CERTIFICATO DI GARANZIA
<D Condizioni di Garanzia:

Neo Spire E GARANTITO 3 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO
La garanzia copre qualsiasi difetto derivato dai materiali o dalla 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 loro 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 o comunque da cause non attribuibili al costruttore.
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.
La garanzia si applica su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per il resto del
mondo la Garanzia viene applicata dall'iImportatore o Distributore. In caso di guasto, 'apparecchio adeguatamente pulito
e impacchettato, deve essere inviato tramite spedizione postale e/o portato al Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato
(vedi elenco SERVICE di tutti i Centri Assistenza inserito nella confezione), allegando il presente tagliando debitamente
compilato e lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto (attenzione: Iimporto del prodotto deve essere leggibile, non
cancellato); diversamente la garanzia non sara ritenuta valida e sara addebitato Iimporto della prestazione e del trasporto.
Le spese postali di spedizione e riconsegna dell'apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato
nel caso di operativita della garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse riscontrare che
I'apparecchio & esente da difetti e/o risulta funzionante, il costo della prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione
e di riconsegna dell'apparecchio saranno a carico del cliente. Per motivi igienici, relativi a contaminazione microbica, il
prodotto e da ritenersi ad uso strettamente personale pertanto in caso di malfunzionamento I'apparecchio verra riparato
in tempo congruo. FLAEM NUOVA S.p.A. non risponde di ulteriori estensioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.

ATTENZIONE: LA GARANZIA E’ VALIDA SOLO SE COMPILATA INTERAMENTE E MUNITA DI SCONTRINO
FISCALE / FATTURA O ANALOGO DOCUMENTO CHE NE COMPROVI LA DATA DI ACQUISTO.

Ne di Serie Apparecchio:
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Allegare lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto Rivenditore (timbro e firma)

PGB The warranty terms here specified are valid only in Italy for Italian residents. In all other countries, the warranty will
be provided by the local dealer that sold you the unit, in accordance with the applicable laws.

F Y Cette garantie n'est applicable que pour les clients résidant en Italie; pour les clients d’autres pays, la garantie est
fournie par le distributeur local qui a vendu I'appareil, conformément aux lois en vigueur.

© Diese Garantie ist nur fir in Italien ansassige Kunden giiltig. Kunden aus anderen Léandern erhalten die Garantie - in
Ubereinstimmung mit den anzuwendenden Gesetzen - vom Ortshandler, der das Gerat verkauft hat.

Esta garantia es valida sélo para los clientes residentes en ltalia. Para los clientes de otros paises, la garantia sera
@ otorgada por el distribuidor local que ha vendido el aparato, en conformidad con lo dispuesto por las respectivas
normas legales.
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Neo Spire

Apparecchio per fisioterapia respiratoria
Siamo lieti per I'acquisto da Voi effettuato e Vi ringraziamo per la Vostra fiducia.
E molto importante che I'operatore sanitario e/o il paziente leggano e comprendano
le informazioni per I'uso e la manutenzione del dispositivo.

DESTINAZIONE D’USO

Neo Spire & un dispositivo per fisioterapia respiratoria studiato appositamente per la rimozione delle secrezioni
tracheobronchiali in modo fisiologico senza la necessita di stimolare la tosse, senza irritare le vie aeree del
paziente e senza richiedere la necessita di collaborazione da parte del paziente.

E’ utilizzabile nelle strutture di assistenza sanitaria quali gli ospedali e nella terapia domiciliare. Il prodotto
deve essere utilizzato da personale medico legalmente abilitato (medici, infermieri e terapisti), dall’assistente
domiciliare per il trattamento in casa, o dal paziente stesso sotto la guida di personale medico qualificato. E
molto importante per il corretto funzionamento e per prolungare la vita al dispositivo, che I'operatore sanitario
e/o il paziente leggano e comprendano le informazioni per I'uso e la manutenzione dispositivo.

Lapparecchio & esente da lubrificazione, maneggevole, semplice all’'uso, affidabile, resistente e silenzioso.

N.B.: Utilizzare solo accessori originali FLAEM

INDICAZIONI D’USO

Pazienti con ridotta capacita espettorante
Fibrosi Cistica

Pre e post intervento chirurgico Altri gruppi di pazienti con secrezioni:
- Preparazione pre-chirurgica di pazienti BPCO - BPCO

- riabilitazione post-chirurgica: toracoaddominale - Bronchiectasie

- riabilitazione post-chirurgica: cardio chirurgia - Danni cerebrali

- riabilitazione post-chirurgica: ORL - SLA

CONTROINDICAZIONI
Pazienti con accentuata ipotensione arteriosa

NOMENCLATURE DELL’APPARECCHIO

® - Apparecchio per fisioterapia (unita principale) Accessori (monopaziente)
A1 - Interruttore C1 - Erogatore
A2 - Presa aria C1.1 - Corpo Erogatore
A3 - Coperchio Copri-Filtro C1.2 - Raccordo
A4 - Supporto erogatore C2 - Boccaglio

A5 - Maniglia per il trasporto
A6 - Presa per cavo di alimentazione
A7 - Cavo alimentazione
- Tubo di collegamento
(unita principale / erogatore)

A AVWERTENZE IMPORTANTI

Il costruttore compie ogni sforzo necessario affinché ogni prodotto sia dotato della piu alta qualita e si-

curezza, tuttavia come per ogni apparecchio elettrico, bisogna sempre osservare fondamentali norme di

sicurezza per evitare di costituire pericolo per persone o cose.

e Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate I'integrita della
struttura dell’apparecchio e del cavo di alimentazione per accertarvi che non vi siamo danni; se risultasse
danneggiato, non inserite la spina e portate immediatamente il prodotto ad un centro di assistenza auto-
rizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.

e La vita media prevista degli accessori € di 1 anno e comunque I’'uso del kit accessori € da considerarsi
monopaziente e |la sostituzione € da fare ogni 6 mesi negli utilizzi intensivi per garantire sempre la mas-
sima efficacia terapeutica.

e In presenza di bambini e di persone non autosufficienti, I'apparecchio deve essere utilizzato sotto la
stretta supervisione di un adulto che abbia letto il presente manuale.
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* Alcuni componenti dell’apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter essere inghiottite dai bam-
bini; conservate quindi I’'apparecchio fuori dalla portata dei bambini.

e Non usate le tubazioni e i cavi in dotazione al di fuori dell’utilizzo previsto, le stesse potrebbero causare
pericolo di strangolamento, porre particolare attenzione per bambini e persone con particolari difficolta,
spesso queste persone non sono in grado di valutare correttamente i pericoli.

e E’ un apparecchio non adatto all’'uso in presenza di miscela anestetica infammabile con aria, o con ossi-
geno o protossido d’azoto.

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

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

o Non maneggiare la spina con le mani bagnate. Non usare I’apparecchio in ambienti umidi (ad esempio

mentre si fa il bagno o la doccia). Non immergete I’apparecchio nell’acqua; se cio accadesse stacca-

@ te immediatamente la spina. Non estraete né toccate I’apparecchio immerso nell’acqua, disinserite

prima la spina. Portatelo immediatamente ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs.
rivenditore di fiducia.

e |involucro dell’apparecchio non & protetto contro la penetrazione di liquidi. Non lavate I’'apparecchio

sotto acqua corrente o per immersione e tenetelo al riparo da schizzi d’acqua o da altri liquidi.

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.

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

Non ostruite mai le fessure di aerazione posizionate su entrambi i lati dell’apparecchio.

Fatelo funzionare sempre su una superficie rigida e libera da ostacoli.

Controllare che non ci sia materiale che ostruisca le fessure di aerazione prima di ogni utilizzo.

Non inserire alcun oggetto all’interno delle fessure di aerazione.

Staccare sempre la spina immediatamente dopo I'uso.

L’apparecchio € equipaggiato di un fusibile di sicurezza facilmente ispezionabile in caso di guasto. Prima

di tale operazione togliere la spina di alimentazione. Le riparazioni devono essere eseguite solo da per-

sonale autorizzato FLAEM. Riparazioni non autorizzate annullano la garanzia e possono rappresentare un

pericolo per I'utilizzatore.

e | avita media di funzionamento del compressore € di 1500 ore circa.

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

¢ |l Fabbricante, il Venditore e I'lmportatore si considerano responsabili agli effetti della sicurezza, affidabi-
lita e prestazioni soltanto se: a) I'apparecchio & impiegato in conformita alle istruzioni d’uso; b) I'impianto
elettrico dell’ambiente in cui I’'apparecchio viene utilizzato &€ a norma ed € conforme alle leggi vigenti.

¢ || Fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, relativi al funziona-
mento.

ISTRUZIONI PER L’'USO

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite il vostro apparecchio come descritto nel

paragrafo “PULIZIA, SANIFICAZIONE, DISINFEZIONE e STERILIZZAZIONE”. Durante I'applicazione &

consigliato proteggersi adeguatamente da eventuali gocciolamenti. L’erogatore e gli accessori sono

per solo uso personale onde evitare eventuali rischi di infezione da contagio.

E’ consigliata la loro sostituzione ogni 6 mesi.

1. Inserite il cavo di alimentazione (A7) nella presa (A6) e collegatelo poi ad una presa di rete elettrica cor-
rispondente alla tensione dell’apparecchio. La stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia
difficile operare la disconnessione dalla rete elettrica.

2. Collegare un’estremita del tubo di raccordo (B)
all’apparecchio. Collegare I'altra estremita del tubo
(B) all’erogatore (C1).




3. Collegate gli accessori come indicato nello “Schema di collegamento”
in copertina. Sedetevi comodamente tenendo in mano I’erogatore e
appoggiate il boccaglio alla bocca

4. Mettete in funzione I'apparecchio azionando I'interruttore (A1) e inspi-
rate ed espirate profondamente.

5. Terminata I'applicazione, spegnete I'apparecchio e staccate la spina.
NEO SPIRE pud essere impiegato in sessioni di circa 15 minuti piu
volte durante la giornata come prescritto dal medico curante.

6. Potete inserire I'erogatore nell’apposito supporto erogatore (A4) se
durante la seduta terapeutica € necessaria una pausa; eviterete cosi
di contaminare il boccaglio appoggiandolo su superfici sporche.

7. Se dopo la seduta terapeutica si forma un evidente deposito di umidi-
ta all'interno del tubo (B), staccate il tubo dal nebulizzatore ed asciu-
gatelo con la ventilazione del compressore stesso; questa azione evita
possibili proliferazioni di muffe all’interno del tubo.

PULIZIA SANIFICAZIONE, DISINFEZIONE e STERILIZZAZIONE
Spegnete I'apparecchio prima di ogni operazione di pulizia e scollegate sempre il cavo di rete dalla presa.

PULIZIA

Apparecchio e I'esterno del tubo

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

Erogatore e accessori
L'uso dell’erogatore e degli accessori deve essere personale per evitare eventuali rischi d’infezione da conta-
gio. Smontare I'erogatore come indicato nello “Schema di collegamento” sez C1.

SANIFICAZIONE

Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate I’erogatore e gli accessori C1.1-C1.2 e C2 con acqua calda (circa 40°C)
potabile usando detergente delicato per piatti (non abrasivo) o in lavastoviglie con ciclo a caldo.

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

Gli accessori disinfettabili sono C1.1-C1.2 e C2

(metodo A) La procedura di disinfezione descritta in questo paragrafo € da eseguire prima dell’utilizzo degli

accessori ed & efficace sui componenti sottoposti a tale trattamento solo se viene rispettata in tutti i suoi punti

e solo se i componenti da trattare vengono preventivamente sanificati.

Il disinfettante da utilizzare deve essere di tipo clorossidante elettrolitico (principio attivo: ipoclorito di sodio),

specifico per disinfezione ed € 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 soluzio-
ne.

- Recuperare i componenti disinfettati e risciacquarli abbondantemente con acqua potabile tiepida.

- 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).

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

(metodo B) Disinfettate gli accessori mediante bollitura in acqua per 20 minuti; & richiesto I'utilizzo di acqua

demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.

- 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).



STERILIZZAZIONE (per uso ospedaliero)

Gli accessori sterilizzabili sono C1.1-C1.2 e C2
La procedura di sterilizzazione descritta in questo paragrafo € efficace sui componenti sottoposti a tale tratta-
mento solo se viene rispettata in tutti i suoi punti e solo se i componenti da trattare vengono preventivamente
sanificati, ed & convalidata in conformita alla ISO17665-1.
Apparecchiatura: Sterilizzatore a vapore con vuoto frazionato e sovrapressione conforme alla norma EN

13060.

Esecuzione: Confezionare ogni singolo componente da trattare in sistema o imballaggio a barriera sterile
conforme alla norma EN 11607. Inserire i componenti imballati nello sterilizzatore a vapore.

Eseguire il ciclo di sterilizzazione rispettando le istruzioni d’'uso dell’apparecchiatura selezionando una tem-
peratura di 134°C e un tempo di 10 minuti primi.
Conservazione: Conservare i componenti sterilizzati come da istruzioni d’uso del sistema o imballaggio a

barriera sterile, scelti.
FILTRAGGIO ARIA

L’apparecchio & dotato di un filtro di aspirazione, situato sotto il Coperchio
Copri-Filtro (A3), che & da sostituire quando € sporco o cambia colore. Per
la sostituzione, sollevate il Coperchio Copri-Filtro (A3) ed estraete il Filtro.

Non lavate né riutilizzate lo stesso Filtro. La sostituzione regolare del Filtro
€ necessaria per 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.

LOCALIZZAZIONE DEI GUASTI

Prima di effettuare qualsiasi operazione spegnete I'apparecchio e scollegate il cavo di rete dalla presa.

PROBLEMA

CAUSA

RIMEDIO

L’apparecchio non si accende

Cavo di alimentazione non in-
serito correttamente nella presa
dell’apparecchio o nella presa di
alimentazione di rete

Inserire correttamente il cavo di
alimentazione nelle prese

L’apparecchio non funziona

L'erogatore non & stato montato
correttamente.

Smontare e rimontare I'erogatore
correttamente come da schema
di collegamento in copertina.

Il tubo dell’aria non & collegato
correttamente all’apparecchio

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

Il tubo dell’aria & piegato o dan-
neggiato o attorcigliato

Svolgere il tubo e verificare che
non presenti schiacciature o fora-
ture. Nel caso sostituitelo.

Il filtro dell’aria & sporco

Sostituire il filtro

L’apparecchio & piu rumoroso del
solito

Coperchio Copri-Filtro non inseri-
to correttamente in sede

Inserire correttamente a fondo il
Coperchio Copri-Filtro nella sede

Se dopo aver verificato le condizioni sopra descritte, il dispositivo non dovesse funzionare correttamente,
rivolgetevi al vostro rivenditore di fiducia o ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM a voi piu vicino.




CARATTERISTICHE TECNICHE APPARECCHIO
Mod. PO713EM

Alimentazione: 230V ~50Hz /210 VA

Fusibile: 1 x T2A 250V

Portata aria al compressore: 17 1 /min approx

Rumorosita (a 1 m): 56 dB (A) (approx.)

Funzionamento: Continuo

Condizioni di esercizio: Temperatura min. 10°C; max. 40°C
Umidita aria min. 10%; max. 95%

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

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

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

Dimensioni apparecchio 26 (L) x 12 (P) x 23,5 (H) cm

Peso 2.2 Kg

PARTI APPLICATE

Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (C2)

SIMBOLOGIE

IE Apparecchio di classe Il Parte applicata di tipo BF

@ Attenzione controllare le istruzioni per I'uso ~ Corrente alternata

IP21 Grado di protezione dell’involucro: IP21. Marcatura CE medicale rif. Dir. CEE
(Protetto contro corpi solidi di dimensioni superiori a c € 0051 93/42 e successivi aggiornamenti

12 mm. Protetto contro I’accesso con un dito; Protetto
contro la caduta verticale di gocce d’acqua.) . .
Pericolo: folgorazione.

I Acceso “ ON” Quando spegnete I'apparecchio, @ Conseguenza: morte.
Pinterruttore interrompe il funziona- —Y  Non utilizzare I'apparecchio mentre
» ,, mento del compressore solamente su si fa il bagno o la doccia
Spento “OFF”  una delle due fasi di alimentazione ! ! g !
In conformita a: Norma Europea EN N Fabbricante
%% 10993-1 “Valutazione Biologica dei di- o '
o spositivi medici” ed alla Direttiva Europea SN Numero di serie dell'apparecchio

93/42/EEC “Dispositivi Medici”. Esente
da ftalati. In conformita a: Reg. (CE) n.
1907/2006

E SMALTIMENTO DELL’APPARECCHIO

In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull’apparecchiatura indica che I'appa-
mmm recchio da smaltire, € 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 predispo-
sti dalle amministrazioni locali, oppure consegnarlo al rivenditore all’atto dell’acquisto di una nuova appa-
recchiatura 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 smalti-
mento abusivo del prodotto da parte dell’'utente comporta I'applicazione delle sanzioni amministrative di cui
all’articolo 50 e successivi aggiornamenti del D. Lsg. N. 22/1997.

COMPATIBILITA’ ELETTROMAGNETICA

Questo apparecchio e stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita elet-
tromagnetica (EN 60601-1-2:2007). | dispositivi elettromedicali richiedono particolare cura, in fase di instal-
lazione ed utilizzo, relativamente ai requisiti EMC, si richiede quindi che essi vengano installati e/o utilizzati
in accordo a quanto specificato dal costruttore. Rischio di potenziale interferenze elettromagnetiche con altri
dispositivi, in particolare con altri dispositivi di analisi e trattamento. | dispositivi di radio e telecomunicazione
mobili o portatili RF (telefoni cellulari o connessioni wireless) potrebbero interferire con il funzionamento dei
dispositivi elettromedicali. Per ulteriori informazioni visitate il sito internet www.flaemnuova.it o www.flaem.it
Flaem si riserva il diritto di apportare modifiche tecniche e funzionali al prodotto senza alcun preavviso.
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Neo Spire

Device for respiratory physiotherapy
We are pleased you have purchased our product and we thank you for your trust in us.
It is very important that the health care worker and/or the patient read and understand
the device use and maintenance information.

