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Apparecchio per fisioterapia riabilitativa respiratoria
Queste istruzioni d'uso sono fornite per il dispositivo modello PO112EM F1000 e per I'accessorio apparecchio per aerosolterapia
modello PO112EM.

DESTINAZIONE D’USO. Dispositivo Medico per la rimozione delle secrezioni tracheobronchiali e per la fisioterapia respiratoria,
la cui terapia deve essere prescritta dal Medico.

INDICAZIONI D’USO. - Trattamento delle patologie dell'apparato respiratorio in particolare per la rimozione delle secrezioni trache-
obronchiali (BPCO, fibrosi cistica, bronchiectasie e/o secondo le indicazioni del medico curante).
« E possibile abbinare la terapia aerosolica secondo prescrizione medica.

& CONTROINDICAZIONIL. - 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. « Il dispositivo non deve essere utiliz-
zato su neonati. - Il dispositivo non deve essere utilizzato su bambini di eta inferiore ai 3 anni.

« Il dispositivo non deve essere utilizzato su pazienti con instabilita cardiovascolare.

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 per la terapia domiciliare ma sotto la
guida di personale medico o dell'operatore sanitario legalmente abilitato.

ﬁ GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI. Adulti, bambini oltre i 3 anni. Prima del suo utilizzo, il dispositivo richiede la lettura ac-
curata del manuale d’uso e la presenza di un adulto responsabile per la sicurezza qualora I'uso sia destinato a bambini o persone con
capacita limitate (ad esempio: fisiche, psichiche o sensoriali). Spetta al personale medico valutare le condizioni e le capacita del pa-
ziente 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 il dispositivo oppure se la terapia debba essere eseguita da una persona re-
sponsabile. Si rimanda al personale medico la valutazione di utilizzo del dispositivo su particolari tipi di pazienti come donne in
gravidanza, donne in allattamento, soggetti incapaci o con limitate capacita fisiche.

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

AVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTI. - Nel caso in cui il vostro dispositivo non rispettasse le pre-
stazioni, contattate il centro di assistenza 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'utilizzoe/o manutenzione/prepa-
razione igienica. - Fare riferimento anche alla casistica guasti e relativa risoluzione.

AVVERTENZE. - Usare il dispositivo esclusivamente per la destinazione d'uso per la quale ¢ stato adibito. Questo dispositivo medico
non & inteso come dispositivo salva vita. « Eventuali utilizzi differenti sono da considerarsi impropri e possono essere pericolosi. |l
produttore non ¢ responsabile di eventuali utilizzi impropri. « Rivolgersi sempre al proprio medico curante per la definizione della
posologia della terapia. « Attenersi alle indicazioni del proprio medico o terapista per quanto riguarda I'eventuale utilizzo di tipi di
medicinale, la posologia e le indicazioni di cura se viene utilizzata la terapia aerosolica. « Prestare attenzione alle indicazioni fornite
con il farmaco evitando di utilizzare i dispositivi con sostanze e con diluizioni che non siano quelle consigliate. « Lapparecchio va
trasportato all'interno della borsa fornita e racchiuso nel suo sacchetto di protezione. « Il paziente € inteso anche come operatore.

« Se si dovessero riscontrare reazioni allergiche o altri problemi mentre si usa il dispositivo, interromperne immediatamente I'utilizzo
e consultare il medico curante. » Conservate con cura questo manuale per eventuali ulteriori consultazioni. « Se Iimballo risultasse
danneggiato o aperto contattare il distributore o il centro di assistenza. - Non esponete 'apparecchio a temperature particolarmente
estreme. « 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 e alla modifica del dispositivo. « Le riparazioni devono essere eseguite solo
da personale autorizzato dal fabbricante. « Riparazioni non autorizzate annullano la garanzia e possono rappresentare un pericolo
per l'utilizzatore.

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

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

« Rischio incendio: - E un dispositivo non adatto all’'uso in presenza di miscela anestetica infiammabile con aria, o con ossigeno o con
protossido d'azoto. - Non ostruite mai le fessure di aerazione posizionate su entrambe i lati del dispositivo.

« Rischio folgorazione: - Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate I'integrita della
struttura del dispositivo 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'iso-
lamento del cavo di alimentazione. - Tenete sempre il cavo di alimentazione lontano da superfici calde. - Non maneggiate la spina
e il cavo di alimentazione con le mani bagnate. - Non maneggiate I'apparecchio con le mani bagnate. - Non usate I'apparecchio in
ambienti umidi (ad esempio mentre si fa il bagno o la doccia). - Non immergete I'apparecchio nell'acqua; se cio accadesse staccate
immediatamente la spina. - Non estraete né toccate I'apparecchio immerso nell’acqua, disinserite prima la spina. Portatelo immedia-
tamente ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.

- Durante I'uso non deve essere effettuata alcuna manutenzione/pulizia.

« Rischio inefficacia della terapia: - Utilizzare solo ricambi originali Flaem, si declina ogni responsabilita in caso vengano utilizzati
ricambi non originali. - Rispettare le operazioni di preparazione igienica come descritto al paragrafo Preparazione igienica.

- 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 utilizzo della terapia aerosolica




con sostanze troppo dense potrebbe essere necessaria la diluizione con soluzione fisiologica adatta, secondo prescrizione medica.
- Nel caso di utilizzo della terapia aerosolica utilizzare I'unita nebulizzatore in posizione corretta possibilmente verticale, non incli-
nare il nebulizzatore oltre ad un‘angolazione di 30 gradi, in qualsiasi direzione, per evitare che il farmaco si riversi in bocca o venga
oltremodo disperso, riducendo l'efficacia del trattamento.

« Rischio infezione: - Prima e dopo ogni utilizzo seguire le operazioni di preparazione igienica. Assicurarsi che le parti non vengano
riposte nelle vicinanze di accessori o dispositivi per terapie diverse (esempio dispositivi per infusione).

- | componenti a corrredo sono monopaziente. - Terminata la terapia non lasciare il medicinale all'interno dell'ampolla e procedere
alle operazioni di preparazione igienica. - Se si utilizza il nebulizzatore per piu tipi di medicinale, & necessario eliminare completa-
mente 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 del dispositivo.

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

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

Questo apparecchio é stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita elettromagnetica. Relativa-
mente 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 elettroma-
gnetiche 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 interferen-
za elettromagnetica in presenza di altri dispositivi utilizzati per specifiche diagnosi o trattamenti. Per ulteriori informazioni visitate il
sito internet www.flaemnuova.it.

CASISTICA GUASTI E RELATIVA RISOLUZIONE

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

Problema Causa Rimedio

Cavo di alimentazione (A12) non e
L'apparecchio non inserito correttamente nella presa di ali- | Inserire correttamente il cavo di alimentazione nella presa
funziona. mentazione (A11) dell’'unita principale o | (A11) e nella relativa presa di rete.

nella presa di rete.

Linterruttore (B1) dell’'unita aerosol (B)
€ su“OFF"ll connettore del cavo (B4) Posizionare l'interruttore (A1) dell’unita principale (A) su
non é stato inserito nella presa 12VDC | “ON’"Inserire il connettore del cavo (B4) nella presa (A5).
(A5).Il cavetto (B4) non é stato inserito Inserire Il cavetto (B4) nell’'unita aerosol (B).

nell’unita aerosol (B).

Non é stato inserito il medicinale o la s - R .
Versare la corretta quantita di medicinale o di soluzione

Il nebulizzatore (B2) soluzione fisiologica nel nebulizzatore fisiologica nel nebulizzatore (B2)

non nebulizza e/o (B2). )

non eroga il farmaco Il nebulizzatore (B2) non & stato monta- | Smontare e rimontare il nebulizzatore (B2) correttamente
correttamente. to correttamente. come da schema in copertina.

Smontare il nebulizzatore (B2), togliere la parte superiore e il
supporto valvola (B2.2+B2.3) e provvedere alle operazioni di
pulizia. La mancata pulizia del nebulizzatore (B2) dai depositi
di medicinale puo compromettere l'efficienza e il corretto
funzionamento. Attenetevi scrupolosamente alle istruzioni
del capitolo: preparazione igienica.

L'ugello del nebulizzatore (B2) € ostruito

Il nebulizzatore (B2) non nebulizza e/o | Inserire correttamente il cavo di alimentazione nella presa

non eroga il farmaco correttamente. (A11) e nella relativa presa di rete.

I tubi dell’aria (A9) (A10) non sono col- | Verificare il corretto collegamento dei tubi alle relative prese
legati correttamente all’'unita principale | dell'apparecchio (A). Vedere lo schema di collegamento in
(A) e/o al raccordo PEP(C3). copertina.

Tubi dell’aria (A9) (A10) sono piegati e/o

. o S Srotolare i tubi (A9) (A10) e verificare che non presentino
Il manometro digitale danneggiati e/o attorcigliati.

schiacciature, forature o pieghe, in caso, sostituiteli.Regolare

(Q) non accende| : La ghiera (C1) non & stata posizionata correttamente la ghiera PEP (C1) facendo combaciare i fori.
LEDs e/o non funziona | correttamente.
correttamente. : .

Islpﬁ;trccc))del regolatore di flusso (A3) & Sostituire il filtro (A3).

Ripristinare il tubo (A9), sostituire il filtro (A8) e/o rivolgersi a
un centro d'assistenza autorizzato per far sostituire il circuito
elettronico.

Filtro (A8) intasato o sporco, tubo (A9)
piegato e/o circuito guasto.

Rivolgersi a un centro di assistenza FLAEM per la sostituzione

Il circuito elettronico non funziona 2 .
del circuito elettronico.




Cavo di alimentazione (A12) non ¢ inse-
rito correttamente nella presa di alimen-
tazione (A11) dell'apparecchio o nella
presa di rete.

Inserire correttamente il cavo di alimentazione (A12) nella
presa (A11) e nella relativa presa di rete.

Quando inspiro non si
attiva il compressore e
non esce |'aria pulsata
dal boccaglio.

Linterruttore (A1) & su“OFF".
Il pressostato & guasto.

Posizionare l'interruttore (A1) su“ON” o rivolgersi a un centro
di assistenza FLAEM per la sostituzione del pressostato.

| tubi dell'aria (A9) (A10) non sono col-
legati correttamente all'apparecchio (A)
e/o al raccordo PEP(C3)

Il filtro del regolatore di flusso (A3) &
sporco.

Verificare il corretto collegamento dei tubi alle relative prese
dell'apparecchio (A). Vedere lo schema di collegamento in
copertina.

Sostituire il filtro (A3).

L'apparecchio (A) &
molto rumoroso.

Regolatore di pressione (A3) non inserito
correttamente in sede

Inserire correttamente il regolatore di pressione (A3) nella
propria 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.

SMALTIMENTO.
In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull’apparecchiatura indica che l'apparecchio da smaltire
E (componente a corredo 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
I |ocali, oppure consegnarlo al rivenditore all‘atto dell'acquisto di una nuova apparecchiatura di tipo equivalente. La raccolta
differenziata del rifiuto e le successive operazioni di trattamento, recupero e smaltimento, favoriscono la produzione di
apparecchiature con materiali riciclati e limitano gli effetti negativi sull'ambiente e sulla salute causati da un'eventuale gestione

impropria delrifiuto. 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.

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

M Fabbricante

SIMBOLOGIE PRESENTI SUL DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE
Identificatore univoco del

m dispositivo @ @ Apparecchio di classe Il

Numero di serie dell'ap-
parecchio

. Parte applicata di tipo BF

&I Data di produzione

Codice lotto

\~ Corrente alternata

A Attenzione

w’ Esenteda ftalatie
R bisfenolo

Mantenere asciutto

Numero modello

Dispositivo medico

/ﬂ/ Limiti di temperatura

Limiti diumidita

Limiti di pressione
atmosferica

5]

con un dito; Protetto contro la caduta verticale di gocce d'acqua).

| Acceso"ON” Quando si spegne |'apparec- & Prima dell’utilizzo: Attenzione controllare le istruzioni
chio, l'interruttore interrompe il per I'uso
funzionamento del compressore
O Spento “OFF" solamente su una delle due fasi di flrn') Monopaziente
alimentazione. M
P21 Grado di protezione dell'involucro: IP21. (Protetto contro corpi solidi di dimensioni superiori a 12 mm. Protetto contro I'accesso

C € ws1 Marcatura CE medicale rif. regolamento 2017/745 UE e successivi aggiornamenti
ouT
12v — Alimentazione in uscita per Nebulizzatore




INFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA CON ALCUNE SOSTANZE. - Interazioni: | materiali

impiegati nell'apparecchio sono materiali biocompatibili e rispettano le regolamentazioni cogenti, tuttavia non & possibile
escludere completamente possibili reazioni allergiche. « Nel caso si utilizzi la terapia aerosolica, utilizzare il farmaco il prima pos-
sibile una volta aperto ed evitare di lasciarlo nel nebulizzatore, terminata la terapia non lasciare il medicinale allinterno del nebuliz-

zatore e procedere alle operazioni di preparazione igienica.

CARATTERISTICHE TECNICHE UNITA PRINCIPALE (A)
230V ~/140VA

50Hz

1xT2A 250V

55 dB (A) (approx.)

Alimentazione/potenza
Frequenza
Fusibile

Rumorosita (@ 1 m)

CARATTERISTICHE TECNICHE APPARECCHIO
22(L)x 11 (P)x 23 (H) cm
2,200Kg

Dimensioni apparecchio

Peso

CONDIZIONI AMBIENTALI

Condizioni d’esercizio:

Temperatura dell'ambiente: Tra +5°C e +40°C
Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 95%
Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa

PARTI APPLICATE
Parti applicate di tipo BF sono:

DURATA

CARATTERISTICHE TECNICHE UNITA AEROSOL

Alimentazione 12V=—z=
Nebulizzazione ml/min® 0,32 ml/min’
MMAD® 4,18 ym
Frazione respirabile <5 pm®@ 58,9 % (approx.)
Capacita vaschetta farmaco 8ml

O Dati rilevati secondo procedura interna Flaem. @Caratte-
rizzazione in vitro eseguita da TUV Rheinland Italia S.r.l. in
collaborazione con I'Universita di Parma. Maggiori dettagli
sono disponibili a richiesta.

27 (L) x 17 (P) x 25 (H) cm

2 anni

Dimensioni borsello

Garanzia

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

accessori paziente (C2)

Unita principale (A) escluso tubi (A7, A9, A10)

Vita utile 1000 ore.

Unita aerosol (B) escluso in nebulizzatore (B2)

Vita utile 400 ore

Per i componenti (C1, C2, C4, C5)
tica

La vita media prevista & di 1 anno comunque & consigliabile sostituirli ogni 6
mesi negli utilizzi intensivi per garantire sempre la massima efficacia terapeu-

Il componente (A8 @ monouso)

DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO E INFORMAZIONI SUI MATERIALI

A Unita principale

A1 Interruttore

A2 Manometro digitale

A3 Regolatore di flusso con filtro

A4 Uscita aria pulsata

A5 Presa alimentazione in uscita 12Vdc per unita aerosol

A6 Ingresso pressostato

A7 Tubetto filtro (monopaziente)

A8 Filtro (monouso). Non & un dispositivo di fabbricazione
FLAEM

A9 Tubo pressostato

A10 Tubo aria pulsata

A11 Presa alimentazione

A12 Cavo di alimentazione

A13 Clip raccordo tubi

A14 Guarnizione di protezione

B Accessorio unita Aerosol (compressore + nebulizzatore)
B1 Interruttore

B2 Nebulizzatore B2.1 Parte inferiore B2.2 Parte superiore

B2.3 Supporto con valvola

B3 Presa alimentazione unita aerosol

B4 Cavetto di alimentazione per apparecchio per aerosolterapia
B5 Spina del cavetto B4

C Componente a corredo (monopaziente)
C1 Ghiera regolazione PEP

C2 Boccaglio

C3 Raccordo PEP

C4 Tappa naso

C5 Valvola per utilizzo senza apparecchio nebulizzatore

Polipropilene

D Comoda e capiente borsa da trasporto




Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite il vostro apparecchio come descritto nel paragrafo “PRE-
PARAZIONE IGIENICA". | componenti (A7-A9-A10-C2-C3) sono monopaziente onde evitare eventuali rischi di infezione da
contagio. E’ consigliata la loro sostituzione ogni 6 mesi. Il filtro A8 € monouso.

Inserite il cavo di alimentazione (A12) nella presa (A11) e collegatelo poi ad una presa di rete elettrica corrispondente alla tensione
dell'apparecchio. La stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia difficile operare la disconnessione dalla rete elettrica.

Montaggio tubi (Fig.1)

- Collegare il tubo (A10) all’'uscita aria pulsata (A4) e il tubo (A7) all'ingresso del pressostato (A6).
- Inserire la spina (B5) del cavetto (B4) nella presa (A5).

- Avvitare la ghiera presente ruotando in senso orario.

- Collegare il filtro (A8) al tubo (A7).

ATTENZIONE.|l Cappuccio di protezione della Presa 12Vdc deve essere tolto per inserire la spina e riposizionato a fine utilizzo per
proteggere la Presa.

Boccaglio (Fig. 2)
- Collegare il boccaglio (C2) al raccordo PEP (C3).
- Collegare i due tubi (A9-A10) provenienti da (A4-A8) al raccordo PEP (C3).

Collegamento apparecchio (Fig. 3)

- Inserire la spina coassiale del cavo (B4) proveniente da (A5) nella presa (B3) dell’apparecchio nebulizzatore.
- Inserire la guarnizione di protezione (A14) nella spina del cavo di alimentazione (A12).

- Inserire la spina del cavo di alimentazione (A12) nella presa (A11) dell'apparecchio A.

Apparecchio nebulizzatore (Fig. 4)

- Aprire svitando in senso antiorario la parte superiore (B2.2) del nebulizzatore (B2) e versare la soluzione fisiologica in (B.2.1).

- Applicare il supporto con valvola (B.2.3) alla parte inferiore (B.2.2).

- Richiudere il nebulizzatore (B2) dell’Apparecchio Nebulizzatore B e collegare il raccordo (C3) e il boccaglio (C2) come indicato nello
schema di collegamento.

Utilizzo senza apparecchio nebulizzatore (Fig. 5)
E’ possibile utilizzare I'apparecchio Pulmowaves senza il nebulizzatore, chiudendo il raccordo PEP (C3) con la valvola (C5) come
mostrato in figura.

Attivazione dell’apparecchio (Fig. 6)
- Attivare I'apparecchio pigiando l'interruttore A1, quindi premere il pulsante B1 del nebulizzatore.
- Il compressore si avviera solo con I'azione inspiratoria del paziente eseguita tramite il boccaglio C2.

Regolatore di flusso (Fig. 7)
- Regolare la ghiera C1 del raccordo PEP C3 e il regolatore di flusso A3 dell’apparecchio per la fisioterapia respiratoria desiderata in
base ai valori riportati nella tabella successiva.

Ghi:::":,;igo" Regolatore di flusso regolato su MAX Regolatore di flusso regolato su MIN

Diametro foro Val. Flusso Val. Press Val. Flusso Val. Press
22 7,5 1/min 7 mbar 1,2 l/min 2 mbar
23 6,4 1/min 6 mbar 1,1 1/min 1 mbar
24 3,91/min 3 mbar 1,0 I/min 0 mbar
25 3,31/min 2 mbar 0,8 I/min 0 mbar
26 3,21/min 1 mbar 0,6 I/min 0 mbar

Manometro digitale (Fig. 8)

- Durante la fase di espirazione del paziente, il manometro (A2) visualizza la pressione positiva generata in funzione del foro selezio-
nato sulla ghiera (C1) del raccordo PEP (C3).

- Ilmanometro ha la sola funzione di indicare la corretta espirazione del paziente, non é indicatore del preciso valore di flusso espi-
rato.

Per impostare la durata della terapia utilizzare i tasti “+” e “-" La terapia puo durare 5,10, 15 0 20 minuti.
Al termine della terapia impostata, i 4 led lampeggiano e un avviso sonoro suona per 5 volte. (Fig .9)

Clip raccordo tubi (Fig. 10)

- Agganciare i tubi (A9, A10) e il cavo B4 negli appositi ganci della Clip A13 come mostrato nel dettaglio.

Tappo naso (Fig.11)
- Per il corretto utilizzo del raccordo PEP, il paziente deve applicare il tappa naso (C4) , come mostrato in figura.



PREPARAZIONE IGIENICA

Spegnete l'apparecchio prima di ogni operazione di pulizia e scollegate sempre il cavo di rete dalla presa.
Apparecchio (A) e unita aerosol (B) ed esterno del tubo (B4)

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

Componenti a corredo e accessori

| componenti (A8-C2-C3-C4-C5) e i tubi di collegamento (A7-A9-A10) sono per uso personale monopaziente, questo per evitare
eventuali rischi di infezione da contagio.

Aprite il nebulizzatore (B2) ruotando la parte superiore in senso antiorario, smontate la parte superiore come indicato nella (fig. 12).
NOTA: Per le operazioni di sanificazione e disinfezione e sterilizzazione Il Raccordo PEP C3 non va smontato.

Filtro

ATTENZIONE

- Il filtro (A8) é monouso e deve essere sostituito come indicato sull'etichetta della confezione.
-Non e lavabile, disinfettabile o sterilizzabile e non é riciclabile.

PULIZIA IN AMBIENTE DOMESTICO - SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE

Sanificazione

Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate gli accessori e il nebulizzatore scegliendo uno dei metodi come di seguito descritto.

Metodo A: Sanificate gli accessori sotto acqua calda potabile (circa 40°C) con detergente delicato per piatti (non abrasivo).
Metodo B: Sanificate gli accessori in lavastoviglie con ciclo a caldo.

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

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

Disinfezione

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

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

zione 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 contat-
to coni componenti. Lasciare i componenti immersi per il periodo di tempo indicato sulla confezione del disinfettante, e associato
alla concentrazione scelta per la preparazione della soluzione.

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

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

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

evitare depositi calcarei.

metodo C: Disinfettate gli accessori con uno sterilizzatore a caldo per biberon del tipo a vapore (non a microonde). Eseguite il pro-

cesso seguendo fedelmente le istruzioni dello sterilizzatore. Affinché la disinfezione sia efficace scegliete uno sterilizzatore con un

ciclo operativo di almeno 6 minuti.

Dopo le operazioni di SANIFICAZIONE E/O DISINFEZIONE asciugate la zona del trasduttore, senza esercitare un inutile pressione sul

trasduttore stesso, gli accessori e I'esterno dell'apparecchio con un tovagliolo di carta o meglio ancora con un getto di aria calda (ad

esempio asciugacapelli). Infine verificate che la zona “spina alimentazione” dell'apparecchio sia completamente asciutta.

PULIZIA IN AMBIENTE CLINICO O OSPEDALIERO - DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

Prima di essere disinfettati o sterilizzati sanificare gli accessori scegliendo uno dei metodi come di seguito descritto.
metodo A: Sanificate gli accessori sotto acqua calda potabile (circa 40°C) con detergente delicato per piatti (non abrasivo).
metodo B: Sanificate gli accessori in lavastoviglie con ciclo a caldo.

DISINFEZIONE

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 contat-
to coni componenti. Lasciare i componenti immersi per il periodo di tempo indicato sulla confezione del disinfettante, e associato
alla concentrazione scelta per la preparazione della soluzione.

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

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

Se volete eseguire anche la STERILIZZAZIONE saltate al paragrafo STERILIZZAZIONE.

Dopo le operazioni di SANIFICAZIONE E/O DISINFEZIONE asciugate la zona del trasduttore, senza esercitare un inutile pressione sul

trasduttore stesso, gli accessori e I'esterno dell’apparecchio con un tovagliolo di carta o meglio ancora con un getto di aria calda (ad

esempio asciugacapelli). Infine verificate che la zona “spina alimentazione” dell'apparecchio sia completamente asciutta.

STERILIZZAZIONE
Apparecchiatura: Sterilizzatore a vapore con vuoto frazionato e sovrapressione conforme alla norma EN 13060.
Esecuzione: Confezionare ogni singolo componente da trattare in sistema o imballaggio a barriera sterile conforme alla norma EN
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11607. Inserire i componenti imballati nello sterilizzatore a vapore.
Eseguire il ciclo di sterilizzazione rispettando le istruzioni d'uso dell’apparecchiatura selezionando una temperatura di 134°C e un

tempo di 10 minuti primi.

Conservazione: Conservare i componenti sterilizzati come da istruzioni d'uso del sistema o imballaggio a barriera sterile, scelti.
La procedura di sterilizzazione & convalidata in conformita alla ISO 17665-1.

Tabella metodi previsti
Accessori (@ c2 a c4 (@) B2 A7 A9 A10 B2.1 B2.2 B2.3
A v v v v v - v v v v v v
Sanificazione B v v v v v - - - - - R -
C v v v v v - 300 300 300 300 300 300
A 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
Disinfezione B 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
C 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
300
Sterilizzazione 300 300 300 300 300 300 300 300 300 NEBULIZZATORE
ASSEMBLATO (B2)
v:previsto 300: MAX 300 VOLTE

FILTRAGGIO ARIA

L'apparecchio & dotato di un filtro di aspirazione, situato all'interno del regolatore di flusso (A3), che & da sostituire quando & sporco
o cambia colore. Per la sostituzione, sollevate il regolatore di flusso (A3) ed estraete il Filtro.
Non lavate né riutilizzate lo stesso Filtro. La sostituzione regolare & necessaria per assicurare prestazioni corrette del compressore.
| Filtro deve essere controllato regolarmente. Contattate il Vs. rivenditore o centro di assistenza autorizzato per i filtri di ricambio.

Manuale

RICAMBI
Descrizione componenti Codice KIT
ACO662P ACO663P ACO664P ACO665P ACO077B
Pack semestrale | Pack paziente |Packambulatoriale Pack Paziente
consumabili individ. cons. cons. ambulatorio individ.
giorn.
Set tubi shq L.800, L.690, L.90 1 1 - 3 -
Filtro antibatterico 24 1 1 - -
Boccaglio 1 1 1 - -
Erogatore PEP 1 1 1 - -
Tappa naso 1 1 1 - -
Clip per tubi esterni 5 5 - 15 -
1 1
1

Filtro porex per compressore

RF8 Plus

Utilizzate solo accessori originali Flaem.




Device for respiratory rehabilitation physiotherapy
These operating instructions are provided for device model PO112EM F1000 and aerosol therapy device accessory model PO112EM.

INTENDED USE. Medical device for the removal of tracheobronchial secretions and for respiratory physiotherapy, the treatment of
which must be prescribed by a doctor.

INDICATIONS FOR USE. - Treatment of conditions of the respiratory system, in particular for the removal of tracheobronchial secre-
tions (COPD, cystic fibrosis, bronchiectasis and/or as indicated by the treating physician).
« Aerosol therapy can be combined with prescription.

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.  The device must not be used on infants. - The
device must not be used on children under 3 years of age.

« The device should not be used on patients with cardiovascular instability.

INTENDED USERS. The devices are intended for use by legally authorised medical personnel/health workers (doctors, nurses, the-
rapists, etc.). The device can be used directly by the patient for home therapy, but under the guidance of medical personnel or the
legally authorised healthcare professional.

A TARGET GROUP OF PATIENTS. Adults, children over 3 years of age. Before using the device, carefully read the user manual
and ensure the presence of an adult responsible for safety if it is intended for use by children or people with limited capabilities (for
example: 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 device 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, incapacitated persons or persons with limited physical capa-
bilities.

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

WARNINGS ABOUT ANY MALFUNCTIONS. - Should your device fail to perform, please contact the authorised service centre
for clarifications. « 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. - Only use the device for its intended purpose. 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 doctor
when determining the dosage of therapy. « Follow your doctor's or therapist's instructions regarding the possible use of types of
medicine, dosage and indications for aerosol treatment. « Pay attention to the indications provided with the drug and avoid using
the devices with substances and dilutions other than those recommended. - The apparatus must be transported inside the supplied
bag and enclosed in its protective pouch. « The patient is also considered to be the operator.

« If you should experience allergic reactions or other problems while using the device, stop using it immediately and consult your
doctor. « Keep this manual safe for further reference. - If the packaging is damaged or opened, contact the distributor or service
centre. +Do not expose the device to particularly extreme temperatures. « The time required to switch from storage to operating
conditions is about 2 hours.

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

« Choking hazard: Some parts of the device are small enough to be swallowed by children; keep the device out of the reach of
children.

« Strangulation hazard: 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 hazard: - 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. - Never obstruct the ventilation slots located on both sides of the device.

« Electrocution hazard: - Before using the product for the first time, and periodically during its service life, check the integrity of the
device structure and of the power cable to make sure there is no damage. In the event of damage, do not plug in the cable and
immediately take the product to an authorised service centre or to your trusted 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. - Do not handle the plug and power cord with wet hands. - Do not handle
the apparatus with wet hands. - Do not use the device in damp environments (for example, while taking a bath or shower). - Do not
immerse the appliance in water; if this happens, pull the plug immediately. - Do not remove or touch the device immersed in water;
unplug the power cable first. Immediately take the device to an authorised FLAEM service centre or to your trusted dealer.

- No maintenance/cleaning must be carried out during use.

« Risk of ineffectiveness of therapy: - Only use original Flaem spare parts, no liability is accepted if non-original parts are used - Obser-
ve the hygienic preparation of the spray chamber as described under Hygienic Preparation.

- 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. - If aerosol therapy is used with substances that are too
dense, it may be necessary to dilute them with a suitable physiological solution, as prescribed by your doctor.

- When using aerosol therapy, use the nebulizer unit in the correct position, preferably vertical. Do not tilt the nebuliser beyond an
angle of 30 degrees in any direction to avoid the drug flowing into the mouth or being excessively dispersed, reducing the effecti-
veness of the treatment.




« Risk of infection: - Follow hygienic preparation before and after each use. Make sure that the parts are not stored near accessories
or devices for other therapies (e.g. infusion devices).

- The supplied components are single-patient use. - Once the therapy is finished, do not leave the medicine inside the ampoule
and proceed with the hygienic preparation. - If the nebuliser is used for several types of medicine, the residues must be completely
removed. Perform hygienic preparation after each inhalation, also to achieve the highest degree of hygiene and to optimise the
service life and operation of the device.

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

WARNINGS ON INTERFERENCE RISKS DURING USE IN DIAGNOSTIC INVESTIGATIONS

This device is designed to meet the current requirements for electromagnetic compatibility. As far as EMC requirements are concer-
ned, 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. Mobi-
le 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

ENGLISH

specific diagnosis or treatment. For more information visit www.flaemnuova.it.

TROUBLESHOOTING

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

Problem

Cause

Remedy

The device does not
work.

The power cable (A12) has not been
plugged properly into the device power
socket (A11) or into the mains socket.

Plug the power cable correctly into the socket (A11) and into
the relative mains socket.

The nebuliser (B2) does
not nebulise and/or
dispenses the drug
correctly.

The switch (B1) of the aerosol unit (B)

is on "OFF". The cable connector (B4)
has not been plugged into the 12VDC
socket (A5).The cable (B4) has not been
plugged into the aerosol unit (B).

Set the switch (A1) on the main unit (A) to "ON"Insert the
cable connector (B4) into the socket (A5).Insert the cable (B4)
into the aerosol unit (B).

The medication or saline solution has
not been inserted into the nebuliser
(B2) (bowl).

Pour the correct amount of medication or saline solution
into the nebuliser (B2).

The nebuliser (B2) has not been pro-
perly fitted.

Disassemble the nebuliser (B2) and reassemble it correctly as
shown in the diagram on the cover.

The nebuliser nozzle (B2) is clogged

Dismantle the atomiser (B2), remove the upper part and the
valve support (B2.2+B2.3) and clean. Failure to remove medi-
cation deposits from the nebuliser (B2) affects its efficiency
and proper operation. Strictly follow the instructions in the
Hygienic Preparation chapter.

The digital pressure
gauge (C) does not
light up the LEDs and/
or does not work
properly.

The nebuliser (B2) does not nebulise
and/or dispenses the drug correctly.

Insert the power cable correctly into the socket (A11) and
into the relative mains socket.

The air tubes (A9) (A10) are not properly
connected to the main unit (A) and/or
the PEP connector (C3).

Check that the tubes are correctly connected to the relative
sockets of the main unit (A). See the connection diagram on
the cover.

Air tubes (A9) (A10) are bent and/or
damaged and/or kinked.

The ring nut (C1) has not been positio-
ned correctly.

Uncoil the tubes (A9) (A10) and check them for crushing,
punctures or kinks; if they are, replace them.Correctly adjust
the PEP ring nut (C1) by matching the holes.

The flow regulator filter (A3) is
dirty.

Replace the filter (A3).

Flter (A8) clogged or dirty, bent tube
(A9) and/or faulty circuit.

Restore the tube (A9), replace the filter (A8) and/or contact
an authorised service centre to have the electronic circuit
replaced.

The electronic circuit does not work

Contact a FLAEM service centre to replace the electronic
circuit.




When linhale, the
compressor does not
activate and no pulsed
air comes out of the
mouthpiece.

The power cable (A12) has not been in-
serted properly into the device power
socket (A11) or into the mains socket.

Insert the power cable (A12) correctly into the socket (A11)
and into the relative mains socket.

The switch (A1) is set to “OFF".
The pressure switch is faulty.

Set switch (A1) to “ON” or contact a FLAEM service centre to
replace the pressure switch.

The air tubes (A9) (A10) are not properly
connected to the unit (A) and/or the PEP
connector (C3)

Check that the tubes are correctly connected to the relative
sockets of the device (A). See the connection diagram on the
cover.

The flow regulator filter (A3) is dirty.

Replace the filter (A3).

The device (A) is very
noisy.

The pressure regulator (A3) is not cor-
rectly inserted in its housing

Properly insert the pressure regulator (A3) in its housing.

If, after checking the conditions described above, the device still is not working properly, we recommend that you contact your
trusted dealer or an authorised FLAEM service centre nearest to you.

DISPOSAL.

accompanying components) is considered as waste and must therefore be subject to “separate collection”. Therefore, the

ﬁ Inaccordance with Directive 2012/19/EC, the symbol on the appliance indicates that the apparatus to be disposed of (excluding

user must deliver this waste (or have it delivered) to the separate collection centres set up by the local authorities, or hand
M 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.

Packaging
/A /A /A A

L% Product box U‘:_\ Tube packaging bag L% Heat-shrink film Uf_\ Sack packaging bag
PAP LDPE PP HDPE

REPORTING SERIOUS EVENTS. Please report any serious incidents occurring in connection with this device to the manufac-
turer and to the competent authority of the Member State where you reside. An event is considered serious if it causes or may
cause, directly or indirectly, death or an unforeseen serious deterioration in a person's state of health.

@ Class Il device M Manufacturer

Batch Code “\~ Alternating current

T Keep dry Model number

Humidity limits _@- Atrr.}ospherlc pressure
— limits

SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

Unique device identifier

. Type BF applied part
A Attention
Medical device

Serial number of the
device

&I Production date

& Phthalate- and bisphe-

e nol-free

/H/ Temperature limits

WAN When the device is switched . . . .
| ON off, the on/off switch stops @ Before use: Caution check instructions for use
compressor operation in only -~
“EE" one phase of the two-phase . . .
O OFF power supply. \I_W) Single patient

IP21 Protection rating of the envelope: IP21. (Protected against solid bodies larger than 12 mm. Protected against access with a
finger
C E wst  Medical CE marking ref. regulation 2017/745 EU as amended
ouT

12v — Output Power for Nebuliser




INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CERTAIN SUBSTANCES. - Interactions: The materials

used in the device are biocompatible materials and comply with statutory regulations, however possible allergic reactions
cannot be completely excluded. « It aerosol therapy is utilized, 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.
TECHNICAL CHARACTERISTICS MAIN UNIT (A)

Power supply/power 230V ~/140VA

Frequency 50Hz
Fuse 1xT2A 250V
Noise (at 1 m) 55 dB (A) (approx.)

DEVICE SPECIFICATIONS
Appliance dimensions
Weight

22 (W) x 11 (D) x 23 (H) cm
2,200 kg

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating conditions:

Ambient temperature: Between +5°C and +40°C
Relative air humidity: Between 10% and 95%
Atmospheric pressure: Between 69 KPa and 106 KPa

APPLIED PARTS
Type BF applied parts are:

DURATION

TECHNICAL CHARACTERISTICS AEROSOL UNIT

Power supply 12V=—=
Nebulisation ml/min® 0,32 ml/min’
MMAD (2) 4,18 um
Breathable fraction <5 um® 58,9 % (approx.)
Medicine tray capacity 8ml

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

27 (W) x 17 (D) x 25 (H) cm

2 years

Bag size
Warranty

Storage and transport conditions:

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

patient accessories (C2)

Main unit (A) excluding pipes (A7, A9, A10)

Service life 1000 hours.

Aerosol unit (B) excluding nebuliser (B2)

Service life 400 hours

For components (C1, C2, C4, C5)
times

The average life expectancy is 1 year, however, it is advisable to replace them
every 6 months in intensive use to ensure maximum therapeutic efficacy at all

The component (A8 is disposable)

APPLIANCE AND MATERIAL INFORMATION

A Main unit

A1 Switch

A2 Digital pressure gauge

A3 Flow regulator with filter

A4 Pulsed air outlet

A5 12Vdc output power socket for aerosol unit

A6 Pressure switch inlet

A7 Filter tube (single-patient)

A8 Filter (disposable). It is not a FLAEM-manufactured
device

A9 Pressure switch tube

A10 Pulsed air tube

A11 Power supply socket

A12 Power cable

A13 Tube connector clip

A14 Protective gasket

B Aerosol unit accessory (compressor + nebuliser)
B1 Switch

B2 Nebulizer B2.1 Lower part B2.2 Upper part

B2.3 Support with valve

B3 Aerosol unit power socket

B4 Power cord for aerosol therapy unit

B5 Cable plug B4

C Accompanying component (single-patient)
C1 PEP adjustment ring nut

C2 Mouthpiece

C3 PEP fitting

C4 Nose clip

C5 Valve for use without nebuliser device

Polypropylene

D Comfortable, spacious carry bag




Before each use, wash your hands thoroughly and clean your appliance as described in section “HYGIENIC PREPARATION".
The parts (A7-A9-A10-C2-C3) are for single-patient use only to avoid potential risks of transmitting infection. It is recom-
mended to replace them every six months. The A8 filter is disposable.

