

Apres avoir désinfecté les accessoires, secouez-les vigoureusement et placez-les sur une serviette en
papier, ou bien séchez-les avec un jet d'air chaud (par exemple, un seche-cheveux).

Alafin de chaque utilisation, rangez I'appareil complet avec ses accessoires dans un endroit sec
et sans poussiére.
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Tableau des méthodes prévues / accessoires du patient

Méthode Assainissement Désinfection
Accessoire pour méthode | méthode | méthode | méthode | méthode | méthode
les patients A B I A B d
v v v
B2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FoIS FOIS
v v v
@ B2.2 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FoIS FOIS
v v v
B2.3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FoIS FOIS
v v v
@ B2.4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS
v v v
B3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FoIS FoIS FoIS
7 v v v
B4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS
v v v
B5 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS
v v v
B6 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS

v:prévu \:pasprévu

FILTRATION DE LAIR

L'appareil est équipé d'un filtre d'aspiration (A3) qui doit étre remplacé lorsqu'il est
sale ou change de couleur. Ne pas laver ou réutiliser le méme filtre. Le remplacement
régulier du filtre est nécessaire pour assurer le bon fonctionnement du groupe
compresseur. Le filtre doit étre contrélé régulierement. Contactez votre revendeur
ou un centre de service agréé pour obtenir des filtres de rechange.

Pour remplacer le filtre, tirez-le comme indiqué sur la figure.

Le filtre est congu de maniére a étre toujours fixé dans son logement. Ne remplacez
pas le filtre pendant l'utilisation. N'utilisez que des accessoires ou des piéces de
rechange d'origine Flaem, aucune responsabilité n'est acceptée si des piéces
ou des accessoires non d'origine sont utilisés.
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Apparaat voor aerosol-therapie

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor de apparaatmodellen PO603EM F400 en RF7-1. Het
hulpmiddel voor FLAEM aerosol-therapie bestaat uit een compressor (A), een vernevelaar en
enkele accessoires (B).

BEOOGD GEBRUIK
Medisch hulpmiddel voor de toediening van medicijnen via inhalatie, de inhalatietherapie en de
medicijnen moeten door een arts worden voorgeschreven.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Behandeling van adembhalingsziekten. Medicijnen moeten worden voorgeschreven door een arts die
de algemene toestand van de patiént heeft beoordeeld.

A CONTRA-INDICATIES

« Het medisch hulpmiddel mag NIET worden gebruikt voor patiénten die niet zelf kunnen ademen of
die bewusteloos zijn.

+ Gebruik het hulpmiddel niet in anesthesie- of beademingscircuits.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De hulpmiddelen zijn bestemd voor gebruik door wettelijk bevoegd medisch personeel/
gezondheidswerkers (artsen, verpleegkundigen, therapeuten, enz.). Het hulpmiddel kan rechtstreeks
door de patiént worden gebruikt.

A DOELGROEP PATIENTEN

Volwassenen, kinderen van alle leeftijden, baby's. Voordat het hulpmiddel wordt gebruikt, moet de
gebruiksaanwijzing zorgvuldig worden gelezen en moet een voor de veiligheid verantwoordelijke
volwassene aanwezig zijn als het hulpmiddel wordt gebruikt door baby's, kinderen van elke leeftijd of
personen met beperkte capaciteiten (bijv. lichamelijk, geestelijk of zintuiglijk). Het is aan het medisch
personeel om de toestand en de capaciteiten van de patiént te beoordelen om bij het voorschrijven
van de therapie te bepalen of de patiént in staat is de aerosol veilig zelfstandig te gebruiken of dat
de therapie door een verantwoordelijke persoon moet worden uitgevoerd.

Raadpleeg medisch personeel om het gebruik van het hulpmiddel te evalueren bij bepaalde

soorten patiénten, zoals zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, zuigelingen,
arbeidsongeschikten of personen met beperkte fysieke mogelijkheden.

BEDRIJFSOMGEVING
Dit hulpmiddel kan worden gebruikt in zorginstellingen, zoals ziekenhuizen, poliklinieken, enz. of
zelfs thuis.

A WAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIJKE STORINGEN

+ Mocht uw hulpmiddel niet functioneren, neem dan contact op met het erkende servicecentrum voor
opheldering.

- Neem contact op met de fabrikant om problemen en/of onverwachte gebeurtenissen in verband
met de werking te melden en indien nodig voor verduidelijking van het gebruik en/of onderhoud/
hygiénische bereiding.

« Zie ook de geschiedenis van storingen en probleemoplossing.

WAARSCHUWINGEN

« Gebruik het hulpmiddel alleen als therapeutische inhalator. Dit medisch hulpmiddel is niet bedoeld
als levensreddend hulpmiddel. Elk ander gebruik wordt beschouwd als oneigenlijk en kan gevaarlijk
zijn. De fabrikant is niet aansprakelijk voor verkeerd gebruik.

- Raadpleeg altijd uw huisarts voor identificatie van de behandeling.

+Volg de instructies van uw arts of ademhalingsrevalidatietherapeut met betrekking tot het soort
geneesmiddel, de dosering en de indicaties voor de behandeling.

+ Als u tijdens het gebruik van het hulpmiddel allergische reacties of andere problemen ondervindt,
stop dan onmiddellijk met het gebruik en raadpleeg uw arts.

+ Bewaar deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig voor verdere raadpleging.

+ Als de verpakking beschadigd of geopend is, neem dan contact op met de distributeur of het

NEDERLANDS
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servicecentrum.

« Stel het hulpmiddel niet bloot aan bijzonder extreme temperaturen.

- Plaats het hulpmiddel niet in de buurt van warmtebronnen, in zonlicht of in een te warme omgeving.

« De tijd die nodig is om van de opslag- naar de bedrijfsomstandigheden over te schakelen bedraagt
ongeveer 2 uur.

+ Het is verboden om op enigerlei wijze bij de opening van de compressor te komen. Reparaties mo-
gen alleen worden uitgevoerd door personeel dat door de fabrikant is geautoriseerd. Ongeoorloof-
de reparaties maken de garantie ongeldig en kunnen gevaar opleveren voor de gebruiker.

- Verstikkingsgevaar:

- Sommige onderdelen van het hulpmiddel zijn klein genoeg om door kinderen te worden inge-
slikt, dus houd het hulpmiddel buiten het bereik van kinderen.

» Wurgingsgevaar :

- Gebruik de meegeleverde verbindingsslang en kabels niet buiten hun bestemming, ze kunnen
een wurgingsgevaar opleveren, let vooral op kinderen en mensen met bijzondere moeilijkheden,
vaak zijn deze mensen niet in staat de gevaren juist in te schatten.

« Brandgevaar:

- HET HULPMIDDEL IS niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een anesthesiemengsel dat
brandbaar is met lucht, of met zuurstof of lachgas.

- Gevaar voor elektrocutie:

- Controleer voor het eerste gebruik, en regelmatig tijdens de levensduur van het product, of de
structuur van het hulpmiddel en het netsnoer onbeschadigd zijn; als het beschadigd is, mag u
de stekker niet in het stopcontact steken en moet u het product onmiddellijk naar een erkend
servicecentrum of uw dealer brengen.

- Houd de voedingskabel uit de buurt van dieren (bijv. knaagdieren), anders kunnen deze dieren de
isolatie van de voedingskabel beschadigen.

- Houd het netsnoer altijd uit de buurt van hete oppervlakken.

- Blokkeer nooit de ventilatiesleuven aan weerszijden van de compressor.

- Hanteer de compressor niet met natte handen. Gebruik de compressor niet in een vochtige
omgeving (bijvoorbeeld tijdens het baden of douchen). Dompel de compressor niet onder in
water; trek in dat geval onmiddellijk de stekker eruit. Trek niet aan de compressor en raak deze
niet aan terwijl deze in het water staat, maar trek eerst de stekker uit het stopcontact. Breng het
onmiddellijk naar een erkend FLAEM servicecentrum of uw dealer.

+ Risico van geringe doeltreffendheid van de therapie:

- De prestaties kunnen variéren bij bepaalde soorten geneesmiddelen (bijvoorbeeld geneesmid-
delen met een hoge viscositeit of in suspensie). Voor nadere informatie wordt verwezen naar de
bijsluiter van de fabrikant van het geneesmiddel.

- Gebruik de vernevelaar in de juiste positie, zo rechtop mogelijk; kantel de vernevelaar niet verder
dan een hoek van 30 graden, in welke richting dan ook, om te voorkomen dat het geneesmid-
del in de mond terechtkomt of te veel wordt verspreid, waardoor de doeltreffendheid van de
behandeling afneemt.

- Let op de aanwijzingen bij het geneesmiddel en vermijd het gebruik van de hulpmiddelen met
andere dan de aanbevolen stoffen en verdunningen.

- Gebruik het hulpmiddel alleen in een stofvrije omgeving, anders kan de therapie worden belem-
merd.

- Belemmer het filter en de behuizing ervan niet en steek er geen voorwerpen in.

- In het geval van te dichte stoffen kan verdunning met een geschikte zoutoplossing nodig zijn,
zoals voorgeschreven door een arts.

- Gebruik alleen originele Flaem accessoires of onderdelen, bij gebruik van niet-originele onderdelen
of accessoires wordt geen aansprakelijkheid aanvaard.

+ Risico op infectie :

- Wij raden persoonlijk gebruik van de accessoires aan om elk risico van infectie te vermijden.

- Volg de hygiénische voorbereiding voor elk gebruik. Zorg ervoor dat de verbindingsslang en
accessoires niet in de buurt van andere accessoires of apparaten voor verschillende therapieén
(bijv. infusies) worden bewaard.

- Laat het geneesmiddel aan het einde van de behandeling niet in de vernevelaar zitten en voer alle
handelingen voor de hygiénische voorbereiding uit.

- Als de vernevelaar voor verschillende soorten geneesmiddelen wordt gebruikt, moeten de
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residuen volledig worden verwijderd. Voer daarom na elke inhalatie een hygiénische voorberei-
ding uit, ook om de hoogste graad van hygiéne te bereiken en de levensduur en werking van het
hulpmiddel te optimaliseren.
+ Risico op letsel:
- Plaats het hulpmiddel niet op een zachte ondergrond zoals een bank, een bed of een tafelkleed.
- Gebruik hem altijd op een harde, obstakelvrije ondergrond.

WAARSCHUWINGEN VOOR STORINGSRISICO'S BlJ GEBRUIK IN DIAGNOS-
TISCH ONDERZOEK

Ditapparaat is ontworpen om te voldoen aan de huidige eisen voor elektromagnetische compatibiliteit.
Wat de EMC-eisen betreft, moet bij de installatie en het gebruik van elektromedische hulpmiddelen
bijzondere zorgvuldigheid worden betracht. Zij moeten derhalve worden geinstalleerd en/of
gebruikt overeenkomstig de specificaties van de fabrikant. Risico van potentiéle elektromagnetische
interferentie met andere apparaten. Mobiele of draagbare RF-radio- en telecommunicatieapparatuur
(mobiele telefoons of draadloze verbindingen) kunnen de werking van elektromedische hulpmiddelen
verstoren. Het hulpmiddel kan gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie in aanwezigheid van
andere apparaten die voor een specifieke diagnose of behandeling worden gebruikt. Ga voor meer
informatie naar www.flaemnuova.it.

GESCHIEDENIS VAN STORINGEN EN PROBLEEMOPLOSSING

Schakel het hulpmiddel uit en trek de stekker uit het stopcontact voordat u enige handeling uitvoert.

Probleem Oorzaak Oplossing
Netsnoer niet correct in het
Het hulpmiddel stopcontact van het hulp- .
. X . Steek het netsnoer correct in de stopcontacten
werkt niet middel of in het stopcontact ! P
gestoken

Het geneesmiddel werd niet |Giet de juiste hoeveelheid geneesmiddel in de
in de vernevelaar ingebracht |vernevelaar

Demonteer en monteer de vernevelaar op de

De vernevelaar is niet correct |.” - " -
juiste wijze volgens het verbindingsschema op

gemonteerd. het deksel.
Hygiénische voorbereiding van de vernevelaar.
Afzetting van medicijnen door een gebrekkige
. hygiénische voorbereiding van de vernevelaar
Het apparaat De vernevelaaris verstopt | (L. it de doeltreffendheid en de werking
vernevelt niet of ervan. Volg strikt de instructies in het hoofdstuk
slecht HYGIENISCHE VOORBEREIDING.
Accessoires zijn niet goed Controleer de juiste aansluiting tussen de
aangesloten op het hulp- luchtinlaat van het hulpmiddel en de accessoires
middel (zie het verbindingsschema op de deksel).

Wikkel de slang af en controleer hem op
scheuren of lekken.
Vervang hem indien nodig.

De slang is gebogen, bescha-
digd of geknikt

Het luchtfilter is vuil Vervang het filter

Het hulpmiddel is
luider dan normaal
Als het hulpmiddel na controle van de hierboven beschreven omstandigheden nog steeds niet goed
werkt, raden wij u aan contact op te nemen met uw dealer of een erkend FLAEM servicecentrum bij u
in de buurt. Een lijst van alle servicecentra vindt u op http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

Filter niet geplaatst Plaats het filter goed in de behuizing
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VERWLDERING
Compressor
In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het symbool op de apparatuur aan dat de af
te voeren apparatuur (exclusief accessoires) als afval wordt beschouwd en daarom aan "gescheiden
inzameling" moet worden onderworpen. Daarom moet de gebruiker dit afval afgeven (of laten
afgeven) aan de door de plaatselijke autoriteiten gevestigde centra voor gescheiden inzameling, of het
bij de aankoop van een nieuw hulpmiddel van een gelijkwaardig type aan de detailhandelaar overhandigen.
Gescheiden afvalinzameling en de daaropvolgende behandeling, terugwinning en verwijdering
bevorderen de productie van apparatuur uit gerecycleerde materialen en beperken de negatieve milieu-
en gezondheidseffecten van onjuist afvalbeheer. Ongeoorloofde verwijdering van het product door de
gebruiker is onderhevig aan toepasselijke administratieve sancties, zoals bepaald in de wetgeving tot
omzetting van Richtlijn 2012/19/EG van de lidstaat of het land waar het product wordt verwijderd.

Vernevelaar en accessoires
Zij moeten na een reinigingscyclus als algemeen afval worden verwijderd.

Verpakking
N\ N
{*) Productdoos U‘D Zakverpakking slang
PAP LDPE
N\ 2%
U;’) Krimpfolie accessoires Uf_\ Zakverpakking tas
PP HDPE

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE GEBEURTENISSEN

Ernstige gebeurtenissen in verband met dit product moeten onmiddellijk aan de fabrikant of de
bevoegde autoriteit worden gemeld.

Een gebeurtenis wordt als ernstig beschouwd als deze direct of indirect de dood of een onvoorziene
ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een persoon veroorzaakt of kan veroorzaken.

LAND AUTORITEIT

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Nederland Stadsplateau 1, 3521 AZ Utrecht
E-mail: meldpunt@igj.nl

sddel id

Federaal Agentschap voor G en Gezondh producten
Belgié Victor Hortaplein 40/10, 1060 Brussel

E-mail: vigilance.meddev@fagg-afmps.be
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SYMBOLEN OP HET HULPMIDDEL OF DE VERPAKKING

c E Medische CE-markering ref. verorde-
0051

ning 2017/745 EU en latere updates

@ Klasse Il product

Voor gebruik: Lees aandachtig de
gebruiksaanwijzing

°
O Uitschakelknop

Inschakelknop

pmﬁ:m Ftalaat- en bisfenolvrij
&BPAFREE

Modelnummer

Temperatuurgrenzen

_@- Luchtdrukgrenzen
Partijcode

Keurmerk

Serienummer van het hulpmiddel

Fabrikant

Toegepast onderdeel type BF

Wisselstroom

Let op

Medisch hulpmiddel

Zie gebruiksaanwijzing
Vochtigheidsgrenzen

Productiedatum

Unieke apparaatidentificatie
Beschermingsgraad van de behuizing: IP21.
(Beschermd tegen vaste lichamen groter
dan 12 mm. Beschermd tegen toegang

met een vinger; Beschermd tegen verticaal
vallende waterdruppels).

