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Apparecchio per aerosolterapia
Queste istruzioni d’uso sono fornite per i dispositivi modelli CONDOR F2000 e RF9-1 . L’apparec-
chio per Aerosolterapia FLAEM si compone di un unita compressore (A), un nebulizzatore e da al-
cuni 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.
ACONTROINDICAZIONI. « |l dispositivo medico NON deve essere utilizzato per pazienti non in grado
direspirare autonomamente o incoscienti. « Non utilizzare il dispositivo in circuiti anestetici o di ven-
tilazione 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 diretta-
mente dal paziente.
AGRUPPO 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.
/\ AVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTI. - Nel caso in cui il vostro appa-
recchio 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 funziona-
mento 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 dispo-
sitivo medico non & inteso come dispositivo salva vita. Eventuali utilizzi differenti sono da considerarsi
impropri e possono essere pericolosi. Il produttore non & responsabile di eventuali utilizzi impropri.
« Rivolgersi sempre al proprio medico curante per l'identificazione della cura. « Attenersi alle indicazioni
del proprio medico o terapista della 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, interromperne immediatamente I'utilizzo e consultare il medico curante. « Conser-
vate con cura questo manuale per eventuali ulteriori consultazioni. « Se I'imballo risultasse danneggiato
o0 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 & 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 au-
torizzate annullano la garanzia e possono rappresentare un pericolo per I'utilizzatore.
Rischio soffocamento: Alcuni componenti dell'apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter es-
sere 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 pre-
visto, le stesse potrebbero causare pericolo di strangolamento, porre particolar attenzione per bambini
e persone con particolari difficolta, spesso queste persone non sono in grado di valutare correttamente
i pericoli.
Rischio incendio: 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, con-
trollate l'integrita della struttura dell'apparecchio e del cavo di alimentazione per accertarvi che non vi
siano danni; se risultasse danneggiato, non inserite la spina e portate immediatamente il prodotto ad un
centro di assistenza autorizzato o dal Vs. rivenditore di fiducia. - Tenete il cavo di alimentazione lontano
dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali animali potrebbero danneggiare I'isolamento del cavo
di alimentazione. - Tenete sempre il cavo di alimentazione lontano da superfici calde. - Non ostruite mai
le fessure di aerazione posizionate su entrambe i lati dell'unita compressore. - Non maneggiate |'unita
compressore con le mani bagnate. Non usate l'unita compressore in ambienti umidi (ad esempio mentre
sifa il bagno o la doccia). Non immergete I'unita compressore nell’acqua; se cid accadesse staccate imme-
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diatamente la spina. Non estraete né toccate I'unita compressore immerso nell'acqua, disinserite prima
la spina. Portatelo immediatamente ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore
di fiducia.

Rischio inefficacia della terapia: - Le prestazioni possono variare con particolari tipi di farmaci (ad esem-
pio 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 possibil-
mente verticale, non inclinare il nebulizzatore oltre ad un’angolazione di 30 gradi, in qualsiasi direzio-
ne, 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 fisiologica adatta, secondo prescrizione medica. - Utilizzate solo ac-
cessori 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 infezio-
ne 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 nebu-
lizzatore e procedere alle operazioni di preparazione igienica. - Se si utilizza il nebulizzatore per piu tipi di
medicinale, & necessario eliminare completamente i residui. Eseguite quindi le operazioni di preparazione
igienica dopo ogni inalazione, anche per ottenere il massimo grado d'igiene e per ottimizzare la durata ed
il funzionamento dell'apparecchio.

Rischio lesioni: - Non posizionare I'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 DIA-
GNOSTICHE. Questo apparecchio & 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 utiliz-
zati 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 con-
nessioni wireless) potrebbero interferire con il funzionamento dei dispositivi elettromedicali. L'apparec-
chio 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
I'apparecchio e scollegatelo dalla rete elettrica.

Problema Causa Rimedio
Cavo di alimentazione non
Lapparecchio non |inserito correttamente nella Inserire correttamente il cavo di alimentazione nelle
funziona presa dellapparecchio o nella | prese
presa di alimentazione di rete
Non é stato inserito il Versare la giusta quantita di medicinale nel
medicinale nel nebulizzatore | nebulizzatore
Il nebulizzatore non é stato Smontare e rimontare il nebulizzatore correttamente
montato correttamente. come da schema di collegamento in copertina.

Provvedere alle operazioni di preparazione igienica
del nebulizzatore. Depositi di medicinale dovuti alla

. N . mancata preparazione igienica del nebulizzatore ne
Il nebulizzatore & ostruito prep 9

L'apparecchio compromettono lefficienza ed il funzionamento.
non nebulizza o Attenetevi scrupolosamente alle istruzioni del capitolo
nebulizza poco PREPARAZIONE IGIENICA.

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

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

Nel caso sostituitelo.

Il filtro dell'aria & sporco Sostituire il filtro

Gli accessori non sono collegati
correttamente all'apparecchio

Il tubo & piegato o danneggiato
o attorcigliato

L'apparecchio é piu

.. |Filtro non inserito Inserire correttamente a fondo il Filtro nella sede
rumoroso del solito




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
E:In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull’apparecchiatura indica che

I'apparecchio da smaltire (accessori esclusi), & considerato come rifiuto e deve essere quindi oggetto

di “raccolta separata”. Pertanto, |'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.

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

/" Sacchetto
L% imballo tubo
LDPE

/. Film termorestringente

Packaging | /Y Scatola
es nebulizzatore e accessori
PP

b prodotto
PAP

COMUNICAZIONE DI EVENTI GRAVL. Si prega di riferire eventuali incidenti gravi occorsi in relazione
al presente dispositivo al produttore e all’'autorita competente dello Stato membro in cui si risiede.

Un evento e 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.

SIMBOLOGIE PRESENTI SUL DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE
Identificatore univo- Numero di serie Apparecchio di .
m co del dispositivo @ dell'apparecchio @ classe Il M Fabbricante
R e
Parte applicata di Interruttore fun- Interruttore fun-
tipo BF O zionale spento zionale acceso

4 i i
. W’ Esentedaftalatie Consultare le istru-
& Attenzione P | e Zioni per I'uso # Numero modello

&BPAFREE

Dispositivo Limiti di TR Limiti di pressione
medico /ﬂf temperatura L|m|t|d|um|d|ta _@-atmosferica

Data di produ- . Prima dell'utilizzo: Attenzione controllare le
&I ; P Codice lotto @ . . ,
zione istruzioni per I'uso
P21 Grado di protezione dell'involucro: IP21. (Protetto contro corpi solidi di dimensioni superiori a 12
mm. Protetto contro |'accesso con un dito; Protetto contro la caduta verticale di gocce d'acqua).

c E ws1 |[Marcatura CE medicale rif. regolamento 2017/745 UE e successivi aggiornamenti

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 UNITA COMPRESSORE. Modello: CONDOR F2000
Alimentazione: 230V ~ 50Hz 210VA Rumorosita (a 1 m): 55 dB (A) approx
Pressione Max: 3,5 + 0,5 bar Funzionamento: Continuo

Portata aria al compressore: 14 [/min approx Dimensioni: 20(L) x 29,5(D) x 10(H) cm

CARATTERISTICHE TECNICHE NEBULIZZATORE. Modello: RF9-1
Capacita minima farmaco: 2 ml Capacita massima farmaco: 8 ml

“\~ Corrente alternata




CARATTERISTICHE TECNICHE APPARECCHIO. Modello: CONDOR F2000 abbinato a RF9-1

Pressione d'esercizio (con neb.): 1,30 bar.
ALTE VIE BASSE VIE
APPARATO -
RESPIRATORIO Tratto Trachea Bronchi Bronchioli
oro-rino-faringeo | e bronchi primari secondari
CONFIGURAZIONE senza Selettore in Selettore in Selettore in
AMPOLLA Selettore (Fig. 1) posizione 1 (Fig. 2) | posizi 2 (Fig. 3) | posizi 3 (Fig. 4)
MMAD (pum) 5,809 4,672 3,62? 2,56@
Velocita (ml/min’) 0,75" 0,54 0,51 0,38"
Frazione respirabile < 5 40,3%0 54,4042 66,39 82,204
um (FPF)

(1) Dati rilevati secondo procedura interna del fabbricante. (2) Caratterizzazione in vitro eseguita da TUV Rheinland Italia
S.rl.in collaborazione con I'Universita di Parma. Maggiori dettagli sono disponibili a richiesta. (3) Dati calcolati in base ai
valori ottenuti con il Malvern Spraytec e comparati con i valori dei test eseguiti presso Universita di Parma.

PARTI APPLICATE. Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (B3, B3.2, B4, B5)
Peso: 2,400 Kg

CONDIZIONI AMBIENTALI

Condizioni d’esercizio: Condizioni di stoccaggio e trasporto:
Temperatura dell'ambiente: Tra +10°C e +40°C Temperatura dell'ambiente: Tra -25°C e +70°C
Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 95% Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 95%
Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa
DURATA

Modello: CONDOR F2000 (Unita compressore): Vita utile 2000 ore.

Modello: RF9-1 (Nebulizzatore ed accessori): La vita media prevista € di 1 anno comunque & consiglia-
bile sostituire il nebulizzatore ogni 6 mesi negli utilizzi intensivi (o prima se il nebulizzatore & 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: CONDOR F2000

A1 - Interruttore, A2 - Presa aria, A3 - Filtro aria, A4 - Porta nebu-
lizzatore, A5 - Maniglia per il trasporto, A6 - Cavo alimentazione,
A7 -Vano raccogli cavo

A -

Nebulizzatore e accessori - Modello: RF9-1

B1 -Tubo di collegamento (unita compresore / nebulizzatore)
B2 - Ampolla RF9

B2.1 - Parte inferiore, B2.2 - Ugello, B2.3 - Parte superiore
B2.4 - Regolatore di granulometria completo

B -| B2.4.a - Regolatore, B2.4.b - Valvola, B2.4.c - Selettore

B3 - Boccaglio con valvola

B3.1- Valvola espiratoria, B3.2- Nasale non invasivo PellToreetlams
B4 - Mascherina SoftTouch adulto Polipropilene +
B5 - Mascherina SoftTouch pediatrica Elastomeri Termoplastici
B9 - Comando manuale di nebulizzazione Polipropilene

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




ASSEMBLAGGIO NEBULIZZATORE. Seguire le istruzioni di assemblaggio di seguito indicate.

1. Assemblare l'ugello (B2.2) sulla parte superiore (B2.3). (Fig. 5,6).

2. Posizionare la valvola (B2.4.b) sul regolatore di granulometria (B2.4.a) con il lato piatto verso il basso
ed allineando il foro con le nervature di posizione e di seguito avvitare il selettore (B2.4.c) sul perno
filettato del regolatore fino in fondo. Ruotare il regolatore assemblato per assicurarsi che ruoti libera-
mente e che il selettore si alzi e si abbassi tra una posizione e I'altra. (Fig. 7).

3. Inserire e premere fino in fondo il regolatore di granulometria precedentemente assemblato (B2.4),
mantenendolo in posizione orizzontale, nella parte superiore (B2.3), facendo combaciare le paratie del
selettore (B2.4.c) con l'incavo della parte superiore (B2.3). (Fig. 8).

4. Inserire la parte superiore assemblata (B2.4+B2.3+B2.2) nella parte inferiore (B2.1) e agganciarla ruo-
tandola in senso orario. (Fig. 9).

MODI D’USO DEL' AMPOLLA “RF9” CON REGOLATORE DI GRANULOMETRIA E SISTEMA VAL-
VOLARE. E' professionale, rapido, indicato per la somministrazione di tutti i tipi di farmaci, anche in
pazienti con patologie croniche. Il sistema valvolare, ottimizza l'erogazione del farmaco nebulizzato
verso il paziente e ne limita la dispersione nell'ambiente, inoltre grazie al regolatore di granulometria,
& possibile selezionare la dimensione delle particelle nebulizzate in funzione della zona dell’appa-
rato respiratorio cui la terapia & destinata. Con le 4 modalita possibili, infatti, I'ampolla puo erogare
particelle di diverse dimensioni.

Selezionare la posizione desiderata agendo sul regolatore di granulometria B2.4. Ruotando in senso
orario il regolatore, il selettore (B2.4.c) si sposta chiudendo I'apertura, che invece si apre ruotando il
regolatore in senso antiorario. (Fig. 10).

Per utilizzare I'ampolla senza selettore, impugnare saldamente il corpo ampolla e con I'altra mano far
ruotare in senso orario il regolatore di granulometria completo (B2.4) fino a che questo non venga
espulso dalla parte superiore (B2.3). (Fig. 11).

ISTRUZIONI D'USO

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani ed eseguite le operazioni come

descritto nel paragrafo “PREPARAZIONE IGIENICA". Durante I'applicazione é consigliato
proteggersi adeguatamente da eventuali gocciolamenti. Questo nebulizzatore é adatto alla
somministrazione 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. Inserite la spina del cavo di alimentazione (A6) in una presa di rete elettrica corrispondente alla
tensione dell'apparecchio. La stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia difficile operare
la disconnessione dalla rete elettrica.

2. Versate il medicinale prescritto dal medico nella parte inferiore (B2.1). Inserite la parte superiore
(B2.4+B2.3+B2.2) dell'ampolla nella parte inferiore (B2.1), chiudete I'ampolla ruotando la parte
superiore (B2.3) in senso orario.

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

4. Impostate il selettore dell'ampolla per la granulometria desiderata come descritto nel paragrafo
MODI D'USO DEL' AMPOLLA RF9 CON REGOLATORE DI GRANULOMETRIA E SISTEMA VALVOLARE.

5. Sedetevi comodamente tenendo in mano il nebulizzatore, appoggiate il boccaglio alla bocca
oppure utilizzate il nasale (ove previsto) o la mascherina. Nel caso utilizziate I'accessorio mascherina
appoggiatela al volto come mostrato in figura (con o senza I'utilizzo dell'elastico). (Fig. 12)

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

7.Terminata I'applicazione, spegnete I'apparecchio e disconnettetelo dalla rete elettrica.
ATTENZIONE: Se dopo la seduta terapeutica si forma un evidente deposito di umidita all'interno del
tubo (B1), staccate il tubo dal nebulizzatore ed asciugatelo con la ventilazione della sorgente del flusso
d‘aria; questa azione evita possibili proliferazioni di muffe all'interno del tubo.

Se la connessione tra la sorgente del flusso d‘aria e il tubo di collegamento fosse difficoltosa agite
sull'estremita dello stesso ruotandolo ed inserendolo contemporaneamente, mentre per la rimozione
ruotandolo ed estraendolo. (Fig. 13).



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 L'f“'tat?re di giore sedimentazione del farmaco nel paziente, ed anche in questo caso
Dispersione ne limita la dispersione.

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

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

UTILIZZO DEL COMANDO MANUALE DI NEBULIZZAZIONE. Per ottenere una nebulizzazione
continua si consiglia di non applicare il comando manuale di nebulizzazione (B9), soprattutto in caso
di bambini o persone non autosufficienti. Il comando manuale di nebulizzazione ¢ utile per limitare la
dispersione del farmaco nell'ambiente circostante.

Per attivare la nebulizzazione,
tappate con un dito il foro del
comando manuale di nebulizza-
zione (B9) ed inspirate dolce-
mente a fondo; si consiglia dopo
I'inspirazione di trattenere il
respiro per un istante in modo

Nel frattempo, per disattivare la
nebulizzazione, togliete il dito
dal foro del comando manuale di
nebulizzazione cosi facendo si
evita lo spreco di farmaco, otti-
mizzandone l'acquisizione. Espi-
rate poi lentamente.

che le goccioline di aerosol inala-
te possano depositarsi.

PREPARAZIONE IGIENICA. Spegnete |'apparecchio prima di ogni operazione di preparazione igieni-
ca 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
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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.

Se volete eseguire anche la sterilizzazione, saltate al paragrafo Sterilizzazione.

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

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

Sterilizzazione Apparecchiatura: Sterilizzatore a vapore con vuoto frazionato e sovrapressione
conforme alla norma EN 13060.

Esecuzione: Confezionare ogni singolo componente da trattare in sistema o imballaggio a barriera
sterile conforme alla norma EN 11607. Inserire i componenti imballati nello sterilizzatore a vapore.
Eseguire il ciclo di sterilizzazione rispettando le istruzioni d'uso dell’apparecchiatura selezionando una
temperatura di 134°C e un tempo di 4 minuti primi.

