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Apparecchio per aerosolterapia

Queste istruzioni d’'uso sono fornite per i dispositivi modelli FLAEM JUNIOR F2000 ed RF7-2.
L’apparecchio per Aerosolterapia FLAEM si compone di un unita compressore (A), un nebuliz-
zatore e da alcuni accessori (B).
DESTINAZIONE D’USO. Dispositivo Medico per la somministrazione di farmaci tramite inalazione, la
cui terapia inalatoria e i farmaci devono essere prescritti dal Medico.
INDICAZIONI D'USO. Trattamento delle patologie dell'apparato respiratorio. | farmaci devono essere
prescritti dal medico che abbia valutato le condizioni generali del paziente.

CONTROINDICAZIONIL. - Il dispositivo medico NON deve essere utilizzato per pazienti non in gra-
do di respirare autonomamente o incoscienti.
+ Non utilizzare il dispositivo in circuiti anestetici o di ventilazione assistita.
UTILIZZATORI PREVISTI. | dispositivi sono destinati ad essere utilizzati da personale medico/opera-
tori sanitari legalmente abilitati (medici, infermieri, terapisti ecc.). Il dispositivo pud essere utilizzato
direttamente dal paziente.
&GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI. Adulti, bambini di ogni eta, neonati. Prima del suo utilizzo,
il dispositivo richiede la lettura accurata del manuale d'uso e la presenza di un adulto responsabile per
la sicurezza qualora I'uso sia destinato a neonati, bambini di ogni eta o persone con capacita limitate (acl
esempio: fisiche, psichiche o sensoriali). Spetta al personale medico valutare le condizioni e le capacita
del paziente per stabilire, in fase di prescrizione della terapia, se il paziente sia in condizione di operare:
in autonomia oppure se il paziente non sia in grado di usare in sicurezza autonomamente |'aerosol op-
pure se la terapia debba essere eseguita da una persona responsabile.
Si rimanda al personale medico la valutazione di utilizzo del dispositivo su particolari tipi di pazienti
come donne in gravidanza, donne in allattamento, neonati, soggetti incapaci o con limitate capacita
fisiche.
AMBIENTE OPERATIVO. Questo dispositivo e utilizzabile nelle strutture di assistenza sanitaria, quali
gli ospedali, ambulatori ecc., oppure anche a domicilio.

AVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTIL. - Nel caso in cui il vostro appa-
recchio non rispettasse le prestazioni, contattate il centro di assistenza autorizzato per delucidazioni.
« |l fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, relativi al funzio-
namento e se necessario per delucidazioni relative all'utilizzo e/o manutenzione/preparazione igienica.
« Fare riferimento anche alla casistica guasti e relativa risoluzione.
AVVERTENZE. - Usare il dispositivo esclusivamente come inalatore a scopo terapeutico. Questo dispo-
sitivo medico non é inteso come dispositivo salva vita. Eventuali utilizzi differenti sono da considerarsi
impropri e possono essere pericolosi. [l produttore non é responsabile di eventuali utilizzi impropri.
« Rivolgersi sempre al proprio medico curante per I'identificazione della cura. « Attenersi alle indicazioni
del proprio medico o terapista della riabilitazione respiratoria per quanto riguarda il tipo di medicinale,
la posologia e le indicazioni di cura. « Se si dovessero riscontrare reazioni allergiche o altri problemi
mentre si usa il dispositivo, interromperne immediatamente I'utilizzo e consultare il medico curante. »
Conservate con cura questo manuale per eventuali ulteriori consultazioni. « Se I'imballo risultasse dan-
neggiato o aperto contattare il distributore o il centro di assistenza. - Non esponete I'apparecchio a
temperature particolarmente estreme. - Non posizionate I'apparecchio vicino a fonti di calore, alla luce
del sole o in ambienti troppo caldi. « Il tempo necessario per passare dalle condizioni di conservazione:
a quelle di esercizio & di circa 2 ore. - Si fa divieto di accedere in qualsiasi modo all’apertura dell’'unita
compressore. Le riparazioni devono essere eseguite solo da personale autorizzato dal fabbricante. Ri-
parazioni non autorizzate annullano la garanzia e possono rappresentare un pericolo per I'utilizzatore.
Rischio soffocamento: Alcuni componenti dell’apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter
essere inghiottite dai bambini; conservate quindi I'apparecchio fuori dalla portata dei bambini.
Rischio strangolamento: Non usate il tubo di collegamento e i cavi in dotazione al di fuori dell'utiliz-
z0 previsto, le stesse potrebbero causare pericolo di strangolamento, porre particolar attenzione per
bambini e persone con particolari difficolta, spesso queste persone non sono in grado di valutare cor-
rettamente i pericoli.
Rischio incendio: E un apparecchio non adatto all’'uso in presenza di miscela anestetica infiammabile
con aria, o con ossigeno o con protossido d'azoto.
Rischio folgorazione: - Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto,
controllate l'integrita della struttura dell'apparecchio e del cavo di alimentazione per accertarvi che
non vi siano danni; se risultasse danneggiato, non inserite la spina e portate immediatamente il prodot-
to ad un centro di assistenza autorizzato o dal Vs. rivenditore di fiducia.
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- Tenete il cavo di alimentazione lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali animali
potrebbero danneggiare I'isolamento del cavo di alimentazione. - Tenete sempre il cavo di alimenta-
zione lontano da superfici calde. - Non ostruite mai le fessure di aerazione posizionate su entrambi i lati
dell'unita compressore. - Non maneggiate I'unita compressore con le mani bagnate. Non usate 'unita
compressore in ambienti umidi (ad esempio mentre si fa il bagno o la doccia). Non immergete I'unita
compressore nell’acqua; se cid accadesse staccate immediatamente la spina. Non estraete né toccate
I'unita compressore immerso nell'acqua, disinserite prima la spina. Portatelo immediatamente ad un
centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs. rivenditore di fiducia.

Rischio inefficacia della terapia: - Le prestazioni possono variare con particolari tipi di farmaci (ad esem-
pio quelli ad alta viscosita oppure in sospensione). Per ulteriori informazioni, fare riferimento al foglietto
illustrativo fornito dal produttore del farmaco. - Utilizzare il nebulizzatore in posizione corretta possibil-
mente verticale, non inclinare il nebulizzatore oltre ad un’angolazione di 30 gradi, in qualsiasi direzione,
per evitare che il farmaco si riversi in bocca o venga oltremodo disperso, riducendo I'efficacia del trat-
tamento. - Prestare attenzione alle indicazioni fornite con il farmaco evitando di utilizzare i dispositivi
con sostanze e con diluizioni che non siano quelle consigliate. - Utilizzare I'apparecchio solo in ambienti
privi di polvere altrimenti la terapia potrebbe essere compromessa. - Non ostruite o introducete oggetti
nel filtro e nella sua relativa sede nell'apparecchio. - Nel caso di sostanze troppo dense potrebbe essere
necessaria la diluizione con soluzione fisiologica adatta, secondo prescrizione medica. - Utilizzate solo
accessori o parti di ricambio originali Flaem, si declina ogni responsabilita in caso vengano utilizzati
ricambi o accessori non originali.

Rischio infezione: - Si consiglia un uso personale degli accessori onde evitare eventuali rischi di infezio-
ne da contagio. - Prima di ogni utilizzo seguire le operazioni di preparazione igienica. Assicurarsi che il
tubo di collegamento e gli accessori non vengano riposti nelle vicinanze di altri accessori o dispositivi
per terapie diverse (esempio infusioni). - Terminata la terapia non lasciare il medicinale all'interno del
nebulizzatore e procedere alle operazioni di preparazione igienica. - Se si utilizza il nebulizzatore per
piu tipi di medicinale, & necessario eliminare completamente i residui. Eseguite quindi le operazioni di
preparazione igienica dopo ogni sessione di inalazione, anche per ottenere il massimo grado d'igiene e
per ottimizzare la durata ed il funzionamento dell'apparecchio.

Rischio lesioni: - Non posizionare |'apparecchio su una superficie di appoggio morbida come, ad esem-
pio, 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 & stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richie-
sti per la compatibilita elettromagnetica. Relativamente ai requisiti EMC, i dispositivi elettromedicali
richiedono particolare cura, in fase di installazione ed utilizzo, si richiede quindi che essi vengano in-
stallati e/o utilizzati in accordo a quanto specificato dal costruttore. Rischio di potenziali interferenze
elettromagnetiche con altri dispositivi. | dispositivi di radio e telecomunicazione mobili o portatili RF
(telefoni cellulari o connessioni wireless) potrebbero interferire con il funzionamento dei dispositivi
elettromedicali. L'apparecchio potrebbe essere suscettibile di interferenza elettromagnetica in presen-
za 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 l'apparecchio e scollegatelo dalla rete elettrica.

Problema Causa Rimedio

Cavo di alimentazione non
L'apparecchio non inserito correttamente nella  |Inserire correttamente il cavo di alimentazione
funziona. presa dell'apparecchio o nella |nelle prese.

presa di alimentazione di rete.

Non é stato inserito il Versare la giusta quantita di medicinale nel
L'apparecchio non medicinale nel nebulizzatore. |nebulizzatore.
nebulizza o nebulizza . R Smontare e rimontare il nebulizzatore

Il nebulizzatore non é stato .
poco. correttamente come da schema di collegamento

montato correttamente. ) )

in copertina.




Provvedere alle operazioni di preparazione
igienica del nebulizzatore. Depositi di medicinale
dovuti alla mancata preparazione igienica del
nebulizzatore ne compromettono l'efficienza ed il
funzionamento. Attenetevi scrupolosamente alle
istruzioni del capitolo PREPARAZIONE IGIENICA.
Gli accessori non sono colle- | Verificare il corretto collegamento tra la presa aria
gati correttamente all'appa-  |dell'apparecchio e gli accessori (vedi schema di
recchio. collegamento in copertina).

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

Nel caso sostituitelo.

Il filtro dell'aria & sporco. Sostituire il filtro.

Il nebulizzatore ¢ ostruito.

L'apparecchio non
nebulizza o nebulizza
poco.

Il tubo ¢ piegato o danneggia-
to o attorcigliato.

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

Filtro non inserito. Inserire correttamente a fondo il Filtro nella sede.

SMALTIMENTO

Unita compressore
Eln conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sullapparecchiatura indica che

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

di “raccolta separata”. Pertanto, |'utente dovra conferire (o far conferire) il suddetto rifiuto ai centri di

raccolta differenziata predisposti dalle amministrazioni locali, oppure consegnarlo al rivenditore
all'atto dell'acquisto di una nuova apparecchiatura di tipo equivalente. La raccolta differenziata del rifiuto e le
successive operazioni di trattamento, recupero e smaltimento, favoriscono la produzione di apparecchiature
con materiali riciclati e limitano gli effetti negativi sul'ambiente e sulla salute causati da uneventuale
gestione impropria del rifiuto. Lo smaltimento abusivo del prodotto da parte dell’'utente comporta
I'applicazione delle sanzioni amministrative previste dalle leggi di trasposizione della direttiva 2012/19/
CE dello stato membro o del paese in cui il prodotto viene smaltito.

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

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

/\ INFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA CON ALCUNE SOSTANZE

« Interazioni: | materiali impiegati nell'apparecchio sono materiali biocompatibili e rispettano le re-
golamentazioni cogenti, tuttavia non & possibile escludere completamente possibili reazioni allergiche.
« Utilizzare il farmaco il prima possibile una volta aperto e evitare di lasciarlo nel nebulizzatore, termi-
nata la terapia non lasciare il medicinale all'interno del nebulizzatore e procedere alle operazioni di
preparazione igienica.



SIMBOLOGIE PRESENTI SUL DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE

m Idennﬁc_atore_ univo- Numero di serie Apparecchio di Fabbricante
co del dispositivo

dell'apparecchio classe ll

Parte applicata di Data di produ- .
tipo BF Jione Codice lotto -~ Corrente alternata
¢ Esenteda ftalatie Consultare le istru-
Attenzion M K L , Numero m ]
A ttenzione e bisfenolo zioni per I'uso # | Numero modello

Dispositivo Limiti di AU Limiti di pressione
medico ./ﬂ/- temperatura Limiti di umidita _@- atmosferica
o

Interruttore funzio- . - . . I
Prima dell'utilizzo: Attenzione controllare le istruzioni per 'uso
nale spento

G) Interruttore funzio- c € Marcatura CE medicale rif. regolamento 2017/745 UE e succes-
nale acceso 5t sjvi aggiornamenti

P21 Grado di protezione dell'involucro: IP21. (Protetto contro corpi solidi di dimensioni superiori a 12
mm. Protetto contro |'accesso con un dito; Protetto contro la caduta verticale di gocce d'acqua).

CARATTERISTICHE TECNICHE UNITA COMPRESSORE. Modello: FLAEM JUNIOR F2000

Alimentazione: 230V ~ 50Hz 210VA Rumorosita (a 1 m): 57 dB (A) approx
Pressione Max: 3,5 + 0,5 bar Funzionamento: Continuo
Portata aria al compressore: 14 1/min approx | Dimensioni: 20 (L) x 18 (P) x 11 (H) cm

CARATTERISTICHE TECNICHE NEBULIZZATORE. Modello: RF7-2
Nebulizzatore RF7 Dual Speed Plus

Capacita minima farmaco: 2 ml Capacita massima farmaco: 8 ml

CARATTERISTICHE TECNICHE APPARECCHIO. Modello: FLAEM JUNIOR F2000 abbinato a RF7-2

Pressione d'esercizio (con neb.): 1,30 bar.

Posizione Tasto Selettore CO?F;’:.I‘_IR;Ia Max (Fig. 2)
Velocita di erogazione: [ml/min] 0,29M 0,65
(Aerosol emesso) AO: [ml] 0,430@ 0,417 @
Percentuale del volume di riempimento emesso al minuto: [%] 4,64 @ 6,01 @
(Tasso di aerosol emesso) AOR: [ml/min] 0,093 @ 0,120©®
(Diametro aerodinamico mediano di massa) MMAD: [um] 2,61@ 2,811
(Deviazione geometrica standard) GSD: 2,30@ 2,29®
Frazione respirabile (< 5 um): [%] 782 @ 757 @
Frazione particelle aerosol < 2 um: [%] 376@ 3450
Frazione particelle aerosol >2 pm; < 5 pm: [%] 40,6 @ 41,20
Frazione particelle aerosol > 5 pm: [%] 21,8@ 24,30
Volume residuo: [ml] 0,90 @ 0,94

(1) La velocita di erogazione ¢ stata misurata con una soluzione salina allo 0,9% a 23°C per perdita di peso secondo
procedura interna Flaem.

(2)(3) Caratterizzazione in vitro secondo EN ISO 27427 utilizzando 4 ml di salbutamolo allo 0,1% in soluzione di NaCl
allo 0,9% e con parametri respiratori di una persona adulta. Le prestazioni potrebbero variare per la popolazione
pediatrica o infantile.

(2) Caratterizzazione eseguita da TUV Rheinland Italia S.r.. in collaborazione con I'Universita di Parma.

(3) Caratterizzazione eseguita dall’'Universita di Parma.

Maggiori dettagli sono disponibili a richiesta.




PARTI APPLICATE

Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (B3, B3.2, B4, B5)

Peso: 1,800 Kg

CONDIZIONI AMBIENTALI

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

Modello:

FLAEM JUNIOR F2000  Vita utile 2000 ore.
(Unita compressore)

Modello: RF7-2 La vita media prevista & di 1 anno comunque é consigliabile sostituire il
(Nebulizzatore ed nebulizzatore ogni 6 mesi negli utilizzi intensivi (o prima se il nebulizzatore
accessori) @ ostruito) per garantire sempre la massima efficacia terapeutica.

DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO E INFORMAZIONI SUI MATERIALI
La dotazione dell’apparecchio comprende: Informazioni sui materiali

Unita compressore - Modello: FLAEM JUNIOR F2000
A1 - Interruttore, A2 - Presa aria, A3 - Filtro aria
A4 - Porta nebulizzatore, A5 - Maniglia per il trasporto
A6 - Cavo alimentazione, A7 - Vano raccogli cavo
Nebulizzatore e accessori - Modello: RF7-2
B1 -Tubo di collegamento (unita compresore / nebulizzatore)
B2 - Nebulizzatore RF7 Dual Speed Plus

B2.1 - Parte inferiore, B2.2 - Ugello

B2.3 - Parte superiore, B2.4 - Selettore di velocita con valvola
B- Ip3- Boccaglio con valvola

A-

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

B6 - Comando manuale di nebulizzazione

C- |Comoda e capiente borsa da trasporto

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

ISTRUZIONI D'USO

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

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

2. Inserite 'ugello (B2.2) nella parte superiore (B2.3) premendo come indicato dalle 2 frecce nello “Sche-
ma di collegamento” nel punto B2. Inserite il Selettore di velocita con valvola (B2.4) nella parte superiore
(B2.3) come indicato nello “Schema di collegamento” nel punto B2. Versate il medicinale prescritto dal
medico nella parte inferiore (B2.1). Chiudete il nebulizzatore ruotando la parte superiore (B2.3) in senso
orario.




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

4. Sedetevi comodamente tenendo in mano il nebulizzatore, appoggiate il boccaglio alla bocca oppure
utilizzate il nasale (ove previsto) o la mascherina. Nel caso utilizziate 'accessorio mascherina appoggia-
tela al volto come mostrato in figura (con o senza I'utilizzo dell'elastico) (Fig.1).

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

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

Per facilitare la connessione del tubo di collegamento (B1) all'unita compressore agite sull'estremita
dello stesso ruotandolo ed inserendolo contemporaneamente, mentre per la rimozione ruotandolo ed
estraendolo (Fig. 2).

MODI D’USO DEL NEBULIZZATORE “RF7 DUAL SPEED PLUS” CON SELETTORE DI VELOCITA E SI-
STEMA VALVOLARE. E' professionale, rapido, indicato per la somministrazione di tutti i tipi di farmaci,
compresi quelli piu costosi, anche in pazienti con patologie croniche. Grazie alle geometrie dei condotti
interni del nebulizzatore RF7 Dual Speed Plus, si & ottenuta una granulometria indicata e attiva per la
cura sino alle basse vie respiratorie.

Per rendere pil veloce la terapia inalatoria posizionate il selettore di velocita con valvola (B2.4) premen-
do con un dito sulla scritta MAX (Fig. 4).

Per rendere piu efficace la terapia inalatoria posizione il selettore di velocita con valvola (B2.4) premen-
do con un dito sul lato opposto alla scritta Max, in questo caso otterrete un’acquisizione ottimale del
farmaco riducendo al minimo la dispersione dello stesso nell'ambiente circostante, grazie al sistema
valvolare di cui I'ampolla, il boccaglio, la mascherina sono dotate (Fig. 3).

UTILIZZO DEL COMANDO MANUALE DI NEBULIZZAZIONE

Per ottenere una nebulizzazione continua si consiglia di non applicare il comando manuale di nebu-
lizzazione (B6), soprattutto in caso di bambini o persone non autosufficienti. Il comando manuale di
nebulizzazione é utile per limitare la dispersione del farmaco nell'ambiente circostante.

Per attivare la nebulizzazione, tappate con un dito il foro del comando manuale di nebulizzazione (B6)
ed inspirate dolcemente a fondo; si consiglia dopo l'inspirazione di trattenere il respiro per un istante
in modo che le goccioline di aerosol inalate possano depositarsi (Fig. 5).

Nel frattempo, per disattivare la nebulizzazione, togliete il dito dal foro del comando manuale di
nebulizzazione cosi facendo si evita lo spreco di farmaco, ottimizzandone I'acquisizione. Espirate poi
lentamente (Fig. 6).

Mascherine SoftTouch
Morbido Le mascherine SoftTouch hanno il bordo esterno realizzato in morbido
materiale materiale biocompatibile che garantisce un'ottima aderenza al viso, e
biocompatibile sono inoltre dotate dell'innovativo Limitatore di Dispersione. Questi
@ caratteristici elementi che ci contraddistinguono, consentono una mag-
0 giore sedimentazione del farmaco nel paziente, ed anche in questo caso
Limitatoredi  ne limita la dispersione.
Dispersione
Nella fase inspiratoria la linguetta che Nella fase espiratoria la linguetta, che
funge da Limitatore di Dispersione, si funge da Limitatore di Dispersione, si
piega verso l'interno della mascherina. L piega verso l'esterno della mascherina.



PREPARAZIONE IGIENICA

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

Unita compressore (A) ed esterno del tubo (B1). Utilizzate solo un panno inumidito con detergente
antibatterico (non abrasivo e privo di solventi di qualsiasi natura).

Nebulizzatore ed accessori. Aprite il nebulizzatore ruotando la parte superiore (B2.3) in senso
antiorario, staccate l'ugello (B2.2) e il selettore di velocita (B2.4) dalla parte superiore (B2.3) come
indicato nello “Schema di collegamento” nel punto B2.

Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate.

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

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

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

metodo C: Sanificate gli accessori mediante immersione in una soluzione con il 50% di acqua ed il
50% di aceto bianco, infine risciacquate abbondantemente con acqua calda potabile (circa 40°C).
Dopo aver sanificato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un tovagliolo di carta,
oppure in alternativa asciugateli con un getto d‘aria calda (per esempio asciugacapelli).

Disinfezione: Dopo aver sanificato il nebulizzatore e gli accessori, disinfettateli scegliendo uno dei
metodi previsti in tabella e di seguito descritti. Ogni metodo & praticabile per un numero limitato di
volte (vedere dato in tabella).

metodo A: Procurarsi un disinfettante di tipo clorossidante elettrolitico (principio attivo: ipoclorito di
sodio), specifico per disinfezione reperibile in tutte le farmacie.

Esecuzione: - Riempire un contenitore di dimensioni adatte a contenere tutti i singoli componenti da
disinfettare con una soluzione a base di acqua potabile e di disinfettante, rispettando le proporzioni
indicate sulla confezione del disinfettante stesso. - Immergere completamente ogni singolo componente
nella soluzione, avendo cura di evitare la formazione di bolle d'aria a contatto con i componenti. Lasciare
i componenti immersi per il periodo di tempo indicato sulla confezione del disinfettante, e associato
alla concentrazione scelta per la preparazione della soluzione. - Recuperare i componenti disinfettati
e risciacquarli abbondantemente con acqua potabile tiepida. - Smaltire la soluzione secondo le
indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.

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

metodo C: Disinfettate gli accessori con un vaporizzatore a caldo per biberon del tipo a vapore (non
a microonde). Eseguite il processo seguendo fedelmente le istruzioni del vaporizzatore. Affinché la
disinfezione sia efficace scegliete un vaporizzatore con un ciclo operativo di almeno 6 minuti.

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

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

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

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

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

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

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

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



Tabella metodi previsti / accessori paziente
Metodo B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B6
PREPARAZIONE IGIENICA A CASA
Sanificazione

metodo A v v v v v v v v v

metodo B v v v v v v v v v

metodo C v v v v v v v v v
Disinfezione

metodo A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
metodo B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
metodo C 300 300 300 300 300 300 300 300 300
PREPARAZIONE IGIENICA IN CLINICA O OSPEDALE
Disinfezione
metodo A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
metodo B 300 300 300 300 300 300 300 300 300

Sterilizzazione

300 Nebulizzatore assemblato ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300

v:previsto \:non previsto 300:. MAX 300 VOLTE

FILTRAGGIO ARIA

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

Per sostituire il filtro estraetelo come indicato in (Fig.7).

Il filtro e stato realizzato in modo da essere sempre fisso nella sua sede. Non sostituite il filtro durante
I'uso. Utilizzate solo accessori o parti di ricambio originali Flaem, si declina ogni responsabilita in
caso vengano utilizzati ricambi o accessori non originali.
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Aerosol therapy device
These user instructions are provided for FLAEM JUNIOR F2000 and RF7-2 model devices. The
FLAEM Aerosol Therapy device consists of a compressor unit (A), a nebuliser and some acces-
sories (B).
INTENDED USE. Medical device for the administration of medication through inhalation, with inhala-
tion therapy and medication prescribed by a Doctor.
INDICATIONS FOR USE. Treatment of respiratory diseases. Medications must be prescribed by a
doctor who has assessed the patient's general condition.
& CONTRAINDICATIONS. : The medical device should NOT be used for patients who are unable to
breathe on their own or who are unconscious. - Do not use the device in anaesthetic or assisted venti-
lation circuits.
INTENDED USERS. The devices are intended for use by legally authorised medical personnel/health
workers (doctors, nurses, therapists, etc.). The device can be used directly by the patient.
ATARGET GROUP OF PATIENTS. Adults, children of all ages, infants. Before using the device, the
user manual must be read carefully and an adult responsible for safety must be present if the device is
used by infants, children of any age or persons with limited abilities (e.g. physical, mental or sensory). I
is up to the medical personnel to assess the patient's condition and capabilities in order to determine,
when prescribing therapy, whether the patient is able to operate the aerosol safely on their own or
whether the therapy should be administered by a responsible person.
Please refer to medical personnel for the evaluation of the use of the device on particular types of
patients such as pregnant women, lactating women, infants, incapacitated persons or persons with
limited physical capabilities.
OPERATING ENVIRONMENT. This device can be used in healthcare facilities, such as hospitals, outpa-
tient clinics, etc., or even at home.
AN WARNINGS CONCERNING POSSIBLE MALFUNCTIONS. - Should your appliance fail to perform,
please contact the authorised service centre for clarification. - The manufacturer should be contacted to
report problems and/or unexpected events relating to operation and if necessary for clarification of use:
and/or maintenance/hygienic preparation. « Please also refer to the case history of faults and their reso-
lution.
WARNINGS. - Use the device only as a therapeutic inhaler. This medical device is not intended as a
life-saving device. Any other use is considered improper and can be dangerous. The manufacturer is not
liable for any improper use. « Always consult your general practitioner for identification of treatment. -
Follow the instructions of your doctor or respiratory rehabilitation therapist regarding the type of medi-
cine, dosage and treatment indications. « If you should experience allergic reactions or other problems
while using the device, stop using it immediately and consult your doctor. « Keep this manual safe for
further reference. - If the packaging is damaged or opened, contact the distributor or service centre. « Do
not expose the device to particularly extreme temperatures. - Do not place the device near heat sources,
in sunlight or in an excessively hot environment. - The time required to switch from storage to operating
conditions is about 2 hours. « It is forbidden to access the compressor unit opening in any way. Repairs
may only be carried out by personnel authorised by the manufacturer. Unauthorised repairs invalidate:
the warranty and may pose a danger to the user.
Suffocation risk: Some components of the appliance are small enough to be swallowed by children, so
keep the appliance out of the reach of children.
Strangulation risk : Do not use the supplied connecting hose and cables outside of their intended use,
they could cause a strangulation hazard, take special care for children and people with special difficul-
ties, often these people are not able to correctly assess the dangers.
Fire risk: This device is not suitable for use in the presence of an anaesthetic mixture that is flammable
with air, or with oxygen or nitrous oxide.
Risk of electrocution: - Before first use, and periodically during the life of the product, check the integrity
of the structure of the appliance and the power cord to ensure that there is no damage; if it is damaged,
do not plug it in and immediately take the product to an authorised service centre or your dealer. - Keep
the power cable away from animals (e.g. rodents), otherwise such animals could damage the insulation
of the power cable. - Always keep the power cable away from hot surfaces.
- Never obstruct the ventilation slots located on both sides of the compressor unit.
- Do not handle the compressor unit with wet hands. Do not use the compressor unit in humid environ-
ments (e.g. while bathing or showering). Do not immerse the compressor unit in water; if this happens,
pull the plug immediately. Do not pull out or touch the compressor unit while immersed in water, un-
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plug it first. Take it immediately to an authorised FLAEM service centre or your dealer.

Risk of ineffectiveness of therapy: - Performance may vary with particular types of drugs (e.g. those with
high viscosity or in suspension). For further information, please refer to the package leaflet provided
by the drug manufacturer. - Use the nebuliser in the correct position, as upright as possible; do not tilt
the nebuliser beyond an angle of 30 degrees, in any direction, to prevent the drug from spilling into
the mouth or being overdispersed, reducing the effectiveness of the treatment. - Pay attention to the
indications provided with the drug and avoid using the devices with substances and dilutions other
than those recommended. - Only use the device in a dust-free environment, otherwise therapy may be
impaired. - Do not obstruct or insert objects into the filter and its housing in the unit.

- In the case of substances that are too dense, dilution with suitable saline solution may be necessary,
as prescribed by a doctor. - Only use original Flaem accessories or spare parts, no liability is accepted if
non-original parts or accessories are used.

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

- Follow hygienic preparation before each use. Ensure that tubing and accessories are not stored in the
vicinity of other accessories or devices for different therapies (e.g. infusions). - At the end of therapy, do
not leave the medicine inside the nebuliser. - If the nebuliser is used for several types of medicine, the
residues must be completely removed. Therefore, perform hygienic preparation after each inhalation,
also to achieve the highest degree of hygiene and to optimise the service life and operation of the
device.

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

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

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

d

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

into the nebuliser. nebuliser.

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

Hygienic preparation of the nebuliser. Deposits
of medicine due to lack of hygienic preparation
The nebuliser is obstructed.  |of the nebuliser impair its efficiency and function.
Strictly follow the instructions in the HYGIENIC

Thedevice is not
working.

The nebuliser has not been
assembled correctly.

The device does not
nebulise or nebulises

poorly. PREPARATION chapter.
The accessories are not Check the correct connection between the air
properly connected to the inlet of the appliance and the accessories (see
appliance. connection diagram on cover).

Unwind the pipe and check it for crushing or

The pipe is bent or damaged punctures.

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

than usual.




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

DISPOSAL

Compressor unit

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

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

Packaging
N N\
{*Y Product box U‘:_\ Product packaging bag and tube
PAP LDPE
o '::S«asto:il;znkable nebuliser film and ac Y sack packaging bag
PP HDPE

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

INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CERTAIN SUBSTANCES

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



SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

m .Umqlfe device serial ngmber of Class Il device Manufacturer
identifier the device

Type BF applied . .
part Production date Batch Code "\ Alternating current

2 4 .
. W’ Phthalate- and See instructions
& Attention PILATS i ohonol-free for use # Model number

. . - h . A heri
Medlcal device Temperature limits a Moisture limits tmosp eric
A pressure limits

[d
O Function switch off @ Before use: Caution check instructions for use

@ Function switch on c E - UM:;;E:ISCE marking ref. regulation 2017/745 EU and subsequent

P21 Protection rating of the envelope: IP21. (Protected against solid bodies larger than 12 mm. Protected
against access with a finger; Protected against vertically falling drops of water).

COMPRESSOR UNIT SPECIFICATIONS. Model: FLAEM JUNIOR F2000

Power supply: 230V~ 50Hz 210VA Noise level (at 1 m): 57 dB (A) approx
Max. pressure: 3.5+0.5 bar Operation: Continued
Air flow to compressor: 14 [/min approx Dimension: 20(L) x 18(W) x 11(H) cm

NEBULIZER TECHNICAL SPECIFICATIONS. Model: RF7-2
RF7 Dual Speed Plus Nebuliser
Minimum drug capacity: 2 ml Maximum drug capacity: 8 ml

TECHNICAL SPECIFICATIONS OF DEVICE. Model: FLAEM JUNIOR F2000 combined RF7-2

Operating pressure (with neb.): 1.30 bar.

Selector Key Position wthl;g‘.’e_lll)v € Max (Fig. 2)
Delivery rate: [ml/min] 0.29M 0.65 ™
(Aerosol Output) AO: [ml] 0430@ 04179
Percentage of fill volume emitted per minute: [%] 4,64 @ 6.01®
(Aerosol output rate) AOR: [ml/min] 0.093 @ 0.120®
(Mass Median Aerodinamic diameter) MMAD: [um] 2.61@ 2810
(Geometrical Standard Deviation) GSD: 230@ 229@
Respirable Fraction (< 5 pum): [%] 78.2@ 7579
Fraction of aerosol particles < 2 um: [%] 37.6@ 3450
Fraction of aerosol particles: >2 pm; < 5 um: [%] 40.6 2 4120
Fraction of aerosol particles > 5 um: [%] 21.8@ 2430®
Residual volume: [ml] 0.90 @ 0.94®

(1) The delivery rate was measured with a 0,9% Na Cl saline solution at 23°C by weight loss according to Flaem internal
procedure.

(2)(3) In vitro characterization according to EN ISO 27427 with 4ml, 0.1% Salbutamol in 0.9% NaCl solution with adult
ventilatory pattern. Performance are likely to be different for paediatric or infant populations.

(2) Characterization performed by TUV Rheinland Italia S.r.l. in collaboration with the University of Parma

(3) Characterization performed by University of Parma

Furter details are available on request.