Insert power supply cord (A12) into socket (A11) and then connect it to a mains outlet adequate to the device voltage. The position
of the socket must be such that the device can be easily unplugged from the mains network.

Tube assembly (Fig.1)

- Connect tube A10 to the pulsed air outlet A4 and tube A7 to the pressure switch inlet.
- Insert the plug (B5) of the cable (B4) into the socket (A5).

- Screw the ring nut by turning it clockwise.

- Connect the filter (A8) to the tube (A7).

ATTENTION.The protection cap of the 15Vdc socket must be removed to insert the plug and must be replaced after use to protect
the socket.

Mouthpiece (Fig. 2)
- Connect mouthpiece C2 to PEP connector C3.
- Connect the two tubes A9-A10 coming out of A4-A8 to PEP connector C3.

Device connection (Fig. 3)

- Insert the coaxial cable plug (B4) coming out of (A5) into socket (B3) of the nebuliser device.
- Insert the protective gasket (A14) into the power supply cable plug (A12).

- Place the plug on power supply cable (A12) into socket (A11) on the device A.

Nebuliser device (Fig. 4)

- Open the upper part (B2.2) of the nebuliser (B2) counterclockwise and pour the saline solution into (B.2.1).

- Apply the valve support (B.2.3) to the lower part (B.2.2).

- Close the nebuliser (B2) of Nebuliser Device B and connect the fitting (C3) and mouthpiece (C2) as shown in the connection dia-
gram.

Use without nebuliser device (Fig. 5)
It is possible to use the Pulmowaves device without the nebuliser, by closing the PEP fitting (C3) and with the valve (C5) as shown
in the picture.

Activating the device (Fig. 6)
-Turn on the device by pressing power switch A1, then press button B1 of the nebuliser.
-The compressor will start only with the patient's inhalation through mouthpiece C2.

Flow regulator (Fig. 7)

- Adjust ring nut C1 of PEP fitting €3 and flow regulator A3 of the device for the desired respiratory physiotherapy according to the
values reported in the following table.

A:jtltlsplél;g Flow regulator set on MAX Flow regulator set on MIN
Hole diameter Val. Flow Val. Press Val. Flow Val. Press
@2 7.5 |/min 7 mbar 1.2 1/min 2 mbar
23 6.4 I/min 6 mbar 1.1 I//min 1 mbar
24 3.91/min 3 mbar 1.0 I/min 0 mbar
@5 3.3 1/min 2 mbar 0.8 I/min 0 mbar
26 3.21/min 1 mbar 0.6 I/min 0 mbar

Digital manometer (Fig. 8)

- During the patient's exhalation phase, the pressure gauge (A2) displays the positive pressure generated according to the hole
selected on the ring nut (C1) of the PEP connector (C3).

- The pressure gauge is only designed to indicate the correct patient exhalation. It is not an indicator of the precise value of exha-
lation flow.

Use keys” + "and” - "to set the therapy duration. The therapy may last 5, 10, 15 or 20 minutes.

At the end of the set therapy, the 4 LEDs flash and an acoustic warning beeps 5 times. (Fig .9)

Pipe connection clip (Fig. 10)

Attach tubes A9-A10 and cable B4 to the proper hooks of the Clip A13 as shown in the detail.

Nose plug (Fig.11)

For the correct use of the PEP connector, the patient must put on nose clip C4, as shown in the figure.



HYGIENIC PREPARATION

Switch off the device before any cleaning procedures and always unplug the power cable from the socket.
Appliance (A) and aerosol unit (B) and outside tube (B4)

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

Supplied components and accessories

Accessories A8-C2-C3-C4 and connection tubes A7-A9-A10 are for personal, single-patient use to avoid any risks of transmitting
infection.

Open the nebuliser (B2) by turning the upper part anticlockwise, remove the upper part as shown in fig.12. NOTE: For sanitisation,
disinfection and sterilisation operations the PEP C3 connector must not be disassembled.

Filter

ATTENTION

- The filter (A8) is for single use and must be replaced as indicated on the package label.
- Itis washable and can be disinfected or sterilised and is not recyclable.

CLEANING AT HOME - SANITISATION AND DISINFECTION

Sanitisation

Before and after each use, sanitise the accessories and the nebuliser by choosing one of the methods 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).

If you also wish to perform cleaning by DISINFECTION, go to the DISINFECTION paragraph.

Disinfection

After sanitising the accessories, disinfect them choosing one of the methods described below.

method A: Obtain a disinfectant of the electrolytic chloride type (active ingredient: sodium hypochlorite), specifically for disinfec-

tion, available in all pharmacies.

Execution:

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

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

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

- Dispose of the solution according to the instructions provided by the disinfectant manufacturer.

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 steriliser (not microwave). Carry out the process strictly according to the hot

bottle steriliser's instructions. For disinfection to be effective, choose a steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

After the CLEANING AND/OR DISINFECTION operations dry the area of the transducer, without exerting unnecessary pressure on the

transducer itself, dry the accessories and the outside of the appliance with a paper towel or even better with a jet of hot air (e.g. hair

dryer). Finally, check that the "power plug" area of the device is completely dry.

CLEANING IN A CLINICAL OR HOSPITAL SETTING - DISINFECTION AND STERILISATION

Before disinfection or sterilisation, sanitise the accessories, choosing one of the methods 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.

DISINFECTION

Obtain a disinfectant of the electrolytic chloride type (active ingredient: sodium hypochlorite), specifically for disinfection, available

in all pharmacies.

Execution:

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

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

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

- Dispose of the solution according to the instructions provided by the disinfectant manufacturer.

If you also wish to perform STERILISATION, jump to the STERILISATION paragraph.

After the CLEANING AND / OR DISINFECTION operations dry the area of the transducer, without exerting unnecessary pressure on

the transducer itself, dry the accessories and the outside of the appliance with a paper towel or even better with a jet of hot air (e.g.

hair dryer). Finally, check that the "power plug" area of the device is completely dry.

STERILISATION

Device: Steam steriliser with fractionated vacuum and overpressure compliant with EN 13060.

Execution: Package each individual component to be treated in sterile barrier system or packaging in accordance with EN 11607.
Place the packaged components in the steam steriliser.
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Run the sterilisation cycle according to the operating instructions of the device by selecting a temperature of 134°C and an initial
time of 10 minutes.

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

The sterilisation procedure is validated in its conformity to ISO 17665-1.

Table of expected methods
Attachment (@] (@) a3 Cc4 c5 B2 A7 A9 A10 B2.1 B2.2 B2.3
A v v v v v - v v v v v v
Sanitisation B v v v v v - - - - - - -
C v v v v v - 300 300 300 300 300 300
A 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
Disinfection B 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
C 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
300
Sterilisation 300 300 300 300 300 300 300 300 300 NEBULIISER
ASSEMBLED (B2)
v:expected 300: MAX 300 TIMES

AIR FILTERING

The device is fitted with a suction filter, located inside the flow regulator (A3), which must be replaced when it is dirty or discoloured.
To replace it, lift the flow regulator (A3) and extract the Filter.

Do not wash or reuse the same Filter. Regular replacement is necessary to assure proper compressor performance. The Filter must be
regularly checked. Contact your dealer or authorised service centre for replacement filters.

SPARE PARTS
Description of parts KIT code
ACO662P ACO663P ACO664P ACO665P AC0001C
Six-month pack | Patient pack Outpatient pack | Outpatient pack Single-
consumables for single use recomm. daily patient
recomm.

Set of tubes shq L.800, L.690, L.90 1 1 - 3 -
Anti-bacterial filter 24 1 1 - -
Mouthpiece 1 1 1 - -
PEP dispenser 1 1 1 - -
Nose clip 1 1 1 - -
Clip for external tubes 5 5 - 15 -
Manual 1 1 1 1 -
Porex filter for compressor 1 - - - -
RF8 Plus = = = = 1

Only use original Flaem accessories.




Appareil pour la physiothérapie de réadaptation respiratoire
Ce mode d'emploi concerne le dispositif modéle PO112EM F1000 et I'accessoire de I'appareil d'aérosolthérapie modéle PO112EM.

UTILISATION PREVUE. Dispositif médical pour I'élimination des sécrétions trachéo-bronchiques et pour la physiothérapie respira-
toire, dont le traitement doit étre prescrit par un médecin.

INDICATIONS D'UTILISATION. - Traitement des maladies du systéme respiratoire, en particulier pour I'élimination des sécrétions
trachéobronchiques (BPCO, mucoviscidose, bronchectasie et/ou selon les indications du médecin traitant).
« Il est possible d'associer I'aérosolthérapie selon la prescription médicale.

& CONTRE-INDICATIONS. - Le dispositif médical ne doit PAS étre utilisé pour les patients qui sont incapables de respirer par
eux-mémes ou qui sont inconscients. « Ne pas utiliser le dispositif dans des circuits d'anesthésie ou de ventilation assistée. - Le dispo-
sitif ne doit pas étre utilisé sur des nourrissons. « Le dispositif ne doit pas étre utilisé sur des enfants de moins de 3 ans.

« Le dispositif ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une instabilité cardiovasculaire.

UTILISATEURS PREVUS. Les dispositifs sont congus pour étre utilisés par le personnel médical/le personnel de santé légalement
autorisé (médecins, infirmiers, thérapeutes, etc.). Lappareil peut étre utilisé directement par le patient pour une thérapie a domici-
le, mais sous la supervision du personnel médical ou du professionnel de la santé |également autorisé.

& GROUPE DE PATIENTS CIBLES. Adultes, enfants de plus de 3 ans. Avant d'utiliser l'appareil, il convient de lire attentivement
le manuel d'utilisation et de s'assurer de la présence d'un adulte responsable de la sécurité si I'appareil doit étre utilisé par des
enfants ou des personnes ayant des capacités limitées (physiques, mentales ou sensorielles, par exemple). Il appartient au person-
nel médical d'évaluer I'état et les capacités du patient afin de déterminer, lors de la prescription du traitement, si le patient est
capable d'utiliser le dispositif en toute sécurité de maniére autonome ou si le traitement doit étre effectué par une personne re-
sponsable. C'est le personnel médical qui doit évaluer I'utilisation de I'appareil sur des patients particuliers tels que les femmes en-
ceintes ou allaitantes, les personnes handicapées ou les personnes aux capacités physiques limitées.

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

/N AVERTISSEMENTS CONCERNANT D’EVENTUELS DYSFONCTIONNEMENTS. - i votre dispositif ne fonctionne pas, con-
tactez le centre d'assistance agréé pour obtenir des précisions.  Le fabricant doit étre contacté pour signaler des problémes et/ou
des événements inattendus liés au fonctionnement et, si nécessaire, pour obtenir des précisions sur I'utilisation et/ou I'entretien/la
préparation hygiénique. - Faites également référence a l'identification des pannes et leur résolution.

MISES EN GARDE. - N'utilisez le dispositif que pour I'usage auquel il est destiné. Ce dispositif médical n'est pas destiné a sauver des
vies. « Toute autre utilisation est considérée comme inappropriée et peut étre dangereuse. Le fabricant n'est pas responsable d'une
utilisation inappropriée. - Consultez toujours votre médecin traitant pour déterminer la posologie du traitement. - Suivez les instruc-
tions de votre médecin ou thérapeute concernant I'utilisation éventuelle de types de médicaments, la posologie et les indications de
traitement en cas d'utilisation de I'aérosolthérapie. - Faites attention aux indications fournies avec le médicament et évitez d'utiliser
les appareils avec des substances et des dilutions autres que celles recommandées. - Lappareil doit étre transporté dans le sac fourni
et enfermé dans sa pochette de protection. « Le patient est également considéré comme opérateur.

- Si l'on présente des réactions allergiques ou d'autres problémes pendant I'utilisation du dispositif, arréter immédiatement de I'uti-
liser et consulter le médecin. - Conserver soigneusement ce manuel en vue de sa consultation ultérieure. - Si l'emballage est endom-
magé ou ouvert, contacter le revendeur ou le centre d'assistance. - Ne pas exposer l'appareil a des températures extrémes. - Le temps
nécessaire pour passer des conditions de conservation a celles de fonctionnement est de 2 heures environ.

-l estinterdit d'accéder a l'ouverture et a la modification du dispositif. - Les réparations ne peuvent étre effectuées que par le person-
nel autorisé par le fabricant. - Les réparations non autorisées annulent la garantie et peuvent constituer un danger pour I'utilisateur.
« Risque de suffocation : Certains composants de I'appareil ont de trés petites dimensions et pourraient étre avalés par des enfants
en bas age, par conséquent, conservez l'appareil hors de portée des enfants.

+ Risque d'étranglement : Ne pas utiliser le tuyau de raccordement et les cables fournis en dehors de leur utilisation prévue, ils
pourraient présenter un risque de strangulation, faire particulierement attention aux enfants et aux personnes ayant des difficultés
particulieres, souvent ces personnes ne sont pas en mesure d'évaluer correctement les dangers.

« Risque d'incendie : - Ce dispositif ne convient pas a une utilisation en présence d'un mélange anesthésique inflammable a I'air, a
I'oxygéne ou au protoxyde d'azote. - N'obstruez jamais les fentes de ventilation situées de part et d'autre de l'appareil.

« Risque d'électrocution : - Avant la premiere utilisation et périodiquement pendant le cycle de vie du produit, contrdler I'intégrité
de la structure du dispositif et du cordon d'alimentation afin de vous assurer de son bon état ; s'il est endommagé, ne pas brancher
I'appareil et reporter immédiatement le produit auprés d'un centre d'assistance agréé ou auprés de votre revendeur de confiance.
-Tenir le cable d'alimentation a I'écart des animaux (par exemple, des rongeurs), car ces derniers pourraient endommager l'isolation
du cable d'alimentation. - Garder toujours le cable d’alimentation a I'écart des surfaces chaudes. - Ne pas manipuler la fiche et le
cable d'alimentation avec les mains mouillées. - Ne pas manipuler I'appareil avec des mains mouillées. - Ne pas utiliser I'appareil
dans des piéces humides (par exemple lorsque vous prenez un bain ou une douche). - Ne pas immerger I'appareil dans l'eau ; si cela
se produit, débrancher immédiatement la prise. - Ne pas essayer de retirer I'appareil de I'eau ni de le toucher, débrancher d'abord la
fiche. Apporter I'appareil tout de suite dans un centre d'assistance agréé FLAEM ou chez votre revendeur de confiance.

- Aucun entretien/nettoyage ne doit étre effectué pendant l'utilisation.

+ Risque d'inefficacité du traitement : - Utilisez uniquement des piéces de rechange d'origine Flaem. Cette derniére décline toute
responsabilité en cas d'utilisation de pieces de rechange n‘étant pas d'origine. - Respectez la préparation hygiénique telle que décrite
dans au paragraphe Préparation hygiénique.

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

- N'obstruez pas et n'insérez pas d'objets dans le filtre et son logement dans I'appareil. - En cas d'utilisation de I'aérosolthérapie
avec des substances trop denses, une dilution avec une solution saline appropriée peut étre nécessaire, selon la prescription d'un
médecin.

- En cas d'utilisation de I'aérosolthérapie, utilisez le nébuliseur dans la position correcte, aussi droite que possible ; n'inclinez pas le
nébuliseur au-dela d'un angle de 30 degrés, dans n'importe quelle direction, pour éviter que le médicament ne se répande dans la
bouche ou ne soit trop dispersé, ce qui réduirait I'efficacité du traitement.
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« Risque d'infection : - Respectez les opérations de préparation hygiénique avant et aprés chaque utilisation. Veillez a ce que les
piéces ne soient pas rangées a proximité d'autres accessoires ou dispositifs destinés a des thérapies différentes (par exemple, dispo-
sitifs de perfusion).

- Les composants fournis sont destinés & un seul patient. - A la fin du traitement, ne laissez pas le médicament dans le corps du nébu-
liseur et procédez aux opérations de préparation hygiénique. - Si le nébuliseur est utilisé pour plusieurs types de médicaments, les
résidus doivent étre complétement éliminés. Effectuez donc les opérations de préparation hygiénique apres chaque inhalation, pour
obtenir ainsi le plus haut degré d’hygiéne et pour optimiser la durée de vie et le fonctionnement du dispositif.

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

MISES EN GARDE SUR LES RISQUES D'INTERFERENCE LORS DE L'UTILISATION DANS LES INVESTIGATIONS DIAGNOSTIQUES

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

traitement spécifique. Pour de plus amples informations, visitez notre site internet www.flaemnuova.it.

IDENTIFICATION DES PANNES ET LEUR RESOLUTION

Avant d'effectuer toute opération, éteindre I'appareil et le débrancher du réseau électrique.

Probléme

Cause

Solution

L'appareil ne fonction-
ne pas.

Le cable d'alimentation (A12) n'est pas
correctement branché dans la prise d'a-
limentation (A11) de l'unité principale
ou dans la prise du réseau.

Brancher correctement le cable d’alimentation dans la prise
(A11) et dans la prise de réseau correspondante.

Le nébuliseur (B2) ne

nébulise pas et/ou ne
distribue pas le médi-
cament correctement.

Linterrupteur (B1) de I'unité aérosol (B)
est sur « OFF ». Le connecteur du cable
(B4) n'a pas été branché dans la prise
12VDC (A5). Le cable (B4) n'a pas été
branché dans l'unité aérosol (B).

Placer l'interrupteur (A1) de l'unité principale (A) sur « ON ».
Insérer le connecteur du cable (B4) dans la prise (A5). Insérer
le cable (B4) dans l'unité d'aérosol (B).

Le médicament ou la solution physio-
logique n'a pas été introduit(e) dans le
nébuliseur (B2).

Verser la quantité correcte de médicament ou de solution
physiologique dans le nébuliseur (B2).

Le nébuliseur (B2) n'a pas été monté
correctement.

Démonter et remonter le nébuliseur (B2) correctement,
comme illustré par le schéma sur la couverture.

La buse du nébuliseur (B2) est obstruée

Démonter le nébuliseur (B2), retirer la partie supérieure et le
support de la valve (B2.2+B2.3) et procéder aux opérations
de nettoyage. L'absence de nettoyage du nébuliseur (B2)
pour enlever les dépots de médicament peut compromettre
son efficacité et son bon fonctionnement. Suivre scrupuleu-
sement les instructions du chapitre : préparation hygiénique.

Le manométre
numérique (C) nal-
lume pas les LED et/
ou ne fonctionne pas
correctement.

Le nébuliseur (B2) ne nébulise pas et/
ou ne distribue pas le médicament
correctement.

Brancher correctement le cable d’alimentation dans la prise
(A11) et dans la prise de réseau correspondante.

Les tubes de I'air (A9) (A10) ne sont pas
branchés correctement a I'unité princi-
pale (A) et/ou au raccord PEP (C3).

Vérifier le branchement correct des tubes aux prises corre-
spondantes de I'appareil (A). Voir le schéma de raccordement
sur la couverture.

Les tubes de I'air (A9) (A10) sont pliés
et/ou endommagés et/ou tordus.

La bague (C1) na pas été positionnée
correctement.

Dérouler les tubes (A9) (A10) et vérifier qu'ils ne sont pas
écrasés, perforés ou pliés ; si c'est le cas, les remplacer. Régler
correctement la bague PEP (C1) en faisant coincider les trous.

Le filtre du régulateur de flux (A3) est
sale.

Remplacer le filtre (A3).

Filtre (A8) colmaté ou sale, tube (A9) plié
et/ou circuit en panne.

Rétablir le tube (A9), remplacer le filtre (A8) et/ou contacter
un centre d'assistance agréé pour faire remplacer le circuit
électronique.

Le circuit électronique ne fonctionne
pas

Contacter un centre d'assistance FLAEM pour le remplace-
ment du circuit électronique.
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Le cable d'alimentation (A12) n'est pas
correctement branché dans la prise d'a- | Brancher correctement le cable d'alimentation (A12) dans la
limentation (A11) de I'appareil ou dans | prise (A11) et dans la prise de réseau correspondante.

la prise du réseau.

Quand j'inspire, le

compresseur ne s'acti- Linterrupteur (A1) est sur « OFF ». Mettre l'interrupteur (A1) sur « ON » ou contacter un centre

ve pas et l'air pulsé ne | Le pressostat est en panne. d'assistance FLAEM pour le remplacement du pressostat.

sort pas de I'embout

buccal. Les tubes de I'air (A9) (A10) ne sont pas | Vérifier le branchement correct des tubes aux prises corre-
branchés correctement a l'appareil (A) | spondantes de I'appareil (A). Voir le schéma de raccordement
et/ou au raccord PEP (C3) sur la couverture.

Le filtre du régulateur de flux (A3) est

sale. Remplacer le filtre (A3).

Le régulateur de pression (A3) n'est pas
introduit correctement dans son loge-
ment

L'appareil (A) est trés
bruyant.

Introduire correctement le régulateur de pression (A3) dans
son logement.

Si, aprés avoir vérifié les conditions susmentionnées, I'appareil ne devait pas fonctionner correctement, nous vous conseillons
de vous adresser a votre revendeur de confiance ou au centre d'assistance agréé FLAEM le plus proche.

ELIMINATION.
Conformément a la directive 2012/19/CE, le symbole figurant sur I'équipement indique que I'appareil a éliminer (a I'exclusion
des composants qui l'accompagnent) est considéré comme un déchet et doit donc faire I'objet d'une "collecte séparée".
L'utilisateur doit donc remettre (ou faire remettre) le déchet concerné a un centre de tri sélectif prévu par les administrations
mmm 'ocales ou le remettre au revendeur lors de I'achat d'un nouvel appareil de type équivalent. Le tri sélectif des déchets et les
opérations successives de traitement, récupération et élimination favorisent la production d'appareils avec des matériaux
recyclés et limitent les effets négatifs sur I'environnement et sur la santé, dus a une mauvaise gestion des déchets. L'élimination
abusive du produit par I'utilisateur implique I'application des sanctions administratives prévues par les lois de transposition de la
Directive 2012/19/CE de I'état membre ou du pays ou le produit est éliminé.

Emballage
A N, : N, N ,

E':_\ Boite du produit i fa; diemballage pour L% Film thermorétractable U%_\ ISachet iemballage de
PAP Lope  UPes ) == lasacoche

NOTIFICATION D’EVENEMENTS GRAVES. Veuillez signaler tout incident grave lié a ce dispositif au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel vous résidez. Un événement est considéré comme grave s'il provoque ou peut provo-
quer, directement ou indirectement, la mort ou une détérioration grave et imprévue de I'état de santé d'une personne.

SYMBOLES PRESENTS SUR LE DISPOSITIF OU SUR EMBALLAGE
m Id.entlf!a.nt unique du l?lumero‘de série de @ Appareil de classe I I Fabricant
dispositif I'appareil

Partie appliquée de w Date de fabrication Code du lot “\~ Courant alternatif
type BF

) «’ Sans phtalate ni e N - . R
A Attention PSS i Chéinol Maintenir sec Numéro de modele
Dispositif médical /H/— Limites de température Limites d'humidité @ Limites de pression

atmosphérique

. Lorsqu'on éteint I'appareil, Avant I'utilisation : Attention vérifier les instructions pour
Allumé « ON »

l'interrupteur interrompt le l'utilisation
fonctionnement du compres- .

O Eteint « OFF » seur seulement sur une des 1IH|) Patient unique
deux phases d'alimentation.  |XZ

IP21 Degré de protection du boitier : IP21. (Protégé contre les corps solides de taille supérieure a 12 mm. Protégé contre I'acces avec
un doigt ; protégé contre la chute verticale de gouttes d'eau).

C € wst Marquage CE médical réf. reglement 2017/745 UE et mises a jour ultérieures

out i
12V — Alimentation de sortie pour nébuliseur
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INFORMATIONS SUR LES RESTRICTIONS OU LES INCOMPATIBILITES AVEC CERTAINES SUBSTANCES. - Interactions :

Les matériaux utilisés dans 'appareil sont des matériaux biocompatibles et sont conformes aux réglementations légales, mais
d'éventuelles réactions allergiques ne peuvent étre totalement exclues. « En cas d'utilisation de 'aérosolthérapie, utilisez le médica-
ment dés que possible aprés son ouverture et évitez de le laisser dans le nébuliseur ; une fois le traitement terminé, ne laissez pas
le médicament dans le nébuliseur et procédez a la préparation hygiénique.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE L'UNITE PRINCIPALE (A)

Alimentation/puissance 230V ~/140VA

Fréquence 50 Hz
Fusible 1xT2A 250V
Bruit (@ 1 m) 55 dB (A) (environ)

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES APPAREIL
22(L)x 11 (P)x23 (H) cm
2,200 Kg

Dimensions appareil
Poids

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES
Conditions de fonctionnement :

Température ambiante : Entre +5 °C et +40 °C
Humidité relative de I'air : Entre 10 % et 95 %
Pression atmosphérique : Entre 69 kPa et 106 kPa

PARTIES APPLIQUEES
Les parties appliquées de type BF sont :

DUREE

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE L'UNITE AEROSOL

Alimentation 12V=—z=
Nébulisation ml/min® 0,32 ml/min’
MMAD® 4,18 um
Fraction respirable < 5 um? 58,9 % (environ)
Capacité du bac de médica- 8ml

ment

® Données collectées selon la procédure interne de Flaem.

@ Caractérisation in vitro réalisée par TUV Rheinland Italia S.r.l.
en coopération avec I'Université de Parme. De plus amples
détails sont disponibles sur demande.

27 (L)x 17 (P)x 25 (H) cm
2ans

Dimensions pochette

Garantie

Conditions de stockage et de transport :
Température ambiante : Entre -25 °C et +70 °C
Humidité relative de I'air : Entre 10 % et 95 %
Pression atmosphérique : Entre 69 kPa et 106 kPa

accessoires patient (C2)

Unité principale (A) a I'exclusion des tubes (A7, A9, A10)

Durée de vie 1000 heures.

Unité aérosol (B) a I'exclusion du nébuliseur (B2)

Durée de vie 400 heures

Pour les composants (C1, C2, C4, C5)

La durée de vie moyenne est de 1 an, mais il est conseillé de les rem-
placer tous les 6 mois en cas d'utilisation intensive afin de garantir
une efficacité thérapeutique maximale a tout moment.

Le composant (A8 est a usage unique)

EQUIPEMENT FOURNI AVEC L'APPAREIL ET INFORMATIONS SUR LES MATERIAUX

A Unité principale

A1 Interrupteur

A2 Manometre numérique

A3 Régulateur de flux avec filtre

A4 Sortie d'air pulsé

A5 Prise d'alimentation de sortie 12 Vdc pour I'unité aérosol

A6 Entrée pour pressostat

A7 Tube filtre (patient unique)

A8 Filtre (a usage unique). Ce n'est pas un dispositif fabri-
qué par FLAEM

A9 Tube du pressostat

A10 Tube de l'air pulsé

A11 Prise d'alimentation

A12 Cordon d'alimentation

A13 Broche de raccord des tubes

A14 Joint de protection

B Accessoire de l'unité aérosol (compresseur + nébuliseur)
B1 Interrupteur

B2 Nébuliseur B2.1 Partie inférieure B2.2 Partie supérieure
B2.3 Support avec valve

B3 Prise d'alimentation de I'unité aérosol

B4 Cable d'alimentation pour I'appareil d'aérosolthérapie

B5 Fiche du cable B4

C Composant fourni (patient unique)

C1 Bague de réglage PEP

C2 Embout buccal

C3 Raccord PEP

C4 Bouche-nez

C5 Valve pour utilisation sans appareil nébuliseur

Polypropyléne

D Sac de transport grand et pratique
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Avant chaque utilisation, se laver soigneusement les mains et nettoyer I'appareil comme décrit au paragraphe « PREPARA-
TION HYGIENIQUE ». Les composants (A7-A9-A10-C2-C3) sont destinés a un patient unique afin d'éviter les risques éven-
tuels d'infection par contagion. On recommande leur remplacement tous les 6 mois. Le filtre A8 est jetable.

Introduisez le cable d'alimentation (A12) dans la prise (A11) puis raccordez-le a une prise du réseau électrique correspondant a la
tension de l'appareil. Celle-ci doit étre placée de fagon a ce que la déconnexion du réseau électrique soit facilitée.

Montage des tubes (Fig. 1)

- Raccorder le tube (A10) a la sortie de l'air pulsé (A4) et le tube (A7) a I'entrée du pressostat (A6).
- Insérer la fiche (B5) du cable (B4) dans la prise (A5).

- Visser la bague présente en la tournant dans le sens horaire.

- Connecter le filtre (A8) au tube (A7).

ATTENTION. Le capuchon de protection de la prise 12 Vdc doit étre enlevé pour insérer la fiche et replacé a la fin de I'utilisation pour
protéger la prise.

Embout buccal (Fig. 2)
- Connecter I'embout buccal (C2) au raccord PEP (C3).
- Raccorder les deux tubes (A9-A10) provenant de (A4-A8) au raccord PEP (C3).

Raccordement de I'appareil (Fig. 3)

- Insérer la fiche coaxiale du cable (B4) provenant de (A5) dans la prise (B3) de I'appareil nébuliseur.
- Insérer le joint de protection (A14) dans la fiche du cable d'alimentation (A12).

- Insérer la fiche du cable d’alimentation (A12) dans la prise (A11) de 'appareil A.

Appareil nébuliseur (Fig. 4)

- Ouvrir en dévissant dans le sens contraire des aiguilles d'une montre la partie supérieure (B2.2) du nébuliseur (B2) et verser la
solution physiologique dans (B.2.1).

- Appliquer le support avec valve (B.2.3) a la partie inférieure (B.2.2).

- Refermer le nébuliseur (B2) de I'appareil nébuliseur B et connecter le raccord (C3) et I'embout buccal (C2) comme indiqué sur le
schéma de raccordement.

Utilisation sans appareil nébuliseur (Fig. 5)
Il est possible d'utiliser I'appareil Pulmowaves sans le nébuliseur, en fermant le raccord PEP (C3) avec la valve (C5) comme illustré
sur la figure.

Activation de I'appareil (Fig. 6)
- Activer I'appareil en appuyant sur l'interrupteur A1, puis appuyer sur le bouton B1 du nébuliseur.
- Le compresseur se mettra en marche seulement par I'action d'inspiration du patient au moyen de I'embout buccal C2.

Régulateur de flux (Fig. 7)

- Régler la bague €1 du raccord PEP C3 et le régulateur de flux A3 de I'appareil pour la physiothérapie respiratoire souhaitée selon
les valeurs indiquées dans le tableau suivant.

Bague de rég. Régulateur de flux réglé sur MAX Régulateur de flux réglé sur MIN
racc. PEP
Diamétre du trou Val. Débit Val. Pression Val. Débit Val. Pression
22 7,5 1/min 7 mbar 1,2 l/min 2 mbar
23 6,4 1/min 6 mbar 1,1 1/min 1 mbar
D4 3,91/min 3 mbar 1,0 I/min 0 mbar
25 3,31/min 2 mbar 0,8 I/min 0 mbar
26 3,21/min 1 mbar 0,6 I/min 0 mbar

Manometre numérique (Fig. 8)

- Lors de la phase d'expiration du patient, le manometre (A2) affiche la pression positive générée en fonction du trou sélectionné sur
la bague (C1) du raccord PEP (C3).

- Le manometre a pour seule fonction d'indiquer l'expiration correcte du patient, ce n'est pas un indicateur de la valeur précise du
flux expiré.

Pour configurer la durée de la thérapie, utiliser les touches « + » et « - ». La thérapie peut durer 5, 10, 15 ou 20 minutes.

Ala fin de la thérapie configurée, les 4 LED clignotent et un avertissement sonore retentit 5 fois. (Fig. 9)

Broche de raccord des tubes (Fig. 10)

- Accrocher les tubes (A9, A10) et le cable B4 aux crochets spécifiques du clip A13 comme indiqué sur Iimage détaillée.

Bouche-nez (Fig. 11)

- Pour une utilisation correcte du raccord PEP, le patient doit appliquer le bouche-nez (C4), comme indiqué sur la figure.
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PREPARATION HYGIENIQUE

Eteignez I'appareil avant toute opération de nettoyage et débranchez toujours le cable de réseau de la prise.
Appareil (A) et unité aérosol (B) et extérieur du tube (B4)

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

Composants fournis et accessoires

Les composants (A8-C2-C3-C4-C5) et les tubes de raccordement (A7-A9-A10) sont destiné a usage personnel et destinés a un seul
patient afin d'éviter tout risque d'infection par contagion.

Ouvrir le nébuliseur (B2) en tournant la partie supérieure dans le sens contraire des aiguilles d’'une montre, démonter la partie
supérieure comme indiqué sur la (fig. 12). REMARQUE : Pour les opérations d’assainissement, de désinfection et de stérilisation, il ne
faut pas démonter le raccord PEP C3.

Filtre

ATTENTION

- Le filtre (A8) est a usage unique et il faut le remplacer comme indiqué sur I'étiquette de I'emballage.
- Il ne peut pas étre lavé, désinfecté ni stérilisé et il n'est pas recyclable.

NETTOYAGE EN ENVIRONNEMENT DOMESTIQUE - ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION

Assainissement

Avant et aprés toute utilisation, assainissez les accessoires et le nébuliseur en choisissant I'une des méthodes comme décrit ci-apres.
Méthode A : Laver les accessoires sous I'eau potable tiede (environ 40 °C) avec un détergent pour vaisselle doux (non abrasif).
Méthode B : Laver les accessoires dans le lave-vaisselle avec un cycle chaud.

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

Si l'on souhaite également effectuer un nettoyage par DESINFECTION, voir le paragraphe DESINFECTION.

Désinfection

Apres avoir lavé les accessoires, les désinfecter en choisissant I'une des méthodes décrites ci-aprés.

méthode A : Utiliser un désinfectant de type chloroxydant électrolytique (principe actif : hypochlorite de sodium), spécifique pour

la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution :

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

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

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

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

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

distillée pour éviter les dépéts de calcaire.

méthode C : Désinfecter les accessoires avec stérilisateur a chaud pour biberons de type a vapeur (pas a micro-ondes). Respecter

a la lettre les instructions du stérilisateur. Pour une désinfection efficace, choisir un stérilisateur avec un cycle de fonctionnement

d'au moins 6 minutes.

Aprés les opérations d'ASSAINISSEMENT ET/OU DESINFECTION, sécher la zone du transducteur sans exercer de pression inutile des-

sus, ainsi que les accessoires et I'extérieur de I'appareil avec une serviette en papier ou mieux encore avec un jet d'air chaud (par

exemple avec le seche-cheveux). Pour finir, vérifier que la zone « fiche d'alimentation » de I'appareil est complétement séche.

NETTOYAGE EN ENVIRONNEMENT CLINIQUE OU HOSPITALIER - DESINFECTION ET STERILISATION

Avant de désinfecter ou stériliser, laver les accessoires en choisissant I'une des méthodes décrites ci-apres.

méthode A : Laver les accessoires sous I'eau potable tiede (environ 40 °C) avec un détergent pour vaisselle doux (non abrasif).
méthode B : Laver les accessoires dans le lave-vaisselle avec un cycle chaud.

DESINFECTION

Utiliser un désinfectant de type chloroxydant électrolytique (principe actif : hypochlorite de sodium), spécifique pour la désinfection

et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution :

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

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

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

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

Si vous désirez aussi STERILISER, suivre les instructions du paragraphe STERILISATION.

Aprés les opérations d'ASSAINISSEMENT ET/OU DESINFECTION, sécher la zone du transducteur sans exercer de pression inutile des-

sus, ainsi que les accessoires et I'extérieur de I'appareil avec une serviette en papier ou mieux encore avec un jet d'air chaud (par

exemple avec le seche-cheveux). Pour finir, vérifier que la zone « fiche d'alimentation » de I'appareil est complétement séche.

STERILISATION

Appareil : Stérilisateur a vapeur a vide fractionné et surpression conforme a la norme EN 13060.

Exécution : Emballer chaque composant a traiter en systéme ou emballage a barriére stérile conforme a la norme EN 11607. Intro-
duire les composants emballés dans le stérilisateur a vapeur.
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Effectuer le cycle de stérilisation en respectant le mode d'emploi de I'appareil et en sélectionnant une température de 134 °C et une
durée de 10 minutes.

Conservation : Conserver les composants stérilisés choisis comme indiqué sur les instructions d'utilisation du systéme ou sur I'em-
ballage a barriére stérile.

La procédure de stérilisation est validée conformément a la norme I1SO 17665-1.

Tableau des méthodes prévues
Accessoires (@] (@) c c4 c5 B2 A7 A9 A10 B2.1 B2.2 B2.3
A v v v v v - v v v v v v
Assainisse- B v v v v v . ) . B . . B
ment
C v v v v v - 300 300 300 300 300 300
A 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
Désinfection B 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
C 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
300
Stérilisation 300 300 300 300 300 300 300 300 300 NEBULISEUR
ASSEMBLE (B2)
v :prévu 300:MAX. 300 FOIS

FILTRAGE AIR

L'appareil est équipé d'un filtre d'aspiration, situé a l'intérieur du régulateur de flux, qu'il faut remplacer lorsqu'il est sale ou qu'il
change de couleur. Pour le remplacer, soulevez le régulateur de flux (A3) et retirez le filtre.

Ne pas laver le filtre ni utiliser le méme filtre. Le remplacement régulier du Filtre est nécessaire afin d'assurer de bonnes prestations
au compresseur. Le Filtre doit étre controlé réguliérement. Veuillez contacter votre revendeur ou le centre d'assistance agréé pour
les filtres de rechange.

PIECES DE RECHANGE

Description des composants Code KIT
ACO662P ACO663P ACO664P ACO665P ACO077B
Paquet Paquet patient | Paquet centre de |Paquet centre de Patient
semestriel individ. cons. soins cons. soins quotidien individ.

consommables

Jeu de tubes shq L.800, L.690, L.90

1

Filtre antibactérien

24

Embout buccal

Distributeur PEP

Bouche-nez

Broche pour tubes externes

Manuel

S ln]|=m|=m|=|=|=

Filtre porex pour compresseur

1
1
1
5
1
1

RF8 Plus

Utiliser uniquement des accessoires Flaem d'origine.
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Aparato para fisioterapia de rehabilitacion respiratoria
Estas instrucciones de uso se proporcionan para el dispositivo modelo PO112EM F1000 y para el accesorio del aparato de aerosol-
terapia modelo PO112EM.