S IER VR RE R EE] 3]

&INFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEID MET

BEPAALDE STOFFEN

- Interacties: De in het hulpmiddel gebruikte materialen zijn biocompatibel en voldoen aan de wettelij-

ke voorschriften, maar mogelijke allergische

reacties kunnen niet volledig worden uitgesloten.

« Gebruik het geneesmiddel zo snel mogelijk nadat het is geopend en laat het niet in de vernevelaar
zitten; laat het geneesmiddel na afloop van de behandeling niet in de vernevelaar zitten en ga over

tot de hygiénische bereiding.

SPECIFICATIES COMPRESSOR
Model: P0603EM F400

Stroomvoorziening:

Maximale druk:

Luchtstroom naar de compressor:
Geluidsniveau (op 1 m):

Werking:

Afmetingen:

230V ~ 50Hz 130VA
1,8+0,3 bar

91/min ca.

54 dB (A) ca.

Vervolg

18(L) x 14(B) x 13(H) cm
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TECHNISCHE SPECIFICATIES VERNEVELAAR
Model: RF7-1

RF7 Dual Speed Vernevelaar

Minimale capaciteit geneesmiddel: 2ml

Maximale capaciteit geneesmiddel: 8ml
TECHNISCHE SPECIFICATIES

Model: P0603EM F400 in combinatie met RF7-1

Bedrijfsdruk (met nevel): 0,65 bar.
Snelheidsregelaar B2.4
in pos Max in pos Min
M Vitlaat: 0,55 ml/min ongeveer. 0,25 ml/min ongeveer.
@ MMAD: 4,58 um 3,78 um
2 Respirabele fractie < 5 um (FPF): 54,4% 63%

(1) Gegevens verzameld volgens de interne procedure van Flaem.
(2) In vitro-karakterisering uitgevoerd door TUV Rheinland Italia S.r.l. in samenwerking met de universiteit van Parma.
Meer details zijn beschikbaar op aanvraag.

TOEGEPASTE ONDERDELEN
Type BF toegepaste onderdelen zijn: patiéntaccessoires (B3, B4, B5, B6)
Gewicht: 1,300 kg
MILIEUOMSTANDIGHEDEN

Bedrijfsomstandigheden:

Omgevingstemperatuur Tussen +10°C en +40°C
Relatieve luchtvochtigheid Tussen 10% en 95%
Atmosferische druk Tussen 69 KPa en 106 KPa
Opslag- en vervoersomstandigheden:

Omgevingstemperatuur Tussen -25°C en +70°C
Relatieve luchtvochtigheid Tussen 10% en 95%
Atmosferische druk Tussen 69 KPa en 106 KPa
DUUR

Model: PO603EM F400

Levensduur 400 uur.
(Compressor)

Model: RF7-1
(Vernevelaar en
accessoires)

De verwachte gemiddelde levensduur is 1 jaar, maar het is raadzaam om
de vernevelaar bij intensief gebruik elke 6 maanden te vervangen (of eer-
der als de vernevelaar verstopt is) om maximale therapeutische effectiviteit
te garanderen.
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UITRUSTING VAN HET HULPMIDDEL EN MATERIAALINFORMATIE

Het hulpmiddel is uitgerust met: Informatie over materialen

Compressor - Model: PO603EM F400
A1 - Schakelaar

A2 - Luchtinlaat

A - | A3 - Luchtfilter

A4 - Vernevelaarhouder

A5 - Handgreep voor het vervoer

A6 - Stroomkabel

Vernevelaar en accessoires - Model: RF7-1
B1 - Verbindingsbuis (compressor/vernevelaar)
B2 - Vernevelaar RF7 Dual Speed

B2.1- Onderkant

B2.2 - Diffuser
B2.3 - Bovenkant
B- B2.4 - Snelheidsschakelaar
B3 - Mondstuk Polypropyleen
B4 - SoftTouch masker voor volwassenen Polypropyleen +
B5 - SoftTouch-masker pediatrisch thermoplastische elastomeren

B6 - Neusstuk voor kind
B7 - Handmatige bediening verneveling
C - | Handig en ruim reistasje

BELANGRIJKE OPMERKING: Er zit een identificatielabel op de verpakking, verwijder dit en
breng het aan in de daarvoor bestemde ruimtes op pagina 2. Voer dezelfde procedure uit bij
het vervangen van de vernevelaar en accessoires.

GEBRUIKSAANWUZING

Was voor elk gebruik uw handen grondig en reinig het hulpmiddel zoals beschreven in het
hoofdstuk "HYGIENSCHE VOORBEREIDING". Tijdens het aanbrengen wordt aanbevolen zich
afdoende te beschermen tegen druppels. Dit apparaat is geschikt voor de toediening van
geneeskrachtige middelen (oplossingen en suspensies), waarvoor de aerosol bestemd is; deze
midden moeten in elk geval door een arts worden voorgeschreven. In het geval van te dichte
stoffen kan verdunning met een geschikte zoutoplossing nodig zijn, volgens voorschrift van een
arts.

. Steek de stekker van het netsnoer (A6) in een stopcontact dat overeenkomt met de spanning van
het hulpmiddel. Hij moet zo worden geplaatst dat het loskoppelen van het elektriciteitsnet niet
moeilijk is.

. Plaats het spruitstuk (B2.2) op het bovendeel (B2.3) en druk zoals aangeduid door de pijlen in het
“Aansluitschema”in punt B2. Plaats de snelheidsschakelaar (B2.4) op het bovendeel (B2.3), zoals aan-
geduid in het “Aansluitschema” in punt B2. Giet de door de arts voorgeschreven medicatie in de
onderkant (B2.1). Sluit de vernevelaar door bovenkant (B2.3) met de klok mee te draaien.

. Verbind de accessoires zoals aangegeven in het “Verbindingsschema”.

Ga comfortabel zitten terwijl u de vernevelaar in uw hand houdt,

plaats het mondstuk aan uw mond of gebruik een neusstuk (in-

dien aanwezig) of masker. Als u het bijgeleverde masker gebruikt,

plaatst u het op uw gezicht zoals op de afbeelding (met of zonder '\ )

gebruik van het elastiek). -

. Schakel het hulpmiddel in met de schakelaar (A1) en adem diep in N <

en uit. Aanbevolen wordt om na het inademen de adem even in te

houden zodat de ingeademde aerosoldruppels kunnen bezinken.

Adem dan langzaam uit.

Als de toepassing klaar is, schakelt u het hulpmiddel uit en haalt u

de stekker uit het stopcontact.

Polypropyleen

N

> w

wv

o
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LET OPE: Als zich na de behandelingssessie een duidelijke vochtafzetting in de slang (B1) vormt, maak
de slang dan los van de vernevelaar en droog hem met de ventilatie van de compressor zelf; deze han-
deling voorkomt mogelijke schimmelvorming in de buis.

Om de verbinding van de verbindingsbuis (B1) met de compressor te vergemakkelijken, kunt u het
uiteinde al draaiend inbrengen, en deze verwijderen door hem al draaiend uit te nemen.

GEBRUIKSWIJZEN VAN DE VERNEVELAAR“RF7 DUAL SPEED” MET DE SNELHEIDSSCHAKELAAR
Professioneel, snel en ideaal voor de toediening van alle soorten geneesmiddelen, waaronder de duur-
ste, ook in het geval van patiénten met een chronische aandoening. Dankzij de geometrie van de
interne kanalen in de vernevelaar RF7 Dual Speed wordt een geschikte en actieve granulometrie voor
de behandeling van ook de lagere luchtwegen verkregen.
Plaats voor een Plaats de snelheidsschakelaar (B2.4) met
snellere inhalatiethe- ¢ een vinger op MIN om de inhalatietherapie
rapie de snelheids- effectiever te maken. Nu wordt het
schakelaar (B2.4) op geneesmiddel ook door de laagste
MAX door met de N 4 luchtwegen perfect opgenomen dankzij hfet
vinger op de tekst te kleppensysteem waarmee de vernevelaar is
drukken. uitgerust. Bovendien wordt de verspreiding
in de omgeving van het geneesmiddel tot
een minimum beperkt.

GEBRUIK VAN DE HANDMATIGE BESTURING VAN DE VERNEVELAAR

Voor een constante verneveling wordt aangeraden niet de handmatige besturing voor de vernevelaar
(B7) te gebruiken, vooral in het geval van kinderen en niet zelfstandige volwassenen. De handmatige
besturing van de verneveling is nuttig om de verspreiding van de medicatie in de omgeving te
beperken.

Activeer de vernevelaar door de Deactiveer ondertussen de ver-
opening van de handmatige be- neveling door uw vinger van e
diening (B7) met een vinger af te opening van de handmatige be-
\ sluiten en adem langzaam diep diening te halen, zodat u geen
in. We raden u aan om de adem ( geneesmiddel verspilt en u de
¥ een aantal tellen in te houden ~ | | verwerving zoveel mogelijk opti-
zodat de aerosoldruppels zich maliseert. Adem vervolgens
kunnen afzetten, langzaam uit.
SoftTouch Maskers
Zacht SoftTouch-maskers hebben een buitenrand van zacht, biocompatibel
materiaal materiaal dat zorgt voor een optimale aansluiting op het gezicht, en zijn
biocompatibel bovendien uitgerust met deinnovatieve dispersiebegrenzer. Deze on-
@ derscheidende kenmerken zorgen ervoor dat het geneesmiddel beter in
Q) de patiént sedimenteert, en in dit geval ook de verspreiding ervan be-
Dispersie perkt.
begrenzer
In de inademingsfase buigt het lipje, In de uitademingsfase buigt het lipje,
dat als dispersiebegrenzer fungeert, dat als dispersiebegrenzer fungeert,
naar binnen in het masker. Z, naar buiten van het masker.
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HYGIENISCHE VOORBEREIDING

Schakel het hulpmiddel véor elke hygiénische voorbereiding uit en trek de stekker uit het stopcontact.
Compressor (A) en buitenleiding (B1)

Gebruik alleen een met antibacterieel reinigingsmiddel bevochtigde doek (niet schurend en vrij van
enig oplosmiddel).

Vernevelaar en accessoires

Open de vernevelaar door het bovendeel (B2.3) linksom te draaien, maak het mondstuk (B2.2) en de
snelheidsregelaar (B2.4) los van het bovenste deel (B2.3) zoals aangegeven in het “Aansluitschema” in
punt B2.

Ga dan verder volgens onderstaande instructies.

Reinigen

Reinig de verstuiver en de accessoires voor en na elk gebruik volgens een van de in de tabel aangegeven
en hieronder beschreven methoden.

methode A: Reinig de accessoires onder warm drinkwater (ca. 40°C) met een mild afwasmiddel (niet
schurend).

methode B: Reinig de accessoires in de vaatwasser met het hete programma (70°C).

methode C: Reinig de accessoires door in een oplossing van 50% water en 50% witte azijn onder te
dompelen en vervolgens grondig af te spoelen met warm drinkwater (ongeveer 40°C).

Na het reinigen de accessoires krachtig schudden en op een papieren handdoek leggen, of anders
drogen met een hete luchtstraal (bijv. haardroger).

Desinfectie

Ontsmet de vernevelaar en accessoires na het reinigen volgens een van de in de tabel aangegeven en
hieronder beschreven methoden. Elke methode is uitvoerbaar voor een beperkt aantal keren (zie de
figuur in de tabel).

methode A: Koop een ontsmettingsmiddel van het elektrolytische chloortype (actief bestanddeel:
natriumhypochloriet), speciaal voor ontsmetting, verkrijgbaar in alle apotheken.

Uitvoering:

- Vul een vat dat groot genoeg is voor alle afzonderlijke onderdelen die moeten worden ontsmet
met een oplossing van drinkwater en ontsmettingsmiddel, waarbij u de op de verpakking van het
ontsmettingsmiddel aangegeven verhoudingen in acht neemt.

Dompel elk afzonderlijk onderdeel volledig onder in de oplossing en zorg ervoor dat er geen
luchtbellen ontstaan in contact met de onderdelen. Laat de onderdelen ondergedompeld gedurende
de tijd die op de verpakking van het ontsmettingsmiddel staat aangegeven en die samenhangt met
de voor de bereiding van de oplossing gekozen concentratie.

Haal de gedesinfecteerde onderdelen terug en spoel ze grondig af met lauw drinkwater.

Verwijder de oplossing volgens de instructies van de fabrikant van het ontsmettingsmiddel.
methode B: Desinfecteer accessoires door ze 10 minuten te koken in water; gebruik gedemineraliseerd
of gedestilleerd water om kalkaanslag te voorkomen.

methode C: Desinfecteer de accessoires met een hete flessenstomer van het stoomtype (niet de
magnetron). Voer het proces trouw uit volgens de instructies van de stomer. Voor een effectieve
desinfectie kiest u een stomer met een bedrijfscyclus van ten minste 6 minuten.

Schud de accessoires na het desinfecteren krachtig en leg ze op een papieren handdoek, of droog ze
met een hete luchtstraal (bijv. een haardroger).

Na elk gebruik bergt u het hulpmiddel met accessoire op een droge en stofvrije plaats op.
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Tabel van geplande methoden / accessoires voor patiénten
Metodo Reinigen Desinfectie
Accessorio methode | methode | methode | methode | methode | methode
paziente A B C A B C
v v v
B2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TUDEN TIJDEN TIJDEN
v v v
@ B2.2 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TUDEN TIJDEN TIUDEN
v v v
B2.3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TUDEN TIJDEN TIUDEN
v v v
% B2.4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TUDEN TIJDEN TIUDEN
v v v
B3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIUDEN TIJDEN TIJDEN
v v v
B4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIJDEN TIJDEN TIJDEN
v v v
B5 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TUDEN TIJDEN TIUDEN
v v v
B6 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TUDEN TIJDEN TIUDEN
v:gepland \:niet gepland

LUCHTFILTRATIE

Het hulpmiddel is uitgerust met een aanzuigfilter (A3) dat moet worden vervangen
wanneer het vuil is of van kleur verandert. Was of hergebruik niet hetzelfde filter.
Regelmatige vervanging van het filter is noodzakelijk voor een goede werking van
de compressor. Het filter moet regelmatig worden gecontroleerd. Neem contact op
met uw dealer of erkend servicecentrum voor vervangende filters.

Om het filter te vervangen, trekt u het uit zoals aangegeven in de figuur.

Het filter is zo ontworpen dat het altijd vastzit in zijn behuizing. Vervang het
filter niet tijdens het gebruik. Gebruik alleen originele Flaem-accessoires of
onderdelen, bij gebruik van niet-originele onderdelen of accessoires wordt
geen aansprakelijkheid aanvaard.
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Yuokevn Oepamneiag pe agpoAvpata

O mapovaoeg 0dnyieg AetTtovpyiag mapéxovral yia ta povréla tng cuokevric PO603EM F400 kat
RF7-1. H povada agpoBepanciag FLAEM amoteleitat amd pia povada cupmeotn (A), évav vepe-
AomoinTh Kat opiopéva e§aptipata (B).

NMPOBAENOMENH XPHZH
laTpIKr) GUOKEUH YIa TN XOPrYNoN QOpUAKWY HECW EICTIVONG, N Bepareia Héow EI0TIVONG Kal
(POPUAKEVTIKA aywyn TIPETIEL VO cuvTayoypagouvTal and 1atpo.

ENAEIZEIZ XPHZHXZ
Oepameia avamveuoTIKWV acBevelv. Ta APHaKA TIPETTEL VA GUVTAYOYPAPOUVTAL ATTO YIATPO TTOU
£xel a€l0NOYNOEL TN YEVIKN KATAOTAON TOU 00BeVOUC.

A ANTENAEIZEIZ

« To 1atpotexvoloyiko mpoidv AEN mpémel va xpnolpomoleital o€ aoBeveic mou ev pmopolv va ava-
TIVELOOULV HOVOL TOUG 1 TTOU gival avaicOnTol.

+ MV XpnOIUOTIOIEITE TN OUOKELT 0€ KUKAWHATA avaiodnaiag i umoonBoupevou agplopou.