APPLIED PARTS

Type BF applied parts are: patient accessories (B3, B3.2, B4, B5)

Weight: 1.800 kg

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating conditions: Storage and transport conditions:

Ambient temperature: Between +10°C and +40°C | Ambient temperature: Between -25°C and +70°C
Relative air humidity: Between 10% and 95% Relative air humidity: Between 10% and 95%

Atmospheric pressure: Between 69 KPa and 106 KPa| Atmospheric pressure: Between 69 KPa and 106 KPa

DURATION
ModeI:JUNIOR'onoo Service life 2000 hours.
(Compressor unit) . . .

The expected average life is 1 year, however it is advisable to replace the
Model: RF7-2 : R . R .
nebuliser every 6 months during intensive use (or sooner if the nebuliser

(Nebuliser and accessories) . h . N
is clogged) to ensure maximum therapeutic effectiveness.

EQUIPMENT AND MATERIAL INFORMATION

The equipment includes: Information on materials

Compressor unit - Model: FLAEM JUNIOR F2000
A1 - Switch, A2 - Air intake, A3 - Air filter
A4 - Nebuliser holder, A5 - Carrying handle
A6 - Power cable, A7 - Cable compartment
Nebuliser and accessories - Model: RF7-2
B1 -Connecting tube (compressor/nebuliser unit)
B2 - RF7 Dual Speed Plus Nebuliser

B2.1 - Lower part, B2.2 - Nozzle

B2.3 - Upper part, B2.4 - Speed selector with valve
B- [B3- Mouthpiece with valve

A-

B3.1 - Expiratory valve, B3.2 - Non-invasive nosepiece olbionyiche
B4 - Adult SoftTouch mask Polypropylene +
B5 - Paediatric SoftTouch mask Thermoplastic Elastomers

B6 - Manual nebulisation control

C- | Convenient, roomy carrying bag

IMPORTANT NOTE: There is an identification label on the packaging, remove it and affix it in the spac-
es provided on page 2. When replacing the Nebuliser and accessories, perform the same procedure.

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

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

2. Insert the nozzle (B2.2) into the upper part (B2.3) by pressing as indicated by the 2 arrows in the
'‘Connection diagram' in point B2. Insert the Speed selector with valve (B2.4) into the upper part (B2.3)
as shown in the 'Connection diagram' in point B2. Pour the medicine prescribed by the doctor into the
lower part (B2.1). Close the nebuliser by turning the upper part (B2.3) clockwise.

3. Connect the accessories as shown in the 'Connection Diagram' on the cover.

4. Sit comfortably while holding the nebuliser in your hand, place the mouthpiece to your mouth or use
a nasal piece (if provided) or mask. If you use the mask accessory, place it on your face as shown in the
(Fig. 1) (with or without the use of the elastic band).

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

6. When the application is finished, switch off the device and disconnect it from the mains.
ATTENTION: If, after the therapy session, an obvious deposit of moisture forms inside the tube (B1),
detach the tube from the nebuliser and dry it with the ventilation of the compressor itself; this action
prevents possible mould growth inside the tube.

To facilitate the connection of the connection tube (B1) to the compressor unit, act on the end of it by
simultaneously rotating and inserting it, and for removal by rotating and extracting it (Fig 2).

WAYS OF USING THE ‘RF7 DUAL SPEED PLUS’ NEBULISER WITH SPEED SELECTOR AND VALVE
SYSTEM. It is professional, fast and suitable for the administration of all types of drugs, including the
most expensive ones, even in patients with chronic diseases. Thanks to the geometries of the internal
ducts of the RF7 Dual Speed Plus nebuliser, a suitable and active particle size was obtained for treat-
ment down to the lower respiratory tract.

To speed up inhalation therapy, position the speed selector with valve (B2.4) by pressing the MAX
marking with your finger (Fig. 4).

To make the inhalation therapy more effective, position the speed selector with valve (B2.4) by pressing
with a finger on the side opposite the Max marking, in this case you will obtain an optimal administration
of the drug while minimising its dispersion in the surrounding environment, thanks to the valve system
with which the ampoule, mouthpiece and mask are equipped (Fig. 3).

USE OF NEBULIZATION MANUAL CONTROL. To achieve continuous nebulisation action you should
not use the manual nebulisation control (B6), especially in the case of children or persons with reduced
physical, sensory, or mental capabilities. The manual nebulisation control is useful for limiting disper-
sion of the medication in the surrounding environment. To start nebulizing close with a finger the hole
of the nebulizer manual control (B6) and breathe in gently; we recommend to hold your breath for a mo-
ment so that the inhaled aerosol droplets can be deposited (Fig. 5). Meanwhile, to disable nebulizing,
remove your finger from the hole of the nebulizer manual control to avoid the waste of drug, optimizing
its acquisition. Then exhale slowly (Fig. 6).

SoftTouch masks

Soft SoftTouch masks have an outer edge made of soft, biocompatible ma-
biocompatible terial that ensures an optimal fit on the face, and are also equipped with
material theinnovative Dispersion Limiter. These characteristic features allow
@ for greater sedimentation of the drug in the patient, and again limit its
O dispersion.
Dispersion
Limiter
Upon inhalation, the tab, which acts as Upon exhalation, the tab, which acts as
a Dispersion Limiter, bends inwards in a Dispersion Limiter, bends outwards
the mask. L from the mask.



HYGIENIC PREPARATION.

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

Use only a cloth moistened with antibacterial detergent (non-abrasive and free of solvents of any kind).
Nebuliser and accessories. Open the nebuliser by turning the upper part (B2.3) anticlockwise, detach
the nozzle (B2.2) and the speed selector with valve (B2.4) from the upper part (B2.3) as shown in the
"Connection diagram" in B2. Then proceed according to the instructions below.

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

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

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

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

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

Disinfection. After sanitising the nebuliser and accessories, disinfect them using one of the methods
provided in the table and described below. Each method can be performed for a limited number of
times (see figure in table).

method A: Obtain a disinfectant of the electrolytic chloride type (active ingredient: sodium
hypochlorite), specifically for disinfection, available in all pharmacies.

Execution: - Fill a container of a suitable size to hold all the individual components to be disinfected with
a solution of drinking water and disinfectant, observing the proportions indicated on the packaging of
the disinfectant. - Completely immerse each individual component in the solution, taking care to avoid
the formation of air bubbles in contact with the components. Leave the components immersed for the
period of time indicated on the disinfectant packaging, and associated with the concentration chosen
for the preparation of the solution. - Recover the disinfected components and rinse them thoroughly
with lukewarm drinking water. - Dispose of the solution according to the disinfectant manufacturer's
instructions.

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

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

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

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

At the end of each use, store the device complete with its accessories in a dry and dust-free place.
Sterilisation Device: Steam steriliser with fractionated vacuum and overpressure compliant with
EN 13060. Execution: Package each individual component to be treated in sterile barrier system
or packaging in accordance with EN 11607. Place the packaged components in the steam steriliser.
Perform the sterilisation cycle in accordance with the instructions for use of the equipment by selecting
a temperature of 134°C and a time of 4 minutes first.

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

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

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



Table of planned methods / patient accessories

Method B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B6
HYGIENIC PREPARATION IN THE HOME
Sanitisation
method A v v v v v v v v v
method B v v v v v v v v v
method C v v v v v v v v v
Disinfection

method A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
method B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
method C 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Disinfection

method A 300 300 300 300 300 300 300 300 300

method B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterilisation

300Assembled nebuliser | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
v:planned \:notplanned 300:v MAX 300 TIMES

AIR FILTRATION. The appliance is equipped with an extraction filter (A3) to be replaced with a re-
placement filter (D1) when it is dirty or changes colour. Do not wash or re-use the same filter. Regular
replacement of the filter is necessary to help ensure proper compressor performance. The filter must
be checked on a regular basis. Contact your dealer or authorised service centre for replacement filters.
To replace the filter, pull it out as shown in the (Fig. 7)

The filter is designed so that it is always fitted in its housing. Do not replace the filter during use. Only
use original Flaem accessories or spare parts, no liability is accepted if non-original parts or
accessories are used.
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Gerét zur Aerosoltherapie
Diese Betriebsanleitung ist fiir Geridte Modell FLAEM JUNIOR F2000 und RF7-2 bestimmt. Das
Gerét zur Aerosoltherapie von FLAEM besteht aus einem Kompressor (A), einem Vernebler und
einigen Zubehorteilen (B).
VERWENDUNGSZWECK. Medizinisches Gerat zur Verabreichung von Arzneimitteln durch Inhalation.
Die Inhalationstherapie und die Arzneimittel miissen von einem Arzt / einer Arztin verschrieben werden.
INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG. Behandlung von Erkrankungen der Atemwege. Die
Arzneimittel miissen vom Arzt / von der Arztin verschrieben werden, der/die den Allgemeinzustand des
Patienten bzw. der Patientin beurteilt hat.
& KONTRAINDIKATIONEN. - Das medizinische Gerat darf NICHT bei Patienten verwendet werden,
die nicht in der Lage sind, selbstéandig zu atmen, oder die bewusstlos sind. « Verwenden Sie das Gerét
nicht in Anésthesie- oder Beatmungskreisen.
VORGESEHENE BENUTZER*INNEN. Die Geréte sind fiir die Benutzung durch gesetzlich zugelasse-
nes medizinisches Personal (Arzt*innen, Krankenpfleger*innen, Therapeut*innen usw.) bestimmt. Das
Gerét kann direkt vom Patienten / von der Patientin verwendet werden.

PATIENTENZIELGRUPPE. Erwachsene, Kinder aller Altersgruppen, Sauglinge. Vor der Verwen-
dung des Gerdts muss die Betriebsanleitung sorgféltig gelesen werden und eine fiir die Sicherheit
verantwortliche erwachsene Person muss anwesend sein, wenn das Gerét fiir Sduglinge, Kinder jeden
Alters oder Personen mit eingeschrankten korperlichen, geistigen oder sensorischen Fahigkeiten ver-
wendet werden soll. Es obliegt dem medizinischen Personal, den Zustand und die Fahigkeiten des Pati-
enten / der Patientin zu beurteilen, um bei der Verschreibung der Therapie zu entscheiden, ob der Pati-
ent/ die Patientin in der Lage ist, das Aerosolgerét selbststandig sicher zu bedienen oder ob die Therapie
von einer verantwortlichen Person durchgefiihrt werden sollte. Das medizinisches Personal ist dafur
zustandig, die Verwendung des Geréts bei bestimmten Patiententypen wie Schwangeren, stillenden
Miittern, Sduglingen, behinderten Personen oder Personen mit eingeschrankten korperlichen Fahigkei-
ten zu beurteilen.

BETRIEBSUMGEBUNG. Dieses Gerat kann in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenh&usern, Arztpra-
xen usw. oder auch zu Hause verwendet werden.
A HINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN. - Sollte |hr Gerit nicht den vorgesehenen Leis-
tungen entsprechen, wenden Sie sich bitte zur Kldrung an eine autorisierte Kundendienststelle.
+ Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse im Zusam-
menhang mit dem Betrieb des Gerats mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen hinsichtlich der Benut-
zung, der Wartung oder der hygienischen Aufbereitung zu erhalten. - Wir verweisen auch auf die Tabelle
der Stérungen und deren Behebung.
WICHTIGE HINWEISE. - Das Gerdt nur als Inhalationsgerat fir therapeutische Zwecke verwenden. Die-
ses Medizinprodukt ist nicht als lebensrettendes Gerét gedacht. Jede andere Verwendung gilt als un-
sachgemal und kann gefahrlich sein. Der Hersteller haftet nicht fiir eine unsachgemaBe Verwendung.
« Wenden Sie sich zur Festlegung der Behandlung immer an Ihren Hausarzt / Ihre Hausarztin. - Befolgen
Sie die Anweisungen |hres Arztes / lhrer Arztin oder lhres Atemtherapeuten / lhrer Atemtherapeutin be-
zliglich der Art des Arzneimittels, der Dosierung und der Behandlungsindikationen. « Sollten bei Ihnen
waéhrend der Verwendung des Gerates allergische Reaktionen oder andere Probleme auftreten, brechen
Sie bitte die Anwendung sofort ab und konsultieren Sie Ihren Arzt / Ihre Arztin. - Bewahren Sie dieses
Handbuch zum Nachschlagen sorgfiltig auf.
+ Wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist, wenden Sie bitte sich an den Handler oder den
Kundendienst.
- Setzen Sie das Gerat keinen besonders extremen Temperaturen aus. - Stellen Sie das Gerét nicht in der
Néhe von Warmequellen, in direktem Sonnenlicht oder in einer zu warmer Umgebung auf. - Die Zeit, die
bendtigt wird, um von den Aufbewahrungs- zu den Betriebsbedingungen zu wechseln, betragt etwa 2
Stunden. - Es ist verboten, den Kompressor auf irgendeine Weise zu 6ffnen. Reparaturen diirfen nur von
Personal durchgefiihrt werden, das vom Hersteller autorisiert wurde. Unerlaubte Reparaturen fiihren
zum Erléschen der Garantie und kdnnen eine Gefahr fir den Benutzer / die Benutzerin darstellen.
Erstickungsgefahr: Einige Komponenten des Gerats sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt wer-
den kénnen. Bewahren Sie das Gerat daher auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.
Strangulationsgefahr: Benutzen Sie den mitgelieferten Verbindungsschlauch und die Kabel nur fiir den
vorgesehenen Verwendungszweck, denn sie konnen eine Strangulationsgefahr darstellen. Achten Sie
besonders auf Kinder und Personen mit besonderen Schwierigkeiten, da diese die Gefahren oft nicht
richtig einschatzen kdnnen.
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Brandgefahr: DAS Gerat ist nicht zur Verwendung in Gegenwart eines mit Luft, Sauerstoff oder Distick-
stoffoxid entflammbaren Anésthesiegases geeignet.

Stromschlaggefahr: Uberpriifen Sie vor der ersten Inbetriebnahme und in regelmiBigen Abstinden wih-
rend der Lebensdauer des Gerats die Unversehrtheit des Geratekorpers und des Netzkabels, um sicherzu-
gehen, dass es nicht beschadigt ist. Sollte es beschédigt sein, schlieen Sie bitte den Stecker nicht an und
bringen Sie das Gerét sofort zu einer autorisierten Kundendienststelle oder Inrem Handler. - Halten Sie das
Netzkabel von Tieren (z. B. Nagetieren) fern, da diese sonst die Isolierung des Netzkabels beschadigen kénn-
ten. - Halten Sie das Netzkabel immer von heilen Oberflachen fern. - Die Luftungsschlitze auf beiden Seiten
des Kompressors dirfen nicht verdeckt werden. - Fassen Sie den Kompressor nicht mit nassen Handen an.
Verwenden Sie den Kompressor nicht in feuchter Umgebung (z. B. beim Baden oder Duschen). Tauchen Sie
den Kompressor nicht in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie bitte sofort den Stecker aus der Steckdo-
se. Den in Wasser getauchten Kompressor weder herausnehmen noch beriihren, bevor der Stecker aus der
Steckdose gezogen wurde. Bringen Sie das Gerat unverziglich zu einer autorisierten FLAEM-Kundendienst-
stelle oder zu lhrem Héndler.

Risiko der Unwirksamkeit der Therapie: - Die Leistung kann bei bestimmten Arten von Arzneimitteln (z. B.
solchen mit hoher Viskositat oder Suspensionen) variieren. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der
Packungsbeilage des Arzneimittelherstellers. - Verwenden Sie den Vernebler in der richtigen, moglichst senk-
rechten Position. Neigen Sie den Vernebler nicht in irgendeiner Richtung tUber einen Winkel von 30 Grad
hinaus, um zu verhindern, dass das Arzneimittel in den Mund gelangt oder zu sehr zerstreut wird, was die
Wirksamkeit der Behandlung beeintréchtigen wirde. - Achten Sie auf die mit dem Arzneimittel gelieferten
Hinweise und vermeiden Sie die Verwendung mit anderen als den empfohlenen Substanzen und Verdiin-
nungen. - Verwenden Sie das Gerat nur in einer staubfreien Umgebung, da sonst die Therapie beeintréachtigt
werden kann. - Den Filter und seinen Sitz im Gerat nicht versperren oder Gegenstande einfiihren. - Bei zu
dickflissigen Substanzen kann eine Verdiinnung mit geeigneter physiologischer Kochsalzlésung nach arzt-
licher Verordnung erforderlich sein. - Verwenden Sie nur Originalzubehor oder -ersatzteile von Flaem, bei
Verwendung von nicht originalen Zubehor- oder Ersatzteilen wird keine Haftung tibernommen.
Infektionsgefahr: - Wir empfehlen eine persénliche Benutzung der Zubehdrteile, um jegliches Infektionsrisi-
ko zu vermeiden. - Fiihren Sie vor jeder Benutzung eine hygienische Aufbereitung durch. Achten Sie darauf,
dass die Schlduche und Zubehorteile nicht in der Nahe von anderen Zubehorteilen oder Geréaten fir an-
dere Therapien (z. B. Infusionen) aufbewahrt werden. - Lassen Sie das Arzneimittel am Ende der Therapie
nicht im Vernebler und flihren Sie die hygienische Aufbereitung durch. - Wird der Vernebler fir mehrere
Arten von Arzneimitteln verwendet, missen die Riickstande vollstandig entfernt werden. Fiihren Sie nach
jeder Inhalation die hygienische Aufbereitung durch, um ein HéchstmaR an Hygiene zu erreichen und die
Lebensdauer und den Betrieb des Gerates zu optimieren.

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

WARNHINWEISE ZU INTERFERENZRISIKEN BEI DER VERWENDUNG IM LAUFE VON DIAGNOSTI-
SCHEN UNTERSUCHUNGEN. Dieses Gerat ist so konstruiert, dass es die geltenden Anforderungen an
die elektromagnetische Vertraglichkeit erfullt. Was die EMV-Anforderungen anbelangt, so erfordern elek-
tromedizinische Gerédte eine besondere Sorgfalt bei der Installation und Verwendung und mussen daher
gemaB den Spezifikationen des Herstellers installiert und/oder verwendet werden. Gefahr moglicher elek-
tromagnetischer Interferenzen mit anderen Geraten. Mobile oder tragbare HF-Funk- und Telekommunika-
tionsgerate (Mobiltelefone oder drahtlose Verbindungen) kénnen den Betrieb elektromedizinischer Geréa-
te storen. Das Gerat kann in Gegenwart anderer Geréte, die fiir bestimmte Diagnosen oder Behandlungen
verwendet werden, fiir elektromagnetische Stérungen anfallig sein. Weitere Informationen finden Sie auf
der Website www.flaemnuova.it.

STORUNGEN UND IHRE BEHEBUNG. Schalten Sie das Gerit vor jedem Eingriff aus und trennen Sie es
vom Stromnetz.

Problem Ursache Abhilfe
Das Gerat Netzkabel nicht richtig in die
funktioniert Gerétesteckdose oder Netz- Stecken Sie das Netzkabel richtig in die Steckdosen.
nicht. steckdose eingesteckt.
N Das Arzneimittel wurde nicht in |Fiillen Sie die richtige Menge Arzneimittel in den
Das Gerat
den Vernebler gegeben. Vernebler.
vernebelt - —
X . Zerlegen Sie den Vernebler und setzen Sie ihn
nicht oder nur Der Vernebler wurde nicht entsprechend dem Anschlussplan auf dem Einband wieder
unzureichend. richtig montiert. zusafnmen P
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Die hygienische Aufbereitung des Verneblers durchfiihren.
Ablagerungen von Arzneimittel aufgrund mangelnder
Der Vernebler ist verstopft. hygienischer Aufbereitung des Verneblers beeintrachtigen
dessen Effizienz und Betrieb. Halten Sie sich strikt an die
Anweisungen im Kapitel HYGIENISCHE AUFBEREITUNG.
Uberpriifen Sie den korrekten Anschluss zwischen

dem Lufteinlass des Gerats und dem Zubehér (siehe
Anschlussplan auf dem Einband).

Das Gerét
vernebelt Das Zubehdr ist nicht richtig an

nicht oder nur das Gerét angeschlossen.
unzureichend.

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

Der Schlauch ist geknickt, be-
schadigt oder verdreht.

Der Luftfilter ist verschmutzt. | Den Filter austauschen.

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

ENTSORGUNG

Kompressor
EGema‘B der Richtlinie 2012/19/EU weist das Symbol auf dem Gerat darauf hin, dass das zu entsorgende

Filter nicht richtig eingesetzt. | Den Filter richtig in seinen Sitz einsetzen.

Gerét (ohne Zubehor) als Abfall gilt und der ,getrennten Abfallsammlung” unterliegt. Daher muss der

Nutzer den oben genannten Abfall bei den von den 6rtlichen Behdrden eingerichteten getrennten

Sammelstellen abgeben (oder abgeben lassen) oder ihn beim Kauf eines neuen Geréts eines
gleichwertigen Typs dem Handler Ubergeben. Die getrennte Sammlung der Abfélle und die anschlieBende
Behandlung, Verwertung und Beseitigung fordern die Herstellung von Gerédten aus wiederverwerteten
Materialien und begrenzen die negativen Auswirkungen einer unsachgemaBen Abfallbewirtschaftung
auf Umwelt und Gesundheit. Die unbefugte Entsorgung des Produkts durch den Nutzer zieht die
Anwendung der Verwaltungsstrafen nach sich, die in den Gesetzen des Mitgliedstaats oder Landes, in
dem das Produkt entsorgt wird, zur Umsetzung der Richtlinie 2012/19/EU vorgesehen sind.

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

Verpackung
N\ A%

{*)Y Produktschachtel %) Verpackungsbeutel fiir Schlauch
PAP LDPE
/A" 2%

Ua Warmeschrumpffolie von Zubehor Ua Verpackungsbeutel der Tasche
PP HDPE

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

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

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

Eindeutige Gera- SerlennHmmer @ Gerét der Klasse Il M Hersteller
tekennung des Gerats

Anwendungsteil Herstellungs-
vom Typ BF datum Chargennummer |\ Wechselstrom
9 In der Bedienungs-
A Achtung ,,,mﬁm, ;:nﬁj:;ralate und EEi:l anleitung nach- Modellnummer
&BPAFREE DISP schlagen
Grenzen des
. Grenzwerte fir die o
Medizinprodukt /H/ Temperaturgrenzen Luftfeuchtigkeit @- «E)trr::kssphanschen

[J
O Betriebsschalter ausgeschaltet

@ Vor der Benutzung: Achtung! Die Betriebs-

. ) anleitung lesen
Betriebsschalter eingeschaltet

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

c € CE-Kennzeichnung von Medizinprodukten gemaB Verordnung (EU) 2017/745 und nachfolgenden Aktuali-
0051 |sierungen

TECHNISCHE DATEN DES KOMPRESSORS. Modell: FLAEM JUNIOR F2000

Stromversorgung: 230V~ 50 Hz 210 VA Gerauschpegel (in 1 m Entfernung): ca. 57 dB (A)
Max. Druck: 3,5 + 0,5 bar Betrieb: Kontinuierlich
Luftstrom zum Kompressor: ca. 14 I/min Abmessungen: 20(B) x 18(T) x 11(H) cm

TECHNISCHE DATEN DES VERNEBLERS. Modell: RF7-2
Vernebler RF7 Dual Speed Plus
Mindestmenge Arzneimittel: 2 ml Max. Menge Arzneimittel: 8 ml

TECHNISCHE DATEN DES GERAT. Modell: FLAEM JUNIOR F2000 kombiniert mit RF7-2

Betriebsdruck (mit Vernebler): 1,30 bar.

Position des Wahlschalters "(‘:l:’: ';t)" MAX (Abb. 2)
Abgaberate: [ml/min] 029 0,65
(AerosolausstoR) AO: [ml] 0,430@ 0417
Prozentsatz des pro Minute abgegebenen Fullvolumens: [%] 4,64 6,01
(AerosolausstoBrate) AOR: [ml/min] 0,093 @ 0,120®
(Massenmedianer aerodynamischer Durchmesser) MMAD: [um] 2,61@ 2,810
(Geometrische Standardabweichung) GSD: 230@ 2,290
Atembare Fraktion (< 5 pm): [%] 782 @ 7579
Aerosolpartikelfraktion < 2 pm: [%] 376? 34,50
Aerosolpartikelfraktion > 2 pum; < 5 um: [%] 40,6 @ 41,20
Aerosolpartikelfraktion > 5 um: [%] 21,8@ 2430
Restvolumen: [ml] 0,90 @ 0,94

(1) Messungen gemaB internem Verfahren von Flaem. Die Abgabegeschwindigkeit wurde mit einer 0,9 %igen NaCl-
Kochsalzlésung gemessen.

(2)(3) In-vitro-Charakterisierung gemaR EN I1SO 27427 unter Verwendung von 4 ml 0,1 %igem Salbutamol in 0,9 %iger
NaCl-Lésung und mit den Atemparametern eines Erwachsenen. Die Leistung kann bei Kindern und Sauglingen
variieren.

(2) Charakterisierung durchgefiihrt von TUV Rheinland Italia S.r.l. in Zusammenarbeit mit der Universitat Parma.

(3) Charakterisierung durchgefiihrt von der Universitat Parma.

Weitere Details sind auf Anfrage erhaltlich.
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UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Betriebsbedingungen:

Raumtemperatur Zwischen +10 °C und +40 °C

Relative Luftfeuchtigkeit Zwischen 10% und 95%

Atmospharischer Druck Zwischen 69 kPa und 106 kPa

Lager- und Transportbedingungen:

Raumtemperatur Zwischen -25 °Cund +70 °C

Relative Luftfeuchtigkeit Zwischen 10% und 95%

Atmospharischer Druck Zwischen 69 kPa und 106 kPa

DAUER

Modell:

FLAEM JUNIOR F2000 Betriebsdauer 2000 Stunden.

(Kompressor) ) . . .
Die erwartete durchschnittliche Lebensdauer betrégt 1 Jahr, es ist

Modell: RF7-2 jedoch ratsam, den Vernebler bei intensivem Gebrauch alle 6 Monate

(Vernebler und Zubehor) zu ersetzen (oder friiher, wenn der Vernebler verstopft ist), um eine

maximale therapeutische Wirksamkeit zu gewdhrleisten.

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

Kompressor - Modell: FLAEM JUNIOR F2000
A1 - Schalter, A2 - Lufteinlass, A3 - Luftfilter
A4 - Halterung fiir Vernebler, A5 - Tragegriff
A6 - Netzkabel, A7 - Kabelraum
Vernebler und Zubehér - Modell: RF7-2
B1 -Verbindungsschlauch (Kompressor/Vernebler)
B2 - Vernebler RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - Unterer Teil, B2.2 - Diise
B2.3 - Oberer Teil, B2.4 - Geschwindigkeitsregler mit Ventil
B - | B3 - Mundstiick mit Ventil

A-

B3.1 - Ausatmungsventil, B3.2 - Nicht invasives Nasensttick opiopyien
B4 - SoftTouch-Maske fir Erwachsene Polypropylen +
B5 - SoftTouch-Maske fiir Kinder Thermoplastische Elastomere

B6 - Manuelle Steuerung der Vernebelung

C - | Bequeme und geraumige Tasche fiir den Transport

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

GEBRAUCHSANLEITUNG

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

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

2.Setzen Sie die Dise (B2.2) in den oberen Teil (B2.3) ein, indem Sie sie so driicken, wie es die beiden Pfeile
im ,Anschlussplan” in Punkt B2 anzeigen. Setzen Sie den Geschwindigkeitsregler mit Ventil (B2.4) in den
oberen Teil (B2.3) ein, wie im,Anschlussplan” in Punkt B2 dargestellt ist. Geben Sie das vom Arzt / von der
Arztin verschriebene Medikament in den unteren Teil (B2.1). SchlieBen Sie den Vernebler, indem Sie den
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oberen Teil (B2.3) im Uhrzeigersinn drehen.

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

4, Setzen Sie sich bequem hin und halten Sie den Vernebler in der Hand, setzen Sie das Mundstiick an
den Mund oder verwenden Sie die Nasenmaske (falls vorgesehen) oder die Maske. Wenn Sie die Maske
verwenden, setzen Sie sie wie in der (Abb. 1) ildung gezeigt auf Ihr Gesicht (mit oder ohne Verwendung
des Gummibandes).

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

6. Wenn die Anwendung beendet ist, schalten Sie das Gerdt aus und trennen Sie es vom Stromnetz.
ACHTUNG: Wenn sich nach der Therapiesitzung eine offensichtliche Feuchtigkeitsablagerung im Inneren
des Schlauchs (B1) bildet, nehmen Sie den Schlauch vom Vernebler ab und trocknen Sie ihn mit der Be-
liftung des Kompressors. Diese MaBnahme verhindert eine mdgliche Schimmelbildung im Inneren des
Schlauchs.

Um den Anschluss des Verbindungsschlauchs (B1) an den Kompressor zu erleichtern, das Ende des
Schlauchs gleichzeitig drehen und einstecken, zum Entfernen den Schlauch drehen und herausziehen
(Abb. 2).

VERWENDUNG DES VERNEBLERS ,,RF7 DUAL SPEED PLUS” MIT GESCHWINDIGKEITSREGLER
UND VENTILSYSTEM. Es handelt sich um ein professionelles Gerét zur schnellen Verabreichung aller
Arten von Arzneimitteln, einschlieBlich der teuersten, auch bei Patienten mit chronischen Krankheiten.
Dank der Geometrie der inneren Kandle des Verneblers RF7 Dual Speed Plus konnte eine geeignete
Partikelgrof3e fir die Behandlung bis in die unteren Atemwege erreicht werden.

Um die Inhalationstherapie zu beschleunigen, positionieren Sie den Geschwindigkeitsregler mit Ventil
(B2.4), indem Sie mit dem Finger auf die Markierung MAX driicken (Abb. 4).

Um die Inhalationstherapie effektiver zu gestalten, positionieren Sie den Geschwindigkeitsregler mit
Ventil (B2.4), indem Sie mit dem Finger auf die entgegengesetzte Seite der Markierung MAX driicken. In
diesem Fall erhalten Sie eine optimale Aufnahme des Arzneimittels und minimieren gleichzeitig dessen
Zerstreuung in der Umgebung dank des Ventilsystems, mit dem Ampulle, Mundstiick und Maske
ausgestattet sind (Abb. 3).

VERWENDUNG DER MANUELLEN ZERSTAUBUNGSEINSTELLUNG. Um eine kontinuierliche Zer-
staubung zu erhalten wird empfohlen, die manuelle Zerstaubungseinstellung (B6), vor allem bei Kin-
dern oder pflegebedurftigen Personen, nicht zu verwenden. Die manuelle Zerstaubungseinstellung ist
nutzlich, um die Dispersion des Wirkstoffs in die Umgebung zu begrenzen.

Um die Zerstaubung zu aktivieren, verschlieBen Sie mit einem Finger das Loch der manuellen Zerstdu-
bungseinstellung (B6) und atmen Sie langsam tief ein; es wird empfohlen, nach der Inhalation den Atem
fur einen Augenblick anzuhalten, so dass sich die inhalierten Aerosoltropfchen ablagern kénnen (Abb. 5).
In der Zwischenzeit nehmen Sie den Finger vom Loch der manuellen Zerstaubungseinstellung, um die
Zerstdubung zu deaktivieren und so die Verschwendung des Wirkstoffes zu vermeiden. Atmen Sie dann
langsam aus (Abb. 6).

SoftTouch-Masken

Weiches, Die SoftTouch-Masken besitzen einen AuBenrand aus weichem, bio-
biokompatibles kompatiblem Material, der eine optimale Haftung am Gesicht gewahr-
Material leistet, und sind mit dem innovativen Zerstreuungsbegrenzer aus-
@ gestattet. Diese charakteristischen Elemente ermdglichen eine hohere

Sedimentation des Arzneimittels bei dem Patienten / der Patientin und
Zerstreuungs- begrenzen wiederum seine Zerstreuung.

begrenzer
In der Einatmungsphase biegt sich die In der Ausatmungsphase biegt sich die
Feder, die als Zerstreuungsbegrenzer Feder, die als Zerstreuungsbegrenzer
dient, zur Innenseite der Maske. L wirkt, zur AuBBenseite der Maske.
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HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

Schalten Sie das Gerat vor jeder hygienischen Aufbereitung aus und trennen Sie es vom Stromnetz.
Kompressor (A) und AuBenseite des Schlauchs (B1). Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem
Reinigungsmittel angefeuchtetes Tuch (nicht scheuernd und ohne Lésungsmittel jeglicher Art).
Vernebler und Zubehér. Offnen Sie den Vernebler durch Drehen des oberen Teils (B2.3) gegen den
Uhrzeigersinn und nehmen Sie die Diise (B2.2) und den Geschwindigkeitsregler mit Ventil (B2.4) vom
oberen Teil (B2.3) ab, wie im,Anschlussplan” in Punkt B2 dargestellt ist.

Gehen Sie dann geméB den nachstehenden Anweisungen vor.