USO PREVISTO. Producto sanitario para la eliminaciéon de las secreciones traqueobronquiales y para fisioterapia respiratoria, cuyo
tratamiento debe ser prescrito por un médico.

INDICACIONES DE USO. - Tratamiento de las enfermedades del aparato respiratorio, en particular, para la eliminacion de las secre-
ciones traqueobronquiales (BPCO, fibrosis quistica, bronquiectasias y/o segun indicacion del médico tratante).
« La aerosolterapia puede combinarse con la prescripcion médica.

A CONTRAINDICACIONES. - El producto sanitario NO debe utilizarse en pacientes que no puedan respirar por si mismos o que
estén inconscientes. « No utilice el dispositivo en circuitos de anestesia o ventilacion asistida. « El dispositivo no debe utilizarse en
lactantes. « El dispositivo no debe utilizarse en niflos menores de 3 afios.

« El dispositivo no debe utilizarse en pacientes con inestabilidad cardiovascular.

USUARIOS PREVISTOS. Los dispositivos estan destinados a ser utilizados por personal médico o sanitario legalmente autorizado
(médicos, enfermeros, terapeutas, etc.). El aparato puede ser utilizado directamente por el paciente para su terapia en casa, pero bajo
la supervisién de personal médico o del profesional de la salud legalmente autorizado.

& GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO. Adultos, nifios mayores de 3 afios. Antes de utilizar el dispositivo, debe leerse atentamen-
te el manual de uso y debe estar presente un adulto responsable de la sequridad si el dispositivo va a ser utilizado por nifios de
cualquier edad o personas con capacidades limitadas (por ejemplo, fisicas, mentales o sensoriales). Corresponde al personal médico
evaluar el estado y las capacidades del paciente para determinar, a la hora de prescribir la terapia, si el paciente es capaz de manejar
el dispositivo de forma segura por si mismo o si la terapia debe ser llevada a cabo por una persona responsable. Consulte al personal
médico para evaluar el uso del dispositivo en determinados tipos de pacientes, como mujeres embarazadas, mujeres en periodo de
lactancia, personas incapacitadas o personas con capacidades fisicas limitadas.

ENTORNO OPERATIVO. Este dispositivo puede utilizarse en centros sanitarios como hospitales, ambulatorios, etc., o incluso en casa.

ADVERTENCIAS SOBRE POSIBLES FALLOS DE FUNCIONAMIENTO. - En caso de que su dispositivo no funcione correcta-
mente, pdngase en contacto con el centro de asistencia autorizado para que le aclaren cualquier duda. « Se debe contactar con el
fabricante para notificar problemas y/o imprevistos relacionados con el funcionamiento y, si es necesario, para obtener aclaraciones
sobre el uso y/o el mantenimiento/la preparacion higiénica. - Consulte también el historial de fallos y su resolucién.

ADVERTENCIAS. - Utilice el dispositivo Unicamente para la finalidad prevista a la que esté destinado. Este producto sanitario no
esta destinado a salvar vidas. « Cualquier otro uso se considera inadecuado y puede ser peligroso. El fabricante no es responsable
del uso inadecuado. - Consulte siempre a su médico para determinar la dosis del tratamiento. « Siga las instrucciones de su médico o
terapeuta con respecto al posible uso de tipos de medicamentos, dosis e indicaciones de tratamiento si se utiliza la aerosolterapia.
« Preste atencion a las indicaciones proporcionadas con el medicamento y evite utilizar los dispositivos con sustancias y diluciones
distintas de las recomendadas. « El dispositivo debe transportarse dentro de la bolsa suministrada y cerrado en su bolsa protectora.
« El paciente también es considerado un operador.

« Si experimenta reacciones alérgicas u otros problemas durante el uso del dispositivo, deje de utilizarlo inmediatamente y consulte
a su médico. - Conserve cuidadosamente este manual para futuras consultas. « Si el embalaje esta dafado o abierto, péngase en
contacto con el distribuidor o el centro de asistencia. - No exponga el aparato a temperaturas extremas. « El tiempo necesario para
pasar de las condiciones de conservacién a las de ejercicio, es de aproximadamente 2 horas.

« Esta prohibido acceder al dispositivo y modificarlo de cualquier forma. « Las reparaciones solo pueden ser efectuadas por personal
autorizado por el fabricante. - Cualquier reparacién no autorizada anula la garantia y puede representar un peligro para el usuario.
« Riesgo de asfixia: Mantenga el aparato fuera del alcance de los nifios, ya que algunos de sus componentes son tan pequefios que
éstos podrian tragarselos.

- Riesgo de estrangulamiento: No utilice el tubo de conexién y los cables suministrados fuera de su uso previsto, podrian provocar
un riesgo de estrangulamiento, tenga especial cuidado con los nifios y las personas con dificultades especiales, a menudo estas
personas no son capaces de evaluar correctamente los peligros.

« Riesgo de incendio: - Este dispositivo no es adecuado para su uso en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire, o con
oxigeno u 6xido nitroso. - No obstruya nunca las ranuras de ventilacién situadas a ambos lados del aparato.

« Riesgo de electrocucidn: - Antes de utilizar el producto por primera vez, y periédicamente durante la vida atil del mismo, controle
la integridad de la estructura del dispositivo y del cable de alimentacién, para asegurarse de que no presenten dafos. En caso de
detectar dafios, no lo conecte y lleve el producto de inmediato a un centro de asistencia autorizado o a su distribuidor/vendedor
de confianza.

- Mantenga el cable de alimentacion alejado de animales (por ejemplo, roedores), ya que podrian dafar el aislamiento del cable de
alimentacion. - Mantenga siempre el cable de alimentacion alejado de superficies calientes. - No manipule el enchufe ni el cable de
alimentacién con las manos mojadas. - No manipule el dispositivo con las manos mojadas. - No utilice el aparato en lugares humedos
(por ejemplo, mientras se toma un bafo o una ducha). - No sumerja el aparato en agua; en tal caso, desenchufelo inmediatamente. -
No extraiga ni toque el aparato sumergido en el agua; antes de hacer cualquier cosa, desenchufelo. LIévelo de inmediato a un centro
de asistencia autorizado FLAEM o a su revendedor de confianza.

- No debe realizarse ninguna operacién de mantenimiento/limpieza durante su uso.

- Riesgo de ineficacia de la terapia: - Utilice Gnicamente piezas de repuesto originales Flaem, no se aceptara ninguna responsabili-
dad si se utilizan repuestos no originales. - Respete las operaciones de preparacion higiénica tal y como se describe en el apartado
Preparacion higiénica.

- Utilice el aparato Unicamente en un entorno libre de polvo, ya que de lo contrario podria verse afectada la terapia.

- No obstruya ni introduzca objetos en el filtro ni en su alojamiento en la unidad. - Cuando se utiliza la aerosolterapia con sustancias
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demasiado densas, puede ser necesaria la dilucion con una solucién salina adecuada, seguin prescripcion médica.

- Cuando utilice la aerosolterapia, utilice la unidad nebulizadora en la posicion correcta, lo mas vertical posible; no incline el nebuli-
zador mas alla de un angulo de 30 grados, en cualquier direccién, para evitar que el farmaco se derrame en la boca o se disperse en
exceso, reduciendo la eficacia del tratamiento.

« Riesgo de infeccion: - Antes y después de cada uso, siga los pasos de preparacion higiénica. Asegurese de que las piezas no se
almacenan cerca de accesorios o dispositivos para terapias diferentes (por ejemplo, dispositivos de infusién).

- Los componentes suministrados son para un solo paciente. - Al final de la terapia, no deje el medicamento dentro de la ampollay
proceda a la preparacion higiénica. - Si el nebulizador se utiliza para varios tipos de medicamentos, los residuos deben eliminarse por
completo. Por lo tanto, debe realizarse una preparacion higiénica después de cada inhalacién, también para lograr el mayor grado
de higiene y optimizar la vida util y el funcionamiento del dispositivo.

« Riesgo de lesiones: - No coloque el aparato sobre una superficie de apoyo blanda, como un sofd, una cama o un mantel. - Utilicelo
siempre sobre una superficie dura y libre de obstaculos.

ADVERTENCIAS SOBRE LOS RIESGOS DE INTERFERENCIA DURANTE EL USO EN INVESTIGACIONES DIAGNOSTICAS

Este dispositivo esta disefiado para cumplir los requisitos actuales de compatibilidad electromagnética. En lo que respecta a los
requisitos CEM, los dispositivos electromédicos requieren un cuidado especial a la hora de instalarse y utilizarse, por lo que deben
instalarse y/o utilizarse de acuerdo con las especificaciones del fabricante. Riesgo de interferencias electromagnéticas potenciales,
con otros dispositivos. Los aparatos de radio y telecomunicaciones moéviles o portatiles RF (teléfonos moéviles o conexiones inaldm-
bricas) podrian interferir con el funcionamiento de los equipos electromédicos. El aparato puede ser susceptible de sufrir interfe-
rencias electromagnéticas en presencia de otros dispositivos utilizados para diagnésticos o tratamientos especificos. Para mayor
informacion, visite la web www.flaemnuova.it.

CASOS DE FALLOS Y SU RESOLUCION

Antes de realizar cualquier operacion, apague el aparato y desconéctelo de la red eléctrica.

Problema

Causa

Solucion

El aparato no funciona.

El cable de alimentacion (A12) no esta
conectado correctamente a la toma

de alimentacién (A11) de la unidad prin-
cipal o a latoma de red.

Conecte correctamente el cable de alimentacién a la toma
(A11) y ala toma de red correspondiente.

El nebulizador (B2)
no nebuliza y/o no
distribuye el farmaco
correctamente.

El interruptor (B1) de la unidad de
aerosol (B) esta en "OFF". El conector
del cable (B4) no se ha enchufado en
latoma de 12 VCC (A5). El cable (B4)
no se ha enchufado en la unidad de
aerosol (B).

Ponga el interruptor (A1) de la unidad principal (A) en "ON".
Inserte el conector del cable (B4) en la toma (A5). Inserte el
cable (B4) en la unidad de aerosol (B).

No se ha introducido el medicamento o
la solucién fisioldgica en el nebulizador
(B2).

Vierta la cantidad correcta de medicamento o solucién
fisiologica en el nebulizador (B2).

No se ha montado correctamente el
nebulizador (B2).

Desmonte y vuelva a montar el nebulizador (B2) correcta-
mente, tal y como se muestra en el esquema de la portada.

El inyector del nebulizador (B2) esta
obstruido.

Desmonte el nebulizador (B2), retire la parte superior y el
soporte de la valvula (B2.2+B2.3) y proceda con las opera-
ciones de limpieza. Si no se limpia el nebulizador (B2) de los
depdsitos de medicamento, su eficacia y buen funciona-
miento pueden verse afectados. Siga estrictamente las
instrucciones del capitulo: preparacién higiénica.

El manometro digital
(C) no enciende los
LEDs y/o no funciona
correctamente.

El nebulizador (B2) no nebuliza y/o no
distribuye el farmaco correctamente.

Conecte correctamente el cable de alimentacién a la toma
(A11) y a latoma de red correspondiente.

Los tubos del aire (A9)/(A10) no estan
conectados correctamente a la unidad
principal (A) y/o al racor PEP (C3).

Compruebe que los tubos de conexidn al aparato (A) estén
bien conectados. Consulte el esquema de conexion en la
portada.

Los tubos del aire (A9)/(A10) estan
doblados y/o dafiados y/o retorcidos.
La abrazadera (C1) no esta colocada
correctamente.

Desenrolle los tubos (A9) (A10) y compruebe que no estén
aplastados, pinchados o doblados; si lo estén, sustitdyalos.
Ajuste correctamente la virola PEP (C1) haciendo coincidir
los orificios.

El filtro del regulador de flujo (A3) esta
sucio.

Sustituya el filtro (A3).

Filtro (A8) atascado o sucio, tubo (A9)
doblado y/o circuito averiado.

Restaure el tubo (A9), sustituya el filtro (A8) y/o contacte con
un centro de asistencia autorizado para sustituir el circuito
electrénico.

El circuito electrénico no funciona

Contacte con un centro de asistencia FLAEM para sustituir el
circuito electrénico.
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El cable de alimentacion (A12) no esta
conectado correctamente a la toma de | Conecte correctamente el cable de alimentacion (A12) a la
alimentacion (A11) del aparato o a la|toma (A11)y alatoma de red correspondiente.
toma de red.
Alinspirar se aCt'VT el | Elinterruptor (A1) esta en «OFF». Coloque el interruptor (A1) en «<ON» o contacte con el centro
compresory no sale El presostato esta averiado. de asistencia FLAEM para sustituir el presostato.
aire expulsado por la
boquilla. Los tubos del aire (A9)/(A10) no estan | Compruebe que los tubos de conexién al aparato (A) estén
conectados correctamente al aparato | bien conectados. Consulte el esquema de conexién en la
(A) y/o al racor PEP (C3) portada.
El ﬁltro del regulador de flujo (A3) esta Sustituya el filtro (A3).
sucio.
El aparato (A) hace Regulador de presién (A3) no introduci- | Introduzca correctamente el regulador de presion (A3) en su
mucho ruido. do correctamente en su alojamiento. alojamiento.
Si, después de haber comprobado las condiciones descritas anteriormente, el aparato todavia no funcionara correctamente,
aconsejamos que se ponga en contacto con su distribuidor de confianza o con el centro de asistencia autorizado FLAEM mds
cercano.

ELIMINACION.

De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo que aparece en el equipo indica que el dispositivo que se va a
X eliminar (excluidos los componentes que lo acompaiian), se considera residuo y, por lo tanto, debe someterse a «recogida

selectivar. Por consiguiente, el usuario deberd entregar (o hacer entregar) dicho desecho a los centros de recogida selectiva
I autorizados por la administracion local, o entregarlo al revendedor al comprar un nuevo equipo equivalente. La recogida

selectiva del desecho y las operaciones sucesivas de tratamiento, recuperacion y eliminacion, propician la produccién de
equipos con materiales reciclados y reducen los efectos negativos sobre el medio ambiente y sobre la salud provocados por un
posible manejo inadecuado del desecho. Una eliminacion incorrecta del producto por parte del usuario, comporta la aplicacién de
sanciones administrativas previstas por las leyes de transposicién de la directiva 2012/19/CE del estado miembro o del pais donde
se elimina el producto.

Embalaje

/A% A% ; A% /A"
%) Caja del producto Lo Eokl)sa de embalaje del %) Pelicula termorretractil | £%2Y Bolsa de viaje
PAP Lope  1UPO PP HDPE

NOTIFICACION DE SUCESOS GRAVES. Notifique cualquier incidente grave relacionado con este dispositivo al fabricante y a la
autoridad competente del pais miembro en el que resida. Un suceso se considera grave si causa o puede causar, directa o indirec-
tamente, la muerte o un deterioro grave e imprevisto del estado de salud de una persona.

SIMBOLOS PRESENTES EN EL DISPOSITIVO O EN EL ENVASE

m Identificador unico del Numero de serie del Equipo de clase |l Fabricante
dispositivo quipo a

aparato

Pieza aplicada de tipo BF &I Fecha de produccion Codigo de lote “\~ Corriente alterna

7]
A Atencion ,,,.,Eu", Sin ftalatos ni bisfenoles T Mantenga seco Numero de modelo
&BPAFREE
o . o Limites d »
Producto sanitario /ﬂ/ Limites de temperatura Limites de humedad _@- Imites de presion

atmosférica

| Encendido “ON” Cuando se apaga el equipo, el inter-
ruptor suspende el funcionamiento

del compresor solamente en una de /*_
O Apagado “OFF” las dos fases de alimentacion. \1!) Un solo paciente

P21 Grado de proteccién del devanado: IP21. (Protegido contra cuerpos sélidos mayores de 12 mm. Protegido contra el acceso con
un dedo. Protegido contra la caida vertical de gotas de agua).

@ Antes de usar: Atencion: revise las instrucciones para el
uso

C € as1  Marca CE médica ref. reglamento 2017/745 UE y actualizaciones posteriores

ouT i
12V — Alimentacion de salida para nebulizador
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INFORMACION SOBRE RESTRICCIONES O INCOMPATIBILIDADES CON DETERMINADAS SUSTANCIAS. - Interacciones:

Los materiales utilizados en el dispositivo son materiales biocompatibles y cumplen la normativa legal; sin embargo, no pue-
den excluirse por completo posibles reacciones alérgicas. « Si se utiliza la aerosolterapia, utilice el medicamento lo antes posible
una vez abierto y evite dejarlo en el nebulizador; una vez finalizada la terapia, no deje el medicamento dentro del nebulizador y

realice las operaciones de preparacién higiénica.

CARACTERISTICAS TECNICAS UNIDAD PRINCIPAL (A)

Alimentacién/potencia 230V ~/140VA
Frecuencia 50 Hz

Fusible 1xT2A 250V
Ruido (@ 1 m) 55 dB (A) (aprox.)

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL EQUIPO

22 (L) x 11 (P)x 23 (H) cm
2,200 kg

Dimensiones del aparato

Peso

CONDICIONES AMBIENTALES

Condiciones de funcionamiento:

Temperatura ambiente: Entre +5 °C'y +40 °C
Humedad relativa del aire: Entre el 10% y el 95%
Presién atmosférica: Entre 69 kPa y 106 kPa

PIEZAS APLICADAS
Las piezas aplicadas de tipo BF son:

DURACION

CARACTERISTICAS TECNICAS UNIDAD DE AEROSOL

Alimentacion 12V ===
Nebulizacién ml/min® 0,32 ml/min’
MMAD® 4,18 ym
Fraccion respirable < 5 um@ 58,9% (aprox.)
Capacidad de la cubeta para 8ml

medicamento

O Datos recogidos segun el procedimiento interno de Flaem.®
Caracterizacion in vitro realizada por TUV Rheinland Italia S.r.l.
en colaboracién con la Universidad de Parma. Mas informacion
disponible bajo solicitud.

27 (L) x 17 (P)x 25 (H) cm
2 afos

Dimensiones de la funda

Garantia

Condiciones de almacenamiento y transporte:
Temperatura ambiente: Entre -25 °Cy +70 °C
Humedad relativa del aire: Entre el 10% y el 95%
Presion atmosférica: Entre 69 kPa'y 106 kPa

accesorios de paciente (C2)

Unidad principal (A) excluidos los tubos (A7, A9, A10)

Vida util 1000 horas.

Unidad de aerosol (B) excluido el nebulizador (B2)

Vida util 400 horas

Para los componentes (C1, C2, C4, C5)

La de vida media prevista es de 1 aio, sin embargo, es aconsejable
sustituirlos cada 6 meses en uso intensivo para garantizar la maxima
eficacia terapéutica en todo momento.

El componente (A8 es desechable)

INFORMACION SOBRE EQUIPOS Y MATERIALES

A Unidad principal

A1 Interruptor

A2 Manémetro digital

A3 Regulador de flujo con filtro

A4 Salida de aire pulsado

A5 Toma de corriente de salida de 12 Vcc para unidad de
aerosol

A6 Entrada presostato

A7 Tubo filtrante (desechable)

A8 Filtro (desechable). No es un dispositivo fabricado por
FLAEM

A9 Tubo presostato

A10 Tubo de aire pulsado

A11 Toma de alimentacion

A12 Cable de alimentacion

A13 Clip del racor de tubos

A14 Junta de proteccién

B Accesorio de la unidad de aerosol (compresor + nebulizador)
B1 Interruptor

B2 Nebulizador B2.1 Parte inferior B2.2 Parte superior

B2.3 Soporte con vélvula

B3 Toma de corriente de la unidad de aerosol

B4 Cable de alimentacién para aparato de aerosolterapia

B5 Clavija del cable B4

C Componente suministrado (un solo paciente)
C1 Abrazadera de regulacién PEP

C2 Boquilla

C3 Racor PEP

C4 Tapa nariz

C5 Vélvula para uso sin aparato nebulizador

Polipropileno

D Bolsa de transporte cdmoda y espaciosa
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Antes de cada uso, lavese bien las manos y limpie su aparato como se describe en el apartado "PREPARACION HIGIENICA".
Los componentes (A7-A9-A10-C2-C3) son solo para un solo paciente para evitar eventuales riesgos de infeccién por conta-
gio. Se aconseja sustituirlos cada 6 meses. El filtro A8 es desechable.

Conecte el cable de alimentacion (A12) a la toma (A11) y después conéctelo a una toma eléctrica adecuada para la tensién del equi-
po. Esta debe estar situada en un lugar que no dificulte la desconexién del aparato.

Montaje de los tubos (Fig.1)

- Conecte el tubo (A10) a la salida de aire pulsado (A4) y el tubo (A7) a la entrada del presostato (A6).
- Introduzca la clavija (B5) del cable (B4) en la toma (A5).

- Apriete la virola presente girando en el sentido de las agujas del reloj.

- Conecte el filtro (A8) al tubo (A7).

ATENCION'La capucha de proteccién de la toma de 12 Vcc debe retirarse para insertar el enchufe y volver a colocarse al final del
uso para proteger la toma.

Boquilla (Fig. 2)
- Conecte la boquilla (C2) al racor PEP (C3).
- Conecte los dos tubos (A9-A10) procedentes de (A4-A8) al racor PEP (C3).

Conexion del aparato (Fig. 3)

- Introduzca la clavija coaxial del cable (B4) procedente de (A5) en la toma (B3) del aparato nebulizador.
- Introduzca la junta de protecciéon (A14) en la clavija del cable de alimentacién (A12).

- Introduzca la clavija del cable de alimentacion (A12) en la toma (A11) del aparato A..

Aparato nebulizador (Fig. 4)

- Abra la parte superior (B2.2) del nebulizador (B2) desenroscando hacia la izquierda y vierta la solucién fisioldgica en (B.2.1).

- Aplique el soporte con valvula (B.2.3) en la parte inferior (B.2.2).

- Cierre el nebulizador (B2) del aparato nebulizador B y conecte el racor (C3) y la boquilla (C2) como se indica en el esquema de
conexiones.

Uso sin aparato nebulizador (Fig. 5)
El aparato Pulmowaves se puede utilizar sin el nebulizador, cerrando el racor PEP (C3) con la valvula (C5), tal y como se muestra en
la figura.

Activacion del aparato (Fig. 6)
- Ponga en marcha el aparato pulsando el interruptor A1, luego pulse el botén B1 del nebulizador.
- El compresor arrancaré solo con la accién de inspiracion del paciente realizada a través de la boquilla C2.

Regulador de flujo (Fig. 7)

- Regule la virola €1 del racor PEP €3y el regulador de flujo A3 del aparato de fisioterapia respiratoria deseado seguin los valores de
la tabla siguiente.

Viro::chESQUI' Regulador de flujo regulado en MAX. Regulador de flujo regulado en MIN.
Diametro del agujero Val. Flujo Val. Pres Val. Flujo Val. Pres
D2 7,51/min 7 mbar 1,2 1/min 2 mbar
23 6,41/min 6 mbar 1,1 1/min 1 mbar
D24 3,91/min 3 mbar 1,0 I/min 0 mbar
@5 3,3 1/min 2 mbar 0,8 I/min 0 mbar
26 3,21/min 1 mbar 0,6 I/min 0 mbar

Manémetro digital (Fig. 8)

- Durante la fase de expiracion del paciente, el manémetro (A2) muestra la presion positiva generada en funcién del agujero selec-
cionado en la abrazadera (C1) del racor PEP (C3).

- El mandmetro tiene Unicamente la funcién de indicar la correcta expiracion del paciente, no es un indicador del valor preciso de
flujo expirado.

Para ajustar la duracién de la terapia, utilice las teclas " + "y " - " El tratamiento puede durar 5, 10, 15 0 20 minutos.

Tras configurar el tratamiento, los 4 leds parpadean y suena una alarma acustica 5 veces. (Fig. 9)

Clip de racor de tubos (Fig. 10)

- Enganche los tubos (A9, A10) y el cable B4 en los ganchos del Clip A13, tal y como se muestra en la imagen detallada.

Tapa nariz (Fig.11)

- Para el uso correcto del racor PEP, el paciente debe aplicar la tapa nariz (C4), como se muestra en la figura.
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PREPARACION HIGIENICA

Apague el equipo y desenchufelo siempre antes de llevar a cabo cualquier operacién de limpieza.

Aparato (A) y unidad de aerosol (B) y exterior del tubo (B4)

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

Componentes y accesorios suministrados

Los componentes (A8-C2-C3-C4-C5) y los tubos de conexién (A7-A9-A10) son para uso personal de un solo paciente, con el fin de
evitar cualquier riesgo de infeccién por contagio.

Abra el nebulizador (B2) girando la parte superior en el sentido contrario a las agujas del reloj, retire la parte superior como se
muestra en (fig. 12). NOTA: Para la operaciones de higienizacién, desinfeccion y esterilizacién, el racor PEP C3 no va desmontado.

Filtro

ATENCION

- El filtro (A8) es desechable y debe sustituirse segun se indica en la etiqueta del envase.
- No se puede lavar, desinfectar ni esterilizar y no es reciclable.

LIMPIEZA EN AMBIENTE DOMESTICO - HIGIENIZACION Y DESINFECCION

Higienizacién

Antes y después de cada uso, desinfecte los accesorios y el nebulizador eligiendo uno de los métodos descritos a continuacion.
Método A: Higienice los accesorios con agua potable caliente (aprox. 40 °C) y detergente lavavajillas suave (no abrasivo).

Método B: Higienice los accesorios en el lavavajillas con un ciclo caliente.

Método C: Higienice los accesorios sumergiéndolos en una solucién de 50% de agua y 50% de vinagre blanco y, a continuacion,
aclarelos a fondo con agua potable caliente (aprox. 40 °C).

Si también desea realizar una limpieza de DESINFECCION, vaya al apartado DESINFECCION.

Desinfeccion

Tras haber higienizado los accesorios, desinféctelos eligiendo uno de los métodos siguientes.

método A: Utilice un desinfectante de tipo cloroxidante electrolitico (principio activo: hipoclorito de sodio), especifico para la de-

sinfeccion y disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

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

- Sumerja por completo el componente en la solucién, prestando atencién en evitar la formacion de burbujas de aire en contacto
con los componentes. Deje los componentes sumergidos durante el tiempo que se indica en el envase del desinfectante y asocia-
do a la concentracién seleccionada para la preparacion de la solucion.

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

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

método B: Desinfecte los accesorios hirviéndolos en agua durante 10 minutos; utilice agua desmineraliza o destilada para evitar

los depdsitos de cal.

método C: Desinfecte los accesorios con un esterilizador de biberdn caliente del tipo de vapor (no microondas). Realice el proceso

siguiendo fielmente las instrucciones del esterilizador. Para que la desinfeccién sea eficaz, elija un esterilizador con un ciclo operativo

de al menos 6 minutos.

Después de las operaciones de HIGIENIZACION Y/O DESINFECCION, seque la zona del transductor, sin ejercer una presién indtil, los

accesorios y la parte externa del dispositivo con una servilleta de papel, o mejor atin con un chorro de aire caliente (por ejempo un

secador de pelo). Por ultimo, compruebe que la zona "enchufe de alimentacién" del dispositivo esté totalmente seca.

LIMPIEZA EN AMBIENTE CLINICO U HOSPITALARIO - DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Antes de realizar la desinfeccidn o esterilizacion, higienice los accesorios eligiendo uno de los métodos que se describen a conti-
nuacioén.

método A: Higienice los accesorios con agua potable caliente (aprox. 40 °C) y detergente lavavajillas suave (no abrasivo).

método B: Higienice los accesorios en el lavavajillas con un ciclo caliente.

DESINFECCION

Utilice un desinfectante de tipo cloroxidante electrolitico (principio activo: hipoclorito de sodio), especifico para la desinfeccién y

disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

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

- Sumerja por completo el componente en la solucién, prestando atencion en evitar la formacion de burbujas de aire en contacto
con los componentes. Deje los componentes sumergidos durante el tiempo que se indica en el envase del desinfectante y asocia-
do a la concentracién seleccionada para la preparacion de la solucion.

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

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

Si desea realizar también la ESTERILIZACION, pase al apartado ESTERILIZACION.

Después de las operaciones de HIGIENIZACION Y/O DESINFECCION, seque la zona del transductor, sin ejercer una presién indtil, los

accesorios y la parte externa del dispositivo con una servilleta de papel, o mejor atin con un chorro de aire caliente (por ejempo un

secador de pelo). Por ultimo, compruebe que la zona "enchufe de alimentacion" del dispositivo esté totalmente seca.

ESTERILIZACION

Aparatos: Esterilizador a vapor con vacio fraccionado y sobrepresion conforme a la norma EN 13060.

Ejecucion: Empaque cada uno de los componentes que se han de tratar en un sistema o embalaje con barrera estéril conforme a la
norma EN 11607. Introduzca los componentes embalados en el esterilizador a vapor.
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Realice el ciclo de esterilizacion respetando las instrucciones de uso del aparato, seleccionando una temperatura de 134 °C y un
tiempo de 10 minutos primero.

Conservacion: Conserve los componentes esterilizados siguiendo las instrucciones de uso del sistema o del embalaje de barrera
estéril seleccionado.

El procedimiento de esterilizacion esta en conformidad con la norma ISO 17665-1.

Tabla de métodos previstos

Accesorios C1 2 ca c4 c5 B2 A7 A9 A10 B2.1 B2.2 B2.3
A v v v v v - v v v v v v
Higienizacion B v v v v v - - - - - - -
C v v v v v - 300 300 300 300 300 300
A 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
Desinfeccion B 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
C 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
300
Esterilizacion 300 300 300 300 300 300 300 300 300 NEBULIZADOR
MONTADO (B2)

V:previsto 300: MAX. 300 VECES

FILTRADO DEL AIRE

El equipo cuenta con un filtro de aspiracion, situado en el interior del regulador de flujo (A3), que se debe sustituir cuando esta sucio
o cambia de color. Para la sustitucion, levante el regulador de flujo (A3) y extraiga el filtro.

No lave ni vuelva a utilizar el mismo filtro. Para garantizar un rendimiento correcto del compresor es necesaria la sustitucion regular.
El Filtro debe controlarse con regularidad. Péngase en contacto con su distribuidor o centro de asistencia autorizado para solicitar
los filtros de repuesto.

REPUESTOS
Descripcion de los componentes Codigo KIT
ACO662P ACO663P ACO664P ACO665P ACO077B
Pack semestral | Pack paciente Pack de Pack de Paciente
consumibles individ. cons. ambulatorio ambulatorio individ.
cons. diario

Set de tubos shq L.800, L.690, L.90 1 1 - 3 -
Filtro antibacteriano 24 1 1 - -
Boquilla 1 1 1 - -
Dispensador PEP 1 1 1 - -
Tapa nariz 1 1 1 = =
Clip para tubos externos 5 5 - 15 -
Manual 1 1 1 1 -
Filtro porex para compresor 1 - - - -
RF8 Plus - - - - 1

Utilice inicamente accesorios originales Flaem.
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Gerét fiir Rehabilitations-Atmungsphysiotherapie
Diese Bedienungsanleitung ist fiir das Gerat Modell PO112EM F1000 und das Zubehér fiir das Aerosoltherapiegerat Modell PO112EM
bestimmt.

VERWENDUNGSZWECK. Medizinprodukt zur Entfernung von tracheobronchialen Sekreten und zur Physiotherapie der Atemwege,
dessen Behandlung érztlich verordnet werden muss.

ANWENDUNGEN. -Behandlung von Erkrankungen der Atemwege, insbesondere zur Entfernung von Tracheobronchialsekret
(COPD, Mukoviszidose, Bronchiektasen und/oder je nach Indikation durch den behandelnden Arzt).
- Die Aerosoltherapie kann mit einer Verschreibung kombiniert werden.

& GEGENANZEIGEN. - Das Medizingerat 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. - Das Gerat darf nicht bei
Kleinkindern verwendet werden. - Das Geréat darf nicht bei Kindern unter 3 Jahren verwendet werden.

« Das Gerdt sollte nicht bei Patienten mit kardiovaskuldrer Instabilitat verwendet werden.

VORGESEHENE VERWENDER. Die Geréte sind fiir die Benutzung durch gesetzlich zugelassenes medizinisches Personal (Arzt*innen,
Krankenpfleger*innen, Therapeut*innen usw.) bestimmt. Das Gerat kann direkt vom Patienten fiir die Heimtherapie verwendet wer-
den, jedoch unter Anleitung von medizinischem Personal oder eines gesetzlich zugelassenen Angehérigen der Gesundheitsberufe .

& PATIENTENZIELGRUPPE. Erwachsene, Kinder Uber 3 Jahre. Vor der Verwendung des Gerdts muss die Betriebsanleitung
sorgféltig gelesen werden und eine fiir die Sicherheit verantwortliche erwachsene Person muss anwesend sein, wenn das Gerat fir
Kinder 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 Gerat selbststandig sicher zu bedienen oder ob die
Therapie von einer verantwortlichen Person durchgefiihrt werden sollte. Das medizinisches Personal ist dafiir zustandig, die Verwen-
dung des Geréts bei bestimmten Patiententypen wie Schwangeren, stillenden Miittern, behinderten Personen oder Personen mit
eingeschrankten korperlichen Fahigkeiten zu beurteilen.

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

HINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN. - Sollte Ihr Gerat nicht den vorgesehenen Leistungen entsprechen, wenden
Sie sich bitte zur Kldrung an eine autorisierte Kundendienststelle. - Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder
unerwartete Ereignisse im Zusammenhang mit dem Betrieb des Gerats mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen hinsichtlich der
Benutzung, bzw. Wartung oder der hygienischen Aufbereitung zu erhalten. - Wir verweisen auch auf die Tabelle der Stérungen und
deren Behebung.

WICHTIGE HINWEISE. - Verwenden Sie das Gerét nur fiir die vorgesehene Zweckbestimmung. Dieses Medizinprodukt ist nicht als
lebensrettendes Gerat gedacht. - Jede andere Verwendung gilt als unsachgemafB und kann gefahrlich sein. Der Hersteller haftet
nicht fir die unsachgeméaBe Verwendung. - Befragen Sie immer lhren Arzt, wenn Sie die Dosierung der Therapie festlegen. « Be-
folgen Sie die Anweisungen lhres Arztes oder lhres Therapeuten in Bezug auf die mogliche Verwendung von Medikamenten, die
Dosierung und die Behandlungsindikationen, wenn eine Aerosoltherapie verwendet wird. « Achten Sie auf die mit dem Arzneimittel
gelieferten Hinweise und vermeiden Sie die Verwendung mit anderen als den empfohlenen Substanzen und Verdiinnungen. « Der
Apparat muss in der mitgelieferten Tasche transportiert werden und in der Schutzhiille eingeschlossen sein. « Der Patient ist auch
als Bediener gedacht.

« Sollten bei lhnen wahrend der Verwendung des Gerétes allergische Reaktionen oder andere Probleme auftreten, brechen Sie bitte
die Anwendung sofort ab und konsultieren Sie lhren Arzt. - Bewahren Sie dieses Handbuch zum Nachschlagen sorgféltig auf. - Wenn
die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist, wenden Sie bitte sich an den Handler oder den Kundendienst. - Setzen Sie das Gerat
nicht hohen Temperaturen aus. « Die notwendige Zeit, um von den Aufbewahrungsbedingungen zu den Betriebsbedingungen
Uberzugehen, betragt ungefahr 2 Stunden.

- Es ist verboten, das Gerat auf irgendeine Weise zu 6ffnen oder es zu manipulieren. « Reparaturen diirfen nur von Personal dur-
chgefiihrt werden, das vom Hersteller autorisiert wurde. « Nicht autorisierte Reparaturen fiihren zum Verlust der Garantie und kon-
nen gefahrlich fiir den Benutzer sein.

- Erstickungsgefahr: Einige Gerateteile sind sehr klein und kénnten von Kindern verschluckt werden. Bewahren 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 kdnnen.

« Brandgefahr: - ist ein Gerat, das nicht zur Verwendung in Gegenwart einer mit Luft, Sauerstoff oder Distickstoffoxid brennbaren
Andsthesie-Mischung geeignet ist. - Die LUftungsschlitze auf beiden Seiten des Produkts diirfen nicht verdeckt werden.

« Stromschlaggefahr: - Vor der Erstinbetriebnahme und wahrend der gesamten Lebensdauer des Produkts die Unversehrtheit des
Medizinprodukts priifen und das Netzkabel auf Schaden untersuchen; sollte es beschadigt sein, den Stecker nicht in die Steckdose
stecken und das Gerdt unverziglich zu einem autorisierten Kundendienstzentrum oder zu lhrem Vertrauenshéndler bringen.

- Halten Sie das Netzkabel von Tieren (z. B. Nagetieren) fern, da diese sonst die Isolierung des Netzkabels beschddigen kdnnten. - Hal-
ten Sie das Netzkabel immer von hei3en Oberflachen fern. - Fassen Sie niemals das Netzteil mit nassen Handen an. - Beriihren Sie das
Gerat nicht mit nassen Handen. - Verwenden Sie das Gerét nicht in feuchter Umgebung (z.B. beim Baden oder Duschen). - Tauchen
Sie das Gerét nicht in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie bitte sofort den Stecker aus der Steckdose. - Das eingetauchte Gerat
weder aus dem Wasser nehmen noch beriihren. Zuerst den Stecker abziehen. Das Geréat unverzuglich zu einem autorisierten FLAEM
- Kundendienstzentrum oder zu lhrem Vertrauenshandler bringen.

- Wéhrend des Gebrauchs diirfen keine Wartungs-/Reinigungsarbeiten durchgefiihrt werden.

+ Risiko der Unwirksamkeit der Therapie: - Nur Originalersatzteile von Flaem verwenden; Bei Verwendung von nicht originalen Er-
satzteilen wird keine Haftung tibernommen. - Beachten Sie die hygienische Aufbereitung wie unter Abschnitt Hygienische Aufbe-
reitung beschrieben.

