® IT >MANUALE ISTRUZIONI D'USO
EN> USER MANUAL
F LA E M DE> BETRIEBSANLEITUNG
EL > EFXEIPIAIO OAHTION XPHXHX

Medical Devices PL > INSTRUKCJA OBSLUGI

AlphaNeb*°

A =[#] P0707EM F400

B =[#] RFO-1

Schema di collegamento - Connection diagram - Anschlussschema-
Adypappa ouvdeong - Schemat potaczen

ITALIANO
Pag.3

ENGLISH

I
v
0
-
2
]
(=}

EAAHNIKA

Seite 27

Zehida 39




R

I




Apparecchio per aerosolterapia

Queste istruzioni d’uso sono fornite per i dispositivi modelli P0707EM F400 ed RF9-1. L'ap-
parecchio per Aerosolterapia FLAEM si compone di un unita compressore (A), un nebulizza-
tore e da alcuni accessori (B).

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

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

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

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

UTILIZZATORI PREVISTI

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

A GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI

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

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

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

AVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTI

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

« Il 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/prepara-
zione igienica.

« Fare riferimento anche alla casistica guasti e relativa risoluzione.

AVVERTENZE

« Usare il dispositivo esclusivamente come inalatore a scopo terapeutico. Questo dispositivo medi-
co non & inteso come dispositivo salva vita. Eventuali utilizzi differenti sono da considerarsi im-
propri e possono essere pericolosi. [l produttore non é responsabile di eventuali utilizzi impropri.

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

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

« Se si dovessero riscontrare reazioni allergiche o altri problemi mentre si usa il dispositivo, inter-
romperne immediatamente I'utilizzo e consultare il medico curante.

« Conservate con cura questo manuale per eventuali ulteriori consultazioni.

« Se l'imballo risultasse danneggiato o aperto contattare il distributore o il centro di assistenza.
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» Non esponete I'apparecchio a temperature particolarmente estreme.

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

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

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

« Rischio soffocamento:

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

+ Rischio strangolamento:

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

+ Rischio incendio:

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

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

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

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

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

- Non ostruite mai le fessure di aerazione posizionate su entrambe i lati dell’'unita compressore.

- Non maneggiate I'unita compressore con le mani bagnate. Non usate l'unita compressore in
ambienti umidi (ad esempio mentre si fa il bagno o la doccia). Non immergete I'unita compresso-
re nell'acqua; se cid accadesse staccate immediatamente la spina. Non estraete né toccate l'unita
compressore immerso nell’acqua, disinserite prima la spina. Portatelo immediatamente ad un
centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.

« Rischio inefficacia della terapia:

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

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

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

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

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

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

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

« Rischio infezione:

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

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

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

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

4



chio.
+ Rischio lesioni:
- Non posizionare I'apparecchio su una superficie di appoggio morbida come, ad esempio, un
divano, un letto o una tovaglia.
- Fatelo funzionare sempre su una superficie rigida e libera da ostacoli.

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

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

CASISTICA GUASTI E RELATIVA RISOLUZIONE

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

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

Non é stato inserito il

Problema

Inserire correttamente il cavo di alimentazione
nelle prese

L'apparecchio non
funziona

Versare la giusta quantita di medicinale nel

L'apparecchio non
nebulizza o nebulizza
poco

medicinale nel nebulizzatore

nebulizzatore

Il nebulizzatore non é stato
montato correttamente.

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

Il nebulizzatore & ostruito

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

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

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

Il tubo é piegato o danneggia-
to o attorcigliato

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

Il filtro dell'aria & sporco

Sostituire il filtro

L'apparecchio é piu
rumoroso del solito

Filtro non inserito

Inserire correttamente a fondo il Filtro nella sede

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



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

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

Packaging

,2}' ,o}' Sacchetto imballo prodotto e sacchetto
Scatola prodotto &y ballo tub

PAP tope 'MPalio tubo

Nk . . N
ilm termorestringente nebulizzatore e ]

»® ) 9 %) Sacchetto imballo borsello

& accessori o

COMUNICAZIONE DI EVENTI GRAVI

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

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

PAESE AUTORITA

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




SIMBOLOGIE PRESENTI SUL DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE

Marcatura CE medicale rif. regola-
c € 051 Mento 2017/745 UE e successivi @ Numero di serie dell'apparecchio
aggiornamenti

@ Apparecchio di classe Il

Fabbricante

Prima dell'utilizzo: Attenzione con-

trollare le istruzioni per I'uso Parte applicata di tipo BF

Corrente alternata

Interruttore funzionale acceso Attenzione

[ J
O Interruttore funzionale spento
7

wmuurs  ESente da ftalati e bisfenolo Consultare le istruzioni per I'uso
&BPAFREE

Numero modello
/ﬂ/ Limiti di temperatura

Limiti di pressione atmosferica

Dispositivo medico
Limiti di umidita
Data di produzione

Identificatore univoco del dispositivo

Codice lotto
Grado di protezione dell'involucro: IP21.

f Q ) B (Protetto contro corpi solidi di dimensioni
o Marchio di qualita superiori a 12 mm. Protetto contro 'acces-
so con un dito; Protetto contro la caduta

verticale di gocce d'acqua).

AINFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA
CON ALCUNE SOSTANZE

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

« Utilizzare il farmaco il prima possibile una volta aperto e evitare di lasciarlo nel nebulizzatore, termi-
nata la terapia non lasciare il medicinale all'interno del nebulizzatore e procedere alle operazioni di
preparazione igienica.
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CARATTERISTICHE TECNICHE UNITA COMPRESSORE
Modello: P0707EM F400

Alimentazione: 230V ~ 50Hz 130VA
Pressione Max: 1,8 £0,3 bar
Portata aria al compressore: 9 1/min approx
Rumorosita (a 1 m): 54 dB (A) approx
Funzionamento: Continuo

Dimensioni: 18(L) x T9(P) x 13(H) cm



CARATTERISTICHE TECNICHE NEBULIZZATORE

Modello:  RF9-1
Nebulizzatore RF9

Capacita minima farmaco:
Capacita massima farmaco:

2ml
8ml

CARATTERISTICHE TECNICHE APPARECCHIO

Modello: P0707EM F400 abbinato con RF9-1
Pressione d'esercizio (con neb.): 0,65 bar.
ALTEVIE BASSE VIE
APPARATO
RESPIRATORIO lTratto. Trachea. ) Bronchi ) Bronchioli
oro-rino-faringeo e bronchi primari secondari
CONFIGURAZIONE Posizione senza Selettore in Selettore in Selettore in
AMPOLLA Selettore p 1 p 2 posizione 3
0 0 0
N — =
T
B2.1c B2.1c
MMAD (pum) 771@ 512M 3670 2490
Velocita (ml/min’) 0.53@ 036@ 030@ 0.23@
Frazione respirabile < 5 g
26.7%% 48.8%"" 63.4%" 83.1%"

um (FPF)

Universita di Parma.

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

PARTI APPLICATE

Parti applicate di tipo BF sono:

Peso:

CONDIZIONI AMBIENTALI

Condizioni d’esercizio:

Temperatura dell'ambiente

Umidita relativa dell'aria
Pressione atmosferica

Condizioni di stoccaggio e trasporto:

Temperatura dell'ambiente

Umidita relativa dell'aria
Pressione atmosferica

accessori paziente (B3, B3.2, B4, B5)

1,300 Kg

Tra +10°C e +40°C
Trail 10% e il 95%
Tra 69 KPa e 106 KPa

Tra-25°Ce +70°C
Trail 10% e il 95%
Tra 69 KPa e 106 KPa



DURATA

Modello: PO707EM F400 .
s Vita utile 400 ore.
(Unita compressore)

Modello: RF9-1 La vita media prevista & di 1T anno comunque é consigliabile sostituire il
(Nebulizzatore ed nebulizzatore ogni 6 mesi negli utilizzi intensivi (o prima se il nebulizzatore
accessori) € ostruito) per garantire sempre la massima efficacia terapeutica.

DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO E INFORMAZIONI SUI MATERIALI

La dotazione dell’apparecchio comprende: Informazioni sui materiali

Unita compressore - Modello: P0707EM F400
A1 - Interruttore
A2 - Presa aria
A _ A3 - Filtro aria
A4 - Porta nebulizzatore
A5 - Maniglia per il trasporto
A6 - Cavo alimentazione
A7 -Vano raccogli cavo

Nebulizzatore e accessori - Modello: RF9-1
B1 -Tubo di collegamento (unita compresore / nebulizzatore)
B2 - Nebulizzatore RF9
B2.1 - Parte inferiore
B2.2 - Ugello
B2.3 - Parte superiore
B2.4 - Regolatore di granulometria completo
B- B2.4a - Regolatore
B2.4b - Valvola
B2.4c - Selettore

B3 - Boccaglio con valvola

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

C - | Comoda e capiente borsa da trasporto

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

ASSEMBLAGGIO NEBULIZZATORE
Seguire le istruzioni di assemblaggio di seguito indicate.

1. Assemblare l'ugello (B2.2) sulla parte superiore (B2.3).




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

B2.4b

B2.4a

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

B2.4+B2.3+B2.2
4. Inserire la parte superiore assemblata (B2.4 +
B2.3 + B2.2) nella parte inferiore (B2.1) e aggan-
ciarla ruotandola in senso orario.

B2.1

MODI D’USO DEL' AMPOLLA RF9 CON REGOLATORE DI GRANULOMETRIA E SISTEMA
VALVOLARE

E’ professionale, rapido, indicato per la somministrazione di farmaci, anche in pazienti con patologie
croniche. Il sistema valvolare, ottimizza l'erogazione del farmaco nebulizzato verso il paziente e ne
limita la dispersione nell'ambiente, inoltre grazie al regolatore di granulometria, & possibile selezi-
onare la dimensione delle particelle nebulizzate in funzione della zona dell’apparato respiratorio cui
la terapia é destinata. Con le 4 modalita possibili, infatti, 'ampolla puo erogare particelle di diverse
dimensioni.




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

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

ISTRUZIONI D’USO

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

1. Inserite la spina del cavo di alimentazione (A6) in una presa di rete elettrica corrispondente alla ten-
sione dell'apparecchio. La stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia difficile operare la
disconnessione dalla rete elettrica.

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

3. Collegate gli accessori come indicato nello “Schema di collega-
mento”.

4. Impostate il selettore dell'ampolla per la granulometria desidera-
ta come descritto nel paragrafo MODI D’USO DEL' AMPOLLA RF9 )\ )\
CON REGOLATORE DI GRANULOMETRIA E SISTEMA VALVOLARE. =

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

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

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

ATTENZIONE: Se dopo la seduta terapeutica si forma un evidente deposito di umidita all'interno del

tubo (B1), staccate il tubo dal nebulizzatore ed asciugatelo con la ventilazione del compressore stesso;

questa azione evita possibili proliferazioni di muffe all'interno del tubo.

Per facilitare la connessione del tubo di collegamento (B1) all’'unita compressore agite sull'estremita

dello stesso ruotandolo ed inserendolo contemporaneamente, mentre per la rimozione ruotandolo ed

estraendolo.




Mascherine SoftTouch

Morbido Le mascherine SoftTouch hanno il bordo esterno realizzato in morbido

materiale materiale biocompatibile che garantisce un'ottima aderenza al viso, e

biocompatibile sono inoltre dotate dell'innovativo Limitatore di Dispersione. Questi
@ caratteristici elementi che ci contraddistinguono, consentono una mag-
Q giore sedimentazione del farmaco nel paziente, ed anche in questo caso

Limitatoredi  ne limita la dispersione.

Dispersione

Nella fase inspiratoria la linguetta che Nella fase espiratoria la linguetta, che
funge da Limitatore di Dispersione, si funge da Limitatore di Dispersione, si
piega verso l'interno della mascherina. 1 piega verso l'esterno della mascherina.

PREPARAZIONE IGIENICA

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

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

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

Nebulizzatore ed accessori

Per disassemblare I'ampolla, impugnare saldamente il corpo
ampolla e quindi con l'altra mano far ruotare in senso orario il
regolatore di granulometria (B2.4) fino a che questo non ven-
ga espulso dalla parte superiore (B2.3) per effetto dello svita-
mento. Si pud quindi procedere al successivo smontaggio dei
componenti selettore (B2.4c), valvola (B2.4b), regolatore (B2.4a)
e parte superiore (B2.3) per la pulizia. L'ugello (B2.2) & monta-
to per interferenza nella parte superiore (B2.3), si puo estrarre
semplicemente tirandolo verso l'esterno.

Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate.

Sanificazione

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

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

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

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

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

Disinfezione

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

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

in tabella).

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

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

Esecuzione:

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

- Immergere completamente ogni singolo componente nella soluzione, avendo cura di evitare la
formazione di bolle d'aria a contatto con i componenti. Lasciare i componenti immersi per il periodo
di tempo indicato sulla confezione del disinfettante, e associato alla concentrazione scelta per la
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preparazione della soluzione.
- Recuperare i componenti disinfettati e risciacquarli abbondantemente con acqua potabile tiepida.
- Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.
metodo B: Disinfettate gli accessori mediante bollitura in acqua per 10 minuti; utilizzare acqua
demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.
metodo C: Disinfettate gli accessori con un vaporizzatore a caldo per biberon del tipo a vapore (non
a microonde). Eseguite il processo seguendo fedelmente le istruzioni del vaporizzatore. Affinché la
disinfezione sia efficace scegliete un vaporizzatore con un ciclo operativo di almeno 6 minuti.

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

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

FILTRAGGIO ARIA

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

Per sostituire il filtro estraetelo come indicato in figura.

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




Tabella metodi previsti / accessori paziente

Sanificazione Disinfezione
~ Metodo
Accessorio metodo metodo metodo metodo metodo metodo
paziente A B C A B C
v v v
B2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B2.2 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B2.3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B2.4a v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
@ B2.4b v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B2.4C v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
%% B3.2 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE
v v v
B5 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
VOLTE VOLTE VOLTE

v:previsto \:non previsto




Aerosol therapy device

These user instructions are provided for P0707EM F400 ed RF9-1 model devices. The FLAEM
Aerosol Therapy device consists of a compressor unit (A), a nebuliser and some accessories
(B).

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

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

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

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

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

A TARGET GROUP OF PATIENTS

Adults, children of all ages, infants. Before using the device, the user manual must be read carefully
and an adult responsible for safety must be present if the device is used by infants, children of

any age or persons with limited abilities (e.g. physical, mental or sensory). It is up to the medical
personnel to assess the patient's condition and capabilities in order to determine, when prescribing
therapy, whether the patient is able to operate the aerosol safely on their own or whether the
therapy should be administered by a responsible person.

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

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

A WARNINGS CONCERNING POSSIBLE MALFUNCTIONS

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

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

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

WARNINGS

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

- Always consult your general practitioner for identification of treatment.

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

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

« Keep this manual safe for further reference.

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

+ Do not expose the device to particularly extreme temperatures.

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

« The time required to switch from storage to operating conditions is about 2 hours.
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- It is forbidden to access the compressor unit opening in any way. Repairs may only be carried out by
personnel authorised by the manufacturer. Unauthorised repairs invalidate the warranty and may
pose a danger to the user.

- Suffocation risk:

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

» Strangulation risk :

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

« Fire risk:

- THIS device is not suitable for use in the presence of an anaesthetic mixture that is flammable with
air, or with oxygen or nitrous oxide.

« Risk of electrocution:

- Before first use, and periodically during the life of the product, check the integrity of the structure
of the appliance and the power cord to ensure that there is no damage; if it is damaged, do not
plug it in and immediately take the product to an authorised service centre or your dealer.

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

- Always keep the power cable away from hot surfaces.

- Never obstruct the ventilation slots located on both sides of the compressor unit.

- Do not handle the compressor unit with wet hands. Do not use the compressor unit in humid
environments (e.g. while bathing or showering). Do not immerse the compressor unit in water;
if this happens, pull the plug immediately. Do not pull out or touch the compressor unit while
immersed in water, unplug it first. Take it immediately to an authorised FLAEM service centre or
your dealer.

- Risk of ineffectiveness of therapy:

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

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

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

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

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

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

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

« Risk of infection :

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

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

- At the end of therapy, do not leave the medicine inside the nebuliser and proceed with the
hygienic preparation operations.

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

« Risk of injury:

- Do not place the device on a soft supporting surface such as a sofa, a bed or a tablecloth.

- Always operate it on a hard surface clear of any objects.




