&P MANUALE ISTRUZIONI D’'USO

D INSTRUCTIONS FOR USE MANUAL THE LADYBUG + LA COCCINELLE
& MODE D’EMPLOI HET LIEVEHEERSBEESTJE
Q™ GEBRUIKSAANWUZING DER MARIENKAFER « LA MARIQUITA
) BEDIENUNGSANLEITUNG 6oxbA KOPOBKa

& MANUAL DE INSTRUCCIONES
@D PYKOBOACTBO MO 3KCIIYATALUK
o331

Type Approved
Safety

Regular Production
Surveillance

o ®
TUVRheinland

www.tuv.com
ID 0217007802

SISTEMA COMPLETO PER AEROSOLTERAPIA « COMPLETE SYSTEM FOR AEROSOL THERAPY
SYSTEME COMPLET POUR AEROSOL THERAPIE - COMPLEET SYSTEEM VOOR AEROSOLTHERAPIE

KOMPLETTES SYSTEM FUR INHALATIONSTHERAPIE - SISTEMA COMPLETO PARA AEROSOLTERAPIA
KOMMAEKCHAS! CUCTEMA A1 ASPO30JIbTEPATIUM e 33 g all Jal<tf Jldait)



RF6 Basic?

Rhino Clear

BB

&

53 l

C542_ ¥
C5.5.2
C5.5.1 @éj
| (54
5.5

C5.4.1

S )

/ "

A6

Schema di collegamento - Assembly diagram - Schéma de branchement - Verbindingssche-
ma-Anschlussschema - Croquis de conexiones - Cxema coeguHeHus - Jua ¢ill Jakada



SISTEMA COMPLETO PER AEROSOLTERAPIA
Mod. PO406EM F700
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Siamo lieti per I'acquisto da Voi effettuato e Vi ringraziamo per la Vostra fiducia.
[l nostro obiettivo ¢ la piena soddisfazione dei Nostri clienti offrendo
loro prodotti all'avanguardia nel trattamento delle malattie delle vie respiratorie.
Leggete attentamente queste istruzioni e conservatele per consultazioni future. Utilizzate I'apparecchio
solo come descritto nel presente manuale. Questo € un dispositivo medico per uso domestico per nebu-
lizzare e somministrare farmaci prescritti o raccomandati dal Vs. medico, che abbia valutato le condizio-
ni generali del paziente. Vi ricordiamo che I'intera gamma di prodotti Flaem e visibile nel sito internet
www.flaem.it.

LA DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO COMPRENDE:

A - Apparecchio per aerosol (unita principale)
A1 - Interruttore
A2 - Presa aria
A3 - Filtro aria
A4 - Porta ampolla
A5 - Presa per cavo alimentazione
A6 - Cavo alimentazione

B - Tubo di collegamento
(unita principale / nebulizzatore)

C - Accessori
C1 - Ampolla RF6 Basic?
C1.1 - Parte inferiore
C1.2 - Ugello completo
C1.3 - Parte superiore
C1.4 - Sportello di ventilazione superiore
C2 - Boccaglio
C3 - Mascherina adulto (PVC)
C4 - Mascherina pediatrica (PVC)

/A AVVERTENZE IMPORTANTI

C5 - Doccia nasale “RHINO CLEAR®”
(5.1 - A - Adattatore nasale “TRASPARENTE" indicato
fino a 3 anni
- B - Adattatore nasale “BIANCO” indicato da3a 10
anni
- C - Adattatore nasale “BLU” indicato da 10 anni in
su
(5.2 - Separatore
C5.3 - Atomizzatore
(5.4 - Corpo doccia con impugnatura ergonomica
C5.4.1- Camera nebulizzatrice da 10 ml
C5.4.2 - Camera di raccolta
C5.5 - Pulsante di erogazione
C5.5.1 - Pulsante
C5.5.2 - Gommino
C6 - Raccordo collegamento tubo-doccia nasale

E- Comoda borsa contenitore

F- Opuscolo”“Lellala coccinella”

- Questo apparecchio e destinato anche ad essere utilizzato direttamente dal paziente.

» Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate I'integrita della struttu-
ra dell'apparecchio e del cavo di alimentazione per accertarvi che non vi siano danni; se risultasse danneggiato,
non inserite la spina e portate immediatamente il prodotto ad un centro di assistenza autorizzato 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 é consigliabile sostituire 'ampolla ogni 6 mesi negli
utilizzi intensivi (o prima se 'ampolla e ostruita) per garantire sempre la massima efficacia terapeutica.

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

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

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

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

con protossido d’azoto.

- Tenete sempre il cavo di alimentazione lontano da superfici calde.
- Tenete il cavo di alimentazione lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali animali potrebbero

danneggiare l'isolamento del cavo di alimentazione.

- Non maneggiate l'apparecchio con le mani bagnate. Non usate |'apparecchio in ambienti umidi (ad esempio
mentre si fa il bagno o la doccia). Non immergete I'apparecchio nell’acqua; se cid accadesse staccate immedia-
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tamente la spina. Non estraete né toccate I'apparecchio immerso nell'acqua, disinserite prima la spina. Portatelo

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

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

Linvolucro dell'apparecchio, non & protetto contro la penetrazione di liquidi. 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 troppo caldi.

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

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

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

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

+ Non inserire nessun oggetto allinterno delle fessure di aerazione.

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

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

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

- Il Fabbricante, il Venditore e I'lmportatore si considerano responsabili agli effetti della sicurezza, affidabilita e
prestazioni soltanto se: a) l'apparecchio e impiegato in conformita alle istruzioni d'uso b) lI'impianto elettrico
dell'ambiente in cui 'apparecchio viene utilizzato & 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 é possibile, vista la varieta e la continua evoluzione dei farmaci, escludere interazioni. Consigliamo di consu-
mare il farmaco il prima possibile una volta aperto e di evitarne esposizioni prolungate con I'ampolla.

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

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

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

ISTRUZIONI D'USO
NEBULIZZATORE RF6 Basic?

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite il vostro apparecchio come descritto nel
paragrafo “PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE". Durante I'applicazione é consigliato proteggersi ade-
guatamente da eventuali gocciolamenti. Lampolla e gli accessori sono per solo uso personale onde evitare
eventuali rischi di infezione da contagio. Questo apparecchio é adatto alla somministrazione di sostanze
medicinali e non, per i quali € prevista la somministrazione per via aerosolica, tali sostanze devono essere
comunque prescritte dal Medico. Nel caso di sostanze troppo dense potrebbe essere necessaria la diluizione
con soluzione fisiologica adatta, secondo prescrizione medica.

.

.

1. Inserite il cavo dialimentazione (A6) nella presa (A5) e collegatelo poi ad una presa di rete elettrica corrispondente
alla tensione dell'apparecchio. La stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia difficile operare la
disconnessione dalla rete elettrica.

2. Montate l'ugello come indicato nello “Schema di collegamento” nel punto C1.2. Inserite l'ugello completo nel-
la parte inferiore (C1.1). Inserite lo sportello di ventilazione superiore (C1.4) nella
parte superiore (C1.3) come indicato nello “Schema di collegamento” nel punto C1.

3. Versate il medicinale prescritto dal medico nella parte inferiore (C1.1). Chiudete
I'ampolla ruotando la parte superiore (C1.3) in senso orario.

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

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




Lo sportello di ventilazione superiore (C1.4) in dotazione alla Vs. ampolla RF6 Basic?
permette di erogare il farmaco in 2 modalita:

\ “modalita standard”
per una erogazione ottimale
ed una minima dispersione di
farmaco

“modalita high speed”
per una piu rapida applicazione

6. Mettete in funzione I'apparecchio azionando l'interruttore (A1) e inspirate ed espirate profondamente.

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

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

RHINO CLEAR® DOCCIA NASALE

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite RHINO CLEAR® come descritto nel paragrafo
“PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE". La DOCCIA NASALE e gli accessori sono per solo uso personale
onde evitare eventuali rischi di infezione da contagio. Durante I'applicazione & consigliato proteggersi
adeguatamente da eventuali gocciolamenti.

1) Inserite il cavo di alimentazione (A6) nella presa (A5) e collegatelo poi ad una presa di rete elettrica
corrispondente alla tensione dell’apparecchio. La stessa deve essere posizionata in modo
tale che non sia difficile operare la disconnessione dalla rete elettrica.

2) Inserite I'atomizzatore (C5.3) nella camera di nebulizzazione (C5.4.1). Inserite la soluzione
(max 10 ml) nella camera nebulizzatrice (C5.4.1).

3) Applicate il separatore (C5.2) verificando che la freccia sul corpo doccia sia allineata con
quella sul separatore (fig.B). Inserite successivamente I'adattatore specifico per la Vs. eta, o
il piti idoneo alla dimensione delle Vostre narici (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

4) Collegate RHINO CLEAR® all'apparecchio mediante il tubo (B) e il raccordo (C6).

5) Mettete in funzione I'apparecchio azionando l'interruttore (A1).

6) Avvicinate al naso appoggiando il foro dell’adattatore ad una narice.

7) Durante il trattamento & preferibile tenere chiusa con un dito I'altra narice dove non ¢ applicata la doccia.

8) Azionate la doccia tenendo premuto il pulsante d'erogazione (C5.5) durante la fase di inspirazione e rilasciatelo
prima di espirare; in questa fase, per aiutare I'espulsione del muco, soffiate delicatamente attraverso la narice
trattata direttamente nella RHINO CLEAR®.

9) Ripetete le operazioni dal punto 6 al punto 8 anche per I'altra narice cercando di distribuire in modo uniforme
la soluzione tra le due narici.

10) Nel caso di bambini o persone non autosufficienti, comunque non in grado di coordinare le varie fasi del punto
8) si consiglia di eseguire I'applicazione alternando ogni 20 secondi circa le due narici, con pause necessarie
all'espulsione del muco.

11) Quanto descritto nei punti precedenti & utile per il lavaggio nasale utilizzando le soluzioni fisiologiche.
E’ consigliabile effettuare il trattamento con farmaci dopo un primo lavaggio con soluzione fisiologica per
ottenere una piu efficace distribuzione del farmaco sulle mucose nasali.

12) Terminata l'applicazione, spegnete I'apparecchio e staccate la spina. Eseguite la pulizia sequendo le istruzioni
fornite nel paragrafo “PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE".

PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE

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

PULIZIA APPARECCHIO (A) E ESTERNO DEL TUBO (B)

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

Smontate gli accessori come di seguito descritto:

C1 - Aprite il nebulizzatore ruotando la parte superiore (C1.3) in senso antiorario, staccate l'ugello dalla parte supe-
riore (C1.3) poi smontatelo come indicato nello “Schema di collegamento”sez C1.2.

C5 - Smontatela come illustrato nello “Schema di collegamento” sez C5.

SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE

SANIFICAZIONE

Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate I'ampolla e gli accessori scegliendo uno dei metodi come di seguito descritto.
metodo A: Sanificate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
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-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
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in lavastoviglie con ciclo a caldo.

metodo C: Sanificate gli accessori €C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
mediante immersione in una soluzione con il 50% di acqua ed il 50% di aceto bianco, infine risciacquate abbondan-
temente 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 asciugacapelli).

DISINFEZIONE

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

metodo A: Gli accessori disinfettabili sono €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-

C5.5-C6.

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

sinfezione 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 €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 me-
diante 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-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 con
uno sterilizzatore a caldo per biberon del tipo a vapore (non a microonde). Eseguite il processo seguendo fedel-
mente le istruzioni dello sterilizzatore. Affinché la disinfezione sia efficace scegliete uno sterilizzatore con un ciclo
operativo di almeno 6 minuti.

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

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

FILTRAGGIO ARIA

L'apparecchio & dotato di un filtro di aspirazione (A3) da sostituire quando & sporco o
cambia colore. Non lavate né riutilizzate lo stesso filtro. La sostituzione regolare del filtro &
necessaria per aiutare ad assicurare prestazioni corrette del compressore. Il filtro deve essere
controllato regolarmente. Contattate il Vs. rivenditore o centro di assistenza autorizzato per
i filtri di ricambio.

Per sostituire il filtro:

Sollevate il coperchietto ed estraete il filtro mediante un cacciavite (vedi fig.). Il filtro & stato
realizzato in modo da essere sempre fisso nella sua sede. Utilizzate solo accessori o parti
di ricabio originali Flaem, si declina ogni responsabilita in caso vengano utilizzati
ricambi o accessori non originali.




LOCALIZZAZIONE DEI GUASTI

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 DISINFEZIONE

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

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

Il tubo dell’aria & piegato o
danneggiato o attorcigliato

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

Il filtro dell'aria & sporco

Sostituire il filtro

L'apparecchio & piu
rumoroso del solito

Filtro non inserito
correttamente in sede

Inserire correttamente a fondo il Filtro nella sede

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

vicino.

SIMBOLOGIE
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Marcatura CE medicale rif. Dir. 93/42 CEE e
successivi aggiornamenti

Omologazione TUV
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Numero di serie dell'apparecchio
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Apparecchio di classe Il

Attenzione controllare le istruzioni per I'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 “Disposi-
tivi Medici” Esente da ftalati. In conformita a:
Reg. (CE) n. 1907/2006

Temperatura ambiente minima e massima

Pressione atmosferica minima e massima

4

Fabbricante

Parte applicata di tipo BF

Corrente alternata

Mantenere asciutto

Umidita aria minima e massima



CARATTERISTICHE TECNICHE
APPARECCHIO Mod. PO406EM F700

Alimentazione: 230V~ 50Hz 140VA
Pressione Max: 2,6 £ 0,4 bar
Portata aria al compressore: 10 I/min approx
Dimensioni: 21X16X13 cm
Peso: 1,600 Kg
Rumorosita (a 1 m): 55 dB (A) approx

Funzionamento continuo

Omologazioni:

PARTI APPLICATE
Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (C2,C3,C4,C5.1A-C5.1B-C5.1Q)

Nebulizzatore RF6 Basic?

Capacita minima farmaco: 2ml
Capacita massima farmaco: 8 ml
Pressione d'esercizio (con neb.): 0,8 bar
Mod. High speed Mod. standard

M Erogazione: 0,42 ml/min approx. 0,32 ml/min approx.

2 MMAD: 3,6 um 3,6 um

2 Frazione respirabile < 5 um (FPF): 67% 66%

(1) Dati rilevati secondo procedura interna Flaem 129-P07.5. (2) Caratterizzazione in vitro eseguita presso Inamed Research GmbH & Co. KG per conto di
TUV Rheinland Product Safety GmbH - Germany in conformita allo Standard Europeo per apparecchi da aerosolterapia, Norma EN 13544-1. Maggiori
dettagli sono disponibili a richiesta.

Doccia nasale

Mod.: Rhino Clear®

Capacita massima farmaco: 10 ml

Tempo di erogazione 10 ml®: 2’

MMD @: 48 um

% <10 pm @: 3,2%

(W Test eseguiti con soluzione fisiologica 0,9% NaCl secondo procedura interna Flaem

@Valori rilevati con sistema Laser Malvern Mastersizer (presso un laboratorio esterno certificato)

Condizioni d’esercizio: Condizioni di stoccaggio:

Temperatura: min 10°C; max 40°C Temperatura: min -25°C; max 70°C

Umidita aria: min 10%; max 95% Umidita aria: min 10%; max 95%

Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106 KPa

COMPATIBILITA’ELETTROMAGNETICA

Questo apparecchio é stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita elettromagnetica
(EN 60601-1-2). | dispositivi elettromedicali richiedono particolare cura, in fase di installazione ed utilizzo, relativamente
ai requisiti EMG, 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.

SMALTIMENTO DELLAPPARECCHIO

In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull'apparecchiatura indica che I'apparecchio da
E smaltire, & considerato come rifiuto e deve essere quindi oggetto di “raccolta separata”. Pertanto, I'utente dovra
mmm 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 l'applicazione
delle sanzioni amministrative previste dalle leggi di trasposizione della direttiva 2012/19/CE dello stato membro o

del paese in cui il prodotto viene smaltito.
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COMPLETE SYSTEM FOR AEROSOL THERAPY
Mod. PO406EM F700
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 de-
scribed 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 C5 - RHINO CLEAR® Nasal shower
A1 - Switch (5.1 - Nasal transparent adapter “A’, suitable for children
A2 - Air outlet port up to 3 years of age
A3 - Air filter - Nasal white adapter “B’, suitable for children 3 to
A4 - Nebulizer port 10 years old
A5 - Socket for power cord - Nasal blue adapter “C’, suitable for children 10
A6 - Power cord years old and up
(5.2 - Separator
B - Connection tube (main unit / nebulizer) C5.3 - Atomizer
C5.4 - Shower body with ergonomic handle
C - Accessories C5.4.1- 10 ml nebulization chamber
C1 - RF6 Basic? nebuliser C5.4.2 - Collection chambre
C1.1 - Lower part C5.5 - Dispensing button
C1.2 - Complete nozzle C5.5.1 - Button
C1.3 - Upper part C5.5.2 - Rubber cap
C14-Cap C6 - Nasal shower-tube connect fitting
C2 - Mouthpiece
C3 - Adult mask (PVC) E - Carrying bag
C4 - Child mask (PVC) F- “Lellathe Ladybug” fairy tale

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 authorised FLAEM service centre or to your trusted dealer.

