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Modalita 1 - Utilizzo diretto (Apparecchio impugnato dall'utente) / Mode 1 - Direct use (Appliance held by the user) / Modus 1 - Direkte Verwen-
dung (Gerét wird vom Benutzer gehalten) / Mode 1 - Utilisation directe (Appareil tenu par 'utilisateur) / Modus 1 - Direct gebruik (apparaat in
handen van gebruiker) / Aertoupyia 1 - Apeon xprion (cuokeur mou kpatdel o Xpriotng) / Tryb 1 - Uzycie bezposrednie (urzadzenie trzymane
przez uzytkownika) / Modo 1 - Uso directo (dispositivo sostenido por el usuario) / Lage 1 - Direkt anvandning (apparaten halls av anvandaren) /
Nacin 1 - Izravna upotreba (Uredaj drzi korisnik) / Tilstand 1 - Direkte brug (apparatet holdes af brugeren) / Rezim 1 - piimé pouziti (pfistroj drzeny
uzivatelem) / Rezim 1 - Priame pouZitie (pristroj drzi pouzivatel) / Modul 1 - Utilizare directd (aparatul tinut in mana de utilizator) / Modus 1 -
Direkte bruk (apparatet holdes av brukeren) / Kayttotapa 1 - Suora kaytto (kdyttaja pitda laitetta kddessaan) / Modo 1 - Utilizagdo direta (aparelho
na mao do utilizador) / Pexum 1 - [inpekTtHa ynotpe6ba (ypeasT ce Abpu OT NOTPe6UTENs) [ (pisivall alesy (21 jleall) Hiludl alasin¥) - 1 auagll
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Modalita 2 - Utilizzo con tubo di raccordo / Mode 2 - Use with connecting hose / Modus 2 - Verwendung mit Verbindungsleitung / Mode 2 -
Utilisation avec tuyau de raccordement / Modus 2 - Gebruik met verbindingspijp / Aertoupyia 2 - Xprion pe owArjva ouvdeonc / Tryb 2 - Uzycie
zrurg taczaca / Modo 2 - Uso con tubo de conexién / Lage 2 - Anvandning med anslutningsrér / Nacin 2 - Upotreba s priklju¢nom cijevi / Mode
2 - Brug med forbindelsesror / Rezim 2 - pouziti s ptipojovaci hadici / Rezim 2 - Pouzitie so spojovacou hadi¢kou / Modul 2 - Utilizare cu tub de
racord / Modus 2 - Bruk med tilkoblingsrer / Kdyttotapa 2 - Kéytto liitdntaletkun kanssa / Modo 2 - Utilizagdo com tubo de ligagao / Pexum 2 -
M3non3saHe cbe cBbp3BaLa TPbOa / Jwa sl sl po p2iion - 2 gl
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Apparecchio per aerosolterapia

Queste istruzioni d’uso sono fornite per i dispositivi modelli PO905EM REF 1 ed RF8-2E. L'apparecchio per Aerosolterapia FLAEM si compone
di un unita compressore (A), un nebulizzatore e da alcuni accessori (B).
DESTINAZIONE D’USO. Dispositivo Medico per la somministrazione di farmaci tramite inalazione, la cui terapia inalatoria e i farmaci devono essere
prescritti dal Medico.
INDICAZIONI D’USO. Trattamento delle patologie dell'apparato respiratorio. | farmaci devono essere prescritti dal medico che abbia valutato le con-
dizioni generali del paziente.

CONTROINDICAZIONIL. « Il dispositivo medico NON deve essere utilizzato per pazienti non in grado di respirare autonomamente o incoscienti. «
Non utilizzare il dispositivo in circuiti anestetici o di ventilazione assistita.
UTILIZZATORI PREVISTI. | dispositivi sono destinati ad essere utilizzati da personale medico/operatori sanitari legalmente abilitati (medici, infermieri,
terapisti ecc.). Il dispositivo puo essere utilizzato direttamente dal paziente.

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

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

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

AAVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTI. - Nel caso in cui il vostro apparecchio non rispettasse le prestazioni, contattate
il centro di assistenza autorizzato per delucidazioni. « Il fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, relativi al
funzionamento e se necessario per delucidazioni relative all’utilizzo e/o manutenzione/preparazione igienica. - Fare riferimento anche alla casistica
guasti e relativa risoluzione.

AVVERTENZE. - Usare il dispositivo esclusivamente come inalatore a scopo terapeutico. Questo dispositivo medico non & inteso come dispositivo salva
vita. Eventuali utilizzi differenti sono da considerarsi impropri e possono essere pericolosi. Il produttore non & responsabile di eventuali utilizzi impropri.
« Rivolgersi sempre al proprio medico curante per l'identificazione della cura. « Attenersi alle indicazioni del proprio medico o terapista della riabilita-
zione respiratoria per quanto riguarda il tipo di medicinale, la posologia, le indicazioni di cura. « Se si dovessero riscontrare reazioni allergiche o altri
problemi mentre si usa il dispositivo, interromperne immediatamente I'utilizzo e consultare il medico curante. - Conservate con cura questo manuale
per eventuali ulteriori consultazioni. - Non esponete I'apparecchio a temperature estreme. « Se I'imballo risultasse danneggiato o aperto contattare il di-
stributore o il centro di assistenza. « Il tempo necessario per passare dalle condizioni di conservazione a quelle di esercizio e di circa 2 ore. - Lapparecchio
non deve essere usato come giocattolo. Si raccomanda di prestare la massima attenzione quando é utilizzato da bambini. « In caso di danneggiamento
dell'apparecchio a seguito di una caduta (per esempio distacco di parti), non utilizzate il dispositivo medico ma rivolgetevi ad un centro assistenza
autorizzato. - Non usate I'apparecchio mentre siete alla guida o in qualsiasi altra situazione in cui € necessario non distrarsi per non mettere in pericolo
voi stessi, le persone o gli animali vicini e le cose che vi circondano. « Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto,
controllate l'integrita della struttura dell’apparecchio per accertarvi che non vi siano danni; se risultasse danneggiato, portate immediatamente il
prodotto ad un centro di assistenza autorizzato o dal Vs. rivenditore di fiducia. « Si fa divieto di accedere in qualsiasi modo all'apertura del dispositivo.
Le riparazioni devono essere eseguite solo da personale autorizzato dal fabbricante. Riparazioni non autorizzate annullano la garanzia e possono rap-
presentare un pericolo per I'utilizzatore.

Rischio soffocamento: Alcuni componenti dell'apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter essere inghiottite dai bambini; conservate quindi
I'apparecchio fuori dalla portata dei bambini.

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

Rischio incendio: Non posizionate I'apparecchio vicino a fonti di calore, alla luce o in ambienti troppo caldi e umidi, conservate come descritto nel
capitolo CONDIZIONI AMBIENTALL. - E un apparecchio non adatto all’'uso in presenza di miscela anestetica infiammabile con ossigeno o protossido
d‘azoto. - Il dispositivo deve essere ricaricato tramite il cavo in dotazione. Il dispositivo deve essere ricaricato da fonti esterne di alimentazione come
specificato nel paragrafo “caratteristiche tecniche fonte di alimentazione esterna”.

Rischio folgorazione: - Non usate I'apparecchio mentre fate la doccia o il bagno e non usatelo con le mani bagnate. - L'apparecchio non contiene parti
che possano essere riparate dall’'utente. - Non lavate 'apparecchio sotto acqua corrente o per immersione. - Se utilizzate un alimentatore per la ricarica
della batteria questo deve essere certificato secondo la norma EN 60601-1. - Tenete il cavo di alimentazione lontano dagli animali (ad esempio, roditori),
altrimenti tali animali potrebbero danneggiare l'isolamento del cavo di alimentazione.

Rischio inefficacia della terapia: - Le prestazioni possono variare con particolari tipi di farmaci (ad esempio quelli ad alta viscosita oppure in sospensio-
ne). Per ulteriori informazioni, fare riferimento al foglietto illustrativo fornito dal produttore del farmaco. - Utilizzare il nebulizzatore in posizione corretta
possibilmente verticale, non inclinarlo oltre ad un‘angolazione di 30 gradi, in qualsiasi direzione, per evitare che il farmaco si riversi in bocca o venga
oltremodo disperso, riducendo l'efficacia del trattamento. - Prestare attenzione alle indicazioni fornite con il farmaco evitando di utilizzare il dispositivo
con sostanze e con diluizioni che non siano quelle consigliate. - Utilizzare solo accessori e ricambi originali Flaem, si declina ogni responsabilita nel caso
vengano utilizzati ricambi o accessori non originali

Rischio infezione: - Si consiglia un uso personale degli accessori onde evitare eventuali rischi di infezione da contagio. - Prima di ogni utilizzo seguire
le operazioni di preparazione igienica. - Terminata la terapia non lasciare il medicinale all'interno della Vaschetta farmaco e procedere alle operazioni
di preparazione igienica. - Se si utilizza il nebulizzatore per piu tipi di medicinale, & necessario eliminare completamente i residui. Eseguite quindi le
operazioni di preparazione igienica dopo ogni inalazione, anche per ottenere il massimo grado d‘igiene e per ottimizzare la durata ed il funzionamento
dell'apparecchio.

Rischio Lesioni: L'utilizzo improprio del dispositivo che genera pressione disponibile al raccordo pud causare serie lesioni. Non posizionare I'apparec-
chio su una superficie di appoggio morbida come, ad esempio, un divano, un letto o una tovaglia. - Fatelo funzionare sempre su una superficie rigida
e libera da ostacoli.

AVVERTENZE SUI RISCHI DI INTERFERENZA DURANTE L'UTILIZZO NEL CORSO DI INDAGINI DIAGNOSTICHE. Questo apparecchio é stato stu-
diato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita elettromagnetica. Relativamente ai requisiti EMC, i dispositivi elettromedicali
richiedono particolare cura, in fase di installazione ed utilizzo, si richiede quindi che essi vengano installati /o utilizzati in accordo a quanto specificato
dal costruttore. Rischio di potenziali interferenze elettromagnetiche con altri dispositivi. | dispositivi di radio e telecomunicazione mobili o portatili RF
(telefoni cellulari o connessioni wireless) potrebbero interferire con il funzionamento dei dispositivi elettromedicali. Lapparecchio potrebbe essere
suscettibile di interferenza elettromagnetica in presenza di altri dispositivi utilizzati per specifiche diagnosi o trattamenti. Per ulteriori informazioni
visitate il sito internet www.flaemnuova.it.




CASISTICA GUASTI E RELATIVA RISOLUZIONE
Problema Causa Rimedio
L'apparecchio non si trova alla Velocita
massima (Unica velocita compatibile con  |Portare apparecchio alla massima velocita.
utilizzo ampolla per aerosolterapia).
Non é stato inserito il medicinale nel
nebulizzatore.

Versare la giusta quantita di medicinale nel nebulizzatore.

L'apparecchio si accende ma |1l nebulizzatore non & stato montato Smontare e rimontare il nebulizzatore correttamente come da schema di
non nebulizza o nebulizza correttamente. collegamento in copertina.
poco. Provvedere alle operazioni di preparazione igienica del nebulizzatore.

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

Il nebulizzatore & ostruito.

Il filtro dell'aria & sporco. Sostituire il filtro.

L'apparecchio non si accende. |Batteria completamente scarica. Caricare batteria.

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

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

Accessori. Gli accessori mascherine e boccaglio sono da smaltire come rifiuto generico previa un ciclo di sanificazione.
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COMUNICAZIONE DI EVENTI GRAVL. Si prega di riferire eventuali incidenti gravi occorsi in relazione al presente dispositivo al produttore e all'auto-
rita competente dello Stato membro in cui si risiede. Un evento & considerato grave se causa o puo causare, direttamente o indirettamente, la morte
o un imprevisto e grave peggioramento dello stato di salute di una persona.

INFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA CON ALCUNE SOSTANZE. - Interazioni: | materiali impiegati nell'apparec-
chio sono materiali biocompatibili e rispettano le regolamentazioni cogenti, tuttavia non e possibile escludere completamente possibili reazioni
allergiche.

SIMBOLOGIE PRESENTI SUL DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE

Identificatore univoco del Numero di serie dell'appa- @ L | . .
m dispositivo @ recchio Apparecchio di classe Il Data di produzione
M Fabbricante Parte applicata di tipo BF === Corrente continua Limiti di umidita

9 . .
Numero modello p..m‘. ms Esente da ftalati e bisfenolo f h E Attenzione REF Identifica la variante del
&BPAFREE modello
L . Prima dell'utilizzo: Attenzione
h . ’ R Limiti di pressione X S
m Dispositivo medico Limiti di temperatura - controllare le istruzioni per
atmosferica .,
'uso
e Pulsante selettore livello di (l) Consultare le istruzioni )
= Velocita impostato Pulsante ON/OFF per Iuso Codice lotto
Grado di protezione dell'involucro: IP21. (Protetto contro corpi Marcatura CE medicale rif -
[ - . 5 regolamento 2017/745 = - R
IP21 solidi di dimensioni superiori a 12 mm. Protetto contro l'accesso c E 0051 - . Marchio di qualita
X . X ) UE e successivi aggior-
con un dito; Protetto contro la caduta verticale di gocce d'acqua). .
namenti

CARATTERISTICHE TECNICHE UNITA COMPRESSORE. Modello: PO905EM REF 1
Alimentazione: 5V DC 2A Portata aria al compressore: 6 I/min approx Funzionamento: 30 minuti ON - 40 minuti OFF
Pressione Max: 1,5 + 0,3 bar Rumorosita (a 1 m): 49 dB (A) approx Dimensioni: 7,5(L) x 7,5(P) x 15(H) cm

CARATTERISTICHE TECNICHE NEBULIZZATORE. Modello: RF8-2E
Nebulizzatore RF8 Evo
Capacita minima farmaco: 2 ml Capacita massima farmaco: 8 ml




CARATTERISTICHE TECNICHE FONTE DI ALIMENTAZIONE

Esterna: 5VDC2A

FUNZIONAMENTO E AUTONOMIA BATTERIE. Il dispositivo funziona con batterie interne al litio. La durata alla massima efficienza e di 300 cicli di
ricarica dopodiche il tempo di autonomia tende a ridursi progressivamente ed é consigliato sostituire la batteria stessa, tale operazione puo essere
eseguita solo da un centro autorizzato. Lautonomia con batteria nuova a piena carica é di circa 50 minuti. Nel caso di inutilizzo per lunghi periodi di
tempo ricaricate comunque la batteria del dispositivo almeno ogni 3 mesi onde evitare eventuali danneggiamenti alla batteria.

TEMPI DI RICARICA DELLA BATTERIA INTERNA

Circa 2 ore. La batteria deve essere ricaricata ad una temperatura ambiente compresa trai 5 e 40°C.

CARATTERISTICHE TECNICHE APPARECCHIO. Modello: PO905EM REF 1 abbinato RF8-2E
Pressione di esercizio alla velocita massima (con neb.) [bar]l: 0,60

Senza selettore di particelle B2.2 Con selettore di particelle B2.2
Velocita di erogazione: [ml/min] 0,32 approx 0,23 approx
(Aerosol emesso) AO: [ml] 0,222® 0,285@
Percentuale del volume di riempimento emesso al minuto: [%] 3,12® 2,18@
(Tasso di aerosol emesso) AOR: [ml/min] 0,062% 0,044
(Diametro aerodinamico mediano di massa) MMAD: [um] 4,310 2,75@
(Deviazione geometrica standard) GSD: 2,39@ 2,87@
Frazione respirabile (< 5 um): [%] 56,71 71,6 ?
Frazione particelle aerosol < 2 um: [%] 19,0® 37,9?
Frazione particelle aerosol >2 pm; < 5 um: [%] 37,79 33,7@
Frazione particelle aerosol > 5 pm: [%] 43,39 28,42
Volume residuo: [ml] 1,094 ® 0,951 @
(1) La velocita di erogazione & stata misurata con una soluzione salina allo 0,9% a 23°C per perdita di peso secondo procedura interna Flaem.
Nota: se i dati sono contrassegnati sia con il (2) che con il (3) procedere, se i dati sono contrassegnati solo con il (2) saltare sotto la linea.
(2)(3) Caratterizzazione in vitro secondo EN ISO 27427 utilizzando 4 ml di salbutamolo allo 0,1% in soluzione di NaCl allo 0,9% e con parametri respiratori di una persona
adulta. Le prestazioni potrebbero variare per la popolazione pediatrica o infantile.
(2) Caratterizzazione eseguita da TUV Rheinland Italia S.r.l. in collaborazione con I'Universita di Parma.
(3) Caratterizzazione eseguita dall'Universita di Parma.
Maggiori dettagli sono disponibili a richiesta

PARTI APPLICATE
Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (B3, B4, B5)
Peso: 0,400 Kg

CONDIZIONI AMBIENTALI

Condizioni d’esercizio: Condizioni di stoccaggio e trasporto:
Temperatura dell'ambiente: Tra +5°C e +40°C Temperatura dell'ambiente: Tra 15°C e +35°C
Umidita relativa dell'aria: Tra il 15% e il 90% Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 75%
Pressione atmosferica: Tra 69KPa e 106 KPa Pressione atmosferica: Tra 69KPa e 106 KPa
DURATA

Modello: PO905EM REF 1

R Vita utile 300 ore.
(Unita compressore)

Modello: RF8-2E La vita media prevista e di 1 anno comunque é consigliabile sostituire il nebulizzatore ogni 6 mesi negli uti-
(Nebulizzatore ed accessori) lizzi intensivi (o prima se il nebulizzatore é ostruito) per garantire sempre la massima efficacia terapeutica.

DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO E INFORMAZIONI SUI MATERIALI
La dotazione dell’apparecchio comprende: Informazioni sui materiali
Unita compressore - Modello:P0905EM REF 1
A1 - Interruttore, A2 - Presa aria
A3 - Filtro aria
A3.1 - Filtro, A3.2 - Tappo chiusura sede filtro
A - | A4 -Tasto selettore velocita
A4.1 - LED indicatore livello di velocita
A5 - Presa USB-C di ricarica
AS5.1 - Tappino protezione presa, A5.2 - LED indicazione stato batteria
A6 - Cavo alimentazione (USB-C)
Nebulizzatore e accessori - Modello: RF8-2E
B1 - Tubo di collegamento (unita compressore / nebulizzatore) 2 m
B1.1 - Raccordo
B2 - Nebulizzatore RF8 Evo
B2.1 - Parte inferiore, B2.2 - Selettore di particelle, B2.3 - Parte superiore, B2.4 - Drugsaver

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

NOTA IMPORTANTE: Sulla confezione & presente un'etichetta identificativa, toglietela e apponetela negli appositi spazi a pagina 4. Nel caso di
sostituzione del Nebulizzatore e accessori eseguite la medesima procedura.
C- | Borsa per il trasporto




ISTRUZIONI D'USO

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

MODALITA’ DI UTILIZZO

Modalita 1 - Utilizzo diretto (Apparecchio impugnato dall'utente) (pag. 2.). Il dispositivo viene impugnato direttamente dall'utente durante l'eroga-

zione del farmaco.

Modalita 2 - Utilizzo con tubo di raccordo (pag. 3). Il compressore viene posizionato su una superficie piana e stabile (es. un tavolo). Lampolla viene
collegata all’'unita principale tramite I'apposito tubo flessibile, consentendo di avvicinare il nebulizzatore al volto del paziente.

Questa configurazione & ideale specialmente per: pazienti pediatrici, pazienti anziani o non autosufficienti, che potrebbero avere difficolta a sostene-
re il dispositivo o casi in cui sia necessaria una maggiore liberta di movimento.

1. Inserite parte inferiore (B2.1) nel compressore (A) (Fig. 1). Ruotate la parte inferiore di 90° in modo che la finestra con l'indicazione della quantita di
farmaco sia visibile.

2.Inserire il farmaco prescritto nella parte inferiore (B2.1) e riportare il nebulizzatore in posizione originale (Fig.1). Assemblare il nebulizzatore secondo
le istruzioni riportate nella sezione “ISTRUZIONI PER L'USO DEL NEBULIZZATORE RF8 Evo".

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

4. Se volete usare il tubo collegate i vari dispositivi come indicato nello “Schema di collegamento” in copertina (pag. 3).

5. Sedetevi comodamente tenendo in mano il nebulizzatore, appoggiate il boccaglio alla bocca oppure utilizzate il nasale (ove previsto) o la mascheri-
na. Nel caso utilizziate I'accessorio mascherina appoggiatela al volto come mostrato in (Fig. 2).

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

7.Terminata I'applicazione, spegnete l'apparecchio premendo il tasto (A1).

ATTENZIONE: Una volta acceso I'apparecchio, il LED A5.2 indica lo stato della batteria vedi paragrafo ‘STATO DELLA BATTERIA.

*All'accensione il dispositivo si trova alla massima velocita vedi (LED A4.1), unica velocita compatibile con utilizzo ampolla per aerosolterapia. Se acci-

dentalmente modificate la velocita, ripristinate quella massima premendo il tasto selettore velocita (A4).
Le velocita diverse dalla massima velocita, sono da utilizzare solo quando il dispositivo medico ¢ utilizzato in combinazione con la doccia nasale Flaem.

ISTRUZIONI PER L'USO DEL NEBULIZZATORE RF8 Evo
Il nebulizzatore RF8 Evo consente I'impiego in due differenti configurazioni selezionabili in base alle prestazioni richieste. Le specifiche di ogni confi-
gurazione sono riportate nel paragrafo“ CARATTERISTICHE TECNICHE APPARECCHIO. Modello: PO905EM REF 1 abbinato RF8-2E“

Configurazione senza selettore di particelle B2.2 (Fig. 6) Configurazione con selettore di particelle B2.2 (Fig. 3-4)

Nebulizzazione adatta alle vie respiratorie medio-superiori

L Nebulizzazione adatta alle vie respiratorie inferiori (alveoli).
(tracheobronchiali). ebulizzaziol atta alle pirato (alveoli)

- Inserire la parte superiore di B2.3 nella parte inferiore di B2.1. Ruotare in | - Posizionare il selettore di particelle B2.2 sulla parte superiore di
senso orario (Fig. 6). B2.3 (Fig. 3).

- Applicare il Drugsaver (B2.4) (Fig. 7). - Inserire la parte superiore (B2.3 + B2.2) nella parte inferiore di B2.1.
Ruotare in senso orario (Fig. 4).

- Il tappo “DrugSaver” limita la dispersione del farmaco durante la
terapia e riduce il rischio che il farmaco entri negli occhi durante l'espi-
razione (Fig. 5).

STATO DELLA BATTERIA

Stato del LED A5.2 Significato

Luce verde fissa Quando connesso ad USB e con carica batteria completata (dispositivo spento)

Luce blu fissa Dispositivo in funzione (standalone o durante la ricarica)

Luce gialla pulsante Batteria in carica, quando connesso ad alimentazione USB-C (dispositivo spento)

Luce blu fissa e lampeggio rosso per 3 volte ogni 2 Avviso carica batteria in esaurimento, permette comunque I'utilizzo (standalone o durante
minuti la ricarica)

Luce ros.sa ﬁs.s:a per 10 secondj, spegnimento immedia- ALLARME batteria scarica, il dispositivo si spegne (standalone e durante la ricarica)

to del dispositivo.

RICARICA DELLA BATTERIA

Individua la presa: Trova la presa di ricarica (A5) sul corpo del dispositivo.

Rimuovi la protezione: Solleva delicatamente il tappino di protezione (A5.1).

Connetti il cavo: Inserisci il cavo USB-C nella presa (A5) e collega I'altra estremita a una fonte di alimentazione esterna (5V DC 2A).
Tempo di attesa: Una ricarica completa richiede circa 2 ore.

Il funzionamento del dispositivo & garantito anche durante la ricarica della batteria.



Mascherine SoftTouch

Morbido
materiale
biocompatibile e mascherine SoftTouch hanno il bordo esterno realizzato in morbido materiale biocompatibile che garantisce un'ot-
@ tima aderenza al viso, e sono inoltre dotate del Limitatore di Dispersione. Questi caratteristici elementi che ci contrad-
Q distinguono, consentono una maggiore sedimentazione del farmaco nel paziente, ed anche in questo caso ne limita la

Limitatoredi  dispersione.
Dispersione

Nella fase espiratoria la linguetta, che funge da Limi-
tatore di Dispersione, si piega verso l'esterno della
L mascherina.

Nella fase inspiratoria la linguetta che funge da Limitatore di Di-
spersione, si piega verso l'interno della mascherina.

x

PREPARAZIONE IGIENICA
Spegnete I'apparecchio prima di ogni operazione di preparazione igienica e scollegatelo dalla rete elettrica.
Unita compressore (A), esterno del tubo (B1) e connettore (B1.1).
Utilizzate solo un panno inumidito con detergente antibatterico (non abrasivo e privo di solventi di qualsiasi natura).
Nebulizzatore ed accessori
Smontare il nebulizzatore come mostrato nello “Schema di collegamento”al punto B2.
Procedete quindi in base alle istruzioni di sequito riportate.
Sanificazione
Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate il nebulizzatore e gli accessori scegliendo uno dei metodi previsti in tabella e di seguito descritti.
metodo A: Sanificate gli accessori sotto acqua calda potabile (circa 40°C) con detersivo delicato per piatti (non abrasivo).
metodo B: Sanificate gli accessori in lavastoviglie con ciclo a caldo (70°C).
metodo C: Sanificate gli accessori mediante immersione in una soluzione con il 50% di acqua ed il 50% di aceto bianco, infine risciacquate
abbondantemente con acqua calda potabile (circa 40°C).
Dopo aver sanificato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tovagliolo di carta, oppure in alternativa asciugateli con un getto d'aria
calda (per esempio asciugacapelli).
Disinfezione
Dopo aver sanificato il nebulizzatore e gli accessori, disinfettateli scegliendo uno dei metodi previsti in tabella e di sequito descritti. Ogni metodo e
praticabile per un numero limitato di volte (vedere dato in tabella).
metodo A: Procurarsi un disinfettante di tipo clorossidante elettrolitico (principio attivo: ipoclorito di sodio), specifico per disinfezione reperibile in
tutte le farmacie.
Esecuzione: - Riempire un contenitore di dimensioni adatte a contenere tutti i singoli componenti da disinfettare con una soluzione a base di acqua
potabile e di disinfettante, rispettando le proporzioni indicate sulla confezione del disinfettante stesso. - Immergere completamente ogni singolo
componente nella soluzione, avendo cura di evitare la formazione di bolle d'aria a contatto con i componenti. Lasciare i componenti immersi per il
periodo di tempo indicato sulla confezione del disinfettante, e associato alla concentrazione scelta per la preparazione della soluzione. - Recuperare
i componenti disinfettati e risciacquarli abbondantemente con acqua potabile tiepida. - Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal
produttore del disinfettante.
metodo B: Disinfettate gli accessori mediante bollitura in acqua per 10 minuti; utilizzare acqua demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.
metodo C: Disinfettate gli accessori con un vaporizzatore a caldo per biberon del tipo a vapore (non a microonde). Eseguite il processo seguendo
fedelmente le istruzioni del vaporizzatore. Affinché la disinfezione sia efficace scegliete uno sterilizzatore con un ciclo operativo di almeno 6 minuti.
Se volete eseguire anche la sterilizzazione, saltate al paragrafo Sterilizzazione.
Dopo aver disinfettato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tovagliolo di carta, oppure in alternativa asciugateli con un getto
d‘aria calda (per esempio asciugacapelli).
Alla fine di ogni utilizzo riporre I'apparecchio completo di accessori in luogo asciutto e al riparo dalla polvere.

Sterilizzazione: 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 temperatura di 134°C e un tempo di 4 minuti primi.

Conservazione: Conservare i componenti sterilizzati come da istruzioni d’'uso del sistema o imballaggio a barriera sterile, scelti.

La procedura di sterilizzazione convalidata in conformita alla ISO 17665-1.

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



Tabella metodi previsti / accessori paziente
Metodo B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5
PREPARAZIONE IGIENICA A CASA
Sanificazione

metodo A v v v v v v v v

metodo B v v v v v v v v

metodo C v v v v v v v v
Disinfezione

metodo A 300 300 300 300 300 300 300 300

metodo B 300 300 300 300 300 300 300 300

metodo C 300 300 300 300 300 300 300 300

PREPARAZIONE IGIENICA IN CLINICA O OSPEDALE

Disinfezione
metodo A 300 300 300 300 300 300 300 300
metodo B 300 300 300 300 300 300 300 300

Sterilizzazione

300 Nebulizzatore assemblato 300 300 300 300

v:previsto \:non previsto 300: MAX 300 VOLTE

FILTRAGGIO ARIA

L'apparecchio é dotato di un filtro di aspirazione (A3.1) da sostituire quando & sporco o cambia colore. Non lavate né riutilizzate lo stesso filtro. La
sostituzione regolare del filtro & necessaria per aiutare ad assicurare prestazioni corrette del compressore. Il filtro deve essere controllato regolarmente.
Contattate il Vs. rivenditore o centro di assistenza autorizzato per i filtri di ricambio.

Per sostituire il filtro estraetelo come indicato in (Fig. 8).

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

DOCCIA NASALE

Per una cura completa di tutto 'apparato respiratorio, si consiglia I'utilizzo in combinazione con la .

doccia nasale Rhino Clear Space (Modello RC3-1). Mentre I'aerosol agisce sulle basse vie (polmoni e Rhino Clear
bronchi), Rhino Clear Space & specificamente progettato per il trattamento delle alte vie respiratorie, Space
garantendo una terapia profonda e mirata per naso e gola.

Rhino Clear Space ¢ disponibile in vendita separata (Codice ACO820P) oppure all'interno della con- (AC0820P)
fezione nella versione completa.

Per utilizzo corretto fate riferimento al manuale d’uso della doccia nasale.

KIT RICAMBIO (Spaceneb)
ACO823P: B2.1+B2.2+B2.3+B2.4




Aerosol therapy device
These operating instructions are provided for the PO905EM REF 1 and RF8-2E model devices. The FLAEM Aerosol Therapy device consists of a
compressor unit (A), a nebuliser and some accessories (B).

INTENDED PURPOSE. Medical Device for the administration of medication through inhalation, with inhalation therapy and medication prescribed
by a doctor.

OPERATING INSTRUCTIONS. Treatment of respiratory diseases. Medications must be prescribed by a doctor who has assessed the patient's ge-
neral condition.
CONTRAINDICATIONS. - The medical device should NOT be used for patients who are unable to breathe on their own or who are unconscious «

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

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

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

Medical personnel should be responsible for assessing the use of the device on specific types of patients such as pregnant women, lactating women,
infants, incapacitated persons or persons with limited physical capabilities.
OPERATING ENVIRONMENT. This device can be used in healthcare facilities, such as hospitals, outpatient clinics, etc., or even at home.

AWARNINGS ABOUT POSSIBLE MALFUNCTIONS. - Should your appliance fail to perform, please contact the authorised service centre for clarifi-
cation. « The manufacturer should be contacted to report problems and/or unexpected events relating to operation and if necessary for clarification of
use and/or maintenance/hygienic preparation. - Please also refer to the case history of faults and their resolution.

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

« Always consult your general practitioner for identification of treatment. « Follow the instructions of your doctor or respiratory rehabilitation therapist
regarding the type of medicine, the dosage and the treatment indications. « If you should experience allergic reactions or other problems while using
the device, stop using it immediately and consult your doctor. « Keep this manual safe for further reference. « Do not expose the device to extreme
temperatures. - If the packaging is damaged or opened, contact the distributor or service centre. - The time required to switch from storage to operating
conditions is about 2 hours. « The appliance must not be used like a toy. The utmost attention should be paid when used by children. « In the event
of damage to the device after being dropped (e.g. detached parts), do not use the medical device but contact an authorised service centre. « Do not
use the appliance while driving, or in any other situation where you should not be distracted in order not to endanger yourself, people or pets nearby
and the objects around you. « Before using it for the first time and periodically during the product’s life, check the integrity of the device's structure to
make sure that it is not damaged; should there be damage, immediately take the product to an authorised service centre (see Service sheet) or to your
usual dealer. - It is forbidden to access the device opening in any way. Repairs may only be carried out by personnel authorised by the manufacturer.
Unauthorised repairs invalidate the warranty and may pose a hazard to the user.

Risk of suffocation: Some parts of the appliance are small enough to be swallowed by children; therefore, keep the appliance out of the reach of
children.

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

Fire hazard: Do not place the appliance near sources of heat, light or in excessively hot and humid premises. Store as described in the chapter on
ENVIRONMENTAL CONDITIONS. - THIS APPLIANCE IS NOT suitable for use in the presence of a flammable anaesthetic mixture with oxygen or nitrous
oxide. - The device must be recharged via the supplied cable. The device must be recharged from external power sources as specified in the section
"Technical Specifications External Power Source".

Risk of electrocution: - Do not use the appliance in the shower or bath and do not use it with wet hands. - The appliance does not contain parts that can
be repaired by the user.- Do not wash the appliance under running water or by immersion. - If you use a power supply unit for battery charging, it must
be certified according to EN 60601-1. - Keep the power cable away from animals (e.g. rodents), otherwise such animals could damage the insulation
of the power cable.

Risk of ineffectiveness of the treatment: - Performance may vary with particular types of drugs (e.g. those with high viscosity or in suspension). For
further information, please refer to the package leaflet provided by the drug manufacturer. - Use the nebuliser in the correct position, as upright as
possible; do not tilt it beyond an angle of 30 degrees, in any direction, to prevent the drug from spilling into the mouth or being excessively dispersed,
reducing the effectiveness of the treatment. - Pay attention to the instructions provided with the drug and avoid using the devices with substances and
dilutions other than those recommended. - Only use original Flaem accessories or spare parts, no liability is accepted if non-original parts or accessories
are used

Risk of infection: - We recommend personal use of the accessories to avoid any risk of infection through transmission. - Follow hygienic preparation
before each use. - At the end of therapy, do not leave the medicine inside the medicine Tray and carry out the hygienic preparation operations. - If the
nebuliser is used for several types of medicine, the residues must be completely removed. Therefore, perform hygienic preparation after each inhala-
tion, also to achieve the highest degree of hygiene and to optimise the service life and operation of the device.

Risk of injury: Improper use of the pressure-generating device at the fitting can cause serious injury. Do not place the appliance on a soft supporting
surface such as a sofa, a bed or a tablecloth. - Always operate it on a hard surface clear of any objects.

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




TROUBLESHOOTING

Problem Cause Remedy
The appliance is not set to maximum speed
(the only speed compatible with the nebuliser  |Set the appliance to maximum speed.

chamber).
The med|cat|on has not been inserted in the Pour the right amount of medication in the nebuliser.
nebuliser.
The device switches on Disassemble and reassemble the nebuliser correctly according to the con-

i The nebuliser has not been assembled correctly. X .
but does not nebulise or Y- Inection diagram on the cover.

does it poorly.
poory Perform the hygienic preparation of the nebuliser. Deposits of medicine due

The nebuliser is obstructed. to lack of hygienic preparation of the nebuliser impair its efficiency and fun-
ction. Strictly follow the instructions in the HYGIENIC PREPARATION chapter.

The air filter is dirty. Replace the filter.

The device does not
switch on.

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

http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

Fully discharged battery. Charge battery.

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

Accessories. Accessories such as masks and mouthpiece are to be disposed of as general waste after a disinfection cycle.

Packaging
A A A% A
u‘:_\ Product box L%) Battery heat shrink film Uz_\ Product packaging bag Uf_) Accessory heat shrink film
PAP PVC o PP

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

INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CERTAIN SUBSTANCES. - Interactions: The materials used in the device are
biocompatible materials and comply with statutory regulations, however possible allergic reactions cannot be completely excluded.

SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

Unique device identifier @ Serial number of the device @ Class Il device &I Production date

M Manufacturer Type BF applied part === Direct current Moisture limits

3 _ i R
Model number N i Phthalate- and bisphenol A Attention REF Identifies the model variant

R free

Medical device Temperature limits Atmospheric pressure limits @ ?efore use: Caution check
instructions for use

"= Speed level selector button ‘ ! ’ ON/OFF button ?:i::;tmmons Batch code

Medical CE Marking ref.

IP21 Protection rating of the envelope: IP21. (Protected against solid c € wsr Regulation 2017/745 EU

bodies larger than 12 mm. Protected against access with a finger Quality mark

as amended
COMPRESSOR UNIT TECHNICAL SPECIFICATIONS. Model: PO905EM REF 1
Power supply: 5V DC 2AMax. pressure: 1.5 + 0.3 | Air flow to compressor: 6 I/min approx Operation: Use30 minutes ON/ 40 minutes OFF
bar Noise level (at 1 m): 49 dB (A) approx Dimension: 7,5(L) x 7,5(D) x 15(H) cm

NEBULISER TECHNICAL SPECIFICATIONS. Model: RF8-2E
RF8 Evo nebuliser
Minimum drug capacity: 2 ml Maximum drug capacity: 8 ml



TECHNICAL CHARACTERISTICS POWER SOURCE

External: 5VDC2A

OPERATION AND BATTERY AUTONOMY. The appliance runs on internal lithium batteries. The battery maintains maximum efficiency for 300 char-
ging cycles. Thereafter, the runtime will progressively decrease and battery replacement is recommended; this procedure must only be carried out
by an authorised service centre. Autonomy with new battery at full charge is approx. 50 minutes. When not in use for long periods of time, however,
recharge the device's battery at least every 3 months in order to avoid possible damage to the battery.

INTERNAL BATTERY CHARGING TIME
Approximately 2 hours The battery must be recharged at an ambient temperature between 5 and 40°C.

TECHNICAL SPECIFICATIONS OF DEVICE. Model: PO905EM REF 1 combined RF8-2E

Operating pressure at maximum speed (with neb.) [bar]:  0.60

Without particle selector B2.2 With particle selector B2.2
Dispensing speed: [ml/min] 0.32 approx 0.23 approx "
(Aerosol output) AO: [ml] 0.222® 0.285@
Percentage of filling volume emitted per minute: [%]. 3.12® 2.18@
(Aerosol output rate) AOR: [ml/min] 0.062® 0.044?@
(Mass Median Aerodynamic Diameter) MMAD: [um] 4.31% 2.752@
(Geometric standard deviation) GSD: 2399 2,872
Breathable fraction (< 5 um): [%] 56.7 % 7162
Aerosol particle fraction < 2 um: [%]. 19.0® 37.9@
Aerosol particle fraction >2 pm; < 5 um: [%] 37.79® 33.7@
Aerosol particle fraction > 5 um: [%] 4330 28.42
Residual volume: [ml] 1.094 @ 0.951@
(1) The delivery rate was measured using 0.9% saline solution at 23°C by weight loss, in accordance with Flaem internal procedures.
Note: if the data are marked with both (2) and (3), proceed; if the data are marked only with (2), skip to the section below the line.
(2)(3) In vitro characterisation in accordance with EN 1SO 27427 using 4 ml of 0.1% salbutamol in 0.9% NaCl solution and adult respiratory parameters. The performance may
vary for the paediatric or infant population.
(2) Characterisation performed by TUV Rheinland Italia S.r.l. in collaboration with the University of Parma.
(3) Characterisation performed by the University of Parma.
More details are available on request

APPLIED PARTS
Type BF applied parts are: patient accessories (B3, B4, B5)
Weight: 0.400 kg

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating conditions: Storage and transport conditions:

Ambient temperature: Between +5°C and +40°C
Relative air humidity: Between 15% and 90%

Atmospheric pressure: Between 69KPa and 106 KPa

Ambient temperature: Between 15°C and +35°C
Relative air humidity: Between 10% and 75%

Atmospheric pressure: Between 69KPa and 106 KPa

DURATION

Model: PO905EM REF 1

. Service life 300 hours.
(Compressor unit)

Model: RF8-2E
(Nebuliser and accessories)

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

APPLIANCE AND MATERIAL INFORMATION

The equipment includes: Information on materials

Compressor unit - Model:P0905EM REF 1
A1 - Switch, A2 - Air Inlet
A3 - Air filter
A3.1 - Filter, A3.2 - Filter housing cap
A4 - Speed selector button
A4.1 - Speed level indicator LED
A5 - USB-C charging socket
A5.1 - Socket protection cap, A5.2 - Battery status indication LED
A6 - Power cable (USB-C)

Nebuliser and accessories - Model: RF8-2E
B1 - Connecting hose (compressor/nebuliser unit) 2 m
B1.1 - Connection
B2 - RF8 Evo nebuliser
B2.1 - Lower part, B2.2 - Particle selector, B2.3 - Upper part, B2.4 - Drugsaver

B3 - Mouthpiece Polypropylene

B4 - Adult SoftTouch mask Polypropylene +
B5 - Paediatric SoftTouch mask Thermoplastic Elastomers

IMPORTANT NOTE: Remove the identification label on the packaging and affix it in the appropriate spaces on page 4. When replacing the
Nebuliser and accessories, perform the same procedure.

Carry bag




OPERATING INSTRUCTIONS

Before each use, wash your hands thoroughly and clean your appliance as described in the section "HYGIENE PREPARATION". During appli-
cation, it is recc ded to adequately protect oneself from any dripping. This appliance is suitable for the administration of medicinal
substances (solutions and suspensions), for which aerosol administration is envisaged; such substances must in any case be prescribed by a
doctor. In the case of substances that are too dense, dilution with suitable saline solution may be necessary, as prescribed by a doctor.

MODE OF USE

Mode 1 - Direct use (Appliance held by the user) (p. 2.). The device is held directly by the user during drug administration.

Mode 2 - Use with connecting hose (p. 3). The compressor is placed on a flat, stable surface (e.g. a table). The ampoule is connected to the main unit
via the specific flexible hose, allowing the nebuliser to be brought closer to the patient's face.

This configuration is especially ideal for: paediatric patients, elderly patients or those requiring assistance who may have difficulty holding the device
or cases where greater freedom of movement is required.

1. Insert the lower part (B2.1) into the compressor (A) (Fig. 1). Rotate the lower part by 90° so that the drug quantity window is visible.

2. Insert the prescribed drug into the lower part (B2.1) and return the nebuliser to its original position (Fig.1). Assemble the nebuliser according to the
instructions in the section "INSTRUCTIONS FOR USE OF THE RF8 Evo NEBULIZER".

3. Connect the accessories as shown in the 'Connection Diagram' on the cover.

4. If you want to use the hose, connect the various devices as shown in the “Connection diagram” on the cover (page 3).

5. Sit comfortably while holding the nebuliser in your hand, place the mouthpiece to your mouth or use a nasal piece (if provided) or mask. If you use
the mask accessory, place it on your face as shown in (Fig. 2).

6. Switch on the device by operating the switch (A1) and inhale and exhale deeply. After breathing in, it is recommended to hold your breath for a
moment so that the inhaled aerosol droplets can settle. Then exhale slowly.

7.When the application is finished, switch off the device by pressing the button (A1).

ATTENTION: Once the appliance is switched on, LED A5.2 indicates the battery status see section “BATTERY STATUS".

*When switched on, the device is at maximum speed see (LED A4.1), the only speed compatible with aerosol therapy ampoule use. If you accidentally
change the speed, reset the maximum speed by pressing the speed selector key (A4).
Speeds other than maximum speed are only to be used when the medical device is used in combination with the Flaem nasal douche.

INSTRUCTIONS FOR USING THE RF8 Evo NEBULIZER
The RF8 Evo nebuliser can be used in two different configurations that can be selected according to the required performance. The specifications of
each configuration can be found in the section” APPLIANCE TECHNICAL SPECIFICATIONS. Model: PO905EM REF 1 combined RF8-2E“

Configuration without particle selector B2.2 (Fig. 6) Configuration with particle selector B2.2 (Fig. 3-4)

Nebulisation suitable for the mid-to-upper respiratory tract

(tracheobronchial). Nebulisation suitable for the lower respiratory tract (alveoli).

- Insert the upper part of B2.3 into the lower part of B2.1. Turn clockwise | - Set the particle selector switch B2.2 on the upper part of

(Fig. 6). B2.3 (Fig. 3).

- Apply the Drugsaver (B2.4) (Fig. 7). - Insert the upper part (B2.3 + B2.2) into the lower part of B2.1. Turn
clockwise (Fig. 4).

-The “DrugSaver” cap limits drug leakage during the treatment and
reduces the risk of the drug entering the eyes during exhalation (Fig. 5).

BATTERY STATUS

LED A5.2 status Meaning

Steady green light When connected to USB and with battery charge completed (device switched off)
Steady blue light Device in operation (standalone or while charging)

Flashing yellow light Battery charging, when connected to USB-C power supply (device switched off)
;t:fi:zg:e light and flashing red light 3 times every Low battery warning, still allows use (standalone or while charging)

Steady red light for 10 seconds, immediate switch-off. |Low battery ALARM, device shuts down (standalone and while charging)

CHARGING THE BATTERY

Locate the socket: Find the charging socket (A5) on the body of the device.

Remove the protection: Gently lift the protective cap (A5.1).

Connect the cable: Plug the USB-C cable into the socket (A5) and connect the other end to an external power source (5V DC 2A).
Waiting time: A full charge takes about 2 hours.

The operation of the device is guaranteed even while charging the battery.



SoftTouch masks

Soft
biocompatible
material The SoftTouch masks have an external edge made in soft, biocompatible material that guarantees optimal adherence
@ to the face and are also equipped with the Leaking Limiting device. These characteristic features allow for greater sedi-
Q mentation of the drug in the patient, and again limit its dispersion.
Dispersion

Limiting device

Upon inhalation, the tab, which acts as a Dispersion Li- Upon exhalation, the tab, which acts as a Dispersion Li-
miting Device, bends inwards in the mask. miting Device bends outwards from the mask.

N C 2

HYGIENIC PREPARATION
Switch off the appliance before each hygienic preparation operation and disconnect it from the mains.
Compressor unit (A), hose exterior (B1) and connector (B1.1).
Use only a cloth moistened with antibacterial detergent (non-abrasive and free of solvents of any kind).
Nebuliser and accessories
Disassemble the nebuliser as shown in the “Connection diagram” under B2.
Then proceed according to the instructions below.
Sanitisation
Before and after each use, sanitise the nebuliser and accessories by choosing one of the methods provided in the table and described below.
method A: Sanitise the accessories under warm drinking water (approx. 40°C) with mild dishwashing liquid (non-abrasive).
method B: Sanitise the accessories in the dishwasher with the hot cycle (70°C).
method C: Sanitise the accessories by soaking in a solution of 50% water and 50% white vinegar, then rinse thoroughly with warm drinking water
(approx. 40°C).

After sanitising the accessories, shake them vigorously and place them on a paper towel, or alternatively dry them with a hot air jet (e.g. hair dryer).
Disinfection
After sanitising the nebuliser and accessories, disinfect them using one of the methods provided in the table and described below. Each method can
be performed for a limited number of times (see figure in table).
method A: Obtain a disinfectant of the electrolytic chloride type (active ingredient: sodium hypochlorite), specifically for disinfection, available in all
pharmacies.
Execution: - Fill a container big enough to hold all of the parts being disinfected with a solution of potable water and disinfectant, 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 components immersed for the period of time indicated on the disinfectant packaging, and associated with the
concentration chosen for the preparation of the solution. - Remove the disinfected parts and rinse abundantly with warm potable water. - Dispose of
the solution according to the instructions provided by the disinfectant manufacturer.
method B: Disinfect accessories by boiling in water for 10 minutes; use demineralised or distilled water to avoid lime deposits.
method C: Disinfect the accessories in a hot bottle steamer (not microwave). Carry out the process strictly according to the hot bottle steamer's
instructions. For disinfection to be effective, choose a steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.
If you also want to carry out sterilisation, skip to the Sterilisation section.

After disinfecting the accessories, shake them vigorously and place them on a paper towel, or alternatively dry them with a hot air jet (e.g. hair dryer).
At the end of each use, store the device complete with its accessories in a dry and dust-free place.

Sterilisation: Equipment: Steam steriliser with fractionated vacuum and overpressure compliant with EN 13060.

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

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

The sterilisation procedure was validated in accordance with I1SO 17665-1.

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



Table of planned methods / patient accessories
Method B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5
HYGIENIC PREPARATION AT HOME
Sanitisation
method A v v v v v v v v
method B v v v v v v v v
method C v v v v v v v v
Disinfection
method A 300 300 300 300 300 300 300 300
method B 300 300 300 300 300 300 300 300
method C 300 300 300 300 300 300 300 300
HYGIENIC PREPARATION IN THE CLINIC OR HOSPITAL
Disinfection
method A 300 300 300 300 300 300 300 300
method B 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterilisation
300 Assembled nebuliser 300 300 300 300
V:foreseen \:notforeseen 300:< MAX 300 TIMES

AIR FILTRATION

The appliance is equipped with an extraction filter (A3.1) to be replaced when it is dirty or changes colour. Do not wash or re-use the same filter. Regular
replacement of the filter is necessary to help ensure proper compressor performance. The filter must be checked on a regular basis. Contact your dealer
or authorised service centre for replacement filters.

To replace the filter, pull it out as shown in (Fig.8).

The filter was designed to always remain secured in its housing. Do not replace the filter during use. Only use original Flaem accessories or spare
parts, no liability is accepted if non-original parts or accessories are used.

NASAL DOUCHE

For complete care of the entire respiratory system, we recommend using it in combination with the Rhino Clear
Rhino Clear Space nasal douche (Model RC3-1). While aerosols act on the lower airways (lungs and

bronchi), Rhino Clear Space is specifically designed to treat the upper respiratory tract, providing deep, Space
targeted therapy for the nose and throat.

Rhino Clear Space is available for sale separately (Code ACO820P) or inside the package in the full (ACOBZOP)

version.
Please refer to the nasal douche user manual for proper use.

SPARE PART KIT (Spaceneb)
ACO823P: B2.1+B2.2+B2.3+B2.4




Gerat zur Aerosoltherapie
Diese Betriebsanleitung ist fiir Geridte Modell PO905EM REF 1 und RF8-2E bestimmt. Das Geréat zur Aerosoltherapie von FLAEM besteht aus
einem Kompressor (A), einem Vernebler und einigen Zubeharteilen (B).
VERWENDUNGSZWECK. Medizinisches Gerdt zur Verabreichung von Arzneimitteln durch Inhalation. Die Inhalationstherapie und die Arzneimittel
miissen von einem Arzt / einer Arztin verschrieben werden.
INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG. Behandlung von Erkrankungen der Atemwege. Die Arzneimittel miissen vom Arzt / von der Arztin verschrie-
ben werden, der/die den Allgemeinzustand des Patienten bzw. der Patientin beurteilt hat.
&GEGENANZEIGEN. « Das Medizinprodukt darf NICHT bei Patienten verwendet werden, die nicht in der Lage sind, selbstandig zu atmen, oder die
bewusstlos sind. « Verwenden Sie das Gerat nicht in Andsthesie- oder Beatmungskreisen.
VORGESEHENE BENUTZER. Die Gerite sind fiir die Benutzung durch gesetzlich zugelassenes medizinisches Personal (Arzt*innen,
Krankenpfleger*innen, Therapeut*innen usw.) bestimmt. Das Gerat kann direkt vom Patienten verwendet werden.

PATIENTENZIELGRUPPE. Erwachsene, Kinder aller Altersgruppen, Sauglinge. Vor der Verwendung des Gerats muss die Betriebsanleitung sorgfaltig
gelesen werden und eine fiir die Sicherheit verantwortliche erwachsene Person muss anwesend sein, wenn das Gerat flr Sduglinge, Kinder jeden Alters
oder Personen mit eingeschrankten korperlichen, geistigen oder sensorischen Fahigkeiten verwendet werden soll. Es obliegt dem medizinischen Perso-
nal, den Zustand und die Fahigkeiten des Patienten / der Patientin zu beurteilen, um bei der Verschreibung des Medizinprodukts zu entscheiden, ob der
Patient / die Patientin in der Lage ist, das Aerosolgerét selbststandig sicher zu bedienen oder ob die Therapie von einer verantwortlichen Person dur-
chgefiihrt werden sollte.

Das medizinische Personal ist dafiir zustandig, die Verwendung des Gerats bei bestimmten Patiententypen wie Schwangeren, stillenden Miittern, Sau-
glingen, behinderten Personen oder Personen mit eingeschrankten korperlichen Fahigkeiten zu beurteilen.

BETRIEBSUMGEBUNG. Dieses Gerat kann in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhdusern, Arztpraxen usw. oder auch zu Hause verwendet werden.
AHINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN. - Sollte Ihr Gerit nicht den vorgesehenen Leistungen entsprechen, wenden Sie sich bitte zur
Klarung an eine autorisierte Kundendienststelle. - Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse im Zusam-
menhang mit dem Betrieb des Gerats mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen hinsichtlich der Benutzung, der Wartung oder der hygienischen Aufberei-
tung zu erhalten. « Wir verweisen auch auf die Tabelle der Stérungen und deren Behebung.

WICHTIGE HINWEISE. - Das Geréat nur als Inhalationsgerat fir therapeutische Zwecke verwenden. Dieses Medizinprodukt ist nicht als lebensrettendes
Geréat gedacht. Jede andere Verwendung gilt als unsachgemaB und kann geféhrlich sein. Der Hersteller haftet nicht fur die unsachgemafe Verwendung.
« Wenden Sie sich zur Festlegung der Behandlung immer an Ihren Hausarzt / Ihre Hausarztin. « Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes / lhrer Arztin
oder lhres Atemtherapeuten / lhrer Atemtherapeutin bezliglich der Art des Arzneimittels, der Dosierung und der Behandlungsindikationen. - Sollten bei
Ihnen wéhrend der Verwendung des Gerites allergische Reaktionen oder andere Probleme auftreten, brechen Sie bitte die Anwendung sofort ab und
konsultieren Sie lhren Arzt. - Bewahren Sie dieses Handbuch zum Nachschlagen sorgféltig auf. - Setzen Sie das Gerat keinen extremen Temperaturen aus.
«Wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist, wenden Sie bitte sich an den Handler oder den Kundendienst. - Die notwendige Zeit, um von den
Aufbewahrungsbedingungen zu den Betriebsbedingungen Gberzugehen, betragt ungefahr 2 Stunden. « Das Gerat darf nicht als Spielzeug verwendet
werden. Bei der Verwendung durch Kinder ist duBerste Vorsicht geboten. « Im Falle einer Beschadigung des Gerats durch einen Sturz (z. B. Ablésen von
Teilen), verwenden Sie das Medizinprodukt nicht, sondern wenden Sie sich an eine autorisierte Kundendienststelle. - Benutzen Sie das Gerat nicht beim
Autofahren oder in anderen Situationen, in denen Sie nicht abgelenkt werden dirfen, um sich selbst, Menschen oder Tiere in der Nahe und die Dinge um
Sie herum nicht zu gefahrden. - Uberpriifen Sie vor der ersten Inbetriebnahme und in regelmaBigen Abstdnden wihrend der Lebensdauer des Geréts
die Unversehrtheit des Geratekorpers, um sicherzugehen, dass es nicht beschéadigt ist. Sollte es beschédigt sein, bringen Sie das Gerdt sofort zu einer
autorisierten Kundendienststelle oder Ihrem Handler. « Es ist verboten, das Gerat auf irgendeine Weise zu 6ffnen. Reparaturen diirfen nur von Personal
durchgefiihrt werden, das vom Hersteller autorisiert wurde. Unerlaubte Reparaturen fihren zum Erléschen der Garantie und kénnen eine Gefahr fiir den
Benutzer darstellen.

Erstickungsgefahr: Einige Gerateteile sind sehr klein und kénnten von Kindern verschluckt werden. Bewahren Sie das Gerat daher auerhalb der Rei-
chweite von Kindern auf.

Strangulationsgefahr: Benutzen Sie den mitgelieferten Verbindungsschlauch und die Kabel nur fiir den vorgesehenen Verwendungszweck, denn sie
koénnen eine Strangulationsgefahr darstellen. Achten Sie besonders auf Kinder und Personen mit besonderen Schwierigkeiten, da diese die Gefahren oft
nicht richtig einschdtzen kénnen.

Brandgefahr: Das Gerét nicht in die Ndhe von Wéarme- oder Lichtquellen oder in tiberméBig heile und feuchte Umgebungen stellen, sondern es wie
unter UMGEBUNGSBEDINGUNGEN beschrieben lagern. - IST ein Gerat, das nicht fiir den Einsatz in der Nahe einer brennbaren Anésthesie-Mischung mit
Sauerstoff oder Distickstoffoxid geeignet ist. - Das Gerat muss tiber das mitgelieferte Kabel aufgeladen werden. Das Gerat muss Gber externe Stromquel-
len aufgeladen werden, wie im Abschnitt "Technische Merkmale - Externe Stromquelle" beschrieben.

Stromschlaggefahr: - Benutzen Sie das Gerat nicht beim Duschen oder Baden und nicht mit nassen Handen. - Das Gerat enthalt keine vom Benutzer
zu wartenden Teile. - Waschen Sie das Gerat nicht unter flieBendem Wasser oder durch Eintauchen. - Wenn Sie ein Netzteil zum Laden der Batterien
verwenden, muss dieses nach EN 60601-1 zertifiziert sein. - Halten Sie das Netzkabel von Tieren (z. B. Nagetieren) fern, da diese sonst die Isolierung des
Netzkabels beschadigen kdnnten.

Risiko der Unwirksamkeit der Therapie: - Die Leistung kann bei bestimmten Arten von Arzneimitteln (z. B. solchen mit hoher Viskositdt oder Suspen-
sionen) variieren. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der Packungsbeilage des Arzneimittelherstellers. - Verwenden Sie den Vernebler in der
richtigen, mdglichst senkrechten Position. Neigen Sie ihn nicht in irgendeiner Richtung liber einen Winkel von 30 Grad hinaus, um zu verhindern, dass
das Arzneimittel in den Mund gelangt oder zu sehr zerstreut wird, was die Wirksamkeit der Behandlung beeintrachtigen wirde. - Achten Sie auf die
mit dem Arzneimittel gelieferten Hinweise und vermeiden Sie die Verwendung des Geréts mit anderen als den empfohlenen Substanzen und Verdiin-
nungen. - Verwenden Sie nur Original-Zubehor und -Ersatzteile von Flaem. Wir lehnen jede Haftung ab, wenn nicht Original-Ersatzteile oder -Zubehor
verwendet werden.

Infektionsgefahr: - Wir empfehlen eine personliche Benutzung der Zubehorteile, um jegliches Infektionsrisiko zu vermeiden. - Fiihren Sie vor jeder
Benutzung eine hygienische Aufbereitung durch. - Lassen Sie das Arzneimittel am Ende der Therapie nicht in der Medikamentenschale und fiihren Sie
die hygienische Aufbereitung durch. - Wird der Vernebler fiir mehrere Arten von Arzneimitteln verwendet, missen die Riickstande vollstandig entfernt
werden. Fiihren Sie nach jeder Inhalation die hygienische Aufbereitung durch, um ein Héchstmaf3 an Hygiene zu erreichen und die Lebensdauer und
den Betrieb des Gerédtes zu optimieren.

Verletzungsgefahr: Die unsachgemafe Verwendung der an der Armatur vorhandenen Druckerzeugungsvorrichtung kann zu schweren Verletzungen
fuihren. Stellen Sie das Gerét nicht auf eine weiche Unterlage wie z. B. ein Sofa, ein Bett oder eine Tischdecke. - Betreiben Sie es immer auf einer harten,
hindernisfreien Oberflache.

WARNHINWEISE ZU INTERFERENZRISIKEN BEI DER VERWENDUNG IM LAUFE VON DIAGNOSTISCHEN UNTERSUCHUNGEN. Bei der Entwic-
klung dieses Gerdts wurden die derzeit erforderlichen Anforderungen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit berticksichtigt. Was die
EMV-Anforderungen anbelangt, so erfordern elektromedizinische Geréte eine besondere Sorgfalt bei der Installation und Verwendung und missen
daher gemal8 den Spezifikationen des Herstellers installiert und/oder verwendet werden. Gefahr moglicher elektromagnetischer Interferenzen mit
anderen Geréaten. Funkgerate und mobile oder tragbare RF-Telekommunikationsgerate (Mobiltelefone oder Wireless-Anschliisse) konnten den Betrieb
der elektromedizinischen Geréte stéren. Das Gerat kdnnte, wenn andere Vorrichtungen fiir spezifische Diagnosen oder Behandlungen vorhanden sind,
elektromagnetische Interferenzen erfahren. Fir weitere Informationen besuchen Sie die Homepage www.flaemnuova.it.
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STORUNGEN UND IHRE BEHEBUNG
Problem Ursache Abhilfe
Das Gerét ist nicht auf maximaler Geschwindigkeit
(nur Geschwindigkeit, die mit der Verwendung von |Stellen Sie das Gerdt auf maximale Geschwindigkeit ein.
Aerosoltherapie-Ampullen kompatibel ist).

Das Arzneimittel wurde nicht in den Vernebler
gegeben.

Fillen Sie die richtige Menge Arzneimittel in den Vernebler.

Das Gerét schaltet sich
ein, zerstiubt aber nicht |Der Vernebler wurde nicht richtig montiert.

oder nur sehr wenig.

Zerlegen Sie den Vernebler und setzen Sie ihn entsprechend dem An-
schlussplan auf dem Einband wieder zusammen.

Die hygienische Aufbereitung des Verneblers durchfiihren. Ablagerungen
von Arzneimittel aufgrund mangelnder hygienischer Aufbereitung des Ver-
neblers beeintrachtigen dessen Effizienz und Betrieb. Halten Sie sich strikt an
die Anweisungen im Kapitel HYGIENISCHE VORBEREITUNG.

Der Luftfilter ist verschmutzt. Den Filter austauschen.

Der Vernebler ist verstopft.

Das Gerét lasst sich nicht
einschalten.

Wenn das Gerat nach der Priifung der oben beschriebenen Umstéande immer noch nicht korrekt funktionieren sollte, empfehlen wir, dass man sich
an den Vertrauenshéndler oder an ein in der Nahe befindliches autorisierten Kundendienstzentrum von FLAEM wendet. Eine Liste aller Kundendien-
stzentren finden Sie auf der Seite:

http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

Vollsténdig entladene Batterie. Batterie aufladen.

ENTSORGUNG
Gerat
GemaB der Richtlinie 2012/19/EU weist das Symbol auf dem Geréat darauf hin, dass das zu entsorgende Gerédt (ohne Zubehor) als Abfall gilt und
der ,getrennten Abfallsammlung” unterliegt. Deshalb hat der Kunde diesen Abfall entsprechenden Millsammelstellen, die von den &rtlichen
Behorden speziell eingerichtet werden, zuzufiihren (bzw. zukommen zu lassen) oder ihn dem Héandler beim Erwerb eines neuen Geréts gleicher
Machart zu Gbergeben. Die getrennte Miillentsorgung und die danach folgende Behandlung, Wiederverwertung oder Entsorgung férdern die
Herstellung von Geraten mit Recyclingmaterialien und beschranken die negativen Auswirkungen auf die Umwelt und die Gesundheit, die durch
eventuelle nicht entsprechende Entsorgung verursacht werden. Die nicht korrekte Entsorgung des Produktes vonseiten des Benutzers fiihrt zu
verwaltungsrechtlichen Sanktionen gemaR den Gesetzen zur Umsetzung der Richtlinie 2012/19/EG des Mitgliedstaats oder des Landes, in dem das
Produkt entsorgt wird.

Zubehor. Maske und Mundsttickzubehdr sind nach einem Desinfektionszyklus als allgemeiner Abfall zu entsorgen.

Verpackung

A% . N\ 1\ 1\
E‘L\ Zzhki:?teldesPro L% Batterie-Schrumpffolie &%) Verpackungsbeutel %) Zubehér-Schrumpffolie
0 PP

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

INFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAGLICHKEITEN MIT BESTIMMTEN STOFFEN. - Wechselwirkungen: Die im Gerit
verwendeten Materialien sind biokompatibel und entsprechen den gesetzlichen Vorschriften, dennoch kénnen mogliche allergische Reaktionen
nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

Eindeutige Geratekennung @ Seriennummer des Gerates @ Gerat Klasse Il &I Herstellungsdatum

. ) ) ] - '
“ Hersteller cA][r:g:]z;E;;artestderfre === Kontinuierlicher Strom f&?tr;‘:uwcel:ttii;keit fur die

&’ Ohne Phthalate und i} e )

Modellnummer P Bicohenol Achtung REF Identifiziert die Modellvariante|

Vor der Benutzung: Achtung!
- Grenzen des . .
Medizinprodukt Temperaturgrenzen u Die Gebrauchsanweisung
atmospharischen Drucks

lesen.

e \\/ahltaste flr die Geschwin-| l Siehe Gebrauchs

= digkeitsstufe O ON/OFF-Taste anweisung Chargencode

CE-Kennzeichnung
fur Medizinprodukte
gemal der EU-Richtlinie e
2017/745 und nachfol-
gende Anderungen

Schutzgrad des Gehduses: IP21. (Gegen Fremdkdrper mit mehr

P21 als 12mm Durchmesser geschiitzt. Gegen Bertihrung mit dem c €
Finger geschiitzt. Gegen senkrecht fallendes Tropfwasser 0051
geschiitzt).

Gltezeichen

TECHNISCHE DATEN DES KOMPRESSORS. Modell: PO905EM REF 1
Stromversorgung: 5V DC 2AMax. Druck: 1,5 +|Luftstrom zum Kompressor: ca. 6 I/min
0,3 bar Gerauschpegel (in 1 m Entfernung): ca. 49 dB (A)

Betrieb: Gebrauch 30 Minuten ON - 40 Minuten OFF
Abmessungen: 7,5(L) x 7,5(T) x 15(H) cm

TECHNISCHE DATEN DES VERNEBLERS. Modell: RF8-2E
Vernebler RF8 Evo
Min. Menge Arzneimittel: 2 ml Max. Menge Arzneimittel: 8 ml
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TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN STROMQUELLE

Extern: 5VDC2A

BETRIEB UND BATTERIEAUTONOMIE. Das Gerat wird mit internen Lithium-Batterien betrieben. Die Lebensdauer der Batterie betragt bei maximaler
Effizienz etwa 300 Ladezyklen, danach nimmt sie allméhlich ab und es wird empfohlen, sie zu ersetzen. Dieser Vorgang darf nur von einer autorisier-
ten Kundendienststelle durchgefiihrt werden. Die Betriebsdauer mit einer voll aufgeladenen Batterie betrégt etwa 50 Minuten. Wenn Sie das Gerat

langere Zeit nicht benutzen, sollten Sie die Batterie jedoch mindestens alle 3 Monate aufladen, um eine mdgliche Beschadigung der Batterie zu
vermeiden.

LADEZEIT DER INTERNEN BATTERIE
Etwa 2 Stunden. Die Batterie muss bei einer Umgebungstemperatur zwischen 5 und 40°C aufgeladen werden.

TECHNISCHE DATEN DES GERATS. Modell: PO905EM REF 1 kombiniert mit RF8-2E
Betriebsdruck bei maximaler Geschwindigkeit (mit Verneb.) [barl: 0,60

Ohne Partikel-Wahlschalter B2.2 Mit Partikel-Wahlschalter B2.2
Geschwindigkeit der Abgabe: [ml/min] 0,32ca.™ 0,23 ca.”
(Aerosol abgegeben) AO: [ml] 0,222® 0,285@
Prozentualer Anteil des abgegebenen Fillvolumens pro Minute: [%)]. 3,12® 2,18@
(Aerosolrate abgegeben) AOR: [ml/min] 0,062% 0,044
(Mittelwert des aerodynamischen Durchmessers) MMAD: [um] 4,310 2,75@
(Geometrische Standardabweichung) GSD: 2,39@ 2,87@
lungengangige Fraktion (< 5 um): [%] 56,71 71,6 ?
Aerosolpartikelanteil < 2 pm: [%]. 19,0® 37,9?
Aerosolpartikelanteil >2 pm; < 5 um: [%] 37,79 33,7@
Aerosolpartikelanteil > 5 pm: [%] 43,39 28,42
Restliches Volumen: [ml] 1,094 ® 0,951 @

(1) Die Abgabe-Geschwindigkeit wurde mit einer 0,9%igen Kochsalzlésung bei 23° C mittels Gewichtsverlust nach dem internen Verfahren von Flaem gemessen.
Hinweis: wenn die Daten sowohl mit (2) als auch mit (3) gekennzeichnet sind, fahren Sie fort, wenn die Daten nur mit (2) gekennzeichnet sind, Giberspringen Sie die Zeile.
(2)(3) In-vitro-Charakterisierung gemaB EN ISO 27427 unter Verwendung von 4 ml 0,1 % Salbutamol in 0,9 %iger NaCl-L6sung und mit den Atmungsparametern einer
erwachsenen Person. Die Wirksamkeit kann bei Kindern und Kleinkindern variieren.

(2) Die Charakterisierung wurde vom TUV Rheinland Italia S.r.l. in Zusammenarbeit mit der Universitét von Parma durchgefiihrt.

(3) Die Charakterisierung wurde von der Universitat Parma durchgefiihrt.

Weitere Details auf Anfrage

ANWENDUNGSTEILE
Folgende montierte Teile sind Niederfrequenzteile: ~ Zubehor fir Patient*innen (B3, B4, B5)

Gewicht: 0,400 kg

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Betriebsbedingungen: Bedingungen fiir den Transport und die Lagerung:
Umgebungstemperatur: Zwischen +5°C und +40°C Umgebungstemperatur: Zwischen 15°C und +35°C
Relative Luftfeuchtigkeit: Zwischen 15% und 90% Relative Luftfeuchtigkeit: Zwischen 10% und 75%.

Betriebs-/Aufbewahrungsluftdruck: Zwischen 69KPa und 106 KPa  Betriebs-/Aufbewahrungsluftdruck: Zwischen 69KPa und 106 KPa

LEBENSDAUER
Modell: PO905EM REF 1 (Kompressoreinheit) ~ Betriebsdauer 300 Stunden.
Die erwartete durchschnittliche Lebensdauer betrdgt 1 Jahr, es ist jedoch ratsam, den Vernebler bei
Modell: RF8-2E . . " .
.. intensivem Gebrauch alle 6 Monate zu ersetzen (oder friiher, wenn der Vernebler verstopft ist), um
(Vernebler und Zubehor)

eine maximale therapeutische Wirksamkeit zu gewahrleisten.

AUSSTATTUNG DES GERATS UND INFORMATIONEN ZU DEN MATERIALIEN
Die Ausstattung des Gerdts umfasst Informationen zu den Materialien
Kompressoreinheit - Modell:P0905EM REF 1
A1 - Schalter, A2 - Lufteinlass
A3 - Luftfilter
A3.1 - Filter, A3.2 - Filtersitzverschlusskappe
A - | A4 - Geschwindigkeitswahltaste
A4.1 - LED zur Anzeige der Geschwindigkeitsstufe
A5 - USB-C-Ladebuchse
A5.1 - Schutzkappe fiir den Anschluss, A5.2 - LED zur Anzeige des Batteriestatus
A6 - Netzkabel (USB-C)
Vernebler und Zubehor - Modell: RF8-2E
B1 - Verbindungsschlauch (Kompressoreinheit/Vernebler) 2 m
B1.1 - Anschluss
B2 - Vernebler RF8 Evo
B2.1 - Unterteil, B2.2 - Partikel-Wahlschalter, B2.3 - Oberteil, B2.4 - Drugsaver

B-
B3 - Mundstiick Polypropylen
B4 - SoftTouch-Maske fiir Erwachsene Polypropylen +
B5 - SoftTouch-Maske fiir Kinder Thermoplastische Elastomere

WICHTIGER HINWEIS: Auf der Verpackung befindet sich ein Kennzeichnungsetikett, das Sie bitte abnehmen und an den dafiir vorgesehenen
Stellen (siehe Seite 4) anbringen sollten. Fiihren Sie bei Austausch des Verneblers und des Zubehors das gleiche Verfahren aus.

C - | Transporttasche




GEBRAUCHSANLEITUNG

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

VERWENDUNGSWEISE

Modus 1 - Direkte Verwendung (Gerat wird vom Benutzer gehalten) (S. 2.). Das Gerat wird wahrend der Abgabe direkt vom Benutzer gehalten.
Modus 2 - Verwendung mit Verbindungsleitung (S. 3) Der Kompressor wird auf eine ebene, stabile Flache (z. B. einen Tisch) gestellt. Die Ampulle ist
tber den Schlauch mit dem Hauptgeréat verbunden, so dass der Vernebler ndher an das Gesicht des Patienten herangefiihrt werden kann.

Diese Konfiguration ist besonders geeignet fiir: padiatrische Patienten, dltere oder unselbststandige Patienten, die Schwierigkeiten haben, das Gerat
zu halten, oder Félle, in denen eine groBRere Bewegungsfreiheit erforderlich ist.

1. Setzen Sie das Unterteil (B2.1) in den Kompressor (A) ein (Abb. 1). Drehen Sie den unteren Teil um 90°, so dass das Arzneimittelmengenfenster
sichtbar wird.

2.Geben Sie das verordnete Medikament in den unteren Teil (B2.1) und bringen Sie den Vernebler wieder in seine urspriingliche Position (Abb.1). Bauen
Sie den Vernebler gemaB den Anweisungen im Abschnitt,BEDIENUNGSANLEITUNG DES VERNEBLERS RF8 Evo” zusammen.

3. SchlieBen Sie das Zubehor wie im ,Anschlussdiagramm” auf dem Einband dargestellt an.

4.Wenn Sie den Schlauch verwenden méchten, schlieBen Sie die verschiedenen Gerate wie im,,Anschlussplan” auf dem Umschlag (Seite 3) dargestellt
an.

5. Setzen Sie sich bequem hin und halten Sie den Vernebler in der Hand, setzen Sie das Mundstiick an den Mund oder verwenden Sie die Nasenmaske
(falls vorgesehen) oder die Maske. Sollten Sie die Gesichtsmaske verwenden, bringen Sie sie wie in der Abbildung (Abb.2) beschrieben am Gesicht an.
6. Schalten Sie das Gerat durch Betatigen des Schalters (A1)* ein und atmen Sie tief ein und aus. Es wird empfohlen, nach dem Einatmen den Atem fiir
einen Moment anzuhalten, damit sich die eingeatmeten Aerosol-Tropfchen absetzen kénnen. Dann atmen Sie langsam aus.

7.Wenn die Anwendung beendet ist, schalten Sie das Gerat durch Driicken der Taste (A1) aus.

ACHTUNG: Nach dem Einschalten des Geréts zeigt die LED A5.2 den Batteriestatus an, siehe Abschnitt,BATTERIEZUSTAND".

* Beim Einschalten ist das Gerat auf maximaler Geschwindigkeit (siehe LED A4.1), der einzigen Geschwindigkeit, die mit der Verwendung von Aero-
soltherapie-Ampullen kompatibel ist. Wenn Sie die Geschwindigkeit versehentlich andern, setzen Sie die Hochstgeschwindigkeit durch Driicken der
Geschwindigkeitswahltaste (A4) zurlick.

Andere Geschwindigkeiten als die Hochstgeschwindigkeit diirfen nur verwendet werden, wenn das Medizinprodukt in Kombination mit der Flaem-
Nasendusche verwendet wird.

BEDIENUNGSANLEITUNG FUR DEN VERNEBLER RF8 Evo

Der Vernebler RF8 Evo kann in zwei verschiedenen Konfigurationen verwendet werden, die je nach gewtinschter Leistung ausgewahlt werden kénnen.
Die Spezifikationen der einzelnen Konfigurationen finden Sie im Abschnitt ,, TECHNISCHE DATEN DES GERATS. Modell: PO905EM REF 1 kombiniert mit
RF8-2E”

Konfiguration ohne Partikel-Wahlschalter B2.2 (Abb. 6) Konfiguration mit Partikel-Wahlschalter B2.2 (Abb. 3-4)

Vernebelung geeignet fiir die mittleren bis oberen Atemwege
(Tracheobronchial).

Vernebelung, geeignet fiir die unteren Atemwege (Alveolen).

- Setzen Sie den oberen Teil von B2.3 in den unteren Teil von B2.1 ein. Im | - Setzen Sie den Partikel-Wahlschalter B2.2 auf die Oberseite von
Uhrzeigersinn drehen (Abb. 6). B2.3 (Abb. 3).

- Bringen Sie den Drugsaver (B2.4) an (Abb. 7). - Setzen Sie den oberen Teil (B2.3 + B2.2) in den unteren Teil von B2.1 ein.
Im Uhrzeigersinn drehen (Abb. 4).

- Die "DrugSaver"-Kappe begrenzt das Auslaufen des Medikaments
wahrend der Therapie und verringert das Risiko, dass das Medikament
beim Ausatmen in die Augen gelangt (Abb. 5).

BATTERIE-STATUS

LED Status A5.2 Bedeutung

Griines Dauerlicht Bei Anschluss an USB und abgeschlossener Ladung der Batterie (Gerat ausgeschaltet)
Blaues Dauerlicht Gerét in Betrieb (eigenstandig oder wéhrend des Ladens)

Gelbes pulsierendes Licht Batterie in Aufladung, wenn an das USB-C-Netzteil angeschlossen (Gerat ausgeschaltet)
Blaues Dauerlicht und rotes Blinken 3-mal alle 2 Warnung bei niedrigem Batteriestand, ermdglicht dennoch die Nutzung (eigenstandig oder
Minuten wahrend des Aufladens)

Rotes Dauerlicht fiir 10 Sekunden, sofortige Abschal- | ALARM bei niedrigem Batteriestand, das Gerat schaltet sich ab (eigenstdndig und wahrend
tung des Gerats. des Ladens)

AUFLADEN DER BATTERIE

Suchen Sie die Ladebuchse: Suchen Sie die Ladebuchse (A5) am Gehduse des Gerats.

Entfernen Sie den Schutz: Heben Sie die Schutzkappe (A5.1) vorsichtig an.

SchlieBen Sie das Kabel an: Stecken Sie das USB-C-Kabel in die Buchse (A5) und verbinden Sie das andere Ende mit einer externen Stromquelle (5V DC
2A).

