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Apparecchio per aerosolterapia

Queste istruzioni d’uso sono fornite per i dispositivi modelli PO905EM ed RF7-2. L'apparecchio
per Aerosolterapia FLAEM si compone di un unita compressore (A), un nebulizzatore e da
alcuni accessori (B).

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

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

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

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

UTILIZZATORI PREVISTI

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

A GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI

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

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

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

A AVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTI

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

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

« Fare riferimento anche alla casistica guasti e relativa risoluzione.

AVVERTENZE

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

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

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

« Se si dovessero riscontrare reazioni allergiche o altri problemi mentre si usa il dispositivo, interrom-
perne immediatamente I'utilizzo e consultare il medico curante.
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- Conservate con cura questo manuale per eventuali ulteriori consultazioni.

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

» Non esponete I'apparecchio a temperature particolarmente estreme.

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

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

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

AVVERTENZE PER L'UTILIZZO CON BATTERIA

+ Sebbene il pacco batterie sia dotato di sistemi di sicurezza, qualora venga estratto dall'apparecchio
va conservato con precauzione lontano da oggetti metallici in genere (ad esempio mazzi di chiavi)
che ne potrebbero causare il cortocircuito. Non manomettete MAI i contatti del pacco batteria utiliz-
zando ad esempio forcine, forbici o pinze.

« Ricaricare |'unita solo a BATTERIA SCARICA, condizione segnalata quando il LED sull'apparecchio da
verde passera al rosso. A questo punto SPEGNETE L'UNITA e NON tentate di riavviare 'apparecchio
continuando a premere l'interruttore, la batteria potrebbe danneggiarsi. Procedete quindi con la
ricarica della batteria.

« Per la ricarica utilizzate solamente l'alimentatore in dotazione (A8) oppure il cavo con spina di con-
nessione per presa accendisigari (A9) in dotazione al vostro Wi.Neb collegandolo ad una presa 12V
DC dell'automobile o del camper.

- Non effettuate la ricarica della batteria all'aperto, perché in caso di pioggia o di spruzzi, I'apparecchio
non é protetto contro la penetrazione di liquidi. Non bagnate e non immergete la batteria nell’acqua
e se cio dovesse avvenire non inseritela nell'apparecchio e rivolgetevi al centro di assistenza autoriz-
zato o presso il vostro rivenditore di fiducia.

- Non effettuate la ricarica della batteria con temperatura ambiente inferiore ai 4° C e superiore ai 35° C.

+Non esponete la batteria ad alte temperature come per esempio caloriferi, stufe, caminetti, piani
cottura, forni convenzionali e forni a microonde, etc... e non gettatela nel fuoco.

+ Non esponete la batteria alla luce diretta del sole e non tenetela in automobile specialmente nei
periodi caldi.

- Se la batteria dovesse subire urti violenti, potrebbe diventare fonte di pericolo; se cid dovesse
avvenire si consiglia di farla verificare presso un centro di assistenza autorizzato o presso il vostro
rivenditore di fiducia.

+ Se prevedete di non utilizzare 'apparecchio per un lungo periodo, provvedete ad eseguire in ciclo
di ricarica completa e successivamente alla rimozione della batteria dalla sua sede. Ricordatevi di
eseguire la ricarica ogni 3 mesi di inutilizzo per non ridurre I'efficienza della batteria.

+ Almeno 2 ore prima di riutilizzarlo o di ricaricare le batterie fate raggiungere all'apparecchio la tem-
peratura di esercizio specificata nel paragrafo Caratteristiche Tecniche.

+ Non tentate di aprire il guscio della batteria per nessun motivo.

- La durata della batteria alla massima efficienza ¢ di circa 300 cicli di ricarica, dopodiché il tempo di
autonomia tende a ridursi progressivamente ed & consigliato sostituire la batteria stessa. In funzione
di cio si consiglia di sfruttare al massimo ogni ricarica per ottimizzare il ciclo vita della batteria
stessa. Autonomia con batteria nuova a piena carica: circa 45 minuti (alla temperatura di 25°C circa)
Tempo di ricarica minimo: circa 2 ore

AVVETENZE PER L'UTILIZZO CON ALIMENTATORE

L'apparecchio deve essere utilizzato esclusivamente con uno dei seguenti alimentatori
-Modello UME318-1215

« Rischio soffocamento:

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

+ Rischio strangolamento:

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

+ Rischio incendio:




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

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

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

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

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

- Non maneggiate I'apparecchio con le mani bagnate. Non usate I'apparecchio in ambienti umidi
(ad esempio mentre si fa il bagno o la doccia). Non immergete I'apparecchio nell’acqua.

« Rischio inefficacia della terapia:

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

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

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

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

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

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

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

« Rischio infezione:

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

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

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

- Se si utilizza il nebulizzatore per pil tipi di medicinale, & necessario eliminare completamente i
residui. Eseguite quindi le operazioni di preparazione igienica dopo ogni inalazione, anche per
ottenere il massimo grado d'igiene e per ottimizzare la durata ed il funzionamento dell'apparec-
chio.

+ Rischio lesioni:

- Non posizionare 'apparecchio su una superficie di appoggio morbida come, ad esempio, un
divano, un letto o una tovaglia.

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

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

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



CASISTICA GUASTI E RELATIVA RISOLUZIONE

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

Problema

Causa

Rimedio

L'apparecchio non
funziona

Le connessioni di alimentazio-
ne non sono state eseguite
correttamente oppure nel
caso di utilizzo con batteria
quest'ultima é scarica

Eseguite correttamente le connessioni di
alimentazione e nel caso di batteria scarica
procedete alla ricarica

L'apparecchio non
nebulizza o nebulizza
poco

Non é stato inserito il
medicinale nel nebulizzatore

Versare il medicinale nel nebulizzatore

Il nebulizzatore non é stato
montato correttamente.

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

Il nebulizzatore € ostruito

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

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

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

Il tubo ¢ piegato o danneggia-
to o attorcigliato

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

Il filtro dell'aria & sporco

Sostituire il filtro

L'apparecchio & piu
rumoroso del solito

Filtro non inserito

Inserire correttamente a fondo il Filtro nella sede

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




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

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

Packaging
N\
20y Scatola prodotto U‘:) Sacchetto imballo prodotto e tubo
PAP LDPE

A7 Film termorestringente nebulizzatore e A .
i ) 9 %Y Sacchetto imballo borsello
accessori

P HDPE

o

COMUNICAZIONE DI EVENTI GRAVI

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

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

PAESE AUTORITA

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




SIMBOLOGIE PRESENTI SUL DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE
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Marcatura CE medicale rif. regolamento
2017/745 UE e successivi aggiornamenti

Apparecchio di classe Il

Prima dell'utilizzo: Attenzione controllare
le istruzioni per I'uso

Acceso | Quando si spegne I'apparec-
“ON" chio, l'interruttore interrompe il

funzionamento del compresso-
Spento | re solamente su una delle due
"OFF” | fasi di alimentazione.

Esente da ftalati e bisfenolo

Numero modello

Limiti di temperatura

Limiti di pressione atmosferica

Codice lotto

Corrente continua

Alimentatore
per uso domestico

Marchio di qualita

b 0717007802

EY
el

Numero di serie dell'apparecchio

Fabbricante

Parte applicata di tipo BF

Corrente alternata

Attenzione

Consultare le istruzioni per I'uso

Dispositivo medico

Limiti di umidita

Data di produzione

Identificatore univoco del dispositivo

Spina per bassissima tensione
di sicurezza

Presa per bassissima tensione di
sicurezza

Grado di protezione dell'involucro:
IP21. (Protetto contro corpi solidi

di dimensioni superioria 12 mm.
Protetto contro I'accesso con un dito;
Protetto contro la caduta verticale di
gocce d'acqua).

INFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA
CON ALCUNE SOSTANZE

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

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



CARATTERISTICHE TECNICHE NEBULIZZATORE
Modello:  RF7-2

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

CARATTERISTICHE TECNICHE UNITA COMPRESSORE
Modello: P0905EM

Alimentazione: 12V DC

Assorbimento: 1,25A

Pressione Max: 1,7 bar approx

Portata aria al compressore: 14 |/min approx

Rumorosita (a 1 m): 52 dB (A) approx
Funzionamento: 30 minuti ON - 30 minuti OFF
Dimensioni: 13(L) x 9,5(P) x 5,5(H) cm

CARATTERISTICHE TECNICHE APPARECCHIO
Modello: P0905EM abbinato a RF7-2

Pressione d'esercizio (con neb.): 0,75 bar.
Selettore di velocita B2.4
in pos Max in pos Min
() Erogazione: 0,42 ml/min approx. 0,18 ml/min approx.
2 MMAD: 2,44 um 2,95 um
@ Frazione respirabile < 5 um (FPF): 80,7% 74,7%

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

PARTI APPLICATE
Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (B3, B3.2, B4, B5)
Peso: 0,545 Kg

CARATTERISTICHE ELETTRICHE ALIMENTATORE
Modello: UME318-1215

Ingresso (primario) 100-240V 50-60Hz
Uscita (secondario) DC 12V 1,5A

CARATTERISTICHE TECNICHE CAVO DA PRESA ACCENDISIGARI 12 VDC

Il cavo accendisigari & dotato di un fusibile di sicurezza daT250V 3 A.

CARATTERISTICHE TECNICHE BATTERIA ESTRAIBILE
Tipo: Li-ion 7,4V 2200mA
Autonomia con batteria nuova a piena carica:  circa 45 minuti (alla temperatura di 25°C circa)

Possibilita di ricarica: con alimentatore o cavo con spina per presa
accendisigari in dotazione all'apparecchio

Tempo di ricarica minimo: circa 2 ore



Temperatura: min 10°C; max 40°C

Condizioni d'esercizio: RH Umidita aria: min 10%; max 75%
Pressione atmosferica di esercizio:
P min 86KPa; max 106KPa

Prima di riporre la batteria effettuate una ricarica
completa al 100%. Successivamente provvedete alla
ricarica ogni 3 mesi di inutilizzo.

Regole da rispettare per mantenere in
efficienza la batteria in caso di suo inutilizzo

CONDIZIONI AMBIENTALI

Condizioni d’esercizio:

Temperatura dell'ambiente Tra +10°C e +40°C
Umidita relativa dell'aria Trail 10% e il 75%
Pressione atmosferica Tra 86 KPa e 106 KPa

Condizioni di stoccaggio (3 mesi max):
Prima di riporre la batteria effettuate una ricarica completa al 100%. Successivamente provvedete alla
ricarica ogni 3 mesi di inutilizzo

Temperatura dell'ambiente Tra-5°C e +35°C

Umidita relativa dell'aria Tra il 10% e il 75%

Pressione atmosferica Tra 86 KPa e 106 KPa

DURATA

Modello:

P0905EM Vita utile 500 ore.

(Unita compressore)

Modello: RF7-2 La vita media prevista & di 1T anno comunque é consigliabile sostituire il
(Nebulizzatore ed nebulizzatore ogni 6 mesi negli utilizzi intensivi (o prima se il nebulizzatore
accessori) € ostruito) per garantire sempre la massima efficacia terapeutica.



DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO E INFORMAZIONI SUI MATERIALI

La dotazione dell’apparecchio comprende: Informazioni sui materiali

Unita compressore - Modello: PO905EM

A1 - Interruttore

A2 - Presa aria

A3 -Filtro aria

A - | A4-Porta nebulizzatore

A8 - Alimentatore

A9 - Cavo con spina per accendisigari 12V (AUTO / CAMPER /
BARCHE)

A10 - Batteria

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

B3 - Boccaglio con valvola

B3.1- Valvola espiratoria Polipropilene
B3.2 - Nasale non invasivo
B4 - Mascherina SoftTouch adulto Polipropilene +
B5 - Mascherina SoftTouch pediatrica Elastomeri Termoplastici

C - | Borsaper il trasporto

NOTA IMPORTANTE: Sulla confezione & presente un'etichetta identificativa, toglietela e appo-
netela negli appositi spazi a pagina 2. Nel caso di sostituzione del Nebulizzatore e accessori
eseguite la medesima procedura.

ISTRUZIONI D’'USO

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

1)Funzionamento con alimentazione esterna
1a) Funzionamento con alimentatore

Inserire I'alimentatore (A8) nella presa di rete elettrica. La stessa deve essere
posizionata in modo tale che non sia difficile operare la disconnessione dalla
rete elettrica.

Inserire la spina a“L" del cavetto dell’alimentatore nella presa DC
plug dell'apparecchio.




1b) Funzionamento con presa accendisigari

N

Inserire la spina del cavo (A9) nell'apposita presa
per accendisigari 12V DC dell’auto/camper/bar-
ca. Verificare sul Manuale d'Uso del mezzo che la
tensione fornita sia 12V DC.

Inserire lo spinotto a “L” del cavo accendisigari nella
presa DC plug dell'apparecchio.

. Inserite I'ugello (B2.2) nella parte superiore (B2.3) premendo come indicato dalle 2 frecce nello

“Schema di collegamento” nel punto B2. Inserite il Selettore di velocita con valvola (B2.4) nella parte
superiore (B2.3) come indicato nello “Schema di collegamento” nel punto B2. Versate il medicinale
prescritto dal medico nella parte inferiore (B2.1). Chiudete il nebulizzatore ruotando la parte superio-
re (B2.3) in senso orario.

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

Eal

6.

. Mettete in funzione I'apparecchio azionando linterruttore (A1)

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

il LED si illuminera di colore blu. Inspirate ed espirate profonda-
mente; si consiglia dopo l'inspirazione di trattenere il respiro per
un istante in modo che le goccioline di aerosol inalate possano
depositarsi. Espirate poi lentamente.

Terminata l'applicazione, spegnete I'apparecchio e disconnettetelo dalla rete elettrica.

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

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

MODI D’'USO DEL NEBULIZZATORE “RF7 DUAL SPEED PLUS” CON SELETTORE DI VELOCITA E
SISTEMA VALVOLARE

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

Per rendere piu veloce la terapia inalatoria posizionate il selettore di velocita con
valvola (B2.4) premendo con un dito sulla scritta MAX.

Per rendere piu efficace la terapia inalatoria posizione il selettore di velocita con
valvola (B2.4) premendo con un dito sul lato opposto alla scritta Max, in questo caso
otterrete un'acquisizione ottimale del farmaco riducendo al minimo la dispersione
dello stesso nell'ambiente circostante, grazie al sistema valvolare di cui I'ampolla, il
boccaglio, la mascherina sono dotate.




Mascherine SoftTouch

Morbido Le mascherine SoftTouch hanno il bordo esterno realizzato in morbido
materiale materiale biocompatibile che garantisce un'ottima aderenza al viso, e
biocompatibile sono inoltre dotate dell'innovativo Limitatore di Dispersione. Questi
@ caratteristici elementi che ci contraddistinguono, consentono una mag-
Q giore sedimentazione del farmaco nel paziente, ed anche in questo caso
Limitatoredi  ne limita la dispersione.
Dispersione
Nella fase inspiratoria la linguetta che Nella fase espiratoria la linguetta, che
funge da Limitatore di Dispersione, si funge da Limitatore di Dispersione, si
piega verso l'interno della mascherina. A piega verso l'esterno della mascherina.

DESCRIZIONE E FUNZIONAMENTO CON BATTERIA

All'atto dell’acquisto la batteria ricaricabile Litio ion sara parzialmente carica. Prima del primo utilizzo &
quindi necessario provvedere alla sua completa ricarica che avverra in circa 2 ore. Lautonomia acquisita
vi permettera di effettuare pit applicazioni.

Inserimento della batteria o sostituzione a fine vita

Per rimuovere il coperchio “BATTERY’, fate
leva con una piccola moneta di dimensioni
adeguate inserendola nella fessura
posteriore.

Prima di inserire la batteria, estrarre la
spugna/ silenziatore dal vano porta-batteria.
Inserite la batteria originale Flaem che potete
reperire presso il vostro rivenditore di fiducia.
SOSTITUZIONE E FINE VITA

Rimuovete la batteria esausta e smaltitela
tramite gli appositi contenitori di raccolta,
oppure rivolgendosi ad un qualsiasi centro di
smaltimento rifiuti adeguato.

Applicate all'apparecchio il coperchio
“BATTERY” 1 agganciandolo nella parte
anteriore della sede 2 premendo a fondo la
parte posteriore fino ad ottenere

uno scatto per l'incastro.




Ricarica batteria (connessione con alimentatore)

Inserire I'alimentatore nella presa di rete
elettrica, verificando che non sia difficile
operare la disconnessione dalla rete elettrica.

Inserire la spina del cavetto dell’alimentatore
nella presa DC plug.

Inserire la spina del cavo nell’apposita presa
per accendisigari 12V DC dell'auto/camper/
barca. Verificare sul Manuale d'Uso del mezzo
che la tensione fornita sia 12Vdc.

Inserire lo spinotto a “L" del cavo accendisigari
nella presa DC plug dell’apparecchio.

Assicurarsi che I'Interruttore sia SPENTO,
in posizione (0).

Accesa verde lampeggiante = batteria in carica
Spenta = batteria carica, apparecchio pronto
per l'uso

Accesa rossa = batteria scarica.

ATTENZIONE

L'apparecchio e dotato della funzione di auto-spegnimento ovvero, dopo 20 minuti di funzionamento
ininterrotto, I'apparecchio si spegne per preservare I'autonomia della batteria e il LED luminoso da
verde diventa rosso lampeggiante. Si ricorda che |'apparecchio € omologato per un funzionamento di
30 minuti ON - 30 minuti OFF



PREPARAZIONE IGIENICA

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

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

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

Nebulizzatore ed accessori

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

Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate.

Sanificazione

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

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

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

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

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

Disinfezione

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

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

in tabella).

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

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

Esecuzione:

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

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

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

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

demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.

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

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

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

Dopo aver disinfettato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tovagliolo di carta,
oppure in alternativa asciugateli con un getto d'aria calda (per esempio asciugacapelli).
Alla fine di ogni utilizzo riporre I'apparecchio completo di accessori in luogo asciutto e al riparo
dalla polvere.



Tabella metodi previsti / accessori paziente

Accessorio
paziente
Metodo
B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B14
Sanificazione
metodo A v v v v v v v v v
metodo B v v v v v v v v v
metodo C v v v v v v v v v
Disinfezione
v v v v v v v v v
metodo A |MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300| MAX 300 MAX 300 MAX 300| MAX 300 MAX 300
VOLTE | VOLTE | VOLTE | VOLTE | VOLTE | VOLTE | VOLTE | VOLTE | VOLTE
v v v v v v v v v
metodo B |MAX 300 MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE | VOLTE | VOLTE | VOLTE | VOLTE | VOLTE | VOLTE | VOLTE | VOLTE
v v v v v v v v v
metodo C |MAX 300 MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE | VOLTE | VOLTE | VOLTE | VOLTE | VOLTE | VOLTE | VOLTE | VOLTE

V': previsto

\: non previsto




FILTRAGGIO ARIA

L'apparecchio & dotato di un filtro di aspirazione (A3) da sostituire:

- In condizioni di normale utilizzo ogni 100 applicazioni, o almeno una volta all'anno.
- Serisulta sporco, di colore marrone o grigio, oppure ostruito.

- Serisulta umido o bagnato.

- Il filtro deve essere controllato ad intervalli regolari (ogni 10-15 applicazioni).

Non lavate ne riutilizzate lo stesso filtro. La sostituzione regolare del filtro & necessaria per aiutare ad
assicurare prestazioni corrette del compressore. Contattate il Vs. rivenditore o centro di assistenza
autorizzato per i filtri di ricambio.

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

Per sostituire il filtro eseguite le istruzioni descritte di seguito.

Per rimuovere il coperchio “AIR FILTER”, fate leva con una
piccola moneta di dimensioni adeguate inserendola nella

5 \> fessura posteriore.

Cent

Estraete il filtro sporco mediante una comune pinzetta da
manicure ed inserite quello nuovo posizionandolo fino in
fondo alla sua sede.

Applicate all'apparecchio il coperchio “AIR FILTER” 1
agganciandolo nella parte anteriore della sede e 2 premendo
a fondo la parte posteriore fino ad ottenere uno scatto per
I'incastro.




Aerosol therapy device

These user instructions are provided for P0905EM and RF7-2 model devices. The FLAEM Aerosol
Therapy device consists of a compressor unit (A), a nebuliser and some accessories (B).

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

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

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

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

INTENDED USERS

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

A TARGET GROUP OF PATIENTS

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

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

OPERATING ENVIRONMENT

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

A WARNINGS CONCERNING POSSIBLE MALFUNCTIONS

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

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

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

WARNINGS

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

- Always consult your general practitioner for identification of treatment.

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

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

« Keep this manual safe for further reference.

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

+ Do not expose the device to particularly extreme temperatures.



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

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

- It is forbidden to access the compressor unit opening in any way. Repairs may only be carried out
by personnel authorised by the manufacturer. Unauthorised repairs invalidate the warranty and
may pose a danger to the user.

WARNINGS FOR USE WITH BATTERY

« Although the battery pack is equipped with safety systems, if it is removed from the device it
should be stored carefully away from metal objects in general (e.g. bundles of keys) which could
cause it to short-circuit. NEVER tamper with the battery pack contacts using, for example, hairpins,
scissors or pliers.

« Recharge the unit only at BATTERY LOW, a condition signalled when the LED on the unit changes
from green to red. At this point SWITCH THE UNIT OFF and DO NOT attempt to restart the unit
by continuing to press the switch, the battery may be damaged. Then proceed to recharge the
battery.

« For charging use only the supplied power supply unit (A8) or the cable with cigarette lighter plug
(A9) supplied with your Wi.Neb by connecting it to a 12V DC socket in your car or motor home.

« Do not charge the battery outdoors, as the device is not protected against the penetration of
liquids in the event of rain or splashes. Do not get the battery wet and do not immerse it in water,
and if you do, do not insert it in the device and contact the authorised service centre or your
dealer.

+ Do not charge the battery when the ambient temperature is below 4° C and above 35° C.

« Do not expose the battery to high temperatures, such as heaters, stoves, fireplaces, hobs, conven-
tional ovens and microwave ovens, etc., and do not throw it into a fire.

+ Do not expose the battery to direct sunlight and do not keep it in a car, especially in hot weather.

- If the battery is subjected to violent shocks, it could become a source of danger; if this happens, we
recommend that you have it checked at an authorised service centre or at your dealer.

«If you do not plan to use the device for a long period of time, perform a full charge cycle and then
remove the battery from its housing. Remember to recharge every 3 months of non-use in order
not to reduce battery efficiency.

« At least 2 hours before re-use or recharging the batteries, let the unit reach the operating tempera-
ture specified in the Technical Specifications section.

+ Do not attempt to open the battery casing for any reason.

« The battery life at maximum efficiency is about 300 charging cycles, after which it tends to gradu-
ally decrease and it is recommended to replace the battery. With this in mind, it is recommended
to make the most of each recharge to optimise the life cycle of the battery. Autonomy with new
battery when fully charged: approx. 45 minutes (at a temperature of approx. 25°C) Minimum
charge time: approx. 2 hours

WARNINGS FOR USE WITH POWER SUPPLY UNIT

The device must only be used with one of the following power supply units
- Model UME318-1215

- Suffocation risk:

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

« Strangulation risk :

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

« Fire risk:

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

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

- Before first use, and periodically during the life of the product, check the integrity of the struc-

ture of the appliance and the power supply unit cord to ensure that there is no damage; if it is

ENGLISH




damaged, do not plug it in and immediately take the product to an authorised service centre or
your dealer.

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

- Always keep the power supply unit cord away from hot surfaces.

- Do not handle the device with wet hands. Do not use the device in humid environments (e.g.
while bathing or showering). Do not immerse the device in water.

- Risk of ineffectiveness of therapy:

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

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

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

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

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

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

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

« Risk of infection :

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

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

- At the end of therapy, do not leave the medicine inside the nebuliser.

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

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

WARNINGS ON INTERFERENCE RISKS DURING USE IN DIAGNOSTIC IN-
VESTIGATIONS

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

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

Problem

Cause

Remedy

Thedevice is not
working

Power supply connections
were not made

correctly or in the case of use
with battery

the latter is low

Make the power connections correctly and in the
case of a low battery proceed to recharging

The device does not
nebulise or nebulises
poorly

The medicine was not inserted
into the nebuliser

Pour the medicine into the nebuliser

The nebuliser has not been
assembled correctly.

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

The nebuliser is obstructed

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

The accessories are not
properly connected to the
appliance

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

The pipe is bent or damaged
or twisted

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

The air filter is dirty

Replace the filter

The device is louder
than usual

The filter is inserted

Insert the filter properly into the housing

If, after checking the conditions described above, the device still is not working properly, we recom-
mend that you contact your trusted dealer or an authorised FLAEM service centre nearest to you. You
can find a list of all Service Centres at http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza
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DISPOSAL
Compressor unit
In accordance with Directive 2012/19/EC, the symbol on the equipment indicates that the equipment
Eto be disposed of (excluding accessories) is considered as waste and must therefore be subject to
'separate collection' Therefore, the user must deliver this waste (or have it delivered) to the separate
collection centres set up by the local authorities, or hand it over to the retailer when purchasing a
new appliance of an equivalent type. Separate waste collection and subsequent treatment, recovery and
disposal operations promote the production of equipment from recycled materials and limit the negative
environmental and health effects caused by improper waste management. Unauthorised disposal of the
product by the user entails the application of the administrative sanctions provided for in the laws
transposing Directive 2012/19/EC of the member state or country where the product is disposed of.
Battery
The flat battery must be disposed of through the appropriate collection containers or by contacting a
suitable waste disposal centre

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

Packaging
N\ N\
20y Product box U‘:) Product packaging bag and tube
PAP LDPE

05y Heat shrlnkable nebuliser film and ac Uf.\ Sack packaging bag
& cessories ot

o

NOTIFICATION OF SERIOUS EVENTS

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

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

COUNTRY AUTHORITY

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

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

San Gwann SGN 3000
E-mail : devices.medicinesauthority@gov.mt
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SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

c € - Medical CE marking ref. regulation Serial number of the device

2017/745 EU and subsequent updates

@ Class Il device

@ Before use: Caution check instructions
for use

Manufacturer

Type BF applied part

| ‘SWR,Ched When switching off the unit,
ON N
the switch stops compressor

operation on only one of the
Switched
OFF two power phases.

Alternating current

Attention

Phthalate- and bisphenol-free See instructions for use

Model number Medical device

lrl;l%ii
/ﬂ/ Temperature limits

Moisture limits
Production date

Atmospheric pressure limits

Batch Code Unique device identifier

§RLwedEr> ¢ PE ¢

Plug for safety extra-low voltage

+1

Direct Current

ﬁ Power supply unit Extra-low voltage safety plug
for domestic use

!

Protection rating of the envelope:
IP21. (Protected against solid bodies
Quality mark |P21 larger than 12 mm. Protected against
access with a finger; Protected against
vertically falling drops of water).

INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CER-
TAIN SUBSTANCES
« Interactions: The materials used in the device are biocompatible materials and comply with statutory
regulations, however possible allergic reactions cannot be completely excluded.
+ Use the medicine as soon as possible once it has been opened and avoid leaving it in the nebuliser;
once therapy has ended, do not leave the medicine inside the nebuliser and proceed with hygienic
preparation.
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NEBULIZER TECHNICAL SPECIFICATIONS
Model: RF7-2

RF7 Dual Speed Plus Nebuliser

Minimum drug capacity: 2ml
Maximum drug capacity: 8ml
COMPRESSOR UNIT SPECIFICATIONS
Model: P0905EM

Power supply: 12V DC

Absorption: 1.25A

Max. pressure: 1.7 bar approx.

Air flow to compressor: 14 |/min approx

Noise level (at 1 m): 52 dB (A) approx

Operation: 30 minutes ON - 30 minutes OFF
Dimension: 13(L) x 9.5(D) x 5.5(H) cm

TECHNICAL SPECIFICATIONS OF DEVICE
Model: P0905EM combined with RF7-2

Operating pressure (with neb.): 0.75 bar.
Speed selector B2.4
in pos Max in pos Min
) Release: 0.42 ml/min approx. 0.18 ml/min approx.
2 MMAD: 244 um 2.95 um
@ Respirable fraction < 5 um (FPF): 80.7% 74.7%

(1) Data collected according to Flaem's internal procedure.
(2) In vitro characterisation performed by TUV Rheinland Italia S.r.l. in cooperation with the University of Parma. More
details are available on request.

APPLIED PARTS
Type BF applied parts are: patient accessories (B3, B3.2, B4, B5)
Weight: 0.545 Kg

ELECTRICAL CHARACTERISTICS OF THE POWER SUPPLY UNIT
Model: UME318-1215

Input (primary) 100-240V 50-60Hz

Output (secondary) DC 12V 1.5A

TECHNICAL SPECIFICATIONS OF THE 12 VDC CIGARETTE LIGHTER SOCKET CABLE
The cigarette lighter cable is equipped with a T250V 3A safety fuse.

TECHNICAL FEATURES OF THE REMOVABLE BATTERY
Type: Li-ion 7.4V 2200mA

approx. 45 minutes (at a temperature of approx.

Autonomy with new battery at full charge: 25°C)

Possibility of recharging: with power supply unit or cable with plug for
cigarette lighter socket supplied with the device

Minimum charging time: approximately 2 hours
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Temperature: min 10°C; max 40°C
Operating conditions: RH Air humidity: min 10%; max 75%

Atmospheric working pressure:

P min 86KPa; max 106KPa

Rules to be observed to maintain the Before storing the battery, fully charge it to 100%.
effectiveness of the battery when notinuse  Then recharge every 3 months of non-use.

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating conditions:

Ambient temperature Between +10°C and +40°C
Relative air humidity Between 10% and 75%
Atmospheric pressure Between 86 KPa and 106 KPa

Storage conditions (3 months max):
Before storing the battery, fully charge it to 100%. Then recharge every 3 months of non-use

Ambient temperature Between -5°C and +35°C

Relative air humidity Between 10% and 75%

Atmospheric pressure Between 86 KPa and 106 KPa

DURATION

Model:

P0905EM Service life 500 hours

(Compressor unit)

Model: RF7-2 The expected average life is 1 year, however it is advisable to replace the
(Nebuliser and nebuliser every 6 months during intensive use (or sooner if the nebuliser is

accessories) clogged) to ensure maximum therapeutic effectiveness.
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APPLIANCE AND MATERIAL INFORMATION

The equipment includes: Information on materials

Compressor unit - Model: PO905EM

A1 - Switch

A2 - Air intake

A3 - Air filter

A - | A4-Nebuliser holder

A8 - Power supply unit

A9 - Cable with 12V cigarette lighter plug (CAR / CAMPER /
BOAT)

A10 - Battery

Nebuliser and accessories - Model: RF7-2
B1 -Connecting tube (compressor/nebuliser unit)
B2 - RF7 Dual Speed Plus Nebuliser
B2.1 - Lower part
B2.2 - Nozzle
B2.3 - Upper part
B- B2.4 - Speed selector with valve

B3 - Mouthpiece with valve

B3.1 - Expiratory valve Polypropylene
B3.2 - Non-invasive nasal piece
B4 - Adult SoftTouch mask Polypropylene +
B5 - Paediatric SoftTouch mask Thermoplastic Elastomers

C - | carrying bag

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

OPERATING INSTRUCTIONS

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

1) Operation with external power supply
1a) Operation with power supply unit

Plug the power supply unit (A8) into the mains socket. It must be positioned in
such a way that disconnection from the power grid is not difficult.

Insert the “L" plug of the power supply cable into the DC plug of
the device.
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1b) Operation with cigarette lighter socket

N

Insert the plug of the cable (A9) into the 12V DC
cigarette lighter socket of the car/camper/boat.
Check the vehicle’s operating manual to ensure
that the voltage supplied is 12V DC.

Insert the “L" plug of the cigarette lighter cable into the
DC plug of the device.

