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Apparecchio per aerosolterapia

Queste istruzioni d’uso sono fornite per i dispositivi modelli P0703EM F400 ed RF7-1. L'appa-
recchio per Aerosolterapia FLAEM si compone di un unita compressore (A), un nebulizzatore e

da alcuni accessori (B).

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

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

A CONTROINDICAZIONI

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

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

UTILIZZATORI PREVISTI

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

A GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI

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

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

AMBIENTE OPERATIVO

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

A AVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTI

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

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

« Fare riferimento anche alla casistica guasti e relativa risoluzione.

AVVERTENZE

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

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

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

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

- Conservate con cura questo manuale per eventuali ulteriori consultazioni.




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

» Non esponete I'apparecchio a temperature particolarmente estreme.

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

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

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

« Rischio soffocamento:

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

+ Rischio strangolamento:

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

+ Rischio incendio:

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

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

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

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

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

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

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

« Rischio inefficacia della terapia:

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

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

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

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

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

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

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

« Rischio infezione:

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

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

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

- Se si utilizza il nebulizzatore per piu tipi di medicinale, & necessario eliminare completamente i
residui. Eseguite quindi le operazioni di preparazione igienica dopo ogni inalazione, anche per




ottenere il massimo grado d'igiene e per ottimizzare la durata ed il funzionamento dell'apparec-
chio.
« Rischio lesioni:
- Non posizionare 'apparecchio su una superficie di appoggio morbida come, ad esempio, un
divano, un letto o una tovaglia.
- Fatelo funzionare sempre su una superficie rigida e libera da ostacoli.

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

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

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

CASISTICA GUASTI E RELATIVA RISOLUZIONE

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

Problema

Causa

Rimedio

Lapparecchio non
funziona

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

Inserire correttamente il cavo di alimentazione
nelle prese

L'apparecchio non
nebulizza o nebulizza
poco

Non e stato inserito il
medicinale nel nebulizzatore

Versare la giusta quantita di medicinale nel
nebulizzatore

Il nebulizzatore non é stato
montato correttamente.

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

Il nebulizzatore & ostruito

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

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

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

Il tubo € piegato o danneggia-
to o attorcigliato

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

Il filtro dell'aria & sporco

Sostituire il filtro

L'apparecchio é piu
rumoroso del solito

Filtro non inserito

Inserire correttamente a fondo il Filtro nella sede

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



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

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

Packaging
A A%
20 Scatola prodotto {%) Sacchetto imballo tubo
PAP LDPE
/0} Film termorestringente nebulizzatore e
o8 accessori

COMUNICAZIONE DI EVENTI GRAVI

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

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

PAESE AUTORITA

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




SIMBOLOGIE PRESENTI SUL DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE

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

@ Apparecchio di classe Il

Fabbricante

Prima dell'utilizzo: Attenzione con-

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

Corrente alternata

Interruttore funzionale acceso Attenzione

[ J
O Interruttore funzionale spento
7

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

Numero modello
/ﬂ/ Limiti di temperatura

Limiti di pressione atmosferica

Dispositivo medico
Limiti di umidita
Data di produzione

Identificatore univoco del dispositivo

Codice lotto
Grado di protezione dell'involucro: IP21.

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

verticale di gocce d'acqua).

AINFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA
CON ALCUNE SOSTANZE

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

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

2 ELeFREE ! PR

CARATTERISTICHE TECNICHE UNITA COMPRESSORE
Modello: P0703EM F400

Alimentazione: 230V~ 50Hz 130VA
Pressione Max: 1,8 £0,3 bar

Portata aria al compressore: 9 1/min approx
Rumorosita (a 1 m): 54 dB (A) approx
Funzionamento: Continuo

Dimensioni: 19(L) x 27(P) x T1(H) cm



CARATTERISTICHE TECNICHE NEBULIZZATORE
Modello:  RF7-1

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

CARATTERISTICHE TECNICHE APPARECCHIO
Modello: P0703EM F400 abbinato a RF7-1

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

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

PARTI APPLICATE

Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (B3, B4, B5, B6, B7)
Peso: 1,700 Kg

CONDIZIONI AMBIENTALI

Condizioni d’esercizio:

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

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

Pressione atmosferica Tra 69 KPa e 106 KPa

Condizioni di stoccaggio e trasporto:

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

Modello: PO703EM F400 .
s Vita utile 400 ore.
(Unita compressore)

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



DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO E INFORMAZIONI SUI MATERIALI

La dotazione dell’apparecchio comprende: Informazioni sui materiali

Unita compressore - Modello: PO703EM F400
A1 - Interruttore
A2 - Presa aria
A _ A3 - Filtro aria
A4 - Porta nebulizzatore
A5 - Maniglia per il trasporto
A6 - Cavo alimentazione
A7 -Vano raccogli cavo

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

B3 - Boccaglio Polipropilene

B4 - Mascherina SoftTouch adulto Polipropilene +

B5 - Mascherina SoftTouch pediatrica Elastomeri Termoplastici
B6 - Nasale pediatrico

B7 - Nasale Adulto Polipropilene

B8 - Comando manuale di nebulizzazione
NOTA IMPORTANTE: Sulla confezione é presente unetichetta identificativa, toglietela e appo-

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

ISTRUZIONI D’'USO
Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite il vostro apparecchio come descritto
nel paragrafo “PREPARAZIONE IGIENICA". Durante l'applicazione & consigliato proteggersi
adeguatamente da eventuali gocciolamenti. Questo apparecchio & adatto alla somministrazione
di sostanze medicinali (soluzioni e sospensioni), per i quali & prevista la somministrazione per
via aerosolica, tali sostanze devono essere comunque prescritte dal Medico. Nel caso di sostanze
troppo dense potrebbe essere necessaria la diluizione con soluzione fisiologica adatta, secondo
prescrizione medica.

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

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

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

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

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

6. Terminata I'applicazione, spegnete I'apparecchio e disconnettete-

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

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

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

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

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

UTILIZZO DEL COMANDO MANUALE DI NEBULIZZAZIONE

Per ottenere una nebulizzazione continua si consiglia di non applicare il comando manuale di nebu-
lizzazione (B8), soprattutto in caso di bambini o persone non autosufficienti. Il comando manuale di
nebulizzazione é utile per limitare la dispersione del farmaco nell'ambiente circostante.

Per attivare la nebulizzazione,
tappate con un dito il foro del
comando manuale di
nebulizzazione (B8) ed
\ inspirate dolcemente a fondo;
si consiglia dopo l'inspirazione
di trattenere il respiro per un
istante in modo che le
goccioline di aerosol inalate possano
depositarsi,

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

Mascherine SoftTouch

Morbido Le mascherine SoftTouch hanno il bordo esterno realizzato in morbido

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

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

Limitatoredi  ne limita la dispersione.

Dispersione

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

x
PREPARAZIONE IGIENICA

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

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

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

Nebulizzatore ed accessori



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

Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate.

Sanificazione

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

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

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

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

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

Disinfezione

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

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

in tabella).

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

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

Esecuzione:

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

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

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

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

demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.

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

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

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

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

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

FILTRAGGIO ARIA

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

Per sostituire il filtro estraetelo come indicato in figura.

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.




Tabella metodi previsti / accessori paziente

Metodo Sanificazione Disinfezione
Accessorio metodo metodo metodo metodo metodo metodo
paziente A B C A B C

v v v
B2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B2.2 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B2.3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B2.4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B5 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B6 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B7 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
% B8 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE

Vv:previsto \:non previsto




Aerosol therapy device

These user instructions are provided for P0703EM F400 ed RF7-1 model devices. The FLAEM
Aerosol Therapy device consists of a compressor unit (A), a nebuliser and some accessories (B).

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

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

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

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

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

A TARGET GROUP OF PATIENTS

Adults, children of all ages, infants. Before using the device, the user manual must be read carefully
and an adult responsible for safety must be present if the device is used by infants, children of

any age or persons with limited abilities (e.g. physical, mental or sensory). It is up to the medical
personnel to assess the patient's condition and capabilities in order to determine, when prescribing
therapy, whether the patient is able to operate the aerosol safely on their own or whether the
therapy should be administered by a responsible person.

Please refer to medical personnel for the evaluation of the use of the device on particular types of
patients such as pregnant women, lactating women, infants, incapacitated persons or persons with
limited physical capabilities.

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

A WARNINGS CONCERNING POSSIBLE MALFUNCTIONS

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

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

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

WARNINGS

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

- Always consult your general practitioner for identification of treatment.

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

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

« Keep this manual safe for further reference.

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

+ Do not expose the device to particularly extreme temperatures.

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

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

- It is forbidden to access the compressor unit opening in any way. Repairs may only be carried out

ENGLISH
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by personnel authorised by the manufacturer. Unauthorised repairs invalidate the warranty and may
pose a danger to the user.
- Suffocation risk:

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

appliance out of the reach of children.
» Strangulation risk :

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

« Fire risk:

- THIS device is not suitable for use in the presence of an anaesthetic mixture that is flammable with

air, or with oxygen or nitrous oxide.
« Risk of electrocution:

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

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

- Always keep the power cable away from hot surfaces.

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

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

- Risk of ineffectiveness of therapy:

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

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

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

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

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

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

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

« Risk of infection :

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

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

- At the end of therapy, do not leave the medicine inside the nebuliser and proceed with the
hygienic preparation operations.

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

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




WARNINGS ON INTERFERENCE RISKS DURING USE IN DIAGNOSTIC IN-
VESTIGATIONS

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

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

CASE HISTORY OF FAULTS AND THEIR RESOLUTION

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

Problem

Cause

Remedy

The device is not
working

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

Plug the power cable correctly into the sockets

The device does not
nebulise or nebulises
poorly

The medicine was not
inserted into the nebuliser

Pour the right amount of medicine into the
nebuliser

The nebuliser has not been
assembled correctly.

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

The nebuliser is obstructed

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

The accessories are not
properly connected to the
appliance

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

The pipe is bent or damaged
or twisted

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

The air filter is dirty

Replace the filter

The device is louder
than usual

The filter is inserted

Insert the filter properly into the housing

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




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

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

Packaging
/A A%
{2 Product box U‘:_} Product packaging tube
PAP LDPE

é?') Heat-shrinkable nebuliser film and
) accessories

NOTIFICATION OF SERIOUS EVENTS

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

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

COUNTRY AUTHORITY

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

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

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




SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

Medical CE marking ref. regulation
c € 0051 2017/745 EU and subsequent
updates

@ Class Il device

Serial number of the device

Manufacturer

Before use: Caution check instruc-
tions for use

[
O Function switch off

Type BF applied part
Alternating current
Attention

Function switch on

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

‘&BPAFREE

Model number
/ﬂ/ Temperature limits

Atmospheric pressure limits

Medical device
Moisture limits

Production date

LOT | Batch Code

Unique device identifier

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

AINFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CER-
TAIN SUBSTANCES

« Interactions: The materials used in the device are biocompatible materials and comply with statutory
regulations, however possible allergic reactions cannot be completely excluded.

« Use the medicine as soon as possible once it has been opened and avoid leaving it in the nebuliser;
once therapy has ended, do not leave the medicine inside the nebuliser and proceed with hygienic
preparation.

S ELeFEE ¢ PR

Quality mark

COMPRESSOR UNIT SPECIFICATIONS
Model:  P0703EM F400

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

Air flow to compressor: 9 I/min approx

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

Dimension: 19(L) x 27(W) x 11(H) cm



NEBULIZER TECHNICAL SPECIFICATIONS
Model: RF7-1

RF7 Dual Speed Nebuliser

Minimum drug capacity: 2ml
Maximum drug capacity: 8ml
TECHNICAL SPECIFICATIONS OF DEVICE
Model: P0703EM F400 combined RF7-1

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

(1) Data collected according to Flaem's internal procedure.
(2) In vitro characterisation performed by TUV Rheinland ltalia 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, B7)
Weight: 1.700 kg

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating conditions:

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

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

Model: P0703EM F400

. Service life 400 hours.
(Compressor unit)

The expected average life is 1 year, however it is advisable to replace the

M I: RF7-1 . o X B .
ode' . nebuliser every 6 months during intensive use (or sooner if the nebuliser
(Nebuliser and accessories) . . ] :
is clogged) to ensure maximum therapeutic effectiveness.