NMPOBAEMNOMENOI XPHZTEZX

Ot ouokevég mpoopiovtat yia xprion amd vouipa eE0ucloSOTNHEVO LATPIKO TTPOCWTTIKG/UYEIOVOUIKO
TIPOCWTTIKO (YlaTPOoUG, VOONAEUTEG, BepameuTég K.ATL). H ouokeur umopei va xpnotponolnBei ameubeiag
and Tov acBevn).

& OMAAA ZTOXOZ TQON AZOENQN

EvAMIKeG, Taudta dSAwv Twv nAKiwy, Bpéen. Mptv amd Tn xprion TG CUCKEUNG, TTPEMEL va SladoeTe
TIPOCEKTIKA TO EYXELPISIO XPONG KAl va gival Tapwv £vag eVAAIKAG UTTELBUVOC yia TNV ACPAAELD,

€dv n cuokeun PAKeLTal va xpnaotpomotndei anmd Bpéen, maidid omolacdAmoTe NAKIAG 1) dTtopa pe
TIEPIOPIOPEVEG IKAVOTNTEG (TT.X. CWHATIKES, TIVEUHATIKES 1} atloBntnplakég). Eivat euBuvn tou 1atpikov
TIPOOWTTIKOU va a&lOAOYE TNV KATACTAON KAl TIG IKAVOTNTEG TOU A0BeVOUC TTPOKEIUEVOU va KaBopioel,
KATA TN oLUVTayoypA®naon TG CUCKEUNG, 4V 0 aoBeviq eival oe B€on va XelpLloTei To agpolON pe
ao@ANela povoG Tou y €dv N Bepareia mpémel va mpaypatornotnBei and umevBuvo dropo.
Mapamourn o€ 1aTpIKS MPoowiKS yia TV a&loAdynon Tng XPriong TG CUCKEUNG O GUYKEKPIUEVOUG
TUMOUG A0BEVWY, OTIWG £YKUEG Yuvaikes, ONAALOUTEC yuvaiKkeg, Bpégn, avikava dtopa 1 dtopa pe
TIEPIOPIOUEVES PUOIKEG IKAVOTNTEG.

MEPIBAANAON AEITOYPFIAZ
H ouokeun autr umopei va XpnotponolnBei og eyKATaoTACELG UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAPNG, OTw¢
VOOOKOUEIQ, EEWTEPIKA laTPEia KA, 1} KOUN Kal 0TO OTTL.

& MPOEIAONMOIHZEIZ ZXETIKA ME MIGANEX AYZAEITOYPTIEZ

+ Y€ TIEPITITWON TIOU N GUOKEUT 0a¢ SeV AEITOUPYEI CWOTA, EMKOIVWVAOTE HE TO E0UCIOS0TNUEVO
KEVTPO O£PPIC Yia SIEVKPIVIOELG.

+ Oa TIPETTIEL VA ETTIKOIVWVEITE LIE TOV KATAOKEVAOTH YIa Va QVAQEPETE TPOBAApaTa Kat/f ampoBAe-
TITA YEYOVOTA OXETIKA LE TN AEITOUpYia Kal, EQV ival amapaitnTo, yia SIEVKPIVIOEIG OXETIKA HE TN
Xxprion Kai/f Tn ouvtRPENON/ULYIEIVA TIPOETOIMACIA.

+ Avatpé€te emiong 0To 10ToPIKS TwV BAABWV Kat TNG EMAUCTG TOUG.

MPOEIAOMOIHZEIX

+ XpNOIUOTIOIOTE T CUOKEUT HOVO WG BEPATTEVTIKI) GUCKEUN EI0TIVONG. AUTO TO LOTPOTEXVONOYIKO
mpoidv Sev mpoopiletal wg cuokeur Staowong {wrig. Omoladnmote AN xprion Bewpeital aka-
TANNAN Kat pmopei va givat emkivéuvn. O KATAOKELAOTHG S&v EUBUVETAL YIa TUXOV AKATAANAN
xeron.

« Mdvta va cUPPBOUAEVEDTE TO YIATPO 0AG Yia ToV TTPoaSloplopd Tng Bepaneiag.

+ AKONOUBNOTE TIG 08NYieG TOU YIATPOU 0AG 1) TOU BEPATIEUTH AVATIVEUCTIKIG OTTOKATAOTAONG OXETIKA
€ ToV TUTTO TOL Pappdkou, Tn Socoloyia Kal TiG evei&elg Bepameiad.

« EQv mapouciaoete aAePYIKEG avTISPATELG 1 GANA TTPOBARHATA KATA TN XPHON TNG CUCKEUNG, OTAHaA-
THOTE Apéowg TN XPoN TNE Kat CUUBOUNEVTEITE TO yIATPO 0OG.

+ OUNGETE TTPOOEKTIKA AUTO TO EYXEIPISIO YIa TIEPATEPW AVaPOPAL.

EAAHNIKA
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« EGv n ouokevaoia éxel umooTei {nid i €XEl QVOIXTE], EMKOIVWVNAOTE HE ToV SLavopéa 1y TO KEVTPO O0€pPIG.

+ Mnv ekBétete T ouokeun og 18laitepa akpaieg BeEpUOKPATIEC.

+ Mnv TomoBeTeite Tn OUOKEUN KOVTA O€ TyEC BepudTNTAg, 0TO NAIOKSO WG 1) O€ UTTEPBONIKA BEPHO
mepIBANov.

+ O xpdvog mou amaiteital yla T Hetdpaocn amd Tig cuvOnKeg amobrikeuong oTi¢ ouvOrKeg Aettoupyiag
gival mepimou 2 wpeg.

« AmayopeVeTal N mPAoRacn 6To Avolypa NG HOVASAG GUMTIEDTH| e OTTOIOVOATIOTE TPOTIO. Ot EMIOKEVEC
EMTPETETAL VA TTPAYUATOTIOOUVTAL HOVO OO TPOCWTTIKS £0Ua1080TNUEVO amd ToV KAaTaokeuaoTr. Ot un
£€0UCI080TNUEVEC EMOKEVEC AKUPWVOULV TNV £yyUnon Kat umopei va Béoouv o€ kivduvo Tov Xprotn.

- Kivbuvoc acguéiac:

- Oplopéva e€apTApATA TNG CUCKEUNG Eival APKETA MIKPA WOTE va umopolv va katamoBouv améd ta
matd1d, yU' auTo KPATHOTE T CUOKEUT HOKPLA o TTaudid.

« Kivduvoc otpayyahiopo :

- MnV XpnOIHOTIOLEITE TOV TAPEXOUEVO OWARVA CUVEESNC Kal Ta KAAWSIA EKTOG TNG TPOBAEMOHEVNG XP1-
0NG TOUG, Umopei va TpokaAéoouv Kivéuvo otpayyalopou, mpooé€te Slaitepa Ta maudid Kat Ta dtopa
e 161kéG SUOKONIES, CUXVA 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 ry umoéeidio Touv alwrou.

- Kivbuvoc nAektpominéiac:

- Mptv amd TV MPWTN XProN Kal TAKTIKA Katd T SIApKela TnG {whg TOU TIPOTIOVTOG, EAEYXETE TNV
akepaldTNTa TNG SOUNE TNG CUOKEUNG Kalt Tou kKahwdiou Tpogodoaiag yia va Befaiwdeite ot
Sev umapyouv BAAReG. Av StamotwBei 6Tt éxel uTooTei BAARN, PNV e10dyeTe TV pia Kat PEPTe
AMECWC TO TIPOIOV OF €va EE0UVCIOS0TNUEVO KEVTPO TEXVIKAG UTTOOTAPIENG 1} OTO onpeio mMwAnong
NG EYTIOTOOVUVNG OOC.

- Kpatiote 1o kahwdio tpopodoaiag pakptd amd {wa (.. TPWKTIKA), StagopeTikd Ta {wa autd Ba
pmopovcav va mpokaAéoouv {nuid otn pévwaon tou kawdiouv tpogodoaiag.

- Kpatate mavta 1o kaAwS10 Tpo@odooiag HaKPLE ammd KAUTEG EMMIPAVELEG.

- Moté pnv epnodileTe TI¢ oXI0pEG E€aePIOPOU TToU BpickovTal Kat oTIG SU0 TAEUPES TNG povAdag
OUUTIIEDTH.

- Mnv xe1pi{eoTe Tn Hovada oupmEeTH He Bpeypéva xépta. Mnv XpnOIUOTIOLETE TN HOVASA CUMTTLE-
oTr o€ UYPO TEPIBANNOV (T1.Y. KATA TN SIAPKELD TOU PImaviou 1 Tou vTouq). Mnv Bubilete Tn povdda
CUUTTIEDTH OE VEPO- av oUMBEl autd, Tpapnéte apéowc To @Ig. Mnv Byddete iy ayyilete T povada
oupmEDTH VW gival BuBlopévn oTo vepd, amoouvdéoTe Tnv mpwta and Tnv mpila. Mnyaivete To
apéowc oe e§ouatodotnuévo kévtpo o€pPig Tng FLAEM Ry otov avtimpoownd oag.

- Kivbuvoc avamnoteAeopatikotntag e Bepaneiac:

- H anédoon pmopei va S1agEPEL e GUYKEKPIHEVOUG TUTTOUG PAPHAKWY (TLY. HE UPNAS 1EWSEC 1) o€
evawpnua). Na meplocoTEPES MANPOYOPIES, AVATPEETE OTO GUANO OSNYIWV XPHONG TTOU TIAPEXE-
Tat amd Tov TapaoKeVAOTH TOU QAPHAKOU.

- XpNnOIHOTTOINOTE TOV VEQENOTIOINTY 0T owoTh B€0n, 600 To Suvatdv Mo 6pOIa- Unv YEPVETE TOV
vepehomotnTh mépav TG ywviag Twv 30 Holpwv, pog omoladimoTe KatevBuvon, yla va amo-
PUYETE TN Sl0PPOI TOU APHAKOU OTO GTOMA 1 TNV UTIEPBOAIKH S1A0TIOPA TOU, HEWWVOVTAG TV
amoteheopatikdTNTA TNG Bepameiag.

- MpooéxeTe TIG eVOEIEEIC TTOU TTAPEXOVTAL PE TO PAPHAKO KAl ATTOPUYETE TN XPON TWV CUCKEUWV HE
OUOCIEC KOl APAIWOELG SIAPOPETIKES ATTO TIG CUVIOTWHEVEG.

- XpNOIUOTTOLETE Tr) CUOKEUN HOVO O€ TTEPIBANNOV XWPIG OKOVN, SIAQOPETIKA UMTOPE( VA ETTNPEACTEL
n Beparneia.

- Mnv mapeumoSiCeTe Kal PNV EICAYETE AVTIKEIUEVA 0TO GINTPO Kalt TO TEPIBANMA TOu 0T Hovdada.

- 2NV TIEPITITWON OUCIWV TTOU €ival TTONU TTUKVEC, UTTOPE( VA XPELAOTEL apaiwon He KATAANAO QUOL-
0MoyIKO 0pO, CUHPWVA LE CUVTAYH YIATPOU.

- Xpnowgorolgite povo yviowa efaptripata 1} avtalaktikd g Flaem, kapia €uBivn Sev
avalapfBavetal og TEPIMTWON XPONG KN Yviowwv e§aptnudtwy i a§eooudp.

« Kivbuvoc poluvong :

- ZUVIOTOUME TNV TIPOCWTTIKI XPHON TWV a&ECOUAP Yla TNV amo@uyn KaBe kKivéuvou pouvong.

- AKOAOUBNOTE TNV UYIEWVH TIPOETOIUATIA TPV o KABE Xprion. BeBaiwbeite 6Tt ot CWARVEC Kal
ta e€aptipata Sev amobnkevovTal KOVTd o GANA EEAPTHATA ) CUOKEUEC YIa SIAPOPETIKES
Bepareieg (m.x. yXUOELQ).

- 370 TENOG TNG BEPATTEING, NV APAVETE TO PAPHOKO UECA OTOV VEPENOTIOINTH) KAl VO TIPOXWPHOETE
OTIG EPYACIEG LYIEWVAG TIPOETOIUACIAG.

- Edv o vepehomoinTiig xpnotpomoleitat yia S1d@opoug TUMOUS GapUAKwy, Ta UTTOAEIMPATA TTPETTEL
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Va amopaKpUVOVTAl TARPWG. EMMOUEVWE, VA KAVETE UYIEIVH TIPOETOIUACIA META amd KABE elomvor,
€mMiong yla va emrtuxete Tov uPnAdTEPO Babud vylelvig Kat va Bertiotomolioete T Stdpketa (wnig
Kal Tn AElToupyia NG CUOKEUNG.
« Kivduvoc tpaupatiopou:
- Mnv TomoBeTeiTe TN CUOKEUN O€ HANAKI EMPAVELD OTAPIENG, OTIWC Kavaré, KpeRAT ) tpamelopdvTiro.
- Na 1o xelpileote mavta og OkAnpN EM@Avela Xwpig epmédia.

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

AuTAG 0 uypavTipag éxel oxeSlAOTEl WOTE va TANPOI TIG MPOUTTOBETELC TTOL amatToUVTAl EMi TOU TTAPOVTOG
yla TV nAektpopayvnTikh ocupBatétnta. Ocov agopd Tig anartoel HME, ol NAEKTPOIATPIKEG CUOKEUEC
amartovv 1I81aiTePn TPOCOXH KATA TNV €YKATAOTAON Kal TN XPrion TOuG Kal, w¢ €K ToUTOU, amalteital va
gykabioTavTal f/katl va Xpnolpomolouvial CUPPWVA HE TIC TPoSlaypapég Tou KataokeuaoTh. Kivéuvog
mMOAVWV NAEKTPOHAYVNTIKWY TIAPEUPBOAWY HE ANMEC OUOKEVEG. KivnTéG 1 @opNnTEC PaSIOPWVIKEG Kal
TNAEMKOIWVWVIOKEG OUOKEVEG RF (Kivntd TnAéQwva 1 acUppateg OUVOEDELC) EVOEKETAL VA EMMNPEACOLY TN
AelToupyia Twv NAEKTPOIATPIKWY CUCKEVWY. H GUOKELN UMopEi va gival uaiodnTn oe NAEKTPOUAYVNTIKES
TapePBOAEC Tapouaia AANWY CUCKEUWY TIOU XPNOIHOTTOLOUVTAL YIa CUYKEKPIUEVN Stdyvwon i Bepareia. MNa
TIEPIOCOTEPEC TANPOPOPIEC EMOKEPOE(TE TNV 1oTOoEN IS www.flaemnuova.it.

IZTOPIKO MEPINTQXZEQN BAABQN KAI ENNIAYZHZ TOYXZ
Mpiv eKTENEOETE OTOIASHTIOTE EPYATIA, ATEVEPYOTIOLOTE T CUOKEUK KOl AMTOCUVSEDTE TNV Ao TO
NAEKTPIKO SikTUuO.

MpofAnpa

Atia

To kahwdio Tpogodoaiag Sev
£xel ouvdebei owoTd 0TV
mpia TNG CUOKEUNG 1 TNV
nipiCa Siktvou

To pdppako dev
TomoBeTiBnke oToV
VeQeNOTIOINTH

AvtipeTwmon

Houokeun ev
Aettoupyei

Tuvd£oTe To KaAwS10 TPoPodoaiag cwoTd oTig
mpideg

AJEIGOTE TN OWOTH TTOCOTNTA PAPUAKOU OTOV
VEQENOTIOINTH

ATOOUVOPLONOYAOTE KAl GUVAPHONOYHOTE TOV
VEQENOTIOINTH CWOTA CUPPWVA PE TO Sidypappa
oUVEEoNG 0TO KAAUPKAL.

Yylewvn mpogTolpacia Tou vegelomointry. Ot
£vamoBETElC PappdKwV AOYw ENEIPNC LYIEIVAG
TIPOETOIHAGING TOU VEQENOTIOINTI] LEWVOUV

TNV AMOTEAECPATIKOTNTA Kall TN AElToupyia Tou.
AkolouBrioTe auoTtnpd Tig 08nyiec 0To KEQANaO
YTEIONOMIKH MPOETOIMAXIA.

O vepehomoinTrig Sev €xel
TomoBetnBei owoTa.