7

T
2
—
O
=
Ll




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

- The casing of this unit is not protected against the penetration of liquids. Do not wash the device under running
water or submerge in water. Keep away from splashing 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. Unauthorized repairs will void the warranty
and may represent a danger to the user.

- 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.

INSTRUCTIONS FOR USE
RF6 Basic NEBULISER

Before each use, clean hands thoroughly and clean the device as described in the section on “CLEANING
SANITISATION DISINFECTION”. During use, it is advisable to protect yourself from any dripping. It is
recommended that each person use their own nebulizer cup and accessories to prevent risk of infection due
to contamination.

This device is suitable for the administration of medical substances and not, for which the administration
via aerosol is foreseen; these substances are to be in any case prescribed by the Doctor. In case of too thick
substances, the dilution with a 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. Assemble the nozzle as indicated in the “Connection diagram”in point C1.2 Insert
the complete nozzle in the bottom part (C1.1). Insert the Upper ventilation cover
(C1.4) in the upper part (C1.3) as shown in the “Connection diagram”in point C1.

3. Pour the medication prescribed by the physician into the lower part (C1.1). Close
the nebuliser by turning the upper part (C1.3) clockwise.

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

5. 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).

The cap (C1.4) provided with the nebuliser RF6 Basic2 makes it possible to deliver the medication in 2 modes:

\ “standard mode”

for optimum delivery and mini-
mum waste of medication

“high speed mode” for a quicker
treatment




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

7. 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.

NASAL WASH RHINO CLEAR®

Before each use, wash your hands thoroughly and sanitize RHINO CLEAR® as described in section
“CLEANING SANITIZATION DISINFECTION”. The NASAL WASH SYSTEM and accessories are for personal
use only to avoid potential risks of transmitting infection. During the application it is recommended to be
adequately protected against dripping.

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 atomizer (C5.3) into the nebulization chamber (C5.4.1). Place the solution (max
10 ml) in the nebulizing chamber (C5.4.1).

3) Apply the separator (C5.2) verifying that the arrow on the shower body is aligned with the
separator (Pic. B). Then, insert the correct adapter for your age, or the most appropriate to
fit the size of your nostrils (C5.1A/C5.1B/C5.1Q).

4) Connect the RHINO CLEAR® device through the tube (B) and the fitting (C6).

5) Turn on the device using the switch (A1).

6) Place the device close to the nose and gently insert the adapter nosepiece into one nostril.

7) During treatment it is preferable to hold the other nostril closed, where the shower is not
applied, by applying light finger pressure.

8) Run the shower holding down the manual dispensing button (C5.5) during the inhalation phase and release
it before exhaling; at this stage, to help expel the mucus, blow gently through the nostril treated directly into
the RHINO CLEAR®.

9) Repeat from Step 6 to Step 8 for the other nostril, trying to evenly distribute the solution between the two
nostrils.

10) When used on children or other dependent people, or in any case when there are problems in coordinating
the various phases of paragraph 8), we recommend to run the application alternating the nostrils about 20
seconds each, with pauses required to expel the mucus.

11) The operations described in the preceding paragraphs is useful for nasal cleaning using physiological
solutions. The treatment with drugs is advisable after a first cleaning with physiological solution in order to
achieve a more effective distribution of the drug on the nasal mucosa.

12) When the treatment is finished, shut off the device and unplug the power cord. Clean it following the
instructions provided in the “CLEANING SANITISATION DISINFECTION” paragraph.

CLEANING SANITISATION DISINFECTION

Switch the device off and disconnect it from the power supply before proceeding with any cleaning operation.
CLEANING THE DEVICE (A) AND THE TUBE’S OUTER SURFACE (B)

Only use a cloth with antibacterial detergent (non-abrasive and with no solvents of any kind)

ACCESSORIES

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

Disassemble the accessories as described below:

C1 - Open the nebulizer by turning the upper part (C1.3) anticlockwise, remove the nozzle from the upper part
(C1.3) and then disassembile it as shown in the “Assembly diagram”in section C1.2.

C5 - Disassembile it as shown in the “Assembly diagram” in section C5.

SANITISATION AND DISINFECTION

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-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
under potable hot water (approximately 40°C) with a gentle, non abrasive dish detergent.

method B: Sanitise accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
in the dishwasher with a hot cycle.

method C: Sanitise accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
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 be-

low.

method A: Accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 can be dis-

infected.

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

ing, which is available in any pharmacy.

Implementation:

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

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

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

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

method B: Disinfect the accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 by

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

method C: Disinfect the accessories 1C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6

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.

AIR FILTERING

The unit is equipped with an air filter (A3) which should be replaced when dirty or when its
colour changes. Do not wash or re-use the used filter. The filter must be regularly replaced
to help ensure efficient compressor performance. The filter should be regularly checked.
For spare filters contact your dealer or an authorised service centre.

To replace the filter:

Lift the lid and remove the filter using a screwdriver (see fig.). The filter is designed

to remain fixed in its housing.

Only use original accessories and spare parts by Flaem, we disclaim any liability in
the event of using non original spare parts or accessories.
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TROUBLESHOOTING

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

PROBLEM CAUSE SOLUTION
The device does not The power cable has not been
work correctly inserted into the socket of | Correctly insert the power cable in sockets.

the device or the power socket

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 device does not
nebulize or
nebulizes
insufficiently.

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 con-
nected 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.

SYMBOLS

®
TUVRheinland

EC Marking medical ref. Dir 93/42 EEC and subse-
quent updates

www.tuv.com
1D 0217007802

C€us

Class Il device

Attention: check the instructions for use

O
°
O “OFF” for part of Equipment
@ “ON"for part of equipment

In compliance with: European Standard EN 10993-
P 1 “Biological Evaluation of medical devices”and
- European Directive 93/42/EEC “Medical Devices.”
Phthalate-free. In compliance with: Reg. (EC) no.
1907/2006

PHTHALATES
&BPAFREE

{

Minimum and maximum room temperature

Minimum and maximum atmospheric pressure

TUV approval

Device serial number

Manufacturer

Type BF applied part

! PIE ¢

Alternating current

Keep dry

Minimum and maximum air moisture
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TECHNICAL DATA
Mod. PO406EM F700

Voltage: ‘ 230V~ 50Hz 140VA 115V ~ 50Hz 220V ~ 50Hz

Safety certifications:

Max Pressure: 2.6 £ 0.4 bar
Compressor air output: 10 I/min approx
Dimensions (L)x(P)x(H) 21x16x13 cm
Weight 1.600 Kg

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

APPLIED PARTS
Type BF applied parts include: patient accessories (C2,C3,C4,C5.1A-C5.1B-C5.1Q)

RF6 Basic? Nebulizer

Medication minimum capacity 2ml
Medication maximum capacity: 8 ml
Operating pressure (with neb.) 0.8 bar

Mod. High speed Mod. standard
M Delivery: 0.42 ml/min approx. 0.32 ml/min approx.
2 MMAD: 3.6 um 3.6 um
(2 Breathable fractions < 5 um (FPF): 67% 66%

(1) Data detected according to Flaem 129-P07.5 internal procedure. (2) In vitro characterization carried out at the Inamed Research GmbH & Co. KG
on behalf of TUV Rheinland Product Safety GmbH - Germany in compliance with the European Standard for aerosol therapy appliances, Standard EN
13544-1. More details are available on request.

NASAL SHOWER SPECIFICATIONS

Mod.: Rhino Clear®

Capacity: drug 10 ml maximum
10 ml dispensing time ™ 2’

MMD @ 48 um

% <10 um @ 3.2%

M Tests carried out with 0,9% NaCl physiological solution according to Flaem internal procedure
@ Data gathered with Laser Malvern Mastersizer system (in a certified laboratory)

Operating conditions: Storage conditions:

Temperature: min 10°C; max 40°C Temperature: min -25°C; max 70°C

Air humidity: min 10%; max 95% Air humidity: min 10%; max 95%

Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

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

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,
mmm 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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a La coccinelle

SYSTEME COMPLET POUR AEROSOL THERAPIE

Mod. PO406EM F700
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:

2]
A - Appareil pour aérosolthérapie C5 - RHINO CLEAR® Douche nasale E
AT - Interrupteur C5.1 - Adaptateur nasal “A” transparent, indiqué jusqu’a  [&Z
A2 - Prise d'air 3ans P
A3 - Filtre a air - Adaptateur nasal “B” blanc, indiqué de 3a 10 ans é
A4 - Porte-nébuliseur - Adaptateur nasal “C” bleu, indiqué a partir de 10 L
A5 - Prise pour cordon d'alimentation ans et plus
A6 - Cable d’alimentation (5.2 - Séparateur

C5.3 - Atomiseur

B - Tube de raccordement (unité principale/nébu- 5 4 _ Corps douche avec poignée ergonomique

liseur) C5.4.1- Chambre de nébulisation de 10 ml
C - Accessoires C5.4.2 - Chambre de récupération
C1- Nébuliseur RE6 Basic? C5.5 - Bouton de distribution
C1.1 - Partie inférieure C5.5.1-Bouton
C1.2 - Embout complet C5.5.2 - Caoutchouc
C1.3 - Partie supérieure C6 - Raccord branchement tuyau-douche nasale

C1.4 - Porte de ventilation supérieure
C2 - Embout buccal
C3 - Masque adulte (PVC)
C4 - Masque pour enfants (PVC) F - Brochure “Lella la coccinelle”

E - Sacoche de transport

A MISES EN GARDE IMPORTANTES

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

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

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

+ La durée de vie moyenne prévue des accessoires estde 1 an; il est tout de méme conseillé de remplacer '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 contréle strict d'un
adulte ayant pris connaissance du présent manuel.

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

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

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

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

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

» Ne pas manipuler I'appareil en ayant les mains mouillées. Ne pas utiliser I'appareil dans des pieces humides,

13




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.

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

- Le revétement de l'appareil n'est pas protégé contre la pénétration de liquides. Ne lavez pas I'appareil sous l'eau
courante ou en I'immergeant et mettez-le a I'abri des éclaboussures d’eau ou d'autres liquides.

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

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

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

Ne jamais obstruer les trous d’aération positionnés des deux c6tés de I'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 I'autorisation du fabricant.

- Le Fabricant, le Vendeur et I'lmportateur se considerent responsables quant aux effets de la sécurité, fiabilité

et prestations seulement si : a) I'appareil est utilisé conformément aux instructions d’utilisation b) l'installation

électrique du milieu dans lequel I'appareil est utilisé est aux normes et est conforme aux lois en vigueur.

Interactions : les matériaux utilisés en contact avec les médicaments ont été testés avec une large gamme de

médicaments. Cependant, il n'est pas possible d'exclure d'éventuelles interactions, vu la variété et 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 'ampoule.

Contacter le Fabricant afin de lui communiquer tout probleme ou événement inattendu lié au fonctionnement

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

» Interactions : Les matériaux utilisés dans le D.M. sont des matériaux biocompatibles qui respectent les
réglementations impératives de la Directive 93/42 CE et mod. suiv., toutefois, il est impossible 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
NEBULISEUR RF6 Basic?

Avant chaque utilisation, se laver soigneusement les mains et nettoyer I'appareil, comme décrit au para-
graphe « NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION ».

L'ampoule et les accessoires sont uniquement a usage personnel afin d’éviter les risques éventuels d'in-
fection 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 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 I'appareil. Celle-ci doit étre placée de maniere
a ce qu’il ne soit pas difficile d’effectuer le débranchement du réseau électrique.

2. Monter la buse comme indiqué sur le « Schéma de raccordement » au point
C1.2. Insérer la buse compléte sur la partie inférieure (C1.1). Insérer la porte de
ventilation supérieur (C1.4) sur la partie supérieure (C1.3) comme indiqué sur le «
Schéma de raccordement » au point C1.

3. Versez le médicament prescrit par le médecin dans la partie inférieure (C1.1).
Fermez le nébuliseur en tournant la partie supérieure (C1.3) dans le sens horaire.

4, Reliez les accessoires comme il est indiqué dans le “schéma de branchement”.

5. Asseyez-vous confortablement en tenant le nébuliseur dans la main, posez
I'embout sur votre bouche ou bien utilisez 'embout nasal ou le masque. Si vous
utilisez 'accessoire masque, appuyez-le contre le visage comme indiqué dans la
figure.
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La porte de ventilation supérieure (C1.4) fournie avec le nébuliseur RF6 Basic? permet

\ “modalité standard” “modalité high speed”
pour un débit optimal et une pour une application plus rapide

faible dispersion du médicament

-

6. Allumez I'appareil en appuyant sur I'interrupteur (A1) et inspirez et expirez le plus profondément possible.

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

ATTENTION: Si un dépdt 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 l'intérieur du tube.

RHINO CLEAR® la DOUCHE NASALE

Avant chaque utilisation, se laver soigneusement les mains et nettoyer la DOUCHE NASALE ainsi que les
accessoires comme décrit au paragraphe « NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION ».

La DOUCHE NASALE et les accessoires sont uniquement a usage personnel afin d’éviter les risques éven-
tuels d'infection par contagion. Lors de I'application, il est conseillé de se protéger de facon appropriée

contre les écoulements éventuels.

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

2) Introduire le vaporisateur (C5.3) dans le compartiment de nébulisation (C5.4.1). Introduire
la solution (10 ml max.) dans le compartiment de nébulisation (C5.4.1) .

3) Appliquez le séparateur (C5.2) en vérifiant que la fleche sur le ¢ C5.4.1 orps douche soit ali-
gnée avec celle sur le sépar teur (fig.B). Introduisez successivement I'adaptateur spécifique
pour votre age, ou bien le plus adapté a la dimension de vos narines ( (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

4) Raccorder la douche nasale a I'appareil au moyen du tube (B) et du raccord (C6).

5) Mettre I'appareil en marche en appuyant sur l'interrupteur (A1).

6) Rapprocher le nez en posant le trou de I'adaptateur a une narine.

7) Pendant le traitement, il est préférable de laisser I'autre narine, celle ot la DOUCHE NASALE
n'est pas posée, fermée avec un doigt.

8) Actionner la DOUCHE NASALE en laissant le bouton de distribution (C5.5) enfoncé pendant l'inspiration et le
relacher avant d'expirer ; pendant cette phase, pour aider I'expulsion du mucus, souffler délicatement avec la
narine traitée directement dans la DOUCHE NASALE.

9) Recommencer les opérations du point 6. au point 8. pour l'autre narine, en essayant de répartir uniformément
la solution entre les deux narines.

10) En présence d'enfants ou de personnes non autonomes, qui ne sont pas capables de coordonner les
différentes phases du point 8), il est conseillé d'exécuter I'application en changeant de narine toutes les 20
secondes environ et en faisant les pauses nécessaires a l'expulsion du mucus.

11) Les descriptions effectuées aux points précédents sont utiles pour le lavage nasal en utilisant des solutions
physiologiques. Il est conseillé d'effectuer le traitement avec des médicaments aprés un premier lavage avec
une solution physiologique pour obtenir une distribution plus efficace du médicament sur les muqueuses
nasales.

12) Une fois l'application terminée, éteignez I'appareil et débranchez la fiche et effectuer le nettoyage en suivant
les instructions fournies au paragraphe « NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION ».

NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION

Eteignez I'appatreil avant toute opération de nettoyage et débranchez le cable de la prise. Eteignez I'appareil avant
toute opération de nettoyage et débranchez le cable de la prise.

NETTOYAGE DE LAPPAREIL ET DE LEXTERIEUR DU TUYAU

Utilisez uniquement un chiffon humide avec un détergent antibactérien (non abrasif et sans aucun solvant).
ACCESSOIRES

Un usage personnel des accessoires est conseillé pour éviter les éventuels risques d'infection par contagion.
Démontez les accessoires de la maniére suivante:

C1 - Ouvrez le nébuliseur en tournant la partie supérieure (C1.3) dans le sens antihoraire, détachez la buse de la
partie supérieure (C1.3) et démontez-la comme indiqué sur le « Schéma de branchement » sect. C1.2.

C5 - Démontez-la comme illustré sur le « Schéma de branchement » sect. C5.

ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION
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ASSAINISSEMENT

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

méthode A : Laver les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
sous l'eau chaude potable (a environ 40°) 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-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
en lave-vaisselle sur le cycle chaud.

méthode C: Laver les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
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 °C).