INTENDED USE

Neo spire is a device for respiratory physiotherapy specifically designed for the removal of tracheobronchial secretions in
a physiological manner without the need to stimulate cough, without irritating the patient's airway and without requiring the
need for cooperation from the patient.

It can be used in health care structures like hospitals and in home care. The product should be used by legally authorized
medical personnel (doctors, nurses and therapists), by the home therapist, or by the patients themselves under the guidance
of qualified medical personnel. It is highly recommended, to ensure proper functioning and to extend the life of the device,
that the health professional and/or the patient read and understand the device use and maintenance information.

The device does not require lubrication, is manageable, simple to use, reliable, resistant and quiet.
Note: Use only original FLAEM accessories

OPERATING INSTRUCTIONS

Patients with reduced expectorant capacity
Cystic Fibrosis

Pre and post surgery Other groups of patients with secretions:
- Pre-surgical preparation of COPD patients - COPD

- Post-surgical rehabilitation: thoracoabdominal - Bronchiectasis

- Post-surgical rehabilitation: heart surgery - Brain damage

- Post-surgical rehabilitation: ENT - ALS

CONTRAINDICATIONS

Patients with marked arterial hypotension

DEVICE NOMENCLATURE

® - Physiotherapy device (main unit) Accessories (single-patient)
A1 - On/Off switch C1 - Dispenser
A2 - Air intake C1.1 - Dispenser body
A3 - Filter Lid C1.2 - Fitting
A4 - Dispenser support C2 - Mouthpiece

A5 - Handle for transport
A6 - Power supply cord socket
A7 - Power cable
- Connection tube
(main unit/dispenser)

A IMPORTANT WARNINGS

The manufacturer makes every effort to ensure that every product is of the highest quality and safety; how-

ever, as for any electrical device, basic safety regulations must always be followed in order to avoid harming

persons and things.

e Before using the product for the first time, and periodically during its lifetime, check the integrity of the
device structure and of the power cable to make sure there is no damage. In the event of damage, do not
plug in the cable and immediately take the product to an authorised FLAEM service centre or to your local
dealer.

* The average estimated life of accessories is one year. However, in order to assure continued maximum
therapeutic effectiveness of accessories kit, single-patient use is advisable and it should be replaced
every six months during intensive utilisation periods.

e Children and people who are not self-sufficient must use the device under the close supervision of an
adult who has read this manual.

ENGLISH



Some parts of the device are small enough to be swallowed by children; therefore, keep the device out of
the reach of children.
Do not use the provided tubing and cables for any other purpose than those specified, as they can cause
risk of strangulation. Be particularly attentive with children and individuals with disabilities because they
are often unable to correctly assess risk.
The apparatus is unsuitable for use in presence of flammable anaesthetic mixture with air, oxygen or
nitrous oxide.
Always keep the power cable away from hot surfaces.
Always keep the power cable away from animals (for example, rodents) which could damage the insula-
tion.
Do not handle the plug with wet hands. Do not use the device in damp conditions (for example when
taking a bath or shower). Do not immerse the device in water; in the event of immersion immediately

@ disconnect the plug. Do not remove or touch the immersed device; unplug the power cable first. Im-

mediately bring the device to an authorised FLAEM service centre or to your trusted dealer.
The device casing is not waterproof. Do not wash the device under running water or by immersion and
keep it safe from being sprayed by water or other liquids.
Do not expose the device to particularly extreme temperatures.
Do not place the device near sources of heat, in direct sunlight or in excessively hot rooms.
Do not obstruct or put objects into the filter or its related housing in the device.
Never obstruct the air inlets positioned on both sides of the device.
Always use it on a rigid surface that is clear of obstacles.
Make sure there is no material obstructing the air vents before each use.
Do not insert any objects into the ventilation slits.
Always unplug the power cable immediately after use.
The device is equipped with an easy to inspect safety fuse in case of malfunction. Before doing so, unplug
the power cable. Repairs must be done only by authorised FLAEM personnel. Unauthorised repairs void
the warranty and may be hazardous for the user.
The average operating life of the compressor is 1500 hours approximately.
ATTENTION: Do not modify this device without authorisation from the manufacturer.
The Manufacturer, the Vendor and the Importer shall be held responsible for safety, reliability and perfor-
mance only if: a) the device is used in compliance with the instructions for use; b) the wiring where the
device is being used is in compliance with safety regulations and current laws.
The Manufacturer must be contacted to report problems and/or unexpected events related to operation.

INSTRUCTIONS FOR USE

Before each utilisation, wash your hands accurately and clean the device as described in the para-
graph “CLEANING, SANITISATION, DISINFECTION AND STERILISATION”. During application it is ad-
visable to suitably protect yourself from any dripping. The dispenser and accessories are for personal
use only to avoid potential risks of transmitting infection.

It is recommended to replace them every six months.

1. Insert power supply cord (A7) into socket (A6) and then connect it to a mains outlet adequate to the device

voltage. The position of the socket must be such that the device can be easily unplugged from the mains
network.

2. Connect one end of the connection pipe (B) to the
device. Connect the other end of the pipe (B) to the
dispenser (C1).



3. Connect accessories as indicated in the “Connection diagram” on the
cover. Sit comfortably holding the dispenser in your hand and put the
mouthpiece on your mouth

4. Start the device by means of switch (A1) and breathe deeply in and out.

5. Upon completing application, switch off the device and unplug it.
NEO SPIRE can be repeatedly used throughout the day in sessions of
about 15 minutes, as prescribed by your doctor.

6. You can insert the dispenser in its support (A4) if a break is needed dur-
ing the therapy session; this prevents contaminating the mouthpiece
by placing it on dirty surfaces.

7. If after the therapy session an evident deposit of moisture forms within
the pipe (B), detach the pipe from the nebuliser and dry it with the
very ventilation from the compressor; this operation prevents possible
blooms of mould inside the pipe.

CLEANING, SANITISATION, DISINFECTION AND STERILISATION.
Switch off the device before any cleaning procedures and always unplug the power cable from the socket.

CLEANING
Device and tubing exterior
Use only a damp cloth with antibacterial soap (non-abrasive and with no solvents of any sort).

Dispenser and accessories
Use of the dispenser and accessories must be personal to avoid any risk of contagious infection. Disassem-
ble the dispenser as shown in the "Connection diagram", sec. C1.

SANITISATION

Before and after each use, sanitise the dispenser and accessories C1.1-C1.2 and C2 with potable hot water
(approximately 40°C) with a gentle dish detergent or in the dishwasher with a hot cycle.

After having sanitised the accessories, shake them vigorously and place them on a paper towel. Alternatively,
dry them with a jet of hot air (for example, a hair dryer).

DISINFECTION

Accessories C1.1-C1.2 and C2 can be disinfected

(method A) The disinfection procedure described in this paragraph is to be followed before using the acces-

sories. It is effective on the parts that undergo this treatment only if each step is followed and only if the parts

to be treated have previously been sanitised.

The disinfectant must be an electrolytic chloroxidizer (active principle: sodium hypochlorite) specific for dis-

infecting, which is available in any pharmacy.

Procedure:

- Fill a container big enough to hold all of the parts to disinfect with a solution of potable water and disinfect-
ant, according to the proportions indicated on the packaging of the disinfectant.

- Completely immerse each part in the solution, taking care to avoid the formation of air bubbles on the parts.
Leave the parts immersed for the amount of time indicated on the packaging of the disinfectant associated
with the concentration chosen for the solution.

- Remove the disinfected parts and rinse abundantly with warm potable water.

- After having disinfected the accessories, shake them vigorously and place them on a paper towel. Alterna-
tively, dry them with a jet of hot air (for example, a hair dryer).

- Dispose of the solution following the instructions provided by the disinfectant manufacturer.

(method B) Disinfect the accessories by boiling in water for 20 minutes. It is required to use de-mineralised

or distilled water to prevent calcium deposits.

- After having disinfected the accessories, shake them vigorously and place them on a paper towel. Alterna-
tively, dry them with a jet of hot air (for example, a hair dryer).



STERILISATION (for hospital use)

Accessories C1.1-C1.2 and C2 can be sterilised

The sterilisation procedure described in this paragraph is effective on the parts that undergo this treatment
only if every step is followed and only if the parts to be treated have previously been sanitised. The procedure
is validated in its conformity to ISO 17665-1.

Device: Fractionated vacuum overpressure steam steriliser in accordance with EN 13060.

Procedure: Wrap every single part to be treated with a sterile barrier system or packaging in accordance with
Norm EN 11607. Place the packed components in the steam steriliser.

Run the sterilisation cycle according to the operating instructions of the device by selecting a temperature of
134°C and a time of 10 minutes first.

Storage: Store the sterilised parts as per the instructions for use of either the sterile barrier system or pack-

aging.

AIR FILTERING

The device is fitted with a suction filter, located under the Filter Lid (A3),
which must be replaced when it is dirty or discoloured. To replace it, lift the
Filter Lid (A3) and extract the Filter.

Do not wash or reuse the same Filter. Regular filter replacement is neces-
sary to assure proper compressor performance. The Filter must be regularly
checked. Contact your retailer or authorised service centre for replacement
filters.

TROUBLE-SHOOTING

Switch off the device before any procedure and unplug the power cable from the socket.
PROBLEM CAUSE SOLUTION

The device does not switch on. The power cable has not been | Correctly insert the power cable
correctly inserted into the socket | in sockets.
of the device or the power socket

The device does not work The dispenser was not assembled | Disassemble and reassemble the
correctly. dispenser

correctly as shown in the
connection diagram on the cover.

The air pipe is not correctly con- | Check correct connection

nected to the device between the device air inlet and
the accessories (see connection
diagram on the cover).

The air pipe is bent, damaged or | Unwind the pipe and ensure
twisted it is not crushed or punctured. If
necessary replace it.

The air filter is dirty Replace the filter
The apparatus is noisier than Filter Lid not correctly inserted in | Fully and properly insert the
usual its housing Filter Lid in its housing

If after verifying the above mentioned conditions the device should not operate properly, contact your
trusted retailer or the nearest authorised FLAEM service centre.




DEVICE SPECIFICATIONS
Mod. PO713EM

Power source: 230V ~50Hz /210 VA
Fuse: 1 x T2A 250V
Compressor air delivery: approx 17 I/min
Noise (at 1 m): 56 dB (A) (approx.)
Operation: Continuous
Operating conditions: Temperature min. 10°C; max. 40°C
Relative humidity min. 10%; max 95%
Storage conditions: Temperature min. -25°C; max 70°C
Relative humidity min. 10%; max. 95%
Operating/storage
atmospheric pressure: min. 690 hPa; max. 1060 hPa
Device dimensions 26 (L) x 12 (W) x 23.5 (H) cm
Weight 2.2 Kg
APPLIED PARTS
Type BF applied parts are: patient accessories (C2)
SYMBOLS
IE Class Il device Type BF applied part
@ Attention: check the instructions for use A~ Alternating current
IP21 Degree of protection of the casing: IP21. CE Marking medical ref. Dir EEC
(Protected against solid foreign objects larger than c € 0051 93/42 and subsequent updates

12mm. Protected against access with a finger; Protected
against vertically dripping water.)
Risk: electrocution.

“ON?”  When the device is turned off, . Consequence: death.
X

the switch interrupts compressor op- Do not use the device while
eration only on one of the two power

"OFF"  supply phases taking a bath or a shower
In compliance with: European Stand- N Manufacturer

ard EN 10993-1 "'Biological Evaluation ) )

of medical devices' and the European SN Device serial number

Directive 93/42/EEC ""Medical Devices''.
Phthalate-free. In compliance with: Reg.
(CE) no. 1907/2006

E DEVICE DISPOSAL

In compliance with the Directive 2012/19/EC, the symbol printed on the device shows that the device
mmm {0 be disposed of is considered waste and must therefore be a "separate collection" item. Conse-
quently, the user must take it (or have it taken) to the differentiated collection sites provided by the local au-
thorities, or turn it in to the dealer when purchasing an equivalent new device. Differentiated waste collection
and the subsequent treatment, recycling and disposal procedures promote the production of devices made
with recycled materials and limit the negative effects on the environment and on health caused by potential
improper waste management. The unlawful disposal of the product by the user could result in administrative
fines as provided by the laws transposing Directive 2012/19/EC of the European member state or of the
country in which the product is disposed of.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

This device was designed to satisfy the currently required requisites for electromagnetic compatibility (EN
60601-1-2:2007). Electro-medical devices require particular care during installation and use relative to EMC
requirements. Users are therefore requested to install and/or use these devices following the manufacturer's
specifications. There is a risk of potential electromagnetic interference with other devices, in particular with
other analysis and treatment devices. RF mobile or portable radio and telecommunications devices (mobile
telephones or wireless connections) can interfere with the functioning of electro-medical devices. For further
information visit our website www.flaemnuova.it or www.flaem.it

Flaem reserves the right to make technical and functional modifications to the product with no prior warning.
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Neo Spire

Appareil pour la physiothérapie respiratoire
Nous vous remercions pour votre achat et la confiance que vous nous accordez.
Il est indispensable que I'opérateur sanitaire et/ou le patient lisent et prennent connaissance
des informations concernant I'utilisation et I'entretien du dispositif.

DOMAINE D'UTILISATION

Neo Spire est un dispositif pour la physiothérapie respiratoire spécialement congu pour I'élimination des sécrétions
trachéobronchiques de fagon physiologique sans le besoin de stimuler la toux, sans irriter les voies respiratoires du
patient et sans avoir la nécessité de la collaboration de la part du patient.

Il peut étre utiliser dans les structures d'assistance sanitaire telles que les hopitaux et pour les thérapies a domicile.
Le produit doit étre utilisé par un personnel médical légalement habilité (médecins, infirmiers et thérapeutes), par
I'assistant des soins a domicile ou par le patient lui-méme, sous la surveillance d'un personnel médical qualifié. Pour le
bon fonctionnement et afin de prolonger la vie du dispositif, il est trés important que I'opérateur sanitaire et/ou le patient
lisent et comprennent les informations pour l'utilisation et la maintenance du dispositif.

L'appareil est exempt de lubrification, maniable, simple a utiliser, fiable, résistant et silencieux.

N.B. : Utiliser seulement des accessoires FLAEM d'origine

g
-4 INDICATIONS D'UTILISATION
o
L

Patients avec une capacité réduite d'expectoration

Fibrose Cyctique
Pré et post intervention chirurgicale Autres groupes de patients ayant des sécrétions :
- Préparation pré-chirurgicale de patients BPCO - BPCO

- réhabilitation post-chirurgicale : thoracoabdominale - Bronchectasies

- réhabilitation post-chirurgicale : chirurgie cardiaque - Lésions cérébrales
- réhabilitation post-chirurgicale : ORL - SLA
CONTRE-INDICATIONS

Patients ayant une hypotension artérielle accentuée (Pression basse)

NOMENCLATURE DE L 'APPAREIL

® - Appareil pour physiothérapie (unité principale) Accessoires (patient unique)
A1 - Interrupteur C1 - Distributeur
A2 - Prise d'air C1.1- Corps distributeur
A3 - Couvercle Couvre-Filtre C1.2 - Raccord
A4 - Support distributeur C2 - Embout buccal

A5 - Poignée pour le transport
A6- Prise pour cable d'alimentation
A7 - Cable d'alimentation
- Tube de raccordement
(unité principale / distributeur)

A AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

Le fabricant s'efforce de doter chaque produit de la meilleure qualité et de la meilleure sécurité possible, cepen-

dant, comme il s'agit d'appareils électriques, il faut respecter les normes fondamentales de sécurité pour éviter

de constituer un danger pour les personnes et pour les biens.

e Avant la premiere utilisation et périodiquement pendant le cycle de vie du produit, contrélez I'intégrité de la
structure de I'appareil et du cable d'alimentation afin de vous assurez qu'il ne soit pas endommagé ; si tel était
le cas, n'introduisez la la prise et reportez immédiatement le produit a un centre d'assistance agréé FLAEM ou
a votre revendeur de confiance.

e Ladurée de vie moyenne prévue pour les accessoires est de 1 an et de toute fagon, I'emploi du kit des acces-
soires est considéré a patient unique et, en ce qui concerne les utilisations intensives, le remplacement doit
étre effectué tous les 6 mois afin de garantir le maximum du rendement thérapeutique.

e En présence d'enfants et de personnes non autonomes, |'appareil doit étre utilisé sous le contréle strict d'un
adulte ayant pris connaissance du présent manuel.



e Certains composants de |'appareil sont tellement petits qu'ils pourraient étre avalés par des enfants ; conser-
vez donc |'appareil hors de la portée des enfants.

¢ Ne pas utiliser les tuyaux et les cables fournis pour un usage autre que celui prévu ; ceux-ci pourraient provo-
quer des dangers d’étranglement, préter une particulierement attention aux enfants et aux personnes ayant
certaines difficultés car, trés souvent, ces personnes ne sont pas en mesure de bien évaluer les risques.

e Cet appareil n'est pas adapté a un usage en présence de mélanges anesthésiques inflammables avec I'air ou
I'oxygene ou le protoxyde d'azote.

e |aissez toujours le cable d'alimentation loin des surfaces chaudes.

e Tenez toujours le cable d'alimentation éloigné des animaux (par exemple, des rongeurs), sinon ceux-ci pour-
raient endommager l'isolation du cable d'alimentation.

o Ne pas manipuler la prise avec les mains mouillées. N'utilisez pas I'appareil dans des milieux humides (par

exemple, lorsque vous prenez un bain ou une douche.) N'immergez pas I'appareil dans I'eau ; si cela de-

@ vait se produire, débranchez immédiatement la prise. N'essayez pas de retirer I'appareil de I'eau ou de le

toucher, débranchez avant tout la prise. Apportez-le tout de suite dans un centre d'assistance agréé FLAEM
ou chez votre revendeur de confiance.

e Le boitier de I'appareil n'est pas protégé contre la pénétration de liquides. Ne lavez pas I'appareil a I'eau cou-

rante ou par immersion et tenez-le a I'abri des éclaboussures d'eau ou de tout autre liquide.