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

- Den Filter und seinen Sitz im Gerat nicht versperren oder Gegenstande einfiihren. - Bei Aerosoltherapie kann eine Verdiinnung mit
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geeigneter physiologischer Kochsalzlosung nach érztlicher Verordnung erforderlich sein.

- Bei Verwendung der Aerosoltherapie 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 beeintrachtigen wiirde.

« Infektionsgefahr: - Fiihren Sie vor und nach jeder Benutzung eine hygienische Aufbereitung durch. Achten Sie darauf, dass die Teile
nicht in der Ndhe von anderem Zubehor oder Geréten fiir andere Therapien (z. B. Infusionsgeréten) gelagert werden.

- Die zugehdrigen Komponenten sind fiir einen Patienten bestimmt. - Lassen Sie das Arzneimittel am Ende der Therapie nicht in der
Ampulle und fiihren Sie die hygienische Aufbereitung durch. - Wird der Vernebler fiir mehrere Arten von Arzneimitteln verwendet,
missen die Ruckstande vollstandig entfernt werden. Fiihren Sie nach jeder Inhalation die hygienische Aufbereitung durch, auch um
ein Hochstmal an Hygiene zu erreichen und die Lebensdauer und den Betrieb des Gerétes zu optimieren.

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

WARNHINWEISE ZU INTERFERENZRISIKEN BEI DER VERWENDUNG IM LAUFE VON DIAGNOSTISCHEN UNTERSUCHUNGEN
Bei der Entwicklung dieses Gerats wurden die derzeit erforderlichen Anforderungen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertragli-
chkeit berticksichtigt. Was die EMV-Anforderungen anbelangt, so erfordern elektromedizinische Gerédte eine besondere Sorgfalt
bei der Installation und Verwendung und miissen daher gemafB3 den Spezifikationen des Herstellers installiert und/oder verwen-
det werden. Gefahr moglicher elektromagnetischer Interferenzen mit anderen Geraten. Funkgerédte und mobile oder tragbare RF-
Telekommunikationsgerate (Mobiltelefone oder Wireless-Anschliisse) konnten den Betrieb der elektromedizinischen Gerate storen.
Das Gerat kdnnte, wenn andere Vorrichtungen fiir spezifische Diagnosen oder Behandlungen vorhanden sind, elektromagnetische
Interferenzen erfahren. Fur weitere Informationen besuchen Sie die Homepage www.flaemnuova.it.

STORUNGEN UND IHRE BEHEBUNG

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

Problem

Ursache

Abhilfe

Das Gerét funktioniert
nicht.

Das Netzkabel (A12) ist nicht richtig

in die Netzsteckdose (A11) des
Hauptgerats oder in die Netzsteckdose
eingesteckt.

Stecken Sie das Netzkabel richtig in die Steckdose (A11) und
in die entsprechende Netzsteckdose.

Der Vernebler (B2) ver-
nebelt nicht und/oder
verteilt das Arzneimit-
tel nicht richtig.

Der Schalter (B1) an der Aerosoleinheit
(B) steht auf "OFF".Der Kabelstecker
(B4) ist nicht in die 12VDC-Buchse (A5)
eingesteckt.Das Kabel (B4) ist nicht in
die Aerosoleinheit (B) eingesteckt.

Stellen Sie den Schalter (A1) am Hauptgerat (A) auf "ON".
Stecken Sie den Kabelstecker (B4) in die Buchse (A5).Stecken
Sie das Kabel (B4) in die Aerosoleinheit (B).

Das Arzneimittel oder die Ko-
chsalzlésung wurde nicht in den
Vernebler (B2) eingefiihrt.

Gief3en Sie die richtige Menge des Arzneimittels oder der
Kochsalzlosung in den Vernebler (B2).

Der Vernebeler (B2) wurde nicht
sachgerecht montiert.

Den Vernebler richtig abmontieren und montieren (B2) wie
in der Abbildung auf dem Cover gezeigt.

Die Zerstauberdse (B2) ist verstopft

Bauen Sie den Vernebler (B2) aus, entfernen Sie den oberen
Teil und die Ventilhalterung (B2.2+B2.3) und reinigen Sie
sie. Wird der Vernebler (B2) nicht von den Arzneimittelabla-
gerungen gereinigt, beeintrachtigt dies seine Effizienz und
seinen Betrieb. Halten Sie sich strikt an die Anweisungen im
Kapitel Hygienische Aufbereitung.

Das digitale Mano-
meter (C) schaltet die
LEDs nicht ein und/
oder funktioniert nicht
richtig.

Der Vernebler (B2) vernebelt nicht und/
oder verteilt das Arzneimittel nicht
richtig.

Stecken Sie das Netzkabel richtig in die Steckdose (A11) und
in die entsprechende Netzsteckdose.

Die Luftschlauche (A9) (A10) sind nicht
richtig mit dem Hauptgerét (A) bzw.
dem PEP-Anschluss (C3) verbunden.

Priifen Sie, ob die Leitungen korrekt an die entsprechen-
den Steckdosen des Geréts angeschlossen sind (A). Siehe
Anschlussplan auf dem Cover.

Luftschlauche (A9) (A10) sind verbogen
und/oder beschddigt und/oder
verwickelt.

Die Ringmutter (C1) ist nicht richtig
positioniert.

Wickeln Sie die Schlduche (A9) (A10) ab und tberpriifen Sie
sie auf Quetschungen, Einstiche oder Knicke; falls dies der
Fall ist, tauschen Sie sie aus. Stellen Sie die PEP-Ringmutter
(C1) korrekt ein, indem Sie die Locher aufeinander abstim-
men.

Der Filter des Durchflussreglers (A3) ist
verschmutzt.

Den Filter auswechseln (A3).

Filter (A8) verstopft oder verschmutzt,
Leitung (A9) geknickt und/oder
Stromkreis defekt.

Setzen Sie die Leitung (A9) wieder ein, tauschen Sie den Fil-
ter (A8) aus und/oder wenden Sie sich an den autorisierten
Kundendienst, um die elektronische Schaltung austauschen
zu lassen.

Der elektronische Schaltkreis funktio-
niert nicht

Wenden Sie sich an eine FLAEM-Kundendienststelle, um den
elektronischen Schaltkreis auszutauschen.
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Das Netzkabel (A12) ist nicht richtig in
die Netzsteckdose (A11) des Gerdtes
oder in die Netzsteckdose eingesteckt.

Stecken Sie das Netzkabel (A12) richtig in die Steckdose (A11)
und in die entsprechende Netzsteckdose.

Wenn ich einatme,
wird der Kompressor Der Schalter (A1) steht auf,,OFF".
nicht aktiviert und es Der Druckschalter ist defekt.

Stellen Sie den Schalter (A1) auf "ON" oder wenden Sie sich
zum Austausch des Druckschalters an eine FLAEM-Service-

stelle.
kommt keine gepulste - - - - - - - - -
Luft aus dem Mun- Die Luftschlduche (A9) (A10) sind nicht | Priifen Sie, ob die Leitungen korrekt an die entsprechenden
dstiick. richtig mit dem Gerét (A) und/oder dem | Steckdosen des Gerdts angeschlossen sind (A). Siehe An-
PEP-Anschluss (C3) verbunden. schlussplan auf dem Cover.

Der Filter des Durchflussreglers (A3) ist

verschmutzt. Den Filter auswechseln (A3).

Das Gerét (A) ist sehr Der Druckregler (A3) ist nicht richtig ein-

laut. gesetzt, Setzen Sie den Druckregler (A3) richtig ein.

Wenn das Gerat nach der Priifung der oben beschriebenen Umstande immer noch nicht korrekt funktionieren sollte, empfehlen
wir, dass man sich an den Vertrauenshéndler oder an ein in der Nahe befindliches autorisierten Kundendienstzentrum von
FLAEM wendet.

ENTSORGUNG.

K GemaR der Richtlinie 2012/19/EU weist das auf dem Gerét abgebildete Symbol darauf hin, dass das zu entsorgende Gerat (mit

Ausnahme der zugehdrigen Komponenten) als Abfall betrachtet wird und daher einer "getrennten Sammlung" zugefiihrt

werden muss. Deshalb hat der Kunde diesen Abfall entsprechenden Millsammelstellen, die von den 6rtlichen Behdrden
mm speziell eingerichtet werden, zuzufiihren (bzw. zukommen zu lassen) oder ihn dem Handler beim Erwerb eines neuen Geréts

gleicher Machart zu libergeben. Die getrennte Millentsorgung und die danach folgende Behandlung, Wiederverwertung
oder Entsorgung fordern die Herstellung von Gerdten mit Recyclingmaterialien und beschrénken die negativen Auswirkungen
auf die Umwelt und die Gesundheit, die durch eventuelle nicht entsprechende Entsorgung verursacht werden. Die nicht korrekte
Entsorgung des Produktes vonseiten des Benutzers fiihrt zu verwaltungsrechtlichen Sanktionen gemaB den Gesetzen zur
Umsetzung der Richtlinie 2012/19/EG des Mitgliedstaats oder des Landes, in dem das Produkt entsorgt wird.

Verpackung

A’ Schachtel des Pro A Schla A’ A’

20 - 04 uchverpa- 05 ) 02y Verpackungsbeutel der
LFAﬁ;\ duktes %;e ckungsbeutel LP;) Schrumpffolie %g—? Tasche

MITTEILUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE. Bitte melden Sie alle schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit die-
sem Gerat dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem Sie Ihren Wohnsitz haben. Ein Ereignis gilt als
schwerwiegend, wenn es unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer unvorhergesehenen, schwerwiegenden Verschlechte-
rung des Gesundheitszustands einer Person fiihrt oder fiihren kann.

SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

52‘:;““93 Gerateken- éi':;;’;“mmer des IE Gerit Klasse Il M Hersteller

. 232:;?;:?”635 Niederfre- & Herstellungsdatum Chargencode \— Wechselstrom

A Achtung ’2';?;,}? gggﬁePnh;ralate und T Trocken halten Modellnummer
Medizinprodukt /ﬂ/ Temperaturgrenzen I(_ELrn?t?;:vcehr:iZkei:ur e Strrir;zse;hgfizchen Drucks

. . D .

Eingeschaltet "ON" Wenn das Geyat ausgeschaltet Vor der Benutzung: Achtung! Die Gebrauchsanweisung
wird, unterbricht der Schalter lesen.

den Betrieb des Verdichters

"OEE" nur an einer der beiden Strom- | /7% ) }
O Ausgeschaltet “OFF versorgungsphasen. \1_'_“') Einzelner Patient

P21 Schutzgrad des Gehduses: IP21. (Gegen Fremdkorper mit mehr als 12mm Durchmesser geschiitzt. Gegen Beriihrung mit dem
Finger geschiitzt. Gegen senkrecht fallendes Tropfwasser geschutzt).

c E wst  CE-Kennzeichnung fiir medizinische Produkte gemaf EU-Richtlinie 2017/745 und nachfolgende Anderungen

ouTt
12v — Ausgang fiir Vernebler
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INFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAGLICHKEITEN MIT BESTIMMTEN STOFFEN. - We-

chselwirkungen: Die im Gerét verwendeten Materialien sind biokompatibel und entsprechen den gesetzlichen Vorschriften,
dennoch kénnen mogliche allergische Reaktionen nicht vollstandig ausgeschlossen werden. « Falls die Aerosoltherapie verwendet
wird, 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 Aufbereitung durchfiihren.

TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN HAUPTEINHEIT (A)

Stromversorgung/Leistung 230V ~/140VA

Frequenz 50Hz
Sicherung 1xT2A 250V
Gerduschpegel (bei 1 m 55 dB (A) etwa

Abstand):

TECHNISCHE MERKMALE DES GERATS
22 (L)x 11 (P)x 23 (H) cm
2,200 Kg

Abmessungen des Gerdts
Gewicht

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Betriebsbedingungen:

Umgebungstemperatur: Zwischen +5°C und +40°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 %
Betriebs-/Aufbewahrungsluftdruck: 69 kPa bis 106 kPa

ANWENDUNGSTEILE
Folgende montierte Teile sind
Niederfrequenzteile:

LEBENSDAUER

TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN AEROSOL-EINHEIT

Stromversorgung 12V=—=
Vernebelung ml/min® 0,32 ml/min’
MMAD® 4,18 ym
Alveolengangige Fraktion 58,9 % (ca.)
<5 pm®

Fassungsvermdgen des 8ml

Arzneimittelbehélters

O Die Daten wurden nach dem internen Verfahren von Flaem
erhoben.@In-vitro-Charakterisierung von TUV Rheinland Italia
S.rl.in Zusammenarbeit mit der Universitat Parma dur-
chgefiihrt. Weitere Details auf Anfrage.

27 (L)x 17 (P) x 25 (H) cm
2 Jahre

Abmessungen Tasche

Garantie

Bedingungen fiir den Transport und die Lagerung:
Umgebungstemperatur: Zwischen -25 °C und +70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 %
Betriebs-/Aufbewahrungsluftdruck: 69 kPa bis 106 kPa

Zubehor Patient (C2)

Haupteinheit (A) ohne Leitungen (A7, A9, A10)

Betriebsdauer 1000 Stunden.

Aerosoleinheit (B) ohne Vernebler (B2)

Betriebsdauer 400 Stunden

Fiir Komponenten (C1, C2, C4, C5)

Die durchschnittliche Betriebsdauer betragt 1 Jahr, bei intensivem
Gebrauch ist es jedoch ratsam, sie alle 6 Monate zu ersetzen, um jederzeit
eine maximale therapeutische Wirksamkeit zu gewahrleisten.

Die Komponente (A8 ist eine Einwegkomponente)

AUSSTATTUNG DES GERATS UND INFORMATIONEN ZU DEN MATERIALIEN

A Haupteinheit

A1 Schalter

A2 Digitales Manometer

A3 Stréomungsregler mit Filter

A4 Gepulster Luftauslass

A5 12Vdc Ausgangsbuchse fiir Aerosolgerat
A6 Druckwachter-Eingang

A7 Filterschlauch (fir einen Patienten)

A8 Filter (Einweg). Kein von FLAEM hergestelltes Gerat
A9Schlauch Druckwéchter

A10 Schlauch Impulsluft

A11 Stromstecker

A12 Netzkabel

A13 Clip Schlauchanschluss

A14 Schutzdichtung

B Zubehdr fiir das Aerosolgerat (Kompressor + Vernebler)
B1 Schalter

B2 Vernebler B2.1 Unterteil B2.2 Oberteil

B2.3 Halterung mit Ventil

B3 Steckdose fiir Aerosolgerat

B4 Netzkabel fiir Aerosoltherapiegerat

B5 Kabelstecker B4

C Begleitende Komponenten (Ein-Patient)

C1 Stellring PEP

C2 Mundstiick

C3 Verbindung PEP

C4 Nasenklemme

C5 Ventil zur Verwendung ohne Vernebelungsgerat

Polypropylen

DBequeme und gerdumige Transporttasche
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BEDIENUNGSANLEITUNG

Waschen Sie sich vor jedem Gebrauch griindlich die Hinde und reinigen Sie das Gerat wie im Abs. ,,HYGIENISCHE AUFBE-
REITUNG” beschrieben. Die Bauteile (A7-A9-A10-C2-C3) sind nur fiir den Gebrauch eines Einzelpatienten bestimmt, um die
Gefahr einer Infektion durch Ansteckung zu vermeiden. Es wird empfohlen, sie halbjahrlich auszutauschen. Der A8-Filter
ist ein Einwedfilter.

Stecken Sie das Netzkabel (A12) in die Steckdose (A11) ein und schlieen Sie es an eine Netzsteckdose an, deren Spannung der des
Geréts entspricht. Diese muss so positioniert sein, dass die Stromzufuhr vom Stromnetz problemlos unterbrochen werden kann.

Montage der Schlduche (Abb.1)

- Den Schlauch (A10) am Austritt der Impulsluft (A4) anschlieBen und den Schlauch (A7) am Eintritt in den Druckwéchter (A6).
- Stecken Sie den Stecker (B5) des Kabels (B4) in die Buchse (A5).

- Den Ring durch Drehen im Uhrzeigersinn spannen.

- SchlieBen Sie den Filter (A8) an die Leitung (A7) an.

ACHTUNG.Die Schutzkappe der Buchse 12 Vdc muss abgenommen werden, um den Stecker einzufiihren, und nach dem Gebrauch
muss sie wieder aufgesteckt werden, um die Buchse zu schiitzen.

Mundstiick (Abb. 2)
- SchlieBen Sie das Mundsttick (C2) an den PEP-Anschluss (C3) an.
- Verbinden Sie die beiden Leitungen (A9-A10), die von (A4-A8) kommen, mit dem PEP-Anschluss (C3).

Geréateanschluss (Abb. 3)

- Stecken Sie den Koaxialstecker des Kabels (B4) von (A5) in die Buchse (B3) des Vernebelungsgerétes.
- Stecken Sie die Schutzdichtung (A14) in den Stecker des Netzkabels (A12).

- Stecken Sie den Stecker des Netzkabels (A12) in die Buchse (A11) von Gerat A.

Vernebelungsgerit (Abb. 4)

- Offnen Sie durch Abschrauben des oberen Teils gegen den Uhrzeigersinn (B2.2) den Vernebler (B2) und gieBen Sie die Ko-
chsalzlésung ein (B.2.1).

- Bringen Sie die Halterung mit Ventil (B.2.3) am Unterteil (B.2.2) an.

- Schliefen Sie den Vernebler (B2) des Verneblergerates B und verbinden Sie das Anschlussstiick (C3) und das Mundsttick (C2) wie
im Anschlussplan angegeben.

Verwendung ohne Vernebelungsgerét (Abb. 5)

Es ist moglich, das Pulmowaves-Gerat ohne den Vernebler zu verwenden, indem der PEP-Anschluss (C3) mit dem Ventil (C5) gesch-

lossen wird, wie in der Abbildung gezeigt.

Aktivieren des Gerits (Abb. 6)

- Aktivieren Sie das Geréat durch Driicken des Schalters A1, driicken Sie dann die Taste B1 des Verneblers.

- Der Kompressor startet nur, wenn der Patient tiber das Mundsttick C2 einatmet.

Durchflussregler (Abb. 7)

- Passen Sie die Ringmutter C1 des PEP €3 Anschlusses und den Durchflussregler A3 des Atemtherapiegerdtes gemaR den Werten
in der folgenden Tabelle an.

i‘::::lllrgéi Durchflussregler auf MAX eingestellt Durchflussregler auf MIN eingestellt
Bohrungsdurchmesser Wert Durchfluss Wert Negat Wert Durchfluss Wert Negat
22 7,51/min 7 mbar 1,2 1/min 2 mbar
23 6,41/min 6 mbar 1,1 1/min 1 mbar
24 3,91/min 3 mbar 1,0 I/min 0 mbar
a5 3,3 1/min 2 mbar 0,8 I/min 0 mbar
26 3,21/min 1 mbar 0,6 I/min 0 mbar

Digitales Manometer (Abb. 8)

- Wahrend der Ausatmungsphase des Patienten zeigt das Manometer (A2) den Uberdruck an, der entsprechend der gewéhlten
Bohrung an der Ringmutter (C1) des PEP-Anschlusses (C3) erzeugt wird.

- Das Manometer dient nur dazu, die korrekte Ausatmung des Patienten anzuzeigen, es ist kein Indikator fiir den genauen Wert des
ausgeatmeten Luftstroms.

Um die Dauer der Therapie einzustellen, verwenden Sie die Tasten” + "und” - ". Die Therapie kann 5, 10, 15 oder 20 Minuten

dauern.

Am Ende der eingestellten Therapie blinken die 4 LEDs und ein akustisches Signal ertont 5 Mal. (Abb .9)

Rohrverbindungsschelle (Abb. 10)

- Schlieen Sie die Leitungen (A9, A10) und das Kabel B4 in die entsprechenden Haken des Clips A13 ein, wie im Detailbild darge-

stellt.

Nasenverschluss (Abb.11)

- Fiir die korrekte Verwendung des PEP-Anschlusses muss der Patient den Nasenverschluss (C4) anbringen, wie in der Abbildung

gezeigt.
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HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

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

Gerét (A) und Aerosoleinheit (B) und AuBBenschlauch (B4)

Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem (nicht scheuerndem und I6sungsmittelfreiem) Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch.

Mitgelieferte Komponenten und Zubehor

Die Zubehdrteile (A8-C2-C3-C4-C5) und die Verbindungsschlduche (A7-A9-A10) sind fir den Gebrauch durch einen Patienten vorge-
sehen, um Infektionsrisiken durch Ansteckung zu vermeiden.

Offnen Sie den Vernebeler (B2) indem Sie den oberen Teil im Gegenuhrzeigersinn drehen und den oberen Teil wie in der (Abb.12)
gezeigt abnehmen. ANMERKUNG: Fiir die Sanitisierung, Desinfektion und Sterilisation darf der Anschluss PEP C3 nicht demontiert
werden.

Filter

ACHTUNG

- Der Filter (A8) ist nur fiir den einmalligen Gebrauch vorgesehen und muss gemaR den Angaben auf dem Etikett der Verpackung
ausgewechselt werden.

- Er kann weder gewaschen noch desinfiziert, sterilisiert oder recycelt werden.

REINIGUNG IN DER HAUSLICHEN UMGEBUNG - ENTKEIMUNG UND DESINFEKTION

Reinigung

Entkeimen Sie die Zubehorteile und den Vernebler vor und nach jedem Gebrauch, indem Sie eine der nachfolgend beschriebenen
Methoden wéhlen.

Methode A: Reinigen Sie das Zubehdr unter warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) mit mildem Geschirrspilmittel (nicht scheuernd).
Methode B: Reinigen Sie das Zubehor in der Geschirrspiilmaschine mit dem HeiBprogramm.

Methode C: Reinigen Sie das Zubehor, indem Sie es in eine Losung aus 50 % Wasser und 50 % Wei3weinessig tauchen und an-
schlieBend griindlich mit warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) spdlen.

Sollten Sie auch eine Reinigung zur DESINFEKTION ausfiihren wollen, gehen Sie direkt zum Abschnitt DESINFEKTION uber.

Desinfektion

Nach dem Entkeimen der Zubehorteile missen sie desinfiziert werden, dazu eine der nachfolgend beschriebenen Methoden

wahlen.

Methode A: Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden (Wirkstoff: Natriumhypochlorit),

das fiir Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke erhltlich ist.

Vorgehensweise:

- Ein entsprechend groBes GefaB, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Gerateteile passen, mit einer Losung aus Trinkwasser
und Desinfektionsmittel fiillen, wobei die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben beachtet
werden miissen.

- Jedes einzelne Gerateteil ganz in die Losung eintauchen und dabei darauf achten, dass sich keine Luftblasen an den Gerateteilen
bilden. Die Geréteteile - entsprechend der gewahlten Losungsmittelkonzentration - so lange eingetaucht lassen, wie auf der
Verpackung des Desinfektionsmittels angegeben ist.

- Die desinfizierten Geréteteile herausnehmen und sie griindlich mit lauwarmem Trinkwasser absptilen.

- Die Lésung gemaR den Angaben des Herstellers des Desinfektionsmittels entsorgen.

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

siertes 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 den Vorgang getreu den Anweisungen des Sterilisators aus. Damit die Desinfektion wirksam ist, sollten Sie einen Sterilisator mit

einem Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten auswahlen.

Nach der ENTKEIMUNG BZW. DESINFEKTION den Bereich des Messumformers (ohne unnétigen Druck darauf auszuliben), die Zu-

behérteile und das AuBere des Gerates mit einem Papiertuch oder besser noch einem warmen Luftstrahl (z. B. Fén) trocknen. Uber-

priifen Sie zum Schluss, dass der Bereich um den Netzstecker am Gerét vollig trocken ist.

REINIGUNG IN KLINISCHEN BEREICHEN ODER KRANKENHAUSERN - DESINFEKTION und STERILISATION

Vor der Desinfektion oder Sterilisation die Zubehorteile entkeimen, indem Sie eine der nachfolgend beschriebenen Methoden
wahlen.

Methode A: Reinigen Sie das Zubehdr unter warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) mit mildem Geschirrspiilmittel (nicht scheuernd).
Methode B: Reinigen Sie das Zubehor in der Geschirrspiilmaschine mit dem HeiBprogramm.

DESINFEKTION

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden (Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das fiir De-

sinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke erhéltlich ist.

Vorgehensweise:

- Ein entsprechend groBes Gefal3, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Geréteteile passen, mit einer Losung aus Trinkwasser
und Desinfektionsmittel fiillen, wobei die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben beachtet
werden miissen.

- Jedes einzelne Gerateteil ganz in die Losung eintauchen und dabei darauf achten, dass sich keine Luftblasen an den Gerédteteilen
bilden. Die Geréteteile - entsprechend der gewéhlten Losungsmittelkonzentration - so lange eingetaucht lassen, wie auf der
Verpackung des Desinfektionsmittels angegeben ist.

- Die desinfizierten Gerateteile herausnehmen und sie griindlich mit lauwarmem Trinkwasser absptilen.

- Die Losung gemdl den Angaben des Herstellers des Desinfektionsmittels entsorgen.

Sollten Sie auch die STERILISATION ausfiihren wollen, gehen Sie auf den Abschnitt STERILISATION Uber.

Nach der ENTKEIMUNG BZW. DESINFEKTION den Bereich des Messumformers (ohne unnétigen Druck darauf auszuliben), die Zu-

behérteile und das AuBere des Gerites mit einem Papiertuch oder besser noch einem warmen Luftstrahl (z. B. Fn) trocknen. Uber-

priifen Sie zum Schluss, dass der Bereich um den Netzstecker am Gerat vollig trocken ist.
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STERILISATION

Gerit: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemaB Norm EN 13060.

Vorgehensweise: Verpacken Sie jedes einzelne Gerateteil mit sterilem Barriere-System oder -Verpackung gemaf3 Norm EN 11607.
Die verpackten Geréteteile in den Dampfsterilisator einfligen.

Den Sterilisationszyklus durchfiihren, dabei die Angaben fiir die Benutzung der Vorrichtung beachten, indem eine Temperatur von
134 °C und eine Zeitspanne von 10 Minuten gewéhlt wird.

Aufbewahrung: Die sterilisierten Gerateteile wie in der Bedienungsanleitung des/der gewahlten sterilen Barriere-Systems oder
-Verpackung beschrieben aufbewahren.

Das Sterilisationsverfahren wurde in Ubereinstimmung mit der Norm 1SO 17665-1 validiert.

Tabelle der vorgesehenen Methoden
Zubehor (@ (@) (e} c4 c5 B2 A7 A9 A10 B2.1 B2.2 B2.3
A v v v v v - v v v v v v
Reinigung B v v v v v - - - - - - -
C v v v v v - 300 300 300 300 300 300
A 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
Desinfektion B 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
C 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
300
e ZERSTAUBER
Sterilisation 300 300 300 300 300 300 300 300 300 ZUSAMMENGEBAUT
(B2)
v:voraussichtlich 300: MAX. 300 MAL

LUFTFILTERUNG

Das Gerat ist mit einem Saudfilter ausgestattet, der unter dem Stromungsregler (A3) positioniert ist und ersetzt werden muss, wenn
er schmutzig ist oder die Farbe wechselt. Zum Austausch den Stromungsregler (A3) anheben und den Filter herausziehen.

Diesen Filter nicht waschen oder wiederverwenden. Der regelmafige Austausch ist n6tig, um eine korrekte Leistung des Kompres-
sors zu gewahrleisten. Der Filter muss regelmaBig tberprift werden. Fur die Ersatzfilter kontaktieren Sie bitte Ihren Handler oder
ein autorisiertes Servicezentrum

ERSATZTEILE
Beschreibung der Bauteile Artikelnummer BAUSATZ
ACO662P ACO663P ACO664P ACO665P ACO077B
Pack fir 6 Mo- Pack fur Praxis-Pack Praxis-Pack tagli-| Patient individ.
nate Verbrau- | einen Patienten | Verbrauchsma- | cher Gebrauch
chsmaterial Verbrauchsma- terial
terial

Satz Schlduche shq L.800, L.690, 1 1 - 3 -
L.90
Antibakterieller Filter 24 1 1 - -
Mundsttick 1 1 1 - -
Spender PEP 1 1 1 - -
Nasenklemme 1 1 1 - -
Clip fur externe Schlauche 5 5 - 15 -
Manuell- 1 1 1 1 -
Filter Porex fiir Kompressor 1 - - - -
RF8 Plus - - - - 1

Nur Originalzubehérteile von Flaem verwenden.
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Apparaat voor rehabilitatiefysiotherapie van de luchtwegen
Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor het apparaat model PO112EM F1000 en het accessoire voor aérosoltherapie apparaat
model PO112EM.

GEBRUIKSBESTEMMING. Medisch hulpmiddel voor het verwijderen van secreties uit de luchtpijp en de luchtwegen en voor
ademhalingsfysiotherapie, waarbij de therapie door een arts moet worden voorgeschreven.

GEBRUIKSAANWUZINGEN. - Behandeling van aandoeningen van de luchtwegen, in het bijzonder voor het verwijderen van trache-
obronchiale secreties (COPD, cystische fibrose, bronchiéctasieén en/of zoals voorgeschreven door de behandelende arts).
« Aerosoltherapie kan worden gecombineerd met behandeling op recept.

A CONTRA-INDICATIES. - Het medisch hulpmiddel mag NIET worden gebruikt voor patiénten die niet zelf kunnen ademen of
die bewusteloos zijn. - Gebruik het hulpmiddel niet in anesthesie- of beademingscircuits. » Het apparaat mag niet worden gebruikt
op baby's. « Het apparaat mag niet worden gebruikt bij kinderen jonger dan 3 jaar.

- Het apparaat mag niet worden gebruikt bij patiénten met cardiovasculaire instabiliteit.

BEOOGDE GEBRUIKERS. De hulpmiddelen zijn bestemd voor gebruik door wettelijk bevoegd medisch personeel/gezondheidswer-
kers (artsen, verpleegkundigen, therapeuten, enz.). Het apparaat kan rechtstreeks door de patiént worden gebruikt voor thuisthera-
pie, maar onder begeleiding van medisch personeel of de wettelijk bevoegde zorgverlener.

A DOELGROEP PATIENTEN. Volwassenen, kinderen vanaf 3 jaar. Voordat het hulpmiddel wordt gebruikt, moet de gebru-
iksaanwijzing zorgvuldig worden gelezen en moet een voor de veiligheid verantwoordelijke volwassene aanwezig zijn als het
hulpmiddel wordt gebruikt door kinderen of personen met beperkte capaciteiten (bijv. lichamelijk, geestelijk of zintuiglijk). Het is
aan het medisch personeel om de toestand en de capaciteiten van de patiént te beoordelen om bij het voorschrijven van de thera-
pie te bepalen of de patiént in staat is het hulpmiddel veilig zelfstandig te gebruiken of dat de therapie door een verantwoordelijke
persoon moet worden uitgevoerd. Raadpleeg het medisch personeel om het gebruik van het hulpmiddel te beoordelen bij bepaal-
de soorten patiénten, zoals zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, onbekwame personen of met beperkte fysieke
mogelijkheden.

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

WAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIJKE STORINGEN. - Mocht uw hulpmiddel niet functioneren, neem dan contact op met
het erkende servicecentrum voor opheldering. - U dient contact op te nemen met de fabrikant om eventuele problemen en/of on-
voorziene gebeurtenissen met betrekking tot de werking te melden en, indien nodig, om opheldering te vragen over het gebruik
en/of het onderhoud/de hygiénische voorbereiding. - Raadpleeg ook de geschiedenis van storingen en probleemoplossing.

WAARSCHUWINGEN: - Gebruik het apparaat alleen waarvoor het bedoeld is. Dit medische hulpmiddel is niet bedoeld als levensred-
dend hulpmiddel. - Elk ander gebruik wordt beschouwd als oneigenlijk en kan gevaarlijk zijn. De fabrikant is niet verantwoordelijk
voor oneigenlijk gebruik. « Raadpleeg altijd je arts bij het bepalen van de dosering van de behandeling. « Volg de instructies van uw
arts of therapeut op met betrekking tot het type medicatie dat u mag gebruiken, de dosering en de behandelaanbevelingen als u
gebruikmaakt van aerosoltherapie. « Let op de aanwijzingen bij het geneesmiddel en vermijd het gebruik van de hulpmiddelen met
andere dan de aanbevolen stoffen en verdunningen.  Het toestel moet worden vervoerd in de meegeleverde tas en in het bescher-
mende zakje. - De patiént is ook bedoeld als zorgverlener.

« Als u tijdens het gebruik van het hulpmiddel allergische reacties of andere problemen ondervindt, stop dan onmiddellijk met het
gebruik en raadpleeg uw arts. - Bewaar deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig voor verdere raadpleging. « Als de verpakking bescha-
digd of geopend is, neem dan contact op met de distributeur of het servicecentrum. - Stel het apparaat niet bloot aan bijzonder
hoge temperaturen. - Om over te schakelen van conservatie naar bedrijf zijn ongeveer 2 uren nodig.

« Het is verboden om het apparaat op welke wijze dan ook te openen of te wijzigen. « Reparaties mogen alleen worden uitgevoerd
door personeel dat door de fabrikant is geautoriseerd. - Niet geautoriseerde reparaties zullen leiden tot het verval van de garantie
en kunnen gevaar opleveren voor de gebruiker.

« Verstikkingsgevaar: Sommige onderdelen van het apparaat zijn zeer klein en kunnen door kinderen worden ingeslikt; houd het
apparaat dus buiten het bereik van kinderen.

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

« Brandgevaar: - Het hulpmiddel is niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een anesthesiemengsel dat brandbaar is met
lucht, of met zuurstof of lachgas. - Blokkeer nooit de ventilatiesleuven aan beide zijden van het apparaat.

« Gevaar voor elektrocutie: - De structuur van het apparaat en de stroomtoevoerkabel moeten bij het eerste gebruik en tijdens de
volledige levensduur van het apparaat regelmatig gecontroleerd worden om na te gaan of ze niet zijn beschadigd; bij schade de
stekker niet in het stopcontact steken maar het product onmiddellijk naar een erkend servicecentrum of naar uw verkoper brengen.
- Houd de voedingskabel uit de buurt van dieren (bijv. knaagdieren), anders kunnen deze dieren de isolatie van de voedingskabel
beschadigen. - Houd het netsnoer altijd uit de buurt van hete oppervlakken. Hanteer de stekker en het netsnoer niet met natte
handen. - Hanteer het apparaat niet met natte handen. - Gebruik het apparaat niet in vochtige omgevingen (bv. tijdens het baden
of douchen). - Dompel het apparaat niet onder in water; trek in dat geval onmiddellijk de stekker eruit. - Haal het apparaat niet uit
het water of raak het niet aan zonder eerst de stekker te verwijderen. Breng het onmiddellijk naar een erkend FLAEM servicecentrum
of naar uw verkoper.

-Tijdens het gebruik mag er geen onderhoud/schoonmaak worden uitgevoerd.

- Risico van geringe doeltreffendheid van de therapie: - Gebruik uitsluitend originele Flaem-reserveonderdelen. Wij wijzen elke aan-
sprakelijkheid af indien er niet-originele reserveonderdelen worden gebruikt. - Volg de hygiénische voorbereidingshandelingen
zoals beschreven in de paragraaf Hygiénische voorbereiding.

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

- Belemmer het filter en de behuizing ervan niet en steek er geen voorwerpen in. - Als aerosoltherapie wordt toegepast op stoffen
die te dicht zijn, kan het nodig zijn om deze te verdunnen met een geschikte fysiologische oplossing, zoals voorgeschreven door
uw arts.
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- Gebruik bij aerosoltherapie de vernevelaar in de juiste positie, bij voorkeur verticaal. Kantel de vernevelaar niet meer dan 30 graden
in welke richting dan ook om te voorkomen dat het geneesmiddel in de mond stroomt of te veel wordt verspreid, wat de effectiviteit
van de behandeling vermindert.

« Risico op infectie: - Volg voor en na elk gebruik de hygiénische voorbereidingsprocedures. Zorg ervoor dat de onderdelen niet in de
buurt van accessoires of apparaten voor andere therapieén worden bewaard (bijv. infusie-apparaten).

- De meegeleverde onderdelen zijn bedoeld voor gebruik bij één patiént. - Zodra de therapie is voltooid, mag u het medicijn niet in
de ampul laten zitten en mag u doorgaan met de hygiénische voorbereidingshandelingen. - Als de vernevelaar voor verschillende
soorten geneesmiddelen wordt gebruikt, moeten de residuen volledig worden verwijderd. Voer daarom na elke inhalatie hygiéni-
sche voorbereidingshandelingen uit, ook om een maximaal hygiéneniveau te bereiken en de duur en werking van het apparaat te
optimaliseren.

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

WAARSCHUWINGEN VOOR INTERFERENTIERISICO'S BlJ GEBRUIK IN DIAGNOSTISCH ONDERZOEK

Dit toestel is ontworpen om te voldoen aan de huidige eisen voor elektromagnetische compatibiliteit. Wat de EMC-eisen betreft,
moet bij de installatie en het gebruik van elektromedische hulpmiddelen bijzondere zorgvuldigheid worden betracht. Deze moeten
derhalve worden geinstalleerd en/of gebruikt overeenkomstig de specificaties van de fabrikant. Risico van potentiéle elektromagne-
tische interferenties met andere hulpmiddelen. Mobiele of draagbare radio- en telecommunicatieapparatuur (mobiele telefoons of
draadloze verbindingen) kunnen interfereren met de werking van elektromedische apparaten. Het apparaat kan gevoelig zijn voor
elektromagnetische interferentie in aanwezigheid van andere hulpmiddelen die voor een specifieke diagnose of behandeling wor-
den gebruikt. Surf naar onze website www.flaemnuova.it. voor verdere informatie.

GESCHIEDENIS VAN STORINGEN EN PROBLEEMOPLOSSING

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

enheid of in het stopcontact gestoken.

Storing Oorzaak Oplossing

Het apparaat werkt Het netsnoer (A1 2)is niet goed in de Steek de voedingskabel goed in de aansluiting (A11) en in
. stroomaansluiting (A11) op het hoofde-

niet. het betreffende stopcontact.

