CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:
LAPPARECCHIO E GARANTITO 2 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

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

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

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

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

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

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

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

N di Serie Apparecchio: DN FISCOMIEI0 -

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto Rivenditore (timbro 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> Les conditions de garantie spécifiées ne sont valables qu'en Italie, pour les personnes qui résident en Italie. Dans tous les autres pays, la
garantie sera fournie par le revendeur local qui vous a vendu I'unité, conformément a la législation applicable.

ES> Los términos de garantia que aqui se especifican son vélidos solo en Italia, para residentes italianos. En todos los demas paises, la garantia la
proporcionara el distribuidor local que le vendié la unidad, de acuerdo con las leyes aplicables.

DE> Die hier angegebenen Garantlebedlngungen gelten nur fir in Italien ansassige Italiener. In allen anderen Landern wird die Garantie vom
ortlichen Handler, der die Einheit verkauft hat, in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen bereitgestellt.

NL> De hier bepaalde garantievoorwaarden gelden enkel in Italié en voor personen die in Italié¢ wonen. In alle andere landen wordt de garantie
geleverd door de lokale verkoper die u de eenheid verkocht, in overeenstemming met de wetten die van toepassing zijn.

EL> O1 6po1 TnG eyyunong mou éxouv KaboploTei €5 1oxUouv pdvo otny Itahia yia Toug ITaholg KaToikoud. Ze OAEC TIC ANNEG XWPEG, N eyyunon Ba
TIAPEXETAL AT TOV TOTTIKO AVTITPOOWITO TTOU G EXEL TTOUANOEL TN HOVAS, CUMPWVA PE TOUG VOUOUG TIOU IOXUOULV.

PL> Okreslone tutaj warunki gwarancji s3 wazne tylko we Wtoszech dla wtoskich mieszkaricow. We wszystkich innych krajach gwarancja zostanie
udzielona przez lokalnego dystrybutora, ktdry sprzedat Parstwu urzadzenie, zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
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Apparecchio per fisioterapia riabilitativa respiratoria

Device for respiratory rehabilitation physiotherapy

Appareil pour la physiothérapie de réadaptation respiratoire

Aparato para fisioterapia de rehabilitacion respiratoria
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PulmoWaves 2

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

DESTINAZIONE D'USO

Pulmowaves 2 e un dispositivo medico per la fisioterapia riabilitativa respiratoria ed in particolare per la rimozione
delle secrezioni tracheobronchiali, comprendente un apparecchio per aerosol on demand.

Il dispositivo deve essere predisposto e utilizzato in presenza o di personale qualificato per la fisioterapia riabiliativa
respiratoria che abbia letto e compreso questo manuale d’uso in dotazione, o di persone adulte che abbiano
ricevuto precise informazioni dal personale qualificato succitato e che abbiano letto e compreso questo manuale
d’uso in dotazione.

Il dispositivo puo essere usato anche per la terapia domiciliare.

La seduta terapeutica puo essere impostata (5-10-15-20 minuti) in accordo con le valutazioni del medico e delle
condizioni fisiche del paziente.

L'apparecchio e esente da lubrificazione, maneggevole, semplice all'uso, affidabile, resistente e silenzioso.

N.B.: Utilizzare solo accessori originali FLAEM

INDICAZIONI D'USO

- Con lI'apparecchio aerosol si possono nebulizzare tutti i farmaci.

- BPCO bronconeumopatia cronica ostruttiva (da 0 a IV stage in accordo con le GOLD guidelines).

- Bronchiectasie.

- Fibrosi Cistica.

- Disturbi neuromuscolari o ortopedici o altri disturbi con coinvolgimento del sistema respiratorio (ipersecrezione
bronchiale, tosse inefficace) o che necessitano di una rapida rimozione efficace delle secrezioni.

CONTROINDICAZIONI PER L'USO
- Bambini sotto i 3 anni.
- Pazienti con instabilita cardiovascolare.

NOMENCLATURA DELL'APPARECCHIO

A  Apparecchio fisioterapia respiratoria B  Apparecchio Nebulizzatore

A1 Interruttore B1 Interruttore apparecchio

A2 Manometro digitale B2 Nebulizzatore

A3 Regolatore di flusso con filtro B2.1 Parte inferiore

A4 Uscita aria pulsata B2.2 Parte superiore

A5 Presa alimentazione in uscita 12Vdc per B2.3 Supporto con valvola
Nebulizzatore B3 Presa alimentazione nebulizzatore

A6 Ingresso pressostato B4 Cavetto di alimentazione per apparecchio

A7 Tubetto filtro nebulizzatore

A8 Filtro B5 Spina del cavetto B4

A9 Tubo pressostato

A10 Tubo aria pulsata C  ACCESSORI

A11 Presa alimentazione C1  Ghiera regolazione PEP

A12 Cavo di alimentazione C2 Boccaglio

A13 Clip raccordo tubi C3 Raccordo PEP

A14 Guarnizione di protezione C4 Tappa naso

C5 Valvola per utilizzo senza apparecchio
nebulizzatore

COMPOSIZIONE

Il dispositivo & un sistema composto da un compressore pneumatico, un apparecchio nebulizzatore destinato
a nebulizzare principalmente soluzione fisiologica e un erogatore dotato di dispositivo PEP (Positive Expiratory
Pressure).

FUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO MEDICO

Il dispositivo ha le seguenti funzioni:

- Sistema PEP (Positive Expiratory Pressure), che induce alla rimozione del catarro.
«Vibrazioni dell'aria inalata che rimuove e scioglie le secrezioni.

« Aerosol terapia per umidificare e curare le vie respiratorie.

1

DATE

THERAPY

TIME



FUNZIONAMENTO

Il funzionamento si basa sulla generazione di vibrazioni da parte del compressore pneumatico che viene attivato
automaticamente dall’azione inspiratoria del paziente. Queste vibrazioni, la cui ampiezza ¢ regolabile tramite il
regolatore di flusso posto sulla consolle dell'apparecchio, favoriscono il distacco del muco che ostruisce le vie
respiratorie. Per evitare I'essiccazione delle vie aeree durante il trattamento, il flusso inspirato dal paziente
richiama I'aerosol di soluzione fisiologica, prodotto dal nebulizzatore.

Durante la terapia, la presenza di un dispositivo PEP regolabile su 5 posizioni permette la gestione della fase
espiratoria del paziente, la cui intensita di flusso & indicativamente visibile tramite il manometro posto nella zona
centrale della consolle.

A AVVERTENZE IMPORTANTI

Il costruttore compie ogni sforzo necessario affinché ogni prodotto sia dotato della piui alta qualita e sicurezza, tut-

tavia come per ogni apparecchio elettrico, bisogna sempre osservare fondamentali norme di sicurezza per evitare

di costituire pericolo per persone o cose.

« Attenzione: L'apparecchio va trasportato all'interno della borsa fornita e racchiuso nel suo sacchetto di protezione

Il paziente é inteso anche come operatore.

Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate l'integrita della struttura

dell'apparecchio e del cavo di alimentazione per accertarvi che non vi siamo danni; se risultasse danneggiato,

non inserite la spina e portate immediatamente il prodotto ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs.

rivenditore di fiducia.

La vita media prevista degli accessori e di 6 mesi. Il filtro (A8) € monopaziente e deve essere sostituito entro il

periodo d’uso indicato sulla confezione del filtro stesso.

In presenza di bambini e di persone non autosufficienti, I'apparecchio deve essere utilizzato sotto la stretta super-

visione di un adulto che abbia letto il presente manuale.

Alcuni componenti dell’apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter essere inghiottite 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 potrebbero causare pericolo

di strangolamento, porre particolare attenzione per bambini e persone con particolari difficolta, spesso queste

persone non sono in grado di valutare correttamente i pericoli.

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

protossido d'azoto.

Tenete sempre il cavo di alimentazione lontano da superfici calde.

Tenete sempre il cavo di alimentazione lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali animali potreb-

bero danneggiare l'isolamento del cavo di alimentazione.

Non maneggiare 'apparecchio con le mani bagnate. Non usare l'apparecchio in ambienti umidi (ad esempio men-

tre si fa il bagno o la doccia). Non immergete I'apparecchio nell'acqua; se cio accadesse staccate immediatamente

la spina. Non estraete né toccate l'apparecchio immerso nell'acqua, disinserite prima la spina. Portatelo immedia-

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

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

Linvolucro dell'apparecchio non é protetto contro la penetrazione di liquidi. Non lavate I'apparecchio sotto acqua

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

Non esponete l'apparecchio a temperature particolarmente estreme.

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

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

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

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

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

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

Staccare sempre la spina immediatamente dopo l'uso.

L'apparecchio é equipaggiato di un fusibile di sicurezza facilmente ispezionabile in caso di guasto. Prima di tale

operazione togliere la spina di alimentazione. Le riparazioni, compreso la sostituzione del cavo di alimentazione,

devono essere eseguite solo da personale autorizzato FLAEM, seguendo le informazioni fornite dal fabbricante.

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

La durata media d'uso prevista per il dispositivo € di 1000 h per il compressore e 400 h per il Nebulizzatore

PO112EM.

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

Non deve essere eseguita nessuna manutenzione e/o riparazione mentre I'apparecchio € in uso.

- |l 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) l'impianto elettrico dell'ambiente in cui I'apparecchio viene utilizzato &€ a norma ed é conforme alle leggi vigenti.

- |l Fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, relativi al funzionamento e se
necessario per delucidazioni relative all'utilizzo e/o manutenzione/pulizia.

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

| componenti (A7, A9, A10, C1, C2, C3, C4, C5) sono per uso personale e devono essere puliti prima di ogni utilizzo
come descritto nel paragrafo “Pulizia, sanificazione, disinfezione e sterilizzazione".

- Interazioni: i materiali utilizzati a contatto con i farmaci sono stati testati con una vasta gamma di farmaci. Tuttavia
non e possibile, vista la varieta e la continua evoluzione dei farmaci, escludere interazioni. Consigliamo di con-
sumare il farmaco il prima possibile una volta aperto e di evitarne esposizioni prolungate con il nebulizzatore. |
materiali impiegati nell'apparecchio sono materiali biocompatibili e rispettano le regolamentazioni cogenti della
Direttiva 93/42 CE e succ. mod., tuttavia non e possibile escludere completamente possibili reazioni allergiche.

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

- Il cavo in dotazione e provvisto di guarnizione di protezione (A14) contro la penetrazione di liquidi nel dispositivo.
Non separare tale guarnizione dal cavo.

ISTRUZIONI PER L'USO

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

ragrafo “PULIZIA, SANIFICAZIONE, DISINFEZIONE e STERILIZZAZIONE (per uso ospedaliero)”. | componenti

(A7-A9-A10-C2-C3) sono per solo uso personale onde evitare eventuali rischi di infezione da contagio. E’

consigliata la loro sostituzione ogni 6 mesi.

1. Inserite il cavo di alimentazione (A12) nella presa (A11) e collegatelo poi ad una presa di rete elettrica corrispon-
dente alla tensione dell'apparecchio. La stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia difficile operare
la disconnessione dalla rete elettrica.

Montaggio tubi

- Collegare il tubo (A10) all’'uscita aria pulsata (A4) e il tubo (A7)
all’ingresso del pressostato (A6).

- Inserire la spina (B5) del cavetto (B4) nella presa (A5).
- Avvitare la ghiera presente ruotando in senso orario.

- Collegare il filtro (A8) al tubo (A7).

ATTENZIONE

Il Cappuccio di protezione della Presa 12Vdc deve essere tolto
per inserire la spina e riposizionato a fine utilizzo per proteggere
la Presa.

Boccaglio

- Collegare il boccaglio (C2) al raccordo PEP (C3).
- Collegare i due tubi (A9-A10) provenienti da (A4-A8) al raccordo
PEP (C3).




Collegamento apparecchio

- Inserire la spina coassiale del cavo (B4) proveniente da (A5) nel-
la presa (B3) dell'apparecchio nebulizzatore.

- Inserire la guarnizione di protezione (A14) nella spina del cavo
di alimentazione (A12).

- Inserire la spina del cavo di alimentazione (A12) nella presa
(A11) dell'apparecchio A.

Apparecchio nebulizzatore

- Aprire svitando in senso antiorario la parte superiore (B2.2) del
nebulizzatore (B2) e versare la soluzione fisiologica in (B.2.1).

- Applicare il supporto con valvola (B.2.3) alla parte inferiore
(B.2.2).

- Richiudere il nebulizzatore (B2) dell’Apparecchio Nebulizzato-
re B e collegare il raccordo (C3) e il boccaglio (C2) come indi-
cato nello schema di collegamento.

Utilizzo senza apparecchio nebulizzatore

E’ possibile utilizzare I'apparecchio Pulmowaves senza il ne-
bulizzatore, chiudendo il raccordo PEP (C3) con la valvola (C5)
come mostrato in figura.

Attivazione dell’apparecchio

- Attivare I'apparecchio pigiando l'interruttore A1, quindi pre-
mere il pulsante B1 del nebulizzatore.

- Il compressore si avviera solo con I'azione inspiratoria del pa-
Ziente eseguita tramite il boccaglio C2.




Regolatore di flusso

- Regolare la ghiera C1 del raccordo PEP C3 e il regolatore di
flusso A3 dell'apparecchio per la fisioterapia respiratoria
desiderata in base ai valori riportati nella tabella successiva.

Ghirearcacc.:l:,réepgol. Regolatore di flusso regolato su MAX Regolatore di flusso regolato su MIN
Diametro foro Val. Flusso Val. Press Val. Flusso Val. Press
D2 7,5 1/min 7 mbar 1,2 1/min 2 mbar
@23 6,4 I/min 6 mbar 1,1 I/min 1 mbar
24 3,9 I/min 3 mbar 1,0 I/min 0 mbar
D5 3,3 1/min 2 mbar 0,8 I/min 0 mbar
26 3,2 1/min 1 mbar 0,6 I/min 0 mbar

timer
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Manometro digitale

- Durante la fase di espirazione del paziente, il manometro (A2)
visualizza la pressione positiva generata in funzione del foro
selezionato sulla ghiera (C1) del raccordo PEP (C3).

- I manometro ha la sola funzione di indicare la corretta espi-
razione del paziente, non é indicatore del preciso valore di
flusso espirato.

u_n

Per impostare la durata della terapia utilizzare i tasti “+" e
La terapia puo durare 5,10, 15 0 20 minuti.

Al termine della terapia impostata, i 4 led lampeggiano e un
avviso sonoro suona per 5 volte.



Clip raccordo tubi

- Agganciare i tubi (A9, A10) e il cavo B4 negli appositi ganci
della Clip A13 come mostrato nel dettaglio.

e

Tappo naso

- Per il corretto utilizzo del raccordo PEP, il paziente deve appli-
care il tappa naso (C4) , come mostrato in figura.

PULIZIA SANIFICAZIONE, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

Spegnete I'apparecchio prima di ogni operazione di pulizia e scollegate sempre il cavo di rete dalla presa.
APPARECCHIO (A) E (B)

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

ACCESSORI

Gli accessori (A8-C2-C3-C4-C5-B2) e i tubi di collegamento (A7-A9-A10) sono per uso personale
monopaziente, questo per evitare eventuali rischi di infezione da contagio.

Aprite il nebulizzatore (B2) ruotando la parte superiore in senso antiorario, smontate la parte su-
periore come indicato nella figura.

NOTA: Per le operazioni di sanificazione e disinfezione e sterilizzazione Il Raccordo PEP C3 non
va smontato.

FILTRO ANTIBATTERICO

ATTENZIONE

- Il filtro (A8) é monopaziente e deve essere sostituito come indicato sull'etichetta della confezione
-Non é lavabile, disinfettabile o sterilizzabile e non e riciclabile.

PULIZIA IN AMBIENTE DOMESTICO - SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE

SANIFICAZIONE

Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate gli accessori e il nebulizzatore scegliendo uno dei metodi come di sequito
descritto.

Metodo A: Sanificate gli accessori (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) sotto acqua calda potabile (circa 40°C) con de-
tergente delicato per piatti (non abrasivo).

Metodo B: Sanificate gli accessori (C1-C2-C3-C4-C5) in lavastoviglie con ciclo a caldo.

Metodo C: Sanificate gli accessori (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) 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 passate al paragrafo DISINFEZIONE.

DISINFEZIONE

Dopo aver sanificato gli accessori, disinfettateli scegliendo uno dei metodi come di seguito descritto.

metodo A: Gli accessori disinfettabili sono (B2-C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10).

Procurarsi un disinfettante di tipo clorossidante elettrolitico (principio attivo: ipoclorito di sodio), specifico per disin-
fezione reperibile in tutte le farmacie.



Esecuzione:

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

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

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

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

metodo B: Disinfettate gli accessori (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) mediante bollitura in acqua per 10 minuti;

utilizzare acqua demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.

metodo C: Disinfettate gli accessori (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) 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 le operazioni di SANIFICAZIONE E/O DISINFEZIONE asciugate la zona del trasduttore, senza esercitare un inu-

tile pressione sul trasduttore stesso, gli accessori e l'esterno dell’apparecchio con un tovagliolo di carta o meglio

ancora con un getto di aria calda (ad esempio asciugacapelli). Infine verificate che la zona “spina alimentazione”
dell'apparecchio sia completamente asciutta.

PULIZIA IN AMBIENTE CLINICO O OSPEDALIERO - DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

Prima di essere disinfettati o sterilizzati sanificare gli accessori scegliendo uno dei metodi come di seguito descritto.
metodo A: Sanificate gli accessori (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) sotto acqua calda potabile (circa 40°C) con de-
tergente delicato per piatti (non abrasivo).

metodo B: Sanificate gli accessori (C1-C2-C3-C4-C5) in lavastoviglie con ciclo a caldo.

DISINFEZIONE

Gli accessori disinfettabili sono (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2).

Procurarsi un disinfettante di tipo clorossidante elettrolitico (principio attivo: ipoclorito di sodio), specifico per disin-

fezione reperibile in tutte le farmacie.

Esecuzione:

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

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

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

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

Se volete eseguire anche la STERILIZZAZIONE saltate al paragrafo STERILIZZAZIONE.

Dopo le operazioni di SANIFICAZIONE E/O DISINFEZIONE asciugate la zona del trasduttore, senza esercitare un inu-

tile pressione sul trasduttore stesso, gli accessori e l'esterno dell'apparecchio con un tovagliolo di carta o meglio

ancora con un getto di aria calda (ad esempio asciugacapelli). Infine verificate che la zona “spina alimentazione”
dell’apparecchio sia completamente asciutta.

STERILIZZAZIONE

Gli accessori sterilizzabili sono (C1-C2-C3-C5-A7-A9-A10-B2 Assemblata)

Apparecchiatura: Sterilizzatore a vapore con vuoto frazionato e sovrapressione conforme alla norma EN 13060.
Esecuzione: Confezionare ogni singolo componente da trattare in sistema o imballaggio a barriera sterile conforme
alla norma EN 11607. Inserire i componenti imballati nello sterilizzatore a vapore.

Eseguire il ciclo di sterilizzazione rispettando le istruzioni d’uso dell’apparecchiatura selezionando una temperatura
di 134°C e un tempo di 10 minuti primi.

Per i TUBI IN SILICONE (A7-A9-A10): temperatura 134°C e un tempo di 10 minuti primi per un massimo di 30 volte.
Conservazione: Conservare i componenti sterilizzati come da istruzioni d’'uso del sistema o imballaggio a barriera
sterile, scelti.

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



FILTRAGGIO ARIA

L'apparecchio & dotato di un filtro di aspirazione, situato all'in-
terno del regolatore di flusso (A3), che é da sostituire quando &
sporco o cambia colore. Per la sostituzione, sollevate il regolato-
re di flusso (A3) ed estraete il Filtro.
Non lavate né riutilizzate lo stesso Filtro. La sostituzione regolare
& necessaria per assicurare prestazioni corrette del compressore.
Il Filtro deve essere controllato regolarmente. Contattate il Vs.
rivenditore o centro di assistenza autorizzato per i filtri di ricam-

bio.
RICAMBI
Descrizione componenti Codice KIT
ACO662P ACO663P ACO664P ACO665P ACO077B
Pack Pack paziente Pack Pack Paziente
semestrale | individ. cons. | ambulatoriale | ambulatorio individ.
consumabili cons. giorn.
Set tubi shq L.800, L.690, L.90 1 1 = 3 =
Filtro antibatterico 24 1 1 - -
Boccaglio 1 1 1 - -
Erogatore PEP 1 1 1 - -
Tappa naso 1 1 1 - -
Clip per tubi esterni 5 5 - 15 -
Manuale 1 1 1 1 -
Filtro porex per compressore 1 - - - -
RF8 Plus - - - - 1

Utilizzate solo accessori originali Flaem.

CARATTERISTICHE TECNICHE APPARECCHIO

Compressore Modello PO112EM F1000

Apparecchio nebulizzatore Modello P0112EM

Alimentazione/potenza | 230V ~/ 140 VA Alimentazione 12V=—=
Frequenza 50Hz Nebulizzazione ml/min® 0.32 ml/min’
Fusibile 1xT2AL 250V MMAD®? 4,26 ym

Rumorosita (a1 m) 55 dB (A) (approx.)

Frazione respirabile <5um®

51,7 % (approx.)

Condizioni di esercizio:

Temperatura min. 5°C; max. 40°C

Umidita aria min. 10%; max. 95%
Condizioni di conservazione e trasporto:
Temperatura min. -25°C; max. 70°C

Umidita aria min. 10%; max. 95%

Pressione atmosferica di esercizio/conservazione:

min. 69 KPa; max. 106 KPa

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

Capacita vaschetta farmaco

8ml

O Dati rilevati secondo procedura interna Flaem 129-P07.5.
@ Dati calcolati in base ai valori ottenut con il Malvern Spraytec
e comparati con i valori dei test eseguiti presso Universita di

Parma.

Dimensioni apparecchio

22 (L)x 11 (P)x 23 (H) cm

Peso 2.200 Kg
Dimensioni borsello 27 (L)x 17 (P)x 25 (H) cm
Garanzia 2 anni




SIMBOLOGIE

c E Marcatura CE medicale rif. Dir. 93/42 CEE e suc-
0051 cessivi aggiornamenti

@ Apparecchio di classe Il

@ Attenzione controllare le istruzioni per I'uso

Numero di serie dell'apparecchio

Fabbricante

Parte applicata di tipo BF

| A ON Quando si spegne l'ap-
cceso “ON” io i
I!::jatree;gmo,el :rtfi::lzj,téige Grado di protezione dell'involucro: IP21.
mento dsl compressore 1P21 (Protetto contro corpi solidi di dimensioni superiori
solamente su u‘;a delle a 12 mm. Protetto contro l'accesso con un dito; Pro-
O Spento “OFF” due fasi di alimenta- tetto contro la caduta verticale di gocce d’acqua).
zione.

In conformita a: Norma Europea EN 10993-1
" “Valutazione Biologica dei dispositivi medici” S
PHTHALATES ed alla Direttiva Europea 93/42/EEC “Dispositivi ’ Mantenere asciutto
&BPAFREE  Medici” Esente da ftalati. In conformita a: Reg.

(CE) n. 1907/2006

ouT Alimentazione in uscita per Apparecchio
12V==" Nebulizzatore. (Mod. P0112EM) ~

/ﬂ/ Limite di temperatura Limite di umidita

Corrente alternata

Limite di pressione atmosferica

99
%& SMALTIMENTO PACKAGING
AT A Sacchetto imballo prod
05 ] ) ) 04 prodotto e sacchetto
LPP Film termorestringente accessori %QT? imballo tubetto

SMALTIMENTO DELL'APPARECCHIO
K In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull'apparecchiatura indica che I'apparecchio da

smaltire, & considerato come rifiuto, e deve essere quindi oggetto di “raccolta separata” Pertanto, I'utente

dovra conferire (o far conferire) il suddetto rifiuto ai centri di raccolta differenziata predisposti dalle ammini-

strazioni locali, oppure consegnarlo al rivenditore all'atto dell'acquisto di una nuova apparecchiatura di tipo
equivalente. La raccolta differenziata del rifiuto e le successive operazioni di trattamento, recupero e smaltimento,
favoriscono la produzione di apparecchiature con materiali riciclati e limitano gli effetti negativi sull'ambiente e
sulla salute causati da un'eventuale gestione impropria del rifiuto. Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte
dell’'utente comporta I'applicazione delle sanzioni amministrative previste dalle leggi di trasposizione della diretti-
va 2012/19/CE dello stato membro o del paese in cui il prodotto viene smaltito.

COMPATIBILITA’ELETTROMAGNETICA

Questo apparecchio e stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita elettroma-
gnetica (EN 60 601-1-2). | dispositivi elettromedicali richiedono particolare cura, in fase di installazione ed utilizzo,
relativamente ai requisiti EMC, si richiede quindi che essi vengano installati e/o utilizzati in accordo a quanto spe-
cificato dal costruttore. AVWERTENZA IMPORTANTE: Rischio di potenziale interferenze elettromagnetiche con altri
dispositivi. | dispositivi di radio e telecomunicazione mobili o portatili RF (telefoni cellulari o connessioni wireless)
potrebbero interferire con il funzionamento dei dispositivi elettromedicali. Lapparecchio potrebbe essere suscet-
tibile di interferenza elettromagnetica in presenza di altri dispositivi utilizzati per specifiche diagnosi o trattamenti.
Per ulteriori informazioni visitate il sito internet www.flaemnuova.it. Flaem si riserva il diritto di apportare modifiche
tecniche e funzionali al prodotto senza alcun preavviso.




LOCALIZZAZIONE DEI GUASTI

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

PROBLEMA

CAUSA

RIMEDIO

L'apparecchio non
funziona

Cavo di alimentazione (A12) non &
inserito correttamente nella presa di
alimentazione (A11) dell'apparecchio o
nella presa di rete.

Inserire correttamente il cavo di alimentazione
nella presa (A11) e nella relativa presa di rete.

Il nebulizzatore (B2)
non nebulizza e/o
non eroga il farmaco
correttamente.

Linterruttore (B1) dell'apparecchio (B)
e su”“OFF".

Il connettore del cavo (B4) non é stato
inserito nella presa 12VDC (A5).

Il cavetto (B4) di alimentazione appa-
recchio (B) non é stato inserito.

Posizionare l'interruttore (A1) dell'apparecchio
(A) su“ON".

Inserire il connettore del cavo (B4) nella presa
(A5).

Inserire il cavetto dell'apparecchio apparecchio
(B4).

Non e stato inserito il medicinale o la
soluzione fisiologica nel nebulizzatore
(B2) (ampolla).

Versare la corretta quantita di medicinale o di
soluzione fisiologica nel nebulizzatore (B2).

Il nebulizzatore (B2) non é stato monta-
to correttamente

Smontare e rimontare il nebulizzatore (B2) corret-
tamente come da schema in copertina.

L'ugello del nebulizzatore (B2) e ostru-
ito

Smontare il nebulizzatore (B2), togliere l'ugel-
lo e provvedere alle operazioni di pulizia. La
mancata pulizia del nebulizzatore dai depositi
di medicinale puo compromettere l'efficienza e
il corretto funzionamento. Attenetevi scrupolo-
samente alle istruzioni del capitolo: pulizia, sa-
nificazione, disinfezione e sterilizzazione.

I manometro digitale
(C) non accende i
LEDs e/o non funziona
correttamente.

Cavo di alimentazione (A12) non é inserito
correttamente nella presa di alimentazione
(B4) dell'apparecchio o nella presa di rete.

Inserire correttamente il cavo di alimentazione
nella presa (A11) e nella relativa presa di rete.

| tubi dell’aria (A9) (A10) non sono col-
legati correttamente all'apparecchio
(A) e/o al raccordo PEP(C3).

Verificare il corretto collegamento dei tubi alle
relative prese dell’'apparecchio (A). Vedere lo
schema di collegamento in copertina.

Tubi dell'aria (A9) (A10) sono piegati
e/o danneggiati e/o attorcigliati.

La ghiera (C1) non é stata posizionata
correttamente.

Srotolare i tubi (A9) (A10) e verificare che non
presentino schiacciature, forature o pieghe, in
caso, sostituiteli.

Regolare correttamente la ghiera PEP (C1) fa-
cendo combaciare i fori.

Il filtro del regolatore di flusso (A3) &
sporco.

Sostituire il filtro (A3).

Filtro antibatterico (A8) intasato o
sporco, tubo (A9) piegato e/o circuito
guasto.

Ripristinare il tubo (A9), sostituire il filtro (A8)
e/o rivolgersi a un centro d'assistenza autoriz-
zato per far sostituire il circuito elettronico.

Il circuito elettronico non funziona

Rivolgersi a un centro di assistenza FLAEM per
la sostituzione del circuito elettronico.




Quando inspiro non si
attiva il compressore e
non esce l'aria pulsata
dal boccaglio.

Cavo di alimentazione (A12) non & in-
serito correttamente nella presa di ali-
mentazione (A11) dell'apparecchio o
nella presa di rete.

Inserire correttamente il cavo di alimentazione
nella presa (A11) e nella relativa presa di rete.

Linterruttore (A1) € su“OFF".
Il pressostato e guasto.

Posizionare l'interruttore (A1) su “ON” o rivol-
gersi a un centro di assistenza FLAEM per la so-
stituzione del pressostato.

| tubi dell’aria (A9) (A10) non sono col-
legati correttamente all'apparecchio
(A) e/o al raccordo PEP(C3)

Verificare il corretto collegamento dei tubi alle
relative prese dell'apparecchio (A). Vedere lo
schema di collegamento in copertina.

Il filtro del regolatore di flusso (A3) &
sporco.

Sostituire il filtro (A3).

L'apparecchio (A) &
molto rumoroso.

Regolatore di pressione (A3) non inseri-
to correttamente in sede

Inserire correttamente il regolatore di pressione
(A3) nella propria sede.

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

vicino.




PulmoWaves 2

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

INTENDED USE

Pulmowaves 2 is a medical device is for respiratory rehabilitation physiotherapy and in particular for the removal
of tracheobronchial secretions, including a nebulising device on demand.

The Medical Device should be prepared and used in the presence of or by qualified personnel for respiratory
rehabilitation physiotherapy who have read and understood this instruction manual provided, or adults who have
received specific information from the aforementioned qualified personnel and who have read and understood
this user manual provided.

The medical device can also be used for home-care treatment.

The therapeutic session may be set to (5-10-15-20 minutes) according to the doctor’s assessment and the physical
condition of the patient.

The device does not require lubrication, is manageable, simple to use, reliable, resistant and quiet.

ENGLISH

Note: Use only original FLAEM accessories

OPERATING INSTRUCTIONS

- All drugs can be nebulised with the device.

- COPD chronic obstructive pulmonary disease (Stage 0 to Stage IV in accordance with the GOLD guidelines).

- Bronchiectasis.

- Cystic Fibrosis.

- Neuromuscular, orthopedic or other disorders involving the respiratory system (bronchial hypersecretion,
ineffective cough) or who needs a quick effective removal of secretions.

CONTRAINDICATIONS FOR USE
- Children younger than 3 years old.
- Patients with cardiovascular instability.

DEVICE NOMENCLATURE
A Respiratory physiotherapy device B  Nebuliser Device
A1 Switch B1 Device switch
A2 Digital pressure gauge B2 Nebuliser
A3 Flow regulator with filter B2.1 Lower part
A4 Pulsed air output B2.2 Upper part
A5 12Vdc output power supply socket for Nebulise B2.3 - Support with valve
A6  Pressure switch input B3  Nebuliser power supply socket
A7 Filter tube B4 Power supply cable for nebuliser device
A8 Filter B5 Cable plug B4
A9  Pressure switch tube
A10 Pulsed air tube C  ACCESSORIES
A11 Power supply socket C1 PEP adjustmentring
A12 Power supply cable C2 Mouthpiece
A13 Tube connector clip C3 PEP Fitting
A14 Protective gasket C4 Noseclip
C5 Valve for use without nebuliser device
COMPOSITION

The device is a system composed of a pneumatic compressor, an ultrasonic nebulising device used to nebulise
saline solution only, and a dispenser equipped with a PEP (Positive Expiratory Pressure) device.