Ne pas exposer |'appareil a des températures extrémes.

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

Ne pas obstruer et ne pas introduire d'objets dans le filtre ni dans son logement prévu dans I'appareil.

N'obstruez jamais les fentes d’aération, positionnées sur les deux cotés de I'appareil.

Toujours le faire fonctionner sur une surface rigide et sans obstacle.

Controler qu'il n'y ait pas de matériel qui bouche les fentes d'aération avant chaque utilisation.

Ne pas insérer d'objet a I'intérieur des fentes d'aération.

Débranchez toujours la prise immédiatement apres |'utilisation.

L'appareil est équipé d'un fusible de sécurité facilement contrélable en cas de panne. Avant cette opération,

enlever la prise d'alimentation. Les réparations doivent étre uniquement effectuées par un personnel agréé

FLAEM. Les réparations non autorisées annulent la garantie et peuvent constituer un danger pour son utilisa-

teur.

e La durée de vie moyenne de fonctionnement du compresseur est d'environ 1500 heures.

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

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

e | e Fabricant devra étre contacté pour communiquer des problemes et/ou des événements inattendus, relatifs
au fonctionnement.

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION

Avant chaque utilisation, lavez-vous soigneusement les mains et nettoyez votre appareil, comme décrit au

paragraphe «<NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION ET STERILISATION>. Lors de I'application, on

conseille de se protéger adéquatement contre les écoulements éventuels. Le distributeur et les accessoires

sont uniquement a usage personnel afin d'éviter les risques éventuels d'infection par contagion. On recom-

mande leur remplacement tous les 6 mois.

1. Introduisez le cable d'alimentation (A7) dans la prise (A6) et ensuite raccordez-le a une prise du réseau électrique
adaptée a la tension de I'appareil. Celle-ci doit étre placée de fagon a ce qu'il ne soit pas difficile de procéder a la
déconnexion du réseau électrique.

2. Raccorder une extrémité du tube de raccordement
(B) a I'appareil. Raccorder |'autre extréemité du tube
(B) au distributeur (C1).




3. Assemblez les accessoires, comme indiqué sur le "'Schéma de connexion"'
en couverture. Asseyez-vous confortablement en tenant le distributeur dans
la main et posez I'embout buccal a la bouche.

4. Mettez en marche |'appareil en actionnant I'interrupteur (A1) et ensuite ins-
pirez et expirez profondément.

5. Une fois I'application achevée, éteignez I'appareil et débranchez la prise.
NEO SPIRE peut étre employé en sections d'environ 15 minutes, plusieurs
fois par jour suivant la prescription du médecin traitant.

6. Silors de la séance thérapeutique vous avez besoin d'une pause, vous pou-
vez introduire le distributeur dans le support du distributeur (A4) prévu a cet
effet ; vous éviterez ainsi de contaminer I'embout buccal en le posant sur
des superficies sales.

7. Si, apreés la séance thérapeutique, un dép6t d'humidité se forme a I'intérieur
du tube (B), détachez le tube du nébuliseur et séchez-le avec la ventilation
du compresseur; cette opération permet d'éviter la prolifération de moisis-
sures & l'intérieur du tube.

NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION et STERILISATION
Eteignez I’appareil avant toute opération de nettoyage et débranchez toujours le cable de réseau de la prise.

NETTOYAGE
Appareil et extérieur du tube
Utiliser uniqguement un chiffon imbibé de détergent antibactérien (non abrasif et sans aucun solvant).

Distributeur et accessoires
L'emploi du distributeur et des accessoires doit étre personnel afin d'éviter d'éventuels risques d'infection
par contagion Démonter le distributeur comme indiqué dans le « Schéma de raccordement » sec C1.

ASSAINISSEMENT

Avant et aprés chaque utilisation, assainissez le distributeur et les accessoires C1.1-C1.2 et C2 sous I'eau
chaude (40°C environ) potable en utilisant un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif) ou au lave-vais-
selle avec un cycle a chaud.

Aprés avoir assaini les accessoires, les secouer énergiquement et les poser sur une serviette en papier ou
bien les sécher au moyen d'un jet d'air chaud (par exemple, seéche-cheveux).

DESINFECTION

Les accessoires pouvant étre désinfectés sont C1.1-C1.2 et C2

(méthode A) La procédure de désinfection décrite dans ce paragraphe doit étre effectuée avant I'utilisation

des accessoires et elle est efficace sur les composants soumis a ce traitement seulement si elle est respectée

en tout point et seulement si les composants a traiter ont été préalablement désinfectés.

Le désinfectant a utiliser doit étre du type chloroxydant électrolytique (principe actif: hypochlorite de sodium),

spécifique pour la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution :

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

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

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

- Apres avoir désinfecté les accessoires, les secouer énergiquement et les poser sur une serviette en papier
ou les faire sécher au moyen d'un jet d'air chaud (par exemple, séche-cheveux).

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

(Méthode B) Désinfectez les accessoires en les faisant bouillir dans I'eau pendant 20 minutes; utiliser de

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

- Apres avoir désinfecté les accessoires, les secouer énergiquement et les poser sur une serviette en papier
ou les faire sécher au moyen d'un jet d'air chaud (par exemple, séche-cheveux).



STERILISATION (pour emploi hospitalier)

Les accessoires pouvant étre stérilisés C1.1-C1.2 and C2

La procédure de stérilisation décrite dans ce paragraphe est efficace sur les composants soumis a ce traite-
ment seulement si elle est respectée en tout point et seulement si les composants a traiter sont préalablement
désinfectés et elle est validée conformément a la norme 1ISO 17665-1.

Appareil : Stérilisateur a vapeur a vide fractionné et surpression conforme a la norme EN 13060.

Exécution : Emballer chaque composant a traiter en systéme ou emballage a barriére stérile conforme a la
norme EN 11607. Introduire les composants emballés dans le stérilisateur a vapeur.

Effectuer le cycle de stérilisation en respectant le mode d'emploi de I'appareil et en sélectionnant une tempé-
rature de 134 °C et une durée de 10 minutes.

Conservation : Conserver les composants stérilisés comme indiqué par les instructions d'utilisation du sys-
téme ou emballage a barriere stérile.

FILTRAGE AIR

L'appareil est équipé d'un filtre d'aspiration, situé sous le Couvercle Couvre-Filtre
(A3), qu'il faudra remplacer quand il est sale ou quand il change de couleur. Pour

le remplacer, soulevez le Couvercle Couvre-Filtre (A3) et retirez le Filtre.

Ne lavez pas le Filtre et n'utilisez pas le méme Filtre. Le remplacement régulier
du Filtre est nécessaire afin d'assurer de bonnes prestations au compresseur. Le
Filtre doit étre contrdlé régulierement. Veuillez contacter votre revendeur ou le

centre d'assistance agréé pour les filtres de rechange.

IDENTIFICATION DES PANNES

Avant d'effectuer toute opération, éteignez I'appareil et débranchez le cable de réseau de la prise.

PROBLEME

CAUSE

SOLUTION

L'appareil ne s'allume pas

Cable d'alimentation n'est pas
correctement branché dans la
prise de I'appareil ou dans la prise
du réseau

Insérer correctement le cable
d'alimentation dans les prises

L'appareil ne fonctionne pas

Le distributeur n'a pas été installé
correctement.

Démonter et remonter le distribu-
teur

correctement comme décrit sur le
schéma

de branchement sur la couver-
ture.

Le tube a air n'est pas raccordé
correctement a |'appareil

Vérifier le raccordement correct
entre la prise d'air de I'appareil et
les accessoires (v

Le tube de I'air est plié ou endom-
magé ou bien tordu

Dérouler le tube et vérifier qu'

il n'y ait pas d'écrasement ou
de trous. Si c'est le cas, rempla-
cez-le.

Le filtre a air est sale

Remplacer le filtre

L'appareil est plus bruyant que
d'habitude

Couvercle Couvre-Filtre n'est pas
inséré correctement dans son
emplacement

Insérer correctement a fond le
Couvercle Couvre-Filtre dans son
logement

proche.

Si apres avoir vérifié les conditions susmentionnées, le dispositif ne devait pas fonctionner correctement,
veuillez vous adresser a votre revendeur de confiance ou au centre d'assistance agrée FLAEM le plus




CARACTERISTIQUES TECHNIQUES APPAREIL
Mod. P0713EM

Alimentation: 230V ~50Hz /210 VA

Fusible: 1 x T2A 250V

Débit air au compresseur: 17 I/min environ

Niveau sonore (a 1m) : 56 dB (A) (environ)

Fonctionnement: continu

Condition de fonctionnement : Température mini 10°C ; maxi 40°C
Humidité air mini 10% ; maxi 95%

Conditions de conservation : Température mini -25°C ; maxi 70°C

Humidité air mini 10% ; maxi 95%
Pression atmosphérique

de fonctionnement /conservation : mini 690 hPa ; maxi 1060 hPa
Dimensions appareil 26 (L) x 12 (P) x 23,5 (H) cm
Poids 2.2 Kg

PARTIES APPLIQUEES
Les parties appliquées de type BF sont: accessoires patient (C2).

SYMBOLES

IE Appareil de classe Il Partie appliquée de type BF

@ Attention vérifier les instructions pour |'utilisation A~ Courant alternatif

IP21 Degré de protection du boitier : IP21. Marquage médical CE réf. Dir. CEE
(Protégé contre les corps solides de taille supérieure & 12 c € 0051 93/42 et mises & jour successives

mm. Protégé contre |'accés avec un doigt ; protégé contre
la chute verticale de gouttes d'eau.) | .
Danger : électrocution

I Allumé "ON"  Lorsque vous éteignez I'appareil, “ Conséquence : mort
I'interrupteur arréte le fonctionnement % Ne pas utiliser I'appareil
L R du compresseur seulement sur une d t le bai lad h
O Eteint "OFF des deux phases d'alimentation urant le bain ou la douche
Conformément au : la Norme européenne N Fabricant
f;“‘ EN 10993-1 « Evaluation biologique des
dispositifs médicaux » et a la Directive euro- S N Numeéro de série de I'appareil

péenne 93/42/EEC « Dispositifs médicaux ».
Sans phtalates. Conformément au : Regle-
ment (CE) n°1907/2006

E ELIMINATION DE L'APPAREIL

Conformément a la Directive 2012/19/CE, le symbole appliqué sur I'appareil indique que I'appareil a
mmm  ¢liminer est considéré comme un déchet et doit donc étre éliminé selon le « tri sélectif ». Par consé-
quent, I'utilisateur doit remettre (ou faire remettre) le déchet concerné a un centre de tri sélectif prévu par les
administrations locales ou le remettre au revendeur lors de I'achat d'un nouvel appareil de type équivalent.
Le tri sélectif des déchets et les opérations successives de traitement, récupération et élimination favorisent
la production d'appareils avec des matériaux recyclés et limitent les effets négatifs sur I'environnement et
sur la santé, causés par une mauvaise gestion des déchets. L’élimination abusive du produit de la part de
I’utilisateur comporte I'application des éventuelles sanctions administratives prévues par les lois de mise en
oeuvre de la Dir. 2012/19/CE de I’Etat membre européen dans lequel le produit est &liminé.

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Cet appareil a été concu pour satisfaire les critéres actuellement exigés pour la compatibilité électromagnétique (EN
60601-1-2:2007). Les dispositifs électro-médicaux requierent une attention particuliere en phase d'installation et d'uti-
lisation, gant aux exigences EMC, on demande donc que ceux-ci soient installés et/ou utilisés selon les spécifications
du constructeur. Risque d'interférences électromagnétiques potentielles avec d'autres dispositifs, en particulier avec
d'autres dispositifs d'analyse et de traitement. Les dispositifs de radio et de télécommunication mobiles ou portables
RF (téléphones portables ou connexions sans fil) pourraient interférer avec le fonctionnement des des dispositifs élec-
tro-médicaux. Pour de plus amples informations, visitez notre site internet www.flaemnuova.it ou www.flaem.it

Flaem se réserve le droit d'apporter des modifications techniques et fonctionnelles au produit sans aucun préavis.

15



Neo Spire

Gerat fiir Atmungsphysiotherapie
Wir freuen uns, dass Sie unser Produkt erworben haben und danken Ihnen fir Ihr Vertrauen.
Es ist sehr wichtig, dass das medizinische Fachpersonal bzw. der Patient,
die Gebrauchs- und Wartungsanleitung lesen und verstehen.

ZWECK DES GERATES

Neo Spire ist ein Gerat fur die Atmungsphysiotherapie, das speziell fiir die physiologische Beseitigung des
Tracheobronchialsekrets entwickelt wurde, ohne Hustenreiz zu bewirken, die Atemwege des Patienten zu reizen und
ohne dass eine Mitarbeit des Patienten notwendig ist.

Es kann in Krankenh&usern und bei Therapien in der Heimversorgung benutzt werden. Das Produktdrf nur von
gesetzlich befahigtem medizinischem Fachpersonal (Arzte, Krankenpfleger und Therapeuten), vom Heimpfleger bei der
Heimtherapie oder vom Patienten selbst unter der Aufsicht von medizinischem Fachpersonal benutzt werden Fir einen
korrekten Betrieb und eine lange Lebensdauer des Geréts ist es wichtig, dass das Pflegepersonal und/oder der Patient
die Gebrauchs- und Wartungsanleitung des Gerats lesen und verstehen.

Das Gerat ist schmierungsfrei, handlich, anwendungsfreundlich, zuverlassig, widerstandsfahig und gerauscharm.
Hinweis: Nur Originalzubehérteile von FLAEM verwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

Patienten mit reduzierten schleimlésenden Fahigkeiten

Zystische Fibrose

Vor und nach einem chirurgischen Eingriff Sonstige Patientengruppen mit Sekretbildung:
- Voroperative Vorbereitung von COPD-Patienten - COPD

- Postchirurgische Rehabilitation: thorakoabdominal - Bronchiektasien

- Postchirurgische Rehabilitation: Herzchirurgie - Gehirnschéden

- Postchirurgische Rehabilitation HNO - Amyotrophe Lateralsklerose
GEGENANZEIGEN

Patienten mit sehr niedrigem Blutdruck

BEZEICHNUNGEN DER GERATEBAUTEILE

® - Physiotherapie-Gerat (Haupteinheit) Zubehor (Einzelpatient)
A1 - Schalter C1 - Spender
A2 - Luftanschluss C1.1- Spenderkorper
A3 - Deckel fur die Filterabdeckung C1.2 - Anschluss
A4 - Spenderhalterung C2 - Mundstlick

A5 - Transportgriff
A6 - Steckdose flir das Versorgungskabel
A7 - Versorgungskabel
- Verbindungsschlauch
(Haupteinheit / Spender)

A WICHTIGE HINWEISE

Der Hersteller ist darum bemiiht, dass seine Produkte qualitativ hochwertig und sicher sind. Trotzdem missen - wie bei

jedem Elektrogerét - alle grundlegenden Sicherheitsbestimmungen beachtet werden, um Gefahren fiir Personen und Ge-

genstande zu vermeiden.

e Vor der Erstinbetriebnahme und wéhrend der gesamten Lebensdauer des Produkts die Unversehrtheit des Geréts priifen
und das Netzkabel auf Schaden untersuchen; sollte es beschadigt sein, stecken Sie den Stecker nicht in die Steckdose
und bringen Sie das Gerat unverzliglich zu einem autorisierten Kundendienstzentrum von FLAEM oder zu Ihrem Vertrau-
enshéndler.

e Die durchschnittliche Lebensdauer der Zubehérteile betragt 1 Jahr, und der Gebrauch des Zubehdrsatzes ist auf jeden
Fall als nur flr einen einzigen Patienten vorgesehen. Bei intensiver Benutzung muss der Austausch halbjahrlich erfolgen,
damit die maximale therapeutische Wirkung immer gewahrleistet ist.

e Kinder und pflegebediirftige Personen diirfen das Gerat nur unter strenger Aufsicht eines Erwachsenen verwenden, der
die vorliegende Gebrauchsanweisung gelesen hat.

DEUTSCH



¢ Einige Gerateteile sind sehr klein und konnten von Kindern verschluckt werden. Bewahren Sie das Geréat daher auBerhalb
der Reichweite von Kindern auf.
¢ \erwenden Sie die mitgelieferten Schlauche und Kabel nur zweckgemaB, denn es besteht Erwilirgungsgefahr. Auf Kinder
und behinderte Personen muss besonders geachtet werden, da sie die Gefahren oft nicht richtig einschétzen kénnen.
¢ Das Gerét ist nicht fir den Gebrauch geeignet, wenn eine entflammbare Mischung von Betdubungsmitteln und Luft oder
Sauerstoff oder Lachgas vorhanden ist.
¢ Halten Sie das Netzkabel immer von heiBen Oberflachen fern.
¢ Halten Sie das Netzkabel von Tieren (zum Beispiel Nagetieren) fern, da diese die Netzkabelisolierung beschadigen kdnn-
ten.
o Fassen Sie den Netzstecker nie mit nassen Handen an. Verwenden Sie das Gerat nicht in feuchter Umgebung (z.B.
beim Baden oder Duschen). Tauchen Sie das Gerét nie in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie sofort den Ste-

-ﬁh cker aus der Steckdose. Das eingetauchte Gerét weder aus dem Wasser nehmen noch beriihren. Zuerst den Stecker
abziehen. Bringen Sie das Gerat unverziiglich zu einem autorisierten FLAEM - Kundendienstzentrum oder zu lhrem
Vertrauenshandler.

e Das Gehause des Geréts ist nicht wasserdicht. Das Gerét nicht unter flieBendem Wasser reinigen oder eintauchen und
es allgemein vor Wasser oder Flissigkeiten schitzen.

o Setzen Sie das Gerat nicht hohen Temperaturen aus.