WARNINGS ON INTERFERENCE RISKS DURING USE IN DIAGNOSTIC IN-
VESTIGATIONS

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

CASE HISTORY OF FAULTS AND THEIR RESOLUTION

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

Problem Cause Remedy

Power cable not correctly
Thedgvice is not plugged into'the appliance Plug the power cable correctly into the sockets
working socket or mains power

socket

The medicine was not Pour the right amount of medicine into the

inserted into the nebuliser  |nebuliser

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

Hygienic preparation of the nebuliser. Deposits
of medicine due to lack of hygienic preparation
The device does not | The nebuliser is obstructed  |of the nebuliser impair its efficiency and

The nebuliser has not been
assembled correctly.

nebulise or nebulises function. Strictly follow the instructions in the
poorly HYGIENIC PREPARATION chapter.
The accessories are not Check the correct connection between the air
properly connected to the  |inlet of the appliance and the accessories (see
appliance connection diagram on cover).

The pipe is bent or damaged Unwind the pipe and check it for crushing or

or twisted puncture.:s..
Replace it if necessary.
The air filter is dirty Replace the filter
The device is louder The filter is inserted Insert the filter properly into the housing

than usual

If, after checking the conditions described above, the device still is not working properly, we recom-
mend that you contact your trusted dealer or an authorised FLAEM service centre nearest to you. You
can find a list of all Service Centres at http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza



DISPOSAL
Compressor unit
In accordance with Directive 2012/19/EC, the symbol on the equipment indicates that the equipment
Kto be disposed of (excluding accessories) is considered as waste and must therefore be subject to
'separate collection' Therefore, the user must deliver this waste (or have it delivered) to the separate
collection centres set up by the local authorities, or hand it over to the retailer when purchasing a
new appliance of an equivalent type. Separate waste collection and subsequent treatment, recovery and
disposal operations promote the production of equipment from recycled materials and limit the negative
environmental and health effects caused by improper waste management. Unauthorised disposal of the
product by the user entails the application of the administrative sanctions provided for in the laws
transposing Directive 2012/19/EC of the member state or country where the product is disposed of.

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

Packaging
/A A% ; -
T2y Product box Lo aPrti):ui)tapackaglng bag and Tube pack
PAP Lope 291Ng bag
AY Heat-shrinkable nebuliser film and A%
Uf) accessories 92y Sack packaging bag
PP HDPE

NOTIFICATION OF SERIOUS EVENTS

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

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

COUNTRY AUTHORITY

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

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

San Gwann SGN 3000
E-mail : devices.medicinesauthority@gov.mt




SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

Medical CE marking ref. regulation
c € 0051 2017/745 EU and subsequent
updates

@ Class Il device

Serial number of the device

Manufacturer

Before use: Caution check instruc-
tions for use

[
O Function switch off

Type BF applied part
Alternating current
Attention

Function switch on

,ms:m Phthalate- and bisphenol-free See instructions for use

‘&BPAFREE

Model number
/ﬂ/ Temperature limits

Atmospheric pressure limits

Medical device
Moisture limits

Production date

LOT | Batch Code

Unique device identifier

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

AINFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CER-
TAIN SUBSTANCES

« Interactions: The materials used in the device are biocompatible materials and comply with statutory
regulations, however possible allergic reactions cannot be completely excluded.

« Use the medicine as soon as possible once it has been opened and avoid leaving it in the nebuliser;
once therapy has ended, do not leave the medicine inside the nebuliser and proceed with hygienic
preparation.

S ELeFEE ¢ PR

Quality mark

COMPRESSOR UNIT SPECIFICATIONS
Model:  P0707EM F400

Power supply: 230V~ 50Hz 130VA
Max. pressure: 1.8 £0.3 bar

Air flow to compressor: 9 I/min approx

Noise level (at T m): 54 dB (A) approx
Operation: Continued

Dimension: 18(L) x T9(W) x 13(H) cm



NEBULIZER TECHNICAL SPECIFICATIONS
Model: RF9-1

RF9 Nebuliser
Minimum drug capacity:
Maximum drug capacity:

2ml
8ml

TECHNICAL SPECIFICATIONS OF DEVICE

Model: P0707EM-1 F400 combined RF9-1
Operating pressure (with neb.): 0.65 bar.
UPPER LOWER AIRWAYS
RESPIRATORY AIRWAYS
SYSTEM Oropharyngeal | Tracheobronchial Pulmonary Peripheral
tract tract tract tract
CONFIGURATION Without Selector in Selector in Selector in
BOWL Selector position 1 position 2 position 3
Q) O 0
=N e
e —
(&)
— B2.1c B2.1c
MMAD (pm) 512M 3.67.1 249 M
Output rate (ml/min’) 0.53@ 036? 030@ 0.23@
Respirable fraction < 5 26.7%0) 48.8%1 63.4%" 83.1%"
um (FPF)
(1) In vitro characterisation performed by TUV Rheinland Italia S.r.l. in cooperation with the University of Parma. More
details are available on request.
(2) Data collected according to Flaem’s internal procedure.
(3) Data calculated on the basis of the values obtained with Malvern Spraytec, and compared with the values of the
tests performed at the University of Parma.

APPLIED PARTS
Type BF applied parts are: patient accessories (B3, B3.2, B4, B5)
Weight: 1.300 Kg

ENVIRONMENTAL CONDITIONS
Operating conditions:

Ambient temperature Between +10°C and +40°C
Between 10% and 95%

Between 69 KPa and 106 KPa

Relative air humidity

Atmospheric pressure

Storage and transport conditions:
Ambient temperature

Relative air humidity

Between -25°C and +70°C

Between 10% and 95%

Between 69 KPa and 106 KPa
20
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DURATION

Model: P0707EM-1 F400

. Service life 400 hours.
(Compressor unit)

The expected average life is 1 year, however it is advisable to replace the
Model: RF9-1 ) R ) . .
nebuliser every 6 months during intensive use (or sooner if the nebulis-

(Nebuliser and accessories) ) ) . -
er is clogged) to ensure maximum therapeutic effectiveness.

EQUIPMENT AND MATERIAL INFORMATION
The equipment includes: Information on materials

Compressor unit - Model: P0707EM-1 F400
A1 - Switch
A2 - Air intake
A _ A3 - Air filter
A4 - Nebuliser holder
A5 - Carrying handle
A6 - Power cable
A7 - Cable storage compartment

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

B3 - Mouthpiece Mouthpiece with valve

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

C - | Accessory pouch
IMPORTANT NOTE: There is an identification label on the packaging, remove it and affix it in

the spaces provided on page 2. When replacing the Nebuliser and accessories, perform the
same procedure.

ASSEMBLING THE NEBULISER
Follow the assembly instructions below.
1. Assemble the nozzle (B2.2) on the upper part (B2.3).
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2. Place the valve (B2.4b) with the flat side down onto the particle size regulator (B2.4a) by aligning
the hole with the position ribs, then screw the selector (B2.4c) onto the threaded pin of the regula-
tor all the way down. Rotate the assembled regulator to make sure that it turns freely and that the

selector moves up and down between positions.

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

B2.4+B2.3+B2.2

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

HOW TO USE THE RF9 NEBULISER WITH PARTICLE SIZE REGULATOR AND VALVE SYSTEM

It is professional, quick, recommended for administering all types of medicinal products, even in pa-
tients with chronic diseases. The valve system optimises the dispensing of the nebulised medicinal
product to the patient and limits its dispersion in the environment. Moreover, thanks to the particle
size regulator, the size of nebulised particles can be selected based on the respiratory system area
where the medication is to be delivered. Indeed, with the 4 available modes, the bowl can dispense
particles of different sizes.
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Select the desired position by means of the par-
ticle size regulator B2.4 by turning the regulator
clockwise, the selector (B2.4c) moves and closes
the opening, while it opens if the regulator is
turned anti-clockwise.

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

OPERATING INSTRUCTIONS

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

1. Insert the plug of the power cable (A6) into a mains socket corresponding to the voltage of the ap-
pliance. It must be positioned in such a way that disconnection from the power grid is not difficult.

2. Pour the medication prescribed by the physician into the lower part (B2.1). Insert the upper part
(B2.4+B2.3+B2.2) of the bowl into the lower part (B2.1), then close the bowl by turning the upper
part (B2.3) clockwise. Close the nebuliser by turning the upper part (B2.3) clockwise.

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

4. Set the bowl selector to the desired particle size as described
under HOW TO USE THE RF9 NEBULISER WITH PARTICLE SIZE
REGULATOR AND VALVE SYSTEM.

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

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

7.When the application is finished, switch off the device and disconnect it from the mains.

ATTENTION: If, after the therapy session, an obvious deposit of moisture forms inside the tube (B1),

detach the tube from the nebuliser and dry it with the ventilation of the compressor itself; this action

prevents possible mould growth inside the tube.

To facilitate the connection of the connection tube (B1) to the compressor unit, act on the end of it by

simultaneously rotating and inserting it, and for removal by rotating and extracting it.
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SoftTouch masks

Soft SoftTouch masks have an outer edge made of soft, biocompatible ma-
biocompatible terial that ensures an optimal fit on the face, and are also equipped with
material theinnovative Dispersion Limiter. These characteristic features allow
@ for greater sedimentation of the drug in the patient, and again limit its
Q dispersion.

Dispersion
Limiter

Upon inhalation, the tab, which acts as Upon exhalation, the tab, which acts as

a Dispersion Limiter, bends inwards in a Dispersion Limiter, bends outwards

the mask. from the mask.

x -
HYGIENIC PREPARATION

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

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

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

Then proceed according to the following instructions.

Sanitisation

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

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

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

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

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

Disinfection

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

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

in table).

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

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

Execution:

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

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

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

method B: Disinfect accessories by boiling them in water for 10 minutes; use demineralised or distilled
water to avoid hard water deposits.

method C: Disinfect the accessories in a hot bottle steamer (not microwave). Carry out the process
strictly according to the hot bottle steamer's instructions. For disinfection to be effective, choose a
steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

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

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

AIR FILTRATION

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

To replace the filter, pull it out as shown in the figure.

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

Method Sanitisation Disinfection
Accessory method method method method method method
patient A B C A B C
v v v
B2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES TIMES TIMES
v v v
B2.2 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES TIMES TIMES
v v v
B2.3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES TIMES TIMES
v v v
B2.4a v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES TIMES TIMES
v v v
@ B2.4b v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES TIMES TIMES
v v v
B2.4C v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES TIMES TIMES
v v v
B3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES TIMES TIMES
v v v
% B3.2 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES TIMES TIMES
v v v
B4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES TIMES TIMES
v v v
B5 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES TIMES TIMES

v:planned \:notplanned
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Gerdt zur Aerosoltherapie

Diese Betriebsanleitung ist fiir Gerdte Modell P0O707EM F400 und RF9-1 bestimmt. Das Gerét
zur Aerosoltherapie von FLAEM besteht aus einem Kompressor (A), einem Vernebler und
einigen Zubehdorteilen (B).

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

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

A KONTRAINDIKATIONEN

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

- Verwenden Sie das Gerét nicht in Andsthesie- oder Beatmungskreisen.

VORGESEHENE BENUTZER*INNEN

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

A PATIENTENZIELGRUPPE

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

Das medizinisches Personal ist dafiir zustandig, die Verwendung des Geréts bei bestimmten Patiententypen
wie Schwangeren, stillenden Miittern, Sduglingen, behinderten Personen oder Personen mit
eingeschrankten korperlichen Féhigkeiten zu beurteilen.

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

A HINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN

« Sollte Ihr Gerét nicht den vorgesehenen Leistungen entsprechen, wenden Sie sich bitte zur KI&-
rung an eine autorisierte Kundendienststelle.

« Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse im Zu-
sammenhang mit dem Betrieb des Gerdts mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen hinsichtlich
der Benutzung, der Wartung oder der hygienischen Aufbereitung zu erhalten.

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

WICHTIGE HINWEISE

- Das Gerat nur als Inhalationsgerét fur therapeutische Zwecke verwenden. Dieses Medizinprodukt ist
nicht als lebensrettendes Gerat gedacht. Jede andere Verwendung gilt als unsachgemaf und kann
gefdhrlich sein. Der Hersteller haftet nicht fiir eine unsachgeméfe Verwendung.

+ Wenden Sie sich zur Festlegung der Behandlung immer an Ihren Hausarzt / lhre Hausarztin.

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

+ Sollten bei lhnen wahrend der Verwendung des Gerates allergische Reaktionen oder andere Probleme
auftreten, brechen Sie bitte die Anwendung sofort ab und konsultieren Sie lhren Arzt / lhre Arztin.
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« Bewahren Sie dieses Handbuch zum Nachschlagen sorgfaltig auf.

+Wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist, wenden Sie bitte sich an den Handler oder den Kunden-
dienst.

- Setzen Sie das Gerdt keinen besonders extremen Temperaturen aus.

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

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

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

« Erstickungsgefahr:

- Einige Komponenten des Gerits sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt werden kénnen. Bewah-
ren Sie das Gerat daher auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

« Strangulationsgefahr:

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

+ Brandgefahr:

- DAS Gerat ist nicht zur Verwendung in Gegenwart eines mit Luft, Sauerstoff oder Distickstoffoxid ent-
flammbaren Anésthesiegases geeignet.

« Stromschlaggefahr:

- Uberpriifen Sie vor der ersten Inbetriebnahme und in regelmaBigen Absténden wihrend der Lebens-
dauer des Gerats die Unversehrtheit des Gerétekorpers und des Netzkabels, um sicherzugehen, dass es
nicht beschadigt ist. Sollte es beschadigt sein, schlieBen Sie bitte den Stecker nicht an und bringen Sie
das Gerat sofort zu einer autorisierten Kundendienststelle oder Ihrem Handler.

- Halten Sie das Netzkabel von Tieren (z. B. Nagetieren) fern, da diese sonst die Isolierung des Netzkabels
beschédigen kénnten.

- Halten Sie das Netzkabel immer von heiBen Oberflachen fern.

- Die Luftungsschlitze auf beiden Seiten des Kompressors diirfen nicht verdeckt werden.

- Fassen Sie den Kompressor nicht mit nassen Handen an. Verwenden Sie den Kompressor nicht in
feuchter Umgebung (z. B. beim Baden oder Duschen). Tauchen Sie den Kompressor nicht in Wasser.
Sollte dies geschehen, ziehen Sie bitte sofort den Stecker aus der Steckdose. Den in Wasser getauchten
Kompressor weder herausnehmen noch beriihren, bevor der Stecker aus der Steckdose gezogen wurde.
Bringen Sie das Gerdt unverziiglich zu einer autorisierten FLAEM-Kundendienststelle oder zu lhrem
Handler.

+ Risiko der Unwirksamkeit der Therapie:

- Die Leistung kann bei bestimmten Arten von Arzneimitteln (z. B. solchen mit hoher Viskositét oder
Suspensionen) variieren. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der Packungsbeilage des Arznei-
mittelherstellers.

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

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

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

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

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

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

« Infektionsgefahr:

- Wir empfehlen eine personliche Benutzung der Zubehérteile, um jegliches Infektionsrisiko zu vermei-
den.
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- Fiihren Sie vor jeder Benutzung eine hygienische Aufbereitung durch. Achten Sie darauf, dass die Schldu-
che und Zubehérteile nicht in der Ndhe von anderen Zubehdrteilen oder Geréten fir andere Therapien
(z. B. Infusionen) aufbewahrt werden.

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

- Wird der Vernebler fiir mehrere Arten von Arzneimitteln verwendet, miissen die Riickstande vollstédndig
entfernt werden. Fiihren Sie nach jeder Inhalation die hygienische Aufbereitung durch, um ein Hochst-
maf an Hygiene zu erreichen und die Lebensdauer und den Betrieb des Gerétes zu optimieren.

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

WARNHINWEISE ZU INTERFERENZRISIKEN BEI DER VERWENDUNG IM LAUFE
VON DIAGNOSTISCHEN UNTERSUCHUNGEN

Dieses Gerdt ist so konstruiert, dass es die geltenden Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit
erfiillt. Was die EMV-Anforderungen anbelangt, so erfordern elektromedizinische Gerédte eine besondere
Sorgfalt bei der Installation und Verwendung und mussen daher gemaR den Spezifikationen des Herstellers
installiert und/oder verwendet werden. Gefahr maéglicher elektromagnetischer Interferenzen mit anderen
Geréten. Mobile oder tragbare HF-Funk- und Telekommunikationsgerate (Mobiltelefone oder drahtlose
Verbindungen) konnen den Betrieb elektromedizinischer Gerdte storen. Das Gerdt kann in Gegenwart
anderer Gerdte, die fiir bestimmte Diagnosen oder Behandlungen verwendet werden, fir elektromagnetische
Storungen anfllig sein. Weitere Informationen finden Sie auf der Website www.flaemnuova.it.