Wartezeit: Eine vollstandige Aufladung dauert etwa 2 Stunden.

Der Betrieb des Gerits ist auch wahrend des Aufladens der Batterie gewéhrleistet.
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SoftTouch-Masken

Weiches
Material
biokompatibel Die Gesichtsmasken SoftTouch sind mit einem AuBenrand aus weichem, biokompatiblem Material ausgestattet, das
@ sich ausgezeichnet an die Gesichtsform anpasst, und verfiigen zudem Uber einen innovativen Dispersionsbegrenzer.
Q Diese charakteristischen Merkmale, die uns auszeichnen, ermdglichen eine bessere Aufnahme des Wirkstoffs durch den
Dispersions- Patienten und begrenzen auch in diesem Fall die Dispersion des Arzneimittels.
begrenzer
In der Einatmungsphase biegt sich die Feder, die als Disper- In der Ausatmungsphase biegt sich die Feder, die als Di-
sionsbegrenzer dient, zur Innenseite der Maske. spersionsbegrenzer dient, zur AuRenseite der Maske.
N >

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG
Schalten Sie das Gerét vor jeder hygienischen Aufbereitung aus und trennen Sie es vom Stromnetz.
Kompressoreinheit (A), AuBenseite des Schlauchs (B1) und Verbinder (B1.1).
Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem (nicht scheuerndem und I6sungsmittelfreiem) Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch.
Vernebler und Zubehor
Demontieren Sie den Vernebler wie im ,Anschlussplan” unter B2 dargestellt.
Gehen Sie dann geméf den nachstehenden Anweisungen vor.
Reinigung
Reinigen Sie die Duse und das Zubehor vor und nach jedem Gebrauch, indem Sie eine der in der Tabelle angegebenen und unten beschriebenen
Methoden anwenden.
Methode A: Reinigen Sie das Zubehor unter warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) mit mildem Geschirrspulmittel (nicht scheuernd).
Methode B: Reinigen Sie das Zubehor in der Geschirrspiilmaschine mit dem HeiBprogramm (70 °C).
Methode C: Reinigen Sie das Zubehor, indem Sie es in eine Losung aus 50 % Wasser und 50 % WeiBweinessig tauchen und anschlieBend griindlich
mit warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) spdlen.
Schitteln Sie die Zubehorteile nach der Reinigung kréftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch oder trocknen Sie sie mit einem heien Luftstrahl
(z. B. einem Fon).
Desinfektion
Nach der Reinigung des Verneblers und des Zubehors desinfizieren Sie diese mit einer der in der Tabelle angegebenen und unten beschriebenen
Methoden. Jede Methode ist nur fiir eine begrenzte Anzahl von Malen durchfiihrbar (siehe Angabe in der Tabelle).
Methode A: Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden (Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das fiir Desinfektion
vorgesehen und in jeder Apotheke erhéltlich ist.
Vorgehensweise: - Ein entsprechend groBBes GefaB, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Gerateteile passen, mit einer Lésung aus Trinkwasser
und Desinfektionsmittel fiillen, wobei die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben beachtet werden miissen. - Jedes
einzelne Geréteteil ganz in die Losung eintauchen und dabei darauf achten, dass sich keine Luftblasen an den Geréteteilen bilden. Die Geréteteile -
entsprechend der gewahlten Lésungsmittelkonzentration - so lange eingetaucht lassen, wie auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegeben
ist. - Die desinfizierten Gerateteile herausnehmen und sie griindlich mit lauwarmem Trinkwasser abspdlen. - Die Losung gemaf3 den Angaben des
Herstellers des Desinfektionsmittels entsorgen.
Methode B: Desinfizieren Sie das Zubehor, indem Sie es 10 Minuten lang in Wasser kochen. Verwenden Sie demineralisiertes oder destilliertes Wasser,
um Kalkablagerungen zu vermeiden.
Methode C: Desinfizieren Sie das Zubehor mit einem Dampfsterilisator fiir Babyflaschchen (nicht in die Mikrowelle geben). Fiihren Sie das Verfahren
getreu der Betriebsanleitung des Dampfsterilisators aus. Damit die Desinfektion wirksam ist, sollten Sie einen Sterilisator mit einem Betriebszyklus von
mindestens 6 Minuten auswahlen.
Wenn Sie auch eine Sterilisation durchfiihren mdchten, springen Sie zum Abschnitt Sterilisation.
Schitteln Sie das Zubehor nach der Desinfektion kraftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch oder trocknen Sie sie mit einem hei3en Luftstrahl
(z. B. einem Fon).
Bewahren Sie das Gerédt nach jedem Gebrauch zusammen mit dem Zubeh6r an einem trockenen und staubfreien Ort auf.

Sterilisation: Gerit: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemaR Norm EN 13060.

Ausfiithrung: Verpacken Sie jedes einzelne Gerdteteil mit sterilem Barriere-System oder -Verpackung gemaB Norm EN 11607. Die verpackten
Geréteteile in den Dampfsterilisator einfligen. Fiihren Sie den Sterilisationszyklus gemaR der Betriebsanleitung des Gerats durch, indem Sie zunachst
eine Temperatur von 134 °C und eine Zeit von 4 Minuten wéhlen.

Aufbewahrung: Die sterilisierten Geréteteile wie in der Bedienungsanleitung des/der gewahlten sterilen Barriere-Systems oder -Verpackung
beschrieben aufbewahren.

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

Bewahren Sie das Gerdt nach jedem Gebrauch zusammen mit dem Zubehor an einem trockenen und staubfreien Ort auf.
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Tabelle der vorgesehenen Methoden / Patientenzubehor

Methode B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5
HYGIENISCHE VORBEREITUNG ZUHAUSE
Reinigung
Methode A v v v v v v v v
Methode B v v v v v v v v
Methode C v v v v v v v v
Desinfektion
Methode A 300 300 300 300 300 300 300 300
Methode B 300 300 300 300 300 300 300 300
Methode C 300 300 300 300 300 300 300 300
HYGIENISCHE VORBEREITUNG IN DER KLINIK ODER IM KRANKENHAUS
Desinfektion
Methode A 300 300 300 300 300 300 300 300
Methode B 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterilisation
300 z gebauter Vernebl 300 300 300 300

v:voraussichtlich \:nicht vorgesehen 300:/ MAX 300 MAL

LUFTFILTERUNG

Das Gerat ist mit einem Ansaudfilter (A3.1) ausgestattet, der bei Verschmutzung oder Farbverénderung zu ersetzen ist. Waschen Sie den Filter nicht und
verwenden Sie ihn nicht wieder. Ein regelméafiger Austausch des Filters ist notwendig, um eine einwandfreie Leistung des Kompressors zu gewahrleisten.
Der Filter muss regelméaBig Uberpriift werden. Fur die Ersatzfilter kontaktieren Sie bitte Ihren Handler oder ein autorisiertes Servicezentrum

Zum Austauschen des Filters entnehmen Sie ihn wie in der Abbildung gezeigt (Abb. 8).

Der Filter wurde konzipiert, um immer fest in seinem Sitz zu bleiben. Tauschen Sie den Filter nicht wéhrend des Gebrauchs aus. Verwenden Sie
nur Originalzubehor oder -Ersatzteile von Flaem, bei Verwendung von nicht originalen Zubehor- oder Ersatzteilen wird keine Haftung
iibernommen.

NASENDUSCHE
Fur eine vollstandige Pflege des gesamten Atmungssystems empfehlen wir die Verwendung in Kom- Rhi cl
bination mit der Rhino Clear Space Nasendusche (Modell RC3-1). Wahrend Aerosole auf die unteren Ino Clear

Atemwege (Lunge und Bronchien) wirken, ist Rhino Clear Space speziell fir die Behandlung der obe- Space
ren Atemwege konzipiert und bietet eine tiefgehende, gezielte Therapie fiir Nase und Rachen.
Rhino Clear Space ist separat erhéltlich (Code ACO820P) oder im Paket als Komplettversion. (ACO820P)

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung der Nasendusche fir die richtige Anwendung.

ERSATZTEILKIT (Spaceneb)
ACO823P: B2.1+B2.2+B2.3+B2.4
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Appareil pour aérosolthérapie
Ces instructions d'utilisation sont fournies pour les modeéles de dispositifs PO905EM REF 1 et RF8-2E. L'appareil pour aérosolthérapie FLAEM
se compose d'un groupe compr (A), d'un nébuliseur et de quelques accessoires (B).
UTILISATION PREVUE. Dispositif médical pour I'administration de médicaments par inhalation, dont la thérapie par inhalation et les médicaments
doivent étre prescrits par un médecin.
INDICATIONS POUR L'UTILISATION. Traitement des maladies respiratoires. Les médicaments doivent étre prescrits par un médecin qui a évalué |'état
général du patient.

CONTRE-INDICATIONS. - Le dispositif médical ne doit PAS étre utilisé pour les patients qui sont incapables de respirer par eux-mémes ou qui sont
inconscients.. Ne pas utiliser I'appareil dans des circuits d'anesthésie ou de ventilation assistée.

UTILISATEURS VISES. Les dispositifs sont concus pour étre utilisés par le personnel médical/le personnel de santé légalement autorisé (médecins,
infirmiers, thérapeutes, etc.). Le dispositif peut étre utilisé directement par le patient.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS. Adultes, enfants de tous ages, nourrissons. Avant toute utilisation, le dispositif exige que le mode d'emploi soit
lu attentivement et qu'un adulte responsable de la sécurité soit présent si I'appareil doit étre utilisé par des nourrissons, des enfants de tout 4ge ou
des personnes aux capacités limitées (par exemple, physiques, mentales ou sensorielles). Il appartient au personnel médical d'évaluer I'état et les
capacités du patient afin de déterminer, lors de la prescription du dispositif, si le patient est capable d'utiliser I'aérosol en toute sécurité par lui-méme
ou si le traitement doit étre effectué par une personne responsable.

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

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

AAVERTISSEMENTS CONCERNANT D’EVENTUELS DYSFONCTIONNEMENTS. - Si I'appareil ne fonctionne pas, contacter le centre d’assistance
agréé pour obtenir des précisions. « Le fabricant doit étre contacté pour signaler des problémes et/ou des événements inattendus liés au fonctionne-
ment et, si nécessaire, pour obtenir des précisions sur |'utilisation et/ou I'entretien/la préparation hygiénique. - Faire également référence a l'identifica-
tion des pannes et leur résolution.

MISES EN GARDE. - Utiliser le dispositif uniquement comme un inhalateur thérapeutique. Ce dispositif médical n'est pas destiné a sauver des vies.
Toute autre utilisation est considérée comme inappropriée et peut étre dangereuse. Le fabricant n'est pas responsable d'une utilisation inappropriée.
« Consulter toujours votre médecin pour l'identification du traitement. « Suivre les instructions de votre médecin ou de votre thérapeute en réhabilita-
tion respiratoire concernant le type de médicament, la posologie et les indications du traitement. « Si 'on présente des réactions allergiques ou d’autres
problémes pendant I'utilisation du dispositif, arréter immédiatement de I'utiliser et consulter le médecin. - Conserver soigneusement ce manuel en vue
de sa consultation ultérieure. « Ne pas exposer I'appareil a des températures extrémes. - Si 'emballage est endommagé ou ouvert, contacter le reven-
deur ou le centre d'assistance. - Le temps nécessaire pour passer des conditions de conservation a celles de fonctionnement est de 2 heures environ.
« Lappareil ne doit pas étre utilisé comme un jouet. Il est recommandé de faire extrémement attention lorsqu'il est utilisé par des enfants. « En cas de
dommages causés a I'appareil a la suite d'une chute (par exemple, détachement de piéces), ne pas utiliser le dispositif médical mais contacter un centre
d‘assistance agréé. «Ne pas utiliser I'appareil en conduisant ou dans toute autre situation ou il est nécessaire de ne pas étre distrait afin de ne pas vous
mettre en danger vous-mémes ni les personnes ou les animaux qui se trouvent a proximité et les choses qui vous entourent. « Avant la premiere utili-
sation, et périodiquement pendant la durée de vie du produit, vérifier I'intégrité de la structure de I'appareil pour s'assurer qu'il n'est pas endommagé ;
s'il est endommagé, apporter immédiatement le produit a un centre d'assistance agréé ou a votre revendeur. « Il est interdit d'accéder a l'ouverture du
dispositif. Les réparations ne peuvent étre effectuées que par le personnel autorisé par le fabricant. Les réparations non autorisées annulent la garantie
et peuvent constituer un danger pour l'utilisateur.

Risque de suffocation : Certains composants de l'appareil ont de trés petites dimensions et pourraient étre avalés par des enfants en bas age ; par
conséquent, conserver l'appareil hors de portée des enfants.

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

Risque d'incendie : Ne pas placer I'appareil et les piles a proximité de sources de chaleur, de lumiére ou dans des environnements excessivement chauds
et humides, les stocker comme décrit dans le chapitre CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES. - CET appareil ne convient pas a une utilisation en présence
d'un mélange anesthésique inflammable a I'oxygéne ou au protoxyde d'azote. - Le dispositif doit étre rechargé a I'aide du cable fourni. Le dispositif
doit étre rechargé a partir d'une source d'alimentation externe, comme indiqué dans le paragraphe « Spécifications techniques source d'alimentation
externe ».

Risque d'électrocution : - Ne pas utiliser I'appareil en prenant une douche ou un bain et ne pas I'utiliser avec les mains mouillées. - Lappareil ne contient
aucune piece pouvant étre réparée par |'utilisateur. - Ne pas laver l'appareil a I'eau courante ou par immersion. - Si un alimentateur est utilisé pour
charger la batterie, celui-ci doit étre certifié conformément a la norme EN 60601-1. - Tenir le cable d'alimentation a I'écart des animaux (par exemple,
des rongeurs), car ces derniers pourraient endommager l'isolation du cable d’alimentation.

Risque d'inefficacité de la thérapie : - Les performances peuvent varier avec des types particuliers de médicaments (par exemple, ceux a forte viscosité
ou en suspension). Pour plus d'informations, consulter la notice fournie par le fabricant du médicament. - Utiliser le nébuliseur dans la position cor-
recte, aussi droite que possible ; ne pas l'incliner au-dela d'un angle de 30 degrés, dans n'importe quelle direction, pour éviter que le médicament ne se
répande dans la bouche ou ne soit trop dispersé, ce qui réduirait I'efficacité du traitement. - Faire attention aux indications fournies avec le médicament
et éviter d'utiliser le dispositif avec des substances et des dilutions autres que celles recommandées. - N'utiliser que des accessoires ou des piéces de
rechange d'origine Flaem, aucune responsabilité n'est acceptée si des pieces ou des accessoires non d'origine sont utilisés.

Risque d'infection : - Une utilisation personnelle des accessoires est recommandée afin d'éviter tout risque d'infection. - Suivre les opérations de prépa-
ration hygiénique avant chaque utilisation. - A la fin du traitement, ne pas laisser le médicament dans le bac 8 médicament et procéder aux opérations
de préparation hygiénique. - Si le nébuliseur est utilisé pour plusieurs types de médicaments, les résidus doivent étre completement éliminés. Par
conséquent, effectuer une préparation hygiénique aprés chaque inhalation, également pour atteindre le plus haut degré d'hygiéne et pour optimiser
la durée de vie et le fonctionnement de I'appareil.

Risque de blessures : Lutilisation incorrecte du dispositif de génération de pression disponible au niveau du raccord peut entrainer des blessures
graves. Ne pas placer I'appareil sur une surface d'appui molle comme un canapé, un lit ou une nappe. - L'utiliser toujours sur une surface dure et sans
obstacles.

MISES EN GARDE SUR LES RISQUES D'INTERFERENCE LORS DE L'UTILISATION DANS LES INVESTIGATIONS DIAGNOSTIQUES Cet appareil est
congu pour répondre aux exigences actuelles en matiere de compatibilité électromagnétique. En ce qui concerne les exigences en matiére de CEM,
les dispositifs électro-médicaux nécessitent une attention particuliére lors de leur installation et de leur utilisation, et doivent donc étre installés et/ou
utilisés conformément aux spécifications du fabricant. Risque d'interférences électromagnétiques potentielles avec d'autres dispositifs. Les dispositifs
de radio et de télécommunication mobiles ou portables RF (téléphones portables ou connexions sans fil) peuvent interférer avec le fonctionnement
des dispositifs électro-médicaux. Le dispositif peut étre sensible aux interférences électromagnétiques en présence d'autres dispositifs utilisés pour un
diagnostic ou un traitement spécifique. Pour de plus amples informations, visiter notre site internet www.flaemnuova.it.
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IDENTIFICATION DES PANNES ET LEUR RESOLUTION
Probléme Cause Solution
L'appareil n'est pas a sa vitesse maximale (seule
vitesse compatible avec I'utilisation des ampou- |Régler I'appareil a la vitesse maximale.
les d'aérosolthérapie).

Le médicament n'a pas été inséré dans le
nébuliseur

Verser la juste quantité de médicament dans le nébuliseur.

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

Préparation hygiénique du nébuliseur. Les dép6ts de médicaments dus a un
manque de préparation hygiénique du nébuliseur nuisent a son efficacité et
a son fonctionnement. Suivre scrupuleusement les instructions du chapitre

L'appareil s'allume mais |Le nébuliseur n'a pas été monté correctement.
ne nébulise pas ou mal.

Le nébuliseur est obstrué.

PREPARATION HYGIENIQUE.
Le filtre a air est sale. Remplacer le filtre.
Lappareil ne s'allume Batterie complétement déchargée. Charger la batterie.

pas.
Si, aprés avoir vérifié les conditions susmentionnées, I'appareil ne devait pas fonctionner correctement, nous vous conseillons de vous adresser a vo-
tre revendeur de confiance ou au centre d'assistance agréé FLAEM le plus proche. On peut trouver la liste de tous les Centres d’Assistance a la page
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

ELIMINATION
Appareil
Conformément a la Directive 2012/19/CE, le symbole figurant sur I'équipement indique que I'appareil a mettre au rebut (a I'exclusion des
Eaccessoires), est considéré comme un déchet et doit donc faire l'objet d’'une « collecte séparée ». L'utilisateur doit donc 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, dus a une mauvaise gestion des
déchets. L'élimination abusive du produit par I'utilisateur implique I'application des sanctions administratives prévues par les lois de transposition de
la Directive 2012/19/CE de I'état membre ou du pays ou le produit est éliminé.

Accessoires. Les masques et embouts buccaux accessoires doivent étre éliminés avec les déchets généraux aprés un cycle de désinfection.

Emballage
ED Boite du produit Py Fl'Im thermorétractable des ea Sacd gmballage du Lo Film thermorfetractable
PAP e Piles & produit =& pour accessoires

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

INFORMATIONS SUR LES RESTRICTIONS OU LES INCOMPATIBILITES AVEC CERTAINES SUBSTANCES. - Interactions : Les matériaux utilisés
dans l'appareil sont des matériaux biocompatibles et sont conformes aux réglementations légales, mais d'éventuelles réactions allergiques ne peu-
vent étre totalement exclues.

SYMBOLES PRESENTS SUR LE DISPOSITIF OU SUR LEMBALLAGE

Id‘ent|ﬁ-a‘nt unique du ltlumero‘de série de @ Appareil de classe Il &I Date de fabrication
dispositif I'appareil
Y
M Fabricant Partie appliquée de type BF| === Courant continu Limites d’humidité
w - ) . ) )
Numéro de modele LS Sans phtalate ni bisphénol Attention REF Identifie la variante du modéle
Limites de pression Avant l'utilisation : Attention
Dispositif médical /ﬂ/ Limites de température _@ °p @ vérifier les instructions pour
atmosphérique s
I'utilisation
e Bouton de sélection du l Voir les instructions
-——_—
®= niveau de vitesse configuré O Bouton ON/OFF d'utilisation Code du lot
Degré de protection du boitier : IP21. (Protégé contre les corps Marquage CE médical réf.
IP21 solides de taille supérieure a 12 mm. Protégé contre I'accés avec C E st réglement 2017/745 UE et Marque de qualité
un doigt ; protégé contre la chute verticale de gouttes d'eau). mises a jour ultérieures

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU GROUPE COMPRESSEUR. Modéle : PO905EM REF 1
Alimentation électrique : 5V DC 2APression|Débit d'air vers le compresseur : 6 [/min environ | Fonctionnement : 30 minutes ON - 40 minutes OFF
maximale : 1,5 £ 0,3 bar Niveau sonore (a 1 m) : 49 dB (A) environ Dimensions:7,5 (L) x 7,5 (P) x 15 (H) cm

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU NEBULISEUR. Modéle : RF8-2E
Nébuliseur RF8 Evo
Capacité minimale du médicament: 2 ml Capacité maximale du médicament : 8 ml
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES SOURCE D'ALIMENTATION

Externe: 5VDC2A

FONCTIONNEMENT ET AUTONOMIE DES BATTERIES. Le dispositif fonctionne avec des piles internes au lithium. La durée de la batterie au
rendement maximum est d’environ 300 cycles de recharge, aprés quoi le temps d'autonomie tend a diminuer progressivement et il est conseillé de
remplacer la batterie en question, cette opération ne peut étre effectuée que par un centre autorisé. L'autonomie avec une batterie neuve a pleine
charge est de 50 minutes environ. En cas de non-utilisation prolongée, recharger toutefois la batterie du dispositif au moins tous les 3 mois afin
d'éviter de I'endommager.

TEMPS DE CHARGE DE LA BATTERIE INTERNE

Environ 2 heures. La batterie doit étre rechargée a une température ambiante comprise entre 5 et 40 °C.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE L'APPAREIL. Modeéle : PO905EM REF 1 combiné RF8-2E
Pression de service a la vitesse maximale (avec néb.) [bar]: 0,60

Sans sélecteur de particules B2.2 Avec sélecteur de particules B2.2
Vitesse de distribution : [ml/min] 0,32 approx " 0,23 approx "
(Aérosols émis) AO : [ml] 0,222® 0,285@
Pourcentage du volume de remplissage émis par minute : [%] 3,12 2,18@
(Taux d'aérosol émis) AOR : [ml/min] 0,062% 0,044
(Diamétre aérodynamique médian de la masse) MMAD : [um] 4310 2,752
(Ecart géométrique standard) GSD : 2,39@ 2,87@
Fraction respirable (< 5 um): [%] 56,7 71,6 @
Fraction des particules d'aérosol < 2 um : [%] 19,0 37,99
Fraction des particules d'aérosol >2 pm; <5 um: [%] 37,79 33,7@
Fraction des particules d'aérosol > 5 um : [%] 43,30 28,42
Volume résiduel : [ml] 1,094 ® 0,951 @
(1) La vitesse de distribution a été mesurée avec une solution saline a 0,9 % a 23 °C pour perte de poids selon la procédure interne de Flaem.
Note : si les données sont marquées a la fois par (2) et (3), continuer, si les données ne sont marquées que par (2), passer en dessous de la ligne.
(2)(3) Caractérisation in vitro selon EN ISO 27427 en utilisant 4 ml de salbutamol a 0,1 % dans une solution de NaCl a 0,9 % et avec les paramétres respiratoires d'une
personne adulte. Les prestations peuvent varier pour la population pédiatrique ou infantile.
(2) Caractérisation effectuée par TUV Rheinland Italia S.r.l. en collaboration avec I'Université de Parme.
(3) Caractérisation réalisée par I'Université de Parme.
De plus amples détails sont disponibles sur demande

PARTIES APPLIQUEES
Les parties appliquées de type BF sont : accessoires pour patient (B3, B4, B5)
Poids : 0,400 kg

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Conditions de fonctionnement : Conditions de stockage et de transport :
Température ambiante : Entre +5 °C et +40 °C Température ambiante : Entre 15 °C et +35 °C
Humidité relative de I'air : Entre 15 et 90 % Humidité relative de I'air : Entre 10 et 75 %
Pression atmosphérique : Entre 69 kPa et 106 kPa Pression atmosphérique : Entre 69 kPa et 106 kPa
DUREE

Modéle : PO905EM REF 1

Durée de vie 300 heures.
(Groupe compresseur)

Modéle : RFS-2E La durée de vie moyenne prévue est de 1 an, mais il est conseillé de remplacer le nébuliseur tous les 6 mois
. en cas d'utilisation intensive (ou plus tot si le nébuliseur est obstrué) pour garantir une efficacité thérapeu-

(Nébuliseur et accessoires) R .
tique maximale.

INFORMATIONS SUR LEQUIPEMENT FOURNI AVEC LAPPAREIL ET LES MATERIAUX DE FABRICATION

L'équip t comprend : Informations sur les matériaux
Groupe compresseur - Modéle :P0905EM REF 1
A1 - Interrupteur, A2 - Prise d'air
A3 - Filtre a air
A3.1 - Filtre, A3.2 - Bouchon de fermeture du logement du filtre
A - | A4 -Touche de sélection de la vitesse
A4.1 - LED indicateur de niveau de vitesse
A5 - Prise de charge USB-C
A5.1 - Capuchon de protection de la prise, A5.2 - LED d'indication de I'état de la batterie
A6 - Cable d'alimentation (USB-C)
Nébuliseur et accessoires - Modéle : RF8-2E
B1 - Tube de raccordement (groupe compresseur/nébuliseur) 2 m
B1.1 - Raccordement
B2 - Nébuliseur RF8 Evo
B2.1 - Partie inférieure, B2.2 - Sélecteur de particules, B2.3 - Partie supérieure, B2.4 - Drugsaver

B-
B3 - Embout buccal Polypropyléne
B4 - Masque SoftTouch pour adultes Polypropyléne +
B5 - Masque pédiatrique SoftTouch Elastomeres thermoplastiques

NOTE IMPORTANTE : Une étiquette d'identification se trouve sur 'emballage, la retirer et I'apposer dans les espaces prévus a cet effet a la page
4. Lors du remplacement du nébuliseur et des accessoires, effectuer la méme procédure.
C- | Sacde transport
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MODE D’EMPLOI

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

MODE D'EMPLOI

Mode 1 - Utilisation directe (Appareil tenu par l'utilisateur) (page 2.). Le dispositif est tenu directement par I'utilisateur pendant la distribution du
médicament.

Mode 2 - Utilisation avec tuyau de raccordement (page 3). Le compresseur est placé sur une surface plane et stable (par exemple, une table). Lam-
poule est reliée a I'unité principale par le tuyau, ce qui permet d'approcher le nébuliseur du visage du patient.

Cette configuration est particulierement idéale pour : les patients pédiatriques, les patients agés ou non autonomes qui peuvent avoir des difficultés
a tenir le dispositif ou les cas ol une plus grande liberté de mouvement est nécessaire.

1. Insérer la partie inférieure (B2.1) dans le compresseur (A) (Fig. 1). Faire pivoter la partie inférieure de 90° de maniére a ce que la fenétre de la quan-
tité de médicaments soit visible.

2. Insérer le médicament prescrit dans la partie inférieure (B2.1) et replacer le nébuliseur dans sa position initiale (Fig. 1). Assembler le nébuliseur
conformément aux instructions de la section « INSTRUCTIONS D'UTILISATION DU NEBULISEUR RF8 Evo ».

3. Assembler les accessoires, comme indiqué sur le « Schéma de connexion » en couverture.

4. Si on souhaite utiliser le tube, connecter les différents dispositifs comme indiqué dans le « Schéma de raccordement » sur la couverture (page 3).

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

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

7. Lorsque I'application est terminée, éteindre 'appareil en appuyant sur la touche (A1).

ATTENTION : Une fois I'appareil allumé, la LED A5.2 indique I'état de la batterie, voir le paragraphe « ETAT DE LA BATTERIE ».

*Lors de la mise en marche, le dispositif est a la vitesse maximale voir (LED A4.1), la seule vitesse compatible avec |'utilisation des ampoules d'aéro-
solthérapie. Si la vitesse est modifiée accidentellement, réinitialiser la vitesse maximale en appuyant sur la touche de sélection de la vitesse (A4).

Les vitesses autres que la vitesse maximale ne doivent étre utilisées que lorsque le dispositif médical est utilisé en combinaison avec la douche nasale
Flaem.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION DU NEBULISEUR RF8 Evo

Le nébuliseur RF8 Evo peut étre utilisé dans deux configurations différentes qui peuvent étre sélectionnées en fonction des performances re-
quises. LES SPECIFICATIONS DE CHAQUE CONFIGURATION SE TROUVENT AU PARAGRAPHE « Caractéristiques techniques de I'appareil. Modéle :
PO905EM REF 1 combiné RF8-2E »

Configuration sans sélecteur de particules B2.2 (Fig. 6) Configuration avec sélecteur de particules B2.2 (Fig. 3-4)

Nébulisation adaptée aux voies respiratoires moyennes et supérieures

. R Nébulisation adaptée aux voies respiratoires inférieures (alvéoles).
(trachéobronchiques). P p ( )

- Insérer la partie supérieure de B2.3 dans la partie inférieure de B2.1. - Régler le sélecteur de particules B2.2 sur la partie supérieure de B2.3 (Fig.
Tourner dans le sens horaire (Fig. 6). 3)
- Appliquer le Drugsaver (B2.4) (Fig. 7). - Insérer la partie supérieure (B2.3 + B2.2) dans la partie inférieure de

B2.1.Tourner dans le sens horaire (Fig. 4).

- Le bouchon « DrugSaver » limite les fuites de médicament pendant le
traitement et réduit le risque de pénétration du médicament dans les
yeux lors de |'expiration (Fig. 5).

ETAT DE LA BATTERIE

Etat de la LED A5.2 Signification

Lorsque le dispositif est connecté au port USB et que la charge de la batterie est terminée
(dispositif éteint)

Lumiére bleue fixe Dispositif en fonctionnement (autonome ou en charge)

Lumiére verte fixe

Lumiére jaune pulsée Batterie en charge, lorsqu'elle est connectée a une alimentation USB-C (dispositif éteint).
Lumiére bleue fixe et clignotement rouge 3 fois
toutes les 2 minutes

Lumiére rouge fixe pendant 10 secondes, arrét
immédiat du dispositif.

RECHARGER DE LA BATTERIE

Localiser la prise : Trouver la prise de charge (A5) sur le corps du dispositif.

Retirer la protection : Soulever délicatement le capuchon de protection (A5.1).

Connecter le cable : Brancher le cable USB-C dans la prise (A5) et connecter l'autre extrémité a une source d'alimentation externe (5V DC 2A).
Temps d'attente : Une charge compléte prend environ 2 heures.

Le fonctionnement du dispositif est garanti méme pendant le chargement de la batterie.

Avertissement de batterie faible, permet toujours I'utilisation (autonome ou en cours de charge)

ALARME de batterie faible, le dispositif s'éteint (autonome et en cours de charge)

26



Masques SoftTouch

Souple

matériau

biocompatible | es masques SoftTouch ont le bord extérieur réalisé en un matériau souple biocompatible qui garantit une excellente

@ adhérence au visage et sont également dotés du Limitateur de dispersion. Ces caractéristiques permettent une plus
Q grande sédimentation du médicament dans le patient, ce qui contribue également a limiter la dispersion.

Limiteur de

Dispersion
Dans la phase inspiratoire, la languette, qui agit comme un limi- Dans la phase expiratoire, la languette, qui agit comme un
teur de dispersion, se plie vers |'intérieur du masque. limiteur de dispersion, se plie vers I'extérieur du masque.

X >

PREPARATION HYGIENIQUE
Eteindre I'appareil avant chaque opération de préparation hygiénique et le débrancher du réseau.
Groupe compresseur (A), extérieur du tuyau (B1) et connecteur (B1.1).
Utiliser uniquement un chiffon imbibé de détergent antibactérien (non abrasif et sans aucun solvant).
Nébuliseur et accessoires
Démonter le nébuliseur comme indiqué dans le « Schéma de raccordement » au point B2.
Ensuite, procéder selon les instructions ci-dessous.
Assainissement
Avant et apres chaque utilisation, assainir I'atomiseur et les accessoires en choisissant I'une des méthodes fournies dans le tableau et décrites ci-
dessous.
méthode A : Assainir les accessoires sous |'eau potable tiéde (environ 40 °C) avec un détergent pour vaisselle doux (non abrasif).
méthode B : Assainir les accessoires dans le lave-vaisselle avec un cycle chaud (70 °C).
méthode C: Assainir les accessoires en les faisant tremper dans une solution composée de 50 % d'eau et de 50 % de vinaigre blanc, puis les rincer
abondamment a I'eau potable tiéde (environ 40 °C).
Apres avoir nettoyé les accessoires, les secouer vigoureusement et les placer sur une serviette en papier, ou bien les sécher avec un jet d'air chaud (par
exemple, un seche-cheveux).
Désinfection
Apres avoir assaini le nébuliseur et les accessoires, les désinfecter en utilisant I'une des méthodes fournies dans le tableau et décrites ci-dessous.
Chaque méthode est réalisable pour un nombre limité de fois (voir figure dans le tableau).
méthode A : Se procurer un désinfectant de type 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 complétement chaque composant dans
la solution, en prenant soin d'éviter la formation de bulles d'air en contact avec les composants. Laisser les composants immergés pendant la durée
indiquée sur I'emballage du désinfectant et associée a la concentration choisie pour la préparation de la solution. - Retirer les composants désinfectés
et les rincer abondamment a I'eau potable tiéde. - Eliminer la solution selon les indications fournies par le fabricant du désinfectant.
méthode B : Désinfecter les accessoires en les faisant bouillir dans de I'eau pendant 10 minutes ; ; utiliser de I'eau déminéralisée ou distillée pour éviter
les dépots de calcaire.
méthode C : Désinfecter les accessoires avec une bouillotte de type vapeur (pas de micro-ondes). Effectuer le processus en suivant fidélement les
instructions du vaporisateur. Pour une désinfection efficace, choisir un stérilisateur avec un cycle de fonctionnement d'au moins 6 minutes.
Si on souhaite également procéder a une stérilisation, passer au paragraphe Stérilisation.
Apres avoir désinfecté les accessoires, les secouer vigoureusement et les placers sur une serviette en papier, ou bien les sécher avec un jet d'air chaud
(par exemple, un séche-cheveux).
Ala fin de chaque utilisation, ranger I'appareil complet avec ses accessoires dans un endroit sec et sans poussiére.

Stérilisation/ Equipement : Stérilisateur a vapeur a vide fractionné et surpression conforme a la norme EN 13060.

Exécution : Emballer chaque composant a traiter en systeme 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 conformément au mode d'emploi de I'appareil en sélectionnant d'abord une
température de 134 °C et une durée de 4 minutes.

Conservation : Conserver les composants stérilisés choisis comme indiqué sur les instructions d'utilisation du systéme ou sur 'emballage a barriére
stérile.

La procédure de stérilisation a été validée conformément a la norme ISO 17665-1.

Ala fin de chaque utilisation, ranger I'appareil complet avec ses accessoires dans un endroit sec et sans poussiére.
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Tableau des méthodes prévues / accessoires du patient
Méthode B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5
PREPARATION HYGIENIQUE A DOMICILE
Assainissement

méthode A v v v v v v v v
méthode B v v v v v v v v
méthode C v v v v v v v v
Désinfection

méthode A 300 300 300 300 300 300 300 300
méthode B 300 300 300 300 300 300 300 300
méthode C 300 300 300 300 300 300 300 300

PREPARATION HYGIENIQUE A L'HOPITAL OU EN CLINIQUE

Désinfection

méthode A 300 300 300 300 300 300 300 300
méthode B 300 300 300 300 300 300 300 300
Stérilisation

300 Nébuliseur assemblé 300 300 300 300

viprévu \:nonprévu 300 :/ MAX 300 FOIS

FILTRATION DE LAIR

L'appareil est équipé d'un filtre d'aspiration (A3.1) qui doit étre remplacé lorsqu'il est sale ou change de couleur. Ne pas laver ni réutiliser le méme
filtre. Le remplacement régulier du filtre est nécessaire pour assurer le bon fonctionnement du compresseur. Le filtre doit étre controlé régulierement.
Veuillez contacter votre revendeur ou le centre d'assistance agréé pour les filtres de rechange.

Pour remplacer le filtre, I'extraire comme indiqué sur la (Fig. 8).

Le filtre a été réalisé de maniére a toujours étre fixé dans son logement. Ne pas remplacer le filtre pendant I'utilisation. N'utiliser que des accessoires
ou des piéces de rechange d'origine Flaem, aucune responsabilité n'est acceptée si des piéces ou des accessoires non d'origine sont utilisés.

DOUCHE NASALE

Pour un soin complet de I'ensemble du systeme respiratoire, nous recommandons de I'utiliser en .
combinaison avec la douche nasale Rhino Clear Space (modéle RC3-1). Alors que les aérosols agis- Rhino Clear
sent sur les voies respiratoires inférieures (poumons et bronches), Rhino Clear Space est spécifique- Space
ment congu pour traiter les voies respiratoires supérieures, offrant une thérapie profonde et ciblée

pour le nez et la gorge. (ACOSZOP)

Rhino Clear Space est disponible en vente séparée (Code ACO820P) ou dans I'emballage en tant
que version complete.
Consulter le manuel d'utilisation de la douche nasale pour une utilisation correcte.

KIT DE RECHANGE (Spaceneb)
ACO823P :B2.1+B2.2+B2.3+B2.4
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Apparaat voor aerosol-therapie
Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor de apparaten modellen PO905EM REF 1 en RF8-2E. Het hulpmiddel voor FLAEM aerosol-therapie
bestaat uit een compressor (A), een vernevelaar en enkele accessoires (B).
BEOOGD GEBRUIK. Medisch hulpmiddel voor de toediening van medicijnen via inhalatie, de inhalatietherapie en de medicijnen moeten door een
arts worden voorgeschreven.
INDICATIES VOOR GEBRUIK. Behandeling van ademhalingsziekten. De geneesmiddelen moeten worden voorgeschreven door een arts die de alge-
mene toestand van de patiént heeft beoordeeld.

CONTRA-INDICATIES. - Het medisch hulpmiddel mag NIET worden gebruikt voor patiénten die niet zelf kunnen ademen of die bewusteloos zijn..
Gebruik het hulpmiddel niet in anesthesie- of beademingscircuits.

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

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

Raadpleeg het medisch personeel om het gebruik van het hulpmiddel te beoordelen bij bepaalde soorten patiénten, zoals zwangere vrouwen, NL
vrouwen die borstvoeding geven, zuigelingen, onbekwame personen of personen met beperkte fysieke mogelijkheden.

GEBRUIKSOMGEVING. Dit hulpmiddel kan worden gebruikt in zorginstellingen, zoals ziekenhuizen, poliklinieken, enz. of zelfs thuis.
AWAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIJKE STORINGEN. - Mocht uw hulpmiddel niet functioneren, neem dan contact op met het erkende ser-
vicecentrum voor opheldering. - Neem contact op met de fabrikant om problemen en/of onverwachte gebeurtenissen in verband met de werking te
melden en indien nodig voor verduidelijking van het gebruik en/of onderhoud/hygiénische voorbereiding. - Raadpleeg ook de geschiedenis van sto-
ringen en probleemoplossing.

WAARSCHUWINGEN: - Gebruik het hulpmiddel alleen als therapeutische inhalator. Dit medische hulpmiddel is niet bedoeld als levensreddend
hulpmiddel. Elk ander gebruik wordt beschouwd als oneigenlijk en kan gevaarlijk zijn. De fabrikant is niet verantwoordelijk voor oneigenlijk gebruik.

« Raadpleeg altijd uw huisarts voor identificatie van de behandeling. - Volg de instructies van uw arts of ademhalingsrevalidatietherapeut met betrek-
king tot het soort geneesmiddel, de dosering en de indicaties voor de behandeling. - Als u tijdens het gebruik van het hulpmiddel allergische reacties of
andere problemen ondervindt, stop dan onmiddellijk met het gebruik en raadpleeg uw arts. - Bewaar deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig voor verdere
raadpleging. - Stel het apparaat niet bloot aan extreme temperaturen. - Als de verpakking beschadigd of geopend is, neem dan contact op met de di-
stributeur of het servicecentrum. - Om over te schakelen van conservatie naar bedrijf zijn ongeveer 2 uren nodig. - Het apparaat mag niet als speelgoed
worden gebruikt. Voorzichtigheid is geboden bij gebruik door kinderen. « In geval van schade aan het apparaat als gevolg van een val (bijv. losraken
van onderdelen), het medisch hulpmiddel niet gebruiken maar contact opnemen met een erkend servicecentrum. - Gebruik het apparaat niet tijdens
het rijden of in andere situaties waarin u niet moet worden afgeleid om uzelf, mensen of dieren in de buurt en de dingen om u heen niet in gevaar te
brengen. - Controleer voor het eerste gebruik, en regelmatig tijdens de levensduur van het product, of de structuur van het apparaat onbeschadigd
is; mocht het product beschadigd zijn, breng het dan onmiddellijk naar een erkend servicecentrum of naar uw vertrouwde verkoper.  Het is verboden
om op enigerlei wijze het hulpmiddel te openen. Reparaties mogen alleen worden uitgevoerd door personeel dat door de fabrikant is geautoriseerd.
Niet-geautoriseerde reparaties maken de garantie ongeldig en kunnen gevaar opleveren voor de gebruiker.

Verstikkingsgevaar: Sommige onderdelen van het apparaat zijn zeer klein en kunnen door kinderen worden ingeslikt; Houd het apparaat daarom
buiten het bereik van kinderen.

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

Brandgevaar: Plaats het apparaat niet in de buurt van warmte- of lichtbronnen of in een te warme en vochtige omgeving, bewaar het zoals beschre-
ven in het hoofdstuk OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN. - HET apparaat is niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een anesthesiemengsel dat
ontvlambaar is met lucht, of met zuurstof of lachgas. - Het apparaat moet worden opgeladen met de meegeleverde kabel. Het apparaat moet worden
opgeladen via een externe stroombron zoals gespecificeerd in het hoofdstuk "Technische specificaties Externe stroombron".

Gevaar voor elektrocutie: - Gebruik het apparaat niet terwijl u een douche of bad neemt en gebruik het niet met natte handen. - Het apparaat bevat
geen onderdelen die door de gebruiker kunnen worden gerepareerd. - Was het apparaat niet onder stromend water of door onderdompeling. - Als
u een voedingseenheid gebruikt voor het opladen van de batterij, moet deze gecertificeerd zijn volgens EN 60601-1. - Houd de voedingskabel uit de
buurt van dieren (bijv. knaagdieren), anders kunnen deze dieren de isolatie van de voedingskabel beschadigen.

Risico van geringe doeltreffendheid van de therapie: - De prestaties kunnen variéren bij bepaalde soorten geneesmiddelen (bijvoorbeeld geneesmid-
delen met een hoge viscositeit of in suspensie). Voor nadere informatie wordt verwezen naar de bijsluiter van de fabrikant van het geneesmiddel.
- Gebruik de vernevelaar in de juiste positie, zo rechtop mogelijk; kantel hem niet verder dan een hoek van 30 graden, in ongeacht welke richting, om
te voorkomen dat het geneesmiddel in de mond terechtkomt of te veel wordt verspreid, waardoor de doeltreffendheid van de behandeling afneemt.
- Let op de aanwijzingen bij het geneesmiddel en vermijd het gebruik van het hulpmiddel met andere dan de aanbevolen stoffen en verdunningen.
- Gebruik alleen originele Flaem-accessoires, bij gebruik van niet-originele reserveonderdelen of accessoires wordt geen aansprakelijkheid aanvaard
Risico op infectie: - Wij raden persoonlijk gebruik van de accessoires aan om elk risico van infectie te vermijden. - Volg de hygiénische voorbereiding
voorafgaand aan elk gebruik. - Laat het geneesmiddel aan het einde van de behandeling niet in het medicijnbakje zitten en voer alle handelingen voor
de hygiénische voorbereiding uit. - Als de vernevelaar voor verschillende soorten geneesmiddelen wordt gebruikt, moeten de residuen volledig wor-
den verwijderd. Voer daarom na elke inhalatie een hygiénische voorbereiding uit, ook om de hoogste graad van hygiéne te bereiken en de levensduur
en werking van het apparaat te optimaliseren.

Risico op letsel: Onjuist gebruik van het drukopwekkende apparaat dat beschikbaar is bij de fitting kan ernstig letsel veroorzaken. Plaats het apparaat
niet op een zachte ondergrond zoals een bank, een bed of een tafelkleed. - Gebruik het altijd op een harde, obstakelvrije ondergrond.

WAARSCHUWINGEN VOOR STORINGSRISICO'S BlJ GEBRUIK IN DIAGNOSTISCH ONDERZOEK Dit toestel is ontworpen om te voldoen aan de
huidige eisen voor elektromagnetische compatibiliteit. Wat de EMC-eisen betreft, moet bij de installatie en het gebruik van elektromedische hulpmid-
delen bijzondere zorgvuldigheid worden betracht. Deze moeten derhalve worden geinstalleerd en/of gebruikt overeenkomstig de specificaties van de
fabrikant. Risico van potentiéle elektromagnetische interferentie met andere hulpmiddelen. Mobiele of draagbare radio- en telecommunicatieappara-
tuur (mobiele telefoons of draadloze verbindingen) kunnen interfereren met de werking van elektromedische apparaten. Het apparaat kan gevoelig
zijn voor elektromagnetische interferentie in aanwezigheid van andere hulpmiddelen die voor een specifieke diagnose of behandeling worden gebru-
ikt. Surf naar onze website www.flaemnuova.it. voor verdere informatie.
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MOGELIJKE STORINGEN EN AANVERWANTE OPLOSSINGEN

Opl

Storing Oorzaak

P 9

Het apparaat staat niet op maximale snelheid
(alleen snelheid die geschikt is voor gebruik van
ampullen voor aérosoltherapie).

Stel het apparaat in op maximale snelheid.

Het geneesmiddel werd niet in de vernevelaar
ingebracht.

Giet de juiste hoeveelheid geneesmiddel in de vernevelaar.

Het apparaat gaat aan

R De vernevelaar is niet correct gemonteerd.
maar vernevelt niet of

Demonteer en monteer de vernevelaar op de juiste wijze volgens het aanslu-
itschema in de omslag.

nauwelijks.

De vernevelaar is verstopt.

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

Het luchtfilter is vuil.

Vervang het filter.

Het apparaat gaat niet

Volledig ontladen batterij.
aan.

Laad de batterij op.

Wendt u tot uw verkoper of tot het dichtstbijzijnde erkende assistentiecentrum van FLAEM als het apparaat na controle van bovenstaande omstan-

digheden niet correct werkt. U vindt een lijst met alle servicecentra op
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

VERWUIJDERING
Apparaat

In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het symbool op de apparatuur aan dat de af te voeren apparatuur (exclusief accessoires)
als afval wordt beschouwd en daarom aan “gescheiden inzameling” moet worden onderworpen. Daarom moet de gebruiker het afgedankte
apparaat in een inzamelingscentrum voor gescheiden afval, ingesteld door de plaatselijke overheid, inleveren (of laten inleveren). Hij kan het
apparaat ook inleveren bij de dealer bij aankoop van een nieuw apparaat. De gescheiden afvalinzameling en de daaropvolgende behandeling,
recycling en verwerking, begunstigt het vervaardigen van apparatuur met gerecycleerd materiaal en beperkt negatieve gevolgen voor het milieu en
de gezondheid, die veroorzaakt worden door een ondeskundig beheer van de afvalproducten. Als de gebruiker het product illegaal verwijderd, zal
dit leiden tot administratieve sancties, voorzien door de richtlijn 2012/19/EG en haar omzettingswetten van de lidstaat of het land waar het product

wordt verwijderd.

Accessoires. Maskers en mondstuk moeten na een ontsmettingscyclus als algemeen afval worden verwijderd.

Verpakking

N
%) Krimpfolie batterijen

PVC

A
&%)  Productdoos

PAP

/Y A%
UD Productverpakkingszak Ui_\ Krimpfolie accessoires
o PP

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE GEBEURTENISSEN. Meld ernstige incidenten in verband met dit apparaat aan de fabrikant en de bevoegde au-
toriteit van de lidstaat waar u verblijft. Een gebeurtenis wordt als ernstig beschouwd als deze direct of indirect de dood of een onvoorziene ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een persoon veroorzaakt of kan veroorzaken.

INFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEID MET BEPAALDE STOFFEN. - Interacties: De in het hulpmiddel gebruikte materia-
len zijn biocompatibel en voldoen aan de wettelijke voorschriften, maar mogelijke allergische reacties kunnen niet volledig worden uitgesloten.

Serienummer van het
apparaat

SYMBOLEN OP HET HULPMIDDEL OF DE VERPAKKING
Unieke apparaatidenti-

ficatie

@ Apparaat klasse Il

&I Productiedatum

L
“ Fabrikant Toegepast deel type BF

=== Continue stroom

Vochtigheidsgrenzen

L
mmures Ftalaat- en bisfenolvrij
&BPAFREE

Modelnummer

A Let op

REF Identificeert de modelvariant

Medisch hulpmiddel

/H/ Temperatuurlimieten

@- Luchtdrukgrenzen

Vo6or gebruik: Let op, controleer
de gebruiksinstructies

— Kel,'lzeknop snelheidsnive-
= auinstellen

d) ON/OFF-knop

Zie instructies
voor gebruik

Lotto

Beschermingsgraad van de omhulling: IP21. (Beschermd

IP21 tegen vaste voorwerpen groter dan 12 mm. Beschermd tegen
toegang met een vinger; Beschermd tegen verticaal vallende
waterdruppels).

c € 0051

EG-markering medische
hulpmiddelen ref. veror-
dening 2017/745 EU en
volgende bijwerkingen

Keurmerk

TECHNISCHE SPECIFICATIES COMPRESSOR. Model: PO905EM REF 1
Voeding: 5V DC 2A
Max. druk: 1,5 £ 0,3 bar

TECHNISCHE SPECIFICATIES VERNEVELAAR. Model: RF8-2E
Vernevelaar RF8 Evo
Minimale capaciteit geneesmiddel: 2 ml
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Luchtstroom naar de compressor: 6 |/min ca.
Geluidsniveau (op 1 m): 49 dB (A) ongeveer

Werking: 30 minuten ON - 40 minuten OFF
Afmetingen: 7,5(L) x 7,5(D) x 15(H) cm

Maximale capaciteit geneesmiddel: 8 ml




TECHNISCHE KENMERKEN STROOMBRON

Extern: 5VDC2A

WERKING EN BATTERIJDUUR. Het apparaat werkt op interne lithiumbatterijen. De levensduur bij maximale efficiéntie bedraagt 300 oplaadcycli;
daarna neemt de gebruiksduur geleidelijk af en wordt aangeraden de accu te vervangen. Dit mag alleen door een erkend servicepunt worden uitge-

voerd. De gebruiksduur met een nieuwe, volledig opgeladen batterij is ongeveer 50 minuten. Als u het toestel gedurende langere tijd niet gebruikt,
laad de batterij dan toch minstens om de drie maanden op om schade aan de batterij te voorkomen.

OPLAADTLID INTERNE BATTERL
Ongeveer 2 uur. De batterij moet worden opgeladen bij een omgevingstemperatuur tussen 5 en 40°C.

TECHNISCHE SPECIFICATIES APPARAAT. Model: PO905EM REF 1 gecombineerde RF8-2E
Bedrijfsdruk bij maximale snelheid (met nevel) [bar]: 0,60

Zonder deeltjeskeuzeschakelaar B2.2 Met deeltjeskeuzeschakelaar B2.2
Afgiftesnelheid: [ml/min] ongeveer 0,327 ongeveer 0,237
(Uitgestoten aerosol) AO: [ml] 0,222 0,285@
Percentage uitgestoten vulvolume per minuut: [%] 3,12 2,18?
Afgiftesnelheid van aerosolen (AOR): [ml/min] 0,062® 0,044
Massa-mediaan aerodynamische diameter (MMAD): [um] 4,31® 2,75@
(Geometrische standaardafwijking) GSD: 2,399 2,872
Inadembare fractie (< 5 pm): [%] 56,7 71,6 ?
Aerosol deeltjesfractie < 2 pm: [%] 19,0@ 37,92
Aerosol deeltjesfractie >2 pm < 5 pm: [%] 37,79 33,7@
Aerosol deeltjesfractie > 5 pm: [%]. 43,30 28,42
Restvolume: [ml] 1,094 ® 0,951 @
(1) De afgiftesnelheid is gemeten met een 0,9% zoutoplossing bij 23°C volgens de interne procedure van Flaem.
Opmerking: Als gegevens zijn gemarkeerd met zowel (2) als (3) ga dan verder, als gegevens alleen zijn gemarkeerd met (2) sla dan onder de regel over.
(2)(3) In vitro karakterisering volgens EN ISO 27427 met 4 ml 0,1% salbutamol in 0,9% NaCl oplossing en met ademhalingsparameters van een volwassen persoon. De
prestaties kunnen variéren voor de pediatrische of kinderpopulatie.
(2) Karakterisering uitgevoerd door TUV Rheinland Italia S.r.. in samenwerking met de Universiteit van Parma.
(3) Karakterisering uitgevoerd door de Universiteit van Parma.
Meer informatie is op aanvraag beschikbaar

TOEGEPASTE DELEN
De toegepaste BF-delen zijn: patiéntaccessoires (B3, B4, B5)
Gewicht: 0,400 kg

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Werkingscondities: Opslagvoorwaarden en transport:
Omgevingstemperatuur: Tussen +5 °C en +40 °C Omgevingstemperatuur: Tussen 15 °C en +35 °C
Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 15% en 90% Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 75%
Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa
LEVENSDUUR

Model: PO905EM REF 1 (Compressoreenheid) Levensduur 300 uur.

De verwachte gemiddelde levensduur is 1 jaar, maar het is raadzaam om de vernevelaar bij intensief
Model: RF8-2E } . .
gebruik elke 6 maanden te vervangen (of eerder als de vernevelaar verstopt is) om maximale thera-

Vernevelaar en accessoires . -
( ) peutische effectiviteit te garanderen.

UITRUSTING VAN HET HULPMIDDEL EN MATERIAALINFORMATIE
Het apparaat bevat: Informatie over materialen
Compressoreenheid - Model:P0905EM REF 1
A1 - Schakelaar, A2 - Luchtinlaat
A3 - Luchtfilter

A3.1 - Filter, A3.2 - Afsluitdop filterzitting
A - | A4 - Snelheidskeuzeknop

A4.1 - LED-indicator voor snelheid
A5 - USB-C oplaadaansluiting

A5.1 - Beschermkap voor aansluiting, A5.2 - LED die de batterijstatus aangeeft
A6 - Stroomkabel (USB-C)

Vernevelaar en accessoires - Model: RF8-2E
B1 - Verbindingsbuis (compressor / vernevelaar) 2 m
B1.1 - Aansluiting
B2 - RF8 Evo Vernevelaar
B2.1 - Onderste deel, B2.2 - Deeltjeskeuzeschakelaar, B2.3 - Bovenste deel, B2.4 - Drugsaver

B-
B3 - Mondstuk Polypropyleen
B4 - SoftTouch masker voor volwassenen Polypropyleen +
B5 - SoftTouch pediatrisch masker Thermoplastische elastomeren

BELANGRIJKE OPMERKING: Er zit een identificatielabel op de verpakking, verwijder dit en breng het aan in de daarvoor bestemde ruimtes op
pagina 4. Voer dezelfde procedure uit bij het vervangen van de vernevelaar en accessoires.
C- | Transporttas
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GEBRUIKSAANWLZING
Was voor elk gebruik uw handen grondig en reinig het hulpmiddel zoals beschreven in het hoofdstuk “HYGIENISCHE VOORBEREIDING",
Tijdens de toepassing wordt aanbevolen zich afdoende te beschermen tegen druppels. Dit apparaat is geschikt voor de toediening van gene-
eskrachtige middelen (oplossingen en suspensies), waarvoor de aerosol bestemd is; deze midden moeten in elk geval door een arts worden
voorgeschreven. In het geval van te dichte stoffen kan verdunning met een geschikte zoutoplossing nodig zijn, volgens voorschrift van een
arts.

GEBRUIKSWUZE

Modus 1 - Direct gebruik (Apparaat vastgehouden door de gebruiker) (pagina 2). Het apparaat wordt tijdens het doseren direct door de gebruiker
vastgehouden.

Modus 2 - Gebruik met verbindingspijp (pagina 3). Plaats de compressor op een vlakke, stabiele ondergrond (bijvoorbeeld een tafel). De ampul is via
de slang verbonden met het hoofdeenheid, waardoor de vernevelaar dichter bij het gezicht van de patiént kan worden gebracht.

Deze configuratie is vooral ideaal voor: pediatrische patiénten, oudere of niet-zelfredzame patiénten die moeite kunnen hebben met het vasthouden
van het apparaat, of gevallen waarin een grotere bewegingsvrijheid vereist is.

1. Plaats het onderste deel (B2.1) in de compressor (A) (Fig. 1). Draai het onderste gedeelte 90° zodat het venster met de medicijnhoeveelheid zicht-
baar wordt.

2. Plaats de voorgeschreven medicatie in het onderste gedeelte (B2.1) en zet de vernevelaar terug in zijn oorspronkelijke positie (Fig.1). Zet de
vernevelaar in elkaar volgens de instructies in het hoofdstuk “GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE RF8 Evo-VERNEVELAAAR'.

3. Verbind de accessoires zoals aangegeven in het "Verbindingsschema" op de omslag.

4. Als je de buis wilt gebruiken, sluit je de verschillende apparaten aan zoals aangegeven in het 'Aansluitschema’ op de cover (pagina 3).

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

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

7. Schakel het apparaat uit door op knop (A1) te drukken als de toepassing is voltooid.

LET OP: Zodra het apparaat is ingeschakeld, geeft LED A5.2 de batterijstatus aan, zie hoofdstuk 'BATTERIJSTATUS.

*Bij het inschakelen staat het apparaat op maximale snelheid zie (LED A4.1), de enige snelheid die compatibel is met het gebruik van ampullen voor
aérosoltherapie. Als u de snelheid per ongeluk wijzigt, stelt u de maximumsnelheid opnieuw in door op de snelheidskeuzetoets (A4) te drukken.
Andere snelheden dan de maximumsnelheid mogen alleen worden gebruikt als het medische hulpmiddel wordt gebruikt in combinatie met het Flaem
neusdouche.

GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE RF8 Evo-VERNEVELAAAR
De vernevelaar RF8 Evo kan worden gebruikt in twee verschillende configuraties die kunnen worden geselecteerd op basis van de vereiste prestaties.
De specificaties van elke configuratie zijn te vinden in de sectie” "TECHNISCHE SPECIFICATIES. Model: PO905EM REF 1 gecombineerde RF8-2E“

Configuratie zonder deeltjeskeuzeschakelaar B2.2 (Fig. 6) Configuratie met deeltjeskeuzeschakelaar B2.2 (Fig. 3-4)

Verneveling geschikt voor de middelhoge tot hoge luchtwegen

(tracheobronchiaal). Verneveling geschikt voor de lagere luchtwegen (alveoli).

- Plaats het bovenste deel van B2.3 in het onderste deel van B2.1. - Zet de deeltjeskeuzeschakelaar B2.2 op de bovenkant van B2.3 (Fig. 3).
Rechtsom draaien (Fig. 6). - Plaats het bovenste deel (B2.3 + B2.2) in het onderste deel van B2.1.
- Breng de Drugsaver (B2.4) aan (Fig. 7). Rechtsom draaien (Fig. 4).

- De 'DrugSaver'-dop beperkt het lekken van het geneesmiddel tijdens
de behandeling en vermindert het risico dat het geneesmiddel tijdens
het uitademen in de ogen terechtkomt (Fig. 5).

BATTERIJSTATUS

LED-status A5.2 Betekenis

Constant groen licht Wanneer aangesloten op USB en de batterij volledig is opgeladen (apparaat uitgeschakeld)
Constant blauw licht Apparaat in werking (standalone of tijdens opladen)

Knipperend geel licht Batterij opladen, indien aangesloten op USB-C voeding (apparaat uitgeschakeld)
g?:i;tsgnblauw licht en rood knipperen 3 keer om de Waarschuwing batterij bijna leeg, nog steeds te gebruiken (standalone of tijdens opladen)
Constant rood licht gedurende 10 seconden, daarna " . "

onmiddellijk uitschakelen, ALARM voor lege batterij, apparaat schakelt uit (standalone en tijdens opladen)

DE BATTERIJ OPLADEN

Vind de aansluiting: Zoek de oplaadaansluiting (A5) op de behuizing van het apparaat.

Verwijder de bescherming: Til de beschermkap voorzichtig op (A5.1).

Sluit de kabel aan: Steek de USB-C kabel in de aansluiting (A5) en sluit het andere uiteinde aan op een externe voedingsbron (5V DC 2A).
Wachttijd: Volledig opladen duurt ongeveer 2 uur.

De werking van het apparaat is gegarandeerd, zelfs tijdens het opladen van de batterij.
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SoftTouch Maskers

Zacht
materiaal
biocompatibel De maskers SoftTouch hebben een rand in zacht biocompatibel materiaal dat zorgt voor een perfecte hechting aan het
@ gelaat. Verder zijn ze voorzien van een verspreidingsbegrenzer. Deze onderscheidende kenmerken zorgen ervoor dat
Q het geneesmiddel beter in de patiént sedimenteert, en in dit geval ook de verspreiding ervan beperkt.
Dispersie
begrenzer

In de uitademingsfase buigt het lipje, dat als dispersie-
begrenzer fungeert, naar buiten ten opzichte van het
L masker.

In de inademingsfase buigt het lipje, dat als dispersie-
begrenzer fungeert, naar binnen in het masker.

x

HYGIENISCHE VOORBEREIDING
Schakel het apparaat véor elke hygiénische voorbereiding uit en trek de stekker uit het stopcontact.
Compressor heid (A), buitenkant van de buis (B1) en aansluiting (B1.1).
Gebruik alleen een doek, bevochtigd met een antibacterieel reinigingsmiddel (niet schurend en zonder solventen).
Vernevelaar en accessoires
Demonteer de vernevelaar zoals aangegeven in het 'Aansluitschema’ onder B2.
Ga dan verder volgens onderstaande instructies.
Hygiénische reiniging
Reinig de vernevelaar en de accessoires voor en na elk gebruik volgens een van de in de tabel aangegeven en hieronder beschreven methoden.
methode A: Reinig de accessoires in warm drinkwater (ca. 40 °C) met een mild afwasmiddel (niet schurend).
methode B: Reinig de accessoires in de vaatwasser met het hete programma (70 °C).
methode C: Reinig de accessoires door ze in een oplossing van 50% water en 50% witte azijn onder te dompelen en vervolgens grondig af te spoelen
met warm drinkwater (ongeveer 40 °C).
Na het ontsmetten de accessoires krachtig schudden en op een papieren handdoek leggen, of anders drogen met een hete luchtstraal (bijv.
haardroger).
Desinfectie
Ontsmet de vernevelaar en accessoires na het reinigen volgens een van de in de tabel aangegeven en hieronder beschreven methoden. Elke methode
is uitvoerbaar voor een beperkt aantal keren (zie gegeven in de tabel).
methode A: Koop een ontsmettingsmiddel zoals een elektrolytisch chlooroxidatiemiddel (werkzame stof: natriumhypochloriet), een specifiek
ontsmettingsmiddel verkrijgbaar bij de apotheek.
Uitvoering: - Vul een recipiént met geschikte afmetingen - om alle afzonderlijk te desinfecteren onderdelen te bevatten - met een oplossing op
basis van leidingwater en een desinfectans; neem hierbij de verhouding in acht die op de verpakking van het desinfectans staat. - Dompel elk
afzonderlijk onderdeel volledig in de oplossing en zorg ervoor dat geen luchtbellen op de onderdelen worden gevormd. Op de verpakking van
het ontsmettingsmiddel staat hoe lang de onderdelen ondergedompeld moeten blijven, afhankelijk van de concentratie die voor de bereiding van
de oplossing is gekozen. - Haal de gedesinfecteerde onderdelen uit de oplossing en spoel ze overvloedig met lauw drinkbaar water. - Verwijder de
oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het desinfectans.
methode B: Ontsmet accessoires door ze 10 minuten in water te koken gebruik gedemineraliseerd of gedestilleerd water om kalkaanslag te voorkomen.
methode C: Desinfecteer de accessoires met een hete flessenstomer van het stoomtype (niet de magnetron). Voer het proces nauwkeurig uit volgens
de instructies van de stomer. Voor een efficiénte ontsmetting moet u kiezen voor een cyclus van minstens 6 minuten.
Als u ook wilt steriliseren, ga dan naar de paragraaf Sterilisatie.
Schud de accessoires na het desinfecteren krachtig uit en leg ze op een papieren handdoek, of droog ze met een hete luchtstraal (bijv. een haardroger).
Na elk gebruik bergt u het apparaat met accessoires op een droge en stofvrije plaats op.

Sterilisatie: Apparatuur: Stoomsterilisator met gefractioneerd vacuiim en overdruk conform de norm EN 13060.

Uitvoering: Verpak elk afzonderlijk onderdeel in een systeem of verpakking met steriele barriére, conform de norm EN 11607. Doe de verpakte
componenten in de stoomsterilisator. Voer de sterilisatiecyclus uit volgens de gebruiksaanwijzing van de apparatuur door eerst een temperatuur van
134°C en een tijd van 4 minuten te kiezen.

Bewaring: Bewaar de gesteriliseerde onderdelen zoals aangeduid wordt in de gebruiksinstructies van het gekozen systeem of in de verpakking met
steriele barriere.

De sterilisatieprocedure is gevalideerd overeenkomstig ISO 17665-1.

Na elk gebruik bergt u het apparaat met accessoires op een droge en stofvrije plaats op.
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Tabel van geplande methoden / accessoires voor patiénten
Methode B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5
HYGIENISCHE VOORBEREIDING THUIS
Hygiénische
reiniging
methode A v v v v v v v v
methode B v v v v v v v v
methode C v v v v v v v v
Desinfectie
methode A 300 300 300 300 300 300 300 300
methode B 300 300 300 300 300 300 300 300
methode C 300 300 300 300 300 300 300 300
HYGIENISCHE VOORBEREIDING IN DE KLINIEK OF HET ZIEKENHUIS
Desinfectie
methode A 300 300 300 300 300 300 300 300
methode B 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterilisatie
300 Gemonteerde vernevelaar 300 300 300 300
v:voorzien \:nietvoorzien 300:+ MAX 300 KEER

LUCHTFILTRATIE

Het apparaat is uitgerust met een aanzuidfilter (A3.1) dat moet worden vervangen wanneer het vuil is of van kleur verandert. Was of hergebruik niet
hetzelfde filter. Regelmatige vervanging van het filter is noodzakelijk voor een goede werking van de compressor. Het filter moet regelmatig worden
gecontroleerd. Neem contact op met uw verkoper of met het bevoegde assistentiecentrum om reservefilters aan te vragen.

Om het filter te vervangen, trekt u het naar buiten zoals aangegeven in (Fig. 8).

Het filter is gerealiseerd om altijd vast in zijn zitting te blijven. Vervang het filter niet tijdens het gebruik. Gebruik alleen originele Flaem-accessoires
of onderdelen, bij gebruik van niet-originele onderdelen of accessoires wordt geen aansprakelijkheid aanvaard.

NEUSDOUCHE
Voor een complete verzorging van het hele ademhalingssysteem raden we aan om het te gebruiken .
in combinatie met het Rhino Clear Space neusdouche (model RC3-1). Terwijl aerosols inwerken op Rhino Clear

de lagere luchtwegen (longen en bronchién), is Rhino Clear Space specifiek ontworpen voor de be- Space
handeling van de bovenste luchtwegen, waarbij een diepe, gerichte therapie wordt gegeven voor de
neus en keel. (AC0820P)

Rhino Clear Space is apart verkrijgbaar (code ACO820P) of als complete versie in het pakket.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het neusdouche voor correct gebruik.

RESERVEONDERDELENKIT (Spaceneb)
ACO823P: B2.1+B2.2+B2.3+B2.4
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Yuokeur Oepaneiag pe agpoAvpa
O1 mapoVUoeg odnyieg xpriong mapéxovrat yia TG GUGKEVEG povtého PO9OSEM REF 1 kan RF8-2E. H ouokeun agpoBepansiac FLAEM amoteleitat
and pa povada cupmeotr (A), évav ve@eNomoinTi Kat oplopéva ouvodeuTtika e§aptiipata (B).
MPOBAEMOMENH XPHZH. latpotexvoloyikd mpoidv yia Tn Xoprynon ¢apHakwy péow omvonic. H Bepanmeia péow €10Tvon¢ Kal Ta pAppaKa TTPETEL va
ouvtayoypagouvTal amo 1aTpo.
ENAEIZEIZ XPHXIHX. Ogpareia acOeveIWV TOU QVANIVEUCTIKOU GUOTAKATOG. TA PAPHOKA TTPETTEL VO OLVTAYOYPAPOUVTAL Td YIaTPS TIou €xel afloAoynoet
TN YEVIKI| KATAoTAoH Tou 000gvoUg.

ANTENAEIZEIX. - To 1atpotexvoloyIko mpoiov AEN mpémel va xpnotponoleital o aoBeveig mou Sev pmopouv va avarmveloouv JOVoL TOUG 1 TTou givalt
avaiodntol. « Mnv XpNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN O€ KUKAWHATA avaloBnaoiag ry umofonBoupevou agpIopoU.
MPOBAEMOMENOI XPHXTEZ. Ot cuckeUég mpoopilovTal yia xprion armd vouipwe ouclodoTnpéVo 1aTPIKG TIPOCWTTIKG/emayyeAuaTtieg vyeiag (latpoug,
VOONAEUTEG, BepameuTég KATL). H ouokeun pumopei va xpnotpomolndei ameuBeiag and Tov acBevn).

ITOXEYOMENH OMAAA AXOENQN. Eviihikeg, maudid dSAwv Twv nNIKIwy, veoyva. Mpiv améd tn xprion g CUOKEUNG, TPEMEL va S1aBACETE TPOOEKTIKA
TO EYXEIPISIO XPoNG Kal va gival Tapwv évag eviNKag umevBuvog yla TNV ao@AlEla, AV | CUOKEUR TIPOKELTAL va Xpnotdomolndei og veoyvd, maidia
omolaodATOTE NAKIAE 1} ATOPA UE TIEPIOPIOHUEVES IKAVOTNTEG (TT.Y. CWHATIKEG, TIVEUHOTIKEG 1) aloONnTnplakéq). Eivat euBuvn Tou 1aTpikol TPoowmKou va
a&loloyei TNV KaTdoTaon Kal TIG IKAVOTNTEG TOu aoBEVOUC, TTPOKEIUEVOU va TIPOoSIOPIOEL, KATA T cuvTayoypdgnaon tTng Beparmneiag, edv o aoBeviig eival oe
B€on va XeIPIOTEl TN OCUOKELH avefApTNTa 1 €Gv 0 aoBevric Sev gival oe B€on va XPNOIHOTIOIOEL TO AEPOAUUA HE AOPANELD HOVOC TOU 1 €AV N Bepameia
TIPEMEL VA EKTENEOTEL amd umevBuvo dtopo.
MapakaleioTe va ameuBuvOEiTe 0TO 1ATPIKO TIPOOWTTIKO yia TNV a&loAdynon TnNG XPriong TNG CUOKEUNG OE CUYKEKPIUEVOUG TUTTOUG A0BEVWIV, OTTWG £YKUEC
yuvaikeg, yuvaikeg mou Onhalouy, veoyvd, avikavoug mpog SIKAompaio CUMHETEXOVTEC I} ATOHA LIE TIEPIOPIOUEVEG OWHATIKES IKAVOTNTEG.
MEPIBAANON AEITOYPTIAX. H cuokeur) autrj Umopei va xpnotpomolndei o€ eyKATaoTACELG UYEIOVOUIKNG TTEPIBAAYNG, OTIWG VOOOKOUEIQ, EEWTEPIKA
laTPEIA KT, 1) aKOUN Kal 0TO OTTiTL.
A MPOEIAOMNOIHZEIZ ZXETIKA ME MIOGANEZ AYZAEITOYPTIEX. - T€ mepimtwon mou n cUOKeUN 0ag Sev MANPE( TIG TTPOSIAYPAPEG, EMKOIVWVIOTE
UE To €0UCI080TNUEVO KEVTPO TEXVIKAG UTTOOTHPIENG YIA ATTOCAPNVIOELG. « O TIPETTEL VA EMIKOIVWVEITE HE TOV KATAOKEVAOTH Yia TUXOV TTpoBARpata 1)/
Kal anpoodoKNnTa cuPBAvVTa Tou aPopPoULV TN AelToupyia iy av Xpeld{eaTe amOCAPNVIOELG OXETIKA HE TN XPr 0N 1/KAL TN CUVTHPNON/VYIEVH TIPOETOLATIA.
« Avatpé€Te emiong Tig mOavég BAABEC Kal TOV TPOTIO EMAUCHG TOUG.
MPOEIAOMOIHZEIL. - XpnOIHOTOIOTE TN GUOKELH AMOKAEIOTIKA WG CUOKEUN EICTIVOWV YIa BEPATTEUTIKOUG OKOTTOUG,. TO TApdV 1ATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV
Sev mpoopiletal wg ouokeur Sidowong {wrc. Omoladnmote AAn Xprion Bewpeital akatdMnAn Katl Pmopei va evéxel Kivduvouc, O KataokeuaoTrig dev
@épel uBLVN yia OTTOIASHTIOTE AKATAANNAN XPrioN.
« MAvTa va GUPPBOUAEVECTE TOV YIATPO 0E Yia TOV TTPOGSIOPIoHO TNG Bepareiag. - AKOAOUBNOTE TIG 08NYieg TOL yIaTPoU 0ag 1 TOU BEPATTEUTH AVATIVEVOTIKAG
ATOKATACTAONG OXETIKA HE TOV TUTO Tou papudkou, Tn Socoloyia Kai Tig evdeifel Bepameiag. « EQv mapouotacTouv aANePYIKEG avTISPACELG I AANa
TPOBAAUATA KATA TN XPH0ON TG CUCKEUNG, OTAUATIOTE AUECWE TN XProN TNE KAt CUUBOUAEUTEITE TOV BEPATOVTA LATPO GAG. » £AG CUVIOCTOUE VO QUAACCETE
UE TIPOCOXI TO TTAPOV EYXEIPISIO Yia evEeXOUEVN HENOVTIKY avagopd. « Mnv ekBETETE TN CUOKELN O akpaieg Beppokpaoieg. « EAv n cuokevaaia €xel
UMooTe(l {nNHIA ) £XEL AVOIXTEL, EMKOIVWVAOTE HE ToV Slavopéa 1y To KEVTPO 0€pPIG. » O amapaitntog xpdvog yla Tn METABaon amo TiG CLUVONKEG amoBrKeuong
OTIG OUVONKEG AetToupYyiag eivat TEPITIOU 2 WPEG. « H ouokeur Sev TTPEMEL va XpNOILOTIOLEITAL WG TTALKVISL ZuvioTaTal va TTApEXETAL N HéYLoTN TTPOCoXH OTaV
1 GUOKELN Xpnotgomoleital amd maidid. « e mepimtwon BAABNG TNG CUCKEURG META Ao TTITWON (yla Tapddelypa amokOANNGCN HEPWV), NV XPNOIMOTIOLEITE
TO LATPOTEXVOAOYIKO TTIPOIOV aANd ameuBuvBeite oe éva e0UCI0S0TNUEVO KEVTPO TEXVIKNAG UMTOOTAPIENG. « MV XPNOILOTIOIEITE TN OUOKEUN VW 08NYEiTe
1 o€ omoladnmote AN KatdoTtaon Amou amaITETal CUYKEVTPWON Yia va Unv B0eTe og KivBuvo Tov £auTd 0ag, Toug AMNOUG i TTapakeipeva {wa Kat
TpAyuata mou oag mepIBEANouv. « Mplv amod Ty MPWTN XPron, Kat MEPLoSIKA Katd T Sidpkela Tng {wng Tou mPoIdvVTog, ENEYETE TNV akepAIOTNTA TNG
Soung TNG oLUoKeUNG yla va Befaiwbeite Ti Sev umdpyouv {nuiEC. EAv mapouotactouv {nuieg, amooTeilate To MPOIoV Aueca o€ éva £0uolod0Tnuévo
kévTpo oépPig TG FLAEM i oTov TOTKG avTimpdowd oag. « ATTayopeVETal TO AVOLYUA TNG CUCKEUNG ME OTTOIOVEATIOTE TPOTO. Ol EMOKEVEC EMTPEMETAL
va TTpaypatonolouvTal pdvo amod mpoowmkd e0ualoSoTnUéVO amd Tov KAaTaokeuaoTr). Ot un 0UCI080TNUEVEC EMIOKEVEG AKUPWVOUV TNV £yyUnon Kal
evdéxetal va Béoouv o€ kivouvo Tov XproTn.
Kivéuvoc ao@uéiag: Opiopéva pépn TG CUOKEUNG Eival TOOO IKPA TOU umopolv va Ta Katamovy Ta maidid. Q¢ ek ToUTou, UAAETE Tn GUOKELR pakpld amd maidid.
Kivéuvoc otpayyahiopol: Mnv Xpnotpomoleite Tov mapexopevo owArjva oUvSeonc Kat Ta KaAwSia yia Xpoelq AANEG KTOG TNG TPOPAENIOUEVNG XPONG:
umopei va mpokaléoouv kivéuvo otpayyaliopov. Mpooé€te iSlaitepa ta matdid Kai ta dtopa pe e181KEG SUOKONIEG: ouXVA Ta dTopa autd Sev givai og Béon
VA EKTIMAOOUV OWOTA TOUG KIVOUVOUC.
Kivéuvoc mupkaytdc: Mnv TomoBETE(Te T CUOKEUR KOVTA O€ TINYEG BEpUOTNTAG, WTOC 1 O€ UTEPBOAIKA Beppd Kat LYPO TTEPIBANNOV, ATOBNKEVETE OTTIWG
neptypdgetal oto Ke@dhaio MEPIBAAAONTIKES TYNOHKES. - EINAI pia ouokeur] mou Sev €ival KATAANAN yia Xprion mapoucia e0QAEKTOU avalodnTikou
Heiypatog pe o§uydvo iy umoéeidio Tou alwrov. - H ouokeun mpémet va gopTietal péow Tou mapexopevoU KaAwdiov. H cuokeun mpémel va emavagopTtifeTat
amnd eEWTEPIKEG TTNYEC Tpopodoaiag, dmwg opiletal oTnv evotnta "TexvikEC Mpodiaypagég E§wtepikn mnyr Tpogodoociag”
Kivbuvoc nhektpomAnéiac: - Mnv XpnOILOTIOIEITE TN CUOKEUN OTAV KAVETE VTOUG i} UITAVIO KAl YNV TN XPNOIUOTIOIEITE Ye Bpeypéva Xépla. - H ouokeun
Sev mepAapBdvel pépn TOU UMOPEL VA EMIOKEVAOTOVV amd To XPHOTN. - Mnv TIAEVETE T CUOKEUN KATw ammo TpexoUpevo vepd i e epPBubion. - Eav
XPNOIHOTIOLETE TPOPOSOTIKS Yla TN POPTION TNG UMATAPIAG, AUTO TIPETEL VA €ival TIIOTOTTOINUEVO CUHWVA PE To TTPoTumo EN 60601-1. - AmoBnkevote
TAVTA 10 KOAWS10 TPo@odoaiag Hakptd amod {Wa (MY TPWKTIKA), 08 SIaQOPETIKA TEPIMTWON AUTA Ta {Wa UMOPE( va TPOKAaAéoouV {NUIEG TNV HOVWON TOU
kaAwdiou Tpogodoaiag.
Kivéuvoc_avamoteAsopatikétntac ¢ Bepaneiac: -H amédoon pmopsi va SIAQEPEL YE OUYKEKPIUEVOUG TUTTOUG PAPHAKWY (Y. ME VYNNG 1€wdE
N 0€ evaiwpnua). MNa mePIooOTEPEG MANPOYOPIES, AVATPEETE OTO GUANO OSNYIWV XPHONG TIOU TIAPEXETAL OO TOV TIAPACKEUAOTH TOU (QOPUAKOU. -
Xpnolporoleite Tov vepelomointhy 0tn owoTth B€on, 6oo To Suvatov o GPBIa- PNV YEPVETE Tov VEPEAOTTOINTH TTEPA amd pia ywvia 30 potpwy, Pog
omoladnmoTe KATeVBUVON, Yla VA ATTOPUYETE TN Slappor) Tou papUdKou 0To OTOUA 1 TNV UTIEPBONIKN SIACTTIOPA TOU, HEIWVOVTAG TNV OTTOTEAECUATIKOTNTA
g Oepameiac. - MpooéxeTe TiC eVOEIEEIG TTOU TTAPEXOVTAL HE TO PAPHAKO KAl AMOPUYETE TN XPON TWV CUOKEUWV UE OUGIEG KAl APAIOELS SIOPOPETIKEG
and TG OUVIOTWHEVEG. - XPNOIUOTIOIETE HOVO YVIiOla CUVOSEUTIKA €apTrpata Kal avTaAakTikd Tng Flaem - dev avahapBdvetal kapia euBovn av
XpnotpomoinBolv pn yviola avtaANaKTIKA.
Kivéuvog uéhuvong: - SuVIoTATal TPOOWTTIKI XPHioN TWV CUVOSEUTIKWV £QPTNUATWY TIPOKEIMEVOU va armo@euxBouv mbavoi kivéuvol poAuvong amd tnv
€MAQR. - AKOAOUBNOTE TNV LYLEIVH TTPOETOIAT{a TTPLV amd KABE xprion. - Otav TEAEWOEL n Bepareia, Unv aPrVeTE TO GAPHOKO PHECA OTO SiOKO GAPUAKOU
KOl OUVEXIOTE PE TNV UYIEIVH TIPOETOIMACIA. - AV O VEQENOTIOINTAG XPNOILOTIOLEITAL Yla TIEPIOCATEPOUG TUTTOUG PappAkwy, Ba mpémel va e§aleipovTal
TARPWE T UTTOAEIMpATA. EKTENEITE EMOPEVWG TIC EQYATIES UYIEIVIG TIPOETOLACING LETA OO KABE EIOTIVON, VIO VO EXETE ETTIONG TOV MEYIOTO BABUO LYIEVAG
Kall val BENTIOTOTIOIOETE TN SIAPKELA KAl TN AEITOUPYIKOTNTA TNG CUCKEUNG.
Kivéuvoc tpavpatiopo: H akatdAnAn xprion TG CUCKEUNG TTOU TIAPAYEL TTIEON OTOV CUVOEOUO UMTOPEL va TIPOKAAEDEL GOBaPOUG TPAUUATIOHOUG. Mnv
TOTMOBETEITE TN CUOKEUN OE PANAKK EMPAVELA OTAPIENG, OTIWE Kavaré, KpeRAtt i Tpame{opdvTilo. - O€0Te Tn oe Aeltoupyia mdvta o€ otabepn Kat Xwpig
euModia em@avela.

