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AeroFlaem

Mod. P0703EM F400
Apparecchio per aerosolterapia
Siamo lieti per I'acquisto da Voi effettuato e Vi ringraziamo per la Vostra fiducia. Il nostro
obiettivo e la piena soddisfazione dei Nostri clienti offrendo loro prodotti all'avanguardia
nel trattamento delle malattie delle vie respiratorie. Leggete attentamente queste
istruzioni e conservatele per consultazioni future. Utilizzate I'accessorio solo come
descritto nel presente manuale. Questo e un dispositivo medico per uso domestico atto
a nebulizzare e somministrare farmaci prescritti o raccomandati dal Vs. medico che abbia
valutato le condizioni generali del paziente.
Vi ricordiamo che l'intera gamma di prodotti Flaem é visibile nel sito internet www.flaem.it.

LA DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO COMPRENDE:

o
=
<
4
E

A - Apparecchio per aerosol C - Accessori
(unita principale) C1 - Nebulizzatore RF7 Dual Speed
A1 - Interruttore C1.1 - Parte inferiore
A2 - Presa aria C1.2 - Ugello
A3 - Filtro aria C1.3 - Parte superiore
A4 - Porta nebulizzatore C1.4 - Selettore di velocita
A5 - Presa per cavo alimentazione C2 - Boccaglio
A6 - Cavo alimentazione C3 - Nasale Adulto
A7 - Maniglia per il trasporto C4 - Nasale pediatrico
A8 - Vano raccogli cavo C5 - Mascherina SoftTouch adulto

C6 - Mascherina SoftTouch pediatrica

- Tubo di collegamento
B 9 C7 - Comando manuale di nebulizzazione

(unita principale / nebulizzatore)

A AVVERTENZE IMPORTANTI

+ Questo apparecchio é destinato anche ad essere utilizzato direttamente dal paziente.

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

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

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

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

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

« Non usate le tubazioni e i cavi in dotazione al di fuori dell'utilizzo previsto, le stesse po-
trebbero causare pericolo di strangolamento, porre particolar attenzione per bambini e
persone con particolari difficolta, spesso queste persone non sono in grado di valutare
correttamente i pericoli.

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

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

« Tenete il cavo di alimentazione lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali
animali potrebbero danneggiare I'isolamento del cavo di alimentazione.
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« Non maneggiate I'apparecchio con le mani bagnate. Non usate I'apparecchio in ambienti
umidi (ad esempio mentre si fa il bagno o la doccia). Non immergete I'apparecchio nell’ac-
qua; se cio accadesse staccate immediatamente la spina. Non estraete né toccate l'appa-
recchio immerso nell'acqua, disinserite prima la spina. Portatelo immediatamente ad un
centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.

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

« Non lavate l'apparecchio sotto acqua corrente o per immersione e tenetelo al riparo da
schizzi d’acqua o da altri liquidi.

+ Non esponete I'apparecchio a temperature particolarmente estreme.

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

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

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

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

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

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

« Leriparazioni, compreso la sostituzione del cavo di alimentazione, devono essere effettua-
te solo da personale autorizzato FLAEM, seguendo le informazioni fornite dal fabbricante.
Riparazioni non autorizzate annullano la garanzia e possono rappresentare un pericolo
per |'utilizzatore.

+ La durata media prevista per le famiglie di compressori sono: F400: 400 ore, F700: 700 ore,
F1000: 1000 ore, F2000: 2000 ore.

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

« Il Fabbricante, il Venditore e I'lmportatore si considerano responsabili agli effetti della si-
curezza, affidabilita e prestazioni soltanto se: a) 'apparecchio € impiegato in conformita
alle istruzioni d'uso b) I'impianto elettrico dell'ambiente in cui 'apparecchio viene utiliz-
zato e a norma ed e conforme alle leggi vigenti.

« Interazioni: i materiali utilizzati a contatto con i farmaci sono stati testati con una vasta
gamma di farmaci. Tuttavia non & possibile, vista la varieta e la continua evoluzione dei
farmaci, escludere interazioni. Consigliamo di consumare il farmaco il prima possibile una
volta aperto e di evitarne esposizioni prolungate con I'ampolla.

« Il fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, relativi
al funzionamento e se necessario per delucidazioni relative all’utilizzo e/0 manutenzione/
pulizia.

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

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

ISTRUZIONI D’USO

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite il vostro apparecchio
come descritto nel paragrafo “PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE".

L'ampolla e gli accessori sono per solo uso personale onde evitare eventuali rischi
di infezione da contagio. Questo apparecchio & adatto per la somministrazione di
sostanze medicinali e non, per i quali é prevista la somministrazione per via aerosolica,
tali sostanze devono essere comunque prescritte dal Medico. Nel caso di sostanze troppo
dense potrebbe essere necessaria la diluizione con soluzione fisiologica adatta, secondo
prescrizione medica. Durante I'applicazione é consigliato proteggersi adeguatamente
da eventuali gocciolamenti.

1. Inserite il cavo di alimentazione (A6) nella presa (A5) e collegatelo poi ad una presa di rete
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6.

appoggiatela al volto come mostrato in figura (con o senza n
I'utilizzo dell’elastico). =
. Mettete in funzione l'apparecchio azionando linterrutto- \ \\

elettrica corrispondente alla tensione dell'apparecchio, la stessa deve essere posizionata in
modo tale che non sia difficile operare la disconnessione dalla rete elettrica.

. Inserite 'ugello (C1.2) nella parte superiore (C1.3) premendo come indicato dalle 2 frecce

nello “Schema di collegamento” nel punto C1. Inserite il Selettore di velocita (C1.4) nella
parte superiore (C1.3) come indicato nello “Schema di collegamento” nel punto C1. Ver-
sate il medicinale prescritto dal medico nella parte inferiore (C1.1). Chiudete il nebulizza-
tore ruotando la parte superiore (C1.3) in senso orario.

. Collegate gli accessori come indicato nello “Schema di collegamento”in copertina.
. Sedetevi comodamente tenendo in mano il nebulizzatore,

appoggiate il boccaglio alla bocca oppure utilizzate il nasale
o la mascherina. Nel caso utilizziate I'accessorio mascherina

re (A1) e inspirate ed espirate profondamente. Si consiglia

dopo l'inspirazione di trattenere il respiro per un istante in

modo che le goccioline di aerosol inalate possano deposi-

tarsi. Espirate poi lentamente.

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

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

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

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

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

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



MASCHERINE SOFTTOUCH

Morbido
materiale

Limitatore di
Dispersione

Le mascherine SoftTouch hanno il bordo esterno
realizzato in morbido materiale biocompatibile che
biocompatibile 9arantisce un‘ottima aderenza al viso, e sono inoltre
dotate dell'innovativo Limitatore di Dispersione.
Questi caratteristici elementi che ci contraddistinguono,
consentono una maggiore sedimentazione del farmaco

nel paziente, ed anche in questo caso ne limita la
dispersione.

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

N

UTILIZZO DEL COMANDO MANUALE DI NEBULIZZAZIONE

Per ottenere una nebulizzazione continua si consiglia di non applicare il comando manuale
di nebulizzazione (C7), soprattutto in caso di bambini o persone non autosufficienti. Il co-
mando manuale di nebulizzazione ¢ utile per limitare la dispersione del farmaco nell'am-

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

biente circostante.

S

Per attivare la nebulizzazione,
tappate con un dito il foro del
comando manuale di nebuliz-
zazione (C7) ed inspirate
dolcemente a fondo; si
consiglia dopo l'inspirazione di
trattenere il respiro per un

nel frattempo, per disattivare la
nebulizzazione, togliete il dito
dal foro del comando manuale
di nebulizzazione cosi facendo
si evita lo spreco di farmaco,
ottimizzandone l'acquisizione.
Espirate poi lentamente.

istante in modo che le goccioline di
aerosol inalate possano depositarsi,

PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE

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

APPARECCHIO ED ESTERNO DEL TUBO

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

ACCESSORI

Aprite il nebulizzatore ruotando la parte superiore (C1.3) in senso antiorario, staccate |'u-
gello (C1.2) dalla parte superiore (C1.3) premendo come indicato dalle 2 frecce nello“Sche-
ma di collegamento” nel punto C1.

Procedete quindi in base alle istruzioni di sequito riportate .

SANIFICAZIONE

metodo A: Sanificate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 sotto acqua
calda potabile (circa 40°C) con detersivo delicato per piatti (non abrasivo).

metodo B: Sanificate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 in lavastovi-
glie con ciclo a caldo.

metodo C: Sanificate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 mediante
immersione in una soluzione con il 50% di acqua ed il 50% di aceto bianco, infine risciac-
quate abbondantemente con acqua calda potabile (circa 40°C).

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

Dopo aver sanificato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tovagliolo

di carta, oppure in alternativa asciugateli con un getto d’aria calda (per esempio
4



asciugacapelli).

DISINFEZIONE

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

come di seguito descritto.

metodo A: Gli accessori disinfettabili sono C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7.

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

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

Esecuzione:

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

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

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

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

metodo B: Disinfettate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 mediante

bollitura in acqua per 10 minuti; utilizzare acqua demineralizzata o distillata per evitare
depositi calcarei.

metodo C: Disinfettate gli accessori €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 con uno

sterilizzatore a caldo per biberon del tipo a vapore (non a microonde). Esequite il processo

seguendo fedelmente le istruzioni dello sterilizzatore. Affinché la disinfezione sia efficace
scegliete uno sterilizzatore con un ciclo operativo di almeno 6 minuti.

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

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

FILTRAGGIO ARIA

L'apparecchio & dotato di un filtro di aspirazione (A3) daf
sostituire quando e sporco o cambia colore. Non lavate ne [{
riutilizzate lo stesso filtro. La sostituzione regolare del filtro &
necessaria per aiutare ad assicurare prestazioni corrette del j
compressore. |l filtro deve essere controllato regolarmente.
Non sostituite il filtro durante 'uso. _
Utilizzate solo accessori e parti di ricambio originali Flaem,
si declina ogni responsabilita in caso vengano utilizzati ri-
cambi o accessori non originali.




RICAMBI

Descrizione

- Set Ampolla RF7 Dual Speed composto da: ampolla e boccaglio

Codice
ACO461P

- Set Mascherine composto da: mascherina adulto, mascherina pediatrica ACO462P

ed elastico

-Tubo di collegamentoda 1 m

- Kit ricambi filtri aria (2 pezzi)
- Set Nasali composto da: nasale adulto e nasale pediatrico

LOCALIZZAZIONE DEI GUASTI

ACO35
ACO164P
ACO463P

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

rete dalla presa.

PROBLEMA

CAUSA

RIMEDIO

Lapparecchio non funziona

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

Inserire correttamente il cavo
di alimentazione nelle prese

L'apparecchio non nebulizza o
nebulizza poco

Non é stato inserito il
medicinale nel nebulizzatore

Versare la giusta quantita di
medicinale nel nebulizzatore

Il nebulizzatore non é stato
montato correttamente.

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

L'ugello del nebulizzatore e
ostruito

Smontare il nebulizzatore,
togliere I'ugello e
provvedere alle operazioni
di pulizia. La mancata
pulizia del nebulizzatore dai
depositi di medicinale ne
compromette l'efficienza
ed il funzionamento.
Attenetevi scrupolosamente
alle istruzioni del capitolo
PULIZIA, SANIFICAZIONE E
DISINFEZIONE

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

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

gli accessori (vedi schema di
collegamento in copertina).

Il tubo dell’aria & piegato o
danneggiato o attorcigliato

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

Nel caso sostituitelo.

Il filtro dell’aria € sporco

Sostituire il filtro

L'apparecchio & piu rumoroso
del solito

Filtro non inserito
correttamente in sede

Inserire correttamente a
fondo il Filtro nella sede

Se, dopo aver verificato le condizioni sopra descritte, 'apparecchio non dovesse ancora
funzionare correttamente, consigliamo di rivolgervi al vostro rivenditore di fiducia o ad
un centro di assistenza autorizzato FLAEM a voi piu vicino.
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Marcatura CE medicale rif. Dir.
93/42 CEE e successivi aggiorna-
menti

Apparecchio di classe I

Attenzione controllare le istruzioni
per l'uso

Interruttore funzionale spento

Interruttore funzionale acceso

In conformita a: Norma Europea EN
10993-1 “Valutazione Biologica dei
dispositivi medici” ed alla Direttiva
Europea 93/42/EEC“Dispositivi
Medici”. Esente da ftalati. In confor-
mita a: Reg. (CE) n. 1907/2006

Temperatura ambiente minima e
massima

Pressione atmosferica minima e
massima

Omologazione TUV

@ Numero di serie dell'apparecchio

u Fabbricante

W Parte applicata di tipo BF

NS Corrente alternata

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

IP21 superiori a 12 mm. Protetto contro l'acces-
so con un dito; Protetto contro la caduta
verticale di gocce d'acqua).

Umidita aria minima e massima

COMPATIBILITA' ELETTROMAGNETICA

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



CARATTERISTICHE TECNICHE

Mod. P0703EM F400

Alimentazione:
Pressione Max:

Portata aria al compressore:

Rumorosita (a 1 m):
Funzionamento:

Condizioni d’esercizio:
Temperatura:

Umidita aria:

Pressione atmosferica:
Condizioni di stoccaggio:
Temperatura:

Umidita aria:

Pressione atmosferica:
Omologazioni di sicurezza:

Dimensioni:
Peso:

230V ~ 50Hz 130VA
1,8+ 0,3 bar

9 I/min approx

54 dB (A) approx
Continuo

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

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

19(L) x 27(P) x 11(H) cm
1,700 Kg

PARTI APPLICATE

Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (C2, C3, C4, C5, C6)

Nebulizzatore RF7 Dual Speed

Capacita minima farmaco: 2ml
Capacita massima farmaco: 8 ml
Pressione d'esercizio (con neb.): 0,7 bar
Selettore di velocita C1.4

Max Min
() Erogazione: 0,55 ml/min approx. 0,25 ml/min approx.
@ MMAD: 4,58 um 3,78 um
@ Frazione respirabile < 5 pum (FPF): 54,4% 63%

(1) Dati rilevati secondo procedura interna Flaem 129-P07.5. (2) Caratterizzazione in vitro eseguita da TUV Rheinland
Italia S.r.l. in collaborazione con I'Universita di Parma e in conformita allo Standard Europeo per apparecchi da
aerosolterapia Norma EN 13544-1:2007 + A1. Maggiori dettagli sono disponibili a richiesta.

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

che l'apparecchio da smaltire, & considerato come rifiuto e deve essere quindi oggetto di
mmm “raccolta separata”. Pertanto, I'utente dovra conferire (o far conferire) il suddetto rifiuto ai
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 sull'ambiente e sulla salute causati da uneventuale gestione impropria del rifiuto.
Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell’'utente comporta I'applicazione delle
sanzioni amministrative previste dalle leggi di trasposizione della direttiva 2012/19/CE
dello stato membro o del paese in cui il prodotto viene smaltito.



AeroFlaem

Mod. P0703EM F400
Aerosol therapy device

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

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

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

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

THIS DEVICE COMES EQUIPPED WITH:

A - Aerosol Therapy Device C - Accessories
A1 - Switch C1 - RF7 Dual Speed Nebulizer
A2 - Air outlet port C1.3 -Top piece
A3 - Air filter C1.2 - Nozzle
A4 - Nebulizer port C1.1 - Bottom piece
A5 - Socket for power cord C1.4 - Speed selector
A6 - Power cord C2 - Mouthpiece
A7 - Carrying handle C3 - Adult nose piece
A8 - Cable compartment porto C4 - Pediatric nose piece

B - Connection tube (main unit/

C5 - Adult mask
C6 - Pediatric mask

nebulizer o
) C7 - Manual nebulization control

A IMPORTANT SAFEGUARDS

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

Before using the product for the first time, and periodically during its lifetime, check the

integrity of the device structure and of the power cable to make sure there is no damage.

In the event of damage, do not plug in the cable and immediately take the product to an

authorised FLAEM service centre or to your trusted dealer.

Should your device fail to provide the expected performance, contact the authorised

service centre for clarifications.

The expected medical life of the accessories is 1 year. It is, however, advisable to replace

the nebuliser cup every 6 months in the event of intense use (or earlier if the cup is

obstructed) to always guarantee maximum therapeutic efficacy.

Children and people who are not self-sufficient must use the device under the close

supervision of an adult who has read this manual.

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

the device out of the reach of children.

Do not use the supplied tubing and cables for anything other than their intended use.

These parts could cause a strangling hazard: pay close attention to children and persons

with particular difficulties as they are often unable to accurately evaluate danger.

The apparatus is unsuitable for use in presence of flammable anaesthetic mixture with

air, oxygen or nitrous oxide.

Always keep the power supply cable away from hot surfaces.

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

insulation.

Do not handle the device with wet hands. Do not use the device in damp environments

(for example, while taking a bath or shower). Do not immerse the device in water; in

the event of immersion immediately disconnect the plug. Do not remove or touch the

immersed device; unplug the power cable first. Immediately bring the device to an
9
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authorised FLAEM service centre or to your trusted dealer.

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

+ Do not wash the device under running water or by immersion and keep it safe from being
sprayed by water or other liquids.

+ Do not expose the device to particularly extreme temperatures.

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

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

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

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

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

+ Do not put any objects in the air vents.

+ Repairs, including the replacement of the supply cord, are to be carried out by FLAEM
authorised personnel only, by complying with the information provided by the
manufacturer.

« The average expected duration for the compressor series are: F400: 400 hours, F700: 700
hours, F1000: 1000 hours, F2000: 2000 hours.

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

- The Manufacturer, the Vendor and the Importer shall be held responsible for safety,
reliability and performance only if: a) the device is used in compliance with the
instructions for use b) the wiring where the device is being used is in compliance with
safety regulations and current laws.

« Interactions: the materials used in contact with medication have been tested with a
vast range of medications. However, in view of the variety and continuous evolution of
pharmaceuticals, interactions cannot be ruled out. We recommend using the medication
as soon as possible once it has been opened and preventing prolonged exposure in the
nebuliser cup.

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

« Interactions: The materials used in the medical device are biocompatible in accordance
with the provisions of Directive 93/42 EC and subsequent amendments. However, the
possibility of occurrence of allergic reactions cannot be entirely excluded.

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

OPERATING INSTRUCTIONS

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

1. Plug the power cord (A6) into the socket (A5) and plug the power cord into a power
socket corresponding to the voltage of the unit. This must be positioned so that it is not
difficult to make the disconnection from the mains.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Soft
biocompatible
material

Dispersion
Limiting Vent

During the inspiratory phase, the During the expiratory phase, the
tab, acting as a Dispersion Lim- tab, acting as a Dispersion Limit-
iting Device, bends inwards to- ing Device, bends outwards from

N wards the mask. = the mask.
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USE OF NEBULIZATION MANUAL CONTROL

To achieve continuous nebulisation action you should not use the manual nebulisation
control (C7), 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 environment.

To start nebulizing close meanwhile, to disable
with a finger the hole of the nebulizing, remove your fin-
nebulizer manual control ger from the hole of the
I\ | (C7) and breathe in gently; ( nebulizer manual control to
B we recommend to hold your '/ | avoid the waste of drug, op-
breath for a moment so that timizing its acquisition. Then
the inhaled aerosol droplets exhale slowly.

can be deposited,

CLEANING SANITISATION DISINFECTION

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

DEVICE AND TUBING EXTERIOR

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

ACCESSORIES

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

Then proceed according to the following instructions.

SANITISATION
Before and after each use, sanitise the nebuliser cup and the accessories, choosing one of
the methods described below.
method A: Sanitise accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 uunder
potable hot water (approximately 40°C) with a gentle, non abrasive dish detergent.
method B: Sanitise accessories C€1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 in the
dishwasher with a hot cycle.
method C: Sanitise accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 by immersing
them in a solution of 50% water and 50% white vinegar, then rinse thoroughly under
potable hot water (approximately 40 °C).
If you want to also perform the cleaning for DISINFECTION, jump to the DISINFECTION
paragraph.
After having sanitised the accessories, shake them vigorously and place them on a paper
towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, a hair dryer).

DISINFECTION

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

methods described below.

method A: Accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 can be disinfected.

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

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

Implementation:

- Fill a container big enough to hold all of the parts to disinfect with a solution of potable
water and disinfectant, according to the proportions indicated on the packaging of the
disinfectant.

- Completely immerse each part in the solution, taking care to avoid the formation of air
bubbles on the parts. Leave the parts immersed for the amount of time indicated on the

packaging of the disinfectant associated with the concentration chosen for the solution.
12




- Remove the disinfected parts and rinse abundantly with warm potable water.

- Dispose of the solution following the instructions provided by the disinfectant
manufacturer.

method B: Sanitise the accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 by boiling

them in water for 10 minutes; use demineralised or distilled water to prevent calcium

deposits.

method C: Sanitise the accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 with a hot

steam steriliser for baby-bottle (not the microwave type). Perform the process faithfully

following the instructions of the steriliser. To ensure that the disinfection is effective,

choose a steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

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

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

REPLACING THE FILTER

The device has a suction filter (A3) that should be replaced
when it is dirty or changes color. Do not wash or reuse the same
filter. Regular replacement of the filter is required to help and |
ensure correct performance of the compressor. Check the filter [&
on a regular basis. :
Do not replace the filter during use. T ‘ 1
Only use original accessories and spare parts by Flaem, we -
disclaim any liability in the event of using non original spare parts or accessories.

AVAILABLE SPARE PARTS

Description Code

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

- Spare Air fi lter kit per unit (2 pcs) ACO164P

Nose piece Set composed of: adult nose piece and pediatric nose piece ACO463P
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TROUBLE-SHOOTING

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

PROBLEM CAUSE SOLUTION

The power cable has not been

correctly inserted into the Correctly insert the power cable
The device does not work socket of the device or the in sockets.

power socket

The device does not
nebulize or
nebulizes insufficiently.

The medication has not been
inserted in the nebulizer

Pour the right amount of
medication
in the nebulizer

The nebulizer has not been
properly fitted.

Disassemble the nebulizer and
reassemble it correctly as shown
in the connection diagram on
the cover.