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

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

Methode B: Reinigen Sie das Zubehor in der Geschirrspllmaschine mit dem HeiBprogramm (70 °C).
Methode C: Reinigen Sie das Zubehor, indem Sie es in eine Lésung aus 50 % Wasser und 50 %
WeiBweinessig tauchen und anschlieBend griindlich mit warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) spllen.
Schutteln Sie die Zubehorteile nach der Reinigung kréftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch
oder trocknen Sie sie mit einem hei3en Luftstrahl (z. B. einem Fon).

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

Methode A: Besorgen Sie sich ein elektrolytisches Oxidationsmittel auf Chlorbasis (Wirkstoff:
Natriumhypochlorit), das speziell fir die Desinfektion bestimmt und in jeder Apotheke erhaltlich ist.
Ausfiihrung: - Fillen Sie einen Behdlter, der so groB ist, dass er alle zu desinfizierenden Einzelteile
aufnehmen kann, mit einer Lésung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei das auf der
Verpackung des Desinfektionsmittels angegebenen Verhdltnis zu beachten ist. - Tauchen Sie jedes
einzelne Teil vollstandig in die Lésung ein und achten Sie dabei darauf, dass sich keine Luftblasen
in Kontakt mit den Einzelteilen bilden. Lassen Sie die Teile fiir den auf der Verpackung des
Desinfektionsmittels angegebenen Zeitraum, der mit der fiir die Zubereitung der L6sung gewahlten
Konzentration zusammenhangt, eingetaucht. - Nehmen Sie die desinfizierten Teile heraus und spiilen
Sie sie grtindlich mit lauwarmem Trinkwasser ab. - Entsorgen Sie die Lésung gemaB den Anweisungen
des Desinfektionsmittelherstellers.

Methode B: Desinfizieren Sie das Zubehor, indem Sie es 10 Minuten lang in kochendem Wasser halten.
Verwenden Sie demineralisiertes oder destilliertes Wasser, um Kalkablagerungen zu vermeiden.
Methode C: Desinfizieren Sie das Zubehor mit einem Dampfsterilisator flr Babyflischchen (nicht in
die Mikrowelle geben). Fiihren Sie das Verfahren getreu der Betriebsanleitung des Dampfsterilisators
aus. Um eine wirksame Desinfektion zu gewahrleisten, wahlen Sie einen Sterilisator mit einem
Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten.

Wenn Sie auch eine Sterilisation durchfiihren méchten, springen Sie zum Abschnitt Sterilisation.
Schutteln Sie das Zubehér nach der Desinfektion kraftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch oder
trocknen Sie sie mit einem hei3en Luftstrahl (z. B. einem Fon).

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

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

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

Das Sterilisationsverfahren wurde in Ubereinstimmung mit I1SO 17665-1 validiert.

Bewahren Sie das Gerit nach jedem Gebrauch zusammen mit dem Zubehdr an einem trockenen
und staubfreien Ort auf.
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Tabelle der vorgesehenen Methoden / Patientenzubehor

Methode B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B6
HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG
Reinigung
Methode A v v v v v v v v v
Methode B v v v v v v v v v
Methode C 4 v v v 4 v v v 4

Desinfektion
Methode A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Methode B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Methode C 300 300 300 300 300 300 300 300 300

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN ODER KRANKENHAUSERN

Desinfektion
Methode A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Methode B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterilisation

300 Zusammengebauter Vernebler| 300 | 300 | 300 | 300 | 300
v':vorgesehen \:nichtvorgesehen 300:v MAX.300 MAL

LUFTFILTERUNG

Das Gerat ist mit einem Ansaudfilter (A3) ausgestattet, der bei Verschmutzung oder Farbverdnderung
durch einen Ersatzfilter zu ersetzen ist. Waschen Sie den Filter nicht und verwenden Sie ihn nicht wieder.
Ein regelméaBiger Austausch des Filters ist notwendig, um eine einwandfreie Leistung des Kompressors
zu gewahrleisten. Der Filter muss regelmaBig tiberprift werden. Wenden Sie sich fiir Ersatzfilter an lhren
Handler oder eine autorisierte Kundendienststelle.

Zum Austauschen des Filters entnehmen Sie ihn wie in der (Abb. 7) gezeigt.

Der Filter ist so konstruiert, dass er immer fest in seinem Gehduse sitzt. Tauschen Sie den Filter nicht
wahrend des Gebrauchs aus. Verwenden Sie nur Originalzubehdr oder -ersatzteile von Flaem, bei
Verwendung von nicht originalen Zubehor- oder Ersatzteilen wird keine Haftung tibernommen.
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Appareil pour aérosolthérapie
Ces instructions d’utilisation sont fournies pour les modéles d’appareils FLAEM JUNIOR F2000 et
RF7-2. L'appareil pour aérosolthérapie FLAEM se compose d’un compresseur (A), d’un nébuliseur
et de quelques accessoires (B).
UTILISATION PREVUE. Dispositif médical pour I'administration de médicaments par inhalation, dont
la thérapie par inhalation et les médicaments doivent étre prescrits par un médecin.
INDICATIONS POUR L'UTILISATION. Traitement des maladies respiratoires. Les médicaments doivent
étre prescrits par un médecin qui a évalué I'état général du patient.

CONTRE-INDICATIONS. - Le dispositif médical ne doit PAS étre utilisé pour les patients qui sont
incapables de respirer par eux-mémes ou qui sont inconscients.

+ Ne pas utiliser I'appareil dans des circuits d'anesthésie ou de ventilation assistée.

UTILISATEURS VISES. Les appareils sont concus pour étre utilisés par le personnel médical/le person-
nel de santé [également autorisé (médecins, infirmiéeres, thérapeutes, etc.). Le dispositif peut étre utilisé
directement par le patient.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS. Adultes, enfants de tous ages, nourrissons. Avant toute utilisation,
le dispositif exige que le mode d'emploi soit lu attentivement et qu'un adulte responsable de la sécuri-
té soit présent si I'appareil doit étre utilisé par des nourrissons, des enfants de tout age ou des per-
sonnes aux capacités limitées (par exemple, physiques, mentales ou sensorielles). Il appartient au per-
sonnel médical d'évaluer I'état et les capacités du patient afin de déterminer, lors de la prescription du
traitement, si le patient est capable d'utiliser I'aérosol en toute sécurité par lui-méme ou si le traite-
ment doit étre effectué par une personne responsable. Veuillez vous référer au personnel médical
pour I'évaluation de l'utilisation de l'appareil sur des types particuliers de patients tels que les femmes
enceintes, les femmes allaitantes, les nourrissons, les personnes handicapées ou les personnes aux
capacités physiques limitées.

ENVIRONNEMENT OPERATIONNEL. Ce dispositif peut étre utilisé dans les établissements de soins
de santé, tels que les hopitaux, les cliniques externes, etc.,, ou méme a domicile.
A AVERTISSEMENTS CONCERNANT D'EVENTUELS DYSFONCTIONNEMENTS. - Si votre appareil
ne fonctionne pas, veuillez contacter le centre d'assistance agréé pour obtenir des précisions.
« Le fabricant doit étre contacté pour signaler des problémes et/ou des événements inattendus liés au
fonctionnement et, si nécessaire, pour obtenir des précisions sur |'utilisation et/ou l'entretien/la pré-
paration hygiénique. « Veuillez également vous référer a I'historique des défauts et de leur résolution.
MISES EN GARDE. - Utilisez I'appareil uniquement comme un inhalateur thérapeutique. Ce dispositif
médical n'est pas congu pour sauver des vies. Toute autre utilisation est considérée comme inappro-
priée et peut étre dangereuse. Le fabricant n'est pas responsable d'une utilisation inappropriée.
« Consultez toujours votre médecin pour l'identification du traitement. - Suivez les instructions de votre
médecin ou de votre thérapeute en réhabilitation respiratoire concernant le type de médicament, la
posologie et les indications du traitement. « Si vous présentez des réactions allergiques ou d'autres
problémes pendant I'utilisation de I'appareil, arrétez immédiatement de l'utiliser et consultez votre
médecin. » Conservez soigneusement ce manuel pour toute référence ultérieure. « Si I'emballage est
endommagé ou ouvert, contactez le revendeur ou le centre d'assistance. « N'exposez pas I'appareil a
des températures particulierement extrémes. « Ne placez pas l'appareil a proximité de sources de cha-
leur, a la lumiére du soleil ou dans un environnement excessivement chaud. - Le temps nécessaire pour
passer du stockage aux conditions de fonctionnement est d'environ 2 heures. « Il est interdit d'accéder
a l'ouverture du groupe compresseur de quelque maniére que ce soit. Les réparations ne peuvent étre
effectuées que par le personnel autorisé par le fabricant. Les réparations non autorisées annulent la
garantie et peuvent constituer un danger pour l'utilisateur.
Risque de suffocation : Certains composants de l'appareil sont suffisamment petits pour étre avalés par
des enfants, gardez donc I'appareil hors de portée des enfants.
Risque de strangulation : N'utilisez pas le tuyau de raccordement et les cables fournis en dehors de leur
utilisation prévue, ils pourraient présenter un risque de strangulation, faites particulierement attention
aux enfants et aux personnes ayant des difficultés particuliéres, souvent ces personnes ne sont pas en
mesure d'évaluer correctement les dangers.
Risque d'incendie : Est un appareil qui ne convient pas a une utilisation en présence d'un mélange
anesthésique inflammable a l'air, a I'oxygéne ou au protoxyde d'azote.
Risque d'électrocution : - Avant la premiére utilisation, et périodiquement pendant la durée de vie du
produit, vérifiez I'intégrité de la structure de I'appareil et du cordon d'alimentation pour vous assurer
qu'il n'est pas endommagé ; s'il est endommagé, ne le branchez pas et apportez immédiatement le
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produit a un centre d'assistance agréé ou a votre revendeur. - Tenez le cable d'alimentation a I'écart
des animaux (par exemple, des rongeurs), car ces derniers pourraient endommager l'isolation du cable
d'alimentation. - Gardez toujours le cable d'alimentation a I'écart des surfaces chaudes. - N'obstruez
jamais les fentes de ventilation situées de part et d'autre du groupe compresseur. - Ne manipulez pas
le groupe compresseur en ayant les mains mouillées. N'utilisez pas le groupe compresseur dans des
environnements humides (par exemple, pendant un bain ou une douche). Nimmergez pas le groupe
compresseur dans I'eau ; si cela se produit, débrancher immédiatement la prise. Ne retirez pas et ne tou-
chez pas le groupe compresseur lorsqu'il est immergé dans I'eau, débranchez-le d'abord. Apportez-le
immédiatement a un centre de service agréé FLAEM ou a votre revendeur.

Risque d'inefficacité du traitement : - Les performances peuvent varier avec des types particuliers de
médicaments (par exemple, ceux a forte viscosité ou en suspension). Pour plus d'informations, veuillez
vous reporter a la notice fournie par le fabricant du médicament. - Utilisez le nébuliseur dans la position
correcte, aussi droite que possible ; n'inclinez pas le nébuliseur au-dela d'un angle de 30 degrés, dans
n'importe quelle direction, pour éviter que le médicament ne se répande dans la bouche ou ne soit
trop dispersé, ce qui réduirait I'efficacité du traitement. - Faites attention aux indications fournies avec
le médicament et évitez d'utiliser les appareils avec des substances et des dilutions autres que celles re-
commandées. - N'utilisez I'appareil que dans un environnement exempt de poussiére, sinon la thérapie
risque d'étre compromise. - N'obstruez pas et n'insérez pas d'objets dans le filtre et son logement dans
I'appareil. - Dans le cas de substances trop denses, une dilution avec une solution saline appropriée
peut étre nécessaire, selon la prescription d'un médecin. - N'utilisez que des accessoires ou des pieces
de rechange d'origine Flaem, aucune responsabilité n'est acceptée si des pieces ou des accessoires non
d'origine sont utilisés.

Risque d'infection : - Nous recommandons une utilisation personnelle des accessoires pour éviter tout
risque d'infection. - Suivez les opérations de préparation hygiénique avant chaque utilisation. Veillez a
ce que le tube de raccordement et les accessoires ne soient pas stockés a proximité d'autres accessoires
ou dispositifs destinés a des thérapies différentes (par exemple, des perfusions). - A la fin du traitement,
ne laissez pas le médicament dans le nébuliseur et procédez aux opérations de préparation hygiénique.
- Si le nébuliseur est utilisé pour plusieurs types de médicaments, les résidus doivent étre compleéte-
ment éliminés. Par conséquent, effectuez une préparation hygiénique aprés chaque inhalation, égale-
ment pour atteindre le plus haut degré d'hygiéne et pour optimiser la durée de vie et le fonctionnement
de l'appareil.

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

AVERTISSEMENTS SUR LES RISQUES D'INTERFERENCE LORS DE L'UTILISATION DANS LES IN-
VESTIGATIONS DIAGNOSTIQUES. Cet appareil est congu pour répondre aux exigences actuelles en
matiére de compatibilité électromagnétique. En ce qui concerne les exigences en matiére de EMC, les
appareils 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 appareils. Les appareils de radio
et de télécommunication RF mobiles ou portables (téléphones mobiles ou connexions sans fil) peuvent
interférer avec le fonctionnement des appareils électro-médicaux. Le dispositif peut étre sensible aux
interférences électromagnétiques en présence d'autres dispositifs utilisés pour un diagnostic ou un trai-
tement spécifique. Pour plus d'informations, consultez le site www.flaemnuova.it.

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

Probléme Cause Solution

Le céble d'alimentation n'est
L'appareil ne pas correctement branché Branchez correctement le cable d'alimentation
fonctionne pas dans la prise de I'appareil ou  |dans les prises

dans la prise de courant
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Le médicament n'a pas été Versez la bonne quantité de médicament dans le
inséré dans le nébuliseur nébuliseur

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

Préparation hygiénique du nébuliseur. Les dépots
de médicaments dus a un manque de préparation
hygiénique du nébuliseur nuisent a son efficacité

Le nébuliseur n'a pas été
monté correctement

Le nébuliseur est obstrué

L'appareil n'atomise et a son fonctionnement. Suivez scrupuleusement
pas ou mal les instructions du chapitre PREPARATION
HYGIENIQUE.
Les accessoires ne sont pas Vérifiez le raccordement correct entre I'entrée d'air
correctement connectés a de l'appareil et les accessoires (voir le schéma de
I'appareil raccordement sur le couvercle).
L . |Déroulez le tuyau et vérifiez qu'il ne soit pas écrasé
Le tuyau est plié, endommagé .
s ou perforé.
ou entortillé S .
Remplacez-le si nécessaire.
Le filtre a air est sale Remplacez le filtre
L'appareil est
plus bruyant que Filtre non inséré Insérez le filtre correctement dans le boitier

d'habitude
Si, aprés avoir vérifié les conditions décrites ci-dessus, |'appareil ne fonctionne toujours pas correctement,
nous vous recommandons de contacter votre revendeur ou un centre de service agréé FLAEM prés de chez
vous. Vous trouverez une liste de tous les centres de service sur le site http://www.flaemnuova.it/it/info/
assistenza.
ELIMINATION
Unité de compresseur
Conformément a la directive 2012/19/CE, le symbole figurant sur I'équipement indique que
El'équipement a mettre au rebut (a I'exclusion des accessoires), est considéré comme un déchet et
s doit donc faire I'objet d'une « collecte séparée ». Lutilisateur doit donc déposer (ou faire déposer) ces
déchets dans les centres de collecte sélective mis en place par les autorités locales, ou les remettre
au détaillant lors de I'achat d'un nouvel appareil de type équivalent. La collecte séparée des déchets et les
opérations ultérieures de traitement, de valorisation et d'élimination favorisent la production d'équipements
a partir de matériaux recyclés et limitent les effets négatifs sur I'environnement et la santé causés par
une mauvaise gestion des déchets. L'élimination non autorisée du produit par l'utilisateur entraine
I'application des sanctions administratives prévues par les lois de transposition de la directive 2012/19/
CE de I'Etat membre ou du pays dans lequel le produit est éliminé.

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

emballage

/A /A"
u‘:_\ Boite du produit U‘D Sac d'emballage pour tubes
PAP LDPE

N\
Uf) Film thermorétractable pour accessoires Ua Sachet d'emballage de la sacoche
PP HDPE

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

&INFORMATIONS SUR LES RESTRICTIONS OU LES INCOMPATIBILITES AVEC CERTAINES SUBS-
TANCES. - Interactions : Les matériaux utilisés dans l'appareil sont des matériaux biocompatibles et
sont conformes aux réglementations légales, mais d'éventuelles réactions allergiques ne peuvent étre
totalement exclues. - Utilisez le médicament dés que possible aprés son ouverture et évitez de le laisser
dans le nébuliseur ; une fois le traitement terminé, ne laissez pas le médicament dans le nébuliseur et
procédez a la préparation hygiénique.
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SYMBOLES SUR LE DISPOSITIF OU LEMBALLAGE

Identifiant unique Numéro de série Dispositif de .
m X X , . Fabricant
de I'appareil de l'appareil classe Il

Piece appliquée de i ]
type BF Date de production Code de lot “\~ Courant alternatif

2 . -
. &’ Sansphtalate ni Voir le mode - . N
& Attention PATLTS 1o o] dlemploi Numéro de modéle

. L f Limites de Lo \ s Limites de pression
Dispositif médical température Limites d'humidité _@ atmosphérique

PO . Avant |'utilisation : Attention, vérifiez les ins-
O Désactivation de fonction

tructions d'utilisation

- . Marquage CE médical réf. réglement
0 Activation de fonction c € 0051 2017/745 UE et mises a jour ultérieures

P21 Indice de protection de I'enveloppe : IP21. (Protégé contre les corps solides de plus de 12 mm. Protégé
contre |'acces avec un doigt ; Protégé contre les gouttes d'eau tombant verticalement).

SPECIFICATIONS DU GROUPE COMPRESSEUR. Modéle : FLAEM JUNIOR F2000
Alimentation électrique : 230V~ 50 Hz 210 VA Niveau sonore (a 1 m): 57 dB (A) environ

Pression maximale : 3,5+0,5 bar Fonctionnement : Suite
Débit d'air au 14 1/min environ Dimension : 20()x 18 (L)x 11 (H) cm
compresseur :

SPECIFICATIONS TECHNIQUES DU NEBULISEUR. Modéle : RF7-2
Nébuliseur RF7 Dual Speed Plus
Capacité minimale en médicaments : 2 ml Capacité maximale de médicaments : 8 ml

SPECIFICATIONS TECHNIQUES DE L'APPAREIL. Modéle : FLAEM JUNIOR F2000 combiné avec RF7-2

Pression de service (avec nébulisation) : 1,30 bar.

Position du bouton de sélection A‘;iicg‘ﬁl)v € Max (Fig. 2)
Débit de distribution : [ml/min] 0,29 0,650
(Débit d'aérosol) AO : [ml] 0,430@ 0417
Pourcentage du volume de remplissage par minute : [%)] 4,64 6,01
(Débit d'aérosol) AOR : [ml/min] 0,093 @ 0,120©®
(Diamétre aérodynamique médian massique) MMAD : [um] 2,61@ 2,81@
(Ecart type géométrique) GSD : 230@ 2,29@
Fraction respirable (< 5 um) : [%] 782 @ 757 @
Fraction de particules d'aérosol < 2 pm : [%] 376@ 34,50
Fraction de particules d'aérosol > 2 pm; < 5 um : [%] 40,6 ? 41,20
Fraction de particules d'aérosol > 5 um : [%] 21,8@ 2430
Volume résiduel : [ml] 0,90 @ 0,94

(1) Le taux d’administration a été mesuré avec une solution saline a 0,9% a 23°C pour la perte de poids selon la
procédure interne de Flaem.

(2)(3) Caractérisation in vitro selon EN ISO 27427 en utilisant 4 ml de salbutamol a 0,1% dans une solution de NaCl
a0,9% et les paramétres respiratoires d'une personne adulte. Les performances peuvent varier pour la population
pédiatrique ou infantile.

(2) Caractérisation effectuée par TUV Rheinland Italia S.r.l. en collaboration avec I'Université de Parme.

(3) Caractérisation effectuée par I'Université de Parme

Plus de détails sont disponibles sur demande.
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PIECES APPLIQUEES
Les pieces appliquées de type BF sont les : accessoires pour patients (B3, B3.2, B4, B5)

Poids : 1,800 kg

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Conditions de fonctionnement : Conditions de stockage et de transport :
Température ambiante : Entre +10°C et +40°C Température ambiante : Entre -25°C et +70°C
Humidité relative de I'air : Entre 10% et 95% Humidité relative de I'air : Entre 10% et 95%

Pression atmosphérique : Entre 69 KPa et 106 KPa | Pression atmosphérique : Entre 69 KPa et 106 KPa

DUREE
Modeéle: FLAEM JUNIOR . .

F2000 (Unité de compresseur)Duree de vie 2000 heures.
Modeéle : RF7-2

(Nébuliseur et accessoires)

La durée de vie moyenne prévue est de 1 an, mais il est conseillé de remplacer
le nébuliseur tous les 6 mois en cas d'utilisation intensive (ou plus tét si le
nébuliseur est obstrué) afin de garantir une efficacité thérapeutique maximale.

INFORMATIONS SUR LAPPAREIL ET LES MATERIAUX DE FABRICATION
L'équipement comprend : Informations sur les matériaux

Groupe compresseur - Modéle : FLAEM JUNIOR F2000
A1 - Interrupteur, A2 - Prise d'air, A3 - Filtre a air
A4 - Support pour nébuliseur, A5 - Poignée de transport
A6 - Cable d'alimentation, A7 - Porte-cable
Nébuliseur et accessoires - Modéle : RF7-2
B1 -Tube de raccordement (unité de compresseur/nébuliseur)
B2 - Nébuliseur a double vitesse RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - Partie inférieure, B2.2 - Buse
B2.3 - Partie supérieure, B2.4 - Sélecteur de vitesse avec soupape
B- |B3 - Embout avec valve

A-

B3.1 - Valve expiratoire, B3.2 - Embout nasal non invasif Polypropylene
B4 - Masque SoftTouch pour adultes Polypropyléne +
B5 - Masque pédiatrique SoftTouch Elastomeéres thermoplastiques

B6 - Commande manuelle de nébulisation

C- | Sacde transport grand et pratique

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

MODE D'EMPLOI

Avant chaque utilisation, lavez-vous soigneusement les mains et nettoyez votre appareil tel que
décrit a la section « PREPARATION HYGIENIQUE ». Pendant I'application, il est recommandé de

se protéger de maniére adéquate contre les gouttes. Cet appareil est adapté a I'administration
de substances médicamenteuses (solutions et suspensions) pour lesquelles une administration
par aérosol est prévue ; ces substances doivent dans tous les cas étre prescrites par un médecin.
Dans le cas de substances trop denses, une dilution avec une solution saline appropriée peut
étre nécessaire, sur prescription médicale.

1. Insérer la fiche du cable d'alimentation (A7) dans une prise de courant correspondant a la tension de
I'appareil. Elle doit étre positionnée de maniére a ce qu'une déconnexion du réseau électrique ne soit
pas difficile.

2. Insérer la buse (B2.2) dans la partie supérieure (B2.3) en appuyant tel qu'indiqué par les 2 fleches sur
le « Schéma de connexion » au point B2. Insérer le sélecteur de vitesse avec vanne (B2.4) dans la partie
supérieure (B2.3) tel quindiqué sur le « Schéma de connexion » au point B2. Verser le médicament pre-
scrit par le médecin dans la partie inférieure (B2.1). Fermer le nébuliseur en tournant la partie supérieure
(B2.3) dans le sens horaire.

3. Connectez les accessoires tel quindiqué sur le « Schéma de connexion » sur la couverture.
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4. Asseyez-vous confortablement en tenant le nébuliseur dans votre main, placez I'embout buccal sur
votre bouche ou utilisez un embout nasal (le cas échéant) ou un masque. Si vous utilisez I'accessoire
masque, placez-le sur votre visage tel qu'indiqué a la (Fig. 1) (avec ou sans |'utilisation de I'élastique).

5. Mettez I'appareil en marche en appuyant sur l'interrupteur (A1) et inspirez et expirez profondément ;
apres l'inhalation, il est recommandé de retenir sa respiration pendant un moment afin que les gouttelettes
d'aérosol inhalées puissent se déposer. Puis expirez lentement.

6. Lorsque I'application est terminée, éteignez I'appareil et débranchez-le.

ATTENTION : Si, aprés la séance de thérapie, un dépot évident d'humidité se forme a l'intérieur du tube
(B1), détachez le tube du nébuliseur et séchez-le a I'aide de la ventilation du compresseur lui-méme ;
cette action empéche la formation éventuelle de moisissures a l'intérieur du tube.

Pour faciliter la connexion du tube de raccordement (B1) au groupe compresseur, agir sur I'extrémité de
celui-ci en le tournant et en I'insérant simultanément, et pour I'enlever en le tournant et en I'extrayant
(Fig 2).

MODES D’UTILISATION DU NEBULISEUR « RF7 DUAL SPEED PLUS » AVEC SELECTEUR DE
VITESSE ET SYSTEME DE VALVE. |l est professionnel, rapide et adapté & I'administration de tous les
types de médicaments, y compris les plus colteux, méme chez les patients atteints de maladies chro-
niques. Grace aux géométries des conduits internes du nébuliseur RF7 Dual Speed Plus, une taille de
particule appropriée et active a été obtenue pour le traitement jusqu’aux voies respiratoires inférieures.
Pour accélérer I'inhalothérapie, positionnez le sélecteur de vitesse avec la valve (B2.4) en appuyant avec
le doigt sur le repére MAX (Fig. 4).

Pour rendre l'inhalothérapie plus efficace, positionnez le sélecteur de vitesse avec valve (B2.4) en
appuyant avec un doigt sur le coté opposé au marquage Max, vous obtiendrez ainsi une administration
optimale du médicament tout en minimisant sa dispersion dans le milieu environnant, grace au systeme
de valve dont sont équipés I'ampoule, 'embout buccal et le masque (Fig. 3).

UTILISATION DE LA COMMANDE MANUELLE DE NEBULISATION. Pour obtenir une nebulisation
continue il est conseille de ne pas appliquer la commande manuelle de nebulisation (B6), surtout avec
des enfants ou des personnes qui ne sont pas autonomes. La commande manuelle de nebulisation est
utile afin de limiter la dispersion du medicament dans I'environnement. Pour activer la vaporisation,
boucher le trou de la commande manuelle de vaporisation (B6) avec un doigt et inspirer doucement a
fond; on conseille, aprés avoir inspiré, de retenir sa respiration un instant afin que les gouttes d’aérosol
inhalées puissent se déposer (Fig. 5).

Pour désactiver la vaporisation, retirer le doigt du trou de la commande manuelle de vaporisation; on
évite ainsi de gaspiller le médicament et on optimise son acquisition. Ensuite, expirer lentement (Fig.
6).

Masques SoftTouch
Souple Les masques SoftTouch sont dotés d'un rebord extérieur en matériau
matériau biocompatible souple qui assure une adaptation optimale au visage, et
biocompatible sont également équipés du limiteur de dispersion innovant. Ces carac-
@ téristiques permettent une plus grande sédimentation du médicament
Q) dans le patient, et limitent a nouveau sa dispersion.
Limiteur de
Dispersion
Dans la phase inspiratoire, la languette, Dans la phase expiratoire, la languette,
qui agit comme un limiteur de disper- qui agit comme un limiteur de disper-
sion, se plie vers l'intérieur du masque. L sion, se plie vers |'extérieur du masque.
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PREPARATION HYGIENIQUE

Avant chaque préparation hygiénique, éteindre l'appareil et le débrancher.

Groupe compresseur (A) et tuyau extérieur (B1)

Utilisez uniquement un chiffon humidifié avec un détergent antibactérien (non abrasif et sans solvant
d'aucune sorte).

Nébuliseur et accessoires. Ouvrir le nébuliseur en tournant la partie supérieure (B2.3) dans le sens
anti-horaire, détacher la buse (B2.2) et le sélecteur de vitesse avec valve (B2.4) de la partie supérieure
(B2.3) tel qu'indiqué sur le « Schéma de connexion » en B2. Suivez ensuite les instructions ci-dessous.
Assainissement. Avant et aprés chaque utilisation, désinfectez le nébuliseur et ses accessoires en
choisissant I'une des méthodes indiquées dans le tableau et décrites ci-dessous.

méthode A : Désinfecter les accessoires a I'eau potable tiede (environ 40°C) avec un détergent doux
pour la vaisselle (non abrasif).

méthode B : Nettoyez les accessoires dans le lave-vaisselle par cycle chaud (70°C).

méthode C : Désinfecter 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 tiede (environ 40°C).
Aprés avoir désinfecté les accessoires, secouez-les vigoureusement et placez-les sur une serviette en
papier, ou séchez-les a I'aide d'un jet d'air chaud (par exemple, un séche-cheveux).

Désinfection. Aprés avoir désinfecté le nébuliseur et ses accessoires, désinfectez-les en utilisant I'une
des méthodes indiquées dans le tableau et décrites ci-dessous. Chaque méthode peut étre appliquée
un nombre limité de fois (voir figure dans le tableau).

méthode A : Se procurer un désinfectant de type chlorure électrolytique (principe actif : hypochlorite
de sodium), spécifique a la désinfection, disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution : - Remplir un récipient de taille appropriée pour contenir tous les composants individuels a
désinfecter avec une solution d'eau potable et de désinfectant, en respectant les proportions indiquées
sur I'emballage du désinfectant. - Immerger complétement chaque élément dans la solution, en
veillant a éviter la formation de bulles d'air au contact des éléments. Laisser les éléments immergés
pendant la durée indiquée sur I'emballage du désinfectant, en fonction de la concentration choisie
pour la préparation de la solution. - Récupérer les éléments désinfectés et les rincer abondamment a
I'eau potable tiéde. - Eliminez la solution conformément aux instructions du fabricant du désinfectant.
méthode B : Désinfectez les accessoires en les faisant bouillir dans de I'eau pendant 10 minutes ; utilisez
de I'eau déminéralisée ou distillée pour éviter les dépots d'eau dure.

méthode C : Désinfectez les accessoires dans un four a vapeur pour biberons chauds (pas de micro-
ondes). Effectuez le processus en suivant scrupuleusement les instructions du cuiseur a vapeur
pour bouillottes. Pour que la désinfection soit efficace, choisissez un stérilisateur dont le cycle de
fonctionnement est d'au moins 6 minutes.

Si vous souhaitez également procéder a une stérilisation, passez a la section Stérilisation.

Apres avoir désinfecté les accessoires, secouez-les vigoureusement et placez-les sur une serviette en
papier, ou séchez-les a l'aide d'un jet d'air chaud (par exemple, un seche-cheveux).

Aprés chaque utilisation, rangez I'appareil et ses accessoires dans un endroit sec et a I'abri de la
poussiére.

Dispositif de stérilisation : Stérilisateur a vapeur avec vide fractionné et surpression conforme a la
norme EN 13060. Exécution : Emballer chaque composant individuel a traiter dans un systéeme de
barriere stérile ou un emballage conforme a la norme EN 11607. Placer les composants emballés dans
le stérilisateur a vapeur. Effectuer le cycle de stérilisation conformément au mode d'emploi de I'appareil
en sélectionnant d'abord une température de 134°C et une durée de 4 minutes.

Stockage : Stocker les composants stérilisés conformément au mode d'emploi du systéme ou a
I'emballage barriére stérile choisi.

La procédure de stérilisation a été validée conformément a la norme ISO 17665-1.

Aprés chaque utilisation, rangez I'appareil et ses accessoires dans un endroit sec et a I'abri de la
poussiére.
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Tableau des méthodes prévues / accessoires du patient
Méthode B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B6
PREPARATION HYGIENIQUE DOMESTIQUE

méthode A v v v v v v v v v
méthode B v v v v v v v v v
méthode C v v v v v v v v v

Désinfection
méthode A | 300 | 300 | 300 [ 300 | 300 | 300 [ 300 | 300 | 300
méthode B | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 [ 300 | 300
méthode C | 300 [ 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 [ 300 | 300
Désinfection
méthode A | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 [ 300 | 300
méthode B [ 300 | 300 [ 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Stérilisation

300 Nébuliseur blé [ 300 | 300 | 300 | 300 | 300
v:prévu \:pasprévu 300:v MAX 300 TIMES

FILTRAGE DE L'AIR. L'appareil est équipé d'un filtre d'extraction (A3) qui doit étre remplacé par un
filtre de rechange lorsqu'il est sale ou change de couleur. Ne pas laver ou réutiliser le méme filtre. Le
remplacement régulier du filtre est nécessaire pour assurer le bon fonctionnement du compresseur.

Le filtre doit étre vérifié réguliérement. Contactez votre revendeur ou un centre de service agréé pour
obtenir des filtres de remplacement.