, N\
3 YN

. Insert the nozzle (B2.2) into the upper part (B2.3) by pressing as indicated by the 2 arrows in the 'Con-

nection diagram' in point B2. Insert the Speed selector with valve (B2.4) into the upper part (B2.3) as
shown in the 'Connection diagram' in point B2. Add the medicine prescribed by the doctor into the
lower part (B2.1). Close the nebuliser by turning the upper part (B2.3) clockwise.

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

Eal

wv

(o)

. Start up the device by operating the switch (A1) the LED will light

. When the application is finished, switch off the device and discon-

Sit comfortably while holding the nebuliser in your hand, place the mouthpiece to your mouth or use
a nasal piece (if provided) or mask. If you use the mask accessory,
place it on your face as shown in the figure (with or without the use
of the elastic band).

up blue. Breathe deeply in and out; it is recommended to hold your
breath for a moment so that the inhaled aerosol droplets can set-
tle. Then exhale slowly.

nect it from the mains.

ATTENTION: If, after the therapy session, an obvious deposit of moisture forms inside the tube (B1),
detach the tube from the nebuliser and dry it with the ventilation of the compressor itself; this action
prevents possible mould growth inside the tube.

To facilitate the connection of the connection tube (B1) to the compressor unit, act on the end of it by
simultaneously rotating and inserting it, and for removal by rotating and extracting it.

WAYS OF USING THE 'RF7 DUAL SPEED PLUS' NEBULISER WITH SPEED SELECTOR AND VALVE
SYSTEM

It is professional, fast and suitable for the administration of all types of drugs,
including the most expensive ones, even in patients with chronic diseases. Thanks
to the geometries of the internal ducts of the RF7 Dual Speed Plus nebuliser, a
suitable and active particle size was obtained for treatment down to the lower
respiratory tract.

To speed up inhalation therapy, position the speed selector with valve (B2.4) by
pressing the MAX marking with your finger.

To make the inhalation therapy more effective, position the speed selector with
valve (B2.4) by pressing with a finger on the side opposite the Max marking, in this
case you will obtain an optimal administration of the drug while minimising its
dispersion in the surrounding environment, thanks to the valve system with which
the ampoule, mouthpiece and mask are equipped.
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SoftTouch masks

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

DESCRIPTION AND OPERATION WITH BATTERY

At the time of purchase, the Lithium ion rechargeable battery will be partially charged. Before the first
use, it is therefore necessary to recharge it completely, which will take about 2 hours. The acquired
autonomy will allow you to make more applications.

Battery insertion or replacement at end of life

To remove the “BATTERY” cover, pry it off
with a small coin of appropriate size by
inserting it into the rear slot.

Before inserting the battery, remove
the sponge/muffler from the battery
compartment. Insert the original Flaem
battery, which you can obtain from your
dealer.

REPLACEMENT AND END OF LIFE

Remove the flat battery and dispose of
it through the appropriate collection
containers or by contacting a suitable waste
lz disposal centre.

Attach the “BATTERY” cover 1 to the
appliance by hooking it into the front of the
housing 2 and pressing the back fully down
until it snaps into place.
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Battery charging (connection with power supply unit)

Plug the power supply unit into the mains
socket, checking that it is not difficult
to disconnect from the mains.

Plug the power supply cable
into the DC plug.

Battery charging (connection with cigarette lighter socket cable)

Insert the plug of the cable into the 12V DC
cigarette lighter socket of the car/camper/
boat. Check the vehicle’s operating manual to
ensure that the voltage supplied is 12Vdc.

Insert the “L" plug of the cigarette lighter cable
into the DC plug of the device.

Make sure the switch is OFF,
in position (0).

Flashing green = battery charging
Off = battery charged, unit ready for use
Lit red = low battery.

ATTENTION

The device is equipped with an auto-off function, i.e. after 20 minutes of uninterrupted operation, the
device switches off to preserve battery life and the LED light turns from green to flashing red. Please
note that the device is approved for operation for 30 minutes ON - 30 minutes OFF
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HYGIENIC PREPARATION

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

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

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

Then proceed according to the instructions below.

Sanitisation

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

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

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

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

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

Disinfection

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

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

in table).

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

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

Execution:

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

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

- Recover the disinfected components and rinse them thoroughly with lukewarm drinking water.
Dispose of the solution according to the disinfectant manufacturer's instructions.

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

water to avoid hard water deposits.

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

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

bottle steamer with an operating cycle of at least 6 minutes.

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

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

Accessory
patient
BT P e 3
Method
B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B14
Sanitisation
method A v v v v v v v v v
method B v v v v v v v v v
method C v v v v v v v v v
Disinfection
v v v v v v v v v

method A | MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300  MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES

v v v v v v v v v
method B |MAX 300| MAX 300 | MAX 300 | MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 | MAX 300
TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES

v v v v v v v v v
method C |MAX 300| MAX 300 MAX 300  MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 | MAX 300
TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES | TIMES

v:planned \: not planned
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AIR FILTRATION

The device is equipped with a suction filter (A3) that has to be replaced:
- Under normal use every 100 applications, or at least once a year.

- Ifitis dirty, brown or grey in colour, or clogged.

- Ifitis damp or wet.

- The filter must be checked at regular intervals (every 10-15 applications).

Do not wash or re-use the same filter. Regular replacement of the filter is necessary to help ensure
proper compressor performance. Contact your dealer or authorised service centre for replacement
filters.

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

To replace the filter, follow the instructions below.

To remove the “AIR FILTER” cover, pry it off with a small coin
of appropriate size by inserting it into the rear slot.

Pull out the dirty filter with common manicure tweezers and
insert the new one by placing it all the way into its seat.

Attach the “AIRFILTER” cover 1 to the unit by hooking it into
the front of the housing and 2 by pressing the back down
until it snaps into place.
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Gerit zur Aerosoltherapie

Diese Betriebsanleitung ist fiir Gerate Modell PO905EM und RF7-2. bestimmt. Das Gerét zur Aerosolthe-
rapie von FLAEM besteht aus einem Kompressor (A), einem Vernebler und einigen Zubehérteilen (B).

VERWENDUNGSZWECK
Medizinisches Gerat zur Verabreichung von Arzneimitteln durch Inhalation. Die Inhalationstherapie und die
Arzneimittel miissen von einem Arzt / einer Arztin verschrieben werden.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG
Behandlung von Erkrankungen der Atemwege. Die Arzneimittel miissen vom Arzt / von der Arztin verschrieben
werden, der/die den Allgemeinzustand des Patienten bzw. der Patientin beurteilt hat.

A KONTRAINDIKATIONEN

« Das medizinische Geréat darf NICHT bei Patienten verwendet werden, die nicht in der Lage sind, selbsténdig zu
atmen, oder die bewusstlos sind.

«Verwenden Sie das Gert nicht in Andsthesie- oder Beatmungskreisen.

VORGESEHENE BENUTZER*INNEN

Die Gerite sind fir die Benutzung durch gesetzlich zugelassenes medizinisches Personal (Arzt*innen,
Krankenpfleger*innen, Therapeut*innen usw.) bestimmt. Das Gerat kann direkt vom Patienten / von der
Patientin verwendet werden.

A PATIENTENZIELGRUPPE

Erwachsene, Kinder aller Altersgruppen, Sduglinge. Vor der Verwendung des Geréts muss die Betriebsanleitung
sorgfaltig gelesen werden und eine fur die Sicherheit verantwortliche erwachsene Person muss anwesend sein,
wenn das Gerat fiir Sduglinge, Kinder jeden Alters oder Personen mit eingeschrénkten kérperlichen, geistigen
oder sensorischen Fahigkeiten verwendet werden soll. Es obliegt dem medizinischen Personal, den Zustand
und die Féhigkeiten des Patienten / der Patientin zu beurteilen, um bei der Verschreibung der Therapie zu
entscheiden, ob der Patient / die Patientin in der Lage ist, das Aerosolgerét selbststandig sicher zu bedienen
oder ob die Therapie von einer verantwortlichen Person durchgefiihrt werden sollte.

Das medizinisches Personal ist dafiir zustandig, die Verwendung des Gerats bei bestimmten Patiententypen
wie Schwangeren, stillenden Mittern, Sduglingen, behinderten Personen oder Personen mit eingeschrénkten
kérperlichen Féhigkeiten zu beurteilen.

BETRIEBSUMGEBUNG
Dieses Gerat kann in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhdusern, Arztpraxen usw. oder auch zu Hause
verwendet werden.

A HINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN

« Sollte Ihr Gerat nicht den vorgesehenen Leistungen entsprechen, wenden Sie sich bitte zur Kldrung an eine
autorisierte Kundendienststelle.

+ Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse im Zusammenhang
mit dem Betrieb des Geréts mitzuteilen und bei Bedarf Erkldrungen hinsichtlich der Benutzung, der Wartung
oder der hygienischen Aufbereitung zu erhalten.

« Wir verweisen auch auf die Tabelle der Stérungen und deren Behebung.

WICHTIGE HINWEISE

« Das Gerdt nur als Inhalationsgerat fiir therapeutische Zwecke verwenden. Dieses Medizinprodukt ist nicht als
lebensrettendes Gerdt gedacht. Jede andere Verwendung gilt als unsachgeméaR und kann geféhrlich sein. Der
Hersteller haftet nicht fiir eine unsachgeméaRe Verwendung.

+Wenden Sie sich zur Festlegung der Behandlung immer an lhren Hausarzt / Ihre Hausarztin.

- Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes / lhrer Arztin oder Ihres Atemtherapeuten / Ihrer Atemtherapeutin
beziiglich der Art des Arzneimittels, der Dosierung und der Behandlungsindikationen.

« Sollten bei Ihnen wéhrend der Verwendung des Gerétes allergische Reaktionen oder andere Probleme auf-
treten, brechen Sie bitte die Anwendung sofort ab und konsultieren Sie lhren Arzt / lhre Arztin.

« Bewahren Sie dieses Handbuch zum Nachschlagen sorgféltig auf.

DEUTSCH
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« Wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist, wenden Sie bitte sich an den Héndler oder den Kundendienst.

« Setzen Sie das Gerét keinen besonders extremen Temperaturen aus.

« Stellen Sie das Gerat nicht in der Nahe von Warmequellen, in direktem Sonnenlicht oder in einer zu warmer
Umgebung auf.

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

« Es ist verboten, den Kompressor auf irgendeine Weise zu 6ffnen. Reparaturen diirfen nur von Personal durchge-
flihrt werden, das vom Hersteller autorisiert wurde. Unerlaubte Reparaturen fiihren zum Erléschen der Garantie
und kdnnen eine Gefahr fiir den Benutzer / die Benutzerin darstellen.

WARNHINWEISE FUR DIE VERWENDUNG MIT BATTERIE

« Obwohl das Batterie-Paket mit Sicherheitssystemen ausgestattet ist, sollte es, wenn es aus dem Gerét ent-
nommen wird, in sicherer Entfernung von Metallgegensténden (z. B. Schlsselbunde) aufbewahrt werden, die
einen Kurzschluss verursachen kénnten. Manipulieren Sie NIEMALS die Kontakte des Batterie-Pakets, z. B. mit
Haarnadeln, Scheren oder Zangen.

« Laden Sie das Gerat nur auf, wenn die LED auf dem Gerét von griin auf Rot wechselt (SCHWACHE BATTERIE).
SCHALTEN SIE JETZT DAS GERAT AUS und versuchen Sie NICHT, das Gerat durch weiteres Driicken des Schalters
neu zu starten, da die Batterie beschadigt werden kénnte. Fahren Sie dann mit dem Aufladen der Batterie fort.

«Verwenden Sie zum Aufladen nur das mitgelieferte Netzteil (A8) oder das Kabel mit Anschlussstecker fiir Zigaret-
tenanziinder-Buchse (A9), das mit Ihrem Wi.Neb geliefert wurde, indem Sie es an eine 12-V-Gleichstromsteckdo-
se in Ihrem Auto oder Wohnmobil anschlieBen.

« Laden Sie die Batterie nicht im Freien auf, da das Gerat nicht gegen das Eindringen von Fliissigkeiten im Falle
von Regen oder Spritzern geschiitzt ist. Setzen Sie die Batterie nicht in das Gerét ein und wenden Sie sich an ein
autorisiertes Kundendienstzentrum oder lhren Héndler.

« Laden Sie die Batterie nicht auf, wenn die Umgebungstemperatur unter 4° C und tiber 35° C liegt.

« Setzen Sie die Batterie nicht hohen Temperaturen aus, wie z. B. Heizungen, Ofen, Kaminen, Herdplatten, her-
kémmlichen Ofen und Mikrowellenherden usw., und werfen Sie sie nicht ins Feuer.

« Setzen Sie die Batterie nicht direktem Sonnenlicht aus und bewahren Sie sie nicht im Auto auf, insbesondere
nicht bei heilem Wetter.

«Wenn die Batterie heftigen StoBen ausgesetzt wird, kann sie zu einer Gefahrenquelle werden; In diesem Fall
empfehlen wir Ihnen, sie in einem autorisierten Servicezentrum oder bei Ihrem Héndler Gberprifen zu lassen.
+Wenn Sie das Gerét tiber einen léngeren Zeitraum nicht benutzen wollen, fiihren Sie einen vollstandigen Ladezy-
klus durch und nehmen Sie die Batterie dann aus dem Gehause. Erinnern Sie sich daran, das Gerat alle 3 Monate

aufzuladen, wenn es nicht benutzt wird, um die Leistungsfahigkeit der Batterie nicht zu verringern.

« Lassen Sie das Gerat mindestens 2 Stunden vor der erneuten Verwendung oder dem Aufladen der Batterien die
im Abschnitt, Technische Daten” angegebene Betriebstemperatur erreichen.

«Versuchen Sie auf keinen Fall, das Batteriegehduse zu 6ffnen.

« Die Lebensdauer der Batterie betragt bei maximaler Effizienz etwa 300 Ladezyklen, danach nimmt sie allmahlich
ab und es wird empfohlen, sie zu ersetzen. Aus diesem Grund wird empfohlen, jedes Aufladen optimal zu
nutzen, um die Lebensdauer der Batterie zu optimieren. Autonomie mit neuer Batterie bei voller Ladung: ca. 45
Minuten (bei einer Temperatur von ca. 25°C) Mindestaufladezeit: Ca. 2 Stunden

WARNHINWEISE FUR DIE VERWENDUNG MIT DEM NETZTEIL
Das Gerét darf nur mit einem der folgenden Netzteile betrieben werden.

-Modell UME318-1215

« Erstickungsgefahr:

- Einige Komponenten des Geréts sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt werden kénnen. Bewahren Sie
das Gerét daher auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

« Strangulationsgefahr:

- Benutzen Sie den mitgelieferten Verbindungsschlauch und die Kabel nur fiir den vorgesehenen Verwen-
dungszweck, denn sie kdnnen eine Strangulationsgefahr darstellen. Achten Sie besonders auf Kinder und
Personen mit besonderen Schwierigkeiten, da diese die Gefahren oft nicht richtig einschatzen kdnnen.

+ Brandgefahr:

- DAS Gerét ist nicht zur Verwendung in Gegenwart eines mit Luft, Sauerstoff oder Distickstoffoxid entflamm-

baren Andsthesiegases geeignet.
« Stromschlaggefahr:
- Uberpriifen Sie vor der ersten Inbetriebnahme und in regelméaBigen Absténden wihrend der Lebensdauer
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des Gerits die Unversehrtheit des Geratekdrpers und des Stromkabels des Netzteils, um sicherzugehen, dass
es nicht beschadigt ist. Sollte es beschédigt sein, schlieBen Sie bitte den Stecker nicht an und bringen Sie
das Gerit sofort zu einer autorisierten Kundendienststelle oder Ihrem Handler.

- Halten Sie das Stromkabel des Netzteils von Tieren (z. B. Nagetieren) fern, da diese sonst die Isolierung des
Netzkabels beschadigen kdnnten.

- Halten Sie das Stromkabel des Netzteils immer von hei3en Oberfldchen fern.

- Bertihren Sie das Gerat nicht mit nassen Handen. Verwenden Sie das Gerét nicht in feuchter Umgebung (z. B.
beim Baden oder Duschen). Tauchen Sie das Gerat nicht in Wasser ein.

« Risiko der Unwirksamkeit der Therapie:

- Die Leistung kann bei bestimmten Arten von Arzneimitteln (z. B. solchen mit hoher Viskositat oder Suspensio-
nen) variieren. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der Packungsbeilage des Arzneimittelherstellers.

-Verwenden Sie den Vernebler in der richtigen, méglichst senkrechten Position. Neigen Sie den Vernebler
nicht in irgendeiner Richtung iiber einen Winkel von 30 Grad hinaus, um zu verhindern, dass das Arzneimit-
telin den Mund gelangt oder zu sehr zerstreut wird, was die Wirksamkeit der Behandlung beeintréchtigen
wiirde.

- Achten Sie auf die mit dem Arzneimittel gelieferten Hinweise und vermeiden Sie die Verwendung mit ande-
ren als den empfohlenen Substanzen und Verdiinnungen.

- Verwenden Sie das Gerat nur in einer staubfreien Umgebung, da sonst die Therapie beeintréchtigt werden
kann.

- Den Filter und seinen Sitz im Gerat nicht versperren oder Gegensténde einfiihren.

- Bei zu dickfliissigen Substanzen kann eine Verdiinnung mit geeigneter physiologischer Kochsalzlésung nach
arztlicher Verordnung erforderlich sein.

- Verwenden Sie nur Originalzubehdr oder -Ersatzteile von Flaem, bei Verwendung von nicht originalen
Zubehor- oder Ersatzteilen wird keine Haftung Gibernommen.

« Infektionsgefahr:

« Wir empfehlen eine persénliche Benutzung der Zubehérteile, um jegliches Infektionsrisiko zu vermeiden.

- Fuihren Sie vor jeder Benutzung eine hygienische Aufbereitung durch. Achten Sie darauf, dass der Verbin-
dungsschlauch und die Zubehérteile nicht in der Nahe von anderen Zubehérteilen oder Geraten fiir andere
Therapien (z. B. Infusionen) aufbewahrt werden.

- Lassen Sie das Arzneimittel am Ende der Therapie nicht im Vernebler und fiihren Sie die hygienische Auf-
bereitung durch.

- Wird der Vernebler fir mehrere Arten von Arzneimitteln verwendet, missen die Riickstande vollstéandig ent-
fernt werden. Fihren Sie nach jeder Inhalation die hygienische Aufbereitung durch, um ein Hochstmaf an
Hygiene zu erreichen und die Lebensdauer und den Betrieb des Gerétes zu optimieren.

« Verletzungsgefahr:
- Stellen Sie das Gerét nicht auf eine weiche Unterlage wie z. B. ein Sofa, ein Bett oder eine Tischdecke.
- Betreiben Sie es immer auf einer harten, hindernisfreien Oberfléche.

WARNHINWEISE ZU INTERFERENZRISIKEN BEI DER VERWENDUNG IM LAUFE VON
DIAGNOSTISCHEN UNTERSUCHUNGEN

Dieses Gerdt ist so konstruiert, dass es die geltenden Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit
erfiillt. Was die EMV-Anforderungen anbelangt, so erfordern elektromedizinische Geréte eine besondere Sorgfalt
bei der Installation und Verwendung und missen daher gemaR den Spezifikationen des Herstellers installiert
und/oder verwendet werden. Gefahr méglicher elektromagnetischer Interferenzen mit anderen Geréten. Mobile
oder tragbare HF-Funk- und Telekommunikationsgerate (Mobiltelefone oder drahtlose Verbindungen) kénnen
den Betrieb elektromedizinischer Geréte storen. Das Gerat kann in Gegenwart anderer Gerate, die fiir bestimmte
Diagnosen oder Behandlungen verwendet werden, fiir elektromagnetische Stérungen anféllig sein. Weitere
Informationen finden Sie auf der Website www.flaemnuova.it.
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STORUNGEN UND IHRE BEHEBUNG

Schalten Sie das Gerédt vor jedem Eingriff aus und trennen Sie es vom Stromnetz.

Problem

Ursache

Abhilfe

DasGerét funktioniert
nicht.

Die Stromversorgungsan-
schliisse wurden nicht
richtig hergestellt oder bei
Verwendung mit Batterie
ist letztere leer.

Stellen Sie die Stromanschliisse korrekt her und
laden Sie die Batterie auf, falls sie leer ist.

Das Gerat vernebelt
nicht oder nur
unzureichend

Das Arzneimittel wurde nicht
in den Vernebler gegeben

GieBRen Sie das Arzneimittel in den Vernebler.

Der Vernebler wurde nicht
richtig montiert.

Zerlegen Sie den Vernebler und setzen Sie ihn
entsprechend dem Anschlussplan auf dem
Einband wieder zusammen.

Der Vernebler ist verstopft

Die hygienische Aufbereitung des Verneblers
durchfiihren. Ablagerungen von Arzneimittel
aufgrund mangelnder hygienischer Aufbereitung
des Verneblers beeintrachtigen dessen

Effizienz und Betrieb. Halten Sie sich strikt

an die Anweisungen im Kapitel HYGIENISCHE
AUFBEREITUNG.

Das Zubehdr ist nicht richtig
an das Gerat angeschlossen

Uberpriifen Sie den korrekten Anschluss zwischen
dem Lufteinlass des Geréts und dem Zubehor
(siehe Anschlussplan auf dem Einband).

Der Schlauch ist geknickt, be-
schadigt oder verdreht

Wickeln Sie den Schlauch ab und tiberpriifen Sie
ihn auf Quetschungen oder Locher.
Bei Bedarf den Schlauch austauschen.

Der Luftfilter ist verschmutzt

Den Filter austauschen

Das Gerat ist lauter
als sonst

Filter nicht richtig eingesetzt

Den Filter richtig in seinen Sitz einsetzen

Wenn das Gerét nach der Uberpriifung der oben beschriebenen Bedingungen immer noch nicht
ordnungsgemaf funktioniert, empfehlen wir lhnen, sich an Ihren Handler oder eine autorisierte
FLAEM-Kundendienststelle in Ihrer Ndhe zu wenden. Eine Liste aller Kundendienststellen finden Sie
unter http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.
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ENTSORGUNG
Kompressor
GemaB der Richtlinie 2012/19/EU weist das Symbol auf dem Gerét darauf hin, dass das zu entsorgende
EGerét (ohne Zubehor) als Abfall gilt und der,getrennten Abfallsammlung” unterliegt. Daher muss der
Nutzer den oben genannten Abfall bei den von den 6rtlichen Behorden eingerichteten getrennten
Sammelstellen abgeben (oder abgeben lassen) oder ihn beim Kauf eines neuen Gerdts eines
gleichwertigen Typs dem Handler Gbergeben. Die getrennte Sammlung der Abfalle und die anschlieBende
Behandlung, Verwertung und Beseitigung fordern die Herstellung von Geraten aus wiederverwerteten
Materialien und begrenzen die negativen Auswirkungen einer unsachgemafBen Abfallbewirtschaftung
auf Umwelt und Gesundheit. Die unbefugte Entsorgung des Produkts durch den Nutzer zieht die
Anwendung der Verwaltungsstrafen nach sich, die in den Gesetzen des Mitgliedstaats oder Landes, in
dem das Produkt entsorgt wird, zur Umsetzung der Richtlinie 2012/19/EU vorgesehen sind.
Batterie
Die Altbatterie muss Uber die entsprechenden Sammelbehélter oder bei einer Entsorgungsstelle
entsorgt werden.

Vernebler und Zubehér
Sie sind nach einem Reinigungszyklus als allgemeiner Abfall zu entsorgen.

Verpackung

A A Ver| ¥

packungsbeutel fiir Produkt und

{*) Produktschachtel fa

o nge Schlauch

N s : aY

Lo Warmeﬂschrumpffolle von Vernebler und Uf.\ Verpackungsbeutel der Tasche

- Zubehor ot

MITTEILUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE

Schwerwiegende Ereignisse im Zusammenhang mit diesem Produkt sind unverziiglich dem Hersteller oder
der zustandigen Behorde zu melden.

Ein Ereignis gilt als schwerwiegend, wenn es unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer unvorhergese-
henen, schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person fiihrt oder fiihren kann.

LAND BEHORDE

Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Deutschland Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn
E-mail: medizinprodukte@bfarm.de

Bundesamt fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Belgien Pl. Victor Horta 40/10, 1060 Bruxelles
E-mail: vigilance.meddev@fagg-afmps.be

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Osterreich Traisengasse 5, 1200 Wien
E-mail: medizinprodukte@basg.gv.at

Gesundheitsministerium
Luxemburg 1 Rue Charles Darwin, 1433
E-mail : meddevices.vigilance@ms.etat.lu
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SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

CE-Kennzeichnung von Medizinproduk-
c € o051 ten gemaR Verordnung (EV) 2017/745
und nachfolgenden Aktualisierungen

Geréat der Klasse Il

Vor der Benutzung: Achtung! Die Be-
dienungsanleitung lesen

| Engeschel | Beim Ausschalten des Gerits

ON :
0 stoppt der Schalter den Betrieb
des Kompressors nur auf einer
O A(‘)‘;F,, der beiden Stromphasen.

Ohne Phthalate und Bisphenol

Modellnummer

Temperaturgrenzen

Grenzen des atmosphérischen Drucks

Chargennummer

Kontinuierlicher Strom

Netzteil
fur den Hausgebrauch

a Y\ e

TOVRheinland

Gltezeichen

b 0717007802

@ Seriennummer des Gerats

Hersteller
Anwendungsteil vom Typ BF
Wechselstrom

Achtung

In der Bedienungsanleitung nach-
schlagen

Medizinprodukt

Grenzwerte fir die Luftfeuchtigkeit
Herstellungsdatum

Eindeutige Gerdtekennung

§Lelmlk ! PME

Sicherheit-Kleinspannungsstecker

+1

Sicherheit-Kleinspannungssteckdose

!

Schutzart des Gehauses: IP21. (Gegen
Fremdkdorper mit mehr als 12mm
Durchmesser geschiitzt. Gegen Be-
riihrung mit dem Finger geschditzt.
Gegen senkrecht fallendes Tropfwas-
ser geschitzt).

P21

INFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAG-
LICHKEITEN MIT BESTIMMTEN STOFFEN

+ Wechselwirkungen: Die im Gerdt verwendeten Materialien sind biokompatibel und entsprechen
den gesetzlichen Vorschriften, dennoch kénnen maégliche allergische Reaktionen nicht vollstandig

ausgeschlossen werden.

- Das Arzneimittel nach dem Offnen so schnell wie méglich verwenden und nicht im Vernebler lassen.
Das Arzneimittel nach Beendigung der Therapie nicht im Vernebler lassen und die hygienische Auf-

bereitung durchfihren.
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TECHNISCHE DATEN DES VERNEBLERS
Modell: RF7-2

Vernebler RF7 Dual Speed Plus
Min. Menge Arzneimittel: 2ml
Max. Menge Arzneimittel: 8ml

TECHNISCHE DATEN DES KOMPRESSORS
Modell: P0905EM

Stromversorgung: 12V GLEICHSTROM

Absorption: 1,25A

Max. Druck: ca. 1,7 bar

Luftstrom zum Kompressor: ca. 141/min

Gerduschpegel (in 1 m Entfernung): ca.52dB (A)

Betrieb: 30 Minuten EIN - 30 Minuten AUS
Abmessungen: 13(L) x 9,5(T) x 5,5(H) cm

TECHNISCHE DATEN DES GERATS
Modell: P0905EM kombiniert mit RF7-2

Betriebsdruck (mit Vernebler): 0,75 bar.
Geschwindigkeitsregler B2.4
in Stellung MAX in Stellung MIN
) Abgabe: ca. 0,42 ml/min ca. 0,18 ml/min
2 MMAD: 2,44 um 2,95 um
@ Alveolengéngige Fraktion < 5 um (FPF): 80,7% 74,7%

(1) Die Daten wurden nach dem internen Verfahren von Flaem erhoben.
(2) In-vitro-Charakterisierung von TUV Rheinland Italia S.r.. in Zusammenarbeit mit der Universitat Parma
durchgefiihrt. Weitere Einzelheiten sind auf Anfrage erhltlich.

ANWENDUNGSTEILE
ANWENDUNGSTEILE vom Typ BF sind: Zubehor fiir Patient*innen (B3, B3.2, B4, B5)

Gewicht: 0,545 kg

ELEKTRISCHE EIGENSCHAFTEN NETZTEIL
Modell: UME318-1215

Eingang (primar) 100-240V 50-60Hz

Ausgang (sekundar) DC 12V 1,5A

TECHNISCHE DATEN ANSCHLUSSKABEL 12 VDC FUR ZIGARETTENANZUNDER-BUCHSE

Das Kabel des Zigarettenanziinders ist mit einer T250V 3A Sicherung ausgestattet.

TECHNISCHE MERKMALE HERAUSNEHMBARER BATTERIE
Art: Li-lon 7.4V 2200mA

Autonomie mit neuer Batterie bei voller ca. 45 Minuten (bei einer Temperatur von ca. 25°C)

Ladung:

Aufladen-Méglichkeit: mit mitgeliefertem Netzteil oder Kabel mit Stecker
fur Zigarettenanziinder-Buchse

Minimale Aufladezeit: etwa 2 Stunden
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Temperatur: min 10°C; max 40°C
Betriebsbedingungen: RH Luftfeuchtigkeit: min 10%; max 75%

Betriebsatmospharendruck:

P min 86KPa; max 106KPa

Bevor Sie die Batterie einlagern, laden Sie sie zu

Zu beachtende Regeln zur Erhaltung der 100 % auf. Dann alle 3 Monate bei Nichtgebrauch

Batterieeffizienz bei Nichtgebrauch

aufladen.
UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Betriebsbedingungen:
Raumtemperatur Zwischen +10°C e +40°C
Relative Luftfeuchtigkeit Zwischen 10% und 75%.
Atmospharischer Druck Zwischen 86 kPa und 106 kPa
Lagerungsbedingungen (max 3 Monate):

Bevor Sie die Batterie einlagern, laden Sie sie zu 100 % auf. Dann alle 3 Monate bei Nichtgebrauch
aufladen.

Raumtemperatur Zwischen -5°C und +35°C
Relative Luftfeuchtigkeit Zwischen 10% und 75%.
Atmospharischer Druck Zwischen 86 kPa und 106 kPa
DAUER

Modell:

P0905EM Betriebsdauer 500 Stunden

(Kompressor)

Die erwartete durchschnittliche Lebensdauer betragt 1 Jahr, es ist jedoch
ratsam, den Vernebler bei intensivem Gebrauch alle 6 Monate zu ersetzen
(oder friiher, wenn der Vernebler verstopft ist), um eine maximale thera-
peutische Wirksamkeit zu gewahrleisten.

Modell: RF7-2
(Vernebler und
Zubehor)
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AUSSTATTUNG DES GERATS UND INFORMATIONEN ZU DEN MATERIALIEN

Die Ausstattung des Gerdts umfasst: Informationen zu den Materialien

Kompressor - Modell: PO905EM

A1 - Schalter

A2 - Lufteinlass

A3 - Luftfilter

A - | A4-Halterung fiir Vernebler

A8 - Netzteil

A9 - Kabel mit 12V Zigarettenanziinder-Stecker (AUTOS /
WOHNMOBILE / BOOTE )

A10 - Batterie

Vernebler und Zubehor - Modell: RF7-2
B1 -Verbindungsschlauch (Kompressor/Vernebler)
B2 - Vernebler RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - Unterer Teil
B2.2 - Diise
B2.3 - Oberer Teil
B- B2.4 - Geschwindigkeitsregler mit Ventil

B3 - Mundstick mit Ventil

B3.1 - Ausatmungsventil Polypropylen
B3.2 - Nicht-invasives Nasensttick
B4 - SoftTouch-Maske fiir Erwachsene Polypropylen +
B5 - SoftTouch-Maske fiir Kinder Thermoplastische Elastomere

C - | Transporttasche

WICHTIGER HINWEIS: Auf der Verpackung befindet sich ein Kennzeichnungsetikett, das Sie
bitte abnehmen und an den dafiir vorgesehenen Stellen (siehe Seite 2) anbringen. Fiihren Sie
bei Austausch des Verneblers und des Zubehdrs das gleiche Verfahren aus.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Waschen Sie sich vor jedem Gebrauch griindlich die Hande und reinigen Sie das Gerit wie im
Abschnitt,,HYGIENISCHE AUFBEREITUNG" beschrieben”. Es wird empfohlen, sich wahrend der
Anwendung ausreichend vor Tropfwasser zu schiitzen. Dieses Gerat ist fiir die Verabreichung
von Arzneimitteln (L6sungen und Suspensionen) geeignet, fiir die eine Verabreichung durch
Aerosol vorgesehen ist. Diese Substanzen miissen auf jeden Fall von einem Arzt / einer Arztin
verschrieben werden. Bei zu dickfliissigen Substanzen kann eine Verdiinnung mit geeigneter
physiologischer Kochsalzlosung nach arztlicher Verordnung erforderlich sein.