O vepelomoinTig gival

H ouokeun dev ’
@paypeévog

Pekadel i Pekadel
QAVETTOPKWE

Ta e€aptipata Sev gival
owoTtd ouvdedepéva otn
OUOKEUN

ENéy&te Tn owoTr ouvdeon peTagy Tng e10680u
aépa TNG CUOKEUNC Kal Twv e§apTNUdTwy (BAéme
Siaypappa oUvEeong 0To KAAUPUA).

0O owArvag eival \uylopévog
1] KATECTPAUUEVOC ) UTTAEY-
Uévog

Z€eTUAIETE TOV CWAvVa Kal eENéYETE Tov yia oUVONYN
1 OTTéG.
AVTIKATAOTAOTE TO €4V gival amapaitnTo.

To @iltpo aépa gival Bpwpiko

AVTIKATAOTHOTE TO QIATPO

H ouokeun givat
o duvartr and 1o
ouvnbiopévo

Oiktpo mou Sev éxel
TomoBetnOei

TomoBeTAoTe TO PIATPO CWOTA OTO TEPIPANUA

Edv, agpoU eNéyEete TIC ouVOrKeC Tou TEplypdpovTal Tapandvw, n CUCKEUN e§akoAoubE( va pnv Aettoupyei owoTd,
00G CUVIOTOULE VA EMKOWVWVIOETE UE TOV EUIOTO QVTITPOCWTTO 1 HE TO TANGCIEOTEPO E0UCIOS0TNUEVO KEVTPO
0¢pBig tng FLAEM. Mmopeite va Bpeite évav katdhoyo oAwv Twv Kévtpwv E§umnpétnong otn SiebBuvon http:/

www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.
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AIAOGEZH

Movdda cupmeoth
Toppwva pe v odnyia 2012/19/EK, 1o oUpBolo mdvw otov €OTNOUO UTTOSEIKVUEL OTL O TIPOG

anoppuyn €omopoC (e€atpoupévwy Twv e§apTnudTwy) Bewpeitat amdBANTO Kot TIPETTEL CUVETTWG VAl

undkertal o€ "xwplotri cuMoyR". Na To Adyo auTd, o Xpnotng Ba mpénet va amoppivel () va {ntrioet

va anopplpBei) oe kévtpa Slapopomoinuévng CUNOYNG TIou €xouv KaBopioEeL ot TOTTIKEG SIOIKNOELG
1 Va TV Tapadwoel 0Tov MWANTH 6Tav ayopdoEl Jia VEX CUOKEUT avTioTolyou TUTou. H XwptoTr) cUAoYN
amopplUpdTwy Kat ot SladoxIkéG epyaoieq emeepyaoiag, avaktong Kat S1dBeong SieukoAbvouv Tnv
mapaywyr 0OV pE avaKUKAwHEVA UNKA Kat TIEPLOPICOLV TIG apVNTIKES EMITTWOELG 0TO TIEPIBANOV
Kal TV vyeia mou TPokael omoladnmote akatdAAnAn Slaxeiplon Twv amopplppdtwy. H mapdvoun
anéppupn Tou TTPOIGVTOG ATTO TOV XPHOTN CUVETAYETAL TNV EQAPHOYN TWV SIOIKNTIKWY KUPWOEWV TTOU
mpoBAémovTal amé Toug VOUoUG HETa®opdg Tng odnyiag 2012/19/EK Tou KpAToug HEAOUC 1) TG XWPAG
oTnv onoia SlatiBeTal To TPOIOV.
Negehomointrg kat afecoudp

Mpémel va amoppimTovTal w¢ YEVIKA amoBANTa HETA amd évav KUKAO amoAUpavong.
2uokevaoia

%) Koutimpoidvtoc %) Toavta ouokeuaciag swhnvwy
PAP LDPE

{%2) Sakoula ouckevacia ToAvTa

é?') OePUOCUPPIKVOUNEVN HEUPBPAVN VEPENO-
PP HDPE

motnth Kat aecoudp

KOINOMOIHZH ZOBAPQN ZYMBANTQN

YoBapd MEPIOTATIKA TTOU CUKBAIVOULV OE OXEDN HE TO TIPOTOV AUTO TTPETTEL VO AVAPEPOVTAL AUECWGE
OTOV KATAOKELAOTH 1} 0TNV appodia apxH.

‘Eva oupBdv Bewpeitat coBapd edv mpokalei fi pmopei va mpokahéaoel, dpeoa iy épupeca, Bdvato
anmpoPAentn cofapr} EMSEEVWON TNG KATAGTAONG TNG VYEIAG EVOG ATOHOU.

XQPA APXH
EONIKOX OPTANIZMOZ GAPMAKQN
EAN\GSa New@. Meooyeiwv 284, Xalavdpt 155 62

E-mail: vigilancematerial@eof.gr

YMOYPIEIO YTEIAX AIOIKHZH
Kumpog Twvia Npodpopou 1 & Xeidwvog 17 - 1448 Nevkwoia
E-mail: cymda@mphs.moh.gov.cy
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ZYMBONONOTIEZ XTH ZYZKEYH H TH ZYZKEYAZIA
latpikr ofjpavon CE avag. kavovi-

c € 0051 OHOG 2017/745 EE kau petayevéoTe- @ ZEIPIAKOG APIOUOG TNG CUOKEUNG
PEC EVNUEPWOELG

@ Juokeun katnyopiag Il

Kataokevaotng

Mpw amd tn xprion: Mpoooxr enéy- W Tumog epappoopévou pépoug BF

&re g 0dnyieq xpriong

Evalaooopevo pevpa

[
O «OFF>» yla uépog tou e£omAiopol
7

“ON"y1a u€pog Tou eEOMAIOOU Mpoooxn
i 5;;\(.:][: @Oalikd eoTépa Kat Siopal- Aeite Tic 0Bnyiec xorionc
Ap1BudG povTtélou latpikr ouokeun
/ﬂ/ ‘Opta Beppokpaociag ‘Opia vypaoiag
_@_ ‘Opla aTHooPAIPIKAG THEONG Huepopunvia mapaywyrig

Kwdikog maptidag Movadikd avayvwploTIKO CUCKEUNG

BaBpdg mpootaciag tou mepiBApatoc: IP21.
(Mpootatevetal amd oteped cWHATA

A, T — peyahUTepa amoé 12 mm. Mpootatevetat
R - s mrac and v mpdoPaon pe To Saytuho- Mpo-

oTaTeVETAL AMO KABETEG OTAYOVEG VEPOU
TTOU TTEPTOLV).

NAHPO®OPIEZ XETIKA ME MEPIOPIZMOYX H AXYMBATOTHTEX ME
OPIZMENEZX OYZIEZ

+ AN\NAemSpdoelG: Ta UAIKA TTOU XpNOIUOTTOLoUVTaAL 0T CUOKEUH gival BlooupBatd UAIKE Kat CUPHOP-
@WVOVTAL IE TOUG VOUIUOUG KAVOVIOHOUG, WOTOOO0 €V UMTOPOUV VA ATTOKAEIOTOUV EVTEAWG MOAVEC
AMEPYIKEC AVTIOPATELG.

+ XpNOIHOTIOIOTE TO PAPHUAKO TO CUVTOHOTEPO SuVATO UETA TO AVOIYHA TOU Kal Amo@UYETE VA TO
APAOETE OTOV VEPENOTIOINTH- LOAIC TEAEIWOEL N BEPATTEIQ, UNV APAVETE TO PAPHUAKO HECA OTOV
VEQENOTIOINTH| KOl TIPOXWPNOTE OTNV UYLEWVH TIPOETOIUATIA.

2 fLef=k ! PE

MPOAIATPA®OEXZ MONAAAX XYMNIEZTH
Movtélo: PO603EM F400

Mapoxn pevpatog: 230V ~ 50Hz 130VA
Méyiotn migon 1,8+ 0,3 bar

Por aépa otov oupmieoTtn: 9 I/min mepimov.
Enime&o BopuBou (o€ 1 m): 54 dB (A) mepimou.
Nertoupyia: Juvéxela

Alaotaoelc: 18(L) x 14(P) x 13(H) cm
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TEXNIKEZ MPOAIATPA®EZ NEOEAOMOIHTH
Movtélo: RF7-1

Negehomoint¢ RF7 Dual Speed

EAGXI0TN XWweNTIKOTNTA POPHAKWV: 2ml

Méylotn wpnTIKOTNTA PAPHAKWY: 8ml
TEXNIKEZ MPOAIATPAQEX XYIKEYHX
Movtélo: P0603EM F400 o€ ouvSuaouo pe RF7-1

Mieon Aertoupyiag (e vEQEAWHQ): 0,65 bar.
EmMoyéag taxvtntag B2.4
Max Min
O MNapoxn: 0,55 ml/min mepimou 0,25 ml/min mepimou
@ MMAD: 4,58 um 3,78 ym
@ Avanvevoipo KAaopa < 5 pm (FPF): 54,4% 63%

(1) Aedopéva mou CUNEyovTal CUHPWVA PE TNV ECWTEPIKN Sladikacia Tng Flaem.
(2) Xapaktnpiopdc in vitro amé v TUV Rheinland Italia S.r.l. o€ cuvepyacia pe to MavemotAio Tng MNéppac.
MeploooTEPEG NEMTOUEPELEG Eival SIABECIPESG KATOTIIV QUTHHATOG.

EOAPMOZMENA EZAPTHMATA

Ta epappoopéva pépn tomou BF givat: aeooudp aoBevoug (B3, B4, B5, B6)
Bdpoc: 1,300 Kg
MEPIBANNONTIKEZ XYNOHKEX

TuvOnKeg Aettoupyiag:

Oeppokpaaia mepIBEAovVTOg Metagv +10°C kat +40°C
ZXETIKA vypacia aépa Metav 10% kat 95%
ATpoo@alpIkn Tieon Meta&u 69 KPa kat 106 KPa
TuvOnKeG amoONKEVONG KAl HETAPOPAG:

Oeppokpaaia mepIBENOVTOG Metagv -25°C kat +70°C
ZXETIKN vypacia aépa Metav 10% kat 95%
Atpoo@alpikn mieon MeTa&u 69 KPa kat 106 KPa
AIAPKEIA

Movtélo: PO603EM F400
(uovada oupmeoTn)
Movtélo: RF7-1
(Ne@ehomoinTng kat
a&eooudp)

Adpkela (wng 400 wpeg.

H avapevopevn péon Siapketa (wrig gival 1 £Tog, woTOCO CUVICTATAL N

ANOTEl N P€yIOTN BEPATIEVTIKY ATTOTEAECUATIKOTNTA.
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NMAHPO®OPIEZ A TON EZOMNAIZMO KAI TA YAIKA

0 g§onmMiopd¢ mephapBavet: MAnpo@opieg yia ta UAIKa

Movada cupmeoth - Movtéo: PO603EM F400
A1 - Alakomtng

A2 - Eloaywyn aépa

A - | A3-0iktpo aépa

A4 - Ymodoyxn vepehomointh

A5 - Aapn petagopds

A6 - Kadwdio Tpogpodooiag

Ne@elomoinTig Kat a§ecovdp - Movtélo: RF7-1
B1 -ZwArjvag ouvdeong (Lovada cupmieoTr/ve@ehomoinTr)
B2 - Negehomointri¢ RF7 Dual Speed
B2.1 - Kdtw pépog
B2.2 - Akpopuoio
B2.3 - Avw pépog
B- B2.4 - Em\oyéag taxutntag

B3 - Zt6pI0 MoAunpomuAévio
B4 - Mdoka SoftTouch yia evijAikeg MoAumpomuAévio +
B5 - NMauStatpikn pdoka SoftTouch OeppONAACTIKE ENACTOHEPH

B6 - Pwikn xprion yla maudia
B7 - Xelpokivntn evTolr ve@ehomoinong

MoAumpomuAévio

C - | Avetn Kat EUpUXWPEN TCAVTA HETAPOPAC

2HMANTIKH ZHMEIQXH: 3Tn cuoKevaoia UTTAPXEL ETIKETA AVAYVWPLIONG, APAIPECTE TNV KAt
TOMOBETAOTE TNV OTIG BETEIG TTou TTPoBAEmovTal oTn oeNida 2. Katd Tnv avtikatdotaon tou
ve@elomoInTr Kal Twv e€aptnudtwy, ekteAéote Tnv idla Siadikacia.

OAHTFIEZ XPHZHZ

Npwv ané kade xprion, MAUVETE KAAd Ta Xépla Gag Kat KaBapioTe T GUGKEVN cag OTTWG

nepypa@etal atnv evotnta "YTIEINOMIKH MPOETOIMAZIA". Katd tn S1dpKea TG EQApHOYRG,

GUVIOTATAL VO TIPOCTATEVECTE EMAPKWGE ATIO TIG GTAYOVEG. AUTH) ) GUGKEUN €ivatl KATAAANAN yia

T XoPYNOoN PAPHAKEVUTIKWY OUCIWV (StaAUpata Kat evaiwpripata), yia Tig onoieg mpoBAémeral

n XopyNon agpOAUHATOG- Ol OUGIEG AUTEC TIPETTEL GE KAOE MEPIMTWON Va GuvTayoypagouvTal

ano ylatpo. ITnv mePIMTWOon OUCIWV TTOU gival TOAD TTUKVEG, HTTOPEI va XPELAOTEL Apaiwon HE

KAtaAAnAo @UGIOAOYIKO 0pd, CUHPWVA UE CUVTAYH YiaTpoU.

1. TomoBetrioTe 10 BUopa Tou kahwdiou Tpopodoaiag (A6) o pia TPifa SIKTUOU TTOL AVTICTOIXEI TNV
TAon TG ouoKeVNG. MpEmel va gival TOMOBETNUEVO HE TETOLO TPOTIO WOTE Va NV givatl SUOKOAN n
amooVVSEDT| Tou amd To NAEKTPIKO SikTuo.

2. TomoBetroTe TO AKPoPUGLo (B2.2) oTo MAvw WéPOG (B2.3) mélovtag omwe gaivetal amd ta 2 éAn 1o
«Zxedlaypappa ouvdeopoloyiag» oto onueio B2. Elodyete Tov EmAoyéa taxutntag (B2.4) oto emdvw
uépog (B2.3), owg paivetal oto «Aldypappa cuvdeopoloyiag» oto onueio B2. Pi€te To ouvtayoypa-
@ONUEVO amd TO YIATPO QAPUAKO OTO KATW MEPOG (B2.1). KAeioTE TO vE@ENOTIOINTH TIEPICTPEPOVTAG TO
mavw pépog (B2.3) de€idéotpopa.

3. Juvdéote ta e€aptpata oMwg @aivetal oto "Aldypappa ouvoe-
ong" oTo KAAUHa.

4. KaBioTte avamautikd KpatwvTag ToV VEQENOTIOINTH OTO ¥EPL 0ag, ~
TOMOBETNOTE TO EMOTOUIO OTO OTOUA GAG I XPNOIUOTIOIROTE PIVIKO
(eav mapéxetal) 1} pdoka. Eav xpnolpomnoleite To e§dpTnua Haoka, =
TOTOBETAOTE TO OTO MPOOWTIO 0AG OTIWG PAIVETAL OTNV EIKOVA (UE 1 -

XWPIG TN XPNoN TNG ENACTIKAG Taviag).

5. EvepyomoloTe Tn cuoKeLn Ue To SLakOmTn (A1) Kal EI0TIVEVOTE Kal
eKMVEVOTE BabId. ZuVIOTATAL LETA TNV EICTIVON VA KPATATE TNV ava-
TIVOR 0aG yia Aiyo, WOTE Ta €lOTIVEOUEVA oTayovidla agpoAupaTOg
Va KaTakaBioouv. ITn CUVEXELD, EKTTVEUOTE apyd.

6. ‘Otav oAoKANPWOE( N EQaPHOYH, ATTEVEPYOTTOIOTE TN CUCKEUN KOl ATTOCUVOECTE TNV OO TO NAEKTPL-
K6 Siktuo.

