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Mod. PO406EM F400

Apparecchio per aerosolterapia

Siamo lieti per I'acquisto da Voi effettuato e Vi ringraziamo per la Vostra fiducia.

Il nostro obiettivo € la piena soddisfazione dei nostri clienti offrendo loro prodotti all'avanguardia nel
trattamento delle malattie delle vie respiratorie. Leggete attentamente queste istruzioni e conservatele per
consultazioni future. Utilizzate I'apparecchio solo come descritto nel presente manuale.

Questo é un dispositivo medico per uso domestico per nebulizzare e somministrare farmaci prescritti o
raccomandati dal Vs. medico. Vi ricordiamo che I'intera gamma di prodotti Flaem é visibile nel sito internet
www.flaemnuova.it

LA DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO COMPRENDE:

(R)- Apparecchio per aerosol (unita principale) © - Accessori
A1 - Interruttore C1 - Ampolla RF6 Basic?
A2 - Presa aria C1.1 - Parte inferiore
A3 - Filtro aria C1.2 - Ugello completo
A4 - Porta ampolla C1.3 - Parte superiore
A5 - Presa per cavo alimentazione C1.4 - Sportello di ventilazione superiore
A6 - Cavo alimentazione C2 - Boccaglio
C3 - Mascherina adulto in PVC
(B)- Tubo di collegamento C4 - Mascherina pediatrica in PVC

(unita principale / ampolla)

@ - Comoda borsa contenitore

/\ AVVERTENZE IMPORTANTI

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

La vita media prevista degli accessori € di 1 anno comungue e consigliabile sostituire I'ampolla ogni 6 mesi
negli utilizzi intensivi (o prima se 'ampolla é ostruita) per garantire sempre la massima efficacia terapeutica.
L'apparecchio non deve essere utilizzato come un giocattolo. Si raccomanda di prestare la massima
attenzione quando I'apparecchio viene utilizzato da bambini.

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

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

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

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

Tenete sempre il cavo di alimentazione lontano da superfici calde.

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

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

Utilizzare I'apparecchio solo in ambienti privi di polvere altrimenti la terapia potrebbe essere compromessa.
Linvolucro dell'apparecchio, non & protetto contro la penetrazione di liquidi. Non lavate I'apparecchio
sotto acqua corrente o per immersione e tenetelo al riparo da schizzi d’acqua o da altri liquidi.

Non esponete |'apparecchio a temperature particolarmente estreme.

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

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

Non ostruite mai le fessure di aerazione posizionate su entrambe i lati dell'apparecchio.
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Fatelo funzionare sempre su una superficie rigida e libera da ostacoli.

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

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

Le riparazioni devono essere effettuate solo da personale autorizzato FLAEM. Riparazioni non autorizzate
annullano la garanzia e possono rappresentare un pericolo per 'utilizzatore.

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

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

Il Fabbricante, il Venditore e I'lmportatore si considerano responsabili agli effetti della sicurezza, affidabilita
e prestazioni soltanto se: a) I'apparecchio & impiegato in conformita alle istruzioni d'uso b) I'impianto
elettrico dell'ambiente in cui I'apparecchio viene utilizzato € a norma ed é conforme alle leggi vigenti.
Interazioni: i materiali utilizzati a contatto con i farmaci sono stati testati con una vasta gamma di farmaci.
Tuttavia non é possibile, vista la varieta e la continua evoluzione dei farmaci, escludere interazioni.
Consigliamo di consumare il farmaco il prima possibile una volta aperto e di evitarne esposizioni prolungate
con l'ampolla.

Il fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, relativi al funzionamento.

ISTRUZIONI D’'USO

Prima di ogni utilizzo, pulite 'ampolla e gli accessori come descritto nel paragrafo “PULIZIA, SANIFICA-
ZIONE, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE". Si consiglia un uso personale dell’'ampolla e degli accessori
per evitare eventuali rischi di infezione da contagio.

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

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

superiore (C1.3) in senso orario.

. Collegate gli accessori come indicato nello “Schema di collegamento”. Lo sportello di ventilazione superiore

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

—
“modalita standard” “modalita high speed”
per una erogazione ottimale per una piu rapida applicazione

ed una minima dispersione di farmaco

N
) , . )
Q — Nel caso usiate I'accessorio mascherina
\q appoggiatela al volto come mostrato in figura

. Mettete in funzione I'apparecchio azionando l'interruttore (A1) e inspirate ed espirate profondamente.
. Terminata I'applicazione, spegnete I'apparecchio e staccate la spina.
. Se durante l'uso dell'ampolla si forma un evidente deposito di umidita all'interno del tubo (B), staccate il

tubo dall'ampolla ed asciugatelo con la ventilazione del compressore stesso; questa azione evita possibili
proliferazioni di muffe all'interno del tubo.



PULIZIA, SANIFICAZIONE, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

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

PULIZIA APPARECCHIO E DELL'ESTERNO DEL TUBO

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

SANIFICAZIONE, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE ACCESSORI

Si consiglia un uso personale dell'ampolla e degli accessori per evitare eventuali rischi d'infezione da contagio.
Aprite il nebulizzatore ruotando la parte superiore (C1.3) in senso antiorario, staccate I'ugello dalla parte
superiore (C1.3) poi smontatelo come indicato nello “Schema di collegamento”sez C1.

SANIFICAZIONE

Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate I'ampolla e gli accessori scegliendo uno dei metodi come di seguito
descritto.

(metodo A): Gli accessori sanificabili con il metodo A sono (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)

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

(metodo B): Gli accessori sanificabili con il metodo B sono (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)

Sanificate gli accessori mediante immersione in una soluzione con il 60% di acqua ed il 40% di aceto bianco.
Infine risciacquate abbondantemente con acqua calda (circa 40°C) potabile.

(metodo C): Gli accessori sanificabili con il metodo C sono (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2)

Sanificate gliaccessori mediante bollitura in acqua per 20 minuti; & preferibile I'utilizzo di acqua demineralizzata
o distillata per evitare depositi calcarei.

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

Gli accessori disinfettabili sono (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)

La procedura di disinfezione descritta in questo paragrafo & da eseguire prima dell’utilizzo degli accessori ed

¢ efficace sui componenti sottoposti a tale trattamento solo se viene rispettata in tutti i suoi punti e solo se i

componenti da trattare vengono preventivamente sanificati. Il disinfettante da utilizzare deve essere di tipo

clorossidante elettrolitico (principio attivo: ipoclorito di sodio), specifico per disinfezione ed é 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.

- 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).

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

STERILIZZAZIONE

Gli accessori sterilizzabili sono (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2)

La procedura di sterilizzazione descritta in questo paragrafo é efficace sui componenti sottoposti a

tale trattamento solo se viene rispettata in tutti i suoi punti e solo se i componenti da trattare vengono

preventivamente sanificati, ed e convalidata in conformita alla ISO 17665-1.

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 10 minuti primi

Conservazione: Conservare i componenti sterilizzati come da istruzioni d'uso del sistema o imballaggio a

barriera sterile, scelti.

FILTRAGGIO ARIA

L'apparecchio é dotato di un filtro di aspirazione (A3) da sostituire quando & sporco o
cambia colore. Per sostituire il filtro estraetelo come indicato in figura, Il filtro é stato
realizzato in modo da essere sempre fisso nella sua sede. Utilizzate solo accessori
originali Flaem.




SIMBOLOGIE

(o] Apparecchio di classe Il
Attenzione controllare le istruzioni per I'uso

Interruttore funzionale spento

©
6
®

Interruttore funzionale acceso

In conformita a: Norma Europea EN 10993-1
“Valutazione Biologica dei dispositivi me-
dici” ed alla Direttiva Europea 93/42/EEC
“Dispositivi Medici”

SN Numero di serie dell’apparecchio

Fabbricante

CARATTERISTICHE TECNICHE

Parte applicata di tipo BF

~  Corrente alternata

Pericolo: folgorazione.

Conseguenza: Morte.
E vietato utilizzare il dispositivo
mentre si fa il bagno o la doccia

( € w5y Marcatura CE medicale rif. Dir. 93/42 CEE

e successivi aggiornamenti

.. Omologazione TUV
4= rif. EN 60601-1 3° Ed.
- EN 60601-1-11

'!" Mantenere asciutto

Apparecchio mod. P0O406EM F400
Alimentazione:

Pressione Max:

Portata aria al compressore:
Rumorosita (a 1 m):

Funzionamento:

Condizioni d'esercizio:

Condizioni di stoccaggio:

Conforme alla direttiva:

Omologazioni di sicurezza:

Dimensioni (L)x(P)x(H)
Peso

Parti applicate
Parti applicate di tipo BF sono:

Ampolla RF6 Basic?

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

9 1/min approx

55 dB (A) approx
Continuo

Temperatura: min 10°C; max 40°C

Umidita aria: min 10%; max 95%

Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa
Temperatura: min -25°C; max 70°C

Umidita aria: min 10%; max 95%

Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa

c € 0051

21x16x13 cm
1,73Kg

accessori paziente (C2,C3,C4)

Capacita minima farmaco: 2ml
Capacita massima farmaco: 8ml
Pressione d'esercizio (con ampolla): 0,60 bar
MMAD (um)@ FRAZIONE R(EFSPPF')R(QB"-E <5pm EROGAZIONE mi/min ™approx.
modalita modalita modalita modalita modalita modalita
standard high speed standard high speed standard high speed
3,8 4,00 62% 63% 0,25 0,32

V' Dati rilevati secondo procedura interna Flaem 129-P07.5.

