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Apparecchio per aerosolterapia
Queste istruzioni d’uso sono fornite per i dispositivi modelli P0915EM ed RF7-1. L’apparecchio per Aerosoltera-
pia 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 inala-
toria e i farmaci devono essere prescritti dal Medico.
INDICAZIONI D’USO. Trattamento delle patologie dell’apparato respiratorio. | farmaci devono essere prescritti dal me-
dico che abbia valutato le condizioni generali del paziente.

CONTROINDICAZIONIL. - Il dispositivo medico NON deve essere utilizzato per pazienti non in grado di respirare au-
tonomamente 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 legal-
mente abilitati (medici, infermieri, terapisti ecc.). Il dispositivo puo essere utilizzato direttamente dal paziente.

A GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI. Adulti, bambini di ogni eta, neonati. Prima del suo utilizzo, il dispositivo ri-
chiede la lettura accurata del manuale d'uso e la presenza di un adulto responsabile per la sicurezza qualora I'uso sia de-
stinato 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 autonoma-
mente |'aerosol oppure se la terapia debba essere eseguita da una persona responsabile.

Si rimanda al personale medico la valutazione di utilizzo del dispositivo su particolari tipi di pazienti come donne in
gravidanza, donne in allattamento, neonati, soggetti incapaci o con limitate capacita fisiche.

AMBIENTE OPERATIVO. Questo dispositivo € utilizzabile nelle strutture di assistenza sanitaria, quali gli ospedali, ambu-
latori ecc., oppure anche a domicilio.

AVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTI. - Nel caso in cui il vostro apparecchio non rispet-
tasse le prestazioni, contattate il centro di assistenza autorizzato per delucidazioni. - Il fabbricante dovra essere contattato
per comunicare problemi e/o eventi inattesi, relativi al funzionamento e se necessario per delucidazioni relative all'utiliz-
z0 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
& inteso come dispositivo salva vita. Eventuali utilizzi differenti sono da considerarsi impropri e possono essere perico-
losi. Il produttore non é responsabile di eventuali utilizzi impropri. « Rivolgersi sempre al proprio medico curante per
I'identificazione della cura. « Attenersi alle indicazioni del proprio medico o terapista della riabilitazione respiratoria per
quanto riguarda il tipo di medicinale, la posologia e le indicazioni di cura. « Se si dovessero riscontrare reazioni allergiche
o altri problemi mentre si usa il dispositivo, interromperne immediatamente I'utilizzo e consultare il medico curante. «
Conservate con cura questo manuale per eventuali ulteriori consultazioni. « Se I'imballo risultasse danneggiato o aperto
contattare il distributore o il centro di assistenza. - Non esponete I'apparecchio a temperature particolarmente estreme. «
Non posizionate I'apparecchio vicino a fonti di calore, alla luce del sole o in ambienti troppo caldi. « Il tempo necessario per
passare dalle condizioni di conservazione a quelle di esercizio é 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.

AVVETENZE PER L'UTILIZZO CON ALIMENTATORE. L'apparecchio deve essere utilizzato esclusivamente con uno dei
seguenti alimentatori - Modello: UME318-1215, Modello: MP12M-120150- AG

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 persone con particolari
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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 I'integri-
ta della struttura dell’apparecchio e del cavo di alimentazione dell’alimentatore per accertarvi che non vi siano danni; se
risultasse danneggiato, non inserite la spina e portate immediatamente il prodotto ad un centro di assistenza autorizzato
o dal Vs. rivenditore di fiducia. - Tenete il cavo di alimentazione dell’alimentatore lontano dagli animali (ad esempio, rodi-
tori), altrimenti tali animali potrebbero danneggiare I'isolamento del cavo di alimentazione. - Tenete sempre il cavo di ali-
mentazione dell’alimentatore lontano da superfici calde. - Non maneggiate I'apparecchio con le mani bagnate. Non usate
I'apparecchio in ambienti umidi (ad esempio mentre si fa il bagno o la doccia). Non immergete I'apparecchio nell'acqua.
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 nebulizzatore oltre
ad un’angolazione di 30 gradi, in qualsiasi direzione, per evitare che il farmaco si riversi in bocca o venga oltremodo
disperso, riducendo I'efficacia del 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 fisiologica 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 accesso-
ri non vengano riposti nelle vicinanze di altri accessori o dispositivi per terapie diverse (esempio infusioni). - Terminata la
terapia non lasciare il medicinale all'interno del nebulizzatore e procedere alle operazioni di preparazione igienica.

- Se si utilizza il nebulizzatore per piu tipi di medicinale, & necessario eliminare completamente i residui. Eseguite quindi

le operazioni di preparazione igienica dopo ogni sessione inalazione, anche per ottenere il massimo grado d'igiene e per
ottimizzare la durata ed il funzionamento dell'apparecchio.

Rischio lesioni: - Non posizionare I'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 potenziali
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. L'apparecchio
potrebbe essere suscettibile di interferenza elettromagnetica in presenza di altri dispositivi utilizzati per specifiche diagnosi
o trattamenti. Per ulteriori informazioni visitate il sito internet www.flaemnuova.it.



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

Problema

Causa

Rimedio

funziona

L'apparecchio non

Le connessioni di alimentazione
non sono state eseguite
correttamente

Eseguite correttamente le connessioni di alimentazione

poco

L'apparecchio non
nebulizza o nebulizza

Non é stato inserito il medicinale
nel nebulizzatore

Versare il 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
I'efficienza ed il funzionamento. Attenetevi scrupolosamente alle
istruzioni del capitolo PREPARAZIONE IGIENICA.

Gli accessori non sono collegati
correttamente all’apparecchio

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

Il tubo ¢ piegato o danneggiato o

Svolgere il tubo e verificare che non presenti schiacciature o

attorcigliato forature. Nel caso sostituitelo.

Il filtro dell'aria & sporco Sostituire il filtro

L'apparecchio & piu
rumoroso del solito
Se, dopo aver verificato le condizioni sopradescritte, I'apparecchio non dovesse ancora funzionare correttamente, consi-
gliamo 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 l'apparecchio da smaltire
E(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 l'applicazione delle sanzioni amministrative previste
dalle leggi di trasposizione della direttiva 2012/19/CE dello stato membro o del paese in cui il prodotto viene smaltito.

Filtro non inserito Inserire correttamente a fondo il Filtro nella sede

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

N 1\
%) Scatola prodotto %) Sacchetto imballo prodotto e tubo
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SIMBOLOGIE PRESENTI SUL DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE

Marcatura CE medi- Prima dell'utiliz-
cale rif. regolamento @ z0: Attenzione @ Apparecchio di )

c € 0051 2017/745 UE e succes- controllare le classe Il Fabbricante
sivi aggiornamenti istruzioni per 'uso

Consultare le
istruzioni per 'uso

Parte applicata di W  Esenteda ftalatie

@ Numero di serie
dell’apparecchio tipo BF imme  bisfenolo

Quando si spegne

Ac- D h . .
I'apparecchio, Dispositivo
| ceso PP Corrente alternata Numero modello p.
“ON" medico

interrompe il

funzionamento
Spen- del compressore
to solamente su una Limiti di umidita
“OfFf” delle due fasi di

alimentazione.

Data di produ-
zione

Pata di produ- Codice lotto
zione

atmosferica

@_ Limiti di pressione

Spina per bassissi-
ma tensione
di sicurezza

Presa per bassissi-
ma tensione di
sicurezza

Alimentatore
per uso domestico

l'interruttore N~
-

RIEIRCHE =]

—— Corrente continua

Attenzione /ﬂ/ Limiti di
temperatura

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

Marchio di qualita

COMUNICAZIONE DI EVENTI GRAVL. Si prega di riferire eventuali incidenti gravi occorsi in relazione al presente disposi-
tivo al produttore e all’autorita competente dello Stato membro in cui si risiede. Un evento & 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.

AN INFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA CON ALCUNE SOSTANZE

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

CARATTERISTICHE TECNICHE NEBULIZZATORE. Modello: RF7-1
Nebulizzatore RF7 Dual Speed
Capacita minima farmaco: 2 ml Capacita massima farmaco: 8 ml

CARATTERISTICHE TECNICHE UNITA COMPRESSORE. Modello: P0915EM

Alimentazione: 12V DC 1,25A Rumorosita (a 1 m): 49 + 2 dB (A)
Pressione Max: 1,7 bar approx Funzionamento: 30 minuti ON - 30 minuti OFF
Portata aria al compressore: 14 |/min approx Dimensioni: 12(L) x 12(P) x 6(H) cm



CARATTERISTICHE TECNICHE APPARECCHIO. Modello: P0915EM abbinato a RF7-1

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

(1) Dati rilevati secondo procedura interna Flaem. (2) Caratterizzazione in vitro eseguita da TUV Rheinland Italia S.r.. 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: 0,58 Kg

CARATTERISTICHE ELETTRICHE ALIMENTATORE. Modello: UME318-1215 / Modello: MP12M-120150- AG
Ingresso (primario): 100-240V 50-60Hz - Uscita (secondario): DC 12V 1,5A

CONDIZIONI AMBIENTALI

Condizioni d’esercizio:

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

DURATA

Modello: P0915EM (Unita compressore). Vita utile 500 ore.

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

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

DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO E INFORMAZIONI SUI MATERIALI

La dotazione dell’apparecchio comprende:

Informazioni sui materiali

Unita compressore - Modello: PO915EM
A - |A1 - Interruttore, A2 - Presa aria, A3 - Filtro aria, A4 - Porta nebulizzatore, A5 - presa DC
plug, A8 - Alimentatore

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, B2.4 - Selettore di velocita

B- |B3-Boccaglio Polipropilene

B4 - Mascherina SoftTouch adulto
B5 - Mascherina SoftTouch pediatrica

Polipropilene +
Elastomeri Termoplastici

B6 - Nasale pediatrico Polipropilene

C- |Borsa per il trasporto

NOTA IMPORTANTE: Sulla confezione & presente un'etichetta identificativa, toglietela e apponetela negli appositi
spazi a pagina 2. Nel caso di sostituzione del Nebulizzatore e accessori esequite la medesima procedura.
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Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite il vostro apparecchio come descritto nel paragrafo
“PREPARAZIONE IGIENICA". Durante l'applicazione & 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.

1. Inserire I'alimentatore (A8) nella presa di rete elettrica. La stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia
difficile operare la disconnessione dalla rete elettrica. Inserire la spina a“L” del cavetto dell’alimentatore nella presa DC
plug dell'apparecchio (Fig. 1).

2. Inserite 'ugello (B2.2) nella parte superiore (B2.3) premendo come indicato dalle 2 frecce nello “Schema di collegamen-
to” nel punto B2. Inserite il Selettore di velocita (B2.4) nella parte superiore (B2.3) come indicato nello“Schema di colle-
gamento” 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.

3. 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 'accessorio mascherina appoggiatela al volto come mostrato in (Fig. 2)
(con o senza I'utilizzo dell’elastico).

5. Mettete in funzione I'apparecchio azionando l'interruttore (A1) e inspirate ed espirate profondamente. Si consiglia

dopo l'inspirazione di trattenere il respiro per un istante in modo che le goccioline di aerosol inalate possano depositarsi.
Espirate poi lentamente.

6. Terminata I'applicazione, spegnete I'apparecchio e disconnettetelo dalla rete elettrica.

ATTENZIONE: Se dopo la seduta terapeutica si forma un evidente deposito di umidita all'interno del tubo (B1), staccate il
tubo dal nebulizzatore ed asciugatelo con la ventilazione del compressore stesso; questa azione evita possibili prolifera-
zioni di muffe all'interno del tubo.

Per facilitare la connessione del tubo di collegamento (B1) all'unita compressore agite sull'estremita dello stesso ruotan-
dolo ed inserendolo contemporaneamente, mentre per la rimozione ruotandolo ed estraendolo (Fig. 3).

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 anche in pazienti con patologie croniche.
Grazie alle geometrie dei condotti interni del nebulizzatore RF7 Dual Speed, si & ottenuta una granulometria adeguata e
mirata per la cura fino alle basse vie respiratorie.

Per rendere pil 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 inalatoria, premete con il
dito sull’iscrizione MIN del selettore di velocita (B2.4). In que-
sta posizione, il selettore di velocita agisce come una valvola
e permette di nebulizzare la quantita ottimale di farmaco fino
alle basse vie respiratorie, riducendone la dispersione nell’am-
biente.




Mascherine SoftTouch

Morbido
materiale

X .. .. Le mascherine SoftTouch hanno il bordo esterno realizzato in morbido materiale biocom-
biocompatibile

patibile che garantisce un'ottima aderenza al viso, e sono inoltre dotate dell'innovativo Li-
@ mitatore di Dispersione. Questi caratteristici elementi consentono una maggiore sedimen-
Q tazione del farmaco nel paziente, ed anche in questo caso ne limita la dispersione.

Limitatore di

Dispersione
Nella fase inspiratoria la linguetta che funge Nella fase espiratoria la linguetta, che funge da Li-
da Limitatore di Dispersione, si piega verso mitatore di Dispersione, si piega verso l'esterno
I'interno della mascherina. N della mascherina.

X

PREPARAZIONE IGIENICA

Spegnete l'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 I'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 sequito 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 sequito
descritti. Ogni metodo é 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.
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- Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.

metodo B: Disinfettate gli accessori mediante bollitura in acqua per 10 minuti; utilizzare acqua demineralizzata o distillata
per evitare depositi calcarei.

metodo C: Disinfettate gli accessori con un vaporizzatore a caldo per biberon del tipo a vapore (non a microonde).
Eseguite il processo seguendo fedelmente le istruzioni del vaporizzatore. Affinché la disinfezione sia efficace scegliete un
vaporizzatore con un ciclo operativo di almeno 6 minuti.

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

Alla fine di ogni utilizzo riporre I'apparecchio completo di accessori in luogo asciutto e al riparo dalla polvere.

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

FILTRAGGIO ARIA

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

Per sostituire il filtro estraetelo come indicato in (Fig. 4).

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 operating instructions are provided for the P0915EM and 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.
OPERATING INSTRUCTIONS. Treatment of respiratory diseases. Medications must be prescribed by a doctor who has
assessed the patient's general condition.

CONTRAINDICATIONS. - The medical device should NOT be used for patients who are unable to breathe on their
own or who are unconscious. « Do not use the device in anaesthesia or assisted ventilation circuits.

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

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

Medical personnel should be responsible for assessing the use of the device on specific 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 REGARDING POSSIBLE MALFUNCTIONS. - Should your appliance fail to perform, contact the author-
ised service centre for clarification. - The manufacturer should be contacted to report problems and/or unexpected occur-
rences 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 misuse and may be dangerous. The manufacturer is not liable for any misuse. « Always consult
your doctor for identification of treatment. « Follow the instructions of your doctor or respiratory rehabilitation therapist
regarding the type of medication, the 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 in a safe
place for further reference. « If the packaging is damaged or opened, contact the distributor or service centre. « Do not
expose the device to 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 approx. 2 hours. « It is forbidden
to access the opening of the compressor unit in any way. Repairs may only be carried out by personnel authorised by the
manufacturer. Unauthorised repairs invalidate the warranty and may pose a danger to the user.

WARNINGS FOR USE WITH POWER SUPPLY UNIT. The device must only be used with one of the following power sup-
ply units - Model: UME318-1215, Model: MP12M-120150- AG

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

Risk of strangulation: 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.

Risk of fire: 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.

I
=
o
(L}
=z
w




Risk of electric shock: - Before first use, and periodically during the life of the product, check the integrity of the structure
of the appliance and the power supply unit 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 of the power supply
unit away from animals (e.g. rodents), otherwise such animals could damage the insulation of the power cable. - Always
keep the power supply cable away from hot surfaces. - Do not handle the device with wet hands. Do not use the device in
humid environments (e.g. while bathing or showering). Do not immerse the device in water.

Risk of ineffectiveness:- Performance may vary with particular types of drugs (e.g. those with high viscosity or in suspen-
sion). For more information, refer to the package leaflet provided by the drug manufacturer. - Use the nebuliser in the
correct upright position if possible, do not tilt the nebuliser more than 30 degrees, in any direction, to prevent the medica-
tion from spilling into the mouth or being overly dispersed, reducing the effectiveness of the treatment. - Pay attention to
the directions supplied with the drug and avoid using the devices with substances and dilutions other than those recom-
mended. - Only use the device in a dust-free environment, otherwise the therapy may be negatively affected. - Do not
obstruct or insert objects into the filter and its housing in the device. - In the case of too dense substances, dilution with
suitable saline solution may be necessary, as prescribed by a doctor. - Only use original Flaem accessories or spare parts;
no liability is accepted if non-original parts or accessories are used.

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

- Follow hygienic preparation before each use. Ensure that the connecting tube and the accessories are not stored near
other accessories or devices for other therapies (e.g. infusions). - At the end of the treatment, do not leave the medicine
inside the nebuliser and proceed with hygienic preparation.

- If the nebuliser is used for several types of medicine, the residues must be completely removed. Therefore, perform hy-
gienic preparation after each inhalation session, 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 appliance on a soft supporting surface, such as a sofa, bed or tablecloth. - Always operate
it on a hard, unobstructed surface.

WARNINGS ON INTERFERENCE RISKS DURING USE IN DIAGNOSTIC INVESTIGATIONS

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



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

Problem

Cause

Remedy

Thedevice is not
working

The power supply connections
were not made
correctly

Make the power supply connections correctly

The medicine was not inserted
into the nebuliser

Pour the medicine into the nebuliser

The nebuliser has not been
assembled correctly.

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

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

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

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

The device does not
nebulise or nebulises
poorly

The nebuliser is obstructed

The accessories are not properly
connected to the appliance

The pipe is bent or damaged or
twisted

The air filter is dirty

Replace the filter

The device is louder
than usual

If, after checking the conditions described above, the device still is not working properly, we recommend that you con-
tact 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

The filter is not inserted Insert the filter properly into the housing

DISPOSAL

Compressor unit
In accordance with Directive 2012/19/EC, the symbol on the equipment indicates that the equipment to 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.

N N
{*Y Product box U‘:_\ Product and tube packaging bag

packaai PAP LDPE
ackaging Py
{2y Sack packaging bag

HDPE

L/o} Heat-shrinkable nebuliser film and
P;) accessories



SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

Medical CE marking ref. Before use: Cau-
c € o051 "egulation 2017/745 @ tion check instruc- @ Class Il device M Manufacturer
EU as amended tions for use
@ Serial number of the Type BF applied &’  Phthalate-and I:E] See instructions
device part mme  bisphenol-free for use
suiched When switching Al X
| ‘.NCI)CNQ, off the unit, the | A\ tetrnatmg cur Model number Medical device
switch stops ren
compressor op-
Switched €Tation on only
O g;; one of the two A Attention E:riwtps)erature Moisture limits
power phases.
_@ ﬁ:ﬂn;c;spherlc pressure & Production date Batch code Production date
- Plug for extra-low Power supply unit Extra-low voltage
=== Directcurrent - ¥ safety voltage ﬁ for domestic use @®-e-0 safetyplug

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

Quality mark

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

AN INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CERTAIN SUBSTANCES

« Interactions: The materials used in the device are biocompatible materials and comply with mandatory regulations; how-
ever, 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; at the end of the treatment, do not leave the medicine inside the nebuliser
and proceed with hygienic preparation.

NEBULISER TECHNICAL SPECIFICATIONS. Model: RF7-1
RF7 Dual Speed Nebuliser
Minimum drug capacity: 2 ml Maximum drug capacity: 8 ml

COMPRESSOR UNIT TECHNICAL SPECIFICATIONS. Model: PO915EM

Power supply: 12V DC 1.25A Noise level (at 1 m): 49 + 2 dB (A)
Max. pressure: 1.7 bar approx. Operation: 30 minutes ON - 30 minutes OFF
Air flow to compressor: 14 1/min approx Dimension: 12(L) x 12(D) x 6(H) cm



TECHNICAL SPECIFICATIONS OF DEVICE. Model: PO915EM combined with 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.
2 MMAD: 4.58 um 3.78 um
@ Respirable fraction < 5 um (FPF): 54.4% 63%
(1) Data collected according to Flaem's internal procedure. (2) In vitro characterisation performed by TOV 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: 0.58 Kg

ELECTRICAL CHARACTERISTICS OF THE POWER SUPPLY UNIT. Model: UME318-1215 / Model: MP12M-120150- AG
Input (primary): 100-240V 50-60Hz - Output (secondary): DC 12V 1.5A
ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating conditions:
Ambient temperature: Between +10°C and +40°C

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

Relative air humidity: Between 10% and 95%

Model: P0915EM (Compressor unit). Service life 500 hours.
Model: RF7-1 (Nebuliser and accessories). 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.

Atmospheric pressure: Between 69 KPa and 106 KPa

APPLIANCE AND MATERIAL INFORMATION
The equipment includes: Information on materials
Compressor unit - Model: PO915EM
A - |A1 - Switch, A2 - Air intake, A3 - Air filter, A4 - Nebuliser holder, A5 - DC plug, A8 - Power
Supply Unit
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 - Paediatric SoftTouch mask Thermoplastic Elastomers
B6 - Paediatric nasal piece Polypropylene
C- |Carry bag
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.
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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. Plug the power supply unit (A8) into the mains socket. It must be positioned in such a way that disconnection from the
power grid is not difficult. Insert the “L” plug of the power supply cable into the DC plug of the device (Fig. 1).

2. Insert the nozzle (B2.2) into the upper part (B2.3) by pressing as indicated by the 2 arrows in the 'Connection diagram’

in point B2. Insert the Speed selector (B2.4) into the upper part (B2.3) as shown in the 'Connection diagram' in point B2.
Add the medicine prescribed by the doctor into the lower part (B2.1). Close the nebuliser by turning the upper part (B2.3)
clockwise.

3. Connect the accessories as shown in the 'Connection Diagram’.

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 (Fig. 2) (with or without the use of the
rubber band).

5. Switch on the device by operating the switch (A1) and inhale and exhale deeply. After breathing in, 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 disconnect it from the mains.

ATTENTION: If, after the therapy session, an obvious deposit of moisture forms inside the tube (B1), detach the tube from
the nebuliser and dry it with the ventilation of the compressor itself; this action prevents possible mould growth inside
the tube.

To facilitate the connection of the connection tube (B1) to the compressor unit, act on the end of it by simultaneously
rotating and inserting it, and for removal by rotating and extracting it (Fig. 3).

HOW TO USE THE “RF7 DUAL SPEED” NEBULISER WITH SPEED SELECTOR

Itis professional, fast and suitable for the administration of all types of drugs, even in patients with chronic diseases. Thanks
to the geometries of the internal ducts of the RF7 Dual Speed nebuliser, a suitable and targeted particle size was obtained
for treatment down to the lower respiratory tract.

To make the inhalation therapy more effective, press your fin-
ger on the MIN marking of the speed selector (B2.4). In this
position, the speed selector acts like a valve and allows the
optimal amount of drug to be nebulised down to the lower
respiratory tract, reducing its dispersion into the environment.

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




SoftTouch masks

Soft
biocompatible

material SoftTouch masks have an outer edge made of soft, biocompatible material that ensures an

optimal fit on the face, and are also equipped with the innovative Dispersion Limiter. These
@ characteristic features allow for greater sedimentation of the drug in the patient, and again
Q limit its dispersion.

Dispersion
limiter
Upon inhalation, the tab, which acts as a Upon exhalation, the tab, which acts as a Dispersion
Dispersion Limiter, bends inwards in the mask. Limiter, bends outwards from the mask.
‘ -y

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, complying with the proportions indicated on the packaging of the disinfectant.

- Completely immerse each individual component in the solution, taking care to prevent any air bubbles from forming in
contact with the components. Leave the components submerged for the period of time indicated on the disinfectant packaging,
and associated with the concentration chosen for the preparation of the solution. - Retrieve the disinfected components and rinse
them thoroughly with lukewarm drinking water.
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- 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 hot bottle steamer with an operating cycle of at least 6
minutes.