¢ Halten Sie das Gerat von Warmequellen, Sonneneinstrahlung oder tiberhitzter Umgebung fern.

Der Filter und sein entsprechender Sitz am Gerét darf nicht verstopft oder mit eingefiigten Gegensténden blockiert wer-

den.

Blockieren Sie niemals die Luftschlitze auf beiden Seiten des Gerates.

Setzen Sie das Gerat immer auf einer harten, hindernisfreien Oberflache in Betrieb.

Vor jeder Benutzung sicherstellen, dass die Luftschlitze nicht verstopft sind.

Keine Fremdkoérper in die Luftschlitze einfligen.

Ziehen Sie sofort nach Gebrauch den Stecker ab.

Das Gerét ist mit einer Sicherung versehen, die bei Defekt problemlos kontrolliert werden kann. Vor diesem Eingriff immer

den Netzstecker aus der Steckdose ziehen. Reparaturen diirfen nur von autorisiertem FLAEM-Personal vorgenommen

werden. Nicht autorisierte Reparaturen fiihren zum Garantieverfall und kénnen gefahrlich fiir den Benutzer sein.

¢ Die durchschnittliche Lebensdauer des Kompressors betrégt ca. 1500 Betriebsstunden
ACHTUNG: Nehmen Sie ohne die Genehmigung des Herstellers keine Anderungen am Gerit vor.

e Hersteller, Handler und Importeur sind fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistungen des Gerates nur dann haftbar,
wenn a) das Gerat geméaB den Gebrauchsanweisungen verwendet wird b) die elektrische Anlage, an die das Gerat ange-
schlossen wird, normgerecht ist und den geltenden Gesetzen entspricht.

¢ Der Hersteller muss benachrichtigt werden, um Probleme bzw. unerwartete Situationen hinsichtlich des Geratebetriebes
mitzuteilen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor jedem Gebrauch griindlich die Hande waschen und das Gerét wie im Absatz "REINIGUNG, HYGIENISCHE

AUFBEREITUNG, DESINFEKTION und STERILISATION" beschrieben reinigen. Es wird empfohlen, sich wahrend

der Anwendung gut gegen eventuelles Tropfen zu schiitzen. Der Spender und das Zubehoér sind nur fiir den per-

sonlichen Gebrauch bestimmt, um die Gefahr einer Infektion durch Ansteckung zu vermeiden.

Es wird empfohlen, sie halbjahrlich auszutauschen.

1. Stecken Sie das Netzkabel (A7) in die Steckdose (A6) ein und schlieBen Sie es an eine Netzsteckdose an, deren Span-
nung der des Geréts entspricht. Diese muss so positioniert sein, dass die Stromzufuhr vom Stromnetz problemlos
unterbrochen werden kann.

2. Ein Ende des Verbindungsschlauchs (B) an das Ge-
rét anschlieBen. Das andere Ende des Verbindungs-
schlauchs (B) an den Spender (C1) anschlieBen




3. SchlieBen Sie das Zubehdr wie im "Anschlussplan” auf der Deckseite be-
schrieben an. Setzen Sie sich bequem und mit dem Spender in der Hand hin
und setzen Sie das Mundsttick an den Mund.

4. Schalten Sie das Geréat durch Betéatigung des Schalters (A1) ein und atmen Sie
tief ein und aus.

5. Nach der Anwendung das Gerét ausschalten und den Netzstecker abziehen.
NEO SPIRE kann flir eine Dauer von ca. 15 Minuten mehrmals am Tag einge-
setzt werden, so wie es der behandelnde Arzt verschrieben hat.

6. Sollte bei der Therapie eine Pause eingelegt werden, kdnnen Sie den Spender
in die daflir vorgesehene Haltevorrichtung (A4) einflihren; so wird eine mdg-
liche Kontaminierung des Mundstiickes wegen Auflegens auf schmutzigen
Oberflachen vermieden.

7. Sollte sich nach der Therapie eine deutliche Ablagerung von Feuchtigkeit im
Inneren des Schlauchs (B) bilden, ziehen Sie den Schlauch aus dem Spriihge-
rat und trocknen Sie ihn mit dem Geblése des Kompressors; diese MaBnahme
vermeidet eine mégliche Verbreitung von Schimmel im Schlauch.

REINIGUNG, HYGIENISCHE AUFBEREITUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION
Schalten Sie vor jeder Reinigung das Gerat ab und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.

REINIGUNG

Gerat und AuBenseite des Schlauchs

Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem (nicht scheuerndem und l16sungsmittelfreiem) Reinigungsmittel befeuch-
tetes Tuch.

Spender und Zubehor
Die Benutzung des Spenders und des Zubehdrs muss personlich sein, um ein eventuelles Risiko wegen Infektion
durch Ansteckung zu vermeiden. Bauen Sie den Spender wie im "Anschlussplan”, Abschn. C1 beschrieben ab.

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

Vor und nach jedem Gebrauch den Spender und die Zubehdrteile C1.1-C1.2 und C2 mit warmem Trinkwasser (ca.
40 °C) und einem milden Spulmittel entkeimen, oder ihn in der Spllmaschine mit einem Warmwasserprogramm
spllen.

Nach der Entkeimung die Zubehorteile kraftig schiitteln und sie auf eine Papierserviette legen oder mit einem Strahl
warme Luft (z.B mit einem Fon) trocknen.

DESINFEKTION

Die zu desinfezierenden Zubehérteile sind C1.1-C1.2 und C2

(Verfahren A) Die in diesem Abschnitt beschriebene Desinfektion muss vor dem Gebrauch des Zubehdrs durch-

gefiihrt werden und ist ist bei den desinfizierten Komponenten nur wirksam, wenn die Vorgehensweise Schritt um

Schritt genau befolgt wird und die aufzubereitenden Komponenten vorher entkeimt wurden.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden (Wirkstoff: Natriumhypochlo-

rit), das flr die Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke erhéltlich ist.

Vorgangsweise:

- Fullen Sie ein entsprechend groBes GefaB, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Geréateteile passen, mit
einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels
vermerkten Mengenangaben beachtet werden missen.

- Tauchen Sie jedes einzelne Geréteteil zur Ganze in die Losung ein und achten Sie dabei darauf, dass sich keine
Luftblasen an den Gerateteilen bilden. Lassen Sie die Geréteteile - entsprechend der gewahlten Losungsmittel-
konzentration - so lange eingetaucht, wie auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegeben ist.

- Nehmen Sie die desinfizierten Geréteteile heraus und spllen Sie sie griindlich mit lauwarmem Trinkwasser ab.

- Nachdem die Zubehérteile desinfiziert wurden, schiitteln Sie sie kraftig und legen sie auf eine Papierserviette
oder trocknen Sie sie mit einem Strahl warme Luft (z.B mit einem Fon).

- Entsorgen Sie die Lésung gemaB den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.

(Verfahren B) Desinfizieren Sie die Zubehdrteile durch Kochen in Wasser fuir 20 Minuten. Es empfiehlt sich, entmi-

neralisiertes oder destilliertes Wasser zu verwenden, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

- Nachdem die Zubehérteile desinfiziert wurden, schiitteln Sie sie kraftig und legen sie auf eine Papierserviette
oder trocknen sie mit einem Strahl warme Luft (z.B mit einem Fon).



STERILISATION (fiir den Gebrauch in Krankenh&usern)

Die Zubehorteile, die sterilisiert werden kénnen, sind C1.1-C1.2 - C2.

Die in diesem Abschnitt beschriebene Sterilisation ist bei den sterilisierten Geréteteilen nur wirksam, wenn die
Vorgehensweise befolgt, die aufzubereitenden Teile zuvor entkeimt wurden und das Verfahren selbst in Uberein-
stimmung mit der Norm ISO 17665-1 validiert wurde.

Geréat: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemaB Norm EN 13060.

Vorgehensweise: Verpacken Sie jedes einzelne Gerateteil mit sterilem Barriere-System oder -Verpackung gemaB
Norm EN 11607. Die verpackten Geréteteile in den Dampfsterilisator einfligen.

Den Sterilisationszyklus durchfiihren, dabei die Angaben fiir die Benutzung der Vorrichtung beachten, indem eine
Temperatur von 134 °C und eine Zeitspanne von 10 Minuten gewahlt wird.

Aufbewahrung: Bewahren Sie die sterilisierten Geréateteile wie in der Bedienungsanleitung des/der gewahlten
sterilen Barriere-Systems oder -Verpackung beschrieben auf.

LUFTFILTERUNG

Das Gerét ist mit einem Saudfilter ausgestattet, der unter dem Filterdeckel (A3) po-
sitioniert ist und ersetzt werden muss, wenn er schmutzig ist oder die Farbe wech-
selt. Zum Austausch den Filterdeckel (A3) anheben und den Filter herausziehen.
Diesen Filter nicht waschen oder wiederverwenden. Der regelmaBige Austausch
des Filters ist nétig, um eine korrekte Leistung des Kompressors zu gewéhrleisten.
Der Filter muss regelméaBig tberprift werden. Fir die Ersatzfilter kontaktieren Sie
bitte Ihren Handler oder ein autorisiertes Servicezentrum

ERMITTLUNG DER STORUNGEN

Vor jedem Eingriff das Gerat ausschalten und das Netzkabel aus der Steckdose entfernen.
PROBLEM URSACHE ABHILFE

Das Gerat schaltet nicht ein Das Netzkabel ist nicht korrekt | Das Netzkabel korrekt in die
in den Stecker am Gerat oder in | Steckdose einflihren

denjenigen fir die Netzversor-
gung des Geréts eingefiihrt wor-

den
Das Gerat funktioniert nicht Der Spender wurde nicht Den Spender wie auf dem An-
korrekt montiert schlussplan auf der Deckseite
korrekt abmontieren und wieder
montieren.

Der Luftschlauch ist nicht korrekt | Die korrekte Verbindung

mit dem Gerét verbunden zwischen der Luftéffnung am
Gerat und dem Zubehor (siehe
AnschluBplan auf der Deckseite)
Uberprufen.

Der Luftschlauch ist geknickt | Den Schlauch abwickeln und pri-
oder geschadigt oder verdreht fen, dass er keine Quetschungen
oder Locher hat. Bei Bedarf muss
er ausgetauscht werden.

Der Luftfilter ist schmutzig Den Filter auswechseln

Das Geréat erzeugt mehr Gerdu- | Der Filterdeckel ist nicht korrekt in | Stecken Sie den Filterdeckel ganz
sche als gewohnlich seinem Sitz positioniert in seinen Sitz ein

Wenn das Geréat nach der Priifung der oben beschriebenen Umstande immer noch nicht korrekt funktio-
nieren sollte, empfehlen wir, dass man sich an den Vertrauenshandler oder an ein in der Nahe befindliches
autorisierten Kundendienstzentrum von FLAEM wendet.




TECHNISCHE MERKMALE DES GERATS

Mod. PO713EM

Versorgung: 230V ~50Hz /210 VA
Sicherung: 1xT2A 250V
Luftférderleistung zum Kompressor: 17 I/min etwa
Gerauschpegel (bei 1 m Abstand): 56 dB (A) etwa

Betrieb: Kontinuierlich

Betriebsbedingungen: Min. Temperatur 10 °C; max. Temp. 40 °C
Min. Luftfeuchtigkeit 10%; max. Luftf. 95%

Aufbewahrungsbedingungen: Min. Temperatur -25 °C; max. Temp. 70 °C

Min. Luftfeuchtigkeit 10%; max. Luftf. 95%
Betriebs-/Aufbewahrungsluftdruck: Min. 690 hPa; max. 1060 hPa

Abmessungen des Geréats 26 (L) x 12 (T) x 23,5 (H) cm

Gewicht 2.2 kg

ANMONTIERTE TEILE

Folgende anmontierte Teile sind

Niederfrequenzteile: Patientenzubehdr (C2)

SYMBOLE

IE Gerat Klasse Il Anmontiertes Niederfrequenzteil

@ Achtung! Die Gebrauchsanweisung lesen. A~ \Wechselstrom

IP21 Schutzgrad des Gehauses: IP21. CE-Kennzeichnung fiir medizinische
(Geschutzt gegen Festkorper, die groBer sind als 12 c € 0051 Produkte geméB Richtlinie EWG
mm; geschiitzt gegen den Zugang mit einem Finger; .
geschiitzt gegen senkrecht fallende Wassertropfen.) EWG 93/42 und folgende Aktuali-

sierungen
Eingeschaltet "ON" Wenn das Gerat ausgeschaltet wird,
unterbricht der Schalter den Betrieb Gefahr: Stromschlag.

des Kompressors nur an einer der

Ausgeschaltet “OFF”  beiden Stromversorgungsphasen. Folgen: Tod,

Das Gerat nichtbeim Baden oder

Konform mit: Europaische Norm EN Duschen verwenden.

10993-1 "'Biologische Beurteilung von Me-
dizinprodukten' und EU-Richtlinie 93/42

/ EWG ""Medizinprodukte''. Phthalatefrei.
Konform mit: Reg. (EG) Nr. 1907/2006

Hersteller

2E ©

Seriennummer des Gerates

E ENTSORGUNG DES GERATES

In Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das am Ger4t angebrachte Symbol an, dass das zu
mmm  entsorgende Gerét als Abfall betrachtet wird und daher Gegenstand einer "getrennten Millsammlung" sein
muss. Deshalb hat der Kunde diesen Abfall entsprechenden Millsammelstellen, die von den &rtlichen Behdrden ein-
gerichtet sind, zuzuflihren (bzw. zukommen zu lassen) oder ihn dem Handler bei Erwerb eines neuen Gerats gleicher
Machart zu Ubergeben. Die getrennte Mullentsorgung und die danach folgende Behandlung, Wiederverwertung oder
Entsorgung fordern die Herstellung von Geraten mit Recyclingmaterialien und beschréanken die negativen Auswirkun-
gen auf die Umwelt und die Gesundheit, die durch eventuelle nicht entsprechende Entsorgung verursacht werden. Die
vorschriftswidrige Entsorgung des Produkts durch einen Verbraucher kann die Verhdngung von in den Umsetzungs-
gesetzen zur Richtlinie 2012/19/EG vorgesehenen Verwaltungsstrafen von Seiten des Mitgliedsstaats, in welchem das
Produkt entsorgt wurde, nach sich ziehen.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Gerat wurde entwickelt, um die fiir die elektromagnetische Vertraglichkeit erforderlichen Kriterien (EN 60601-1-2:2007) zu
erfilllen. Bei der Montage und Vierwendung von elektromedizinischen Gerédten muss mit besonderer Sorgfalt vorgegangen werden.
Daher miissen solche Geréte im Hinblick auf die EMV gemaB den Spezifikationen des Herstellers montiert bzw. verwendet werden.
Gefahr von potentiellen elektromagnetischen Interferenzen mit anderen Geraten, vor allem solchen, die zur Analyse und Behandlung
dienen. Funkgeréte und mobile oder tragbare RF-Telekommunikationsgerate (Mobiltelefone oder Wireless-Anschllisse) konnten den
Betrieb der elektromedizinischen Gerate storen. Fiir weitere Informationen besuchen Sie die Homepage www.flasmnuova.it.

Flaem behdlt sich das Recht vor, ohne Vorankiindigung technische und den Betrieb betreffende Anderungen am Produkt vorzuneh-
men.
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ESPANOL

Neo Spire

Aparato para fisioterapia respiratoria
Gracias por la confianza que ha depositado en nosotros con la compra de este producto.
Es muy importante que el personal sanitario y/o el paciente lean y comprendan
la informacion para el uso y el mantenimiento del dispositivo.

USO PREVISTO

Neo Spire es un dispositivo para fisioterapia respiratoria estudiado especificamente para eliminar las secreciones
traqueobronquiales de manera fisioldgica sin la necesidad de estimular la tos, sin irritar el aparato respiratorio del
paciente y sin necesidad de colaboracion por parte del paciente.

Se puede utilizar en centros de asistencia sanitaria, como los hospitales, y en la terapia a domicilio. El producto se debe
utilizar por personal médico legalmente habilitado (médicos, enfermeros y terapeutas), por el asistente domiciliario
para el tratamiento en casa, o por el mismo paciente con las indicaciones del personal médico cualificado. Para
obtener un funcionamiento correcto y para prolongar la vida al dispositivo es muy importante que el operador sanitario
y/o el paciente lean y comprendan la informacién para el uso y el mantenimiento del dispositivo.

El aparato no requiere lubricacion, es manejable, facil de usar, fiable, resistente y silencioso.

NOTA: Utilice unicamente accesorios originales FLAEM.

INDICACIONES PARA EL USO

Pacientes con reducida capacidad expectorante
Fibrosis Cistica

Pre y post cirugia Otros grupos de pacientes con secreciones:
- Preparacion previa a la cirugia de pacientes BPCO - BPCO

- rehabilitaciéon postcirugia: toracoabdominal - Bronquiectasia

- rehabilitacion postcirugia: Cirugia cardiaca - Dafos cerebrales

- rehabilitacion postcirugia: ORL - SLA

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con presion arterial baja acentuada

NOMENCLATURA DEL APARATO

® - Aparato para fisioterapia (unidad principal) Accesorios (para un solo paciente)
A1 - Interruptor C1 - Dispensador
A2 - Toma de aire C1.1- Cuerpo distribuidor
A3 - Tapadera para cubrir el filtro C1.2 - Racor
A4 - Soporte dispensador C2 - Boquilla
A5 - Manilla para el transporte

A6 - Toma para el cable de alimentacién
A7 - Cable de alimentacién

- Tubo de conexion
(unidad principal / dispensador)

A ADVERTENCIAS IMPORTANTES

El fabricante hace todo lo que esté a su alcance para garantizar a cada uno de sus productos la mas alta calidad

y seguridad; sin embargo, como para cualquier aparato eléctrico, es necesario respetar algunas normas funda-

mentales de seguridad, para evitar situaciones de riesgo a personas y objetos.

e Antes de usar el equipo por primera vez, y periddicamente durante la vida util del mismo, controle la integri-
dad de la estructura del aparato y del cable de alimentacién de manera que no presente dafnos. En caso de
detectar dafios, no lo conecte y lleve el producto de inmediato a un centro de asistencia autorizado FLAEM o
a su revendedor de confianza.

e La vida media prevista de los accesorios es de 1 afio y de todas forma el uso del kit de accesorios se
considera para un solo paciente Yy la sustitucion se debe realizar cada 6 meses en los usos intensivos, para
garantizar siempre la maxima eficacia terapeutica.