@ Caratterizzazione in vitro certificata da TUV Rheinland LGA Products GmbH - Germany in conformita allo Standard Europeo per apparecchi da aerosolterapia Norma EN 13544-1.
Maggiori dettagli sono disponibili su richiesta.
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indica che l'apparecchio da smaltire, & 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 l'applicazione delle
sanzioni amministrative di cui all'articolo 50 e seguenti aggiornamenti del D. Lgs. n. 22/1997.

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA:

Questo apparecchio é stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per la compatibilita
elettromagnetica (EN 60 601-1-2:2007). | dispositivi elettromedicali richiedono particolare cura, in fase di
installazione ed utilizzo,relativamente ai requisiti EMC, si richiede quindi che essi vengano installati e/o utilizzati
in accordo a quanto specificato dal costruttore. Rischio di potenziale interferenze elettromagnetiche con altri
dispositivi, in particolare con altri dispositivi di analisi e trattamento. | dispositivi di radio e telecomunicazione
mobili o portatili RF (telefoni cellulari o connessioni wireless) potrebbero interferire con il funzionamento dei
dispositivi elettromedicali. Per ulteriori informazioni visitate il sito internet www.flaemnuova.it. Flaem si riserva
il diritto di apportare modifiche tecniche e funzionali al prodotto senza alcun preavviso.

E SMALTIMENTO: In conformita alla Direttiva 2002/96/CE, il simbolo riportato sull'apparecchiatura



Mod. PO406EM F400

Aerosol therapy unit

Congratulations on your purchase and thank you for choosing our unit. Our goal is to fully satisfy consumers
by offering them cutting-edge systems for the treatment of respiratory tract ailments.
Carefully read these instructions and keep them in a safe place for future reference.
Use the unit only as described in this instruction manual. This is a medical device for home use designed
to administer nebulizer medications prescribed or recommended by your physician.
Please visit www.flaemnuova.it to see the entire range of Flaem products.

THE STANDARD COMPONENTS AND ACCESSORIES OF THE UNIT INCLUDE:

@- Aerosoltherapy unit (main unit) © - Accessories
A1 - On/off switch C1 - RF6 basic? nebuliser
A2 - Air outlet port C1.1 - Lower part
A3 - Air filter C1.2 - Complete nozzle
A4 - Nebuliser holder C1.3 - Upper part
A5 - Socket for power cord C14-Cap
A6 - Power cord C2 - Mouthpiece
C3 - Adult mask (PVC)
(B)- Connection tube C4 - Child mask (PVQ)

(main unit / nebuliser)
@ - Carrying bag

/\ IMPORTANT SAFEGUARDS

- Before using the unit for the first time, and periodically throughout its life, check the power supply cord for

any damage; if you detect any damage, do not plug it in. Take the appliance immediately to an authorised

service centre or your dealer.

The average lifespan of accessories is 1 year; however, we recommend you replace the nebulizer every

6 months in intensive use (or earlier, if the nebulizer is blocked) to always ensure maximum therapeutic

effect.

Do not allow to be used as a toy. Close attention is necessary when used by or near children.

Children and disabled persons should always use the unit under strict supervision of an adult who has read

this manual.

Several parts of the device are small enough to be swallowed by children; therefore keep the device out of

reach of children.

Do not use the tubes and the cords of the device for purposes other than those specified as they may cause

strangulation hazard; utmost attention must be paid to children and persons with special needs; usually,

such persons are not capable of assessing the hazard correctly.

The unit should not be used in the presence of anaesthetic mixture inflammable with air, oxygen or nitrous

oxide.

Keep the cord away from heated surfaces.

Keep the power supply cord away from animals (for example rodents) as they may damage the insulation

of the power supply cord.

Do not handle the unit with wet hands. Do not use the device in humid environments (e.g. while taking

a bath or shower). Do not immerse the device in water; should this accidentally occur, unplug the device

immediately. Do not remove or touch the device immersed in water before pulling out the plug. Take the

device immediately to an authorized service center or to your local dealer.

Only use the device in dust-free environments; otherwise, therapy may be compromised.

The casing of this unit is not protected against the penetration of liquids. Do not wash the device under

running water or submerge in water. Keep away from splashing water or other liquids.

Do not expose the device to high temperatures.

Do not put the device near heat sources, direct sunlight, or in hot environments.

Do not obstruct or insert any objects in the filter or in its housing.

Do not obstruct the air vents placed on both sides of the unit.

During use, always place the unit on a firm surface clear of obstacles.

Check that there is no material obstructing the air vents before each use.

«+ Do not place any objects inside the air vents.

« The average duration provided for compressor ranges is: F400: 400 hours, F700: 700 hours, F1000: 1000
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hours, F2000: 2000 hours.

« Repairs must be performed by authorized personnel only. Any unauthorized repairs will void the warranty
and may pose a safety hazard for the user.

WARNING: Do not modify this equipment without authorization of the manufacturer

«» The Manufacturer, the Retailer and the Importer are responsible for the safety, reliability and performance
of the device only if: a) the device is used in accordance with the operating instructions b) the electrical
system of the premises where the device is used is in compliance with current laws.

- Interactions: The materials used that come into contact with medications have been tested with a wide
range of medications. However, due to the variety and continuous evolution of medication, the possibility
of a chemical interaction cannot be excluded. We recommend that once the medication has been opened
you should use it as soon as possible and avoid prolonged contact of the medication with the nebulizer.

+ The manufacturer should be contacted for reporting problems and/or unexpected events related to device
operation.

NSTRUCTIONS FOR USE

Before each use, the nebuliser and accessories should be cleaned according to the instructions in the
section”CLEANING, SANITIZATION, DISINFECTION AND STERILIZATION". A personal use of the nebuliser and
its accessories is recommended in order to avoid any risks of infection.

1.

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

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

upper part (C1.3) clockwise.

4. Connect the accessories as shown in the "Assembly diagram”. The cap (C1.4) provided with the nebuliser RF6 basic?

makes it possible to deliver the medication in 2 modes:

“standard mode”, for optimum delivery and “high speed mode”, for a quicker treatment
minimum waste of medication

If you use the face mask, fit it to the
face as shown in the picture

5. Start the unit by means of switch (A1) and breathe in and out deeply.

o

. When the treatment is finished, turn off and unplug the unit.

7. If after the therapy session moisture accumulates in the tube (B), remove the tube from the nebulizer and dry it

using the compressor air flow; this operation will prevent mold from forming inside the tube.

CLEANING, SANITIZATION, DISINFECTION AND STERILIZATION

Turn off the unit before any cleaning and disconnect the power cord from the mains.
CLEANING THE DEVICE AND THE TUBE’S OUTER SURFACE
Only use a cloth dampened with antibacterial detergent (non-abrasive and free of solvents of any kind).
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SANITIZATION, DISINFECTION AND STERILIZATION OF THE ACCESSORIES

We recommend a personal use of both the nebulizer and accessories to avoid any risk of infection or contagion.
Open the nebulizer by turning the top (C1.3) counterclockwise, then remove the nozzle from the top (C1.3),
and disassemble it as shown in the “Connection Diagram” section C1.

SANITIZATION

Before and after each use, sanitize the nebulizer and accessories according to one of the methods described
below.

(Method A): The accessories that can be sanitized with the method A are (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)
Sanitize the accessories in warm (approximately 40° C) drinking water with mild dishwashing liquid (non
abrasive) or in the dishwasher with hot cycle

(Method B): The accessories that can be sanitized with the method B are (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)
Sanitize the accessories by immersion in a solution consisting of 60% water and 40% white vinegar. Finally
rinse thoroughly with warm (approximately 40° C) drinking water.

(Method C): The accessories that can be sanitized with the method C are (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2)
Sanitize the accessories by boiling in water for 20 minutes; preferably use of demineralized or distilled water
to avoid scale deposits.

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

DISINFECTION

The accessories that can be disinfected are (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)

The disinfection procedure described in this paragraph is to be performed before using the accessories and is

effective only if all the prescriptions herein are met and all the components involved are previously sanitized.

The disinfectant to be used must be of electrolytic oxidizing chlorine type, (active ingredient: sodium

hypochlorite), specific for disinfection and is available in all pharmacies.

Procedure:

- Fill a container, suitable to contain all the individual components to be disinfected, with a solution of drinking
water and disinfectant, while respecting the proportions indicated on the packaging of the disinfectant itself.

- 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 packaging of the disinfectant, and associated with the concentration chosen to prepare the solution.

- Remove the components now disinfected and rinse thoroughly with lukewarm drinking water.

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

- Dispose of the solution as recommended by the disinfectant manufacturer.

STERILIZATION

The accessories that can be sterilized are (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2)

The sterilization procedure described in this paragraph is effective only if all the prescriptions herein are met,
all the components involved are previously sanitized and the procedure itself is validated according to ISO
17665-1 standard.

Unit: Steam sterilizer with fractionated vacuum and overpressure according to EN 13060 standard.
Procedure: Package each component to be treated in sterile barrier system or packaging complying with EN
11607 standard. Place the packed components in the steam sterilizer.

Run the sterilization cycle according to the instructions manual of the device, selecting a temperature of 134°
Cand a duration of 10 minutes

Storage: Store sterilized components as the instructions of the sterile barrier package or system chosen.

AIRFILTERING

The unit is equipped with an air filter (A3) which should be replaced when dirty or when its
colour changes. To replace the filter take it out by pulling it as shown in figure. The filter is
designed to remain fixed in its housing.

Use only Flaem original accessories.




SYMBOLS

[O] Class Il device

e

Important: check the operating

instructions
O switch off
@ Switch on

o mn,‘)

. Complies with: European standard
- EN 10993-1 “Blologlcal Evaluation

¥ of Medical Devices” and European
Directive 93/42/EEC “Medical Devices”

P21

Enclosure protection rating: IP21.
(Protected against solid bodies over 12

mm. Protected against access with a finger;
Protected against vertically falling water drops.)