The nebulizer nozzle is
clogged

Disassemble the nebulizer,
remove the nozzle and perform
cleaning operations Failure to
remove medication deposits
from the nebulizer affects its
efficiency and operation.
Strictly comply with the
instructions contained in the
“CLEANING, SANITISATION,
DISINFECTION” chapter

The air pipe is not correctly
connected to the device

Ensure the device’s accessories
are properly connected to the air
intake (see connection diagram
on the cover).

The air pipe is bent, damaged
or twisted

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

The air filter is dirty

Replace the filter

The apparatus is noisier
than usual

The Filter is not correctly
inserted in its housing

Fully and properly insert the

Filter in its housing

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

Type App d
izfgeljlvarProduct'\un
A o || S Certification TUV
TUVRheinland

réwuv;;%b%osrgz

CE Medical Marking ref. Dir.
C € st 93/42 EEC and subsequent @ Serial number of device

amendments
Class Il device u Manufacturer

Important: check the operating *
instructions

O
[ ]
O “OFF” for part of equipment

Type BF applied part

AN Alternating current
“ON"for part of equipment

Complies with: European
standard EN 10993-1 “Biological

. . . Enclosure protection rating: IP21.
Evaluation of Medical Devices” P 9

‘4 and Euro i . |P21 (Protected aga?inst solid boglies over 1? mm.

PUTHALITES pean Directive Protected aga!nst accgss with a. finger;
93/42/EEC “Medical Devices”. Protected against vertically falling water
Phthalates free. In conformity drops).
with Reg. (EC) no. 1907/2006

/i/ ,’(\glr?]'pr:lrjgu?,gd maximum room Minimum and maximum air moisture

@ Minimum and maximum
atmospheric pressure

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

This device was designed to satisfy the currently required requisites for electromagnetic
compatibility (EN 60601-1-2). Electro-medical devices require particular care during
installation and use relative to EMC requirements. Users are therefore requested to install
and/or use these devices following the manufacturer's specifications. 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 medical devices. For more information, visit the website www.flaemnuova.
it. The appliance may be susceptible to electromagnetic interference in the presence of
other devices used for specific diagnoses or treatments. Flaem reserves the right to make
technical and functional changes to the product without prior notice.
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TECHNICAL FEATURES

Mod. P0703EM F400

Voltage: 230V~ 50Hz 130VA 115V ~ 60Hz 220V ~ 60Hz
Safety certifications:

Max pressure: 1.8 £ 0.3 bar

Compressor air output: 9 I/min approx

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

Operation:

Operating conditions:
Temperature:

RH Air humidity:
Atmospheric pressure:

Storage conditions:

Continuous

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

Temperature: min -25°C; max 70°C

RH Air humidity: min 10%; max 95%
Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa
Dimensions (W)x(D)x(H): 19%x27x11 cm

Weight: 1.700 Kg

APPLIED PARTS
Type BF applied parts are:
RF7 Dual Speed nebulizer

patient accessories (C2, C3, C4, C5, C6)

Medication minimum capacity: 2ml
Medication maximum capacity: 8 ml
Operating pressure (with neb.): 0.7 bar
Speed selector C1.4

Max Min
() Delivery: 0.55 ml/min approx. 0.25 ml/min approx.
2 MMAD: 4.58 um 3.78 um
@Breathable fractions < 5 um (FPF): 54.4% 63%

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

DEVICE DISPOSAL

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

shows that the device to be disposed of is considered waste and must therefore be
"= an item of "differentiated collection". Consequently, the user must take it (or have it
taken) to the designated collection sites provided by the local authorities, or turn it in to
the dealer when purchasing an equivalent new device. Differentiated waste collection and
the subsequent treatment, recycling and disposal procedures promote the production of
devices made with recycled materials and limit the negative effects on the environment
and on health caused by potential improper waste management. The unlawful disposal
of the product by the user could result in administrative fines as provided by the laws
transposing Directive 2012/19/EC of the European member state or of the country in
which the product is disposed of.
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AeroFlaem

Mod. PO703EM F400
Appareil pour aérosolthérapie
Nous vous remercions pour votre achat et la confiance que vous nous accordez. Notre
objectif est la totale satisfaction de nos clients en leur offrant des produits a I'avant-garde
pour le traitement des maladies des voies respiratoires. Veuillez lire attentivement
ces instructions et les conserver pour de futures consultations. Utiliser I'accessoire
uniquement comme décrit dans ce manuel. Ceci est un dispositif médical pour
usage domestique prévu pour nébuliser et administrer des médicaments prescrits
et recommandés par votre médecin qui a évalué les conditions générales du patient.
Nous vous rappelons que toute la gamme de produits Flaem est visible sur le

site internet www.flaem.it. £
LAPPAREIL EST FOURNI AVEC: :z:
A - Appareil pour aérosolthérapie (C - Accessoires &
A1 - Interrupteur C1 - Nébuliseur RF7 Dual Speed
A2 - Prise d"air C1.1 - Partie inférieure
A3 - Filtre a air C1.2-Buse
A4 - Porte-nébuliseur C1.3 - Partie supérieure
A5 - Prise pour cordon d'alimen- C1.4 - Sélecteur de vitesse
tation C2 - Embout
A6 - Cable d'alimentation C3 - Embout nasal adulte
A7 - Poignée pour le transport C4 - Embout nasal pédiatrique
A8 - Logement pour le cable C5 - Masque adulte
B - Tube de raccordement (unité C6 - Masque pédiatrique
principale/nébuliseur) C7 - Commande manuelle de nébulisation

A AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

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

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

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

+ Ladurée de vie moyenne prévue des accessoires est de 1 an; il est tout de méme conseillé
de remplacer 'ampoule tous les 6 mois en cas d’usages intensifs (ou avant si 'ampoule
est obstruée) afin de garantir en permanence le maximum de l'efficacité thérapeutique.

« En présence d'enfants et de personnes non autonomes, l'appareil doit étre utilisé sous le
controle strict d'un adulte ayant pris connaissance du présent manuel.

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

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

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

+ Garder toujours le cable d'alimentation loin des surfaces chaudes.

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

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

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

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

+ Ne pas exposer I'appareil a des températures extrémes.

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

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

+ Ne jamais obstruer les trous d’aération positionnés des deux cotés de l'appareil.

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

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

+ Ne pas insérer d'objet a l'intérieur des trous d’aération.

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

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

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

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

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

« Contacter le Fabricant afin de lui communiquer tout probléeme ou événement inattendu
lié au fonctionnement de I'appareil, et si des éclaircissements étaient nécessaires quant a
I'utilisation, a I'entretien ou au nettoyage.

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

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

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Avant chaque utilisation, lavez-vous soigneusement les mains et nettoyez votre
appareil comme il est décrit dans le paragraphe «NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT ET
DESINFECTION». Lampoule et les accessoires sont uniquement a usage personnel
afin d’éviter les risques éventuels d’infection par contagion. Lors de I'application, il
est conseillé de se protéger de facon appropriée contre les écoulements éventuels.
Cet appareil est approprié a I'administration de substances médicamenteuses et
non, pour lesquelles est prévue I'administration par aérosol, ces substances doivent

18



étre de toute facon prescrites par le médecin. En présence de substances trop denses,
il pourrait étre nécessaire de diluer avec une solution physiologique appropriée,
selon la prescription médicale.

1.Raccordez le cordon d’alimentation (A6) a la prise (A5) située a l'arriere de I'appareil et
introduisez la fiche dans une prise de courant ayant une tension correspondant a celle
de l'appareil. Celle-ci doit étre placée de maniere a ce qu'il ne soit pas difficile d'effectuer
le débranchement du réseau électrique.

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

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

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

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

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

ATTENTION: Si un dép6t d’humidité important se forme a l'intérieur du tube (B) aprés la
séance thérapeutique, décrochez le tube du nébuliseur et séchez-le avec la ventilation
du compresseur; cette action empéche d'éventuelles proliférations de moisissures a
I'intérieur du tube.

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

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

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

Pour rendre la thérapie par inhalation plus efficace, appuyez avec le
doigt sur l'inscription MIN du sélecteur de vitesse (C1.4). Dans cette posi-
tion, le sélecteur de vitesse agisse comme une soupape et permet de
nébuliser la quantité optimale de médicament jusqu’aux basses voies
respiratoires, tout en réduisant sa dispersion dans I'environnement.
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MASQUES SOFTTOUHCH
Les masques SoftTouch ont le bord externe réa-
lisé en matiére souple biocompatible qui garantit
une excellente adhérence au visage, et sont de plus
o dotées du Limiteur de Dispersion innovateur. Ces
, L|.m|teu.r de éléments caractéristiques qui se distinguent, per-
&/ Dispersion mettent une majeure sédimentation du médicament
chez le patient, et également dans ce cas en limitent
la dispersion.

Matiere
souple
biocompatible

Dans la phase inspiratoire la lan- Dans la phase expiratoire la lan-

guette qui sert de Limiteur de guette qui sert de Limiteur de

Dispersion, se plie vers l'intérieur Dispersion, se plie vers I'extérieur
A dumasque. = du masque.

UTILISATION DE LA COMMANDE MANUELLE DE NEBULISATION

Pour obtenir une nebulisation continue il est conseille de ne pas appliquer la commande
manuelle de nebulisation (C7), 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 l'environnement.

Pour activer la vaporisation, pour désactiver la vaporisa-
boucher le trou de la com- tion, retirer le doigt du trou
mande manuelle de vapori- de la commande manuelle
\ sation (C7) avec un doigt et ( de vaporisation; on évite
B inspirer doucement a fond; 'Y lainsi de gaspiller le médica-
on conseille, aprés avoir ins- ment et on optimise son ac-
piré, de retenir sa respiration quisition. Ensuite,
un instant afin que les expirer lentement.
gouttes d’aérosol inhalées puissent se dé-

poser ;

NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION

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

APPAREIL ET EXTERIEUR DU TUBE

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

ACCESSOIRES

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

Procéder ainsi en respectant les instructions rapportées ci-dessous.

ASSAINISSEMENT

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

méthode A : Laver les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 sous l'eau
chaude potable (a environ 40 °C) avec un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).
méthode B : Laver les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 en lave-vaisselle
sur le cycle chaud.

méthode C: Laver les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 en les plongeant
dans un mélange d'eau a 50% et 50% de vinaigre blanc; rincer ensuite abondamment avec de
I'eau chaude potable (a environ 40°).
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Si I'on désire également DESINFECTER, suivre les indications du paragraphe DESINFECTION.

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

DESINFECTION

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

décrites ci-apres.

méthode A : Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-

C4-C5-C6-C7. Utiliser un désinfectant du type chlore électrolytique (principe actif : hypochlorite

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

Exécution :

- Remplir un récipient dont les dimensions sont adaptées a contenir chaque composant a
désinfecter avec une solution a base d'eau potable et de désinfectant, en respectant les
doses indiquées sur I'emballage du désinfectant.

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

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

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

méthode B : Désinfecter les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 en faisant

bouillir dans de I'eau pendant 10 minutes ; utiliser de I'eau déminéralisée ou distillée pour éviter

tout dépdt de calcaire.

méthode C : Désinfecter les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 avec un

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

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

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

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

FILTRAGE DE L'AIR

L'appareil est équipé d'un filtre d'aspiration (A3) qui doit étre f;
remplacé lorsqu’il est sale ou quil change de couleur. Ne \
lavez pas et ne réutilisez pas le méme filtre. Il est nécessaire
de remplacer réguliérement le filtre pour permettre au [&
compresseur d’assurer des prestations correctes. Le filtre doit
étre controlé régulierement. B
Ne pas remplacer le filtre durant I'utilisation.
Utiliser uniquement des accessoires et des pieces de rechange originaux Flaem,
on décline toute responsabilité si des pieces de rechange ou des accessoires non
originaux sont utilisés.

PIECES DE RECHANGE DISPONIBLES

Description Code

- Set Nébuliseur RF7 Dual Speed composé de: nébuliseur et embout ACO461P
- Set Masques composé de: masque adulte, masque pédiatrique et élastique ACO462P
- Tube de raccordement de 1T m ACO35

- Kit de rechange filtres air-appareil (n°2 pieces) ACO164P

- Set Embouts Nasaux composé de:
embout nasal adulte et embout nasal pédiatrique ACO463P
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IDENTIFICATION DES PANNES

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

PROBLEME CAUSE SOLUTION
Cable d’alimentation pas
Lappareil ne correctement branché Insérer correctement le cable

fonctionne pas

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

d'alimentation dans les prises

L'appareil ne nébulise
pas ou nébulise peu

Le médicament n’a pas
été introduit dans le
nébuliseur

Verser la juste quantité de
médicament dans le nébuliseur.

Le nébuliseur n’a pas été
monté correctement.

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

La buse du nébuliseur est
obstruée

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

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

Respectez scrupuleusement les
instructions du chapitre
NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT ET
DESINFECTION

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

Vérifier le raccordement correct
entre la prise air de I'appareil et
les accessoires (voir schéma de
connexion en couverture).

Le tube a air est plié ou
endommagé ou bien
tordu

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

Le filtre a air est sale

Remplacer le filtre

Lappareil est
plus bruyant que
d’habitude

Le filtre n'est pas introduit
correctement dans son
logement

Introduire correctement et a fond
le filtre dans son logement

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

Type Approved
Safety

Regular Production
Surveillance

Homologation TUV

. ®
TUVRheinland

CERTIFIED wwwiivcom |
1D 0217007802

C € Marquage CE médical réf. Dir. 93/42
0051

A : Numér i I reil
CEE et mises a jour successives @ uméro de série de ['appare

a Appareil de classe Il u Fabricant

Attention, controlez les instructions W
pour l'utilisation

Partie appliquée de type BF

NS Courantalterné

°
O Interrupteur fonctionnel éteint

Interrupteur fonctionnel allumé

En conformité a: Norme Européenne

EN 10993-1 “Evaluation biologique
7 des dispositifs médicaux” et a 1IP21
Pmﬁm la Directive Européenne 93/42/ di ) . 512 Protéqe
&BPAFREE EEC "DiSpOSitifS Médicaux” Sans Imensions superieures a mm. Protége

A N contre l'accés avec un doigt. Protégé contre la
gf}tga(l)z;t/%&%nformement a Reg. (CE) chute verticale de gouttes d'eau).

Degré de protection de I'emballage:
IP21.
(Protégé contre des corps solides de

maximale

@ Pression atmosphérique minimale et
maximale

/ﬂ/ Température ambiante minimale et Humidité de 'air minimum et maximum

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE:

Cet appareil a été étudié pour satisfaire les conditions actuellement requises pour
la compatibilité électromagnétique (EN 60 601-1-2). Les dispositifs électromédicaux
demandent un soin particulier, durant linstallation et [l'utilisation, concernant les
exigences CEM, il est donc demandé que ces dispositifs soient installés et/ou utilisés en
accord avec ce qui a été spécifié par le fabricant. Risque d'interférence électromagnétique
potentielle avec d'autres appareils. Les appareils de radio et de télécommunication RF
mobiles ou portables (téléphones mobiles ou connexions sans fil) peuvent interférer avec
le fonctionnement des appareils médicaux. Pour plus d'informations, visitez le site Web
www.flaemnuova.it. Lappareil peut étre sujet a des interférences électromagnétiques en
présence d'autres appareils utilisés pour des diagnostics ou des traitements spécifiques.
Flaem se réserve le droit d'apporter des modifications techniques et fonctionnelles au
produit sans préavis.
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Mod. P0O703EM F400
. o 230V~ 50Hz

Alimentation: 130VA 115V ~ 60Hz 220V ~ 60Hz

Homologations

de sécurité:
Pression Max: 1,8 +0,3 bar
Débit d’air au compresseur: 9 I/min environ
Bruit (@ 1 m): 54 dB (A) environ
Fonctionnement: Continu
Conditions d’exercice:
Température: min 10°C; max 40°C
RH Humidité air: min 10%; max 95%
Pression atmosphérique: min 69KPa; max 106KPa
Conditions de stockage:
Température: min -25°C; max 70°C
RH Humidité air: min 10%; max 95%
Pression atmosphérique: min 69KPa; max 106KPa
Dimensions (L)x(P)x(H): 19%27x11 cm
Poids: 1,700 Kg
PARTIES APPLIQUEES

Les parties appliquées de type BF sont: (C2, C3, C4, C5, C6)

Ampoule RF7 Dual Speed

Capacité minimum médicament: 2ml
Capacité maximum médicament: 8 ml
Pression d'exercice (avec nébuliseur): 0,7 bar

Sélecteur de vitesse C1.4
Max Min
() Débit: 0,55 ml/min approx. 0,25 ml/min approx.
2 MMAD: 4,58 um 3,78 um
2 Fraction respirable < 5 um (FPF): 54,4% 63%

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

ELIMINATION:
ﬁ Conformément a la Directive 2012/19/CE, le symbole présent sur I'appareil indique

que l'appareil a éliminer est considéré comme déchet, et doit donc étre soumis

au “tri sélectif”. L'utilisateur devra donc confier lui-méme (ou par intermédiaire)

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

Mod. P0703EM F400
Apparaat voor aerosoltherapie
Wij zijn verheugd met uw aankoop en danken u voor het vertrouwen. Ons doel
is de volledige tevredenheid van onze klanten en daarom bieden wij hun producten van
de nieuwste generatie aan voor de behandeling van aandoeningen van de luchtwegen.
Lees aandachtig deze instructies en bewaar ze om ze later te kunnen raadplegen.
Gebruik het apparaat uitsluitend zoals beschreven in deze handleiding. Dit is een
apparaat voor huishoudelijk voor het vernevelen en toedienen van geneesmiddelen
die voorgeschreven of aanbevolen zijn door de arts die de algemene condities van
de patiént beoordeelde. De volledige reeks producten van Flaem is aanwezig op de
website www.flaem.it.

THIS DEVICE COMES EQUIPPED WITH:

A - Apparaat voor aerosoltherapie (C - Accessories

A1 - Schakelaar C1-Vernevelaar RF7 Dual Speed
A2 - Luchtinvoer C1.3 - Bovenkant “
A3 - Luchtfilter C1.2 - Diffuser 2
A4 - Klep vernevelaar C1.1 - Onderkant 3
A5 - Aansluiting voor voedings- C1.4 - Snelheidsschakelaar E
kabel C2 - Mondstuk O
A6 - Voedingskabel C3 - Neusstuk voor volwassene
A7 -Transporthendel C4 - Neusstuk voor kind
A8 - Kabel opbergruimte C5 - Maskertje voor volwassenen

B - Verbindingsslang C6 - Kindermaskertje

(hoofdunit / vernevelaar) C7 - Handmatige bediening verneveling

A BELANGRIJKE MEDEDELINGEN

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

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

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

» De gemiddelde levensduur van de accessoires is 1 jaar. Het is in elk geval aanbevolen
de ampul bij een intensief gebruik (of wanneer ze verstopt is) om de 6 maanden te
vervangen om altijd borg te staan voor de maximale therapeutische doeltreffendheid.

+ In aanwezigheid van kinderen en personen die niet autonoom zijn, moet het apparaat
gebruikt worden onder het strikt toezicht van een volwassene die deze handleiding
gelezen heeft.

- Sommige componenten van het apparaat zijn zodanig klein dat ze door kinderen
ingeslikt kunnen worden; bewaar het apparaat dus buiten het bereik van kinderen.

+ Gebruik de meegeleverde leidingen en kabels niet buiten het voorzien gebruik, want
dit kan gevaar voor verstikking inhouden. Let vooral op kinderen en personen die in
moeilijkheden verkeren en de gevaren niet correct kunnen inschatten.

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

+ Houd de voedingskabel altijd uit de buurt van warme oppervlakken.

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

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

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

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

- Stel het apparaat niet bloot aan bijzonder hoge temperaturen.

« Plaats het apparaat niet vlakbij een warmtebron, in zonlicht of in een te warme omgeving.

« De filter en de zitting van de filter in het apparaat mag niet worden afgedicht en er
mogen geen voorwerpen ingebracht worden.

« Belemmer de verluchtingsopeningen niet aan de zijkanten van het apparaat.

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

« Controleer voor elk gebruik of er geen materiaal aanwezig is dat de luchtspleten afdicht.

- Steek geen voorwerpen in de luchtspleten.

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

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

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

+ De fabrikant, de verkoper en de importeur kunnen alleen verantwoordelijk worden
gesteld voor de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties indien: a) het apparaat wordt
gebruikt conform de gebruiksinstructies b) de elektrische installatie van het gebouw,
waarin het apparaat wordt gebruikt, conform is met de van kracht zijnde normen.

« Interacties: de materialen gebruikt in contact met de geneesmiddelen zijn getest met
een ruim gamma van geneesmiddelen. Gezien de verscheidenheid en de voortdurende
evolutie van de geneesmiddelen, is het echter niet mogelijk om interacties uit te sluiten.
We raden aan het geneesmiddel te gebruiken in een zo kort mogelijke tijd na opening
van de verpakking, om langdurige blootstelling aan de ampul te voorkomen.

« Er moet contact met de fabrikant opgenomen worden om problemen en/of eventuele
onverwachte gebeurtenissen mee te delen die verband houden met de werking en om
zo nodig opheldering te vragen over het gebruik en/of het onderhoud/de reiniging.

« Interacties: De materialen gebruiktin de D.M.zijn biocompatibele materialen die voldoen
aan de voorschriften van de EG-Richtlijn 93/42 en daaropvolgende wijzigingen. Het is
evenwel niet mogelijk alle mogelijke allergische reacties volledig uit te sluiten.

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

GEBRUIKSAANWLZINGEN

Was voor het gebruik de handen en reinig uw apparaat in overeenstemming met
de aanwijzingen van de paragraaf "REINIGING, ONTSMETTING EN DESINFECTIE". De
ampul en de accessoires zijn uitsluitend voor persoonlijk gebruik, om elk risico van
infecties en besmetting te voorkomen. Tijdens de behandeling is het aanbevolen
om zich tegen eventuele druppels te beschermen. Dit apparaat is aangewezen voor
het toedienen van geneesmiddelen en andere, waarvoor de toediening via aerosol
voorzien is, en deze stoffen dienen in elk geval voorgeschreven te zijn voor de arts. In
het geval van te dikke stoffen moet verdund worden met een gepaste fysiologische
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oplossing, voorgeschreven door de arts.

1. Steekt het netsnoer (A6) in de aansluiting (A5) op de achterzijde van het apparaat en sluit
het apparaat vervolgens aan op een stopcontact dat overeenkomt met de spanning van
het apparaat. Hetzelfde moet zo worden geplaatst dat het niet moeilijk om de scheiding
te maken uit het stopcontact.

