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Mod. PO403EM F400
AEROSOL THERAPY APPARATUS

We are pleased you have purchased our product and we thank you for your trust in us.
We aim at fully satisfying our customers by offering them state-of-the-art products for

the treatment of respiratory diseases. Read these instructions carefully and retain

them for future reference. Only use the accessory as described in this manual.

This is a home medical device to nebuliSe and administer medication prescribed
or recommended by your doctor upon assessing the patient’s general conditions.
Please note that the full range of Flaem products is visible on the website www.flaem.it.

THIS DEVICE COMES EQUIPPED WITH:

A - Aerosol Therapy Device C - Accessories
A1 - Switch C1 - RF7 Dual Speed Nebulizer
A2 - Air outlet port C1.1 - Bottom piece
A3 - Air filter C1.2 - Nozzle
A4 - Nebulizer port C1.3 -Top piece
A5 - Power cord C1.4 - Speed selector

C2 - Mouthpiece
C3 - SoftTouch adult mask
C4 - SoftTouch pediatric mask

B - Connection tube (main unit/
nebulizer)

/A IMPORTANT SAFEGUARDS

« This device is also intended for direct use by the patient.

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

Should your device fail to provide the expected performance, contact the authorised
service centre for clarifications.

The expected medical life of the accessories is 1 year. It is, however, advisable to replace
the nebuliser cup every 6 months in the event of intense use (or earlier if the cup is
obstructed) to always guarantee maximum therapeutic efficacy.

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

Some parts of the device are small enough to be swallowed by children; therefore, keep
the device out of the reach of children.

Do not use the supplied tubing and cables for anything other than their intended use.
These parts could cause a strangling hazard: pay close attention to children and persons
with particular difficulties as they are often unable to accurately evaluate danger.

The apparatus is unsuitable for use in presence of flammable anaesthetic mixture with
air, oxygen or nitrous oxide.

Always keep the power supply cable away from hot surfaces.

Keep the power cable away from animals (for example, rodents) which could damage the
insulation.

Do not handle the device with wet hands. Do not use the device in damp environments
(for example, while taking a bath or shower). Do not immerse the device in water; in
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the event of immersion immediately disconnect the plug. Do not remove or touch the

immersed device; unplug the power cable first. Inmediately bring the device to an

authorised FLAEM service centre or to your trusted dealer.

Use the device only in dust-free conditions, otherwise treatment could be compromised.

Do not wash the device under running water or by immersion and keep it safe from being

sprayed by water or other liquids.

Do not expose the device to particularly extreme temperatures.

Do not place the device near sources of heat, in direct sunlight or in excessively hot

rooms.

Do not obstruct or put objects into the filter or its related housing in the device.

Never obstruct the air vents located on both sides of the device.

Always use it on a rigid surface that is clear of obstacles.

Make sure there is no material obstructing the air vents before each use.

Do not put any objects in the air vents.

Repairs, including the replacement of the supply cord, are to be carried out by FLAEM

authorised personnel only, by complying with the information provided by the

manufacturer.

The average expected duration for the compressor series are: F400: 400 hours, F700: 700

hours, F1000: 1000 hours, F2000: 2000 hours.

WARNING: Do not modify this device without authorisation from the manufacturer.

The Manufacturer, the Vendor and the Importer shall be held responsible for safety,

reliability and performance only if: a) the device is used in compliance with the

instructions for use b) the wiring where the device is being used is in compliance with

safety regulations and current laws.

Interactions: the materials used in contact with medication have been tested with a

vast range of medications. However, in view of the variety and continuous evolution of

pharmaceuticals, interactions cannot be ruled out. We recommend using the medication

as soon as possible once it has been opened and preventing prolonged exposure in the

nebuliser cup.

The manufacturer must be contacted about any problems and/or unexpected events

concerning operation and for any clarifications on use, maintenance/cleaning.

Interactions: The materials used in the medical device are biocompatible in accordance

with the provisions of Directive 93/42 EC and subsequent amendments. However, the

possibility of occurrence of allergic reactions cannot be entirely excluded.

« The amount of time required between preservation conditions and use is approximately
2 hours.

OPERATING INSTRUCTIONS

Before each use, clean hands thoroughly and clean the device as described in the
section on “CLEANING SANITISATION DISINFECTION". During use, it is advisable to
protect yourself from any dripping. It is recommended that each person use their
own nebulizer cup and accessories to prevent risk of infection due to contamination.
This device is suitable for the administration of medical substances and not, for
which the administration via aerosol is foreseen; these substances are to be in any
case prescribed by the Doctor. In case of too thick substances, the dilution with a suit-
able physiological solution could be needed, according to the medical prescription.

1. Plug the power cord (A5) into a power socket corresponding to the voltage of the unit.
This must be positioned so that it is not difficult to make the disconnection from the
mains.

2. Insert the nozzle (C1.2) in the upper part (C1.3) pressing as shown by the 2 arrows in
the “Connection diagram” in point C1. Insert the Speed selector (C1.4) in the upper part
(C1.3) as shown in the “Connection diagram”in point C1. Pour the medication prescribed
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by the doctor into the lower part (C1.1). Close the nebuliser by turning the upper part
(C1.3) clockwise.

3. Connect accessories as indicated in the “Connection
diagram” on the cover.

4. Sit comfortably holding the nebuliser in your hand, place
the mouthpiece onto your mouth or alternatively use the
nose piece or mask. Should you opt for the mask accessory,
place it on your face as shown in the picture (with or
without using the elasticated strap).

5. Turn on the device using the switch (A1) and then breathe
in and exhale deeply.

6. When the treatment is finished, shut off the device and unplug the power cord.

WARNING: If after the therapy session moisture accumulates in the tube (B), remove the
tube from the nebulizer and dry it using the device’s compressor fan; this operation will
prevent mold from forming inside the tube.

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

To speed up the inhalation therapy, move the speed selector button
(C1.4) by pressing on MAX with your finger.

To increase the effectiveness of the inhalation therapy, press with your
finger on the wording MIN of the speed selector (C1.4). In this position,
the speed selector acts as a valve and allows nebulizing the optimal
amount of drug to the lower respiratory tract, reducing its dispersion in
the environment.




SOFTTOUCH FACE MASKS

— SoftTouch masks have an outer edge made of soft
z(i)ofzompatible biocompatible material t.hat ensures excellept ad-
material herence to the face, and is also equipped with an
innovative Dispersion Limiting Device. These dis-
tinctive elements that distinguish it allow greater
sedimentation of medication in the patient and also
limit dispersion.

Dispersion
Limiting Vent

During the inspiratory phase, the During the expiratory phase, the

tab, acting as a Dispersion Lim- tab, acting as a Dispersion Limit-

iting Device, bends inwards to- ing Device, bends outwards from
x wards the mask. = the mask.

CLEANING SANITISATION DISINFECTION

Switch off the device before any cleaning procedure and unplug the power cable from
the socket.

DEVICE AND TUBING EXTERIOR

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

ACCESSORIES

Open the nebuliser by turning the upper part (C1.3) anticlockwise, remove the nozzle
(C1.2) from the upper part (C1.3) by pressing as shown by the 2 arrows in the "Connection
diagram" in point C1.

Then proceed according to the following instructions.

SANITISATION
Before and after each use, sanitise the nebuliser cup and the accessories, choosing one of
the methods described below.
method A: Sanitise accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 under potable hot water
(approximately 40°C) with a gentle, non abrasive dish detergent.
method B: Sanitise accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 in the dishwasher with a
hot cycle.
method C: Sanitise accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 by immersing them in a
solution of 50% water and 50% white vinegar, then rinse thoroughly under potable hot
water (approximately 40 °C).
If you want to also perform the cleaning for DISINFECTION, jump to the DISINFECTION
paragraph.
After having sanitised the accessories, shake them vigorously and place them on a paper
towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, a hair dryer).

DISINFECTION

After sanitising the nebuliser cup and the accessories, disinfect them choosing one of the

methods described below.

method A: Accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 can be disinfected.

The disinfectant must be an electrolytic chloroxidizer (active principle: sodium

hypochlorite) specific for disinfecting, which is available in any pharmacy.

Implementation:

- Fill a container big enough to hold all of the parts to disinfect 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
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bubbles on the parts. Leave the parts immersed for the amount of time indicated on the
packaging of the disinfectant associated with the concentration chosen for the solution.
- Remove the disinfected parts and rinse abundantly with warm potable water.
- Dispose of the solution following the instructions provided by the disinfectant
manufacturer.
method B: Sanitise the accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 by boiling them in
water for 10 minutes; use demineralised or distilled water to prevent calcium deposits.
method C: Sanitise the accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 with a hot steam
steriliser for baby-bottle (not the microwave type). Perform the process faithfully following
the instructions of the steriliser. To ensure that the disinfection is effective, choose a
steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

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

At the end of each use store the device complete with accessories in a dry place away
from dust.

REPLACING THE FILTER

The device has a suction filter (A3) that should be replaced when it is
dirty or changes color. Do not wash or reuse the same filter. Regular
replacement of the filter is required to help and ensure correct
performance of the compressor. Check the filter on a regular basis.
Contact your local dealer or authorized service center for spare filters.

To replace the filter:

Insert a flathead screwdriver between the edge of the filter and the
body. Lift the filter and remove it by turning and pulling it. The filter
has been designed so that it is always fixed in its seat.

Use original FLAEM accessories only.




TROUBLESHOOTING

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

PROBLEM CAUSE

SOLUTION

The power cable has not
been correctly inserted into

Correctly insert the power cable

The device does notwork the socket of the device or in sockets.
the power socket
The medication has not been | Pour the right amount of
inserted in the nebulizer medication in the nebulizer
Disassemble the nebulizer and
The nebulizer has not been reassemble it correctly as shown
properly fitted. in the connection diagram on
the cover.
Disassemble the nebulizer,
remove the nozzle and perform
cleaning operations.
Failure to remove medication
deposits from the nebulizer
The device does not The nebulizer nozzle is affects its efficiency and
nebulize or clogged operation.
nebulizes insufficiently. Strictly comply with the

instructions

contained in the “CLEANING,
SANITISATION, DISINFECTION"
chapter

The air pipe is not correctly
connected to the device

Ensure the device's accessories
are properly connected to

the air intake (see connection
diagram on the cover).

The air pipe is bent, damaged
or twisted

Unwind the pipe and ensure it is
not crushed or punctured. If
necessary replace it.

The air filter is dirty

Replace the filter

The apparatus is noisier The Filter is not correctly
than usual inserted in its housing

Fully and properly insert the
Filter in its housing

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

AVAILABLE SPARE PARTS

Description Code

- RF7 Dual Speed Nebulizer Set composed of: nebulizer and mouthpiece  ACO461P
- Mask Set composed of: adult mask, pediatric mask and elastic band ACO462P
- 1 m connection tube ACO35

- Spare Air fi lter kit per unit (2 pcs) ACO439P
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CERTIFIED

CE Medical Marking ref. Dir. 93/42
EEC and subsequent amendments

Class Il device

Important: check the operating
instructions

"OFF" for part of equipment

“ON"for part of equipment

Complies with: European standard
EN 10993-1 “Biological Evaluation
of Medical Devices” and European
Directive 93/42/EEC “Medical
Devices”. Phthalates free. In
conformity with Reg. (EC) no.
1907/2006

Minimum and maximum room
temperature

Minimum and maximum
atmospheric pressure

www v cam
D 0217007802

Certification TUV

P21

Serial number of device

Manufacturer

Type BF applied part

Alternating current

Enclosure protection rating: IP21.
(Protected against solid bodies over

12 mm. Protected against access with
afinger;

Protected against vertically falling water
drops.)

Minimum and maximum air moisture

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

This device was designed to satisfy the currently required requisites for electromagnetic
compatibility (EN 60601-1-2). Electro-medical devices require particular care during
installation and use relative to EMC requirements. Users are therefore requested to install
and/or use these devices following the manufacturer's specifications. There is a risk of
potential electromagnetic interference with other devices. RF mobile or portable radio and
telecommunications devices (mobile telephones or wireless connections) can interfere
with the functioning of electro-medical devices. For further information visit our website
www.flaemnuova.it. The Medical Device may be subject to electromagnetic interference
if other devices are used for specific diagnosis or treatments. Flaem reserves the right to
make technical and functional modifications to the product with no prior warning.



TECHNICAL FEATURES

Mod. PO403EM F400
Voltage: 230V~ 50Hz 130VA 115V ~ 60Hz 220V ~ 60Hz
Safety certifications:

Max pressure: 1.8 £0.3 bar

Compressor air output: 9 1/min approx

Sound level (at 1 m): 54 dB (A) approx

Operation: Continuous use

Operating conditions:

Temperature: min 10°C; max 40°C

RH Air humidity:
Atmospheric pressure:

Storage conditions:

min 10%; max 95%
min 69KPa; max 106KPa

Temperature: min -25°C; max 70°C

RH Air humidity: min 10%; max 95%
Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa
Dimensions (W)x(D)x(H): 14.5x14x10.5 cm
Weight: 1.300 Kg

APPLIED PARTS

Type BF applied parts are: patient accessories (C2, C3, C4)

RF7 Dual Speed nebulizer

Medication minimum capacity: 2ml
Medication maximum capacity: 8ml
Operating pressure (with neb.): 0.65 bar
Speed selector C1.4
Max Min

M Delivery: 0.55 ml/min approx. | 0.25 ml/min approx.
2 MMAD: 4.58 um 3.78 um

2 Breathable fractions < 5 um (FPF): 54.4% 63%

(1) Data detected according to Flaem 129-P07.5 internal procedure. (2) In vitro testing performed by TUV Rheinland Italia
S.rl.in collaboration with the University of Parma and in compliance with the EN 13544-1: 2007 + A1 European Standard
for aerosol therapy devices Standard. More details are available on request.

DISPOSAL OF DEVICE:
E In conformity with Directive 2012/19/EC, the symbol shown on the device to be

disposed of indicates that it is considered as waste and is therefore subject to
“sorted waste collection”. The user must therefore take (or have taken) the above
waste to a pre-sorted waste collection centre set up by the local authorities, or else
give it back to the dealer when purchasing a new appliance of the same type. Pre-sorted
waste collection and the subsequent treatment, recovery and disposal operations favor
the production of appliances made of recycled materials and limit the negative effects
of any incorrect waste management on the environment and public health. The unlawful
disposal of the product by the user could result in administrative fines as provided by the
laws transposing Directive 2012/19/EC of the European member state or of the country in
which the product is disposed of.
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Mod. PO403EM F400
APPARECCHIO PER AEROSOLTERAPIA
Siamo lieti per I'acquisto da Voi effettuato e Vi ringraziamo per la Vostra fiducia.
Il nostro obiettivo € la piena soddisfazione dei Nostri clienti offrendo

loro prodotti all'avanguardia nel trattamento delle malattie delle vie respiratorie.
Leggete attentamente queste istruzioni e conservatele per consultazioni future.
Utilizzate I'apparecchio solo come descritto nel presente manuale. Questo & un
dispositivo medico per uso domestico per nebulizzare e somministrare farmaci

prescritti o raccomandati dal Vs. medico, che abbia valutato le condizioni generali
del paziente. Vi ricordiamo che I'intera gamma di prodotti Flaem é visibile nel sito
internet www.flaem.it.

LA DOTAZIONE DELL'APPARECCHIO COMPRENDE:

A - Apparecchio per aerosol C - Accessori
(unita principale) C1 - Nebulizzatore RF7 Dual Speed
A1 - Interruttore C1.1 - Parte inferiore
A2 - Presa aria C1.2-Ugello
A3 - Filtro aria C1.3 - Parte superiore
A4 - Porta nebulizzatore C1.4 - Selettore di velocita
A5 - Cavo alimentazione C2 - Boccaglio

C3 - Mascherina SoftTouch adulto
C4 - Mascherina SoftTouch pediatrica
B - Tubo di collegamento
(unita principale / nebulizzatore)

/A AVVERTENZE IMPORTANTI

- Questo apparecchio e destinato anche ad essere utilizzato direttamente dal paziente.
« Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate
I'integrita della struttura dell'apparecchio e del cavo di alimentazione per accertarvi
che non vi siano danni; se risultasse danneggiato, non inserite la spina e portate immedia-
tamente il prodotto ad un centro di assistenza autorizzato o dal Vs. rivenditore di fiducia.

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

- La vita media prevista degli accessori & di 1 anno comunque é consigliabile sostituire
I'ampolla ogni 6 mesi negli utilizzi intensivi (o prima se I'ampolla e ostruita) per garantire
sempre la massima efficacia terapeutica.

- In presenza di bambini e di persone non autosufficienti, I'apparecchio deve essere utiliz-
zato sotto la stretta supervisione di un adulto che abbia letto il presente manuale.

« Alcuni componenti dell'apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter essere in-
ghiottite dai bambini; conservate quindi I'apparecchio fuori dalla portata dei bambini.

- Non usate le tubazioni e i cavi in dotazione al di fuori dell'utilizzo previsto, le stesse po-
trebbero 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.

- E'un apparecchio non adatto all’'uso in presenza di miscela anestetica inflammabile con
aria, o con ossigeno o con protossido d'azoto.

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

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

- Non maneggiate |'apparecchio con le mani bagnate. Non usate l'apparecchio in ambien-
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ti umidi (ad esempio mentre si fa il bagno o la doccia). Non immergete I'apparecchio

nell'acqua; se cio accadesse staccate immediatamente la spina. Non estraete né toccate

I'apparecchio immerso nell’acqua, disinserite prima la spina. Portatelo immediatamente

ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.

Utilizzare I'apparecchio solo in ambienti privi di polvere altrimenti la terapia potrebbe

essere compromessa.

Non lavate I'apparecchio sotto acqua corrente o per immersione e tenetelo al riparo da

schizzi d'acqua o da altri liquidi.

Non esponete I'apparecchio a temperature particolarmente estreme.

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

troppo caldi.

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

Non ostruite mai le fessure di aerazione posizionate su entrambe i lati dell'apparecchio.

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

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

utilizzo.

Non inserire nessun oggetto all'interno delle fessure di aerazione.

Le riparazioni, compreso la sostituzione del cavo di alimentazione devono essere effet-

tuate solo da personale autorizzato FLAEM, seguendo le informazioni fornite dal fab-

bricante. Riparazioni non autorizzate annullano la garanzia e possono rappresentare un
pericolo per I'utilizzatore.

La durata media prevista per le famiglie di compressori sono: F400: 400 ore, F700: 700

ore, F1000: 1000 ore, F2000: 2000 ore.

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

Il Fabbricante, il Venditore e I'lmportatore si considerano responsabili agli effetti della

sicurezza, affidabilita e prestazioni soltanto se: a) I'apparecchio € impiegato in conformita

alle istruzioni d’uso b) I'impianto elettrico dell'ambiente in cui I'apparecchio viene utiliz-
zato & a norma ed é conforme alle leggi vigenti.

Interazioni: i materiali utilizzati a contatto con i farmaci sono stati testati con una vasta

gamma di farmaci. Tuttavia non é possibile, vista la varieta e la continua evoluzione dei

farmaci, escludere interazioni. Consigliamo di consumare il farmaco il prima possibile
una volta aperto e di evitarne esposizioni prolungate con I'ampolla.

- Il fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, rela-
tivi al funzionamento e se necessario per delucidazioni relative all'utilizzo e/o manuten-
zione/pulizia.