FUNCTIONS OF THE MEDICAL DEVICE

The medical device has the following functions:

« PEP system (Positive Expiratory Pressure), which removes phlegm.
- Vibrations of the inhaled air that removes and loosens secretions.
« Aerosol therapy to humidify and treat the respiratory tract.

OPERATION

The operation is based on the generation of vibrations by the pneumatic compressor that is automatically activated
by the inhalation of the patient. These vibrations, whose amplitude is adjustable via the flow regulator on the device
console, enables the removal of mucus that clogs the airways. To avoid drying the airway during the treatment, the
flow inhaled by the patient draws the aerosol of the saline solution, produced by the nebuliser.

During the treatment, the presence of a 5-position adjustable PEP device allows for the management of the exhala-
tion phase of the patient, the flow intensity of which is approximately visible by the pressure gauge located in the
central area of the console.

A IMPORTANT WARNINGS

The manufacturer makes every effort to ensure that every product is of the highest quality and safety; however, as
for any electrical device, basic safety regulations must always be followed in order to avoid harming persons and
things.

» Warning: The device should be carried in the bag provided and enclosed in its protective bag

- The patient is also considered as the operator.

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

- The average life span of the accessories is approximately 6 months. The filter (A8) is for single patient use and
must be replaced within the period of use indicated on the packaging.

- 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 provided tubing and cables for any other purpose than those specified, as they can cause risk
of strangulation. Be particularly attentive with children and individuals with disabilities because they are often
unable to correctly assess risk.

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

- Always keep the power supply cable away from hot surfaces.

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

« Do not handle the plug with wet hands. Do not use the device in damp conditions (for example when taking a
bath or shower). Do not immerse the device in water; in the event of immersion immediately disconnect the
plug. Do not remove or touch the immersed device; unplug the power cable first. 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.

- The device casing is not waterproof. Do not wash the device under running water or by immersion and keep it
safe from being sprayed by water or other liquids.

- Do not expose the device to particularly extreme temperatures.

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

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

- Never obstruct the air inlets positioned on both sides of the device.

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

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

- Do not insert any objects into the ventilation slits.

« Always unplug the power cable immediately after use.

- The device is equipped with an easy to inspect safety fuse in case of malfunction. Before doing so, unplug the
power cable. Repairs must be done only by authorised FLAEM personnel. Unauthorised repairs void the warranty
and may be hazardous for the user.

« The average duration of use intended for the device is 1000 h for the compressor and 400 h for the P0112EM
nebuliser.

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

- The Manufacturer, the Vendor and the Importer shall be held responsible for safety, reliability and 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.
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- The Manufacturer must be contacted to report problems and/or unexpected events related to operation.

» No maintenance and/or repairs must be carried out while the device is in use.

- 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.

» The Manufacturer must be contacted to report problems and/or unexpected events related to operation.

+ The manufacturer must be contacted about any problems and/or unexpected events concerning operation and
for any clarifications on use, maintenance or cleaning.

+ The amount of time required to switch from preservation to operating conditions is approximately 2 hours

» The components (A7, A9, A10, C1, C2, C3, C4, C5) are for personal use and should be cleaned before each use, as
described in the “Cleaning, sanitation, disinfecting and sterilising” section.

« Interactions: the materials used in contact with medications have been tested with a vast range of medications.
However, in view of the variety and continuous evolution of medications, interactions cannot be ruled out. We
recommend the medication is used as soon as possible after opening and its prolonged exposure to the nebu-
liser is avoided. The materials used in the medical device are biocompatible in accordance with the provisions
of Directive 93/42 EC as amended. However, the possibility of occurrence of allergic reactions cannot be entirely
ruled out.

» Should your device fail to perform as expected, contact the authorised service centre for clarifications.

- The supplied cable is fitted with a protective gasket (A14) to prevent the penetration of liquids into the device.
Do not separate this gasket from the cable.

INSTRUCTIONS FOR USE

Before each utilisation, wash your hands accurately and clean the device as described in the pargraph

“CLEANING, SANITISATION, DISINFECTION AND STERILISATION (for hospital use)”. The parts (A7-A9-A10-

C2-C3) are for personal use only to avoid potential risks of transmitting infection. It is recommended to re-

place them every six months.

1. Insert power supply cord (A12) into socket (A11) and then connect it to a mains outlet adequate to the device
voltage. The position of the socket must be such that the device can be easily unplugged from the mains network.

Tube assembly

- Connect tube (A10) to the pulsed air outlet (A4) and tube (A7)
to the pressure switch inlet (A6).

- Insert the plug (B5) of the cable (B4) into the socket (A5).
- Screw the ring nut by turning it clockwise.

- Connect the filter (A8) to the tube (A7).

WARNING

The protection cap of the 12Vdc socket must be removed to in-
sert the plug and must be replaced after use to protect the sock-
et.

Mouthpiece
- Connect mouthpiece (C2) to PEP connector (C3).

- Connect the two tubes (A9-A10) coming out of (A4-A8) to PEP
A8 connector C3.




Device connection

- Insert the coaxial cable plug (B4) coming out of (A5) into socket
(B3) of the nebuliser device.

- Insert the protective gasket (A14) into the power supply cable
plug (A12).

- Place the plug on power supply cable (A12) into socket (A11)
on the device A.

Nebuliser device

- Open the upper part (B2.2) of the nebuliser (B2) counterclock-
wise and pour the saline solution into (B.2.1).

- Apply the valve support (B.2.3) to the lower part (B.2.2).

- Close the nebuliser (B2) of the Nebuliser Device B and connect
the connector (C3) and mouthpiece (C2) as shown in the con-
nection diagram.

Use without nebuliser device

It is possible to use the Pulmowaves device without the nebu-
liser, by closing the PEP fitting (C3) and with the valve (C5) as
shown in the picture.

Device activation

- Turn on the device by pressing power switch A1, then press
button B1 of the nebuliser.

- The compressor will start only with the patient's inhalation
through mouthpiece C2.




Flow regulator

Adjust the ring nut C1 of the connector €3 and the flow regu-
lator A3 of the device for the desired respiratory physiothera-
py according to the values reported in the following table.

Connector
adjustment ring Flow regulator on MAX Flow regulator set on MIN

PEP

Diam. Hole Val. Flow Val. Press Val. Flow Val. Press
D2 7,51/min 7 mbar 1,2 I/min 2 mbar
@23 6,4 1/min 6 mbar 1,1 I/min 1 mbar
D4 3,9 1/min 3 mbar 1,0 I/min 0 mbar
@25 3,3 1/min 2 mbar 0,8 I/min 0 mbar
26 3,2 1/min 1 mbar 0,6 I/min 0 mbar

Digital pressure gauge

- During the patient's exhalation phase, the pressure gauge
(A2) displays the positive pressure generated according to the
hole selected on the ring nut (C1) of the PEP connector (C3).

- The pressure gauge is only designed to indicate the correct
patient exhalation. It is not an indicator of the precise value
of exhalation flow.

Use the “+ "and “- "keys to set the therapy duration. The thera-
py may last 5, 10, 15 or 20 minutes.

At the end of the set therapy, the 4 LEDs flash and an acoustic
warning beeps 5 times.



Tube connector clip

Attach tubes (A9-A10) and cable B4 to the proper hooks of the
Clip A13 as shown in the detail.

Nose clip

- For the correct use of the PEP connector, the patient must put
on the nose clip (C4), as shown in the figure.

CLEANING, SANITISATION, DISINFECTION AND STERILISATION

Witch off the device before any cleaning procedures and always unplug the power cable from the socket.
DEVICE (A) and (B)

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

ACCESSORIES

Accessories (A8-C2-C3-C4-C5-B2) and connection tubes (A7-A9-A10) are for personal, single-pa-
tient use to avoid any risks of transmitting infection.

Open the nebuliser (B2) by turning the upper part anticlockwise, remove the upper part as shown
in the figure.

NOTE: For sanitisation, disinfection and sterilisation operations the PEP C3 connector must not
be disassembled.

ANTI-BACTERIAL FILTER

WARNING

- The filter (A8) is for single patient use and must be replaced as indicated on the package label.
- It cannot be washed, disinfected or sterilised and is not recyclable.

CLEANING AT HOME - SANITISATION AND DISINFECTION

SANITISATION

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

method A: Sanitise accessories (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) under potable hot water (approximately 40°C)
with a gentle, non abrasive dish detergent.

method B: Sanitise accessories (C1-C2-C3-C4-C5) in the dishwasher with a hot cycle.

method C: Sanitise accessories (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) 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.



DISINFECTION

After sanitising the accessories, disinfect them choosing one of the methods described below

method A: Accessories (B2-C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10) can be disinfected.

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

ing, 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 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: Disinfect the accessories (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) by boiling them in water for 10 minutes; use

demineralised or distilled water to prevent calcium deposits.

method C: Disinfect the accessories (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) 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 the CLEANING AND / OR DISINFECTION operations dry the area of the transducer, without exerting unneces-

sary pressure on the transducer itself, dry the accessories and the outside of the appliance with a paper towel or

even better with a jet of hot air (e.g. hair dryer). Finally, check that the “power plug” area of the device is completely
dry.

CLEANING IN A CLINICAL OR HOSPITAL SETTING - DISINFECTION AND STERILISATION

Before disinfection or sterilisation, sanitise the nebuliser cup and the accessories, choosing one of the methods
described below.

method A: Sanitise accessories (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) under potable hot water (approximately 40°C)
with a gentle, non abrasive dish detergent

method B: Sanitise accessories (C1-C2-C3-C4-C5) in the dishwasher with a hot cycle.

DISINFECTION

Accessories (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) can be disinfected.

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

ing, 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 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.

If you want to also perform the STERILISATION, jump to the STERILISATION paragraph.

After the CLEANING AND / OR DISINFECTION operations dry the area of the transducer, without exerting unneces-

sary pressure on the transducer itself, dry the accessories and the outside of the appliance with a paper towel or

even better with a jet of hot air (e.g. hair dryer). Finally, check that the “power plug”area of the device is completely
dry.

STERILISATION

Accessories (C1-C2-C3-C5-A7-A9-A10-B2 Assembled) can be sterilised.

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

Implementation: Wrap every single part to be treated with a sterile barrier system or packaging in accordance with
Norm EN 11607. Place the packed components in the steam steriliser. Run the sterilisation cycle according to the
operating instructions of the device by selecting a temperature of 134 °C and a time of 10 minutes first.

For the SILICONE TUBING (A7-A9-A10): temperature of 134°C and a duration of 10 minutes for a maximum of 30
times.

Storage: Store the sterilised parts as per the instructions for use of either the sterile barrier system or packaging.
The sterilisation procedure is validated in its conformity to ISO 17665-1.



AIR FILTERING

The device is fitted with a suction filter, located inside the flow
regulator (A3), which must be replaced when it is dirty or disco-
loured. To replace it, lift the flow regulator (A3) and extract the
Filter.

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

SPARE PARTS
Description of parts KIT code
ACO662P ACO663P ACO664P ACO665P ACO077B
Six-month pack | Patient pack Outpatient Outpatient Patient
consumables | individ. cons. pack cons. pack daily individ.

Set of tubes shq L.800, L.690, L.90 1 1 - 3 -
Anti-bacterial filter 24 1 1 - -
Mouthpiece 1 1 1 - -
PEP dispenser 1 1 1 - -
Nose clip 1 1 1 - -
Clip for external tubes 5 5 - 15 -
Manual 1 1 1 1 -
Porex filter for compressor 1 - - - -
RF8 Plus - - - - 1
Use only with original Flaem accessories.

DEVICE SPECIFICATIONS
Compressor Model P0112EM F1000 Ultrasonic Nebuliser Device Model P0112EM
Power source: 230V ~50Hz/ 140 VA Power supply 12V=—=
Fuse 1xT2AL 250V Nebulisation ml/min® | 0.32 ml/min’
Noise (at 1 m): 55 dB (A) (approx.) MMAD®? 4.26 um

Respirable fraction <5pm®@ 51.7 % (approx.)

Operating conditions: Medication cup capacity 8ml

Min temperature 5°C; max. 40 ° C O Data recorded according to internal Flaem procedure

Air humidity min. 10%; max. 95% 129-P07.5.

@ Data calculated on the basis of the values obtained with
Malvern Spraytec, and compared with the values of the tests
performed at the University of Parma.

Storage and transport conditions:

Min temperature -25°C; max. 70°C

Air humidity min. 10%; max. 95%

Operating / Storage Atmospheric Pressure:
min. 69 KPa; max. 106 KPa Appliance dimensions 22 (L)x 11 (P)x 23 (H) cm

Weight 2.200 Kg

APPLIED PARTS
Type BF applied parts are: Bag dimensions 27 (L)x 17 (P) x 25 (H) cm
patient accessories (C2)

guarantee 2 year




SYMBOLS

c € CE Marking medical ref. Dir EEC
0051 93/42 and subsequent updates

@ Class Il device

@ Attention: check the instructions for use

Device serial number

Manufacturer

Type BF applied part

| "ON” ﬂia;zaﬁi;'ﬁi;xrzfd Degree of protection of the casing: IP21.
co;n ressor O eratior?onl 1P21 (Protected against solid foreign objects larger than
on oge of the"?wo ower Y 12mm. Protected against access with a finger;
O "OFF” P Protected against vertically dripping water).
supply phases

In compliance with: European Standard EN
‘4 10993-1 “Biological Evaluation of medical devices” P
PHTHALATES and the European Directive 93/42/EEC “Medical ?
&BPAFREE  Devices” Phthalate-free. In compliance with: Reg.
(CE) no. 1907/2006

Keep dry

out Output power supply for Nebulizer Device. (Mod.
12V=—="po112EMm).

/ﬂ/ Temperature limit

Alternating current

Humidity limit

Atmospheric pressure limit

@@ 2

A
% PACKAGING DISPOSAL
A

N . .
Lo Heat shrink film accessories U:-\ Product packaging bag and tube packaging
PP LDPE bag
DEVICE DISPOSAL

In compliance with the Directive 2012/19/EC, the symbol printed on the device shows that the device to

be disposed of is considered waste and must therefore be a “separate collection” item. Consequently, the

user must take it (or have it taken) to the differentiated collection sites provided by the local authorities, or

turn it in to the dealer when purchasing an equivalent new device. Differentiated waste collection and the
subsequent treatment, recycling and disposal procedures promote the production of devices made with recycled
materials and limit the negative effects on the environment and on health caused by potential improper waste man-
agement. If the user disposes of the product in an unauthorised fashion, administrative penalties will be applied
according to the transposition laws of directive 2012/19/EC of the member state or country where the product will
be disposed of.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

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

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

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

PROBLEM

CAUSE

SOLUTION

The device does not
work

The power cable (A12) has not been
inserted properly into the device
power socket (A11) or into the mains
socket.

Insert the power cable correctly into the socket
(A11) and into the relative mains socket.

The nebuliser (B2)
does not nebulise and/
or dispenses the drug
correctly.

The switch (B1) on the device (B) is set
to “OFF".

The cable connector (B4) has not been
inserted into the 12VDC socket (A5).
The device power cable (B4) has not
been inserted.

Set the switch (A1) of the device (A) to “ON”.
Insert the cable connector (B4) into the socket
(A5).

Insert the device cable (B4).

The medication or saline solution has
not been inserted into the nebuliser
(B2) (bowl).

Pour the correct amount of medication or sa-
line solution into the nebuliser (B2).

The nebuliser (B2) has not been prop-
erly fitted

Disassemble the nebuliser (B2) and reassemble it
correctly as shown in the diagram on the cover.

The nebuliser nozzle (B2) is clogged

Disassemble the nebuliser (B2), remove the
nozzle and perform cleaning operations. Failure
to remove medication deposits from the nebu-
liser affects its efficiency and proper operation.
Strictly comply with the instructions contained
in the cleaning, sanitisation and disinfection
chapter.

The digital pressure
gauge (C) does not
light up the LEDs
and/or does not work
properly.

The power cable (A12) has not been insert-
ed properly into the device power socket
(B4) or into the mains socket.

Insert the power cable correctly into the socket
(A11) and into the relative mains socket.

The air tubes (A9) (A10) are not proper-
ly connected to the unit (A) and/or the
PEP connector (C3).

Check that the tubes are correctly connected
to the relative sockets of the device (A). See the
connection diagram on the cover.

Air tubes (A9) (A10) are bent and/or
damaged and/or kinked.

The ring nut (C1) has not been posi-
tioned correctly.

Unroll the tubes (A9) (A10) and check that they
are not crushed, punctured or bent, if so, re-
place them.

Adjust the PEP ring nut (C1) correctly by match-
ing the holes.

The flow regulator filter (A3) is dirty.

Replace the filter (A3).

Anti-bacterial filter (A8) clogged or
dirty, bent tube (A9) and/or faulty cir-
cuit.

Restore the tube (A9), replace the filter (A8)
and/or contact an authorised service centre to
have the electronic circuit replaced.

The electronic circuit does not work

Contact a FLAEM service centre to replace the
electronic circuit.
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When linhale, the
compressor does not
activate and no pulsed
air comes out of the
mouthpiece.

The power cable (A12) has not been in-
serted properly into the device power
socket (A11) or into the mains socket.

Insert the power cable correctly into the socket
(A11) and into the relative mains socket.

The switch (A1) is set to “OFF".
The pressure switch is faulty.

Set switch (A1) to “ON” or contact a FLAEM ser-
vice centre to replace the pressure switch.

The air tubes (A9) (A10) are not proper-
ly connected to the unit (A) and/or the
PEP connector (C3)

Check that the tubes are correctly connected
to the relative sockets of the device (A). See the
connection diagram on the cover.

The flow regulator filter (A3) is dirty.

Replace the filter (A3).

The device (A) is very
noisy.

The pressure regulator (A3) is not cor-
rectly inserted in its housing

Properly insert the pressure regulator (A3) in its
housing.

If, after checking the aforementioned conditions, the device still does not work properly, we recommend that you
contact your local dealer or an authorised FLAEM service centre.
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PulmoWaves 2

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

DOMAINE D'UTILISATION

Pulmowaves 2 est un dispositif médical pour la physiothérapie de réadaptation respiratoire et en particulier pour
I'élimination des sécrétions trachéo-bronchiques, comprenant un appareil pour aérosol a la demande.

Le D.M doit étre préparé et utilisé en présence d’'un personnel qualifié pour la physiothérapie de réadaptation
respiratoire qui ait lu et compris ce manuel d'utilisation fourni, ou en présence d’adultes ayant recu des informations
précises par le personnel qualifié mentionné ci-dessus et ayant lu et compris ce manuel manuel d'utilisation fourni.
Le D.M peut étre utilisé aussi pour la thérapie a domicile.

La séance thérapeutique peut étre configurée (5-10-15-20 minutes) conformément aux évaluations du médecin et
aux conditions physiques du patient.

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

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

INDICATIONS D’UTILISATION

- Avec I'appareil aérosol, il est possible de nébuliser tous les médicaments.

- BPCO broncho-pneumopathie chronique obstructive (de 0 a la IV phase en conformité avec les directives GOLD).

- Bronchiectasies.

- Fibrose kystique.

- Troubles neuromusculaires ou orthopédiques ou autres troubles avec la participation du systéme respiratoire
(hypersécrétion bronchique, toux inefficace) ou nécessitant une élimination rapide et efficace des sécrétions.

CONTRE-INDICATIONS POUR UTILISATION
- Enfants agés de moins de 3 ans
- Patients souffrant d'instabilité carddiovasculaire

NOMENCLATURE DE L 'APPAREIL

A Appareil de physiothérapie respiratoire B  Appareil nébuliseur
A1 Interrupteur B1 Interrupteur de I'appareil
A2 Manometre numérique B2 Nébuliseur

A3 Régulateur de flux avec filtre
A4 Sortie de I'air pulsé
A5 Prise d'alimentation de sortie 12 Vdc pour

B2.1 Partie inférieure
B2.2 Partie supérieure
B2.3 Support avec valve

nébuliseur B3 Prise d'alimentation du nébuliseur
A6 Entrée du pressostat B4 Cable d'alimentation pour appareil nébuliseur
A7 Tube filtre B5 Fiche du cable B4

A8 Filtre

A9 Tube du pressostat C  ACCESSOIRES

A10 Tube de I'air pulsé C1 Bague de réglage PEP

A11 Prise d’alimentation C2  Embout

A12 Cable d’alimentation C3  Raccord PEP

A13 Broche de raccord des tubes C4 Bouche-nez

A14 Joint de protection C5 Valve pour utilisation sans appareil nébuliseur

COMPOSITION

Le dispositif est un systéme composé d'un compresseur pneumatique, un appareil nébuliseur a ultrasons destiné a
ne nébuliser qu'une solution physiologique, et un distributeur doté d’un dispositif PEP (Positive Exiratory Pressure,

en frangais Pression Expiratoire Positive).

FONCTIONS DU APPAREIL

L'appareil a les fonctions suivantes :

- Systéeme PEP (Positive Expiratory Pressure), qui conduit a I'élimination des mucosités.

«Vibrations de I'air inhalé qui élimine et dissout les sécrétions.
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« Aérosolthérapie pour humidifier et traiter les voies respiratoires.

FONCTIONNEMENT

Le fonctionnement est basé sur la génération de vibrations par le compresseur pneumatique qui est activé
automatiquement par I'action inspiratoire du patient. Ces vibrations, dont I'amplitude est réglable par le régulateur
de flux situé sur la console de I'appareil, favorisent le détachement du mucus qui obstrue les voies respiratoires. Pour
éviter le desséchement des voies aériennes pendant le traitement, le flux inspiré par le patient rappelle I'aérosol de
solution physiologique, produit par le nébuliseur.

Pendant la thérapie, la présence d’'un dispositif PEP réglable sur 5 positions permet la gestion de la phase expiratoire
du patient, dont l'intensité du flux est visible, de maniére indicative, grace au manométre situé dans la zone centrale
de la console.

A AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

Le fabricant s'efforce de doter chaque produit de la meilleure qualité et de la meilleure sécurité possible, cepen-
dant, comme il s'agit d'appareils électriques, il faut respecter les normes fondamentales de sécurité pour éviter
de constituer un danger pour les personnes et pour les biens.

- Attention : Lappareil doit étre transporté dans le sac fourni et rangé dans son sachet de protection

- Le patient est également considéré comme opérateur.

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

- La vie moyenne prévue des accessoires est de 6 mois. Le filtre (A8) est destiné a un seul patient et il doit étre
remplacé dans la période d'utilisation indiquée sur I'emballage du filtre méme.

« En présence d'enfants et de personnes non autonomes, l'appareil doit étre utilisé sous le contrdle 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 ; conservez
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, préter une particulierement attention aux enfants et aux personnes ayant certaines
difficultés car, trés souvent, ces personnes ne sont pas en mesure de bien évaluer les risques.

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

- Laissez toujours le cable d'alimentation loin des surfaces chaudes.

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

+ Ne pas manipuler la prise avec les mains mouillées. N'utilisez pas I'appareil dans des milieux humides (par
exemple, lorsque vous prenez un bain ou une douche.) N'immergez pas I'appareil dans I'eau ; si cela devait
se produire, débranchez immédiatement la prise. N'essayez pas de retirer |I'appareil de I'eau ou de le toucher,
débranchez avant tout la prise. Apportez-le tout de suite dans un centre d'assistance agréé FLAEM ou chez votre
revendeur de confiance.

- Utilisez I'appareil que dans des milieux sans de poussiere, sinon le soin pourrait étre compromis.

- Le boitier de l'appareil n'est pas protégé contre la pénétration de liquides. Ne lavez pas I'appareil a I'eau courante
ou par immersion et tenez-le a I'abri des éclaboussures d'eau ou de tout autre liquide.

» Ne pas exposer |'appareil a des températures extrémes.

+ Ne pas placer I'appareil pres des sources de chaleur, a la lumiéere 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 I'appareil.

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

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

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

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

- Débranchez toujours la prise immédiatement aprés I'utilisation.

- L'appareil est équipé d'un fusible de sécurité facilement controlable en cas de panne. Avant cette opération, en-
lever la prise d'alimentation. Les réparations doivent étre uniquement effectuées par un personnel agréé FLAEM.
Les réparations non autorisées annulent la garantie et peuvent constituer un danger pour son utilisateur.

- La durée moyenne d'utilisation prévue de I'appareil est de 1000 h pour le compresseur et de 400 h pour le nébu-
liseur PO112EM.

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

- Il ne faut effectuer aucun entretien ni aucune réparation pendant que l'appareil est utilisé.

- Le Fabricant, le Vendeur et I'lmportateur se considérent responsables quant aux effets de la sécurité, fiabilité et
prestations seulement si:

a) l'appareil est utilisé conformément aux instructions d'utilisation
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b) I'installation électrique du milieu dans lequel I'appareil est utilisé est aux normes et est conforme aux lois en
vigueur.

- Le Fabricant devra étre contacté pour communiquer des problémes et/ou des éveénements inattendus, relatifs au
fonctionnement.

- Contacter le Fabricant afin de lui communiquer tout probléme ou événement inattendu lié au fonctionnement
de l'appareil et lorsque des éclaircissements sont nécessaires a propos de I'utilisation, de l'entretien ou du net-
toyage.

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

- Les composants (A7, A9, A10, C1, C2, C3, C4, C5) sont a usage personnel et doivent étre nettoyés avant chaque
utilisation comme indiqué dans le paragraphe « Nettoyage, assainissement, désinfection et stérilisation ».

- 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 I'évolution
continuelle des médicaments. On conseille de prendre le médicament dés que possible une fois ouvert et
d'éviter les expositions prolongées avec le nébuliseur. Les matériaux utilisés dans I'appareil sont des matériaux
biocompatibles et sont conformes aux reglementations en vigueur de la Directive 93/42 CE et ses modifications
suivantes, toutefois, il est impossible d'exclure complétement des réactions allergiques possibles.

- Si votre appareil ne fournit pas les performances prévues, contacter le centre d'assistance agréé pour obtenir des
éclaircissements.

- Le cable fourni est doté d’un joint de protection (A14) contre la pénétration de liquides dans le dispositif. Ne pas
séparer ce joint du cable.

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION

Avant chaque utilisation, lavez-vous soigneusement les mains et nettoyez votre appareil, comme décrit au
paragraphe « NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION (pour emploi hospitalier) ». Les composants
(A7-A9-A10-C2-C3) sont uniquement a usage personnel afin d’éviter les risques éventuels d’infection par
contagion. On recommande leur remplacement tous les 6 mois.

1. Introduisez le cable d’alimentation (A12) dans la prise (A11) puis raccordez-le a une prise du réseau électrique cor-
respondant a la tension de I'appareil. Celle-ci doit étre placée de facon a ce qu'il ne soit pas difficile de procéder a
la déconnexion du réseau électrique.

Montage des tubes

- Raccordez le tube A10 a la sortie de I'air pulsé A4 et le tube A7 a
I'entrée du pressostat. A6.
- Insérer la fiche (B5) du cable (B4) dans la prise (A5).
- Vissez la bague présente en la tournant dans le sens horaire.
- Connecter le filtre (A8) au tube (A7).

ATTENTION

Le capuchon de protection de la prise 12Vdc doit étre enlevé
pour insérer la fiche et replacé a la fin de I'utilisation pour pro-
téger la prise.

Embout buccal

- Raccordez 'embout (C2) au raccord PEP (C3).
- Raccordez les deux tubes (A9-A10) provenant de (A4-A8) au rac-
A8 cord PEP (C3).

A10 / C2
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Branchement de I'appareil

- Insérer la fiche coaxiale du cable (B4) provenant de (A5) dans la
prise (B3) de I'appareil nébuliseur.

- Insérer le joint de protection (A14) dans la fiche du cable dali-
mentation (A12).

- Insérer la fiche du cable d’alimentation (A12) dans la prise (A11)
de I'appareil A.

Appareil nébuliseur

- Ouvrir en dévissant dans le sens contraire des aiguilles d'une
montre la partie supérieure (B2.2) du nébuliseur (B2) et verser
la solution physiologique dans (B.2.1).

- Appliquer le support avec valve (B.2.3) a la partie inférieure
(B.2.2).

- Refermer le nébuliseur (B2) de I'appareil nébuliseur B et
connecter le raccord (C3) et 'embout buccal (C2) comme in-
diqué sur le schéma de raccordement.

Utilisation sans appareil nébuliseur

Il est possible d'utiliser I'appareil Pulmowaves sans le nébuli-
seur, en fermant le raccord PEP (C3) avec la valve (C5) comme
illustré sur la figure.

Activation de l'appareil

- Activer I'appareil en appuyant sur l'interrupteur A1, puis ap-
puyer sur le bouton B1 du nébuliseur.

- Le compresseur se mettra en marche seulement par I'action
d'inspiration du patient au moyen de I'embout buccal C2.

26



Régulateur de flux

- Régler la bague C1 du raccord PEP C3 et le régulateur A3 de
I'appareil pour la physiothérapie respiratoire souhaitée selon
les valeurs indiquées dans le tableau suivant.

Bagt::ii:‘e;g;:ge el Régulateur de flux réglé sur MAX Régulateur de flux réglé sur MIN
Diamétre du trou Val. Flux Val. Pressostat Val. Flux Val. Pressostat
a2 7,5 1/min 7 mbar 1,2 I/min 2 mbar
a3 6,4 1/min 6 mbar 1,1 1/min 1 mbar
4 3,9 1/min 3 mbar 1,0 I/min 0 mbar
@5 3,31/min 2 mbar 0,8 I/min 0 mbar
26 3,2 I/min 1 mbar 0,6 I/min 0 mbar

Manomeétre numérique

- Lors de la phase d'expiration du patient, le manometre (A2)
affiche la pression positive générée en fonction du trou sélec-
tionné sur la bague (C1) du raccord PEP (C3).

- Le manomeétre a pour seule fonction d’indiquer I'expiration
correcte du patient, ce n'est pas un indicateur de la valeur pré-
cise du flux expiré.

Pour configurer la durée de la thérapie, utiliser les touches « + »
et «-». La thérapie peut durer 5, 10, 15 ou 20 minutes.

Ala fin de la thérapie configurée, les 4 LED clignotent et un
avertissement sonore retentit 5 fois.

timer
A O
N~
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Broche de raccord des tubes

- Accrocher les tubes (A9, A10) et le cable B4 aux crochets spé-
cifiques du clip A13 comme indiqué sur I'image détaillée.

Bouche-nez

- Pour l'utilisation correcte du raccord PEP, le patient doit appli-
quer le bouche-nez C4, comme illustré sur la figure.

NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION ET STERILISATION

Eteignez I'appareil avant toute opération de nettoyage et débranchez toujours le cable de réseau de la prise.
APPAREIL (A) ET (B)

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

Les accessoires (A8-C2-C3-C4-C5-B2) et les tubes de raccordement (A7-A9-A10) sont pour usage
personnel et destinés a un seul patient afin d’éviter tout risque d'infection par contagion.

Ouvrir le nébuliseur (B2) en tournant la partie supérieure dans le sens contraire des aiguilles
d’une montre, démonter la partie supérieure comme indiqué sur la figure.

REMARQUE : Pour les opérations d'assainissement, de désinfection et de stérilisation, il ne faut
pas démonter le raccord PEP C3.

FILTRE ANTIBACTERIEN

ATTENTION

- Le filtre (A8) est destiné a un seul patient et il faut le remplacer comme indiqué sur I'étiquette de 'emballage
- Il ne peut pas étre lavé, désinfecté ou strérilisé et il n'est pas recycable.

NETTOYAGE EN MILIEU DOMESTIQUE - ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION

ASSAINISSEMENT

Avant et apres toute utilisation, assainissez les accessoires et le nébuliseur a ultrasons en choisissant 'une des mé-
thodes comme décrit ci-apres.

Méthode A : laver les accessoires (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) sous I'eau chaude potable (a environ 40 °C) avec
un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).

Méthode B : Laver les accessoires (C1-C2-C3-C4-C5) en lave-vaisselle sur le cycle chaud.

Méthode C: Laver les accessoires (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) 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°).