De vernevelaar (B2)
vernevelt niet en/of
geeft het geneesmid-
del niet correct af.

De schakelaar (B1) van de aerosol-een-
heid (B) staat op "OFF".De kabelcon-
nector (B4) is niet aangesloten op de
12VDC-aansluiting (A5).De kabel (B4) is
niet aangesloten op de aerosol-eenheid
(B).

Zet de schakelaar (A1) op het hoofdeenheid (A) op "ON".
Steek de kabelconnector (B4) in de aansluiting (A5).Steek de
kabel (B4) in het aerosol-eenheid (B).

Er werden geen geneesmiddel of fysio-
logische oplossing aan de vernevelaar
toegevoegd (B2).

Giet de juiste hoeveelheid geneesmiddel of fysiologische
oplossing in de vernevelaar (B2).

De vernevelaar (B2) is niet correct
gemonteerd.

Demonteer en hermonteer de vernevelaar (B2) op de cor-
recte manier, volgens het schema op de omslag.

Het pijpje van de vernevelaar (B2) is
verstopt

Demonteer de verstuiver (B2), verwijder het bovenste deel
en de klepsteun (B2.2+B2.3) en maak schoon. Wanneer
aanslag van het geneesmiddel (B2) niet uit de vernevelaar
wordt verwijderd, kan dit de efficiéntie en de correcte
werking nadelig beinvloeden. Volg strikt de instructies in het
hoofdstuk hygiénische voorbereiding.

De ledlampjes van de
digitale manometer (C)
gaan niet aan en/of de
manometer werkt niet
goed.

De vernevelaar (B2) vernevelt niet en/of
geeft het geneesmiddel niet correct af.

Steek de voedingskabel goed in de aansluiting (A11) en in
het betreffende stopcontact.

De luchtleidingen (A9) (A10) zijn niet
correct aangesloten op de hoofdeen-
heid (A) en/of op de PEP-aansluiting
(C3).

Controleer de correcte aansluiting van de leidingen op de
bijbehorende aansluitingen van het apparaat (A). Zie het
aansluitschema op de omslag.

De luchtleidingen (A9) (A10) zijn
geknikt en/of beschadigd en/of
gedraaid.

Dering (C1) is niet correct gepositio-
neerd.

Ontrol de slangen (A9) (A10) en controleer ze op kneuzin-
gen, lekken of knikken; als dit het geval is, vervang ze dan.
Stel de PEP-ringmoer (C1) correct af door de gaten met
elkaar in overeenstemming te brengen.

De filter van de debietregelaar (A3) is
vuil.

Vervang de filter (A3).

Filter (A8) verstopt of vuil, leiding (A9)
geknikt en/of circuitstoring.

Herstel de leiding (A9), vervang de filter (A8) en/of ga naar
een erkend servicecentrum om het elektronische circuit te
laten vervangen.

Het elektronische circuit werkt niet

Ga naar een FLAEM-servicecentrum voor de vervanging van
het elektronische circuit.
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Voedingskabel (A12) is niet correct in de
voedingsaansluiting (A11) van het appa-
raat of in het stopcontact gestoken.

Steek de voedingskabel (A12) goed in de aansluiting (A11) en
in het betreffende stopcontact.

Wanneer ik inadem,
wordt de compressor
niet geactiveerd en
komt er geen gepul-
seerde lucht uit het
mondstuk.

De schakelaar (A1) staat op “OFF".
De drukschakelaar is kapot.

Zet de schakelaar (A1) op “ON” of ga naar een FLAEM-service-
centrum voor de vervanging van de drukschakelaar.

De luchtleidingen (A9) (A10) zijn niet
goed op het apparaat (A) en/of op de
PEP-koppeling (C3) aangesloten

De filter van de debietregelaar (A3) is
vuil.

Controleer de correcte aansluiting van de leidingen op de
bijbehorende aansluitingen van het apparaat (A). Zie het aan-
sluitschema op de omslag.

Vervang de filter (A3).

Het apparaat (A) maakt
veel lawaai.

Drukregelaar(A3) is niet correct in zijn

Zitting ingebracht Plaats de drukregelaar (A3) op de juiste wijze in zijn zitting.

Wendt u tot uw verkoper of tot het dichtstbijzijnde erkende assistentiecentrum van FLAEM als het apparaat na controle van
bovenstaande omstandigheden niet correct werkt.

VERWIJDERING.
In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het symbool op de toestel aan dat het af te voeren toestel (met
ﬁ uitzondering van accessoires) als afval wordt beschouwd en daarom ‘gescheiden’ moet worden ingezameld. Daarom moet
de gebruiker het afgedankte apparaat in een inzamelingscentrum voor gescheiden afval, ingesteld door de plaatselijke
mmm overheid, inleveren (of laten inleveren). Hij kan het apparaat ook inleveren bij de dealer bij aankoop van een nieuw apparaat.
De gescheiden afvalinzameling en de daaropvolgende behandeling, recycling en verwerking, begunstigt het vervaardigen
van apparatuur met gerecycleerd materiaal en beperkt negatieve gevolgen voor het milieu en de gezondheid, die veroorzaakt
worden door een ondeskundig beheer van de afvalproducten. Als de gebruiker het product illegaal verwijderd, zal dit leiden tot

administratieve sancties, voorzien door de richtlijn 2012/19/EG en haar omzettingswetten van de lidstaat of het land waar het
product wordt verwijderd.

Verpakking

/A"
Uf_\ Zakverpakking tas
HDPE

N\
Ua Zakverpakking slang
LDPE

N
{?) Productdoos

PAP

/A
ua Krimpfolie
PP

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE GEBEURTENISSEN. Meld ernstige incidenten in verband met dit apparaat aan de fabrikant en
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar u verblijft. Een gebeurtenis wordt als ernstig beschouwd als deze direct of indirect de
dood of een onvoorziene ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een persoon veroorzaakt of kan veroorzaken.

SYMBOLEN OP HET HULPMIDDEL OF DE VERPAKKING

Serienummer van het

m Unieke apparaatiden-
tificatie

apparaat

@ Apparaat klasse Il

M Fabrikant

Toegepast deel type BF

&I Productiedatum

Lotto

N\~ Wisselstroom

A Let op

L , )
wmaures Ftalaat- en bisfenolvrij
&BPAFREE

Droog bewaren

Modelnummer

Medisch hulpmiddel

/ﬂ/ Temperatuurlimieten

Vochtigheidsgrenzen

_@- Luchtdrukgrenzen

| Aan“ON”

O Uit “OFF”

Als het apparaat wordt
uitgeschakeld, onderbreekt
de schakelaar slechts op een
van de twee voedingsfases de
werking van de compressor.

@ Vooér gebruik: Let op, controleer de gebruiksinstructies

@) Enkele patiént

Beschermingsgraad van de omhulling: IP21. (Beschermd tegen vaste voorwerpen groter dan 12 mm. Beschermd tegen toe-
1P21 959 9 g 9 9
gang met een vinger; Beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels).
C € as1  Medische CE-markering ref. verordening 2017/745 EU en latere updates
ouT
12V — Voeding op de uitgang voor Vernevelaar
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INFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEID MET BEPAALDE STOFFEN. - Interacties: De in het
hulpmiddel gebruikte materialen zijn biocompatibel en voldoen aan de wettelijke voorschriften, maar mogelijke allergische
reacties kunnen niet volledig worden uitgesloten. - Bij gebruik van aerosoltherapie dient u het geneesmiddel zo snel mogelijk
na opening te gebruiken en het niet in de vernevelaar te laten zitten. Laat het geneesmiddel na afloop van de therapie niet in de
vernevelaar achter en ga verder met de hygiénische voorbereidingshandelingen.

TECHNISCHE KENMERKEN HOOFDEENHEID (A) TECHNISCHE KENMERKEN AEROSOL-EENHEID
Voeding/vermogen 230V ~/140VA Voeding 12V=_==
Frequentie 50Hz Verneveling ml/min® 0,32 ml/min’
Zekering 1xT2A 250V MMAD®@ 4,18 uym

Lawaai (op 1 m) 55 dB (A) (circa) Inhaleerbare fractie <5 pm®@ ongeveer 58,9%

Inhoud geneesmiddelenbakje 8 ml

0 Gegevens verzameld volgens de interne procedure van
Flaem. @In vitro-karakterisering uitgevoerd door TUV Rhein-
land ltalia S.r.l. in samenwerking met de universiteit van Parma.
Meer informatie is op aanvraag beschikbaar.

TECHNISCHE KENMERKEN APPARAAT
Afmetingen van het apparaat 22 (L) x 11 (D) x 23 (H) cm Afmetingen tasje 27 (L)x 17 (D) x 25 (H) cm
Gewicht 2,200 kg Garantie 2 jaar

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Werkingscondities: Opslagvoorwaarden en transport:
Omgevingstemperatuur: Tussen +5 °C en +40 °C Omgevingstemperatuur: Tussen -25 °C en +70 °C
Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95% Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95%
Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa
TOEGEPASTE DELEN
De toegepaste BF-delen zijn: accessoires patiént (C2)
LEVENSDUUR
Hoofdeenheid (A) exclusief leidingen (A7, A9, A10) | Levensduur 1000 uur.
Aerosol-eenheid (B) exclusief vernevelaar (B2) Levensduur 400 uur
De gemiddelde levensduur is 1 jaar, maar bij intensief gebruik is het
Voor componenten (C1, C2, C4, C5) raadzaam om ze om de 6 maanden te vervangen om een maximale
therapeutische werking te garanderen
Het onderdeel (A8 is wegwerpbaar)
UITRUSTING VAN HET HULPMIDDEL EN MATERIAALINFORMATIE
A Hoofdeenheid B Aerosol-eenheid accessoire (compressor + vernevelaar)
A1 Schakelaar B1 Schakelaar
A2 Digitale manometer B2 Vernevelaar B2.1 Onderste deel B2.2 Bovenste deel
A3 Debietregelaar met filter B2.3 Houder met klep
A4 Gepulseerde luchtuitlaat B3 Stopcontact aerosol-eenheid
A5 12Vdc-uitgangsaansluiting voor aerosol-eenheid B4 Netsnoer voor aérosoltherapie-eenheid
A6 Ingang drukschakelaar B5 Kabelstekker B4
A7 Filterslang (één patiént)
A8 Filter (wegwerp). Geen door FLAEM geproduceerd C Begeleidende component (één patiént)
apparaat C1 Ring PEP-regeling
A9 Leiding drukregelaar C2 Polypropyleen mondstuk
A10 Leiding gepulseerde lucht C3 koppeling
A11 Voedingsaansluiting C4 Neusknijper
A12 Stroomkabel C5 Klep voor gebruik zonder vernevelingapparaat
A13 Clip leidingenkoppeling
A14 Beschermpakking D Handige en ruimte tas voor vervoer
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Was voor elk gebruik uw handen grondig en reinig het hulpmiddel zoals beschreven in het hoofdstuk. “HYGIENISCHE VO-
ORBEREIDING”. De componenten (A7-A9-A10-C2-C3) zijn bedoeld voor gebruik bij één patiént, om elk risico op infectie te
voorkomen. Het is aanbevolen om ze iedere 6 maanden te vervangen. Het A8-filter is wegwerpbaar.

Steek de voedingskabel (A12) in de aansluiting (A11) en sluit die vervolgens aan op een stopcontact waarvan de spanning overe-
enkomt met die van het apparaat. Het apparaat moet zodanig worden geplaatst dat de stekker weer eenvoudig uit het stopcontact
kan worden gehaald.

Installatie van leidingen (Fig.1)

- Sluit de leiding (A10) aan op de uitgang voor de geblazen lucht (A4) en de leiding (A7) op de ingang van de drukregelaar (A6).
- Steek de stekker (B5) van het kabeltje (B4) in de aansluiting (A5).

- Schroef de aanwezige ring aan door die met de wijzers van de klok mee te draaien.

- Sluit de filter (A8) aan op de leiding (A7).

AANDACHT.Het beschermkapje van de 12Vdc aansluiting moet worden weggenomen voordat u de stekker insteekt en na gebruik
terug worden aangebracht om de aansluiting te beschermen.

Mondstuk (Fig. 2)
- Sluit het mondstuk (C2) aan op de PEP-koppeling (C3).
- Sluit de twee leidingen (A9-A10) afkomstig van (A4-A8) aan op de PEP-koppeling (C3).

Aansluiting apparaat (Fig. 3)

- Steek de coaxiale stekker van de kabel (B4) afkomstig van (A5) in de aansluiting (B3) van het vernevelingsapparaat.
- Steek de beschermpakking (A14) in de stekker van de voedingskabel (A12).

- Steek de stekker van de voedingskabel (A12) in de aansluiting (A11) van het apparaat A.

Vernevelapparaat (Fig. 4)

- Maak het apparaat open door het bovenste deel (B2.2) van de vernevelaar (B2) linksom los te draaien en giet fysiologische oplos-
singin (B.2.1).

- Bevestig de houder met klep (B.2.3) op het onderste deel (B.2.2).

- Sluit de vernevelaar (B2) van het Vernevelingapparaat B weer en sluit de koppeling (C3) en het mondstuk (C2) aan zoals in het
aansluitschema wordt aangegeven.

Gebruik zonder vernevelingapparaat (Fig. 5)
U kunt het Pulmowaves toestel zonder de vernevelaar gebruiken door de PEP-koppeling (C3) met de klep (C5) te sluiten, zoals in de
afbeelding is aangegeven.

Het apparaat activeren (Fig. 6)
- Activeer het apparaat door op de schakelaar A1 te drukken, druk vervolgens op de knop B1 van de vernevelaar.
De compressor wordt alleen gestart wanneer de patiént via het mondstuk C2 begint te ademen.

Debietregelaar (Fig. 7)
- Regel de ring €1 van de PEP-koppeling €3 en de debietregelaar A3 van het apparaat voor de gewenste fysiotherapie voor de
luchtwegen op basis van de waarden vermeld in volgende tabel.

ksl::::,i:g;) Debietregelaar afgesteld op MAX Debietregelaar afgesteld op MIN
Boordiameter Wrd. Stroom Wrd. Druk Wrd. Stroom Wrd. Druk
@2 7,5 |/min 7 mbar 1,2 1/min 2 mbar
23 6,4 I/min 6 mbar 1,1 I//min 1 mbar
D24 3,9 1/min 3 mbar 1,0 I/min 0 mbar
@5 3,3 1/min 2 mbar 0,8 I/min 0 mbar
26 3,2 /min 1 mbar 0,6 I/min 0 mbar

Digitale manometer (Fig. 8)

-Tijdens de fase waarin de patiént uitademt, geeft de manometer (A2) de positieve druk weer die wordt opgewekt in functie van de
geselecteerde opening op de ring (C1) van de PEP-koppeling (C3).

- De manometer dient alleen om het correcte uitademen van de patiént aan te geven, het is geen indicator van de exacte, uitgea-
demde debietwaarde.

Om de duur van de therapie in te stellen gebruikt u de toetsen” +” en “-". De therapie kan 5, 10, 15 of 20 minuten duren.

Aan het einde van de ingestelde therapie, gaan de 4 ledlampjes knipperen en wordt 5 keer een geluidssignaal afgegeven. (Fig .9)
Clip leidingenkoppeling (Fig. 10)

- Zet de leidingen (A9, A10) en de kabel B4 vast in de voorziene haken van de Clip A13 zoals in detail wordt aangetoond.
Neusknijper (Fig.11)

- Om de PEP-koppeling correct te gebruiken, moet de patiént de neusknijper (C4) gebruiken, zoals in de afbeelding wordt aange-
toond.
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HYGIENISCHE VOORBEREIDING

Schakel het apparaat uit véor elke reinigingsbeurt en haal de stekker van de voedingskabel altijd uit het stopcontact.
Apparaat (A) en aerosol-eenheid (B) en buitenbuis (B4)

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

Meegeleverde onderdelen en accessoires

De componenten (A8-C2-C3-C4-C5) en de aansluitleidingen (A7-A9-A10) mogen alleen voor één enkele patiént worden gebruikt,
om eventuele infecties door besmetting te vermijden.

Open de vernevelaar (B2) door het bovenste gedeelte tegen de klok in te draaien, demonteer het bovenste gedeelte zoals afgebeeld
in (fig. 12). OPMERKING: Voor ontsmettings- en desinfectie- en sterilisatiewerkzaamheden mag de PEP C3-koppeling niet worden
gedemonteerd.

Filter

LET OP

- Het filter (A8) is wegwerpbaar en moet worden vervangen zoals aangegeven op het verpakkingsetiket.
- De filter kan niet worden gespoeld, ontsmet of gesteriliseerd en is niet recyclebaar.

REINIGING THUIS - SANERING EN ONTSMETTING

Hygiénische reiniging
Reinig de accessoires en de vernevelaar véor en na elk gebruik met behulp van een van de hieronder beschreven methoden.

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

Methode B: Reinig de accessoires in de vaatwasser met het hete programma.

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

Wilt u ook de reiniging ONTSMETTING uitvoeren, ga dan naar het paragraaf ONTSMETTING.

Desinfectie

Na het saneren van de accessoires moet u ze volgens één van de hierna beschreven methoden ontsmetten.

methode A: Koop een ontsmettingsmiddel zoals een elektrolytisch chlooroxidatiemiddel (werkzame stof: natriumhypochloriet),

een specifiek ontsmettingsmiddel verkrijgbaar bij de apotheek.

Uitvoering:

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

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

- Haal de gedesinfecteerde onderdelen uit de oplossing en spoel ze overvloedig met lauw drinkbaar water.

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

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

om kalkaanslag te voorkomen.

methode C: Desinfecteer de accessoires met een hete flessensterilisator van het type met stoom (niet de magnetron). Volg hierbij

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

Na het ONTSMETTEN EN/OF DESINFECTEREN moet men de zone van de transductor goed drogen; oefen geen onnodige druk op de

transductor, de hulpstukken en de buitenkant van het apparaat uit, gebruik een papieren servet of nog beter een warmeluchtstraal

(bijvoorbeeld een haardroger). Controleer ten slotte of de zone van de “voedingsstekker” van het apparaat volledig droog is.

REINIGING IN VERPLEEGINRICHTINGEN - ONTSMETTING EN STERILISATIE

Vooraleer de accessoires te ontsmetten, moeten ze gesaneerd worden volgens een van de hierna beschreven methoden.
methode A: Reinig de accessoires in warm drinkwater (ca. 40°C) met een mild afwasmiddel (niet schurend).

methode B: Reinig de accessoires in de vaatwasser met het hete programma.

ONTSMETTING

Koop een ontsmettingsmiddel zoals een elektrolytisch chlooroxidatiemiddel (werkzame stof: natriumhypochloriet), een specifiek

ontsmettingsmiddel verkrijgbaar bij de apotheek.

Uitvoering:

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

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

- Haal de gedesinfecteerde onderdelen uit de oplossing en spoel ze overvloedig met lauw drinkbaar water.

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

Ga rechtstreeks naar de paragraaf STERILISATIE als u tevens de STERILISATIE wenst uit te voeren.

Na het ONTSMETTEN EN/OF DESINFECTEREN moet men de zone van de transductor goed drogen; oefen geen onnodige druk op de

transductor, de hulpstukken en de buitenkant van het apparaat uit, gebruik een papieren servet of nog beter een warmeluchtstraal

(bijvoorbeeld een haardroger). Controleer ten slotte of de zone van de “voedingsstekker” van het apparaat volledig droog is.

STERILISATIE

Apparatuur: Stoomsterilisator met gefractioneerd vacuiim en overdruk conform de norm EN 13060.

Uitvoering: Verpak elk afzonderlijk onderdeel in een systeem of verpakking met steriele barriére, conform de norm EN 11607. Doe
de verpakte componenten in de stoomsterilisator.

Voer de sterilisatiecyclus uit volgens de gebruiksaanwijzingen van het apparaat en selecteer een temperatuur van 134°C en een tijd
van 10 minuten.
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Bewaring: Bewaar de gesteriliseerde onderdelen zoals aangeduid wordt in de gebruiksinstructies van het gekozen systeem of in de
verpakking met steriele barriére.
De sterilisatieprocedure is gevalideerd volgens ISO 17665-1.

Tabel met verwachte methoden
Accessoires cl (@) a3 Cc4 c5 B2 A7 A9 A10 B2.1 B2.2 B2.3
A v v v v v - v v v v v v
H)-lg-ié.nische B v v v v v . } : . ) : :
reiniging
C v v v v v - 300 300 300 300 300 300
A 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
Desinfectie B 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
C 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
300
Sterilisatie 300 300 300 300 300 300 300 300 300 VERNEVELAAR
GEMONTEERD (B2)
v:verwacht 300: MAX 300 KEER

LUCHTFILTERING

Het toestel is uitgerust met een aanzuidfilter, die zich in de debietregelaar (A3) bevindt; wanneer deze filter vuil is of van kleur veran-
dert, moet die worden vervangen. Om te vervangen tilt u de debietregelaar (A3) op, haal daarna de filter eruit.

De filter niet spoelen of opnieuw gebruiken. Regelmatig vervangen is noodzakelijk om correcte prestaties van de compressor te
verzekeren. De filter moet regelmatig gecontroleerd worden. Neem contact op met uw verkoper of met het bevoegde assistentie-
centrum om reservefilters aan te vragen.

RESERVEONDERDELEN
Beschrijving componenten KIT-code
ACO662P ACO663P ACO664P ACO665P ACO077B
Semestriéle pack| Patiént-pack | Ambulante pack | Ambulante pack Patiént
eenmalig individ. eenm. eenm. dag. individu.
Set leidingen shq L.800, L.690, L.90 1 1 - 3 -
Antibacteriéle filter 24 1 1 - -
Mondstuk 1 1 1 - -
PEP-afgiftestuk 1 1 1 - -
Neusknijper 1 1 1 - -
Clip voor externe leidingen 5 5 - 15 -
Handleiding 1 1 1 1 -
Porex-filter voor compressor 1 - - - -
RF8 Plus - - - - 1

Gebruik alleen originele Flaem-accessoires.

46



TUOKEUN Yia aVvanmveuoTIKN @uotkoBepaneia.
O1 mapoUoeg 0dnyieg Xpriong MapéxovTal yla Tn ouokeun povtélo PO112EM F1000 Kat yia To aecoudp TnG oUoKeUN¢ Bepareiag pe
agpoAupata povtélo PO112EM.

MPOBAEMOMENH XPHZH. latpotexvoloylkd Tpoidv yla TV a@aipeon TPOXEIOBPOYXIKWY EKKPICEWV Kal yla OVATIVEUOTIKH
@uoikoBepaneia, n omoia MPEMEL va cuvTayoypageital amd ylatpo.

OAHFIEX XPHXHE. - Ogpaneia aoBevelDV TOU AVATIVEUOTIKOU CUCTHHATOG, 18iwg yla TNV amoudkpuvon Twv TPAXEIOBPOYXIKWY
ekkpiogwv (XA, KuoTikr ivwaon, Bpoyxektaaoia ry/kat drmwg umoSelkvUETal amod Tov BepamovTa laTpd).
« Mmopei va ouvuaoTei pe Beparneia pe agpoAUUATA HE EVTOAR TOU 1ATPOU.

ANTENAEIZEIZ. - To atpotexvoloyikd mpoidv AEN mpémel va xpnolpomoleital o€ aoBeveic mou Sev eival o Béon va
avamnveloouv HOVOL TOUG 1 TTou gival avaiodnTol. « Mnv XpnOIUOTIOLEITE TN CUOKEUN 0 KUKAWHATa avaloBnoiag rj urmofonBoupgvou
agplopov. « H ouokeun dev mpémel va xpnolponoleital og Bpépn. « H ouokeun dev mpémel va xpnotpomnoleital o maidid Katw Twv 3
ETWV.

+ H ouokeun| Sev mpémel va xpnotpomnoleital o aoBeveig pe kapdlayyelakr aotddeia.

MPOBAEMOMENOI XPHEITEZ. Ot ouokevég mpoopilovtal yia Xprion amd Vouipwg €£0uclodoTNUEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKG/
emayyeApaTieg LYEiag (LaTPOUG, VOONAEUTEG, BepameuTéc KAL) H ouokeur] umopei va xpnotuomnoinBei ameubeiag and tov acbevry
yla kat' oikov Bepareia, aAd umd Tnv KaBodrynon 1aTPIKoL TTPOCWTTIKOU 1) VOUIHWG £E0UCI080TNHEVOU EMayYEApATIO OTOV TOPEQ
NG Lyeiag.

ITOXEYOMENH OMAAA AXOENQN. Evihikeg, maudid dvw Twv 3 eTwv. Mpv amd T xprion Tng OUCKEUNG, pémet va Slapdoete
TIPOCEKTIKA TO EYXEPIOIO XPrONG Kal va gival Tapwv €vag evAAIKAG UTTEUBLVOG yla TNV ACQAAELD, €AV N CUCKEUN TIPOKELTAL Va
xpnotpomoinBei and maidid i and dropa He TIEPIOPIOUEVES IKAVOTNTEG (TT.X. CWHATIKEG, TIVEUUATIKEG i} atoBntnplakéq). Eival eubovn
TOU LOTPIKOU TIPOOWTTIKOU VA A§IONOYEL TNV KATACTACN KAl TIG IKAvOTNTEG TOU aoBevoUC, TIPOKEIUEVOU va TTPOoSIopIoEl, KATd TN
ouvtayoypagnon g Bepamneiag, v o aoBevi¢ gival o€ B€on va XEIPIOTEL TN CUOKELT aveEapTnTa i} v 0 aoBevrig Sev eivai og Béon
Va XPNOIUOTIOINOEL T CUOKEUN ME aoPAAEla HOVOG Tou 1 Qv n Bepameia mpémel va ekteAeoTel and umevBuvo dtopo. MNapakaleiote
va ameuBuvBeite 0To 1aTPIKO MPOOoWTIKS yia TNV a&loAdynon g XPrioNG TNG CUOKEUNG OE CUYKEKPIUEVOUG TUTTOUG A0BEVWY, OTTWG
€YKUEG YUVAIKEC, Yuvaikeg ou BnAdlouv, avikavoug mpog SIKalompagia CUMUETEXOVTEG 1} ATOUA UE TIEPIOPICHEVEG CWHOTIKEG
IKQVOTNTEG.

MEPIBAANON AEITOYPFIAX. H GUOKEUN QUTH WTOPEL va XPNOIUOTOINOEl OE EYKATAOTAOEL UYEIOVOUIKNG TEPIBOAPNG, OTwg
V(K)Kopéi(}, €EWTEPIKA LATPEIA K.ATT, 1) AKOMN KAl OTO OTT{TL.

MPOEIAOMOIHZEIX IXETIKA ME MIOANEX AYIAEITOYPTIEZ. - ¢ mepimtwon mou n OUoKeur oag Sev mAnpei Tig
TPOSIAYPAPEG, EMKOIVWVHOTE UE TO ££0UCIOSOTNUEVO KEVTPO TEXVIKNG UTTOOTHPIENG VIO ATTOCAPNVIOELG. » O TTPETIEL VA ETTIKOIVWVEITE
ME TOV KATAOKEUAOTH Yla Tuxov mpofAruata ry/kat ampoodoknta cupPavia mou agopolv Tn Asitoupyia | av Xpelaleote
amocaPnVioEI; OXETIKA UE TN XPrion i/Kat Tn ouvtrpnon/kabapioud. « Avatpé€te emiong Tic mBavég BAGBEC Kat Tov TPOTO EMAVONG
TOUG.

MPOEIAOMOIHZEIZ. - XpNOIUOTIOIETE TN OUCKEUN MOVO Yld TNV TIPOPBAEMOpEVN XPrion TNG. To MapOV 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOidV
Sev mpoopiletal wg ouokeur Sidowong {wng. « Omoladnmote AMNN Xprion Bewpeital akatdMNAN Kat Pmopei va evéxel Kivduvoug.
O kataokevaoTig dev @épel euBUVN yia omoladnmote akatdAANAn xprion. « Na cupfBouleleoTte MAVTOTE ToV 1ATPS 0aAG yla ToV
KaBoptopo tng Socoloyiag Tng Bepameiag. « AKOAOUBNOTE TIG 0dnyieg Tou 1TPOU 1) TOu BepameuTri 0ag OXETIKA HE TNV MBavA xprion
TUNwv @appakwy, Tn Socoloyia kai Ti¢ evdeifelg Oeparmeiag, edv xpnotpomnoleital Oeparneia pe agpohuparta. « Mpooéxete Tig evEeifelg
TIOU TTAPEXOVTAL LIE TO PAPHOKO KAl ATTOQUYETE TN XPON TWV GUCKEUWV LIE OUGIEG KAl APAWOELG SIAQOPETIKEG AMd TIC CUVICTWIEVEG.
+ H ouoKeur TPETTEL VOl LETAPEPETAL LECA OTNV TIAPEXOHEVN TOAVTA KAl VA Eival KAEIGHEVN OTNV TIPOCTATEVTIKA TNG BNKN. » O a0Bevig
EVVOEITAL Kal WG XEIPIOTAG.

+ Edv mapouctaotolv aAepyIkEG avTISpAoelg 1 AAa TpoBARaTa KATA TN XPrioN TNG CUCKEUNG, OTAUATAOTE AUéOWE TN XPon TNG
Kal oupBouleuTteite Tov BepAmovTa 1ATPO 0AC. « TAG OUVIOTOULE VO QUAACOETE LE TIPOOOXI TO TTAPOV EYXEIPISIO Yl EVOEXOUEVN
peNOVTIKH avagopd. « EQv n ouokeuaaoia éxel UTTOOTEL {NHLA 1} £XEL AVOIXTEL, EMKOIVWVNOTE HE TOV SIAVOUEQ 1) TO KEVTPO GEPPIG. «
Mnv ekBETETE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV O€ EEAIPETIKA akpaieg BepUOKPATiES. « O amapaiTnTog XpOvog yia Tn HeTdBaon amd Tig
ouvOrikeg amoBrikeuong oTiC cUVONRKEG AelToupyiag gival TTEPITTOU 2 WPEC.

+ ATayopeUEeTal To AvOoLypa KAl N TPOTIOTOINGN TNG CUOKEUNG UE OTTOLOVOHTIOTE TPOTTO. » Ol EMOKEVEG TTPETTEL VA TTPAYHATOTTOOUVTAL
pévo amd MPoowMKG EE0UCIOS0TNHEVO ATTO TOV KATAOKELAOTH. » Mn €§0UCI080TNUEVEG EMOKEVEG AKUPWVOUV TNV £yyUnon Kat
UTOpPE( Va avTImPoowmelouV Kivouvo yia Tov XpnoTn.

« Kivéuvoc aoguéiac: Opiopéva e§apTrilata TnG LATPOTEXVOAOYIKIIG CUOKEUNG Eival APKETA HIKPA WOTE va Umopolv va katamoBouv
a6 ta maidid. Katd oUVETEIQ KPATHOTE TNV IATPOTEXVOAOYIKK) CUCKEUT HaKPLd amd ta maidid.

« Kivéuvoc otpayyahiopol: Mnv XpnoIHOTIOLEITE TOV TTAPEXOUEVO CWARVA CUVEEONG Kal Ta KAAWSIA yla XPHOEIG GANEG EKTOG TNG
TPOBAENOUEVNG XPHONG: MMTOPEL va TTPoKaAéoouv Kivouvo otpayyaAiopou. Mpooééte 1Slaitepa Ta matdid kat Ta dtopa He EIOIKESG
SuoKOMiEG: ouxvd Ta dtopa autd Sev gival o€ B€on va EKTIMRCOUV OWOTA TOUG KIVOUVOUG.

« Kivbuvog mupkaytdc: - Mpdkettal yia cuokeun mou Sev gival KATAANAN yia Xprion HE EVOAEKTA avaLoONTIKA PEiypOTa HE aépa
1 ofuydvo 1 pe mpwToeidio Tou alwtou. - Mnv @pAlete MOTE TIC OXIOUEG £§EPICUOU TTOU BpiockovTal Kal OTIG U0 MAEUPEC TNG
OUOKEUNG.

« Kivbuvog nAektpomAnéiag: - Mptv Tnv mpwytn xprion, kat meptodika katd tn Sidpketla tng {wrig Tou TPoiovTog, EAEYETE TNV aKEPAIOTNTA
™G SOMNG TNG CUOKEVNG Kal Tou kahwdiou Tpogodoaiag yia va BePaiwbeite o1 Sev umdpyet BAAPN: €dv éxel umooTei {nuid, punv
OUVSEOETE TO PIG KAl PEPTE TO TIPOIOV AUECWC O€ éva ££0UCIOSOTNUEVO KEVTPO EEUTTNPETNONG 1] OTOV TOTTIKO AVTIMPOCWTO 0aG.

- AmoBnkevoTe mavta To KaAwSio TPoPodoaiag Hakpld amod {wa (TM.X TPWKTIKA), O€ SIAQOPETIKN TTEPIMTWON auTtd Ta {Wa UMmopEi va
TPOKAAETOLV {NHIEG 0TNV HdVWON Tou KaAdwdiou Tpo@odoaiag. - AmoBnKeVOTE AVTA TO KAAWSI0 TPoPodoasiag Hakpld amo Bepuég
EMPAVELEC. - MV XeIPICEOTE TO PIG Kal To KAAWSI0 Tpoodoaiag pe Bpeypéva xépla. - Mnv XelpieoTe Tn cuokeun pe Bpeypéva xépla.
- Mnv xpnotpomnoleite Tn cuokeun og ypd ePIBANOV (yia TapASElyHa VW) KAVETE UMAVIO 1) vTouE) - Mnv BuBilete Tn cUOKELN O0TO
vepO. Av oupBEi aUTO amoouvd£oTe Apeoa Ta PIG. - Mnv Byadete kat punv ayyilete Tn cuokeur TTou €xet BuBIOTEI 0TO VEPO, aPalpéoTe
TPWTA TO PIG. ATTOOTEINATE TO AuEesa o€ éva e§ouaiodotnuévo kévtpo oépPig Tng FLAEM ry oTov Tomikéd avtimpoownd oag.

- Aev mipémel va yivetal ouvTpnon/kabaptopdg Katd tn SIdpKeLa TG XPrionG.

« Kivbuvog avamoteAeopatikotnTag TnG Bepamneiac: - Xpnolyomoleite povo yviola avtaANakTika g Flaem - Sev avalaufBdvetat
Kapia euBuvn av xpnotpomoinBouv un yviola avtalaKTIKE. - AKOAOUBROTE Ta BriHATa UYIEIVAG TTPOETOIHAGING OTIWE TIEPLypPAPOvVTaL
otnv evétnTa YYIEVA TPOETOIpaGia.

- Xpnotpomnotnote 1o mpoidv pévo o mepBAAOV xwpic okovn, SlapopeTika umopei va Tebei o€ Kivduvo n Bepareia.

- Mnv @pAdeTe 1| EI0AYETE AVTIKEIPEVA OTO QIATPO Kal 0TNV UTTOSOX TOU EVTOG TNG CUCKEUNG. - X€ TIEPIMTWON XProng tng Oeparmneiag

EAAHNIKA
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UE agpoAlpaTa Pe Tapa oAU TaXUPEVOTEG OUTIEG gival amapaitnTn n apaiwaon e To KAatdAnAo @uactoloyikd SidAupa, cupEwva
UE TN cuvTayn Tou laTPoU.

- X€ mePIMTwon xprong tng Bepameiag pe agpoAVUATA, VA XPNOIUOTIOLEITE TN HovAada vepehomoinTr otn owaoTth Béon, oo To Suvatov
Mo 0pBla- PNV YEPVETE TOV VEQENOTIOINTH TTEPA ATTO Mia Ywvia 30 HOLpWwY, TTPOG OTOASATIOTE KATEVBUVON, Yl Va ATTOPUYETE TN
Slappor Tou PAPHAKOU OTO OTOMA 1) TNV UTIEPBOAIKH S100TTOPA TOU, HEWWVOVTAG TNV AMOTEAECHATIKOTNTA TG Bepareiag.

« Kivduvog poluvong: - AKOANOUBAOTE TNV LYIEWVH TIPOETOIHAGIA TIPIV Kt HETA amd KABe xprion. Befaiwbeite 611 Ta e§aptripata dev
anmoBnkevovTal KoVTA o€ AN a§ECOVAP 1} CUOKEUEG yla SIOPOPETIKEG BEpaTEIES (T1.X. CUOKEVEG £yXuonc).

- Ta mapexdpeva egaptripata mpoopilovral yia xprion pévo o€ évav acBevn. - £1o TéAog TG Bepaneiag, pnv a@rivete To GApUaKO
Héoa oTNV AUMOUAA KAl CUVEXIOTE PE TNV LYIEWVH] TTPOETOIHAGIA. - AV O VEQENOTIOINTAG XPNOIHOTIOIETAL YOl TIEPIOCATEPOUG TUTTOUG
@apudkwy, Ba mpémel va e§aleipovTtal TANPWC Ta UTTOAEIUMATA. EKTENEITE EMOUEVWC TIC EPYACIEG UYIEIVHG TIPOETOILATING META amd
KAOE £10TVO), YIa va EMTUYXAVETAL EMTIONG O HEYIOTOG BABUAG LYIEIVAG KAl Y1 VA BEATICTOTTOINOETE TN SIPKELD KAl TN AEITOUPYIKOTNTA
NG CUOKEUNG.

« Kivbuvog Tpaupatiopou: - Mnv TomoBeTeiTe Tn CUOKEUT O€ HOAOKH EMQAVELD OTAPIENG, OMTWE Kavamé, KpeRaTt ) tpame(opdvTido. -
O£0Te TN 0€ AelToupyia mAvTa og 0TABEPN KAl XWwpIG EUMOSIa EM@AVELQ.

MPOEIAOMOIHZEIX XETIKA ME TOYZ KINAYNOYX NMAPEMBOAQN KATA TH XPHZIH KATA TH AIAPKEIA AIATNQZITIKQON
EPEYNQN.