Pour remplacer le filtre, tirez-le en dehors tel qu’indiqué a la (Fig. 7)

Le filtre est congu de maniére a ce qu'il soit toujours monté dans son boitier. Ne pas remplacer le filtre
pendant I'utilisation. N'utilisez que des accessoires ou des piéces de rechange d'origine Flaem.
Nous déclinons toute responsabilité en cas d'utilisation de piéces ou d'accessoires qui ne sont
pas d'origine.



Apparaat voor aerosol-therapie
Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor de apparaatmodellen FLAEM JUNIOR F2000 en RF7-2.
Het hulpmiddel voor FLAEM aerosol-therapie bestaat uit een compressor (A), een vernevelaar
en enkele accessoires (B).
BEOOGD GEBRUIK. Medisch hulpmiddel voor de toediening van medicijnen via inhalatie, de inhala-
tietherapie en de medicijnen moeten door een arts worden voorgeschreven.
INDICATIES VOOR GEBRUIK. Behandeling van adembhalingsziekten. Medicijnen moeten worden
voorgeschreven door een arts die de algemene toestand van de patiént heeft beoordeeld.

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

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

& DOELGROEP PATIENTEN. Volwassenen, kinderen van alle leeftijden, baby's. Voordat het hulpmid-
del wordt gebruikt, moet de gebruiksaanwijzing zorgvuldig worden gelezen en moet een voor de vei-
ligheid verantwoordelijke volwassene aanwezig zijn als het hulpmiddel wordt gebruikt door baby's,
kinderen van elke leeftijd of personen met beperkte capaciteiten (bijv. lichamelijk, geestelijk of zintuig-
lijk). Het is aan het medisch personeel om de toestand en de capaciteiten van de patiént te beoordelen
om bij het voorschrijven van de therapie te bepalen of de patiént in staat is de aerosol veilig zelfstandig
te gebruiken of dat de therapie door een verantwoordelijke persoon moet worden uitgevoerd. Raad-
pleeg medisch personeel om het gebruik van het hulpmiddel te evalueren bij bepaalde soorten patién-
ten, zoals zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, zuigelingen, arbeidsongeschikten of
personen met beperkte fysieke mogelijkheden.

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

A WAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIJKE STORINGEN. - Mocht uw hulpmiddel niet functione-
ren, neem dan contact op met het erkende servicecentrum voor opheldering. - Neem contact op met
de fabrikant om problemen en/of onverwachte gebeurtenissen in verband met de werking te melden
en indien nodig voor verduidelijking van het gebruik en/of onderhoud/hygiénische bereiding. « Zie
ook de geschiedenis van storingen en probleemoplossing.

WAARSCHUWINGEN. - Gebruik het hulpmiddel alleen als therapeutische inhalator. Dit medisch
hulpmiddel is niet bedoeld als levensreddend hulpmiddel. Elk ander gebruik wordt beschouwd als
oneigenlijk en kan gevaarlijk zijn. De fabrikant is niet aansprakelijk voor verkeerd gebruik. - Raadpleeg
altijd uw huisarts voor identificatie van de behandeling. « Volg de instructies van uw arts of adem-
halingsrevalidatietherapeut met betrekking tot het soort geneesmiddel, de dosering en de indicaties
voor de behandeling. « Als u tijdens het gebruik van het hulpmiddel allergische reacties of andere
problemen ondervindt, stop dan onmiddellijk met het gebruik en raadpleeg uw arts. - Bewaar deze
gebruiksaanwijzing zorgvuldig voor verdere raadpleging. « Als de verpakking beschadigd of geopend
is, neem dan contact op met de distributeur of het servicecentrum.. Stel het hulpmiddel niet bloot
aan bijzonder extreme temperaturen. « Plaats het hulpmiddel niet in de buurt van warmtebronnen, in
zonlicht of in een te warme omgeving. - De tijd die nodig is om van de opslag- naar de bedrijfsomstan-
digheden over te schakelen bedraagt ongeveer 2 uur. « Het is verboden om op enigerlei wijze bij de
opening van de compressor te komen. Reparaties mogen alleen worden uitgevoerd door personeel dat
door de fabrikant is geautoriseerd. Ongeoorloofde reparaties maken de garantie ongeldig en kunnen
gevaar opleveren voor de gebruiker.

Verstikkingsgevaar: Sommige onderdelen van het hulpmiddel zijn klein genoeg om door kinderen te
worden ingeslikt, dus houd het hulpmiddel buiten het bereik van kinderen.

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

Brandgevaar: Het hulpmiddel is niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een anesthesiemeng-
sel dat brandbaar is met lucht, of met zuurstof of lachgas.

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

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

Risico van geringe doeltreffendheid van de therapie: - De prestaties kunnen variéren bij bepaalde soor-
ten geneesmiddelen (bijvoorbeeld geneesmiddelen met een hoge viscositeit of in suspensie). Voor na-
dere informatie wordt verwezen naar de bijsluiter van de fabrikant van het geneesmiddel.

- Gebruik de vernevelaar in de juiste positie, zo rechtop mogelijk; kantel de vernevelaar niet verder
dan een hoek van 30 graden, in welke richting dan ook, om te voorkomen dat het geneesmiddel in
de mond terechtkomt of te veel wordt verspreid, waardoor de doeltreffendheid van de behandeling
afneemt. - Let op de aanwijzingen bij het geneesmiddel en vermijd het gebruik van de hulpmidde-
len met andere dan de aanbevolen stoffen en verdunningen. - Gebruik het hulpmiddel alleen in een
stofvrije omgeving, anders kan de therapie worden belemmerd. - Belemmer het filter en de behuizing
ervan niet en steek er geen voorwerpen in. - In het geval van te dichte stoffen kan verdunning met
een geschikte zoutoplossing nodig zijn, zoals voorgeschreven door een arts. - Gebruik alleen originele
Flaem accessoires of onderdelen, bij gebruik van niet-originele onderdelen of accessoires wordt geen
aansprakelijkheid aanvaard.

Risico op infectie : - Wij raden persoonlijk gebruik van de accessoires aan om elk risico van infectie te
vermijden. - Volg de hygiénische voorbereiding voor elk gebruik. Zorg ervoor dat de verbindingsslang
en accessoires niet in de buurt van andere accessoires of apparaten voor verschillende therapieén (bijv.
infusies) worden bewaard. - Laat het geneesmiddel aan het einde van de behandeling niet in de verne-
velaar zitten en voer alle handelingen voor de hygiénische voorbereiding uit.

- Als de vernevelaar voor verschillende soorten geneesmiddelen wordt gebruikt, moeten de residuen
volledig worden verwijderd. Voer daarom na elke inhalatie een hygiénische voorbereiding uit, ook om
de hoogste graad van hygiéne te bereiken en de levensduur en werking van het hulpmiddel te opti-
maliseren.

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

WAARSCHUWINGEN VOOR STORINGSRISICO'S BlJ GEBRUIK IN DIAGNOSTISCH ONDERZOEK
Dit apparaat is ontworpen om te voldoen aan de huidige eisen voor elektromagnetische compatibiliteit.
Wat de EMC-eisen betreft, moet bij de installatie en het gebruik van elektromedische hulpmiddelen
bijzondere zorgvuldigheid worden betracht. Zij moeten derhalve worden geinstalleerd en/of
gebruikt overeenkomstig de specificaties van de fabrikant. Risico van potentiéle elektromagnetische
interferentie met andere apparaten. Mobiele of draagbare RF-radio- en telecommunicatieapparatuur
(mobiele telefoons of draadloze verbindingen) kunnen de werking van elektromedische hulpmiddelen
verstoren. Het hulpmiddel kan gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie in aanwezigheid van
andere apparaten die voor een specifieke diagnose of behandeling worden gebruikt. Ga voor meer
informatie naar www.flaemnuova.it.

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

Probleem Oorzaak Opl

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

9

Het hulpmiddel

werkt niet. of in het stopcontact gestoken.
Het geneesmiddel werd nietin |Giet de juiste hoeveelheid geneesmiddel in de
de vernevelaar ingebracht. vernevelaar.
De vernevelaar is niet correct Demonteer en monteer de vernevelaar op de juiste
gemonteerd. wijze volgens het verbindingsschema op het deksel.
Hygiénische voorbereiding van de vernevelaar.
Afzetting van medicijnen door een gebrekkige
De vernevelaar is verstopt hygiénische voorbereiding van de vernevelaar schaadt
Het apparaat pt. de doeltreffendheid en de werking ervan. Volg
vernevelt niet of strikt de instructies in het hoofdstuk HYGIENISCHE
slecht. VOORBEREIDING.

Controleer de juiste aansluiting tussen de luchtinlaat
van het hulpmiddel en de accessoires (zie het
verbindingsschema op de deksel).

Wikkel de slang af en controleer hem op scheuren of

Accessoires zijn niet goed aan-
gesloten op het hulpmiddel.

De slang is gebogen, bescha-

N N lekken.
digd of geknikt. Vervang hem indien nodig.
Het luchtfilter is vuil. Vervang het filter.
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Het hulpmiddel is

luider dan normaal. Filter niet geplaatst. Plaats het filter goed in de behuizing.

Als het hulpmiddel na controle van de hierboven beschreven omstandigheden nog steeds niet goed werkt,
raden wij u aan contact op te nemen met uw dealer of een erkend FLAEM servicecentrum bij u in de buurt.
Een lijst van alle servicecentra vindt u op http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

VERWIJDERING

Compressor
In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het symbool op de apparatuur aan dat de af te voeren

apparatuur (exclusief accessoires) als afval wordt beschouwd en daarom aan "gescheiden inzameling"
moet worden onderworpen. Daarom moet de gebruiker dit afval afgeven (of laten afgeven) aan de door de
plaatselijke autoriteiten gevestigde centra voor gescheiden inzameling, of het bij de aankoop van een nieuw
hulpmiddel van een gelijkwaardig type aan de detailhandelaar overhandigen. Gescheiden afvalinzameling
en de daaropvolgende behandeling, terugwinning en verwijdering bevorderen de productie van
apparatuur uit gerecycleerde materialen en beperken de negatieve milieu- en gezondheidseffecten van
onjuist afvalbeheer. Ongeoorloofde verwijdering van het product door de gebruiker is onderhevig
aan toepasselijke administratieve sancties, zoals bepaald in de wetgeving tot omzetting van Richtlijn
2012/19/EG van de lidstaat of het land waar het product wordt verwijderd.

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

Verpakking
1\ A%
{2 Productdoos U‘:) Zakverpakking slang
PAP LDPE
1\ 1\
L%) Krimpfolie accessoires L) Zakverpakking tas
PP HDPE

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE GEBEURTENISSEN. Meld alle ernstige incidenten in verband met
dit apparaat aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar u woont. Een gebeurtenis
wordt als ernstig beschouwd als deze, direct of indirect, de dood of een onvoorziene ernstige verslech-
tering van een toestand veroorzaakt of kan veroorzaken. iemands gezondheidstoestand.

INFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEID MET BEPAALDE STOFFEN

« Interacties: De in het hulpmiddel gebruikte materialen zijn biocompatibel en voldoen aan de wettelij-
ke voorschriften, maar mogelijke allergische reacties kunnen niet volledig worden uitgesloten.

+ Gebruik het geneesmiddel zo snel mogelijk nadat het is geopend en laat het niet in de vernevelaar
zitten; laat het geneesmiddel na afloop van de behandeling niet in de vernevelaar zitten en ga over tot
de hygiénische bereiding.
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SYMBOLEN OP APPARAAT OF VERPAKKING

m Uniek apparaat- Serienummer van Apparaat van Fabrikant
nummer het apparaat klasse Il

Type BF toegepast . ]
onderdeel Productiedatum Batchcode ~~\ Wisselstroom

2 I . -
&’ Ftalaat- en bisfe- Zie instructies voor
& Let op TS 1 gebruik # Modelnummer

Medisch hulp- f - S Atmosferische
m middel Temperatuurlimieten Vochtigheidslimieten _@ druklimieten

[d N
O Functie uitschakelen @ Voorafgaand aan gebruik: Let op controleer de
gebruiksaanwijzing
- Medische CE-markering ref. verordening
0 Functie inschakelen c € 051 2017/745 EU en latere updates

P21 Beschermingsgraad van de ombouw: IP21. (Beschermd tegen vaste deeltjes groter dan 12 mm. Besch-
ermd tegen toegang met een vinger; Beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels).

SPECIFICATIES COMPRESSOREENHEID. Model: FLAEM JUNIOR F2000
Stroomvoorziening: 230V~ 50Hz 210VA Geluidsniveau (op T m): Ongeveer 57 dB (A)

Max. druk: 3,5+0,5bar Werking: Continu
Luchtstroom naar Ongeveer 14 1/min Afmeting: 20(L) x 18(B) x 11(H) cm
compressor:

TECHNISCHE SPECIFICATIES VERNEVELAAR. Model: RF7-2
RF7 Dual Speed Plus Vernevelaar
Minimale capaciteit geneesmiddel: 2 ml Maximale capaciteit geneesmiddel: 8 ml

TECHNISCHE SPECIFICATIES VAN APPARAAT. Model: FLAEM JUNIOR F2000 gecombineerd RF7-2

Bedrijfsdruk (met nevel): 1,30 bar.

Positie Keuzetoets Me(:\f\'l:.!r;;iel MAX (Afb. 2)
Afgiftesnelheid: [ml/min] 0,29™ 0,65
(Aerosoluitvoer) AO: [ml] 0,430? 0417
Percentage vulvolume, afgegeven per minuut: [%] 4,642 6,01
(Aerosoluitvoersnelheid) AOR: [ml/min] 0,093 @ 0,120©®
(Mass Median Aerodynamic Diameter) MMAD: [um] 2,61@ 2,810
(Geometrische standaarddeviatie) GSD: 230@ 2,290
Inadembare fractie (< 5 pm): [%] 782 @ 757 @
Aerosoldeeltjesfractie < 2 pm: [%] 376@ 34,50
Aerosoldeeltjesfractie > 2 pm; < 5 um: [%] 40,6 ? 41,20
Aerosoldeeltjesfractie > 5 pm: [%] 21,8@ 2430
Residueel volume: [ml] 0,90 @ 0,94

(1) Metingen uitgevoerd volgens interne Flaem-procedure. De afgiftesnelheid werd gemeten met een 0,9% NaCl-
zoutoplossing.

(2)(3) In-vitro-karakterisering volgens EN ISO 27427 met 4 ml 0,1% salbutamol in 0,9% NaCl-oplossing en met
adembhalingsparameters van een volwassene. De prestaties kunnen variéren voor kinderen en zuigelingen

(2) Karakterisering uitgevoerd door TUV Rheinland Italia S.r.l. in samenwerking met de Universiteit van Parma

(3) Karakterisering uitgevoerd door de Universiteit van Parma

Meer details zijn op aanvraag verkrijgbaar
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TOEGEPASTE ONDERDELEN
Type BF toegepaste onderdelen zijn: patiéntaccessoires (B3, B3.2, B4, B5)

Gewicht: 1,800 kg

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Bedrijfsomstandigheden: Opslag- en transportomstandigheden:
Omgevingstemperatuur: Tussen +10°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

DUUR
Model: FLAEM JUNIOR

X Levensduur 2000 uur.
F2000 (Compressoreenheid) 5 h iddelde | duuris 1 heti g d
Model: RF7-2 e verwachte gemiddelde levensduur is 1 jaar, maar het is raadzaam om de

vernevelaar bij intensief gebruik elke 6 maanden te vervangen (of eerder als de

Vernevelaar en accessoires . . . A
( ) vernevelaar verstopt is) om maximale therapeutische effectiviteit te garanderen.

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

Compressor - Model: FLAEM JUNIOR F2000

A1 - Schakelaar, A2 - Luchtinlaat, A3 - Luchtfilter

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

Vernevelaar en accessoires - Model: RF7-2
B1 - Verbindingsbuis (compressor/vernevelaar)
B2 - Vernevelaar RF7 Dual Speed Plus
B2.1- Onderkant, B2.2 - Diffuser
B2.3 - Bovenkant, B2.4 - Snelheidsschakelaar ventiel met
B3 - Mondstuk met klep

A -

B3.1 - Uitademingsklep, B3.2 - Nicht invasives Nasenstiick FelpReEEan
B4 - SoftTouch masker voor volwassenen Polypropyleen +
B5 - SoftTouch-masker pediatrisch thermoplastische elastomeren

B6 - Handmatige vernevelingsbediening

C- | Handig en ruim reistasje

BELANGRIJKE OPMERKING: Er zit een identificatielabel op de verpakking, verwijder dit en breng het
aan in de daarvoor bestemde ruimtes op pagina 2. Voer dezelfde procedure uit bij het vervangen van
de vernevelaar en accessoires.

Was voor elk gebruik grondig uw handen en reinig het apparaat zoals beschreven in het hoofd-

stuk "HYGIENISCHE VOORBEREIDING". Tijdens de behandeling is het aanbevolen uzelf goed te

beschermen tegen druppels. Dit apparaat is geschikt voor het toedienen van medicinale stoffen

(oplossingen en suspensies), waarvoor aerosol-toediening beoogd wordt; dergelijke stoffen

moeten in ieder geval worden voorgeschreven door een arts. In het geval van stoffen die te

dicht zijn, kan verdunning met een geschikte zoutoplossing nodig zijn, zoals voorgeschreven

door een arts.

1. Steek de stekker van het netsnoer (A7) in een stopcontact dat overeenkomt met de spanning van het

apparaat. Dit moet zo geplaatst zijn dat ontkoppeling van het elektriciteitsnet niet moeilijk is.

2. Plaats het mondstuk (B2.2) in het bovenste deel (B2.3) door erop te drukken zoals aangegeven door de

2 pijlen in het 'Aansluitschema' in punt B2. Steek de snelheidsregelaar met ventiel (B2.4) in het bovenste

deel (B2.3) zoals aangegeven in het 'Aansluitschema’ in punt B2. Giet het door de arts voorgeschreven

medicijn in het onderste gedeelte (B2.1). Sluit de vernevelaar door het bovenste deel (B2.3) rechtsom

te draaien.

3. Sluit de accessoires aan zoals aangegeven in het 'Aansluitschema’ op het deksel.

4. Ga comfortabel zitten terwijl u de vernevelaar in uw hand houdt, plaats het mondstuk tegen uw
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mond of gebruik een neusstuk (indien meegeleverd) of masker. Als u het maskeraccessoire gebruikt,
plaats het dan op uw gezicht zoals getoond in (Afb. 1) (met of zonder gebruik van het elastiek).

5. Zet het apparaat aan door op de schakelaar (A1) te drukken en adem diep in en uit; na het inademen
is het aan te raden uw adem even in te houden zodat de ingeademde aerosoldruppels kunnen bezin-
ken. Adem dan langzaam uit.

6. Schakel het apparaat uit en trek de stekker uit het stopcontact als de behandeling klaar is.

LET OP: Als zich na de therapiesessie een duidelijke vochtafzetting vormt in de slang (B1), maak de
slang dan los van de vernevelaar en droog deze met de ventilatie van de compressor zelf; deze hande-
ling voorkomt mogelijke schimmelgroei in de slang.

Om de aansluiting van de verbindingsslang (B1) op de compressoreenheid te vergemakkelijken, moet
u het uiteinde van de slang tegelijkertijd draaien en erin steken, en voor het verwijderen moet u het
draaien en eruit halen (Afb 2).

MANIEREN OM DE ‘RF7 DUAL SPEED PLUS’ VERNEVELAAR MET SNELHEIDSREGELAAR EN VEN-
TIELSYSTEEM TE GEBRUIKEN. Het is professioneel, snel en geschikt voor het toedienen van alle soor-
ten geneesmiddelen, inclusief de duurste, zelfs bij patiénten met chronische ziekten. Dankzij de geo-
metrie van de interne kanalen van de RF7 Dual Speed Plus vernevelaar werd een geschikte en actieve
deeltjesgrootte verkregen voor behandeling tot in de lagere luchtwegen.

Om de inhalatietherapie te versnellen, plaatst u de snelheidsregelaar met ventiel (B2.4) door met uw
vinger op de MAX-markering te drukken (Afb. 4).

Om de inhalatietherapie effectiever te maken, plaatst u de snelheidsregelaar met ventiel (B2.4) door met
een vinger op de zijde tegenover de Max-markering te drukken. In dit geval verkrijgt u een optimale
toediening van het geneesmiddel terwijl de verspreiding ervan in de omgeving wordt geminimaliseerd,
dankzij het ventielsysteem waarmee de ampul, het mondstuk en het masker zijn uitgerust (Afb. 3).

DE HANDMATIGE VERNEVELINGSBEDIENING GEBRUIKEN. Om een continue verneveling te berei-
ken, wordt aanbevolen de handmatige vernevelingsbediening (B6) niet toe te passen, vooral in het
geval van kinderen of onbekwame personen. De handmatige vernevelingsbediening is nuttig om de
verspreiding van het geneesmiddel in de omgeving te beperken.

Om de verneveling te activeren, sluit u de opening van de handmatige vernevelingsbediening (B6)
met een vinger en ademt u zachtjes en diep in; het is aanbevolen dat u na het inademen uw adem
even inhoudt zodat de ingeademde aerosoldruppels kunnen bezinken (Afb. 5).

Om de verneveling uit te schakelen haalt u ondertussen uw vinger van het gaatje van de handmatige
vernevelingsbediening, door dit te doen wordt verspilling van het geneesmiddel vermeden en de
opname ervan geoptimaliseerd. Adem dan langzaam uit (Afb. 6).

SoftTouch Maskers
Zacht SoftTouch-maskers hebben een buitenrand van zacht, biocompatibel
materiaal materiaal dat zorgt voor een optimale aansluiting op het gezicht, en zijn
biocompatibel bovendien uitgerust met deinnovatieve dispersiebegrenzer. Deze on-
@ derscheidende kenmerken zorgen ervoor dat het geneesmiddel beter in
Q de patiént sedimenteert, en in dit geval ook de verspreiding ervan be-
Dispersie perkt.
begrenzer
In de inademingsfase buigt het lipje, In de uitademingsfase buigt het lipje,
dat als dispersiebegrenzer fungeert, dat als dispersiebegrenzer fungeert,
naar binnen in het masker. 4, naar buiten van het masker.
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HYGIENISCHE VOORBEREIDING

Schakel het apparaat voor elke hygiénische voorbereiding uit en trek de stekker uit het stopcontact.
Compressoreenheid (A) en buitenleiding (B1)

Gebruik alleen een doek die is bevochtigd met een antibacterieel schoonmaakmiddel (niet schurend en
vrij van alle soorten oplosmiddelen).

Vernevelaar en accessoires. Open de vernevelaar door het bovenste deel (B2.3) linksom te draaien,
maak het mondstuk (B2.2) en de snelheidsregelaar met ventiel (B2.4) los van het bovenste deel (B2.3)
zoals getoond in het "Aansluitschema" in B2. Ga dan verder volgens de onderstaande instructies.
Ontsmetting. Ontsmet de vernevelaar en de accessoires voor en na elk gebruik door een van de
methoden uit de tabel te kiezen die hieronder beschreven worden.

methode A: Ontsmet de accessoires onder warm drinkwater (ongeveer 40°C) met een mild
afwasmiddel (niet schurend).

methode B: Ontsmet de accessoires in de vaatwasser met het hete programma (70°C).

methode C: Ontsmet de accessoires door ze te weken in een oplossing van 50% water en 50% witte
azijn en spoel ze daarna grondig af met warm drinkwater (ongeveer 40°C).

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

Desinfectie. Na het ontsmetten van de vernevelaar en de accessoires, desinfecteert u deze met een van
de methoden in de tabel die hieronder beschreven worden. Elke methode kan een beperkt aantal keren
worden uitgevoerd (zie afbeelding in tabel).

methode A: Koop een desinfectiemiddel van het elektrolytische chloortype (actief ingrediént:
natriumhypochloriet), speciaal voor desinfectie, verkrijgbaar in alle apotheken.

Uitvoering: - Vul een bak van geschikte grootte voor alle afzonderlijke onderdelen die gedesinfecteerd
moeten worden met een oplossing van drinkwater en desinfectiemiddel en houd daarbij de
verhoudingen aan die op de verpakking van het desinfectiemiddel staan. - Dompel elk afzonderlijk
onderdeel volledig onder in de oplossing en zorg ervoor dat er geen luchtbellen in contact met de
onderdelen ontstaan. Laat de onderdelen ondergedompeld gedurende de tijd die staat aangegeven
op de verpakking van het desinfectiemiddel en die overeenkomt met de gekozen concentratie voor
de bereiding van de oplossing. - Neem de gedesinfecteerde onderdelen terug en spoel ze grondig
af met lauw drinkwater. - Gooi de oplossing weg volgens de instructies van de fabrikant van het
desinfectiemiddel.

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

methode C: Desinfecteer de accessoires in een hete flessenstoomoven (niet in de magnetron). Voer het
proces strikt uit volgens de instructies van de hete flessenstoomoven. Voor een effectieve desinfectie
kiest u een sterilisator met een bedrijfscyclus van minstens 6 minuten.

Als u ook wilt steriliseren, ga dan naar het gedeelte Sterilisatie.

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

Berg het apparaat na elk gebruik samen met de accessoires op een droge en stofvrije plaats op.
Sterilisatieapparaat : Stoomsterilisator met gefractioneerd vacuiim en overdruk conform EN 13060.
Uitvoering: Verpak elk afzonderlijke te behandelen component in een steriel barriéresysteem of
verpakking in overeenstemming met EN 11607. Plaats de verpakte onderdelen in de stoomsterilisator.
Voer de sterilisatiecyclus uit volgens de gebruiksaanwijzing van de apparatuur door eerst een
temperatuur van 134°C en een tijd van 4 minuten te selecteren.

Opslag: Bewaar gesteriliseerde componenten volgens de gebruiksaanwijzing van het systeem of de
gekozen steriele barriéreverpakking.

De sterilisatieprocedure werd gevalideerd in overeenstemming met ISO 17665-1.

Berg het apparaat na elk gebruik samen met de accessoires op een droge en stofvrije plaats op.
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Tabel van geplande methoden / accessoires voor patiénten

methode B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B6
HYGIENISCHE VOORBEREIDING THUIS
Reinigen
methode A v v v v v v v v v
methode B v v v v v v v v v
methode C v v v v v v v v v
Desinfectie

methode A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
methode B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
methode C 300 300 300 300 300 300 300 300 300
HYGIENISCHE VOORBEREIDING IN KLINIEK OF ZIEKENHUIS
Desinfectie
methode A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
methode B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
methode C

300 Geassembleerde vernevelaar ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300
v:gepland \:nietgepland 300:v MAX 300 KEER

LUCHTFILTERING. Het apparaat is uitgerust met een afzuigfilter (A3) die vervangen moet worden
door een vervangingsfilter (D1) wanneer het vuil is of van kleur verandert. Was of hergebruik hetzelfde
filter niet. Regelmatig vervangen van het filter is noodzakelijk om een goede werking van de compres-
sor te garanderen. Het filter moet regelmatig worden gecontroleerd. Neem contact op met uw dealer
of erkend servicecentrum voor vervangingsfilters.

Om het filter te vervangen, trekt u het eruit zoals getoond in (Afb. 7)

Het filter is zo ontworpen dat het altijd in de behuizing past. Vervang het filter niet tijdens het gebruik.
Gebruik alleen originele Flaem accessoires of onderdelen, er wordt geen aansprakelijkheid
aanvaard als niet-originele onderdelen of accessoires worden gebruikt.



Urzadzenie do terapii aerozolowej

Niniejsza instrukcja obstugi jest przeznaczona do wyrobéw, modele FLAEM JUNIOR F2000 i
RF7-2. Urzadzenie do terapii aerozolowej FLAEM sktada sie z zespotu sprezarki (A), nebulizatora
i wyposazenia (B).
ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE. Wyréb medyczny do podawania lekéw droga wziewng; terapia inhala-
cyjna i leki musza by¢ przepisane przez lekarza.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA. Leczenie choréb uktadu oddechowego. Leki muszg by¢ przepisane
przez lekarza, ktéry ocenit ogélny stan pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA. - Wyréb medyczny NIE powinien by¢ stosowany u pacjentow, ktdrzy nie sg w

stanie samodzielnie oddycha¢ lub s nieprzytomni. « Wyrobu nie nalezy uzywa¢ w obwodach
anestezjologicznych lub wentylacji wspomaganej.
PRZEZNACZENI UZYTKOWNICY. Wyroby sa przeznaczone do uzytku przez prawnie upowazniony per-
sonel medyczny/pracownikéw stuzby zdrowia (lekarzy, pielegniarki, terapeutéw itp.). Wyréb moze by¢
uzywany bezposrednio przez pacjenta.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW. Dorosli, dzieci w kazdym wieku, niemowleta. Przed uzyciem wyro-

bu, nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcja obstugi i, jesli ma by¢ uzywany u niemowlat, dzieci w
dowolnym wieku lub 0sdb o ograniczonych mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych lub sensorycznych),
musi im towarzyszy¢ osoba dorosta odpowiedzialna za ich bezpieczerstwo. Do personelu medycznego na-
lezy ocena stanu i mozliwosci pacjenta, aby podczas przepisywania terapii okresli¢, czy pacjent jest w stanie
samodzielnie bezpiecznie obstugiwac aerozol, czy tez terapia powinna by¢ prowadzona przez osobe odpo-
wiedzialna.
W celu oceny zastosowania wyrobu u poszczegélnych rodzajéw pacjentéw, takich jak kobiety w ciazy,
kobiety karmiace, niemowleta, osoby niezdolne do pracy lub osoby o ograniczonych mozliwosciach
fizycznych nalezy sie zwrdci¢ do personelu medycznego.
MIEJSCE UZYCIA. Wyréb moze by¢ stosowany w placéwkach stuzby zdrowia, takich jak szpitale, przy-
chodnie itp. lub nawet w domu.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN DZIALANIA. - Jesli wyréb nie spetnia swo-

ich funkgji, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem w celu uzyskania wyjasnien.
+ Nalezy skontaktowac sie z producentem w celu zgtoszenia probleméw i/lub nieoczekiwanych zdarzen
zwigzanych z eksploatacjg oraz, jesli to konieczne, w celu wyjasnienia sposobu uzytkowania i/lub kon-
serwacji/przygotowania higienicznego. - Nalezy sie réwniez zapoznac z historig przypadkéw usterek i ich
rozwigzan.
OSTRZEZENIA. - Wyrobu nalezy uzywac wytacznie jako inhalatora terapeutycznego. Ten wyréb medycz-
ny nie jest przeznaczony do ratowania zycia. Kazde inne uzycie jest uwazane za niewtasciwe i moze by¢
niebezpieczne. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewfasciwe uzytkowanie. « Zawsze nalezy
skonsultowac sie z lekarzem ogélnym w celu identyfikacji leczenia. « Nalezy przestrzegac zalecen lekarza
lub terapeuty rehabilitacji oddechowej dotyczacych rodzaju leku, dawkowania i wskazan do leczenia.
- Jedli podczas korzystania z wyrobu wystapia reakcje alergiczne lub inne problemy, nalezy natychmiast
zaprzestac jego stosowania i skonsultowac sie z lekarzem. « Instrukcje nalezy przechowywa¢ odpowied-
nio, aby méc z niej skorzystaé w przysztosci. - Jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy skontak-
towac sie z dystrybutorem lub centrum serwisowym. « Nie nalezy naraza¢ wyrobu na skrajne temperatury.
« Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia w poblizu zrédet ciepta, na storicu lub w nadmiernie goragcym oto-
czeniu. - Czas potrzebny na przejscie z warunkéw przechowywania do warunkéw dziatania wynosi okoto
2 godzin. « Zabroniony jest jakikolwiek dostep do otworu zespotu sprezarki. Naprawy moga by¢ wykony-
wane wytacznie przez personel upowazniony przez producenta. Nieautoryzowane naprawy uniewazniajg
gwarancje i moga stanowic zagrozenie dla uzytkownika.
Ryzyko udtawienia: Niektore elementy urzadzenia sg na tyle mate, ze moga zostac potkniete przez dzieci,
dlatego urzadzenie nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
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 0s6b ze szczegdlInymi trudnosciami; takie osoby czesto nie sa w stanie prawidtowo ocenic¢ zagrozen.
Ryzyko pozaru: To urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w obecnosci mieszaniny anestetycznej, ktéra
jest palna z powietrzem lub z tlenem albo podtlenkiem azotu.
Ryzyko porazenia pradem: - Przed pierwszym uzyciem, a takze okresowo w czasie uzytkowania produktu,
nalezy sprawdzic stan struktury urzadzenia i kabla zasilajgcego, aby sie upewnic, ze nie ma zadnych uszko-
dzen. W przeciwnym razie nie nalezy go przytaczac do pradu i natychmiast dostarczy¢ produkt do autory-
zowanego punktu serwisowego lub sprzedawcy. - Kabel zasilajacy nalezy trzymac z dala od zwierzat (np.
gryzoni), w przeciwnym razie zwierzeta mogga uszkodzic izolacje kabla zasilajgcego.
- Kabel zasilajacy nalezy zawsze trzymac z dala od goracych powierzchni. - Nigdy nie nalezy zastaniaé
szczelin wentylacyjnych znajdujacych sie po obu stronach zespotu sprezarki.
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- Nie nalezy obstugiwac zespotu sprezarki mokrymi rekami. Nie nalezy uzywac zespotu sprezarki w wilgot-
nym $rodowisku (np. podczas kapieli lub prysznica). Nie nalezy zanurza¢ zespotu sprezarki w wodzie; jesli
tak sie stanie, nalezy natychmiast wyciagna¢ wtyczke. Nie nalezy wyciggac ani dotykac zespotu sprezarki
podczas zanurzenia w wodzie; najpierw nalezy wyja¢ wtyczke. Urzadzenie nalezy natychmiast dostarczy¢
do autoryzowanego centrum serwisowego FLAEM lub do sprzedawcy.