- Interazioni: | materiali impiegati nell'apparecchio sono materiali biocompatibili e rispet-
tano le regolamentazioni cogenti della Direttiva 93/42 CE e succ. mod., tuttavia non &
possibile escludere completamente possibili reazioni allergiche.

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

ISTRUZIONI D'USO

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite il vostro apparecchio
come descritto nel paragrafo “PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE". Durante I'ap-
plicazione é consigliato proteggersi adeguatamente da eventuali gocciolamenti.
L'ampolla e gli accessori sono per solo uso personale onde evitare eventuali rischi di
infezione da contagio. Questo apparecchio é adatto alla somministrazione di sostan-
ze medicinali e non, per i quali é 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, se-
condo prescrizione medica.

1. Inserite il cavo di alimentazione (A5) ad una presa di rete elettrica corrispondente alla
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tensione dell'apparecchio. La stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia
difficile operare la disconnessione dalla rete elettrica.

2. Inserite I'ugello (C1.2) nella parte superiore (C1.3) premendo come indicato dalle 2 frec-
ce nello “Schema di collegamento” nel punto C1. Inserite il Selettore di velocita (C1.4)
nella parte superiore (C1.3) come indicato nello “Schema di collegamento” nel punto
C1. Versate il medicinale prescritto dal medico nella parte inferiore (C1.1). Chiudete il
nebulizzatore ruotando la parte superiore (C1.3) in senso orario.

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

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

5. Mettete in funzione l'apparecchio azionando l'interrutto- B
re (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 deposi-
tarsi. Espirate poi lentamente.

6. Terminata l'applicazione, spegnete I'apparecchio e staccate
la spina.

ATTENZIONE: Se dopo la seduta terapeutica si forma un evidente deposito di umidita

all'interno del tubo (B), staccate il tubo dal nebulizzatore ed asciugatelo con la ventilazione

del compressore stesso; questa azione evita possibili proliferazioni di muffe all'interno del
tubo.

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

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

Per rendere piu veloce la terapia inalatoria posizionate il tasto selettore
di velocita (C1.4) premendo con un dito sulla scritta MAX.

Per rendere piu efficace la terapia inalatoria, premete con il dito sull‘iscri-
zione MIN del selettore di velocita (C1.4). In questa posizione, il selettore
di velocita agisce come una valvola e permette di nebulizzare la quantita
ottimale di farmaco fino alle basse vie respiratorie, riducendone la disper
sione nell'ambiente.




MASCHERINE SOFTTOUCH

Morbido Le mascherine SoftTouch hanno il bordo esterno re-

materiale alizzato in morbido materiale biocompatibile che

garantisce un‘ottima aderenza al viso, e sono inoltre

dotate dell'innovativo Limitatore di Dispersione.

Limitatore di Questi caratteristici elementi che ci contraddistinguo-

Dispersione no, consentono una maggiore sedimentazione del far-
maco nel paziente, ed anche in questo caso ne limita
la dispersione.

biocompatibile

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

‘ -y

PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE

Spegnete I'apparecchio prima di ogni operazione di pulizia e scollegate il cavo di rete dalla
presa.

APPARECCHIO (A) ED ESTERNO DEL TUBO (B)

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

ACCESSORI

Aprite il nebulizzatore ruotando la parte superiore (C1.3) in senso antiorario, staccate l'ugello
(C1.2) dalla parte superiore (C1.3) premendo come indicato dalle 2 frecce nello “Schema di
collegamento” nel punto C1.

Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate .

SANIFICAZIONE

Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate I'ampolla e gli accessori scegliendo uno dei metodi
come di seguito descritto.

metodo A: Sanificate gli accessori €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 sotto acqua calda
potabile (circa 40°C) con detersivo delicato per piatti (non abrasivo).

metodo B: Sanificate gli accessori €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 in lavastoviglie con ciclo
a caldo.

metodo C: Sanificate gli accessori €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 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).

Se volete eseguire anche la pulizia per DISINFEZIONE saltate al paragrafo DISINFEZIONE.

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

DISINFEZIONE

Dopo aver sanificato I'ampolla e gli accessori, disinfettateli scegliendo uno dei metodi come

di seguito descritto.

metodo A: Gli accessori disinfettabili sono €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4.

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
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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 C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 mediante bollitura in
acqua per 10 minuti; utilizzare acqua demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.
metodo C: Disinfettate gli accessori €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 con uno sterilizzatore
a caldo per biberon del tipo a vapore (non a microonde). Eseguite il processo seguendo
fedelmente le istruzioni dello sterilizzatore. Affinché la disinfezione sia efficace scegliete uno
sterilizzatore con un ciclo operativo di almeno 6 minuti.

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

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

FILTRAGGIO ARIA

L'apparecchio & dotato di un filtro di aspirazione (A3) da sostituire
quando e sporco o cambia colore. Non lavate né riutilizzate lo stesso
filtro. La sostituzione regolare del filtro e 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:

Inserite un cacciavite piatto tra il bordo del filtro e il corpo. Sollevate il
filtro ed estraetelo ruotando e tirando. Il filtro € stato realizzato in modo da essere sempre
fisso nella sua sede.

Utilizzate solo accessori originali Flaem.

RICAMBI
Descrizione Codice
- Set Ampolla RF7 Dual Speed composto da: ampolla e boccaglio ACO461P
- Set Mascherine composto da:

mascherina adulto, mascherina pediatrica ed elastico ACO462P
- Tubo di collegamento da 1 m ACO35

- Kit ricambi filtri aria (2 pezzi) ACO439P



LOCALIZZAZIONE DEI GUASTI

Prima di effettuare qualsiasi operazione spegnete l'apparecchio e scollegate il cavo di

rete dalla presa.

PROBLEMA

CAUSA

RIMEDIO

L'apparecchio non
funziona

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

Inserire correttamente il cavo di
alimentazione nelle prese

L'apparecchio non
nebulizza o nebulizza poco

Non é stato inserito il
medicinale nel nebulizzatore

Versare la giusta quantita di
medicinale nel nebulizzatore

Il nebulizzatore non é stato
montato correttamente.

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

L'ugello del nebulizzatore &
ostruito

Smontare il nebulizzatore,
togliere 'ugello e provvedere
alle operazioni di pulizia.

La mancata pulizia del
nebulizzatore dai depositi di
medicinale ne compromette
l'efficienza ed il funzionamento.
Attenetevi scrupolosamente alle
istruzioni del capitolo PULIZIA
SANIFICAZIONE DISINFEZIONE

Il tubo dell'aria non é colle-
gato correttamente all'appa-
recchio

Verificare il corretto
collegamento tra la presa aria
dell'apparecchio e

gli accessori (vedi schema di
collegamento in copertina).

Il tubo dell'aria & piegato o
danneggiato o attorcigliato

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

Nel caso sostituitelo.

Il filtro dell'aria & sporco

Sostituire il filtro

L'apparecchio & piu
rumoroso del solito

Filtro non inserito
correttamente in sede

Inserire correttamente a fondo il
Filtro nella sede

Se, dopo aver verificato le condizioni sopra descritte, 'apparecchio non dovesse ancora
funzionare correttamente, consigliamo di rivolgervi al vostro rivenditore di fiducia o ad un
centro di assistenza autorizzato FLAEM a voi piu vicino.




SIMBOLOGIE

Y oo Avproves
Safaty

Regular Production

Omologazione TUV

i com
1D 0217007802

c € Marcatura CE medicale rif. Dir. 93/42 @
0051 CEE e successivi aggiornamenti

@ Apparecchio di classe Il

Numero di serie dell'apparecchio

Fabbricante

Attenzione controllare le istruzioni
per I'uso

°
O Interruttore funzionale spento

Parte applicata di tipo BF

AN Corrente alternata

Interruttore funzionale acceso

hnogggf?f@;ﬁﬂgzﬁlgr:gqgigfggﬁaﬁ Grado di protezione dell'involucro: IP21.
v dispositivi medici” ed alla Direttiva P21 (Protetto contro corpi solidi di dimen-

UMAS  Europea 93/42/EECDispositivi Medi- sioni superioria 12 mm. Protetto contro
ci”. Esente da ftalati. In conformita a: 4

Reg. (CE) n. 1907/2006 caduta verticale di gocce d’acqua).

massima

i’ Temperatura ambiente minima e Umidita aria minima e massima
5

massima

@- Pressione atmosferica minima e

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

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




CARATTERISTICHE TECNICHE

Mod. PO403EM F400
Alimentazione: 230V ~ 50Hz 130VA
Pressione Max: 1,8+0,3 bar
Portata aria al compressore: 9 I/min approx
Rumorosita (a 1 m): 54 dB (A) approx
Funzionamento: Continuo
Condizioni d’esercizio:
Temperatura: min 10°C; max 40°C
Umidita aria: min 10%; max 95%
Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa
Condizioni di stoccaggio:
Temperatura: min -25°C; max 70°C
Umidita aria: min 10%; max 95%
Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa
Omologazioni di sicurezza: i
Dimensioni: 14,5(L) x 14(P) x 10,5(H) cm
Peso: 1,300 Kg
PARTI APPLICATE
Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (C2, C3, C4)
Nebulizzatore RF7 Dual Speed
Capacita minima farmaco: 2ml
Capacita massima farmaco: 8ml
Pressione d'esercizio (con neb.): 0,65 bar.
Selettore di velocita C1.4
Max Min
) Erogazione: 0,55 ml/min approx. 0,25 ml/min approx.
@ MMAD: 4,58 um 3,78 um
@ Frazione respirabile < 5 um (FPF): 54,4% 63%

(1) Dati rilevati secondo procedura interna Flaem 129-P07.5.

(2) Caratterizzazione in vitro eseguita da TUV Rheinland Italia S.r.l. in collaborazione con I'Universita di Parma e in
conformita allo Standard Europeo per apparecchi da aerosolterapia Norma EN 13544-1:2007 + A1. Maggiori dettagli
sono disponibili a richiesta.

SMALTIMENTO DELL'APPARECCHIO

In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull'apparecchiatura indica
Kche I'apparecchio da smaltire, & considerato come rifiuto e deve essere quindi oggetto di
mmm “raccolta separata”. Pertanto, I'utente dovra conferire (o far conferire) il suddetto rifiuto ai

centridiraccolta differenziata predisposti dalle amministrazionilocali, 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 sullambiente e sulla salute causati da un'eventuale gestione impropria del rifiuto.
Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell’'utente comporta l'applicazione delle
sanzioni amministrative previste dalle leggi di trasposizione della direttiva 2012/19/CE
dello stato membro o del paese in cui il prodotto viene smaltito.




Primo.Neb

Mod. P0403EM F400
APPAREIL POUR AEROSOLTHERAPIE
Nous vous remercions pour votre achat et la confiance que vous nous accordez. Notre
objectif est la totale satisfaction de nos clients en leur offrant des produits a I'avant-garde
pour le traitement des maladies des voies respiratoires. Veuillez lire attentivement
ces instructions et les conserver pour de futures consultations. Utiliser 'accessoire
uniquement comme décrit dans ce manuel. Ceci est un dispositif médical pour usage
domestique prévu pour nébuliser et administrer des médicaments prescrits et
recommandés par votre médecin qui a évalué les conditions générales du patient.
Nous vous rappelons que toute la gamme de produits Flaem est visible sur le site internet
www.flaem.it.

LAPPAREIL EST FOURNI AVEC:

A - Appareil pour aérosolthérapie (C - Accessoires

A1 - Interrupteur C1 - Nébuliseur RF7 Dual Speed
A2 - Prise d'air C1.1 - Partie inférieure
A3 - Filtre a air C1.2-Buse
A4 - Porte-nébuliseur C1.3 - Partie supérieure
A5 - Cable d’alimentation C1.4 - Sélecteur de vitesse
C2 - Embout
C3 - Masque adulte
B - Tube de raccordement (unité C4 - Masque pédiatrique

principale/nébuliseur)

A AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

- Ce dispositif est destiné a étre utilisé directement par le patient.

+ Avant la premiére utilisation et périodiquement pendant le cycle de vie du produit,
controler I'intégrité de la structure de l'appareil et du cable dalimentation afin de
vous assurer de son bon état ; le cas échéant, ne pas brancher l'appareil et reporter
immédiatement le produit auprés d'un centre d'assistance agréé FLAEM ou aupres de
votre revendeur de confiance.

Si votre dispositif ne fournit pas les performances escomptées, contacter le centre
d’assistance agréé pour obtenir des éclaircissements.

La durée de vie moyenne prévue des accessoires estde 1 an; il est tout de méme conseillé
de remplacer I'ampoule tous les 6 mois en cas d'usages intensifs (ou avant si 'ampoule
est obstruée) afin de garantir en permanence le maximum de l'efficacité thérapeutique.
En présence d’enfants et de personnes non autonomes, I'appareil doit étre utilisé sous le
controle strict d'un adulte ayant pris connaissance du présent manuel.

Certains composants de I'appareil sont tellement petits qu'ils pourraient étre avalés par
des enfants ; conserver donc I'appareil hors de la portée des enfants.

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

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

Garder toujours le cable d’alimentation loin des surfaces chaudes.

Garder le cable d'alimentation loin des animaux (par exemple, des rongeurs), puisqu'ils
pourraient endommager l'isolation du cable d'alimentation.

Ne pas manipuler I'appareil en ayant les mains mouillées. Ne pas utiliser I'appareil dans

.
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des pieces humides, lorsque vous prenez un bain ou une douche par exemple. Ne pas
immerger I'appareil dans l'eau ; si cela devait se produire, débrancher immédiatement la
prise. Ne pas essayer de retirer I'appareil de I'eau ou de le toucher, débrancher avant tout
la prise. Apporter I'appareil tout de suite dans un centre d’assistance agréé FLAEM ou
chez votre revendeur de confiance.

N'utiliser I'appareil que dans des milieux sans poussiére, sinon la thérapie pourrait étre
compromise.

Ne pas laver I'appareil a I'eau courante ou par immersion et garder I'appareil a I'abri des
éclaboussures d’eau ou de tout autre liquide.

Ne pas exposer I'appareil a des températures extrémes.

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

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

Ne jamais obstruer les trous d’aération positionnés des deux cotés de I'appareil.
Toujours le faire fonctionner sur une surface rigide et sans obstacle.

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

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

Les réparations, y compris le remplacement du cable d‘alimentation, doivent étre
effectuées uniquement par le personnel FLAEM, en suivant les informations fournies par
le fabricant.

La durée de vie moyenne prévue des groupes de compresseurs est de : F400 : 400 heures,
F700 : 700 heures, F1000 : 1 000 heures, F2000 : 2 000 heures.

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

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

Interactions : les matériaux utilisés en contact avec les médicaments ont été testés
avec une large gamme de médicaments. Cependant, il n'est pas possible d'exclure
d'éventuelles interactions, vu la variété et 'évolution continuelle des médicaments. Il est
conseillé de prendre le médicament le plus rapidement possible une fois qu'il est ouvert
et d'éviter les expositions prolongées avec 'ampoule.

Contacter le Fabricant afin de lui communiquer tout probléme ou événement inattendu

lié au fonctionnement de I'appareil, et si des éclaircissements étaient nécessaires quant a
I'utilisation, a I'entretien ou au nettoyage.

Interactions : Les matériaux utilisés dans le D.M. sont des matériaux biocompatibles
qui respectent les reglementations impératives de la Directive 93/42 CE et mod. suiv.,
toutefois, il estimpossible d’exclure complétement des réactions allergiques possibles.

« Le temps nécessaire pour passer des conditions de conservation a celles de
fonctionnement est de 2 heures environ.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Avant chaque utilisation, se laver soigneusement les mains et nettoyer lI'appareil,
comme décrit au paragraphe « NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION ».

L'ampoule et les accessoires sont uniquement a usage personnel afin d’éviter les
risques éventuels d’infection par contagion. Lors de I'application, il est conseillé de
se protéger de facon appropriée contre les écoulements éventuels. Cet appareil est
approprié a 'administration de substances médicamenteuses et non, pour lesquelles
est prévue I'administration par aérosol, ces substances doivent étre de toute facon
prescrites par le médecin. En présence de substances trop denses, il pourrait étre né-
cessaire de diluer avec une solution physiologique appropriée, selon la prescription
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médicale.

1. Raccordez le cordon d'alimentation (A5) dans une prise de courant ayant une tension
correspondant a celle de I'appareil. Celle-ci doit étre placée de maniére a ce qu'il ne soit
pas difficile d'effectuer le débranchement du réseau électrique.

2. Insérer la buse (C1.2) dans la partie supérieure (C1.3) en appuyant comme indiqué par
les 2 fleches sur le « Schéma de connexion » au point C1. Insérer le sélecteur de vitesse
(C1.4) dans la partie supérieure (C1.3) comme indiqué sur le « Schéma de connexion »
au point C1. Versez le médicament prescrit dans la partie inférieure (C1.1). Fermez le
nébuliseur en tournant la partie supérieure (C1.3) dans le
sens des aiguilles d’'une montre.

3. Assemblez les accessoires, comme indiqué sur le “Schéma
de connexion” en couverture.

4.Asseyez vous confortablement en tenant en main le =
nébuliseur, posez lI'embout buccal sur la bouche ou bien \~
utilisez I'embout nasal ou le masque. Si vous utilisez le
masque, posez le sur le visage, comme illustré a la figure
(avec ou sans élastique)

5.Mettez I'appareil en marche en actionnant l'interrupteur (A1) et inspirez et expirez
profondément.

6.Une fois I'application terminée, éteignez 'appareil et débranchez la fiche.

ATTENTION: Si un dépét d’humidité important se forme a l'intérieur du tube (B) apres la
séance thérapeutique, décrochez le tube du nébuliseur et séchez-le avec la ventilation
du compresseur; cette action empéche d'éventuelles proliférations de moisissures a
I'intérieur du tube.

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

Il est professionnel, rapide, indiqué pourl'administration de tous les types de médicaments,
y compris les plus chers, méme sur des patients ayant des pathologies chroniques. Grace
a la géométrie des conduits internes du nébuliseur RF7 Dual Speed, on obtient une
granulométrie indiquée et active pour le traitement jusqu’aux voies respiratoires basses

Pour rendre la thérapie inhalatrice plus rapide, positionnez la touche sé-
lecteur de vitesse (C1.4) en appuyant avec un doigt sur l'inscription MAX.

Pour rendre la thérapie par inhalation plus efficace, appuyez avec le
doigt sur l'inscription MIN du sélecteur de vitesse (C1.4). Dans cette posi-
tion, le sélecteur de vitesse agisse comme une soupape et permet de
nébuliser la quantité optimale de médicament jusqu'aux basses voies
respiratoires, tout en réduisant sa dispersion dans I'environnement.




MASQUES SOFT TOUHCH

Les masques SoftTouch ont le bord externe réa-
lisé en matiére souple biocompatible qui garantit
une excellente adhérence au visage, et sont de plus
dotées du Limiteur de Dispersion innovateur. Ces
Li'miteu'r de éléments caractéristiques qui se distinguent, per-
Dispersion mettent une majeure sédimentation du médicament

Matiére
souple
biocompatible

chez le patient, et également dans ce cas en limitent
la dispersion.
Dans la phase inspiratoire la lan- Dans la phase expiratoire la lan-
guette qui sert de Limiteur de guette qui sert de Limiteur de
Dispersion, se plie vers l'intérieur Dispersion, se plie vers I'extérieur
x dumasque. = du masque.

NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION

Eteindre I'appareil avant toute opération de nettoyage et débrancher le cable de réseau
de la prise.