AuTH n CUOKEUN €XEl OXESIOOTEI WOTE VA TTANPOI TIG TPEXOUCEG ATTAITATELS YIa TNV NAEKTPOUAYVNTIKY cupBatdtnta. Ocov apopd
T anartrioelg HME, ot NAeKTPOIOTPIKEG CUOKEVEG amaitouv ISIAITEPN TPOCOXT KATA TNV EYKATACTACN Kal TN XPrion Toug Kal, w¢
€K TOUTOV, amatteital va gykadbiotavtal rp/kat va XpnolpomoloUuvTtal cUUPWVA HE TIG TPOSIayPaPEG TOU KATAOKEVAOTH. Kivduvog
mMOAVWOV NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOADY pE AANEG OUOKEUEG. Ot Slatagelg pAadlo Kal ol PoPNTEG 1 KIVNTEG TNAEMIKOoVwvieg RF
(KIvNTd TNAéQWVA 1} a0UPHATEG CUVOEDELG) UTTOPEL VA EMMNPEACOUV TN AEITOUPYIA TWV IATPIKWY NAEKTPOVIKWY CUCKELUWV. H cuoKeur
umopei va gival euaiodntn o€ nAekTpopayvnTIkéG mapeUBoAEG Tapouaia AAWY CUCKEUWV TTOU XPNOILOTTOIOUVTAL Y10 CUYKEKPIMEVN
Sidyvwon 1y Bepaneia. MNa meploooTePeG MANPOPOpPieC EMOKEPDOEiTe TNV 10TooENISa www.flaemnuova.it.

MNEPINTQXZEIZ BAABHZ KAI EMIAYZH TOYZ

Mplv eKTENEOETE OTTOLASHTIOTE EPYATIQ, ATIEVEQYOTIOIOTE TN GUOKEUN KAl amoouvSEaTe TNV amd To NAeKTPIKO SikTuo.

MpofAnua Artia AvtipeTwmon

To kaAwbio Tpogodoaiag (A12) Sev
H ouokeun 6ev £xel TomoBetnBei owotd oty mpila TomoBeTtriote owoTd To KAAWSI0 TPpoYodoaiag otnv mpila
Aertoupyei. TPoPodoaiag (A11) Tng KUplag evétntag |(A11) Kat otn oxXeTIKn mpila Tou SiKTUou.

1 otnv mpia Tou SikTUoU.
O Sakdmng (B1) TG povadag

agpolupatog (B) eivat oto "OFF". O TomoBetriote Tov Siakdmtn (A1) TnG KUpLag povadag (A) otn
oUvSeopog Tou kahwdiou (B4) Sev éxel  |B€on "ON". Eloaydyete Tov ouvdeopo Tou kawdiou (B4)
ouvdebei otnv umodoxry 12VDC (A5). otnv unodoxn (A5). Elcaydayete To kaAwdio (B4) otn povada

To kaAwS10 (B4) Sev éxel ouvdeDei 0N agpohupuatog (B).
povada agpoAvpaTog (B).
To @dapuaKo 1} 0 PUCIONOYIKAG 0PAG Sev | BANTE TN OWOTH TOCOTNTA PAPHUAKOU 1} GUCIOAOYIKOU 0poU
£xel eloayOei otov vepehomointh (B2). otov vepehomointh (B2).

O vegpehomointrig (B2)
Sev vepelomolei kai/n

Sev xopnyei owotd 1o |o vepehomoinTr¢ (B2) Sev éxel

ATTOOUVAPHOAOYNOTE Kal EaVOCUVAPHONOYHOTE TOV
vepehomointh (B2) owoTd, 61wg gaivetal 0To oxéSIo Tou

pappako. cuvappoloynBei cwoTd. £EGEUAO.
ATooUVaPUONOYNOTE TOV ve@eNomoINTr (B2), apaipéote
TO EMAVW PEPOG Kal To oThptypa BaABidag (B2.2+B2.3) kat
To akpo@ualo Tou vepehomoinTr (B2) kaBapiote. H mapahewpn kabapiopol tou vepelomoinTr
£xel Bouhwoel (B2) amd Tig vamoBETElg Tou PapuAKoU Umopei va Béoel o€

Kivbuvo Tnv andédoon kat Tn Aettoupyia Tou. AkohouBrote
auoTnpd TIg 0dnyieg 0To KEQAAALO: LYIEIVA TTPOETOIUATIA.
O vepehomoinTig (B2) Sev vepelomolei | TomoBetrioTe owoTd To KaAWSI0 Tpopodoaiag otnv mpila
Kal/f Sev xopnyei owoTd T0 PAPUAKO. (A11) kat otn oxeTikn npifa Tou Siktvou.

Ot owlrveg aépa (A9) (A10) Sev ivat EAéy&Te TN OWOTH CUVEECN TWV CWARVWV OTIC AVTIOTOIXEG
owoTtd cuvdedepévol oTnv KUpla povdda |umodoxég Tng ouokeurig (A). Zupouleuteite oxedidypappa
(A) i/kai oto pakodp PEP (C3). oUvdeong oTo e€WPUANO.

O owlnveg aépa (A9) (A10) givat
Simwpévol fi/kat KateoTpappévol i/kat
To YNPIaKd HAVOUETPO | gTpiupévol.

(C) ev avapet taLED |0 Saktuhiog (C1) Sev éxel TomoBetnOei
1/kat Sev Aertovpyei OWoTA.

owoTA.

ZeTUAIETE TOUG OWARVEG (A9) (A10) Kat ENEYETE TOUG

yta oUVONIYN, TPUTIAHOTA i} OTPOYEG- AV UTTAPXOULVY,
QVTIKATAOTAOTE TOUG. PuBiote owotd To magiuadt Saktuiou
PEP (C1) Tauptalovtag Tig omég.

To giktpo Tou puBOTA poric (A3) eivau AVTIKATAOTHOTE TO PiATPO (A3).

Bpwuiko.

To @iltpo (A8) givat Bouhwpévo ATIOKATOOTAOTE ToV OwArjva (A9), aVTIKATACTHOTE TO

1 Bpwpiko. O cwhivag (A9) eival @iktpo (A8) r)/Kal EMKOIVWVNAOTE UE éva e£0Ua1080TNUEVO
SUMAWPEVOG 1/Kal TO KUKAWHA KEVTPO TEXVIKAG UMTOOTAPIENG YIa TNV aVTIKATACTACN TOU
napouctalel BAAPN. NAEKTPOVIKOU KUKAWWATOG.

AmeuBuvBeite o€ €va KEVTPO TEXVIKNG umoaTtrpiéng FLAEM yia
QVTIKOTAOTOON TOU NAEKTPOVIKOU KUKAWUATOG.

To NAeKTPOVIKO KUKAwUA Sev AelTOUpyEi.
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To koAwdlo Tpoodooiag (A12) bev
éxel TomoBetnBei owotd otnv mpila|TomoBeTrioTe owoTd To KAAWSIO TPoPodoaiag otnv mpila
TPoPodoaiag (A11) Tng cuokeung fi otnv|(A11) kat otn oxeTIkn TPila Tou SiKTUOoU.
Otav 0 aoBeviC nipiCa Tou Siktvou.
EIOMVEE! 0 QUM |0 guatmn (AT) iva 01 Bkan <OFFs, | 20101 © BUKITN (AY) 070 (O f emicovniore e éva
Sev evepyoroleftal O MecooTATNG £XEl PAGBN P XVIKNG newne ya n
Kal 0 TTAAUIKOG aépag TOv megoaTatn.
Sev e&€pyetat amd 1o O1 owArveg aépa (A9) (A10) Sev eival|ENéyETe T owoth oUVEEON TwWV CWARVWY OTIC AVTIOTOIXEG
EMOTOMIO. owotd ouvdedepévol otn ouokeun (A) ri/|umodoxég TG cuokeung (A). ZupPBouleuteite oxedidypappa
Kat oo pakop PEP (C3) oUvSeoNG 0To eWPUANO.
To ’(pl)\rpo Tou pubueTA porc (A3) elval AVTIKATAOTAOTE TO GiATPO (A3).
Bpwuiko.
H ouokeun (A) kavel O pubuiotig mieong (A3) Sev  éxel . . e .
110N 86puBo. TomoBeT el owaTé aTr Bé0N TOU. TomoBeTroTe OWOTA TOV PUBUIOTH Tiieang (A3) otn B€on Tou.
Av UETA TOV éAeyX0 TwV TIPOUTTOBETEWV TIoL TIEPLypdpovTal Tapamdvw n Siatagn Sev Aertoupyei owotd aneubuvBeite oto
UETAMWANTHA EUMOTOOUVNG 0AG 1 OTO MO KovTIvé e§ouatodoTnpévo kévipo oépfig FLAEM.

AIAGEZH.

TOppwva pe v odnyia 2012/19/EK, to cvpBolo mou avaypdpetal otov €§OTMAIOUO UTOSEIKVUEL OTL N CUCKEUN TTPOG
K anépppn (eKTOG TwV OUVOSEUTIKWY €§aPTNUATWY) Bewpeital amoPANTO Kal TTPETEL CUVETTWG VA UTTOKEITAL O "XWwPLoTH

ouloyn". Q¢ ek TouTou, 0 XpoTtng Ba mpémel va mapadwoel (i va mapaxwpnoel TPog Tapddoaon) To v AGyo amdppiupa ota
EE KEVTPA aVAKUKAWONG oUUGWVA PE Ta doa UTOSEIKVUOVTAL a6 TNV TOTIKH auTtodloiknon, fj va mapadwoel 0Tov MWANTH Katd

TNV ayopd oG véag CUOKEUNG TOU avTioTolxou TUToU. H xwptoTr) cuAoyr Twv amopplptdTwy Kal ot EMakOAouBeG AeiToupyieg
ene€epyaoiag, avaktnong kai S1dBeong, EuvoolV TNV TOPAYWYH TWV CUCKEVWV HE AVAKUKAWUEVA UNIKA KAl LEIWVOULV TIG APVNTIKES
EMMTWOELG 0TO TEPIBANNOV KAl 0TNV LYEia TTOU TIPOKAAoUVTAL Ao TNV Kakh Slaxeipion Twv amofAntwv. H kataxpnoTikr Sidbeon
TOU TIPOIOVTOG amd TIAEUPAC TOU XPHOTN EMQEPEL TNV EQAPHOYN SIOIKNTIKWV TTPOOTIUWVY TToU TIPOBAEMOVTAL OO TOUG VOHOUG
petagopdg Tng odnyiag 2012/19/EK tou Kpdtoug péNouG 1 TNG Xwpag omou SiatiBetal To mpoidv.

2uokevaoia
L,z?') KouTi poiévToc L,o?') SakoUAa cuokeuaaoiag @.\ O€gPHOCUPPIKVOUUEVN /0}' Y akoUAa oUOKeUaoiag
PAP LDPE owhrva PP HepBpavn mofe  Toavtag

ANAKOINQZH ZOBAPQN ZYMBANTQN. Ava@épeTe TuXOV ooBapd TEPIOTATIKA TTOU CUMPAIVOUV OE OX£0N UE QUTH TN GUOKEUR
OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV appodia apxri Tou kpdtoug péloug oto omoio Slapévete. Eva meplotatiko Bewpeitat cofapd edv
odnysi i} evdéxetal va odnynoel, apeoa fj épupeca, otov Bdvarto ) og ampoBAentn coBapn eMEEivwOn TG KATACTAONG TNG LYEiag
£VOG ATOMOVL.

TYMBOAA XTH ZYIKEYH H £TH YZKEYAZIA
m MovasdIko avayvwpIoTIKO @ Zelplakog apiBuodg @ latpikd mpoidv M KOTaOKEVAOTH
OUOKEUNG 1ATPIKOU TTPOIOVTOG katnyopiag Il ne

. Epappdotpa &, Hugpounvia mapaywyng KwSiKog mapTidag ~\— EVaMaoG6UEVO pebua

e€aptripara tomou BF

, W Xwpic @Oahiké evioelg ) , - . ,
& MNpoocoxn RIS 01 5100 aIVEAN Kpatrote tn oteyvy Ap1OUSG povTéNOU

latpikry ouokeun /H/ Opia Beppokpaciag Opla uypasiag 22:"]?“"0‘”""““

‘Otav amevepyormoleital n
OUOKEUH, 0 S1aKOTITNG OTAPATA
N AEITOUPYIa TOU CUMTIESTH

‘ u~ppr  MOVO O€ pia amd Tig paoelg yar . 2 .
O Anevepyomoinon “OFF TP0GOSOGIAC. \1_'U|) Mpog xprion anoé évav acBevi

| Evepyomoinon “ON” @ Mptv amé tn xprion: Mpoocoxrn eAéyETe TIC 0dnyieg xproelg

IP21 Babudg mpootaciag tou mepiBApatog: IP21. (Mpootatevetal and oteped owpata peyalitepa and 12 mm. Npootatevetal anod
npdoPaon pe SdxTulo. MpooTateveTal Ao TNV KABETN TITWON OTAYOVWY VEPOU).

c € st 1atpIkA opavon CE avag. Kavoviopog 2017/745 EE kat LETAYEVEOTEPEG EVNMEPWOELG

ouT
12V — [pia tpogodosiag e§65ou yia Nepelomoint
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A NAHPO®OPIEZ IXETIKA ME NEPIOPIZMOYX H AXYMBATOTHTEZ ME OPIXMENEX OYZIEX. - AN\nAem&pdoeic: Ta

UAIKA TTOU XpNOIoTToloUvVTal 0T GUOKEUN €ival BlooupBaTtd UMKA Kl CUUHOPPWVYOVTAL UE TOUG VOUILOUG KOVOVIGUOUG,
WOTO00 €V UMOPOUV VA ATTOKAEIOTOUV EVTEAWG TIBAVEG AANEPYIKEG aVTISPATELC. « EQv xpnoluomoleital Bepareia pe agpoAluata,
XPNOILOTIOINOTE TO PAPHAKO TO CUVTOUOTEPO SuvaTtd HONG AVOIEEL KAl AMTOPUYETE VA TO APFOETE OTOV VEPENOTIOINTH- LOAIG
TENEWWOEL N Bepameia, NV APAVETE TO GAPHAKO PECA OTOV VEQENOTTOINTH KAl TTPOXWPIOTE OTNV LYLEIV TTPOETOIUATIAL.

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA KYPIA MONAAA (A)
Tpogpodoaia/loxug 230V ~/140VA

Zuxvotnta 50Hz
Acpdiela 1xT2A 250V

31d6un BopuPou (oto 1 m) 55 dB (A) (mep.)

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA IATPOTEXNOAOTIKOY N

Al0OTACEIG TNG OUOKEUNG 22(L)x 11 (P)x23
(H) cm

Bdpog 2,200 Kg

MEPIBAANONTIKEZ XYNOHKEZ
TuvOnkeg Aertoupyiag:

Oeppokpaaia mepiBaAovtog: Meta&l +5°C kat +40°C

ZIXETIKA uypacia aépa: Metafl 10% kat 95%
Atpoogaipikn mieon: Meta&u 69 KPa kat 106 KPa

E®APMOZIMA MEPH

Negpelomoinon ml/min®
MMAD® 4,18 um

Avarnvelolpo kKhaopa <5 um@  58,9% (mepimou)

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA MONAAA AEPOANYMATOX
Tpogodooia 12V=—z=

0,32 ml/min’

XwpnTikOTNTA So)EioU 8ml

PApPHAKOU

0 Agdopéva Tou Kataypd@nKav cUUPWVA HE TNV ECWTEPIKA Sladikacia
Flaem. @In vitro xapaktnpiopdg mou mpayuatonoydnke amé Ty TUV
Rheinland Italia S.r.l. o ouvepyaoia pe To MavemoTtipio Tng Napuag.
MeploodTepeg MAnpo@opieg SlatiBevtal KATOMV AITAPATOC.

POIONTOZ
Alaotaoelc toavtag

27 (L)x 17 (P)x 25 (H) cm

Eyyonon 2 xpdvia

TuvOnKEG amoONKEVONC KAl HETAPOPAG:
Oepuokpaaia mepiBaAlovtog: Metady -25°C kat +70°C
ZIXETIKA uypacia aépa: Meta&y 10% kat 95%
Atpoooaipikn mieon: Metagu 69 KPa kat 106 KPa

Ta epappooipa e€aptripara tomou BF eivat:  e§aptripata acbevii (16)

AIAPKEIA

Kupia povada (A) ekto¢ Twv owAivwyv (A7, A9, A10)

Adpketa (wri¢ 1000 wpeg.

Movada agpoAuparog (B) ekTog Tou vepelomonti (B2)

Adpketa {wng 400 wpeg.

MNa ta e§aptipara (C1, C2, C4, C5)

To péoo mpoodokipo (wn¢ givat 1 £To¢, WOTO0O, CLVICTATAL N
QAVTIKATAOTAOT) TOUG KABE 6 UNVEG OE EVTATIKA XProN, WOTE va
e€aopahiletal mavta n Yéylotn BEPAMEVTIKN AMOTEAECUATIKOTNTA.

To eaptnpua (A8 givan piag xpriong)

MEPIEXOMENA ZYZKEYAZIAZ KAI MAHPO®OPIEZ A TA YAIKA

A Kopia povada

A1 AlakoémTng

A2 Ynelokd pavOpETPO

A3 PuBpuioTri mieong pe @iltpo

A4 EE0S0¢ maAUIKoU aépa

A5 Ymodoyn 1oxVog e€68ou 12Vdc yia povada
agPOANUUATOG

A6 Eicobog Siakdmtn migong

A7 ZwAnvakt @irtpou (yia évav acbevry)

A8 DiXtpo (piag xpriong). Aev gival GUCKELN TIOU
Kataokevaletal amo tnv FLAEM

A9 TwAvag S1akomTn mieong

A10 ZwArjvag mapikou aépa

A11 NpiCa tpogodoaiag

A12 Kahwbio tpogodoaiag

A13 KA\um oUvSeong cwAijvwv

A14 NPooTATEUTIKO TTaPEUPBUCHA

B E§aptnpa povadag AepoAUpaTog (CUPMECTAG +
VE@EANOTIOINTHG)

B1 Awakémng

B2 Negehomointri¢ B2.1 Katw pépog B2.2 Avw pépog

B2.3 Ztriptypa pe BaABida

B3 Ymodoxr tpopodoaiag povadag agpoAupatog

B4 KaAwdio tpogodoaiag yia tn povdda Beparmeiag pe agpoAvpata

B5 D1 Tou kalwdiov B4

C ZuvodeuTika e§aptriipara (yia xpion ané évav acbevny)
C1 AaktOAog puBuIong PEP
C2 Emotopuio

C3 Zuvdeon PEP

C4 K\im potng

C5 BaABida yia xprion Xwpig CUOKELN Ve@eNOTTOINONG

MoAumpomnuAévio

D Avetn Kal eupUxwpen Todavta Tagidlo
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Mptv amé kaOe xprion, MAUVeTe KAAAG Ta Xépla ocag Kat KaBapioTe Tn GUGKEVN cag OTTWG mepypagpeTal oTnv evotnra “YTIEINH
MPOETOIMAZIA”. Ta efaptipara (A7-A9-A10-C2-C3) mpoopilovrat yia Xxprion andé évav povo acBevi) oUTWG WOTE va
amo@evx0ei mOava¢ Kivuvog peradoong Tng péAuveng. Zuvictatal n aviikataotaon Toug Kade 6 prveg. To gpiktpo A8 givat
piag xprong.

Eicayayete 1o kahwdio tpopodoaiag (A12) og pia mpila (A11) kat CUVOECTE TO OTN CUVEXELD OE la NAEKTPIKA TTpia TOU avTIOTOIKEL
OTNV TAoN TOU LOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC. Oa TTPETIEL val TOTTOBETEITAL LE TETOLO TPOTIO WOTE va PNy gival SUGKOAN n amocUvdeon
and to pevpa.

TuvappoAdynon cwAnvwv (Xx. 1)

- ZuvbéoTe Tov owArjva A10 otnv €080 Tou maApikou aépa (A4) kal Tov owArva (A7) otnv gicodo tou Slakdmtn mieong (A6).

- Eloayayete 1o @1¢ (B5) Tou kaAwdiou (B4) otnv mpila (A5).

- BildwoTte tov SaktUAo meploTpépovTag de€ldoTpopa.

- ZuvbéoTe To piltpo (A8) oTov cwArjva (A7).

MPOZOXH.To kdA\uppa mpootaciag tng mpifag 12Vdc Ba mpémel va agatpeital yia va EI0AYETaL TO PIG KAl VO EMAaVOTOmoBETETal 0To
TENOG TNG XPrONG Yla TNV mpoaTacia tng mpidag.

Emotopo (Zx. 2)

- Zuvbéote To emoTopio (C2) otn ouvdeon PEP (C3).

- Juvdéote Toug SU0 owlrveg (A9-A10) mou pogpxovTal amd To (A4-A8) otn ouvdeon PEP (C3).

TUv8eon OUOKEVNG (XX. 3)

- Eloaydyete 1o opoa&oviko ¢ig Tou Kalwdiou (B4), mou mpoépyetal amd tou (A5), otnv mpila (B3) TG oUoKeLN G ve@eNoToinang.
- Eloaydyete 1o mpooTateuTiké mapéupuoua (A14) oto @i¢ Tou kaAwdiou Tpoodoaoiag (A12).

- Eloayadyete 1o @I¢ Tou kaAwdiou Tpoodoaoiag (A12) otnv mpila (A11) Tng CLUOKEUNG A.

Tuokeun vepehomointi (Xx. 4)

- Avoi€te To mdvw pépog (B2.2) Tou vepehomoint (B2), {eR1SwvovTag aploTepOoTPOQa, KAt PiETE TOV PUCIONOYIKO 0p0 OTO (B.2.1).

- Epappoote to otrptypa pe tn BaiBida (B.2.3) oto kdtw pépog (B.2.2).

- K\eiote tov vepelomoint (B2) tng ouokeun vepehomoinong B kal ouvdéote tn ouvdeon (C3) kat To emotopo (C2) omwg
umoSelkvueTal 0To oxeSIAypappa oUVEEoNG.

Xpron xwpig cuokeun vepelomnoinong (Xx. 5)
Mmopeite va xpnolpomoloeTe Tn cuokeur] Pulmowaves xwpig Tov vepelomoinTr, kKAgivovtag To pakodp PEP (C3) pe tn BaABida (C5),
OMwg Paivetal oTo oxAHA.

Evepyomoinon tng cuoKevNig (ZX. 6)

- EvepyomolnoTe tn ouokeun matwvtag Tov S1akemtn Al. £Tn CUVEXELQ, TTATHOTE TO KOuuTi B1 Tou ve@ehomoinTh.

- O oupmnieoTrig Ba evepyomolnBei pévo dtav avamnveloel o aoBevhg péow Tou emoTopiou C2.

PuBpioTii¢ pong (Xx. 7)

- PuBuiote tov SaktuAio €1 tng ouvdeong PEPC3 kal Tov pubuiotri porg A3 TG GUGKEUNG Yl TNV AVATTVEUOTIKH guoloBepareia, e
Bdon TI TIHEG TTOU ava@EéPovTal OTOV TTAPAKATW TTivaka.

ACIKTI'JAI'O < PUBptonc. PuBuioTiic porig oe MAX PuBpiotiic porig oe MIN
ovuv. PEP
AwGapeTpog omng T Pong Twn Nigong T Pong Twn Migong
22 7,5 1/min 7 mbar 1,2 I/min 2 mbar
23 6,4 1/min 6 mbar 1,1 1/min 1 mbar
D4 3,91/min 3 mbar 1,0 I/min 0 mbar
25 3,31/min 2 mbar 0,8 I/min 0 mbar
26 3,21/min 1 mbar 0,6 I/min 0 mbar

Ynelako pavouetpo (Xx. 8)

- Katd tn @don ekmvorig tou aoBevoug, To pavopeTpo (A2) epgavidel Tn BTk Tieon Tou mapdyeTal, o€ CuVAPTNON LE TNV EMAEYHEVN
omm, otov SaktuMio (C1) Tng ouvdeong PEP (C3).

-To HavOUETPO €xEl WG HOVN AelToupyia va Seifel T owoTr EKTIVON Tou aoBevoUc, Sev UTTOSEIKVUEL TNV aKPIBH TIUR TNG PONE EKTIVONG.

lMa va opiocete tn Sidpkela Tng Beparmneiag, XPNOIUOTOIOTE Ta KOUUMIA” + ” kat “ - " H Bepameia pmopei va Stapkéoel 5, 10, 15 1} 20

Aemta.

310 TENOG TNG TIPOoYpappaTiopévou xpdvou Bepareiag, Ta 4 LED avaBooBrivouv kat akoUYETaAL 5 opég éva nXNTIKO orfjua. (Xx. 9)

KA\ 6Uvdeong cwAnvwy (Xx. 10)

- ZuvdéoTe Toug owArveg (A9, A10) kat To KaAwdio B4 ota e18ikd dykiotpa tou Clip A13, dmwg @aivetal oTn AeMTopépELa.

KA potng (2x. 11)
Ma ™ owoTn xprion ¢ ouvdeonc PEP, 0 aoBevng Ba mpémel va epapudoel To KA putng (C4), Owg @aivetal oTo oxfua.
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YTIEINH MPOETOIMAZIA

ATIEVEPYOTIOINOTE TNV 1ATPOTEXVONOYIKH) OUOKELN Tptv amd kabe Sadikaoia Kabapiopol kal amoouvdéete MAvta To KOAwSIo
Siktvou amnd tnv mpila.

Tuokeun (A) kat povada agpoluparog (B) kat e§wtepikd Tov cwAnva (B4)

XPNOIHOTIOIROTE PHOVO €va Lypd TTavi pe avTIBAKTNPIOKS KABapIoTIKS (un SIaBPwTIKO Kat Xwpig SIaAUTEG OTTOIoSATIOTE PUONC).

MNapexopeva eaptiipara kat aeoovdap

Ta e€aptripata (A8-C2-C3-C4) kat ot cwhrveg ouvdeong (A7-A9-A10) gival HOVO yia TTIPOOWTIIKKA XProN OUTWG WOTE VA NV UTTAPXEL
kivéuvog petradoong tng pdAuvong.

Avoiéte Tov vepelomoinTr (B2) meplotpépovtag To mavw PHEPOG OPIoTEPOOTPOPA. AQAIPECTE TO TTAVW PEPOG, OTIWG PaivETAl OTO (OY.
12). ZHMEIQZH: MNa epyaocieg e§uyiavong, amoAupavong Kal anooteipwong, To e§aptnua PEP C3 Sev mpémel va amoouvappoloyeital.
®iktpo

MPOXOXH

-To @iAtpo (A8) gival povo yla mpoowiki xprion kat Ba mpémel va avtikadiotatal 0w UTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA TNG CUCKEVAGIAG.
- Aev mAévetal, Sev amolupaivetal, S€v AMOCTEIPWVETAL KAl SEV AVAKUKAWVETAL.

KAGAPIZMOX XE OIKIAKO NMEPIBAAAON - EEYTIANXZH KAl ANOAYMANZH
E€uyiavon

Mptv kat HeTd amd kABe Xprion, EUYIAVETE TA EEAPTHATA KAL TOV VEQENOTIOINTH EMAEYOVTAG pia amo TIG ueBdSoug mou mmeptypdgovTal
OTn OUVEXELQ.

Mé£00d0o¢ A: Amohupdvete Ta a&ecoudp o€ mOoIUo (eoTo vepd (mepimou 40 °C) Ye ATIO AMOPPUTAVTIKO TMATWV (Un AELOVTIKOS).
MéBodog B: AmoAupdvete Ta afecoudp o€ MAUVTPIO MATWY PE (EOTO KUKAO.

MéB0d0¢ C: Amohupavete Ta aeooudp pe epBantion og Stahupa pe 50% vepd kat 50% Aeukd UL, kal TENog Eemiévetatl dgBova pe
moaoipo (eoTo vepo (mepimou 40 °C).

Av Bé\eTe va payuatomoloeTe Kat Tov kabapiopd AMOAYMANZHS cupfouleuteite Tnv mapdypa@o ANMOAYMANZH.

AmoAUpavon

Apou gfuylavete Ta aeooudp, amoAUPAVETE Ta eMAEyoVTAG pia amd TIG uEBOSOUG IO TIEPIYPAPOVTAL OTN CUVEXELD.

H€B0BOG A: Oa TPEMEL va XpNOIUOTOINOEL WG ATTOAUHAVTIKO TO NAEKTPOAUTIKO XAWPOEEISWTIKO (EvEPYO oUOTATIKS: UTTOXAWPIWSEEC

VATPI0), EIS1KS YA TNV amOAUHAVON VW TIWAEITAL OE OAA TA PAPHAKE(QL.

ExtéAeon:

- lepiote éva doyeio KATAANAoU PEYEBOUG yia va TIEpIEXEL OAa Ta EMUEPOUG £€0PTAHATA TTOU TIPOKEITAL va amohupavBouv e éva
S1aAupa vepoU Kat amoAUpAVTIKOU, S1IaTNPWVTAG TIG AVANOYIEG TTOU avapEéPovTal 0T CUOKELAGIa Tou 510U amOAUPAVTIKOU.

- BuBioTte MA\npwc To KABe e€dpTnUa 0TO SIAAUUA, TTPOTEXOVTAG WOTE VA AmOPELXOE 0 OXNUATIOUOC PUOANISWY aépa TToU EPXETAl OE
€MOQPN HE TA CUOTATIKA. AQAOTE Ta e€apTrpata BuBIopéVa yia TNV XPOVIKN TTEPIOSO TToU UTTOSEIKVUETAL ETTi TNG CUOKEUAGIAG TOU
OTTOAUMOVTIKOU OXETIKA UE TNV EMAEYUEVN CUYKEVTPWON YL TNV TTOPOCKEUT TOU SIOAUMATOG.

- AvaktroTe Ta e§aptripata mou €xouv amoAupavOei kat EEMUVETE KaAd pe XAlapd OoIUO vePO.

- AmoppiyTe To Stdhupa Katd Tig UTTOSEIEEIG TOU KATAOKEUAOTH TOU OTTOAUHAVTIKOU.

H€B080¢ B: Amohupdvete Ta afecoudp pe Bpacpod oe vepd yia 10 Aentd. XpnoIUOTOIOTE ATMOVIOUEVO 1) ATOCTAYMEVO VEPO yia va

AmoPUYETE evandBeon aAdTwv.

H€B080¢ C: ATOAUPAVETE TA AEECOUAP LE Evav BEPUO ATTOOTEIPWTH YIA UITOUKAAL wpoU TUTIOU aTpoU (0! MIKPOKUHATWY). EKTeNéoTE

™ Stadikacia akohouBwvtag motd Ti¢ 08nyieg Tou amooTtelpwTh. Na Tnv amoAUpavon Ba MPEmel va eMAEEETE évav AMOOTEIPWTH ME

£va KUKAO AEITOUPYiag TOUNAXIOTOV 6 AEMTWV.

Metd 11 epyaoieq AMOXTEIPQXHE ‘H/KAI ATTOAYMANZHX OTeyvwoTe TNV MEPLOXA TOU UETATPOTIED, XWPIG VO OOKAOETE KaMIA

emmAéov mieon o€ auTov, Ta €§0PTAMATA Kal TO EEWTEPIKO PEPOG TOU LATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG ME MO XAPTOTIETOETA 1

akopa KoAUTEpa pE pia pign Beppou aépa (yia mapdadelyua oecoudp poAwv). TéNog BeBaiwdeite ot To "@I¢ Tpopodoaiag” Tou

LATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG VAl EVIEAWG OTEYVO.

KAGAPIZMOZ TOY KAINIKOY 'H NOXOKOMEIAKOY MEPIBAAAONTOZ - ANOAYMANZH KAI AMOXTEIPQZH

Mptv TNV amoAvpavon f amooteipwan, EUYIAVETE Ta agecoudp emAEyovTag pia amod Tig HEBOSOUG TTou TTEPLYPAPOVTAL OTN CUVEXELD.
Hé€Bodo¢ A: ESuyiavete Ta aecoudp o méoipo (eaTo vepd (mepimou 40 °C) pe ATILO ATTOPPUTTAVTIKO THATWV (N AELAVTIKO).
néBodog B: ESuyldvete Ta afecoudp og muvtrplo mdtwv e {E0Td KUKNO.

AMNOAYMANZH

Oa mpémel va XpnOIHOTTOINOEL WG ATOAUHAVTIKO TO NAEKTPOAUTIKO YAWPOEEISWTIKS (EVEPYO OUCTATIKO: UTTOXAWPIWSES VATPL0), EISIKS

Y10 TNV amoAUUavVon eV TIWAEITAL O ONA TA PAPUOKEIQ.

ExtéAeon:

- lepiote éva doyeio KatdAnAou HeyEBouG yia va TepIEXel OAa Ta eMPEPOUG £0PTAHATA TTOU TIPOKEITAL va amohupavBouv e éva
Sta\upa vepou Kal amOAUHAVTIKOU, S1aTNPWVTAG TIG AVOAOYIEC TTOU aVAPEPOVTAL 0T CUOKELAGIA TOU 510U AmOAUHAVTIKOU.

- BuBiote mMAfjpw¢ To kABE e€ApTNHA 0TO SIANUMA, TIPOCEXOVTAG WOTE VO ATTOPEVXOEL 0 OXNUATIOHAG PUCANISwV aépa TIou épyeTal oe
EMOQ HE TA OUOTATIKA. AQPROTE Ta e€apTrpata BuBiopéva yia TNV XPovIKH TiEpiodo TTou UTTOSEIKVUETA ETT{ TNG CUCKEVLATIAG TOU
OTTOAUMOVTIKOU OXETIKA UE TNV EMAEYUEVN CUYKEVTPWON YL TNV TTOPOCKEUT TOU SIOAUMATOG.

- AvaktroTe Ta e€apTripata mou £xouv amoAupavOei kat EEMUVeETE KaAd pe XAlapd OoIUo vePO.

- AmoppiyTe To Stdhupa Katd Ti§ UTOSEIEEIG TOU KATAOKEUAOTH TOU ATTOAUHAVTIKOU.

Av Bé\ete va mpayuatomnoljoete kat Tnv AMOZTEIPQIH avatpé€te otnv mapdypago AMOITEIPQIHE.

Metd T epyaoie¢ AMOXTEIPQXHY 'H/KAI ATIOAYMANZHY. 0TEYVWOTE TNV TIEPIOXN TOU PETATPOTEQ, XWPIG VO OOKAOETE KaUA

emmAéov mieon o€ auTov, Ta €§0PTAHATA Kal TO EEWTEPIKO PEPOC TOU LATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG HE MO XAPTOTIETOETA 1)

aKoua KOAUTEpA UE pia pign Beppov aépa (yia mapddelyua oecoudp poANwv). TéNog BePBaiwbdeite dtit To "@I¢ Tpopodoaiag” Tou

LOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG EiVal EVTEAWG OTEYVO.

AMNOZTEIPOYH

E§omAiopog: Amooteipwon atpoU e SIaxwpPIoHEVO KEVO Kal UTTEPTTIEDN KaTd To ipdTumo EN 13060.

ExtéAeon: ZuokevdoTe KAOe éva eEapTnua mpog eme§epyacia 0To CUOTNUA I} CUOKELAGIA ATTOCTEIPWHEVOU PPAYUOU CUHPWVA UE
To mpdtumo EN 11607. BaAte Ta cUOKELAOUEVA EEAPTIATA OTOV ATTOOTEIPWTI) ME ATHO.

52



ExTENEOTE TOV KUKAO QMOOTEIPWONG TNPWVTAG TIG 08nYieg Xpriong Tou e€omhiopol emAéyovtag Beppokpacia 134°C kal éva TpwTo
XPOVIKO StaoTtnua 10 AemTwv.

Aatiipnon: AlaTNPACTE TA AMOCTEIPWHEVA EEAPTAHATA CUUPWVA HE TIG O8NYIEG TOU CUCTANATOG 1} TNG CUCKELATIAG GPaypoU
amooTEIPWONG TTOU £XOUV EMAEXOEL.

H Siadikacia amooTeipwang éxel emKUpwOEei cuPPWVA Pe To pdTumo ISO 17665-1.

Nivakag mpoBAendpevwy pebddwv
Aecoudp (@] 2 c c4 c5 B2 A7 A9 A10 B2.1 B2.2 B2.3
A v v v v v - v v v v v v
E€uyiavon B v v v v v - - - - - R -
C v v v v v - 300 300 300 300 300 300
A 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
AmoAVpavon B 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
C 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
300
. NEQEAOMOIHTHE
Anooteipwon 300 300 300 300 300 300 300 300 300 SYNAPMOAOMHMENOS
(B2)
v:mpoPAémetai 300: MAX 300 ®OPEX

OIATPAPIZMA AEPA

To 1aTpoTEXVONOYIKO TIPOIdV gival eEomNopévo pe éva PiNTpo avappoenong, mou Bpioketal péoa oto pubuoTh porg (A3), mou Ba
TIPEMEL va avTikaBioTtatal dtav gival Bpwpiko 1 aAAdel xpwpa. Ma TNV avTIKatdoTaon, avacnkKwoTe To pubuioTn porg (A3) Kat
TpaPnéte To Yiktpo.

Mnv mAévete kat pn xpnotporolgite ava 1o idlo Oidtpo. H TakTikr avtikatdotaon tou @iktpou gival amapaitntn yla va
e€aopahiletal n owoTtr anodoon Tou cupmieoth. To OiNtpo Ba mpémel va eEAEyXETAL TAKTIKA. ETIKOIVWVAOTE e TO PHETAMTWANTA paG i
70 €£0UCI080TNEVO KEVTPO OEPPIG YIa TA AVTOANAKTIKA @iATpa.

ANTAANAKTIKA
Nepiypaen e§apTnpatwv Kwdikog KIT
ACO662P ACO663P ACO664P ACO665P ACO077B
E€apnviaio MNakéto Maxéto unnpeoiwv Makéto AcBevi¢
TaKETO a0Bevolg €EWTEPIKWV UTTNPECIWV UEHOV.
AVOAWOIHWY OTOMIKAG aTpeiwv £§WTEPIKWV
avdlwong aval. latpeiwv
Kaony.

et owAvwv shq L.800, L.690, L.90 1 1 - 3 -
AvTiBaktnplakd @irtpo 24 1 1 - -
Emotouio 1 1 1 - -
Z16MI0 €KponG PEP 1 1 1 - -
MNwpa potng 1 1 1 - -
KA yia e§wtepikoug OwARVES 5 5 - 15 -
Eyxepidlo 1 1 1 1 -
Oiktpo Porex yla oupmeoTn 1 - - - -
RF8 Plus - - - - 1
Xpnotpomolote povo ta yvijola e§aptipata Flaem.
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Urzadzenie do rehabilitacyjnej fizjoterapii oddechowej.
Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy wyrobu model PO112EM F1000 oraz dodatkowego elementu do wyrobu do aerozoloterapii
model PO112EM.