STORUNGEN UND IHRE BEHEBUNG

Schalten Sie das Gerat vor jedem Eingriff aus und trennen Sie es vom Stromnetz.
Problem Ursache Abhilfe

Netzkabel nicht richtig in die
Gerdtesteckdose oder Netz-  |Stecken Sie das Netzkabel richtig in die Steckdosen
steckdose eingesteckt

DasGerét funktioniert
nicht

Das Arzneimittel wurde nicht  |Fillen Sie die richtige Menge Arzneimittel in den
in den Vernebler gegeben Vernebler

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

Die hygienische Aufbereitung des Verneblers
durchfiihren. Ablagerungen von Arzneimittel
aufgrund mangelnder hygienischer Aufbereitung
Der Vernebler ist verstopft des Verneblers beeintrachtigen dessen

Effizienz und Betrieb. Halten Sie sich strikt

an die Anweisungen im Kapitel HYGIENISCHE
AUFBEREITUNG.

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

Der Vernebler wurde nicht
richtig montiert.

Das Gerat vernebelt
nicht oder nur
unzureichend

Das Zubehdr ist nicht richtig
an das Gerat angeschlossen

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

Der Luftfilter ist verschmutzt  |Den Filter austauschen

Der Schlauch ist geknickt, be-
schédigt oder verdreht

Das Gerat ist lauter
als sonst

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

Filter nicht richtig eingesetzt  |Den Filter richtig in seinen Sitz einsetzen
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ENTSORGUNG
Kompressor
GemaB der Richtlinie 2012/19/EU weist das Symbol auf dem Gerat darauf hin, dass das zu entsorgende
KGerét (ohne Zubehor) als Abfall gilt und der ,getrennten Abfallsammlung” unterliegt. Daher muss der
Nutzer den oben genannten Abfall bei den von den 6rtlichen Behorden eingerichteten getrennten
Sammelstellen abgeben (oder abgeben lassen) oder ihn beim Kauf eines neuen Gerdts eines
gleichwertigen Typs dem Handler Gibergeben. Die getrennte Sammlung der Abfélle und die anschlieBende
Behandlung, Verwertung und Beseitigung fordern die Herstellung von Geréten aus wiederverwerteten
Materialien und begrenzen die negativen Auswirkungen einer unsachgemaBen Abfallbewirtschaftung
auf Umwelt und Gesundheit. Die unbefugte Entsorgung des Produkts durch den Nutzer zieht die
Anwendung der Verwaltungsstrafen nach sich, die in den Gesetzen des Mitgliedstaats oder Landes, in
dem das Produkt entsorgt wird, zur Umsetzung der Richtlinie 2012/19/EU vorgesehen sind.

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

Verpackung

VA N\

{*) Produktschachtel U‘D Verpackungsbeutel fiir Schlauch
PAP LDPE
Nows : N

Lo ?lat:mh(-zuschrumpffollevonVernebIer und Uf.\ Verpackungsbeutel der Tasche
PP ubehor HDPE

MITTEILUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE

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

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

LAND BEHORDE

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

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

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

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

CE-Kennzeichnung von Medizinproduk-
c € o051 ten gemal Verordnung (EU) 2017/745 @ Seriennummer des Geréats
und nachfolgenden Aktualisierungen

@ Gerat der Klasse Il

@ Vor der Benutzung: Achtung! Die Be-
triebsanleitung lesen

Hersteller

Anwendungsteil vom Typ BF

O Funktionsschalter aus
0 Funktionsschalter ein

7
ws Ohne Phthalate und Bisphenol
&BPAFREE

Modellnummer
/ﬂ/ Temperaturgrenzen

@ Grenzen des atmospharischen Drucks

Chargennummer
geschutzt. Gegen senkrecht fallendes

WEJ e
Tropfwasser geschditzt).

& INFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAG-
LICHKEITEN MIT BESTIMMTEN STOFFEN

« Wechselwirkungen: Die im Gerét verwendeten Materialien sind biokompatibel und entsprechen
den gesetzlichen Vorschriften, dennoch kénnen mdgliche allergische Reaktionen nicht vollstandig
ausgeschlossen werden.

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

TECHNISCHE DATEN DES KOMPRESSORS
Modell:  P0O707EM F400

Wechselstrom

Achtung

In der Bedienungsanleitung nach-
schlagen

Medizinprodukt

Grenzwerte fur die Luftfeuchtigkeit

Herstellungsdatum

Eindeutige Geratekennung

§LellElk ! PME

Schutzart des Gehduses: IP21.
(Gegen Fremdkorper mit mehr als
12mm Durchmesser geschiitzt.
Gegen Beriihrung mit dem Finger

T
N
-

Qualitatszeichen

Stromversorgung: 230V~ 50Hz 130 VA
Max. Druck: 1,8+0,3 bar
Luftstrom zum Kompressor: ca. 9 /min
Gerauschpegel (in 1 m Entfernung): ca.54 dB (A)
Betrieb: Kontinuierlich

Abmessungen: 18(B) x 19(T) x 13(H) cm
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TECHNISCHE DATEN DES VERNEBLERS

Modell: RF9-1
Vernebler RF9

Mindestmenge Arzneimittel:
Max. Menge Arzneimittel:

2ml
8ml

TECHNISCHE DATEN DES GERAT

Modell:

P0707EM F400 abgestimmt mit RF9-1

Betriebsdruck (mit Vernebler): 0,65 bar.
OBERE ATEMWEGE UNTERE ATEMWEGE
ATEMWEGE Mund- und Tracheobronchial- Lungentrakt Peripherer
Rachentrakt trakt 9 Trakt
KONFIGURATION Ohne Wabhlschalter auf Wahlschalter auf | Wabhlschalter auf
ZERSTAUBER Wabhlschalter Position 1 Position 2 Position 3
0 0 0
T — i1
Y
B2.1c B2.1c
MMAD (pum) 771@ 512M 3670 2490
Geschwindigkeit (ml/min’) 0.53@ 036@ 030@ 0.23@
Atembare Fraktion
26.7%% 48.8%"" 63.4%" 83.1%"
<5 um (FPF) %
(1) In-vitro-Charakterisierung durchgefiihrt von TUV Rheinland Italia S.r.l. in Zusammenarbeit mit der Universitat
Parma. Weitere Details erhalten Sie auf Anfrage.
(2) Daten, die gemdR dem internen Verfahren des Herstellers erhoben wurden.
(3) Daten, die auf der Grundlage der mit Malvern Spraytec erhaltenen Werte berechnet und mit den Werten der an
der Universitat Parma durchgefiihrten Tests verglichen wurden.

ANWENDUNGSTEILE

ANWENDUNGSTEILE vom Typ BF sind:

Gewicht:

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Betriebsbedingungen:

Raumtemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit

Atmospharischer Druck

Lager- und Transportbedingungen:

Raumtemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit

Atmosphérischer Druck

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

1,300 kg

Zwischen +10 °C und +40 °C
Zwischen 10% und 95%
Zwischen 69 kPa und 106 kPa

Zwischen -25 °C und +70 °C
Zwischen 10% und 95%
Zwischen 69 kPa und 106 kPa
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DAUER
Modell: P0707EM F400
(Kompressor)

Modell: RF9-1
(Vernebler und Zubehor)

Betriebsdauer 400 Stunden.

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

AUSSTATTUNG DES GERATS UND INFORMATIONEN ZU DEN MATERIALIEN

Die Ausstattung des Gerats umfasst: Informationen zu den Materialien

A1 - Schalter
A2 - Lufteinlass

A3 - Luftfilter
A -

A5 - Tragegriff
A6 - Netzkabel

Kompressor - Modell: P0707EM F400

A4 - Halterung fiir Vernebler

A7 - Kabel einsammeln

B2.1 - Unterer Teil
B2.2 - Ventilator

B- B2.4a - Regler
B2.4b - Valvola

Vernebler und Zubehor - Modell: RF9-1
B1 -Verbindungsschlauch (Kompressor/Vernebler)
B2 - Vernebler RF9

B2.3 - Parte superiore
B2.4 - Kompletter PartikelgroBenregler

B2.4c - Wahlschalter

B3 - Mundstiick mit Ventil

B3.1- Exspirationsventil Polypropylen
B3.2 — Nicht-invasiver nasaler Eingriff
B4 - SoftTouch-Maske fiir Erwachsene Polypropylen +
B5 - SoftTouch-Maske fiir Kinder Thermoplastische Elastomere

C - | Bequeme und geraumige Tasche fiir den Transport

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

MONTAGE ZERSTAUBER

Befolgen Sie die folgenden Montageanweisungen.
1. Die Duse (B2.2) am Oberteil (B2.3) montieren.
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2. Das Ventil (B2.4b) mit der flachen Seite nach unten auf dem PartikelgroBenregler (B2.4a) positio-
nieren und dabei das Loch mit den Positionsrippen ausrichten. Dann den Wahlschalter (B2.4¢) bis
zum Anschlag auf dem Gewindestift des Reglers einschrauben. Den montierten Regler drehen, um
sicherzustellen, dass er sich frei drehen kann und dass sich der Wahlschalter zwischen den verschie-
denen Positionen auf- und abwérts bewegt.

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

B2.4+B2.3+B2.2

4. Das montierte Oberteil (B2.4 + B2.3 + B2.2) in
das Unterteil (B2.1) einsetzen und durch Drehen
im Uhrzeigersinn einrasten lassen.

VERWENDUNGSARTEN DES ZERSTAUBERS ,RF9” MIT PARTIKELGROSSEN-REGLER UND
VENTILSYSTEM

Professionell, schnell, und fir die Verabreichung jeglicher Medikamente geeignet, auch bei Patient-
en mit chronischen Krankheiten. Das Ventilsystem optimiert die Verabreichung des zerstaubten
Medikaments an den Patienten und begrenzt seine Freisetzung in die Umwelt. Dank des Partikel-
groBenreglers kann auBerdem die GroBe der zerstaubten Partikel entsprechend dem Bereich der
Atemwege, flir den die Therapie bestimmt ist, ausgewahlt werden. Anhand der 4 unterschiedlichen
Betriebsarten kann der Zerstauber namlich Partikel unterschiedlicher Gré3e abgeben.
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Die gewdinschte Position mit dem Partikel-
groBenregler B2.4 wahlen. Durch Drehen des
Reglers im Uhrzeigersinn verschiebt sich der
Wabhlschalter (B2.4c) und schlieBt die Offnung,
die hingegen durch Drehen des Reglers gegen
den Uhrzeigersinn gedffnet wird.

Um die Ampulle ohne Wahlschalter zu verwen-
den, den Zerstduberkorper festhalten und mit
der anderen Hand den PartikelgroBenregler
(B2.4) im Uhrzeigersinn drehen, bis er aus dem
Oberteil (B2.3) ausgestoBen wird.

GEBRAUCHSANLEITUNG

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

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

2. Das von Arzt verschriebene Medikament in den unteren Teil (B2.1) gieBen. Den oberen Teil
(B2.4+B2.3+B2.2) des Zerstaubers in den unteren Teil (B2.1) einfiigen, den Zerstauber schlieBen,
indem der obere Teil (B2.3) im Uhrzeigersinn gedreht wird.

3. Das Zubehor wie im ,Anschlussplan” beschrieben anschlieBen.

4. Stellen Sie den Zerstauberwahlschalter auf die gewiinschte
PartikelgréBe ein, wie im Abschnitt VERWENDUNGSARTEN
DES ZERSTAUBERS ,RF9” MIT PARTIKELGROSSEN-REGLER UND
VENTILSYSTEM.

5. Setzen Sie sich bequem hin und halten Sie den Vernebler in der
Hand, setzen Sie das Mundsttick an den Mund oder verwenden \~
Sie die Nasenmaske (falls vorgesehen) oder die Maske. Wenn Sie
die Maske verwenden, setzen Sie sie wie in der Abbildung gezeigt
auf lhr Gesicht (mit oder ohne Verwendung des Gummibandes).

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

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

ACHTUNG: Wenn sich nach der Therapiesitzung eine offensichtliche Feuchtigkeitsablagerung im Inne-

ren des Schlauchs (B1) bildet, nehmen Sie den Schlauch vom Vernebler ab und trocknen Sie ihn mit der

Belliftung des Kompressors. Diese MaBnahme verhindert eine mégliche Schimmelbildung im Inneren

des Schlauchs.

Um den Anschluss des Verbindungsschlauchs (B1) an den Kompressor zu erleichtern, das Ende des

Schlauchs gleichzeitig drehen und einstecken, zum Entfernen den Schlauch drehen und herausziehen.
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SoftTouch-Masken

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

x
HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

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

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

Vernebler und Zubehor

Zur Demotage des Zerstaubers den Zerstauberkorper festhalten
und dann mit der anderen Hand den PartikelgroRenregler
(B2.4) im Uhrzeigersinn drehen, bis dieser durch Abschrauben
aus dem Oberteil (B2.3) ausgestoBRen wird. Die Bauteile (Regler
B2.4a, Ventil B2.4b, Wahlschalter B2.4c) konnen dann zur
Reinigung abmontiert werden.

Die Diise (B2.2) ist im oberen Teil (B2.3) storsicher montiert und
kann durch einfaches Herausziehen entfernt werden.
AnschlieBend gemdB den nachstehenden Anweisungen
fortfahren.

Reinigung

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

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

Methode B: Reinigen Sie das Zubehér in der Geschirrspilmaschine mit dem HeiBprogramm (70 °C).
Methode C: Reinigen Sie das Zubehdr, indem Sie es in eine Losung aus 50 % Wasser und 50 %
WeiBweinessig tauchen und anschlieend griindlich mit warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) spilen.

) B2.3

Schatteln Sie die Zubehdorteile nach der Reinigung kréftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch
oder trocknen Sie sie mit einem hei8en Luftstrahl (z. B. einem Fon).

Desinfektion

Nach der Reinigung des Verneblers und des Zubehérs desinfizieren Sie diese mit einer der in der Tabelle
angegebenen und unten beschriebenen Methoden. Jede Methode ist nur fiir eine begrenzte Anzahl
von Malen durchfiihrbar (siehe Angabe in der Tabelle).

Methode A: Besorgen Sie sich ein elektrolytisches Oxidationsmittel auf Chlorbasis (Wirkstoff:
Natriumhypochlorit), das speziell fiir die Desinfektion bestimmt und in jeder Apotheke erhaltlich ist.
Ausfiihrung:

- Flllen Sie einen Behdlter, der so grof ist, dass er alle zu desinfizierenden Einzelteile aufnehmen
kann, mit einer Lésung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei das auf der Verpackung des
Desinfektionsmittels angegebenen Verhéltnis zu beachten ist.

Tauchen Sie jedes einzelne Teil vollstdndig in die Losung ein und achten Sie dabei darauf, dass
sich keine Luftblasen in Kontakt mit den Einzelteilen bilden. Lassen Sie die Teile fiir den auf der
Verpackung des Desinfektionsmittels angegebenen Zeitraum, der mit der fiir die Zubereitung der
Losung gewdhlten Konzentration zusammenhangt, eingetaucht.
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- Nehmen Sie die desinfizierten Teile heraus und spiilen Sie sie griindlich mit lauwarmem Trinkwasser
ab.

- Entsorgen Sie die Lsung gemaf den Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers.

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

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

Methode C: Desinfizieren Sie das Zubehor mit einem Dampfsterilisator fiir Babyflaschchen (nicht in
die Mikrowelle geben). Fiihren Sie das Verfahren getreu der Betriebsanleitung des Dampfsterilisators
aus. Um eine wirksame Desinfektion zu gewdbhrleisten, wéhlen Sie einen Sterilisator mit einem
Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten.

Schutteln Sie das Zubehor nach der Desinfektion kraftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch
oder trocknen Sie sie mit einem hei3en Luftstrahl (z. B. einem Fon).

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

LUFTFILTERUNG

Das Gerdt ist mit einem Ansaugdfilter (A3) ausgestattet, der bei Verschmutzung oder
Farbverdnderung durch einen Ersatzfilter zu ersetzen ist. Waschen Sie den Filter nicht und
verwenden Sie ihn nicht wieder. Ein regelmaBiger Austausch des Filters ist notwendig, um eine
einwandfreie Leistung des Kompressors zu gewahrleisten. Der Filter muss regelmaBig tiberpriift
werden. Wenden Sie sich fiir Ersatzfilter an lhren Handler oder eine autorisierte Kundendienststelle.
Zum Austauschen des Filters entnehmen Sie ihn wie in der Abbildung gezeigt.