Si I'on désire également DESINFECTER, suivre les indications du paragraphe DESINFECTION

DESINFECTION
Aprés avoir lavé les accessoires, les désinfecter en choisissant I'une des méthodes décrites ci-apres.
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Méthode A : Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont (B2-C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10).

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 chaque composant a désinfecter avec une so-
lution a base d'eau potable et de désinfectant, en respectant les doses indiquées sur I'emballage du désinfectant.

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

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

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

méthode B : Désinfecter les accessoires (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) 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 (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) 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.

Apres les opérations d’ASSAINISSEMENT ET/OU DESINFECTION, sécher la zone du transducteur sans exercer de pres-

sion inutile dessus, ainsi que les accessoires et I'extérieur de 'appareil avec une serviette en papier ou mieux encore

avec un jet d'air chaud (par exemple avec le séche-cheveux). Pour finir, vérifier que la zone « fiche d’alimentation »

de l'appareil est compléetement séche.

NETTOYAGE EN ENVIRONNEMENT CLINIQUE OU HOSPITALIER - DESINFECTION ET STERILISATION

Avant de désinfecter ou stériliser, laver 'ampoule et les accessoires en choisissant I'une des méthodes décrites ci-

apres.

méthode A : Laver les accessoires (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) sous I'eau chaude potable (a environ 40°) avec

un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).

méthode B : Laver les accessoires (C1-C2-C3-C4-C5) en lave-vaisselle sur le cycle chaud.

DESINFECTION

Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2). 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 chaque composant a désinfecter avec une so-
lution a base d'eau potable et de désinfectant, en respectant les doses indiquées sur I'emballage du désinfectant.

- Immerger completement chaque composant dans la solution, en prenant soin d’éviter la formation de bulles d'air
en contact avec les composants. Laisser les composants immergés pendant la durée indiquée sur '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.

Si vous désirez aussi STERILISER suivre les instructions du paragraphe STERILISATION

Apres les opérations d’ASSAINISSEMENT ET/OU DESINFECTION, sécher la zone du transducteur sans exercer de pres-

sion inutile dessus, ainsi que les accessoires et I'extérieur de 'appareil avec une serviette en papier ou mieux encore

avec un jet d'air chaud (par exemple avec le séche-cheveux). Pour finir, vérifier que la zone « fiche d’alimentation »

de l'appareil est completement séche.

STERILISATION

Les accessoires pouvant étre stérilisés sont (C1-C2-C3-C5-A7-A9-A10-B2 Assemblé)

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

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

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

pour les TUYAUX EN SILICONE :134°C et une durée de 10 minutes pendant 30 fois maximum

Conservation : Conserver les composants stérilisés comme indiqué par les instructions dutilisation du systeme ou
emballage a barriere stérile.

La procédure de stérilisation est validée conformément au reglement ISO 17665-1.
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L'appareil est équipé d'un filtre d’aspiration, situé a l'intérieur du
régulateur de flux, qu'il faut remplacer lorsqu'il est sale ou qu'il
change de couleur. Pour le remplacer, soulevez le régulateur de
flux (A3) et retirez le filtre.
Ne lavez pas le filtre et n'utilisez pas le méme filtre. Le remplace-
ment régulier du Filtre est nécessaire afin d'assurer de bonnes
prestations au compresseur. Le Filtre doit étre contrélé régulie-
rement. Veuillez contacter votre revendeur ou le centre d'assis-
tance agréé pour les filtres de rechange.

PIECES DE RECHANGE
Description des compo- Code KIT
sants
ACO662P ACO663P ACO664P ACO665P ACO077B
Paquet Paquet patient [Paquet centre de| Paquet centre Patient
semestriel individ. cons. s0ins cons. de soins individ.
consommables quotidien
Jeu de tubes shq L.800, L.690, L.90 1 1 - 3 -
Filtre antibactérien 24 1 1 - -
Embout 1 1 1 = =
Distributeur PEP 1 1 1 - -
Bouche-nez 1 1 1 = =
Broche pour tubes externes 5 5 - 15 -
Manuel 1 1 1 1 -
Filtre porex pour compresseur 1 - - - -
RF8 Plus - - - - 1
Utilisez uniquement des accessoires Flaem d'origine.
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES APPAREIL
Compresseur Modéle P0112EM F1000 Appareil nébuliseur Modéle PO112EM
Alimentation 230V ~50Hz/ 140 VA Alimentation 12V=—=
Fusible 1xT2AL 250V Nébulisation ml/min® 0,32 ml/min’
Niveau sonore (@ Tm) : 55 dB (A) (environ) MMAD® 4,26 um

Des conditions de fonctionnement:

Température minimale 5°C; max. 40°C

Humidité de I'air min. dix%; max. 95%

Conditions de stockage et de transport:
Température minimale -25°C; max. 70°C

Humidité de I'air min. dix%; max. 95%

Pression atmosphérique de fonctionnement/stoc-
kage:

min. 69 KPa ; max. 106 KPa

PIECES APPLIQUEES
Les pieces appliquées de type BF sont :
accessoires patient (C2)

Fraction respirable <5 um®@ 51,7 % (environ)

Capacité du bac de médica- 8ml

ment

@ Données calculées sur la base des valeurs obtenues avec le

I'Université de Parme.

@ Données relevées selon la procédure interne Flaem 129-P07.5.

Malvern Spraytec et comparées aux valeurs des tests effectués a

Dimensions de I'appareil |22 (L)x 11 (P)x 23 (H) cm

Poids 2.200 Kg
Taille du sac 27 (L)x 17 (P) x 25 (H) cm
Garantie 2 années
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SYMBOLES

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

@ Appareil de classe Il

@ Attention vérifier les instructions pour I'utilisation

Numéro de série de I'appareil
pp

Fabricant

Partie appliquée de type BF

Lorsque vous éteignez . ) .-
| Allumé «ON» I’app?areil I’interru?)teur Degré de protection du boitier : IP21.
arréte le f'onctionnement P2 (Protégé contre les corps solides de taille supé-
du compresseur seulement 1 rieure a 12 mm. Protégé contre I'accés avec un
O Eteint <OFF» sur une des deux phases gg?:); protégé contre la chute verticale de gouttes

d’alimentation

Conformément au : la Norme européenne EN
", 10993-1 « Evaluation biologique des dispositifs
PHTHALATES médicaux » et a la Directive européenne 93/42/
&BPAFREE  EEC « Dispositifs médicaux ». Sans phtalates.
Conformément au : Réglement (CE) n°1907/2006

Garder au sec

)

out Alimentation de sortie pour nébuliseur. (Mod.
12V=—="po112eM)

/ﬂ/ Limite de température

CA

Limite d’humidité

Limite de pression atmosphérique

[ORC

ELIMINATION DE LEMBALLAGE

33 (€

Accessoires de film thermorétractable ) sac demballage de produit et sac d'emballa-
ot gedetube

ELIMINATION DE L'APPAREIL
Conformément a la Directive 2012/19/CE, le symbole appliqué sur I'appareil indique que I'appareil a éliminer
est considéré comme un déchet et doit donc étre éliminé selon le « tri sélectif ». Par conséquent, l'utilisateur
doit remettre (ou faire remettre) le déchet concerné a un centre de tri sélectif prévu par les administrations
locales ou le remettre au revendeur lors de I'achat d'un nouvel appareil de type équivalent. Le tri sélectif des
déchets et les opérations successives de traitement, récupération et élimination favorisent la production d'appa-
reils avec des matériaux recyclés et limitent les effets négatifs sur I'environnement et sur la santé, causés par une
mauvaise gestion des déchets. L'élimination abusive du produit par I'utilisateur implique I'application des sanctions
administratives prévues par les lois de transposition de la Directive 2012/19/CE de I'état membre ou du pays ou le
produit est éliminé.

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

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

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

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

PROBLEME

CAUSE

SOLUTION

L'appareil ne fonc-
tionne pas

Le cable d'alimentation (A12) n'est pas
correctement branché dans la prise
d‘alimentation (A11) de l'appareil ou
dans la prise du réseau.

Brancher correctement le cable d'alimentation
dans la prise (A11) et dans la prise de réseau
correspondante.

Le nébuliseur (B2) ne

nébulise pas et/ou ne
distribue pas le médi-
cament correctement.

Linterrupteur (B1) de I'appareil (B) est
sur « OFF ».

Le connecteur du cable (B4) na pas été
inséré dans la prise 12 VDC (A5).

Le cable (B4) d'alimentation de I'appa-
reil (B) n'a pas été branché.

Mettre l'interrupteur (A1) de I'appareil (A) sur
«ON »,

Insérer le connecteur du cable (B4) dans la prise
(A5).

Brancher le cable de I'appareil (B4).

Le médicament ou la solution physio-
logique n'a pas été introduit(e) dans le
nébuliseur (B2) (ampoule).

Verser la quantité correcte de médicament ou
de solution physiologique dans le nébuliseur
(B2).

Le nébuliseur (B2) n'a pas été monté
correctement

Démonter et remonter le nébuliseur (B2) correc-
tement, comme illustré par le schéma sur la cou-
verture.

La buse du nébuliseur (B2) est obstruée

Démonter le nébuliseur (B2), retirer la buse et
procéder aux opérations de nettoyage. Lab-
sence de nettoyage du nébuliseur pour enlever
les dépots de médicament peut compromettre
son efficacité et son bon fonctionnement. Res-
pecter scrupuleusement les instructions du
chapitre : nettoyage, assainissement, désinfec-
tion et stérilisation.

Le manomeétre nu-
mérique (C) nallume
pas les LED et/ou ne
fonctionne pas correc-
tement.

Le cable d'alimentation (A12) n'est pas cor-
rectement branché dans la prise d'alimen-
tation (B4) de l'appareil ou dans la prise du
réseau.

Brancher correctement le cable d'alimentation
dans la prise (A11) et dans la prise de réseau
correspondante.

Les tubes de I'air (A9) (A10) ne sont pas
branchés correctement a I'appareil (A)
et/ou au raccord PEP (C3).

Vérifier le branchement correct des tubes aux
prises correspondantes de I'appareil (A). Voir le
schéma de raccordement sur la couverture.

Les tubes de I'air (A9) (A10) sont pliés
et/ou endommagés et/ou tordus.

La bague (C1) n'a pas été positionnée
correctement.

Dérouler les tubes (A9) (A10), vérifier qu'ils ne
présentent pas d'écrasements, de trous ou de
plis et les remplacer le cas échéant.

Régler la bague PEP (C1) correctement en fai-
sant coincider les trous.

Le filtre du régulateur de flux (A3) est sale.

Remplacer le filtre (A3).

Filtre antibactérien (A8) colmaté ou
sale, tube (A9) plié ou circuit en panne.

Rétablir le tube (A9), remplacer le filtre (A8) et/
ou contacter un centre d'assistance agréé pour
faire remplacer le circuit électronique.

Le circuit électronique ne fonctionne
pas

Contacter un centre d’assistance FLAEM pour le
remplacement du circuit électronique.

32



Quand j'inspire, le
compresseur ne
s'active pas et l'air
pulsé ne sort pas de
'embout buccal.

Le cable d'alimentation (A12) n'est pas
correctement branché dans la prise
d‘alimentation (A11) de I'appareil ou
dans la prise du réseau.

Brancher correctement le cable d'alimentation
dans la prise (A11) et dans la prise de réseau
correspondante.

Linterrupteur (A1) est sur « OFF ».
Le pressostat est en panne.

Mettre l'interrupteur (A1) sur « ON » ou contac-
ter un centre d'assistance FLAEM pour le rem-
placement du pressostat.

Les tubes de I'air (A9) (A10) ne sont pas
branchés correctement a I'appareil (A)
et/ou au raccord PEP (C3)

Vérifier le branchement correct des tubes aux
prises correspondantes de l'appareil (A). Voir le
schéma de raccordement sur la couverture.

Le filtre du régulateur de flux (A3) est
sale.

Remplacer le filtre (A3).

L'appareil (A) est trés
bruyant.

Le régulateur de pression (A3) n'est pas
introduit correctement dans son loge-
ment

Introduire correctement le régulateur de pres-
sion (A3) dans son logement.

Si, aprés avoir vérifié les conditions susmentionnées, I'appareil ne devait pas fonctionner correctement, nous
vous conseillons de vous adresser a votre revendeur de confiance ou au centre d'assistance agréé FLAEM le plus

proche.
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PulmoWaves 2

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

USO PREVISTO

Pulmowaves 2 es un dispositivo médico para la fisioterapia de rehabilitacion respiratoria y en particular, para
eliminar las secreciones traqueobronquiales, que incluye un aparato para aerosol a demanda.

El D.M. debe predisponerse y utilizarse en presencia o de personal cualificado para la fisioterapia de rehabilitacion
respiratoria, que haya leido y comprendido este manual de uso suministrado, o de personas adultas que hayan
recibido informaciones precisas del personal cualificado susodicho y que hayan leido y comprendido este manual

de uso que se suministra.
El D.M. puede utilizarse también para la terapia domiciliaria.
La sesion terapéutica puede ser de (5-10-15-20 minutos) dependiendo de las evaluaciones del médico y de las
condiciones fisicas del paciente.
El aparato no requiere lubricacion, es manejable, facil de usar, fiable, resistente y silencioso.

NOTA: Utilice tinicamente accesorios originales FLAEM.

INDICACIONES PARA EL USO

- Con el aparato aerosol se pueden nebulizar todos los farmacos.

- EPOC enfermedad pulmonar obstructiva crénica (de 0 a IV grado, segun las directrices GOLD).

- Bronchiectasia.

- Fibrosis cistica.

- Trastornos neuromusculares u ortopédicos u otros trastornos que implican el sistema respiratorio
(hipersecrecion bronquial, tos ineficaz) o que necesitan una eliminacién rapida y eficaz de las secreciones.

CONTRAINDICACIONES DE USO

- Niflos menores de 3 aios.
- Pacientes con inestabilidad cardiovascular.

NOMENCLATURA DEL APARATO

A  Aparato fisioterapia respiratoria B  Aparato nebulizador
A1 Interruptor B1 Interruptor del aparato
A2 Manoémetro digital B2 Nebulizador
A3 Regulador de flujo con filtro B2.1 Parte inferior
A4 Salida de aire impulsado B2.2 Parte superior
A5 Toma de alimentacién con salida de 12Vcc para el B2.3 Soporte con valvula
nebulizador B3 Toma de alimentacion del nebulizador
A6 Entrada del presostato B4 Cable de alimentacién para el aparato nebulizador
A7  Tubo filtro B5 Clavija del cable B4
A8 Filtro
A9 Tubo presostato C  ACCESORIOS
A10 Tubo del aire impulsado C1 Abrazadera de regulacion PEP
A11 Toma de alimentacion C2 Boquilla
A12 Cable de alimentacion C3  Racor PEP
A13 Clip racor de tubos C4 Tapa nariz
A14 Junta de proteccién C5 Valvula para uso sin aparato nebulizador

COMPOSICION

El dispositivo es un sistema compuesto por un compresor neumatico, un aparato nebulizador ultrasénico
destinado para nebulizar solamente solucidn fisioldgica, y un dispensador provisto de dispositivo PEP (Positive
Expiratory Pressure).

FUNCIONES DEL DISPOSITIVO

El dispositivo tiene las funciones siguientes:
- Sistema PEP (Positive Expiratory Pressure), que induce a la eliminacién del catarro.
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- Vibraciones del aire inhalado que elimina y disuelve las secreciones.
« Aerosol terapia para humidificar y cuidar las vias respiratorias.

FUNCIONAMENTO

El funcionamiento se basa en la generacidon de vibraciones por parte del compresor neumatico, que se activa
automaticamente por la accion de inspiracion del paciente. Estas vibraciones, cuya amplitud se regula mediante
el requlador de flujo ubicado en la consola del aparato, favorecen el despegue del muco que obstruye las vias
respiratorias. Para evitar que se sequen las vias aéreas durante el tratamiento, el flujo inspirado por el paciente activa
el aerosol de solucion fisioldgica, producido por el nebulizador.Durante la terapia, la presencia de un dispositivo PEP
regulable en 5 posiciones, permite gestionar la fase de expiracion del paciente, cuya intensidad de flujo puede verse
indicativamente mediante el mandémetro ubicado en la zona central de la consola.

A ADVERTENCIAS IMPORTANTES

El fabricante hace todo lo que esta a su alcance para garantizar a cada uno de sus productos la mas alta calidad y
seguridad; sin embargo, como para cualquier aparato eléctrico, es necesario respetar algunas normas fundamen-
tales de seguridad, para evitar situaciones de riesgo a personas y objetos.

- Atencion: el aparato debe transportarse dentro de la bolsa suministrada y metido en su bolsa protectora.

- El paciente también es considerado un operador.

- Antes de utilizar el equipo por primera vez, y periédicamente durante la vida util del mismo, controle la inte-
gridad de la estructura del aparato y del cable de alimentacién de manera que no presente dafos. En caso de
detectar dafos, no lo conecte y lleve el producto de inmediato a un centro de asistencia autorizado FLAEM o a
su revendedor de confianza.

- La vida util prevista para los accesorios es de 6 meses. El filtro (A8) es para un solo paciente y debe sustituirse
antes del periodo de uso indicado en el envase de dicho filtro.

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

- Mantenga el equipo fuera del alcance de los nifios, ya que algunos de sus componentes son tan pequenos que
éstos podrian tragarselos.

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

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

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

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

- No manipule el enchufe con las manos mojadas. No use el equipo en lugares himedos (por ejemplo mientras se
toma un bano o una ducha). No sumerja el equipo en el agua; si esto llegara a ocurrir, desenchufelo de inmedia-
to. No extraiga ni toque el equipo 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 equipo solo en lugares libres de polvo; de lo contrario puede comprometerse la terapia.

- El envoltorio del aparato no evita la penetracion de liquidos. No lave el equipo bajo el grifo ni lo sumerja; protéja-
lo contra salpicaduras de agua u otros liquidos.

- No exponga el aparato a temperaturas extremas.

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

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

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

- Hagalo funcionar siempre sobre una superficie rigida y sin obstaculos.

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

+ No introduzca ningun objeto dentro de las ranuras de ventilacion.

- Desconecte siempre el enchufe inmediatamente después del uso.

- El equipo cuenta con un fusible de seguridad que puede revisarse facilmente en caso de fallo. Antes de revisarlo,
desenchufe el equipo. Las reparaciones deben ser llevadas a cabo Unicamente por personal autorizado por
FLAEM. Cualquier reparacién no autorizada anula la garantia y puede representar un peligro para el usuario.

- La duraciéon media esperada de uso del dispositivo es de 1000 h para el compresor y 400 h para el nebulizador
PO112EM.

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

+ No se deben realizar operaciones de mantenimiento ni reparacion mientras se esté usando el aparato.

- El fabricante, el vendedor y el importador se consideran responsables por la seguridad, fiabilidad y prestaciones
Unicamente si:

a) el equipo se ha utilizado en conformidad con las instrucciones de uso;
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b) la instalacién eléctrica del lugar en el que se utiliza el equipo cumple los requisitos contemplados por las leyes

vigentes.

Se debera contactar con el fabricante para comunicarle los problemas y/o eventos inesperados relativos al fun-

cionamiento y si fuera necesario, para proporcionar aclaraciones sobre el uso y/o mantenimiento/limpieza.

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

horas.

Los componentes (A7, A9, A10, C1, C2, C3, C4, C5) son para uso personal y deben limpiarse antes de cada uso,

tal y como se describe en el apartado «Limpieza, higienizacién, desinfeccion y esterilizacion».

Interacciones: los materiales utilizados en contacto con los farmacos se han probado con una amplia gama de

estos ultimos. Sin embargo no es posible, a causa de la gran variedad y la evolucién continua de los farmacos, no

considerar posibles interacciones. Recomendamos consumir el farmaco lo antes posible una vez abierto y evitar

la exposicion prolongada con el nebulizador. Los materiales usados son materiales biocompatibles y respetan las

regulaciones obligatorias de la Directiva 93/42 CE y sucesivas modificaciones, sin embargo no es posible excluir

completamente reacciones alérgicas.

« Si su aparato no cumpliese con las prestaciones, pdngase en contacto con el centro de asistencia autorizado
para recibir aclaraciones.

« El cable suministrado dispone de junta de proteccion (A14) contra la penetracion de liquidos en el dispositivo. No
separe esta junta del cable.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

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

PIEZA, HIGIENIZACION, DESINFECCION Y ESTERILIZACION” (para uso hospitalario). Los componentes (A7-

A9-A10-C2-C3) son solo para uso personal para evitar eventuales riesgos de infeccion por contagio. Se acon-

seja sustituirlos cada 6 meses.

1.Conecte el cable de alimentacion (A12) alatoma (A11) y después conéctelo a una toma eléctrica adecuada para la
tension del equipo. Esta debe estar situada en un lugar que no dificulte la desconexién del equipo.

Montaje de tubos

- Conecte el tubo A10 a la salida del aire impulsado A4 y el tubo
A7 a la entrada del presostato A6.

- Introduzca la clavija (B5) del cable (B4) en la toma (A5).
- Enrosque la abrazadera presente, girando hacia la derecha.

- Conecte el filtro (A8) al tubo (A7).

ATENCION

Hay que quitar la capucha de proteccion de la toma 12 Vcc para
introducir la clavija, y volver a ponerla cuando no se utilice, para
proteger la toma.

Boquilla

- Conecte la boquilla (C2) al racor PEP (C3).
- Conecte los dos tubos (A9-A10) provenientes de (A4-A8), al
racor PEP (C3).
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Conexidon del aparato

- Introduzca la clavija coaxial del cable (B4) procedente de (A5)
en la toma (B3) del aparato nebulizador.

- Introduzca la junta de proteccion (A14) en la clavija del cable
de alimentacion (A12).

- Introduzca la clavija del cable de alimentacién (A12) en la toma
(A11) del aparato A.

Aparato nebulizador

- Abra la parte superior (B2.2) del nebulizador (B2) desenroscan-
do hacia la izquierda y vierta la solucion fisioldgica en (B.2.1).

- Aplique el soporte con valvula (B.2.3) en la parte inferior (B.2.2).

- Vuelva a cerrar el nebulizador (B2) del aparato nebulizador By
conecte el racor (C3) y la boquilla (C2), tal y como se indica en
el esquema de conexion.

Uso sin aparato nebulizador

El aparato Pulmowaves se puede utilizar sin el nebulizador, cer-
rando el racor PEP (C3) con la vélvula (C5), tal y como se muestra
en la figura.

Activacién del aparato

- Ponga en marcha el aparato pulsando el interruptor A1, luego
pulse el botén B1 del nebulizador.

- El compresor arrancara solo con la accion de inspiracion del
paciente realizada a través de la boquilla C2.




Regulador de flujo

- Regule la abrazadera C1 del racor PEP C3 y el regulador de
flujo A3 del aparato para la fisioterapia respiratoria deseada,
en funcién de los valores indicados en la tabla siguiente.

Abrazi:cecr.apc:; CERL Regulador de flujo regulado en MAX Regulador de flujo regulado en MIN.
Diam. Agujero Val. Flujo Val. Pres Val. Flujo Val. Pres
@2 7,5 1/min 7 mbar 1,2 I/min 2 mbar
23 6,4 [/min 6 mbar 1,1 I/min 1 mbar
D4 3,9 1/min 3 mbar 1,0 I/min 0 mbar
@5 3,3 1/min 2 mbar 0,8 I/min 0 mbar
26 3,2 |/min 1 mbar 0,6 |/min 0 mbar

Mandémetro digital

- Durante la fase de expiracion del paciente, el manémetro (A2)
muestra la presién positiva generada en funcién del agujero
seleccionado en la abrazadera (C1) del racor PEP (C3).

- El manémetro tiene Unicamente la funcién de indicar la cor-
recta expiracion del paciente, no es un indicador del valor
preciso de flujo expirado.

Para configurar la duracion del tratamiento, utilice las teclas «+
» y «». El tratamiento puede durar 5, 10, 15 0 20 minutos.
Tras configurar el tratamiento, los 4 leds parpadean y suena
una alarma acustica 5 veces.
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Clip del racor de tubos

- Enganche los tubos (A9, A10) y el cable B4 en los ganchos del
Clip A13, tal y como se muestra en la imagen detallada.

Tapa nariz

- Para utilizar correctamente el racor PEP, el paciente debe aplicar-
se el tapa nariz C4, como se muestra en la figura.

LIMPIEZA, HIGIENIZACION, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Apague el equipo y desenchufelo siempre antes de llevar a cabo cualquier operacion de limpieza.

APARATO (A)y (B)

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

Los accesorios (A8-C2-C3-C4-C5-B2) y los tubos de conexion (A7-A9-A10) son de uso personal
para un solo paciente, para evitar eventuales riesgos de infeccidén por contagio.

Abra el nebulizador (B2) girando la parte superior hacia la izquierda; desmonte la parte superior
tal y como se muestra en la figura.

NOTA: Para la operaciones de higienizacion, desinfeccion y esterilizacién, el racor PEP C3 no va
desmontado.

FILTRO ANTIBACTERIANO

ATENCION

- El filtro (A8) es para un solo paciente y debe sustituirse como se indica en la etiqueta del envase.
- No se puede lavar, desinfectar o esterilizar y no se puede reciclar.

LIMPIEZA EN AMBIENTE DOMESTICO - HIGIENIZACION Y DESINFECCION

HIGIENIZACION

Antes y después de cada uso, higienice los accesorios y el nebulizador ultrasénico eligiendo uno de los métodos
que se describen a continuacion.

método A: Higienice los accesorios (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) en agua caliente potable (a unos 40°C), con
detergente delicado para platos (no abrasivo).

método B: Higienice los accesorios (C1-C2-C3-C4-C5) en lavavajillas con ciclo caliente.

método C: Higienice los accesorios (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) mediante inmersién en una solucién con 50%
de aguay 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

DESINFECCION
Después de haber higienizado la ampolla y los accesorios, desinféctelos eligiendo uno de los métodos que se des-
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criben a continuacion.

Metodo A: Los accesorios que se pueden desinfectar son (B2-C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10).

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 atencion en evitar la formacién de burbujas de
aire en contacto con los componentes. Deje los componentes sumergidos durante el tiempo que se indica en el
envase del desinfectante, y asociado a la concentracion seleccionada para la preparacion de la solucion.

- 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 (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) con agua hirviendo durante 10 minutos; uti-

lice agua desmineralizada o destilada para evitar que se formen depésitos de cal.

método C: Desinfecte los accesorios C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10 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 desinfeccidn sea eficaz, elija un esterilizador con un ciclo operativo de al menos 6 minutos.

Después de las operaciones de HIGIENIZACION Y/O DESINFECCION, seque la zona del transductor, sin ejercer una

presién inutil, los accesorios y la parte externa del dispositivo con una servilleta de papel, o mejor aiin con un chorro

de aire caliente (por ejempo un secador de pelo). Por tltimo, compruebe que la zona “enchufe de alimentacion” del
dispositivo esté totalmente seca.

LIMPIEZA EN AMBIENTE CLINICO U HOSPITALARIO - DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Antes de realizar la desinfeccion o esterilizacion, higienice los accesorios eligiendo uno de los métodos que se des-

criben a continuacion.

método A: Higienice los accesorios (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) en agua caliente potable (a unos 40°C), con

detergente delicado para platos (no abrasivo).

método B: Higienice los accesorios (C1-C2-C3-C4-C5) en lavavajillas con ciclo caliente.

DESINFECCION

Los accesorios que se pueden desinfectar son (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2).

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 atencion en evitar la formacién de burbujas de
aire en contacto con los componentes. Deje los componentes sumergidos durante el tiempo que se indica en el
envase del desinfectante, y asociado a la concentracion seleccionada para la preparacion de la solucion.

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

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

Si desea realizar también la ESTERILIZACION, salte al apartado ESTERILIZACION.

Después de las operaciones de HIGIENIZACION Y/O DESINFECCION, seque la zona del transductor, sin ejercer una

presion inutil, los accesorios y la parte externa del dispositivo con una servilleta de papel, o mejor atin con un chorro

de aire caliente (por ejempo un secador de pelo). Por tltimo, compruebe que la zona “enchufe de alimentacion” del
dispositivo esté totalmente seca.

ESTERILIZACION

Los accesorios que se pueden esterilizar son (C1-C2-C3-C5-A7-A9-A10-B2 Desmontado).

Aparato: Esterilizador a vapor con vacio fraccionado y sobrepresion conforme a la norma EN 13060

Ejecucion: Empaque cada uno de los componentes que se han de tratar en un sistema o embalaje con barrera
estéril conforme a la norma EN 11607. Introduzca los componentes embalados en el esterilizador a vapor. Realice el
ciclo de esterilizacion respetando las instrucciones de uso del aparato, seleccionando una temperatura de 134 °Cy
un tiempo de 10 minutos primero.

Para los TUBOS DE SILICONA (A7-A9-A10): 134 °Cy un tiempo de 10 minutos un maximo de 30 veces
Conservacion: Conserve los componentes esterilizados siguiendo las instrucciones de uso del sistema o del emba-
laje de barrera estéril seleccionado.

El procedimiento de esterilizacion es conforme con la norma ISO 17665-1.
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FILTRADO DEL AIRE

El equipo cuenta con un filtro de aspiracion, situado en el inte-
rior del regulador de flujo (A3), que se debe sustituir cuando esta
sucio o cambia de color. Para la sustitucion, levante el regulador
de flujo (A3) y extraiga el filtro.

No lave ni vuelva a utilizar el mismo filtro. Para garantizar un
rendimiento correcto del compresor es necesaria la sustitucion
\ regular. El filtro debe controlarse con regularidad. Péngase en
| contacto con su distribuidor o centro de asistencia autorizado
para solicitar los filtros de repuesto.

REPUESTOS
Descripcion de los componentes Codigo KIT
ACO662P ACO663P ACO664P ACO665P ACO077B
Pack semestral | Pack paciente Pack de Pack de Paciente
consumibles | individ. cons. | ambulatorio ambulatorio individ.
cons. diario
Set de tubos shq L.800, L.690, L.90 1 1 - 3 -
Filtro antibacteriano 24 1 1 - -
Boquilla 1 1 1 - -
Dispensador PEP 1 1 1 - -
Tapa nariz 1 1 1 - -
Clip para tubos externos 5 5 - 15 -
Manual 1 1 1 1 -
Filtro porex para compresor 1 - - - -
RF8 Plus - - - - 1

Utilice inicamente accesorios originales Flaem.

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL EQUIPO

Compresor Mod.: P0112EM F1000 Aparato nebulizador Modelo P0112EM
Alimentacion: 230V ~50Hz/ 140 VA Alimentacion 12V=—z=
Fusible 1xT2AL 250V Nebulizacion ml/min® 0,32 ml/min’
Ruido (@ 1 m): 55 dB (A) (aprox.) MMAD® 4,26 um

Fraccién respirable <5pm®@ 51,7% (aprox.)

8ml

Capacidad de la cubeta para
medicamento

O Datos recopilados segun el procedimiento interno Flaem
129-P07.5.

@ Datos calculados en base a los valores obtenidos con el
Malvern Spraytec y comparados con los valores de las pruebas
realizadas en la Universidad de Parma.