APPAREIL ET EXTERIEUR DU TUBE

Utiliser uniquement un chiffon imbibé de détergent antibactérien (non abrasif et sans
aucun solvant).

ACCESSOIRES

Ouvrir le nébuliseur en tournant la partie supérieure (C1.3) dans le sens d'une aiguille
d'une montre, détacher la buse (C1.2) de la partie supérieure (C1.3) en appuyant comme
indiqué par les 2 fleches sur le « Schéma de connexion » au point C1.

Procéder ainsi en respectant les instructions rapportées ci-dessous.

ASSAINISSEMENT

Avant et aprés chaque utilisation, assainir 'ampoule et les accessoires en choisissant I'une
des méthodes décrites ci-apres.

méthode A : Laver les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 sous l'eau chaude
potable (a environ 40°) avec un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).

méthode B : Laver les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 en lave-vaisselle sur le
cycle chaud.

méthode C: Laver les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 en les plongeant dans
un mélange d'eau a 50% et 50% de vinaigre blanc ; rincer ensuite abondamment avec de
I'eau chaude potable (a environ 40°).

Sil'on désire également DESINFECTER, suivre les indications du paragraphe DESINFECTION.

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

DESINFECTION

Apres avoir lavé I'ampoule et les accessoires, les désinfecter en choisissant I'une des

méthodes décrites ci-apres.

méthode A:Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-

C3-C4. Utiliser un désinfectant du type chlore 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 chague composant a
désinfecter avec une solution a base d'eau potable et de désinfectant, en respectant les
doses indiquées sur I'emballage du désinfectant.
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- Immerger completement chaque composant dans la solution, en prenant soin d'éviter
la formation de bulles d'air en contact avec les composants. Laisser les composants
immergés pendant la durée indiquée sur I'emballage du désinfectant et associée a la
concentration choisie pour la préparation de la solution.

- Retirer les composants désinfectés et les rincer abondamment a I'eau potable tiede.
Eliminer la solution selon les indications fournies par le fabricant du désinfectant.

methode B : Désinfecter les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 en faisant bouillir

dans de I'eau pendant 10 minutes ; utiliser de I'eau déminéralisée ou distillée pour éviter
tout dépot de calcaire.

méthode C : Désinfecter les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 avec un

stérilisateur a chaud pour biberon du type a vapeur (pas a micro-ondes). Respecter a la

lettre les instructions du stérilisateur. Pour une désinfection efficace, choisir un stérilisateur
avec un cycle de fonctionnement d'au moins 6 minutes.

Une fois que les accessoires sont désinfectés, les secouer énergiqguement et les poser sur
une serviette en papier ou les faire sécher au moyen d'un jet d'air chaud (par exemple,
seéche-cheveux).

Apreés chaque utilisation, ranger le dispositif avec ses accessoires dans un endroit
sec, a l'abri de la poussiére.

FILTRAGE DE L'AIR

L'appareil est équipé d'un filtre d'aspiration (A3) qui doit étre remplacé
lorsqu'il est sale ou qu'il change de couleur. Ne lavez pas et ne réutilisez
pas le méme filtre. Il est nécessaire de remplacer réguliérement le filtre
pour permettre au compresseur d‘assurer des prestations correctes.
Le filtre doit étre controlé régulierement. Contactez votre revendeur
ou un SAV agréé pour les filtres de rechange.

Pour remplacer le filtre:

Introduisez un tournevis plat entre le bord du filtre et le corps.
Soulevez le filtre et extrayez-le en tournant et en tirant. Le filtre a été réalisé de maniére a
étre toujours fixe son logement.

Utilisez uniquement des accessoires originaux Flaem.
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IDENTIFICATION DES PANNES

Eteignez 'appareil avant toute procédure et débranchez le cable d’alimentation de la prise.

fonctionne pas

dans la prise de I'appareil
ou dans la prise du réseau

PROBLEME CAUSE SOLUTION
Cable d'alimentation pas
L'appareil ne correctement branché Insérer correctement le cable

d‘alimentation dans les prises

L'appareil ne nébulise
pas ou nébulise peu

Le médicament n'a pas
été introduit dans le
nébuliseur

Verser la juste quantité de
médicament dans le nébuliseur.

Le nébuliseur n'a pas été
monté correctement.

Démonter et remonter le
nébuliseur correctement, comme
illustré par le schéma de connexion
en couverture.

La buse du nébuliseur est
obstruée

Démonter le nébuliseur, retirer la
buse et procéder aux opérations de
nettoyage.

Ne pas nettoyer le nébuliseur pour
enlever les dépots de médicament
en compromet son efficacité et son
fonctionnement.

Respectez scrupuleusement les
instructions du chapitre
«NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT,
DESINFECTIOND.

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

Vérifier le raccordement correct
entre la prise air de l'appareil et
les accessoires (voir schéma de

connexion en couverture).

Le tube a air est plié ou
endommagé ou bien
tordu

Dérouler le tube et vérifier qu'il ne
soit pas écrasé ou troué. Si c'est le
cas, remplacez-le.

Le filtre a air est sale

Remplacer le filtre

L'appareil est
plus bruyant que
d’habitude

Le filtre n'est pas introduit
correctement dans son
logement

Introduire correctement et a fond
le filtre dans son logement

Si, aprés avoir vérifié les conditions susmentionnées, le dispositif ne devait pas fonctionner
correctement, veuillez-vous addresser a votre revendeur de confiance ou au centre
d‘assistance agrée FLAEM le plus proche.

PIECES DE RECHANGE DISPONIBLES

Description

- Set Nébuliseur RF7 Dual Speed composé de: nébuliseur et embout
- Set Masques composé de: masque adulte, masque pédiatrique et élastique

- Tube de raccordement de 1 m
- Kit de rechange filtres air-appareil (n°2 piéces)
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SYMBOLES

Typo Approved
Satety

Regu
Surv

Homologation TUV

R o
TOVRheinland

CERTIFIED wwwitivcom |
D 0217007802

c € Marquage CE médical réf. Dir. 93/42
0051 CEE et mises a jour successives

@ Appareil de classe Il

Numéro de série de I'appareil

Fabricant

Attention, contrélez les instructions
pour l'utilisation

°
O Interrupteur fonctionnel éteint

Partie appliquée de type BF

AN Courantalterné

Interrupteur fonctionnel allumé

En conformité a: Norme Européenne Degré de protection de l'emballage:
EN 10993-1 “Evaluation biologique IP21.
v des dispositifs médicaux” et a (Protégé contre des corps solides de

PHTHALATES la Directive Européenne 93/42/ IP21 dimensions supérieures a 12 mm.

SR EEC“Dispositifs Médicaux”. Sans Protégé contre l'accés avec un doigt.
phtalate. Conformément a Reg. (CE) Protégé contre la chute verticale de
n.1907/2006 gouttes d’eau).

/ﬂ/ 'ﬁ:;\(ﬁﬁ;aéure ambiante minimale et Humidité de I'air minimum et maximum

maximale

@_ Pression atmosphérique minimale et

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE:

Cet appareil a été étudié pour satisfaire les conditions actuellement requises pour
la compatibilité électromagnétique (EN 60 601-1-2). Les dispositifs électromédicaux
demandent un soin particulier, durant I'installation et I'utilisation, concernant les exigences
CEM,, il est donc demandé que ces dispositifs soient installés et/ou utilisés en accord avec ce
qui a été spécifié par le 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 wireless) pourraient interférer avec
le fonctionnement des dispositifs électromédicaux. Pour plus d'informations visitez
notre site internet www.flaemnuova.it. 'Equipement médical pourrait étre susceptible
d'interférence électromagnétique en présence d'autres dispositifs utilisés pour des
diagnostics ou des traitements spécifiques. Nous nous réservons le droit d'apporter des
modifications techniques et fonctionnelles au produit sans aucun préavis.

23



CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Mod. PO403EM F400
Alimentation: 230V~ 50Hz 130VA 115V ~ 60Hz 220V ~ 60Hz
Homologations
de sécurité:

Pression Max: 1,8+0,3 bar

Débit d'air au compresseur:
Bruit (@ 1 m):
Fonctionnement:

Conditions d’exercice:
Température:

RH Humidité air:

Pression atmosphérique:
Conditions de stockage:
Température:

RH Humidité air:

Pression atmosphérique:

9 1/min environ
54 dB (A) environ
Continu

min 10°C; max 40°C
min 10%; max 95%
min 69KPa; max 106KPa

min -25°C; max 70°C
min 10%; max 95%
min 69KPa; max 106KPa

Dimensions (L)x(P)x(H): 14,5x14x10,5cm

Poids: 1,300 Kg

PARTIES APPLIQUEES

Les parties appliquées de type BF sont:  (C2, C3,C4)

Ampoule RF7 Dual Speed

Capacité minimum médicament: 2ml

Capacité maximum médicament: 8ml

Pression d’exercice (avec nébuliseur): 0,65 bar

Sélecteur de vitesse C1.4
Max Min

" Débit: 0,55 ml/min approx. 0,25 ml/min approx.
@ MMAD: 4,58 um 3,78 um
@ Fraction respirable < 5 um (FPF): 54,4% 63%

(1) Données relevées selon la procédure interne Flaem 129-P07.5. (2) Caractérisation in vitro réalisée par TUV
Rheinland Italia S.r.l. en collaboration avec I'Université de Parme et en conformité avec la norme européenne pour les
équipements d'aérosolthérapie EN 13544-1:2007 + A1. De plus amples détails sont disponibles sur demande.

ELIMINATION:

Conformément a la Directive 2012/19/CE, le symbole présent sur I'appareil indique
E que l'appareil a éliminer est considéré comme déchet, et doit donc étre soumis

au “tri sélectif”. L'utilisateur devra donc confier lui-méme (ou par intermédiaire)
BN ce déchet aux centres de tri sélectif mis en place par les administrations locales,
ou bien le remettre au vendeur lors de I'achat d’un nouvel appareil du méme type. Le tri
sélectif du déchet et les opérations de traitement successives, récupération et élimination,
favorisent la production d'appareils fabriqués avec des matériaux recyclables et limitent
les effets négatifs sur I'environnement et sur la santé causés par une éventuelle mauvaise
gestion du déchet. Lélimination abusive du produit de la part de I'utilisateur comporte
I'application des éventuelles sanctions administratives prévues par les lois de mise en
oeuvre de la Dir. 2012/19/CE de I'Etat membre européen dans lequel le produit est éliminé.
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Primo.Neb

Mod. PO403EM F400
APARATO PARA AEROSOLTERAPIA
Gracias por la confianza que ha depositado en nosotros con la compra de este producto.
Nuestro objetivo es lograr la total satisfaccion de nuestros clientes, ofreciéndoles

productos a la vanguardia en el tratamiento de las enfermedades de las vias respiratorias.

Lea atentamente estas instrucciones y guardelas para consultas futuras. Utilice el
accesorio solamente como se describe en este manual. Este es un dispositivo médico

para uso doméstico que se usa para nebulizar y suministrar farmacos recetados
o recomendados por su médico después de evaluar las condiciones generales del
paciente. Le recordamos que toda la gama de productos Flaem se puede visionar en la
pagina de internet www.flaem.it.

EL APARATO ESTA FORMADO POR LAS SIGUIENTES UNIDADES Y ACCESORIOS: .

A - Aparato para aerosolterapia C - Accesorios
A1 - Interruptor C1 - Nebulizador RF7 Dual Speed
A2 -Toma de aire C1.1- Pieza inferior
A3 - Filtro de aire C1.2-Boquilla
A4 - Porta nebulizador C1.3 - Pieza superior
A5 - Cable de alimentacion C1.4 - Selector de velocida

C2 - Aplicador bucal
C3 - Mascarilla adulto
C4 - Mascarilla pediatrica

ESPANOL

B - Tubo de conexion
(unidad principal / nebulizador)

/A ADVERTENCIAS IMPORTANTES

Este dispositivo esta destinado también para ser utilizado directamente por el paciente.
Antes de utilizar el producto por primera vez, y periédicamente durante la vida util del
mismo, controle la integridad de la estructura del aparato y del cable de alimentacion,
para asegurarse de que no presenten danos. En caso de detectar dafios, no lo conecte
y lleve el producto de inmediato a un centro de asistencia autorizado FLAEM o a su
revendedor de confianza.

Si su producto no respetara las prestaciones, pdngase en contacto con el centro de
asistencia autorizado para recibir aclaraciones.

La vida media prevista de los accesorios es de 1 afo; de todas formas, se recomienda
sustituir la ampolla cada 6 meses en los usos intensivos (o antes, si la ampolla estd
obstruida), para garantizar siempre la maxima eficiencia terapéutica.

En presencia de nifos y de personas no autosuficientes, el aparato se debe usar bajo la
estricta supervision de un adulto que haya leido este manual.

Mantenga el aparato fuera del alcance de los ninos, ya que algunos de sus componentes
son tan pequenos que éstos podrian tragérselos.

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

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

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

- Mantenga alejado el cable de alimentacion de los animales (como roedores), puesto que
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podrian estropear el aislamiento de éste.

No manipule el equipo con las manos mojadas. No utilice el aparato en lugares himedos
(por ejemplo, mientras se toma un bafio o una ducha). No sumerja el aparato en el agua;
si esto llegara a ocurrir, desenchufelo de inmediato. No extraiga ni toque el aparato
sumergido en el agua; antes de hacer cualquier cosa, desenchufelo. LIévelo de inmediato
a un centro de asistencia autorizado FLAEM o a su revendedor de confianza.

Utilice el aparato solo en lugares libres de polvo; de lo contrario, puede comprometerse
la terapia.

No lave el aparato bajo el grifo ni lo sumerja; protéjalo contra salpicaduras de agua u
otros liquidos.

No exponga el aparato a temperaturas extremas.

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

No obstruya o introduzca objetos en el filtro ni en la ubicaciéon del mismo en el aparato.
No obstruya nunca las ranuras de ventilacion de los dos costados del aparato.

Hégalo funcionar siempre sobre una superficie rigida y sin obstaculos.

Controle que no haya material que obstruya las ranuras de ventilacion antes de cada uso.
No introduzca ningulin objeto dentro de las ranuras de ventilacion.

Las reparaciones, incluyendo la sustitucion del cable de alimentacion, las debe realizar
solo personal autorizado por FLAEM, siguiendo las informaciones suministradas por el
fabricante.

La duracion media prevista para las familias de compresores, es: F400: 400 horas, F700:
700 horas, F1000: 1000 horas, F2000: 2000 horas.

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

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

Interacciones: los materiales utilizados en contacto con los farmacos se han probado con
una amplia gama de farmacos. Sin embargo no es posible, a causa de la gran variedad y la
evolucion continua de los farmacos, no considerar posibles interacciones. Aconsejamos
consumir el farmaco lo antes posible una vez abierto y evitar la exposicion prolongada
con la ampolla.

Las reparaciones, incluyendo la sustitucion del cable de alimentacion, las debe realizar
solo personal autorizado por FLAEM, siguiendo las informaciones suministradas por el
fabricante.

Interacciones: Los materiales usados en el D.M. son materiales biocompatibles y respetan
las reglamentaciones obligatorias de la Directiva 93/42 CE y sucesivas modificaciones, sin
embargo no es posible excluir completamente reacciones alérgicas.

El tiempo necesario para pasar de las condiciones de conservacion a las de ejercicio, es de
aproximadamente 2 horas.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cada uso, lavese las manos minuciosamente y limpie su aparato como se des-
cribe en el apartado “LIMPIEZA, HIGIENIZACION, DESINFECCION”,

La ampolla y los accesorios son solo para uso personal para evitar eventuales riesgos
de infeccion por contagio. Durante la aplicacion se aconseja protegerse de manera
adecuada de los posibles goteos. Este aparato es adecuado para la administracion de
sustancias medicinales y no medicinales, para las que se disponga la administracion
con aerosol, ademas, estas sustancias las debe recetar el médico. En caso de sustan-
cias demasiado densas, podria ser necesario diluirlas con solucion fisiolégica adecua-
da, siguiendo las indicaciones del médico.
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. Conecte el cable de alimentacion (A5) a una toma eléctrica cuyo voltaje coincida con el
del aparato. Esta debe estar situada en una posicion tal que no sea dificil desenchufar el
aparato de la red eléctrica.

2. Introduzca la boquilla (C1.2) en la parte superior (C1.3), presionando de la manera
indicada por las 2 flechas del “Esquema de conexiéon” del punto C1. Introduzca el
selector de velocidad (C1.4) en la parte superior (C1.3), como se indica en el “Esquema
de conexion” del punto C1. Verter el medicamento prescrito por el médico en la parte
inferior (C1.1). Cerrar el nebulizador girando la parte superior (C1.3) en sentido horario.

3. Conecte los accesorios como se indica en el “Esquema de
conexién” de la portada.

4. Siéntese cdémodamente con el nebulizador en la mano.
Coloque el tubo en la boca o utilice el accesorio nasal o la
mascarilla. Si utiliza el accesorio de mascarilla, coléquela
sobre el rostro como muestra la figura (con o sin la ayuda
del elastico).

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

6. Cuando se haya finalizado el tratamiento con el aerosol, apague el aparato y

desenchufelo.

ATENCION: Si tras la sesion terapéutica permanecen restos de humedad dentro del tubo

(B), desenganche el tubo del nebulizador y secarlo con la ventilaciéon del compresor;

esta accidn evita una posible proliferacion de moho dentro del tubo.

wv

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

Es profesional, rapido, indicado para la administracién de todo tipo de farmacos, incluidos
los mas costosos, incluso en pacientes con patologias crénicas. Gracias a la forma
geométrica de los conductos internos del nebulizador RF7 Dual Speed, se obtiene una
granulometria adecuada y activa para el cuidado hasta de las vias respiratorias bajas.

Para aumentar la velocidad de la terapia de inhalacién colocar el boton
de seleccion de velocidad (C1.4), apretando con un dedo, en la posicién
MAX.

Para hacer mas eficaz la terapia de inhalacion colocar el botén para se-
leccionar la velocidad (C1.4) apretando con un dedo en MIN, en este caso
se obtendra una suministracion perfecta del farmaco incluso en las vias
respiratorias bajas, gracias al sistema valvular con que el nebulizador
cuenta, reduciendo al minimo la dispersién de este en el ambiente cir-
cundante
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MASCARILLAS SOFTTOUCH

Material Las mascarillas SoftTouch tienen el borde externo
biocompatible fabricado con material biocompatible blando, que
blando garantiza una excelente adherencia al rostro, y ademas
e cuentan con el innovador Limitador de Dispersion.
Limitador de Estos elementos caracteristicos, que nos distinguen,
7] Dispersion permiten una mayor sedimentacion del medicamento en
el paciente y, también en este caso, limitan la dispersion.

En la fase inspiratoria, la len- En la fase espiratoria, la lengiieta,

glieta, que funciona como que funciona como Limitador de

Limitador de Dispersion, se Dispersion, se dobla hacia el exte-
X dobla hacia el interior de la = rior de la mascarilla.

mascarilla.

LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION

Apague el aparato y desenchufelo antes de llevar a cabo cualquier operacion de limpieza.
APARATO Y EXTERIOR DEL TUBO

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

ACCESORIOS

Abra el nebulizador girando la parte superior (C1.3) hacia la izquierda, extraiga la boquilla
(C1.2) por la parte superior (C1.3), presionando de la manera indicada por las 2 flechas del
“Esquema de conexion” del punto C1.