Ryzyko nieskutecznosci terapii: - Wydajnos¢ moze by¢ rézna w przypadku poszczegélnych rodzajow lekdw (np.
o duzej lepkosci lub w zawiesinie). Wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce dotaczonej do opakowania przez
producenta leku. - Nebulizatora nalezy uzywa¢ w prawidtowej pozycji, mozliwie najbardziej wyprostowanej;
nie nalezy przechyla¢ nebulizatora poza kat 30 stopni, w dowolnym kierunku, aby zapobiec wlaniu sig leku do
jamy ustnej lub jego nadmiernemu rozproszeniu, co zmniejsza skutecznos¢ zabiegu. - Nalezy zwréci¢ uwage
na wskazania dotgczone do leku i unikac¢ stosowania wyrobéw z substancjami i rozciericzeniami innymi niz
zalecane. - Urzadzenie nalezy uzytkowa¢ wytacznie w srodowisku pozbawionym kurzu, w przeciwnym razie
terapia moze zostac¢ zaktocona. - Nie nalezy zastania¢ ani wktada¢ przedmiotéw do filtra i jego gniazda w urza-
dzeniu. - W przypadku zbyt gestych substancji, moze zajs¢ potrzeba rozciericzenia odpowiednim roztworem
soli fizjologicznej, zgodnie z zaleceniami lekarza. - Nalezy uzywac tylko oryginalnego wyposazenia lub czesci
zamiennych Flaem; w przypadku uzycia nieoryginalnych czesci lub wyposazenia, firma nie ponosi zadnej od-
powiedzialnosci.

Ryzyko zakazenia: - Zaleca sie osobiste korzystanie z wyposazenia, aby uniknac ryzyka infekcji. - Przed kazdym
uzyciem nalezy przestrzegac zasad przygotowania higienicznego. Nalezy sie upewni¢, ze rurki i wyposazenie
nie sg przechowywane w poblizu innych elementéw wyposazenia lub urzadzen do réznych terapii (np. wle-
wow). - Po zakonczeniu terapii nie nalezy pozostawia¢ leku wewnatrz nebulizatora i przystapi¢ do higienicz-
nych czynnosci przygotowawczych. - Jesli nebulizator jest uzywany do kilku rodzajéw lekdw, ich pozostatosci
nalezy catkowicie usuna¢. Dlatego, po kazdej inhalacji, nalezy wykonac higieniczne przygotowanie, réwniez w
celu osiggniecia najwyzszego stopnia higieny oraz optymalizacji zywotnosci i dziatania urzadzenia.

Ryzyko obrazer: - Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia na miekkiej powierzchni nosnej, takiej jak sofa, tézko lub
obrus. - Zawsze nalezy je obstugiwac na twardej powierzchni, ktéra nie zawiera przeszkéd.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA W BADANIACH DIA-
GNOSTYCZNYCH. To urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby spetniato aktualne wymagania dotyczace
kompatybilnosci elektromagnetycznej. Jedli chodzi o wymagania dotyczace EMC, wyroby elektromedyczne
wymagajg szczegdlnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania, dlatego tez wymaga sie, aby byty instalowane
i/lub uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych zaktécen elektromagnetycznych z
innymi urzadzeniami. Ruchome lub przeno$ne urzadzenia radiowe i telekomunikacyjne RF (telefony komérko-
we lub potaczenia bezprzewodowe) moga zaktécac dziatanie wyrobdw elektromedycznych. Wyréb moze by¢
podatny na zaktdcenia elektromagnetyczne w obecnosci innych wyrobéw uzywanych do okreélonej diagnozy
lub zabiegdw. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie www.flaemnuova.it.

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

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

Urzadzenie nie

daiata. dzenia lub gniazda sieciowego.
Lek nie zostat wprowadzony do WIla¢ odpowiednia ilos¢ leku do nebulizatora.
nebulizatora.
Nebulizator nie zostat prawidtowo | Zdemontowac i ponownie zmontowac nebulizator
zamontowany. prawidtowo, zgodnie ze schematem potaczen na pokrywie.
Higieniczne przygotowanie nebulizatora. Ztogi lekéw
spowodowane brakiem higienicznego przygotowania
Urzadzenie Nebulizator jest zatkany. nebulizatora pogarszaja jego skutecznos¢ i dziatanie.
nie rozpyla lub Sciéle przestrzega¢ instrukcji zawartych w rozdziale
rozpyla stabo. PRZYGOTOWANIE HYGIENICZNE.

Sprawdzi¢ prawidtowe potaczenie miedzy wlotem powietrza

Wyposazenie nie jest prawidtowo urzadzenia a wyposazeniem (patrz schemat potaczen na

przytaczone do urzadzenia

oktadce).
Rura jest wygieta, uszkodzona Rozwinac¢ rurke i sprawdzi¢, czy nie ma zgniecen lub przebic.
lub zagieta. W razie potrzeby nalezy je wymienic.

Filtr powietrza jest zabrudzony.  |Wymienic filtr.

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

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

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

A Folia termokurczliwa do nebulizatora i

&
&~ wyposazenie

2%
Uf_\ Opakowanie na torbe produktu
HDPE

POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH. Prosimy o zgtaszanie wszelkich powaznych
incydentéw zwigzanych z tym urzgdzeniem producentowi i wkasciwemu organowi parnstwa cztonkow-
skiego, w ktérym mieszkasz. Zdarzenie uwaza sie za powazne, jezeli prowadzi lub moze doprowadzi¢
bezposrednio lub posrednio do $mierci albo powaznego i nieprzewidzianego pogorszenia stanu
zdrowia cztowieka.

INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIEKTORYMI SUBSTANCJAMI
« Interakcje: Materiaty uzyte w urzadzeniu sg materiatami biokompatybilnymi i odpowiadajg prze-
pisom ustawowym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych reakgji alergicznych.
+ Lek nalezy zuzy¢ jak najszybciej po otwarciu i unika¢ pozostawiania go w nebulizatorze; po zakon-
czeniu terapii nie nalezy pozostawiac leku wewnatrz nebulizatora i przystapi¢ do przygotowania
higienicznego.
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SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

m Unikalny identyfika- Numersgryjny Oprawa oswietlenio- Producent
tor wyrobu urzadzenia wa klasy Il

Stosowany typ " - " .
Czesci BF Data produkgji m Kod partii “\ Prad przemienny

] n .
& Sans phtalate ni Voir le mode
& Uwaga AT i hénol demploi # Modellnummer

. e f Wartosci graniczne Limity . . .
Dispositif médical temperatu wilgotnodci Limity wilgotnosci

O Wytaczenie funkgji @ zli)zsggljizyC|em.Ostrozn|e sprawdz instrukcje
Oznakowanie medyczne CE odn. do

@ Wiaczenie funkgji C € ws1 fozporzadzenia 2017/745 UE i pézniejsze
aktualizacje

|P21 Stopien ochrony opakowania: IP21. (Zabezpieczony przed ciatami statymi wiekszymi niz 12 mm. Zabezpie-
czone przed dostepem palcem; Zabezpieczone przed pionowo spadajacymi kroplami wody).

DANE TECHNICZNE ZESPOLU SPREZARKI. Model: FLAEM JUNIOR F2000
Zasilanie: 230V ~ 50Hz 210VA Hatas (w odl. 1 m): ok. 57 dB (A)
Maks. ci$nienie: 3,5 + 0,5 bar Dziatanie: Ciagly

Natezenie przeptywu powietrza do sprezarki: Wymiary: 20(L) x 18(P) x 11(H) cm
ok. 14 1/min.

DANE TECHNICZNE NEBULIZATORA. Model: RF7-2

Nebulizator RF7 Dual Speed Plus

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

DANE TECHNICZNE URZADZENIA. Model: FLAEM JUNIOR F2000 potaczony RF7-2

Cisnienie robocze (z neb.): 1,30 bar.
Pozycja przycisku przelacznika Z zaworem i
(Rysunek1) (Rysunek2)

Szybkos¢ dozowania: [ml/min] 0,29 0,65
(Wydajno$c¢ aerozolu) AO: [ml] 0,430@ 04171
Procent objetosci napetnienia na minute: [%] 4,64 6,01
(Wydajnosc¢ aerozolu) AOR: [ml/min] 0,093 @ 0,120©®
(Srednica aerodynamiczna masowa) MMAD: [um] 2,61@ 2,811
(Geometryczne odchylenie standardowe) GSD: 230@ 2,290
Frakgja respirabilna (< 5 um): [%] 782 @ 7579
Frakcja czastek aerozolu < 2 um: [%] 376@ 3450
Frakcja czastek aerozolu > 2 um; < 5 pm: [%] 40,6 @ 41,20
Frakcja czastek aerozolu > 5 um: [%] 21,8@ 2430
Objetos¢ resztkowa: [ml] 0,90 @ 0,94

(1) Pomiary wykonane zgodnie z wewnetrzng procedura Flaem. Szybko$¢ podawania zostata zmierzona przy uzyciu
roztworu soli fizjologicznej 0,9% NaCl.

(2)(3) Charakterystyka in vitro zgodnie z normg EN ISO 27427 przy uzyciu 4 ml salbutamolu 0,1% w roztworze

NaCl 0,9% i przy parametrach oddechowych osoby dorostej. Wydajnos¢ moze sig rézni¢ w przypadku populacji
pediatrycznej lub niemowlecej.

(2) Charakterystyka przeprowadzona przez TUV Rheinland Italia S.r.l. we wspétpracy z Uniwersytetem w Parmie.

(3) Charakterystyka przeprowadzona przez Uniwersytet w Parmie.

Wiecej szczeg6téw dostepnych na zadanie.
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CZAS TRWANIA

Model:FLAEM JUNIOR , L )
F2000 (Zespot sprezarki) Zywotnos$¢ 2000 godzin.

Przewidywany sredni okres uzytkowania wynosi 1 rok, jednak zaleca
Model: RF7-2 sie wymiane nebulizatora co 6 miesiecy podczas intensywnego uzyt-
(Nebulizator i wyposazenie) kowania (lub wczesniej, jesli nebulizator jest zatkany), aby zapewnic

maksymalng skutecznos¢ terapeutyczna.

CZESCI ZAMIENNE

Zastosowane czesci typu BF to: wyposazenie dla pacjenta (B3, B3.2, B4, B5)
Masa: 1,800 kg

WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania: Warunki przechowywania i transportu:
Temperatura otoczenia: Miedzy +10°C a +40°C Temperatura otoczenia: Od -25°C do +70°C

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

INFORMACJE O SPRZECIE | MATERIALACH

Wyposazenie obejmuje: Informacje o materiatach

Zespot sprezarek - Model: FLAEM JUNIOR F2000
A1 - Wylacznik, A2 - Wlot powietrza, A3 - Filtr powietrza
A4 - Uchwyt do nebulizatora, A5 - Uchwyt do przenoszenia
A6 - Kabel zasilajacy, A7 - Schowek na kabel
Nebulizator i wyposazenie - Model: RF7-2
B1 -Rurka faczaca (zespot kompresora/nebulizatora)
B2 - Nebulizator RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - Cze$¢ dolna, B2.2 - Dysza
B2.3 - Cze$¢ gorna, B2.4 - Przetacznik predkosci z zaworem
B3 - Ustnik zzaworem

A-

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

B6 - Reczne sterowanie nebulizacjg

C- | Torba na akcesoria

WAZNA UWAGA: Na opakowaniu znajduje sig etykieta identyfikacyjna, nalezy ja usuna¢ i naklei¢ w
miejscach przewidzianych na stronie 2. W przypadku wymiany nebulizatora i wyposazenia nalezy
przeprowadzi¢ te samg procedure.

Przed kazdym uzyciem nalezy dokfadnie umyc¢ rece i wyczysci¢ urzadzenie zgodnie z opisem w
rozdziale "PRZYGOTOWANIE HYGIENY". Podczas taczenia czesci najlepiej zastoni¢ nos. Urzadze-
nie to nadaje sie do pod ia substancji leczniczych (roztwordw i zawiesin), do ktorych prze-
znaczone jest podawanie w formie aerozolu; substancje takie musza by¢ w kazdym przypadku
przepisane przez lekarza. W przypadku zbyt gestych substancji moze by¢ konieczne rozciencze-
nie odpowiednim roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z zaleceniem lekarza.

1. Whozy¢ wtyczke kabla zasilajacego (A7) do gniazdka sieciowego odpowiadajacego napieciu urzadze-
nia. Musi by¢ umieszczony w taki sposdb, aby odtaczenie od sieci energetycznej nie byto trudne.

2. Wtozy¢ dysze (B2.2) do gornej czesci (B2.3), naciskajac zgodnie ze wskazaniami 2 strzatek na "schema-
cie potaczen" w B2. Wiozy¢ selektor predkosci z zaworem (B2.4) do gdrnej czesci (B2.3), jak pokazano na
"schemacie potaczen" w B2. Wla¢ przepisany przez lekarza lek do dolnej czesci (B2.1). Zamkna¢ nebuli-
zator przekrecajac gorng czesc (B2.3) zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

3. Przytaczy¢ wyposazenie w sposob pokazany na,Schemacie potaczen” na oktadce.

4. Nalezy usig$¢ wygodnie trzymajac nebulizator w reku, przytozy¢ ustnik do ust lub zastosowa¢ nosow-
ke (jesli jest dostarczona) lub maske. Jesli uzywa sie maski, nalezy ja przytozy¢ do twarzy, jak pokazano
na rysunku (Rysunek 1) (zgumka lub bez niej).
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5. Whacz urzadzenie naciskajac wiacznik (A1) oraz wykonaj gteboki wdech i wydech; po wdechu zaleca
sie wstrzymac na chwile oddech, aby wdychane kropelki aerozolu mogty osigs¢. Nastepnie wykonaj
powolny wydech.

6. Po zakonczeniu aplikacji nalezy wylaczyc¢ urzadzenie i odfaczy¢ je od sieci.

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

Aby utatwi¢ podtaczenie rurki przytaczeniowej (B1) do zespotu sprezarki, nalezy dziata¢ na koniec rurki
przez jednoczesne obracanie i wktadanie, a w celu wyjecia przez obracanie i wyciagganie (Rysunek 2).

SPOSOBY UZYCIA NEBULIZATORA "RF7 DUAL SPEED PLUS" Z SYSTEMEM WYBORU PREDKOSCI |
ZAWOROW. Jest profesjonalny, szybki i nadaje sie do podawania wszystkich rodzajéow lekéw, takze tych
najdrozszych, nawet u pacjentéw z chorobami przewlektymi. Dzigki geometrii wewnetrznych kanatéw
nebulizatora RF7 Dual Speed Plus uzyskano odpowiednig i aktywng wielkos$¢ czastek do leczenia az do
dolnych drég oddechowych.

W celu przyspieszenia terapii inhalacyjnej nalezy ustawi¢ selektor predkosci z zaworem (B2.4), naciskajac
palcem oznaczenie MAX (Rysunek 4).

Aby zwiekszy¢ skutecznos¢ terapii inhalacyjnej nalezy ustawi¢ selektor predkosci z zaworem (B2.4)
naciskajac palcem na strone przeciwnga do napisu Max, w tym przypadku uzyskamy optymalne pozyskanie
leku minimalizujac jednocze$nie jego rozproszenie w otoczeniu, dzieki systemowi zaworéw, w ktore
wyposazone sg amputka, ustnik i maska (Rysunek 3).

STOSOWANIE RECZNEGO STEROWANIA INHALACJA. W celu otrzymania statego poziomu
inhalacji nie nalezy stosowac recznego sterowania inhalacjg (B6), zwlaszcza w przypadku dzieci lub
oséb niepetnosprawnych. Reczne sterowanie inhalacjg jest przydatne do redukcji dyspersji leku w
otaczajgcym srodowisku.

Aby rozpoczac¢ nebulizacje, zatkaj palcem otwdr sterowania recznego nebulizacjg (B6) i powoli wez
gteboki wdech; zaleca sie wstrzymanie oddechu na chwile, by wdychane kropelki aerozolu zdazyty
osadzic¢ sie wewnatrz organizmu (Rysunek 5).

Aby zakonczy¢ nebulizacje, zdejmij palec z otworu sterowania recznego nebulizacja - w ten sposéb
unikasz marnowania leku, optymalizujac inhalacje. Na koniec zréb powoli wydech (Rysunek 6).

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

Rozpraszanie

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

A\
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HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE

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

Zespot sprezarki (A) i rura zewnetrzna (B1).

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

Nebulizator i wyposazenie. Otworzy¢ nebulizator przekrecajac gérna czes¢ (B2.3) w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, odfaczy¢ dysze (B2.2) i selektor predkosci z zaworem (B2.4)
od gornej czesci (B2.3) zgodnie ze "schematem potaczen w B2.

Nastepnie postepuj zgodnie z ponizszg instrukcja.

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

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

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

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

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

Dezynfekcja. Po odkazeniu nebulizatora i wyposazenia nalezy je zdezynfekowa¢, stosujac jedna
z metod podanych w tabeli i opisanych ponizej. Kazda metoda jest mozliwa do zastosowania w
ograniczonej liczbie przypadkéw (patrz rysunek w tabeli).

Metoda A: Uzyskac srodek dezynfekcyjny typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna: podchloryn
sodu), specjalnie do dezynfekgji, dostepny we wszystkich aptekach.

Wykonanie: - Napetni¢ pojemnik o odpowiedniej wielkosci, aby pomiesci¢ wszystkie poszczegdlne
elementy przeznaczone do dezynfekgji, roztworem wody pitnejisrodka dezynfekcyjnego, przestrzegajac
proporcji podanych na opakowaniu srodka dezynfekcyjnego. - Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy
element w roztworze, uwazajac, aby nie dopusci¢ do powstania pecherzykéw powietrza w kontakcie z
elementami. Pozostawi¢ zanurzone elementy na czas podany na opakowaniu srodka dezynfekcyjnego
i zwigzany ze stezeniem wybranym do przygotowania roztworu. - Odzyskac¢ zdezynfekowane elementy
i doktadnie wyptukac¢ letnia wodg pitna. - Roztwdr usuwac zgodnie z instrukcjg producenta srodka
dezynfekcyjnego.

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

Metoda C: Zdezynfekowa¢ urzadzenia za pomoca goracej butelki typu parowego (nie mikrofaléwki).
Przeprowadzi¢ proces wiernie wedtug instrukcji obstugi parownika. Aby dezynfekcja byta skuteczna,
nalezy wybrac sterylizator o cyklu pracy co najmniej 6 minut.

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

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

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

Sterylizacja Wyposazenie: Sterylizator parowy z frakcjonowana prdznig i nadcisnieniem zgodny z
norma EN 13060.

Wykonanie: Kazdy pojedynczy sktadnik, ktéry ma by¢ poddany obrébce, zapakowac w sterylny system
barierowy lub opakowanie zgodnie znorma EN 11607. Umiesci¢ zapakowane elementy w sterylizatorze
parowym. Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia, wybierajac najpierw
temperature 134°Ci czas 4 minuty.

Konserwacja: Przechowywac wysterylizowane komponenty zgodnie z instrukcja uzytkowania systemu
lub wybranego opakowania z barierg sterylna.

Procedura sterylizacji zostata poddana walidacji zgodnie z norma ISO 17665-1.

Po zakonczeniu kazdego uzycia przechowuj urzadzenie w komplecie z wyposazeniem w suchym,
pozbawionym kurzu miejscu.
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Tabela planowanych metod/wyposazenia dla pacjentéw

Metoda B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B6
PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE W SRODOWISKU DOMOWYM
Odkazanie
Metoda A v v v v v v v v v
Metoda B v v v v v v v v v
Metoda C v v v v v v v v v
Dezynfekcja

Metoda A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Metoda C 300 300 300 300 300 300 300 300 300
HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE W SRODOWISKU KLINICZNYM LUB SZPITALNYM
Dezynfekcja
Metoda A 300 300 300 300 300 300 300 300 300

Metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterylizacja

300 Zmontowany rozpylacz | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
v:planowane \: nieplanowane 300:/ MAKS. 300 RAZY

FILTRACJA POWIETRZA. Urzadzenie jest wyposazone w filtr ssacy (A3), ktory nalezy wymieni¢, gdy
jest zabrudzony lub zmienia kolor na filtr wymienny . Nie nalezy my¢ ani uzywac ponownie tego
samego filtra. Regularna wymiana filtra jest niezbedna do zapewnienia prawidtowej pracy sprezarki.
Filtr musi by¢ regularnie sprawdzany. Skontaktowac sie ze sprzedawca lub autoryzowanym centrum
serwisowym w celu wymiany filtréw. Aby wymieni¢ filtr, wyciagnij go w sposéb pokazany na
(rysunku 7). Filtr jest tak skonstruowany, ze zawsze jest zamocowany w swojej obudowie. Nie nalezy
wymieniac filtra podczas korzystania z urzadzenia. Uzywac¢ tylko oryginalnych elementéw wyposa-
zenia lub czesci zamiennych Flaem, w przypadku uzycia nieoryginalnych czesci lub wyposazenia
nie ponosimy odpowiedzialnosci.



Inhalationsutrustning

Denna bruksanvisning tillhandahalls for modellerna FLAEM JUNIOR F2000 och RF7-2. FLAEM-in-
halationsutrustningen bestar av en kompressorenhet (A), en nebulisator och tillbehor (B).
AVSEDD ANVANDNING. Medicinteknisk produkt for administrering av medicin genom inhalation, dér
inhalationsbehandling och medicin forskrivits av ldkare.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING. Behandling av respiratoriska sjukdomar. Medicin méaste férskri-
vas av ldkare som har bedémt patientens allmanna tillstand.

KONTRAINDIKATIONER. - Denna medicintekniska produkt ska INTE anvdndas pa patienter som
inte kan andas pé egen hand eller som &r medvetslosa.
+ Anvénd inte denna produkt i anestesikretsar eller i kretsar for assisterad ventilation.
AVSEDDA ANVANDARE. Inhalationsutrustningen &r avsedd att anvandas av legitimerad medicinsk
personal/hdlso- och sjukvardspersonal (ldkare, sjukskoterskor, terapeuter, etc.). Inhalationsutrustning-
en kan anvandas direkt av patienten.
& PATIENTMALGRUPP. Vuxna och barn i alla aldrar samt spadbarn. Innan anvindning av inhala-
tionsutrustningen maste bruksanvisningen lasas noggrant, dessutom maste en vuxen som ansvarar for
sakerheten vara narvarande om inhalationsutrustningen anvands pa spadbarn, av barn i alla aldrar eller
personer med begransade férmagor (t.ex. fysisk, mental eller sensorisk). Det ar upp till den medicinska
personalen att bedéma patientens tillstdnd och formagor, for att vid forskrivning av behandling kunna
avgora om patienten kan anvanda inhalationsutrustningen pa ett sakert satt pa egen hand eller om
behandlingen ska utforas av en ansvarig person.
Medicinsk personal ska utvardera anvandningen av inhalationsutrustningen pa sarskilda typer av pa-
tienter sasom gravida, ammande, spadbarn, personer med funktionshinder eller personer med begran-
sade fysiska formagor.
ANVANDARMILJO. Denna inhalationsutrustning kan anvindas pa vardinrattningar, sdsom sjukhus,
oppenvardskliniker etc., eller i hemmiljo.
& VARNINGAR AVSEENDE MOJLIGA FEL. - Om inhalationsutrustningen inte fungerar, kontakta ett
auktoriserat servicecenter for klargérande. - Tillverkaren ska kontaktas for att rapportera problem och/
eller oférutsedda handelser kopplat till anvdandning och om nédvandigt for fértydliganden avseende
anvandning och/eller underhéll/hygienatgarder. « Se dven avsnitt FALLBESKRIVNING AV FEL OCH
DESS LOSNINGAR
VARNINGAR. - Anvédnd endast inhalationsutrustningen som en terapeutisk inhalator. Denna medicin-
tekniska produkt &r inte avsedd att vara en lividddande utrustning. All annan anvéndning anses vara
felaktig och kan vara farlig. Tillverkaren ansvarar inte for felaktig anvéandning.
+ Radfraga alltid lakare for identifiering av behandling. - Folj Iakares eller fysioterapeuts instruktioner an-
gaende typ av medicin, dosering och behandlingsindikationer. - Om du upplever allergiska reaktioner
eller andra problem vid anvéndning av inhalationsutrustningen, avsluta omedelbart anvandning och
radfraga ldkare. « Spara denna bruksanvisning for framtida anvandning.
- Om forpackningen &r skadad eller 6ppnad, kontakta distributoren eller ett servicecenter.
« Utsétt inte inhalationsutrustningen for extrema temperaturer. « Placera inte inhalationsutrustningen
nara varmekallor, i solljus eller i en 6verdrivet varm miljo. « Den tidsdtgang som kravs for att ga fran
lagringsforhéllandena till driftsforhallandena &r cirka 2 timmar. « Det &r forbjudet att gora averkan pa
kompressorenheten. Reparationer far endast utforas av personal auktoriserad av tillverkaren. Obeho-
riga reparationer upphaver garantin och kan utgora en fara for anvandaren.
Kvavningsrisk: Vissa av inhalationsutrustningens delar ar tillrackligt sméa for att barn ska kunna svélja
dem, férvara darfor inhalationsutrustningen utom rackhall for barn.
Strypningsrisk: Anvénd inte den medféljande luftslangen och stromkabeln for ndgot annat an det
avsedda dndamalet, de kan utgora strypningsrisk. Var sérskilt uppmérksam pé barn och personer med
funktionsnedsattning eftersom de ofta inte kan bedéma fara pa ett korrekt satt.
Brandrisk: DENNA inhalationsutrustning ar inte lamplig att anvanda i narvaro av en anestesiblandning
som &r brandfarlig med luft, eller med syre eller lustgas.
Risk for elstot: - Innan forsta anvandning och regelbundet under inhalationsutrustningens livslangd
ska kompressorenheten och strémkabeln kontrolleras for att sékerstélla att det inte finns nagra skador;
anslut inte stromkabeln om skada upptéacks, utan ta omedelbart inhalationsutrustningen till ett aukto-
riserat servicecenter eller till aterforséljaren. - Hall stromkabeln borta fran djur (till exempel gnagare),
vilket &r djur som annars kan skada stromkabelns isolering. - Hall alltid stromkabeln borta fran heta
ytor. - Blockera aldrig ventilationséppningarna pa kompressorenhetens bada sidor.
- Hantera inte kompressorenheten med vata hander. Anvand inte kompressorenheten i fuktiga mil-
joer (till exempel ndr du badar eller duschar). Sénk inte ner kompressorenheten i vatten; i hdndelse
av nedsédnkning dra omedelbart ur kontakten ur eluttaget. Ta inte bort eller ror inte den nedsénkta

51

SVENSKA



kompressorenheten; koppla forst ur kontakten ur eluttaget. Ta omedelbart kompressorenheten till ett
FLAEM-auktoriserat servicecenter eller till aterforsaljaren.

Risk for ineffektiv behandling: - Prestanda kan variera for sérskilda typer av Idkemedel (t.ex. de med hog
viskositet eller de i suspension). For mer information, se bipacksedeln som tillhandahalls av Iakemedlets
tillverkare. - Anvand nebulisatorn i korrekt position, sa uppratt som mgjligt; luta inte nebulisatorn i en
vinkel 6ver 30 grader, i nagon riktning, detta for att forhindra att lakemedlet rinner ut i munnen eller
overdispenseras, vilket minskar behandlingens effektivitet. - Var uppmarksam pa lakemedlets indikatio-
ner och undvik att anvénda inhalationsutrustningen med andra substanser och spadningar an de som
rekommenderas. - Anvénd endast inhalationsutrustningen i dammfria miljéer, annars kan behandling-
en forsamras. - Blockera inte eller for inte in foremal i kompressorenhetens luftfilter eller dess avsedda
plats. - Vid for viskdsa substanser kan spadning med lamplig saltlésning fordras i enlighet med lakares
forskrivning. - Anvand endast originaltillbehor och originalreservdelar fran Flaem, inget ansvar tas vid
anvéandning av reservdelar eller tillbehdr som inte &r original.

Infektionsrisk: - Personlig anvandning av tillbehéren rekommenderas for att undvika infektionsrisk.

- Folj de anvisade hygiendtgarderna fore varje anvandning. Sékerstéll att luftslang och tillbehér inte
forvaras i nérheten av tillbehor eller anordningar for andra behandlingar (t.ex. infusioner).

- Lamna inte kvar medicinen i nebulisatorn efter avslutad behandling, pabérja anvisade hygienatgar-
der. - Om nebulisatorn anvénds for flera typer av mediciner maste resterna avlagsnas helt. Utfor darfor
anvisade hygienatgarder efter varje inhalationsbehandling, dels for att uppna hogsta hygienniva samt
for att optimera inhalationsutrustningens livslangd och funktion.

Skaderisk: - Placera inte inhalationsutrustningen pa ett mjukt underlag sasom en soffa, en séng eller en
bordsduk. - Anvand alltid inhalationsutrustningen pa en hard yta som ar fri fran andra foremal.

VARNINGAR GALLANDE STORNINGSRISK VID ANVANDNING | DIAGNOSTISKA UNDERSOK-
NINGAR. Denna utrustning har utformats for att uppfylla de aktuella kraven avseende elektromag-
netisk kompatibilitet. Nar det galler EMC-krav kraver elektromedicinsk utrustning sarskild forsiktighet
under installation och anvandning, och maste darfor installeras och/eller anvandas i enlighet med till-
verkarens specifikationer. Risk for potentiell elektromagnetisk stérning med annan utrustning. Mobil
eller béarbar RF-radio- och telekommunikationsutrustning (mobiltelefoner eller tradlésa anslutningar)
kan stora funktionen hos elektromedicinsk utrustning. Utrustningen kan vara kanslig fér elektromagne-
tiska storningar i ndrvaro av annan utrustning som anvands for specifik diagnostik eller behandlingar.
For mer information, besok www.flaemnuova.it.

FALLBESKRIVNING AV FEL OCH DESS LOSNINGAR
Stang av kompressorenheten och dra ut strémkabeln ur eluttaget innan nagon atgéard genomférs.

Problem Orsak Losning

Stromkabeln har inte anslutits
korrekt i eluttaget.

Kompressorenheten

. Satt i stromkabeln korrekt i eluttaget.
fungerar inte

Ingen medicin har fyllts pa i

’ Hall i korrekt mangd medicin i nebulisatorn.
nebulisatorn.

Demontera nebulisatorn och dtermontera den
pa korrekt sétt enligt monteringsschemat pa
bruksanvisningens omslag.

Nebulisatorn har inte
monterats korrekt.

Genomfér hygiendtgérd pa nebulisatorn.
Medicinavlagringar p.g.a. bristande hygienatgarder
pa nebulisatorn paverkar dess effektivitet och
funktion. Folj strikt instruktionerna i avsnittet
HYGIENATGARDER.

Inhalations-
utrustningen
nebuliserar inte eller
nebuliserar daligt

Nebulisatorn &r igensatt.

Tilloehoren &r inte Kontrollera att luftslangen &r korrekt ansluten

korrekt anslutna till

till kompressorenheten och till tillbehoren (se

kompressorenheten. monteringsschemat pa bruksanvisningens omslag).
Luftslangen &r bojd, skadad Réta ut luftslangen och kontrollera om den ar klamd
eller snodd. eller har hal. Om nédvéndigt, byt ut luftslangen.
Luftfiltret & smutsigt. Byt ut luftfiltret.