Condiciones de operacion:

Temperatura minima 5°C; max. 40 °C

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

Condiciones de almacenamiento y transporte:
Temperatura minima -25 °C; méx. 70 °C

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

Presion atmosférica de funcionamiento/almacena-
miento:

min. 69 KPa; max. 106 KPa

Dimensiones del aparato |22 (L) x 11 (P) x 23 (H) cm
2.200 Kg

27 (L)x 17 (P)x 25 (H) cm

Peso

PIEZAS APLICADAS Tamano de la bolsa

Las piezas aplicadas de tipo BF son:
accesorios para pacientes (C2)

Garantia 2 anos
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SIMBOLOGIA

c € Marcado CE producto sanitario ref. Dir. CEE
0051 93/42 y sucesivas modificaciones

@ Equipo de clase Il

@ Atencidn: revise las instrucciones para el uso

Numero de serie del equipo

Fabricante

Pieza aplicada de tipo BF

. Cuando apague el
| Encendido“ON” equipo, el interruptor Grado de proteccién de la envoltura: IP21.
suspende el funciona- (Protegido contra cuerpos sélidos de dimensiones
miento del compresor 1P21 superiores a 12 mm. Protegido contra el acceso con
O Apagado “OFF" solamente en una de un dedo. Protegido contra la caida vertical de gotas
las dos fases de alimen- de agua).

tacion.
) De acuerdo con: Norma Europea EN 10993-1 “Evalua- e
cion Bioldgica de los productos sanitarios”y con la
PHTHALATES  Directiva Europea 93/42/EEC“Productos sanitarios”.
&BPAFREE  gip, fralatos. De acuerdo con: Reg. (CE) n.° 1907/2006

Mantener seco

ouT Fuente de alimentacion de salida para dispositivo Corriente alterna
12V== nebulizador. (Mod. PO112EM)

~nNY
H Limite de temperatura limite de humedad

Limite de presion atmosférica

9

"" ELIMINACION DE ENVASES

A% Bolsa de embalaje de productos y bolsa de
s Accesorios para peliculas termorretractiles 04 - ) P Y
3 parap %,‘;2 embalaje de tubos

ELIMINACION DEL EQUIPO
E De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo que lleva el equipo sefala que el aparato que se

va a eliminar se considera un desecho y debe por tanto ser objeto de “recogida selectiva”. Por consiguiente,

el usuario deberd entregar (o hacer entregar) dicho desecho a los centros de recogida selectiva autorizados

por la administracién local, o entregarlo al revendedor al comprar un nuevo equipo equivalente. La recogida
selectiva del desecho y las operaciones sucesivas de tratamiento, recuperacion y eliminacion, propician la produc-
cion de equipos con materiales reciclados y reducen los efectos negativos sobre el medio ambiente y sobre la salud
provocados por un posible manejo inadecuado del desecho. Una eliminacién incorrecta del producto por parte del
usuario, comporta la aplicacién de sanciones administrativas previstas por las leyes de transposicion de la directiva
2012/19/CE del estado miembro o del pais donde se elimina el producto.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Este equipo ha sido estudiado para cumplir con los requisitos actuales de compatibilidad electromagnética (EN
60601-1-2:2007). Los equipos electromédicos requieren atencion especial en las fases de instalacion y uso, de con-
formidad con los requisitos EMC, por lo que es necesario instalarlos y utilizarlos siguiendo las instrucciones del fabri-
cante. Riesgo de potenciales interferencias electromagnéticas con otros dispositivos, sobre todo con otros equipos
de andlisis y tratamiento. Los aparatos de radio y telecomunicaciones moviles o portétiles RF (teléfonos méviles o
conexiones inaldmbricas) podrian interferir con el funcionamiento de los equipos electromédicos. Para mayor infor-
macion, visite la web www.flaemnuova.it o www.flaem.it

Flaem se reserva el derecho a aportar modificaciones técnicas y funcionales al producto sin necesidad de previo
aviso.
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LOCALIZACION DE AVERIAS

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

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCION

El aparato no funciona

El cable de alimentacién (A12) no esté
conectado correctamente a la toma de
alimentacion (A11) del aparatoo a la
toma de red.

Conecte correctamente el cable de ali-
mentacion a la toma (A11) y a la toma de red
correspondiente.

El nebulizador (B2)
no nebuliza y/o no
distribuye el farmaco
correctamente.

El interruptor (B1) del aparato (B) esta
en «OFF».

No se ha conectado el conector del ca-
ble (B4) a la toma 12Vcc (A5).

No se ha conectado el cable (B4) de ali-
mentacion del aparato (B).

Coloque el interruptor (A1) del aparato (A) en
«ONp.

Conecte el conector del cable (B4) a la toma
(A5).

Conecte el cable del aparato al mismo (B4).

No se haintroducido el medicamento o
la solucién fisioldgica en el nebulizador
(B2) (ampolla).

Vierta la cantidad correcta de medicamento o
solucion fisiolégica en el nebulizador (B2).

No se ha montado correctamente el
nebulizador (B2).

Desmonte y vuelva a montar el nebulizador (B2)
correctamente, tal y como se muestra en el esque-
ma de la portada.

El inyector del nebulizador (B2) esta
obstruido.

Desmonte el nebulizador (B2), retire el inyector
y proceda con las operaciones de limpieza. No
limpiar los dep6sitos de medicamento del neb-
ulizador puede comprometer su eficiencia y su
correcto funcionamiento. Siga estrictamente
las instrucciones del capitulo: limpieza, higieni-
zacion, desinfeccion y esterilizacion.

El manémetro digital
(C) no enciende los
LEDs y/o no funciona
correctamente.

El cable de alimentacion (A12) no esta
conectado correctamente a la toma de
alimentacion (B4) del aparato o a la toma
dered.

Conecte correctamente el cable de ali-
mentacion a la toma (A11) y a la toma de red
correspondiente.

Los tubos del aire (A9)/(A10) no estan
conectados correctamente al aparato
(A) y/o al racor PEP (C3).

Compruebe que los tubos de conexiéon al
aparato (A) estén bien conectados. Consulte el
esquema de conexion en la portada.

Los tubos del aire (A9)/(A10) estan
doblados y/o dafiados y/o retorcidos.
La abrazadera (C1) no estd colocada
correctamente.

Desenrolle los tubos (A9)/(A10) y compruebe
que no presenten aplastamientos, perfora-
ciones o cocas, y si fuera necesario, sustituyalos.
Regule correctamente la abrazadera PEP (C1)
haciendo coincidir los agujeros.

El filtro del regulador de flujo (A3) esta
sucio.

Sustituya el filtro (A3).

Filtro antibacteriano (A8) atascado o
sucio, tubo (A9) doblado y/o circuito
averiado.

Restaure el tubo (A9), sustituya el filtro (A8) y/o
contacte con un centro de asistencia autoriza-
do para sustituir el circuito electrénico.

El circuito electrénico no funciona

Contacte con un centro de asistencia FLAEM
para sustituir el circuito electrénico.
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Al inspirar se activa el
compresory no sale
aire expulsado por la
boquilla.

El cable de alimentacién (A12) no esta
conectado correctamente a la toma de
alimentacion (A11) del aparato o a la
toma de red.

Conecte correctamente el cable de ali-
mentacién a la toma (A11) y a la toma de red
correspondiente.

El interruptor (A1) esta en «OFF».
El presostato estd averiado.

Coloque el interruptor (A1) en «<ON» o contacte
con el centro de asistencia FLAEM para sustituir
el presostato.

Los tubos del aire (A9)/(A10) no estan
conectados correctamente al aparato
(A) y/o al racor PEP (C3)

Compruebe que los tubos de conexién al
aparato (A) estén bien conectados. Consulte el
esquema de conexion en la portada.

El filtro del regulador de flujo (A3) esta
sucio.

Sustituya el filtro (A3).

El aparato (A) hace
mucho ruido.

Regulador de presion (A3) no introduci-
do correctamente en su alojamiento.

Introduzca correctamente el regulador de
presion (A3) en su alojamiento.

Si, después de haber comprobado las condiciones descritas anteriormente, el aparato todavia no funcionara
correctamente, aconsejamos que se ponga en contacto con su distribuidor de confianza o con el centro de
asistencia autorizado FLAEM mas cercano.
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PulmoWaves 2

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

ZWECK DES GERATES

Pulmowaves 2 ist ein medizinisches Geréat flr Rehabilitations-Atmungsphysiotherapie und insbesondere fiir die
Beseitigunmg von Tracheobronchialsekret, auf Anfrage mit einer Vorrichtung fiir Aerosol.

Das Medizinprodukt muss in Anwesenheit von Fachpersonal fiir Rehabilitations-Atmungsphysiotherapie
vorbereitet und gebraucht werden, das die mitgelieferte vorliegende Betriebsanleitung gelesen und verstanden
hat, oder von Erwachsenen, die prazise Informationen vom obengenannten Fachpersonal erhalten haben und die
die mitgelieferte vorliegende Betriebsanleitung gelesen und verstanden haben.

Das Medizinprodukt kann auch fiir die Heimtherapie verwendet werden.

Die empfohlene Therapie-Sitzung dauert ungefihr 5-10-15-20 Minuten in Ubereinstimmung mit den Empfehlungen
des behandelnden Arztes und des physischen Zustandes des Patienten.

Das Gerat ist schmierungsfrei, handlich, anwendungsfreundlich, zuverlassig, widerstandsféahig und gerduscharm.

Hinweis: Nur Originalzubehérteile von FLAEM verwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

- Mit dem Aerosolgerat konnen alle Arzneimittel zerstaubt werden.

- BPCO chronisch obstruktive Lungenerkrankung (von 0 bis Stufe IV in Ubereinstimmung mit den GOLD
guidelines).

- Bronchiektasien.

- Zystische Fibrose.

- Orthopéadische oder neuromuskuldre Erkrankungen oder andere Erkrankungen, bei denen die Atemwege
beteiligt sind (bronchiale Hypersekretion, trockener Husten), oder bei denen eine schnelle und effektive
Beseitigung von Sekreten erforderlich ist.

KONTRAINDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH
- Kinder unter 3 Jahren
- Patienten mit Herz-Kreislauf-Instabilitat.

BEZEICHNUNGEN DER GERATEBAUTEILE

A  Gerit fiir Atmungsphysiotherapie B  Vernebelungsgerat

A1 Schalter B1 Gerateschalter

A2 Digitales Manometer B2 Vernebler

A3 Stromungsregler mit Filter B2.1 Unterer Teil

A4 Austritt Impulsluft B2.2 Oberer Teil

A5 Ausgangssteckdose 12Vdc fiir Vernebler B2.3 Halterung mit Ventil

A6 Eingang Druckwachter B3 Netzsteckdose Vernebler

A7 Filterschlauch B4 Netzkabel fur Verneblungsgerat
A8 Filter B5 Kabelstecker B4

A9  Schlauch Druckwéchter
A10 Schlauch Impulsluft
A11 Speisebuchse

A12 Versorgungskabel C  ZUBEHOR
A13 Clip Schlauchanschluss C1  Stellring PEP
A14 Schutzdichtung C2  Mundstlick

C3  Fitting PEP
C4 Nasenklemme
C5  Ventil zur Verwendung ohne Vernebelungsgerat

ZUSAMMENSETZUNG

Das Medizinprodukt ist ein System, das aus einem Druckluftkompressor, einem Ultraschallzerstaubungsgerat fir
das Zerstauben der physiologischen Losung besteht, und einem Spender mit PEP-Vorrichtung (Positive Expiratory
Pressure).
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FUNKTIONEN DES MEDIZINPRODUKTS

Das MEDIZINPRODUKT hat folgende Funktionen:

- PEP-System (Positive Expiratory Pressure) fiir die Beseitigung des Schleims.
- Vibrationen der eingeatmeten Luft, die die Sekrete entfernen und I6sen.

- Aerosoltherapie, um die Atemwege zu befeuchten und zu behandeln.

BETRIEB

Das Funktionsprinzip basiert auf der Erzeugung von Vibrationen durch den Druckluftkompressor, der automatisch
durch das Einatmen des Patienten aktiviert wird. Diese Vibrationen, deren Groe tiber den Stromungsregler an
der Konsole des Geréts einstellbar ist, beglinstigen die Ablésung des Schleims, der die Atemwege blockiert. Um
das Austrocknen der Atemwege wéhrend der Behandlung zu verhindern, saugt der vom Patienten eingeatmete
Luftstrom das vom Vernebler erzeugte Aerosol der Kochsalzlésung an.

Waéhrend der Therapie kann dank einer PEP-Vorrichtung mit 5 Betriebspositionen die Ausatmungsphase des
Patienten gesteuert werden, deren Strémungsintensitat als Richtwert auf dem Manometer in der Mitte der Konsole
abgelesen werden kann.

A WICHTIGE HINWEISE

Der Hersteller ist darum bemiiht, dass seine Produkte qualitativ hochwertig und sicher sind. Trotzdem missen - wie bei
jedem Elektrogerdt - alle grundlegenden Sicherheitsbestimmungen beachtet werden, um Gefahren fiir Personen und
Gegenstande zu vermeiden.

» Achtung: Das Gerat muss in der mitgelieferten Tasche transportiert und ist in seiner Schutzhiille verpackt.

- Der Patient ist auch als Bediener gedacht.

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

Die durchschnittliche Lebensdauer der Zubehérteile betragt 6 Monate. Der Filter (A8) ist nur fiir einen Patienten vor-
gesehen und muss innerhalb der auf der Verpackung des Filters selbst angegebenen Nutzungsdauer ausgewech-
selt werden.

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

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

Verwenden Sie die mitgelieferten Schlduche und Kabel nur zweckgemaB, denn es besteht Erwiirgungsgefahr. Auf
Kinder und behinderte Personen muss besonders geachtet werden, da sie die Gefahren oft nicht richtig einschat-
zen konnen.

Das Gerat ist nicht fiir den Gebrauch geeignet, wenn eine entflammbare Mischung von Betdubungsmitteln und Luft
oder Sauerstoff oder Lachgas vorhanden ist.

Halten Sie das Netzkabel immer von heif3en Oberflachen fern.

Halten Sie das Netzkabel von Tieren (zum Beispiel Nagetieren) fern, da diese die Netzkabelisolierung beschéadigen
konnten.

Fassen Sie den Netzstecker nie mit nassen Handen an. Verwenden Sie das Gerat nicht in feuchter Umgebung (z.B.
beim Baden oder Duschen). Tauchen Sie das Gerat nie in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie sofort den Ste-
cker aus der Steckdose. Das eingetauchte Gerat weder aus dem Wasser nehmen noch beriihren. Zuerst den Stecker
abziehen. Bringen Sie das Gerat unverziglich zu einem autorisierten FLAEM - Kundendienstzentrum oder zu hrem
Vertrauenshandler.

Verwenden Sie das Gerat nur in staubfreier Umgebung, da andernfalls die Therapie beeintrachtigt werden kénnte.
Das Gehause des Geréts ist nicht wasserdicht. 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 tberhitzter Umgebung fern.

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

Blockieren Sie niemals die Luftschlitze auf beiden Seiten des Gerates.

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

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

Keine Fremdkérper in die Luftschlitze einfugen.

Ziehen Sie sofort nach Gebrauch den Stecker ab.

Das Gerdt ist mit einer Sicherung versehen, die bei Defekt problemlos kontrolliert werden kann. Vor diesem Eingriff
immer den Netzstecker aus der Steckdose ziehen. Reparaturen durrfen nur von autorisiertem FLAEM-Personal vorge
nommen werden. Nicht autorisierte Reparaturen fiihren zum Garantieverfall und kdnnen gefahrlich fiir den Benutzer
sein.
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- Die durchschnittliche Lebensdauer fiir des Gerats betragt 1000 Betriebsstunden fiir den Kompressor und 600 Be-
triebsstunden fiir den Ultraschallzerstauber.

- Die erwartete durchschnittliche Nutzungsdauer des Gerats betragt 1000 h fir den Kompressor und 400 h fiir den
PO112EM Vernebler.

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

+ Wéhrend des Betriebs des Gerétes diirfen keine Wartungs- und/oder Reparaturarbeiten durchgefiihrt werden.

- Hersteller, Handler und Importeur sind fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistungen des Gerates nur dann haft-
bar, wenn

a) das Gerat gemal3 den Gebrauchsanweisungen verwendet wird

b) die elektrische Anlage, an die das Gerat angeschlossen wird, normgerecht ist und den geltenden Gesetzen ent-
spricht.

- Der Hersteller muss benachrichtigt werden, um Probleme bzw. unerwartete Situationen hinsichtlich des Geratebe-
triebes mitzuteilen.

« Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse im Zusammenhang mit dem
Betrieb zu melden und gegebenenfalls Erklarungen zur Verwendung und/oder Wartung/Reinigung zu erhalten.

- Die Zeit, die bendtigt wird, um von der Lagerung zu den Betriebsbedingungen zu wechseln, betragt etwa 2 Stunden.

- Die Komponenten (A7, A9, A10, C1, C2, C3, C4, C5) sind fiir den personlichen Gebrauch bestimmt und miissen vor
jedem Gebrauch wie im Abschnitt ,Reinigung, Sanitisierung, Desinfektion und Sterilisierung” beschrieben gereinigt
werden.

« Wechselwirkungen: die in Kontakt mit den Arzneimitteln verwendeten Materialien wurden mit einer Vielzahl von
Arzneimitteln getestet. Trotzdem ist es durch die Vielfalt und die kontinuierliche Weiterentwicklung der Arzneimittel
nicht moglich, Wechselwirkungen auszuschlieBen. Wir empfehlen, das Medikament so bald wie méglich nach dem
Offnen zu verbrauchen und eine lingere Einnahme mit dem Vernebler zu vermeiden. Die im Gerat verwendeten Ma-
terialien sind biokompatible Materialien und entsprechen den Vorschriften der Richtlinie 93/42 EG und nachfolgend.
allerdings kénnen magliche allergische Reaktionen nicht ausgeschlossen werden.

- Falls Ihr Gerét seine Leistung nicht erfillt, wenden Sie sich zur Kldrung an den autorisierten Kundendienst.

- Das mitgelieferte Kabel hat eine Dichtung (A14) zum Schutz gegen das Eindringen von Flussigkeiten ins Gerat. Diese
Dichtung nicht vom Kabel trennen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor jedem Gebrauch griindlich die Hande waschen und das Gerit wie im Absatz,,REINIGUNG, ENTKEIMUNG,

DESINFEKTION und STERILISATION” beschrieben (zum Gebrauch in Krankenhdusern) reinigen. Die Bauteile

(A7-A9-A10-C2-C3) sind nur fiir den personlichen Gebrauch bestimmt, um die Gefahr einer Infektion durch

Ansteckung zu vermeiden. Es wird empfohlen, sie halbjahrlich auszutauschen.

1. Stecken Sie das Netzkabel (A12) in die Steckdose (A11) ein und schlieBen Sie es an eine Netzsteckdose an, deren
Spannung der des Gerats entspricht. Diese muss so positioniert sein, dass die Stromzufuhr vom Stromnetz prob-
lemlos unterbrochen werden kann.

Leitungsmontage
- Den Schlauch (A10) am Austritt der Impulsluft (A4) anschlieBen
und den Schlauch (A7) am Eintritt in den Druckwachter (A6).

- Stecken Sie den Stecker (B5) des Kabels (B4) in die Buchse (A5).

- Den Ring durch Drehen im Uhrzeigersinn spannen.
- Schlief3en Sie den Filter (A8) an die Leitung (A7) an.

ACHTUNG

Die Schutzkappe der Buchse 12 Vdc muss abgenommen werden,
um den Stecker einzufiihren, und nach dem Gebrauch muss sie
wieder aufgesteckt werden, um die Buchse zu schiitzen.

Mundstiick

- Das Mundstick (C2) am PEP-Fitting (C3) anschlie3en.
- Die beiden Schlduche (A9-A10) von (A4-A8) am PEP-Fitting (C3).
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Gerdateanschluss

- Stecken Sie den Koaxialstecker des Kabels (B4) von (A5) in die
Buchse (B3) des Vernebelungsgerates.

- Stecken Sie die Schutzdichtung (A14) in den Stecker des Netz-
kabels (A12).

- Stecken Sie den Stecker des Netzkabels (A12) in die Buchse
(A11) von Gerat A.

Vernebelungsgerat

- Offnen Sie durch Abschrauben des oberen Teils gegen den Uhr-
zeigersinn (B2.2) den Vernebler (B2) und giefen Sie die Koch-
salzlésung ein (B.2.1).

- Bringen Sie die Halterung mit Ventil (B.2.3) am Unterteil (B.2.2)
an.
Schliefen Sie den Vernebler (B2) des Verneblergerdtes B und
verbinden Sie das Anschlussstiick (C3) und das Mundsttick (C2)
wie im Anschlussplan angegeben.

Verwendung ohne Vernebelungsgerat

Es ist moglich, das Pulmowaves-Gerat ohne den Vernebler zu
verwenden, indem der PEP-Anschluss (C3) mit dem Ventil (C5)
geschlossen wird, wie in der Abbildung gezeigt.

Aktivierung des Gerits

- Aktivieren Sie das Gerat durch Driicken des Schalters A1, dru-
cken Sie dann die Taste B1 des Verneblers.

- Der Kompressor startet nur, wenn der Patient Giber das Mund-
stlick C2 einatmet.
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Stromungsregler

- Passen Sie die Ringmutter C1 des PEP €3 Anschlusses und
den Durchflussregler A3des Atemtherapiegerates gemaid
den Werten in der folgenden Tabelle an.

Ringdf;isr:Ei:-EFiirtl:it:;I:ng Stromungsregler auf MAX Stromungsregler auf MIN
Durchm. Bohrung Stromungsventil Druckventil Stromungsventil Druckventil

a2 7,5 1/min 7 mbar 1,2 I/min 2 mbar

a3 6,4 1/min 6 mbar 1,1 1/min 1 mbar

4 3,9 1/min 3 mbar 1,0 I/min 0 mbar

@5 3,31/min 2 mbar 0,8 I/min 0 mbar

26 3,2 I/min 1 mbar 0,6 I/min 0 mbar

Digitales Manometer

- Wahrend der Ausatmungsphase des Patienten zeigt das Ma-
nometer (A2) den Uberdruck an, der entsprechend der ge-
wahlten Bohrung an der Ringmutter (C1) des PEP-Anschlusses
(C3) erzeugt wird.

- Das Manometer dient nur dazu, die korrekte Ausatmung des
Patienten anzuzeigen, es ist kein Indikator fur den genauen
Wert des ausgeatmeten Luftstroms.

Um die Dauer der Therapie einzustellen, verwenden Sie die
Tasten” +” und “-". Die Therapie kann 5, 10, 15 oder 20
Minuten dauern.

Am Ende der eingestellten Therapie blinken die 4 LEDs und ein
akustisches Signal ertont 5 Mal.

timer
A O
N~
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Rohrverbindungsschelle

- Schlief8en Sie die Leitungen (A9, A10) und das Kabel B4 in die
entsprechenden Haken des Clips A13 ein, wie im Detailbild
dargestellt.

Nasenklemme

- Fir den korrekten Gebrauch des PEP-Fittings muss der Patient
die Nasenklemme C4 anlegen, siehe Abbildung.

REINIGUNG, ENTKEIMUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

Schalten Sie das Gerét vor jedem Reinigungsvorgang aus und ziehen Sie immer das Netzkabel aus der Steckdose.
GERAT (A) UND (B)

Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem (nicht scheuerndem und I6sungsmittelfreiem) Reinigungsmittel be-
feuchtetes Tuch.

ZUBEHOR

Die Zubehorteile (A8-C2-C3-C4-C5-B2) und die Verbindungsschlauche (A7-A9-A10) sind fir den
Gebrauch durch einen Patienten vorgesehen, um Infektionsrisiken durch Ansteckung zu vermei-
den.

Offnen Sie den Vernebeler (B2) indem Sie den oberen Teil im Gegenuhrzeigersinn drehen und
den oberen Teil wie in der Abbildung gezeigt abnehmen.

ANMERKUNG: Fir die Sanitisierung, Desinfektion und Sterilisation darf der Anschluss PEP C3
nicht demontiert werden.

ANTIBAKTERIELLER FILTER

ACHTUNG

- Der Filter (A8) ist nur fuir den Gebrauch durch einen Patienten vorgesehen und muss gemaf den Angaben auf dem
Etikett der Verpackung ausgewechselt werden.

- Er kann weder gewaschen, desinfiziert oder sterilisiert, noch recycelt werden.

REINIGUNG IN DER HAUSLICHEN UMGEBUNG - ENTKEIMUNG UND DESINFEKTION

ENTKEIMUNG

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

Methode A: Entkeimen sie die Zubehorteile (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) unter warmem Trinkwasserasser (ca.
40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrspilmittel.

Methode B: Entkeimen sie die Zubehdrteile (C1-C2-C3-C4-C5) in der Geschirrsplilmaschine mit Warmwasserzyklus.
Methode C: Entkeimen Sie die Zubehorteile (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) durch Eintauchen in eine Losung von
50 Wasser und 50 % weif3em Essig, dann mit ausreichendem warmem Trinkwasser nachspdlen (circa 40 °C).

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

Nach dem Entkeimen die Zubehérteile missen sie desinfiziert werden, dazu eine der nachfolgend beschriebenen

Methoden wahlen.

metodo A: Die Zubehorteile, die desinfiziert werden konnen, sind (B2-C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10).

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

rit), das fur Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke erhdltlich ist.

Vorgehensweise:

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

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

- Nehmen Sie die desinfizierten Gerateteile heraus und spilen Sie sie griindlich mit lauwarmem Trinkwasser ab.

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

Methode B: Desinfizieren Sie die Zubehorteile (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) durch Kochen in Wasser fur 10

Minuten. Es empfiehlt sich, entmineralisiertes oder destilliertes Wasser zu verwenden, um Kalkablagerungen zu

vermeiden.

Methode C: Desinfizieren Sie die Zubehorteile (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) mit einem Dampfsterilisator fir

Milschflaschen (nicht Mikrowelle). Den Vorgang getreu gemaR den Anweisungen des Sterilisators ausfiihren. Damit

die Desinfektion wirksam ist, wahlen Sie einen Sterilisator mit einem Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten aus.

Nach der ENTKEIMUNG BZW. DESINFEKTION den Bereich des Messumformers (ohne unnotigen Druck darauf aus-

zuiiben), die Zubehérteile und das AuBere des Gerites mit einem Papiertuch oder besser noch einem warmen

Luftstrahl (z. B. Fén) trocknen. Uberpriifen Sie zum Schluss, dass der Bereich um den Netzstecker am Gerét véllig

trocken ist.

REINIGUNG IN KLINISCHEN BEREICHEN ODER KRANKENHAUSERN - DESINFEKTION und STERILISATION

Vor der Desinfektion oder Sterilisation entkeimen Sie die Zubehorteile, indem Sie eine der nachfolgend beschrie-
benen Methoden wahlen.

Methode A: Entkeimen sie die Zubehorteile (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) unter warmem Trinkwasserasser (ca.
40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrpilmittel.

Methode B: Entkeimen sie die Zubehorteile (C1-C2-C3-C4-C5) in der Geschirrspiilmaschine mit Warmwasserzyklus.

DESINFEKTION

Die Zubehorteile, die desinfiziert werden konnen, sind (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2).

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden (Wirkstoff: Natriumhypochlo-
rit), das fur Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke erhdltlich ist.

Vorgehensweise:

- Fillen Sie ein entsprechend groBes GefaB3, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Gerateteile passen, mit einer
Lésung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels ver-
merkten Mengenangaben beachtet werden mussen.

- Tauchen Sie jedes einzelne Gerédteteil zur Génze in die Losung ein und achten Sie dabei darauf, dass sich keine
Luftblasen an den Geréteteilen bilden. Lassen Sie die Gerateteile - entsprechend der gewdhlten Losungsmittel-
konzentration - so lange eingetaucht, wie auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegeben ist.

- Nehmen Sie die desinfizierten Gerateteile heraus und spilen Sie sie griindlich mit lauwarmem Trinkwasser ab.

- Entsorgen Sie die Losung gemaR den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.

Sollten Sie auch die STERILISATION ausfiihren wollen, gehen Sie auf den Abschnitt STERILISATION Utber.

Nach der ENTKEIMUNG BZW. DESINFEKTION den Bereich des Messumformers (ohne unnotigen Druck darauf aus-

zuiiben), die Zubehérteile und das AuBere des Gerites mit einem Papiertuch oder besser noch einem warmen

Luftstrahl (z. B. F&n) trocknen. Uberpriifen Sie zum Schluss, dass der Bereich um den Netzstecker am Gerit véllig

trocken ist.

STERILISATION

Die Zubehorteile, die sterilisiert werden konnen, sind (C1-C2-C3-C5-A7-A9-A10-B2 montiert).

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

Vorgehensweise: Verpacken Sie jedes einzelne Gerateteil mit sterilem Barriere-System oder -Verpackung gemaf
Norm EN 11607. Die verpackten Gerateteile in den Dampfsterilisator einfligen. Den Sterilisationszyklus durchfiih-
ren, dabei die Angaben fiir die Benutzung der Vorrichtung beachten, indem eine Temperatur von

134 °C und eine Zeitspanne von 10 Minuten gewahlt wird.

Fiir die SILIKONSCHLAUCHE (A7-A9-A10): 134°C 10 Minuten lang, maximal 30 Mal

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

Das Sterilisationsverfahren wurde in Ubereinstimmung mit der Norm 1SO 17665-1 validiert.
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LUFTFILTERUNG

Das Gerat ist mit einem Saudfilter ausgestattet, der unter dem
Stromungsregler (A3) positioniert ist und ersetzt werden muss,
wenn er schmutzig ist oder die Farbe wechselt. Zum Austausch
den Stromungsregler (A3) anheben und den Filter herausziehen.
Diesen Filter nicht waschen oder wiederverwenden. Der regel-
maBige Austausch ist notig, um eine korrekte Leistung des Kom-
pressors zu gewéhrleisten. Der Filter muss regelmaBig tiberpriift
werden. Fir die Ersatzfilter kontaktieren Sie bitte lhren Handler
oder ein autorisiertes Servicezentrum

ERSATZTEILE
Beschreibung der Bauteile Artikelnummer BAUSATZ
AC0662P AC0663P AC0664P ACO665P ACO077B
Pack fiir 6 Monate Pack fiir einen Praxis-Pack Praxis-Pack Geduldig
Verbrauchsmaterial Patienten Verbrauchsmaterial | téglicher Gebrauch individuell.
Verbrauchsmaterial
Satz Schlduche shq L.800, L.690, L.90 1 1 - 3 -
Antibakterieller Filter 24 1 1 - -
Mundstiick 1 1 1 - -
Spender PEP 1 1 1 - -
Nasenklemme 1 1 1 - -
Clip fur externe Schlauche 5 5 - 15 -
Manuell- 1 1 1 1 -
Filter Porex fiir Kompressor 1 - - - -
RF8 Plus - - - - 1
Nur Originalzubehorteile von Flaem verwenden.
TECHNISCHE MERKMALE DES GERATS
Kompressor_Mod. P0112EM F1000 Vernebelungsgerat Modell P0112EM
Versorgung: 30V ~50Hz/140VA Stromversorgung 12V=—=
Sicherung: 1xT2AL 250V Vernebelung ml/min® 0.32 ml/min’
Gerauschpegel 55dB (A) etwa MMAD® 4,26 um
(bei 1 m Abstand): Atmungsaktiver Anteil <5um @ | 51,7 % (ca.)

Betriebsbedingungen:
Mindesttemperatur 5 °C; max. 40 °C
Luftfeuchtigkeit min. 10 %; max. 95%
Lager- und Transportbedingungen:
Mindesttemperatur -25 °C; max. 70 °C
Luftfeuchtigkeit min. 10 %; max. 95%
Betriebs-/Lageratmospharendruck:

Fassungsvermogen des Arznei- | 8 ml

mittelbehalters

0 Gesammelte Daten gemaR dem internen Verfahren von Flae
129-P07.5.

@ Daten berechnet auf der Grundlage der mit dem Malvern
Spraytec erhaltenen Werte und verglichen mit den Werten der
an der Universitdt Parma durchgefiihrten Tests.

Mindest. 69 kPa; max. 106 kPa

ANWENDUNGSTEILE

Anwendungsteile vom Typ BF sind:

Patientenzubehor (C2)

Gerateabmessungen 22 (L)x 11 (P)x 23 (H) cm
Gewicht 2.200 Kg

TaschengrofRe 27 (L) x 17 (P) x 25 (H) cm
Garantie 2 Jahre
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SYMBOLE

c E CE-Kennzeichnung fiir medizinische Produkte gemaf
0051 Richtlinie EWG 93/42 und folgende Aktualisierungen

@ Gerat Klasse Il

@ Achtung! Die Gebrauchsanweisung lesen.