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

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

Table of planned methods / patient accessories
Sanitisation Disinfection
method A method B method C method A method B method C

B2.1 % v v 300 300 300
B2.2 v v v 300 300 300
B2.3 v v v 300 300 300
B2.4 v v v 300 300 300
B3 % v v 300 300 300
B4 v v v 300 300 300
B5 v v v 300 300 300
B6 v v v 300 300 300

v:planned \: not planned 300: v MAX 300 TIMES

AIR FILTRATION

The appliance is equipped with an extraction filter (A3) to be replaced 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 unit 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 (Fig. 4).

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.



Gerat zur Aerosoltherapie
Diese Betriebsanleitung ist fiir Gerdte Modell P0915EM und RF7-1. bestimmt. Das Gerét zur Aerosoltherapie von FLAEM besteht
aus einem Kompressor (A), einem Vernebler und einigen Zubehorteilen (B).
VERWENDUNGSZWECK. Medizinisches Gerat zur Verabreichung von Arzneimitteln durch Inhalation. Die Inhalationstherapie und die
Arzneimittel miissen von einem Arzt / einer Arztin verschrieben werden.
INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG. Behandlung von Erkrankungen der Atemwege. Die Arzneimittel miissen vom Arzt / von der
Arztin verschrieben werden, der/die den Allgemeinzustand des Patienten bzw. der Patientin beurteilt hat.
& KONTRAINDIKATIONEN. - Das Medizinprodukt darf NICHT fiir Patienten verwendet werden, die nicht in der Lage sind, selbst zu
atmen oder die bewusstlos sind « Verwenden Sie das Gerét nicht in Andsthesie- oder Beatmungskreisen.
VORGESEHENE BENUTZER. Die Gerite sind fiir die Benutzung durch gesetzlich zugelassenes medizinisches Personal (Arzt*innen,
Krankenpfleger*innen, Therapeut*innen usw.) bestimmt. Das Gerét kann direkt vom Patienten verwendet werden.
A PATIENTENZIELGRUPPE. - Erwachsene, Kinder aller Altersgruppen, Sauglinge. Vor der Verwendung des Geréts muss die Betriebs-
anleitung sorgfaltig gelesen werden und eine fiir die Sicherheit verantwortliche erwachsene Person muss anwesend sein, wenn das
Gerét fur Sauglinge, Kinder jeden Alters oder Personen mit eingeschrankten kérperlichen, geistigen oder sensorischen Fahigkeiten
verwendet werden soll. Es obliegt dem medizinischen Personal, den Zustand und die Fahigkeiten des Patienten / der Patientin zu beur-
teilen, um bei der Verschreibung der Therapie zu entscheiden, ob der Patient / die Patientin in der Lage ist, das Aerosolgerat selbststén-
dig sicher zu bedienen oder ob die Therapie von einer verantwortlichen Person durchgefiihrt werden sollte.
Das medizinische Personal ist dafiir zustandig, die Verwendung des Geréts bei bestimmten Patiententypen wie Schwangeren, stillenden
Miittern, Séuglingen, behinderten Personen oder Personen mit eingeschrankten korperlichen Fahigkeiten zu beurteilen.
BETRIEBSUMGEBUNG. Dieses Gerdt kann in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhdusern, Arztpraxen usw. oder auch zu Hause
verwendet werden.

WARNHINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN. - Sollte Ihr Gerit nicht den vorgesehenen Leistungen entsprechen, wen-
den Sie sich bitte zur Klérung an eine autorisierte Kundendienststelle. « Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder
unerwartete Ereignisse im Zusammenhang mit dem Betrieb des Geréts mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen hinsichtlich der Benut-
zung, der Wartung oder der hygienischen Aufbereitung zu erhalten. - Wir verweisen auch auf die Tabelle der Storungen und deren Behe-
bung.

WARNHINWEISE. - Das Gerat nur als Inhalationsgerét fiir therapeutische Zwecke verwenden. Dieses Medizinprodukt ist nicht als lebens-
rettendes Gerdt gedacht. Jede andere Verwendung gilt als unsachgemaB und kann geféhrlich sein. Der Hersteller haftet nicht fiir einen
eventuellen Fehlgebrauch. « Wenden Sie sich zur Identifizierung der Behandlung immer an lhren Arzt. « Befolgen Sie die Anweisungen
Ihres Arztes oder Rehabilitationstherapeuten fiir Atemwegserkrankungen beziiglich der Art der Medikamente, der Dosierung und der
Behandlungsindikationen. « Sollten bei lhnen wéhrend der Verwendung des Gerétes allergische Reaktionen oder andere Probleme auf-
treten, brechen Sie bitte die Anwendung sofort ab und konsultieren Sie lhren Arzt / Ihre Arztin. - Bewahren Sie diese Gebrauchsanwei-
sung zum Nachschlagen an einem sicheren Ort auf. - Wenn die Verpackung beschadigt oder geéffnet ist, wenden Sie bitte sich an den
Héndler oder den Kundendienst. « Setzen Sie das Gerét keinen extremen Temperaturen aus. - Stellen Sie das Gerét nicht in der Nahe von
Wérmequellen, in direktem Sonnenlicht oder in einer zu warmer Umgebung auf. - Die Zeit, die benétigt wird, um vom Lagerzustand in
den Betriebszustand zu wechseln, betragt etwa 2 Stunden. « Es ist verboten, den Kompressor auf irgendeine Weise zu 6ffnen. Reparatu-
ren diirfen nur von Personal durchgefiihrt werden, das vom Hersteller autorisiert wurde. Unerlaubte Reparaturen fiihren zum Erléschen
der Garantie und kénnen eine Gefahr fiir den Benutzer darstellen.

WARNHINWEISE FUR DIE VERWENDUNG MIT DEM NETZTEIL. Das Gerit darf nur mit einem der folgenden Netzteile betrieben
werden - Modell: UME318-1215, Modell: MP12M-120150- AG

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

Strangulationsgefahr: Benutzen Sie den mitgelieferten Verbindungsschlauch und die Kabel nur fiir den vorgesehenen Verwendungs-
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zweck, denn sie kénnen eine Strangulationsgefahr darstellen. Achten Sie besonders auf Kinder und Personen mit besonderen Schwierig-
keiten, da diese die Gefahren oft nicht richtig einschétzen kdnnen.

Brandgefahr: Das Gerit ist nicht zur Verwendung in Gegenwart eines mit Luft, Sauerstoff oder Distickstoffoxid entflammbaren Anésthe-
siegases geeignet.

Stromschlaggefahr: - Uberpriifen Sie vor der ersten Inbetriebnahme und in regelméRigen Absténden wihrend der Lebensdauer des
Gerats die Unversehrtheit des Gerétekérpers und des Stromkabels des Netzteils, um sicherzugehen, dass es nicht beschadigt ist. Sollte es
beschédigt sein, schlieBen Sie bitte den Stecker nicht an und bringen Sie das Gerat sofort zu einer autorisierten Kundendienststelle oder
Ihrem Héandler. - Halten Sie das Netzkabel des Netzteils von Tieren (z. B. Nagetieren) fern, da diese sonst die Isolierung des Netzkabels
beschédigen konnten. - Halten Sie das Stromkabel des Netzteils immer von heien Oberflédchen fern. - Berlihren Sie das Gerét nicht mit
nassen Handen. Verwenden Sie das Gerét nicht in feuchter Umgebung (z. B. beim Baden oder Duschen). Tauchen Sie das Gerét nicht in
Wasser ein.

Risiko der Unwirksamkeit der Therapie: - Die Leistung kann bei bestimmten Arten von Arzneimitteln (z. B. solchen mit hoher Viskositét
oder Suspensionen) variieren. Weitere Informationen finden Sie in der Packungsbeilage des Arzneimittelherstellers. - Verwenden Sie den
Vernebler in der richtigen, méglichst senkrechten Position. Neigen Sie den Vernebler nicht in irgendeiner Richtung tiber einen Winkel
von 30 Grad hinaus, um zu verhindern, dass das Arzneimittel in den Mund gelangt oder zu sehr zerstreut wird, was die Wirksamkeit der
Behandlung beeintrachtigen wiirde. - Achten Sie auf die mit dem Arzneimittel gelieferten Hinweise und vermeiden Sie die Verwendung
mit anderen als den empfohlenen Substanzen und Verdiinnungen. - Verwenden Sie das Gerét nur in einer staubfreien Umgebung, da
sonst die Therapie beeintréchtigt werden kann. - Verstopfen Sie den Filter und sein Gehéuse im Gerét nicht und stecken Sie keine Gegen-
stande hinein. - Bei zu dickfliissigen Substanzen kann eine Verdiinnung mit geeigneter physiologischer Kochsalzlésung nach arztlicher
Verordnung erforderlich sein. - Verwenden Sie nur Original-Flaem-Zubehér oder -Ersatzteile, bei Verwendung von Nicht-Originalteilen
oder -Zubehér wird keine Haftung Gibernommen.

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

- Fiihren Sie vor jeder Benutzung eine hygienische Aufbereitung durch. Achten Sie darauf, dass der Verbindungsschlauch und die Zube-
horteile nicht in der Ndhe von anderen Zubehdrteilen oder Geréten fiir andere Therapien (z. B. Infusionen) aufbewahrt werden. - Lassen
Sie das Arzneimittel am Ende der Therapie nicht im Vernebler und fiihren Sie die hygienische Aufbereitung durch.

- Wird der Vernebler fiir mehrere Arten von Arzneimitteln verwendet, miissen die Riicksténde vollstandig entfernt werden. Fiihren Sie
nach jeder Inhalation die hygienische Aufbereitung durch, um ein Hochstmal an Hygiene zu erreichen und die Lebensdauer und den
Betrieb des Gerétes zu optimieren.

Verletzungsgefahr: - Stellen Sie das Gerét nicht auf eine weiche Unterlage wie z. B. ein Sofa, ein Bett oder eine Tischdecke. - Betreiben Sie
das Gerét immer auf einer harten, hindernisfreien Oberfléche.

WARNHINWEISE ZU INTERFERENZRISIKEN BEI DER VERWENDUNG IM LAUFE VON DIAGNOSTISCHEN UNTERSUCHUNGEN
Dieses Gerat ist so konstruiert, dass es die geltenden Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit erfillt. Was die EMV-
Anforderungen anbelangt, so erfordern elektromedizinische Gerate eine besondere Sorgfalt bei der Installation und Verwendung und
miissen daher gemaR den Spezifikationen des Herstellers installiert und/oder verwendet werden. Gefahr méglicher elektromagnetischer
Interferenzen mit anderen Gerédten. Mobile oder tragbare HF-Funk- und Telekommunikationsgerate (Mobiltelefone oder drahtlose
Verbindungen) kénnen den Betrieb elektromedizinischer Gerate storen. Das Gerét kann in Gegenwart anderer Gerte, die fiir bestimmte
Diagnosen oder Behandlungen verwendet werden, fiir elektromagnetische Storungen anféllig sein. Weitere Informationen finden Sie auf
der Website www.flaemnuova.it.



STORUNGEN UND IHRE BEHEBUNG. Schalten Sie das Gerit vor jedem Eingriff aus und trennen Sie es vom Stromnetz.

Problem

Ursache

Abhilfe

DasGerdt funktioniert

nicht.

Die Stromversorgungsanschliisse
wurden nicht korrekt hergestellt

Stellen Sie die Stromanschliisse korrekt her

Das Gerat vernebelt

nicht oder nur
unzureichend

Das Arzneimittel wurde nicht in
den Vernebler gegeben

GieBBen Sie das Arzneimittel in den Vernebler.

Der Vernebler wurde nicht richtig
montiert.

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

Der Vernebler ist verstopft

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

und Betrieb. Halten Sie sich strikt an die Anweisungen im Kapitel
HYGIENISCHE AUFBEREITUNG.

Das Zubehdr ist nicht richtig an
das Gerat angeschlossen

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

Der Schlauch ist geknickt, bescha-
digt oder verdreht

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

Der Luftfilter ist verschmutzt

Den Filter austauschen

Das Gerat ist lauter
als sonst

Filter nicht richtig eingesetzt

Den Filter richtig in seinen Sitz einsetzen

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

ENTSORGUNG
Kompressor

als Abfall gilt und der,getrennten Abfallsammlung” unterliegt. Daher muss der Nutzer den oben genannten Abfall bei den von

EGeméB der Richtlinie 2012/19/EU weist das Symbol auf dem Gert darauf hin, dass das zu entsorgende Gerét (ohne Zubehor)

den ortlichen Behdrden eingerichteten getrennten Sammelstellen abgeben (oder abgeben lassen) oder ihn beim Kauf eines
neuen Gerats eines gleichwertigen Typs dem Handler tibergeben. Die getrennte Sammlung der Abfélle und die anschlieBende

Behandlung, Verwertung und Beseitigung fordern die Herstellung von Geréten aus wiederverwerteten Materialien und begrenzen die
negativen Auswirkungen einer unsachgeméafen Abfallbewirtschaftung auf Umwelt und Gesundheit. Die unbefugte Entsorgung des
Produkts durch den Nutzer zieht die Anwendung der Verwaltungsstrafen nach sich, die in den Gesetzen des Mitgliedstaats oder
Landes, in dem das Produkt entsorgt wird, zur Umsetzung der Richtlinie 2012/19/EU vorgesehen sind.

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

é}' Produktschachel é?’_\ Verpackungsbeutel fiir Produkt und
" ) "3 ol Schlauch
erpackung
/0}' Warmeschrumpffolie von Vernebler und /0}'
L’) Zubehdr L‘) Verpackungsbeutel der Tasche
PP ubenho HDPE



SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

CE-Kennzeichnung von Medizin- Vor der Benutzung:
Achtung! Die Bedie- @ Gerét der Klasse Il Hersteller

c E produkten geméf3 Verordnung
0051 (EU) 2017/745 und nachfolgen- nungsanleitung lesen

den Aktualisierungen

In der Bedienungsan-

) . Anwendungsteil vom &’  OhnePhthalate und
@ Seriennummer des Gersts x Typ BF e leitung nachschlagen

Bisphenol

Einge-  Beim Ausschalten
| sg;\la”\tet des Gerits stoppt N\ Wechselstrom Modellnummer Medizinprodukt
! der Schalter
den Betrieb des
Ausge- KOmpressors nur c e fir d
schaltet auf einer der beiden & Achtun Temperaturgrenzen renzwerte 1ardie
O “OFF  Stromphasen. 9 P 9 2> Luftfeuchtigkeit
@- Grenzen des Herstellungsdatum Chargennummer Herstellungsdatum
atmospharischen Drucks 9 9 9
- - Sicherheit-Kleinspan- Netzteil Sicherheit-Kleinspan-
=== Kontinuierlcher Strom * nungsstecker ﬁ fiir den Hausgebrauch ®<0o nungssteckdose

Schutzart des Gehéuses: IP21. (Gegen Fremdkérper mit mehr als 12mm Durchmesser geschiitzt.

Gegen Beriihrung mit dem Finger geschiitzt. Gegen senkrecht fallendes Tropfwasser geschiitzt). Qualtétszeichen

MITTEILUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE. Bitte melden Sie alle schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang
mit diesem Gerat dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem Sie Ihren Wohnsitz haben. Ein
Ereignis gilt als schwerwiegend, wenn es unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer unvorhergesehenen, schwer-
wiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person fiihrt oder fiihren kann.

& INFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAGLICHKEITEN MIT BESTIMMTEN STOFFEN

« Wechselwirkungen: Die im Gerat verwendeten Materialien sind biokompatibel und entsprechen den gesetzlichen Vor-
schriften, dennoch kénnen maogliche allergische Reaktionen nicht vollstandig ausgeschlossen werden. « Das Arzneimittel
nach dem Offnen so schnell wie méglich verwenden und nicht im Vernebler lassen. Das Arzneimittel nach Beendigung
der Therapie nicht im Vernebler lassen und die hygienische Aufbereitung durchfiihren.

TECHNISCHE DATEN DES VERNEBLERS. Modell: RF7-1
Vernebler RF7 Dual Speed
Min. Menge Arzneimittel: 2 ml Max. Menge Arzneimittel: 8 ml

TECHNISCHE DATEN DES KOMPRESSORS. Modell: P0915EM

Stromversorgung: 12V DC1,25A Geréduschpegel (in 1 m Entfernung): 49 + 2 dB (A)
Max. Druck: ca. 1,7 bar Betrieb: 30 Minuten EIN - 30 Minuten AUS
Luftstrom zum Kompressor: ca. 14 1/min Abmessungen: 12(L)x 12 (P) x 6 (H) cm
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TECHNISCHE DATEN DES GERATS. Modell: P0915EM kombiniert mit RF7-1

Betriebsdruck (mit Vernebler): 0,65 bar.
Geschwindigkeitsregler B2.4

in Stellung MAX in Stellung MIN
M Abgabe: ca. 0,55 ml/min ca. 0,25 ml/min
2 MMAD: 4,58 um 3,78 um
@ Alveolengangige Fraktion < 5 um (FPF): 54,4% 63%
(1) Die Daten wurden nach dem internen Verfahren von Flaem erhoben. (2) In-vitro-Charakterisierung von TUV Rheinland Italia S.r.l. in
Zusammenarbeit mit der Universitat Parma durchgefiihrt. Weitere Einzelheiten sind auf Anfrage erhaltlich.

ANWENDUNGSTEILE
ANWENDUNGSTEILE vom Typ BF sind: Zubehor fur Patient*innen (B3, B4, B5, B6)
Gewicht: 0,58 kg

ELEKTRISCHE EIGENSCHAFTEN NETZTEIL. Modell: UME318-1215 / Modell: MP12M-120150- AG
Eingang (primér): 100-240V 50-60Hz - Ausgang (sekundar): DC 12V 1,5A
UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Betriebsbedingungen: Lager- und Transportbedingungen:
Raumtemperatur: Zwischen +10 °C und +40 °C Raumtemperatur: Zwischen -25 °C und +70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 % Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 %
Atmospharischer Druck: 69 kPa bis 106 kPa Atmospharischer Druck: 69 kPa bis 106 kPa
DAUER

Modell: P0915EM (Kompressoreinheit). Betriebsdauer 500 Stunden.

Modell: RF7-1 (Vernebler und Zubehér). Die erwartete durchschnittliche Lebensdauer betrégt 1 Jahr, es ist jedoch ratsam,
den Vernebler bei intensivem Gebrauch alle 6 Monate zu ersetzen (oder friiher, wenn der Vernebler verstopft ist), um eine
maximale therapeutische Wirksamkeit zu gewdhrleisten.

AUSSTATTUNG DES GERATS UND INFORMATIONEN ZU DEN MATERIALIEN

Die Ausstattung des Gerits umfasst: Informati zu den Materialien

Kompressor - Modell: PO915EM
A - |A1-Schalter, A2 - Lufteinlass, A3 - Luftfilter, A4 - Halterung flir Vernebler, A5 - Gleich-
stromstecker, A8 - Netzteil

Vernebler und Zubehor - Modell: RF7-1
B1 -Verbindungsschlauch (Kompressor/Vernebler)
B2 - Vernebler RF7 Dual Speed
B2.1 - Unterteil, B2.2 - Duse, B2.3 - Oberteil, B2.4 - Drehzahlwéhler

B- |B3 - Mundstiick Polypropylen
B4 - SoftTouch-Maske fur Erwachsene Polypropylen +
B5 - SoftTouch-Maske fiir Kinder Thermoplastische Elastomere
B6 - Padiatrisches Nasenstiick Polypropylen

C- |Transporttasche

WICHTIGER HINWEIS: Auf der Verpackung befindet sich ein Kennzeichnungsetikett, das Sie bitte abnehmen und an den dafiir vorgese-
henen Stellen (siehe Seite 2) anbringen sollten. Fiihren Sie bei Austausch des Verneblers und des Zubehdrs das gleiche Verfahren aus.
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Waschen Sie sich vor jedem Gebrauch griindlich die Hande und reinigen Sie das Gerdt wie im Abschnitt
+HYGIENISCHE AUFBEREITUNG" beschrieben”. Es wird empfohlen, sich wéahrend der Anwendung ausreichend vor
Tropfwasser zu schiitzen. Dieses Gerit ist fiir die Verabreichung von Arzneimitteln (Lésungen und Suspensi 1)
geeignet, fiir die eine Verabreichung durch Aerosol vorgesehen ist. Diese Substanzen miissen auf jeden Fall
von einem Arzt / einer Arztin verschrieben werden. Bei zu dickfliissigen Substanzen kann eine Verdiinnung mit
geeigneter physiologischer Kochsalzl6sung nach &rztlicher Verordnung erforderlich sein.

1. Stecken Sie das Netzteil (A8) in die Steckdose. Sie muss so platziert sein, dass die Trennung vom Stromnetz nicht
schwierig ist. Stecken Sie den,,L"-Stecker des Netzteilkabels in den Gleichstrombuchse des Geréts ein (Abb. 1).

2. Setzen Sie die Duse (B2.2) in den oberen Teil (B2.3) ein, indem Sie sie so driicken, wie es die beiden Pfeile im,An-
schlussplan” in Punkt B2 anzeigen. Setzen Sie den Geschwindigkeitsregler (B2.4) in den oberen Teil (B2.3) ein, wie im
»Anschlussplan” in Punkt B2 dargestellt ist. Geben Sie das vom Arzt verschriebene Medikament in den unteren Teil (B2.1).
SchlieBen Sie den Vernebler, indem Sie den oberen Teil (B2.3) im Uhrzeigersinn drehen.

3. SchlieBen Sie das Zubehdr wie im ,Anschlussdiagramm” dargestellt an.

4. Setzen Sie sich bequem hin und halten Sie den Vernebler in der Hand, setzen Sie das Mundstiick an den Mund oder
verwenden Sie die Nasenmaske (falls vorgesehen) oder die Maske. Wenn Sie die Maske verwenden, setzen Sie sie wie in
Abb. 2 gezeigt auf Ihr Gesicht (mit oder ohne Verwendung des Gummibandes).

5. Schalten Sie das Gerat durch Betatigen des Schalters (A1) ein und atmen Sie tief ein und aus. Es wird empfohlen, nach
dem Einatmen den Atem fiir einen Moment anzuhalten, damit sich die eingeatmeten Aerosoltropfchen absetzen kénnen.
Dann atmen Sie langsam aus.

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

ACHTUNG: Wenn sich nach der Therapiesitzung eine offensichtliche Feuchtigkeitsablagerung im Inneren des Schlauchs
(B1) bildet, nehmen Sie den Schlauch vom Vernebler ab und trocknen Sie ihn mit der Beltiftung des Kompressors. Diese
MaBnahme verhindert eine mégliche Schimmelbildung im Inneren des Schlauchs.

Um den Anschluss des Verbindungsschlauchs (B1) an den Kompressor zu erleichtern, das Ende des Schlauchs gleichzeitig
drehen und einstecken, zum Entfernen den Schlauch drehen und herausziehen (Abb. 3).

VERWENDUNGSMODI DES VERNEBLERS “RF7 DUAL SPEED” MIT GESCHWINDIGKEITSREGLER

Es handelt sich um ein professionelles Gerat zur schnellen Verabreichung aller Arten von Arzneimitteln, auch bei Patienten
mit chronischen Krankheiten. Dank der Geometrie der inneren Kandle des Verneblers RF7 Dual Speed konnte eine ange-
messene und gezielte PartikelgroBe fir die Behandlung bis in die unteren Atemwege erreicht werden.