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-apreés.
méthode A : Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-
C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6.
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 completement chaque composant dans la solution, en prenant soin d'éviter la formation de
bulles d’air en contact avec les composants. Laisser les composants immergés pendant la durée indiquée sur
I'emballage du désinfectant et associée a la concentration choisie pour la préparation de la solution.
- Retirer les composants désinfectés et les rincer abondamment a l'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-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
en faisant bouillir dans de I'eau pendant 10 minutes ; utiliser de I'eau déminéralisée ou distillée pour éviter tout
dépot de calcaire.
méthode C: Désinfecter les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-
C5.5-C6 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, séche-cheveux).

Aprés chaque utilisation, ranger le dispositif avec ses accessoires dans un endroit sec, al'abri de la poussiére.

FILTRAGE DE LAIR

L'appareil est pourvu d’un filtre d'aspiration (A3) a remplacer quand il devient sale ou qu'il
change de couleur. Ne lavez ni re-utilisez le méme filtre. Le filtre doit étre réguliérement
remplacé pour assurer des prestations correctes du compresseur. Le filtre doit étre controlé
régulierement. Pour les filtres de rechange contactez un centre de service aprés-vente
agréé ou votre revendeur de confiance.

Pour remplacer le filtre:

Soulevez le disque et retirez le filtre au moyen d’un tournevis (voir fig.). Le filtre a été réalisé
de facon a étre toujours fixe dans son siége.

Utiliser uniquement des accessoires et des piéces de rechange originaux Flaem, on

décline toute responsabilité si des pieéces de rechange ou des accessoires non originaux
sont utilisés.
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IDENTIFICATION DES PANNES

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

fonctionne pas

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

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

prises

L'appareil ne nébulise
pas ou nébulise peu

Le médicament n’a pas été
introduit dans le nébuliseur

Verser la juste quantité de médicament dans le nébuliseur.

Le nébuliseur n'a pas été
monté correctement.

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

La buse du nébuliseur est
obstruée

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

Ne pas nettoyer le nébuliseur pour enlever les dép6ts de
médicament en compromet son efficacité et son fonctionnement.
Respectez scrupuleusement les instructions du chapitre
«NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTIOND.

Le tube a air n'est pas
raccordé correctement a
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

L'appareil est
plus bruyant que
d’habitude

Le filtre n'est pas introduit
correctement dans son
logement

Introduire correctement et a fond
le filtre dans son logement

Si, apres 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.

SYMBOLES

C€us

O

I'utilisation

@
e
S

Type Approved
Safety

®
TUVRheinland

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

Appareil de classe Il

Attention, contrélez les instructions pour

Interrupteur fonctionnel éteint

Interrupteur fonctionnel allumé

En conformité a: Norme Européenne EN 10993-1
P “Evaluation biologique des dispositifs médicaux”

PHTHALATES
&BPAFREE

et a la Directive Européenne 93/42/EEC “Dispositifs
Médicaux”. Sans phtalate. Conformément a Reg.

(CE) n.1907/2006

{

Température ambiante minimale et maximale

Pression atmosphérique minimale et maximale

Regular Production
Surveillance

www.tuv.com
1D 0217007802

Homologation TUV

@ Numéro de série de I'appareil

Fabricant

Partie appliquée de type BF

ICourant alterné

Maintenir sec

Humidité de I'air minimum et maximum
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Mod. PO406EM F700

Alimentation: ‘ 230V~ 50Hz 140VA ‘ 115V ~ 50Hz 220V ~ 50Hz

Homologations de sécurité:

Pression Max: 2,6 £ 0,4 bar
Débit d'air au compresseur: 10 I/min approx
Dimensions (L)x(P)x(H) 21X16X13 cm
Poids 1,600 Kg

Bruit (@ 1 m): 55 dB (A) approx
Usage continu

PARTIES APPLIQUEES

Les parties appliquées de type BF sont:  (C2,C3,C4,C5.1A-C5.1B-C5.1C)
NEBULISEUR RF6 Basic>

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

modalité high speed modalité standard
Débit: 0,42 ml/min approx. 0,32 ml/min approx.
2 MMAD: 3,6 um 3,6 um
2 Fraction respirable < 5 pm (FPF): 67% 66%
(1) Données relevées selon la procédure interne Flaem 129-P07.5. (2) Caractérisation in vitro réalisée auprés de Inamed Research GmbH & Co. KG pour le
compte de TUV Rheinland Product Safety GmbH - Germany en conformité avec le Standard Européen pour les appareils pour aérosolthérapie, Norme EN
13544-1. De plus amples détails sont disponibles sur demande.

DOUCHE NASALE

Mod.: Rhino Clear®

Capacité: maximum médicament 10 ml
Temps Distribution 10 mI® 2

MMD®@ 48 um

% <10 um©@ 3.2%

MTests effectués avec solution physiologique 0,9% NaCl suivant procédure interne Flaem
@ Les données ont été mesurées avec le systéme Laser Malvern Mastersizer (auprés d'un laboratoire externe certifié).

Conditions de fonctionnement: Conditions de stockage:
Température: min 10°C; max 40°C Température: min -25°C; max 70°C
Humidité air: min 10%; max 95% Humidité air: min 10%; max 95%

Pression atmosphérique: min 69KPa; max 106KPa Pression atmosphérique: min 69KPa; max 106 KPa

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE:

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

ELIMINATION:
:@i Conformément a la Directive 2012/19/CE, le symbole présent sur I'appareil indique que I'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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a Het lieveheersbeestje

COMPLEET SYSTEEM VOOR AEROSOLTHERAPIE

Mod. PO406EM F700
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.

HET APPARAAT IS VOORZIEN VAN:

A - Apparaat voor aerosoltherapie C5 - RHINO CLEAR® Neusdouche.
A1 - Schakelaar C5.1 - Transparant neusstuk “A”, voor kinderen tot 3 jaar
A2 - Luchtaansluiting Wit neusstuk “B” voor kinderen van 3 tot 10 jaar
A3 - Luchtfilter Blauw neusstuk voor volwassenen “C” voor 10 jaar
A4 - Klep vernevelaar en ouder
A5 - Aansluiting voor voedingskabel (5.2 - Afscheider
A6 - Voedingskabel (5.3 - Vernevelstuk
.. ] (5.4 - Behuizing neusdouche met ergonomische greep 8
B - Verbindingsslang (hoofdunit / verneve- C5.4.1- Reservoir verneveling met inhoud van 10 ml 2
laar) C5.4.2 - Opvangreservoir <
C - Accessoires (5.5 - Afgifteknop E'
C1 - Vernevelaar RF6 Basic? €5.5.1-Knop ~
C1.1 - Onderste deel C5.5.2 - Rubber E
C1.2 - Compleet straalbuisje C6 - Verbindingsstuk slang-neusdouche >
C1.3 - Bovenste deel E -Tasje

C1.4 - Top ventilatie dop
C2 - Mondstuk
C3 - Maskertje voor volwassene
C4 - Maskertje voor kind

F - Brochure “Lella het lieveheersbeestje”

/A  BELANGRIJKE MEDEDELINGEN

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

» 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
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onmiddellijk worden verwijderd. Haal het apparaat niet uit het water of raak het niet aan zonder eerst de stekker
te verwijderen. Breng het onmiddellijk naar een geautoriseerd FLAEM servicecentrum of naar uw verkoper.
Gebruik het apparaat uitsluitend in omgevingen waar geen stof aanwezig is omdat de behandeling anders zou
kunnen mislukken.

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

Stel het apparaat niet bloot aan bijzonder hoge temperaturen.

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

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

Belemmer de verluchtingsopeningen niet aan de zijkanten van het apparaat.

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

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

Steek geen voorwerpen in de luchtspleten.

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

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

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

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

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

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

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

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

GEBRUIKSAANWLZINGEN

VERNEVELAAR RF6 Basic?

Voor ieder gebruik moet u zorgvuldig uw handen wassen en het apparaat reinigen, zoals beschreven in de
paragraaf “REINIGING, SANERING, DESINFECTIE ". De ampul en de accessoires zijn uitsluitend voor persoon-
lijk gebruik, om elk risico van infecties en besmetting te voorkomen. Tijdens de behandeling is het aanbe-
volen 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 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.

Monteer het mondstuk zoals aangeduid in het ,Aansluitschema” in punt C1.2. Steek het complete mondstuk
in het onderste deel (C1.1). Plaats het bovenste ventilatiedeurtje (C1.4) op het
bovendeel (C1.3), zoals aangeduid in het “Aansluitschema”in punt C1.

Giet in de onderkant (C1.1) het geneesmiddel dat uw arts u voorgeschreven heeft.
Sluit de vernevelaar door de bovenkant (C1.3) rechtsom te draaien.

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

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)
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De dop (C1.4) die bij uw vernevelaar RF6 Basic? is meegeleverd maakt het mogelijk om
op 2 wijzen het geneesmiddel af te geven:

\ “standaardwijze”

stel voor een optimale afgifte en
een minimale verspreiding van
het geneesmiddel

“modalita high speed”
per una piu rapida applicazione

6. Stel het toestel in werking door de schakelaar (A1) te activeren en adem diep in en uit.
7. Schakel het toestel na de behandeling uit en trek de stekker uit het stopcontact.

LET OP: Indien na de therapiebehandeling duidelijk zichtbaar vocht in slang (B) aanwezig is, de slang losmaken
van de vernevelaar en drogen met de ventilatie van de compressor zelf. Deze handeling voorkomt de mogelijke
verspreiding van schimmels in de slang.

RHINO CLEAR® NEUSDOUCHE

V6or ieder gebruik moet u zorgvuldig uw handen wassen en de NEUSDOUCHE en alle accessoires reinigen,
zoals beschreven in de paragraaf “REINIGING ONTSMETTING DESINFECTIE ". De NEUSDOUCHE en de hulp-
stukken zijn alleen voor persoonlijk gebruik, om gevaar voor besmetting te vermijden.

Tijdens de behandeling is het aanbevolen zich op adequate wijze tegen eventuele druppels te beschermen.

1) Voer de verstuiver (C5.3) in de verstuivingskamer (C5.4.1).

2) Vul het reservoir voor de verneveling met oplossing (max 10 ml) (C5.4.1).

3) Monteer de afscheider (C5.2). Controleer of de pijlen op de neusdouche en op de afschei-
der (afb.B) met elkaar zijn uitgelijnd. Monteer vervolgens het neusstuk dat voor uw leeftijd
of voor het formaat van uw neusgaten geschikt is (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

4)  Sluit RHINO CLEAR® met de slang (B) en het verbindingsstuk (C6) aan op het apparaat.

5) Schakel het apparaat in met behulp van deschakelaar (A1).

6) Plaats de holte van het neusstuk op een van uw neusgat.

7) Weraden u aan om tijdens de behandeling het andere neusgaten met een vinger dicht te
drukken.

8) Schakel de neusdouche in door de knop (C5.5) tijdens het inademen ingedrukt te houden.
Laat de knop los voor u uitademt. Blaas nu voorzichtig door het behandelde neusgat uit in RHINO CLEAR® om
het slijm te verwijderen.

9) Herhaal de handelingen van punt 6 tot 8 ook voor het andere neusgat. Probeer de oplossing zo gelijkmatig
mogelijk over de beide neusgaten te verspreiden.

10) We raden u aan de applicatie op de beide neusgaten iedere 20 seconden af te wisselen, waarbij u pauzes inlast
om het slijm te kunnen verwijderen, als de neusgaten van kinderen of niet zelfstandige personen die de han-
delingen van punt 8) niet zelfstandig kunnen verrichten, behandeld worden.

11) De informatie van de vorige punten is met name nuttig voor het spoelen van de neus met fysiologische op-
lossingen. We raden u aan de neus eerst met een fysiologische oplossing te spoelen en vervolgens met het
geneesmiddel te behandelen, zodat het geneesmiddel beter pver de neusslijmvliezen kan worden verspreid.

12) Na de aanbrenging, zet het apparaat uit en reinig volgens de instructies geleverd in de paragraaf “REINIGING
ONTSMETTING DESINFECTIE "

REINIGING ONTSMETTING DESINFECTIE

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

REINIGING VAN HET APPARAAT EN DE BUITENKANT VAN DE SLANG

Gebruik alleen een doek die bevochtigd is met een antibacterieel reinigingsmiddel (niet schurend en zonder op-
losmiddelen van ongeacht welke aard)

ACCESSOIRES

Het is aanbevolen om de accessoires door één iemand te laten gebruiken om eventuele risico’s voor infectie door
besmetting te vermijden.

Demonteer de accessoires zoals hierna beschreven:

C1 - Open de vernevelaar door de bovenkant (C1.3) linksom te draaien, maak het vernevelstuk aan de bovenkant
(C1.3) los en demonteer het daarna zoals aangegeven in het “Verbindingsschema” deel C1.2.

C5 - Demonteer zoals aangetoond in het “Verbindingsschema” deel C5.

SANERING EN DESINFECTIE

SANERING

Saneer de ampul en de accessoires met een van de hierna beschreven methoden voor en na elk gebruik.
methode A: Saneer de accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-
C6 onder warm kraanwater (circa 40°C) met behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).

methode B: De accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 in de
vaatwasser saneren met warme cyclus.
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methode C: De accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 sane-
ren door ze onder te dompelen in een oplossing van 50% water en 50% witte azijn, vervolgens overvloedig spoelen
met warm kraanwater (circa 40°C).

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

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

DESINFECTIE

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

methode A: De accessoires die u kunt desinfecteren zijn €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-

C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6. 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 onderde-
len worden gevormd. Op de verpakking van het desinfectans staat hoe lang de onderdelen ondergedompeld
moeten blijven, afhankelijk van de concentratie die voor de bereiding van de oplossing gekozen is.

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

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

methode B: Ontsmet de accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 door

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

methode C: Ontsmet de accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
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.

LUCHTFILTERING

Het toestel is uitgerust met een aanzuidfilter (A3) dat vervangen moet worden wanneer
het vuil is of van kleur verandert. Hetzelfde filter noch wassen noch opnieuw gebruiken. De
regelmatige vervanging van het filter is noodzakelijk als bijdrage aan en garantie van de
correcte prestaties van de compressor. Het filter moet regelmatig gecontroleerd worden.
Neem voor reservefilters contact op met uw verkoper of servicecentrum.

Vervanging van het filter:

Til het dekseltje op en verwijder met behulp van een schroevendraaier het filter (zie

afb.). Het filter is zo ontworpen dat het altijd vast op zijn plaats zit.

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

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

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

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

stopcontact halen

STORING OORZAAK OPLOSSING
Het apparaat Voedingskabel niet correct Breng de voedingskabel correct in
werkt niet in het stopcontact van de de stopcontacten
netvoeding ingebracht
il_r|1ecflgsgrerfé\rglggﬁlrgigr;éﬁi Giet de juiste hoeveelheid geneesmiddel in de vernevelaar
I Demonteer en hermonteer de vernevelaar op de correcte manier,
E)oer;/eecrtnegﬁi?)irtger::jet zoals op het verbindingsschema
9 ) op de omslag.
Demonteer de vernevelaar, verwijder het pijpje en maak schoon.
Het toestel | Het piipie van de Wanneer aanslag van het geneesmiddel niet uit de vernevelaar
vernevelt vernIZ\J/EJIaar is verstont wordt verwijderd, kan dit de efficientie en de werking nadelig
niet of P beinvloeden Houdt u strik aan de instructies in het hoofdstuk
vernevelt “REINIGING SANERING DESINFECTIE”
weinig De luchtslang is niet correct | Controleer of de luctinlaat correct
op het op de hulpstukken is aangesloten
apparaat aangesloten (zie verbindingsschema op de omslag).
Het luchtpijpje is
geplooid of beschadigd of Onttrpl de_‘slaln?j'en é(_)tn;rcileer or_er geerj[ geple(;cjce delen of
verstrengeld gaatjes zijn. Indien dit het geval is, moet men die vervangen.
De luchtfilter is vuil Vervang de filter
Het toestel
maakt meer | Het filter is niet correct in Steek de filter correct helemaal
lawaai dan 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

SYMBOLEN

A §
TUVRheinland

C € 0051

EEG en wijzigingen

Apparaat klasse Il

Let op, controleer de gebruiksinstructies

Functieschakelaar uit

Functieschakelaar aan

O
S
O
©

Conform: De Europese Norm EN 10993-1

v “Biologische Beoordeling van medische a

PHTHALATES
&BPAFREE

{

Reg. (CE) n. 1907/2006

CE markering medische apparatuur Richtl.

en de Europese Richtlijn 93/42/EEG “Medische
Apparatuur”. Ftalaat vrij. In overeenstemming met

Minimum en maximum omgevingstemperatuur

Minimum en maximum atmosferische druk

Type Approved
Safety

el Certificatie TOV

www.tuv.com

1D 0217007802

93/42/ [SN] Serienummer van het apparaat

Fabrikant

Type BF toegepast onderdeel

Wisselstroom

Gebruik het apparaat nooit onder de douche of in bad
Elektrocutiegevaar.
Gevolg: Dood.