EQUIPMENT AND MATERIAL INFORMATION

The equipment includes: Information on materials

Compressor unit - Model: PO703EM F400
A1 - Switch
A2 - Air intake
A _ A3 - Air filter
A4 - Nebuliser holder
A5 - Carrying handle
A6 - Power cable
A7 - Cable compartment porto

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

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

B6 - Pediatric nasal
B7 - Adult nose piece Polypropylene
B8 - Manual nebulization control

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

OPERATING INSTRUCTIONS
Before each use, wash your hands thoroughly and clean your appliance as described in the
section "HYGIENE PREPARATION". During application, it is recommended to adequately protect
oneself from drips. This appliance is suitable for the administration of medicinal substances
(solutions and suspensions), for which aerosol administration is envisaged; such substances
must in any case be prescribed by a doctor. In the case of substances that are too dense, dilution
with suitable saline solution may be necessary, as prescribed by a doctor.
1. Insert the plug of the power cable (A6) into a mains socket corresponding to the voltage of the ap-
pliance. It must be positioned in such a way that disconnection from the power grid is not difficult.
2. Insert the nozzle (B2.2) in the upper part (B2.3) pressing as shown by the 2 arrows in the “Connec-
tion diagram”in point B2. Insert the Speed selector (B2.4) in the upper part (B2.3) as shown in the
“Connection diagram”in point B2. Pour the medication prescribed by the doctor into the lower part
(B2.1). Close the nebuliser by turning the upper part (B2.3) clockwise.
. Connect the accessories as shown in the 'Connection Diagram' on the cover.
4. Sit comfortably while holding the nebuliser in your hand, place
the mouthpiece to your mouth or use a nasal piece (if provided) or
mask. If you use the mask accessory, place it on your face as shown
in the figure (with or without the use of the elastic band). ~
5. Switch on the device by pressing the switch (A1) and inhale and ﬁ
exhale deeply; after inhaling, it is recommended to hold your <
breath for a moment so that the inhaled aerosol droplets can
settle. Then exhale slowly.
6. When the application is finished, switch off the device and discon-
nect it from the mains.
ATTENTION: If, after the therapy session, an obvious deposit of mois-
ture 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

w
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simultaneously rotating and inserting it, and for removal by rotating and extracting it.

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

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

USE OF NEBULIZATION MANUAL CONTROL

To achieve continuous nebulisation action you should not use the manual nebulisation control (B8),
especially in the case of children or persons with reduced physical, sensory, or mental capabilities. The
manual nebulisation control is useful for limiting dispersion of the medication in the surrounding en-
vironment.

To start nebulizing close with a meanwhile, to disable nebuliz-

finger the hole of the nebulizer ing, remove your finger from the

manual control (B8) and breathe hole of the nebulizer manual
\ in gently; we recommend to control to avoid the waste of

hold your breath for a moment { drug, optimizing its acquisition.
X so that the inhaled aerosol . Then exhale slowly.

droplets can be deposited,

SoftTouch masks

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

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

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

Open the nebuliser by turning the upper part (B2.3) anticlockwise, detach the nozzle (B2.2) and the
speed selector (B2.4) from the upper part (B2.3) as shown in the “Connection diagram”in B2.

Then proceed according to the instructions below.

Sanitisation

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

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

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

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

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

Disinfection

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

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

in table).

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

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

Execution:

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

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

- Recover the disinfected components and rinse them thoroughly with lukewarm drinking water.

- Dispose of the solution according to the disinfectant manufacturer's instructions.

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

water to avoid hard water deposits.

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

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

steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

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

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

AIR FILTRATION

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

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

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

X
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Table of planned methods / patient accessories

Method Sanitisation Disinfection

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

B2.1 v/ v v TIMES TIMES TIMES
v MAX 300 v MAX 300 | v MAX300

B2.2 v v v TIMES TIMES TIMES
v MAX 300 v MAX 300 | v MAX300

B2.3 v v v TIMES TIMES TIMES
v MAX 300 v MAX 300 | v MAX300

B2.4 v v v TIMES TIMES TIMES
v MAX 300 v MAX 300 | v MAX300

B3 v v v TIMES TIMES TIMES
/ MAX300 | v MAX300 | + MAX300

B4 v v v TIMES TIMES TIMES
v MAX 300 v MAX 300 | v MAX300

B5 v v v TIMES TIMES TIMES
v MAX 300 v MAX 300 | v MAX300

B6 v v v TIMES TIMES TIMES
/ MAX300 | v MAX300 | v MAX300

B7 v v v TIMES TIMES TIMES
v MAX 300 v MAX 300 | v MAX300

%ﬂ B8 v v v TIMES TIMES TIMES

v:planned

\: not planned
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Appareil pour aérosolthérapie

Ces instructions d'utilisation sont fournies pour les modéles d'appareils P0703EM F400 et RF7-1.
L'appareil pour aérosolthérapie FLAEM se compose d'un compr (A), d'un nébuliseur et de
quelques accessoires (B).

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

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

A CONTRE-INDICATIONS

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

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

UTILISATEURS VISES

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

A GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Adultes, enfants de tous ages, nourrissons. Avant toute utilisation, le dispositif exige que le mode
d'emploi soit lu attentivement et qu'un adulte responsable de la sécurité soit présent si I'appareil doit
étre utilisé par des nourrissons, des enfants de tout age ou des personnes aux capacités limitées (par
exemple, physiques, mentales ou sensorielles). Il appartient au personnel médical d'évaluer I'état

et les capacités du patient afin de déterminer, lors de la prescription du traitement, si le patient est
capable d'utiliser I'aérosol en toute sécurité par lui-méme ou si le traitement doit étre effectué par une
personne responsable.

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

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

& AVERTISSEMENTS CONCERNANT D'EVENTUELS DYSFONCTIONNE-
MENTS

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

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

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

MISES EN GARDE

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

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

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

FRANCAIS
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« Si vous présentez des réactions allergiques ou d'autres problémes pendant I'utilisation de I'appareil,
arrétezimmédiatement de l'utiliser et consultez votre médecin.

- Conservez soigneusement ce manuel pour toute référence ultérieure.

« Sil'emballage est endommagé ou ouvert, contactez le revendeur ou le centre d'assistance.

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

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

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

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

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

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

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

+ Risque d'incendie :

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

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

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

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

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

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

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

« Risque d'inefficacité du traitement :

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

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

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

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

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

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

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

« Risque d'infection :

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

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

- Ala fin du traitement, ne laissez pas le médicament dans le nébuliseur et procédez aux opérations
de préparation hygiénique.

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

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

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

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

CAS D'ANOMALIES ET LEUR RESOLUTION

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

Probléme Cause Solution

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

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

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

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

Le nébuliseur n'a pas été
monté correctement

Le nébuliseur est obstrué
L'appareil n'atomise

pas ou mal ;
HYGIENIQUE.
Les accessoires ne sont pas Vérifiez le raccordement correct entre I'entrée d'air
correctement connectés a de l'appareil et les accessoires (voir le schéma de
I'appareil raccordement sur le couvercle).

L . |Déroulez le tuyau et vérifiez qu'il ne soit pas écrasé
Le tuyau est plié, endommagé 4 q P

s ou perforé.
ou entortillé L .
Remplacez-le si nécessaire.
Le filtre a air est sale Remplacez le filtre
L'appareil est
plus bruyant que Filtre non inséré Insérez le filtre correctement dans le boitier

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

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

emballage

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

N
{2 Boite du produit

PAP LDPE

Uf_\ Film thermorétractable pour accessoires
PP

NOTIFICATION D'EVENEMENTS GRAVES

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

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

PAYS AUTORITE

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

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

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

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

@ Appareil de classe Il

Fabricant

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

Interrupteur fonctionnel allumé Attention

[ J
O Interrupteur fonctionnel éteint
¢

T Sans phtalate ni bisphénol Voir le mode d'emploi

Numéro de modele

Dispositif médical

Limites de température Limites d'humidité

Limites de la pression

. Date de production
atmosphérique

Code du lot

Identifiant unique du dispositif

Degré de protection du boitier : IP21.

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

TOVRreatd
tombant verticalement).

INFORMATIONS SUR LES RESTRICTIONS OU LES INCOMPATIBILITES
AVEC CERTAINES SUBSTANCES

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

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

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU GROUPE COMPRESSEUR
Modéle: P0703EM F400

P ELeF@EE ¢ PE

Marque de qualité

15 GAs007802

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

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

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

Dimensions : 19(L) x 27(P) x T1(H) cm
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SPECIFICATIONS TECHNIQUES DU NEBULISEUR
Modeéle:  RF7-1

Nébuliseur RF7 Dual Speed
Capacité minimale du médicament : 2ml
Capacité maximale du médicament : 8ml

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE L'APPAREIL
Modéle: P0703EM F400 combiné avec RF7-1
Pression de fonctionnement (avec néb.): 0,65 bar.

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

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

PIECES APPLIQUEES
Les pieces appliquées de type BF sont les : accessoires pour patients (B3, B4, B5, B6, B7)
Poids : 1,700 kg

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Conditions de fonctionnement :

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

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

Mofie,le :PO703EM F400 Durée de vie 400 heures.
(Unité de compresseur)

Modeéle : RF7-1
(Nébuliseur et
accessoires)

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

Groupe compresseur - Modéle : PO703EM F400
AT - Interrupteur
A2 - Prise d'air
A _ A3 - Filtre a air
A4 - Support pour nébuliseur
A5 - Poignée de transport
A6 - Cable d'alimentation
A7 - Logement pour le cable

Nébuliseur et accessoires - Modéle : RF7-1
B1 -Tube de raccordement (unité de compresseur/nébuliseur)
B2 - Nébuliseur a double vitesse RF7
B2.1 - Partie inférieure
B2.2 - Buse
B2.3 - Partie supérieure
B- B2.4 - Sélecteur de vitesse

B3 - Embout Polypropyléene

B4 - Masque SoftTouch pour adultes Polypropyléne +

B5 - Masque pédiatrique SoftTouch Elastoméres thermoplastiques
B6 - Nasal pour adultes

B7 - Embout nasal pédiatrique Polypropylene

B8 - Commande manuelle de nébulisation
NOTE IMPORTANTE : Une étiquette d'identification se trouve sur I'emballage, retirez-la et
apposez-la dans les espaces prévus a cet effet a la page 2. Lors du remplacement du nébuliseur
et des accessoires, effectuez la méme procédure.

MODE D’EMPLOI

Avant chaque utilisation, lavez-vous soigneusement les mains et nettoyez votre appareil comme
décrit dans la section « PREPARATION HYGIENIQUE ». Pendant I'application, il est recommandé de
se protéger adéquatement des gouttes. Cet appareil est adapté a I'administration de substances
médicamenteuses (solutions et suspensions), pour lesquelles I'administration par aérosol
est prévue ; ces substances doivent en tout cas étre prescrites par un médecin. Dans le cas de
substances trop denses, une dilution avec une solution saline appropriée peut étre nécessaire,
selon la prescription d'un médecin.

1. Insérez la fiche du cable d'alimentation (A6) dans une prise de courant correspondant a la tension
de l'appareil. Il doit étre placé de maniére a ce que la déconnexion du réseau électrique ne soit pas
difficile.

2. Insérer la buse (B2.2) dans la partie supérieure (B2.3) en appuyant comme indiqué par les 2 fleches
dans le « Schéma de branchement » au point B2. Insérer le sélecteur de vitesse (B2.4) dans la partie
supérieure (B2.3) comme indiqué dans le « Schéma de branchement » au point B2. Verser le médi-
cament prescrit par le médecin dans la partie inférieure (B2.1). Fermer le nébuliseur en tournant la
partie supérieure (B2.3) dans le sens horaire.