Um die Inhalationsthe- Fir eine bessere Wirksamkeit der Inhalationstherapie driicken
rapie zu beschleunigen, ¢ Sie mit dem Finger auf die Markierung MIN des Geschwindig-
positionieren Sie den keitsreglers (B2.4). In dieser Position wirkt der Geschwindig-
Geschwindigkeitsregler keitsregler wie ein Ventil und ermdglicht die Vernebelung der
(82.4),' indem S-ie mit N—"_/ optimalen Mechiikament-enmenge bis i|"1 die untgren Atemwe-
dem Finger auf die Mar- ge, wodurch die Verbreitung des Medikaments in der Umge-
kierung MAX driicken. bung reduziert wird.
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SoftTouch-Masken

Weich
Material

. . Die SoftTouch-Masken besitzen einen AuBenrand aus weichem, biokompatiblem Mate-
biokompatibel

rial, der eine optimale Haftung am Gesicht gewdhrleistet, und sind mit dem innovativen
@ Zerstreuungsbegrenzer ausgestattet. Diese charakteristischen Elemente ermdglichen eine
Q hohere Sedimentation des Arzneimittels bei dem Patienten / der Patientin und begrenzen

Dispersion- wiederum seine Zerstreuung.
Begrenzer

In der Einatmungsphase biegt sich die Feder, In der Ausatmungsphase biegt sich die Feder, die
die als Zerstreuungsbegrenzer dient, zur In- als Zerstreuungsbegrenzer wirkt, zur AuBenseite

nenseite der Maske. der Maske.
‘ -y

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

Schalten Sie das Gerét vor jeder hygienischen Aufbereitung aus und trennen Sie es vom Stromnetz.

Kompressor (A) und AuBenseite des Schlauchs (B1)

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

Offnen Sie den Vernebler durch Drehen des oberen Teils (82.3) gegen den Uhrzeigersinn und nehmen Sie die Diise (82.2) und den
Geschwindigkeitsregler (B2.4) vom oberen Teil (B2.3) ab, wie im,,Anschlussplan” in Punkt B2 dargestellt ist.

Gehen Sie dann geméB den nachstehenden Anweisungen vor.

Reinigung

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

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

Methode B: Reinigen Sie das Zubehor in der Geschirrsplilmaschine mit dem HeiBprogramm (70 °C).

Methode C: Reinigen Sie das Zubehdr, indem Sie es in eine Lésung aus 50 % Wasser und 50 % Weiweinessig tauchen und anschlieBend
grtindlich mit warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) spiilen.

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

Desinfektion

Nach der Reinigung des Verneblers und des Zubehdrs desinfizieren Sie diese mit einer der in der Tabelle angegebenen und unten
beschriebenen Methoden. Jede Methode ist nur fiir eine begrenzte Anzahl von Malen durchfiihrbar (siehe Angabe in der Tabelle).
Methode A: Besorgen Sie sich ein elektrolytisches Oxidationsmittel auf Chlorbasis (Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das speziell fir die
Desinfektion bestimmt und in jeder Apotheke erhéltlich ist.

Ausfiihrung:

- Fllen Sie einen Behdlter, der so groR ist, dass er alle zu desinfizierenden Einzelteile aufnehmen kann, mit einer Losung aus Trinkwasser
und Desinfektionsmittel, wobei das auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegebenen Verhéltnis zu beachten ist.

- Tauchen Sie jedes einzelne Teil vollsténdig in die Losung ein und achten Sie dabei darauf, dass sich keine Luftblasen in Kontakt mit den
Einzelteilen bilden. Lassen Sie die Bauteile fiir den auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegebenen Zeitraum, der mit der fiir die
Zubereitung der Lésung gewahlten Konzentration zusammenhéngt, eingetaucht. - Nehmen Sie die desinfizierten Teile heraus und spiilen
Sie sie griindlich mit lauwarmem Trinkwasser ab.
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- Entsorgen Sie die Losung gemaB den Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers.

Methode B: Desinfizieren Sie das Zubehdr, indem Sie es 10 Minuten lang in kochendem Wasser halten. Verwenden Sie demineralisiertes
oder destilliertes Wasser, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

Methode C: Desinfizieren Sie das Zubeh6r mit einem Dampfsterilisator fiir Babyfldschchen (nicht in die Mikrowelle geben). Fiihren Sie das
Verfahren getreu der Betriebsanleitung des Dampfsterilisators aus. Um eine wirksame Desinfektion zu gewahrleisten, wéhlen Sie einen
Dampfsterilisator mit einem Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten.

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

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

Tabelle der vorgesehenen Methoden / Patientenzubehor
Reinigung Desinfektion
Methode A Methode B Methode C Methode A Methode B Methode C
B2.1 % v v 300 300 300
B2.2 v v v 300 300 300
B2.3 v v v 300 300 300
B2.4 v v v 300 300 300
B3 % v v 300 300 300
B4 v v v 300 300 300
B5 v v v 300 300 300
B6 v v v 300 300 300
v:geplant\: nicht geplant 300: v MAX 300 MAL
LUFTFILTERUNG

Das Gerat ist mit einem Ansaudfilter (A3) ausgestattet, der bei Verschmutzung oder Farbveranderung zu ersetzen ist.
Waschen Sie den Filter nicht und verwenden Sie ihn nicht wieder. Ein regelméafiger Austausch des Filters ist notwendig,
um eine einwandfreie Leistung der Kompressoreinheit zu gewahrleisten. Der Filter muss regelméBig Gberprift werden.
Wenden Sie sich fiir Ersatzfilter an Ihren Handler oder eine autorisierte Kundendienststelle.

Zum Austauschen des Filters entnehmen Sie ihn wie in der Abbildung gezeigt (Abb. 4).

Der Filter ist so konstruiert, dass erimmer fest in seinem Gehause sitzt. Tauschen Sie den Filter nicht wahrend des Gebrauchs
aus. Verwenden Sie nur Originalzubehor oder -Ersatzteile von Flaem, bei Verwendung von nicht originalen Zubehor-
oder Ersatzteilen wird keine Haftung iibernommen.
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Appareil pour aérosolthérapie
Ces instructions d'utilisation sont fournies pour les modéles de dispositifs P0915EM et RF7-1. L'appareil pour aéro-
solthérapie FLAEM se compose d'un groupe compresseur (A), d'un nébuliseur et de quelques accessoires (B).
UTILISATION PREVUE. Dispositif médical pour I'administration de médicaments par inhalation, dont la thérapie par inhala-
tion 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.

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 le dispositif dans des circuits d'anesthésie ou de ventilation assistée.
UTILISATEURS VISES. Les dispositifs sont concus pour étre utilisés par le personnel médical/le personnel de santé légale-
ment autorisé (médecins, infirmiers, thérapeutes, etc.). Le dispositif peut étre utilisé directement par le patient.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS. Adultes, enfants de tous ages, nourrissons. Avant toute utilisation du dispositif, le mode
d’emploi doit étre lu attentivement et un adulte responsable de la sécurité doit étre présent si le dispositif est destiné a des
nourrissons, des enfants de tous dges ou des personnes aux capacités limitées (par exemple, physiques, mentales ou senso-
rielles). Il appartient au personnel médical d'évaluer I'état et les capacités du patient afin de déterminer, lors de la prescription
de la thérapie, 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.

C'est le personnel médical qui doit évaluer I'utilisation du dispositif sur des patients particuliers tels que les femmes enceintes
ou allaitantes, les nourrissons, les personnes handicapées ou ayant des capacités physiques limitées.

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

MISES EN GARDE CONCERNANT D'EVENTUELS DYSFONCTIONNEMENTS. - Si votre appareil ne fonctionne pas,
contacter le centre d'assistance agréé pour obtenir des précisions. « Le fabricant doit étre contacté pour signaler des pro-
blemes 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. - Faire également référence a l'identification des pannes et leur résolution.
MISES EN GARDE. - Utiliser le dispositif uniquement comme un inhalateur thérapeutique. Ce dispositif médical n'est pas des-
tiné a sauver des vies. Toute autre utilisation est considérée comme inappropriée et peut étre dangereuse. Le fabricant n'est
pas responsable d'une utilisation inappropriée. « Consulter toujours votre médecin pour l'identification du traitement. « Suivre
les instructions de votre médecin ou de votre thérapeute en réhabilitation respiratoire concernant le type de médicament, la
posologie et les indications du traitement. « En présence de réactions allergiques ou d'autres problémes pendant I'utilisation
du dispositif, arréter immédiatement de I'utiliser et consulter le médecin. - Conserver soigneusement ce manuel en vue de sa
consultation ultérieure. - Si I'emballage est endommagé ou ouvert, contacter le revendeur ou le centre d'assistance. « Ne pas
exposer |'appareil a des températures particulierement extrémes. « Ne pas placer I'appareil a proximité de sources de chaleur,
a la lumiére du soleil ou dans un environnement excessivement chaud. « Le temps nécessaire pour passer des conditions de
stockage a celles 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 réparations 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 I'utilisateur.

MISES EN GARDE CONCERNANT L'UTILISATION AVEC L'ALIMENTATEUR. L'appareil ne doit étre utilisé qu'avec |'un des
alimentateurs suivants - Modéle : UME318-1215, Modeéle : MP12M-120150- AG

Risque de suffocation : Certains composants de I'appareil sont suffisamment petits pour étre avalés par des enfants, garder
donc I'appareil hors de portée des enfants.

Risque d’étranglement : Ne pas utiliser le tuyau de raccordement et les cables fournis en dehors de leur utilisation prévue,
ils pourraient présenter un risque de strangulation, faire particulierement attention aux enfants et aux personnes ayant des
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difficultés particuliéres, souvent ces personnes ne sont pas en mesure d'évaluer correctement les dangers.

Risque d'incendie : Cet appareil ne convient pas a une utilisation en présence d'un mélange anesthésique inflammable a I'air,
a l'oxygene ou au protoxyde d'azote.

Risque d'électrocution : - Avant la premiére utilisation, et périodiquement pendant la durée de vie du produit, vérifier l'inté-
grité de la structure de l'appareil et du cable d'alimentation de I'alimentateur pour s'assurer qu'ils ne sont pas endommagés ;
en cas de dommage, ne pas le brancher et apporter immédiatement le produit a un centre d'assistance agréé ou a votre
revendeur. - Tenir le cable d'alimentation a I'écart des animaux (par exemple, les rongeurs), car ces derniers pourraient en-
dommager l'isolation du cable d'alimentation. - Tenir toujours le cable d'alimentation de I'alimentateur a |'écart des surfaces
chaudes. - Ne pas manipuler I'appareil avec des mains mouillées. Ne pas utiliser 'appareil dans des environnements humides
(par exemple, pendant un bain ou une douche). Ne pas immerger l'appareil dans I'eau.

Risque d'inefficacité de la thérapie : - Les performances peuvent varier avec des types particuliers de médicaments (par
exemple, ceux a forte viscosité ou en suspension). Pour plus d'informations, consulter la notice fournie par le fabricant du
médicament. - Utiliser le nébuliseur dans la position correcte, aussi droite que possible ; ne pas incliner 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. - Faire attention aux indications fournies avec le médicament
et éviter d'utiliser les dispositifs avec des substances et des dilutions autres que celles recommandées. - N'utiliser I'appareil
que dans un environnement exempt de poussiére, sinon la thérapie risque d'étre compromise. - Ne pas obstruer cet ne pas
insérer d'objets dans le filtre et son logement dans I'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'utiliser que des accessoires ou des
pieces de rechange d'origine Flaem, nous déclinons toute responsabilité en cas d'utilisation de piéces ou d'accessoires nétant
pas d'origine.

Risque d'infection : - Une utilisation personnelle des accessoires est recommandée afin d'éviter tout risque d'infection par
contagion.

- Suivre les opérations de préparation hygiénique avant chaque utilisation. Veiller a ce que le tuyau 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). - A la fin de la thérapie ne pas laisser le médicament dans le nébuliseur et procéder aux opérations
de préparation hygiénique.

- Si le nébuliseur est utilisé pour plusieurs types de médicaments, les résidus doivent étre complétement éliminés. Par consé-
quent, effectuer une préparation hygiénique aprés chaque séance d'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 pas mettre I'appareil sur une surface d'appui molle comme un canapé, un lit ou une nappe. - Toujours
I'utiliser sur une surface dure et sans obstacles.

MISES EN GARDE SUR LES RISQUES D’'INTERFERENCE LORS DE L'UTILISATION DANS LES INVESTIGATIONS DIA-
GNOSTIQUES

Cet appareil est congu pour répondre aux exigences actuelles en matiére de compatibilité électromagnétique. En ce qui
concerne les exigences en matiére de CEM, les dispositifs 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 dispositifs. Les dispositifs de radio et de télécommunication RF
mobiles ou portables (téléphones mobiles ou connexions sans fil) peuvent interférer avec le fonctionnement des dispositifs
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, consulter le site www.flaemnuova.it.
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IDENTIFICATION DES PANNES ET LEUR RESOLUTION. Avant d'effectuer toute opération, éteindre l'appareil et le
débrancher du réseau électrique.

Probléme

Cause

Solution

Lappareil ne
fonctionne pas

Les branchements d'alimentation
n'ont pas été effectués
correctement

Effectuer correctement les branchements d'alimentation

L'appareil n'atomise
pas ou mal

Le médicament n'a pas été inséré
dans le nébuliseur

Verser le médicament dans le nébuliseur

Le nébuliseur n'a pas été monté
correctement.

Démonter et remonter correctement le nébuliseur en suivant le
schéma de branchement figurant sur la couverture.

Le nébuliseur est obstrué

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. Suivre scrupuleusement
les instructions du chapitre PREPARATION HYGIENIQUE.

Les accessoires ne sont pas correc-
tement connectés a l'appareil

Vérifier le raccordement correct entre I'entrée d'air de 'appareil et
les accessoires (voir le schéma de raccordement sur la couverture).

Le tuyau est plié, endommagé ou
entortillé

Dérouler le tuyau et vérifier qu'il ne soit pas écrasé ou perforé. Le
remplacer si nécessaire.

Le filtre a air est sale

Remplacer le filtre

L'appareil est
plus bruyant que
d'habitude

Filtre non inséré

Insérer le filtre correctement dans le boitier

Si, aprés avoir vérifié les conditions décrites ci-dessus, I'appareil ne fonctionne toujours pas correctement, nous vous
recommandons de contacter votre revendeur ou un centre de service agréé FLAEM le plus proche. Vous pouvez trouver
une liste de tous les centres de service sur le site http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

ELIMINATION

Groupe compresseur

I'exclusion des accessoires), est considéré comme un déchet et doit donc faire l'objet d'une « collecte séparée ». Lutilisateur

E(:onformément ala Directive 2012/19/CE, le symbole figurant sur I'équipement indique que l'appareil a mettre au rebut (a

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 équipement 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. Ils doivent étre éliminés comme des déchets généraux apres un cycle de désinfection.

N 1\,
L% Boite du produit &%) sacdemballage du produit et tuyau
AP LDPE
Emballage
Film thermorétractable du nébuliseur et

1\
e ; L2y Sachet demballage de la sacoche
=& des accessoires

HDPE
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SYMBOLES PRESENTS SUR LE DISPOSITIF OU SUR L'EMBALLAGE

Marquage CE mé-

. PN Avant l'utilisation : X
c € dical réf. réglement @ Attention, vérifier @ Appareil de Fabricant
0051 2017/745 UE et mises a le mode dl’em loi classe Il
jour ultérieures P
@ Numéro de série de Piece appliquée &’  Sansphtalate ni Voir le mode
I'appareil de type BF WMRE  bisphénol d’emploi

Lors de l'arrét de
Allu- .
| I'appareil, linter-

mé Numéro de
«
rupteur arréte le

Courant alternatif R
modele

Dispositif médical
ON»
fonctionnement

.. . ducompresseur
Eteint Limites

d’humidité
I'alimentation.

Date de produc-
tion

Date de produc-

. Code de lot
tion

-@- Limites de pression

atmosphérique

Prise pour trés
basse tension de
sécurité

Fiche pour tres Alimentateur
—— Courant continu EmO- - basse tension a usage domes-
de sécurité tique

N
sur une seule des . Limites de
« Attention A
OFF» deuxphasesde température

Degré de protection du boitier : IP21. (Protégé contre les corps solides de plus de
IP21 12 mm. Protégé contre l'acces avec un doigt ; Protégé contre les gouttes d'eau
tombant verticalement).

Label de qualité

B g e fELR

NOTIFICATION D’EVENEMENTS GRAVES. Veuillez signaler tout incident grave lié a ce dispositif au fabricant et & I'auto-
rité compétente de I'Etat membre dans lequel vous résidez. Un événement est considéré comme grave s'il provoque ou
peut provoquer, directement ou indirectement, la mort ou une détérioration grave et imprévue de I'état de santé d’'une
personne.

& INFORMATIONS SUR LES RESTRICTIONS OU LES INCOMPATIBILITES AVEC CERTAINES SUBSTANCES

- Interactions : Les matériaux utilisés dans I'appareil sont des matériaux biocompatibles et sont conformes aux réglemen-
tations légales, mais d'éventuelles réactions allergiques ne peuvent étre totalement exclues. - Utiliser le médicament des
que possible aprés son ouverture et éviter de le laisser dans le nébuliseur ; une fois le traitement terminé, ne pas laisser le
médicament dans le nébuliseur et procéder a la préparation hygiénique.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU NEBULISEUR. Modéle : RF7-1
Nébuliseur RF7 Dual Speed
Capacité minimale du médicament : 2 ml Capacité maximale du médicament : 8 ml

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU GROUPE COMPRESSEUR. Modéle : P0915EM

Alimentation électrique : 12VDC1,25A Niveau sonore (a 1 m): 49 + 2 dB (A)
Pression maximale : 1,7 bar environ Fonctionnement : 30 minutes ON - 30 minutes OFF
Débit d'air vers le compresseur: 14 |/min environ Dimensions : 12(L)x 12 (P)x 6 (H) cm
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE L'APPAREIL. Modéle : PO915EM combiné avec RF7-1

Pression de fonctionnement (avec néb.): 0,65 bar.
Sélecteur de vitesse B2.4
en pos Max en pos Min
M 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 : 0,58 kg

CARACTERISTIQUES ELECTRIQUES DE LUALIMENTATEUR. Modéle : UME318-1215 / Modéle : MP12M-120150- AG
Entrée (primaire) : 100-240V 50-60 Hz - Sortie (secondaire) :DC 12V 1,5 A

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES
Conditions de fonctionnement :

Température ambiante : Entre +10 °C et +40 °C
Humidité relative de I'air : Entre 10 % et 95 %
Pression atmosphérique : Entre 69 kPa et 106 kPa

DUREE

Modeéle : P0915EM (Groupe compresseur). Durée de vie 500 heures.

Modeéle : RF7-1 (Nébuliseur et accessoires). La durée de vie moyenne prévue est de 1 an, mais il est conseillé de remplacer
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.

Conditions de stockage et de transport :
Température ambiante : Entre -25 °C et +70 °C
Humidité relative de I'air : Entre 10 % et 95 %
Pression atmosphérique : Entre 69 kPa et 106 kPa

INFORMATIONS SUR LEQUIPEMENT FOURNI AVEC LAPPAREIL ET LES MATERIAUX DE FABRICATION

L'équipement comprend : Infor sur les matériaux

Groupe compresseur - Modeéle : P0915EM
A - |A1 - Interrupteur, A2 - Prise d'air, A3 - Filtre a air, A4 - Support pour nébuliseur, A5 -
Prise DC plug, A8 - Alimentateur

Nébuliseur et accessoires - Modéle : RF7-1
B1 -Tuyau de raccordement (Groupe compresseur/nébuliseur)
B2 - Nébuliseur RF7 Dual Speed
B2.1 - Partie inférieure, B2.2 - Buse, B2.3 - Partie supérieure, B2.4 - Sélecteur de vitesse

B- |B3 - Embout buccal Polypropyléne

B4 - Masque SoftTouch pour adultes

Polypropyléne +

B5 - Masque pédiatrique SoftTouch

Elastomeéres thermoplastiques

B6 - Embout nasal pédiatrique

Polypropyléne

C- |Sacde transport

NOTE IMPORTANTE : Une étiquette d'identification se trouve sur I'emballage, la retirer et I'apposer dans les espaces
prévus a cet effet a la page 2. Lors du remplacement du nébuliseur et des accessoires, effectuer la méme procédure.
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Avant chaque utilisation, se laver soigneusement les mains et nettoyer I'appareil comme décrit au paragraphe
« 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. Brancher I'alimentateur (A8) dans la prise de courant. Elle doit étre placée de maniére a ce que la déconnexion du
réseau électrique ne soit pas difficile. Insérer la fiche coudée du cable de I'alimentateur dans la prise DC plug de I'appareil
(Fig. 1).

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 médicament prescrit par le médecin dans la partie inférieure (B2.1).
Fermer le nébuliseur en tournant la partie supérieure (B2.3) dans le sens horaire.

3. Connecter les accessoires comme indiqué dans le « Schéma de branchement ».

4, S'asseoir confortablement en tenant le nébuliseur dans la main, placer I'embout buccal dans la bouche ou utiliser un
masque nasal (si fourni) ou un masque. Si l'accessoire masque est utilisé, le placer sur le visage comme indiqué sur la (Fig.
2) (avec ou sans utilisation de I'élastique).

5. Allumer I'appareil en actionnant I'interrupteur (A1) et inspirer et expirer profondément. Aprés I'inhalation, il est conseillé
de retenir sa respiration pendant un moment afin que les gouttelettes d'aérosol inhalées puissent se déposer. Puis expirer
lentement.

6. Lorsque I'application est terminée, éteindre I'appareil et le débrancher du secteur.

ATTENTION : Si, aprés la séance de thérapie, un dépét évident d'humidité se forme a l'intérieur du tube (B1), détacher le
tube du nébuliseur et le sécher 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 tuyau de raccordement (B1) au groupe compresseur, agir sur son extrémité en le faisant
tourner et en l'insérant simultanément, et pour le retirer en le faisant tourner et en I'extrayant (Fig. 3).

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

Il est professionnel, rapide et adapté a I'administration de tous les types de médicaments, méme chez les patients atteints
de maladies chroniques. Grace aux géométries des conduits internes du nébuliseur RF7 Dual Speed, une granulométrie
appropriée et ciblée a été obtenue pour le traitement des voies respiratoires inférieures.

Pour accélérer la théra-
pie par inhalation, posi-
tionner la touche sélec-
teur de vitesse (B2.4) en
appuyant avec un doigt
sur l'inscription MAX.

Pour rendre la thérapie par inhalation plus efficace, appuyer
sur l'inscription MIN sur le sélecteur de vitesse (B2.4) avec le
doigt. Dans cette position, le sélecteur de vitesse agit comme
une valve et permet de nébuliser la quantité optimale de mé-
dicament jusqu'aux voies respiratoires inférieures, réduisant
ainsi sa dispersion dans I'environnement.
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Masques SoftTouch

Souple
matériau

. . Les masques SoftTouch sont dotés d'un rebord extérieur en matériau biocompatible
biocompatible

souple qui assure une adaptation optimale au visage, et sont également équipés du limiteur
@ de dispersion innovant. Ces caractéristiques permettent une plus grande sédimentation du
Q médicament dans le patient, ce qui contribue également a limiter sa dispersion.

Limiteur de

Dispersion
Dans la phase inspiratoire, la languette, qui Dans la phase expiratoire, la languette, qui agit
agit comme un limiteur de dispersion, se comme un limiteur de dispersion, se plie vers I'ex-
plie vers l'intérieur du masque. N térieur du masque.

X

PREPARATION HYGIENIQUE

Eteindre I'appareil avant chaque opération de préparation hygiénique et le débrancher du réseau.

Groupe compresseur (A) et extérieur du tuyau (B1)

Utiliser 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, assainir I'atomiseur et les accessoires en choisissant 'une des méthodes fournies dans le tableau
et décrites ci-dessous.

Méthode A : Assainir les accessoires sous I'eau potable tiéde (environ 40 °C) avec un détergent pour vaisselle doux (non abrasif).
Méthode B : Assainir les accessoires dans le lave-vaisselle avec un cycle chaud (70 °C).

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

Aprés avoir nettoyé les accessoires, les secouer vigoureusement et les placer sur une serviette en papier, ou bien les sécher avec un
jet d'air chaud (par exemple, un séche-cheveux).

Désinfection

Aprés avoir assaini le nébuliseur et les accessoires, les désinfecter 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 'emballage du désinfectant.

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

la concentration choisie pour la préparation de la solution. - Récupérer les composants désinfectés et les rincer soigneusement a
I'eau potable tiede.
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- Eliminer 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 : Désinfecter les accessoires avec une bouillotte de type vapeur (pas de micro-ondes). Effectuer le processus en
suivant fidélement les instructions du vaporisateur. Pour que la désinfection soit efficace, choisir un steamer dont le cycle de
fonctionnement est d'au moins 6 minutes.