EL

MPOEIAOMOIHZEIZ IXETIKA ME TOYZ KINAYNOYZ NMAPEMBOAQN KATA TH XPHXIH KATA TH AIAPKEIA AIATNQZITIKQON EPEYNQN. Auth
N OUOKEUN €xel OXeSIA0TEl WOTE va TTANPOI TIG TPEXOUOEG OTTAITHOELG YA TNV NAEKTPOpAYVNTIKY cupBatotnta. Ocov agopd Tig amartioslg HME, ot
NAEKTPOIOTPIKEG CUOKEVEC amatTolV IS1AITEPN TIPOCOXH KATA TNV EYKATACTACH KAl TN XPron TOUG Kal, wg €K TOUTOU, amaiTeital va eykadiotavrat ry/kat va
XPNOotgomolouvTal CUPPWVA HE TIG TTPOSIAYPAPES TOU KataokeuaoTh. Kivduvog mbaviv nAEKTpopayvnTIKwy MapeUPoAwV pe AMNEG OUOKEUEG. KivnTég
1 POPNTEG PASIOPWVIKEG KAl TNAETIKOIVWVIOKEG OUOKEVEG RF (KivnTd TNAéQwva 1) aCUPUATEG CUVEEDELC) EVOEXETAL VA ETTNPEACOLV TN AEITOLPYIA TWV
NAEKTPOIATPIKWY CUOKELWV. H cuoKeLN Umopei va givat evaicOnTn o0& NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG TTAPOUTia GANWY GUCKEUWV TIOU XPNOIUOTIOI0UVTAL
yla cUYKeKpIpévn Stayvwon 1y Bepareia. Na meploodTePES TANPOPOPIES EMOKEPOEiTE TOV SIKTUAKO TOTTO Www.flaemnuova.it.
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MEPINTQXEIX BAABHX KAI ENIAYZH TOYZ
MpoBAnpa Artia AvTipeTwmon
H ouokeur| Sev Bpioketal otn péylotn taxutnta
(pévn TaxUTNTA CLPBATH HE TN XProN apmoUAag |PUBUIOTE Tn CUCKELH OTN PEYIOTN TaxUTNTA.
yla Bgpareia pe agpoAlpata).

To @dppako Sev éxel elcayBei oTov
VE@ENOTTOINTH.

O vepehomoinTrig Sev €xel ouvappoloynOei AMOGUVAPHONOYAOTE KAl EVACUVAPHONOYHOTE TOV VEQENOTIOINTH OWOTA
owoTd. OTIWG OTO OXNMA TNG CUVEETNG OTO EEWPUANO.

ExteNéoTe TIC Sladikaoieg vyteviig mpoeTolpaciag Tou vegelomointr. Ta
Katdhouma gappdkou mou o@eilovTal oTny ENEIPN LYIEVAG TTPOETOIHATT{OC
Tou vepelomoinTh emnpedlouv apvnTikd Ty amddoon kat Tn Aeltoupyia Tou.
Akohoubrote auotnpd Tig 0dnyieg oto ke@dahato YTIEINH MPOETOIMAZIA.

XUOTE TN OWOTH MTOCATNTA TOU PAPHAKOU GTOV VEQENOTIOINTH.

H ouvokeun
evepyoroleital ald Sev
EKVEPWVEL 1] EKVEPWVEL
Aiyo.

O vepelomoInTrg ival ppaypévog.

To @iltpo aépa eivat BPWHIKO. AVTIKATAOTAOTE TO QiATPO.

H ouokeun} Sev
EVEPYOTTOLEITAL.
Edv, agou eNéyEeTe TIg ouVOrKeG TTou TEPLypApovTal Tapamdvw, N CUOKEUN EEAKONOUBEL va PNV AEIToupyEi CWOTd, 0ag CUVIOTOUUE va
EMIKOIVWVNOETE UE TOV QVTITPOOWTS 0ag iy Ue To MANCIE0TEPO §ounioSoTnuévo kévTpo oépPig Tng FLAEM. Mmopeite va Bpeite évav katdhoyo dAwv
Twv Kévtpwv E§unnpétnong otn oghida http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

MARpw¢ amogopTiopévn umatapia. DopTioTe TNV pumatapia.

AIAGEZH
JUOKEUN
TOp@wva pe tnv 08nyia 2012/19/EK, To oUUBoA0 EMAVw OTN CUCKEUH UTTOSEIKVUEL 6TL 0 EOTTAIOUGG TTOU TIPOKEITAL VA ATTOPPIPOEi (E€atpoupévwy
Erwv OUVOSEUTIKWV £€0PTNUATWY) BewpPEITal ATOPPIUMA KAl TIPETTEL CUVETTWG VA UTTOKELTAL OE «XWPLOTH GUAOY». Q¢ €K TOUTOU, 0 XPOTNG TTPEMEL
va mapadwoel () va dwoel evtohr va mapadobouv) Ta anmdfAnTa autd ota KEVIPA XwPLoTHS GUANOYHG TTOU €X0UV CUOTABE! amd TIG TOTTIKEG
apxéq f va ta mapadwoel oTov EUmopo AAVIKAG TWANONG KATA TNV ayopd VEou EOTAICHOU 1008UVapoL TUTTo. H XwploTr culhoyr amoATwv
Kal ol emakOAoubeG epyaoieg emefepyaaniag, avaktnong kat S1abeong mpowbBolv Tnv mapaywyr e§0MAoHoU pe avakukAwpEéva UAIKA Kal Teplopiouv
TIC APVNTIKEG EMMTWOELG 0TO TEPIBANNOV Kal TNV UYEia TTou TpokaloUvTal amd TV akatdMnAn Slaxeipion twv amofAritwv. H un e§ouvctodotnuévn
S8146€0n TOU TPOIGVTOG ATTG TOV XPHOTN CUVETTAYETAL TNV EPAPHOYH TWV SIOIKNTIKWY KUPWOEWV TTOU TIPOPBAETTOVTAL OTOUG VOUOUG HETAPOPAS TNG
odnyiag 2012/19/EK tou KpATtoug uEAOUG 1 TG XWPEAG TNV omoia SlatiBetal To mPoiov.

Juvodeutikd e€aptruata. Ta ouvodeuTIKA e€apTrHATA HACKA Kal EMOTOMIO TIPETTEL VO QMTOPPITITOVTAL WG YEVIKA amOBANTA HETA amd évav KUKAO
AMOAUMAVONG.

2uokevaoia
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Ef.\ Kouti npoiévroc ui-\ Xupplkvquuevn HepBpavn UD ZGK?’U)\QKI OUOKELAOIag ea Zupplkvouu’svn usqua’vn
3 we HmaTaplov o Tmpoiovtog 55~ OUVOSEUTIKWV EEaPTNUATWY

ANAKOINQXH OBAPQN ZYMBANTQN. MapakaleioTe va avagépeTe omoloSAMoTe cofapd MePIOTATIKO TTPOKUYEL OE OXECN UE TNV Tapovod
OUOKEUH OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TNV appodia apxr} Tou KPAToug HEAOUG OTO OTToio €{0TE eyKateaTnUévog. Eva meplotatiko Bewpeital cofapod eav
odnyei fj evoéxetal va odnynoel, apeoa ry €upeca, otov Bdvato 1y oe ampdBAenTtn cofapr) emdeivwon TG KATAOTACNG TNG LYEIOG EVOS ATOHOU.

MAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME MEPIOPIZMOYX H AZYMBATOTHTEXZ ME OPIZMENEZ OYZIEX. - ANnAemSpdoelg: Ta UAIKé Tou
XPNOIHOTOoloUVTAL 0T CUOKELH €ival BlooupBatd UAIKE Kal CUMHOP@PWVOVTAL LE TOUG VOUIOUG KAVOVIOHOUG, WOTACO0 SEV UTTOPOUV VA ATTOKAEIOTOUV
EVTEAWG MOAVEG ANNEPYIKEG AVTIOPATELG.

TYMBOAA XTH ZYZKEYH H XTH ZYZKEYAZIA

Movadiké avayvwploTikd @ 25:59123?'1:&‘)&( me @ >uokeun katnyopiag |l d Huepopnvia mapaywyng

OUOKEUNRG
o - - .
M Kataokevaotg E(:appoopzvo HEPOCTOTOU | —x JUVEXEG pELHA ‘Opla vypaciag
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. . W Xwpic pOalikég evioelg Kat é , MNpoaobiopilel tnv mapalayn
ApiBuSG povtéhou I Sl0QAIVONN Meocoxn REF 2ou povTéNou
latpoteXvoAoyIKO TTPOIdV /ﬂ/ ‘Opta Beppokpaciag @- ‘Opla aTHOCPAIPIKAG TTIEONC @ Skpél\\;;zcr)1:%?]3:2:)(2%2?]2)(”
e Kouuri emAoyn¢ emmédou (b Kouwmi ON/OFF Agite TG 08nyieg Kwdikoe maoTisa
= Tox0TNTOG H yla xprion cTap <
Babuog mpootaaciag Tou mepiBARpatoc: IP21. (Mpootatevetal latpiké orjpa EK avaeg.

ano6 oTeped owpata peyalitepa amd 12 mm. Mpootatevetal and Kavoviopog 2017/745
P21 C€

nipoopacn pe SayTulo. MpooTateVeTal amd TV KABETN TTITwon 051 EE kal METOYEVECTEPEC

OTAYOVWY VEPOU). EVNUEPWOEIQ

2pa moldtTnTag

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA MONAAAZ XYMMNIEZTH. Movtélo: PO905EM REF 1
Tpogpodoaia: 5V DC 2AMéyiotn mieon: 1,5 + 0,3 |Por aépa oTov oupmieoTh: 6 I/min mepimou Aertoupyia: 30 Aemta ON - 40 Aemta OFF

bar Enimedo BopuPou (o€ 1 m): 49 dB (A) mepimouv  |Alaotdoelg: 7,5(L) x 7,5(P) x 15(H) cm
TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA NEQEAOMOIHTH. Movtélo: RF8-2E

Ne@ehomointiic RF8 Evo

EAax1otn moootnta gappdkou: 2 ml Méyiotn moodtnta @apudkou: 8 ml
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TEXNIKA XAPAKTHPIXTIKA MHIH TPO®OAOXZIAZ

E€wtepikry: 5VDC2A

NEITOYPTIA KAl AYTONOMOA THZ MMATAPOAZ. H cuokeur AeITOUpYEi e E0WTEPIKEG pmatapieg AilBiou. H Sidpkela og péylotn amdédoon eivat
300 KUKAOL OPTIONG, META Amd TOUG OTTOIOUG O XPOVOG AUTOVOUIAG TEIVEL VA PEIWVETAL TTPOOSEVUTIKA KAl GUVICTATAL N avTIKATdotaon tng idlag
NG pmatapiag, n omoia pmopei va mpaypatonoinBei pévo and e§ouaiodotnuévo kévipo. H autovopia pe pia véa pmatapia e mARpn @opTion
eivai mepimou 50 Aemtd. QoT600, dTAV N GUCKEUN €V XPNOIUOTIOLETAL VIO HEYAAO XPOVIKS SIA0TNUA, EMAVAPOPTICETE TNV UMATAPIC TNG CUOKEUNG
TOUAAXIOTOV KABE 3 HrVEG, IPOKEIPEVOUL va amo@UyeTe mBav BAABN Tng pmatapiag.

XPONOZX OOPTIZHZ THZ EXQTEPIKHZ MMATAPIAZ

Mepimou 2 wpeg. H emava@opTion TnG umatapiag mpémel va yivetal og Beppokpaaia mepiBaAovtog peta&u 5 kait 40°C.

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA XYZKEYHX. Movtélo: PO905EM REF 1 cuvuaopog RF8-2E
Mieon Aettoupyiag otn péylotn Taxutnta (Ue vee.) [barl: 0,60

Xwpig emAoyéa cwpatdiwy B2.2 Me emAoyéa cwpatidiwy B2.2
Taxutnta xopriynong: [ml/min] 0,32 nepimou ¥ 0,23 nepimouv
(Mapoxn agpoAupatog) AO: [ml] 0,222® 0,285?
00001 TOU OYKOU TARPWONG TTOU EKTTEUTETAL AVA AETTTO: [%] 3,12® 2,18@
(PuBpdg mapoxrig agpohupatog) AOR: [ml/min] 0,062% 0,044
(Méon agpoduvapikn Sidpetpog palag) MMAD: [um] 4,31 2,75@
(TeWUETPIKNA TUTTIKA amokAlon) GSD: 2,39 2,87@
Avanvevolpo KAaopa (< 5 pm): [%] 56,7 71,6 ?
KAaopa owpatidiwv agpoAupatog < 2 um: [%]. 19,00 37,9@
KAaopa cwpatiSiwv agpoAvpatog >2 um , < 5 um: [%]. 37,79 33,7@
KAaopa owpatidiwv agpoAupatog > 5 pum: [%] 43,30 28,4
Ymohetmdpevog oykog: [ml] 1,094 @ 0,951@
(1) O puBPOE TaPOXNG HETPHONKE HE PUCIOAOYIKO 0p0 0,9% 0TouG 23°C péow anmwAELag BAPOUG, CUPPWVA UE TNV owTePIKN Sladikacia tng Flaem.
Inpeiwon: Edv ta dedopéva pépouv Tn orjpavon t6oo (2) 600 Kat (3), mpoxwpnoTe. Edv ta Sedopéva gEpouv Tn orpavon Hovo (2), HETAREITE 0TV EVOTNTA KATW Ao TN
z;?;ﬂ:‘vitro XAPAKTNPIOHOG CUPPWVA pE To TTPoTuTo EN ISO 27427, xpnotpomotwvtag 4 ml oaABoutapoing 0,1% oe StdAupa NaCl 0,9% Kat He avamVeUOTIKES TIAPARETPOUG
evhika. Ta o@éNn pmopei va Slagépouy yla Tov TlClI§lL'ﬂ'le6 1 BPePIkO TANBUOUG.
(2) O xapaktnplopdg mpaypatomolOnke amd tnv TUV Rheinland Italia S.r.l. o cuvepyacia pe To Mavemotripio Tne Ndppag.
(3) O xapaktTnPIopAC paypatonolBnke amod to Mavemotipio Tne Mappac.
MeploodTepeg MAnpogopie StatiBevtal KAty AItpaTog

EOAPMOZIMENA EEAPTHMATA

Ta epappoopéva pépn tomou BF eivat: ouvodeuTikd e€apTripata acBevoug (B3, B4, B5)

Bdpoc: 0,400 Kg

MEPIBAANONTIKEZ XYNOHKEXZ

TuvOnkeg Aertoupyiag: TuvOnKEG amoBONKEVGNC KAl HETAPOPAG:
Oepuokpacia mepiBdovtog: Meta&u +5°C kat +40°C Oeppokpacia mepiBallovtog: Metagu 15°C kat +35°C

SXETIKNA uypacia aépa: Metagy 15% kat 90% SXETIKNA vypacia aépa: Metagy 10% kat 75%
Atpoogaipikn mieon: Meta&u 69 KPa kat 106 KPa Atpoo@alpiki mieon: Metagl 69 KPa kat 106 KPa
AIAPKEIA

Movtélo: PO905EM REF 1 (uovada cupmieotr)) Awdpkela {wng 300 wpeg.

MovTtélo: RF8-2E H péon Sidpketa {wng Twv e€apTnuATwy €ival 1 £T0¢, WOTOCO CLVIoTATAL N AVTIKATACTACHN TOU
(NegpehomoinTng Kat veeNoTTOINTH KABE 6 PVEC OTAV XPNOIUOTIOLEITAL EVTATIKA (1] KAl VWPITEPA AV O VEPENOTIOINTIAG £XEL
OUVOSEVTIKA E€OPTNAHATA) Ppa&el) £Tol woTte va eaopalietal mavta n Yéylotn BEPAMEVTIKY) AMOTEAECUATIKOTNTA.

MAHPO®OPIEZ TIA TH ZYZKEYH KAI TA YAIKA

H ouokeun mepihappaver: MAnpo@opigg yia Ta UAIKa

Movada ocupmeoTh - MovtéAo:P0905EM REF 1
A1 - Alakoémng, A2 - Eicodog aépa
A3 - Oiktpo aépa
A3.1 - Oiktpo, A3.2 - Kamakt kAeloipatog Orkng @iktpou
A - | A4 - Koupri emhoynig taxUtntag
A4.1 - LED évdei&ng emméSou TaxutnTag
A5 - Ymodoxn @optiong USB-C
A5.1 - Kandki mpootaciag umodoxnc, A5.2 - LED évdeiéng katdotaong pmatapiag
A6 - Kahwdio Tpogodoaiag (USB-C)

Ne@elomonTii¢ Kat suvodeuTika e§aptipata - Movtélo: RF8-2E
B1 - ZwArjvag cuvdeonc (povdada cupmeoTr/vepehomoinTn) 2 m
B1.1 - X0v&eon
B2 - Negehomointri¢ RF8 Evo
B2.1 - Kdtw pépog, B2.2 - Emhoyéag owpatidiwy, B2.3 - Mavw pépog, B2.4 - Drugsaver

B-
B3 - Emotéuio MoAumpomuAévio
B4 - Maoka evnhikwv SoftTouch MoAumpomulévio +
B5 - Maidtatpikn pdoka SoftTouch OgPUOMAACTIKA ENACTOUEPY

SHMANTIKH ZHMEIQZH: £t cuokeuaoia UTTAPXEL ETIKETA QVAYVWPIONG, APAIPEOTE TNV KAl TOTTOBETAOTE TNV OTIG B0€IG Tou TTpoBAémovTal
01N 0eAida 4. Katd Tnv avTikatdotaon ToU VEQENOTTOINTH KAl TwV OUVOSEUTIKWY €£APTNUATWY, EKTENEOTE TNV iS1a Sadikacia.

C- | Todavta yia Tn peTagopd
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OAHTIEZ XPHXHX

Mpwv ané kade xprion, MAUVETE KaAd Ta Xépla oag KAt KaBApioTE Tn GUOKEVN cag OnMwG meptypdagpetat otnv evotnta “YTIEINH MPOETOIMAZIA"
Katd tn SidpKela TnG EQapHoynG, GUVICTATAL VA TIPOCTATEVECTE EMAPKWE ATTO TUXOV atayovidia. H mapolvoa cuokeun givat KatdAAnAn yia tn
XOPIYNON (PAPHAKEVTIKWV OUGIWV (SIAAVHATWYV Kal AlwpnUATWV), yid TIg omoisg mpoBAEmeTal n Xopynon He agpoAupa. Ev maon mepimtwost
ol 0UCiEC auTég Ba TIPEMEL va ouvTayoypa@pouvTal amd ToV ylatpo. L€ MEPIMTWAON MApa MOAY TaXUPPEVGTWV OUGIWV Eival amapaitntn n
apaiwaon peE To KATAAANAo QuUGLoAoYIKO StdAupa, CUHPWVA HE TN CUVTAYK] TOU YIaTpoU.

TPOMOZ XPHZHZ

Aerroupyia 1 - Apegon xprion (cuokeur ou kpatdel o xprioTtng) (o€A. 2.). H cuokeun kpatiétal ameuBeiag amod Tov Xpriotn Katd tn Sidpkela Tng
XOPHRYNONG Tou GapudKou.

A&rroupyia 2 - Xprion pe owArjva ouvdeong (o€, 3). O cupmieoTrig Tomobeteital o€ emimedn, otabepr| emeavela (m.y. tpamédl). H apmovAa cuvéetal
HE TNV KUPLA HOVASA HECW TOU EVKAUTTTOU CWARVA, ETIITPEMOVTAG TNV TIPOOEYYION TOU VEPENOTIOINTH GTO TPOOWTTO TOU acBeVOUG.

Aut n Slapdpewon gival 1dlaitepa ISaVIKN yia: TadIatpIkoUg aoOeVeig, NAIKIWHEVOUG I} N AUTOEEUTTNPETOVUEVOUG O0BEVEIG TTOU UmopEi va
SuoKOAgVOVTAL VA KPATAOOUV T CUCKEUH 1} TIEPIMTTWOELG OTTOU aTTaITEiTal HEYAAUTEPN ENEVBEPIQ KIVIOEWV.

1. TomoBeToTE TO KATW PéPOG (B2.1) oToV oupmeoTh (A) (ZX. 1). MePIOTPEYTE TO KATW PEPOG KATA 90° WOTE va gival 0paTto To mapdbupo mocoTnTag
PAPHAKOU.

2. TomOBETHOTE TO OUVTAYOYPAPOUHUEVO PAPUOKO OTO KATw péPOG (B2.1) Kal EMAVAQEPETE TOV VEPENOTIOINTH OTNV apXIKf Tou Béon (Xx. 1).
S UVAPHONOYNOTE TOV VEQENOTIOINTH CUUPWVA HE TIG 08nyieg TnG evotntag "OAHTIEZ XPHEHE TOY NEQEAOMOIHTH RF8 Evo".

3. JUVS£OTE T CUVOSEVUTIKA AP TAMATA OTIWG UTTOSEIKVUETAL 0TO “Aldypappa cUvEeoNn” Tou eW@UANOU.

4. AV BENETE VO XPNOIUOTIOINOETE TO CWANVA, CUVOEOTE TIG SIAQOPEG CUOKEVEG OTIWGE PaiveTal aTo "Aldypappa ouvdeonc” oto Ew@UANO (OeA. 3).

5. KaBioTte aveta, Kpatwvtag Tov vePeomotnTry, BANTE TO EMOTOMIO OTO GTOHA I XPNOIUOTIOIOTE TO PVIKG agcoudp (6mou mpoBAémeTal) iy Tn pdoka.
Y€ TIEPIMTWON TTOU XPNOIUOTIOIEITE TO CUVOSEVUTIKO EEAPTNHA HACKA TOMOBETHOTE TNV OTO IPOCWITO OTIWG PAIVETAL OTO (£X.2).

6. EvepyomoloTe tn cuokeun e Tov S1akOmTn (A1) Kat ELOTIVEUCTE Kal EKTIVEVOTE BaBid. UVICTATAL META TNV EICTIVON VA KPATATE TNV AVATvor| oag yla
Hia oTIypn, €101 WOTE Ta 0TAYOoViSIa Tou €loTIVEOHEVOU agpolON va KaBi{dvouv. XTn CUVEXELD EKTTVEUOTE apyd.

7.°0tav oAokANPwOE( n EQapOyn, ATTEVEPYOTTOIOTE T CUCKELH TIATWVTAG TO Koupri (A1).

MPOZOXH: Mo evepyomoinBei n cuokeur, n Auxvia LED A5.2 umoSelkvUel Tnv KatdoTtaon Tng pratapiag, BAéne evotnta "KATAZTAZH MIMATAPIAL".
*Otav gival evepyomoinuévn, n CUOKELH BpIoKeTal 0TN péyloTn TaxuTnTa BAEme (LED A4.1), Tn pévn TaxUTnTa Tou givat CUMBATH KE TN XPoN AUmovAag
Bepamneiag pe agpoldA. EAv ala&ete katd AaBog tnv TaxUTNTa, EMAVAPEPETE TN HEYIOTN TAXUTNTA TATWVTAG TO TARKTPO EMAOYNG TaxuTnTag (A4).

O1 TaXUTNTEG EKTAG TNG HEYIOTNG TAXUTNTAG TTPETIEL VA XPNOILOTTOIOUVTAL MOVO ATV N lATPIKH OUCKEUN XPNOIUOTIOLETAL O GUVOUACUO HE TN PIVIKA TTAUON
Flaem.

OAHrIEXZ XPHIHZ TOY NEQOEAOMOIHTH RF8 Evo

O vegpehomointrig RF8 Evo umopei va xpnotpomoinBei oe 500 S1a@OopETIKEG SIAUOPPWOELS TTOU UTOPOUV VA EMAEYOUV AVANOYA LE TNV AMTAUTOVHEVN
anodoon. Ot mpodiaypagéc kabe Siapdpewaong Bpiokovtat otnv evotnta « TEXNIKEZ MPOAIATPAGEY $YZKEYHZ. Movtého: PO905SEM REF 1
ouvduaopog RF8-2E»

Aapoppwon Xwpic emioyéa cwpatidiwv B2.2 (Xx. 6) Awapdppwon pe emAoyéa cwpatidiwv B2.2 (Xy. 3-4)
Ne@elomoinon KAatdAANAN yla TO HECAIO WG AVWTEPO AVATIVEUOTIKO Negehomoinon KatdAANAN yia TIG KATWTEPEG AVATTVEVOTIKEG 000G
oloTnpa (tpayeia-ppdyxol). (KUPENISEQ).

- TomoBetroTe 10 eNdvw Pépog Tou B2.3 0To KATW PéPOG Tou B2.1. - TonoBetriote Tov emAoyéa owpatidiwv B2.2 0to mavw Yépog Tou
Meplotpéyte Selootpoga (XX. 6). B2.3 (Zxrjua 3).

- Epappdote 1o Drugsaver (B2.4) (£x. 7). - TomoBetroTe TO EMAVW PéPOG (B2.3 + B2.2) 0T0 KATW péPOG Tou B2.1.

Meplotpéyte Se€lootpoga (Xx. 4).

- To kamdk1 "DrugSaver" meplopilel T Siappor} eappdkou Katd tn
Sldpkela NG Bepameiag Kal HEIDVEL TOV KivEuvo £10680U TOu PapudaKou
oTa PdTIa Katd TNV ekmvon (Xx. 5).

KATAZTAZH MNATAPIAZ

Kataotaon LED A5.2 Inuacia

‘Otav givat ouvdedepévo oe USB kat n @opTion tng umatapiag £xel oAokAnpwOEei (n cuokeun
eival amevepyomnoinuévn)

Z100epn) urAe TV évdelén YuoKeur o€ Aertoupyia (autoévoun f Katd T edpTIon)

DopTion TN prratapiag, 6tav sival cuvdedepévn o Tpoodotikd USB-C (cuokeun
QATEVEPYOTTOINUEVN)

TT100epr| UTTAE QWTELWVH EVEEIEN Kal KOKKIVN QWTEIVH Mpoeidomnoinon xaunAng umatapiag, eEakoAoubei va emTpémel Tn Xprion (QUTGVOa 1 KaTd
£vdel€n mou avaBooprivel 3 popég kABe 2 Aemtd ™ eopTIoN)

100€pr) KOKKIVN QWTEIVH EVOEIEn yia 10 SeutepdAemnTa, | ZuvayepUOG XAUNANG UITATapiag, N CUOKEUN QTTEVEQYOTIOLEITAL (QUTOVOUA Kal KATA TN
dueon amevepyormoinon. PpoOpTIoN)

EMANA®OPTIZH THZ MMATAPIAX

Evtomiote tnv unodoxr: Bpeite Tnv umodoxn ¢dptiong (A5) 0To OWHA TNG CUCKEVAG.

AQaIPEOTE TNV TPOOTACIA: AVOONKWOTE ATMOAd TO TTPOOTATEUTIKO KAmAkl (A5.1).

JuvdéoTe To Kahwdio: Eloaydyete To kaAwdio USB-C otnv unodoxr (A5) kat cuvSéoTe To AANO AKpOo Ot pila eEWTEPIKN TTNYR Tpogodoaiag (5V DC 2A).
Xpovog avapovig Mia mAfpng @épTion SlapKei mepimou 2 WPeC.

H A&rtoupyia TG GUCKEVNG Eival EyyunpHévn akOUn Kat KATA T @OpTIion TG pmatapiag.

Ytabepny mpactvn ewTevn EvOEEn

Kitpvn @wtevr évdeién mou avapoofrivel
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Maokeg SoftTouch

Malakn
UAIKO
BlooupBarod O1 pdokeg SoftTouch gival KATAOKEVAOPEVEG OTO EEWTEPIKO AKPO amd paAako BrocupPatd VAKO mou e§ac@alilel Tnv
@ dplotn mPdoPUON OTO TIPOCWTIO Kal gival emiong e§omiopéveg pe Tov Meploptotn Ataomopdg. AUTd Ta XaPaAKTNPIOTIKA
Q oTolXEl0 TTOU pag Slakpivouv EMTPEMOUV pia HeyaAUTEPN Kabi{non Tou @appAKou 0Tov acBevr Kal 0TnV TEPITTWON auTr
MNepopiotric  meplopifouv tn Siaocmopd Tou.
Awacmopdg
Katd tnv avamveuotikl @don, n yAwooida mou evepyei wg Kata tnv ¢@don ekmvorg n y\wooida mou evepyei wg
Nepropiotiic Alaomopdg SIMAWVETAL TTPOG TO E0WTEPIKS TNG MepilopioTiG AlacTmopdg SIMWVETAL TIPOG TO eEWTEPIKO
paokagc. L NG HAOKAG.

YTIEINH MPOETOIMAZIA
ATIEVEQYOTTOINOTE TN GUOKEUN TIPIV amd KABE £pyacia UYIEIVAG TIPOETOILATIAG KAl ATOCUVSECTE TNV ammd To NAEKTPIKO SiKTuO.
Movada cupmeoTh (A), eE§wTepIko Tou cwAiva (B1) kat oOveopoc (B1.1).
Xpnotpomnotote povo éva mavi Bpeypévo pe avTiBaktnpidiakd amoppumavtiko (Hn Aelavtikd Kat xwpic StahUTeg kabe gidouc).
Ne@elomoinThH Kal ouVOSEUTIKAG e§apThHpATA
ATIOCUVOPHONOYHOTE TOV VEQENOTIOINTI OTIWG QaiveTal 0To "Aldypappa ouvdeong" umé B2.
3TN OUVEXELD, TTIPOXWPNOTE CUUPWVA HE TIC TAPAKATW 0odnyieg.
E€uyiavon
Mptv Kat HETE ammod KABE XPron, EUYIAVETE TOV VEQENOTIOINTH KAl TO OUVOSEVTIKA €apTApATA EMAEYOVTAG Hia amo Tig peBOSoug mou mapéxovTal oTov
TivaKa Kalt TIEpLypAQOVTalL TTAPAKATW.
H€B080¢ A: E€uylaveTe Ta OUVOSEUTIKA e€apTrpaTa o TOOIUO (0TO vepd (Tepimou 40 °C) Pe Ao AMOPPUTTAVTIKO THATWV (N AELAVTIKO).
H€B080¢ B: ESuyldveTe Ta cuvodeuTikd e€apTrpata o mMuvtrplo mMAtwy e {eotd KUKNo (70°C).
H€B0B0¢ C: ESuyldveTe Ta cuvoSeuTikd e€apTApaTa pe eUBAnTIion oe StaAupa pe 50% vepd kat 50% Aeukd UL, Kal TENog EemAéveTal AgBova pe
méotpo (eotd vepod (mepimou 40 °C).
MeTd tnv e€uyiavon Twv oUVOSEVTIKWV EEAPTNUATWY AVAKIVAOTE Ta SUVATA Kal TOOBETHOTE TA OE UId XOPTOTETOETA 1} EVANMNOKTIKA OTEYVWOTE TA ME
£va (et Bgppov aépa (yia mapadelypa oecoudp LaANIWDY).
AnoAbpavon
A@OU €EUYIAVETE TOV VEQENOTIOINTH KAl TA CUVOSEUTIKA EEAPTATA, ATTOAUAVETE Ta EMAEYOVTAG Hia amd Tig LeEBASOUE TTOL avagépovTal GToV Tivaka
Kat meptypdgpovtatl mapakatw. Kabe péBodog ivat epappdoiun yia meploptopévo aptdpd eopwv (BAEME oxAa OTOV TTVAKA).
H€B080¢ A: MpounOeUTEITE Eva AMTOAUMAVTIKO TUTTOU NAEKTPOAUTIKOU YAwPLOUXOU (5pacTIKO OUCTATIKO: UMTOXAWPIWSES VATPLO), EISIKA Yia armoAvpavan,
mou SlatiBetal o€ OAa Ta PAPUAKEIQ.
EktéAeon: - Mepiote éva Soxeio KataMnAou pey£Boug yla va Tepiéxel OAa Ta EMPEPOUG EEAPTAHATA TTOU TIPOKEITAL VA amoAupavBouv pe éva SidAupa
VEPOU Kal AMOAUMAVTIKOU, S1aTNPWVTAG TIG AVANOYIEG TTOU AVaQEPOVTAL 0T CUCKEUAGIA TOU AmMOAUHAVTIKOU. - BuBioTe mAfpwg To Kabe e€dpTtnua oto
S1AAU, TTPOOEXOVTAG WOTE VA AMOPEUXOEL 0 OXNUATIOHOG PUOONISWV a€Pa TTOU EPXETAL OE EMAPH LE TA CUCTATIKA. APrioTe Ta e€aptripata Bubiopéva
Yla TNV XPOVIKA TEPIOSO TTOU UTTOSEIKVUETAL ETTE TNG CUCKEVAGIAG TOU AMOAUHAVTIKOU OXETIKA HE TNV EMAEYHEVN CUYKEVTPWON YIA TNV TIAPAOKELN
TOU SIAAUMATOG. - AVOKTAOTE Ta €§0PTAHATA TIOU £X0UV AmOAUHAVOE( Kat EEMUVETE KOG pe XMapd OO0 VEPO. - AToppiPTe To StdAupa KaTd TIG
UTTOSEIEEIG TOU KATAOKEVAOTH TOU ATTOAUHAVTIKOU.
HéB0S0¢ B: Amohupdvete Ta ouvodeuTikd e€aptipata Bpdlovtag o vepd yia 10 Aemtd. XpnOIUOTIOIEITE ATTIIOVIOUEVO 1} ATTOCTAYMEVO VEPO yia vVa
AMOPUYETE TIG EVATTOOECEIG AOBECTOUXWV I{NUATWV.
HéBodo¢ C: AmoNUpAVETE Ta OUVOSEUTIKG e§apTripata pe évav Beppd amoOTEIPWTH YIa MMTOUKANL pwpoU TUTIOU aTpoU (OX! UIKPOKUUATWY). EkteNéote
™ Sadikaoia mMoTtd akohouBwvTag TI¢ 08nyiec Tou amooTelPWTH. Ma TV amoUpavon Ba MPEMeL va eMAECETE évav AMOOTEIPWTH HE éva KUKAO Asttoupyiag
TOUNGXIOTOV 6 NEMTWV.
Edv B€AeTe va KAVETE Kal amoaTeipwon, YeTaBeite oTny evoTnTa AmooTEipwon.
Meta v g€uyiavon Twv aecoudp avakivioTe Ta Suvatd Kat TOMOBETHOTE Ta O UId XAPTOTIETOETA 1) EVAANOKTIKA OTEYVWOTE TA PE éva T(ET Beppov
aépa (yla mapddelypa 6Ecoudp HOANWY).
X710 TéAog KAOE Xpriong amoOnKeVGTE T GUOKEVN G€ ENPO Kat KaBapo Xwpo Xwpic oKovn.

Amooteipwaon: OMAMONOG: ATTOOTEIPWON ATUOU e SlaxwPIoUEVO KEVO Kal UTTEPTTieon Katd To mpdtumo EN 13060.

ExtéAeon: Zuokeudote KABe éva e€ApTnua Pog emeepyacia 0To oUOTNUA 1) CUCKELATIO ATTOCTEIPWHEVOU PPAYHOU CUMPWVA We To mpdtumo EN
11607. TomoBeTr0TE Ta CUOKEVACUEVA EEAPTAKATA OTOV AMOOTEIPWTH ATHOU. EKTENEDTE TOV KUKAO AMOOTEIPWONG CUHPWVA HE TIG 08NYIES XPrIONG TOU
e€omNiopoU, emAéyovTag mpwta Bepuokpacia 134°C Kat XpOVo 4 AemTwv.

Alatiipnon: AlatnproTE TA AMOOTEIPWHEVA EEOPTAATA CUUPWVA UE TIG 08NYiEG TOU CUCTAKATOG i} TNG CUOKELADIAG GPAYUOU OMOCTEIPWONG TTOU EXOUV
emAexOei.

H Siadikaoia amooteipwong emkupwodnKe cUUPWVA pe To TPoTuTo ISO 17665-1.

X710 TéAog KAOBE Xpriong amoOnKeVUGTE T GUOKEVN G€ ENPO Kat KaBapo Xwpo Xwpic oKovn.
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Nivakag Twv npoypappatiopévwy pedodwv / afecovdp acOevoic
MéBodog B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5
YTIEINH MPOETOIMAXZIA XTO ZNITI
E€uyiavon
HéBoSoG A v v v v v v v v
pé6odog B v v v v v v v v
HéBodog C v v v v v v v v
AnoAupavon
pébodoc A 300 300 300 300 300 300 300 300
pé6odog B 300 300 300 300 300 300 300 300
péBodog C 300 300 300 300 300 300 300 300
AnoAvpavon
HéBodoc A 300 300 300 300 300 300 300 300
pé6odog B 300 300 300 300 300 300 300 300
Anocteipwon
300 Zuvappoloynpévog veQeNOTIOINTHG 300 300 300 300
v:mpoPAénetat \: Sev mpoPAénetrar  300: v MAX 300 ®OPEX

OIATPAPIZMA AEPA

H ouokeun eival e€omhiopévn pe éva @iktpo avappoenong (A3.1) mou Ba mpémel va avtikataotabei 6tav gival akabapTo iy 6tav aldlel xpwua. Mnv
TAEVETE 1Y EMAVAYPNOILOTIOLEITE TO {510 QIATPO. H TAKTIKY QVTIKATAGTACN TOU GIATPOU Eival amapaitntn yia va S100paNoTolV ol OwoTEG EMSOTELG TOU
ouumeoTr). To GIATPO TIPEMEL va ENEYXETAL TAKTIKA. EMMKOIVWVAOTE pe Tov avTimpdowmo i To e§0uctodotnuévo KEVTPO 0€pPIC Yia aVTAMAKTIKA GikTpa.
Na va avTiKataoToeTe To Piltpo, Tpapri&te To mpog Ta £é§w omMwe paivetal oTo (XX.8).

To @INTpO £xel OXESIAOTEL €TOL WOTE Va ival TAvVTa 0Tabepd otnv B€on Tou. Mnv avTikaBioTdte To @iATpo Katd tn Sidpkela TG Xpriong. Xpnotpomnoleite
HOVOo yviiola cuvodeuTika e§aptipata Kat avraAlaktikd FLAEM. H eraipeia amomotgitanl kaBe vOUvVN o mepimrwon Xpriong pn yviouwv
avTaAAaKTIKWOV Kat a§ecovdp.

PINIKH MAYZH

Ma m\RpEn @povTida oAOKANPOU TOU AVATIVEUCTIKOU GUCTAMATOC, CUVIOTOUUE Tn XPron Tou o€ Rhi cl
ouvduaoud pe tn pviki mMon Rhino Clear Space (povtého RC3-1). Evw to agpdAupa Spa otoug Ino Clear
KaTd)Tsepouc agpaywyot')'c (mvelpoveg Kat L’?péyxou]c), T0 Rhén(é (T‘Iear Spacg sivgl ElélK(:] oxeélaous:vo Space

yla T Bgparmeio Twv aVWTEPWV agPAYwYWY, mapéxovtag Babid, otoxeupévn Bepaneia yia Tn poTn

Kat To Aatud. (ACO820P)
To Rhino Clear Space Siatifetat yia mdAnon Eexwplotd (Kwdikdég ACO820P) 1y H€CA OTO TTAKETO WG

mA\RpENG ékdoon.

Avatp£€Te oTo eyXelpiSlo Xxpriong NG PIVIKAE TAUONG Yia Tn owoTH Xprion.

KIT ANTAAANAKTIKQN (Spaceneb)
ACO823P: B2.1+B2.2+B2.3+B2.4
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Urzadzenie do terapii aerozolowej
Niniejsza instrukcja obstugi jest przeznaczona do wyrob6éw, modele PO905EM REF 1 i RF8-2E. Urzadzenie do terapii aerozolowej
FLAEM sktada si¢ z zespotu sprezarki (A), nebulizatora i niektérych akcesoriow (B).
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE. Wyréb medyczny do podawania lekéw drogg wziewna; terapia inhalacyjna i leki muszg by¢ przepisane
przez lekarza.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA. Leczenie choréb uktadu oddechowego. Leki powinny by¢ przepisane przez lekarza, ktory ocenit ogolny
stan pacjenta.
/\ PRZECIWWSKAZANIA - Wyréb medyczny NIE powinien by¢ stosowany u pacjentéw, ktorzy nie sg w stanie samodzielnie oddychac¢ lub
s3 nieprzytomni. « Wyrobu nie nalezy uzywa¢ w obwodach anestezjologicznych lub wentylacji wspomagane;.
DOCELOWI UZYTKOWNICY. Wyroby sg przeznaczone do uzytku przez prawnie upowazniony personel medyczny/pracownikéw stuzby
zdrowia (lekarzy, pielegniarki, terapeutow itp.). Wyréb moze by¢ uzywany bezposrednio przez pacjenta.

/\DOCELOWA GRUPA PACJENTOW. Doros$li, dzieci w kazdym wieku, niemowleta. Przed uzyciem wyrobu, nalezy doktadnie zapozna¢
sie z instrukcjg obstugi i, jesli ma by¢ uzywany u niemowlat, dzieci w dowolnym wieku lub oséb o ograniczonych mozliwosciach (np. fizyczny-
ch, umystowych lub sensorycznych), musi im towarzyszyé osoba dorosta odpowiedzialna za ich bezpieczenstwo. Do personelu medycznego
nalezy ocena stanu i mozliwo$ci pacjenta, aby podczas przepisywania urzadzenia nalezy okresli¢, czy pacjent jest w stanie samodzielnie
bezpiecznie obstugiwac¢ aerozol, czy tez terapia powinna by¢ prowadzona przez osobe odpowiedzialng.

W celu oceny zastosowania wyrobu u poszczegolnych typéw pacjentéw, takich jak kobiety w cigzy, kobiety karmigce, niemowlgta, osoby
niezdolne do pracy lub osoby o ograniczonych mozliwo$ciach fizycznych nalezy sie zwréci¢ do personelu medycznego.

MIEJSCE UZYCIA. Wyréb moze byé stosowany w placéwkach stuzby zdrowia, takich jak szpitale, przychodnie itp. lub réwniez w domu.
&OSTRZE2ENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN W DZIALANIU. - Jesli dziatanie aparatu nie jest zgodne, nalezy skontaktowad
sie z autoryzowanym serwisem w celu uzyskania wyjasnien. « Nalezy skontaktowac sie z producentem w celu zgtoszenia probleméw i/lub
nieoczekiwanych zdarzen zwigzanych z eksploatacjg oraz, jesli to konieczne, w celu wyjasnienia sposobu uzytkowania i/lub konserwacji/
przygotowania higienicznego. * Nalezy sie réwniez zapoznac z historig przypadkow usterek i ich rozwigzan.

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

« Zawsze nalezy zasiegng¢ porady lekarza w celu ustalenia leczenia. « Nalezy przestrzega¢ zalecen lekarza lub terapeuty rehabilitacji
oddechowej dotyczacych rodzaju leku, dawkowania i wskazan do leczenia. « Jesli podczas korzystania z wyrobu wystgpig reakcje aler-
giczne lub inne problemy, nalezy natychmiast zaprzestac jego stosowania i zasiegng¢ porady lekarza. < Instrukcje nalezy przechowywaé
odpowiednio, aby moc z niej skorzysta¢ w przysztosci. « Nie nalezy naraza¢ urzadzenia na dziatanie ekstremalnych temperatur. « Jesli opako-
wanie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub centrum serwisowym. < Czas potrzebny na przejscie z wa-
runkéw przechowywania do warunkéw dziatania wynosi okoto 2 godzin. « Urzgdzenie nie moze by¢ uzywane jako zabawka. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ w przypadku stosowania przez dzieci. « W przypadku uszkodzenia urzadzenia w wyniku spadku (np. oderwania czesci), nie nalezy
uzywaé Wyrobu medycznego, lecz skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem. « Nie nalezy korzysta¢ z urzgdzenia podczas prowadzenia
samochodu lub w innej sytuaciji, ktéra wymaga skupienia, aby nie narazié¢ na niebezpieczenstwo siebie, oséb lub zwierzat znajdujacych sie w
poblizu oraz rzeczy znajdujacych sie wokét. « Przed pierwszym uzyciem, a takze okresowo w czasie uzytkowania produktu, nalezy sprawdzic¢
integralno$¢ struktury urzadzenia, aby sie upewnié¢, ze nie ma zadnych uszkodzen. W razie uszkodzenia nalezy go natychmiast dostarczyc
do autoryzowanego centrum serwisowego lub do sprzedawcy. ¢ Zabroniona jest jakakolwiek proba otwarcia wyrobu. Naprawy moga by¢
wykonywane wytgcznie przez personel upowazniony przez producenta. Nieautoryzowane naprawy uniewazniajg gwarancje i moga stanowi¢
zagrozenie dla uzytkownika.

Ryzyko udtawienia: Niektore elementy urzadzenia sg na tyle mate, ze mogg by¢ potknigete przez dzieci. Dlatego urzgdzenie nalezy
przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Ryzyko uduszenia: Nie nalezy uzywa¢ dostarczonego wezyka faczacego i kabli poza ich przeznaczeniem; mogg spowodowac zagrozenie
uduszeniem. Nalezy zachowac¢ szczegding ostrozno$¢ w przypadku dzieci i 0séb ze szczegdlnymi trudnosciami; takie osoby czesto nie sg w
stanie prawidtowo oceni¢ zagrozen.

Ryzyko pozaru: Nie nalezy umieszczac urzgdzenia w poblizu zrédet ciepta, Swiatta lub w nadmiernie gorgcym i wilgotnym $rodowisku. Nalezy
je przechowywaé zgodnie z opisem w rozdziale WARUNKI SRODOWISKOWE. - To urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w obecnosci
mieszaniny anestetycznej, ktéra jest palna z tlenem albo podtlenkiem azotu. - Urzgdzenie musi by¢ tadowane za pomocg dostarczonego
kabla. Urzadzenie musi by¢ tadowane z zewnetrznego zrédia zasilania, jak okreslono w paragrafie ,Dane techniczne, Zewnetrzne zrodto
zasilania".

Ryzyko porazenia pragdem: Nie nalezy uzywac urzgdzenia podczas brania prysznica lub kapieli i nie nalezy go uzywa¢ go mokrymi rekami. -
Urzadzenie nie zawiera czesci, ktore moga by¢ serwisowane przez uzytkownika. - Nie nalezy my¢ urzgdzenia pod biezgca wodg ani przez
zanurzenie. - Jesli do tadowania baterii uzywany jest zasilacz, musi on posiadac certyfikat zgodnosci z normg EN 60601-1. - Kabel zasilajgcy
nalezy trzymac z dala od zwierzat (np. gryzoni), w przeciwnym razie zwierzeta mogg uszkodzi¢ izolacje kabla zasilajgcego.

Ryzyko nieskuteczno$ci terapii: - Wydajno$¢ moze by¢ rézna w przypadku poszczegolnych rodzajow lekéw (np. o duzej lepkosci lub w
zawiesinie). Wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce dotgczonej do opakowania przez producenta leku. - Nebulizatora nalezy uzywaé w
prawidiowej pozycji, mozliwie najbardziej wyprostowanej; nie nalezy go przechylaé poza kat 30 stopni, w dowolnym kierunku, aby zapobiec
wlaniu sie leku do jamy ustnej lub jego nadmiernemu rozproszeniu, co zmniejsza skuteczno$¢ zabiegu. - Nalezy zwréci¢ uwage na wskazania
dotaczone do leku i unika¢ stosowania wyrobow z substancjami i rozcienczeniami innymi niz zalecane. - Nalezy uzywac tylko oryginalnych
akcesoriow i czesci zamiennych Flaem; nie ponosimy odpowiedzialno$ci za uzycie nieoryginalnych czesci zamiennych lub akcesoriow.
Ryzyko zakazenia: - Zaleca sie osobiste korzystanie z wyposazenia, aby unikng¢ ryzyka zakazenia przez zarazenie. - Przed kazdym
uzyciem nalezy przestrzegaé zasad przygotowania higienicznego. - Po zakonczeniu terapii nie nalezy pozostawia¢ leku wewnatrz kasetki na
leki i przystapi¢ do higienicznego przygotowania. - Jesli nebulizator jest uzywany do kilku rodzajow lekéw, ich pozostatosci nalezy catkowicie
usuna¢. Dlatego, po kazdej inhalacji, nalezy wykonac¢ higieniczne przygotowanie, réwniez w celu osiggnigcia najwyzszego stopnia higieny
oraz optymalizacji zywotnosci i dziatania urzadzenia.

Ryzyko obrazen: Niewtasciwe uzycie urzadzenia wytwarzajgcego cisnienie dostepnego na ztgczu moze spowodowac powazne obrazenia.
Nie nalezy umieszcza¢ wyrobu na miekkiej powierzchni nosnej, takiej jak sofa, t6zko lub obrus. - Zawsze nalezy je obstugiwa¢ na twardej
powierzchni, ktéra nie zawiera przeszkdd.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA WYSTAPIENIA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA W BADANIACH DIAGNOSTYCZNYCH
Dany aparat zostat zaprojektowany tak, aby spetniat aktualne wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej. Jesli chodzi o
wymagania dotyczace EMC, wyroby elektromedyczne wymagajg szczegolnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania, dlatego tez wymaga
sie, aby byly instalowane i/lub uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych zaktécen elektromagnetycznych z innymi
urzadzeniami. Ruchome lub przenos$ne urzadzenia radiowe i telekomunikacyjne RF (telefony komérkowe lub potaczenia bezprzewodowe)
mogg zakiocac dziatanie wyrobow elektromedycznych. Wyréb moze by¢ podatny na zakiocenia elektromagnetyczne w obecnosci innych
wyroboéw uzywanych do okreslonej diagnozy lub zabiegdéw. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie www.flaemnuova.it.
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HISTORIA PRZYPADKOW AWARII | ICH USUWANIA

Problem Przyczyna Rozwigzanie
Urzadzenie nie pracuje z maksymalng
predkoscig (tylko predkos¢ zgodna z Ustawi¢ urzadzenie na maksymalna predkos¢.

uzyciem amputki do terapii aerozolowej).

Lek nie zostat wprowadzony do nebuliza- Wla¢ odpowiednig ilos¢ leku do nebulizatora.

tora.
Urzadzenie wiacza sig, ale nie |Nebulizator nie zostat prawidtowo zamon-  |Zdemontowa¢ i ponownie zmontowa¢ nebulizator prawidtowo, zgodnie ze
rozpyla lub rozpyla bardzo towany. schematem pofaczen na pokrywie.
stabo. Przygotowanie higieniczne nebulizatora. Ztogi lekéw spowodowane braki-

em przygotowania higienicznego nebulizatora pogarszaja jego skuteczno$¢
i dziatanie. Scisle przestrzega¢ instrukcji zawartych w rozdziale PRZYGOTO-
WANIE HIGIENICZNE.

Nebulizator jest zatkany.

Filtr powietrza jest zabrudzony. Wymienic filtr.

Urzadzenie nie wiacza sie. Catkowicie roztadowana bateria. Natadowac baterie.

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

LIKWIDACJA
URZADZENIE
Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE, symbol na wyrobie wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone do likwidacji (z wytaczeniem akcesoriéw), jest
Euwaiane za odpad i dlatego musi by¢ poddane ,selektywnej zbidrce” Dlatego uzytkownik musi dostarczy¢ (lub zleci¢ dostarczenie) tych
odpadoéw do centrow selektywnej zbiodrki ustanowionych przez wiadze lokalne lub przekazac je sprzedawcy przy zakupie nowego wyrobu
réwnowaznego typu. Selektywna zbiérka odpadéw, a nastepnie ich przetwarzanie, odzysk i unieszkodliwianie sprzyjaja produkcji urzadzen
z materiatéw pochodzacych z recyklingu oraz ograniczajg negatywne skutki dla srodowiska i zdrowia spowodowane niewtasciwg gospodarkg
odpadami. Nieuprawnione usuniecie produktu przez uzytkownika pocigga za sobg zastosowanie sankcji administracyjnych przewidzianych w
przepisach transponujacych dyrektywe 2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, w ktérym produkt jest usuwany.

Akcesoria. Akcesoria do masek i ustnikéw po cyklu sanityzacji nalezy wyrzucac jako odpady ogdlne.

Opakowanie
%) Pudetko na produkt {%) Folia termokurczliwa baterii | %Y Torba na produkt Lo F0|l'a} termokurczliwa akce
PAP PVC o PP soriow

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

INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIEKTORYMI SUBSTANCJAML. - Interakcje: Materiaty uzyte w wyrobie sa
materiatami biokompatybilnymi i odpowiadajg przepisom ustawowym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych reakg;ji alergicznych.

SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

Niepowtarzalny kod . @ Oprawa oswietleniowa | "
identyfikacyjny wyrobu @ Numer seryjny wyrobu Klasy I Data produkgji

i - N Wartosci graniczne
M Producent Stosowany typ czesci BF === Prad staly @ wilgotnosci

«’ Nie zawiera ftalanow i i’i ) )
Numer modelu P | e Uwaga REF Identyfikuje wariant modelu
- . - . I Przed uzyciem: Ostroznie
. Wartosci graniczne Wartosci graniczne cisnienia [ X
Wyréb medyczny @ sprawdzi¢ instrukcje
temperatury atmosferycznego . ;
uzywania

e Pyzycisk wyboru poziomu ' . Patrz instrukcje "

-——_—

®= ustawionej predkosci o Przycisk ON/OFF obstugi Kod partii

Stopien ochrony opakowania: IP21. (Ochrona przed ciatami Oznaczenie medyczne

IP21 statymi o wymiarach powyzej 12 mm. Ochrona przed dostepem c € WE odn. rozporzadzenie
do czesci niebezpiecznych palcem. Ochrona przed spadajacymi 51 2017/745 UE i kolejne
kroplami wody). aktualizacje

Znak jakosci

DANE TECHNICZNE ZESPOLU SPREZARKI Model: PO905EM REF 1
Zasilanie: 5V DC 2AMaks. ci$nienie: 1,5 + 0,3 bar |Natezenie przeptywu powietrza do sprezarki: ok. 6 I/min | Dziatanie: 30 minut Wk — 40 minut WYL
Hatas (w odl. 1 m): ok. 49 dB (A) Wymiary: 7,5(L) x 7,5(P) x 15(H) cm

DANE TECHNICZNE NEBULIZATORA. Model: RF8-2E

Nebulizator RF8 Evo
Minimalna objetos¢ leku: 2 ml Maksymalna objetos¢ leku: 8 ml
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CHARAKTERYSTYKA TECHNICZNA ZRODLO ZASILANIA
Zewnetrzne: 5VDC2A

DZIALANIE | WYDAJNOSC BATERII. Urzadzenie dziata na wewnetrznych bateriach litowych. Zywotno$¢ przy maksymalnej wydajnosci wynosi 300
cykli fadowania, po czym wydajnos¢ ulega stopniowemu skréceniu i zalecana jest wymiana baterii; czynnos¢ ta moze by¢ wykonywana wylgcznie
przez autoryzowany serwis. Czas pracy na nowej, w petni natadowanej baterii wynosi okoto 50 minut. W przypadku dtugotrwatego nieuzytkowania
urzadzenia zaleca sie tadowanie baterii co najmniej co 3 miesigce w celu unikniecia jej uszkodzenia.

CZAS LADOWANIA BATERII WEWNETRZNE)
Okoto 2 godziny. Baterie nalezy fadowac¢ w temperaturze otoczenia od 5 do 40°C.

DANE TECHNICZNE WYROBU. Model: PO905EM REF 1 potaczone RF8-2E
Cisnienie robocze przy maksymalnej predkosci (z neb.) [bar]: 0,60

Bez przefgcznika czastek B2.2 Z przetacznikiem czastek B2.2
Predkos¢ dozowania: [ml/min] ok.0,32 ok.0,23®
(Emisja aerozoli) AO: [ml] 0,222® 0,285@
Procent objetosci napetnienia podany w ciagu minuty: [%] 3,12® 2,18@
(Wspotczynnik emisji aerozoli) AOR: [ml/min] 0,062% 0,044
(Masowa mediana $rednicy aerodynamicznej) MMAD: [um] 4310 2,75@
(Geometryczne odchylenie standardowe) GSD: 2,399 2,872
Frakcja respirabilna (< 5 pm): [%] 56,71 71,62
Frakcja czastek aerozolu < 2 um: [%]. 19,0 37,9@
Frakcja czastek aerozolu >2 pm; < 5 pm: [%] 37,79 33,7@
Frakcja czastek aerozolu > 5 um: [%] 43,39 28,42
Objetos¢ resztkowa: [ml] 1,094 @ 0,951 @
(1) Szybkos¢ podawania zmierzono przy uzyciu 0,9% roztworu soli fizjologicznej w temperaturze 23°C dla utraty masy zgodnie z wewnetrzng procedurg Flaem.
Uwaga: jesli dane sa oznaczone zaréwno (2), jak i (3), przejdz dalej, jesli dane sa oznaczone tylko (2), pomiri ponizej linii.
(2)(3) Charakterystyka in vitro zgodnie z norma EN ISO 27427 przy uzyciu 4 ml 0,1% salbutamolu w 0,9% roztworze NaCl i przy parametrach oddechowych osoby dorostej.
Korzysci moga sie rézni¢ w przypadku populacji pediatrycznej lub dzieciecej.
(2) Charakterystyka wykonana przez TUV Rheinland Italia S.r.l. we wspétpracy z Uniwersytetem w Parmie.
(3) Charakterystyka wykonana przez Uniwersytet w Parmie.
Wiecej szczegotéw dostepnych jest na zyczenie

CZESCI APLIKACYJNE
Czesci aplikacyjne typu BF to: wyposazenie dla pacjenta (B3, B4, B5)
Masa: 0,400 kg

WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania: Warunki przechowywania i transportu:
Temperatura otoczenia: Od +5°C do +40°C Temperatura otoczenia: Od 15°C do +35°C
Wzgledna wilgotnos$¢ powietrza: Od 15% do 90% Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 10% do 75%
Ci$nienie atmosferyczne: Od 69 kPa do 106 kPa Ci$nienie atmosferyczne: Od 69 kPa do 106 kPa
TRWALOSC

Model: PO905SEM REF 1 (jednostka sprezarki) ~ Zywotnos¢ 300 godzin.

Przewidywany $redni okres uzytkowania wynosi 1 rok, jednak zaleca sie¢ wymianeg nebulizatora co
6 miesiecy podczas intensywnego uzytkowania (lub wczeséniej, jesli nebulizator jest zatkany), aby
zapewni¢ maksymalna skutecznos$c¢ terapeutyczna.

Model: RF8-2E
(Nebulizator i wyposazenie)

INFORMACJE O WYROBIE | MATERIALACH

Wyposazenie wyrobu obejmuj Informacje o materiatach

Jednostka sprezarki - Model:P0905EM REF 1
A1 - Wylacznik, A2 - Wlot powietrza
A3 - Filtr powietrza
A3.1 - Filtr, A3.2 - Zadlepka gniazda filtra
A - | A4 - Przycisk wyboru predkosci
A4.1 - Wskaznik LED poziomu predkosci
A5 - Gniazdo tadowania USB-C
A5.1 - Zaslepka ochronna gniazda, A5.2 - dioda LED wskazujaca stan baterii
A6 - Kabel zasilajacy (USB-C)

Nebulizator i akcesoria - Model: RF8-2E
B1 - Rurka taczaca (zespot kompresor-nebulizator) 2 m
B1.1 - Pofgczenie
B2 - Nebulizator RF8 Evo
B2.1 - Dolna cze$¢, B2.2 - Przetacznik czastek, B2.3 - Gérna czes¢, B2.4 - Drugsaver

B- B3 - Ustnik Polipropylen
B4 - Maska SoftTouch dla dorostych Polipropylen +
BS - Maska pediatryczna SoftTouch Elastomery termoplastyczne
WAZNA UWAGA: Na opakowaniu znajduje sie etykieta identyfikacyjna, nalezy jg usunac¢ i naklei¢ w miejscach przewidzianych na stronie 4. W
przypadku wymiany nebulizatora i wyposazenia nalezy przeprowadzi¢ te sama procedure.
C- | Torba
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INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umy¢ rece i wyczysci¢ wyrdb zgodnie z opisem w rozdziale,,PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE". Podczas
taczenia czesci najlepiej zastoni¢ nos. Wyréb nadaje sie do podawania substancji leczniczych (roztwordw i zawiesin), do ktérych przeznaczone
jest podawanie w formie aerozolu; substancje takie musza by¢ w kazdym przypadku przepisane przez lekarza. W przypadku zbyt gestych
substancji moze by¢ konieczne rozcienczenie odpowiednim roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z zaleceniem lekarza.

SPOSOB UZYWANIA

Tryb 1 - Uzycie bezposrednie (urzadzenie trzymane przez uzytkownika) (str. 2). Urzadzenie jest trzymane bezposrednio przez uzytkownika podczas
dozowania.

Tryb 2 - Uzycie z rurka taczaca (str. 3). Sprezarke umiescic na pfaskiej, stabilnej powierzchni (np. stole). Amputke potaczyc z jednostka gtéwng za
pomoca weza, co pozwala na zblizenie nebulizatora do twarzy pacjenta.

Ta konfiguracja jest szczegdlnie idealna w ponizszych przypadkach: pacjenci pediatryczni, pacjenci w podesztym wieku lub niesamodzielni, ktérzy
moga miec trudnosci z utrzymaniem urzadzenia lub w przypadkach, w ktérych wymagana jest wieksza swoboda ruchow.

1. Whozy¢ dolng cze$¢ (B2.1) do sprezarki (A) (rys. 1). Obréci¢ dolng czes¢ o 90° tak, aby widoczne byto okno ilosci leku.

2. Wprowadzi¢ przepisany lek do dolnej czesci (B2.1) i przywrdci¢ nebulizator do pierwotnej pozycji (rys. 1). Zmontowac nebulizator zgodnie z
instrukcjami zawartymi w rozdziale ,INSTRUKCJA UZYWANIA NEBULIZATORA RF8 Evo'.

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

4. Jesli chcesz korzystac z rurki, nalezy przytaczyc rézne urzadzenia w sposéb pokazany na,Schemacie pofaczen" na oktadce (str. 3).

5. Nalezy usias¢ wygodnie trzymajac nebulizator w reku, przytozy¢ ustnik do ust lub zastosowac¢ noséwke (jesli jest dostarczona) lub maske. W
przypadku uzywania maski, nalezy ja oprzec¢ na twarzy w sposéb pokazany na (rys. 2).

6. Wiaczy¢ urzadzenie poprzez nacisnigcie na wytacznik (A1)* oraz wzig¢ gteboki wdech i wydech. Po inhalacji wskazane jest, aby na chwile wstrzymac
oddech, zeby wdychane kropelki aerozolu mogty osias¢. Nastepnie wykona¢ powolny wydech.

7. Po zakoniczeniu wytaczy¢ urzadzenie, naciskajac przycisk (A1).

UWAGA: Po wigczeniu urzadzenia dioda LED A5.2 wskazuje stan baterii, patrz sekcja,STAN BATERII".

*Po wiaczeniu urzadzenie pracuje z maksymalng predkoscia (dioda A4.1), jedyna predkoscia kompatybilng z amputkami do aerozoloterapii. Jesli
przypadkowo zmienisz predkos¢, zresetuj maksymalng predkos¢, naciskajac przycisk wyboru predkosci (A4).

Predkosci inne niz predko$¢ maksymalna moga by¢ uzywane tylko wtedy, gdy wyréb medyczny jest uzywany w potaczeniu z irygatorem do nosa Flaem.

INSTRUKCJA OBSLUGI NEBULIZATORA RF8 Evo
Nebulizator RF8 Evo moze by¢ uzywany w dwdch réznych konfiguracjach, ktére mozna wybra¢ w zaleznosci od wymaganej wydajnosci. Opis kazdej
konfiguracji mozna znalez¢ w paragrafie ,, CHARAKTERYSTYKA TECHNICZNA URZADZENIA. Model: PO905EM REF 1 potaczone z RF8-2E”

Konfiguracja bez przetacznika czastek B2.2 (rys. 6) Konfiguracja z przelacznikiem czastek B2.2 (rys. 3-4)

Nebulizacja odpowiednia dla $rednich i gérnych drég oddechowych Nebulizacja odpowiednia dla dolnych drég oddechowych (pecherzykéw

(z drzewa tchawiczo-oskrzelowego). ptucnych).

- Wlozy¢ gérng czes¢ B2.3 do dolnej czesci B2.1. Obrdci¢ zgodnie z - Ustawic przetgcznik wyboru czastek B2.2 na gérze urzadzenia

ruchem wskazéwek zegara (rys. 6). B2.3 (rys. 3).

- Zatozy¢ Drugsaver (B2.4) (rys. 7). - Whozy¢ gorna czes¢ (B2.3 + B2.2) do dolnej czesdci B2.1. Obréci¢ zgodnie
z ruchem wskazéwek zegara (rys. 4).
- Nasadka,DrugSaver” ogranicza wyciek leku podczas terapii i zmniejsza
ryzyko przedostania si¢ leku do oczu podczas wydechu (rys. 5).

STAN BATERII

Stan LED A5.2 Znaczenie

Ciagte zielone $wiatto Po podtaczeniu do USB i zakoriczeniu fadowania baterii (urzadzenie wytaczone)

Ciagte niebieskie Swiatto Dziatajace urzadzenie (samodzielnie lub podczas tadowania)

Migajace zétte Swiatto Bateria sie taduje, po podfaczeniu do zasilania USB-C (urzadzenie wyfaczone)

Ciagte niebieskie swiatto i czerwone migajace 3 razy Ostrzezenie o niskim poziomie natadowania baterii, nadal umozliwia korzystanie (samod-
€0 2 minuty zielnie lub podczas tadowania)

Ciggte czerwone $wiatto przez 10 sekund, natychmia- | ALARM niskiego poziomu baterii, urzagdzenie wytacza sie (samodzielnie i podczas

stowe wylgczenie. tadowania)

LADOWANIE BATERII

Zlokalizowac gniazdo: Znalez¢ gniazdo tadowania (A5) na obudowie urzadzenia.

Usuna¢ zabezpieczenie: Delikatnie podnie$¢ pokrywe ochronng (A5.1).

Potaczy¢ kabel: Potaczyc kabel USB-C z gniazdem (A5) a drugi koniec z zewnetrznym zrédtem zasilania (5V DC 2A).
Czas oczekiwania: Petne natadowanie trwa okoto 2 godzin.

Dzialanie urzadzenia jest gwarantowane nawet podczas tadowania baterii.
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Maski SoftTouch

Miekka
materiat
biokompaty- Maski SoftTouch posiadaja zewnetrzny brzeg wykonany z migkkiego, biokompatybilnego materiatu, ktéry zapewnia
@ bilny optymalne dopasowanie do twarzy, a takze sa wyposazone w innowacyjny ogranicznik dyspersji. Te cechy pozwalaja
Q na wieksza sedymentacje leku u pacjenta i ponownie ograniczaja jego dyspersje.
Ogranicznik
dyspersji
W fazie wdechu jezyczek, ktéry pemi funkcje Ogranicznika W fazie wydechowej jezyczek, ktéry petni funkcje Ogra-
dyspersji, zagina si¢ w masce do wewnatrz. nicznika dyspersji, wygina sie na zewnatrz maski.
‘ Cd

PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE
Przed kazda czynnoscig przygotowania higienicznego wytaczy¢ wyrob i odtaczy¢ go od sieci.
Zespot sprezarki (A), zewnetrzna czesc rurki (B1) i lacznik (B1.1).
Uzywac wytacznie Sciereczki zwilzonej antybakteryjnym detergentem (niesciernej i niezawierajacej zadnych rozpuszczalnikow).
Nebulizator i akcesoria
Zdemontowac nebulizator w sposéb przedstawiony na,Schemacie potaczer” w punkcie B2.
Nastepnie postepowac zgodnie z ponizszg instrukcja.
Odkazanie
Przed i po kazdym uzyciu nalezy odkazi¢ nebulizator i akcesoria, wybierajac jeden ze sposobéw podanych w tabeli i opisanych ponizej.
Metoda A: Zdezynfekowac¢ wyposazenie pod ciepta wodg pitng (ok. 40°C) z tagodnym Srodkiem do mycia naczyn (nie $ciernym).
Sposob B: Zdezynfekowac akcesoria w zmywarce przy uzyciu cyklu goracego (70°C).
Sposob C: Zdezynfekowac akcesoria poprzez namoczenie w roztworze 50% wody i 50% biatego octu, a nastepnie doktadnie wyptukac cieptg woda
pitna (ok. 40°C).
Po odkazeniu akcesoriéw nalezy je energicznie wstrzasnac i roztozy¢ na reczniku papierowym, ewentualnie osuszy¢ strumieniem goracego powietrza
(np. suszarka do wtoséw).
Dezynfekcja
Po odkazeniu nebulizatora i akcesoriow nalezy je zdezynfekowad, stosujac jeden ze sposobéw podanych w tabeli i opisanych ponizej. Mozna uzy¢
kazdego sposobu ograniczona liczbe razy (patrz rysunek w tabeli).
Metoda A: Przygotowac sobie srodek dezynfekcyjny typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna: podchloryn sodu), specjalnie do dezynfekgji,
dostepny we wszystkich aptekach.
Wykonanie: - Napehi¢ pojemnik o odpowiedniej wielkosci, aby pomiesci¢ wszystkie poszczegolne elementy przeznaczone do dezynfekgji,
roztworem wody pitnej i Srodka dezynfekcyjnego, przestrzegajac proporcji podanych na opakowaniu $rodka dezynfekcyjnego. - Catkowicie zanurzy¢
kazdy pojedynczy element w roztworze, uwazajac, aby nie dopusci¢ do powstania pecherzykéw powietrza w kontakcie z elementami. Pozostawic¢
elementy zanurzone na czas wskazany na opakowaniu $rodka dezynfekujacego i zwigzany ze stezeniem wybranym do przygotowania roztworu. -
Wyja¢ zdezynfekowane elementy i doktadnie przeptukac je letnia woda pitna. - Zutylizowa¢ roztwér zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta $rodka dezynfekujacego. - Odzyskac¢ zdezynfekowane elementy i doktadnie wyptukac letniag wodg pitng. - Roztwdr usuwaé zgodnie z
instrukcja producenta srodka dezynfekcyjnego.
Sposo6b B: Zdezynfekowac poprzez gotowanie w wodzie przez 10 minut; uzywa¢ wody demineralizowanej lub destylowanej, aby unikna¢ osadow
wapiennych.
Sposob C: Zdezynfekowa¢ wyréb za pomoca goracej butelki typu parowego (nie mikrofaléwki). Przeprowadzi¢ proces wiernie wedtug instrukcji
obstugi parownika. Aby dezynfekcja byta skuteczna, nalezy wybrac sterylizator o cyklu pracy co najmniej 6 minut.
Jesli chcesz réwniez przeprowadzi¢ sterylizacje, przejdz do paragrafu Sterylizacja.
Po zdezynfekowaniu akcesoriéw nalezy je energicznie wstrzasnac¢ i potozy¢ na reczniku papierowym, ewentualnie osuszy¢ strumieniem goracego
powietrza (np. suszarka do wtosow).
Po zakonczeniu kazdego uzycia przechowywa¢ wyréb w komplecie z akcesoriami w suchym, pozbawionym kurzu miejscu.

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

Wykonanie: Zapakowa¢ kazdy pojedynczy komponent przeznaczony do czyszczenia w system lub w opakowanie z barierg sterylng zgodnie z
norma EN 11607. Umiesci¢ zapakowane elementy w sterylizatorze parowym. Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia,
wybierajac najpierw temperature 134°C i czas 4 minuty.

Konserwacja: Sterylizowane komponenty nalezy przechowywaé zgodnie z zasadami opisanymi w instrukgji obstugi systemu lub w opakowaniu z
bariera sterylna.

Procedura sterylizacji zatwierdzona zgodnie z norma I1SO 17665-1.

Po zakonczeniu kazdego uzycia przechowywac wyréb w komplecie z akcesoriami w suchym, pozbawionym kurzu miejscu.
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Tabela planowanych sposobéw/akcesoriow dla pacjenta
Sposob B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5
HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE W DOMU
Odkazanie
Sposéb A v v v v v v v v
Sposéb B v v v v v v v v
Sposéb C v v v v v v v v
Dezynfekcja
Sposob A 300 300 300 300 300 300 300 300
Sposéb B 300 300 300 300 300 300 300 300
Sposéb C 300 300 300 300 300 300 300 300
Dezynfekcja
Sposob A 300 300 300 300 300 300 300 300
Spos6b B 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterylizacja
300 Zmontowany nebulizator 300 300 300 300
v/:oczekiwane \:nie przewidziano 300: . MAKS.300 RAZY

FILTRACJA POWIETRZA

Wyrdb jest wyposazony w filtr ssacy (A3.1), ktory nalezy wymieni¢, gdy jest zabrudzony lub zmieni kolor. Nie nalezy my¢ ani uzywa¢ ponownie tego
samego filtra. Regularna wymiana filtra jest niezbedna do zapewnienia prawidtowego dziatania sprezarki. Filtr musi by¢ regularnie sprawdzany.
Skontaktowac sie ze sprzedawca lub autoryzowanym centrum serwisowym w celu wymiany filtrow.