Seriennummer des Geréates

Hersteller

Anmontiertes Niederfrequenzteil

Wenn das Gerédt ausge- N
Eingeschaltet,ON" | schaltet wird, nterbricht der Schutzqrad des Gehaus§s. P21, )
. (Geschutzt gegen Festkorper, die groBer sind als
Schalter den Betrieb des 1P21 2 o
R 12 mm; geschitzt gegen den Zugang mit einem
Kompressors nur an einer : .
Ausgeschaltet der beiden Stromversor- Finger; geschiitzt gegen senkrecht fallende Was-
“OFF” sertropfen).

gungsphasen.

Konform mit: Européische Norm EN 10993-1
" ,'Biologische Beurteilung von Medizinprodukten” P
PHTHALATES und EU-Richtlinie 93/42 / EWG,'Medizinpro- T
&BPAFREE  dukte” Phthalatefrei. Konform mit: Reg. (EG) Nr.
1907/2006

Bleib trocken

out Ausgangsstromversorgung fiir das
12V=—=—= Verneblergerat. (Mod. PO112EM)

/ﬂ/ Temperaturgrenze

Wechselstrom

Feuchtigkeitsgrenze

Luftdruckgrenze

[ORCE

Y,
%& ENTSORGUNG DER VERPACKUNG

@_\ Produktverpackungsbeutel und Schlau-
chverpackungsbeutel

N\
%) Zubehdr fiir Schrumpffolien
PP

LDPE

ENTSORGUNG DES GERATES
In Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das am Gerat angebrachte Symbol an, dass das
zu entsorgende Gerat als Abfall betrachtet wird und daher Gegenstand einer ,getrennten Miillsammlung”
sein muss. Deshalb hat der Kunde diesen Abfall entsprechenden Mullsammelstellen, die von den ortlichen
Behorden eingerichtet sind, zuzufiihren (bzw. zukommen zu lassen) oder ihn dem Handler bei Erwerb eines
neuen Geréts gleicher Machart zu tibergeben. Die getrennte Miillentsorgung und die danach folgende Behandlung,
Wiederverwertung oder Entsorgung férdern die Herstellung von Geraten mit Recyclingmaterialien und beschran-
ken die negativen Auswirkungen auf die Umwelt und die Gesundheit, die durch eventuelle nicht entsprechende
Entsorgung verursacht werden. Die nicht korrekte Entsorgung des Produktes vonseiten des Benutzers fiihrt zu ver-
waltungsrechtlichen Sanktionen gemaR den Gesetzen zur Umsetzung der Richtlinie 2012/19/EG des Mitgliedstaats
oder des Landes, in dem das Produkt entsorgt wird.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Gerat wurde entwickelt, um die fur die elektromagnetische Vertraglichkeit erforderlichen Kriterien (EN
60601-1-2:2007) zu erfiillen. Bei der Montage und Verwendung von elektromedizinischen Geraten muss mit beson-
derer Sorgfalt vorgegangen werden. Daher missen solche Geréte im Hinblick auf die EMV gemal3 den Spezifikatio-
nen des Herstellers montiert bzw. verwendet werden. Gefahr von potentiellen elektromagnetischen Interferenzen
mit anderen Geraten, vor allem solchen, die zur Analyse und Behandlung dienen. Funkgerdte und mobile oder
tragbare RF-Telekommunikationsgerate (Mobiltelefone oder Wireless-Anschliisse) konnten den Betrieb der elektro-
medizinischen Geréte storen. Fir weitere Informationen besuchen Sie die Homepage www.flaemnuova.it.

Flaem behilt sich das Recht vor, ohne Vorankiindigung technische und den Betrieb betreffende Anderungen am
Produkt vorzunehmen.
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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

Das Netzkabel (A12) ist nicht richtig in
die Netzsteckdose (A11) des Gerates
oder in die Netzsteckdose eingesteckt.

Stecken Sie das Netzkabel richtig in die Steck-
dose (A11) und in die entsprechende Netz-
steckdose.

Der Vernebler (B2) ver-
nebelt nicht und/oder
verteilt das Arzneimit-
tel nicht richtig.

Der Schalter (B1) des Gerédtes (B) steht
auf "OFF".

Der Kabelstecker (B4) ist nicht in die
12VDC-Buchse (A5) eingesteckt.

Das Netzkabel (B4) des Gerats (B) ist
nicht eingesteckt worden.

Stellen Sie den Schalter (A1) des Gerétes (A) auf
"ON"

Stecken Sie den Kabelstecker (B4) in die Buchse
(A5).

Stecken Sie das Kabel des Gerates (B4) ein.

Das Arzneimittel oder die Kochsalzlo-
sung wurde nicht in den Vernebler (B2)
(Ampulle) eingefiihrt.

GieBen Sie die richtige Menge des Arzneimit-
tels oder der Kochsalzlésung in den Vernebler
(B2).

Der Vernebeler (B2) wurde nicht sach-
gerecht montiert.

Den Vernebler richtig abmontieren und mon-
tieren (B2) wie in der Abbildung auf dem Cover
gezeigt.

Die Zerstauberdse (B2) ist verstopft

Den Vernebler demontieren (B2), die Dise
entfernen und eine Reinigung vornehmen.
Wird der Vernebler nicht von den Arzneimit-
telablagerungen gereinigt, beeintrachtigt dies
seine Effizienz und seinen Betrieb. Befolgen
Sie genauestens die Anweisungen im Kapitel:
Reinigung, Sanitisierung, Desinfektion und Ste-
rilisierung.

Das digitale Mano-
meter (C) schaltet die
LEDs nicht ein und/
oder funktioniert nicht
richtig.

Das Netzkabel (A12) ist nicht richtig in die
Netzsteckdose (B4) des Gerates oder in die
Netzsteckdose eingesteckt.

Stecken Sie das Netzkabel richtig in die Steck-
dose (A11) und in die entsprechende Netz-
steckdose.

Die Luftschlduche (A9) (A10) sind nicht
richtig mit dem Gerdt (A) und/oder
dem PEP-Anschluss (C3) verbunden.

Prufen Sie, ob die Leitungen korrekt an die
entsprechenden Steckdosen des Geradts an-
geschlossen sind (A). Siehe Anschlussplan auf
dem Cover.

Luftschlauche (A9) (A10) sind verbo-
gen und/oder beschadigt und/oder
verwickelt.
Die Ringmutter (C1) ist nicht richtig po-
sitioniert.

Rollen Sie die Leitungen (A9) (A10) ab und auf
Quetschungen, Einstiche oder Knicke priifen
und gegebenenfalls ersetzen.

Stellen Sie die PEP-Ringmutter (C1) richtig ein,
indem Sie die Locher aufeinander abstimmen.

Der Filter des Durchflussreglers (A3) ist
verschmutzt.

Den Filter auswechseln (A3).

Antibakterieller Filter (A8) verstopft
oder verschmutzt, Leitung (A9) ge-
knickt und/oder Stromkreis defekt.

Setzen Sie die Leitung (A9) wieder ein, tau-
schen Sie den Filter (A8) aus und/oder wenden
Sie sich an den autorisierten Kundendienst, um
die elektronische Schaltung austauschen zu
lassen.

Der elektronische Schaltkreis funktio-
niert nicht

Wenden Sie sich an eine FLAEM-Kundendienst-
stelle, um den elektronischen Schaltkreis aus-
zutauschen.
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Wenn ich einatme,
wird der Kompressor
nicht aktiviert und es
kommt keine gepulste
Luft aus dem Mund-
stlick.

Das Netzkabel (A12) ist nicht richtig in
die Netzsteckdose (A11) des Gerates
oder in die Netzsteckdose eingesteckt.

Stecken Sie das Netzkabel richtig in die Steck-
dose (A11) und in die entsprechende Netz-
steckdose.

Der Schalter (A1) steht auf ,OFF".
Der Druckschalter ist defekt.

Stellen Sie den Schalter (A1) auf "ON" oder wen-
den Sie sich zum Austausch des Druckschalters
an eine FLAEM-Servicestelle.

Die Luftschlauche (A9) (A10) sind nicht
richtig mit dem Gerat (A) und/oder
dem PEP-Anschluss (C3) verbunden.

Prufen Sie, ob die Leitungen korrekt an die
entsprechenden Steckdosen des Gerdts an-
geschlossen sind (A). Siehe Anschlussplan auf
dem Cover.

Der Filter des Durchflussreglers (A3) ist
verschmutzt.

Den Filter auswechseln (A3).

Das Gerét (A) ist sehr
laut.

Der Druckregler (A3) ist nicht richtig
eingesetzt.

Setzen Sie den Druckregler (A3) richtig ein.

Wenn das Gerét nach der Priifung der oben beschriebenen Umstande immer noch nicht korrekt funktionieren
sollte, empfehlen wir, dass man sich an den Vertrauenshéndler oder an ein in der Ndhe befindliches autorisierten
Kundendienstzentrum von FLAEM wendet.
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PulmoWaves 2

Apparaat voor rehabilitatiefysiotherapie van de luchtwegen
Wij zijn verheugd met uw aankoop en danken u voor het vertrouwen.
Het is van groot belang dat de zorgverlener en/of patiént de informatie
voor gebruik en onderhoud van het toestel leest en begrijpt.

BEOOGD GEBRUIK

Pulmowaves 2 is een medisch hulpmiddel voor de rehabilitatiefysiotherapie van de luchtwegen, meer bepaald voor het
verwijderen van tracheobronchiale secreties, met inbegrip van een toestel voor aerosol on demand.

Dit medisch hulpmiddel moet ter beschikking worden gesteld en gebruikt in aanwezigheid van ofwel personeel
gekwalificeerd in rehabilitatiefysiotherapie van de luchtwegen, die deze meegeleverde gebruikshandleiding heeft
gelezen en begrepen, of door volwassen personen die nauwkeurige informatie hebben gekregen van voornoemd
gekwalificeerd personeel en die deze meegeleverde gebruikshandleiding heeft gelezen en begrepen.

Het medisch hulpmiddel kan ook voor therapie thuis worden gebruikt.

De therapeutische sessie kan worden ingesteld (5-10-15-20 minuten) in overeenstemming met de beoordelingen
van de arts en met de lichamelijke condities van de patiént.

Het apparaat behoeft geen smering, is handig, gebruiksvriendelijk, betrouwbaar, duurzaam en geluidloos.

NB: Gebruik alleen originele FLAEM hulpstukken

GEBRUIKSAANWLZINGEN

- Met het aerosolapparaat kunnen alle geneesmiddelen worden verneveld.

- COPD (chronic obstructive pulmonary disease) = chronische obstructieve longziekte (van stage 0 tot IV in
overeenstemming met de GOLD guidelines).

- Bronchiéctasie.

- Taaislijmziekte.

- Neuromusculaire of ortopedische aandoeningen of andere aandoeningen waarbij het ademhalingsstelsel is betrokken
(bronchiale hypersecretie, prikkelhoest) of die een snelle, efficiénte verwijdering van de secreties vereisen.

CONTRA-INDICATIES VOOR HET GEBRUIK
- Kinderen jonger dan 3 jaar.
- Patiénten met cardiovasculaire instalbiliteit.

NOMENCLATUUR VAN HET APPARAAT

A  Apparaat voor fysiotherapie van de luchtwegen
A1 Schakelaar B  Vernevelingapparaat
A2 Digitale manometer B1 Schakelaar apparaat
A3 Debietregelaar met filter B2 Vernevelaar
A4 Uitgang voor geblazen luchtta B2.1 Onderste deel
A5 Voedingsaansluiting op de uitgang 12Vdc voor B2.2 Bovenste deel
Vernevelaar B2.3 Houder met klep
A6 Ingang drukregelaar B3 Voedingsaansluiting vernevelaar
A7 Filterbuisje B4 Voedingskabeltje voor vernevelingapparaat
A8 Filter B5 Kabelstekker B4
A9 Leiding drukregelaar
A10 Leiding geblazen lucht C  ACCESSOIRES
A11 Voedingsaansluiting C1 Ring PEP-regeling
A12 Voedingskabel C2 Mondstuk
A13 Clip leidingenkoppeling C3 PEP-koppeling
A14 Beschermpakking C4  Neusknijper

C5 Klep voor gebruik zonder vernevelingapparaat

SAMENSTELLING

Het medische hulpmiddel is een systeem bestaande uit een pneumatische compressor, een ultrasoon
vernevelingsapparaat bestemd om alleen fysiologische oplossingen te vernevelen, en een afgiftestuk voorzien van
een PEP-systeem (Positive Expiratory Pressure).
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FUNCTIES VAN HET MEDISCH HULPMIDDEL

Dit medisch hulpmiddel heeft de volgende functies:

« PEP-systeem (Positive Expiratory Pressure), die verwijdering van de catarre opwekt.
« Trillingen van de ingeademde lucht, die secreties wegneemt en doet oplossen.

« Aerosoltherapie om de luchtwegen te bevochtigen en te behandelen.

WERKING

De werking is gebaseerd op het opwekken van trillingen door de pneumatische compressor, die automatisch wordt
geactiveerd door het inademen van de patiént. Deze trillingen, waarvan de amplitude via de debietregelaar op de
console van het apparaat kan worden geregeld, bevorderen het loskomen van het slijm dat de luchtwegen verstopt.
Om te vermijden dat de luchtwegen tijdens de behandeling droog worden, induceert de stroom die door de patiént
wordt ingeademd de aerosol met fysiologische oplossing, geproduceerd door de vernevelaar.Tijdens de therapie
kan dankzij de aanwezigheid van een PEP-systeem met 5 regelbare standen het uitademen van de patiént worden
beheerd. De intensiteit van dit ademen is indicatief zichtbaar via de manometer die zich in de centrale zone van de
console bevindt.

A BELANGRIJKE AANWIJZINGEN

De fabrikant treft alle nodige maatregelen om de hoogste kwaliteit en veiligheid te garanderen, maar net als voor elk elek-

trisch apparaat moeten de fundamentele veiligheidsnormen in acht worden genomen om gevaarlijke situaties

voor personen of zaken te voorkomen.

Let op: Het apparaat moet in de meegeleverde tas worden vervoerd en in zijn beschermhoes worden opgeborgen

De patiént is ook bedoeld als zorgverlener.

De integriteit van de structuur van het apparaat en de voedingskabel moet voor het eerste gebruik en vervol-

gens regelmatig worden gecontroleerd om na te gaan of die niet is beschadigd; bij schade de stekker niet in het

stopcontact steken maar het product onmiddellijk naar een erkend servicecentrum van FLAEM of naar uw dealer

brengen.

De gemiddelde levensduur van de accessoires bedraagt 6 maanden. De filter (A8) is bedoeld voor één enkele

patiént en moet worden vervangen binnen de gebruiksperiode die op de verpakking van de filter is aangegeven.

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; be-

waar het apparaat dus buiten het bereik van kinderen.

Gebruik de meegeleverde leidingen en kabels niet buiten het voorzien gebruik, want dit kan gevaar voor ver-

stikking inhouden. Let vooral op kinderen en personen die in moeilijkheden verkeren en de gevaren niet correct

kunnen inschatten.

Dit apparaat is niet geschikt voor gebruik indien ontvlambare anesthesiemengsels met lucht, zuurstof of distiksto-

foxide aanwezig zijn.

Houd de voedingskabel altijd uit de buurt van warme oppervlakken.

Houd de voedingskabel altijd uit de buurt van dieren (bv. knaagdieren) zodat deze de isolering van de voedings-

kabel niet kunnen beschadigen.

Neem de stekker niet vast met natte handen. Gebruik het apparaat niet in een vochtige omgeving (bv. terwijl u

een bad neemt of onder de douche staat). Dompel het apparaat niet in het water; indien dit per toeval gebeurt

moet de stekker onmiddellijk worden los getrokken. Haal het apparaat niet uit het water of raak het niet aan zon-

der eerst de stekker los te trekken. Breng het onmiddellijk naar een geautoriseerd FLAEM servicecentrum of naar

uw dealer.

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

mislukken.

De behuizing van het apparaat is niet beschermd tegen het binnendringen van vloeistoffen. Spoel het apparaat

niet onder stromend water of dompel het niet onder. Houd het uit de buurt van waterspatten en andere vloeistof-

fen.

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.

Zorg ervoor dat de luchtspleten aan beide zijden van het apparaat nooit verstopt zijn.

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.

Haal de stekker altijd onmiddellijk uit het stopcontact na gebruik.

- Het apparaat is voorzien van een zekering die gemakkelijk kan worden gecontroleerd bij een storing. Alvorens
deze controle uit te voeren, moet de stekker uit het stopcontact worden getrokken. De reparaties mogen alleen
door geautoriseerd personeel van FLAEM worden uitgevoerd. Niet geautoriseerde reparaties zullen leiden tot het
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verval van de garantie en kunnen gevaar opleveren voor de gebruiker.

Uitgangsvoeding voor vernevelaar. (Mod. P0112EM) Temperatuurlimiet Blijf droog

Er mag geen onderhoud en/of reparatie op het apparaat worden uitgevoerd, wanneer het in gebruik is.

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 de van kracht zijnde
normen is.

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.

Om over te schakelen van conservatie naar bedrijf zijn ongeveer 2 uren nodig

De componenten (A7, A9, A10, C1, C2, C3, C4, C5) zijn voor persoonlijk gebruik en moeten voor elk gebruik worden gerei-
nigd zoals beschreven in de paragraaf “Reiniging, ontsmetting, desinfectie en sterilisatie”.

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. Wij raden aan om het geneesmiddel zo snel mogelijk te gebruiken wanneer die eenmaal geopend is en om
langdurige blootstelling met de vernevelaar te vermijden. De materialen die voor het apparaat gebruikt, zijn biocompatibel
en 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.

Als uw apparaat niet aan de prestaties voldoet, neem dan contact op met het erkende assistentiecentrum voor ophelderin-
gen.
De meegeleverde kabel is voorzien van een pakking (A14) die bescherming biedt tegen de indringing van vloeistoffen in het
apparaat. Maak deze pakking nooit los van de kabel.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Voor ieder gebruik moet u zorgvuldig uw handen wassen en het apparaat reinigen zoals beschreven in de

paragraaf “REINIGING, ONTSMETTING, DESINFECTIE en STERILISATIE (voor gebruik in ziekenhuizen)”. De

componenten (A7-A9-A10-C2-C3) zijn uitsluitend voor persoonlijk gebruik, om elk risico van infecties en

besmetting te voorkomen. Het is aanbevolen om ze iedere 6 maanden te vervangen.

1. Steek de voedingskabel (A12) in de aansluiting (A11) en sluit die vervolgens aan op een stopcontact waarvan de
spanning overeenkomt met die van het apparaat. De plaats van het stopcontact mag de ontkoppeling van het
elektriciteitsnet niet bemoeilijken.

Montage leidingen

- Sluit de leiding (A10) aan op de uitgang voor de geblazen lucht
(A4) en de leiding (A7) op de ingang van de drukregelaar (A6).

- Steek de stekker (B5) van het kabeltje (B4) in de aansluiting (A5).
- Schroef de aanwezige ring aan door die met de wijzers van de
klok mee te draaien.

- Sluit de filter (A8) aan op de leiding (A7).

LET OP

Het beschermkapje van de 12Vdc aansluiting moet worden weg-
genomen voordat u de stekker insteekt en na gebruik terug wor-
den aangebracht om de aansluiting te beschermen.

Mondstuk
- Sluit het mondstuk (C2) aan op de PEP-koppeling (C3).

- Sluit de twee leidingen (A9-A10) afkomstig van (A4-A8) aan op
A8 de PEP-koppeling (C3).
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Aansluiting apparaat

- Steek de coaxiale stekker van de kabel (B4) afkomstig van (A5)
in de aansluiting (B3) van het vernevelingsapparaat.

- Steek de beschermpakking (A14) in de stekker van de voe-
dingskabel (A12).

- Steek de stekker van de voedingskabel (A12) in de aansluiting
(A11) van het apparaat A.

Vernevelingapparaat

- Maak het apparaat open door het bovenste deel (B2.2) van de
vernevelaar (B2) linksom los te draaien en giet fysiologische
oplossing in (B.2.1).

- Bevestig de houder met klep (B.2.3) op het onderste deel
(B.2.2).

- Sluit de vernevelaar (B2) van het Vernevelingapparaat B weer
en sluit de koppeling (C3) en het mondstuk (C2) aan zoals in
het aansluitschema wordt aangegeven.

Gebruik zonder vernevelingapparaat

U kunt het Pulmowaves toestel zonder de vernevelaar gebrui-
ken door de PEP-koppeling (C3) met de klep (C5) te sluiten, zo-
als in de afbeelding is aangegeven.

Activering van het apparaat

- Activeer het apparaat door op de schakelaar A1 te drukken,
druk vervolgens op de knop B1 van de vernevelaar.

- De compressor wordt alleen gestart wanneer de patiént via
het mondstuk C2 begint te ademen.




Debietregelaar

- Regel de ring C1 van de PEP-koppeling €3 en de debietre-
gelaar A3 van het apparaat voor de gewenste fysiotherapie
voor de luchtwegen op basis van de waarden vermeld in
volgende tabel.

Ring voor regel. Debietregelaar afgesteld op MAX Debietregelaar afgesteld op MIN
kopp. PEP

Diam. Opening Wrd. Stroom Wrd. Druk Wrd. Stroom Wrd. Druk
@2 7,5 1/min 7 mbar 1,2 I/min 2 mbar
23 6,4 |/min 6 mbar 1,1 1/min 1 mbar
24 3,91/min 3 mbar 1,0 I/min 0 mbar
@5 3,31/min 2 mbar 0,8 I/min 0 mbar
26 3,2 l/min 1 mbar 0,6 I/min 0 mbar

Digitale manometer

- Tijdens de fase waarin de patiént uitademt, geeft de mano-
meter (A2) de positieve druk weer die wordt opgewekt in
functie van de geselecteerde opening op de ring (C1) van de
PEP-koppeling (C3).

- De manometer dient alleen om het correcte uitademen van
de patiént aan te geven, het is geen indicator van de exacte,
uitgeademde debietwaarde.

Om de duur van de therapie in te stellen gebruikt u de toetsen
“+" en “-" De therapie kan 5, 10, 15 of 20 minuten duren.
Aan het einde van de ingestelde therapie, gaan de 4 ledlamp-
jes knipperen en wordt 5 keer een geluidssignaal afgegeven.
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Clip leidingenkoppeling

- Zet de leidingen (A9, A10) en de kabel B4 vast in de voorziene
haken van de Clip A13 zoals in detail wordt aangetoond.

Neusknijper

- Om de PEP-koppeling correct te gebruiken, moet de pa-
tiént de neusknijper (C4) gebruiken, zoals in de afbeelding
wordt aangetoond.

REINIGING, SANERING, DESINFECTIE EN STERILISATIE

Schakel het apparaat uit voor elke reinigingsbeurt en haal de stekker van de voedingskabel altijd uit het stopcon-
tact.

APPARAAT (A) EN (B)

Gebruik alleen een doek die bevochtigd is met een antibacterieel reinigingsmiddel (niet schu-
rend en zonder solventen).

ACCESSOIRES

De accessoires (A8-C2-C3-C4-C5-B2) en de aansluitleidingen (A7-A9-A10) mogen alleen voor één
enkele patiént worden gebruikt, om eventuele infecties door besmetting te vermijden.

Open de vernevelaar (B2) door het bovenste deel linksom te draaien, demonteer het bovenste
deel zoals in de afbeelding wordt aangeduid.

OPMERKING: Voor ontsmettings- en desinfectie- en sterilisatiewerkzaamheden mag de PEP
C3-koppeling niet worden gedemonteerd.

ANTIBACTERIELE FILTER

LET OP

- De filter (A8) is voor één enkele patiént en moet worden vervangen zoals op het etiket van de verpakking is aan-
gegeven

- De filter kan niet worden gespoeld, gedesinfecteerd of gesteriliseerd en is niet recyclebaar

REINIGING THUIS - SANERING EN DESINFECTIE

SANERING

De accessoires en de ultrasone vernevelaar moeten voor en na ieder gebruik op een van de hierna beschreven
manieren worden ontsmet.

Methode A: Saneer de accessoires (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) onder warm kraanwater (circa 40 °C) met be-
hulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).

Methode B: De accessoires (C1-C2-C3-C4-C5) in de vaatwasser saneren met warme cyclus.

Methode C: De accessoires (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) 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.
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DISINFECTIE

Na het saneren de accessoires met een van de hierna beschreven methoden ontsmetten

methode A: De accessoires die u kunt desinfecteren zijn (B2-C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10).

Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof: natriumhypochloriet), speci-

fiek 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.

- 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 moe-
ten 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-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) door ze 10 minuten in water te koken; ge-

bruik gedemineraliseerd of gedistilleerd water om kalkvorming te voorkomen.

methode C: Ontsmet de accessoires (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) warm met een stoomsterilisator voor baby-

fles

sen (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 ONTSMETTEN EN/OF DESINFECTEREN moet men de zone van de transductor goed drogen; oefen geen

onnodige druk op de transductor, de hulpstukken en de buitenkant van het apparaat uit, gebruik een papieren

servet of nog beter een warmeluchtstraal (bijvoorbeeld een haardroger). Controleer ten slotte of de zone van de

“voedingsstekker”van het apparaat volledig droog is.

REINIGING IN VERPLEEGINRICHTINGEN - DISINFECTIE EN STERILISATIE

Voor de accessoires te ontsmetten, moeten ze gesaneerd worden met een van de hierna beschreven methoden.
Methode A: Saneer de accessoires (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) onder warm kraanwater (circa 40 °C) met be-
hulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).

Methode B: Saneer de accessoires (C1-C2-C3-C4-C5) in de vaatwasser met warme cyclus.

DESINFECTIE

De accessoires die u kunt desinfecteren zijn (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2).

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.

- 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 moe-
ten 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.

Ga rechtstreeks naar de paragraaf STERILISATIE als u tevens de STERILISATIE wenst uit te voeren

Na het ONTSMETTEN EN/OF DESINFECTEREN moet men de zone van de transductor goed drogen; oefen geen

onnodige druk op de transductor, de hulpstukken en de buitenkant van het apparaat uit, gebruik een papieren

servet of nog beter een warmeluchtstraal (bijvoorbeeld een haardroger). Controleer ten slotte of de zone van de

“voedingsstekker”van het apparaat volledig droog is.

STERILISATIE

De accessoires die u kunt desinfecteren zijn (C1-C2-C3-C5-A7-A9-A10-B2 Geassembleerd)

Apparatuur Stoomsterilisator met gefractioneerd vacutim en overdruk conform de norm EN 13060.

Uitvoering: Verpak elk afzonderlijk onderdeel in een systeem of verpakking met steriele barriére, conform de norm
EN 11607. Doe de verpakte componenten in de stoomsterilisator.

Voer de sterilisatiecyclus uit volgens de gebruiksaanwijzingen van het apparaat en selecteer een temperatuur van
134°C en een tijd van 10 minuten.

Voor de aansluitleidingen (A7-A9-A10): temperatuur van 134 ° C en een looptijd van 10 minuten voor een maximum
van 30 keer.

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

Het toestel is uitgerust met een aanzuidfilter, die zich in de
debietregelaar (A3) bevindt; wanneer deze filter vuil is of van
kleur verandert, moet die worden vervangen. Om te vervan-
gen tilt u de debietregelaar (A3) op, haal daarna de filter eruit.
De filter niet spoelen of opnieuw gebruiken. Regelmatig ver-
vangen is noodzakelijk om correcte prestaties van de com-
pressor te verzekeren. De filter moet regelmatig gecontro-
leerd worden. Neem contact op met uw verkoper of met het
bevoegde assistentiecentrum om reservefilters aan te vragen.

RESERVEONDERDELEN
Beschrijving componenten KIT-code
ACO662P ACO663P ACO664P ACO665P ACO077B
Semestriéle | Patiént-pack |Ambulante pack| Ambulante Patiént
pack individ. eenm. eenm. pack individ.
eenmalig dag.
Set leidingen shq L.800, L.690, L.90 1 1 - 3 -
Antibacteriéle filter 24 1 1 - -
Mondstuk 1 1 1 - -
PEP-afgiftestuk 1 1 1 - -
Neusknijper 1 1 1 - -
Clip voor externe leidingen 5 5 - 15 -
Handleiding 1 1 1 1 -
Porex-filter voor compressor 1 - - - -
RF8 Plus - - - - 1
Gebruik alleen originele Flaem-accessoires.
TECHNISCHE KENMERKEN APPARAAT
Compressor Mod. P0112EM F1000 Vernevelingapparaat Model P0112EM
Voeding: 230V ~50Hz/ 140 VA Voeding 12V=—=
Zekering 1xT2AL 250V Verneveling ml/min® 0,32 ml/min’
Geluid (op1 m): 55 dB (A) (circa) MMAD®? 4,26 um

Bedrijfsvoorwaarden:

Min temperatuur 5°C; maximaal 40 ° C
Luchtvochtigheid min. 10%; maximaal 95%
Opslag- en transportvoorwaarden:

Min temperatuur -25 ° C; maximaal 70 ° C
Luchtvochtigheid min. 10%; maximaal 95%
Bedrijfs-/opslag Atmosferische druk:
min. 69 kPa; maximaal 106 KPa

TOEGEPASTE ONDERDELEN

Type BF toegepaste onderdelen zijn:
patiént accessoires (C2)
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Inadembare fractie <5pm®@

ongeveer 51,7%

Inhoud geneesmiddelenbakje

8ml

129-P07.5.

O Gemeten waarden volgens interne procedure Flaem

2 Gegevens berekend op grond van de waarden die verkregen
zijn met de Malvern Spraytec en vergeleken werden met de
waarden van de testen die uitgevoerd zijn op de Universiteit
van Parma.

Afmetingen apparaat 22(L)x 11 (P)x23 (H)cm

Gewicht 2.200 Kg
Tas maat 27 (L)x 17 (P)x 25 (H) cm
Garantie 2 jaar




SYMBOLEN

c € EG-markering richtlijn medische hulpmiddelen @
0051 EEG93/42 en daaropvolgende wijzigingen

@ Apparaat klasse Il

@ Let op, controleer de gebruiksinstructies

Serienummer van het apparaat

Fabrikant

Toegepast deel type BF

Als het apparaat wordt uitgescha- Beschermingsgraad van de omhulling: IP21.

keld, onderbreekt de schakelaar 1IP21 (Beschermd tegen vaste lichamen groter dan 12

de werking van de compressor mm. Beschermd tegen toegang met een vinger; Be-

O Uit “OFF” \S/lsssitri;s‘;aesiz van de twee schermd tegen verticale vallen van waterdruppels).

| Aan “ON”

Conform: Europese norm EN 10993-1 “Biologi-
", sche Beoordeling van de medische inrichtingen” i
PHTHALNTES €7 de Europese Richtlijn 93/42/EEG “Medische ‘T
&BPAFREE  Inrichtingen”. Zonder ftalaten. Conform: Reg.
(EG) n. 1907/2006

Blijf droog

out Uitgangsvoeding voor vernevelaar. (Mod.
12V=—=po112EM)

~nN
/ﬂ/ Temperatuurlimiet Vochtigheidslimiet

Wisselstroom

Atmosferische druklimiet

oy
% VERWIIDERING VAN DE VERPAKKING
/A

é‘:&.\ Productverpakkingszak en buisverpakking-

P Accessoires voor krimpfolie szak:

PP

VUILVERWERKING VAN HET APPARAAT
In overeenstemming met de richtlijn 2012/19/EG is een symbool op het apparaat aanwezig dat aangeeft dat
het afgedankte apparaat wordt beschouwd als afval en dus als “gescheiden afval” moet worden ingezameld.
Daarom moet de gebruiker het afgedankte apparaat in een inzamelingscentrum voor gescheiden afval, in-
gesteld door de plaatselijke overheid, inleveren (of laten inleveren). Hij kan het apparaat ook inleveren bij
de dealer bij aankoop van een nieuw apparaat. De gescheiden afvalinzameling en de daaropvolgende behande-
ling, recycling en verwerking, begunstigt het vervaardigen van apparatuur met gerecycleerd materiaal en beperkt
negatieve gevolgen voor het milieu en de gezondheid die veroorzaakt worden door een ondeskundig beheer van
de afvalproducten. lllegale dumping van het product door de gebruiker zal leiden tot administratieve sancties,
voorzien door de wetten ter omzetting van de richtlijn 2012/19/EG van de lidstaat of van het land waar het product
wordt verwijderd.