Kompressorenheten o

ar mer hogljudd an Luftfltret arinte korrekt Montera luftfiltret korrekt.
monterat.

normalt

Om inhalationsutrustningen efter genomgangen felsékning fortfarande inte fungerar korrekt, kontakta
aterforsaljaren eller ett FLAEM-auktoriserat servicecenter. En lista 6ver alla servicecenter finns pd http://
www.flaemnuova.it/it/info/assistenza
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AVFALLSHANTERING
Kompressorenhet
| enlighet med direktiv 2012/19/EU indikerar symbolen pa utrustningen att utrustningen som
ﬁska avfallshanteras (exklusive tillbehor) anses vara avfall och darfor skall samlas in separat.
Foljaktligen maste anvdndaren ta detta avfall (eller fa det levererat) till anvisad insamlingsplats
som tillhandahalls av de lokala myndigheterna, eller Idmna in det till terforséljaren vid kop av
en likvardig ny utrustning. Separat avfallsinsamling och de efterfljande behandlings-, tervinnings-
och kasseringsprocedurerna framjar produktion av utrustningar tillverkade av atervunnet material och
begransar de negativa effekterna pa miljo och halsa orsakade av felaktig avfallshantering. Om anvandaren
inte kasserar produkten pa korrekt satt kan det resultera i sanktionsavgifter enligt de nationella lagar som
inforlivar direktiv 2012/19/EU i den medlemsstat eller i det land dar produkten kasseras.
Nebulisator och tillbehor

Efter en rengodringscykel ska nebulisator och tillbehor avfallshanteras som restavfall.
Eérpackningar

N\
U‘:) Luftslangens férpackning
LDPE

N
E':_) Produktkartong
PAP

Nebulisatorns och tillbehérens varme-

N\
krympfilm UQ Forvaringsvaskans forpackning

N\
05

LP?’) HDPE
ANMALAN AV ALLVARLIGA HANDELSER
Vanligen rapportera alla allvarliga incidenter i samband med denna enhet till tillverkaren och den
behoériga myndigheten i den medlemsstat dar du bor. En handelse anses allvarlig om den direkt
eller indirekt orsakar eller kan orsaka dodsfall eller en ovéantad och allvarlig forsamring av en persons
hélsotillstand.

/\ INFORMATION OM BEGRANSNINGAR ELLER INKOMPATIBILITET MED VISSA AMNEN

« Interaktioner: Materialen som anvands i inhalationsutrustningen &r biokompatibla material och
Overensstaimmer med lagstadgade foreskrifter, eventuella allergiska reaktioner kan emellertid inte ute-
slutas helt. « Anvdand medicinen sa snart som mojligt efter att den har 6ppnats och undvik att Iamna
kvar den i nebulisatorn; lamna inte kvar medicinen i nebulisatorn efter avslutat behandling, vidta
anvisade hygienatgarder.

SYMBOLER PA UTRUSTNINGEN ELLER FORPACKNING

serienummer

@ Klass Il-utrustning

M Tillverkare

m Unik Produktens
Ansluten del av

produktidentifierare
typ BF

& Tillverkningsdatum

Partinummer

N\ Vaxelstrom

A Observera

L R
prmnaLanes Ftalat- och bisfenolfri
&BPAFREE

DE:I Se bruksanvisningen

Modellnummer

m ,,\)A:)zf:(:teanSk H/ Temperaturgrénser Luftfuktighetsgranser @- Str;r;s::;z{(t ek
° - -
O ?;C)"mbrytare lage @ Fore anvandning: Lés bruksanvisningen noggrant
@ Strombrytare lage c € CE-markt medicinteknisk produkt enligt férordning (EU)
“PA" 0051 2017/745 och efterféljande uppdateringar

P21 Kompressorhusets kapslingsklass: IP21. (Skyddad mot intrdngande av fasta foremal storre an 12
mm. Skyddad mot dtkomst med ett finger. Skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar).
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TEKNISKA SPECIFIKATIONER FOR KOMPRESSORENHET. Modell: FLAEM JUNIOR F2000

Stromforsorjning:
Maxtryck:
Kompressorluftflode:
Ljudniva (vid 1 m):
Driftsatt:

Matt:

230V~ 50Hz 210VA
3,5+0,5 bar

ca 14 1/min
ca’57dB(A)
Kontinuerlig

20(L) x 18(B) x 11(H) cm

TEKNISKA SPECIFIKATIONER FOR NEBULISATOR. Modell: RF7-2

RF7 Dual Speed Plus nebulisator
Minsta fyllnadsvolym:
Maximal fyllnadsvolym:

2ml
8ml

TEKNISKA SPECIFIKATIONER FOR INHALATIONSUTRUSTNINGEN.
Modell: FLAEM JUNIOR F2000 kombinerad med RF7-2

Driftstryck (med nebulisator): 1,30 bar.

- e Ventil A
Viljarknappsposition med. Qi Max (Fig. 2)

(Fig.1)

Doseringshastighet: [ml/min] 0,29 0,65
(Aerosolutgang) AO: [ml] 0,430@ 0,417 ®
Procentuell fyllnadsvolym per minut: [%] 4,64 @ 6,01 @
(Aerosolutgangshastighet) AOR: [ml/min] 0,093 @ 0,120®
(Massmedian aerodynamisk diameter) MMAD: [um] 2,61@ 2,810
(Geometrisk standardavvikelse) GSD: 2,30® 2,290
Respirabel fraktion (< 5 pm): [%] 78,2? 75,7 @
Aerosolpartikelfraktion < 2 um: [%] 3769 3450
Aerosolpartikelfraktion > 2 pm; < 5 pm: [%] 40,6 @ 41,20
Aerosolpartikelfraktion > 5 pm: [%] 21,8@ 2430
Restvolym: [ml] 0,90 @ 0,94 @
(1) Métningar utférda enligt Flaems interna procedur. Doseringshastigheten méttes med en 0,9 % NaCl-saltl6sning.
(2)(3) In vitro-karaktérisering enligt EN I1SO 27427 med 4 ml 0,1 % salbutamol i 0,9 % NaCl-l6sning och med
andningsparametrar for en vuxen person. Prestandan kan variera fér barn och spadbarn.
(2) Karakterisering utférd av TUV Rheinland Italia S.r.l. i samarbete med Universitetet i Parma.
(3) Karakterisering utford av Universitetet i Parma.
Mer information finns tillgénglig pa begaran.

ANSLUTNA DELAR
Anslutna delar av typ BF:

Vikt:

MILJOFORHALLANDEN
Driftsforhallanden:

Omgivande temperatur

Relativ luftfuktighet

Atmosfariskt tryck

Lagrings- och transportférhallanden:
Omgivande temperatur

Relativ luftfuktighet

Atmosfariskt tryck

patienttillbehor (B3, B3.2, B4, B5)
1,800 kg

Mellan +10°C och +40°C
Mellan 10% och 95%
Mellan 69 kPa och 106 kPa

Mellan -25°C och +70°C

Mellan 10% och 95%
Mellan 69 kPa och 106 kPa
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TEKNISK LIVSLANGD

Modell:
FLAEM JUNIOR F2000 Teknisk livsldangd 2000 timmar
(Kompressorenhet) I . N, . )
Tillbehorens forvantade livslangd &r 1 ar, for att sakerstalla maximal
Modell: RF7-2 terapeutisk effekt ar det dock tillradligt att vid intensiv anvandning
(Nebulisator och tillbehor) byta ut nebulisatorn var sjatte manad (eller tidigare om nebulisatorn ar
igensatt).
UTRUSTNINGS- OCH MATERIALINFORMATION
Utrustningen inkluderar: Materialinformation

Kompressorenhet - Modell: FLAEM JUNIOR F2000

A1 - Strombrytare, A2 - Anslutning for luftslang, A3 - Luftfilter,
A4 - Nebulisatorhallare, A5 - Barhandtag

A6 - Stromkabel, A7 - Kabelgdmma

A -

Nebulisator och tillbehor - Modell: RF7-2
B1 - Anslutande luftslang (kompressorenhet/nebulisator)
B2 - RF7 Dual Speed Plus nebulisator

B2.1 - Undre del, B2.2 - Dysa

B2.3 - Ovre del, B2.4 - Hastighetsviljare med ventil

B - | B3 - Munstycke med ventil

B3.1 - Utandningsventil, B3.2 - Icke-invasivt ndsstycke Polypropen
B4 - SoftTouch vuxenmask Polypropen +
B5 - SoftTouch barnmask termoplastiska elastomerer

B6 - Manuell nebuliseringskontroll

C- | Transport- och forvaringsvaska

VIKTIGT: Pa forpackningen finns en identifieringsetikett, ta bort den och fast den i utrymmena pa
sidan 2 i denna bruksanvisning. Utfér samma procedur nar nebulisatorn och tillbehéren byts ut.

ANVANDARINSTRUKTIONER

Fore varje anvdndning, rengor handerna noggrant och reng6r inhalationsutrustningen enligt
beskrivningen i avsnittet "HYGIENATGARDER". Under anvindning rekommenderas det att man
skyddar sig mot stiank. Denna inhalationsutrustning adr lamplig for administrering av medi-
cinska substanser (I6sningar och suspensioner), avsedda for administrering via aerosol, vilka
forskrivits av lakare. Vid for viskdsa substanser kan spadning med lamplig saltlésning fordras i
enlighet med ldkares forskrivning.

1. Anslut stromkabelns kontakt (A6) till ett eluttag som motsvarar kompressorenhetens spanning. Den
maste placeras sa att det inte ar svart att koppla fran elnatet.

2. Satt i dysan (B2.2) i nebulisatorns 6vre del (B2.3) genom att trycka sdsom de 2 pilarna visar i ruta B2
i“Monteringsschema”. Sétt i hastighetsvaljaren med ventil (B2.4) i nebulisatorns 6vre del (B2.3) sésom
visas i ruta B2 i “Monteringsschema”. Hall i medicinen som forskrivits av lakare i nebulisatorns undre del
(B2.1). Sténg nebulisatorn genom att vrida den 6vre delen (B2.3) medurs.

3. Anslut tillbehoren sdsom visas i “Monteringsschema” pa bruksanvisningens omslag.

4. Sitt bekvamt med nebulisatorn i handen, placera munstycket i munnen eller anvéand alternativt
nasstycket (om det medféljer) eller masken. Vid anvandning av mask, placera den pa ansiktet sasom
visas pa bilden intill (med eller utan det elastiska bandet) (Fig. 1).

5. Starta kompressorenheten med strombrytaren (A1), andas sedan in och ut med djupa andetag; efter
inandning rekommenderas det att halla andan en stund sé att de inhalerade aerosoldropparna kan
satta sig. Andas sedan ut langsamt.

6. Nar behandlingen ér klar, stang av kompressorenheten och dra ur stromkabeln ur eluttaget.
OBSERVERA: Om det efter behandlingssessionen samlats fukt inne i luftslangen (B1), ta bort
luftslangen fran nebulisatorn och torka den genom att anvanda kompressorflakten; denna atgard
forhindrar att mégel bildas inuti luftslangen.

For att underlatta anslutning av luftslangen (B1) till kompressorenheten, tryck och vrid luftslangens
andstycke; vid borttagning av luftslangen, vrid och dra ur luftslangens @ndstycke (Fig. 2).
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ANVANDNINGSMETODER FOR RF7 DUAL SPEED PLUS NEBULISATOR MED HASTIGHETSVALJA-
RE OCH VENTILSYSTEM. Den &r professionell, snabb och lamplig for administrering av alla typer av
lédkemedel, inklusive de mest dyra, dven for patienter med kroniska sjukdomar. Tack vare geometrin hos
de inre kanalerna i RF7 Dual Speed Plus-nebulisatorn méjliggérs en lamplig och aktiv partikelstorlek for
behandling av de nedre luftvdgarna.

For snabbare inhalationsbehandling, stall in hastighetsvéljaren med ventil (B2.4) genom att trycka pa
ordet MAX med ditt finger (Fig. 4) .

For mer effektiv inhalationsbehandling, stall in hastighetsvéljaren med ventil (B2.4) genom att trycka
pa den motsatta sidan till ordet MAX med ditt finger, i detta lage erhalls en optimal administrering av
ladkemedel samtidigt som spridning till den omgivande miljé minimeras tack vare ventilsystemet som
nebulisatorn, munstycket och masken &r utrustade med (Fig. 3).

ANVANDNING AV DEN MANUELLA NEBULISERINGSKONTROLLEN

For att uppna kontinuerlig nebulisering rekommenderas att man inte anvander den manuella nebuli-
seringskontrollen (B6), sarskilt inte om det rér sig om barn eller personer som behover assistans. Den
manuella nebuliseringskontrollen ar anvandbar for att begransa spridningen av lakemedlet i den om-
givande miljon.

For att aktivera nebuliseringen ska du tappa for halet i den manuella nebuliseringskontrollen (B6)

med ett finger och andas in forsiktigt och djupt. Det rekommenderas att halla andan en stund efter
inandningen sa att de inandade aerosoldropparna kan satta sig (Fig. 5).

For att inaktivera nebuliseringen tar du under tiden bort fingret fran halet i den manuella nebulise-
ringskontrollen for att undvika sl6seri med ldkemedel och optimera dess forvarv. Andas sedan ut
langsamt (Fig 6).

SoftTouch-masker

Mjukt SoftTouch-maskerna har en ytterkant gjord av mjukt bio-
biokompatibelt kompatibelt material som sakerstéller optimal passform till
material ansiktet, och ar dven utrustade med en innovativ spridnings-
@ begrénsare. Dessa sarskilda egenskaper tillater storre
Q sedimentering av ldkemedel hos patienten och begrénsar dess
Spridnings- spridning.
begransare
Vid inandning bgjs fliken, Vid utandning bgjs fliken,
vilken fungerar som en vilken fungerar som en
spridningsbegrénsare, in spridningsbegrénsare,
y Mot masken. = ut fran masken.
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HYGIENATGARDER

Sténg av kompressorenheten och dra ur strémkabeln ur eluttaget innan négra hygienatgarder vidtas.

Kompressorenhet (A) och luftslangens utsida (B1)

Anvand endast en fuktig trasa med antibakteriellt rengéringsmedel (icke-slipande och utan nagon form

av lésningsmedel).

Nebulisator och tillbehor

Oppna nebulisatorn genom att vrida den évre delen (B2.3) moturs, ta ur dysan (B2.2) och hastighets-

valjaren med ventil (B2.4) frdn den 6vre delen (B2.3) sésom visas i ruta B2 i “Monteringsschema”.

Fortsatt sedan enligt instruktionerna nedan.

Rengéring

Foére och efter varje anvandning, rengér nebulisatorn och tilloeh6ren genom att vélja en av metoderna

som anges i tabellen och beskrivs nedan.

metod A: Rengér tillbehéren i varmt dricksvatten (cirka 40°C) med ett skonsamt diskmedel (utan

slipmedel).

metod B: Rengdr tillbehdren i diskmaskin med varmcykel (70°C).

metod C: Rengor tillboehéren genom att sénka ner dem i en blandning av 50 % vatten och 50 %

vitvinsvindger, skolj sedan noggrant i varmt dricksvatten (cirka 40°C).

Efter att tillbeh6ren har rengjorts, skaka dem kraftigt och ldagg dem péa en pappershandduk, eller
alternativt torka dem med varmluft (till exempel med en hartork).

Desinficering

Efter rengdring av nebulisatorn och tilloehéren, desinficera dem genom att vélja en av metoderna som

anges i tabellen och beskrivs nedan. Varje metod kan utféras ett begrénsat antal ganger (se tabellen).

metod A: Anvand ett desinfektionsmedel av typen elektrolytiskt kloroxidationsmedel (aktivt &mne:
natriumhypoklorit) specifikt avsett for desinficering, tillgangligt pa alla apotek.

Genomférande:

- Fyll en behallare som ér tillréckligt stor fér att rymma alla delar som ska desinficeras med en l6sning
av dricksvatten och desinfektionsmedel, enligt de proportioner som anges pa desinfektionsmedlets
forpackning.

- Sank ned varje enskild del helt i 16sningen, sékerstéll att det inte bildas luftbubblor pa delarna.
Lat delarna vara nedsankta i desinfektionslésningen den tid som anges pa desinfektionsmedlets
foérpackning for den valda koncentrationen.

- Ta upp de desinficerade delarna ur desinfektionslésningen och skélj dem noggrant med ljummet
dricksvatten.

- Kassera desinfektionsldsningen enligt desinfektionsmedelstillverkarens anvisningar.

metod B: Desinficera tillbehéren genom att koka dem i vatten i 10 minuter; anvand avmineraliserat

eller destillerat vatten for att forhindra avlagringar fran hért vatten.

metod C: Desinficera tillbehdren i en angsterilisator for nappflaska (ej mikrovagsugn). Utfor processen

genom att noggrant félja sterilisatorns instruktioner. For effektiv desinficering, valj en sterilisator med

en driftscykel pa minst 6 minuter.

Om sterilisering ska genomféras, fortsatt till avsnittet Sterilisering.

Efter att tillbeh6ren har desinficerats, skaka dem kraftigt och lagg dem pé en pappershandduk, eller
alternativt torka dem med varmluft (till exempel med en hartork).

Efter varje anvandning, forvara inhalationsutrustningen komplett med dess tillbehor pa en torr

och dammfri plats.

Sterilisering

Steriliseringsutrustning: Angsterilisator med fraktionerat vakuum och &vertryck i enlighet med EN

13060.

Genomférande: Forpacka varje enskild del som ska steriliseras i ett sterilt barridrsystem eller i en steril

barrigrforpackning i enlighet med EN 11607. Placera de férpackade delarna i angsterilisatorn. Kor

steriliseringscykeln enligt &ngsterilisatorns bruksanvisning genom att vélja en temperatur pé 134°C och
en tid pa 4 minuter.

Forvaring: Forvara de steriliserade delarna enligt bruksanvisningen for antingen det valda sterila

barriarsystemet eller den sterila barriarforpackningen.

Steriliseringsproceduren &r validerad i enlighet med ISO 17665-1.

Efter varje anvandning, forvara inhalationsutrustningen komplett med dess tillbehor pa en torr

och dammfri plats.
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Tabell 6ver planerade metoder / patienttillbehor
Metod B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B6
HYGIENATGARD | HEMMET
Rengéring
metod A v v v v v v v v v
metod B v v v v v v v v v
metod C v v v v v v v v v
Desinficering
metod A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
metod B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
metod C 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Desinficering
metod A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
metod B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterilisering
300 Monterad nebulisator ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300
v:planerad \:ejplanerad 300: . MAX 300 GANGER

LUFTFILTRERING. Kompressorenheten &r utrustad med ett luftfilter (A3) som maste bytas ut nar det
ar smutsigt eller byter farg. Tvatta eller dteranvand inte samma luftfilter. Regelbundet byte av luftfiltret
kravs for att sakerstalla korrekt kompressorprestanda. Luftfiltret maste kontrolleras regelbundet.
Kontakta aterforsaljaren eller auktoriserat servicecenter for reservluftfilter.

For byte av luftfilter, ta ut det enligt bilden (Fig. 7).

Luftfiltret &r utformat sa att det behaller sin position pa sin avsedda plats. Byt inte luftfilter under
anvandning. Anvand endast originaltillbehor och originalreservdelar fran Flaem, inget ansvar tas
vid anvdndning av reservdelar eller tillbehdr som inte &r original.



Aparato de aerosolterapia
Estas instrucciones de uso se proporcionan para los dispositivos modelos FLAEM JUNIOR F2000
y RF7-2. El aparato de aerosolterapia FLAEM consta de una unidad compresora (A), un nebuliza-
dor y algunos accesorios (B).
USO PREVISTO. Dispositivo médico para la administraciéon de medicacion por inhalacién, la terapia de
inhalacién y la medicacién deben ser prescritas por un médico.
INDICACIONES DE USO. Tratamiento de enfermedades respiratorias. Los medicamentos deben ser
prescritos por un médico que haya evaluado el estado general del paciente.
& CONTRAINDICACIONES. - El dispositivo médico NO debe utilizarse en pacientes que no puedan
respirar por si mismos o que estén inconscientes. « No utilice el aparato en circuitos de anestesia o
ventilacién asistida.
USUARIOS PREVISTOS. Los dispositivos estan destinados a ser utilizados por personal médico o sani-
tario legalmente autorizado (médicos, enfermeros, terapeutas, etc.). El dispositivo puede ser utilizado
directamente por el paciente.

GRUPO DE DESTINATARIO PACIENTES. Adultos, ninos de todas las edades, lactantes. Antes de su
uso, el aparato requiere que se lea atentamente el manual de instrucciones y que esté presente un adulto
responsable de la seguridad si el aparato va a ser utilizado por bebés, 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 aerosol 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, bebés,
personas incapacitadas o personas con capacidades fisicas limitadas.

ENTORNO OPERATIVO. Este dispositivo puede utilizarse en centros sanitarios, como hospitales, am-
bulatorios, etc., o incluso en casa.
A ADVERTENCIAS SOBRE POSIBLES FALLOS DE FUNCIONAMIENTO. - En caso de que su aparato
no funcione correctamente, pdngase en contacto con el servicio técnico autorizado para que le aclaren
cualquier duda. - Se debe contactar con el fabricante para notificar problemas y/o imprevistos relacio-
nados con el funcionamiento y, si es necesario, para obtener aclaraciones sobre el uso y/o el manteni-
miento/la preparacién higiénica. - Consulte también el historial de fallos y su resolucion.
ADVERTENCIAS. - Utilice el dispositivo tinicamente como inhalador terapéutico. Este producto sanita-
rio no estd destinado a salvar vidas. Cualquier otro uso se considera inadecuado y puede ser peligroso.
El fabricante no se hace responsable del uso indebido. « Consulte siempre a su médico de cabecera para
identificar el tratamiento. - Siga las instrucciones de su médico o terapeuta de rehabilitacion respirato-
ria en cuanto al tipo de medicamento, la dosis y las indicaciones del tratamiento. - Si experimenta reac-
ciones 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
estd dafado o abierto, pongase en contacto con el distribuidor o el centro de servicio. « No exponga el
aparato a temperaturas especialmente extremas. « No coloque el aparato cerca de fuentes de calor, a la
luz del sol 0 en un entorno excesivamente caluroso. « El tiempo necesario para pasar de las condiciones
de almacenamiento a las de funcionamiento es de unas 2 horas. « Esta prohibido acceder de cualquier
forma a la abertura del compresor. Las reparaciones solo pueden ser efectuadas por personal autoriza-
do por el fabricante. Las reparaciones no autorizadas invalidan la garantia y pueden suponer un peligro
para el usuario.
Riesgo de asfixia: Algunos componentes del aparato son lo suficientemente pequefios como para ser
ingeridos por los nifios, por lo que debe mantener el aparato fuera del alcance de los nifios.
Riesgo de estrangulamiento: No utilice la manguera de conexién y los cables suministrados fuera
de su uso previsto, podrian provocar un riesgo de estrangulamiento, tenga especial cuidado con los
nifos y las personas con dificultades especiales, a menudo estas personas no son capaces de evaluar
correctamente los peligros.
Riesgo de incendio: no ES adecuado para su uso en presencia de una mezcla anestésica inflamable
con aire, 0 con oxigeno u 6xido nitroso.
Riesgo de electrocucién: - Antes del primer uso, y periédicamente durante la vida util del producto,
compruebe la integridad de la estructura del aparato y del cable de alimentacion para asegurarse de
que no presenta danos; si esta danado, no lo enchufe y lleve inmediatamente el producto a un centro
de asistencia autorizado o a su distribuidor. - Mantenga el cable de alimentacion alejado de animales
(por ejemplo, roedores), ya que podrian dafar el aislamiento del cable.
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- Mantenga siempre el cable de alimentacion alejado de superficies calientes.

- No obstruya nunca las ranuras de ventilacién situadas a ambos lados del compresor.

- No manipule el compresor con las manos mojadas. No utilice el compresor en ambientes hiumedos
(por ejemplo, mientras se bafa o se ducha). No sumerja el compresor en agua; en tal caso, desenchufelo
inmediatamente. No saque ni toque el compresor mientras esté sumergido en agua, desenchufelo pri-
mero. LIévelo inmediatamente a un centro de servicio autorizado FLAEM o a su distribuidor.

Riesgo de ineficacia de la terapia: - El rendimiento puede variar con determinados tipos de farmacos
(por ejemplo, los de alta viscosidad o en suspensién). Para mas informacién, consulte el prospecto pro-
porcionado por el fabricante del medicamento. - Utilice el nebulizador en la posicién correcta, lo mas
vertical posible; no incline el nebulizador mas alla de un dngulo de 30 grados, en cualquier direccién,
para evitar que el medicamento se derrame en la boca o se disperse en exceso, reduciendo la eficacia
del tratamiento. - Preste atencién a las indicaciones proporcionadas con el medicamento y evite utilizar
los dispositivos con sustancias y diluciones distintas de las recomendadas. - Utilice el aparato Ginicamen-
te 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. - En el caso de sustancias demasiado
densas, puede ser necesaria la dilucién con una solucién salina adecuada, segun prescripcion médica.
- Utilice Unicamente accesorios o piezas de recambio originales Flaem, no se aceptara ninguna respon-
sabilidad si se utilizan piezas o accesorios no originales.

Riesgo de infeccion: - Recomendamos el uso personal de los accesorios para evitar cualquier riesgo de
infeccion. - Seguir una preparacion higiénica antes de cada uso. Asegurese de que los tubos y accesorios
no se almacenan cerca de otros accesorios o dispositivos para terapias diferentes (por ejemplo, infusio-
nes). - Al final de la terapia, no deje el medicamento dentro del nebulizador. - Si el nebulizador se utiliza
para varios tipos de medicamentos, los residuos deben eliminarse por completo. Por lo tanto, realice
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 INVESTIGACIO-
NES DIAGNOSTICAS. Este dispositivo esté disefiado para cumplir los requisitos actuales de compatibili-
dad 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 posibles interferencias electromagnéticas con otros disposi-
tivos. Los dispositivos méviles o portatiles de radiofrecuencia y telecomunicaciones (teléfonos méviles o
conexiones inaldmbricas) pueden interferir en el funcionamiento de los dispositivos electromédicos. El dis-
positivo puede ser susceptible de sufrir interferencias electromagnéticas en presencia de otros dispositivos
utilizados para diagndsticos o tratamientos especificos. Para mas informacion, visite www.flaemnuova.it.

CASOS DE FALLOS Y SU RESOLUCION
Antes de realizar cualquier operacién, apague el aparato y desconéctelo de la red eléctrica.

Problema Causa Solucion

El cable de alimentacién no
Elaparato no esta correctamente enchufado | Enchufe correctamente el cable de alimentacién
funciona alatomadel aparatooala en las tomas

toma de corriente

El medicamento no se Vierta la cantidad correcta de medicamento en el

introdujo en el nebulizador nebulizador

Desmonte y vuelva a montar el nebulizador
correctamente segun el esquema de conexiones
de la cubierta.

Preparacion higiénica del nebulizador. Los
depositos de medicamento debidos a la falta de
preparacion higiénica del nebulizador perjudican
su eficacia y funcionamiento. Siga estrictamente
las instrucciones del capitulo PREPARACION
HIGIENICA.

El nebulizador no se ha
montado correctamente.

El aparato no atomiza
o atomiza mal

El nebulizador esta obstruido
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Los accesorios no estén Compruebe la correcta conexion entre la entrada
conectados correctamente al |de aire del aparato y los accesorios (véase el
. |aparato esquema de conexiones en la cubierta).
El aparato no atomiza El tubo esté doblado, dafiado Desenrolle el tubo y compruebe que no esté
0 atomiza mal ' aplastado ni pinchado.
o enroscado - ; .
Sustituyalo si es necesario.

El filtro de aire esta sucio Sustituya el filtro

El aparato es mas
ruidoso de lo habitual
Si, tras comprobar las condiciones descritas anteriormente, el aparato sigue sin funcionar correctamente, le
recomendamos que se ponga en contacto con su distribuidor o con un centro de servicio autorizado FLAEM
cercano a su domicilio. Encontrara una lista de todos los Centros de Servicio en http://www.flaemnuova.it/it/info/
assistenza

ELIMINACION

Unidad compresora
EDe conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo en el equipo indica que el equipo que se va

Filtro no insertado Inserte el filtro correctamente en la carcasa

a eliminar (excluidos los accesorios), se considera residuo y, por lo tanto, debe ser objeto de "recogida

selectiva”. Por lo tanto, el usuario debe entregar (o hacer entregar) estos residuos a los centros de

recogida selectiva establecidos por las autoridades locales, o entregarlos al minorista al comprar
un nuevo aparato de tipo equivalente. La recogida selectiva de residuos y las posteriores operaciones de
tratamiento, recuperacion y eliminacion favorecen la produccién de equipos a partir de materiales reciclados
y limitan los efectos negativos para el medio ambiente y la salud causados por una gestién inadecuada
de los residuos. La eliminacion no autorizada del producto por parte del usuario conlleva la aplicacion
de las sanciones administrativas previstas en las leyes de transposicion de la Directiva 2012/19/CE del
estado miembro o pais en el que se elimine el producto.

Nebulizador y accesorios
Deben eliminarse como residuos generales tras un ciclo de higienizacion.

Embalaje
N N\
&D Caja de productos &‘:_\ Bolsa de embalaje del producto y tubo
PAP LDPE
N e i e |
Ua Pelicula termorretractll para nebuliza Ua Bolsa de viaje
=&~ doresy accesorios e

NOTIFICACION DE SUCESOS GRAVES. Por favor, informe de cualquier incidente grave relacionado

con este dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que reside.

Un incidente se considera grave si causa o puede causar, directa o indirectamente, la muerte o un

deterioro grave imprevisto en el estado de salud de una persona.

& 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 pueden excluirse por completo posibles reacciones alérgicas.

« Utilizar el medicamento lo antes posible una vez abierto y evitar dejarlo en el nebulizador; una vez

finalizada la terapia, no dejar el medicamento dentro del nebulizador y proceder a su preparacion

higiénica.
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SIMBOLOGIAS EN EL DISPOSITIVO O EL ENVASE

Identificador Unico
del dispositivo

Ndmero de serie
del dispositivo

Dispositivo de
clasell

o]

u Fabricante

Pieza aplicada
tipo BF

Fecha de produc-
cién

Cédigo del lote

“\~ Corriente alterna

& Atencion

Q’ Sin ftalatos ni
PHIALES bisfenoles

strucciones de uso

Numero de modelo

Productos sani-
tarios

[MD]

Limites de
temperatura

A

Limites de
humedad

Consulte las in-

Limites de presion
atmosférica

Antes de usar: Precaucion comprobar las
instrucciones de uso

°
O Interruptor de funcionamiento apagado @

Marcado CE médico ref. reglamento 2017/745

O Interruptor de funcionamiento encendido o .
UE y actualizaciones posteriores

C€us
Grado de proteccion del envoltorio: [P21.
(Protegido contra cuerpos sélidos mayores de 12 mm. Protegido contra el acceso con un dedo;
Protegido contra la caida vertical de gotas de agua).

P21

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL COMPRESOR. Modelo: FLAEM JUNIOR F2000

Fuente de alimentacion: 230V~ 50Hz 210VA | Nivel de ruido (a 1 m): 57 dB (A) aprox.
Presion méx.: 3,5+ 0,5 bar Operacion: Continuo
Flujo de aire al compresor: 14 I/min aprox. Dimensiones: 20(largo) x 18(ancho) x 11(alto) cm

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL NEBULIZADOR. MODELO: RF7-2

Nebulizador RF7
Capacidad minima de medicamento:
Capacidad maxima de medicamento:

2ml
8ml

ESPECIFICACIONES TECNICAS. MODELO: FLAEM JUNIOR F2000 combinado RF7-2

Presion de funcionamiento (con neb.): 1,30 bar.

Posicion del botén selector co(l;i‘;é.l;")“a Max (Fig. 2)
Flujo de dispensacion: [ml/min] 0,29 0,650
(Salida de aerosol) AO: [ml] 0,430 0417
Porcentaje del volumen de llenado por minuto: [%] 4,642 6,01
(Flujo de aerosol) AOR: [mI/min] 0,093 @ 0,120®
(Didmetro aerodinamico medio masico) MMAD: [um] 2,61? 2,810
(Desviacién estandar geométrica) GSD: 230@ 2,29@
Fraccion respirable (< 5 um): [%] 782 @ 757 @
Fraccion de particulas de aerosol < 2 um: [%] 3762 34,50
Fraccion de particulas de aerosol > 2 pm; < 5 pum: [%] 40,6 @ 41,20
Fraccion de particulas de aerosol > 5 pm: [%] 21,8@ 243®
Volumen residual: [ml] 0,90 @ 0,94

(1) Mediciones realizadas segun el procedimiento interno de Flaem. La velocidad de administracién se midi6 con una
solucién salina al 0,9 % de NaCl.

(2)(3) Caracterizacion in vitro segun la norma EN 1SO 27427 utilizando 4 ml de salbutamol al 0,1 % en solucién de
NaCl al 0,9 % y con los parametros respiratorios de una persona adulta. El rendimiento puede variar en la poblacién
pediatrica o infantil.