Aby wymienic¢ filtr, nalezy wyciagnaé go w spos6b pokazany na (rys. 8).

Filtr zostat wykonany w sposéb umozliwiajacy jego stabilne umieszczenie w gniezdzie. Nie nalezy wymieniac filtra podczas korzystania z wyrobu.
Uzywa¢ tylko oryginalnych el O6w wyposazenia lub czesci zamiennych Flaem, w przypadku uzycia nieoryginalnych czesci lub
wyposazenia nie ponosimy odpowiedzialnosci.

IRYGATOR DO NOSA

Aby zapewni¢ kompleksowa pielegnacje catego uktadu oddechowego, zalecamy stosowanie go w .

potaczeniu z irygatorem do nosa Rhino Clear Space (model RC3-1). Podczas gdy inhalatory dziataja Rhino Clear
na dolne drogi oddechowe (ptuca i oskrzela), Rhino Clear Space jest specjalnie zaprojektowany do Space
leczenia gérnych drég oddechowych, zapewniajac gteboka, ukierunkowana terapie nosa i gardta.

Rhino Clear Space jest dostepny w oddzielnej sprzedazy (kod ACO820P) lub w pakiecie jako kom- (ACOSZOP)
pletna wersja.

W celu uzyskania informacji na temat prawidtowego uzywania nalezy zapoznac sie z instrukcja

obstugi irygatora do nosa.

ZESTAW CZESCI ZAMIENNYCH (Spaceneb)
ACO823P: B2.1+B2.2+B2.3+B2.4
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Aparato de aerosolterapia
Estas instrucciones de uso se proporcionan para los dispositivos modelos PO905EM REF 1y RF8-2E. El aparato de aerosolterapia FLAEM consta
de una unidad compresora (A), un nebulizador y algunos accesorios (B).
USO PREVISTO. Producto sanitario para la administracion de medicamentos por inhalacién; la terapia de inhalacién y la medicaciéon deben ser
prescritas por un médico.
INDICACIONES DE USO. Tratamiento de las patologias del aparato respiratorio. Los medicamentos deben ser prescritos por un médico que haya
evaluado el estado general del paciente.

CONTRAINDICACIONES. - El producto sanitario NO debe utilizarse en pacientes que no puedan respirar por si mismos o que estén inconscientes.
« No utilice el dispositivo en circuitos de anestesia o ventilacion asistida.

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

GRUPO DE PACIENTES DESTINATARIOS. Adultos, ninos de todas las edades, lactantes. Antes de su uso, el dispositivo requiere que se lea atenta-
mente el manual de instrucciones y que esté presente un adulto responsable de la seguridad si el mismo va a ser utilizado por bebés, nifios de cualquier
edad o personas con capacidades limitadas (por ejemplo, fisicas, mentales o sensoriales). Es responsabilidad del personal médico evaluar el estado y
las capacidades del paciente para determinar, al prescribir el dispositivo, si el paciente es capaz de manejar el aerosol de forma segura por si mismo o
si la terapia debe realizarla una persona responsable.

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

ENTORNO OPERATIVO. Este dispositivo puede utilizarse en centros sanitarios como hospitales, ambulatorios, etc., o incluso en casa.
AADVERTENCIAS SOBRE POSIBLES FALLOS DE FUNCIONAMIENTO. - En caso de que su dispositivo no funcione correctamente, péngase en con-
tacto con el centro de asistencia autorizado para que le aclaren cualquier duda. - Se debe contactar con el fabricante para notificar problemas y/o im-
previstos relacionados con el funcionamiento y, si es necesario, para obtener aclaraciones sobre el uso y/o el mantenimiento/la preparacion higiénica.
« Consulte también el historial de fallos y su resolucién.

ADVERTENCIAS. - Utilice el dispositivo tinicamente como inhalador con fines terapéuticos. Este producto sanitario no esta destinado a salvar vidas.
Cualquier otro uso se considera inadecuado y puede ser peligroso. El fabricante no es responsable del uso inadecuado.

« Consulte siempre a su médico de cabecera para identificar el tratamiento. - Siga las instrucciones de su médico o terapeuta de rehabilitacion respira-
toria en cuanto al tipo de medicamento, la dosis y las indicaciones del tratamiento. « Si experimenta reacciones alérgicas u otros problemas durante el
uso del dispositivo, deje de utilizarlo inmediatamente y consulte a su médico. - Conserve cuidadosamente este manual para futuras consultas. « No
exponga el aparato a temperaturas extremas. « Si el embalaje est4 dafiado o abierto, péngase en contacto con el distribuidor o el centro de asisten-
cia. « El tiempo necesario para pasar de las condiciones de conservacion a las de ejercicio, es de aproximadamente 2 horas. « El dispositivo no debe
utilizarse como un juguete. Debe tenerse precaucién cuando lo utilicen nifios. - Si el aparato se dafia como resultado de una caida (por ejemplo, si se
desprenden piezas), no utilice el producto sanitario, y péngase en contacto con un centro de asistencia autorizado. « No utilice el dispositivo mientras
conduce o en cualquier otra situacion en la que sea necesario no distraerse para no ponerse en peligro a si mismo, a las personas o animales que se
encuentren cerca y a las cosas que le rodean. « Antes del primer uso, y periédicamente durante la vida util del producto, compruebe la integridad de
la estructura del dispositivo para asegurarse de que no esté danado; si estd dafnado, llévelo inmediatamente a un centro de asistencia autorizado o a
su distribuidor. « Esta prohibido acceder de cualquier forma a la apertura del dispositivo. Las reparaciones solo pueden ser efectuadas por personal
autorizado por el fabricante. Las reparaciones no autorizadas invalidan la garantia y pueden suponer un peligro para el usuario.

Riesgo de asfixia: Algunos componentes del dispositivo son tan pequefios que los niflos podrian tragérselos; por tanto, manténgalo fuera del alcance
de los nifos.

Riesgo de estrangulamiento: No utilice el tubo de conexién y los cables suministrados fuera de su uso previsto, ya que pueden provocar un peligro de
estrangulamiento; tenga especial cuidado con los nifos y las personas con dificultades especiales, a menudo estas personas no son capaces de evaluar
correctamente los peligros.

Riesgo de incendio: No coloque el dispositivo cerca de fuentes de calor, luz 0 en ambientes excesivamente calurosos y himedos; guardelo como se de-
scribe en el capitulo CONDICIONES AMBIENTALES. - ESTE dispositivo no es adecuado para su uso en presencia de una mezcla anestésica inflamable con
oxigeno u oxido nitroso. - El dispositivo debe recargarse mediante el cable suministrado. El dispositivo debe recargarse con fuentes de alimentacion
externas, tal y como se especifica en el apartado "Caracteristicas técnicas de la fuente de alimentacion externa”

Riesgo de electrocucién: - No utilice el dispositivo mientras se ducha o bafia y no lo utilice con las manos mojadas. - El dispositivo no contiene partes
que el usuario pueda reparar. - No lave el dispositivo bajo el grifo ni por inmersién. - Si se utiliza un adaptador de corriente para la carga de la bateria,
este deberd contar con certificacion seguin la norma EN 60601-1. - Mantenga el cable de alimentacién alejado de animales (por ejemplo, roedores), ya
que podrian dafar el aislamiento del cable de alimentacion.

Riesgo de ineficacia de la terapia: - El rendimiento puede variar con determinados tipos de medicamentos (por ejemplo, los de alta viscosidad o en
suspension). Para mas informacién, consulte el prospecto proporcionado por el fabricante del medicamento. - Utilice el nebulizador en la posicion
correcta, posiblemente vertical; no incline el nebulizador mas alld de un angulo de 30 grados, en cualquier direccién, para evitar que el medicamento
se derrame en la boca o se disperse en exceso, reduciendo la eficacia del tratamiento. - Preste atencidn a las instrucciones proporcionadas con el me-
dicamento y evite utilizar el dispositivo con sustancias y diluciones distintas de las recomendadas. - Utilice inicamente accesorios y piezas de repuesto
originales Flaem; no se aceptard ninguna responsabilidad si se utilizan repuestos o accesorios no originales.

Riesgo de infeccidn: - Se recomienda el uso personal de los accesorios para evitar cualquier riesgo de infeccion por contagio. - Realice una preparacién
higiénica antes de cada uso. - Una vez finalizada la terapia, no deje el medicamento dentro de la cubeta y proceda a su preparacion higiénica. - Si el
nebulizador se utiliza para varios tipos de medicamentos, los residuos deben eliminarse por completo. Por lo tanto, realice una preparacién higiénica
después de cada inhalacién, también para lograr el mayor grado de higiene y optimizar la vida util y el funcionamiento del dispositivo.

Riesgo de lesiones: El uso indebido del dispositivo que genera presion disponible en el conector puede causar lesiones graves. No coloque el dispo-
sitivo sobre una superficie de apoyo blanda, como un sofa, una cama o un mantel. - Utilicelo siempre sobre una superficie dura y libre de obstaculos.

ADVERTENCIAS SOBRE LOS RIESGOS DE INTERFERENCIA DURANTE EL USO EN INVESTIGACIONES DIAGNOSTICAS Este dispositivo esta disefa-
do para cumplir los requisitos actuales de compatibilidad electromagnética. En lo que respecta a los requisitos CEM, los dispositivos electromédicos
requieren un cuidado especial a la hora de instalarse y utilizarse, por lo que deben instalarse y/o utilizarse de acuerdo con las especificaciones del
fabricante. Riesgo de posibles interferencias electromagnéticas con otros dispositivos. Los aparatos de radio y telecomunicaciones moéviles o portatiles
RF (teléfonos moviles o conexiones inaldmbricas) podrian interferir con el funcionamiento de los equipos electromédicos. El aparato puede ser suscep-
tible de sufrir interferencias electromagnéticas en presencia de otros dispositivos utilizados para diagndsticos o tratamientos especificos. Para mayor
informacion, visite la web www.flaemnuova.it.
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CASOS DE FALLOS Y SU RESOLUCION
Problema Causa Solucion
El dispositivo no se encuentra en la veloci-
dad maxima (Unica velocidad compatible
con el uso de la ampolla para aerosolte-

Ajuste el dispositivo a la velocidad maxima.

rapia).
El medicamento n introdujo en el ) . . .
e‘.j camento no se introdujo en e Vierta la cantidad correcta de medicamento en el nebulizador
EI iend nebulizador
aparatt? S€ enclende pero ey opjlizador no se ha montado correc- Desmonte y vuelva a montar el nebulizador correctamente segun el esque-
no nebuliza o nebuliza muy :
tamente. ma de conexiones de la portada.
poco. - P -
Proceda con las operaciones de preparacion higiénica del nebulizador. Los
El nebulizador esté obstruido. depos.|tos de m§d|c.amento debl@os ala falta dt? preparaaon h|g|en|ca del
nebulizador perjudican su eficacia y funcionamiento. Siga estrictamente las
instrucciones del capitulo PREPARACION HIGIENICA.
El filtro de aire estd sucio. Sustituya el filtro.
El aparato no se enciende. Bateria completamente descargada. Cargue la bateria.

Si, después de haber comprobado las condiciones descritas anteriormente, el aparato todavia no funcionara correctamente, aconsejamos que se
ponga en contacto con su distribuidor de confianza o con el centro de asistencia autorizado FLAEM mas cercano. La lista de todos los Centros de
Asistencia se encuentra en la pagina

http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

ELIMINACION
Aparato
De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo en el equipo indica que el aparato que se va a eliminar (excluidos los accesorios), se
considera residuo y, por lo tanto, debe ser objeto de "recogida selectiva". Por consiguiente, el usuario debera entregar (o hacer entregar) dicho
desecho a los centros de recogida selectiva autorizados por la administracién local, o entregarlo al revendedor al comprar un nuevo equipo
equivalente. La recogida selectiva del desecho y las operaciones sucesivas de tratamiento, recuperacién y eliminacién, propician la produccién
de equipos con materiales reciclados y reducen los efectos negativos sobre el medio ambiente y sobre la salud provocados por un posible manejo
inadecuado del desecho. Una eliminacion incorrecta del producto por parte del usuario, comporta la aplicacién de sanciones administrativas previstas
por las leyes de transposicion de la directiva 2012/19/CE del estado miembro o del pais donde se elimina el producto.

Accesorios. Los accesorios de mascarilla y boquilla deben eliminarse como residuos generales tras un ciclo de higienizacion.

Embalaje
A% /N Pelicula termorretractil /N Bolsa de embalaje del A jos d licul
20 . 03 o7 je de o5 ccesorios de pelicula
LPA‘;\ Caja del producto va‘c) para pilas L"\ producto LP,‘;) termorretractil

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

INFORMACION SOBRE RESTRICCIONES O INCOMPATIBILIDADES CON DETERMINADAS SUSTANCIAS. - Interacciones: Los materiales utilizados
en el dispositivo son materiales biocompatibles y cumplen la normativa legal; sin embargo, no pueden excluirse por completo posibles reacciones
alérgicas.

SIMBOLOS PRESENTES EN EL DISPOSITIVO O EN EL ENVASE

m I;Seggji;iior Unico del @ Numero de serie del aparato @ Equipo de clase Il &I Fecha de produccion
“ Fabricante Pieza aplicada de tipo BF === Corriente continua Limites de humedad
2 . .
Nimero de modelo mﬁm Sin ftalatos ni bisfenoles { > Atencion REF Identifica la variante del
‘&BPA FREE modelo
Producto sanitario /ﬂ/ Limites de temperatura Limites de presion Antes de usar: Atencion: revise
atmosférica las instrucciones para el uso
e Boton selector del nivel de l . Consulte las instrucciones .
= velocidad establecido O Boton ON/OFF de uso Codigo de lote
Grado de proteccion del devanado: IP21. (Protegido contra cuer- giﬁ::g rcei ‘:;o?au;te?\to .
pos sélidos mayores de 12 mm. Protegido contra el acceso con 0051 . " Marca de calida
IP21 olid de 12 P id ! 2017/745 Ué guceswas = M de calidad
un dedo. Protegido contra la caida vertical de gotas de agua). actualizacionis

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LA UNIDAD COMPRESORA. Modelo: PO905EM REF 1
Fuente de alimentacion: 5V CC 2 APresion max.:|Flujo de aire al compresor: 6 I/min aprox.
1,5+0,3 bar Nivel de ruido (a 1T m): 49 dB (A) aprox.

Operacion: 30 minutos ON - 40 minutos OFF
Dimensiones: 7,5 (L) x 7,5 (P) x 15 (A) cm
ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL NEBULIZADOR Modelo: RF8-2E

Nebulizador RF8 Evo

Capacidad minima de medicamento: 2 ml Capacidad maxima de medicamento: 8 ml
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CARACTERISTICAS TECNICAS DE LA FUENTE DE ALIMENTACION

Externa: 5VCC2A

FUNCIONAMIENTO Y AUTONOMIA DE LAS BATERIAS. El dispositivo funciona con baterias internas de litio. La duracién en su méaxima eficiencia
es de 300 ciclos de recarga, después de eso, el tiempo de autonomia tiende a reducirse progresivamente y se recomienda sustituir la bateria. Esta
operacién solo puede realizarla un centro autorizado. La autonomia con bateria nueva con carga completa es de aproximadamente 50 minutos. Sin

embargo, cuando no se utilice durante largos periodos de tiempo, recargue la bateria del dispositivo al menos cada 3 meses para evitar posibles
dafios en la misma.

TIEMPOS DE CARGA DE LA BATERIA INTERNA
Aproximadamente 2 horas. La bateria debe recargarse a una temperatura ambiente entre 5y 40 °C.

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL APARATO. Modelo: PO905EM REF 1 combinado RF8-2E
Presién de funcionamiento a velocidad maxima (con neb.) [bar]: 0,60

Sin selector de particulas B2.2 Con selector de particulas B2.2
Velocidad de dispensacién: [ml/min] 0,32 aprox. " 0,23 aprox.
(Aerosol emitido) AO: [ml] 0,222® 0,285
Porcentaje del volumen de llenado dispensado por minuto: [%]. 3,120 2,182
(Tasa de aerosol emitido) AOR: [ml/min] 0,062% 0,044
(Didmetro aerodinamico medio de la masa) MMAD: [um] 4,31® 2,75@
(Desviacion geométrica estandar) GSD: 2,390 2,872
Fraccion respirable (< 5 um): [%] 56,7 71,6 @
Fraccion de particulas de aerosol < 2 um: [%] 19,0® 37,9@
Fraccion de particulas de aerosol >2 um; < 5 um: [%] 37,7® 33,72
Fraccion de particulas de aerosol > 5 pm: [%] 43,3 28,4@
Volumen residual: [ml] 1,094 @ 0,951@
(1) La velocidad de dispensacion se ha medido con una solucion salina al 0,9 % a 23 °C por pérdida de peso, segun el procedimiento interno de Flaem.
Nota: si los datos estdn marcados tanto con el (2) como con el (3), proceda; si los datos estan marcados solo con el (2), pase a la seccidon debajo de la linea.
(2)(3) Caracterizacion in vitro segtin EN ISO 27427 utilizando 4 ml de salbutamol al 0,1 % en solucion de NaCl al 0,9 % y con pardmetros respiratorios de una persona adulta.
Las prestaciones podrian variar para la poblacién pediatrica o infantil.
(2) Caracterizacion realizada por TUV Rheinland Italia S.r.l. en colaboracién con la Universidad de Parma.
(3) Caracterizacion realizada por la Universidad de Parma.
Mas informacion disponible bajo solicitud

PIEZAS APLICADAS
Las piezas aplicadas de tipo BF son: accesorios para paciente (B3, B4, B5)
Peso: 0,400 kg

CONDICIONES AMBIENTALES

Condiciones de funcionamiento: Condiciones de almacenamiento y transporte:
Temperatura ambiente: Entre +5 °C'y +40 °C Temperatura ambiente: Entre 15 °Cy +35 °C
Humedad relativa del aire: Entre el 15% y el 90% Humedad relativa del aire: Entre el 10% y el 75%
Presion atmosférica: Entre 69KPa 'y 106 KPa Presion atmosférica: Entre 69KPa y 106 KPa
DURACION

Modelo: PO905EM REF 1 (Unidad compresora) Vida util 300 horas.

Modelo: RF8-2E La vida media prevista es de T afo, aunque es aconsejable sustituir el nebulizador cada 6 meses
h . durante un uso intensivo (o antes si el nebulizador esté obstruido) para garantizar la méxima eficacia
(Nebulizador y accesorios) terapéutica

INFORMACION SOBRE EQUIPOS Y MATERIALES

El equipamiento incluye: Informacién sobre los materiales

Unidad compresora - Modelo:P0905EM REF 1
A1 - Interruptor, A2 - Toma de aire
A3 - Filtro de aire
A3.1 - Filtro, A3.2 - Tapon de cierre del asiento del filtro
A - | A4 -Tecla selectora de velocidad
A4.1 - LED indicador del nivel de velocidad
A5 - Toma de carga USB-C
A5.1 - Tapa de proteccion de la toma, A5.2 - LED indicador del estado de la bateria
A6 - Cable de alimentacion (USB-C)

Nebulizador y accesorios - Modelo: RF8-2E
B1 - Tubo de conexion (unidad compresora / nebulizador) 2 m
B1.1 - Conexion
B2 - Nebulizador RF8 Evo
B2.1 - Parte inferior, B2.2 - Selector de particulas, B2.3 - Parte superior, B2.4 - Drugsaver

B3 - Boquilla Polipropileno
B4 - Mascarilla SoftTouch adulto Polipropileno +
B5 - Mascarilla pedidtrica SoftTouch Elastémeros termopldsticos

NOTA IMPORTANTE: Hay una etiqueta de identificacion en el embalaje, retirela y péguela en los espacios previstos en la pagina 4. Para sustituir
el nebulizador y los accesorios, siga el mismo procedimiento.

C- | Bolsa de transporte
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INSTRUCCIONES DE USO
Antes de cada uso, ldvese bien las manos y limpie el aparato como se describe en el apartado "PREPARACION HIGIENICA". Durante la apli-
cacion, se recomienda protegerse adecuadamente de los posibles goteos. Este aparato es adecuado para la administracion de sustancias
medicinales (soluciones y suspensiones), para las que esta prevista la administracion en aerosol; en cualquier caso, dichas sustancias deben

ser prescritas por un médico. En caso de sustancias d iado d puede ser necesaria la dilucion con una solucion salina adecuada,
segun prescripcion médica.
MODO DE USO

Modo 1 - Uso directo (dispositivo sostenido por el usuario) (pag. 2). El dispositivo se sujeta directamente por el usuario durante la dispensacion del
medicamento.

Modo 2 - Uso con tubo de conexiéon (pdg. 3). El compresor se coloca sobre una superficie plana y estable (por ejemplo, una mesa). La ampolla se
conecta a la unidad principal mediante el tubo flexible correspondiente, lo que permite acercar el nebulizador al rostro del paciente.

Esta configuracion es especialmente idonea para: pacientes pediétricos, ancianos o no autosuficientes, que pueden tener dificultades para sostener el
dispositivo o cuando se requiere una mayor libertad de movimiento.

1. Introduzca la parte inferior (B2.1) en el compresor (A) (Fig. 1). Gire la parte inferior 90° para que la ventana con la indicacion de la cantidad de
medicamento sea visible.

2. Introduzca el medicamento prescrito en la parte inferior (B2.1) y vuelva a colocar el nebulizador en su posicion original (Fig.1). Monte el nebulizador
siguiendo las instrucciones de la seccién "INSTRUCCIONES DE USO DEL NEBULIZADOR RF8 Evo".

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

4. Si desea utilizar el tubo, conecte los distintos dispositivos como se indica en el "Esquema de conexién" de la portada (pag. 3).

5. Siéntese comodamente mientras sostiene el nebulizador con la mano, apoye la boquilla en la boca o utilice una mascarilla nasal (de estar prevista).
Si utiliza el accesorio mascarilla, coléquesela en la cara como se muestra en (Fig. 2).

6. Encienda el aparato accionando el interruptor (A1)* e inhale y exhale profundamente. Tras la inhalacién, es aconsejable contener la respiracion du-
rante unos instantes para que las gotas de aerosol inhaladas se asienten. Luego exhale lentamente.

7.Una vez finalizada la aplicacién, apague el aparato pulsando la tecla (A1).

ATENCION: Una vez encendido el dispositivo, el LED A5.2 indica el estado de la bateria; consulte el apartado 'ESTADO DE LA BATERIA.

*Al encenderlo, el dispositivo se encuentra en la velocidad maxima (véase LED A4.1), la tnica velocidad compatible con el uso de la ampolla para aero-
solterapia. Si cambia accidentalmente la velocidad, restablezca la velocidad méxima pulsando la tecla selectora de velocidad (A4).
Las velocidades distintas a la maxima solo deben utilizarse cuando el producto sanitario se utiliza en combinaciéon con la ducha nasal Flaem.

INSTRUCCIONES DE USO DEL NEBULIZADOR RF8 Evo

El nebulizador RF8 Evo puede utilizarse en dos configuraciones diferentes que pueden seleccionarse en funcion de las prestaciones requeridas. Las
especificaciones de cada configuracién se encuentran en el apartado "CARACTERISTICAS TECNICAS DEL DISPOSITIVO. Modelo: PO905EM REF 1
combinado RF8-2E”

Configuracion sin selector de particulas B2.2 (Fig. 6) Configuracion con selector de particulas B2.2 (Fig. 3-4)

Nebulizacién adecuada para las vias respiratorias medias y altas

R Nebulizacién adecuada para las vias respiratorias inferiores (alvéolos).
(traqueobronquiales).

- Inserte la parte superior de B2.3 en la parte inferior de B2.1. Gire en el | - Coloque el selector de particulas B2.2 en la parte superior de B2.3 (Fig. 3).
sentido de las agujas del reloj (Fig. 6). - Inserte la parte superior (B2.3 + B2.2) en la parte inferior de B2.1. Gire en
- Aplique el Drugsaver (B2.4) (Fig. 7). el sentido de las agujas del reloj (Fig. 4).

- El tapon “DrugSaver” limita la dispersion del medicamento durante el
tratamiento y reduce el riesgo de que el medicamento entre en los ojos
durante la espiracién (Fig. 5).

ESTADO DE LA BATERIA

Estado del LED A5.2 Significado

Luz verde fija Cuando estéd conectado a USB y con la carga de la bateria completada (dispositivo apagado)
Luz azul fija Dispositivo en funcionamiento (auténomo o mientras se carga)

Luz amarilla intermitente Carga de la bateria, cuando se conecta a la alimentacién USB-C (dispositivo apagado)

Luz azul fija y roja intermitente 3 veces cada 2 minutos |Aviso de bateria baja, sigue permitiendo el uso (auténomo o mientras se carga)
Ic_iZIZcri(ijigc?iiatic\j/;rante 10 segundos, apagado inmediato ALARMA de bateria descargada, el dispositivo se apaga (auténomo y durante la carga)

RECARGA DE LA BATERIA

Localice el enchufe: Localice la toma de carga (A5) en el cuerpo del dispositivo.

Retire la proteccién: Levante suavemente la tapa protectora (A5.1).

Conecte el cable: Enchufe el cable USB-C en la toma (A5) y conecte el otro extremo a una fuente de alimentacion externa (5 VCC 2 A).
Tiempo de espera: Una carga completa tarda unas 2 horas.

El funci iento del dispositivo esta garantizado también mientras se carga la bateria.
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Mascarillas SoftTouch

Suave
material
biocompatible | as mascarillas SoftTouch tienen el borde externo realizado en material suave biocompatible que garantiza una épti-
@ ma adherencia a la cara, y ademds cuentan con el Limitador de Dispersion. Estos elementos distintivos permiten una
Q mayor sedimentaciéon del medicamento en el paciente y, de nuevo, en este caso limitan su dispersion.
Limitador de
dispersion

En la fase espiratoria, la lengiieta, que actia como Limi-
tador de dispersion, se dobla hacia el exterior de la ma-
scarilla.

-y

En la fase inspiratoria, la lengiieta, que actia como Limitador de
dispersion, se dobla hacia el interior de la mascarilla.

PREPARACION HIGIENICA

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

Unidad compresora (A), exterior del tubo (B1) y conector (B1.1).

Utilice solo un pafio humedecido con detergente antibacteriano (no abrasivo y libre de todo tipo de disolventes).
Nebulizador y accesorios

Desmonte el nebulizador tal y como se indica en el "Esquema de conexién" del punto B2.

Después, siga las instrucciones que figuran a continuacion.

Antes y después de cada uso, higienice el nebulizador y los accesorios eligiendo uno de los métodos indicados en la tabla y descritos a continuacion.
método A: Higienice los accesorios con agua potable caliente (aprox. 40 °C) y detergente lavavajillas suave (no abrasivo).
método B: Higienice los accesorios en el lavavaijillas con un ciclo caliente (70 °C).
método C: Higienice los accesorios sumergiéndolos en una solucion de 50% de agua y 50% de vinagre blanco y, a continuacion, aclarelos a fondo
con agua potable caliente (aprox. 40 °C).
Después de higienizar los accesorios, agitelos enérgicamente y coléquelos sobre una toalla de papel, o bien, séquelos con un chorro de aire caliente
(por ejemplo, un secador de pelo).
Desinfeccion
Después de higienizar el nebulizador y los accesorios, desinféctelos utilizando uno de los métodos indicados en la tabla y descritos a continuacion.
Cada método es practicable un nimero limitado de veces (véase la figura de la tabla).
método A: Utilice un desinfectante de tipo cloroxidante electrolitico (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
solucién de agua potable y desinfectante, respetando las proporciones indicadas en el envase del desinfectante. - Sumerja por completo el componente
en la solucién, prestando atencién en evitar la formacién 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 preparacion de la solucién. - Saque
los componentes desinfectados y aclarelos con abundante agua potable templada. - Elimine la solucién siguiendo las instrucciones suministradas por
el fabricante del desinfectante.
método B: Desinfecte los accesorios hirviéndolos en agua durante 10 minutos; utilice agua desmineralizada o destilada para evitar los depdsitos de cal;
método C: Desinfectar los accesorios con un vaporizador de botella caliente del tipo de vapor (no microondas). Realice el proceso siguiendo fielmente
las instrucciones del vaporizador. Para que la desinfeccion sea eficaz, elija un esterilizador con un ciclo operativo de al menos 6 minutos.
Si también desea llevar a cabo la esterilizacién, pase al apartado Esterilizacion.
Después de desinfectar los accesorios, agitelos enérgicamente y coléquelos sobre una toalla de papel o, alternativamente, séquelos con un chorro de
aire caliente (por ejemplo, un secador de pelo).
Al final de cada uso, guarde el aparato completo con sus accesorios en un lugar seco y sin polvo.

Esterilizacion: Equipo: Esterilizador a vapor con vacio fraccionado y sobrepresion conforme a la norma EN 13060.

Ejecucion: 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 de acuerdo con las instrucciones de uso del equipo
seleccionando en primer lugar una temperatura de 134 °Cy un tiempo de 4 minutos.

Conservacion: Conserve los componentes esterilizados siguiendo las instrucciones de uso del sistema o del embalaje de barrera estéril seleccionado.
El procedimiento de esterilizacién se validé conforme a la norma ISO 17665-1.

Al final de cada uso, guarde el aparato completo con sus accesorios en un lugar seco y sin polvo.
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Tabla de métodos previstos / accesorios para pacientes
Método B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5
PREPARACION HIGIENICA EN CASA
Higienizacion

método A v v v v v v v v

método B v v v v v v v v

método C v v v v v v v v
Desinfeccion

método A 300 300 300 300 300 300 300 300

método B 300 300 300 300 300 300 300 300

método C 300 300 300 300 300 300 300 300

PREPARACION HIGIENICA EN LA CLINICA O EL HOSPITAL

Desinfeccion
método A 300 300 300 300 300 300 300 300
método B 300 300 300 300 300 300 300 300

Esterilizacion

300 Nebulizador montado 300 300 300 300
v:previsto \:no previsto 300:. MAX.300VECES

FILTRACION DEL AIRE

El aparato estd equipado con un filtro de aspiracién (A3.1) que debe sustituirse cuando esté sucio o cambie de color. No lave ni reutilice el mismo
filtro. La sustitucién periddica del filtro es necesaria para garantizar el correcto funcionamiento del compresor. El filtro debe revisarse periédicamente.
Pongase en contacto con su distribuidor o centro de asistencia autorizado para solicitar los filtros de repuesto.

Para sustituir el filtro, extraigalo como se indica en (Fig. 8).

El filtro se ha realizado de manera que esté siempre fijo en su lugar. No sustituya el filtro durante el uso. Utilice inicamente accesorios o piezas de
recambio originales Flaem, no se aceptara ninguna responsabilidad si se utilizan piezas o accesorios no originales.

NEBULIZADOR NASAL

Para el cuidado completo de todo el aparato respiratorio, se recomienda su uso en combinacién con .

la ducha nasal Rhino Clear Space (modelo RC3-1). Mientras que los aerosoles actuan sobre las vias Rhan Clear
respiratorias inferiores (pulmones y bronquios), Rhino Clear Space esta especificamente disefiado Space
para tratar las vias respiratorias superiores, garantizando una terapia profunda y especifica para la

narizy la garganta. (AC0820P)
Rhino Clear Space esta disponible para su venta por separado (cédigo ACO820P) o dentro del envase

en la version completa.

Consulte el manual de uso de la ducha nasal para utilizarla correctamente.

KIT DE REPUESTO (Spaceneb)
ACO823P: B2.1+B2.2+B2.3+B2.4
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Aerosolbehandlingsapparat

Den hér bruksanvisningen géller for produktmodellerna PO905EM REF 1 och RF8-2E. FLAEM aerosolbehandlingsapparat bestar av en kom-
pressorenhet (A), en nebulisator och nagra tillbehor (B).
AVSEDD ANVANDNING. Medicinteknisk produkt fér administrering av likemedel genom inhalation. Inhalationsterapin och medicineringen maste
vara ordinerade av en ldkare.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING. Behandling av luftvagssjukdomar. Lakemedlen maste ordineras av en likare som har bedémt patientens al-
Iméntillstand.

KONTRAINDIKATIONER. - Den medicintekniska produkten ska INTE anvdndas for patienter som inte kan andas pa egen hand eller som &r
medvetsldsa. « Anvand inte produkten i anestesikretsar eller i kretsar for assisterad ventilation.
TILLTANKTA ANVANDARE. Produkterna &r avsedda att anvéndas av lagligt auktoriserad medicinsk personal/hilsovérdspersonal (lakare, sjukskéter-
skor, terapeuter etc.). Produkten kan anvéndas direkt av patienten.
&PATIENTMALGRUPP. Vuxna, barn i alla aldrar, spadbarn. Innan apparaten anvands maste bruksanvisningen ldsas noggrant och en vuxen som
ansvarar for sakerheten maste vara narvarande om apparaten ska anvandas av spadbarn, barn i alla aldrar eller personer med begransad formaga (t.ex.
fysisk, mental eller sensorisk). Det ar upp till sjukvardspersonalen att bedéma patientens tillstdnd och férmaga att vid ordination av produkten avgéra
om patienten kan anvdnda aerosolen pa ett sakert satt pa egen hand eller om behandlingen ska utféras av en ansvarig person.
Rédfraga medicinsk personal for utvardering av anvandningen av apparaten pa sarskilda typer av patienter, t.ex. gravida kvinnor, ammande kvinnor,
spadbarn, personer med nedsatt funktionsformaga eller personer med begransad fysisk formaga.
DRIFTSMILJO. Den hir produkten kan anvandas i sjukvardsinrattningar, t.ex. sjukhus, dppenvardskliniker osv., eller till och med i hemmet.
AVARNINGAR OM EVENTUELLA FUNKTIONSSTORNINGAR. - Om din produkt inte uppfyller prestandan, kontakta det auktoriserade servicecen-
tret for att fa forklaringar. « Tillverkaren maste kontaktas for att meddela om problem och/eller ovantade handelser i samband med drift, om det behovs
forklaringar om anvandning och/eller underhéll/hygienisk beredning. - Se dven fallstudien om fel och hur de har 16sts.
VARNINGAR. - Anvénd endast produkten som en terapeutisk inhalator. Den hdr medicintekniska produkten r inte avsedd som en livréddningsutrust-
ning. All annan anvéandning betraktas som felaktig och kan vara farlig. Tillverkaren ansvarar inte fér eventuell felaktig anvandning.
« Radgor alltid med din huslakare for identifiering av behandling. « Folj ldkarens eller andningsrehabiliteringsterapeutens anvisningar om typ av ldke-
medel, dosering och behandlingsindikationer. - Vid allergiska reaktioner eller andra problem under anvandning av produkten, sluta omedelbart anvén-
da den och kontakta lakare. « Férvara den har handboken omsorgsfullt fér att kunna anvéanda den som referens. « Utsatt inte enheten for mycket hoga
temperaturer. « Om forpackningen ar skadad eller 6ppnad, kontakta distributéren eller servicecentret. « Den tid som kravs for att ga fran lagrings- till
driftsférhallanden &r cirka 2 timmar. « Apparaten far inte anvandas som leksak. Man bor iaktta storsta forsiktighet nar produkten anvands av barn. - Om
apparaten skadas till foljd av ett fall (t.ex. om delar lossnar) ska du inte anvdnda den medicintekniska produkten utan kontakta ett auktoriserat servi-
cecenter. - Anvéand inte apparaten nar du kor bil eller i ndgon annan situation dér det ar nédvéandigt att inte bli distraherad, for att inte utsatta dig sjélv,
maénniskor eller djur i narheten och saker runt omkring dig for fara. - Innan den férsta anvandningen, och regelbundet under produktens livstid, ska
man kontrollera enhetens struktur for att se till att det inte finns nagra skador; om den skulle vara skadad, ta omedelbart produkten till ett auktorise-
rat servicecenter eller din betrodda aterforsaljare. « Det ar forbjudet att komma at enhetens 6ppning pa nagot satt. Reparationer far endast utféras av
personal som godkants av tillverkaren. Obehériga reparationer ogiltigforklarar garantin och kan utgoéra en fara for anvandaren. N
Risk for kvdvning: Vissa komponenter i enheten &r sa sma att de kan svéljas av barn; férvara darfor enheten utom rackhall for barn.
Risk for strypning: Anvéand inte anslutningsslang och kablar som ingar utanfoér den avsedda anvandningen, de kan orsaka risk for strypning. Var
sarskilt uppmérksam pa barn och personer med sarskilda svarigheter, ofta kan dessa personer inte bedéma farorna korrekt.
Brandrisk: Placera inte apparaten i narheten av varme- eller ljuskallor eller i alltfér varma eller fuktiga miljcer, férvara den enligt anvisningarna i kapitlet
MILJOFORHALLANDEN. - DET AR en apparat som inte &r lamplig for anvindning i nérvaro av en anestesiblandning som &r brandfarlig med syre eller
lustgas. - Enheten maste laddas via den medféljande kabeln. Enheten méste laddas fran externa stromkallor enligt vad som anges i avsnittet "Den
externa stromkallans tekniska egenskaper".
Risk for elchock: - Anvédnd inte apparaten nér du duschar eller badar i badkaret och anvand den inte med vata hander. - Apparaten innehaller inga
delar som kan repareras av anvandaren. - Tvdtta inte apparaten under rinnande vatten eller genom nedsankning. - Om du anvander ett ndtaggregat
for batteriladdning maste detta vara certifierat enligt SS-EN 60601-1. - Hall stromkabeln borta fran djur (t.ex. gnagare), annars kan sadana djur skada
stromkabelns isolering.
Risk for ineffektiv behandling: - Prestandan kan variera med vissa typer av ldkemedel (t.ex. ldkemedel med hdg viskositet eller i suspension). For ytterli-
gare information, se bipacksedeln som tillhandahalls av Idkemedelstillverkaren. - Anvand nebulisatorn i rétt lage, sa uppratt som mgjligt. Luta den inte
mer an 30 grader at alla hall for att forhindra att Iakemedlet spills ut i munnen eller sprids for mycket, vilket minskar behandlingens effektivitet. - Var
uppmarksam pa indikationerna som féljer med ldkemedlet och undvik att anvéanda produkten med andra @mnen och spadningar an de rekommen-
derade. - Anvand endast originaltilloehor och reservdelar fran Flaem, vi frénséger oss allt ansvar om icke-originella reservdelar eller tillbeh6r anvands
Infektionsrisk: - Vi rekommenderar personlig anvandning av tilloehoren for att undvika all risk for infektion. - Folj de hygieniska beredningarna fore varje
anvandning. - Nar behandlingen &r avslutad far man inte lamna kvar lakemedlet i lakemedelsfacket och man ska utféra den hygieniska beredningen.
- Om nebulisatorn anvands for flera olika typer av ldkemedel méste resterna avldagsnas helt och hallet. Utfor déarfor en hygienisk beredning efter varje
inhalation, dven for att uppna hogsta majliga hygien och for att optimera apparatens livslangd och funktion.
Risk for personskador: Felaktig anvandning av den tryckgenererande enhet som finns tillganglig pé anslutningen kan orsaka allvarliga personskador.
Placera inte apparaten pa ett mjukt underlag, t.ex. en soffa, en séng eller en duk. - Anvénd den alltid pa en hard, hinderfri yta.

VARNINGAR OM RISKER FOR STORNINGAR VID ANVANDNING | DIAGNOSTISKA UNDERSOKNINGAR. Denna apparat har utformats for att
uppfylla de krav som for narvarande kravs for elektromagnetisk kompatibilitet. Elektromedicinska enheter kréver sérskild forsiktighet under installation
och anvéndning i forhallande till EMC-kraven. Det kravs darfor att de installeras och/eller anvénds i enlighet med tillverkarens specifikationer. Risk for
potentiella elektromagnetiska storningar av andra enheter. Mobila radio- och telekommunikationsenheter eller barbara RF-enheter (mobiltelefoner
eller tradlésa anslutningar) kan stéra anvandningen av elektromedicinska enheter. Apparaten kan vara kénslig for elektromagnetisk stérning i nérvaro
av andra enheter som anvands for specifika diagnoser eller behandlingar. Fér mer information, besok webbplatsen www.flaemnuova.it.
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FALLSTUDIE OM FEL OCH HUR DE HAR LOSTS

Problem Orsak Atgard
Apparaten &r inte pa maxhastighet (den
enda hastigheten som dr kompatibel med Stall in apparaten pa maxhastighet.

anvéandning av ampuller fér aerosolbehandling).

Lakemedlet har inte satts in i nebulisatorn. Hall ratt méngd medicin i nebulisatorn.

Apparaten slas pd men Ta isdr och satt ihop nebulisatorn pa ratt satt enligt anslutningsschemat pa
nebuliserar inte eller omslaget.

nebuliserar for lite. Se till att utfora en hygienisk beredning av nebulisatorn. Lékemedel-
savlagringar pa grund av bristande hygienisk beredning av nebulisatorn
forsamrar dess effektivitet och funktion. F6lj noggrant instruktionerna i
kapitlet HYGIENISK BEREDNING.

Nebulisatorn har inte monterats pa ratt satt.

Nebulisatorn &r igensatt.

Luftfiltret &r smutsigt. Byt ut filtret.

Apparaten gar inte att
sla pa.

Om apparaten, efter att du har kontrollerat ovanstaende villkor, fortfarande inte fungerar korrekt, rekommenderar vi att du kontaktar din betrodda
aterforsaljare eller ett auktoriserat FLAEM-servicecenter i din narhet. Du hittar en lista 6ver alla servicecenter pé sidan
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

Helt urladdat batteri. Ladda batteriet.

BORTSKAFFANDE
Apparat
| enlighet med direktiv 2012/19/EG indikerar symbolen pa utrustningen att enheten som ska bortskaffas (exklusive tillbehor) betraktas som
avfall och maste darfor slangas i "separat insamling”. Darfor maste anvandaren 6verlamna (eller lata 6verldmnas) ovannamnda avfall till de
atervinningscentraler som inrattats av lokala myndigheter eller leverera det till terforséljaren vid kép av ny utrustning av motsvarande typ.
Separat avfallshantering och efterféljande behandling, atervinning och bortskaffande gynnar produktionen av utrustning med &atervunnet
material och begrédnsar de negativa effekterna pa miljé och hélsa som orsakas av felaktig avfallshantering. Olagligt bortskaffande av produkten av
anvéndaren medfor tillimpning av administrativa sanktioner som féreskrivs i lagar som inforlivar direktiv 2012/19/EG i den medlemsstat eller det land
déar produkten bortskaffas.

Tillbehor. Tillbehoren ansiktsmasker och munstycke ska bortskaffas som vanligt avfall efter en saneringscykel.

Férpackning
£*)  Produktldda %Y Varmekrympfilm batterier D Zorl(paFIII(nlngspase for pro %) Varmekrympfilm tilloehor
PAP e o ukt tillverkad ot

ANMALAN AV ALLVARLIGA HANDELSER. Vinligen rapportera alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med denna enhet till tillverkaren
och den behdériga myndigheten i den medlemsstat dér du bor. En hdndelse betraktas som allvarlig om den direkt eller indirekt orsakar eller kan
orsaka dodsfall eller en oférutsedd allvarlig forsamring av en persons hélsotillstand.

INFORMATION OM BEGRANSNINGAR ELLER INKOMPATIBILITET MED VISSA AMNEN. - Interaktioner: De material som anvinds i enheten &r
biokompatibla material och uppfyller de obligatoriska bestammelserna, men det ar inte majligt att helt utesluta eventuella allergiska reaktioner.

SYMBOLER PA PRODUKTEN ELLER FORPACKNINGEN

m :rk(::s:(tens unika identi- @ Enhetens serienummer @ Klass Il-enhet & Tillverkningsdatum

M Tillverkare Applicerad del av BF-typ === Likstrom Fuktgranser

)
Modellnummer .,’.'.;.E,#‘Tg Ftalat- och bisfenolfri & Varning REF Identifierar modellvarianten
Medicinteknisk utrustning Jf Temperaturgrénser Grénser for atmosfariskt @ Fore anvandnlnngza.rnlng kon-
tryck trollera bruksanvisningen
e \/3ljarknapp for installd ' Se instruktioner .
®= hastighetsniva O ON/OFF-knapp for anvéandning Partikod
Medicinsk CE-médrkning
Emballagets skyddsniva: IP21. (Skyddad mot fasta kroppar stérre ref. EU-férordning
IP21 5n 12 mm. Skyddad mot atkomst med ett finger; skyddad mot c € wst  2017/745 och ef- Kvalitetsmarkning
vertikalt fall av vattendroppar). terfoljande uppdate-
ringar
KOMPRESSORENHETENS TEKNISKA EGENSKAPER. Modell: PO905EM REF 1
Stromforsorjning: 5V DC 2AMax. tryck: 1,5 + 0,3 | Luftflédet till kompressorn: Cirka 6 I/min Drift: 30 minuter ON - 40 minuter OFF
bar Buller (vid 1 m): Cirka 49 dB (A) Matt: 7,5(L) x 7,5(D) x 15(H) cm

NEBULISATORNS TEKNISKA EGENSKAPER. Modell: RF8-2E
Nebulisator RF8 Evo
Minsta lakemedelskapacitet: 2 ml Maximal ldkemedelskapacitet: 8 ml
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STROMKALLANS TEKNISKA EGENSKAPER
Extern: 5VDC2A

BATTERIERNAS DRIFT OCH AUTONOMI. Enheten drivs med interna litiumbatterier. Batteriets livslangd med maximal prestanda ar 300
laddningscykler. Darefter tenderar batteriets kapacitet att gradvis minska, och det rekommenderas att byta ut batteriet. Detta arbete far endast
utforas av ett auktoriserat center. Autonomi med nytt batteri vid full laddning &r cirka 50 minuter. Nar enheten inte anvands under en léngre tid bor
batteriet dock laddas minst var 3:e méanad for att undvika eventuella skador pa batteriet.

LADDNINGSTID FOR INTERNT BATTERI
Cirka 2 timmar. Batteriet maste laddas i en omgivningstemperatur pa mellan 5 och 40 °C.

APPARATENS TEKNISKA EGENSKAPER. Modell: PO905EM REF 1 kombinerad RF8-2E
Driftstryck vid maxhastighet (med neb.) [bar]: 0,60

Utan partikelvéljare B2.2 Med partikelvaljare B2.2
Utmatningshastighet: [ml/min] 0,32 cirka ™ 0,23 cirka™
(Aerosolutslapp) AO: [ml] 0,222® 0,285@
Procentuell andel av fyllnadsvolymen som sldapps ut per minut: [%] 3,12® 2,18@
(Utslappt aerosolhalt) AOR: [ml/min] 0,062% 0,044
(aerodynamisk massmediandiameter) MMAD: [um] 4,310 2,75@
(Geometrisk standardavvikelse) GSD: 2,399 2,872
Andningsbar fraktion (< 5 um): [%] 56,71 71,6 ?
Aerosolpartikelfraktion < 2 pm: [%] 19,0® 37,9?
Aerosolpartikelfraktion >2 pm ; < 5 um: [%] 37,79 33,7@
Aerosolpartikelfraktion > 5 pm: [%] 43,39 28,42
Aterstaende volym: [ml] 1,094 ® 0,951 @
(1) Utmatningshastigheten méttes med en 0,9 % saltlésning vid 23 °C for viktforlust enligt Flaems interna procedur.
OBS: Om data ar markerade med bade (2) och (3) fortsatt, om data endast & markerade med (2) hoppa till under raden.
(2)(3) In vitro-karakterisering enligt SS-EN ISO 27427 med anvandning av 4 ml 0,1 % salbutamol i 0,9 % NaCl-I6sning och med andningsparametrar for en vuxen person.
Fordelarna kan variera fér den pediatriska eller spadbarnspopulationen.
(2) Karakterisering utférd av TOV Rheinland Italia S.r.l. i samarbete med universitetet i Parma.
(3) Karakterisering utférd av universitetet i Parma.
Mer information kan fas p& begaran

APPLICERADE DELAR
Applicerade delar av BF-typ ar: patienttillbehor (B3, B4, B5)
Vikt: 0,400 Kg

MILJOFORHALLANDEN

Driftsforhallanden: Forvarings- och transportforhallanden:
Omgivningstemperatur: Mellan +5 °C och +40 °C Omgivningstemperatur: Mellan 15 °C och +35 °C
Relativ luftfuktighet: Mellan 15 och 90 % Relativ luftfuktighet: Mellan 10 % och 75 %
Atmosfartryck: Mellan 69KPa och 106 KPa Atmosfartryck: Mellan 69KPa och 106 KPa

VARAKTIGHET
Modell: PO905EM REF 1 (kompressorenhet) Livslangd 300 timmar.

Den férvantade genomsnittliga livslangden &r 1 &r, men det &r lampligt att byta ut nebulisatorn var 6:e
manad vid intensiv anvdndning (eller tidigare om nebulisatorn ar igensatt) for att sakerstalla maximal
terapeutisk effektivitet.

Modell: RF8-2E
(Nebulisator och tillbehér)

INFORMATION OM UTRUSTNING OCH MATERIAL

| utrustningen ingar: Information om materialen

Kompressorenhet - Modell:P0905EM REF 1
A1 - Brytare, A2 - Luftintag
A3 - Luftfilter
A3.1 - Filter, A3.2 - Stangningslock for filtersdte
A - | A4 - Knapp for hastighetsvaljare
A4.1 - Lysdiod indikator for hastighetsniva
A5 - USB-C laddningsuttag
A5.1 - Skyddslock for uttag, A5.2 - Lysdiod for indikering av batteristatus
A6 - Stromkabel (USB-C)

Nebulisator och tillbehdr - Modell: RF8-2E
B1 - Anslutningsslang (kompressorenhet/nebulisator) 2 m
B1.1 - Anslutning
B2 - Nebulisator RF8 Evo
B2.1 - Nedre del, B2.2 - Partikelvéljare, B2.3 - Ovre del, B2.4 - Drugsaver

B-
B3 - Munstycke Polypropen
B4 - SoftTouch-mask for vuxna Polypropen +
B5 - SoftTouch-mask for barn Termoplastiska elastomer

VIKTIG ANMARKNING: Det finns en identifieringsetikett pa férpackningen, ta bort den och fist den i de speciella utrymmen som anges pé sida
4.Vid utbyte av nebulisatorn och tillbeh&ren ska man géra pa samma sétt.

C- | Transportviska
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BRUKSANVISNING

Fore varje anvandning ska du tvitta handerna noggrant och rengéra apparaten enligt beskrivningen i avsnittet "HYGIENISK BEREDNING".
Under appliceringen rekommenderas att man skyddar sig mot dropp. Denna apparat ar lamplig for administrering av medicinska @mnen
(I6sningar och suspensioner), for vilka aerosoladministration dr avsedd. Sadana substanser maste under alla omstidndigheter forskrivas aven
lakare. Om @mnena ar for tata kan det vara nédvandigt att spada med lamplig saltlosning enligt ldkarens ordination.

ANVANDNINGSSATT

Lage 1 - Direkt anvandning (apparaten halls av anvandaren) (sid. 2.). Enheten hélls direkt av anvéandaren under ldkemedelsdoseringen.

Lage 2 - Anvandning med anslutningsror (sid. 3). Kompressorn placeras pa en plan och stabil yta (t.ex. ett bord). Ampullen ansluts till huvudenheten
via den speciella slangen, vilket gor att nebulisatorn kan foras narmare patientens ansikte.

Denna konfiguration &r sarskilt idealisk for: pediatriska patienter, dldre patienter eller patienter med omvardnadsbehov som kan ha svart att halla i
enheten eller fall dar storre rorelsefrinet kravs.

1. Sétt in den nedre delen (B2.1) i kompressorn (A) (Fig. 1). Rotera den nedre delen 90° sa att fonstret for indikation om ldkemedelsmangd blir synligt.
2. For in det ordinerade ldkemedlet i den nedre delen (B2.1) och sétt tillbaka nebulisatorn i sitt ursprungliga lage (Fig.1). Montera nebulisatorn enligt
anvisningarna i avsnittet "BRUKSANVISNING FOR NEBULISATOR RF8 Evo".

3. Anslut tillbehoren enligt "Anslutningsschemat" pa omslaget.

4.0m du vill anvdnda slangen ska du ansluta de olika enheterna enligt "Anslutningsschema" pa omslaget (sid. 3).

5. Sitt bekvamt med nebulisatorn i handen, satt munstycket mot munnen eller anvédnd ett nédsstycke (om sadant finns) eller mask. Vid anvandning av
masktillbehoret ska man placera det pa ansiktet enligt (Fig. 2).

6. SId pa apparaten genom att trycka pa strombrytaren (A1)* och andas in och ut djupt. Det rekommenderas att man haller andan en stund efter
inandningen sa att aerosoldropparna kan ldgga sig. Andas sedan ut langsamt.

7.Nér programmet har avslutats stanger du av apparaten genom att trycka pa knappen (A1).

VARNING: Nér apparaten ar paslagen visar lysdiod A5.2 batteriets status, se avsnittet "BATTERISTATUS".

*Nar enheten slas pa har den maximal hastighet, se (lysdiod A4.1), den enda hastighet som &r kompatibel med anvandning av ampuller fér aerosolbe-

handling. Om du av misstag andrar hastigheten, aterstéll den maximala hastigheten genom att trycka pa hastighetsvaljarknappen (A4).
Andra hastigheter an den maximala hastigheten far endast anvandas nar den medicintekniska produkten anvéands i kombination med Flaem nasdusch.

BRUKSANVISNING FOR NEBULISATOR RF8 Evo
Nebulisatorn RF8 Evo kan anvandas i tva olika konfigurationer som kan viljas beroende pa vilken prestanda som krévs. Specifikationerna for varje
konfiguration finns i avsnittet " APPARATENS TEKNISKA EGENSKAPER. Modell: "PO905EM REF 1 kombinerad RF8-2E ""

Konfiguration utan partikelvéljare B2.2 (Fig. 6) Konfiguration med partikelviljare B2.2 (Fig. 3-4)

Nebulisering lamplig for de vre luftvdgarna

(trakeobronkiella). Nebulisering lamplig for de nedre luftvdagarna (alveolerna).

- For in den 6vre delen av B2.3 i den nedre delen av B2.1. Vrid medurs - Stéll in partikelvéljaren B2.2 pa den 6vre delen av
(Fig. 6). B2.3 (Fig. 3).
- Applicera Drugsaver (B2.4) (Fig. 7). - For in den 6vre delen (B2.3 + B2.2) i den nedre delen av B2.1. Vrid

medurs (Fig. 4).

- Locket "DrugSaver" begréansar ldkemedelsldckage under behandlin-
gen och minskar risken for att lakemedlet kommer in i 6gonen vid
utandning (Fig. 5).

BATTERISTATUS

Lysdiodsstatus A5.2 Betydelse

Fast gront ljus Nar den &r ansluten till USB:n och batteriladdningen &r klar (enheten avstédngd)

Fast blatt ljus Enheten i drift (fristdende eller under laddning)

Gult pulserande ljus Batteriladdning, néar den &r ansluten till USB-C-stromforsorjning (enheten avstangd)
E:ais:utilatt ljus och rott blinkande 3 ganger varannan Varning for 1&g batteriniva, men kan fortfarande anvandas (fristdende eller under laddning)
Z?\Sr:;toetr: ljus 110 sekunder, omedelbar avstangning av LARM vid urladdat batteri, enheten stangs av (fristdende och under laddning)

LADDNING AV BATTERIET

Leta reda pa uttaget: Hitta laddningsuttaget (A5) pa enhetens kropp.

Ta bort skyddet: Lyft forsiktigt pa skyddslocket (A5.1).

Anslut kabeln: Anslut USB-C-kabeln till uttaget (A5) och anslut den andra d@nden till en extern stromkalla (5V DC 2A).
Vantetid: En full laddning tar cirka 2 timmar.

Enhetens funktion garanteras dven under laddning av batteriet.
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SoftTouch-masker

Mjuk
material
biokompatibel  SoftTouch-maskerna har en yttre kant av mjukt biokompatibelt material som ger en optimal passform i ansiktet och
@ ar ocksa utrustade med spridningsbegransaren. Dessa karakteristiska egenskaper gor det majligt for lakemedlet att
Q sedimentera béttre i patienten och dterigen begransar dess spridning.
Spridnings-
begransare
I inandningsfasen bajer sig fliken, som fungerar som en sprid- | utandningsfasen bgjer sig fliken, som fungerar som en
ningsbegréinsare, inat i masken. spridningsbegréansare, mot maskens utsida.
X -

HYGIENISK BEREDNING
Stdng av apparaten fore varje hygienisk beredning och koppla bort den fran elnatet.
Kompressorenhet (A), slangens utsida (B1) och kontakt (B1.1).
Anvand endast en trasa fuktad med antibakteriellt rengéringsmedel (icke-slipande och fritt fran alla sorters I6sningsmedel).
Nebulisator och tillbehor
Demontera nebulisatorn enligt anvisningarna i "Anslutningsschema" under B2.
Fortsatt sedan enligt instruktionerna nedan.
Hygienisering
Fore och efter varje anvandning ska man sanera nebulisatorn och tillbehéren genom att vélja en av de metoder som anges i tabellen och som beskrivs
nedan.
metod A: Sanera tillbehoren i varmt dricksvatten (ca 40 °C) med ett milt diskmedel (icke-slipande).
metod B: Sanera tillbehoren i diskmaskinen med varm cykel (70 °C).
metod C: Sanera tillbehéren genom att sénka ned dem i en I16sning bestaende av 50 % vatten och 50 % vit vindger och skolj sedan rikligt med varmt
dricksvatten (ca 40 °C).
Efter att ha sanerat tillbehoren, skaka dem kraftigt och lagg dem pa en pappershandduk, eller torka dem alternativt med en varmluftsstrale (till
exempel hartork).
Desinfektion
Efter att ha sanerat nebulisatorn och tillbehoren ska man desinficera genom att vélja en av de metoder som anges i tabellen och som beskrivs nedan.
Varje metod &r genomforbar for ett begransat antal ganger (se uppgiften i tabellen).
metod A: Anskaffa ett desinfektionsmedel av elektrolytisk kloroxidant typ (aktiv ingrediens: natriumhypoklorit), specifik for desinfektion som finns
tillgangligt pa alla apotek.
Genomfdérande: - Fyll en behdllare av ldmpliga dimensioner for att innehalla alla de enskilda komponenterna som ska desinficeras med en |6sning
baserad pé dricksvatten och desinfektionsmedel, med beaktande av de proportioner som anges pa desinfektionsmedlets férpackning. - Sank ner
varje enskild komponent helt i I6sningen, var noga med att undvika att luftbubblor bildas i kontakt med komponenterna. Limna komponenterna
nedsénkta under den tidsperiod som anges pa desinfektionsmedelsférpackningen och associerad med den koncentration som valts for beredningen
av [6sningen. - Ta upp de desinficerade komponenterna och skolj noggrant under ljummet dricksvatten. - Bortskaffa l6sningen enligt anvisningarna
fran tillverkaren av desinfektionsmedlet.
metod B: Desinficera tillbehéren genom att koka dem i vatteni 10 minuter; anvand demineraliserat eller destillerat vatten for att undvika kalkavlagringar.
metod C: Desinficera tillbehdren med en angrengoérare for nappflaskor av angtyp (inte mikrovagsugn). Utfor processen noggrant enligt angrengérarens
anvisningar. For att desinficeringen ska vara effektiv ska man vélja en sterilisator med en driftcykel pd minst 6 minuter.
Om det dven Onskas att sterilisera, se avsnittet Sterilisering.
Efter att ha desinficerat tillbehoren, skaka dem kraftigt och lagg dem pa en pappershandduk, eller torka dem alternativt med en varmluftsstrale (till
exempel hartork).
Placera apparaten med tillbehér pa en torr och dammfri plats efter slutet av varje anvéandning.

Sterilisering: Utrustning: Angsterilisator med fraktionerat vakuum och &vertryck i enlighet med standard SS-EN 13060.

Genomfdrande: Packa varje enskild komponent som ska behandlas i ett sterilt barridrsystem eller forpackning som 6verensstimmer med standard
SS-EN 11607. Placera de forpackade komponenterna i dngsterilisatorn. Kor steriliseringscykeln enligt instruktionerna fér anvéandning av utrustningen
genom att vélja en temperatur pa 134 °C och en tid pé 4 minuter.

Forvaring: Forvara steriliserade komponenter enligt systemets eller den sterila barridarférpackningens bruksanvisning, beroende pa vad som har valts.
Steriliseringsforfarandet har validerats i enlighet med 1SO 17665-1.

Placera apparaten med tillbeh6r pa en torr och dammfri plats efter slutet av varje anvéandning.
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Tabell 6ver planerade metoder / patienttillbehor
Metod B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5
HYGIENISK BEREDNING | HEMMET

Hygienisering
metod A v v v v v v v v
metod B v v v v v v v v
metod C v v v v v v v v
Desinfektion
metod A 300 300 300 300 300 300 300 300
metod B 300 300 300 300 300 300 300 300
metod C 300 300 300 300 300 300 300 300
Desinfektion
metod A 300 300 300 300 300 300 300 300
metod B 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterilisering
300 Monterad nebulisator 300 300 300 300

v:planerad \:inte planerad 300:. MAX 300 GANGER

LUFTFILTRERING

Apparaten ar utrustad med ett sugfilter (A3.1) som ska bytas ut nar det &r smutsigt eller andrar férg. Du fér inte tvétta eller ateranvanda samma filter. Det
ar nodvandigt att byta ut filtret regelbundet for att sakerstalla att kompressorn fungerar som den ska. Filtret méste kontrolleras regelbundet. Kontakta
din aterforsaljare eller ett auktoriserat servicecenter for att byta filter.

For att byta ut filtret drar du ut det enligt figuren (Fig. 8).

Filtret &r konstruerat sa att det alltid sitter fast i sitt sate. Byt inte ut filtret under anvandning. Anvand endast originaltillbeh6r och reservdelar fran
Flaem. Vi fra oss allt ansvar om icke-originella reservdelar eller tillbehor anvéands.

Y

NASDUSCH

For fullstandig vard av hela luftvdgarna rekommenderar vi att du anvander den i kombination med .
Rhino Clear Space nasdusch (modell RC3-1). Medan aerosolen verkar pa de nedre luftvdgarna (lun- Rhino Clear
gor och luftror) ar Rhino Clear Space sarskilt utformad for att behandla de 6vre luftvdgarna, vilket Space

ger en djup, riktad behandling for ndsa och hals.

Rhino Clear Space finns tillganglig for separat forsaljning (kod ACO820P) eller i férpackningen i den (ACO820P)
kompletta versionen.

Se bruksanvisningen till ndsduschen for korrekt anvandning.

RESERVDELSKIT (Spaceneb)
ACO823P: B2.1+B2.2+B2.3+B2.4
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Uredaj za aerosolnu terapiju
Ove upute za uporabu predvidene su za modele uredaja PO905EM REF 1 i RF8-2E. Uredaj za aerosolnu terapiju FLAEM sastoji se od kompre-
sorske jedinice (A), rasprsivaca i odredene dodatne opreme (B).
NAMJENA. Medicinski proizvod za primjenu lijekova inhalacijom, ¢iju inhalacijsku terapiju i lijekove mora propisati lijecnik.
UPUTE ZA UPORABU. Lijecenje bolesti diSnog sustava. Lijekove treba propisati lijecnik koji je procijenio opce stanje pacijenta.
KONTRAINDIKACLJE. - Ovaj medicinski proizvod NE smije se koristiti na pacijentima koji ne mogu samostalno disati ili koji su bez svijesti. « Ne
koristite uredaj u anestezijskim krugovima ili krugovima potpomognute ventilacije.

PREDVIDENI KORISNICI. Proizvodi su namijenjeni zakonski licenciranom medicinskom osoblju / zdravstvenim radnicima (lije¢nicima, medicinskim
sestrama, terapeutima itd.). Uredaj moze koristiti izravno pacijent.

&CILJNA SKUPINA PACIJENATA. Odrasli, djeca svih uzrasta, novorodencad. Prije uporabe proizvoda potrebno je pozorno procitati priru¢nik za
upotrebu i potrebna je prisutnost odrasle osobe odgovorne za sigurnost ako je upotreba namijenjena novorodencadi, djeci bilo koje dobi ili osobama
s ograni¢enim sposobnostima (npr. fizickim, mentalnim ili osjetilnim). Odgovornost je medicinskog osoblja procijeniti stanje i sposobnosti pacijenta
kako bi se utvrdilo, tijekom faze propisivanja uredaja, je li pacijent u stanju samostalno djelovati ili je li pacijent u stanju samostalno sigurno koristiti
aerosoli ili treba i terapiju provoditi odgovorna osoba.

Za procjenu uporabe proizvoda na odredenim vrstama pacijenata kao sto su trudnice, dojilje, novorodencad, onesposobljene osobe ili one s ogranice-
nim fizickim sposobnostima obratite se medicinskom osoblju.

RADNO OKRUZENJE. Ovaj se uredaj moze koristiti u zdravstvenim ustanovama, kao $to su bolnice, klinike itd., ili takoder kod kuce.
AUPOZORENJA 0 MOGUCIM KVAROVIMA. - Ako va$ uredaj ne radi kako se o¢ekuje, obratite se ovlaitenom servisnom centru za daljnje informa-
cije. - Proizvodaca treba kontaktirati radi prijave bilo kakvih problema i/ili neoc¢ekivanih dogadaja vezanih uz rad proizvoda te, po potrebi, radi pojasnje-
nja o njegovoj upotrebi i/ili postupcima odrzavanja i higijene. - Molimo vas da se takoder oslonite na popis kvarova i njihovih rjesenja.
UPOZORENJA. - Uredaj koristite samo kao inhalator u terapijske svrhe. Ovaj medicinski proizvod nije zamisljen kao uredaj za spasavanje Zivota. Svaka
druga upotreba smatra se neispravnom i moze biti opasna. Proizvodac nije odgovoran za bilo kakvu neprikladnu uporabu.

« Uvijek se obratite svojem lije¢niku za odredivanje lije¢enja. - Slijedite savjete svog lije¢nika ili respiratornog fizioterapeuta u vezi s vrstom lijeka, dozom
i uputama za lijecenje. « Ako tijekom upotrebe uredaja dozivite bilo kakve alergijske reakcije ili druge probleme, odmah prestanite s upotrebom i posa-
vjetujte se sa svojim lije¢nikom.  DrZite ovaj priru¢nik na sigurnom mjestu za moguca daljnja ¢itanja. « Ne izlazite uredaj ekstremnim temperaturama. «
Ako je ambalaza ostecena ili otvorena, obratite se svom distributeru ili centru za korisni¢ku podrsku. « Vrijeme potrebno za prelazak iz stanja ¢uvanja u
radno stanje iznosi otprilike 2 sata. - Uredaj se ne smije koristiti kao igracka. Molimo vas da budete iznimno oprezni kada ovaj proizvod koriste djeca. «
Ako se uredaj ostetio uslijed pada (npr. odvajanjem dijelova), ne koristite medicinski proizvod; umjesto toga, obratite se ovlastenom servisnom centru.
« Ne koristite uredaj tijekom voznje ili u bilo kojoj drugoj situaciji u kojoj morate biti na oprezu kako ne biste ugrozili sebe, ljude ili Zivotinje u blizini,
ili predmete oko sebe. « Prije prve uporabe uredaja, i povremeno tijekom cijelog njegovog vijeka trajanja, provjerite je li uredaj strukturalno ispravan
kako biste bili sigurni da nema ostecenja; Ako utvrdite da je oStecen, odnesite uredaj odmah u ovlasteni servisni centar ili vasem pouzdanom trgovcu.
- Ne smijete pokusati otvoriti uredaj ni na koji nacin. Popravke smije obavljati samo osoblje ovlasteno koje je ovlastio proizvodac. Neovlasteni popravci
ponistavaju jamstvo i mogu predstavljati opasnost za korisnika.

Opasnost od gusenja: Neke komponente uredaja su toliko male da ih djeca mogu progutati; stoga uredaj ¢uvajte izvan dohvata djece.

Rizik od davljenja: Nemojte koristiti priklju¢no crijevo i kabele koji se isporucuju izvan predvidene uporabe, oni mogu uzrokovati opasnost od davljenja;
obratite posebnu pozornost na djecu i osobe s posebnim potesko¢ama, ¢esto ti ljudi nisu u stanju ispravno procijeniti opasnosti.

Rizik od pozara: Ne postavljajte uredaj blizu izvora topline ili svjetlosti, niti u okruzenjima koja su previse vruca ili vlazna; pohranite ga kako je opi-
sano u odjeljku UVJETI OKOLISA. - radi se o uredaju koji nije prikladan za uporabu u prisutnosti zapaljive anesteti¢ke smjese sa zrakom, kisikom ili
dusikovim oksidom. - Uredaj se mora puniti pomocu prilozenog kabela. Uredaj se mora puniti pomocu vanjskih izvora napajanja, kako je navedeno

u odjeljku pod nazivom ,Tehnicke specifikacije za vanjski izvor napajanja”.

Rizik od elektri¢cnog udara: Ne koristite uredaj tijekom tusiranja ili kupanja i nemojte ga koristiti mokrim rukama. - Uredaj ne sadrzi dijelove koje
korisnik moze popraviti. - Ne perite uredaj pod teku¢om vodom niti uranjanjem. - Ako koristite napajanje za punjenje baterije, ono mora biti certifici-
rano u skladu sa standardom EN 60601-1. — Drzite kabel za napajanje podalje od Zivotinja (kao 5to su glodavci), inace bi mogle ostetiti izolaciju kabela.
Rizik od neucinkovitosti terapije: - U¢inkovitost se moze razlikovati ovisno o odredenim vrstama lijekova (npr. visoka viskoznost ili suspenzija). Za vise
informacija obratite se uputama za uporabu koje je izradio proizvodac lijeka. - Drzite raspriva¢ u ispravnom polozaju, po moguénosti uspravno, i ne
naginjite ga vise od 30 stupnjeva ni u jednom smjeru kako biste sprijecili da se lijek ulije u usta ili da se previse rasprsi, sto bi smanjilo uc¢inkovitost
lijecenja. - Slijedite upute prilozene uz lijek i ne koristite uredaj sa supstancama ili razrijeden u omjerima koji nisu preporuceni. - Koristite samo izvorne
rezervne dijelove i opremu tvrtke Flaem; odbacuje se svaka odgovornost ako se koriste neizvorni rezervni dijelovi ili pribor.

Rizik od infekcije: - Preporu¢ujemo da se dodaci koriste isklju¢ivo za osobnu uporabu kako bi se izbjegao rizik od zaraze. - Prije svake uporabe slijedite
postupke higijenske pripreme. - Nakon zavrietka terapije, ne ostavljajte lijek u posudici za lijekove; izvrite operacije higijenske pripreme. - Ako ras-
prsivac koristite za vise vrsta lijekova, morate osigurati da su svi ostaci potpuno uklonjeni. Stoga nakon svakog udisanja izvrsite postupke higijenske
pripreme, takoder kako biste postigli najvisi stupanj higijene i optimizirali vijek trajanja i rad uredaja.

Rizik od ozljeda: Nepravilna upotreba uredaja, koja stvara pritisak na mjestu spajanja, moze uzrokovati ozbiljne ozljede. Ne postavljajte uredaj na me-
kanu povrsinu poput sofe, kreveta ili stolnjaka. - Uvijek ga koristite na ¢vrstoj, ravnoj povrsini na kojoj nema prepreka.

UPOZORENJA O RIZICIMA OD SMETNJI TIJEKOM UPORABE TIJEKOM DIJAGNOSTICKIH ISPITIVANJA. Ovaj je uredaj dizajniran kako bi zado-
voljio trenutacne zahtjeve elektromagnetske kompatibilnosti. S obzirom na zahtjeve direktive EMC, elektromedicinski proizvodi zahtijevaju posebnu
pozornost tijekom ugradnje i uporabe, pa ih treba ugraditi i/ili koristiti u skladu s uputama proizvodaca. Rizik od potencijalnih elektromagnetskih
smetnji s drugim uredajima. RF mobilni ili prijenosni radio i telekomunikacijski uredaji (mobilni telefoni ili beZi¢ne veze) mogu ometati rad medicinskih
elektri¢nih uredaja. Uredaj moze biti podlozan elektromagnetskim smetnjama u prisutnosti drugih uredaja koji se koriste za odredena dijagnoze ili
lijecenja. Za vise informacija posjetite web stranicu www.flaemnuova.it.
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SLUCAJEVI KVAROVA | NJIHOVO RJESAVANJE

Problem Uzrok

Ries

)/ )/

Uredaj nije postavljen na maksimalnu
brzinu (jedinu brzinu kompatibilnu s upo-
trebom komore za aerosolnu terapiju).

Postavite uredaj na maksimalnu brzinu.

Lijek nije umetnut u rasprsivac.

Ulijte to¢nu koli¢inu lijeka u rasprsivac.

Uredaj se ukljucuje ali ne

O A Rasprsivac nije ispravno montiran.
raspriuje ili raspriuje slabo

Rastavite i ponovno sastavite raspriivac ispravno prema dijagramu povezi-
vanja na poklopcu.

Rasprsivac je zacepljen.

Higijenska priprema rasprsivaca. Naslage lijekova zbog nedostatne hi-
gijenske pripreme rasprsivaca ugrozavaju njegovu ucinkovitost i rad. Strogo
slijedite upute u poglavlju HIGIJENSKA PRIPREMA.

Filtar za zrak je prljav.

Zamijenite filtar.

Uredaj se ne ukljucuje. Baterija je potpuno prazna.

Napunite bateriju.

Ako nakon provjere gore opisanih uvjeta uredaj i dalje ne radi ispravno, preporucujemo vam da se obratite pouzdanom distributeru ili najblizem
ovlastenom servisnom centru tvrtke FLAEM. Na stranici moZete pronaci popis svih servisnih centara.

http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

ZBRINJAVANJE
Uredaj

,odvojenom prikupljanju”. Stoga korisnik mora dostaviti (ili isporuciti) navedeni otpad u zasebne centre za prikupljanje koje su osnovale

EU skladu s Direktivom 2012/19/EZ, simbol na uredaju oznacava da se uredaj koji se odlaze (iskljucujuci pribor) smatra otpadom i stoga podlijeze

lokalne uprave ili ga uruciti trgovcu pri kupnji nove opreme jednake vrste. Odvojeno prikupljanje otpada i naknadni postupci obrade, oporabe i

zbrinjavanja pogoduju proizvodnji opreme s recikliranim materijalima i ogranicavaju negativne ucinke na okolis i zdravlje uzrokovane neispravnim
gospodarenjem otpadom. Neispravno odlaganje proizvoda od strane korisnika rezultirat ¢e primjenom administrativnih kazni predvidenih zakonima
kojima se prenosi Direktiva 2012/19/EZ drzave ¢lanice ili zemlje u kojoj se proizvod odlaze.

Pribor. Pribor, maske i usnik se odlazu se kao nerazvrstani otpad nakon ciklusa sanitacije.

pakiranje

é?') Toplinski skupljajuca folija

A
0 " )
LPM} Kutija proizvoda =0 2 baterije

é?’_\ Vredica za pakiranje Lfo}' Termosakupljajuca folija
& proizvoda w6 zapribor

OBAVJESTAVANJE O OZBILJNIM DOGADAJIMA. Sve ozbiljne nezgode koje su se dogodili u vezi s ovim uredajem prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj boravite. Dogadaj se smatra ozbiljnim ako je prouzrocio ili ¢e vjerojatno izravno ili neizravno prouzrociti smrt

ili neocekivano i ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja odredene osobe.

INFORMACIJE O OGRANICENJIMA ILI NEKOMPATIBILNOSTIMA S ODREDENIM TVARIMA. - Interakcije: - Materijali koji se koriste u uredaju su
biokompatibilni materijali i u skladu su s obveznim propisima, medutim, moguce alergijske reakcije ne mogu se u potpunosti iskljuciti.

SIMBOLI NA UREPAJU ILI PAKIRANJU

m Jedinstveni identifikator

uredaja @ Serijski broj uredaja

@ Uredaj klase Il

&I Datum proizvodnje

Primijenjeni dio tipa BF

M Proizvodac

——= Istosmjerna struja

Granice vlaznosti
o

Broj modela

w .
simares BeZ ftalata i bisfenola
&BPAFREE

& Pozor

REF Identificira varijantu modela

Medicinski proizvod

/ﬂ/ Temperaturne granice

_@_ Granice atmosferskog tlaka

Prije uporabe: Oprez: Provjerite
upute za uporabu

©

— Gumb-za odabir postavlje-
®= nerazine brzine
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Stupanj zastite pakiranja: IP21. (Zasti¢eno od ¢vrstih predmeta
IP21 vecih od 12 mm. Zasti¢eno od umetanja prsta; zasticeno od
kapljica vode koje padaju okomito.).

C € 0051

CE oznaka za medicinske
proizvode prema Uredbi
(EU) 2017/745 i njezinim
naknadnim izmjenama i
dopunama.