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

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

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

6. Lorsque I'application est terminée, éteignez I'appareil et débran-
chez-le du secteur.

w
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ATTENTION : Si, aprés la séance de thérapie, un dépot évident d'humidité se forme a l'intérieur du tube
(B1), détachez le tube du nébuliseur et séchez-le a I'aide de la ventilation du compresseur lui-méme ;
cette action empéche la formation éventuelle de moisissures a l'intérieur du tube.

Pour faciliter le raccordement du tube de connexion (B1) au groupe compresseur, agir sur son extré-
mité en le faisant tourner et en l'insérant simultanément, et pour le retirer en le faisant tourner et en
I'extrayant.

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

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

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

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

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

UTILISATION DE LA COMMANDE MANUELLE DE NEBULISATION

Pour obtenir une nebulisation continue il est conseille de ne pas appliquer la commande manuelle de
nebulisation (B8), surtout avec des enfants ou des personnes qui ne sont pas autonomes. La commande
manuelle de nebulisation est utile afin de limiter la dispersion du medicament dans l'environnement.

Pour activer la vaporisation, bou- pour désactiver la vaporisation,
cher le trou de la commande ma- retirer le doigt du trou de la
nuelle de vaporisation (B8) avec commande manuelle de

\ un doigt et inspirer doucement a vaporisation; on évite ainsi de

fond; on conseille, aprés avoir gaspiller le médicament et on
inspiré, de retenir sa respiration optimise son acquisition.

un instant afin que les gouttes Ensuite, expirer lentement.
d'aérosol inhalées puissent se

déposer;
Masques SoftTouch
Souple Les masques SoftTouch sont dotés d'un rebord extérieur en matériau
matériau biocompatible souple qui assure une adaptation optimale au visage, et
biocompatible sont également équipés du limiteur de dispersion innovant. Ces carac-
@ téristiques permettent une plus grande sédimentation du médicament
Q dans le patient, et limitent a nouveau sa dispersion.
Limiteur de
Dispersion
Dans la phase inspiratoire, la languette, Dans la phase expiratoire, la languette,
qui agit comme un limiteur de disper- qui agit comme un limiteur de disper-
sion, se plie vers l'intérieur du masque. L sion, se plie vers 'extérieur du masque.
X

PREPARATION HYGIENIQUE

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

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

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

Ensuite, procéder selon les instructions ci-dessous.

Assainissement

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

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

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

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

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

Désinfection

Aprés avoir assaini le nébuliseur et les accessoires, désinfectez-les en utilisant I'une des méthodes
fournies dans le tableau et décrites ci-dessous. Chaque méthode est réalisable pour un nombre limité
de fois (voir figure dans le tableau).

méthode A : Se procurer un désinfectant de type chlorure électrolytique (principe actif : hypochlorite
de sodium), spécifique a la désinfection, disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution :

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

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

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

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

méthode B : Désinfecter les accessoires en les faisant bouillir dans I'eau pendant 10 minutes ; utiliser de
I'eau déminéralisée ou distillée pour éviter les dépots de calcaire.

méthode C : Désinfectez les accessoires avec une bouillotte de type vapeur (pas de micro-ondes).
Effectuez le processus en suivant fidélement les instructions du vaporisateur. Pour que la désinfection
soit efficace, choisissez un steamer dont le cycle de fonctionnement est d'au moins 6 minutes.

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

A la fin de chaque utilisation, rangez I'appareil complet avec ses accessoires dans un endroit sec
et sans poussiéere.

FILTRATION DE LAIR

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

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

Le filtre est congu de maniére a étre toujours fixé dans son logement.
Ne remplacez pas le filtre pendant l'utilisation. N'utilisez que des accessoires ou des piéces de
rechange d'origine Flaem, aucune responsabilité n'est acceptée si des piéces ou des accessoires
non d'origine sont utilisés.
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Tableau des méthodes prévues / accessoires du patient

Méthode Assainissement Désinfection
Accessoire pour méthode | méthode | méthode | méthode | méthode | méthode
les patients A B Cc A B d
v v v
B2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS
v v v
B2.2 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS
v v v
B2.3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS
v v v
B2.4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS
v v v
B3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS
v v v
B4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS
v v v
B5 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS
v v v
B6 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS
v v v
B7 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FoIS FoIS FoIS
v v v
%@ B8 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS

v:prévu \:pasprévu
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Apparaat voor aerosol-therapie

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor de apparaatmodellen PO703EM F400 en RF7-1. Het
hulpmiddel voor FLAEM aerosol-therapie bestaat uit een compressor (A), een vernevelaar en
enkele accessoires (B).

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

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

A CONTRA-INDICATIES

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

+ Gebruik het hulpmiddel niet in anesthesie- of beademingscircuits.

BEOOGDE GEBRUIKERS

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

A DOELGROEP PATIENTEN

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

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

A WAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIJKE STORINGEN

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

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

« Zie ook de geschiedenis van storingen en probleemoplossing.

WAARSCHUWINGEN

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

- Raadpleeg altijd uw huisarts voor identificatie van de behandeling.

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

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

+ Bewaar deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig voor verdere raadpleging.

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

NEDERLANDS
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servicecentrum.

« Stel het hulpmiddel niet bloot aan bijzonder extreme temperaturen.

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

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

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

- Verstikkingsgevaar:

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

» Wurgingsgevaar :

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

« Brandgevaar:

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

- Gevaar voor elektrocutie:

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

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

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

- Blokkeer nooit de ventilatiesleuven aan weerszijden van de compressor.

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

+ Risico van geringe doeltreffendheid van de therapie:

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

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

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

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

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

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

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

+ Risico op infectie :

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

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

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

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

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

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

GESCHIEDENIS VAN STORINGEN EN PROBLEEMOPLOSSING

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

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

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

Demonteer en monteer de vernevelaar op de

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

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

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

De slang is gebogen, bescha-
digd of geknikt

Het luchtfilter is vuil Vervang het filter

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

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

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

Verpakking
N\ N
{*) Productdoos U‘D Zakverpakking slang
PAP LDPE

1\
%) Krimpfolie accessoires
PP

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE GEBEURTENISSEN

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

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

LAND AUTORITEIT

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

sddel id

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

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

c E Medische CE-markering ref. verorde-
0051

ning 2017/745 EU en latere updates

@ Klasse Il product

Voor gebruik: Lees aandachtig de
gebruiksaanwijzing

°
O Uitschakelknop

Inschakelknop

pmﬁ:m Ftalaat- en bisfenolvrij
&BPAFREE

Modelnummer

Temperatuurgrenzen

_@- Luchtdrukgrenzen
Partijcode

Keurmerk

Serienummer van het hulpmiddel

Fabrikant

Toegepast onderdeel type BF

Wisselstroom

Let op

Medisch hulpmiddel

Zie gebruiksaanwijzing
Vochtigheidsgrenzen

Productiedatum

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

met een vinger; Beschermd tegen verticaal
vallende waterdruppels).

S IER VR RE R EE] 3]

&INFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEID MET

BEPAALDE STOFFEN

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

ke voorschriften, maar mogelijke allergische

reacties kunnen niet volledig worden uitgesloten.

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

tot de hygiénische bereiding.

SPECIFICATIES COMPRESSOR
Model: P0703EM F400

Stroomvoorziening:

Maximale druk:

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

Werking:

Afmetingen:

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

91/min ca.

54 dB (A) ca.

Vervolg

19(L) x 27(B) x 11(H) cm
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TECHNISCHE SPECIFICATIES VERNEVELAAR
Model: RF7-1

RF7 Dual Speed Vernevelaar

Minimale capaciteit geneesmiddel: 2ml

Maximale capaciteit geneesmiddel: 8ml
TECHNISCHE SPECIFICATIES

Model: P0703EM F400 in combinatie met RF7-1

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

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

TOEGEPASTE ONDERDELEN
Type BF toegepaste onderdelen zijn: patiéntaccessoires (B3, B4, B5, B6, B7)
Gewicht: 1,700 kg
MILIEUOMSTANDIGHEDEN

Bedrijfsomstandigheden:

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

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

Model: P0O703EM F400

Levensduur 400 uur.
(Compressor)

Model: RF7-1
(Vernevelaar en
accessoires)

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

Het hulpmiddel is uitgerust met: Informatie over materialen

Compressor - Model: P0703EM F400
A1 - Schakelaar
A2 - Luchtinlaat
A _ A3 - Luchtfilter
A4 - Vernevelaarhouder
A5 - Handgreep voor het vervoer
A6 - Stroomkabel
A7 - Opbergvak voor kabels

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

B2.1- Onderkant

B2.2 - Diffuser

B2.3 - Bovenkant

B2.4 - Snelheidsschakelaar

B- B3 - Mondstuk Polypropyleen
B4 - SoftTouch masker voor volwassenen Polypropyleen +
B5 - SoftTouch-masker pediatrisch thermoplastische elastomeren
B6 - Neusstuk voor kind
B7 - Neuspad voor volwassenen Polypropyleen

B8 - Handmatige bediening verneveling

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

GEBRUIKSAANWUZING

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

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

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

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

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

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

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

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

gebruik van het elastiek). -

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

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

houden zodat de ingeademde aerosoldruppels kunnen bezinken.

Adem dan langzaam uit.

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

de stekker uit het stopcontact.

N

> w

wv

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

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

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

GEBRUIK VAN DE HANDMATIGE BESTURING VAN DE VERNEVELAAR

Voor een constante verneveling wordt aangeraden niet de handmatige besturing voor de vernevelaar
(B8) te gebruiken, vooral in het geval van kinderen en niet zelfstandige volwassenen. De handmatige
besturing van de verneveling is nuttig om de verspreiding van de medicatie in de omgeving te
beperken.

Activeer de vernevelaar door de Deactiveer ondertussen de ver-
opening van de handmatige be- neveling door uw vinger van e
diening (B8) met een vinger af te opening van de handmatige be-
\ sluiten en adem langzaam diep diening te halen, zodat u geen

in. We raden u aan om de adem geneesmiddel verspilt en u de
een aantal tellen in te houden verwerving zoveel mogelijk opti-

zodat de aerosoldruppels zich maliseert. Adem vervolgens
kunnen afzetten, langzaam uit.
SoftTouch Maskers
Zacht SoftTouch-maskers hebben een buitenrand van zacht, biocompatibel

materiaal materiaal dat zorgt voor een optimale aansluiting op het gezicht, en zijn
biocompatibel bovendien uitgerust met deinnovatieve dispersiebegrenzer. Deze on-
@ derscheidende kenmerken zorgen ervoor dat het geneesmiddel beter in
Q) de patiént sedimenteert, en in dit geval ook de verspreiding ervan be-

Dispersie perkt.
begrenzer
In de inademingsfase buigt het lipje, In de uitademingsfase buigt het lipje,
dat als dispersiebegrenzer fungeert, dat als dispersiebegrenzer fungeert,
X naar binnen in het masker. Z, naar buiten van het masker.

HYGIENISCHE VOORBEREIDING

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

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

Vernevelaar en accessoires

Open de vernevelaar door het bovendeel (B2.3) linksom te draaien, maak het mondstuk (B2.2) en de

40



snelheidsregelaar (B2.4) los van het bovenste deel (B2.3) zoals aangegeven in het “Aansluitschema” in
punt B2.

Ga dan verder volgens onderstaande instructies.

Reinigen

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

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

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

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

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

Desinfectie

Ontsmet de vernevelaar en accessoires na het reinigen volgens een van de in de tabel aangegeven en

hieronder beschreven methoden. Elke methode is uitvoerbaar voor een beperkt aantal keren (zie de

figuur in de tabel).

methode A: Koop een ontsmettingsmiddel van het elektrolytische chloortype (actief bestanddeel:

natriumhypochloriet), speciaal voor ontsmetting, verkrijgbaar in alle apotheken.

Uitvoering:

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

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

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

- Verwijder de oplossing volgens de instructies van de fabrikant van het ontsmettingsmiddel.

methode B: Desinfecteer accessoires door ze 10 minuten te koken in water; gebruik gedemineraliseerd

of gedestilleerd water om kalkaanslag te voorkomen.

methode C: Desinfecteer de accessoires met een hete flessenstomer van het stoomtype (niet de

magnetron). Voer het proces trouw uit volgens de instructies van de stomer. Voor een effectieve

desinfectie kiest u een stomer met een bedrijfscyclus van ten minste 6 minuten.