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

3. Verbind de hulpstukken en raadpleeg hiervoor het
“Verbindingsschema” op de omslag.

4. Ga gemakkelijk neerzitten en houd de vernevelaar in de
ene hand, plaats het mondstuk op uw mond of gebruik het
neusstuk of het masker. Wanneer u als hulpstuk het masker
gebruikt, moet u die op uw gezicht aanbrengen zoals
aangetoond in de afbeelding (met of zonder gebruik van
de elastiek).

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

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

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

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

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

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

Plaats de snelheidsschakelaar (C1.4) met een vinger op MIN om de inha-
latietherapie effectiever te maken. Nu wordt het geneesmiddel ook door
de laagste luchtwegen perfect opgenomen dankzij het kleppensysteem
waarmee de vernevelaar is uitgerust. Bovendien wordt de verspreiding
in de omgeving van het geneesmiddel tot een minimum beperkt.
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Zacht materiaal De SoftTouch maskers hebben een buitenrand van
biocompatibel zacht biocompatibel materiaal dat een optimale

aansluiting op het gezicht garandeert. De maskers zijn
) ) daarnaast voorzien van een innovatieve Dispersie
Dispersie Begrenzer. Deze onderscheidende eigenschappen
Begrenze maken een betere sedimentatie van het medicijn in
de patiént mogelijk en beperken ook in dit geval de
verspreiding.

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

In de inhalatiefase vouwt het
lipje, dat dient als Dispersie
Begrenzer, naar de binnenkant

x Vvan het masker. =

GEBRUIK VAN DE HANDMATIGE BESTURING VAN DE VERNEVELAAR

Voor een constante verneveling wordt aangeraden niet de handmatige besturing voor
de vernevelaar (C7) te gebruiken, vooral in het geval van kinderen en niet zelfstandige
volwassenen. De handmatige besturing van de verneveling is nuttig om de verspreiding
van de medicatie in de omgeving te beperken.

Activeer de vernevelaar door
de opening van de handma-
tige bediening (C7) met een
vinger af te sluiten en adem
langzaam diep in. We raden
u aan om de adem een aan-

Deactiveer ondertussen de
verneveling door uw vinger
van e opening van de hand-
matige bediening te halen,
zodat u geen geneesmiddel
verspilt en u de verwerving

tal tellen in te houden zodat zoveel mogelijk optimali-
de aerosoldruppels zich kun- seert. Adem vervolgens
nen afzetten, langzaam uit.

REINIGING SANERING DESINFECTIE

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

APPARAAT EN BUITENKANT VAN DE BUIS

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

ACCESSOIRES

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

Vervolg op basis van de onderstaande insstructies

SANERING

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

methode A: Saneer de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 onder
warm kraanwater (circa 40°C) met behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).
methode B: De accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 in de vaatwasser
saneren met warme cyclus.

methode C: De accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 saneren door
ze onder te dompelen in een oplossing van 50% water en 50% witte azijn, vervolgens
overvloedig spoelen met warm kraanwater (circa 40°C).

Ga rechtstreeks naar de paragraaf DISINFECTIE als u naast de reiniging ook de DISINFECTIE

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

DESINFECTIE

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

ontsmetten.

methode A: De accessoires die u kunt desinfecteren zijn C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-

C4-C5-C6-C7.

Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof:

natriumhypochloriet), specifiek voor de desinfectie en verkrijgbaar bij de apotheek.

Uitvoering:

- Vul een recipiént met geschikte afmetingen - om alle afzonderlijk te desinfecteren
onderdelen te bevatten - met een oplossing op basis van leidingwater en een
desinfectans en neem hierbij de verhouding in acht die op de verpakking van het
desinfectans staat.

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

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

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

methode B: Ontsmet de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 door

ze 10 minuten in water te koken; gebruik gedemineraliseerd of gedistilleerd water om
kalkvorming te voorkomen.

methode C: Ontsmet de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 warm

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

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

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

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

HET FILTER VERVANGEN

Het apparaat is voorzien van een aanzuigfilter (A3) dat u moet
vervangen als het vuil is of van kleur verandert. Het filter [
nooit wassen of hergebruiken. U moet het filter regelmatig
vervangen om correcte prestaties van de compressor te [
waarborgen. Controleer het filter regelmatig.

De filter niet vervangen tijdens het gebruik.

Gebruik alleen originele accessoires en reserveonderdelen
van Flaem, iedere aansprakelijkheid wordt afgewezen als
niet-originele reserveonderdelen of accessoires gebruikt worden
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BESTELBARE RESERVEONDERDELEN

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

kindermaskertje en elastiek ACO462P
- Verbindingsslang 1 m lang ACO35
- Kit nieuwe luchtfilters-apparaat (nr.2) ACO164P
- Set Neusstukken bestaande uit: neusstuk voor volwassene

en neusstuk voor kind ACO463P

STORINGEN OPSPOREN

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

STORING OORZAAK OPLOSSING
Voedingskabel niet
Het apparaat correctin het StOpCO.ntaCt Breng de voedingskabel correct in
: van het apparaat of in
werkt niet de stopcontacten
het stopcontact van de
netvoeding ingebracht
Hgt geneesmlddel werd Giet de juiste hoeveelheid
niet in de vernevelaar . .
. geneesmiddel in de vernevelaar
ingebracht
Demonteer en hermonteer de
De vernevelaar is niet vernevelaar op de correcte manier,
correct gemonteerd. zoals op het verbindingsschema
op de omslag.
Demonteer de vernevelaar, verwijder
het pijpje en maak schoon
Wanneer aanslag van het geneesmiddel
Het toestel c Het pijpje van de niet uit de vernevelaar wordt
vernevelt nietof | \ornavelaar is verstopt verwijderd, kan dit de efficientie en de
vernevelt weinig werking nadelig beinvioeden Houdt u
strik aan de instructies in het hoofdstuk
“REINIGING SANERING DESINFECTIE”
De luchtslang is niet Controleer of de luctinlaat correct
correct op het op de hulpstukken is aangesloten
apparaat aangesloten (zie verbindingsschema op de omslag).
Het luchtpijpje is Ontrol de slang en controleer of er geen
geplooid of beschadigd of | geplette delen of gaatjes zijn. Indien dit
verstrengeld het geval is, moet men die vervangen.
De luchtfilter is vuil Vervang de filter
H | maak - .
et toeste] maakt Het filter is niet correctin | Steek de filter correct helemaal
meer lawaai dan o R
. zijn zitting ingebracht vast in zijn zitting
gewoonlijk

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

Type App d
g Safety
Regular Production
Surveillance . . "
Certificatie TUV

. ®
TUVRheinland

www.tuv.com
ID 0217007802

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

Apparaat klasse || u Fabrikant

Serienummer van het apparaat

Let op, controleer de Type BF toegepast onderdeel

gebruiksinstructies

N \Wisselstroom

Functieschakelaar aan

O
°
O Functieschakelaar uit

Conform: De Europese Norm EN
10993-1 “Biologische Beoordeling
P van medische apparatuur en de
mﬁms Europese Richtlijn 93/42/EEG IP21
BPREE “Medische Apparatuur”. Ftalaat vrij.
In overeenstemming met Reg. (CE) n.
1907/2006

/i/ Minimum en maximum Luchtvochtigheid minimaal en maximaal

omgevingstemperatuur
@ Minimum en maximum
atmosferische druk

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

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

Beschermingsgraad behuizing: IP21.
(Beschermd tegen vaste deeltjes

met een afmeting van minimum 12
mm. Toegang vingers niet mogelijk.
Bescherming tegen verticaal vallende
druppels).
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TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

Mod. P0703EM F400
. 230V~ 50Hz
Spanning: 130VA 115V ~ 60Hz 220V ~ 60Hz
Veiligheidscertificaat:
Max. Druk: 1,8+ 0,3 bar
Luchtdebiet naar compressor: approx 9 I/min
Geluid (op T m): 54 dB (A) approx

Continu gebruik

Gebruiksvoorwaarden:
Temperatuur:
Luchtvochtigheid:
Luchtdruk:
Opslagvoorwaarden:
Temperatuur:

Luchtvochtigheid:
Luchtdruk:

Afmetingen (L)x(B)x(H):
Gewicht:

Toegepaste onderdelen
Toegepaste onderdelen type BF:
Vernevelaar RF7 Dual Speed

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

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

19%27x11 cm
1,700 Kg

(C2,C3,C4,C5,C6)

Minimum inhoud geneesmiddel: 2ml
Maximum inhoud geneesmiddel: 8 ml
Bedrijfsdruk (met vernevelaar): 0,7 bar
Snelheidsschakelaar C1.4

Max Min
M Afgifte: 0,55 ml/min approx. 0,25 ml/min approx.
@ MMAD: 4,58 um 3,78 um
@ Inadembare fractie 5 um (FPF): 54,4% 63%

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

VUILVERWERKING VAN HET APPARAAT

In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het op het toestel aangebrachte symbool

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

EG regelen en die van kracht zijn in de Europese lidstaat waarin het product weggegooid wordt.
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AeroFlaem

Mod. P0703EM F400
Aparato para aerosolterapia
Gracias por la confianza que ha depositado en nosotros con la compra de este producto.
Nuestro objetivo es lograr la total satisfaccion de nuestros clientes, ofreciéndoles
productos a la vanguardia en el tratamiento de las enfermedades de las vias respiratorias.
Lea atentamente estas instrucciones y guardelas para consultas futuras. Utilice el
accesorio solamente como se describe en este manual. Este es un dispositivo médico
para uso doméstico que se usa para nebulizar y suministrar farmacos recetados
o recomendados por su médico después de evaluar las condiciones generales del
paciente. Le recordamos que toda la gama de productos Flaem se puede visionar en la
pagina de internet www.flaem.it.

EL APARATO ESTA FORMADO POR LAS SIGUIENTES UNIDADES Y ACCESORIOS:

A - Aparato para aerosolterapia C - Accesorios

A1 - Interruptor C1 - Nebulizador RF7 Dual Speed

A2 - Toma de aire C1.1- Pieza inferior

A3 - Filtro de aire C1.2 - Boquilla

A4 - Porta nebulizador C1.3 - Pieza superior

A5 - Toma para cable de alimen- C1.4 - Selector de velocida
tacion C2 - Aplicador bucal

A6 - Cable de alimentacién C3 - Aplicador nasal adulto

A7 - Asa de transporte C4 - Aplicador nasal pediatrico

A8 - Compartimiento para la recogi- C5 - Mascarilla adulto
da del cable C6 - Mascarilla pediatrica ,

C7 - Mando manual de nebulizaciénntrol

ESPANOL

B - Tubo de conexién (unidad princi-
pal / nebulizador)

A ADVERTENCIAS IMPORTANTES
« Este dispositivo esta destinado también para ser utilizado directamente por el paciente.

+ Antes de utilizar el producto por primera vez, y periodicamente durante la vida util
del mismo, controle la integridad de la estructura del aparato y del cable de alimentacién,
para asegurarse de que no presenten dafos. En caso de detectar dafios, no lo conecte
y lleve el producto de inmediato a un centro de asistencia autorizado FLAEM o a su
revendedor de confianza.

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

« La vida media prevista de los accesorios es de 1 afno; de todas formas, se recomienda
sustituir la ampolla cada 6 meses en los usos intensivos (o0 antes, si la ampolla esta
obstruida), para garantizar siempre la maxima eficiencia terapéutica.

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

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

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

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

- Mantenga siempre alejado el cable de alimentacion de las superficies calientes.
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« Mantenga alejado el cable de alimentacién de los animales (como roedores), puesto que
podrian estropear el aislamiento de éste.

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

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

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

+ No exponga el aparato a temperaturas extremas.

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

+ No obstruya o introduzca objetos en el filtro ni en la ubicacion del mismo en el aparato.

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

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

« Controle que no haya material que obstruya las ranuras de ventilacion antes de cada uso.

+ No introduzca ninguin objeto dentro de las ranuras de ventilacién.

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

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

« ATENCION: No modifique este aparato sin la autorizacion del fabricante.

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

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

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

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cada uso, lavese las manos minuciosamente y limpie su aparato como se
describe en el apartado “LIMPIEZA, HIGIENIZACION, DESINFECCION”. La ampolla y
los accesorios son solo para uso personal para evitar eventuales riesgos de infeccion
por contagio. Durante la aplicacion se aconseja protegerse de manera adecuada de
los posibles goteos. Este aparato es adecuado para la administracion de sustancias
medicinales y no medicinales, para las que se disponga la administracion con aerosol,
ademas, estas sustancias las debe recetar el médico. En caso de sustancias demasiado
densas, podria ser necesario diluirlas con solucion fisiologica adecuada, siguiendo las
indicaciones del médico.
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5.

6.

. Conectar el cable de alimentacion (A6) a la toma (A5) situada en la parte trasera del

aparato y enchufarlo a continuacién en una toma de red eléctrica correspondiente a la
tension del aparato mismo. Esta debe estar situada en una posicion tal que no sea dificil
desenchufar el aparato de la red electrica.

. Introduzca la boquilla (C1.2) en la parte superior (C1.3), presionando de la manera

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

. Conecte los accesorios como se indica en el “Esquema de conexién” de la portada.
. Siéntese comodamente con el nebulizador en la mano.

Coloque el tubo en la boca o utilice el accesorio nasal o la

mascarilla. Si utiliza el accesorio de mascarilla, coloquela

sobre el rostro como muestra la figura (con o sin la ayuda B
del elastico). =
Ponga en marcha el aparato accionando el interruptor (A1) \ \._

e inspire y expire profundamente.

Cuando se haya finalizado el tratamiento con el aerosol,

apague el aparato y desenchufelo.

ATENCION: Si tras la sesién terapéutica permanecen restos

de humedad dentro del tubo (B), desenganche el tubo del nebulizador y secarlo con la
ventilacion del compresor; esta accion evita una posible proliferacién de moho dentro
del tubo.

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

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

Para aumentar la velocidad de la terapia de inhalacion colocar el botén
de seleccion de velocidad (C1.4), apretando con un dedo, en la posicion
MAX.

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

Material Las mascarillas SoftTouch tienen el borde externo
biocompatible fabricado con material biocompatible blando, que
blando garantiza una excelente adherencia al rostro, y ademas
Limitador de cuentan con el mnovadolr .leltador de D|.sp.er5|on.
Dispersién Estos elementos caracteristicos, que nos distinguen,
permiten una mayor sedimentacién del medicamento en
el paciente y, también en este caso, limitan la dispersion.

En la fase inspiratoria, la En la fase espiratoria, la lengiieta,
lengleta, que funciona como que funciona como Limitador
Limitador de Dispersion, se de Dispersion, se dobla hacia el

S dobla hacia el interior de la = exterior de la mascarilla.
mascarilla.

USO DEL MANDO MANUAL DE NEBULIZACION

Para que la nebulizaciéon sea continua, se aconseja no aplicar el mando manual de
nebulizacién (C7), especialmente en caso de nifios o personas dependientes. El mando
manual de nebulizacion se usa para limitar la dispersiéon del medicamento en el ambiente
circunstante.

Para activar la nebulizacién, mientras tanto, para

tape con un dedo el orificio desactivar la nebulizacion,

del mando manual de nebu- retire el dedo del orificio del
I\ | lizacion (C7) e inspire suave- ( mando manual de nebuliza-
B mente a fondo; después de "'} | cién, de esta forma se evita

la inspiracién, se recomienda desperdiciar el farmaco,

retener el aire unos segun- optimizando su adquisicion.

dos para que las gotitas de A continuacion, expire

aerosol inhaladas puedan depositarse, lentamente.

LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION

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

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

ACCESORIOS

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

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

HIGIENIZACION

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

método A: Higienice los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 en agua
caliente potable (a unos 40°C), con detergente delicado para platos (no abrasivo).
método B: Higienice los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 en
lavavajillas con ciclo caliente.

método C: Higienice los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 mediante
inmersién en una solucién con 50% de agua y 50% de vinagre blanco, y después, aclare
abundantemente con agua caliente potable (a unos 40°C).

Si desea realizar también la limpieza por DESINFECCION, salte al apartado DESINFECCION.
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Después de higienizar los accesorios, sacudalos enérgicamente y coléquelos sobre
una servilleta de papel, o séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo con un
secador de pelo).

DESINFECCION

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

los métodos que se describen a continuacion.

método A: Los accesorios que se pueden desinfectar son €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-

C4-C5-C6-C7.

Utilice un desinfectante de tipo cloro-oxidante electrolitico (principio activo: hipoclorito

de sodio), especifico para la desinfeccion y disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

- Llene un recipiente de dimensiones adecuadas para contener todos los componentes
individuales que se han de desinfectar, con una solucién de agua potable y de
desinfectante, respetando las proporciones indicadas en el envase del desinfectante.

- Sumerja por completo el componente en la solucién, prestando atencion en evitar la
formacién de burbujas de aire en contacto con los componentes. Deje los componentes
sumergidos durante el tiempo que se indica en el envase del desinfectante, y asociado a
la concentracion seleccionada para la preparacién de la solucién.

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

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

método B: Desinfecte los accesorios €C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 con agua

hirviendo durante 10 minutos; utilice agua desmineralizada o destilada para evitar que se

formen depdésitos de cal.

método C: Desinfecte los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 con un

esterilizador por calor para biberones de tipo de vapor (no de microondas). Realice el

proceso siguiendo fielmente las instrucciones del esterilizador. Para que la desinfeccion
sea eficaz, elija un esterilizador con un ciclo operativo de al menos 6 minutos.

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

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

SUSTITUCION DEL FILTRO

El aparato cuenta con un filtro de aspiracion (A3) que debe
sustituirse cuando estd sucio o cambia de color. No lavar ni ‘\ .
reutilizar el mismo filtro. La sustitucién regular del filtro es | X
necesaria para ayudar a asegurar un perfecto funcionamiento
del compresor. El filtro debe ser controlado regularmente. No
sustituya el filtro durante el uso.

Utilice solo accesorios y partes de recambios originales
Flaem, se declina cualquier responsabilidad en caso de
que se utilicen recambios o accesorios no originales.
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PIEZAS DE RECAMBIO DISPONIBLES

Descripcion

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

mascarilla adulto, mascarilla pediatrica y cinta elastica

- Tubo de conexién de 1 m
- Kit recambio filtros de aire-del aparato (2 piezas)
- Set Aplicadores nasales formado por:
aplicador nasal adulto y aplicador nasal pediatrico

LOCALIZACION DE AVERIAS

Codigo
ACO461P
ACO462P
ACO35
ACO164P

ACO463P

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

PROBLEMA CAUSA SOLUCION

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

equipo o en la toma de red.

El aparato no
nebuliza o
nebuliza poco

No se ha introducido
el medicamento en el
nebulizador

Vierta la cantidad adecuada de
medicamento en el nebulizador

El nebulizador no se ha
montado correctamente.

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

La boquilla del nebulizador
esta obstruida.

Desmonte el nebulizador, quite

la boquillay encarguese de las
operaciones de limpieza.

Sino se limpian los depésitos de
medicamento del nebulizador,

se compromete su eficiencia'y

su funcionamiento. Siga paso a
paso las instrucciones del capitulo
LIMPIEZA, HIGIENIZACION Y
DESINFECCION.

El tubo de aire no esta
conectado
correctamente al aparato.

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

El tubo de aire estd
doblado, danado
o retorcido.

Desenrolle el tubo y compruebe
que no haya aplastamientos u
orificios.

Si es necesario, cambielo.

El filtro del aire esta sucio.

Cambie el filtro.

El aparato es mas
ruidos de lo normal

Filtro no introducido
correctamente en su
soporte.

Introduzca correctamente a fondo
el Filtro en el soporte

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

c € 0051
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Type App

Safety

Regular Production
Surveillance

A

. ®
TUVRheinland

www.tuv.com
ID 0217007802

Marcado CE medicamento ref.
Dir. 93/42 CEE y posteriores
actualizaciones

Aparato de clase I

Atencién consultar las instrucciones
para el uso

Interruptor de funcionamiento
apagado

Interruptor de funcionamiento
encendido

Conforme a: Norma Europea EN
10993-1 “Evaluacién Bioldgica de
dispositivos médicos”y a la Directiva
Europea 93/42/EEC“Dispositivos
Médicos". Libre de ftalatos. En
conformidad con Reg. (CE) no.
1907/2006

Temperatura ambiente minimay
maxima

Presion atmosférica minimay
maxima

Homologacién TUV

@ Numero de serie del dispositivo

IP21

Fabricante

Pieza montada de tipo BF

Corriente alterna

Grado de proteccion de la funda: IP21.
(Protegido contra cuerpos sélidos de
tamano superior a 12mm. Protegido
contra el encendido con un dedo;
Protegido contra la caida vertical de
gotas de agua).

Humedad del aire minima y maxima

Este aparato ha sido estudiado para cumplir con los requisitos actuales de compatibilidad
electromagnética (EN 60601-1-2). Los equipos electromédicos requieren una atencién
especial en las fases de instalacién y uso, de conformidad con los requisitos EMC, por lo que
es necesario instalarlos y/o utilizarlos siguiendo las instrucciones del fabricante. Riesgo
de posibles interferencias electromagnéticas con otros dispositivos. Los dispositivos
de telecomunicaciones y radio RF méviles o portatiles (teléfonos moviles o conexiones
inaldmbricas) pueden interferir con el funcionamiento de los dispositivos médicos.
Para obtener mas informacion, visite el sitio web www.flaemnuova.it. El aparato puede
ser susceptible a interferencias electromagnéticas en presencia de otros dispositivos
utilizados para diagndsticos o tratamientos especificos. Flaem se reserva el derecho de

realizar cambios técnicos y funcionales en el producto sin previo aviso.
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CARACTERISTICAS TECNICAS

MOD. PO703EM F400
Tension: 230V~ 50Hz 130VA 115V ~ 60Hz 220V ~ 60Hz
Homologaciones
de seguridad:
Presion Max.: 1,8 £0,3 bar
Caudal de aire compresor: 9 1/min
Nivel de ruido (a 1 m): 54 dB (A)
Uso: Continuado

Condiciones de funcionamiento:
Temperatura:

Humedad del aire:

Presiéon atmosférica:

Condiciones de almacenamiento:
Temperatura:

Humedad del aire:

Presiéon atmosférica:

Dimensiones (A)x(P)x(H):
Peso:

PIEZAS MONTADAS
Las piezas montadas de tipo BF son:
Nebulizador RF7 Dual Speed

Min 10°C; Méax 40°C
Min 10%; Méax 95%
Min 69KPa; Max 106KP

Min -25°C; Méax 70°C
Min 10%; Max 95%

Min 69KPa; Max 106KPa

19%x27x11 cm
1,700 Kg

(C2,C3,C4,C5,Co)

Capacidad minima de farmaco: 2ml
Capacidad maxima de farmaco: 8 ml
Presion de funcionamiento (con nebulizador): 0,7 bar.
Selector de velocidad C1.4

Max Min
() Suministro: 0,55 ml/min approx. 0,25 ml/min approx.
2 MMAD: 4,58 um 3,78 um
@ Fraccion respirable < 5 um (FPF): 54,4% 63%

(1) Datos detectados seguin procedimiento interno Flaem 129-P07.5. (2) Caracterizacion in vitro realizada por TUV
Rheinland Italia S.r.l. en colaboracién con la Universidad de Parma y de acuerdo con las Normativas Europeas para
equipos de terapia respiratoria Norma EN 13544-1:2007 + A1. Mas informacién disponible bajo solicitud.