Type BF applied part

Alternating current

Hazard: electrocution.
Consequence: Death.
Do not use device while
taking a bath or shower

CE Medical Marking ref. Dir.
93/42 EEC and subsequent
amendments

TUV Certification
ref. EN 60601-1 3° Ed.
EN 60601-1-11

Serial number of device

7‘ Keep dry Manufacturer
TECHNICAL FEATURES
Aerosol therapy unit Mod. PO406EM F400

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

In conformity with:

Safety certifications:

Power supply:

Max pressure:
Compressor air output:
Sound level (at 1 m):
Operation:

Operating conditions:

Storage conditions:

Dimensions (W)x(D)x(H)
Weight:

Applied parts

Type BF applied parts are:

RF6 Basic? nebuliser

230V ~ 50Hz 130VA
1.8+ 0.3 bar

9 LPM approx

55 dB (A) approx
continuous

Temperature: min 10°C; max 40°C
RH Air humidity: min 10%; max 95%
Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa

Temperature: min -25°C; max 70°C
RH Air humidity: min 10%; max 95%
Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa

21x16x13 cm
1.73 Kg

patient accessories (C2,C3,C4)

Medication minimum capacity: 2ml
Medication maximum capacity: 8ml
Operating pressure (with neb.): 0.60 bar
MMAD (um)@ BREAT”AB'-fFFPRF‘)‘EJ"oN <5pm DELIVERY ml/min ® (approx)
“High speed” “High speed” “High speed”
Standard mode mode Standard mode mode Standard mode mode
3.8 4.00 62% 63% 0.25 0.32

(1) data detected according to Flaem 129-P07.5 internal procedure

(2) In vitro characterization certified by Inamed Research GmbH & Co. KG on behalf of TUV Rheinland Product Safety GmbH - Germany in compliance with the new European Standard
for aerosol therapy units, Standard EN 13544-1, ANNEX CC. Further details are available on request.
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DISPOSAL OF DEVICE: In conformity with Directive 2002/96/EC, the symbol shown on the device to be
E disposed of indicates that it is considered as waste and is therefore subject to “sorted waste collection”. The

user must therefore take (or have taken) the above waste to a pre-sorted waste collection centre set up by

the local authorities, or else give it back to the dealer when purchasing a new appliance of the same type.
Pre-sorted waste collection and the subsequent treatment, recovery and disposal operations favor the production
of appliances made of recycled materials and limit the negative effects of any incorrect waste management on the
environment and public health. The unlawful disposal of the product by the user could result in administrative fines as
provided by art. 50 and subsequent amendments of Legislative Decree no. 22/1997.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

This device has been designed to meet the current requirements for electromagnetic compatibility (EN 60 601-1-
2:2007). Electromedical devices require special care during installation and use, with respect to EMC requirements. It
is therefore required that they be installed and/or used according to the manufacturer’s specification. Potential risk
of electromagnetic interference with other devices, in particular with other devices for analysis and treatment Radio
and mobile or portable RF communications devices (mobile phones or wireless connections) may interfere with the
operation of electromedical devices. For additional information please visit www.flaemnuova.it. The Manufacturer
reserves the right to make technical and functional changes to the product without notice.



Mod. PO406EM F400

Appareil pour aérosolthérapie
Nous nous réjouissons de votre achat et nous vous remercions pour votre confiance.

Notre objectif est de satisfaire pleinement nos clients en leur offrant des produits a I'avant-garde dans le
traitement des maladies des voies respiratoires. Lisez attentivement ces instructions et conservez-les pour
vos prochaines consultations. Utilisez I'appareil uniquement comme il a été décrit dans ce manuel. Ceci est
un dispositif médical a usage domestique pour nébuliser et administrer les médicaments prescrits ou
recommandés par votre médecin. Nous vous rappelons que toute la gamme des produits Flaem est visible
sur le site internet www.flaemnuova.it

L'APPAREIL EST FOURNI AVEC:

(R)- Appareil pour aérosol (unité principale) (© - Accessoires
A1 - Interrupteur C1 - Nébuliseur RF6 Basic?
A2 - Prise dair C1.1 - Partie inférieure
A3 - Filtre a air C1.2 - Embout complet
A4 - Porte-ampoule C1.3 - Partie supérieure
A5 - Prise pour cordon d'alimentation C1.4 - Porte de ventilation supérieure
A6 - Cable d’alimentation C2 - Embout buccal
C3 - Masque en PVC pour adulte
- Tube de raccordement C4 - Masque en PVC pour enfant

(unité principale/nébuliseur)
@ - Sacoche de transport

/\ MISES EN GARDE IMPORTANTES

- Avant la premiére utilisation, et régulierement pendant la durée de vie de I'appareil, controlez le cable
d‘alimentation pour s'assurer qu'il n'y ait pas de dommage; si celui-ci résulte endommagé, ne branchez pas
la fiche et apportez immédiatement I'appareil a un centre d'assistance autorisé ou chez votre vendeur.

« La vie moyenne prévue des accessoires est d'1 an ; on conseille quoi qu'il en soit de remplacer I'ampoule
tous les 6 mois dans les utilisations intensives (ou plus tot sil'ampoule est bouchée) afin de toujours garantir
l'efficacité thérapeutique maximale.

- Ce dispositif n'est pas un jouet. Nous recommandons de faire trés attention quand le dispositif est utilisé par
des enfants ou a proximité de ceux-ci.

- N'utilisez pas l'appareil en présence d’enfants et de personnes non autonomes, utilisez I'appareil sous le
controle attentif d’'un adulte qui a lu le manuel auparavant.

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

+ Ne pas utiliser les tuyaux et les cables fournis pour une utilisation autre que celle prévue ; ils pourraient
causer un danger d'étranglement ; faire particulierement attention avec les enfants et les personnes
avec des difficultés particuliéres, souvent, ces personnes ne sont pas capables d'évaluer correctement les
dangers.

- Lappareil ne doit pas étre utilisé en présence d'une solution anesthésique inflammable avec de lair,
oxygéne ou protoxyde d'azote.

- Laissez toujours le cable d'alimentation loin des surfaces chaudes.

» Garder le cable d'alimentation loin des animaux (des rongeurs, par exemple), sinon ces animaux pourraient
endommager l'isolation du cable d‘alimentation.

« Ne manipulez pas l'appareil avec les mains mouillées et n'utilisez pas I'appareil dans des piéces humides
(par exemple pendant le bain ou la douche). Nimmergez pas I'appareil dans l'eau; si cela se produisait
détachez immédiatement la fiche. N'extrayez pas et ne touchez pas l'appareil immergé dans l'eau,
débranchez d’abord la fiche. Emmenez-le immédiatement dans un centre de service autorisé ou chez votre
revendeur de confiance.

« Utiliser I'appareil uniquement dans des pieces privées de poussiére, sinon la thérapie pourrait étre
compromise.

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

« N'exposez pas I'appareil a des températures particulierement extrémes.

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

- N'obstruez pas et n'introduisez pas d'objets dans le filtre ni dans son logement qui se trouve dans I'appareil.
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« Ne bouchez jamais les fentes d'aération situées sur les deux cotés de I'appareil.

- Faites-le toujours fonctionner sur une surface rigide et sans obstacle.

- Vérifiez qu'il n'y a pas de matériel qui obstrue les fentes d'aération avant chaque utilisation.

- N'introduisez aucun objet a l'intérieur des fentes d'aération.

- Les réparations doivent étre effectuées uniquement par du personnel autorisé. Les réparations non
autorisées annulent la garantie et peuvent représenter un danger pour l'utilisateur.

« La durée moyenne prévue pour les familles de compresseurs est : F400 : 400 heures, F700 : 700 heures,
F1000 : 1000 heures, F2000 : 2000 heures.

- ATTENTION: Ne pas modifier cet appareil sans I'autorisation du fabricant.

- Le Fabricant, le Vendeur et I'lmportateur sont considérés responsables de la sécurité, fiabilité et performances
seulement si: a) I'appareil est utilisé conformément aux instructions d'utilisation b) l'installation électrique
de la piece ou I'appareil est utilisé est conforme aux lois en vigueur.

- Interactions: les matériaux mis en contact avec les médicaments ont été testés avec une large gamme de
médicaments. Toutefois il n'est pas possible d’exclure I'éventualité d'une interaction considérant la variété
et la constante évolution des médicaments. Nous conseillons de consommer le médicament le plus
rapidement possible une fois qu'il est ouvert et d'éviter toute exposition prolongée avec I'ampoule.

« Le fabricant devra étre contacté pour communiquer des problemes et/ou des événements inattendus,
relatifs au fonctionnement.

MODE D’EMPLOI

Avant chaque utilisation, nettoyez le nébuliseur et les accessoires comme il est décrit au paragraphe
“NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION ET STERILISATION” Nous conseillons un usage
personnel de I'ampoule et des accessoires afin d’éviter tout éventuel risque d’infection contagieuse.

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

. Ouvrez le nébuliseur en tournant la partie supérieure (C1.3) dans le sens antihoraire.

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

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

supérieure (C1.4) fournie avec le nébuliseur RF6 basic? permet de nébuliser le médicament selon 2 modalités:

w N

“modalité standard”, pour un débit optimal et “modalité high speed”,
une faible dispersion du médicament pour une application plus rapide

Si vous utilisez I'accessoire masque,
appuyez-le contre le visage comme
indiqué dans la figure

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

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

. Siundépotd’humiditéimportant se forme a l'intérieur du tube (B) aprés la séance thérapeutique, décrochez le tube
du nébuliseur et séchez-le avec la ventilation du compresseur; cette actionempéche d'éventuelles proliférations
de moisissures a l'intérieur du tube.