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

Na elk gebruik bergt u het hulpmiddel met accessoire op een droge en stofvrije plaats op.

LUCHTFILTRATIE

Het hulpmiddel is uitgerust met een aanzuigfilter (A3) dat moet K
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 PR
moet regelmatig worden gecontroleerd. Neem contact op met uw *

dealer of erkend servicecentrum voor vervangende filters. Wm

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

figuur.

Het filter is zo ontworpen dat het altijd vastzit in zijn behuizing. Vervang het filter niet tijdens het
gebruik. Gebruik alleen originele Flaem-accessoires of onderdelen, bij gebruik van niet-originele
onderdelen of accessoires wordt geen aansprakelijkheid aanvaard.
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Tabel van geplande methoden / accessoires voor patiénten

Methode Reinigen Desinfectie
Patiént acces- methode | methode | methode | methode | methode | methode
soire A B C A B C
v v v
B2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIJDEN TIUDEN TUDEN
v v v
B2.2 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIUDEN TIUDEN TUDEN
v v v
B2.3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIUDEN TIUDEN TUDEN
v v v
B2.4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIUDEN TUDEN TUDEN
v v v
B3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIJDEN TIJDEN TIUDEN
v v v
B4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIUDEN TUUDEN TUDEN
v v v
B5 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIUDEN TUDEN TUDEN
v v v
B6 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIUDEN TUUDEN TUDEN
v v v
B7 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIJDEN TIJDEN TUUDEN
v v v
%@ B8 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TUDEN TUUDEN TUDEN

v:gepland

\: niet gepland
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Tuokeun Oepamneiag e agpoAvpata

O mapovaoeg 0dnyieg Asttovpyiag mapéxovral yia ta povréla tng ouokevrc P0703EM F400
Kat RF7-1. H povada agpoBepanciac FLAEM amoteleitat amd pia povada cupmeotn (A), Evav
vepelomonti Kat opiopéva e§aptipara (B).

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

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

A ANTENAEIZEIZ

« To 1atpotexvoloyikd mpoiov AEN mpémel va xpnotpomnoleital o€ aoBeveic mou dev pmopouv va
avamveloouv POVOL TOUG 1 TTou gival avaiodnTot.

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

NMPOBAEMNOMENOI XPHZTEZX

Ot ouokevég mpoopiovtat yia xprion amd vouipa eE0ucloSOTNHEVO LATPIKO TTPOCWTTIKG/UYEIOVOUIKO
TIPOCWTTIKO (YIaTPOoUG, VOONAEUTEG, OepameuTég KATL). H GUOKeUR Umopei va XpnaotpomolnOei
ameuBeiag amo Tov acBevn.

A OMAAA ZTOXOZ TQON AZOENQN

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

€4v n ouokeun mpoKeltal va xpnaotpomotndei anmd Bpéen, maidid omolacdnmote NAKiag 1) dtopa

HE TIEPIOPIOUEVEG IKAVOTNTEG (T1.X. CWHATIKEG, TIVEUHOTIKEG 1 aloBnTnplakég). Eivat euovvn tou
1aTPIKOV TIPOCWTIKOU Va A€loAOYE( TNV KATACTACHN Kal TIG IKAVOTNTEG TOU aoBEVOUC TIPOKEIUEVOU

va KaBopioel, Katd Tn cuvTayoypd@enon TnG CUCKEUNG, EGv 0 aoBevn¢ eival oe B€on va xelpLoTe( To
agpolON pe ac@alela Hévog Tou 1 v n Bepareia mpémel va mpaypatomoinbei amé umelBuvo dtopo.
Mapamourn o€ 1aTpIKS MPoowiKS yia TV a&loAdynon Tng XPriong TG CUCKEUNG O GUYKEKPIUEVOUG
TUMOUG A0BEVWY, OTIWG £YKUEG Yuvaikes, ONAALOUTEC yuvaiKkeg, Bpégn, avikava dtopa 1 dtopa pe
TIEPIOPIOUEVES PUOIKEG IKAVOTNTEG.

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

A MPOEIAONMOIHZEIZ ZXETIKA ME MIGANEX AYZAEITOYPTIEZ

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

+ Oa TIPETTIEL VA ETTIKOIVWVEITE LIE TOV KATAOKEVAOTH YIa Va ava@EPETe TpoBARpata Kat/n ampoBAenta
YEYOVOTA OXETIKA HE TN AEITOUPYIA Kal, AV €ival amapaitnTo, Yia SIEVKPIVICELG OXETIKA HE TN XPrion
Ka/f Tn ouvtPENON/LYIEIVA TTPOETOIMATIA.

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

MPOEIAOMOIHZEIX

+ XpNOIUOTIOIOTE T CUOKEUT HOVO WG BEPATTEVTIKI) GUCKEUH EI0TIVONG. AUTO TO LOTPOTEXVONOYIKO
mpoidv Sev mpoopiletal wg cuokeur Staowong {wrig. Omoladnmote GAAN xprion Bewpeital akatah-
AnAn kat propei va givat emkivéuvn. O KATAOKEVAOTAG Sev EUBUVETAL Yia TUXOV AKATANNAN Xprion.

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

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

« EGv mapouctdaoeTe aAePYIKEG avTISPATELC I} GANA TTPOBARHATA KATA TN XPHON TNG CUCKEUNG,
OTAMATAOTE APEOWE TN XPNON TNG KAt CUPBOUAEUTEITE TO YIaTpd 0aC.

+ OUNGETE TTPOOEKTIKA AUTO TO EYXEIPISIO YIa TIEPATEPW AVaPOPAL.

« EQv n ouokevuaoia éxel umooTei {nNUId 1 €XEL QVOIXTEI, EMKOIVWVAOTE HE TOV Slavopéa 1 To KEVTPo o€pPIC.

« Mnv ekBétete T ouokeun o€ 18laitepa akpaieg OepUOKPATIEC.

EAAHNIKA
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+ Mnv TomoBeteite Tn GUOKEUN KOVTA O€ TYEC BepUdTNTAG, 0TO NAOKSO QWG 1) O UTTIEPPBOAIKA BEpd
mepIBANov.

+ O xpdvog mou amaiteital yla n getdpaon amd Tig ouvOnkeg amobrikeuong oTig ouvOrKeg Aettoupyiag
gival mepimou 2 wpeg.

+ AmayopeveTal N mPdoRacn 6To Avolypa NG HOVASAG CUMTIEDTH e OTTOIOVOATIOTE TPOTIO. Ot EMIOKEVES
EMTPEMETAL VA TTPAYUATOTTOIOUVTAL HOVO o TPOoowTiko e§ouatodotnuévo amd Tov kataokeuaoTr. Ot un
£€0UCI1080TNUEVEG ETTIOKEVEG AKUPWVOULV TNV €yyUNON Kal PImopei va B€couv og Kivéuvo Tov XpARoTn.

- Kivbuvoc aceuéiac:

- Oplopéva e€apTAHATA TNG CUOKEUNG Eival APKETA MIKPA WOTE va Hmopouv va katamoBouv améd ta
Tad1d, yU' auTO KPATHOTE T CUCKEUT HOKPLA o Taudid.

« Kivduvoc otpayyahiopo :

- MnV XpnOIUOTIOLEITE TOV TAPEXOUEVO OWAVA OUVEECNC Kal Ta KAAWSIA EKTOC TNG TPOBAEMOHEVNG XPN-
0NG TOUG, UMTOPE( va TTPOKAAETOULV KivEuvo aTpayyaMopoU, mpooéte (Slaitepa Ta madid Kat Ta dtopa
e €181kéG SUOKONIEG, CUXVA TA ATOpA AUTA SeV gival o€ BEon Val EKTIMACOULY OWOTA TOUG KIVOUVOUG.

« Kivduvog mupkayidc:

- 8ev EINAI katdAAn)o yia xprion mapoucia avaioOnTiko PEiyHaTog Tou gival EDPAEKTO HE TOV
aépa i pe o§uyovo fy umoéeidio Touv alwrou.

« Kivduvoc nhektpominéiac:

- Mptv amo TV MPWTN XPrion Kal TAKTIKA Katd T S1dpkeia TG {wng TOU TIPOIOVTOG, EAEYXETE TNV
akepaldTNTA TNG SOUNE TNS CUOKELNE Kalt Tou kKahwdiou Tpoodoaiag yia va Beaiwbeite ot
Sev undpyouv BAAReC. Av SlamoTtwBei oTL éxel umooTei BAARN, NV €lodyeTe TNV Mpila Kat pEPTe
APECWC TO TIPOIOV O€ €va £E0UCIOS0TNHEVO KEVTPO TEXVIKAG UTTOOTAPIENG 1} OTO ONnpEio mMwAnong
NG EUIMOTOOVUVNG OO,

- Kpatriote 1o kahwdio tpopodoaiag pakptd amd {wa (.. TPwKTIKA), StagopeTikd Ta {wa autd Ba
pmopovoav va mpokaréoouv {nuid otn pévwon tou kalwdiou Tpopodoaiag.

- Kpatdate mavta 1o KaAWS10 Tpo@odociag HOKPLE amo KAUTEG EMMIPAVELEG.

- Moté unv epmodileTe TIC OXIOPEG E€agpIopoU Tov BpiokovTal Kat aTig SU0 MAEUPEC TNG povadag
OUUTIIEDTH.

- Mnv Xe1piCeoTe Tn povdada cupmEeDTN Pe Bpeypéva xépta. Mnv Xpnotpomoleite Tn povada cuprmie-
0TI O€ UYPO TTEPIBANNOV (TL.X. KATA TN SIAPKELA TOU PITAVIOU H TOU VToUG). Mnv Bubilete Tn povdda
OUUTTIEDTH OE VEPO- av oLKPBEl autd, Tpaprte apéowc To @ig. Mnv Bydlete iy ayyilete T povada
OUUTIEDTH €vW gival BuBlopévn aTo vepd, amocuvdéate Tnv mpwta and tnv mpida. Mnyaivete to
apéowg og egovotodotnuévo kévtpo o€pPRic Tng FLAEM iy otov avtimpoownd oag.

« Kivduvoc avamoteleopatikdtntag Tng Oepaneiag:

- H anédoon pmopei va Slapépel e CUYKEKPIPEVOUG TUTTOUG PAPHAKWVY (TT.X. HE UPNAS 1EWSEG 1 o€
evawpnua). Na meploodTEPES MANPOPOPIES, AVATPEETE GTO GUANO OSNYIWV XPHONG TTOU TIAPEXE-
Tat amd Tov TapaoKeLAOTH TOU QAPHAKOU.

- XpNOILOTIOOTE TOV VEQENOTIOINTY 0T owoTh B€0n, 6060 To Suvatdv Mo 6pBIa- UnV YEPVETE TOV
vepehomoInTr épav TG ywviag Twv 30 Holpwv, pog omoladimoTe KatevBuvon, yla va amo-
@UYETE TN Sl0pPOT) TOU APUAKOU OTO OTOMA 1 TNV UTIEPBOAIKH S100TTOPA TOU, HEWWVOVTAG TNV
amoteheopaTikdTNTA TNG Beparmeiag.

- MpooéxeTe TIG eVOEIEEIG TTOU TTAPEKOVTAL PE TO PAPHAKO KAl ATTOPUYETE TN XPHON TWV CUCKELWVY UE
OUOCIEC KOl APAIWOELG SIAPOPETIKES ATTO TIG CUVIOTWHEVEG.

- XpNOIUOTIOIEITE TN OUOKEUH POVO O€ IEPIBANNOV XWPIG OKOVN, SIAPOPETIKA UTTOPEL VAl EMNPEACTEL
n Bepaneia.

- Mnv mapeumodileTe Kal pnv EICAYETE AVTIKEIUEVA OTO GIATPO Kal To TEPIBANUA Tou 0Tn povada.