ELIMINACION DEL APARATO

De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo que aparece sobre el aparato indica

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

Mod. P0703EM F400
Gerat fiir die Aerosoltherapie
Wir freuen uns, dass Sie unser Produkt erworben haben und danken lhnen fiir Ihr
Vertrauen. Unser Ziel ist die Zufriedenheit unserer Kunden, indem wir ihnen innovative
Produkte fur die Behandlung von Erkrankungen der Atemwege anbieten. Lesen
Sie diese Anweisungen aufmerksam durch und behalten Sie sie fiir zukiinftige
Konsultationen auf. Dies ist ein medizinisches Gerit fiir den Gebrauch zu Hause, um
Medikamente, die von lhrem Arzt verschrieben oder empfohlen wurden, nachdem
er den allgemeinen Zustand des Patienten bewertet hat, zu zerstauben und zu
verabreichen. Wir weisen Sie darauf hin, dass die gesamte Produktpalette von Flaem im
Internet unter www.flaem.it zu sehen ist.

DAS KOMPLETT-SET ENTHALT:
A - Aerosoltherapie-Gerat C - Zubehor

A1 - Schalter C1 -Vernebler RF7 Dual Speed
A2 - Lufteinlass C1.1 - Unterteil
A3 - Luftfilter C1.2-Duse
A4 - Verneblerhalter C1.3 - Oberteil
A5 - Steckdose flir Netzkabel C1.4 - Geschwindigkeitswahltaste
A6 - Netzkabel C2 - Mundstuick
A7 - Tragegriff C3 - Nasenstlick fiir Erwachsene
A8 - Kabelfach C4 - Nasenstlick flr Kinder
B - Anschlussschlauch C5 - Maske ft}r Erwachsene
(Hauptgerit/Vernebler) C6 - Maske flr Kinder

C7 - Manuelle Unterbrechung des Aerosolaustrages

A WICHTIGE HINWEISE:

« Dieses produkt wird auch direkt vom Patienten verwendet.

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

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

+ Die durchschnittliche Laufzeit des Zubehdrs belduft sich auf 1 Jahr, aber es ist ratsam,
die intensiv genutzte Ampulle alle 6 Monate zu ersetzen (oder friiher, wenn die Ampulle
verstopft ist), um maximale therapeutische Wirksamkeit zu gewahrleisten.

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

« Einige Gerateteile sind sehr klein und konnten von Kindern verschluckt werden.
Bewahren Sie das Gerdt daher auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

« Verwenden Sie die mitgelieferten Schlauche und Kabel nur zweckgemal3, denn es
besteht Erwiirgungsgefahr. Besonders muss auf Kinder und behinderte Personen
geachtet werden, da diese oft die Gefahren nicht richtig einschatzen kénnen.

« Dieses Gerat ist nicht geeignet fur den Einsatz von mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas
entflammbaren Andsthetikamischungen.

« Halten Sie das Netzkabel immer von hei3en Oberflachen fern.

« Halten Sie das Netzkabel vonTieren (wie Nagetieren) fern, da diese die Netzkabelisolierung
beschadigen kdnnten.
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« Fassen Sie niemals das Gerat mit nassen Handen an. Verwenden Sie das Gerat nicht
in feuchter Umgebung (z.B. beim Baden oder Duschen). Tauchen Sie das Gerat nie
in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie sofort den Stecker aus der Steckdose.
Das eingetauchte Gerat weder aus dem Wasser nehmen noch beriihren. Zuerst den
Stecker abziehen. Bringen Sie das Gerat unverziiglich zu einem autorisierten FLAEM -
Kundendienstzentrum oder zu lhrem Vertrauenshandler.

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

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

« Setzen Sie das Gerat nicht hohen Temperaturen aus.

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

« DerFilter und sein entsprechender Sitzam Gerat darf nicht verstopft oder mit eingefiigten
Gegenstanden blockiert werden.

« Blockieren Sie niemals die Luftschlitze auf beiden Seiten des Gerates.

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

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

« Keine Fremdkorper in die Luftschlitze einfligen.

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

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

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

« Hersteller, Handler und Importeur sind fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistungen
des Gerates nur dann haftbar, wenn a) das Gerat gemal3 den Gebrauchsanweisungen
verwendet wird und b) die elektrische Anlage, an die das Gerat angeschlossen wird,
normgerecht ist und den geltenden Gesetzen entspricht.

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

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

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor jedem Gebrauch griindlich die Hinde waschen und das Gerat wie im Absatz , REI-
NIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION” beschrieben reinigen. Ampulle und Zubehor
sind nur fiir den personlichen Gebrauch, um die Gefahr einer Infektion durch Anste-
ckung zu vermeiden. Es wird empfohlen, sich wahrend der Anwendung gut gegen
eventuelles Tropfen zu schiitzen. Dieses Gerat eignet sich zur Verabreichung von

Arzneimitteln und anderen Mitteln, die Giber eine Aerosoltherapie zu verabreichen
42




sind; diese Mittel miissen jedoch auf jeden Fall vom Arzt verschrieben werden. Bei
dickfliissigen Mitteln konnte entsprechend der arztlichen Verschreibung eine Ver-
diinnung mit Kochsalzlosung erforderlich sein.

1. Stecken Sie zuerst den Netzstecker des Netzkabels (A6) in die Buchse (A5) an der
Geraterlickseite und schlieBen Sie danach das Netzkabel an die Netzsteckdose an
(gemaR der Spannung des Gerates). Die Steckdose muss gut erreichbar sein, so dass
man das Gerat schnell vom Stromnetz nehmen kann.

2. Die Duse (C1.2) oben (C1.3) einfligen, indem Sie, wie von den zwei Pfeilen im,Anschluss-
schema” Abschnitt C1 gezeigt, drlicken. Den Geschwindigkeitswahlschalter (C1.4) oben
(C1.3) einfligen, wie im ,Anschlussplan” im Abschnitt C1 beschrieben. Das vom Arzt ver-
schriebene Medikament in das Unterteil (C1.1) geben. Den Zerstauber durch Drehen
des Oberteils (C1.3) im Uhrzeigersinn, schlieBen.

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

4.Setzen Sie sich bequem hin und halten Sie den Zerstauber
in der Hand. Flihren Sie das Mundstlick an den Mund oder R
benutzen Sie das Nasenstlick oder die Maske. Falls Sie das =
Zubehorteil Maske benutzen, fliihren Sie diese wie in der \ \
Abbildung gezeigt an Mund und Nase (mit oder ohne
Gummiband).

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

6. Schalten Sie das Gerat am Ende der Anwendung aus, und ziehen Sie den Stecker aus der
Steckdose.

ACHTUNG: Wenn sich nach der Therapiesitzung im Innern des Schlauchs (B) sichtbar
Feuchtigkeit abgelagert hat, ziehen Sie den Schlauch aus dem Vernebler und trocknen
Sie ihn mit Hilfe der Ventilation des Kompressors, um die Bildung von Schimmelpilzen
zu verhindern.

GEBRAUCH DES VERNEBLERS “RF7 DUAL SPEED” MIT GESCHWINDIGKEITSWAHLTASTE
Professionell und schnell, geeignet fiir die Verabreichung aller Arzneimittel, einschliel3lich
der teuersten, auch fir Patienten mit chronischen Atemwegserkrankungen. Dank der
Geometrie der Kanale des Verneblers RF7 Dual Speed wird eine TropfchengroBe erreicht,
die die Heilung bis in die unteren Atemwege fordert.

Fur eine schnelle Inhalationstherapie stellen Sie die
Geschwindigkeitswahltaste auf MAX (C1.4).

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

43



SOFTTOUCH MASKE

Weiches Die SoftTouch Masken haben eine Umrandung aus
biologisch weichem, biologisch abbaubarem Material, das
abbaubares eine optimale Haftung auf dem Gesicht garantiert,

Material dariiber hinaus sind sie auch mit dem neuartigen
Zerstreuungs-  Zerstaubungsbegrenzer ausgestattet. Diese besonderen
begrenzer. charakteristischen Elemente ermdglichen eine hohere

Sedimentation des Arzneimittels in dem Patienten und
auch in diesem Fall wird die Zerstaubung begrenzt.

Bei der Einatmung biegt Bei der Ausatmung biegt
sich das Zlinglein, das den Sich das Ziinglein, das den
Zerstaubungsbegrenzer Zerstaubungsbegrenzer darstellt,
darstellt, in das Innere der aus der Maske heraus.

z Maske. -

VERWENDUNG DER MANUELLEN VERNEBELUNGSSTEUERUNG

Um eine kontinuierliche Vernebelung zu erhalten, ist es empfehlenswert, besonders im
Fall von Kindern oder Personen mit Behinderungen, die manuelle Vernebelungssteuerung
(C7) nicht zu verwenden. Die manuelle Vernebelungssteuerung ist nitzlich, um die
Zerstreuung des Arzneimittels in die Umgebung einzuschranken

Zur Aktivierung der Zerstau- n der Zwischenzeit den

bung, mit einem Finger die Finger von dem Loch der

Offnung der manuellen Zer- manuellen Vernebelungs-
|\ | stdubungssteuerung (C7) zu- ( steuerung nehmen, um das
B halten und sanft tief einat- "'/ | Heilmittel optimal aufneh-

men; es wird empfohlen nach men zu kénnen.

dem Einatmen den Atem an- Dann langsam ausatmen.

zuhalten, damit sich die ein-
geatmeten Aerosoltropfchen absetzen kon-
nen

REINIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION

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

GERAT UND AUSSENSEITE DES SCHLAUCHS

Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem (nicht scheuerndem und [6sungsmittelfreiem)
Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch.

ZUBEHOR

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

Dann gemalB den nachstehenden Anweisungen fortfahren.

ENTKEIMUNG

Entkeimen Sie die Ampulle und Zubehorteile vor und nach jedem Gebrauch, indem Sie

eine der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Entkeimen sie die Zubehorteile C€1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-

C6-C7 unter warmem Trinkwasserasser (ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem)

Geschirrspulmittel.

Methode B: Entkeimen sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 in

der Geschirrspllmaschine mit Warmwasserzyklus.

Methode C: Entkeimen Sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7

durch Eintauchen in eine L6sung von 50% Wasser und 50% weillem Essig, dann mit
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ausreichendem warmem Trinkwasser nachspuilen (circa 40 °C).
Sollten Sie auch die Reinigung mit DESINFEKTION ausfiihren wollen, gehen Sie auf den
Abschnitt DESINFEKTION duber.

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

DESINFEKTION

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

eine der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

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

C2-C3-C4-C5-C6-C7.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden

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

erhaltlich ist.

Vorgehensweise:

- Fillen Sie ein entsprechend grof3es GefaR3, in das alle einzelnen zu desinfizierenden
Gerateteile passen, mit einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei
die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben beachtet
werden missen.

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

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

Entsorgen Sie die Losung gemal3 den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.
Methode B: Desinfizieren Sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-
C6-C7 durch Kochen in Wasser fir 10 Minuten. Es empfiehlt sich, entmineralisiertes oder
destilliertes Wasser zu verwenden, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

Methode C: Desinfizieren Sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7

mit einem Dampfsterilisator fir Milschflaschen (nicht Mikrowelle). Den Vorgang getreu

gemal’ den Anweisungen des Sterilisators ausfiihren. Damit die Desinfektion wirksam ist,
wahlen Sie einen Sterilisator mit einem Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten aus.

Nachdem die Zubehorteile desinfiziert wurden, schiitteln Sie sie kraftig und legen Sie
sie auf eine Papierserviette oder trocknen Sie sie mit einem HeiB3luftstrahl (z.B mit einem
Fon).

Am Ende jeder Verwendung das Gerdt mit dem Zubeh6r an einem trockenen und
staubgeschiitzten Ort aufbewahren.

AUSTAUSCH DES FILTERS

Das Gerat ist mit einem Luftfilter (A3) ausgestattet, der
ausgetauscht werden muss, sobald er verschmutzt ist oder die \
Farbe verandert ist. Reinigen Sie den Filter nicht, um ihn
wieder zu verwenden. Das regelmallige Austauschen des
Filters ist notwendig, um die korrekte Leistung des [
Kompressors zu gewahrleisten. Der Filter muss regelméBig
kontrolliert werden.

Filter nicht wahrend des Gebrauchs auswechseln.

Nur originales Zubeh6r und Originalersatzteile von FLAEM verwenden; bei
Verwendung von nicht originalem Zubeho6r und nicht originalen Ersatzteilen
libernimmt FLAEM keine Verantwortung
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ERHALTLICHE ERSATZTEILE

Beschreibung Code
- Set Vernebler RF7 Dual Speed bestehend aus:

Vernebler und Mundstiick ACO461P
- Set Masken bestehend aus:

Maske flir Erwachsene, Maske fiir Kinder und Gummiband ACO462P
- Verbindungsschlauch 1 m ACO35
- Kit Ersatzluftfilter-Gerat (2 Stk.) ACO164P
- Set Nasenstlick bestehend aus:

Nasenstlick fir Erwachsene und Nasenstick flr Kinder ACO463P

ERMITTLUNG DER STORUNGEN

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

PROBLEM URSACHE ABHILFE

Netzkabel nicht
korrekt in die Buchse

am Gerat oder in Netzkabel korrekt in die Buchse/

Das Gerat funktioniert

nicht die Netzsteckdose Steckdose einstecken
eingesteckt
Das Medikament wurde o .
nicht in den Zerstiuber Blchtlge Menge des Medikaments
in den Zerstauber geben.
gegeben
Zerstauber zerlegen und wieder
Der Zerstauber wurde richtig entsprechend dem
nicht korrekt montiert. Anschlussschema auf der ersten Seite
zusammenbauen.
Zerstdauber zerlegen, Duse entfernenund
Reinigung durchfuhren.
Wird der Zerstauber nicht von den
Die Duse des Zerstaubers M‘eglka.mer;ter;(rgcks';?ﬂf:iekn gere|n|gt,
ist verstopft Wir sglne u_n tlons_a g e|F
Das Gerat vernebelt : und sein Betrieb beeintrachtigt.
nicht oder nur Halten Sie sich gewissenhaft an
wenig die Anweisungen im Kapitel REINIGUNG

HYGIENISCHE DESINFEKTION

Verbindung zwischen dem Luftanschluss
Der Luftschlauch ist nicht | des Gerats und den

korrekt an das Gerat Zubehorteilen Gberprifen (siehe
angeschlossen. Anschlussschema auf der ersten
Seite).

Der Luftschlauch ist
geknickt oder
beschadigt oder
verdreht.

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

Der Luftfilter ist

Filter auswechseln
verschmutzt.

Das Gerat ist lauter als | Der Luftfilter nicht richtig | Filter richtig und bis zum Anschlag in
normal eingesetzt seine Sitz einsetzen

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

Type Approved

TUV-Zulassung

TUVRheinIar?d

CERTIFIED www.tuv.com
ID 0217007802

CE-Kennzeichnung als
C € o517 Medizinprodukt gem. Richtl. 93/42/
EWG und folgende Anderungen

Gerateklasse I u Hersteller

Seriennummer des Gerates

Achtung, kontrollieren Sie die

Gebrauchsanweisung Anwendungsteil Typ BF

O
°
O Funktionsschalter aus

N \Wechselstrom

Funktionsschalter ein

In Konformitat mit der: Europaischen

Norm EN 10993-1 “Biologische

Beurteilung von Medizinprodukte”
W und der Europaischen Richtlinie IP21

Tme  93/42/EWG “Medizinprodukte”.

Phthalate frei. In Ubereinstimmung

mit Reg.

(CE) n. 1907/2006

/ﬂ/ Minimale und maximale Minimale und maximale Luftfeuchtigkeit

Schutzgrad des Gehauses: IP21.
(Geschuitzt gegen Festkorper mit
Durchmesser Giber 12 mm. Geschitzt
gegen den Zugang mit einem Finger;
Geschiitzt gegen senkrecht fallendes
Tropfwasser).

Umgebungstemperatur
@ Minimaler und maximaler
atmospharischer Druck

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Gerat wurde entwickelt, um die flr die elektromagnetische Vertraglichkeit
erforderlichen Kriterien (EN 60601-1-2) zu erfiillen. Bei der Montage und Verwendung von
elektromedizinischen Geraten muss mit besonderer Sorgfalt vorgegangen werden. Daher
mussen solche Gerate im Hinblick auf die EMV gemal3 den Spezifikationen des Herstellers
montiert bzw. verwendet werden. Gefahr moglicher elektromagnetischer Interferenzen
mit anderen Geraten. Mobiles oder tragbares HF-Radio und Telekommunikationsgerate
(Mobiltelefone oder drahtlose Verbindungen) kénnen den Betrieb von medizinischen
Geraten beeintrachtigen. Weitere Informationen finden Sie auf der Website www.
flaemnuova.it. Das Gerat kann in Gegenwart anderer Gerate, die fiir bestimmte Diagnosen
oder Behandlungen verwendet werden, elektromagnetischen Stérungen ausgesetzt sein.
Flaem behilt sich das Recht vor, technische und funktionale Anderungen am Produkt ohne
vorherige Ankiindigung vorzunehmen.
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TECHNISCHE DATEN
Gerit. PO703EM F400

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

Sicherheitszulassung:

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

Betriebsbedingungen:

Temperatur: min 10°C; max 40°C
RH Luftfeuchtigkeit: min 10%; max 95%
Luftdruck: min 69KPa; max 106KPa
Lagerungsbedingungen:
Temperatur: min -25°C; max 70°C
RH Luftfeuchtigkeit: min 10%; max 95%
Luftdruck: min 69KPa; max 106KPa
MaRe (L)x(P)x(H): 19%27x11 cm
Gewicht: 1,700 Kg
Zubehorteile
Zubehorteile des Typs BF sind: (C2,C3,C4,C5,Co)
Vernebler RF7 Dual Speed
Mindestmenge Arzneimittel: 2ml
Hochstmenge Arzneimittel: 8 ml
Druck bei Betrieb (mit Sprithvorrichtung): 0,7 bar
Geschwindigkeitswahltaste C1.4
Max Min
() Ausgabe: 0,55 ml/min approx. 0,25 ml/min approx.
2 MMAD: 4,58 um 3,78 um
@ Inhalierbarer Anteil < 5 um (FPF): 54,4% 63%

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

ENTSORGUNG DES GERATES

In Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das am Gerit angebrachte

Symbol an, dass das zu entsorgende Gerat als Abfall betrachtet wird und daher
mmm= Gegenstand einer "getrennten Millsammlung" sein muss. Deshalb hat der Kunde diesen

Abfall entsprechenden Miillsammelstellen, die von den ortlichen Behorden eingerichtet
sind, zuzufuhren (bzw. zukommen zu lassen) oder ihn dem Handler bei Erwerb eines neuen
Gerats gleicher Machart zu ibergeben. Die getrennte Mdillentsorgung und die danach folgende
Behandlung, Wiederverwertung oder Entsorgung fordern die Herstellung von Geraten mit
Recyclingmaterialien und beschranken die negativen Auswirkungen auf die Umwelt und
die Gesundheit, die durch eventuelle nicht entsprechende Entsorgung verursacht werden.
Die rechtswidrige Beseitigung des Produkts durch den Benutzer kann zu GeldbuBen fiihren,
wie sie in den Gesetzen vorgesehen sind, die die Richtlinie 2012/19 / EG des europdischen

Mitgliedstaates oder des Landes, in dem das Produkt entsorgt wird, umsetzen.
48




AeroFlaem

Movt. PO703EM F400
2YZKEYHTIATH OEPAMNEIA AEPOAYMATOXZ
XalpOpaoTe yla TNV ayopd oag Kal 0ag EVXAPIOTOUE YIA TNV EUITIOTOOUVN TTOU MAG
Seifate. KOO Hag gival N MARPNG LKAVOTIOINON TWV TTEAATWY HAC TIPOCPEPOVTAG
TOUC TIPWTOTIOPIAKA TTPOIOVTA YIa TN BEPATTEIN TWV AVATIVEUOTIKWY ACOEVEIWV.
AaBACTE MPOCEKTIKA AUTEG TIG 08nYieg Kat QUAAETE TEC yia MEAAOVTIKH avagpopd.
Xpnotpomoleite To a§ecovdp pOvo OMWG MEPIYPAPETAL OTO MAPOV EYXELPidIO0.
AvuTA gival pia laTPIK GUCKEUN Yl TNV EIGTIVON LE VEQPEAOTOINTH KAl TN X0pRynon
PAPHAKWYV TTIOU CUVTAYOYPA®POUVTAL KAl CUCGTHVOVTAL AT TO Ylatpo cag.
>ac umevOuuioupe 0TI OAOKANPO TO YACHA TwV TPoidvTwyY Flaem mpofdAAetal otnv
lotooeida www.flaem.it.