¢ En presencia de nifios y de personas no autosuficientes, el aparato se debe usar bajo la estricta supervision
de un adulto que haya leido este manual.
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* Mantenga el equipo fuera del alcance de los nifios, ya que algunos de sus componentes son tan pequefios
que éstos podrian tragarselos.

e No use los tubos ni los cables suministrados con fines diferentes del previsto, y preste atencion especial
en presencia de nifios y personas con dificultades particulares, que no puedan evaluar adecuadamente los
riesgos, puesto que dichos componentes representan un riesgo de estrangulacion.

e Es un aparato que no debe usarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, con oxigeno o
con protéxido de nitrégeno.

e Mantenga siempre alejado el cable de alimentacion de las superficies calientes.

¢ Mantenga el cable de alimentacién alejado de los animales (como roedores), puesto que podrian estropear el
aislamiento del mismo.

o No manipule el enchufe con las manos mojadas. No use el equipo en lugares himedos (por ejemplo mien-

tras se toma un bafo o una ducha). No sumerja el equipo en el agua; si esto llegara a ocurrir, desenchufelo
3‘5 de inmediato. No extraiga ni toque el equipo sumergido en el agua; antes de hacer cualquier cosa desen-

chufelo. LIévelo de inmediato a un centro de asistencia autorizado FLAEM o a su revendedor de confianza.
¢ La envolvente del equipo no esta protegida contra la penetracion de liquidos. No lave el equipo bajo el grifo
ni lo sumerja; protéjalo contra salpicaduras de agua u otros liquidos.

No exponga el equipo a temperaturas extremas.

No ponga el equipo cerca de fuentes de calor, ni expuesto a la luz del sol, ni en lugares demasiado calientes.

No obstruya o introduzca objetos en el filtro ni en la ubicacién del mismo en el equipo.

No obstruya las ranuras de ventilacion de los dos costados del equipo.

Héagalo funcionar siempre sobre una superficie rigida y sin obstaculos.

Controle que no haya material que obstruya las ranuras de ventilacién antes de cada uso.

No introduzca ningln objeto dentro de las ranuras de ventilacion

Desconecte siempre el enchufe inmediatamente después del uso.

El equipo cuenta con un fusible de seguridad que puede revisarse facilmente en caso de fallo. Antes de

revisarlo, desenchufe el equipo. Las reparaciones deben ser llevadas a cabo Unicamente por personal auto-

rizado por FLAEM. Cualquier reparacioén no autorizada anula la garantia y puede representar un peligro para
el usuario.

¢ | avida media de funcionamiento del compresor es de 1500 horas aproximadamente.

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

e El fabricante, el vendedor y el importador se consideran responsables por la seguridad, fiabilidad y prestacio-
nes Unicamente si: a) el equipo se ha utilizado de conformidad con las instrucciones de uso b) la instalacion
eléctrica del lugar en el que se utiliza el equipo cumple los requisitos contemplados por las leyes vigentes.

e Podngase en contacto con el fabricante en caso de problemas o situaciones inesperadas inherentes al funcio-
namiento.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Antes de cada uso, lavese atentamente las manos y limpie su equipo como se describe en el apartado

“LIMPIEZA, HIGIENIZACION, DESINFECCION Y ESTERILIZACION”. Durante la aplicacion se aconseja

protegerse de manera adecuada de los posibles goteos. El dispensador y los accesorios son solo para

uso personal para evitar eventuales riesgos de infeccion por contagio.

Se aconseja sustituirlos cada 6 meses.

1. Conecte el cable de alimentacién (A7) a la toma (A6) y después conéctelo a una toma eléctrica adecuada
para la tension del equipo. Esta debe estar situada en un lugar que no dificulte la desconexion del equipo.

2. Conecte una extremidad del tubo de racor (B) al
equipo. Conecte la otra extremidad del tubo (B) al
dispensador (C1).
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3. Conecte los accesorios como se indica en el “Croquis de conexiéon”
en la portada. Siéntese comodamente sujetando con la mano el dis-
pensador y apoye la boquilla en la boca

4. Ponga en funcionamiento el aparato accionando el interruptor (A1) e
inspire y expire profundamente.

5. Cuando acabe la aplicacién, apague el equipo y desconecte en en-
chufe.

NEO SPIRE se puede emplear en sesiones de aproximadamente 15
minutos varias veces durante el dia segun la prescripciéon del médico.

6. Puede acoplar el dispensador en el soporte correspondiente para el
mismo (A4) si durante la sesion terapéutica es necesaria una pausa;
evitara de esta manera contaminar la boquilla apoyandola en superfi-
cies sucias.

7. Si después de la sesién terapéutica se forma un evidente deposito de
humedad dentro del tubo (B), desconecte el tubo del aerosol y séque-
lo con la ventilacion del mismo compresor; esta accion evita posibles
proliferaciones de hongos dentro del tubo.

LIMPIEZA, HIGIENIZACION, DESINFECCION y ESTERILIZACION.
Apague el equipo y desenchufelo antes de llevar a cabo cualquier operacion de limpieza.

LIMPIEZA

EQUIPO Y EXTERIOR DEL TUBO

Utilice solo un pafio humedecido con detergente antibacteriano (no abrasivo y libre de todo tipo de disol-
ventes).

Dispensador y accesorios
El uso del erogador y de los accesorios debe ser personal para evitar posibles riesgos de infeccién por con-
tagio. Desmonte el dispensador como se indica en el “Esquema de conexién” secc. C1.

HIGIENIZACION

Antes y después de cada uso, higienice el dispensador y los accesorios C1.1-C1.2 y C2 con agua caliente
(aproximadamente 40 °C) potable usando detergente delicado para platos (no abrasivo) o en lavavajillas con
ciclo caliente.

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

DESINFECCION

Los accesorios que se pueden desinfectar son C1.1-C1.2y C2

(método A) El procedimiento de desinfeccion descrito en este apartado debe llevarse a cabo antes de utilizar

los accesorios y surte efecto en los componentes sometidos a dicho tratamiento solo si se respeta al pie de

la letra y si los componentes que se han de tratar se han higienizado previamente.

Debe utilizarse un cloro-oxidante electrolitico como desinfectante (principio activo: hipoclorito de sodio),

especifico para la desinfeccion y disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

- Llene un recipiente de dimensiones adecuadas para contener todos los componentes individuales que
se han de desinfectar, con una solucion de agua potable y de desinfectante, respetando las proporciones
indicadas en el envase del desinfectante.

- Sumerja por completo el componente en la solucién, prestando atencion a evitar la formacion de burbujas
de aire en contacto con los componentes. Deje los componentes sumergidos durante el tiempo que se
indica en el envase del desinfectante, y asociado a la concentracion seleccionada para la preparaciéon de
la solucion.

- Saque los componentes desinfectados y aclarelos con abundante agua potable templada.

- Después de desinfectar los accesorios, sacudalos enérgicamente y coléquelos sobre un mantel de papel,
0 séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo con un secador de pelo).

- Elimine la solucién siguiendo las instrucciones suministradas por el fabricante del desinfectante.

(método B) Desinfecte los accesorios con agua hirviendo durante 20 minutos; utilizar agua desmineralizada

o destilada para evitar que se formen depdsitos de cal.

- Después de desinfectar los accesorios, sacudalos enérgicamente y coléquelos sobre un mantel de papel,
0 séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo con un secador de pelo).
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ESTERILIZACION (para uso hospitalario)

Los accesorios que se pueden esterilizar son C1.1-C1.2 y C2.

El procedimiento de esterilizacion descrito en este apartado surte efecto en los componentes sometidos a
dicho tratamiento solo si se sigue al pie de la letra y si los componentes que se han de tratar se higienizan
previamente, y cumple con la norma ISO 17665-1.

Equipo: Esterilizador a vapor con vacio fraccionado y sobrepresién conforme a la norma EN 13060.
Ejecucién: Empaque cada uno de los componentes que se han de tratar en un sistema o embalaje con
barrera estéril conforme a la norma EN 11607. Introduzca los componentes embalados en el esterilizador a
vapor.

Realice el ciclo de esterilizacién respetando las instrucciones de uso del equipo seleccionando una tempera-
tura de 134 °C y un tiempo de 10 minutos primero.

Conservacion: Conserve los componentes esterilizados siguiendo las instrucciones de uso del sistema o del
embalaje de barrera estéril seleccionado.

Filtrado del aire

El equipo cuenta con un filtro de aspiracién, situado debajo de la tapa para cubrir
el filtro (A3), que se debe sustituir cuando esta sucio o cambia color. Para la sus-
titucion, levante la tapa que cubre el filtro (A3) y extraiga el filtro.

No lave ni vuelva a utilizar el mismo filtro. Para contribuir a garantizar un rendi-
miento correcto del compresor es necesaria la sustituciéon regular del filtro. El
filtro se debe controlar con regularidad. Péngase en contacto con su distribuidor
o centro de asistencia autorizado para solicitar los filtros de recambio.

LOCALIZACION DE AVERIAS

Antes de llevar a cabo cualquier operacién, apague el equipo y desconéctelo de la toma de corriente.
PROBLEMA CAUSA SOLUCION

El equipo no se enciende El cable de alimentacién no estd | Conecte bien el cable de alimen-
conectado correctamente en la | tacion en las tomas.
toma del equipo o en la toma de

red.
El equipo no funciona El dispensador no se ha montado | Desmonte y vuelva a montar el
correctamente. dispensador
correctamente como muestra el
esquema

de conexion en la portada.

El tubo del aire no esta conectado | Controle que esté conectado co-
correctamente al equipo rrectamente

entre la toma de aire del equipo y
los accesorios (consulte el esque-
ma de conexién en la portada).

El tubo del aire esta doblado, da- | Desenrolle el tubo y controle que

fado o retorcido. no haya aplastamientos o perfo-
raciones. Si fuera necesario sus-
titayalo.
El filtro de aire esta sucio Cambie el filtro
El equipo hace mas ruido de lo Tapa para cubirir el filtro no aplica- | Acople correctamente a fondo la
normal do correctamente en su lugar tapa para cubrir el filtro en su lu-
gar

Si, después de haber comprobado las condiciones descritas anteriormente, el dispositivo todavia no fun-
cionara correctamente, aconsejamos que se ponga en contacto con su distribuidor de confianza o con el
centro de asistencia autorizado FLAEM mas cercano.
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CARACTERISTICAS TECNICAS DEL EQUIPO
Mod. PO713EM

Alimentacion: 230V ~50Hz/210 VA

Fusible: 1xT2A 250V

Caudal del aire al compresor: 17 I/min aprox.

Ruido (a 1 m): 56 dB (A) (aprox.)

Funcionamiento Continuo

Parametros de trabajo: Temperatura min. 10°C; méax. 40°C
Humedad del aire min. 10%; max. 95%

Parametros de conservacion: Temperatura min. -25 °C; max. 70 °C

Humedad del aire min. 10%; max. 95%
Presion atmosférica

de trabajo/conservacion: min. 690 hPa; max. 1060 hPa

Dimensiones del equipo 26 (L) x 12 (P) x 23,5 (H) cm

Peso 2,2 kg

PIEZAS APLICADAS

Partes aplicadas de tipo BF son: accesorios paciente (C2)

SIMBOLOGIA

IE Equipo de clase Il Pieza aplicada de tipo BF

@ Atencidn: revise las instrucciones para el uso A~ Corriente alterna

IP21 Grado de proteccion de la envoltura: IP21. Marcado CE producto sanitario ref. Dir. CEE
(Protegida contra cuerpos sélidos de dimensiones supe- c € 0051 93/42 y sucesivas modificaciones

riores a 12 mm. Protegida contra el acceso con un dedo;
Protegida contra la caida vertical de gotas de agua.) . Lo
Peligro: descarga eléctrica.
Encendido “ON” Cuando apague el equipo, “ Consecuencia: muerte.
el interruptor suspende el funciona- % Nunca utilice el equipo

O miento del compresor solamente en

Apagado “OFF”  una de las dos fases de alimentacion. mientras toma un bafio o una ducha.
De acuerdo con: Norma Europea EN 10993-1 N Fabricante

%% “Evaluacion Biolégica de los productos ) . .

& sanitarios” y con la Directiva Europea 93/42/ SN  Numero de serie del equipo

EEC “Productos sanitarios”. Sin ftalatos. De
acuerdo con: Reg. (CE) n.° 1907/2006

E ELIMINACION DEL EQUIPO

De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo que lleva el equipo sefiala que el aparato
mmm que se va a eliminar se considera un desecho y debe por tanto ser objeto de “recogida selectiva”. Por
consiguiente, el usuario debera entregar (o hacer entregar) dicho desecho a los centros de recogida selectiva
autorizados por la administracion local, o entregarlo al revendedor al comprar un nuevo equipo equivalente.
La recogida selectiva del desecho y las operaciones sucesivas de tratamiento, recuperacion y eliminacion,
propician la produccién de equipos con materiales reciclados y reducen los efectos negativos sobre el me-
dio ambiente y sobre la salud provocados por un posible manejo inadecuado del desecho. La eliminacion
abusiva del producto de parte del usuario comporta la aplicacion de eventuales sanciones administrativas
previstas por las leyes de transposicion de la Directiva 2012/19/CE del estado miembro europeo en el que el
producto es eliminado.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Este equipo ha sido estudiado para cumplir los requisitos actuales de compatibilidad electromagnética (EN 60601-1-
2:2007). Los equipos electromédicos requieren atencién especial en las fases de instalacién y uso, de conformidad
con los requisitos EMC, por lo que es necesario instalarlos y utilizarlos siguiendo las instrucciones del fabricante. Ries-
go de potenciales interferencias electromagnéticas con otros dispositivos, sobre todo con otros equipos de anélisis
y tratamiento. Los aparatos de radio y telecomunicaciones moéviles o portatiles RF (teléfonos moéviles o conexiones
inalambricas) podrian interferir con el funcionamiento de los equipos electromédicos. Para mayor informacion, visite la
web www.flaemnuova.it o www.flaem.it

Flaem se reserva el derecho a aportar modificaciones técnicas y funcionales al producto sin necesidad de previo aviso.
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Neo Spire

Mpu6op ana pusnoTepanum gbixateNbHbIX NyTen
Mbi pagbi coBepLueHHovi Bamum nokynke v 6narogapvm Bac 3a gosepue.
BaHo, 4T06bl MEANEPCOHa M/Wn NayUeHT NPOY/IN U MOHAIM PYKOBOACTBO
10 MCMO/IL30BaHMIO U YXOAY 3a NMPHUGOPOM.

NPEAHA3SHAYEHUE

Neo Spire - npr6op 4ns h1aroTepanum AbixatesbHbIX NyTei, paspatoTaHHbIi CneLuanbHo 418 yaaneHns TpaxeoGpOHXUabHbIX
Bbl€/1EHHI (D13MONIOrMYECKUM CNIOCOGOM, 683 HEOBXOAUMOCTH CTUMYNIMPOBAHHS KaLLAA, He Pa3fpaan AbIXaTe/bHble NyT 1 He
TpeBys y4acTUa Co CTOPOHbI NaLMeHTa.

Vcnonbayetca B MEAMUMHCKMX YYPEKAEHUAX, TaKUX KaK GOMbHULbI, U MPY NPOBEAEHUM JOMALLHel Tepanuu. M3fenne JonmHO
1Cnob30BaTLCA CreLnasnbHo 06yYeHHBIM MEAULMHCKIM NEPCOHA/IOM (BpaioM, MECECTPO, TepaneBToM), IepCOHa/IOM MEAMKO-
CaHUTapHON CNYHOBbl HA AOMY MM CaMUM GOMbHBIM MO, HABMIOAEHUEM KBAM(ULIMPOBAHHOTO MEAMLMHCKOMO nepcoHana. [na
obecneyeHna npaBrbHOM paboTbl NprGopa 1 NPOAJEHNA CPOKA Er0 CYKObI 04eHb BaHO, YTOObI MEAMLIMHCKWIA NepcoHan 1/
WM NALMEHT Nepes 1Cro/b30BaHKeM NPOYIW 1 MOHSM PYKOBOACTBO MO UCMO/b30BAHHIO M YXOAY 32 MPUGOPOM.