- 3TNV MEPIMTTWON OUCIWV TTOU Eival TTOAU TTUKVEG, UTTOPE VAl XPELNOTEL apaiwon pe KATAANAo guot-
0MoyIKd 0p0O, CUPPWVA LE CLVTAYH YIATPOU.

- Xpnoworoleite povo yvola efoptipata 1 avtalaktikd g Flaem, kapia €uBivn Sev
avalapBavetat o€ MEPIMTWON XEPNONG UNn YVACIWV §apTnpATwy 1 aggooudp.

« Kivduvog péAuvong :

- ZUVIOTOUME TNV TIPOCWTTIKI XPH 0N TWV a&E00UAp yla TNV amo@uyn KAOe kKivdUvou poluvong.

- AKOAOUBNOTE TNV UYIEWVH TIPOETOIUATIA TPV o KABE Xprion. BeBaiwbeite 6Tt ot CWARVES Kal
Ta e€apTripata Sev amobnkevovTtal Kovtd o AANa EEAPTHHATA ) CUOKEUEC Yla SIAPOPETIKES
Bepaneieg (.. yXUOELC).

- 210 TéNOG TNG Beparmeiag, Unv aQrVeTe TO PAPHUAKO HECA OTOV VEQENOTIOINTH KAl VA TIPOXWPIOETE
OTIG EPYAOIEG LYIEIVAG TIPOETOIHACIAG.

- Edv o vepehomointrig xpnotpomolgitat yia S1édpopoug TUMouG apudKwy, Ta UTTOAEMHATA TTPETEL
Va amopakpUvovTal TARPWE. EMoUEVWE, va KAVETE UYIEIVH TTPOETOoIHacia HETA amd KABe glomvor,
€TmioNG yla va emTUXeTe Tov uPnAdTEPO BB vylevAC Kat va BetioTomolnoeTe Tn Stapketa {wrig
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Kal tn A&lToupyia TG CUOKEVNG.
- Kivbuvoc tpaupatiopou:
- Mnv TomoBeTeite TN GUOKEUN O€ LANAKI EMPAVEL OTAPIENG, OTIWE Kavaré, KpeRATt ) tpanelopdvTiro.
- Na 1o xelpileote mavta oe OKANPN EMPAVELD XWPIG EUTOSIO.

MPOEIAONOIHZEIZ ZXETIKA ME TOYZ KINAYNOYZ MAPEMBOAHZX KATA
TH XPHXZH ZE AIANQXTIKEX EPEYNEZ

AUTOC 0 UypavTPaAG £xel oxeSIOOTE! WOTE va TANPOI TIG TPOUTTOBECELG TTOL AmAUTOUVTAL EME TOU TTAPOVTOG
yla TNV nAeKTpopayvNTIKY cupBatotnta. ‘Ocov agopd Tig anautioel HME, ol NAEKTPOIOTPIKEG CUOKEUEG
anaitovv 18laitepn TPOCOXH KATA TNV YKATAOTAON Kal TN XPrion TOu¢ Kal, w¢ €K TOUTOU, amalteital va
eykabiotavtal i/kat va XpnothomolovvTal CUM@WVA HE TIC TTPOSIaypapéG TOU KATAOoKEVAoTH. Kivéuvog
mMOAVWV NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWV UE ANMEG OUOKEVEC. KivnTéG 1 @opNnTEC PaSIOQWVIKEG Kal
TNAEMKOWWVIaKEG OUOKEVEG RF (KvnTd TNAéQWVA 1] aoUPHATEG CUVSETELQ) EVOEXETAL VO EMTNPEACOLV TN
AelToupyia TwV NAEKTPOIATPIKWY CUCKEVWY. H CUOKELN UMopEi va gival uaiodnTn og NAEKTPOUAYVNTIKEG
TMapeUBOAEC TapoLaia AANWY CUCKEUWVY TIOU XPNOILOTTOIOUVTAL YIa CUYKEKPIUEVN Sidyvwon i Bepareia. MNa
TIEPIOCOTEPEC TANPOPOPIEC EMOKEPOE(TE TNV 10TOCENISA www.flaemnuova.it.

IZTOPIKO NEPINTQZEQN BAABQN KAI ENIAYZHZ TOYZXZ
Mplv eKTENECETE OTTOIASHTIOTE EPYATIA, ATEVEPYOTTIOLOTE T CUOKEUK| KOl ATOCUVSECTE TNV aTo TO
NAEKTPIKO SikTuO.

MpéBAnpa Artia AvTipeTwmon

To kahwdio Tpopodoaiag dev
Houokeun ev £xel ouvdeDei owoTd oTNV TuvdéoTe To KaAwdlo Tpopodoaiag owaoTd oTIg
Aertoupyei nipifa TnG oUOKEUNG 1 OTNV nipiCec

mpiCa Siktvou

To @dppako Sev

ASEIG0TE TN OWOTH TTOCOTNTA YAPUAKOU OTOV

TomoBeTiBnke oToV vegehomonTh

VepeNoTOINTH

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

Yylewvn mpogTolpacia Tou vegehomointr. Ot
£vVaMOBETEIC PAPUAKWY AOYW ENNEIPNG LYIEIVAG
O vepelomoinTig gival TIPOETOIHAGING TOU VEQENOTIOINTH| LEIWVOUV
Ppaypévog TNV AMOTEAECATIKOTNTA Kall TN AElToupyia Tou.
AkoAouBnoTe auoTnPd TIG 08nyieg 0To KEQANAO

O vepelomoinTrig Sev €xel
TomoBetnBei owota.

H ouokeun dev
Pekalel i Yekalel

QVETTAPKW!
prac YTEIONOMIKH MPOETOIMAZIA.
Ta e€aptipata Sev eival ENéy&Te Tn owoTr ouvdeon peTAgy TG e10680U
0owoTd ouvdedepéva otn 0épa TNG CUOKEUNC Kal Twv e§apTnudtwy (BAéme
OUOKEUN Siaypappa oUvEEoNC 0To KAAUUUA).

O owArvag eivat \uylopévog | ZeTuli€Te Tov owrjva Kat EAEyETe Tov yla oUvONYN
1] KATECTPAUUEVOG ) UMAEY- |1} OTTEC,

Uévog AVTIKATAOTAOTE TO €4V gival anmapaitnTo.

To @iltpo aépa gival BPWUIKO |AVTIKATAOTHOTE TO GIANTPO

H ouokeun eivat
mmo duvatr amd 1o
ouvnbiouévo

Edv, apoU eNéyEeTe TIC oUVORKEC oL TIEPLYPAPOVTAL TAPANTAVW, N CUCKEUN £§aKONOUBE] va pnv Aetoupyei owoTd,
00G CUVIOTOULE VA EMKOWVWVAOETE UE TOV EUTIOTO QVTITPOOWTTO 1 HE TO MANGIECTEPO E0UGIOS0TNUEVO KEVTPO
0£pBig TG FLAEM. Mmopeite va Bpeite évav Katdhoyo OAwv Twv Kévtpwv E§unnpétnong otn SiebBuvon http:/
www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

Oiktpo mou Sev éxel

TomoBemOei TomoBeToTE TO PIATPO OWOTA OTO TEPIPANHA

45



AIAOGEZH

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

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

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

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

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

%) Koutimpoidvtoc %) Toavta ouokeuaciag swhnvwy
PAP LDPE

é?') OEPUOCUPPIKVOUHEVN HEUPBPAVN VEPENO-
o8 motnth Kat aecoudp

KOINOMOIHZH ZOBAPQN ZYMBANTQN

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

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

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

E-mail: vigilancematerial@eof.gr

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

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

@ Juokeun katnyopiag Il

Kataokevaotng

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

&re g 0dnyieq xpriong

Evalaooopevo pevpa

[
O «OFF>» yla uépog tou e£omAiopol
7

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

Kwdikog maptidag Movadikd avayvwploTIKO CUCKEUNG

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

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

oTaTeVETAL AMO KABETEG OTAYOVEG VEPOU
TTOU TTEPTOLV).

NAHPO®OPIEZ XETIKA ME MEPIOPIZMOYX H AXYMBATOTHTEX ME
OPIZMENEZX OYZIEZ

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

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

2 fLef=k ! PE

MPOAIATPA®OEXZ MONAAAX XYMNIEZTH
Movtélo: P0703EM F400

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

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

Alaotaoelc: 19(L) x 27(P) x T1(H) cm
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TEXNIKEZ MPOAIATPA®EZ NEOEAOMOIHTH
Movtélo: RF7-1

Negehomoint¢ RF7 Dual Speed

EAGXI0TN XWweNTIKOTNTA POPHAKWV: 2ml

Méylotn wpnTIKOTNTA PAPHAKWY: 8ml
TEXNIKEZ MPOAIATPAQEX XYIKEYHX
Movtého: P0703EM F400 o€ ouvSuaouo pe RF7-1

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

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

EOAPMOZMENA EZAPTHMATA

Ta epappoopéva pépn tomou BF givat: aeooudp aobevoug (B3, B4, B5, B6, B7)
Bdpoc: 1,700 Kg
MEPIBANNONTIKEZ XYNOHKEX

TuvOnKeg Aettoupyiag:

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

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

Movtélo: PO703EM F400
(uovada oupmeoTn)
Movtélo: RF7-1
(Ne@ehomoinTng kat
a&eooudp)

Adpkela (wng 400 wpeg.

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

ANOTEl N P€yIOTN BEPATIEVTIKY ATTOTEAECUATIKOTNTA.
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NMAHPO®OPIEZ A TON EZEONAIZMO KAI TA YAIKA
0 g§onmMiopd¢ mephapBavet: MAnpo@opieg yia ta UAIKa

Movada cupmeoth - Movtéo: PO603EM F400
A1 - Alakomtng
A2 - Eloaywyn aépa
A _ A3 - Oiktpo agpa
A4 - Ymodoyxn vepehomointh
A5 - Aapn petagopds
A6 - Kadwdio Tpogpodooiag
A7 - OrKn KaAwdiwv

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

B3 - Zt6pI0 MoAumpomuAévio

B4 - Mdoka SoftTouch yia evijAikeg MoAuTPOTTUAEVIO +

B5 - Maudiatpikn paoka SoftTouch OegpUOTAAOTIKA ENACTOUEPT
B6 - Pwikn xprion yla maudia

B7 - Pwikr} evnAikwv MoAumpomuAévio

B8 - Xelpokivntn evTolr ve@ehomoinong
C - | Avetn Kat eupUXWPN TGAVTA HETAPOPAG
YHMANTIKH ZHMEIQZXH: 31n cuoKeuaoia UTTAPXEL ETIKETA AVAYVWPLIONG, APAIPECTE TNV KAl
TomoBEeTHOTE TNV OTIG BETEIG Tou TpoBAémovTal oTn oeNida 2. Katd Tnv avtikatdotaon Tou
VEENOTTOINTH KAl TwV €apTNUATWY, EKTEAEOTE TNV iS1a Sadikacia.

OAHTIEZ XPHZHZ

MNpwv ané kabe xprion, MAUVETE KAAAG Ta Xépla cag Kat KaBapioTe T GUGKEVN cag OTWG

nepypagerat otnv evotnta "YTIEINOMIKH MPOETOIMAZIA". Katd tn S1dpKela TnG EQappoyns,

GUVIOTATAL VO TIPOCTATEVECTE EMAPKWGE ATIO TIG GTAYOVEG. AUTH N CUCKEUN €ival KATAAANAN yia

TN XOPYNON PAPHAKEVUTIKWV OUCIWV (StaAUpata Kal Evaiwpripata), yia Tig onmoieg mpoBAémeral

n XopNynon aEpoAULATOG- Ol OUGIEC AUTEG MPETIEL O KABE MEPIMTWON Va cuvtayoypagpouvtal

amo ylatrpd. ITnv MEPIMTWGN OVCIWV IOV Eival TOAU TIUKVEG, MITOPE( Va XPEIACTEI apaiwon pe

KATAAANAO @UGIOAOYIKO 0pd, CUMPWVA UE CUVTAYH YIATPOU.