® ¢ PIE

pparatuur
Droog bewaren

Luchtvochtigheid minimaal en maximaal
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TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

Apparaat Mod. PO406EM F700

Spanning: ‘ 230V~ 50Hz 140VA ‘ 115V ~ 50Hz 220V ~ 50Hz

Veiligheidscertificaat:

Max. Druk: 2,6 +0,4 bar
Luchtdebiet naar compressor: 10 I/min approx
Afmetingen (L)x(P)x(H) 21X16X13 cm
Gewicht 1,600 Kg

Geluid (op 1 m): 55 dB (A) approx
Continu gebruik

TOEGEPASTE ONDERDELEN

Toegepaste onderdelen type BF:  (C2,C3,C4,C5.1A,C5.1B,C5.1Q)

Vernevelaar RF6 Basic?
Minimum inhoud geneesmiddel: 2 ml
Maximum inhoud geneesmiddel: 8 ml

Bedrijfsdruk (met vernevelaar): 0,8 bar
“high speed wijze” “standaardwijze”
Mafgifte: 0,42 ml/min approx. 0,32 ml/min approx.
2 MMAD: 3,6 um 3,6 um
@Inadembare fractie < 5 um (FPF): 67% 66%

(1) Egevens gemeten aan de hand van de interne Flaem procedure 129-P07.5.
(2) Typering in vitro uitgevoerd bij Inamed Research GmbH & Co. KG voor rekening van TUV Rheinland Product Safety GmbH - Duitsland, in
overeenstemming met de Europese Standaard voor toestellen voor aérosoltherapie, Norm EN 13544-1. Meer details zijn op verzoek beschikbaar.

NEUSDOUCHE

Mod.: Rhino Clear®

Inhoud: geneesmiddel maximaal 10 ml
Duur Afgifte 10 mI® 2

MMD @ 48 um

% <10 um©@ 3,2%

MTTest verricht volgens de interne FLAEM procedure met een fysiologische oplossing van 0,9% NaCl
2 Waarden opgemeten met het Malvern Mastersizer Lasersysteem (bij een extern laboratorium gecertificeerd)

Gebruiksvoorwaarden: Opslagvoorwaarden:

Temperatuur: min 10°C; max 40°C Temperatuur: min -25°C; max 70°C
Luchtvochtigheid: min 10%; max 95% Luchtvochtigheid: min 10%; max 95%
Luchtdruk: min 69KPa; max 106KPa Luchtdruk: min 69KPa; max 106KPa
VUILVERWERKING:

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

E het toestel dat weggegooid moet worden, bestemd is voor “gescheiden vuilinzameling”. 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
overtreedt, zullen eventuele administratieve boetes opgelegd worden, zoals bepaald wordt door de wetten die
Richtlijn 2012/19/EG regelen en die van kracht zijn in de Europese lidstaat waarin het product weggegooid wordt.
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a der Marienkafer

KOMPLETTES SYSTEM FUR INHALATIONSTHERAPIE

Mod. PO406EM F700
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 fiir 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.

IM LIEFERUMFANG DES APPARATS SIND ENTHALTEN:

A - Aerosoltherapie-Gerat C5 - RHINO CLEAR® Nasenspiilung
A1 - Schalter (5.1 - Nasenstlick “A” durchsichtig, fir Kinder bis 3 Jahre
A2 - Lufteinlass geeignet
A3 - Luftfilter Nasensttlick “B" weil3, fiir Kinder von 3 bis 10
A4 -Vernebler halter Jahren geeignet
A5 - Steckdose filir Netzkabel Nasenstilick “C" blau’, geeignet ab 10 Jahre
A6 - Netzkabel (5.2 - Trennstlick
B - Verbindungsschlauch (Hauptgerit / Ver- C5.3 - Zerstauber . , )
nebler) C5.4 - Spllungskorper mit ergonomsichen Griff

C5.4.1- Zerstaubungskammern, 10 ml

C - Zubehorteile C5.4.2 - Sammelkammer

C1 -Vernebler RF6 Basic? C5.5 - Abgabetaste
C1.1 - Verneblerunterteil C5.5.1 - Taste
C1.2 - Kompletter Diisenaufsatz C5.5.2 - Gummidichtung

C1.3 - Vernebleroberteil
C1.4 - Obere Klappe
C2 - Mundstiick E - Tragtasche
C3 - Maske fur Erwachsene (PVQ)
C4 - Maske fur Kinder (PVQ)

C6 - Verbindungsstiick Schlauch Nasenspiilung

F - Buchlein “Lella - der Marienkafer”

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 Gerdt unverziiglich 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 Zubehors 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 kdnnten von Kindern verschluckt werden. Bewahren Sie das Gerat daher
aullerhalb 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 fir den Einsatz von mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas entflammbaren

Andsthetikamischungen.

Halten Sie das Netzkabel immer von heif3en Oberflachen fern.

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

« Fassen Sie niemals das 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 bertihren. Zuerst den
Stecker abziehen. Bringen Sie das Gerat unverziglich zu einem autorisierten FLAEM - Kundendienstzentrum
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oder zu lhrem Vertrauenshandler.

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

+ Das Gerat nicht unter flieBendem Wasser reinigen oder eintauchen und es allgemein vor Wasser oder Fllssigkeiten
schitzen.

« Setzen Sie das Gerat nicht hohen Temperaturen aus.

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

Der Filter und sein entsprechender Sitz am Gerat darf nicht verstopft oder mit eingefligten Gegenstanden

blockiert werden.

Blockieren Sie niemals die Luftschlitze auf beiden Seiten des Gerétes.

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

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

Keine Fremdkorper in die Luftschlitze einfligen.

- Reparaturen, einschlieBlich die Auswechselung des Netzkabels, diirfen 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 Gerét vor.

Hersteller, Handler und Importeur sind fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistungen des Gerates nur dann

haftbar, wenn a) das Gerat gemaR den Gebrauchsanweisungen verwendet wird und b) die elektrische Anlage, an

die das Gerat angeschlossen wird, normgerecht ist und den geltenden Gesetzen entspricht.

Wechselwirkungen: die in Kontakt mit den Arzneimitteln verwendeten Materialien wurden mit einer

weiten Bandbreite von Medikamenten getestet. Trotzdem ist es durch die Vielfalt und die kontinuierliche

Weiterentwicklung der Medikamente nicht moglich, Wechselwirkungen auszuschlieBen. Wir empfehlen, das

Medikament so bald wie mdglich nach dem Offnen zu verbrauchen und eine lingere 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 Uberzugehen,
betragt ungefahr 2 Stunden.

.

.

GEBRAUCHSANWEISUNG
VERNEBLER RF6 Basic?

Vor jedem Gebrauch griindlich die Hinde waschen und das Gerat wie im Absatz,,REINIGUNG, ENTKEIMUNG
UND DESINFEKTION" beschrieben reinigen. Ampulle und Zubehér sind nur fiir den personlichen Gebrauch,
um die Gefahr einer Infektion durch Ansteckung zu vermeiden. Es wird empfohlen, sich wiahrend der An-
wendung gut gegen eventuelles Tropfen zu schiitzen. Dieses Gerat eignet sich zur Verabreichung von Arz-
neimitteln und anderen Mitteln, die iiber eine Aerosoltherapie zu verabreichen sind; diese Mittel miissen
jedoch auf jeden Fall vom Arzt verschrieben werden. Bei dickfliissigen Mitteln konnte entsprechend der
arztlichen Verschreibung eine Verdiinnung mit Kochsalzlésung 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 Gerdtes). Die Steckdose muss gut
erreichbar sein, so dass man das Gerat schnell vom Stromnetz nehmen kann.

2. Die Diise montieren wie im “Anschlussplan’, Abschnitt C1.2 beschrieben. Die komplette Diise in den unteren Teil
einfligen (C1.1). Die obere Liftungsklappe (C1.4) oben (C1.3) einfligen, wie im “Anschlussplan”im Abschnitt C1
beschrieben.

3. Fillen Sie das vom Arzt verschriebene Arzneimittel in das Verneblerunterteil (C1.1)
und schlieBen Sie den Vernebler, indem Sie das Vernebleroberteil im Uhrzeiger-
sinn drehen.

4. Schlief3en Sie die Zubehorteile wie im ,Anschlussschema” auf der ersten Seite ge-
zeigt an.

5. Setzen Sie sich bequem hin und halten Sie den Zerstauber in der Hand. Fiihren Sie
das Mundsttick an den Mund oder benutzen Sie das Nasenstiick oder die Maske.
Falls Sie das Zubehorteil Maske benutzen, flihren Sie diese wie in der Abbildung
gezeigt an Mund und Nase (mit oder ohne Gummiband).
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Die obere Klappe (C1.4) an Ihrem Vernebler RF6 Basic? bietet 2 Arten, das Arzneimittel zu verteilen:

\ ”-s-.tar.mdard.” ' ‘\ “high speed”
fur die optimale Verteilung und far die schnelle Anwendung
eine minimale Disper-sion des

Arzneimittels
6. Schalten Sie das Gerdt am Schalter (A1) ein und atmen Sie tief ein und aus.
7. Am Ende der Anwendung das Gerat ausschalten und den Stecker herausziehen.

ACHTUNG: Wenn sich wahrend des Gebrauchs des Verneblers im Innern des Schlauchs (B)sichtbar Feuchtigkeit
ablagert, 16sen Sie den Schlauch vom Vernebler und trocknen Sie ihn mit der Kompressorventilation, um das
Ansteckungsrisiko zu verringern.

RHINO CLEAR® NASENSPULUNG

Vor jeder Verwendung, die Hinde waschen und das RHINO CLEAR?® reinigen, wie in dem Abschnitt “REINI-
GUNG HYGIENISCHE AUFBEREITUNG DESINFEKTION” beschrieben.

Die NASENDUSCHE und das Zubehor sind nur fiir den personlichen Gebrauch, um die Gefahr einer Infektion
durch Ansteckung zu vermeiden. Es wird empfohlen, sich wahrend der Anwendung gut gegen eventuelles
Tropfen zu schiitzen.

1)  Stecken Sie zuerst den Netzstecker des Netzkabels (A6) in die Buchse (A5) an der Gerdterlickseite und schlieBen Sie
danach das Netzkabel an die Netzsteckdose an (gemaf der Spannung des Gerétes). Die Steckdose muss gut erreich-
bar sein, so dass man das Gerdt schnell vom Stromnetz nehmen kann.

2) Den Zerstduber (C5.3) in die Zerstaubungskammer (C5.4.1) einfiihren. Die Lésung (max 10 ml)
in die Zerstauberkammer (C5.4.1) fillen.

3) Den Trenner (C5.2) einsetzen, lberpriifen, dass der Pfeil auf dem Spuiilungskorpermit dem auf
dem Trenner Ubereinstimmt (Abb.B). Erneut das fiir das Alter oder die Groe der Nasenlocher 5
geeignete Nasenstiick einfiihren (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

) RHINO CLEAR® mit dem Schlauch (B) und dem Verbindungsstiick (C6) an das Gerat anschlieBen.

) Das Gerat einschalten (siehe Bedienungsanleitung).

)

)

An die Nase annahern, die Offnung des Nasenstiicks an ein Nasenloch annahern.

Wahrend der Behandlung sollte man das andere Nasenloch, an dem die Nasenspiilung nicht

benutzt wird, zuhalten.

8) Die Nasensptilung durch Druck der Abgabetaste (C5.5) wahrend der Einatmunsphase aktivieren, bei Ausatmen wie-
der loslassen; in dieser Phase zur Unterstiitzung des SchleimausstoB sanft das behandelte Nasenloch direkt in die
RHINO CLEAR® putzen.

9) Den Vorgang von Punkt 6 bis Punkt 8 mit dem anderen Nasenloch wiederholen, die Losung maglichst gleichmaBig
auf beide Nasenlocher verteilen.

10) Bei Kindern oder behinderten Personen, die die verschiedenen Abldufe des Punktes 8) nicht koordinieren kdnnten,
wird empfohlen, ungefahr alle 20 Sekunden die beiden Nasenlécher abzuwechseln, mit Pausen, um den Schleim
ausstoBen zu kénnen.

11) Die Angaben der vorhergehenden Punkte sind nitzlich zu Verwendung der Nasenspililung mit physiologischer L6-
sung. Es wird empfohlen, die Behandlung mit Medikamenten nach einer Spiilung mit physiologischer Lésung aus-
zuflihren, um eine bessere Verteilung des Medikament in dem Nasenschleim zu erreichen.

12) Am Ende der Anwendung das Gerdt ausschalten und den Stecker herausziehen und fiihren Sie die Reinigung laut

Abschnitt “REINIGUNG HYGIENISCHE AUFBEREITUNG DESINFEKTION”

REINIGUNG HYGIENISCHE AUFBEREITUNG DESINFEKTION
Schalten Sie vor jeder Reinigung das Gerdt ab und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.
REINIGUNG DES GERATS UND DER AUSSENSEITE DES ROHRS
Verwenden Sie ein feuchtes Tuch mit einem antibakteriellen Reinigungsmittel (nicht scheuernd und ohne Losungsmittel jeglicher
Art)
ZUBEHORTEILE
Es wird ein personlicher Gebrauch der Zubehorteile empfohlen, um die eventuellen Risiken einer Infektion durch Ansteckung zu
vermeiden.
Montieren Sie die Zubehorteile folgendermaflen ab:
C1 - Offnen Sie den Zerstauber, indem Sie den oberen Teil (C1.3) im Gegenuhrzeigersinn drehen, entfernen Sie die Diise vom obe-
ren Teil (C1.3) und montieren Sie ihn dann ab, wie es im,Schaltplan’, im Abschnitt C1.2 angegeben ist.
C5 - Montieren Sie sie ab, wie es im,,Schaltplan®, Abschnitt C5 gezeigt wird.
ENTKEIMUNG UND DESINFEKTION
ENTKEIMUNG
Entkeimen Sie die Ampulle und Zubehorteile vor und nach jedem Gebrauch, indem Sie eine der nachfolgend beschriebenen
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Methoden wahlen.

Methode A: Entkeimen sie die Zubehorteile C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
unter warmem Trinkwasserasser (ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrspiilmittel.

Methode B: Entkeimen sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 in
der Geschirrspllmaschine mit Warmwasserzyklus.

Methode C: Entkeimen Sie die ZubehorteileC1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6
durch Eintauchen in eine Losung von 50% Wasser und 50% weif3em Essig, dann mit ausreichendem warmem Trinkwasser nach-
splilen (circa 40 °C).

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

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

DESINFEKTION

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

Methoden wahlen.

Methode A: Die Zubehorteile, die desinfiziert werden kdnnen, sind C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-

C5.3-C5.4-C5.5-C6.

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 groBRes GefaR, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Geréteteile passen, mit einer Lésung aus
Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben
beachtet werden miissen.

- Tauchen Sie jedes einzelne Gerateteil zur Génze 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 gemal den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.

Methode B: Desinfizieren Sie die Zubehdrteile C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 durch

Kochen in Wasser flir 10 Minuten. Es empfiehlt sich, entmineralisiertes oder destilliertes Wasser zu verwenden, um Kalkablagerun-

gen zu vermeiden.

Methode C: Desinfizieren Sie die Zubehérteile C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 mit

einem Dampfsterilisator flir Milschflaschen (nicht Mikrowelle). Den Vorgang getreu geméf den Anweisungen des Sterilisators

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

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

Am Ende jeder Verwendung das Gerat mit dem Zubehor an einem trockenen und staubgeschiitzten Ort aufbewahren.

LUFT FILTRIEREN

Das Gerat ist mit einem Saudfilter (A3) ausgestattet, den man austauschen muss, sobald er
schmutzig ist oder eine andere Farbe annimmt. Waschen Sie den gleichen Filter nicht und
verwenden Sie ihn nicht wieder. Die regelmaBige Auswechslung des Filters tragt dazu bei, die
einwandfreien Leistungen des Kompressors zu gewahrleisten. Der Filter muss regelmafig
kontrolliert werden. Kontaktieren Sie fiir die Ersatzfilter lhren Handler oder die autorisierte
Kundendienststelle.