Después, proceda segun las instrucciones que se indican a continuacion.

HIGIENIZACION

Antes y después de cada uso, higienice la ampolla y los accesorios eligiendo uno de los
métodos que se describen a continuacion.

método A: Higienice los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 en agua caliente
potable (a unos 40°C), con detergente delicado para platos (no abrasivo).

método B: Higienice los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 en lavavajillas con
ciclo caliente.

método C: Higienice los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 mediante
inmersién en una soluciéon con 50% de agua y 50% de vinagre blanco, y después, aclare
abundantemente con agua caliente potable (a unos 40°C).

Si desea realizar también la limpieza por DESINFECCION, salte al apartado DESINFECCION.

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

DESINFECCION

Después de haber higienizado la ampolla y los accesorios, desinféctelos eligiendo uno de

los métodos que se describen a continuacion.

método A: Los accesorios que se pueden desinfectar son C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4.

Utilice un desinfectante de tipo cloro-oxidante 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 de
desinfectante, respetando las proporciones indicadas en el envase del desinfectante.

- Sumerja por completo el componente en la solucién, prestando atencién en evitar la
formacion de burbujas de aire en contacto con los componentes. Deje los componentes
sumergidos durante el tiempo que se indica en el envase del desinfectante, y asociado a
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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 €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4. con agua hirviendo
durante 10 minutos; utilice agua desmineralizada o destilada para evitar que se formen
depositos de cal.
método C: Desinfecte los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 con un esterilizador
por calor para biberones de tipo de vapor (no de microondas). Realice el proceso siguiendo
fielmente las instrucciones del esterilizador. Para que la desinfeccion sea eficaz, elija un
esterilizador con un ciclo operativo de al menos 6 minutos.

Después de desinfectar los accesorios, sactidalos con fuerza y coléquelos sobre una
servilleta de papel, o séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, con un
secador de pelo).

Al final de cada uso guarde el producto con sus accesorios en un lugar seco y
protegido del polvo.

SUSTITUCION DEL FILTRO

El aparato cuenta con un filtro de aspiracién (A3) que debe sustituirse
cuando esta sucio o cambia de color. No lavar ni reutilizar el mismo
filtro. La sustitucion regular del filtro es necesaria para ayudar a
asegurar un perfecto funcionamiento del compresor. El filtro debe
ser controlado regularmente. Contactar a su distribuidor o centro de
asistencia autorizado por los filtros de recambio.

Para sustituir el filtro:

Introducir un destornillador de punta plana entre el borde del filtro y
el cuerpo. Alzar el filtro y extraerlo girando. El filtro ha sido realizado de forma tal que debe
estar siempre fijo en su sitio.

Utilice exclusivamente accesorios originales Flaem.
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LOCALIZACION DE AVERIAS

Antes de llevar a cabo cualquier operacion, apague el equipo y desconéctelo de la toma
de corriente.

PROBLEMA CAUSA SOLUCION

El cable de alimentacién
El equipo no no esta conectado Conecte bien el cable de alimentacion en
funciona correctamente en la las tomas.

toma del equipo

El aparato no
nebuliza o
nebuliza poco

No se ha introducido
el medicamento en el
nebulizador

Vierta la cantidad adecuada de
medicamento en el nebulizador

El nebulizador no se ha
montado correctamente.

Desmonte y vuelva a montar el
nebulizador correctamente segun el
esquema de conexion de la portada.

La boquilla del
nebulizador esta
obstruida.

Desmonte el nebulizador, quite la
boquilla y encédrguese de las operaciones
de limpieza.

Sino se limpian los depésitos de
medicamento del nebulizador,

se compromete su eficiencia y su
funcionamiento. Siga paso a paso las
instrucciones del capitulo “LIMPIEZA
HIGIENIZACION DESINFECCION".

El tubo de aire no
estd conectado

correctamente al aparato.

Compruebe que se conecten
correctamente la toma de aire del
aparato y los accesorios (vea esquema de
conexioén en la portada).

El tubo de aire esta
doblado, dafado o
retorcido.

Desenrolle el tubo y compruebe
que no haya aplastamientos u orificios.
Si es necesario, cambielo.

El filtro del aire esta sucio.

Cambie el filtro.

El aparato es
mas ruidos de lo
normal

Filtro no introducido
correctamente en su
soporte.

Introduzca correctamente a fondo el
Filtro en el soporte

Si, tras comprobar las condiciones antes descritas, el dispositivo no funciona
correctamente, acuda a su revendedor de confianza o a su centro de asistencia
autorizado por FLAEM mas cercano.

PIEZAS DE RECAMBIO DISPONIBLES

Descripcion

Codigo

- Set Nebulizador RF7 Dual Speed formado por:
nebulizador y aplicador bucal
- Set Mascarillas formado por:

mascarilla adulto, mascarilla pediatrica y cinta eldstica

- Tubo de conexion de 1T m

- Kit recambio filtros de aire-del aparato (2 piezas)
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SIMBOLOS

Y oo Avproves
Safe

Homologacién TUV

i com
1D 0217007802

Marcado CE medicamento ref.
c € ogs1  Dir-93/42 CEE y posteriores @ NUmero de serie del dispositivo
actualizaciones

@ Aparato de clase Il u Fabricante

Atencion consultar las instrucciones

para el uso Pieza montada de tipo BF

apagado
AN Corriente alterna
Interruptor de funcionamiento
encendido

[
O Interruptor de funcionamiento

Conforme a: Norma Europea EN i .
10993-1 “Evaluacion Biologica de Grado de proteccion de la funda: IP21.

9 dispositivos médicos”y a la Directiva (Protegido contra cuerpos sélidos de

W E iy, i |P21 tamano superiora 12mm. Protegido
PHTHALATES uropea 93/42/EEC"Dispositivos A .
‘WBPAFREE Médicos” Libre de ftalatos. En contra el encendido con un dedo;

conformidad con Reg. (CE) no. Protegido contra la caida vertical de

1907/2006 gotas de agua.)
i/ Isg)\(m;atura ambiente minima y Humedad del aire minima y maxima

Presion atmosférica minima y
maéxima

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Este aparato ha sido estudiado para cumplir con los requisitos actuales de compatibilidad
electromagnética (EN 60601-1-2). Los equipos electromédicos requieren una atencién
especial en las fases de instalacion y uso, de conformidad con los requisitos EMC, por lo que
es necesario instalarlos y/o utilizarlos siguiendo las instrucciones del fabricante. Riesgo
de potenciales interferencias electromagnéticas con otros dispositivos. Los aparatos
de radio y telecomunicaciones mdviles o portétiles RF (teléfonos méviles o conexiones
inaldmbricas) podrian interferir con el funcionamiento de los equipos electromédicos.
Para mayor informacion, visite la web www.flaemnuova.it. El producto sanitario puede ser
susceptible a interferencia electromagnética en presencia de otros dispositivos utilizados
para diagnosticos o tratamientos especificos. Flaem se reserva el derecho a aportar
modificaciones técnicas y funcionales al producto sin necesidad de previo aviso.
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CARACTERISTICAS TECNICAS

MOD. P0403EM F400
Tension: 230V~ 50Hz 130VA 115V ~ 60Hz 220V ~ 60Hz
Homologaciones i
de seguridad: -
Presion Max.: 1,8+ 0,3 bar
Caudal de aire compresor: 9 1/min
Nivel de ruido (a 1 m): 54 dB (A)
Uso: Continuado
Condiciones de funcionamiento:
Temperatura: Min 10°C; Max 40°C
Humedad del aire: Min 10%; Méx 95%
Presion atmosférica: Min 69KPa; Max 106KP
Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: Min -25°C; Méax 70°C
Humedad del aire: Min 10%; Max 95%
Presion atmosférica: Min 69KPa; Max 106KPa
Dimensiones (A)x(P)x(H): 14,5x14x10,5 cm
Peso: 1,300 Kg

PIEZAS MONTADAS
Las piezas montadas de tipo BF son: (C2,C3,C4)

Nebulizador RF7 Dual Speed

Capacidad minima de farmaco: 2ml
Capacidad maxima de farmaco: 8ml
Presion de trabajo™ (con ampolla): 0,65 bar.
Selector de velocidad C1.4
Max Min
() Suministro: 0,55 ml/min approx. | 0,25 ml/min approx.
2 MMAD: 4,58 um 3,78 um
@ Fraccion respirable < 5 pm (FPF): 54,4% 63%

(1) Datos constatados seguin procedimiento de interna Flaem 129-P07.5.

(2) Caracterizacion in vitro realizada por TUV Rheinland Italia S.r.l. en colaboracién con la Universidad de Parmay de
acuerdo con las Normativas Europeas para equipos de terapia respiratoria Norma EN 13544-1:2007 + A1. Mas informa-
cion disponible bajo solicitud.

ELIMINACION DEL APARATO

De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo que aparece sobre el
Ei aparato indica que el aparato que tiene que eliminarse, es considerado un desecho,
== y por lo tanto es objeto de “recogida selectiva” Por lo tanto, el usuario debera
depositar (o hacer depositar) dicho desecho, que deberd llevarse a centros de recogida
selectiva pertenecientes a las administraciones locales, o bien entregarlo a su distribuidor
en el momento de compra de un nuevo aparato de tipo equivalente. La recogida selectiva
del desecho y sus operaciones de tratamiento, recuperacién y eliminacién, favorecen la
produccién de aparatos con materiales reciclables y limitan los efectos negativos sobre el
medio ambientey la salud provocados por la gestién incorrecta del desecho. La eliminacion
abusiva del producto de parte del usuario comporta la aplicacion de eventuales sanciones
administrativas previstas por las leyes de transposicion de la Directiva 2012/19/CE del
estado miembro europeo en el que el producto es eliminado.
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Primo.Neb

Mod. PO403EM F400
GERAT FUR AEROSOLTHERAPIE
Wir freuen uns, dass Sie unser Produkt erworben haben und danken lhnen fiir Ihr
Vertrauen. Unser Ziel ist die Zufriedenheit unserer Kunden, indem wir ihnen innovative
Produkte fir die Behandlung von Erkrankungen der Atemwege anbieten. Lesen
Sie diese Anweisungen aufmerksam durch und behalten Sie sie fiir zukiinftige
Konsultationen auf. Dies ist ein medizinisches Gerét fiir den Gebrauch zu Hause, um
Medikamente, die von lhrem Arzt verschrieben oder empfohlen wurden, nachdem
er den allgemeinen Zustand des Patienten bewertet hat, zu zerstduben und zu
verabreichen. Wir weisen Sie darauf hin, dass die gesamte Produktpalette von Flaem im
Internet unter www.flaem.it zu sehen ist.

STANDARD LIEFERUMFANG:

A - Aerosoltherapie-Gerit C - Zubehoér
A1 - Schalter C1 - Vernebler RF7 Dual Speed
A2 - Lufteinlass C1.1 - Unterteil
A3 - Luftfilter C1.2-Duse
A4 - Verneblerhalter C1.3 - Oberteil
A5 - Netzkabel C1.4 - Geschwindigkeitswahltaste

C2 - Mundsttick
C3 - Maske flr Erwachsene

B - Anschlussschlauch C4 - Maske fur Kinder
(Hauptgerat/Vernebler)

A WICHTIGE HINWEISE:

Dieses produkt wird auch direkt vom Patienten verwendet.

Vor der Erstinbetriebnahme und wahrend der gesamten Lebensdauer des Produkts
die Unversehrtheit des Gerats priifen und das Netzkabel auf Schaden untersuchen;
sollte es beschadigt sein, stecken Sie den Stecker nicht in die Steckdose und bringen
Sie das Gerat unverziiglich zu einem autorisierten Kundendienstzentrum von FLAEM
oder zu lhrem Vertrauenshandler.

Sollte das Gerdt die Leistungen nicht einhalten, ist zur Klarung der autorisierte
Kundendienst zu kontaktieren.

Die durchschnittliche Laufzeit des Zubehors belauft sich auf 1 Jahr, aber es ist ratsam,
die intensiv genutzte Ampulle alle 6 Monate zu ersetzen (oder friher, wenn die
Ampulle verstopft ist), um maximale therapeutische Wirksamkeit zu gewahrleisten.
Kinder und pflegebedirftige Personen duirfen das Gerat nur unter strenger Aufsicht
eines Erwachsenen verwenden, der die vorliegende Gebrauchsanweisung gelesen
hat.

Einige Gerdteteile sind sehr klein und kénnten von Kindern verschluckt werden.
Bewahren Sie das Gerat daher auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

Verwenden Sie die mitgelieferten Schlauche und Kabel nur zweckgemaB, denn es
besteht Erwiirgungsgefahr. Besonders muss auf Kinder und behinderte Personen
geachtet werden, da diese oft die Gefahren nicht richtig einschatzen kénnen.

Dieses Gerat ist nicht geeignet flir den Einsatz von mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas
entflammbaren Anasthetikamischungen.

Halten Sie das Netzkabel immer von heif3en Oberflachen fern.

Halten Sie das Netzkabel von Tieren (wie Nagetieren) fern, da diese die
Netzkabelisolierung beschadigen konnten.

Fassen Sie niemals das Gerdt mit nassen Handen an. Verwenden Sie das Gerat nicht

DEUTSCH
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in feuchter Umgebung (z.B. beim Baden oder Duschen). Tauchen Sie das Gerét nie
in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie sofort den Stecker aus der Steckdose.
Das eingetauchte Gerat weder aus dem Wasser nehmen noch beriihren. Zuerst den
Stecker abziehen. Bringen Sie das Gerat unverzulglich zu einem autorisierten FLAEM -
Kundendienstzentrum oder zu Ihrem Vertrauenshandler.

Verwenden Sie das Gerat nur in staubfreier Umgebung, da andernfalls die Therapie
beeintrachtigt werden kénnte.

Das Gerat nicht unter flieBendem Wasser reinigen oder eintauchen und es allgemein
vor Wasser oder Flussigkeiten schiitzen.

Setzen Sie das Gerat nicht hohen Temperaturen aus.

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

Der Filter und sein entsprechender Sitz am Gerdt darf nicht verstopft oder mit
eingefligten Gegenstanden blockiert werden.

Blockieren Sie niemals die Luftschlitze auf beiden Seiten des Gerétes.

Setzen Sie das Gerat immer auf einer harten, hindernisfreien Oberflache in Betrieb.
Vor jeder Benutzung sicherstellen, dass die Luftschlitze nicht verstopft sind.

Keine Fremdkorper in die Luftschlitze einfligen.

Reparaturen, einschlieBlich die Auswechselung des Netzkabels, dirfen nur von
autorisiertem FLAEM-Personal und unter Befolgung der Herstelleranweisungen
ausgefiihrt werden.

Vorgesehene durchschnittliche Lebensdauer der Kompressoren: F400: 400 Stunden,
F700: 700 Stunden, F1000: 1000 Stunden, F2000: 2000 Stunden.

ACHTUNG: Nehmen Sie ohne die Genehmigung des Herstellers keine Anderungen am
Gerat vor.

Hersteller,Handlerund Importeursindfiirdie Sicherheit, Zuverlassigkeitund Leistungen
des Geréates nur dann haftbar, wenn a) das Gerat gemaR den Gebrauchsanweisungen
verwendet wird und b) die elektrische Anlage, an die das Gerat angeschlossen wird,
normgerecht ist und den geltenden Gesetzen entspricht.

Wechselwirkungen: die in Kontakt mit den Arzneimitteln verwendeten Materialien
wurden mit einer weiten Bandbreite von Medikamenten getestet. Trotzdem ist es
durch die Vielfalt und die kontinuierliche Weiterentwicklung der Medikamente nicht
maoglich, Wechselwirkungen auszuschlieBen. Wir empfehlen, das Medikament so bald
wie méglich nach dem Offnen zu verbrauchen und eine langere Exposition mit der
Ampulle zu vermeiden.

Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete
Ereignisse in Bezug auf den Betrieb mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen zum
Gebrauch und/oder zur Wartung/Reinigung zu geben.

Wechselwirkungen: Die beim Medizinprodukt verwendeten Materialien sind
biokompatibel und entsprechen den zwingenden Vorschriften der Richtlinie 93/42 EG
und folgende Anderungen, allerdings kénnen mégliche allergische Reaktionen nicht
vollkommen ausgeschlossen werden.

Die notwendige Zeit, um von den Aufbewahrungsbedingungen zu den
Betriebsbedingungen tiberzugehen, betragt ungefahr 2 Stunden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor jedem Gebrauch griindlich die Hinde waschen und das Gerdt wie im Absatz
+REINIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION STERILISATION” beschrieben reinigen.
Ampulle und Zubehdér sind nur fiir den personlichen Gebrauch, um die Gefahr einer
Infektion durch Ansteckung zu vermeiden. Es wird empfohlen, sich wahrend der
Anwendung gut gegen eventuelles Tropfen zu schiitzen. Dieses Gerit eignet sich
zur Verabreichung von Arzneimitteln und anderen Mitteln, die iiber eine Aerosol-
therapie zu verabreichen sind; diese Mittel miissen jedoch auf jeden Fall vom Arzt
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verschrieben werden. Bei dickfliissigen Mitteln konnte entsprechend der &rztlichen
Verschreibung eine Verdiinnung mit Kochsalzlosung erforderlich sein.

—

. Stecken Sie das Stromkabel (A5) in eine Stromsteckdose mit der gleichen Spannung wie
die Geratespannung. Die Steckdose muss gut erreichbar sein, so dass man das Gerat
schnell vom Stromnetz nehmen kann.

2. Die Duse (C1.2) oben (C1.3) einfigen, indem Sie, wie von den zwei Pfeilen im
+Anschlussschema” Abschnitt C1 gezeigt, driicken. Den Geschwindigkeitswahlschalter
(C1.4) oben (C1.3) einfligen, wie im ,Anschlussplan” im Abschnitt C1 beschrieben. Das
vom Arzt verschriebene Medikament in das Unterteil (C1.1) geben. Den Zerstduber
durch Drehen des Oberteils (C1.3) im Uhrzeigersinn, schlieBen.

3.SchlieBen Sie die Zubehorteile wie im, Anschlussschema” auf der ersten Seite gezeigt an.

4.Setzen Sie sich bequem hin und halten Sie den Zerstauber
in der Hand. Fiihren Sie das Mundstiick an den Mund oder
benutzen Sie das Nasenstiick oder die Maske. Falls Sie das
Zubehorteil Maske benutzen, fiihren Sie diese wie in der ~
Abbildung gezeigt an Mund und Nase (mit oder ohne —
Gummiband). N =

. Schalten Sie das Gerdt am Schalter (A1) ein und atmen Sie
tief ein und aus.

6. Schalten Sie das Gerat am Ende der Anwendung aus, und

ziehen Sie den Stecker aus der Steckdose.

ACHTUNG: Wenn sich nach der Therapiesitzung im Innern des Schlauchs (B) sichtbar

Feuchtigkeit abgelagert hat, ziehen Sie den Schlauch aus dem Vernebler und trocknen

Sie ihn mit Hilfe der Ventilation des Kompressors, um die Bildung von Schimmelpilzen

zu verhindern.

w

GEBRAUCH DES VERNEBLERS “RF7 DUAL SPEED” MIT GESCHWINDIGKEITSWAHL-
TASTE

Professionell und schnell, geeignet fiir die Verabreichung aller Arzneimittel, einschlief3-
lich der teuersten, auch fir Patienten mit chronischen Atemwegserkrankungen. Dank der
Geometrie der Kanéle des Verneblers RF7 Dual Speed wird eine Tropfchengrof3e erreicht,
die die Heilung bis in die unteren Atemwege fordert.