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Dit apparaat werd ontworpen conform de huidige eisen voor elektromagnetische compatibiliteit (EN 60601-1-
2:2007). 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, in het bijzonder met andere ana-
lyse- en behandelingsapparatuur. Mobiele of draagbare radio- en telecommunicatieapparatuur (mobiele telefoons
of draadloze verbindingen) kunnen interfereren met de werking van medische elektrische apparaten. Surf naar de
website www.flaemnuova.it of www.flaem.it voor meer informatie.

Flaem behoudst zich het recht voor zonder voorafgaande kennisgeving technische en functionele wijzigingen op
het product aan te brengen.

64



DEFECTEN 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 (A12) is niet correct
in de voedingsaansluiting (A11) van
het apparaat of in het stopcontact
gestoken.

Steek de voedingskabel goed in de aansluiting
(A11) en in het betreffende stopcontact.

De vernevelaar (B2)
vernevelt niet en/of
geeft het geneesmid-
del niet correct af.

De schakelaar (B1) van het apparaat (B)
staat op “OFF".

De connector van de kabel (B4) is niet
in de 12VDC-aansluiting gestoken (A5).
Het voedingskabeltje (B4) van het ap-
paraat (B) is niet ingestoken.

Zet de schakelaar (A1) van het apparaat (A) op
“ON”.

Steek de connector van de kabel (B4) in de aan-
sluiting (A5).

Steek het kabeltje in het apparaat (B4).

Er is geen geneesmiddel of fysiologi-
sche oplossing in de vernevelaar (B2)
ingebracht (ampul).

Giet de juiste hoeveelheid geneesmiddel of
fysiologische oplossing in de vernevelaar (B2).

De vernevelaar (B2) is niet correct ge-
monteerd

Demonteer en hermonteer de vernevelaar (B2)
op de correcte manier, volgens het schema op de
omslag.

Het pijpje van de vernevelaar (B2) is
verstopt

Demonteer de vernevelaar (B2) , verwijder het
pijpje en maak hem schoon. Wanneer aanslag
van het geneesmiddel niet uit de vernevelaar
wordt verwijderd, kan dit de efficiéntie en de
correcte werking nadelig beinvioeden. Houdt
u strik aan de instructies in het hoofdstuk: rei-
niging, ontsmetting, desinfectie en sterilisatie.

De ledlampjes van de
digitale manometer
(C) gaan niet aan en/of
de manometer werkt
niet goed.

Voedingskabel (A12) is niet correct in de
voedingsaansluiting (B4) van het apparaat
of in het stopcontact gestoken.

Steek de voedingskabel goed in de aansluiting
(A11) enin het betreffende stopcontact.

De luchtleidingen (A9) (A10) zijn niet
goed op het apparaat (A) en/of op de
PEP-koppeling (C3) aangesloten.

Controleer de correcte aansluiting van de lei-
dingen op de bijbehorende aansluitingen van
het apparaat (A). Zie het aansluitschema op de
omslag.

De luchtleidingen (A9) (A10) zijn ge-
knikt en/of beschadigd en/of gedraaid.
De ring (C1) is niet correct gepositio-
neerd.

Rol de leidingen (A9) (A10) uit en controleer of
ze niet gekneusd, doorboord of geknikt zijn; zo
ja, vervang ze.

Stel de PEP-ring (C1) correct af door de gaten
op elkaar af te stemmen.

De filter van de debietregelaar (A3) is vuil.

Vervang de filter (A3).

Antibacteriéle filter (A8) verstopt of
vuil, leiding (A9) geknikt en/of circuit-
storing.

Herstel de leiding (A9), vervang de filter (A8)
en/of ga naar een erkend servicecentrum om
het elektronische circuit te laten vervangen.

Het elektronische circuit werkt niet

Ga naar een FLAEM-servicecentrum voor de
vervanging van het elektronische circuit.
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Wanneer ik inadem,
wordt de compressor
niet geactiveerd en
komt er geen gepul-
seerde lucht uit het

Voedingskabel (A12) is niet correct in
de voedingsaansluiting (A11) van het
apparaat of in het stopcontact gesto-
ken.

Steek de voedingskabel goed in de aansluiting
(A11) enin het betreffende stopcontact.

De schakelaar (A1) staat op “OFF".
De drukschakelaar is kapot.

Zet de schakelaar (A1) op “ON” of ga naar een
FLAEM-servicecentrum voor de vervanging van
de drukschakelaar.

De luchtleidingen (A9) (A10) zijn niet

Controleer de correcte aansluiting van de lei-
dingen op de bijbehorende aansluitingen van

maakt veel lawaai.

zitting ingebracht

dstuk.
mondstu goed op hgt apparaat (A) en/of op de het apparaat (A). Zie het aansluitschema op de
PEP-koppeling (C3) aangesloten
omslag.
\I?:zilﬁlter van de debietregelaar (A3) is Vervang de filter (A3).
Het apparaat (A) Drukregelaar(A3) is niet correct in zijn | Plaats de drukregelaar (A3) op de juiste wijze in

zijn zitting.

Wendt u tot uw verkoper of tot het dichtstbijzijnde erkende assistentiecentrum van FLAEM als het apparaat na
controle van bovenstaande omstandigheden niet correct werkt.

66




PulmoWaves 2

latpoteXVoAoyIKo MPoidv yia puoloBepansia avanveuoTIKG ATOKATACTAONG.
XaipoOpaoTe yla TNV ayopd 0ag Kal 0ag EUXAPICTOVE Yla TNV EUMOTooUvN TTou Hag Sei€ate.
Eival moAU onpavTiki n avdyvwon Kat n Katavonon autol Tou yxelpidiou amod mAeupdg acBevolg ry/kat
VOOOKOUOU TwV TTANPOQOPIWV XPROoNG Kal cuvTipnong tng Stdtaéng.

NMPOOPIZMOX XPHXHX

Pulmowaves 2 gival éva 10TpoTeXVOAOYIKO TIPOIOV yla TNV QUOIOBEPATIEIN AVATIVEUOTIKAG AmOKATAOTAONG Kal
OUYKEKPIMEVA YIa TNV ATOPBOANR TWV EKKPICEWV TPAXEIOBPOYXIKOU, TTOU TIEPIAAUPBAVEL £Va LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
yla agpdAupa Katdmy artjpatog. To 1aTpoTeEXVONOYIKO TIPOTIOV Ba TPETEL va TIPOETOLMAETAL KAL VO XPNOIOTIOLETAL
uTIo TNV TMapoucia 1 eEEISIKEVEVOL TTPOOWTTIKOU yla TN QuoloBeparneia TNG avamveVoTIKAG AmOKATAoTAoNG TTOU
€xel SlaPaoel Kat Katavorioel To Tapdv eyXeLPiSlo XxprioNG TTOU TTAPEXETAL 1) arTd eVAAIKEG TTOU £Xouv AdReL akpIBEig
TANPOPOPIeG amd TO EEISIKEVEVO TIPOOWTTIKO Kal TTOU £X0UV SIABACEL KAl KATAVONOEL TO APV EYXEIPISIO Xprong
TTOU TIAPEXETAL TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TIPOIOV UTOPE( va xpnaolpoToleital miong yla tn Kat' oikov Bgpareia.

H Sidpkela tng Bepamneiag pmopei va pubuioTei (5-10-15-20 AeMTd) CUPPWVA HE TIG EKTIUAOELG TOU YIATPOU Kal TN
(PUOIKN KATAOTAON ToU aoBevouc.

H ouokeun S1a0étel AimavTrpa eUKOAOU XEIPIGUOU, amAd OTn XPron, a&lomoTo, avOeKTIko Kat abopufo.

THMEIQZH: XpnGIpoTooTe povo pe Ta yvijola afecovdap FLAEM
OAHrIEX XPHXHE

- Me tn ouokeur agpolOA pmopolv va vegelomoinBolv OAa Ta @ApHaKa.

- BPCO xpdvia epgpaktikr BpoyxonveupovorndBela (01ddio amd 0 éwg IV cupgwva pe Tig KateuBuvtipleg ypappég GOLD).

- Bpoyxektaoiec.

- IVOKUOTIKA vOo0¢

- Neupopuikég 1) opBomedikég Slatapayég i AMNEG SLIaTaPAYEG TTOU EUITAEKOUV TO AVATTVEUOTIKO GUOTNUA (BpOoyxXIKn
UTTEPEKKPLOT, AVOTTOTEAECHATIKAG BriXaC) fj TTOU AImAITOUV ULa TAXEID KAl ATOTEAEGHUATIKI ATTOUAKPUVON TWV EKKPICEWV.

ANTENAEIZEIX XPHXIHX
- MNaidid KATw Twv 3 ETWV.
- AobBeveic pe kapdiayyelakn aoTtabela.

ONOMATOAOTIA THX 2YSKEYHX

A latpoteXVOAOYIKO MPOIOV yla TNV AVATIVEUGTIKN

@uoloBeparneia. B  Xuokeun ve@elomomoinong

A1 AlokomTng B1 AwakOmTNG CUOKEUNRG

A2 Wnolako pavopeTpo B2 Negpehomointig

A3 PuBuIoTAC mieong pe @iNtpo B2.1 Kdatw pépog

A4 'E€odog maApikou agpa B2.2 Mdvw pépog

A5  TpiCa tpoodoaoiag e€d6dou 12Vdc yia B2.3 Ztiplypa pe BaABida
Negpelomointn) B3 Mpila tpogodoaiag vepelomointn

A6  Alokontng mieong el066ou B4 Kolwdio tpopodoaoiag yla cuokeun

A7  ZwArvag giktpou VepeNoToinaoNng

A8 Oiktpo B5 @1 tou kaAwdiou B4

A9 XwArvag SlakomTn Tieong

A10 ZwAnvag maAuikoL aépa C EZAPTHMATA

A11 Npifa Tpopodoaciag C1  Aaktuhog puBuiong PEP

A12 Kahwdio tpopodoaiag C2 Emotéuio

A13 K\ oUvdeong cwhiivawv C3  XUvbeon PEP

A14 MNpPoCTATEUTIKO MaPEUBUOUA C4  TMwpa potng

C5 BaABida yia xprion xwpic cuokeur vepelomoinong

ZYNOEXH

To 10TPOTEXVONOYIKO TIPOTdV gival éva GUOTNUA TTOU ATTOTEAEITAL ATTO VO CUUTTIECTH TIETIIECUEVOU Q€PQ, VOV
EKVEQWTN) UTIEPAXWV TTOU TTPOOPICETAL VIO TNV EICTIVON] LE EKVEQPWTI) LOVO GUCIOAOYIKOU 0POU, KAl €va OTOMIO PONG
mou givat e€omAiopévo pe pia Siataén PEP (Positive Expiratory Pressure) (O€TIKr) EKTVEUOTIK TTigon).

NEITOYPTIA TOY IATPOTEXNOAOIIKOY MPOIONTOX
To 10TPOTEXVONOYIKO TIPOTOV EXEL TIG EEAG AEITOUPYIEG:
« Y0oTnua PEP (Positive Expiratory Pressure)(©gTiKr EKTTVEUCTIKI TTiEON), TTOL OSNYEI OTNV APAIPEDT TOU GAEYUATOG,.
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« AOVIOEIG TOU EICTIVEOUEVOU AEPA TTOU APAIPEL KAl SIANVEL TIG EKKPIOELG.
« Ogparmeia agpoOAVATOC yia TNV Uypavon Kal BEpaTeia TOU AVOTTVEUOTIKOU CUCTAUATOG.

NAEITOYPTIA

H Aertoupyia Baciletal otn dnuioupyia SovACEWV amMd TO CUUMIECTH TIETIECUEVOU O€PA TTIOU EVEPYOTTOLEITAL
autépata amd tn dpdon €l0Tvong Tou aoBevoug. Ot SovAOELG auTéG, Twv omoiwv To MAAToG pubuileTal amd to
PUBUIOTH POIG TTOU BPIOKETAL OTNV KOVOOAA TOU LATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOC, SIEUKOAUVOUV TNV AMTOKOTIH TNG
BAévvag mou @pddel To avamveuoTikd cuoTnua. MNa TV amouyn TNG ENEPOTNTAG TOU AVATIVEUGTIKOU CUCTHHATOG
Katd Tn Bepareia, n por) o €10TIVEETAL AT TOV AoBevr) AVTAE TO AEPOAUA TOU PUGIOAOYIKOU OPOU, TTOU TIAPAYETAL
amnd Tov vepehomonTH.

Katd ) Bepaneia, n mapoucia Tou latpotexvoloyikou mpoiovtog PEP mou puBuiletal og 5 Béoelg emtpénel Tn
Slaxeiplon g @daong ekmvori¢ Tou acBevolg, TG omoiag n €vtacn TG Porg ival opatr eVOEIKTIKA HECW TOU
HUQAVOUETPOU TTIOU BPIOKETAL OTNV KEVTPIKN TTEPLOXN TNG KOVOOAAC.

A FHMANTIKEZ NPOEIAOMNOIHZEIX

O KOTAOKEVAOTAG TPAYHATONoinoe KOs amapaitnTn evépyela WoTe KABE PoTdv va S1abEtel TRV uYNASTEPN TTOLOTNTA Kall
A0PANELD, WOTOOO OTIWGE YIa KABE NAEKTPIKO TIPOIdVY, Ba TTPEMel TAvTa va akohouBouvTal ol BaciKoi KaVOVIoHOI yla TV
ATMOPUY EMKIVOLVWV KATAOTACEWV Yla avOpWoUE fj UNKES {nMIEG.
Mpoooxr: H cuokeur TTPEMEL VA LETAPEPETAL LETA OTNV TIAPEXOUEVN TOAVTA Kal VA TIEPIKAEIETAL HECA OTNV TTPOOTATEVTIKH
NG OOKOUAQ.
O a0Bevng evvoeital Kal wg XEIPLOTAG.
Mptv amé Tnv mpwTn XPrion Kot mepLodika katd tn SidpKela TnG (WG TOU TIPOIOGVTOC, ENEYXETE TIPOCGEKTIKA TNV OKEQPALOTNTA
TOU 1OTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG Kal Tou KaAwdiou Tpo@odoaiag oUTtwg woTe va BePaiwbeite ot Sev umapyouv mPoRAr-
Hata. e mepimtwon mou uiotatat {nptd pnv BANETE TO @IG KAl TAPASWOTE TO TPOIOV Ot éva £€0UCI0S0TNUEVO KEVTPO
0épPig TG FLAEM 1y 6ToV avTImPAoWmo EUMOTOoUVNG 0aG.
H péon mpoPAemopevn (wr) Twv e€aptnuatwy givat mepimou 6 privec. To @iltpo (A8) gival yia mpoowrikr xprion kat Ba
TIPEMEL va avTikaBioTatal eVTog Tng mePLOSOU XPrioNG TOU UTTOSEIKVUETAL OTN CUOKELAGIA TOU (510U TOU GIATPOU.
Katd tnv mapouaia maidiwv i ANV e0pTWHEVWY ATOUWY, TO LATPOTEXVOAOYIKO TTPOTIOV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLETaL UTTO TN
otevn emiAeyn evog evijhika o omoiog éxel SlaBAcel To mapov yxelpidio.
Oplopéva €apTrHUATA TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG EiVal APKETA UIKPA £TOL WOTE VA UTTAPXEL KivOUVOG va KaTarmo-
Bouv amo ta matdid. Katd cuvemela KpATHOTE TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV HaKPLd armod Ta Taudid.
Mnv XpnOIOTIOLEITE TOUG CWANVEG Kat Ta KaAwdia Tou mapéxovtal, SI0POPETIKA amd Tnv MPOBAENMOpEVN XPNon, UTIApXEL
Kivouvog va mpokAnBei oTpayyoAlopds. AwoTe 181aitepn MPOooxr o€ audIA Kal O€ ATopa HE EIOIKEG SUOKOAIES S1OTL oUXVA
Sev gival og B¢on va ekTINRoOVY OWOTA TOUG KIVEUVOUG.
IMPOKEITAL Y10 LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TToU SV €ival KATAAANAO yla va XPNOIUOTIOLETAL LE EVPAEKTA avaloONTIKA pelypa-
Ta e aépa i 0§uyodvo 1 pe mpwtoéeidlo Tou alwrou.
Kpatrjote mavta 1o KaAwS1o Tpo@odoaiag Hakpld amd OepuE EMPAVELEG.
Kpatriote mavta 1o KaAwdio Tpo@odoaciag pakpld amd {wa (M. TPWKTIKA), o€ SIaQOoPETIKN TEPITTWON Ta {Wa AUTA UMopEi
va MPOKAAéoouV {NUIEG 0TV HOVWON Tou KaAwdiou Tpoodoaiag.
Mnv xelpiCeoTe 10 @IG pe Ppeypéva XEpla. Mnv XPNOILOTIOLETAL TO IOTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV GE LYPS TEPIBAANOV (yia TTa-
PASEYUO EVW KAVETE PIAVIO 1) 6To VToug) Mnv BubieTe To 1atpotexvoloyikd Tpoidv oTo vepod. Av cupPei autd amoouvsé-
OTE AuETa Ta PIG. Mnv Byddete Kat punv ayyiCeTe TO 1ATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV TTOU €XEl BUBIOTE 0TO VEPO, APAIPECTE TTPWTA
T0 @IG. ArooTeilate To TPOIGV o€ éva e€ouciodotnuévo kevtpo o€pPig TN FLAEM fj oTov avTimpdowmo UmoTtoouvng
oag.
XPNOIHOTIOIOTE TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV O TIEPIBAANOV KaBapo amd okdvn SlapopeTiKd Umopei va podIKaoTei n
Beparneia.
To mepiBAnua Tou laTPOTEXVOAOYIKOU TIPOidVTOG Sev pooTateleTal amd T Sieioduon Twv uypwv. Mnv MAéVETE To laTPO-
TEXVONOYIKO TIPOIOV KATW amo vepd 1) unv o BuBileTe 0€ AUTO Kal TPOOTATEVOTE TO MO THTOIALEG VEPOU 1 AAAa LYpPAL.
MnVv eKBETETE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV O€ eEAIPETIKA OKpaieg BepHOKPATIEG.
Mnv ToTOBETE(TE TO 1ATPOTEKVONOYIKO TIPOIOV KOVTA OE TINYEG OEPUOTNTAG, 0TO NALOKO QWG 1} O€ TTONY Bp6 TEPIBAANOV.
Mnv @pdlete 1 El0AYETE aVTIKEIUEVA 0TO GINTPO KAl 0TN BE0N TOU OTO LATPOTEXVONOYIKS TIPOIOV.
Mnv @padete o€ Kapid mepImTwon TIG OTTEG AEPIOHOU TIoL PBpiokovTal Kat 0TI Suo TTAEUPEC TOU LATPOTEXVONOYIKOU TTPOTO-
VTOG.
O£0Te TO O AelTOUPYIa TTAVTA OE YEPH KAl XWPIG EUMOSIa EMPAVELQ.
BePaiwBeite 611 Sev undpyel UNIKO TToU PPACEL TIG OTTIEG AEPLIOPOV TIPLV OTTO KABE Xprion.
Mnv TommoBeTeite Kavéva QVTIKEIUEVO PECA OTIG OTTEG TOU AEPICHOU.
ATOOUVOEETE TIAVTA TO PIC AMECWG PETA TN XPHON.
To 1aTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV €ival EQOSIOOUEVO UE Hia ao@dAela TTou emBewpsite e0KOAa og mepimtwaon PAABNG. Mpwv
and autn Tnv Sladikacia agaipéoTte To PI TPoodoaoiac. Ot emdlopOwoEl; Ba TPEMEL va TTPAYUATOTTOIOVVTAL HOVO aTtd
e€ouolodotnuévo mpoowmiko TnG FLAEM. Mn e€ouctoSotnpéveg emSIopBWOE; OKUPWVOUV TNV £yyUNoN Kal MMOPE( va
QAVTITPOOWTTEVOUV SUVNTIKS KivOUVO yla Tov XpHoTh.

+ H avapevopevn péon S1dpKela Xpriong yla Tn ouoKeun ivat 1000 WPEG yla Tov cupmieoTr Kat 400 WPEG Yia TOV VEQENOTIOL-
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nt POT12EM.
MPOZOXH: Mnv TPOKAAE(TE HETATPOTIEG OTO TIAPAV LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV XWPIG TV TTponyoupevn £€ouailodotnon Tou
KOTAOKEVAOTH.
« Agv TIPEMEL VA EKTENOUVTAL EQYAOIEG CUVTPNONG I)/KAll EMMIOKEVES KATA TN XPr0N TNG GUOKEUNG.
« O KATaoKELAOTHG, 0 MWANTAG Kal 0 El0aywyéag Bewpouvtal urmebBuvol yia TNV ac@dAela, T aglomoTia Kal TiG EMOOOELG
povo av:
a) 0 eE0MAIOLIOG XPNOLUOTIOLEITAL CUPPWVA HE TIC 08NYIES XPrioNG
b) To NAEKTPIKS CUOTNHA TOU XWPEOU OTTOU XPNCIHOTIOLETAL TO LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV CUHPWVEI IE TOUG KAVOVIOHOUG Kal
OUMHOPPWVETAL PE TOUG IOXUOVTEG VOUOUG.
ETTIKOIVWVIOTE UE TOV KATAOKEVAOTH yla TTPOPBAHATA 1}/Kal EKTAKTEG KATAOTACELG OXETIKA HE TNV AEIToupyia.
Oa TTPEMEL VA EMIKOWVWVEITE e TOV KATAOKELAOTH Yla TUXOV TTPOBARUATA /KAt ampooSOKNnTa CUMBAVTA TTOU apopouV TN
Aettoupyia 1 av XpeldleoTe amooaPnVicelg OXETIKA UE T XPrion fi/Kal Tn cuvTrpnon/kabapiouo.
O amapaitnTog Xpovog yia T Yetdfacn amd Tig 6UVOKEG amoBiKeLoNG OTIC CLVORKES AElToUpPYiag Eival TTEPITTOU 2 WPEG.
Ta e€aptripata (A7, A9,A10, C1,C2, C3, C4, C5) mpoopilovTal yla TPOCWTTIKH Xprion Kat mpémel va kabapiCovtat mpiv and
K&Be xprion, omwg meptypd@etal otnv mapdypapo «Kabaplopde, e§uyiavon, amoAvpavon Kat amooTeipwon.
ANMNAeMSPACELG: TA UNIKA TTOU £PXOVTAL O EMAPI PE TA GAPHOKA EXOUV ENEYXDEI PE Hia EVPEiQ OEIPA PAPUAKWY. QOTOC0
Sev amokAeiovtat aMnAemdpdoelg dedopévou TG MOIKINIAG Kat TnG SlapkoUg EENENG TwWV QAPUAKWV. ZAg CUVIOTOULE
VO KOTAVOAWVETE TO PAPHOKO O0O YIVETAL TTIO YPryopa apoU aVOIXTE! Kal va amo@eUYETE TNV MOPATETAPEVN EKBEON pE
Tov ve@elomoinTr. Ta UNKA TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAL 0T GUCKEUN €ival UAIKA B1ooupaTtd Kol CUMHOP@WVOVTAL HE TOUG
SEOPEVTIKOUG KavovIopoUug TG Odnyiag 93/42 EK Kal Twv PETEMETA TPOTTOTOINCEWY, TAPOAa autd Sev gival Suvatov va
ATTOKAEIOTOUV EVTEAWG TIBAVEG AANEPYIKES aVTIOPAOELG.
Y& TePIMTWON OV N CUCKEUN 0a¢ SV MANPEI TIG TTPOSIAYPAPES, EMMKOIVWVAOTE UE TO EE0UCIOS0TNHEVO KEVTPO TEXVIKNG
UTIOOTHPIENG YIA ATTOCAPNVIOELG.
« To kaAwS10 TTou TapéxeTal gival EEOTMAIOPEVO PE TTPOOTATEVTIKO TapépBuopa (A14) Katd Tng Sieioduong Twv Lypwv oTn
OUOKEUN. Mnv SloxwpileTe AUTO TO TTAPEPPBUOHA ATTO TO KAAWSIO.

OAHTIEZ XPHZHX

Mpiv amod KaOe Xprion, MAUVETE GXOAAGTIKA TA XEPLA KAl TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV GAG OTIWG TTEPIYPAPETAL

otnv napaypagpo «KAGAPIZMOL, EZYI'IANZH, AMTOAYMANZH KAI AMOXTEIPQZH (yia vocokopglakn Xpn-

on)». Ta e§aptipara (A7-A9-A10-C2-C3) gival HOVO yla TIPOGWIKN XPHON OUTWG WOTE Va amo@evyei mOa-

VOG Kivéuvo¢ petadoong Tng HOAUVONG. ZuvicTatal N AVTIKOTAGTACH TOUG KAOE 6 MRVEG.

1. Etlodyete 1o kaAwdio tpoodoaiag (A12) og pia mpila (A11) kat CUVOEDTE TO 0T CUVEXELQ O€ Hia NAEKTPIKA TTPila
TTOU AVTIOTOLXE( OTNV TACN TOU LATPOTEXVOAOYIKOOU TIPOIOVTOC. O TIPETIEL VA TOTTODETEITAL [E TETOLO TPATIO WOTE
va givat 6UoKOAN N amocuvdeon amo 1o PeVUA.

ZuvapHoAOynon GwWARVwWV

- Yuvdéote To owArva (A10) otnv £€080 Tou MaApIKoU aépa (A4)
Kal To owAnva (A7) otnv €icodo Tou S1akdmTN mieong (A6).

- Eloaydyete 10 @1 (B5) Tou kaAwdiou (B4) otnv mpila (A5).
- BidwoTe 1o SAKTUAIO TTOU UTIAPXEL TTEPIOTPEPOVTAG SEELOOTPO-

@a.
- Juvdéote To @iktpo (A8) oTo CwWANva (A7).

NMPOZOXH

To kdA\uppa mpootaciag tng mpifag 12Vdc Ba mpémel va agaipei-
TAL yla Va EI0AYETAL TO QI KAl VA EMAVATOTTOBETETAL OTO TENOG
™G XPriong yla Tnv mpootacia tng mpidag.

Emotépio

- JuvdéoTe To emoToplo (C2) otn ouvdeon PEP (C3).

- Juvdéate Toug SUo owAnveg (A9-A10) Tou mpoépyovTal amod A4-
A8 o1n oUvdeon PEP (C3).

A10 /2
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ZUvdeon OUOKEVAC

BdAte 10 opoagoviko @i Tou Kahwdiou (B4), mou mpoépyetal
amnd tou (A5), otnv mipia (B3) TnG ouoKELNG veENOTTOINONG.

- Eloaydyete 1o mpootateutiko mapéufBuopa (A14) oto @I¢ Tou
koAwdiov Tpopodoaiag (A12).

- BaAte 10 @I¢ Tou KaAwSiov TpoYodoaiag (A12) otnv mpila
(A11) Tng ouokeung A.

ZUOKEUN Ve@eNoTTomoinong

- Avoite To mavw pépog (B2.2) Tou vepehomoinTth (B2), EePidw-
VOVTAG APIOTEPOOTPOWPA, KAl PIETE TOV PUOCIONOYIKO 0pd OTO
(B.2.1).

- Epappoote 1o otrplypa pe T BaiBida (B.2.3) 0To KATW péPOC
(B.2.2).

- K\eiote Tov vepelomointr (B2) TNG CUOKELNG VEQENOTIOINONG
B kal ouvdéaTe To pakop (C3) kal to emotopio (C2) dmwg umo-
SetkvieTal 0To oxedidypaupa ouvSeonc.

Xpron Xwpic GUGKEUN VEmENOTOINONG

Mmopeite va xpnolpomoloeTe Tn cuokeur] Pulmowaves xwpig
Tov vepehomolnTh, KAeivovtag To pakop PEP (C3) pe n Baipida
(C5), 6TIwG Paivetal oTo OXAHA.

Evepyomoinon Tn¢ GUOKEUNG

- EvepyormolnoTe Tn oUOKeUN atwvTag Tov Slakomtn Al. Xtn
OUVEXELQ, TIOTHOTE TO KOUWTi B1 Tou vepehomonth.

- O ouumeoTtng Ba evepyomoinbei povo otav avamveloel o
aoBevrg péow Tou emoTopiov C2.
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PuOmotn¢ misong

PuBuiote 1o SaktuAio €1 Tou pakdp PEP €3 kat To pubuiot)
pon¢ A3 TnG CUOKEVAC yla TNV AVATIVEUCTIKH QuoloBeparneia,
UE BAon TIG TIHEG TTOU AVAPEPOVTAL OTOV TTAPAKATW TTiVAKA.

AGKTW\:?OCV%?'G)[EI:!M PuOuiotig pong oe MAX PuOpiotig porig o MIN
MéyeBog omig Tipn pong T cupmeoth TR poig T cupmeoTy
22 7,5 1/min 7 mbar 1,2 [/min 2 mbar
@3 6,4 I/min 6 mbar 1,1 I/min 1 mbar
D4 3,9 I/min 3 mbar 1,0 I/min 0 mbar
a5 3,3 1/min 2 mbar 0,8 I/min 0 mbar
26 3,2 1/min 1 mbar 0,6 I/min 0 mbar

Ynelakoé pavopetpo

- Katd tn @daon ekmvong Tou acBevoug, To HOVOUETPO (A2) -
@avifel T BTk TTieon ou MapdyeTal, 0 CLUVAPTNON LE TNV
emAeypévn omr, otov daktuAlo (C1) Tng ouvdeong PEP (C3).

- To HAVOUETPO £€xel WG poOvn Aettoupyia va Sei€el Tn owotn
£KTIVON TOU a0BgvoUc, dev uMOSeIKVUEL TNV aKpIB TIUA TG
PONG EKTIVONG.

lNa va opioete ) Sidpkela TG Bepameiag, xpnOUOTOINOTE Ta
KOUMMIA «+ » Kal «- », H Bgpameia unopei va Siapkéoel 5,10, 15
1N 20 Aemta.

370 TENOG TNG TIPOYPAMMATIONEVOU Xpovou Bepaneiag, Ta 4 LED
avapoofrvouv Kal akoUYETAL 5 @OPEG Eva NXNTIKO CrpaL.

71



KA oUvégon¢ cwAnvwy

- JuvdéoTte Toug owANVeC (A9, A10) kat To KaAwdio B4 ota e1d1-
Kd dykiotpa Tou Clip A13, 0Twg @aiveTal 0Tn AEMTOEPELQ.

NQMA MYTHZ

- MNa T owoTA Xprot tng ouvdeonc PEP, 0 acBevric Ba mpémel va
EPAPUOTEL TO TWHA HUTNG (C4) , OTIWG UTTOSEIKVUETAL OTNV EIKOVA.

KAOAPIZMOZ EZYTIANZH ANOAYMANZH ANOXTEIPQXH

ATIEVEPYOTIOINOTE TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TIpLV amd KABe Siadikacia kaBaplopou Kal amocuvdéete mAva To
kaAwS1o Siktvou amd v mpida.

TYZIKEYH (A) KAI (B)

Xpnotpormoiote pévo €va uypd mavi e avtiBaktnelakd kabaptoTiké (un SiaBpwTikd Kat xwpig
S1aAUTEG omolacdnmoTE GUONC).

MAPEAKOMENA

Ta e€aptripata (A8-C2-C3-C4-C5-B2) kat ot owArveg ouvdeong (A7-A9-A10) gival povo yia mpo-
OWTIKA XPrON OUTWE WOTE Va PNV UTTAPXEL Kivduvog petddoong tng péAuvong.

Avoifte Tov vepehomoinTry (B2), mePIOTPEPOVTAG TO TTAVW PEPOG APIOTEPOCTPOPA. AQAIPEDTE TO
TAvw Pé€POC, OTIWG PAiVETAL OTO OXESIAYPAUHA.

YHMEIQZH: Na gpyaoieg e§uyiavong, amohvpavong Kat anmooteipwong, to e§aptnua PEP C3 dev
TIPETIEL VO OTTOCUVAPONOYEITAL.