(2) Caracterizacion realizada por TUV Rheinland Italia S.r.l. en colaboracién con la Universidad de Parma.

(3) Caracterizacion realizada por la Universidad de Parma.

Mas detalles disponibles bajo peticion.
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PIEZAS APLICADAS
Las piezas aplicadas de tipo BF son: accesorios para pacientes (B3, B3.2, B4, B5)
Peso: 1,800 kg

CONDICIONES MEDIOAMBIENTALES
Condiciones de funcionamiento:

Temperatura ambiente Entre +10°Cy +40°C
Humedad relativa del aire Entre el 10% y el 95%
Presién atmosférica Entre 69 KPa 'y 106 KPa
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
DURACION

Modelo: FLAEM JUNIOR F2000

(Unidad compresora) Vida util 2000 horas.

La vida media prevista es de 1 afio, aunque es aconsejable sustituir
Modelo: RF7-2 el nebulizador cada 6 meses durante un uso intensivo (o antes si
(Nebulizador y accesorios) el nebulizador esté obstruido) para garantizar la méxima eficacia
terapéutica
INFORMACION SOBRE EQUIPOS Y MATERIALES

El equipamiento incluye: Informacion sobre los materiales

Unidad compresora - Modelo: Modello: FLAEM JUNIOR F2000
A1 - Interruptor, A2 - Entrada de aire, A3 - Filtro de aire
A4 - Soporte para nebulizador, A5 - Asa de transporte
A6 - Cable de alimentacion, A7 - Compartimento para cables
Nebulizador y accesorios - Modelo: RF7-2
B1 - Tubo de conexién (compresor/nebulizador)
B2 - Nebulizador RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - Parte inferior, B2.2 - Boquilla
B2.3 - Parte superior, B2.4 - Selector de velocidad con vélvula
B3 - Boquilla con valvula
B3.1 - Valvula espiratoria, B3.2 - Nasal no invasiva
B4 - Mascarilla SoftTouch adulto Polipropileno + Elas-
B5 - Mascarilla pediatrica SoftTouch témeros termoplasticos
B6 - Mando manual de la nebulizacién

A -

Polipropileno

C- | Bolsa de transporte

NOTA IMPORTANTE: Hay una etiqueta de identificacion en el embalaje, retirela y péguela en los
espacios previstos en la pagina 2. Para sustituir el nebulizador y los accesorios, siga el mismo proced-
imiento.

Antes de cada uso, lavese bien las manos y limpie el aparato como se describe en el apartado
"PREPARACION HIGIENICA". Durante la aplicacién, se recomienda protegerse adecuadamente de
las gotas. Este aparato es adecuado para la administracion de sustancias medicinales (soluciones
y suspensiones), para las que esta prevista la administracion en aerosol; en cualquier caso, dichas
sustancias deben ser prescritas por un médico. En el caso de sustancias demasiado densas, puede
ser necesaria la dilucién con una solucion salina adecuada, segun prescripcion médica.
1. Inserte el enchufe del cable de alimentacién (A7) en una toma de corriente correspondiente al voltaje
del aparato. Debe colocarse de forma que la desconexién de la red eléctrica no resulte dificil.
2. Introduzca la boquilla (B2.2) en la parte superior (B2.3) presionando como indican las 2 flechas del "Es-
quema de conexion" en B2. Inserte el selector de velocidad con valvula (B2.4) en la parte superior (B2.3)
como se indica en el "Esquema de conexién" en B2. Vierta el medicamento prescrito por el médico en
la parte inferior (B2.1). Cierre el nebulizador girando la parte superior (B2.3) en el sentido de las agujas
del reloj.
3. Conecte los accesorios como se indica en el "Esquema de conexion” de la cubierta.
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4, Siéntese cdmodamente mientras sostiene el nebulizador en la mano, coléquese la boquilla en la boca
o utilice una mascarilla nasal (si dispone de ella). Si utiliza el accesorio de la mascara, coléquesela en la
cara como se muestra en la (Fig. 1) (con o sin el uso de la banda elastica).

5. Encienda el aparato pulsando el interruptor (A1) e inhale y exhale profundamente; después de in-
halar, se recomienda contener la respiracion un momento para que las gotas de aerosol inhaladas se
asienten. Luego exhale lentamente.

6. Una vez finalizada la aplicacion, apague el aparato y desconéctelo de la red eléctrica.

ATENCION: Si, después de la sesion de terapia, se forma un depdsito evidente de humedad en el inte-
rior del tubo (B1), separe el tubo del nebulizador y séquelo con la ventilacién del propio compresor; esta
accién evita la posible formacién de moho en el interior del tubo.

Para facilitar la conexion del tubo de conexion (B1) al grupo compresor, actie sobre su extremo giran-
dolo e introduciéndolo simultdneamente, y para extraerlo, girandolo y extrayéndolo (Fig. 2).

FORMAS DE UTILIZAR EL NEBULIZADOR "RF7 DUAL SPEED PLUS" CON SELECTOR DE VELOCI-
DADY SISTEMA DE VALVULAS. Es profesional, répido y adecuado para la administracién de todo tipo
de medicamentos, incluidos los mas caros, incluso en pacientes con enfermedades crénicas. Gracias a
las geometrias de los conductos internos del nebulizador RF7 Dual Speed Plus, se obtuvo un tamaiio de
particula adecuado y activo para el tratamiento hasta las vias respiratorias inferiores.

Para acelerar la terapia de inhalacién, ajuste el selector de velocidad con valvula (B2.4) pulsando la
marca MAX con el dedo (Fig. 3).

Para que la terapia de inhalacion sea mas eficaz, coloque el selector de velocidad con valvula (B2.4)
presionando con un dedo en el lado opuesto a la inscripcién Max, en este caso obtendra una adquisicion
6ptima del farmaco minimizando su dispersiéon en el ambiente circundante, gracias al sistema de
vaélvulas con el que estan equipadas la ampolla, la boquilla y la mascarilla (Fig. 4).

UTILIZACION DEL MANDO MANUAL DE NEBULIZACION

Para conseguir una nebulizacion continua, es aconsejable no aplicar el mando manual de nebulizacién
(B6), especialmente en caso de nifios o personas incapacitadas. El mando manual de nebulizacién es util
para limitar la dispersion del medicamento en el entorno.

Para activar la nebulizacion, tape el orificio del mando de nebulizacién manual (B6) con un dedo e
inhale suave y profundamente; se recomienda que después de inhalar contenga la respiracién un
momento para que las gotas de aerosol inhaladas se asienten (Figura 5).

Mientras tanto, para desactivar la nebulizacion, retire el dedo del orificio del mando de nebulizacion
manual, evitando asi el desperdicio de medicamento y optimizando su adquisicion. Luego exhale

lentamente (Figura 6).

Mascarillas SoftTouch

Suave Las mascarillas SoftTouch tienen un borde exterior de material biocom-
material patible suave que garantiza un ajuste éptimo a la cara, y también estan
biocompatible equipadas con elinnovador Limitador de dispersion. Estos rasgos carac-
@ teristicos permiten una mayor sedimentacion del farmaco en el paciente
Q y, de nuevo, limitan su dispersion.
Limitador de
dispersion

En la fase espiratoria, la lengtieta, que

actua como limitador de dispersion,

se dobla hacia el exterior de la mas-
= carilla.

En la fase inspiratoria, la lengueta, que
actia como limitador de dispersion,
se dobla hacia el interior de la mascara.
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PREPARACION HIGIENICA

Apague el aparato antes de cada operacién de preparacion higiénica y desconéctelo de la red eléctrica.
Unidad compresora (A) y tubo exterior (B1). Utilice inicamente un pafio humedecido con detergente
antibacteriano (no abrasivo y sin disolventes de ningun tipo).

Nebulizador y accesorios. Abra el nebulizador girando la parte superior (B2.3) en el sentido contrario
a las agujas del reloj, separe la boquilla (B2.2) y el selector de velocidad con vélvula (B2.4) de la parte
superior (B2.3) como se indica en el "Esquema de conexién" en B2.

A continuacion, siga las instrucciones que figuran a continuacion.

Higienizacion. Antes y después de cada uso, desinfecte el atomizador y los accesorios eligiendo uno de
los métodos indicados en la tabla y descritos a continuacion.

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

Método B: Limpie los accesorios en el lavavajillas con el ciclo caliente (70°C).

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

Después de desinfectar los accesorios, agitelos enérgicamente y coléquelos sobre una toalla de papel,
o bien séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, un secador de pelo).

Desinfeccidn. Después de higienizar el nebulizador y los accesorios, desinféctelos utilizando uno de
los métodos indicados en la tabla y descritos a continuacién. Cada método es practicable un nimero
limitado de veces (véase la figura del cuadro).

Método A: Obtener un desinfectante del tipo cloruro electrolitico (principio activo: hipoclorito de
sodio), especifico para la desinfeccién, disponible en todas las farmacias.

Ejecucion: - Llenar un recipiente de tamafo adecuado para contener todos los componentes
individuales que se van a desinfectar con una solucién de agua potable y desinfectante, respetando
las proporciones indicadas en el envase del desinfectante. - Sumerja completamente cada componente
individual en la solucion, teniendo cuidado de evitar la formacién de burbujas de aire en contacto con
los componentes. Dejar sumergidos los componentes durante el tiempo indicado en el envase del
desinfectante, y asociado a la concentracion elegida para la preparacion de la soluciéon. - Recuperar
los componentes desinfectados y enjuagarlos a fondo con agua potable tibia. - Elimine la solucién
siguiendo las instrucciones del fabricante del desinfectante.

Método B: Desinfectar los accesorios hirviéndolos en agua durante 10 minutos; utilizar agua
desmineralizada o destilada para evitar los depésitos de cal.

Método C: Desinfectar los accesorios con un vaporizador de botella caliente del tipo de vapor (no
microondas). Realice el proceso siguiendo fielmente las instrucciones del vaporizador. Para que la
desinfeccion sea eficaz, elija un esterilizador con un ciclo de funcionamiento de al menos 6 minutos.

Si también desea llevar a cabo la esterilizacion, pase a la seccion Esterilizacion.

Después de desinfectar los accesorios, agitelos enérgicamente y coléquelos sobre una toalla de papel o,
alternativamente, séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, un secador de pelo).

Al final de cada uso, guarde el aparato completo con sus accesorios en un lugar seco y sin polvo.
Esterilizacién. Equipamiento: Esterilizador de vapor con vacio fraccionado y sobrepresiéon conforme a
la norma EN 13060.

Ejecucion: Envasar cada componente individual a tratar en un sistema de barrera estéril o en un envase
conforme a la norma EN 11607. Coloque los componentes embalados en el esterilizador de vapor.
Realice el ciclo de esterilizacion de acuerdo con las instrucciones de uso del equipo seleccionando en
primer lugar una temperatura de 134°Cy un tiempo de 4 minutos.

Conservacion: Almacenar los componentes esterilizados segun las instrucciones de uso del sistema o
del envase de barrera estéril elegido.

El procedimiento de esterilizacion se validé conforme a la norma ISO 17665-1.

Al final de cada uso, guarde el aparato completo con sus accesorios en un lugar seco y sin polvo.
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Tabla de métodos previstos / accesorios para pacientes

Método B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B3.2 B4 B5 B6

PREPARACION HIGIENICA EN EL ENTORNO DOMESTICO

Higienizacién
Método A v v v v v v v v v
Método B v v v v v v v v v
Método C v v v v v v v v v

Desinfeccién
Método A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Método B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Método C 300 300 300 300 300 300 300 300 300

PREPARACION HIGIENICA EN UN ENTORNO CLINICO U HOSPITALARIO

Desinfeccion

Método A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Método B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Esterilizacion

300 Atomizadormontado | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
V:previsto \:no previsto 300:v MAX. 300 VECES

FILTRACION DEL AIRE. El aparato esta equipado con un filtro de aspiracién (A3) que debe sustituirse
cuando esté sucio o cambie de color por un filtro de recambio (D1). No lave ni reutilice el mismo

filtro. La sustitucién periddica del filtro es necesaria para garantizar el correcto funcionamiento del
compresor. El filtro debe revisarse periédicamente. Pdngase en contacto con su distribuidor o centro
de servicio autorizado para obtener filtros de recambio. Para sustituir el filtro, extraigalo como se
muestra en la (Fig. 7).

El filtro esta disefiado para que siempre esté fijo en su alojamiento. No sustituya el filtro durante el
uso. Utilice inicamente accesorios o piezas de recambio originales Flaem, no se aceptara ninguna
responsabilidad si se utilizan piezas o accesorios no originales.



YuokKeun Bepansiag pe agpoAvpara
AuTég o1 08nyigg Xxpriong mapéxovral yta cuokevég povréhov FLAEM JUNIOR F2000 kat RF7-2. H ou-
okevn) FLAEM Aerosol Therapy amoteAgitan amé pia povada cupmeoti (A), évav ve@eAomoinTi Kat
Hepika e§apTipata (B) kat avtallaktika (D).
MPOBAEMOMENH XPHZH. latpikfj GUoKeUR yla Tn Xoprynon @apudkwy Héow €l0Tvonc, n Bepameia
HEOW ELOTIVOIG KAl N POPHUAKEVTIKN aywyr) TIPETIEL va cuvtayoypagouvTal and 1atpo.
ENAEIZEIX XPHXIHZX. Ogpareia avanveuoTiKWv acbeveiwv. Ta @apuaka mPEMEL va ouvTayoypagouvtal
ané ylatpo mou £xel a§IONOYNOEL TN YEVIKI KATAOTAON Tou acBevoUc.
& ANTENAEIZEIZ. - To 1atpotexvoloyikd mpoiov AEN mpémel va xpnotdomoleital og aoBeveig mou Sev
MITOPOUV VA avamveLOOoUV HOVOL TOUG 1 TTOU givat avaiotnTol.
+ Mnv XpnOIUOTIOIE(TE T CUOKELH O KUKAwHATa avaiodnaiag i umofonBoupevou agpiopov.
MPOBAEMOMENOI XPHETEZ. Ot cuokevég mpoopilovtal yia xprion and vopipa eouctodotnuévo atpl-
KO TIPOOWIKO/UYEIOVOUIKO TIPOCWTTIKG (Y1aTPOUG, VOONAEUTEG, BepameuTég KAL), H ouokeur pmopei va
XpnotpomolnBsi amevbeiag amod Tov acbevi.
& OMAAA ZTOXOZ TON AZOENQN. EviAikeg, maidid SAwv Twv nAiKiwy, Bpéen. Mptv amd T xpron tng
OUOKEUNG, TIPEMEL va SIaBACETE TTPOOEKTIKA TO EYXEIPISIO XPriong Kal va gival mapwv évag evANIKag
UTTELBUVOC YIa TNV ACPAAELD, €AV | cLUOKELH TTPAKELTAL va Xpnotpomolndei and Bpéen, madid omolacdn-
TTOTE NAIKIAG 1} ATOUA HE TIEPIOPIOHEVEG IKAVOTNTEG (TT.X. CWHATIKES, TIVEUUATIKEG 1 aloBnTnplakéc). Eivau
€UBUVN TOU LATPIKOU TIPOCWTTIKOU VA A§IONOYE( TNV KATAOTAON KAl TIG IKAVOTNTEG TOU A0OEVOUG TTPOKEIUE-
vou va Kabopioel, Katd Tn ouvtayoypdenon TnG CUCKEUNG, v 0 aoBevi¢ sival og Béon va XelploTei To
agpolON pe ao@AdAela HOVOG Tou 1 v N Bepameia mpémel va mpaypatonoinbei améd umevBuvo dropo. Ma-
PATIOTH O€ 1ATPIKO TTPOCWTIKG yla TV a§loAdynaon tng XPriong TNG CUCKEUNG O& CUYKEKPIEVOUG TUTTOUG
aoBevwy, OTwG €yKUES yuvaikes, OnAAalouoeg yuvaikeg, Bpéen, avikava Atopa 1 ATopa UE TEPIOPICHEVES
(PUOIKEG IKAVOTNTEG.
MEPIBAAAON AEITOYPTIAX. H GuOKeUN auTr) UIOpE( va XpnotomoinBei 0g yKATAOTACEIG UYEIOVOL-
KNG MEPIBAAPNG, OTTWG VOOOKOUEIQ, EEWTEPIKA laTPEia KA, 1} aKOUN Kal 0To oTiTL.
A MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA ME MIOANEZ AYZAEITOYPTIEE. - Y& mepinmtwaon mou n GUOKEUH 00g
Sev AeIToupyei OWOTA, EMKOIVWVAOTE HE TO EE0UCIOS0TNEVO KEVTPO OEPPRIG YIa SIEUKPLVITELG.
+ Oa TTPETEL VA EMIKOIVWVEITE E TOV KATAOKEVAOTH YA VA avapépeTe mpoPAfuata kar/ry anpdBAenta ye-
YyovOTa OXETIKA UE TN AElTOUpYia Kal, €AV €ival amapaitnTo, yia SIEUKPIVIOEIG OXETIKA ME TN XPrion Ka/n
OLVTPNON/LYIEIVH TIPOETOIUATIA. « AVOTPEETE EMIONG 0TO 10TOPIKS TwV BAABWVY Kat TNG EMAVOTG TOUG.
MPOEIAOMOIHZEIX. - XpnGIHOTOIOTE TN CUOKEUH HOVO WG BEPATTEVTIKY) GUOKELH €IOTIVORG. AUTS TO LO-
TPOTEXVONOYIKO TTPOT6V Sev poopileTal wg cuokeur Staowang {wric. Omotadrimote GAAN Xprion Bewpeitat
AKATEANAN Kat prmopei va givat emkivéuvn. O KATaoKeuaoTrg Sev EUBUVETAL yla TUXOV aKATAAANAN xprion.
« MNdvta va cupBouAeVETTE TO YIATPS 0ag Yia Tov IPoodloplopd Tng Beparneiag.
+ AKOAOUBNOTE TIG 0dNYiEC TOU YIaTPOU 0aG fj TOU BEPATTEUTH) AVATIVEUOTIKIAG AMOKATACTACNG OXETIKA UE
Tov TUTTO TOU Pappdkou, Tn Soooloyia kat Tig evdeifelg Bepamneiac. « MpooéxeTe TG evSeifelg mou mapéxo-
VTal PE TO PAPHAKO KAl AOPUYETE TN XPON TWV CUCKEUWV HE OUGIEG KAl aPAWOELS SIAPOPETIKEG amd
TIC OUVIOTWHEVEG. « EQv mapouotdoete aANEPYIKEG avTIOPATELS I} AANa TTpoBAjUaTa KaTtd Tn XPron tng
OUOKEUNG, OTAMATAOTE AUECWG TN XPiON TNG KAl CUUBOUAEUTEITE TO YIOTPO 0.
+ QUAAETE TTPOOEKTIKA AUTO TO EYXEIPISIO yla MEpaITEPW avagopd. « Edv n ouokeuaacia éxel umooTei {nuda
1} €XEL QVOIXTEI, EMKOWVWVAOTE U Tov Slavopéa iy To KEVTPo o€pPIC. « Mnv ekBETeTe TN CUOKELN o€ 1SlaiTepa
aKkpaieg Oeppokpaoies. « Mnv TomoBeTeite Tn CUOKEUN KOVTA O€ TiNYEG BepudTNTAg, 0TO NAIOKS GWG 1| O
uniepBoAikd Beppo meptBaAov. « O Xpovog mou amaiteital yia Tn petdBaon amo Tig ouvOrkeg amobrikeuong
OTIG CUVOIKEG AetToupYiag gival TIEPITIOU 2 WPEC. « ATTayOpEVETaL N TPOGRACH 0TO Avolypa TG Movadag ou-
WmeoTr pe omolovSimoTe Tpdmmo. Ol EMOKEVEG EMTPEMETAL VA TIPAYHATOTTOIOUVTAL MOVO AT TIPOCWTTIKO €€0U-
61080TNpéVo amd Tov KATaokeuaoTr. Ot pn 0UCI080TNHEVEC EMOKEUEG AKUPWVOUV TNV £yYUNON Kal PITOpEi
va B¢couv o€ Kivéuvo Tov Xpron.
Kivéuvoc aogpuéiac: Oplopéva e€apTraTa TNG CUOKEUNG Eival APKETA HIKPA WOTE VA UITOPOUV VA KATATTO-
Bouv amd Ta matdid, yI' auTo KPATHOTE TN CUOKEUH HOKPLA ammo maudid.
Kivéuvoc otpayyahiopou : Mnv XpnotpoToLEITE ToV TAPEXOHEVO CwARva CUVSEONG Kat Ta KaAWSIA EKTOG TNG
TIPOPBAEMOPEVNG XPIONG TOUG, UMTOPEL val TIPOKANETOULV Kivduvo oTpayyaNiopoy, mpooéTe 181aitepa Ta maidid
Kai Ta dropa pe €181kég SuoKOAIES, cuxvd Ta Atopa auTd Sev eival og B€on va EKTIMACOULY OWOTA TOUG KIVOUVOUG.
Kivéuvoc mupkayidg: ev EINAI katdAAnAo yla Xxprion mapouasia avalodnTikoU Pelypatog mou givat e0QAE-
KTO e Tov aépa 1) pe o&uyodvo 1y umo&eidio Tou alwrou.
Kivéuvoc nAektpomAnéiag: - Mpiv amd Tnv mpwTn Xerion Kat TakTIKa katd T Sidpkela tng {wrig Tou mpoi-
OVTOG, ENEYXETE TNV AKEPAIOTNTA TNG SOUNG TNG CUOKEUNG Kal Tou Kahwdiou tpopodoaiag yia va Befaiw-
O¢eite 011 Sev umdpxouv PAABEC. Av SlamoTwBei 6Tt éxel uooTel BAARN, KNV EI0AYETE TNV TPICa Kol PEPTE
apéowc To TPOIdV o€ éva e€0UCIOS0TNUEVO KEVTPO TEXVIKAG UMTOOTAPIENG 1} OTO onpEio MWANONG NG
€UMOTOOUVNG 00, - KpatrioTe 1o KaAwdio Tpo@odoaiag pakpld amd {wa (m.. TPWKTIKA), SIapopeTIKA Ta
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{wa autd Ba pmopovoav va pokaléoouv {nutd otn povwaon Tou Kalwdiov tpogodoaiag.

- Kpatdate mavta 1o KaAwS10 Tpo®oS0osoiag HOKPIA amd KAUTEG EMPAVELEG. - MOTE punv ePModSileTe TIC OXIOUESG
e€agpiopou mou Bpiokovtal kat oTig SU0 MAEVPEG TNG HOVASag oupmeoTh. - Mnv XelpileoTe Tn povada
OUMMIEDTN UE BPEYUEVA XEPLA. MNV XPNOILOTIOLEITE TN HOVASA CUUTTIIEDTH O€ UYPO TTEPIBANOV (TT.X. KATA TN
SIApKELa TOU PITAvIou 1) Tou vToug). Mnv Bubilete Tn povada cupmieoTh o€ vepd- av oupBei autd, Tparigte
apEoWC TO QIG. Mnv Bydlete iy ayyilete Tn povada cupmieoTr evw givat Bubiopévn oTo vePO, amoouvdéoTe
v mpwta amd tnv mpila. Nnyaivete to apéowg o€ e§ouctodotnuévo kévtpo oépPig tg FLAEM fy otov
QVTITPOoWN O Cag.

Kivéuvoc avamoteeopatikotntag Tng Bepaneiag: - H amodoon pmopei va S1a@EpEL e GUYKEKPIUEVOUG
TOTTOUG PAPUAKWV (TT.X. HE LPNAO IEWSEC 1} OE evatpnpa). Mo TEPIOOOTEPEG TANPOPOPIES, AVATPEETE OTO
@UANO 0BNYIWV XPriONG TTOU TTAPEXKETAL ATTO TOV TTAPACKEUAOTH TOU PAPHAKOU. - XPNOIUOTIOIOTE TOV Ve-
@elomoInTr 0Tn owoTr B£on, 600 To SuVaTOV IO GPBIA- KNV YEPVETE TOV VEQENOTIOINTH TTEPAV TNG YwViag
Twv 30 polpwv, TIPOg omotadnmoTe KAateuBuvaon, yla va amo@UyeTe T S10pPor) TOU GAPUAKOU OTO OTOMA 1
TNV uTTEPBOAIKN 1a0TTOPA TOU, HEIWVOVTAG TNV ATTOTEAECHATIKOTNTA TNG Beparneiac.

- MPpooéxeTe TIG EVOEIEEIC TTOU TTAPEXKOVTAL LIE TO PAPHAKO KAl ATTOQUYETE TN XPON TWV CUCKEUWV LE OUTIES
KAl pAIOELG SIAPOPETIKES ATTO TIG CUVIOTWHEVEG. - XPNOIOTIOLEITE TN OUOKEUT HOVO O TTEPIBAANOV XWPIG
OKOVI, S10POPETIKA UMopE( va eMnpeaoTei n Ogparneia. - Mnv mapepmodifeTe Kal unv €l0AYETE QVTIKEIUEVA
07O PIATPO Kal TO TEPIBANUA TOL 0TN povada. - ZTNV TTEPIMTTWON OUCLWV TTOU gival TTOAU TTUKVEC, MMTOPE( va
XPELQOTEI apaiwan PeE KATAANAO PUGIONOYIKO 0PV, CUMPWVA LE cUVTAYH YIOTPOU.

- Xpnolpomoleite uévo yvriola e§apTripata i avtalakTika tng Flaem, kapia uBovn Sev avalaupdvetal og
TEPIMTWON XProng pn yviolwv eaptnudtwy n aecoudp.

Kivéuvog pdAuvong : - uvioToUUE TNV TPOOWTTIKKA XPrion Twv a§eooudp yia Tnv amo@uyr Kabe kivéuvou
poAuvonc. - AKOAOUBNOTE Tnv LYIEWVA TipogTolaaia TTptv amd KAbe xprion. BeBaiwbeite Tt ot GWARVEG Kat
Ta e€apTAipata Sev amobnkevovtal Kovtd oe GAa e§apTHHATA 1) CUOKEUEC YIa S1apOoPETIKEG Oepameieg (Tr.x.
€yXVOELQ). - £T0 TENOG TNG BEPATTEING, LNV APHVETE TO PAPHOKO PECA OTOV VEQENOTIOINTH.

- Edv o vegpehomoinTrig xpnotpomoleitat yia S1agpopoug TUMoUG @apUAKWY, Ta UTTOAEIUATA TIPETTEL VA aTo-
HakpuvovTal TARPWG. Emopévwg, va KAVETE LYIEIVH TIPOETOIMACIA PETA amd KABE glomvon, emiong yia va
EMITUXETE TOV LPNAOTEPO BaBud LylevAg Kat va BeXtiotomoloete T Sidpkela {wrig Kat Tn A&ttoupyia TNG
OUOKEUNG.

Kivéuvoc tpaupatiopo: - Mnv TomoBETE(TE Tn CUOKEUN O€ HOAAKK EM@PAVEL OTAPIENG, OTIWG Kavaré, KpeRATL
1 tpanefopavtiro. - Na To XelpileoTe mdvta oe OKANPN EM@AVELD XWPIG EUOSIA.

MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA ME TOYZ KINAYNOYXZ MAPEMBOAHX KATA TH XPHZH XE AIATNQ-
ITIKEZ EPEYNEX. AuTdg 0 uypavTripag éxel oxeSlaoTei woTe va mAnpoi Tig TpoUmoBEoelg mou amattouvTal emi
TOU TIAPOVTOC YIa TNV NAEKTPOUAYVNTIKN oupBatotnta. Ocov agopd Tig anautioelg HME, ot N\eKTpoiaTpIkéG
OUOKEUVEC amattouv (1aiTepn mMPOCOoXN KATA TNV YKATACTACN Kal T XPRon TOUG Kal, WG €K TOUTOU, AMaITEi-
Tal va ykabiotavrat fi/Kal va xpnotpomolouvtal cUHPWVA HE TIG TPodlaypagé Tou kataokeuaoTh. Kivduvog
mMOAVWVY NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUPBOAWY e ANNEG OUOKEVEG. KIvnTEG 1 opnTEG PASIOPWVIKES Kal TNAEMI-
KOWWVIOKEG OUOKEVEG RF (KIvnTd TNAéQwva 1y aoUppateg OUVSEDELC) eVOEXETaL va EMNPEATOULY TN A&lToupyia
TWV NAEKTPOIATPIKWY CUCKEUWV. H cuoKeur pmopei va gival euaiobntn oe NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEG
TAapousia ANWV CUGKEVWV TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAL VIO CUYKEKPIUEVN Slayvwon i Bepaneia. MNa mepIocoTEPES
mANpoopieg eMokepOeite TV 10TooeNiSa www.flaemnuova.it.

IZTOPIKO NEPINTQZEQN BAABQN KAI EMIAYZHZ TOYZX. Mplv ekteNéOETE OMTOLASHTTOTE EQYATIA,
QATIEVEPYOTIOIOTE T GUOKEUH KAl amoouUVSEDTE TNV amod To NAEKTPIKO SikTuo.

MpofAnpa Artia Avtipetwmon

To kahwdio Tpopodoaiag Sev

Houokeun &ev
AetToupyei.

£xel ouvSEDEl owoTd oTNV TPI-
Ca tng ouokeung iy otnv mpila
SikTvou.

SuvdéoTe 1o KaAwdIo TPoPodoaiag cwoTd oTIg
nipiec.

H ouokeun Sev Yekddlel
1 YekAlel QVEMOPKWG.

To pdppako Sev TomoBeThOnke
oTOV VEQENOTIOINTH.

AS€IG0TE TN OWOTH TOCOTNTA PAPHAEKOU GTOV
veQeNoTTOINTH.

O vepelomoinTrg Sev €xel
TomoBetnBei owotd.

ATIOOUVOPHONOYAOTE Kall GUVAPHOAOYNOTE TOV
VEPENOTIOINTH) OWOTA CUUPWVA UE TO SIAYPappa
oUVEEONG 0TO KAAUpAL.

O vegpelomoInTAg ivat
@paypévog.

Yylewv mpogtolpacia Tou vegelomointr. Ot
£vamoBETEIS PapUAKWY AOYW ENEIPNG LYIEWVHG
TIPOETOIUACIAC TOU VEQENOTIOINTH HEIWVOLV

TNV AMOTEAECHATIKOTNTA Kall TN AElToupyia Tou.
AkolouBriote auoTtnpd Tig 08nyieg oTo KeQANao
YTEIONOMIKH MPOETOIMAZIA.
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ENéy&te Tn owoth ouvdeon petagy Tne el068ou
aépa TNG CUCKEUNG Kal Twv e§apTnudtwy (BAéme
Sidypaupa oUvEeong 0To KAAULLA).

Z€eTUNIETE ToV owArva Kat ENéyETe Tov yia ouvOAIYNn
1) OMé.

AvTikataoTAoTE TO €4V gival amapaitnto.

Ta e€aptApata Sev gival owota
ouvOeSEPEVa OTN GUOKEUN.

H ouokeun dev Pekalel

| WeKACEl QVEMaPKAC. O owArvag givat Auylopévog ry

KOTEOTPAPMEVOC 1) UTTAEYUEVOC.

To @iltpo aépa gival BpwIKo. |AVTIKATAOTHOTE TO INTpO.

H ouokeun givat
o duvatr ané to
ouvnbiopévo.

Edv, apol eNéyEeTe TIC oUVOrKEC TTou TIEPLYPAPOVTAL TAPATMAvw, N CUOKEUR e§akoAoUBE( va pnv Aetoupyei owoTd, oag
GUVIOTOULE VOl ETIKOIVWVNOETE JE TOV EUMIOTO QVTITPOOWTO 1 HE TO TANCIETTEPO £€0UTI080TNHEVO KEVTPO GEPRIG TNG
FLAEM. Mmopeite va Bpeite évav katahoyo 6Awv Twv Kévtpwv E€unnpétnong ot dievbuvon http://www.flaemnuova.
it/it/info/assistenza.

AIAGEZH

Movdbda cuumigotn
EZL’)p(pwva pe v odnyia 2012/19/EK, to cupBolo mavw otov €omAICHS UToSeIKVUEL OTL O TIPOG

Oiktpo mou Sev €xel

TomoBendei, TomoBeToTe To PINTPO CWOTA 0TO MEPIBANUAL.

anoppPn £omIoHOC (e€atpoupévwy Twv e§apTnUdTwy) Bewpeital amdBANTO Kol TIPETTEL CUVETTWG VA

UTTOKEITal O€ "XwpLoTr cuMoYN'". [a To Adyo auTo, o Xxpriotng Ba mpémel va amoppiel () va {ntrioet va
mmm aropplPOei) oe kévtpa Slapopomoinuévng GUNOYAG TTOU £XOUV KABOPIOEL Ol TOTTIKEG SIOIKATEIS 1} va

TNV Mapadwoel oTov MWANTH OTav ayopAsEl Jid VEX GUOKEUT avTioTolyou TUMou. H Xwplotr) cuNoyn
amopplupdTwy Kat ot SladoxikéG epyaoieg emeepyaoiag, avakmong Kat d1dBeong SieukoAvvouv TNV
mapaywyr} €00V pE avaKUKAWEVA UNKA Kat TIEPLOPICOLV TIG apvNnTIKES EMIMTWOELG 0TO TIEPIBANOV
Kal Tnv vyeia mou TPOKOAE( omoladnmote akatAAANAN Slaxeiplon Twv amopplupdtwy. H mapdvoun
amopPIPN TOU TIPOIOVTOG ATTO TOV XPAOTN CUVENIAYETAL TNV EQAPHOY TWV SIOIKNTIKWY KUPWOEWV TTOU
mipoBAémovTal amd Toug VOUOUG METa®opdg TG odnyiag 2012/19/EK Tou KpAToug MEAOUG 1 TNG XWPAG
otnv onoia SiatiBetal To mpoidv.