Flr eine schnelle Inhalationstherapie stellen Sie die Geschwindigkeits-
wahltaste auf MAX (C1.4).

Fir eine wirkungsvollere Inhalationstherapie driicken Sie auf MIN der
Wahltaste (C1.4), so erreichen Sie dank dem Ventilsystem des Verneblers,
das den Medikamentenverlust auf ein Minimum reduziert, eine optimale
Aufnahme des Arzneimittels auch in den unteren Atemwegen.
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SOFTTOUCH MASKE

Weiches Die SoftTouch Masken haben eine Umrandung aus
biologisch weichem, biologisch abbaubarem Material, das eine
abbaubares  optimale Haftung auf dem Gesicht garantiert, dariiber
Material hinaus sind sie auch mit dem neuartigen Zerstau-
Zerstreuungs- bungsbegrenzer ausgestattet. Diese besonderen
begrenzer. charakteristischen Elemente ermdglichen eine héhere
Sedimentation des Arzneimittels in dem Patienten und
auch in diesem Fall wird die Zerstdubung begrenzt.

Bei der Einatmung biegt sich Bei der Ausatmung biegt sich das

das Ziinglein, das den Zerstau- Zinglein, das den Zerstaubungs-

bungsbegrenzer darstellt, in begrenzer darstellt, aus der Maske
x dasInnere der Maske. => heraus.

REINIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION

Schalten Sie vor jeder Reinigung das Gerdt ab und ziehen Sie das Netzkabel aus der
Steckdose.

GERAT UND AUSSENSEITE DES SCHLAUCHS

Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem (nicht scheuerndem und I6sungsmittelfreiem)
Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch.

ZUBEHOR

Den Zerstauber 6ffnen, dazu den oberen Teil (C1.3) entgegen dem Uhrzeigersinn drehen
und die Dise (C1.2) vom oberen Teil (C1.3) abnehmen, indem Sie, wie von den zwei Pfeilen
im "Anschlussschema" im Abschnitt C1 gezeigt, driicken.

Dann gemal den nachstehenden Anweisungen fortfahren.

ENTKEIMUNG

Entkeimen Sie die Ampulle und Zubehérteile vor und nach jedem Gebrauch, indem Sie
eine der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Entkeimen sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 unter
warmem Trinkwasserasser (ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrspllmittel.
Methode B: Entkeimen sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 in der
Geschirrspulmaschine mit Warmwasserzyklus.

Methode C: Entkeimen Sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 durch
Eintauchenin eine Losung von 50% Wasser und 50% weif3em Essig, dann mitausreichendem
warmem Trinkwasser nachspiilen (circa 40 °C).

Sollten Sie auch die Reinigung mit DESINFEKTION ausfiihren wollen, gehen Sie auf den
Abschnitt DESINFEKTION tber.

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

DESINFEKTION

Nach dem Entkeimen der Ampulle und Zubehérteile missen sie desinfiziert werden, dazu

eine der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Die Zubehorteile, die desinfiziert werden kénnen, sind €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-

C2-C3-C4.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden

(Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das fiir Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke

erhaltlich ist.

Vorgehensweise:

- Fullen Sie ein entsprechend groBes Gefal3, in das alle einzelnen zu desinfizierenden
Gerateteile passen, mit einer Lésung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei
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die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben beachtet

werden mussen.

- Tauchen Sie jedes einzelne Geréteteil zur Ganze in die Losung ein und achten Sie dabei
darauf, dass sich keine Luftblasen an den Gerateteilen bilden. Lassen Sie die Gerateteile

- entsprechend der gewahlten Losungsmittelkonzentration - so lange eingetaucht, wie

auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegeben ist.

- Nehmen Sie die desinfizierten Geréteteile heraus und spilen Sie sie grindlich mit
lauwarmem Trinkwasser ab.

Entsorgen Sie die Losung gemal den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.

Methode B: Desinfizieren Sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 durch
Kochen in Wasser fiir 10 Minuten. Es empfiehlt sich, entmineralisiertes oder destilliertes
Wasser zu verwenden, um Kalkablagerungen zu vermeiden.
Methode C: Desinfizieren Sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 mit einem
Dampfsterilisator fuir Milschflaschen (nicht Mikrowelle). Den Vorgang getreu gemaf3 den
Anweisungen des Sterilisators ausfiihren. Damit die Desinfektion wirksam ist, wahlen Sie
einen Sterilisator mit einem Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten aus.

Nachdem die Zubehorteile desinfiziert wurden, schiitteln Sie sie kraftig und legen Sie sie
auf eine Papierserviette oder trocknen Sie sie mit einem HeiBluftstrahl (z.B mit einem Fon).

Am Ende jeder Verwendung das Gerdt mit dem Zubehdr an einem trockenen und
staubgeschiitzten Ort aufbewahren.

AUSTAUSCH DES FILTERS

Das Gerat ist mit einem Luftfilter (A3) ausgestattet, der ausgetauscht
werden muss, sobald er verschmutzt ist oder die Farbe verandert ist.
Reinigen Sie den Filter nicht, um ihn wieder zu verwenden. Das
regelméaBige Austauschen des Filters ist notwendig, um die korrekte
Leistung des Kompressors zu gewdhrleisten. Der Filter muss
regelméaBig kontrolliert werden. Wenden Sie sich furr Ersatzfilter an
Ihren Handler oder an ein autorisiertes Kundendienstzentrum. \7

Um den Filter auszutauschen:

Klemmen Sie einen flachen Schraubenzieher zwischen den Filterrand und das Gehause.
Heben Sie den Filter an und ziehen Sie ihn heraus, indem Sie ihn drehen und gleichzeitig
nach. Der Filter ist so hergestellt, dass er immer fest an seinem Platz sitzt.

Verwenden Sie bitte nur Original Flaem-Zubehérteile.
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ERMITTLUNG DER STORUNGEN

Vor jedem Eingriff das Gerat ausschalten und das Netzkabel aus der Steckdose entfernen

PROBLEM

URSACHE

ABHILFE

Das Gerat
funktioniert nicht

Netzkabel nicht korrekt in
oder in die Netzsteckdose
eingesteckt

Netzkabel korrekt in die Buchse/
Steckdose einstecken

Das Gerat vernebelt
nicht oder nur
wenig

Das Medikament wurde
nicht in den Zerstauber
gegeben

Richtige Menge des Medikaments
in den Zerstauber geben.

Der Zerstauber wurde
nicht korrekt montiert.

Zerstauber zerlegen und wieder
richtig entsprechend dem
Anschlussschema auf der ersten
Seite zusammenbauen.

Die Duse des Zerstaubers
ist verstopft.

Zerstauber zerlegen, Duse
entfernenund Reinigung
durchfuhren.

Wird der Zerstauber nicht von den
Medikamentenruckstanden
gereinigt, wird seine
Funktionsfahigkeit

und sein Betrieb beeintrachtigt.
Halten Sie sich gewissenhaft an
die Anweisungen im Kapitel
REINIGUNG ENTKEIMUNG
DESINFEKTION

Der Luftschlauch ist nicht
korrekt an das Gerat
angeschlossen.

Verbindung zwischen dem Luftanschluss
des Gerats und den

Zubehorteilen tberprifen (siehe
Anschlussschema auf der ersten Seite).

Der Luftschlauch ist
geknickt oder

beschadigt oder verdreht.

Schlauch abwickeln und
sicherstellen, dass er weder
Quetschungen noch Locher
aufweist. Gegebenenfalls ersetzen.

Der Luftfilter ist
verschmutzt.

Filter auswechseln

Das Gerat ist lauter
als normal

Der Luftfilter nicht richtig
eingesetzt

Filter richtig und bis zum Anschlag
in seine Sitz einsetzen

Wenn das Gerdt nach der Uberpriifung der oben genannten Bedingungen nicht
ordnungsgemal funktioniert, wenden Sie sich an lhren vertrauenswiirdigen Handler oder
das nachstgelegene autorisierte FLAEM-Kundendienstzentrum.

ERHALTLICHE ERSATZTEILE

Beschreibung

- Set Vernebler RF7 Dual Speed bestehend aus:
Vernebler und Mundstiick
- Set Masken bestehend aus:

Maske fiir Erwachsene, Maske fuir Kinder und Gummiband

- Verbindungsschlauch 1 m
- Kit Ersatzluftfilter-Gerat (2 Stk.)
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SYMBOLE

Ai TUV-Zulassung
TOVAiniend
e

CE-Kennzeichnung als
c € o5y Medizinprodukt gem. Richtl. 93/42/ @ Seriennummer des Gerdtes
EWG und folgende Anderungen

@ Gerateklasse Il u Hersteller

Achtung, kontrollieren Sie die )
Gebrauchsanweisung . Anwendungsteil Typ BF

°
O Funktionsschalter aus
~NS

Wechselstrom

Funktionsschalter ein

In Konformitat mit der: Europdischen

e ; Schutzgrad des Gehauses: IP21.
glorm ElN 10993'}\4 B(';.’I?g'scze Kte" (Geschutzt gegen Festkorper mit
] etérém uEng von ﬁ |zF|{r‘1pI:ol. ukte Durchmesser tiber 12 mm. Geschiitzt
Tﬂ?ﬂﬁ?ﬁ ;2/427E"W%r9!5|25iczisgrolgu&tlg’l'e IP21 gegenuden Zugang mit einem Finger;
Phthalate frei. In Ubereinstimmung .?riscmatggg?gen senkrecht fallendes
mit Reg. P -

(CE) n. 1907/2006

Minimale und maximale . . .
H/ Umgebungstemperatur Minimale und maximale Luftfeuchtigkeit

Minimaler und maximaler
atmosphdrischer Druck

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Gerat wurde entwickelt, um die fir die elektromagnetische Vertraglichkeit
erforderlichen Kriterien (EN 60601-1-2) zu erfillen. Bei der Montage und Verwendung von
elektromedizinischen Gerdaten muss mit besonderer Sorgfalt vorgegangen werden. Daher
mussen solche Gerdte im Hinblick auf die EMV gemal den Spezifikationen des Herstellers
montiert bzw. verwendet werden. Gefahr von potentiellen elektromagnetischen
Interferenzen mitanderen Gerdten, vorallem solchen. Funkgerate und mobile oder tragbare
RF-Telekommunikationsgerate (Mobiltelefone oder Wireless-Anschliisse) kénnten den
Betrieb der elektromedizinischen Gerdte storen. Fiir weitere Informationen besuchen Sie
die Homepage www.flaemnuova.it. Das Medizingerat kénnte, wenn andere Vorrichtungen
fur spezifische Diagnosen oder Behandlungen vorhanden sind, elektromagnetische
Interferenzen erfahren. Flaem behalt sich das Recht vor, ohne Vorankiindigung technische
und den Betrieb betreffende Anderungen am Produkt vorzunehmen.
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TECHNISCHE DATEN
Gerat. PO403EM F400

Spannung: 230V~ 50Hz 130VA 115V ~ 60Hz 220V ~ 60Hz

Sicherheitszulassung:

Max. Spannung: 1,8+ 0,3 bar
Luftmenge Kompressor: ungefahr 9 I/min
Gerduschpegel (bis zu T m): 54 dB (A) ungefahr
Funktion: Dauerfunktion

Betriebsbedingungen:

Temperatur: min 10°C; max 40°C

RH Luftfeuchtigkeit: min 10%; max 95%
Luftdruck: min 69KPa; max 106KPa
Lagerungsbedingungen:

Temperatur: min -25°C; max 70°C

RH Luftfeuchtigkeit: min 10%; max 95%
Luftdruck: min 69KPa; max 106KPa
MaBe (L)x(P)x(H): 14,5x14x10,5 cm
Gewicht: 1,300 Kg

Zubehorteile

Zubehorteile des Typs BF sind: (C2,C3,C4)

Vernebler RF7 Dual Speed

Mindestmenge Arzneimittel: 2ml

Hochstmenge Arzneimittel: 8ml

Druck bei Betrieb (mit Spriihvorrichtung): 0,65 bar

Geschwindigkeitswahltaste C1.4
Max Min
() Ausgabe: 0.55 ml/min approx. 0.25 ml/min approx.
2 MMAD: 4.58 um 3.78 um
@ Inhalierbarer Anteil < 5 pm (FPF): 54.4% 63%

(1) Erhobene Daten beim internen Verfahren Flaem 129-P07.5. (2) In-vitro-Charakterisierung durch TUV Rheinland Italia S.r.l,
in Zusammenarbeit mit der Universitat Parma und in Ubereinstimmung mit der Européischen Norm fiir Aerosoltherapie-
Gerate Norm EN 13544-1:2007 + A1. Weitere Details auf Anfrage.

ENTSORG UNG DES APPARATS:
E Entsprechend der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das Symbol auf dem Gerét an, dass das

Altgeratim getrennten Abfall entsorgt werden muss. Deswegen muss derVerbraucher das
Altgerét an die von den lokalen Verwaltungen zur Verfligung gestellten Riickgabe- und
== sammelstellen abgeben (oder abgeben lassen) oder das Altgerat beim Kauf eines neuen
gleichwertigen Gerates an den Verkdufer zuriickgeben. Die getrennte Sammlung des Altgerates
und seine Weiterbehandlung, Wiedergewinnung und Entsorgung fordert die Produktion von
Geréten aus recyceltem Material und verhindert negative Auswirkungen auf die Umwelt und
die Gesundheit, die durch die falsche Behandlung des Altgerats verursacht werden kénnen. Die
vorschriftswidrige Entsorgung des Produkts durch einen Verbraucher kann die Verhdngung von
in den Umsetzungsgesetzen zur Richtlinie 2012/19/EG vorgesehenen Verwaltungsstrafen von
Seiten des Mitgliedsstaats, in welchem das Produkt entsorgt wurde, nach sich ziehen.
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Primo.Neb

Mod. PO403EM F400
APPARAAT VOOR AEROSOLTHERAPIE
Wij zijn verheugd met uw aankoop en danken u voor het vertrouwen. Ons doel
is de volledige tevredenheid van onze klanten en daarom bieden wij hun producten van
de nieuwste generatie aan voor de behandeling van aandoeningen van de luchtwegen.
Lees aandachtig deze instructies en bewaar ze om ze later te kunnen raadplegen.
Gebruik het apparaat uitsluitend zoals beschreven in deze handleiding. Dit is een
apparaat voor huishoudelijk voor het vernevelen en toedienen van geneesmiddelen
die voorgeschreven of aanbevolen zijn door de arts die de algemene condities van
de patiént beoordeelde.
De volledige reeks producten van Flaem is aanwezig op de website www.flaem.it

THIS DEVICE COMES EQUIPPED WITH:

A - Apparaat voor aerosoltherapie (C - Accessoires

A1 - Schakelaar C1-Vernevelaar RF7 Dual Speed
A2 - Luchtinvoer C1.1 - Onderkant

A3 - Luchtfilter C1.2 - Diffuser

A4 - Klep vernevelaar C1.3 - Bovenkant

A5 - Transporthendel C1.4 - Snelheidsschakelaar

C2 - Mondstuk
C3 - Maskertje voor volwassenen

B - Verbindingsslang C4 - Kindermaskertje

(hoofdunit / vernevelaar)

A\ BELANGRIJKE MEDEDELINGEN

Dit Hulpmiddel is ook bestemd om rechtstreeks door de patiént gebruikt te worden.

De structuur van het apparaat en de stroomtoevoerkabel moeten voor het eerste gebruik
en tijdens de volledige levensduur van het apparaat regelmatig gecontroleerd worden
om na te gaan of ze niet zijn beschadigd; bij schade de stekker niet in het stopcontact
steken maar het product onmiddellijk naar een geautoriseerd servicecentrum van
FLAEM of naar uw verkoper brengen.

Als uw apparaat niet aan de prestaties voldoet, neem dan contact op met het
geautoriseerde assistentiecentrum voor opheldering.

De gemiddelde levensduur van de accessoires is 1 jaar. Het is in elk geval aanbevolen
de ampul bij een intensief gebruik (of wanneer ze verstopt is) om de 6 maanden te
vervangen om altijd borg te staan voor de maximale therapeutische doeltreffendheid.
In aanwezigheid van kinderen en personen die niet autonoom zijn, moet het apparaat
gebruikt worden onder het strikt toezicht van een volwassene die deze handleiding
gelezen heeft.

Sommige componenten van het apparaat zijn zodanig klein dat ze door kinderen
ingeslikt kunnen worden; bewaar het apparaat dus buiten het bereik van kinderen.
Gebruik de meegeleverde leidingen en kabels niet buiten het voorzien gebruik, want
dit kan gevaar voor verstikking inhouden. Let vooral op kinderen en personen die in
moeilijkheden verkeren en de gevaren niet correct kunnen inschatten.

Dit toestel is niet geschikt voor gebruik indien ontvlambare anesthesiemengsels met
lucht, zuurstof of distikstofoxide aanwezig zijn.

Houd de voedingskabel altijd uit de buurt van warme oppervlakken.

Houd de stroomtoevoerkabel uit de buurt van dieren (bv. knaagdieren) zodat deze de
isolering van de kabel niet kunnen beschadigen.

NEDERLANDS
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Hanteer het apparaat niet met natte handen. Gebruik het apparaat niet in vochtige
omgevingen (bv. tijdens het baden of douchen). Dompel het apparaat niet in het water;
indien dit per toeval gebeurt moet de stekker onmiddellijk worden verwijderd. Haal het
apparaat niet uit het water of raak het niet aan zonder eerst de stekker te verwijderen.
Breng het onmiddellijk naar een geautoriseerd FLAEM servicecentrum of naar uw
verkoper.

Gebruik het apparaat uitsluitend in omgevingen waar geen stof aanwezig is omdat de
behandeling anders zou kunnen mislukken.

Spoel het apparaat niet onder stromend water of dompel het niet onder. Houd het uit de
buurt van waterspetters en andere vloeistoffen.

Stel het apparaat niet bloot aan bijzonder hoge temperaturen.

Plaats het apparaat niet vlakbij een warmtebron, in zonlicht of in een te warme omgeving.
De filter en de zitting van de filter in het apparaat mag niet worden afgedicht en er
mogen geen voorwerpen ingebracht worden.

Belemmer de verluchtingsopeningen niet aan de zijkanten van het apparaat.

Laat het apparaat altijd werken op een hard oppervlak vrij van obstakels.

Controleer voor elk gebruik of er geen materiaal aanwezig is dat de luchtspleten afdicht.
Steek geen voorwerpen in de luchtspleten.

De reparaties, inclusief de vervanging van de voedingskabel, moeten uitsluitend
uitgevoerd worden door geautoriseerd personeel van FLAEM, volgens de informatie
geleverd door de fabrikant.

De gemiddelde levensduur van de compressors is: F400: 400 uren, F700: 700 uren, F1000:
1000 uren, F2000: 2000 uren.

LET OP: Wijzig dit apparaat niet zonder goedkeuring van de fabrikant.

De fabrikant, de verkoper en de importeur kunnen alleen verantwoordelijk worden
gesteld voor de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties indien: a) het apparaat wordt
gebruikt conform de gebruiksinstructies b) de elektrische installatie van het gebouw,
waarin het apparaat wordt gebruikt, conform is met de van kracht zijnde normen.
Interacties: de materialen gebruikt in contact met de geneesmiddelen zijn getest met
een ruim gamma van geneesmiddelen. Gezien de verscheidenheid en de voortdurende
evolutie van de geneesmiddelen, is het echter niet mogelijk om interacties uit te sluiten.
We raden aan het geneesmiddel te gebruiken in een zo kort mogelijke tijd na opening
van de verpakking, om langdurige blootstelling aan de ampul te voorkomen.