1) Betrieb mit externer Stromversorgung
1a) Betrieb mit Netzteil

Stecken Sie das Netzteil (A8) in die Steckdose. Sie muss so platziert sein, dass die
Trennung vom Stromnetz nicht schwierig ist.

Stecken Sie den ,L"-Stecker des Netzteilkabels in den Gleich-
strombuchse des Geréts ein.
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1b) Betrieb mit Zigarettenanziinder-Buchse

Stecken Sie den Stecker des Kabels (A9) in die
Zigarettenanziinder-Buchse 12V DC des Autos/
Wohnmobils/Bootes. Vergewissern Sie sich in der
Betriebsanleitung des Geréts, dass die Versor-
gungsspannung 12V DC betragt.

Stecken Sie den ,L"-Stecker des Zigarettenanziinder-Ka-
bels in die Gleichstrombuchse des Gerats.

Setzen Sie die Duse (B2.2) in den oberen Teil (B2.3) ein, indem Sie sie so driicken, wie es die beiden
Pfeile im ,Anschlussplan” in Punkt B2 anzeigen. Setzen Sie den Geschwindigkeitsregler mit Ventil
(B2.4) in den oberen Teil (B2.3) ein, wie im ,Anschlussplan” in Punkt B2 dargestellt ist. Geben Sie das
vom Arzt verschriebene Medikament in den unteren Teil (B2.1). SchlieBen Sie den Vernebler, indem
Sie den oberen Teil (B2.3) im Uhrzeigersinn drehen.

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

Setzen Sie sich bequem hin und halten Sie den Vernebler in der
Hand, setzen Sie das Mundstiick an den Mund oder verwenden Sie
die Nasenmaske (falls vorgesehen) oder die Maske. Wenn Sie die
Maske verwenden, setzen Sie sie wie in der Abbildung gezeigt auf
Ihr Gesicht (mit oder ohne Verwendung des Gummibandes).
Starten Sie das Gerat durch Betétigen des Schalters (A1), die LED
leuchtet blau. Tief ein- und ausatmen; Es wird empfohlen, nach
dem Einatmen den Atem fiir einen Moment anzuhalten, damit
sich die eingeatmeten Aerosol-Trépfchen absetzen kdnnen. Dann
atmen Sie langsam aus.

6. Wenn die Anwendung beendet ist, schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie es vom Stromnetz.

g

Hw

wu

ACHTUNG: Wenn sich nach der Therapiesitzung eine offensichtliche Feuchtigkeitsablagerung im Inne-
ren des Schlauchs (B1) bildet, nehmen Sie den Schlauch vom Vernebler ab und trocknen Sie ihn mit der
Belliftung des Kompressors. Diese MaBnahme verhindert eine mogliche Schimmelbildung im Inneren
des Schlauchs.

Um den Anschluss des Verbindungsschlauchs (B1) an den Kompressor zu erleichtern, das Ende des
Schlauchs gleichzeitig drehen und einstecken, zum Entfernen den Schlauch drehen und herausziehen.

VERWENDUNG DES VERNEBLERS ,,RF7 DUAL SPEED PLUS” MIT GESCHWINDIGKEITSREGLER UND VENTIL-
SYSTEM

Es handelt sich um ein professionelles Gerét zur schnellen Verabreichung aller Arten von
Arzneimitteln, einschlieBlich der teuersten, auch bei Patienten mit chronischen Krankheiten.
Dank der Geometrie der inneren Kanéle des Verneblers RF7 Dual Speed Plus konnte eine
geeignete Partikelgroe fiir die Behandlung bis in die unteren Atemwege erreicht werden.

Um die Inhalationstherapie zu beschleunigen, positionieren Sie den Geschwindigkeitsregler
mit Ventil (B2.4), indem Sie mit dem Finger auf die Markierung MAX drticken.

Um die Inhalationstherapie effektiver zu gestalten, positionieren Sie den
Geschwindigkeitsregler mit Ventil (B2.4), indem Sie mit dem Finger auf die entgegengesetzte
Seite der Markierung MAX drlicken. In diesem Fall erhalten Sie eine optimale Aufnahme des
Arzneimittels und minimieren gleichzeitig dessen Zerstreuung in der Umgebung dank des
Ventilsystems, mit dem Ampulle, Mundstiick und Maske ausgestattet sind.
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SoftTouch-Masken

Weich Die SoftTouch-Masken besitzen einen AuBlenrand aus weichem, bio-
Material kompatiblem Material, der eine optimale Haftung am Gesicht gewahr-
biokompatibel leistet, und sind mit dem innovativen Zerstreuungsbegrenzer aus-
@ gestattet. Diese charakteristischen Elemente ermdglichen eine héhere
Q Sedimentation des Arzneimittels bei dem Patienten / der Patientin und
Dispersion- begrenzen wiederum seine Zerstreuung.
Begrenzer
In der Einatmungsphase biegt sich die In der Ausatmungsphase biegt sich die
Feder, die als Zerstreuungsbegrenzer Feder, die als Zerstreuungsbegrenzer
dient, zur Innenseite der Maske. A wirkt, zur AuBenseite der Maske.

BESCHREIBUNG UND BATTERIEBETRIEB

Zum Zeitpunkt des Kaufs ist die wiederaufladbare Lithium-lonen-Batterie teilweise geladen. Vor der
ersten Benutzung muss das Gerat daher vollstandig aufgeladen werden, was etwa 2 Stunden dauert.
Die erworbene Autonomie wird es Ihnen ermdglichen, mehr Anwendungen durchzufiihren.

Einsetzen oder Auswechseln der Batterie am Ende ihrer Lebensdauer

Um die Abdeckung ,,BATTERY" zu entfernen,
hebeln Sie sie mit einer kleinen Miinze
geeigneter GroB3e ab, indem Sie sie in den
hinteren Schlitz stecken.

Bevor Sie die Batterie einlegen, entfernen
Sie den Schwamm/Schalldampfer aus dem
Batteriefach. Legen Sie die Original-Flaem-
Batterie ein, die Sie bei lhrem Handler
erhalten kénnen.

ERSATZ UND ENDE DER LEBENSDAUER

Die Altbatterie muss Gber die entsprechenden
Sammelbehélter oder bei einer geeigneten
Entsorgungsstelle entsorgt werden.

Bringen Sie die Abdeckung,,BATTERY" 1 ans
Gerédt an, indem Sie sie vorne in das Gehduse
2 einhaken und den hinteren Teil ganz nach
unten driicken, bis er einrastet.

43



Batterieaufladen (Verbindung mit Netzteil)

ACHTUNG

Stecken Sie das Netzteil in die Netzsteckdose
und achten Sie darauf, dass es sich leicht vom
Stromnetz trennen lasst.

Stecken Sie den Stecker des Netzteilkabel
in die Gleichstrombuchse ein.

Stecken Sie den Stecker des Kabels in die
Zigarettenanziinder-Buchse 12V DC des
Autos/Wohnmobils/Bootes. Vergewissern Sie
sich in der Bedienungsanleitung des Gerts,
dass die Versorgungsspannung 12Vdc betrégt.

Stecken Sie den ,L"-Stecker des
Zigarettenanziinder-Kabels in die
Gleichstrombuchse des Gerats.

Stellen Sie sicher, dass der Schalter
AUSGESCHALTET ist und sich
in der Position ( 0 ) befindet.

Griin blinkend = Batterie wird geladen
Aus = Batterie geladen, Gerat einsatzbereit
Leuchtet rot = schwache Batterie.

Das Gerat ist mit einer Auto-Off-Funktion ausgestattet, d. h. nach 20 Minuten ununterbrochenem
Betrieb schaltet sich das Gerat aus, um die Batterie zu schonen, und die griine LED blinkt rot. Bitte
beachten Sie, dass das Gerét fiir einen Betrieb von 30 Minuten EIN - 30 Minuten AUS zugelassen ist.
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HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

Schalten Sie das Gerét vor jeder hygienischen Aufbereitung aus und trennen Sie es vom Stromnetz.
Kompressor (A) und AuBBenseite des Schlauchs (B1)

Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem Reinigungsmittel angefeuchtetes Tuch (nicht scheuernd
und ohne Losungsmittel jeglicher Art).

Vernebler und Zubehor

Offnen Sie den Vernebler durch Drehen des oberen Teils (B2.3) gegen den Uhrzeigersinn und
nehmen Sie die Dise (B2.2) und den Geschwindigkeitsregler (B2.4) vom oberen Teil (B2.3) ab, wie im
»Anschlussplan” in Punkt B2 dargestellt ist.

Gehen Sie dann gemaf den nachstehenden Anweisungen vor.

Reinigung

Reinigen Sie die Diise und das Zubehor vor und nach jedem Gebrauch, indem Sie eine der in der Tabelle
angegebenen und unten beschriebenen Methoden anwenden.

Methode A: Reinigen Sie das Zubehdr unter warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) mit mildem
Geschirrspulmittel (nicht scheuernd).

Methode B: Reinigen Sie das Zubehor in der Geschirrspllmaschine mit dem Hei3programm (70 °C).
Methode C: Reinigen Sie das Zubehor, indem Sie es in eine Lésung aus 50 % Wasser und 50 %
WeiBweinessig tauchen und anschlieBend griindlich mit warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) spilen.

Schtteln Sie die Zubehorteile nach der Reinigung kréftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch
oder trocknen Sie sie mit einem hei3en Luftstrahl (z. B. einem Fon).

Desinfektion

Nach der Reinigung des Verneblers und des Zubehdrs desinfizieren Sie diese mit einer der in der Tabelle

angegebenen und unten beschriebenen Methoden. Jede Methode ist nur fiir eine begrenzte Anzahl

von Malen durchfiihrbar (sieche Angabe in der Tabelle).

Methode A: Besorgen Sie sich ein elektrolytisches Oxidationsmittel auf Chlorbasis (Wirkstoff:

Natriumhypochlorit), das speziell fiir die Desinfektion bestimmt und in jeder Apotheke erhdltlich ist.

Ausfiithrung:

- Fullen Sie einen Behélter, der so groB ist, dass er alle zu desinfizierenden Einzelteile aufnehmen
kann, mit einer Lésung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei das auf der Verpackung des
Desinfektionsmittels angegebenen Verhaltnis zu beachten ist.

- Tauchen Sie jedes einzelne Teil vollsténdig in die Losung ein und achten Sie dabei darauf, dass
sich keine Luftblasen in Kontakt mit den Einzelteilen bilden. Lassen Sie die Teile fiir den auf der
Verpackung des Desinfektionsmittels angegebenen Zeitraum, der mit der fiir die Zubereitung der
Lésung gewahlten Konzentration zusammenhéangt, eingetaucht.

- Nehmen Sie die desinfizierten Teile heraus und sptilen Sie sie griindlich mit lauwarmem Trinkwasser ab.

- Entsorgen Sie die L6sung gemaR den Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers.

Methode B: Desinfizieren Sie das Zubehor, indem Sie es 10 Minuten lang in kochendem Wasser halten.

Verwenden Sie demineralisiertes oder destilliertes Wasser, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

Methode C: Desinfizieren Sie das Zubehor mit einem Dampfsterilisator fiir Babyflaschchen (nicht in

die Mikrowelle geben). Fiihren Sie das Verfahren getreu der Betriebsanleitung des Dampfsterilisators

aus. Um eine wirksame Desinfektion zu gewahrleisten, wéhlen Sie einen Dampfsterilisator mit einem

Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten.

Schitteln Sie das Zubehor nach der Desinfektion kraftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch
oder trocknen Sie sie mit einem hei8en Luftstrahl (z. B. einem Fon).

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

Patientenzubehor

B Y. 3

Methode
B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B14
Reinigung
Methode A v v v v v v v v v
Methode B v v v v v v v v v
Methode C v v v v v v v v v
Desinfektion
v v v v v v v v v
Methode A MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL
v v v v v v v v v
Methode B MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL
v v v v v v v v v
MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX. MAX.
Methode C

300 300 300 300 300 300 300 300 300
MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL MAL

v:vorgesehen \: nicht vorgesehen
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LUFTFILTERUNG

Das Gerat ist mit einem Ansaudfilter (A3) ausgestattet, der ausgetauscht werden muss:
- Beinormalem Gebrauch alle 100 Anwendungen oder mindestens einmal pro Jahr.

- Wenn er verschmutzt, braun, grau oder verstopft ist.

- Wenn er feucht oder nass ist.

- Der Filter muss in regelmaBigen Abstanden (alle 10-15 Anwendungen) tiberpriift werden.

Waschen Sie den Filter nicht und verwenden Sie ihn nicht wieder. Ein regelmaBiger Austausch des
Filters ist notwendig, um eine einwandfreie Leistung des Kompressors zu gewéhrleisten. Wenden Sie
sich fir Ersatzfilter an lhren Handler oder eine autorisierte Kundendienststelle.

Der Filter ist so konstruiert, dass er immer fest in seinem Gehdause sitzt. Tauschen Sie den Filter nicht
wahrend des Gebrauchs aus. Verwenden Sie nur Originalzubehor oder -Ersatzteile von Flaem, bei
Verwendung von nicht originalen Zubeh6r- oder Ersatzteilen wird keine Haftung tibernommen.
Zum Auswechseln des Filters befolgen Sie bitte die nachstehenden Anweisungen.

Um die Abdeckung ,LUFTFILTER” zu entfernen, hebeln Sie
sie mit einer kleinen Miinze geeigneter GréB3e auf, indem Sie
sie in den hinteren Schlitz einfiihren.

Ziehen Sie den verschmutzten Filter mit einer
handelstiblichen Pinzette heraus und setzen Sie den neuen
ein, indem Sie ihn ganz in seinen Sitz einsetzen.

Bringen Sie die Abdeckung ,LUFTFILTER” 1 ans Gerdt
an, indem Sie sie vorne am Gehduse einrasten und 2 die
Riickseite nach unten driicken, bis sie einrastet.
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Appareil pour aérosolthérapie

Ces instructions d'utilisation sont fournies pour les modéles d'appareils PO905EM RF7 et RF8-2. L'appareil
pour aérosolthérapie FLAEM se compose d'un compresseur (A), d'un nébuliseur et de quelques accessoires
(B).

UTILISATION PREVUE

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

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

A CONTRE-INDICATIONS

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

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

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

A GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Adultes, enfants de tous dges, nourrissons. Avant toute utilisation, le dispositif exige que le mode d'emploi soit

lu attentivement et qu'un adulte responsable de la sécurité soit présent si I'appareil doit étre utilisé par des
nourrissons, des enfants de tout age ou des personnes aux capacités limitées (par exemple, physiques, mentales
ou sensorielles). Il appartient au personnel médical d'évaluer I'état et les capacités du patient afin de déterminer,
lors de la prescription du traitement, si le patient est capable d'utiliser I'aérosol en toute sécurité par lui-méme ou
si le traitement doit étre effectué par une personne responsable.

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

ENVIRONNEMENT OPERATIONNEL

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

A AVERTISSEMENTS CONCERNANT D'EVENTUELS DYSFONCTIONNEMENTS

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

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

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

MISES EN GARDE

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

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

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

- Si vous présentez des réactions allergiques ou d'autres problémes pendant I'utilisation du dispositif, arrétez
immédiatement de |'utiliser et consultez votre médecin.

- Conservez soigneusement ce manuel pour toute référence ultérieure.

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

« N'exposez pas |'appareil a des températures particulierement extrémes.

« Ne placez pas I'appareil a proximité de sources de chaleur, a la lumiére du soleil ou dans un environnement

excessivement chaud.
48



« Le temps nécessaire pour passer du stockage aux conditions de fonctionnement est d'environ 2 heures.

« Il est interdit d'accéder a I'ouverture du groupe compresseur de quelque maniére que ce soit. Les réparations
ne peuvent étre effectuées que par le personnel autorisé par le fabricant. Les réparations non autorisées
annulent la garantie et peuvent constituer un danger pour l'utilisateur.

AVERTISSEMENTS POUR L'UTILISATION DE LA BATTERIE

- Bien que le bloc-batterie soit équipé de systémes de sécurité, s'il est retiré de |'appareil, il doit étre soigneuse-
ment conservé a I'écart d'objets métalliques en général (par exemple, des trousseaux de clés) qui pourraient
provoquer un court-circuit. NE JAMAIS manipuler les contacts du bloc-batterie a I'aide, par exemple,
d'épingles a cheveux, de ciseaux ou de pinces.

- Ne rechargez I'appareil que lorsque la batterie est faible, ce qui est indiqué par le passage du voyant vert au
voyant rouge de |'appareil. ETEIGNEZ MAINTENANT LAPPAREIL et N'ESSAYEZ PAS de le redémarrer en conti-
nuant d'appuyer sur l'interrupteur, car la batterie pourrait étre endommagée. Procédez ensuite a la recharge
de la batterie.

- Pour la recharge, utilisez uniquement le bloc d'alimentation fourni (A8) ou le cable avec prise allume-cigare
(A9) fourni avec votre Wi.Neb en le connectant a une prise 12V DC dans votre voiture ou camping-car.

- Ne chargez pas la batterie a I'extérieur, car I'appareil n'est pas protégé contre la pénétration de liquides en cas
de pluie ou d'éclaboussures. Ne mouillez pas la batterie et ne I'immergez pas dans I'eau. Si vous le faites, ne
l'insérez pas dans I'appareil et contactez le centre de service agréé ou votre revendeur.

- Ne pas charger la batterie lorsque la température ambiante est inférieure a 4° C et supérieure a 35° C.

- N'exposez pas la batterie a des températures élevées telles que celles des chauffages, des poéles, des chemi-
nées, des plaques de cuisson, des fours conventionnels et des fours a micro-ondes, etc. et ne la jetez pas dans
le feu.

- N'exposez pas la batterie a la lumiére directe du soleil et ne la laissez pas dans une voiture, surtout par temps
chaud.

- Si la batterie est soumise a des chocs violents, elle peut devenir une source de danger ; dans ce cas, nous vous
recommandons de la faire vérifier dans un centre de service agréé ou chez votre revendeur.

- Si vous ne prévoyez pas d'utiliser I'appareil pendant une longue période, effectuez un cycle de charge
complet, puis retirez la batterie de son logement. N'oubliez pas de recharger la batterie tous les 3 mois d'inuti-
lisation afin de ne pas réduire son efficacité.

- Au moins 2 heures avant de réutiliser ou de recharger les piles, laissez I'appareil atteindre la température de
fonctionnement spécifiée dans la section Spécifications techniques.

- N'essayez pas d'ouvrir le boitier de la batterie pour quelque raison que ce soit.

- La durée de vie de la batterie a son efficacité maximale est d'environ 300 cycles de charge, aprés quoi elle tend
a diminuer progressivement et il est recommandé de remplacer la batterie. Dans cette optique, il est recom-
mandé de tirer le meilleur parti de chaque charge pour optimiser le cycle de vie de la batterie. Autonomie
avec une nouvelle batterie entiérement chargée : environ 45 minutes (a une température d'environ 25°C)
Temps de charge minimum : environ 2 heures

AVERTISSEMENTS POUR L'UTILISATION DU BLOC D'ALIMENTATION
L'appareil ne doit étre utilisé qu'avec I'une des alimentations suivantes

-Modéle UME318-1215

« Risque de suffocation :

- Certains composants de I'appareil sont suffisamment petits pour étre avalés par des enfants, gardez donc
I'appareil hors de portée des enfants.

+ Risque de strangulation :

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

+ Risque d'incendie :

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

a l'air, a I'oxygéne ou au protoxyde d'azote.
+ Risque d'électrocution :

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

FRANCAIS
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a votre revendeur.

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

- Garder toujours I'alimentateur et le cdble d'alimentation a I'écart des surfaces chaudes.

- Ne pas manipuler I'appareil avec des mains mouillées. - N'utilisez pas la douche nasale dans des environne-
ments humides (par exemple, pendant un bain ou une douche). Ne pas immerger |'appareil dans I'eau.

« Risque d'inefficacité du traitement :

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

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

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

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

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

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

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

« Risque d'infection :

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

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

- Alafin du traitement, ne laissez pas le médicament dans le nébuliseur et procédez aux opérations de prépa-
ration hygiénique.

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

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

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

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

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

Probléme Cause Solution

Les connexions d'alimentation
. X n'ont pas été effectuées Effectuez correctement les connexions électriques
Lappareil ne

correctement ou en cas d'utili-
sation avec une batterie
ce dernier est déchargé

fonctionne pas

et, en cas de batterie déchargée, procédez a la
recharge.

Le médicament n'a pas été
inséré dans le nébuliseur

Verser le médicament dans le nébuliseur

Le nébuliseur n'a pas été
monté correctement.

Démontez et remontez correctement le nébuliseur
en suivant le schéma de branchement figurant sur
la couverture.

Le nébuliseur est obstrué
L'appareil n'atomise
pas ou mal

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

Les accessoires ne sont pas
correctement connectés a
I'appareil

Vérifiez le raccordement correct entre |'entrée d'air
de l'appareil et les accessoires (voir le schéma de
raccordement sur le couvercle).

Le tuyau est plié, endommagé
ou entortillé

Déroulez le tuyau et vérifiez qu'il ne soit pas écrasé
ou perforé.
Remplacez-le si nécessaire.

Le filtre a air est sale

Remplacez le filtre

L'appareil est
plus bruyant que
d'habitude

Filtre non inséré

Insérez le filtre correctement dans le boitier

Si, apres avoir vérifié les conditions décrites ci-dessus, I'appareil ne fonctionne toujours pas correcte-
ment, nous vous recommandons de contacter votre revendeur ou un centre de service agréé FLAEM
prés de chez vous. Vous trouverez une liste de tous les centres de service sur le site http://www.

flaemnuova.it/it/info/assistenza
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ELIMINATION
Unité de compresseur
Conformément a la directive 2012/19/CE, le symbole figurant sur I'équipement indique que
El'équipement a mettre au rebut (a l'exclusion des accessoires), est considéré comme un déchet et
doit donc faire I'objet d'une « collecte séparée ». Lutilisateur doit donc déposer (ou faire déposer) ces
déchets dans les centres de collecte sélective mis en place par les autorités locales, ou les remettre
au détaillant lors de I'achat d'un nouvel appareil de type équivalent. La collecte séparée des déchets et les
opérations ultérieures de traitement, de valorisation et d'élimination favorisent la production d'équipements
a partir de matériaux recyclés et limitent les effets négatifs sur I'environnement et la santé causés par
une mauvaise gestion des déchets. L'élimination non autorisée du produit par l'utilisateur entraine
I'application des sanctions administratives prévues par les lois de transposition de la directive 2012/19/
CE de I'Etat membre ou du pays dans lequel le produit est éliminé.
Batterie
La batterie usagée doit étre éliminée via les conteneurs de collecte appropriés ou en contactant tout
centre de traitement des déchets adéquat.

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

emballage
N N\
E':_\ Boite du produit U‘:) Sac d'emballage du produit
PAP LDPE

é?') Film thermorétractable pour nébuliseur
PP

N
02 0
et accessoires L’) Sachet d'emballage de la sacoche

HDPE

NOTIFICATION D'EVENEMENTS GRAVES

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

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

PAYS AUTORITE

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

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

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

c € Marquage CE médical réf. reglement @ Numéro de série de I'apparell
0051 2017/745 UE et mises a jour ultérieures

@ Appareil de classe Il

@ Avant I'utilisation : Attention, vérifier le
mode d'emploi

Fabricant
Piece appliquée de type BF

«ON» | l'interrupteur arréte le fonction- Courant alternatif

nement du compresseur sur
O Eteint« | Une seule des deux phases de

| Allumé | Lors de I'arrét de I'appareil,

OFF» | l'alimentation. Attention

,",5.,’.,, Sans phtalate ni bisphénol Consulter le mode d’emploi

Numéro de modele
/ﬂ/ Limites de température

Dispositif médical
Limites d’humidité
Date de production

Limites de pression atmosphérique

Identifiant unique du dispositif

§Lelmlk ! PME

Code du lot

. Fiche a tres basse tension
——  Courant continu

+1

- de sécurité
ﬁ Alimentation électrique Prise a tres basse tension de
a usage domestique &0 sécurité

Degré de protection du boitier : IP21.
(Protégé contre les corps solides de
Marque de qualité |P21 plus de 12 mm. Protégé contre l'acces
avec un doigt ; Protégé contre les
gouttes d'eau tombant verticalement).

INFORMATIONS SUR LES RESTRICTIONS OU LES INCOMPATIBILITES
AVEC CERTAINES SUBSTANCES

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

- Utilisez le médicament dés que possible apres son ouverture et évitez de le laisser dans le nébuli-
seur ; une fois le traitement terminé, ne laissez pas le médicament dans le nébuliseur et procédez a
la préparation hygiénique.
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU NEBULISEUR
Modeéle:  RF7-2

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

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU GROUPE COMPRESSEUR
Modéle: P0905EM

Alimentation électrique : 12V DC

Absorption : A-

Pression maximale : 1,7 bar environ.

Débit d'air vers le compresseur : 14 1/min (environ)

Niveau sonore (a 1 m): 52 dB (A) (environ)
Fonctionnement : 30 minutes ON/ 30 minutes OFF
Dimensions : 13(L)x9,5(P)x5,5(H) cm

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE L'APPAREIL
Modéle: PO0905EM combiné avec RF7-2
Pression de fonctionnement (avec néb.): 0,75 bar

Sélecteur de vitesse B2.4
en pos Max en pos Min
) Débit : 0,42 ml/min environ 0,18 ml/min environ
2 MMAD : 2,44 um 2,95 um
@ Fraction respirable < 5 um (FPF): 80,7 % 74,7 %

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

PIECES APPLIQUEES
Les pieces appliquées de type BF sont les : accessoires pour patients (B3, B3, B4, B5)

Poids : 0,545 Kg

CARACTERISTIQUES ELECTRIQUES BLOC D'ALIMENTATION
Modéle : UME318-1215

Entrée (primaire) 100-240V 50-60Hz
Sortie (secondaire) DC 12V 1,5A

SPECIFICATIONS TECHNIQUES CABLE POUR PRISE ALLUME-CIGARE 12 VDC

Le cable de I'allume-cigare est équipé d'un fusible de sécurité T250V 3A.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES BATTERIE AMOVIBLE

Type: Li-ion 7.4V 2200mA

Autonomie avec une nouvelle batterie a pleine environ 45 minutes (a une température d'environ
charge: 25°C)

Possibilité de recharge : avec bloc d'alimentation ou cable avec prise pour

allume-cigarette fourni avec le luminaire

Temps de charge minimum : environ 2 heures
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Température : min 10°C ; max 40°C
Conditions de fonctionnement : RH Humidité de I'air : min 10% ; max 75%

Pression de travail atmosphérique :

P min 86KPa ; max 106KPa

Reégles a respecter pour maintenir la batterie  Avant de ranger la batterie, chargez-la a 100 %. Il faut
en bon état lorsqu'elle n'est pas utilisée ensuite le recharger tous les 3 mois d'inutilisation.

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Conditions de fonctionnement :

Température ambiante Entre -10 °C et +40 °C
Humidité relative de I'air Entre 10 et 75 %
Pression atmosphérique Entre 86 kPa et 106 kPa

Conditions de stockage (3 mois maximum) :
Avant de ranger la batterie, chargez-la a 100 %. Rechargez ensuite tous les 3 mois d'inutilisation

Température ambiante Entre -5 °Cet +35 °C
Humidité relative de I'air Entre 10 et 75 %
Pression atmosphérique Entre 86 kPa et 106 kPa
DUREE

Modeéle :

P0905EM Durée de vie 500 heures

Unité de compresseur
Modeéle : RF7-2
(Nébuliseur et
accessoires)

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

L'équipement comprend : Informations sur les
matériaux

Groupe compresseur - Modéle : PO905EM
AT - Interrupteur
A2 - Prise d'air
A - A3 - Filtre a air
A4 - Support pour nébuliseur
A8 - Alimentation électrique
A9 - Céble avec prise allume-cigare 12V (CAR / CAMPING / BATEAU )
A10 - Batterie

Nébuliseur et accessoires - Modéle : RF7-2
B1 -Tube de raccordement (unité de compresseur/nébuliseur)
Nébuliseur RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - Partie inférieure
B2.2 - Buse
B2.3 - Partie supérieure
B- B2.4 - Sélecteur de vitesse avec vanne
B3 - Embout buccal avec valve
B3.1 - Valve expiratoire Polypropylene
B3.2 - Embout nasal non invasif
B4 - Masque SoftTouch pour adultes Polypropyléne + Elastomeéres
B5 - Masque pédiatrique SoftTouch thermoplastiques

C - | sacde transport

NOTE IMPORTANTE : Une étiquette d'identification se trouve sur I'emballage, la retirer et
I'apposer dans les espaces prévus a cet effet a la page 2. Lors du remplacement du nébuliseur
et des accessoires, effectuer la méme procédure.

MODE D’EMPLOI

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

1) Fonctionnement avec une alimentation externe
1a) Fonctionnement avec le bloc d'alimentation

Branchez le bloc d'alimentation (A8) dans la prise de courant. Il doit étre placé
de maniére a ce que la déconnexion du réseau électrique ne soit pas difficile.

Insérez la fiche "L" du céble d'alimentation dans la fiche DC de
I'appareil.
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1b) Fonctionnement avec une prise allume-cigare

Insérez la fiche du cable (A9) dans la prise
allume-cigare 12V DC de la voiture/du cam-
ping-car/du bateau. Vérifiez dans le manuel d'uti-
lisation du véhicule que la tension fournie est
bien de 12V DC.

Insérez la fiche "L" du cable allume-cigare dans la fiche
CC de l'appareil.

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

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

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

. Démarrez I'appareil en actionnant l'interrupteur (A1), la LED s'al-
lume en bleu. Apreés l'inhalation, il est conseillé de retenir sa res-
piration pendant un moment afin que les gouttelettes d'aérosol
inhalées puissent se déposer. Puis expirez lentement.

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

N

wv

(o)

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

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

MODE D'EMPLOI DU NEBULISEUR « RF7 DUAL SPEED » AVEC SELECTEUR DE VITESSE ET SYS-
TEME A VALVES

Il est professionnel, rapide et adapté a I'administration de tous les types de
médicaments, y compris les plus colteux, méme chez les patients atteints de
maladies chroniques. Grace aux géométries des conduits internes du nébuliseur
RF7 Dual Speed Plus, une granulométrie appropriée et active a été obtenue pour le
traitement des voies respiratoires inférieures.

Pour accélérer la thérapie par inhalation, positionner le sélecteur de vitesse avec
valve (B2.4) en appuyant avec un doigt sur l'inscription MAX.

Pour rendre la thérapie par inhalation plus efficace, positionner le sélecteur de
vitesse avec valve (B2.4) en appuyant avec un doigt sur le co6té opposé a l'inscription
Max ; vous obtiendrez ainsi une acquisition optimale du médicament tout en
minimisant sa dispersion dans le milieu environnant, grace au systéme a valves dont
sont équipés le nébuliseur, I'embout buccal et le masque.
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Masques SoftTouch

Souple Les masques SoftTouch sont dotés d'un rebord extérieur en matériau

matériau biocompatible souple qui assure une adaptation optimale au visage, et

biocompatible sont également équipés du limiteur de dispersion innovant. Ces carac-

@ téristiques permettent une plus grande sédimentation du médicament

Q dans le patient, ce qui contribue également a limiter sa dispersion.