NoOwu



NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION ET STERILISATION

Eteignez I'appareil avant chaque opération de nettoyage et débranchez le cable de réseau de la prise.

NETTOYAGE DE LAPPAREIL ET DE L'EXTERIEUR DU TUYAU

Utilisez uniquement un chiffon humidifié avec un détergent antibactérien (non abrasif et sans solvants de quelque
nature que ce soit).

ASSAINISSEMENT, DESINFECTION ET STERILISATION DES ACCESSOIRES

On conseille une utilisation personnelle du nébuliseur et des accessoires afin déviter d'éventuels risques de
contagion. Ouvrez le nebulizer en tournant la partie supérieure (C1.3) dans le sens horaire, détachez la buse
de la partie supérieure (C1.3) puis démontez-la comme indiqué dans le “Schéma de branchement” sect. C1.
ASSAINISSEMENT

Avant et apres chaque utilisation, assainissez le nebulizer et les accessoires en choisissant une des méthodes
décrites ci-dessous.

(méthode A): Les accessoires pouvant étre assainis avec laméthode A sont (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)
Assainissez les accessoires sous I'eau potable chaude (40°C environ) avec un produit pour vaisselle délicat (non
abrasif ) ou dans le lave-vaisselle avec un cycle a chaud.

(méthode B): Les accessoires pouvant étre assainis avec laméthode B sont (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)
Assainissez les accessoires par immersion dans une solution avec 60% d'eau et 40% de vinaigre blanc. Enfin,
rincez abondamment avec de l'eau potable chaude (40°C environ).

(méthode C): Les accessoires pouvant étre assainis avec la méthode C sont (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2)
Assainissez les accessoires par ébullition dans l'eau pendant 20 minutes; il convient d'utiliser de l'eau
déminéralisée ou distillée afin d'éviter des dépots calcaires.

Aprés avoir assaini les accessoires, secouez-les énergiquement et posez-les sur une serviette en papier, ou
bien séchez-les avec un jet d'air chaud (par exemple seche-cheveux).

DESINFECTION

Les accessoires pouvant étre désinfectés sont (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)

La procédure de désinfection décrite dans ce paragraphe doit étre effectuée avant I'utilisation des accessoires

et est efficace sur les composants soumis a ce traitement uniquement si l'on respecte tous ses points et si les

composants a traiter sont d’abord assainis.

Le désinfectant a utiliser doit étre de type chlore oxydant électrolytique (principe actif: hypochlorite de

sodium), spécial pour désinfection qui est disponbile dans toutes les pharmacies.

Exécution:

- Remplir un récipient aux dimensions adaptées pour contenir tous les composants a désinfecter avec une
solution a base d'eau potable et de désinfectant, en respectant les proportions indiquées sur 'emballage du
désinfectant.

- Plonger complétement chaque composant dans la solution en faisant attention d'éviter la formation de
bulles d'air en contact avec les composants. Laisser les composants plongés pour la durée indiquée sur
I'emballage du désinfectant, en relation a la concentration choisie pour la préparation de la solution.

- Récupérer les composants désinfectés et les rincer abondamment avec de l'eau potable tiede.

- Aprés avoir assaini les accessoires, secouez-les énergiquement et posez-les sur une serviette en papier, ou
bien séchez-les avec un jet d'air chaud (par exemple seche-cheveux).

- Eliminer la solution suivant les indications fournies par le producteur du désinfectant.

STERILISATION

Les accessoires pouvant étre stérilisés sont (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2)

La procédure de stérilisation décrite dans ce paragraphe est efficace sur les composants soumis a ce traitement

uniguement si on la respecte dans tous ses points, si les composants a traiter ont d’abord été assainis, et si elle

est validée conformément a la norme ISO 17665-1.

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

Exécution: Emballer chaque composant a traiter dans un systeme ou emballage a barriére stérile conforme a

la norme EN 11067. Introduire les composants emballés dans le stérilisateur a vapeur.

Effectuer le cycle de stérilisation en respectant le mode d'emploi de I'équipement et en sélectionnant une

température de 134°C et un temps de 10 minutes.

Conservation: Conserver les composants stérilisés suivant le mode d’emploi du systeme ou de I'emballage a

barriére stérile choisis.

FILTRAGE DE L'AIR

L'appareil est équipé d'un filtre d'aspiration (A3) qu'il faut remplacer lorsqu'il est sale ou
lorsqu'il a changé de couleur. Pour remplacer le filtre, vous devez I'extraire comme indiqué
sur la figure.Le filtre a été concu de facon a rester toujours fixé dans son siége.

Utilisez seulement avec des accessoires originaux Flaem.




SYMBOLES

[@] Appareil de classe Il

©

QO Interrupteur fonctionnel éteint

Attention, controlez les instructions
pour I'utilisation

(©® Interrupteur fonctionnel allumé

wsen,  EN cONformité &: Norme Européenne EN

\ 10993-1 “Evaluation biologique des dispositifs
Rags> Mmédicaux” et a la Directive Européenne 93/42/EEC

“Dispositifs Médicaux”

Maintenir sec
N Fabricant

Partie appliquée de type BF
Courant alterné

Danger: électrocution.
Conséquence: Mort.

Ne pas utiliser I'appareil
pendant le bain ou la douche

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

) Homologation TUV
w réf. EN 60601-1 3° Ed.
EN 60601-1-11

SN Numéro de série de I'appareil
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Appareil Mod.: PO406EM F400
Alimentation: 230V~ 50Hz 130VA 115V ~ 60Hz 220V ~ 60Hz
Répondant a:
Homologations de sécurité:
Pression Max: 1,8+ 0,3 bar
Débit d'air au compresseur: 9 |/min environ
Bruit (@ 1 m): 55 dB (A) approx
Fonctionnement: Continu

Conditions d'exercice:

Conditions de stockage:

Température: min 10°C; max 40°C.

RH Humidité air: min 10%; max 95%.

Pression atmosphérique: min 69 KPa; max 106 KPa.
Température: min -25°C; max 70°C.

RH Humidité air: min 10%; max 95%.

Pression atmosphérique: min 69 KPa; max 106 KPa.

Dimensions (L)x(P)x(H) 21x16x13 cm
Poids 1,73 Kg
Parties appliquees
Les parties appliquées de type BF sont: (C2,C3,C4)
Ampoule RF6 Basic?
Capacité minimum médicament: 2ml
Capacité maximum médicament: 8ml
Pression d’exercice (avec nébuliseur): 0,60 bar
MMAD (pm)®@ FRACTION R(EFSPI;I)R(QBLE <5pm DEBIT mi/min " (environ)
Mod. Mod. Mod. Mod. Mod. Mod.
Standard “High speed” Standard “High speed” Standard “High speed”
38 4,00 62% 63% 0,25 0,32

(1) données relevées selon la procédure interne Flaem 129-P07.5

(2) Caractérisation in vitro certifiée par Inamed Research GmbH & Co. KG pour le compte de TUV Rheinland Product Safety GmbH - Germany en conformité avec le nouveau Standard
Européen pour appareils d'aérosolthérapie, Norme EN 13544-1, ANNEX CC. Plus de détails disponibles sur demande.
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I'appareil a éliminer est considéré comme déchet, et doit donc étre soumis au “tri sélectif”. L'utilisateur

devra donc confier lui-méme (ou par intermédiaire) ce déchet aux centres de tri sélectif mis en place

par les administrations locales, ou bien le remettre au vendeur lors de I'achat d'un nouvel appareil du
méme type. Le tri sélectif du déchet et les opérations de traitement successives, récupération et élimination,
favorisent la production d'appareils fabriqués avec des matériaux recyclables et limitent les effets négatifs sur
I'environnement et sur la santé causés par une éventuelle mauvaise gestion du déchet. Lélimination abusive
de I'appareil de la part de I'utilisateur entraine I'application de sanctions administratives selon l'article 50 et
mises a jour successives du D.Lgs. n.22/1997.

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE:

Cet appareil a été étudié pour satisfaire les conditions actuellement requises pour la compatibilité
électromagnétique (EN 60 601-1-2:2007). Les dispositifs électromédicaux demandent un soin particulier,
durant l'installation et l'utilisation, concernant les exigences CEM, il est donc demandé que ces dispositifs
soient installés et/ou utilisés en accord avec ce qui a été spécifié par le fabricant. Risque d'interférences
électromagnétiques potentielles avec d'autres dispositifs, en particulier avec d’autres dispositifs d'analyses et
de traitement. Les dispositifs de radio et de télécommunication mobiles ou portables RF (téléphones portables
ou connexions wireless) pourraient interférer avec le fonctionnement des dispositifs électromédicaux. Pour
plus d'informations visitez notre site internet www.flaemnuova.it. Nous nous réservons le droit d’apporter des
modifications techniques et fonctionnelles au produit sans aucun préavis.

E ELIMINATION: Conformément & la Directive 2002/96/CE, le symbole présent sur I'appareil indique que



Mod. PO406EM F400

Apparaat voor aerosoltherapie
We danken u voor uw aankoop en uw vertrouwen in ons product.
Het is ons doel onze klanten tevreden te stellen door ze technisch vooruitstrevende producten voor de
behandeling van aandoeningen aan de luchtwegen te bieden.