Znak kvalitete

TEHNICKE KARAKTERISTIKE KOMPRESORSKE JEDINICE. Model: PO9O5EM REF 1

Napajanje: 5V DC 2A
Maksimalni tlak: 1,5 + 0,3 bar

TEHNICKE ZNACAJKE RASPRSIVACA. Model: RF8-2E
RF8 Evo rasprsivac
Minimalni kapacitet lijeka: 2 ml
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Brzina protoka zraka u kompresor: 6 I/min priblizno
Razina buke (na 1 m): 49 dB (A) priblizno

Rad: 30 minuta UKLJUCENO - 40 minuta ISKLJUCENO

Dimenzije: 7,5(S) x 7,5(D) x 15(H) cm

Maksimalni kapacitet lijeka: 8 ml




TEHNICKE SPECIFIKACIJE: NAPAJANJA

Vanjsko: 5VDC2A

RAD I TRAJANJE BATERLJE. Uredaj se napaja unutarnjim litijskim baterijama. Baterija ¢e zadrzati puni kapacitet tijekom 300 ciklusa punjenja, nakon
cega ce se njezino trajanje postupno smanjivati; preporucuje se zamjena baterije, koju mora izvrsiti ovlasteni servisni centar. Trajanje baterije kad je
potpuno napunjena iznosi otprilike 50 minuta. Ako uredaj ne koristite dulje vrijeme, molimo vas da bateriju napunite barem svaka 3 mjeseca kako
biste sprijecili ostecenje baterije.

VRIJEME PUNJENJA UNUTARNJE BATERIJE

Oko 2 sata. Baterija se mora puniti na sobnoj temperaturi izmedu 5 i 40 °C.

TEHNICKE ZNACAJKE UREDAJA. Model: PO905EM REF 1 uparen s RF8-2E
Radni tlak pri maksimalnoj brzini (s raspr.) [barl: 0,60

Bez B2.2 selektora Cestica Sa B2.2 selektorom Cestica
Brzina doziranja: [ml/min] 0,32 otprilike @ 0,23 otprilike
(Dozirani aerosol) AO: [ml] 0,222® 0,285@
Postotak volumena punjenja ispustenog u 1 minuti: [%] 3,12® 2,18@
(Stopa doziranja aerosola) AOR: [ml/min] 0,062% 0,044
(Maseni medijan aerodinami¢kog promjera) MMAD: [um] 4310 2,75@
(Geometrijska standardna devijacija) GSD: 2,39@ 2,87@
Respirabilna frakcija (< 5 pm): [%] 56,71 71,6 ?
Frakcija aerosolnih ¢estica < 2 um: [%] 19,0® 37,9?
Frakcija aerosolnih ¢estica < 2 um ; < 5 um: [%] 37,79 33,7@
Frakcija aerosolnih ¢estica > 5 um: [%] 43,39 28,42
Preostali volumen: [ml] 1,094 ® 0,951 @
(1) Brzina doziranja izmjerena je s 0,9 % otopine soli na 23 °C za gubitak tezine prema internom postupku tvrtke Flaem.
Biljeska: Ako su podaci oznaceniis (2) i s (3), nastavite; ako su podaci oznaceni samo s (2), preskocite ispod crte.
(2)(3) In vitro karakterizacija u skladu s EN I1SO 27427, koristeci 4 ml salbutamola 0,1 % u 0,9 %-tnoj otopini NaCl i s respiratornim parametrima odrasle osobe. U¢inkovitost se
moze razlikovati na pedijatrijskoj i djecjoj populaciji.
(2) Karakterizaciju je provela tvrtka TUV Rheinland Italia S.r.l. u suradnji sa Sveuilistem u Parmi
(3) karakterizacija je provelo Sveuciliste u Parmi.
Vise detalja dostupno je na zahtjev

PRIMIJENJENI DIJELOVI
Primijenjeni dijelovi tipa BF su: pribor za pacijente (B3, B4, B5)
Tezina: 0,400 kg

OKOLISNI UVJETI

Radni uvjeti: Uvjeti skladistenja i prijevoza:

Okolisna temperatura: Izmedu +5 °C i +40 °C Okolisna temperatura: Izmedu 15 °Ci +35 °C
Relativna vlaznost zraka: Izmedu 15 % i 90 % Relativna vlaznost zraka: Izmedu 10 % i 75 %
Atmosferski tlak: Izmedu 69 KPa i 106 KPa Atmosferski tlak: Izmedu 69 KPa i 106 KPa
TRAJANJE

Model: P0O905EM REF 1

(Kompresorska jedinica) Vijek trajanja 300 sati.

Model: RF8-2E Prosjecni ocekivani zivotni vijek je 1 godina, medutim, pozeljno je zamijeniti rasprsivac svakih 6 mjeseci ako se intenzivno koristi (ili
(Rasprsivac i pribor) ranije ako je rasprsivac blokiran) kako bi se uvijek osigurala maksimalna terapijska ucinkovitost.

OPREMA UREDAJA | INFORMACIJE O MATERIJALIMA

Opremu uredaja cine: Informacije o materijalima

Kompresorska jedinica - Model:PO905EM REF 1
A1 - prekida¢, A2 - dovod zraka
A3 - Zra¢ni filtar
A3.1 - Filtar, A3.2 - Poklopac kucista filtra
A - | A4 -Tipka za odabir brzine
A4.1 - LED indikator razine brzine
A5 - USB-C priklju¢ak za punjenje
AS5.1 - Zastitni poklopac uti¢nice, A5.2 - LED indikator stanja baterije
A6 - Kabel za napajanje (USB-C)

Rasprsivac i pribor - Model: RF8-2E
B1 - Spojno crijevo (kompresorska jedinica / raspriivac) 2 m
B1.1-Spoj
B2 - RF8 Evo rasprsivac
B2.1 - Doniji dio, B2.2 - Selektor cestica, B2.3 - Gornji dio, B2.4 - Drugsaver

B-
B3 - Usnik Polipropilen
B4 - SoftTouch maska za odrasle Polipropilen +
B5 - Pedijatrijska SoftTouch maska Termoplasti¢ni elastomeri

VAZNA NAPOMENA: Na pakiranju se nalazi identifikacijska oznaka, uklonite je i pri¢vrstite na mjesta navedene na stranici 4. U slu¢aju zamjene
rasprsivaca i pribora, slijedite isti postupak.

C- | Torba za nosenje
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UPUTE ZA UPORABU

Prije svake uporabe temeljito operite ruke i ocistite uredaj kako je opisano u odjeljku ,HIGIJENSKA PRIPREMA". Tijekom primjene pozeljno
je da prikladno zastitite od kapanja. Ovaj uredaj je prikladan za primjenu lijekova (otopina i suspenzija), za koje je osigurana primjena aero-
sola, koje, u svakom slu¢aju, mora propisati lijecnik. U sluc¢aju tvari koje su previse guste, moze biti potrebno razrjedivanje odgovarajucom
fiziolosSkom otopinom, prema lije¢nickom receptu.

UPUTE ZA UPORABU

Nacin 1 - Izravna upotreba (Uredaj drzi korisnik) (str. 2) Uredaj drzi izravno korisnik dok se lijek dozira.

Nacin 2 - Upotreba s priklju¢nom cijevi (str. 3). Kompresor treba postaviti na ravnu, stabilnu povrsinu (npr. stol). Ampula je povezana s glavhom
jedinicom putem odgovarajuceg fleksibilnog crijeva, sto omogucuje da se rasprsivac postavi blizu pacijentovog lica.

Ova konfiguracija je osobito pogodna za: pedijatrijske pacijente, starije pacijente ili one koji nisu samostalni, kojima moze biti tesko drzati uredaj, ili u
slucajevima kada je potrebna veca sloboda kretanja.

1. Umetnite donji dio (B2.1) u kompresor (A) (SI. 1). Okrenite donji dio za 90° tako da je vidljiv prozorci¢ koji prikazuje koli¢inu lijeka.

2. Stavite propisani lijek u donji dio (B2.1) i vratite rasprsiva¢ u izvorni polozaj (SI. 1). Sklopite rasprsiva¢ u skladu s uputama iz odjeljka pod nazivom
,UPUTE ZA UPORABU RASPRSIVACA RF8 Evo".

3. Spojite pribor kako je naznaceno u,Dijagramu povezivanja" na naslovnici.

4. Ako Zzelite koristiti crijevo, povezite razlicite uredaje prema dijagramu povezivanja na naslovnici (str. 3).

5. Udobno sjednite i drzite rasprsivac u ruci; stavite usnik na usta ili koristite nosni nastavak (gdje je predvideno) ili masku. Ako koristite masku, stavite
ju na lice kao $to je prikazano na (S. 2).

6. Ukljucite uredaj pritiskom na prekida¢ (A1)* i duboko udisite i izdisite. PoZeljno je zadrzati dah na trenutak nakon udisanja kako bi se udahnute ka-
pljice aerosola mogle taloziti. Zatim polako izdahnite.

7. Kada je primjena dovriena, iskljucite uredaj pritiskom na tipku (A1).

POZOR: Kada se uredaj ukljuci, LED dioda A5.2 oznacava status baterije; pogledajte odjeljak 'STATUS BATERLJE.

*Kada se ukljuci, uredaj radi na maksimalnoj brzini (vidi LED A4.1); to je jedina brzina kompatibilna s upotrebom ampule za aerosolnu terapiju. Ako
slu¢ajno promijenite brzinu, vratite ju na maksimum pritiskom na gumb za odabir brzine (A4).

Ostale brzine, osim one maksimalne, smiju se koristiti samo kada se medicinski proizvod koristi zajedno s Flaem tusem za nos.

UPUTE ZA UPORABU RASPRSIVACA RF8 Evo
Rasprsivac RF8 Evo moze se koristiti u dvije razli¢ite konfiguracije, koje se mogu odabrati prema potrebnim performansama. Specifikacije za svaku
konfiguraciju navedene su u odjeljku,, TEHNICKE SPECIFIKACIJE UREDAJA. Model: PO905EM REF 1 uparen s RF8-2E "

Konfiguracija bez selektora cestica B2.2 (SI. 6) Konfiguracija sa selektorom cestica B2.2 (SI. 3-4)

Rasprsivanje prikladno za gornje i srednje disne putove

(tracheobronhijalni) Rasprsivanje prikladno za donje disne putove (alveole).

- Umetnite gornji dio B2.3 u donji dio B2.1. Okrenite u smjeru kazaljke | - Postavite selektor ¢estica B2.2 na gornji dio
na satu (SI. 6). B2.3 (SI.3).
- Postavite Drugsaver (B2.4) (SI. 7). - Umetnite gornji dio (B2.3 + B2.2) u donji dio B2.1. Okrenite u smjeru

kazaljke na satu (S. 4).
- Cep "DrugSaver" smanjuje rasipanje lijeka tijekom terapije i smanjuje
rizik od ulaska lijeka u o¢i pri izdahu (SI. 5).

STANJE BATERIJE

Stanje LED A5.2 Znacenje

Postojano zeleno svjetlo Kada je priklju¢en na USB i baterija je potpuno napunjena (uredaj je iskljucen)
Postojano plavo svjetlo Uredaj u funkciji (samostalno ili tijekom punjenja)

Treperavo zuto svjetlo Punjenje baterije pri priklju¢enju na USB-C izvor napajanja (uredaj isklju¢en)

Postojano plavo svjetlo i crveno svjetlo koje treperi3  |Upozorenje o niskoj razini baterije; uredaj se i dalje moze koristiti (samostalno ili tijekom
puta svake 2 minute punjenja)

Postojano crveno svjetlo tijekom 10 sekundi, uredaj se |UPOZORENJE za praznu bateriju, uredaj se isklju¢uje (bilo u samostalnom nacinu rada ili
odmabh iskljucuje. tijekom punjenja)

PUNJENJE BATERIJE

Locirajte uti¢nicu: Potrazite prikljucak za punjenje (A5) na kucistu uredaja.

Uklonite zastitu: Njezno podignite zastitni poklopac (A5.1).

Povezite kabel: Ukljucite USB-C kabel u prikljucak (A5) i povezite drugi kraj na vanjski izvor napajanja (5V DC 2 A).

Vrijeme ¢ekanja: Potpuno punjenje traje oko 2 sata.

Uredaj nastavlja raditi ¢ak i dok se baterija puni.
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SoftTouch maske

Mekani
materijal
biokompatibilan Maske SoftTouch imaju vanjski rub izraden od mekanog biokompatibilnog materijala koji jam¢i izvrsno prianjanje na
@ lice, a opremljene su i ogranic¢ivaéem disperzije. Ovi karakteristi¢ni elementi koji nas c¢ine razli¢itima, omogucuju vece
Q talozenje lijeka kod pacijenta, a takoder i u ovom slucaju ogranic¢avaju njegovu disperziju.
Ogranicivac
disperzije
U inspiratornoj fazi, jezi¢ak koji djeluje kao Ograniciva¢ disper- U ekspiratornoj fazi jezi¢ak koji djeluje kao Ogranicivaé
zije, preklapa se prema unutrasnjosti maske. disperzije, preklapa se prema vanjskom dijelu maske.
X -

HIGIJENSKA PRIPREMA
Iskljucite uredaj prije svakog postupka higijenske pripreme i odspojite ga iz napajanja.
Kompresorska jedinica (A), vanjsko crijevo (B1) i konektor (B1.1).
Koristite samo krpu navlazenu antibakterijskim deterdzentom (neabrazivnim i bez otapala bilo koje vrste).
Rasprsivac i pribor
Rastavite rasprsivac kako je prikazano na,Dijagramu povezivanja" u tocki B2.
Zatim nastavite prema uputama u nastavku.
Sanitacija
Prije i nakon svake uporabe izvrsite sanitaciju rasprsivaca i pribora odabirom jedne od metoda navedenih u tablici i opisanih u nastavku.
metoda A: Izvrsite sanitaciju pribora pod vru¢om pitkom vodom (oko 40 °C) blagim deterdZentom za pranje posuda (neabrazivnim).
metoda B: |zvrsite sanitaciju pribora u perilici posuda vruc¢im ciklusom (70 °C).
metoda C: |zvrsite sanitaciju pribora uranjanjem u otopinu s 50 % vode i 50 % bijelog octa, a zatim temeljito isperite vru¢om pitkom vodom (oko 40
°Q).

Nakon sanitacije pribora, snazno ga protresite i stavite na papirnati ubrus ili ga, umjesto toga, osusite mlazom vruceg zraka (npr. susilom za kosu).
Dezinfekcija
Nakon sanitacije rasprsivaca i pribora, dezinficirajte ih odabirom jedne od metoda navedenih u tablici i opisanih u nastavku. Svaka se metoda moze
koristiti ogranicen broj puta (pogledajte podatke u tablici).
metoda A: Nabavite dezinficijensa bazi elektrolitickog kloroksidansa. (aktivni sastojak: natrijev hipoklorit), specifican za dezinfekciju, dostupan u svim
liekarnama.
Izvedba: - Napunite posudu odgovarajuce veli¢ine u koju mogu stati sve pojedina¢ne komponente koje treba dezinficirati otopinom na bazi pitke
vode i dezinficijensa; pridrzavajte se omjera navedenih na pakiranju doti¢nog dezinficijensa. - Potpuno uronite svaku pojedinu komponentu u otopinu i
pritom budite oprezni kako biste izbjegli stvaranje mjehurica zraka u dodiru s komponentama. Ostavite komponente uronjene onoliko vremena koliko
je navedeno na pakiranju dezinficijensa i koje je povezano s koncentracijom odabranom za pripremu otopine. - Uzmite dezinficirane komponente i
temeljito ih isperite mlakom pitkom vodom. - Odlozite otopinu prema uputama proizvodaca dezinficijensa.
metoda B: Dezinficirajte dodatke kuhanjem u vodi 10 minuta; Koristite demineraliziranu ili destiliranu vodu kako biste sprijecili nakupljanje kamenca.
metoda C: Dezinficirajte pribor sterilizatorom na paru za bocice za bebe (ne u mikrovalnoj pecnici). Provedite postupak vjerno slijedeci upute
sterilizatora na paru. Da bi dezinfekcija bila u¢inkovita, odaberite sterilizator ciji radni ciklus nije kra¢i od 6 minuta.
Ako Zelite izvrsiti i sterilizaciju, prijedite na odjeljak Sterilizacija.

Nakon dezinfekcije pribora, snazno ga protresite i stavite na papirnati ubrus ili ga, umjesto toga, osusite mlazom vruceg zraka (npr. susilom za kosu).
Na kraju svake uporabe uredaj, zajedno s priborom, ¢uvajte na suhom mjestu i zasticen od prasine.

Sterilizacija: Oprema: Sterilizator na paru s frakcijom u vakuumu i nadtlakom u skladu s normom EN 13060.

Izvedba: Zapakirajte svaku pojedinacnu komponentu koja se tretira u sustav ili u sterilno zastitno pakiranje u skladu s normom EN 11607. Stavite
zapakirane komponente u sterilizator na paru. Provedite ciklus sterilizacije u skladu s uputama za uporabu opreme i odaberite temperaturu od 134 °C
i vrijeme trajanja postupka od 4 minute.

Cuvanje: Cuvajte sterilizirane komponente prema uputama za uporabu odabranog sustava ili sterilnog zastitnog pakiranja.

Postupak sterilizacije potvrden u skladu s normom ISO 17665-1.

Na kraju svake uporabe uredaj, zajedno s priborom, ¢uvajte na suhom mjestu i zasticen od prasine.
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Tablica predvidenih metoda / pribor za pacijente

Metoda B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5
HIGIJENSKA PRIPREMA KOD KUCE
Sanitacija
metoda A v v v v v v v v
metoda B v v v v v v v v
metoda C v v v v v v v v
Dezinfekcija
metoda A 300 300 300 300 300 300 300 300
metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300
metoda C 300 300 300 300 300 300 300 300
Dezinfekcija
metoda A 300 300 300 300 300 300 300 300
metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterilizacija
300 Sklopljeni rasprsiva¢ 300 300 300 300

v:ocekivano \:nije specificirano 300: v/ NAJVISE 300 PUTA

FILTRACIJA ZRAKA

Uredaj je opremljen usisnim filtrom (A3.1) koji se zamjenjuje kada je prljav ili kada promijeni boju. Nemojte niti prati niti ponovno koristiti isti filtar.
Redovita zamjena filtra potrebna je kako bi se osigurale ispravne izvedbe kompresora. Filtar treba redovito provjeravati. Za rezervne filtre obratite se
prodavacu ili ovlastenom servisnom centru.

Da biste zamijenili filtar, uklonite ga kao sto je prikazano na (Sl. 8)

Filtar je izraden tako da je uvijek pri¢vrs¢en u svojem leZistu. Nemojte mijenjati filtar tijekom uporabe. Koristite izvorne rezervne dijelove tvrtke
Flaem; odbacuje se svaka odgovornost ako se koriste neizvorni rezervni dijelovi ili pribor.

TUS ZA NOS

Za sveobuhvatnu njegu cijelog disnog sustava preporucujemo upotrebu ovog proizvoda u .

kombinaciji s tusem za nos Rhino Clear Space (model RC3-1). Dok aerosol djeluje na donje Rhino Clear
disne puteve (pluca i bronhi), Rhino Clear Space je posebno osmisljen za lijecenje gornjeg Space
disnog puta, osiguravajuci dubinsko i ciljano djelovanje na nos i grlo.

Rhino Clear Space dostupan je za kupnju zasebno (kod ACO820P) ili kao dio kompletnog pa- (ACOSZOP)
keta.

Za pravilnu upotrebu pogledajte upute za uporabu tusa za nos.

KOMPLET REZERVNIH DIJELOVA (Spaceneb)
ACO823P: B2.1+B2.2+B2.3+B2.4
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Apparat til aerosolbehandling
Denne betjeningsvejledning gaelder for apparatmodellerne PO905EM REF 1 og RF8-2E. FLAEM aerosolterapienheden bestar af en kompres-
sorenhed (A), en forstgver og noget tilbehor (B).
TILSIGTET BRUG. Medicinsk udstyr til administration af leegemidler via inhalation, hvis inhalationsterapi og laegemidler skal ordineres af laegen.
INDIKATIONER FOR BRUG. Behandling af luftvejssygdomme. Medicinen skal ordineres af en laege, som har vurderet patientens generelle tilstand.
&KONTRAINDIKATIONER. « Det medicinske udstyr ma IKKE bruges til patienter, der ikke kan traekke vejret selv, eller som er bevidstlgse.- Brug ikke
apparatet i anaestesikredslob eller assisteret ventilation.
PATANKTE BRUGERE. Apparaterne er beregnet til brug af lovligt autoriseret medicinsk personale/sundhedspersonale (lzeger, sygeplejersker, tera-
peuter osv.). Apparatet kan bruges direkte af patienten.

MALGRUPPE AF PATIENTER. Voksne, barn i alle aldre, spsedbern. Fer apparatet anvendes, skal brugermanualen lzeses omhyggeligt, og en
voksen med ansvar for sikkerheden skal veere til stede, hvis apparatet skal anvendes af spaedbern, bern i alle aldre eller personer med begraensede
evner (f.eks. fysiske, mentale eller sensoriske). Det er op til det medicinske personale at vurdere patientens tilstand og evner for ved ordination af appa-
ratet at afgere, om patienten er i stand til at betjene det selvstaendigt, eller om patienten ikke er i stand til at bruge aerosolapparatet sikkert selv, og
behandlingen ber udferes af en ansvarlig person.

Der henvises til medicinsk personale for vurdering af brugen af apparatet til bestemte typer patienter, f.eks. gravide kvinder, ammende kvinder,
spaedbern, invaliderede personer eller personer med begraensede fysiske evner.

DRIFTSMILJ@. Denne enhed kan bruges i sundhedsfaciliteter som hospitaler, ambulatorier osv. eller endda i hjemmet.

/\ ADVARSLER OM MULIGE FUNKTIONSFEJL. - Hvis apparatet ikke fungerer, skal du kontakte dit autoriserede servicecenter for at fa en afklaring.
« Fabrikanten ber kontaktes for at indberette problemer og/eller uventede haendelser i forbindelse med driften, om n@dvendigt med henblik pa afkla-
ring af brugen og/eller vedligeholdelse/hygiejnisk forberedelse. - Der henvises ogsa til casehistorien om fejl og deres lgsning.

ADVARSLER. - Brug kun apparatet som en terapeutisk inhalator. Dette medicinske udstyr er ikke beregnet som livreddende udstyr. Enhver anden brug
betragtes som ukorrekt og kan vaere farlig. Producenten er ikke ansvarlig for ukorrekt brug.

- Kontakt altid din praktiserende laege for at finde ud af, hvilken behandling du skal have. - Fglg instruktionerne fra din leege eller respirationsrehabilite-
ringsterapeut med hensyn til medicintype, dosering og behandlingsindikationer.  Hvis du oplever allergiske reaktioner eller andre problemer, mens du
bruger apparatet, skal du straks holde op med at bruge det og kontakte din laege. - Opbevar denne manual omhyggeligt til senere brug. - Udsaet ikke
apparatet for ekstreme temperaturer. - Hvis emballagen er beskadiget eller dbnet, skal du kontakte forhandleren eller servicecentret. - Den tid, det tager
at skifte fra opbevaring til drift, er ca. 2 timer. - Apparatet ma ikke bruges som legetgj. Der skal udvises forsigtighed, nar det bruges af barn. - | tilfeelde af
skader pa enheden som folge af et fald (f.eks. lasrevne dele) ma du ikke bruge den medicinske enhed, men skal kontakte et autoriseret servicecenter. «
Brug ikke enheden under korsel eller i andre situationer, hvor det er ngdvendigt ikke at blive distraheret for ikke at bringe dig selv, mennesker eller dyr i
naerheden og tingene omkring dig i fare. « For forste brug og med jeevne mellemrum i produktets levetid skal du kontrollere, at apparatets konstruktion
er intakt, for at sikre dig, at der ikke er nogen skader;; hvis produktet viser sig at veere beskadiget, skal du straks aflevere det hos et autoriseret service-
center eller hos din forhandler. - Det er forbudt at fa adgang til dbningen af enheden pa nogen made. Reparationer ma kun udferes af personale, der er
autoriseret af producenten. Uautoriserede reparationer medferer, at garantien bortfalder og kan udgere en fare for brugeren.

Risiko for kvaelning: Nogle af apparatets dele er sa sma, at barn kan sluge dem; Opbevar derfor enheden utilgeengeligt for barn.

Risiko for kvaelning: Brug ikke det medfelgende tilslutningsrer og kabler uden for den tilsigtede anvendelse, da de kan forarsage kvealningsfare, vaer
seerlig forsigtig med barn og personer med searlige vanskeligheder, da disse personer ofte ikke er i stand til at vurdere farerne korrekt.

Brandrisiko: Placer ikke apparatet i naerheden af varme- eller lyskilder eller i meget varme og fugtige omgivelser, men opbevar det som beskrevet i
kapitlet OMGIVELSESBETINGELSER. - DETTE apparat er ikke egnet til brug i forbindelse med braendbare anzestetiske blandinger med ilt eller lattergas.
- Enheden skal oplades via det medfglgende kabel. Enheden skal oplades fra eksterne stramkilder som angivet i afsnittet "Tekniske specifikationer for
ekstern stromkilde".

Risiko for elektrisk sted: - Brug ikke apparatet under brusebad eller i badekar, og brug det ikke med vade hander. - Enheden indeholder ingen
dele, der kan serviceres af brugeren. - Vask ikke enheden under rindende vand eller ved nedszenkning. - Hvis du bruger en stremforsyning til
batteriopladning, skal den vaere certificeret i henhold til EN 60601-1. - Hold stremkablet vaek fra dyr (f.eks. gnavere), da dyrene ellers kan beskadige
stremkablets isolering.

Risiko for ineffektivitet af behandlingen: - Ydeevnen kan variere med bestemte typer leegemidler (f.eks. dem med hgj viskositet eller i suspension).
For yderligere information henvises til indlaegssedlen fra producenten af laegemidlet. - Brug forstgveren i den korrekte position, helst lodret, og vipp
den ikke mere end 30 grader i nogen retning for at undga, at medicinen lgber ned i munden eller overdisperseres, hvilket mindsker behandlingens
effektivitet. - Veer opmaerksom pé de indikationer, der felger med laegemidlet, og undga at bruge enheden med andre stoffer og fortyndinger end de
anbefalede. - Brug kun originale Flaem-tilbehgrsdele og -reservedele, og der tages intet ansvar, hvis der anvendes uoriginale dele eller tilbeher.

Risiko for infektion: - Vi anbefaler personlig brug af tilbehgret for at undga enhver risiko for infektion. - Falg hygiejnisk forberedelse for hver brug. - Nar
behandlingen er afsluttet, ma leegemidlet ikke efterlades i medicinbeholderen, og der skal straks foretages hygiejniske foranstaltninger. - Hvis forsteve-
ren bruges til flere typer medicin, skal resterne fiernes helt. Udfer derfor en hygiejnisk forberedelse efter hver inhalation, ogsa for at opna den hgjeste
grad af hygiejne og for at optimere apparatets levetid og funktion.

Risiko for personskade: Forkert brug af den trykgenererende enhed, der er tilgeengelig pé fittingen, kan forarsage alvorlig personskade. Placer ikke
apparatet pa en blad overflade som f.eks. en sofa, en seng eller en dug. - Betjen den altid pa en hard, hindringsfri overflade.

ADVARSLER OM RISICI FOR INTERFERENS VED BRUG | FORBINDELSE MED DIAGNOSTISKE UNDERS@GELSER. Denne enhed er konstrueret til
at opfylde de geeldende krav til elektromagnetisk kompatibilitet. Hvad angér EMC-krav, kraever elektromedicinsk udstyr seerlig omhu ved installation og
anvendelse og skal derfor installeres og/eller anvendes i overensstemmelse med producentens specifikationer. Risiko for potentielle elektromagnetiske
interferenser med andre enheder. Mobile eller baerbare RF-radio- og telekommunikationsapparater (mobiltelefoner eller tradlgse forbindelser) kan
forstyrre driften af elektromedicinsk udstyr. Anordningen kan veere udsat for elektromagnetisk interferens i naerveer af andre anordninger, der anvendes
til specifik diagnose eller behandling. Du kan fa flere oplysninger pd www.flaemnuova.it.
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CASE-HISTORIE OM FEJL OG DERES LASNING

Problem Arsag Lgsning
Apparatet er ikke pd maksimal hastighed (kun
hastighed, der er kompatibel med brug af Indstil apparatet til maksimal hastighed.

aerosolterapi-ampuller).

Medicinen blev ikke indsat i forstaveren. Haeld den rigtige maengde medicin i forstaveren.

1/:\pparateF teender, men Forstaveren er ikke monteret korrekt. Skil forsteve;\ren ad og saml den igen korrekt i henhold til tilslutningsdia-
orstover ikke eller grammet pa omslaget.

forstover meget lidt. Udfer den hygiejniske forberedelse af forstaveren. Aflejringer af medicin
pa grund af manglende hygiejnisk forberedelse af forstgveren forringer
dens effektivitet og funktion. Felg ngje anvisningerne i kapitlet HYGIEJNISK

Forstgveren er blokeret.

FORBEREDELSE.
Luftfilteret er snavset. Udskift filteret.
Apparatet teender ikke. |Fuldt afladet batteri. Oplad batteriet.

Hvis apparatet stadig ikke fungerer korrekt efter at have kontrolleret de ovenfor beskrevne betingelser, anbefaler vi, at du kontakter din forhandler
eller et autoriseret FLAEM-servicecenter i naerheden af dig. Du kan finde en liste over alle servicecentre pa
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

BORTSKAFFELSE
Apparat
| overensstemmelse med direktiv 2012/19/EF angiver symbolet pd udstyret, at det udstyr, der skal bortskaffes (ekskl. tilbeher), betragtes som
affald og derfor skal indsamles separat. Brugeren skal derfor aflevere (eller fa afleveret) dette affald péa de seerskilte indsamlingssteder, som de
lokale myndigheder har oprettet, eller aflevere det til forhandleren ved keb af et nyt apparat af tilsvarende type. Separat indsamling af affald
og efterfelgende behandling, genanvendelse og bortskaffelse fremmer produktionen af udstyr med genbrugsmaterialer og begraenser de
negative milje- og sundhedsmaessige virkninger, der skyldes forkert affaldshandtering. Brugerens uautoriserede bortskaffelse af produktet medferer
anvendelse af de administrative sanktioner, der er fastsat i lovgivningen om gennemforelse af direktiv 2012/19/EF i den medlemsstat eller det land,
hvor produktet bortskaffes.

Tilbeher. Tilbeher til masker og mundstykker skal bortskaffes som almindeligt affald efter en desinfektionscyklus.

Emballage
A A A" A
u‘:_\ Produktboks %Y Varmekrympbar batterifilm Uz_\ Produktemballagepose Uf_) Tilbeher til varmekrympefilm
PAP PVC o PP

ANMELDELSE AF ALVORLIGE HANDELSER. Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med dette apparat til producenten og den kompe-
tente myndighed i den medlemsstat, hvor du bor. En haendelse betragtes som alvorlig, hvis den direkte eller indirekte forarsager eller kan forarsage
dedsfald eller en uforudset alvorlig forvaerring af en persons sundhedstilstand.

OPLYSNINGER OM BEGRANSNINGER ELLER UFORENELIGHED MED VISSE STOFFER. - Interaktioner: De materialer, der anvendes i apparatet, er
biokompatible materialer og overholder de obligatoriske regler, men mulige allergiske reaktioner kan ikke udelukkes fuldstaendigt.

SYMBOLER PA APPARATET ELLER EMBALLAGEN

Unik enhedsidentifikation @ enhedens serienummer @ Klasse ll-armatur &I Produktionsdato
M Producent Anvendt del type BF ——= Kontinuerlig stroam Graenseveerdier for fugtighed

Modelnummer ,..,ﬁm Fri for phthalater og bisphe- f } Opmeerksomhed REF Identificerer modelvarianten
wBPArREE NOler
Medicinsk udstyr _/H/- Temperaturgraenser Graenser for atmosfaerisk tryk For brug: For'5|g‘t|ghed Kontrol-
ler brugsanvisningen
e \/ze|g knap til indstilling af l Se instruktioner .
®= hastighedsniveau O ON/OFF-knap for brug Kode for parti

Medicinsk CE-maerkning

IP21 Beskyttelsesgrad for kabinettet: IP21. (Beskyttet mod faste lege- c E jf. forordning 2017/745
mer stgrre end 12 mm. Beskyttet mod adgang med en finger W51 EU og efterfolgende

opdateringer

Kvalitetsmaeerke

TEKNISKE EGENSKABER FOR KOMPRESSORENHED. Model: PO905EM REF 1
Stremforsyning: 5V DC 2A Luftstrem til kompressor: 6 I/min ca. Betjening: 30 minutter ON - 40 minutter OFF
Maks. tryk: 1,5 + 0,3 bar Stojniveau (ved 1 m): 49 dB (A) ca. Dimensioner: 7,5 (B) x 7,5 (D) x 15 (H) cm

TEKNISKE EGENSKABER FOR FORST@VER. Model: RF8-2E

RF8 Evo-forstgver
Minimum kapacitet for laegemidler: 2 ml Maksimal lzegemiddelkapacitet: 8 ml
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TEKNISKE EGENSKABER STROMKILDE
Eksternt: 5VDC2A

BATTERIFUNKTION OG -LEVETID Enheden kerer pé interne litiumbatterier. Varigheden ved maksimal effektivitet er 300 opladningscyklusser,
hvorefter autonomitiden har en tendens til at falde gradvist, og det anbefales at udskifte selve batteriet, denne operation kan kun udferes af et auto-
riseret center. Autonomien med et nyt batteri pa en fuld opladning er ca. 50 minutter. Nar du ikke bruger enheden i laengere tid, skal du dog oplade
batteriet mindst hver 3. maned for at undga mulige skader pa batteriet.

DET INTERNE BATTERIS OPLADNINGSTID

Ca. 2 timer. Batteriet skal oplades ved en omgivelsestemperatur pa mellem 5 og 40 °C.

TEKNISKE EGENSKABER FOR ENHED. Model: PO905EM REF 1 kombineret RF8-2E
Driftstryk ved maksimal hastighed (med neb.) [barl: 0,60

Uden partikelvaelger B2.2 Med partikelvaelger B2.2
Dispenseringshastighed: [ml/min] ca.0,32" ca.0,23"
(Afgivet aerosol) AO: [ml] 0,222® 0,285@
Procentdel af fyldningsvolumen afgivet pr. minut: [%] 3,12 2,18@
(Afgivelseshastighed for aerosol) AOR: [ml/min] 0,062% 0,044
(Aerodynamisk massediameter, median) MMAD: [um] 4,31% 2,75@
(Geometrisk standardafvigelse) GSD: 2,39® 2,87 @
Respirabel fraktion (< 5 pm): [%] 56,7 71,6 @
Aerosolpartikelfraktion < 2 pm: [%] 19,0 37,9@
Aerosolpartikelfraktion >2 pm < 5 um: [%] 37,79 33,7@
Aerosolpartikelfraktion > 5 um: [%] 43,30 28,4@
Residualvolumen: [ml] 1,094 ® 0,951 @
(1) Dispenseringshastigheden blev mélt med en 0,9% saltoplgsning ved 23°Ci henhold til Flaems interne procedure.
Bemaerk: Hvis data er markeret med béade (2) og (3), fortsaet, hvis data kun er markeret med (2), spring under linjen.
(2)(3) In vitro-karakterisering i henhold til EN ISO 27427 ved brug af 4 ml 0,1 % salbutamol i 0,9 % NaCl-oplasning og med respiratoriske parametre for en voksen person.
Ydeevnen kan variere for den paediatriske eller barnlige befolkning.
(2) Karakterisering udfert af TOV Rheinland Italia S.r.l. i samarbejde med universitetet i Parma.
(3) Karakterisering udfert af universitetet i Parma.
Flere detaljer kan fas pa forespeargsel

ANVENDTE DELE
De anvendte dele af typen BF er: patienttilbeher (B3, B4, B5)
Veegt: 0,400 kg

MILJ@MASSIGE FORHOLD

Driftsbetingelser: Opbevarings- og transportbetingelser:
Omgivende temperatur: Mellem +5°C og +40°C Omgivende temperatur: Mellem 15°C og +35°C
Relativ luftfugtighed: Mellem 15 % og 90 % Relativ luftfugtighed: Mellem 10% og 75%
Atmosfaerisk tryk: Mellem 69 KPa og 106 KPa Atmosfaerisk tryk: Mellem 69 KPa og 106 KPa
VARIGHED

Model: PO905EM REF 1 (Kompressorenhed) Levetid 300 timer.

Den forventede gennemsnitlige levetid er 1 &r, men det anbefales at udskifte forstaveren hver 6. ma-
ned ved intensiv brug (eller tidligere, hvis forsteveren er tilstoppet) for at sikre maksimal terapeutisk
effektivitet.

Model: RF8-2E
(Forstaver og tilbehor)

OPLYSNINGER OM UDSTYR OG MATERIALER

Udstyret omfatter: Oplysninger om materialer

Kompressorenhed - Model:P0905EM REF 1
A1 - Kontakt, A2 - Luftindtag
A3 - Luftfilter
A3.1 - Filter, A3.2 - Heette til lukning af filtersaede
A - | A4 - Hastighedsveelgerknap
A4.1 - LED-indikator for hastighedsniveau
A5 - USB-C-opladningsstik
A5.1 - Beskyttelseshaette til stikkontakt, A5.2 - LED til angivelse af batteristatus
A6 - Stremkabel (USB-C)

Forstover og tilbehor - Model: RF8-2E
B1 - Tilslutningsrer (kompressorenhed / forstaver) 2 m
B1.1 - Tilslutning
B2 - RF8 Evo forstever
B2.1 - Nedre del, B2.2 - Partikelveelger, B2.3 - @vre del, B2.4 - Drugsaver

B-
B3 - Mundstykke Polypropylen
B4 - SoftTouch-maske til voksne Polypropylen +
B5 - SoftTouch maske til bgrn Termoplastiske elastomerer

VIGTIG BEMARKNING: Der er en identifikationsetiket pa emballagen, flern det og seet det pa de angivne felter pa side 4. Nar du udskifter
forstever og tilbehear, skal du udfere samme procedure.

C- | Transporttaske
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BETJENINGSVEJLEDNING

For hver brug skal du vaske dine haender grundigt og renggre dit apparat som beskrevet i afsnittet "HYGIEJNISK FORBEREDELSE". Under
paferingen anbefales det, at man beskytter sig tilstraekkeligt mod dryp. Dette apparat er egnet til administration af medicinske stoffer
(oplesninger og suspensioner), hvor aerosoladministration er pataenkt; sidanne stoffer skal under alle omsteendigheder ordineres af en
leege. I tilfaelde af stoffer, der er for teette, kan det veere ngdvendigt at fortynde med en passende saltoplgsning, som ordineret af en laege.

BETJENINGSMADE

Tilstand 1 - Direkte brug (apparatet holdes af brugeren) (side 2.). Enheden holdes direkte af brugeren under dispensering.

Tilstand 2 - Brug med forbindelsesror (side 3). Kompressoren placeres pa en flad, stabil overflade (f.eks. et bord). Ampullen er forbundet med hove-
denheden via slangen, sa nebulisatoren kan bringes taettere pa patientens ansigt.

Denne konfiguration er iseer ideel til: bernepatienter, zeldre eller plejekraevende patienter, som kan have svaert ved at holde apparatet, eller i tilfeelde,
hvor der er behov for storre bevaegelsesfrihed.

1. Saet den nederste del (B2.1) ind i kompressoren (A) (fig. 1). Drej den nederste del 90°, sa vinduet med leegemiddelmaengden bliver synligt.

2.Indszet det ordinerede liegemiddel i den nederste del (B2.1), og seet forstaveren tilbage i sin oprindelige position (Fig.1). Saml nebulisatoren i henhold
til instruktionerne i afsnittet "BRUGSANVISNING TIL RF8 Evo-FORST@VEREN".

3.Tilslut tilbehegret som vist i “Ledningsdiagrammet” pa forsiden.

4. Hvis du vil bruge slangen, skal du tilslutte de forskellige enheder som vist i "Tilslutningsdiagrammet" pa omslaget (side 3).

5. Sid behageligt, mens du holder forstgveren i handen, seet mundstykket til munden, eller brug en naesemaske (hvis en sadan findes) eller en maske.
Hvis du bruger masketilbehgret, skal du placere den mod ansigtet som vist i (Fig. 2).

6.Teend for apparatet ved at trykke pa kontakten (A1)*, og traek vejret dybt ind og ud. Det anbefales, at man efter indédnding holder vejret et gjeblik, sa
de indandede aerosoldraber kan szette sig. Pust derefter langsomt ud.

7.Nar paferingen er faerdig, skal du slukke for apparatet ved at trykke pa knappen (A1).

OPMARKSOMHED: Nar enheden er teendt, viser LED A5.2 batteristatus, se afsnittet 'BATTERISTATUS"

*Nar enheden er teendt, er den pa maksimal hastighed, se (LED A4.1), den eneste hastighed, der er kompatibel med brug af aerosolterapi-ampuller. Hvis
du ved et uheld aendrer hastigheden, skal du nulstille den maksimale hastighed ved at trykke pa hastighedsvaelgerknappen (A4).
Andre hastigheder end den maksimale hastighed ma kun anvendes, nér det medicinske udstyr bruges i kombination med Flaem nzeseskyller.

INSTRUKTIONER TIL BRUG AF RF8 Evo-FORST@VEREN
Forstgveren RF8 Evo kan bruges i to forskellige konfigurationer, der kan vaelges alt efter den gnskede ydeevne. Specifikationerne for hver konfigura-
tion kan findes i afsnittet "TEKNISKE SPECIFIKATIONER. Model: PO905EM REF 1 kombineret RF8-2E"

Konfiguration uden partikelvaelger B2.2 (fig. 6) Konfiguration med partikelvaelger B2.2 (fig. 3-4)

Forstgver egnet til de mellemste og gvre luftveje

(trakeobronkial). Forstevning, der er velegnet til de nedre luftveje (alveoler).

- Seet den gverste del af B2.3 ind i den nederste del af B2.1. Drej med - Indstil partikelveaelgerkontakten B2.2 gverst pa
uret (Fig. 6). B2.3 (fig. 3).
- Pafer Drugsaver (B2.4) (Fig. 7). - Seet den gverste del (B2.3 + B2.2) ind i den nederste del af B2.1. Drej

med uret (Fig. 4).

-“DrugSaver”-haetten begraenser leegemiddeludslip under behandlin-
gen og reducerer risikoen for, at lsiegemidlet kommer i gjnene under
udanding (Fig. 5).

BATTERI-STATUS

LED-status A5.2 Betydning

Konstant grent lys Ved tilslutning til USB og med afsluttet batteriopladning (enheden slukket)
Konstant blat lys Enhed i drift (standalone eller under opladning)

Blinkende gult lys Batteriopladning, nar den er tilsluttet USB-C-stramforsyning (enheden er slukket)

Konstant blat lys og redt blink 3 gange hvert 2. minut | Advarsel om lavt batteriniveau, kan stadig bruges (alene eller under opladning)

Konstant redt lys i 10 sekunder, gjeblikkelig slukning. | ALARM for lavt batteriniveau, enheden lukker ned (selvstaendigt og under opladning)

OPLADNING AF BATTERIET

Find stikkontakten: Find opladningsstikket (A5) pa enhedens krop.

Fjern beskyttelsen: Loft forsigtigt beskyttelseshaetten (A5.1).

Tilslut kablet: Seet USB-C-kablet i stikket (A5), og tilslut den anden ende til en ekstern stromkilde (5V DC 2A).
Ventetid: En fuld opladning tager ca. 2 timer.

Driften af enheden er garanteret, selv mens batteriet oplades.
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SoftTouch-masker

Bladt biokom-
patibelt mate-
riale SoftTouch-masker har en ydre kant af bledt biokompatibelt materiale, der sikrer en optimal pasform til ansigtet, og er
@ desuden udstyret med en spredningsbegraenser. Disse unikke elementer, der adskiller os, tillader sterre sedimentering
Q af leegemidlet i patienten og giver i dette tilfelde ogsa mulighed for reduceret spredning.
Dispersionsbe-
granser
I indandingsfasen bgjes fligen, der fungerer som en disper- I udandingsfasen bejes fligen, der fungerer som en di-
sionsbegraenser, mod indersiden af masken. spersionsbegraenser, mod ydersiden af masken.
N >

HYGIEJNISK FORBEREDELSE
Sluk for apparatet for hver hygiejnisk forberedelse, og tag stikket ud af stikkontakten.
Kompressorenhed (A), rorets ydre del (B1) og tilslutningsstykke (B1.1).
Brug kun en klud fugtet med antibakterielt rengoringsmiddel (ikke-slibende og uden oplgsningsmidler af enhver art).
Forstover og tilbehar
Skil nebulisatoren ad som vist i "Tilslutningsdiagram" under B2.
Fortseet derefter i henhold til instruktionerne nedenfor.
Sanitisering
For og efter hver brug skal forsteveren og tilbeharet desinficeres ved at vaelge en af de metoder, der er angivet i tabellen og beskrevet nedenfor.
metode A: Desinficer tilbehgret under varmt drikkevand (ca. 40°C) med mildt opvaskemiddel (ikke-slibende).
metode B: Renggr tilbeharet i opvaskemaskinen pé det varme program (70°C).
metode C: Desinficer tilbehgret ved at leegge det i blgd i en oplgsning af 50% vand og 50% hvid eddike, og skyl derefter grundigt med varmt
drikkevand (ca. 40°C).
Nar du har desinficeret tilbehgret, skal du ryste det kraftigt og laegge det pa et papirhandklaede eller torre det med en varm luftstréle (f.eks. en
harterrer).
Desinfektion
Nar du har desinficeret forsteveren og tilbehgret, skal du desinficere dem ved hjeelp af en af de metoder, der er angivet i tabellen og beskrevet nedenfor.
Hver metode er anvendelig et begraenset antal gange (se figuren i tabellen).
metode A: Anskaf et desinfektionsmiddel af typen elektrolytisk chlorid (aktiv ingrediens: natriumhypochlorit), specielt til desinfektion, som fas pé alle
apoteker.
Udfarelse:- En beholder af passende starrelse til alle de enkelte dele, der skal desinficeres, fyldes med en oplgsning af drikkevand og desinfektionsmiddel,
idet de forholdsforhold, der er angivet pa desinfektionsmidlets emballage, overholdes. - Hver enkelt komponent nedsaenkes fuldsteendigt i oplesningen,
idet det sikres, at der ikke dannes luftbobler i kontakt med komponenterne. Lad komponenterne vaere under vand i det tidsrum, der er angivet pa
desinfektionsmidlets emballage, og som er forbundet med den koncentration, der er valgt til fremstilling af opl@sningen. - Genoptag de desinficerede
komponenter og skyl dem grundigt med lunkent drikkevand. - Bortskaf oplgsningen i henhold til desinfektionsmiddelproducentens anvisninger.
metode B: Desinficer tilbehor ved at koge det i vand i 10 minutter. brug demineraliseret eller destilleret vand for at undgé kalkaflejringer.
metode C: Desinficer tilbehgret med en varmflaskedamper af damptypen (ikke mikrobglgeovn). Udfer processen ngjagtigt ved at falge anvisningerne
pa fordamperen. Hvis desinfektionen skal veere effektiv, skal du veaelge en sterilisator med en driftscyklus pa mindst 6 minutter.
Hvis du ogsa vil udfare sterilisering, skal du ga videre til afsnittet Sterilisering.
Efter desinfektion af tilbehgret rystes det kraftigt og laegges pa et papirhdndklaede, eller det torres med en varm luftstrale (f.eks. harterrer).
Efter hver brug skal du opbevare apparatet med tilbehgr pa et tort og stovfrit sted.

Sterilisering: Udstyr: Dampsterilisator med fraktioneret vakuum og overtryk i overensstemmelse med EN 13060.

Udforelse: Pak hver enkelt komponent, der skal behandles, i et sterilt barrieresystem eller en steril emballage i overensstemmelse med EN 11607.
Anbring de emballerede komponenter i dampsterilisatoren. Udfer steriliseringscyklussen i overensstemmelse med brugsanvisningen for udstyret ved
forst at vaelge en temperatur pa 134 °C og en tid pa 4 minutter.

Bevaring: Opbevar steriliserede komponenter i henhold til brugsanvisningen for systemet eller den valgte sterile barriereemballage.
Steriliseringsproceduren er valideret i overensstemmelse med ISO 17665-1.

Efter hver brug skal du opbevare apparatet med tilbehor pa et tort og stovfrit sted.
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Tabel over planlagte metoder / patienttilbehor

Metode B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5
HYGIEJNISK FORBEREDELSE | HJEMMET
Sanitisering
metode A v v v v v v v v
metode B v v v v v v v v
metode C v v v v v v v v
Desinfektion
metode A 300 300 300 300 300 300 300 300
metode B 300 300 300 300 300 300 300 300
metode C 300 300 300 300 300 300 300 300
HYGIEJNISK FORBEREDELSE PA KLINIK ELLER SYGEHUS
Desinfektion
metode A 300 300 300 300 300 300 300 300
metode B 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterilisering
300 Samlet forstover 300 300 300 300

V:forventet \: ikke forventet 300: v MAX 300 GANGE

LUFTFILTRERING

Apparatet er udstyret med et indsugningsfilter (A3.1), der skal udskiftes, nar det er snavset eller skifter farve. Vask ikke og genbrug ikke det samme filter.
Regelmaessig udskiftning af filteret er ngdvendigt for at sikre, at kompressoren fungerer korrekt. Filteret skal kontrolleres regelmaessigt. Kontakt din
forhandler eller et autoriseret servicecenter for at fa udskiftet filtre.

For at udskifte filteret skal du traeekke det ud som vist pa (Fig. 8).

Filteret er konstrueret, sa det altid sidder fast i sit hus. Udskift ikke filteret under brug. Brug kun originalt Flaem-tilbehor eller originale reservedele,
og der tages intet ansvar, hvis der anvendes uoriginale dele eller tilbehor.

NASESKYLLER
For komplet pleje af hele andedraetssystemet anbefaler vi at bruge den i kombination med Rhino Cle- .
ar Space naeseskyller (model RC3-1). Mens aerosoler virker pa de nedre luftveje (lunger og bronkier), Rhino Clear

er Rhino Clear Space specielt designet til at behandle de avre luftveje og giver en dyb, mélrettet be- Space
handling af naese og hals.
Rhino Clear Space kan kgbes separat (kode ACO820P) eller inde i pakken som en komplet version. (ACOSZOP)

Se brugervejledningen til naeseskylleren for korrekt brug.

RESERVESAT (Spaceneb)
ACO823P: B2.1+B2.2+B2.3+B2.4
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Pristroj pro aerosolovou terapii
Tento navod k pouziti je uréen pro zafizeni modelii PO905EM REF 1 a RF8-2E. Pfistroj pro aerosolovou terapii FLAEM se sklada z kompresorové
jednotky (A), nebulizatoru a nékolika pfislusenstvi (B).
ZAMYSLENE POUZITI. Zdravotnicky prostfedek k podévani lé¢iv inhalaci; inhala¢ni terapii i Ié¢iva musi predepsat Iékaf.
INDIKACE PRO POUZITI. Lé¢ba onemocnéni dychaciho ustroji. Léky musi predepsat lékar, ktery posoudil celkovy stav pacienta.
&KONTRAINDIKACE « Zdravotnicky prostfedek NESMIi byt pouzivan u pacientd, ktefi nejsou schopni samostatného dychéani nebo jsou v bezvédomi.
« Pristroj nepouzivejte v anesteziologickych okruzich nebo v okruzich asistované ventilace.
ZAMYSLENI UZIVATELE. Zafizeni jsou ur¢ena pro pouziti opravnénym zdravotnickym personalem (lékafi, zdravotnimi sestrami, terapeuty atd.).
Pristroj muZze pouzivat pfimo pacient.

CILOVA SKUPINA PACIENTU. Dospéli, déti véech vékovych kategorii, novorozenci. Pred pouzitim zafizeni je nutné peclivé si piecist navod k
pouziti a zajistit pfitomnost dospélé osoby odpovédné za bezpecnost, pokud je zafizeni uréeno pro novorozence, déti vsech vékovych kategorii nebo
osoby s omezenymi schopnostmi (napiiklad fyzickymi, psychickymi nebo smyslovymi). Je na zdravotnickém personélu, aby posoudil stav a schopnosti
pacienta a pfi predepisovani zafizeni urcil, zda je pacient schopen samostatného pouzivani, zda neni schopen samostatného bezpecného pouzivani
aerosolu nebo zda mé byt terapie provadéna odpovédnou osobou.

Posouzeni pouziti zafizeni u zvlastnich skupin pacientd, jako jsou téhotné Zeny, kojici Zeny, novorozenci, osoby neschopné nebo s omezenymi fyzickymi
schopnostmi, pfenechavame lékaiskému personalu.

PROVOZNI PROSTREDI. Toto zafizeni Ize pouzivat ve zdravotnickych zafizenich, jako jsou nemocnice, ordinace atd., nebo také doma.

/N\ UPOZORNENI TYKAJICI SE PRIPADNYCH PORUCH. - Pokud vage zafizeni nedosahuje stanovenych vykonnostnich parametrd, obratte se na
autorizované servisni stiedisko a pozadejte o vysvétleni. « Vyrobce musi byt kontaktovan v pfipadé problému a/nebo neocekéavanych udalosti souvi-
sejicich s provozem a v pfipadé potieby i pro vysvétleni tykajici se pouzivéni a/nebo udrzby/hygienické pripravy. « Viz také seznam poruch a jejich
feseni.

UPOZORNENI. - Pouzivejte zatizeni vyhradné jako inhalator pro terapeutické ucely. Toto zdravotnické zafizeni neni uréeno jako zafizeni pro zachranu
Zivota. Jakékoli jiné pouziti je povazovano za nespravné a miize byt nebezpecné. Vyrobce nenese odpovédnost za piipadné nespravné pouziti.

« Pro urceni lé¢by se vzdy obratte na svého osetfujiciho Iékate. « Dodrzujte pokyny svého lékafe nebo respira¢niho terapeuta ohledné typu léku,
davkovani a pokynu k 1é¢bé. « Pokud se pii pouzivani zafizeni vyskytnou alergické reakce nebo jiné problémy, okamzité prestante zafizeni pouzivat
a poradte se s o3etfujicim lékafem. « Tento navod peclivé uschovejte pro pfipadné dalsi pouziti. - Nevystavujte zafizeni extrémnim teplotam. « Pokud
je obal poskozeny nebo otevreny, kontaktujte distributora nebo servisni stfedisko. - Doba potfebna k pfechodu ze skladovacich podminek do pro-
voznich podminek je pfiblizné 2 hodiny. « Zafizeni nesmi byt pouzivano jako hracka. Pfi pouzivani détmi je treba dbat zvysené opatrnosti. - V pfipadé
poskozeni zafizeni v dlisledku padu (napiiklad odlomeni ¢asti) nepouzivejte zdravotnicky prostfedek, ale obratte se na autorizované servisni stiedisko.
- Nepouzivejte zafizeni pfi fizeni vozidla nebo v jakékoli jiné situaci, kdy je nutné se soustredit, abyste neohrozili sebe, osoby nebo zvitata ve svém okoli
a véci kolem vés. « Pfed prvnim pouzitim a pravidelné béhem Zivotnosti vyrobku zkontrolujte neporusenost konstrukce zafizeni, abyste se ujistili, ze
neni poskozena; pokud se ukaze, Ze je poskozeny, odneste vyrobek okamzité do autorizovaného servisniho strediska nebo ke svému dvéryhodnému
prodejci. « Je zakazano jakymkoli zplisobem zasahovat do otvoru zafizeni. Opravy smi provadét pouze personal opravnény vyrobcem. Neopravnéné
opravy rusi zaruku a mohou predstavovat nebezpeti pro uzivatele.

Riziko uduseni: Nékteré soucasti pfistroje jsou tak malé, Ze je déti mohou spolknout; Pfistroj proto uchovéavejte mimo dosah déti.

Riziko uskrceni: Nepouzivejte pfipojovaci hadici a kabely dodané se zafizenim k jinym tcellim, nez pro které jsou urceny, protoze by mohlo dojit k
uskrceni. Zvlastni pozornost vénujte détem a osobam se zvlastnimi obtizemi, které ¢asto nejsou schopny spravné posoudit nebezpedi.

Riziko poZzaru: Neumistujte piistroj do blizkosti zdrojli tepla, svétla ani do pfilis teplého a vihkého prostiedi; skladujte jej podle popisu v kapitole
PODMINKY PROSTREDI. - jde o zatizeni, které neni vhodné k pouziti v pfitomnosti hoflavé anestetické smési s kyslikem nebo oxidem dusnym. - Zafizeni
je tfeba dobijet pomoci dodaného kabelu. Pfistroj musi byt dobijen z externich zdroju energie, jak je uvedeno v ¢asti "Technické specifikace Externi
zdroj energie".

Riziko urazu elektrickym proudem: - Nepouzivejte pfistroj pfi sprchovani nebo koupdani a nepouzivejte jej s mokryma rukama. - Pfistroj neobsahuje
zadné dily, které by mohl opravovat uZivatel. - Nesmite pfistroj umyvat pod tekouci vodou ani jej ponofovat do vody. - Pokud k nabijeni baterii
pouzivéte napéjeci zdroj, musi byt certifikovan podle normy EN 60601-1. - Napéjeci kabel uchovavejte mimo dosah zvitat (napfiklad hlodavc), jinak by
tato zvifata mohla poskodit izolaci napajeciho kabelu.

Riziko neucinnosti terapie: - Vykonnost se muize lisit u urcitych typa Iékd (napiiklad u lékd s vysokou viskozitou nebo v suspenzi). Dalsi informace
naleznete v piibalovém letaku dodaném vyrobcem Iéku. - Pouzivejte nebulizator ve spravné poloze, pokud mozno svisle; nenaklénéjte jej o vice nez

30 stupnli v zadném sméru, aby se Iék nevylil do tst nebo se nadmérné nerozptylil, coz by snizilo Gc¢innost [é¢by. - Dodrzujte pokyny dodané s [ékem

a nepouzivejte zafizeni s latkami a fedénimi, které nejsou doporuceny. - PouZivejte pouze originalni pfislusenstvi a nadhradni dily Flaem. V pfipadé
pouZziti neoriginélnich nahradnich dild nebo pfislusenstvi neneseme zadnou odpovédnost.

Riziko infekce: - Doporu¢ujeme osobni pouziti piislusenstvi, aby se predeslo riziku infekce. - Pfed kazdym pouzitim provedte hygienickou pfipravu. - Po
ukonceni terapie nenechévejte 1ék v nadobce na lék a provedte hygienické tkony. - Pokud pouzivate nebulizator pro vice druhii 1€k(, je nutné zcela
odstranit zbytky. Hygienické piipravy proto provadéjte po kazdé inhalaci, abyste dosahli maximalni hygieny a optimalizovali Zivotnost a funk¢nost
pristroje.

Riziko poranéni: Nespravné pouZziti zafizeni, které vytvafi tlak dostupny na pfipojce, mlize zpUsobit vazna poranéni. Neumistujte pfistroj na mékky
opérny povrch, napfiklad na pohovku, postel nebo ubrus. - Vzdy jej provozujte na pevném povrchu bez prekézek.

UPOZORNENI NA RIZIKA RUSENI PRI POUZITi BEHEM DIAGNOSTICKYCH VYSETRENI Tento pristroj byl navrzen tak, aby splioval sou¢asné
pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu. Pokud jde o pozadavky EMC, vyZzaduji elektromedicinska zafizeni zvlastni péci pfi instalaci a
pouzivéni, proto je nutné, aby byla instalovédna a/nebo pouzivana v souladu s pokyny vyrobce. Riziko potencidlniho elektromagnetického ruseni jinych
zafizeni. Mobilni nebo pfenosna radiova a telekomunika¢ni zafizeni RF (mobilni telefony nebo bezdratové piipojeni) mohou rusit ¢innost elektrome-
dicinskych pistrojl. Zafizeni mUze byt nachylné k elektromagnetickému ruseni v pfitomnosti jinych zafizeni pouzivanych pro specifickou diagnostiku
nebo |é¢bu. Dalsi informace naleznete na webovych strankach www.flaemnuova.it.
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PRIPADY PORUCH A JEJICH RESENI
Problém Pficina Reseni
Pristroj neni nastaven na maximalni rychlost (je-
dina rychlost kompatibilni s pouzitim nadobky |Nastavte pfistroj na maximalni rychlost.

pro aerosolovou terapii).

Do nebulizatoru nebyl vlozen Iék. Nalijte spravné mnozstvi Iéku do nebulizatoru.
Piistroj se zapne, ale . A Rozeberte a znovu spréavné sestavte nebulizétor podle schématu piipojeni
nenebulizuje nebo Nebulizator nebyl spravné sestaven. na oblce

nebulizuje malo. - » . " N .
Provedte hygienickou pfipravu nebulizatoru. Usazeniny Iéku zplsobené

Nebulizator je ucpany. nedostate¢nou hygienickou pfipravou nebulizatoru snizuji jeho tcinnost a
funkénost. Pe¢livé dodrzujte pokyny v kapitole HYGIENICKA PRIPRAVA.

Vzduchovy filtr je znecistény. Vyménte filtr.

Pristroj se nezapne. Baterie je zcela vybita. Nabijte baterii.

Pokud po ovéfeni vyse uvedenych podminek pristroj stale nefunguje spravné, doporucujeme obratit se na svého prodejce nebo nejblizsi autorizo-
vané servisni stfedisko FLAEM. Seznam vsech servisnich stredisek najdete na strance
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

LIKVIDACE
Pristroj
V souladu se smérnici 2012/19/ES symbol uvedeny na zafizeni oznacuje, ze zafizeni ur¢ené k likvidaci (kromé pfislusenstvi) je povazovéno za
odpad a musi byt proto predmétem ,tfidéného sbéru”. Uzivatel proto musi tento odpad odevzdat (nebo nechat odevzdat) do sbérnych mist
ur¢enych mistnimi Urady nebo jej odevzdat prodejci pii nakupu nového zafizeni stejného typu. Tfidéni odpadu a nasledné zpracovani, recyklace
a likvidace podporuji vyrobu zatizeni z recyklovanych materialt a omezuji negativni dopady na Zivotni prostredi a zdravi zptsobené nespravnym
nakladanim s odpadem. Neopravnéna likvidace vyrobku uzivatelem mé za nésledek uplatnéni spravnich sankci stanovenych v pravnich predpisech
¢lenského statu nebo zemé, ve které je produkt likvidovén, pfijatych v souladu se smérnici 2012/19/ES.

PrisluSenstvi. Pfislusenstvi, tedy masky a ndustek, se po cyklu ¢isténi likviduje jako bézny odpad.

Baleni
> > Tepl Stitelnd foli A A | Stitelné foli
20 " ., 03 plem smrstitelna folie na 07 iy P sy 1eplem smrétitelna folie na
LPA‘;\ Krabice vyrobku %‘c_\ baterie LQ,_\ S&cek na baleni vyrobku LP;) piislusenstyi

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH UDALOSTI Jakékoli zavazné nehody souvisejici s timto zafizenim nahlaste vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu, ve kterém mate bydlisté. Udalost se povazuje za zavaznou, pokud pfimo nebo nepfimo zplsobi nebo mize zplsobit smrt nebo neoc¢ekavané a
zavazné zhorseni zdravotniho stavu osoby.

INFORMACE O OMEZENICH NEBO NESLUCITELNOSTI S NEKTERYMI LATKAMI - Interakce: Materialy pouzité v pfistroji jsou biokompatibilni a
spliuji platné predpisy, nelze viak zcela vyloucit mozné alergické reakce.

SYMBOLY NA ZARIZENI NEBO NA OBALU
Jecfl,meclny identifikdtor @ Sériové Cislo zafizeni @ Zafizeni tfidy Il &I Datum vyroby
zafizeni
M Vyrobce Pouzity dil typu BF ——= Stejnosmérny proud Limity vihkosti
2 . . .
Cislo modelu .,.msum N?obsahUJe falaty ani & Upozornéni REF Identifikuje variantu modelu
wepnrmee  bisfenol
Zdravotnicky prostiedek /ﬂ/ Teplotni limity Limity atmosférického tlaku @ Pred poutzitim: Pozor,
prectéte si navod k pouziti

e T|acitko volby nastavené | . Viz pokyny P
=  drovné rychlosti o Tlacitko ON/OFF pro pouziti Kod Sarze

Zdravotnické oznaceni
CE, viz nafizeni (EU)
2017/745 a nasledné
aktualizace

Stupen ochrany krytu: IP21. (Chranéno proti pevnym predmétim
IP21 o velikosti vétsi nez 12 mm. Chranéno proti pfistupu prstem; c € 0051
chranéno proti vertikalnimu padu kapek vody).

Znacka kvality

TECHNICKE VLASTNOSTI KOMPRESOROVE JEDNOTKY. Model: PO905EM REF 1
Napajeni: 5V DC 2A Pritok vzduchu kompresorem: 6 I/min pfiblizné | Provoz: 30 minut ON - 40 minut OFF
Maximalni tlak: 1,5 + 0,3 bar Hluénost (vzdalenost 1 m): 49 dB (A) pFiblizné  |Rozméry: 7,5 (5) x 7,5 (H) x 15 (V) cm

TECHNICKE VLASTNOSTI NEBULIZATORU. Model: RF8-2E

Nebulizator RF8 Evo
Minimalni objem léku: 2 ml Maximalni objem Iéku: 8 ml
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TECHNICKE PARAMETRY EXTERNIHO ZDROJE NAPAJENI
Externi: 5VDC2A

PROVOZ A VYDRZ BATERIE. Zafizeni je napajeno z internich lithiovych baterii. Zivotnost pfi maximalni G¢innosti je 300 nabijecich cykld; poté se
vydrz postupné zkracuje a doporucuje se baterii vyménit. Tuto operaci smi provést pouze autorizované stiedisko. Vydrz s novou, pIné nabitou baterii
je priblizné 50 minut. Pokud pfistroj delsi dobu nepouzivate, nabijte baterii zafizeni alespor jednou za 3 mésice, aby nedoslo k jejimu poskozeni.

DOBA NABIJENI INTERNi BATERIE
Priblizné 2 hodiny. Akumulator je treba dobijet pfi okolni teploté mezi 5 a 40 °C.

TECHNICKE UDAJE PRISTROJE. Model: PO905EM REF 1 v kombinaci s RF8-2E
Provozni tlak pfi maximalni rychlosti (s neb.) [bar]: 0,60

Bez selektoru ¢éstic B2.2 Se selektorem ¢astic B2.2
Rychlost podavani: [ml/min] pfiblizné 0,32 piiblizné 0,23
(Emitovany aerosol) AO: [ml] 0,222® 0,285@
Procento objemu naplné vypousténé za minutu: [%] 3,12® 2,18@
(Rychlost emitovaného aerosolu) AOR: [ml/min] 0,062% 0,044
(Hmotnostni medianovy aerodynamicky pramér) MMAD: [um] 4310 2,75@
(Geometricka smérodatna odchylka) GSD: 2,399 2,872
Respirabilni frakce (< 5 um): [%] 56,71 71,6 ?
Frakce aerosolovych &astic < 2 um: [%] 19,0® 37,9?
Frakce aerosolovych ¢astic > 2 um; < 5 um: [%] 37,79 33,7@
Frakce aerosolovych ¢astic > 5 um: [%] 43,39 28,4(2)
Zbytkovy objem: [ml] 1,094 @ 0,951 @
(1) Rychlost podévéni byla méfena pomoci 0,9% solného roztoku pfi teploté 23 °C podle interniho postupu spole¢nosti Flaem na zakladé Gbytku hmotnosti.
Poznamka: pokud jsou Udaje oznaceny jak (2), tak (3), pokracujte; pokud jsou Gidaje oznaceny pouze (2), pfejdéte pod caru.
(2)(3) Charakterizace in vitro podle normy EN ISO 27427 s pouzitim 4 ml salbutamolu 0,1% v roztoku NaCl 0,9% a s respira¢nimi parametry dospélé osoby. Vykonnost se miize
lisit u détské a kojenecké populace.
(2) Charakterizace provedena spole¢nosti TUV Rheinland Italia S.r.l. ve spolupraci s univerzitou v Parmé.
(3) Charakterizace provedena Univerzitou v Parmé.
Dalsi podrobnosti jsou k dispozici na vyzadani

POUZITE DiLY
Pouzité dily typu BF jsou: prislusenstvi pro pacienta (B3, B4, B5)
Hmotnost: 0,400 kg

PODMINKY PROSTREDI

Provozni podminky: Podminky skladovani a pfepravy:
Okolni teplota: Mezi +5 °C a +40 °C Okolni teplota: Mezi 15 °C a +35 °C
Relativni vlhkost vzduchu: 15 az 90 % Relativni vihkost vzduchu: 10 az 75 %
Atmosféricky tlak: Mezi 69 kPa a 106 kPa Atmosféricky tlak: Mezi 69 kPa a 106 kPa
ZIVOTNOST

Model: PO905EM REF 1 (Kompresorova

iednotka) Zivotnost 300 hodin.

Pramérna zivotnost je 1 rok, pfi intenzivnim pouZivani se viak doporucuje nebulizator vyménit
kazdych 6 mésict (nebo dfive, pokud je nebulizator ucpany), aby byla vzdy zajisténa maximalni
terapeuticka ucinnost.

Model: RF8-2E
Nebulizator a pfislusenstvi

VYBAVENI PRISTROJE A INFORMACE O MATERIALECH

Vybaveni ptistroje zahrnuje: Informace o materialech

Kompresorova jednotka - Model:PO905EM REF 1
A1 - spina¢, A2 - pfivod vzduchu
A3 -Vzduchovy filtr
A3.1 - Filtr, A3.2 - Uzavér sedla filtru
A - | A4 -Tlacitko volby rychlosti
A4.1 - LED indikétor Urovné rychlosti
A5 - Nabijeci zasuvka USB-C
A5.1 - Ochranna krytka zasuvky, A5.2 - LED indikator stavu baterie
A6 - Napajeci kabel (USB-C)

Nebulizator a prislusenstvi - Model: RF8-2E
B1 - Pripojovaci hadice (kompresorova jednotka / nebulizator) 2 m
B1.1 - Spojka
B2 - Nebulizator RF8 Evo
B2.1 - Spodni ¢ést, B2.2 - Selektor ¢astic, B2.3 - Horni ¢ast, B2.4 - DrugSaver

B-
B3 - Ndustek Polypropylen
B4 - Maska SoftTouch pro dospélé Polypropylen +
B5 - Maska SoftTouch pro déti Termoplastické elastomery

DULEZITA POZNAMKA: Na obalu je identifika¢ni ititek; odlepte jej a nalepte na vyhrazend mista na strané 4.V ptipadé vymény nebulizétoru a
prisludenstvi postupujte stejnym zptsobem.

C - | Pfepravni taska
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NAVOD K POUZITI
Pred kazdym pouzitim si dikladné umyjte ruce a vycistéte pristroj podle pokynii v &asti ,HYGIENICKA PRIPRAVA“ Béhem aplikace se
doporucuje chranit se pied pfipadnymi kapkami. Tento pristroj je vhodny k podavani lé¢ivych latek (roztokii a suspenzi), které jsou urceny k
podavani aerosolovou cestou. Tyto latky musi byt predepsany Iékafem. V piipadé piilis hustych latek mize byt nutné fedéni vhodnym fyzio-
logickym roztokem podle Iékaiského piedpisu.
REZIMY POUZITI

Rezim 1 - pfimé pouziti (pfistroj drzeny uzivatelem) (str. 2.).

Béhem podavani léku drzi zafizeni pfimo uZivatel. Rezim 2 - pouziti s pfipojovaci hadici (str. 3.). Kompresor se poloZi na rovny, stabilni povrch (napf.
na stll). Nddobka se pfipoji k hlavni jednotce pomoci pfislusné pruzné hadicky, coz umoznuje pfiblizit nebulizator k obliceji pacienta.

Tato konfigurace je idedIni zejména pro: détské pacienty, starsi nebo nesobéstacné pacienty, ktefi mohou mit potize s drzenim zafizeni, nebo pfipady,
kdy je zapottebi vétsi volnost pohybu.

1.VloZte spodni ¢ast (B2.1) do kompresoru (A) (obr. 1). Otocte spodni ¢ast o0 90°, aby bylo viditeIné okénko s idajem o mnozstvi [éku.

2. Vlozte piedepsany Iék do spodni ¢asti (B2.1) a vratte nebulizator do plivodni polohy (obr. 1). Sestavte nebulizator podle pokyn(i uvedenych v ¢asti
,NAVOD K POUZITI NEBULIZATORU RF8 Evo”.

3. Pipojte piislusenstvi podle pokynt ve ,Schématu pfipojeni” na obdlce.

4. Pokud chcete pouzit hadici, pfipojte jednotliva zafizeni podle ,Schématu pfipojeni” na obdlce (str. 3).

5. PohodIné se posadte, drzte nebulizator v ruce, pfilozte naustek k ustiim nebo pouzijte nosni nastavec (je-li soucasti baleni) nebo masku. Pokud
pouzivate masku jako pfislusenstvi, pfiloZte ji k obliceji podle obrazku (obr. 2).

6. Zapnéte pfistroj spinacem (A1)* a zhluboka se nadechujte a vydechujte. Po nddechu doporucujeme na chvili zadrzet dech, aby se vdechované aero-
solové kapicky mohly usadit. Poté pomalu vydechnéte.

7. Po dokonceni aplikace vypnéte zafizeni stisknutim tlacitka (A1).

UPOZORNENI: Po zapnuti pfistroje indikuje LED dioda A5.2 stav baterie, viz ¢ast "STAV BATERIE".

*Po zapnuti je pfistroj nastaven na maximalni rychlost, viz (LED A4.1), kterd je jedinou rychlosti kompatibilni s pouzitim nddobky pro aerosolovou tera-
pii. Pokud omylem zménite rychlost, obnovte maximalni rychlost stisknutim tlacitka volby rychlosti (A4).
Rychlosti jiné nez maximalni se pouzivaji pouze tehdy, kdyz se zdravotnicky prostfedek pouziva v kombinaci s nosni sprchou Flaem.

NAVOD K POUZITI NEBULIZATORU RF8 Evo
Nebulizator RF8 Evo Ize pouzivat ve dvou rliznych konfiguracich, které Ize zvolit podle poZzadovanych vykonnostnich parametrd. Specifikace jednot-
livych konfiguraci jsou uvedeny v odstavci “ TECHNICKE UDAJE PRISTROJE.Model: PO905EM REF 1 v kombinaci s RF8-2E“

Konfigurace bez selektoru éastic B2.2 (obr. 6) Konfigurace se selektorem ¢astic B2.2 (obr. 3-4)

Nebulizace vhodna pro stfedni az horni cesty dychaci

(tracheobronchialni). Nebulizace vhodna pro dolni cesty dychaci (alveoly).

- Vlozte horni ¢ast B2.3 do spodni ¢asti B2.1. Otacejte ve sméru hodi- - Umistéte selektor ¢astic B2.2 na horni ¢ast
novych rucicek (obr. 6). B2.3 (obr. 3).
- Nasadte DrugSaver (B2.4) (obr. 7). - Vlozte horni ¢ast (B2.3 + B2.2) do spodni ¢asti B2.1. Otacejte ve sméru

hodinovych rucicek (obr. 4).
- Kryt,DrugSaver” omezuje rozptyl 1é¢iva béhem terapie a snizuje riziko
vniknuti lé¢iva do o¢i béhem vydechu (obr. 5).

STAV BATERIE

Stav LED A5.2 Vyznam

Stélé zelené svétlo Po pfipojeni k USB a s dokoncenym nabijenim baterie (zafizeni je vypnuté)

Stalé modré svétlo Zafizeni v provozu (samostatné nebo pii nabijent)

Zluté pulzujici svétlo Nabijeni baterie pfi pfipojeni k napajeni USB-C (zafizeni je vypnuté)

Stalé modré svétlo a cervené blikani 3krat za 2 minuty |Upozornéni na vybitou baterii, pfesto umoziuje pouziti (samostatné nebo pfi nabijeni)
\S/;a;Jle;Stei.rvené svétlo po dobu 10 sekund, okamzité ALARM vybita baterie, zafizeni se vypne (samostatné i pfi nabijeni)

NABIJENI BATERIE

Najdéte zasuvku: Najdéte nabijeci zasuvku (A5) na téle zafizeni.

Odstrarite ochranu: Opatrné zvednéte ochranny kryt (A5.1).

Pripojte kabel: Zapojte kabel USB-C do zasuvky (A5) a druhy konec pfipojte k externimu zdroji napajeni (5V DC 2A).
Cekaci doba: PIné nabiti trvé piblizné 2 hodiny.