1. TonmoBetroTe 10 BUoHA Tou KaAwdiou Tpopodoaiag (A6) oe pia pifa SIKTUOU TTOU AVTICTOIXEI 0TV
TAon TG oUoKeVNG. Mpémel va gival TOmoBETNUEVO LE TETOLO TPOTIO WOTE Va UnV givatl SUOKOAN n
amooVVSEDT| ToU amd To NAEKTPIKO SiKTuo.

2. TomoBetroTE TO aKpoPUoLo (B2.2) oTo mavw pépog (B2.3) mélovtag dnwe gaivetal amd ta 2 BENn 1o
«Zxediaypappa ouvdeopoloyiag» oto onueio B2. Elodyete Tov EmAoyéa taxvtntag (B2.4) oto emdvw
Hépog (B2.3), 6mwg paivetal oTo «Aldypappa cuvSecpoloyiag» oTo onueio B2. Pi€te To cuvtayoypa-
@NnpéVo amd To YIaTPO QAPHAKO OTO KATW MEPOG (B2.1). KAgioTe TO vepehomoInTr IEPIOTPEPOVTAG TO
mavw pépog (B2.3) de€idéotpopa.

. ZuvdéoTe Ta e€apTrpata Onwe eaivetal oto "Aldypappa oUvSeong" oTo KANUUMA.

4. KoBioTte avamauTikd KpaTtwvTag ToV VEQENOTIOINTH OTO XEPL 0AG, TOTOBETAOTE TO EMOTOMUIO OTO
oTépa 0aG 1) XPNOIMOTIOINOTE PIVIKO (€A mapéxetal) r pdoka. Eav
XPNOIHOTIOLEITE TO £€APTNHA HAOKA, TOTTOBETHOTE TO OTO MPOOWITO
000G OTIWG PAIVETAL TNV EIKOVA (HE 1} XWPIG TN XProN TNG ENACTIKAG
Tawiag). ~

5. Evepyomoljote tn cuokeun pe To Slakdmtn (A1) Kat EI0TIVEVOTE Kal
eKMVEVOTE BabId. ZuVIOTATAL LETA TNV EICTIVOH VA KPATATE TNV ava-

TIVOR} 006 yia Aiyo, WOTE Ta €lOTIVEOUEVA oTayovidla agpoAuaTOq \—
Va KATAKABIoOUV. 3TN CUVEXELQ, EKTTVEVOTE apyd.

6. 'Otav oAokANpwOEi N EQapuoyr, AMEVEPYOTIOIOTE TN CUCKELH Kal

amoouVSEDTE TNV Ao To NAEKTPIKO SiKTuO.

w
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MPOXOXH: Edv, petd tn ouvedpia Bepameiag, oxnUaTIOTE! ppavig evandBeon vypaciog 0To EoWTEPL-
KO Tou owArva (B1), amoouv&£oTe To CWARVA ATTO TOV VEQENOTIOINTH KAl OTEYVWOTE TOV UE TOV £§aepPL-
OMO TOU (510U TOU CUUTTIECTH- N EVEPYELD AUTH amOTPEMEL TNV MBavr avantuén HOUXAAG OTO ECWTEPIKO
TOU CWARVA.

Ma va S1eUKONVVETE TN oUVOEON Tou CwAvVa ouvdeong (B1) pe Tn Hovada CUTIEDTH, EMSPACTE OTO
AKPO TOU TTEPIOTPEPOVTAG TO TAUTOXPOVA KAl EI0AYOVTAG TO, YIa VA TO APAIPECETE TTEPICTPEPOVTAG TO
Kal aQpalpwvTag To.

TPOMOI XPHIHXZ TOY NEQEAOMOIHTH “RF7 DUAL SPEED” ME EMIAOTEA TAXYTHTAXZ
Eivat emayyeAHaTikd, ypriyopo Kal ev8eikvuTal yia Tnv xopriynon 0Awv Twv TOMwWV @apuaKwy, CUUTTE-
p\apBavopévwy autwv mmou givat o akpiBd, akdun kat og aoBeveic pe xpovieg mabrioelg. Adyw g
YEWHETPIOG TWV CWARVWY 0TO ECWTEPIKS Tou vepelomointr) RF7 Dual Speed, Aapfdvetal éva evepyd
Kat KatdAnAo péyebog owpatiSiwy yia Tnv Bepameia péXPL TNV KATWTEPN AVATTVEUOTIKN 080.
lMa va emrtayuvete M va KOTAOTAOETE AMOTENECHUATIKOTEPN
v Bepaneia ¢ TNV QVanveuoTIKr Bepareia, mOTHOTE PE TO
ELOTIVOWV, Sdytuho otnv emypaery MIN Tou emloyéa
TomoBeTOTE TOV Taxutntag (B2.4). Xtn Béon avtn, o
emAoyéa TaxuTnTag emAoyéag TaxuTntag evepyei wg BarBida kat
(B2.4) méfovtag pe To EMITPEMEL TNV EKVEQWON TNG BENTIOTNG
SAXTUNG Cag oTNV > 7 TI006TNTAG TOU PAPHAKOU £WE TO XAUNAOTE-
emypaen MAX. PO HEPOC TNE AVATIVEUCTIKAG 0500,
HEWwvovTag T SlaoTopd oTo TePIBAAOV.

Ne—A

XPHXZIH XEIPOKINHTHZ ENTOAHZ NEQOEAOMOIHIHX

lMa va €XETE LA OUVEXT VEQENOTIOINGN 0AC OUVIOTOUUE va EQAPUOLETE TN XEIPOKIVNTN EVTONN Ve-
pehomoinang (B8), kupiwg otnv mepintwaon madiv 1 apTwWHEVWY atopwv. H XeElpokivnTn eVToAR
VEQPENOTIOINONG XPNOIUEVEL YIa TOV TIEPIOPIOUO TNG S100TTOPAC TOU PapUdKou 0To YUPwW TTEPIBAANOV.

£V TW PETagY, yla va aTrevePYOTTOLn-
OETE TN VEQENOTIOINON, APAIPETTE
TO 8AXTUAO ATTO TNV OTIN TNG XELPO-
KivnTng €VTOAG vepehomoinong.
Me tov Tpdmo autd amogelyeTal n
YAUKA. TuvIoTATal JETA TNV EL- OMatdAn ToU QAPHAKOU Kal BENTI-
OTVOR| va KPOTATeE TV ava- oTorolEiTal n amoktnor| tou. Ek-
TIVO] 0aC Yla JIa OTIyUR, €101 TIVEVOTE OTN OUVEKELD apYdA.

WOTE TA OTAYOVISIA TOU EICTIVEOUEVOU AEPO-

(O va kabilavouy,

la val EVEPYOTIOINOETE TN VEPE-
Aoroinon, KAeiote pe to éva
S8dyTUNO TNV OT TNG XEIPOKI-
\ VNTNG EVTOARG TOU VEQENOTIOL-
Nt (B8) kat elomvevoete Babid

Maokeg SoftTouch
MaAako O1 pdokeg SoftTouch €xouv e€wTtepiko xeihog améd palako, Brocupfatd

UNIKO UAIKO Tou e€a0@alilel BENTIOTN EQapPOY) OTO TPOOWTIO Kal ival EMTONG

Bloouppatd £EOMMMIONEVEG UE TOVKAIVOTOHO TIEPLOPIOTH) Slacmopdg. AuTd Ta xapa-

@ KTNPIOTIKA XOPOKTNPIOTIKA EMTPEMOUV HEYaNUTEPN KaBi{non Tou @ap-
Q

udkou otov acBevii kat mepropifouv kat T Tn Stacmopad Tou.

MeproploTig
Alacmopdg
3TN @Aon NG E0TIVONRG, N YAWTTISA, N TNV EKMIVEVOTIKA @Aon, n yAwTtida, n
oroia Aettoupyei w¢ MEPIOPIOTAG Sta- oroia Aertoupyei WG MEPLOPIOTHE Si-
OTMOPACG, KAUMTETAL TIPOG TA HECA OTN ACTMOPAG, KAUMTETAL TTPOG Ta £§w amo
S pdoka. = TN LAOKA.
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YTIEINH NPOETOIMAZIA

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

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

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

Ne@ehomointig Kat a§ecovdp

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

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

E€vyiavon

Mpwv Kat HeTa amd KEBe xprion, AMOAUUAIVETE TOV PEKACTAPA KAl T EQPTAMATA EMAEYOVTAG Hia ammd TIg
peBOSoUG IOV TTAPEKOVTAL OTOV TTIVAKA KAl TIEPLYPAPOVTAL TTOPAKATW.

MéBodog A: Amolupdvete Ta e§apTripata o€ (eoTO TOCIHO VEPO (epimou 40°C) e o
ATOPPUMAVTIKS MATWV (UN SIaBPpwTIKO).

MéBodog B: AmoAupdvete ta afecoudp oTo MALVTHPLO MATWV HE Tov Bgppod KUKAO (70°C).

MéBodog C: AmoAupavete Ta e€aptripata e eppdmtion og SiédAupa 50% vepou Kat 50% Aeukou 18100
Kal, 0Tn CUVEXELD, EEMNUVETE KN e (e0TO OO0 VEPO (Epimou 40°C).

A@OU OTTONUHMAVETE Ta EEAPTAMATA, AVAKIVAOTE TA £VTOVA KAl TOTTOBETAOTE Ta OE MId XOPTOTETOETA 1y
£VOANAKTIKA OTEYVWOTE Ta pE €va TiGaka Beppol aépa (.. oTeyvwTrpa HOANWVY).

AmoAbpavon

A@OU aTTOAUHAVETE TOV VEQENOTIOINTI Kal TA EEAPTAHATA, ATOAUHAVETE Ta PE Hia amod TG uebodoug

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

TIEPLOPIOHEVO ApIOUO PopwV (BAEME OXrHA OTOV TTHVAKQ).

MéBodog A: MpopnOeuteite éva amOAUMAVTIKO TUTTOU NAEKTPOAUTIKOU XAwpidiou (5pacTIké cUOTATIKO:

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

Extéheon:

- Tepiote éva Goxeio KatdAAnhou peYEBOUC yla va XwpEoel OAa Ta EMUEPOUC £§apTAHATA TTOU
mpAKELTal va amoAupavOouv pe SIAupa TTOCIHOU VEPOU Kal ATTOAUHAVTIKOU, TNPWVTAC TIG AVANOYIEG
TIOU AVAYPAPOVTAL 0TI GUCKEUAGIA TOU AMOAUHAVTIKOU.

- BuBiote mM\ipw¢ kABe empépoug e€APTNHUA OTO SIAGNULA, TTPOCEXOVTAG VA ATTOPUYETE TO OXNHUATIOHO
@uoalibwv aépa oe emapr pe Ta e§aptipata. Aprote ta e§aptripata Bubiopéva yla To XPOVIKO
S1a0TNUA TTOU avaypA@ETal 0T CUOKEVATIX TOU AMOAUMAVTIKOU Kal OXETICETAL PE T CUYKEVTPWON
oV €X€l EMAEYE( Yl TNV TAPAOKELH TOU SIOAUHATOG.

- AVaKTAOTE Ta amoAupacpéva e€apTripata Kat EEMUVTE Ta KaAA P XAapo OO vepod.

- AmnoppiPTe To SiIGAUPA CUPEWVA HE TIC OONYIEC TOU KATAOKEVAOTH) TOU AMTOAUMAVTIKOU.

MéBodog B: Amolupdvete ta e€aptripata Bpalovtag ta o€ vepd yia 10 AeMTA- XPNOIUOTIOINOTE

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

MéBodog C: Amolupdvete Ta €fapTipATa PE aAMOOTEPWTH BOeppo@dpag TUMou atuol (Ot

HiKpoKupdTwv). EkteNéoTe T Stadikaoia moTtd cUpwva Pe Tig odnyieg Tou amooTelpwth. MNa va gival

AMOTENEOUATIKN N amoAUpavon, eMAEETE évav amOOTEIPWTH HE KUKAO Aeltoupyiag Touldyiotov 6

AETTTGV.