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

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

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

Tabella metodi previsti / accessori paziente
Sanificazione Disinfezione I8 Disinfezione |Sterilizzazione
Accessorio
pazi metodo metodo m metodo
A B c A B c B a B
v =
B2.1 = 4 v v 300 | 300 | 300 g 300 | 300
el
B2.2 ,’; v v v 300 | 300 | 300 =8 300 | 300
> —~ v
B2.3 & v v | 300 | 300 | 300 2N 300 | 300 |mAX300VOLTE
B24a [l v | v | v | 300 | 300 | 300 [ 300 | 300 [Nebulizzatore
— > assemblato
B2.4b f_"’ v v v 300 300 300 =8 300 | 300
B2.4C % v v v 300 | 300 | 300 E 300 | 300
> 2
B3 > A v v 300 | 300 | 300 § 300 | 300 300
Q)
B3.2 > v v v 300 | 300 | 300 g 300 | 300 300
B4 > - v v 300 | 300 | 300 E 300 | 300 300
B5 v v v 300 | 300 | 300 ;U, 300 | 300 300
-
B9 v v v 300 300 300 Bl 300 | 300 300
v:previsto \:non previsto 300 =. MAX 300 VOLTE

FILTRAGGIO ARIA

L'apparecchio é dotato di un filtro di aspirazione (A3) da sostituire quando & sporco o cambia colore.
Non lavate ne riutilizzate lo stesso filtro. La sostituzione regolare del filtro & necessaria per aiutare
ad assicurare prestazioni corrette del compressore. Il filtro deve essere controllato regolarmente.
Contattate il Vs. rivenditore o centro di assistenza autorizzato per i filtri di ricambio.
Per sostituire il filtro estraetelo come indicato in figura (Fig 14).
Il filtro & stato realizzato in modo da essere sempre fisso nella sua sede. Non sostituite il filtro durante
I'uso. Utilizzate solo accessori o parti di ricambio originali Flaem, si declina ogni responsabilita in
caso vengano utilizzati ricambi o accessori non originali.
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Aerosol therapy device
These user instructions are provided for CONDOR F2000 and RF9-1 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 inhala-
tion 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.
&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 venti-
lation circuits.
INTENDED USERS. The devices are intended for use by legally authorised medical personnel/health
workers (doctors, nurses, therapists, etc.). The device can be used directly by the patient.
&TARGET 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, outpa-
tient clinics, etc., or even at home.
&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 reso-
lution.
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 med-
icine, 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.
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 difficul-
ties, 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 structure of the appliance and the power cord to ensure that there is no damage; if it is damaged,
do not plug it in and immediately take the product to an authorised service centre or your dealer. - Keep
the power cable away from animals (e.g. rodents), otherwise such animals could damage the insulation
of the power cable. - Always keep the power cable away from hot surfaces. - Never obstruct the venti-
lation slots located on both sides of the compressor unit. - Do not handle the compressor unit with wet
hands. Do not use the compressor unit in humid environments (e.g. while bathing or showering). Do
not immerse the compressor unit in water; if this happens, pull the plug immediately. Do not pull out or
touch the compressor unit while immersed in water, unplug it first. Take it immediately to an authorised
FLAEM service centre or your dealer.
Risk of ineffectiveness of therapy: - Performance may vary with particular types of drugs (e.g. those with
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high viscosity or in suspension). For further information, please refer to the package leaflet provided
by the drug manufacturer. - Use the nebuliser in the correct position, as upright as possible; do not tilt
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 substances 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 necessary,
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 tubing 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 and proceed with the hygienic preparation operations.
- If the nebuliser is used for several types of medicine, the residues must be completely removed. There-
fore, 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 INVESTIGATIONS.

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.

CASE HISTORY OF FAULTS AND THEIR RESOLUTION. Before performing any operation, switch off
the appliance and disconnect it from the mains.

Problem Cause Remedy
Power cable not correctly
plugged into the appliance Plug the power cable correctly into the sockets
socket or mains power socket
The medicine was not inserted |Pour the right amount of medicine into the

into the nebuliser nebuliser

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

Hygienic preparation of the nebuliser. Deposits
of medicine due to lack of hygienic preparation

Thedevice is not
working

The nebuliser has not been
assembled correctly.

The device does

: The nebuliser is obstructed of the nebuliser impair its efficiency and function.
not nebulise ictly foll hei ions in th
or nebulises Strictly follow the instructions in the HYGIENIC
poorly PREPARATION chapter.
. Check the correct connection between the air
The accessories are not properly |. . .
) inlet of the appliance and the accessories (see
connected to the appliance . .
connection diagram on cover).
The pipe is bent or damaged Unwind the pipe and check it for crushing or
or twisted punctures. Replace it if necessary.
The air filter is dirty Replace the filter
The device is
louder than The filter is inserted Insert the filter properly into the housing
usual

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
Kto 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.

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

Packaging
1\ A" i -
£2Y Product box 04 Prc.)ducbt packaging bag and Tube pack
PAP tope  29INg Pag

/05\' Heat-shrinkable nebuliser film and
accessories

T

P

NOTIFICATION OF SERIOUS EVENTS. Please report any serious incidents in connection with this
device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which you reside.
An event is considered serious if it causes or may cause, directly or indirectly, death or an unforeseen
serious deterioration in a person’s state of health.

SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING
m 'Unlq\:|e device Senlal number of the Class Il device Manufacturer
identifier device
Type BF applied part @ Production date Batch Code "\ Alternating current
’ . .
) ®’ Phthalate- and See instructions
& Attention PSS i< henol-free for use Model number
Medical device Jf Temperature limits Moisture limits @- ﬁtmospherlc pressure
A imits
°
O Function switch off @ Before use: Caution check instructions for use

O Function switch on C € st uMpegg:lCE marking ref. regulation 2017/745 EU and subsequent

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

P21




INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CERTAIN SUBSTANCES

« Interactions: The materials used in the device are biocompatible materials and comply with
statutory regulations, however possible allergic reactions cannot be completely excluded. - Use the
medicine as soon as possible once it has been opened and avoid leaving it in the nebuliser; once ther-
apy has ended, do not leave the medicine inside the nebuliser and proceed with hygienic preparation.

COMPRESSOR UNIT SPECIFICATIONS. MODEL: CONDOR F2000
Power supply: 230V~ 50Hz 210VA

Max. pressure: 3.5 + 0.5 bar

Air flow to compressor: 14 |/min approx

NEBULIZER TECHNICAL SPECIFICATIONS.

RF9 Nebuliser

Minimum drug capacity: 2 ml

Noise level (at 1 m): 55 dB (A) approx

Operation: Continued
Dimension: 20(L) x 29,5(D) x 10(H) cm

Model: RF9-1

Maximum drug capacity: 8 ml

TECHNICAL SPECIFICATIONS OF DEVICE. Model: CONDOR F2000 combined RF9-1
Operating pressure (with neb.):

1.30 bar.

RESPIRATORY UPPER AIRWAYS i LOWER AIRWAYS i
SYSTEM Oropharyngeal | Tracheobronchial Pulmonary Peripheral
tract tract tract tract
CONFIGURATION Without Selector in Selector in Selector in
BOWL Selector (Fig. 1) |position 1 (Fig. 2) | position 2 (Fig. 3) | position 3 (Fig. 4)
MMAD (pum) 5.80 4.67% 3.62@ 2.562
Output rate (ml/min’) 0.75M 0.54" 0.510 0.38M
Respirable fraction < 5 8 & @) @
um (FPF) % 40.3 54.4 66.3 82.2
(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. (3) Data calculated on the
basis of the values obtained with the Malvern Spraytec and compared with the values of the tests performed at the
University of Parma.

APPLIED PARTS. Type BF applied parts are: patient accessories (B3, B3.2, B4, B5)
Weight: 2.400 Kg
ENVIRONMENTAL CONDITIONS
Operating conditions: Storage and transport conditions:

Ambient temperature: Between +10°C and +40°C | Ambient temperature: Between -25°C and +70°C
Relative air humidity: Between 10% and 95% Relative air humidity: Between 10% and 95%
Atmospheric pressure: Between 69 KPa and 106 KPa | Atmospheric pressure: Between 69 KPa and 106 KPa
DURATION

Model: CONDOR F2000 (Compressor unit). Service life 2000 hours.

Model: RF9-1(Nebuliser and accessories). The expected average life is 1 year, however it is advisable
to replace the nebuliser every 6 months during intensive use (or sooner if the nebuliser is clogged) to
ensure maximum therapeutic effectiveness.



EQUIPMENT AND MATERIAL INFORMATION
The equipment includes: Information on materials
Compressor unit - Model: CONDOR F2000

A1 - Switch, A2 - Air intake, A3 - Air filter, A4 - Nebuliser holder
A5 - Carrying handle, A6 - Power cable

A7 - Cable storage compartment

A -

Nebuliser and accessories - Model: RF9-1
B1 -Connecting tube (compressor/nebuliser unit)
B2 - RF9 Nebuliser
B2.1 - Lower part, B2.2 - Nozzle, B2.3 - Upper part
B2.4 - Complete particle size regulator
B- B2.4a - Regulator, B2.4b - Valve, B2.4c - Selector
B3 - Mouthpiece Mouthpiece with valve

B3.1 - Expiratory valve, B3.2 - Non-invasive nosepiece folbionyiens
B4 - Adult SoftTouch mask Polypropylene +
B5 - Paediatric SoftTouch mask Thermoplastic Elastomers
B9 - Nebulization manual control Polypropylene

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.

ASSEMBLING THE NEBULISER. Follow the assembly instructions below.

1. Assemble the nozzle (B2.2) on the upper part (B2.3). (Fig. 5,6)

2. Place the valve (B2.4b) with the flat side down onto the particle size regulator (B2.4a) by aligning
the hole with the position ribs, then screw the selector (B2.4c) onto the threaded pin of the regulator
all the way down. Rotate the assembled regulator to make sure that it turns freely and that the selec-
tor moves up and down between positions. (Fig. 7).

3. Insert and press the previously assembled particle size regulator (B2.4) all the way down, keeping it
in a horizontal position, in the upper part (B2.3), and matching the partitions of the selector (B2.4c) with
the groove in the upper part (B2.3). (Fig. 8).

4. Insert the assembled upper part (B2.4 + B2.3 + B2.2) into the lower part (B2.1) and hook it by turning
it clockwise. (Fig. 9).

HOW TO USE THE RF9 NEBULISER WITH PARTICLE SIZE REGULATOR AND VALVE SYSTEM. It is
professional, quick, recommended for administering all types of medicinal products, even in patients
with chronic diseases. The valve system optimises the dispensing of the nebulised medicinal product
to the patient and limits its dispersion in the environment. Moreover, thanks to the particle size
regulator, the size of nebulised particles can be selected based on the respiratory system area where
the medication is to be delivered. Indeed, with the 4 available modes, the bowl can dispense particles
of different sizes.

Select the desired position by means of the particle size regulator B2.4.

By turning the regulator clockwise, the selector (B2.4c) moves and closes the opening, while it opens if
the regulator is turned anti-clockwise. (Fig. 10).

To use the bowl without selector, firmly grasp the bowl body and use your other hand to rotate the
particle size regulator (B2.4) clockwise until it is ejected from the upper part (B2.3). (Fig. 11).

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

1. Insert the plug of the power cable (A6) into a mains socket corresponding to the voltage of the
appliance. It must be positioned in such a way that disconnection from the power grid is not difficult.
2. Pour the medication prescribed by the physician into the lower part (B2.1). Insert the upper part
(B2.4+B2.3+B2.2) of the bowl into the lower part (B2.1), then close the bowl by turning the upper part
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(B2.3) clockwise. Close the nebuliser by turning the upper part (B2.3) clockwise.

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

4. Set the bowl selector to the desired particle size as described under “How to use the RF9 bowl".

5. Sit comfortably while holding the nebuliser in your hand, place the mouthpiece to your mouth or
use a nasal piece (if provided) or mask. If you use the mask accessory, place it on your face as shown in
the figure (with or without the use of the elastic band). (Fig. 12)

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

7.When the application is finished, switch off the device and disconnect 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. (Fig. 13).

USE OF NEBULIZATION MANUAL CONTROL

To achieve continuous nebulisation action you should not use the manual nebulisation control (B9),
especially in the case of children or persons with reduced physical, sensory, or mental capabilities. The
manual nebulisation control is useful for limiting dispersion of the medication in the surrounding en-
vironment.

To start nebulizing close with a meanwhile, to disable nebuliz-

finger the hole of the nebulizer ing, remove your finger from the

manual control (B9) and breathe hole of the nebulizer manual
D in gently; we recommend to control to avoid the waste of

hold your breath for a moment drug, optimizing its acquisition.
X so that the inhaled aerosol I~ Then exhale slowly.

droplets can be deposited,

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 theinnovative 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. N from the mask.

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

To disassemble the bowl, firmly grasp the bowl body and then use your other hand to rotate the particle
size regulator (B2.4) clockwise until it is ejected from the upper part (B2.3) as a result of unscrewing.
The components can then be disassembled (regulator B2.4a, valve B2.4b, selector B2.4c and upper part
B2.3) to be cleaned. The nozzle (B2.2) is interference fitted in the upper part (B2.3) and can be extracted
by simply pulling it outwards.

Then proceed according to the following instructions.
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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

steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

If you also want to carry out sterilisation, skip to the Sterilisation section.

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

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

Sterilisation

Device: Steam steriliser with fractionated vacuum and overpressure compliant with EN 13060.
Execution: Package each individual component to be treated in sterile barrier system or packaging
in accordance with EN 11607. Place the packaged components in the steam steriliser. Perform
the sterilisation cycle in accordance with the instructions for use of the equipment by selecting a
temperature of 134°C and a time of 4 minutes first.

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

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

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

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

Contact your dealer or authorised service centre for replacement filters.
To replace the filter, pull it out as shown in the (Fig. 14).

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.




Gerét zur Aerosoltherapie

Diese Betriebsanleitung ist fiir Gerdte Modell CONDOR F2000 und RF9-1 bestimmt. Das Gerit zur
Aerosoltherapie von FLAEM besteht aus einem Kompressor (A), einem Vernebler und einigen Zu-
behorteilen (B) sowie Ersatzteilen (D).

VERWENDUNGSZWECK. Medizinisches Gerdt zur Verabreichung von Arzneimitteln durch Inhalation.
Die Inhalationstherapie und die Arzneimittel miissen von einem Arzt / einer Arztin verschrieben werden.
INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG. Behandlung von Erkrankungen der Atemwege. Die
Arzneimittel missen vom Arzt / von der Arztin verschrieben werden, der/die den Allgemeinzustand des
Patienten bzw. der Patientin beurteilt hat.

KONTRAINDIKATIONEN. - Das medizinische Gerét darf NICHT bei Patienten verwendet werden, die
nicht in der Lage sind, selbstédndig zu atmen, oder die bewusstlos sind. « Verwenden Sie das Gerat nicht
in Andsthesie- oder Beatmungskreisen.

VORGESEHENE BENUTZER*INNEN. Die Gerdte sind fur die Benutzung durch gesetzlich zugelassenes
medizinisches Personal (Arzt*innen, Krankenpfleger*innen, Therapeut*innen usw.) bestimmt. Das Geréat
kann direkt vom Patienten / von der Patientin verwendet werden.

& PATIENTENZIELGRUPPE. Erwachsene, Kinder aller Altersgruppen, Séuglinge. Vor der Verwendung
des Gerdts muss die Betriebsanleitung sorgféltig gelesen werden und eine fir die Sicherheit verant-
wortliche erwachsene Person muss anwesend sein, wenn das Gerat fur Sduglinge, Kinder jeden Alters
oder Personen mit eingeschrankten korperlichen, geistigen oder sensorischen Fahigkeiten verwendet
werden soll. Es obliegt dem medizinischen Personal, den Zustand und die Fahigkeiten 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 zustan-
dig, die Verwendung des Gerats bei bestimmten Patiententypen wie Schwangeren, stillenden Mittern,
Sauglingen, behinderten Personen oder Personen mit eingeschrankten korperlichen Fahigkeiten zu be-
urteilen.

BETRIEBSUMGEBUNG. Dieses Gerdt kann in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhausern, Arztpra-
xen usw. oder auch zu Hause verwendet werden.

A HINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN. - Sollte Ihr Gerét nicht den vorgesehenen Leistun-
gen entsprechen, wenden Sie sich bitte zur Kldrung an eine autorisierte Kundendienststelle.

+ Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse im Zusammen-
hang mit dem Betrieb des Gerats mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen 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 Gerat nur als Inhalationsgerét fiir therapeutische Zwecke verwenden. Die-
ses Medizinprodukt ist nicht als lebensrettendes Gerét gedacht. Jede andere Verwendung gilt als un-
sachgemal und kann geféhrlich sein. Der Hersteller haftet nicht flr eine unsachgeméafBe Verwendung. «
Wenden Sie sich zur Festlegung der Behandlung immer an lhren Hausarzt / lhre Hausarztin. - Befolgen
Sie die Anweisungen lhres Arztes / Ihrer Arztin oder lhres Atemtherapeuten / lhrer Atemtherapeutin be-
zlglich der Art des Arzneimittels, der Dosierung und der Behandlungsindikationen. - Sollten bei Ihnen
wahrend der Verwendung des Gerétes allergische Reaktionen oder andere Probleme auftreten, brechen
Sie bitte die Anwendung sofort ab und konsultieren Sie Ihren Arzt / Ihre Arztin. - Bewahren Sie dieses
Handbuch zum Nachschlagen sorgféltig auf.

« Wenn die Verpackung beschédigt oder gedffnet ist, wenden Sie bitte sich an den Handler oder den
Kundendienst.

- Setzen Sie das Gerédt keinen besonders extremen Temperaturen aus. - Stellen Sie das Gerat nicht in der
Néhe von Warmegquellen, in direktem Sonnenlicht oder in einer zu warmer Umgebung auf. - Die Zeit, die
bendétigt 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 dirfen nur
von Personal durchgefiihrt werden, das vom Hersteller autorisiert wurde. Unerlaubte Reparaturen fiihren
zum Erléschen der Garantie und kénnen eine Gefahr fiir den Benutzer / die Benutzerin darstellen.
Erstickungsgefahr: Einige Komponenten des Geréts sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt wer-
den kénnen. Bewahren Sie das Gerat daher auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.
Strangulationsgefahr: Benutzen Sie den mitgelieferten Verbindungsschlauch und die Kabel nur fiir den
vorgesehenen Verwendungszweck, denn sie kdnnen eine Strangulationsgefahr darstellen. Achten Sie
besonders auf Kinder und Personen mit besonderen Schwierigkeiten, da diese die Gefahren oft nicht
richtig einschatzen kénnen.
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Brandgefahr: DAS Gerét ist nicht zur Verwendung in Gegenwart eines mit Luft, Sauerstoff oder Distick-
stoffoxid entflammbaren Andsthesiegases geeignet.

Stromschlaggefahr: Uberpriifen Sie vor der ersten Inbetriebnahme und in regelmiBigen Abstdnden wih-
rend der Lebensdauer des Geréts die Unversehrtheit des Geratekorpers und des Netzkabels, um sicher-
zugehen, dass es nicht beschadigt ist. Sollte es beschadigt sein, schlieBen Sie bitte den Stecker nicht an
und bringen Sie das Gerét sofort zu einer autorisierten Kundendienststelle oder Inrem Handler. - Halten Sie
das Netzkabel von Tieren (z. B. Nagetieren) fern, da diese sonst die Isolierung des Netzkabels beschadigen
koénnten. - Halten Sie das Netzkabel immer von hei3en Oberflédchen fern. - Die Luftungsschlitze auf beiden
Seiten des Kompressors diirfen nicht verdeckt werden. - Fassen Sie den Kompressor nicht mit nassen Han-
den an.Verwenden Sie den Kompressor nicht in feuchter Umgebung (z. B. beim Baden oder Duschen). Tau-
chen Sie den Kompressor nicht in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie bitte sofort den Stecker aus der
Steckdose. Den in Wasser getauchten Kompressor weder herausnehmen noch beriihren, bevor der Stecker
aus der Steckdose gezogen wurde. Bringen Sie das Gerat unverziglich zu einer autorisierten FLAEM-Kun-
dendienststelle oder zu lhrem Héndler.

Risiko der Unwirksamkeit der Therapie: - Die Leistung kann bei bestimmten Arten von Arzneimitteln (z.
B. solchen mit hoher Viskositét oder Suspensionen) 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 liber einen Winkel von 30
Grad hinaus, um zu verhindern, dass das Arzneimittel in den Mund gelangt oder zu sehr zerstreut wird,
was die Wirksamkeit der Behandlung beeintrachtigen wiirde. - Achten Sie auf die mit dem Arzneimittel ge-
lieferten Hinweise und vermeiden Sie die Verwendung mit anderen als den empfohlenen Substanzen und
Verdiinnungen. - Verwenden Sie das Gerat nur in einer staubfreien Umgebung, da sonst die Therapie beein-
trachtigt werden kann. - Den Filter und seinen Sitz im Gerat nicht versperren oder Gegenstande einfiihren.
- Bei zu dickfliissigen Substanzen kann eine Verdiinnung mit geeigneter physiologischer Kochsalzlésung
nach arztlicher Verordnung erforderlich sein. - Verwenden Sie nur Originalzubehér oder -ersatzteile von
Flaem, bei Verwendung von nicht originalen Zubehor- oder Ersatzteilen wird keine Haftung tibernommen.
Infektionsgefahr: - Wir empfehlen eine personliche Benutzung der Zubehérteile, um jegliches Infektions-
risiko zu vermeiden. - Fiihren Sie vor jeder Benutzung eine hygienische Aufbereitung durch. Achten Sie
darauf, dass die Schlauche und Zubehérteile nicht in der Nahe von anderen Zubehorteilen oder Geraten
fur andere Therapien (z. B. Infusionen) aufbewahrt werden. - Lassen Sie das Arzneimittel am Ende der
Therapie nicht im Vernebler und fiihren Sie die hygienische Aufbereitung durch. - Wird der Vernebler
fuiir mehrere Arten von Arzneimitteln verwendet, mussen die Riickstande vollstandig entfernt werden.
Fiihren Sie nach jeder Inhalation die hygienische Aufbereitung durch, um ein Héchstmal an Hygiene zu
erreichen und die Lebensdauer und den Betrieb des Gerates zu optimieren.

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

WARNHINWEISE ZU INTERFERENZRISIKEN BEI DER VERWENDUNG IM LAUFE VON DIAGNOSTI-
SCHEN UNTERSUCHUNGEN. Dieses Gerdt ist so konstruiert, dass es die geltenden Anforderungen an
die elektromagnetische Vertraglichkeit erfiillt. Was die EMV-Anforderungen anbelangt, so erfordern elek-
tromedizinische Gerate eine besondere Sorgfalt bei der Installation und Verwendung und miissen daher
gemal den Spezifikationen des Herstellers installiert und/oder verwendet werden. Gefahr méglicher
elektromagnetischer Interferenzen mit anderen Geraten. Mobile oder tragbare HF-Funk- und Telekom-
munikationsgerate (Mobiltelefone oder drahtlose Verbindungen) kénnen den Betrieb elektromedizini-
scher Gerate storen. Das Gerdt kann in Gegenwart anderer Geréte, die fiir bestimmte Diagnosen oder Be-
handlungen verwendet werden, fiir elektromagnetische Stérungen anféllig sein. Weitere Informationen
finden Sie auf der Website www.flaemnuova.it.

STORUNGEN UND IHRE BEHEBUNG. Schalten Sie das Gerit vor jedem Eingriff aus und trennen Sie es
vom Stromnetz.
Problem Ursache Abhilfe
Das Gerédt Netzkabel nicht richtig in die
funktioniert Geratesteckdose oder Netz- Stecken Sie das Netzkabel richtig in die Steckdosen
nicht steckdose eingesteckt
" Das Arzneimittel wurde nicht in |Fiillen Sie die richtige Menge Arzneimittel in den
Das Gerat
den Vernebler gegeben Vernebler
vernebelt Zerlegen Sie den Vernebler und setzen Sie ihn
nicht oder nur Der Vernebler wurde nicht e:tsegrgchelid ZemeAnesdﬁul; Ias:azjf delr:IEinband
unzureichend richtig montiert. 1P P
wieder zusammen.
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Die hygienische Aufbereitung des Verneblers durchfiihren.
Ablagerungen von Arzneimittel aufgrund mangelnder
Der Vernebler ist verstopft hygienischer Aufbereitung des Verneblers beeintréchtigen
dessen Effizienz und Betrieb. Halten Sie sich strikt an die
Anweisungen im Kapitel HYGIENISCHE AUFBEREITUNG.
Uberpriifen Sie den korrekten Anschluss zwischen

dem Lufteinlass des Geréts und dem Zubehor (siehe
Anschlussplan auf dem Einband).

Das Gerét
vernebelt Das Zubehér ist nicht richtig an

nicht oder nur das Gerat angeschlossen
unzureichend

Wickeln Sie den Schlauch ab und tberpriifen Sie ihn auf
Quetschungen oder Lécher.
Bei Bedarf den Schlauch austauschen.

Der Schlauch ist geknickt, be-
schadigt oder verdreht

Der Luftfilter ist verschmutzt Den Filter austauschen

Das Gerdt ist
lauter als sonst
Wenn das Gerat nach der Uberpriifung der oben beschriebenen Bedingungen immer noch nicht
ordnungsgemaB funktioniert, empfehlen wir Ihnen, sich an Ihren Handler oder eine autorisierte
FLAEM-Kundendienststelle in Ihrer Néhe zu wenden. Eine Liste aller Kundendienststellen finden Sie
unter http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

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 Gibergeben. 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 unsachgemafen 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.

Filter nicht richtig eingesetzt Den Filter richtig in seinen Sitz einsetzen

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

Verpackung
N\ A"
{%) Produktschachtel %) Verpackungsbeutel fiir Schlauch
PAP LDPE

.
af_\ Warmeschrumpffolie von Zubehor
PP

MITTEILUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE. Bitte melden Sie alle schwerwiegenden Vorkomm-
nisse im Zusammenhang mit diesem Gerat dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitglied-
staats, in dem Sie wohnen. Ein Vorkommnis gilt als schwerwiegend, wenn es direkt oder indirekt zum
Tod oder zu einer unvorhergesehenen schwerwiegenden Verschlechterung eines Zustands fiihrt oder
fiihren kann Gesundheitszustand einer Person.

/I\ INFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAGLICHKEITEN MIT
BESTIMMTEN STOFFEN. - Wechselwirkungen: Die im Geréat verwendeten Materialien sind bio-
kompatibel und entsprechen den gesetzlichen Vorschriften, dennoch kénnen mogliche allergische Re-
aktionen nicht vollstandig ausgeschlossen werden. « Das Arzneimittel nach dem Offnen so schnell wie
moglich verwenden und nicht im Vernebler lassen. Das Arzneimittel nach Beendigung der Therapie

nicht im Vernebler lassen und die hygienische Aufbereitung durchfiihren.
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SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

Eindeutige Gera-
tekennung

Seriennummer
des Gerats

@ Gerat der Klasse Il

M Hersteller

Anwendungsteil
vom Typ BF

Herstellungs-
datum

Chargennummer

N\~ Wechselstrom

A Achtung

\" Ohne Phthalate und
AT Bisphenol

In der Bedienungs-
anleitung nach-
schlagen

Modellnummer

Medizinprodukt

/H/ Temperaturgrenzen

@ Grenzwerte fiir die
s/ Luftfeuchtigkeit

Grenzen des
atmosphadrischen
Drucks

[J
O Betriebsschalter ausgeschaltet

©

Vor der Benutzung: Achtung! Die Betriebs-
anleitung lesen

@ Betriebsschalter eingeschaltet

CE-Kennzeichnung von Medizinprodukten ge-
c € 0051 maf Verordnung (EU) 2017/745 und nachfolgen-
den Aktualisierungen

P21

Schutzart des Gehauses: IP21. (Gegen Fremdkorper mit mehr als 12mm Durchmesser geschiitzt. Gegen
Berlihrung mit dem Finger geschutzt. Gegen senkrecht fallendes Tropfwasser geschiitzt).

TECHNISCHE DATEN DES KOMPRESSORS. Modell: CONDOR F2000
Stromversorgung: 230V~ 50 Hz 210 VA

Max. Druck: 3,5 + 0,5 bar

Luftstrom zum Kompressor: ca. 14 I/min

Gerauschpegel (in 1T m Entfernung): ca. 55 dB (A)
Betrieb: Kontinuierlich
Abmessungen: 20(B) x 29,5(T) x 10 H) cm

TECHNISCHE DATEN DES VERNEBLERS. Modell: RF9-1

Vernebler RF9

Mindestmenge Arzneimittel: 2 ml

Max. Menge Arzneimittel: 8 ml

TECHNISCHE DATEN DES GERAT. Modell: CONDOR F2000 kombiniert mit RF9-1

Betriebsdruck (mit Vernebler): 1,30 bar.
OBERE ATEMWEGE UNTERE ATEMWEGE

ATEMWEGE Mund- und Tracheobronchi- Lungentrakt Peripherer

Rachentrakt altrakt 9 Trakt
Ohne Wahlischalter auf | Wahischalter auf | Wahlschalter auf
KOZNEESGT%/;ES Y Wahlschalter Position 1 Position 2 Position 3
(Abb. 1) (Abb. 2) (Abb. 3) (Abb. 2)
MMAD (um) 5,801 4,672 3,62? 2,56@
Snelheid (ml/min’) 0,750 0,540 0,510 0,38"
Respirabele fractie @) @ @ @
<5 pm (FPF) % 3 544 66,3 82,2

(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.

(3) Gegevens berekend op basis van de waarden verkregen met de Malvern Spraytec en vergeleken met de waar-
den van de tests uitgevoerd aan de Universiteit van Parma.

ANWENDUNGSTEILE

ANWENDUNGSTEILE vom Typ BF sind:

Gewicht:

Zubehor fur Patient*innen (B3, B3.2, B4, B5)

2,400 kg
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UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Betriebsbedingungen:

Raumtemperatur Zwischen +10 °C und +40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit Zwischen 10% und 95%
Atmospharischer Druck Zwischen 69 kPa und 106 kPa
Lager- und Transportbedingungen:

Raumtemperatur Zwischen -25 °C und +70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit Zwischen 10% und 95%
Atmospharischer Druck Zwischen 69 kPa und 106 kPa
DAUER

Modell: CONDOR F2000

Betriebsdauer 2000 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 Ver-
nebler verstopft ist), um eine maximale therapeutische Wirksamkeit zu gewahrleisten.

Modell: RF9-1
(Vernebler und Zubehor)

AUSSTATTUNG DES GERATS UND INFORMATIONEN ZU DEN MATERIALIEN
Die Ausstattung des Gerats umfasst: Informationen zu den Materialien

Kompressor - Modell: CONDOR F2000

A1 - Schalter, A2 - Lufteinlass, A3 - Luftfilter

A4 - Halterung flr Vernebler, A5 - Tragegriff

A6 - Kabelfach, A7 - Netzkabel

Vernebler und Zubehor - Modell: RF9-1

B1 -Verbindungsschlauch (Kompressor/Vernebler)

B2 - Vernebler RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - Unterer Teil, B2.2 - Diise, B2.3 - Oberer Teil
B2.4 - Geschwindigkeitsregler mit Ventil

B- | B3 - Mundstiick mit Ventil

A-

B3.1 - Ausatmungsventil, B3.2 - Nicht-invasives Nasenstiick Polypropylen
B4 - SoftTouch-Maske fiir Erwachsene Polypropylen +
B5 - SoftTouch-Maske fiir Kinder Thermoplastische Elastomere
B9 - Manuelle Steuerung der Vernebelung Polypropylen

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 Zubehors das gleiche Verfahren aus.

MONTAGE ZERSTAUBER

Befolgen Sie die folgenden Montageanweisungen.

1. Die Duse (B2.2) am Oberteil (B2.3) montieren (Abb 5,6).

2. Das Ventil (B2.4b) mit der flachen Seite nach unten auf dem PartikelgroBenregler (B2.4a) positionie-
ren und dabei das Loch mit den Positionsrippen ausrichten. Dann den Wahlschalter (B2.4¢c) bis zum
Anschlag auf dem Gewindestift des Reglers einschrauben. Den montierten Regler drehen, um sicher-
zustellen, dass er sich frei drehen kann und dass sich der Wahlschalter zwischen den verschiedenen
Positionen auf- und abwérts bewegt (Abb. 7).

3. Den zuvor montierten PartikelgroBenregler (B2.4) einsetzen, bis zum Anschlag driicken und im obe-
ren Teil (B2.3) horizontal halten, wobei die Schotte des Wahlschalters (B2.4c) mit der Aussparung des
oberen Teils (B2.3) zur Deckung gebracht werden miissen (Abb. 8).

4. Das montierte Oberteil (B2.4+B2.3+B2.2) in das Unterteil (B2.1) einsetzen und durch Drehen im Uhr-
zeigersinn einrasten lassen (Abb. 9).

VERWENDUNGSARTEN DES ZERSTAUBERS ,,RF9” MIT PARTIKELGROSSEN-REGLER UND
VENTILSYSTEM. Professionell, schnell, und fiir die Verabreichung jeglicher Medikamente geeignet,
auch bei Patienten mit chronischen Krankheiten. Das Ventilsystem optimiert die Verabreichung des
zerstaubten Medikaments an den Patienten und begrenzt seine Freisetzung in die Umwelt. Dank des
PartikelgroBenreglers kann auBerdem die GroBe der zerstaubten Partikel entsprechend dem Bereich
der Atemwege, fiir den die Therapie bestimmt ist, ausgewdahlt werden. Anhand der 4 unterschiedli-
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chen Betriebsarten kann der Zerstauber namlich Partikel unterschiedlicher Gré8e abgeben.