Aprés avoir désinfecté les accessoires, les secouer vigoureusement et les placers sur une serviette en papier, ou bien les sécher avec
un jet d'air chaud (par exemple, un seche-cheveux).

Ala fin de chaque utilisation, ranger I'appareil complet avec ses accessoires dans un endroit sec et sans poussiére.

Tableau des méthodes prévues / accessoires du patient
Assainissement Désinfection
méthode A méthode B méthode C méthode A méthode B méthode C
B2.1 % v v 300 300 300
B2.2 v v v 300 300 300
B2.3 v v v 300 300 300
B2.4 v v v 300 300 300
B3 % v v 300 300 300
B4 v v v 300 300 300
B5 v v v 300 300 300
B6 v v v 300 300 300
v:iprévu \:nonprévu 300 :v MAX.300FOIS

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
ni réutiliser le méme filtre. Le remplacement régulier du filtre est nécessaire pour assurer le bon fonctionnement du groupe
compresseur. Le filtre doit étre controlé régulierement. Contacter le revendeur ou un centre de service agréé pour obtenir
des filtres de rechange.

Pour remplacer le filtre, I'extraire comme indiqué sur la (Fig. 4).

Le filtre est concu de maniére a étre toujours fixé dans son logement. Ne pas remplacer le filtre pendant I'utilisation.
N'utiliser 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 apparaten modellen P0915EM 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 medi-
cijnen moeten door een arts worden voorgeschreven.
INDICATIES VOOR GEBRUIK. Behandeling van ademhalingsziekten. De geneesmiddelen moeten worden voorgeschreven
door een arts die de algemene toestand van de patiént heeft beoordeeld.
& CONTRA-INDICATIES. - Het medisch hulpmiddel mag NIET worden gebruikt voor patiénten die niet zelfstandig 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/gezond-
heidswerkers (artsen, verpleegkundigen, therapeuten, enz.). Het hulpmiddel kan rechtstreeks door de patiént worden ge-
bruikt.
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 aan-
wezig 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 het medisch personeel om het gebruik van het hulpmiddel te beoordelen bij bepaalde soorten patiénten, zoals
zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, zuigelingen, onbekwame personen of personen met beperkte fysieke
mogelijkheden.
GEBRUIKSOMGEVING. Dit hulpmiddel kan worden gebruikt in zorginstellingen, zoals ziekenhuizen, poliklinieken, enz. of
zelfs thuis.
A WAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIJKE STORINGEN. - Als uw apparaat niet werkt, neem dan contact op met het
geautoriseerde servicecentrum voor opheldering. - Neem contact op met de fabrikant om problemen en/of onverwachte
voorvallen met betrekking tot de werking te melden en indien nodig voor verduidelijking van het gebruik en/of onderhoud/
hygiénische voorbereiding. - Raadpleeg 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 arts voor de identificatie van de behandeling. « Volg de instructies
van uw arts of ademhalingsrevalidatietherapeut met betrekking tot type medicatie, dosering en behandelindicaties. » Als u
allergische reacties of andere problemen ondervindt tijdens het gebruik van het hulpmiddel, stop dan onmiddellijk met het
gebruik en raadpleeg uw arts. - Bewaar deze handleiding op een veilige plaats voor verdere raadpleging. « Neem contact op
met uw distributeur of servicecentrum als de verpakking beschadigd of geopend is. « Stel het apparaat niet bloot aan extreme
temperaturen. « Plaats het apparaat niet in de buurt van warmtebronnen, in direct zonlicht of in een te warme omgeving. - De
tijd die nodig is om over te schakelen van opslag- naar bedrijfsomstandigheden is ongeveer 2 uur. « Het is verboden om op
enigerlei wijze bij de opening van de compressor te komen. Reparaties mogen alleen worden uitgevoerd door personeel dat
door de fabrikant is geautoriseerd. Niet-geautoriseerde reparaties maken de garantie ongeldig en kunnen gevaar opleveren
voor de gebruiker.
WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK MET VOEDINGSEENHEID. Het apparaat mag alleen worden gebruikt met een van
de volgende voedingen - Model: UME318-1215, Model: MP12M-120150- AG
Verstikkingsgevaar: Sommige onderdelen van het apparaat zijn zo klein dat ze door kinderen kunnen worden ingeslikt, dus
houd het apparaat buiten het bereik van kinderen.

NEDERLANDS
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Wurgingsgevaar: Gebruik de meegeleverde verbindingsslang en kabels niet buiten hun bestemming, ze kunnen een wur-
gingsgevaar 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 apparaat is niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een anesthesiemengsel dat ontvlambaar is met
lucht, of met zuurstof of lachgas.

Risico op elektrische schokken: - Controleer voorafgaand aan het eerste gebruik en regelmatig tijdens de levensduur van het
product of de structuur van het apparaat en het netsnoer van de voeding onbeschadigd zijn; als het netsnoer beschadigd is,
steek de stekker dan niet in het stopcontact en breng het product onmiddellijk naar een erkend servicecentrum of uw dealer.
- Houd het netsnoer van de voeding uit de buurt van dieren (bijv. knaagdieren), anders kunnen deze dieren de isolatie van
het netsnoer beschadigen. - Houd het netsnoer altijd uit de buurt van hete oppervlakken. - Hanteer het apparaat niet met
natte handen. - Gebruik het apparaat niet in een vochtige omgeving (bijvoorbeeld tijdens het baden of douchen). Dompel
het apparaat niet onder in water.

Risico op ineffectiviteit van de therapie: - De prestaties kunnen variéren bij bepaalde soorten geneesmiddelen (bijvoorbeeld
geneesmiddelen met een hoge viscositeit of in suspensie). Raadpleeg voor meer informatie de bijsluiter van de fabrikant van
het geneesmiddel. - Gebruik de vernevelaar indien mogelijk in de juiste rechtopstaande positie, kantel de vernevelaar niet
meer dan een hoek van 30 graden, in welke richting dan ook, om te voorkomen dat de medicatie in de mond terechtkomt of
te ver wordt verspreid, waardoor de effectiviteit van de behandeling afneemt. - Let op de aanwijzingen die bij de medicatie
worden geleverd en vermijd het gebruik van de apparaten met andere dan de aanbevolen stoffen en verdunningen. - Gebruik
het apparaat alleen in een stofvrije omgeving, anders kan de therapie worden belemmerd. - Belemmer het filter en de zitting
van het filter in het apparaat niet en steek er geen voorwerpen in. - Bij te dichte stoffen kan verdunning met een geschikte
fysiologische zoutoplossing nodig zijn, zoals voorgeschreven door een arts. - Gebruik alleen originele Flaem accessoires of
reserveonderdelen, bij gebruik van niet-originele onderdelen of accessoires wordt geen aansprakelijkheid aanvaard.
Infectierisico: - Wij raden persoonlijk gebruik van de accessoires aan om elk risico van infectie te vermijden.

- Volg de hygiénische voorbereiding voorafgaand aan elk gebruik. Zorg ervoor dat de verbindingsslang en accessoires niet in
de buurt van andere accessoires of apparaten voor andere therapieén (bijv. infusies) worden bewaard. - Laat na be€indiging
van de behandeling het geneesmiddel niet achter in de vernevelaar en ga verder met de hygiénische voorbereiding.

- Als de vernevelaar voor verschillende soorten geneesmiddelen wordt gebruikt, moeten de residuen volledig worden
verwijderd. Voer daarom na elke inhalatiesessie een hygiénische voorbereiding uit, ook om de hoogste graad van hygiéne te
bereiken en de levensduur en werking van het apparaat te optimaliseren.

Risico op letsel: - Plaats het apparaat niet op een zachte ondergrond zoals een bank, bed of tafelkleed. - Gebruik het altijd
alleen op een hard, obstakelvrij oppervlak.

WAARSCHUWINGEN VOOR STORINGSRISICO'S BlJ GEBRUIK IN DIAGNOSTISCH ONDERZOEK

Dit apparaat 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. Deze moeten derhalve worden geinstalleerd en/of gebruikt overeenkomstig de specificaties van de fabrikant.
Risico van potentiéle elektromagnetische interferentie met andere hulpmiddelen. Mobiele of draagbare RF-radio- en
telecommunicatieapparatuur (mobiele telefoons of draadloze verbindingen) kunnen de werking van elektromedische
hulpmiddelen verstoren. Het apparaat 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.
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GESCHIEDENIS VAN STORINGEN EN PROBLEEMOPLOSSING. Schakel het hulpmiddel uit en trek de stekker uit het
stopcontact voordat u enige handeling uitvoert.

Probleem Oorzaak Oplossing
H.et apparaat werkt | De stroomaansluitingen zijn niet Voer de stroomaansluitingen correct uit
niet correct gemaakt

Het apparaat
vernevelt niet of
slecht

Het geneesmiddel werd niet in de
vernevelaar ingebracht

Giet het geneesmiddel in de vernevelaar

De vernevelaar is niet correct
gemonteerd.

Demonteer en monteer de vernevelaar op de juiste wijze volgens
het aansluitschema in de omslag.

De vernevelaar is verstopt

Hygiénische voorbereiding van de vernevelaar. Afzetting van

medicijnen door een gebrekkige hygiénische voorbereiding van de
vernevelaar schaadt de doeltreffendheid en de werking ervan. Volg
strikt de instructies in het hoofdstuk HYGIENISCHE VOORBEREIDING.

Accessoires zijn niet goed aange-
sloten op het hulpmiddel

Controleer de juiste aansluiting tussen de luchtinlaat van het
hulpmiddel en de accessoires (zie het aansluitschema op de deksel).

De slang is gebogen, beschadigd
of geknikt

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

Het luchtfilter is vuil

Vervang het filter

Het apparaat maakt
meer geluid dan
normaal

Filter niet geplaatst

Plaats het filter goed in de behuizing

Als het apparaat 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

VERWIJDERING
Compressor

accessoires) als afval wordt beschouwd en daarom aan “gescheiden inzameling” moet worden onderworpen. Daarom moet de

E In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het symbool op de apparatuur aan dat de af te voeren apparatuur (exclusief

gebruiker dit afval inleveren bij de door de plaatselijke autoriteiten gevestigde centra voor gescheiden inzameling, of het bij de
aankoop van een nieuw apparaat 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 hygiénische reinigingscyclus als algemeen afval worden verwijderd.

A% 1\,
£ Productdoos %) Productverpakkingszak en buis
PAP LDPE

verpakking

ua Krimpfolie vernevelaar en accessoires

PP

N\
LY Zakverpakking tas

HDPE
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SYMBOLEN OP HET HULPMIDDEL OF DE VERPAKKING

Medische CE-markering ref. Vaor gebruik: Lees
c € o051 Verordening 2017/745 EU @ aandachtig de ge-
en latere updates bruiksaanwijzing

Apparaat klasse Il Fabrikant

p‘@

Zie gebruiksaan-
wijzing

Type BF toegepast
onderdeel

@ Serienummer van het
apparaat

wms  Ftalaat- en bisfenolvrij
‘&BPAFREE

Inge-  Bij het uitschakelen

Voedingseenheid Aansluiting voor
voor huishoudelijk extra lage
gebruik veiligheidsspanning

Extra-laagspannings-
——  Gelijkstroom - - veiligheidsstekker

SIEIRC =) 3

| char vanhetapparaat | #N\_p Wisselstroom Modelnummer Medisch hulpmiddel
oy Stopt de schakelaar
- de werking van
Uitge-
de compressor op
scha- " .
O keld  slechts éénvan de A Letop /ﬂ/ Temperatuurgrenzen Vochtigheidsgrenzen
“OFF"  twee stroomfasen.
_@ Luchtdrukgrenzen & Productiedatum Partijcode Productiedatum

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

f : K k
Beschermd tegen toegang met een vinger; Beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels). eurmer

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE GEBEURTENISSEN. Meld ernstige incidenten in verband met dit apparaat aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar u verblijft. 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.

AN INFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEID MET BEPAALDE STOFFEN

« Interacties: De materialen die in het apparaat worden gebruikt zijn biocompatibele materialen en voldoen aan de wette-
lijke voorschriften, maar mogelijke allergische reacties kunnen niet volledig worden uitgesloten. - Gebruik het genees-
middel zo snel mogelijk nadat het is geopend en vermijd het in de vernevelaar te laten zitten; laat het geneesmiddel na
beéindiging van de behandeling niet in de vernevelaar zitten en ga verder met de hygiénische voorbereiding.

TECHNISCHE SPECIFICATIES VERNEVELAAR. Model: RF7-1
RF7 Dual Speed Vernevelaar
Minimale capaciteit geneesmiddel: 2 ml Maximale capaciteit geneesmiddel: 8 ml

TECHNISCHE SPECIFICATIES COMPRESSOR. Model: P0915EM

Stroomvoorziening: 12V DC 1,25A Geluidsniveau (op 1 m):49 + 2 dB (A)
Maximale druk: ca. 1,7 bar Werking: 30 minuten ON - 30 minuten OFF
Luchtstroom naar de compressor: ca. 14 I/min Afmetingen: 12(L) x 12(D) x 6(H) cm
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TECHNISCHE SPECIFICATIES APPARAAT. Model: P0915EM gecombineerd met RF7-1

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

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

TOEGEPASTE ONDERDELEN

Type BF toegepaste onderdelen zijn:
Gewicht:

patiéntaccessoires (B3, B4, B5, B6)
0,58 Kg

ELEKTRISCHE KENMERKEN VOEDINGSEENHEID. Model: UME318-1215 / Model: MP12M-120150- AG

Ingang (primair): 100-240V 50-60Hz -

Uitgang (secundair): DC 12V 1,5A

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

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

Relatieve luchtvochtigheid: Tus

DUUR

Model: P0915EM (Compressor). Levensduur 500 uur.
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 eerder als de vernevelaar verstopt is) om maximale
therapeutische effectiviteit te garanderen.

Opslag- en vervoersomstandigheden:
Omgevingstemperatuur: Tussen -25 °C en +70 °C

sen 10% en 95%

Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa

UITRUSTING VAN HET HULPMIDDEL EN MATERIAALINFORMATIE

Het apparaat is uitgerust met:

Informatie over materialen

A-

Compressor - Model: P0915EM
A1 - Schakelaar, A2 - Luchtinlaat, A3 - Luchtfilter, A4 - Vernevelaarhouder, A5 - DC-stek-
ker, A8 - Voedingseenheid

Vernevelaar en accessoires - Model: RF7-1
B1 - Verbindingsbuis (compressor/vernevelaar)
B2 - RF7 Dual Speed Plus Vernevelaar
B2.1 - Onderste deel, B2.2 - Mondstuk, B2.3 - Bovenste deel, B2.4 - Snelheidsregelaar

B3 - Mondstuk

Polypropyleen

B4 - SoftTouch masker voor volwassenen

B5 - SoftTouch pediatrisch masker

Polypropyleen +
Thermoplastische elastomeren

B6 - Pediatrisch neusstuk

Polypropyleen

Transporttas

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.
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Was voor elk gebruik uw handen grondig en reinig het hulpmiddel zoals beschreven in het hoofdstuk “HYGIENSCHE
VOORBEREIDING". Tijdens de toepassing wordt aanbevolen zich afdoende te beschermen tegen druppels. Dit
apparaat is geschikt voor de toediening van g krachtige 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.

1. Steek de stekker van de voedingseenheid (A8) in het stopcontact. Hij moet zo worden geplaatst dat het loskoppelen
van het elektriciteitsnet niet moeilijk is. Steek de “L"-vormige stekker van de voedingskabel in de DC-stekker van het
apparaat (Fig. 1).

2. Steek het mondstuk (B2.2) in het bovenste deel (B2.3) door erop te drukken zoals aangegeven door de 2 pijlen in het
“Aansluitschema”in B2. Plaats de snelheidskeuzeschakelaar (B2.4) in het bovenste deel (B2.3) zoals aangegeven in het
“Aansluitschema” in B2. Giet het door de arts voorgeschreven geneesmiddel in het onderste gedeelte (B2.1). Sluit de
vernevelaar door het bovenste deel (B2.3) met de klok mee te draaien.

3. Verbind de accessoires zoals aangegeven in het “Aansluitschema”.

4. Ga comfortabel zitten terwijl u de vernevelaar in uw hand houdt, zet het mondmaskerstuk aan uw mond of gebruik een
neusstuk (indien aanwezig) of masker. Als u het masker gebruikt, plaatst u het op het gezicht zoals getoond in (Fig. 2) (met
of zonder gebruik van het elastiek).

5. Schakel het apparaat in met de schakelaar (A1) en adem diep in en uit. Aanbevolen wordt om na het inademen de
adem even in te houden zodat de ingeademde aerosoldruppels kunnen bezinken. Adem dan langzaam uit.

6. Als de toepassing klaar is, schakelt u het hulpmiddel uit en haalt u de stekker uit het stopcontact.

LET OP: Als zich na de behandelingssessie een duidelijke vochtafzetting in de buis (B1) vormt, maak de buis dan los van
de vernevelaar en droog hem met de ventilatie van de compressor zelf; deze handeling voorkomt mogelijke schimmel-
vorming 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 (Fig. 3).

GEBRUIKSWIJZEN VAN DE “RF7 DUAL SPEED” VERNEVELAAR MET SNELHEIDSREGELAAR

Hij is professioneel, snel en geschikt voor de toediening van alle soorten geneesmiddelen, zelfs bij patiénten met chro-
nische ziekten. Dankzij de geometrie van de interne kanalen van de RF7 Dual Speed vernevelaar werd een geschikte en
actieve deeltjesgrootte verkregen voor behandeling tot in de onderste luchtwegen.

Om de inhalatiethera-
pie te versnellen, brengt
u de snelheidskeuze-
toets (B2.4) in positie
door met uw vinger op
de MAX-markering te
drukken.

Om de inhalatietherapie effectiever te maken, drukt u met uw
vinger op de MIN-markering van de snelheidsregelaar (B2.4).
In deze stand werkt de snelheidsregelaar als een ventiel en
kan de optimale hoeveelheid geneesmiddel worden verne-
veld tot in de lagere luchtwegen, waardoor de verspreiding in
de omgeving wordt beperkt.

38



SoftTouch Maskers

Zacht
materiaal

X . SoftTouch-maskers hebben een buitenrand van zacht, biocompatibel materiaal dat zorgt
biocompatibel

voor een optimale aansluiting op het gezicht, en zijn bovendien uitgerust met de innovatie-
@ ve Dispersiebegrenzer. Deze kenmerkende elementen zorgen ervoor dat het geneesmiddel
Q beter in de patiént sedimenteert, en in dit geval ook de verspreiding ervan beperkt.

Dispersie

begrenzer
In de inademingsfase buigt het lipje, dat als In de uitademingsfase buigt het lipje, dat als dis-
dispersiebegrenzer fungeert, naar binnen in persiebegrenzer fungeert, naar buiten ten opzich-
het masker. N te van het masker.

HYGIENISCHE VOORBEREIDING

Schakel het apparaat voor elke hygiénische voorbereiding uit en trek de stekker uit het stopcontact.

Compressor (A) en buitenkant van de buis (B1)

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

Vernevelaar en accessoires

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

Ga dan verder volgens onderstaande instructies.

Hygiénische reiniging

Reinig de vernevelaar 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 in 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 ze 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 ontsmetten de accessoires krachtig uitschudden 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 gegeven 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 bak van geschikte grootte voor alle afzonderlijke onderdelen die moeten worden gedesinfecteerd met een oplossing van
kraanwater en desinfectiemiddel, waarbij u de op de verpakking van het desinfectiemiddel 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 staat aangegeven op de verpakking van het
desinfectiemiddel en die overeenkomt met de gekozen concentratie voor de bereiding van de oplossing. - Haal de gedesinfecteerde
onderdelen terug en spoel ze grondig af met lauw drinkwater.
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- Verwijder de oplossing volgens de instructies van de fabrikant van het desinfectiemiddel.

methode B: Desinfecteer de 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
nauwkeurig 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 uit en leg ze op een papieren handdoek, of droog ze met een hete luchtstraal (bijv.
een haardroger).

Na elk gebruik bergt u het apparaat met accessoires op een droge en stofvrije plaats op.

Tabel van geplande methoden / accessoires voor patiénten
Hygiénische reiniging Desinfectie
methode A methode B methode C methode A methode B methode C
B2.1 v v % 300 300 300
B2.2 v v v 300 300 300
B2.3 v v v 300 300 300
B2.4 v v v 300 300 300
B3 v v % 300 300 300
B4 v v v 300 300 300
B5 v v v 300 300 300
B6 v v v 300 300 300
v:beoogd \:nietbeoogd 300:v MAX 300 KEER

LUCHTFILTRATIE

Het apparaat 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 naar buiten zoals aangegeven in (Fig. 4).

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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Aparato de aerosolterapia

Estas instrucciones de uso se proporcionan para los dispositivos modelos PO915EM y RF7-1. El aparato de aero-
solterapia FLAEM consta de una unidad compresora (A), un nebulizador y algunos accesorios (B).
USO PREVISTO. Producto sanitario para la administracion de medicamentos por inhalacién; la terapia de inhalacién y la
medicacién deben ser prescritas por un médico.
INDICACIONES DE USO. Tratamiento de enfermedades respiratorias. Los medicamentos deben ser prescritos por un
médico que haya evaluado el estado general del paciente.

CONTRAINDICACIONES. - El producto sanitario NO debe utilizarse en pacientes que no puedan respirar por si mis-
mos o que estén inconscientes. « No utilice el dispositivo en circuitos de anestesia o de ventilacion asistida.
USUARIOS PREVISTOS. Los dispositivos estan destinados a ser utilizados por personal médico o sanitario legalmente
autorizado (médicos, enfermeros, terapeutas, etc.). El dispositivo puede ser utilizado directamente por el paciente.
A GRUPO DE PACIENTES DESTINATARIOS. Adultos, nifos de todas las edades, lactantes. Antes de su uso, el disposi-
tivo requiere que se lea atentamente el manual de instrucciones y que esté presente un adulto responsable de la seguri-
dad si el mismo va a ser utilizado por bebés, nifos de cualquier edad o personas con capacidades limitadas (por ejemplo,
fisicas, mentales o sensoriales). Corresponde al personal médico evaluar el estado y las capacidades del paciente para
determinar, a la hora de prescribir la terapia, si el paciente es capaz de manejar el aerosol de forma segura por si mismo o
si la terapia debe ser llevada a cabo por una persona responsable.
Consulte al personal médico para evaluar el uso del dispositivo en determinados tipos de pacientes, como mujeres
embarazadas, mujeres en periodo de lactancia, bebés, personas incapacitadas o personas con capacidades fisicas
limitadas.
ENTORNO OPERATIVO. Este dispositivo puede utilizarse en centros sanitarios, como hospitales, ambulatorios, etc., o
incluso en casa.
A ADVERTENCIAS SOBRE POSIBLES FALLOS DE FUNCIONAMIENTO. - En caso de que su aparato no funcione cor-
rectamente, pdngase en contacto con el centro de asistencia autorizado para obtener aclaraciones. - Péngase en contacto
con el fabricante para notificar problemas y/o imprevistos relacionados con el funcionamiento y, si es necesario, para
obtener aclaraciones sobre el uso y/o el mantenimiento/preparacion higiénica. - Consulte también el historial de casos de
averias y su resolucion.
ADVERTENCIAS. - Utilice el dispositivo unicamente como inhalador terapéutico. Este producto sanitario no esta des-
tinado a salvar vidas. Cualquier otro uso se considera inadecuado y puede ser peligroso. El fabricante no se hace re-
sponsable del uso indebido. - Consulte siempre a su médico para identificar el tratamiento. - Siga las instrucciones de
su médico o terapeuta de rehabilitacion respiratoria en cuanto al tipo de medicacion, la dosis y las indicaciones del
tratamiento. « Si experimenta alguna reaccion alérgica u otros problemas durante el uso del dispositivo, deje de uti-
lizarlo inmediatamente y consulte a su médico. - Guarde este manual en un lugar seguro para futuras consultas. « Si el
embalaje esta dafado o abierto, pongase en contacto con su distribuidor o centro de asistencia. - No exponga el aparato
a temperaturas extremas. « No coloque el aparato cerca de fuentes de calor, bajo la luz directa del sol o en un entorno
excesivamente caluroso. - El tiempo necesario para pasar de las condiciones de almacenamiento a las de funcionamiento
es de aproximadamente 2 horas. « Esta prohibido acceder de cualquier forma a la apertura de la unidad compresora. Las
reparaciones solo pueden ser efectuadas por personal autorizado por el fabricante. Las reparaciones no autorizadas inval-
idan la garantia y pueden suponer un peligro para el usuario.
ADVERTENCIAS PARA EL USO CON ALIMENTADOR. El aparato solo debe utilizarse con uno de los siguientes alimenta-
dores - Modelo: UME318-1215, Modelo: MP12M-120150- AG
Riesgo de asfixia: algunos componentes del aparato son lo suficientemente pequefios como para ser ingeridos por los
nifos, por lo que debe mantener el aparato fuera del alcance de los nifios.
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Riesgo de estrangulamiento: No utilice el tubo de conexion y los cables suministrados fuera de su uso previsto, podrian
provocar un riesgo de estrangulamiento, tenga especial cuidado con los nifios y las personas con dificultades especiales, a
menudo estas personas no son capaces de evaluar correctamente los peligros.