Der Filter ist so konstruiert, dass er immer fest in seinem Gehause sitzt. Tauschen Sie den Filter
nicht wéhrend des Gebrauchs aus. Verwenden Sie nur Originalzubehor oder -ersatzteile von
Flaem, bei Verwendung von nicht originalen Zubehor- oder Ersatzteilen wird keine Haftung
ibernommen.
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Tabelle der vorgesehenen Methoden / Patientenzubehor

Methode Reinigung Desinfektion
Methode | Methode | Methode | Methode | Methode | Methode
Patientenzubehor A B I A B d
v v v
B2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
MAL MAL MAL
v v v
B2.2 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
MAL MAL MAL
v v v
B2.3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
MAL MAL MAL
v v v
B2.4a v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
MAL MAL MAL
v v v
@ B2.4b v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
MAL MAL MAL
v v v
B2.4C v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
MAL MAL MAL
v v v
B3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
MAL MAL MAL
v v v
%% B3.2 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
MAL MAL MAL
v v v
B4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
MAL MAL MAL
v v v
B5 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
MAL MAL MAL

v:vorgesehen \: nicht vorgesehen




TuoKeun Oepaneiag pe agpoAvpata

O1mapovaoeg 0dnyieg Aettovpyiag mapéxovral yia ta povréla tng ouokevric P0707EM F400
Kat RF9-1. H povada agpoBepanciac FLAEM amoteleitat amd pia povada cupmeotn (A), évav
vepelomonti Kat opiopéva e§aptipara (B).

NMPOBAENOMENH XPHZH
laTPIKr GUOKEUH YIa TN XOPrYNoN QOpUAKWY HECW EICTIVONG, N Bepareia Héow EI0TIVONG Kal N
(POPUAKEVTIKA aywyn TIPETIEL VO cuvTayoypagouvTal and 1atpo.

ENAEIZEIZ XPHZHXZ
Oepameia avamveuoTIKWV acBevelv. Ta APHaKA TIPETTEL VA GUVTAYOYPAPOUVTAL ATTO YIATPO TTOU
£xel a€l0NOYNOEL TN YEVIKN KATAOTAON TOU 00BeVOUC.

A ANTENAEIZEIZ

« To 1atpotexvoloyikd mpoiov AEN mpémel va xpnotpomnoleital o€ aoBeveic mou dev pmopouv va
avamveloouv POVOL TOUG 1 TTou gival avaiodnTot.

+ MV XpnOIUOTIOIEITE TN OUOKELT 0€ KUKAWHATA avaiodnaiag i umoonBoupevou agplopou.

NMPOBAEMNOMENOI XPHZTEZX

Ot ouokevég Tpoopiovtat yia xprion amd vouipa eE0ucloSOTNHEVO LATPIKO TTPOCWTTIKG/
UYEIOVOUIKO TIPOOWTTIKO (YIaTpoUg, vOonAeuTéS, OepameuTtég KAL), H GuoKeur umopei va
XpnotpomoinBei ameubeiag amod Tov acbevn.

A OMAAA ZTOXOZ TQON AZOENQN

EvAMIKeG, Taudta dSAwv Twv nAKiwy, Bpéen. Mptv amd Tn xprion TG CUCKEUNG, TTPEMEL va SladoeTe
TIPOCEKTIKA TO EYXELPISIO XPONG KAl va gival Tapwv £vag eVAAIKAG UTTELBUVOC yia TNV ACPAAELD,
€4v n ouokeun mpoKeltal va xpnaotpomotndei anmd Bpéen, maidid omolacdnmote NAKiag 1) dtopa
HE TIEPIOPIOUEVEG IKAVOTNTEG (T1.X. CWHATIKEG, TIVEUHOTIKEG 1 aloBnTnplakég). Eivat euovvn tou
1aTPIKOV TIPOCWTIKOU Va A€loAOYE( TNV KATACTACHN Kal TIG IKAVOTNTEG TOU aoBEVOUC TIPOKEIUEVOU
va KaBopioel, Katd Tn cuvtayoypd@non TnG CUCKEUNG, EQV 0 aoBev¢ eival og Béon va xelpLoTei
T0 agPOCON pe aoPAlela HOVOG Tou 1) av N Bepareia MPEMeL va paypatonolnBei amod umelBuvo
atopo.

Mapamounr o€ 1TPIKG MTPOowTIKS yia TV a&loAdynon tng XProng TG CUCKEUNG O
OUYKEKPIHEVOUC TUTTOUG aoBeVWY, OTIWG EYKUEG YUVaikes, OnAdlouoeg yuvaikeg, Bpépn, avikava
ATopa 1} ATOHA HE TTEPIOPIOHUEVES PUOIKEG IKAVOTNTEG.

MEPIBAAAON AEITOYPFIAZ
H ouoKkeu QUTHA UMOPEL VA XPNOIMOTIOINDET OE EYKATAOTACEIG UYEIOVOMIKNAG TIEPIBAAYNG, OTIWG
VOOOKOUE(Q, EEWTEPIKA LATPEIA K.ATT., 1] AKOUN KOl OTO OTT{TL.

A MPOEIAONOIHZEIZ ZXETIKA ME MIGANEX AYZAEITOYPTIEZ

« Y€ IEPITITWON TIOU N GUOKEUN 0ag Sev AeITOUPYEi OWOTA, EMKOIVWVAOTE e TO E0UCIOS0TNUEVO
KEVTPO O£PPIC Yia SIEVKPIVIOELG.

+ Oa TIPETIEL VA ETTIKOIVWVEITE LIE TOV KATAOKEVAOTH YIa Va ava@EPETe TPoBARpaTa Kal/f ampoBAe-
TITa YeyovATa OXETIKA LIE TN AEIToUpYia Kal, EQV €ival amapaitnTo, yla SIEVKPIVIOELG OXETIKA PE TN
xprion kai/fj Tn ouvtPNoN/uLYIEIVH TIPOETOIMATIA.

« Avatpé€te emiong oTo 10TopIKS Twv BAaBWV Kat TNG EMAUOTG TOUG.

MPOEIAONOIHZEIX

+ XpNOIUOTIOIOTE TN CUOKEUN HOVO WG OEPATIEVTIKI) CUOKEUH EIOTIVONG. AUTO TO lATPOTEXVOAOYIKO
mpoidv Sev mpoopiletal wg ouokeur Sidowong {wrig. Omoladrimote dAAN xprion Bewpeitat aka-
TAMNAN Kal propei va givat emkivéuvn. O KaTaokeuaoTrg dev eUBUVETAL yia TUXOV aKATAANAN
xprion.

« Mdvta va cuUPPBOUNEVEDTE TO YIATPO 0AG Yia ToV TPoadloplopd Tng Bepaneiag.

+ AKONOUBOTE TIG 08NYIEG TOUL YIATPOU 0AG 1) TOU BEPATIEVTH AVATIVEUOTIKIG ATTOKATAOTACNG OXETI-
KA HE Tov TUTTO TOU pappakou, Tn Socoloyia kat Tig evoeifelg Bepameiag.

« EQv mapouctdoete alepyIKEG avTISPAOELG 1y AANA TTPOBARHATA KATA TN XPrion TNG OUOKEUNAG,
OTOPATAOTE APEOWG TN XPrON TNG Kal CURBOUAEUTEITE TO yIaTPO 0aG.

EAAHNIKA
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+ QUN&ETE TTPOOEKTIKA AUTO TO EYXEIPISIO YIa TIEPATEPW AVAPOPAL.

« EQv n ouokevaoia éxel umooTel {nNHId 1 €XEL AVOIXTEI, EMKOIVWVAOTE HE ToV Slavopéa 1 To KEVTPo o€pPIC.

+ Mnv ekBétete T ouokeun o€ 181aitepa akpaieg OepUoKPasieC.

+ Mnv TomoBeteite Tn GUOKEUN KOVTA O€ TYEC BepUdTNTAG, 0TO NAOKSO QWG 1) O UTTIEPPBOAIKA BEpd
mepIBANov.

+ O xpdvog mou amaiteital yla n getdpaon amd Tig ouvOnkeg amobrikeuong oTig ouvOrKeg Aettoupyiag
gival mepimou 2 wpeg.

+ AmayopeveTal N mPdoRacn 6To Avolypa NG HOVASAG CUMTIETTH e OTTOIOVOATIOTE TPOTIO. Ot EMMIOKEVES
EMTPEMETAL VA TTPAYHATOTTOIOUVTAL HOVO o TPoowTiko e§ouatodotnuévo amd Tov kataokeuaoTr. Ot un
£€0UCI1080TNUEVEG ETTIOKEVEG AKUPWVOULV TNV £yyUNON Kal PImopei va B€couv og Kivéuvo Tov XpRoTn.

- Kivbuvoc acguéiac:

- Oplopéva e€apTAHATA TNG CUOKEUNG Eival APKETA MIKPA WOTE va umopouv va katamoBouv amé ta
Tad1d, yU' auTo KPATHOTE T CUOKEUT HOKPLA arto TTaudid.

« Kivduvoc otpayyahiopo :

- MnV XpnOIUOTIOLEITE TOV TAPEXOUEVO OWAVA OUVEECNC Kal Ta KAAWSIA EKTOC TNG TPOBAEMOHEVNG XPN-
0NG TOUG, UMTOPE( va TTPOKAAETOULV KivEuvo aTpayyaMopoU, mpooéte (Slaitepa Ta madid Kat Ta dtopa
e €181kéG SUOKONIEG, UXVA TA ATOpA AUTA eV gival o€ BEon Val EKTIMACOULY OWOTA TOUG KIVOUVOUG.

« Kivduvog mupkayidc:

- 8ev EINAI katdAAn)o yia xprion mapoucia avaioOnTikou PEiYHaTog Tou gival EDPAEKTO HE TOV
aépa i pe o§uyovo fy umoéeidio Touv alwrou.

« Kivduvoc nhektpominéiac:

- Mptv amo TV MPWTN XPrion Kal TAKTIKA Katd T S1dpkeia TG {wng TOU TIPOIOVTOG, EAEYXETE TNV
akepaldTNTaA TNG SOUNE TNS CUOKELNE Kal Tou kKahwdiou Tpoodoaiag yia va Befaiwbeite ot
Sev undpyouv BAAReC. Av SlamoTtwOei oTL éxel umooTei BAARN, pnv €lodyeTe TNV Mpila Kat pépTe
APECWC TO TIPOTOV O€ €va EE0UCIOS0TNHEVO KEVTPO TEXVIKAG UTTOOTAPIENG 1} OTO ONnpEio mMwAnong
NG EUIMOTOOVUVNG OO,

- Kpatriote 1o kahwdio tpopodoaiag pakptd amd {wa (.. TPwKTIKA), StagopeTikd Ta {wa autd Ba
pmopovoav va mpokaréoouv {nuid otn pévwon tou kalwdiou Tpopodoaiag.

- Kpatdate mavta 1o KaAWS10 Tpo@odoaciag HOKPLE amo KAUTEG EMIPAVELEG.

- MoTté unv epmodileTe TIC OXIOPEG E€agpIopoU Tov BpiokovTal Kat aTig SU0 MAEUPEC TNG povadag
OUUTIIEDTH.

- Mnv Xe1piCeoTe Tn povdada cupTEDTN PE Bpeypéva xépta. Mnv Xpnotpomoleite Tn povada cuprmie-
0TI O€ UYPO TTEPIBANNOV (TL.X. KATA TN SIAPKELA TOU PITAVIOU H TOU VToUG). Mnv Bubilete Tn povdda
OUUTTIEDTH OE VEPO- av oUMREl autd, Tpapnte apéowc To @ig. Mnv Bydlete iy ayyilete T povada
OUUTIEDTH €vW gival BuBlopévn aTo vepd, amoouvdéate Tnv mpwta and tnv mpida. Mnyaivete to
apéowg og egovotodotnuévo kévtpo o€pPic Tng FLAEM iy otov avtimpoownd oag.

« Kivduvoc avamoteleopatikdtntag Tng Oepaneiag:

- H anédoon pmopei va Slapépel e CUYKEKPIPEVOUG TUTTOUG PAPHAKWVY (TT.X. HE UPNAS 1EWSEG 1 o€
evawpnua). Na meploodTEPEG MANPOPOPIES, AVATPEETE GTO GUANO OBNYIWV XPHONG TTOU TIAPEXE-
Tat amd Tov TapaoKeLAOTH TOU QAPHAKOU.

- XpNOILOTIOOTE TOV VEQENOTIOINTY 0T owoTh B€0n, 6060 To Suvatdv Mo 6pBIa- UnV YEPVETE TOV
vepehomoInTr épav TG ywviag Twv 30 Holpwv, pog omoladimoTe KatevBuvon, yla va amo-
@UYETE TN Sl0pPOT) TOU APUAKOU OTO OTOMA 1 TNV UTIEPBOAIKH S100TTOPA TOU, HEWWVOVTAG TNV
amoteheopaTikdTNTA TNG Beparmeiag.

- MpooéxeTe TIG eVOEIEEIG TTOU TTAPEKOVTAL PE TO PAPHAKO KAl ATTOPUYETE TN XPHON TWV CUCKELWVY UE
OUOCIEC KAl APAIWOELG SIAPOPETIKES ATTO TIG CUVIOTWHEVEG.

- XpNOIUOTIOIEITE TN OUOKEUH POVO O€ TIEPIBANNOV XWPIG OKOVN, SIAPOPETIKA UTTOPEL VOl EMNPEACTEL
n Bepaneia.

- Mnv mapeumodileTe Kal pnv EICAYETE AVTIKEIUEVA OTO GINTPO Kal To TEPIBANUA TOu 0Tn povada.

- 3TNV MEPIMTTWON OUCIWV TTOU Eival TTOAU TTUKVEG, UTTOPE VA XPELNOTEL apaiwon pe KATAANAo guol-
0MoyIKd 0pO, CUPPWVA LE CLVTAYH YIATPOU.

- Xpnoworoleite povo yvola efoptipata 1 avtalaktikd g Flaem, kapia €uBivn Sev
avalapBavetat o€ MEPIMTWON XPAONG UNn YVACIWV §apTnpatwy 1 afgooudp.

« Kivduvog péAuvong :

- ZUVIOTOUME TNV TIPOCWTTIKI XPH 0N TWV a&E00UAp yla TNV amo@uyn KAOe kKivdUvou poluvong.

- AKOAOUBNOTE TNV UYIEWVH TIPOETOIUATIA TPV aTto KABE Xprion. BeBaiwbeite 6Tt ot GWARVES Kal
Ta e€apTripata Sev amobnkevovTtal Kovtd o AANa EEAPTHATA ) CUOKEUEG YIa SIAPOPETIKES
Bepaneieg (.. yXUOELC).

- 210 TéNOG TG Beparmeiag, Unv aQrVeTe TO PAPHUAKO HECA OTOV VEQENOTIOINTH KAl VA TIPOXWPIOETE
OTIG EPYAOIEG LYIEIVAG TIPOETOIHACIAG.
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- Edv o vepehomoinTig xpnotpomoleitat yia S1d@opoug TUMOUS GapUaKwy, Ta UTTOAEIMPATA TIPETTEL
Va amopakpUvovTal TARPWS. EMopévwe, va KAVETE UYLEIVH TTPOETOoIHacia META amd KABe elomvor,
€MioNng yla va emruxete Tov uPnAdtePo Babud vylelvig kal va Bertiotomolioete T Sidpkeia {wnig
Kal tn A&lToupyia TG CUOKEVNG.

- Kivbuvoc tpaupatiopou:
- Mnv TomoBeTeiTe TN GUOKELH O€ LANAKI EMPAVELD OTAPIENG, OTIWE Kavaré, KpeRATt ) tpanelopdvTiro.
- Na 1o xelpileote mavta oe OKANPN EMPAVELD XWPIG EUTOSIO.

MPOEIAONOIHZEIZ ZXETIKA ME TOYZ KINAYNOYZ MAPEMBOAHZX KATA
TH XPHXZH ZE AIANQXTIKEX EPEYNEZ

AUTOC 0 UypavTPaAG £xel oxeSIOOTE! WOTE va TANPOI TIG TPOUTTOBECELG TTOL AmAUTOUVTAL EME TOU TTAPOVTOG
yla TNV nAeKTpopayvNTIKh cupBatotnta. ‘Ocov agopd Tig anaitioel HME, ol NAEKTPOIOTPIKEG CUOKEUEG
anaitovv 18laitepn TPOCOXH KATA TNV YKATAOTAON Kal TN XPrion TOu¢ Kal, w¢ €K TOUTOU, amalteital va
eykabiotavtal i/kat va XpnothomolovvTal CUM@WVA HE TIC TTPOSIaypa@éG TOU KATAoKELaAoTH. Kivéuvog
mMOAVWV NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWV UE ANMEG OUOKEVEC KivnTéG 1 @opNnTEC PaSIOQWVIKEG Kal
TNAEMKOWWVIaKEG OUOKEVEG RF (KvnTd TNAéQWVA 1] aoUPHATEG CUVSETELQ) EVOEXETAL VO EMTNPEACOLV TN
AelToupyia TwV NAEKTPOIATPIKWY CUCKEVWY. H OUOKELN UMopEi va gival uaiodnTn oe NAEKTPOUAYVNTIKEG
TMapeUBOAEC Tapouaia AANWY CUCKEUWV TIOU XPNOILOTTOIOUVTAL YA CUYKEKPIUEVN Sidyvwon i Bepareia. MNa
TIEPIOCOTEPEC TANPOPOPIEC EMOKEPOE(TE TNV 10TOoEN IS www.flaemnuova.it.