MPOXOXH: Edv, petd tn ouvedpia Bepameiag, oxnUATIOTE! ppavig evandbeon vypaciog 0To EoWTEPL-
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KO ToU oWARva (B1), amocuvS£0Te TO CWARVA ATTO TOV VEQENOTIOINTH KAl OTEYVWOTE TOV HE TOV £§aepL-
OMO TOU (810U TOU CUUTTIECTH- N EVEPYELD AUTH AMOTPETEL TNV MBAVH avantugn HOUXAAG OTO ECWTEPIKO
TOUu owAva.

Ma va S1eukoAUVETE TN oUVSEoN Tou owArva ouvdeong (B1) pe TN Hovada CUMTIEDTH, EMEPACTE OTO
AKPO TOU TTEPIOTPEPOVTAG TO TAUTOXPOVA Kal EI0AYOVTAG TO, YIa VA TO APAIPECETE TTEPIOTPEPOVTAC TO
Kal apalpwvTag To.

TPOMOI XPHIHXZ TOY NEQEAOMOIHTH “RF7 DUAL SPEED” ME EMIAOTEA TAXYTHTAXZ
Eivat emayyeApatikd, ypriyopo Kat ev8eikvuTal yia Tnv xopriynon 0OAwv Twv TOTwWV @apUdKwy, CUUTTE-
p\apBavopévwy autwv mmou gival mmo akpiBd, akdun kat og aoBeveic pe xpovieg mabRoelg. Adyw g
YEWHETPIOG TWV CWARVWY 0TO ECWTEPIKS Tou vepelomointr) RF7 Dual Speed, Aapfdvetal éva evepyd
Kalt KatdAnAo péyebog owpatidiwy yia Tnv Bepameia péXPL TNV KATWTEPN AVATTVEUOTIKN 080.
lMa va emrtayuvete M va KOTAOTAOETE AMOTENECHATIKOTEPN

+ v Bepaneia ¢ TNV QVanveuoTIKr Bepareia, mOTHOTE PE TO
ELOTIVOWV, Sdytuho otnv emypaery MIN Tou emloyéa
L /| TomobetoTe Tov Taxutntag (B2.4). £tn Béon auth, o
/ emAoyéa TaxuTnTag emhoyéag TaxuTnTag evepyei we BarBida kat

(B2.4) méfovtag pe To EMTPETEL TNV EKVEPWON TNG BEATIOTNG

S84xTUANG oag oTnv > 7 TI006TNTAG TOU PAPHAKOU £WE TO XAUNAOTE-
emypaen MAX. PO HEPOC TNE AVATIVEUCTIKAG 0500,
pEewvovTag ) Slaomopd oTo TePIBAAOV.

Ne—r

XPHXIH XEIPOKINHTHZ ENTOAHZ NEQOEAOMOIHIHX

lMa va €XETE HIa OUVEX VEQENOTIOINGN 0AC OUVIOTOUUE va eQAPUOLETE TN XEIPOKIVNTN EVTOAN Ve-
pehomoinang (B7), kupiwg otnv mepintwaon madiiv 1 eapTwHeVWY atopwv. H XeElpokivnTn eVToAn
VEQENOTIOINONG XPNOIUEVEL YIa TOV TTEPIOPIOHO TNE S1ACTIOPAG TOU GAPHUAKOU 0TO YUPpW TEPIBAAOV.

£V TW PETAgY, YIa va aTTEVEPYOTTOLN -
OETE TN VEQENOTIOINON, APAIPETTE
TO SAXTUAO ATTO TNV OTTH TNG XELPO-
KivnTng €VTOAG vepehomoinong.
Me tov Tpdmo auTtd amogelyeTal n
YAUKA. TuvIoTATAl YETA TNV EL- OTATdAn TOU QAPHAKOU Kal BEATI-
OTIVON va KPATdte TNV ava- oTomolEital N anokTnor Tov. Ex-
TIVO| 004G Yld MIa OTIyuR, €10l TIVEVOTE OTN OUVEXELD apYdA.

WOTE TA OTAYOVISIA TOU EICTIVEOUEVOU AEPO-

(O va kabilavouy,

@ val EVEPYOTIOINOETE TN VEPE-
Aoroinon, KAeiote pe to éva
S8dxTUNO TNV OTH TNG XEIPOKI-
\ VNTNG EVTOARG TOU VEQENOTIOL-
Nt (B7) kat elomvevoete Babid

Maokeg SoftTouch
Mahako O1 pdokeg SoftTouch €xouv e€wtepiko Xeihog amd palako, BlocupBatd
UAIKO UAIKO Tou e€a0@alilel BENTIOTN EQapOYT) OTO TIPOOWTIO Kal ival EMMoNG
Bloouppato £EOMMMONEVEG UE TOVKAIVOTOHO TEPLOPIOTH Slacmopdg. AuTd Ta xapa-
@ KTNPIOTIKA XOPOKTNPIOTIKA EMTPEMOUV MEYaNUTEPN kaBi{non tTou @ap-
Q udkou otov acBevi kat mepropifouv kat AN Tn Stacmopd Tou.
MeploploTig
Alacmopdg
21N @Aon TnG €10TVoNG, N YAwTTida, n 2NV EKMVEUOTIKNA @don, n YAwTtida, n
oroia AelToupyei w¢ MEPIOPLOTAG Sta- oroia AelToupyei WG MEPLOPIOTHC Si-
OMOPAG, KAUTTETAL TTPOG TA HECA OTN ACGTIOPAC, KAUMTETAL TTPOG Ta £§w amo
X paoka. = TN HAOCKA.
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YTIEINH NPOETOIMAZIA

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

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

XpnotuomoloTe povo éva mavi Bpeyuévo Pe avTiBaktneISiako amoppumavTikod (Un A&lavTikd Kat Xwpic
SlauTeC KAOE €idouc).

Ne@ehomointig Kat a§ecovdp

Avoi€te Tov atpomointf yupilovtag To emdvw pépog (B2.3) aplotepdoTpo@a, amoouvdEcTe TO
akpo@Ualo (B2.2) kat Tov emAoyéa Taxutntag (B2.4) améd 1o emdvw pépog (B2.3) 6mwg umodelkvUETAL OTO
«Aldypappa cuvdeong» oto onueio B2.

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

AmoAbpavon

Mptv Kat eTa amd KEOe xprion, AMOAUUAIVETE TOV PEKACTAPA KAl TA EAPTAKATA EMAEYOVTAG Hia ammd TIg
peBOSoUG IOV TTAPEKOVTAL OTOV TTIVAKA KAl TIEPLYPAPOVTAL TTAPAKATW.

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 KUKMo (70°C).

MéBodog C: AmoAupdavete Ta e€aptripata e epupdmtion og SiéAupa 50% vepou Kat 50% Aeukou 18100
Kal, oTn ouVéxeld, EEMNUVETE Kald pe (eoTO OO0 VEPO (TEpimou 40°C).

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

Anolbpavon

A@OU aTOAUHAVETE TOV VEQENOTIOINTI Kal TA E§APTAHATA, AMTOAUMAVETE Ta PE pia amd TG uebodoug

TTOU AVO@EPOVTAlL OTOV THVOKA Kal TEptypagovTal mapakdatw. Kabe pébodog eival epapudoiun ya

TIEPLOPIOUEVO APIOUO PoPpWwV (BAETE OXrLA OTOV THVAKA).

MéB0dog A: MpopnOeuteite éva amOAUHAVTIKO TUTTOU NAEKTPOAUTIKOU XAwpidiou (5pacTIké CUCTATIKO:

umoxAwpPIWSEC vATP10), EISIKA yia amoAUpavon, mou SlatiBetal og OAa Ta @apuakeia.

Extéheon:

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

- BuBiote mM\ipw¢ KABe empépoug e€APTNHUA OTO SIANULA, TTPOCEXOVTAG VA ATTOPUYETE TO OXNHUATIOHO
@uoalibwv aépa oe emapr pe Ta efaptipata. Aprote ta e§aptipata Bubiopéva yla To XPOVIKO
S1a0TNUA TTOU avaypA@ETal 0T CUCKEVATIX TOU AMOAUMAVTIKOU Kal OXETICETAL JE TN CUYKEVTPWON
mou €xel EMAEYE( yla TNV TAPAOKELH TOU SIOAUHATOG.

- AvaKTAOTE Ta amoAupacpéva e€aptripata Kat EEMUVTE Ta KaAA PE XAapo Tdoio vepod.

- AmnoppiPTte To SiIAUpA CUPPWVA WE TIC OONYIEC TOU KATAOKEVAOTH] TOU ATTOAUMAVTIKOU.

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

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

MéBodog C: Amolupdvete Ta efapTipata pe amooTelpwth Beppo@dpag TUmou atuol (Ot

HIKpoKUupdTwv). EkteNéoTe T Stadikaoia motd cUpwva Pe Tig odnyieg Tou amooTelpwth. MNa va gival

AMOTENEOUATIKN N amoAUpavon, emMAECTE évav amooTEIPWT HE KUKAO Aettoupyiag Touldxiotov 6

AEMTWV.

A@oU amOAUPAVETE Ta E§APTHUATA, AVOKIVAOTE Ta £VTOVA KAl TOTTOBETAOTE Ta OE UIA XOPTOTIETOETA 1
EVAAAKTIKA OTEYVWOTE Ta e éva midaka Beppov aépa (.. oTeyvwtipa HaANWY).

X710 TéAog KABe Xpriong, amoBnkevote T cuckeun pali pe Ta e§aptiipata o€ £va oTEYVO Kat
KaBapo6 ané okovn HEPOG.
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Tabella metodi previsti / accessori paziente

MéBo6o¢ AnoAvpaven AnoAvpaven
A&eoovap pé6odog | péBodog | péBodog | néBodog | péBodoc | péBodog
agBsvolg A B C A B C
v v v
B2.1 v v v MAX 300 | MAX300 | MAX 300
®OPEX OOPEX OOPEX
v v v
@ B2.2 v v v MAX 300 | MAX300 | MAX 300
®OPEX OOPEX OOPEX
v v v
B2.3 v v 4 MAX 300 | MAX300 | MAX 300
®OPEX ®OPEX ®OPEX
v v v
= B2.4 v v v MAX 300 | MAX 300 | MAX 300
®OPEX O®OPEX ®OPEX
v v v
B3 v v v MAX 300 | MAX300 | MAX 300
O®OPEX O®OPEX O®OPEX
@ v v v
B4 v v v MAX 300 | MAX300 | MAX 300

OOPEZ ®OPEZ ®OPEX

v v v
B5 v v v MAX 300 | MAX300 | MAX 300
OOPEX OOPEX ®OPEX

v v v
B6 v v v MAX 300 | MAX 300 | MAX 300
OOPEX O®OPEX ®OPEX

V: TIPOYPAHMMATICHEVO \: U TIPOYPAUHATICHEVO

OINTPAPIZMA AEPA

H ouokeury eivat efomhiopévn pe éva @iktpo avappoenong (A3) mou mpémel
va avtikaBiotatal 6tav eivar Bpwpiko 1 oANAlel Xxpwpa. Mnv miévete R
emavaypnolpomnoleite To {510 @iAtpo. H TaKTIKY avTikatdotaon Tou @iAtpou givat
anapaitnTn yla va S1ac@alioTel n cwoTr anddoon Tou GUUTIESTH. To QIATpO TpEmel
va ENEYXETAL TOAKTIKA. EMMKOIVWVAGCTE pe Tov avTimpoowro 1 To e€ouctoSotnpévo
KEVTPO O£PPIG YIa TNV AVTIKATACTACH TWV GIATPWV.

la va avTiKatao T oeTe To QikTtpo, TPaBRETE To OTTWG PaiveTal 0TO OXAMA.

To @iktpo eival oxedlaopévo €10l WOTe va gival mavta otabepd oto mePifAnud
Tou. Mnv avTikaBlotdte 1o @iATpo Katd Tn SlapKela TNG Xpronc. Xpnotpomnoleite
Hovo yvihola efaptipara i avraAllaktikd tng Flaem, kapia gvBuvn dev
avalapBAaveral 6€ mMePIMTwon Xprong Un yviowwv e§aptnudtwv i afecovdp.
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Annapart gna a>po30/bHOI Tepanun

[laHHOe PYKOBOACTBO MO SKCnayaTauyun npegHa 0 ANnA Mop; 1 PO603EM F400 n RF7-1.
Annapat aspo3sonbHoii Tepanumn FLAEM cocTouT 13 KomnpeccopHoro 6i10ka (A), uHransatopa n
HeKoTopbIX Komn (B).

MPEANOJIATAEMOE UCMOJZIb3OBAHUE
MeamMuMHCKMit Npr6op ANA BBEAEHNA NEKAPCTB MyTeM MHraNALMM, MHFaNALMOHHaA Tepania 1
NeKapcTBa AOMKHbI GbITb Ha3HaueHbI BPaUoM.

NMOKA3AHMA KNPUMEHEHUIO
JleyeHue pecnnpaTopHbix 3a6oneBaHuii. JlekapcTBa AOMKHbI 6biTb Ha3HaUeHbl BPA4oM, KOTOPbIN
oLieHuN obLiee COCTOAHME NaLMeHTa.

A MPOTUBOMOKA3AHUA
. Me,qVILI,I/IHCKI/IVI I'IpI/I60p HE moXeT ncnonb3oBatbcs ANA NauneHTOoB, KOTOPble He MOryT AbillaTb CaMo-
CTOATENbHO NN HaxoaATCcA 663 CO3HaHuA.

«He I/ICI'IOJ1b3yI7ITe yCTpOPICTBO B KOHTYpax aHecTe3un unun I/ICKyCCTBeHHOIZ BeHTUNAUNN.

MPEANOJIATAEMbBIE MOJIb3OBATEJIN

Mpubopbl NpeaHa3HayYeHbl ANA NCMONb30BaHNUA IOPUANYECKN YNONTHOMOYEHHBIM MEANLIMHCKUM
nepcoHanom/paboTHUKaMU 30pPaBOOXPaHeHNA (Bpayamu, MeAcecTpamm, usroTepanesTam 1 T.4.).
Mpr6op MOXET UCMONb30BaTbCA HEMOCPEACTBEHHO NaLMEHTOM.

A LLEJIEBAA FPYNMNA NALMEHTOB

B3pocrible, ieTh Bcex BO3PacToB, HOBOPOXAeHHbIE. Mepes ncnonb3oBaHnem npnéopa HEO6X0AMMO
BHVMATESIbHO MPOYNTaTb PyKOBOACTBO Mosib3oBaTens u obecneunTb NprucyTCTBme B3pOCOro,
OTBETCTBEHHOrO 3a 6e30MacHOCTb, EC/IN YCTPONCTBO ByAET NCMONb30BAHO A/1A HOBOPOXKAEHHDIX,
neTeil No6oro Bo3pacTa UM LM € OrpaHUYEHHbIMY BO3MOXHOCTAMY (Hanprmep, pusnyeckumm,
YMCTBEHHbBIMM VI CEHCOPHbIMM). B 06A3aHHOCTY MEAVLIMHCKOTO NepCoHana BXOAUT OLieHKa
COCTOAHMA 1 BO3MOXHOCTEN NaLmeHTa, YTobbl Npu Ha3HaueHUy Nnpubopa onpenenuTb, CnocobeH nn
naLyeHT CaMOCTOATENbHO 6E30MacHO YNpPaBATL a3P030/1eM UM NPoLeAypa A0MKHA NPOBOAUTLCA
OTBETCTBEHHBIM NINLIOM.

lMoxanyincra, obpaTuTeCh K MeAULIMHCKOMY NepcoHay Af1A OLEeHKM NCNob30BaHMA Npubopa Ha
KOHKPETHBIX TIMaX NaLMeHTOB, TaknX Kak 6epeMeHHbIE XEHLUMHbI, KOPMALLME XKEHLYMHbI, MaAeHLbl,
HefleecnocobHble 1A UK LA C OrpaHNYEHHBIMU GU3NYECKIMN BO3MOXKHOCTAMM.

OMEPALUOHHAA CPEOA
3TOT NPUBOP MOKHO MCMONb30BATb B MEANLIMHCKIIX YUPEKAEHUAX, TAKNX Kak 60MbHNLbI,
MOAVKAVHUKIA U T.4., VN faKe AOMa.