Limiteur de
Dispersion

Dans la phase inspiratoire, la languette, Dans la phase expiratoire, la languette,

qui agit comme un limiteur de disper- qui agit comme un limiteur de disper-

sion, se plie vers l'intérieur du masque. A sion, se plie vers |'extérieur du masque.

DESCRIPTION ET FONCTIONNEMENT DE LA BATTERIE

Au moment de l'achat, la batterie rechargeable au lithium-ion est partiellement chargée. Avant la
premiére utilisation, il est donc nécessaire de le recharger compléetement, ce qui prend environ 2 heures.
L'autonomie acquise vous permettra de faire plus de demandes.

Insertion ou remplacement de la batterie en fin de vie

Pour retirer le couvercle "BATTERIE", faites
levier avec une petite piéce de monnaie de
taille appropriée en l'insérant dans la fente
arriére.

Avant d'insérer la batterie, retirez I'éponge/
le silencieux du compartiment de la batterie.
Insérez la batterie Flaem d'origine, que vous
pouvez obtenir aupres de votre revendeur.
REMPLACEMENT ET FIN DE VIE

La batterie usagée doit étre éliminée via les
conteneurs de collecte appropriés ou en
contactant tout centre de traitement des
déchets adéquat.

Fixez le couvercle "BATTERIE" 1 a l'appareil
en l'accrochant a l'avant du boitier 2 et en
appuyant a fond sur l'arriére jusqu'a ce que
le couvercle "BATTERIE" s'enclenche.

un seul clic pour I'emboitement.
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Chargement de la batterie (connexion avec le bloc d'alimentation)

Branchez le bloc d'alimentation sur la prise de courant.
déconnecter du réseau électrique.

Brancher le cable d'alimentation dans la prise
DC.

Chargement de la batterie (raccordement du cable a I'allume-cigare)

Insérez la fiche du cable dans la prise 12V DC
de l'allume-cigare de la voiture/du camping-
car/du bateau. Vérifiez dans le manuel
d'utilisation du véhicule que la tension fournie
est bien de 12Vdc.

Insérez la fiche "L" du cable allume-cigare dans
la fiche CC de I'appareil.

Assurez-vous que l'interrupteur est sur OFF,
en position (0).

Vert clignotant = charge de la batterie
Eteint = batterie chargée, appareil prét a I'emploi
Allumé en rouge = pile faible.

ATTENTION :

Le luminaire est équipé d'une fonction d'arrét automatique, c'est-a-dire qu'aprés 20 minutes de
fonctionnement ininterrompu, le luminaire s'éteint pour préserver la durée de vie de la batterie et
la lumiére LED passe du vert au rouge clignotant. Veuillez noter que I'appareil est approuvé pour un
fonctionnement de 30 minutes ON - 30 minutes OFF.
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PREPARATION HYGIENIQUE

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

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

Nébuliseur et accessoires

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

Ensuite, procéder selon les instructions ci-dessous.

Assainissement

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

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

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

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

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

Désinfection

Apreés avoir assaini le nébuliseur et les accessoires, désinfectez-les en utilisant I'une des méthodes

fournies dans le tableau et décrites ci-dessous. Chaque méthode est réalisable pour un nombre limité

de fois (voir figure dans le tableau).

Méthode A : Se procurer un désinfectant de type chlorure électrolytique (principe actif : hypochlorite

de sodium), spécifique a la désinfection, disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution :

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

- 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.

- Récupérer les éléments désinfectés et les rincer soigneusement a I'eau potable tiéde.

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

Méthode B : Désinfecter les accessoires en les faisant bouillir dans I'eau pendant 10 minutes ; utiliser de

I'eau déminéralisée ou distillée pour éviter les dépots de calcaire.

Méthode C : Désinfectez les accessoires avec une bouillotte de type vapeur (pas de micro-ondes).

Effectuez le processus en suivant fidélement les instructions du vaporisateur. Pour que la désinfection

soit efficace, choisissez un steamer dont le cycle de fonctionnement est d'au moins 6 minutes.

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

A la fin de chaque utilisation, ranger I'appareil complet avec ses accessoires dans un endroit sec
et sans poussiére.
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Tableau des méthodes prévues / accessoires du patient

Accessoire pour
les patients

B Y. 3

Méthode
B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B14
Assainissement
méthode A v v v v v v v v v
méthode B v v v v v v v v v
méthode C v v v v v v v v v
Désinfection
v v v v v v v v v

méthode A |MAX 300| MAX 300 MAX 300 | MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS

v v v v v v v v v
méthode B | MAX 300 MAX 300 | MAX 300 MAX 300| MAX 300 MAX 300  MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS

v v v v v v v v v
méthode C | MAX 300 MAX 300 | MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 | MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS FOIS

v:prévu \:pasprévu
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FILTRATION DE LAIR

L'appareil est équipé d'un filtre d'aspiration (A3) qui doit étre remplacé :

- Dans des conditions normales d'utilisation, toutes les 100 applications, ou au moins une fois par an.
- Sielle est sale, de couleur brune ou grise, ou si elle est obstruée.

- S'ilest humide ou mouillé.

Ne pas laver ou réutiliser le méme filtre. Le remplacement régulier du filtre est nécessaire pour assurer le
bon fonctionnement du groupe compresseur. Contactez votre revendeur ou un centre de service agréé
pour obtenir des filtres de rechange.

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

Pour remplacer le filtre, suivez les instructions ci-dessous.

Pour retirer le couvercle du «FILTRE D’AIR», faites levier
avec une petite piece de monnaie de taille appropriée en
I'insérant dans la fente arriere.

Retirez le filtre encrassé a l'aide d'une pince a manucure
ordinaire et insérez le nouveau filtre en le placant a fond
dans son logement.

Fixez le couvercle du "FILTRE D'AIR" 1 & l'appareil en
I'accrochant a I'avant du boitier et 2 en appuyant sur l'arriere
jusqu'a ce qu'il s'enclenche.
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Apparaat voor aerosol-therapie

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor de apparaatmodellen PO905EM en RF7-2. Het
hulpmiddel voor FLAEM aerosol-therapie bestaat uit een compressor (A), een vernevelaar en
enkele accessoires (B).

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

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

A CONTRA-INDICATIES

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

+ Gebruik het hulpmiddel niet in anesthesie- of beademingscircuits.

BEOOGDE GEBRUIKERS

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

A DOELGROEP PATIENTEN

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

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

A WAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIJKE STORINGEN

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

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

« Zie ook de geschiedenis van storingen en probleemoplossing.

WAARSCHUWINGEN

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

- Raadpleeg altijd uw huisarts voor identificatie van de behandeling.

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

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

NEDERLANDS
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+ Bewaar deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig voor verdere raadpleging.

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

« Stel het hulpmiddel niet bloot aan bijzonder extreme temperaturen.

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

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

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

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK MET BATTERLJ

+ Hoewel de batterij is uitgerust met veiligheidssystemen, moet deze, als deze uit het apparaat wordt
verwijderd, zorgvuldig worden opgeborgen uit de buurt van metalen voorwerpen in het algemeen
(bijv. sleutelbossen) die kortsluiting kunnen veroorzaken. Knoei NOOIT aan de contactpunten van de
batterij met bijvoorbeeld haarspelden, scharen of tangen.

« Laad de eenheid alleen op als de BATTERY LEEG is, een toestand die wordt aangegeven wanneer de
LED op de eenheid van groen naar rood gaat. SCHAKEL DE EENHEID UIT en probeer NIET de eenheid
opnieuw te starten door op de schakelaar te blijven drukken, want dan kan de batterij beschadigd
raken. Laad vervolgens de batterij op.

« Gebruik voor het opladen alleen de meegeleverde voedingseenheid (A8) of de kabel met sigaretten-
aanstekerplug (A9) die bij uw Wi.Neb is geleverd door deze aan te sluiten op een 12V DC-aansluiting
in uw auto of camper.

+ Laad de batterij niet buitenshuis op, want het apparaat is niet beschermd tegen het binnendringen
van vloeistoffen in geval van regen of spatten. Zorg dat de batterij niet nat wordt en dompel deze
niet onder in water. Als u dit toch doet, plaats de batterij dan niet in het apparaat en neem contact
op met het geautoriseerde servicecentrum of uw dealer.

+ Laad de batterij niet op als de omgevingstemperatuur lager is dan 4° C en hoger dan 35° C.

- Stel de batterij niet bloot aan hoge temperaturen zoals kachels, fornuizen, open haarden, kookplaten,
conventionele ovens en magnetrons, enz. en gooi de batterij niet in het vuur.

« Stel de batterij niet bloot aan direct zonlicht en bewaar de batterij niet in een auto, vooral niet bij
warm weer.

+ Als de batterij wordt blootgesteld aan hevige schokken, kan deze een bron van gevaar worden; in dat
geval raden we u aan om de batterij te laten nakijken bij een erkend servicecentrum of bij uw dealer.

+ Als u van plan bent het apparaat langere tijd niet te gebruiken, laadt u het apparaat volledig op en
verwijdert u de batterij uit de behuizing. Vergeet niet om de batterij om de 3 maanden op te laden
als deze niet wordt gebruikt, om te voorkomen dat de batterij minder efficiént wordt.

- Laat het apparaat minstens 2 uur voordat u de batterijen opnieuw gebruikt of oplaadt, de bedrijf-
stemperatuur bereiken die staat vermeld in het gedeelte Technische specificaties.

+ Probeer de batterijbehuizing om geen enkele reden te openen.

« De levensduur van de batterij bij maximale efficiéntie is ongeveer 300 laadcycli, waarna de levens-
duur geleidelijk afneemt en het wordt aanbevolen om de batterij te vervangen. Met dit in gedach-
ten is het aan te raden om elke lading optimaal te benutten om de levensduur van de batterij te
optimaliseren. Autonomie met nieuwe batterij wanneer volledig opgeladen: ca. 45 minuten (bij een
temperatuur van ca. 25°C) Minimale oplaadtijd: ca. 2 uur

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK MET VOEDINGSEENHEID
Het apparaat mag alleen worden gebruikt met een van de volgende voedingen
-Model UME318-1215

- Verstikkingsgevaar:

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

+ Wurgingsgevaar :

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

« Brandgevaar:
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- HET HULPMIDDEL IS niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een anesthesiemengsel dat

brandbaar is met lucht, of met zuurstof of lachgas.
« Gevaar voor elektrocutie:

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

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

- Houd de voedingskabel altijd uit de buurt van hete oppervlakken.

- Hanteer het apparaat niet met natte handen. - Gebruik het apparaat niet in een vochtige omge-
ving (bijvoorbeeld tijdens het baden of douchen). Dompel het apparaat niet onder in water.

- Risico van geringe doeltreffendheid van de therapie:

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

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

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

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

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

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

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

+ Risico op infectie :

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

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

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

- Als de vernevelaar voor verschillende soorten geneesmiddelen wordt gebruikt, moeten de
residuen volledig worden verwijderd. Voer daarom na elke inhalatie een hygiénische voorberei-
ding uit, ook om de hoogste graad van hygiéne te bereiken en de levensduur en werking van het
hulpmiddel te optimaliseren.

« Risico op letsel:
- Plaats het hulpmiddel niet op een zachte ondergrond zoals een bank, een bed of een tafelkleed.
- Gebruik hem altijd op een harde, obstakelvrije ondergrond.

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

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

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

Probleem Oorzaak Oplossing
De stroomaansluitingen zijn
Hetapparaat werkt  |niet correct uitgevoerd of in  |Voer de stroomaansluitingen correct uit en laad de
niet het geval van gebruik met batterij op als deze leeg is
batterij is deze laatste leeg
Het geneesmiddel werd nietin| . . .
9 . Giet het geneesmiddel in de vernevelaar
de vernevelaar ingebracht
De vernevelaar is niet correct |Demonteer en monteer de vernevelaar op de juiste
gemonteerd. wijze volgens het aansluitschema in de omslag.
Hygiénische voorbereiding van de vernevelaar.
Afzetting van medicijnen door een gebrekkige
De vernevelaar is verstopt hygiénische voorbereiding van de vernevelaar
Het apparaat P schaadt de doeltreffendheid en de werking

vernevelt niet of
slecht

ervan. Volg strikt de instructies in het hoofdstuk
HYGIENISCHE VOORBEREIDING.

Accessoires zijn niet goed aan-
gesloten op het hulpmiddel

Controleer de juiste aansluiting tussen de
luchtinlaat van het hulpmiddel en de accessoires
(zie het verbindingsschema op de deksel).

De slang is gebogen, bescha-
digd of geknikt

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

Het luchtfilter is vuil

Vervang het filter

Het hulpmiddel is
luider dan normaal

Filter niet geplaatst

Plaats het filter goed in de behuizing

Als het hulpmiddel na controle van de hierboven beschreven omstandigheden nog steeds niet goed
werkt, raden wij u aan contact op te nemen met uw dealer of een erkend FLAEM servicecentrum bij u
in de buurt. Een lijst van alle servicecentra vindt u op http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza
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VERWIJDERING
Compressor
In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het symbool op de apparatuur aan dat de af
Ete voeren apparatuur (exclusief accessoires) als afval wordt beschouwd en daarom aan "gescheiden
inzameling" moet worden onderworpen. Daarom moet de gebruiker dit afval inleveren bij de door
de plaatselijke autoriteiten gevestigde centra voor gescheiden inzameling, of het bij de aankoop
van een nieuw hulpmiddel van een gelijkwaardig type aan de detailhandelaar overhandigen. Gescheiden
afvalinzameling en de daaropvolgende behandeling, terugwinning en verwijdering bevorderen de productie
van apparatuur uit gerecycleerde materialen en beperken de negatieve milieu- en gezondheidseffecten
van onjuist afvalbeheer. Ongeoorloofde verwijdering van het product door de gebruiker is onderhevig
aan toepasselijke administratieve sancties, zoals bepaald in de wetgeving tot omzetting van Richtlijn
2012/19/EG van de lidstaat of het land waar het product wordt verwijderd.
Batterij
De gebruikte batterij moet worden weggegooid via de daarvoor bestemde inzamelingscontainers of
door contact op te nemen met een geschikt afvalverwerkingscentrum

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

verpakking
N A"
{*) Productdoos L% Productverpakkingszak en buis
PAP LDPE
L) Krimfolie vernevelaar en accessoires UQ Zakverpakking tas
PP HDPE

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE GEBEURTENISSEN

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

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

LAND AUTORITEIT

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

Federaal Agentschap voor G iddelen en Gezondheidsproducten
Belgié Victor Hortaplein 40/10, 1060 Brussel

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

c € Medische CE-markering ref. verordening
0051 2017/745 EU en latere updates

Apparaat klasse Il

Vooér gebruik: Lees aandachtig de
gebruiksaanwijzing

Bij het uitschakelen van het
apparaat stopt de schakelaar
de werking van de compressor
op slechts één van de twee
stroomfasen.

Ingescha-
keld "ON"

Uit

“OFF"
Ftalaat- en bisfenolvrij
Modelnummer
Temperatuurgrenzen
Luchtdrukgrenzen
Partijcode

Continue stroom

Voedingseenheid
voor huishoudelijk gebruik

a Y\ e

TOVRheinland

Keurmerk

b 0717007802

@ Serienummer van het apparaat
Fabrikant

Toegepast onderdeel type BF
Wisselstroom

Let op

Zie gebruiksaanwijzing
Medisch hulpmiddel
Vochtigheidsgrenzen
Productiedatum

Unieke apparaatidentificatie

§Lelmlk ! PME

Extra laagspanningsveiligheidsstekker

+1

Extra laagspanningsveiligheidsaan-
sluiting

!

Beschermingsgraad van de behuizing:
IP21. (Beschermd tegen vaste licha-
men groter dan 12 mm. Beschermd
tegen toegang met een vinger;
Beschermd tegen verticaal vallende
waterdruppels).

P21

INFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEID MET

BEPAALDE STOFFEN

« Interacties: De in het hulpmiddel gebruikte materialen zijn biocompatibel en voldoen aan de wettelij-
ke voorschriften, maar mogelijke allergische reacties kunnen niet volledig worden uitgesloten.

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

tot de hygiénische bereiding.



TECHNISCHE SPECIFICATIES VERNEVELAAR
Model: RF7-2

RF7 Dual Speed Plus Vernevelaar
Minimale capaciteit geneesmiddel: 2ml
Maximale capaciteit geneesmiddel: 8ml

SPECIFICATIES COMPRESSOR
Model: P0905EM

Stroomvoorziening: 12V DC

Absorptie: 1,25A

Maximale druk: ca. 1,7 bar

Luchtstroom naar de compressor: ca. 141/min

Geluidsniveau (op 1 m): ca.52dB (A)

Werking: 30 minuten ON - 30 minuten OFF
Afmetingen: 13(L) x 9,5(D) x 5,5(H) cm

TECHNISCHE SPECIFICATIES APPARAAT
Model: P0905EM gecombineerd met RF7-2

Bedrijfsdruk (met nevel): 0,75 bar.
Snelheidsregelaar B2.4
in pos Max in pos Min
M Vitlaat: ca. 0,42 ml/min ca. 0,18 ml/min
2 MMAD! 2,44 um 2,95 um
@ Respirabele fractie < 5 pm (FPF): 80,7% 74,7%

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

TOEGEPASTE ONDERDELEN
Type BF toegepaste onderdelen zijn: patiéntaccessoires (B3, B3.2, B4, B5)
Gewicht: 0,545 kg

ELEKTRISCHE EIGENSCHAPPEN VOEDINGSEENHEID
Model: UME318-1215

Ingang (primair) 100-240V 50-60Hz

Uitgang (secundair) DC 12V 1,5A

TECHNISCHE SPECIFICATIES 12VDC SIGARETTENAANSTEKER KABEL

De kabel van de sigarettenaansteker is voorzien van een T250V 3A-zekering.

TECHNISCHE KENMERKEN VERWIJDERBARE BATTERLJ

Type: Li-ion 7,4V 2200mA
Autonomie met nieuwe batterij wanneer ongeveer 45 minuten (bij een temperatuur van
volledig opgeladen: ongeveer 25°C)

met voedingseenheid of kabel met
sigarettenaanstekerplug die met het apparaat wordt
meegeleverd

Mogelijkheid tot opladen:

Minimale oplaadtijd: ongeveer 2 uur
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Temperatuur: min 10°C; max 40°C
Bedrijfsomstandigheden: RH Luchtvochtigheid: min 10%; max 75%

Atmosferische werkdruk:

P min 86KPa; max 106KPa

Regels die in acht moeten worden genomen  Laad de batterij volledig op tot 100% voordat u deze
om de batterij te onderhouden wanneer deze opbergt. Laad de batterij vervolgens elke 3 maanden
niet in gebruik is op als deze niet wordt gebruikt.

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Bedrijfsomstandigheden:

Omgevingstemperatuur Tussen +10°C en +40°C
Relatieve luchtvochtigheid Tussen 10% en 75%
Atmosferische druk Tussen 86 KPa en 106 KPa

Opslagcondities (max. 3 maanden):
Laad de batterij volledig op tot 100% voordat u deze opbergt. Laad vervolgens elke 3 maanden op als
de batterij niet wordt gebruikt

Omgevingstemperatuur Tussen -5 °C en +35 °C
Relatieve luchtvochtigheid Tussen 10% en 75%
Atmosferische druk Tussen 86 KPa en 106 KPa
DUUR

Model:

P0905EM Levensduur 500 uur.

(Compressoreenheid)
Model: RF7-2
(Vernevelaar en
accessoires)

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

Compressor - Model: PO905EM
A1 -Schakelaar
A2 - Luchtinlaat
A _ A3 - Luchtfilter
A4 -Vernevelaarhouder
A8 -Voedingseenheid
A9 - Kabel met 12V sigarettenaanstekerplug (AUTO / CAMPER / BOOT )
A10 - Batterij

Vernevelaar en accessoires - Model: RF7-2
B1 - Verbindingsbuis (compressor/vernevelaar)
B2 - RF7 Dual Speed Plus Vernevelaar

B2.1 - Onderste deel

B2.2 - Mondstuk

B2.3 - Bovenste deel
B - | B2.4-Snelheidskeuzeschakelaar met ventiel
B3 - Mondmaskerstuk met ventiel

B3.1 - Uitademingsventiel Polypropyleen
B3.2 - Niet-invasief neusstuk
B4 - SoftTouch masker voor volwassenen Polypropyleen +
thermoplastische elasto-

B5 - SoftTouch pediatrisch masker

meren

C - | Transporttas

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

GEBRUIKSAANWULZING

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

1) Werking met externe voeding
1a) Werking met voedingseenheid

Steek de stekker van de voedingseenheid (A8) in het stopcontact. Hij moet zo
worden geplaatst dat het loskoppelen van het elektriciteitsnet niet moeilijk is.

Steek de “L"-vormige stekker van de voedingskabel in de
DC-stekker van het apparaat.
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1b) Werking met sigarettenaanstekerplug

Steek de stekker van de kabel (A9) in de 12V DC
sigarettenaanstekerplug van de auto/camper/
boot. Controleer in de handleiding van het voer-
tuig of de geleverde spanning 12V DCis.

Steek het “L"-vormige stekkertje van de sigarettenaan-
stekerkabel in de DC stekker van het apparaat.

, \
3 YR

. Steek het mondstuk (B2.2) in het bovenste deel (B2.3) door erop te drukken zoals aangegeven door
de 2 pijlen in het "Aansluitschema" in B2. Plaats de snelheidskeuzeschakelaar met ventiel (B2.4) in het
bovenste deel (B2.3) zoals aangegeven in het "Aansluitschema" in B2. Giet het door de arts voorge-
schreven geneesmiddel in het onderste gedeelte (B2.1). Sluit de vernevelaar door het bovenste deel
(B2.3) met de klok mee te draaien.

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

4. Ga comfortabel zitten terwijl u de vernevelaar in uw hand houdt,
zet het mondmaskerstuk aan uw mond of gebruik een neusstuk
(indien aanwezig) of masker. Als u het bijgeleverde masker ge-
bruikt, plaatst u het op uw gezicht zoals op de afbeelding (met of
zonder gebruik van het elastiek).

5. Start het apparaat op door de schakelaar (A1) te bedienen, de led
brandt blauw. Adem diep in en uit; aanbevolen wordt om na het
inademen de adem even in te houden zodat de ingeademde aero-
soldruppels kunnen bezinken. Adem daarna langzaam uit.

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

stekker uit het stopcontact.

N

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

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

MANIEREN OM DE "RF7 DUAL SPEED PLUS" VERNEVELAAR MET SNELHEIDSKEUZESCHAKELAAR EN VENTIELSYSTEEM
TE GEBRUIKEN

Het is professioneel, snel en geschikt voor de toediening van alle soorten geneesmiddelen,
ook de duurste, zelfs bij patiénten met chronische ziekten. Dankzij de geometrie van de
interne kanalen van de RF7 Dual Speed Plus vernevelaar werd een geschikte en actieve
deeltjesgrootte verkregen voor behandeling tot in de onderste luchtwegen.

Om de inhalatietherapie te versnellen, brengt u de snelheidskeuzeschakelaar met ventiel
(B2.4) in positie door met uw vinger op de MAX-markering te drukken.

Om de inhalatietherapie doeltreffender te maken, brengt u de snelheidskeuzeschakelaar
met ventiel (B2.4) in positie door met een vinger op de zijde tegenover het opschrift Max
te drukken; in dat geval verkrijgt u een optimale opname van het geneesmiddel terwijl
de verspreiding ervan in de omgeving tot een minimum wordt beperkt, dankzij het
ventielsysteem waarmee de vernevelaar, het mondmaskerstuk en het masker zijn uitgerust.
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SoftTouch Maskers

Zacht SoftTouch-maskers hebben een buitenrand van zacht, biocompatibel
materiaal materiaal dat zorgt voor een optimale aansluiting op het gezicht, en zijn
biocompatibel bovendien uitgerust met de innovatieve Dispersiebegrenzer. Deze on-
@ derscheidende kenmerken zorgen ervoor dat het geneesmiddel beter in
Q de patiént sedimenteert, en in dit geval ook de verspreiding ervan be-
Dispersie perkt.
begrenzer

In de uitademingsfase buigt het lipje,
dat als dispersiebegrenzer fungeert, dat als fi|sper5|ebggrenzer fungeert,
naar binnen in het masker. naar buiten ten opzichte van het mas-

X ’ = ker.

In de inademingsfase buigt het lipje,

BESCHRIJVING EN WERKING VAN DE BATTERIJ

Bij aankoop is de oplaadbare lithium-ionbatterij gedeeltelijk opgeladen. Voor het eerste gebruik is
het daarom noodzakelijk om het apparaat volledig op te laden, wat ongeveer 2 uur duurt. Dankzij de
verworven autonomie kun u meer toepassingen doen.

Batterij plaatsen of vervangen aan het einde van de levensduur

Om het deksel “BATTERY" te verwijderen,
wrik u het los met een klein muntstuk van
geschikte grootte door het in de gleuf aan
de achterkant te steken.

Verwijder de spons/demper uit het
batterijvak voordat u de batterij plaatst.
Plaats de originele Flaem-batterij, die u bij uw
dealer kunt krijgen.

VERVANGING EN EINDE LEVENSDUUR
Verwijder de gebruikte batterij en gooi
deze weg via de daarvoor bestemde
inzamelingscontainers of door contact
op te nemen met een geschikt
lz afvalverwerkingscentrum.

Bevestig het “BATTERY"-deksel 1 aan het
apparaat door het in de voorkant van de
behuizing 2 te haken en de achterkant
volledig naar beneden te drukken tot
het erop klikt.
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Batterij opladen (verbinding met voedingseenheid)

Steek de stekker van de voedingseenheid in het
stopcontact en controleer of het niet mo Steek
de voeding in het stopcontact en controleer

of het niet moeilijk is om de stekker uit het
stopcontact te halen.

Steek de stekker van het kabeltje van de
voedingseenheid in de DC-aansluiting.

Steek de stekker van de kabel in de 12V DC
sigarettenaanstekerplug van de auto/camper/
boot. Controleer in de handleiding van het
voertuig of de geleverde spanning 12Vdc is.

Steek het “L"-vormige stekkertje van de
sigarettenaanstekerkabel in de DC stekker van
het apparaat.

Zorg ervoor dat de schakelaar op UIT staat,
in positie (0).

Groen knipperend = batterij wordt opgeladen
Uit = batterij opgeladen, apparaat klaar voor
gebruik

Rood verlicht = batterij leeg.

LET OP

Het apparaat is uitgerust met een automatische uitschakelfunctie, d.w.z. na 20 minuten
ononderbroken gebruik schakelt de armatuur uit om de batterij te sparen en gaat het ledlampje over
van groen naar knipperend rood. Het apparaat is goedgekeurd voor 30 minuten ON - 30 minuten OFF
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HYGIENISCHE VOORBEREIDING

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

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

Vernevelaar en accessoires

Open de vernevelaar door het bovenste deel (B2.3) tegen de klok in te draaien, maak het mondstuk
(B2.2) en de snelheidskeuzeschakelaar (B2.4) los van het bovenste deel (B2.3) zoals aangegeven in het
"Aansluitschema" in B2.

Ga dan verder volgens onderstaande instructies.

Hygiénische reiniging

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

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

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

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

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

Desinfectie

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

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

gegeven in de tabel).

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

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

Uitvoering:

- Vul een bak van geschikte grootte voor alle afzonderlijke onderdelen die moeten worden ontsmet
met een oplossing van kraanwater en ontsmettingsmiddel, waarbij u de op de verpakking van het
ontsmettingsmiddel aangegeven verhoudingen in acht neemt.

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

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

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

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

gedemineraliseerd of gedestilleerd water om kalkaanslag te voorkomen.

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

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

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

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

Na elk gebruik bergt u het hulpmiddel met accessoires op een droge en stofvrije plaats op.
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Tabel van geplande methoden / accessoires voor patiénten

Patiéntaccessoire

B Y. 3

Methode
B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B14

Hygiénische
reiniging

methode A v v v v v v v v v

methode B v v v v v v v v v

methode C v v v v v v v v v
Desinfectie

v v v v v v v v v

methode A |MAX 300| MAX 300 MAX 300 | MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300
KEER KEER KEER KEER KEER KEER KEER KEER KEER

v v v v v v v v v
methode B | MAX 300 MAX 300 | MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 | MAX 300 MAX 300 MAX 300
KEER KEER KEER KEER KEER KEER KEER KEER KEER

v v v v v v v v v
methode C | MAX 300 MAX 300 | MAX 300 MAX 300 MAX 300 MAX 300 | MAX 300 MAX 300 MAX 300
KEER KEER KEER KEER KEER KEER KEER KEER KEER

v:gepland \:niet gepland
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LUCHTFILTRATIE

Het apparaat is uitgerust met een aanzuidfilter (A3) die vervangen moet worden:
- Bij normaal gebruik elke 100 toepassingen, of minstens één keer per jaar.

- Als het vuil is, bruin of grijs van kleur, of verstopt.

- Als het vochtig of nat is.

- Het filter moet regelmatig worden gecontroleerd (elke 10-15 toepassingen).

Was of hergebruik niet hetzelfde filter. Regelmatige vervanging van het filter is noodzakelijk voor een
goede werking van de compressor. Neem contact op met uw dealer of erkend servicecentrum voor
vervangende filters.

Het filter is zo ontworpen dat het altijd vastzit in zijn behuizing. Vervang het filter niet tijdens het
gebruik. Gebruik all originele Flaem-accessoires of onderdelen, bij gebruik van niet-originele
onderdelen of accessoires wordt geen aansprakelijkheid aanvaard.

Volg de onderstaande instructies om het filter te vervangen.

Om het “AIR FILTER"-deksel te verwijderen, wrikt u het los
met een klein muntstuk van geschikte grootte door het in de
achterste gleuf te steken.

Trek het vuile filter eruit met een gewone manicurepincet en
plaats het nieuwe filter helemaal in zijn zitting.

Bevestig het “AIR FILTER"-deksel 1 aan het apparaat door
het aan de voorkant van de behuizing te haken en 2 door de
achterkant naar beneden te drukken tot het vastklikt.
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Urzadzenie do terapii aerozolowej

Niniejsza instrukcja obstugi jest przeznaczona do wyrobéw, modele PO905EM i RF7-2. Urzadze-
nie do terapii aerozolowej FLAEM sktada sie z zespotu sprezarki (A), nebulizatora i wyposazenia
(B).

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

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

A PRZECIWWSKAZANIA

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

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

PRZEZNACZENI UZYTKOWNICY

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

A DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

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

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

W celu oceny zastosowania wyrobu u poszczegdlnych rodzajéw pacjentéw, takich jak kobiety w ciazy,
kobiety karmiace, niemowleta, osoby niezdolne do pracy lub osoby o ograniczonych mozliwosciach
fizycznych nalezy sie zwrdci¢ do personelu medycznego.

MIEJSCE UZYCIA
Wyréb moze by¢ stosowany w placéwkach stuzby zdrowia, takich jak szpitale, przychodnie itp. lub
nawet w domu.

A OSTRZEZENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN DZIALANIA

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

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

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

OSTRZEZENIA

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

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

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

« Jedli podczas korzystania z wyrobu wystapia reakcje alergiczne lub inne problemy, nalezy natych-
miast zaprzestac jego stosowania i skonsultowac sie z lekarzem.
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« Instrukcje nalezy przechowywac odpowiednio, aby méc z niej skorzysta¢ w przysztosci.

+ Jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub centrum
serwisowym.

+ Nie nalezy narazac¢ wyrobu na skrajne temperatury.

+ Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia w poblizu zZrédet ciepta, na storicu lub w nadmiernie gorgcym
otoczeniu.