Provoz zafizeni je zarucen i béhem nabijeni baterie.
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Masky SoftTouch

Mékky
material
biokompatibilni Masky SoftTouch maji vnéjsi okraj vyrobeny z mékkého biokompatibilniho materialu, ktery zajistuje vynikajici
@ prilnuti k obliceji, a jsou navic vybaveny omezovacem rozptylu.. Tyto charakteristické prvky, kterymi se vyznacujeme,
Q umoznuji vétsi depozici lé¢iva u pacienta a také v tomto pfipadé omezuji jeho rozptyl.
Omezovac
rozptylu
Ve fazi nadechu se jazy¢ek, ktery funguje jako omezovaé Ve fazi vydechu se jazyéek, ktery funguje jako omezovaé
rozptylu, ohyba smérem dovniti masky. rozptylu, ohyba smérem ven z masky.
X >

HYGIENICKA PRIPRAVA
Pred kazdou hygienickou pfipravou vypnéte pfistroj a odpojte jej od elektrické sité.
Kompresorova jednotka (A), vnéjsi ¢ast hadice (B1) a konektor (B1.1).
Pouzivejte pouze hadfik navlh¢eny antibakteridlnim cisticim prostfedkem (neabrazivnim a bez jakychkoli rozpoustédel).
Nebulizator a prislusenstvi
Rozeberte nebulizétor, jak je uvedeno ve,Schématu pfipojeni” v bodé B2.
Poté postupujte podle nize uvedenych pokynii.
Cisténi
Pred kazdym pouzitim a po kazdém pouziti vycistéte nebulizétor a pfislusenstvi jednou z metod uvedenych v tabulce a popsanych nize.
metoda A: PrisluSenstvi vycistéte pod teplou pitnou vodou (pfiblizné 40 °C) jemnym prostfedkem na myti nadobi (neabrazivnim).
Metoda B: Prisludenstvi vycistéte v mycce nddobi pfi cyklu s vysokou teplotou (70 °C).
Metoda C: Pfislusenstvi vycistéte ponofenim do roztoku obsahujiciho 50 % vody a 50 % bilého octa, poté je dilkladné oplachnéte teplou pitnou
vodou (pfiblizné 40 °C).
Po vycisténi pfislusenstvi jednotlivé dily energicky protrepejte a polozte je na Cisty papirovy nebo latkovy ubrousek; pfipadné je osuste proudem
teplého vzduchu (napfiklad fénem).
Dezinfekce
Po vycisténi nebulizatoru a piislusenstvi je dezinfikujte jednou z metod uvedenych v tabulce a popsanych nize. Kazda metoda je pouzitelna pouze
omezeny pocetkrat (viz Udaje v tabulce).
metoda A: Pofidte si dezinfekni prostiedek elektrolytického chloroxida¢niho typu (icinna latka: chlornan sodny), ur¢eny k dezinfekci a dostupny ve
viech lékarnéach.
Provedeni: Napliite nadobu o velikosti vhodné pro viechny jednotlivé soucasti, které maji byt dezinfikovany, roztokem pitné vody a dezinfekéniho
prostfedku v poméru uvedeném na obalu dezinfekéniho prostiedku. Ponofte viechny jednotlivé soucasti do roztoku a dbejte na to, aby se pfi kontaktu
se sou¢astmi nevytvarely vzduchové bubliny. Nechte soucasti ponofené po dobu uvedenou na obalu dezinfekéniho prostiedku v zavislosti na
koncentraci zvolené pro pfipravu roztoku. Vyjméte dezinfikované soucasti a diikladné je oplachnéte vlaznou pitnou vodou. Roztok zlikvidujte podle
pokyn( vyrobce dezinfekéniho prostiedku.
Metoda B: Pfislusenstvi dezinfikujte vafenim ve vodé po dobu 10 minut. pouzivejte demineralizovanou nebo destilovanou vodu, abyste zabranili
usazovani vodniho kamene.
Metoda C: Pfislusenstvi dezinfikujte horkym parnim sterilizatorem na kojenecké lahve (nikoli mikrovinnou troubou). Postupujte presné podle pokyn(i
k pouziti sterilizatoru. Aby byla dezinfekce Gcinna, zvolte sterilizator s provoznim cyklem nejméné 6 minut.
Pokud chcete provést takeé sterilizaci, prejdéte k odstavci Sterilizace.
Po dezinfekci pfislusenstvi s nim energicky zatfeste a polozte je na Cisty papirovy ubrousek, pfipadné je osuste proudem teplého vzduchu (napfiklad
fénem).
Po kazdém pouziti ulozte pristroj véetné prislusenstvi na suché misto chranéné pred prachem.

Sterilizace Zafizeni: Parni sterilizator s frakcionovanym vakuem a pietlakem v souladu s normou EN 13060.

Provedeni: Kazdou jednotlivou soucast ur¢enou k osetieni zabalte do sterilniho obalu nebo obalu s bariérou v souladu s normou EN 11607. Zabalené
soucasti vlozte do parniho sterilizdtoru. Provedte steriliza¢ni cyklus podle ndvodu k pouziti zafizeni, pficemz nastavte teplotu 134 °C a dobu 4 minuty.
Skladovani: Sterilizované soucasti uchovavejte podle ndvodu k pouziti zvoleného systému nebo obalu se sterilni bariérou.

Steriliza¢ni postup je validovan v souladu s normou I1SO 17665-1.

Po kazdém pouziti ulozte pfistroj i s prislusenstvim na suché misto chranéné pired prachem.
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Tabulka stanovenych metod / pfislusenstvi pro pacienta
Metoda B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5
HYGIENICKA PRIPRAVA DOMA
Cisteéni
metoda A v v v v v v v v
metoda B v v v v v v v v
metoda C v v v v v v v v
Dezinfekce
metoda A 300 300 300 300 300 300 300 300
metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300
metoda C 300 300 300 300 300 300 300 300
HYGIENICKA PRIPRAVA NA KLINICE NEBO V NEMOCNICI
Dezinfekce
metoda A 300 300 300 300 300 300 300 300
metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterilizace
300 sestaveny nebulizator 300 300 300 300
J:uréeno \:neuréeno 300:< MAX.300 KRAT

FILTROVANI VZDUCHU

Zafizeni je vybaveno sacim filtrem (A3.1), ktery je tfeba vymeénit, kdyz je znecistény nebo zméni barvu. Filtr nemyjte ani jej znovu nepouzivejte.
Pravidelna vymeéna filtru je nezbytna pro zajisténi spravného vykonu kompresoru. Filtr je tfeba pravidelné kontrolovat. Nahradni filtry si vyzadejte u
svého prodejce nebo autorizovaného servisu.

P¥i vyméné filtr vyjméte podle obrazku (obr. 8).

Filtr je konstruovan tak, aby byl vzdy pevné usazen ve svém misté. Filtr béhem pouzivani nevyménujte.Pouzivejte pouze originalni pfFislusenstvi

nebo nahradni dily Flaem, za pouziti neoriginalnich nahradnich dili nebo pfislusenstvi ner 1 odpovédnost

NOSNIi SPRCHA
Pro kompletni péci o celé dychaci Ustroji se doporucuje pouzivat jej v kombinaci s nosni spr-

chou Rhino Clear Space (model RC3-1). Zatimco aerosol plsobi na dolni cesty dychaci (plice a Rhino Clear
pridusky), Rhino Clear Space je specidlné navrzen pro osetfeni hornich cest dychacich a zajistuje Space
hloubkovou a cilenou terapii nosu a krku.

Rhino Clear Space je k dispozici v samostatném prodeji (kéd ACO820P) nebo jako soucast kom- (ACOSZOP)

pletniho baleni.
Spravné pouziti naleznete v ndvodu k pouziti nosni sprchy.

NAHRADNI SADA (SpaceNeb)
ACO823P: B2.1+B2.2+B2.3+B2.4
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Pristroj na aerosdlovu terapiu
Tento navod na poutzitie je uréeny pre modely zariadeni PO905EM REF 1 a RF8-2E. Pristroj na aerosélovu terapiu FLAEM sa sklada z kompre-
sorovej jednotky (A), rozprasovaca a prislusenstva (B).
URCENE POUZITIE. Zdravotnicka pomécka na podévanie liekov inhalaciou, pricom inhala¢nu lie¢bu a lieky musi predpisat lekar.
INDIKACIE NA POUZITIE. Lie¢ba ochoreni dychacej sustavy. Lieky musi predpisat lekar, ktory posudil celkovy stav pacienta.
&KONTRAINDIKI’\CIE. « Zdravotnicka pomdcka sa NESMIE pouzivat u pacientov, ktori nie si schopni samostatne dychat alebo st v bezvedomi. «
Nepouzivajte pomdcku v anestetickych okruhoch ani v okruhoch asistovanej ventilécie.
URCENI POUZIVATELIA. Pomécky st uréené na pouzivanie pravne opravnenym zdravotnickym personalom/zdravotnickymi pracovnikmi (lekarmi,
zdravotnymi sestrami, terapeutmi atd’). Pomdcku moze pouzivat priamo pacient.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV. Dospeli, deti kazdého veku, novorodenci. Pred pouzitim pomécky je potrebné pozorne si pre¢itat navod na
pouZzitie a zabezpedit pritomnost dospelej osoby zodpovednej za bezpecnost, ak je pouzivanie uréené pre novorodencov, deti kazdého veku alebo
osoby s obmedzenymi schopnostami (napr. fyzickymi, psychickymi alebo zmyslovymi). Zdravotnicky persondl musi posudit stav a schopnosti pacienta,
aby pri predpisovani pomécky urcil, ¢i je pacient schopny pouzivat ju samostatne, alebo ¢i pacient nedokaze aerosél bezpecne pouzivat sam, pripadne
¢i ma terapiu vykonavat zodpovedna osoba.

Posudenie pouzitia pomdcky u osobitnych typov pacientov, ako su tehotné Zeny, dojciace Zeny, novorodenci, osoby nespdsobilé alebo osoby s
obmedzenymi fyzickymi schopnostami, sa ponechava na zdravotnicky personal.

PREVADZKOVE PROSTREDIE. Tento pristroj sa moze pouzivat v zdravotnickych zariadeniach, ako si nemocnice, ambulancie atd’, ako aj v doméacom
prostredi.

/N\ UPOZORNENIA TYKAJUCE SA PRIPADNYCH PORUCH. - Ak véS pristroj nedosahuje uvedené parametre, kontaktujte autorizované servisné stre-
disko a poziadajte o vysvetlenie. « Vyrobcu je potrebné kontaktovat na nahlasenie problémov a/alebo neoc¢akavanych udalosti stvisiacich s prevadzkou
a v pripade potreby aj na objasnenie pouzivania a/alebo Udrzby/hygienickej pripravy. « Pozrite si aj prehlad portch a ich rieseni.

UPOZORNENIA. - Pomoécku pouzivajte vylu¢ne ako inhaldtor na terapeutické ucely. Tato zdravotnicka pomdcka nie je uréend na zachranu Zivota.
Kazdé iné poutzitie sa povazuje za nespravne a moze byt nebezpecné. Vyrobca nezodpoveda za pripadné nespravne poutzitie.

« Pri stanoventi lie¢by sa vzdy obratte na svojho osetrujiceho lekéra. - Dodrziavajte pokyny svojho lekara alebo respira¢ného rehabilitatného terapeuta
tykajlce sa typu lieku, davkovania a indikacif liecby. « Ak sa pocas pouzivania pomocky vyskytnu alergické reakcie alebo iné problémy, okamzite ju
prestaiite pouzivat a poradte sa so svojim osetrujicim lekdrom. - Tento navod si starostlivo uschovajte na pripadné dalsie pouzitie. « Nevystavujte
pristroj extrémnym teplotam. - Ak je obal poskodeny alebo otvoreny, kontaktujte distribttora alebo servisné stredisko. - Cas potrebny na prechod zo
skladovacich do prevadzkovych podmienok je priblizne 2 hodiny. « Pristroj sa nesmie pouzivat ako hracka. Pri pouzivani pristroja detmi sa odporuca
venovat maximalnu pozornost. - V pripade poskodenia pristroja po pade (napr. oddelenie ¢asti) zdravotnicku pomdécku nepouZivajte a obratte sa
na autorizované servisné stredisko. « Pristroj nepouzivajte pocas vedenia vozidla ani v Ziadnej inej situécii, v ktorej sa nesmiete rozptylovat, aby ste
neohrozili seba, osoby alebo zvierata vo svojom okoli ani predmety okolo vas. « Pred prvym pouZitim a pravidelne pocas Zivotnosti vyrobku kontrolujte
neporusenost konstrukcie pristroja, aby ste sa uistili, Ze nie je poskodeny; ak je poskodeny, vyrobok okamzite odneste do autorizovaného servisného
strediska alebo k svojmu déveryhodnému predajcovi. « Je zakazané akymkolvek spésobom zasahovat do otvoru pomocky. Opravy mézu vykonavat len
pracovnici opravneni vyrobcom. Neautorizované opravy maju za nasledok neplatnost zaruky a mézu predstavovat nebezpecenstvo pre pouzivatela.
Riziko udusenia: Niektoré sucasti pristroja su také malé, ze ich deti mozu prehltnut; preto pristroj uchovavajte mimo dosahu deti.

Riziko uskrtenia: Dodanu spojovaciu hadicku a kable nepouzivajte mimo uré¢eného pouzitia; mohli by spdsobit riziko uskrtenia. Osobitnt pozornost
venujte detom a osobam s osobitnymi tazkostami, pretoze tieto osoby ¢asto nedokazu spravne posudit nebezpecenstva.

Riziko poZiaru: Pristroj neumiestiujte do blizkosti zdrojov tepla, na priame svetlo ani do prilis hortceho a vihkého prostredia; skladujte ho podla opi-
su v kapitole PODMIENKY PROSTREDIA. - tento pristroj nie je vhodny na pouzitie v pritomnosti horlavej anestetickej zmesi s kyslikom alebo oxidom
dusnym. - Pomdcka sa musi nabijat pomocou dodaného kabla. Pomécka sa musi nabijat z externych zdrojov napéjania podla odseku ,technické udaje
externého zdroja napéjania”.

Riziko urazu elektrickym pridom: - Pristroj nepouzivajte pocas sprchovania alebo kupania a nepouzivajte ho s mokrymi rukami. - Pristroj neobsahuje
Ziadne casti, ktoré by mohol opravit pouzivatel. - Pristroj neumyvajte pod te¢ticou vodou ani ponorenim do vody. - Ak na nabijanie batérie pouzivate
napajaci zdroj, musi byt certifikovany podla normy EN 60601-1. - Napéjaci kabel drzte mimo dosahu zvierat (napriklad hlodavcov), inak by mohli
poskodit izolaciu napajacieho kabla.

Riziko nedcinnosti lie¢by: - Vykonnost sa méze lisit pri uréitych typoch liekov (napriklad pri liekoch s vysokou viskozitou alebo v suspenzii). Dalsie in-
formacie najdete v pribalovom letdku od vyrobcu lieku. - Rozprasovac pouzivajte v spravnej, podla moznosti zvislej polohe; nenaklanajte ho viac ako o
30 stupnov v Ziadnom smere, aby sa liek nevylial do Ust alebo sa nadmerne nerozptylil, ¢im by sa znizila t¢innost liecby. - Venujte pozornost pokynom
dodanym s liekom a nepouzivajte pomdcku s latkami ani riedeniami, ktoré nie si odporucané. - PouZivajte iba originalne prislusenstvo a ndhradné
diely Flaem; v pripade pouzitia neoriginalnych nahradnych dielov alebo prislusenstva sa odmieta akakolvek zodpovednost.

Riziko infekcie: - Odportca sa osobné pouzivanie prislusenstva, aby sa predislo pripadnému riziku infekcie ndkazou. - Pred kazdym pouzitim vyko-
najte hygienicku pripravu. - Po skonceni terapie nenechévajte liek v nddobke na liek a vykonajte hygienicku pripravu. - Ak pouzivate rozpraSovac
na viac druhov liekov, je potrebné zvysky tplne odstranit. Preto po kazdej inhalacii vykonajte hygienicku pripravu, aby ste dosiahli najvyssi stupen
hygieny a optimalizovali Zivotnost a prevadzku pristroja.

Riziko poranenia: Nespravne pouzivanie pomdcky, ktora vytvara tlak dostupny na pripojke, moze spdsobit vazne poranenia. Pristroj neumiestriujte na
mékku opornt plochu, napriklad na pohovku, postel alebo obrus. - Vzdy ho pouzivajte na pevnom povrchu bez prekazok.

UPOZORNENIA NA RIZIKA RUSIVYCH VPLYVOV PRI POUZIVANI POCAS DIAGNOSTICKYCH VYSETRENI. Tento pristroj bol navrhnuty tak, aby
spliial aktualne pozadované poziadavky na elektromagnetickii kompatibilitu. Pokial ide o poziadavky EMC, elektromedicinske pomdcky si vyzaduju
osobitnu starostlivost pocas instalacie a pouzivania, a preto sa pozaduje, aby sa instalovali a/alebo prevadzkovali v stlade so Specifikaciami vyrobcu. Ri-
ziko mozného elektromagnetického rusenia s inymi pristrojmi. Mobilné alebo prenosné radiové a telekomunika¢né zariadenia (mobilné telefony alebo
bezdrotové pripojenia) mozu rusit prevadzku elektromedicinskych pomocok. Pristroj moze byt nachylny na elektromagnetické rusenie v pritomnosti
inych zariadeni pouzivanych na $pecificki diagnostiku alebo lie¢bu. Dalsie informacie najdete na webovej stranke www.flaemnuova.it.
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PREHLAD PORUCH A ICH RIESENI

Problém Pric¢ina Naprava
Pristroj nie je nastaveny na maximalnu rychlost
(jedinu rychlost kompatibilnu s pouzitim Nastavte pristroj na maximalnu rychlost.

nebuliza¢nej ampuly na aerosélovu terapiu).

Do rozprasovaca nebol vlozeny liek. Nalejte do rozprasovaca spravne mnozstvo lieku.

Pristroj sa zapne, ale Demontéz a opatovnu montaz rozprasovaca vykonajte spravne podla
nerozprasuje alebo schémy pripojenia na kryte.

rozprasuje mélo. Viykonajte hygienicku pripravu rozprasovaca. Usadeniny lieku spésobené
nedostato¢nou hygienickou pripravou rozprasovaca zhor$uju jeho tGcinnost
a funkciu. Désledne dodrziavajte pokyny uvedené v kapitole HYGIENICKA

Rozprasovac nebol spravne nasadeny.

Rozprasovac je upchaty.

PRIPRAVA.
Vzduchovy filter je znecisteny. Vymeiite filter.
Pristroj sa nezapne. Batéria je Uplne vybita. Nabite batériu.

Ak po kontrole vyssie uvedenych podmienok pristroj stale nefunguje spravne, odportiicame vam obrétit sa na predajcu alebo na autorizované servi-
sné stredisko spolo¢nosti FLAEM vo vasom okoli. Zoznam vsetkych servisnych stredisk najdete na stranke
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

LIKVIDACIA
Pristroj
V sdlade so smernicou 2012/19/EU symbol na pristroji oznacuje, ze pristroj uréeny na likvidaciu (okrem prisluenstva) sa povazuje za odpad,
a preto musi byt predmetom separovaného zberu. PouZivatel preto musi tento odpad odovzdat (alebo zabezpecit jeho odvoz) do stredisk
separovaného zberu zriadenych miestnymi orgdnmi alebo ho odovzdat predajcovi pri kiipe nového pristroja rovnakého typu. Separovany zber
odpadu a nésledné spracovanie, zhodnocovanie a likvidacia podporuju vyrobu zariadeni z recyklovanych materidlov a obmedzuju negativne
ucinky na zivotné prostredie a zdravie spdsobené nespravnym nakladanim s odpadom. Neopravnend likvidéacia vyrobku pouzivatefom ma za nasledok
uplatnenie administrativnych sankcii stanovenych v pravnych predpisoch transponuijicich smernicu 2012/19/EU ¢lenského $tatu alebo krajiny, v ktorej
sa vyrobok likviduje.

PrisluSenstvo. Prislusenstvo, masky a ndustok zlikvidujte ako zmesovy odpad po vykonani cyklu sanitacie.

Obal
N N Tepl ttitelna foli N N ttovacia foli
20 " ., 03 plom zmrstitelna félia 07 . s\ Zmrstovacia félia na
LPA‘;\ Krabica na vyrobok %‘c_\ batérii LQ,_\ Vrecko obalu vyrobku LP;) prisluzenstvo

HLASENIE ZAVAZNYCH UDALOSTI. Kazdu zavaznu udalost, ktoré sa vyskytla v suvislosti s touto poméckou, nahléste vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského statu, v ktorom mate bydlisko. Udalost sa povazuje za zavaznu, ak priamo alebo nepriamo sposobi alebo moze spoésobit smrt alebo
neocakdvané zavazné zhorsenie zdravotného stavu osoby.

INFORMACIE O OBMEDZENIACH ALEBO NEKOMPATIBILITE S NIEKTORYMI LATKAML. - Interakcie: Materialy pouzité v pomocke su biokompati-
bilné a spliaju zavizné predpisy; mozné alergické reakcie vak nemozno Gplne vylucit.

SYMBOLY NA POMOCKE ALEBO OBALE

Jedine¢ny identifikator P o e . .
pomécky @ Sériové Cislo pristroja @ Pristroj triedy Il &I Datum vyroby
M Vyrobca Typ aplikovanej casti: BF === Jednosmerny prud Limity vihkosti
. g ) e
Cislo modelu PmLeS Bez ftalatov a bisfenolov & Pozor REF Identifikuje variant modelu
Zdravotnicka pomocka Jf Teplotné limity @_ Limity atmosférického tlaku @ Pred‘pou%ltlm: Pozor, skon
trolujte ndvod na pouzitie

e T|acidlo selektora nastavenej ' .. Precitajte si ndvod P

®=  Urovne rychlosti o Tlacidlo ON/OFF na pouzitie Kod sarze

. . . . . , . Zdravotnicke oznacenie
Stupen ochrany krytu: IP21. (Chrdnené proti pevnym telesam CE podra nariadenia

IP21 vagsim gko 12 mm. Fhranengprotl pristupu prstom; chranené c € W51 E()2017/745 v znent
proti zvisle padajicim kvapkam vody).

Znacka kvality

neskorsich aktualizacii

TECHNICKE SPECIFIKACIE KOMPRESOROVEJ JEDNOTKY. Model: PO905EM REF 1
Napajanie:5VDC2A Prietok vzduchu do kompresora: Priblizne 6 I/min. |Prevéadzka: 30 minat ON - 40 minut OFF
Max. tlak: 1,5 £ 0,3 bar Hladina hluku (vo vzdialenosti 1 m): Priblizne 49 dB (A) [Rozmery: 7,5 (D) x 7,5 (5) x 15 (V) cm

TECHNICKE VLASTNOSTI ROZPRASOVACA. Model: RF8-2E

Rozprasovac RF8 Evo
Minimalny objem lieku: 2 ml Maximalny objem lieku: 8 ml
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TECHNICKE UDAJE ZDROJA NAPAJANIA
Externy: 5VDC2A
PREVADZKA A VYDRZ BATERIE. Pomécka funguje s internymi litiovymi batériami. Zivotnost pri maximalnej G¢innosti je 300 nabijacich cyklov;

potom sa doba prevadzky postupne skracuje a odporuca sa batériu vymenit. Tento ikon smie vykonat iba autorizované stredisko. Vydrz s novou pIne
nabitou batériou je priblizne 50 minut.V pripade dlhsieho nepouzivania batériu pomocky aj tak nabite aspon kazdé 3 mesiace, aby sa predislo jej

pripadnému poskodeniu.

CASY NABIJANIA INTERNEJ BATERIE

Priblizne 2 hodiny. Batéria sa musi nabijat pri okolitej teplote od 5 do 40 °C.

TECHNICKE SPECIFIKACIE PRISTROJA. Model: PO905EM REF 1 v kombinacii s RF8-2E

Prevadzkovy tlak pri maximalnej rychlosti (s rozpraSova¢om) [bar]:

0,60

Bez selektora castic B2.2 So selektorom castic B2.2
Rychlost rozprasovania: [ml/min] pribl. 0,32 ™ pribl. 0,23 ™
(Emitovany aerosdl) AO: [ml] 0,222® 0,285
Percentualny podiel objemu ndplne emitovany za minutu: [%)] 3,12® 2,18@
(Rychlost emitovaného aerosélu) AOR: [ml/min] 0,062 @ 0,044 @
(Hmotnostny median aerodynamického priemeru) MMAD: [um] 4310 2,752
(Geometricka Standardna odchylka) GSD: 2,39® 2,87@
Respirabilna frakcia (< 5 um): [%] 56,” 71,5@
Frakcia ¢astic aerosolu < 2 um: [%] 19,20 37,°@
Frakcia Castic aerosolu > 2 um; < 5 pm: [%] 37,7@ 33,7@
Frakcia ¢astic aerosolu > 5 um: [%] 4330 28,42
Zvys$kovy objem: [ml] 1,094 @ 0,951 @
(1) Rychlost rozprasovania bola merana s 0,9 % fyziologickym roztokom pri 23 °C metédou tbytku hmotnosti podla interného postupu Flaem.
Poznamka: ak st udaje oznacené (2) aj (3), pokraduijte; ak st udaje oznacené iba (2), preskocte na ¢ast pod &iarou.
(2)(3) Charakterizacia in vitro podla normy EN ISO 27427 s pouzitim 4 ml 0,1 % salbutamolu v 0,9 % roztoku NaCl a s dychacimi parametrami dospelej osoby. Vykonnost sa
mdze pri pediatrickej alebo doj¢enskej populacii lisit.
(2) Charakterizaciu vykonala spolo¢nost TUV Rheinland Italia S.r.l. v spolupréci s Univerzitou v Parme.
(3) Charakterizéaciu vykonala Univerzita v Parme.
Viac informécii je k dispozicii na poziadanie

APLIKOVANE CASTI
Aplikované casti BF su: prislusenstvo pre pacientov (B3, B4, B5)
Hmotnost: 0,400 kg

PODMIENKY PROSTREDIA

Prevadzkové podmienky: Podmienky skladovania a prepravy:
Teplota okolia: Od +5 °C do +40 °C Teplota okolia: Od 15 °C do +35 °C

Relativna vlhkost vzduchu: Od 15 % do 90 % Relativna vlhkost vzduchu: Od 10 % do 75 %
Atmosféricky tlak: 69 kPa - 106 kPa Atmosféricky tlak: 69 kPa - 106 kPa
TRVANIE

Model: P0905EM REF 1 (kompresorova Fivotnost 300 hodin.
jednotka)

Model: RES-2E Priemerna o¢akévana zivotnost je 1 rok, aviak pocas intenzivneho pouzivania sa odporu¢a vymenit

(Rozprasovac a prislusenstvo)

VYBAVENIE PRISTROJA A INFORMACIE O MATERIALOCH

rozprasovac po kazdych 6 mesiacoch (alebo skér, ak je rozprasovac upchaty), aby sa zabezpecila
maximalna terapeuticka Gc¢innost.

Vybavenie pristroja obsahuje:

Informacie o materialoch

Kompresorova jednotka - Model: PO905EM REF 1
A1 - Spinag, A2 - Privod vzduchu
A3 - Vzduchovy filter
A3.1 - Filter, A3.2 - Uzaver sedla filtra
A - | A4 -Tlacidlo volby rychlosti
A4.1 - LED indikétor urovne rychlosti
A5 - Nabijacia zasuvka USB-C
A5.1 - Ochranny kryt zasuvky, A5.2 - LED indikacia stavu batérie
A6 - Napajaci kabel (USB-C)

Rozprasovac a prislusenstvo - model: RF8-2E

B1.1 - Spojka
B2 - Rozprasovac RF8 Evo

B1 - Spojovacia hadicka (kompresorova jednotka / rozprasovac) 2 m

B2.1 - Spodna ¢ast, B2.2 - Selektor ¢astic, B2.3 - Horna ¢ast, B2.4 - Drugsaver

B3 - Ndustok

Polypropylén

B4 — Maska SoftTouch pre dospelych

B5 — Detskd maska SoftTouch

Polypropylén +
Termoplastické elastoméry

prisluenstva postupujte rovnako.

DOLEZITE UPOZORNENIE: Na obale je identifika¢ny $titok, odlepte ho a nalepte na miesta uvedené na strane 4. Pri vymene rozpra$ovaca a

C- | Prepravna taska
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NAVOD NA POUZITIE
Pred kazdym pouzitim si dokladne umyte ruky a vycistite pristroj podla opisu v ¢asti,,HYGIENICKA PRIPRAVA”, Pocas aplikacie sa odporica
primerane sa chranit pred kvapkanim. Tento pristroj je vhodny na podavanie liecivych latok (roztokov a suspenzii), pri ktorych sa predpok-
lada aerosdlové podavanie; takéto latky musi v kazdom pripade predpisat lekar. V pripade prilis hustych latok moze byt potrebné riedenie
vhodnym fyziologickym roztokom, ktory predpise lekar.
SPOSOBY POUZITIA

Rezim 1 - Priame pouzitie (pristroj drzi pouzivatel) (str. 2.). Pomocku pocas podavania lieku drzi priamo pouzivatel.

Rezim 2 - Poutzitie so spojovacou hadickou (str. 3). Kompresor sa umiestni na rovny a stabilny povrch (napr. stol). Ampula sa pripoji k hlavnej jednot-
ke pomocou prislusnej pruznej hadicky, ¢o umoziuje priblizit rozprasovac k tvari pacienta.

Tato konfigurdcia je idedlna najma pre: pediatrickych pacientoy, starsich alebo nesamostatnych pacientov, ktori mézu mat tazkosti s drzanim pomo-
cky, alebo pripady, ked'je potrebna vacsia volnost pohybu.

1.VloZte spodnu cast (B2.1) do kompresora (A) (obr. 1). Otocte spodnu cast o 90° tak, aby bolo viditelné okienko s idajom o mnozstve lieku.

2. Vlozte predpisany liek do spodnej ¢asti (B2.1) a vrétte rozprasova¢ do povodnej polohy (obr. 1). Zostavte rozprasovac podla pokynov uvedenych v
¢asti,NAVOD NA POUZITIE ROZPRASOVACA RF8 Evo”.

3. Pripojte prislusenstvo podla,Schémy pripojenia” na obdlke.

4. Ak chcete pouzit hadicku, pripojte jednotlivé zariadenia podla,Schémy pripojenia“ na obalke (str. 3).

5. Pohodlne sa posadte a drzte rozprasovac v ruke, prilozte naustok k ustam alebo pouzite nosovy nadstavec (ak je k dispozicii) alebo masku. Ak
pouzivate masku, prilozte ju k tvari podla zndzornenia (obr. 2).

6. Spustite pristroj stlacenim spinaca (A1)* a zhlboka sa nadychujte a vydychujte. Po inhalécii sa odporuca na chvilu zadrzat dych, aby sa vdychnuté
kvapocky aerosélu mohli usadit. Potom pomaly vydychujte.

7. Po dokonceni aplikdcie vypnite pristroj stlacenim tlacidla (A1).

POZOR: Po zapnuti pristroja LED A5.2 signalizuje stav batérie; pozri odsek,STAV BATERIE".

*Po zapnuti sa pristroj nachadza na maximalnej rychlosti, pozri (LED A4.1), jedinej rychlosti kompatibilnej s pouzitim nebuliza¢nej ampuly na ae-
rosélovu terapiu. Ak ndhodne zmenite rychlost, obnovte maximalnu rychlost stlacenim tlacidla volby rychlosti (A4).
Rychlosti odlisné od maximalnej rychlosti sa maju pouzivat iba vtedy, ked'sa zdravotnicka pomocka pouziva v kombinécii s nosovou sprchou Flaem.

NAVOD NA POUZITIE ROZPRASOVACA RF8 Evo
Rozprasova¢ RF8 Eve umoznuje pouzitie v dvoch réznych konfiguraciach volitelnych podla pozadovanej vykonnosti. Specifikacie kazdej konfigurécie
st uvedené v odseku ,TECHNICKE SPECIFIKACIE PRISTROJA.Model: PO905SEM REF 1 v kombin4cii s RF8-2E”

Konfiguracia bez selektora castic B2.2 (obr. 6) Konfiguracia so selektorom ¢astic B2.2 (obr. 3-4)

Nebulizacia vhodna pre stredné a horné dychacie cesty

(tracheobronchilne). Nebulizacia vhodna pre dolné dychacie cesty (alveoly).

- Vlozte hornu ¢ast B2.3 do spodnej ¢asti B2.1. Otocte v smere hodi- - Umiestnite selektor ¢astic B2.2 na hornu cast
novych ruciciek (obr. 6). B2.3 (obr. 3).
- Nasadte Drugsaver (B2.4) (obr. 7). - Vlozte hornu ¢ast (B2.3 + B2.2) do spodnej asti B2.1. Otocte v smere

hodinovych ruciciek (obr. 4).
- Uzaver,DrugSaver” obmedzuje rozptyl lieku pocas terapie a znizuje
riziko vniknutia lieku do oci pocas vydychu (obr. 5).

STAV BATERIE

Stav LED A5.2 Vyznam

Trvalo svieti zelené svetlo Pri pripojeni k USB a dokon¢enom nabiti batérie (pristroj vypnuty)

Trvalo svieti modré svetlo Pomocka v prevadzke (samostatne alebo pocas nabijania)

Pulzujuce ZlIté svetlo Batéria sa nabija, ked'je pripojena k napajaniu USB-C (pristroj vypnuty)

Trvalo svieti modré svetlo a 3-krat kazdé 2 minuty Upozornenie na dochadzajlce nabitie batérie, stale viéak umoziuje pouzitie (samostatne
zablika cervené svetlo alebo pocas nabijania)

I;\srizé‘éiztciriefz\c/lf;é svetlo pocas 10 sekiind, okamzité ALARM vybitej batérie, pristroj sa vypne (samostatne aj pocas nabijania)

NABIJANIE BATERIE

Vyhladajte zasuvku: Néjdite nabijaciu zdsuvku (A5) na tele pomocky.

Odstrénte ochranu: Jemne nadvihnite ochranny kryt (A5.1).

Pripojte kabel: Zasurite kdbel USB-C do zasuvky (A5) a druhy koniec pripojte k externému zdroju napéjania (5V DC 2 A).
Cakacia doba: UpIné nabitie vyzaduje priblizne 2 hodiny.

Prevadzka pomocky je zarucena aj pocas nabijania batérie.
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Masky SoftTouch
Makky material
biokompatibil-
né Masky SoftTouch maju vonkajsi okraj vyrobeny z miakkého biokompatibilného materialu, ktory zarucuje vyborné
@ prilnutie k tvari, a su tiez vybavené obmedzovacom rozptylu. Tieto charakteristické prvky, ktoré nas odlisujd, umoznuju
Q vacsie usadzovanie lieku u pacienta a aj v tomto pripade obmedzuju jeho rozptyl.
Obmedzovac
rozptylu

Vo féaze nadychu sa jazycek, ktory slizi ako obmedzovaé Vo féze vydychu sa jazycek, ktory slizi ako obmedzovaé
rozptylu, ohyba smerom dovnutra masky. rozptylu, ohyba smerom von z masky.

N -

HYGIENICKA PRIPRAVA
Pred kazdou hygienickou pripravou pristroj vypnite a odpojte ho od elektrickej siete.
Kompresorova jednotka (A), vonkajsia strana hadicky (B1) a spojka (B1.1).
Pouzivajte len handri¢ku navlhéenu antibakterialnym ¢istiacim prostriedkom (neabrazivnym a bez akychkolvek rozpustadiel).
Rozprasovac a prislusenstvo
Rozmontujte rozprasovac podla zobrazenia v,Schéme pripojenia” v bode B2.
Potom postupujte podla nasledujucich pokynov.
Sanitacia
Pred kazdym pouzitim a po niom sanitujte rozprasovac a prislusenstvo vyberom jednej z metdd uvedenych v tabulke a opisanych nizsie.
metéda A: Sanitujte prislusenstvo pod teplou pitnou vodou (priblizne 40 °C) s jemnym prostriedkom na umyvanie riadu (neabrazivnym).
Metoda B: Sanitujte prislusenstvo v umyvacke riadu horticim cyklom (70 °C).
Metoda C: Sanitujte prislusenstvo ponorenim do roztoku s 50 % vody a 50 % bieleho octu; nakoniec ho d6kladne oplachnite teplou pitnou vodou
(priblizne 40 °C).
Po sanitdcii prislusenstvo energicky potraste a poloZte na papierovu utierku alebo ho pripadne osuste prddom horticeho vzduchu (napriklad susi¢com
vlasov).
Dezinfekcia
Po sanitacii rozprasovaca a prislusenstva ich dezinfikujte vyberom jednej z metéd uvedenych v tabulke a opisanych nizsie. Kazdi metédu mozno pouzit
obmedzeny pocet krat (pozri idaj v tabulke).
metoda A: Zaobstarajte si elektrolyticky chloroxidativny dezinfekény prostriedok (G¢inna latka: chlérnan sodny), Specificky na dezinfekciu a dostupny
vo vietkych lekarnach.
Realizacia: - Napliite ndadobu vhodnej velkosti, do ktorej sa zmestia vietky jednotlivé komponenty uré¢ené na dezinfekciu, roztokom pitnej vody a
dezinfekéného prostriedku, pricom dodrzte pomery uvedené na obale dezinfekéného prostriedku. - Kazdy jednotlivy komponent ponorte cely do
roztoku, pricom dbajte na to, aby sa na komponentoch nevytvarali vzduchové bubliny. Komponenty nechajte ponorené po dobu uvedent na obale
dezinfekéného prostriedku a suvisiacu s koncentraciou zvolenou na pripravu roztoku. - Dezinfikované komponenty vyberte a dokladne ich oplachnite
vlaznou pitnou vodou. - Roztok zlikvidujte podla pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku.
metéda B: Dezinfikujte prislusenstvo varenim vo vode pocas 10 minut; pouZite demineralizovanu alebo destilovanu vodu, aby ste zabranili tvorbe
vépenatych usadenin.
Metoda C: Dezinfikujte prislusenstvo parnym (nie mikrovinnym) sterilizdtorom na flase. Postupujte presne podla pokynov parného sterilizatora. Aby
bola dezinfekcia Gcinng, vyberte si sterilizator s prevadzkovym cyklom aspor 6 minut.
Ak chcete vykonat aj sterilizaciu, prejdite na odsek Sterilizacia.
Po dezinfekcii z prislusenstva prudkymi pohybmi straste vodu a polozte ho na papierovu utierku, pripadne ho vysuste pridom hortceho vzduchu
(napr. fénom).
Po skonceni kazdého pouzivania ulozte pristroj spolu s prisluSenstvom na suché a bezprasné miesto.

Sterilizacia: Vybavenie: Parny sterilizator s frakcionovanym véakuom a pretlakom v sulade s normou EN 13060.

Realizacia: Zabalte kazdy jednotlivy komponent uréeny na o3etrenie do sterilného bariérového systému alebo obalu v silade s normou EN 11607.
Vlozte zabalené komponenty do parného sterilizdtora. Vykonajte steriliza¢ny cyklus podla ndvodu na pouzitie zariadenia zvolenim teploty 134 °C a
¢asu 4 minuty.

Skladovanie: Sterilizované komponenty skladujte podla navodu na poutzitie zvoleného sterilného bariérového systému alebo obalu.

Steriliza¢ny postup je validovany v sulade s normou ISO 17665-1.

Po skonceni kazdého pouzivania ulozte pristroj spolu s prislusenstvom na suché a bezprasné miesto.
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Tabulka planovanych metéd/prislusenstva pre pacientov
Metoda B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5
HYGIENICKA PRIPRAVA DOMA
Sanitacia
metdda A v v v v v v v v
metéda B v v v v v v v v
Metoda C v v v v v v v v
Dezinfekcia
metdda A 300 300 300 300 300 300 300 300
metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300
Metéda C 300 300 300 300 300 300 300 300
HYGIENICKA PRIPRAVA NA KLINIKE ALEBO V NEMOCNICI
Dezinfekcia
metéda A 300 300 300 300 300 300 300 300
metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterilizacia
300 Zostaveny rozprasovaé 300 300 300 300
v:vhodné \:nevhodné 300:. MAX.KRAT

FILTRACIA VZDUCHU

Pristroj je vybaveny sacim filtrom (A3.1), ktory je potrebné vymenit, ked je znecisteny alebo zmeni farbu. Ten isty filter neumyvajte ani nepouzivajte
opakovane. Pravidelna vymena filtra je potrebnd na zaistenie spravneho vykonu kompresora. Filter sa musi pravidelne kontrolovat. Néhradné filtre si

vyziadajte od svojho predajcu alebo autorizovaného servisného strediska.

Pri vymene filter vytiahnite podla zobrazenia na (obr. 8).
Filter bol vyhotoveny tak, aby vzdy zostal pevne vo svojom sedle. Filter pocas pouzivania nevymienajte. Pouzivajte len originalne prislusenstvo

alebo nahradné diely spolocnosti Flaem, za pouzitie neoriginalnych dielov alebo prislusenstva r

NOSOVA SPRCHA

Na komplexnu starostlivost o celt dychaciu sustavu sa odporuca pouzivat pristroj v kombindacii
s nosovou sprchou Rhino Clear Space (model RC3-1). Zatial ¢o aerosél pésobi na dolné dychacie
cesty (pluca a priedusky), Rhino Clear Space je $pecidlne navrhnuty na lie¢cbu hornych dychacich

ciest a zabezpecuje hibkovu a cielenu terapiu nosa a hrdla.

Rhino Clear Space je dostupny na samostatny predaj (kod ACO820P) alebo v doddvanom komplet-

nom baleni.

Spravne pouzivanie najdete v ndvode na pouzitie nosovej sprchy.

NAHRADNA SUPRAVA (Spaceneb)
ACO823P: B2.1+B2.2+B2.3+B2.4
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Aparat pentru aerosoloterapie
Aceste instructiuni de utilizare sunt furnizate pentru dispozitivele model PO905EM REF 1 si RF8-2E. Aparatul pentru aerosoloterapie FLAEM
consta dintr-o unitate compresor (A), un nebulizator si cateva accesorii (B).
UTILIZARE PRECONIZATA. Dispozitiv medical pentru administrarea de medicamente prin inhalare, unde terapia prin inhalare si medicamentele
trebuie prescrise de Medic.
INDICATII PENTRU UTILIZARE. Tratamentul bolilor aparatului respirator. Medicamentele trebuie sa fie prescrise de medicul care a evaluat starea
generald a pacientului.

CONTRAINDICATILI. - Dispozitivul medical NU trebuie utilizat la pacienti care nu pot respira autonom sau care sunt inconstienti.- Nu utilizati
dispozitivul in circuite anestezice sau de ventilatie asistata.

UTILIZATORI VIZATI. Dispozitivele sunt destinate utilizarii de cdtre personal medical/lucratori sanitari autorizati in mod legal (medici, asistente medi-
cale, terapeuti etc.). Dispozitivul poate fi utilizat direct de catre pacient.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI. Adulti, copii de toate vérstele, nou-nascuti. Inainte de a utiliza dispozitivul, manualul de utilizare trebuie citit cu
atentie si este necesard prezenta unui adult responsabil pentru siguranta dacé dispozitivul urmeaza sé fie utilizat de nou-nascuti, copii de orice varsta
sau persoane cu capacitati limitate (de exemplu, fizice, mentale sau senzoriale). Personalul medical trebuie sé evalueze starea si capacitatile pacientului
pentru a stabili, la prescrierea dispozitivului, dacd pacientul este capabil sa il utilizeze autonom, daca nu poate utiliza in siguranta aerosolul in mod
autonom sau daca terapia trebuie efectuata de o persoana responsabila.

Va rugam sd vé adresati personalului medical pentru evaluarea utilizarii dispozitivului la anumite tipuri de pacienti, cum ar fi femeile insarcinate, femeile
care aldpteazd, nou-nascuti, persoanele aflate in incapacitate sau persoanele cu capacitati fizice limitate.

MEDIUL DE OPERARE. Acest dispozitiv poate fi utilizat in unitati medicale, cum ar fi spitale, clinici ambulatorii etc., sau chiar la domiciliu.
AAVERTISMENTE PRIVIND POSIBILE DEFECTIUNL. - In cazul in care aparatul dumneavoastra nu respecta performantele prevézute, contactati
centrul de asistenta autorizat pentru clarificari. « Producatorul trebuie contactat pentru a comunica problemele si/sau evenimentele neasteptate pri-
vind functionarea si, daca este necesar, pentru clarificari privind utilizarea si/sau intretinerea/pregatirea igienica. « Consultati si sectiunea privind
defectiunile posibile si remedierea acestora.

AVERTISMENTE. - Utilizati dispozitivul exclusiv ca inhalator in scop terapeutic. Acest dispozitiv medical nu este destinat ca dispozitiv de salvare a vietii.
Orice altd utilizare este consideratd necorespunzatoare si poate fi periculoasa. Producatorul nu este responsabil pentru nicio utilizare necorespunzatoare.
- Consultati intotdeauna medicul dumneavoastra pentru identificarea tratamentului. - Respectati instructiunile medicului dumneavoastra sau ale te-
rapeutului de reabilitare respiratorie cu privire la tipul de medicament, doza si indicatiile de tratament. - Daca intampinati reactii alergice sau alte
probleme in timpul utilizarii dispozitivului, opriti imediat utilizarea acestuia si consultati medicul dumneavoastra. - Pdstrati cu grijd acest manual pentru
referinte ulterioare. - Nu expuneti dispozitivul la temperaturi extreme. - Daca ambalajul este deteriorat sau deschis, contactati distribuitorul sau centrul
de service. - Timpul necesar pentru trecerea de la conditiile de depozitare la cele de functionare este de aproximativ 2 ore. - Dispozitivul nu trebuie
utilizat ca jucérie. Se recomanda acordarea unei atentii maxime atunci cand este utilizat de copii. - In caz de deteriorare a dispozitivului ca urmare a unei
cazaturi (de exemplu, desprinderea unor piese), nu utilizati dispozitivul medical, ci contactati un centru de service autorizat. - Nu utilizati dispozitivul
in timp ce conduceti sau in orice alta situatie in care este necesar sa nu fiti distras pentru a nu va pune in pericol pe dvs., persoanele sau animalele
din apropiere si lucrurile din jurul dvs. - Inainte de prima utilizare si periodic pe durata de viata a produsului, verificati integritatea structurii aparatu-
lui pentru a va asigura ca nu exista deteriorari; daca este deteriorat, duceti imediat produsul la un centru de asistenta autorizat sau la distribuitorul
dumneavoastra de incredere. - Este interzis accesul la deschiderea dispozitivului in orice mod. Reparatiile pot fi efectuate numai de cétre personalul
autorizat de producdtor. Reparatiile neautorizate anuleaza garantia si pot reprezenta un pericol pentru utilizator.

Risc de sufocare: Unele componente ale aparatului au dimensiuni atat de mici incat pot fi inghitite de copii; prin urmare, pastrati aparatul departe de
copii.

Risc de strangulare: Nu utilizati tubul de conectare si cablurile furnizate in afara utilizarii prevazute, deoarece acestea ar putea cauza un pericol de
strangulare; acordati o atentie deosebita copiilor si persoanelor cu dificultati speciale pentru ca deseori aceste persoane nu sunt in masura sa evalueze
corect pericolele.

Risc de incendiu: Nu amplasati aparatul langa surse de caldura, lumina sau in medii excesiv de calde si umede, depozitati-l conform descrierii din ca-
pitolul CONDITII DE MEDIU. - ESTE un aparat neadecvat pentru utilizare in prezenta unui amestec anestezic inflamabil cu oxigen sau protoxid de azot.
- Dispozitivul trebuie reincarcat prin intermediul cablului furnizat. Dispozitivul trebuie reincarcat de la surse externe de alimentare, conform indicatiilor
din paragraful ,caracteristicile tehnice ale sursei externe de alimentare”.

Risc de electrocutare: - Nu utilizati dispozitivul in timp ce faceti dus sau baie si nu il utilizati cu mainile ude. - Dispozitivul nu contine piese care pot fi
reparate de utilizator. - Nu spalati dispozitivul sub jet de apd sau prin imersie. - Dacd utilizati o unitate de alimentare pentru incarcarea bateriei, aceasta
trebuie sa fie certificata in conformitate cu EN 60601-1. - Tineti cablul de alimentare departe de animale (de exemplu, rozétoare), altfel aceste animale
pot deteriora izolatia cablului de alimentare.

Risc de ineficienta a terapiei: Performanta poate varia in functie de anumite tipuri de medicamente (de exemplu, cele cu vascozitate ridicata sau in
suspensie). Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati prospectul furnizat de producatorul medicamentului. - Utilizati nebulizatorul in
pozitie corecta, pe cat posibil verticala; nu il inclinati peste un unghi de 30 de grade, in nicio directie, pentru a evita varsarea medicamentului in gura
sau dispersarea excesiva, ceea ce reduce eficacitatea tratamentului. - Acordati atentie instructiunilor furnizate cu medicamentul si evitati utilizarea
dispozitivului cu alte substante si dilutii decat cele recomandate. Utilizati numai accesorii sau piese de schimb originale FLAEM; nu se acceptd nicio
raspundere in cazul in care sunt utilizate piese sau accesorii neoriginale.

Risc de infectie: - Utilizarea personala a accesoriilor este recomandata pentru a evita orice risc de infectie. - Inainte de fiecare utilizare, urmati
operatiunile de pregatire igienica. - Dupa terminarea terapiei, nu lasati medicamentul in cuva pentru medicament si incepeti operatiunile de pregatire
igienica. - Daca nebulizatorul este utilizat pentru mai multe tipuri de medicamente, este necesar sa eliminati complet reziduurile. Prin urmare, efectuati
operatiile de pregatire igienica dupa fiecare inhalare, de asemenea, pentru a obtine cel mai inalt grad de igiena si pentru a optimiza durata de viata si
functionarea dispozitivului.

Risc de ranire: Utilizarea necorespunzatoare a dispozitivului generator de presiune disponibil la racord poate provoca vatamadri grave. Nu asezati
dispozitivul pe o suprafata de sprijin moale, cum ar fi o canapea, un pat sau o fata de masa. - Folositi-l intotdeauna pe o suprafata durd, fara obstacole.

AVERTISMENTE PRIVIND RISCURILE DE INTERFERENTI\ iN TIMPUL UTILIZARII PE PARCURSUL INVESTIGATIILOR DIAGNOSTICE. Acest di-
spozitiv este proiectat sa indeplineascd cerintele actuale privind compatibilitatea electromagnetica. in ceea ce priveste cerintele CEM, dispozitive-
le electromedicale necesita o atentie speciald la instalare si utilizare si, prin urmare, trebuie instalate si/sau utilizate in conformitate cu specificatiile
producatorului. Risc de posibile interferente electromagnetice cu alte dispozitive. Dispozitivele radio si de telecomunicatii mobile sau portabile RF
(telefoane mobile sau conexiuni wireless) pot interfera cu functionarea dispozitivelor electromedicale. Dispozitivul poate fi susceptibil la interferente
electromagnetice in prezenta altor dispozitive utilizate pentru diagnostic sau tratament specific. Pentru mai multe informatii, vizitati site-ul www.
flaemnuova.it.
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DEFECTIUNI POSIBILE S| REMEDIEREA ACESTORA

Problema Cauza

Aparatul nu se afld la viteza maxima (singura
vitezd compatibila cu utilizarea nebulizatorului
pentru aerosolterapie).

Setati aparatul la viteza maxima.

Medicamentul nu a fost introdus in nebulizator. |Turnati cantitatea corectd de medicament in nebulizator.

Demontati si asamblati din nou nebulizatorul corect in conformitate cu
schema de conectare de pe capac.

Efectuati operatiunile de pregatire igiena a nebulizatorului. Depozitele
de medicamente datorate lipsei de pregatire igienica a nebulizatorului
afecteaza eficienta si functionarea acestuia. Respectati cu strictete
instructiunile din capitolul PREGATIREA IGENICA.

Aparatul porneste, dar nu
nebulizeaza sau nebulizeaza
putin.

Nebulizatorul nu a fost asamblat corect.

Nebulizatorul este obturat.

Filtrul de aer este murdar. Tnlocuiti filtrul.

Dispozitivul nu porneste. Baterie complet descarcata. Incércati bateria.

Dacé, dupa verificarea conditiilor descrise mai sus, aparatul tot nu functioneaza corect, vd recomandam sa contactati distribuitorul sau un centru
service autorizat FLAEM din apropierea dumneavoastra. Puteti gasi o listd a tuturor centrelor de servicii la adresa
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

ELIMINARE
Aparat
n conformitate cu Directiva 2012/19/CE, simbolul de pe echipament indica faptul ca aparatul care urmeazi sa fie eliminat (cu exceptia
accesoriilor) este considerat deseu si, prin urmare, trebuie sa faca obiectul unei ,colectari separate”. Prin urmare, utilizatorul trebuie sé predea
(sau sd fi predat) aceste deseuri la centrele de colectare selectiva infiintate de autoritatile locale sau sé le predea distribuitorului la achizitionarea
unui aparat nou de tip echivalent. Colectarea separata a deseurilor si operatiunile ulterioare de tratare, recuperare si eliminare promoveaza
productia de echipamente din materiale reciclate si limiteaza efectele negative asupra mediului si sanatatii cauzate de gestionarea necorespunzétoare
a deseurilor. Eliminarea neautorizata a produsului de catre utilizator implica aplicarea sanctiunilor administrative prevazute in legislatia de transpunere
a Directivei 2012/19/CE a statului membru sau a tarii in care produsul este eliminat.

Accesorii. Mastile si mustiucul trebuie eliminate ca deseu generic dupa un ciclu de igienizare.

Ambalaj
A /> Folie termocontractibila X Pungs | IAY li ibila
20 . . 03 07 gd pentru ambalarea sy Folie termocontractibila
LPA‘;\ Cutia produsului %,‘c) pentru baterii LQ"\ produsului LP,‘,) pentru accesorii

COMUNICAREA EVENIMENTELOR GRAVE. Va rugam sd raportati orice incidente grave care apar in legaturd cu acest dispozitiv producétorului si
autoritatii competente din statul membru in care locuiti. Un eveniment este considerat grav daca provoaca sau poate provoca, direct sau indirect,
decesul sau o deteriorare gravd neprevdzutd a stdrii de sandtate a unei persoane.

INFORMATII PRIVIND RESTRICTIILE SAU INCOMPATIBILITA]'ILE CU ANUMITE SUBSTANTE - Interactiuni: Materialele utilizate in aparat sunt
materiale biocompatibile si respecta reglementarile obligatorii; cu toate acestea, nu pot fi excluse complet posibile reactii alergice.

SIMBOLURILE DE PE DISPOZITIV SAU AMBALAJ

Identificator unic al dispo-

zitivului

Numadrul de serie al apa-

@ ratului

@ Aparat clasa ll

&I Data productiei

M Producator

Piesa aplicata de tip BF

——== Curent continuu

Limite de umiditate

Numaérul modelului

L
mmaures Fara ftalati si bisfenoli
&BPAFREE

& Atentie

Identifica varianta modelului

Dispozitiv medical

ﬂ Limite de temperatura

Limite de presiune
atmosferica

o

REF
Tnainte de utilizare: Atentie
verificati instructiunile de

§ utilizare

— But(?nul c!e sevlectare a nive-
@ |ului de viteza setat

‘ ' ’ Buton ON/OFF

A se vedea instructiunile
pentru utilizare

Codul lotului

de apa).

Gradul de protectie al carcasei: IP21. (Protejat impotriva corpurilor
IP21 solide cu dimensiuni mai mari de 12 mm. Protejat impotriva acce-
sului cu degetul; protejat impotriva caderii verticale a picaturilor

Marcaj medical CE ref.
Regulamentul (UE)
2017/745 si actualizarile
ulterioare

c € 0051

Marca de calitate

SPECIFICATIILE TEHNICE ALE UNITATII COMPRESORULUI. Model: PO905EM REF 1

Alimentare: 5V DC 2A
Presiune maxima: 1,5 + 0,3 bari

Debitul de aer catre compresor: 6 I/min aprox.
Nivel de zgomot (la 1 m): 49 dB (A) aprox.

CARACTERISTICI TEHNICE NEBULIZATOR. Model: RF8-2E

Nebulizator RF8 Evo
Capacitate minima medicament: 2 ml

Capacitate maxima medicament: 8 ml

Functionare: 30 minute ON - 40 minute OFF
Dimensiuni: 7,5(L) x 7,5(A) x 15(H) cm




CARACTERISTICI TEHNICE ALE SURSEI DE ALIMENTARE

Externe: 5VDC2A

FUNCTIONAREA S| AUTONOMIA BATERIEI. Dispozitivul functioneazd cu baterii interne de litiu. Durata la eficientd maxima este de 300 de cicluri de
incércare, dupa care autonomia tinde sa se reduca progresiv si se recomanda inlocuirea bateriei; aceastd operatiune poate fi efectuata numai de un

centru autorizat. Autonomia cu o baterie nou la o incarcare completa este de aproximativ 50 de minute. In cazul neutilizirii pe perioade lungi de
timp, reincarcati oricum bateria dispozitivului cel putin o daté la 3 luni pentru a evita eventualele deteriordri ale bateriei.

TIMPUL DE INCARCARE A BATERIEI INTERNE
Aproximativ 2 ore. Bateria trebuie reincdrcata la o temperatura ambientald intre 5 si 40°C.

CARACTERISTICI TEHNICE APARAT: Model: PO905EM REF 1 asociat cu RF8-2E
Presiunea de functionare la viteza maxima (cu neb.) [bar]: 0,60

Fara selector de particule B2.2 Cu selector de particule B2.2
Rata de nebulizare: [ml/min] 0,32 Maprox. 0,23 (Maprox.
(Aerosol emis) AO: [ml] 0,222® 0,285@
Procentul din volumul de umplere emis pe minut: [%] 3,12® 2,18@
(Rata aerosolului emis) AOR: [m|/min] 0,062% 0,044
(Diametrul aerodinamic median masic) MMAD: [um] 4,310 2,75@
(Deviatia geometrica standard) GSD: 2,399 2,872
Fractia respirabild (< 5 um): [%] 56,71 71,6 ?
Fractia particulelor de aerosol < 2 um: [%] 19,0® 37,9?
Fractia particulelor de aerosol > 2 um; < 5 pm: [%] 37,79 33,7@
Fractia particulelor de aerosol > 5 um: [%] 43,39 28,42
Volum rezidual: [ml] 1,094 ® 0,951 @
(1) Rata de nebulizare a fost masurata cu o solutie salina 0,9% la 23°C prin pierdere in greutate, conform procedurii interne FLAEM.
Nota: daca datele sunt marcate atét cu (2), cat si cu (3), continuati; daca datele sunt marcate numai cu (2), treceti sub linie.
(2)(3) Caracterizare in vitro conform EN ISO 27427, utilizand 4 ml de salbutamol 0,1% in solutie de NaCl 0,9% si parametrii respiratori ai unei persoane adulte. Performantele
pot varia pentru populatia pediatrica sau infantila.
(2) Caracterizare efectuatd de TUV Rheinland Italia S.r.l. in colaborare cu Universitatea din Parma.
(3) Caracterizare efectuata de Universitatea din Parma.
Mai multe detalii sunt disponibile la cerere

PIESE APLICATE
Piesele tip BF aplicate sunt: accesorii pentru pacient (B3, B4, B5)
Greutate: 0,400 kg

CONDITII DE MEDIU

Conditii de functionare: Conditii de depozitare si transport:

Temperatura ambianta: intre +5°C si +40°C Temperatura ambianta: intre 15°C si +35°C

Umiditatea relativa a aerului: intre 15% si 90% Umiditatea relativa a aerului: intre 10% si 75%

Presiunea atmosferica: Intre 69 kPa si 106 kPa Presiunea atmosferica: intre 69 kPa si 106 kPa

DURATA

Model: PO905EM REF 1 (Unitate compresor) ~ Durata de viata utila 300 de ore.

Model: RF8-2E Durata medie de viata preconizata este de 1 an, insa se recomanda sa inlocuiti nebulizatorul la fiecare

6 luni in timpul utilizérii intensive (sau mai devreme daca nebulizatorul este infundat) pentru a asigura

Nebulizator si accesorii . s L
? eficienta terapeutica maxima.

DOTARILE APARATULUI S| INFORMATII DESPRE MATERIALE
Dotarile aparatului includ: Informatii privind materialele
Unitate compresor - Model:P0905EM REF 1
A1 - Comutator, A2 - Intrare aer
A3 - Filtru de aer
A3.1 - Filtru, A3.2 - Capac de inchidere a locasului filtrului
A - | A4 - Butonul de selectare a vitezei
A4.1 - LED indicator al nivelului de viteza
A5 - Priza de incarcare USB-C
A5.1 - Capac de protectie a mufei, A5.2 - LED de indicare a stdrii bateriei
A6 - Cablu de alimentare (USB-C)
Nebulizator si accesorii - Model: RF8-2E
B1 - Tub de conectare (unitate compresor/nebulizator) 2 m
B1.1 - Racord
B2 - Nebulizator RF8 Evo
B2.1 - Partea inferioara, B2.2 - Selector de particule, B2.3 - Partea superioara, B2.4 - Drugsaver

B-
B3 - Mustiuc Polipropilena
B4 - Masca SoftTouch pentru adulti Polipropilend +
B5 - Masca SoftTouch pentru copii Elastomeri termoplastici

NOTA IMPORTANTA: Exista o eticheta de identificare pe ambalaj, indepartati-o si aplicati-o in spatiile prevéizute la pagina 4. Atunci cand
inlocuiti nebulizatorul si accesoriile, efectuati aceeasi procedura.
C- | Geanta de transport
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de fiecare utilizare, spalati-va bine pe maini si curatati aparatul dupa cum se descrie in paragraful ,PREGATIREA IGIENICA". in timpul
aplicarii, se recomanda sa va protejati in mod adecvat de picaturi. Acest aparat este adecvat pentru administrarea de substante medica-
mentoase (solutii si suspensii), pentru care este prevazuta administrarea de aerosoli; astfel de substante trebuie in orice caz sa fie prescrise
de Medic. In cazul substantelor care sunt prea dense, poate fi necesara diluarea cu solutie fiziologica salina adecvata, conform prescriptiei
medicului.

MOD DE UTILIZARE

Modul 1 - Utilizare directd (aparatul tinut in mand de utilizator) (pag. 2.). Dispozitivul este tinut direct de utilizator in timpul administrarii medica-
mentului.

Modul 2 - Utilizare cu tub de racord (pag. 3). Compresorul este asezat pe o suprafata pland, stabila (de exemplu, o masa). Nebulizatorul este conectat
la unitatea principala prin tubul flexibil corespunzator, permitand apropierea nebulizatorului de fata pacientului.

Aceasta configuratie este ideala in special pentru: pacienti pediatrici, pacienti varstnici sau care nu sunt autonomi, care ar putea avea dificultati in
sustinerea dispozitivului, sau cazuri in care este necesara o libertate mai mare de miscare.

1. Introduceti partea inferioara (B2.1) in compresor (A) (Fig. 1). Rotiti partea inferioara cu 90°, astfel incat fereastra cu indicarea cantitatii de medica-
ment sa fie vizibila.

2. Introduceti medicamentul prescris in partea inferioara (B2.1) si readuceti nebulizatorul in pozitia initiala (Fig. 1). Asamblati nebulizatorul conform
instructiunilor din sectiunea,INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A NEBULIZATORULUI RF8 Evo".

3. Conectati accesoriile dupd cum se arata in,Schema de conectare” de pe coperta.

4. Daca doriti sa utilizati tubul, conectati diferitele dispozitive dupa cum se arata in,Schema de conectare” de pe coperta (pag. 3).

5. Asezati-va confortabil in timp ce tineti nebulizatorul in mana, pozitionati mustiucul la gura sau utilizati o masca nazala (daca este prevazuta) sau o
masca. Daca utilizati accesoriul mascd, asezati-l pe fatd dupa cum se arata in (Fig. 2).

6. Porniti aparatul actionand intrerupétorul (A1) si inspirati si expirati profund. Se recomanda ca dupa inhalare sa va tineti respiratia pentru o clipa, astfel
incat picaturile de aerosoli inhalate sa se poata depune. Apoi expirati incet.

7.Cand aplicatia este finalizata, opriti dispozitivul apasand butonul (A1).

ATENTIE: Dupa pornirea aparatului, LED-ul A5.2 indicd starea bateriei; consultati paragraful ,STAREA BATERIEI".

*La pornire, dispozitivul se afla la viteza maxima (a se vedea LED A4.1), singura viteza compatibila cu utilizarea nebulizatorului pentru aerosoloterapie.
Daca modificati accidental viteza, resetati viteza maxima apasand tasta de selectare a vitezei (A4).

Vitezele diferite de viteza maxima trebuie utilizate numai atunci cand dispozitivul medical este utilizat in combinatie cu dusul nazal FLAEM.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A NEBULIZATORULUI RF8 Evo
Nebulizatorul RF8 Evo poate fi utilizat in doua configuratii diferite care pot fi selectate in functie de performanta necesara. Specificatiile fiecarei
configuratii sunt indicate in paragraful ,CARACTERISTICILE TEHNICE ALE APARATULUI"Model: PO905EM REF 1 asociat cu RF8-2E

Configuratie fara selector de particule B2.2 (Fig. 6) Configuratie cu selector de particule B2.2 (Fig. 3-4)

Nebulizare adecvata pentru caile respiratorii medii-superioare

. Nebulizar ecvata pentru tractul respirator inferior (alveole).
(traheobronsice). ebulizare ad ap actul respirato or (alveole)

- Introduceti partea superioara a B2.3 in partea inferioara a B2.1. Rotiti in | - Pozitionati selectorul de particule B2.2 pe partea superioara a

sensul acelor de ceasornic (Fig. 6). B2.3 (Fig. 3).

- Aplicati DrugSaver (B2.4) (Fig. 7). - Introduceti partea superioara (B2.3 + B2.2) in partea inferioara a B2.1.
Rotiti in sensul acelor de ceasornic (Fig. 4).

- Capacul,,DrugSaver” limiteaza dispersia medicamentului in timpul
terapiei si reduce riscul ca medicamentul sa patrunda in ochi in timpul
expiratiei (Fig. 5).

STAREA BATERIEI

Stare LED A5.2 inteles

Lumina verde fixa Cand este conectat la USB si cu incércarea bateriei finalizata (dispozitiv oprit)

Lumina albastra fixa Dispozitiv in functiune (independent sau in timpul incarcarii)

Lumina galbena pulsatorie Bateria se incarca atunci cand este conectata la alimentare USB-C (dispozitiv oprit)

Lumina albastra fixa si clipire rosie de 3 ori la fiecare 2 | Avertizare privind descarcarea bateriei; permite totusi utilizarea (autonom sau in timpul
minute incarcarii)

Lumina rosie fixa timp de 10 secunde, oprire imediata. |ALARMA de baterie descarcata, dispozitivul se opreste (independent si in timpul incarcarii)

REINCARCAREA BATERIEI

Localizati priza: Gasiti mufa de incarcare (A5) pe corpul dispozitivului.

Indepaértati protectia: Ridicati usor capacul de protectie (A5.1).

Conectati cablul: Introduceti cablul USB-C in mufa (A5) si conectati celdlalt capat la o sursa de alimentare externd (5V DC 2A).
Timp de asteptare: O incdrcare completa dureaza aproximativ 2 ore.

Functionarea dispozitivului este garantata chiar si in timpul incarcarii bateriei.
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Masti SoftTouch

Moale
material
biocompatibil Mastile SoftTouch au marginea exterioard realizatd dintr-un material moale biocompatibil care garanteazi o
@ aderenta optima pe fata si sunt prevazute, de asemenea, cu Limitatorul de dispersie. Aceste elemente caracteristice
Q care ne diferentiaza permit o depunere mai mare a medicamentului la pacient si, si in acest caz, limiteaza dispersia
Limitator de acestuia.
Dispersie
in faza de inspiratie, clapeta care functioneaza ca Limitator in faza de expiratie, clapeta care functioneazi ca Limita-
de dispersie se indoaie spre interiorul mastii. tor de dispersie se indoaie spre exteriorul mstii.
N -

PREGATIRE IGIENICA
Opriti aparatul inainte de fiecare operatiune de pregatire igienica si deconectati-l de la reteaua electrica.
Unitatea compresor (A), exteriorul tubului (B1) si racordul (B1.1).
Utilizati numai o carpa umezita cu detergent antibacterian (neabraziv si fara solventi de niciun fel).
Nebulizator si accesorii
Demontati nebulizatorul asa cum se aratd in,Schema de conectare”la punctul B2.
Apoi procedati conform instructiunilor de mai jos.
lgienizare
Tnainte si dupé fiecare utilizare, igienizati nebulizatorul si accesoriile alegand una dintre metodele prevazute in tabel si descrise mai jos.
Metoda A: Igienizati accesoriile sub apa potabila calda (aprox. 40°C), cu detergent delicat pentru vase (neabraziv).
Metoda B: Igienizati accesoriile in masina de spdlat vase cu ciclu la cald (70°C).
Metoda C: Igienizati accesoriile prin imersie intr-o solutie cu 50% apa si 50% otet alb, apoi clatiti abundent cu apa potabila calda (aprox. 40°C).
Dupa igienizarea accesoriilor, scuturati-le energic si asezati-le pe un servetel de hartie curat sau, alternativ, uscati-le cu un jet de aer cald (de exemplu,
uscator de par).
Dezinfectie
Dupa igienizarea nebulizatorului si a accesoriilor, dezinfectati-le alegand una dintre metodele prevdzute in tabel si descrise mai jos. Fiecare metoda
poate fi utilizata pentru un numar limitat de ori (consultati datele din tabel).
Metoda A: Procurati-va un dezinfectant de tip cloroxidant electrolitic (principiu activ: hipoclorit de sodiu), specific pentru dezinfectie, disponibil in
toate farmaciile.
Executie: - Umpleti un recipient de dimensiuni adecvate, capabil s contina toate componentele individuale de dezinfectat, cu o solutie pe baza de
apa potabild si dezinfectant, respectand proportiile indicate pe ambalajul dezinfectantului. - Scufundati complet fiecare componenta individuald in
solutie, avand grija sa evitati formarea de bule de aer in contact cu componentele. Lasati componentele scufundate pentru perioada de timp indicata
pe ambalajul dezinfectantului si asociatd cu concentratia aleasa pentru prepararea solutiei. - Recuperati componentele dezinfectate si clatiti-le bine cu
apa potabila calduta. - Eliminati solutia in conformitate cu instructiunile producatorului dezinfectantului.
Metoda B: Dezinfectati accesoriile prin fierbere in apa timp de 10 minute; utilizati apa demineralizatd sau distilata pentru a evita depunerile de calcar.
Metoda C: Dezinfectati accesoriile cu un vaporizator de tip cu aburi pentru biberoane (nu cu microunde). Efectuati procesul respectand intocmai
instructiunile vaporizatorului. Pentru ca dezinfectarea sé fie eficientd, alegeti un sterilizator cu un ciclu de functionare de cel putin 6 minute.
Daca doriti sé efectuati si sterilizarea, treceti la paragraful Sterilizare.
Dupa dezinfectarea accesoriilor, scuturati-le energic si puneti-le pe un prosop de hartie sau, alternativ, uscati-le cu un jet de aer cald (de exemplu,
uscator de par).
La sfarsitul fiecarei utilizari, depozitati aparatul cu toate accesoriile intr-un loc uscat si fara praf.

Sterilizare: Echipament: Sterilizator cu abur cu vid fractionat si suprapresiune in conformitate cu EN 13060.

Executie: Ambalati fiecare componenta individuald care urmeazad sa fie tratata intr-un sistem de bariera sterild sau intr-un ambalaj in conformitate
cu EN 11607. Introduceti componentele ambalate in sterilizatorul cu abur. Efectuati ciclul de sterilizare respectand instructiunile de utilizare ale
echipamentului, selectand o temperatura de 134°C si un timp de 4 minute.

Conservare: Pastrati componentele sterilizate conform instructiunilor de utilizare ale sistemului sau ambalajului cu bariera sterild ales.

Procedura de sterilizare validata in conformitate cu ISO 17665-1.

La sfarsitul fiecarei utilizari, depozitati aparatul cu toate accesoriile intr-un loc uscat si fara praf.
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Tabel de metode prevazute / accesorii pentru pacient

Metoda B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5
PREGATIRE IGIENICA LA DOMICILIU
Igienizare
Metoda A v v v v v v v v
Metoda B v v v v v v v v
Metoda C v v v v v v v v
Dezinfectie
Metoda A 300 300 300 300 300 300 300 300
Metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300
Metoda C 300 300 300 300 300 300 300 300
Dezinfectie
Metoda A 300 300 300 300 300 300 300 300
Metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterilizare
300 Nebulizator asamblat 300 300 300 300

v:prevazut \: neprevazut 300: . MAX. 300 DE ORI

FILTRAREA AERULUI

Aparatul este echipat cu un filtru de aspiratie (A3.1) care trebuie inlocuit atunci cand este murdar sau isi schimba culoarea. Nu spalati si nu reutilizati
acelasifiltru. Inlocuirea periodica a filtrului este necesara pentru a asigura functionarea corespunzatoare a unitatii compresorului. Filtrul trebuie verificat
n mod regulat. Contactati distribuitorul dvs. sau centrul service autorizat pentru filtre de schimb.

Pentru a inlocui filtrul, extrageti-l asa cum se arata in (Fig. 8).

Filtrul a fost realizat astfel incat sa fie intotdeauna fixat in carcasa sa. Nu inlocuiti filtrul in timpul utilizérii.Utilizati numai accesorii sau piese de schimb
originale FLAEM; ne declinam orice responsabilitate in cazul utilizarii unor piese de schimb sau accesorii neoriginale.

DUS NASAL

Pentru o ingrijire completd a intregului aparat respirator, se recomanda utilizarea in combinatie .
cu dusul nazal Rhino Clear Space (Model RC3-1). In timp ce aerosolii actioneazi asupra cailor Rhino Clear
respiratorii inferioare (plamani si bronhii), Rhino Clear Space este conceput special pentru a trata Space
tractul respirator superior, oferind o terapie profunda si directionata pentru nas si gat.

Rhino Clear Space este disponibil spre vanzare separat (cod ACO820P) sau inclus in pachetul (ACO820P)
complet.

Pentru utilizarea corectd, consultati manualul de utilizare al dusului nazal.

KIT DE INLOCUIRE (SpaceNeb)
ACO823P: B2.1+B2.2+B2.3+B2.4
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Apparat for aerosolbehandling
Denne bruksanvisningen gjelder for enhetene av modellene PO905EM REF 1 og RF8-2E. FLAEM aerosolbehandlingsenhet bestar av en kom-
pressorenhet (A), en forstover og noe tilbehor (B).
TILTENKT BRUK. Medisinsk utstyr for administrering av medisiner via inhalering, inhalasjonsbehandling og legemidler ma foreskrives av legen.
INDIKASJONER FOR BRUK. Behandling av luftveissykdommer. Legemidler mé forskrives av en lege som har vurdert pasientens allmenntilstand.
&KONTRAINDIKASJONER. « Det medisinske utstyret skal IKKE brukes til pasienter som ikke klarer & puste selv eller som er bevisstlase.. Ikke bruk
enheten i anestesi- eller assisterte ventilasjonskretser.
TILTENKTE BRUKERE. Apparatene er beregnet pd bruk av lovlig autorisert medisinsk personell/helsepersonell (leger, sykepleiere, terapeuter osv.).
Apparatet kan brukes direkte av pasienten.

MALGRUPPE AV PASIENTER. Voksne, barn i alle aldre og spedbarn. Fer apparatet tas i bruk, m& bruksanvisningen leses naye, og en voksen med
ansvar for sikkerheten ma vaere til stede hvis apparatet skal brukes av spedbarn, barn i alle aldre eller personer med begrensede evner (f.eks. fysiske,
mentale eller sensoriske). Det er helsepersonellets ansvar a vurdere pasientens tilstand og evner for a avgjere om pasienten er i stand til & bruke aerosol
pa en sikker mate pa egen hénd, eller om behandlingen ber utferes av en ansvarlig person.

Henwvis til medisinsk personell for vurdering av bruk av apparatet pa spesielle pasientgrupper som gravide, ammende, spedbarn, personer med nedsatt
funksjonsevne eller personer med begrensede fysiske evner.

DRIFTSMILJ@. Dette apparatet kan brukes i helseinstitusjoner som sykehus, poliklinikker osv. eller til og med hjemme.

/\ ADVARSLER OM MULIGE FUNKSJONSFEIL. - Hvis apparatet ikke fungerer som det skal, ma du kontakte et autorisert servicesenter for a fa naer-
mere opplysninger. - Produsenten ber kontaktes for a rapportere problemer og/eller uventede hendelser i forbindelse med bruk, og om nedvendig for
& fa klarhet i bruk og/eller vedlikehold/hygienisk forberedelse. « Se ogsa historikken over feil og hvordan de er lgst.

ADVARSLER. - Bruk kun apparatet som en terapeutisk inhalator. Dette medisinske utstyret er ikke ment som livreddende utstyr. All annen bruk anses
som feilaktig og kan veere farlig. Produsenten er ikke ansvarlig for feilaktig bruk.

- Radfer deg alltid med fastlegen din for & finne ut hvilken behandling som er riktig. « Falg radene fra legen din eller lungerehabiliteringsterapeuten
angaende type medisin, dosering og indikasjoner pa behandling. « Hvis du opplever allergiske reaksjoner eller andre problemer mens du bruker ap-
paratet, ma du slutte a bruke det umiddelbart og kontakte legen din. « Ta godt vare pa denne handboken for senere bruk. « Ikke utsett apparatet for
ekstreme temperaturer. « Hvis emballasjen er skadet eller apnet, ma du kontakte forhandleren eller servicesenteret. - Det tar ca. 2 timer & skifte fra la-
grings- til driftsforhold. - Apparatet ma ikke brukes som leketgy. Forsiktighet ber utvises nar enheten brukes av barn. « Hvis apparatet skades som felge
av et fall (f.eks. hvis deler lgsner), ma du ikke bruke det medisinske utstyret, men ta kontakt med et autorisert servicesenter. « Ikke bruk apparatet mens
du kjerer bil eller i andre situasjoner der det er ngdvendig a ikke bli distrahert for ikke & sette deg selv, personer eller dyr i naerheten eller ting rundt
deg i fare. « For forste gangs bruk, og med jevne mellomrom i Igpet av produktets levetid, ma du kontrollere at apparatets struktur er intakt og at den
ikke er skadet; Hvis produktet er skadet, m& du umiddelbart ta det med til et autorisert servicesenter eller til forhandleren din. - Det er forbudt & apne
enheten pa noen som helst mate. Reparasjoner ma kun utfgres av personell som er autorisert av produsenten. Uautoriserte reparasjoner gjer garantien
ugyldig og kan utgjere en fare for brukeren.

Risiko for kvelning: Noen av delene i apparatet er sa sma at barn kan svelge dem; Oppbevar derfor enheten utilgjengelig for barn.

Risiko for kvelning: Ikke bruk tilkoblingsreret og kablene som falger med til andre formal enn det de er beregnet pa, da disse kan utgjere en kvelningsfa-
re. Veer spesielt oppmerksom pé barn og personer med nedsatt funksjonsevne, da disse ofte ikke er i stand til & vurdere farene riktig.