Annapar He Hy}aaeTcA B CMasKe, OH MPOCT B MPUMEHEHUH, YA0OEH B 06paLLEHNM, HAAEKEH, MPOYEH 1 GecLuyMeH.
MpumeyaHue. Ucnonb3oBatb TO/IbKO OPUTMHA/bHbIE aKceccyapbl NPou3BoAcTBa KomnaHuu "FLAEM"

NMPABUJIA UCNOJIb3OBAHHUA
MaymreHTbl C NOHUKEHHOIM OTXapKUBalLLel CNIOCOGHOCTHIO
MyroBucumnpo3
[o v nocne onepauuu [pyrvie rpynnbl NAUMEHTOB C BbIAENEHUAMM MpH
- NMpeponepaumoHHas NoAroToBKa 60/bHbIX ¢ XOB/T 3300/1€BAHHAX:
(XpOHMYECKas OBCTPYKTUBHAA 6ONE3Hb NETKNX) - XOBJ1 (XpoH1yecKas 06CTpYKTUBHAA 601€3Hb ETKMX)
- Moc/IeonepaLyoHHas peabuanTaums: - BpoHxoaKTaTMyecKasn 601e3Hb
TOpaKoaGiOMUHaIbHbIE TPaBMbI - MoBpeACHNA MO3ra
- peabuaMTaLms noce onepawlmm: Kapanoxmpyprus - BOKOBOW aMUOTPODHYECHNI CHAEPO3
- nocneonepaunoHHas peabunutauus: OTonapruHronorms
MPOTUBOMNOKA3AHMA

MaumneHTsl ¢ Bblpa}KeHHOVI TMMNOTOHWEN

COCTABHbIE YACTU NMPUBOPA

® - MNpunbop ana puanotepanuu (rMaeHbIN 610K) AKceccyapsbl (419 0QHOro nNauyneHTa)
A1 - BblKntovartesnb C1 - Pacnbinuntens
A2 - Bosgyxo3ab0pHUK C1.1 - Hopnyc pacnbiimntens
A3 - KpblwKa ana eunstpa C1.2 - PUTHHr
A4 - Onopa pacnbinutens C2 - MyHOWTYK

A5 - Pyyka ana nepeHoca npubopa
A6 - Pazbem a1 Kabens nutaHua
A7 - Kabenb nuTtaHus

- CoepunHuTenbHas TpybKra
(rnaBHbIM 6/10K / pacnblavTeNb)

A BAHBIE NPEAYNPEXAEHMA

Mpou3BoamTENb MpKUAaraeT BCe HEOBXOAMMBIE YCHNSA, YTOBBI Er0 M3AENS BblM BbICOKOKAYECTBEHHBIMU W HAAEKHBIMM, OAHAKO

npy 0GpaLLEHI C NOBbIM SNIEKTPUYECKIMM MPUBOPOM HEOGXOAMMO BCErAA COB/0AATb OCHOBHBIE MPaBMaa TEXHUKM GE30MacHOCTH,

BO M36EKaHNe CUTyaLi, KOTOpbIE MOTYT MPeACTaB/ATb ONACHOCTb ANA IOAEN UK MMYLLECTBa.

* [lepea vcnonb3oBaHWeM NpuUGOpa B NEPBLIV Pas, a TaKKe NepPUOANYECKM B XOAE HU3HEHHOTO LMKAA NPOAYKTa, HEOBXO0AMMO
MPOBEPATb LENOCTHOCTb CTPYKTYpbI NpUGopa W Kabens NMUTaHuA, YToBbl YOEANTLCA B OTCYTCTBIUM MOBPEKAEHMIA; €CIN ByaeT
3aMeyeHo KaKoe-MGo MOBPEAEHNE, HE BCTaB/ANTE BUIKY B PO3ETKY, a HEMEAJIEHHO OTHECUTE NMPUGOP B YNOAHOMOYEHHbIH
CcepBuCHbIM LieHTp "FLAEM" unm K Bawiemy MeCTHOMY Aunepy.

o CpeHuiA 1M3HEHHBIN LMK, KOTOPbIM MPEAYCMOTPEH A/1A aKCECCYapoB, COCTAB/IAET OANH FOA 1 , B I06OM C/y4ae, HYIKHO UMETb
B BIZY, YTO HA6Op aKceccyapoBNpeAHa3HaYeH /18 OfHOrO NaLyeHTa, Py YacToM UCMO/b30BaHNM Hy}HO MEHATL aKceccyapbl
pa3 B LWECTb MECALEB, YTOBbI rapaHTUPOBATb MaKCHMasIbHbIM YPOBEHb TEPANEBTUYECKON SDPEKTUBHOCTH.

* B npucyTCTBUM [i€TEN MM NIOAEN C OrpaHUYEHHBIMW BO3MOKHOCTAMM MCMOb30BaHWE NPMBOPA JOTHKHO OCYLECTBAATLCA MO,
MpHCTaIbHbIM HaB/IOAEHMEM B3POC/IOr0 YEIOBEKA, MPOYMTABLUENO JaHHOE PYKOBOACTBO.
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* HexoTopble feTanu JaHHoro npuéopa ABAAIOTCA HACTONBKO MENKUMM, YTO X MOTYT NPOFIOTUT AETH; MO3TOMY XpaHuTe Npubop
B HELOCTYNHOM A/1A fieTei MecTe.

* He vcnonbayiiTe noctasnsemble ¢ NPM6OPOM TPYOKW 1 KaBenn B LieNAX, KOTOPbIE He MPefyCMOTPEHbI B PYKOBOACTBE MO MC-
N0NMb30BaHHIO; 3TW A€Tann MOryT MPMBECTM K ONACHOCTH YAyLUbA, 0C060€ BHUMaHWE YAENsnTe B Cayyae C AeTbMU W IOAbMU C
OrpaH14eHHbIMM BO3MOKHOCTAMM, YacTO OHU HE B COCTOSHIUM OLEHNTb CTENeHb ONacHOCTY.

* [pn6op He NPUroAeH ANA MCNONb30BaHNA MPX HAMYMK CMECH aHECTE3MPYIOLLMX CPEACTB, BOCTIAMEHSIOLLMXCA B BO3AYXE, U
KMCNOPOAA W 3aKKCH a3oTa.

* HKabenb n1TaH1A LOMKEH HAXOANUTLCA AANEKO OT FOPAYMX MOBEPXHOCTEN.

o [lepwuTe Kabenb NUTaHNA B MECTE, HE AOCTYMHOM [/1A IMBOTHBIX (HaNp. FPbI3YHOB), 3TV HMBOTHbIE MOTYT MOBPEAUTH U30AALMIO
Kabena NuTaHms.

. He GepuTech 3a BUKY MOKpbIMM PyKamu. He ncnonbayiTe Npubop B NOMELLEHNAX C BLICOKOW BNAXKHOCTbIO (HANpUMep, BO

BpemA npvema BaHHb! MW AyLwa). He norpyaiTe npubop B BOAY; C/W 3TO NPOM3OLLNO, HEMEANIEHHO U3BEKNUTE BUNKY M3
po3eTku. He npukacaitecs K npubopy, NorpyeHHOMY B BOAY, U He 3BNEKalTe ero, BHaYane OTCOeAnHUTE BUNKY. Hemep-
JIEHHO OTHECTE NPUGOP B YNONHOMOYEHHBIV CEPBUCHBIA LIEHTP KoMNaHuK "FLAEM" unu K Ballemy MectHoMY Aunepy.

* Hopnyc npu6opa He 3alLilieH oT nonagaHua MUAKOCTE!. He MoiiTe Nprbop Nog NPOTOYHOM BOAOH M HE MOrpyKaiTe ero B BOAY;
3allMLLaiTe ero oT nonagaxua BOAAHBIX GPbI3r M OT APYTHX HMUAKOCTEN.

* He noagepraiite Np1bop BO3AEHACTBHIO SKCTPEMaIbHbIX TEMNEpaTYp.

* He pasmelialite npu6op B6AM3M UCTOYHMKOB TeMAa, Moz NPAMbIMA CONHEYHbIMU Iy4aMu UK B CAIMLLIKOM HapKiX NOMELLEHNAX.

* He 3acopsiiTe 1 He NoMeLLaiTe HUKaK1X MOCTOPOHHNX NPEAMETOB B GUALTP W B €70 FHE3A0 Ha MpUbope.

* HuKoraa He 3aKpbiBaiTe BEHTUAALMOHHbIE OTBEPCTHA, PACMONOKEHHbIE Ha 06eKx CTOPOHaxX npubopa.

* Bktoyaiite npubop, TONbKO KOA OH CTOWT Ha TBEPAO M POBHOM MOBEPXHOCTH.

* [lepes Kax/bIM MCNONb30BaHUEM YOEANTECh, YTO HUKAaKWE MaTepuabl He 3aCOPAIOT BEHTUALMOHHBIE OTBEPCTHA.

* He BcTaBnAiTe B BEHTUNALMOHHbIE OTBEPCTUA KaKWe-1MBO NPeAMETbI.

* Bcerga oTkAl04alTe nprGop cpasy nocae MCnoNb30BaHN.

* [lpnbop OCHaLLeH NpeaoXpaHnUTeNeM, KOTOPbI MOXHO 1ErKO NPOBEPUTD B C/y4ae NoOMKH. [epey BbINOAHEHEM AaHHOM one-
paLuu U3BNEKUTE BUIKY U3 PO3ETKMU. PEMOHTHbIE OnepaLmun AOMKHbI OCYLIECTBAATLCA MCK/OYUTENBHO NEPCOHAIOM, YNOMHO-
MOYeHHbIM Komnanuen "FLAEM". HecaHKLMOHNPOBaHHbIE PEMOHTHbIE OnepaLit aHHYIMPYIOT rapaHTHIo U MOTYT NPeACTaBAATb
0MacHOCTb ANA M0b30BATENS.

* CpepiHuil CpOK CAy6bl KoMNpeccopa cocTaeseT npumepHo 1500 Yacos.

BHUMAHME! He BHOC1TE M3MEHEHUA B JaHHbII Npubop 6e3 paspeLlueHnsa Npou3BoaUTENS.

* [pou3BoanTeb, NPOAaBeL, M UMMOPTEP HECYT OTBETCTBEHHOCTb OTHOCUTEBHO 6e30MaCHOCTH, HAJEKHOCTH M APHEKTUBHOCTH,
TO/IbKO €C/M: @) MPMBOP MCMO/BL3YETCA B COOTBETCTBIM C NMpaBuAaMm1 UCNONb30BaHWA; b) aNeKTpU4ecKoe 060pyA0BaHUE B MOMe-
LLEHWH, [ie 1CMOoAb3YeTCA NPUGOP, COOTBETCTBYET AEMCTBYIOLMM HOPMaMm W CTaHAapTaM.

* Heo6xoanmo coobLyTh Mpon3BoanTENio 0 Npobaemax U/nan HEOKMAAHHBIX CUTYaLMAX, CBA3AHHbIX C paboToi npubopa.

MHCTPYKLUWX NO NPUMEHEHUIO

Mepep KampabIM UCNONb30BaHWEM TLiATENIbHO MOWTE PYKU U MPOBOAUTE OYUCTHY, Kak onucaHo B paspene "OYUCTHA,

CAHUTAPHAA OBPABOTHA, AE3UH®EKLUA U CTEPUJIU3ALIUA." Bo BpemA npUMEHEHUA PEKOMEHAYETCA COOTBETCTBY-

1oLMm 06pa3oM NpPesoXPaHUTLCA OT BO3MOMHOrO NafieH!s Kanesb. PacnbiinTeb U aKceccyapbl NpegHa3HaveHbl TONbKO

ANA JINYHOTO NO/b30BaHUSA B LiE/IAX M36EKaHUA pUCKa Nepesayun HHGEKLUU.

PeKkomeHpyeTcA 3aMeHATb UX pa3 B 6 MecALEB.

1. BcTasbre Kabenb nuTaHua (A7) B pasbem (AB), 3aTeM BK/IKOHMTE €0 B ANIEKTPUYECKYIO PO3ETKY, [Ae HaNpAMKeHWe COOTBETCTBYET
yKasaHHoMy Ha npubope. Po3eTKa fomKHa bbiTb pacnonoxeHa TakuM 06pasoM, YTobbl MPUBOP MOKHO BbIN0 NIErKO OTKAKYUTL
OT 3IEKTPUYECKOM CETH.

2. CoepnHnTE KOHEL, COeauHUTENbHOM Tpyoku (B) ¢
npuéopom. [lpyroi KoHew, Tpybku (B) coegunHuTe ¢
pacnbinmtenem (C1).
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3. MNoacoeanHnTe AONOMHUTENbHBIE aKceccyapbl, cnegys “Cxeme noakoye-
HUA", pacnonomeHHON Ha obnoxKe. CazabTe yAOGHO, iepa B pyKe pacnbliv-
Tenb, ¥ NOAHECUTE MYHALTYK KO PTY.

4. BkntouunTe nprbop ¢ NoMoLLbto BbiKAtoyaTens (A1), my6GoKo BAbIXanTe U Bbl-
JblxanTe.

5. 10 OKOHYaHMM MPUMEHEHMA BbIKIOYMUTE NPUBOP 1 U3BNEKNUTE BUNKY 13 PO3ET-
K.

Mpu6op NEO SPIRE MOXHO NPUMEHATD B X04€ CeaHCOB NpUMepHo no 15 mu-
HYT, HECKOJ/IbKO pas B fieHb, B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMM Bpaya.

6. Bbl MOXETE NOCTaBMTb PACMbIIMTE/b HA COOTBETCTBYIOLLYIO MOACTaBKY (A4),
€C/IM B X0)e CeaHca BaM Hy#Ha naysa; Takum 06pa3om MyHALITYK He 3arpAs-
HUTCA.

7. Ecnv nocne nposefeHna Tepanun 06pasyeTca U3NMLLEK Bar BHYTPH LUaH-
ra (B), oTcoeguHu1TE LWAAHT OT pacnblIUTENA 1 OCYLUMTE €ro BO3AYXOM Npu no-
MOLLM TOrO e KOMMpeccopa, 4To NO3BOUT M3bewaTb 06pa3oBaHna NaeceHu
BHYTPY LUNAHra.

OYUCTKA, CAHUTAPHAA OBPABOTKA, AE3UHDEKLUA U CTEPUIU3ALMA.
BIKk/toyaiTe npu6op nepeg, Mtoboi OYUCTKOM W BCEraa OTKoYalTe Kabeb NUTaHWs OT CETH.

OYUCTHA

MprGop 1 BHELHAA CTOPOHA TPYOKU

Mcnonbayiite TONbKO BNAKHYHO THaHb C aHTMGAKTEPUAbHBIM MOHLLM CPEACTBOM (OHO HE AOMKHO GbiTb AGPA3MBHBIM W HE AOMHHO CO-
[epaTb PACcTBOPUTENEH MOBOTO MPOUCXOHAEHNS)

Pacnbinutenb u akceccyapbl
Mcnonb3oBaHie pacrnbiITeNa 1 akceccyapos AOMKHO BbiTb MHAMBUAYaNbHbIM BO U30eKaH1e pucka sapamehns. OTKpyTUTe pacnbiim-
Tesb, KaK yKa3aHo Ha "Cxeme nogrtoyenms”, pasgen C1.

CAHUTAPHO-TMFMEHWYECKAA OBPABOTKA

[lo v nocne KamKforo MCMob30BaHNA NPOAE3nHdULMpYiATe pacnbiinTens 1 akceccyapbl C1.1-C1.2 1 C2 ropayeli nUTbeBO BOAOM (OKONMO
40° C), ucnonb3ys MArKOe MOKLLEE CPEACTBO A4/1A NOCYZbl (HE aGpas1BHOE), UK e CAenaTe 3T0 B NOCYAOMOEYHOM MalLMHE, NporpaMma
C FOPAYUM LIMKIOM.

Mocne caH1TapHo 06paBoTKM aKCECCyapoB 3HEPTUYHO MX OTPSXHUTE M Pa3MECTUTE Ha GyMaXKHOM NOJIOTEHLIE, UM He NPOCyLLKTE CTPyeH
ropsyero BO3gyxa (Hanpumep: heHom).

AE3NHBERLMA

Akceccyapsl, nognematme aesuHderumnm C1.1-C1.2 v C2

(metoa A) Mpoueaypa Ae3nHPeKLMH, KoTopas onucaHa B 3ToM naparpade, A0HHa ObiTb BbINONHEHA NEPes 1CMONb30BaHMEM aKceceya-

poB. 31a 06paboTHa AhPEKTUBHA TONBKO B TEX CNY4asX, KOFA BbINOJHSAETCA CTPOrO COMMACHO BCEM OMMCAHHBIM NPaBUAaM, a TaKIKe, EC/N

akceccyapbl 6bl1M NpefBapUTENbHO 06paboTaHbI.

Mcnonb3yemoe Ae3vHULMPYIOLLEe CPEACTBO JOHHO ObiTb HA OCHOBE 3NEKTPONMTUYECKOTO XJIOPOKUCASIOLLENO areHTa (aKTUBHOE Hava-

JI0: TUNOXJIOPUT HATPKA); 3TO CrieLuanbHoe Ae3nHbHLMpYIoLLee CPEACTBO, KOTOPOE UMEETCSA B NGO anTekxe.

BbinonHenue:

- [MomecTuTe BCe NoANeaLLme Ae3MHPERLMY AeTanu B pa306paHHOM BUZE B KOHTEMHEP COOTBETCTBYIOLLMX PA3MEPOB, BeHTe Tyaa pac-
TBOP Ha OCHOBE NUTLEBOY BOABI M e3MHAULMPYIOLLEro CPeACTBa, COB/I0AAN NPONOPLMM, YKA3aHHBIE Ha YNIaKOBKE AE3UHBHLMPYIOLLETO
cpefcTsa.

- TlorpyauTe BCe fieTanm no OTAENLHOCTY B PacTBOp, CEAA 3a TeM, YTO6bI HA CTEHKaX AeTanen He 06pa3oBbIBa/IMCh My3bipbKM BO3AYXa.
OcTaBbTe MorpyMeHHble B pacTBOP AETa/N Ha TO BPEMS, KOTOPOE YKa3aHO Ha ynaKoBKe Ae3MHOULMPYIOLLEro CPeACTBa, COOTHOCS €ro
C BbIGPaHHOM KOHLEHTPALME MpU NPUroTOBNIEHMM PacTBOpa.

- M3BnexnTe NpofesnHOULMPOBaHHbIE AETaM U3 PACTBOPA M CMOJOCHUTE MX AOCTATOYHBIM KONMYECTBOM TEM/OM NPECHON BOAbI.

- [locne Toro, KaK AONOMHUTENbHbIE NPUHAANEKHOCTY BYAYT NPOAE3MHPULMPOBAHDI, SHEPTUYHO BCTPAXHIUTE MX M 3aTEM aKKypaTHO pas-
MECTHUTE Ha GyMaHo caneTke M6o NPOCYLUMTE UX FOPAYMM BO3ZYXOM (Hanp1Mep, C MOMOLLBI0 DEHa).