Wie Sie den Filter ersetzen: Setzen Sie einen flachen Schraubenzieher zwischen den Filterrand
und das Gehduse ein. Heben Sie den Filter an und ziehen Sie ihn heraus, indem Sie ihn drehen
und nach oben ziehen. Der Filter wurde so entwickelt, dass er stets fest in seiner Aussparung sitzt.
Gebruik alleen originele accessoires en reserveonderdelen van Flaem, iedere
aansprakelijkheid wordt afgewezen als niet-originele reserveonderdelen of accessoires gebruikt worden.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Gerat wurde entwickelt, um die fiir die elektromagnetische Vertraglichkeit erforderlichen Kriterien (EN 60601-
1-2) zu erfillen. Bei der Montage und Verwendung von elektromedizinischen Geraten muss mit besonderer Sorgfalt
vorgegangen werden. Daher miissen solche Gerate im Hinblick auf die EMV gemaf3 den Spezifikationen des Herstellers
montiert bzw. verwendet werden. Gefahr von potentiellen elektromagnetischen Interferenzen mit anderen Geréten,
vor allem solchen. Funkgerate und mobile oder tragbare RF-Telekommunikationsgerate (Mobiltelefone oder Wireless-
Anschlisse) konnten den Betrieb der elektromedizinischen Gerate storen. Fuir weitere Informationen besuchen Sie die
Homepage www.flaemnuova.it. Das Medizingerat kdnnte, wenn andere Vorrichtungen fiir spezifische Diagnosen oder
Behandlungen vorhanden sind, elektromagnetische Interferenzen erfahren. Flaem behilt sich das Recht vor, ohne
Vorankiindigung technische und den Betrieb betreffende Anderungen am Produkt vorzunehmen.
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ERMITTLUNG DER STORUNGEN

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

PROBLEM URSACHE ABHILFE
Das Gerat Netzkabel nicht korrekt -
funktioniert in die Netzsteckdose gteetczli(glgi Ié?rzgfgzl'(gr?'e Buchse/
nicht eingesteckt
Das Medikament wurde o .
A .. Richtige Menge des Medikaments
nichtin den Zerstauber | . s
gegeben in den Zerstauber geben.
- Zerstauber zerlegen und wieder
Eﬁﬁig:f&?%g%gﬁ( richtig entsprechend dem Anschlussschema auf der ersten Seite
: zusammenbauen.
Zerstauber zerlegen, Duse entfernenund Reinigung durchfuhren.
Wird der Zerstduber nicht von den
Die Duse des Zerstaubers | Medikamentenruckstanden gereinigt, wird seine Funktionsfahigkeit
Das Ggrallt pe |t verstopft. und sein Betrieb beeintrachtigt.
\ézg]renfrt nicht Halten Sie sich gewissenhaft an
wenig die Anweisungen im Kapitel REINIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION

Der Luftschlauch ist nicht
korrekt an das Gerat
angeschlossen.

Verbindung zwischen dem Luftanschluss
des Gerats und den

Zubehdrteilen Uberpriifen (siehe
Anschlussschema auf der ersten Seite).

Der Luftschlauch ist
geknickt oder
beschadigt oder
verdreht.

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

Der Luftfilter ist
verschmutzt.

Filter auswechseln

Das Gerat ist
lauter als normal

Der Luftfilter nicht richtig
eingesetzt

Filter richtig und bis zum Anschlag in seine Sitz einsetzen

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

SYMBOLE

C€us

-~ @& 00 Q[

. : ®
TUVRheinland

CERTIFIED

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

Gerateklasse Il

Achtung, kontrollieren Sie die
Gebrauchsanweisung

Funktionsschalter aus

Funktionsschalter ein

Minimaler und maximaler atmospharischer Druck

Minimale und maximale Umgebungstemperatur

TUV-Zulassung

Seriennummer des Gerates

Hersteller

Anwendungsteil Typ BF

Wechselstrom

Trocken halten

In Konformitat mit der: Europaischen Norm

EN 10993-1 “Biologische Beurteilung von
Medizinprodukte” und der Europdischen Richtlinie
93/42/EWG “Medizinprodukte”. Phthalate frei. In
Ubereinstimmung mit Reg. (CE) n. 1907/2006

« 4 U BEH

PHTHALATES
&BPAFREE

Minimale und maximale Luftfeuchtigkeit
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TECHNISCHE DATEN
Gerit. PO406EM F700

Spannung: ‘ 230V~ 50Hz 140VA ‘ 115V ~ 50Hz 220V ~ 50Hz

Sicherheitszulassung:

Max. Druck: 2,6 £0,4 bar
Luftleistung Kompressor: 10 I/min approx
Abmessungen (L)x(T)x(H) 21X16X13 cm
Gewicht 1,600 Kg
Gerduschpegel (1 m Abstand): 55 dB (A) approx
Dauergebrauch

ANWENDUNGSTEILE

Die Anwendungsteile vom Typ BF sind:  (C2,C3,C4,C5.1A,C5.1B,C5.1Q)
Vernebler RF6 Basic®

Min. Fassungsvermogen Medikamente: 2 ml

Max. Fassungsvermdgen Medikamente: 8 ml

Betriebsdruck (mit Vernebler): 0,8 bar

high speed Standard
MAusgabe: 0,42 ml/min approx. 0,32 ml/min approx.
2 MMAD: 3,6 um 3,6 um
@Inhalierbarer Anteil < 5 um (FPF): 67% 66%
(1) Daten gemaB internem Ablauf Flaem 129-P07.5 (2) In vitro Charakterisierung, ausgefiihrt bei Inamed Research GmbH & Co. KG fiir TUV Rheinland
Zﬁcri:gcé‘Safety GmbH - Germany in Ubereinstimmung mit dem Europdischen Standard flir Inhalationsgerdte Norm EN 13544-1. Weitere Details auf

TECHNISCHE CHARAKTERISTIKEN DER NASENDUSCHE

Mod.: Rhino Clear®

Kapazitat: Hochststand Medikament 10 ml
Abgabedauer 10 m|® 2

MMD®@ 48 um

% <10 um©@ 3,2%

(M Test verricht volgens de interne FLAEM procedure met een fysiologische oplossing van 0,9% NaCl
' Waarden opgemeten met het Malvern Mastersizer Lasersysteem (bij een extern laboratorium gecertificeerd)

Betriebsbedingungen: Lagerungsbedingungen:
Temperatur: min 10°C; max 40°C Temperatur: min -25°C; max 70°C
Luftfeuchtigkeit: min 10%; max 95% Luftfeuchtigkeit: min 10%; max 95%
Luftdruck: min 69KPa; max 106KPa Luftdruck: min 69KPa; max 106 KPa

ENTSORG UNG DES APPARATS:
Entsprechend der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das Symbol auf dem Gerat an, dass das Altgerdt im
E getrennten Abfall entsorgt werden muss. Deswegen muss der Verbraucher das Altgerat an die von den
lokalen Verwaltungen zur Verfiigung gestellten Riickgabe- und Sammelstellen abgeben (oder abgeben
B |assen) oder das Altgerdt beim Kauf eines neuen gleichwertigen Gerdtes an den Verkdufer zurlickgeben.
Die getrennte Sammlung des Altgerdates und seine Weiterbehandlung, Wiedergewinnung und
Entsorgung fordert die Produktion von Gerdten aus recyceltem Material und verhindert negative Auswirkungen
auf die Umwelt und die Gesundheit, die durch die falsche Behandlung des Altgerats verursacht werden konnen.
Die vorschriftswidrige Entsorgung des Produkts durch einen Verbraucher kann die Verhdngung von in den
Umsetzungsgesetzen zur Richtlinie 2012/19/EG vorgesehenen Verwaltungsstrafen von Seiten des Mitgliedsstaats,
in welchem das Produkt entsorgt wurde, nach sich ziehen.
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= La mariquita

SISTEMA COMPLETO PARA AEROSOLTERAPIA

Mod. PO406EM F700
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 C5 - RHINO CLEAR® Nebulizador nasal
A1 - Interruptor C5.1 - Adaptador nasal “A” transparente, para nifos hasta
A2 -Toma de aire los 3 afos.
A3 - Filtro de aire Adaptador nasal “B” blanco, para nifos de 3a 10
A4 - Porta nebulizador afos.

A5 - Toma para cable de alimentacién

) @ Adaptador nasal “C" azul, para nifilos mayores de
A6 - Cable de alimentacion

10 anos.
B - Tub'o de co'ne).(ién . C5.2 - Separador
(unidad principal / nebulizador) €53 - Atomizador
C - Accesorios C5.4 - Cuerpo del nebulizador con mango ergonémico

C1 - Nebulizador RF6 Basic?
C1.1 - Pieza inferior
C1.2 - Boquilla completa
C1.3 - Pieza superior
C1.4 - Tapa superior de ventilacion

C5.4.1- Cdmara de nebulizacion de 10 ml
C5.4.2 - Cdmara de recogida

C5.5 - Pulsador de suministro
C5.5.1 - Pulsador

C2 - Aplicador bucal €5.5.2-Goma ’ ‘
C3 - Mascarilla adulto (PVQ) C6 - Racor de conexién tubo-nebulizador nasal
C4 - Mascarilla pediatrica (PVC) E - Bolso

F - Fasciculo “Lella - la mariquita”

/A ADVERTENCIAS IMPORTANTES

- Este dispositivo estd destinado también para ser utilizado directamente por el paciente.

 Antes de utilizar el producto por primera vez, y periédicamente durante la vida atil del mismo, controle la
integridad de la estructura del aparato y del cable de alimentaciéon, para asegurarse de que no presenten
dafos. En caso de detectar danos, 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, pédngase en contacto con el centro de asistencia autorizado para
recibir aclaraciones.

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

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

« Mantenga el aparato fuera del alcance de los nifios, ya que algunos de sus componentes son tan pequenos

que éstos podrian tragarselos.

No utilice los tubos ni los cables suministrados con fines diferentes del previsto, y preste una atencién especial

en presencia de nifos 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 alimentacién de las superficies calientes.

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

ESPANOL

.
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No manipule el equipo con las manos mojadas. No utilice el aparato en lugares himedos (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.
Llévelo 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.

La carcasa exterior del aparato de la fuente de alimentacién no esta protegido contra la penetracién de liquidos.
No lavar el aparato con agua corriente ni mediante inmersién, mantenerlo fuera del alcance de salpicaduras de
agua u otros liquidos.

No exponga el aparato a temperaturas extremas.

No coloque el aparato cerca de fuentes de calor, ni expuesto a la luz del sol, ni en lugares demasiado calientes.
No obstruya o introduzca objetos en el filtro ni en la ubicaciéon del mismo en el aparato.

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

Hagalo funcionar siempre sobre una superficie rigida y sin obstaculos.

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

No introduzca ningun objeto dentro de las ranuras de ventilacién.

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

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

El fabricante, el vendedory el importador se consideran responsables de la seguridad, fiabilidad y prestaciones,
Unicamente si: a) el aparato se ha utilizado en conformidad con las instrucciones de uso; b) la instalacion
eléctrica del lugar en el que se utiliza el aparato cumple con los requisitos contemplados por las leyes vigentes.
Interacciones: los materiales utilizados en contacto con los farmacos se han probado con una amplia gama de
farmacos. Sin embargo no es posible, a causa de la gran variedad y la 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, incluida la sustitucion del cable de alimentacion, deben ser realizadas Unicamente por
personal autorizado de FLAEM, siguiendo la informacién proporcionada por el fabricante. Las reparaciones no
autorizadas cancelan la garantia y pueden representar un peligro para el usuario.

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
NEBULIZADOR RF6 Basic?

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

La ampollay los accesorios son solo para uso personal para evitar eventuales riesgos de infeccién por conta-
gio. Durante la aplicacion se aconseja protegerse de manera adecuada de los posibles goteos. Este aparato
es adecuado para la administraciéon 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 de-
masiado densas, podria ser necesario diluirlas con solucién fisiolégica adecuada, siguiendo las indicaciones
del médico.

1. Conectar el cable de alimentacion (A6) a la toma (A5) situada en la parte trasera del aparato y enchufarlo a
continuacion en una toma de red eléctrica correspondiente a la tension del aparato mismo.

2. Coloque la boquilla como se muestra en el “Esquema de conexiones” en la seccién C1.2. Coloque la boquilla
completa en la parte inferior (C1.1). Coloque la tapa de ventilacion superior (C1.4)
en la parte superior (C1.3) como se muestra en el “Esquema de conexiones” en el
parrafo C1.

3. Vierta en la pieza inferior (C1.1) el medicamento que el médico ha recetado. Cierre
girando la pieza superior (C1.3) en el sentido de las agujas del reloj.

4. Conecte los accesorios como se indica en el “Croquis de conexiones”.

5. Siéntese cémodamente sujetando con una mano el nebulizador, apoyar el
aplicador bucal en la boca o usar el aplicador nasal o la mascarilla. En caso de que
utilice la mascarilla apdyela en la cara como se muestra en la figura.
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La tapa de ventilacién superior (C1.4) con que cuenta la ampolla RF6 Basic? permite
administrar el farmaco en 2 modos:

\ “Modo Estandar”
para obtener una administracion
6ptima y una dispersién minima
del farmaco.

“Modo High Speed”
para una aplicacion del farmaco
mas rapida.

6. Poner en funcionamiento el aparato mediante el interruptor (A1) e inspirar y espirar a fondo.

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

ATENCION: Si tras la sesion terapéutica permanecen restos de humedad dentro del tubo (B), desenganche el tubo
del nebulizador y secarlo con la ventilaciéon del compresor; esta accion evita una posible proliferacion de moho
dentro del tubo.

RHINO CLEAR® Nebulizador nasal

Antes de cada uso, lavese las manos minuciosamente y limpie el nebulizador nasal como se describe en el
apartado “LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION”. El nebulizador nasal y los accesorios son solo para
uso personal para evitar eventuales riesgos de infeccion por contagio. Durante la aplicacion, se aconseja
protegerse adecuadamente contra posibles goteos.

1)  Conectar el cable de alimentacion (A6) a la toma (A5) situada en la parte trasera del aparato y enchufarlo a
continuacion en una toma de red eléctrica correspondiente a la tension del aparato mismo.

2) Introduzca el atomizador (C5.3) en la cdmara de nebulizacién (C5.4.1). Introducir la solucién
(méx. 10 ml) en la cdmara nebulizadora (C5.4.1) con el atomizador (C5.3) introducido. b

3) Colocar el separador (C5.2) comprobando que la flecha presente en el cuerpo del nebulizador
esté alineada con la del separador (fig.B). A continuacién, introducir el adaptador especifico
para su edad o el mas adecuado al tamafo de sus fosas nasales (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

4) Conectar RHINO CLEAR® al aparato mediante el tubo (B) y el racor (C6).

5) Encienda el aparato accionando el interruptor (A1).

6) Acercar la nariz apoyando el orificio del adaptador en una de las fosas nasales.

7) Durante el tratamiento es preferible mantener cerrada con un dedo la fosa nasal en la que no
se estd aplicando el nebulizador.

8) Accionar el nebulizador nasal presionado el pulsador de suministro (C5.5) durante la fase de inspiracion y soltarlo
antes de expirar; durante esta fase, a fin de facilitar la expulsion de la mucosidad, soplar delicadamente con la fosa
nasal tratada directamente en el RHINO CLEAR®.

9) Repetir las operaciones del punto 6 al punto 8 también en la otra fosa nasal tratando de distribuir equitativamente
la solucién entre ambas fosas.

10) En el caso de nifios o de adultos no autosuficientes, es decir, que no pudieran llevar a cabo las diferentes fases
del punto 8), se recomienda efectuar la aplicacion alternando cada 20 segundos aproximadamente ambas fosas
nasales, con las pausas requeridas para la expulsién de la mucosidad.

11) Todo lo descrito en los puntos anteriores es Util para el lavado nasal utilizando las soluciones fisioldgicas. Es
aconsejable realizar el tratamiento con farmacos después de haber realizado un primer lavado con solucién
fisiologica para obtener una distribucion mas eficaz del farmaco en las mucosas nasales.

12) Cuando se haya finalizado el tratamiento con el aerosol, apague el aparato y desenchufelo y realice la limpieza
siguiendo las instrucciones suministradas en el apartado “HIGIENIZACION, DESINFECCION Y ESTERILIZACION”.

LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION
Apague el equipo y desenchtfelo antes de llevar a cabo cualquier operacién de limpieza.
LIMPIEZA DEL APARATO Y EXTERIOR DEL TUBO

Utilice solo un paio humedecido con detergente antibacteriano (no abrasivo y sin disolventes de cualquier tipo)
ACCESORIOS

Se recomienda un uso personal de los accesorios para evitar posibles riesgos de infeccion por contagio.
Desmonte los accesorios como se describe a continuacion:

C1 - Abra el nebulizador girando la parte superior (C1.3) a la izquierda, extraiga la boquilla por la parte superior
(C1.3) y luego desmdntelo como se indica en el “Esquema de conexion” sec. C1.2.

C5 - Desmontela como se ilustra en el “Esquema de conexion” sec. C5.

HIGIENIZACION Y DESINFECCION

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-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-
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C5.5-C6 en agua caliente potable (a unos 40°C), con detergente delicado para platos (no abrasivo).

método B: Higienice los accesorios 1C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-
C5.5-C6 en lavavaijillas con ciclo caliente.

método C: Higienice los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-
C5.5-C6 mediante inmersidon 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.

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-C5.1A-C5.1B-C5.1C-

C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6.

Utilice un desinfectante de tipo cloro-oxidante electrolitico (principio activo: hipoclorito de sodio), especifico para

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

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

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

metodo B: Desinfecte los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 con

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

de cal.

método C: Desinfecte los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6

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 desinfeccién 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.