IZTOPIKO MEPINTQXEQN BAABQN KAI ENIAYZHZ TOYXZ
MpIv eKTENECETE OTTOIASHTIOTE EPYATIA, ATEVEPYOTIOLOTE T CUOKEUK| KOl ATOCUVSECTE TNV Ao TO
NAEKTPIKO SikTuO.

MpofAnpa

Atia
To kahwdio Tpopodoaiag dev

AvTtipeTwmon

Houokeun dev
Aertoupyei

£xel ouvdeDei owoTd oTNV
mpia TNG CUOKEUNG 1 0TV
mpiCa Siktvou

JuvdéoTe To KaAWSI0 TPOPoSOaTiag ocwoTd OTIG
mipideg

H ouokeur| 6ev
Pekadel i Pekadel
QVETAPKWG

To pdppako dev
TomoBeTiBnke oTOV
VeQeNOTIOINTH

ASEIGOTE TN OWOTH TTOCOTNTA YAPUAKOU OTOV
VEQENOTIOINTH

O vepelomoinTrig Sev €xel
TomoBetnBei owota.

ATOGUVOPHOAOYAOTE KAl GUVAPHONOYHROTE TOV
VEQENOTIOINTH CWOTA CUPPWVA PE TO Sidypappa
oOvEEONG 0TO KAAUMUA.

O vepelomoinTig gival
PpaypEVOC

Yylewvr mpogTolpacia Tou vegelomointry. Ot
£vamoBETEIC PaPUAKWY AOYW ENEIPNG LYIEIVAG
TIPOETOIHAGING TOU VEQENOTIOINTH] LEWVOUV

TNV AMOTEAECUATIKOTNTA Kall TN AelToupyia Tou.
AkolouBroTe auoTtnpd Tig 08nyieg 0To KEQANaO
YTEIONOMIKH MPOETOIMAZIA.

Ta e€aptipata Sev givat
owoTtd ouvdedepéva otn
OUOKEUN

ENéy&te Tn owotr ouvdeon peTagy Tng e10680u
0aépa TNG CUOKEUNC Kal Twv e§apTnUdTwy (BAéme
Siaypappa oUvEeoNC 0To KAAUUUA).

0O owArvag eival \uylopévog
1] KATEGTPAUUEVOC 1) UTTAEY-
Uévog

Z€TUNIETE TOV CWAVa Kal eENéYETE ToV yia GUVONYN
1) OTTéG.
AVTIKATAOTAOTE TO €4V gival amapaitnTo.

To ¢iktpo aépa gival Bpwpiko

AVTIKATAOTHOTE TO GiATPO

H ouokeun givat
mo duvatn and 1o
ouvnbiouévo

Oiktpo mou Sev Exel
TomoBetnOei

TomoBeToTE TO PINTPO CWOTA OTO TEPIPANHQA

Edv, agpoU eNéyEete TIC ouVOrKeC TTou TEPLypApOovVTal TApamavw, n GUCKEUN e§akoAoUBE] va pnv Aeltoupyei owoTd,
00G GUVIOTOULE VA EMKOWVWVIOETE UE TOV EUIOTO QVTITPOCWTTO 1 HUE TO TANGCIEOTEPO E0UCIOS0TNUEVO KEVTPO
0£pPig tng FLAEM. Mmopeite va Bpeite évav katdhoyo OAwv twv Kévtpwv E§umnpétnong ot SiebBuvon http:/
www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.
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AIAOGEZH

Movdda cupmeoth
Toppwva pe v odnyia 2012/19/EK, 1o oUpBolo mdvw otov €OTNOUO UTTOSEIKVUEL OTL O TIPOG

anoppuyn €omopoC (e€atpoupévwy Twv e§apTnudTwy) Bewpeitat amdBANTO Kot TIPETTEL CUVETTWG VAl

undkertal o€ "xwplotri cuMoyR". Na To Adyo auTd, o Xpnotng Ba mpénet va amoppivel () va {ntrioet

va anopplpBei) oe kévtpa Slapopomoinuévng CUNOYNG TIou €xouv KaBopioEeL ot TOTTIKEG SIOIKNOELG
1 Va TV Tapadwoel 0Tov MWANTH 6Tav ayopdoEl Jia VEX CUOKEUT avTioTolyou TUTou. H XwptoTr) cUAoYN
amopplUpdTwy Kat ot SladoxIkéG epyaoieq emeepyaoiag, avaktong Kat S1dBeong SieukoAbvouv Tnv
mapaywyr 0OV pE avaKUKAwHEVA UNKA Kat TIEPLOPICOLV TIG apVNTIKES EMITTWOELG 0TO TIEPIBANOV
Kal TV vyeia mou TPokael omoladnmote akatdAAnAn Slaxeiplon Twv amopplppdtwy. H mapdvoun
anéppupn Tou TTPOIGVTOG ATTO TOV XPHOTN CUVETAYETAL TNV EQAPHOYN TWV SIOIKNTIKWY KUPWOEWV TTOU
mpoBAémovTal amé Toug VOUoUG HETa®opdg Tng odnyiag 2012/19/EK Tou KpAToug HEAOUC 1) TG XWPAG
oTnv onoia SlatiBeTal To TPOIOV.
Negehomointrg kat afecoudp

Mpémel va amoppimTovTal w¢ YEVIKA amoBANTa HETA amd évav KUKAO amoAUpavong.
2uokevaoia

UD Todvta ouokevaoiag mPoIdVTOG Kal

23 Koutimpoidvro . ) )
& e N T0GVTa UCKEUaaiag owAAVWY

PAP LDPE

{%2) Sakoula ouckevacia ToAvTa

é?') OePUOCUPPIKVOUNEVN HEUPBPAVN VEPENO-
PP HDPE

motnth Kat aecoudp

KOINOMOIHZH ZOBAPQN ZYMBANTQN

YoBapd MEPIOTATIKA TTOU CUKBAIVOULV OE OXEDN HE TO TIPOTOV AUTO TTPETTEL VO AVAPEPOVTAL AUECWGE
OTOV KATAOKELAOTH 1} 0TNV appodia apxH.

‘Eva oupBdv Bewpeitat coBapd edv mpokalei fi pmopei va mpokahéaoel, dpeoa iy épupeca, Bdvato
anmpoPAentn cofapr} EMSEEVWON TNG KATAGTAONG TNG VYEIAG EVOG ATOHOU.

XQPA APXH
EONIKOX OPTANIZMOZ GAPMAKQN
EAN\GSa New@. Meooyeiwv 284, Xalavdpt 155 62

E-mail: vigilancematerial@eof.gr

YMOYPIEIO YTEIAX AIOIKHZH
Kumpog Twvia Npodpopou 1 & Xeidwvog 17 - 1448 Nevkwoia
E-mail: cymda@mphs.moh.gov.cy
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ZYMBONONOTIEZ XTH ZYZKEYH H TH ZYZKEYAZIA
latpikr ofjpavon CE avag. kavovi-

c € 0051 OHOG 2017/745 EE kau petayevéoTe- @ ZEIPIAKOG APIOUOG TNG CUOKEUNG
PEC EVNUEPWOELG

@ Juokeun katnyopiag Il

Kataokevaotng

Mpw amd tn xprion: Mpoooxr enéy- W Tumog epappoopévou pépoug BF

&re g 0dnyieq xpriong

Evalaooopevo pevpa

[
O «OFF>» yla uépog tou e£omAiopol
7

“ON"y1a u€pog Tou eEOMAIOOU Mpoooxn
i 5;;\(.:][: @Oalikd eoTépa Kat Siopal- Aeite Tic 0Bnyiec xorionc
Ap1BudG povTtélou latpikr ouokeun
/ﬂ/ ‘Opta Beppokpaociag ‘Opia vypaoiag
_@_ ‘Opla aTHooPAIPIKAG THEONG Huepopunvia mapaywyrig

Kwdikog maptidag Movadikd avayvwploTIKO CUCKEUNG

BaBpdg mpootaciag tou mepiBApatoc: IP21.
(Mpootatevetal amd oteped cWHATA

A, T — peyahUTepa amoé 12 mm. Mpootatevetat
R - s mrac and v mpdoPaon pe To Saytuho- Mpo-

oTaTeVETAL AMO KABETEG OTAYOVEG VEPOU
TTOU TTEPTOLV).

NAHPO®OPIEZ XETIKA ME MEPIOPIZMOYX H AXYMBATOTHTEX ME
OPIZMENEZX OYZIEZ

+ AN\NAemSpdoelG: Ta UAIKA TTOU XpNOIUOTTOLoUVTaAL 0T CUOKEUH gival BlooupBatd UAIKE Kat CUPHOP-
@WVOVTAL IE TOUG VOUIUOUG KAVOVIOHOUG, WOTOOO0 €V UMTOPOUV VA ATTOKAEIOTOUV EVTEAWG MOAVEC
AMEPYIKEC AVTIOPATELG.

+ XpNOIHOTIOIOTE TO PAPHUAKO TO CUVTOHOTEPO SuVATO UETA TO AVOIYHA TOU Kal Amo@UYETE VA TO
APAOETE OTOV VEPENOTIOINTH- LOAIC TEAEIWOEL N BEPATTEIQ, UNV APAVETE TO PAPHUAKO HECA OTOV
VEQENOTIOINTH| KOl TIPOXWPNOTE OTNV UYLEWVH TIPOETOIUATIA.

2 fLef=k ! PE

MPOAIATPA®OEXZ MONAAAX XYMNIEZTH
Movtélo: P0707EM F400

Mapoxn pevpatog: 230V ~ 50Hz 130VA
Méyiotn migon 1,8+ 0,3 bar

Por aépa otov oupmieoTtn: 9 I/min mepimov.
Enime&o BopuBou (o€ 1 m): 54 dB (A) mepimou.
Nertoupyia: Juvéxela

Alaotaoelc: 18(L) x T9(P) x 13(H) cm
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TEXNIKEZ MPOAIATPA®EX NEQEAOMOIHTH

RF9-1
Negehomointrg RF9 Dua

Movtélo:

| Speed

EAGXI0TN XWweNTIKOTNTA POPHAKWV:
Méylotn wpnTIKOTNTA PAPHAKWY:

2ml
8ml

TEXNIKEZ MPOAIATPA®EX ZYZKEYHX

Movtélo: P0707EM F400 o€ cuvduacpo pe RF9-1
Migon Aertoupyiag (Ue vEQENWHQ): 0,65 bar.
AI:“A‘:(’J\:IIZEZ KATQTPONOI
SYZKEYH ANAMNEYZTIKOZ Toaxeia kar A X
OPO'VGV%QGPUVWKW TIpuJTqTIGSEi( EUTE;IJOVEVEIC BpOV)(l(’))\lCl
0506 Bpdyxot Bpovxot
AIAMOPO®QYH AMMOYAAL )?::: ::;:‘I!?a EmMoyéag otn 8éon 1 Emoyéac otn 8éon2 | EmMoyéag ot Oéon 3

0

0

0

5 um (FPF)

Pt =\ T P 1
.
B2.1c B2.1c
MMAD (um) 5120 3670 2490
Mapoxn (ml/min’) 0362 030@ 0.23@
el G CEC 26.7%" 48.8%" 63.4%"" 83.19%

(1) In vitro xapaktnpiopég mou mpaypatomoiridnke ané tnv TUV Rheinland Italia S.r.l. og cuvepyaoia pe To
Mavemotipio ¢ Ndppuag. MeplocdTepeg AeMTOPEPELEC Eival SIABECIUES KATOTTIV QUTHHATOG.
(2) AeSopéva Tou GUANEYOVTAL CUMPWVA E TNV EOWTEPIKNA S1a81KATiA TOU KATACOKEVAOTH.
(3) Ta SeSopéva umohoyioTnKav e BAon TG TIHEG TTou eAjpOnoav pe To Malvern Spraytec Kat ouyKpiOnkav pe Tig
TIHEG TWV SOKIMWV TTOU Tipaypatomotibnkav oto Mavemothpio tng MNapua.

E®APMOZMENA EZAPTHMATA
Ta epappoopéva pépn tomou BF givat:

Bdpoc:

MEPIBAANNONTIKEZ ZYNOHKEZ

TuvOnkeg Aettoupyiag:

Oeppokpaaia mepIBENOVTOG

2XETIKA vypacia agpa
ATpoo@alpikn mieon

TuvOnKeC amoONKEVON G KOl HETAPOPAG:
Oeppokpaaia mepBEAovTog

ZXETIKNA vypaocia aépa
ATpoo@alpiki mieon

a&eooudp aoBevoug (B3, B3.2, B4, B5)

1,300 Kg

Meta&t +10°C kat +40°C
MeTta&t 10% kat 95%
Metagv 69 KPa kai 106 KPa

Meta&u -25°C kat +70°C
MeTa&0 10% kat 95%
Meta&u 69 KPa kat 106 KPa
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AIAPKEIA
Movtélo: PO707EM F400

(uovada oupmeoTn)
Movtélo: RF7-1
(Ne@ehomoinTng kat
a&eooudp)

Adpkela (wng 400 wpe.

H avapevopevn péon Siapketa (wrig givat 1 £ToG, wWOTOCO CUVICTATAL N
QAVTIKATAOTOON TOU VEQENOTIOINTH KABE 6 UAVEG KATA TN SIGPKELA EVTATIKNAG
xpriong (i vwpitepa edv o ve@ehomoInTri¢ ivat gpaypévoc) yia va Slaopa-
ANOTEl N P€yIoTn BEPATIEVTIKY) ATTOTEAECUATIKOTNTA.

NMAHPO®OPIEZ A TON EZOMNAIZMO KAI TA YAIKA

0 g§onmMiopd¢ mephapPavet:

MAnpoy@opieg yia ta UAIKa

Movada cupmeoth - Movtélo: PO707EM F400
A1 - Alakomtng

A2 - Eloaywyn aépa

A3 - Oiktpo agpa

A4 - Ymodoyxn vepehomointh

A5 - Aapn petagopds

A6 - Koo Tpogodooiag

A7 - XelpohaPr petagopds

Ne@elomoinTig Kat a§ecovdp - Movtélo: RF9-1
B1 -ZwArvag ouvdeong (Lovada cupmeoTr/ve@ehoTOINTH)
B2 - Nepehomointric RF9
B2.1 - Emévw katw
B2.2 - Akpopuoio
B2.3 - Avw pépog
B2.4 - PUBIOTHG KOKKOUETPIAG TTARPNG
B2.4a - PuBuiotiig
B2.4b - BaABida
B2.4c - Em\oyéag

B3 - Xtopio

MoAumpomuAévio

B4 - Mdoka SoftTouch yia evijAikeg

B5 - Maudtatpikn pdoka SoftTouch

MoAumnpomuAévio +
OgPUOTAACTIKA ENACTOMEPT

AVETN Kal EUPUXWPN TOAVTA HETAPOPAG

YHMANTIKH ZHMEIQZXH: 31n cuoKeuaoia UTTAPXEL ETIKETA AVAYVWPLIONG, APAIPECTE TNV KAl
ToMoBEeTHOTE TNV OTIG BETEIG Tou TpoBAEmovTal 0Tn oeNida 2. Katd Tnv avtikatdotaon Tou
VeeNOTTOINTH KAl TwV €apTNUATWY, EKTEAEOTE TNV iS1a Sadikacia.

ZYNAPMOAOIHZH NEQEAOMOIHTH

AKONOUBAOTE TIG TAPAKATW 08NYIEG CUVAPHOAOYNONG.
1. ZuvappoNOYNOTE TO akpoUaoio (B2.2) oto mavw pépog (B2.3).
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2. TomoBetrote ™ BalBida (B2.4.b) otov pubuioTr KOKKoUETPiag (B2.4.a), pe tnv emimedn mAgupd
TIPOG TA KATW Kal EUBLYPAUMICOVTAG TNV OTTH HE TIG VEUPWOELG BEONG, KAl 0T CUVEXELD BIOWOTE TOV
emAoyéa (B2.4.c) otov BidwTo d&ova Tou pubuIoTH PEXPL TEPHA. MEPICTPEYTE TOV CUVAPHONOYNHEVO
pPLBUIOTA Yia va BePaiwbdeite OTL TEPIOTPEPETAL EAEVOEPA Kal 0TI 0 emAOYEag aveBaivel Kal KatePai-
Vel HETA&L Twv SV0 Béoewv.

3. TomoBeTNOTE Kal MEOTE PEXPL TEPUA TOV PUB-
HLOTH KOKKOUETPIOG TTOU CUVOPUONOYNOATE TTPO-
nyoupévwg (B2.4), Slatnpwvtag tov o€ opt{ovtia
0éon, oto mavw pépog (B2.3), kAvovTtag va ou-
UIMECOLV TA TOIXWHATA TOU emMAoyéa (B2.4.c) pe
TO KOIAWHA TOU TTAVW TUAMATOC (B2.3).