Die gewtlinschte Position mit dem PartikelgroBenregler B2.4 wéhlen. Durch Drehen des Reglers im
Uhrzeigersinn verschiebt sich der Wahlschalter (B2.4c) und schlieRt die Offnung, die hingegen durch
Drehen des Reglers gegen den Uhrzeigersinn geéffnet wird (Abb. 10).

Um die Ampulle ohne Wahlschalter zu verwenden, den Zerstauberkorper festhalten und mit der an-
deren Hand den PartikelgréBenregler (B2.4) im Uhrzeigersinn drehen, bis er aus dem Oberteil (B2.3)
ausgestoBen wird (Abb. 11).

GEBRAUCHSANLEITUNG

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

1. Stecken Sie den Stecker des Netzkabels (A6) in eine Netzsteckdose, die der Spannung des Geréts ent-
spricht. Sie muss so platziert sein, dass die Trennung vom Stromnetz nicht schwierig ist.

2. GieBBen Sie das vom Arzt verschriebene Medikament in den unteren Teil (B2.1). Setzen Sie den oberen
Teil (B2.4+B2.3+B2.2) der Schiissel in den unteren Teil (B2.1) ein und schlieBen Sie dann die Schiissel,
indem Sie den oberen Teil (B2.3) im Uhrzeigersinn drehen. SchlieBen Sie den Vernebler, indem Sie das
Oberteil (B2.3) im Uhrzeigersinn drehen.

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

4. Stellen Sie den Schusselwahler auf die gewiinschte PartikelgroBe, wie unter,Verwendung der RF9-
Schissel” beschrieben.

5. Setzen Sie sich bequem hin und halten Sie den Vernebler in der Hand, setzen Sie das Mundstlick 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) (Abb. 12).

6. Schalten Sie das Gerat durch Driicken des Schalters (A1) ein und atmen Sie tief ein und aus. Nach dem
Einatmen empfiehlt es sich, den Atem fiir einen Moment anzuhalten, damit sich die eingeatmeten Aero-
soltropfchen absetzen kénnen. Dann atmen Sie langsam aus.

7.Wenn die Anwendung beendet ist, schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie es vom Stromnetz.
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 mdgliche 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
(Abb. 13).

VERWENDUNG DER MANUELLEN ZERSTAUBUNGSEINSTELLUNG

Um eine kontinuierliche Zerstaubung zu erhalten wird empfohlen, die manuelle Zerstaubungseinstel-
lung (B9), vor allem bei Kindern oder pflegebedurftigen Personen, nicht zu verwenden. Die manuelle
Zerstaubungseinstellung ist nttzlich, um die Dispersion des Wirkstoffs in die Umgebung zu begrenzen.

Um die Zerstaubung zu aktivie- in der Zwischenzeit nehmen Sie
ren, verschlieen Sie mit einem den Finger vom Loch der manu-
Finger das Loch der manuellen ellen Zerstaubungseinstellung,

\ Zerstaubungseinstellung (B9) um die Zerstdaubung zu deakti-
und atmen Sie langsam tief ein; ( vieren und so die Verschwen-

¥ es wird empfohlen, nach der I dung des Wirkstoffes zu vermei-
Inhalation den Atem fiir einen den. Atmen Sie dann langsam
Augenblick anzuhalten, so dass aus.

sich die inhalierten Aerosoltropfchen ablagern

kénnen,
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SoftTouch-Masken

Weiches, Die SoftTouch-Masken besitzen einen AuBlenrand aus weichem, bio-
biokompatibles kompatiblem Material, der eine optimale Haftung am Gesicht gewahr-
Material 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
Zerstreuungs- 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. L wirkt, zur AuBenseite der Maske.

\

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG
Schalten Sie das Gerét vor jeder hygienischen Aufbereitung aus und trennen Sie es vom Stromnetz.
Kompressor (A) und AuBlenseite des Schlauchs (B1). Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem
Reinigungsmittel angefeuchtetes Tuch (nicht scheuernd und ohne Lésungsmittel jeglicher Art).
Vernebler und Zubehoér. Um die Schussel zu zerlegen, fassen Sie den Schisselkorper fest und
drehen Sie dann mit der anderen Hand den PartikelgroBenregler (B2.4) im Uhrzeigersinn, bis er
durch das Abschrauben aus dem Oberteil (B2.3) herausgeschleudert wird. AnschlieBend kénnen die
Komponenten (Regler B2.4a, Ventil B2.4b, Selektor B2.4c und Oberteil B2.3) zum Reinigen demontiert
werden. Die Dise (B2.2) ist fest in das Oberteil (B2.3) eingepasst und kann durch einfaches Herausziehen
herausgezogen werden. Gehen Sie dann gemaf den nachstehenden Anweisungen vor.
Reinigung. Reinigen Sie die Diise und das Zubehdr vor und nach jedem Gebrauch, indem Sie eine der
in der Tabelle angegebenen und unten beschriebenen Methoden anwenden.
Methode A: Reinigen Sie das Zubehor unter warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) mit mildem
Geschirrspulmittel (nicht scheuernd).
Methode B: Reinigen Sie das Zubehér in der Geschirrspilmaschine mit dem HeiBprogramm (70 °C).
Methode C: Reinigen Sie das Zubehdr, indem Sie es in eine Losung aus 50 % Wasser und 50 %
WeiBweinessig tauchen und anschlieend griindlich mit warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) spiilen.
Schutteln Sie die Zubehorteile nach der Reinigung kréftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch
oder trocknen Sie sie mit einem heien Luftstrahl (z. B. einem Fon).
Desinfektion. Nach der Reinigung des Verneblers und des Zubehdors desinfizieren Sie diese mit einer
der in der Tabelle angegebenen und unten beschriebenen Methoden. Jede Methode ist nur fir eine
begrenzte Anzahl von Malen durchfiihrbar (siehe Angabe in der Tabelle).
Methode A: Besorgen Sie sich ein elektrolytisches Oxidationsmittel auf Chlorbasis (Wirkstoff:
Natriumhypochlorit), das speziell fir die Desinfektion bestimmt und in jeder Apotheke erhiltlich ist.
Ausfiithrung: - Fillen Sie einen Behdlter, der so groB ist, dass er alle zu desinfizierenden Einzelteile
aufnehmen kann, mit einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei das auf der
Verpackung des Desinfektionsmittels angegebenen Verhdltnis 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 fir den auf der Verpackung des
Desinfektionsmittels angegebenen Zeitraum, der mit der fiir die Zubereitung der Lésung gewahlten
Konzentration zusammenhangt, eingetaucht. - Nehmen Sie die desinfizierten Teile heraus und spulen
Sie sie grtindlich mit lauwarmem Trinkwasser ab. - Entsorgen Sie die Losung gemaf3 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 fir Babyflaschchen (nicht in
die Mikrowelle geben). Fiihren Sie das Verfahren getreu der Betriebsanleitung des Dampfsterilisators
aus. Um eine wirksame Desinfektion zu gewdbhrleisten, wéhlen Sie einen Sterilisator mit einem
Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten.
Wenn Sie auch eine Sterilisation durchfiihren méchten, springen Sie zum Abschnitt Sterilisation.
Schutteln Sie das Zubehér nach der Desinfektion kraftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch oder
trocknen Sie sie mit einem heifen Luftstrahl (z. B. einem Fon).
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Bewahren Sie das Gerit nach jedem Gebrauch zusammen mit dem Zubehdr an einem trockenen
und staubfreien Ort auf.

Sterilisation Gerit: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemaR EN 13060.
Ausfiihrung: Verpacken Sie jedes einzelne zu sterilisierende Teil in ein Sterilbarrieresystem oder eine
Schutzverpackung gemaB EN 11607. Geben Sie die verpackten Teile in den Dampfsterilisator. Fiihren
Sie den Sterilisationszyklus gemaf der Betriebsanleitung des Gerats durch, indem Sie zunéchst eine
Temperatur von 134 °C und eine Zeit von 4 Minuten wahlen.

Aufbewahrung: Bewahren Sie die sterilisierten Komponenten entsprechend der Gebrauchsanleitung
des gewahlten Sterilbarrieresystems oder der Schutzverpackung auf.

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

Bewahren Sie das Gerit nach jedem Gebrauch zusammen mit dem Zubehdr an einem trockenen
und staubfreien Ort auf.

Tabelle der vorgesehenen Methoden / Patientenzubehor
Reinigung Desinfektion z Desinfektion | Sterilisation
. " a
Patientenzubehdr methode methode -l methode
A B C A B C ﬁ A B
I i
B2.1 5 B4 v v 300 | 300 | 300 [EY 300 | 300
m 5
2 B
B2.2 2 v v 300 | 300 | 300 @M 300 | 300
T =
5 g
B2.3 Z B v v 300 | 300 | 300 MOM 300 | 300 300
T 2 zZ g
m .-""" bauter
B2.4a > B4 v v 300 | 300 | 300 WM 300 | 300 Vernebler
5 2
= 2
B2.4b cz, v v v 300 | 300 | 300 @=§ 300 | 300
=z 5
T H
B2.4C >=: I v v 300 | 300 | 300 JE 300 | 300
S I
c =
B3 Y v v v 300 | 300 | 300 =R 300 | 300 300
i 8
o z
B3.2 § v v v 300 | 300 | 300 QM 300 | 300 300
o 3
& 3
B4 2 I v v 300 | 300 | 300 @M 300 | 300 300
2 =
o .
B5 v v v 300 | 300 | 300 JER 300 | 300 300
=
B
B9 v v v 300 | 300 | 300 [N 300 | 300 300
v:vorgesehen \: nicht vorgesehen 300 =+ MAX. 300 MAL

LUFTFILTERUNG. Das Gerat ist mit einem Ansaudfilter (A3) ausgestattet, der bei Verschmutzung

oder Farbverdanderung durch einen Ersatzfilter (D1) zu ersetzen ist. Waschen Sie den Filter nicht und
verwenden Sie ihn nicht wieder. Ein regelmaBiger Austausch des Filters ist notwendig, um eine ein-
wandfreie Leistung des Kompressors zu gewahrleisten. Der Filter muss regelmaBig tiberprift werden.
Wenden Sie sich fiir Ersatzfilter an Ihren Handler oder eine autorisierte Kundendienststelle. Zum
Austauschen des Filters entnehmen Sie ihn wie in der (Abb. 14) ildung gezeigt. Der Filter ist so
konstruiert, dass er immer fest in seinem Gehduse sitzt. Tauschen Sie den Filter nicht wahrend des
Gebrauchs aus. Verwenden Sie nur Originalzubehor oder -ersatzteile von Flaem, bei Verwendung
von nicht originalen Zubehor- oder Ersatzteilen wird keine Haftung iibernommen.
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Appareil pour aérosolthérapie

Ces instructions d’utilisation sont fournies pour les modéles d’appareils CONDOR F2000 et
RF9-1. L'appareil pour aérosolthérapie FLAEM se compose d'un compr: ir (A), d’un nébuli
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.

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 person-
nel de santé légalement autorisé (médecins, infirmiéres, thérapeutes, etc.). Le dispositif peut étre utilisé
directement par le patient.

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 sé-
curité soit présent si I'appareil doit étre utilisé par des nourrissons, des enfants de tout age ou des per-
sonnes aux capacités limitées (par exemple, physiques, mentales ou sensorielles). Il appartient au per-
sonnel 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 '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'éva-
luation de I'utilisation de 'appareil sur des types particuliers de patients tels que les femmes enceintes,
les femmes allaitantes, les nourrissons, les personnes handicapées ou les personnes aux capacités phy-
siques 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 appa-

reil ne fonctionne pas, veuillez contacter le centre d'assistance agréé pour obtenir des précisions.
- Le fabricant doit étre contacté pour signaler des problémes et/ou des événements inattendus liés au
fonctionnement et, si nécessaire, pour obtenir des précisions sur l'utilisation et/ou I'entretien/la prépa-
ration hygiénique. - Veuillez également vous référer a I'historique des défauts et de leur résolution.
MISES EN GARDE. - Utilisez I'appareil uniquement comme un inhalateur thérapeutique. Ce dispositif
médical n'est pas congu pour sauver des vies. Toute autre utilisation est considérée comme inappro-
priée 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
probléemes pendant l'utilisation de I'appareil, arrétez immédiatement de I'utiliser et consultez votre
médecin. + Conservez soigneusement ce manuel pour toute référence ultérieure. « Si I'emballage est
endommagé ou ouvert, contactez le revendeur ou le centre d'assistance. « N'exposez pas l'appareil a
des températures particulierement extrémes. « Ne placez pas I'appareil a proximité de sources de cha-
leur, a la lumiére du soleil ou dans un environnement excessivement chaud. « Le temps nécessaire pour
passer du stockage aux conditions de fonctionnement est d'environ 2 heures. « Il est interdit d'accéder
a l'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 I'utilisateur.
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 pourraient présenter un risque de strangulation, faites particulierement 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 I'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 l'intégrité de la structure de I'appareil et du cordon d'alimentation pour vous assurer
qu'il n'est pas endommagé ; s'il est endommagé, ne le branchez pas et apportez immédiatement le
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produit a un centre d'assistance agréé ou a votre revendeur. - Tenez le cable d'alimentation a I'écart
des animaux (par exemple, des rongeurs), car ces derniers pourraient endommager l'isolation du cable
d'alimentation. - Gardez toujours le cable d'alimentation a I'écart des surfaces chaudes.

- N'obstruez jamais les fentes de ventilation situées de part et d'autre du groupe compresseur.

- Ne manipulez pas le groupe compresseur en ayant les mains mouillées. N'utilisez pas le groupe com-
presseur dans des environnements humides (par exemple, pendant un bain ou une douche). Nimmer-
gez pas le groupe compresseur dans I'eau ; si cela se produit, débrancher immédiatement la prise. Ne
retirez pas et ne touchez pas le groupe compresseur lorsqu'il est immergé dans I'eau, débranchez-le
d'abord. Apportez-le immédiatement a un centre de service agréé FLAEM ou a votre revendeur.

Risque d'inefficacité du traitement : - Les performances peuvent varier avec des types particuliers de
médicaments (par exemple, ceux a forte viscosité 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 substances et des dilutions autres que celles re-
commandées. - N'utilisez I'appareil que dans un environnement exempt de poussiére, sinon la thérapie
risque d'étre compromise. - 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 pieces 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 raccordement et les accessoires ne soient pas stockés a proximité d'autres accessoires
ou dispositifs destinés a des thérapies différentes (par exemple, des perfusions).

- Ala fin du traitement, ne laissez pas le médicament dans le nébuliseur et procédez aux opérations
de préparation hygiénique. - Si le nébuliseur est utilisé pour plusieurs types de médicaments, les rési-
dus doivent étre complétement éliminés. Par conséquent, effectuez une préparation hygiénique apres
chaque inhalation, également pour atteindre le plus haut degré d'hygiéne et pour optimiser la durée de
vie et le fonctionnement de l'appareil.

Risque de blessure : - Ne placez pas l'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 IN-
VESTIGATIONS 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 utili-
sation, 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 télé-
communication 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 spéci-
fique. Pour plus d'informations, consultez le site www.flaemnuova.it.

CAS D'ANOMALIES ET LEUR RESOLUTION. Avant d'effectuer toute opération, éteignez |'appareil
et débranchez-le du réseau électrique.

Probléme Cause Solution

Le cable d'alimentation n'est pas cor-
rectement branché dans la prise de
I'appareil ou dans la prise de courant

Branchez correctement le cable d'alimentation
dans les prises

L'appareil ne
fonctionne pas
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Le médicament n'a pas été inséré Versez la bonne quantité de médicament dans le
dans le nébuliseur nébuliseur

Démontez et remontez correctement le nébuliseur
en suivant le schéma de connexion figurant sur le
couvercle.

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
natomise pas les instructions du chapitre PREPARATION

oumal HYGIENIQUE.

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

Déroulez le tuyau et vérifiez qu'il ne soit pas écrasé

Le nébuliseur n'a pas été monté
correctement

L'appareil Le nébuliseur est obstrué

Les accessoires ne sont pas correcte-
ment connectés a |'appareil

Le tuyau est plié, endommagé ou

entortillé ou perforé. L )
Remplacez-le si nécessaire.
Le filtre a air est sale Remplacez le filtre
L'appareil est
plus bruyant Filtre non inséré Insérez le filtre correctement dans le boitier

que d'habitude
Si, aprés avoir vérifié les conditions décrites ci-dessus, I'appareil ne fonctionne toujours pas correctement, 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.