Lees deze aanwijzingen aandachtig door en bewaar ze voor verdere raadpleging. Gebruik het
apparaat uitsluitend op de wijze die in deze handleiding beschreven wordt. Dit is een medisch
apparaat voor huishoudelijk gebruik dat gebruikt kan worden voor de verneveling en toediening van
geneesmiddelen die door uw arts aanbevolen of voorgeschreven zijn.

HET APPARAAT IS VOORZIEN VAN:

® - Apparaat voor aerosoltherapie © - Accessoires
A1 - Schakelaar C1 - Vernevelaar RF6 Basic?
A2 - Luchtinvoer C1.1 - Onderste deel
A3 - Luchtfilter C1.2 - Compleet straalbuisje
A4 - Deur vernevelaar C1.3 - Bovenste deel
A5 - Aansluiting voor voedingskabel C1.4 - Top ventilatie dop
A6 - Voedingskabel C2 - Mondstuk
-Verbindingsslang C3 - Maskertje voor volwassene (PVC)
(hoofdunit / vernevelaar) C4 - Maskertje voor kind (PVC)
O -Draagtas

/\ BELANGRIJKE WAARSCHUWINGEN

- Controleer de voedingskabel voor het eerste gebruik en vervolgens regelmatig en verzeker u ervan dat hij
niet beschadigd is. Steek de stekker in het geval van schade nooit in het stopcontact en breng het product
onmiddellijk naar een erkend servicecentrum of naar uw verkoper.

De accessoires hebben een gemiddelde levensduur van 1 jaar. Desondanks raden we u aan de vernevelaar
bij intensief gebruik iedere 6 maanden te vervangen (of eerder als de vernevelaar verstopt is geraakt), om
altijd de optimale doeltreffendheid te kunnen waarborgen.

Laat het toestel niet als speelgoed gebruiken. We raden u aan om goed op te letten als het toestel door of
in de buurt van kinderen wordt gebruikt.

In de aanwezigheid van kinderen of niet zelfstandige personen mag het apparaat uitsluitend onder toezicht
van een volwassene die de handleiding doorgelezen heeft gebruikt worden.

Bepaalde onderdelen van het apparaat zijn erg klein en kunnen door kleine kinderen ingeslikt worden.
Bewaar het apparaat daarom buiten het bereik van kinderen.

Gebruik de leidingen en kabels niet voor ander gebruik dan is voorzien. Ze kunnen wurging veroorzaken.
Houd kinderen en niet-zelfstandige personen onder toezicht, deze personen zijn immers niet in staat het
gevaar correct in te schatten.

Dit apparaat is niet geschikt om gebruikt te worden met verdovende mengsels die door de aanwezigheid
van lucht, zuurstof of lachgas kunnen ontvlammen.

Houd de voedingskabel altijd buiten het bereik van warme oppervlakken.

Houd de voedingskabel buiten bereik van huisdieren (bijv. knaagdieren), aangezien ze de isolatie ervan
kunnen aantasten.

Raak met natte handen en gebruik het apparaat nooit in een vochtige omgeving (bijv. in bad of onder de
douche). Dompel het apparaat nooit in water onder. Mocht dit echter wel gebeuren, haal dan de stekker
onmiddellijk uit het stopcontact. Haal eerst de stekker uit het stopcontact alvorens u het apparaat in het
water aanraakt. Breng het apparaat onmiddellijk naar een erkend assistentiecentrum of naar uw winkelier.
Gebruik het apparaat uitsluitend in een stofvrije omgeving om de doeltreffendheid van de toediening te
kunnen waarborgen.

Het omhulsel van het apparaat is niet beschermd tegen het binnendringen van vloeistoffen. Reinig het
apparaat nooit onder stromend water of door middel van onderdompeling.

Stel het apparaat nooit bloot aan extreme temperaturen.

Plaats het apparaat, niet in de buurt van warmtebronnen, in het directe zonlicht of in zeer warme ruimtes.
Stop geen voorwerpen in het filter of de zitting ervan en sluit ze niet af.

Sluit de luchtspleten aan beide zijden van het apparaat nooit af.

Laat het apparaat altijd functioneren op een stevige en obstakelvrije ondergrond.
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- Controleer voor het gebruik of de luchtspleten niet door materiaal afgesloten worden.

- Steek geen enkel voorwerp in de luchtspleten.

- Het apparaat mag uitsluitend door erkend personeel gerepareerd worden. Door onbevoegde reparaties
verliest u het recht op garantie. Bovendien kunnen dergelijke reparaties een gevaar voor de gebruiker
vormen.

« De verschillende compressoren hebben een gemiddelde levensduur van: F400: 400 uur, F700: 700 uur,
F1000: 1000 uur, F2000: 2000 uur.

« LET OP: Wijzig het apparaat nooit zonder toestemming van e fabrikant.

« De Fabrikant, de Verkoper en de Importeur achten zich uitsluitend verantwoordelijk voor de veiligheid,
betrouwbaarheid en prestaties van het apparaat als: a) het apparaat in overeenstemming met de
gebruiksaanwijzing gebruikt wordt b) het elektrische circuit in de ruimte waar het apparaat gebruikt wordt
aan de van kracht zijnde normen voldoet.

- Interacties: de materialen die met de geneesmiddelen in aanraking komen zijn met een uitgebreid aantal
geneesmiddelen getest. Desondanks is het, gezien de verscheidenheid en de continue ontwikkeling
van geneesmiddelen, niet mogelijk om interacties uit te sluiten. We raden u aan om het geopende
geneesmiddel zo snel mogelijk op te gebruiken en de langdurige blootstelling ervan met de vernevelaar te
vermijden.

- Neem contact op met de fabrikant om problemen en/of onverwachte situaties verbonden aan de
functionering te melden.

INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK

Reinig de vernevelaar en de accessoires op de wijze die beschreven is in de paragraaf “REINIGING, ONT-
SMETTING, DESINFECTIE EN STERILISATIE” voor elk gebruik. We raden een persoonlijk gebruik van de
vernevelaar en de accessoires aan om mogelijk ontsmettingsgevaar te vermijden.

1. Steek het netsnoer (A6) in de aansluiting (A5) op de achterzijde van het apparaat en sluit het apparaat ver-
volgens aan op een stopcontact dat overeenkomt met de spanning van het apparaat. Dit op zo een manier
dat het uithalen van het netsnoer uit het stopcontact op een gemakkelijke manier kan gebeuren.

2. Open de vernevelaar door het bovenste deel (C1.3) tegen de wijzers van de klok in te draaien.

3. Giet het door de arts voorgeschreven geneesmiddel in het onderste deel (C1.1). Sluit de vernevelaar door
het bovenste deel (C1.3) met de wijzers van de klok mee te draaien.

4. Sluit de accessoires aan zoals aangeduid wordt in het “aansluitschema”. De dop (C1.4) die bij uw vernevelaar
RF6 Basic? is meegeleverd maakt het mogelijk om op 2 wijzen het geneesmiddel af te geven:

—
“standaardwijze” “high speed wijze”
stel voor een optimale afgifte en een mini- stel, voor een sneller gebruik

male verspreiding van het geneesmiddel

Breng het masker, als u dit accessoire gebruikt, aan
zoals in de afbeelding is aangegeven

5. Stel het toestel in werking door de schakelaar (A1) te activeren en adem diep in en uit.
6. Schakel het toestel na de behandeling uit en trek de stekker uit het stopcontact.
7.Indien na de therapiebehandeling duidelijk zichtbaar vocht in slang (B) aanwezig is, de slang losmaken van
de vernevelaar en drogen met de ventilatie van de compressor zelf. Deze handeling voorkomt de mogelijke
verspreiding van schimmels in de slang.
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REINIGING, ONTSMETTING, DESINFECTIE EN STERILISATIE

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

REINIGING VAN HET APPARAAT EN DE BUITENKANT VAN DE BUIS

Gebruik uitsluitend een vochtige doek met antibacteriéle zeep (geen schuurmiddel en zonder oplosmiddelen).
ONTSMETTING, DESINFECTIE EN STERILISATIE VAN DE ACCESSOIRES

Het wordt aangeraden om de ampul en accessoires niet door meerdere personen te laten gebruiken om
eventueel infectiegevaar door besmetting te vermijden. Open de vernevelaar door de bovenkant tegen de
klok in te draaien (C1.3), haal de sproeier los van de bovenkant (C1.3) en verwijder hem zoals aangegeven in
het “Aansluitschema” deel C1.

ONTSMETTING

Ontsmet voor en na ieder gebruik de ampul en de accessoires met een van de hierna beschreven methodes
(naar keuze).

(methode A): De accessoires die met methode A ontsmet kunnen worden, zijn (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-
C3-C4)

Ontsmet de accessoires onder warm drinkwater (ongeveer 40°C) met zacht afwasmiddel (geen schuurmiddel)
of in de vaatwasser op een warm programma

(methode B): De accessoires die met methode B ontsmet kunnen worden, zijn (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-
C3-C4)

Ontsmet de accessoires door ze in een oplossing van 60% water en 40% witte azijn te leggen. Spoel ze daarna
goed af met warm drinkwater (ongeveer 40°C).

(methode C): De accessoires die met methode C ontsmet kunnen worden, zijn (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2)
Ontsmet de accessoires door ze 20 minuten in kokend water te leggen; gebruik bij voorkeur gedemineraliseerd
of gedestilleerd water om kalkvorming te voorkomen.

Na het ontsmetten de accessoires energiek schudden en op keukenpapier leggen of ze met warme lucht
drogen (bijvoorbeeld met een haardroger).