Brannfare: Ikke plasser apparatet i naerheten av varme- eller lyskilder eller i sveert varme og fuktige omgivelser, og oppbevar det som beskrevet i kapit-
telet MILJBFORHOLD. - DETTE apparatet er ikke egnet for bruk ved forekomst av brannfarlige anestesiblandinger med oksygen eller lystgass. - Enheten
ma lades opp via den medfglgende kabelen. Enheten ma lades fra eksterne stremkilder som spesifisert i avsnittet "Tekniske spesifikasjoner Ekstern
strgmkilde".

Fare for elektrisk stot: - Ikke bruk apparatet mens du dusjer eller bader, og ikke bruk det med vate hender. - Apparatet inneholder ingen deler som kan
vedlikeholdes av brukeren.- Ikke vask apparatet under rennende vann eller ved & senke det. - Hvis du bruker en stremforsyningsenhet for batterilading,
ma denne veere sertifisert i henhold til EN 60601-1. - Hold stramkabelen borte fra dyr (f.eks. gnagere), ellers kan slike dyr skade stramkabelens isolasjon.
Risiko for ineffektivitet av behandlingen: - Ytelsen kan variere med bestemte typer legemidler (f.eks. legemidler med hoy viskositet eller i suspensjon).
For ytterligere informasjon, se pakningsvedlegget fra legemiddelprodusenten. - Bruk forstaveren i riktig stilling, om mulig staende, og ikke vipp den
mer enn 30 grader i noen retning for & unnga at legemidlet renner uti munnen eller overdoseres, noe som kan redusere effekten av behandlingen. - Veer
oppmerksom pa instruksjonene som fglger med legemidlet, og unnga & bruke enheten med andre stoffer og fortynninger enn de som er anbefalt. -
Bruk kun originalt tilbeher og reservedeler fra Flaem, vi patar oss intet ansvar hvis det brukes uoriginale deler eller tilbeher

Risiko for infeksjon: - Vi anbefaler personlig bruk av tilbehgret for & unngé smittefare. - For hver bruk, felg de hygieniske forberedelsene. - Nar be-
handlingen er avsluttet, ma du ikke la medisinen ligge igjen i medisinbeholderen og ga videre med hygienisk forberedelse. - Hvis forstgveren brukes
til flere typer medisiner, ma restene fjernes helt. Utfor derfor hygienisk forberedelse etter hver inhalering, ogsa for & oppna best mulig hygiene og for
a optimalisere apparatets levetid og drift.

Fare for personskade: Feil bruk av enheten som skaper trykk ved koblingen, kan fore til alvorlige skader. Ikke plasser apparatet pa et mykt underlag som
en sofa, en seng eller en duk. - Bruk den alltid pa et hardt, hinderfritt underlag.

ADVARSLER OM INTERFERENSRISIKO VED BRUK | DIAGNOSTISKE UNDERS@KELSER. Dette apparatet er utformet for & oppfylle gjeldende krav
til elektromagnetisk kompatibilitet. Nar det gjelder EMC-krav, krever elektromedisinsk utstyr spesiell forsiktighet ved installasjon og bruk, og ma derfor
installeres og/eller brukes i henhold til produsentens spesifikasjoner. Fare for potensielle elektromagnetiske interferenser med andre enheter. Mobile
eller beerbare RF-radio- og telekommunikasjonsenheter (mobiltelefoner eller tradlgse tilkoblinger) kan forstyrre driften av elektromedisinsk utstyr.
Enheten kan vaere utsatt for elektromagnetiske forstyrrelser i naerheten av andre enheter som brukes til spesifikk diagnose eller behandling. Du
finner mer informasjon pa www.flaemnuova.it.
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HISTORIKK OVER FEIL OG L@SNING AV DISSE

Problem Arsak

9

Apparatet er ikke pd maksimal hastighet (kun
hastighet som er kompatibel med bruk av
aerosolampuller).

Still inn apparatet pa maksimal hastighet.

Legemiddelet ble ikke lagt inn i forstgveren.

Hell riktig mengde legemiddel i forstgveren.

Apparatet slar seg pa,

men forstaver ikke eller Forstgveren er ikke riktig montert.

pa omslaget.

Demonter og monter forstaveren korrekt i henhold til tilkoblingsskjemaet

forstaver sveert lite.

Forstgveren er blokkert.

FORBEREDELSE.

Serg for hygienisk forberedelse av forstgveren. Avleiringer av medisiner pa
grunn av manglende hygienisk forberedelse av forsteveren svekker dens
effektivitet og funksjon. Folg neye instruksjonene i kapittelet HYGIENISK

Luftfilteret er skittent.

Skift ut filteret.

Enheten slar seg ikke pa. |Helt utladet batteri.

Lad batteriet.

Hvis apparatet fortsatt ikke fungerer som det skal etter at du har kontrollert forholdene beskrevet ovenfor, anbefaler vi at du kontakter forhandleren
din eller et autorisert FLAEM-servicesenter i naerheten. Du finner en liste over alle servicesentre pa

http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

AVHENDING
Apparat

I henhold til direktiv 2012/19/EF indikerer symbolet pa utstyret at utstyret som skal kasseres (unntatt tilbehor), anses som avfall og derfor mé
veere gjenstand for "separat innsamling". Brukeren ma derfor levere (eller fa levert) dette avfallet til de separate innsamlingssentrene som er
opprettet av de lokale myndighetene, eller levere det til forhandleren ved kjop av et nytt apparat av tilsvarende type. Separat avfallsinnsamling
og pafelgende behandling, gjenvinning og deponering fremmer produksjon av utstyr med resirkulerte materialer og begrenser de negative
milje- og helseeffektene forarsaket av feil avfallshdndtering. Uautorisert avhending av produktet fra brukerens side medferer anvendelse av de
administrative sanksjonene som er fastsatt i lovene som gjennomferer direktiv 2012/19/EU i medlemslandet eller landet der produktet avhendes.

Tilbeher. Tilbeher til masker og munnstykker skal kastes som vanlig avfall etter en hygieniseringssyklus.

Emballasje
A /N Varmekr film fi
0 o3 ympefilm for
LPA‘;\ Produktboks %‘c_\ batterier

A"
&%) Produktemballasjepose
o

Varmekrympefilm for

/A"
05
LP,‘,) tilbehar

MELDING OM ALVORLIGE HENDELSER. Vennligst rapporter alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med denne enheten til produsenten
og til den kompetente myndigheten i det medlemslandet der du bor. En hendelse anses som alvorlig hvis den direkte eller indirekte forarsaker eller
kan forarsake dedsfall eller en uforutsett alvorlig forverring av en persons helsetilstand.

INFORMASJON OM RESTRIKSJONER ELLER UFORENLIGHET MED VISSE STOFFER. - Interaksjoner: Materialene som brukes i apparatet, er
biokompatible og i samsvar med lovbestemte forskrifter, men mulige allergiske reaksjoner kan ikke utelukkes helt.

SYMBOLER PA ENHETEN ELLER EMBALLASJEN

@ Enhetens serienummer

Unik enhetsidentifikator

@ Klasse ll-utstyr

&I Produksjonsdato

Anvendt del av type BF

M Produsent

——— Likestrom

Luftfuktighetsbegrensning

Modellnummer

“
.,.msum Fri for ftalater og bisfenoler
&BPAFREE

& Vaer oppmerksom

REF Identifiserer modellvarianten

Medisinsk utstyr

Jf Temperaturbegrensning

Atmosfaerisk
trykkbegrensning

o

For bruk: Veer oppmerksom,
se i bruksanvisningen

©

e \/e|gerknapp for innstilt
®= hastighetsniva

< ' ’ ON/OFF-knapp

Se instruksjoner
for bruk

Batchkode

Kapslingens beskyttelsesgrad: IP21. (Beskyttet mot faste legemer
IP21 storre enn 12 mm. Beskyttet mot tilgang med en finger; Beskyttet
mot vertikalt fallende vanndraper).

Medisinsk CE-merking ref.
c € ws1  forordning 2017/745 EU
og senere oppdateringer

Kvalitetsmerke

SPESIFIKASJONER FOR KOMPRESSORENHETEN. Modell: PO905EM REF 1

Stremforsyning: 5V DC 2A
Maks. trykk: 1,5 £ 0,3 bar

TEKNISKE EGENSKAPER FOR FORST@VER. Modell: RF8-2E
RF8 Evo-forstgver
Minimum medisinkapasitet: 2 ml

920

Luftstrem til kompressor: Ca. 6 I/min.
Stoyniva (ved 1 m): Ca. 49 dB (A)

Maksimum medisinkapasitet: 8 ml

Drift: 30 minutter ON - 40 minutter OFF
Mal: 7,5 (B) x 7,5 (D) x 15 (H) cm



TEKNISKE EGENSKAPER STROMKILDE

Ekstern: 5VDC2A

BATTERIFUNKSJON OG -DRIFTSTID. Enheten gar pa interne litiumbatterier. Varigheten ved maksimal effektivitet er 300 ladesykluser, og deretter
har autonomitiden en tendens til & avta gradvis, og det anbefales & bytte ut selve batteriet, en operasjon som kun kan utferes av et autorisert senter.
Driftstiden med et nytt batteri pa fulladet batteri er ca. 50 minutter. Nar enheten ikke er i bruk over lengre tid, ber du imidlertid lade batteriet minst
hver tredje maned for & unnga mulig skade pa batteriet.

LADETID FOR INTERNT BATTERI

Omtrent 2 timer. Batteriet ma lades ved en omgivelsestemperatur pa mellom 5 og 40°C.

APPARATETS TEKNISKE SPESIFIKASJONER. Modell: PO905EM REF 1 kombinert RF8-2E
Driftstrykk ved maksimal hastighet (med forst.) [bar]: 0,60

Uten partikkelvelger B2.2 Med partikkelvelger B2.2
Leveringshastighet: [ml/min] ca.0,32" ca.0,23"
(Avgitt aerosol) AO:) [ml] 0,222® 0,285@
Prosentandel av fyllingsvolumet som slippes ut per minutt: [%] 3,12® 2,18@
(Leveringshastighet for aerosol) AOR: [ml/min] 0,062% 0,044
(Aerodynamisk median massediameter) MMAD: [um] 4,310 2,75@
(Geometrisk standardavvik) GSD: 2,399 2,872
Respirabel fraksjon (< 5 pm): [%] 56,71 71,6 ?
Aerosolpartikkelfraksjon < 2 um: [%] 19,0 37,9@
Aerosolpartikkelfraksjon >2 um < 5 pm: [%] 37,79 33,7@
Aerosolpartikkelfraksjon > 5 pm: [%] 43,39 28,42
Restvolum: [ml] 1,094 ® 0,951 @
(1) Leveringshastigheten ble malt med en 0,9% saltvannslgsning ved 23°Ci henhold til Flaems interne prosedyre.
Merk: hvis dataene er merket med bade (2) og (3), fortsett, hvis dataene bare er merket med (2), hopp over under linjen.
(2)(3) In vitro-karakterisering i henhold til EN ISO 27427 ved bruk av 4 ml 0,1 % salbutamol i 0,9 % NaCl-lasning og med respirasjonsparametere fra en voksen person. Ytelsen
kan variere hos barn og spedbarn.
(2) Karakterisering utfert av TUV Rheinland Italia S.r.l. i samarbeid med universitetet i Parma.
(3) Karakterisering utfert av universitetet i Parma.
Mer informasjon er tilgjengelig pa foresparsel

ANVENDTE DELER
Anvendte deler av type BF er: pasienttilbeher (B3, B4, B5)
Vekt: 0,400 Kg

MILJGFORHOLD

Driftsforhold: Lagrings- og transportforhold:

Omgivelsestemperatur: Mellom +5°C og +40°C Omgivelsestemperatur: Mellom 15°C og +35°C

Relativ luftfuktighet: Mellom 15% og 90% Relativ luftfuktighet: Mellom 10% og 75%

Atmosfaerisk trykk: Mellom 69KPa og 106 KPa Atmosfaerisk trykk: Mellom 69KPa og 106 KPa

VARIGHET

Modell: PO905EM REF 1 (kompressorenhet) Levetid 300 timer.

Modell: RF8-2E Forventet gjennomsnittlig levetid er 1 ar, men det anbefales a bytte forstaveren hver 6. maned ved
(Forstover og tilbehar) intensiv bruk (eller tidligere hvis forstaveren er tett) for a sikre maksimal terapeutisk effekt.

APPARATETS UTSTYR OG INFORMASJON OM MATERIALER

Apparatets utstyr inkluderer: Informasjon om materialer

Kompressorenhet - Modell:P0905EM REF 1
A1 - Bryter, A2 - Luftinntak
A3 - Luftfilter
A3.1 - Filter, A3.2 - Hette til filtersete
A - | A4 - Hastighetsvelgerknapp
A4.1 - LED-indikator for hastighetsniva
A5 - USB-C-ladekontakt
A5.1 - Beskyttelseshette for stikkontakt, A5.2 - LED-lampe for batteristatus
A6 - Stremkabel (USB-C)

Forstover og tilbehor - Modell: RF8-2E
B1 - Tilkoblingsrer (kompressor/nebulisatorenhet) 2 m
B1.1 - Tilkobling
B2 - RF8 Evo forstever
B2.1 - Nedre del, B2.2 - Partikkelvelger, B2.3 - @vre del, B2.4 - Drugsaver

B-
B3 - Munnstykke Polypropylen
B4 - SoftTouch-maske for voksne Polypropylen +
B5 - SoftTouch-maske for barn Termoplastiske elastomerer

VIKTIG MERKNAD: Det er en identifikasjonsetikett pa emballasjen, fiern den og fest den i feltene pa side 4. Utfer samme prosedyre ved
utskifting av forstever og tilbeher.

C- | Transportveske
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BRUKSANVISNINGER

Vask hendene grundig og rengjor apparatet for hver bruk, slik det er beskrevet i avsnittet "HYGIENISK FORBEREDELSE". Under anvendelse an-
befales det & beskytte seg tilstrekkelig mot drypp. Dette apparatet er egnet for administrering av legemidler (opplesninger og suspensjoner)
som skal administreres i aerosolform; slike stoffer ma uansett veere foreskrevet av lege. For stoffer som er for tette, kan det veere nedvendig &
fortynne med egnet saltvannslgsning etter legens anvisning.

BRUKSMATER

Modus 1 - Direkte bruk (Apparatet holdes av brukeren) (side 2). Enheten holdes direkte av brukeren under dispensering av legemiddelet.

Modus 2 - Bruk med tilkoblingsrer (side 3). Kompressoren plasseres pa et flatt, stabilt underlag (f.eks. et bord). Ampullen er koblet til hovedenheten
via roret, slik at forstgveren kan fores naermere pasientens ansikt.

Denne konfigurasjonen er spesielt ideell for: pediatriske pasienter, eldre eller ikke-selvhjulpne pasienter som kan ha problemer med a holde enheten,
eller tilfeller der det er behov for sterre bevegelsesfrihet.

1. Sett den nedre delen (B2.1) inn i kompressoren (A) (Fig. 1). Roter den nedre delen 90° slik at vinduet for legemiddelmengde blir synlig.

2.Sett den foreskrevne medisinen inn i den nedre delen (B2.1), og sett nebulisatoren tilbake i sin opprinnelige posisjon (Fig.1). Sett sammen forstaveren
i henhold til instruksjonene i avsnittet “BRUKSANVISNING FOR RF8 Evo-FORST@VEREN".

3. Koble til tilbehgret som vist i "Koblingsskjemaet" pa omslaget.

4. Hvis du vil bruke rgret, kobler du til de ulike apparatene som vist i "Koblingsskjema" pa omslaget (side 3).

5. Sitt komfortabelt mens du holder forstaveren i handen, plasserer munnstykket mot munnen eller bruk nesestykket (hvis tilgjengelig) eller masken.
Hvis du bruker masketilbeheret, plasserer du det pa ansiktet som vist i (Fig. 2).

6. Sla pa apparatet ved a trykke pa bryteren (A1)* og pust dypt inn og ut. Det anbefales at du holder pusten et gyeblikk etter innanding, slik at aero-
soldrapene som du har inhalert, kan legge seg. Pust deretter langsomt ut.

7.Nar paferingen er fullfert, slar du av apparatet ved a trykke pa knappen (A1).

VAR OPPMERKSOM: Nar enheten er slatt pa, viser LED A5.2 batteristatus, se avsnittet "BATTERISTATUS".

*Nar enheten er slatt pa, er den pa maksimal hastighet, se (LED A4.1), den eneste hastigheten som er kompatibel med bruk av aerosolterapiampuller.
Hvis du ved et uhell endrer hastigheten, kan du gjenopprette maksimalhastigheten ved a trykke pa hastighetsvelgerknappen (A4).
Andre hastigheter enn maksimal hastighet skal bare brukes nar det medisinske utstyret brukes i kombinasjon med Flaem-neseskyller.

BRUKSANVISNING FOR RF8 Evo-FORST@VEREN
Forstgveren RF8 Evo kan brukes i to forskjellige konfigurasjoner som kan velges i henhold til gnsket ytelse. Spesifikasjonene for hver konfigurasjon
finner du i avsnittet " APPARATETS TEKNISKE SPESIFIKASJONER. Modell: PO905EM REF 1 kombinert RF8-2E "

Konfigurasjon uten partikkelvelger B2.2 (Fig. 6) Konfigurasjon med partikkelvelger B2.2 (Fig. 3-4)

Forstgving egnet for de middels til gvre luftveiene

(trakeobronkial). Forsteving egnet for de nedre luftveiene (alveolene).

- Sett den gvre delen av B2.3 inn i den nedre delen av B2.1. Vri med - Still inn partikkelvelger B2.2 pa gvre del av
klokken (Fig. 6). B2.3 (Fig. 3).
- Pafer Drugsaver (B2.4) (Fig. 7). - Sett den @vre delen (B2.3 + B2.2) inn i den nedre delen av B2.1. Vri med

klokken (Fig. 4).

- DrugSaver-hetten begrenser legemiddellekkasje under behandlingen
og reduserer risikoen for at legemiddelet kommer i gynene under
utanding (Fig. 5).

BATTERISTATUS

LED-status A5.2 Betydning

Fast grent lys Nar den er koblet til USB og nér batteriladingen er fullfort (enheten er slatt av)

Fast blatt lys Enhet i drift (frittstaende eller under lading)

Blinkende gult lys Batterilading, nér enheten er koblet til USB-C-stramforsyning (enheten er slatt av)

Fast blatt lys og redt blink 3 ganger hvert 2. minutt Advarsel om lavt batteriniva, men fortsatt mulig a bruke (frittstaende eller under lading)
Eiigga“(:\t;ys 110 sekunder, deretter umiddelbar ALARM for lavt batteriniva, enheten slar seg av (frittstdende og under lading)

LADING AV BATTERIET

Finn stikkontakten: Finn ladekontakten (A5) pa enhetens hoveddel.

Fjern beskyttelsen: Loft beskyttelseshetten (A5.1) forsiktig.

Koble til kabelen: Plugg USB-C-kabelen inn i kontakten (A5) og koble den andre enden til en ekstern stremkilde (5V DC 2A).
Ventetid: En full lading tar omtrent 2 timer.

Driften av enheten er garantert selv under lading av batteriet.
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SoftTouch-masker

Mykt, biokom-

patibelt mate-

riale SoftTouch-masker har en ytre kant av mykt, biokompatibelt materiale som sikrer optimal passform til ansiktet, og er
@ ogsa utstyrt med en spredningsbegrenser. Disse karakteristiske elementene, serger for en sterre sedimentering av
Q) legemiddelet i pasienten, og begrenser ogsa i dette tilfellet spredning av det.

Spredningsbe-

grenser Disper-

sione
I inndndingsfasen boyes klaffen som fungerer en som I utdndingsfasen bayes klaffen som fungerer som en
spredningsbegrenser, mot innsiden av masken. spredningsbegrenser, mot utsiden av masken.

‘ Cd

HYGIENISK FORBEREDELSE
Sla av apparatet for hver hygienisk forberedelse, og koble det fra stremnettet.
Kompressorenhet (A), utvendig rer (B1) og kobling (B1.1).
Bruk kun en klut fuktet med antibakterielt rengjgringsmiddel (ikke slipende og uten lgsemidler av noe slag).
Forstover og tilbehor
Demonter forstgveren som vist i "Tilkoblingsskjema" i punkt B2.
Fortsett deretter i henhold til instruksjonene nedenfor.
Hygienisering
Hygieniser forstaveren og tilbehgret for og etter hver bruk ved & velge en av metodene som er angitt i tabellen og beskrevet nedenfor.
metode A: Hygieniser tilbehgret i varmt drikkevann (ca. 40°C) med mildt oppvaskmiddel (ikke slipende).
metode B: Hygieniser tilbehgret i oppvaskmaskinen med en varm syklus (70°C).
metode C: Hygieniser tilbehgret ved & senke det i en lasning av 50% vann og 50% hvit eddik, og skyll deretter grundig med varmt drikkevann (ca.
40°C).

Etter & ha hygienisert tilbehgret, rist det kraftig og legg det pé et papirhandkle eller tark det med en varmluftstréle (f.eks. en harfgner).
Desinfeksjon
Nar du har hygienisert forstaveren og tilbehgret, desinfiserer du dem ved hjelp av en av metodene som er angitt i tabellen og beskrevet nedenfor. Hver
metode kan brukes et begrenset antall ganger (se figuren i tabellen).
metode A: Skaff deg et desinfeksjonsmiddel av typen elektrolytisk kloroksidant (aktiv ingrediens: natriumhypokloritt), spesielt for desinfeksjon,
tilgjengelig pa alle apotek.
Utforelse: - Fyll en beholder som er stor nok til & romme alle enkeltkomponentene som skal desinfiseres, med en lgsning av drikkevann og
desinfeksjonsmiddel, og overhold proporsjonene som er angitt pa emballasjen til desinfeksjonsmiddelet. - Senk hver enkelt komponent helt ned
i lesningen, og pass pa at det ikke dannes luftbobler i kontakt med komponentene. La komponentene vaere nedsenket i den tidsperioden som er
angitt pa desinfeksjonsmiddelets emballasje, og som er knyttet til konsentrasjonen som er valgt for fremstilling av l@sningen. - Ta opp de desinfiserte
komponentene og skyll dem grundig med lunkent drikkevann. - Kast I@sningen i henhold til instruksjonene fra produsenten av desinfeksjonsmiddelet.
metode B: Desinfiser tilbehgret ved & koke det i vann i 10 minutter Bruk demineralisert eller destillert vann for & unnga kalkavleiringer.
metode C: Desinfiser tilbehgret med en varmdampsterilisator for babyflasker (ikke mikrobglgeovn). Felg fremgangsmaten ngye i henhold til
bruksanvisningen til dampapparatet. For at desinfeksjonen skal vaere effektiv, ber du velge en sterilisator med en driftssyklus pa minst 6 minutter.
Hvis du ogsa ensker & utfgre sterilisering, hopper du til avsnittet om Sterilisering.

Etter & ha desinfisert tilbeheoret, rist det kraftig og legg det pé et papirhandkle, eller tark det med en varmluftstréle (f.eks. en harfgner).
Etter hver bruk ma apparatet med tilbehor oppbevares pa et tort og stovfritt sted.

Sterilisering: Utstyr: Dampsterilisator med fraksjonert vakuum og overtrykk i samsvar med EN 13060.

Utfarelse: Hver enkelt komponent som skal behandles, pakkes i et sterilt barrieresystem eller emballasje i henhold til EN 11607. Legg de pakkede
komponentene i dampsterilisatoren. Utfer steriliseringssyklusen i henhold til bruksanvisningen for utstyret ved forst & velge en temperatur pa 134°C
og en tidsperiode pa 4 minutter.

Oppbevaring: Oppbevar steriliserte komponenter i henhold til bruksanvisningen for det valgte systemet eller sterile barriereemballasje.
Steriliseringsprosedyren er validert i henhold til ISO 17665-1.

Etter hver bruk ma apparatet med tilbehor oppbevares pa et tort og stovfritt sted.

93



Tabell over planlagte metoder / pasienttilbehgr
Metode B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5
HYGIENISK FORBEREDELSE HJEMME
Hygienisering

metode A v v v v v v v v

metode B v v v v v v v v

metode C v v v v v v v v
Desinfeksjon

metode A 300 300 300 300 300 300 300 300

metode B 300 300 300 300 300 300 300 300

metode C 300 300 300 300 300 300 300 300

HYGIENISK FORBEREDELSE PA KLINIKK ELLER SYKEHUS

Desinfeksjon

metode A 300 300 300 300 300 300 300 300
metode B 300 300 300 300 300 300 300 300

Sterilisering
300 Montert forstover 300 300 300 300

v: forventet \: ikke forventet 300: v MAKS. 300 GANGER

LUFTFILTRERING

Apparatet er utstyrt med et sugefilter (A3.1) som skal skiftes nar det er skittent eller endrer farge. Ikke vask eller bruk det samme filteret pa nytt.
Regelmessig utskifting av filteret er nedvendig for a sikre at kompressoren fungerer som den skal. Filteret ma kontrolleres regelmessig. Kontakt
forhandleren eller et autorisert servicesenter for a fa nye filtre.

For a skifte filteret, trekk det ut som vist i (Fig. 8).

Filteret er konstruert slik at det alltid sitter fast i huset. Ikke skift ut filteret under bruk. Bruk kun originalt tilbeher eller reservedeler fra Flaem. Vi
fraskriver oss ethvert ansvar hvis det brukes uoriginale deler eller tilbehgor.

NESESKYLLER

For fullstendig pleie av hele luftveiene anbefaler vi a bruke den i kombinasjon med Rhino Cle- .

ar Space-neseskyller (modell RC3-1). Mens aerosoler virker pa de nedre luftveiene (lunger og Rhino Clear
bronkier), er Rhino Clear Space spesielt utviklet for @ behandle de gvre luftveiene, og gir en dyp, Space
malrettet behandling av nese og svelg.

Rhino Clear Space er tilgjengelig for separat salg (kode ACO820P) eller i pakken som en kom- (ACOSZOP)

plett versjon.
Se bruksanvisningen for neseskylleren for riktig bruk.

RESERVESETT (Spaceneb)
ACO823P: B2.1+B2.2+B2.3+B2.4
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Aerosolihoitolaite
N&ama kayttoohjeet koskevat laitemalleja PO905SEM REF 1 ja RF8-2E. FLAEM-aerosolihoitolaite koostuu kompressoriyksikosta (A), sumuttime-
sta ja tietyista lisdvarusteista (B).
KAYTTOTARKOITUS. Laikinnallinen laite lddkkeiden antamiseen inhalaation kautta; inhalaatiohoidon ja lddkkeiden on oltava ladkarin maaraamia.
KAYTTOAIHEET. Hengityselinten sairauksien hoito. Lidkkeet ma&raa 1aakari, joka on arvioinut potilaan yleistilan.
&VASTA-AIHEET. - Laakinnallista laitetta El saa kdyttda potilailla, jotka eivdt pysty hengittdmaan itsendisesti tai jotka ovat tajuttomia. « Ald kayta
laitetta anestesia- tai avustetun ventiloinnin jérjestelmissa.
TARKOITETUT KAYTTAJAT. Laitteet on tarkoitettu laillisesti patevan laaketieteellisen henkildstén / terveydenhuollon ammattilaisten (ladkareiden,
sairaanhoitajien, terapeuttien jne.) kdyttoon. Potilas voi kdyttaa laitetta myds itse.

TARKOITETTU POTILASRYHMA. Aikuiset, kaikenikaiset lapset ja vastasyntyneet. Ennen laitteen kayttoa kayttdohjeet on luettava huolellisesti.
Turvallisuudesta vastaavan aikuisen on oltava lasng, jos laitetta kdyttavat vastasyntyneet, kaikenikaiset lapset tai henkil6t, joiden toimintakyky on ra-
joittunut (esimerkiksi fyysisesti, psyykkisesti tai aistitoimintojen osalta). Hoitohenkiloston tehtdvana on arvioida potilaan tila ja toimintakyky laitteen
madraamisen yhteydessa ja paattad, pystyyko potilas kdyttamaan laitetta itsendisesti, voiko potilas kdyttaa aerosolihoitolaitetta turvallisesti omin pdin
vai onko hoito annettava vastuuhenkiln toimesta.

Hoitohenkiloston on arvioitava laitteen kaytto erityisilla potilasryhmilld, kuten raskaana olevilla, imettavilld, vastasyntyneilld, toimintakyvyttomilla
henkil6illa tai henkil6illg, joiden fyysinen toimintakyky on rajoittunut.

KAYTTOYMPARISTO. Titi laitetta voidaan kayttaa terveydenhuollon tiloissa, kuten sairaaloissa ja poliklinikoilla, seka kotona.

A MAHDOLLISIA TOIMINTAHAIRIOITA KOSKEVAT VAROITUKSET. - Jos laite ei tayta suorituskykyvaatimuksia, ota yhteytti valtuutettuun huolto-
keskukseen lisdselvityksid varten.  Valmistajaan on otettava yhteytta toimintaan liittyvien ongelmien ja/tai odottamattomien tapahtumien ilmoittami-
seksi seka tarvittaessa kayttdd ja/tai huoltoa/hygieenista kasittelya koskevien lisdselvitysten saamiseksi. « Katso myos vikatilanteet ja niiden ratkaisut.
VAROITUKSET. - Kayta laitetta yksinomaan terapeuttisena inhalaattorina. Tata lddkinnallista laitetta ei ole tarkoitettu elintoimintoja ylldpitavaksi lait-
teeksi. Kaikkea muuta kdyttod pidetadn epdasianmukaisena ja se voi olla vaarallista. Valmistaja ei vastaa epdasianmukaisesta kaytosta.

- Ka@nny aina hoitavan ladkarisi puoleen hoidon méadrittamiseksi. - Noudata ladkarisi tai hengityskuntoutuksen terapeuttisi ohjeita ladkkeen tyypistd,
annostuksesta ja hoidon toteutuksesta. « Jos laitteen kdyton aikana ilmenee allergisia reaktioita tai muita ongelmia, keskeyta kaytto valittomasti ja ota
yhteyttd hoitavaan Idakariin. - Sailytd tdma kayttdohje huolellisesti myhempés tarvetta varten. - Al3 altista laitetta &&rimmaisille Idmpétiloille. « Jos
pakkaus on vaurioitunut tai avattu, ota yhteyttd jalleenmyyjaan tai huoltokeskukseen. « Siirtyminen sdilytysolosuhteista kdyttoolosuhteisiin kestdd noin
2 tuntia. - Laitetta ei saa kdyttda leluna. Erityistd varovaisuutta suositellaan, kun laitetta kdytetdaan lasten hoidossa. « Jos laite vaurioituu putoamisen
seurauksena (esimerkiksi osia irtoaa), 4l kayta laakinnallista laitetta vaan ota yhteytté valtuutettuun huoltokeskukseen. « Ald kiyta laitetta ajaessasi
tai muussa tilanteessa, jossa tarkkaavaisuutesi ei saa hdiriintyd, jotta et vaaranna itseasi, Iahelld olevia ihmisia tai eldimid tai ymparilldsi olevia esineita.
- Tarkista ennen ensimmaista kdyttokertaa ja sadnnollisesti tuotteen kdyttdian aikana, ettd laitteen rakenne on ehja eika siina ole vaurioita; jos tuote
on vaurioitunut, vie se valittdmasti valtuutettuun huoltokeskukseen tai luotettavalle jélleenmyyjallesi. - Laitteen aukkoon ei saa pddstd milldén tavalla.
Korjauksia saa tehda vain valmistajan valtuuttama henkildst. Valtuuttamattomat korjaukset mitatoivat takuun ja voivat aiheuttaa vaaran kayttajalle.
Tukehtumisvaara: Jotkin laitteen osat ovat niin pienid, etta lapset voivat nielld ne; sdilyta siksi laite lasten ulottumattomissa.

Kuristumisvaara: Al4 kdytd mukana toimitettua liitdntéletkua ja kaapeleita muuhun kuin niiden kayttétarkoitukseen. Ne voivat aiheuttaa kuristumi-
svaaran. Kiinnita erityistd huomiota lapsiin ja henkil6ihin, joilla on erityisia vaikeuksia, silld he eivét usein pysty arvioimaan vaaroja oikein.

Tulipalon vaara: Al3 sijoita laitetta limménlahteiden Iahelle, valoon tai liian kuumiin ja kosteisiin tiloihin. Sailyta laitetta luvussa YMPARISTOOLOSUHTE-
ET kuvatulla tavalla. - Laite El sovellu kdytettavaksi syttyvan anestesiaseoksen kanssa, jossa on happea tai dityppioksidia. - Laite on ladattava mukana
toimitetulla kaapelilla. Laite on ladattava ulkoisista virtalahteista kohdassa "ulkoisen virtaldhteen tekniset ominaisuudet" maaritetylld tavalla.
Séhkaéiskun vaara: - Al3 kayti laitetta suihkussa tai kylvyssa dlaka kdyta sitd marin kasin. - Laite ei sisélld osia, joita kdyttaja voisi korjata. - Ald pese laitetta
juoksevan veden alla dlaka upota sitd veteen. - Jos kaytét akun lataamiseen virtaldhdettd, sen on oltava standardin EN 60601-1 mukaisesti sertifioitu. -
Pida virtajohto poissa eldinten (esimerkiksi jyrsijoiden) ulottuvilta, silléa ne voivat vahingoittaa virtajohdon eristysta.

Hoidon tehottomuuden riski: - Suorituskyky voi vaihdella tiettyjen ladketyyppien, esimerkiksi hyvin viskoosien tai suspensiomuotoisten ladkkeiden,
mukaan. Lisitietoja on ladkkeen valmistajan toimittamassa pakkausselosteessa. - Kdytd sumutinta oikeassa, mieluiten pystysuorassa asennossa. Al4
kallista sitd mihinkaan suuntaan yli 30 asteen kulmaan, jotta ladke ei valu suuhun eika levia liikkaa, mikd heikentaisi hoidon tehoa. - Noudata ladkkeen
mukana toimitettuja ohjeita ja vélta laitteen kdytt6a muilla kuin suositelluilla aineilla tai laimennoksilla. - Kdyta vain alkuperdisia Flaem-lisdvarusteita ja
-varaosia. Valmistaja ei vastaa seurauksista, jos kdytetdan muita kuin alkuperaisid varaosia tai lisdvarusteita.

Infektioriski: - Lisavarusteiden henkilokohtaista kayttoa suositellaan tartuntariskin valttdmiseksi. - Suorita hygieeninen kasittely ennen jokaista
kayttokertaa. - Hoidon paatyttya ald jata ladketta ladkesailioon, vaan suorita hygieeninen kdsittely. - Jos kdytdt sumutinta useille ladketyypeille, jadmat
on poistettava kokonaan. Suorita hygieeninen kdsittely jokaisen inhalaation jélkeen, jotta hygieniataso on mahdollisimman korkea ja laitteen kayttoika
ja toiminta optimoituvat.

Loukkaantumisvaara: Paineen tuottavan laitteen epdasianmukainen kaytto liitdnndssa kdytettavissa olevalla paineella voi aiheuttaa vakavia vammoja.
Al3 aseta laitetta pehmedille alustalle, kuten sohvalle, séngylle tai pytaliinalle. - Kayt sité aina kovalla alustalla, jolla ei ole esteita.

VAROITUKSET HAIRIORISKEISTA DIAGNOSTISTEN TUTKIMUSTEN AIKANA. Tamai laite on suunniteltu tayttimaan nykyiset séhkémagneettista
yhteensopivuutta koskevat vaatimukset. Sdhkémagneettista yhteensopivuutta koskevien vaatimusten vuoksi sahkokayttoiset lddkinnalliset laitteet
edellyttavat erityista huolellisuutta asennuksen ja kdyton aikana; ne on siksi asennettava ja/tai niita on kdytettava valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Mahdollisten séhkdmagneettisten héirididen riski muiden laitteiden kanssa. Kannettavat tai siirrettédvat RF-radio- ja telekommunikaatiolaitteet (matka-
puhelimet tai langattomat yhteydet) voivat hairita séhkokayttoisten lddkinnallisten laitteiden toimintaa. Laite voi olla altis sédhkomagneettisille hdiridille
muiden tiettyihin diagnooseihin tai hoitoihin kéytettavien laitteiden laheisyydessa. Lisatietoja on verkkosivustolla www.flaemnuova.it.
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VIKATILANTEET JA NIIDEN RATKAISUT

Ongelma Syy

Laite ei ole suurimmalla nopeudella (ainoa
aerosolihoitoon tarkoitetun ampullin kanssa
yhteensopiva nopeus).

Korjaus

Aseta laite suurimmalle nopeudelle.

Ladketta ei ole lisatty sumuttimeen. Kaada oikea maara ladketta sumuttimeen.

Laite kytkeytyy paalle,
mutta ei sumuta tai
sumuttaa hyvin vahan.

Sumutinta ei ole asennettu oikein. Pura sumutin ja kokoa se oikein kannessa olevan liitantakaavion mukaisesti.

Suorita sumuttimen hygieeninen kasittely. Sumuttimen hygieenisen
kasittelyn laiminlydnnisté johtuvat ladkejaamat heikentévat sen tehoa ja
toimintaa. Noudata tarkasti luvun HYGIEENINEN KASITTELY ohjeita.

Sumutin on tukossa.

limansuodatin on likainen. Vaihda suodatin.

Lataa akku.

Laite ei kytkeydy paalle. |Tdysin tyhja akku.

Jos laite ei edelld kuvattujen tarkistusten jélkeen vieldkaan toimi oikein, suosittelemme kaantymaéan luotettavan jalleenmyyjasi tai lahimmaén valtuu-
tetun FLAEM-huoltokeskuksen puoleen. Luettelo kaikista huoltokeskuksista on sivulla
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

HAVITTAMINEN
Laite
Direktiivin 2012/19/EY mukaisesti laitteessa oleva symboli osoittaa, ettd hévitettdva laite (lisdvarusteita lukuun ottamatta) katsotaan jatteeksi
ja sille on siksi jarjestettava erilliskerdys. Kayttajan on siis toimitettava (tai annettava toimitettavaksi) kyseinen jate paikallisten viranomaisten
jarjestamiin erilliskerdyspisteisiin tai luovutettava se jalleenmyyjélle uuden vastaavan laitteen oston yhteydessa. Jatteen erilliskerdys seka
myShemmat késittely-, hyddyntamis- ja havittamistoimet edistavat kierrdtysmateriaaleja sisaltédvien laitteiden valmistusta ja rajoittavat
virheellisesta jatehuollosta aiheutuvia haitallisia ymparisto- ja terveysvaikutuksia. Jos kdyttdja havittaa tuotteen luvattomasti, sovelletaan hallinnollisia
seuraamuksia, joista saddetaan direktiivin 2012/19/EY taytantéonpanolainsdaddnndssa siind jasenvaltiossa tai maassa, jossa tuote havitetdan.

Lisdvarusteet. Maskit ja suukappale on hévitettava yleisjatteend puhdistusjakson jalkeen.

Pakkaus

N /AY
%)  Tuotelaatikko %) Akkujen kutistekalvo

A% A
Uz_\ Tuotteen pakkauspussi Uf_) Lisdvarusteiden kutistekalvo
PAP PVC o PP

VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN. lImoita tdhan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja asuinjasenval-
tiosi toimivaltaiselle viranomaiselle. Tapahtuma katsotaan vakavaksi, jos se aiheuttaa tai voi aiheuttaa suoraan tai valillisesti kuoleman tai henkilon
terveydentilan ennakoimattoman ja vakavan heikkenemisen.

TIEDOT RAJOITUKSISTA TAI YHTEENSOPIMATTOMUUKSISTA TIETTYJEN AINEIDEN KANSSA. - Vuorovaikutukset: Laitteessa kdytetyt materiaa-
lit ovat bioyhteensopivia ja noudattavat voimassa olevia maarayksia; mahdollisia allergisia reaktioita ei kuitenkaan voida téysin sulkea pois.

LAITTEEN TAI PAKKAUKSEN SYMBOLIT

Yksil6llinen laitetunniste

@ Laitteen sarjanumero

@ Luokan Il laite

&I Valmistuspdiva

M Valmistaja

Tyypin BF liityntdosa

——— Tasavirta

Kosteusrajat

Mallinumero

¥  Eisisills ftalaatteja eika
W bisfenolia

A Huomio

REF Tunnistaa mallivariantin

Laakinnallinen laite

/ﬂ/ Lampdatilarajat

_@- llmanpainerajat

@ Ennen kayttoa: Huomio:
tarkista kdyttoohjeet

— AsgtetunAncA)peustason
®= valintapainike

‘ ' ’ ON/OFF-painike

Katso kayttoohjeet
kayttod varten

Erdkoodi

Kotelon suojausaste: IP21. (Suojattu yli 12 mm:n kokoisilta
IP21 «iinteilts kappaleilta. Suojattu sormella koskettamiselta; suojattu
pystysuoraan putoavilta vesipisaroilta).

Laakinnallisen laitteen CE-|
merkinta, viite EU-asetus
2017/745 ja myohemmat
paivitykset

c € 0051

“ Laatumerkki

KOMPRESSORIYKSIKON TEKNISET OMINAISUUDET. Malli: PO905EM REF 1

Sy6tté: 5VDC2 A
Enimmadispaine: 1,5 £+ 0,3 bar

Kompressorin ilmavirtaus: 6 I/min noin
Melutaso (1 m:n etdisyydelld): 49 dB(A) noin

SUMUTTIMEN TEKNISET OMINAISUUDET. Malli: RF8-2E

RF8 Evo -sumutin
Ladkkeen vahimmaistilavuus: 2 ml

Ladkkeen enimmadistilavuus: 8 ml

Toiminta: 30 minuuttia ON - 40 minuuttia OFF
Mitat: 7,5 (L) x 7,5 (S) x 15 (K) cm




ULKOISEN VIRTALAHTEEN TEKNISET OMINAISUUDET
Ulkoinen: 5VDC2A

TOIMINTA JA AKUN KAYTTOAIKA. Laite toimii sisaiselld litiumakulla. Akku sailyttda parhaan tehonsa 300 lataussyklin ajan, minka jalkeen kayttoaika
lyhenee asteittain. Akun vaihtamista suositellaan, ja vaihdon saa tehdd vain valtuutettu huoltokeskus. Uuden tayteen ladatun akun kayttoaika on
noin 50 minuuttia. Jos laitetta ei kdyteta pitkaan aikaan, lataa laitteen akku véhintaan 3 kuukauden vélein akun mahdollisten vaurioiden valttami-
seksi.

SISAISEN AKUN LATAUSAIKA

Noin 2 tuntia. Akku on ladattava ympériston lampétilan ollessa 5-40 °C.

LAITTEEN TEKNISET OMINAISUUDET. Malli: PO905EM REF 1 yhdistettyna RF8-2E-malliin
Kayttdpaine suurimmalla nopeudella (sumuttimen kanssa) [barl: 0,60

llman hiukkasvalitsinta B2.2 Hiukkasvalitsimen B2.2 kanssa
Sumutusnopeus: [ml/min] noin 0,32 " noin 0,23 ™
(Aerosolituotto) AO: [ml] 0,222® 0,285@
Minuutissa paastetyn tayttotilavuuden osuus: [%] 3,120 2,18?
(Aerosolituoton nopeus) AOR: [ml/min] 0,062% 0,044
(Massamediaaninen aerodynaaminen halkaisija) MMAD: [um] 4,310 2,75@
(Geometrinen keskihajonta) GSD: 2,39@ 2,87@
Hengitettava fraktio (< 5 um): [%] 56,71 71,62
Aerosolihiukkasten fraktio < 2 um: [%] 19,0® 37,9?
Aerosolihiukkasten fraktio > 2 um; < 5 um: [%] 37,79 33,7@
Aerosolihiukkasten fraktio > 5 um: [%] 43,39 28,42
Jaanndstilavuus: [ml] 1,094 @ 0,951@
(1) Sumutusnopeus mitattiin 0,9-prosenttisella suolaliuoksella 23 °C:ssa painohaviomenetelmalld Flaemin sisdisen menettelyn mukaisesti.
Huom: Jos tiedot on merkitty sekd (2)- etta (3)-merkinnalld, jatka; jos tiedot on merkitty vain (2)-merkinnalld, siirry viivan alapuolelle.
(2)(3) In vitro -karakterisointi standardin EN ISO 27427 mukaisesti kayttden 4 ml 0,1-prosenttista salbutamolia 0,9-prosenttisessa NaCl-liuoksessa ja aikuisen henkilon
hengitysparametreja. Suorituskyky voi vaihdella lapsi- tai imevaispotilailla.
(2) Karakterisoinnin suoritti TUV Rheinland Italia S.r.l. yhteistydssa Parman yliopiston kanssa.
(3) Karakterisoinnin suoritti Parman yliopisto.
Lisatietoja on saatavilla pyynnosta

LITYNTAOSAT
Tyypin BF liityntdosia ovat: potilastarvikkeet (B3, B4, B5)
Paino: 0,400 kg

YMPARISTOOLOSUHTEET

Kayttoolosuhteet: Varastointi- ja kuljetusolosuhteet:
Ympariston lampotila: +5 °C - +40 °C Ympariston lampétila: 15 °C - +35 °C
Suhteellinen ilmankosteus: 15 % - 90 % Suhteellinen ilmankosteus: 10 % - 75 %
llImanpaine: 69 kPa - 106 kPa llImanpaine: 69 kPa - 106 kPa

KESTO

Malli: PO905EM REF 1 (Kompressoriyksikkd) Kaytt6ikda300 tuntia.

Keskimaardinen odotettu kéyttoika on 1 vuosi. Tehokkaassa kdytossa on kuitenkin suositeltavaa
vaihtaa sumutin 6 kuukauden vélein (tai aiemmin, jos sumutin on tukossa), jotta terapeuttinen teho
pysyy aina mahdollisimman hyvéna.

Malli: RF8-2E
(Sumutin ja tarvikkeet)

LAITTEEN VARUSTUS JA MATERIAALITIEDOT

Laitteen varustukseen siséltyy: Materiaalitiedot

Kompressoriyksikko - Malli: PO905EM REF 1
A1 - Kytkin, A2 - [Imanotto
A3 - limansuodatin
A3.1 - Suodatin, A3.2 - Suodatinkotelon sulkutulppa
A - | A4 - Nopeudenvalintapainike
A4.1 - Nopeustason LED-merkkivalo
A5 - USB-C-latausliitanta
A5.1 - Liitdnndn suojatulppa, A5.2 - Akun tilan LED-merkkivalo
A6 - Virtajohto (USB-C)

Sumutin ja lisdvarusteet - Malli: RF8-2E
B1 - Liitantaletku (kompressoriyksikkd / sumutin) 2 m
B1.1 - Liitin
B2 - RF8 Evo -sumutin
B2.1 - Alaosa, B2.2 - Hiukkasvalitsin, B2.3 - Yldosa, B2.4 - DrugSaver

B-
B3 - Suukappale Polypropeeni
B4 - Aikuisten SoftTouch-maski Polypropeeni +
B5 - Lasten SoftTouch-maski Termoplastiset elastomeerit

TARKEA HUOMAUTUS: Pakkauksessa on tunnistetarra. Irrota se ja kiinnita se sivulla 4 oleviin sille varattuihin kohtiin. Jos sumutin ja lisdvaruste-
et vaihdetaan, noudata samaa menettelya.

C- | Kuljetuslaukku
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KAYTTOOHJEET

Pese kédet huolellisesti ennen jokaista kéyttokertaa ja puhdista laite kohdassa "HYGIEENINEN KASITTELY" kuvatulla tavalla. Kéyton aikana
on suositeltavaa suojautua mahdollisilta pisaroilta asianmukaisesti. Tama laite soveltuu ladkeaineiden (liuosten ja suspensioiden) antami-
seen aerosolina, kun kyseisten aineiden antotapa on aerosolimuotoinen. Ladkeaineiden on aina oltava ladkarin maaraamia. Jos aineet ovat
liian sakeita, ne voidaan joutua laimer 1 sopivalla fysiologisella liuoksella ladkarin maarayksen mukaisesti.

KAYTTOTAVAT

Kayttotapa 1 - Suora kaytto (kayttdja pitaa laitetta kadessaan) (s. 2). Kayttdja pitaa laitetta suoraan kddessaan ladkkeen annostelun aikana.
Kayttotapa 2 - Kaytto liitdntaletkun kanssa (s. 3). Kompressori asetetaan tasaiselle ja vakaalle alustalle (esim. poydalle). Ampulli liitetadn
padyksikkdon tarkoitukseen soveltuvalla joustavalla letkulla, jolloin sumutin voidaan tuoda ldhemmas potilaan kasvoja.

Tama kokoonpano soveltuu erityisesti seuraaviin tilanteisiin: lapsipotilaat, idkkaat tai omatoimisuudeltaan rajoittuneet potilaat, joilla voi olla vai-
keuksia kannatella laitetta, tai tilanteet, joissa tarvitaan suurempaa liilkkumisvapautta.

1. Aseta alaosa (B2.1) kompressoriin (A) (kuva 1). Kddnnd alaosaa 90°, kunnes lddkemaaran ilmaiseva ikkuna on nakyvissa.

2. Lisad madaratty ladke alaosaan (B2.1) ja palauta sumutin alkuperdiseen asentoon (kuva 1). Kokoa sumutin kohdassa "RF8 Evo -SUMUTTIMEN
KAYTTOOHJEET" annettujen ohjeiden mukaisesti.

3. Liitd lisdvarusteet kannessa olevan "liitdntakaavion" mukaisesti.

4. Jos haluat kéyttaa letkua, liitd laitteet kannessa olevan "liitdntékaavion" mukaisesti (s. 3).

5. Istu mukavasti pitden sumutinta kadessasi. Aseta suukappale suulle tai kdytd nendkappaletta (jos sisaltyy) tai maskia. Jos kaytat maskilisévarustetta,
aseta se kasvoille kuvan 2 mukaisesti.

6. Kdynnista laite kytkimelld (A1)* ja hengita syvaan sisaan ja ulos. Sisédnhengityksen jalkeen on suositeltavaa pidattda hengitysta hetki, jotta hengi-
tetyt aerosolipisarat voivat laskeutua. Hengita sitten hitaasti ulos.

7. Kun kayttd on paattynyt, sammuta laite painamalla painiketta (A1).

HUOMIO: Kun laite on kytketty paélle, LED A5.2 ilmaisee akun tilan. Katso kohta "AKUN TILA".

*Kdynnistettdessa laite on suurimmalla nopeudella, ks. LED A4.1.Tédmd on ainoa aerosolihoitoon tarkoitetun ampullin kanssa yhteensopiva nopeus. Jos

muutat nopeutta vahingossa, palauta suurin nopeus painamalla nopeudenvalintapainiketta (A4).
Muuta kuin suurinta nopeutta saa kdyttaa vain silloin, kun ladkinnallista laitetta kaytetadn yhdessa Flaemin nendhuuhtelulaitteen kanssa.

RF8 Evo -SUMUTTIMEN KAYTTOOHJEET
RF8 Evo -sumutinta voidaan kdyttda kahdessa eri kokoonpanossa, jotka valitaan tarvittavan suorituskyvyn mukaan. Kunkin kokoonpanon tekniset
tiedot on esitetty kohdassa "LAITTEEN TEKNISET OMINAISUUDET.Malli: PO905EM REF 1 yhdistettynd RF8-2E-malliin"

Kokoonpano ilman hiukkasvalitsinta B2.2 (kuva 6) Kokoonpano hiukkasvalitsimen B2.2 kanssa (kuvat 3-4)

Keski- ja yldhengitysteihin soveltuva sumutus

(trakeobronkiaalinen). Alempiin hengitysteihin (keuhkorakkuloihin) soveltuva sumutus.

- Aseta yldosa B2.3 alaosaan B2.1. Kdanna myotapaivaan (kuva 6). - Aseta hiukkasvalitsin B2.2 yldosaan

- Kiinnitd DrugSaver (B2.4) (kuva 7). B2.3 (kuva 3).
- Aseta yldosa (B2.3 + B2.2) alaosaan B2.1. Kddnna myotapaivaan (kuva
4).

- "DrugSaver"-korkki rajoittaa laakkeen leviamista hoidon aikana ja
vahentaa riskid, ettd laakettd joutuu silmiin uloshengityksen aikana (kuva

5).
AKUNTILA
LED A5.2:n tila Merkitys
Tasainen vihred valo Kun laite on kytketty USB-liitantdan ja akun lataus on valmis (laite sammutettu)
Tasainen sininen valo Laite toiminnassa (itsendisesti tai latauksen aikana)
Sykkiva keltainen valo Akku latautuu, kun laite on kytketty USB-C-virtaldhteeseen (laite sammutettu)
Tasainen sininen valo ja punainen valo vilkkuu 3 kertaa |Varoitus akun varauksen ehtymisestd; kdytto on kuitenkin mahdollista (itsendisesti tai
2 minuutin valein latauksen aikana)
Igls;g?égghainen valo 10 sekunnin ajan, laite sammuu HALYTYS: akku tyhja, laite sammuu (itsendisesti ja latauksen aikana)

AKUN LATAAMINEN

Paikanna liiténta: Etsi latausliitanta (A5) laitteen rungosta.

Poista suoja: Nosta suojatulppa (A5.1) varovasti.

Kytke kaapeli: Aseta USB-C-kaapeli liitantdan (A5) ja kytke toinen paa ulkoiseen virtaldhteeseen (5V DC 2 A).
Odotusaika: Taysi lataus kestaa noin 2 tuntia.

Laitteen toiminta on taattu myos akun latauksen aikana.
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SoftTouch-maskit

Pehmed
materiaali
bioyhteensopiva  SoftTouch-maskien ulkoreuna on valmistettu pehmeisté bioyhteensopivasta materiaalista, joka takaa erinomaisen
@ istuvuuden kasvoille. Lisaksi maskeissa on levidmisen rajoitin. Nama meille tunnusomaiset ominaisuudet mahdollista-
Q vat ladkkeen paremman laskeutumisen potilaaseen ja rajoittavat myos tassa tapauksessa sen leviamista.
Levidmisen
rajoitin
Sisddnhengitysvaiheessa kieleke, joka toimii levidmisen rajoitti- Uloshengitysvaiheessa kieleke, joka toimii levidmisen ra-
mena, taipuu maskin sisépuolelle. joittimena, taipuu maskin ulkopuolelle.
N >

HYGIEENINEN KASITTELY
Sammuta laite ennen jokaista hygieenista kasittelya ja irrota se sahkoverkosta.
Kompressoriyksikko (A), letkun ulkopinta (B1) ja liitin (B1.1).
Kayta vain antibakteerisella puhdistusaineella kostutettua liinaa (hankaamaton ja taysin liuotinvapaa).
Sumutin ja lisdvarusteet
Pura sumutin "litdntakaavion" kohdassa B2 esitetylla tavalla.
Toimi sen jalkeen alla annettujen ohjeiden mukaisesti.
Sanifiointi
Sanifioi sumutin ja lisdvarusteet ennen jokaista kdyttokertaa ja sen jalkeen valitsemalla jokin taulukossa esitetyista ja jaljempana kuvatuista
menetelmista.
menetelma A: Sanifioi lisdvarusteet Iampiman juomaveden (noin 40 °C) ja miedon astianpesuaineen avulla (ei hankaavaa).
menetelma B: Sanifioi lisdvarusteet astianpesukoneessa kuumalla pesuohjelmalla (70 °C).
menetelma C: Sanifioi lisdvarusteet upottamalla ne liuokseen, jossa on 50 % vettd ja 50 % valkoviinietikkaa. Huuhtele lopuksi huolellisesti lampimalla
juomavedella (noin 40 °C).
Kun lisdvarusteet on sanifioitu, ravista niitd voimakkaasti ja aseta ne talouspaperin paalle tai kuivaa ne vaihtoehtoisesti lampimalla ilmavirralla
(esimerkiksi hiustenkuivaajalla).
Desinfiointi
Kun sumutin ja lisdvarusteet on sanifioitu, desinfioi ne valitsemalla jokin taulukossa esitetyistd ja jéljempana kuvatuista menetelmista. Kukin menetelma
voidaan suorittaa vain rajoitetun maaran kertoja (katso taulukon tiedot).
menetelma A: Hanki erityisesti desinfiointiin tarkoitettu elektrolyyttisesti klooria vapauttava desinfiointiaine (vaikuttava aine: natriumhypokloriitti),
jota on saatavilla kaikista apteekeista.
Suorittaminen: - Taytd sopivan kokoinen astia, johon kaikki desinfioitavat yksittaiset osat mahtuvat, juomaveden ja desinfiointiaineen liuoksella
noudattaen desinfiointiaineen pakkauksessa ilmoitettuja suhteita. - Upota kukin osa kokonaan liuokseen ja varmista, ettei osien pinnalle muodostu
ilmakuplia. Jata osat liuokseen desinfiointiaineen pakkauksessa ilmoitetuksi ajaksi, joka vastaa liuoksen valmistukseen valittua pitoisuutta. - Ota
desinfioidut osat pois ja huuhtele ne huolellisesti haalealla juomavedelld. - Havita liuos desinfiointiaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.
menetelmé B: Desinfioi lisdvarusteet keittdmalld niita vedessa 10 minuutin ajan; kdyta demineralisoitua tai tislattua vettd kalkkisaostumien
valttamiseksi.
menetelmd C: Desinfioi lisdvarusteet tuttipulloille tarkoitetulla hoyrysterilointilaitteella (ei mikroaaltouunissa). Suorita prosessi noudattamalla
hoyrystimen ohjeita tarkasti. Jotta desinfiointi olisi tehokas, valitse sterilointilaite, jonka kayttojakso kestda vahintdan 6 minuuttia.
Jos haluat suorittaa my6s steriloinnin, siirry kohtaan Sterilointi.
Kun lisdvarusteet on desinfioitu, ravista niita voimakkaasti ja aseta ne talouspaperin péalle tai kuivaa ne vaihtoehtoisesti lampimalld ilmavirralla
(esimerkiksi hiustenkuivaajalla).
Sailyta laite lisdavarusteineen jokaisen kdyttokerran jélkeen kuivassa ja polylta suojattuna.

Sterilointi: Laitteisto: HOoyrysterilointilaite, jossa on fraktioitu tyhjio ja ylipaine ja joka on standardin EN 13060 mukainen.

Suorittaminen: Pakkaa kukin kdsiteltdva osa steriiliin suojajarjestelmaan tai -pakkaukseen, joka on standardin EN 11607 mukainen. Aseta pakatut osat
hoyrysterilointilaitteeseen. Suorita sterilointijakso laitteen kdyttohjeiden mukaisesti valitsemalla Iampotilaksi 134 °C ja ajaksi 4 minuuttia.

Sailytys: Séilyta steriloidut osat valitun steriilin suojajarjestelman tai -pakkauksen kayttéohjeiden mukaisesti.

Sterilointimenettely on validoitu standardin I1SO 17665-1 mukaisesti.

Sailyta laite lisdvarusteineen jokaisen kayttokerran jalkeen kuivassa ja polylta suojattuna.

99



Taulukko suunnitelluista menetelmista / potilastarvikkeet

Menetelma B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5
HYGIEENINEN KASITTELY KOTONA
Sanifiointi
menetelmd A v v v v v v v v
menetelmé B v v v v v v v v
menetelméa C v v v v v v v v
Desinfiointi
menetelma A 300 300 300 300 300 300 300 300
menetelm& B 300 300 300 300 300 300 300 300
menetelméa C 300 300 300 300 300 300 300 300
HYGIEENINEN KASITTELY KLINIKALLA TAI SAIRAALASSA
Desinfiointi
menetelma A 300 300 300 300 300 300 300 300
menetelmi B 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterilointi
300 Koottu sumutin 300 300 300 300

v:soveltuu \:eisovellu 300: ENINT. 300 KERTAA

ILMANSUODATUS

Laite on varustettu imusuodattimella (A3.1), joka on vaihdettava, kun se on likainen tai sen vari muuttuu. Ald pese samaa suodatinta alika kayta
sitd uudelleen. Suodattimen saannollinen vaihtaminen on tarpeen kompressorin oikean suorituskyvyn varmistamiseksi. Suodatin on tarkistettava
saannollisesti. Ota yhteyttd jélleenmyyjaasi tai valtuutettuun huoltokeskukseen vaihtosuodattimia varten.

Vaihda suodatin vetamalla se ulos kuvan 8 mukaisesti.

Suodatin on valmistettu siten, ettd se pysyy aina kiinteasti paikallaan kotelossaan. Al4 vaihda suodatinta kayton aikana.Kayta vain alkuperiisia
Flaem-lisdvarusteita tai -varaosia. Valmistaja ei vastaa seurauksista, jos kdytetadan muita kuin alkuperiisia varaosia tai lisdvarusteita.

NENAHUUHTELULAITE

Koko hengityselimiston kokonaisvaltaista hoitoa varten suositellaan kdyttoéd yhdessa Rhino Cle- .

ar Space -nendhuuhtelulaitteen (malli RC3-1) kanssa. Aerosoli vaikuttaa alempiin hengitysteihin Rhino Clear
(keuhkoihin ja keuhkoputkiin), kun taas Rhino Clear Space on suunniteltu erityisesti ylempien Space
hengitysteiden hoitoon ja takaa syvalle vaikuttavan, kohdennetun hoidon nenille ja kurkulle.

Rhino Clear Space on saatavana erikseen (koodi ACO820P) tai mukana toimitetussa taydellisessa (AC0820P)
pakkauksessa.

Katso oikea kdyttd nendhuuhtelulaitteen kdyttdohjeesta.

VARAOSASARJA (SpaceNeb)
ACO823P: B2.1+B2.2+B2.3+B2.4
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Aparelho de aerossolterapia

Estas instrucdes de uso sao fornecidas para os dispositivos modelos PO905EM REF 1 e RF8-2E. O aparelho de Aerossolterapia FLAEM consiste
de uma unidade compressora (A), um nebulizador e alguns acessoérios (B).
UTILIZAGAO PRETENDIDA. Dispositivo médico para a administracdo de medicamentos por inalagao, cuja terapia inalatéria e a medicagdo devem ser
prescritos por um médico.
INDICAGOES DE UTILIZAGAO. Tratamento de doencas respiratérias. Os medicamentos devem ser prescritos por um médico que tenha avaliado o
estado geral do paciente.

CONTRA-INDICAGOES. - O dispositivo médico NAO deve ser utilizado para pacientes que ndo conseguem respirar autonomamente ou que estao
inconscientes.. Ndo utilizar o dispositivo em circuitos anestésicos ou de ventilacdo assistida.
UTILIZADORES PREVISTOS Os dispositivos destinam-se a ser utilizados por pessoal médico/trabalhadores de satde legalmente autorizados (médi-
cos, enfermeiros, terapeutas, etc.). O dispositivo pode ser utilizado diretamente pelo paciente.

GRUPO ALVO DE PACIENTES. Adultos, criancas de todas as idades, recém-nascidos. Antes da utilizacdo, o dispositivo exige que o manual do
utilizador seja lido cuidadosamente e que esteja presente um adulto responsavel pela seguranca se o dispositivo for utilizado por bebés, criancas de
qualquer idade ou pessoas com capacidades limitadas (por exemplo, fisicas, mentais ou sensoriais). Cabe ao pessoal médico avaliar o estado e as capa-
cidades do paciente a fim de determinar, ao prescrever o dispositivo, se o paciente é capaz de operar o aerossol com seguranca autonomamente ou se
a terapia deve ser executada por uma pessoa responsavel.

Consulte o pessoal médico para avaliagao da utilizacdo do dispositivo em tipos particulares de pacientes, tais como mulheres gravidas, lactantes, bebés,
incapacitados ou pessoas com capacidades fisicas limitadas.

AMBIENTE OPERACIONAL. Este dispositivo pode ser utilizado em estabelecimentos de saude, tais como hospitais, clinicas ambulatérias, etc., ou
mesmo em casa.

AAVISOS RELATIVOS A POSSIVEIS MAUS FUNCIONAMENTOS. - Caso o seu aparelho nao respeite o desempenho previsto, por favor contacte o
seu centro de assisténcia autorizado para esclarecimentos. « O fabricante deve ser contactado para comunicar problemas e/ou eventos inesperados
relacionados com o funcionamento e, se necessério, para esclarecimento da utilizagdo e/ou manutengao/preparacao higiénica. - Consulte também os
casos de falhas e a sua resolugao.

AVISOS. - Utilizar o dispositivo apenas como inalador terapéutico. Este dispositivo médico nao é um dispositivo salva-vidas. Qualquer outra utilizagao
é considerada impropria e pode ser perigosa. O fabricante nao é responsavel por qualquer utilizagao indevida.

« Consulte sempre o seu médico de clinica geral para a identificacao do tratamento. - Siga as instrugdes do seu médico ou terapeuta de reabilitagao
respiratdria relativamente ao tipo de medicamento, posologia e indicagdes de tratamento. - Se tiver reacdes alérgicas ou outros problemas durante a
utilizagao do dispositivo, pare imediatamente de o utilizar e consulte o seu médico. - Guarde cuidadosamente este manual para futuras consultas. - Ndo
exponha o dispositivo a temperaturas extremas. « Se a embalagem for danificada ou aberta, contactar o distribuidor ou o centro de servico. « O tempo
necessario para mudar de condigées de armazenamento para condi¢oes de funcionamento é de cerca de 2 horas. « O aparelho nao deve ser utilizado
como brinquedo. Deve ter-se a maxima aten¢ao quando utilizado por criangas. « Em caso de danos no dispositivo devido a uma queda (por exemplo,
libertacao de pecas), ndo utilize o dispositivo médico e contacte um centro de assisténcia autorizado. - Nao utilize o aparelho enquanto conduz ou em
qualquer outra situagdo em que seja necesséario ndo se distrair para nao se colocar em perigo, as pessoas ou animais que se encontrem nas proximi-
dades e as coisas que o rodeiam. » Antes da primeira utilizagdo e periodicamente durante a vida util do produto, verificar a integridade da estrutura
do aparelho para garantir que nao existem danos se danificado, leve-o imediatamente a um centro de assisténcia autorizado ou ao seu revendedor
de confianca. - E proibido o acesso, em qualquer modo, & abertura do dispositivo. As reparacdes sé6 podem ser efetuadas por pessoal autorizado pelo
fabricante. As reparag¢des nao autorizadas invalidam a garantia e podem representar um perigo para o utilizador.

Risco de sufocamento: Alguns componentes do aparelho sao suficientemente pequenos para serem engolidos pelas criangas; por isso mantenha o
aparelho fora do alcance das criangas.

Risco de estrangulamento: Nao utilizar o tubo de conexao e os cabos de ligagao fornecidos fora da sua utilizagao prevista, podem causar um risco de
estrangulamento, tomar cuidados especiais para criangas e pessoas com dificuldades especiais, muitas vezes estas pessoas nao sao capazes de avaliar
corretamente os perigos.

Risco de incéndio: Nao colocar o aparelho perto de fontes de calor, de luz ou em ambientes excessivamente quentes e himidos; conservar como
descrito no capitulo CONDICOES AMBIENTAIS. - NAO é um aparelho adequado para utilizacdo na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com
oxigénio ou dxido nitroso. - O dispositivo deve ser recarregado através do cabo fornecido. O dispositivo deve ser recarregado a partir de fontes de
alimentacdo externas, conforme especificado na seccao "especificagdes técnicas da fonte de alimentagdo externa”.

Risco de eletrocussédo: - Nao utilizar o aparelho durante o duche ou o banho e ndo o utilizar com as maos molhadas. - O aparelho ndo contém pecas que
possam ser reparadas pelo utilizador. - Nao lavar o aparelho em agua corrente ou por imersao. - Se utilizar uma fonte de alimentagao para carregar a
bateria, esta deve ser certificada de acordo com a norma EN 60601-1. - Manter o cabo de alimentacdo afastado dos animais (por exemplo, roedores),
caso contraério tais animais poderao danificar o isolamento do cabo de alimentacao.

Risco de ineficacia da terapia: - O desempenho pode variar com tipos particulares de medicamentos (por exemplo, aqueles com alta viscosidade ou
em suspensao). Para mais informagdes, consultar o folheto informativo fornecido pelo fabricante do medicamento. - Utilizar o nebulizador na posicao
correta, possivelmente vertical; ndo inclind-lo para além de um angulo de 30 graus, em qualquer diregao, para evitar que o medicamento se derrame
para a boca ou seja disperso, reduzindo a eficicia do tratamento. - Prestar atencéo as indicagdes fornecidas com o medicamento e evitar utilizar o
dispositivo com substancias e diluicdes que ndo sejam as recomendadas. - Utilizar apenas acessérios ou pegas sobressalentes originais Flaem, néo é
aceite qualquer responsabilidade se forem utilizadas pegas ou acessorios nao originais

Risco de infecdo : - Recomendamos o uso pessoal dos acessorios para evitar qualquer risco de infe¢ao por contagio. - Seguir uma preparagao higiénica
antes de cada utilizagdo. - No final da terapia, nao deixar o medicamento dentro do recipiente do medicamento e proceder as operagdes de preparagao
higiénica. - Se o nebulizador for utilizado para vérios tipos de medicamentos, os residuos devem ser completamente removidos. Por conseguinte,
efetuar uma preparacao higiénica ap6s cada inalagao, também para alcancar o mais alto grau de higiene e otimizar a vida util e o funcionamento do
dispositivo.

Risco de lesdes: A utilizagdo incorreta do dispositivo gerador de pressao disponivel no encaixe pode causar lesdes graves. Ndo colocar o dispositivo so-
bre uma superficie de apoio macia como um sofa, uma cama ou uma toalha de mesa. - Opera-lo sempre sobre uma superficie dura e livre de obstéculos.

AVISOS SOBRE RISCOS DE INTERFERENCIA DURANTE A UTILIZAQi\O EM INVESTIGACOES DE DIAGNOSTICO. Este dispositivo foi concebido
para satisfazer os atuais requisitos de compatibilidade eletromagnética. No que diz respeito aos requisitos de CEM, os dispositivos eletromédicos
requerem cuidados especiais aquando da sua instalagdo e utilizacao, pelo que devem ser instalados e/ou utilizados de acordo com as especificacoes
do fabricante. Risco de potenciais interferéncias eletromagnéticas com outros dispositivos. Os dispositivos méveis ou portateis de radio e telecomu-
nicagdes RF (telemoveis ou ligagoes sem fios) podem interferir com o funcionamento de dispositivos eletromédicos. O dispositivo pode ser suscetivel
a interferéncia eletromagnética na presenca de outros dispositivos utilizados para diagndstico ou tratamento especificos. Para mais informagoes
visite www.flaemnuova.it.
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CASOS DE FALHAS E SUA RESOLUCAO
Problema Causa Solucao
O aparelho nao estd na velocidade maxima
(apenas velocidade compativel com a utilizacdo |Colocar o aparelho na velocidade méaxima.
da ampola de aerossolterapia).

O medicamento nao foi inserido no nebulizador. | Verter a quantidade certa de medicamentos para o nebulizador.

O aparelho acende-se . . e Desmontar e voltar a montar corretamente o nebulizador de acordo com o
< . O nebulizador nao foi montado corretamente. . L

mas nao nebuliza ou diagrama de ligacao na tampa.

nebuliza mal. Fazer as operagoes de preparagao higiénica do nebulizador. Os depésitos

de medicamentos devido a falta de preparagéo higiénica do nebulizador
prejudicam a sua eficacia e fungdo. Seguir rigorosamente as instrugdes do
capitulo PREPARACAO HIGIENICA.

O nebulizador esta obstruido

O filtro de ar esta sujo. Substituir o filtro.

O aparelho ndo se
acende.

Se, apos verificar as condigdes acima descritas, o dispositivo ainda nao funcionar corretamente, recomendamos-lhe que contacte o seu revendedor
ou um centro de assisténcia autorizado da FLAEM perto de si. E possivel encontrar uma lista de todos os Centros de Assisténcia em
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

ELIMINAGAO
Aparelho
Em conformidade com a Diretiva 2012/19/CE, o simbolo no equipamento indica que o equipamento a eliminar (excluindo os acessérios), é
considerado como residuo e deve, portanto, ser sujeito a "recolha diferenciada”. Por conseguinte, o utilizador deve entregar (ou mandar entregar)
estes residuos aos centros de recolha diferenciada criados pelas autoridades locais, ou entrega-los ao retalhista ao adquirir um novo aparelho de
tipo equivalente. A recolha separada de residuos e subsequentes operacdes de tratamento, recuperacéo e eliminacao promovem a producéo de
equipamento a partir de materiais reciclados e limitam os efeitos ambientais e sanitarios negativos causados por uma gestdo inadequada dos residuos.
A eliminacdo ndo autorizada do produto pelo utilizador implica a aplicacdo das san¢des administrativas previstas na legislacao de transposicdo da
Diretiva 2012/19/CE do Estado membro ou do pais em que o produto é eliminado.

Bateria totalmente descarregada. Carregar a bateria.

Acessorios. Os acessorios mascara e bocal devem ser eliminados como residuos genéricos apds um ciclo de higienizagéo.

Embalagem
ED Caixa do produto o Po'ellcula termoretractil para ea Saco de embalagem do Lo Pellculla'termorretratll dos
PAP we  pilhas o~ produto =& acessorios

COMUNICAGAO DE EVENTOS GRAVES. Por favor, comunique quaisquer incidentes graves relacionados com este dispositivo ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro onde reside. Um evento é considerado grave se causar ou puder causar, direta ou indiretamente, a morte
ou uma deterioracao grave imprevista no estado de satide de uma pessoa.

INFORMAGAO SOBRE RESTRIGOES OU INCOMPATIBILIDADES COM CERTAS SUBSTANCIAS. - Interacdes: Os materiais utilizados no dispositivo
sdo materiais biocompativeis e cumprem os regulamentos legais, embora ndo se possam excluir completamente possiveis reagdes alérgicas.

SIMBOLOS NO DISPOSITIVO OU NA EMBALAGEM

m Id‘ent|ﬁ-c‘ador tnico de N‘umer-o‘ de série do @ Aparelho de classe Il & | Data de produgéo
dispositivo dispositivo
M Fabricante Parte aplicada de tipo BF === Corrente continua Limites de humidade
w ) ; . )
Numero do modelo LS Sem ftalatos e sem bisfenol Atencdo REF Identifica a variante do modelo
Dispositivo médico /ﬂ/ Limites de temperatura L|m|tesldfa pressao @ Antes .da sua Ejt|l|zagao: Atencao
atmosférica ver as instrugdes de uso
e Botio de sele¢ao do nivel (!) Botio ON/OFF Ver instrugoes Cédigo do lote
®= de velocidade de utilizagdo 9
Grau de protecédo do invélucro: IP21. (Protegido contra corpos Marcacao CE médica ref. -
o X . regulamento 2017/745 .
IP21 s¢lidos maiores que 12 mm. Protegido contra o acesso com um C E 0051 R R Marca de qualidade
. . . UE e sucessivas atuali-
dedo; protegido contra a queda vertical de gotas de agua). zagdes

ESPECIFICACOES TECNICAS DA UNIDADE COMPRESSORA. Modelo: PO905EM REF 1
Alimentagéo: 5V CC 2APressao max: 1,5 + 0,3 bar| Fluxo de ar para o compressor: 6 |/min aprox.
Nivel de ruido (a 1T m): 49 dB (A) aprox.

Funcionamento: 30 minutos ON - 40 minutos OFF
Dimensoes: 7,5(L) x 7,5(P) x 15(H) cm

ESPECIFICACOES TECNICAS DO NEBULIZADOR. Modelo: RF8-2E
Nebulizador RF8 Evo
Capacidade minima de medicamento: 2 ml Capacidade maxima de medicamento: 8 ml
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CARACTERISTICAS TECNICAS DA FONTE DE ALIMENTAGAO

Externa: 5VCC2A

FUNCIONAMENTO E AUTONOMIA DAS BATERIAS. O dispositivo funciona com baterias de litio internas. A duragdo da eficiéncia maxima é de 300 ciclos
de carga, apds os quais o tempo de autonomia tende a diminuir progressivamente e recomenda-se a substituicado da propria bateria, operacdo que sé
pode ser efetuada por um centro autorizado. A autonomia com uma bateria nova com uma carga completa é de cerca de 50 minutos. Quando nao estiver
a ser utilizado durante longos periodos de tempo, no entanto, recarregue a bateria do dispositivo pelo menos de 3 em 3 meses para evitar possiveis danos

na bateria.
TEMPO DE CARREGAMENTO DA BATERIA INTERNA

Cerca de 2 horas. A bateria deve ser recarregada a uma temperatura ambiente entre 5 e 40°C.