B2.4+B2.3+B2.2

4. TomoBEeTHOTE TO MAVW CUVAPUONOYNHEVO TUN-
pa (B2.4 + B2.3 + C.13) o710 KATW PéPOG (B2.1) kat
KOUUTWOTE To TEPLOTPéPovTag Se§lo0TpOPa.

TPOMOI XPHIHXZ TOY NEQEAOMOIHTH RF9 ME PYOMIZTH KOKKOMETPIAZX KAl
ZYZTHMA BAABIAQN

Eivat emayyeAHaTIKO, ypriyopo Kat evEeikvuTal yla TV Xopriynon OAwV Twv TUMwV GapudKwy, akdun
Kal o€ aoBeveic pe xpovieg mabnoelg. To cuotnua BaABidag BeATioTomolEl TNV TTAPOXH TOU VEPENO-
TToINHEVOU PapuUaKou atov acBevr kat meptopilel Tn Staomopd Tou oto mepIBailov. EmmAéov, xdpn
oToV PUBUIOTH KOKKOUETPIAG, gival Suvatdv va emAéyeTal To PéyeBOG TV VEPENOTIOINUEVWY CWHA-
TSiwv avdloya PE TNV TIEPLOKI TOU AVATTIVEUOTIKOU GUCTAMATOC Yla To omoio mpoopiletatl n Bgpa-
nieia. Mpaypati, pe Toug 4 Suvatoug TPOToUG AelToupyiag, N aumoUAa UImopEi va apéxel cwpatidla
S10pOpwV HEYEBWV.
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EmAé€te Tnv emBupntr Béon péow Tou pubul-
ot KOKkopetpiag B2.4. lMepiotpépovtag tov
pubuot) Seflootpopa, o emMoyéag (B2.4.c)
petatomiCeTal Kat KAgivel To dvotypa. AvTIOETWC,
QUTO QVOIYEL TIEPIOTPEPOVTAG TOV PUBUIOTH apl-
OTEPOOTPOPA.

Ma va amoouvappoloynoeTe To @Ladidlo, Kpa-
TAOTE 0TAOEPA TO OWHA TOU @LaALSiou Kal, PE TO
ANNO XE€pL, TIEPIOTPEYPTE TOV PUBUIOTH) KOKKOME-
Tpiag de€léoTpopa (B2.4) péxpl va amoomaoTel
amnod To mavw pépog (B2.3).

OAHTFIEZ XPHZHX

MNpwv ané kade xprion, MAUVETE KAAA Ta Xépla Gag Kat KaBapioTe T GUGKEVN cag OTTWG
nepypd@etal otnv evotnta «YTIEINOMIKH MPOETOIMAZXIA». Katd tn S1dpKea TG E@apHoyng,
OUVIOTATAL VA TIPOOTATEVECTE EMAPKWG ATTO TIC OTAYOVEG. AUTH) I CUOKEVH €ivail KATAAAnAn yia
T XOPYNON PAPHAKEUTIKWY OUCIWV (StaAUpata Kal Evaiwpripata), yia Tig onmoieg mpoBAémeral
n XopyNon agpoAUHATOG- Ol OUGIEG AUTEC TIPETEL OE KAOE MEPIMTWON VA GuvTayoypagpouvTat
ano ylatpo. ZTnv MEPINTWOoNn OUGLWV IOV ival TTOAU TTUKVEG, PTTOPEi Va XPELOOTE( apaiwon pe
KATAAAnAo @UGIOAOYIKO 0pd, CUHPWVA UE CUVTAYH YIaTpOU.

1. TomoBetroTe 10 BUoUA Tou KaAwdiou Tpoodoaiag (A6) oe a mpifa SIKTUOU TIOU AVTICTOIXEI OTNV
TAON TNG OUOKEVNG. Mpémel va givat TOMOBETNUEVO LE TETOLO TPOTIO WOTE VA UnV ivatl SUOKOAN N
amooVvSEDT) Tou amd To NAEKTPIKO SiKTuo.

2. Pi€te 10 @Aappako mou cuvtayoypa@nidnke amd Tov ylatpd 0To KATw PEPOG (B2.1). Eloaydyete
To mAvw pépog (B2.4+B2.3+B2.2) Tn¢ @UOIyyag 0To KATw pépog (B2.1), KAeioTe Tn @uaolyya
TIEPIOTPEPOVTAG TO EMAVW HEPOG (B2.3) SeflooTtpopa.

3. JUVS£OTE Ta €€APTAUATA OTTWG PAIVETAL OTO «Aldypappa GUVSECNG» OTO KAAUUUA.

4. PuBpioTe Tov eMAOYEQ AUITOUAAG YIa TNV EMOUUNTI KOKKOUETPIA OTIWG TIEPLYPAPETAL OTNV
napdypago TPOMOI XPHEHE TOY NEQEAOMOIHTH RF9 ME PYOMIZTH KOKKOMETPIAY KAl £YZTH-
MA BAABIAQN.

5. KaBioTe avamauTikd KpatwvTag Tov VEQENOTIOINTH OTO XEPL 0A,

TOMOBETAOTE TO EMOTOUIO OTO OTOUA OAG I} XPNOILOTIOINOTE

PIVIKO (edv apéxetan) ry pdoka. Edv xpnoipormoleite To e€dptnua

UAoKa, TOMOBETHOTE TO OTO MPOCWTIO CAG OTIWE PAIVETAL OTNV ™
EIKOVA (KE N XWPIG TN XProN TG ENACTIKAG Taviag). P

6. Evepyomoliote tn cuokeun He To S1akomtn (A1) Kal El0TIVEVOTE <
Kal EKTIVEVOTE BaBid. ZuVIOTATAL LETA TNV ELCTIVON VA KPATATE TNV
QAVarmnvor) 0ag yla Aiyo, WOTE Ta EICTIVEOUEVA OTAYOVISIO AgPOANV-
HATOG VA KATAKABIoOUV. TN CUVEXELQ, EKTIVEVOTE apyd.

7.'0tav oAoKANpWOE( N EQAPLOYH, ATIEVEPYOTIOIOTE T GUOKEUN
KAl amoCUVSECTE TNV Amd TO NAEKTPIKO SiKTUO.

MPOZOXH: Edv, petd tn ouvedpia Bepameiag, OxNUATIOTE! EUPAVIG EVATTOBEDT LUYPATIAG OTO ECWTEPL-

KO Tou owArva (B1), amoouvS£0Te To CWARVA ATTO TOV VEQENOTIOINTH KAl OTEYVWOTE TOV HE ToV £§aepl-

OMO TOU (810U TOU CUUTTIEDTH- N EVEPYEL AUTH AMOTPEMEL TNV MBAVH avantuén HOUXAAG OTO ECWTEPIKO

TOU CWARVA.

Ma va SleukoAUVeTe T oUVSeon Tou cwhrva ouvdeong (B1) pe TN povada CUMTIEDTH, EMEPACTE OTO

AKPO TOU TTEPIOTPEPOVTAG TO TAUTOXPOVA KAl EI0AYOVTAG TO, YIa VA TO AQAIPECETE TTEPICTPEPOVTAG TO

Kal apalpwvTag To.
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Mdaokeg SoftTouch

Mahako O1 pdokeg SoftTouch €xouv e€wtepiko Xeihog améd palako, BlocupBatd
UAIKO UAIKO Tou e€00@alilel BENTIOTN EQapOY) OTO TTPOOWTIO Kal ival EMToNG
Bloouppato £EOMMMOMEVEG |UE TOVKAIVOTOHO TIEPLOPIOTH Slacmopdg. AuTd Ta xapa-
@ KTNPIOTIKA XOPOKTNPIOTIKA EMTPEMOUV MEYaNUTEPN KaBi{non tou @ap-
Q udkou otov acBevi kat mepropifouv kat AN Tn Stacmopd Tou.
MNeploploTig
Awaomopdg
3TN @Aon Tng €10TVoRG, N YAwTTida, n 2TV EKMVEVOTIKA @don, n YAwttida, n
oroia AeIToupyei w¢ MEPIOPIOTAG Sta- oroia AelToupyei WG MEPLOPIOTHC Si-
OMOPAC, KAUTTETAL TTPOG TA PMECA OTN ACTOPAG, KAUMTETAL TTPOG Ta £§w amo
X paoka. = TN PHACKA.

YTIEINH NMPOETOIMAZIA

ATIEVEQYOTTOINOTE TN CUOKEUN TIPLV amd KABE epyacia UYIEIVHG TIPOETOIUACIAG KAl ATTOCUVSEDTE TNV amd
TO NAEKTPIKS SiKTUO.

Movada cupmieotn (A) Kat e§wTePIKOG cWARvag (B1)

XpnotHomoIoTe povo éva mavi Bpeypévo Pe avTIBakTnEISIako amoppumavTiko (Un AElavTiké Kat Xwpig
SlaUTeC KABE €idouc).

Ne@ehomoinTig Kat a§ecovdp

la va amoouvapoNoyrnoeTe To PLaAiSIo, KPATHOTE 0TabEPd
TO oWwua Tou Plalidiou Kal, Ue To ANNO XEpL, TIEPIOTPEPTE TOV
PUBUIOTH KOKKOUETPiag Se§100Tpo@a (B2.4) péxpt va amooma-
OTel ammo 1o mavw péPog (B2.3) emeldn EePIdwONKe. XN cuvé-
XELO, UTTOPEITE VA TIPOXWPNOETE OTNV AMOCUVAPHOAOYNON TWV
e€apTnuAtwy (puBUIOTAG B2.4.3, BalBida B2.4.b, emAoyéag
B2.4.c kat mvw péPog B2.3) yia tov Kabapiopo. To akpo@uoio
(B2.2) otepewvetal pe mapepBolr) oto mavw pépog (B2.3). Na
va 10 BYANETE, apKei va To TpaBreTe mpog ta £§w.
MpoxwpnoTe eMOpEVWE HE BAon TIG 08NYieg TTou avapépovTal
OTn CUVEXELD.

E€uyiavon

Mpwv Kal eTa amd KEOe xprion, AMOAUVHAIVETE TOV PEKAOTAPA KAl TA 60PTANATA EMAEYOVTAG Hia aTTd TIG
peBOSoUG TTou TTapEXOoVTal OTOV TTIVAKA Kal TIEPLYPAPOVTAl TTOPAKATW.

MéBodog A: Amolupdvete Ta e€aptripata o€ (0TO OO0 VEPO (Epimou 40°C) e o
AMOPPUMAVTIKO MATWV (Un S1aBpwTIKo).

MéBodog B: Amolupdvete Ta a§ecoudp oTo MALVTHPLO MAETWV UE Tov Bgppuod KUKAo (70°C).

MéBodog C: AmoAupdvete Ta e§aptripata e eppdmtion oe SiéAupa 50% vepou kat 50% Aeukou 15100
Kall, 0T OUVEXELQ, EEMAUVETE KOG HE (0TO OO0 vePS (Tepimou 40°C).

A@oU amOAUPAVETE Ta EEAPTHUATA, AVOKIVAOTE Ta £VTOVA KAl TOTTOBETAOTE Ta OE UIA XOPTOTIETOETA 1)
EVAAAKTIKA OTEYVWOTE Ta UE éva idaka Beppov aépa (.. oTeyvwtipa HaANWY).

AnoAbpavon

AQOU QMONUUAVETE TOV VEQENOTIOINTH KAl TA €§APTAMATA, AMOAVHAVETE Ta Pe pia amd Tig uebddoug

TIOU AVO@EPOVTAL OTOV THVOKA Kal TIEptypdgovTal mapakatw. Kabe puébodog gival epapudoiun yia

TIEPLOPIOPEVO apIBUS PopwV (BAETE OXAA OTOV TTVAKA).

M£0080¢ A: MpopnBeuteite £va amoAupavTikd TUTTOU NAEKTPOAUTIKOU XAwpiSiou (5pacTikd cuoTaTIKO:

UTTOXAWPIWSEC VATPL0), EISIKA Yla amoAUpavaon, Tou SlatiBetal o€ OAa Ta PAPUOKEIa.

Ektéleon:

- Tepiote éva Soxeio KAatdMnlou peyéBoug yla va xwpéoel OAa Ta EMUEPOUG €6PTHHATA TIOU
TIPOKELTAL VA ATTOAUHAVOOUV e SIGAUHA TTOGIUOU VEPOU KAl AMOAUHAVTIKOU, TNPWVTAG TIG AVANOYIEG
TTOU AVAYPAPOVTAL 0T CUCKEUAGIA TOU AMOAUHAVTIKOU.

- BuBiote m\npw¢ KGBe emuépoug e€apTnua 0To SIAAUHA, TIPOTEXOVTAG VA ATOPUYETE TO OXNUATIOHO
@uoalidwv aépa oe emapr pE Ta egapTApata. Aprnote Ta egaptipata Bubiopéva yla To XPovikd
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S1aoTnpa Mou avaypa@eTal 0Tn CUOKELAOTO TOU AMOAUHAVTIKOU Kol OXETICETAL HE TN OUYKEVTPWON
IOV €Xel EMAEYEI yla TV TTAPACKEUN TOU SIOAUHATOC.
- AVaKTAOTE Ta amoAupacpéva e€apTripata Kat EEMUOVTE Ta Kald pe xYMapd oo vepd.
- AmoppiPTe T0 SIGAUPA CUPPWVA HE TIC O8NYIEG TOU KATAGKEVATTH] TOU AMTOAUMAVTIKOU.
MéBobdog B: Amolupdvete ta e€aptriuata Bpdalovtag ta oe vepd yia 10 AemTd- XPNOIUOTOINOTE
QATTOUETANWHEVO 1) ATOCTAYHEVO VEPO YIA VA ATOPUYETE TIG EVATODETEIS aoBEaT.
Mé0o8og C: Amolupdvete Ta €60pTHHATA ME OATOOTEIPWT OeppoPdpag TUMOU aTuoU  (OXt
HIKPOKUMATWY). EkTeNéoTe TN Stadikacia mMoTtd cUpewva Ye Tig odnyieg Tou amooTelpwth. MNa va ival
QmOTENEOUATIKN N amoAVpavon, emAEETE évav amooTelpwTr HE KUKAO Aetoupyiag Touldxiotov 6
AEMTWOV.

A@oU amOAUPAVETE Ta E§APTHUATA, AVOKIVHOTE T £VTOVA KAl TOTTOBETAOTE Ta OE UIA XOPTOTIETOETA I
EVAAMAKTIKA OTEYVWOTE Ta UE éva Tidaka Beppo aépa (Tr.x. oTeyvwTipa HaANWY).
X710 TéAog KABe Xpriong, amoBnkevote T cuokeun pali pe Ta e§aptiipata o€ éva oTEYVO Kat
KaBapo6 ané okovn HEPoG.

OINTPAPIZMA AEPA

H ovokeury eivat €fomhiopévn pe éva @iktpo avappdenong (A3) mou mpémel
va avtikaBiotatar 6tav  eival Bpwupiko 1 oAAlel xpwpa. Mnv  mAévete 1
EMAVAXPNOIHOTIOIEITE TO 510 QIANTPO. H TOKTIKN avTIKATACTAON Tou @iAtpou eival
anapaitnTn yla va S1ao@aMoTei N owoTr anddoon Tou GUUTIESTH. To @IATpo TpémeL va
ENEYXETAL TAKTIKA. EMKOIVWVAOTE HE TOV QVTITPOOWTIO 1 TO ££0UCIOSOTNHEVO KEVTPO
0£pPIC YIa TNV QVTIKATACTACN TWV QIATPpWV.

MNa va avTikataoTHOETE TO PiATPo, TPaBiETE To OMTWGE PaiveTal 6To GXHMA.