A NPEAYNPEXAEHNA O BO3MOXHbIX HEMCIMPABHOCTAX

« Ecnu Baww nprbop He paboTaeT, 06paTUTECh 3@ Pa3bACHEHVAMY B aBTOPU30BaHHbIN CEPBUCHDIN LIEHTP.

- CnepyeT 0bpallaTbCa K MPOU3BOANTENIO A1 COO6LLEHMA O Npobnemax 1/unm HenpeaBUAEHHbIX CO-
6bITUAX, CBA3AHHBIX C SKCMyaTaLeil, U NPy HEO6XOAUMOCTY ANA PasbACHEHWA NPaBWI UCMOMb30-
BaHUA N/UNN TEXHNYECKOTO 0OCNYKBaHUA/TUTMEHNYECKON MOArOTOBKU.

+ ObpaTUTECh TaKXe K ONMCaHNAM HEUCMPABHOCTEl 1 CIOCOGOM UX YCTPaHEHNA.

MPEAYNPEXAEHUA

« Vicnonb3yitTe Nnpubop TONbKO B KauecTBe MHranATopa B neyebHbix Lensax. [aHHblil MeAnLMHCKAN
npubop He NpeAHa3HayeH 1A cnaceHysA Xn3Hu. Jlloboe fpyroe NCNosb3oBaHMe CYNTAETCA He-
HaAneXallym 1 MoXeT 6bITb onacHbIM. [pon3BoanTeNb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Niloboe
HenpaBsubHOE MNCMOoJb30BaHNe.

+ Bcera KOHCYNbTMPYIATECH CO CBOMM BPAYOM AfA onpefeneHns leueHus.

- CnepyiiTe yKasaHUAM CBOEro Bpaya unm ¢prsmoTepanesTa no pecnvpatopHoi peabunutalmm
OTHOCWTENbHO TUMa NIeKapCTBa, AO3UPOBKM 1 MOKa3aHUI K e4YeHmio.

« Ecnn Bo BpemaA ncnonb3oBaHUA Npubopa y Bac BO3HWKHYT aniepruyeckie peakuum unm apyrme
npo6nembl, HeMeANeHHO NPeKpPaTITe ero NCMNoJIb30BaHNe 1 MPOKOHCYLTUPYATECH C BPauoOM.

+ BepexHo xpaHuTe fJlaHHOE PYKOBOACTBO AJ1A fallbHeNLIEero NCMob30BaHuA.
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« Ecnv ynakoBKa noBpexaeHa i BCKpbITa, 06paTuTech K AUCTPUBBIOTOPY I B CEPBUCHDIN LIEHTP.

« He nopepraiite ycTpONCTBO BO3AENCTBIIO C/INLLIKOM BbICOKMX USIN HU3KUX TeMNepaTyp.

+ He pa3smeLyaiite ycTpoiicTBO B6AM3M NCTOUHUKOB TEMNA, NMOA COMHEUHbIMM JTyYamm WU B YpE3MEPHO
»Kapkon cpepe.

« Bpems, HeobxoanMoe Ansa nepexopa OT YCNOBUIN XPaHEHNA K PabounM yCIOBUAM, COCTaBNAET OKOMO
2 yacos.

« 3anpeLuaeTca KakMM-Nn6o 06pasom NnosyyaTb JOCTYMN K OTBEPCTMIO KOMMPECCOPHOTo 6r1oKa. PeMOHT
MO>eT BbIMOHATLCA TONbKO NePCOHaNoM, YNOTHOMOYEHHbIM Npoun3BoanTenem. HecaHKLMOHMPO-
BaHHbII PEMOHT aHHY/IMPYET rapaHTUIO 11 MOXET NPeACTaBNATb ONacHOCTb [J1A MOb3oBaTeNA.

« Puck yayuiba:

- HekoTopble KOMMOHeHTbI NPU60opa AOCTaTOUHO Maslbl, YTOObI VX MOV NPOTNOTUTL AETU, NO3TOMY
XpaHwuTe Nprbop B HEAOCTYMHOM ANA AeTeil MecTe.

« Puck yaywenusa:

- He ncnonbayiite BxoasLLMe B KOMNNEKT COEAVHUTENbHDIV LWAAHT U Kabenun He No Ha3HayeHwio,
OHU MOTYT BbI3BaTb OMACHOCTb yAyLUEeHNsA, OyabTe 0CO6EHHO BHUMATENbHbI K AETAM U NIIOAAM C
0COObIMM TPYAHOCTAMM, YACTO STV JIIOAN HE MOTYT NPaBUIbHO OLIEHUTb OMACHOCTb.

« [loxapoonacHoCTb:

- HE noaxoawnT ANs UCNob30BaHVA B MPUCYTCTBMM aHeCTe3npyloLeil CMecu, KoTopas BOCNIaMeHs-
€TCA C BO3AYXOM, KICIOPOAOM UK 3aKUCbIO a30Ta.

+ OnacHOCTb NopaXKeHWA SNEKTPUYECKIM TOKOM:

- Mepepn nepBbIM NCMONb30BaHUEM 1 EPVOANYECKN B TEUEHME CPOKa Cy»KObl Nprbopa nposepbTe
LieNnOCTHOCTb KOHCTPYKLMM Nprbopa v LWHYpa NUTaHuA, 4Tobbl yoeanTbCcA B OTCYTCTBUM MO-
BPEX/EHWIA; eCNM OH NOBPEX[EeH, He BK/oUaliTe ero B CeTb 1 HeMeASleHHO OTHecuTe Npnbop B
aBTOPV30BaHHbIN CEPBUCHDIV LIEHTP UK BalLeMy Aunepy.

- lepxuTe Kabenb NUTaHWA Nofasblle OT XKNBOTHbIX (HaNpPUMep, rPbI3yHOB), MHaYe TaKne XNBOT-
Hble MOTYT NOBPeAUTL N30M1ALMIO Kabena NuTaHmA.

- Bcerpa pepxute Kabenb NUTaHUA BAANIN OT FOPAYNX MOBEPXHOCTEN.

- Hukorpa He 3aropakuBaite BEHTUNALMOHHbIE OTBEPCTUA, PaCMONOXKeHHbIe C 06erx CTOPOH
KOMMpeccopHoro 6noka.

- He obpalyaitecb C KOMNPECCOPHON YCTaHOBKOI MOKPbIMU pyKamu. He ncnonb3yiite Komnpec-
COpPHYI0 YCTaHOBKY BO BNaXkHOW cpefie (Hanpvimep, BO BpemMsA NPUHATUA BaHHbI 1au fywa). He
norpy»aiiTe KOMNPeCCOPHyIo YyCTaHOBKY B BOAY; €C/IN 3TO NPOW30LLNO0, HEMeANEHHO BbljepHITe
BUJIKY 113 PO3€eTKM. He BbITacKMBalTe 1 He TporalTe KOMMNPECCOPHbIN 610K NPy NMOrpyXeHun B
BOAY, NPeABapUTENbHO OTK/IIOUMTE ero OT ceTu. HeMeAneHHO OTHeCHTe ero B aBTOPU30BaHHbIN
cepBUCHbIN LleHTp FLAEM nnu K Balwemy gunepy.

+ Prck HeahheKTMBHOCTY NNeyeHus:

- Mpon3BOANTENBHOCTb MOXKET OTIMYATLCA NPU PaboTe C KOHKPETHBIMM TUMammn NpenapaTos
(Hanpvmep, ¢ NpenapaTamu C BbICOKOI BA3KOCTbIO UK B cycneH3nn). ns nonyyeHns 6onee
noapo6HoI nHdOpMaLMK, MoXanyncTa, 06paTUTECh K IMCTKY-BKNaAbILLY, NPefOCTaBIeHHOMY
npovizBofuTenem npenapara.

- cnonb3yitTe MHranAaTop B NpaBUIbHOM MOJSIOXKEHWU, Kak MOXKHO 60siee BepTUKaNbHO; He Ha-
KNOHANTe NHranAaTop 6onee Yem Ha 30 rpagycoB B 1060M HamnpaBieHN, YTOObI IEKapCTBO He
nonano B POT UK He 6biNo NepepacnpeaeneHo, YTo CHU3NT IGPEKTUBHOCTb NeyeHunA.

- ObpaluaiiTe BHMaHWe Ha NokKasaHus, Npunaraemble K npenapary, 1 nsberaire ncnonb3oBaHus
npr6opoB C BeLyecTBaMU U PacTBOPaMU, OTIVYHBIMU OT PEKOMEHAOBAHHbIX.

- Vicnonb3yiite npnbop ToNbKo B YCNOBMAX OTCYTCTBUA MbIK, B MPOTUBHOM Cllyyae npoueaypa
NeYeHVA MOXeT ObITb HapyLleHa.

- He 3arpomoipalite 1 He BCTaBnAliTe NOCTOPOHHYE NPeAMETbI B GUILTP U €ro KOPMyC B yCTPONCTBE.

- B cnyuae cIMLLKOM ryCTbiX BELLECTB MOXKET NOTPe6oBaTbCA pasbaBneHre NOAXOAALLMM CONEBbIM
pacTBOPOM MO Ha3HauYeHMIo Bpaya.

- Wcnonb3yiiTe TOoNbKO OpUrMHarbHble NMPUHAANEXHOCTU WAK 3anacHble yact Flaem, B ciyvae
MCMNONb30BaHNA HEOPUTrUHANbHbIX AeTaneil Wnn NPUHaANeXHoOCTel, NPon3BOAUTENb He HecET
OTBETCTBEHHOCTN.

« Puck 3apaxeHnusa:

- Mbl pekomeHayeM 1Cnonb3oBaTb NPVHAANEKHOCTN IMYHO, YTOObI M36exaTb PrCKa 3apaxkeHuns.

- Cobniopaiite rurMeHNYeckyto NoaroToBKy nepes KaxabiM UCrnonb3oBaHneM. Yoegurech, Uto Tpy6-
KV 1 MPUHAASIEXHOCTN He XPaHATCA NO6GAKN30CTYN OT APYrviX NPUHAASIEXHOCTEN 1 Npubopos
ANA pasNNYHbIX BUAOB NpoLeayp fleyeHns (Hanprmep, opoLUeHwe).

- Mo oKkoHYaHWK NpoLeypPbl He OCTaBNIATE IeKapCcTBO BHYTPW MHIanaTopa v NpucTynainTe K rurve-
HNYECKMM MOATOTOBUTENbHbBIM OMepaLAM.
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- ECnn nHranatop ncnonb3yeTca AnA HECKONbKIUX BUAOB NIEKAPCTB, OCTATKN AOMKHbI ObITb MONHOCTbIO
ynaneHbl. [l03ToMy NpoBoAWTe rMrveHnYecKyto NOAroTOBKY NOC/e KaXAoi UHranaLmum, Takxe ans
AOCTUXKEHUA HaMBbICLLEN CTEMEHU MTVIeHbI U ONTUMM3aLMK CPOKa CTyx6bl 1 paboTbl npudopa.

+ OnacHOCTb TPaBMMPOBAHMA:
- He knagnte npmbop Ha MATKYIo OMOPHYI0 NMOBEPXHOCTb, TaKylo Kak AMBaH, KPOBaTb UM CKaTepTb.
- Bcerpa sKkcnnyatupyiTe ero Ha TBepAo NOBEPXHOCTY 6e3 NPenATCTBUiA.

NMPEAYMNPEXAEHNA O PUCKAX BMELLATEJIbCTBA NMPU UCMOJIb3OBA-
HUN B ANATHOCTUYECKUX UCCIIEAOBAHUAX

[aHHbiil Npnbop pa3pabotaH B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOWMMN TPEGOBAHUAMM MO NEKTPOMArHUTHON
coBMeCTUMOCTW. Y7o Kacaetcs TpebosaHun DMC, TO 3MEKTPOMeAUUMHCKME npubopbl TpebytoT
0co60ro BHUMAHWsA MpY YCTAaHOBKE W WCMONb30BaHWUM, MO3TOMY OHW [OSDKHbI YCTaHaBnMBaTbCA 1/
W UCTONb30BaTbCA B COOTBETCTBUM CO CMeUMGUKALMAMM NPOM3BOANTENA. PUCK MOTEHLMANbHbIX
371EKTPOMArHUTHBIX MOMeX A APYrux npubopos. MobusbHble WM MOPTaTUBHbBIE PAAVOYACTOTHbIE 1
TENEeKOMMYHKALIOHHbIE YCTPONCTBA (MOGUIbHbIE TeNedoHbl 1A 6ecnpOBOAHbIE COEANHEHNS) MOTYT
melwaTb paboTe 3MeKTPOMEANLIMHCKMX NPUBOPOB. MPUGOp MOXKET GbiTb NOABEPKEH S1EKTPOMArHUTHBIM
romexam B MPUCYTCTBUAN APYTUX YCTPOWNCTB, NCMOMb3yeMbIX /151 KOHKPETHOW AMArHOCTUKM UMK NIEYEHNS.
[Ins nonyueHns [ononHuTenbHoN nHdopmaumn nocetute cant www.flaemnuova.it.

BO3HUKHOBEHWE HEUCMPABHOCTEN U X YCTPAHEHUE

I'Iepeq BbINOSIHEHMEM JIIOObIX onepau,w?l BbIKNIKOUUTE I'IpVI60p 1 oTCoeanHnTe ero oT CeTun.

Mpo6nema MpuunHa PeweHne

HenpaBunbHo noaknoueH

Kabenb NUTaHNA K po3eTke MpaBunbHO NoaknlouNTe Kabenb NUTaHNA K
Mpunbop He paboTaet

npvbopa unm K posetke poseTkam

aNeKTpoceTn

JleKapcTBO He 6bINI0 BBEIEHO | 3aneliTe HYKHOE KOMMYeCTBO NleKapCTBa B

B VHranaTop VHranaTop

WHranatop yctaHoBneH Pa3bepute 1 cobepute NHranATop NPaBUbHO, B

HenpasuibHO. COOTBETCTBUN CO CXEMOW COeAVHEHNIN Ha KpPbILLKe.

Turnennyeckas noprotoska uHranatopa. OTnoxeHna
JIeKapCTB 13-3a OTCYTCTBMA rUrYeHNYeCKO NOAroTOBKM

Mpu6op He 3aTop Ha nHranAaTope VHranAaTopa yxyAlwatoT ero 3hphpeKTMBHOCTb 1
aboTy. CTporo cnepyiTe NHCTPYKLUMAM B rnaBe
pacnibinget unm pabory. LTp Ay PyKU
PACTIBIAET M7I0X0 TUTVEHWMYECKAA MOATOTOBKA'.
MpoBepbTe NPaBUIbHOCTL COEANHEHNA MEXAY
Mp1HapNeXHOCTN HenpaBwb-
BO3/lyX03a60PHMKOM NpUGOpPa 1 NPUHAANEXHOCTAMM
HO NOAKIIOYEHDI K Npubopy .
(cMm. cxemy cOeMHEHMIN Ha KPbILLKe).
PasmoraiiTe WnaHr 1 NPoBepbTe ero Ha Hanuuue
LLInaHr 130rHyT, NoBpeXAeH
3a710MOB UV MPOKOJIOB.
1NN nepekpyyeH
IMpu HeO6XOANMOCTI 3aMeHUTE ero.
Bo3aywwHbIn GunbTp 3arpAsHeH |3ameHnTe GunbTp
Mpubop paboTtaet

®unbTp He BCTaBneH MpaBunbHO BCTaBbTe GUNBLTP B KOPMYC

rpomye, Yem 0bbIYHO
Ecnn nocne npoBepky OnmcaHHBbIX Bbille YCNOBUI MPUGOP Mo-NpexHeMy He paboTaeT AOMKHbIM 06pa3om, Mbl
peKoMeHfyeM BaM 06paTUTbCA K BalleMy Auepy nin B GinxKalilumii aBTOPN30BaHHBIN CePBUCHDIIA LieHTp FLAEM.
CnncoK Bcex CepBMCHBIX LIEHTPOB MOXHO HaiiT Ha caifTe http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

55



YTUNU3ALUMNA

KomnpeccopHbii 6ok
EB cootBeTcTBUM € [vpekTnBon 2012/19/EC, cMMBON Ha OOOPYAOBAHWM YKasblBaeT Ha TO, YTO

yTUnU3Mpyemoe o6opyaoBaHue (3a UCKITIOYEHNEM aKCeCCyapoB), CUMTAETCA OTXO[aMM U MO3TOMY
DOMKHO Noanexatb "pasaensHomy coopy”. [To3ToMy Nosb3oBaTesNb AOMKEH 4OCTaBUTL (MM CAATb) 3TN
EEEE OTXOZb! B LIEHTPbI Pa3AeNbHOro coopa, Co3faHHbIe MeCTHBIMY BNACTAMM, UM NepeAaTb 1X NPoaaBLYy
npy MOKyNKe HOBOrO MPUGOpPa aHanorMyHOro Tuna. PasaenbHbii cOop OTXOAOB 1 MocnedytoLLme
onepauum no o6paboTKe, BOCCTAHOBEHWIO U YTVNM3aLMK CMOCOBCTBYIOT NPOK3BOACTBY 060PYAOBaHNA
13 nepepaboTaHHbIX MaTepuanoB W OrPaHUYMBAIOT HEraTvBHble MOCNEACTBUA LA OKpYyKatoLei
cpenbl Vi 340POBbSA, Bbi3BaHHble HeNpaBWbHbIM ObpalleHneM C oTxodamu. HecaHKUMOHMpOBaHHaA
YTUAK3aLMA NPOAYKTa Nosb3oBaTeNleM BreYeT 3a co60i NPUMEHeHUEe aAMVHUCTPATUBHbIX CaHKLWIA,
npefycMOTPeHHbIX 3akoHamu o TpaHcnosvumn Aupektnebl 2012/19/EC rocypapcTBa-uneHa uwam

CTPaHbl, B KOTOPOW YTUIN3MPYETCA MPOAYKT.