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

X710 TéAog KABe Xpriong, anmoBnkevote T cuckeun pali pe Ta e§aptiipata o€ éva oTEYVO Kat
KaBapo6 ané okovn HEPOG.
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Mivakag avapevopevwv pebodwv / afecovdp acOevwv

Mé06060¢ E€uyiavon AmoAbpavon
A&eoouvdp néBodoc | péBodog | péBodog | péBodog | péBodog | péBodog
acBevoig A B d A B C
/MAX | /MAX | v MAX
ﬁ B2.1 4 v v 300 OPES | 300 OPES | 300 OPES
/MAX | /MAX | v MAX
@’ B2.2 4 v v 300 OPES | 300 OPES | 300 OPES

v MAX v MAX v MAX

B2.3 v d / 300 OPEZ | 300 OPEX | 300 OPEX

v MAX v MAX v MAX
300 OPEZX | 300 OPEX | 300 OPEX

% B3 v v v v MAX v MAX v MAX

= B2.4 v v v

300 OPEZ | 300 OPEX | 300 OPEX

v MAX v MAX v MAX

B4 v v ’ 300 OPEZ | 300 OPEX | 300 OPEX
v MAX v MAX v MAX
BS v d v 300 OPEZ | 300 OPEX | 300 OPEX
v MAX v MAX v MAX
B6 v d v 300 OPEZ | 300 OPEX | 300 OPEX
v MAX v MAX v MAX
87 v v / 300 OPEZ | 300 OPEX | 300 OPEX
B8 v v v v MAX v MAX v MAX

300 OPEZ | 300 OPEX | 300 OPEX

v : TIPOYPAMUATIGHEVO \: U TIPOYPAMUATIGHEVO
OINTPAPIZMA AEPA

H ouokeun givat e§omhiopévn pe éva @iktpo avappdenong (A3) mou mpémel va avtikabiotatal dtav gival
Bpwpiko i aANalel xpwua. Mnv MAEVETE 1) EMAVAYPNOIUOTIOLEITE TO (510 QINTPO. H TOKTIKA avTIKATAoTaon
Tou @ikTpoU ival amapaitnT yia va Siac@aloTei N owoTr) anmodoan Tou CUPMESTH. To @iktpo mpémel
va ENEYXETAL TOKTIKA. EMMKOWVWVAOTE Pe Tov avTimpdowmo 1 To e§0UaloSoTNHEVO KEVTPO GEPRIG yia TV
QAVTIKATAOTAON TWV QINTPWV.

lNa va avtikatactioste 1o @iktpo, TpaBiéte To 6mMwg @aiverai 6o f\
oxfpa.

To @iktpo eival oxeSlaopévo £Tol WOTe va gival Tavta oTabepd oTo
mepiBAnud tou. Mnv avtikaBiotate To @iNtpo katd T Sidpkela TG Y
Xxprionc. Xpnotpomoteite povo yviioia e§aptiipara 1j avraAAaKTIKA
n¢ Flaem, kapia euBUvn 8ev avahapBaveral o€ mepimtwon Xpiong
Hn Yyviowwv e§aptnpdtwv 1 afecoudp.
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Urzadzenie do terapii aerozolowej

Niniejsza instrukcja obstugi jest przeznaczona do wyrobéw, modele P0O703EM F400 i RF7-1.
Urzadzenie do terapii aerozolowej FLAEM sktada sie z zespotu sprezarki (A), nebulizatora i
wyposazenia (B).

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

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

A PRZECIWWSKAZANIA

« Wyréb medyczny NIE powinien by¢ stosowany u pacjentéw, ktdrzy nie sg w stanie samodzielnie
oddychac lub sg nieprzytomni.

« Wyrobu nie nalezy uzywac w obwodach anestezjologicznych lub wentylacji wspomagane;j.

PRZEZNACZENI UZYTKOWNICY

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

A DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

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

sie zinstrukcja uzywania i, jesli ma by¢ uzywany u niemowlat, dzieci w dowolnym wieku lub oséb o
ograniczonych mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych lub sensorycznych), musi im towarzyszy¢
osoba dorosta odpowiedzialna za ich bezpieczenstwo. Do personelu medycznego nalezy ocena stanu
i mozliwosci pacjenta, aby podczas zalecania terapii okresli¢, czy pacjent jest w stanie samodzielnie
bezpiecznie uzywaniawac inhalator, czy tez terapia powinna by¢ prowadzona przez osobe
odpowiedzialna.

W celu oceny zastosowania wyrobu u poszczegdlnych typéw pacjentdw, takich jak kobiety w cigzy,
kobiety karmiace, niemowleta, osoby niezdolne do samodzielnej obstugi inhalatora 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. A
takze w domu.

A OSTRZEZENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN DZIALANIA

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

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

+ Nalezy sie réwniez zapoznac z historig przypadkow usterek i ich rozwigzan.

OSTRZEZENIA

+ Wyrobu nalezy uzywac wytgcznie jako inhalatora terapeutycznego. Ten wyréb medyczny nie jest
przeznaczony do ratowania zycia. Kazde inne uzycie jest uwazane za niewfasciwe i moze by¢
niebezpieczne. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewtasciwe uzytkowanie.

« Zawsze nalezy skonsultowac sie z lekarzem w celu identyfikacji leczenia.

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

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

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

POLSKI
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+ Jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub serwisem.

+ Nie nalezy naraza¢ wyrobu na skrajne temperatury.

+ Nie nalezy umieszczac urzadzenia w poblizu zrédet ciepta, w miejscu nastonecznionym lub w nadmiernie
goracym otoczeniu.

« Czas potrzebny na przejscie z warunkéw przechowywania do warunkéw dziatania wynosi okoto 2 godzin.

+ Zabroniona jest jakakolwiek ingerencja w otwdr zespotu sprezarki. Naprawy moga by¢ wykonywane
wylacznie przez personel upowazniony przez producenta. Nieautoryzowane naprawy uniewazniaja
gwarancje i moga stanowi¢ zagrozenie dla uzytkownika.

+ Ryzyko udtawienia:

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

+ Ryzyko uduszenia:

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

+ Ryzyko pozaru:

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

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

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

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

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

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

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

+ Ryzyko nieskutecznosci terapii:

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

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

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

- Urzadzenie nalezy uzytkowac wylacznie w srodowisku pozbawionym kurzu, w przeciwnym razie
terapia moze zostac zaktdcona.

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

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

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

+ Ryzyko zakazenia:

- Zaleca sie korzystanie z urzadzenia przez jedng osobeg, aby unikna¢ ryzyka infekcji.

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

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

- Jesli nebulizator jest uzywany do kilku rodzajéw lekéw, ich pozostatosci nalezy catkowicie usunaé. W
tym celu po kazdej inhalacji nalezy wykona¢ przygotowanie higieniczne, réwniez w celu osiggniecia
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najwyzszego stopnia higieny oraz optymalizacji zywotnoéci i dziatania urzadzenia.
« Ryzyko obrazen:
- Nie nalezy umieszczac urzadzenia na miekkiej powierzchni no$nej, takiej jak sofa, t6zko lub obrus.
- Zawsze nalezy je uzywac na twardej powierzchni, ktéra nie zawiera przeszkod.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA
W BADANIACH DIAGNOSTYCZNYCH

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

HISTORIA PRZYPADKOW AWARII | ICH USUWANIA

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

Problem Przyczyna Rozwigzanie

Kabel zasilajacy nie jest
prawidtowo podfaczony Prawidtowo przytaczy¢ kabel zasilajacy do
do gniazda urzadzenia lub  |gniazdek

gniazda sieciowego

Urzadzenie nie dziata

Lek nie zostat wprowadzony

do nebulizatora Wlac odpowiednig ilos¢ leku do nebulizatora

Zdemontowac i ponownie zmontowac
nebulizator prawidtowo, zgodnie ze schematem
potaczen na okfadce.

Nebulizator nie zostat
prawidtowo zamontowany.

Przygotowanie higieniczne nebulizatora.
Ztogi lekéw spowodowane brakiem

Nebulizator jest zatkany przygotowanie higieniczne nebulizatora

Urzadzenie nie pogarszaja jego skutecznoé¢ i dziatanie. Scisle
rozpyla lub rozpyla przestrzegac instrukcji zawartych w rozdziale
stabo PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE.
Wyposazenie nie jest pra- Sprawdzi¢ prawidtowe potaczenie migdzy
widtowo przytaczone do wlotem powietrza urzadzenia a wyposazeniem
urzadzenia (patrz schemat potgczen na oktadce).

Rozwinac¢ rurke i sprawdzi¢, czy nie ma zgniecen
lub przebic.
W razie potrzeby nalezy ja wymienic.

Rura jest wygieta, uszkodzo-
na lub zagieta

Filtr powietrza jest

zabrudzony Wymienic filtr

Urzadzenie jest
gtosniejsze niz Filtr nie zostat wtozony Poprawnie wiozyc¢ filtr do korca
zwykle

Jesli po sprawdzeniu opisanych wyzej warunkdéw urzadzenie nadal nie dziata prawidtowo, zalecamy skontakto-
wanie sie z zaufanym sprzedawcg lub najblizszym autoryzowanym serwisem FLAEM. Liste wszystkich centréw
serwisowych mozna znalez¢ na stronie http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.
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LIKWIDACJA
Zespot sprezarki
Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE, symbol na urzadzeniu wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone
do likwidacji (z wylaczeniem wyposazenia), jest uwazane za odpad i dlatego musi by¢ poddane
selektywnej zbiorce” Dlatego uzytkownik musi dostarczy¢ (lub zleci¢ dostarczenie) tych odpadéw
do centréw selektywnej zbiérki ustanowionych przez wiadze lokalne lub przekazac je sprzedawcy
przy zakupie nowego urzadzenia réwnowaznego typu. Selektywna zbiérka odpaddw, a nastgpnie ich
przetwarzanie, odzysk i unieszkodliwianie sprzyjaja produkgji urzadzen z materiatéw pochodzacych
z recyklingu oraz ograniczajg negatywne skutki dla srodowiska i zdrowia spowodowane niewtasciwg
gospodarka odpadami. Nieuprawnione usuniecie produktu przez uzytkownika pociagga za soba
zastosowanie sankcji administracyjnych przewidzianych w przepisach transponujacych dyrektywe
2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, w ktérym produkt jest usuwany.

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

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

A7 Folia termokurczliwa do nebulizatora i

&
=& wyposazenie

POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH

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

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

KRAJ WLADZA

Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

E-mail: incydenty@urpl.gov.pl

Polska
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SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

Oznakowanie medyczne CE odn.
c € o051 do rozporzadzenia 2017/745 UE i
pozniejsze aktualizacje

Oprawa o$wietleniowa klasy Il

Przed uzyciem: Ostroznie sprawdz
instrukcje obstugi

Wytaczenie funkgji

Wiaczenie funkgji

NONO % BI=]

wmms  Ni€ zawiera ftalanow i bisfenolu
&BPAFREE
Numer modelu

Wartosci graniczne temperatury

@, &< ]

Limity ci$nienia atmosferycznego
Kod partii

Marchio di qualita

@ Numer seryjny urzadzenia

Producent

Stosowany typ czesci BF

Prad przemienny

Uwaga

Patrz instrukcja uzycia

Wyréb medyczny

Limity wilgotnosci

Data produkgji

Unikalny identyfikator wyrobu

Stopien ochrony opakowania: IP21.
(Zabezpieczony przed ciatami statymi wiek-
szymi niz 12 mm. Zabezpieczone przed

dostepem palcem; Zabezpieczone przed
pionowo spadajacymi kroplami wody).

P ERheF@RE ¢ PE

&INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIE-

KTORYMI SUBSTANCJAMI

« Interakcje: Materiaty uzyte w urzadzeniu sa materiatami biokompatybilnymi i odpowiadaja przepi-
som ustawowym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych reakgji alergicznych.

« Lek nalezy zuzy¢ jak najszybciej po otwarciu i unika¢ pozostawiania go w nebulizatorze; po zakon-
czeniu terapii nie nalezy pozostawiac¢ leku wewnatrz nebulizatora i przystapi¢ do przygotowania

higienicznego.