ANTIBAKTHPIAKO ®OIATPO

MPOXOXH

- To @iltpo (A8) gival HOVO yia TPOOWTTIKN XPrion Kat Ba mpémel va avTikadiotatal OTwg UTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA
NG OUOKEVATIAG.

- Aev m\évetay, Sev amolupaivetal, Sev AMOOTEIPWVETAL KAl €V AVAKUKAWVETAL

KAGAPIZMOX ZE OIKIAKO MEPIBAAAON - YTIEINH KAl AOAYMANZH

EZYTIANZH

Mpw kat petd amod kAbe xprion, §UYIAVETE Ta €€APTAATA KAl TOV EKVEQWTI UTTEPHXWV EMAEYOVTAG HIa Ao TIG
HEBOSOUG TTOU TIEPLYPAPETAL 0TI CUVEXKELD.

Hé00d0o¢ A: Amolupdvete Ta mapehkopeva (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) og mdoipo {010 vepod (mepimou 40 °C)
UE ATTIO AmOPPUTTAVTIKO THATWV (Un S1aBpwTIKd).

Hé60d0o¢ B: Amohupdvete Ta maperkdpeva (C1-C2-C3-C4-C5) muvtrplo mdtwv pe (e0TO KUKAO.

HéBodog C: Amohupdvete Ta maperkdueva (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) pe epdantion o SidAupa pe 50% vepod
Kat 50% Aeuko 0L, kat TENog Eemiévetarl dgBova pe méotpo {e0Td vepd (mepimou 40 °C).

Av Bé\eTe va TipaypatomoloeTe Katl tov kabaptopd AMTIOAYMANZHE cuppouleuteite Tnv mapdypago AMTOAYMAN-
2H.

ANOAYMANZH
Mptv Kat petd amod kabe xprion, e§uylAvete Ta MAPEAKOUEVA EMAEYOVTAG Hla amo TIG peBOSoug Tou meplypdgpovTal
OTN OUVEXELQ.
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H€B080¢ A: Ta e€apTripaTa ou Pmopouv va amolupaivovtat gival ta (B2-C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10).

Oa mpémel va XpnotporolnOei wg amoAUHAVTIKS TO NAEKTPOAUTIKO YAwPOEEISWTIKS (Evepyd CUOTATIKO:UTIOXAWPLW-
8e¢ VATP10), €181KO yIa TNV amoAUpavon eV TTwAEITAL o SN TA QapHaKEia

Ektéheon:

- Tepiote éva Soxeio KatdAnhou peyEBoug yla va TepLEXEL OAA Ta EMUEPOUC EEOPTHLATA TTOU TIPOKEITAL VO ATTOAU-
HavOouv pe éva StaAupa vepoU Kat armmoAUHAVTIKOU, S10TNPWVTAG TIG AVANOYIEG TTOU avapEPOVTAlL 0TN CUCKEVAaia
Tou {S1ou amoAupavTikou.

Bubiote mAfpw¢ to KABe e€ApTnUa 0To SIANUNA, TIPOCEXOVTAG WOTE VA ATTOPEVXOEL O OXNUATIONOG GUOANISWY
aépa IOV €PXETAL OE ETTAPN ME TO CUOTATIKA. A@roTe Ta e§apTtrinata Bublopéva yia TNV Xpovikr mepiodo mou
UTTOSEIKVUETAL ETT{ TNG CUOKEVATIAG TOU OTTOAUHAVTIKOU OXETIKA E TNV EMAEYHEVN OUYKEVTPWON yla TV TTAPaA-
OKEUN Tou SloAUUaTOoC.

- AvaktnoTe Ta €€apTAATA TTOU €X0UV amoAUpaVOE( Kal EEMUVETE KaAd Pe XAlapd TTOGIHO VEPO.

- AmoppiPTe T0 StAAUMA KATA TIC UTTOSEIEEIC TOU KATOOKEUAOTH TOU AMOAUMAVTIKOU.

néB0dog B: AmoAupdvete ta mapehkopeva (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) Apéow Bpacpol oto vepd yia 10 Ae-
TITA. XpNOIUOTIOOTE ATOVIOHEVO 1} ATTOOTAYHEVO VEPD Yla VA amo@UYETE A0BECTONBIKEG AmOBETELC.

pnéBodog C: Amolupdvete ta maperkdpeva (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) pe éva amooTelpwTh €v OEpuw yia To
UITIITEPOG TUTTOU ATHOU (OX1 MIKPOKUATWV). EkTeNéoTe Tn Siadikacia akoAouBwvTag moTd Tig odnyieg Tou amooTel-
pwtn. NMa tnv amoAvpavon Ba mpémel va emMAEEETE Eéva ATOOTEIPWTH HE éva KUKAO AEITOUPYIag TOUNAXIOTOV 6 AETTTWV.
Metd ti¢ epyaocieg EZYTIANZHE 'H/KAI ATOAYMANZHE 0TeyvWOoTE TNV TTEPLOXK TOU UETATPOTTED, XWPIG VO AOKNOETE
Kapd emmAéov Tieon o€ AuTov, Ta EAPTANATA KAl TO EWTEPIKO HEPOC TOU LATPOTEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG HE Hid
XOPTOTIETOETA 1 AKOMA KAAUTEPA HE Wia pidn Beppou aépa (yia mapadetypa oecoudp Harwv). TéENog BeBaiwbeite
OTL TO «@IG TPOPOSOCIaE» TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG EiVal EVTEAWG OTEYVO.

KAGAPIZMOZ TOY KAINIKOY 'H NOXOKOMEIAKOY MEPIBAAAONTOX - ANOAYMANZXH KAI ANOXTEIPQXH
Mptv kat petd amod k&be amoAvuavon f anmooTeipwon, eEUYIAVETE Ta TTAPEAKOUEVA EMAEYOVTAG WLa amtd TIG uEBASoug
TTOU TTEPLYPAPETAL OTN CUVEXELD.

Hé€Bodo¢ A: AoAupdvete ta mapehkdpeva (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) oe mooipo (eotd vepo (mepimou 40 °C)
HE TTIO QITOPPUITAVTIKO TMATWV (KN SlapwTikd).

H€B0do¢ B: Amolupdvete ta mapeAkopeva (C1-C2-C3-C4-C5) oe muvTrplo mAtwy pe (0T KUKAO.

ANOAYMANZH

Ta e€aptripata mou umopouvv va amolupaivovtal givat ta (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2).

Oa mpémel va XpnolpomolnBei wg amoAUHAVTIKSO TO NAEKTPOAUTIKO YAwPOEEISWTIKS (vepyd CUOTATIKO:UTTOXAWPLW-
8€¢ vATPI10), €181KO YIa TNV ATTOAUAVON EVW TIWAEITAL 0 OAA TA PAPUAKEIQ.

Ektéheon:

- TepioTe éva Soxeio KatdAnhou peyEBoug yla va TTEPLEXEL OAA TA EMUEPOUG EEAPTHATA TTOU TIPOKELTAL VOl OTTOAU-
HavOouv pe éva StaAupa vepoU Kat AmoAUHAVTIKOU, S10TNpWVTAG TIG AVAAOYIEG TTOU AvapEPOVTAL OTN CUCKEVAaTia
ToU 810V amoAupavTikoU.

Bubiote mAfpw¢ To kABe e€ApTnUa 0To SIANUNA, TTPOCEXOVTAG WOTE VA ATTOPEVXOEL O OXNUATIONOG GUOANISwV
aépal TIOU €PXETAL OE ETTAPH PE T CUOTATIKA. AproTe Ta e€aptripata Bublopéva yia TNV Xpovikr mepiodo mou
UTTOSEIKVUETAL ETT{ TNG CUOKEVACIAC TOU OTTOAUHAVTIKOU OXETIKA E TNV EMAEYHEVN CUYKEVTPWON yla TV TTapa-
oKeur Tou SlaAvUaATOC.

- AvaktnoTe Ta e€apTraTa TTOU £X0UV AMOAUHAVOE( Kal EEMUVETE KAAd e XAOpO TIOOIHO VEPO.

- AmoppidTe To StdAupa KATA TIG UTTOSEIEEIC TOU KATAOKEVAOTH TOU ATTOAUMAVTIKOU.

Av BéleTe va mpaypatomotroete Kat AMOITEIPQIH mepdote otnv AMOXTEIPQYH.

Metd ti¢ epyaoieq EZYTIANZHE 'H/KAI ATTOAYMANZHE 0TeyVWOTE TNV TEPLOXT) TOU UETATPOTTED, XWPIG VO AOKNOETE
KOMIA emmAéov TiEon O€ AUTOV, Ta €60PTHATA KAl TO €EWTEPIKO PEPOG TOU LATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG HE Hla
XOPTOTIETOETA 1 AKOMA KAAUTEPA PE pia pihn Beppou aépa (yia mapadetypa oecoudp HoANwv). TéENog BeBaiwBeite
OTI TO «@IG TPOPOSOTIaG» TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG EiVal EVTEAWG OTEYVO.

ANOZTEIPQYH

Ta anmootelpwotpa mapeAkopeva ivat (C1-C2-C3-C5-A7-A9-A10-B2 Zuvappoloynuévo)

E€omAlopoG: ATTooTEipwOoN aTHOU HE SlaXwPIoUEVO KEVO Kal UTTEPTTIEDN KATA ToV Kavovioud EN 13060.

ExtéAeon: ZuokeudoTte kKAOe éva €ApTna MPog emegepyacia 0To cUOTNHA 1) CUOKEVAGTIA ATTOCTEIPWHEVOU PPAy-
poU cUPEWVaA e To TpoTumo EN 11607. BANTE To CUOKEUAOHEVA. EEQPTALATA OTOV AMOOTEIPWTH UE ATHO. EKTENE-
OT€ TOV KUKAO amooTEIpwoNnG TNPWVTAG TIG 08nyieg Xpriong tou e§omAiopo emAéyovtag Beppokpacia 134°C kal éva
TIPWTO XPOVIKO Sldotnua 10 AemTwv.

lNa to owAnva oilikévng (A7-A9-A10): Beppokpacia 134 ° C kat Stapkela 10 Aemtd yla éva péytoto 30 @opéc.
Alatiipnon: AlatnproTE Ta OMOCTEIPWUEVA EE0PTALATA CUUPWVA HE TIG 0ONYiEG TOU CUCTAKATOC I} TNG CUCKEUA-
oilag paypov amooTeipwong Tou €xouv emAexOei.

H Siadikacia amooteipwong éxel emkupwbei cuPPWva pe To mpoTumo ISO 17665-1.
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OINTPAPIZMA AEPA

To 10TPOTEXVONOYIKO TIPOIOV €ival e€omAoUEVO [ éva @INTpO
avappdenong, mou Bpioketal péoa oto pubuioTh pong (A3), Tou
Ba mpénel va avtikabiotatal otav gival Bpwuiko i aANAel xpw-
pa. MNa TNV avTiKatdoTtaon, avaonKWoTe To pubuloTth pong (A3)
kat Tpapn&te to eiktpo.

\  Mnv mAévete Kat pn xpnotpormoleite Eavd to idlo Oiktpo. H TakTi-
| kn avtikatdotaon tTou @iktpou eival amapaitnth yia va e€ao@a-
AiCetat n owotr anddoon tou cupmeoth. To Oitpo Ba mpémel
va ENEYXETAL TAKTIKA. ETIKOIVWVAOTE [UE TO PETAMWANTA KOG 1} TO
€€0U01000TNUEVO KEVTPO GEPRIC YIa TA AVTAANAKTIKA QIATPA.

Nepiypapn e§apTnpatwv Kwdikog KIT
AC0662P ACO663P ACO664P ACO665P ACO077B
E€aunviaio makéto | Makéto aoBevouc | - Makéro umpeaiav Mokéoumnpeaiwv | YTTOUOVETIKOG
QVOAQOIHWY ATOHIKAG eCwtepkay lotpeiwy | e€wtepkav lampeiv atopo.
avalwong avah. Kabnu.
Yet owhijvwv shq L.800, L.690, L.90 1 1 - 3 -
AvTiBakTnplakd eiktpo 24 1 1 - -
Emotéuio 1 1 1 - -
2téuio ekpon¢ PEP 1 1 1 - -
Mwpa potng 1 1 1 = -
KA\ yia e§wtepikoUg owhrjveg 5 5 - 15 -
Eyxepidio 1 1 1 1 -
DiNtpo Porex yla cupmieoth 1 - - - -
RF8 Plus = = = = 1

Xpnotpomolote povo ta yviiola e§aptipata Flaem.

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA IATPOTEXNOAOFIKOY NPOIONTOX

ZuumeoTti¢ Movt. PO112EM F1000 Zuokeun vegpehonoinong Movtélo PO112EM
Tpogpodoaia: 230V ~50Hz/ 140 VA Tpogpodoaia 12V=—=
Aopdhela: 1xT2AL 250V Neg@ehomoinon ml/min® 0,32 ml/min
Oo6pufog (o 1 m): 55 dB (A) (mep.) MMAD® 4,26 um
Avarnveuotpo Khaopa <5um@ | 51,7% (miepimou)
TuVBiKeC AetToupyiac: Xwpntikétnta Soxeiou pap- 8ml
EAGxiotn Beppokpacia 5 ° C; Méyiotn. 40 ° C Hakou
Yypaoia aépa eAdy. 10%; Méyiotn. 95% 0 Aséouélva TTOU KATAYPAPNKAY CUUPWVA HIE TNV ECWTEPIKN
TUVORKEC amoBNKEUGNG KAl HETAPOPAC: Sladikacia Flaem 129-P07.5.
EAdioTn Oeppokpacia -25 ° C; Méytotn. 70 ° C 2 Ta dedopéva umoloyioTnkav pe BAon TIG TIEG TTOU Kataypd-
Yypaoia aépa ehdy. 10%; Méyiotn. 95% @nKav pe To Malvern Spraytec kat cUyKpiOnKav e TiG TIUEG

TWV SOKIUWV TIoU Tipaypatonoidnkav oto MavemoTtApo TG

Atpoo@aiplkn mieon Aettoupyiag / amo®nkevong: Parrma

eNdy. 69 KPa; Méyiotn. 106 KPa

Al0OTAOEIG OUOKEUAG 22(L)x 11 (P)x23 (H)cm

E®OAPMOXZMENA MEPH

Ta epappoopéva e€aptrpata tumou BF sivat: Bdpog 2.200 Kg

ageaoudp aoBevoic (C2) MéyeBog Todvtag 27 (L)x 17 (P)x 25 (H) cm
Eyyonon 2 xpovia
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ZYMBOAOrIIA

latpiké ofjua EK avag. Odny. EOK , . L
c E 0051 93/42 Kol ETEMEITa EVIHEPUIELS @ ZeIpaKo apIBUOG 1aTPOTEXVONOYIKOU TIPOTOVTOC.

@ latpotexvoloyiKo mpoiov Katnyopiag Il u KataokeuaoTrig

@ Mpoooxn eAéyEate Tig 0dnyieg Xpoeg

Epapudoipa e€aptiuata tomou BF

| £ non“ON" ‘Otav anevepyoroleiTe
vepyoroinon 5
;o ;?;SO;EGXI\;?()(;?T\CKO Babuog mpootaciag tou mepiBAuatog: IP21.
U‘T)a aT'd h )\Elwur'(' a 1P21 (MpooTacia an6 oteped owpata peyéboug mavw ano
rou%uum?orr’] uc')vpc:/ 12 mm. NMpooTtacia and v mpdofacn pe éva daxTulo.
A inon “OFF” i 5 ‘ i 5 y
O TTEVEPYOTIOINGN o pia and Tic 560 Mpootacia amd Tnv KABeTN MTWON oTAYOVWY VEPOU).

@aocel; Tpoodoaiac.
ZOpgwva pe: Eupwmaikd mpotumo EN 10993-1 “Bioho-
" YIKR a§10AGYNON TWV IATPOTEXVONOYIKWV TPOIOVTWY” P
Kal v evpwnaikn odnyia 93/42/EOK “latpoteyvo-
PHTHALATES . " . . ,
&BPAFREE  AOYIKWV TTPOi6vVTwV”. AmaAAaypévo amd gBaAIkég
EVWOELC. ZUpgwva pe To: Kavov. (CE) apiB. 1907/2006.

AlaTnpw OTEYVO

ouT L g . .
Tpo@odoTIKS €£680U Ylo GUOKEUT VEQENOTIOINTH. \ ]
12V — (!\aog. PO 12EM£) v nvee nm ~N EvaMaooopevo pedpa

/ﬂ/ ‘Opto Beppokpaciag ‘Oplo vypaociag

‘Oplo ATHOCPAIPIKAG TTHEONG

e
%¢ ANOPPIVH TYSKEYAZIAS

é?’_\ A&eooudp BeprooUOTENNOUEVNG UO Todvta cuoKevasiag TPOIOVTOG KAt CAKOUAA
. pepBpavng o ouokevaoiag cwiva

AMOPPIYHTOY IATPOTEXNOANOTIKOY MPOIONTOX

S0pgwva pe Tnv Odnyia 2012/19/EK, To cUPBOAO EMAVW OTO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOTIOV UTTOSEIKVUEL OTL O
K €EOMAIOLLOC TIOU TTPOKELTAL VA armopPLPBE], BEwPETal amOPPIUUA KAl TIPETTEL CUVETIWE VA UTTOKELTAL OE «XWPl-

oty sUN\oyI». Q¢ ek ToUTOU, 0 XprioTng Ba mpémel va mapadwoel (fj va TapayxwprioeL Tpog mapdadoon) To v

AOYO amopPIUHa OTA KEVTPA AVAKUKAWONG CUUPWVA LE TA 00A UTTOSEIKVUOVTAL amd TNV TOTIIKH auTodIoikn-
on, 1} va Tapadwaoel 0Tov MWANTH KAtd TV ayopd piag véag CUOKEUNE Tou avTioTolyou TUmou. H xwplotr culhoyr
TWV ATTOPPIPHUATWY Kal ot EMAKONOUBEC AetToupyieg eme€epyaciag, avakTnong Kat S1aBeong, euvoouv Tnv mapaywyn
TWV CUCKEUWV PE AVOKUKAWUEVA UAIKA KAl HEIWVOULV TIG APVNTIKEG EMITTWOELG 0TO TIEPIBANNOV Kal OTNV UYEid TTOU
TPOKaAOUVTAL Ao KABE Kakr| Slaxeipion Twv amoBARTWV. H KataxpnoTikr S1aBeon Tou 1aTpoTeXVOAOYLIKOU TTPOIo-
VTOG Ao MAEUPAG TOU XPHOTN EMEOEPEL TNV EQAPUOYN SIOIKNTIKWV TTPOCTIUWV TTOU TTPOBAEMOVTAL ATTO TOUG VOUOUG
METa@opAc TG 0dnyiag 2012/19/EK tou KpdTtoug HéNOUG i TN XWPAS OOV SIaTIOETAL TO LATPOTEXVONOYIKO TIPOTOV.

HAEKTPOMATINHTIKH XYMBATOTHTA

AUTO TO LOTPOTEXVOAOYIKO TTIPOIOV €XEL OXESIAOTEI VIO VA TTANPOI TIG TPEXOUOES ATTAITHOELC YIA TNV NAEKTPOMAYVNTIKN
oupfatétnta (EN 60601-1-2:2007). Ot NAEKTPIKEG CUOKEVEG AmaITouV €18IKH GPOVTIOA KATA TNV £YKATAOTAON KAl
™ XPnon, katd ta mpoamnaitovpeva EMC €tot woTe va eykabiotatal Kal / 1 va XpnotUomolovvTal CUUQWVA HE TIG
TTPOSIAYPAPEC TOU KATAGKELAOTH. AUVNTIKOG KivOUVOG NAEKTPOUAYVNTIKWY TTApeUBOAWY pe AANa cuoTrpata, ou-
YKeKPLUéVa pe AN cuoThpata avaluong Kat emegepyaciad. Ta ocuotripata pAdio Kal TNAEMKOIVWVIWY GOpNTWV 1
KIVNTWV CUOKEVWV (KIVNTA TNAEQWVA 1) aoUPUATEG CUVOETELG) UTTOPOUV VA ETTNPEACOUV TN AEITOUPYIA TWV LATPIKWY
NAEKTPOVIKWVY CUCKEVWV. M TIEPIOOOTEPES TTANPOPOPIEC EMOKEPOEiTE TNV I0TOoEN IS www.flaemnuova.it | www.
flaem.it H etaipia Flaem Siatnpei to Sikaiwpa TG TPAYHATOTIOINONG TEXVIKWY KAl AEITOUPYIKWY UETATPOTIWV OTO
TPOIoV Xwpic Kauia mpogidomoinon.
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ENTONIZMOZ TQON BAABQON

Mptv amé omoladrmoTE EPYAOIQ, AMEVEPYOTTOIOTE TNV GUOKEUN Kal amooUVOEDTE TO NAEKTPIKO kKaAwdio amd Ty

mpica.

MPOBAHMA

AITIA

AYZH

H ouokeur 6ev Ael-
TOUPYE(

To kaAwdio Tpopodoaiag (A12) dev
€xel TomoBetnOei cwotd otnv mpila
TPoodoaiag (A11) TN CUOKEUNG A
otnv mpifa Tou SiKTVoU.

TomoBetrote owWOoTd To KAAWSI0 TPOoPodoaiag
otnv mpiCa (A11) kat otn oxeTikn mpila Tou Si-
KTUOU.

O vepehomointi¢ (B2)
Sev vepehomolei kavn
Sev xopnyei owoTtd 10
PAPHAKO.

O Siakomtng (B1) tg ouokeunc (B) sivat
010 «OFF».

To @1 Tou kaAwdiou (B4) Sev €xel Tomo-
BetnBei otnv mpila 12VDC (A5).

To kaAwdio TPoPodoasiag TG CUOKEL-
NG (B4) (B) Sev éxel TomoOeTnOei.

[upiote Tov Siakomtn (A1) TG oUOKeUNC (A) oTO
«ONp».

TomoBetriote T0 QI ToU Kawdiou (B4) otnv
mpiCa (A5).

TomoBetroTe TO KAAWSI0 TNG CUCKEVNG (B4).

To @APUOKO 1} O QUOIONOYIKOG 0pOG
Sev éxel eloaxbei oTov vepehomoinTh
(B2) (aumoula).

Pi€te Tn owoT MooOTNTA PAPUAKOU 1) PUCIO-
AoyikoU opou oTov vepehomointh (B2).

O vegelomointrig (B2) Sev éxel ouvap-
HoloynBei owoTd.

ATOGUVAPUOAOYAOTE Kal EavaouvapuoloyioTe
Tov vepelomoinT (B2) cwoTd, OTwE GaiveTal 6TO
ox€610 Tou eWPUANOU.

To akpo@Ualo Tou vepehomointy (B2)
£x€l BouNwOoEL.

AmoouvapUoloyioTe Tov vepelomointr (B2),
BydAte To akpo@uaoto Kat kabapiote To. H ma-
PAANEWn KaBAPIOUOU TOU VEQENOTIOINTH ATTO
TIG EVATTOBEDEL TOU QapHAKOU UTopEi va BEoel
o€ kivbuvo Tnv andédoon Kal T Aettoupyia Tou.
Tnpeite oXoAaOTIKA TIG 08nyieg TOU Ke@aAaiou
«KaBaptopdg, e€uyiavon, amolupavon Kal ano-
oteipwaon».

To Yn@Lakd pavoue-
1p0 (C) Sev avaPel ta
LED ri/kat v Aertoup-
yei owoTd.

To kahwdio tpopodoaiag (A12) dev éxel
TonoBetnBei owotd oty mpila TPoYodo-
olag (B4) tng ouokeung fj otnv mpi{a tou
SIkTUOU.

TomoBetrote owoTd To KAAWSI0 TPOoPodoaiag
otnv mpia (A11) kat otn oxeTikn mpila Tou Ot
KTUOU.

Ot owArjveg aépa (A9) (A10) dev eival
owotd ouvdedepévol oTn cuokeun (A)
r/kat oto pakdp PEP (C3).

EAéy€te TN owoTr oUvEEON TWV CWARVWY OTIG
avTioToleG UTTOOOXEG TNG OUOKEVAG (A). Zup-
Bouleuteite oxediaypappa ouvdeong oTo §w-
@UANO.

Ot owAnveg aépa (A9) (A10) eivarl &t
TAWPEVOL 1)/Kal KOTEOTPAMMEVOL Hi/Kal
OTPIUMEVOL.

O SakTONOG (CT) Sev xel TOMOOETNOEI
OowoTA.

=eTuAifte Toug owANVeg (A9) (A10) Kat eNéyEte
av givat cuVONpEVOL, TPUTINHEVOL 1) SIMAWE-
voL. Av val, avTIKATAOTHOTE TOUG.

PuBuiote owotd o ma&iuddi Ttou Saktuliouv PEP
(C1), KAvovTag TIG OTTIEG VO GUUTTECOUV.

To @iktpo Tou pubuLoTr pon¢ (A3) givat
Bpwpiko.

AvTikataoToTE TO QiATpO (A3).

To avtiBaktnplako @iltpo (A8) eival
Boulwpévo i Bpwuiko. O cwArvag (A9)
gival SimAwpévog r)/kat To KUKAwa Ta-
pouactalet BAGRN.

ATTOKATAOTAOTE TO CWARva (A9), AVTIKATACTH-
oTe 10 PikTpo (A8) /KAl EMKOWVWVNOTE UE €va
£€0UOI080TNUEVO KEVTPO TEXVIKAG LUTTOOTHPL-
&NG Yo TV avTIKATACTAON TOU NAEKTPOVIKOU
KUKAWMOTOG,.

To nAekTPOVIKO KUKAwHA Sev Aeltoup-
yei.

AmeuBuvBeite o€ éva KEVTPO TEXVIKIC UTIOOTH-
pt&ng FLAEM yia avTikatdotaon Tou NAEKTPOVI-
KOU KUKAWHATOG,.
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‘Otav o acBevnig
EIOTIVEEL, O CUMTTIECTAG
Sev evepyoroleital

Kal O TTAAUIKOG aépag
Sev e&€pyetal amod 10
EMOTOUIO.

To kaAwdlo tpogodooiag (A12) Sev
éxel tomoBetnBei owotd otnv mpila
Tpoodociag (A11) TNG OUOKELAC 1
otnv mpifa tou diktvou.

TomoBetote owoTtd To KAAWSI0 TPoYodoaiag
otnv mpia (A11) kat otn oxeTikn mpila Tou Ot-
KtUOou.

O Sakontng (A1) eivat otn Béon «OFF».
O mecooTtdTng €xel PAABN

lupiote tov Siakomtn (A1) oto «ON» fj emKkol-
VWVAOTE UE €Va KEVTPO TEXVIKNG UTTOOTNPLENG
FLAEM y1a Tnv avTIKaTAoTaON TOU TMECOCTATN.

Ot owhrijveg aépa (A9) (A10) Sev eival
owoTd ouvdedepévol otn ouokeur (A)
r\/kat oto pakodp PEP (C3).

EAéy&te Tn owoTh oUVEEDN TWV CWARVWY OTIC
avTIOTOIXEG UTTOOOXECG TNG OUOKEUNG (A). Zup-
Bouleuteite oxediaypappa cuvdeong oto e§w-
@UNNO.

To @iktpo Tou pubuioTh pong (A3) eival
Bpwpiko.

AVTIKOTAOTAOTE TO QiATPO (A3).

H ouokeun (A) kavel
oAU 86puo.

O pubuiotig mieong (A3) Sev éxel Tomo-
OetnBei owotd otn B€on Tou.

TomoBetroTe OWOTA ToV PUBUIOTA TiEoNnG (A3)
otn B¢on Tou.

Av pETA TOV €AeyX0 TwV TPoUTTIOBECEWV TTOU TIEPLYpAPovTal Tapamdvw n Statagn dev Aettoupyei owoTtd ameuBuv-
O¢ite 0TO PHETAMWANTH EUMOTOOUVNG 0AG 1} OTO TTIO KovTIvé e€ouciodotnuévo kévtpo oépPig FLAEM.
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PulmoWaves 2

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

PRZEZNACZENIE

Pulmowaves jest wyrobem medycznym przeznaczonym do rehabilitacyjnej fizjoterapii oddechowej, a w
szczegdlnosci do usuwania wydzieliny z tchawicy i oskrzeli, sktadajacym sie z urzadzenia do doraznego podawania
aerozolu.

Wyréb medyczny musi by¢ przygotowywany i uzywany w obecnosci personelu wykwalifilkowanego w zakresie
rehabilitacyjnej fizjoterapii oddechowej, ktéry zapoznat sie i zrozumiat tre$¢ niniejszej instrukgji, lub przez osoby
doroste, ktére uzyskaty doktadne informacje od wykwalifikowanego personelu, o ktérym mowa powyzej, i ktére
zapoznaly sie i zrozumiaty tres¢ niniejszej instrukcji.

Wyréb medyczny moze by¢ stosowany réwniez w ramach terapii domowe;j.

Czas trwania zabiegu leczniczego mozna ustawic¢ na (5-10-15-20 minut) w zaleznosci od zalecen lekarza i stanu
zdrowia pacjenta.

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

Pamietaj: Nalezy uzywac wytacznie oryginalnych akcesoriow FLAEM

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

- Wszystkie leki moga by¢ nebulizowane za pomocg urzadzenia do aerozoloterapii.

- Przewlekfa obturacyjna choroba ptuc (POChP) (od stadium 0 do IV wedtug GOLD guidelines).

- Rozstrzenie oskrzeli.

- Mukowiscydoza.

- Zaburzenia o podtozu nerwowo-miesniowym lub inne zaburzenia zwigzane z uktadem oddechowym (nadmierna
wydzielina z oskrzeli, nieskuteczny kaszel) lub zaburzenia wymagajace szybkiego i sprawnego usuniecia wydzieliny.

PRZECIWWSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA
- Dzieci w wieku ponizej 3 lat.
- Pacjenci z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi.

NOMENKLATURA URZADZENIA

A Urzadzenie do fizjoterapii oddechowej B  Nebulizator

A1 Wytacznik B1 Wytacznik urzadzenia

A2 Manometr cyfrowy B2 Nebulizator

A3 Regulator przeptywu z filtrem B2.1 Czes¢ dolna

A4 Wylot pulsacyjny powietrza B2.2 Czes¢ gorna

A5 Gniazdo zasilania na wyjsciu 12 VDC do B2.3 Nosnik z zaworem
nebulizatora B3 Gniazdo zasilania nebulizatora

A6  Wejscie presostatu B4 Kabel zasilajacy do nebulizatora

A7 Mata rurka filtra B5 Wtyczka kablowa B4

A8 Filtr

A9 Rurka presostatu C  AKCESORIA

A10 Rurka powietrza doprowadzanego w sposéb C1 Regulacyjna nasadka pierscieniowa PEP
pulsacyjny C2  Ustnik

A11 Gniazdo zasilania C3 Ztaczka PEP

A12 Kabel zasilajacy C4 Zatyczka do nosa

A13 Zacisk ztaczki rurek C5 Zawor do stosowania bez nebulizatora

A14 Uszczelka ochronna

SKLAD

Wyréb medyczny jest systemem skfadajacym sie z pneumatycznej sprezarki, urzadzenia rozpylacza
ultradzwigkowego przeznaczonego do rozpylania wytacznie roztwordw fizjologicznych oraz z dozownika
wyposazonego w urzadzenie PEP (Positive Expiratory Pressure).
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FUNKCJE WYROBU MEDYCZNEGO

Wyréb medyczny spetnia nastepujace funkgje:

- System PEP (Positive Expiratory Pressure) usprawnia pozbycie sie kataru.

« Wprawia w drgania wdychane powietrze, usuwajac i rozpuszczajac wydzieliny.
« Aerozol leczniczy nawilza i pielegnuje drogi oddechowe.