O ESONMAIZMO2 THX Y2 KEYHZ2 NMEPINAMBANEI:

A - Zuokeun yia agpéAvpa C - A&soovap
(kOpla povada) C1 - Negehomointric RF7 Dual Speed
A1 - Alakomtng C1.1 - Kdtw pépog
A2 - Elcaywyn agpa C1.2 - Akpoguolo
A3 - OiAtpo aépa C1.3 -Avw pépog
A4 - OUpa vepelomoINTN C1.4 - EmAoyéag Taxutntag
A5 - Socket for power cord C2 - Emotouo
A6 - KaAwdlio tpogodoaiag C3 - Pnvikd evnAikwv
A7 - Xelpohafin petagpopdg C4 - PvikA xpnon ya maidid
A8 - Xwpo¢ amoBrkevuong kKaAwdiou C5 - Mdaoka evAika U0 UAIKWV
C6 - Mdaoka matdlatptkr) SVO UAIKWV
B - ZwAnvag ouvdeong C7 - Xelpokivntn evioAn vegehomoinong

(kOpra povada / vepelomoinTtig)

A YHMANTIKEX MPOEIAOMOIHZEIX

« H ouokeun autr mpoopietal emiong va xpnotpomolnBei ameuBeiag anod tov acBevn.

« Mptv TNV MPpWTN XPrion, Kat meptodikda katd tn Sidpkela TnG (wnG Tou TPOIOVTOC, EAEYETE
TNV AKEPAIOTNTA TNG OUOKEUNG Kal TN dopn kaAwdio tpopodoaciag yia va Befaiwbeite
oT1 dev undpxel BAAPN. Edv €xel unootei {npuid, unv ouvdéete Tn povada Kal amooTteilate
NV o€ éva €€ouclodoTNUEVO KEVTPO TEXVIKNAG urmooTtiptEng FLAEM i otov Tomikd avTti-
TIPOOWTTO OAG.

« Y€ TIEPITITWON TTOU N CUOKEUN 00C OEV CUUUOPPWVETAL LIE TIC UTTNPETIEC, ETTIKOIVWVIOTE
pe 1o e€ouclodotnUéVo KEVTPO 0€PPIC yia SIEUKPIVIOELC.

+ To péoo mPoodoKIUo Asitoupylkng (wng Twv e€aptnudtwy eivatl 1 €to¢. Qotdéoo, Ba
TIPEMEL va avTikaBiotatal To Quaiyylo KABE 6 UrVveG O TTEPITTTWON EVTATIKAG XPAONG
(N €dv 10 YuGiyylo TaPoUVCIACEL PPayr) Yla va eyyudTal TAvTa n PEYLoTn BEPATTEVTIKN
Spdon.

+ Av urtdpyouv maidid rj AAa dtopa mou Oev €ival AUTAPKELG, N CUOKEUN TIPETTIEL VA XPNOL-
poroleital umo Tn otev eMiBAePn evog evhAika o omoiog Exel SlafdAoel auTto To eyxelpi-
ol0.

+ Oplopéva e€apTAPATA TNG LATPOTEXVOAOYIKAG CUCKEUNG Eival ApKETA HIKPA WOTE va
pmopoLv va katamoBouv amno ta madid. Katd cuvénela KpaTrioTe TNV LATPOTEXVOAOYIKN
OUOKEUN MaKpLd amo ta matdid.

« Mnv XxpNnOIHOTIOLEITE TOUG CWANVEG Kal Ta KAAWS1a TTou mapéxovTal, SIaQopETIKA Ao
NV ipoPAenduEVN XPNON, UTTAPXEL KivOuVOC va TIPOKANBEL 0TpayYaAIoUOG. AwOTE
18laitepn mpoooxn o€ maidid Kat o€ dtopa Ue €101KEG SUOKOAIEG S16TI ouxVvda dev gival o€
B€on va eKTINACOLVV OWOTA TOUG KIvOUVOUC.

EAAHNIKA
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Mpokertal yia laTpiko mpoiov mou Sev gival KATAANAO yla va XPNOILOTIOLETAL IE EVPAE-
KTa avaloOnTikd peiypata e aépa i oEuyovo 1 pe mpwtoeidlo Tou alwtou.

Kpatrote mavta 1o KaAwdio Tpo@odoaciag pakptd ano Tig OepuéC EMPAVELEC.

Kpatrote mavta to kKaAwdio tpogodoaciag pakptd amoé {wa (. TPWKTIKA), o€ SIaPOPETI-
Kr epimtwon autd ta {wa pmopei va mpokaAéoouv (NUIEG 0TNV POVWOon Tou KaAwdiou
Tpopodoaoiac.

Mnv xelpiCeoTe TN oCLUOKELN UE Bpeypéva XEpla. Mnv XpNOIUOTIOLEITE TO 1ATPIKO TTPOIdV O
VYPO TEPIBANNOV (Yo TTAPASEIYUA EVW KAVETE UMTAVIO 1} 0TO vToucg) Mnv BubBilete 1o 10-
TPIKO TTPOIdV 0TO VEPO. Av cupfei autd anocuvdéoTe dueoa ta @IG. Mnv Byddlete Kal pnv
ayyileTe TO lATPIKO TIPOIOV TToU €XEl BUBIOTEI OTO VEPOS, APAIPECTE TTPWTA TO PIG. ATTOOTEI-
Aate 1o poidv o€ éva e€ouolodotnuévo Kévipo o€pPig TNG FLAEM 1} oTov avTimpoowTo
EUMOTOOUVNG OAC.

XpNOIUOTIOINOTE TO TIPOIOV UOVO o€ TIEPIBANOV Xwpi¢ oKOVN, SIAPOPETIKA UMOpPEi va
Te0¢ei o€ Kivdbuvo n Bepaneia.

To nepifAnua Tou 1aTpIkov MPoidvTog dev MpooTtateveTal amod Tn Sieicduon Twv LYPWV.
Mnv TTAEVETE TO LATPIKO TIPOTOV KATW aTo VEPS 1 NV To BuBileTe o€ AUTO KAl TPOOTATEV-
oTe To and MTCIAIEC vePOU 1} AAAa LypA.

Mnv ekBéteTe TNV CUOKELN O€ EEAIPETIKA AKPaiEC BEPUOKPATIEC.

Mnv TomoBEeTE(TE TNV CUOKEUN KOVTA O€ TTNYEC BEPUOTNTAC, 0TO NAIOKO PWC I} O€ TTEPL-
BaAAov moAU Bgpod.

Mnv @pddlete 1] El0AYETE QVTIKEIPEVA OTO QIATPO Kal 0Tn 6€0N TNG CUOKEUNC.

Mnv @pdadete o€ KapLd TTEPITITWON TIC OTIEC AEPIOUOU TToU BpiokovTal Kat oTig Suo TTAEL-
PEC TOV 1ATPIKOV TTPOIOVTOC.

©¢0Te To 0€ AelToupyia MAvTa o€ yepr Kal Xwpig eUmodia em@avela.

BeBaiwbeite 6t1 Sev umdpxel LAIKO Tou PPALEL TIC OXIOUEC AEPIOHOU TIPLV aTIO KABE Xpn-
on.

Mnv TomoBeTeite KaVEVA AVTIKEIIEVO HECA OTIG OTTEC TOU AEPICUOU.

Ot emokevég Ba mpémel va mpaypatomolouvtal Hévo amd 1o e€0uclodoTnUEVO TIPOCWTTI-
KO TN¢ FLAEM. Mn e€oualobotnuéveg emolopBwoEIC aKLUPWVOULV TNV yyUNON Kal UTOPE(
va avtimpoowmevouv SuvnTiké Kivduvo yla Tov xpAoTn.

H péon npofAenopevn Asttoupyikr S1dpKela yia TiG opddeg cuumieotwy givat: F400: 400
wpeg, F700: 700 wpeg, F1000: 1000 wpeg, F2000: 2000 wpec.

MPOXOXH: Mnv MPOKAAEITE PETATPOTIEG OTO TTAPOV LATPIKO MPOIOV XWPIG TNV TTPoNnyou-
pevn €€ouclodOTNON TOU KATAOKEVAOTH.

O KATAOKEVAOTAC, 0 TTWANTAC KAl 0 El0aywyéag BewpouvTal urrelBUVOL yia TNV ACPAAELQ,
Vv a&lomoTia Kal TIg eMOOGCEIG LOVO aV: a) 0 EEOTTAIGUOC XPNOLUOTIOLEITAL CUMPWVA HIE TIG
o0nyieg xpriong b) T0 NAEKTPIKO CUCTNUA TOU XWPEOUL OTTIOU XPNOLUOTIOLEITAL TO 1ATPIKOU
TTPOIOV CUHUPWVEL IE TOUG KAVOVIOUOUG KAl CUUHOPQPWVETAL PE TOUG LOXUOVTEG VOUOUC.
ANMNAemMOPAOCEIC: TA UAIKA TTOU £pXOVTAL OE EMAPN ME TA GAPUAKA €XOUV EAEYXDEI pE pia
evpeia oelpd eappdakwv. Qotdéoo dev amokAgiovtat aAAnAemdpdcelc SeSouévou TG Tmol-
KIAiag kat NG S1apkoU¢ eEENENC TWV PAPUAKWY. 2AC OCUVIOTOUUE VA KATAVOAWVETE TO
PAPPAKO OCO YIVETAL TTIIO YPYOPO OPOU AVOIXTEL KAl VO ATTOPEVYETE TNV TTAPATETAMEVN
€kOeon e puotyya.

EMKOIVWVNOTE UE TOV KATAOKEVAOTH yla MTPOBAAMATA 1)/Kal EKTAKTEG KATAOTACELG OXETI-
KA ME TNV AelToupyia.

+ O amaitoVPEVOG XPOVOG PeTABaong amd TIG CUVORKEG CUVTHPNONG OTIG CUVONKEG AslToupyiag

givat mepimou 2 wpec.

OAHTIEZ XPHXZHX

Mpwv andé kaBe xprion, MAUVETE OXOAAOTIKA TA XéPlA KAl Tr) OUCKEUN CGaAG OMWG
neplypagerat otnv mapaypago «MAYZIIMO, AMOXTEIPQXH KAl AMMOAYMANZH».
To uciyylo Kal Ta MapeAKOHEVA €ival HOVO yla TIPOCWMIKN XPHON MPOKEIUEVOU
va amoevxBouv mbavoi kivbuvol poAuvong and tnv emaen. H mapovca cuokeun
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givalt KatdAAnAn yia tn Xopiynon (PpapHOKEUTIKWV OUCIWV Kat 0L, yla TIG OTOiEG
npoPBAéneTal n xopynon HE agpoAvpa. Ev maocn mMEPIMTWOEL Ol OUGIEG AUTEG
Oa mpémel va cuvtayoypagouvial amé To ylatpo. XIe MeEPIMTWONn mAapa TMOAU
MaXUPEVOTWV OUCIWV Eival amapaitntn n apaiwon pe To KATaAAnAo @ucloAoyiko
SiaAvpa, cOp@Wva pe Tn ouvtayn Tou ylatpou. Katd tn Sidpkeia tTnG EQapHoyng oag
OGUVICTOUE VA TPOOTATEVECTE KATAAANAa and evéexopevo otagipo.

1. Elodyete to KaAwd1o tpoodooiag (A6) oe pia mpila (A5) kat cuvdECTE TO OTN CUVEXELQ
o€ pia nAekTpikA mpida mou avTIoToIXEl 0TNV TAoN TNG CUOKEUNG. Oa mpémel va Tomobe-
TE(TAL YE TETOLO TPOTIO WOTE va UNV gival SUOKOAN n amoclvdeon and To peVa.

2. TomoBetnote T0 akpouoto (C1.2) oto mavw pépog (C1.3) mélovtag Omwe @aivetal amd
Ta 2 BéAn oto "Xxedidypaupa cuvdeopoloyiag' oto onpeio C1. Eiodyete Tov EmAoyéa
Tayxutntag (C1.4) oto emavw pépog (C1.3), 6mwe @aivetal oto "Aldypappa cuvdeaoloyi-
a¢" oto onpeio C1. Pi€te To cuvtayoypa@nuévo amo To YIatpeo PAPUAKO OTO KATW MEPOC
(C1.1). K\eioTte 1O ve@eNoTOINTA TTEPIOTPEPOVTAC TO MAVW PEPOC (C1.3) de€ldéoTtpoa.

3. Zuvdéote ta e€aptripata 6mwc ummodelkvleTaAl 0TO “XXeS10 cuvdeonc” Tou eEW@PUANOL.

4. KaBiote dveta kpatwvtag to vepehomolntr, BAATE TO €TI-

OTOMIO OTO OTOMA N XPNOIMOTIOINOTE TO PIVIKO 1} TN HACKA.

Y& mepimTwon mou XPNolpomolioeTe To €ApTNUA TNG UA-

oKag BAATE TN 0TO TPOOWTIO OTIWC PAIVETAL OTNV EIKOVA (UE B
N XWPIG TN XPrion Tou EAACTIKOU). =

5. BAAte o€ Aeitoupyia TN GUCKEUN EVEPYOTTOIWVTAC TO S1AKO- \ \\ 7
nitn (A1) kal €loTveloTe Kal eKMveLOTe Babid. Zuviotdtal
META TNV EIOTIVON VA KPATATE TNV Avarvor] oag yla Jia otly-
un, €10l WoTe Ta otayovidla Tou elomveduevou agpoldA va
kaBi{avouv. Eknvelote 0T cuvéxela apyd.

6. AQOU TEAEIWOEL N EPAPUOYN OPBNOTE TN CUOKEUN Kal BYAATE TO PIC.

MPOXOXH: Av peTd Tn BepameuTIKn XPriON OXNMATIOTEL pila ep@avig katdbeon vypaaoiag

péoa oto owArva (B), amocouvOéaTte To CWArVA Amod TOV EKVEQWTH Kal OTEYVWOTE TO HE TOV

QEPIOUO TOU iG10V TOU CUUTTIEDTH. AUTH N evépyela eumodilel Tov mOavo MOANATIAACIACUS

NG HoUXAAG HECA OTO CWARVa.

TPOMOI XPHZHZ TOY NEOEAOMOIHTH “RF7 DUAL SPEED” ME EMINOIEA TAXY-
THTAZ

Eivat emayyeApatiko, ypriyopo kat evdeikvutal yla tnv Xopriynon 6Awv twv TUnwv @ap-
MAKWY, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY AUTWV TTOV €ival o akplf3d, akoun Kat o€ acOeVEiG e
XPOVIEC TAOROEIC. AOYW TNE YEWHETPIOC TWV CWARVWY OTO ECWTEPIKO TOU VEPENOTIOINTH
RF7 Dual Speed, Aapfdavetarl éva evepyd kat KatdAAnAo péyeboc cwpatidiwy yia tnv
Beparmeia HEXPL TNV KATWTEPN AVATIVEUOTIKH 080.

MNa va emrayvvete Tnv Bepaneia lomvowy, ToMOBETAOTE TOV eMAOyéQ
Ttaxutntag (C1.4) mélovtag pe 1o SAXTUAG oag oTtnv emypagpry MAX.

Ma va KAataoTHOETE AMOTEAECUATIKOTEPN TNV AVATIVEUOTIKY Bepareia,
matoTe Pe 1o dayxtulo otnv emypagry MIN tou emAoyéa TaxuTnTag
(C1.4). Z1n B¢0on auth, o emAoyéag Taxutntag evepyei wg Paifida kal
ETIITPETEL TNV EKVEPWON TNG BEATIOTNC TTOCOTNTAG TOU PAPHUAKOU £WG TO
XOUNAOTEPO HEPOC TNG AVATIVEUOTIKAG 000U, pelwvovTtag tn dlacmopd
oto TepIBAANov.
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MAZKEZ SOFTTOUCH

Malakn Ot paokeg SoftTouch sival kataokevaopéveg oto e§w-
VAIKO TEPIKO AKPO amd Malako BrocupBato VAIKO mou e€a-
BlooupBato o@alilel TNV dplotn TPdoPUON OTO TIPOCWTIO Kal €ival
emiong €€omAiopéveg pe Tov Kaiwvotopo lMepiopioti
MeptoptoTAG Aaomopdc. Autd Ta XOPAKTNEIOTIKA OTOIXEID TTOU TN
Slaomopdc Slakpivouv emtpémouv Hla peyaAltepn kabilnon Ttou
@apudAKou oTov acBevr) Kal 0TV TIEPITITWON AUTH TIEPL-

opifouv tn Sacmopa.

Katd tnv avamveuoTikry ¢Aaon, n Katd tnv @don ekmvong n yYAwo-
YAwooida mou evepyei we Mept- oida mou evepyei wg MeploploTng
oplot¢ Awaomopdg OSimAwveTal Awaomopag OSumAwvetal MPOC TO
TIPOC TO E0WTEPIKO TNG HACKAC. eEWTEPIKO TNC HAOKAC.

‘ -y

XPHZH XEIPOKINHTHXZ ENTOAHXZ NEOEAONOIHZIHZ

Ma va €XETE PIa OUVEXT VEQPENOTIOINON GAC CUVIOTOUE VA €QAPUOLETE TN XEPOKIVNTN
€VTOAN vepelomoinong (C6), kupiwg otnv mepintwon maldlwy 1 e€APTWHEVWY ATOMWV.
H xelpokivntn evtoAn ve@eomoinong XpNoIUEVEL YiA TOV TTEPIOPLIOKO TNG S1ACTTOPAC TOU
@APUAKOU OTO YUpW TEPIBANOV.

la va evepyoTTOIOETE TN VE- €V Tw UETALV, Yla VA QTIEVEP-

@elomoinon, KAeiote pe TO YOTIOINCETE TN VePeNOTIOIN-

éva 6AXTUNO TNV OTTA TNG XEL- on, apalpéote to dAXTUAO

|\ | poKivNTNG EVTOAAG TOU VEPE- ( anmod TNV O TNG XELPOKivN-

-\ | homointA (C6) Kal eloTveVoE- " Y | TnG evtoAig vepehomoinong.

T€ Pabid yAukd. Zuviotdtal Me tov Tpé1To auTd AMoPEL-

META TNV EIOTTVON VA KPATATE YETAL N OTATAAN TOU PAPUA-

T n v avarmvor] 0ag yla Jia oTiypr), Kou- Kal BeAtioTomoleital n ano-

€TOL WOTE TA OTAYOVISIA TOU EIOTIVEOUEVOU  KTNOH TOu. EKTIVELOTE 0N CuVEXEla apyd.
agpolOA va kabilavouy,

KAOAPIZMOZ, EEYTIANZH, ANOAYMANZH

AmoouvdEaTe TNV cuoKeLN TPV ard KABe Siadikaoia kabaplopou Kal amocuvOEoTE TO Ka-
Awd10 Siktuou and Tnv mpida.

ZYIKEYH KAI EEQTEPIKO TOY ZQAHNA

XpnolhomoInoTe HévVo éva uypo mavi pe avTiBakTnElako KaBaploTiko (Un SlaBpwTikd Kal
Xwpic S1ahuteg omolacdrmote pUONC).

A=EXOYAP

Avoite Tov ve@eloToINTH MEPIOTPEPOVTAC TO TTAVW UEPOC (C1.3) aploTepdoTPOPa, aPal-
p€ote 10 akpo@Laolo (C1.2) amod Tnv kopun (C1.3) mélovtag Omwe @aivetal and 2 BEAn oto
"> xebldypaupa ocuvdeopoloyiag” oto C1.

MpoxwpnoTe EMOUEVWCE HE BAon TIG 0dNYieC TTOL AVAPEPOVTAL OTN CUVEXELQ.

EZYTIANZH

Mptv Kat HeTd amd KABe xprion, eELYIAVETE TA €APTAATA KAl TO VEQENOTIOINTH UTIEPHXWV
EMAEYOVTAG HUla arTd TIG EBOOOUC TTOU TTEPLYPAPETAL OTN CUVEXELQ.

HéBodocg A: AmoAupdvete ta maperkoueva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 o¢
méoipo (010 vepo (Tepimou 40 °C) Pe Ao amopPEUTTAVTIKO MATWV (Un S1aBpwTiko).
HéBodo¢ B: Amoluudvete ta mapeAkopeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 o
TALVTHPLO MATWV PE (€0TO KUKAO.

HéBodo¢ C: AmoAupudvete Ta mapeAkopeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 pe
eupanTion o€ SidAupa pe 50% vepd kat 50% Aeuko EVBI, kat TENog EemAéveTal agBova pe
nooipo (0T vepo (mepimou 40 °C).
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Av BéAeTe va payUaToToIRoeTE Kal Tov kaBaplopo ANTIOAYMANZHZ cuppouleuteite Tnv
napdaypapo ANOAYMANZH.

Metd tnv €€uyiavon tTwv a&eooudp avakivhoTe Ta SuvaTtd Kal TOTTOBETHOTE TA OE [Ia
XOPTOTIETOETA 1] EVAAOKTIKA OTEYVWOTE Ta PE €va T(eT Bepuov aépa (yia mapddelypa
OEC0UAP MOANLWVY).

AMNOAYMANZH

Mpiv Kal PeTA amd KABE xprion, EEUYIAVETE TO PUOIYYIO KAl TA TTAPEAKOUEVA ETTIANEYOVTAC LA

amo TG HEBOSOUG TTOL TTEPLYPAPOVTAL OTN CUVEXELQ.

HéBodocg A: Ta s€aptrinata mou urmopoulv va amoAupaivovtal givatl ta €1.1-C1.2-C1.3-

C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7.

Oa npémnel va xpnoIoToINOEl w¢ AamOAUUAVTIKO TO NAEKTPOAUTIKO XAWPOLEIOWTIKO (evepyd

OLOTATIKO: UTTOXAWPIWOEG VATPIL0), €I0IKO Yia TNV amoAUUaAvon evw TIwAEiTal oe 6Aa Ta

PapUaKeia.

Exté\eon:

- Tepiote éva doyeio katdAAnAou peyEBoug yia va TIEPIEXEL OAA TA EMIUEPOUG €apTATA
TTOU TTIPOKELTAL VA armoAupavOouy e éva StdAupa vePoU Kal aToOAUPAVTIKOU, S1aTNpwVTAG
TIG AvaAOYieC TTOU avagépovTal 0T CUOKEVAaia Tou iG1ou amoAUAVTIKOU.

- BuBiote mAnpw¢ 10 KABe €€dptnua oto SIAAUUA, TTIPOCEXOVTAG WOTE VA ATTOPEUXOEI
0 OXNMUATIOUOG QUOONIOWVY aépa TTOU €PXETAL OE EMAPH ME TA CUOTATIKA. AQPOTE Ta
e€aptipata Bubiopéva yla Tnv Xpovikn mepiodo mou ummodeIKVUETAL £TTi TNG CUCKELAGIAG
TOU ATTOAUMAVTIKOU OXETIKA HE TNV EMAEYMEVN OUYKEVTPWON YO TNV TTAPACKEUN TOU
SlaAvpuatoc.