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

+ Zabroniony jest jakikolwiek dostep do otworu zespotu sprezarki. Naprawy moga by¢ wykonywane
wyftacznie przez personel upowazniony przez producenta. Nieautoryzowane naprawy uniewaznia-
ja gwarancje i moga stanowi¢ zagrozenie dla uzytkownika.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE KORZYSTANIA Z BATERII

+ Chociaz blok baterii jest wyposazony w systemy bezpieczenstwa, jedli zostanie wyjety z urzadzenia,
nalezy go przechowywac z dala od metalowych przedmiotéw (na przyktad pekéw kluczy), ktore
moga spowodowac zwarcie. NIGDY nie manipulowac¢ przy stykach bloku baterii, uzywajac na
przyktad szpilek do wtoséw, nozyczek lub szczypiec.

+ Urzadzenie nalezy tadowac dopiero po ROZLADOWANIU BATERII wskazywanym, gdy dioda LED
urzadzenia zmieni kolor z zielonego na czerwony. W takiej sytuacji nalezy WY£ACZYC URZADZENIE
i NIE podejmowac préb uruchamiania go, dalej wciskajac wytacznik, poniewaz moze to uszkodzi¢
baterie. Natadowac baterie.

+ Do fadowania nalezy uzywac wyfacznie zasilacza z wyposazenia (A8) lub kabla z wtyczkg do
zapalniczki (A9) z wyposazenia urzadzenia Wi.Neb, przez potaczenie go z gniazdkiem 12V DC w
samochodzie lub pojezdzie kempingowym.

+ Nie nalezy tadowac baterii na zewnatrz, poniewaz w przypadku deszczu lub kropel urzadzenie nie
jest chronione przed wnikaniem ptynéw. Nie nalezy zwilza¢ ani zanurza¢ baterii w wodzie, a gdyby
do tego doszto nie nalezy jej wktada¢ do urzadzenia, lecz skontaktowac sie z autoryzowanym
centrum serwisowym lub lokalnym sprzedawca.

« Nie nalezy tadowac baterii, gdy temperatura otoczenia jest nizsza niz 4°C lub wyzsza niz 35°C.

+ Nie nalezy narazac baterii na dziatanie wysokiej temperatury spowodowanej na przyktad bliskoscig
kaloryferéw, piecow, kominkoéw, ptyt grzewczych, tradycyjnych kuchenek i kuchenek mikrofalo-
wych itp. i nie wolno jej wrzucac¢ do ognia.

+ Nie nalezy narazac baterii na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych i nie wolno jej przecho-
wywac w samochodzie, zwtaszcza w czasie upatow.

« Jedli bateria zostanie uderzona gwattownie, moze stac sie Zrédtem niebezpieczenstwa; jesli tak sie
stanie, zalecamy sprawdzenie jej w autoryzowanym centrum serwisowym lub u lokalnego dealera.

- Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, nalezy przeprowadzi¢ petny cykl tadowa-
nia, a nastepnie wyjac baterie z obudowy. « Nalezy pamietac o fadowaniu co 3 miesiace nieuzywa-
nia, aby nie zmniejszy¢ wydajnosci baterii.

+ Co najmniej 2 godziny przed ponownym uzyciem lub natadowaniem baterii nalezy wyja¢ urzadze-
nie i poczekad, az osiggnie temperature robocza okreslong w paragrafie Dane techniczne.

+ Pod Zadnym pozorem nie nalezy podejmowac préb otwarcia baterii.

- Zywotno$¢ baterii przy maksymalnej wydajnosci wynosi okoto 300 cykli tadowania, po ktérych
czas dziatania ma tendencje do stopniowego zmniejszania si¢ i zaleca si¢ wymiane baterii. W
zwigzku z tym zalecamy maksymalne wykorzystanie kazdego tadowania, aby zoptymalizowac cykl
zycia baterii. Trwato$¢ nowej natadowanej baterii: okoto 45 minut (w okoto 25°C) Minimalny czas
fadowania: okoto 2 godziny

OSTRZEZENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA Z ZASILACZEM
Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie z jednym z nastepujacych zasilaczy
-Model UME318-1215
+ Ryzyko udtawienia:
- Niektore elementy urzadzenia sg na tyle mate, ze moga zostac potkniete przez dzieci, dlatego
urzadzenie nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
+ Ryzyko uduszenia:
- Nie nalezy uzywac dostarczonego wezyka taczacego i kabli poza ich przeznaczeniem; moga
spowodowac zagrozenie uduszeniem. Nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢ w przypadku
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dzieci i 0s6b ze szczegdlnymi trudnosciami; takie osoby czesto nie sa w stanie prawidtowo ocenic¢
zagrozen.
+ Ryzyko pozaru:

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

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

- Przed pierwszym uzyciem, a takze okresowo w czasie uzytkowania produktu, nalezy sprawdzi¢
stan struktury urzadzenia i kabla zasilacza, aby sie upewni¢, ze nie ma zadnych uszkodzen. W
przeciwnym razie nie nalezy go przytacza¢ do pradu i natychmiast dostarczy¢ produkt do autory-
zowanego punktu serwisowego lub sprzedawcy.

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

- Kabel zasilacza nalezy zawsze przechowywac z dala od goracych powierzchni.

- Nie nalezy obstugiwac urzadzenia mokrymi rekami. Nie nalezy uzywac urzadzenia w wilgotnym
srodowisku (np. podczas kapieli lub prysznica). Nie nalezy zanurzac urzadzenia w wodzie.

« Ryzyko nieskutecznosci terapii:

- Wydajnos¢ moze byc¢ rézna w przypadku poszczegélnych rodzajow lekéw (np. o duzej lepkosci
lub w zawiesinie). Wigcej informacji mozna znalez¢ w ulotce dotaczonej do opakowania przez
producenta leku.

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

- Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazania dotaczone do leku i unika¢ stosowania wyrobéw z substan-
cjami i rozcieiczeniami innymi niz zalecane.

- Urzadzenie nalezy uzytkowac wytacznie w srodowisku pozbawionym kurzu, w przeciwnym razie
terapia moze zostac zaktécona.

- Nie nalezy zastania¢ ani wktada¢ przedmiotow do filtra i jego gniazda w urzadzeniu.

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

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

+ Ryzyko zakazenia:

- Zaleca sig osobiste korzystanie z wyposazenia, aby uniknac ryzyka infekcji.

- Przed kazdym uzyciem nalezy przestrzegac zasad przygotowania higienicznego. Nalezy sie
upewnic, ze rurka potaczeniowa i akcesoria nie sg przechowywane w poblizu innych elementéw
wyposazenia lub urzadzen do innych terapii (np. wlewoéw).

- Po zakoniczeniu terapii nie nalezy pozostawiac leku wewnatrz nebulizatora.

- Jedli nebulizator jest uzywany do kilku rodzajéw lekéw, ich pozostatosci nalezy catkowicie usunac.
Dlatego, po kazdej inhalacji, nalezy wykonac higieniczne przygotowanie, réwniez w celu osia-
gniecia najwyzszego stopnia higieny oraz optymalizacji zywotnosci i dziatania urzadzenia.

+ Ryzyko obrazen:
- Nie nalezy umieszczac urzadzenia na miekkiej powierzchni no$nej, takiej jak sofa, t6zko lub obrus.
- Zawsze nalezy je obstugiwac na twardej powierzchni, ktéra nie zawiera przeszkoéd.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA
W BADANIACH DIAGNOSTYCZNYCH

To urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby spetniato aktualne wymagania dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej. Jesli chodzi o wymagania dotyczace EMC, wyroby elektromedyczne wymagaja
szczegdlnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania, dlatego tez wymaga sie, aby byty instalowane i/lub
uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych zaktécen elektromagnetycznych
z innymi urzadzeniami. Ruchome lub przenosne urzadzenia radiowe i telekomunikacyjne RF (telefony
komorkowe lub potaczenia bezprzewodowe) moga zaktdca¢ dziatanie wyrobéw elektromedycznych.
Wyréb moze by¢ podatny na zaktdcenia elektromagnetyczne w obecnosci innych wyrobéw uzywanych do
okreslonej diagnozy lub zabiegow. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie www.flaemnuova.it.
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HISTORIA PRZYPADKOW AWARII | ICH USUWANIA

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

Problem

Przyczyna

Rozwigzanie

Urzadzenie nie dziata

Pofaczenia zasilania nie zostaty
wykonane

prawidtowo lub w przypadku
korzystania z baterii,

bateria jest roztadowana.

Prawidtowo przytaczyc zasilanie, a w przypadku
roztadowanej baterii natadowac ja.

Urzadzenie nie
rozpyla lub rozpyla
stabo

Lek nie zostat wprowadzony
do nebulizatora

Wiac¢ lek do nebulizatora

Nebulizator nie zostat
prawidfowo zamontowany.

Zdemontowac i ponownie zmontowac nebulizator
prawidtowo, zgodnie ze schematem pofaczen na
pokrywie.

Nebulizator jest zatkany

Higieniczne przygotowanie nebulizatora. Ztogi
lekéw spowodowane brakiem higienicznego
przygotowania nebulizatora pogarszaja jego
skuteczno$é¢ i dziatanie. Scisle przestrzega¢
instrukcji zawartych w rozdziale PRZYGOTOWANIE
HYGIENICZNE.

Wyposazenie nie jest pra-
widtowo przytaczone do
urzadzenia

Sprawdzi¢ prawidtowe potaczenie miedzy wlotem
powietrza urzadzenia a wyposazeniem (patrz
schemat potaczen na oktadce).

Rura jest wygieta, uszkodzona
lub zagieta

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

Filtr powietrza jest zabrudzony

Wymienic filtr

Urzadzenie jest
gtosniejsze niz zwykle

Filtr nie zostat wiozony

Poprawnie wiozy¢ filtr do korica

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

assistenza.
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LIKWIDACJA
Zespot sprezarki
Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE, symbol na urzadzeniu wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone
do likwidadji (z wylaczeniem wyposazenia), jest uwazane za odpad i dlatego musi by¢ poddane
,selektywnej zbidrce”. Dlatego uzytkownik musi dostarczy¢ (lub zleci¢ dostarczenie) tych odpadéw
do centréw selektywnej zbidrki ustanowionych przez wiadze lokalne lub przekazac je sprzedawcy
przy zakupie nowego urzadzenia réwnowaznego typu. Selektywna zbiérka odpadéw, a nastepnie ich
przetwarzanie, odzysk i unieszkodliwianie sprzyjaja produkcji urzadzen z materiatéw pochodzacych
z recyklingu oraz ograniczaja negatywne skutki dla srodowiska i zdrowia spowodowane niewtasciwg
gospodarkg odpadami. Nieuprawnione usuniecie produktu przez uzytkownika pociaga za soba
zastosowanie sankcji administracyjnych przewidzianych w przepisach transponujacych dyrektywe
2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, w ktérym produkt jest usuwany.
Bateria
Zuzytg baterie nalezy zutylizowac za pomocg odpowiednich pojemnikéw zbiorczych lub kontaktujac
sie z odpowiednim centrum selektywnej zbiorki.

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

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

A7 Folia termokurczliwa do nebulizatora i

&
=& wyposazenie

2%
UQ Opakowanie na torbe produktu
HDPE

POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH

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

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

KRAJ WLADZA

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

E-mail: incydenty@urpl.gov.pl

Polska
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Oznakowanie medyczne CE odn. do
rozporzadzenia 2017/745 UE i pdzniejsze
aktualizacje

Oprawa oswietleniowa klasy Il

Przed uzyciem: Ostroznie sprawdz
instrukcje obstugi

Wagune Przy wytaczaniu urzadzenia

ot wylgcznik zatrzymuje dziatanie

" sprezarki tylko na jednej z
fylaczone ‘ -

. dwoch faz zasilania.

Nie zawiera ftalanéw i bisfenolu

Numer modelu

Wartosci graniczne temperatury

Limity ci$nienia atmosferycznego

Kod partii

Prad staty

Zasilacz
do uzytku domowego

Y\ e

TOVRheinland

Znak jakosci

b 0717007802

SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

™

[sn]

§Lelmlk ! PME

+1

!

P21

Numer seryjny urzadzenia

Producent

Stosowany typ czesci BF

Prad przemienny

Uwaga

Patrz instrukcja uzycia

Wyréb medyczny

Limity wilgotnosci

Data produkgji

Unikalny identyfikator wyrobu

Wtyczka bardzo niskiego napiecia
bezpieczenstwa

Gniazdko bardzo niskiego napiecia
bezpieczenstwa

Stopien ochrony opakowania: IP21.
(Zabezpieczony przed ciatami statymi
wiekszymi niz 12 mm. Zabezpieczone
przed dostepem palcem; Zabezpie-
czone przed pionowo spadajacymi
kroplami wody).

INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIE-
KTORYMI SUBSTANCJAMI
« Interakcje: Materiaty uzyte w urzadzeniu sa materiatami biokompatybilnymi i odpowiadaja przepi-
som ustawowym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych reakg;ji alergicznych.
« Lek nalezy zuzy¢ jak najszybciej po otwarciu i unika¢ pozostawiania go w nebulizatorze; po zakon-
czeniu terapii nie nalezy pozostawiac leku wewnatrz nebulizatora i przystapi¢ do przygotowania
higienicznego.
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DANE TECHNICZNE NEBULIZATORA
Model: RF7-2

Nebulizator RF7 Dual Speed Plus
Minimalna objetosc¢ leku: 2ml
Maksymalna objetos¢ leku: 8ml

DANE TECHNICZNE ZESPOLU SPREiARKI
Model: P0905EM

Zasilanie: 12V DC

Pobor: 1,25A

Maks. ci$nienie: ok. 1,7 bar

Natezenie przeptywu powietrza do sprezarki: ok. 14 1/min

Hatas (w odl. 1 m): ok.52 dB (A)

Dziatanie: 30 minut Wk - 30 minut WYL
Wymiary: 13(L) x 9,5(P) x 5,5(H) cm

DANE TECHNICZNE URZADZENIA
Model: P0905EM w polaczeniu z RF7-2

Cisnienie robocze (z neb.): 0,75 bar
Przelacznik predkosci B2.4
w poz. maks. W poz. min.
M Podawanie: ok. 0,42 ml/min ok. 0,18 ml/min
2 MMAD: 2,44 um 2,95 um
@ Frakcja respirabilna < 5 um (FPF): 80,7% 74,7%

(1) Dane zebrane zgodnie z wewnetrzna procedurg firmy Flaem.
(2) Charakterystyka in vitro wykonana przez TUV Rheinland Italia S.r.l. we wspdtpracy z Uniwersytetem w Parmie.
Wiecej szczegdtédw dostepnych jest na zyczenie.

CZESCI ZAMIENNE
Zastosowane czesci typu BF to: wyposazenie dla pacjenta (B3, B3.2, B4, B5)
Masa: 0,545 kg

DANE ELEKTRYCZNE ZASILACZA
Model: UME318-1215

Wejscie (pierwotne) 100-240V 50-60Hz
Wyjscie (wtdrne) DC 12V 1.5A

DANE TECHNICZNE KABLA DO GNIAZDA ZAPALNICZKI 12 VDC
Kabel zapalniczki jest wyposazony w bezpiecznik T250V 3A.

DANE TECHNICZNE WYMIENNEJ BATERII

Typ: Li-ion 7,4V 2200 mAh
Trwato$¢ nowej natadowanej baterii: okoto 45 minut (w okoto 25°C)
tadowanie: zasilaczem lub kablem z wtyczka do gniazda

zapalniczki samochodowej dostarczong z
urzadzeniem

Minimalny czas tadowania: okoto 2 godziny
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Temperatura: min. 10°C, maks. 40°C

Warunki dziatania: Wilgotno$¢ wzgledna powietrza: min. 10%, maks. 75%.
Robocze cisnienie atmosferyczne:
P min. 86 kPa, maks. 106 kPa

Zasady, ktorych nalezy przestrzegac, aby Przed odfozeniem baterii, nalezy ja natadowac do
utrzymac sprawnos¢ baterii, gdy nie jest 100%. Nastepnie, podczas przechowywania, tadowac
uzywana co 3 miesigce.

WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania:

Temperatura otoczenia 0Od +10°C do +40°C

Wzgledna wilgotnos$¢ powietrza 0Od 10% do 75%

Cisnienie atmosferyczne Miedzy 86 KPa a 106 KPa

Warunki przechowywania (maks. 3 miesiace):
Przed odtozeniem baterii, nalezy ja natadowa¢ do 100%. Nastepnie, podczas przechowywania,
tadowac co 3 miesiace.

Temperatura otoczenia Od +5°C do +35°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza 0Od 10% do 75%
Cisnienie atmosferyczne Miedzy 86 KPa a 106 KPa
TRWALOSC

Model:

P0905EM Zywotnos¢ 500 godzin

(Zespot sprezarki)

Przewidywany sredni okres uzytkowania wynosi 1 rok, jednak zaleca sie
Model: RF7-2 wymiane nebulizatora co 6 miesiecy podczas intensywnego uzytkowania
(Nebulizator i wyposazenie) (lub wczesdniej, jesli nebulizator jest zatkany), aby zapewni¢ maksymalna
skutecznos¢ terapeutyczna.
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INFORMACJE O WYROBIE | MATERIALACH

Wyposazenie obejmuje: Informacje o materiatach

Zespot sprezarki - Model: PO905EM

A1 - Wylacznik

A2 - Wlot powietrza

A3 - Filtr powietrza

A - | A4-Uchwyt do nebulizatora

A8 - Zasilacz

A9 - Kabel z wtyczka do zapalniczki 12V (SAMOCHOD/KAM-
PER/LODZ)

A10 - Bateria

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

B3 - Ustnik z zaworem

B3.1 - Zawér wydechowy Polipropylen
B3.2 - Nieinwazyjna naktadka na nos
B4 - Maska SoftTouch dla dorostych Polipropylen +
B5 - Maska pediatryczna SoftTouch Elastomery termoplastyczne
C - | Torba

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

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umyc¢ rece i wyczyscic urzadzenie zgodnie z opisem w
rozdziale "PRZYGOTOWANIE HYGIENY". Podczas taczenia czesci najlepiej zastonic nos. Urzadze-
nie to nadaje sie do pod ia substancji leczniczych (roztwordw i zawiesin), do ktorych prze-
znaczone jest podawanie w formie aerozolu; substancje takie musza by¢ w kazdym przypadku
przepisane przez lekarza. W przypadku zbyt gestych substancji moze by¢ konieczne rozciencze-
nie odpowiednim roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z zaleceniem lekarza.

1) Dziatanie z zewnetrznym zasilaniem
1a) Dzialanie z zasilaczem

Przytaczy¢ zasilacz (A8) do gniazda sieciowego. Nalezy je umiesci¢ w taki spo-
s6b, aby odfaczenie od sieci zasilajacej nie byto trudne.

Wtyczke ,L" kabla zasilajagcego nalezy wtozy¢ w gniazdko pradu
statego urzadzenia.
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1b) Dziatanie z gniazdem zapalniczki samochodowej

N

Wtyczke kabla (A9) nalezy wtozy¢ w odpowied-
nie gniazdko zapalniczki 12 V DC w samocho-
dzie/pojezdzie kempingowym/jachcie. Spraw-
dzi¢ w instrukcji obstugi pojazdu/jachtu, czy
dostarczane napiecie wynosi 12V DC.

Wtyczke " kabla do zapalniczki nalezy wtozy¢ w
gniazdko pradu statego urzadzenia.

. Whozy¢ dysze (B2.2) do goérnej czesci (B2.3), naciskajac zgodnie ze wskazaniami 2 strzatek na ,sche-

macie potaczen”w B2. Wiozy¢ selektor predkosci zzaworem (B2.4) do gdrnej czesci (B2.3), jak pokaza-
no na "schemacie potaczen" w B2. Wla¢ przepisany przez lekarza lek do dolnej czesci (B2.1). Zamknac¢

nebulizator, przekrecajac gorna czesc (B2.3) zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.
. Przylaczy¢ wyposazenie w sposéb pokazany na,Schemacie potaczen” na oktadce.
Nalezy usigs¢ wygodnie trzymajac nebulizator w reku, przytozy¢ ustnik do ust lub zastosowa¢ no-
sowke (jesli jest dostarczona) lub maske. Jesli uzywa sie maski,
nalezy ja przytozy¢ do twarzy, jak pokazano na rysunku (z gumka
lub bez niej).
Uruchomi¢ urzadzenie za pomoca wytacznika (A1), dioda LED
zaswieci sie na niebiesko. Wykona¢ gteboki wdech i wydech. Po
inhalacji wskazane jest, aby na chwile wstrzymac oddech, zeby
wdychane kropelki aerozolu mogty osigé¢. Nastepnie wykonaj po-
wolny wydech.
Po zakonczeniu aplikacji nalezy wylgaczy¢ urzadzenie i odtaczyc je
od sieci.

> w

wn

o

OSTRZEZENIE: Jesli po sesji terapeutycznej wewnatrz rurki (B1) utworzy sie oczywisty osad wilgoci,
nalezy odtaczyc rurke od nebulizatora i osuszyc¢ jg za pomoca wentylacji samego kompresora; dziatanie
to zapobiega ewentualnemu rozwojowi plesni wewnatrz rurki.

Aby ufatwi¢ podtaczenie rurki przytaczeniowej (B1) do zespotu sprezarki, nalezy dziata¢ na koniec rurki
przez jednoczesne obracanie i wkfadanie, a w celu wyjecia przez obracanie i wycigganie.

SPOSOBY UZYCIA NEBULIZATORA "RF7 DUAL SPEED PLUS" Z SYSTEMEM WYBORU PREDKOSCI
1 ZAWOROW

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

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

Aby zwiekszy¢ skuteczno$¢ terapii inhalacyjnej nalezy ustawi¢ selektor predkosci
z zaworem (B2.4) naciskajac palcem na strone przeciwna do napisu Max, w tym
przypadku uzyskamy optymalne pozyskanie leku minimalizujgc jednoczesnie
jego rozproszenie w otoczeniu, dzieki systemowi zaworéw, w ktére wyposazone sa
amputka, ustnik i maska.

87



Maski SoftTouch

Miekki Maski SoftTouch posiadaja zewnetrzny brzeg wykonany z miekkiego,

materiat biokompatybilnego materiatu, ktéry zapewnia optymalne dopasowa-

biokompatybilny nie do twarzy, a takze s3 wyposazone w innowacyjny ogranicznik dys-
@ persji. Te charakterystyczne cechy pozwalaja na wiekszg sedymentacje
Q leku u pacjenta i ponownie ograniczaja jego rozpraszanie.

Ogranicznik
rozpraszania

W fazie wdechu zaktadka, ktéra dziata W fazie wydechowej zaktadka, ktéra
jako ogranicznik dyspersji, zagina sie petni funkcje ogranicznika rozprosze-
w masce do wewnatrz. 2y nia, wygina sie na zewnatrz maski.

OPIS | DZIALANIE NA BATERIE

W momencie zakupu bateria litowo-jonowy jest czesciowo natadowana. Dlatego przed pierwszym
uzyciem nalezy ja dotadowac¢ do korca; tadowanie bedzie trwato okoto 2 godziny. Natadowanie
wystarczy na kilka cykli.

Wktadanie baterii lub wymiana po jej zuzyciu

Aby usuna¢ klapke ,BATTERY”, nalezy
podwazy¢ ja mata odpowiedniag moneta,
wkiadajac ja w tylng szczeline.

Przed wtozeniem baterii, z wneki na baterie
nalezy wyja¢ gabke tlumiaca. Wiozyc
oryginalng baterie Flaem, ktérg mozna
uzyskac od sprzedawcy.

WYMIANA NA KONIEC OKRESU TRWALOSCI
UZYTKOWEJ

Zuzyty baterie nalezy usunac i zutylizowac
za pomocg odpowiednich pojemnikéw
zbiorczych  lub  kontaktujac  sie  z
lz odpowiednim centrum selektywnej zbiérki.

Wiozy¢ klapke ,BATTERY” 1, zaczepiajac ja
w przedniej czesci wneki 2, naciskajac do
konca tylng czes¢, aby ustyszec

odgtos zamkniecia.
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tadowanie baterii (potaczenie z zasilaczem)

Wiozyc¢ zasilacz do gniazdka zasilania
sieciowego, sprawdzajac, czy odfaczenie nie
bedzie utrudnione.

Wtyczke kabla zasilajgcego nalezy wtozy¢
w gniazdko pradu statego.

Wtyczke kabla nalezy wtozy¢ w odpowiednie
gniazdko zapalniczki 12 V DC w samochodzie/
pojezdzie kempingowym/jachcie. Sprawdzi¢
w instrukcji obstugi pojazdu/jachtu, czy
dostarczane napiecie wynosi 12V DC.

Wtyczke ,L" kabla do zapalniczki nalezy wiozyc¢
w gniazdko pradu statego urzadzenia.

Upewnic sie, ze wytacznik jest WYLACZONY,
czyli w pozycji (0).

Swieci sie na zielono, migajac = bateria sie taduje
Nie $wieci sie = bateria jest natadowana,
urzadzenie jest gotowe do uzycia

Swieci sie na czerwono = bateria jest
roztadowana.

UWAGA

Urzadzenie jest wyposazone w funkcje samodzielnego wyfaczania, czyli po 20 minutach ciagtego
dziatania urzadzenie sie wytacza, aby zachowac trwato$¢ baterii, a LED zmienia kolor z zielonego na
czerwony i miga. Nalezy pamigta¢, ze wedtug certyfikatu urzadzenie dziata w trybie 30 minut Wt - 30
minut WYL
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HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE

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

Zespot sprezarki (A) i rura zewnetrzna (B1)

Uzywaj wyfacznie szmatki zwilzonej antybakteryjnym detergentem (nie $cierajacej sie i wolnej od
wszelkiego rodzaju rozpuszczalnikow).

Nebulizator i wyposazenie

Otworzy¢ nebulizator przekrecajac gorng czes¢ (B2.3) w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara, odfaczy¢ dysze (B2.2) i selektor predkosci (B2.4) od gérnej czesci (B2.3) zgodnie ze "schematem
potaczen” w B2.

Nastepnie postepuj zgodnie z ponizszg instrukcja.

Odkazanie

Przed i po kazdym uzyciu nalezy odkazi¢ nebulizator i wyposazenie, wybierajac jeden ze sposobéw
podanych w tabeli i opisanych ponizej.

Sposob A: Zdezynfekowa¢ wyposazenie pod ciepta wodg pitng (ok. 40°C) z tagodnym $rodkiem do
mycia naczyn (nie $ciernym).

Sposob B: Zdezynfekowac wyposazenie w zmywarce przy uzyciu cyklu goragcego (70°C).

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

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

Dezynfekcja
Po odkazeniu nebulizatora i wyposazenia nalezy je zdezynfekowa¢, stosujac jeden ze sposobdéw

podanych w tabeli i opisanych ponizej. Mozna uzy¢ kazdego sposobu ograniczong liczbe razy (patrz

rysunek w tabeli).

Sposéb A: Uzyskac srodek dezynfekcyjny typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna: podchloryn

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

Wykonanie:

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

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

- Odzyskac zdezynfekowane elementy i doktadnie wyptukac letniag wodg pitna.

- Roztwor usuwac zgodnie z instrukcjg producenta srodka dezynfekcyjnego.

Sposéb B: Zdezynfekowac¢ wyposazenie poprzez gotowanie w wodzie przez 10 minut; uzywac wody

demineralizowanej lub destylowanej, aby unikng¢ osadéw wapiennych.

Sposéb C: Zdezynfekowac urzadzenia za pomocg goracej butelki typu parowego (nie mikrofaléweki).

Przeprowadzi¢ proces wiernie wedtug instrukcji obstugi parownika. Aby dezynfekcja byta skuteczna,

nalezy wybra¢ parownik o cyklu pracy co najmniej 6 minut.

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

Po zakonczeniu kazdego uzycia przechowuj urzadzenie w komplecie z wyposazeniem w
suchym, pozbawionym kurzu miejscu.
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Tabela pl ych sposobéw/wyposazenia dla pacjentow

Wyposazenie
dla pacjenta
iR AN 3
Sposob
B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B14
Odkazanie
Sposob A v v v v v v v v v
Sposéb B v v v v v v v v v
Sposob C v v v v v v v v v
Dezynfekcja

v v v v v v v v v
Sposéb A MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
RAZY RAZY | RAZY | RAZY RAZY | RAZY | RAZY RAZY | RAZY

v v v v v v v v v
Sposéb B MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
RAZY RAZY | RAZY | RAZY RAZY | RAZY | RAZY RAZY | RAZY

v v v v v v v v v
Sposéb C MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS. | MAKS.
300 300 300 300 300 300 300 300 300
RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY RAZY

v:planowane \: nieplanowane
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FILTRACJA POWIETRZA

Urzadzenie jest wyposazone w filtr ssacy (A3), ktéry nalezy wymieniac:

- Przy normalnym uzytkowaniu co 100 cykli lub przynajmniej raz w roku.

- Jedlijest brudny, brazowy lub szary albo zatkany.

- Jesli jest wilgotny lub mokry.

- Filtr nalezy regularnie sprawdzac (co 10-15 cykli).

Nie nalezy my¢ ani uzywac ponownie tego samego filtra. Regularna wymiana filtra jest niezbedna
do zapewnienia prawidlowe]j pracy sprezarki. Skontaktowac sie ze sprzedawca lub autoryzowanym
centrum serwisowym w celu wymiany filtrow.

Filtr jest tak skonstruowany, ze zawsze jest zamocowany w swojej obudowie. Nie nalezy wymieniac filtra
podczas korzystania z urzadzenia. Uzywac tylko oryginalnych elementéw wyposazenia lub czesci
zamiennych Flaem, w przypadku uzycia nieoryginalnych czesci lub wyposazenia nie p imy
odpowiedzialnosci.

Aby wymienic filtr, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Aby usuna¢ klapke ,AIR FILTER”, nalezy podwazy¢ ja mata
odpowiednia moneta, wktadajac ja w tylng szczeline.

Nalezy wyja¢ brudny filtr za pomoca zwyktej pesety do
manicure i wlozy¢ nowy, wsuwajac go tak daleko, jak to
mozliwe.

Wiozy¢ klapke ,AIR FILTER” 1, zaczepiajac ja w przedniej
czesci wneki 2, naciskajac do konca tylna czes¢, aby ustysze¢
odgtos zamkniecia.
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Annapat gna a3po30AbHOI Tepanuu

[laHHOe pYKOBOACTBO MO SKCR/yaTayun npeAHasHayeHo ana mopenein PO905EM v RF7-2. Annapat asposonb-
Hoii Tepanuu FLAEM cocTouT 13 KomnpeccopHoro 6n10Ka (A), nHranaTopa 1 HecKoNbKIUX NpuHaanexHocrei (B).

MPEANOJIATAEMOE NCMOJIb3OBAHUE
MeanunHCKIiA MPUBOP ANA BBEAEHNA NEKApCTB MyTeM VHIANALMM, MHFaNALMOHHAA TEPanys 1 N1eKapCTBa AOMKHbI
6bITb Ha3HaueHb! BPaYOM.

MOKA3AHNA K MTPUMEHEHUIO
JleueHne pecrimpatopHbix 3a6onesanmii. Jlekapcta JOMKHbI ObiTb Ha3HaueHbl BPayoM, KOTOpbIN OLeH!n obLyee
COCTOAHME MaLueHTa.

+ MeguunHckiit npn6op 3AMPELLAETCA ncnonb3oBaTth ANA NaLWEHTOB, KOTOPbIE HE MOTYT AblLIATh CaMOCTOATENbHO
N HAXOBATCA 6€3 CO3HaHMA.
+ 3anpeLLaeTcsa NCnonb3oBaTb NPUOOP B KOHTYPAX aHECTE3NN UM NCKYCCTBEHHO BEHTUNALAN,

MPEANOJIATAEMbIE MOJIb3OBATE/IN

Mpubopbl NpeaHa3HaueHbl ANA UCMOb30BaHNA IDPUANYECKM YNIONHOMOYEHHbBIM MeAULIMHCKIM NepCcoHanom/
paboTHMKaMN 3[paBOOXPaHeHIA (Bpayamm, MefcecTpamu, dusnotepanesTamu 1 1. 4.). Mpubop moxet
1CNOAb30BATHLCA HEMOCPEACTBEHHO MALMEHTOM.