Er moet contact met de fabrikant opgenomen worden om problemen en/of eventuele
onverwachte gebeurtenissen mee te delen die verband houden met de werking en om
zo nodig opheldering te vragen over het gebruik en/of het onderhoud/de reiniging.
Interacties: De materialen gebruikt in de D.M. zijn biocompatibele materialen die voldoen
aan de voorschriften van de EG-Richtlijn 93/42 en daaropvolgende wijzigingen. Het is
evenwel niet mogelijk alle mogelijke allergische reacties volledig uit te sluiten.

Die tijd die nodig is om over te schakelen van de instandhoudingscondities op de
bedrijfscondities bedraagt ongeveer 2 uren.

GEBRUIKSAANWUIZINGEN

Voor ieder gebruik moet u zorgvuldig uw handen wassen en het apparaat reinigen,
zoals beschreven in de paragraaf “REINIGING, SANERING, DESINFECTIE ". De ampul
en de accessoires zijn uitsluitend voor persoonlijk gebruik, om elk risico van infecties
en besmetting te voorkomen. Tijdens de behandeling is het aanbevolen om zich te-
gen eventuele druppels te beschermen. Dit apparaat is aangewezen voor het toedie-
nen van geneesmiddelen en andere, waarvoor de toediening via aerosol voorzien is,
en deze stoffen dienen in elk geval voorgeschreven te zijn voor de arts. In het geval
van te dikke stoffen moet verdund worden met een gepaste fysiologische oplossing,
voorgeschreven door de arts.
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. Steekt het netsnoer (A5) vervolgens aan op een stopcontact dat overeenkomt met de
spanning van het apparaat. Hetzelfde moet zo worden geplaatst dat het niet moeilijk
om de scheiding te maken uit het stopcontact.

2. Plaats het spruitstuk (C1.2) op het bovendeel (C1.3) en druk zoals aangeduid door de
pijlen in het “Aansluitschema” in punt C1. Plaats de snelheidsschakelaar (C1.4) op het
bovendeel (C1.3), zoals aangeduid in het “Aansluitschema” in punt C1. Giet de door
de arts voorgeschreven medicatie in de onderkant (C1.1). Sluit de vernevelaar door
bovenkant (C1.3) met de klok mee te draaien.

3. Verbind de hulpstukken en raadpleeg hiervoor het

“Verbindingsschema” op de omslag. ~
4. Ga gemakkelijk neerzitten en houd de vernevelaar in de P
ene hand, plaats het mondstuk op uw mond of gebruik het o <

neusstuk of het masker. Wanneer u als hulpstuk het masker
gebruikt, moet u die op uw gezicht aanbrengen zoals
aangetoond in de afbeelding (met of zonder gebruik van
de elastiek).

5. Schakel het apparaat in met behulp van de schakelaar (A1) en adem diep in en uit.

6.Schakel aan het einde van het gebruik het apparaat uit en haal de stekker uit het
stopcontact.

LET OP: Haal de slang van de vernevelaar en laat hem met behulp van de ventilatie van de
compressor drogen als na de behandeling vocht zich in de slang (B) opgehoopt heeft.
Op deze manier vermijd u de mogelijke ontwikkeling van schimmel in de slang.

GEBRUIKSWIJZEN VAN DE VERNEVELAAR“RF7 DUAL SPEED” MET DE SNELHEIDS-
SCHAKELAAR

Professioneel, snel en ideaal voor de toediening van alle soorten geneesmiddelen, waar-
onder de duurste, ook in het geval van patiénten met een chronische aandoening. Dank-
zij de geometrie van de interne kanalen in de vernevelaar RF7 Dual Speed wordt een
geschikte en actieve granulometrie voor de behandeling van ook de lagere luchtwegen
verkregen.

Plaats voor een snellere inhalatietherapie de snelheidsschakelaar (C1.4)
op MAX door met de vinger op de tekst te drukken.

Plaats de snelheidsschakelaar (C1.4) met een vinger op MIN om de inha-
latietherapie effectiever te maken. Nu wordt het geneesmiddel ook door
de laagste luchtwegen perfect opgenomen dankzij het kleppensysteem
waarmee de vernevelaar is uitgerust. Bovendien wordt de verspreiding
in de omgeving van het geneesmiddel tot een minimum beperkt.
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SOFTTOUCH MASKERS

Zacht materiaal De SoftTouch maskers hebben een buitenrand van
biocompatibel zacht biocompatibel materiaal dat een optimale
aansluiting op het gezicht garandeert. De maskers zijn
daarnaast voorzien van een innovatieve Dispersie

Dispersie Begrenzer. Deze onderscheidende eigenschappen
Begrenze maken een betere sedimentatie van het medicijn in
de patiént mogelijk en beperken ook in dit geval de

verspreiding.
In de inhalatiefase vouwt het In de exhalatiefase vouwt het lipje,
lipje, dat dient als Dispersie dat dient als Dispersie Begrenzer,
Begrenzer, naar de binnenkant naar de buitenkant van het masker.

x van het masker. -

REINIGING SANERING DESINFECTIE

Schakel het apparaat uit voor elke reinigingsbeurt en ontkoppel de netkabel.

APPARAAT EN BUITENKANT VAN DE BUIS

Gebruik alleen een doek, bevochtigd met een antibacterieel reinigingsmiddel (niet
schurend en zonder solventen).

ACCESSOIRES

Open de vernevelaar door het bovendeel (C1.3) linksom te draaien, verwijder het mondstuk
(C1.2) van het bovendeel (C1.3) door te drukken, zoals aangeduid door de 2 pijlen in het
“Aansluitschema” van punt C1.

Vervolg op basis van de onderstaande insstructies

SANERING

Saneer de ampul en de accessoires met een van de hierna beschreven methoden voor en
na elk gebruik.

methode A: Saneer de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 onder warm
kraanwater (circa 40°C) met behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).

methode B: De accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 in de vaatwasser saneren met
warme cyclus.

methode C: De accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 saneren door ze onder te
dompelen in een oplossing van 50% water en 50% witte azijn, vervolgens overvloedig
spoelen met warm kraanwater (circa 40°C).

Ga rechtstreeks naar de paragraaf DISINFECTIE als u naast de reiniging ook de DISINFECTIE
wenst uit te voeren.

Na het saneren van de accessoires, het water er goed afschudden en ze op keukenpapier
leggen. Ze kunnen ook met warme lucht worden gedroogd (met een haardroger bij
voorbeeld).

DESINFECTIE

Na het saneren de ampul en de accessoires met een van de hierna beschreven methoden

ontsmetten.

methode A: De accessoires die u kunt desinfecteren zijn €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4.

Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof:

natriumhypochloriet), specifiek voor de desinfectie en 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 en neem hierbij de verhouding in acht die op de verpakking van het
desinfectans staat.
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- Dompel elk afzonderlijk onderdeel volledig in de oplossing en zorg ervoor dat geen
luchtbellen op de onderdelen worden gevormd. Op de verpakking van het desinfectans
staat hoe lang de onderdelen ondergedompeld moeten blijven, afhankelijk van de
concentratie die voor de bereiding van de oplossing gekozen is.

- Haal na het verstrijken van de correcte tijd de onderdelen uit de oplossing en spoel ze
overvloedig met lauw leidingwater.

- Verwijder de oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het desinfectans.

methode B: Ontsmet de accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 door ze 10 minuten

in water te koken; gebruik gedemineraliseerd of gedistilleerd water om kalkvorming te
voorkomen.

methode C: Ontsmet de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 warm met een

stoomsterilisator voor babyflessen (geen microgolf). Volg hierbij zorgvuldig de instructies

van de sterilisator. Voor een efficiénte sterilisatie moet u kiezen voor een cyclus van
minstens 6 minuten.

Na het desinfecteren van de accessoires moet u het water er krachtig afschudden en ze op
keukenpapier leggen. Ze kunnen ook met warme lucht worden gedroogd (bijvoorbeeld
met een haardroger).

Na afloop van ieder gebruik moet het hulpmiddel compleet met accessoires
opgeborgen worden op een droge plaats die bescherming tegen stof biedt.

HET FILTER VERVANGEN

Het apparaat is voorzien van een aanzuidfilter (A3) dat u moet
vervangen als het vuil is of van kleur verandert. Het filter nooit
wassen of hergebruiken. U moet het filter regelmatig vervangen om
correcte prestaties van de compressor te waarborgen. Controleer
het filter regelmatig. Neem contact op met uw winkelier of erkend
assistentiecentrum voor nieuwe filters.

Het filter vervangen:

Steek een platte schroevendraaier tussen de rand en het lichaam
van het filter. Hef het filter op en verwijder het door het te draaien en naar boven te
trekken. Het filter is op dusdanige wijze gemaakt dat het altijd op de plaats bevestigd is.
Maak uitsluitend gebruik van originele Flaem onderdelen.
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STORINGEN OPSPOREN

Alvorens een interventie uit te voeren, moet men het apparaat uitzetten en de stekker van
de stroomkabel uit het stopcontact halen

STORING

OORZAAK

OPLOSSING

Het apparaat werkt
niet

Voedingskabel niet
correct in het stopcontact
van het apparaat of in

het stopcontact van de
netvoeding ingebracht

Breng de voedingskabel correct in
de stopcontacten

Het toestel
vernevelt niet of
vernevelt weinig

Het geneesmiddel werd
niet in de vernevelaar
ingebracht

Giet de juiste hoeveelheid
geneesmiddel in de vernevelaar

De vernevelaar is niet
correct gemonteerd.

Demonteer en hermonteer de
vernevelaar op de correcte manier,
zoals op het verbindingsschema
op de omslag.

Het pijpje van de
vernevelaar is verstopt

Demonteer de vernevelaar,
verwijder het pijpje en maak
schoon.

Wanneer aanslag van het
geneesmiddel niet uit de
vernevelaar wordt verwijderd, kan
dit de efficientie en de werking
nadelig beinvloeden Houdt u strik
aan de instructies in het hoofdstuk
“REINIGING SANERING DESINFECTIE”

De luchtslang is niet
correct op het
apparaat aangesloten

Controleer of de luctinlaat correct
op de hulpstukken is aangesloten
(zie verbindingsschema op de
omslag).

Het luchtpijpje is
geplooid of beschadigd of
verstrengeld

Ontrol de slang en controleer of er
geen geplette delen of gaatjes zijn.
Indien dit het geval is, moet men
die vervangen.

De luchtfilter is vuil

Vervang de filter

Het toestel maakt
meer lawaai dan
gewoonlijk

Het filter is niet correct in
zijn zitting ingebracht

Steek de filter correct helemaal
vast in zijn zitting

Alvorens een interventie uit te voeren, moet men het apparaat uitzetten en de stekker van
de stroomkabel uit het stopcontact halen

BESTELBARE RESERVEONDERDELEN

Omschrijving Beschreibung
- Set Vernevelaar RF7 Dual Speed bestaande uit: vernevelaar en mondstuk ACO461P
- Set Maskertjes bestaande uit: volwassenenmaskertje,

kindermaskertje en elastiek
- Verbindingsslang 1 m lang
- Kit nieuwe luchtfilters-apparaat (nr.2)
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SYMBOLEN

Typo Approved
Satety

Regu
Surveilance

Certificatie TUV

R o
TOVRheinland

CERTIFIED wwwitivcom |
D 0217007802

c € CE markering medische apparatuur
0051 Richtl. 93/42/EEG en wijzigingen

@ Apparaat klasse Il

Serienummer van het apparaat

Fabrikant

Let op, controleer de Type BF toegepast onderdeel

gebruiksinstructies

.
O Functieschakelaar uit
~N

Wisselstroom

Functieschakelaar aan

Conform: De Europese Norm EN
10993-1 “Biologische Beoordeling
van medische apparatuur en de

L he ap
T E&?ﬁggﬁfﬂ;‘gg?jﬁ%g&at vrij P21 mm. Toegang vingers niet mogelijk.

In overeenstemming met Reg. (CE) n. E$SCh21$ing tegen verticaal vallende
1907/2006 Ppels).

Minimum en maximum L .
/ﬂ/ omgevingstemperatuur Luchtvochtigheid minimaal en maximaal

Minimum en maximum
atmosferische druk

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Dit apparaat werd ontworpen conform de huidige eisen voor elektromagnetische
compatibiliteit (EN 60601-1-2). De medische elektrische apparaten vereisen bij de installatie
en het gebruik speciale aandacht wat de EMC betreft. Het is dus noodzakelijk dat ze
worden geinstalleerd en gebruikt volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Gevaar voor
mogelijke elektromagnetische interferentie met andere apparaten. Mobiele of draagbare
radio- en telecommunicatieapparatuur (mobiele telefoons of draadloze verbindingen)
kunnen interfereren met de werking van medische elektrische apparaten. Surf naar onze
website www.flaemnuova.it. voor verdere informatie. Het Medische Hulpmiddel kan
gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie als andere apparaten aanwezig zijn
die gebruikt worden voor specifieke diagnoses of behandelingen. Flaem behoudt zich het
recht voor zonder voorafgaande kennisgeving technische en functionele wijzigingen op
het product aan te brengen.

Beschermingsgraad behuizing: IP21.
(Beschermd tegen vaste deeltjes
met een afmeting van minimum 12
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TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN
Mod. P0403EM F400

Spanning: 230V~ 50Hz 130VA 115V ~ 60Hz 220V ~ 60Hz

Veiligheidscertificaat:

Max. Druk: 1,8+ 0,3 bar
Luchtdebiet naar compressor: approx 9 I/min
Geluid (op 1 m): 54 dB (A) approx

Continu gebruik
Gebruiksvoorwaarden:

Temperatuur: min 10°C; max 40°C
Luchtvochtigheid: min 10%; max 95%
Luchtdruk: min 69KPa; max 106KPa
Opslagvoorwaarden:
Temperatuur: min -25°C; max 70°C
Luchtvochtigheid: min 10%; max 95%
Luchtdruk: min 69KPa; max 106KPa
Afmetingen (L)x(B)x(H): 14,5 x 14 x10,5 cm
Gewicht: 1,300 Kg
Toegepaste onderdelen
Toegepaste onderdelen type BF: (C2,C3,C4)
Vernevelaar RF7 Dual Speed
Minimum inhoud geneesmiddel: 2ml
Maximum inhoud geneesmiddel: 8ml
Bedrijfsdruk (met vernevelaar): 0,65 bar
Snelheidsschakelaar C1.4
Max Min

M Afgifte: 0,55 ml/min approx. 0,25 ml/min approx.
2 MMAD: 4,58 um 3,78 um

@ Inadembare fractie 5 um (FPF): 54,4% 63%

(1) Egevens gemeten aan de hand van de interne Flaem procedure 129-P07.5. (2) In vitro karakterisering uitgevoerd door TUV
Rheinland Italia S.r.l. in samenwerking met de Universiteit van Parma en in overeenstemming met de Europese Standaard
voor apparaten voor aerosoltherapie Norm EN 13544-1:2007 + A1. Meer informatie is op aanvraag beschikbaar.

VUILVERWERKING:
E In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het op het toestel aangebrachte

symbool aan dat het toestel dat weggegooid moet worden, bestemd is voor“gescheiden
vuilinzameling”. De gebruiker moet genoemd afval naar een centrum voor de gescheiden
W= yuilinzameling (laten) brengen, dat door de plaatselijk overheid daarvoor ingesteld is,
of het toestel overhandigen aan de verkoper waar een nieuw, gelijkaardig toestel aangeschaft
wordt. De gescheiden vuilinzameling en de daaropvolgende behandeling, terugwinning en
vuilverwerking bevorderen de productie van toestellen met gebruik van gerecycled materiaal en
beperken de negatieve effecten op het milieu en de gezondheid die veroorzaakt worden door
een eventueel onjuist beheer van het afval. Indien de gebruiker het product als vuil verwerkt en
daarbij de wettelijke bepalingen overtreedt, zullen eventuele administratieve boetes opgelegd
worden, zoals bepaald wordt door de wetten die Richtlijn 2012/19/EG regelen en die van kracht
zijn in de Europese lidstaat waarin het product weggegooid wordt.
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Primo.Neb

Mopgenb P0403EM F400
Annapar gna asposonbTepanun
Mbl pagbl coBepLUeHHO Bamm nokynke n 6narogapum Bac 3a gosepue.
Hawa Lienb - NOJIHOCTbIO YAOBNETBOPUTDL HALLMX KNTMEHTOB, Nnpeasiaraa
M nepeaosble nsfennsa nAa nevyeHna 3aboneBaHNin AblIXaTeNnbHbIX nyTe|7|.
BHumarenbHo npoqura|7|1'e AaHHbI€ NHCTPYKUWN N XpaHUTe X ana 6yp,yu.|,ero
npumeHeHus. Monb3yiiTecb NPU60POM TONbKO TaK, KaK ONNCaHO B JAHHOM PYKOBOACTBE.
370 MeANLMHCKNIA Npu6op, NpeAHa3HaYeHHbIN ANA UHranAuMmn n npuéma B JOMaLUHNX
YyCnoBuAX JieKapCTBeHHbIX CPeacCTB, NpeanncaHHbIX nméo PeKoMmeHAoBaHHbIX JieYyalmm
Bpayom, KOTOprI7I oueHun 06u.|ee COCTOAHME NaleHTa. HanomuHaem BaM, YTO C MOJIHbIM
aCCOPTUMEHTOM NpPOoAYKLMNU KOMNaHNN Flaem mMOXHO 03HakoMUTbCA Ha cante www.flaem.it.