DANE TECHNICZNE ZESPOLU SPREZARKI

Model: P0703EM F400

Zasilanie:

Maks. ci$nienie:

Natezenie przeptywu powietrza do sprezarki:
Hatas (w odl. 1 m):

Dziatanie:

Wymiary:

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

ok. 9 1/min

ok.54 dB (A)

Ciagty

19(L) x 27(P) x 11(H) cm
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DANE TECHNICZNE NEBULIZATORA
Model: RF7-1

Nebulizator RF7 Dual Speed
Minimalna pojemnos¢ leku: 2ml
Maksymalna pojemnos¢ leku: 8ml

DANE TECHNICZNE URZADZENIA
Model: P0703EM F400 potaczony RF7-1

Cisnienie robocze (z neb.): 0,65 bar.
Przetacznik predkosci B2.4
w poz. maks. W poz. min. zzaworem
) 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 wewnetrzng procedurg firmy Flaem.
(2) Charakterystyka in vitro wykonana przez TUV Rheinland Italia S.r.. we wspotpracy z Uniwersytetem w Parmie.
Wiecej szczegotéw dostepnych jest na zyczenie.

CZESCI ZAMIENNE

Zastosowane czesci typu BF to: wyposazenie dla pacjenta (B3, B4, B5, B6, B7)
Masa: 1,700 kg

WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania:

Temperatura otoczenia Miedzy +10°C a +40°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza 0Od 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne Miedzy 69 KPa a 106 KPa
Warunki przechowywania i transportu:

Temperatura otoczenia 0d -25°C do +70°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza Od 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne Miedzy 69 KPa a 106 KPa
CZAS TRWANIA

:\;::pe;i ::é::::;l Fa00 Zywotnosé¢ 400 godzin.

Przewidywany $redni okres uzytkowania wynosi 1 rok, jednak zaleca
Model: RF7-1 sie wymiane nebulizatora co 6 miesiecy podczas intensywnego uzyt-
(Nebulizator i wyposazenie) kowania (lub wczesniej, jesli nebulizator jest zatkany), aby zapewnic¢
maksymalna skutecznosc terapeutyczna.
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INFORMACJE O SPRZECIE | MATERIALACH

Wyposazenie obejmuje: Informacje o materiatach

Zespot sprezarek - Model: PO703EM F400
A1 - Wylacznik
A2 - Wlot powietrza
A _ A3 - Filtr powietrza
A4 - Uchwyt do nebulizatora
A5 - Uchwyt do przenoszenia
A6 - Kabel zasilajacy
A7 - Schowek na kabel

Nebulizator i wyposazenie - Model: RF7-1
B1 -Rurka taczaca (zespot kompresora/nebulizatora)
B2 - Nebulizator RF7 Dual Speed
B2.1 - Cze$¢ dolna
B2.2 - Dysza
B2.3 - Czes¢ gorna
B- B2.4 - Przetacznik predkosci

B3 - Ustnik Polipropylen

B4 - Maska SoftTouch dla dorostych Polipropylen +

B5 - Maska pediatryczna SoftTouch Elastomery termoplastyczne
B6 - Dzieciecy nos

B7 - Dorosty nos Polipropylen

B8 - Reczne sterowanie opryskiem
WAZNA UWAGA: Na opakowaniu znajduje sie etykieta identyfikacyjna, nalezy ja usuna¢ i
naklei¢ w miejscach przewidzianych na stronie 2. W przypadku wymiany nebulizatora i wypo-
sazenia nalezy przeprowadzi¢ te sama procedure.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umy¢ rece i wyczyscic¢ urzadzenie zgodnie z opisem w
rozdziale "PRZYGOTOWANIE HYGIENY". Podczas taczenia czesci najlepiej zastonic nos. Urzadze-
nie to nadaje sie¢ do podawania substancji leczniczych (roztworéw i zawiesin), do ktérych prze-
znaczone jest podawanie w formie aerozolu; substancje takie musza by¢ w kazdym przypadku
przepisane przez lekarza. W przypadku zbyt gestych substancji moze by¢ konieczne rozciencze-
nie odpowiednim roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z zaleceniem lekarza.
. Wiozy¢ wtyczke kabla zasilajacego (A6) do gniazdka sieciowego odpowiadajacego napieciu urza-
dzenia. Musi by¢ umieszczony w taki sposob, aby odtaczenie od sieci energetycznej nie byto trudne.

2. Wihozy¢ dysze (B2.2) do gdrnej czesci (B2.3), naciskajac zgodnie ze wskazaniami 2 strzatek na
"schemacie pofgczen" w B2. Wiozy¢ selektor predkosci (B2.4) do gérnej czesci (B2.3), jak pokazano
na "schemacie potaczen" w B2. Wla¢ przepisany przez lekarza lek do dolnej czesci (B2.1). Zamkna¢
nebulizator przekrecajac goérng czesc¢ (B2.3) zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

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

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

5. Wigcz urzadzenie naciskajac wigcznik (A1) oraz wykonaj gteboki

wdech i wydech; po wdechu zaleca sie wstrzymac na chwile od-
dech, aby wdychane kropelki aerozolu mogty osigs¢. Nastepnie
wykonaj powolny wydech.
6. Po zakonczeniu aplikacji nalezy wylgczy¢ urzadzenie i odfgczy¢ je
od sieci.
OSTRZEZENIE: Jesli po sesji terapeutycznej wewnatrz rurki (B1) utworzy sie oczywisty osad wilgoci,
nalezy odtaczyc rurke od nebulizatora i osuszy¢ jg za pomoca wentylacji samego kompresora; dziatanie
to zapobiega ewentualnemu rozwojowi plesni wewnatrz rurki.
Aby utatwi¢ podtaczenie rurki przytaczeniowej (B1) do zespotu sprezarki, nalezy dziata¢ na koniec rurki
przez jednoczesne obracanie i wktadanie, a w celu wyjecia przez obracanie i wycigganie.
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SPOSOBY UZYCIA NEBULIZATORA “RF7 DUAL SPEED” Z SYSTEMEM WYBORU PREDKOSCI

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

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

Aby zwiekszy¢ skutecznosc terapii inhala-
cyjnej, nacisnij palcem napis MIN na se-
lektorze predkosci (B2.4). W tej pozycji
przetacznik predkosci dziata jak zawor i
{ umozliwia rozpylanie optymalnej ilosci
leku do dolnych drég oddechowych,
zmniejszajac jego dyspersje w Srodowisku.

Maski SoftTouch
Miekka Maski SoftTouch posiadaja zewnetrzny brzeg wykonany z miekkiego,
materiat biokompatybilnego materiatu, ktéry zapewnia optymalne dopasowa-
biokompatybilny nie do twarzy, a takze s3 wyposazone winnowacyjny ogranicznik dys-
@ persji. Te charakterystyczne cechy pozwalaja na wieksza sedymentacje
O leku u pacjenta i ponownie ograniczajq jego rozpraszanie.

Ogranicznik
Rozpraszanie

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

STOSOWANIE RECZNEGO STEROWANIA OPRYSKIWANIEM

W celu uzyskania ciggtej atomizacji zaleca sie nie stosowac recznego sterowania atomizacjq (B8),
zwtaszcza w przypadku dzieci lub 0séb niezdolnych do pracy. Reczne sterowanie atomizacja jest
przydatne do ograniczenia dyspersji leku w otoczeniu.

Aby aktywowac atomizacje, zat- W miedzyczasie, aby wytaczy¢
kaj palcem otwor recznej regula- nebulizacje, nalezy wyja¢ palec z
¢ji atomizacji (B8) i wykonaj deli- otworu recznego sterowania

\ katny i gteboki wdech; zaleca sie, nebulizacja, co pozwoli unikna¢
aby po wdechu wstrzyma¢ na marnowania leku i zoptymal-

X chwile oddech, aby wdychane ~ | |izowac jego pozyskiwanie. Nas-
kropelki aerozolu mogty sie osa- tepnie wykonaj powolny
dzi¢, wydech.

HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE

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

Zespot sprezarki (A) i rura zewnetrzna (B1)

Uzywaj wylacznie szmatki zwilzonej antybakteryjnym detergentem (nie Scierajacej sie i wolnej od
wszelkiego rodzaju rozpuszczalnikow).

Nebulizator i wyposazenie

Otworzy¢ rozpylacz, obracajac gérng czes¢ (B2.3) w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara,
odtaczy¢ dysze (B2.2) i przetacznik predkosci (B2.4) od goérnej czesci (B2.3), jak pokazano na,Schemacie
potaczen”w punkt B2.

Nastepnie postepuj zgodnie z ponizszg instrukcja.

Odkazanie

Przed i po kazdym uzyciu nalezy odkazi¢ nebulizator i akcesoria, wybierajac jedng z metod podanych
w tabeli i opisanych ponizej.
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Metoda A: Zdezynfekowac¢ wyposazenie pod ciepta wodg pitng (ok. 40°C) z tagodnym srodkiem do
mycia naczyn (nie $ciernym).

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

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

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

Dezynfekcja

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

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

przypadkow (patrz rysunek w tabeli).

Metoda A: Zastosowac s$rodek dezynfekcyjny typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna:

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

Wykonanie:

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

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

- Wyjac akcesoria i doktadnie wyptukac letnig wodg pitna.

- Roztwor usuwac zgodnie z instrukcjg producenta srodka dezynfekcyjnego.

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

demineralizowanej lub destylowanej, aby unikng¢ osadéw wapiennych.

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

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

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

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

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

FILTRACJA POWIETRZA

Urzadzenie jest wyposazone w filtr ssacy (A3), ktéry nalezy wymieni¢,
gdy jest zabrudzony lub zmienia kolor na filtr wymienny. Nie nalezy 5;
my¢ ani uzywac ponownie tego samego filtra. Regularna wymiana \\T\
filtra jest niezbedna do zapewnienia prawidtowej pracy sprezarki. Filtr [\ N
musi by¢ regularnie sprawdzany. Skontaktowac sie ze sprzedawcy lub [
autoryzowanym centrum serwisowym w celu wymiany filtrow.

Aby wymienic filtr, wyciagnij go w spos6b pokazany na rysunku.
Filtr jest tak skonstruowany, ze zawsze jest zamocowany w swojej
obudowie. Nie nalezy wymieniac filtra podczas korzystania z urzadzenia. Uzywac tylko oryginalnych
elementéw wyposazenia lub czesci zamiennych Flaem, w przypadku uzycia nieoryginalnych
czesci lub wyposazenia nie ponosimy odpowiedzialnosci.
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Tabela planowanych metod/wyposazenia dla pacjentéw

Metoda

Odkazanie Dezynfekcja
Wyposazenie Metoda Metoda | Metoda | Metoda Metoda | Metoda
dla pacjenta A B C A B C
v v v
B2.1 v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B2.2 v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B2.3 v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B2.4 v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B3 v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B4 v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B5 v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B6 v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B7 v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
%@ B8 v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY

v:planowane \: nieplanowane
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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 o comunque da cause non attribuibili
al produttore.

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

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

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

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

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

Ne di Serie Apparecchio:

Difetto riscontrato

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

EN> The guarantee conditions mentioned here apply only in Italy for people with residence in Italy. In all other

countries, the guarantee is provided by the local dealer who has sold the device in accordance with the applicable laws.

FR> Les conditions de garantie spécifiées dans le présent document sont uniquement valables en Italie pour les

résidents de ce pays. Dans tous les autres pays, la garantie sera assurée par le revendeur local qui a vendu 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.

EL > Ot 6pot eyyunong mou kabopilovtal 5w toxUouv povo otnv Itahia yia katoikoug Itahiag. Te OAeG TIG AANEG XWPEG,

n €yyunon Ba mapéxetal amod Tov TOTMKSO avTITPOOWTTO TIOU GAG TTOVANGCE TN povdda, cUH@wva pE TV IoxUouvoa

vopoBeaia.

PL> Wymienione tutaj warunki gwarancji majg zastosowanie tylko we Wtoszech dla os6b zamieszkatych we

Wtoszech. We wszystkich innych krajach gwarancji udziela lokalny sprzedawca, ktory sprzedat urzadzenie zgodnie z

obowigzujacymi przepisami.
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