DESINFECTIE

De desinfecteerbare accessoires zijn (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)

De procedure voor desinfectie van de onderdelen die in deze paragraaf wordt beschreven is uitsluitend

doeltreffend als de behandeling op alle punten gevolgd wordt en de onderdelen van tevoren zijn

ontsmet. Het desinfecteermiddel moet een type elektrolytisch geoxideerd chloor (werkzaam bestanddeel:
natriumhypochloriet) zijn, specifiek voor desinfectie en verkrijgbaar bij elke apotheek.

Ga als volgt te werk:

- Vul een houder, die groot genoeg is voor alle afzonderlijke, te desinfecteren onderdelen, met een oplossing
van drink water en desinfecteermiddel. Houd u aan de verhoudingen vermeld op de verpakking van het
desinfecteermiddel.

- Dompel ieder onderdeel volledig in de oplossing en zorg ervoor dat er bij contact met de onderdelen
geen luchtbellen worden gevormd. Laat de onderdelen in het water ondergedompeld voor de duur die
aangegeven staat op de verpakking van het desinfecteermiddel en behorend bij de gekozen concentratie
voor de bereiding van de oplossing.

- Haal elk gedesinfecteerd onderdeel uit het water en spoel het goed af met lauw drinkwater.

- Na het desinfecteren de accessoires energiek schudden en op keukenpapier leggen of ze met warme lucht
drogen (bijvoorbeeld met een haardroger).

- Verwijder en verwerk de oplossing volgens de aanwijzingen van de producent van het desinfecteermiddel.

STERILISATIE

De steriliseerbare accessoires zijn (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2)

De procedure voor sterilisatie van onderdelen die in deze paragraaf wordt beschreven is uitsluitend

doeltreffend als de behandeling op alle punten gevolgd wordt en de onderdelen van tevoren zijn ontsmet. De

behandeling voldoet aan de norm ISO 17665-1.

Apparatuur: Dampsterilisator met gespreid vacuiim en overdruk conform de norm EN 13060.

Handeling: Verpak elk te behandelen onderdeel afzonderlijk in een steriel systeem of barriérezak conform de

norm EN11607. Plaats de ingepakte onderdelen in de dampsterilisator. Voer de sterilisatiecyclus uit volgens

de gebruiksaanwijzingen van het apparaat. Stel een temperatuur van 134°C en een duur van 10 minuten in.

Bewaren: Bewaar de gesteriliseerde onderdelen volgens de gebruiksaanwijzingen van het systeem of de

barriere zak.

LUCHTFILTERING

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

[@ Apparaat klasse Il
Let op, controleer de gebruiksin
=, Functieschakelaar uit
Functieschakelaar aan

structies

Conform: De Europese Norm EN 10993-
e 1 “Biologische Beoordeling van medische

apparatuur en de Europese Richtlijn 93/42/EEG

B “Medische Apparatuur”

Serienummer van het apparaat
SN pp

u Fabrikant

TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

~

c € 0051

#. EN 60601-1 3° Ed.

Type BF toegepast onderdeel
Wisselstroom
Gebruik het apparaat nooit onder de

douche of in bad Elektrocutiegevaar.
Gevolg: Dood.

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

Certificatie TOV.
EN 60601-1-11

T Droog bewaren

Apparaat Vers PO406EM F400

Spanning: | 230V~50Hz130VA | 115V~60Hz | 220V~ 60Hz
Conform de richtlijn ‘ C€ o051 ‘ ‘
Veiligheidscertificaat ‘ N ‘ ‘

Max. Druk: 1,8+ 0,3 bar

Luchtdebiet naar compressor:
Geluid (op 1 m):

Continu gebruik

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

Opslagvoorwaarden:

9 1/min approx
55 dB (A) approx

21x16x13 cm

1,73 Kg

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

Toegepaste onderdelen
Toegepaste onderdelen type BF: (C2,C3,C4)
Vernevelaar RF6 Basic?
Minimum inhoud geneesmiddel: 2ml
Maximum inhoud geneesmiddel: 8ml
Bedrijfsdruk (met vernevelaar): 0,6 bar
MMAD (um)@ 'N“i"gE'f,f“il‘:‘r’,‘F'} DEEL DISTRIBUTIE ml/min ™ (approx)
standaardwijze hig&'ﬂjf:ed standaardwijze hig:,ij.f:ed standaardwijze higai?geeed
38 4,00 62% 63% 0,25 0,32

" Relevante gegevens volgens interne procedure Flaem 129-P07.

5.

 Karakterisering in vitro gecertificeerd door TUV Rheinland LGA Products GmbH- Germany conform de nieuwe Europese Norm voor erosoltherapie apparaten, Norm EN 13544-1,

ANNEX CC. Op verzoek is er meer informatie beschikbaar.




VUILVERWERKING

In overeenstemming met Richtlijn 2002/96/EG geeft het op het toestel aangebrachte symbool aan dat

het toestel dat weggegooid moet worden, bestemd is voor “gescheiden vuilinzameling”. De gebruiker
EEE  moet genoemd afval naar een centrum voor de gescheiden vuilinzameling (laten) brengen, dat door
de plaatselijk overheid daarvoor ingesteld is, of het toestel overhandigen aan de verkoper waar een nieuw,
gelijkaardig toestel aangeschaft wordt. De gescheiden vuilinzameling en de daaropvolgende behandeling, te-
rugwinning en vuilverwerking bevorderen de productie van toestellen met gebruik van gerecycled materiaal
en beperken de negatieve effecten op het milieu en de gezondheid die veroorzaakt worden door een even-
tueel onjuist beheer van het afval. Indien de gebruiker het product als vuil verwerkt en daarbij de wettelijke
bepalingen overtreedt, zullen eventuele administratieve boetes opgelegd worden, zoals bepaald wordt door
de wetten die Richtlijn 2002/96/EG regelen en die van kracht zijn in de Europese lidstaat waarin het product
weggegooid wordt.

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Dit apparaat is op dergelijke wijze ontworpen dat het voldoet aan de actuele vereisten voor de elektromagne-
tische compatibiliteit (EN 60601-1-2:2007). Wegens de EMC eisen, vereist de elektromedische apparatuur spe-
ciale aandacht tijdens de installatie en het gebruik. Gevaar voor mogelijke elektromagnetische interferenties
met andere apparaten en in het bijzonder met analyseen behandelingsapparatuur. Radio, mobiele of draag-
bare RF apparatuur (mobiele telefoons of wireless verbindingen) kunnen met de functionering van de elek-
tromedische apparatuur interfereren. Voor overige informatie bezoek de website www.flaemnuova.it. Flaem
behoudt zich het recht voor om zonder mededeling technische en functionele wijzigingen door te voeren.

22



Mod. PO406EM F400

Gerit fiir die Aerosoltherapie

Es freut uns, dass Sie sich fir unser Produkt entschieden haben und danken lhnen fir Ihr Vertrauen.
Die Zufriedenheit unserer Kunden ist unser Ziel und dafiir bieten wir ihnen Avanguarde-Produkte zur
Behandlung von Atemswegerkrankungen. Lesen Sie aufmerksam die Gebrauchsanweisungen durch und
bewahren Sie sie gut auf. Gebrauchen Sie das Gerat nur in der in der Anleitung beschriebenen Weise. Es
handelt sich um ein medizinisches Gerit fiir den privaten Gebrauch, um von lhrem Arzt empfohlene
bzw verschrieben Medikamente einzunehmen. Wir méchten Sie darauf hinweisen, dass die gesamte
Produktpalette von Flaem auf unsere Webseite www.flaemnuova.it einzusehen ist.

DAS KOMPLETT-SET ENTHALT:

@- Kompressor/Inhalationsgerit fiir © - Zubehorteile
Aerosoltherapie (Hauptgerat) C1 - Vernebler RF6 Basic?
A1 - Schalter C1.1 -Verneblerunterteil
A2 - Luftzufuhr C1.2 - Kompletter Diisenaufsatz
A3 - Luftfilter C1.3 -Vernebleroberteil
A4 - Verneblerhalter C1.4 - Obere Klappe
A5 - Steckdose fiir Netzkabel C2 - Mundsttick
A6 - Stromkabel C3 - Maske fiir Erwachsene (PVC)

_ Anschlussschlauch C4 - Maske fir Kinder (PVC)

(Hauptgerit/Vernebler) (D - Tragtasche
/\ WICHTIGE HINWEISE:

- Uberpriifen Sie vor dem ersten Gebrauch und regelméRig wahrend der gesamten Lebensdauer des Produkts
das Stromkabel auf mogliche Schaden; Weist das Kabel Schaden auf, das Kabel nicht an das Stromnetz
anschlieBen, sondern das Gerat sofort zu einem durch autorisierten Kundendienst-Zentrum oder lhrem
Verkaufer des Vertrauens bringen.

« Die durchschnittliche Lebensdauer des Zubehors liegt bei 1 Jahr, es ist empfehlenswert, bei intensiver
Verwendung den Zerstduber alle 6 Monate (oder friiher, sollte der Zerstauber verstopft sein) auszutauschen,
um stets eine optimale therapeutische Wirkung gewahrleisten zu kénnen.

- Das Gerat darf nicht als Spielzeug benutzt werden. Wenn es von Kindern oder in Gegenwart von Kindern
benutzt wird, ist groBte Aufmerksamkeit erforderlich.

« In der Gegenwart von Kindern und pflegebediirftigen Personen muss das Gerat unter der strengen Aufsicht
eines Erwachsenen, der die Gebrauchsanweisung gelesen hat, gebraucht werden.

- Die mitgelieferten Leitungen und Kabel nicht fiir nicht bestimmungsgemaBe Verwendungen nutzen,
es besteht Erdrosselungsgefahr, besondere Vorsicht ist bei Kindern und Personen mit besonderen
Schwierigkeiten geboten, da diese nicht im Stande sind Gefahren richtig einzuschatzen.