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 I'exclusion des accessoires), est considéré comme un déchet et
doit donc faire I'objet d'une « collecte séparée ». L'utilisateur 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.

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

emballage
VA" N\
E':_\ Boite du produit U‘D Sac d'emballage pour tubes
PAP LDPE

Ua Film thermorétractable pour accessoires
PP
NOTIFICATION D'EVENEMENTS GRAVES. Veuillez signaler tout incident grave lié¢ a cet appareil au
fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel vous résidez. Un événement est
considéré comme grave s'il entraine ou est susceptible d'entrainer, directement ou indirectement, la
mort ou une détérioration grave et imprévue de |'état de santé d'une personne.

AINFORMATIONS SUR LES RESTRICTIONS OU LES INCOMPATIBILITES AVEC CERTAINES SUBS-
TANCES. - Interactions : Les matériaux utilisés dans l'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 aprés son ouverture et évitez de le laisser
dans le nébuliseur ; une fois le traitement terminé, ne laissez pas le médicament dans le nébuliseur et
procédez a la préparation hygiénique.
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SYMBOLES SUR LE DISPOSITIF OU LEMBALLAGE

Identifiant unique
du dispositif

Numéro de série de
I'appareil

@ Appareil de classe Il

u Fabricant

Type de piéce appli-
quée BF

& Date de production

Code du lot

-/ Numéro de modéle

& Attention

Q" Sans phtalate ni

FPHIHALIES bisphénol

Voir le mode
d'emploi

Modellnummer

Limites de tempé-
rature

A

Limites d'humidité

Limites de la pression
atmosphérique

2]

Dispositif médical
o

éteint

Interrupteur fonctionnel

allumé

©

Interrupteur fonctionnel

©

Avant l'utilisation : Attention, vérifiez les instructions d'utilisation

P21

DEGRE DE PROTECTION DU BOITIER : IP21. (Protégé contre les corps solides de plus de 12 mm. Protégé
contre |'acces avec un doigt ; Protégé contre les gouttes d'eau tombant verticalement).

C E 0051

Marquage CE médical réf. réglement 2017/745 UE et mises a jour ultérieures

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU GROUPE COMPRESSEUR. Modéle: CONDOR F2000

Alimentation électrique :

230V ~ 50Hz 210VA

Pression maximale : 3,5 + 0,5 bar
Débit d'air vers le compresseur : 14 I/min environ Dimensions : 20(L) x 29,5(D) x 10(H) cm

Niveau sonore (a 1 m) : 55 dB (A) environ
Fonctionnement : Continu

SPECIFICATIONS TECHNIQUES DU NEBULISEUR. Modéle: RF9-1

Nébuliseur RF9

Capacité minimale du médicament : 2 ml

Capacité maximale du médicament : 8 ml

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE L'APPAREIL. Modéle: CONDOR F2000 combiné avec RF9-1
Pression de fonctionnement (avec néb.) : 0,65 bar.

VOIES RESPIRATOIRES ]
APPAREIL SUPERIEURES VOIES RESPIRATOIRES INFERIEURES
RESPIRATOIRE Tractus Tractus Tractus Tractus
oropharyngé | trachéobronchique pulmonaire périphérique
CONFIGURATION Sans Sélecteur Sélecteur en Sélecteur en Sélecteur en
AMPOULE (Fig. 1) position 1 (Fig. 2) | position 2 (Fig. 3) | position 3 (Fig. 4)
MMAD (um) 5.80% 4.67? BI678! 2.56?
Vitesse (ml/min’) 0.75M 0.54 ™M 0.510 0.387
FRACTION RESPIRABLE @ @ @ @
<5 um (FPF) % 4036 54.49 66.3% 82.2¢

de Parme.

(1) Données collectées selon la procédure interne de Flaem. (2) Caractérisation in vitro réalisée par TUV Rheinland Italia
S.rl. en coopération avec I'Université de Parme. Plus de détails sont disponibles sur demande. (3) Données calculées
sur la base des valeurs obtenues avec le Malvern Spraytec et comparées aux valeurs des tests effectués a I'Université

PIECES APPLIQUEES. Les piéces appliquées de type BF sont les : accessoires pour patients (B3,83.2, B4, B5)
1,300 kg

Poids :

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES
Conditions de fonctionnement :
Température ambiante: Entre +10 °C et +40 °C
Humidité relative de l'air: Entre 10 et 95 %
Pression atmosphérique: Entre 69 KPa et 106 KPa  Pression atmosphérique: Entre 69 KPa et 106 KPa

Conditions de stockage et de transport :
Température ambiante: Entre -25 °C et +70 °C
Humidité relative de l'air: Entre 10 et 95 %
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DUREE
Modeéle : CONDOR F2000 (Unité de compresseur). Durée de vie 2000 heures.

Modeéle : RF9-1 (Nébuliseur et accessoires). La durée de vie moyenne prévue est de 1 an, mais il est
conseillé de remplacer le nébuliseur tous les 6 mois en cas d'utilisation intensive (ou plus t6t si le
nébuliseur est obstrué) pour garantir une efficacité thérapeutique maximale.

INFORMATIONS SUR LAPPAREIL ET LES MATERIAUX DE FABRICATION

L'équipement comprend : Informations sur les matériaux

Groupe compresseur - Modéle : CONDOR F2000

A1 - Interrupteur, A2 - Prise d'air, A3 - Filtre a air

A4 - Support pour nébuliseur, A5 - Poignée de transport
A6 - Cable d'alimentation, A7 - Compartiment du cable

A-

Nébuliseur et accessoires - Modéle : RF9-1
B1 -Tube de raccordement (unité de compresseur/nébuliseur)
B2 - Nébuliseur RF9
B2.1 - Partie inférieure, B2.2 - Buse
B2.3 - Partie supérieure
B2.4 - Régulateur de granulométrie complet
B- B2.4a - Régulateur, B2.4b - Valve, B2.4c - Sélecteur

B3 - Embout buccal avec valve

B3.1 - Valve expiratoire, B3.2 - Embout nasal non invasif IRy ke
B4 - Masque SoftTouch pour adultes Polypropylene +
B5 - Masque pédiatrique SoftTouch Elastoméres thermoplastiques
B9 - Commande manuelle de nébulisation Polypropyléne

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

ASSEMBLAGE DU NEBULISEUR. Suivre les instructions d’assemblage ci-dessous.

1. Assembler la buse (B2.2) sur la partie supérieure (B2.3). (Figure 5, 6)

2. Positionner la vanne (B2.4b) sur le régulateur de granulométrie (B2.4a) avec le coté plat orienté vers
le bas et aligner le trou sur les nervures de positionnement, puis visser a fond le sélecteur (B2.4¢) sur la
tige filetée du régulateur. Tourner le régulateur assemblé pour s'assurer qu'il tourne librement et que le
sélecteur se léve et descend d'une position a I'autre. (Figure 7).

3. Insérer et appuyer a fond sur le régulateur de granulométrie précédemment assemblé (B2.4), en le
maintenant en position horizontale, dans la partie supérieure (B2.3), en faisant correspondre les grilles
du sélecteur (B2.4¢) avec la rainure de la partie supérieure (B2.3). (Figure 8).

4. Insérer la partie supérieure assemblée (B2.4+B2.3+B2.2) dans la partie inférieure (B2.1) et I'accro-
cher en la tournant dans le sens des aiguilles d'une montre. (Figure 9).

MODES D’UTILISATION DU NEBULISEUR RF9 AVEC REGULATEUR DE GRANULOMETRIE ET
SYSTEME A VALVE. Professionnel, rapide, indiqué pour I'administration de tous les types de médica-
ments méme chez les patients atteints de pathologies chroniques. Le systéme a valve optimise la dis-
tribution du médicament nébulisé vers le patient et limite sa dispersion dans l'environnement. Grace
au régulateur de granulométrie, il est également possible de sélectionner la dimension des particules
nébulisées en fonction de la zone de I'appareil respiratoire a laquelle le traitement s'adresse. En fait,
avec les 4 modes possibles, I'ampoule peut distribuer des particules de différentes dimensions.
Sélectionner la position souhaitée a I'aide du régulateur de granulométrie B2.4.

En tournant le régulateur dans le sens des aiguilles d'une montre, le sélecteur (B2.4c) se déplace en
fermant l'ouverture qui s'ouvre en tournant le régulateur dans le sens contraire des aiguilles d'une
montre. (Figure 10). Pour utiliser I'ampoule sans sélecteur, tenir fermement le corps de I'ampoule et,
de l'autre main, tourner le régulateur de granulométrie (B2.4) dans le sens des aiguilles d’'une montre
jusqu'a ce qu'il ne soit éjecté de la partie supérieure (B2.3). (Figure 11).

31



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
nécessaire, selon la prescription d'un médecin.

1. Insérez la fiche du cable d'alimentation (A6) dans une prise de courant correspondant a la tension de
I'appareil. Il doit étre placé de maniére a ce que la déconnexion du réseau électrique ne soit pas difficile.
2. Versez le médicament prescrit par le médecin dans la partie inférieure (B2.1). Introduire la partie su-
périeure (B2.4+B2.3+B2.2) de I'ampoule dans la partie inférieure (B2.1), fermer I'ampoule en tournant
la partie supérieure (B2.3) dans le sens des aiguilles d'une montre. Fermez le nébuliseur en tournant la
partie supérieure (B2.3) dans le sens horaire.

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

4. Régler le sélecteur de 'ampoule pour la granulométrie souhaitée, comme indiqué dans le para-
graphe « Modes d'utilisation de 'ampoule RF9 .

5. 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) (Figure 12).
6. Allumez I'appareil en actionnant l'interrupteur (A1) et inspirez et expirez profondément. Aprés
I'inhalation, il est conseillé de retenir sa respiration pendant un moment afin que les gouttelettes
d'aérosol inhalées puissent se déposer. Puis expirez lentement.

7. Lorsque I'application est terminée, éteignez I'appareil et débranchez-le du secteur.

ATTENTION : Si, aprés la séance de thérapie, un dépdt 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 I'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. (Figure 13).

UTILISATION DE LA COMMANDE MANUELLE DE NEBULISATION

Pour obtenir une nebulisation continue il est conseille de ne pas appliquer la commande manuelle de
nebulisation (B9), surtout avec des enfants ou des personnes qui ne sont pas autonomes. La commande
manuelle de nebulisation est utile afin de limiter la dispersion du medicament dans I'environnement.

v

Pour activer la vaporisation, bou-
cher le trou de la commande ma-
nuelle de vaporisation (B9) avec
un doigt et inspirer doucement a
fond; on conseille, aprés avoir ins-
piré, de retenir sa respiration un
instant afin que les gouttes d'aéro-
sol inhalées puissent se déposer ;

Masques SoftTouch

Souple

matériau

biocompatible
Q

Limiteur de

Dispersion

Dans la phase inspiratoire, la languette,

qui agit comme un limiteur de disper-

sion, se plie vers l'intérieur du masque.
X

pour désactiver la vaporisation,
retirer le doigt du trou de la
commande manuelle de
vaporisation; on évite ainsi de
gaspiller le médicament et on
optimise son acquisition.
Ensuite, expirer lentement.

Les masques SoftTouch sont dotés d'un rebord extérieur en matériau
biocompatible souple qui assure une adaptation optimale au visage, et
sont également équipés du limiteur de dispersion innovant. Ces carac-
téristiques permettent une plus grande sédimentation du médicament
dans le patient, et limitent a nouveau sa dispersion.

Dans la phase expiratoire, la languette,
qui agit comme un limiteur de disper-
L sion, se plie vers 'extérieur du masque.



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

Pour démonter I'ampoule, tenir fermement le corps de celle-ci et, de I'autre main, tourner le régulateur de
granulométrie (B2.4) jusqu'a ce qu'il ne soit éjecté de la partie supérieure (B2.3) par effet du dévissage. Dé-
monter ensuite les composants (régulateur B2.4a, vanne B2.4b, sélecteur B2.4c et partie supérieure B2.3)
pour le nettoyage. La buse (B2.2) est montée par interférence dans la partie supérieure (B2.3), elle peut étre
enlevée tout simplement en la tirant vers l'extérieur.

Then proceed according to the following instructions.

Assainissement

Avant et aprés chaque utilisation, assainissez |'atomiseur et les accessoires en choisissant l'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).

Apres 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.

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

- Récupérez les éléments désinfectés et rincez-les soigneusement a I'eau potable tiede.

- 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.

Si vous désirez aussi stériliser suivre les instructions du paragraphe Stérilisation

Apres 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).

Ala fin de chaque utilisation, rangez I'appareil complet avec ses accessoires dans un endroit sec
et sans poussiére.

Stérilisation

Appareil : Stérilisateur a vapeur a vide fractionné et surpression conforme a la norme EN 13060.
Exécution : Emballer chaque composant a traiter en systéme ou emballage a barriére stérile conforme a
la norme EN 11607. Introduire les composants emballés dans le stérilisateur a vapeur. Effectuer le cycle
de stérilisation en respectant le mode d'emploi de I'appareil et en sélectionnant une température de
134 °C et une durée de 4 minutes.
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Conservation : Conserver les composants stérilisés comme indiqué par les instructions d'utilisation du
systéme ou emballage a barriére stérile.
La procédure de stérilisation est validée conformément au réglement ISO 17665-1.

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

Tableau des méthodes prévues / accessoires du patient
Acessoire Assainissement Désinfection Désinfection | Sterilisation
P°tl!|‘ |et5 méthode méthode méthode
atients
P Al B | c|Aa|B]|C A | B
T
B2.1 v v 300 300 300 ffl 300 300
I Z
B2.2 5 B4 v v 300 300 300 =¥ 300 300
] 3
= m
B2.3 = R4 v v 300 300 300 QU 300 300 300
> blad
-l o A
= .
B2.4a m v v 300 | 300 | 300 § 300 | 300 nebuliser
5 S
B2.4b = B4 v v 300 300 300 =9 300 300
5] >
B2.4C ; v v v 300 300 300 §aNl 300 300
= =
B3 = % v v 300 300 300 8 300 300 300
g =
B3.2 = B4 v v 300 300 300 g 300 300 300
m w
=2
B4 v v v 300 300 300 @SB 300 300 300
-
B5 v v v 300 300 300 300 300 300
B9 v v v 300 300 300 300 300 300
v:prévu \:pasprévu 300=v MAX 300 FOIS

FILTRATION DE L'AIR. L'appareil est équipé d'un filtre d'aspiration (A3) qui doit étre remplacé lorsqu'il
est sale ou change de couleur. Ne pas laver ou réutiliser le méme filtre. Le remplacement régulier du
filtre est nécessaire pour assurer le bon fonctionnement du groupe compresseur. Le filtre doit étre
controlé réguliérement. Contactez votre revendeur ou un centre de service agréé pour obtenir des
filtres de rechange. Pour remplacer le filtre, tirez-le comme indiqué sur la (Figure 14).

Le filtre est congu de maniére a étre toujours fixé dans son logement. Ne remplacez pas le filtre pendant
I'utilisation. N'utilisez que des accessoires ou des piéces de rechange d'origine Flaem, aucune
responsabilité n'est acceptée si des piéces ou des accessoires non d'origine sont utilisés.
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Apparaat voor aerosol-therapie
Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor de apparaatmodellen CONDOR F2000 en RF9-1. Het
hulpmiddel voor FLAEM aerosol-therapie bestaat uit een compressor (A), een vernevelaar en en-
kele accessoires (B).
BEOOGD GEBRUIK. Medisch hulpmiddel voor de toediening van medicijnen via inhalatie, de inhala-
tietherapie en de medicijnen moeten door een arts worden voorgeschreven.
INDICATIES VOOR GEBRUIK. Behandeling van ademhalingsziekten. Medicijnen moeten worden
voorgeschreven door een arts die de algemene toestand van de patiént heeft beoordeeld.

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

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

DOELGROEP PATIENTEN. Volwassenen, kinderen van alle leeftijden, baby's. Voordat het hulpmid-
del wordt gebruikt, moet de gebruiksaanwijzing zorgvuldig worden gelezen en moet een voor de vei-
ligheid 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 zintuig-
lijk). 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. Raad-
pleeg medisch personeel om het gebruik van het hulpmiddel te evalueren bij bepaalde soorten patién-
ten, zoals zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, zuigelingen, arbeidsongeschikten of
personen met beperkte fysieke mogelijkheden.

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

& 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 bereiding. - Zie ook de
geschiedenis van storingen en probleemoplossing.