Riesgo de incendio: no es un aparato adecuado para usar en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire, o
con oxigeno u éxido nitroso.

Riesgo de descarga eléctrica: - Antes del primer uso, y periédicamente durante la vida util del producto, compruebe la
integridad de la estructura del aparato y del cable de alimentacién del alimentador para asegurarse de que no presente
danos; si esta danado, no lo enchufe y lleve inmediatamente el producto a un centro de asistencia autorizado o a su
distribuidor. - Mantenga el cable de alimentacion del alimentador alejado de animales (por ejemplo, roedores), ya que po-
drian danar el aislamiento del cable. - Mantenga siempre el cable de alimentacion del alimentador alejado de superficies
calientes. - No manipule el aparato con las manos mojadas. No utilice el aparato en ambientes hiumedos (por ejemplo,
mientras se bafa o se ducha). No sumerja el aparato en agua.

Riesgo de ineficacia de la terapia: - El rendimiento puede variar con determinados tipos de medicamentos (por ejemplo,
los de alta viscosidad o en suspension). Para mas informacion, consulte el prospecto proporcionado por el fabricante

del medicamento. - Utilice el nebulizador en posicion vertical correcta si es posible, no incline el nebulizador mas allé de
un éngulo de 30 grados, en cualquier direccién, para evitar que el medicamento se derrame en la boca o se disperse en
exceso, reduciendo la eficacia del tratamiento. - Preste atencion a las indicaciones proporcionadas con el medicamento

y evite utilizar los dispositivos con sustancias y diluciones distintas de las recomendadas. - Utilice el aparato Unicamente
en un entorno libre de polvo, ya que de lo contrario podria verse afectada la terapia. - No obstruya ni introduzca objetos
en el filtro y su alojamiento en el aparato. - En caso de sustancias demasiado densas, puede ser necesaria la dilucién con
una solucioén salina adecuada, segun prescripcion médica. - Utilice inicamente accesorios o piezas de recambio originales
Flaem, no se aceptara ninguna responsabilidad si se utilizan piezas o accesorios no originales.

Riesgo de infeccién: - Recomendamos el uso personal de los accesorios para evitar cualquier riesgo de infeccion por
contagio.

- Realice una preparacién higiénica antes de cada uso. Asegurese de que el tubo de conexién y los accesorios no se guar-
dan cerca de otros accesorios o dispositivos para otras terapias (por ejemplo, infusiones). - Una vez finalizada la terapia, no
deje el medicamento dentro del nebulizador y proceda a la preparacién higiénica.

- Si el nebulizador se utiliza para varios tipos de medicamentos, los residuos deben eliminarse por completo. Por lo tanto,
realice una preparacion higiénica después de cada sesién de inhalacién, también para lograr el mayor grado de higiene y
optimizar la vida util y el funcionamiento del aparato.

Riesgo de lesiones: - No coloque el aparato sobre una superficie de apoyo blanda, como un sofd, una cama o un mantel. -
Utilicelo siempre sobre una superficie dura y sin obstaculos.

ADVERTENCIAS SOBRE LOS RIESGOS DE INTERFERENCIA DURANTE EL USO EN INVESTIGACIONES DIAGNOSTI-
CAS

Este aparato estd diselado para cumplir los requisitos actuales de compatibilidad electromagnética. En lo que respecta
a los requisitos CEM, los dispositivos electromédicos requieren un cuidado especial a la hora de instalarse y utilizarse, por
lo que deben instalarse y/o utilizarse de acuerdo con las especificaciones del fabricante. Riesgo de posibles interferencias
electromagnéticas con otros dispositivos. Los dispositivos méviles o portatiles de radiofrecuencia y telecomunicaciones
(teléfonos moviles o conexiones inaldmbricas) pueden interferir en el funcionamiento de los dispositivos electromédicos. El
aparato puede ser susceptible de sufrir interferencias electromagnéticas en presencia de otros dispositivos utilizados para
diagndsticos o tratamientos especificos. Para mas informacion, visite www.flaemnuova.it.
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CASOS DE FALLOS Y SU RESOLUCION. Antes de realizar cualquier operacién, apague el aparato y desconéctelo de la
red eléctrica.

Problema Causa Solucion
No se han realizado las conexiones
Elaparato no - L ) ] I L
funciona de alimentacion Realice correctamente las conexiones de alimentacion
correctamente

El medicamento no se introdujo
en el nebulizador

El nebulizador no se ha montado |Desmonte y vuelva a montar el nebulizador correctamente segin
correctamente. el esquema de conexiones de la portada.

Proceda con las operaciones de preparacion higiénica del
nebulizador. Los depdsitos de medicamento debidos a la falta

Vierta el medicamento en el nebulizador

El aparato no nebuliza El nebulizador esta obstruido de preparacion higiénica del nebulizador perjudican su eficacia y
o nebuliza mal funcionamiento. Siga estrictamente las instrucciones del capitulo
PREPARACION HIGIENICA.

Los accesorios no estdn conecta-  |Compruebe la correcta conexién entre la toma de aire del aparato y
dos correctamente al aparato los accesorios (véase el esquema de conexiones en la portada).
El tubo esta doblado, dafado o Desenrolle el tubo y compruebe que no esté aplastado ni pinchado.
enroscado Sustituyalo si es necesario.
El filtro de aire esta sucio Sustituya el filtro

El aparato es mas ) .

P Filtro no insertado Inserte el filtro correctamente en la carcasa

ruidoso de lo habitual
Si, tras comprobar las condiciones descritas anteriormente, el aparato sigue sin funcionar correctamente, le recomenda-
mos que se ponga en contacto con su distribuidor o con un centro de asistencia autorizado FLAEM cercano a su domicil-
io. Encontrara una lista de todos los Centros de asistencia en http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

ELIMINACION

Unidad compresora
E De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo en el equipo indica que el aparato que se va a eliminar (excluidos los

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

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

/A" N\
&‘D Caja de productos U‘:_\ Bolsa de embalaje del producto y tubo
LDPE

Embalaje N N
Ua Pelicula termorretractil para nebulizadores ua Bolsa de viaje
PP

Yy accesorios HDPE
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SIMBOLOS PRESENTES EN EL DISPOSITIVO O EN EL ENVASE

Marcado CE médico ref. ﬁ:etﬁ;g: UCS;; ruebe
c € o051 "eglamento 2017/745 UEy @ ' P @ Aparato de clase Il

. : Fabricante
- . las instrucciones
actualizaciones posteriores
de uso
Ntmero de serie del Pieza aplicada de W  Sinftalatos ni Consulte las instruc-
aparato tipo BF mme  bisfenoles ciones de uso
Encen- Cuando se apaga
| Producto sanitario
ruptor detiene el

funcionamiento del

Apa-  compresor solo en Limi

» imites de -
gado  yna de las dos fases Atencion Limites de humedad
OFF " de alimentacion. temperatura

Fecha de produccién

EIRCSEE *

_@- Limites de presion Fecha de produccién Cédigo del lote

atmosférica

dido  elaparato, elinter- | # N\ Corriente alterna Ndmero de modelo
«ON»
-

——— Corriente continua

Enchufe de muy baja ﬁ Alimentador Toma de muy baja

tension de seguridad para uso doméstico ®<0 tension de seguridad

Grado de proteccion del envoltorio: IP21. (Protegido contra cuerpos sélidos mayores de 12 mm. -

. h . ) Marca de calidad
Protegido contra el acceso con un dedo; protegido contra la caida vertical de gotas de agua). arca de calida

NOTIFICACION DE SUCESOS GRAVES. Notifique cualquier incidente grave relacionado con este dispositivo al fabrican-
tey a la autoridad competente del pais miembro en el que resida. Un suceso se considera grave si causa o puede causar,
directa o indirectamente, la muerte o un deterioro grave e imprevisto del estado de salud de una persona.

& INFORMACION SOBRE RESTRICCIONES O INCOMPATIBILIDADES CON DETERMINADAS SUSTANCIAS

- Interacciones: Los materiales utilizados en el aparato son materiales biocompatibles y cumplen con las normativas oblig-
atorias, sin embargo, no se pueden excluir completamente posibles reacciones alérgicas. - Utilice el medicamento lo antes
posible una vez abierto y evite dejarlo en el nebulizador; una vez finalizada la terapia, no deje el medicamento dentro del
nebulizador y proceda a su preparacion higiénica.

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL NEBULIZADOR Modelo: RF7-1
Nebulizador RF7 Dual Speed
Capacidad minima de medicamento: 2 ml Capacidad maxima de medicamento: 8 ml

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LA UNIDAD COMPRESORA. Modelo: P0915EM

Fuente de alimentacion: 12VCC1,25A Nivel de ruido (a 1 m): 49 + 2dB (A)
Presién max. 1,7 bar aprox. Operacion: 30 minutos ON - 30 minutos OFF
Flujo de aire al compresor: 14 1/min aprox. Dimensiones: 12(L)x 12 (P)x 6 (A) cm
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ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL APARATO. Modelo: P0915EM combinado con RF7-1

Presion de funcionamiento (con neb.): 0,65 bar.

Selector de velocidad B2.4
en pos. Max. en pos. Min.
) Dispensacion: 0,55 ml/min aprox. 0,25 ml/min aprox.
@ MMAD: 4,58 um 3,78 um
@ Fraccion respirable < 5 um (FPF): 54,4% 63%

(1) Datos recogidos segun el procedimiento interno de Flaem. (2) Caracterizacién in vitro realizada por TUV Rheinland Italia S.r.l. en
colaboracién con la Universidad de Parma. Si lo desea, puede solicitar mas informacion.

PIEZAS APLICADAS
Las piezas aplicadas de tipo BF son: accesorios para pacientes (B3, B4, B5, B6)
Peso: 0,58 kg

CARACTERISTICAS ELECTRICAS DEL ALIMENTADOR. Modelo: UME318-1215 / Modelo: MP12M-120150- AG
Entrada (primaria): 100-240 V 50-60 Hz - Salida (secundaria): CC 12V 1,5 A

CONDICIONES AMBIENTALES

Condiciones de funcionamiento:

Temperatura ambiente: Entre +10 °Cy +40 °C
Humedad relativa del aire: Entre el 10% y el 95%
Presién atmosférica: Entre 69 kPay 106 kPa

DURACION

Modelo: P0915EM (Unidad compresora). Vida util 500 horas.

Modelo: RF7-1 (Nebulizador y accesorios). La vida media prevista es de 1 afo, aunque es aconsejable sustituir el nebuli-
zador cada 6 meses durante un uso intensivo (o antes si el nebulizador esta obstruido) para garantizar la maxima eficacia
terapéutica.

Condiciones de almacenamiento y transporte:
Temperatura ambiente: Entre -25 °C'y +70 °C
Humedad relativa del aire: Entre el 10% y el 95%
Presién atmosférica: Entre 69 kPa 'y 106 kPa

INFORMACION SOBRE EQUIPOS Y MATERIALES

El equipamiento incluye: Informacion sobre los materiales

Unidad del compresor - Modelo: P0915EM
A - |A1 - Interruptor, A2 - Toma de aire, A3 - Filtro de aire, A4 - Puerto del nebulizador, A5 -
Enchufe de CC, A8 - Alimentador

Nebulizador y accesorios - Modelo: RF7-1
B1 - Tubo de conexion (compresor/nebulizador)
B2 - Nebulizador RF7 Dual Speed
B2.1 - Parte inferior, B2.2 - Boquilla, B2.3 - Parte superior, B2.4 - Selector de velocidad

B- |B3-Boquilla

Polipropileno

B4 - Mascarilla SoftTouch adulto

Polipropileno +

B5 - Mascarilla pediatrica SoftTouch

Elastémeros termoplasticos

B6 - Nasal pediatrico

Polipropileno

C- |Bolsade transporte

NOTA IMPORTANTE: Hay una etiqueta de identificacion en el embalaje, retirela y péguela en los espacios previstos
en la pagina 2. Para sustituir el nebulizador y los accesorios, siga el mismo procedimiento.
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Antes de cada uso, lavese bien las manos y limpie el aparato como se describe en el apartado "PREPARACION
HIGIENICA". Durante la aplicacién, se recomienda protegerse adecuadamente de las gotas. Este aparato es
adecuado para la administracion de sustancias medicinales (soluciones y suspensiones), para las que esta prevista
la administracion en aerosol; en cualquier caso, dichas sustancias deben ser prescritas por un médico. En el caso de
sustancias demasiado densas, puede ser necesaria la dilucion con una solucion salina adecuada, segun prescripcion
médica.

1. Conecte el alimentador (A8) a la toma de corriente. Debe colocarse de forma que la desconexion de la red eléctrica no
resulte dificil. Inserte el enchufe "L" del cable del alimentador en la toma de CC del aparato (Fig. 1).

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

3. Conecte los accesorios como se indica en el "Esquema de conexion".

4. Siéntese comodamente mientras sostiene el nebulizador con la mano, apoye la boquilla en la boca o utilice una mascar-
illa nasal (de estar prevista). Si utiliza el accesorio mascarilla, coléqueselo en la cara como se muestra en (Fig. 2) (con o sin
goma elastica).

5. Encienda el aparato accionando el interruptor (A1) e inhale y exhale profundamente. Tras la inhalacion, es aconsejable
contener la respiracion durante unos instantes para que las gotas de aerosol inhaladas se asienten. Luego exhale lentam-
ente.

6. Una vez finalizada la aplicacion, apague el aparato y desconéctelo de la red eléctrica.

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

Para facilitar la conexion del tubo de conexién (B1) a la unidad compresora, acttie sobre su extremo girandolo e intro-
duciéndolo simultdneamente, y para extraerlo, girandolo y extrayéndolo (Fig. 3).

MODOS DE USO DEL NEBULIZADOR “RF7 DUAL SPEED” CON SELECTOR DE VELOCIDAD

Es profesional, rapido y adecuado para la administracion de cualquier tipo de medicamento, incluso en pacientes con
enfermedades cronicas. Gracias a las geometrias de los conductos internos del nebulizador RF7 Dual Speed, se obtuvo un
tamanio de particula adecuado y especifica para el tratamiento hasta las vias respiratorias inferiores.

Para acelerar la terapia
de inhalacién, ajuste el
boton del selector de

Para que la terapia de inhalacién sea mas eficaz, presione con
el dedo la marca MIN del selector de velocidad (B2.4). En esta
posicion, el selector de velocidad actia como una vaélvula y

velocidad (B2.4) pulsan- f f-" /) permite nebulizar la cantidad 6ptima de medicamento hasta
do la marca MAX con el Q'\_/ las vias respiratorias inferiores, reduciendo su dispersién en el

dedo. medio ambiente.
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Mascarillas SoftTouch

Suave
material

. . Las mascarillas SoftTouch tienen un borde externo de material biocompatible suave que
biocompatible

garantiza un ajuste dptimo a la cara, y también estan equipadas con el innovador Limitador
@ de dispersion. Estos rasgos caracteristicos permiten una mayor sedimentacion del medica-
Q mento en el paciente y, de nuevo, limitan su dispersion.

Limitador de

dispersion
En la fase inspiratoria, la lenglieta, que actta En la fase espiratoria, la lenglieta, que actia como
como Limitador de dispersion, se dobla ha- Limitador de dispersion, se dobla hacia el exterior
cia el interior de la mascarilla. N de la mascarilla.

X

PREPARACION HIGIENICA

Apague el aparato antes de cada operacién de preparacion higiénica y desconéctelo de la red eléctrica.

Unidad compresora (A) y tubo exterior (B1)

Utilice inicamente un pafio humedecido con detergente antibacteriano (no abrasivo y sin disolventes de ningun tipo).
Nebulizador y accesorios

Abra el nebulizador girando la parte superior (B2.3) en el sentido contrario a las agujas del reloj, separe la boquilla (B2.2)
y el selector de velocidad (B2.4) de la parte superior (B2.3) como se indica en el <Esquema de conexién» en el punto B2.
Después, siga las instrucciones que figuran a continuacion.

Higienizacién

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

método A: Higienice los accesorios con agua potable caliente (aprox. 40 °C) y detergente lavavajillas suave (no abrasivo).
método B: Higienice los accesorios en el lavavajillas con un ciclo caliente (70 °C).

método C: Higienice los accesorios sumergiéndolos en una solucién de 50% de agua y 50% de vinagre blanco y, a
continuacion, aclarelos a fondo con agua potable caliente (aprox. 40 °C).

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

Desinfeccion

Después de higienizar el nebulizador y los accesorios, desinféctelos utilizando uno de los métodos indicados en la tabla y
descritos a continuacién. Cada método es practicable un nimero limitado de veces (véase la figura de la tabla).

método A: Obtenga un desinfectante del tipo cloruro electrolitico (principio activo: hipoclorito de sodio), especifico para la
desinfeccion, disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

- Llene un recipiente de tamafo adecuado para contener todos los componentes individuales que se van a desinfectar
con una solucion de agua potable y desinfectante, respetando las proporciones indicadas en el envase del desinfectante.
- Sumerja completamente cada componente individual en la solucién, teniendo cuidado de evitar la formacion de
burbujas de aire en contacto con los componentes. Deje sumergidos los componentes durante el tiempo indicado en

el envase del desinfectante, y asociado a la concentracion elegida para la preparacion de la solucion. - Recupere los
componentes desinfectados y enjudguelos a fondo con agua potable tibia.
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- Elimine la solucion siguiendo las instrucciones del fabricante del desinfectante.

método B: Desinfecte los accesorios hirviéndolos en agua durante 10 minutos; utilice agua desmineralizada o destilada
para evitar los depdsitos de cal.

método C: Desinfectar los accesorios con un vaporizador de botella caliente del tipo de vapor (no microondas). Realice el
proceso siguiendo fielmente las instrucciones del vaporizador. Para que la desinfeccién sea eficaz, elija un vaporizador con
un ciclo de funcionamiento de al menos 6 minutos.

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

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

Tabla de métodos previstos / accesorios para pacientes
Higienizacion Desinfeccion
método A método B método C método A método B método C
B2.1 % v % 300 300 300
B2.2 v v v 300 300 300
B2.3 v v v 300 300 300
B2.4 v v v 300 300 300
B3 % v % 300 300 300
B4 v v v 300 300 300
B5 v v v 300 300 300
B6 v v v 300 300 300
vz previsto \: no previsto 300: v MAX 300 VECES

FILTRACION DEL AIRE

El aparato esta equipado con un filtro de aspiracion (A3) que debe sustituirse cuando esté sucio o cambie de color. No lave
ni reutilice el mismo filtro. La sustitucion periddica del filtro es necesaria para garantizar el correcto funcionamiento de la
unidad compresora. El filtro debe revisarse periddicamente. Péngase en contacto con su distribuidor o centro de asistencia
autorizado para obtener filtros de recambio.

Para sustituir el filtro, extraigalo como se tra en (Fig. 4).

El filtro esta disefiado para que siempre esté fijo en su alojamiento. No sustituya el filtro durante el uso. Utilice inicamente
accesorios o piezas de recambio originales Flaem, no se aceptara ninguna responsabilidad si se utilizan piezas o
accesorios no originales.
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Zuokevn Bepamnsiag pe agpoAvpata
O1 napovuoeg odnyieg Aetrovpyiag mapéxovrat yia Ta povtéa tng ouokeurig PO915EM kot RF7-1. H povdda agpoBepanciag
FLAEM amoteleitat amo pia povada cupmeoTi (A), évav vepelomonTi kat opiopéva e§aptiparta (B).
MPOBAEMOMENH XPHZH. latpikr) GUOKEUN YIa TN X0prynon @appakwy uéow elomvong. H Bepaneia péow €10TVONG Kat Ta gap-
paKa PETEL va cuvTayoypag@ouvTal amé ylatpo.
ENAEIZEIZ XPHXIHZ. Ogpaneia avamveuoTikwy aoBevelwv. Ta ¢Aapuaka PEMEL VAl GUVTAYOYPAPOUVTAL armd ylaTpo Tou £xel aglo-
Moyroel TN YevIKN katdoTtaon Tou aoBevouc.

ANTENAEIZEIX. - H atpikri cuokeur) AEN mpémel va xpnotpomoleital o€ aoBeveic mou Sev pmopolv va avamveioouy pdvol Toug
1 o givat avaioBnTol. « Mnv xenOIHOTIOLEITE TN CUOKEUN O€ KUKAWUaATa avaiodnaiag rj umoBonBoluevou agpiopou.
MPOBAEMOMENOI XPHETEZ. O1 ouckeuéc mpoopilovtal yia xprion amod VOpipwe §0Uc1o80TNHEVO LATPIKO TTPOCWTTIKG/UYEIOVOUI-
KO TIPOOWMIKS (Y1aTPoUG, VOoNAEUTES, BepameuTég KA. H ouokeur pmopei va xpnotpomolndei ameuBeiag amd tov aoBevr.

OMAAA ITOXOX TON AZOENQN. Eviidikeg, maidid OAwv Twv nNiKiwy, Bpéen. Mpwv amd tn Xprion TnG OUOKEUNE, TPEMEL va
S103AoETE POOEKTIKA TO EYXEIPISIO XPIONG KAl val €ival TapwV €vag VAAIKAG UTEUBUVOC yla TNV A0QANELD, EQV ) GUCKEUH TIPOKELTaL
va xpnotuomnoinBei anod Bpépn, maidid omolaodnimote NAKIAC fj ATOUA HE TTEPLIOPIOUEVES IKAVOTNTEC (TT.X. CWHATIKEC, TIVEUMATIKEG 1}
aeBntnpiakéc). Eivat eubuvn Tou 1aTpikoL MPoowmkol va a&loAOYEl TNV KATAGTAON KAl TIG IKAVOTNTEC TOU aoBevVoUG TTPOKEIUEVOU
va KaBopioel, KaTd T oLVTAYoYPAPNON TNG CUOKEUNG, GV 0 aoBeviC ival og B€on va XeIpIoTei To agpolON e AOPANELA UOVOG TOU
1 €av n Bepaneia mpémel va mpaypatomoinBei amd umelBuvo dtopo.

Napakaeiote va aneuBuvbeite 0To 1ATPIKO TIPOOWTIKS yia TV a§loAdynon NG XPrionG TG GUOKEUNG OE CUYKEKPIUEVOUG TUTTOUG
a0Beviy, OTWE £YKUES yuvaikeg, yuvaikeg mou OnAalouy, Bpépn, avikava Atopa 1 ATopa KE TTEPIOPIOUEVEG CWHATIKES IKAVOTNTEG.
MEPIBAAANON AEITOYPTIAX. H ouokeur autr umopei va xpnotpomoln0ei og yKATAOTACELG UYEIOVOUIKNAG TTEPIBaAPNG, OTwG vooo-
KOMEIQ, laTpeia K.ATL, 1} aKON Kal 0To OTTiTL.