- Einige Einzelteile des Gerates sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt werden kdnnen; deshalb das
Gerat auBBer Reichweite von Kindern aufbewahren.

- Das Gerat darf nicht mit anasthetischer Mischung gebraucht werden, die sich bei Kontakt mit Luft oder
Sauerstoff oder Distickstoffmonoxid (Lachgas)entziinden kénnen.

- Halten Sie das Stromkabel immer fern von warmen Oberflachen.

- Die Versorgungskabel auf3er der Reichweite von Tieren halten (z. B. Nagetiere), Tiere konnten die Isolierung
des Kabels beschadigen.

« Fassen Sie das Gerat nicht mit nassen Handen an, und verwenden Sie das Gerat nicht in feuchten Raumen
(zum Beispiel beim Duschen oder Baden). Tauchen Sie das Gerat nicht ins Wasser. Falls es doch passieren
sollte, ziehen Sie sofort den Stecker heraus. Holen Sie das Gerat nicht aus dem Wasser und berthren Sie es
bitte auch nicht, bevor Sie nicht den Stecker herausgezogen haben. Bringen Sie das Gerat sofort zu einem
autorisierten Kundenzentrum oder zu Ihrem Vertrauenshandler

- Das Gerat ausschlief3lich an staubfreien Orten benutzen, anderenfalls knnte die Therapie beeintrachtigt
werden.

- Das Gerdtegehause ist nicht wasserdicht und Flussigkeiten konnen in das Gerat eintreten. Reinigen Sie das
Gerat nicht unter flieBendem Wasser und tauchen Sie es nicht in Wasser. Halten Sie das Gerat fern von
Wasserspritzern oder anderen Flussigkeiten.

- Das Gerat keinen extremen Temperaturschwankungen aussetzen.

« Stellen Sie das Gerét nicht in die Ndhe von Warmequellen, ins Sonnenlicht oder in zu heiRen Raumen auf.

« Keine Gegenstande in den Filter und dort wo er sitzt, fihren bzw. diesen verstopfen.
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- Verschlie3en Sie niemals die Beliiftungsschlitze an den Seiten des Inhalationsgerats.

« Kontrollieren Sie vor jedem Gebrauch, dass die Luftungsoffnungen nicht verstopft sind.

- Keine Gegenstande in die Beltiftungsschlitze stecken.

« Reparaturen diirfen ausschlieBlich von Personal durchgefiihrt werden, die durch autorisiert sind.
Andernfalls erlischt die .Garantie und der Benutzer kann gefahrdet werden.

- Die durchschnittliche Dauer der Kompressorenfamilien ist: F400: 400 Stunden, F700: 700 Stunden, F1000:
1000 Stunden, F2000: 2000 Stunden.

« ACHTUNG: Keinerlei Anderungen am Apparat ohne vorherige Genehmigung des Herstellers vornehmen.

« Der Hersteller, der Verkaufer und der Importeur haften nur dann fiir die Sicherheit, Zuverldssigkeit und
Leistungsfahigkeit des Apparats, wenn: a) er gemal3 der Gebrauchsanleitung genutzt wird und b) die
elektrische Anlage des Raumes, in dem er genutzt wird, den Vorschriften und geltenden Gesetzen entspricht

» Wechselwirkungen: Die verwendeten Materialien, die mit den Arzneimitteln in Kontakt kommen, wurden
mit einer groBen Bandbreite von Arzneimitteln getestet. Trotzdem ist es wegen der Vielfalt und der
standigen Weiterentwicklung der Arzneimittel nicht mdoglich, Wechselwirkungen auszuschlieBen. Wir
empfehlen daher, das Arzneimittel nach dem Offnen so schnell wie moglich aufzubrauchen und langeren
Kontakt mit dem Vernebler zu vermeiden.

- Bei Problemen bzw. unerwarteten Ereignissen in Verbindung mit der Funktion, muss man sich mit dem
Hersteller in Verbindung setzen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor jedem Gebrauch den Vernebler und die Zubehdrteile wie im Abschnitt,,REINIGUNG, HYGIENISCHE

AUFBEREITUNG, DESINFEKTION UND STERILISIERUNG" beschrieben reinigen. Es wird empfohlen, dass

der Vernebler und die Zubehorteile immer von der gleichen Person gebraucht werden, um Anste-

ckungsrisiken zu vermeiden.

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

. Drehen Sie das Vernebleroberteil (C1.3.) gegen den Uhrzeigersinn, um den Vernebler zu 6ffnen.

. Fullen Sie das vom Arzt verschriebene Arzneimittel in das Verneblerunterteil (C1.1) und schlieBen Sie den
Vernebler, indem Sie das Vernebleroberteil im Uhrzeigersinn drehen.

4. Verbinden Sie die Zubehorteile wie auf dem ,Aufbauplan” dargestellt. Die obere Klappe (C1.4) an lhrem

Vernebler RF6 basic? bietet 2 Arten, das Arzneimittel zu verteilen:

w N

»~Standard”, fir die optimale Verteilung und »High Speed” fiir die schnelle Anwendung
eine minimale Dispersion des Arzneimittels

Verwendet man die Maske, muss
diese wie auf der Abbildung
dargestellt benutzt werden

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

. Am Ende der Anwendung das Gerat ausschalten und den Stecker herausziehen.

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

Nown
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REINIGUNG, HYGIENISCHE AUFBEREITUNG, DESINFEKTION UND STERILISIERUNG

Schalten Sie das Gerdt aus und ziehen Sie das Netzkabel, bevor Sie die Reinigung durchfiihren.

REINIGUNG DES GERATS UND DER AUBENSEITE DES ROHRS

Verwenden Sie nur Tiicher, die mit einem antibakteriellen Reinigungsmittel befeuchtet wurden (keine scheuernden
Mittel, ohne L6sungsmittel jeglicher Natur).

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG, DESINFEKTION UND STERILISIERUNG DES ZUBEHORTEILE

Wir empfehlen, den Zerstauber und das Zubehor nicht an andere Personen weiterzugeben, um ansteckende
Infektionen zu meiden. Den Zerstauber 6ffnen, indem Sie da s Oberteil (C1.3) gegen den Uhrzeigersinn
drehen. Die Duse aus dem Oberteil (C1.3) entfernen und auseinanderbauen, wie im ,Anschlussschema” in
Abschnitt C1 gezeigt.

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

Vor und nach jeder Benutzung den Zerstauber und das Zubehor hygienisch aufbereiten, indem Sie einer der
folgenden Methoden folgen.

(Methode A): Die mit der Methode A zu reinigende Zubehorteile sind (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)
Reinigen Sie das Zubehor mit warmen Wasser (ca. 40°C) und einem milden Geschirrspllmittel (nicht scheuernd)
oder in der Spllmaschine mit warmem Waschgang.

(Methode B): Die mit Methode B zu reinigende Zubehérteile sind (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)
Reinigen Sie das Zubehor, indem Sie es in eine Losung aus 60% Wasser und 40% weiem Essig legen.
AnschlieBend mit reichlich warmem Wasser (ca. 40°) abspulen.

(Methode C): Die mit Methode C zu reinigende Zubehdorteile sind (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2)

Reinigen Sie das Zubehor, indem Sie es 20 Minuten in Wasser kochen. Um Kalkablagerungen zu vermeiden,
verwenden Sie entmineralisiertes oder destilliertes Wasser.

Nach dem Reinigen schiitteln Sie das Zubehor gut ab und legen es auf ein Papiertuch. Eventuell zusatzlich
mit warmer Luft (z.B. F6hn) trocknen.

DESINFEKTION

Die desinfizierbaren Zubehérteile sind (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)

Die in diesem Abschnitt beschriebene Desinfektion muss vor der Anwendung des Zubehors durchgefiihrt

werden. Die folgenden Schritte sind nur dann wirksam, wenn sie genau beachtet werden, und wenn die zu

behandelnden Komponenten vorher hygienisch aufbereitet wurden.

Das verwendete Desinfektionsmittel muss ein elektolytisches Oxidationsmitel mit Chlor sein (aktives Prinzip:

Natriumhypochlorit), das zur Desinfektion geeignet und in allen Apotheken erhéltlich ist.

Ausfiihrung:

- Einen Behalter, der ausreichend grof3 fiir die einzelnen zu desinfizierenden Komponenten ist, mit einer
Losung aus Leitungswasser und Desinfektionsmittel flllen. In Bezug auf die Losungsanteile die Angaben auf
der Verpackung des Desinfektionsmittels beachten.

- Die Komponenten einzeln in die Losung eintauchen. Dabei darauf achten, dass sich keine Luftblasen auf der
Oberflache der Teile bilden. Die eingetauchten Komponenten so lange im Bad liegen lassen, wie dies auf der
Verpackung des Desinfektionsmittels flir die gewahlte Losungskonzentration angegeben ist.

- Nehmen Sie die desinfizierten Teile heraus und spulen Sie sie mit lauwarmem Leitungswasser ab.

- Nach der Desinfektion das Zubehor gut abschitteln und auf ein Papiertuch ablegen. Eventuell zusatzlich mit
warmer Luft (z.B. F6hn) trocknen.

- Die Losung entsprechend der vom Hersteller des Desinfektionsmittels angegebenen Anweisungen
entsorgen.

STERILISATION

Die sterilisierbaren Zubehérteile sind (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2)

Die in diesem Abschnitt beschriebene Sterilisation ist gemaf 1SO 17665-1 bestatigt und ist nur dann wirksam,
wenn jeder der genannten Schritte genau beachtet wird und wenn die zu behandelnden Komponenten zuvor
hygienisch aufbereitet wurden.