To @iltpo ival oxedlaopévo €10t WoTe va gival Tavta otabepd oTo ePiBANUA Tou. Mnv
avtikaBlotdate To @ikTpo Katd tn SIdPKela TNG XPonG. XPNOGIHOMOIEITE pévo yviola
e€aptipara | avralaktikad tng Flaem, kapia gvOuvn dev avalauBdaverar o€
MEPIMTWON XPONG HN YV olwV e§aptnudatwy i afecovdp.
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Mivaka¢ avapevopevwv pe@o6dwv / afecovdp acBevwv

) E€uyiavon AmoAUpavon
~_Mé06obo¢
Ageoovap pé6odog | péBodog | péBodog | néBodog | péBodoc | péBodog
aoBevoig A B Cc A B d
v v v
B2.1 v v v MAX 300 | MAX 300 | MAX 300
®OPEX OOPEX OOPEX
v v v
B2.2 v v v MAX 300 | MAX 300 | MAX 300
®OPEX OOPEX OOPEX
v v v
B2.3 v v v MAX 300 | MAX300 | MAX 300
O®OPEXZ ®OPEX O®OPEX
v v v
B2.4a v v v MAX 300 | MAX 300 | MAX 300
®OPEX OOPEX OOPEX
v v v
@ B2.4b v v v MAX 300 | MAX 300 | MAX 300
OOPEX OOPEX OOPEX
v v v
B2.4C v v v MAX 300 | MAX300 | MAX 300
®OPEX OOPEX OOPEX
v v v
B3 v v v MAX 300 | MAX 300 | MAX 300
®OPEX OOPEX OOPEX
v v v
% B3.2 v v v MAX 300 | MAX300 | MAX 300
®OPEXZ ®OPEX ®OPEX
v v v
B4 v v v MAX 300 | MAX300 | MAX 300
®OPEX ®OPEX ®OPEX
v v v
B5 v v v MAX 300 | MAX300 | MAX 300
®OPEX OOPEX OOPEX

v/ TIPOYPAUHATIOHEVO \: N TTIPOYPAMHATIOHEVO
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Urzadzenie do terapii aerozolowej

Niniejsza instrukcja uzywania jest przeznaczona do wyrobéw, modele P0O707EM F400 i RF9-1.
Urzadzenie do terapii aerozolowej FLAEN sktada sie z zespotu sprezarki (A), nebulizatora i
wyposazenia (B).

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE
Wyréb medyczny do podawania lekéw droga wziewng; terapia inhalacyjna i leki musza by¢
przepisane przez lekarza.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Leczenie choréb uktadu oddechowego. Leki musza by¢ przepisane przez lekarza, ktéry ocenit
ogdlny stan pacjenta.

A PRZECIWWSKAZANIA

« Wyréb medyczny NIE powinien by¢ stosowany u pacjentéw, ktdrzy nie sg w stanie samodzielnie
oddychac lub sg nieprzytomni.

+ Wyrobu nie nalezy uzywac w obwodach anestezjologicznych lub wentylacji wspomagane;j.

PRZEZNACZENI UZYTKOWNICY

Wyroby sa przeznaczone do uzytku przez prawnie upowazniony personel medyczny/pracownikéw
stuzby zdrowia (lekarzy, pielegniarki, terapeutdéw itp.). Wyréb moze by¢ uzywany bezposrednio
przez pacjenta.

A DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

Dorosli, dzieci w kazdym wieku, niemowleta. Przed uzyciem wyrobu, nalezy doktadnie zapoznac

sie z instrukcja uzywania i, jesli ma by¢ uzywany u niemowlat, dzieci w dowolnym wieku lub oséb o
ograniczonych mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych lub sensorycznych), musi im towarzyszy¢
osoba dorosta odpowiedzialna za ich bezpieczenstwo. Do personelu medycznego nalezy ocena stanu
i mozliwosci pacjenta, aby podczas zalecania terapii okresli¢, czy pacjent jest w stanie samodzielnie
bezpiecznie uzywaniawac inhalator, czy tez terapia powinna by¢ prowadzona przez osobe
odpowiedzialna.

W celu oceny zastosowania wyrobu u poszczegdlnych typéw pacjentdw, takich jak kobiety w cigzy,
kobiety karmiace, niemowleta, osoby niezdolne do samodzielnej obstugi inhalatora lub osoby o
ograniczonych mozliwosciach fizycznych nalezy sie zwréci¢ do personelu medycznego.

MIEJSCE UZYCIA
Wyréb moze by¢ stosowany w placéwkach stuzby zdrowia, takich jak szpitale, przychodnie itp. A
takze w domu.

A OSTRZEZENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN DZIALANIA

« Jesli wyréb nie spetnia swoich funkgji, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem w celu
uzyskania wyjasnien.

- Nalezy skontaktowac sie z producentem w celu zgtoszenia probleméw i/lub nieoczekiwanych zda-
rzen zwigzanych z eksploatacjg oraz, jesli to konieczne, w celu wyjasnienia sposobu uzytkowania
i/lub konserwacji/przygotowania higienicznego.

« Nalezy sie réwniez zapoznac z historig przypadkow usterek i ich rozwigzan.

OSTRZEZENIA

+ Wyrobu nalezy uzywac wytgcznie jako inhalatora terapeutycznego. Ten wyréb medyczny nie jest
przeznaczony do ratowania zycia. Kazde inne uzycie jest uwazane za niewfasciwe i moze by¢
niebezpieczne. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewtasciwe uzytkowanie.

« Zawsze nalezy skonsultowac sie z lekarzem w celu identyfikacji leczenia.

+ Nalezy przestrzegac zalecen lekarza lub terapeuty rehabilitacji oddechowej dotyczacych rodzaju
leku, dawkowania i wskazan do leczenia.

« Jedli podczas korzystania z wyrobu, wystapia reakcje alergiczne lub inne problemy, nalezy natych-
miast zaprzestac jego stosowania i skonsultowac sie z lekarzem.

« Instrukcje nalezy przechowywac odpowiednio, aby méc z niej skorzysta¢ w przysztosci.

+ Jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub serwisem.
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+ Nie nalezy naraza¢ wyrobu na skrajne temperatury.

+ Nie nalezy umieszczac urzadzenia w poblizu zrédet ciepta, w miejscu nastonecznionym lub w nadmiernie
goracym otoczeniu.

« Czas potrzebny na przejscie z warunkéw przechowywania do warunkéw dziatania wynosi okoto 2 godzin.

+ Zabroniona jest jakakolwiek ingerencja w otwdr zespotu sprezarki. Naprawy moga by¢ wykonywane
wylacznie przez personel upowazniony przez producenta. Nieautoryzowane naprawy uniewazniaja
gwarancje i moga stanowi¢ zagrozenie dla uzytkownika.

+ Ryzyko udtawienia:

- Niektdre elementy urzadzenia sa na tyle mate, ze moga zostac potkniete przez dzieci, dlatego urzadze-
nie nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

+ Ryzyko uduszenia:

- Nie nalezy uzywac dostarczonego wezyka faczacego i kabli poza ich przeznaczeniem; moga spowo-
dowac zagrozenie uduszeniem. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku dzieci i oséb ze
szczegdlnymi trudnosciami; takie osoby czesto nie s w stanie prawidtowo oceni¢ zagrozen.

+ Ryzyko pozaru:

- to urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w obecnosci mieszaniny anestetycznej, ktéra jest palna z

powietrzem lub z tlenem albo podtlenkiem azotu.
+ Ryzyko porazenia pradem:

- Przed pierwszym uzyciem, a takze okresowo w czasie uzytkowania produktu, nalezy sprawdzic¢ stan
struktury urzadzenia i kabla zasilajacego, aby si¢ upewnic, ze nie ma zadnych uszkodzen. W przeciw-
nym razie nie nalezy go podtacza¢ do pradu i nalezy natychmiast dostarczy¢ produkt do autoryzowa-
nego punktu serwisowego lub sprzedawcy.

- Kabel zasilajacy nalezy trzymac z dala od zwierzat (np. gryzoni), w przeciwnym razie zwierzgta moga
uszkodzi¢ izolacje kabla zasilajacego.

- Kabel zasilajacy nalezy zawsze trzymac z dala od goracych powierzchni.

- Nigdy nie nalezy zastania¢ szczelin wentylacyjnych znajdujacych sie po obu stronach zespotu sprezar-
ki.

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

+ Ryzyko nieskutecznosci terapii:

- Wydajnos¢ moze byc rézna w przypadku poszczegdinych rodzajéw lekéw (np. o duzej lepkosci lub w
zawiesinie). Wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce dotgczonej do opakowania leku dostarczonej
przez jego producenta.

- Nebulizatora nalezy uzywa¢ w prawidtowej pozycji, mozliwie najbardziej wyprostowanej; nie nalezy
przechyla¢ nebulizatora bardziej niz kat 30 stopni w dowolnym kierunku, aby zapobiec wlaniu sie
leku do jamy ustnej lub jego nadmiernemu rozproszeniu, co zmniejsza skutecznos¢ zabiegu.

- Nalezy zwréci¢ uwage na wskazania dofaczone do leku i unika¢ stosowania wyrobéw z substancjami i
rozcieficzeniami innymi niz zalecane.

- Urzadzenie nalezy uzytkowac wytacznie w srodowisku pozbawionym kurzu, w przeciwnym razie
terapia moze zostac zaktdcona.

- Nie nalezy zastaniac ani wkfadac przedmiotéw do filtra i jego gniazda w urzadzeniu.

- W przypadku zbyt gestych substancji moze zaj$¢ potrzeba rozciericzenia odpowiednim roztworem soli
fizjologicznej, zgodnie z zaleceniami lekarza.

- Nalezy uzywac tylko oryginalnego wyposazenia lub czesci zamiennych Novama; w przypadku uzycia
nieoryginalnych czesci lub wyposazenia, producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci.

+ Ryzyko zakazenia:

- Zaleca sie korzystanie z urzadzenia przez jedng osobeg, aby unikna¢ ryzyka infekcji.

- Przed kazdym uzyciem nalezy przestrzegac zasad przygotowania higienicznego. Nalezy sie upewnic,
ze rurki i wyposazenie nie sa przechowywane w poblizu innych elementéw wyposazenia lub urza-
dzen do réznych terapii (np. wlewdw).

- Po zakonczeniu terapii nie nalezy pozostawia¢ leku wewnatrz nebulizatora.

- Jesli nebulizator jest uzywany do kilku rodzajéw lekéw, ich pozostatosci nalezy catkowicie usunaé. W
tym celu po kazdej inhalacji nalezy wykona¢ przygotowanie higieniczne, réwniez w celu osiggniecia
najwyzszego stopnia higieny oraz optymalizacji zywotnoéci i dziatania urzadzenia.
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« Ryzyko obrazen:
- Nie nalezy umieszczac urzadzenia na miekkiej powierzchni no$nej, takiej jak sofa, t6zko lub obrus.
- Zawsze nalezy je uzywac na twardej powierzchni, ktéra nie zawiera przeszkod.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA
W BADANIACH DIAGNOSTYCZNYCH

To urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby spetniato aktualne wymagania dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej. Jesli chodzi o wymagania dotyczace EMC, wyroby elektromedyczne wymagaja
szczegblnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania, dlatego tez wymaga sie, aby byly instalowane
i/lub uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Istnieje ryzyko potencjalnych zakiécen
elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami. Ruchome lub przenosne urzadzenia radiowe i
telekomunikacyjne RF (telefony komoérkowe lub potaczenia bezprzewodowe) moga zaktoca¢ dziatanie
wyrobéw elektromedycznych. Wyréb moze by¢ podatny na zaktécenia elektromagnetyczne w obecnosci
innych wyrobéw uzywanych do okreslonej diagnozy lub zabiegdw. Wiecej informacji mozna znalez¢ na
stronie www.flaemnuova.it.

HISTORIA PRZYPADKOW AWARII | ICH USUWANIA

Przed wykonaniem jakiejkolwiek operacji nalezy wytaczy¢ urzadzenie i odgczyc je od sieci.
Problem Przyczyna Rozwiazanie

Kabel zasilajacy nie jest
prawidtowo podtaczony Prawidtowo przytaczy¢ kabel zasilajacy do
do gniazda urzadzenia lub  |gniazdek

gniazda sieciowego

Urzadzenie nie dziata

Lek nie zostat wprowadzony

do nebulizatora Wla¢ odpowiednig ilos¢ leku do nebulizatora

Zdemontowac i ponownie zmontowac
nebulizator prawidtowo, zgodnie ze schematem
potaczen na okfadce.

Nebulizator nie zostat
prawidtowo zamontowany.

Przygotowanie higieniczne nebulizatora.
Ztogi lekéw spowodowane brakiem

. . rzygotowanie higieniczne nebulizatora
Nebulizator jest zatkany przyg g

Urzadzenie nie pogarszaja jego skutecznos¢ i dziatanie. Scisle
rozpyla lub rozpyla przestrzegac instrukcji zawartych w rozdziale
stabo PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE.
Wyposazenie nie jest pra- Sprawdzi¢ prawidtowe potaczenie miedzy
widtowo przytaczone do wlotem powietrza urzadzenia a wyposazeniem
urzadzenia (patrz schemat potaczen na okfadce).

Rozwinac rurke i sprawdzi¢, czy nie ma zgniecen
lub przebi¢.
W razie potrzeby nalezy ja wymienic.

Rura jest wygieta, uszkodzo-
na lub zagieta

Filtr powietrza jest

zabrudzony Wymienic filtr

Urzadzenie jest
gtosniejsze niz Filtr nie zostat wtozony Poprawnie wtozyc¢ filtr do korica
zwykle

Jesli po sprawdzeniu opisanych wyzej warunkdéw urzadzenie nadal nie dziata prawidtowo, zalecamy skontakto-
wanie sie z zaufanym sprzedawca lub najblizszym autoryzowanym serwisem FLAEM. Liste wszystkich centréw
serwisowych mozna znalez¢ na stronie http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.
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LIKWIDACJA
Zespot sprezarki
Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE, symbol na urzadzeniu wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone
do likwidacji (z wylaczeniem wyposazenia), jest uwazane za odpad i dlatego musi by¢ poddane
selektywnej zbiorce” Dlatego uzytkownik musi dostarczy¢ (lub zleci¢ dostarczenie) tych odpadéw
do centréw selektywnej zbiérki ustanowionych przez wiadze lokalne lub przekazac je sprzedawcy
przy zakupie nowego urzadzenia réwnowaznego typu. Selektywna zbiérka odpaddw, a nastgpnie ich
przetwarzanie, odzysk i unieszkodliwianie sprzyjaja produkgji urzadzen z materiatéw pochodzacych
z recyklingu oraz ograniczajg negatywne skutki dla srodowiska i zdrowia spowodowane niewtasciwg
gospodarka odpadami. Nieuprawnione usuniecie produktu przez uzytkownika pociagga za soba
zastosowanie sankcji administracyjnych przewidzianych w przepisach transponujacych dyrektywe
2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, w ktérym produkt jest usuwany.

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

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

A7 Folia termokurczliwa do nebulizatora i

&
=& wyposazenie

N
UQ Torba do pakowania w etui
HDPE

POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH

Powazne zdarzenia wystepujace w zwiagzku z tym produktem nalezy natychmiast zgtosi¢ producento-
wi lub wtasciwemu organowi.

Zdarzenie uznaje sie za powazne, jezeli powoduje lub moze spowodowac, bezposrednio lub posred-
nio, $mier¢ lub nieprzewidziane powazne pogorszenie stanu zdrowia osoby.

KRAJ WLADZA

Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

E-mail: incydenty@urpl.gov.pl

Polska
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SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

Oznakowanie medyczne CE odn.
c € o051 do rozporzadzenia 2017/745 UE i
pozniejsze aktualizacje

Oprawa o$wietleniowa klasy Il

Przed uzyciem: Ostroznie sprawdz
instrukcje obstugi

Wytaczenie funkgji

Wiaczenie funkgji

NONO % BI=]

wmms  Ni€ zawiera ftalanow i bisfenolu
&BPAFREE
Numer modelu

Wartosci graniczne temperatury

@, &< ]

Limity ci$nienia atmosferycznego
Kod partii

Znak jakosci

@ Numer seryjny urzadzenia

Producent

Stosowany typ czesci BF

Prad przemienny

Uwaga

Patrz instrukcja uzycia

Wyréb medyczny

Limity wilgotnosci

Data produkgji

Unikalny identyfikator wyrobu

Stopien ochrony opakowania: IP21.
(Zabezpieczony przed ciatami statymi wiek-
szymi niz 12 mm. Zabezpieczone przed

dostepem palcem; Zabezpieczone przed
pionowo spadajacymi kroplami wody).

P ERheF@RE ¢ PE

AINFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIE-

KTORYMI SUBSTANCJAMI

- Interakcje: Materiaty uzyte w urzadzeniu sa materiatami biokompatybilnymi i odpowiadaja przepi-
som ustawowym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych reakgji alergicznych.

« Lek nalezy zuzy¢ jak najszybciej po otwarciu i unika¢ pozostawiania go w nebulizatorze; po zakon-
czeniu terapii nie nalezy pozostawiac leku wewnatrz nebulizatora i przystapi¢ do przygotowania

higienicznego.