WHranatop n nprHaanexxHoctn
Mocne umkna caHNTapHoO 06PabOTKM OHM NOANEXAT YTUN3aLMN KaK 0bLMe OTXObI.

YnakoBka
E'D Kopo6ka ans nsgenna %) YnakosouHbIit Mewok Ans winakra
PAP LDPE

/X Tepmoycagouran nnexka ana uHranaTopa | Zos .
D puoycan A P C°2)  YnakoBOuHbI MeLIOK ANA CymK
= 1 akceccyapel i
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YCJIOBHbIE OO3HAYEHUA HA MPUBOPE UJIN YNAKOBKE
MepuunHckaa mapkuposka CE co-

c € 0051 T1acHoO pernameHTy 2017/745 ECn @ CepwuiiHblii Homep npubopa
nocneayiowmm o6HOBNEHNAM

Mpubop knacca Il MpownssoanTens

MNepep ncnonbsosaHvem: BHma-
Hue! O6paTnTeCh K UHCTPYKLN MO
NpUMeHeHno

Tvn npumeHaemon getanu BF

(DyHKLlVIOHaﬂbeIVI BblK/ItOYaTeNb

MepemeHHbI TOK
BbIK/IOUEH

(DyHKLlVIOHaJ'IbeIVI BbIK/lOYaTeNb
BKJtOveH

BHumaHme!

NONO % BI=]

He cogepxut ¢pranatos u 6ucde-
HonoB

Homep mogenu
/ﬂ/ TemnepatypHble npeaenb

MNpenenbl atmocdepHOro AaBneHna

PHTHALATES CM. MIHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHNIO
&BPAFREE

MeaunumHcknin npnbop
Mpepnenbl BnaxxHOCTN

[lata nsrotoeneHus

OpHO3HauHbIN naeHTUdMKaTop Nprbopa

CreneHb 3awuTbl Kopnyca: IP21.

(3awwTa oT TBepAbIX TeN pasmepom bonee
12 mm. 3awmLeH ot AocTyna nanbLem;
3aLyuileH oT BepTMKanbHO NajatoLLmx
Kanenb Bofpbl).

AVIH(DOPMALIMH OB OTPAHNYEHUAX UWJIN HECOBMECTUMOCTM C
OMPEAENEHHbIMW BELLECTBAMMU

« B3aumoperictare: MaTtepuansl, ucnonb3yembie B nprubope, ABNATCA 6I0COBMECTVMbIMY U COOTBET-
CTBYIOT 3aKOHOAATENIbHBIM HOPMaM, OfHAKO HeJb3s NOMHOCTLIO NCKITIUNTL BO3MOXHbIE annepriye-
CKue peakumu.

+ Vicnonb3yiTe nekapcTBO Kak MOXKHO CKOpee Noc/ie ero OTKPbITUA 1 He OCTaBNAITE ero B MHranATope;
nocsie OKOHYaHVA Tepanuy He OCTaBNANTE NeKapPCTBO B MHrAIATOPE U NPUCTYNainTe K rmrmeHnye-
CKOW MNOAroTOBKe.

P ERheF@RE ¢ PE

3HaK KayecTBa

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKWN KOMIMNPECCOPHOI'O BJIOKA
Mopgenb: PO0603EM F400

dnekTponuTaHme: 230B~50Ty 130 BA
Makc. paBneHue: 1,8 +0,3 6ap

MoTok Bo3ayxa B Komnpeccop: 9 n/MUH npnoG”.

YpoBeHb Wwyma (Ha paccTosHumn 1 m): 54 b (A) npnbnnsntenbHo
JKcnnyatayma: HenpepbiBHbIN

Pasmepbl: 18(LU) x 14(1) x 13(B) cm.
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TEXHUWYECKUE XAPAKTEPUCTUKU UHTANNTATOPA
Mopgenb: RF7-1

He6ynaiizep RF7 Dual Speed
MwuH1ManbHas BMECTUMOCTb IeKapCTB: 2mn
MakcumanbHas BMECTUMOCTb J1eKapCTs: 8mn

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN NPUBOPA
Mogenb: P0603EM F400 koM6MHUpPOBaHHbDIiA ¢ RF7-1

Pabouee gaBneHue (C UHr.): 0,65 6ap.
Cenektopom ckopoctu B2.4
i Cxnananon
) BblgeneHve BelyecTBa: 0.55 mMn/MuH Npu6~. 0.25 Mn/MWH Npu6GA.
@ MMAD: 4.58 MKM 3.78 MKM
@ PecnnpabenbHan Gppakums < 5 Mkm (FPF) 54.4% 63%

(1) flaHHble cobpaHbl B COOTBETCTBUM C BHYTPEHHEN npoLefypoi komnanum Flaem.
(2) XapakTepucTika B nabopaTopHbIx ycnoBusx, BoinonHeHHas TUV Rheinland ltalia S.r.l. B cotpyaHuuectse ¢
YHuBepcuteTom Mapmbl. Bonee noapo6Has nHdopmaLwa NpeaoCcTaBiAETCA MO 3anpocy.

MPUMEHAEMbBIE AETANTU
MpumeHsaemble getanu Tuna BF asnatotca: npvYHaaNeXXHoOCTN AnAa naymeHTos (B3, B4, B5, B6)

Bec: 1,300 kr

YCJI0BUA OKPYKAIOLLEN CPEAbl

Ycnosua SKcnnyaTtauun:

Temnepatypa oKpy»atoLLei cpeapl OT1+10°C go +40°C
OTHOCUTeNbHaA BNaXHOCTb BO3AyXa Ot 10% Ao 95%
ATMocdepHoe faBneHne Ot 69 KIa o 106 KlMa
YcnoBusa XxpaHeHUA 1 TPAHCNOPTUPOBKIA:

TemnepaTypa OKpy»atoLLeii cpeapl OT1-25°C go +70°C
OTHOoCUTeNbHaA BNaXHOCTb BO3AyXa Ot 10% o 95%
ATmocdepHoe fiaBneHve Ot 69 KlNa go 106 Kra
PECYPC

Mopenb: PO603EM F400
(KomnpeccopHblii 6110K)
Mopenb: RF7-1
(Unranatop

1 aKkceccyapbl)

Cpok cny»6bl 400 yacos.

OXnpaemMblil CpefHUI CPOK CY»KObl COCTaBnAeT 1 rof, 0f4HAKO PEKOMEH-
LyeTcA 3aMEHATb MHranAaTop Kaxable 6 MecALeB Npu UHTEHCYBHOM WC-
nosib30BaHMK (MK PaHbLLe, ECNIN MHFANIATOP 3acopuncs) Ana obecneyeHus
MaKCUManbHO ne4ebHon 3pdeKTUBHOCTU.
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OCHALLEHUE NPUBOPA U UHOOPMALINA O MATEPUAJIAX

B KomnneKkT npn6opa BXOAAT: NHdopmauus o matepnanax

KomnpeccopHblii 6nok - Mogenb: PO603EM F400
A1 - Mepekntoyatenb

A2 - Bo3ayxo3abopHUK

A = | A3 - Bo3gywHblii punbtp

A4 - [lepxaTenb Ana nHranAatopa

A5 - Pyyka pna nepeHockun

A6 - Kabenb nuTaHua

UHranarop n akceccyapbi - Mogenb: RF7-1
B1 -CoeguHutenbHas TpybKa (komnpeccop/60K nHranaTopa)
B2 - Mnranatop RF7
B2 - Hebynaiizep RF7 Dual Speed

B2.1 - HyxHAs yactb

B2.2 - ®opcyHka
B- B2.3 - BepxHAA yacTb

B2.4 - MepekntoyaTenb ckopocTeit

B3 - MyHAWTYK Monvnponunex
B4 - Bsapocnas macka SoftTouch MonnnponuneH +
B5 - Mepnatpryeckan macka SoftTouch TepmonnactnyHble 3nacTomepsbl

B6 - Hacapgka HocoBas getckas
B7 - PyyHoe ynpaBnieHve pacnblieHmem

Monunponunex

C - | Yno6Hasa n BMecTUTeNbHasA CyMKa ANA NepeHoCKN

BAXXHOE NMPUMEYAHMUE: Ha ynakoBke umeeTca naeHTUUKaLVOHHaA STUKETKA, CHUMUTE ee
1 NPUKpenuTe B MeCTax, yKasaHHbIX Ha cTp. 2. [1pu 3ameHe nHranatopa u npuHagnexHocTein
BbINOSIHUTE Ty XKe npoLeaypy.

MHCTPYKLU A MO SKCMNAYATALUN

Mepepn KaXxAbIM NCNONb30BaHMEM TLATENbHO MOITE PYKMN 1 ouuLaiiTe npnbop, Kak onncaHo

B paspene "TMTMEHUYECKAA NOANOTOBKA". Bo Bpema npuMeHeHNA peKoMmeHAayeTca Hapane-

XKawmm o6pasom 3aWmTUTL ce6: OT Kanenb. [laHHbI Npu6op NOAXOANT ANA BBeAEHUA neKap-

CTBEHHbIX BelecTB (PacTBOPOB 1 CYyCNeH3nit), AN1A KOTOPbIX NPeAyCMOTPEHO adpo30/ibHOe BBe-

AeHNe; TaKune BellecTBa B N11060m clyyae A0MKHbI 6bITb HasHaveHbl BpavyoMm. B cnyvae cnnwkom

rycTbiX BeWecTB MOXeT NoTpe6oBaTbcA pasbaBneHne NoAXoAALMM CONEBbIM PaCTBOPOM NO

Ha3HauyeHuIo Bpaya.

. BcTaBbTe BUnKy kabensa nutaHus (A6) B ceTeByto pO3eTKY, COOTBETCTBYIOLLYIO HaNPsAXeHWIo nprbopa.
OH posKeH 6bITb PacnonoxeH TakuM 06pa3oMm, UTOObI OTKIIOUEHME OT SMIEKTPOCETH He NPeACTaB-
NANO 3aTPYAHEHWNI.

2. BcrtaBbTe popcyHKy (B2.2) B BepxHIoto YacTb (B2.3), HaXkaB, Kak MOKa3aHo 2 cTpenikamm Ha “Cxeme
nopakntoyeHna” B Touke B2. BctaBbTe nepekntoyatenib CKOPOCTM € KnanaHom (B2.4) B BepxHIO0 YacTb
(B2.3), Kak nokasaHo Ha “Cxeme nopaksoyeHna” B Touke B2. 3aneiiTe nekapcTBeHHbIN Npenapar,
BbINMCaHHBIN BPa4yoM, B H/XHIOIO YacTb (B2.1). 3akpolTe pacnbiintesnb, NOBEPHYB BEPXHIOK YacTb
(B2.3) no yacoBsow cTpenke.

3. MopkniounTe NPUHAANEXHOCTU, KaK NOKa3aHo B "Cxeme NoaknoueHna" Ha 06noxke.

4. Capbte yaobHO, Aepxa NHraNATop B PyKe, NOAHECUTE MYHALITYK KO PTY WM UCMONb3yiATe Ha3anb-
Hyl0 HacaiKy (ecnv npeAycmMoTpeHo) unu Macky. Eciiv Bbl ncnonb3yeTe HacafKy B BUfE MacKu, MomMe-
CTuTe eé Ha NN, KaK NoKasaHo Ha PUCYHKe (C ncnonb3oBaHnem
pe3nHKIM nnm 6e3 Hee).

5. BknioumTe nprb6op ¢ nomoLubto Bbikouatens (A1) n ryboko Babl-

XalnTe 1 BblfblxaiiTe. [ocne UHranAUUM pekoMeHAYyeTCA Ha MrHO- ) )
BeHMe 3aflepaTb [ibIxaHWe, YToObl Kanau BAbIXaeMoro asposonsa =)
MOITIN OCeCTb. 3aTeM MeANIeHHO BblJOXHUTE. -

6. o OKOHUYaHMM NPUMEHeHUA BbIKJIloUKTe NPUGOP 1 OTCOeANHNTE

€ero ot ceTu.
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BHUMAHMUE: Ecnv nocne npoueaypbl BHYTpY TPY6Ku (B1) 06pasyeTca ABHbIV HaneT Biaru, otTcoefuHu-
Te WNaHT OT MHranATopa 1 BbICYLUNTE ee C MOMOLLbIO BEHTUIALMY CamMOro KOMMPEeCcopa; 3To fieficTare
npeAoTBpaLLaeT BO3MOXHbI POCT MyieCeHr BHY TPV TPYOKU.

[ina obneryeHya NpucoearHeHUA coeanHUTeNbHON TPY6KM (B1) K KOoMNpeccopHoMy 610Ky BO3feii-
CTBYyWiTe Ha ee KOHeLl, OAHOBPEMEHHO BpalLas 1 BCTaBNAA ee, ANA yfaneHus - Bpalyas 1 n3pnekas ee.

CNOCOBbl MPUMEHEHWUA HEBYIAV3EPA CKOPOCTEW U KNTAMAHHOW CUCTEMOWM “RF7 DUAL
SPEED” MEPEK/IIOYATEJIEM

370 NpodeccroHanbHoe yCTPONCTBO, NpejHa3HauYeHHoe AnA UCMOb30BaHMA C NI06bIMA BUAAMM fe-
KapCTBEHHbIX MPenapaTos - B TOM UKCie 1 C Hanbonee JOPOrUMY - a TaKKe AN IeYeHNA NaLneHToB B
TOM YKCIIe 1 C XPOHUYeCKMY 3aboneBaHuAMM. Bnarogapa ocobol reomeTprn BHyTPEHHUX NPOXOA0B
Hebynaiizepa RF7 Dual Speed focTturaertca Takoi pa3mep 4acTul, KOTOPbIA NOKa3aH v akTUBEH AnA
NeYeHNA BMIOTb 10 HYXKHUX [bIXaTesbHbIX NyTen.

[nAa yckopeHus
npouecca UHranALum
nocTaBuTb NepeKoYa-
Tenb ckopocTel (B2.4) B
nonoxeHune MAX
Ha)kaTuem nmanbua.

[1ns Toro uTo6bI HraNAUMOHHAA Tepanusa
6bina 6onee 3¢pGEKTUBHON, HaXKaTb
nanbuem Ha Hagnucb MIN cenekTopa
cKkopocTu (B2.4). B 3TomM nonoxeHun
CeneKkTop CKOPOCTH AENCTBYET Kak
KnanaH 1 No3BonsAeT pacnbinATb
OnTVMasnbHOEe KONNYECTBO NleKapcTaa B
HVKHYE AbIXaTesbHble My TH, yMEHbLUAsA
pacrbinieHve B OKpy»aloLuylo cpeay.