WAARSCHUWINGEN. - Gebruik het hulpmiddel alleen als therapeutische inhalator. Dit medisch hulp-
middel is niet bedoeld als levensreddend hulpmiddel. Elk ander gebruik wordt beschouwd als onei-
genlijk en kan gevaarlijk zijn. De fabrikant is niet aansprakelijk voor verkeerd gebruik. + Raadpleeg
altijd uw huisarts voor identificatie van de behandeling. - Volg de instructies van uw arts of ademha-
lingsrevalidatietherapeut 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. « Bewaar deze
gebruiksaanwijzing zorgvuldig voor verdere raadpleging. « Als de verpakking beschadigd of geopend
is, neem dan contact op met de distributeur of het servicecentrum.. 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 bedrijfsom-
standigheden over te schakelen bedraagt ongeveer 2 uur. - Het is verboden om op enigerlei wijze bij de
opening van de compressor te komen. Reparaties mogen alleen worden uitgevoerd door personeel dat
door de fabrikant is geautoriseerd. Ongeoorloofde reparaties maken de garantie ongeldig en kunnen
gevaar opleveren voor de gebruiker.

Verstikkingsgevaar: Sommige onderdelen van het hulpmiddel zijn klein genoeg om door kinderen te
worden ingeslikt, 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 moeilijk-
heden, vaak zijn deze mensen niet in staat de gevaren juist in te schatten.

Brandgevaar: 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 véor het eerste gebruik, en regelmatig tijdens de levensduur van
het product, of de structuur van het hulpmiddel en het netsnoer onbeschadigd zijn; als het beschadigd
is, mag u de stekker niet in het stopcontact steken en moet u het product onmiddellijk naar een erkend
servicecentrum of uw dealer brengen. - Houd de voedingskabel uit de buurt van dieren (bijv. knaagdie-
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ren), anders kunnen deze dieren de isolatie van de voedingskabel beschadigen.

- Houd het netsnoer altijd uit de buurt van hete oppervlakken. - Blokkeer nooit de ventilatiesleuven aan
weerszijden van de compressor. - Hanteer de compressor niet met natte handen. Gebruik de compres-
sor niet in een vochtige omgeving (bijvoorbeeld tijdens het baden of douchen). Dompel de compressor
niet onder in water; trek in dat geval onmiddellijk de stekker eruit. Trek niet aan de compressor en raak
deze niet aan terwijl deze in het water staat, maar trek eerst de stekker uit het stopcontact. Breng het
onmiddellijk naar een erkend FLAEM servicecentrum of uw dealer.

Risico van geringe doeltreffendheid van de therapie: - De prestaties kunnen variéren bij bepaalde soor-
ten geneesmiddelen (bijvoorbeeld geneesmiddelen met een hoge viscositeit of in suspensie). Voor na-
dere 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 geneesmiddel in
de mond terechtkomt of te veel wordt verspreid, waardoor de doeltreffendheid van de behandeling
afneemt. - Let op de aanwijzingen bij het geneesmiddel en vermijd het gebruik van de hulpmidde-
len met andere dan de aanbevolen stoffen en verdunningen. - Gebruik het hulpmiddel alleen in een
stofvrije omgeving, anders kan de therapie worden belemmerd. - 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 verne-
velaar 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 voorbereiding uit, ook om
de hoogste graad van hygiéne te bereiken en de levensduur en werking van het hulpmiddel te opti-
maliseren.

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 DIAGNOSTISCH 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 hulpmiddel 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.

GESCHIEDENIS VAN STORINGEN EN PROBLEEMOPLOSSING. Schakel het hulpmiddel uit en trek de
stekker uit het stopcontact voordat u enige handeling uitvoert.

Probleem Oorzaak Opl

Netsnoer niet correct in het
stopcontact van het hulpmiddel | Steek het netsnoer correct in de stopcontacten

9

Het hulpmiddel

werkt niet of in het stopcontact gestoken

Het geneesmiddel werd nietin |Giet de juiste hoeveelheid geneesmiddel in de

de vernevelaar ingebracht vernevelaar

De vernevelaar is niet correct Demonteer en monteer de vernevelaar op de juiste
Het apparaat gemonteerd. wijze volgens het verbindingsschema op het deksel.
vernevelt niet of Hygiénische voorbereiding van de vernevelaar.
slecht Afzetting van medicijnen door een gebrekkige

hygiénische voorbereiding van de vernevelaar
schaadt de doeltreffendheid en de werking
ervan. Volg strikt de instructies in het hoofdstuk
HYGIENISCHE VOORBEREIDING.

De vernevelaar is verstopt
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Controleer de juiste aansluiting tussen de luchtinlaat
Accessoires zijn niet goed aan- | van het hulpmiddel en de accessoires (zie het

Het apparaat gesloten op het hulpmiddel verbindingsschema op de deksel).
vernevelt niet of De slang is gebogen, bescha- Wikkel de slang af en controleer hem op scheuren of
slecht digd of geknikt 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

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 afgeven (of laten
afgeven) aan 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.

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

Verpakking
A /A"
{*) Productdoos U‘:_\ Zakverpakking slang
PAP LDPE

N
Uf_\ Krimpfolie accessoires
PP
KENNISGEVING VAN ERNSTIGE GEBEURTENISSEN. Meld alle ernstige incidenten in verband met
dit apparaat aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar u woont. Een gebeur-
tenis wordt als ernstig beschouwd als deze, direct of indirect, de dood of een onvoorziene ernstige
verslechtering van een toestand veroorzaakt of kan veroorzaken. iemands gezondheidstoestand.

&INFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEID MET BEPAALDE STOFFEN

« Interacties: De in het hulpmiddel gebruikte materialen zijn biocompatibel en voldoen aan de
wettelijke 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.
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SYMBOLEN OP HET HULPMIDDEL OF DE VERPAKKING

Serienummer van
het hulpmiddel

Unieke apparaati-
dentificatie

u Fabrikant

m @ Klasse Il product

Partijcode

N\ Wisselstroom

Toegepast onderdeel Productiedatum
type BF

Q" Ftalaat- en bisfe-

PHTHALATES i
toearnee NoIVrij

Zie gebruiksaan-
wijzing

& Let op Modelnummer

H TemperatuurgrenzenMoisture limits _@Luchtdrukgrenzen

Medisch hulpmiddel
°

O Uitschakelknop @

Voor gebruik: Lees aandachtig de gebruiksaanwijzing

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

0 Inschakelknop

|P21 Beschermingsgraad van de behuizing: IP21. (Beschermd tegen vaste lichamen groter dan 12 mm. Beschermd
tegen toegang met een vinger; Beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels).

SPECIFICATIES COMPRESSOR. Model: CONDOR F2000

Stroomvoorziening: 230V ~ 50Hz 210VA Geluidsniveau (op 1 m): 55 dB (A) ca.
Maximale druk: 3,5 + 0,5 bar Werking: Vervolg

Luchtstroom naar de compressor: 14 [/min ca. | Afmetingen: 20(L) x 29,5(D) x 10(H) cm

TECHNISCHE SPECIFICATIES VERNEVELAAR. MODEL: R9-1
RF9 Vernevelaar

Minimale capaciteit geneesmiddel: 2 ml Maximale capaciteit geneesmiddel: 8 ml

TECHNISCHE SPECIFICATIES. Model: CONDOR F2000 in combinatie met RF9-1

Bedrijfsdruk (met nevel): 0,65 bar.
BOVENSTE LUCHTWEGEN ONDERSTE LUCHTWEGEN
ADEMHALINGS Lon
APPARAAT Orofaryngeaal stelsel | Tracheobronchiaal stelsel stelsgel Perifeer stelsel
CONFIGURATIE Zonder K hakelaar in | K hakelaar in | Ki hakelaar in
AMPUL Keuzeschakelaar (Fig. 1) | positie 1 (Fig. 1) positie 2 (Fig. 1) positie 3 (Fig. 1)
MMAD (pm) 5,801 4,677 3,622 2,562
Snelheid (ml/min’) 0,750 0,540 0,50 0,38M
Respirabele fractie
40,39 54,42 66,32 82,22
< 5 um (FPF) %
(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.
(3) Gegevens berekend op basis van de waarden verkregen met de Malvern Spraytec en vergeleken met de waarden
van de tests uitgevoerd aan de Universiteit van Parma.

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

Gewicht:

MILIEUOMSTANDIGHEDEN
Bedrijfsomstandigheden:

Omgevingstemperatuur: Tussen +10°C en +40°C
Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95%
Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa

2,400 kg

Opslag- en vervoersomstandigheden:

Omgevingstemperatuur: Tussen -25°C en +70°C
Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95%

Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa
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DUUR

Model: CONDOR F2000 (Compressor). Levensduur 2000 uur.

Model: RF9-1 (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 eerder als de
vernevelaar verstopt is) om maximale therapeutische effectiviteit te garanderen.

UITRUSTING VAN HET HULPMIDDEL EN MATERIAALINFORMATIE
Het hulpmiddel is uitgerust met: Informatie over materialen

Compressor - Model: CONDOR F2000

A1 - Schakelaar, A2 - Luchtinlaat, A3 - Luchtfilter

A4 - Vernevelaarhouder, A5 - Handgreep voor het vervoer
A6 - Stroomkabel, A7 - Kabelruimte

Vernevelaar en accessoires - Model: RF9-1
B1 - Verbindingsbuis (compressor/vernevelaar)
B2 - RF9 Vernevelaar
B2.1 - Onderste deel, B2.2 - Spruitstuk, B2.3 - Bovenste deel
B2.4 - Complete granulometrieregelaar
B2.4a - Regelaar, B2.4b - Klep, B2.4c - Keuzeschakelaar
B3 - Mondstuk met ventiel

A-

B3.1 - Uitademingsventiel Polypropyleen
B4 - SoftTouch masker voor volwassenen Polypropyleen +
B5 - SoftTouch-masker pediatrisch thermoplastische elastomeren
B9 - Vernevelingsbediening Polypropyleen

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.

ASSEMBLAGE VERNEVELAAR. Volg de hierna vermelde assemblage-instructies.

1. Monteer het mondstuk (B2.2) in de bovenkant (B2.3) (Abb. 5, 6).

2. Breng de klep (B2.4b) in positie op de granulometrieregelaar (B2.4a) met de platte zijde omlaag en
door het gat uit te lijnen met de positieribbels en schroef de keuzeschakelaar (B2.4c) vervolgens volle-
dig vast op de schroefdraadpen van de regelaar. Draai de geassembleerde regelaar om te controleren
of hij vrij draait en of de keuzeschakelaar tussen twee opeenvolgende posities omhoog en omlaag gaat
(Abb. 7).

3. Steek de eerder geassembleerde granulometrieregelaar (B2.4) in het bovenste deel (B2.3) en duw
hem helemaal naar onder, laat daarbij de wanden van de keuzeschakelaar (B2.4c) samenvallen met de
uitsparing van het bovenste deel (B2.3) (Abb. 8).

4. Steek het geassembleerde bovenste deel (B2.4+B2.3+B2.2) in het onderste deel (B2.1) en klik hem
vast door hem rechtsom te draaien (Abb. 9).

GEBRUIKSWIJZEN VAN DE VERNEVELAAR RF9 MET GRANULOMETRIEREGELAAR EN KLEP-
PENSYSTEEM. Professioneel, snel, geschikt voor de toediening van alle soorten geneesmiddelen,

ook bij patiénten met chronische aandoeningen. Het kleppensysteem optimaliseert de afgifte van het
geneesmiddel dat verneveld wordt in de richting van de patiént en beperkt de dispersie ervan in de
omgeving. Dankzij de granulometrieregelaar is het bovendien mogelijk de grootte van de verne-
velde deeltjes te selecteren op grond van de zone van het ademhalingsstelsel waarvoor de therapie
bestemd is. De ampul kan met de 4 modaliteiten namelijk deeltjes van verschillende afmetingen
afgeven. Selecteer de gewenste positie via de granulometrieregelaar B2.4.

Door de regelaar rechtsom te draaien, wordt de keuzeschakelaar (B2.4c) verplaatst en sluit de opening.
Deze gaat daarentegen open door de regelaar linksom te draaien (Abb. 10).

Om de ampul zonder keuzeschakelaar te gebruiken, neemt u het hoofddeel van de ampul stevig vast
en draait u de granulometrieregelaar (B2.4) met de andere hand rechtsom tot deze door het bovenste
gedeelte (B2.3) uitgestoten wordt. (Abb. 11).
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GEBRUIKSAANWUZING

Was voor elk gebruik uw handen grondig en reinig het hulpmiddel zoals beschreven in het
hoofdstuk "HYGIENSCHE VOORBEREIDING". Tijdens het aanbrengen wordt aanbevolen zich
afdoende te beschermen tegen druppels. Dit apparaat is geschikt voor de toediening van
geneeskrachtige middelen (opl gen 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. Steek de stekker van het netsnoer (A6) in een stopcontact dat overeenkomt met de spanning van
het hulpmiddel. Hij moet zo worden geplaatst dat het loskoppelen van het elektriciteitsnet niet
moeilijk is.

2. Giet het door de arts voorgeschreven geneesmiddel in het onderste deel (B2.1). Steek het bovenste
deel (B2.4+B2.3+B2.2) van de ampul in het onderste deel (B2.1), sluit de ampul door het bovenste deel
(B2.3) rechtsom te draaien.Sluit de vernevelaar door het bovenste deel (B2.3) met de wijzers van de klok
mee te draaien.

3. Sluit de accessoires aan zoals aangeduid wordt in het “aansluitschema”.

4. Stel de keuzeschakelaar van de ampul in voor de gewenste granulometrie, zoals beschreven wordt in
de paragraaf “Gebruikswijze van de ampul RF9".

5. Ga comfortabel zitten terwijl u de vernevelaar in uw hand houdst, plaats het mondstuk aan uw mond
of gebruik een neusstuk (indien aanwezig) of masker. Als u het bijgeleverde masker gebruikt, plaatst u
het op uw gezicht zoals op de afbeelding (met of zonder gebruik van het elastiek) (Abb. 12).

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

7. Als de toepassing klaar is, schakelt u het hulpmiddel uit en haalt u de stekker uit het stopcontact.
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 (Abb. 13).

DE HANDMATIGE VERNEVELINGSBEDIENING GEBRUIKEN

Om een continue verneveling te bereiken, wordt aanbevolen de handmatige vernevelingsbediening
(B9) niet toe te passen, vooral in het geval van kinderen of onbekwame personen. De handmatige ver-
nevelingsbediening is nuttig om de verspreiding van het geneesmiddel in de omgeving te beperken.

Om de verneveling te
activeren, sluit u de opening
van de handmatige
\ vernevelingsbediening (B9)
met een vinger en ademt u
zachtjes en diep in; het is
aanbevolen dat u na het
inademen uw adem even
inhoudt zodat de ingeademde aerosoldrup-
pels kunnen bezinken,

om de verneveling uit te schakelen
haalt u ondertussen uw vinger van
het gaatje van de handmatige
vernevelingsbediening, door dit te
doen wordt verspilling van het
geneesmiddel vermeden en de
opname ervan geoptimaliseerd.
Adem dan langzaam uit.
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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 deinnovatieve 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 inademingsfase buigt het lipje, In de uitademingsfase buigt het lipje,
dat als dispersiebegrenzer fungeert, dat als dispersiebegrenzer fungeert,
naar binnen in het masker. Z, haar buiten van het masker.

A\

HYGIENISCHE VOORBEREIDING

Schakel het hulpmiddel véér 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) linksom te draaien, demonteer het bovenste deel
(B2.2) en de snelheidsregelaar (B2.4) langs boven (B2.3) zoals aangeduid wordt in het “Aansluitschema”
in punt B2.

Ga dan verder volgens onderstaande instructies.

Reinigen

Reinig de verstuiver 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 onder 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 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 de
figuur 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 vat dat groot genoeg is voor alle afzonderlijke onderdelen die moeten worden ontsmet
met een oplossing van drinkwater 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 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.

Ga rechtstreeks naar de paragraaf sterilisatie als u tevens de Sterilisatie wenst uit te voeren

Schud de accessoires na het desinfecteren krachtig en leg ze op een papieren handdoek, of droog ze
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met een hete luchtstraal (bijv. een haardroger).

Na elk gebruik bergt u het hulpmiddel met accessoire op een droge en stofvrije plaats op.
Sterilisatie

Apparatuur Stoomsterilisator met gefractioneerd vacuiim en overdruk conform de norm EN 13060.
Uitvoering: Verpak elk afzonderlijk onderdeel in een systeem of verpakking met steriele barriére,
conform de norm EN 11607. Doe de verpakte componenten in de stoomsterilisator. Voer de
sterilisatiecyclus uit volgens de gebruiksaanwijzingen van het apparaat en selecteer een temperatuur
van 134°C en een tijd van 4 minuten.

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

De sterilisatieprocedure gevalideerd volgens ISO 17665-1.