KOMMNEKTALUA ANNAPATA BKJIIOMAET B CEBA

A - Annapart gna asposonbrepanun C - AKceccyapbl

A1 - Boikntouatenb C1 - Pacnbinutens RF7 Dual Speed
A2 - Bo3pyxo3abopHuMK C1.1 - HuKHAA YacTb

A3 - OunbTp BO3aYyXa C1.2 - Conno

A4 - lepkatenb Ana pacnbinutens C1.3 - BepxHAa yacTb

A5 - lUHyp nuTaHua C4.4 - CeneKTOopOM CKOPOCTH

C2 - Inddysop
C3 - Macka B3pocnas

B - CoeannuTenbHas Tpy6Ka (ocHOB- C4 - Macka ana fieTeli

HoI 6noK / pacnbinTenb)

A BAXHbIE NPEAYNPEXOEHUA
+ [laHHbI/ NP160OpP NpeHa3HayeH 1A NPAMOTO CMNOb30BaHUA MaLMEHTOM.
« [epen nepBbIM NCMONb30BaHNEM Y MEPVO[NYECKN B TEYEHME CPOKa IKCMyaTaLmn usgenus
HeobXoaNMO NPOBEPATb LENOCTHOCTb KOHCTPYKUMM mpubopa M Kabena nutaHus, 4Tto6bl
y6enuTbCA B OTCYTCTBUW MOBPEXAEHUI; B Cllyyae MOBPEXAEHWI Heb3fl BCTaBAATb BUSKY
B PO3eTKy, a HEeOoOXOAUMO He3aMefJINTeNbHO 0OPaTUTLCA B YMOMHOMOYEHHDBIN LIEHTP
TeXHUYecKko noaaepxKm (cm. «<CepeucHoe 06cayKnBaHNe») UK K Ballemy fuUnepy.
Ecnu aKkcnnyaTaLyoHHble XapakTepycTMKL Ballero npubopa He COOTBETCTBYIOT 3aABMEHHbIM,
06paLLanTech B yNoJHOMOYEHHDI LIEHTP TEXHUYECKOV MOAAEPXKKN 32 Pa3bACHEHUAMN.
CpepHnii CpoK CnyXObl KOMMIEKTYKWMX AnA annapaTta coctaBnfeT 1 rof, OfHaKo
peKoMeHAyeTCA MeHATb ammyny Kaxzible 6 MecALeB B Clyyae MHTEHCUBHOIO MCMOb30BaHWA
npubopa (Un paHblue, eciv amnyna 3acopeHa), YTobbl Bcerfa rapaHTMpPoBaTb MakcManbHYi0
3 GEKTUBHOCTb JIeYeHMs.
Annapat [o/mKeH MCNosb30BaTbCA JETbMM, U IOABMU C OFPaHNYEHHbIMU BO3MOMXHOCTAMY,
CTpOro noA HabnofeHreM B3pOCIOro YenoBeKa, NPOYMNTaBLLEro JaHHOEe PYKOBOACTBO.
HeKoTopble KOMMOHEHTbI NPU6OPa OYeHb MaNeHbKOro pa3mepa U MOryT ObiTb MPOrIOYeHb
[EeTbMU, MO3TOMY XpaHUTe anmapat B HeAOCTYMHOM [Nif JeTel MecTe.
He ncnonb3yiite npunaraemble K Nprbopy LWnaHr U Kabenn He Mo Ha3HaYeHWo, OHW MOTYT
NPeACTaBATb OMACHOCTb YAYLWEHWUS; C OCOOEHHbIM BHUMaHVWeM CleguTe 3a AeTbMU W 3a
AMLAMM C OrpaHUYEHHBIMY BO3MOMXHOCTAMM - OHW YacTo GbIBAIOT HE B COCTOAHWY NPaBUIbHO
OL|EHNTb CTEMeHb OMACHOCTU.
[laHHbIN Nprbop He NPUrofeH AN1A NCMOb30BaHUA BYC/IOBUAX MPUCY TCTBUA IErKOBO3ropaemon
CMeCy aHecTeTMKa C BO3AYXOM, KUC/IOPOAOM UM 3aKMCbio a3oTa.
TokonpoBoaALLii Kabenb [OMKeH BCErAa HaXOANTLCA BAANN OT HarpeTbiX MOBEPXHOCTEN.
XpaHuTe TOKONPOBOAALLMIA Kabenb BAANM OT >KMBOTHbIX (HaNPVIMep, FPbI3yHOB), KOTOPbIE MOTYT
MOBPEAMNTb €ro N30NALMIO.
He nmpukacaiitecb kK mprubopy BRaXHbIMU pyKamu. He ucnonb3yiite nprubop B MOMELLeHUsX
C BbICOKOW BNa)KHOCTbIO (Hanpumep, BO Bpemsa npuema BaHHbl unu aywa). He norpyxarte

.

.
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npubop B BOAY; €CAM 3TO NPOM3OLINO, HEMEASEHHO W3BNEKWUTe BUIKY K3 po3eTku. He
npuKacanTech K nprbopy, morpy«eHHOMy B BOAY, 1 He U3B/eKalTe ero, BHayane oTCOeANHNTE
BUNKY. HemepneHHo oTHecuTe NMpu6Op B YMOSHOMOYEHHbIN CEPBUCHBI LEHTP KOMMaHUM
«FLAEM» nnu K Balemy mecTHoMy Aunepy.

Monb3yiiTecb NPMOGOPOM TONBKO B HEMblIbHBIX MOMELLEHNAX, B MPOTUBHOM Cilyyae, ledeHne
MOET 6bITb HeIGPEKTUBHBIM.

He moiiTe npnbop nop NMpoToUHOW BOAOW W He MOrpyXanTe ero B BOAy; 3alUMiLaiTe ero ot
nonagaHusA BoAAHbIX OPbI3T 11 OT APYTyX XKMAKOCTEN.

He nogBepraiite npu6op BO3AENCTBUIO CIIMLLIKOM BbICOKMX TeMMepaTyp.

He pa3melyaiiTe annapat B6/M31 UCTOYHMKOB TEMNa, NOA BO3AENCTBMEM NPAMbIX COTHEUHbIX
NyYyen 1 B CIVLLKOM HarpeTbiX MOMeLLEHNAX.

He 3acopsiiTte 1 He NnomeLLaliTe HUKaKMX NOCTOPOHHMX NPEAMETOB B GUNLTP 1 B €r0 rHe30 Ha
npubope.

Huvikoraa He 3aKpbiBaiiTe BEHTUAALMOHHDIE LN, KOTOPble PacnosioXeHbl Mo 06erm CTOpOHam
npuidopa.

Bkrnioyarite nprnbop, ToNbKo Korga oH CTOUT Ha TBEPAOW 11 POBHOI NOBEPXHOCTH.

MpoBepaiiTe nepea KaxabimM NCMNONb30BaHNEM, YTO BEHTUNALIMOHHbIE OTBEPCTUA NMpMbopa He
3aCOpeHbl Y HNYEeM He 3aKpbITbl.

He BBOAWTE HMKAKUX MPEAMETOB B BEHTUAALIMOHHbIE LNV Ha npubope.

PeMOHTHble paboTbl, BK/oYas 3aMeHy TOKOTMOABOAALLETO Kabens, AOMKHbI ObiTb BbINOMHEHbI
YNONHOMOYEHHbIM NepcoHanom KomnaHuy FLAEM, cornacHo nHdopmauum, npefoctaBneHHon
n3rotoBuTeNneM. HecaHKLMOHMPOBaHHbIE PEMOHTHbIE OMepaLun aHHYNUPYIT rapaHTuio 1
MOTYT NpefCTaBiATb ONACHOCTb 1A NONb30BaTeNs.

CpepaHuin cpok aKcnyaTaLmm ana cemenctea komnpeccopos: F400: 400 yacos, F700: 700 yacos,
F1000: 1000 uacos, F2000: 2000 yacos.

BHUMAHMWE! He BHOCUTe 13MeHeHUA B aHHbIN Mpnbop 6e3 paspeLleHyisi Npon3BoguTens.
lMpowu3sBoguTens, Mpogasew v IMnopTtep HeCyT OTBETCTBEHHOCTb 3a 6€30MaCHOCTb, HAAEXKHOCTb
11 3KCMTyaTaLMOHHbIE KauecTBa 060py[0BaHNsA TONbKO €C/N: a) NPUOOP NCMOMb3YeTCs COrNMacHo
VIHCTPYKLUMW MO NPUMEHEHMIO b) 3neKTponpoBogKa B MOMELLEHMY, Fae UCMosb3yeTcs npuobop,
COOTBETCTBYET HOPMaM 11 YAOBETBOPAET TPebOBaHNAM AEeNCTBYIOLIErO 3aKOHOAATENbCTBA.
B3aumopencTeme: ncnonbsyemble matepuanbl, KOTOpble CONPUKAcaloTca C MefuKameHTamu,
OblM  NMPOTECTUPOBaHbl HAa COBMECTUMOCTb C LIMPOKVAM aCCOPTUMEHTOM  PasfIMYHbIX
NeKapCTBEHHbIX MpenapatoB. TeM He MeHee, MOCKONbKY 3TV MeAMKaMEHTbl HaxopgaTcs
B MOCTOSHHOM Pa3BWTUM W OYeHb Pa3HOOOPa3Hbl, HEBO3MOXHO MONHOCTBbIO UCKIIOYUTD
B3aMMOpECTBUE C HUMW. PeKkoMeHayeM Kak MOXHO ObiCTpee MCMob30BaTb MeANLMHCKUIA
npenapat nocse ero oTKPbITUA U N36eraTb ero NPOJOMKUTENbHOTO HAXOXAEHNA B amryne.
Heobxoanmo cBazaTtbcA ¢ [ponssoanTenem B ciyuae Npobnem U/vam HeOXMAAHHbIX CUTYaLiA,
CBA3aHHbIX C paboToN NPUbOPa, a TaKKe ecNin 3TO HEOOXOANMMO ANA Pa3bACHEHUI KacaTenbHO
CMONb30BaHNA /UM TEXHUYECKOTO 00CTYKIBaAHNSA/OUYUCTKM.

B3avmopenictaue: CocTaBHble MaTepuabl Nprbopa ABAITCA 61IOCOBMECTVMbIMI U OTBEYAIOT
penctaylowum TpebosaHuam [upektusbl 93/42 CE u nocnegylowmm nonpaBkaMm, OfHaKo
HEBO3MOXXHO MOJTHOCTbIO UCKIIIOUNTD annepruyeckme peakuyum.

+ Bpems, Heobxoarmoe ana nepexopa 13 ycnoBuii XpaHeH)A B paboure yCroBuA - KOO 2 YacoB.

UHCTPYKLUM MO SKCIMNTYATALLUN

Mepep KaXxabIM NCNONIb30BaHNEM cineayeT TWaTe/lbHO BbIMbITb PYKMN U BbINOJIHUTb
YNCTKY anmnapaTta, Kak onucaHo B naparpade “YUCTKA, OBE33APAKWUBAHUE
AESNHOEKUMA U CTEPWIU3ALUA". Bo Bpemsa npumMeHeHMA peKOMeHAyeTcsA
COOTBETCTBYIOWUM O6GpasoM MNpeAoXpaHUTbCA OT BO3MOXHOFO najeHus
Kanenb. AmMnyna v AONOJHUTENbHbIe MPUHAANEKHOCTM ABAAIOTCA NpeameTaMmu
VIHAUBMAYANbHOrO NONb30BaHUNA BO U36eXXaHne nepeaaun BO3MOXKHbIX MHpeKuni.
[aHHbIVl Npu6op NpefHa3HavyeH ANA NPUEMA NNeKapCTBEHHbIX I HeNeKapCTBEHHbIX
CpeAcTB, ANA KOTOPbIX NPefyCcCMOTPEH NHIaNALOHHbIN NPpUéM, AaHHble Npenaparbl,
B No6oM cnyuyae, [OMKHbI GbITb BbiMucaHbl Bpadom. Ecnm npenapar cnviukom
rycroii, MoXeT NOHaAo6GMTbCA pa3BepeHUe noaxoaAwMM ¢r3noNornyYeckum
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pacTBOpOM, cornacHO npeanucaHNAM Bpayda.

1. BcTaBWTb BUIIKY B PO3€TKY JNIEKTPUYECKON CEeTU C COOTBETCTBYIOLIMM HaMpPsXKeHNEM.
Hanps»eHve ceTn fJOMKHO COOTBETCTBOBATb pabouemy HanpsxeHuto nprbopa. Poset-
Ka JOJIKHbI ObITb PacMonoXeHa TaknM 06pa3om, UTOObI He 3aTPYAHATb OTK/YEHNEe OT
ceTu.

2. BctaBbTe dopcyHKy (C1.2) B BepxHioto yacTb (C1.3), HaxaB, KaK NMokasaHo 2 cTpenkamu
Ha “Cxeme nogkntoyeHnn” B Touke C1. BcTaBbTe nepekntoyaTtesib CKOPOCTM C KanaHom
(C1.4) B BepxHioto yacTb (C1.3), Kak NokasaHo Ha “Cxeme nogkntoyeHna” B Touke C1. 3a-
nenTe NeKapCTBEHHbIN Npenapart, BbIMUCAHHbIA BPauyoMm, B
HWKHIoK0 YacTb (C1.1). 3akpowTe pacnbliuTenb, MOBEPHYB
BepxHtoto yacTb (C1.1) no yacosol cTperke.

3.MopcoennHTe  AOMOMHUTENbHbIE  MPUHAASIEXHOCTY,
cnegya  “Cxeme MOAKMIOYEHUA”, PACMONOXKEeHHOW Ha
06noXKe.

4.CapbTe noyno6HeN, iepXka B pyKe pacrbiinTenb, BO3bMUTE
B POT KOHeL, HacagKu, WU e UC- MOMb3yiTe HOCOBYIO
Hacagky wnmM Mmacky. B ciyyae npuMmeHeHMA MacKu,
NPUNoXNUTE eé K NIMLY TaK, Kak MOKa3aHo Ha PUCYHKe (MCMob3ysa Pe3nHKY unm 6e3 Heé).

5. BknounTb annapat npw nomoLym Bbikntouyatens (A1) v cienatb rny6oKunii BAOX U BbIJOX.

6. Mo OKOHYAHUM NCMONb30BAHWA, BBIKIOUUTD annapaT 1 BbIHYTb BUJIKY U3 PO3ETKU.

BHMMAHME: Ecnu nocne TepaneBTUYeCKOTro ceaHca BHYTpU Tpybkm (B) obpasyetca
BNaXHOCTb, OTCOeAUHMTE TPYOKY OT pacrbiivTens W BbiCylMTe ee Npu MOMOLLM
BEHTWUNATOPA KOMMPECCopa; 3TO MO3BOMUT M36exaTb 06pa3oBaHWA MIeceHn BHYTPU
TPYO6KN.

CMOCOBbbl UCMOJZIb3OBAHUA AMMAPATA “RF7 DUAL SPEED”C CEJIEKTOPOM
CKOPOCTU.

70 NpodeCcCUOHaNbHbIN annapar, GbICTPOro AeNCTBUS, CIYKALLWIA A4S UCTMIONIb30BaHUSA CO
BCEMM TUMAMM NIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, B TOM UKC/Ie JOPOTOCTOALMMM, MOAXOANT TaKKe
1 A0S MAUMEHTOB, CTPAAAKOLMX XPOHMYECKUMI 3aboneBaHuamu. bnarogapsa reometpun
BHYTPEHHUX NPOXOAO0B, BHYTpY annapata RF7 Dual Speed gocturaetcs rpaHynometpus,
npeAHa3HauYeHHas Anst IEUEHVS B TOM YNCIIE U HUXKHIIX [bIXaTeNIbHbIX MyTEN.

[lnA ycKopeHUa NHranAuMOHHOW Tepanuu, yCTaHOBUTb KHOMKY Bbibopa
ckopocTn (C1.4), HaxkaB NanbLem Ha Haagnuce MAX.

[na Toro yto6bl UHraNALMOHHAA Tepanusa 6bina 6onee 3ddeKTMBHON,
Ha)kaTb nanbuem Ha Haagnucb MIN cenektopa ckopoctu (C1.4). B aTom
MOJSIOXKEHNN CENEKTOP CKOPOCTU AENCTBYET Kak KnamaH U rno3sonseT
pacnbinaTb ONTUMaNbHOE KOJIMYEeCTBO NleKapCcTBa B HUXHME AblXaTesb-
Hble NyTY, YMEHbLUAsA pacrblifieHNe B OKPYXKaloLLylo cpeay.
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MACKW SOFTTOUCH
= Markuii Y macok SoftTouch BHeLHAA KPOMKa BbINOHEHA 113 MATKOro
N\~ 6110CoBMECTUMbI)  OMOCOBMECTMOrO MaTepuana, bnarogaps KOTopomy Ao-
MaTepuan CTUraeTCA OTMYHOE Mpuneraxue K nLly. Macku Takke umerot
NHHOBALMOHHDIN OFrpaHNuYNTenb AUcnepcun. 3a cyeT Ta-
KNX XapaKTepHbIX OTIMYMTENbHBIX S1EMEHTOB obecrneurBaeT-
CA MaKCMMasbHOE NMPOHKKHOBEHIE U OCefjaHlie NNeKapCTBeH-
HOTO Npenapara, a Takxke orpaHNYNBAETCA ero AnUcnepcns.

OrpaHununtens
ancnepcnn

Mpn BOOXe A3bIYOK, KOTOPbIN Mpn BblgOXe A3bLIYOK, KOTOPbLIN
BbINOMHAET GYHKUMIO OrpaHu- BbINOMHAET OYHKLMIO OrpaHuy4m-
yuTena aucnepcum, 3armbaet- Tens aucnepcun, otrmbaeTcs Ha-
CAl BOBHYTb Macku = PYy>Ky OT MaCKW.

X

YUCTKA, OBE33APAXKUBAHUE OE3UHOEKUUA U CTEPUIU3ALINA
Mepen Hauanom no6o onepaLmy Mo YACTKE BbIKIOUMTE MPMOOP 1 N3BNEKUTE BUSIKY TO-
KonogBogAALLero Kabens nus po3eTku.

MPUBOP U HAPY>XHAA MOBEPXHOCTb TPYBKU

Mcnonb3ayiTe TONbKO BaXKHYyo TKaHb C aHTMbGaKTepuanbHbIM MOKLMM CPefCTBOM (OHO
He AOMKHO BbITb abpa3nBHLIM U He AO/MKHO CoflepKaTb PacTBOpuUTeNel Ntoboro Npouc-
XOXKAEHUSA).

AOMNONHUTEJIbHbIE NPUHAANEXXHOCTU

OTKpoWTe pacnbinnTenb, MOBEPHYB BEPXHIoK YacTb (C1.3) NpoTVB YacoBOW CTPENKM, OT-
coepuHuTe dopcyHKy (C1.2) ot BepxHelt yactn (C1.3), 3aTeM CHUMHKTE ee, Kak NMoKasaHo
cTpenkamm Ha “Cxeme coegnHeHmnsa” B Touke (C1).

[leicTBYyVTe Aanee COrnacHo NPMBEAEHHbIM HUXKE MHCTPYKLNAM

CAHUTAPHO-TUTMEEHVYECKAA OBPABOTKA

Kaxzgbin pa3 fo 1 nocne NpvMeHeHWs NPOBOANTE CAHUTAPHO-TUIMEHNYECKYI0 06paboTKy
amny”nbl 1 AOMOMHUTENbHBIX MPUHAAIEXHOCTEN OGHUM U3 HUXKENPUBELEHHbIX CNOoCO6O0B.
cnoco6 A: [poBefuTe caHNTapHO-TUIMEHNYECKyo 06paboTKy JOMONHUTENbHbIX MPUHAA-
nexHocten €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4, npombIB VX ropayelt NUTbeBon Bogoln (oKo-
no 40°C), ncnonb3ya AennkaTHoOe CPefCTBO A1A MbITbA MOCYAbI (He abpasnBHoe).

cnoco6 B: [poBeauTe caHUTapHO-TUTMEHNYECKY0 06PabOTKY JOMONHUTENbHbIX MPUHAA-
nexHocten €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 B NOCyAOMOEYHOWN MalUUHE, 3anyCTUB LKA
ropsayveit MOVKM.

cnoco6 C: MNpoBepanTe CaHUTaPHO-TUTMEHNYECKY0 06PabOTKy JOMONHUTENbHbIX MPUHAA-
nexHocten €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4, norpysus vx B pacTBOP, COCTOALLMIA Ha 50%
13 BoAbl 1 Ha 50% 13 6enoro ykcyca, a 3ateM o6MIbHO OMOSIOCHUTE ropAYell MUTLEBOA
Bozon (okono 40°C)

Ecnu Bbl HamepeHbl BbinonHWTL Takxke JE3VIHOEKLWIO, To nepexoaute K naparpady [E-
3NHOEKUNA.