- CneiiTe pacTBOp COMACHO MHCTPYKLMAM, MPEAOCTaBNEHHbIM NPOU3BOAUTENEM IE3MHDMLMPYIOLLErO CPeacTBa.

(meTop B) [leanHbeKuma akceccyapo MyTeM KUNAYEHNA B BOAE B TedeHne 20 MUHYT; NP1 3TOM UCNO/b3YEeTCA fAeMMHepPan30BaHHas uamn

AMCTUNIMPOBAHHAA BOAA BO M30EMHaHNe M3BECTKOBbIX OT/IOKEHWN.

- [locne Toro, KaK AONOMHNTENbHbIE NPUHAANEKHOCTY BYAYT NPOAE3MHPULMPOBAHDI, SHEPTUYHO BCTPAXHIUTE MX W 3aTEM aKKypaTHO pas-
MECTHUTE Ha GyMaHo caneTke M6o NPOCYLUMTE UX FOPAYMM BO3ZYXOM (HanpumMep, C MOMOLLBI0 DEHa).
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CTEPUIU3ALMA (npu Mcnonb3oBaHUM B 60/bHHULIAX)

Axceccyapel, nognexatuye crepuamsaumm, €1.1-C1.2 - C2

Mpovueaypa cTepunn3ami aHeKTUBHA TONLKO B TEX CAy4asX, KOMAA BbINOAHAETCA CTPOro COrNacHO BCEM OMMCaHHbIM NpaBuiaM, a TaK-
e B Cyyae, ecu axkceccyapbl 6blnn npeasapuTensHo 06paboTaHbl, MpoLeAypa Gbina yTBEPHAEHa B COOTBETCTBMM CO CTaHAApTaMu
1SO17665-1.

060pyaoBaHue: MapoBoit aBTOKNAB C GPAKLMOHAPOBAHHBIM BaKYYMOM W M3GITOYHBIM AaBNEHUEM, COOTBETCTBYHOLLMI Hopme EN 13060.
BbinonHeHwue: MomecTiTe BCE AeTaNM NO OTAENBHOCTM B GUKCHI UM B CTEPUIbHYIO YNAKOBKY, COOTBETCTBYHOLLYI0 HopMe EN 11607. Mome-
CTUTE YNaKOBaHHbIE KOMMOHEHTbI B MAPOBOi aBTOK/1aB.

BbINosHUTE CTEPUAM3ALMI0 B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM MO MCMO/b30BaHMIO NprGopa, nocTaskTe Ha Temneparypy 134°C, Bpems 10
MUHYT.

XpaHeHue: XpaHuTe NpoLLeALIMe CTEPUAM3ALMIO AETAM COMMACcHO MHCTPYKLMAM K BbIGPAHHBIM paHee GUKCaM WM K CTEpUbHOM yna-

HOBKe.

DUNBTPALUA BO3AYXA

Mpnbop ocHaLLEH BcacbiBaOWMM (HUALTPOM, PaCMONOKEHHBIM MO KPbILLKOM
duneTpa (A3), KOTOPBIM AOMKEH 3aMEHATLCA MPU 3arPA3HEHUU UK U3MEHEHUM
uBeTa. lnA 3aMeHbl NOAHUMUTE KPbILKY duabTpa (A3) 1 BbIHBTE CaMm QUALTP.

He moiiTe hunsTp M He MCnonbayiiTe ero NoBTOPHO. PerynapHan 3ameHa Punstpa
Heobxoauma Asisi 06ecneyeHrs NpaBubHOM paboTbl Komnpeccopa. PunsTp fon-
}EH Nep1oANYECKN KOHTpPONMpoBaTbCA. [1nA NpUobpeTerna 3anacHbix GULTPOB

CBAXKUTECH C BallMM NpoaaBLOM 1K C YNOJIHOMOYEHHbIM CEPBMUCHbBIM LLEHTPOM.

OBHAPYHEHME HEMOJIAAOK

Mpexae YeM BbIMOHUTL IH0GYH0 ONepaLmio, OTKIIOYUTE NPUBOP M BbIHBTE BUIKY U3 PO3ETKM.

HEMNONAOKA

MNPUYNHA

CNOCOB YCTPAHEHUA

Mpunbop He BKIOHaeTcA

Habenb nuTaHuvs BCTaBNEH He-
NpaBW/IbHO B PO3ETKY MW pasb-
em npubopa

BcTaBuTb f0MKHBIM 06pa3oM TO-
KOMoABOAAWMIM Kabenb B COOT-
BETCTBYHOLINE pa3beMbl

Mprbop He paboTaeT

Pacnbinntens He cobpaH
npaBW/ibHO.

Pas6epuTe 1 cHoBa cobepute
pacnblinTesib B COOTBETCTBMU CO
cxemom

NMOAK/IIOYEHMA, KOTopas AaHa Ha
OG/OKKE.

Bo3AyLHbIN LWiaHr HenpaBuIbHO
NOACOEAMHEH K annapaty

MpoBepbTe NPaBUILHOCTL MOACO-
efJMHeHnA

MEHAY BO3[yX03a60pHUKOM Mpu-
6opa 1 akceccyapamu (CM. cxemy
NOAK/OYEHUA Ha 0BJIOHKKE).

Bo3AyLWHbIM LWaHr CorHyT, no-
BPEMAEH UM CKPYYeH

PasBepHWTe LWNaHr 1 NpoBepkTe,
YTOGbI

OH He 6bl1 COTHYT, YTOObI OTCYT-
cTBoBaAM oTBepcTus. Mpu Heob-
XOAWMOCTH, 3aMEHUTE Ero.

BoaayLluHbIi hunsTp 3acopéH

3ameHUTb PUNBTP

Mpnbop paboTaeT 6onee LWymMHO,
4em 06bI4HO.

HpbiwKka ¢unsTpa HenpasWabHO
BCTaB/ieHa B rHe3/0

BcTaBsbTe KpbIlWKY A8 puastpa
B rHe3/0 A0 yrnopa

Ecnv nocne npoBepKu cUTyaLuiA, ONMCaHHbIX BbilLe, YyCTPOWCTBO He paGoTaeT AO/IHKHbLIM 06pa3om, o6paTy-
TeCb K gunepy Unn B 6nKanLLMn K BaM YNOJTHOMOYEHHbIN CepBUCHBIM LeHTp "FLAEM".
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TEXHUYECHUE XAPAKTEPUCTUKU NPUBOPA
Moga. PO713EM

MuTaHue: 230B~50Ty/210B

MnaBKkuii NpefoxpaHnTeNb: 1xT2A250B

Pacxop Bo3gyxa B Komnpeccope: NpU6AN3UTENBHO 17 N1/ MUH

YpoBeHb Lwyma (Ha pacctoaHun 1 M): 56 ab (A) (NpubananTensHo)

PYHKLMOHUPOBaHMWE: HenpepbiBHoE

Ycnosua paboTbl: Temnepatypa MuHumManbHas 10°C; makcumanbHan 40°C
BnawHocTb BO3ayxa MUHUManbHasa 10%; makcumansHasa 95%

Ycnosua xpaHeHus: Temnepatypa MuMHUManbHas -25°C; makcumanbHan 70°C
BnawHocTb BO3ayxa MUHUManbHasa 10%; makcumansHasa 95%

ATmochepHoe fasnenHve

npu pa6oTte/xpaHeHnu: MuHUManbHoe 690 rlla; makcumansHoe 1060 rlMa

Pasmepbl npubopa: 26 (pmHa) x 12 (rnybuHa) x 23,5 (BbicoTa) cm

Bec 2.2 Kr

MCNOJIb3YEMbIE AETAJIU

Mcnonbsyemble aetanu Tuna BF: aKceccyapbl nauyueHTa (C2)

YCJIOBHbIE OBO3HAYEHUA

IE Mpun6op knacca ll Mcnonbayemasn getanb TMna BF

@ BH1MaHKe, npoBepkTe MHCTPYKLMIO MO 3KCMTyaTaLmmn A TlepemeHHbl TOK

IP21 CreneHb 3awwmTsl Kopnyca: IP21. Mapkuposka CE ana meguumHcKkoro

(3awwmeHo oT TBEpALIX NPEAMETOB, pa3Mep KOTOPbIX NpesbilwaeT 12 c € 0051 o6opyaosaHus, cM. AnpexTtusy CEE

MM. 3aLLMLLEHO OT NonadaHua NasbLes; 3alLMLLEHO OT BEPTUKALHOMO

nageHnst Kanesis Bobl). 93/42 v nocneayoLLmMe nonpaBKu

BrktoueHo “ ON” Horaa Bbl OTK/K04aETE NPUGOP, OnacHoCTb: NoOpareHUe aNEKTpUYE-
BbIK/O4aTENb NpepbiBaeT pa69Ty CHKUM TOKOM.
. , HOMMpeccopa TO/bKO Ha OAHOW 13 “ n .
BbIknto4eHo “OFF”  payx das nurarma % OC/IeACTBHE: CMEpT.
He ncnonbayiTe npubop, ecnv Bbl
B cootBeTcTBUMM C: EBpOnelickum cTaHaapTom EN NnpuHMMaeTe BaHHy MU HaxoanTeCb
10993-1 "Buonoruyeckasn oLeHKa MeANULMHCKUX B Aywe
npu6opoB" 1 EBponercromn aupekTusoi 93/42/EEC M
"MeauumMHCKVe npubopsl”. He copepwuT dranatsl. B MpownssoaunTens

cootBeTcTBUM C: Hopmamm (CE) Ne 1907/2006
SN CepwuiiHbIi Homep npubopa

E NEPEPAEOTHA MPUBOPA

B cootBetcTBUM € [nperTrBoi 2012/19/CE ycnoBHbIM 3HaK, HAHECEHHDBIM Ha 060pyA0BaHKe, YKasblBaeT Ha TO, YTO
EEE oA/IexalLMiA nepepaboTKe NpMGOP NPUHAANEHMT K TOM KaTeropum OTXOZ0B, KOTOpble TPEBYIOT "cneLuansHon yTu-
nmsaummn”. Moatomy nonb3oBarenb 06a3aH caaTh (AW nepesatb Yepes TPETbUX JINL) AaHHbIM NPUBOp B LEHTP ANPDOEpEH-
LIMPOBaHHOrO c60pa OTXOAOB, OPraHM30BaHHbIA MECTHbIMKM BlACTAMM, TG0 NepeaaTb ero NPoAaBLyy MpU MOKYMKe HOBOrO
aHanornyHoro 06opyzoBaHna. updepeHLMpoBaHHbIA CO0P OTXOL0B M NOCNEAYIOLME OnepaLym no 06paboTKe, BTOPUYHOMY
CNOMb30BaHHI0 1 NepepaboTKe CrocOBCTBYIOT BbiMYCKY HOBOrO 060pyAOBaHUA U3 nepepaboTaHHbIX MaTepuasnoB 1 yMeHb-
LIAKT HeraTMBHOE BO3AEHCTBME Ha OKPYHalOLLYI0 Cpefy M Ha 3[0pOBbe /0fEN, BbI3BAHHOE HEMPaBU/IbHBIM 06paLeHEM
¢ oTxofamu. HesaKoHHas yTUAM3auma NpofyKTa nob30BaTeNeM MOKET MPUBECTU K afMUHUCTPATMBHBIM LUTpadam,npes-
YCMOTPEHHbIX 3aKOHaMK1 NoNoxeHna anpeakTusbl 2012/19 / EC EBponeiicKoro rocyaapcTea-yieHa an CTpaHbl, B KOTOPOK
MPOAYKT yAanaThb.

3JIEKTPOMAITHUTHAA COBMECTUMOCTb

[lanHblit npu6op 6bi1 pa3paboTaH C Y4ETOM aKTyaslbHbIX TPEGOBAHHIA N0 3NeKTpoMarHuTHo! coBmecTumocTy (EN 60601-1-2:2007). SnekTpu-
YecKoe MeauLMHCKoe o6opyp,osaHme B COOTBETCTBUU C Tpe6OBaHVIﬂMVI no SJ'IeKTpOMaFHI/ITHOVI COBMECTUMOCTH Tpe6yeT 0COBEHHOM0 BHUMaHHA
NP1 yCTaHOBKE 1 UCMO0/Ib30BAHUK, TAKUM 06p830M HGOﬁXOAMMO, 4T06bI OHO yCTaHaB/MBanoCb 1AM UCNOb30BAN0CH COMACHO YKasaHuaAm npo-
13B0ANTENA. PUCK BO3MOMHBIX 9NEKTPOMArHUTHbIX NOMEX NPy B3aUMOZEHACTBUM C APYT MM YCTPOCTBAMM, B YaCTHOCTH, C YCTPOACTBAMM ANA
NPOBEAEHNA aHAM30B 1 PasanyHblx onepauyit. MoGuabHble MW NOpTaTUBHbIE PAAMO- 1 TENEKOMMYHWKALMOHHbIE YCTPOMCTBA, paboTarolime
Ha pagmoyacToTax (MobMAbHbIE Tene@oHbl MM 6EeCAPOBOAHbIE COEAMHEHHA), MOTYT CO3A4aBaTb NOMEXM QYHKLMOHMPOBAHMIO ANEKTPUYECKOTO
MEAMUMHCKOr0 060pyA0BaHNS. [115 nonyyeHus 6onee nogpobHOM MHbopMauum noceTuTe Haw BeG-cait www.flaesmnuova.it u www.flaem.it
Homnatus "Flaem" ocTaBnseT 3a 060 NpaBo BHOCHTb TEXHNUYECKME W (YHKLMOHAIbHbIE M3MEHEHNA B NPOAYKT 663 NpeaBapUTENbHONO YBEAOMAEHHA.
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Neo Spire

Urzadzenie do fizjoterapii oddechowe;j.
Dziekujemy za zakup naszego urzgdzenia i okazane nam zaufanie.
Pracownicy stuzby zdrowia i/lub pacjenci powinni przeczytac ze zrozumieniem
informacje dotyczace obstugi i konserwacji urzadzenia.

PRZEZNACZENIE

Neo Spire jest urzadzeniem do fizjoterapii oddechowej, opracowanym specjalnie do usuwania wydzieliny z drzewa
tchawiczo-oskrzelowego w sposob fizjologiczny, bez koniecznosci pobudzania do kaszlu, bez podraznien drég
oddechowych pacjenta i bez wymogu wspotpracy ze strony pacjenta.

Jest ono stosowane w placowkach stuzby zdrowia, takich jak szpitale oraz w terapii domowej. Produkt moze by¢
uzywany przez personel medyczny upowazniony z mocy prawa (lekarze, pielegniarki i terapeuci), przez opiekuna
pacjenta podczas uzytkowania w domu lub przez samego pacjenta wedtug wytycznych wykwalifikowanego personelu
medycznego. Bardzo wazne dla prawidtowe] pracy i dtugiego zycia urzadzenia jest to, aby pracownik stuzby zdrowia i/
lub pacjent przeczytat ze zrozumieniem informacje dotyczace uzytkowania i konserwacji urzadzenia.

Urzadzenie nie wymaga smarowania, jest poreczne, tatwe w obstudze, niezawodne, wytrzymate i ciche.

Pamietaj: Nalezy uzywac¢ wytacznie oryginalnych akcesoriéw FLAEM
WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Pacjenci o ograniczonej zdolnosci odkrztuszania
Mukowiscydoza

Przed i po zabiegach chirurgicznych Inne grupy pacjentéw z wydzieling:
- przygotowanie przedchirurgiczne pacjentow z POChP - POChP
- rehabilitacja pozabiegowa: chirurgia klatki - Rozstrzenie oskrzeli

piersiowej i jamy brzusznej

- Uszkodzenia mézgu
- rehabilitacja pozabiegowa: kardiochirurgia - SLA

- rehabilitacja pozabiegowa: otolaryngologia
PRZECIWWSKAZANIA
Pacjenci z wyraznym niedocisnieniem tetniczym

NOMENKLATURA URZADZENIA

® - Urzadzenie do fizjoterapii (jednostka gtéwna) Akcesoria (do uzytku indywidualnego)
A1 - Wigcznik C1 - Dozownik
A2 - Wiot powietrza C1.1- Korpus dozownika
A3 - Pokrywa filtru C1.2 - Ztagczka
A4 - Wspornik dozownika C2 - Ustnik

A5 - Uchwyt transportowy
A6 - Gniazdo przewodu zasilajagcego
A7 - Przewod zasilajacy
- Przewdd potaczeniowy
(jednostka gtéwna/dozownik)

A WAZNE OSTRZEZENIA

Producent dotozyt wszelkich staran, aby zapewni¢ najwyzsza jakos¢ i poziom bezpieczenstwa kazdego oferowanego

produktu. Nalezy jednak pamietac, ze aby unikna¢ zagrozen dla oséb lub mienia, podczas obstugi kazdego urzadze-

nia elektrycznego nalezy przestrzegac podstawowych zasad bezpieczenstwa.