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

Tabel van geplande methoden / accessoires voor patiénten
Reinigen Desinfectie Desinfectie | Sterilisatie
Patiént acces-
soire methode methode methode
A B C A B C A B
T
B2.1 v v v 300 | 300 | 300 [l 300 | 300
ﬁ:
=
B2.2 - B4 v v 300 | 300 | 300 WZ 300 | 300
T
a ]
B2.3 T v v 300 | 300 | 300 g 300 | 300 300
7 o oerd
@ = de
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LUCHTFILTRATIE. Het hulpmiddel is uitgerust met een aanzuigdfilter (A3) dat moet worden vervan-
gen wanneer het vuil is of van kleur verandert. Was of hergebruik niet hetzelfde filter. Regelmatige
vervanging van het filter is noodzakelijk voor een goede werking van de compressor. Het filter moet
regelmatig worden gecontroleerd. Neem contact op met uw dealer of erkend servicecentrum voor
vervangende filters.

Om het filter te vervangen, trekt u het uit zoals aangegeven in de (Abb. 14).

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.
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Urzadzenie do terapii aerozolowej

Niniejsza instrukcja obstugi jest przeznaczona do wyrobéw, modele CONDOR F2000 i RF9-1.
Urzadzenie do terapii aerozolowej FLAEM sklada sie z zespotu sprezarki (A), nebulizatora i wy-
posazenia (B).
ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE. Wyréb medyczny do podawania lekéw droga wziewng; terapia inha-
lacyjna i leki musza by¢ przepisane przez lekarza.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA. Leczenie choréb uktadu oddechowego. Leki musza by¢ przepisane
przez lekarza, ktéry ocenit ogdlny stan pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA. - Wyréb medyczny NIE powinien by¢ stosowany u pacjentéw, ktérzy nie s

w stanie samodzielnie oddychac lub s nieprzytomni. « Wyrobu nie nalezy uzywa¢ 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.

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 0séb o ograniczonych mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych lub
sensorycznych), musi im towarzyszy¢ osoba dorosta odpowiedzialna za ich bezpieczeristwo. Do perso-
nelu 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 poszczegdinych rodzajéw pacjentéw, takich jak kobiety w cigzy,
kobiety karmiagce, 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, przy-
chodnie itp. lub nawet w domu.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN DZIALANIA. - Jesli wyrob 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 zdarzen
zwigzanych z eksploatacja oraz, jesli to konieczne, w celu wyjasnienia sposobu uzytkowania i/lub kon-
serwacji/przygotowania higienicznego. - Nalezy sie réwniez zapoznac z historig przypadkéw usterek i
ich rozwiazan.
OSTRZEZENIA. - Wyrobu nalezy uzywa¢ wylacznie jako inhalatora terapeutycznego. Ten wyréb me-
dyczny nie jest przeznaczony do ratowania zycia. Kazde inne uzycie jest uwazane za niewtasciwe i moze
by¢ niebezpieczne. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewtasciwe uzytkowanie. « Zawsze na-
lezy skonsultowac sie z lekarzem ogolnym w celu identyfikacji leczenia. « Nalezy przestrzegac zalecen
lekarza lub terapeuty rehabilitacji oddechowej dotyczacych rodzaju leku, dawkowania i wskazan do
leczenia.
« Jesli podczas korzystania z wyrobu wystapia reakcje alergiczne lub inne problemy, nalezy natychmiast
zaprzestac jego stosowania i skonsultowac sie z lekarzem. « Instrukcje nalezy przechowywa¢ odpo-
wiednio, aby moéc z niej skorzysta¢ w przysztosci. « Jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy
skontaktowac sie z dystrybutorem lub centrum serwisowym. « Nie nalezy naraza¢ wyrobu na skrajne tem-
peratury.
+ Nie nalezy umieszczac urzadzenia w poblizu zrédet ciepta, na storicu lub w nadmiernie goragcym oto-
czeniu. « 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 wytacznie przez personel upowazniony przez producenta. Nieautoryzowane naprawy
uniewazniajg gwarancje i moga stanowi¢ zagrozenie dla uzytkownika.
Ryzyko udtawienia: Niektére elementy urzadzenia sg na tyle mate, ze moga zostac potknigte przez
dzieci, dlatego urzadzenie nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Ryzyko uduszenia: Nie nalezy uzywac dostarczonego wezyka faczacego i kabli poza ich przeznacze-
niem; moga spowodowac zagrozenie uduszeniem. Nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ w przypad-
ku dzieci i 0séb ze szczegélnymi trudnosciami; takie osoby czesto nie sa w stanie prawidtowo oceni¢
zagrozen.
Ryzyko pozaru: To urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w obecnosci mieszaniny anestetycznej, kté-
ra jest palna z powietrzem lub z tlenem albo podtlenkiem azotu.
Ryzyko porazenia pragdem: - Przed pierwszym uzyciem, a takze okresowo w czasie uzytkowania produk-
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tu, nalezy sprawdzi¢ stan struktury urzadzenia i kabla zasilajacego, aby sie¢ upewni¢, ze nie ma zadnych
uszkodzen. W przeciwnym razie nie nalezy go przylacza¢ do pradu i natychmiast dostarczy¢ produkt
do autoryzowanego punktu serwisowego lub sprzedawcy. - Kabel zasilajacy nalezy trzymac z dala od
zwierzat (np. gryzoni), w przeciwnym razie zwierzeta moga uszkodzi¢ izolacje kabla zasilajacego.

- Kabel zasilajacy nalezy zawsze trzymac z dala od goracych powierzchni. - Nigdy nie nalezy zastania¢
szczelin wentylacyjnych znajdujacych sie po obu stronach zespotu sprezarki.

- Nie nalezy obstugiwac zespotu sprezarki mokrymi rekami. Nie nalezy uzywac zespotu sprezarki w
wilgotnym $rodowisku (np. podczas kapieli lub prysznica). Nie nalezy zanurza¢ zespotu sprezarki w
wodzie; jesli tak sie stanie, nalezy natychmiast wyciagna¢ wtyczke. Nie nalezy wyciggac ani dotykac
zespotu sprezarki podczas zanurzenia w wodzie; najpierw nalezy wyja¢ wtyczke. Urzadzenie nalezy na-
tychmiast dostarczy¢ do autoryzowanego centrum serwisowego FLAEM lub do sprzedawcy.

Ryzyko nieskutecznosci terapii: - Wydajnos¢ moze by¢ rézna w przypadku poszczegdlnych rodzajéw
lekdw (np. o duzej lepkosci lub w zawiesinie). Wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce dofaczonej
do opakowania przez producenta leku. - Nebulizatora nalezy uzywa¢ w prawidtowej pozycji, mozliwie
najbardziej wyprostowanej; nie nalezy przechyla¢ nebulizatora poza kat 30 stopni, w dowolnym kie-
runku, 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 unikac¢ stosowania wy-
robdéw z substancjami i rozciericzeniami innymi niz zalecane. - Urzadzenie nalezy uzytkowac wytacznie
w $rodowisku pozbawionym kurzu, w przeciwnym razie terapia moze zosta¢ zaktécona. - Nie nalezy
zastania¢ ani wktada¢ przedmiotéw do filtra i jego gniazda w urzadzeniu. - W przypadku zbyt gestych
substancji, moze zaj$¢ potrzeba rozciericzenia odpowiednim roztworem 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 sie osobiste korzystanie z wyposazenia, aby unikna¢ ryzyka infekgji. - Przed
kazdym uzyciem nalezy przestrzegac zasad przygotowania higienicznego. Nalezy sig upewnic, ze rurki
i wyposazenie nie sa przechowywane w poblizu innych elementéw wyposazenia lub urzadzen do réz-
nych terapii (np. wlewoéw). - Po zakoriczeniu terapii nie nalezy pozostawiac¢ leku wewnatrz nebulizatora
i przystapic do higienicznych czynnosci przygotowawczych. - Jesli nebulizator jest uzywany do kilku ro-
dzajow lekéw, ich pozostatosci nalezy catkowicie usuna¢. Dlatego, po kazdej inhalacji, nalezy wykonac
higieniczne przygotowanie, réwniez w celu osiggniecia najwyzszego stopnia higieny oraz optymalizacji
zywotnosci i dziatania urzadzenia.

Ryzyko obrazeni: - Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia na miekkiej powierzchni no$nej, takiej jak sofa,
tozko lub obrus. - Zawsze nalezy je obstugiwac na twardej powierzchni, ktéra nie zawiera przeszkéd.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA W BADANIACH DIA-
GNOSTYCZNYCH. To urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby spetniato aktualne wymagania
dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej. Jesli chodzi o wymagania dotyczace EMC, wyroby
elektromedyczne wymagaja szczegolnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania, dlatego tez wymaga
sie, aby byly instalowane i/lub uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych
zakldcen elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami. Ruchome lub przenosne urzadzenia radiowe

i telekomunikacyjne RF (telefony komérkowe lub potaczenia bezprzewodowe) moga zaktécaé dzia-
fanie wyrobdéw elektromedycznych. Wyréb moze by¢ podatny na zaktocenia elektromagnetyczne w
obecnosci innych wyrobéw uzywanych do okreslonej diagnozy lub zabiegéw. Wiecej informacji moz-
na znalez¢ na stronie www.flaemnuova.it.

HISTORIA PRZYPADKOW AWARII | ICH USUWANIA. Przed wykonaniem jakiejkolwiek operacji nalezy wytaczy¢
urzadzenie i odfaczy¢ je od sieci.

Problem Przyczyna
Kabel zasilajacy nie jest prawidto-
wo podtaczony do gniazda urza- |Prawidtowo przytaczy¢ kabel zasilajacy do gniazdek

Urzadzenie nie

dziata dzenia lub gniazda sieciowego

Lek nie zostat wprowadzony do Wla¢ odpowiednia ilos¢ leku do nebulizatora

nebulizatora

Nebulizator nie zostat prawidtowo | Zdemontowac i ponownie zmontowac nebulizator
Urzadzenie zamontowany. prawidtowo, zgodnie ze schematem potgczer na pokrywie.
nie rozpyla lub Higieniczne przygotowanie nebulizatora. Ztogi lekow
rozpyla stabo spowodowane brakiem higienicznego przygotowania

Nebulizator jest zatkany nebulizatora pogarszaja jego skutecznos¢ i dziatanie.
Scile przestrzega¢ instrukcji zawartych w rozdziale
PRZYGOTOWANIE HYGIENICZNE.
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Sprawdzi¢ prawidtowe potaczenie miedzy wlotem powietrza

W zenie nie j idf X A !
yposazenie nie jest prawidiowo urzadzenia a wyposazeniem (patrz schemat potaczer na

Urzadzenie przytaczone do urzadzenia okfadce).
nie rolzpyllablub Rura jest wygieta, uszkodzona Rozwinac rurke i sprawdzic, czy nie ma zgniecen lub przebic.
rozpyla stabo lub zagieta W razie potrzeby nalezy je wymienic.

Filtr powietrza jest zabrudzony Wymienic filtr

Urzadzenie jest
gtosniejsze niz Filtr nie zostat wiozony Poprawnie wtozy¢ filtr do korica
zwykle
Jesli po sprawdzeniu opisanych wyzej warunkéw urzadzenie nadal nie dziata prawidtowo, zalecamy skontaktowanie
sie z zaufanym sprzedawca lub najblizszym autoryzowanym serwisem FLAEM. Liste wszystkich centréw serwisowych
mozna znalez¢ na stronie http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

LIKWIDACJA
Zespot sprezarki
Zgodnie z dyrektywg 2012/19/WE, symbol na urzadzeniu wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone
do likwidadji (z wylaczeniem wyposazenia), jest uwazane za odpad i dlatego musi by¢ poddane
sselektywnej zbidrce”. Dlatego uzytkownik musi dostarczy¢ (lub zleci¢ dostarczenie) tych odpadéw
do centréw selektywnej zbidrki ustanowionych przez wiadze lokalne lub przekaza¢ je sprzedawcy
przy zakupie nowego urzadzenia réwnowaznego typu. Selektywna zbidrka odpadéw, a nastepnie ich
przetwarzanie, odzysk i unieszkodliwianie sprzyjaja produkgji urzadzen z materiatow pochodzacych
z recyklingu oraz ograniczaja negatywne skutki dla srodowiska i zdrowia spowodowane niewtasciwg
gospodarka odpadami. Nieuprawnione usuniecie produktu przez uzytkownika pociagga za soba
zastosowanie sankcji administracyjnych przewidzianych w przepisach transponujacych dyrektywe
2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, w ktérym produkt jest usuwany.

Nebulizator i wyposazenie
Po cyklu sanityzacji maja by¢ usuwane jako odpady ogélne.

opakowanie
N N\
20y pudetko na produkt U‘:) Opakowanie produktu torba i rurka
PAP LDPE

A Folia termokurczliwa do nebulizatora i
Lo

&~ wyposazenie
POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH. Prosimy o zgtaszanie wszelkich powaznych
incydentow zwigzanych z tym urzadzeniem producentowi i whasciwemu organowi panstwa cztonkow-
skiego, w ktérym mieszkasz. Zdarzenie uwaza sig za powazne, jezeli prowadzi lub moze doprowadzi¢
bezposrednio lub posrednio do $mierci albo powaznego i nieprzewidzianego pogorszenia stanu
zdrowia cztowieka.

AINFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIEKTORYMI SUBSTANCJAMI
« Interakcje: Materiaty uzyte w urzadzeniu sg materiatami biokompatybilnymi i odpowiadajg prze-

pisom ustawowym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych reakgji 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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SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

m Unikalny identyfika- Numersgryjny Oprawa oswietlenio- Producent

tor wyrobu urzadzenia wa klasy Il
Stosowany typ " - " .
czeéci BF Data produkgji m Kod partii "\ Prad przemienny

& Uwaga

Q" Sans phtalate ni

FPHIHALIES bisphénol

Voir le mode
d'emploi

Modellnummer

Dispositif médical

Wartosci graniczne
temperatu

A

Limity
wilgotnosci

_@- Limity wilgotnosci

Wytaczenie
funkgji

)

Przed uzyciem: Ostroznie sprawdz instrukcje obstugi

@ Wiaczenie funkgji

c € 0051

Oznakowanie medyczne CE odn. do rozporzadzenia 2017/745
UE i pézniejsze aktualizacje

Stopien ochrony opakowania: IP21. (Zabezpieczony przed ciatami statymi wiekszymi niz 12 mm. Zabezpie-
czone przed dostepem palcem; Zabezpieczone przed pionowo spadajacymi kroplami wody).

DANE TECHNICZNE ZESPOLU SPREZARKI. Model: CONDOR F2000

Zasilanie: 230V ~ 50Hz 210VA

Maks. ci$nienie: 3,5 + 0,5

bar

Hatas (w odl. 1 m): ok. 55 dB (A)
Dziatanie: Ciagly

Natezenie przeptywu powietrza do sprezarki: Wymiary: 20(L) x 29,5(P) x 10(H) cm

ok. 14 1/min.

DANE TECHNICZNE NEBULIZATORA. Model: RF9-1

Nebulizator RF9

Minimalna pojemnos¢ leku: 2 ml

Maksymalna pojemnos¢ leku: 8 ml

DANE TECHNICZNE URZADZENIA. Model: CONDOR F2000 potaczony RF9-1

Cisnienie robocze (z neb.): 0,65 bar.
GORNE DROGI DOLNE DROGI ODDECHOWE
UKELAD ODDECHOWE i
ODDECHOWY Odcinek Odc!nek Odcinek Odcinek
ustno-gardtowy techawiczno- ptucny obwodowy
-oskrzelowy
KONFIGURACJA Bez Przetacznik w Przelacznik w Przelacznik w
AMPULKI przelacznika (Fig. 1) | potozeniu 1 (Fig. 2) | potozeniu 2 (Fig. 3) | potozeniu 3 (Fig. 4)
MMAD (um) 5,80¢ 4,672 3,62? 2,56@
Predkos¢ (ml/min) 0,75M 0,540 0,517 0,380
Frakcja respirabilna 40,39 54,49 66,32 82,20

<5 pm (FPF) %

(1) Dane zebrane zgodnie z wewnetrzng procedura firmy Flaem. (2) Charakterystyka in vitro wykonana przez TUV Rhe-
inland Italia S.r.l. we wspotpracy z Uniwersytetem w Parmie. Wiecej szczeg6tdw dostepnych jest na zyczenie. (3) Dane
obliczone na podstawie wartosci uzyskanych za pomocg Malvern Spraytec i poréwnane z wartosciami testow przepro-
wadzonych na Uniwersytecie w Parmie.