FILTRADO DEL AIRE

El aparato esta provisto de un filtro de aspiracion (A3) que debe ser sustituido cuando esta
sucio o cambia de color. No lavar ni reutilizar los filtros usados. La sustitucién periddica del
filtro es necesaria a fin de garantizar las prestaciones previstas del compresor. El filtro debe
ser controlado periddicamente. Para obtener los filtros de recambio sirvanse contactar
con su revendedor o centro de asistencia autorizado.

Para limpiar el filtro:

Levantar la tapa y extraer el filtro mediante un destornillador (véase fig.). El filtro ha sido
realizado de manera que permanezca siempre fijo en su alojamiento.

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

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

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

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

correctamente en la toma

PROBLEMA CAUSA SOLUCION
El eqUino no El cable de alimentacién
fungiorl?a no esta conectado Conecte bien el cable de alimentacion en las tomas.

El aparato no
nebuliza o
nebuliza poco

No se ha introducido
el medicamento en el
nebulizador

Vierta la cantidad adecuada de medicamento en el nebulizador

El nebulizador no se ha
montado correctamente.

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

La boquilla del
nebulizador esta
obstruida.

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

Sino se limpian los depoésitos de medicamento del nebulizador, se
compromete su eficiencia y su funcionamiento. Siga paso a paso las
instrucciones del capitulo “LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION".

El tubo de aire no
estd conectado
correctamente al aparato.

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

El tubo de aire esta
doblado, danado o
retorcido.

Desenrolle el tubo y compruebe
gue 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
0 a su centro de asistencia autorizado por FLAEM mas cercano.

SiMBOLOS

c € 0051

O

@
e
S

é ®
TUVRheinland

CERTIFIED

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

Aparato de clase I

Atencion consultar las instrucciones para el uso

Interruptor de funcionamiento apagado

Interruptor de funcionamiento encendido

Conforme a: Norma Europea EN 10993-1

Type Approved
safety

Regular Production
Surveillance

Homologacién TUV

155317007802
@ Numero de serie del dispositivo

]

A\

Fabricante

Pieza montada de tipo BF

Corriente alterna

W
PHTHALATES
&BPA FREE

{
&

“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 minima y maxima

Presion atmosférica minima y méaxima
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Aparato Mod. PO406EM F700
Tension: ‘ 230V~ 50Hz 140VA ‘ 115V ~ 50Hz 220V ~ 50Hz

Homologaciones de seguridad:

Presion Max.: 2,6 = 0,4 bar
Caudal de aire compresor: 10 I/min approx
Dimensiones (A)x(P)x(H) 21X16X13 cm
Peso 1,600 Kg

Nivel de ruido (a 1 m): 55 dB (A) approx
Uso continuado

PIEZAS MONTADAS

Las piezas montadas de tipo BF son: (C2,C3,C4,C5.1A,C5.1B,C5.1C)
Nebulizador RF6 Basic?

Capacidad minima de farmaco: 2ml

Capacidad maxima de farmaco: 8 ml

Presion de funcionamiento

(con nebulizador): 0,8 bar

Modo High Speed Modo Estandar

MSuministro: 0,42 ml/min approx. 0,32 ml/min approx.
@ MMAD: 3,6 um 3,6 um
@Fraccion respirable < 5 um (FPF): 67% 66%
(1) Datos detectados seguin procedimiento interno Flaem 129-P07.5. (2) Caracterizacion “in vitro” efectuada en Inamed Research GmbH & Co. KG por
cuenta de TUV Rheinland Product Safety GmbH - Alemania, en conformidad con el Estandar Europeo para aparatos de aerosolterapia, Norma EN
13544-1. Mas informacion disponible bajo solicitud.

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL NEBULIZADOR NASAL

Mod.: Rhino Clear®

Capacidad: maxima farmaco 10 ml
Tiempo de suministro 10 m|® 2’

MMD®@ 48 um

% <10 pm @ 3.2%

M Pruebas efectuadas con solucion fisioldgica 0,9% NaCl segun procedimiento interno de Flaem
@Valores obtenidos con sistema Laser Malvern Mastersizer (en un laboratorio externo certificado)

Condiciones de funcionamiento: Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: min. 10°C; max. 40°C Temperatura: min. -25°C; max. 70°C
Humedad aire: min. 10%; max. 95% Humedad aire: min. 10%; max. 95%
Presion atmosférica: min. 69 KPa; max. 106 KPa Presion atmosférica: min. 69 KPa; max. 106 KPa

ELIMINACION DEL EQUIPO

De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo que lleva el equipo indica que el aparato que se va
E a eliminar se considera un desecho y debe por tanto ser objeto de “recogida selectiva”. Por consiguiente, el

mmm ysuario deberd entregar (o hacer entregar) dicho desecho a los centros de recogida selectiva autorizados
por la administracién local, o entregarlo al revendedor al comprar un nuevo equipo equivalente. La recogida

selectiva del desecho y las operaciones sucesivas de tratamiento, recuperacion y eliminacion, propician la

produccion de equipos con materiales reciclados y reducen los efectos negativos sobre el medio ambiente y sobre
la salud provocados por un posible manejo inadecuado del desecho. La eliminacioén ilicita del producto por parte

del usuario podria dar lugar a multas administrativas de conformidad con las leyes de transposicidn de la Directiva
2012/19 / CE del Estado miembro europeo o del pais de destino.
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a 60>KbAl KOPOBKA

KOMMNEKCHAA CUCTEMA AJ1A4 ASPO3OJIbTEPANAN

Mod. PO406EM F700
Mbl pagbl coBepLieHHOW Bamu nokynke v 6narogapvim Bac 3a fosepue.
Halwa yenb - NONHOCTbIO yAOBNETBOPUTL HALINX KIMEHTOB, Npeanaras
UM NepefoBble N3aenva AnA neyeHnsa 3aboneBaHni fbixaTeNIbHbIX NyTew.

BHuMmaTenbHO NpounTanTe AaHHbIe MHCTPYKLUM N XpaHNTe X Ansa 6yayuiero npyMmeHeHuA.
Monb3yiTecb NPM60POM TONbKO TaK, KaK ONnNcaHo B AJaHHOM PYKOBOACTBE. DTO MeAULMHCKIIA
npu6op, npegHa3HaYeHHbIN ANA UHFaNALUN N NPUEMA B JOMALUHUX YC/IOBUAX JIeKapPCTBEHHbIX
CcpeacTB, NpeAnnCcaHHbIX 1N60 peKoMeHA0BaHHbIX JleyalliMm BPpauoM, KOTOpbIil oLeHun ob6uee
COCTOAHME NaymeHTa. HanoMmuHaem BaMm, YTO C NOJSIHbIM ACCOPTUMEHTOM MPOAYKLMN KOMNaHUK Flaem MOXHO
03HaKOMUTbCA Ha canTte www.flaem.it

KOMIMNEKTALINA ANNAPATA BKJZTIOMAET B CEBA

A - Annapart gna aspososnbrepanuu C5 - RHINO CLEAR® HazanbHbIl gy
A1 - BoikntoyaTenb (5.1 - Npo3payuHasa HocoBas Hacagka “A” o 3-x net
A2 - Bo3gyx03abopHuMK benas HocoBas Hacagka “B” ot 3 go 10 net
A3 - GunbTp BO3aYXa lony6aa HocoBas Hacagka “C” ot 10 net u cTap-
A4 - [lepxkaTenb ana pacnbinutens we
A5 - THe30 ons noakoueHna Kabena nuTa- (5.2 - Cenaparop

HUA (5.3 - ATomunsaTop
A6 - lUHyp nuTaHua C5.4 - Kopniyc gyLwwa ¢ 5proHOMUYHON PYKOATKOM

C5.4.1- Kamepa pacnbintena Ha 10 mn
C5.4.2 - Kamepa ana otpaboTaHHOro pacTBopa

C5.5 - KHonka nuTanmsa
C - Akceccyapbi - C5.5.1 - KHonKa
C1 - Pacnbinutenb RF6 Basic C5.5.2 - PesnHKa

C1.1 - HnKHAA YacTb
C1.2 - Conno B KOMMJeKTe
C1.3 - BepxHsasa yacTtb E - Cymka
C1.4 - BepxHee BeHTUNALMOHHOE OTBEPCTHE
C2- inddysop
C3 - Macka gns B3pocibix
C4 - Macka pns peten

/A BAMHDIE NPEAYNPEXAEHUA

« [laHHbIN Nprbop NpefHa3HauYeH Ana NPAMOro NCMOIb30BAHUA MALMEHTOM.

« Mepen nmepBbiIM MCMOMb30BaHMEM U MEPUOAMYECKM B TeUeHMe CpoKa 3SKCryaTauuu uspgenna HeobXoanmo
MPOBEPATb LIENIOCTHOCTb KOHCTPYKLMI NPrbopa U Kabensa NuTaHuaA, YTobbl yoeanTbCA B OTCYTCTBUN NOBPEXAEHWI;
B CJlyuyae MOBPEXAEHVIN Heslb3A BCTaBNATb BUIKY B PO3ETKY, a HEOOXOAMMO He3amenuTenbHO 06paTuTbcs B
YMOSIHOMOYEHHbI LIEHTP TEXHUYECKOI NoafepKKku (cm. «CepBUCHOE 0O6CNYKMBAHWE») AW K BaLLEMY AUNEPY.

« Ecnn aKcnnyaTtauMoHHble XapaKTepUCTUKM Ballero nprbopa He COOTBETCTBYIOT 3asABREeHHbIM, obpalyantech B
YNOSIHOMOYEHHbI LIEHTP TEXHUUYECKOW MOLAAEPMKI 32 Pa3bACHEHUAMU.

« CpefHUIA CPOK CIYKObl KOMMIEKTYIOWYMX 1A annapata CocTaBnseT 1 rof, OAHAKO PEKOMEHAYeTcA MeHATb
aMnyny Kaxkable 6 MecsALeB B CJlyyae MHTEHCUBHOIO WCMONb30BaHWA Npubopa (Mnv paHblue, ecnv amnyna
3acopeHa), UTobbl BCeraa rapaHTMpoBaTh MakcUManbHYy0 3GGeKTUBHOCTb NeyeHus.

« Annapat AO/MKeH MCMOoNb30BaTbCA AETbMW, WM NOAbMU C OrpaHWYEHHbIMY BO3MOMXHOCTAMY, CTPOrO MOA
HabnogeHieM B3pOCSIOro YenoBeKa, MpoYrTaBLIEero JaHHOe PyKOBOACTBO.

» HekoTopble KOMMOHeHTbI MprHopa oYeHb MaseHbKOro pasmepa 1 MOryT 6biTb MPOrIoYeHbl AETbMY, MOSTOMY
XpaHuTe annapat B HeJOCTYNMHOM AN JeTel MecTe.

« He ncnonb3yite npunaraemble K npubopy WnaHrM U Kabenyu He Mo Ha3HAYEHMIO, OHW MOFYT MPenCTaBATb
OMaCHOCTb YAYyLIEHUs; C OCOOEHHbIM BHMMAHWEM clieguTe 3a AeTbMW M 3a JiMLaMy C OrpPaHUYEHHbIMU
BO3MOXKHOCTAMU - OHM YacTo ObIBaOT HE B COCTOAHMM NMPaBUSIbHO OLIEHNUTb CTEMEHb OMACHOCTY.

+ [aHHbI npnbop He NPUrofeH A CMONb30BaHNA B YCIIOBUAX MPUCY TCTBIA TIErKOBO3ropaeMoii CMecy aHecTeTrKa
C BO33yXOM, K/CJIOPOZOM WY 3aKKCbIo a30Ta.

- TokonpoBoaALMI Kabenb OOMKEH BCEra HAXOANTbCA BAASIN OT HArPETbIX MOBEPXHOCTEN.

+ XpaHuTe TOKOMPOBOAALMIA Kabesib BAaNN OT XXMBOTHbIX (HanpuMep, rPbi3yHOB), KOTOpPble MOFYT MNOBPEAUTb ero
n3onauuio.

B - CoeguHuTtenbHasa Tpy6Ka
(ocHOBHOI 610K / pacnbinuTenb)

C6 - CoeguHeHue TpybKa-Hebynainsep

F - bpowtopa “Jlenna-60xxbs KopoBKa”
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He npukacaiitecb k npubopy BRaxHbIMM pyKamu. He ncnonb3ayiite nprbop B MOMELLEHUAX C BbICOKOW BIAXKHOCTbIO
(Hanpumep, BO Bpems Npriema BaHHbI uiv gyla). He norpy»arnte npnbop B BOAY; €CSIN 3TO NPOU30LLSIO, HEMELEHHO
N3BNEKNTE BUIIKY 13 PO3ETKU. He npuKacantecb K nprbopy, NorpyeHHOMyY B BOAY, U He M3BNIeKalTe ero, BHavasne
oTcoefuHuUTe BUIIKY. HemeaneHHo oTHecuTe Nprbop B YNOHOMOYEHHBIA CEPBUCHBIN LIEHTP KoMmnaHum «FLAEM»
WSV K BalleMy MeCTHOMY Auepy.

Monb3yntecb NPUOGOPOM TONIbKO B HEMbUIbHBIX MOMELLEHUAX, B MPOTUBHOM Cilyyae, JleUeHMe MOXeT OblTb
HeapEKTUBHBIM.

He molite npnbop nog NpoToUYHON BOAON U He MOrpy»kaiTe ero B BOAy; 3al4MLLaiTe ero oT nonagaHusa BOAAHbIX
OPbI3r 1 OT APYIrUX KULKOCTEN.

He nogBeprarite npnbop BO3AENCTBUIO CJIMLLKOM BbICOKMX TEMNepaTyp.

He pa3meluante annapaT B6/IM3M NCTOYHMKOB TeMa, Nof BO3AENCTBMEM MPAMbIX COMHEYHbIX JIyUYel 1 B CIILLIKOM
HarpeTbIX MOMeLLEHMAX.

He 3acopsiiTe 1 He nomMeLLariTe HKAKMX MOCTOPOHHUX NPeaMETOB B GUILTP U B €ro rHe3fo Ha npubope.

Hukorga He 3aKpblBaiiTe BEHTUAALMOHHbBIE LLeSv, KOTOpPble PacrooXeHbl Mo 06erm cTopoHaM nprbopa.
BkntoyainTe npnbop, TONbKO KOrfaa OH CTOMT Ha TBEPAOW 1 POBHOW MOBEPXHOCTN.

MpoBepsnTe Nepes KaxxablM UCMONb30BaHMEM, YTO BEHTUIALMOHHbBIE OTBEPCTUA NPUOBOPa He 3aCOPEHbI U HAYEM
He 3aKpbITbl.

He BBOAUTE HMKAKNX NPEAMETOB B BEHTUALMOHHbIE LLen Ha nprnbope.

PeMoHTHble  paboTbl, BKOYasA 3aMeHy ToKomoABOZALero  Kabensd, [OMKHbl  ObiTb  BbIMOJHEHDI
YMOJIHOMOYEHHbIM NepcoHanioM KomnaHum FLAEM, cornacHo nHpopMauum, NpeaocTaBieHHON N3roToBUTENIEM.
HecaHKLMOHNPOBAHHbIE PEMOHTHbIE OMEPaALUN aHHYNIMPYIOT FrapaHTUIO 1 MOTYT NMPEeACTaBAATb OMAaCHOCTb AJiA
nosib3oBaTens.

CpepHuin CpOK SKCnTyaTauum ansa cemenctaa komnpeccopos: F400: 400 yacos, F700: 700 yacos, F1000: 1000 yacos,
F2000: 2000 vacos.

BHUMAHWE! He BHOCKTE M3MeHEHMSA B AaHHbIN Npubop 6e3 paspelleHra Npon3BoaNTENS.

Mpowussogutenb, [pogasey u Mmnoptep HecyT OTBETCTBEHHOCTb 3a 6e30MacHOCTb, HafAeXHOCTb U
SKCM/yaTaUMOHHble KauyecTBa O6OpPyAOBaHWA TOMbKO eciu: a) Npubop UCMONb3yeTcsa COMAacHO MHCTPYKLUUU
Mo MpUMeHeHWo b) 3neKTponpoBoaKa B MOMELLEHMM, FOe UCMOoSb3yeTcsa Npubop, COOTBETCTBYET HOPMaM U
YAOBJIETBOPSET TPEOOBAHNAM AEVCTBYIOLLErO 3aKOHOAATENbCTBA.