MPOEIAOMNOIHZEIZ ZXETIKA ME MIOANEX AYIAEITOYPFIEL. - Z€ mepinTwon moU N GUOKELN 0ag Gev AelToupyei owoTa,
EMKOWVWVIOTE UE TO £§0UCIOS0TNUEVO KEVTPO GEPPBIG YIa SIEUKPIVIOELG. + Oa TIPETEL VAl EMMKOIVWVEITE HIE TOV KATAOKEVAOTH Yia val
avagépete mpoPAruata Kay/f ampdBAENTA YEYOVOTa OXETIKA ME TN AEITOUPYIa Kal, EQV Eival amapaitnTo, yia SIEVKPIVIOEIG OXETIKA e
TN XPrioN Kai/r) Tn GLVTAPNGCN/TNV UYIEWVH TIPOETOILAGIC. « AVOTPEETE EMIONG OTO IOTOPIKO TWV TTEPIMTWOEWY BAaBWwV Kat Ty emilvon
TOUG.

MPOEIAOMOIHZEIZ. « XpnOILOTIOIOTE T OUOKEUN HOVO WG BEPATEVTIKY GUOKEUN EIOTIVONG. AUTO TO 1OTPOTEXVONOYIKS TIPOIOV
Sev mpoopiletal wg ouokeun Sidowong {wr¢. Omoladnmote AN xprion Bewpeital akatdMnAn Kat pmopei va givat emkivéuvn. O
KOATOOKEUAOTAC Sev EVBUVETAL Yia TUXOV KaKT Xprion. « Na GUHBOUNEVEDTE TAVTA TO YIATPO GaG Yia TOV TPOaSI0pIopo TG Bepareiag.
+ AKOAOUBNOTE TIG 08NYiES TOU YIATPOU 0ag 1} TOu BEPATEUTH) AVATIVEUCTIKIG AMOKATACTACNC OXETIKA E TOV TUTTO TOU pappdKou, TN
Soooloyia Kat Tig eveifelg Oepameiag. « Eav mapouoidoete alepyikég avTiSpAoelg 1 GANa mpoBARaTa KATA T XEHON TG CUCKEL-
NG, SI0KOYTE apéowe T Xprion Kat CUHBOUAEUTEITE ToV YIaTpd oag. « DUNGETE To TapdV eyXEPISIOo 08 AOPANEG HéPOG YIa TIEPAUTEPW
avagopd. « Eav n ouokevaoia €xel umooTel {nUId 1 €XEL AVOIXTEI, EMKOIVWVAOTE PE ToV Slavopéa 1 To kévtpo eEunnpétnong. « Mnv
€KOETETE Tr) OUOKEUN O aKpaieq BEPUOKPATIES. « MV TOTODETEITE T GUOKEUN KOVTA O€ TNYEC BEPUOTNTAC, OE AUECO NMAKO PWG
1 o€ umepBoAikda Bepud mepIBAov. « O XpOvog Tou amarteital yia T HETdBacn amoé Tig ouvOrKeg amoBriKeuong oTI ouVOrKeg
Aertoupyiag gival mepimou 2 WPEC. « AmayopeVeTal N TPOGRACN 0TO AVOLypa TNG HOVASag CUPTIESTH pe omolovdrmote Tpomo. Ot
ETIOKEVEG EMTPETETAL VA TIPAYUATOTIOOVVTAL LOVO amd poowikd e€ouatodotnuévo amé Tov kataokeuaoTr. Ot pn e§ouotodotn-
MEVEC EMIOKEVEG AKUPWVOLVY TNV yyUnon Kat evoéxetal va Béoouv o Kivéuvo Tov XprRoTn.

MPOEIAOMOIHZEIZ [NA XPHZH ME TPO®OAOTIKO. H cuoKeur TTPETEL va XPNOIUOTIOLEITAL LOVO HE éva amo Ta akolouBa
TPOo@oSOoTIKA - Movtého: UME318-1215, Movtého: MP12M-120150- AG

Kivbuvoc aoguéiac: Opiopéva e€apTrpata TnG CUOKEUNG Eival APKETA MIKPE WOTE Vo Umopolv va KatamoBolv amd ta maidid, yt'
QUTO KPATHAOTE Tr) GUOKEUN UaKPLA amo matdid.

Kivéuvoc atpayyahiopol: Mnv XpnoILOTIOLEITE TOV TAPEXOHEVO CWAVA CUVEEONG Kal Ta KAAWSIO EKTAC TNG TPORAEMOHEVNG XPN -

<
x
4
e
<
<
wi
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0Ng Toug, popei va mpokaléoouv KivSuvo oTpayyaNiopoy, Tpoo£ETe 1Slaitepa Ta matdid Kat Ta ATopa He E81KEC SUOKOAIES, ouxva Ta
atopa autd Sev eival oe Béon va EKTIUACOUV CWOTA TOUG KIVEUVOUC.

KivSuvoc mupkayldc: n ouokeur Sev givat KataMnAn yia xprion mapouaia avaiodnTikoy pEyHaTog TTou gival EDPAEKTO HE TOV aépa i
e o€uydvo 1y umoéeidio Tou alwtou.

KivSuvoc nAektpomnéiag: - Mpv amo v mpwtn Xpron, Kat meplodika Katd T Slapketa Tng {wiig Tou mpoiovTog, eNéyETe T akepal-
0TNTA TNG SOUNG TNG OUOKEUNG Kall Tou kaAwdiou Tpo@odoaiag Tou Tpo@odoTikou yia va BeBaiwbeite 6Tt Sev umdpyouv {npiég. Eav
£€xeLUMOOTEl (NG, PNV TO OUVEEDETE OTNV TTPILal KOl LETAPEPETE TO TTPOIOV APEOWG O €va £€0UCI050TNHEVO KEVTPO GEPPIC 1) OTOV
aVTIMPOoWNO 0ag. - KpatoTe To KaAWSIo TPoPoS0oaiag Tou TPOPOSOTIKOU HakpLd amod {wa (m.x. TPWKTIKA), SlapopeTikd Ta {wa autd
umopei va mpokahéoouv {npid ot pdvwon tou Kahwdiou Tpopodoaiag. - Kpatdte mavta 1o KaAWSI0 Tou Tpo@odoTIKoU HaKpLd amd
KOUTEC EM@PAVELES. - MV XelpileoTe Tn cuoKeur Pe Bpeypéva xépta. Mnv XpnoIUOTIOLEITE T GUCKEUN O€ LYPS TEPIBANOV (TT.X. KATA
™ SIAPKELA TOV PITAVIOU 1 Tou VTouc). Mnv BubileTe Tn GUOKELN O VEPO.

KivSuvoc avamoteleopatikotntag tne Bepareiag: - H amodoon pmopei va SlapéPEL Ue GUYKEKPIUEVOUG TUTTOUG PAPUAKWVY (TL.Y. HE
uPnAS 1€SEC 1 o€ evalwpnpa). Mo TEPIOOOTEPEC TANPOPOPIEC, AVATPEETE OTO EVOETO CUOKEUATIAG TTOU TTAPEKETAL AMO TOV TTIAPA-
OKEUAOTH TOU PAPHAKOU. - XPNOILOTIOLEITE TOV VEQENOTIOINTH 0TN 0WOTH B£0N, 600 To SuvaTOV Mo KABETN. MV yépVeTe Tov ve@e-
AomoinTr mépav TG ywviag Twv 30 Holpwy, TPOG omoladimoTe KAateuBuvan, Yid va amogUYETE T Slappor) ToL @APUAKOU 0TO TOA
1) TNV uTTEPPOAIKT} S10GTIOPA TOU, HEIWVOVTAG TNV AMOTEAEUATIKOTNTA TNG Bepameiag. - NMPooExeTe TI 0dnyieg Tou mapéxovTal e To
(PAPUAKO KAl AMTOPUYETE TN XPrON TWV CUOKEUWV HE OUTIEC Kall OPAIWOEIG SIOPOPETIKES OO TIG GUVIOTWHEVEG. - XPNOIUOTIOLEITE TN
OUOKEUN POVO e TEPIBANOV XwPig OKOVN, SIAPOPETIKA EVOEXETAI VA EMNPEACTEL N Bepareia. - Mnv mapeumodiCete 1y pnv elodyete
QVTIKEipEVa 0To QINTPO Kat To MEPIBANHA TOU OTN GUCKEUN. - L€ MEPIMTWOn MO TaxUPPEVCTWY OUGIWY, EVOEXETAI Val gival amapai-
™M N apaiwon pe KaTaMnAo @UGCIONOYIKO 0pd, CUUPWVA LE TIG 08NYiEC TOU ylaTpoU. - XpNnolUomOLEiTe pdvo yviiola e§apTripata r
avtaMakTIkd Tng Flaem. Aev avalapBavoupe kapia evBUVN o€ MEPIMTWON XPONG KN YVACIWY avTOAAKTIKWY 1 60pTHATWY.
Kivéuvoc HoAuvong: - uvIOTOUHE TNV TPOOWTTIKY XProN Twv a§Eoudp yla TV amopuyr Kabe Kivsuvou udhuvonc.

- AkoAoUBNOTE TNV LYIEVH TIPOETOLMATia TTPIV amd kABe Xprion. BeBaiwbeite 6T1 0 owArvag ouvdeong kai Ta e€aptipata Sev gu-
Mdooovtal Kovtd o€ GANa e§apTAHATA 1} CUOKEVEG yia AANEC Bepareieg (m.y. eyXUOELQ). - OTav TeNelwoel n Bepareia, unv a@rivete 1o
(PAPUAKO PETO OTOV VEQEAOTIOINT Kall TPOXWPHOTE OTNV LYLEWVH TTPOETOIHACA.

- Edv o vepelomoinTrig xpnotpomoleital yia S1dpopoug TUMOUG ¢apudKwy, To UTOAEUUATA TIPETTEL VO AMTOMAKPUVOVTAL TTAPWG.
Emopévwg, KAVETE LYIEIVH TTPOETOIATTA META amd KABE GuVeSpia EI0TIVOWVY, EMONG Yl va EMTUXETE ToV UPNAOTEPO BaBUO LYIEIVAG
Kat va Bertiotonotoete T Sidpketa {whg Kat Tn AEIToupyia TG GUOKEUNC.

Kivéuvoc tpaupatiopo: - Mnv tomoBeteite Tn oUOKeLR Og HaAaKN EM@EAVELN OTAPIENG, OMWE Kavarmé, KpeRATt 1y Tpane{opdvTido. -
\EITOUPYEITE T CUOKEUN TTAVTA O€ OKANEN EMPAVELD XWPIG EPmOdia.

MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA METOYX KINAYNOYZ MAPEMBOAHZ KATA TH XPHXH ZE AIATNQXTIKEZ EPEYNEZ

AUTH n oUOKeUn éxel oxeSIA0TEl WOTE va IANPOIL TIC TPEXOUOES AMAITATELG Yia TNV NAeKTpopayvnTiKh cupBatdtnta. Ocov agopd
¢ anartoel HME, ot NAEKTPOIATPIKEG GUOKEVEG amaITouV (1AITEPN TPOOOX KATA TNV EYKATAOTAON Kal TN XPron Toug Kal, wg
€K TOUTOU, amaiTeital va eykabiotavtal fi/Kat va Xpnoldomolouvtal CUHQWVA HE TIC TTPOSIaYPAPEC TOU KataokeuaoTr. Kivouvog
MOAVOV NAEKTPOUAYVNTIKWY APEUBOAWY e ANNEG GUOKEUEG. OL KIVNTEG 1 POPNTEC PASIOPWVIKES KAl TNAETIKOWWVIOKEG GUOKEVEC
PadI00UKVOTATWY (KIVNTA TNAEQWVA 1) A0UPUATEG CUVOEDELS) EVOEXETAL VA ETNPEACOUY TN AEITOUPYIC TWV NAEKTPOIATPIKWY GUOKEUWV.
H ouokeun umopei va gival euaiodntn o€ NAeKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUBONEC Tapouaia AANWV CUCKEUWY TIOU XPNoIomololvTal yia
ouykekpipévn Sidyvwon 1y Beparmeia. MNa mepIoooTEPES MANPOYOPIE EMOKEPOEiTE TNV 10TooEN IS www.flaemnuova.it.
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MEPINTQZEIZ BAABQN KAI EMIAYZH TOYZX. Mplv eKTENECETE OMOIASHTTOTE £QYATIA, ATMEVEQYOTIOIOTE TN GUOKEUN Kal
AmooUVSEDTE TNV a6 TO NAEKTPIKO SiKTuO.

MpoéfAnpa Artia AvTipeTwmon
Houokeur Sev o]} 09v6sos|c TapOx1i¢ PEUHATOG ' ' ' o

p Sev éywav TpaypaTonoIoTe CWOTA TIC GUVSEDEIC TAPOXTIG PEUMATOG
Aerroupyei cwotd

To @dppako Sev TomoBeTiBnKe oTOV
ve@ehomointh

O vepehomoinTrg Sev éxel ATOOUVAPHONOYHOTE KAl GUVAPUOAOYHOTE TOV VEQENOTIONTH OWOTA
TomoBetnBei owotd. oUUQWva WE To Slaypapupa cuvEeang 0To eEWPUANO.

Yylewn mpogTolpacia Tou veperomoinTry. Ot evamoBEoelg @apudKwy
AOyw ENEIPNG LYIEWVAG TTPOETOILAGING TOU VEYENOTIOINTI LELWVOULV TNV
AMOTENEOUATIKOTNTA KAl TN A&tToupyia Tou. AKONOUBAOTE QUOTNPA TIG

ASEIGOTE TO PAPUAKO OTOV VEPENOTIOINTH

H ouokeur 8ev Pekdalel O vepehomoINTrG eival epayuévog

1} Pexddel avemapkg o8nyiec oo kepdhaio YTEIONOMIKH MPOETOIMASIA.
Ta e§aptrpata Sev ival owotd EANéy&te Tn owotr ouvSeon PeTady TG £10680u aépa TG CUOKEUNG Kal
ouvdedeUéva 0T CUOKEUN Twv e§aptnuatwy (BAéme Slaypappa o0vSeang oTo KAAUULA).
0 owhrvag gival Auylopévog 1y kate- | Z€TUNETE Tov owArva Kat eENéyETe Tov yia cuvONN 1 omég.
OTPAUUEVOC 1) WITAEYUEVOG AvVTIKATAOTAOTE TO €4V €ival amapaitnto.
To @iNtpo aépa givat BpwHiKo AVTIKOTAOTHOTE TO GINTPO

H ouokeun givat
o duvatr anoé 1o Oiktpo mou Sev £xel TomoBetnBei TomoBetriote 10 YiATpo owWoTA OTO MEPIBANpA
ouvnBiopévo
Edv, a@ou eNéyEeTe TIG OUVBNKEG TTOU TTEPLYPAPOVTAL TTAPATTAVW, N CUCKEUT £EAKOAOUBEL VAl NV AelTOUpYEl OWOTA, 0AG GUVIGTOUKE va
ETIKOWVWVIOETE |UE TOV EWMIOTO QVTITPOCWTIO I LE TO ANCIETTEPO £€0UTI0S0TNEVO KEVTPO 0épPIG TG FLAEM. Mmopeite va Bpeite
évav Katdhoyo OAwv Twv Kévtpwv Eunnpétnong otn Sievbuvon http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

AIAGEZH

Movada cuumeotn
Eibwwva e v odnyia 2012/19/EK, To oOpBoAo mavw otov eE0MAIGHO UTTOSEIKVUEL OTL O TTPOG AMOPEIPN EEOMMOUOG (E§aIpoUpEVWY

Twv e§apTUdTwy) Bewpeital amdPANTO Kat MPEMEL GUVETTKIG VO UTTOKEITAL O "XwPIoTr SUMOYR'. Q¢ €K TOUTOU, 0 XPHOTNG TIPEMEL val

napadwael (f va avabéoel Ty mapddoon) Ta amdBANTa autd oTa KEVTPa XWPLoTAG GUNOYIG TIoU £X0UV GUOTABE! amd Ti¢ TOMIKES

QPXEC 1 VOl TA TTOPaSWOEL OTOV EUMOPO NAVIKIG TWANGNG KATA TNV ayopd HIaG VEAG GUCKEUNG l0oSUvapiou Tumou. H xwptoTtr culoyn
anoBMTwv Kai ol emakONouBeG epyaoieg eme€epyaoiag, avaknang Kat SiaBeong mpowBouv T mapaywyr) 600U HE AVAKUKAWHEVA UNKA
Kat meptopiouV TIG apvNTIKEG EMMTWOELS 0TO TTEPIBAANOV Kal TNV LYEia TTou IpokahoUVTal amé Ty akataANnAn Staxeipion Twv amoPAitwv. H
un e§ouatodotnpévn 81460 Tou TPOIGVTOC AMS TOV XPHOTN CUVETAYETAL TNV EQAPHOYH TWV SIOIKNTIKWVY KUPWOEWV TTOU TTPoPAEMOVTaL
0TOUG VOPOUG HETApOPAC TG 0dnyiag 2012/19/EK Tou KpdToug péNoug i TG Xwpag oty omoia SlatiBetal To mpoidv.

Nepehomointrc kat afegoudp. Mpémel va amoppimtovtal we YeVIKG amdBAnta PeTd amd évav KUKAO amoAupavong.

%) Koutimpoiovrog %) Toavta cuokevaoiag mpoidvrog kat swhAvag
_ PAP LDPE
Zuokevaoia

; . ALY
ua OEpuOGUpp'lKVOUpEVr] wenBodvn vepehonont ua TaKoUNA OUCKEUAGIO TOAVTA
=& Kal aeooudp noie
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ZYMBOAA XTH ZYZKEYH H XTH ZYZKEYAZIA

lotpikr orjpavon CE avag. Mpwv amé ) xprion:
c € 0051 KOVOVIOHGG 2017/745 EE kau @ Mpocoyn eNéyEte Ti @ Tuokeur katnyopiag Il M Kataokevaotrig
ETAYEVEDTEPEG EVNUEPWOEIG odnyieg xpriong
@ ZEIPIaKOC aptBpog TG TUMOG EQAPUOTHEVOU o XwpicgBahiko eotépa I:E] Aeite T1g 0dnyieg
OUOKEUNC uépouc BF e Kal S1oGavoNn XpRong
Evep- Katd tnv amevepyo- | Noviké
| V°’g“:‘o' mioinon e Hovadas, | # N Evalaoobjievo pedpa ApiBudC povTéNou CTPOTEXVONOYIKO
SSN» 0 Blakomn Staké- npoiov
Tl TN Aettoupyiat
Anevep- .
yoro 10V OUHTIEOTH o€ ) ’ ) ’ )
nuévo  HidHOvO amo Tig S0 Mpoooxi Opta Beppokpaciag @ Opta vypasiag
«OFF»  QACEIG pedpaTOC.
) - Huepopnvia mapa- . . Huepopnvia mapa-
Opta aTpooPaIPIKIG Tieang & . Kwdikoe mapridag .
_@ pia aosapHn il ywyng ¢ ywyne
Buopa e§aipeTika . YroSoyr e€alpeTika
— L Napoxn pedpato A
——  Zuvexéqpedpa - L yapnMic Taong ﬁ POKT pEBHETOC @O yapnMctaong
. Y10 OIKIaK™ Xprion .
ao@ahelag ao@ahelag
Babuog mpootaaciag tou mepiBAfpatoc: IP21. (Mpootatevetal and oteped owpata
IP21  peyahUtepa amd 12 mm. MpootateveTat anod v mpoéofaon pe to daxtulo. Mpo- IAua moldtnTag
otateveTal anmd KAOETEC 0TAYOVEG VEQOU TTOU TIEQPTOUV).

KOINOMOIHXZH ZOBAPQN MEPIZTATIKQN. MapakaleioBe va ava@EépeTe TUXOV 0oapd MEPIOTATIKA TTOU GUMBAIVOUV O OXE0N LE
TN GUOKEUT QUTH OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TNV appodia apyxr Tou KpAtoug péhoug oTo omoio Stapévete. Eva meplotatiko Bewpeital
oofapo edv mpokalei i) umopei va TpoKaNéoel, dpeaa 1 éupeona, Bavato 1 anpoBAentn oofapn emdeivwon TG KATAGTACNE TNG Uyeiag
€VOG aTOpOU.

A NMAHPO®OPIEZ XETIKA ME MEPIOPIZMOYX H AZYMBATOTHTEX ME OPIZMENEX OYXZIEX

« AN\NAemSpAcelg: Ta UMIKA TTou XpNGOIMOTTIOoUVTAl 0T GUOKEUH gival BlooupBaTtd UAIKA Kot GUMHOP@WVOVTAL PE TOUG
UTIOXPEWTIKOUG KAVOVIOHOUG, WOTACO SV UMTOPOUV VA ATTOKAEIOTOUV EVTEAWG TMBavVEG OMEPYIKEG AVTISPAOELG. « XpNnolpo-
TIOIOTE TO PAPHAKO TO CUVTOUOTEPO SUVATO HETA TO AVOLYHA TOU KAl ATTOPUYETE VA TO APFOETE GTOV VEQENOTIOINTH- MO-
NG TEAEIWOEL N BgpaTEia, PNV APHVETE TO PAPHUAKO PECA OTOV VEQENOTIOINTH KAl TIPOXWPNOTE GTNV VYIEIVH| TIPOETOIHAGIA.

TEXNIKEZ MPOAIATPA®EX NEQEAOMOIHTH. Movtého: RF7-1
Ne@elomointiig RF7 Dual Speed
EAGX10TN XwpnTIKOTNTA @appAaKwy: 2 ml Méylotn XwpenTIKOTNTA GAPHAKWY: 8 ml

MPOAIATPA®EX MONAAAX XYMNIEZTH. Movtélo: PO915EM

Mapoy1j pevpartoc: 12V DC 1,25A EnimeSo Bopuou (0e 1 m): 49 + 2 dB (A)
Méytotn mieon 1,7 bar nepimou Neroupyia: 30 Aemtd ON - 30 Aerrta OFF
Por| aépa aTov oupmieoTr: 14 1/min mepimou Niaotdoelc; 12(M)x 12 (B) x 6 (Y) cm
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TEXNIKEZ MPOAIATPA®EX LYZKEYHX. Movtého: PO915EM o€ cuvduacpué pe RF7-1

MNieon Aettoupyiag (He ve@éAwa):

0,65 bar.

EmAoyéag taxutnrag B2.4

o€ péylotn Oéon

o€ g\dxlotn Béon

 Xoprjynon: 0,55 ml/min mepimou. 0,25 ml/min mepimou.
@ MMAD: 4,58 um 3,78 um
@ Avanvevotpo kKAdopa < 5 um (FPF): 54,4% 63%

(1) AeSopéva ou GUNEyoVTAL CULPWVA HE TV ECWTEPIKA Sladikaoia tng Flaem. (2) Xapaktnpiopdg in vitro and tnv TUV Rheinland Italia
S.rl. og ouvepyaoia pe to Mavemotrpio Tg Ndppag. Meploodtepeg AemTopépeleg ival SIaBECIIEG KATOTIV QITHUATOG.
EQOAPMOZIMENA EEAPTHMATA

Ta epappoopéva pépn tumou BF givat: a&eooudp aoBevouc (B3, B4, B5, B6)

Bdpog: 0,58 Kg

HAEKTPIKA XAPAKTHPIZTIKA TPO®OAOTIKOY Movtého: UME318-1215 / Movtélo: MP12M-120150- AG
Eicoboc (mpwtoyeviig): 100-240V 50-60Hz - ‘E€0dog (Seutepeviouca): DC 12V 1,5A

MEPIBAANONTIKEZ XYNOHKEZ

TuvOnkeg Aertoupyiag:

Oeppokpaaia mepiBaMovtog: Meta&l +10°C kat +40°C
ZXETIKA vypacia aépa: Metagl 10% kat 95%
Atpoogaipikn mieon: Meta&u 69 KPa kat 106 KPa

AIAPKEIA

Movtélo: P0915EM (Movdda cupmieoth). Aldpkela {wr¢ 500 WPEC.