CZESCI ZAMIENNE. Zastosowane czesci typu BF to: wyposazenie dla pacjenta (B3, B3.2, B4, B5)

Masa:

2,4

WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania:
Temperatura otoczenia: Mi

edzy +10°C a +40°C

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne: Miedzy 69 KPa a 106 KPa

00 kg

Warunki przechowywania i transportu:

Temperatura otoczenia: Od

Wzgledna wilgotnos¢ powi

-25°Cdo +70°C
etrza: Od 10% do 95%

Cisnienie atmosferyczne: Miedzy 69 KPa a 106 KPa
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CZAS TRWANIA .

Model: CONDOR F2000 (Zesp6t sprezarki). Zywotnos¢ 2000 godzin.

Model: RF9-1 (Nebulizator i wyposazenie). Przewidywany sredni okres uzytkowania wynosi 1 rok, jed-
nak zaleca sie wymiane nebulizatora co 6 miesiecy podczas intensywnego uzytkowania (lub wczesniej,
jesli nebulizator jest zatkany), aby zapewni¢ maksymalna skuteczno$¢ terapeutyczna.

INFORMACJE O SPRZECIE | MATERIALACH

Wyposazenie obejmuje: Informacje o materiatach

Zespot sprezarek - Model: CONDOR F2000

A1 - Wylacznik, A2 - Wlot powietrza, A3 - Filtr powietrza

A4 - Uchwyt do nebulizatora, A5 - Uchwyt do przenoszenia
A6 - Kabel zasilajacy, A7 - Przedziat kablowy

A -

Nebulizator i wyposazenie - Model: RF9-1

B1 -Rurka taczaca (zespot kompresor-nebulizator)

B2 - Nebulizator RF9
B2.1 - Dolna czg$¢, B2.2 - Dysza, B2.3 - Gérna czes¢
B2.4 - Kompletny regulator wielkosci czastek

B- B2.4a - Regulator, B2.4b- Zawér, B2.4c - Przetgcznik

B3 - Ustnik z zaworem

B3.1 - Zawér wydechowy, B3.2 - Wtyczka nosowa nieinwazyjna el e
B4 - Maska SoftTouch dla dorostych Polipropylen +
B5 - Maska pediatryczna SoftTouch Elastomery termoplastyczne
B9 - Reczna regulacja inhalacji Polipropylen

WAZNA UWAGA: Na opakowaniu znajduje sie etykieta identyfikacyjna, nalezy jg usuna¢ i nakle-
i¢ w miejscach przewidzianych na stronie 2. W przypadku wymiany nebulizatora i wyposazenia
nalezy przeprowadzi¢ te sama procedure.

MONTAZ NEBULIZATORA. Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami montazu.

1. Zamontowac dysze (B2.2) na czesci gérnej (B2.3) (Rys. 5,6).

2. Umiesci¢ zawor (B2.4b) na regulatorze wielkosci czastek (B2.4a) ptaska strong zwrécong w doét. Wy-
réwnac otwor z zeberkami ustalajacymi, a nastepnie przykreci¢ przetacznik (B2.4¢c) na gwintowanym
trzpieniu regulatora az do oporu. Obrdci¢ zamontowany regulator, aby upewnic sig, ze obraca sie swo-
bodnie i ze przetacznik podnosi sie i opuszcza miedzy poszczegélnymi potozeniami (Rys. 7).

3. Do czesci gornej whozy¢ (B2.3) i weisna¢ do oporu uprzednio zamontowany regulator wielkosci cza-
stek (B2.4), utrzymujac go w pozycji poziomej. Dopasowac przegrédki przetacznika (B2.4c) do wgtebie-
nia w goérnej czesci (B2.3) (Fig. 8)..

4.Wiozy¢ zmontowana czes$¢ gorng (B2.4+B2.3+B2.2) do czesci dolnej (B2.1). Zaczepi¢, obracajac zgod-
nie z ruchem wskazéwek zegara (Rys. 9).

SPOSOB UZYCIA NEBULIZATORA RF9 Z REGULATOREM WIELKOSCI CZASTEK | SYSTEMEM
ZAWOROW.

Jest to profesjonalny i szybki w obstudze produkt przeznaczony do podawania wszystkich rodzajow
lekéw, nawet u pacjentdw cierpigcych na choroby przewlekte. System zaworéw optymalizuje podawa-
nie pacjentowi nebulizowanego leku oraz ogranicza jego rozproszenie. Dzieki regulatorowi wielkosci
czastek mozna dobrac wielkos¢ nebulizowanych czastek w zaleznosci od leczonej czesci uktadu odde-
chowego. Dzieki 4 mozliwym trybom pracy amputka moze dostarcza¢ czastki o réznych rozmiarach.
Za pomoca regulatora wielkosci czastek B2.4 wybrac zadane potozenie.

W wyniku obracania regulatora w prawo, przetacznik (B2.4c) przesuwa sie, zamykajac otwoér. Natomiast
obrét regulatora w lewo skutkuje jego otwieraniem sie (Rys. 10).

Aby uzy¢ amputki bez przetacznika, nalezy mocno chwyci¢ korpus amputki, a druga dtonig obrécic¢
regulator wielkosci czastek (B2.4) w prawo, az zostanie wypchniety z gornej czesci (B2.3) (Rys. 11).
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INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umyc¢ rece i wyczysci¢ urzadzenie zgodnie z opisem w
rozdziale "PRZYGOTOWANIE HYGIENY". Podczas taczenia czesci najlepiej zastoni¢ nos. Urzadze-
nie to nadaje si¢ do podawania substancji leczniczych (roztworéw i zawiesin), do ktérych 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. Whozy¢ wtyczke kabla zasilajacego (A6) do gniazdka sieciowego odpowiadajacego napieciu urzadze-
nia. Musi by¢ umieszczony w taki sposob, aby odtaczenie od sieci energetycznej nie byto trudne.

2. Wlej do dolnej czesci lek przepisany przez lekarza (B2.1). Wsuna¢ cze$¢ gorng (B2.4+B2.3+B2.2) am-
putki w cze$¢ dolna (B2.1). Zamkna¢ amputke, obracajac czes¢ gorng (B2.3) w prawo. Zamknij nebuliza-
tor obracajac gorna czesc¢ (B2.3.) w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.

3. Podiacz akcesoria, jak pokazano w,Schemat potaczen” na okfadce.

4. Ustawic¢ przetacznik amputki na zadang wielko$¢ czastek, zgodnie z opisem w rozdziale ,Sposéb
uzycia amputki RF9".

5. Nalezy usigé¢ wygodnie trzymajac nebulizator w reku, przytozy¢ ustnik do ust lub zastosowac
noséwke (jesli jest dostarczona) lub maske. Jesli uzywa sie maski, nalezy ja przytozy¢ do twarzy, jak
pokazano na rysunku (z gumka lub bez niej) (Rys. 12).

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

7. Po zakonczeniu aplikacji nalezy wylaczy¢ urzadzenie i odigczyé je od sieci.

OSTRZEZENIE: Jesli po sesji terapeutycznej wewnatrz rurki (B1) utworzy sie oczywisty osad wilgoci,
nalezy odtaczy¢ rurke od nebulizatora i osuszy¢ jg za pomoca wentylacji samego kompresora; dziatanie
to zapobiega ewentualnemu rozwojowi plesni wewnatrz rurki.

Aby utatwi¢ podfaczenie rurki przytaczeniowej (B1) do zespotu sprezarki, nalezy dziata¢ na koniec rurki
przez jednoczesne obracanie i wktadanie, a w celu wyjecia przez obracanie i wycigganie (Rys. 13).
STOSOWANIE RECZNEGO STEROWANIA INHALACJA

W celu otrzymania statego poziomu inhalacji nie nalezy stosowac recznego sterowania inhalacja (B9),
zwlaszcza w przypadku dzieci lub oséb niepetnosprawnych. Reczne sterowanie inhalacjg jest przydatne
do redukgji dyspersji leku w otaczajacym srodowisku.

Aby rozpocza¢ nebulizacje, Aby zakonczy¢ nebulizacje, zdej-
zatkaj palcem otwor sterowania mij palec z otworu sterowania
recznego nebulizacja (B9) i recznego nebulizacja - w ten
\ powoli wez gteboki wdech; sposob unikasz marnowania

leku, optymalizujac inhalacje. Na
koniec zréb powoli wydech.

zaleca sie wstrzymanie oddechu
na chwile, by wdychane kropelki
aerozolu zdazyty osadzic sie
wewnatrz organizmu

Maski SoftTouch
Miekka Maski SoftTouch posiadaja zewnetrzny brzeg wykonany z miekkiego,
materiat biokompatybilnego materiatu, ktéry zapewnia optymalne dopasowa-
biokompatybilny nie do twarzy, a takze sa wyposazone winnowacyjny ogranicznik dys-
@ persji. Te charakterystyczne cechy pozwalaja na wiekszg sedymentacje
leku u pacjenta i ponownie ograniczaja jego rozpraszanie.
Ogranicznik

Rozpraszanie

W fazie wdechu zaktadka, ktéra dziata W fazie wydechowej zaktadka, ktéra
jako ogranicznik dyspersji, zagina sie petni funkcje ogranicznika rozprosze-
w masce do wewnatrz. N nia, wygina sie na zewnatrz maski.
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HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE

Przed kazda operacja przygotowania higienicznego wytaczy¢ urzadzenie i odtaczyc je od sieci.

Zespot sprezarki (A) i rura zewnetrzna (B1)

Uzywaj wyfacznie szmatki zwilzonej antybakteryjnym detergentem (nie $cierajacej sie i wolnej od
wszelkiego rodzaju rozpuszczalnikéw).

Nebulizator i wyposazenie

OAby rozmontowa¢ amputke, nalezy mocno chwyci¢ korpus amputki, a drugg dtonig obréci¢ regulator
wielkosci czastek (B2.4) w prawo, az zostanie wypchniety z gérnej czeéci (B2.3) w wyniku odkrecania.
Nastepnie mozna rozmontowac poszczegdlne czesci (regulator B2.4a, zawor B2.4b, przetacznik B2.4c i gérna
cze$¢ B2.3) w celu wyczyszczenia. Dysza (B2.2) montowana jest na wcisk w gérnej czesci (B2.3). Mozna ja
wyja¢, pociggajac do zewnatrz.

Nastepnie postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

Odkazanie

Przed i po kazdym uzyciu nalezy odkazi¢ atomizer i wyposazenie, wybierajac jedna z metod podanych
w tabeli i opisanych ponizej.

Metoda A: Zdezynfekowac¢ wyposazenie pod ciepta woda pitna (ok. 40°C) z fagodnym $rodkiem do
mycia naczyn (nie Sciernym).

Metoda B: Zdezynfekowaé wyposazenie w zmywarce przy uzyciu cyklu gorgcego (70°C).

Metoda C: Zdezynfekowac wyposazenie poprzez namoczenie w roztworze 50% wody i 50% biatego
octu, a nastepnie doktadnie wyptukac ciepta 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 wioséw).

Dezynfekcja

Po odkazeniu nebulizatora i wyposazenia nalezy je zdezynfekowac, stosujac jedng z metod podanych

w tabeli i opisanych ponizej. Kazda metoda jest mozliwa do zastosowania w ograniczonej liczbie

przypadkéw (patrz rysunek w tabeli).

Metoda A: Uzyskac srodek dezynfekcyjny typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna: podchloryn

sodu), specjalnie do dezynfekcji, dostepny we wszystkich aptekach.
'ykonanie:

- 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 pecherzykéw 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 wyptuka¢ letnig woda pitna.

- Roztwdr usuwac zgodnie z instrukcja producenta srodka dezynfekcyjnego.

Metoda B: Zdezynfekowac wyposazenie poprzez gotowanie w wodzie przez 10 minut; uzywac wody

demineralizowanej lub destylowanej, aby unikng¢ osadéw wapiennych.

Metoda C: Zdezynfekowa¢ urzadzenia za pomoca goracej butelki typu parowego (nie mikrofaléwki).

Przeprowadzi¢ proces wiernie wedtug instrukcji obstugi parownika. Aby dezynfekcja byta skuteczna,

nalezy wybrac sterylizator o cyklu pracy co najmniej 6 minut.

Jesli chcesz réwniez przeprowadzi¢ sterylizacje, przejdz do rozdziatu Sterylizacja.

Po zdezynfekowaniu wyposazenia nalezy je energicznie wstrzasnac i potozy¢ na reczniku papierowym,
ewentualnie osuszy¢ strumieniem gorgcego powietrza (np. suszarka do wtoséw).

Po zakonczeniu kazdego uzycia przechowuj urzadzenie w komplecie z wyposazeniem w suchym,
pozbawionym kurzu miejscu.

Sterylizacja

Wyposazenie: Sterylizator parowy z frakcjonowang préznia i nadcisnieniem zgodny z norma EN 13060.
Wykonanie: Kazdy pojedynczy sktadnik, ktory ma by¢ poddany obrobce, zapakowa¢ w sterylny system
barierowy lub opakowanie zgodnie z norma EN 11607. Umiesci¢ zapakowane elementy w sterylizatorze
parowym. Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia, wybierajac najpierw
temperature 134°Ci czas 4 minuty.
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Konserwacja: Przechowywac wysterylizowane komponenty zgodnie z instrukcjg uzytkowania systemu
lub wybranego opakowania z barierg sterylna.
Procedura sterylizacji zostata poddana walidacji zgodnie z norma ISO 17665-1.

1
P

Po zakonczeniu kazdego uzycia przechowuj urzadzenie w ke
pozbawionym kurzu miejscu.

ie z wyposazeniem w suchym,

Tabela planowanych metod/wyposazenia dla pacjentéw
L. Odkazanie Dezynfekcja Dezynfekcja | Sterylizacja
Wyposazenie
dla pacjenta Metoda Metoda Metoda
B C A B C A B
v v 300 | 300 | 300 300 | 300
B2.1 T
[A)
= v v v 300 | 300 | 300 300 | 300
B2.2 4
R
N v v 300 | 300 | 300 300 | 300 300
B2.3 2 W
m nebt or
o
v v v 300 | 300 | 300 300 | 300
B2.4a E zmontowany
)
v v v 300 | 300 | 300 300 | 300
B2.4b [
o
s I v v 300 | 300 | 300 [=f 300 | 300
B2.4C > =
£ =
m e v v 300 | 300 | 300 =W 300 | 300 300
B3 H =
O -
<y v v v 300 | 300 | 300 k=W 300 | 300 300
B3.2 = :
c
v v v 300 | 300 | 300 [Nl 300 | 300 300
B4 =1
=
B5 v v v 300 | 300 | 300 E=M 300 | 300 300
B9 v v v 300 | 300 | 300 300 | 300 300
v:planowane \: nieplanowane 300=v" MAKS.300RAZY

FILTRACJA POWIETRZA. Urzadzenie jest wyposazone w filtr ssacy (A3), ktéry nalezy wymienic,

gdy jest zabrudzony lub zmienia kolor na filtr wymienny. Nie nalezy my¢ ani uzywa¢ ponownie tego
samego filtra. Regularna wymiana filtra jest niezbedna do zapewnienia prawidtowej pracy sprezarki.
Filtr musi by¢ regularnie sprawdzany. Skontaktowac sie ze sprzedawcg lub autoryzowanym centrum
serwisowym w celu wymiany filtréw.

Aby wymienic filtr, wyciagnij go w sposéb pokazany na (Rys. 14).

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 ponosimy
odpowiedzialnosci.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:
IL PRODOTTO E’ GARANTITO 5 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

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

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

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

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

La GARANZIA é valida solo se il prodotto, 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 e del trasporto.

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

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

Ne di Serie Apparecchio/lotto:

Difetto riscontrato

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d’acquisto Rivenditore (timbro 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 fiir Personen mit Wohnsitz in Italien. In allen anderen

Landern wird die Garantie vom &rtlichen Handler, der das Gerat 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 toestel heeft verkocht, in overeenstemming met de geldende

wetgeving.

PL> Warunki gwarancji okre$lone w niniejszym dokumencie obowigzujg wytacznie we Wtoszech dla mieszkaricéw tego kraju.

We wszystkich innych krajach gwarancja bedzie realizowana przez lokalnego sprzedawce, ktéry sprzedat urzadzenie, zgodnie

z obowiazujgcymi przepisami.

QS 5l U8 G laall 5 s e AW ) e (6 Ll 6 Cppaiall Ly i ATl Uia aamal) (leanall g1 <AR
Lo Jsanall Gl g8l G 5 caan gl oL g sl

FLAEM NUOVA S.p.A.
Via Colli Storici, 221/223/225
25015 S. MARTINO DELLA BATTAGLIA © 2025 FLAEM NUOVA®

(Brescia) — ITALY .
Tel. +39 030 9910168 All right reserved

www.flaem.it Cod. 19232B0 rev. date 01/2025