Przed pierwszym uzyciem oraz okresowo w trakcie eksploatacji produktu nalezy sprawdza¢ stan urzadzenia i kabla
zasilajgcego pod wzgledem wystepowania ewentualnych uszkodzen. W przypadku uszkodzenia nie nalezy wkta-
dac wtyczki. Produkt nalezy przekazaé do autoryzowanego centrum serwisowego firmy FLAEM lub do zaufanego
sprzedawcy.

o Srednia przewidywana dtugosé uzytkowania akcesoriéw wynosi 1 rok, przy czym zestaw akcesoriow nalezy trak-
towac jako elementy do uzytku osobistego i przy intensywnym uzytkowaniu nalezy go wymienia¢ co 6 miesiecy,
aby zapewni¢ maksymalng skuteczno$¢ terapeutyczng.

e W przypadku dzieci i 0séb niepetnosprawnych obstuga urzadzenia wymaga s$cistego nadzoru ze strony osoby do-
rostej, ktéra zapoznata sig z trescig niniejszego podrecznika.
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* Ze wzgledu na niewielkie rozmiary niektdrych czesci urzadzenia i ryzyko ich potknigcia urzadzenie nalezy przecho-
wywacé w miejscu niedostepnym dla dzieci.
* Nie uzywaé przewodow i kabli bedacych na wyposazeniu do celéw innych niz wskazano, gdyz stwarzaja one poten-
cjalne ryzyko uduszenia. Zwrdci¢ szczegdlng uwage na dzieci i osoby borykajace sie z powaznymi trudnosciami,
gdyz nie zawsze sg one w stanie poprawnie oceni¢ wystepujace zagrozenia.
* Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania z mieszankami anestezyjnymi, ktére w kontakcie z powietrzem,
tlenem lub podtlenkiem azotu stajg sie tatwopalne.
* Nalezy uwazac, aby przewod zasilajacy znajdowat sie z dala od goracych powierzchni.
* Przewdd zasilajacy musi zawsze znajdowac sie z dala od zwierzat (np. gryzoni), ktére mogtyby uszkodzi¢ jego izo-
lacje.
U Nie dotyka¢ wtyczki mokrymi rekami. Nie nalezy uzywaé urzadzenia w wilgotnych srodowiskach (np. podczas
kapieli lub pod prysznicem). Nie nalezy zanurza¢ urzadzenia w wodzie; jesli to jednak nastapi, nalezy bez-

=y) zwlocznie odtaczy¢ wtyczke. Nie wolno wyjmowag ani dotykaé urzagdzenia zanurzonego w wodzie; najpierw na-
lezy wyja¢ wtyczke. Nastepnie urzadzenie nalezy niezwtocznie przekazaé do autoryzowanego serwisu FLAEM
lub do odsprzedawcy.

* Obudowa urzgdzenia nie jest chroniona przed przedostawaniem sig cieczy. Nie wolno my¢ urzadzenia pod biezaca
wodg ani poprzez jego zanurzenie; urzadzenie nalezy chroni¢ przed pryskajaca woda oraz przed innymi ptynami.

* Nie wystawia¢ urzadzenia na dziatanie skrajnych temperatur.

* Nie umieszczaé urzadzenia w poblizu zrédet ciepta, bezposredniego promieniowania stonecznego lub w otoczeniu

0 zbyt wysokiej temperaturze.

Nie zapychac i nie wktadaé zadnych przedmiotéw ani do samego filtru, ani do jego gniazda w urzadzeniu.

Nie blokowaé otworéw wentylacyjnych znajdujacych sie po obu stronach urzadzenia.

Nalezy zawsze zapewni¢ dziatanie urzadzenia na twardej powierzchni pozbawionej przeszkaéd.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzié¢, czy otwory wentylacyjne nie sa zapchane.

Nie wktada¢ zadnych przedmiotéw do otwordw wentylacyjnych.

Nalezy zawsze odtaczy¢ przewdd zasilania natychmiast po uzyciu.

Urzadzenie jest wyposazone w bezpiecznik, ktdry moze by¢ tatwo kontrolowany w przypadku awarii. Przed wykona-

niem niniejszej operacji wyjac wtyczke z gniazdka. Naprawy muszg by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowany

personel firmy FLAEM. Naprawy wykonywane bez upowaznienia powoduja wygasnigcie waznosci gwarancjii moga
stanowic¢ Zrodto zagrozenia dla uzytkownika.

Sredni okres trwato$ci sprezarki wynosi okoto 1500 godzin.

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

Producent, sprzedawca i importer sg odpowiedzialni za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i parametry robocze wy-

tacznie w sytuaciji, gdy: a) urzadzenie jest eksploatowane zgodnie z instrukcja obstugi; b) instalacja elektryczna w

pomieszczeniu eksploataciji urzadzenia jest odpowiednia i spetnia wymogi obowigzujacych przepisow.

Problemy i/lub nieprawidtowos$ci zwigzane z dziataniem nalezy zgtasza¢ producentowi.

INSTRUKCJA OBStUGI

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umy¢ rece, a nastepnie wyczysci¢ urzadzenie zgodnie z
opisem przedstawionym w rozdziale ,,CZYSZCZENIE, ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA i STERYLIZACJA”.
Podczas uzytkowania zalecane jest stosowne zabezpieczenie sie przed ewentualnym skapywaniem
ptynu. Dozownik i akcesoria sg przeznaczone do uzytku osobistego, aby unika¢ ewentualnego zara-
Zenia.

Zaleca si¢ ich wymiane co 6 miesigcy.

1. Wiozy¢ przewdd zasilajacy (A7) do gniazda (A6) i podtaczy¢ do gniazda sieci elektrycznej, pamietajac, ze
napiecie musi by¢ zgodne z napieciem urzagdzenia. Gniazdko musi znajdowac sie w miejscu zapewniajgcym
sprawne odtgczenie urzadzenia od sieci elektryczne;.

2. Podtgczy¢ koncéwke przewodu taczacego (B) do
urzgdzenia. Podtgczy¢ drugg koncowke przewodu (B)
do dozownika (C1).
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3. Podtgczy¢ akcesoria zgodnie ze ,Schematem potaczen” przedstawionym na
oktadce. Usigs¢ wygodnie, trzymajgc dozownik w reku, i przytkngé ustnik do
ust.

4. Wtgczyc¢ urzadzenie za pomoca wytacznika (A1) i wykonywac gtebokie wdechy
i wydechy.

5. Po zakoriczeniu uzytkowania wytgczy¢ urzagdzenie i wyja¢ wtyczke z gniazdka.
NEO SPIRE moze by¢ uzywany w sesjach trwajgcych okoto 15 minut, kilka razy
dziennie, zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

6. Jezeli podczas seansu terapeutycznego potrzebna jest przerwa, mozna umie-
$ci¢ dozownik na odpowiednim wsporniku dozownika (A4); w ten sposdb unika
sie zanieczyszczenia ustnika w wyniku odtozenia go na zabrudzone powierzch-
nie.

7. Jezeli po seansie terapeutycznym wewnatrz przewodu (B) wyraznie wida¢ od-
ktadajgca sig wilgoé, nalezy odtgczyé przewdd od nebulizatora i osuszy¢ go,
wykorzystujgc wentylacje samej sprezarki, dziatanie to pozwoli unikng¢ ewen-
tualnej mozliwosci rozmnazania sig plesni wewnatrz przewodu.

CZYSZCZENIE, ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA
Przed rozpoczeciem czyszczenia wytgczy¢ urzadzenie i wyjac wtyczke kabla z gniazdka.

CZYSZCZENIE

Urzadzenie i zewnetrzna cze$¢ przewodu taczacego.

Uzywac tylko wilgotnej $ciereczki z antybakteryjnym srodkiem czyszczacym (nie tragcym, bez dodatku jakichkolwiek roz-
puszczalnikéw).

Dozownik i akcesoria
Dozownik i akcesoria muszg by¢ traktowane jako elementy uzytku osobistego, aby unikaé ewentualnego zarazenia. Zde-
montowa¢ dozownik wedtug ,Schematu potaczen” czes¢ C1.

ODKAZANIE

Przed kazdym uzyciem oraz kazdorazowo po uzyciu nalezy odkazi¢ dozownik i akcesoria C1.1-C1.2 i C2 ciepta (okoto
40°C) woda pitng z dodatkiem tagodnego ptynu do mycia naczyn (nie o wtasciwosciach $ciernych) lub umy¢ w zmywarce
do naczyn, wybierajac cykl z ciepta woda.

Po odkazeniu akcesoriow nalezy strzasnac z nich wodg i utozy¢ je na papierowym reczniku lub osuszyé strumieniem ciepte-
go powietrza (np. za pomocg suszarki do wtosow).

DEZYNFEKCJA

Do akcesoriow podlegajacych dezynfekciji nalezg C1.1-C1.2 i C2.

(metoda A) Procedure dezynfekciji opisang w niniejszym rozdziale nalezy przeprowadzac przed uzyciem akcesoriow. Moz-

na jg uznac za skuteczna, jesli zostanie przeprowadzona w sposéb kompletny, a dezynfekowane elementy zostang wcze-

$niej odkazone.

Stosowany srodek dezynfekujacy musi naleze¢ do grupy elektrolitycznych utleniajgcych substancji z zawartoscig chloru

(substancja aktywna: podchloryn sodu) przeznaczonych do dezynfekcji. Mozna go nabyé¢ w aptece.

Wykonanie:

- Zbiornik o odpowiedniej wielkosci, pozwalajacej na umieszczenie wszystkich pojedynczych elementéw do dezynfeko-
wania, napetni¢ roztworem wody pitnej i Srodka dezynfekujacego, zachowujac proporcje podane na opakowaniu takiego
Srodka.

- Kazda pojedynczg czes¢ zanurzy¢ catkowicie w roztworze, starajac sig, by nie powstawaty pecherze powietrza stykajace
sie z elementami. Zostawi¢ elementy zanurzone w roztworze przez czas podany na opakowaniu srodka dezynfekujgcego,
odpowiednio do wybranego stezenia roztworu.

- Wyjac zdezynfekowane elementy i wyptukac je w duzej ilosci letniej pitnej wody.

- Po odkazeniu akcesoridw nalezy nimi energicznie potrzasnaé, by usung¢ z nich pozostatosci wody, i potozy¢ je na papie-
rowym reczniku. Ewentualnie mozna je osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomoca suszarki do wtoséw).

- Wylac roztwdr zgodnie z zaleceniami podanymi przez producenta srodka dezynfekujacego.

(metoda B) Zdezynfekowac akcesoria poprzez wygotowanie ich przez 20 minut; wymagane jest stosowanie wody demine-

ralizowanej lub destylowanej, aby uniknaé osadzania kamienia.

- Po odkazeniu akcesoridw nalezy nimi energicznie potrzasnaé, by usung¢ z nich pozostatosci wody, i potozy¢ je na papie-
rowym reczniku. Ewentualnie mozna je osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomoca suszarki do wtoséw).
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STERYLIZACJA (do uzytku szpitalnego)

Do akcesoriéw podlegajacych sterylizacji nalezg C1.1-C1.2 - C2.

Procedure sterylizacji opisang w niniejszym rozdziale mozna uznac za skuteczng, jesli zostanie przeprowadzona w spo-
sob kompletny, jezeli dezynfekowane elementy zostang wczesniej odkazone oraz jesli zostang spetnione wymogi normy
1SO17665-1.

Sprzet: Sterylizator parowy z préznig frakcjonowang i nadcisnieniem, zgodny z norma EN 13060.

Wykonanie: Zapakowaé kazdy pojedynczy komponent przeznaczony do czyszczenia w system lub w opakowanie z barierg
sterylng zgodnie z normg EN 11607. Wtozy¢ zapakowane komponenty do sterylizatora parowego.

Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia, wybierajac temperature 134°C i czas 10 pierwszych
minut.

Przechowywanie: Sterylizowane komponenty nalezy przechowywaé zgodnie z zasadami opisanymi w instrukcji obstugi
systemu lub w opakowaniu z barierg sterylng.

FILTROWANIE POWIETRZA

Urzadzenie jest wyposazone w filtr pochtaniajacy, umieszczony pod pokrywa
filtrow (A3), ktéry nalezy wymienic, jezeli jest brudny lub zmienia kolor. W celu
wymiany nalezy podnies¢ pokrywe filtru (A3) i wyjaé filtr.

Nie wolno my¢ i ponownie uzywaé tego samego filtru. Regularna wymiana
filtru jest niezbedna do zapewnienia prawidtowych wynikéw pracy sprezarki.
Filtr nalezy regularnie kontrolowaé. W kwestii filtrow zapasowych nalezy skon-
taktowac sie ze sprzedawca urzadzenia lub autoryzowanym serwisem.

WYSZUKIWANIE USTEREK

Przed rozpoczeciem jakiejkolwiek czynnosci wytaczy¢ urzadzenie i wyjac¢ wtyczke kabla z gniazdka.

PROBLEM

PRZYCZYNA

NAPRAWA

Urzadzenie nie wtgcza sig

Przewodd zasilajgcy jest niepra-
widtowo podtgczony do gniazda
urzgdzenia lub gniazda zasilania

Prawidtowo umiesci¢ przewod za-
silajgcy w gniazdach

Urzadzenie nie dziata

Dozownik nie zostat zamontowany
prawidtowo.

Zdemontowa¢ dozownik i zamon-

towac go

prawidtowo wedtug schematu
potaczen przedstawionego na
oktadce.

Przewod powietrza nie jest prawi-
dtowo podtgczony do urzgdzenia

Sprawdzi¢ poprawnos$¢ potgcze-
nia

miedzy gniazdem powietrza urza-
dzenia a akcesoriami (patrz sche-
mat potgczen na oktadce).

Przewdd powietrza jest zagniecio-
ny, uszkodzony lub zwiniety

Rozwingé przewdd i sprawdzié,
czy

nie wystepuja na nim zagniecenia
lub otwory. W przypadku ich wy-
krycia — wymieni¢ przewod.

Filtr powietrza jest zabrudzony

Wymienic filtr

Urzadzenie pracuje gtosniej niz
zwykle

Pokrywa filtru nie zostata prawidto-
WO umieszczona w gniezdzie

Dopchna¢ prawidtowo do konca
pokrywe filtru w gniezdzie

Jezeli po sprawdzeniu wyzej opisanych warunkéw urzgdzenie nie pracuje sprawnie, nalezy skontaktowac sie
z zaufanym odsprzedawca lub z najblizszym autoryzowanym serwisem FLAEM.
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CHARAKTERYSTYKI TECHNICZNE URZADZENIA
Mod. PO713EM

Zasilanie: 230V ~50Hz/210VA

Bezpiecznik: 1 xT2A 250V

Natezenie przeptywu powietrza do sprezarki: 17 | /min (w przyblizeniu)

Poziom hatasu (na 1 m) 56 dB (A) (w przyblizeniu)

Dziatanie: stosowanie

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

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

Wilgotnosé powietrza: min. 10%; maks. 95%
Ciénienie atmosferyczne

robocze/przechowywania: min. 690 hPa; maks. 1060 hPa

Wymiary urzadzenia 26 (Dt.) x 12 (Gt.) x 23,5 (Wys.) cm

Waga i 2,2kg

WYKORZYSTANE CZESCI

Wykorzystane czegsci typu BF to: akcesoria dla pacjenta (C2)

SYMBOLE

IE Urzadzenie klasy Il Wykorzystana czes¢ typu BF

@ Uwaga: sprawdzi¢ instrukcje obstugi A Prad przemienny

IP21 Stopien ochrony obudowy: IP21. Oznaczenie medyczne WE odn. Dyr. ENG
(Ochrona przed ciatami statymi o wymiarach powyzej 12 c € 0051 93/42 7 kolejnymi zmianami

mm. Ochrona przed dostgpem palcem do czesci niebez-
piecznych. Ochrona przed padajgcymi kroplami wody). ) . ) o
Niebezpieczenstwo: porazenie pragdem.

Wigczone ,ON”  Gdy urzadzenie zostanie wytaczone, @ Konsekwencje: $mieré
wytgcznik przerywa dziatanie spre- =V Nie uzywaé urzadzenia podczas
zarki wytgcznie dla jednej z dwdch faz

Wytaczone ,OFF” Zasilania. kgpieli w wannie lub pod prysznicem
Zgodne z: Norma Europejska EN 10993-1 N Producent

,Biologiczna ocena wyrobéw medycznych” ] ]

i z Dyrektywg Europejskg 93/42/EWG S N Numer seryjny urzadzenia

»Wyroby medyczne”. Nie zawiera ftalanow.
Zgodne z: Rozp. (WE) nr 1907/2006

E LIKWIDACJA URZADZENIA

Zgodnie z Dyrektywa 2012/19/WE symbol umieszczony na sprzecie oznacza, ze podlega on zbidrce se-
mmm  |ektywneji w taki sposob winien by¢ usuwany. W zwigzku z tym uzytkownik jest zobowigzany dostarczyé
(lub zleci¢ odbidr) takiego odpadu do punktow zbidrki selektywnej, dziatajacych na podstawie zezwolen wyda-
wanych przez wtadze lokalne, lub dostarczyé go do sprzedawcy w momencie zakupu nowego sprzetu o tym
samym przeznaczeniu. Zbiorka selektywna odpaddw i pozniejsze ich przetwarzanie, odzyskiwanie i usuwanie
pozwalajg na rozwoj produkcji sprzetu przy wykorzystaniu materiatéw pochodzacych z recyklingu i ograniczaja
negatywny wptyw na $rodowisko i na zdrowie, wystepujace w przypadku nieprawidfowego gospodarowania
odpadami. Bezprawne usuwanie produktu przez uzytkownika moze spowodowac¢ kary administracyjne prze-
widziane przepisami prawa w celu transpozycji dyrektywy 2012/19 /WE Parlamentu Europejskiego panstwie
cztonkowskim lub w kraju, w ktérym produkt jest zbyte.

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Przedmiotowe urzadzenie zostato zaprojektowane zgodnie z aktualnymi wymogami w zakresie kompatybilno$ci elektromagne-
tycznej (EN 60601-1-2:2007). Podczas instalacii i obstugi sprzetu elektromedycznego wymagana jest szczegoina ostroznosé
pod wzgledem wymogéw EMC. W zwigzku z powyzszym instalacja i/lub obstuga powinna przebiegaé zgodnie z zasadami
wskazanymi przez producenta. Wystepuje potencjalne ryzyko zaktdcen elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami, zwtasz-
cza ze sprzetem wykorzystywanym do wykonywania analiz i zabiegéw. Przeno$ny i mobilny sprzet telekomunikacyjny i wyko-
rzystujgcy czestotliwosé radiowa (telefony komérkowe lub potaczenia bezprzewodowe) moze zaktdcaé prace sprzetu elektro-
medycznego. Dodatkowe informacje zamieszczono na stronie internetowej www.flaemnuova.it. lub www.flaem.it.

Flaem zastrzega sobie prawo do wprowadzania w produkcie zmian technicznych i funkcjonalnych, bez obowigzku uprzedzenia.
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