Mocne TOro, Kak AOMOHUTESNIbHbIE MPUHAANEXHOCTU ByayT obe33apakeHbl, SHEPrUYHO
BCTPAXHUTE VX 1 3aTeM aKKypaTHO pasmMecTuTe Ha bymaxkHou candeTke nMbo npocylunTe
MX FOPAYMM BO3LYXOM (Hanpumep, C MOMOLLbIo deHa).

LE3VHOEKLNA

Mocne caHUTapHO-TUrMEeHNYECKO 06PabOTKM amny bl v JOMOMHUTENbHBIX MPUHAANEXHO-

cTei npoAe3nHOULMPYIATE NX OGHUM U3 HUXKENPUBELEHHbIX CNOCO6OB.

cnocob6 A: [leanHdekumm nognexkat akceccyapbl €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4.

Mcnonb3ynte gesnHouumpytollee CpeacTBO Ha OCHOBE 3MIEKTPONUTUYECKOTO XJTIOPOKMUC-

NALEro areHTa (aKTMBHOE BeLLeCTBO: MMNOXA0PUT HAaTPKWA); 3TO cneunanbHoe ae3nHou-

LMpyloLee CpefCcTBO, KOTOPOe UMEEeTCA B NI0OON anTeke.

BbinonHeHwne:

- HanonHwnte KoHTelHep, pa3mepbl KOTOPOro NMO3BOMAIOT YIOXKUTb B HErO BCE MoAnexa-
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e gesnHbeKkyMn feTanu B pa3sobpaHHOM BHfe, PaCTBOPOM Ha OCHOBE MUTbeBOW BOAbI
1 fesnHoULMpytoLLero cpeAcTsa, Cobnoaan NponopLmm, ykasaHHble Ha YNakoBKe Ae3MH-
duumpytoLiero cpeacTsa.

- MorpysuTe Bce getany Mo OTAENbHOCTM B PacTBOp, CJieAd 3a TeM, YToObl Ha CTeHKax fe-
Taneli He 06pa30oBbIBaNNCh Ny3bIpbKK Bo3Ayxa. OcTaBbTe NOrpyXeHHble B pacTBOp AeTanu
Ha TO BpeMs, KOTOpPOe yKa3aHo Ha ynakoBKe Ae3MHGMLVPYIOLLEero CpeAcTBa, COOTHOCA ero
C BbIGPaHHOW KOHLIEHTpaLeii Npy NPpUroToB/IEHNM pacTBOpPa.

- 3Bnekute npopesnHGMUMpPOBaHHbIE AeTany U3 pacTBOpa W CMOMIOCHUTE UX JOCTaTOY-
HbIM KONTMYeCTBOM TEMOM NPeCHON BOAbI.

- CneiTe pacTBOpP COMACHO MHCTPYKLUUAM, NPeAoCTaBNeHHbIM NPOV3BOANTENEM Ae3MH-
duupmpytoLiero cpeacTsa.

cnoco6 B: lMpopesnHduuupyinte npuHagnexHocts, €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4 ,
NPOKMMNATMB X B BOfle Ha NPOTAXKeHUW 10 MUHYT; NCMONb3yiTe AeMUHepPan30BaHHYI0
UV AUCTUANPOBAHHYIO BOAY BO U3beXKaHue 06pa3oBaHUA HakuMu.

cnoco6 C: [lpogesvHduumpyinTe npuHagnexHocty, C€1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4
MoJib3yACh CTEPUIN3ATOPOM AANA AETCKUX OyTblioyek naposoro Tvna (He anaCBY). Beinon-
HWTe npoLeaypy, CTPOro NPUAEPKMBaaCb MHCTPYKLWIA, Npunaraembix K CTepUnmM3aTopy.
YTobbl Ae3uHbekuns 6bina 3dPeKTUBHA, BbiGeprTe CTEPUIN3ATOP C NMPOAOIIKUTENIbHO-
CTbio paboyero LumKna He MeHee 6 MUHYT.

Mocne Toro, Kak JOMOMHUTENbHbIE MPUHAANIEXHOCTM ByAyT NPoAE3MHOULIMPOBaHbI, SHep-
TMYHO BCTPAXHWTE MX 1 3aTeM aKKypaTHO pasMecTuTe Ha GymaxHou candeTke nn6o npo-
CyLuuTe X ropAYrM BO3AYXOM (Hampumep, C MOMOLLbio deHa).

Mo 3aBepLUeHNY KaXKA0TO NCMO/Ib30BaHNA PasMecTUTb Npu6op C AONOIHNTENbHBIMMN
NPUHaANEKHOCTAMN B CYXOM U He NbUIbHOM MecTe.

3AMEHA ®UJIbTPA

Annapat cHabXeH acnupaunoHHbIM GunbTpom (A3), noanexawym
3aMeHe MpW 3arps3HeHNV WK CMeHe LBeTa. 3arpeLllaeTca MbiTb
W MOBTOPHO MUCMONb30BaTb GunbTp. MNpaBunbHas 3aMeHa GunsTpa
HeobxoAuma Ansa obecrneyeHus Tekywmx QGyHKUMIA Komnpeccopa.
®unbTp JOMKEH NOCTOAHHO KOHTPONMPOBaTbcA. CBAXMTECH C Baluym
NpPOoAaBLOM WIN YONHOMOYEHHbBIM LIEHTPOM TEXHUYECKOTo 06Cy-
XKMBaHUA 4719 NONYYEHVA HOBbIX GUIBTPOB.

Ana zamensl punempa:

BcTaBUTb NNOCKYI0 OTBEPTKY MeXay Kpasam Gunstpa v Koprycom. MpunogHsaTs Gunstp v
BbIHYTb €ro NMOBEPHYB U MOTAHYB BBepX. KOHCTpYKUMA dunbTpa nossonset 3adpuKkcmpo-
BaTb €r0 B COOTBETCTBYIOLLEM rHE3AE.

Ucnonb3yiiTe ToNbKo opurnHanbHbie getanu Flaem.
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OBHAPYXEHWUE HEMONAJOK

I'Ipe)Kn,e 4YeM BbINOTHUTb J1I06y}0 onepauuto, oTKAKyuTe I'Ipl/l60p W BbIHbTE BUJIKY N3

pPO3eTKNn.

HEMOJNIAOKA MPUYNHA

CNMoCOb YCTPAHEHNA

Mpr6op He paboTaeT

Kabenb nutaHus BCTaBneH
HEMpPaBWIbHO B PO3ETKY MK
pa3bem npubopa

BCcTaBUTb JOMKHBIM 06pa3om
TOKONOABOAALWMIA Kabesnb B
COOTBETCTBYIOLME PAa3beMbl

MeganumHcKnin npenapar He
6bl1 MOMELLEH B pacnblanTesb

MomecTuTb HeobxoauUMyIo O3y
npenapara B pacnbinuTesb

Pacnbinutenb MOHTMPOBaH
HenpaswubHO.

[leMOHTMPOBaTb U CHOBA NPaBWIbHO
MOHTMPOBATh PaCMbIINTENb, KaK
NOKa3aHo Ha Cxeme MoACOefMHeHUA
Ha 0610XKe.

3acopeHa
Mpun6op He pacnbiseT P

nnn pacnbiisaet
He3HauynTenbHO

G)OPCyHKa pacnbinuTena

[leMOHTMpPOBaTL pacnblnTeNb,
BbIHYTb GOPCYHKY 1 BbINMOMHUTb
umncTky. ECnv He BbINOAHATD UNCTKY
pacnbiIMTens oT OTNOXKeHUN
NeKapcTBEHHOro Npenaparta, To
3TO MOXET HeraTMBHO OTPa3nTbCA
Ha GYHKLIMOHMPOBAHWN 1

3G PeKTUBHOCTM paboTbl Npubopa.
CTporo npuaepxnBaTbcs
VNHCTPYKLMWIA, NTPUBEAEHHDIX

B naparpade "YNCTKA,
OBE33APAXK/BAHUE U
OE3NHOEKUMA"

annapary

Bo3ayLwHbIV WnaHr He-
NPaBUIbHO NOACOEANHEH K

MpoBepuTb NPaBUALHOCTb
nopcoeanHeHNaA K
BO3/lyx03abopHOMy NaTpy6Ky
npubopa

KOMMAEKTYIOW X (CMOTPY CXeMy
nopcoeavHeHNA Ha 0610XKe).

Bo3AyLHbIV WNAHT COTHYT,
NOBPeXAeH UK CKpyyeH

PasmoTaTb WnaHr v NpoBepuTb ero
Ha OTCYTCTBME CXKaTUN U OTBEPCTUN.
Mpn HeO6X0AMMOCTU, 3aMeHUTE ero.

Bo3ayLwHbIN GunbTp 3acopéH

3aMeHUTb GuNbTP

Heo6blYHbIN CANLLKOM
CUSTbHbIV LYM

OunbTp HenpaBuIbHO
BCTaB/EH B rHe3[0

[MpaBunbHO BCTaBbTe GUILTP B
rHe3fo

Ecnn nocne nposepku

BCEro BbllleyKa3aHHOro npubop BCE paBHO He

bYHKLMOHMPYeT NpaBuibHO, 06paTUTECh K BalleMy AOBEPEHHOMY NPOoAaBLly 1an B
GnUKaNLLNA aBTOPU30BAHHDIV CEPBUCHBIN LieHTp FLAEM.

3ANYACTU B HAIMYUN
OnuncaHne Koga
- KomnnekT pacnbinutens RF7 Dual Speed, BkntovaeT B ce6a:

pacnbinutens n guddysop ACO461P
- KomMnneKT Macok, BKNtoYaeT B cebs:

MacKy A1 B3pOCN0ro, MacKy AeTCKYIO N PE3NHKY. ACO462P
- CoepvHuTenbHanA TPyOKa, 1T M ACO35
- Habop ana cmeHbl Bo3ayLWwHOro ¢unbrpa (2 wr) ACO439

54




YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA

Y oo Avproves

Ceptudukauma TUV

i com
1D 0217007802

Mapkuposka CE ana MeanumHCKoro
c E o051 00opynosanus, cm. inp. 93/42 CEE n @ CepuiiHbIn HOMep Npubopa
ee nocneayoLme N3MeHeHns

@ Mpu6op knacca ll u MpownssoauTens

BHumaHwme! MposepbTe NHCTPYKLMIO

10 3KCMAyaTaLMM Mcnonb3yemasn getans Tvna BF

KntoyeHo"
AN BoikniouaTenb B NonoXeHUn "BKioueHo"

°

O BbikntoyaTtenb B nonoxeHun "Boi-

O BbikntouaTenb B nonoxeHum "Bknio-
YyeHo"
B cootBeTcTBUU C: EBpONenckum
ctaHpapTtom EN 10993-1 "Bronorunye-
CKas oLeHKa MeULMHCKUX Npu-

PHTHALATES 60poB" 1 EBponenckomn AnpekTnBeoi

ABPRIREE 93/42/EEC "MepanumHcKkue npubopb!”.
He cogepxut pranatbl. B cooteT-
ctBum ¢: Hopmamu (CE) N 1907/2006

Temnepatypa cpefibl MHUManbHasA 1
H/ MaKCManbHas @ BnaxHOCTb MUHVManbHasA 1 MakcUManbHas

ATmocdepHoe faBneHve
MWHVMAsbHOE 1 MaKCMarnbHoe

CreneHb 3awuThbl Kopnyca: IP21.
(3awmiieHo ot TBEpAbIX NPeAMETOB,

|P21 Pasmep KoTopbix Npesbiwaet 12 mm.
3alyLeHo oT NonagaHua nanbLes;
3alyLLeHo OT BePTUKaNbHOrO nafieHns
Kanenb Bofpbl).

SJIEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

[aHHbIN Nprbop 6bin paspaboTaH C yUeTom akTyasnbHbIX TPe6OoBaHMIA MO SNEKTPOMarHUTHOM
cosmecTumocTu (EN 60601-1-2). SneKkTpuyeckoe MeaNLMHCKOe 060pyA0BaHNE B COOTBETCTBIN
C TpeboBaHVAMM MO 3NIEKTPOMArHUTHO COBMECTUMOCTM TpebyeT 0CO6eHHOTO BHMaHMA Npu
YCTaHOBKe 1 WCMOJb30BaHNU, TakuM 06pa3oM HeobXOAVMO, YTOObl OHO YCTaHaBNMBaNoCh
WM  UCNONb30BaNIOCb COMACHO  YKasaHWAM npousBoauTens. PucK noTeHumanbHbIX
3NEKTPOMArHMTHbIX MOMEX C APYTVIMM yCTpocTBamMu. MobuIbHbIE v MOpTaTUBHbIE Pagyio-
N TeneKOMMYHMKaLMOHHble YCTPOIICTBa, paboTalole Ha papvoyactotax (MO6ubHble
TenedoHbl 1m 6ecnpoBofHble COEAVNHEHUS), MOTYT CO3/laBaTb NMOMeXU GyHKLIVIOHNPOBaHMIO
3NeKTPUYECKOro  MeAuUVHCKoro  obopyfoBaHuA. [InAa  nosyyeHwA  [OMONHWUTENbHOM
uHdopmaummu nocetmte cant www.flaemnuova.t. Mprbop MoxeT 6biTb BOCMPUMMYNB
K 3/IEKTPOMAarHUTHbIM MOMeXam B MPUCYTCTBUW [PYrnX YCTPOWCTB, WCMOMb3yeMblX AnA
ornpepeneHHo ANarHOCTUKN 1in neveHns. Komnanua "Flaem" octaBnsAet 3a coboii npaBo
BHOCWTb TeXHMYeckre 1 (yHKLMOHaNbHble U3MEHeHUA B MPOAYyKT 6e3 npeaBapuUTeNbHOrO
yBEAOMIIEHNA.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Mopg. PO403EM F400
HanpsxxeHne: 230V~ 50Hz 130VA 115V ~ 60Hz 220V ~ 60Hz
Omonorauus: -

Makc. paBneHnue: 1,8+ 0,3 6ap

Mpown3BoanTeNbHOCTL KOMMpeccopa: 9 N/m (NprmepHO)

YpoBeHb Lyma (Ha pacctoaHum 1 m): 54 nb (A) npum.

(DyHKLI,I/IOHVIpoBaHVIGI

.

YcnoBusa skcnnyatayumn
Temnepartypa:
BnaxHocTb BO3ayxa
ATmochepHoe faBnieHne
YcnoBus xpaHeHus:
Temnepartypa:

BnaxHocTb Bo3gyxa
ATMOChepHOE AaBneHve

Pasmepbl (L)x(P)x(H):

Bec:

NCNOJIb3YEMbIE KOMMOHEHTbI
Mcnonb3yemble KOMMOHeHTbI TUNa BF:
EmkocTtb RF7 Dual Speed
MwuHMManbHas BMECTUMOCTb
NeKapCTBEHHOrO CPeACTBO:
MakcumanbHas BMeCTUMOCTb:
Pabouee gaBneHue (c pacnbinutenem):

HenpepbiBHoe

min 10°C; max 40°C
min 10%; max 95%
MUH 69Kla; makc 106kIMa

MUH -25°C; makc 70°C

MUH 10%; Makc 95%

MUH 69k[1a; makc 106K[MNaa
145x14x10,5cm

1,300 kr

akceccyapbl nayuenTa (C2, C3, C4)

2mn
8mn
0,65 6ap

Cenektopom ckopoctu C1.4
Max Min

() BbigeneHue:

0,55 Mn/mMyH Npum. 0,25 Mn/MrH NprMm.

@ MMAD:

4,58 ym 3,78 um

2Bpabixaeman ¢ppakuma < 5 um (FPF):

63%

54,4%

VHbOPMALVA NPeAoCTaBIACTCA MO 3anpocy.

() naHHble NOMyyYeHbl B COOTBETCTBUM MPU NMOMOLLW BHYTPeHHel npoueaypbl Flaem 129-P07.5 - (2) Cneundrkaumua
in vitro, noarotoenenHan TUV Rheinland Italia S.r.l. 8 coTpyaHnyectse ¢ MapMCKUM yHUBEPCUTETOM COFNACcHO
eBpOMnenckoMy CTaHAapPTY No annapatype ANA NHranAaumoHHon Tepanuu EN 13544-1:2007 + A1. bonee noapobHas

YTUNU3ALNA ANNAPATA

)i 4

B cootetcTBum ¢ [Inpektuson 2012/19/CE,, cumBof, yKasaHHbIV Ha annapaType, CBUAETeNbCTBY-
€T 0 TOM, YTO annapaTt NOASIEXMNT YTUAN3ALMN 1 CUATAETCA OTXOA0M, U AOMKEH ObiTb NoaBepKeH

mmm NIpOLieAYype pasfAenbHoro cbopa oTxofoB. [o3ToMy, Nonb3oBaTesNb JOMKEH CAaTb (UK NOPYYNTb
CAaTh) AaHHBIN OTXOA B COOTBETCTBYIOLMNI MECTHBIN LIEHTP NO pa3fenbHoMy c6opy OTXOA0B Mu nepe-
[laTb €ro B TOProByio TOUKY Npw MOKYMNKe HOBOrO KBMBANEHTHOrO annaparta. uddepeHumpoBaHHbIi
c6op OTXOAOB M MocneAytoWMe onepauumn nNo obpaboTke, yTUAN3ALMN U YHUUTOXKEHWIO, MO3BONAIOT
npousBoanTb 060pyAOBaHMe, WUCMOMb3yA BTOPUYHOE Cbipbe, CHUXaA TakMM o6pa3om HeraTuBHOe
BO3/ENCTBME Ha OKPY»KaloLlylo cpefly 1 340POBbe, Bbi3bIBAEMOE HENPaBUIbHbIM YHUUTOXEHUEM OT-
X0f0B. He3akoHHaA yTunmsauna NpoayKTa nosib3oBaTeneM MOXET NPUBECTV K aAMUHUCTPATUBHbBIM
wrpadam,npeaycMOTPEHHbIX 3aKOHaMM NonoXKeHna arpeakTebl 2012/19 / EC EBponeiickoro rocyap-
CTBa-usieHa Uy CTPaHbl, B KOTOPOW NPOAYKT yAanATh.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:

L'APPARECCHIO E GARANTITO 5 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

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

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

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

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

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

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

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

N° diSeie Appareccio: Difetto riscontrato

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

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

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

ES > Esta garantia es valida solo para los clientes residentes en Italia. Para los clientes de otros paises, la garantia sera otorgada por
el distribuidor local que ha vendido el aparato, en conformidad con lo dispuesto por las respectivas normas legales.

DE > Diese Garantie ist nur fiir in Italien anséssige Kunden giiltig. Kunden aus anderen Landern erhalten die Garantie - in
Ubereinstimmung mit den anzuwendenden Gesetzen - vom Ortshandler, der das Gerat verkauft hat.

NL > Deze garantie is alleen geldig voor klanten die in Italié¢ wonen, terwijl voor de klanten van andere landen de garantie
verstrekt zal worden door de plaatselijke distributeur, die het apparaat verkocht heeft, in overeenstemming met de toepasselijke
wetten.

RU > YkasaHHble 3[1ecb yCNI0BUA rapaHTUn AeNCTBUTENbHbI TONLKO ANA UTaNbAHCKUX pe3naeHToB. Bo Bcex apyrvx cTpaHax
rapaHTVa 6yaeT NpeaoCTaBNATLCA MECTHBIM JUNEPOM, KOTOPbIV NPOAaNn BaM YCTPOWCTBO, B COOTBETCTBUN C AE/CTBYIOLUM
3aKOHO[aTeNbCTBOM.
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