DANE TECHNICZNE ZESPOLU SPREZARKI

Model: P0707EM F400

Zasilanie:

Maks. ci$nienie:

Natezenie przeptywu powietrza do sprezarki:
Hatas (w odl. 1 m):

Dziatanie:

Wymiary:

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

ok. 9 1/min

ok. 54 dB (A)

Ciagly

18(L) x T9(P) x 13(H) cm

55



DANE TECHNICZNE NEBULIZATORA
Model: RF9-1

Nebulizator RF9
Minimalna pojemnos¢ leku: 2ml
Maksymalna pojemnos¢ leku: 8ml

DANE TECHNICZNE URZADZENIA
Model: P0707EM-1 F400 polaczony RF9-1

Ci$nienie robocze (z neb.): 0,65 bar.
%%;’:Eczgevil DOLNE DROGI ODDECHOWE
UKEAD
ODDECHOWY Odcinek QdC|nek Odcinek Odcinek
tchawiczno-oskrze-
ustno-gardtowy ptucny obwodowy
lowy
KONFIGURACJA Bez Przelacznik w Przelacznik w Przetacznik w
AMPULKI przelacznika potozeniu 1 potozeniu 2 potozeniu 3

0) 0

e
(TR
u

B2.1c B2.1c
MMAD (um) Vel 5,12 3,67 2,490
Predkos¢ (ml/min) 0,53@ 0,36? 030@ 0,23?
Frakcja respirabilna 26,790 48,890 63,490 83,1960

<5 um (FPF)

(1) Charakterystyka in vitro wykonana przez TUV Rheinland Italia S.r.l. we wspétpracy z Uniwersytetem w Parmie. Wie-
cej szczegotow dostepnych jest na zyczenie.

(2) Dane zebrane zgodnie z wewnetrzng procedurg firmy Flaem.

(3) Dane obliczone na podstawie wartosci uzyskanych przy uzyciu Malvern Spraytec i poréwnane z wartosciami te-
stow przeprowadzonych na Uniwersytecie w Parmie

CZESCI ZAMIENNE
Zastosowane czesci typu BF to: wyposazenie dla pacjenta (B3, B3.2, B4, B5)
Masa: 1,300 kg

WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania:

Temperatura otoczenia Miedzy +10°C a +40°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza 0Od 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne Miedzy 69 KPa a 106 KPa
Warunki przechowywania i transportu:

Temperatura otoczenia 0d -25°C do +70°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza Od 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne Miedzy 69 KPa a 106 KPa
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CZAS TRWANIA
Model: PO707EM F400

(Zespot sprezarki)

Model: RF9-1
(Nebulizator i wyposazenie)

Zywotnos¢ 400 godzin.

Przewidywany sredni okres uzytkowania wynosi 1 rok, jednak zaleca

sie wymiane nebulizatora co 6 miesiecy podczas intensywnego uzyt-
kowania (lub wczesniej, jesli nebulizator jest zatkany), aby zapewni¢
maksymalng skutecznosc terapeutyczna.

INFORMACJE O SPRZECIE | MATERIALACH

Wyposazenie obejmuje:

Informacje o materiatach

Zespot sprezarek - Model: PO703EM F400
A1 - Wylacznik

A2 - Wlot powietrza

A3 - Filtr powietrza

A4 - Uchwyt do nebulizatora

A5 - Uchwyt do przenoszenia

A6 - Kabel zasilajacy

A7 - Schowek na kabel

Nebulizator i wyposazenie - Model: RF9-1
B1 -Rurka faczaca (zespoét kompresora/nebulizatora)
B2 - Nebulizator RF9
B2.1 - Dolna czes¢
B2.2 - Dysza
B2.3 - Gérna czesc
B2.4 - Kompletny regulator wielkosci czastek
B2.4a - Regulator
B2.4b- Zawér
B2.4c - Przetgcznik

B3 - Ustnik z zaworem
B3.1 - Zawoér wydechowy
B3.2 - Nieinwazyjny nos

Polipropylen

B4 - Maska SoftTouch dla dorostych

B5 - Maska pediatryczna SoftTouch

Polipropylen +
Elastomery termoplastyczne

Torba na akcesoria

WAZNA UWAGA: Na opakowaniu znajduje sie etykieta identyfikacyjna, nalezy ja usuna¢ i
naklei¢ w miejscach przewidzianych na stronie 2. W przypadku wymiany nebulizatora i wypo-

sazenia nalezy przeprowadzi¢ te sama procedure.

MONTAZ NEBULIZATORA

Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami montazu.

1. Zamontowac dysze (B2.2) na czesci gérnej (B2.3).
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2. Umiesci¢ zawor (B2.4b) na regulatorze wielkosci czastek (B2.4a) ptaska strong zwrécong w dét. Wy-
réwnac otwor z zeberkami ustalajgcymi, a nastepnie przykrecic przetacznik (B2.4c) na gwintowanym
trzpieniu regulatora az do oporu. Obréci¢ zamontowany regulator, aby upewnic¢ sie, ze obraca sie
swobodnie i ze przetgcznik podnosi sie i opuszcza miedzy poszczegdlnymi potozeniami.

3. Do czesci gornej witozy¢ (B2.3) i wcisnaé do
oporu uprzednio zamontowany regulator wiel-
kosci czastek (B2.4), utrzymujac go w pozycji
poziomej. Dopasowac przegrédki przetacznika
(B2.4¢c) do wgtebienia w gdrnej czesci (B2.3).

B2.4+B2.3+B2.2

4.  Wiozy¢ zmontowang czes¢  gorng
(B2.4+B2.3+B2.2) do czesci dolnej (B2.1). Zacze-
pi¢, obracajac zgodnie z ruchem wskazowek
zegara.

SPOSOB UZYCIA NEBULIZATORA RF9 Z REGULATOREM WIELKOSCI CZASTEK | SYSTEMEM
ZAWOROW

Jest to profesjonalny i szybki w obstudze produkt przeznaczony do podawania wszystkich rodza-
jow lekéw, nawet u pacjentéw cierpigcych na choroby przewlekte. System zawordéw optymalizuje
podawanie pacjentowi nebulizowanego leku oraz ogranicza jego rozproszenie. Dzieki regulatorowi
wielkosci czastek mozna dobra¢ wielkos¢ nebulizowanych czastek w zaleznosci od leczonej czesci
uktadu oddechowego. Dzieki 4 mozliwym trybom pracy amputka moze dostarczac czastki o réznych
rozmiarach.
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Za pomoca regulatora wielkosci czastek B2.4 wy-
bra¢ zadane potozenie.

W wyniku obracania regulatora w prawo, prze-
facznik (B2.4c) przesuwa sig, zamykajac otwor.
Natomiast obrét regulatora w lewo skutkuje
jego otwieraniem sie.

Aby uzy¢ amputki bez przetacznika, nalezy moc-
no chwyci¢ korpus amputki, a druga dfonia obré-
ci¢ regulator wielkosci czastek (B2.4) w prawo, az
zostanie wypchniety z gérnej czesci (B2.3).

INSTRUKCJA OBStUGlI

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umyc¢ rece i wyczysci¢ urzadzenie zgodnie z opisem w
rozdziale "PRZYGOTOWANIE HYGIENY". Podczas taczenia czesci najlepiej zastonic nos. Urzadze-
nie to nadaje si¢ do pod ia substancji leczniczych (roztworéw i zawiesin), do ktérych prze-
znaczone jest podawanie w formie aerozolu; substancje takie musza by¢ w kazdym przypadku
przepisane przez lekarza. W przypadku zbyt gestych substancji moze by¢ konieczne rozciencze-
nie odpowiednim roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z zaleceniem lekarza.
. Wiozy¢ wtyczke kabla zasilajacego (A6) do gniazdka sieciowego odpowiadajacego napigciu urzadze-
nia. Musi by¢ umieszczony w taki sposéb, aby odtaczenie od sieci energetycznej nie byto trudne.
Wilej do dolnej czesci lek przepisany przez lekarza (B2.1). Wsuna¢ cze$¢ gérng (B2.4+B2.3+B2.2) am-
putki w cze$¢ dolng (B2.1). Zamkna¢ amputke, obracajac cze$¢ gérna (B2.3) w prawo. Zamknij nebuli-
zator obracajac gorng cze$¢ (B2.3.) w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.
Podtacz akcesoria, jak pokazano w,Schemat potaczer” na oktadce.
Ustawi¢ przetacznik amputki na zadana wielkoé¢ czastek, zgodnie z opisem w rozdziale SPOSOB
UZYCIA NEBULIZATORA RF9 Z REGULATOREM WIELKOSCI CZASTEK | SYSTEMEM ZAWOROW.
. Nalezy usigé¢ wygodnie trzymajac nebulizator w reku, przytozy¢
ustnik do ust lub zastosowac¢ noséwke (jesli jest dostarczona) lub
maske. Jesli uzywa sie maski, nalezy ja przytozyc¢ do twarzy, jak
pokazano na rysunku (z gumka lub bez niej). )
. Wiaczy¢ urzadzenie poprzez nacisniecie na wytacznik (A1) oraz =
wykonac gteboki wdech i wydech. Po inhalacji wskazane jest, -
aby na chwile wstrzymac oddech, zeby wdychane kropelki
aerozolu mogty osigs¢. Nastepnie wykona¢ powolny wydech.
. Po zakoniczeniu aplikacji nalezy wytaczy¢ urzadzenie i odtgczy¢
je od sieci.
OSTRZEZENIE: Jesli po sesji terapeutycznej wewnatrz rurki (B1) utworzy sie oczywisty osad wilgoci,
nalezy odtaczy¢ rurke od nebulizatora i osuszyc jg za pomoca wentylacji samego kompresora; dziatanie
to zapobiega ewentualnemu rozwojowi plesni wewnatrz rurki.
Aby utatwi¢ podtaczenie rurki przytaczeniowej (B1) do zespotu sprezarki, nalezy dziata¢ na koniec rurki
przez jednoczesne obracanie i wktadanie, a w celu wyjecia przez obracanie i wycigganie.
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Maski SoftTouch

Miekki Maski SoftTouch posiadaja zewnetrzny brzeg wykonany z miekkiego,

materiat biokompatybilnego materiatu, ktéry zapewnia optymalne dopasowa-

biokompatybilny nie do twarzy, a takze sa wyposazone winnowacyjny ogranicznik dys-

@ persji. Te charakterystyczne cechy pozwalajg na wieksza depozycje leku u
Q pacjenta i ograniczajq jego rozpraszanie.

Ogranicznik
Rozpraszanie

W fazie wdechu zastawka, ktéra dziata W fazie wydechowej zastawka, ktora
jako ogranicznik dyspersji, zagina sie petni funkcje ogranicznika rozprosze-
maski do wewnatrz. N nia, wygina sie na zewnatrz maski.

x

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

Zespot sprezarki (A) i rura zewnetrzna (B1)

Uzywaj wylacznie szmatki zwilzonej antybakteryjnym detergentem (nie $ciernej i wolnej od wszelkiego
rodzaju rozpuszczalnikéw).

Nebulizator i wyposazenie

Aby rozmontowac amputke, nalezy mocno chwycic korpus am-
putki, a druga dfonig obroci¢ regulator wielkosci czastek (B2.4)
W prawo, az zostanie wypchniety z gérnej czesci (B2.3) w wyni-
ku odkrecania. Nastepnie mozna rozmontowac poszczegélne
czesci (regulator B2.4.a, zawdr B2.4.b, przetacznik B2.4.c i gérna
cze$c B2.3) w celu wyczyszczenia. Dysza (B2.2) montowana jest
na wcisk w gdrnej czesci (B2.3). Mozna ja wyjac, pociagajac do
zewnatrz.

Nastepnie postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

Odkazanie

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

Metoda A: Zdezynfekowac¢ wyposazenie pod ciepta wodg pitng (ok. 40°C) z tagodnym srodkiem do
mycia naczyn (nie $ciernym).

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

Metoda C: Zdezynfekowac wyposazenie poprzez namoczenie w roztworze 50% wody i 50% biatego
octu, a nastepnie doktadnie wyptukac cieptg woda pitna (ok. 40°C).

Po odkazeniu wyposazenia nalezy je energicznie wstrzasnac i roztozy¢ na reczniku papierowym,
ewentualnie osuszy¢ strumieniem goracego powietrza (np. suszarka do wtosow).

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

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

przypadkow (patrz rysunek w tabeli).

Metoda A: Zastosowac s$rodek dezynfekcyjny typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna:

podchloryn sodu), specjalnie do dezynfekcji, dostepny we wszystkich aptekach.

Wykonanie:

- Napetni¢ pojemnik o odpowiedniej wielkosci, aby pomiesci¢ wszystkie poszczegdlne elementy
przeznaczone do dezynfekgji, roztworem wody pitnej i srodka dezynfekcyjnego, przestrzegajac
proporcji podanych na opakowaniu $rodka dezynfekcyjnego.

- Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy element w roztworze, uwazajac, aby nie dopusci¢ do
powstania pecherzykdéw powietrza w kontakcie z elementami. Pozostawi¢ zanurzone elementy
na czas podany na opakowaniu $rodka dezynfekcyjnego i zwigzany ze stezeniem wybranym do
przygotowania roztworu.

- Wyjac akcesoria i doktadnie wyptukac letnig woda pitna.
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- Roztwdr usuwac zgodnie z instrukcja producenta srodka dezynfekcyjnego.

Metoda B: Zdezynfekowa¢ wyposazenie poprzez gotowanie w wodzie przez 10 minut; uzywac wody
demineralizowanej lub destylowanej, aby unikng¢ osadéw wapiennych.

Metoda C: Zdezynfekowac akcesoria za pomoca sterylizatora do butelek typu parowego (nie
mikrofaléwki). Przeprowadzi¢ proces, stosujac sie doktadnie do instrukcji uzywania sterylizatora. Aby
dezynfekcja byta skuteczna, nalezy wybra¢ sterylizator o cyklu pracy co najmniej 6 minut.

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

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

FILTRACJA POWIETRZA

Urzadzenie jest wyposazone w filtr ssacy (A3), ktéry nalezy wymieni¢, gdy jest

zabrudzony lub zmienia kolor na filtr wymienny. Nie nalezy my¢ ani uzywac¢ ponownie

tego samego filtra. Regularna wymiana filtra jest niezbedna do zapewnienia

prawidtowej pracy sprezarki. Filtr musi by¢ regularnie sprawdzany. Skontaktowac sie ze

sprzedawca lub autoryzowanym centrum serwisowym w celu wymiany filtréw.

Aby wymienic filtr, wyciagnij go w sposéb pokazany na rysunku.

Filtr jest tak skonstruowany, ze zawsze jest zamocowany w swojej obudowie. Nie

nalezy wymieniac filtra podczas korzystania z urzgdzenia. Uzywac tylko oryginalnych
I 1tow wyposazenia lub czesci zamiennych Flaem, w przypadku uzycia

nieoryginalnych czesci lub wyposazenia nie ponosimy odpowiedzialnosci.
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Tabela planowanych metod/wyposazenia dla pacjentéw

Metoda Odkazanie Dezynfekcja
Wyposazenie Metoda | Metoda | Metoda | Metoda | Metoda | Metoda
dla pacjenta A B c A B c
v v v
B2.1 v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B2.2 v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B2.3 v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B2.4a v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
@ B2.4b v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B2.4C v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B3 v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
% B3.2 v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B4 v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY
v v v
B5 v v v MAKS. 300 MAKS. 300 MAKS. 300
RAZY RAZY RAZY

v:planowane \: nieplanowane
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:

L'APPARECCHIO E GARANTITO 5 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

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

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

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

La garanzia e 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: Iimporto 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 é esente da difetti e/o risulta funzionante senza alcun intervento manutentivo, il costo
della prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna dell'apparecchio saranno a carico del cliente.

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

N° diSeie Appareccio: Difetto riscontrato

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto Rivenditore (fimbro e firma)

EN> The guarantee conditions mentioned here apply only in Italy for people with residence in Italy. In all other
countries, the guarantee is provided by the local dealer who has sold the device in accordance with the applicable laws.
DE> Die hier genannten Garantiebedingungen gelten nur in Italien fiir Personen mit Wohnsitz in Italien. In allen
anderen Landern wird die Garantie vom &rtlichen Handler, der das Gerét verkauft hat, in Ubereinstimmung mit den
geltenden Gesetzen erbracht.

EL > Ot 6pot eyyunong mou kabopilovtal €5 10XUOoLV Hovo oTnv ITakia yia Katoikoug ITahiag. Ze ONeG TIG ANNEG XWPEC,
n eyyvunon Ba mapéxetal and Tov ToTKSO avTImPOOWITO TToU 6ag MOUANTE TN Movada, CUMPWVA HE TV Ioxvovoa
vopobeaia.

PL> Wymienione tutaj warunki gwarancji maja zastosowanie tylko we Wtoszech dla os6b zamieszkatych we
Wioszech. We wszystkich innych krajach gwarancji udziela lokalny sprzedawca, ktéry sprzedat urzadzenie zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

FLAEM NUOVA S.p.A.

Via Colli Storici, 221/223/225

25015 S. MARTINO DELLA BATTAGLIA © 2023 FLAEM NUOVA®
(Brescia) — ITALY i

Tel. +39 030 9910168 All right reserved

www.flaem.it Cod. 20237 rev. date 06/2023
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