A LIENEBAA FPYMNA NALMEHTOB

B3pocnble, AT BCEX BO3PACTOB, HOBOPOX/AEHHbIE. Mepep 1cnonb3oBaHMeM Nprbopa He06XOANMO BHUMATENBHO
NPOYNTaTb PYKOBOACTBO NO SKCTNyaTaLm 11 06eCrneunTb NPNCyTCTBIE B3POCIOrO, OTBETCTBEHHOTO 33 6E30MacHOCTb,
€C/IN YCTPOICTBO GYAET MCMONb30BAHO ANA HOBOPOXAEHHDIX, AETEIN NI0GOr0 BO3pacTa UM UL C OrpaHNYeHHbIMM
BO3MOXHOCTAMM (Hanpumep, G13MYECKMY, YMCTBEHHBIMIA U CEHCOPHBIMIA). B 06A3aHHOCTI MEANLIMHCKOTO
nepcoHana BXOANT OLieHKa COCTOAHMA 11 BO3MOXHOCTEI MaLMeHTa, UToObl MpW Ha3HaYEHNM NTeYeHNA ONpeRennTh,
CnocoGeH M NaLNEHT CaMOCTOATENbHO 6e30MacHO YNPaBAATL a3PO30NEM UK NPOLIEAYPa AOMKHA NPOBOAUTLCA
OTBETCTBEHHBIM JILIOM.

06paTuTeCh K MEAMLIMHCKOMY NMepCoHaiy ANA OLEHKI UCNOoNb30BaHNA NPUbOpa Ha KOHKPETHbIX TUMaX MaLMeHTOB,
TaKNX Kak 6epeMeHHble XEHLLMHbI, KOPMALLME XKEHLLMHbI, MNAJeHLib, HeAeeCroCobHbIe LA UM LA C
OrpaHNYEHHBIMI GU3NYECKUMM BO3MOXKHOCTAMY.

PABOYAA CPEQA
370T NPUBOP MOXHO MCMONb30BaTb B MEAULIMHCKIX YUPEXAEHINAX, TAKUX Kak 60MbHILbI, TONMKANHUKA U T. £, WA
Aoma.

A NPEAYNPEXAEHWA O BO3MOKHbIX HEMCNPABHOCTAX

« Ecnv Baw npumbop He pabotaer, 06paTuTech 3a pasbACHEHUAMM B aBTOPU30BaHHbIN CEPBICHDII LIEHTP.

« CnepyeT 0bpaliatbcs K npoussoaunTento Ansa cooblueHra o npobnemax u/unn HenpeaBuAeHHbIX COBbITUAX, CBA-
3aHHbIX C IKCMAyaTaLuel, v Npu HeOGXOANMOCTI ANA PA3bACHEHUA NPABI NCNONb30BAHWA U/UIN TEXHUYECKOTO
06CyXNBaHUA/TUTUEHNYECKON MOATOTOBKN.

+ O6patuTech TakxKe K ON1caHAM HeMCNPaBHOCTEN 1 COMYTCTBYIOLLEMY CNOCOBY UX YCTPaHeHMA.

NPEAYNPEXAEHUA

« Vicnonb3yiite Npn6op TONbKO B KAYECTBE UHanATopa B NevebHbIX Lensx. JaHHbIi MeAMUMHCKMIA Npubop He npes-
Ha3HaueH [nA CnaceHs Xu3Hi. Jlio6oe Apyroe NCnonb3oBaHNe CYMTAETCA HEHAANEKALLMM 1 MOXKET ObiTb OMACHBIM.
Mpou3BOANTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTY 3a NI0GOE HEMPABUBHOE UCTIONb30BaHIE,

+ Bcerpja KOHCYNbTAPYIATECH CO CBOMM BPAUOM A/ISt ONPEAENeHNA IeYeHus.

« Cnepyiite yKasaHAM CBOEro Bpaya i GpuanoteparnesTa o pecrinpatopHoil peabunuTaLinm oTHOCUTENbHO TUNa
NIeKapCTBa, SO3MPOBKY 11 NIOKA3aHMIA K IeYeHito.

« ECnv Bo Bpemsa 1NCosb30BaHIA Npubopa y Bac BOHUKHYT anfepriyeckie peakunm un apyrie npobnembl, Hemes-
JIEHHO NPeKpaTITe ero UCMoNb30BaHE 1 NMPOKOHCYNBTUPYITECH C BPAYOM.

+ BepexHo xpaHuTe JaHHOE PYKOBOACTBO A/ISt AAIbHENLLIErO UCMONb30BaHNA.,

« EC/IM ynakoBKa noBpex/eHa Ui BCKpbITa, 06paTuTech K AUCTPHOBIOTOPY WM B CEPBICHDIN LIEHTP.

PYCCKUN
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+ He noagepraiite npnbop BO3AEACTBIIO CIMIIKOM BbICOKUX WI HU3KUX TeMnepatyp.

+ He pa3metuaiite npnbop B6AM3N MCTOYHWKOB TeMna, NOA CONHEYHbIM NlyYamm 1N B Ype3MepHO Xapkoi cpefe.

+ Bpema, Heobxopnmoe AnA nepexopa OT YCNOBUIA XPaHEHNA K pabounM yCIOBIAM, COCTaBNAET OKOMO ABYX YaCOB.

+ 3anpetyaetca npubNMXKaTbCA K OTBEPCTUIO KOMMPECCOPHOTO 6710Ka. PEMOHT MOXET BbINONHATLCA TONBKO NEPCOHaNom,
YNONHOMOYEHHbIM NPon3BoANTENeM. HecaHKLMOHMPOBaHHbI PEMOHT aHHYNIMPYET rapaHTIi U MOXeT NPeACTaBNATL
0OMacHOCTb A4NA NONb30BaTENA.

MEPbI MPEAOCTOPOKHOCTW NMPU UCMOJIb30BAHW C BATAPEEN

+ HecmoTps Ha To, UTO akkymynaTopHas 6aTapes OcHallyeHa c1uctemamy 6e30nacHOCTY, e OHa U3BneyeHa 13 npnbopa,
ee ClieflyeT XpaHnTb BAANM OT METANNIMYECKUX NPEAMETOB (Hanpumep, CBA3KM KItoYeit), KOTopble MOryT Bbi3BaTb KO-
potkoe 3amblkaHue. SAMPELLAETCA HapyLwaTb LienoCcTHOCTb 1 MOANGULIMPOBATL KOHTaKTbI aKKyMynATOpHOI 6atapen,
Hanpumep, 3aKonkamu, HOXHULAMY UK NAOCKOrybLamu.

+ 3apAxaiTe ycTpoOiCTBO TONbKO B Cyyae HU3KOTO YPOBHA 3APALA, 0 uem curHanusupyeT CBETOAMOAHDIN MHANKATOP
Ha Np16ope, MeHss LIBET C 3eN1EHOTO0 Ha KpacHblii. B Takom ciyyae BbIKIOUWTE YCTPOWCTBO U HE MbITANTECH
3anycTuTb Nprbop, NPOACIKanA HaXUMaTb Ha BbIKNIOYATENb, 3TO MOXET NPUBECTM K NOBPeXAeHMIo 6atapeu. 3atem
npu1CTynaiiTe K 3apAfKe akkyMmynaTopHoii 6atapen.

« [InA 3apAAKM ncnonb3yiiTe ToNbKO Npunaraemblil 6nok nutaHua (A8) nnn kabenb ¢ pasbemMom AnA npukypusatens (A9),
noctasnsaemblin ¢ Wi.Neb, noakniouns ero K po3eTke NocTosHHOro Toka 12 B asTomo6uns nnm kamnepa.

+ 3anpetlaeTca 3apaxaTb akKyMyNATOPHYIo 6atapeio Ha OTKPITOM BO3JyXe, Tak Kak Npubop He 3alLuLLeH oT nonaaaHus
XKUAKOCTM B Cllyyae AoxAA unm 6pbi3r. He fonyckaiite HamokaHusa 6atapew, He norpysxaiTe ee B BOAY, @ € 3T0
Npou30LLNO, He BCTaBNAlTe ee B Npubop v 06paTuTech B aBTOPIU30BaHHbI CEPBICHDIN LIEHTP WK K CBOEMY Annepy.

+ 3anpetlaeTca 3apaxaTb akKyMynATOPHYIo 6atapelo Npy Temnepatype okpysxatoller cpeabl Huxe 4 °C u Bbiwe 35 °C.

« 3anpetuaetca noasepratb 6atapeto BO3AENCTBINIO BbICOKIX TeMNepaTyp, Takux Kak HarpeBaTenbHble Npubopbl, neun,
KaMWHbl, BAPOUHbIe MaHenu, 06bluHble AyXOBble WKadbl, MUKPOBONHOBbIE NeYM 1 T. /., a Takxe 6pocaTb ee B OrOHb.

+ 3anpetyaetca noasepratb 6atapelo BO3AENCTBIIO NPAMbIX CONHEYHbIX Syyeil, a Takxe XpaHUTb ee B aBTomobune,
0Cco6eHHO B XapKylo norogy.

« Ecnv 6aTapes nopBepraach CUbHbIM yapam, OHa MOXET CTaTb UCTOYHMKOM ONAaCcHOCTY; B 3TOM Cilyyae pekoMeHayeTcsa
NPOBEPUTH ee B aBTOP30BaHHOM CEPBICHOM LIEHTPE W'y funepa.

« Ecnv BbI He NnaHmpyeTe Ncnonb3oBaTb NPUEOP B TeUEHIe ANNTENbHOTO BPEMEH, BbINONHUTE NOHbIA LKA 3apAAKY,
a 3aTem n3BnekuTe 6atapelo 13 COOTBETCTBYIOLEro rHe3fa. He 3abbiBaliTe 3apAxaTthb 6atapelo Kaxable TPU MecALa
HeNCnonb3oBaHNA, YToObI He CHUXKATb ee NPOVU3BOANTENbHOCTb.

+ He meHee yem 3a AjBa Yaca ;0 NOBTOPHOTO CMONb30BaHIA WIN 3apAfKY Gatapeu Aalite nprbopy focTyb paboueit
TemnepaTypbl, ykasaHHo B pasgene «TexHUYecKue XxapakTeprucTukiy.

+ CTporo 3anpeLyaeTca NbiTaTbCA OTKPbITb KOpnyc 6atapeu.

+ Cpok cnyx6bl 6atapen Npu MakCcManbHoI NPOV3BOANTENBHOCTI COCTaBAAET OKOMO 300 LMKNOB 3apAAKN, NoCne Yero
€ee NPOW3BOATENbHOCTb HAYMHAET CHUXATLCA, U HaTapelo pekoMeHayeTCA 3aMeHNTb. B CBA3M € 3TUM ANA oNTiMM3a-
Lnm cpoKa cry6bl 6atapen peKoMeHAYeTCA MaKCMManbHO SGGEKTUBHO NCNONb30BaTb KaXAYH0 3apAaKy. Bpems aB-
TOHOMHOIA PaboTbl C HOBOII GaTapeeil Npu NONHON 3apaaKe: OK. 45 MUHYT (Mpy TemnepaTtype ok. 25 °C) MuHnmanbHoe
BPEMA 3apAAKM: OK. /IBYX 4acoB.

MEPbI MPEAOCTOPOKHOCTW MPU UCMOJIb30BAHW C BJTIOKOM NMUTAHUA
TMpnbop MoXeT NCronb30BaTLCA TONbKO C OfHIM 113 CeayIoLynX 6710KOB NUTaHNA:

- mogenb UME318-1215.

« Puck ypywbs:

- HekoTopble KOMMOHeHTbI Nprbopa A0CTaTOYHO Masbl, YTOBbI X MOI/IN MPOFNOTUTL IETY, NOITOMY XpaHuTe Npnbop
B HEJOCTYMHOM [1A fieTelt MecTe.

« Puck ypywenns:

- He ncnonb3yiite BxopAlLme B KOMMIEKT COGANHUTENbHYIO TPYOKY 1 Kabenu He No HazHaueHIo, OHU MOTYT Bbi3BaTb
OMacHOCTb yAyLIEHNS, byAbTe 0COBEHHO BHUMATENbHDI K AETAM 1 INLAM C OCOBbIMI TPYAHOCTAMM, YaCTO OHI He
MOTYT NPaBIIbHO OL|EHNTb ONACHOCTb.

« Puck noxapa:

- HE noaxoauT AnA MCnonb3oBaHWA B NPUCYTCTBIAN aHECTE3MPYIOLLEN CMecy, KOTopas BOCMIIaMEHARTCA C BO3[YXOM,
KUCOPOZAOM WA 3aKNCbIO a30Ta.

+ OnacHOCTb NOPaXeHNA INEKTPUYECKNM TOKOM:

- Mepen nepBbIM NCNONb30BAHNEM W NEPUOANYECKI B TeYeHMe CPOKa CnyXObl U3aenna NpoBepAaiTe LIENoCTHOCTb
KOHCTPYKLMW Npubopa 1 kabens nuTaHns 610ka NUTaHus, utobbl yOeanTbCA B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHUI; NpY
HanMuMM NOBPEXAEHNIA, He NOAKNIOYAITe K PO3ETKe 1 HeMeANEeHHO OTHECUTe U3fene B aBTOPK30BaHHbIV cep-
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BMCHbIV LIEHTP VN BaLLEMY AUNEpY.

- lepxuTe Kabenb NuTaHUA 610Ka NUTaHUA BAANKW OT XKIUBOTHbIX (HAMPUMEP, FPbI3yHOB), MHAYe TaKue XMBOTHbIE
MOTYT NOBPEANTL N30M1ALMIO Kabena nuTaHnsa.

- Bcerpa pepiure Kabenb NUTaHNA 61I0Ka NUTAHNA BRANN OT FOPAYMX NOBEPXHOCTEN.

- 3anpetwaetca 6paTbca 3a NPUGOP MOKPbIMU PyKamu. 3anpeLyaeTca Mcrnonb3osaTb NpUbOp BO BNaxHON cpeae
(Hanpymep, BO BPeMA NPUHATUA BaHHbI U AyLia). 3anpellaeTca norpyxatb npubop B Boay.

+ PUcK HeIhHEKTUBHOCTM N1eYeHNA:

- MPOM3BOANTENBHOCTE MOXKET OTANYATHLCA MPY PaboTe C KOHKPETHBIMI TUMAMI NPenapaTos (HanpuUMep, ¢ npena-
paTamm ¢ BbICOKOW BAKOCTbIO WIN B CycrieH3im). [ina nonyuerus 6onee noppo6Hoil HGopMaLmm, obpatutecs K
NINCTKY-BKNaAbILLY, NPeAOCTaBNEHHOMY NPOU3BOAUTENEM NpenaparTa.

- Vicnonb3yiiTe MHranATop B NpaBUIbHOM NOMOXEHIM, Kak MOXHO GoNee BEPTUKANbHO; He HAKMOHANTE UHranATop
6onee yem Ha 30 rpapycoB B No6OM HanpaBneHuu, YTobbl 1IEKAPCTBO He NoMano B POT WA He Bbino nepepacrpe-
AENEHO, YTO CHI3UT IGGEKTUBHOCTD NleUYeHNA.

- O6palyaiiTe BHMaHWe Ha MOKa3aHsA, Npunaraemble K npenapary, v n3beraite MCNonb3oBaHWA NPUGOPOB C Belle-
CTBaMW 11 PaCTBOPAMI, OTIINYHBIMI OT PEKOMEHO0BAHHDIX.

- Vicnonb3yiiTe Nprbop TONbKO B YCNOBIAX OTCYTCTBUA MblK, B MPOTUBHOM C/yyae NpoLeAypa 1EUeHIA MOXKeT ObiTb
HapyLueHa.

- He 3arpomoxpaiTe 1 He BCTaBATE NOCTOPOHHME MPEAMETbI B GUALTP 11 €70 KOPMYC B YCTPOACTBE.

- B cyyae cMLWKOM ryCTbix BelLeCTB MOXET NOTPe60BaTbCA pa3baBneHme NOAXOAALLMM CONEBLIM PACTBOPOM MO
Ha3HaueHuIo Bpaya.

- Wcnonb3yiiTe TONbKO OpurMHanbHble MPUHAMNEXHOCTV WK 3anacHble yactu Flaem, B ciydae ncnonb3oBaHus
HEOPUMHAMbHbIX 3aMacHbIX YaCTeM WM NPUHABNEXHOCTEN, NPON3BOANTENb OTBETCTBEHHOCTU HE HECET..

« Puck 3apaxenus:

- PeKoMeHpyeTCA MHANBUAYaNbHOE NCMOMb30BaHIE NPUHAANEXHOCTEN BO 130eXaHNe prcka 3apakeHus.

- CobniopaitTe rurMeHNYECKyto NOArOTOBKY Nepes Kax/abiM 1CMonb30BaHNeM. YOeanTeCh, YTo COeAMHUTENbHARA
TPpY6Ka 1 NPUHAANEXHOCTY He XPaHATCA N06AU30CTY OT APYrX NMPUHABNEXHOCTE UM MPUBOPOB ANA PA3NYHBIX
npoLeayp NeyeHmsa (Hanpumep, OPOLLEHNE).

- Mo OKOHYaHMM MPOLIeAYPbI HE OCTAaBNANTE IEKAPCTBO BHYTPU NHranATopa.

- Ecv vHranaTop ncnonb3yeTes AnA HECKONbKIX BUAOB JIEKAPCTB, OCTATKN AOMKHbI ObITb MONHOCTBIO YAANEHbI.
TMoaTomy NPOBOANTE MMrVEHNYECKYI0 MOATOTOBKY MOCNE KaXAO0i UHTNALMIN, TaKXKe ANA JOCTUXEHNA HaWNBbICLLEN
CTeMeHU r1rieHbl 1 ONTUMM3aLMK Cpoka CyX6bl 1 paboTbl Nprubopa.

+ OnacHOCTb TPaBMMUPOBAHMA:
- He knapuTe npnbop Ha MArKyIo ONopHYIo MOBEPXHOCTb, TaKyto Kak AMBaH, KPOBATb MM CKaTePTb.
- Beerpa akcnnyaTupyiite ero Ha TBepAOil NOBEPXHOCTU 6€3 NPenAaTCTBUIA.

NPEAYNPEXAEHMA O PUCKAX BMELUATE/IbCTBA MPU UCMONIb3OBAHU B AINA-
FTHOCTUMECKUX UCCNNEQOBAHUAX

[JlaHHbIN Nprbop paspaboTaH B COOTBETCTBIM C AEUCTBYIOLMMI TPE6OBAHUAMM MO SNEKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTY.
Yto KacaeTca TpeboBaHuii SMC, TO 3neKTPOMEANLIMHCKME NpKGOpPLI TPeBYIT 0COBOr0 BHUMAHWA MPU YCTaHOBKE 1
1ICMONb30BaHMI, MOSTOMY OHIN AOIKHbI YCTaHABANBATLCA /UMM UCMONb30BATLCA B COOTBETCTBIW CO CrieLdrKaLmMAamMm
NpOV3BOANTENA. PUCK MOTEHLMATIbHBIX SNEKTPOMArHUTHbIX MOMeEX ANA Apyrix npubopos. MoGuibHbie U nopTaTuBHbie
papMoyacToTHble U TeNEeKOMMYHWKALMOHHbIE YCTPOCTBA (MOGUMbHBIE TenedoHbl Ui GeCnPOBOAHbIE COEANHEHMA)
MOTYT MeLLaTb PaboTe 3NeKTPOMEANLIMHCKIX NPHOOPOB. NPprbop MOXET GbITb MOABEPKEH INEKTPOMArHUTHBIM NoMexam
B MPUCYTCTBAN [PYTAX YCTPOWCTB, WUCMOMb3yeMblX [ KOHKPETHON AMAarHOCTUKW WKW NeveHuA. [nA nonyyeHns
AONONHUTENbHON NHdOPMaLMK noceTuTe caitT www.flaemnuova.it.
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BO3HWKHOBEHWE HEUCMPABHOCTEN U X YCTPAHEHUE

Mepen BbinonHeHMeM No6bIX OMNepaLui BbiKNloUMTe NPUOOP 1 OTCOEUHNTE ero OT CeTU.

Mpo6nema MpuunHa PeweHne
HenpaBunbHO NoaKoueHo
3neKTponuTaHne Haanexaluym 06pa3om BbIMONHNTE MOAKIIOYEHNE

Mpunbop He paboTaet

VNN B Cyyae UCronb3oBaHNs
c batapeeit
6atapesn paspsikeHa

3NEKTPONUTAHUA 1 B CTTyYae PaspsiKeHHOM
6aTapeu 3apsguTe ee

Mpubop He
pacnbinset v
pacnbinseT nioxo

neKapCTBO He 6bI110 BBEeIEHO
B UHranATop

3anenTe NeKapCTBO B MHranATop

WHranatop yCTaHOBNEH
HenpasnbHO.

Pasbepute 1 cobepuTe UHIANATOP NPaBUILHO, B
COOTBETCTBUV CO CXEMOIN COEAMHEHII Ha OBNOXKKE.

3aTop Ha nHranstope

MrneHnyeckas NOAroToBKa MHranATopa.
OTNOXeHUs NeKapcTB 13-3a OTCYTCTBUA
TMTMEHNYECKON NMOATOTOBKM UHIanATopa
yXyawarot ero 3GppeKTMBHOCTb 1 paboTty. CTporo
cnepyite nHCTpyKumam B rnase «MUMEHUYECKAA
MOATOTOBKA».

MpuHapNeXHOCTN HenpaBub-
HO NOAKAIOYEHbI K Npubopy

lpoBepbTe NPaBUALHOCTL COEANHEHNA

MeX[y BO34yX03abopHUKOM npubopa 1
NPUHAANEXHOCTAMM (CM. CXEMY COeAVHEHWI Ha
0b6noxke).

Tpy6Ka n3orHyTa, noBpexae-
Ha VNN NepekpyyeHa

Pa3moraiite TpybKy 1 NpoBepbTe ee Ha Hannune
3a/10MOB W1 NPOKOJIOB.
Mpy HEO6XOAMMOCTMN 3aMeHMTE ee.

Bo3payLuHbli punbtp
3arpAsHeH

3ameHwnTe GuNbTP

Mpu6op pabotaet
rpomye, Yem 06bIYHO

(DVIHpr He BCTaBJieH

MpaBubHO BCTaBbTe GUALTP B KOPMyC

Ecnm nocne npoBepKu onmncaHHbIX Bbllle YCII0BWIA NPpU6op no-npexxHeMy He paboTaeT JOMKHbIM
obpa3om, pekoMeHayeTcA 06paTUTLCA K Annepy Unm B 6inKanlunii aBTOPN30BaHHbI CEPBUCHBIN
LieHTp FLAEM. Cnncok Bcex CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO HaiiTu Ha caiiTe http://www.flaemnuova.it/

it/info/assistenza
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YTUNU3ALUMNA

KomnpeccopHbiit 610k
EB cootBetcTBUM € [upektuBoit 2012/19/EC, cimBon Ha 06OPYAOBaHWM yKa3blBaeT Ha ToO, UTO

YTUAV3MpYeMbli NPrBop (3a UCKNIOYEHEM NPUHALSIEXHOCTEN), CUMTAeTCA OTXOAaMM U MOSTOMY
[OIKEH noanexatb «paszenbHomy cbopy». Mo3ToMy nonb3oBaTtenb JOMKEH AOCTaBUTb (MW cAaTb)
3TN OTXOAbl B LEHTPbl pa3fenbHOro cbopa, co3faHHble MECTHbIMW BAcTAMY, WK nepefatb WX
npogasLy Npu NoKyrnke HOBOro Npubopa aHanorMyHoro Tuna. PasgenbHbi coop OTXOA0B 1 nocieaytoLme
onepauum no o6paboTke, BOCCTAHOBMEHWIO U YTUAM3aLMN CNIOCOOCTBYIOT NPOV3BOACTBY 060pyAOBaHMA
13 nepepaboTaHHbIX MaTepuanoB W OrPaHUYMBAIOT HeraTvBHble MOCNEACTBUA [JIA  OKpyatoLiei
cpefbl 1 3A0POBbA, Bbi3BaHHble HenpaBWbHbIM ObpalleHneM C oTxogamu. HecaHKUMOHMpPOBaHHaA
yTUAM3aUMA U3Lenua nonb3oBaTenem Bneyer 3a cobori NpUMeHeHne aaMUHUCTPATUBHbBIX CaHKLWI,
NpeAyCcMOTPEHHbIX 3aKOHamMn O TpaHcrnosuuun [upektvsbl 2012/19/EC rocypaapcTBa-uneHa unu
CTpaHbl, B KOTOPOW YTUAN3NPYETCA NPOAYKT.
Barapesa
OtpaboTaHHylo 6aTapeto HeobXo[MMO YTUNN3NPOBATb NMOCPELCTBOM COOTBETCTBYIOLMX KOHTEHEPOB
AnAa cbopa 0TXOA0B MM 06PATUTLCA B NI0OON NMOAXOAALLMIA LIEHTP YTUAN3aLIMN OTXOA0B

WHranaTop v npvHagnexxHocTu
Mocne uMKna caHUTapHo 06PaboTKM OHU NOANEXKAT YTUAM3ALMMN KaK O6LLvie OTXOAbI.
YnakoBka

U':_\ Kopo6bka ansa nsgenus UO YNaKkoBOYHbIVN MaKeT U3[enus n Tpyoxn
PAP LDPE

C%2)  YnakoBOuHbI MeLIOK ANA CymKW

é?') TepmoycaouHas NieHKa AnA UHranaTopa
PP HDPE

N NPUHAANEXHOCTU
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YCJIOBHbIE O6O3HAYEHUA HA MPUBOPE UJIN YNTAKOBKE

MepuumHckaa mapkuposka CE cornacHo

c € o051 PernameHty 2017/745 EC u nocnepyto-

WM OOHOBNEHNAM

| BKniove

Mpubop knacca Il

Mepepn ncnonb3oBaHnem: BHumaHue!
Ob6paTuTech K PyKOBOACTBY MO SKCMTY-
aTauuun

o Mpw BbIKNIOUEHMN NPUGOPa
O

BbiknioueH
«OFF»

He cogepxut pranatos n 6ucheHonos

paboTy KOMMPEeCcopa ToNbKO

PHTHALATES
&BPAFREE

Homep mogenun

TemnepaTypHble npefensbl

Mpepenbl aTMmochepHoOro faBneHns

Kog naptun

MoCTOAHHDIN TOK

Brnok nutaHua
[NA [OMALLHETO NCMOMb30BaHNsA

Type Avproved
sate
Regular Production
Sarvelar

3HaK KayecTBa

D Sr17007802

BbIK/lt0YaTeNb OCTaHaBIMBaeT

Ha oAHOM 13 ABYX $a3 NUTaHUA.

@ CepuiiHbli Homep nNpubopa

M MpowussoanTens

Tun npumeHaemon aetanu BF

MepemeHHbIN TOK

CM. MIHCTPYKLVIIO NO NPUMEHEHMNI0

~~
A BHumaHme!
1]

MepawvumHcKuii npubop

Mpepenbl BRaXXHOCTN

OpHO3HAYHbIN ngeHTUdrKaTop
npubopa

& [aTta n3rotoBneHus

Bunka ansa oueHb HU3KOro 6e3onacHo-
*  ro HanpsxeHus

PoseTka insA oueHb HU3KOro 6esonac-
HOTO HanpsKeHns

CreneHb 3awmTbl Kopnyca: IP21.
(3awmTa OT TBEPAbIX TEN PasmMepom
6onee 12 MM. 3aLyuLLeH OT AoCTyna
nanbLem; 3almLLeH OT BepTUKaNbHO
rnagaloLLMx Kanesb Bofbl).

MHOOPMALMA O OFPAHUYEHNAX UTN HECOBMECTUMOCTU C
ONMPEAENEHHbBIMU BELWWECTBAMU

- Bsaumogpenicteue: Matepuansi, ncnonbsyemole B npmﬁope, ABNATCA OBMOCOBMECTVMBIMM 1 COOTBET-
CTBYHOT 3aKOHOAATe/IbHbIM HOpMaM, OAAHAKO HEeNMb3A NMNOSTHOCTBbIO UCKNKOUYNTL BO3MOXHbIE anniepruye-

CKMe peakunu.

. VICI'IOﬂb3yI;ITE NIeKapCTBO Kak MOXHO CKOpee Nnocie ero OTKPbITUA 1 He OCTaBNANTE ero B MHranAaTope;
nocsie OKOHYaHWA Tepanumn He OCTaBNANTe NIeKapCTBO B MHranAaTope n ﬂpVICTyFIaI7ITe KrurneHmnye-

CKOW MOAroTOBKeE.



TEXHUWYECKUE XAPAKTEPUCTUKU UHTANNTATOPA
Mopgenb: RF7-2

Wuranarop RF7 Dual Speed Plus
MwuH1ManbHas BMECTUMOCTb IeKapCTB: 2mn
MakcumanbHas BMECTUMOCTb J1eKapCTs: 8mn

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN KOMIMPECCOPHOI'O BJIOKA
Mopgenb: PO0905EM

dnekTponuTtaHue: 12 B noct. Toka

MornoweHne: 1,25A

Makc. naBneHue: oK. 1,7 6ap

MoTok Bo3ayxa B KOMNpeccop: oK. 14 n/mMuH

YpoBeHb Wwyma (Ha pacctoaHun 1 m): oK. 52 nb (A)

JKkcnnyatayua: 30 muHyT BKJT - 30 MuHyT BbIKJ1.
Pasmepbi: 13 () x9,5(I") x 5,5(B) cm

TEXHWYECKUE XAPAKTEPUCTUKIW NMPUBOPA
Mopenb: P0905EM B couetanuu c RF7-2

Pabouee gaBneHue (C vHL.): 0,75 6ap
CeneKkrop ckopocTtun B2.4
B nonoxeHumn Makc. B nonokeHmm MuH.
() BblgeneHue BewjecTsa: oK. 0,42 mn/MnH oK. 0,18 mn/mMnH
2 MMAD! 2,44 MKM 2,95 MKM
@ Bgbixaemast dpakuus < 5 mkm (FPF): 80,7 % 74,7 %

(1) AaHHble cobpaHbl B COOTBETCTBUM C BHYTPEHHEN npoLeaypon komnaHum Flaem.
(2) XapakTepucTiika B nabopaTopHbIx ycrosuaAXx, BbinonHeHHas TUV Rheinland Italia S.r.l. 8 cotpyaHuyectse ¢
YHusepcutetom Mapmbl. bonee noapo6Has HpopmaLma NPeaoCTaBAALTCA MO 3anpocy.

NMPUMEHAEMbIE AETANIN
Mcnonb3yemble getanu tuna BF: nNpuUHaAnNeXXHoOCTN Ana naymenTos (B3, B3.2, B4, B5)

Bec: 0,545 Kkr

SJIEKTPUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU BNNOKA NMUTAHUA
Mopgenb: UME318-1215

Bxof (NepBUYHbIiA) 100-240 B 50-60 Iy

Bbixog (BTOpUYHbIN) Moct.T.12B1,5A

TEXHUYECKME XAPAKTEPUCTUKI KABENA ANA NOAKNIOYEHUA K NPUKYPUBATENIO 12 B MOCT. TOKA

Kabenb NpuKypuBaTensa ocHalLeH NiaBKum npegoxpaHutenem T250V 3A.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU CbEMHOW BATAPEU

Twun: NINTUIA-NOHHBIN 7,4 B 2200 mMA

ABTOHOMHOCTb C HOBOW 6aTapeeit Npy NONHOM

sapage: oK. 45 MuHYT (Npu Temnepatype ok. 25 °C)

C nomoLLbio 6710Ka MUTaHKA UK Kabens ¢ pasbemom
ANA NPUYKypYBaTeNs, NOCTaBAAEMOro B KOMI/IEKTe C
npubopom

Bo3MOXKHOCTb 3apagKu:

MuHMManbHoe Bpemsa 3apAaaKU: OKOJO ABYX YacoB
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Temnepatypa: M+ 10 °C; makc 40 °C

YcnosuA akcnayatauum: OTHOCUTENbHAA BNAXKHOCTb BO3Ayxa: MH. 10 %; Makc. 75 %
Pabouee atmocdepHoe AaBneHue:
[laBn. muH. 86 KlMa; makc 106 klMa

Mepen nomelleHnem 6aTapen Ha XpaHeHve
NOMHOCTbIO 3apaguTe ee fo 100%. 3aTem 3apsaxanTe
Kakfible TPV MecAiLla HeMCnob30BaHuA.