ZASADY DZIALANIA

Zasady dziatania urzadzenia polegaja na generowaniu drgan przez sprezarke pneumatyczna wiaczang automatycznie
przez wdychanie powietrza przez pacjenta. Drgania, ktérych nasilenie mozna regulowac za pomoca regulatora przeptywu
zainstalowanego na konsoli urzadzenia, utatwiajg oddzielenie $luzu zatykajacego drogi oddechowe. Aby zapobiec
wysuszeniu drég oddechowych podczas zabiegu, wdychane przez pacjenta powietrze uruchamia urzadzenie
podajace w postaci aerozolu roztwor fizjologiczny z wykorzystaniem nebulizatora. Zastosowanie urzadzenia PEP o
5-stopniowej skali regulacji pozwala podczas zabiegu nadzorowac faze wydychania powietrza przez pacjenta. Intensywnos¢
przeptywu powietrza mozna orientacyjnie sprawdzi¢ na manometrze zainstalowanym w centralnej czesci konsoli.

/A WAZNE OSTRZEZENIA

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

nego produktu. Nalezy jednak pamieta¢, ze aby uniknac zagrozen dla oséb lub mienia, podczas obstugi kazdego
urzadzenia elektrycznego nalezy przestrzegac podstawowych zasad bezpieczenstwa.

Uwaga: urzadzenie musi by¢ przenoszone w dostarczonej torbie i zamkniete w woreczku ochronnym.

Pacjent jest rowniez rozumiany jako operator.

Przed pierwszym uzyciem oraz okresowo w trakcie eksploatacji produktu nalezy sprawdza¢ stan urzadzenia i ka-
bla zasilajgcego pod wzgledem wystepowania ewentualnych uszkodzen. W przypadku uszkodzenia nie nalezy
wktadac wtyczki. Produkt nalezy przekazac do autoryzowanego centrum serwisowego firmy FLAEM lub do zaufa-
nego sprzedawcy.

Sredni okres trwatosci akcesoriéw szacuje sie na mniej wiecej 6 miesiecy. Filtr (A8) jest przeznaczony wylacznie do
uzytku osobistego i wymaga wymiany w okresie uzytkowania podanym na opakowaniu filtra.

W przypadku dzieci i os6b niepetnosprawnych obstuga urzadzenia wymaga $cistego nadzoru ze strony osoby
dorostej, ktéra zapoznata sie z trescia niniejszego podrecznika.

Ze wzgledu na niewielkie rozmiary niektérych czesci urzadzenia i ryzyko ich potkniecia urzadzenie nalezy prze-
chowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac przewodoéw i kabli bedacych na wyposazeniu do celéw innych niz wskazano, gdyz stwarzajg one
potencjalne ryzyko uduszenia. Zwrdci¢ szczegdlng uwage na dzieci i osoby borykajace sie z powaznymi trudno-
sciami, gdyz nie zawsze sg one w stanie poprawnie oceni¢ wystepujace zagrozenia.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania z mieszankami anestezyjnymi, ktére w kontakcie z powietrzem,
tlenem lub podtlenkiem azotu stajg sie tatwopalne.

Nalezy uwaza¢, aby przewod zasilajacy znajdowat sie z dala od goracych powierzchni.

Przewdd zasilajgcy musi zawsze znajdowac sie z dala od zwierzat (np. gryzoni), ktére mogtyby uszkodzi¢ jego
izolacje.

Nie dotykac wtyczki mokrymi rekami. Nie nalezy uzywac urzadzenia w wilgotnych srodowiskach (np. podczas ka-
pieli lub pod prysznicem). Nie nalezy zanurza¢ urzadzenia w wodzie; jesli to jednak nastapi, nalezy bezzwtocznie
odfaczy¢ wtyczke. Nie wolno wyjmowac ani dotykac urzadzenia zanurzonego w wodzie; najpierw nalezy wyjac¢
wtyczke. Nastepnie urzadzenie nalezy niezwtocznie przekaza¢ do autoryzowanego serwisu FLAEM lub do od-
sprzedawcy.

Nalezy uzywac urzadzenie jedynie w miejscach wolnych od kurzu, w przeciwnym razie moze to wptywac nieko-
rzystnie na terapie.

Obudowa urzadzenia nie jest chroniona przed przedostawaniem sie cieczy. Nie wolno my¢ urzadzenia pod bieza-
ca woda ani poprzez jego zanurzenie; urzadzenie nalezy chronic przed pryskajaca woda oraz przed innymi ptyna-
mi.

Nie wystawia¢ urzadzenia na dziatanie skrajnych temperatur.

Nie umieszczac urzadzenia w poblizu zrédet ciepta, bezposredniego promieniowania stonecznego lub w otocze-
niu o zbyt wysokiej temperaturze.

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

Nie blokowac¢ otworéw wentylacyjnych znajdujacych sie po obu stronach urzadzenia.

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

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

Nie wktada¢ zadnych przedmiotéw do otworéw wentylacyjnych.

Nalezy zawsze odigczy¢ przewdd zasilania natychmiast po uzyciu.

Urzadzenie jest wyposazone w bezpiecznik, ktéry moze by¢ tatwo kontrolowany w przypadku awarii. Przed wy-
konaniem niniejszej operacji wyja¢ wtyczke z gniazdka. Naprawy muszg by¢ wykonywane wytacznie przez au-
toryzowany personel firmy FLAEM. Naprawy wykonywane bez upowaznienia powoduja wygasniecie waznosci
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gwarancji i moga stanowi¢ zrédto zagrozenia dla uzytkownika.

- Przewidywany $redni czas uzytkowania urzadzenia to 1000 h dla kompresora i 400 h dla Nebulizatora P0112EM.

UWAGA: Bez upowaznienia producenta nie wprowadzac zadnych zmian do urzadzenia.

» Podczas korzystania z urzadzenia nie wolno przeprowadzac¢ zadnych prac konserwacyjnych i/lub napraw.

Producent, sprzedawca i importer sa odpowiedzialni za bezpieczerstwo, niezawodnos¢ i parametry robocze wy-
facznie w sytuacji, gdy:

a) urzadzenie jest eksploatowane zgodnie z instrukcja obstugi;
b) instalacja elektryczna w pomieszczeniu eksploatacji urzadzenia jest odpowiednia i spetnia wymogi obowiazuja-

cych przepiséw.

Z producentem nalezy kontaktowac sie w celu zgtaszania problemoéw i/lub nieoczekiwanych zdarzen zwigzanych
z eksploatacjg oraz, w razie potrzeby, w celu uzyskania wyjasnier dotyczacych uzytkowania i/lub konserwacji/
czyszczenia.

Czas wymagany do przejscia ze stanu przechowywania do stanu roboczego wynosi okoto 2 godziny.

Elementy ( A7, A9, A10, C1, C2, C3, C4, C5) s3 przeznaczone do uzytku osobistego i nalezy je wyczyscic przed
kazdym uzyciem zgodnie z opisem w rozdziale ,Czyszczenie , odkazanie, dezynfekcja i sterylizacja”

Interakcje: materiaty stosowane w kontakcie z lekami zostaty przebadane z szerokim zakresem lekéw. Jednak-
ze nie jest mozliwe catkowite wykluczenie interakgji, z uwagi na réznorodnosc i ciagty rozwoj lekéw. Zaleca sie
spozycie leku jak najszybciej po otwarciu i unikanie dtugotrwatego kontaktu z nebulizatorem. Materiaty uzyte w
urzadzeniu sa materiatami biozgodnymi. Spetniaja obowiazujace wymagania dyrektywy 93/42 WE z pézniejszymi
zmianami, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ reakgji alergicznych.

W przypadku gdy urzadzenie nie spetnia wymagan, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym centrum serwiso-
wym w celu uzyskania wyjasnien.

Kabel z wyposazenia jest wyposazony w uszczelke do ochrony (A14) przed wnikaniem cieczy do urzadzenia. Nie
oddzielac tej uszczelki od przewodu.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umy¢ rece, a nastepnie wyczysci¢ urzadzenie zgodnie z opisem

przedstawionym w rozdziale ,CZYSZCZENIE, ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA i STERYLIZACJA (do uzytku szpital-

nego)”. Komponenty (A7-A9-A10-C2-C3) sa przeznaczone do uzytku osobistego, aby unika¢ ewentualnego

zarazenia. Zaleca si¢ ich wymiane co 6 miesiecy.

. Whozy¢ przewdd zasilajacy (A12) do gniazda (A11) i podiaczy¢ do gniazda sieci elektrycznej dostosowanego do
napiecia urzadzenia. Gniazdko musi znajdowac sie w miejscu zapewniajacym sprawne odtaczenie urzadzenia od
sieci elektryczne;j.

1

Montaz rurek

- Podtaczy¢ rurke (A10) do wylotu pulsacyjnego powietrza (A4)
oraz rurke (A7) do wejscia presostatu (A6).

- Wiozy¢ wtyczke (B5) kabla (B4) do gniazda (A5).
- AWkreci¢ nasadke pierscieniowa, przekrecajac ja w prawo.

- Przytaczyc filtr (A8) do rurki (A7).

UWAGA

Zatyczke ochronng gniazda 12Vdc nalezy zdja¢ celem wiozenia
wtyczki i ponownie zatozy¢ po zakonczeniu uzytkowania celem
zabezpieczenia gniazda.

Ustnik

- Podtaczy¢ ustnik (C2) do ztgczki PEP (C3).
- Podtaczy¢ dwie rurki (A9-A10) wyprowadzone z (A4-A8) do
zlgczki PEP (C3).

80



81

Polaczenie urzagdzenia

' - Whozy¢ wtyczke koncentryczng kabla (B4) wychodzacego z

(A5) do gniazda (B3) nebulizatora.

- Whozy¢ uszczelke ochronna (A14) do wtyczki kabla zasilajacego
(A12).

- W6z wtyczke kabla zasilajacego (A12) do gniazda (A11) urza-
dzenia A.

Nebulizator

- Otworzy¢ gorng czesc¢ (B2.2) nebulizatora (B2) w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i wla¢ roztwor soli
fizjologicznej do (B.2.1).

- Natozy¢ nosnik z zaworem (B.2.3) na dolng czes¢ (B.2.2).
- Ponownie zamkna¢ (B2) nebulizator B i potaczy¢ ztaczke (C3) i
ustnik (C2), jak pokazano na schemacie potaczen.

Stosowa¢é bez nebulizatora

Urzadzenia Pulmowaves mozna uzywac bez nebulizatora, za-
mykajac ztaczke PEP (C3) zaworem (C5), jak pokazano na rysun-
ku.

Aktywacja urzadzenia

- Uruchomi¢ urzadzenie poprzez wcisniecie wytacznika A1, a
nastepnie wcisnac przycisk B1 na nebulizatorze.

- Kompresor uruchamia sie dopiero po wykonaniu przez pa-
cjenta wdechu przez ustnik C2.




Regulator przeptywu

- Wyregulowac nasadke pierscieniowa C1 ztaczki PEP C3 i regu-
lator przeptywu A3 odpowiedniego urzadzenia do fizjotera-
pii oddechowej na wartosci podane w ponizszej tabeli.

Nasadka pierscieniowa Regulator przeptywu ustawiony Regulator przeptywu ustawiony
zlaczki PEP na wartosci MAKS. na wartosci MIN.
. L. T Wartosc T
Srednica otworu Wartosc przeplywu | Wartos¢ cisnienia Wartos¢ cisnienia
przeptywu
22 7,5 1/min 7 mbar 1,2 |/min 2 mbar
@3 6,4 1/min 6 mbar 1,1 I/min 1 mbar
24 3,9 I/min 3 mbar 1,0 I/min 0 mbar
@5 3,3 1/min 2 mbar 0,8 I/min 0 mbar
26 3,2 1/min 1 mbar 0,6 I/min 0 mbar

Manometr cyfrowy

- Podczas wydechu pacjenta manometr (A2) wskazuje cisnienie
dodatnie wytworzone zgodnie z otworem wybranym na na-
sadce pierscieniowej (C1) ztaczki PEP (C3).

- Manometr ma za zadanie jedynie wskazywa¢ prawidtowy wy-
dech pacjenta, nie jest wskaznikiem dokfadnej wartosci wydy-
chanego przeptywu.

Za pomocg przyciskow,+ " i “ -, ustawic czas trwania terapii.
Terapia moze trwac 5, 10, 15 lub 20 minut.

Po zakonczeniu ustawionej terapii 4 diody LED migaja i 5 razy
rozlega sie sygnat dzwiekowy.

82



Klips zlaczki rurek
,571,,: - Zaczepic rurki (A9, A10) i kabel B4 w odpowiednich zacze-
N7 pach klipsa A13, jak pokazano na rysunku szczeg6towym.

Zatycza do nosa

- Celem zapewnienia prawidtowego uzycia ztgczki PEP pacjent
powinien zatozy¢ zatyczke do nosa (C4), jak wskazano na
rysunku.

CZYSZCZENIE ODKAZANIE DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA

Przed rozpoczeciem czyszczenia wytgczy¢ urzadzenie i wyjac wtyczke kabla z gniazdka.

URZADZENIE (A) I (B)

Uzywac tylko wilgotnej Sciereczki z antybakteryjnym srodkiem czyszczacym (nie trgcym, bez do-
datku jakichkolwiek rozpuszczalnikéw).

AKCESORIA

Akcesoria (A8-C2-C3-C4-C5-B2) i rurki potgczeniowe (A7-A9-A10) sa przeznaczone do uzytku oso-
bistego, aby unika¢ ewentualnego ryzyka zarazenia.

Otworzy¢ nebulizator (B2) przekrecajac gérng czes¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazé-
wek zegara, zdemontowac gorng czes¢, jak pokazano na rysunku.

PAMIETAJ: w przypadku odkazania, dezynfekgji i sterylizacji ztaczki PEP C3 nie nalezy demonto-
wac.

FILTR ANTYBAKTERYJNY

UWAGA

- Filtr (A8) jest przeznaczony do uzytku osobistego i wymaga wymiany zgodnie z zapisem umieszczonym na ety-
kiecie opakowania

- Nie nadaje sie on do mycia, dezynfekgji lub sterylizacji, a ponadto nie jest elementem przeznaczonym do recy-
klingu

CZYSZCZENIE W WARUNKACH DOMOWYCH - ODKAZANIE | DEZYNFEKCJA

ODKAZANIE

Przed i po kazdym uzyciu akcesoria i rozpylacz ultradzwiekowy nalezy odkazi¢ w jeden z nizej opisanych sposobdw.
metoda A: Odkazi¢ akcesoria (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) stosujac ciepta woda pitng (okoto 40°C) i delikatny
ptyn do naczyn (nie tracy).

metoda B: Odkazi¢ akcesoria (C1-C2-C3-C4-C5) w zmywarce, stosujac cykl z woda ciepta.

metoda C: Odkazi¢ akcesoria (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) poprzez zanurzenie ich w roztworze sktadajacym sie
w 50% z wody i w 50% z octu biatego, nastepnie sptukac je duzj iloscig cieptej wody pitnej (okoto 40°C).

Aby wykonac czyszczenie w celu DEZYNFEKCJI, przejdz do rozdziatu DEZYNFEKCJA.

DEZYNFEKCJA

Po odkazeniu akcesoriéw nalezy je zdezynfekowac w jeden z nizej opisanych sposobéw.

metoda A: Akcesoria podlegajace dezynfekgji: (B2-C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10).

Zaopatrzyc sie w srodek dezynfekujacy nalezacy do grupy elektrolitycznych utleniajacych substancji z zawartoscia
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chloru (substancja aktywna: podchloryn sodu) przeznaczonych do dezynfekcji. Mozna go naby¢ w aptece.
Wykonanie:

- Zbiornik o odpowiedniej wielkosci, pozwalajacej na umieszczenie wszystkich pojedynczych elementéw do dezyn-
fekowania, napetnic roztworem wody pitnej i Srodka dezynfekujacego, zachowujac proporcje podane na opako-
waniu takiego $rodka.

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

- Wyjac zdezynfekowane elementy i wyptukac je w duzej ilosci letniej wody pitne;j.

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

metoda B: Zdezynfekowac akcesoria (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) poprzez gotowanie ich przez 10 minut; uzy¢
wody demineralizowanej lub destylowanej, aby unikna¢ odkfadania sie osadu wapiennego.

metoda C: Zdezynfekowac akcesoria (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) za pomoca parowego sterylizatora do bute-
lek (nie mikrofalowego). Czynnosci wykonac, stosujac sie $cisle do instrukcji zatagczonej do sterylizatora. Aby dezyn-
fekcja byta skuteczna, nalezy wybrac sterylizator z przynajmniej 6-minutowym cyklem roboczym.

Po ODKAZENIU I/LUB DEZYNFEKCJI wysuszyé¢ strefe przetwornika (unikajac wywierania na niego nadmiernego na-
cisku), akcesoria i cze$¢ zewnetrzng urzadzenia papierowym recznikiem lub (zalecane) strumieniem cieptego po-
wietrza (na przyktad za pomoca suszarki do wtoséw). Sprawdzic, czy strefa,wtyczki zasilajacej” jest catkowicie sucha.

CZYSZCZENIE W WARUNKACH KLINICZNYCH LUB SZPITALNYCH - DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA

Przed dezynfekcjg lub sterylizacja, pojemnik i akcesoria nalezy odkazi¢ w jeden z nizej opisanych sposobow.
metoda A: Odkazi¢ akcesoria (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2) stosujac ciepta woda pitna (okoto 40°C) i delikatny
ptyn do naczyn (nie tracy).

metoda B: Odkazi¢ akcesoria (C1-C2-C3-C4-C5) w zmywarce, stosujac cykl z woda ciepfa.

DEZYNFEKCJA

Akcesoria podlegajace dezynfekgji: (C1-C2-C3-C4-C5-A7-A9-A10-B2).

Zaopatrzyc¢ sie w srodek dezynfekujacy nalezacy do grupy elektrolitycznych utleniajacych substancji z zawartosciag
chloru (substancja aktywna: podchloryn sodu) przeznaczonych do dezynfekcji. Mozna go naby¢ w aptece.
Wykonanie:

- Zbiornik o odpowiedniej wielkosci, pozwalajacej na umieszczenie wszystkich pojedynczych elementéw do dezyn-
fekowania, napetnic roztworem wody pitnej i srodka dezynfekujacego, zachowujac proporcje podane na opakowa-
niu takiego $rodka.

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

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

- Wyla¢ roztwér zgodnie z zaleceniami podanymi przez producenta srodka dezynfekujacego.

W przypadku checi wykonania takze STERYLIZACJI, przejdz do rozdziatu STERYLIZACJA.

Po ODKAZENIU I/LUB DEZYNFEKCJI wysuszyé¢ strefe przetwornika (unikajac wywierania na niego nadmiernego na-
cisku), akcesoria i cze$¢ zewnetrzng urzadzenia papierowym recznikiem lub (zalecane) strumieniem cieptego po-
wietrza (na przyktad za pomoca suszarki do wloséw). Sprawdzi¢, czy strefa,wtyczki zasilajacej” jest catkowicie sucha.

STERYLIZACJA
Akcesoria podlegajace sterylizacji: (C1-C2-C3-C5-A7-A9-A10-B2 Zmontowany)

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

Wykonanie: Zapakowac kazdy pojedynczy komponent przeznaczony do czyszczenia w system lub w opakowanie
z barierg sterylng zgodnie znormg EN 11607. Wiozy¢ zapakowane komponenty do sterylizatora parowego. Przepro-
wadzi¢ cykl sterylizacji zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia, wybierajac temperature 134 °Ci czas 10 pierwszych
minut.

W przypadku rur silikonowego (A7-A9-A10): temperatura 134 °Ci 10 minut po raz pierwszy, maksymalnie 30-krotnie.
Przechowywanie: Sterylizowane komponenty nalezy przechowywac¢ zgodnie z zasadami opisanymi w instrukgji
obstugi systemu lub w opakowaniu z bariera sterylna.

Procedura sterylizacji zostata zatwierdzona zgodnie z normga ISO 17665-1.
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FILTROWANIE POWIETRZA

== Urzadzenie jest wyposazone w filtr pochtaniajacy, umieszczony
\ wewnatrz regulatora przeptywu (A3), ktéry nalezy wymienic, je-
- zeli jest brudny lub zmienia kolor. W celu wymiany nalezy pod-
J / nies¢ regulator przeptywu (A3) i wyjac filtr.
Nie wolno my¢ i ponownie uzywac tego samego filtru. Regu-
| larna wymiana jest niezbedna do zapewnienia prawidtowych
| wynikéw pracy sprezarki. Filtr nalezy regularnie kontrolowac.
W kwestii filtrow zapasowych nalezy skontaktowac sie ze sprze-
dawca urzadzenia lub autoryzowanym serwisem.

CZESCI ZAMIENNE
Opis komponentow Kod ZESTAWU
ACO662P ACO663P ACO664P ACO665P ACO077B
Pakiet Pakiet pacjenta Pakiet Pakiet Pacjenta
potroczny indywidualny, | ambulatoryjny leczniczy indywidualny
ulegajacy Z€7W. Zez7W. dzienny
zuzyciu
Zestaw rurek shq D1.800, D690, 1 1 - 3 -
DL90
Filtr antybakteryjny 24 1 1 - -
Ustnik 1 1 1 = -
Dozownik PEP 1 1 1 - -
Zatyczka do nosa 1 1 1 - -
Zacisk do rurek zewnetrznych 5 5 - 15 -
Podrecznik 1 1 1 1 -
Filtr porex do sprezarki 1 - - - -
RF8 Plus = = = = 1
Nalezy uzywac wylacznie oryginalnych czeéci zamiennych Flaem.
CHARAKTERYSTYKI TECHNICZNE URZADZENIA
Sprezarka Mod. PO112EM F1000 Nebulizator, model P0112EM
Zasilanie: 230V ~50Hz/140VA Zasilanie 12V=—=
Bezpiecznik: 1xT2AL 250V Nebulizacja ml/min® 0,32 ml/min’
Poziom hatasu (na 1 m) 55 dB (A) (approx.) MMAD® 4,26 um
Frakcja wdychana <5um®@ 51,7% (w przybli-
Zeniu)
Warunki pracy: Pojemnosc¢ zbiornika na lek 8ml

Minimalna temperatura 5°C; max. 40°C
Wilgotnos¢ powietrza min. 10%; max. 95%
Warunki przechowywania i transportu:
Minimalna temperatura -25°C; max. 70 ° C
Wilgotnos$¢ powietrza min. 10%; max. 95%
Cisnienie atmosferyczne podczas pracy / prze-
chowywania:

min. 69 kPa; max. 106 kPa

CZESCI ZASTOSOWANE

Czesci aplikacyjne typu BF to:
akcesoria pacjenta (C2)
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129-P07.5.
@ Dane obliczone na podstawie

sytet w Parmie.

O Dane zmierzone zgodnie z procedura wewnetrzna Flaem

wartosci uzyskanych przy

uzyciu urzadzenia Malvern Spraytec i poréwnane z wartosciami
uzyskanymi w wyniku testéw przeprowadzonych przez Uniwer-

Wymiary urzadzenia

22 (L)x 11 (P)x 23 (H) cm

Waga 2.200 Kg
Rozmiar torby 27 (L)x 17 (P)x 25 (H) cm
Gwarancja 2 lat




SYMBOLE

c € Oznaczenie medyczne WE odn. Dyr. EWG
0051 93/42 7 kolejnymi zmianami

@ Urzadzenie klasy Il

@ Uwaga: sprawdzi¢ instrukcje obstugi

Numer seryjny urzadzenia

Producent

Wykorzystana cze$¢ typu BF

Gdy urzadzenie zosta-
| Wiaczone, ON” nie wylaczone, GStopieri ochrony obudowy: IP21.
wylacznik przerywa 1P21 (Ochrona przed ciatami statymi o wymiarach powyzej 12
dziatanie sprezarki mm. Ochrona przed dostepem palcem do czesci niebez-
O Wytaczone, OFF” wylacznie dla jednej z piecznych. Ochrona przed padajacymi kroplami wody).

dwdch faz zasilania.

9 Zgodne z: Norma Europejska EN 10993-1,Biologiczna s
ocena wyrobow medycznych”i z Dyrektywa Europejska

PHTHALATES ~ 93/42/EWG,Wyroby medyczne”. Nie zawiera ftalanéw. T

&BPAFREE  740dne z: Rozp. (WE) nr 1907/2006

Utrzymuj w suchosci

out Zasilanie wyjsciowe urzadzenia nebulizatora.
12V=—=" (Mod.P0112EM)

~N
/ﬂ/ Limit temperatury Limit wilgotnosci

AC

Limit cisnienia atmosferycznego

e "
% UTYLIZACJA OPAKOWAN

é}' Torba do pakowania produktéw i torba do

05 . - _—
e Akcesoria do folii termokurczliwej pakowania tub

PP

LIKWIDACJA URZADZENIA
Zgodnie z Dyrektywa 2012/19/WE symbol umieszczony na sprzecie oznacza, ze podlega on zbidrce selek-
tywnej i w taki sposéb winien by¢ usuwany. W zwigzku z tym uzytkownik jest zobowigzany dostarczy¢ (lub
zleci¢ odbiodr) takiego odpadu do punktéw zbidrki selektywnej, dziatajacych na podstawie zezwolen wy-
dawanych przez wiadze lokalne, lub dostarczy¢ go do sprzedawcy w momencie zakupu nowego sprzetu o
tym samym przeznaczeniu. Zbidrka selektywna odpadow i pézniejsze ich przetwarzanie, odzyskiwanie i usuwanie
pozwalajg na rozwdj produkcji sprzetu przy wykorzystaniu materiatéw pochodzacych z recyklingu i ograniczaja
negatywny wptyw na srodowisko i na zdrowie, wystepujace w przypadku nieprawidtowego gospodarowania odpa-
dami. Nienalezycie przeprowadzona utylizacja urzadzenia przez uzytkownika skutkuje natozeniem sankcji admini-
stracyjnych okreslonych trescig przepiséw transpozycji dyrektywy 2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju,
na terenie ktérego ma miejsce utylizacja produktu.

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Przedmiotowe urzadzenie zostato zaprojektowane zgodnie z aktualnymi wymogami w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EN 60601-1-2:2007). Podczas instalacji i obstugi sprzetu elektromedycznego wymagana jest
szczegdlna ostroznos¢ pod wzgledem wymogéw EMC. W zwigzku z powyzszym instalacja i/lub obstuga powinna
przebiegac zgodnie z zasadami wskazanymi przez producenta. Wystepuje potencjalne ryzyko zaktdcen elektroma-
gnetycznych z innymi urzadzeniami, zwtaszcza ze sprzetem wykorzystywanym do wykonywania analiz i zabiegéw.
Przenosny i mobilny sprzet telekomunikacyjny i wykorzystujacy czestotliwos¢ radiowa (telefony komaérkowe lub
potaczenia bezprzewodowe) moze zaktdcac prace sprzetu elektromedycznego. Dodatkowe informacje zamieszczo-
no na stronie internetowej www.flaemnuova.it. lub www.flaem.it.

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

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

PROBLEM

PRZYCZYNA

SRODEK ZARADCZY

Urzadzenie nie dziata

Kabel zasilajacy (A12) nie jest prawi-
dtowo wtozony do gniazda zasilania
(A11) urzadzenia lub do gniazda
sieciowego.

Wiozy¢ prawidtowo kabel zasilajgcy do gniazda
(A11) i do odpowiedniego gniazda sieciowego.

Nebulizator (B2) nie
wykonuje nebulizacji i/
lub nie dostarcza leku
prawidtowo.

Wylacznik (B1) na urzadzeniu (B) jest
ustawiony w pozycji,OFF".

Ztaczka kablowa (B4) nie zostata wtozo-
na do gniazda 12 VDC (A5).

Kabel zasilajacy (B4) urzadzenia (B) nie
zostat wiozony.

Ustawi¢ wytacznik (A1) urzadzenia (A) w pozycji
LON".

Wiozy¢ ztaczke kablowa (B4) do gniazda (A5).
Wiozy¢ kabel urzadzenia (B4).

Lek lub roztwér soli fizjologicznej nie
zostat wprowadzony do nebulizatora
(B2) (amputka).

Wla¢ odpowiednia ilos¢ leku lub roztworu soli
fizjologicznej do nebulizatora (B2).

Nebulizator (B2) nie zostat prawidtowo
zamontowany.

Zdemontowac i ponownie zmontowac nebuliza-
tor (B2) prawidtowo, zgodnie ze schematem na
oktadce.

Dysza nebulizatora (B2) jest zatkana

Zdemontowac nebulizator (B2), wyjac¢ dysze
i wyczyscic¢ ja. Nieczyszczenie nebulizatora z
pozostatosci po leku zagraza jego sprawnosci
i prawidtowemu dziataniu. Nalezy scisle prze-
strzega¢ wskazéwek zawartych w rozdziale:
czyszczenie, odkazanie, dezynfekcja i steryliza-
cja.

Cyfrowy manometr
(C) nie $wieci diodami
LED i/lub nie dziata
prawidfowo.

Kabel zasilajacy (A12) nie jest prawidtowo
wtozony do gniazda zasilania (B4) urzadze-
nia lub do gniazda sieciowego.

Wiozy¢ prawidtowo kabel zasilajgcy do gniazda
(A11) i do odpowiedniego gniazda sieciowego.

Rurki powietrza (A9) (A10) nie sa prawi-
dtowo przytaczone do urzadzenia (A) i/
lub ztaczki PEP (C3).

Sprawdzi¢, czy rurki sg prawidtowo przytaczone
do odpowiednich gniazdek w urzadzeniu (A).
Patrz schemat potaczen na oktadce.

Rurki powietrza (A9) (A10) sa wygiete i/
lub uszkodzone i/lub poskrecane.
Nasadka pierscieniowa (C1) nie zostata
prawidtowo umieszczona.

Wyprostowac rurki (A9) (A10) i sprawdzi¢, czy
nie s3 zgniecione, przebite lub wygiete, jesli
tak, wymienic je.

Wyregulowac prawidtowo nasadke pierscienio-
wa PEP (C1) dopasowujac otwory.

Filtr requlatora przeptywu (A3) jest zanie-
czyszczony.

Wymienic filtr (A3).

Filtr antybakteryjny (A8) zatkany lub
zabrudzony, rurka (A9) wygieta i/lub
uszkodzony obwdd.

Przywréci¢ poczatkowy stan rurki (A9), wymie-
nic filtr (A8) i/lub skontaktowac sie z autoryzo-
wanym centrum serwisowym w celu wymiany
obwodu elektronicznego.

Obwod elektroniczny nie dziata.

Skontaktowac sie z centrum serwisowym FLA-
EM w celu wymiany obwodu elektronicznego.
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Kiedy robie wdech,
kompresor nie akty-
wuje sig, a z ustnika
nie wydobywa sie
pulsujace powietrze.

Kabel zasilajacy (A12) nie jest prawidto-
wo wiozony do gniazda zasilania (A11)
urzadzenia lub do gniazda sieciowego.

Wiozy¢ prawidtowo kabel zasilajgcy do gniazda
(A11) i do odpowiedniego gniazda sieciowego.

Wytacznik (A1) jest ustawiony w pozycji
,OFF".
Presostat jest uszkodzony.

Ustawi¢ Wytacznik (A1) w pozycji ,ON” lub skon-
taktowac sie z autoryzowanym serwisem FLA-
EM w celu wymiany presostatu.

Rurki powietrza (A9) (A10) nie sa prawi-
dtowo przytaczone do urzadzenia (A) i/
lub ztaczki PEP (C3).

Sprawdzi¢, czy rurki sa prawidtowo przytaczone
do odpowiednich gniazdek w urzadzeniu (A).
Patrz schemat potaczen na oktadce.

Filtr regulatora przeptywu (A3) jest za-
nieczyszczony.

Wymienic filtr (A3).

Urzadzenie (A) pracuje
bardzo gtosno.

Regulator cisnienia (A3) nie jest po-
prawnie wtozony do gniazda.

Wiozy¢ prawidtowo regulator cisnienia (A3) do
jego gniazda.

Jezeli po sprawdzeniu wyzej opisanych warunkdw urzadzenie nadal nie pracuje sprawnie, nalezy skontaktowac
sie z odsprzedawca lub z najblizszym autoryzowanym serwisem FLAEM.
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