Movtélo: RF7-1 (Nepehomointig Kat aeooudp). H avapevopevn péon Stapketa (wnig givat 1 £10¢, woTOC0 CLVIOTATAL N
AVTIKATAOTAON TOU VEPENOTIOINTH KABE 6 HAVEG KATA TN SIAPKELA EVTATIKAG XPriong (1} vwpitepa eav o vepeAoToINTAG givat
PPAYHEVOQ) yla va SIa0QANIOTEL N HEYIOTN BEPATIEVTIKY) ATTOTEAECHATIKOTNTA.

MAHPO®OPIEX I'A TON EEOMAIZMO KAITA YAIKA
0 g§omMiopdg mepihapBavet:
Movada cupmeoth - Movtého: PO915EM
A - |A1-Alakémng A2 - Eloaywyn aépa, A3 - Diktpo aépa, A4 - OUpa vepehomointr, A5 - Boopa
DC, A8 - TpopodoTikd
Ne@ehomoinTi¢ kat aegoudp - Movtélo: RF7-1
B1 -ZwArvag ouvdeong (Lovada cupmieath/vepehomoinTry)
B2 - Yekaotnpag RF7 Dual Speed
B2.1 - Kdtw pépog, B2.2 - Akpogualo, B2.3 - NMdvw pépog, B2.4 - EmMoyéag taxutntag
B- |B3-st0u0
B4 - Mdoka SoftTouch yia eviAikeg
B5 - MaiSlatpikn pdoka SoftTouch
B6 - Maud1atpIKd pIvIKO
C- [Toavta peragpopdc
THMANTIKH ZHMEIQXH: 2T cuoKevaoia UTIAPXEL ETIKETO AVayVWPIONG, AQAIPETTE TNV KAl TOTOBETAOTE TNV OTIG BéTEI TToU
nipofBAémovtat 0T oehida 2. Katd Ty avTikatdoTtaon Tou ve@elomoinTr Kal Twv e§aptnudtwy, ekteléote Ty idla Siadikacia.

ZuvOnKeC amoONKEVONG KAl HETAPOPAG:
Oeppuokpacia mepiBarlovtog: Metav -25°C kat +70°C
ZXETIKA vypacia aépa: Metagl 10% kat 95%
Atpoogaipikn mieon: Meta&u 69 KPa kat 106 KPa

MAnpog@opigg yia Ta UAIKa

MoAumpomuAévio

MNolumpomuAévio +
OgPUOTAAOTIKA ENACTOHEPN

MoAumpomuAévio
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MNpwv a6 ke xprion, MAUVETE KaAd Ta Xépla gag Kat KaBapioTe T CUGKEUN Gag OMWE MEPIYPAPETAL OTNV EVOTNTA
"YTIEINOMIKH MPOETOIMAZIA". Katd tn SidpKeia TG €PAPHOYNC, CUVICTATAL VA TIPOCTATEVECTE EMOAPKWG
anoé TG OTAYOVEC. AUTH N OUOKEVN gival KATAAANAN yla T Xoprynon (pOpHOKEVTIKWV ouciwv (Stalvpata Kat
EVAIWPNHHATA), Yia TIC OMOieG MPOPAETETAL N} XOPIYNOT AEPOAUHATOG- Ol OUGIEG AUTEC IPEMEL O KAOE mepimTwon va
cuvTayoypapouvTal anod ylatpd. LTV mePImTwon oucIWV ou €ival MTOAU TTUKVEG, HMTOPE( Va XPELOOTE( apaiwon pe
KATtAAANAo @UGIOAOYIKO 0pd, CUMPWVA UE CUVTAYH YIATPOU.

1. ZuvSéoTe To TPoPOSOTIKG (A8) otnv Mpila Tou SikTuou. Mpémel va gival TOMOBETNUEVO HE TETOLO TPOTIO WOTE VA NV
givat SUGKOAN N AMOoUVSEDT| TOU aMd To NAEKTPIKO SikTuo. TomoBeToTE To Bucua "L" Tou Kahwdiou Tpoodoaiag oTo
Buopa DC NG ouokeung (Eik. 1).

2. TomoBetrioTe TO aKPOPLOIO (B2.2) 0To emdvw pépog (B2.3) mélovtag Omwe umodeikviouy Ta 2 BEAn oto "Aldypappa
ouvdeonc" oto onueio B2. TomoBetriote Tov emAoyéa taxutntag (B2.4) oto emdvw pépog (B2.3) dnwg @aivetat oto "Ald-
YpappHa ouvdeonc" oto onpeio B2. Pi€Te To pAppako Tou £XEl CUVTAYOYPAPHOEL O YIATPOG OTO KATW PéEPOG (B2.1). Kheiote
TOV VEQENOTIOINTH OTPEPOVTAG TO EMAVW UEPOG (B2.3) Se€idéotpopa.

3. JUVSEOTE Ta €€APTAUATA OTTWG PAiVETAL OTO "Aldypappa oUvSeong"

4. KaBioTe avamauTIKA KpATWVTAG TOV VEQENOTIOINTH OTO X€PIL O, TOMOOETHOTE TO EMOTOMUIO OTO OTOHA GG I XPNOl-
HOTIOINOTE PIVIKO (€Gv mapéxetal) 1) pdoka. Edv xpnotpomoleite To e€4pTnpa HAOKAG, TOTTOBETAOTE TO 0TO TPOCWTS CaG
onwg @aivetatl otnVv (EIK. 2) (Ue A Xwpig TN Xxprion TG AaoTixéviag Taviag).

5. EvepyomoloTe Tn GUOKEUN e To S1akOmTN (A1) Kal ELOTIVEVOTE Kal EKTTVEVOTE Babid. ZuvioTATAL LETA TNV ELOTIVOR

Va KPATATE TNV AVATIVON 004G yla Aiyo, WOTE Ta EICTIVEOHEVA OTAYOVISIa agPOAUHATOC VA KATAKAB{oOUV. XTn OUVEXELD,
eKMVeVOTE apyd.

6.'0tav OAOKANPWOE( N EQAPOYH, ATIEVEPYOTIOIOTE T CUOKEUH KAl ATOCUVSEDTE TNV Ao TO NAEKTPIKS SiKTuo.
MPOXOXH: Edv, uetd tn ouvedpia Bepamneiag, oxnUOTIOTE EUPAVIG EVATTODESN UYPACIAg OTO ECWTEPIKO TOU CwAnva (B1),
amooUVSEDTE TO CWAVA ATTO TOV VEQEAOTIOINTK KAl OTEYVWOTE TOV HE TOV EEAEPIOUO TOU (510U TOU CUUTTIECTH- N EVEPYELT
auTr amotpémel TV mMOavh avantuén HoUXAAG OTO ECWTEPIKO TOU CWARVA.

la va S1EUKONUVETE TN oUVSEoN Tou cwArva ouvdeong (B1) pe Tn povada cupmieoTr, eMEPAOTE 0TO AKPO TOU TIEPIOTPE-
(POVTAG TO TAUTOXPOVA KAl EIOAYOVTAG TO, EVW YO VA TO APAIPECETE TIEPICTPEPOVTAG TO Kal agaipwvtag To (EIK. 3).

TPOMOI XPHEIHZ TOY NEQEAOMOIHTH 'RF7 DUAL SPEED' ME EMIAOTEA TAXYTHTAZ

Eival emayyeApatikdg, ypriyopog Kat KatdAANAoG yia Tn Xopriynon OAwv Twv TOMWV QapHAKWY, KON Kal o€ aoBeveic pe
XPOVIEG A0OEVEIEC. XAPN OTIC YEWHETPIEG TWV ECWTEPIKWY AywywV Tou vepelomointr) RF7 Dual Speed, emitelxOnke KatdA-
AnAo Kkat evepyd péyebog owpatidiwy yla tn Beparmeio HEXPL TIG KATWTEPES AVATIVEUOTIKEG 080U,

MNa va emrayovete n
Beparmeia €lomVONg, TO-
moBeTAoTE TO KO
emloyéa TaxutnTag
(B2.4) mélovtag pe TO
SAXTUAG oag T oARav-
on MAX.

la va KAveTe Tn Beparmeia EIOTIVONG TTIO ATTOTENECUATIKH, TTLE-
oTe Pe To SAXTUNG oag T orfjpavon MIN Tou emhoyéa Taxutn-
Ta¢ (B2.4). e autr) tn Béon, o emAoyéag TaxuTnNTag AeIToupyei
oav BaABida kat emrtpémel T BEATIOTN TOCOHTNTA PAPUAKOU
Va VEQENOTIOINOET HEXPL TNV KATWTEPN AVATIVEUOTIKI) 080, UEL-
WvovTag TN Slacmopd Tou oTo MEPIBANOV.

\\—/
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Maokeg SoftTouch

Mahako
UAIKO

Bloouppats O1 paokeg SoftTouch £xouv e€wTepiko xeihog and pakakd, Brooupato VAIKS mou e€acpa-

NiCel BENTIOTN QApPHOYN OTO TPOOWTIO Kal Eival eMioNng eEOMMOMEVEG E TOV KAIVOTOMO TIEPL-
@ 0pIoTH S1a0MOPAG. AUTA Ta XAPAKTNPIOTIKA EMTPEMOUV UeyoAUTEPN Kabilnon Tou gappd-
Q Kou oTov acBevi kal meptopilouvv Kat TaAL Tn Stacmopd Tov.

MeploploTig
Alacmopdg
2Tn @Aon TG €lomvonc, N YAwttida, n omoia TNV KMVEVOTIKA @don, n yA\wTttida, n omoia A&t-
AEITOVPYED WG MEPLOPIOTHG S1a0TIOPAC, KA- TOUPYEl WG TEPLOPIOTHG Slacmopdg, KAumTeTal
UTITETAL TTPOG TA HECA OTN HAOKA. Z, TPogTa €€w amo Tn pdoka.
YTIEINH MPOETOIMAZIA

ATEVEQPYOTIOINOTE TN CUOKEUN TPV Ao KABE epyacia LYIEWHC TPOETOILAGIAE KAl amoouvEEaTE TV amd To NAEKTPIKG SikTuo.
Movada cupmieotr (A) kot §wtepiké cwAva (B1)
Xpnotuomojote povo éva mavi Bpeypévo pe avtiBaktnpiSiako amoppunavTIKe (un AelavTiko Kat xwpic SlahuTeg kade €idouc).
NegehomonTiig kat aeoovdp
Avoi€te To vepehomoinT oTpépovTag To endvw Lépog (B2.3) aploTepdOTpOa, amoouvdESTE To akpoUalo (B2.2) Kat Tov emAoyéa TayuTnTag
(B2.4) amd To emavw pépog (B2.3) omwg @aivetal oo "Aldypaupa ouvdeang” oTo onueio B2.
TTn OUVEXELD, TPOXWPNOTE CUHPWVA HE TIC TAPAKATW 08Nyieg.
Amolvpavon
Mpw Kot peta amo kade Xpron, amOAVHAIVETE TOV PEKAOTAPA KAl Tal e§apTrpaTa eMAEyovTag pia amd TiC ueBodoug mou mapéxovTal GTov vaka
Kal eptypa@ovTal maparkdTw.
néBodog A: Amohupdvete Ta e§aptripata o€ (E0T6 MAGIUO vePO (mepimou 40°C) Ue HTTIO AMOPPUITAVTIKG TATWY (Un SlaBpwTIKO).
néBodog B: Amolupdvete Ta aeaoudp 0To MAVTHPIO MATWVY e Tov Beppo KUkAo (70°C).
néBodog C: Amolupidvete Ta e€aptripata pe epfdarmrion oe Siéhupa 50% vepou Kat 50% AeukoU €100 Kat, 0T ouvéxela, EemUveTe Kahd e (eotd
o010 VPO (mepimou 40°C).
ApoU amoAulAVeTe Ta £aPTHLATA, AVAKIVOTE T évTova Kal TOOBETHOTE Ta OF LI XAPTOMETOETA 1} EVAANAKTIKA OTEYVWOTE Ta KE Evav midaka
Beppov aépa (Y. OTEYVWTAPA LOANGY).
Agaipson maboyévwv pikpoPiwv
A®OU amONUPAVETE Tov VEQENOTIOINTH Kal Ta e€apTHHATA, apalpéoTe Ta maboyova pikpoBia pe pia amd Tig LeBodoug mou avagépovtal oTov mivaka
Kat meptypdgpovrat mapakdtw. Kabe péBodog eivat epappootpn yia meploplopévo apiBpd eopwv (BAéme oxrpa aTov mivaka).
néBodoc A: MpopnBeuteite éva avtipikpoBiako Péco Tomou NAeKTPOAUTIKOU xAwpidiou (5pacTiké cuoTaTkd: umoxAwPIDSEC VATPI0), EI8IKA yia TV
agaipeon Twv maBoydvwy pikpopBiwy, mou SiatiBetal o€ dAa Ta Qapuakeia.
Extéeon:
- Tepiote éva Soxeio katdMn)ou peyéBouc yia va xwpéael dAa Ta empépoug e€apTripiata dmou mpokeTal va agaipéoete Ta mafoydva pikpopia
e SiéAupa mooIpou vePoU Kal avTIHIKPOBIAKOU HECOU, TNPWVTAG TIC AVOAOYIE TTOU QvaypApoVTal 0T GUOKEUASIA TOU AVTIUIKPOBIaKOU HEGOU.
- BuBiote miijpwc kaBe emuépoug e§dpTnpa 0To SiaAupia, TPOCEXOVTAC VA AMOYUYETE TO OXNHATIOUO GUOANISWV aépa o€ EMAQN HE Ta
e€aptipata. AroTe Ta e§aptriuata BuBiopéva yia To XPovIKO SIAoTNa ToU avaypdpeTal 0T CUCKEVATIO TOU AMOAUHAVTIKOU Kal OXeTi(eTal
LUE TN OUYKEVTPWOT) TIOU €XEl EMAEYEL yla TNV TTAPACKEU TOU SIOAUPATOC. - AVAKTHAOTE Ta AmoAUHAopEVa e§apTrAuaTa Kat EEMUVETE Ta KaAG pe
X\apo mootpo vepo.
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- Amoppie 10 SIaAVHa CULWVA pE TIG 08NYiES TOU KATAOKEUAOTH TOU QVTIHIKPOBIAKOU METOU.

néBodog B: Aaipéote Ta maboyova pikpdPla amd ta e€aptripata Bpdlovtag ta o€ vepo yia 10 Aemtd. Xpnolponojote amopeTalMwiévo i
QMOCTAYHEVO VEPD YIa VOl ATOPUYETE TIG EVATTOBDETEIS ANATWV.

néodog C: Apaipéoate Ta maboyova pikpoPla amé ta e§apthpata pe Beppavripa atpol yia PMmUMmEPS (OX1 LIKPOKUMATWY). EkTeNéoTe T
Sladikaoia motd cOpPwWva Ke Tig 08nyieg Tou Beppavtripa atpov. Na va gival amoteNeoUaTIKN N aaipeon Twv maboyovwy pikpoRiwy, emAéEte
évav BeppavTripa aTpOU pE KUKAO AEToupyiag TOUAGIOTOV 6 AemTwy.

Agol agalpéoeTe Ta maBoydva pikpoPla amd Ta e§apTApATE, AVAKIVAOTE Ta €VTova Kal TOTOBETAOTE Ta O MIa XAPTOMETOETA 1 EVAMAKTIKG
OTEYVWOTE Ta P £vav midaka Beppol aépa (M. OTEyVwTAPa MOANWY).

Z10 Téhog KaOE Xpriong, amoBnkevote Tn Guokevn pali pe Ta e§apTipara o€ éva 6TeYVO Kat KaBapd amd arovn pépog.

Mivakag Twv Mpoypappaticpévwv pedodwv / aecovdp acOevav
AmnoAupavon A@aipegon madoyovwv pikpoBiwv
péBodog A MéBodoc B MéBodog C HéBodoc A MéBodoc B MéBodog C
B2.1 % v v 300 300 300
B2.2 v v v 300 300 300
B2.3 v v v 300 300 300
B2.4 v v v 300 300 300
B3 v v v 300 300 300
B4 v v v 300 300 300
B5 v v v 300 300 300
B6 v v v 300 300 300
v:ipoPAénetar \: Sev mpoPfAénerar 300: v MAX 300 GOPEX

@®IATPAPIZMA AEPA

H ouokeun givat eEomAiopévn pe éva @itpo avappdenong (A3) mou mpémet va avtikadiotatat 6tav givat Bpwuiko 1 aldlel
XPWHA. Mnv MAEVETE Kal PNV Emavoypnolpomoleite To 610 @iltpo. H TakTik avtikatdotaon Tou @iktpou gival amapaitntn
yla va Slao@aNoTei n owoTr amodoaon TG povadag cupmeoTh. To @iATpo TpEmel va eAéyxeTal TAKTIKA. EMKovwvAoTE pe
TOV QVTITPOOWTIO 1) TO £0UCIOS0TNHEVO KEVTPO GEPPIC YIa TNV AVTIKATAOTACN TWV GINTPWV.

MNa va avtikataoTHoEeTe To Qiktpo, Tpaprre To omwe @aivetat otnv (Eik. 4).

To @iktpo €ival oxeSlaopévo €101 WOTE va gival mAvta o1afepd oTo MePIBANUA Tou. Mnv avtikabiotdte To @iktpo katd
™ S1dpKela NG xprions. Xpnotpomolgite povo yviola eaptiipata 1 avraAlaktika tng Flaem, kapia gvOuvn dev
avalapBaveral o€ mePIMTWON XPHONG KN YViolwv e§aptnudtwv i afecouvdp.
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Urzadzenie do terapii aerozolowej
Niniejsza instrukcja obstugi jest przeznaczona do wyrobéw, modele P0915EM i RF7-1. Urzadzenie do terapii aerozolo-
wej FLAEM sktada si¢ z zespotu sprezarki (A), nebulizatora i niektérych akcesoriéw (B).
ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE. Wyr6b medyczny do podawania lekdw droga wziewng; terapia inhalacyjna i leki musza by¢
przepisane przez lekarza.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA. Leczenie chorob uktadu oddechowego. Leki powinny by¢ przepisane przez lekarza, ktéry
ocenit og6lny stan pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA. - Wyréb medyczny NIE powinien by¢ stosowany u pacjentéw, ktdrzy nie sa w stanie samodzielnie
oddychac lub sg nieprzytomni. - Wyrobu nie nalezy uzywac¢ w obwodach anestezjologicznych lub wentylacji wspomaganej.
DOCELOWI UZYTKOWNICY. Wyroby sa przeznaczone do uzytku przez prawnie upowazniony personel medyczny/pracowni-
kow stuzby zdrowia (lekarzy, pielegniarki, terapeutéw itp.). Wyréb moze by¢ uzywany bezposrednio przez pacjenta.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW. Dorosli, dzieci w kazdym wieku, niemowleta. Przed uzyciem wyrobu nalezy doktadnie
zapoznac sie z instrukcja uzywania, a jesli ma by¢ uzywany u niemowlat, dzieci w dowolnym wieku lub oséb o ograniczonych
mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych lub sensorycznych), powinna im towarzyszy¢ osoba dorosta odpowiedzialna za ich
bezpieczenstwo. Do personelu medycznego nalezy ocena stanu i mozliwosci pacjenta, aby podczas przepisywania terapii
okredli¢, czy pacjent jest w stanie samodzielnie bezpiecznie obstugiwac aerozol, czy tez terapia powinna by¢ prowadzona przez
osobe odpowiedzialna.

W celu oceny zastosowania wyrobu u poszczegolnych typédw pacjentéw, takich jak kobiety w ciazy, kobiety karmiace,
niemowleta, osoby niezdolne do pracy lub osoby o ograniczonych mozliwosciach fizycznych nalezy sie zwréci¢ do personelu
medycznego.

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

& OSTRZEZENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN W DZIALANIU. - Jesli wyréb nie spetnia swoich funkgji, nalezy
skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem w celu uzyskania wyjasnien. « Nalezy skontaktowac sie z producentem w celu
zgtoszenia problemow i/lub nieoczekiwanych zdarzen zwigzanych z eksploatacja oraz, jesli to konieczne, w celu wyjasnienia
sposobu uzytkowania i/lub konserwacji/przygotowania higienicznego. - Nalezy sie rowniez zapoznac z historia przypadkéw
usterek i ich rozwigzan.

OSTRZEZENIA. - Wyrobu nalezy uzywa¢ wytacznie jako inhalatora terapeutycznego. Ten wyréb medyczny nie jest przezna-
czony do ratowania zycia. Kazde inne uzycie jest uwazane za niewtasciwe i moze by¢ niebezpieczne. Producent nie ponosi
odpowiedzialnoéci za niewtasciwe uzytkowanie. « Zawsze nalezy zasiegna¢ porady lekarza w celu ustalenia leczenia. - Nalezy
przestrzegac zalecen lekarza lub terapeuty rehabilitacji oddechowej dotyczacych rodzaju leku, dawkowania i wskazan do le-
czenia. « Jesli podczas korzystania z wyrobu wystapia reakcje alergiczne lub inne problemy, nalezy natychmiast zaprzesta¢
jego stosowania i zasiegna¢ porady lekarza. « Instrukcje nalezy przechowywac odpowiednio, aby méc z niej skorzysta¢ w przy-
sztosci. « Jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub centrum serwisowym. «
Nie nalezy naraza¢ wyrobu na skrajne temperatury. « Nie nalezy umieszcza¢ wyrobu w poblizu Zrédet ciepta, na stoficu lub w
nadmiernie goragcym otoczeniu. » Czas potrzebny na przejécie z warunkéw przechowywania do warunkéw dziatania wynosi
okoto 2 godzin. « Zabroniony jest jakikolwiek dostep do otworu zespotu sprezarki. Naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie
przez personel upowazniony przez producenta. Nieautoryzowane naprawy uniewazniaja gwarancje i moga stanowic¢ zagro-
zenie dla uzytkownika.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA Z ZASILACZEM. Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie z jednym z nastepu-
jacych zasilaczy - Model: UME318-1215, Model: MP12M-120150- AG

Ryzyko udtawienia: Niektdre elementy wyrobu sg na tyle mate, ze moga zostac¢ potkniete przez dzieci, dlatego wyrdb nalezy
przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
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Ryzyko uduszenia: Nie nalezy uzywac dostarczonego wezyka faczacego i kabli poza ich przeznaczeniem; moga spowodowac
zagrozenie uduszeniem. Nalezy zachowac¢ szczeg6lna ostrozno$¢ w przypadku dzieci i 0s6b ze szczegdlnymi trudnosciami;
takie osoby czesto nie sa w stanie prawidtowo oceni¢ zagrozen.

Ryzyko pozaru: dany wyréb nie nadaje sie do stosowania w obecnosci mieszaniny anestetycznej, ktéra jest palna z powietrzem
lub z tlenem albo podtlenkiem azotu.

Ryzyko porazenia pragdem: - Przed pierwszym uzyciem, a takze okresowo w czasie uzytkowania produktu, nalezy sprawdzi¢
stan struktury wyrobu i kabla zasilacza, aby sie upewni¢, ze nie ma zadnych uszkodzen. W przeciwnym razie nie nalezy go
przytacza¢ do pradu i natychmiast dostarczy¢ produkt do autoryzowanego punktu serwisowego lub sprzedawcy. - Kabel zasi-
lajacy zasilacza nalezy trzymac z dala od zwierzat (np. gryzoni), w przeciwnym razie zwierzeta moga uszkodzic izolacje kabla
zasilajacego. - Kabel zasilajacy nalezy zawsze przechowywac z dala od goracych powierzchni. - Nie nalezy obstugiwa¢ wyrobu
mokrymi dtorimi. Nie nalezy uzywac¢ wyrobu w wilgotnym $rodowisku (np. podczas kapieli lub prysznica). Nie nalezy zanurza¢
wyrobu w wodzie.