Negpelomointig kat afeooudp
Mpémel va amoppinmTovTal w¢ YEVIKA amoBANTa LETA and évav KUKAO amoAUpavong.

Zuokevaoia
%) Koutimpoidvtoc %) Toavta ouokeuaciag swAfvwy
PAP LDPE

. , ; Al
uf_) OEPHQOUDPIKVOUH,SW HeuBpavn vegero {%2) Sakoula ouckevacia ToAvTa
=& ToinT kat agecoudip ote

KOINOMOIHZH XOBAPQN ZYMBANTQN. MNapakaleioBe va avagépete Tuxdv cofapd meplotatikd
O€ OX£0N L€ QUTHV T CUOKEUK OTOV KATAOKEUAGTH Kal 0TNV apuddia apxr Tou KpAtoug péhoug oTo
oroio Slapévete. Eva oupBdv Bewpeitat coBapd dv mpokalei fj umopei va mpokaléael, dueoa 1y Eupe-
oa, Bavato 1} ampdBAentn coBapr) eMdeivwon og KATAOTACHN TNG VYEIOG TOU ATOHOU.

/N\MAHPO®OPIEX ZXETIKA ME NEPIOPIZMOYZ H AZYMBATOTHTEZ ME OPIZMENEX OYZIEX

+ AN\nAemSpAoelc: Ta UNIKA TTOU XPNOIHOTToIoUVTal 0T CUOKEUN gival BlooupPatd UAIKA Kal oup-
HOP@WVOVTAL UE TOUG VOUILOUG KAVOVIOHOUG, WOTA0O0 SeV UTOPOUV va AmOKAEIOTOUV EVTEAWG TOAVES
OAANEPYIKEG aVTIOPAOEIC. » XPNOIUOTIOIOTE TO PAPUAKO TO CUVTOMOTEPO SUVATO HETA TO AVOIYUE TOU
KOl OTTOQUYETE VA TO APrOETE OTOV VEQPENOTIOINTH- LOAIG TEAEWWOEL N BEPATTEIQ, NV APrVETE TO GAPHa-
KO HEOQ OTOV VEQENOTIOINTH KAl TIPOXWPHOTE OTNV LYIEWVE TIPOETOIUATIA.
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2YMBOAOAOTIEZ XTH ZYZKEYH HTH ZYZKEYAZIA

Movadiko avayvw- SeIplaKog aptBpog JUOKEUN Katnyo- i
m PIOTIKG GUGKEUAC NG OUOKEUNC piacl Kataokevaotrig

Tunocys(papuoous- Huepoum{la LOT| Kwdikog maptidag |\ Corriente alterna

vou pépoug BF Tapaywyng

Xwpig @Balikd . .
9
A Mpoooxn ,,,,sms £0TéPa Kal Slopal- AEI,T ; TIc 0dnyiec ApIBpOG povTENOU
GBPRFREE <) xenong

X X ‘Opta } . ‘Opla aTHOCPAIPIKA
Icrrler] ovokeun /ﬂ/ BSF:)LIOKpaGiQC Oplauypaclac @-n[zonc Hoopaipine

@ Mptv ané ™ xpron: NMpoooxr eNéyETe Ti¢

L
O Anevepyormoinon Aettoupyiag oBnyiEC xpRoNG

latpikn orjpavon CE avag. Kavoviopog
O AlakSTITNG Aeitoupyiag on C € 51 2017/745 EE Kat METAYEVEOTEPES EVNUE-
PWOELC

Babudg mpootaciag tou mepiBAuatoc: IP21.
IP21 (Mpootatevetal amd oTeEPed owaTa PeYaUTepa améd 12 mm. NMpootateveTal and Ty mpooBaon
ue 10 SdyxTulo- MNpootatevetal and KABETEC OTAYOVEC VEPOU TIOU TTEQTOULV).

MPOAIATPA®EX MONAAAX XYMMNIEZTH. MONTEAO: FLAEM JUNIOR F2000

Mapoxn pevUATOG: 230V ~ 50Hz 210VA |Eminedo BopuBou (o€ 1 m):57 dB (A) mepimou.
Méylotn miieon 3,5+0,5bar Aertoupyia: Juvéxela
Pon aépa otov cupmieot: 14 |/min mepimou. | AlaoTtdoelg: 20(L) x 18(P) x 11(H) cm

TEXNIKEZ MPOAIATPAQEX NEQEAOMOIHTH. MONTEAO: RF7-2
Yekaothpag RF7
EAGX10TN XwpnTIKOTNTA @ApHAKWY: 2 ml - MéyloTn xwpnTtikdTNTa @apudkwy: 8 ml

TEXNIKEZ MPOAIATPA®EZ XYZKEYHZ. MONTEAO: FLAEM JUNIOR F2000 og ouv8uacpo pe RF7-2

Migon Aertoupyiag (pe vepérwua): 1,30 bar.

©£01n KOUNTOU EMAOYNG Ms(g:()\(:ifa Méyoto (Ek. 2)
Taxutnta mapoxng: [ml/min] 029 0,65
(Exmepmopevo agpoldA) AO: [ml] 0,430@ 0,417 @
Moo00T TOL GyKOU TAPWONG TTOU EKTTEUTETAL AVA AETTTO: [%)] 4,642 6,01
(Mooootd ekmepmdpevou agpoldA) AOR: [ml/min] 0,093 @ 0,120®
(Méon agpoduvapikn Sidpetpog palag) MMAD: [um] 2,61@ 2,81@
(Tumkn yewpeTpikr amdkAion) GSD: 230@ 2,29@
Avanveuoipo KAaopa (< 5 um): [%] 7822 7579
KNaopa owpatidiwv agpoAvpatog < 2 pm: [%] 376@ 34,50
Khaopa owpatiSiwv agpoAvpatog >2 um; < 5 pm: [%] 40,6 @ 41,20
KAaopa cwpatidiwv agpoAvpatog > 5 um: [%] 21,8@ 2430
YroAewupa dykou: [ml] 0,90 @ 0,94

(1) Htaxvtnta xopriynong Hetprifnke pe ahatouxo SidAupa 0,9% otoug 23°C yia anwAela BApoug CUPPWVA LE TV
gowteplkn Stadikaoia tng Flaem.

(2)(3) Xapaktnpiopdg in vitro cupewva pe To mpotumo EN ISO 27427 xpnotpomowvtag 4 ml caABoutapoing 0,1%
oe SidAupa NaCl 0,9% Kal Pe QVanveUOTIKEG TAPAUETPOUG EVOG EVAAIKA. H amddoon pmopei va Siagépet yia tov
TTASIATPIKO 1) BPEPIKO TANBUCUO.

(2) Xapaktnpiopde mou mpayuatononiBnke amé v TUV Rheinland Italia S.r.l. o cuvepyacia pe To MavemoTApio g
MNéppac.

(3) Xapaktnpiopdg mou mpaypatomnolifnke amd to Mavemotrpio tne Mappag.

MeploodTEPEG AemTopéPELEG SlaTiBevTal KATOTV AITAUATOG.




E®APMOZMENA EEAPTHMATA

Ta epappoopéva pépn tomou BF givau: aeoouvdp aobevoug (B3, B3.2, B4, B5)

Bapoc: 1,800 Kg

NEPIBAANONTIKEZ XYNOHKEZ

Tuverikeg Aertoupyiag: Zuverikeg amodn 1C Kat HETAPOPA

Oeppokpacia mepiBdAovtoc Metago +10°C kat +40°C Oeppokpacia mepiBaiovioc Metau -25°C kat +70°C
ZXETIKN vypacia aépa Metagu 10% kat 95% ZXETIKN vypacia aépa Metagv 10% kat 95%
ATHOOQAIPIKN TTiECN MeTagv 69 KPa kat 106 KPa ATHOOQAIPIKN TTiECN Meta&v 69 KPa kat 106 KPa
AIAPKEIA

Movtélo: FLAEM JUNIOR

F2000 (povada cuumecTr’])AlapKEla Cwric 2000 bpec.
Movrtélo: RF7-2
(NepelomoinTrg kat

aggoouvdp)

H avapevopevn péon Sidpketa {wrig givat 1 £T0¢, wWOTOCO CUVICTATAL N AVTIKATACTACH
Tou vepehomoINTr KABEe 6 priveg Katd Tn Stapkela evtatikig Xpriong (1 vwpitepa €dv o
VEQENOTIOINTAG €ival PPayHéVoC) yia va S1ao@aNoTEL N PéyloTn BEPATEVTIKY amoTeAe-
opaTIKOTNTA.

NMAHPO®OPIEZ A TON EEOMNAIZMO KAI TA YAIKA
0 e§omMiopo¢ mephapBavet: MAnpoyopieg yia ta UAIKa
Movada cupmeoTh - Movtélo: FLAEM JUNIOR F2000
A1 - Alakomng, A2 - Eloaywyn aépa, A3 - Oidtpo aépa
A4 - Yodoxn vepehomointh, A5 - Aapr peTagopdg

A6 -KaAwdlo Tpogodoaiag, A7 - Orkn kaAwSiwv

A -

Ne@ehomointii¢ kat a§eoovap - Movtélo: RF7-2
B1 -ZwAnvag ocuvSeong (Hovdda oupmeoTr/vepehomointri)
B2 - Wekaotrpag Simng taxutntag RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - K&tw pépog, B2.2 - Akpogpualo
B2.3 - Médvw pépog, B2.4 - EmAoyéag taxutntag pe Baipida
B3 - emotouio pe BarBida
B3.1 - BaABida ekmvor|g, B3.2 - Mn emeufatikr pvikn
B4 - Nadiatpikr pdoka SoftTouch MoAumpormuAévio +
B5 - Mdoka SoftTouch yia evijAikeg OgpUOMAACTIKA ENACTOUEPT
B6 - Xelpokivntn eVTOAr) PeKACHOU
C - | BOAIKI Kait EupUXWPEN TGAVTA HETAPOPAG
ZHMANTIKH ZHMEIQXH: X1 cuokevacia undpxel ETIKETA avayvwpLlong, apalpéoTe TNV Kal
TOnoBEeTAOTE TNV OTIG B€0EIG Tou TpoPAémovTal otn oelida 2. Katd tnv avtikatdotaon Tou
vegehomoinTr Kal Twv e€aptnudtwy, ekteAéote TV idla Siadikaoia.

OAHTIEZ XPHXHX

Mpwv amdé kaBe xprion, MAUveTe KaAd Ta Xépla cag Kai Kabapiote Tn GUCKEUR ca¢ OMWG
nepypageral otnv evotnta "YTIEINOMIKH MPOETOIMAZIA". Katd tn S1dapKela TnG EQpappoyng,
GUVIOTATAL VA TIPOCTATEVECTE EMAPKWG ATTO TIC OTAYOVEC. AUTH N OUGKEVIK gival KATAAAnAn yia
TN XOPyNoN PAapHAKEVTIKWY OUGIWYV (StalUpata Kal EvaiwpRpata), yia Tig omoieg mpofAémetan
n XopPNnyNnon agpoAUHATOC- Ol OUGIEC AUTEC TPEMEL OE KAOE MepiMTwon va cuvtayoypagpouvral
anod ylatpd. TNV MEPIMTWON OUCIWV IOV gival TTOAU TIUKVEG, HITOPEL Va XPEIAOTEL apaiwon pe
KatdAAnAo @uGI0AoYIKO 0pd, CUHPWVA HE GUVTAYH) YiatpoU.

1. TomoBetrioTe 10 BUopA Tou KaAwdiou Tpoodoaiag (A6) og pia mpifa SIKTUOU TTOU AVTIOTOIXE( OTNV
Tdon TNG OUOKeUNG. Mpémel va gival TomoBeTNUEVO UE TETOLO TPOTIO WOTE va PNV €ivat SUOKOAN n
amooVvSEeoH| Tou amd To NAEKTPIKO SiKTuo.

2. TomoBeTnOTE TO aKPOoPUOIo (B2.2) oto emdvw pépog (B2.3) mélovtag omwe umodelkviouv ta 2 BéAn
010 «Aldypappa ouvdeong» oto B2. TomoBetrioTe Tov emAoyéa taxutntag pe faABida (B2.4) oto emdvw
uépog (B2.3) dmwc gaivetal oTo «Aldypappa cuvéeong» oto B2. Pi§te To @dppako mou éxel cuvtayoypa-
PNOEL 0 YIOTPAG 0TO KATW pEPOG (B2.1). KAeioTe Tov vepelomoinTri otpépovtag To emdvw pépog (B2.3)
SelooTpopa.

3. JuvdéoTe Ta e€apTrpata OmMwe @aivetal oTo "Aldypaupa ouvoeong” 0To KAAUPMA.

4. KaBioTe avamauTikd KpaTwvTag ToV VEQENOTIOINTH OTO XEPL 0AG, TOTTOOETHOTE TO EMOTOMIO OTO OTOUA

MoAumpomuAévio

Al



00aG 1 XPNOIHOTIOINOTE PIVIKO (€AV TTapéxeTal) 1) pdoka. Eav xpnotpomolgite To e€dptnpa pdoka, Tomobe-
THOTE TO 0TO MPOOWTO CAG OTIWE PAIVETAL OTNV (€1KOVa 1) (e 1 XWwPIG TN XProN TNG ENACTIKAG Taviag).
5. EVEQYOTIOIOTE TN CUOKEUN| HE TO SIAKOTTN (A1) KOl EIOTIVEVCTE Kal EKMTVEVOTE Babid. ZuvioTATal PETA
TNV EIOTIVON VA KPATATE TNV Qvamvor 0ag yla Aiyo, WOTE Ta l0Tvedpeva oTayovidla agpoAupaTog va
KaTakaBioouv. ITn CUVEXELD, EKTIVEVOTE 0pYd.

6.'0Tav OAOKANPWOEIL N EQAPUOYN), ATIEVEPYOTIOIOTE TN CUCKEUN KAl ATOCUVSEDTE TNV OTTO TO NAEKTPL-
K6 Siktuo.

MPOXZOXH: Edv, petd tn ouvedpia Bepamneiag, oxnUATIOTE! pPavig evandbeon vypaciog 0To EoWTEPL-
KO Tou owArva (B1), amocuvS£0Te To CWARVA ATTO TOV VEQENOTIOINTH KAl OTEYVWOTE TOV UE ToV £§aepl-
OMO TOU (510U TOU CUMTIIECTH- N EVEPYELQ AUTH ATTOTPEMEL TNV MOavA avdmtuén HoUXAAG OTO ECWTEPIKO
TOU CWARVA.

Ma va S1eukoAUVETE TN oUVSEDON Tou ocwArva cuvdeong (B1) pe TN Hovada CUMTIEDTH, EMEPAOTE OTO
AKPO TOU TIEPIOTPEPOVTAG TO TAUTOXPOVA KAl EI0AYOVTAG TO, YIA VA TO APAIPECETE TIEPIOTPEPOVTAG TO
Kal apalpwvTag To (elkdva 2).

TPOMOI XPHZHZ TOY NEQOEAOMNOIHTH ‘RF7 DUAL SPEED PLUS’ ME XYXTHMA ENIAOTHX TA-
XYTHTAX KAl BAABIAAZX. Eival emayyeAHaTIKO, YPHYOPO Kat KATAAANAO yia Tn xopriynon OAwv Twv
TUMWV QOPUAKWY, CUMTTEPINAUBAVOEVWV TWV TTO AKPIBWV, AKOUN Kal O A0OEVEIG UE XPOVIEC aoBEVEL-
£C. XAPN OTIC YEWHETPIESG TWV EOWTEPIKWV AywYwV Tou veperomointr) RF7 Dual Speed Plus, emtevxdnke
KAtAAANAo Kat evepyod péyeBog owpaTidiwy yia Tn Beparmeia PEXPL TIG KATWTEPES AVATIVEUOTIKEG 080UG,
Ma va emrayUvete Tn Bepaneia €lomvong, TomobeTrioTe Tov emAoyéa Taxutntag pe BaiBida (B2.4)
méCovTag pe To SAXTUNG oag Tn orjpavon MAX (gikdva 4).

I va KAVETE TNV EICTIVEUCTIKY OEPATIEIN TTIO ATTOTEAEOUATIKN, TOMOOETAOTE TOV EMAOYEQ TAXUTNTAG HE
BaABida (B2.4) méfovTag pe To SAXTUNO TNV TAEUPA TTOU BPICKETAL AmévavTL amod TNy emypagr Max, otnv
TEPIMTWON auTr| Ba eMTUXETE TN BEATIOTN TPOCANYN TOU PAPHAKOU, EAAXIOTOTIOIWVTAG TAPAAANAA TN
Siacmopd Tou oTo MePIBANoV, Xdpn oTo cvoTtnua BaABidwv pe To omoio ivat e§0MAIOHEVN N AUTTOUAQ,
TO EMOTOMIO KAl N HAOKA (ElKOVA 3).

XPHZIH TOY XEIPOKINHTOY AIAKOMNTH NEQOEAOMOIHIHE.
MNavaemtevyOeiouvexiGVeQENOTOINON, CUVIOTATAIVA NV XPNOILOTIOLEITE TO XELPOKIVNTO SIAKOTTN VEPE-
Momoinong(B6),eldikacemepimtwon matdiwv A atopwvou Sev eivalautoeunnpeTtoueva. To XElpoKivnTo
S1okOmTN veQENOTIOINONCEIVALXPH OO YIATOVTIEPIOPIOUO TNG SLACTIOPAG TOU PAPUAKOU OTOTIEPIBANNOV.
Ma va evepyoTmolnoEeTe T ve@eAomoinon, KAAOYTE pe To SAXTUNG GaG TNV OTIF) TOU XELPOKIVNTOU XEIPL-
oTnpiou vepehomoinong (B6) kal elomveloTe amald Kat Babid. TuvioTtatal, PETA TNV EICTIVON, VA KPATH-
OETE TNV avamvor oag yla Aiyo, WOTe Ta el0TvedpeVa oTayovidla agpoAUpaTog va katakabioouv (EIk. 5).
Ev Tw petady, yla va amnevepyomolnoeTe Tn veQeNOTIOINON, a@alpéoTe To SAXTUAS oag amod Tnv O Tou
XELPOKIVNTOU XEIPIOTNPIOU VEQPENOTIOINONG, WOTE VA ATTOQUYETE TN OTIATAAN QAPUAKOU Kal va BENTIOTO-
TIOINOETE TNV MPAOANYI) TOU. ITn CUVEXELQ, EKTTVEVOTE apYd (EIK. 6).

Maokeg SoftTouch
Mahako O1 pdokeg SoftTouch €xouv e€wtepikod xeihog amd palako, Brocupfatd
UAIKO UAIKO Tou e€ao@alifel BENTIOTN eQapHOYr) OTO TPOOWTTO Kal ival EMmiong
Blocupparo £EOTMMONEVEG IE TOVKAIVOTOHO TIEPLOPISTH Slacmopdc. AuTd Ta xapa-
@ KTNPIOTIKA XOPOKTNPIOTIKA EMTPEMOUV HEYaAUTEPN KaBilnon tou @ap-
Q pakou otov acBevr kai mepropiouv kat TaAL TN Stacmopd Tou.
MNeploploTig
Aacmopdg
3T @4on ¢ €l0TVoNG, N y\wttida, n 3TNV EKMVEUOTIKA @Aon, n YAwTTida, n
omoia AelToupyei wg MePIOPIGTAG Sia- oroia Aeltoupyei WG MEPLOPIOTHG St-
OMOPAG, KAUTTETAL TTPOG TA PECA OTN ACTOPAG, KAUMTETAL TTPOG Ta £§w amo
S pdoka. = TN pHAoKA.
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YFIEINH MPOETOIMAZIA

ATIEVEQYOTIOIOTE TN CUCKEUH TIPIV OO KABE £pyaaTia LYIEIVAG TTPOETOILAGIAG KOl ATOCUVOECTE TNV aMo
TO NAEKTPIKO SikTuO.

Movada cupmeoth (A) Kat §wWTEPIKOG CWARVAG (B1). XpnOILOTOIOTE HOVO €va TTavi BPeypévo pe
avTIBAKTNPEISIAKG AmOPPUIAVTIKO (N AELAVTIKO Kal Xwpig SIOAUTEG KAOE €idouq).

Ne@elomoinTtig Kat a§eoovdp. Avoifte Tov vepelomointhy OTpéPovTag To emdvw pépog (B2.2)
aploTEPOTTPOPQ, ATTOCUVAPUONOYNOTE TO EMAVW UéPOC (B2.2 kat B2.3) dmwg gaivetal oo "Atdypappa
oUvSeoNC" 0To B2. 3TN OUVEXELD, TIPOXWPIOTE CUMPWVA HE TIG TTAPAKATW 0SNYiEC.

Anolupavon: Mpwv Kat YeTd amd KABe xprion, amoAupaivete Tov PekaoTApa Kal Ta e§aptriuata
emAéyovTtag pia amo Tig ueBdSouG Tou MapEXovTal GTOV TTIVAKA Kal TIEPYPAQPOVTaL TTOPAKATW.
MéBobog A: Amohupdvete Ta e§apTripata oe (0TO MOCIU0 vePO (mepimou 40°C) Pe RTTIO AMOPPUTAVTIKO
MATWV (UN S1aBPWTIKS).

MéBobo¢ B: AmoAupdvete Ta a§ecoudp 0To MALVTHPLO MATWVY Ue Tov Bgppuo KUKAO (70°C).

MéBobog C: Amolupdvete Ta e€aptrpata pe euBantion oe StdAupa 50% vepou Katl 50% AeukoU E181o0
Kal, 0Tn OUVEXELD, EEMNUVETE KANA e (e0TO OO0 VEPO (Tiepimou 40°C).

A@oU amoAUPAVETE Ta EEQPTAKATA, AVAKIVAOTE TA £VTOVA KAl TOTTOBETAOTE TA OE HIA XOPTOTIETOETA 1y
€VOMOKTIKA OTEYVWOTE TA PE £va TG aKa BEPUOUL aépa (TT.X. OTEYVWTAPA HAANIWV).

AnoAupavaon: AQoU amOAUHAVETE TOV VEQENOTTOINTA Kal TA 0PTAKATA, AMTOAUMAVETE TA UE pia amd Tig
ueBOSoUG ToU avagépovTal oTov Tivaka Kal IEplypagovTtal mapakdtw. Kabe pébodog ivat epapuooiun
Yo TTEPLOPIOHEVO PO PopwV (BAEME OXripa OTOV TTiVOKA).

M£0080¢ A: MpopnBeuteite £€va amoAupavTikd TUTTOU NAEKTPOAUTIKOU XAwpiSiou (5pacTikd cuoTATIKO:
UTOXAWPIWSEC VATPL0), EISIKA Yla armoAUpavan, Tou SlatiBeTal o€ OAa Ta pOPHUOKEIa.

EktéAeon: - lepiote éva Soxeio KATAANAOU Hey£BOUG yia Vo XwPEOEL O TA EMUEPOUG EE0PTHHATA TTOU
TPOKELTAL VA amOAUHavOoUV pe SIAAUPA TTOGIOU VEPOU Kal ATOAUMAVTIKOU, TNPWVTAG TIG avANOYieg
TTOU AvVAYPAPOVTAL OTN CUOKELAGIA TOU amoAUPavTIKoU. - BuBiote mAnpwg kabe emuépoug e€aptnua
070 S1dAUa, TPOOEXOVTAG VA ATTOPUYETE TO OXNMATIONO PUOANISwY aépa o€ ema@n PE Ta E§aPTAPATA.
Aopnote ta efaptripata Bubiopéva yia To XPoviko SIA0TNHA TTOU avaypAPETal 0T CUOKELACIA TOU
QTTOAUMAVTIKOU Kall OXETICETAL HIE TN CUYKEVTPWON TTOU £XEL EMAEYE( Y10 TNV TTAPOAOKEUN TOU SIOAUHATOC.
- AVOKTAOTE Ta AmoAUMAopHEVA eEAPTAUATA Kal EEMAUVTE Ta KAAA PE XMAPO TTOCIHO VEPD. - ATTopPIYTE
T0 SIGAVHA CUPPWVA UE TIG 08NYIE TOU KATAOKEUATTH) TOU AMOAUUAVTIKOU.

MéBobdog B: Amolupdvete ta e€aptriuata Bpdalovtag ta oe vepd yia 10 AemTd- XPNOIUOTOINOTE
QATMOUETANWHEVO 1) ATOCTAYUEVO VEQO YIA VA ATTOPUYETE TIG EVATODETEIC aoBEaTn.

Mé00o8og C: Amolupdvete Ta €60pTHHATA ME OATOOTEIPWT Oeppo@dpag TUMOU aTuoL  (Oxt
UIKPOKUUATWY). EkTeNéoTe TN Stadikaoia mMoTtd cupewva Ye Ti§ odnyieg Tou amooTelpwTth. Ma va ival
QMOTENEOUATIKN N amoAVpavon, emAEETE évav amooTelpwTr He KUKAO Aeitoupyiag Touldxiotov 6
AEMTWV.

Edv Bé\eTe va PayUATOTIOIOETE KAl AMOOTEIPWON, UETAPREITE OTNV EVOTNTA ATTOOTEIpWGON.

A@oU amoAUPAVETE Ta €£0PTAKATA, AVAKIVAOTE TA £VTOVa Kal TOTTODETAOTE TA OE A XOPTOTIETOETA 1y
€VOMOKTIKA OTEYVWOTE TA PE £va TTIGaKA BEPUOUL aépa (TT.X. OTEYVWTAPA HAAIWV).

1o Téhog KABe Xpriong, amoBnkevote Tn cuokeun pali pe Ta e§apTipaTa G€ éva CTEYVO Kat
KaBapo6 ané okovn HéPogG.

Amnooteipwon

E€oMAMOMOG: ATTOOTEIPWTAG ATUOU HE KAAOUATOTIOINUEVO KEVO KAl UTIEPTIECN TIOU CUMHUOPPUVETAL UE
To mpdtumo EN 13060.

Exté\eon: TUOKEVAOTE KABE emuépoug ouoTaTIKO TIPOG EMECEPYATia O AMOOTEIPWHEVO CUOTNUA
PPAYUOU i} CUCKELATIA CUMPWVA HE To TPOTUTO EN 11607. TomoBeTr0TE Ta CUOKEVAOUEVA EaPTHUATA
OTOV AMOCTEIPWTH ATHOU. EKTENEOTE TOV KUKAO amOOTEipwong oUp@wva pE TIG odnyieg xpriong Tou
e€omAilopov, emAéyovTag mpwta Beppokpacia 134°C Kal XpOvo 4 AEMTWV.

Aatipnon: AmMoONKEVOTE T AMOCTEIPWHEVO CUCTATIKA CUMQWVA ME TIG 0odnyieg Xpriong Tou
OUCTAMATOCG i} TNV EMAEYHEVN OTTOOTEIPWHEVN CUCKELAGIA GPAYHOU.

H Sladikacia amooTeipwang emkupwdnKe cUUPWVA e To TPOTUTO ISO 17665-1.

1o Téhog KABe Xpriong, amoBnkevote Tn cuokeun pali pe Ta e§apTipaTa GE éva OTEYVO Kat
KaBapo6 ané okovn HéPogG.
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\ ni G TWV TTPOYPAUHATIOHE HeB6Swv / afecouvdp acBevwv
A&ecoudp acBevoug B2.1 B2.2 B2.3 B2.4 B3 B4 B5 B6
YTIEINH MPOETOIMAZIA XTO OIKIAKO NEPIBAAAON
AmolUpavon
péBodoc A v v v v v v v v
pé6odog B v v v v v v v v
HéBodog C v v v v v v v v
Amolbpavon
péBodog A 300 300 300 300 300 300 300 300
Mé£608o¢ B 300 300 300 300 300 300 300 300
metodo C 300 300 300 300 300 300 300 300
AmolUpavon
uéBodog A 300 [ 300 [ 300 [ 300 300 [ 300 [ 300 300
MéB8050¢ B 300 | 300 | 300 | 300 300 | 300 | 300 300
Amnocteipwon
300 Tuvappoloynpévog PEKAGTHPAG ‘ 300 ‘ 300 ‘ 300 300

v : Ipoypappaticpévo \: pn mpoypappatiopévo 300: v MAX 300 DOPEX

®IATPAPIZMA AEPA. H cuokeun givatl e€omhiopévn pe éva @iktpo avappognong (A3) mou mpémel va
avtikaBiotatal 6tav gival Bpwpiko 1} aANAlel XpWHa. Mnv TAEVETE 1| EMAVOXPNOIUOTIOLETE TO i510 QiN-
TPO. H TOKTIKR avTIKatdotaon Tou GiATpou gival amapaitnTn yia va Silac@aloTei n owoTr anédoon Tou
oupmeoTn. To @iNtpo mpémel va eAéyxeTal TAKTIKA. EmKovwvioTe pe Tov avtimpdowmo 1 To eouctiodo-
Uévo KEVTPO O€PPIG Yia TNV avTikatdotaon Twv Giktpwv. Ma va avTikatacTHoEeTe To @iktpo, Tpa-
Bri&te To 6nMwG @aiveral oo (Gxfpa 7). To iltpo gival oxeSlacpévo £To1 WOTE va gival Tavta oTafepd
070 MEPIBANPA Tou. MV avTikaBloTdATe To QIATPO Katd TN Sidpkela TNG XPrions. XpnoIHomolEite povo
yviiola e§aptiipata i avtallaktika tng Flaem, kapia ev@Uvn Sev avalapfavetat o mepintwon

XPNong pn yviowwv e§aptnudatwv n afecovdp.
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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 e/o cose derivati dal
mancato o non corretto funzionamento oppure causati dall'uso improprio dell'apparecchio e comunque non riconducibili a vizi
di fabbricazione.

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

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

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

N° diSerie Apparecchio: Difetto riscontrato

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

EN> The warranty terms specified herein are only valid in Italy for residents of Italy. In all other countries, the war-
ranty will be provided by the local dealer who sold the unit, in accordance with applicable laws.

DE> Die hier genannten Garantiebedingungen gelten nur in Italien fiir Personen mit Wohnsitz in Italien. In allen
anderen Landern wird die Garantie vom értlichen Handler, der das Gerét verkauft hat, in Ubereinstimmung mit

den geltenden Gesetzen erbracht. FR> Les conditions de garantie spécifiées dans le présent document sont
uniquement valables en Italie pour les résidents de ce pays. Dans tous les autres pays, la garantie sera assurée par
le revendeur local qui a vendu l'appareil, conformément aux lois en vigueur. NL> De hierin vermelde garantievoor-
waarden zijn alleen geldig in Itali€ voor inwoners van Italié. In alle andere landen wordt de garantie verleend door
de plaatselijke dealer die het toestel heeft verkocht, in overeenstemming met de geldende wetgeving. PL> Warunki
gwarancji okreslone w niniejszym dokumencie obowiazujg wytgcznie we Wtoszech dla mieszkaricéw tego kraju. We
wszystkich innych krajach gwarancja bedzie realizowana przez lokalnego sprzedawce, ktdry sprzedat urzadzenie,
zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

SV> Garantivillkoren som anges har &r endast giltiga i Italien for personer som &r bosatta i Italien. | alla andra lander
tillhandahalls garantin av den lokala aterforséljare som salt enheten, i enlighet med géllande lagar.

ES> Los términos de garantia aqui especificados solo son validos en Italia para residentes en Italia. En todos los
demas paises, la garantia la proporcionara el distribuidor local que vendié la unidad, de acuerdo con las leyes
aplicables. EL > Ot 6pol eyyunong mou kabopi{ovtal aTo mapdv 1oxvouy pévo otny Italia yia katoikoug Itahiag. e
ONEG TIG ANNEG XWPEG, N EYYUNON Ba MapéxeTal amd Tov TOMKO avTITPOCWTTO MOV MOUANGCE TN Hovada, CUMPWVA e
TNV IoxVouoa vopobeaia.

FLAEM NUOVA S.p.A.

“ Via Colli Storici, 221/223/225
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