- AvaKTnoTe Ta e€apTrRaTa TTOU £XOUV amoAupavOEei kat EEMAUVETE KAAA Le XAlapO TTOCIUO
VEPO.

- Anoppipte T0 S1AAUPA KATA TIC UTTOSEIEEIC TOU KATACKEVAOTH) TOU ATTOAUMAVTIKOU.

HéBodog B: Amoluudvete ta mapehkopeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7

péow Bpaopol oto vepd yia 10 Aemtd. XpnOIUOTIOIOTE ATTIOVIOUEVO 1} ATTOCTAYUEVO VEPO

yla va amo@Uyete aoBe0TOABIKEC ATOBETEIC.

HéBodog C: Amolupdvete ta mapeAkopeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 e

€Va AmOOTEIPWTH €V OEPUW YIA TO PMIUITEPO TUTTOU ATHOU (OX1 MIKPOKUUATWVY). EKTENéOTE

TN S1adikacia akoAouvBwvTag mMoTd TIG 00nyieg Tou anooTelpwTH. MNa TV amoAvuavon Ba

TIPETEL VA EMAEEETE €vaV ATTOOTEIPWTH UE £VA KUKAO AEITOUPYIAG TOUNAXIOTOV 6 AEMTWV.

Metd tnv €€uyiavon tTwv ageoovdp avakivhoTe Ta Suvatd Kal TOTMOBETAOTE TA OE [ia
XOPTOTIETOETA 1] EVAAAKTIKA OTEYVWOTE Ta e €va T(eT Bepuovu aépa (yia mapddelypa
OEC0UAP HOANLWVY).

2710 TéA0oG KAOE Xpriong amoOnKeVOTE TNV LATPIKN GUOKEVN O€ §Npo Kat kabapo xwpo
Xwpig okovn.

QOIATPAPIZMA AEPA

H ouokeun eival e€omAilopévn Ue éva @IATpo avappo®nong
(A3) mou Ba mpémnel va avtikataoTtabsi 6tav eival akabapto
N otav aladlel xpwpa. Mnv TAEVETE Kal PN XPNOIUOTIOLEITE
€avd 1o i6lo Oiktpo. H TakTikh avtikataoTtaon Tou @iktpou &
eival avaykaia yia va e€aocgpali(ovtal ol cwoTEG eMOOTELC TOU
ouumeoTn. To @iAtpo Ba Tpémel va eEAEyXETAL TAKTIKA.
EmkowvwvnoTe pe To PETAMWANTA Hag 1 To e€ouctodoTnuévo
KEVTPO O€PPIC yia Ta avTAANAKTIKA @iATpa.

Mnv al\alere to @iAtpo Katd Tn XpRon. XPNOHOMOLEiTE MOVO auBevtika
avtallaktika Kat ageocovap tng Flaem kat amoppintere omowadnmote gvOULVN o€
MEPIMTWON XPRONG UN AUOEVTIKWV avTalAakTiKwv i a§goovap.
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ANTAAAAKTIKA

Nepypaepn

Kwdikog

- Yet apmoVAag RF7 Dual Speed mou amoteAeitat and: apmouAa kat emotopio ACO461P
- X€T pAaokag mou amoteAeital amd: pdoka evniikwy, madlatpikr pdoka kat ACO462P

AaoTIXAKL
- ZwAvag ouvdeong

Tm

- Kit avtaA\aKTIKWV QIATpwY agpa (2 Tepdayxla)
- Z€T PIVIKAG XPAONG Tou amoTeleital and: pvikd otolxeio yia evilikeg kat ACO463P
PIVIKO oTOlxE(O yia Taidid

ENTONIZMOZ TON BAABQON

Mpiv mpaypatonoljoeTe omoladTMOTE AEITOUPYIA ATIEVEQYOTTOI{OTE TNV CUOKEUN Kal
amoouvdéoTte To KaAwdio Siktuou amd Tnv npida.

ACO35
ACO164P

MPOBAHMA

AITIA

AYZH

Houokeun dgv
Aettoupyei

To kaAwdio TpoPodoaiac dev
éxel eloayBei owotd otnv mpila
NG OLOKELNG 1 otnv mpila
Tpo@odoaiac Tou SIKTUOU.

Elodyete owotd 1o KaAwdlo
Tpoodoaiag oTi¢ mpileg

H ouokeur dev
VEPENOTIOLEL i
vepeomolei Aiyo

Aev éxel TomoBeTnBei T0
@APUAKO OTOV EKVEQPWTN

XUOTE TN OWOTA MTOCOTNTA TOU
QAPUAKOU OTOV EKVEQWTN

O ekveQWTNC Sev €xel
ouvapuoloynBei cwotd.

AmoouvapuoAoynoTe Kal
EavaouvapuoloynoTe Tov
EKVEQWTH OWOTA OMTWC OTO O
N¢ ouvdeong oTo eEWPUANO.

To akpo@UOLO TOU EKVEPWTN
EXEL PPALeL

ATOCUVAPUOAOYNOTE TOV
EKVEQWTH, BYAATE TO AKPOPUOIO
Kal TPOXWPHROTE 0TOV KaBapIouo.
H mapdaAepn kabapiopou tou
EKVEQWTH amd TIG evamoBEoelg
TOU QPappdKou propei va B¢oel
o€ Kivbuvo tnv anédoon kat Tn
Aettoupyia Tnpeite oxoAaoTIKA
TIG 0Onyieg Tou Ke@alaiou
KAOAPIZMOZ, EZYTIANZH,
AMOAYMANZH

O owAvag agpa dev €xel GUV-
0ebei owOTA 0TN CLUOKELN

EAéyEte TN owoTh olvdeon petal
¢ mpilag aépa TnNG CUOKEUNG Kal
a&eooudp (BAéne Sdiaypapua
ouvdeonc oto e€WPUANO).

O owArvag Tou aépa givat S1-
TTAWUEVOC 1] OTPIMHUEVOG 1 €XEL
uTooTEl (NIA

ZeTUAi€TE TO CWARVA Kal
BePaiwbeite 6T1 Sev umdpyouv
OUVOAIPEIC 1) oTTéC.

Av oupBaivel kATl TETOLO
QVTIKATOOTIOTE TOV.

To @iAtpo Tou aépa cival
Bpwuiko

Avtikatdotaon @iAtpou

H ouokeun kdvel
meploodTtePo B6puPo
amo 6t ouvnBwg

To @iktpo dev éxel TomoBetnOei
OwoTA 0Tn Béon Tou

TomoBeTrOTE CWOTA TEPUA TO
@iAtpo oTn Bé0n TOU
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2YMBOAOI'IA

Type Approved

urveillance

TUVRheinIarL?d ,EVKplon TUV
latpikd onpua EK avag. Odny.
c € 0051 93’/42 EOK kal peTemelta evnpe- @ S EIPLAKOC ApIOPOC LlATPLKOU TTPOTOVTOC.
PWOELG
D latpikod mpoiodv katnyopiag I u Kataokevaotng
@ I'Ippooxﬁ ehéy€re Tic odnyieq ﬁ Epappoéoipa e€aptripata tumou BF
XPNOEIQ
°
O Anevepyomoinuévoc S1IakOTTNG
Aertoupyiag
N Evalaooopevo pevua
@ A&ITOUPYIKA evepyoToinon

2Uupwva ue: Eupwnaikd mpodtumo . , . .
EN 10993-1 “Biohoyikr| aiohdynon FPc1261poc TTPOOTACIOG TOU TEPIPAAUATOC:

7 TWV 1ATPIKWV CUCKEVWV” Kal TNV

S SoumancanvadyiEok e | IP21 (pesTacia o oeped e peyous
TPIKWY OUOKEVWY . AMAAAAYUEVO npoéofaon pe éva 8aytuho. MpooTacia
amo POANIKEC EVWOELC. 20wV PO nu ax 1P .
ue: Kavov. (CE) n. 1907/2006 amd v KABeTN TTWon otayévwy VeEPOU).

Méylotn kat eEAdxlotn Beppuokpaaia . . C
/i/ MEPIBAMOVTOC, @ Méyilotn Kkat EAdX1oTn vypacia aépa.

@ Méylotn kat EAAxIoTtn
aTHOO@ALPIKA TTEDN.

HAEKTPOMAINHTIKH 2YMBATOTHTA

AuTn n cuokeun €xel oXeSIOOTEI WOTE VA TTANPOI TI ATTAITATELG TTOU ATTAITOUVTAL OHHEPA YIA
TNV nAektpouayvntikg cuppatotnta (EN 60601-1-2). Ot NAeKTPODEPATTEUTIKEG GUOKEVEC
amartouv 1d1aitepn MPOOCOXH, KATA TNV €YKATAOTAON Kal Tn XPron, 6oov agopd TIG
amatrtioelc EMC, eival emopévwg amapaitnto va eykabiotavtal kal / f va Xpnotgomolovvtal
oLUUPWVA UE TIC TTPoSlayPaPEG Tou KataokevaoTh. Kivduvog mBavig NAEKTPOUAYVNTIKAG
TTAPEUPOAAC HE ANNEC OUOKEVEC. KIvNTEC 1 @opNTEC PASIOPWVIKES KAl TNAETTIKOIVWVIAKES
OUOKEVEC padloouVOTATWY (KIvnTd TNAéQwva 1} acUpuateG ouvOEoelg) evOéxeTal va
ETTNPEACOUV TN AEITOUPYIO TWV LOTPIKWYV CUOKELWV. Ma TEPIOCOTEPEC TMANPOYPOPIEC,
EMOKeQPTEITE TNV 10TOOEA IO www.flaemnuova.it. H cuokeu] umopei va ival emppenng
0€ NAEKTPOMAYVNTIKEC TTAPEUBOAEC TTAPOUGIa ANAWY CUCKEVWYV TTOU XPNOIOoTIolo0VTAL yid
OUYKEKpPIPEVEC Slayvwoelg N Bepareiec. H Flaem Siatnpei to Sikaiwpa va KAvel TEXVIKEG Kal
AEITOUPYIKEG aNNaYEG OTO TIPOTIOV XWPIG Tponyoupevn eldomoinon.
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XAPAKTHPIZTIKEZ TEXNIKEZ

Movt. PO703EM F400

Tpogodooia:

MNicon Max:

Mapoxn aépa 01O CUUTIEOTH:
©d6pufoc (oe 1 m):
A&rtoupyia:

TuvOnkeg Asttovpyiag:
Oepuokpaoia:

Yypaoia agpa:
ATtuoogalpikn Tieon:
TuvOnkeg amoBnkevong:
Ogpuokpaoia:

Yypaoia aépa:
Atpoogalpikn mieon:

Aoc@dhela Eykpioelc:

Aaotdoslc:
Bdapoc:

230V ~ 50Hz 130VA
1,8 £ 0,3 bar

9 I/min mepinou

54 dB (A) mepimou
2UVEXEC

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

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

19(L) x 27(P) x 11(H) cm
1,700 Kg

E®OAPMOZIMA EZAPTHMATA
Ta epapudoipa e€aptrpata tov Tumou BF gival:  mapeAkoueva acBevn

(C2,C3,C4,C5,C6)
Ne@ehomointii¢ RF7 Dual Speed
EAGX10TN mOoOTNTA GAPUAKOU: 2ml
Megylotn moodTNTA PAPUAKOU: 8 ml
MNigon Aettoupyiag (e ve.): 0,7 bar

EmAoyéacg taxutntag C1.4

Max Min

M Napoxn: 0,55 ml/min mepimou 0,25 ml/min mepimou
@ MMAD: 4,58 um 3,78 um
@ AvarmveUoipo KAaoua < 5 um (FPF): 54,4% 63%

(1) Aebopéva mou emonpaivovTal OXETIKA HE TNV eowTePIKN Stadikaoia Flaem 129-P07.5. (2) Xapaktnplopog in
vitro mou mpaypatonorBnke ané tv TUV Rheinland ltalia S.r.l. o€ cuvepyacia pe to MavemotAuio Te NMdpuag
Kal oUUEWva e To Evpwraiko Mpotumno yia ouokevég Bepaneiag pe agpdlupa, NMpotumo EN 13544-1:2007 + A1l.
MNeploodtepeg MAnpoopieg StatiBevtal KATOMY AITAATOC.

AMOPPIYH TOY IATPOTEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

J0p@wva e Tnv O6nyia 2012/19/EK, To cUPPBOAO EMAVW OTO LATPIKO TTPOTIOV UTTOSEIKVUEL
E 0110 €€OTMAIOUOC TTOU TTPOKEITAL VA amopplPpOEei, Dewpeital amOPPIUUA KAL TIPETTEL CUVETTWG
mmm VO UTTOKELTAL O€ "YWPLOTA GUNOYR". Q¢ €K TOUTOU, 0 XPNoTnG Ba mpémnel va mapadwaoel

(A va mapaxwpnoel mpog mapddoon) To v Adyo améppIUa OTA KEVTPA aVAKUKAWONG
olPPWVA pe Ta 6oa uodelkvUoVTal Ao TNV TOTIKY AuTtodloiknon, 1 va Tapadwaoel GTov
TWANTH KATd TNV ayopd UIaG VEAG CUOKEUNG TOU avTioTolyou TUmou. H xwplotr culoyn
TWV amopPIPPATWY Kal ol emakoAouBec Aeitoupyieg eneepyaoiag, avaktnong kat dtabeonc,
€UVOOUV TNV TTAPAYWYH TWV CUCKEUWV PE AVAKUKAWHEVA UAIKA KAl HEWWVOUV TIG APVNTIKEC
EMMTWOELG 01O TEPIBANNOV Kal 0TV LYEia mou mpokaAouvtal amd KABe kakn dlaxeipion Twv
amofAnTwv. H mapdvoun 81d6son tou mpoidvtog amd Tov XpHoTn Umopei va odnynoet o
S10IKNTIKA TTPOOTIUA, OTTWC TTPpoBAENETAL amd Tn vopoBeoia petagopdg tng odnyiag 2012/19/
EK Tou Eupwmaikol KpdTtoug péAoug ) TnG XWweag otnv omoia to mpoidv diatibetal.
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AeroFlaem

Mod. P0O703EM F400
Urzadzenie do aerozoloterapii

Dziekujemy za zakup naszego urzadzenia i okazane nam zaufanie. Naszym celem jest

osiggniecie petnej satysfakcji naszych klientéw poprzez oferowanie im innowacyjnych

produktéw do leczenia choréb dréog oddechowych. Nalezy uwaznie zapoznac sie z
tresciq instrukgcji i zachowac jg na przysztosé. Urzadzenia uzywac wytacznie w sposob
opisany w niniejszej instrukcji. Wyrob medyczny przeznaczony do uzytku domowego

do nebulizacji i podawania lekéw przepisanych lub zaleconych przez lekarza po

ocenie ogolnego stanu pacjenta. Przypominamy, ze petna gama produktéw Flaem jest
przedstawiona na stronie internetowej www.flaem.it.

ELEMENTY | AKCESORIA INHALATORA

A -Urzadzenie gtéwne C - Akcesoria
A1 - Wiacznik C1 - Nebulizator RF7 Dual Speed
A2 - Wlot powietrza C1.1 - Czes¢ dolna
A3 - Filtr powietrza C1.2 - Dysza
A4 - Uchwyt na nebulizator C1.3-Czes$¢ gorna
A5 - Gniazdo na przewdd zasilajacy C1.4 - Przetacznik predkosci
A6 - Kabel zasilajacy C2 - Ustnik
A7 - Uchwyt C3 - Wtyczka nosowa dla dorostych
A8 - Schowek na kabel C4 - Wtyczka nosowa dziecieca

C5 - Maska dla dorostych
B -Przewéd powietrzny C6 - Maska dziecieca

(urzadzenie gtéwne/nebulizator) ~ C7 - Reczna regulacja inhalacji

A WAZNA INFORMACJA

« Ten Wyréb Medyczny przeznaczony jest rowniez do bezposredniego uzycia przez pacjenta.

+ Przed pierwszym uzyciem oraz okresowo w trakcie eksploatacji produktu sprawdzic
integralnos¢ strukturalng urzadzenia i kabla zasilajgcego, aby upewnic sig, ze nie doszto
do zadnych uszkodzen. W razie uszkodzenia nie nalezy wktadac wtyczki i przekazaé
produkt do autoryzowanego centrum serwisowego firmy FLAEM lub do zaufanego
sprzedawcy.

« W przypadku, gdy urzadzenie nie spetnia wymagan, nalezy skontaktowac sie z
autoryzowanym centrum serwisowym w celu uzyskania wyjasnien.

- Sredni okres eksploatacji akcesoriéw wynosi 1 rok. Jednakze w przypadku intensywnego
uzytkowania zaleca sie wymiane amputki co 6 miesiecy (lub wczesniej, w przypadku jej
zatkania), aby zapewni¢ efektywnos¢ leczenia.

« W obecnosci dzieci lub oséb niesamodzielnych urzadzenie musi znajdowac sie pod
$cistym nadzorem osoby dorostej, ktdra zapoznata sie z niniejszg instrukgja.

+ Niektore elementy urzadzenia charakteryzujg sie bardzo matym rozmiarem, co
stwarza ryzyko potkniecia ich przez dzieci, nalezy zatem przechowywac je w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

+ Nie uzywac przewodow i kabli nalezacych do wyposazenia do celéw innych niz
wskazano, gdyz stwarzajg one potencjalne ryzyko uduszenia. Zwrdécic szczegdlng
uwage na dzieci i osoby ze szczegdlnymi problemami, gdyz nie zawsze sa one w stanie
poprawnie oceni¢ wystepujace zagrozenia.

+ Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania z mieszankami anestezyjnymi, ktére w
kontakcie z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu staja sie tatwopalne.

- Nalezy uwaza¢, aby kabel zasilajacy znajdowat sie z dala od gorgcych powierzchni.
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« Kabel zasilajacy musi znajdowac sie z dala od zwierzat (np. gryzoni), ktére mogtyby
uszkodzic jego izolacje.

+ Nie obstugiwac urzadzenia mokrymi dtorimi. Nie nalezy uzywac urzadzenia w wilgotnym
srodowisku (np. podczas kapieli lub pod prysznicem). Nie nalezy zanurza¢ urzadzenia
w wodzie; jesli to jednak nastgpi, nalezy bezzwtocznie odtaczy¢ wtyczke. Nie wolno
wyjmowac ani dotykac urzadzenia zanurzonego w wodzie; najpierw nalezy wyja¢ wtyczke.
Nastepnie urzadzenie nalezy niezwtocznie przekaza¢ do autoryzowanego serwisu FLAEM
lub do odsprzedawcy.

+ Urzadzenia nalezy uzywac jedynie w miejscach wolnych od kurzu, w przeciwnym razie
moze to niekorzystnie wptywac na terapie.

+ Nie wolno my¢ urzadzenia pod biezgcg woda ani poprzez jego zanurzenie; urzadzenie
nalezy chronic¢ przed pryskajacq wodga oraz przed innymi ptynami.

+ Nie wystawiac urzadzenia na dziatanie ekstremalnych temperatur.

+ Nie umieszcza¢ urzadzenia w poblizu zrédet ciepta, bezposredniego promieniowania
stonecznego lub w otoczeniu o zbyt wysokiej temperaturze.

+ Nie zapychac i nie wktada¢ zadnych przedmiotéw ani do samego filtru, ani do jego
gniazda w urzadzeniu.

+ Nie blokowac¢ otworéw wentylacyjnych znajdujacych sie po obu stronach urzadzenia.

« Nalezy zawsze zapewni¢ dziatanie urzadzenia na twardej powierzchni pozbawionej
przeszkod.

+ Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy otwory wentylacyjne nie sg zatkane.

« Nie wktada¢ zadnych przedmiotéw do otworéw wentylacyjnych.

« Naprawy, wiaczajac w to wymiane kabla zasilania, powinny by¢ wykonywane wytacznie
przez autoryzowany personel FLAEM, w oparciu o wskazéwki przekazane przez
producenta. Naprawy wykonywane bez upowaznienia powodujg wygasniecie waznosci
gwarancji i moga stanowic zrodto zagrozenia dla uzytkownika.

- Sredni przewidziany okres eksploatacji poszczegdlnych grup sprezarek: F400: 400 godzin,
F700: 700 godzin, F1000: 1000 godzin, F2000: 2000 godzin.

« UWAGA: Bez upowaznienia producenta nie wprowadzac zadnych zmian do urzadzenia.

« Producent, sprzedawca i importer sa odpowiedzialni za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i
parametry robocze wytacznie w sytuacji, gdy: a) urzadzenie jest eksploatowane zgodnie z
instrukcjg obstugi; b) instalacja elektryczna w pomieszczeniu eksploatacji urzadzenia jest
odpowiednia i spetnia wymogi obowigzujacych przepisow.

« Interakcje: uzyte materialy stykajace sie z lekami zostaty przetestowane w kontakcie z
szeroka gama lekéw. Jednakze nie jest mozliwe catkowite wykluczenie interakcji, z uwagi
na réoznorodnosc i ciagty rozwéj lekdw. Zaleca sie jak najszybciej zuzy¢ lek po otwarciu
oraz unika¢ przedtuzajgcego sie kontaktu zamputka.

+ Problemy i/lub nieprawidtowosci zwigzane z dziataniem nalezy zgtasza¢ producentowi.
Jesli to konieczne, skontaktowac sie z nim rowniez w celu uzyskania wyjasnien zwigzanych
z uzyciem i/lub konserwacja/czyszczeniem.

« Dziatania uboczne: Materiaty uzyte w urzadzeniu sg materiatami biokompatybilnymi
zgodnymi z obowigzujacymi wymaganiami dyrektywy 93/42 WE i p6zniejszymi zmianami,
jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ reakgji alergicznych.

« Czas wymagany na przejscie ze stanu przechowywania do stanu roboczego wynosi okoto
2 godziny.

INSTRUKCJA OBStUGI

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umyc¢rece, anastepnie wyczysci¢ urzadzenie
zgodnie z opisem przedstawionym w rozdziale ,CZYSZCZENIE, ODKAZANIE,
DEZYNFEKCJA".