PRZEZNACZENIE Wyréb medyczny do usuwania wydzieliny tchawiczo-oskrzelowej oraz do fizjoterapii oddechowej, ktérego stoso-
wanie musi by¢ zalecone przez Lekarza.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA - Leczenie choréb uktadu oddechowego, w szczegélnosci w celu usuniecia wydzieliny tchawiczo-
oskrzelowej (POChP, mukowiscydoza, rozstrzenie oskrzeli i/lub zgodnie ze wskazaniami lekarza prowadzacego).
«Terapie aerozolowa mozna stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

A PRZECIWWSKAZANIA - Wyréb medyczny NIE powinien by¢ stosowany u pacjentow, ktérzy nie s3 w stanie samodzielnie
oddychac lub sg nieprzytomni. « Wyrobu nie nalezy uzywa¢ w obwodach anestezjologicznych lub wentylacji wspomaganej. « Wyro-
bu nie wolno stosowac u noworodkéw. « Wyrobu nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 roku zycia.

« Wyrobu nie wolno stosowac u pacjentéw z niestabilnoscia uktadu sercowo-naczyniowego.

DOCELOWI UZYTKOWNICY Wyroby s przeznaczone do uzytku przez prawnie upowazniony personel medyczny/pracownikéw
stuzby zdrowia (lekarzy, pielegniarki, terapeutdéw itp.). Wyrobu moze uzywac bezposrednio pacjent podczas terapii domowej, ale
pod nadzorem personelu medycznego lub prawnie upowaznionego pracownika stuzby zdrowia.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW Dorosli, dzieci powyzej 3 roku zycia Przed uzyciem wyrobu, nalezy doktadnie zapoznac sie
z instrukcja obstugi i, jesli ma by¢ uzywany u dzieci lub 0séb o ograniczonych mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych lub sen-
sorycznych), musi im towarzyszy¢ osoba dorosta odpowiedzialna za ich bezpieczeristwo. Do personelu medycznego nalezy ocena
stanu i mozliwosci pacjenta, aby podczas przepisywania terapii okreéli¢, czy pacjent jest w stanie samodzielnie bezpiecznie
obstugiwac wyrdb, czy tez terapia powinna by¢ prowadzona przez osobe odpowiedzialna. W celu oceny zastosowania wyrobu u
poszczegodlnych rodzajéw pacjentdw, takich jak kobiety w cigzy, kobiety karmiace, osoby niezdolne do pracy lub osoby o ograniczo-
nych mozliwosciach fizycznych nalezy sie zwrdci¢ do personelu medycznego.

MIEJSCE UZYCIA Wyréb moze by¢ stosowany w placéwkach stuzby zdrowia, takich jak szpitale, przychodnie itp. lub réwniez w

domu.

& OSTRZEZENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN W DZIALANIU. - Jesli wyréb nie spetnia swoich funkgji, nalezy
skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem w celu uzyskania wyjasnier.. < Nalezy skontaktowac sie z producentem w celu
zgtoszenia probleméw i/lub nieoczekiwanych zdarzen zwigzanych z eksploatacja oraz, jesli to konieczne, w celu wyjasnienia sposo-
bu uzytkowania i/lub konserwacji/przygotowania higienicznego. « Nalezy sie réwniez zapoznac z historia przypadkéw usterek i ich
rozwigzan.

OSTRZEZENIA - Z wyrobu nalezy korzysta¢ wytacznie zgodnie z jego przeznaczeniem. Ten wyréb medyczny nie jest przeznaczony do
ratowania zycia. - Kazde inne uzycie jest uwazane za niewtasciwe i moze by¢ niebezpieczne. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci
za niewtasciwe uzytkowanie. « Zasiegna¢ porady lekarza w celu ustalenia dawki terapii. - Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
lekarza lub terapeuty dotyczacymi mozliwego stosowania lekéw, ich dawkowania oraz zalecen terapeutycznych w przypadku sto-
sowania terapii aerozolowej. » Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazania dofgczone do leku i unika¢ stosowania wyrobéw z substancjami
i rozcieficzeniami innymi niz zalecane. - Aparat nalezy transportowac w dostarczonej torbie, zamknietej w ochronnym opakowaniu.
« Pacjent jest réwniez rozumiany jako operator.

« Jesdli podczas korzystania z wyrobu wystapia reakcje alergiczne lub inne problemy, nalezy natychmiast zaprzestac jego stosowania
i zasiegna¢ porady lekarza. - Instrukcje nalezy przechowywac¢ odpowiednio, aby méc z niej skorzystac¢ w przysztosci. « Jesli opako-
wanie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub centrum serwisowym. «Nie wystawia¢ urzadzenia
na dziatanie skrajnych temperatur. - Czas wymagany do przejscia ze stanu przechowywania do stanu roboczego wynosi okoto 2
godziny.

« Zabroniona jest jakakolwiek préba otwarcia i modyfikacji wyrobu. « Naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez personel
upowazniony przez producenta. - Nieautoryzowane naprawy uniewazniajg gwarancje i moga stanowic zagrozenie dla uzytkownika.
- Ryzyko udtawienia: Niektére elementy urzadzenia charakteryzuja sie bardzo matym rozmiarem, co stwarza ryzyko potkniecia ich
przez dzieci, nalezy zatem przechowywac je w miejscu dla nich niedostepnym.

« Ryzyko uduszenia: Nie nalezy uzywac¢ dostarczonego wezyka faczacego i kabli poza ich przeznaczeniem; moga spowodowac
zagrozenie uduszeniem. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w przypadku dzieci i oséb ze szczegélnymi trudnosciami; takie
osoby czesto nie sg w stanie prawidtowo oceni¢ zagrozen.

« Ryzyko pozaru: - Wyréb nie nadaje sie do stosowania w obecnosci mieszaniny anestetycznej, ktéra jest palna z powietrzem lub
z tlenem albo podtlenkiem azotu. - Nigdy nie nalezy zastania¢ szczelin wentylacyjnych znajdujacych sie po obu stronach wyrobu.

- Ryzyko porazenia pradem: - Przed pierwszym uzyciem oraz okresowo w trakcie eksploatacji produktu sprawdzi¢ integralnos¢ kon-
strukgji urzadzenia i przewodu zasilajacego, aby upewnic sig, ze nie doszto do zadnych uszkodzen. W razie stwierdzenia uszkodzen
nie nalezy wkfadac¢ wtyczki, ale nalezy przekaza¢ produkt do autoryzowanego centrum serwisowego lub do zaufanego sprzedawcy.
- Kabel zasilajacy nalezy trzymac z dala od zwierzat (np. gryzoni), w przeciwnym razie zwierzeta moga uszkodzi¢ izolacje kabla
zasilajacego. - Kabel zasilajacy nalezy zawsze trzymac¢ z dala od goracych powierzchni. - Nie dotyka¢ wtyczki i kabla zasilajacego
mokrymi rekami. - Nie nalezy obstugiwa¢ wyrobu mokrymi dtorimi. - Nie nalezy uzywac urzadzenia w wilgotnym srodowisku (np.
podczas kapieli lub pod prysznicem). - Nie nalezy zanurza¢ wyrobu w wodzie; jesli tak sie stanie, natychmiast je odtaczyc¢ od pradu.
- Nie nalezy wyjmowac ani dotyka¢ urzadzenia zanurzonego w wodzie; najpierw nalezy wyja¢ wtyczke. Urzadzenie nalezy natych-
miast dostarczy¢ do autoryzowanego centrum serwisowego FLAEM lub do sprzedawcy.

- Podczas uzytkowania nie wolno przeprowadzac¢ konserwacji/czyszczenia.

- Ryzyko nieskutecznosci terapii: - Nalezy uzywac tylko oryginalnych czesci zamiennych Flaem; nie ponosimy odpowiedzialnosci,
jesli uzywane sg nieoryginalne czesci. - Nalezy przestrzegac procedur przygotowania higienicznego opisanych w rozdziale Przygo-
towanie higieniczne.

- Z aparatu nalezy korzysta¢ wytacznie w srodowisku pozbawionym kurzu, w przeciwnym razie terapia moze zostac zaktécona.

- Nie nalezy zastania¢ ani wkfada¢ przedmiotéw do filtra i jego gniazda w aparacie. - W przypadku stosowania terapii aerozolowej
z uzyciem zbyt gestych substancji moze by¢ konieczne ich rozcieficzenie odpowiednim roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z
zaleceniem lekarza.

54



- W przypadku stosowania terapii aerozolowej, nebulizatora nalezy uzywa¢ w prawidtowej pozycji, mozliwie najbardziej wyprosto-
wanej; nie nalezy przechyla¢ nebulizatora poza kat 30 stopni, w dowolnym kierunku, aby zapobiec wlaniu si¢ leku do jamy ustnej lub
jego nadmiernemu rozproszeniu, co zmniejsza skutecznosc¢ zabiegu.

+ Ryzyko zakazenia: - Przestrzegac zasad przygotowania higienicznego przed i po kazdym uzyciu. Nalezy sie upewni¢, ze czesci nie sg
przechowywane w poblizu elementéw lub urzadzer do innych zabiegdw (np. urzadzen infuzyjnych).

- Dostarczone komponenty sg przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta. - Po zakoriczeniu terapii nie nalezy pozostawiac leku
wewnatrz amputki i przystapi¢ do czynnosci zwigzanych z higienicznym przygotowaniem wyrobu. - Jesli nebulizator jest uzywany
do kilku rodzajéw lekéw, ich pozostatosci nalezy catkowicie usuna¢. Po kazdej inhalacji, nalezy wykona¢ przygotowania higieniczne,
réowniez w celu osiaggniecia najwyzszego stopnia higieny oraz optymalizacji zywotnosci i dziatania wyrobu.

+ Ryzyko obrazen: - Nie nalezy umieszcza¢ wyrobu na migkkiej powierzchni no$nej, takiej jak sofa, t6zko lub obrus. - Zawsze nalezy
je obstugiwac na twardej powierzchni, ktéra nie zawiera przeszkod.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA W BADANIACH DIAGNOSTYCZNYCH

Dany aparat zostat zaprojektowany tak, aby spetniat aktualne wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej. Jesli
chodzi o wymagania dotyczace EMC, wyroby elektromedyczne wymagaja szczegélnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania, dla-
tego tez wymaga sie, aby byty instalowane i/lub uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych zaktécen
elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami. Przenosny sprzet radiowy i telekomunikacyjny lub wykorzystujacy czestotliwosé
radiowa (telefony komérkowe lub potaczenia bezprzewodowe) moze zaktdcaé prace sprzetu elektromedycznego. Urzadzenie moze
by¢ podatne na zaktocenia elektromagnetyczne w obecnosci innych urzadzen uzywanych do diagnostyki lub leczenia. Aby uzyskac

wiecej informacji, zapraszamy na strone internetowg www.flaemnuova.it.

HISTORIA PRZYPADKOW AWARII | ICH USUWANIA

Przed wykonaniem jakiejkolwiek czynnosci nalezy wytaczy¢ wyréb i odiaczy¢ go od sieci.

Problem

Przyczyna

Rozwigzanie

Wyréb nie dziata

Kabel zasilajacy (A12) nie jest
prawidtowo wtozony do gniazda zasila-
nia (A11) gtéwnej czesci lub do gniazda
sieciowego.

Wiozy¢ prawidtowo kabel zasilajacy do gniazda (A11) i do
odpowiedniego gniazda sieciowego.

Nebulizator (B2) nie
wykonuje nebulizacji i/
lub nie dostarcza leku
prawidtowo.

Wytacznik (B1) czesci inhalacyjnej (B)
znajduje sie w pozycji,OFF"Ztaczka
kablowa (B4) nie zostata wtozona do
gniazda 12 VDC (A5).Kabel (B4) nie
zostat wlozony do czesci inhalacyjnej
(B).

Ustawic¢ wytacznik (A1) gtdwnej czesci (A) w pozycji,ON".
Wiozy¢ ztaczke kablowa (B4) do gniazda (A5).Wtozy¢ kabel
(B4) do czesci inhalacyjnej (B).

Lek lub roztwér soli fizjologicznej nie
zostat wprowadzony do nebulizatora
(B2).

WIa¢ odpowiednig ilos¢ leku lub roztworu soli fizjologicznej
do nebulizatora (B2).

Nebulizator (B2) nie zostat prawidtowo
zamontowany.

Zdemontowac i ponownie zmontowa¢ nebulizator (B2)
prawidtowo, zgodnie ze schematem na okfadce.

Dysza nebulizatora (B2) jest zatkana

Zdemontowac nebulizator (B2), wyja¢ gorna czesé i uchwyt
zaworu (B2.2+B2.3) i wyczysci¢. Nieczyszczenie nebuliza-
tora (B2) z pozostatosci po leku zagraza jego sprawnosci

i prawidtowemu dziataniu. Scile przestrzegac instrukgji
zawartych w rozdziale: przygotowanie higieniczne.

Cyfrowy manometr
(C) nie $wieci diodami
LED i/lub nie dziata
prawidtowo.

Nebulizator (B2) nie wykonuje
nebulizacji i/lub nie dostarcza leku
prawidtowo.

Wiozy¢ prawidtowo kabel zasilajacy do gniazda (A11) i do
odpowiedniego gniazda sieciowego.

Rurki powietrza (A9) (A10) nie sg
prawidtowo przytaczone do gtdwnej
czesci (A) i/lub ztaczki PEP (C3).

Sprawdzi¢, czy rurki sg prawidtowo przytaczone do
odpowiednich gniazdek w urzadzeniu (A). Patrz schemat
potaczen na oktadce.

Rurki powietrza (A9) (A10) sa wygiete i/
lub uszkodzone i/lub poskrecane.
Nasadka pierscieniowa (C1) nie zostata
prawidtowo umieszczona.

Wyprostowac rurki (A9) (A10) i sprawdzi¢, czy nie sa
zgniecione, przebite lub wygiete, jesli tak, wymienic¢
je.Wyregulowac prawidtowo nasadke pierscieniowa PEP (C1)
dopasowujac otwory.

Filtr regulatora przeptywu (A3) jest
brudny.

Wymienic filtr (A3).

Filtr (A8) jest zatkany lub zabrudzony,
rurka (A9) wygieta i/lub uszkodzony
obwaéd.

Przywroci¢ poczatkowy stan rurki (A9), wymienic filtr (A8) i/
lub skontaktowac sie z autoryzowanym centrum ser-
wisowym w celu wymiany obwodu elektronicznego.

Obwad elektroniczny nie dziata.

Skontaktowac sie z centrum serwisowym FLAEM w celu
wymiany obwodu elektronicznego.
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Kabel zasilajgcy (A12) nie jest
prawidtowo witozony do gniazda zasi- | Wiozy¢ prawidtowo kabel zasilajacy (A12) do gniazda (A11) i
lania (A11) urzadzenia lub do gniazda | do odpowiedniego gniazda sieciowego.

sieciowego.
Kiedy robie wdech, Wytacznik (A1) jest ustawiony w pozycji | Ustawi¢ Wytacznik (A1) w pozycji ,ON” lub skontaktowa¢ sie
kompresor nie OFF”

= . z autoryzowanym serwisem FLAEM w celu wymiany preso-
aktywuje sig, a z ustni-

! : Presostat jest uszkodzony. statu.
ka nie wydobywa sie - - - — - -
pulsujace powietrze. Rurki powietrza (A9) (A10) nie sa|Sprawdzi¢, czy rurki sg prawidtowo przytaczone do
prawidtowo przytaczone do urzadzenia | odpowiednich gniazdek w urzadzeniu (A). Patrz schemat
(A) i/lub ztaczki PEP (C3). potaczen na okfadce.

Filtr regulatora przeptywu (A3) jest za-

. Wymienic filtr (A3).
nieczyszczony.

Urzadzenie (A) pracuje | Regulator cisnienia (A3) nie jest po-

bardzo glono. prawnie wlozony do gniazda. Wiozy¢ prawidtowo regulator cisnienia (A3) do jego gniazda.

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

LIKWIDACJA.

Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE, symbol na wyrobie wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone do likwidacji (z wytgczeniem
ﬁ wszelkich towarzyszacych mu elementdéw), jest uwazane za odpad i dlatego musi by¢ poddane ,selektywnej zbiérce” W

zwigzku z tym uzytkownik jest zobowigzany dostarczy¢ (lub zleci¢ odbiér) takiego odpadu do punktéw zbidrki selektywnej,
HE dziatajacych na podstawie zezwolern wydawanych przez wiadze lokalne, lub dostarczy¢ go do sprzedawcy w momencie

zakupu nowego sprzetu o tym samym przeznaczeniu. Zbidrka selektywna odpaddéw i ich pdzniejsze przetwarzanie,
odzyskiwanie i usuwanie pozwalaja na rozwéj produkcji sprzetu przy wykorzystaniu materiatdw pochodzacych z recyklingu i
ograniczaja negatywny wptyw na srodowisko i na zdrowie, wystepujace w przypadku nieprawidtowego gospodarowania odpadami.
Nienalezycie przeprowadzona utylizacja urzadzenia przez uzytkownika skutkuje natozeniem sankgcji administracyjnych okreslonych
trescig przepiséw transpozycji dyrektywy 2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, na terenie ktérego ma miejsce utylizacja
produktu.

Opakowanie
N N\ A% N\ .

L2 Pudetko produktu %) Woreczek narurke L%) Foliatermokurczliwa | £%2Y Opadkoll/:ame na torbe
PAP LDPE 33 ot produktu

POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH. Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢
producentowi i whasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego zamieszkania uzytkownika. Zdarzenie uznaje sie za powazne,
jezeli powoduje lub moze spowodowac, bezposrednio lub posrednio, $mier¢ lub nieprzewidziane powazne pogorszenie stanu
zdrowia danej osoby.

SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU
Niepowtarzalny kod identyfi- Numer seryjn .
m kacsjny wyrobz 4 @ urzqdzeniayj y @ Urzadzenie klasy I M Producent
Wykorzystana czes¢ | " " )
typu BF Data produkgji Kod partii “\~ Prad przemienny
¥ Nie zawiera ftalanéw i T - ) »
A Uwaga TPE%? bisfenolu Utrzymywa¢ w suchosci Numer modelu
Wartosci graniczne
Wyréb medyczny /H/ Limity temperatury Limity wilgotnosci _@- cisnienia

atmosferycznego

" Gd dzeni tani I~ . .
| Wiaczone,, ON" [WL] wyrqg;?ne%?/\?ﬁqzc(z);iakme @ Przed uzyciem: Uwaga: sprawdzi¢ instrukcje obstugi

przerywa dziatanie sprezarki

OWquczone,,OFF”[WYL] \f/\glg;szirpai%gl.ajednejzdwéch @) Jeden pacjent

P21 Stopien ochrony obudowy: IP21. (Ochrona przed ciatami statymi o wymiarach powyzej 12 mm. Ochrona przed dostepem
palcem do czesci niebezpiecznych. Ochrona przed padajacymi kroplami wody).

c € ws1  Oznaczenie medyczne CE dot. rozp. 2017/745 UE z pdzniejszymi zmianami

OuT:
12V — Zasilanie na wyjsciu do nebulizatora
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INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIEKTORYMI SUBSTANCJAML. - Interakcje: Materiaty

uzyte w wyrobie s3 materiatami biokompatybilnymi i odpowiadaja przepisom ustawowym, jednak nie mozna catkowicie
wykluczy¢ ewentualnych reakgji alergicznych. « W przypadku stosowania terapii aerozolowej, lek nalezy zuzy¢ jak najszybciej po
otwarciu i unika¢ pozostawiania go w nebulizatorze; po zakoriczeniu terapii nie nalezy pozostawiac leku wewnatrz nebulizatora i

przystapi¢ do przygotowania higienicznego.

CHARAKTERYSTYKA TECHNICZNA GLOWNE)J CZESCI (A)

Zasilanie/moc 230V ~/140VA
Czestotliwos¢ 50 Hz
Bezpiecznik 1xT2A 250V

Poziom hatasu (z odlegtosci 55 dB (A) (w przyblizeniu)
1m)

CHARAKTERYSTYKI TECHNICZNE URZADZENIA

CHARAKTERYSTYKA TECHNICZNA CZESCI INHALACYJNEJ (A)

Zasilanie 12V=—=
Nebulizacja ml/min® 0,32 ml/min
MMAD® 4,18 um

Frakcja respirabilna <5 um®@ 58,9% (w przyblizeniu)

Pojemnos¢ zbiornika na lek 8ml

@ Dane zebrane zgodnie z wewnetrzng procedurg firmy Flaem.
@Charakterystyka in vitro wykonana przez TUV Rheinland Italia
S.r.l. we wspotpracy z Uniwersytetem w Parmie. Wiecej infor-
macji mozna uzyskac na zyczenie.

Wymiary urzadzenia 22 (Dt) x 11 (Gh) x 23 (Wys.) cm | Wymiary futeratu 27 (Dt) x 17 (Gh) x 25 (Wys.) cm

Masa 2,200 kg

WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania:

Temperatura otoczenia: Od +5°C do +40°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne: Miedzy 69 kPa a 106 kPa

CZESCI APLIKACYJNE

Gwarancja 2 lat

Warunki przechowywania i transportu:
Temperatura otoczenia: Od -25°C do +70°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne: Miedzy 69 kPa a 106 kPa

Czesci aplikacyjne typu BF to: akcesoria dla pacjenta (C2)

OKRES TRWALOSCI

Glowna czesc (A) z wytaczeniem rurek (A7, A9, A10)

Zywotnos$¢ 1000 godzin.

Czesc inhalacyjna (B) z wytaczeniem nebulizatora (B2)

Zywotnos¢ 400 godzin

Dla komponentéw (C1, C2, C4, C5)

Srednia zywotnos¢ wynosi 1 rok, jednak zaleca sie ich wymiane co 6
miesiecy przy intensywnym uzytkowaniu, aby zapewni¢ maksymalna
skutecznosc terapeutyczng przez caty czas.

Komponent (A8 jest jednorazowy)

WYPOSAZENIE WYROBU | INFORMACJE O MATERIALACH

A Gléwna czesé

A1 Wytacznik

A2 Manometr cyfrowy

A3 Regulator przeptywu z filtrem

A4 Wylot powietrza impulsowego

A5 Wyjsciowe gniazdo zasilania 12 VDC do czesci inhala-
cyjnej

A6 Wejscie presostatu

A7 Rurka filtra (dla jednego pacjenta)

wane przez FLAEM
A9 Rurka presostatu
A10 Rurka do powietrza impulsowego
A11 Gniazdo zasilania
A12 Kabel zasilajacy
A13 Klips ztgczki rurek
A14 Uszczelka ochronna

A8 Filtr (jednorazowy). Nie jest to urzadzenie wyproduko-

B Dodatkowe elementy do czesci inhalacyjnej (sprezarka +
nebulizator)

B1 Wytacznik

B2 Nebulizator B2.1 Czes$¢ dolna B2.2 Czg$¢ gérna

B2.3 Uchwyt z zaworem

B3 Gniazdo zasilania czesci inhalacyjnej

B4 Kabel zasilajacy do wyrobu do terapii aerozolowej

B5 Wtyczka kablowa B4

C Element wyposazenia (dla jednego pacjenta)

C1 Regulacyjna nasadka pierscieniowa PEP

C2 Ustnik Polipropylen
C3 Ztaczka PEP

C4 Zatyczka do nosa

C5 Zawor do stosowania bez nebulizatora

D Wygodna i pojemna torba transportowa
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INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umy¢ rece i wyczysci¢ wyréb zgodnie z opisem w rozdziale ,,PRZYGOTOWANIE HI-
GIENICZNE". Komponenty (A7-A9-A10-C2-C3) sa przeznaczone do uzytku osobistego, aby unika¢ ewentualnego zarazenia.
Zaleca sie ich wymiane co 6 miesiecy. Filtr A8 jest jednorazowy.

Wiozy¢ przewod zasilajacy (A12) do gniazda (A11) i podtaczy¢ do gniazda sieci elektrycznej dostosowanego do napiecia urzadzenia.
Nalezy je umiesci¢ w taki sposob, aby odfgczenie od sieci zasilajacej nie byto trudne.

Montaz rurek (rys. 1)

- Podtaczyc rurke (A10) do wylotu powietrza impulsowego (A4) oraz rurke (A7) do wejscia presostatu (A6).

- Whozy¢ wtyczke (B5) kabla (B4) do gniazda (A5).

- Wkreci¢ nasadke pierscieniowa, przekrecajac ja w prawo.

- Przytaczyc filtr (A8) do rurki (A7).

UWAGA Zatyczke ochronna gniazda 12Vdc nalezy zdja¢ celem witozenia wtyczki i ponownie zatozy¢ po zakoriczeniu uzytkowania
celem zabezpieczenia gniazda.

Ustnik (rys. 2)
- Podtaczy¢ ustnik (C2) do ztaczki PEP (C3).
- Podtaczy¢ dwie rurki (A9-A10) wychodzace z (A4-A8) do ztacza PEP (C3).

Podtaczanie wyrobu (rys. 3)

- Wtozy¢ wtyczke koncentryczng kabla (B4) wychodzacego z (A5) do gniazda (B3) nebulizatora.

- Wiozy¢ uszczelke ochronng (A14) do wtyczki kabla zasilajacego (A12).

- Whozy¢ wtyczke kabla zasilajagcego (A12) do gniazda (A11) wyrobu A.

Wyrdb do nebulizacji (rys. 4)

- Otworzy¢ gorng czes¢ (B2.2) nebulizatora (B2) w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i wla¢ roztwér soli fizjologicznej
do (B.2.1).

- Natozy¢ nosnik z zaworem (B.2.3) na dolng cze$c¢ (B.2.2).

- Ponownie zamkna¢ (B2) nebulizator B i potaczy¢ ztaczke (C3) i ustnik (C2), jak pokazano na schemacie potaczen.

Uzywanie bez nebulizatora (rys. 5)
Urzadzenia Pulmowaves mozna uzywac bez nebulizatora, zamykajac ztaczke PEP (C3) zaworem (C5), jak pokazano na rysunku.

Aktywacja wyrobu (rys. 6)
- Uruchomi¢ urzadzenie poprzez wcisniecie wytacznika A1, a nastepnie wcisnac przycisk B1 na nebulizatorze.
- Kompresor uruchamia sie dopiero po wykonaniu przez pacjenta wdechu przez ustnik C2.

Regulator przeptywu (rys. 7)
- Wyregulowac nasadke pierscieniowg C1 ztaczki PEP €3 i regulator przeptywu A3 odpowiedniego urzadzenia do fizjoterapii odde-
chowej na wartosci podanej w ponizszej tabeli.

Pie:ch::'ﬁ;:g b Regulator przeptywu ustawiony na MAX Regulator przeptywu ustawiony na MAX
Srednica otworu Wart. Przeptywu Wart. Cisn Wart. Przeptywu Wart. Cisn
D2 7,51/min 7 mbar 1,2 [/min 2 mbar
23 6,41/min 6 mbar 1,1 1/min 1 mbar
24 3,91/min 3 mbar 1,0 I/min 0 mbar
@5 3,3 1/min 2 mbar 0,8 I/min 0 mbar
26 3,21/min 1 mbar 0,6 I/min 0 mbar

Manometr cyfrowy (rys. 8)

- Podczas wydechu pacjenta manometr (A2) wskazuje ci$nienie dodatnie wytworzone zgodnie z otworem wybranym na nasadce
pierscieniowej (C1) ztaczki PEP (C3).

- Manometr ma za zadanie jedynie wskazywac prawidtowy wydech pacjenta, nie jest wskaznikiem dokfadnej wartosci wydychanego
przeptywu.

Za pomoca przyciskow,, + " i , - "ustawi¢ czas trwania terapii. Terapia moze trwac 5, 10, 15 lub 20 minut.

Po zakonczeniu ustawionej terapii 4 diody LED migaja i 5 razy rozlega sie sygnat dzwiekowy. (rys. 9)

Klips ztaczki rurek (rys. 10)
- Zaczepic rurki (A9, A10) i kabel B4 w odpowiednich zaczepach klipsa A13, jak pokazano na rysunku szczegétowym.

Zatyczka do nosa (rys. 11)
- Aby prawidtowo korzystac z potaczenia PEP, pacjent musi zatozy¢ zatyczke do nosa (C4), jak pokazano na rysunku.
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HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE

Przed rozpoczeciem czyszczenia wytaczy¢ urzadzenie i wyjacé wtyczke kabla z gniazdka.

Wyrdb (A), czesé inhalacyjna (B) i zewnetrzna czes¢ rurki (B4).

Nalezy uzywac tylko wilgotnej sciereczki z antybakteryjnym srodkiem czyszczacym (niesciernym, bez dodatku jakichkolwiek rozpu-
szczalnikow).

Dostarczane komponenty i akcesoria

Komponenty (A8-C2-C3-C4-C5) i rurki potaczeniowe (A7-A9-A10) sg przeznaczone do uzytku osobistego, aby unikaé ewentualnego
ryzyka zarazenia.

Otworzy¢ nebulizator (B2) przekrecajac gérna czes¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, zdemontowaé gérng
czes$¢, jak pokazano na (rys. 12). PAMIETAJ: w przypadku odkazania, dezynfekgji i sterylizacji ztlgczki PEP C3 nie nalezy demontowac.

Filtr

UWAGA

- Filtr (A8) jest przeznaczony do uzytku osobistego i wymaga wymiany zgodnie z zapisem umieszczonym na etykiecie opakowania
- Nie nadaje sie on do mycia, dezynfekgji lub sterylizacji, a ponadto nie jest elementem przeznaczonym do recyklingu

CZYSZCZENIE W WARUNKACH DOMOWYCH - ODKAZANIE | DEZYNFEKCJA

Odkazanie

Przed i po kazdym uzyciu akcesoria i rozpylacz nalezy odkazi¢ w jeden z nizej opisanych sposobow.

Metoda A: Zdezynfekowa¢ wyposazenie pod ciepta wodg pitna (ok. 40°C) z tagodnym srodkiem do mycia naczyn (nie $ciernym).
Metoda B: Zdezynfekowac¢ akcesoria w zmywarce przy uzyciu cyklu goracego.

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

Aby wykonac¢ czyszczenie w celu DEZYNFEKCII, nalezy przejs¢ do rozdziatu DEZYNFEKCJA.

Dezynfekcja
Po odkazeniu akcesoridow nalezy je zdezynfekowac w jeden z nizej opisanych sposobdw.

metoda A: Zaopatrzy¢ sie w sSrodek dezynfekujacy nalezacy do grupy elektrolitycznych utleniajacych substancji z zawartoscig chloru

(substancja aktywna: podchloryn sodu) przeznaczonych do dezynfekcji. Mozna go naby¢ w aptece.

Wykonanie:

- Zbiornik o odpowiedniej wielkosci, pozwalajacej na umieszczenie wszystkich pojedynczych elementéw do dezynfekowania,
napetnic¢ roztworem wody pitnej i Srodka dezynfekujacego, zachowujac proporcje podane na opakowaniu takiego srodka.

- Kazda pojedyncza cze$¢ zanurzy¢ catkowicie w roztworze, starajac sie, by nie powstawaty pecherze powietrza stykajace sie z ele-
mentami. pozostawi¢ elementy zanurzone w roztworze przez czas podany na opakowaniu srodka dezynfekujacego, odpowiednio
do wybranego stezenia roztworu;

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

- Wylac¢ roztwér zgodnie z zaleceniami podanymi przez producenta srodka dezynfekujacego.

metoda B: Zdezynfekowac akcesoria poprzez gotowanie w wodzie przez 10 minut; uzywa¢ wody demineralizowanej lub destylo-

wanej, aby unikna¢ osadéw wapiennych.

metoda C: Zdezynfekowac akcesoria za pomoca sterylizatora parowego (nie mikrofalowego). Czynnosci wykonac, stosujac sie $cisle

do instrukcji zataczonej do sterylizatora. Aby dezynfekcja byta skuteczna, nalezy wybrac¢ sterylizator z przynajmniej 6-minutowym

cyklem roboczym.

Po ODKAZENIU I/LUB DEZYNFEKCJI wysuszy¢ strefe przetwornika (unikajac wywierania na niego nadmiernego nacisku), akcesoria

i cze$¢ zewnetrzng urzadzenia papierowym recznikiem lub (zalecane) strumieniem cieptego powietrza (na przyktad za pomoca

suszarki do wlosow). Sprawdzi¢, czy strefa,,wtyczki zasilajacej” jest catkowicie sucha.

CZYSZCZENIE W WARUNKACH KLINICZNYCH LUB SZPITALNYCH - DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA

Przed dezynfekcjg lub sterylizacjg akcesoria nalezy odkazi¢ w jeden z nizej opisanych sposobdw.

metoda A: Zdezynfekowac wyposazenie pod ciepta wodg pitng (ok. 40°C) z tagodnym srodkiem do mycia naczyn (nie $ciernym).
metoda B: Zdezynfekowac akcesoria w zmywarce przy uzyciu cyklu goracego.

DEZYNFEKCJA

Zaopatrzy¢ sie w $rodek dezynfekujacy nalezacy do grupy elektrolitycznych utleniajacych substancji z zawartoscig chloru (sub-

stancja aktywna: podchloryn sodu) przeznaczonych do dezynfekcji. Mozna go naby¢ w aptece.

Wykonanie:

- Zbiornik o odpowiedniej wielkosci, pozwalajacej na umieszczenie wszystkich pojedynczych elementéw do dezynfekowania,
napetnic¢ roztworem wody pitnej i Srodka dezynfekujacego, zachowujac proporcje podane na opakowaniu takiego srodka.

- Kazda pojedyncza cze$¢ zanurzy¢ catkowicie w roztworze, starajac sie, by nie powstawaty pecherze powietrza stykajace sie z ele-
mentami. pozostawi¢ elementy zanurzone w roztworze przez czas podany na opakowaniu srodka dezynfekujacego, odpowiednio
do wybranego stezenia roztworu;

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

- Wylac roztwér zgodnie z zaleceniami podanymi przez producenta srodka dezynfekujacego.

W przypadku checi wykonania takze STERYLIZACII, przejdz do rozdziatu STERYLIZACJA.

Po ODKAZENIU I/LUB DEZYNFEKCJI wysuszyé¢ strefe przetwornika (unikajac wywierania na niego nadmiernego nacisku), akcesoria

i cze$¢ zewnetrzng urzadzenia papierowym recznikiem lub (zalecane) strumieniem cieptego powietrza (na przyktad za pomoca

suszarki do wloséw). Sprawdzi¢, czy strefa ,wtyczki zasilajacej” jest catkowicie sucha.

STERYLIZACJA

Sprzet: Sterylizator parowy z préznia frakcjonowana i nadcisnieniem, zgodny z norma EN 13060.

Wykonanie: Zapakowac kazdy pojedynczy komponent przeznaczony do czyszczenia w system lub w opakowanie z barierg sterylng
zgodnie z norma EN 11607. Wiozy¢ zapakowane komponenty do sterylizatora parowego.
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Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia, wybierajac temperature 134°C i czas 10 pierwszych minut.
Przechowywanie: Sterylizowane komponenty nalezy przechowywac zgodnie z zasadami opisanymi w instrukcji obstugi systemu
lub w opakowaniu z barierg sterylna.

Procedura sterylizacji zostata zatwierdzona zgodnie z norma I1SO 17665-1.

Tabela oczekiwanych metod
Akcesoria (@ Cc2 c3 c4 5 B2 A7 A9 A10 B2.1 B2.2 B2.3
A v v v v v - v v v v v v
Odkazanie B v v v v v - - - - - R -
C v v v v v - 300 300 300 300 300 300
A 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
Dezynfekcja B 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
C 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
300
Sterylizacja 300 300 300 300 300 300 300 300 300 NEBULIZATOR
ZMONTOWANY (B2)
v:oczekiwane 300: MAKS. 300 RAZY

FILTROWANIE POWIETRZA

Urzadzenie jest wyposazone w filtr pochtaniajacy, umieszczony wewnatrz regulatora przeptywu (A3), ktéry nalezy wymienic, jezeli
jest brudny lub zmienia kolor. W celu wymiany nalezy podnie$¢ regulator przeptywu (A3) i wyjac filtr.

Nie wolno my¢ i ponownie uzywac tego samego filtra. Regularna wymiana jest niezbedna do zapewnienia prawidtowych wynikéw
pracy sprezarki. Filtr nalezy regularnie kontrolowa¢. W kwestii filtrow zapasowych nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca urzadzenia
lub autoryzowanym serwisem.

CZESCI ZAMIENNE
Opis komponentéow Kod ZESTAWU
ACO662P ACO663P ACO664P ACO665P ACO077B
Pakiet pétroczny | Pakiet pacjenta Pakiet Pakiet leczniczy Pacjent
ulegajacy indywidualny, | ambulatoryjny dzienny indywid.
zuzyciu zezw. zezw.
Zestaw rurek shq Dt.800, D+.690, 1 1 - 3 -
D90
Filtr antybakteryjny 24 1 1 - -
Ustnik 1 1 1 - -
Dozownik PEP 1 1 1 - -
Zatyczka do nosa 1 1 1 - -
Zacisk do rurek zewnetrznych 5 5 - 15 -
Podrecznik 1 1 1 1 -
Filtr porex do sprezarki 1 - - - -
RF8 Plus - - - - 1

Nalezy uzywac wytacznie oryginalnych akcesoriow Flaem.
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Solunum rehabilitasyon fizyoterapi cihazi
Bu kullanim talimatlari, PO112EM F1000 cihazi ve PO112EM aerosol terapi aksesuari igin verilmistir.