NCNOJZIb3OBAHUE PYYHOTIO YMPABJIEHA PACMbIJIEHUEM
[InA [OCTUXKEHWUA MOCTOAHHOrO 3¢pdeKTa pacnbiieHnas He pPeKOMEeHAyeTCs WCMonb30oBaTb pyyHoe
ynpaeneHue pacnblieHvem (B7), ocobeHHO Koraa peyb NAeT O AeTAX UK TAXKeN060MbHbIX Ntoaax. Pyy-
Hoe ynpaBnieHve TpebyeTca B C/lyyanX, KOrga HYXKHO OrpaHn4nTb AUCMNEPCUIO NIeKapCTBEHHOTO npe-
napata B OKpy»aloLLyto cpepy.
[nsa akTMBaLUM pacnbineHns
3aKpbiTb NanbLem oTBepcTme
py4HOro ynpasneHus
pacnbineHnem (B7) n
\ MeZIEHHO caenatb rny6oKni
BOX. PekomeHgyeTcs nocne
B[IOXa HEMHOTO 3afep>KaTb
IbIXaHve, YTobbl KanenbKu
a3p03071A, NONAaBLUNE B [ibIXaTeNibHble NyTH,

[lnA akTMBaLMK pacrbineHns
3aKpbITb MasbLiem oTBEPCTUE
PYUHOrO ynpaBfeHUs pacrnblieHu-
em (B7) n megneHHo caenaTb
rny6okunii Boox. PekomeHayetcs
nocre BAOXa HEMHOTO 3afepKaTb
[ibIXaHUe, YTOObI KanenbKu
a3po30s1s, NMonasLuyvie B
IibIXaTeNbHble MyTy, OCenu.

ocenn.
Macku SoftTouch
Msarkui Macku SoftTouch vmetoT BHewHUn 060g 13 mArkoro, 6uocoBmecTu-
MmaTepuan MoOro martepuana, KOTOprIh oﬁecneumsaeT onTrmanbHoe npuneraHne K
6110COBMECTUMBIN KLY, @ TaKXKe OCHALLEeHbl MIHHOBALMOHHbIM OFpaHUuYMTeNIeM paccenBa-
@ HMA. DTN XapaKTepHble 0COOEHHOCTN CMOCOOCTBYIOT GoNbLUe ceAnMEH-
a) Tayunn npenapata B OpraHM3me naymneHTa 1 OnATb XKe OrpaHn4vnBaloT ero

OrpaHuyntens Auncnepcuio.
PaccenBaHusa

B akcnupatopHoii pase BKnagka, Ko-

TopasA AeNCTBYeT Kak OrpaHMumTenn

paccemBaHmA, OTrGAETCA HapyXy OT
= MaCcKu.

B ¢ase Baoxa BKnagka, kotopas aen-
CTByeT Kak OrpaHuuuTeNb paccenBa-
HUA, 3arnbaeTca BHYTPb MacKu.
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FTMIMMEHNYECKAA NOATOTOBKA

BbikniouaiiTe nprbop nepep Kaxaol onepawyen rmrmeHnYeckoi NoAroToBKY 1 OTKIOYalTe ero oT CeTu.
KomnpeccopHbiii 6510k (A) n BHewwHAnA Tpy6a (B1)

Mcnonb3yiTe TONbKO TKaHb, CMOYEHHYI0 aHT1GaKTepranbHbIM MOIOLLMM CPeCTBOM (HeabpasnBHbIM U He
copiepalumm pacTBopuTenein noboro poaa).

WHranaTop n npuHapnexHocTn

OTKpoiiTe pacnbinuTenb, NOBEPHYB BEPXHIOW YacTb (B2.3) MpOTUB 4YacoBOWN CTPenKuW, OTCOeAuHuTe
conno (B2.2) n nepekntovatenb ckopoctu (B2.4) ot BepxHein yacty (B2.3), Kak nokasaHo Ha «Cxeme
NOAKMYEHUA» B MYHKT B2.

3aTem [eiCTByiTe B COOTBETCTBUM C MPUBEAEHHBIMN HUXKE UHCTPYKLMAMU.

O6e33apaxuBaHne
Mepen v Mocne KaxAoro MCMonb30BaHWUs MPOAe3nHOUUMPYITE PacrbiiiTenb U NPUHAANEKHOCTY,

BbI6PAB OAVH M3 CNOCOOOB, NPUBEAEHHDIX B TABANLE 11 ONMCAHHDBIX HUXKE.

metop A: [poaesviHOULMpYITe NPUHAANEXHOCTY NOZ TENON NUTbeBOI BOAOI (OK. 40°C) C MArK1M
CPEeACTBOM A1 MbITbA NOCYAbl (HeabpasnBHbIM).

Mertog B: Mpopae3nHbrumpyiite NPUHAANEXHOCTM B MOCYAOMOEUYHON MaLLUUHE C FOPAYMM LIIKIIOM
(70°C).

Mertogp C: Mpope3nHprumpyiiTe NPUHAANEXHOCTM, 3aMOUMB KX B pacTBope 13 50% Bopfbl 1 50% 6enoro
YKCyca, 3aTeM TLIaTeIbHO MPOMOIATE TeMoN NUTbeBOW Bofow (nprumepHo 40°C).

Mocne fesnHEKUMN aKceccyapoB SHEPrMYHO BCTPAXHIUTE UX U MOSIOXKUTE Ha GyMakHOE MonoTeHLe
WM BbICYLLINTE CTPYel ropsYero Bosayxa (Hanpumep, peHom).

OesuHdekuna

Mocne caHWTapHOW 06PAbOTKN MHranATopa W NPUHAANEXKHOCTEW NPOAE3NHPULMPYIATE NX OAHVM U3
MEeTOfIOB, MPUBEAEHHbIX B Tabnmue M ONMCaHHbIX HKe. Kaxablii MeTop NpYMEHUM OrpaHuyeHHoe
KONMYeCcTBO pa3 (CM. PUCYHOK B TabnuLe).

meTop A: MpriobpeTute fiesnHOMLMpYIoLLee CPeACTBO TUMA SNEKTPONMTNYECKOTO XNIopuAaa (AefcTByoLee
BELLEeCTBO: FMMOXIOPUT HAaTPUSA), CNeLManbHO AN1A Ae3nHPEKLMM, AOCTYMHOE BO BCEX anTeKax.
WcnonHenne:

- 3anofHMTe eMKOCTb MOAXOAALLEro pa3mepa, YToObl BMECTUTb BCe OTAENbHble KOMMOHEHTI,
noanexalue Ae3vHPEKLM, PacTBOPOM NUTLEBON BOAbI U Ae3MHGULIMPYIOLLEro CPpeacTBa, cobnoaan
NponopLmK, ykasaHHble Ha yrakoBKe Ae3MHOULMPYIOLLEro CPeACTBa.

MonHOCTbIO MOrpy3KTe KaXKAbli OTAENbHDBI KOMMOHEHT B PacTBOP, CTapasach U3bexaTb 06pasoBaHuA
ny3bIPbKOB BO3yXa NPW KOHTaKTe C KOMMOHeHTamu. OCTaBbTe KOMMOHEHTbI MOTPYXXEHHbIMW B BOAY
Ha NeproA BPEMEHN, YKa3aHHbI Ha ynakoBKe [e3nHOMLUMPYIOLEero CpeacTBa N COOTBETCTBYIOLMUI
KOHLIEHTPaLMW, BbIOPaHHO /1A NPUrOTOBEHNA PacTBOPA.

M3BneknTe npopesMHGULMPOBaHHbIE KOMMOHEHTbI U TILATENIbHO MPOMOWTE VX TEMJoN NUTHEBOM
BOLOW.

YTUnusmpyite pacTBOp B COOTBETCTBUM C WHCTPYKUMAMU MPOU3BOAUTENA Ae3nHGULMPYOLLEro
cpeacTsa.

MeTop B: [le3nHbrUMpyiiTe NPUHAANEXHOCTY NyTEM KAMAYEHNA B BOAE B TeueHne 10 MAHYT; Ucnonb3yiite
AEeMVHEPaN30BaHHY UM AUCTUINIMPOBaHHYIO BOAY, YTOObI M36eXaTb U3BECTKOBbIX OTIIOKEHNI.
MeTop C: MNpoae3nHOUUMPYINTe NPUHAANEXHOCTU C MOMOLLbIO CTepUnM3aTopa AN ropaumnx OyTbinok
NapoBOro Tuna (He MMKPOBOJIHOBOTO). BbiMonHANTe NpoLecc B TOYHOM COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMU
cTepunmsatopa. Ytobbl Ae3nHbeKLmMaA Obina SPPeKTUBHON, BbIGMPaiiTe CTEPUAM3ATOP C PaboUnM LIMKIOM
He MeHee 6 MVHYT.

Mocne pe3nHPeKLMM akcecCyapoB SHEPTMYHO BCTPAXHUTE KX W MOSIOXKMTE Ha ByMakHOe MosoTeHLe,
WM e BbICYLUKTe CTPyel ropavero Bosayxa (Hanpumep, GeHom).
Mo okoH KaX[10ro ncnc 1nA Xf Te Npu6op B KOMNJIEKTe C akceccyapamm B CyXom
" 3aLMLLEHHOM OT NbINN MecTe.
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Ta6nuua npeflycMOTPEHHBIX METOAOB / NPUHAANEKHOCTE ANA NaLMeHTa
Metop 06e33apaxmBanme Desnudekuns
Hacagka ans metop meton meTop metop metop meton
naumneHTa A B C A B C
v v v
B2.1 v v v HE BOJIEE HE BOJIEE HE BOJIEE
300 PA3 300 PA3 300 PA3
v v v
B2.2 v v v HE BOJIEE HE BOJIEE HE BOJIEE
300 PA3 300 PA3 300 PA3
v v v
B2.3 v v v HE BOJIEE HE BOJIEE HE BOJIEE
300 PA3 300 PA3 300 PA3
v v v
B2.4 v v v HE BOJIEE HE BOJIEE HE BOJIEE
300 PA3 300 PA3 300 PA3
v v v
B3 v v v HE BOJIEE HE BOJIEE HE BOJIEE
300PA3 | 300PA3 | 300PA3
v v v
B4 v v v HE BOJIEE HE BOJIEE HE BOJIEE
300 PA3 300 PA3 300 PA3
v v v
B5 v v v HE BOJIEE HE BOJIEE HE BOJIEE
300 PA3 300 PA3 300 PA3
v v v
B6 v v v HE BOJIEE HE BOJIEE HE BOJIEE
300 PA3 300 PA3 300 PA3
/i NPeAyCMOTPEHO \: He NPeaYCMOTPEHO

OUNbTPALIAA BO3AYXA

Mprbop ocHalleH BcacbiBaowmm ¢unbTpom (A3), KOTOpbIii HEOGXOAMMO 3aMeHATb Npw
3arpA3HeHUN UM U3MeHeHUM LiBeTa. He MoliTe 11 He MCMonb3yiiTe MOBTOPHO OfMH 1 TOT
e dunbTp. PerynapHas 3ameHa GpuibTpa Heobxofyma Ansa obecneyeHns Hagnexalyei i
paboTbl Komnpeccopa. OURLTP HeO6GXOAMMO PerynsApHO MpoBepATb. [InA 3ameHbl
dunbTPOB 06PATUTECH K AMNEPY NV B aBTOPWU30BAHHDIN CEPBUCHDIN LIEHTP.

Y106b1 3ameHUTb GUNLTP, U3BNEKNTE ero, Kak NoKasaHoO Ha PNUCYHKe.

OUNbTP CKOHCTPYMPOBaH TaknM 06pa3oM, UYTO OH Bcerfa 3apUKCMpPOBaH B CBOEM
Kopnyce. He 3ameHsiiTe ¢unbTp BO Bpemsa wucnonb3oBaHus. WUcnonb3ayiite
TONbKO OpUrMHaNbHble MPUHAANEXHOCTM UM 3anacHble yactu Flaem, B
clyyae MCNonb30BaHUA HEOPUIMHaNbHBIX AeTaneil UM NpuHapneXXHocTell,
npousBoAuTesNb He HeCcéT OTBETCTBEHHOCTU.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:

L'APPARECCHIO E GARANTITO 5 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

La garanzia copre qualsiasi difetto derivante da non corretta fabbricazione, a condizione che I'apparecchio non abbia
subito manomissioni da parte del cliente o da personale non autorizzato da FLAEM NUOVA S.p.A,, o che sia stato
utilizzato in modo diverso dalla sua destinazione d'uso. La garanzia copre inoltre la sostituzione o la riparazione dei
componenti con vizi di fabbricazione.

Sono esclusi dalla presente garanzia le parti soggette a naturale usura, i danni derivati da usi impropri, da cadute, dal
trasporto, dalla mancata manutenzione ordinaria prevista nelle istruzioni d'uso o comunque da cause non attribuibili
al produttore.

FLAEM NUOVA S.p.A. declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti od indiretti, a persone, animali e/o cose
derivati dal mancato o non corretto funzionamento oppure causati dall'uso improprio dell'apparecchio e comunque
non riconducibili a vizi di fabbricazione.

La garanzia e valida su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per il resto del
mondo la Garanzia viene applicata dall'lmportatore o Distributore.

La GARANZIA ¢ valida solo se I'apparecchio, in caso di guasto, verra reso adeguatamente pulito e igienizzato
secondo le istruzioni d'uso, impacchettato ed inviato tramite spedizione postale e/o portato al Centro di Assistenza
Tecnica Autorizzato (vedi http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza), allegando il presente tagliando debitamente
compilato e lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto o la prova di avvenuto pagamento se acquistato on-line tramite
siti internet (attenzione: Iimporto del prodotto deve essere leggibile, non cancellato); diversamente la garanzia non
sara ritenuta valida e sara addebitato I'importo della prestazione e del trasporto.

Le spese postali di spedizione e riconsegna dell'apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica
Autorizzato nel caso di operativita della garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse
riscontrare che I'apparecchio é esente da difetti e/o risulta funzionante senza alcun intervento manutentivo, il costo
della prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna dell'apparecchio saranno a carico del cliente.

FLAEM NUOVA S.p.A. non risponde di ulteriori ioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.

N° diSeie Appareccio: Difetto riscontrato

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

EN> The guarantee conditions mentioned here apply only in Italy for people with residence in Italy. In all other
countries, the guarantee is provided by the local dealer who has sold the device in accordance with the applicable laws.
FR> Les conditions de garantie spécifiées dans le présent document sont uniquement valables en Italie pour les
résidents de ce pays. Dans tous les autres pays, la garantie sera assurée par le revendeur local qui a vendu l'appareil,
conformément aux lois en vigueur.

NL> De hierin vermelde garantievoorwaarden zijn alleen geldig in Itali€ voor inwoners van Italié. In alle andere landen
wordt de garantie verleend door de plaatselijke dealer die het toestel heeft verkocht, in overeenstemming met de
geldende wetgeving.

EL > Ot 6pot eyyunong mou kabopilovtal €5 10XUOLV HOVO 0TV ITakia yia Katoikoug ITahiag. S& OAeG TIG ANNEG XWPEC,
N €yyvunon Ba mapéxetal and Tov ToMKO avTIMPOOWITO IOV 6ag MOUANTE TN Movada, CUMPWVA HE TV IoxUovoa
vopoBeaia.

RU> YkasaHHble 3/1eCb YCIOBWA rapaHTUN AeNCTBYIOT TONbKO B UTanuu ana pesnaeHTos Vitanun. Bo Bcex apyrix
CTpaHax rapaHTVA NPeoCTaBIACTCA MECTHBIM AUNEPOM, KOTOPbIV MPOofan BaM YCTPOWCTBO, B COOTBETCTBUM C 1NCTBY-
I0LLVIM 3aKOHOAaTENIbCTBOM.

FLAEM NUOVA S.p.A.

Via Colli Storici, 221/223/225

25015 S. MARTINO DELLA BATTAGLIA © 2023 FLAEM NUOVA®
(Brescia) — ITALY i

Tel. +39 030 9910168 All right reserved
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