Pojemnik i akcesoria sa przeznaczone do uzytku osobistego, aby uniknaé
ewentualnego zarazenia. Urzadzenie przeznaczone jest do podawania produktow
leczniczych i innego rodzaju substancji podawanych droga wziewna. Tego rodzaju
substancje powinny by¢ zawsze przepisane przez lekarza. W przypadku substancji o
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nadmiernej gestosci moze by¢ konieczne ich rozcienczenie odpowiednim roztworem
fizjologicznym, zgodnie z zaleceniami lekarza. Podczas uzytkowania zalecane jest
stosowne zabezpieczenie sie przed ewentualnym skapywaniem ptynu.

1. Podtacz przewdd zasilajacy (A6) do gniazda (A5) i podiacz przewdd zasilajacy do gniazda
zasilania odpowiadajacego napieciu urzadzenia. Zadbaj o to, zeby w sytuacji awaryjnej
wyjecie wtyczki z gniazda sieciowego nie stanowito trudnosci.

2. Wtozy¢ dysze (C1.2) w gorng czes¢ (C1.3), jak pokazano strzatkami 2 na ,Schemat pota-
czen” w punkcie C1. Wi6z selektor predkosci (C1.4) w gornej czesci (C1.3), jak pokazano
na rysunku,Schemat pofaczen”w punkcie C1. Wla¢ leki przepisane przez lekarza do dol-
nej czesci (C1.1). Zamknij nebulizator, obracajac gérng czes¢ (C1.3) zgodnie z ruchem
wskazowek zegara.

3. Podtacz akcesoria jak pokazano w sekcji ,Schemat pota-
czen”.

4. Usigdz wygodnie i trzymajac za nebulizator umies¢ ustnik w
ustach lub skorzystaj z korncowki do nosa lub maski. Jezeli ko-
rzystasz z maski mozesz skorzysta¢ z gumki przytrzymujacej
maske do twarzy (jak pokazano na rysunku obok). \~

5. Uruchom inhalator przez wcisniecie wtgcznika (A1) i gtebo-
ko wdychaj i wydychaj powietrze.

6. Po zakonczeniu inhalacji wytacz urzadzenie i odtacz je z pradu.

OSTRZEZENIE: Po pracy inhalatora w przewodzie powietrza moze sie pojawi¢ osadzajaca
sie wilgo¢. Odtacz przewdd (B) od nebulizatora i osusz go, uzywajac powietrza
wytwarzanego przez sprezarke.

SPOSOBY ZASTOSOWANIA NEBULIZATORA “RF7 DUAL SPEED” Z PRZELACZNIKIEM
PREDKOSCI

Jest profesjonalny, szybki, przeznaczony do przyjmowania wszystkich rodzajow lekéw, w
tym tych najdrozszych, réwniez przez pacjentéw z chorobami przewlektymi. Dzieki geometrii
wewnetrznych przewoddw nebulizatora RF7 Dual Speed, otrzymano wielkos¢ czasteczek
przeznaczong i skuteczna w leczeniu nawet dolnych drég oddechowych.

Aby przyspieszy¢ inhalacje, przesun przycisk wyboru predkosci (C1.4),
naciskajac MAX palcem.

Aby zwiekszy¢ skutecznos¢ terapii inhalacyjnej, nacisnij palcem napis
MIN na selektorze predkosci (C1.4). W tej pozycji przetacznik predkosci
dziata jak zawor i umozliwia rozpylanie optymalnej ilosci leku do dol-
nych drog oddechowych, zmniejszajac jego dyspersje w srodowisku.
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MAS SOFTTOUCH
‘\\ Miekki materiat Zewnetrzna cze$¢ masek SoftTouch zostata wykonana z
\ biocompatibile miekkiego materialu biokompatybilne, ktéry gwarantuje
optymalne przyleganie do twarzy. Dodatkowo maski wypo-
Reduktor sazone sa w innowacyjny Reduktor Dyspersji. Te charakte-
Dyspersji rystyczne elementy, ktére wyrézniaja nasza marke, pozwalaja

na wieksze przyswojenie leku przez organizm pacjenta, a tym
samym ograniczaja jego dyspersje.

W fazie wdechu jezyczek, ktoéry stuzy za W fazie wydechu jezyczek, ktéry
Reduktor Dyspersji, przechyla sie w stro- stuzy za Reduktor Dyspersji, prze-
ne wnetrza maski. chyla sie w kierunku zewnetrznej
strony maski.
‘ »

STOSOWANIE RECZNEGO STEROWANIA INHALACJA

W celu otrzymania statego poziomu inhalacji nie nalezy stosowac recznego sterowania
inhalacja (C7), zwtaszcza w przypadku dzieci lub osob niepetnosprawnych. Reczne
sterowanie inhalacja jest przydatne do redukgji dyspersji leku w otaczajacym srodowisku.

Aby rozpocza¢ nebulizacje, zatkaj Aby zakonczy¢ nebulizacje,

palcem otwor sterowania reczne- zdejmij palec z otworu stero-

go nebulizacjg (C7) i powoli wez wania recznego nebulizacjg
\

gteboki wdech; zaleca sie wstrzy- - w ten sposéb unikasz mar-
manie oddechu na chwile, by wdy- nowania leku, optymalizujac
chane kropelki aerozolu zdazyty inhalacje. Na koniec zréb po-
osadzic¢ sie wewnatrz organizmu. woli wydech.

—

CZYSZCZENIE, ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA

Przed rozpoczeciem czyszczenia wytaczy¢ urzadzenie i wyjac wtyczke kabla z gniazdka.
URZADZENIE | ZEWNETRZNA STRONA PRZEWODU

Uzywac tylko wilgotnej sciereczki z antybakteryjnym srodkiem czyszczacym (nie tracym,
bez dodatku jakichkolwiek rozpuszczalnikow).

AKCESORIA

Otworz nebulizator, przekrecajac gérng czesc (C1.3) w lewo, zdejmij dysze (C1.2) i selektor
predkosci (C1.4) z gérnej czesci (C1.3), jak pokazano na,Schemacie montazowym”w Punkt
C1.

Nastepnie postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

ODKAZANIE

Przed i po kazdym uzyciu, pojemnik i akcesoria nalezy odkazi¢ w jeden z nizej opisanych
sposobdw.

metoda A: Odkazi¢ akcesoria €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7, uzywajac cie-
ptej wody pitnej (okoto 40°C) i delikatnego ptynu do naczyn (niesciernego).

metoda B: Odkazi¢ akcesoria C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 w zmywarce, sto-
sujac cykl z wodg ciepta.

metoda C: Odkazi¢ akcesoria €C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 poprzez zanu-
rzenie ich w roztworze sktadajgcym sie w 50% z wody i w 50% z octu biatego, nastepnie
sptukac je duzg iloscig cieptej wody pitnej (okoto 40°C).

Aby wykonac czyszczenie w celu DEZYNFEKCJI, przejdz do rozdziatu DEZYNFEKCJA.

Po odkazeniu akcesoridow nalezy nimi energicznie potrzasnac i utozy¢ je na papierowym
reczniku lub osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomoca suszarki do wtoséw).

DEZYNFEKCJA
Po odkazeniu pojemnika i akcesoriow nalezy je zdezynfekowa¢ w jeden z nizej opisanych
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sposobow.

metoda A: Akcesoria podlegajace dezynfekcji: €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-

c7.

Zaopatrzyc sie w srodek dezynfekujacy nalezacy do grupy elektrolitycznych utleniajacych

substancji z zawartoscia chloru (substancja aktywna: podchloryn sodu) przeznaczonych

do dezynfekcji. Mozna go naby¢ w aptece.

Wykonanie:

- Zbiornik o odpowiedniej wielkosci, pozwalajacej na umieszczenie wszystkich pojedyn-
czych elementéw do dezynfekowania, napetni¢ roztworem wody pitnej i Srodka dezyn-
fekujgcego, zachowujac proporcje podane na opakowaniu takiego srodka.

- Kazda pojedyncza cze$¢ zanurzy¢ catkowicie w roztworze, starajac sie, by nie powsta-
waty pecherze powietrza stykajace sie z elementami. Zostawi¢ elementy zanurzone w
roztworze przez czas podany na opakowaniu srodka dezynfekujacego, odpowiednio do
wybranego stezenia roztworu.

- Wyjac zdezynfekowane elementy i wyptukac je w duzej ilosci letniej wody pitnej.

- Wylac roztwor zgodnie z zaleceniami podanymi przez producenta srodka dezynfekuja-
cego.

metoda B: Zdezynfekowac akcesoria C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 poprzez

gotowanie ich przez 10 minut; uzy¢ wody demineralizowanej lub destylowanej, aby unik-

na¢ odktadania sie osadu wapiennego.

metoda C: Zdezynfekowac akcesoria C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 za pomo-

cg parowego sterylizatora do butelek (nie mikrofalowego). Czynnosci wykona¢, stosujac

sie $cisle do instrukcji zatgczonej do sterylizatora. Aby dezynfekcja byta skuteczna, nalezy
wybrac sterylizator z przynajmniej 6-minutowym cyklem roboczym.

Po zdezynfekowaniu akcesoriéw nalezy nimi energicznie potrzasnac i utozyc je na papie-

rowym reczniku lub osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomoca suszarki do

wtosow).

Po zakonczeniu uzywania urzadzenie przechowywac¢ wraz z akcesoriami w suchym
miejscu, chronionym przed kurzem.

WYMIANA FILTRA POWIETRZA

Aparat wyposazony jest w filtr powietrza (A3), ktéry nalezy R
wymienia¢, gdy jest zabrudzony lub zmienia sie jego kolor.
Nie myj ani nie uzywaj zuzytego filtra. Filtr nalezy wymieniac |
regularnie, aby zapewni¢ optymalne dziatanie kompresora. Q)
W tym celu skontaktuj sie z przedstawicielem regionalnym. \
Filtr zostat tak zaprojektowany, aby zawsze pozostawat|"
zabezpieczony w gniezdzie. Nie wymieniaj filtra podczas
uzytkowania.

Nalezy uzywa¢ wylacznie oryginalnych akcesoriow i czesci zamiennych Flaem. Nie
ponosimy zadnej odpowiedzialnosci w przypadku stosowania nieoryginalnych czesci
zamiennych lub akcesoriow.

CZESCI

Opis Kod

- Zestaw nebulizatora RF7 o podwadjnej predkosci sktada sie z: nebulizatora i ustnika ACO461P
- Zestaw masek skfada sie z: maski dla dorostych, maski pediatrycznej i gumki ACO462P
- Rurka faczaca 1 m ACO35

- Zestaw filtra powietrza zapasowego na jednostke (2 szt.) ACO164P

- Zestaw nosa ztozony z: nos dla dorostych i pediatryczny nos ACO463P
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WYSZUKIWANIE USTEREK

Przed rozpoczeciem jakiejkolwiek czynnosci wytaczy¢ urzadzenie i wyjac wtyczke kabla

z gniazdka.

PROBLEM

PRZYCZYNA

NAPRAWA

Urzadzenie nie dziata

Kabel zasilajacy jest
nieprawidtowo przytaczony
do gniazda urzadzenia lub
gniazda zasilania

Prawidtowo wtozy¢ kabel zasilajacy
do gniazda.

Urzadzenie nie rozpyla
lub rozpyla w niewielkim
stopniu

Do nebulizatora nie wtozono
leku.

Umiesci¢ odpowiednia ilos¢ leku w
nebulizatorze.

Nebulizator nie zostat
zamontowany poprawnie.

Poprawnie wymontowac i
zamontowac nebulizator, jak
pokazano na schemacie potaczenia
na oktadce.

Dysza nebulizatora jest
zatkana.

Wymontowac nebulizator, zdjgc
dysze i wyczyscic. Brak czyszczenia
nebulizatora z pozostatosci po

leku zagraza jego sprawnosci i
dziataniu. Nalezy scisle przestrzegac
instrukcji rozdziatu CZYSZCZENIE,
ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA.

Przewdd powietrza nie jest
prawidtowo przytaczony do
urzadzenia.

Sprawdzi¢ poprawnos¢ potaczenia
miedzy otworem powietrza
urzadzenia i

akcesoriami (patrz schemat
potaczen na okfadce).

Przewod powietrza jest
zagnieciony, uszkodzony lub
zwiniety.

Rozwinac¢ przewdd i sprawdzi¢, czy
nie wystepuja na nim zagniecenia
lub otwory.

Jesli to konieczne, wymienié go.

Filtr powietrza jest
zabrudzony

Wymienic filtr.

Urzadzenie pracuje
gtosdniej niz zwykle

Filtr nie jest wlozony

poprawnie do gniazda.

Poprawnie dopchna¢ filtr do konca.

Jezeli po sprawdzeniu wyzej opisanych warunkéw urzadzenie nadal nie pracuje
sprawnie, nalezy skontaktowac sie z odsprzedawca lub z najblizszym autoryzowanym

serwisem FLAEM.
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Medycznych CE dla wyrobow
medycznych, ref. dyr. 93/42 EEC
z pozniejszymi zmianami

Urzadzenie klasy I

Wazne ostrzezenia: nalezy
zapoznac sie z trescig instrukg;ji
obstugi

WYL Dla czesci sprzetu

,ON”"dla czesci sprzetu

Zgodne z Europejskim
standardem EN 10993-1
Biologiczna ocena wyrobdéw
medycznych i 93/42/EWG
Dyrektywa Urzadzen. Nie
zawiera ftalanéw. Zgodne z:
Rozp. (WE) nr 1907/2006

Minimalna i maksymalna
temperatura otoczenia

[sn]

!

I\

~S

IP21

Certyfikat TUV

Numer seryjny urzadzenia

Producent

Stosowane czesci typu BF

Prad zmienny

Minimalna i
powietrza

maksymalna  wilgotnos¢

Stopien ochrony obudowy: IP21.
(Zabezpieczona przed ciatami staty-

mi o wielkosci wiekszej niz 12mm.
Zabezpieczona przed wtozeniem palca.
Zabezpieczona przed kroplami wody
spadajacymi pionowo).

Minimalne i maksymalne cisnienie
atmosferyczne

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

To urzadzenie zostato zaprojektowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami dotyczacymi
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EN 60601-1-2). Medyczne urzadzenia elektryczne
wymagaja szczegdlnej uwagi w zakresie EMC podczas instalacji i uzytkowania. Dlatego
konieczne jest ich zainstalowanie i uzytkowanie zgodnie z instrukcjami producenta.
Ryzyko mozliwej interferencji elektromagnetycznej z innymi urzadzeniami. Mobilne lub
przenosne urzadzenia radiowe i telekomunikacyjne RF (telefony komérkowe lub potaczenia
bezprzewodowe) moga zaktdca¢ dziatanie urzadzehn medycznych. Aby uzyskaé wiecej
informacji, odwiedz strone internetowg www.flaemnuova.it. Urzgdzenie moze by¢ wrazliwe
na zaktdcenia elektromagnetyczne w obecnosci innych urzadzen uzywanych do okreslonych
diagnoz lub zabiegéw. Flaem zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian technicznych i
funkcjonalnych w produkcie bez uprzedniego powiadomienia.
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DANE TECHNICZNE
Mod.: PO703EM F400

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

Zatwierdzenie;

Cisnienie max: 1,8+ 0,3 bar

Wydajnos¢ kompresora: ok.9 I/min

Glosnos¢: ok.54 dB (A)

Tryb pracy: praca ciggta

Wymiary (W)x(D)x(H): 19x27x11 cm

Waga: 1,700 Kg

Warunki pracy:

Temperatura: Min 10°C; Max 40°C

wilgotnos$¢ powietrza: Min 10%; Max 95%

cisnienie atmosferyczne: Min 69KPa; Max 106KPa

Warunki przechowywania:

Temperatura: Min -25°C; Max 70°C

wilgotnos¢ powietrza: Min 10%; Max 95%

cisnienie atmosferyczne: Min 69KPa; Max 106KPa

STOSOWANE CZESCI

Urzadzenie typu BF: Czesci (C2, C3,C4,C5,C6)

RF7 DUAL SPEED PLUS Nebulizator

Minimalna pojemnos¢: 2 ml

Maksymalna pojemnos¢: 8 ml

Cisnienie robocze (z nebulizatorem): 0,7 bar.

Przetacznik predkosci | Przelacznik predkosci z
zzaworem C1.4 zaworem C1.4
Max MIN

M'Wydajnosc nebulizacji: 0,55 ml/min approx. 0,25 ml/min approx.
2 MMAD: 4,58 um 3,78 um
@ Frakcja respirabilna < 5 pm FPF): 54,4% 63%

(1) Przedstawione dane sg zgodne z procedurg wewnetrzng firmy Flaem Nuova 129-P07.5. (2) Charakterystyka in vitro
wykonana przez TUV Rheinland Italia S.r.l. we wspdtpracy z Uniwersytetem w Parmie i zgodnie z europejskim standardem do
urzadzen do terapii aerozolowej - norma EN 13544-1:2007 + A1. Wiecej informacji mozna uzyskac na zyczenie.

LIKWIDACJA URZADZENIA

Zgodnie z Dyrektywa 2012/19/WE symbol umieszczony na sprzecie oznacza, ze

podlega on zbidrce selektywnej i w taki sposéb winien by¢ usuwany. W zwigzku z
mmm tym uzytkownik jest zobowigzany dostarczy¢ (lub zleci¢ odbiér) takiego odpadu do
punktow zbidrki selektywnej, dziatajacych na podstawie zezwolenn wydawanych przez
witadze lokalne, lub dostarczy¢ go do sprzedawcy w momencie zakupu nowego sprzetu o
tym samym przeznaczeniu. Zbiérka selektywna odpaddéw i pozniejsze ich przetwarzanie,
odzyskiwanie i usuwanie pozwalajg na rozwoj produkcji sprzetu przy wykorzystaniu
materiatéw pochodzacych z recyklingu i ograniczajag negatywny wptyw na $rodowisko
i na zdrowie, wystepujagce w przypadku nieprawidtowego gospodarowania odpadami.
Nienalezycie przeprowadzona utylizacja urzadzenia przez uzytkownika skutkuje natozeniem
sankcji administracyjnych okreslonych treécig przepiséw transpozycji dyrektywy 2012/19/
WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, na terenie ktérego ma miejsce utylizacja produktu.

64




AeroFlaem

P0703EM F400 J:2 5«
¢ shgdy g3l Jiga
Alatias s Uy oS8 e oS 4S5 il 138 oS30, ¢l
pe) a5 G5k (oo iSlanl Ll WS £ 5l 3 Lo iy
As‘“““‘m JL@A“ ua\)A\ C)c ‘_g amb L_ﬂA.\.\A
PRESIW OJJ)AMJ.GM@\&pﬂ@hh&?bwﬁjum;mm‘ﬂ\ oda 3¢l B A
e\m)lum\ﬁh [5PENE PPN R QYR B KTRYY @4&3&4}4\3 Badaall 48y Jally Jadd jleal)
g Bl andly ald M) g cé\S,\g,\tha.umjg S hay A #3@\ Joliiy 33 elhey A 3ial)
Y1 g sall o w36 Fie gane lo g SURYI (S 4l o 3 1y pal Alal

www.flaem.it .

e b Ao bl Al e B Slgad) Jaidy

sl shgdugdall S - A 4lads cliala - C
ey ~lisa - A1 RF7 Dual Speed ¢&: - C1
elsa 2ale- A2 gsle ¢ > C1.3
¢)sh i ya - A3 da 80— C1.2
Fall b — A4 i e x - C1.1
@S L doa 55 S (uiie - AS Cle ju2ae-C1.4
S Ll Jam il IS — AB Gl da3 - C2
a5 Jall Gk — A7 ol Y gld - C3
IS gpend Ciy g2 - AB JEbS ¥l g6 - C4
(£ \ Apladi 23 5) Jpearsi issii - B Gdill Slasiud gl - C5

JukY) b elE - C6
=l s b - C7

dala Q\ﬁ.};"\ A

ol 08 (g b pile 4alAinY Lyl paada Jleal) 13 o

Alus Sleall IS Aadls pand oa i) jee ol 455505 ) semy ¢ Sleall pladiad ol Jid o
raa) s Gl Jaa 5 685 Y ¢ Gleadl Gl G ) 5 )l gudal g) 2 ga s 3o e 2SULAL S dp0a))
() ac ol dadiy alal) 48 56l jhail) adieal) ) acall 3S e ) sl o il
A Jae oSl ) o jliasly

DS e sl o la¥) ¥ anay ol FIVL oS Slea ol axe Alls Jie
lalay e Jgpanl) dal e izl il acall

JS daal) d\mbd\};\ﬂ@a@@au}ah\jm}a o il 4l i) Claalal) jee haugic e
Al 3l el o Jganll (laal elli g (JSES o Jd i) 4851 aladin¥) c¥ls 56 6
A Badle

Sl agalasinl &6 o g L3 gl e e V) () sadaien ¥ (aladl of Juilal o ga g aic o
alasin) Cilaglat o clalid ) Jidal dde) j8 axy Gl Galall) asd J8 (e 4y 8 5 3005 Aaa Dl
Jlead) 1

Laa) Gl ¢JUlY) J8 e LoD Hha e 3 38 lae Tas aaall 5 pma Sleall Gl (e e
by Jslie e \sw JLP:\
shd it B Al e (apatdl SR £ lA Bl U 5 i) ) ganding Y e
Y38 G dald Cilgra o sl G Galdd¥) )5 JUR ala ol dua 5y o8 (3LERY)
e IS HUaaY) A e Wle () 5iSasy Y alasy)
e sl ol sedl dsa s (8 JaiiD) LB a0 Tagld o ga g Al (8 ARl Cuilia e Slgadl 13a

65




ALl 2] (8 alia 51y Glld 32y 0 25 (AB) il 38k (3 (AB) (e Gl i 55 JIS J30) 1
OF ey leadl Juanil 4y lhaal) Ll 3 8 Lead 3 g gl Sl 88 ol () any ) A0
S Aalall vie de g ad) Jsea sl Jead) a0 Gy (8 1S 8 Ll Sl 3l oS,
Sl e Ll Jad

G0 G B Oe g s WS el 615k e (C1.3) wolall e 3all 4 (C1.2) 48 58 on 2
;);1\ (C1.4) 4 padl 232 s plasa uny .C1 (3 ‘O aadil) aus 17 8 aleud
o g sall gl sall Cum C1 3 “EDYT agdadill a7 8 (e s LS (C1.3) 51l
@ stadl e adl delull o jlie oladil 8 Jsad Al laladl 33e) (C1.1) il & capdall S8
C1.3