ESPECIFICA(;OES TECNICAS DO APARELHO Modelo: PO905EM REF 1 combinado RF8-2E
Presséo de funcionamento a velocidade maxima (com neb.) [barl: 0,60

Sem seletor de particulas B2.2 Com seletor de particulas B2.2
Velocidade de distribui¢do: [ml/min]. 0,32 aprox 0,23 aprox
(Emissao de aerossais) AO: [ml] 0,222® 0,285@
Percentagem do volume de enchimento emitido por minuto: [%)]. 3,12® 2,18@
(Taxa de aerossdis emitidos) AOR: [ml/min]. 0,062% 0,044
(Didmetro aerodindmico médio da massa) MMAD: [um] 4,310 2,75@
(Desvio geométrico padrao) GSD: 2,39@ 2,87@
Fragdo respiravel (< 5 um): [%]. 56,71 71,6 ?
Fragdo de particulas de aerossois < 2 um: [%]. 19,0 37,9@
Fracao de particulas de aerosséis >2 pm < 5 um: [%]. 37,79 33,7@
Fragdo de particulas de aerossois > 5 pm: [%]. 43,39 28,42
Volume residual: [ml] 1,094 ® 0,951 @
(1) A taxa de distribuicao foi medida com uma solugéo salina a 0,9% a 23°C para perda de peso, de acordo com o procedimento interno da Flaem.
Nota: se os dados estiverem assinalados com (2) e (3), prosseguir; se os dados estiverem assinalados apenas com (2), saltar por baixo da linha.
(2)(3) Caracterizagéo in vitro de acordo com a norma EN ISO 27427, utilizando 4 ml de salbutamol a 0,1 % numa solugdo de NaCl a 0,9 % e com parametros respiratérios de
um adulto. O desempenho pode variar consoante a populagao pediatrica ou infantil.
(2) Caracterizagéo efetuada pela TUV Rheinland Italia S.r.l. em colaboragéo com a Universidade de Parma.
(3) Caracterizagao efetuada pela Universidade de Parma.
Mais detalhes estao disponiveis mediante pedido

PARTES APLICADAS
As partes aplicadas do tipo BF sdo: acessorios para paciente (B3, B4, B5)
Peso: 0,400 kg

CONDIGOES AMBIENTAIS

Condi¢oes de funcionamento: Condig¢des de armazenamento e transporte:

Temperatura ambiente: Entre +5°C e +40°C Temperatura ambiente: Entre 15°C e +35°C

Humidade relativa do ar: Entre 15% e 90% Humidade relativa do ar: Entre 10% e 75%

Pressao atmosférica: Entre 69 KPa e 106 KPa Pressdo atmosférica: Entre 69 KPa e 106 KPa

DURAGAO

Modelo: PO905EM REF 1 (Unidade compressora) Vida util 300 horas.

Modelo: RES-2E A vida média esperada é de 1 ano, contudo é aconselhavel substituir o nebulizador de 6 em 6 meses

durante a utilizacao intensiva (ou mais cedo se o nebulizador estiver entupido) para assegurar a

(Nebulizador e acessérios) s - -
maéxima eficécia terapéutica.

EQUIPAMENTO DO APARELHO E INFORMAGOES SOBRE OS MATERIAIS

0 equipamento do aparelho inclui: Informacgdes sobre materiais

Unidade compressora - Modelo:P0905EM REF 1
A1 - Interruptor, A2 - Entrada de ar
A3 -Filtrode ar
A3.1 - Filtro, A3.2 - Tampa de fecho da sede do filtro
A - | A4 - Botao de selegao de velocidade
A4.1 - LED indicador do nivel de velocidade
A5 - Tomada de carregamento USB-C
A5.1 -Tampa de protecdo da tomada, A5.2 - LED de indicacdo do estado da bateria
A6 - Cabo de alimentagao (USB-C)

Nebulizador e acessoérios - Modelo: RF8-2E
B1 - Tubo de ligagdo (unidade compressora/nebulizador) 2 m
B1.1 - Conexao
B2 - Nebulizador RF8 Evo
B2.1 - Parte inferior, B2.2 - Seletor de particulas, B2.3 - Parte superior, B2.4 - Drugsaver

B-
B3 - Bocal Polipropileno
B4 - Mascara SoftTouch adulto Polipropileno +
B5 - Mascara SoftTouch Pediatrica Elastémeros Termoplasticos

NOTA IMPORTANTE: Existe uma etiqueta de identificagdo na embalagem, remové-la e fixa-la nos espagos fornecidos na pagina 4. Ao substituir
o nebulizador e os acessorios, realizar o mesmo procedimento.

C- | Bolsa de transporte
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INSTRUCOES DE USO

Antes de cada utilizagao, lave bem as maos e limpe o seu aparelho como descrito no paragrafo "PREPARACAO HIGIENICA". Durante a apli-
cacgao, recomenda-se que se proteja adequadamente de gotejamentos. Este aparelho é adequado para a administracao de substancias medi-
cinais (solucdes e suspensées), as quais se destina a administracdo de aerossois; tais substancias devem, em qualquer caso, ser prescritas por
um médico. No caso de substancias demasiado densas, podera ser necessaria uma dilui¢ao com solucao salina adequada, tal como prescrito
por um médico.

MODO DE UTILIZAGAO

Modo 1 - Utilizacdo direta (aparelho na mao do utilizador) (pag. 2). O dispositivo é segurado diretamente pelo utilizador durante a distribuicdo do
medicamento.

Modo 2 - Utilizagdo com tubo de ligagao (pag. 3). O compressor é colocado numa superficie plana e estavel (por exemplo, uma mesa). A ampola é
ligada a unidade principal através do tubo flexivel, permitindo que o nebulizador seja aproximado do rosto do paciente.

Esta configuracéo é especialmente ideal para: pacientes pediatricos, pacientes idosos ou ndo auto-suficientes que possam ter dificuldade em segurar
o dispositivo ou casos em que seja necessaria uma maior liberdade de movimentos.

1. Introduzir a parte inferior (B2.1) no compressor (A) (Fig. 1). Rodar a parte inferior em 90° para que a janela da quantidade de medicamentos fique
visivel.

2. Introduzir o medicamento receitado na parte inferior (B2.1) e voltar a colocar o nebulizador na sua posi¢éo original (Fig.1). Montar o nebulizador de
acordo com as instrucdes da seccdo "INSTRUCOES DE UTILIZACAO DO NEBULIZADOR RF8 Evo".

3. Conectar os acessorios como mostrado no 'Diagrama de ligagéo' na capa.

4. Se pretender utilizar o tubo, ligue os varios dispositivos como indicado no "Diagrama de ligagéo" na capa (pagina 3).

5. Sente-se confortavelmente enquanto segura o nebulizador na méo, coloque o bocal na boca ou use um nasal (se fornecido) ou mascara. Se utilizar
0 acessdrio mascara, coloque-o no rosto como mostra a (Fig. 2).

6. Ligar o dispositivo acionando o interruptor (A1)* e inalar e exalar profundamente. E aconselhavel, ap6s inalagao, suster a respiracdo por um momento
para que as goticulas de aerossol inaladas possam assentar. Depois exalar lentamente.

7.Quando a aplicagdo estiver concluida, desligue o aparelho premindo o botao (A1).

ATENGAO: Quando o dispositivo esté ligado, o LED A5.2 indica o estado da bateria, ver seccdo 'ESTADO DA BATERIA.

*Quando aceso, o aparelho estd na velocidade maxima ver (LED A4.1), a Unica velocidade compativel com a utilizagdo da ampola de aerossolterapia. Se
alterar acidentalmente a velocidade, restabeleca a velocidade maxima premindo a tecla de selecao de velocidade (A4).

As velocidades diferentes da velocidade méaxima sé devem ser utilizadas quando o dispositivo médico é utilizado em combinagdo com o duche nasal
Flaem.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO NEBULIZADOR RF8 Evo

O nebulizador RF8 Evo pode ser utilizado em duas configuragoes diferentes que podem ser selecionadas de acordo com o desempenho necessario.
As especificacdes de cada configuracido podem ser consultadas na seccdo “ ESPECIFICACOES TECNICAS DO APARELHO. Modelo: "PO905EM REF 1
combinado RF8-2E "

Configuracao sem seletor de particulas B2.2 (Fig. 6) Configuragao com seletor de particulas B2.2 (Fig. 3-4)

Nebulizacdo adequada as vias respiratérias médias e superiores

A ) Nebulizagdo adequada as vias respiratérias inferiores (alvéolos).
(traqueobrénquicas).

- Introduzir a parte superior de B2.3 na parte inferior de B2.1. Rodar no | - Colocar o interrutor seletor de particulas B2.2 na parte superior de
sentido horério (Fig. 6). B2.3 (Fig. 3)
- Aplicar a Drugsaver (B2.4) (Fig. 7). - Introduzir a parte superior (B2.3 + B2.2) na parte inferior de B2.1. Rodar

no sentido horario (Fig. 4).

- A tampa "DrugSaver" limita a dispersdo do medicamento durante a
terapia e reduz o risco de o medicamento entrar nos olhos durante a
expiracao (Fig. 5).

ESTADO DA BATERIA

Estado dos LEDs A5.2 Significado

Luz verde fixa Quando ligado a USB e com a carga da bateria concluida (dispositivo desligado)

Luz azul fixa Dispositivo em funcionamento (auténomo ou em carregamento)

Luz amarela intermitente g:(rjrce))gamento da bateria, quando ligado a fonte de alimentacdo USB-C (dispositivo desli-

Luz azul fixa e vermelha intermitente 3 vezes de 2 em  |Aviso de bateria fraca, mas ainda permite a utilizacdo (auténoma ou durante o carregamen-
2 minutos to)

Luz vermelha fixa durante 10 segundos, desligamento
imediato do dispositivo.

RECARREGAR A BATERIA

Localizar a tomada: Localizar a tomada de carregamento (A5) no corpo do aparelho.

Retirar a protecdo: Levantar suavemente a tampa de protecéo (A5.1).

Ligar o cabo: Inserir o cabo USB-C a tomada (A5) e ligar a outra extremidade a uma fonte de alimentacdo externa (5V CC 2A).
Tempo de espera: Um carregamento completo demora cerca de 2 horas.

O funcionamento do aparelho é garantido mesmo durante o carregamento da bateria.

ALARME de bateria fraca, o dispositivo desliga-se (auténomo e durante o carregamento)
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Mascaras SoftTouch

Suave
material
biocompativel  As mascaras SoftTouch tém uma borda exterior feita de material biocompativel macio que assegura um ajuste ideal
@ ao rosto, e estao também equipadas com o inovador Limitador de Dispersao. Estes elementos caracteristicos permi-
Q tem uma maior sedimentacao do medicamento no paciente, e mais uma vez limitam a sua dispersao.

Limitador de
Dispersao

Na fase de inalacdo, a lingueta que age como Limitador de Na fase de exalacdo, a lingueta que age como Limitador

Dispersao, dobra-se para dentro da mascara. de Dispersao, dobra-se para fora da méscara.

‘ Cd
PREPARAGAO HIGIENICA

Desligar o aparelho antes de cada operacgao de preparacao higiénica e desligé-lo da rede elétrica.
Unidade compressora (A), e exterior do tubo (B1) e conector (B1.1).
Utilizar apenas um pano humedecido com detergente antibacteriano (ndo abrasivo e livre de solventes de qualquer tipo).
Nebulizador e acessérios
Desmonte o nebulizador como indicado no "Diagrama de ligagao" em B2.
Em seguida, proceder de acordo com as instrugdes abaixo.
Higienizacao
Antes e depois de cada utilizacao, higienizar o nebulizador e os acessérios escolhendo um dos métodos fornecidos na tabela e descritos abaixo.
método A: Higienizar os acessérios sob dgua morna (aprox. 40°C) com detergente suave para lavagem de louca (n&o abrasivo).
método B: Higienizar os acessorios na maquina de lavar louca com o ciclo quente (70°C).
método C: Higienizar os acessorios por imersdo numa solu¢do de 50% de agua e 50% de vinagre branco, depois enxaguar bem com dgua morna
para beber (aprox. 40°C).
Apos higienizar os acessérios, sacudi-los vigorosamente e coloca-los sobre uma toalha de papel, ou alternativamente seca-los com um jato de ar
quente (por exemplo, secador de cabelo).
Desinfecao
Depois de higienizar o nebulizador e os acessorios, desinfeta-los utilizando um dos métodos fornecidos na tabela e descritos abaixo. Cada método é
praticavel por um nimero limitado de vezes (ver figura na tabela).
método A: Obter um desinfetante do tipo cloreto eletrolitico (principio ativo: hipoclorito de sédio), especificamente para desinfecao, disponivel em
todas as farmécias.
Execucao: Encher um recipiente de tamanho adequado para conter todos os componentes individuais a desinfetar com uma solugao de agua potavel
e desinfetante, observando as propor¢des indicadas na embalagem do desinfetante. - Imergir completamente cada componente individual na solucéo,
tendo o cuidado de evitar a formacao de bolhas de ar em contacto com os componentes. Deixar os componentes submersos durante o periodo de
tempo indicado na embalagem do desinfetante, e associados a concentracdo escolhida para a preparacdo da solucdo. - Recuperar os componentes
desinfetados e lava-los cuidadosamente com dgua morna para beber. - Eliminar a solugao de acordo com as instrugées do fabricante do desinfetante.
método B: Desinfetar os acessorios fervendo-os em dgua durante 10 minutos; utilizar 4gua desmineralizada ou destilada para evitar depdsitos de
calcério.
método C: Desinfetar os acessérios com um vaporizador de garrafa quente do tipo vapor (ndo microondas). Executar o processo seguindo fielmente
as instrugdes do vaporizador. Para que a desinfecéo seja eficaz, escolher um esterilizador com um ciclo de funcionamento de pelo menos 6 minutos.
Se também quiser efetuar a esterilizagcdo, passe ao paragrafo Esterilizacao.
Ap6s desinfetar os acessorios, sacudi-los vigorosamente e colocé-los sobre uma toalha de papel, ou alternativamente secé-los com um jato de ar
quente (por exemplo, secador de cabelo).
No final de cada utiliza¢ao, armazenar o dispositivo completo com acessérios num local seco e sem pé6.

Esterilizacao: Aparelho: Esterilizador a vapor com vacuo fraccionado e sobrepressao em conformidade com a norma EN 13060.

Execugao: Embalar cada componente individual a tratar num sistema de barreira estéril ou numa embalagem em conformidade com a norma EN
11607. Colocar os componentes embalados no esterilizador a vapor. Efetuar o ciclo de esterilizagdo de acordo com as instrugdes de utilizacao do
equipamento, selecionando primeiro uma temperatura de 134°C e um tempo de 4 minutos.

Conservagao: Armazenar os componentes esterilizados de acordo com as instrugdes do sistema ou da embalagem de barreira esterilizada, selecionada.
O procedimento de esterilizagao foi validado em conformidade com a norma I1SO 17665-1.

No final de cada utiliza¢ao, armazenar o dispositivo completo com acessérios num local seco e sem pé6.
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Tabela de métodos previstos / acessérios do paciente
Método B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5
PREPARAGAO HIGIENICA EM CASA
Higienizagao

método A v v v v v v v v
método B v v v v v v v v
método C v v v v v v v v
Desinfecao

método A 300 300 300 300 300 300 300 300
método B 300 300 300 300 300 300 300 300
método C 300 300 300 300 300 300 300 300

PREPARAGAO HIGIENICA NA CLINICA OU NO HOSPITAL
Desinfecao
método A 300 300 300 300 300 300 300 300
método B 300 300 300 300 300 300 300 300

Esterilizagao

300 Nebulizador montado 300 300 300 300

v:previsto \:ndo previsto 300:. MAX 300 VEZES

FILTRAGAO DO AR

O aparelho estd equipado com um filtro de aspiragao (A3.1) a ser substituido quando esta sujo ou muda de cor. Nao lavar ou reutilizar o mesmo filtro. A
substituicao regular do filtro é necessaria para ajudar a assegurar um desempenho adequado do compressor. O filtro deve ser verificado regularmente.
Contacte o seu revendedor ou centro de servigo autorizado para filtros de substituigao.

Para substituir o filtro, puxa-lo para fora, como mostra a (Fig. 8).

O filtro foi concebido para que seja sempre fixado no seu alojamento. Nao substituir o filtro durante a utilizagdo.Utilizar apenas acessérios ou pecas
sobressalentes originais Flaem, néo é aceite qualquer responsabilidade se forem utilizadas pecas ou acessérios néao originais.

DUCHE NASAL

Para um cuidado completo de todo o sistema respiratério, recomendamos a sua utilizagdo em .
combinagdo com o duche nasal Rhino Clear Space (Modelo RC3-1). Enquanto os aerosséis atuam Rhino Clear
nas vias respiratdrias inferiores (pulmées e bronquios), o Rhino Clear Space foi especificamente Space
concebido para tratar as vias respiratorias superiores, proporcionando uma terapia profunda e

direcionada para o nariz e a garganta. (ACOSZOP)

Rhino Clear Space esta disponivel para venda separada (Cédigo ACO820P) ou dentro do pacote
como uma versdo completa.
Consultar o manual do utilizador da ducha nasal para uma utilizagao correta.

KIT SOBRESSALENTES (Spaceneb)
ACO823P: B2.1+B2.2+B2.3+B2.4
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Anapart 3a aepo30JsiHa Tepanus
Te3n nHcTpyKyuu 3a pabora ca npepoct 3a mop, Te ycrpoiictBa PO905SEM REF 1 n RF8-2E. AnapatsT 3a aeposonHa Tepanua FLAEM ce
cbcTom oT Komnpecop (A), He6ynaiizep n HAKou akcecoapm (B).
MPEAHA3HAYEHME. MeanumnHCKo n3penue 3a npunaraHe Ha MefMKaMeHTU Ype3 UHXanauusa, Kato MHXanauvoHHaTa Tepanua 1 MeguKameHTuTe
TpA6Ba Aa 6bAaT NpeAnucaHn OT NeKkap.
NMOKA3AHUA 3A YINOTPEBA. JleueHue Ha pecnupaTopHm 3abonasaHus. JlekapctsaTta TpAa6Ba Aa 6bAaT NpeanvcaHn oT nekap, KOWTo e oueHu 06-
LOTO CbCTOAHME Ha MaLMeHTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA. - MeanumHckoTto nsgenune HE Tpabea fa ce M3non3Ba 3a NauyeHTH, KOUTO He MoraT fa AWLIAT CAMOCTOATENHO UK ca B
6e3cb3HaHve.s He n3non3sgaiite yCTPONCTBOTO B aHECTE3NONOMMYHY UM aCUCTUPAHN BEHTUALMOHHMN KPbroBe.

NPEABUAEHN NOTPEBUTEJIN. YcTpoiicTBaTa ca NpeHa3HauYeHm 3a ynotpeba OT 3aKOHHO YMbIHOMOLLEH MeANLIMHCKI NepCcoHan/3apaBHu cneuma-
JINCTK (NeKapu, MeAVLIMHCKM CecTpu, TepanesTy 1 Ap.). YCTPOMCTBOTO MOXe fia Ce 13Mon3Ba AUPEKTHO OT NauveHTa.

LEJIEBA FPYMA NAUMEHTI. Bb3pacTHu, feua oT BCUYKM Bb3pacTu, HoBopogeHu. Mpeaun aa u3nonssate yCTPOCTBOTO, TpAGBA fa npoyeTeTe
BHIMATeNIHO PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba 1 Aa NPrChCTBA Bb3PaCcTeH, OTTOBOPEH 3a 6e30MacHOCTTa, ako YCTPOMCTBOTO Lie Ce 13ron3Ba ot bebeTa,
[lela Ha BCAKaKBa Bb3pacT UK iMLa € OrpaHnYeHn CnocobHOCTM (Hanpumep Gpruanyeckn, yMCTBEHU MU CETUBHU). MeaULMHCKUAT NepcoHan oLueHABa
CbCTOAHMETO U CMOCOBHOCTMTE Ha MaLMeHTa, 3a Ja ONpeAeny Npu NPeAnMCcBaHeTo Ha N3AeNNeTo Aany NAaLUMEHTHT MOXe Aa ro U3Mo3Ba CaMoCTOs-
TeNHO, anu He MoXe 6e30MacHo Aa 13Mon3Ba CaMOCTOATENTHO anapata 3a aepo30JIHa Tepanuis, UK Janu TepanvsaTa TpAbBa Aa ce M3BbpLLBa OT OTIO-
BOPHO nniLe.

OueHkaTa 3a ynotpebata Ha M3genmeTo npu ocobeHn KaTeropum naumeHTn, Kato 6peMeHHY XeH), KbPMeLLV XeH, HOBOPOAEHU, HeleecnocobHn nMua
VNN LA C OTpaHnyeHn Gr3nyeckn Bb3MOXKHOCTH, Ce Bb3flara Ha MeAULMHCKUA NepcoHan.

PABOTHA CPEJ1A. ToBa 13fienne Moxe Aa e U3Mnon3Ba B 34paBHY 3aBefeHUs, KaTo 6onHMLIM, amOynaTopum 1 Ap., KakTo 1 B JOMALLHW YCIIOBUSA.
&HPEAYHPE)KAEHMFI OTHOCHO Bb3MOXHW HEU3MPABHOCTMW. - Ako anapaTbT He NOCTUra NpeaBuaeHUTe PaboTHM XapaKTePUCTUKM, CBBP-
XKeTe ce C OTOPU3MpPaH CePBM3EH LIEHTbP 3a pasAcHeHUs. - [por3BoAnTenaT TpA6Ba Aa 6bAe NOTbPCEH, 3a Aa Ce CbOOLLYM 3a NPOGNEMM /WA HEOYAK-
BaHU CbOUTUA, CBBP3aHM C eKCMI0aTaLMATa, U ako e HEOOXOAMMO, 3a Pa3ACHEHUA OTHOCHO yroTpebaTa U/vinu NoAAPbKKaTa/XWUrieHHaTa NOAroTOBKa.
- BuxTe cbLyo TabnuuaTa c HEeM3NPaBHOCTM 1 CbOTBETHUTE PeLUeHU.

NPEAYNPEXAEHWUA. - 3non3saiTe n3genneto efUHCTBEHO KaTo MHXaNnaTop 3a TepaneBTUyHM Lienun. ToBa MefULIMHCKO U3AeNne He e NpefHa3Have-
HO 3a XMBOTOCMACABALLO YCTPOIACTBO. Bcsika Apyra ynotpeba ce cunTa 3a HenpasuiiHa U MoXe Aa 6bfe onacHa. [Ipon3BoAUTENAT He HOCK OTTOBOPHOCT
3a HenpaBwHa ynoTpeba.

- BuHaru ce kKoHcynTupaliiTe ¢ Bawuma nekap 3a onpefaensaHe Ha NeyeHueTo. - CnasBaiTe MHCTPYKLMKUTE Ha Baluva nekap unu pexabunmtatop 0THOCHO
BMJja Ha NeKapCcTBOTO, AO3MPOBKaTa M MOKa3aHKATa 3a feyeHue. - AKO Mo Bpeme Ha U3Mon3BaHeTo Ha YCTPOWCTBOTO ce MOABAT anepryHn peakuum
vnu Apyrn npobnemu, He3abaBHO CripeTe Aa ro M3rnonseaTe U ce KOHCyNTUpaiiTe ¢ Bawwma nekap. - CbxpaHsaBaiTe BHAMATENHO TOBa PbKOBOACTBO
3a No-HaTaTbLUHW CNpaBKu. - He u3naraiite ycTPONCTBOTO Ha eKCTPeMHY TemnepaTypu. - AKO ornakoBKaTa e NnoBpefieHa Uy OTBOPEHa, CBbpXeTe ce
C ACTPYOYTOPa UK CEPBU3HMA LIEHTBP. - BpemeTo, HEO6XOAMMO 3a NpeMUHaBaHe OT YCIIOBKA Ha CbXpaHeHWe KbM PaboTHU YC/IOBUSA, € OKONOo 2
yaca. - YCTpoMCTBOTO He TpsbBa fja ce M3Mo3Ba KaTo nrpauka. Tpsabsa fa ce BHUMaBA, KoraTo ce 13non3Ba oT Aeua. - [py noBpefa Ha anapata BCnes-
CTBYe Ha NnafaHe (HanpuMep OTAENAHe Ha YacTu) He K3MNoNn3BaiTe MeANLIMHCKOTO M3AeNMe, a ce 06bpHETE KbM OTOPM3MPaH CEPBU3EH LIEHTDHP. - He
M3MoM3BalTe YCTPOCTBOTO MO BPeMe Ha LodupaHe Uan BbB BCAKa ApYra CMTyaLms, B KOATO € HeOOXOAMMO fia He ce pa3celiBaTe, 3a Aa He 3acTpalunTe
cebe cu, xopaTa W X1BOTHWTe HabNK30 1 BeLuMTe OKONO Bac. - [peAmn mbpeaTa ynoTpeba v NepUOAMNYHO MO BpeMe Ha ekcroataumaTa Ha NpofyKTa
nposepABaiTe LeN0CTTa Ha KOHCTPYKLUMATA Ha Ypeaa, 3a ia Ce yBepuTe, Ye HAMa NoBpean. ako NPOAYKTHT e NoBpefieH, He3abaBHO ro 3aHeceTe B OTO-
pU3MpPaH CepBU3EH LIEHTBP UM NP BalUA Tbprosel,. - 3abpaHeH e JOCTBMBT Mo KaKbBTO U Aa € HauvH Ao OTBOPa Ha usfenvieto. MonpasKuTe morat
fla ce U3BbPLUBAT Camo OT NMepCcoHas, OTOPM3nPaH OT Npon3BoaUTeNnsa. HeoTopusrpaHuTe PeMOHTU BOAAT 10 HEBANMAHOCT Ha rapaHuuATa 1 Morat Aa
npefCTaBABaT ONacHOCT 3a NoTpebuTens.

Puck ot 3afiywiaBaHe:: HAKOV KOMMOHEHTY Ha YCTPONCTBOTO Ca TOJIKOBa MaJikii, Ye MoraT Aa 6bAaTt NorbHaTh OT AeLia. 3aToBa CbXpaHABaliTe yCTpon-
CTBOTO Ha MeCTa, HeJOCTbINHM 3a feLia.

Puck ot yaywagaHe:: He n3nonsBaiite fOCTaBEHNTe CBbP3BALLM MapKyyum 1 Kabeny 3BbH NpeAHa3sHauYeHNeTo UM, Te MoraT Aa NPeAn3BrKaT ONacHOCT
OT 3aylaBaHe, 06bpHETe CreLmanHo BHUMaHMe Ha AelaTa 1 XxopaTa CbC CreLuanHn 3aTpyAHEHNS, YeCcTo Te3U Xopa He ca B CbCTOAHME Aa OLieHAT
NpaBUIHO ONacHOCTUTE.

Puck ot noxap: He nocTaeaiiTe ypefaa B 61130CT O M3TOUYHMLM Ha TOMNINHA, CBETAIVHA WU B NPEKaNEHo ropella 1 BnaxHa Cpeaa, CbxpaHaBaliTe ro,
KaKTo e onucaHo B rmasa YCJIOB/A HA OKOJTHA CPEJJA. - To3wn anapaT He e nopaxofALy 3a ynotpeba Npu Hanuume Ha 3anajarnma aHecTeThYHa cMec
C KUCNIOPOA UK AnasoTeH OKCUA. - YCTPOICTBOTO TpAGBa Aa ce 3apexaa upes AocTaBeHUs Kaben. YCTpoiicTBoTo TpAbBa Aa ce 3apexaa OT BbHLUHN
M3TOYHMLM Ha 3aXpaHBaHe, KaKTo e MocoyeHo B pa3fen "TexHuyeckn cneyndrkaumm BbHILeH 3TOUYHMK Ha 3axpaHBaHe".

Puck ot TokoB yfap: - He n3nonssaiite yCTpOWCTBOTO, JOKATO Ce KbMeTe UK B3emaTe BaHa, U He ro 13Mnon3gaiiTe C MOKpU pbLie. - YCTPOWNCTBOTO He Cb-
A'bpXKa YacTu, KOUTO MoraT fla 6baaT 06CyKBaHM OT NoTpebuTens. - He MuiiTe yCTPOCTBOTO NOA Tevalya Bofa UM Ypes notansHe. - AKO r3rnonssare
3axpaHBaLy 6710K 3a 3apexaHe Ha 6aTepuaATa, Ton TpAGBa fa 6bae cepTuduLmpaH B cbotBeTcTBUe € EN 60601-1. - [pbXKTe 3axpaHBalyua Kaben faneue
OT XKMBOTHW (HaNpKMep rpursaun), Tbil KaTo Te MoraT Aa NOBPEeAAT U3onaLMATa Ha 3axpaHBaLLMA Kaben.

PUCK OT HeepeKTUBHOCT Ha TepanusTa: - PaboTHUTE XapaKTePUCTMKM MOraT fja BapupaT npw onpefeneHn BUAOBe flekapcTBa (Hanprmep TakuBa ¢
BUCOK BICKO3MTET UK B CycneH3unaA). 3a AOMbAHNUTENHa MHPOPMaLIMA, MONA, BUXKTE NNCTOBKaTa, NPeAoCcTaBeHa OT NPOU3BOANTENA Ha IeKapCTBOTO. -
M3nonsBaiite Hebynaiisepa B NpaBUIHa NO3MLMA, KONIKOTO € Bb3MOXXHO MNO-13MNPaBeH, He ro HakNaHANTe Mo brba oT 30 rpajyca, B KOATO 1 fja € MOCoKa,
3a la NpefoTBPaTUTe pasIMBaHETO Ha IeKapCTBOTO B yCTaTa UM NPEKOMEPHOTO My pa3fnpbCKBaHe, KOETO HaManABa epeKTUBHOCTTa Ha NleyeHneTo.
- O6bpHeTe BHUMaHWeE Ha yKa3aHWATa, NPeA0CTaBEHN C IeKapCcTBOTO, U 136ArBaliTe Aa 13Mos3BaTe YCTPOCTBOTO C BELECTBA M Pa3pexAaHus, pasnmny-
HW OT NperopbyaHuTe. - /I3non3eaiTe camo OpuUrMHaIHN akcecoapu U pesepBHU YacT Ha FLAEM, KaTo He ce noema OTrOBOPHOCT 3@ U3MoM3BaHe Ha
HeOopWIr1MHaNHM YacTy UK aKcecoapu.

Puck ot nndekuums: - Mpenopbusa ce MMyHa ynoTpeba Ha akcecoapuTe, 3a Aia Ce U3berHe BCAKaKbB PUCK OT MHPeKLMA. - Mpean BcsAka ynoTpeba usnbi-
HeTe onepauuuTe No xmrneHHa obpaboTka. - Cnef NPUKOYBaHe Ha TepanuATa He OCTaBANTE IeKapCcTBOTO B pe3epBOapa 3a JIeKapCTBO U NPUCTbETe
KbM onepaLuuTe no XurreHHa obpaboTka. - AKo Hebyna3epbT ce M3MOM3Ba 3a MOBEYE OT eAVH BUJ NIEKapCTBO, OCTaTbLmMTe TPAGBA fia 6bAAT HaMbHO
OTCTpaHeHW. 3aToBa N3BbPLLBAlTE XMUTeHHa 06paboTKa cnef BCAka MHXanaums, 3a Aa NocTUrHeTe Hall-BMCOKa CTeMeH Ha XWrvieHa 1 Aa onTuMmusnparte
€KCMIoaTaLVoOHHNA X1BOT 1 paboTaTa Ha yCTPONCTBOTO.

Puck ot HapaHsaBaHe: HenpaBuiHaTa ynotpeba Ha 13AenneTo, KOeTo reHepupa HanAraHe Ha HalMuHUA CbefHUTEN, MOXe fia MPUYMHN CEPUO3HU
HapaHsABaHUA. He nocTaBANTe yCTPOICTBOTO BbPXY MeKa OMopHa MOBbPXHOCT, KaTo HanpuMep AViBaH, IEro WK NOKPUBKa 3a Maca. - PaboTeTe ¢ Hero
BUHaru BbpXy TBbpAa, CBO6OAHA OT NPENATCTBUA NOBBPXHOCT.

NPEAYNPEXXAEHNA 3A PUCKOBETE OT CMYLLEHMA NP U3MNON3BAHE NO BPEME HA AUATHOCTUYHU U3CNIEABAHUA. ToBa ycTpoincTBO
€ NpoeKTNPaHO TaKa, Ye Aa OTTOBaPA Ha HACTOALYUTE M3MNCKBAHNMA 3a €NeKTPOMarHMTHa CbBMecTUMOCT. LLlo ce oTHacA [0 U3KNCKBaHUATa 3a enek-
TPOMarHMTHa CbBMECTUMOCT, eIeKTPOMEAVLIMHCKUTE YCTPONCTBA M3MCKBAT CeLnanHo BHUMAaHVe NPy MHCTanMpaHe 1 13nosi3BaHe U nopaan ToBa
ce U3KCKBa Aa 6bAAT MHCTanMPaHU U/UK U3MOM3BaHN B CbOTBETCTBYE CbC CreLmduKaLmmTe Ha MPOU3BOANTENA. PUCK OT MOTeHUManHa eneKkTpo-
MarHuTHa UHTeppepeHUmnsa ¢ APy YCTPoiicTBa. MOBUIHM 1Y NPEHOCUMM PAANOYECTOTHU U TeNEKOMYHVKALMOHHU YCTPOCTBa (MOGUNHN Tene-
HOHM UM 6e3XKNYHM BPB3KIM) MOraT Aa NonpeyaTt Ha paboTaTa Ha eneKTPOMEeANLIMHCKITE YCTPOIACTBA. YCTPONCTBOTO MOXKe Aa 6bae NOAaTNMBO Ha
€/1eKTPOMArHUTHU CMYLLIEHUA B MPUCHCTBMETO Ha APYr YCTPOWCTBA, U3MONI3BaHN 3a cneLudnyHa AnarHoCTrKa Unv fiedeHne. 3a noseye nHpopmaLma
nocetete www.flaemnuova.it.
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UCTOPUA HA HEU3NPABHOCTU U TAXHOTO OTCTPAHABAHE
Mpo6nem MpuumHa PeweHue
AnaparbT He e HaCTPOEH Ha MaKCMMasHa
CKOPOCT (eAUHCTBEHATA CKOPOCT, CbBMeCTUMa
C U3M0N3BaHETO Ha Hebynari3epHaTa Kamepa 3a
aepo30JHa Tepanus).

HaCTpOI?ITE ypena Ha MaKkcMmMaliHa CKOpPOCT.

JlekapcTBOTO He e NoCTaBeHO B Hebynaiizepa.  |/3crneTe NpaBUAHOTO KOMMYECTBO JleKapcTBO B Hebynaiizepa.

YCTPONCTBOTO Ce BKNIOYBA,
HO He nyneepuvsnpa unu Hebynaii3epbT He € MOHTVPaH NPaBUIHO.
nyneepusnpa MHoro cnabo.

Pasrno6erte v crnobeTte Hebynaiizepa NPaBUIIHO CbIMACHO CXeMaTa Ha
CBbp3BaHe Ha Kanaka.

M3BbpLueTe onepayumuTe no xmurneHHa obpaboTtka Ha Hebynaiizepa.
OTnaraHuATa Ha lekapcTBa Nopaay Mrnca Ha XurineHHa obpaboTka Ha
Hebynaii3epa Bnowwasat HeroBaTa epekTMBHOCT 1 GpyHKLMA. Cna3Baiite
CTPUKTHO MHCTpYyKummTe B rnaBa "XUTMEHHA MOATOTOBKA"

HebynaiizepbT e 3anyLieH.

Bb3ayWwHMAT GUNTHP € 3aMbpCeH. CmeHeTe punTbpa.

YCTpoWCTBOTO He ce BKoUBa. |HanmbnHo nstoweHa 6atepust. 3apepeTe GatepusTa.

AKO cnefj NpoBepKa Ha ropeonmncaHnTe yCnoBUsA YCTPOMCTBOTO BCE OLLe He paboTy NPaBMIHO, MPenopbyYBame BU Aa Ce CBbPXKETE C BalNA ANTbP
WA C Han-6N13KNA A0 BaC OTOPK3MPAH CepBU3eH LEeHTBbP Ha FLAEM. CnncbK Ha BCUYKU CEPBU3HI LLIEHTPOBE MOXETE [la HAMEPUTE Ha aapec
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

N3XBBPNAHE
Anapat
B cvotBetcTBUE ¢ [npekTuBa 2012/19/EO cumBONBT BbpXy 0bOpyABaHETO yKa3Ba, Ye 060pyABaHeTo, KoeTo TpAbBa fa Obfe U3XBbPMEHO (C
M3K/IOYEHNe Ha NPUHAANEXHOCTUTE), Ce cuYMTa 3a OTMafdbK W CrefoBaTeNiHO TpA6Ba Aa 6bhe MoAnoxeHo Ha "pasgenHo cbbupaHe". Mopaan
mmm TOBA MOTpe6UTENAT TPAGBA Aa Npefane (MM Aa Bb3NOXM NPefaBaHeTo) Ha Te3n OTNaAbLM B LEHTPOBETe 3a pa3AesiHO CbOupaHe, Cb3fafeHu oT
MeCTHUTE BNAcCTW, UK Aa ri NpeAafie Ha TbproeeLa Ha Pe6HO NpK 3aKynyBaHETO Ha HOB YPeJ OT eKBMBAJIEHTEH TuM. Pa3fenHoTo cbbrpaHe Ha
oTnaAbLy 1 nocneABalyuTe onepauum no o6paboTka, oNnon3oTBOPABAHE U M3XBbPJIAHE HACbpUyaBaT NPOM3BOACTBOTO Ha 060PyABaHE OT PeLVKIMpPaHn
MaTepuanu 1 orpaHmnyaBat oTpuLaTeNIHUTE NMOCNEAULM 3a OKONTHaTa Cpefja 1 34PpaBeTo, NPUUYMHEHN OT HEMPABUIHOTO YNpaBieHVe Ha OTnagbuuTe.
Hepa3spelueHOoTo U3XBbPIIAHE Ha NPOAYKTa OT CTpaHa Ha NoTpebuTensa BoAW A0 NpuiaraHe Ha aAMUHUCTPATUBHUTE CaHKLWW, NPeABUAEH B 3aKOHUTE
3a TpaHcnoHvpaHe Ha [iupekTtuea 2012/19/EO Ha AbpXaBaTa YneHKa Unu CTpaHaTa, B KOATO MPOAYKTBT € U3XBbPIIEH.

Akcecoapu. AkcecoapuTe (Mackn 1 MyHALLYK) TpA6Ba Aa ce U3XBbPIIAT KaTo 061 OTNaAbK Clef UMKb Ha CaHUTHPaHe.
OnakoBKa

A% /N Tepmocemsaemo donno 3a ¥ Mnuk 3a onakosare Ha /N Tepmocsusaemo ponno 3a
{2 Kymavanpogykta | LY A L)
"3 ~e  6atepun =+~ npoaykTa =& aKcecoapute

CbOBLWABAHE HA CEPMO3HU CbBUTUA. Mons, cbobLiaBaiTe 3a BCUYKM CEPUO3HM UHLMAEHTH, Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C TOBa U3fenne, Ha
NPOV3BOAMTENA U HAa KOMMETEHTHNA OpraH Ha AbpXKaBaTa YneHKa, B KoATo NpebuBasare. [laneHo cb6uTUe ce cunTa 3a Cepro3HO, ako NPUUMHABA UK
MOXe [1a NPUYMHU, MPAKO UIIN KOCBEHO, CMBPT MW HENpPeaBUAEHO CEPMO3HO BIIOLIABaHE Ha 3PaBOC/IOBHOTO CbCTOAHME Ha AAZIEHO NnLie.
WHOOPMALA 3A OTPAHUYEHUA WU HECBBMECTUMOCT C OMPEAEJIEHU BELLECTBA. - B3anmogeiicteua: Mateprannte, ©3nonssaHu

B U3/leNneTo, ca GOCHbBMECTMI 1 OTFOBAPAT Ha 3aKOHOBUTE pa3nopeaAty, HO BbNPeKN ToBa He MoraT ia 6bAaT HaMmbJIHO U3KITIOUEHN Bb3MOXKHM
anepryHn peakumm.

CUMBOJIU BbPXY U3AEJIMETO NI ONMAKOBKATA

YHuKaneH ngeHtndrkato
A ¢ P @ CepuieH Homep Ha anapaTta Anapat knac Il [laTa Ha NPOV3BOACTBO

Ha n3genneTto

R PaHUYHY CTOMHOCTM Ha
M Mpowussoguten . Tun npunoxeHa vact BF ——= locTosiHeH TOK @ P
2> BRaXHOCT

7
Homep Ha mogena W He cvabpa ¢pranati n A BH/MaHME REF VipeHTnduumpa BapraHTa Ha

TiE 6ucheHonm mogena
Mpeawn ynotpeba: BHmaHwe,
lpaHuum Ha aTMOoCchepHOTO
MeavuvHcKo nspenve /ﬂ/ TemnepaTypHu rpaHnLu @- HanArane @ nposepeTe NHCTPYKLUMTE 33
ynotpe6a
@mmm= FyTOH 3a M300p Ha HMBO Ha l BukTe nHCTpyKUMKTE
L4
—  CKopoCTTa ‘ ’ Byton ON/OFF 3aynotpe6a Kop Ha naptupata
MeanunHcka CE
CreneH Ha 3awuTa Ha Kopryca: IP21. (3awwmTeHo cpelly TBbpan MapKu1poBka, ped.
IP21 renac pasmepu Haa 12 mm. 3aWmuTeHo cpeLly JOCTbM C NPbLCT; c € st Pernament 2017/745 3HaK 3a KayecTBO
3alLMTeHO cpelly BePTUKaNHO Najallyi BOAHM Kanku). Ha EC v nocnepBaim
aKTyanusauum

CNELMOUKALUNN HA KOMMNPECOPHUA ATPEFAT. Mogen: PO905EM REF 1
3axpaHBaHe: 5V DC 2AMaKcMmanHo HansraHe:|Bb3gyleH noTtok Kbm Komnpecopa: Mpubnusu-|Pa6ota: 30 MuHYTVM BKAouBaHe - 40 MUHYTW
1,5+ 0,3 6apa TENHO 6 N/MUH. M3KIoYBaHe

HwBo Ha wyma (Ha 1 m): 49 dB (A) npubnusntenHo |Pasmepu: 7,5 (W) x 7,5 (M) x 15 (B) cm

TEXHUYECKU XAPAKTEPUCTUKN HA HEBYJIAU3EPA. Mogen: RF8-2E

He6ynaiizep RF8 Evo
MwuHUManeH o6em nekapcTeo: 2 M MakcumaneH o6em nekapcteo: 8 Mn
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TEXHUYECKU XAPAKTEPUCTUKN HA U3TOYHNKA HA 3AXPAHBAHE

BbHLWeH: 5VDC2A

PABOTA U ABTOHOMHOCT HA BATEPUATA. YCTpoicTBOTO paboTu € BbTPELLHU N1TUeBU 6atepun. MpogbmiKUTeNHOCTTa Npu MakcumasnHa
edeKTMBHOCT e 300 LMKbIa Ha 3apexaHe, Cliefi KOeTO BPEMETO 3a aBTOHOMHOCT MOCTENeHHO HaMarsABa 1 ce NpernopbyBa Aa Ce CMeHU camaTa
6aTepun, KaTo Tasu onepaLva MOXe [ja Ce M3BbPLUM CaMo OT OTOPU3MPAH LieHTbp. ABTOHOMMATA C HOBa 6aTepusa Npu MbHO 3apexaaHe e okoso 50
MuHYTH. Korato obaue He 13non3BaTe yCTPOMCTBOTO 33 AbbI NeproA OT Bpeme, 3apexpaaiiTe 6atepuaTa Ha yCTPOMCTBOTO NMOHe Ha BCEKM 3 MeceLla,
3a Ala u3berHeTe eBeHTyasHa NoBpeAa Ha 6aTtepuATa.

BPEME 3A 3APEXXOAHE HA BbTPELLUHATA BATEPUA

MpubnusnutenHo 2 vaca. batepuata TpaGea Aa ce 3apex/ja Npv TemnepaTypa Ha OKoNHaTa cpeaa mexay 5 n 40°C.

TEXHUYECKWN XAPAKTEPUCTUKW HA AMAPATA. Mopen: PO905EM REF 1 kom6uHupaH c RF8-2E

PaboTHO HansAraHe npw makcMmanHa ckopocT (c He6.) [bar]l: 0,60

bes cenekTtop 3a vactuum B2.2 C npesiovBaTeN 3a Us6op Ha
yactuum B2.2
CkopocT Ha go3supaHe: [ml/min] 0,32 " npubnusutenHo 0,23 " npu6nusutenHo
(EmuTupaH aeposon) AO: [ml] 0,222 0,285?
MpoLeHT oT 06eMa Ha 3anbfiBaHe, eMUTMPaH 3a MUHYTa: [%)] 3,12® 2,18@
(CkopocT Ha emuTupaHusa aeposon) AOR: [ml/min] 0,062 0,044
(MepuaHeH macoB aepofuHamuyeH grameTbp) MMAD: [um] 4,319 2,75@
(TeOMETPUYHO CTaHAAPTHO OTKNIOHEeHKe) GSD: 2,39 2,87@
PecninpabunHa dpakuus (< 5 um): [%] 56,7 71,6 ?
Dpakuyisa Ha aepo30STHUTE YacTLM < 2 pm: [%)] 19,09 37,99
DpakuysA Ha aepo30/IHUTE YaCTMLUM >2 um < 5 um: [%] 37,79 33,7@
Dpakuya Ha aepo30SIHUTE YacTLM > 5 pm: [%)] 43,30 28,4
OctatbyeH obem: [ml] 1,094 © 0,951 ?

(1) CkopocTTa Ha focTaBAHe e n3mepeHa ¢ 0,9% coneH pa3steop npu 23°C 3a 3ary6a Ha Terno CbrnacHo BbTpeluHaTa npoueaypa Ha FLAEM.

3abenexka: ako AaHHWTe ca OTOENA3aHK KaKTo ¢ (2), Taka 1 ¢ (3), NpoAbaxeTe; ako laHHUTE ca 0T6enA3aHN camo ¢ (2), NpemMuHeTe Noj NNHNATA.

(2)(3) XapakTepucTuka in vitro cbrnacHo EN ISO 27427 c usnonssaxe Ha 4 ml 0,1 % canbytamon B 0,9 % pa3steop Ha NaCl u ¢ fuxatenHn napameTpu Ha Bb3pacTeH YoBeK.
PaboTHUTe XapaKTepPUCTUKI MOXe f1a BapupaT Npu negnatpryHata uam AeTckata nonynayus.

(2) Onuncanmeto e uzsbpleHo ot TUV Rheinland Italia S.r.l. B cbTpyaHNuecT8o € yHMBepcuTeTa 8 Mapma.

(3) XapakTepucTuKa, n3BbplueHa oT YHuBepcuTeTa B Mapma.

lMoBeue MHPpOpPMaLMA ce NpefOCTaBA NMPU NOUCKBaHE

NPUNOXKEHU YACTU
MpunoxeHnte yacty Tmn BF ca: akcecoapw 3a nauueHTy (B3, B4, B5)
Terno: 0,400 kr

YCJ/10BUA HA OKOJIHATA CPEQA
Ycnosus Ha pa6orta: YcnoBus 3a CbXpaHeHMe 1 TpaHCNopTUpaHe:

TemnepaTypa Ha okonHata cpefa: Mexay +5°Cn +40°C  Temnepatypa Ha okonHaTta cpefia: Mexay 15°C n +35°C
OTHOCUTeNHa BNaXXHOCT Ha Bb3fyxa: Mexay 15% 1 90%  OTHocuTenHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa: Mexay 10% 1 75%

AtmocdepHo HanaraHe: Mexay 69KPa n 106 KPa AtmocdepHo HanaraHe: Mexpay 69KPa n 106 KPa

MNPOOBIIKUTENHOCT
Mogen: PO905EM REF 1 (KomnpecopeH 6nok)  Cpok Ha ekcninoatauuma 300 vaca.

OuaKBaHVAT cpefleH CPOK Ha eKcroaTaums e 1 rofuHa, Ho € NPenoPbUUTENHO [la CMeHATe
Hebynaii3epa Ha BCekM 6 Mecelia NMpK MHTEH3MBHa ynoTpeba (Man no-paHo, ako HebynaisepsT e
3anylUeH), 3a Aa OCUrypuTe MakcMMarHa TepaneBTMyHa eGeKTUBHOCT.

Mopgen: RF8-2E
(Hebynaiizep 1 akcecoapu)

WHOOPMALNA 3A OBOPYABAHE U MATEPUANUN

O6opyaBaHeTO BKNOYBa: WHdopmauns 3a maTepnanure

KomnpecopeH 6nok - Mogen:P0905EM REF 1
A1 - npesknioysaten, A2 - BXof 3a Bb3ayx
A3 - Bb3gylweH ¢puntbp
A3.1- OunTtbp, A3.2 - Kanauka 3a 3aTBapsHe Ha rHe340TO Ha GunTbpa
A4 - ByTOH 3a n360p Ha CKOPOCT
A4.1 - CBeTOAMOL 33 MHAMKALVWA HA HUBOTO Ha CKOPOCTTa
A5 - USB-C rHe30 3a 3apexzaHe
A5.1 - 3aWwmTHa Kanayka Ha rHe3foTo, A5.2 - CBeToaMos 3a MHANKALMA HA CbCTOAHMETO Ha
6aTepunTta
A6 - 3axpaHBaLy kaben (USB-C)

He6ynaizep n akcecoapm - Mogen: RF8-2E
B1 - Cebp3BaLya Tpbba (Komnpecop/Hebynaiep) 2 m
B1.1-Bpb3ka
B2 - Hebynaisep RF8 Evo
B2.1 - lonHa yvact, B2.2 - CenekTop 3a yactuym, B2.3 - lTopHa vact, B2.4 - DrugSaver

B3 - MyHawyK Monunponunex

B4 - Macka 3a Bb3pacTHu SoftTouch MonunponuneH +
B5 - MegnatpryHa macka SoftTouch TepmonnacTMyHn enactomepu

BAXHA 3ABEJIEXKA: Bbpxy onakoBKaTa vMa MAeHTUOUKALVIOHEH eTVKET, OTNeneTe ro 1 ro noctaBeTe Ha NPeABVAEHOTO 3a LiesTa MACTO Ha
cTpaHuua 4. Npv noamMaAHa Ha Hebynaii3epa 1 akcecoapuTe U3MbJIHETE CbluaTa Npoueaypa.

C - | TpaHCcnopTHa YaHTa
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NWHCTPYKLUUU3A Y PEBA

MNMpepun BcAka ynotpe6a nsmuiite fobpe pbueTe cu 1 NoYNCTETe anaparta, KakTo e onucaHo B pasaen , XUTMEHHA OBPABOTKA” Mo Bpeme
Ha HaHacAHeTO ce NpenopbyBa fja ce NpeAnasBaTe afeKBaTHO OT Kanku. To3u ypea e noaxoaly 3a NnpuiaraHe Ha NeKapCcTBEHM BellecTBa
(pasTBOpM U cycneHsuu), 3a KOUTO e MpeABUAEHO aepo30/IHO Mnp ;T WecTBa TpA6Ba BbB BCUYKM cnyyau fa 6bpar
npeAnucaHn ot nekap. B cnyvaii Ha TBbpAe MbcTU Cy6CTaHLMM MOXKe /la Ce HaNoXU paspexfaHe ¢ noaxoaAw, GpusnonornyeH pasTesop no
JNleKapcKo npeanucaHue.

PEXXUM HA U3NON3BAHE

Pexum 1 - lnpekTHa ynotpe6a (anapatst ce AbpKu oT notpebutens) (cTp. 2). VI3fenmeto ce Abpxu ANPEKTHO OT NOTPeGUTENA MO Bpeme Ha
NoflaBaHe Ha N1eKapCTBOTO.

Pexum 2 - YrioTpeba cbe cBbp3BaLya Tpbba (cTp. 3). KoMnpecopbT ce nocTass BbPXY MI0CKa, CTabusiHa NOBbPXHOCT (Hanprumep maca).
Heb6ynaiisepHata Kamepa ce CBbp3Ba KbM OCHOBHYA 610K Ype3 crielnanHaTa rbBKasa Tpb6a, KOeTo no3sonssa HebynaisepsT fa Gbae [OBIVKEH [0
JIMLETO Ha MaLMeHTa.

Ta3u KoHUrypaums e 0cobeHO NOAXOAALLA 3a: NeANATPUYHY NALMEHTI, Bb3PACTH W HECAMOCTOATENHU NALMEHTI, KOUTO MOTaT Aa 1mart
3aTpyAHEHNA fla AbPXKaT YCTPONCTBOTO, UAW B CITyYan, KOraTo Ce U3MCKBa No-roniama cBo60Aa Ha fABVXKEHME.

1. MocTaBeTe ponHarta vact (B2.1) B komnpecopa (A) (ur. 1). 3aBbpTeTe fonHaTa YacT Ha 90°, Taka Ye fja ce BVKAA NPO30PELbT 3a KOIMYECTBOTO Ha
neKapcTBOTO.

2.TMocTaBeTe NpeAnMCcaHOTO NIeKapCTBO B AosHaTa YacT (B2.1) n BbpHeTe Hebynai3sepa B MbpBOHayanHoTo nonoxeHue (dur. 1). Crnobete Hebynaiizepa
B CbOTBETCTBYE C UHCTPYKUunTe B pasaena "MHCTPYKLIN 3A U3NON3BAHE HA HEBY/IM3ATOPA RF8 Evo"

3. CBbpIKeTe akcecoapuTe, KaKTo e NokasaHo B "Cxema Ha CBbp3BaHe" Ha Kanaka.

4. AKko nckaTte aa nsnonssare TpbbaTta, CBbpXKETE pasfIMUHMTE YCTPONCTBA, KaKTo e Noka3aHo B "CxemMa Ha CBbp3BaHe" Ha kopuuaTa (cTpaHuua 3).

5. CepgHeTe yno6Ho, KaTo AbpxuTe Hebynai3epa B pbKa; NocTaBeTe MyHALLYyKa [0 yCcTaTa Wy U3non3BaiiTe Ha3anHaTa NpucTaBKa (ako e npefsuaeHa)
1y mackata. AKO 13nosi3BaTe akcecoapa 3a Macka, MocTaBeTe ro Ha JIMLETO CU1, KakTo € NoKasaHo Ha (dur. 2).

6. BkntoyeTe yCcTPOMCTBOTO C MomoliTa Ha npeskiousatena (A1)* n savwante n nauwanTe AbN60Ko. MpenopbunTenHO e cnef BAWLWBaHe fa
3abpPXKNTE AbXa CM 32 MOMEHT, 3a fla MOraT BAULLIAHUTE aepOo30/IHM Kanuuum fa ce ytanoxar. Cnep Tosa nsauwwaiite 6aBHo.

7. KoraTo npunoxeHneTo NpuKoUm, 3KoUeTe yCTPONCTBOTO, KaTo HaTicHeTe 6yToHa (A1).

BHUMAHMUE: Cnep KaTo yCTPONCTBOTO € BK/IOYEHO, CBETOANOALT A5.2 NOKa3Ba CbCTOAHNETO Ha b6aTepumATa, BX. pasgen "CbCTOAHUE HA BATEPUATA".

*Mpw BKMIOUBaHe U3AENMETO € Ha MaKcMMarHa ckopocT, BuxTe (LED A4.1), earHcTBeHaTa CKOPOCT, CbBMECTVMA C U3MOM3BAaHETO Ha HebynaiisepHaTa
Kamepa 3a aepo30/iHa Tepanusa. AKO CllyyaiiHO NPOMEHWTE CKOPOCTTa, Bb3CTaHOBETE MaKCVIMaJIHaTa CKOPOCT, KaTo HaTUCHeTE KNaBuLLa 3a u3bop Ha
ckopocT (A4)..

CKOpOCTH, PasIMyHK OT MaKCMMaJHaTa, Ce M3MOoN3BaT CaMo KOraTo MeAVLIMHCKOTO M3feNNe Ce N3MOoN3Ba B KOMOVHALUMA ¢ HazanHuA ayw FLAEM.

WHCTPYKLUU 3A U3MNOJI3BAHE HA HEBYJIU3ATOPA RF8 Evo

Hebynaiizepbt RF8 Evo MoXe Aa ce 13non3ea B ABe PasnnyHu KOHGUrypaLmm, KoMTo Morat fja 6baaT n3bpaHu B 3aBUCMMOCT OT HeO6XoAMMaTa
npowuseoguTenHoct. CneundrkaummnTe Ha BcAka KOHGUrypauma ca nocoyenn B pasgen “ EXHUYECKN XAPAKTEPUCTUKU HA ANAPATA"Mopen:
PO905EM REF 1 kombuHvpaH ¢ RF8-2E

KoHourypauusa 6e3 cenekrop Ha yactuuu B2.2 (¢ur. 6) KoHdurypauumsa cbe cenekrop Ha yactuum B2.2 (¢wr. 3-4)

Hebynu3auma, noaxoaaiua 3a cpefjHUTE 1 FOPHUTE AUXaTeNHN MbTHLLA
4 LA, NOAXOAALL pen P A . Hebynn3auus, nogxoaila 3a AONHNUTE AMXaTeNHN MbTULWA (anseonn).

(TpaxeobpoHXManHu).

- MocTaBeTe ropHata yacT Ha B2.3 B JonHaTa yacT Ha B2.1. 3aBbpTeTe no | - MocTaBeTe cenekTopa 3a YacTuum B2.2 Bbpxy ropHata yacT Ha B2.3 (¢ur.
MOCOKa Ha YaCOBHMKOBaTa CTpenka (¢ur. 6). 3).

- NMocTasete DrugSaver (B2.4) (¢ur. 7). - MNocTaBeTe ropHata yact (B2.3 + B2.2) B fonHata yact Ha B2.1.

3aBbpTeTe MO NOCOKa Ha YaCOBHUKOBATa CTpesKa (dur. 4).

- Kanaukata,DrugSaver” orpaHuyaBa pa3ceiiBaHeTO Ha 1eKapCcTBOTO
no Bpeme Ha TepanuATa U HamanAaBa pUcka 1ekapCTBOTO Jja NonagHe B
ouuTe Mo Bpeme Ha n3auieaHe (dur. 5).

CbCTOAHUE HA BATEPUATA

CbcTosiHMe Ha cBeToguopa A5.2 3HaueHune

[loCTORHHA 36M16Ha CBETMHA Mpw cBbp3BaHe KbM USB 1 Npu 3aBbpLUeHO 3apexjaHe Ha 6aTepuaATa (yCTPOCTBOTO e
U3KNIIOYEHO)

MocTosAHHa CMHA CBETNNHA YCTPOWMCTBO B peXmM Ha paboTa (CaMOCTOATENHO U NP 3apexKaaHe)

3apexpaaHe Ha 6aTepuATa, KoraTo e cBbp3aHa KbM USB-C 3axpaHBaHe (yCTpoiicTBOTO e
Kbnta nyncvpalla ceetnvHa

V3K/I0YEHO)
MocTosAHHa CMHA CBETIMHA 1 YepBeHa Muralla MpepynpexpeHue 3a nstowaBaHe Ha b6aTepuATa; BCe Nak NO3BOMABA 13MON3BaHe
CBETIMHA 3 MbTU Ha BCEKN 2 MUHYTN (CamMOCTOATENHO MV MO BpeMe Ha 3apexaaHe).
MocToAHHa YepBeHa cBeTnMHa 3a 10 cekyHAW, AJTAPMA 3a n3TouieHa 6aTepus, yCTPOMCTBOTO Ce U3KITIOUBA (CAMOCTOATENHO 1 NpU
He3abaBHO M3KJIlOYBaHe. 3apexpaaHe)

3APEXOAHE HA BATEPUATA

HamepeTe rHespoto: Hamepete rHe3foTo 3a 3apexpaaHe (A5) Ha Kopryca Ha YCTPOICTBOTO.

MpemaxHeTe 3awmTaTa: BHMMaTenHo noBaMrHeTe 3almMTHaTa Kanayka (A5.1).

CbpiKeTe Kabena: Bkniouete kabena USB-C B rHe3foTo (A5) 1 CBbpeTe ApYrva Kpail KbM BbHLLEH U3TOUYHNK Ha 3axpaHBaHe (5V DC 2A).
Bpeme 3a n3yakeaHe: [bAHOTO 3apexaaHe OTHeMa OKono 2 vaca.

Pa6oTaTa Ha yCTPOIICTBOTO e rapaHTUpaHa AOpK Mo BpeMe Ha 3apeX<aaHe Ha 6aTepuATa.
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Macku SoftTouch

Mek

martepuan

6rocbBMecTUM  MackuTe SoftTouch yMaT BbHIIEH pbb OT MeK 6GMOCHBMECTUM MaTepuan, KolTo OCUrypABa OTINYHO NpusenBaHe
@ KbM IMLETO; OCBEH TOBAa Ca CHabAeHW C OrpaHMuMTeN Ha pa3ceiiBaHeTo.. Te3n XapaKTepHU enemeHTn, KOUTO HU
Q OT/IMYaBaT, NO3BONABAT MO-TOMIAMO OT/laraHe Ha NIeKapCTBOTO MPU NauMeHTa 1 CbLUO Taka orpaHu4YaBaT HeroBoTo

OrpaHuuuten pasceiiBaHe.
Ha pasceliBa-

HeTo
BbB d)aaaTa Ha BAvVlWIBaHe e314YeTOo, KOEeTO CNyXMU KaTto BbB d)aga-ra Ha W3AMWBaHE €3U4YeTo, KOETO CNyXMK
orpaHuuyMTeNn Ha pascenBaHeTo, Ceé OrbBa KbM BbTPELUHaTa KaTo OrpaHW4YuTen Ha pasceliBaHeTo, Ce OrbBa KbMm
CTpaHa Ha MacKarta. /, BPHWIHATA CTPaHa Ha mackata.

XUTMEHHA OBPABOTKA

Vi3knioueTe anapata npeau BCcAKa onepaLna No XurvieHHa o6paboTka v ro paskaueTe OT eneKkTpuyeckaTa Mpexa.
KomnpecopeH 6nok (A), BbHLWHa cTpaHa Ha Tpb6aTa (B1) n cbeguuuten (B1.1).
M3non3Baiite camo Kbpna, HaBnakHeHa C aHTnbaKTepuaneH npenapar (HeabpasuneHa 1 6e3 Pa3TBOPUTENN OT KaKbBTO 1 fja € BUA).
He6ynaiizep u akcecoapu
Pasrnobete Hebynai3sepa, KakTo e nokasaHo B,CxeMa Ha CBbp3BaHe”, Touka B2.
Cnep ToBa npouefmparite cnopef MHCTPYKLMUTE No-A0ny.
Canntupane
Mpeawn n cnep BcAKa ynoTpeba M3BbpLUBaiiTe XUrneHHa 06paboTka Ha Hebynaiisepa 1 akcecoapuTe, KaTo n3bepeTe eAVH OT METOANTE, NPeABUAEHN B
Tabnuuata n onmcaHu no-gony.
metop A: MouncTBaiiTe akcecoapuTe NoA Tonna nuTenHa Boaa (MpnbnusntenHo 40°C) ¢ Mek Npenapat 3a M1MeHe Ha cbaoBe (HeabpasmseH).
metop B: MNouncTBaiiTe akcecoapmte B CbAOMUANHA MaLlIWHa € ropeLy Lukba (70°C).
metop C: [NouncTBaiTe akcecoapuTe upes notansHe B pa3tBop oT 50% Boaa 1 50% 6an oLeT, cief KOeTo rn n3nnakHeTe 06UIHO C Tonna NuTeiHa
Bofa (npubnusntenHo 40°C).
Cnep KaTo NOYUCTUTE aKcecoapuTe, pasknaTeTe M eHePrmyHoO U i MocTaBeTe BbPXY YKCTa XapTrieHa Uu NnaTHeHa candeTka Uaw, KaTo anTepHaTuBa,
1 nofcyleTe CbC CTPYA TOMbA Bb3AyX (HaNpUMep Cbe celoap).
Oesunndekumns
Cnep xvirmeHHaTa ob6paboTtka Ha Hebynaisepa 1 akcecoapute ru gesmHoekymnpainTe, Kato nbepete efnH OT METOAWTE, NPeABVAEHN B Tabnuuata n
onuvcaHu no-gony. Bcekn meton Mmoxe Aa ce npunara orpaHnyeH 6poit bty (BUXKTe faHHKTE B Tabnuuarta).
metop A: HabaBeTe eneKkTponnTeH Xnop-oKkucamteneH AesvHdeKkTaHT (aKTVBHO BELLeCTBO: HAaTPUEB XMMOXOPUT), NpeAHa3HaueH 3a Ae3nHdeKkuma n
HafMyeH BbB BCUUKM anTeKu.
U3nbnHeHue: - HanbnHeTe Cbf C NOAXOAALL pa3mep, 3a fla nobepe BCUUKYM OTAENHI KOMMOHEHTM, KOUTO TpAbBa Aa 6baaT Ae3nHbeKLVpaHy, C pa3TBop Ha
nuTeiiHa BoAa v ie3nHdeKTaHT, KaTo cnasBaTe NPOMNOpPLMKTe, MOCOYEHM Ha OMaKoBKaTa Ha fle3nHdeKTaHTa. - [loTorneTe HanbiHO BCEKM OTAENEH KOMMOHEHT
B Pa3TBOpa, KaTo BHMMaBaTe [a He ce 06pa3yBaT Bb3/yLIHN MeXypyeTa B KOHTaKT C KOMMOHeHTUTe. OcTaBeTe KOMMOHEHTUTE MOTOMEHN 3a neprofa ot
BpeMe, MOCOYeH BbpXy OMakoBKaTa Ha fle3nHdeKTaHTa 1 CBbp3aH C KOHLIEHTpaLmATa, u3bpaHa 3a NpuroTBAHe Ha pa3TBopa. - CbbepeTe fle3anHdeKLpaHuTe
KOMMOHEHTM 1 F1 13MnakHeTe 06UNHO C XNajika NuTeiiHa Boaa. - VsxBbpneTe pa3TBopa B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLIMMTE Ha MPOU3BOANTENA Ha fle3NHdeKTaHTa.
metop B: [leavHdeKumpaiiTe akcecoapuTte upes KuneHe BbB BOAA B NPoAb/iKeHWe Ha 10 MUHYTW; U3NON3BaliTe AeMUHEpanu3vipaHa unv aectunrpaHa
BOAa, 3a Ala U3berHeTe oTNaraHNA Ha BapOBUK.
metop C: [leanHdekympaiite akcecoapute C napeH cTepunmsatop 3a 6e6ellkn WwuLeta oT napeH Tvn (He MUKPOBBLIHOB). M3BbplueTe npoleca, Kato
cnefBaTte TOYHO MHCTPYKLMUTE Ha NapHUA CTepunmsaTtop. 3a Aa 6bae AesnHpeKkumaTa edeKkTMBHA, n3bepeTe CTePUNN3aTOp C paboTeH LMKBI OT MoHe 6
MUHYTU.
AKo xenaeTe fia U3BbPLLNTE 1 CTEPUNU3ALMA, NPEMUHeTe KbM Naparpad Crepunusauns.
Cnep KaTo fie3uHdeKLpaTe akcecoapuTe, pasknaTeTe 1 CUITHO U 'V MOCTaBeTe BbPXY XapTyeHa Kbpra vau I nofcylueTe C ropella Bb3ayLiHa cTpys
(Hanp. cewwoap).
Cnep Kpas Ha BcsiKa ynoTpe6a cbxpaHABaliTe yCTPOICTBOTO B KOMMJIEKT € aKcecoapuTe Ha Cyxo 1 6e3npawHo MACTo.

Crepunusaums: O6opyasaHe: [apeH ctepunusaTtop ¢ ppakuMoHMpaH BaKyyM 1 CBpbXHanaraHe, cboteeTcTBaly Ha EN 13060.

U3nbnHeHne: OnakoBaiTe Bceky OTAENEH KOMMOHEHT, KOWTO TpAGBa Aa ce TpeTupa, B CTepuiHa baprepHa cuctema unm onakoBka B CbOTBETCTBUE
c EN 11607. MNocTaBeTe onakoBaHWTe KOMMOHEHTV B MAapHUA cTepunusatop. M3nbaHeTe uMKbia Ha CTepunr3auna, Kato cnaspaTe UHCTPYKLMKUTE 3a
ynoTpeba Ha o6opyaBaHeTo 1 n3bepeTe Temnepatypa 134°C 1 Bpeme 4 MUHYTW.

CbxpaHeHue: CbxpaHABaiiTe CTEPUIN3UPAHNTE KOMMOHEHTM CbINAaCHO MHCTPYKLMMTE Ha cucTemaTa unm ctepunHata 6aprepHa onakoska, n3bpaHa.
Mpouenypata 3a cTepunvsauma e BannampaHa B cboteetcteue ¢ ISO 17665-1.

Cnep Kpas Ha BcsiKa ynoTtpe6a cbxpaHsABaliTe yCTPONCTBOTO B KOMIUIEKT C aKcecoapuTe Ha Cyxo 1 6e3npaiwiHo MACTO.
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Ta6nuua Ha npeaBUAEHNTE MeToAM / aKcecoapm 3a NayneHTa
MeTop B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5
XUrMEHHA OBPABOTKA Y JOMA
CaHuTMpaHe
meTtoa A v v v v v v v v
metoa B v v v v v v v v
metop C v v v v v v v v
AesuHdpexkuns
meTop A 300 300 300 300 300 300 300 300
meTopn B 300 300 300 300 300 300 300 300
meTop C 300 300 300 300 300 300 300 300
XUTMEHHA OBPABOTKA B KJINHUKA U BOJIHULIA
AesuHdekunsn
meTog A 300 300 300 300 300 300 300 300
meTop B 300 300 300 300 300 300 300 300
Crepunusauyusa
300 Crno6eH Hebynaisep 300 300 300 300
v:npepsnaeHo \:He e npeasuaeHo 300:v MAKC. 300 TbTU

OUNTPUPAHE HA Bb31YXA

YpenbT e 060pyABaH Cbc cmyKaTeneH Guntbp (A3.1), KONTO TPAGBa Aa Ce CMEHA, KOraTo ce 3aMbPCU UV NPOMEH LiBeTa cu. He MuiiTe 1 He n3non3gaiite
NOBTOPHO CbluMA GUNTbP. PefoBHaTa NoaMAHa Ha GUNTbPa e HeobXoAMMa, 3a fla Ce OCMTypy NpaBuHaTa paboTa Ha Komnpecopa. PUATLPBLT TPAGBa
Aa ce NpoBepsABa pPeoBHO. 3a CMAHa Ha GuUNTpUTe ce 06bPHETE KbM BaLLMA TbProBeL, Uy OTOPU3MPaH CEPBU3EH LIEHTBP.

3a fa cmeHuTe GUNTHPA, M3BafETe ro, KAaKTO e NoKasaHo Ha (¢wr. 8).

OuATHPBT e NpoeKTUpaH Taka, Ye BUHarM Aa e GuKcupaH B Kopryca cu. He cmeHsiiTe duntbpa no Bpeme Ha ynotpe6a.snonssaiite camo
OpUrMHaNHN aKcecoapyn Unu pesepBHU Yactn Ha FLAEM, KaTo He ce noema OTrOBOPHOCT 3a M3MoJi3BaHe Ha HEOPUTMHANHMN 4acTn WIn
aKcecoapu.

HA3AJNEH Ayl

3a LANOCTHa rpmka 3a uanaTa avixaTesHa CUcTeMa npenopbyBamMe Aa ce 13noni3Ba B KOMOMHaLuUA Rhino Clear
¢ HaszanHuAa pyw Rhino Clear Space (mogen RC3-1). [lokaTo aepo3onute feiicTBaT BbpXy AONHUTE

auxatenHu nutuwa (6envte apo6ose n 6poHxuTe), Rhino Clear Space e cneymanHo pa3paboTeH 3a Space
NeyeHvie Ha FOPHUTE ANXaTeNHM MBbTULLA, KaTO OCUTyPABA AbNOOKA, LeleHacoueHa Tepanus 3a Hoca

1 rbpnorto. (ACOSZOP)

Rhino Clear Space ce npefnara 3a otaenHa npogax6a (kog ACO820P) unu e BKNOYEH B KOMMNEKTa
Ha Mb/iHaTa Bepcma.
Mons, 3ano3HariTe ce ¢ pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpe6a Ha Ha3anHWA Ayl 3a NpasuiHa ynoTtpeba.

KOMIMJIEKT 3A 3AMAHA (SpaceNeb)
ACO823P: B2.1+B2.2+B2.3+B2.4
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:
L’APPARECCHIO E’ GARANTITO 2 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

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

o la riparazione dei componenti con vizi di fabbricazione. Sono esclusi dalla presente garanzia le parti soggette a naturale usura, i danni derivati da usi impropri, da
cadute, dal trasporto, dalla mancata manutenzione ordinaria prevista nelle istruzioni d'uso o comunque da cause non attribuibili al produttore. FLAEM NUOVA S.p.A.
declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti od indiretti, a persone, animali e/o cose derivati dal mancato o non corretto funzionamento oppure causati
dall'uso improprio dell'apparecchio e comunque non riconducibili a vizi di fabbricazione.

La garanzia é valida su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati, per il resto del mondo la Garanzia viene applicata
dall'lmportatore o Distributore. La GARANZIA ¢ valida solo se I'apparecchio, in caso di guasto, verra reso adeguatamente pulito e igienizzato secondo le istruzioni
d'uso, impacchettato ed inviato tramite spedizione postale e/o portato al Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato (vedi http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza),
allegando il presente tagliando debitamente compilato e lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto o la prova di avvenuto pagamento se acquistato on-line tramite

siti internet (attenzione: 'importo del prodotto deve essere leggibile, non cancellato); diversamente la garanzia non sara ritenuta valida e sara addebitato I'importo
della prestazione e del trasporto. Le spese postali di spedizione e riconsegna dell’apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato nel caso di
operativita della garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse riscontrare che 'apparecchio é esente da difetti e/o risulta funzionante
senza alcun intervento manutentivo, il costo della prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna dell'apparecchio saranno a carico del cliente.
FLAEM NUOVA S.p.A. non risponde di ulteriori estensioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.

Ne di Serie Apparecchio: Difefto riscontrato

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto Rivenditore (timbro e firma)
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EN> The guarantee conditions mentioned here apply only in Italy for people with residence in Italy. In all other countries, the guarantee is provided
by the local dealer who has sold the device in accordance with the applicable laws.

DE> Die hier genannten Garantiebedingungen gelten nur in Italien fir Personen mit Wohnsitz in Italien. In allen anderen Landern wird die Garantie
von dem 6rtlichen Handler ibernommen, der das Gerét in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen verkauft hat.

FR> Les conditions de garantie mentionnées ici ne s'appliquent qu'en Italie pour les personnes résidant en Italie. Dans tous les autres pays, la garantie
est fournie par le revendeur local qui a vendu le dispositif conformément a la Iégislation applicable.

NL> De garantievoorwaarden die hier worden genoemd, gelden alleen in Italié voor mensen met een verblijfplaats in Italié. In alle andere landen
wordt de garantie verstrekt door de lokale dealer die het apparaat heeft verkocht in in overeenstemming met de toepasselijke wetgeving.

EL> Ot 6pot TnG eyyunong mou avagépovtal e5w 1oxVoUV Hdvo oTnv ITalia yia Ta dTopa mou KAToKoUV HoVIHA oTnV ITalia. Ze ONeG TIG ANNEG XWPES, N
£yyUnon TOPEXETAL ATTO TOV TOTTIKO QVTITTIPOCWITO TIOU £XEL TTOUAIOEL TN OUOKEUH O CUUQWVA HE TNV IoXUouoa vopobeaia.

PL> Warunki gwarancji podane w niniejszym dokumencie maja zastosowanie wytacznie we Wtoszech dla oséb zamieszkatych na terenie Wtoch. We
wszystkich pozostatych krajach gwarancji udziela lokalny sprzedawca, ktéry sprzedat urzadzenie, zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa.

ES> Las condiciones de garantia aqui mencionadas solo se aplican en Italia a las personas con residencia en Italia. En todos los demas paises, la
garantia la proporciona el distribuidor local que haya vendido el dispositivo de conformidad con la legislacién aplicable.

SV> Garantivillkoren som ndmns har géller endast i Italien for personer bosatta i Italien. | alla andra lander tillhandahalls garantin av den lokala
aterforsaljaren som har salt enheten i enlighet med gallande lagar.

HR> Ovdje navedeni uvjeti jamstva primjenjuju se samo u Italiji za osobe s prebivalistem u Italiji. U svim drugim zemljama jamstvo daje lokalni trgo-
vac koji je prodao uredaj u skladu s vaze¢im zakonima.

DA> De garantibetingelser, der er naevnt her, gaelder kun i Italien for personer med bopeel i Italien. | alle andre lande ydes garantien af den lokale
forhandler, der har solgt enheden i overensstemmelse med de gzeldende love.

CS> Zaru¢ni podminky uvedené zde plati pouze v Itélii pro osoby s bydlistém v Italii. Ve viech ostatnich zemich poskytuje zaruku mistni prodejce,
ktery zatizeni prodal v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

SK> Zaru¢né podmienky tu uvedené platia iba v Taliansku pre osoby s bydliskom v Taliansku. Vo v3etkych ostatnych krajinach zaruku poskytuje
miestny predajca, ktory zariadenie predal v stlade s platnymi pravnymi predpismi.

RO> Conditiile de garantie mentionate aici se aplicd numai in Italia pentru persoanele cu resedinta in Italia. In toate celelalte tari, garantia este
acordata de distribuitorul local care a vandut dispozitivul in conformitate cu legislatia aplicabila.

NO> Garantibetingelsene som er nevnt her gjelder kun i Italia for personer med bosted i Italia. | alle andre land gis garantien av den lokale forhandle-
ren som har solgt enheten i samsvar med gjeldende lover.

FI> Tassa mainittuja takuuehtoja sovelletaan vain henkil6ihin, joiden asuinpaikka on Italia. Kaikissa muissa maissa takuun antaa laitteen myynyt
paikallinen jalleenmyyja sovellettavien lakien mukaisesti.

PT> As condigdes de garantia aqui mencionadas aplicam-se apenas em Italia as pessoas com residéncia em Itélia. Em todos os outros paises, a garan-
tia é fornecida pelo revendedor local que vendeu o dispositivo em em conformidade com a legislagao aplicavel.

BG> MocoueHuTe TyK rapaHLMOHHI YCIOBYA Ce npuiarat camo B UTanuis 3a 1ua ¢ MeCTOXUTENCTBO B ViTanus. BbB BCUUYKM OCTaHanu cTpaHmn
rapaHuvsTa ce NpefoCTaBs OT MECTHYA TbProBeL, KOWUTO e NPofas YCTPONCTBOTO B B CbOTBETCTBUE C MPUNOXKUMUNTE 3aKOHN.
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