B3aumopencTBue: Mcnosb3yemMble MaTepuaribl, KOTOpble CONPUKAcaTCA C MeanKamMmeHTamu, OblIv MPOTECTMPOBAHDI
Ha COBMECTMMOCTb C LUIMPOKMNM aCCOPTUMEHTOM PasIMYHbIX JIEKaPCTBEHHbIX NPENapaToB. TeM He MeHee, MOCKOMNbKY
3TV MeAWKAMEHTbl HaxodAaTCs B MOCTOAHHOM PasBUTUM UM OYeHb Pa3HOOOpPa3Hbl, HEBO3MOMKHO MOJSIHOCTHIO
NCKMIOUYNTb B3aMMOAENCTBUE C HUMW. PeKoMeHayeM Kak MOXHO ObICTpee 1CNob30BaTb MeAULMHCKIAN Npenapat
nocsie ero oTKpbITUA 1 13beratb ero NPOAOIKUTENBHOFO HaXOXAEHMA B ammyfe.

Heobxogumo cBasatbca ¢ [Mpoussogutenem B ciiydae Mpobnem W/Mam HEOXWMAAHHbIX CUTYaLWi, CBA3AHHbIX
C paboTtoi NMprbopa, a TakKe ecin 3TO HeobxoAMMO ONA PA3bACHEHWUA KacaTeslbHO WCMONb30BaHUA W/Wnu
TEXHUYECKOTo 00CYKNBaHWA/OUNCTKI.

B3aumopeiictere: CocTaBHble MaTepuanbl nprbopa ABMATCA GMOCOBMECTUMbIMM 1 OTBEYAlOT AENCTBYIOLMM
TpeboBaHuAM dupektusbl 93/42 CE n nocnepyowym nonpaBkaMm, OAHAKO HEBO3MOXKHO MOSHOCTbIO UCKOUNTD
anyepruyeckmne peakuumn.

- Bpems, Heobxoanmoe s nepexona 13 yCyIoBMn XpaHeHNA B paboune yCoBuA - OKOO 2 YacoB.

NHCTPYKUUU MO SKCIMJTIYA TALU
EMKOCTDb RF6 Basic?

Mepepn Kaxabim Mcnonb3oBaHWeM cnegyeT TUWaTe/lbHO BbIMbITb PYKU U BbIMOMHUTD YNCTKY annaparta, Kak
onuncaHo B maparpade “YUCTKA, OBE33APAKUBAHWE AE3VNHOEKUUA U CTEPUIU3ALUNA". Bo Bpemsa
NpyMeHeHNA peKOMeHAYeTCA COOTBETCTBYIOLIM 06pa3oM NpeAoXpaHUTbCA OT BOSMOXKHOIO NafieHnA Kanenb.
Amnyna n gononHuTenbHble NPUHAANEKHOCTU ABAAIOTCA NpeaMeTaMmn NMHANBUAYANIbHOTO NOJIb30BaHUA BO
nsbexkaHue nepegaym BO3MOXKHbIX MH$eKUi. JaHHbIi npnb6op npegHasHavyeH AnA Npuéma nekapcrBeHHbIX
1 HeneKapCcTBEHHbIX CPEACTB, ANA KOTOPbIX NPeAYyCMOTPEH NHranALMoHHbIN NPpUém, faHHble npenaparbl, B
no6om cnyyvae, fOMKHbI GbITb BbiMcaHbl BpauyoM. Ecnu npenapaTt cAMLIKOM rycToii, MoXKeT noHafgobuTbca
pasBefeHne noaxoAALWwnM GU3NOoNorMYecKumM pacTBOpoM, COrIacHO NpeanucaHNAM Bpaya.

.

.

1. BctaBuTb Kabenb nuTaHusa (A6) B rHe3ao (A5), pacnofioKeHHoe C TbIIOBOW YacTy
nprbopa, 3aTeM BKMOUUTb €ro B CETEBYID PO3eTKYy. HanpsikeHue ceTu [OMKHO
COOTBETCTBOBATb pabouemy HanpskeHuio npubopa. Po3eTka [OMKHbI ObiTb
pacrnonoeHa Taknum 06pa3om, UToObl He 3aTPYAHATb OTKNIOUYEHKE OT CETH.

2. YcTaHOBWUTE HacagKy, Kak Moka3aHo B “Cxema nopgknioueHua” B pasgene C1.2.
MNMomectute nonHoe conno B HukHel Yactu (C1.1). YcTaHOBUTE BEPXHIOID KPbILLKY
BeHTUNAUMKM (C1.4) B BepxHen yactu (C1.3), Kak noka3aHo B “Cxema nogkntoyeHna” B
nyHkTe C1.

3. TlomecTnTb NpeanMcaHHoE Bpayam JIeKapCTBEHHOE CPefCTBO B H/XKHIOK YacTb (C1.1).
3aKpowTe pacnbiinTesNb, NOBepHYB BepxHioto YacTb (C1.3) no yacoBon cTpenke.
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4. TlogcoepuHUTe [OMOMHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTU, cregya “Cxeme MNoAKMIOUYEHMA”, PacnofnioKeHHOM Ha
o6noXxkKe.

5. CapbTte noynobHel, iepa B pyKe pacnblinTeNib, BO3bMUTE B POT KOHEL, HaCaAKW, UV »Ke UCMONb3yNTe HOCOBYIO
HacagKy WM Macky. B cnyyae nprvmMeHeHMA Macku, MPUNOXNUTE e€ K NNLY TakK, Kak MOKa3aHO Ha PUCYHKe
(cnonb3ya pe3nHKy unm 6e3 Heé).

BepxHee BeHTUNsALMOHHOE oTBepcTue (C1.4) Bawero pacnbinntens RF6 Basic?
MO3BONAET PACMbINATL JIeKapCTBEHHOE CPeACTBO ABYMA crnocobamum

\ “cTaHpapTHbIN TUN”

no3BOJIAET OCyLWeCTBNATb ONTU-
ManibHO€ pacnblieHne C MUHN-
MaJibHbIMW NOTEPAMU

“tun high speed”
no3gosiAeT nonyynTb 6onee 6oicTpoe
pacnblneHue

6. BknounTb annapaT Npv NOMoLLM BbikftoyaTens (A1) n cgenaTb rny6oKMin BOOX U BbIAOX.

7. Tlo oKOHYaHWM UCMONb30BaHUA, BbIKOUMTb anmnapaT v BbIHYTb BUJTKY N3 PO3ETKN.

BHUMAHME: Ecnv nocne TepaneBTUYECKOro ceaHca BHYTpU Tpy6Km (B) obpasyeTcs BNakHOCTb, OTCOEAUHUTE
TPYOKyY OT pacnbinnTens 1 BbiCyLIMTe ee Npu NOMOLLY BEHTUAATOPA KOMMPECCopa; 3TO NO3BOAUT n3bexaTtb 06
pa3oBaHuA NneceHn BHyTpY TPYOKuU.

RHINO CLEAR® HasanbHbiin gy

Mepep KaxAbIM ncnonb3oBaHUEM ciiefyeT TUaTe/lbHO BbIMbITb PYKN U BbIMOJIHUTb YNCTKY Ha3a/ibHOro
Aylia N KOMMNEKTYLNX, Kak onucaHo B naparpa¢e “OYNCTKA CAHUTAPHAA OBPA BOTKA OE3UH®EK-
LUA“ HasanbHbIl Ayl N akceccyapbl NpeAHa3HaveHbl TONbKO A1A JIMYHOIO NOJIb30BaHMA B Lienax nsbe-
)KaHUA pucKa nepegaum nHeeKkuun. Bo Bpems nprimeHeHNA peKoOMeHAYyeTCs COOTBETCTBYIOLMM 06pasom
npefoXpaHNTbCA OT BO3MOXXHOI0O NafieHnA Kanefb.

1) BcTtaBuTb Kabenb nuTaHuA (A6) B rHe3go (A5), pacrnonoxeHHOe C TbIFIOBOW YacTy Npubopa, 3aTeM BKNIOUKTb €ro B
CeTeBYI0 pO3eTKy. HanpsxeHune ceTh AOmMKHO COOTBETCTBOBATL paboyemy HanpsKkeHuto nprbopa. Po3eTka fosK-
Hbl ObITb PacnonoXxeHa TaknM 06pa3om, UToObl He 3aTPYLAHATbL OTKIOUEHME OT CETH.

2) YctaHoBuTb pacnbuimTens (C5.3) B pacnbinutenbHyto kamepy(C5.4.1). Hanente pactBop (Mak-
cmym 10 mn) B kamepy pacnbinutensa (C5.4.1). ®

3) YcrtaHoBwuTe cenapaTtop (C5.2) n ybegutech, UTo CTpesika Ha KOpMyce Ha3asbHOro AyLa HaXo[UTCS
Ha OIHOM YpPOBHE CO CTPEeNKON Ha cenapaTope (puc. B). 3aTem HageHbTe HacafKy, COOTBETCTBYIO-
Lyto BO3pacTy NauueHTa unu bonee nogxofsailyio ansa pasmepa Hosgpen (C5.1A/C5.1B/C5.1C).

4) CoepuHnte RHINO CLEAR® ¢ ycTpoiicTBoM Npw nomoluu Tpy6ku (B) n coegrHerns (C6).
5) BknounTb annapat npu nomoLymsbikntoyatens (A1),
6) [lpubnnsnte yCTPOMCTBO K HOCY TaK, YTOObI OTBEPCTVE HACAAKM BOLLIIO B HO3APIO.
7) Bo Bpems neueHue xenatenbHO 3aKpbiTb BTOPYIO HO3API0, KOTOpas 6e3 Ha3aNbHOro AyLla, naib-
Lem.
8)  BkntounTe Ha3anbHbIi AyL, HaXaB Ha KHOMKY nuTaHus (C5.5) BO Bpems BAbIXaHWSA 1 OTNYCTUTE Nepep BblJOXOM, Ha 3TOM

3Tane, HeOOXOAVMMO YAANUTL CNU3b, MO3TOMY aKKypaTHO BbICMOPKAMTECh Yepe3 obpabaTbiBaeMyio HO3LPI MPAMO B
RHINO CLEAR®.

9) loBTOpWTE AENCTBUA NYHKTOB 6-8 1 AN APYroi HO3APM Tak, UTobbl OHK NOABEPranncb PaBHOMEPHOI 06PaboTKe.

10) B cnyuae, ecnv fetv nnm HegeecnocobHbIe NKLa He B COCTOAHWU BbINOSTHATL ONPeAeneHHble 3Tanbl MyHKTa 8), peKomMeH-
AyETCﬂ BbINOJIHATb HaNNOXKeHWE, MEHAA HO3PI0 KaXxble 20 CeKyH,El C HEO6XOJJ,I/IMbIMVI nayaalvwl onAa y,u,aneva cusin.

11) Kak onvcaHo B NpeablayLLyx NyHKTaX, HeOOX0AMMO 1CMOSb30BaTh GU3MONONMYECKII PACTBOP AN MPOMbIBaHA HOCA.
PekomeHayeTcs BbINONHATL 06PAabOTKY C MCMONb30BaHNEM JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, NOC/e NePBOro MPOMbIBaHUA
GU3MONOrMYecKUM PacTBOPOM, 4N1A NnonydeHns 6onee 3pdEKTUBHOIO pacnpeneneHis NeKkapcTBEHHOTO CPeACTBa B
CNM3NCTON 060MOUKe HOCa.

12) Mo okoHuYaHUW NpoLesypbl BbIKAOUMTE NPUOOP 1 BbINOMHUATE YNCTKY, CIefys MHCTPYKLMUAM, KOTOPbIE YKa3aHbl B napa-
rpade «OUYUCTKA CAHUTAPHAA OBPA BOTKA OE3VHOEKLINA.

OYUCTKA CAHUTAPHAA OBPA BOTKA AE3UHOEKLIUA

Meped Ha4anom nobol onepayuu NO YUCMKe 8biKOYUMe npubop U u3saekume 8UIKy moKkonoogooawezo kabens
U3 posemku.

OYUCTKA NPUBOPA U HAPY>KHOI MNOBEPXHOCTU TPYBKU

Mcnonb3yiiTe TONbKO BNaXKHYHO TKaHb C aHTMOaKTepranbHbIM MOKLLUM CPefCTBOM (OHO He AOMKHO ObiTb abpa3nB-
HbIM 1 He JJOJIXKHO CofepaTb pacTBopmuTenei Noboro NPONCXoxaeHns)

AKCECCYAPOB

PekomeHpgyeTca nHAMBMAYanbHOE UCMONb30BaHME akceccyapoB BO U3bexaHne NHGEKLMOHHOTO 3apaXKeHus.
Pa3o6paTb akceccyapbl, Kak OMMCaHO HUXe:

C1 - OTKpbITb pacnblInTeNb, MOBEPHYB BepXHHoo YacTb (C1.3) NpoTUB YaCcoBOW CTPENKKN, OTCOEANHUTL GOPCYHKY OT
BepxHel yactu (C1.3), 3aTem CHATDb ee, Kak NoKa3aHo Ha «Cxeme nofkntoyeHusa» pasgen C1.2.
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C5 - CHATb, KaK NMoka3aHo Ha «Cxeme noakntoyeHus», pasgen C5.

CAHUTPAHO-TUTMEHUYECKAA OBPABOTKA U AE3SNHOEKLUA

CAHUTAPHO-TUTMEHWNYECKAA OBPABOTKA

Kaxxgbiii pa3 4o v nocne nprMeHeHUs NPoOBOANTE CaHUTAPHO-TUIMEHNYECKYo 06paboTKy amnysibl M AONONHUTESb-
HbIX MPUHAANIEXXHOCTEN OfHMM N3 HXKENPUBEAEHHbIX CMOCO6O0B.

cnoco6 A: MpoBeaute CaHUTAPHO-TUIMEHNYECKYID 00PabOTKY AOMONHUTENBHBIX NpuHagnexHocTten C1.1-C1.2-
C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6, npombiB 1x ropadert Bogow (okono 40°C), uc-
nonb3ysa fennkaTHoe CPeAcTBO ANA MbITbA NocyAbl (He abpasnBHoOe).

cnoco6 B: [MpoBeanTe caHUTapHO-TUrMeHnYecKyo o6paboTKy AOMONHUTENbHbIX NpuHagnexHocTen C1.1-C1.2-
C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6 B nNOCyOMOEYHOW MallMHe, 3anyCTB LKA
ropayer MONKN.

cnoco6 C: MNpoBeanTe CaHUTapPHO-TUTMEHNYECKYI0O 06paboTKy AOMOMHUTENbHbLIX NpuHagnexHocTen C1.1-C1.2-
C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-C5.4-C5.5-C6, norpysms 1x B pacTBOp, cocToAwmn Ha 50%
13 BoAbl U Ha 50% 13 6e510ro YKCyca, a 3aTemM 0OMIIbHO OMONTIOCHUTE ropAYEel NUTbeBOW Bogoi (okono 40 °C)

Ecnu Bbl HamepeHbl BbINoNHUTBL Takxke JE3NHOEKLNIO, To nepexoaute Kk naparpady AESUHOEKLNA.
Mocne Toro, Kak AOMONHMUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTH O6yayT ob6e33apa)eHbl, SHEPTMYHO BCTPAXHUTE UX U 3aTeEM
aKKypaTHO pa3MecTuTe Ha OymarkHol candeTke NMbo NpocyLumTe UX FOPAYMM BO3AYXOM (Hanpumep, C MOMOLLbIO

deHa).
OE3VIHOEKLINA

Mocne caHMTAPHO-TUIMEHNYECKO 06PaboTKN amnynbl U JOMONHUTENIbHbBIX MPUHAZJIEXHOCTEN Npoae3nHOnLm-
pynTe NX OAHMM U3 HUXKENpPUBEAEeHHbIX CNoco60B.

cnoco6 A: leanHdekumm nognexar akceccyapol €C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-
C5.4-C5.5-Cé6.

Ncnonb3ynte gesnHdnumpyioee cpefCcTBO Ha OCHOBE 3M1EKTPONIUTUYECKOTO XJIOPOKUCTIAIOLWErO areHTa (akTue-
HOe BeLLeCTBO: MMMOXI0PUT HAaTPKA); 3TO CrneumanbHoe Ae3nHeuLmpyoLLee CpefcTBo, KOTOPOE NMeETCA B Ntoboi
anTeke.

BbinonHeHne:

- HanonHmTe KOHTelHep, pa3Mepbl KOTOPOrO NMO3BONAIOT YIOXKUTbL B HEFO BCe Nogsiexalyne gesnHbexkuun getanm
B pa3obpaHHOM BMAE, PaCTBOPOM Ha OCHOBE NMUTbEBOV BOAbI 1 Ae3nHULMpYloLero cpencTea, cobnogasa npo-
nopuumu, ykasaHHble Ha ynakoBKke Ae3nHOuLMpyoLero cpeacTsaa.

- Morpy3unTe BCe feTanu No oTAebHOCTU B PacTBOP, CliefA 3a TeM, YToObl Ha CTeHKax AeTanel He 06pa3oBbIBaNNCh
ny3blpbKu Bo3ayxa. OcTaBbTe NOrpy>keHHbIE B PaCcTBOP AeTanu Ha TO BPeMs, KOTOPOe YKa3aHO Ha YNakoBKe Ae3MH-
burumpytoLlero cpeacTsa, COOTHOCA €ro C BbIGpaHHOWM KOHLUEHTPpaLMen Npy NpUroToBieHNN pacTBopa.