MpaBuna yxoaa 3a akkyMynsaTopHoii batapeen
Npu ee HeNcnosb3oBaHUN

YCIOBUA OKPYKAIOLLLEA CPE[bI

Ycnoeua SKcnnyaTtauum:

Temnepatypa oKpy»KatoLen cpeapbl OT+10°Cpo +40°C
OTHOCUTeNbHaA BNAXXHOCTb BO3ayXa OT110% 8o 75 %
ATMocdepHoe AaBneHne Ot 86 klMa po 106 klMa

YcnoBus xpaHeHus (He 6onee Tpex mecaueB):
Mepen nomelleHnem 6GaTapen Ha XpaHeHVie NOSHOCTbIO 3apaguTte ee fo 100%. 3aTem 3apsiKaiiTe
Kaxkble TPU MecALla HEMCNONb30BaHNA.

Temnepatypa oKpy»atoLLeii cpeapl Ot1-5°Cpo +35°C
OTHOCUTeNbHaA BNaXHOCTb BO3AyXa OT110% po 75 %
ATMocdepHoe faBneHne Ot 86 KlMa go 106 kMa
PECYPC

Mopenb:

P0905EM Cpok cny»6bl 500 Yacos.

(KomnpeccopHblii 6110K)
Mogenb: RF7-2
WHranatop RF8 n
NPUHAANEXHOCTN)

OXupaemblii CpefHUiA CPOK CY>KObl COCTABAAET OAVH rOf, OfHAKO PeKo-
MeHJYeTCA 3aMEHATb UHIANATOP KaXKAble LWeCTb MECALIEB NPU NHTEH-
CUBHOM UCMOMb30BaHMN (MW PaHblLUe, eCAIN MHTaNATOP 3aCOpUNcA) Ans
obecneyeHns MakcMmanbHon neyebHoi 3pPpeKTUBHOCTI.
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OCHALLEHUE NPUBOPA U UHOOPMALINA O MATEPUAJIAX

B KomnneKkT npubopa BxoaAT: NHdopmauus o matey

KomnpeccopHbiit 6nok - Mogenb: PO905EM

A1 - Boikntovatens

A2 - Bo3ayx03abopHUK

A3 - Bo3ayLuHblii dunbTp

A - | A4-Jlepxatens ans uHranatopa

A8 - bnok nuTaHua

A9 - Kabenb c pasbemom ana npukypusatens 12 B (ABTOMO-
BUJ1b / KAMIMEP / NOJKA)

A10 - batapesn

WnranaTop v npuHap, ™™ - Mop, RF7-2
B1 -CoepnHuTenbHan TpybKa (KOMNPECCOPHbIN 60K/ MHranAaTop)
B2 - ViHranatop RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - HmxHAa yactb
B2.2 - Conno
B2.3 - BepxHas yactb
B- B2.4 - CeneKkTop CKOPOCTM C KNanaHom

B3 - MyHAWTYK C KnanaHoM

B3.1 - 3kcnupaTtopHbIvi KnanaH Monunponunex
B3.2 - HenHBa3uBHas Ha3anbHasA HacagKa
B4 - Bapocnas macka SoftTouch MonunponuneH +
B5 - Mepnatpuyeckan macka SoftTouch TepmonnacTuyHble 31acToMepbl

C - | Cymka pgns nepeHockm

BAXXHOE NMPUMEYAHMUE: Ha ynakoBke umeeTca naeHTUUKaLVOHHAA STUKETKA, CHUMUTE ee
1 NPpUYKpenuTe B MecTax, yKkasaHHbIX Ha cTp. 2. [pu 3aMeHe vHranaTopa u npuHagnexHocTtein
BbIMOJHUTE Ty e npoLeaypy.

WUHCTPYKLUMA NO SKCMNYATALUN

Mepep KaxabiM NCNoONb30BaHNEM TLATEIbHO MOIATE PYKU U ounLLaliTe npn6op, Kak onncaHo

B pasgene «TMTMEHUYECKAA NOATOTOBKA». Bo Bp np A p ayeTca Hapne-
XKawmm o6pa3om 3aWUTUTb ce6A OT Kanenb. [laHHbIii NpU60op NOAXOANT ANA BBeAECHUA NeKap-
CTBEHHbIX BelecTB (PacTBOPOB U CYyCNeH3nit), A/1A KOTOPbIX NPeAyCMOTPEHO a3po30/ibHOe BBe-
AeHNe; TaKune BellecTBa B N11060m clyyae A0MKHbI 6bITb HasHavyeHbl BpauyoMm. B cnyvae cnnwkom
rycTbiX BelecTB MOXeT NnoTpe6oBaTbcA pas6aBneHne NnoAxXoAALMM CONeBbIM PacCTBOPOM NO
Ha3HauyeHuIo Bpaya.

1) Pa6oTa ¢ BHELIHUM UCTOYHNKOM NUTaHUA
1a) Pa6oTa c 6nokom nuTaHnA

MogkntounTte 6nok nutaHua (A8) k ceTeBol poseTke. OHa JOMKHa 6bITb pacno-
NOXeHa TakuM 06pa3oMm, UTOObI OTKIIOUEHME OT 3NIEKTPOCETU HE NPeACTaBNANo
3aTPYAHEHWIA.

BcTaBbTe Wwrekep «L» kabens 6510Ka NUTaHKA B pa3bem NOCTOAH-
HOro Toka nprbopa.
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1b) Ucnonb3oBaHue ¢ npuKypusarenem

BcTaBbTe pasbem Kabens (A9) B rHe3fo npuiky-
pviBaTeNa NOCTOAHHOro Toka 12 B aBTomo6una/
Kamnepa / nopku. lposepbTe B pyKoBOACTBE
o 3KCryaTaLmy TPAHCMOPTHOIO CPefCTBa, UTO
HanpsaXeHne NTaHnA coctasnaet 12 B noctoaH-
HOro ToKa.

BcrasbTe wrekep «L» Kabens npukypreatens B pasbem
MOCTOAHHOTO TOKa npu6opa.

g

BcraBbTe conno (B2.2) B BepxHiolo YacTb (B2.3), Haxumas, Kak ykasaHo AByMA cTpenkamu Ha «Cxe-
Me coeanHeHuii» (GparmeHT B2). BcTaBbTe cenekTop CKOPOCTH C KnanaHom (B2.4) B BEpXHIOI YacTb
(B2.3), kak nokasaHo Ha «Cxeme noaknioueHns» (GparmeHT B2). Haneiite B HUXHIoto yacTb (B2.1) ne-
KapCTBO, Ha3HaYeHHOe BPaYoM. 3aKpOoTe HranATop, NOBEPHYB BEPXHIOK YacTb (B2.3) no yacosom
cTpenke.
MopcoennHUTe NPUHAANEXHOCTY, Kak MOKa3aHo B «CxemMe NofKIIoUeHNA» Ha 06NOXKKe.
CappbTe yaobHo, flepKa VHranAaTop B pyKe, NOAHECUTE MYHALITYK
KO PTY UM NCNONb3yITe Ha3anbHyIo HacaaKy (ecnn npefycmoTpe-
HO) Unn macky. Ecnm Bbl ncnonb3yeTe HacaaKky B BUAE Macku, Mome-
cTMTe eé Ha NNLO, Kak MoKa3aHo Ha pUCyHKe (C ncnonb3oBaHnem
pe3uHKu nnu 6es Hee).

. 3anyctuTe nprbop, BKAOUMB BbiKAouaTenb (A1), npu 3Tom cBeTo-
[MO[ 3aropuTCa CUHUM LiBeToM. [Ny6oKo BAbIXalTe 1 BblAbIXanTe;
nocse BAOXa PEeKOMeHAYyeTCA Ha MIHOBEeHMe 3ajiepXaTb AblXaHue,
YTO6bI Kanan BAbIXaeMOro aspo30sa MOMN ocecTb. 3aTeM mef-
NeHHO BbIJOXHUTE.

6. o OKOHYaHMK NPUMEHEHUA BbIKNoUMTE NPUGOP 1 OTCOEAMHNTE ero OT CETH.

Hw

wv

BHUMAHMUE: Ecnn nocne npoueaypbl BHyTpy TPy6Ku (B1) 06pa3yeTca ABHbINA HaneT Bnaru, oTcoegnuHu-
Te TPYOKy OT MHranaTopa 1 BbICyLLMTE ee C MOMOLLbIO BEHTUAALMI CaMOro KOMMpeccopa; 3To AeicTBUe
npefoTBpaLLaeT BO3MOXKHbIN POCT NeCeHV BHYTPY TPYOKH.

[inA obneryeHvs NpucoeanHeHnn coeamnHnTenbHom Tpyokm (B1) K KomnpeccopHomy 610Ky ogHOBpe-
MEHHO BpallaiTe ee KOHeL, 1 BCTaBNANTE ero, AnA yaaneHus — BpallaTe 1 u3BnekaTe KoHew, TpyoKu.

CNOCOBbbl NCMOJIb3OBAHUA UHTAJIATOPA «RF7 DUAL SPEED PLUS» C CEJIEKTOPOM CKO-
POCTU U CUCTEMOW KJNTAMAHOB

MpodeccnoHanbHbIiA, 6bICTPbLIN U NOAXOAUT ANA BBEAEHWA BCEX BUOB NEKapCTs,
BKJIIOUasA camble [Oporve, faxe Y NauyeHTOB C XPOHUYECKUMU 3aboneBaHnaMN.
Bnaropapsa ¢opme BHyTpeHHVX KaHanoB uHranatopa RF7 Dual Speed Plus 6bin
nosilyyeH MOAXOAAWMIA M aKTMBHBIA pa3mep 4acTul AnA NleYeHus BMioTb A0
HVKHUX bIXaTeNbHbIX MyTei.

[InA yCKOPeHUA WHranAuMoHHON Tepanuu YCTaHOBUTE CENeKTOp CKOPOCTU C
KnanaHom (B2.4), HaxaB nanbuem Ha meTky MAX.

[inAa nosbiweHVA 3GPEeKTVBHOCTY NHIANALMOHHO Tepanui yCTaHOBUTE CcenekTop
CKOpOCTU € KnanaHom (B2.4), HaxaB ManbLem Ha CTOPOHY, MPOTWBOMONOXKHYIO
Haanucu Max. B 3Tom ciyyae Bbl NoflyuunTe onTrMasnbHoe NOCTynieHne npenapara,
MVHUMM3VPYA €ro paccevBaHvWe B OKpyxalolen cpefe, 6narogapa cucteme
KnanaHoB, KOTOPbIMV OCHALLEHbl amnya, MyHALITYK 1 Macka.
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Macku SoftTouch

Msrkuin Macku SoftTouch vmetoT BHewHMn 06og 13 mArkoro, 6uocoBmecTu-
matepuan MOro MaTepuana, KoTopblii obecneynBaeT onTUMasnbHoe npuneraHme K
61OCOBMECTUMbII  NKILLY, @ TaKXKe OCHALLEeHbl MIHHOBALMOHHBIM OFpaHUYMTeNIeM paccenBa-
@ HMA. 3TN XapaKTepHble 0COGEHHOCTN CMOCOOCTBYIOT GoNbLUe ceAnMEH-
Q Tauuu npenapaTa B opraHu3me NauyeHTa 1 OMNATb >Ke OrPaHNYMBAIOT ero
OrpaHuynTenn AuUcnepcuio.
paccenBaHuA
B ¢ase Baoxa BKnagka, kotopasa aen- B ¢da3se Bbixofa BKNaaka, Kotopas fen-
CTBYET Kak orpaHu4uTeNb paccenBa- CTBYeT Kak OrpaHUuMTeNb paccenBa-
HUA, 3ar16aeTca BHYTPb MacKU. -/, HVIS, OTKIIOHACTCA HAPYXKY OT MacK.

OMUCAHUE U PABOTA OT BATAPEMN

Ha MOMEHT MOKynKW NUTUI-VOHHaA akKyMynAaTopHasa 6atapea OyAeT YacTUUYHO 3apsxeHa. MosTomy
neper, NepBbIM UCMOJb30BaHNEM HEOOXOANMO MOSTHOCTBIO 3aPAANTD €e, YTO 3aiIMeT OKOMO ABYX YacoB.
lMonyyYeHHan aBTOHOMHOCTb MO3BOJINT UCMO/b30BaTh NPUBOP HECKOMLKO pas.

YcTtaHOBKa nnm 3ameHa 6atapeu no ncteyeHUn cpoka cy6bi

YT06bI CHATB KpbILKy 6aTapen «<BATTERY»,
NoAAEHbTE ee MeNIKO MOHETOM
noaXoAsALLero pa3mepa, BCTaBYB ee B
3aAHNIA Nas.

Mepen yctaHoBKOW 6Gatapen U3BeKUTE
ry6Kky/rnywuten n3 6aTtapeiiHOro oTceka.
BctaBbTe opurvHanbHyto 6atapeto Flaem,
KOTOPYI0 MOXHO NprobpecTn y aunepa.
3AMEHA 1 OKOHYAHWE CPOKA CIYKBbl
M3Bnekute oTpaboTaHHyio 6aTapeto
W yTUnM3Mpyite  ee  MNoCPeacTBOM
COOTBETCTBYIOLYMX KOHTEeNHepoB  Ans
cbopa OTXOfOB MK obpaTuTech B No6OI
NOAXOAALLNI LEHTP YTUNN3ALMN OTXOLOB.

YctaHoBwTe KpbilwKy «BATTERY» Ha npubop,
3auenuB ee 3a NepeHIolo YacTb rHespga (1) n
HaXX1MMaA Ha 3afHI0I0 YacTb A0 YNopa, NoKa
OHa He BCTaHeT Ha MecTO CO LeNYKOM(2).
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3apapka 6aTapen (nogknioueHne K 610Ky NnuTaHNA)

BcTaBbTe 610K NUTaHUA B CETEBYIO PO3ETKY,
y6eauBLINCD, YTO
€ro HeTPYAHO OTKITIOUUTb OT CeTu.

BcrasbTe Wwtekep kabensa 6noka nuTaHma
B pa3bem NOCTOAHHOrO TOKa npm60pa.

3apsapka 6aTtapen (nogknioueHue Kabens K rHesay npuKypusarens)

BcTaBbTe WTekep Kabens B rHe3no
NPUKypuBaTeNs NOCTOAHHOTO TOKa

12 B aBToM0o6UNA /Kamnepa / nogku.
MpoBepbTe B pyKOBOACTBE MO dKCMyaTaLmm
TPaHCMOPTHOTO CPEACTBA, UTO HANPsKeHVe
nuTaHua coctaenaeT 12 B nocT. Toka.

BcTaBbTe WTekep «L» kabena npukypriBaTens B
pa3bem NOCTOAHHOIO TOKa nprdopa.

Y6egutech, uTto BbiKouatenb BbIKIIOYEH,
B nonoxexuu (0).

Mwuiratowumi 3eneHblii CBET CBETOAMOAA =
3apAaKa 6atapen

CeToauop BbikfloueH = 6aTapen 3apsaxeHa,
npubop roTos K pabote

[MOCTOAHHDBIN KPacCHbIA CBET CBETOAMOAA =
HU3KWI1 3apAp 6aTapen.

BHMMAHME!

Mprb6op ocHaleH pyHKLMEe aBTOOTKIIOUYEHNS, T. €. Yepe3 20 MUHYT HenpepbIBHOW paboTbl nprubop
OTK/II0YAETCA [J1A COXPaHEeHNA pecypca 6aTapen, a CBETOANOAHDI MHAMKATOP NepeKsioyaeTcs ¢
3e/1eHOT0 Ha MUTaloLWUit KpacHblid. O6paTute BHUMaHWE, YTO NpM6OP JOMYCKaeTCA K SKCMTyaTauum B
pexume 30 muHyT BKJ1. - 30 MuHyT BbIKJI.
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TMIMMEHNYECKAA NOAITOTOBKA

BbikntouaiTe nprbop nepep Kaxgow onepauyein rmrmeHNYeckoi NoAroTOBKM 1 OTKIoYalTe ero ot
cetn.

KomnpeccopHblii 6nok (A) n BHewuHAs Tpy6a (B1)

Mcnonb3yiite TONbKO TKaHb, CMOYEHHYIO aHTMBAKTEPHabHbIM MOIOLLMM CPeACTBOM (HeabpasnBHbLIM U
He copepalUym pacTBopuTeneii nio6oro poaa).

WHranATop v npuHagnexHocTu

OTKpoOWTe MHranATop, NOBEPHYB BEPXHIOKO YacTb (B2.3) NPOTUB YacOBOW CTPENKM, OTCOeAUHUTE COMO
(B2.2) n cenekTop ckopocTn (B2.4) oT BepxHel yactu (B2.3), Kak NokasaHo Ha «Cxeme MOAKMOUEHUA»
(dparmeHT B2).

3aTem [eicTByiiTe B COOTBETCTBUM C NPUBEAEHHBIMU HXKE MHCTPYKLMAMK.

CaHuTtapHana o6pa6oTka

Mepen KaXabiM MCMONb30BAHWEM U MOCE HETO BbIMOMHUTE CaHUTapHYK 06PabOTKy MHranaTopa u
NPYHAANEXHOCTEN, BbIGPAB OfVH 13 CMOCOOO0B, MPUBEAEHHbIX B TAGNVLIE 1 OMUCAHHDBIX HIXKE.

MeTtogp A: BbinonHnTe caHUTapHyto 06paboTKy NpMHAANIEXHOCTEN NOA TENNOW NUTHEBOW BOAOW (OK.
40 °C) C MATKMM CPefiCTBOM AJ1 MbITbs NOCYAbl (HeabpasnBHbIM).

MeTtop B: BbinonHute caHvTapHyio 06paboTKy NPUHAANEXHOCTEl B NOCYAOMOEUYHON MalLVHE C
ropaunm upmknom (70°C).

MeTtop C: BbinonHuTe caHUTapHyto 06paboTKy NPUHAANEXHOCTEN, 3aMOUMB KX B pacTBope 13 50 %
BOAbI 1 50 % 6enoro ykcyca, 3aTem TijaTeNbHO MPOMONTE Teno NTbeBoit Bofoi (oK. 40 °C).

Mocne caHUTapHON 06PabOTKM MPUHAANEKHOCTEN SHEPTVYHO BCTPAXHWTE WX U MONOXUTE Ha
6yMarkHOE MONOTEHLIE UMK BbICYLLWTE CTPYell ropAYero Bo3ayxa (Hanpumep, peHom).

Oesnndekumns

Mocne caHuTapHOW 06PabOTKN UHranATopa v NPVHAANEXHOCTEN NPOAE3UHPULIMPYINTE UX OOHUM U3

MeTOA0B, MpVBeAeHHbIX B TabnvLe 1 ONUCaHHbIX HuXe. Kaxablii MeTof NMPYMEHVM OrpaHuyeHHoe

KONMUYecTBO pas3 (CM. PUCYHOK B Tabnuue).

Metog A: [lMpuobpetute pesvHdUUMpylollee CPeACTBO TWMa  3NEKTPONUTUYECKOro  Xxnopuga

(nencTByloLLee BeLLeCTBO: MMMNOXIOPUT HaTPMA), CrelnanbHo Ana fesnHdeKLmnm, JOCTynHoe BO BCex

anTekax.

WcnonHenne:

- 3anonHUTe eMKOCTb MNOAXOAALLero pasmepa, UTOObl BMeCTWTb BCe OTAeslbHble KOMMOHEHTbI,
noanexawme fesnHdeKUMM, PacTBOPOM MUTbEBOW BOAbl U Ae3nHOMUMPYIOLWEero cpeacTsa,
cobniofan NponopLmu, ykasaHHble Ha ynakoBKe fe3nHGuLMpYLoLLero cpeacTsa.

- TMonHocTblo NorpysuTe Kax/blil OTAENbHbI KOMMOHEHT B PacTBOP, CTapasAch 13bexaTb o6pa3oBaHNA

ny3blPbKOB BO3/lyXa NPU KOHTaKTe C KOMMOHeHTaMn. OCcTaBbTe KOMMOHEHTbI NOTPYeHHbIMM B BOAY

Ha nepurop BpemeHW, yKa3aHHbI Ha yrnakoBKe Ae3uHOMLMPYIoLLero CpecTBa 1 COOTBETCTBYIOWMI

KOHLIeHTpaLmy, BbI6paHHO ANA NPUroTOBEHNA pacTBopa.

M3Bnekute npoaesnHOMULMPOBaHHbIE KOMMNOHEHTbI 1 TLWATENbHO NPOMOITE UX TeMoi NUTbeBOW

BOJON.

- YTunusupynTte pactBop B COOTBETCTBUM C WHCTPYKLMAMW NPOW3BOAMTENA Ae3nHULMpYloLero
cpeacTBa.

Metop B: [e3nHpuumpyiiTe NprHagnexHoCcTn nyTeM KuMnAYeHus B BoAe B TeudeHne 10 MUHYT;

UCMonb3yiiTe eMUHePann30BaHHY0 WU AUCTUNNMPOBaHHYIO BOfy, UTOObI M36exaTb M3BECTKOBbIX

OTNOXKEHWIA.

Mertop C: Mpoae3nHPrLMpyinTe NPYHAANEXHOCTMN C MOMOLLbIO CTEPUM3aTOPa ANA AETCKMX Oy Thiouek

naposoro Tuna (He CBY). BbinonHANTe NpoLecc B TOYHOM COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM NapoOBOro

cTepunmsatopa. Ytobbl aesnHpekuma 6bina 3ddekTMBHON, BbibMpaiiTe cTepunusatop cC pabdounm

LIMKNOM He MeHee LIeCcTU MU HYT.

Mocne Toro, Kak NPVHAANEXHOCTY ByAyT NPOAe3NHOVLMPOBAHbI, SHEPTUYHO BCTPAXHUTE VX 1 3aTeEM
aKKypaTHO pasmecTuTe Ha GymakHoM candeTke MM6O NPOCYLINTE UX FOPAYMM BO3AYXOM (Hanpumep,
C nomoLbio peHa).

Te Npn6op B KC Te C NPUHAANEXHOCTAMM

Mo oko Ka)X0ro ncnob:
B CYyXOM U 3al4MLLeHHOM OT MbUIN MecTe.
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Ta6nuua npeaycMOTPEHHbIX METOAOB / NPUHAANKHOCTEN ANA NALMEeHTa

MpuHagnexHocTs
ANA NaunenTa
Metop
B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B14
CaHuTapHasn
o6pa6oTka
metop A v v v v v v v v v
MeTopn B v v v v v v v v v
MeTop C v v v v v v v v v
DesnHdexuna
v v v v v v v v v
Meton A HEBO- | HEBO- | HEBO- | HEBO- | HEBO- | HEBO- | HEBO- | HEBO- | HE BO-
A JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300
PA3 PA3 PA3 PA3 PA3 PA3 PA3 PA3 PA3
v v v v v v v v v
Meton B HEBO- | HEBO- | HEBO- | HEBO- | HEBO- | HEBO- | HEBO- | HEBO- | HE BO-
A JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300
PA3 PA3 PA3 PA3 PA3 PA3 PA3 PA3 PA3
v v v v v v v v v
Meton C HEBO- | HEBO- | HEBO- | HEBO- | HEBO- | HEBO- | HEBO- | HEBO- | HE BO-
A JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300 | JIEE 300
PA3 PA3 PA3 PA3 PA3 PA3 PA3 PA3 PA3

Vi NpefycMOTPEHO \: He NPeayCMOTPEHO

106




OUNbTPALINA BO3AYXA

Mpunbop ocHaleH BcacbiBaowmm GunabTpom (A3), KOTOPbIi HEOGXOANMO 3aMeHsATb:

- Npy HOPMaNbHOM UCMONb30BaHNI — Kaxkable 100 NPYMEHEHUI MU He peXe OAHOrO pasa B rof;

- Npy 3arpA3HeHUN GUbTPA, KOTAA OH MEET KOPUYHEBDIV VN Cepbiii LiBET, UM €ro 3aCopeHnm;

- NPV BNAXHOM VAN MOKPOM GUNLTPE;

- dunbTP HEOOXOAMMO NPOBEPATL Uepes perynAapHble NPOMEXYTKN BpemeHU (Kaxable 10-15 npumeHeHwii).

3anpeLyaeTcs MbiTb 1 UCMOb30BaTb MOBTOPHO OAVH U TOT e $unbTp. PerynapHas 3ameHa ¢punbtpa
HeobxoanMma Ais obecneyeHnsa Hapnexallei paboTbl Komnpeccopa. [inA 3ameHbl prnbTpoB obpaTnTech
K Annepy Uim B aBTOPM30BaHHbIN CEPBUCHDIN LIEHTP.

OunbTP CKOHCTPYMPOBAH TakMM 06Pa3oM, UTO OH Bcerfa 3adpmKCpoBaH B CBoeM rHesfe. He 3ameHsiiTe
bunbTp BO Bpema Mcnosnb3oBaHus. Micnonb3yiiTe TONbKO OpUriHanbHble NPUHAANIEKHOCTA N
3anacHble yactu Flaem, B cnyyae ncnonb3oBaHWA HEOPUrMHaNbHLIX 3anacHbIX 4acTell wam
npuHagneKHoCTel, NPON3BOANTENb OTBETCTBEHHOCTM He HeceT.

[ins 3ameHbl puUnbTPa cnefyinTe NPpUBEAEHHbIM HKE NHCTPYKLMAM.

Yt06bl CHATb KpbILWKY Bo3gylHoro ¢punbtpa «AIR FILTER»
nofAeHbTe ee MenKoV MOHeTOW MOAXOAALLero pasmepa,
BCTaBUB €€ B 3afjHNI Na3.

BbiTawyuTe 3arpA3HeHHbIA GUALTP OBbIYHBIM MAHUKIOPHbLIM
MUHLETOM U BCTaBbTe HOBbIA, YCTaHOBMB €r0 [10 yropa Ha
CBOE MeCTo.

YcTaHoBuTe KpbilwKy «AIR FILTER» Ha npubop, 3auenus ee
3a nepe/iHIo 4acTb rHe3fa (1) n HaX1Mas Ha 3aiHIo YacTb
10 YyNopa, NoKa OHa He BCTaHeT Ha MeCTO CO LenykoMm (2).
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Aerosolbehandlingsapparat

Den har bruksanvisningen galler for produktmodellerna PO905EM och RF7-2. FLAEM aerosol-
behandlingsapparat bestar av en kompressorenhet (A), en nebulisator och nagra tillbehor (B).

AVSEDD ANVANDNING
Medicinteknisk produkt fér administrering av ldkemedel genom inhalation. Inhalationsterapin och
medicineringen maste vara ordinerade av en lékare.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Behandling av luftvégssjukdomar. Lékemedlen maste ordineras av en ldkare som har bedomt
patientens allméntillstand.

A KONTRAINDIKATIONER
« Den medicintekniska produkten ska INTE anvandas for patienter som inte kan andas pa egen hand
eller som &r medvetslosa.

+ Anvénd inte produkten i anestesikretsar eller i kretsar for assisterad ventilation.

TILLTANKTA ANVANDARE
Produkterna &r avsedda att anvéndas av lagligt auktoriserad medicinsk personal/hélsovardspersonal
(lakare, sjukskoterskor, terapeuter etc.). Produkten kan anvandas direkt av patienten.

A PATIENTMALGRUPP

Vuxna, barn i alla aldrar, spadbarn. Innan apparaten anvands maste bruksanvisningen lasas noggrant
och en vuxen som ansvarar for sakerheten maste vara narvarande om apparaten ska anvandas av
spadbarn, barn i alla aldrar eller personer med begransad formaga (t.ex. fysisk, mental eller sensorisk).
Det ar upp till sjukvardspersonalen att bedéma patientens tillstdnd och formaga att vid ordination

av behandling avg6ra om patienten kan anvanda aerosolen pa ett sdkert sétt pa egen hand eller om
behandlingen ska utféras av en ansvarig person.

Radfraga medicinsk personal for utvardering av anvandningen av apparaten pa sarskilda typer av
patienter, t.ex. gravida kvinnor, ammande kvinnor, spadbarn, personer med nedsatt funktionsférmaga
eller personer med begrénsad fysisk formaga.

DRIFTSMILJO
Den hér produkten kan anvéandas i sjukvardsinrattningar, t.ex. sjukhus, 6ppenvardskliniker etc., eller till
och med i hemmet.

A VARNINGAR OM EVENTUELLA FUNKTIONSSTORNINGAR

+ Om din produkt inte uppfyller prestandan, kontakta det auktoriserade servicecentret for att fa
forklaringar.

- Tillverkaren maste kontaktas for att meddela om problem och/eller ovéntade héndelser i samband
med drift, om det behdvs forklaringar om anvandning och/eller underhall/hygienisk beredning.

- Se dven fallstudien om fel och hur de har 16sts.

VARNINGAR

« Anvdnd endast produkten som en terapeutisk inhalator. Den har medicintekniska produkten &r inte
avsedd som en livrdddningsutrustning. All annan anvandning betraktas som felaktig och kan vara
farlig. Tillverkaren ansvarar inte for eventuell felaktig anvandning.

« Radgor alltid med din huslédkare for identifiering av behandling.

« Folj lakarens eller andningsrehabiliteringsterapeutens anvisningar om typ av ldkemedel, dosering
och behandlingsindikationer.

- Om du far allergiska reaktioner eller andra problem nér du anvander produkten, sluta omedelbart
anvanda den och kontakta din ldkare.

- Forvara den har handboken omsorgsfullt for att kunna anvanda den som referens.

- Om forpackningen ar skadad eller 6ppnad, kontakta distributoren eller servicecentret.

- Utsdtt inte enheten for mycket hdga temperaturer.

- Placera inte enheten ndra varmekallor, i direkt solljus eller i for heta miljGer.
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« Den tid som kravs for att ga fran lagrings- till driftsférhallanden &r cirka 2 timmar.

- Det ar forbjudet att komma at kompressorenhetens 6ppning pa nagot satt. Reparationer far endast
utféras av personal som godkants av tillverkaren. Obehériga reparationer ogiltigférklarar garantin
och kan utgéra en fara fér anvandaren.

VARNINGAR FOR ANVANDNING MED BATTERI

- Aven om batteripaketet &r utrustat med sékerhetssystem bér det, om det tas bort frén enheten,
forvaras pa sakert avstand fran metallféremal i allménhet (t.ex. nyckelknippor), eftersom det kan
orsaka kortslutning. Manipulera ALDRIG batteripaketets kontakter med t.ex. harnalar, saxar eller
tanger.

- Ladda enheten endast nar BATTERIET AR URLADDAT, ett tillstdind som signaleras nér lysdioden pa
enheten véxlar frdn grént till rétt. STANG AV ENHETEN NU och férsdk INTE att starta om enheten
genom att fortsatta att trycka pa strombrytaren, batteriet kan skadas. Fortsétt sedan med laddnin-
gen av batteriet.

+ Anvand endast det medféljande nataggregatet (A8) eller kabeln med cigarettdandarkontakt (A9)
som medféljer Wi.Neb for laddning genom att ansluta den till ett 12V DC-uttag i din bil eller husbil.

+ Ladda inte batteriet utomhus, eftersom enheten inte &r skyddad mot vatskor som kan tranga
in vid regn eller stank. Lat inte batteriet bli vatt och sénk inte ner det i vatten, och om du skulle
gora det, satt inte in det i enheten utan kontakta ett auktoriserat servicecenter eller din betrodda
aterforsaljare.

+ Ladda inte batteriet ndr omgivningstemperaturen dr under 4 °C och éver 35 °C.