Ryzyko nieskutecznosci terapii: - Wydajnos¢ moze by¢ rézna w przypadku poszczegélnych rodzajow lekdw (np. o duzej lepkosci
lub w zawiesinie). Wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce dotaczonej do opakowania przez producenta leku. - Nebulizatora
nalezy uzywac w prawidtowej pozycji, mozliwie najbardziej wyprostowanej; nie nalezy przechyla¢ nebulizatora poza kat 30
stopni, w dowolnym kierunku, aby zapobiec wlaniu sie leku do jamy ustnej lub jego nadmiernemu rozproszeniu, co zmniejsza
skutecznos¢ zabiegu. - Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazania dotaczone do leku i unikac stosowania wyrobéw z substancjami i z
rozcienczeniem innym niz zalecane. - Z wyrobu nalezy korzysta¢ wytacznie w Srodowisku pozbawionym kurzu, w przeciwnym
razie terapia moze zostac zaktdcona. - Nie nalezy zastania¢ ani wktadac przedmiotéw do filtra i jego gniazda w wyrobie. - W
przypadku zbyt gestych substancji, moze zaj$¢ potrzeba rozcienczenia odpowiednim roztworem soli fizjologicznej, zgodnie

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

Ryzyko zakazenia: - Zaleca sie osobiste korzystanie z wyposazenia, aby uniknac ryzyka zakazenia przez zarazenie.

- Przed kazdym uzyciem nalezy przestrzegac zasad przygotowania higienicznego. Nalezy sie upewni¢, ze rurka potaczeniowa

i akcesoria nie sg przechowywane w poblizu innych elementéw wyposazenia lub wyrobu do innych terapii (np. infuzji). - Po
zakonczeniu terapii nie nalezy pozostawiac leku wewnatrz nebulizatora i przystapic do przygotowania higienicznego.

- Jesli nebulizator jest uzywany do kilku rodzajéw lekéw, ich pozostatosci nalezy catkowicie usuna¢. Dlatego, po kazdej inha-
lacji, nalezy wykonac przygotowanie higieniczne, réwniez w celu osiagniecia najwyzszego stopnia higieny oraz optymalizacji
zywotnosci i dziatania wyrobu.

Ryzyko obrazen: - Nie nalezy umieszcza¢ wyrobu na migkkiej powierzchni no$nej, takiej jak sofa, t6zko lub obrus. - Zawsze
nalezy je obstugiwac na twardej powierzchni, ktéra nie zawiera przeszkdd.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA W BADANIACH DIAGNOSTYCZNYCH

Dany wyrob zostat zaprojektowany tak, aby spetniat aktualne wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej. Jesli
chodzi o wymagania dotyczace EMC, wyroby elektromedyczne wymagajq szczegolnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania,
dlatego tez wymaga sie, aby byty instalowane i/lub uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych
zaktocen elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami. Ruchome lub przenosne urzadzenia radiowe i telekomunikacyjne RF
(telefony komorkowe lub potaczenia bezprzewodowe) moga zaktdcac dziatanie wyrobow elektromedycznych. Wyréb moze by¢
podatny na zaktdcenia elektromagnetyczne w obecnosci innych wyrobdw uzywanych do okreslonej diagnozy lub zabiegdw.
Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie www.flaemnuova.it.
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HISTORIA PRZYPADKOW AWARII I ICH USUWANIA Przed wykonaniem jakiejkolwiek czynnosci nalezy wytaczy¢
wyréb i odfaczy¢ go od sieci.

Problem Przyczyna Rozwigzanie

Potaczenia zasilania nie zostaty
wykonane prawidtowo

Lek nie zostat wprowadzony do
nebulizatora

Nebulizator nie zostat prawidtowo |Zdemontowac i ponownie zmontowac nebulizator prawidtowo,
zamontowany. zgodnie ze schematem pofgczen na pokrywie.

Przygotowanie higieniczne nebulizatora. Ztogi lekéw
spowodowane brakiem przygotowania higienicznego nebulizatora
pogarszaja jego skutecznoé¢ i dziatanie. Sciéle przestrzega¢

Wyréb nie dziata Prawidtowe przytaczyc¢ zasilanie

Wiac¢ lek do nebulizatora

Wyréb nie rozpyla lub Nebulizator jest zatkany

rozpyla stabo instrukcji zawartych w rozdziale PRZYGOTOWANIE HYGIENICZNE.
Akcesoria nie sg prawidtowo przy- |Sprawdzi¢ prawidtowe potaczenie miedzy wlotem powietrza
taczone do wyrobu urzadzenia a wyposazeniem (patrz schemat potaczen na okfadce).
Rurka jest wygieta, uszkodzona Rozwina¢ rurke i sprawdzi¢, czy nie ma zgniecen lub przebi¢. W
lub zagieta razie potrzeby nalezy ja wymienic.

Filtr powietrza jest zabrudzony Wymienic filtr

Wyréb jest gtosniejszy
niz zwykle

Jesli po sprawdzeniu opisanych wyzej warunkéw wyréb nadal nie dziata prawidtowo, zalecamy skontaktowanie sie z
zaufanym sprzedawcg lub najblizszym autoryzowanym serwisem FLAEM. Liste wszystkich centréw serwisowych mozna
znalez¢ na stronie http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

Filtr nie zostat wtozony Poprawnie wtozyc filtr do korica

LIKWIDACJA
Zespot sprezarki
Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE, symbol na wyrobie wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone do likwidacji (z wytgczeniem
Eakcesoriéw), jest uwazane za odpad i dlatego musi by¢ poddane ,selektywnej zbiorce” Dlatego uzytkownik musi
dostarczy¢ (lub zleci¢ dostarczenie) tych odpaddw do centréw selektywnej zbiodrki ustanowionych przez wiadze lokalne
lub przekazac¢ je sprzedawcy przy zakupie nowego wyrobu réwnowaznego typu. Selektywna zbiérka odpadoéw, a
nastepnie ich przetwarzanie, odzysk i unieszkodliwianie sprzyjaja produkgji urzadzen z materiatéw pochodzacych z recyklingu
oraz ograniczaja negatywne skutki dla Srodowiska i zdrowia spowodowane niewtasciwa gospodarka odpadami. Nieuprawnione
usuniecie produktu przez uzytkownika pocigga za soba zastosowanie sankcji administracyjnych przewidzianych w
przepisach transponujacych dyrektywe 2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, w ktérym produkt jest usuwany.

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

N N
E‘:) Pudetko na produkt U‘:_\ Opakowanie produktu torba i rurka
PAP LDPE
Opakowanie ) ) ) ) N
Ua Ftl'()lla teltmokurczhwa do nebulizatora i Ua Opakowanie na torbe produktu
=& akcesoria et
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SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU
Oznakowanie medyczne

CE odn. do rozporzadzenia Przed'uzlyaem. - Oprawa o$wietlenio-
P Ostroznie sprawdzi¢ Producent
00512017/745 UE i pdzniejsze . . ) wa klasy Il
. instrukcje obstugi
aktualizacje
) Stosowany typ w’  Niezawiera ftalanéw i Patrz instrukcja
@ Numer seryjny wyrobu czesci BF WAAE  bisfenolu obstugi

Prad przemienny Numer modelu Wyréb medyczny

/ﬂ/ Wartosci graniczne
Uwaga
temperatury

W'qcm Przy wylaczaniu
| e.0N" wyrobu wytacznik
| 7 zatrzymuje dziata-
Wyla-  nie sprezarki tylko
aony  najednejzdwéch

AOFF" fa7 zasilania.
WY

-@- Wartosci graniczne

cisnienia atmosferycznego

[Wt]

Wartosci ~ graniczne
wilgotnosci

Data produkgji Kod partii Data produkgji

&b?a®

Gniazdko bardzo
niskiego napiecia
bezpieczenstwa

Wtyczka bardzo

niskiego napiecia

bezpieczenstwa
Stopient ochrony opakowania: IP21. (Zabezpieczony przed ciatami statymi wiekszymi niz 12 mm.

IP21  Zabezpieczone przed dostepem palcem; Zabezpieczone przed pionowo spadajacymi kroplami
wody).

Zasilacz
do uzytku domowego

RIEC Tl 3

—_ Pradstaly

!

Znak jakosci

POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH. Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy
zgtaszac¢ producentowi i wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego zamieszkania uzytkownika. Zdarzenie uznaje sie
za powazne, jezeli powoduje lub moze spowodowac, bezposrednio lub posrednio, Smier¢ lub nieprzewidziane powazne
pogorszenie stanu zdrowia danej osoby.

AN INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIEKTORYMI SUBSTANCJAMI

« Interakcje: Materiaty uzyte w wyrobie sa materiatami biokompatybilnymi i odpowiadaja przepisom ustawowym, jednak
nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych reakcji alergicznych. « Lek nalezy zuzy¢ jak najszybciej po otwarciu i unikac
pozostawiania go w nebulizatorze; po zakoriczeniu terapii nie nalezy pozostawia¢ leku wewnatrz nebulizatora i przystapic¢
do przygotowania higienicznego.

DANE TECHNICZNE NEBULIZATORA. Model: RF7-1
Nebulizator RF7 Dual Speed
Minimalna objetos¢ leku: 2 ml Maksymalna objetos¢ leku: 8 ml

DANE TECHNICZNE ZESPOLU SPREZARKI Model: PO915EM

Zasilanie: 12V DC 1,25A Hatas (w odl. 1 m): 49+2dB(A)
Maks. ci$nienie: ok. 1,7 bar Dziafanie: 30 minut Wk - 30 minut WYL
Natezenie przeplywu powietrza do sprezarki: ok. 14 1/min Wymiary: 12 (L)x 12 (P)x 6 (H) cm
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DANE TECHNICZNE WYROBU. Model: PO915EM w potaczeniu z RF7-1

Cisnienie robocze (z neb.): 0,65 bar
Przelacznik predkosci B2.4
w poz. maks. W poz. min.
M Podawanie: ok. 0,55 ml/min ok. 0,25 ml/min
@ MMAD: 4,58 um 3,78 um
@ Frakcja respirabilna < 5 um (FPF): 54,4% 63%

(1) Dane zebrane zgodnie z wewnetrzna procedura firmy Flaem. (2) Charakterystyka in vitro wykonana przez TUV Rheinland Italia S.r.l. we
wspotpracy z Uniwersytetem w Parmie. Wiecej szczegétéw dostepnych jest na zyczenie.

CZESCI ZAMIENNE
Zastosowane czesci typu BF to: akcesoria dla pacjenta (B3, B4, B5, B6)
Masa: 0,58 kg

DANE ELEKTRYCZNE ZASILACZA Model: UME318-1215 / Model: MP12M-120150- AG
Wejscie (pierwotne) 100-240V 50-60Hz - Wyjscie (wtérne): DC 12V 1.5A

WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania:

Temperatura otoczenia: Miedzy +10°C a +40°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne: Migedzy 69 KPa a 106 KPa

TRWALOSC

Model: PO915EM (Zespot sprezarki). Zywotnos¢ 500 godzin

Model: RF7-1 (Nebulizator i wyposazenie). Przewidywany sredni okres uzytkowania wynosi 1 rok, jednak zaleca sie wy-
miane nebulizatora co 6 miesiecy podczas intensywnego uzytkowania (lub wczesniej, jesli nebulizator jest zatkany), aby
zapewni¢ maksymalng skuteczno$¢ terapeutyczna.

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

INFORMACJE O WYROBIE | MATERIALACH

Wyposazenie wyrobu obejmuje: Informacje o materiatach

Zespot sprezarki - Model: P0915EM
A - |A1 - Przetacznik, A2 - Wiot powietrza, A3 - Filtr powietrza, A4 - Port nebulizatora, A5 -
Wtyczka DC, A8 - Zasilacz

Nebulizator i akcesoria - Model: RF7-1
B1 -Rurka faczaca (zespot kompresora/nebulizatora)
B2 - Nebulizator RF7 Dual Speed
B2.1 - Dolna cze$¢, B2.2 - Dysza, B2.3 - Gorna cze$¢, B2.4 - Przefgcznik predkosci

B- |B3- Ustnik Polipropylen

B4 - Maska SoftTouch dla dorostych
B5 - Maska pediatryczna SoftTouch

Polipropylen +
Elastomery termoplastyczne

B6 - Naktadka na nos dla dzieci

Polipropylen

C- |Torba

WAZNA UWAGA: Na opakowaniu znajduije sie etykieta identyfikacyjna, nalezy ja usuna¢ i naklei¢ w miejscach przewi-
dzianych na stronie 2. W przypadku wymiany nebulizatora i wyposazenia nalezy przeprowadzic te samg procedure.
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Przed kazdym uzyciem nalezy dokladnie umy¢ rece i wyczysci¢ wyréb zgodnie z opisem w rozd2|ale
~PRZYGOTOWANIE HYGIENICZNE". Podczas faczenia czesci najlepiej zastoni¢ nos. Wyréb nadaje sie do pod
substancji leczniczych (roztworéw i zawiesin), do ktérych przeznaczone jest podawanie w formle aerozolu;
substancje takie musza by¢ w kazdym przypadku przepisane przez lekarza. W przypadku zbyt gestych substancji
moze by¢ konieczne rozcieficzenie odpowiednim roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z zaleceniem lekarza.

1. Przytaczy¢ zasilacz (A8) do gniazda sieciowego. Nalezy je umiesci¢ w taki sposob, aby odtaczenie od sieci zasilajacej nie
byto trudne. Wtyczke " kabla zasilajagcego nalezy wtozy¢ w gniazdko pradu statego urzadzenia (rys. 1).

2. Wiozy¢ dysze (B2.2) do gérnej czesci (B2.3), naciskajac zgodnie ze wskazaniami 2 strzatek na,schemacie potaczen” w
punkcie B2. Wtozy¢ przetacznik predkosci (B2.4) do gérnej czesci (B2.3), jak pokazano na,schemacie potaczen” w punkcie
B2. Wla¢ przepisany przez lekarza lek do dolnej czesci (B2.1). Zamkna¢ nebulizator, przekrecajac gérna czes¢ (B2.3) zgod-
nie z ruchem wskazéwek zegara.

3. Przytaczy¢ akcesoria w sposéb pokazany na,Schemacie potaczen”.

4. Nalezy usigs¢ wygodnie trzymajac nebulizator w reku, przytozy¢ ustnik do ust lub zastosowac naktadke na nos (jedli jest
dostarczona) lub maske. Jesli uzywa sie maski, nalezy ja przytozy¢ do twarzy, jak pokazano na rysunku (rys. 2) (zgumka
lub bez niej).

5. Wiaczy¢ wyréb poprzez nacisniecie na wytacznik (A1) oraz wykonac gteboki wdech i wydech. Po inhalacji wskazane jest,
aby na chwile wstrzymac oddech, zeby wdychane kropelki aerozolu mogty osigé¢. Nastepnie wykona¢ powolny wydech.

6. Po zakoniczeniu aplikacji nalezy wytgczy¢ wyréb i odtaczy¢ go od sieci.

UWAGA: Jesli po sesji terapeutycznej wewnatrz rurki (B1) utworzy sie oczywisty osad wilgoci, nalezy odtaczy¢ rurke od
nebulizatora i osuszy¢ ja za pomocg wentylacji samej sprezarki; dziatanie to zapobiega ewentualnemu rozwojowi plesni
wewnatrz rurki.

Aby utatwi¢ przytaczenie rurki przytaczeniowej (B1) do zespotu sprezarki, nalezy dziata¢ na koniec rurki przez jednoczesne
obracanie i wktadanie, a w celu wyjecia przez obracanie i wyciaganie (rys. 3).

SPOSOBY KORZYSTANIA Z NEBULIZATORA ,,RF7 DUAL SPEED” Z PRZELACZNIKIEM PREDKOSCI

Jest profesjonalny, szybki i nadaje sie¢ do podawania wszystkich rodzajéw lekdw, nawet u pacjentéw z chorobami prze-
wlektymi. DZIEKI GEOMETRII WEWNETRZNYCH KANALOW NEBULIZATORARF7 Dual Speed uzyskano odpowiedni i
ukierunkowany rozmiar czastek do leczenia dolnych drég oddechowych.

Aby przyspieszy¢ tera-
pie inhalacyjna, nalezy
ustawi¢ przetacznik wy-
boru predkosci (B2.4),
naciskajac na oznacze-
nie MAX jednym pal-
cem.

Aby zwiekszy¢ skutecznos¢ terapii inhalacyjnej, nalezy naci-
sna¢ palcem na oznaczenie MIN na przetaczniku predkosci
(B2.4). W tej pozycji przefacznik predkosci dziata jak zawor i
umozliwia nebulizacje optymalnej ilosci leku do dolnych drég
{ oddechowych, zmniejszajac jego rozpraszanie w srodowisku.
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Maski SoftTouch

Migkka
materiat

biokompatybilny Maski SoftTouch posiadaja zewnetrzny brzeg wykonany z miekkiego, biokompatybilne-

go materiatu, ktéry zapewnia optymalne dopasowanie do twarzy, a takze sa wyposazone w
@ innowacyjny ogranicznik dyspersji. Te charakterystyczne elementy pozwalaja na wieksza
Q sedymentacje leku u pacjenta i ponownie ograniczaja jego dyspersje.

Ogranicznik

dyspersji
W fazie wdechu zakfadka, ktéra dziata jako W fazie wydechowej zaktadka, ktéra petni funkcje
ogranicznik dyspersji, zagina sie w masce ogranicznika dyspersji, wygina sie na zewnatrz
do wewnatrz. N maski.

X

PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE

Przed kazda czynnoscia przygotowania higienicznego wytaczy¢ wyrdb i odtaczy¢ go od sieci.

Zespot sprezarki (A) i rurka zewnetrzna (B1)

Uzywac wytacznie $ciereczki zwilzonej antybakteryjnym detergentem (niesciernej i niezawierajacej zadnych rozpuszczalnikow).
Nebulizator i akcesoria

Otworzy¢ nebulizator przekrecajac gorng czes¢ (B2.3) w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, odtaczy¢ dysze (B2.2) i
przetacznik predkosci (B2.4) od gérnej czesci (B2.3) zgodnie ze ,schematem potaczen” w punkcie B2.

Nastepnie postepowac zgodnie z ponizszg instrukgja.

Odkazanie

Przed i po kazdym uzyciu nalezy odkazi¢ nebulizator i akcesoria, wybierajac jeden ze sposobéw podanych w tabeli i opisanych
ponizej.

Sposéb A: Zdezynfekowac wyposazenie pod ciepta wodg pitna (ok. 40°C) z tagodnym $rodkiem do mycia naczyn (nie Sciernym).
Sposéb B: Zdezynfekowac akcesoria w zmywarce przy uzyciu cyklu goracego (70°C).

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

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

Dezynfekcja
Po odkazeniu nebulizatora i akcesoriow nalezy je zdezynfekowac, stosujac jeden ze sposobédw podanych w tabeli i opisanych

ponizej. Mozna uzy¢ kazdego sposobu ograniczong liczbe razy (patrz rysunek w tabeli).

Sposdb A: Uzyska¢ $rodek dezynfekcyjny typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna: podchloryn sodu), specjalnie do
dezynfekgji, dostepny we wszystkich aptekach.

Wykonanie:

- Napefni¢ pojemnik o odpowiedniej wielkosci, aby pomiesci¢ wszystkie poszczegdine elementy przeznaczone do dezynfekgji,
roztworem wody pitnej i Srodka dezynfekcyjnego, przestrzegajac proporcji podanych na opakowaniu srodka dezynfekcyjnego.

- Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy element w roztworze, uwazajac, aby nie dopusci¢ do powstania pecherzykéw
powietrza w kontakcie z elementami. Pozostawi¢ zanurzone elementy na czas podany na opakowaniu srodka dezynfekcyjnego i
zwigzany ze stezeniem wybranym do przygotowania roztworu. - Odzyskac zdezynfekowane elementy i doktadnie wyptukac letnig
woda pitna.
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- Roztwor usuwac zgodnie z instrukcja producenta srodka dezynfekcyjnego.

Sposéb B: Zdezynfekowa¢ akcesoria poprzez gotowanie w wodzie przez 10 minut; uzywaé¢ wody demineralizowanej lub
destylowanej, aby unikna¢ osadéw wapiennych.

Sposéb C: Zdezynfekowa¢ wyrdb za pomoca goracej butelki typu parowego (nie mikrofaléwki). Przeprowadzi¢ proces wiernie
wedtug instrukcji obstugi parownika. Aby dezynfekcja byta skuteczna, nalezy wybra¢ parownik o cyklu pracy co najmniej 6 minut.
Po zdezynfekowaniu akcesoriéw nalezy je energicznie wstrzasna¢ i potozy¢ na reczniku papierowym, ewentualnie osuszy¢
strumieniem goracego powietrza (np. suszarka do wtoséw).

Po zakonczeniu kazdego uzycia przechowywa¢ wyréb w komplecie z akcesoriami w suchym, pozbawionym kurzu miejscu.

Tabela planowanych sposobéw/akcesoriow dla pacjenta
Odkazanie Dezynfekcja
Sposob A Spos6b B Sposéb C Sposob A Sposéb B Sposob C

B2.1 v v v 300 300 300
B2.2 v v v 300 300 300
B2.3 v v v 300 300 300
B2.4 v v v 300 300 300
B3 v v v 300 300 300
B4 v v v 300 300 300
B5 v v v 300 300 300
B6 4 v v 300 300 300

v:zamierzony \:niezamierzony 300: v MAKS. 300 RAZY

FILTRACJA POWIETRZA

Wyrdb jest wyposazony w filtr ssacy (A3), ktory nalezy wymieni¢, gdy jest zabrudzony lub zmieni kolor. Nie nalezy my¢
ani uzywa¢ ponownie tego samego filtra. Regularna wymiana filtréw jest konieczna, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie
sprezarki. Filtr musi by¢ regularnie sprawdzany. Skontaktowac sie ze sprzedawcg lub autoryzowanym centrum serwisowym
w celu wymiany filtrow.

Aby wymienic¢ filtr, nalezy wyciagna¢ go w sposéb pokazany na (rys. 4).

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

64



65



CERTIFICATO DI GARANZIA
CONDIZIONI DI GARANZIA: LAPPARECCHIO 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 0 comunque da cause non attribuibili al produttore.

FLAEM NUOVA S.p.A. declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti od indiretti, a persone, animali /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 lausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per il resto del mondo la Garanzia viene applicata
dall'lmportatore o Distributore.

La GARANZIA é 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 Iimporto 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 'apparecchio & esente da difetti e/o risulta funzionante senza alcun intervento
manutentivo, il costo della prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna dell'apparecchio saranno a carico del cliente.

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

Ne di Serie Apparecchio: Difeto riscontrato

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

EN> The guarantee conditions mentioned here apply only in Italy for people with residence in Italy. In all other countries, the guarantee is provided by

the local dealer who has sold the device in accordance with the applicable laws. DE> Die hier genannten Garantiebedingungen gelten nur in Italien fiir
Personen mit Wohnsitz in Italien. In allen anderen Léndern wird die Garantie vom értlichen Handler, der das Gerét verkauft hat, in Ubereinstimmung

mit den geltenden Gesetzen erbracht. 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 I'appareil, conformément aux lois en vigueur.
NL> De hierin vermelde garantievoorwaarden zijn alleen geldig in Italié€ 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. ES> Las condiciones de garantia aqui mencionadas se
aplican Unicamente en Italia para personas que residan en Italia. En todos los demés paises, la garantia la proporciona el distribuidor local que ha vendido
el dispositivo de acuerdo con las leyes aplicables. EL> Ot 6pot eyyUnong mou avagépovtat €5 1ox0ouv pévo oty ltahia yia dropa pe dtapovry oty Itahia.
T& ONEG TIC GANEC XWPEC, N EYYUNON TTAPEXETAL ATTO TOV TOTTIKO AVTITIPOCWITO TTOU €XEL TTOUANOEL TN GUOKEUN OUPPWVA HE TNV IoxUouoa vopoBeaia. PL>
Warunki gwarancji wymienione tutaj obowiazuja wytacznie we Wtoszech dla osob zamieszkatych we Whoszech. We wszystkich innych krajach gwarancja jest
udzielana przez lokalnego dealera, ktory sprzedat urzadzenie zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
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