- M3Bnekute npofesnHoULMpPOBaHHbIE AeTann U3 PacTBOPaA U CMOMOCHUTE UX LOCTaTOYHbIM KONIMYECTBOM TEMON
npecHou BoAbl.

- CnewnTe pacTBOP COMMACHO UHCTPYKLUUAM, NPefOCTaBNEHHbIM NPOon3BogMTEeNIeM Ae3NHPULNPYIOLWEro CpeacTBa.
cnoco6 B: lMpopesnHduumpyinte npuHagnexHoctn, C€1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-
C5.4-C5.5-C6, NpoKMNATB MX B BOAE Ha NPOTAXeHun 10 MUHYT; NCNob3ynTe AeMUHEPann30BaHHY U Anc-
TUANNPOBaHHYIO BOZY BO M3b6exaHne 06pa3oBaHma HaKMMNu.

cnoco6 C: MpopesnHpuumpyite npuHagnexHoct, €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C5.1A-C5.1B-C5.1C-C5.2-C5.3-
C5.4-C5.5-C6, nonb3yAcb CTEPUAN3ATOPOM ANA AeTCKMX By Tbinoyek naposoro Tuna (He anaCBY). BoinonHute npo-
Lenypy, CTPOro NpuAepPXMBasaCb UHCTPYKLUUIA, MpunaraeMbix K ctepunmsatopy. Ytobbl ge3nHobekuma 6oina apdek-
TUBHA, BbIGeprTe CTEPUNM3ATOP C MPOJOIIKNTENIbHOCTHIO PaboYero LMKIa He MeHee 6 MUHYT.

Mocne Toro, Kak fONOJIHUTENbHbIE MPUHAZEXKHOCTM 6yAYyT NPOAE3NHPULIMPOBAHbI, SHEPTMUYHO BCTPSXHUTE KX U
3aTeM aKKypaTHO pa3mecTuTe Ha BymaxkHoN candeTke 16O NpocyLnTe NX FOPAYMM BO3LYXOM (Hampumep, € no-
MOLLbO PeHa).

Mo 3aBeplueHUN KaX[oro MCNoib30BaHNA PasmMecTTb NPU6OP C AONONHUTENbHBIMA NPUHAANEKHOCTAMU B CyXOM 1 He
NbUIbHOM MecTe.

OUJIbTPOBAHUE BO3YXA

B coctaB npubopa BXOAUT acnupaunoHHbIn GunbTp (A3), KOTOPbINA JOMKEH 3aMeHATbCA MpK
M3MEHEHNW LiBETA MW 3arpsA3HEHUN. 3anpeLLaeTca MbiTb 1 MOBTOPHO MCMOb30BaTb OAVH W
TOT e GunbTp. PerynapHas 3ameHa ¢unbTpa Heobxoamnma ana obecneyeHns SKCINyTaLNOHHbIX
XapakTepucTuk komnpeccopa. OunbTp AOMKEH NOABEPraTbCA NePUOJNYECKOMY KOHTPOS. [Ans
nonyuyeHna GunbTpoB obpaLlaTbca

[ina 3ameHbl punbrpa:

MoAHATb KPbILWKY 1 BbITAWMTb GUBTP C MOMOLLbIO OTBEPTKHM (CM. PUC.). KOHCTPYKLMA GpunbTpa
obecneunsaeT ero GUKCUPOBAHHOE MOMOXEHNWE B rHesge. Mcnonb3oBaTb MCKIOUNTENIbHO
opurMHanbHble 3anuyacTu, KomnaHua Flaem He HecET HMKaKOll OTBETCTBEHHOCTM MNpwU
NCNoNb30BaHNN 3anYacTeil A He OPUrMHANbHbIX KOMMEKTYIOLLMX.
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OBHAPYXEHUE HEMOJIAAOK

MNpexxne yem BbINONHUTb N0OYI0 ONepaLnio, OTKIUYNTE NPUOOP 1 BbiHbTE BUJIKY 13 PO3ETKM.

HEMOJIAOKA APUYUHA CNOCOBb YCTPAHEHUA
Kabenb nTaHWs BCTaBNEH y
Mpubop He BcTaBnTb LOMKHBIM 06pa3oM TOKOMOABOAALMIA Kabenb B
HenpaBWUibHO B PO3ETKY
paboTaet COOTBETCTBYIOLME Pa3beMbI
Uy pasbem nprbopa
MegununHcknn npenapat
He 6bl1 NoOMeLLEH B MomecTnTb HeobxoaMMYyto f03Yy NpenapaTa B pacnbiinTeNb
pacnbinnTenb
Pacnblnutens MOHTUPOBAH |[leMOHTMPOBATL M CHOBA MPaBUIbHO MOHTMPOBATb PACMbIUTEND,
HenpaBWIbHO. KaK NMoKa3aHO Ha CXeme NoAcoeanHeHsi Ha 06N0XKe.
[leMOHTUPOBATb PacnbIINTENb, BbIHYTb GOPCYHKY 1 BbIMOHUTD
YMCTKY. ECIM He BbINONHATD YNCTKY PacrblINTENs OT OTIOXKEHUIA
Mpn6op He DopcyHKa pacnbinnTensa  |nekapcTBeHHOro Npenapata, To 3TO MOXKET HEraTMBHO OTPA3UTHCA
SCTIBINAET WM 3acopeHa Ha GYHKLMOHMPOBaHUM 1 3GHEKTUBHOCTU paboTbl Nprbopa.
paCHbIHHET CTporo NpuaepXmMBaTbCs MHCTPYKLMIA, NPUBEAEHHDBIX B Maparpade
Ee3HaHVITeﬂbHO "YNCTKA, OBE33APAXKMBAHWME N OE3NHOEKLIA"
Bo3ayLWwHbIN WnaHr He- MpoBepnTb NPaBUNbHOCTb NMOACOEANHEHUA K BO3AYX03a00pHOMY
NpPaBUIbHO NOACOEANHEH K| MaTpybKy npubopa
annapaty KOMMNEKTYOLWNX (CMOTPY CXeMY NOACOEANHEHUSA Ha 06NOXKKE).
. Pa3moTaTb LWaHr 1 NPOBEPUTb €r0 Ha OTCYTCTBUE CKATUI 1
Bo3ayLUHBIN LWWAAHT COTHYT, .
OTBEPCTUI.
NOBPEXAEH WIIN CKPYYeH
Mpy HEO6XOAMMOCTY, 3aMEHITE €ero.
Bo3pywHbli dunbT
AYL ¢ P 3ameHuTb GUNLTP
3aCOpEH
Heobbl4HbI

CJ/TLLKOM CUJTbHbIN
LyM

OunbTp HenpaBWibHO
BCTaBJ/IEH B HE30

MpaBubHO BCTaBbTe GUALTP B THE3[0

Ecnn nocne nposepkn

BCEro BbllleyKa3aHHOro npubop BCE paBHO He GYHKLMOHUPYET MPaBUIIbHO,

obpaTnTech K Ballemy JOBEPEeHHOMY MPOoAaBLy Wnv B GAMKallIni aBTOPU30BAHHDBIA CEPBUCHbBIN LIEHTP

FLAEM.

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA

C€u

O

Taumm

@
o
©

B cootBetcTBMM C: EBpOnenckum ctaHaapTom EN
9 10993-1 "buonornyeckas oueHKa MeauLMHCKMX
- npubopos" n EBponeiickoi aupekTneon 93/42/EEC
"MegaunumHckue npnbopsbl”. He conepxut ptanatol. B
cootBeTcTBUM C: Hopmamu (CE) N2 1907/2006

PHTHALATES
&BPAFREE

{

L

Mapkuposka CE gnsa meguumHckoro obopynoBaHus,
cm. [Inp. 93/42 CEE n ee nocnepytowme nameHeHna

Mpubop knacca ll

BHumaHme! [poBepbTe NHCTPYKLMIO MO SKCMTya-

Bbikntouatenb B nonoxxeHuu "BbikntoueHo"

Bbikntouatenb B nonoxeHun "BknoueHo"

Temnepatypa cpefbl MUHVMAbHAA 1
MaKCUMaJsibHas

ATMOCd)epHOE AaBJieHne MUH1MalibHoe n
MaKC/ManbHoOe

TOVRheinland

Type Approved

Safety

Regular Production
illance

CepTtudukauma TUV

www.tuv.com
1D 0217007802

CepuinHblin Homep Npubopa

Mpownssogutennb

[sn]
]
A

Wcnonb3yemas getanb Tvna BF

Bbikntouatenb B nonoxeHun "BknoyeHo"

MoppepxnBaTb B CyXOM COCTOAHMUM

Bna)xHOCTb MMHUManbHas 1 MakcMasibHas
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKIA
Annapat Mog. PO406EM F700

HanpsaxeHne: ‘ 230V~ 50Hz 140VA ‘ 115V ~ 50Hz 220V ~ 50Hz
Omonorauua no 6e3onacHoCTH:

Makc. paBneHue: 2,6 £ 0,4 bar

Mpown3eoaunTenbHOCTb Komnpeccopa: 10 |I/min approx

Pasmepsbl (L)x(P)x(H) 21X16X13 cm

Bec: 1,600 Kg

YpoBeHb LWyma (Ha pacctoaHun 1 m): 55 dB (A) approx
HenpepbiBHOEe ncnonb3oBaHne

MCNOJIb3YEMbIE KOMMOHEHTDI

Ncnonb3yembie komnoHeHThl Tvna BF:  (C2,C3,C4,C5.1A,C5.1B,C5.10)
EmkocTtb RF6 Basic?

MwuHUManbHasa BMECTUMOCTb: 2ml
MakcrmanbHaa BMECTUMOCTb: 8 ml
Pabouee gaBneHue (c pacnbinutenem): 0,8 bar
Tun «high speed” CTaHAAPTHbIN TVN
"BbigeneHue: 0,42 Mn/MUH NpUM. 0,32 Mn/MUH NpUM.
2 MMAD: 3,6 um 3,6 um
2Bgbixaemana ¢ppakumsa <5 pum (FPF): 67% 66%

(1) BaHHble, NonyyYeHHble B COOTBETCTBUM C BHYTPEHHel npoueaypoit Flaem 129-P07.5 (2) XapakTepucTuku, nosyyeHHble B 1abopaTopHbIX
ycnosusx, onpefenenbl Inamed Research GmbH & Co. KG ot nmern TUV Rheinland Product Safety GmbH - Germany (fepmaHuis) B COOTBETCTBIM C
€BPONENCKNM CTaHZAPTOM B 0651aCTV annapaToB Afia a3po3onbHoi Tepanuu, CtaHaapT EN 13544-1.

TEXHUYECKWE XAPAKTEPUCTUKU HA3AJIbHOIO AYLLIA
Moga.: Rhino Clear®
O6bem npenapara: MakcMMarnbHbI 06bem cpeacta: 10 mn

Bpems BbigeneHme 10 mn @ 2
MMD @ 48 um
% <10 pm @ 3,2%

(M TecTbl BLINOMHANNCD C dUMONOrnyeckum pactsopom 0,9% NaCl B cOOTBETCTBIM € BHYTpeHHMMM npoLeaypamu Flaem
2 3HaueHUA, 3amepeHHble cuctemont Laser Malvern Mastersizer (B He3aBucMmoi cepTrduLympoBaHHoi nabopatopum)

YcnoBus akcnnyartauun: YcnoBua xpaHeHUA:
Temnepatypa: muHumym 10°C, makcumym 40°C Temnepatypa: MuH1Mym -25°C, makcnumym 70°C
BnaxHocTb Bo3gyxa: MuHumym 10°C, Makcmym 95% BnaxHocTb Bo3gyxa: MuHuMyM 10°C, Makcnmym 95%

AtmocdepHoe faBneHue: MuHUMYM 69 Klla; makcumym 106 klMa ATmocdepHoe faBneHve: MuHUMYM 69KPa, makcumym - 106 KPa

SJIEKTPOMAITHUTHAA COBMECTUMOCTb

JaHHbI nprbop 6bin pa3paboTaH C yueTom akTyanbHbIX TpeboBaHUIA MO SNEKTPOMarHUTHON coBmecTmocTy (EN 60601-1-
2). IneKTpryecKoe MeguLMHCKoe 060pyaOBaHME B COOTBETCTBUN C TPEOOBAHMAMM MO NEKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTU
TpebyeT 0COOGEHHOrO BHVMMaHWA MPW YCTAHOBKE U WCMOMb30BaHUM, TakUM 06pa3om HeobXxogumo, uToObl OHO
YCTaHaBIMBaNOCh /UM NCMONb30BaNOCh COMMACHO YKa3aHWAM MPOM3BOANTENA. PUCK NOTEHLMANbHBIX SNEKTPOMArHUTHbIX
nomex C Apyrumu ycTpoictBamu. MoOusbHble WM MOPTaTVBHbIE Paguo- U TeNEeKOMMYHMKALMOHHbIE YCTPOICTBA,
paboTalolme Ha pagmoyactotax (MobunbHble TenepoHbl MAM GeCnpPOBOAHbIE COeAUHEHMA), MOTYT CO3aBaTb NMOMEXMU
GYHKLVIOHMPOBAHWIO 3NEKTPUYECKOrO MEAVLMHCKOTO 000pyaoBaHuA. [nA nonyyeHus JOMONHUTENbHOW MHGOPMALMN
nocetute cant www.flaemnuova.it. Mpnbop MoxeT O6bITb BOCMPUUMUMB K SNIEKTPOMArHUTHbIM MOMeXam B MPUCYTCTBIM
APYrviX YCTPOWCTB, CMOMb3yeMbIX AN OnpefeneHHoN ANarHoCTUKN Uin neyeHus. Komnanua "Flaem" octaenseTt 3a coboii
NpaBo BHOCUTb TEXHNYECKUE 1 GYHKLIMOHASIbHbIE M3MEHEHMA B NPOAYKT 6e3 NpeABapuTENbHOMO YBEAOMIEHUS.

YTUIU3SALIUNA:

E B cootsetctBUM ¢ [Aupektuson 2012/19/CE, cumBon, yKa3aHHbIN Ha annapatype, CBUAETENbCTBYET O TOM, YTO

annapat NoANeXNT yTUAM3aLIMM U CYNTAETCA OTXOAOM, M JOMKeH ObiTb MOABEPXKEH NpoLeaype pasgenbHoro cbopa

oTxof0B. [lo3TOMy, TONb30BaTeNb AOMKEH CAATb (MM MOPYYUTb CAATb) JAHHbIV OTXO B COOTBETCTBYIOLLMI MECTHbIN

LIEHTP No pa3genbHoMy cbopy OTXOLO0B MMM NepeaaTb ero B TOProByH TOUKY NMPU NOKYMKe HOBOTO SKBUBAIEHTHOIO
annaparta. AnddepeHunpoBaHHbI CO0P OTXOZOB 1 NO- ClieayoLLe onepaLmn No 06paboTKe, yTUAN3aLMI U YHUUTOXEHNIO,
NO3BONAIOT NPOU3BO- ANTb 0O0PYAOBaHME, UCMOSb3YA BTOPUYHOE CbiPbe, CHUXasA TakMM 06pa3oM HeraTMBHOE BO3AeiCTBre
Ha OKpY»KaloLLylo Cpedy 1 3J0POBbe, Bbi3biBAEMOE HEMPaBWIIbHbIM YHUUTO- KEeHUEeM OTXOAOB. He3akoHHaA yTunmnsauma
NPoAyKTa MONb30BaTeNleM MOXKET MPUBECTU K afMUHUCTPATUBHLIM WTPadam,npefycMOTPEHHBIX 3aKOHaMMU MONOXKeHUA
anpeakTtusbl 2012/19 / EC EBponeiickoro rocyfapcraa-yneHa Uiy CTpaHbl, B KOTOPOW MPOAYKT yAanATb.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

LAPPARECCHIO 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'lmportatore o Distributore.

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

Le spese postali di spedizione e riconsegna dell'apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato
nel caso di operativita della garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse riscontrare che
I'apparecchio e 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 d'acquisto Rivenditore (timbro e firma)

(GB ) 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.

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 l'appareil, conformément aux lois en vigueur.

Deze garantie is alleen geldig voor klanten die in Itali€ wonen, terwijl voor de klanten van andere landen de garantie
Q@D verstrekt zal worden door de plaatselijke distributeur, die het apparaat verkocht heeft, in overeenstemming met
de toepasselijke wetten.

@Y Diese Garantie ist nur fiir in Italien ansassige Kunden giiltig. Kunden aus anderen Ldndern erhalten die Garantie - in
Ubereinstimmung mit den anzuwendenden Gesetzen - vom Ortshandler, der das Gerat verkauft hat.

Esta garantia es valida 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.
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