- Utsdtt inte batteriet for h6ga temperaturer, t.ex. vdrmeelement, spisar, eldstdder, spishéllar, vanliga
ugnar och mikrovagsugnar, och kasta inte in det i eld.

- Utsdtt inte batteriet for direkt solljus och forvara det inte i bilen, sérskilt inte vid varmt véder.

- Om batteriet utsatts for kraftiga stotar kan det bli en riskkalla; i sa fall rekommenderar vi att du later
ett auktoriserat servicecenter eller din betrodda aterforsaljare kontrollera det.

+ Om du inte ténker anvénda enheten under en langre tid ska du utféra en fullstandig laddningscykel
och sedan ta ut batteriet ur holjet. Kom ihdg att ladda batteriet var 3:e manad om det inte anvands
for att inte minska batteriets effektivitet.

« Lat enheten na den driftstemperatur som anges i avsnittet Tekniska egenskaper minst 2 timmar
innan du ateranvander eller laddar batterierna.

« Forsok inte att 6ppna batterihdljet av ndagon anledning.

« Batteriets livslangd vid maximal effektivitet ar cirka 300 laddningscykler, varefter det tenderar att
gradvis minska och det rekommenderas att byta ut batteriet. Med detta i atanke rekommenderar
vi att du utnyttjar varje laddning maximalt for att optimera batteriets livscykel. Autonomi med nytt
fulladdat batteri: ca 45 minuter (vid en temperatur pé ca 25 °C) Minsta laddningstid: ca 2 timmar

VARNINGAR FOR ANVANDNING MED NATAGGREGAT
Enheten far endast anvandas med ett av féljande nataggregat

-Modell UME318-1215

« Risk for kvavning:

- Vissa komponenter i enheten &r sa sma att de kan svdljas av barn; férvara darfor enheten utom
rackhall for barn.

« Risk for strypning:

- Anvénd inte anslutningsslangar och kablar som ingar utanfor den avsedda anvéndningen, de
kan orsaka risk for strypning. Var sarskilt uppmarksam pa barn och personer med sarskilda
svarigheter, ofta kan dessa personer inte bedéma farorna korrekt.

+ Brandrisk:

- DET AR en apparat som inte &r lamplig fér anvéndning i nirvaro av en anestesiblandning som &r

brandfarlig med luft, syre eller lustgas.
« Risk for elchock:

- Innan den foérsta anvandningen, och regelbundet under produktens livstid, ska man kontrollera
enhetens struktur och nataggregatets stromkabel for att se till att det inte finns nagra skador;
om den skulle vara skadad, satt inte i kontakten och ta omedelbart produkten till ett auktorise-
rat servicecenter eller din betrodda &terforsaljare.

- Hall stromférsorjningskabeln borta fran djur (t.ex. gnagare), annars kan sadana djur skada
stromkabelns isolering.
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- Hall alltid nataggregatet och sladden borta fran heta ytor.

- Hantera inte enheten med vata hander. Anvand inte enheten i fuktiga miljcer (t.ex. nér du badar
eller duschar). Sank inte ned enheten i vatten.

« Risk for ineffektiv behandling:

- Prestandan kan variera med vissa typer av ldkemedel (t.ex. ldkemedel med hég viskositet eller i
suspension). For ytterligare information, se bipacksedeln som tillhandahélls av ldkemedelstillver-
karen.

- Anvénd nebulisatorn i ratt lage, sa uppratt som majligt. Luta inte nebulisatorn mer an 30 grader at
alla hall for att forhindra att ldkemedlet spills ut i munnen eller sprids for mycket, vilket minskar
behandlingens effektivitet.

- Var uppmarksam pa indikationerna som foljer med ldkemedlet och undvik att anvénda produkter-
na med andra dmnen och spadningar &n de rekommenderade.

- Anvédnd endast enheten i en dammfri milj6, annars kan behandlingen férsémras.

- Blockera inte filtret och dess séte i enheten och for inte in féremal i dem.

- Om dmnena ar for tita kan det vara nédvéndigt att spada med lamplig saltlésning enligt lékarens
ordination.

- Anvénd endast originaltillbehor och reservdelar fran FLAEM. Vi franséger oss allt ansvar om icke-
originella reservdelar eller tillbehér anvands.

« Infektionsrisk:

- Vi rekommenderar personlig anvéandning av tillbehéren for att undvika all risk for infektion.

- Folj de hygieniska beredningarna fére varje anvandning. Se till att anslutningsslangen och
tillbehoren inte forvaras i nérheten av andra tillbehor eller enheter for olika behandlingar (t.ex.
infusioner).

- Nér behandlingen &r avslutad far du inte lamna kvar lakemedlet i nebulisatorn och du ska utféra
den hygieniska beredningen.

- Om nebulisatorn anvénds for flera olika typer av Idkemedel maste resterna avlagsnas helt och hal-
let. Utfor darfor en hygienisk beredning efter varje inhalation, dven for att uppna hégsta majliga
hygien och for att optimera apparatens livslangd och funktion.

+ Risk for personskador:
- Placera inte apparaten pé ett mjukt underlag, t.ex. en soffa, en sang eller en duk.
- Anvénd den alltid pé en hard, hinderfri yta.

VARNINGAR OM RISKER FOR STORNINGAR VID ANVANDNING I DIAG-
NOSTISKA UNDERSOKNINGAR

Denna apparat har utformats for att uppfylla de krav som for narvarande kravs for elektromagnetisk
kompatibilitet. Elektromedicinska enheter kraver sarskild forsiktighet under installation och anvéndning i
forhallande till EMC-kraven. Det krévs darfor att de installeras och/eller anvands i enlighet med tillverkarens
specifikationer. Risk for potentiell elektromagnetisk storning av andra enheter. Mobila radio- och
telekommunikationsenheter eller barbara RF-enheter (mobiltelefoner eller tradlésa anslutningar) kan stéra
anvandningen av elektromedicinska enheter. Apparaten kan vara kanslig for elektromagnetisk stérning
i narvaro av andra enheter som anvands for specifika diagnoser eller behandlingar. Fér mer information,
besok webbplatsen www.flaemnuova.it.
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FALLSTUDIEN OM FEL OCH HUR DE HAR LOSTS

Stang av apparaten fore varje atgard och koppla bort den fran elnatet.

Problem

Orsak

Atgird

Enheten fungerar
inte

Kraftanslutningarna har inte
gjorts

korrekt eller vid anvéndning
med batteri

ar detta urladdat

Utfor kraftanslutningarna korrekt och fortsatt med
laddningen om batteriet &r urladdat

Enheten nebuliserar
inte eller nebuliserar
for lite

Ldkemedlet har inte satts in i
nebulisatorn

Héll ldkemedlet i nebulisatorn

Nebulisatorn har inte
monterats pa ratt satt.

Taisér och satt ihop nebulisatorn pa ratt sétt enligt
anslutningsschemat pa omslaget.

Nebulisatorn &r igensatt

Se till att utfora en hygienisk beredning av
nebulisatorn. Lakemedelsavlagringar pa grund
av bristande hygienisk beredning av nebulisatorn
forsamrar dess effektivitet och funktion. Folj
noggrant instruktionerna i kapitlet HYGIENISK
BEREDNING.

Tillbehoren ar inte korrekt
anslutna till apparaten

Kontrollera att anslutningen mellan apparatens
luftintag och tillbehoren &r korrekt (se
anslutningsschema pa omslaget).

Slangen &r bojd, skadad eller
tvinnad

Rulla upp slangen och kontrollera att den inte &r
klamd eller punkterad.
Byt ut den vid behov.

Luftfiltret &r smutsigt

Byt ut filtret

Apparaten ar
bullrigare &n vanligt

Filtret &r inte insatt

Sattin filtret ordentligt i satet

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

info/assistenza
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BORTSKAFFANDE
Kompressorenhet
lenlighet med direktiv 2012/19/EGindikerar symbolen pa utrustningen attenheten som ska bortskaffas
(exklusive tillbehor) betraktas som avfall och maste darfor slangas i "separat insamling”. Darfor maste
anvéandaren overlamna (eller lata Gverlamnas) ovannamnda avfall till de atervinningscentraler
som inrattats av lokala myndigheter eller leverera det till dterforséljaren vid kdp av ny utrustning av
motsvarande typ. Separat avfallshantering och efterféljande behandling, dtervinning och bortskaffande
gynnar produktionen av utrustning med atervunnet material och begrénsar de negativa effekterna pa miljé
och hélsa som orsakas av felaktig avfallshantering. Olagligt bortskaffande av produkten av anvandaren
medfor tillimpning av administrativa sanktioner som féreskrivs i lagar som inforlivar direktiv 2012/19/
EG i den medlemsstat eller det land dar produkten bortskaffas.
Batteri
Det forbrukade batteriet maste bortskaffas i lampliga uppsamlingsbehallare eller genom att kontakta
en lamplig atervinningscentral

Nebulisator och tillbehér
De ska bortskaffas som vanligt avfall efter en saneringscykel.

Férpackning
N N\
{%) Produktlada U‘:) Férpackningspase fér produkt och slang
PAP LDPE

é?') Varmekrympfilm och tillbehor till nebu-
PP

2%
lisatorn UQ Forpackningspase for vdska

HDPE

ANMALAN AV ALLVARLIGA HANDELSER

Allvarliga héndelser som intréffar i samband med anvandning av denna produkt maste omedelbart
rapporteras till tillverkaren eller den behériga myndigheten.

En handelse betraktas som allvarlig om den direkt eller indirekt orsakar eller kan orsaka dodsfall eller
en oforutsedd allvarlig férsamring av en persons halsotillstand.

LAND MYNDIGHET

Lakemedelsverket Statlig myndighet for folkhélsa Dag
Sverige Hammarskjolds Vag 42, 752 37 Uppsala, Sverige E-mail:
meddev.central@lakemedelsverket.se

Finnish Medicines Agency Fimea Mannerheimintie 166,
Suomi 00300 Helsinki, Suomi
E-mail: meddev.vigilance@fimea.fi
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SYMBOLER PA PRODUKTEN ELLER FORPACKNINGEN

™

Medicinsk CE-mérkning enligt EU-for-
ordning 2017/745 och efterféljande
uppdateringar

Klass Il-enhet

Fore anvandning: Varning kontrollera
bruksanvisningen

fgﬂfgen N&r apparaten stangs av avbry-
ter strombrytaren driften av
. kompressorn endast i en av de
f‘(‘)';‘:,,"gd tvé stromforsorjningsfaserna.

Ftalat- och bisfenolfri

Modellnummer

Temperaturgranser

Grénser for atmosfariskt tryck

Partikod

Likstrom

Nataggregat
for hushallsbruk

Kvalitetsmérkning

[sn]

N

§Lelmlk ! PME

+1

!

P21

Enhetens serienummer

Tillverkare

Applicerad del av BF-typ

Vaxelstrom

Varning

Se bruksanvisningen

Medicinteknisk utrustning

Fuktgranser

Tillverkningsdatum

Produktens unika identifikator

Kontakt for extra lag
sakerhetsspanning

Uttag for mycket lag
sakerhetsspanning

Emballagets skyddsniva: IP21. (Skyd-
dad mot fasta kroppar storre &n 12
mm. Skyddad mot dtkomst med ett
finger; skyddad mot vertikalt fall av
vattendroppar).

INFORMATION OM BEGRANSNINGAR ELLER INKOMPATIBILITET MED
VISSA AMNEN

- Interaktioner: De material som anvénds i enheten &r biokompatibla material och uppfyller de obliga-
toriska bestdmmelserna, men det dr inte mojligt att helt utesluta eventuella allergiska reaktioner.

+ Anvénd ldkemedlet sa snart som mojligt nar det har 6ppnats och undvik att Iamna det i nebulisatorn.
Nér behandlingen &r avslutad far du inte lamna ldkemedlet i nebulisatorn utan utféra en hygienisk
beredning.
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TEKNISKA EGENSKAPER FOR NEBULISATORN
Modell: RF7-2

Nebulisator RF7 Dual Speed Plus
Minsta lakemedelskapacitet: 2ml
Maximal lakemedelskapacitet: 8ml

TEKNISKA EGENSKAPER FOR KOMPRESSORENHETEN
Modell: P0905EM

Stromforsorjning: 12V DC

Absorption: 1,25A

Max. tryck: Cirka 1,7 bar

Luftflédet till kompressorn: Cirka 14 I/min

Buller (vid 1 m): Cirka 52 dB (A)

Drift: 30 minuter ON - 30 minuter OFF
Matt: 13(L) x 9,5(D) x 5,5(H) cm

TEKNISKA EGENSKAPER FOR ENHETEN
Modell: P0905EM kombinerad med RF7-2

Driftstryck (med neb.): 0,75 bar.
Hastighetsviljare B2.4
i pos Max i pos Min
M Utmatning: Corka 0,42 ml/min Cirka 0,18 ml/min
2 MMAD: 2,44 um 2,95 um
@ Andningsbar fraktion < 5 um (FPF): 80,7 % 74,7 %

(1) Uppgifter som detekterats enligt Flaems interna forfarande.
(2) In vitro-karakterisering utférd av TUV Rheinland Italia S.r.l. i samarbete med universitetet i Parma. Mer information
kan fas pa begédran.

APPLICERADE DELAR
Applicerade delar av BF-typ ar: patienttillbehdr (B3, B3.2, B4, B5)
Vikt: 0,545 Kg

ELEKTRISKA EGENSKAPER FOR NATAGGREGATET
Modell: UME318-1215

Ingdng (primar) 100-240V 50-60Hz
Utgéng (sekundar) DC 12V 1,5A

TEKNISKA EGENSKAPER FOR KABEL FOR CIGARETTANDARUTTAG 12 VDC
Cigarettandarkabeln ar utrustad med en sakring T250V 3A.

TEKNISKA EGENSKAPER FOR UTTAGBART BATTERI
Typ: Li-jon 7,4V 2200 mA

Autonomi med nytt batteri vid full laddning:  cirka 45 minuter (vid en temperatur pa cirka 25 °C)

Mojlighet till laddning: med nataggregat eller kabel med kontakt for
cigarettandaruttag som medfoljer armaturen

Minsta laddningstid: cirka 2 timmar
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Temperatur: min 10 °C; max 40 °C
Driftsférhallanden: RH Luftfuktighet: min 10 %; max 75 %

Atmosfariskt driftstryck:

P min 86KPa; max 106KPa

Ladda batteriet fullstandigt till 100 % innan du

Regler som ska foljas for att underhalla lagger undan det. Ladda sedan efter 3 ménader utan

batteriet nar det inte anvdnds

anvéandning.
MILJOFORHALLANDEN
Driftsforhallanden:
Omgivningstemperatur Mellan +10 °C och +40 °C
Relativ luftfuktighet Mellan 10 % och 75 %
Atmosfartryck Mellan 86 KPa och 106 KPa

Lagringsférhallanden (max 3 manader):
Ladda batteriet fullstandigt till 100 % innan du ldagger undan det. Ladda sedan efter 3 manader utan
anvandning

Omgivningstemperatur Mellan -5 °C och +35 °C
Relativ luftfuktighet Mellan 10 % och 75 %
Atmosfartryck Mellan 86 KPa och 106 KPa
VARAKTIGHET

Modell:

P0905EM Livslangd 500 timmar.

(Kompressorenhet)

Den forvantade genomsnittliga livslangden ar 1 ar, men det &r lampligt

att byta ut nebulisatorn var sjatte méanad vid intensiv anvandning (eller
tidigare om nebulisatorn ar igensatt) for att sakerstalla maximal terapeutisk
effektivitet.

Modell: RF7-2
(Nebulisator och
tillbehor)
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INFORMATION OM UTRUSTNING OCH MATERIAL

| utrustningen ingar: Information om materialen

Kompressorenhet - Modell: PO905EM
A1 - Brytare
A2 - Luftintag
A _ A3 - Luftfilter
A4 - Nebulisatorhallare
A8 - Nataggregat
A9 - Kabel med cigarettandarkontakt 12V (BIL / HUSBIL / BAT)
A10 - Batteri

Nebulisator och tillbehor - Modell: RF7-2
B1 - Anslutningsslang (kompressor/nebulisator)
B2 - Nebulisator RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - Underdel
B2.2 - Munstycke
B2.3 - Overdel
B- B2.4 - Hastighetsvdljare med ventil
B3 - Munstycke med ventil

B3.1- Utandningsventil Polypropen
B3.2 - Icke-invasivt ndsstycke
B4 - SoftTouch-mask fér vuxna Polypropen +
B5 - SoftTouch-mask for barn Termoplastiska elastomer

C - | Transportviska

VIKTIG ANMARKNING: Det finns en identifieringsetikett pé férpackningen, ta bort den och
fast den i de speciella utrymmen som anges pa sida 2. Nar du byter ut nebulisatorn och
tilloehéren ska du géra pa samma satt.

BRUKSANVISNINGAR

Fore varje anvdndning ska du tvdtta hdnderna noggrant och rengora apparaten enligt beskriv-
ningen i avsnittet "HYGIENISK BEREDNING". Under appliceringen rekommenderas att man skyd-
dar sig mot dropp. Denna apparat dr lamplig for administrering av medicinska @mnen (16sning-
ar och suspensioner), for vilka aerosoladministration dr avsedd. Sadana substanser maste under
alla omstéandigheter forskrivas av en lakare. Om @mnena ar for tata kan det vara nédvandigt att
spada med lamplig saltlosning enligt lakarens ordination.

1) Drift med extern stromforsorjning
1a) Drift med nitaggregat

Anslut nataggregatet (A8) till eluttaget. Den maste placeras pa ett sadant satt
att det inte &r svart att koppla bort den fran elnatet.

takt.
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1b) Drift med cigarettédndaruttag

Satt i kabelns kontakt (A9) i bilens/husbilens/
batens cigarettandaruttag 12V DC. Kontrollera
i fordonets instruktionsbok att den levererade
spanningen ar 12V DC.

Satt i cigarettandarkabelns "L"-kontakt i enhetens
DC-pluggkontakt.

. Satt in munstycket (B2.2) i 6verdelen (B2.3) genom att trycka i enlighet med de tva pilarna i "Anslut-
ningsschemat" i punkt B2. Satt in hastighetsvaljaren med ventilen (B2.4) i 6verdelen (B2.3) enligt
"Anslutningsschemat" i B2. Hall den medicin som lékaren har ordinerat i underdelen (B2.1). Stdng
nebulisatorn genom att vrida 6verdelen (B2.3) medurs.

3. Anslut tillbehoren enligt "Anslutningsschemat" pa omslaget.

4. Sitt bekvamt medan du haller nebulisatorn i handen, sétt munstycket mot munnen eller anvand en
nasstycket (om sadant finns) eller mask. Om du anvander mask-
tillbehoret ska du placera det pa ansiktet enligt figuren (med eller
utan elastiskt band).

. Starta enheten genom att mandvrera strombrytaren (A1), lysdio-
den lyser blatt. Andas in och andas ut djupt; det rekommenderas
att du haller andan en stund efter inandningen sa att aerosoldrop-
parna kan lagga sig. Andas sedan ut langsamt.

. Nar programmet har avslutats stanger du av enheten och kopplar
bort den fran elnéatet.

N

wv

(o)

VARNING: Om det efter behandlingstillféllet bildas en tydlig fuktdepa i slangen (B1), ta bort slangen
fran nebulisatorn och torka den med hjélp av kompressorns ventilation; detta forhindrar eventuell mo-
geltillvaxt i slangen.

For att underlatta anslutningen av anslutningsslangen (B1) till kompressorenheten ska man verka pa
dess dnde genom att samtidigt vrida och sétta in den. Vid avlagsnande ska man vrida och dra ut den.

ANVANDNING AV NEBULISATOR “RF7 DUAL SPEED PLUS” MED HASTIGHETSVALJARE OCH
VENTILSYSTEM

Den ér professionell, snabb och lamplig for administrering av alla typer av
ldkemedel, dven de dyraste, dven for patienter med kroniska sjukdomar. Tack vare
geometrin i de inre kanalerna i nebulisatorn RF7 Dual Speed Plus erholl man en
lamplig och aktiv partikelstorlek for behandling ned till de nedre luftvégarna.

For att paskynda inhalationsterapin stéller du in hastighetsvaljaren med ventil
(B2.4) genom att trycka pa texten MAX med fingret.

For att gora inhalationsterapin effektivare, placera hastighetsvaljaren med ventil
(B2.4) genom att med ett finger trycka pa motsatt sida mot texten Ma, i detta fall far
du ett optimalt forvérv av ldkemedlet samtidigt som du minimerar dess spridning i
den omgivande miljon, tack vare det ventilsystem som ampullen, munstycket och
masken &r utrustade med.
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SoftTouch-masker

Mjukt SoftTouch-maskerna har en yttre kant av mjukt biokompatibelt mate-
biokompatibelt rial som ger en optimal passform i ansiktet och &@r ocksa utrustade med
material den innovativa spridningsbegréansaren. Dessa karakteristiska egenska-
@ per gor det majligt for lakemedlet att sedimentera béttre i patienten och
Q begrénsar aterigen dess spridning.
Spridnings
begransare
| inandningsfasen bojer sig fliken, som | utandningsfasen bojer sig fliken, som
fungerar som en spridningsbegransare, fungerar som en spridningsbegréansare,
inat i masken. 4, mot maskens utsida.

BESKRIVNING OCH BATTERIDRIFT

Vid inkopstillfallet &r det laddningsbara litiumjonbatteriet delvis laddat. Innan den forsta anvandningen
ar det darfor nodvandigt att ladda det fullstandigt, vilket tar cirka 2 timmar. Den forvarvade autonomin
kommer att géra det mojligt for dig att gora fler applikationer.

Inséttning eller byte av batteri vid slutet av livslangden

For att ta bort "BATTERY"-locket, band loss
den med ett litet mynt av lamplig storlek
genom att fora in det i det bakre skaran.

Innan du sétter i batteriet, ta bort svampen/
damparen  fran  batterifacket.  Satt i
originalbatteriet fran Flaem, som du kan képa
hos din betrodda aterférsaljare.

BYTE OCH SLUTET AV LIVSLANGDEN

Ta ut det forbrukade batteriet och bortskaffa
det i ldmpliga uppsamlingsbehallare
eller genom att kontakta en Idmplig
atervinningscentral.

Satt fast “BATTERY"-locket 1 pa enheten
genom att haka fast det i framsidan av héljet
2 och trycka ned baksidan helt tills

det klickar pa plats.
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Batteriladdning (anslutning med nataggregat)

Anslut ndtaggregatet till eluttaget och
kontrollera att det inte &r svart
att koppla bort den fran elnétet.

Satt i ndtaggregatkabelns kontakt
i DC-pluggkontakten.

Satt i kabelns kontakt i bilens/husbilens/
bétens cigarettandaruttag 12V DC. Kontrollera
i fordonets instruktionsbok att den levererade
spanningen &r 12Vdc.

Sétt i cigarettdndarkabelns "L"-kontakt i
enhetens DC-pluggkontakt.

Kontrollera att strombrytaren & AVSTANGD,
i position (0).

Blinkar gront = batteriet laddas

Sldckt = batteriet laddat, enheten klar for
anvandning

Lyser rétt = urladdat batteri.

VARNING

Enheten &r utrustad med en automatisk avstdngningsfunktion, dvs. efter 20 minuters oavbruten drift
stangs enheten av for att spara pa batteriet och lysdiodslampan 6vergar fran gront till blinkande rott.
Observera att enheten &r godkand for drift i 30 minuter ON - 30 minuter OFF
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HYGIENISK BEREDNING

Stdng av apparaten fore varje hygienisk beredning och koppla bort den fran elnatet.
Kompressorenhet (A) och slangens utsida (B1)

Anvand endast en trasa fuktad med antibakteriellt rengéringsmedel (icke-slipande och fritt fran alla
sorters l6sningsmedel).

Nebulisator och tillbehor

Oppna nebulisatorn genom att vrida 6verdelen (B2.3) moturs, ta loss munstycket (B2.2) och
hastighetsvéljaren (B2.4) fran dverdelen (B2.3) enligt "Anslutningsschemat" i B2.

Fortsatt sedan enligt instruktionerna nedan.

Hygienisering

Fore och efter varje anvandning ska du hygienisera nebulisatorn och tillbehéren genom att vélja en av
de metoder som anges i tabellen och som beskrivs nedan.

metod A: Hygienisera tillbehoren i varmt dricksvatten (ca 40 °C) med ett milt diskmedel (icke-
slipande).

metod B: Hygienisera tillbehdren i diskmaskinen med varm cykel (70 °C).

metod C: Hygienisera tillbehéren genom att sénka ned dem i en 16sning bestaende av 50 % vatten
och 50 % vit vindger och skolj sedan rikligt med varmt dricksvatten (ca 40 °C).

Efter att ha sanerat tillbehoren, skaka dem kraftigt och ldgg dem pa en pappershandduk, eller torka
dem alternativt med en varmluftsstrale (till exempel hartork).

Desinfektion

Efter att ha hygieniserat nebulisatorn och tillbehéren ska du desinficera genom att vélja en av de
metoder som anges i tabellen och som beskrivs nedan. Varje metod ar genomforbar for ett begransat
antal ganger (se uppgiften i tabellen).

metod A: Anskaffa ett desinfektionsmedel av elektrolytisk kloroxidant typ (aktiv ingrediens:
natriumhypoklorit), specifik for desinfektion som finns tillgéngligt pa alla apotek.

Genomfoérande:

- Fyll en behéllare av lampliga dimensioner for att innehalla alla de enskilda komponenterna som ska
desinficeras med en 6sning baserad pa dricksvatten och desinfektionsmedel, med beaktande av de
proportioner som anges pa desinfektionsmedlets férpackning.

Séank ner varje enskild komponent helt i I6sningen, var noga med att undvika att luftbubblor bildas
i kontakt med komponenterna. Lémna komponenterna nedsankta under den tidsperiod som
anges pa desinfektionsmedelsforpackningen och associerad med den koncentration som valts for
beredningen av I16sningen.

- Ta upp de desinficerade komponenterna och skélj noggrant under ljummet dricksvatten.

- Bortskaffa I6sningen enligt anvisningarna fran tillverkaren av desinfektionsmedlet.

metod B: Desinficera tillbehéren genom att koka dem i vatten i 10 minuter. Anvand demineraliserat
eller destillerat vatten for att undvika kalkavlagringar.

metod C: Desinficera tillbehoren med en angrengérare for nappflaskor av angtyp (inte mikrovagsugn).
Utfoér processen noggrant enligt angrengdrarens anvisningar. For att desinficeringen ska vara effektiv
ska du vélja en dngrengdrare med en driftcykel pa minst 6 minuter.

Efter att ha desinficerat tillbehdren, skaka dem kraftigt och lagg dem pa en pappershandduk, eller
torka dem alternativt med en varmluftsstrale (till exempel hartork).

Placera apparaten med tillbehor pa en torr och dammfri plats efter slutet av varje anvéandning.

120



Tabell dver planerade metoder / patienttillbehor

Patienttillbehr
Metod
B2.1 B2.2 | B2.3 | B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B14
Hygienisering
metod A v v v v v v v v v
metod B v v v v v v v v v
metod C v v v v v v v v v
Desinfektion
v v v v v v v v v
metod A |MAX 300 MAX 300 |MAX 300 | MAX 300| MAX 300 MAX 300| MAX 300 | MAX 300 | MAX 300
GANGER | GANGER | GANGER | GANGER | GANGER | GANGER | GANGER | GANGER | GANGER
v v v v v v v v v
metod B |MAX 300 MAX 300 | MAX 300 | MAX 300| MAX 300 MAX 300| MAX 300 | MAX 300 | MAX 300
GANGER | GANGER | GANGER | GANGER | GANGER | GANGER | GANGER | GANGER | GANGER
v v v v v v v v v
metod C | MAX 300 MAX 300 | MAX 300 | MAX 300| MAX 300 MAX 300| MAX 300 | MAX 300 | MAX 300
GANGER | GANGER | GANGER | GANGER | GANGER | GANGER | GANGER | GANGER | GANGER

v:planerad \:inte planerad
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LUFTFILTRERING

Enheten ar utrustad med ett insugningsfilter (A3) som maste bytas ut:

- Vid normal anvandning var 100:e anvéndning, eller minst en gang per ar.

- Om det &r smutsigt, brunt eller gratt till firgen eller igensatt.

- Om det &r fuktigt eller vatt.

- Filtret maste kontrolleras med jamna mellanrum (var 10-15:e anvéndning).

Du far inte tvatta eller dteranvanda samma filter. Det ar nodvandigt att byta ut filtret regelbundet for
att sakerstélla att kompressorn fungerar som den ska. Kontakta din aterforsaljare eller ett auktoriserat
servicecenter for att byta filter.

Filtret ar konstruerat sa att det alltid sitter fast i sitt sate. Byt inte ut filtret under anvandning. Anvand
endast originaltillbehor och reservdelar fran Flaem. Vi fransdger oss allt ansvar om icke-originella
reservdelar eller tillbeh6r anvédnds.

Folj instruktionerna nedan for att byta ut filtret.

For att ta bort "AIR FILTER"-locket, bénd loss den med ett
litet mynt av lamplig storlek genom att féra in det i det bakre
skéran.

Dra ut det smutsiga filtret med en vanlig manikyrpincett och
satti det nya filtret genom att placera det i botten av sitt sate.

Satt fast “AIR FILTER"-locket 1 pa enheten genom att haka
fast det i framsidan av héljet och 2 trycka ned baksidan helt
tills det klickar pa plats.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:
L'APPARECCHIO E GARANTITO 5 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO
LA BATTERIA E GARANTITA 6 MESI DALLA DATA DI ACQUISTO

La garanzia copre qualsiasi difetto derivante da non corretta fabbricazione, a condizione che l'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 /o cose derivati dal
mancato o non corretto funzionamento oppure causati dall'uso improprio dell'apparecchio e comunque non riconducibili a vizi
di fabbricazione.

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

La GARANZIA 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: I'importo del prodotto deve
essere leggibile, non cancellato); diversamente la garanzia non sara ritenuta valida e sara addebitato I'importo della prestazione
edel 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.

Ne di Serie Apparecchio:

Difetto riscontrato

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

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

DE> Die hier genannten Garantiebedingungen gelten nur in Italien fir Personen mit Wohnsitz in Italien. In allen
anderen Landern wird die Garantie vom értlichen Handler, der das Gert verkauft hat, in Ubereinstimmung mit den
geltenden Gesetzen erbracht.

FR> Les conditions de garantie spécifiées dans le présent document sont uniquement valables en Italie pour les
résidents de ce pays. Dans tous les autres pays, la garantie sera assurée par le revendeur local qui a vendu I'appareil,
conformément aux lois en vigueur.

NL> De hierin vermelde garantievoorwaarden zijn alleen geldig in Italié voor inwoners van Italié. In alle andere landen
wordt de garantie verleend door de plaatselijke dealer die het apparaat heeft verkocht, in overeenstemming met de
geldende wetgeving.

PL> Warunki gwarancji okre$lone w niniejszym dokumencie obowigzuja wytgcznie we Wioszech dla mieszkarncoéw
tego kraju. We wszystkich innych krajach gwarancja bedzie realizowana przez lokalnego sprzedawce, ktéry sprzedat
urzadzenie, zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

RU> YkasaHHble 31eCb yCNOBUA rapaHTN AeNCTBUTENbHbI TONbKO B UTanuu ana xutenei Utanun. Bo Bcex

[Pyrux CTpaHax rapaHTus OyeT npeoCTaBAATLCA MECTHBIM JUNePOM, NPOAABLUVM YCTPOICTBO, B COOTBETCTBN C
[NeNCTBYIOLLNM 3aKOHO[aTeNIbCTBOM.

SV> Garantivillkoren som anges har dr endast giltiga i Italien for personer som &r bosatta i Italien. | alla andra lander
tillhandahdlls garantin av den lokala aterforsaljare som salt enheten, i enlighet med géllande lagar.

FLAEM NUOVA S.p.A.
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(Brescia) — ITALY R
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