KULLANIM AMACI. Trakeobronsiyal sekresyonlarin ¢ikarilmasi ve solunum fizyoterapisi icin kullanilan tibbi cihaz; tedavisi bir doktor
tarafindan recete edilmelidir.

KULLANIM TALIMATLARIL. - Solunum yolu rahatsizliklarinin tedavisi, ézellikle trakeobronsiyal sekresyonlarin giderilmesi icin (KOAH,
kistik fibroz, bronsektazi ve/veya ilgili hekimin talimatina gére).
+ Aerosol tedavisi, doktorun regetesi dogrultusunda bu tedavi ile birlestirilebilir.

& KONTRENDIKASYONLAR. - Tibbi cihaz, bagimsiz olarak nefes alamayan veya bilingsiz hastalarda KULLANILMAMALIDIR. - Ci-
hazi anestezi veya yardimci ventilasyon devrelerinde kullanmayin. « Cihaz bebeklerde kullaniimamalidir. - Cihaz 3 yasin altindaki ¢o-
cuklarda kullaniimamalidir.

« Cihaz, kardiyovaskiiler instabilitesi olan hastalarda kullanilmamalidir.

ONGORULEN KULLANICILAR. Cihazlar, yasal olarak nitelikli tibbi personel/saglik profesyonelleri (doktorlar, hemsireler, terapistler
vb.) tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Cihaz, hasta tarafindan evde tedavi i¢in dogrudan kullanilabilir, ancak tibbi personel
veya yasal olarak yetkili bir saglik profesyonelinin gozetimi altinda kullanilmalidir.

& HEDEF HASTA GRUBU. Yetiskinler, 3 yasindan biiyiik cocuklar Kullanmadan énce, cihazin kullanim kilavuzunu dikkatlice oku-
mak ve cihazin cocuklar veya sinirli yeteneklere sahip kisiler (6rnegin fiziksel, zihinsel veya duyusal) tarafindan kullanilacaksa, gtiven-
lik icin sorumlu bir yetiskinin bulunmasi gerekir. Tedaviyi recete ederken, hastanin bagimsiz olarak calisip ¢alisamayacagini, cihazi
kendi basina gtivenli bir sekilde kullanip kullanamayacagini veya tedavinin sorumlu bir kisi tarafindan uygulanmasi gerekip gerek-
medigini belirlemek icin hastanin durumunu ve yeteneklerini degerlendirmek tibbi personelin sorumlulugundadir. Cihazin hamile
kadinlar, emziren kadinlar ve engelli veya fiziksel yetenekleri sinirli kisiler gibi belirli hasta gruplarinda kullanimi konusunda tibbi
personele danisiimahdir.

KULLANILDIGI ALAN. Bu cihaz hastaneler, klinikler vb. saglik tesislerinde ve hatta evde bile kullanilabilir.

OLASI ARIZALARA ILISKIN UYARILAR. - Cihaziniz beklendigi gibi calismiyorsa, liitfen yetkili servis merkezine basvurarak
bilgi aliniz. - imalatg ile, isleyisle ilgili beklenmeyen problemleri ve/veya olaylari bildirmek icin ve eger gerekirse kullanim ve/veya
bakim/temizlik ile ilgili agiklamalar icin iletisime gegilmelidir. « Lutfen ariza listesi ve ¢oztimlerine de bakiniz.

UYARILAR. - Cihazi yalnizca tasarlandigi amag icin kullanin. Bu tibbi cihaz, hayat kurtaran bir cihaz olarak tasarlanmamistir. - Baska
herhangi bir kullanim uygunsuz kabul edilir ve tehlikeli olabilir. Uretici olasi usulsiiz kullanimlardan dolayi sorumlu tutulamaz. - Te-
daviniz igin gerekli dozu belirlemek icin daima doktorunuza danisin. « Aerosol tedavisi kullaniliyorsa, her tirlu ilacin kullanimi, dozaji
ve tedavi talimatlan konusunda doktorunuzun veya terapistinizin talimatlarina uyun. - ilagla birlikte verilen talimatlara dikkat edin ve
onerilenler disindaki maddeler ve seyreltiler iceren cihazlar kullanmaktan kaginin. « Cihaz, verilen ¢anta iginde ve koruyucu kilifinda
tasinmalidir. - Hasta da operator olarak kabul edilir.

« Cihazi kullanirken herhangi bir alerjik reaksiyon veya baska bir sorun yasarsaniz, cihazi derhal kullanmayi birakin ve doktorunuza
danisin. « Bu kilavuzu ileride basvurmak lzere giivenli bir yerde saklayin. « Ambalaj hasarli veya agilmissa, distributoriniizle veya
servis merkezinizle iletisime gegin. « Cihazi asin sicaga maruz birakmayiniz. - Saklama kosullarindan calisma kosullarina gegmek icin
gerekli sure yaklasik 2 saattir.

« Cihazi agmak veya degistirmek icin herhangi bir sekilde erismek yasaktir. « Onarimlar sadece Uretici tarafindan yetkilendirilmis
personel tarafindan yapilmalidir. - Yetkili olmayan onarimlar garantinin diismesine neden olur ve kullanici icin bit tehlike olusturabilir.
+ Bogulma riski: Aygitin bazi aksamlari bebekler tarafindan yutulabilecek ve bogulmalara neden olabilecek kadar kiigtik boyuttadir;
bu sebeple cihazi kiigtik ocuklarin ulasamayacagd yerlerde saklayin.

+ Bogulma riski: Kullanimi 6ngoriilenlerin disindaki borulari ve kablolari kullanmayiniz, bunlar bogulma tehlikesine neden olabilirler,
cocuklara ve bazi zorluklara sahip kisilere 6zellikle dikkat ediniz, genellikle bu kisiler tehlikeleri dogru sekilde degerlendiremezler.

« Yangin tehlikesi: - Bu cihaz, hava, oksijen veya azot oksit ile yanici anestezik karisimlarin bulundugu ortamlarda kullanima uygun
degildir. - Cihazin her iki tarafinda da bulunan havanlandirma deliklerini asla tikamayiniz.

« Elektrik carpmasi riski: - ilk kullanimdan &nce ve Griiniin kullanim émrii boyunca diizenli araliklarla, cihazin yapisinin ve giig kab-
losunun saglamligini kontrol ederek herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasar varsa, gti¢ kablosunu prize takmayin ve
Grtnu derhal yetkili bir servis merkezine veya glivendiginiz bir saticiya goturin.

- Gui¢ besleme kablosunu hayvanlardan uzak tutunuz (6rnegin, kemirgenler), aksi halde bu hayvanlar besleme kablosunun yalitimina
hasar verebilirler. - Gli¢ besleme kablosunu her zaman sicak ylizeylerden uzak tutunuz. - Fisi ve gti¢ kablosunu islak ellerle tutmayin. -
Islak ellerle cihazi ellemeyiniz. - Cihazi nemli ortamlarda kullanmayiniz (6rnegin banyoda veya dusta). - Cihazi suya batirmayiniz; eger
bu durum gergeklesirse prizi aninda ¢ekiniz. - Suya batmis olan cihazi ne ¢ikartiniz ne de dokununuz, ilk 6nce prizi ¢ikartiniz. Aninda
FLAEM veya glivendiginiz bir bayi tarafindan yetkili bir yardim servisine gétuiriintz.

- Kullanim sirasinda bakim/temizlik gerekmez.

« Tedavi basarisizhidi riski: - Yalnizca orijinal Flaem yedek parcalari kullanin. Orijinal olmayan yedek parcalarin kullanilmasi durumun-
da sorumluluk kabul etmiyoruz. - Hijyen Hazirlik bolimiinde agiklanan hijyen hazirlik proseddirlerine uyun.

- Cihazi her zaman sadece toz olmayan ortamlarda kullaniniz aksi halde tedavi zararli olabilir.

- Filtresine veya cihazdaki ilgili yerine cisimler sokmayiniz veya tikamayiniz. - Aerosol tedavisi sirasinda ¢ok yogun maddeler kulla-
nildiginda, tibbi receteye gore uygun bir fizyolojik ¢ozelti ile seyreltme gerekebilir.

- Aerosol tedavisi kullanirken, nebiilizér {initesini dogru pozisyonda, tercihen dik olarak kullanin. ilacin agza dokilmesini veya asiri
dagilmasini 6nlemek ve tedavinin etkinligini azaltmamak icin neblizéri higbir yonde 30 dereceden fazla egmeyin.

« Enfeksiyon riski: - Her kullanimdan 6nce ve sonra hijyen hazirlik proseddirlerini izleyin. Parcalarin diger tedaviler igin kullanilan akse-
suarlarin veya cihazlarin (6rn. infiizyon cihazlar) yakininda saklanmadigindan emin olun.
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- Saglanan bilesenler tek hasta kullanimi i¢indir. - Tedavi tamamlandiktan sonra, ilact ampuliin iginde birakmayin ve hijyen prose-
dirlerine devam edin. - Nebulizorii birden fazla ilag tuiri igin kullaniyorsaniz, kalintilari tamamen temizlemelisiniz. Bu nedenle, en
yuksek hijyen seviyesini saglamak ve cihazin émriinii ve performansini optimize etmek icin her inhalasyondan sonra hijyen hazirlik
prosediirlerini uygulayin.

«Yaralanma riski: - Cihazi kanepe, yatak veya masa 6rttisti gibi yumusak bir ylizeye yerlestirmeyin. - Her zaman sert ve engelli olmayan
bir ylizeyde calistiriniz.

TANISAL ARASTIRMALARDA KULLANIM SIRASINDA PARAZIT RiSKLERI HAKKINDA UYARILAR

Bu cihaz, elektromanyetik uyumluluk icin istenen gereksinimleri saglamak icin calisilmistir. EMC gereklilikleri ile ilgili olarak, elekt-
ro-tibbi cihazlarin kurulum ve kullanim sirasinda 6zel dikkat gosterilmesi gerekir. Bu nedenle, reticinin spesifikasyonlarina uygun
olarak kurulmali ve/veya kullaniimalidir. Diger cihazlar ile elektromanyetik girisim potansiyel riski. RF mobil veya tasinabilir radyo ve
iletisim cihazlari (cep telefonlari veya wireless baglantilar) elektrikli tibbi cihazlarin ¢calismasini etkileyebilir. Cihaz spesifik tani veya
tedaviler icin kullanilan diger cihazlar bulundugunda elektromanyetik girisime duyarli olabilir. Daha fazla bilgi icin www.flaemnuova.
it internet sitesini ziyaret ediniz.

ARIZALAR VE GOZUMLERI iLE iLGILi VAKA CALISMALARI
Herhangi bir islem yapmadan dnce, cihazi kapatin ve elektrik sebekesinden ¢ikarin.
Neden

Glig kablosu (A12) ana tinitenin glig so-
ketine (A11) veya elektrik prizine dogru
sekilde takilmamis.

Problem Coziim

Glg¢ kablosunu prize (A11) ve ilgili elektrik prizine dogru

Cihaz calismiyor. sekilde takin.

Aerosol Unitesindeki (B) anahtar (B1)
“KAPALI” konumdadir. Kablo konektoru
(B4) 12VDC soketine (A5) takilmamis-
tir. Kablo (B4) aerosol linitesine (B)
takilmamistir.

Ana Unitedeki (A) anahtari (A1) "ACIK" konumuna getirin.
Kablo konektdriini (B4) sokete (A5) takin. Kabloyu (B4)
aerosol linitesine (B) takin.

ilag veya salin soliisyonu nebiilizére (B2)
yerlestirilmemistir.

Nebulizere (B2) dogru miktarda ilag veya salin soltisyonu
dokun.

Nebulizator (B2) ilac
dogru sekilde nebiilize
etmiyor ve/veya dagit-
miyor.

Nebulizator (B2) dogru sekilde monte
edilmemistir.

Nebulizért (B2) kapaktaki semada gosterildigi gibi dogru
sekilde sokiin ve yeniden monte edin.

Nebulizor (B2) sokin, st kismi ve valf destedini (B2.2+B2.3)
¢cikarin ve temizleyin. Nebulizoériin (B2) ilag kalintilarindan
temizlenmemesi, etkinligini ve diizglin calismasini tehlikeye
atabilir. Hijyen hazirhgi ile ilgili bolimdeki talimatlar dikkat-
lice izleyin.

Nebdlizatoriin agzi (B2) tikali

Dijital basing gosterge-
si (C) LED'leri yakmiyor
ve/veya diizgiin calis-
miyor.

Nebulizator (B2) ilaci dogru sekilde
nebiilize etmiyor ve/veya dagitmiyor.

Glg kablosunu prize (A11) ve ilgili elektrik prizine dogru
sekilde takin.

Hava borulari (A9) (A10) ana Uniteye
(A) ve/veya PEP baglanti parcasina (C3)
dogru sekilde baglanmamistir.

Borularin cihazdaki ilgili yuvalara dogru sekilde baglandigini
kontrol edin (A). Kapaktaki baglanti semasina bakin.

Hava hortumlari (A9) (A10) bukulmus
ve/veya hasar gormus ve/veya kivriimis.
Halka somun (C1) dogru sekilde yerles-
tirilmemistir.

Hortumlari (A9) (A10) agin ve ezilmemis, delinmemis veya
bukilmemis olduklarini kontrol edin. Gerekirse degistirin.
PEP halka somununu (C1) delikleri hizalayarak dogru sekilde
ayarlayin.

Akis reguilator filtresi (A3)
kirlenmis.

Filtreyi degistirin (A3).

Tikah veya kirli filtre (A8), bukilmus
hortum (A9) ve/veya arizali devre.

Boruyu (A9) degistirin, filtreyi (A8) degistirin ve/veya elekt-
ronik devrenin degistirilmesi iin yetkili bir servis merkezine
basvurun.

Elektronik devre ¢alismiyor

Elektronik devrenin degistirilmesi icin bir FLAEM servis
merkezine bagvurun.

62




Glg kablosu (A12) cihazin gl¢ soketine

(A17) veya elektrik prizine dogru sekilde Gli¢ kablosunu (A12) prize (A11) ve ilgili elektrik prizine dogru

takilmamis. sekilde takin.
Nefes aldigimda kom- Ilzl:war:lt;r (AT) “KAPALI" konumuna ayar- Anahtari (A1) “ACIK” konumuna getirin veya bir FLAEM servis

presor calismiyor ve
agizliktan darbeli hava
cikmiyor. Hava tiipleri (A9) (A10) cihaza (A) ve/
veya PEP konektdriine (C3) dogru sekil-
de baglanmamistir.

Basine salteri anizal. merkezine basvurarak basing anahtarini degistirin.

Borularin cihazdaki ilgili yuvalara dogru sekilde baglandigini
kontrol edin (A). Kapaktaki baglanti semasina bakin.

Akis regulator filtresi (A3) kirlenmis. Filtreyi degistirin (A3).

Basing reglilatori (A3) yuvasina dogru

Cihaz (A) cok gurultalt. sekilde takimamnis

Basing regtilatoriini (A3) yuvasina dogru sekilde yerlestirin.

Yukarida agiklanan kosullari dogruladiktan sonra eger cihaz hala dogru sekilde calismiyor ise, kendi gtivendiginiz bir saticlya
veya size en yakin FLAEM yetkili servis merkezine danismanizi éneriyoruz.

BERTARAF.
2012/19/EC Direktifi uyarinca, ekipman tzerinde gosterilen sembol, atilacak cihazin (aksesuarlar harig) atik olarak kabul
ﬂ edildigini ve bu nedenle 'ayr toplama'ya tabi tutulmasi gerektigini belirtir. Bu nedenle, kullanici yerel yonetimler tarafindan
sunulan atik ayristirma merkezlerine yukarida bahsedilen atigi danismalidir, veya benzer tiirde yeni bir cihaz aldiginda saticiya
HE teslim etmelidir. Atigin ayristirlmasi ve sonraki isleme tabi tutma, geri doniisiim ve tasfiye etme islemleri geri donusturilen
malzemeler ile cihazin Uretimini kolaylastirirlar ve dogaya ve saghga atigin uygunsuz sekilde kullanimindan kaynaklanan
negatif etkilerini sinirlandirirlar. Uriintin kullanici tarafindan yasal olmayan tasfiyesi, iiriiniin tasfiye edildigi tilkenin veya iiye ilkenin
2012/19/CE direktifinin yasima yasalarinca 6ngorilen yonetim cezalarinin uygulanmasina sebep olur.

Ambalajlama
N N\ N A

&Y Kutu iretim L% Tiip ambalaj torbasi %) Isiyla daralan film Ua Ambalaj canta ciizdan
PAP LDPE ) HDPE

CiDDi OLAYLARIN BILDIRILMESi. Bu cihazla ilgili ciddi olaylar liitfen reticiye ve ikamet ettiginiz iilkedeki yetkili makama bildi-
rin. Bir olay, dogrudan veya dolayl olarak bir kisinin 6liimiine veya saglik durumunda beklenmedik ve ciddi bir bozulmaya neden
olursa veya neden olabilecegi diistinilurse ciddi kabul edilir.

CIHAZ VEYA AMBALAJ UZERINDEKi SEMBOLLER

Benzersiz cihaz tanimlayicisi @ Cihazin seri numarasi @ Il sinif cihaz M imalatc
. BF tipi takilmis parcalar &I Uretim tarihi Parti numarasi "\~ Alternatif akim
; &’ Ftalat ve bisfenol > -
A Dikkat RIS o mez Kuru tutun Model numarasi
Tibbi cihaz /H/ Ortam sicakhgi limiti Nem sinirlar @- Atmosferik basing

sinirlar

| “ON" Actk @ Kullanmadan 6nce: Dikkat kullanim talimatlarini kontrol

Cihaz kapatildiginda anahtar sadece ediniz
iki besleme asamasindan birinde

O “OFF" Kapalt kompresoriin isleyisini durdurur. @) Tek hasta

P21 Govdenin koruma derecesi: IP21. (12 mm'den biyk kati nesnelere karsi korumalidir. Parmakla erisime karsi korumalidir; Dikey
olarak diisen su damlalarina karsi korumalidir).

c E ws1  Medikal CE isareti 2017/745 UE ve miiteakip giincellemelerine uygundur.

DISARI
12v — Nebulizatér icin cikis glic kaynag
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A BELIRLi MADDELERLE iLGiLi KISITLAMALAR VEYA UYUMSUZLUKLAR HAKKINDA BiLGILER. -Etkilesimler: Cihazda

kullanilan malzemeler biyouyumludur ve gegerli yonetmeliklere uygundur. Ancak, olasi alerjik reaksiyonlar tamamen g6z ardi
edilemez. + Aerosol tedavisi kullaniyorsaniz, ilaci agtiktan sonra miimkiin olan en kisa siirede kullanin ve nebiilizérde birakmayin.
Tedavi tamamlandiktan sonra, ilaci neblizériin icinde birakmayin ve hijyen hazirliklarina devam edin.

TEKNiK OZELLIKLER ANA UNITE (A)

Gui¢ kaynagi/glic 230V ~/140VA
Frekans 50Hz

Sigorta 1xT2A 250V
Gurdltd (1 m) 55 dB (A) (yaklasik)

ARMATUR TEKNIK OZELLIKLERI
22 (L)x 11 (P)x 23 (H) cm
2,200 Kg

Cihaz boyutlari.
Agirhk

CEVRESEL KOSULLAR

Calisma kosullari:

Ortam sicakhgi: 5°C ile +40°C arasinda

Bagil hava nemi: 10 ile %95 arasinda
Atmosferik basing: 69 KPa ile 106 KPa arasinda

TAKILAN PARCALAR
BF tipi takilan parcalar sunlardir:

SURE

TEKNiK OZELLIKLER AEROSOL UNITESI

Besleme 12V=—z=
Nebulizasyon ml/dk® 0,32 ml/dak’
MMAD®@ 4,18 um
Nefes alabilen fraksiyon <5 58,9 (yaklasik)
um(Z)

ilag tepsisi kapasitesi 8ml

O Flaem i¢ prosediiriine gére toplanan veriler.?TUV Rheinland
Italia S.r.l. tarafindan Parma Universitesi ile isbirligi icinde ger-
ceklestirilen in vitro karakterizasyon. Daha fazla detaylar talep
(izerine mevcuttur.

27 (L)x 17 (P) x 25 (H) cm
Garanti 2yl

Canta boyutlari

Depolama ve tasima kosullar:

Ortam sicakhgi: 25°C ile +70°C arasinda

Bagil hava nemi: 10 ile %95 arasinda
Atmosferik basing: 69 KPa ile 106 KPa arasinda

hasta aksesuarlari (C2)

Ana iinite (A), borular hari¢ (A7, A9, A10)

Kullanim émri 1000 saat.

Nebulizator (B2) harig aerosol tinitesi (B)

Kullanim émrii 400 saat

Bilegenler icin (C1, C2, C4, C5)
edilir.

Ortalama beklenen 6miir 1 yildir, ancak yogun kullanim durumunda her zaman|
maksimum terapétik etkinlik saglamak icin 6 ayda bir degistirilmesi tavsiye

Bilesen (A8 tek kullanimhiktir)

CiHAZ EKIPMAN VE MALZEME BILGILERI

A Ana iinite

A1 Anahtar

A2 Dijital basing géstergesi

A3 Filtreli akis regiilatori

A4 Darbeli hava cikisi

A5 Aerosol Unitesi icin 12Vdc gikis glic soketi

A6 Basing salteri girisi

A7 Filtre tupu (tek hasta)

A8 Filtre (tek kullanimlik). Bu, FLAEM tarafindan tretilmis
bir cihaz degildir.

A9 Basing salteri borusu

A10Darbeli hava tipu

A11 Elektrik prizi

A12 Glg kablosu

A13 Boru baglanti klipsi

A14 Koruyucu muhir

B Aerosol linitesi aksesuari (kompresor + nebiilizér)
B1 Anahtar

B2 Nebiilizér B2.1 Alt kisim B2.2 Ust kisim

B2.3 Valfile destek

B3 Aerosol linitesi gli¢ soketi

B4 Aerosol terapi Unitesi igin gli¢ kablosu

B5 Kablo fisi B4

C Aksesuar bileseni (tek hasta)

C1 PEP ayar halkasi

C2 Polipropilen

C3 PEP baglantisi

C4Burun tikaci

C5 Nebulizator cihazi olmadan kullanim igin valf

agizhik

D Rahat ve genis tasima ¢antasi
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KULLANIM TALIMATLARI
Her kullanimdan &nce ellerinizi iyice yikayin ve cihazinizi " HiJYENiK HAZIRLIK". Bilesenler (A7-A9-A10-C2-C3) enfeksiyon
riskini 6nlemek icin tek hasta kullanimi i¢indir. Bunlarin her 6 ayda bir degistirilmesi 6nerilir. A8 filtresi tek kullanimhiktir.
Besleme kablosunu (A12) prize (A11) takiniz ve cihazin gerilimine karsilik gelen elektrik sebekesinin bir prizine baglayiniz. Elektrik
sebekesinden baglanti kesmek zor olmayacak sekilde yerlestirilmelidir.

Boru montaji (Sekil 1)

- Boruyu (A10) darbeli hava cikisina (A4) ve boruyu (A7) basing salteri girisine (A6) baglayin.

- Kablonun (B4) fisini (B5) prize (A5) takin.

- Halka somunu saat yoniinde cevirerek yerine vidalayin.

- Filtreyi (A8) boruya (A7) baglayin.

DIKKAT12Vdc soketinin koruyucu kapagy, fisi takmak icin cikariimali ve soketi korumak icin kullanimdan sonra tekrar takilmalidr.
Agizhik (Sekil 2)

- Agizhigi (C2) PEP baglantisina (C3) baglayin.

- (A4-A8)'den gelen iki boruyu (A9-A10) PEP baglantisina (C3) baglayin.

Cihaz baglantisi (Sekil 3)

- (A5) noktasindan gelen kablonun (B4) koaksiyel fisini nebulizér cihazinin (B3) soketine takin.

- Koruyucu contayi (A14) gli¢ kablosu fisine (A12) takin.

- Gug kablosunun fisini (A12) cihazin prizine (A11) takin A.

Nebiilizor cihazi (Sekil 4)

- Nebulizoriin (B2) st kismini (B2.2) cevirerek agin ve salin soltisyonunu (B.2.1) igine dokun.

- Valf destegini (B.2.3) alt parcaya (B.2.2) takin.

- Nebulizator B Cihazinin nebilizérind (B2) kapatin ve baglanti semasinda gosterildigi gibi konektori (C3) ve agizhigi (C2) baglayin.
Nebulizatér cihazi olmadan kull (Sekil 5)

Sekilde gosterildigi gibi, PEP baglantisini (C3) valf (C5) ile kapatarak Pulmowaves cihazini nebiilizér olmadan kullanmak mimkdndur.

Cihazin etkinlestirilmesi (Sekil 6)
- A1 digmesine basarak cihazi a¢in, ardindan nebilizérdeki B1 digmesine basin.
- Kompresor, hasta C2 agizligiyla nefes aldiginda calismaya baglar.

Akis regiilatorii (Sekil 7)
- PEP baglantisinin €1 halka somununu €3 ve istenen solunum fizyoterapi cihazinin A3 akis regtilatoriinii asagidaki tablodaki
degerlere gore ayarlayin.

ay?l:?lI:Irl‘(:silgi:EP Akis regiilatorii MAX'a ayarlanmig Akis regiilatorit MAX'e ayarlanmis
Delik capi Valf Akis Valf Basin Valf Akis Valf Basin
a2 7,5 l/dak 7 mbar 1,2 I/dak 2 mbar
23 6,4 |/dak 6 mbar 1,1 1/dak 1 mbar
24 3,9 l/dak 3 mbar 1,0 I/dak 0 mbar
25 3,3 1/dak 2 mbar 0,8 I/dak 0 mbar
26 3,2 l/dak 1 mbar 0,6 I/dak 0 mbar

Dijital manometre (Sekil 8)

- Hastanin ekshalasyon fazi sirasinda, basing gostergesi (A2) PEP konektoriintin (C3) halka somununda (C1) segilen delige gore Ure-
tilen pozitif basinci gosterir.

- Basing gostergesi sadece hastanin dogru sekilde nefes verdigini gosterir; nefes verilen akisin kesin degerini géstermez.

w_n

Terapinin suresini ayarlamak icin " + " ve " - " tuslarini kullanin. Terapi 5, 10, 15 veya 20 dakika surebilir.
Ayarlanan terapi suresi sonunda, 4 LED yanip soner ve sesli uyari 5 kez calar. (Sekil 9)

Boru baglanti klipsi (Sekil 10)

-Tupd (A9, A10) ve kablo B4'U, ayrintili olarak gosterildigi gibi Klips A13 tizerindeki uygun kancalara takin.

Burun tikaci (Sekil 11)
- PEP konektdriintin dogru kullanimi igin, hasta sekilde gosterildigi gibi burun klipsini (C4) takmalidir.
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HIJYENIK HAZIRLIK

Temizlikten 6nce cihazi kapatin ve her zaman sebeke kablosunu prizden cikarin.

Cihaz (A) ve aerosol iinitesi (B) ve tiipiin disi (B4)

Sadece antibakteriyel bir deterjan ve nemli bir bez kullaniniz (herhangi bir nitelikte ¢6zlict icermeyen, asindirici olmayan).

Tedarik edilen bilesenler ve aksesuarlar

Bilesenler (A8-C2-C3-C4-C5) ve baglanti tupleri (A7-A9-A10), enfeksiyon riskini 6nlemek icin yalnizca tek hasta kullanimi i¢indir.
Nebulizori (B2) Gst kismini saat yonuiniin tersine cevirerek acin, ardindan (sek. 12) gosterildigi gibi tist kismi ¢ikarin, NOT: Sanitasyon,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemleri icin PEP C3 konektorl sokulmemelidir.

Filtre

DIKKAT

- Filtre (A8) tek kullanimliktir ve ambalaj etiketinde belirtildigi sekilde degistirilmelidir.
- Yikanamaz, dezenfekte edilemez, sterilize edilemez ve geri donustirilemez.

EVDE TEMIZLIK - SANITASYON VE DEZENFEKSIYON

Sanitasyon
Her kullanimdan 6nce ve sonra, asagida agiklanan yontemlerden birini kullanarak aksesuarlari ve nebiilizérii dezenfekte edin.

metod A:, hassas bulasik deterjani (sert olmayan) ile sicak suda (yaklasik 40°C) veya sicak devirde bulasik makinesinde sterilize
ediniz.

Metod B: Aksesuarlari bulasik makinesinde sicak programla sterilize edin.

Metod C: Aksesuarlari %50 su ve %50 beyaz sirke karisimina batirarak dezenfekte edin, ardindan sicak icme suyu (yaklasik 40°C) ile
iyice durulayin.

DEZENFEKSIYON icin temizlik yapmak istiyorsaniz, “DEZENFEKSI béliimiine gegin.

Dezenfeksiyon
Aksesuarlari temizledikten sonra, asagida agiklanan yontemlerden birini kullanarak dezenfekte edin.

Metod A: Tim eczanelerden temin edilebilir dezenfekte etmek icin 6zel, elektrolitik klordioksit tiirinde bir dezenfektan (aktif mad-

desi: sodyum hipoklorit) kullaniniz.

Calistirma:

- Dezenfekte edilecek tiim parcalari alacak sekilde uygun boyutlarda bir kabi, dezenfektanin kendi kutusunda belirtilen 6lgtlere gore
dezenfektan ve igme suyu bazl bir soltisyon ile doldurunuz.

- Her aksami, hava kabarciklari veya aksamlar ile temasi 6nleyerek tamamen suya daldirin. Bilesenleri, dezenfektanin kutusunda
belirtilen ve soltisyonun hazirlanmasi icin secilen konsantrasyonla ilgili stire boyunca batirilmis birakiniz.

- Dezenfekte edilen aksamlari ¢ikarin ve ilik bol igme suyu ile durulayin.

- Soluisyonu, dezenfektan Ureticisinin verdigi talimatlara uygun sekilde tasfiye ediniz.

metod B: Aksesuarlari 10 dakika boyunca suda kaynatarak dezenfekte ediniz; kire¢ olusumunu 6nlemek igin saf su ve damitik su

kullaniniz.

metod C: Aksesuarlari buhar tipi biberon sterilizatoriiyle (mikrodalga sterilizatoru degil) dezenfekte edin. Sterilizatoriin talimatlarina

uygun sekilde davranarak prosesi gerceklestiriniz. Dezenfekte isleminin etkili olmasi icin en azindan 6 dakikalik bir isletim devri ile

bir sterilizator seginiz.

SANITASYON VE/VEYA DEZENFEKSIYON isleminden sonra, dénistiiriiciiye, aksesuarlara ve cihazin dis kismina gereksiz baski uygula-

madan donusturica alanint kagit havluyla veya daha iyisi sicak hava tifleyerek (6rnegin sa¢ kurutma makinesi) kurulayin. Son olarak,

cihazin “guc fisi” bolgesinin tamamen kuru oldugunu kontrol edin.

KLINIK VEYA HASTANE ORTAMINDA TEMIZLIK - DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON

Dezenfekte veya sterilize etmeden 6nce, asagida aciklanan yontemlerden birini kullanarak aksesuarlari temizleyin.

metod A:, hassas bulasik deterjani (sert olmayan) ile sicak suda (yaklasik 40°C) veya sicak devirde bulasik makinesinde sterilize

ediniz.

metod B: Aksesuarlari bulasik makinesinde sicak programla sterilize edin.

DEZENFEKTE ETME

Tum eczanelerden temin edilebilir dezenfekte etmek icin 6zel, elektrolitik klordioksit tirtinde bir dezenfektan (aktif maddesi: sod-

yum hipoklorit) kullaniniz.

Calistirma:

- Dezenfekte edilecek tim parcalari alacak sekilde uygun boyutlarda bir kabi, dezenfektanin kendi kutusunda belirtilen dlgtilere gore
dezenfektan ve igme suyu bazli bir solisyon ile doldurunuz.

- Her aksami, hava kabarciklari veya aksamlar ile temasi 6nleyerek tamamen suya daldirin. Bilesenleri, dezenfektanin kutusunda
belirtilen ve sollisyonun hazirlanmasi icin secilen konsantrasyonla ilgili stire boyunca batirilmis birakiniz.

- Dezenfekte edilen aksamlari ¢ikarin ve ilik bol icme suyu ile durulayin.

- Sollisyonu, dezenfektan Ureticisinin verdigi talimatlara uygun sekilde tasfiye ediniz.

STERILIZASYON islemini de gerceklestirmek istiyorsaniz, STERILIZASYON bélimiine gegin.

SANITASYON VE/VEYA DEZENFEKSIYON isleminden sonra, dénustiiriiciiye, aksesuarlara ve cihazin dis kismina gereksiz baski uygula-

madan doénustirici alanint kagit havluyla veya daha iyisi sicak hava tifleyerek (6rnegin sag kurutma makinesi) kurulayin. Son olarak,

cihazin “guc fisi” bolgesinin tamamen kuru oldugunu kontrol edin.

STERILIZASYON

Donanim; EN 13060 standardina uygun, fraksiyonlu vakum ve asiri basing 6zellikli buhar sterilizator.

Calistirma: Sistemde islenecek tiim aksamlari paketleyin veya EN 11607 standartina uygun bariyerli steril Ambalajlanmis aksamlari
buhar sterilizatore yerlestirin.
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Sterilizasyon dongusiind, ekipmanin kullanim talimatlarina uygun olarak, 134°C sicaklik ve 10 dakika stire secerek gergeklestirin.
Saklama: Steril edilmis aksamlari sistemin veya secilen bariyerli steril ambalajin kullanim talimatlarina gére saklayin.
Sterilizasyon prosediirti 1ISO 17665-1 standardina gore onaylanmistir.

Beklenen yontemler tablosu
Aksesuarlar C1 c2 a c4 s B2 A7 A9 A10 B2.1 B2.2 B2.3
A v v v v v - v v v v v v
Sanitasyon B v v v v v - - - - - - -
C v v v v v - 300 300 300 300 300 300
A 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
Dezenfeksiyon B 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
C 300 300 300 300 300 - 300 300 300 300 300 300
300
Sterilizasyon 300 300 300 300 300 300 300 300 300 NEBULIZOR
MONTAUJLI (B2)
v:beklenen 300: MAX 300 KEZ

HAVA FILTRELEME

tirilmelidir. Degistirmek icin akis regulatorinti (A3) kaldirin ve filtreyi gikarin.

Ayni filtreyi yikamayiniz ve yeniden kullanmayiniz. Kompresériin diizgiin ¢alismasi icin dizenli olarak degistirilmesi gerekir. Filtre
dizenli olarak kontrol edilmelidir. Filtrelerin degistirilmesi icin yetkili yardim merkezi veya bayiniz ile iletisime geginiz.

YEDEK PARCALAR
Bilesen acikl KIT Kodu
ACO662P ACO663P ACO664P ACO665P ACO077B
Alti aylik paket Hasta Paketi Ayakta tedavi Ambulatuvar Hasta
sarf malzemeleri | Bireysel. Eksiler. | paketi eksileri. paket Gunluk. bireysel.
Shq boru seti L.800, L.690, L.90 1 1 - 3 -
Antibakteriyel filtre 24 1 1 - -
Agizhk 1 1 1 - -
PEP dagrtici 1 1 1 - -
Burun tikaci 1 1 1 - -
Dis boru klipsleri 5 5 - 15 -
Kilavuz 1 1 1 1 -
Kompresor icin Porex filtre 1 - - - -
RF8 Plus - - - - 1

Yalniz orijinal Flaem aksesuarlar kullanin.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:
L’APPARECCHIO E GARANTITO 6 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 /0 cose derivati dal mancato o non
corretto funzionamento oppure causati dall'uso improprio dell'apparecchio e comunque non riconducibili a vizi di fabbricazione.

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

La GARANZIA ¢ 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 l'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 estensioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.

Ne di Serie Apparecchio:

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto Rivenditore (timbro e firma)
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EN> The warranty terms here specified are valid only in Italy for Italian residents. In all other countries, the warranty will be provi-
ded by the local dealer that sold you the unit, in accordance with the applicable laws.

FR> Les conditions de garantie spécifiées ne sont valables qu'en Italie, pour les personnes qui résident en Italie. Dans tous les
autres pays, la garantie sera fournie par le revendeur local qui vous a vendu I'unité, conformément a la législation applicable.

ES> Los términos de garantia aqui especificados son validos tnicamente en Italia para residentes en ese pais. En el resto de paises,
la garantia la proporcionara el distribuidor local que le vendi6 la unidad, de acuerdo con la legislacion aplicable.

DE> Die hier angegebenen Garantiebedingungen gelten nur fiir in Italien ansassige Italiener. In allen anderen Léndern wird die
Garantie vom &rtlichen Handler, der die Einheit verkauft hat, in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen bereitgestellt.

NL > Deze garantie is alleen geldig voor klanten die in Itali€ wonen, terwijl voor de klanten van andere landen de garantie verstrekt
zal worden door de plaatselijke distributeur, die het apparaat verkocht heeft, in overeenstemming met de toepasselijke wetten.
EL> Ot 6pot eyyunong mou kabopilovtal edw 1oxUouv pévo otny ITalia yia ITaloU Katoikoug. & OAEC TIC AANEG XWPEG, N eyyunon
Ba mapéxeTal amd Tov TOMKS aVTITPOOWTIO TIOU 0AG TTWANCE TN HovAda, CUPPWVA E TOUG IOXUOVTEG VOUOUG.

PL > Warunki gwarancji okreslone tutaj obowiazuja tylko we Wtoszech dla mieszkaricow Wtoch. We wszystkich innych krajach
gwarancje zapewni lokalny dealer, ktéry sprzedat ci urzadzenie, zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

TR> Burada belirtilen garanti kosullari yalnizca italya'da ikamet edenler icin gegerlidir. Diger tim {ilkelerde garanti, ilgili yasalara

uygun olarak, Uiriinii size satan yerel bayi tarafindan saglanacaktir. ) ) _
ST els ol laall JS g U8 (a8 6 s oacall (0l es AT Ol gaan & Bl ol 31 s Cpaadiall (il sall g Tlllagy) ml Y1 Jads I Aalls lacall 13 353 <AR
Lo Jsanall oyl il G 32 1
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