_QM\Q““MJJ\ dﬁ; @C_.Ayﬁ IAS‘\_\L,_&SS\ g_‘laalo(!\ dmj) 3
A b sl &uﬁ 5wl gl e\qs.uu e§ S el GJ:.
9 LqS‘\;JS\‘_AL‘\M cd\.u.u.w‘).“ L\SM\ Mdﬁ\m\
(oAl il Jai aladinl ¢ g ol ae) Al 8 sasa

(i a3 (A1) Jesaitall g Sl i e‘h-w\-’ JLPM Jxi 5
Gama 155

Dkl diS g 5l 3 Sleadl elalaly a8 ¢ Sleall alasinl (1 ck&‘ﬂ\ = .6
; BTN

2 (B) sa¥) dals &gk il (e b sale dpaS i o 1) 1 1450)

(oSall) Jaliall da 5 ye aladinly ddsiady o8 o5 FAN e sl Jualy a8 dpadlall L)l olel

s Jals il ladll p cgall ISE Cuad e 48 Hlal) s3a Jead s

, e yu 2234 g4 “RF7 Dual Speed” ¢ aladinl 3k

) Tl ) Blle oY) @y b Lay G50 o153 pan elaeY 4y (omgas g s (il sin) 4
RF7#A00 8 3alall Bl daigl) JEY) duady Aie 3o gl el o 0 silay ol oaa sl
Gleel Jia mlal aadalls Cogagall el sal) Cilasan aaa aaa3 e Jeny 438 Dual Speed
el Slead)

Cile pud) dama ) a2diu) Alelis de o ST GLITLY) Gk Ge gzl Jeal
(=28 aall) MAX LLS) e adbia¥) aaly Lazall ae (C1.4)

SN e aba) aaly Jaral Ale g de ST BLATLYI 315k (e g0l Jaal
oy Al o2 3 (C1.4) e yudl dase b 3sasall () 2all) MIN
Sleall 5ugi@;L;M\L}fy\wwmm@m}emuuﬂ\ s

Aol Al 8 Aadlall 4 o) it e JlEy g2 YY) il

66



s iil) 2l xSy

Aaalud) CJ:“Y\U:;\A.::_\ oS Y S ey Je a al e

i 38 ) gall o3 8 V) 5 ¢ sl Q) o o) i) sl (e ey 43380 JUS ) gaga)

Audadl) QWS J e

A;\J.J\;uidﬁd\dm&c)&)\u@\&)@\emy Ol cpan Slead) as dﬂu:y.
\).{ \)}3 u.u\ﬂ\ \}LAS\ JJ dhaa u\ ‘;Ld\‘_g)l.@éj\ \j)ﬁ&iy (d\.»u.c‘)ﬂ ;Lu‘ }\ ua\;)aj\

?CJS\‘)S‘)ALA\ \J}Sb}).a;\ Y}\u.u\ﬁj\ \)LAA\ ¢.LA3\L$ )A:.AS\)L@AJ\ \MYJ\PJM

AR Jae a8l ) 5l adld e adinall sl

) ) i W) 5 A Y (e AR GSLY) B Y] Sleadl adiius Y e

A3 il e T agle Jaila g elall 8 diae 505k e ) s ladl sl cnd el | sluai W e

" A i s 1Y sl

LMMJA\DJ\J&J\&J\AJJJ@\&)’UY'

DJ\)J\ommuS\.AY\GAYJM\M\t_\MYJBJ\)Q\dewu)ﬂhj.@;l\cm;y.

J@\@du@\u&d\@Y)uyc«\.\.u“h\d;m\}!}cuﬂ\MY'

_JL@\@J\;&;MU]\A.}M\&;MMY.

_QG}:A;LGJQA&B}&_ILAGE“LAQ&FJA}A}LU\JJL@AJ‘?M\

Jlexind JS 8 45 gl chlaid s Gﬂ\a\ﬂ\aﬁjemwﬁho

Mﬂ\u\;ﬁ@;\.m\&\d;myo

Md&@LkdﬁwY\mb)@ﬁ\MM\da\S.d\m\dh@m‘C)Lm‘ﬁ\a_\hhcqs.uu\«_m.\‘!-

‘A\.@_\CHM\CMY\L_\M w\ﬂ\s‘).m]\wad‘)\}l\uu}lad\&ubc(u)d‘\s‘)uw

el e T5la i o (S5 (ol

¢ 4=Ls F700: 700 ¢ dels F400: 400 :aly ol sell lal s o sanal adsiall jand) Lass siae

_&cu F2000: 2000 ¢ ir—u F1OOQ: 1000

UYWJM‘M‘JMML}M\AMJ\JY\&U)X_MJJM\iju\JM\éﬂ\ "“‘>!o

OSall A5 5SH ASuE ol o (o tala2ia) Cilaglail ke Sleall alasid 23 ) 12030 ) 210y

Aol ol gall L Sleadl 40 3 5a 5l

Ao gana ga Lo Lid) &5 Lo gllaal) 43 a1 uadls il 5 Sleadl delin L Lariial 3 all rle e

a3kt ) dslea) Sl a5 4y gaY) & il 1k elld e ae AL Sy PO IV S

&wtwmmjay\?mbd}mc_@d e 5 ¢ an LS dmis o Sl (e g sl

Lesla Jals o s el sell Al gl ol il gy o pns ot LS (a5 il

dalatiall dad glal) jue Glaal) Gl CAKEL e &Y dal (e dxtiaal) AS AL JLaiV) Caatu e

AdUaill/Adall i/ 5 aladiuYU dlatie cilaliay) e Jganll dal e 5eY) a3 )5 danciiilly

e Al 0 L o il g i sl s Allae o) e alall leadl 8 deaindl o gall a3 coe il

e Jad 350 Sipan JalS JC sl (S Y elld ae s diad) adlaesy CE 93/42 4 51l

YETRINEN |

L el sa Juedill cag ol ) Gu3adl) g ol (e J el lhaal) 2 gl e

aladiu) Claglad

JAM‘ﬂeua&‘ﬂei‘uiemwmeiuayb%&eﬁﬁdﬁﬁle}eé.i“e-ﬁemﬁ-ﬂdsdﬁ
J'LGAJ’ z..tLAA.\ c@‘dﬁm‘ﬂ Ak c@éﬂ ‘a.\w\\g wﬂ)ﬂ\ M\J ).t@.hﬂb ;.i.\h.x.di” DJMUA.\AM
e‘Mﬂuamul.g.Ma.h\gaJ\”N\ m@mw\u\ﬂ\wwmdmemmj
A ga sllacy y)-d Sl 13 ) L sadl (el AL UadY wﬂ‘mmw\ A
O e Il s Ay ol sbgd b oo Wl e palll a3 (Al g 5 g Ayl
JJMLQAAAN&JJM\QAMB JL’AS\QA@JULL“ML\SS\M\ALA bl 38 e 3 gall 002 Liaa 68

M\M}S&hdﬂ\guh&@jm

67



¢l 4€1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 bl cilialdl 15 5k :C 44y hall
sda Calady | ga 8 el 8 & canl JA 50% s ols 50% o 0580 sl (b Leat Gash e
(Rasie da 2 40° Jsa) il Ala il sle lua cilialdl
M\Mé&éﬁme&”}@_&wm@\mehd\@baﬂﬁc)ub\

}i ‘@J}%M&ujdﬁ\ﬁaﬁw\uw\a& \chw\uw\wm
(B Jas e e Catna aladinly ) cals el gn L aladinly b s lld (e Yy

il
ALY okl san) gLl Leasiay | sa 58 o5 AV Abandal) Clialal 5 Al yaedai dleny HLall 2ay

C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5- & aiaill AL laiil) cilaaldll ;A ddy yhal)

c6-C7

Cay y 5l sun ;miqﬁ)w}ﬁy\}t)ﬁam}mug\wemugd\ Jls 68 o cany
«_\Lda.\ml\@auﬁﬁ}ml\j pdaill g yaedaill dasall g ¢(p g0 gaaall

s A

elall (e Ll ()3l QI Lgaint o) pall il Sl apen (5 sl Apslin alagf 13 gle 5 eday b -
aiill Jila Ao e 5 g sall 5 s20al) Coill ol fial 5 puin ge caiadl) Jilaoy ol wlliall
REGA|
£
dsadle die ¢l g Cleli o35 axe o Gajsall pe JalS 0 agiadll s 8 038 JS et -
aiadll Jilu dde e saasall Lia ) il 5 seie il pSall 168 5 Jilall 13gd el Sl
il il agad 5 lad) S il Ay Adasi yall
uwﬂéu\}w\cwbo‘)\ﬂu}sku\‘u M\u\d}ﬂ\ \PP\ -
el Jild Aabiadll AS il lasaad ) colali yY) s Ciladeill 68 5 aiatll Jglae (ga | saalis -
‘a...\SA_\S‘}
C1.1-C1.2-C1.3-C1,4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 Aluiill clialall yehiy 1508 1B Ay shal)
s Sl () 5S5 Ginil 5 ks 5l Galaall de 5 Yia slse | geadiin) 4383 10 32 sl i Lo (53 k o
A sl
duesind; €1.1-€1.2-C1.3-C1 4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 mewﬁc C&M
mu}&a‘;&} MJJSJ?.\SJ_\S‘ J\.@Ae\qa_w\ a_\\dl.u)\um;\);w KV PP (u.U}JS,\AL;
641336dﬂY\‘:JQL@MMLMcJJLHAMJLP\JJM\MGAM‘
oloa iy Ladia @y (po Yy o A )5 dadia e laa il A5 g Lea ) el dall laalall aal aay
()mmue\mhdhd\@uéc)u;h

&) o) e i
Laq.cJ\Mumd\m\@(A&m@ﬂJ@\mJ}F
(e L;);\a‘)AM\M\J.\u\J}@»JA\ \Jéd.wa_\y ‘\_UJH
e\m‘j\ oL ol Juind ¥ il alpal Sl 213l il e
Mvwd\g.\u" c‘u)ﬂuam\]\ Jlaad) éhﬁj u&ﬂdihﬁem\
A Alal il clialall gf lbadl adad aladiad Al b L giea

68



. . . . . . SoftTouch (lédiu ciclid
Bl (e de guas A dls Ll SoftTouch Glisivl cileld

3350 el LS Al o1 GLat¥ et L shgnr A3 gia A " bl
R N o]

L e oo Glelidll oda a3 jraall o) gall oda | jSiia AT daaay
o3 & dany 4l LS (o pall Jah Al 4 0¥ Caps yh s
Angaall Al B Ladlal) 4 00 i e Al Ao cids dasa

Ll

2358 Jary A Gl o 58 Jadl) Al ya A
GJ\A 3_\;\_: YL 4;.“4.403\ %}Jm s
_&L‘é]\

23aaS Jamy (A Glaall) o 68y Jadll) Al ja A
JAN Aals claiWl dallaall 4y 5od cds
g Laal)

s 9l FAL) ~lida afadiin

&b Aals (C7) sl FA #Uke aladiul adey meall bl ¢ 5 Al e fo ddee e Jsaaall
Gl e aall gl FA Flide axding | Galladll (aliiY) ae sl ALY ae Sleadl alasiin) Al
Adagaal 2l 8 el ¢! sl

Aad du Ised gl dglee il dalee Calayy o WEY) oda i
all adeal (gsall Jaoil) olide ias e plaall abyl ol
A abay) sl aladsldly (C7) ddaal (ool Jadall ~lida
W el a3, el ) ghidl [ o) 9all i Cuiai Sy 2ol
$ sbigll bl Blamiuy) ey Ga.a.\:i ~ | Adassdl 4.:.1.13\ < CJ\.’_A}\
JSEIL et ) JAda da jl gaTlal) BaldiaY) alaey A Y
LS}AM ;\.}.@J\ a_a\)lasl . L;JS\ ;,L.u Sl Az _)SJ\ Ada

ol Jal el garal)
aaliaill g gl g AJAIH

Dkl asbe e seSt Ll Jaa s QS g ) a3 ccada ddee 4 8 o) U8 lead) ikl
o) G AR £ g Slead)

i) e Jap sl pe Calaia) LSl slime Cadaii Jiley Al (hled daled Lo | periinl
(e 5l aling

(C1.2) 2 A 5] deludl clie ol (uSe (C1.3) st e 5all dagat g ok e DAL
bl a7 el o 0l JB e inse s WS Laall Gk e (C1.3) Ll oe
C1 & “ebLy)

L3S0 ) ool )20 T8 5 @l aey Slead) s el 3 ) 5 et

pagail)
Gkl saa) aadinl g gl bl Gleal) ciliale 8Ly Al pelaty ) sa 8 caladin JS anyy (8
-y

oAbl eldl €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7 laldl 15 ek A 45, )kl
(RS e ) Fala¥) il i Casde Calaia phidiul (R sie Aa 3 400V 5n) Al wllall
ALe €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5-C6-C7  Alaiill lialdll |5 61 1B 48 hall
Al Jast 5553 @b

69



VAN

TUVRheinland

TUV aa s

www.tuv.com
D 0217007802

. Pl . 4 51l Ages el Tl CE 4 sl 4dlal)
Sl ) @ A 2ul) cbhaasl CJEE 93/42 C € 0051

dxiiaall 45,30 u Ll 4y lead)

(]
BF g5 0npdinacesn [ PR lalal il 4 @

[}
filan il 1 adaill Ui O

T siba il gl adail) Uik @

EN10993-1 ‘U-IJJJY‘ 3acal) é‘d—‘U‘-‘-’L‘J

|P21 JLP-“ g MLA; LEPS "4.\.\1::3\ o)@A)J }S}\.\S\ rs.us.d\"q Lalall
eI plaall @l Adall pla) am cana) [P21 | 505 4 s e \-mu\ G gl Jalb, o
M ane fana] J5o m ane ae 12 (10 il 8 e alall EEC/93/42  Pimums
(el Ll L o) e iy Ly WU 8ale (e IS
1907/2006 &) (CE) 55y
skl (s stad Y5 i) G13s]) sl 5 5 gl Pl 5 ) ja /i/

i1y Y (s pall Jaaal

Lﬁhwuﬁ\ daaal)
Gl (EN 60601-1-2) msbalins s s (38 il 4 sllaall clallaiall 4] Sleall 13 4 j0 o
s/ s Lt Camgy Gl ¢ AIARTLY g il o8 EMC clallaiag Uali Lalaial 23l jSl) Adall 5 g2
5362 oo orashaline s sl Jalaill Aldinl) Hlalaall Axiad) 4850 8 e 2n0 5o LS Laladia
YL 5 A sanall il sell) AL A ganal) 5 KLU VLAY Clans Jala 8 5 A Y]
www.flaemnuova. L) @a ¢ Sleshall o p3al Akl 35l Qi ae (SLLU
s clanil andiug Al 3eal dsmy 3 hline s Sl Jalall A e Sleal) ()5S 8 jt
GBaae el G50 il o duidh s s A8 G et o) jal B 3alh Flaem hdiad Aise ciladle

70



FFRPEPIE

ACO461P

ACO462P

ACO35
ACO164P
ACO463P

sl hua gl

(BLiiin) 4a 5d 5 438 e 4 S RF7 Dual Speed 4w e gans -

“ope A oS Blitind 48] Ae gana -

Llae Loy 5 5 Jidadl (L) gl ¢ puallll (sLiiin) o

o 1 sk Juasi gl -

JUl3 glisin) ¢ U8 pallll Glisiul ¢ U8 @ ye 435S 4385 dal de gana -

Jdas¥) daas

J\:‘ﬂ‘ JAL“U‘“M\ d—'\s \JLAS\JJLGAJ\ \‘5:\3-‘4\ :\”] c :Li\d.\s.ud_\ﬁ

Jall ol A<l
& Jaak e il JiS
o e S A3l S J2l| Slealls Jaa sill Al b inaa S ¥ ead
Gl Al Jom i Ak 3ale 3 RSO
Al e

o153 e Al e il
FAd Jalb

gl (8 elsall gy

3y Flal (S yisale ] 5 Sl o8

b Al il saill e dasaa
Dl 3 )l Jaa il Jadads

8 g LA a3
Asiaa

-

25 Aa gl @ 33y (LA s o
pxe g dalall Cadaill Cllac
il g e lad) dallay, Ll
Alee (e g el e JI6 4G gaY)
Jiad 85 ) o) Cilalatll Aoy ail
kil 5 saall Caydail) g daUail)

C&.ﬂ\ da 58 Aawil A g

G o I G Y Sl
S

-

O gl Jem il (e (33
5 ol el el 2ale

blhia i) dle il claalal)
(<l o)) ol Jua g3l

IS ¢ sl sl S 55 s ol
Sl msaa

3gn g pde (e XSlg Cgul) 2k o8
A s gl S

Sl e dall Ala s
Al

¢ sl

i el Jasind

geniia o) sed) e s

NP

85 gl s o ol
6 )% A& dana

SH sl gum jaay leall
iaall (ya

da silly aSaaii (ranall (S Jasll aae 4 Slead) jainl (o) cadle 53 ) 5l Cag plall (e aSU ey
A8 A e daizall 8 aeall S e ) A Jae aSail )

71



@é&&a\x

13130 Ji»50 ~ <230

PO703EM F400 i3+ 4>
:Seall sarall b jeSU )

bar 0,3 + 1,8 aiall Y] sl

Lusidaan ;1 9 helall o) s dns

Lo s (A)- dB 54 (21 ) sliasaall (5 sinse

e ;i

Dl oyl

Lisieda 140 il as ¢ 5ie A 1310 S s oAl A o
% 95 el — %10 JBi o) sel) Ay sk ) da o

KPa 106 =il » tKPa 69 i 2= 1552 Tl
o) ek

Ageda 70 + ol oa — B da jn 25 - Sl as 55l all ds
95% el — %10 Ji o) sel) Ay sk da o

KPa 106 =il 2> tKPa 69 Al 2 s sal) aaall

TUVRheinland Al 5 () ulas AUae Clale s
e 11X27519 =(£\6,31) X (Lial) X (dskl) slesdl
251,700 5o

Ak ¢l

s BF dae 58 diplaill ¢\_},=;‘>!\
Ampolla RF7 Dual Speed
de2 el ol sall Aplain¥) dadl oY) aal)
Jo 8 izllaall o) sall plain¥) dxnd] sl 2al)

(C2, C3, C4, C5, CB) L rll 4l cilasle

0,7 () ) Ll Lzl
B Cl4cle pudl 3aa | L5 C1.4 cle yull 22aa
(Min) (S8 aad) daia gl (Max) ) aall A gl)
Lu s 43d\Je 0,25 Ly 4283\ 0,55 sl M
um 3,78 um 4,58 ‘MMAD @
GO el (5 sl ¢ 3a01)
%63 O (FPF)- pm 5 >

&= 03l TUV Rheinland Italia S.r.l 4 asi 3l ,isall casa 55 (Flaem 129-P07.5. (2 Al ol G Leman o5 Al il (1)
llal e Jaaldill (e 25l 355 EN 13544-1: 2007 + AT Jbaall ¢ (gal sligl) dallaa 556 (25 5¥1 Jlonall Ylial 5 L dasls

gl (e il
Ba & N el Jleall e asasall a0l (B «CE/2012/19 (ossY) 4 sill B%K
Lalall wguu} Lol alls Al jlie) Je Lald 44 jhay 4k Galddl) iy Sl 4
(ealuu;ﬂ.iaj\)e:ﬂuuem‘ujcuamcd&ﬂ m\t‘g‘"?j‘”d‘)‘bu‘:m
el gl sl @l Y e 3324l Jeadiall aaall S)e ) adle 5 SO el
m)l\ @L:.d\ g_al.:\hs} g_\\.,g\.s.\ﬂ d...as.\.d\ ca;i\ _dd\.a.a &}1 B REN JL@A_ ;\J.u: e @L\S\
o Al BV e aats W Sl ol g 3eal ZU) e palidlly peaill sile)y 4l
d8 e il e (ol paladl cllall Ll BolaY) e il dasall ey dagd)
dan sl Aalal) Jopndl ol 8 Ll G peatal Ay lay) Slgiall Gl Gan gy padid)
Lo gl e palidll oy Al Al A gl as)sY) AV B small Uil CE/2012/19

72







CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:
L'APPARECCHIO E GARANTITO 5 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

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

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

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

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

N° di Serie Apparecchio:

Allegare lo scontrino fiscale o fattura dacquisto Rivenditore (timbro e firma)

EN > The warranty terms here specified are valid only in Italy for Italian residents. In all other countries, the
warranty will be provided by the local dealer that sold you the unit, in accordance with the applicable laws. FR >
Cette garantie n'est applicable que pour les clients résidant en Italie; pour les clients d’autres pays, la garantie est
fournie par le distributeur local qui a vendu I'appareil, conformément aux lois en vigueur. NL > Deze garantie is
alleen geldig voor klanten die in Italié€ wonen, terwijl voor de klanten van andere landen de garantie verstrekt
zal worden door de plaatselijke distributeur, die het apparaat verkocht heeft, in overeenstemming met de
toepasselijke wetten. ES > Esta garantia es vélida sélo para los clientes residentes en Italia. Para los clientes de
otros paises, la garantia sera otorgada por el distribuidor local que ha vendido el aparato, en conformidad con lo
dispuesto por las respectivas normas legales. DE > Diese Garantie ist nur fiir in Italien ansassige Kunden giiltig.
Kunden aus anderen Lindern erhalten die Garantie - in Ubereinstimmung mit den anzuwendenden Gesetzen -
vom Ortshandler, der das Gerat verkauft hat. EL > Ot 6pot eyyunong mou kaBopilovtal €5w 1oxU0oLV HOVOo OTNV
[tahia yia ltahoUg kaToikoug. T& ONeC TIG AANEG XWPEG, N €yyunon Ba Tmapéxetal amd Tov TOTKO avTITPOCWITO
Tov 0a¢ MWANOE TN povdada, cUPPWVA PE TOUG LoXUOVTEG vopous. PL > Warunki gwarancji okreslone tutaj
obowiazuja tylko we Wtoszech dla mieszkaricow Wioch. We wszystkich innych krajach gwarancje zapewni
lokalny dealer, ktéry sprzedat ci urzadzenie, zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
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