Gerit: Dampfsterilisiergerat mit fraktioniertem Vorvakuum und Uberdruck gemaR EN 13060.

Ausfiihrung: Jede einzelne zu behandelnde Komponente ins Sterilbarrieresystem oder Verpackung gemafi
EN 11607 verpacken. Die verpackten Komponenten in das Dampfsterilisiergerat geben.

Den Zyklus der Sterilisation gemaf der Gebrauchsanweisungen des Geréates ausfiihren, dabei eine Temperatur
von 134°Cund 10 Minuten Dauer einstellen.

Aufbewahrung: Die sterilisierten Komponenten gemaB der Gebrauchsanweisung des gewdhlten
Sterilbarrieresystems oder Verpackung aufbewahren.
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LUFTFILTERUNG

Das Gerét ist mit einem Luftfilter (A3) ausgestattet, der ausgetauscht werden muss, sobald
er verschmutzt ist oder sich verfarbt hat. Um den Filter auszutauschen, ziehen Sie den Filter
heraus, wie es in der Abb. gezeigt wird. Der Filter ist so entworfen worden, dass er immer fest
an seinem Platz bleibt. Benutzen Sie bitte ausschlieBlich das originale Flaem-Zubehor.

SYMBOLE

[O] Gerateklasse Il

Achtung, kontrollieren Sie die
Gebrauchsanweisung

QO Funktionsschalter aus
(© Funktionsschalter ein

%, In Konformitat mit der: Européischen Norm
EN 10993-1 “Biologische Beurteilung von
% Medizinprodukte” und der Europaischen
Richtlinie 93/42/EWG “Medizinprodukte”

Trocken halten
u Hersteller

TECHNISCHE DATEN

Anwendungsteil Typ BF
~  Wechselstrom

Gefahr: Stromschlag.

Folge: Tod.

Nie das Geréat beiam Baden oder
Duschen verwenden

TUV-Zulassung
Ref. EN 60601-1 3. Ed.
EN 60601-1-11

Seriennummer des Geréates

Inhalationsgerdt Mod.: PO406EM F400

Spannung: 230V~ 50Hz 130VA 115V ~ 60Hz 220V ~ 60Hz
Konform mit der Richtlinie C € 051
Sicherheitszulassung: *‘A_j’ =

L —
Max. Spannung: 1,8 0,3 bar
Luftmenge Kompressor: ungefahr 9 1/min
Gerduschpegel (bis zu 1 m): 55 dB (A) approx

Funktion:

Betriebsbedingungen:

Lagerungsbedingungen:

MaBe (L)x(P)x(H)
Gewicht:

ZUBEHORTEILE

Zubehorteile des Typs BF sind:
Vernebler RF6 basic?

Mindestmenge Arzneimittel:
Hochstmenge Arzneimittel:

Druck bei Betrieb (mit Spriihvorrichtung):

Dauerfunktion

Temperatur: min. 10 °C, max. 40°C
RH Luftfeuchtigkeit: mind. 10%; max. 95%
Luftdruck: min. 69 KPA; max. 106 KPa

Temperatur: min. - 25°C; max. 70°C
RH Luftfeuchtigkeit: min. 10%; max. 95%
Luftdruck: min. 69 KPA; max. 106 KPa

21x16x13 cm
1,73 Kg

(C2,C3,C4)

2ml
8ml
0,60 bar
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CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt gem.
Richtl. 93/42/EWG und folgende Anderungen



Atembare FRAKTION <5 um VERSORGUNG ml/min
(2)
MMAD (pm) (FPF) @ (ungefshr)
mod. Mod. mod. Mod. mod. Mod.
Standard High speed Standard High speed Standard High speed
3,8 4,00 62% 63% 0,25 0,32

1) Daten geméB internem Ablauf Flaem 129-P07.5 B
(2) In-Vitro-Eigenschafte durch den Inamed Research GmbH & Co. KG fiir TUV Rheinland Product Safety GmbH - Germany tibereinstimmend mit den neuen européischen
Standards fiir Aerosolgeréte geprift, Norm EN 13544-1, ANNEX CC. Auf Anfrage sind mehr Details erhaltlich.

Altgerat im getrennten Abfall entsorgt werden muss. Deswegen muss der Verbraucher das Altgerat

an die von den lokalen Verwaltungen zur Verfligung gestellten Rlckgabe- und Sammelstellen

abgeben (oder abgeben lassen) oder das Altgerat beim Kauf eines neuen gleichwertigen Gerates
an den Verkdufer zuriickgeben. Die getrennte Sammlung des Altgerdtes und seine Weiterbehandlung,
Wiedergewinnung und Entsorgung fordert die Produktion von Geraten aus recyceltem Material und verhindert
negative Auswirkungen auf die Umwelt und die Gesundheit, die durch die falsche Behandlung des Altgeréts
verursacht werden kénnen. Bei einer missbrauchlichen Entsorgung kdnnen Verwaltungsstrafen gemaf Artikel
50 und seinen Erganzungen der italienischen Gesetzesvorschrift Nr. 22/1997 verhangt werden.

E ENTSORGUNG: Entsprechend der Richtlinie 2002/96/EG zeigt das Symbol auf dem Gerét an, dass das

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT:

Dieses Gerat wurde gemaf3 der aktuellen Anforderungen beziiglich der elektromagnetischen Vertraglichkeit
entwickelt (EN 60 601-1-2:2007). Elektrische Medizingerdte missen unter Einhaltung der EMV-Richtlinie
mit besonderer Sorgfalt und Vorsicht aufgestellt und verwendet werden, sie missen deswegen in
Ubereinstimmung mit den Herstelleranweisungen aufgestellt und verwendet werden. Es besteht das Risiko
zu moglichen elektromagnetischen Stérungen durch andere Betriebsmittel vor allem andere Analysen- und
Behandlungsgerate. Radiogeradte und mobile Fernsprechgerdte oder tragbare RF-Gerate (Mobiltelefone oder
kabellose Verbindungen) kénnen elektrische Medizingerate stéren. Fiir weitere Informationen die Internetseite
www.flaemnuova.it. Flaem behilt sich das Recht vor, technische und funktionale Anderungen an dem Produkt
ohne Vorankiindigung vorzunehmen.
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Mod. PO406EM F400

Aparato para aerosolterapia

Estamos contentos de que haya comprado un producto nuestro y le agradecemos la confianza que ha
depositado en nosotros. Nuestro objetivo es satisfacer plenamente a nuestros clientes con productos
punteros en el tratamiento de enfermedades de la vias respiratorias. Lea atentamente estas instrucciones y
guardelas adecuadamente para poderlas consultar en cualquier momento. Utilice el aparato exclusivamente
como se describe en el presente manual. Este es un dispositivo médico de uso doméstico para realizar
nebulizaciones y suministrar farmacos prescritos o recetados por un médico. Le recordamos que toda la
gama de productos Flaem se encuentra en su pagina web www.flaemnuova.it

EL APARATO ESTA FORMADO POR LAS SIGUIENTES UNIDADES Y ACCESORIOS:

@- Aparato aerosol (unidad principal) © - Accesorios
A1 - Interruptor C1 - Nebulizador RF6 Basic?
A2 - Toma de aire C1.1 - Pieza inferior
A3 - Filtro de aire C1.2 - Boquilla completa
A4 - Porta-nebulizador C1.3 - Pieza superior
A5 - Toma para cable de alimentacién C1.4 - Tapa superior de ventilacion
A6 - Cable de alimentacion C2 - Aplicador bucal

C3 -Mascarilla para adultos (PVC)
C4 - Mascarilla para nifios (PVC)

@ - Bolso

(B)- Tubo de conexién
(unidad principal/nebulizador)

/\ ADVERTENCIAS IMPORTANTES

- Antes del primer uso, y después durante toda la vida del producto, revise periédicamente el cable de
alimentacién asegurandose de que no esté dafado; si lo estd, no enchufe el aparato, llévelo inmediatamente
a un centro de asistencia autorizado o a su distribuidor.

- El ciclo de vida previsto de los accesorios es de 1 aio, en cualquier caso se recomienda sustituir la ampolla
cada 6 meses en caso de uso intensivo (o antes si la ampolla esta obstruida) para garantizar siempre la
maxima eficacia terapéutica.

« No permitir que se utilice como un juguete. Se recomienda prestar la maxima atencién cuando el aparato
es usado por ninos o cerca de ellos.

- En presencia de ninos y de personas que no son auto suficientes, el aparato tiene que ser utilizado bajo la
supervisiéon de un adulto que haya leido el presente manual.

« Algunos componentes del aparato poseen dimensiones muy reducidas y pueden ser ingeridas por los
ninos; por ello mantener el aparato fuera del alcance de los ninos.

« No utilice los tubos y los cables suministrados para un uso distinto del previsto, ya que podrian provocar
peligro de estrangulamiento, preste especial atencién a los nifos y las personas con dificultades especiales,
a menudo estas personas no puede valorar correctamente los peligros.

- Este aparato no es apto para utilizar para mezclas anestésicas inflamables con aire, con oxigeno o con
protoxido de nitrégeno.

» Mantenga el cable de alimentacion siempre alejado de superficies cuya temperatura sea elevada.

- Mantenga el cable de alimentacion alejado de animales (por ejemplo, roedores), de lo contrario, estos
animales podrian dafar el aislamiento del cable de alimentacion.

« No tocar el alimentador con las manos mojadas y no utilizar el aparato en ambientes himedos (por ejemplo
mientras se realiza el bafio o una ducha).

No sumergir el aparato en el agua; si esto sucede retirar inmediatamente el enchufe. No retirar ni tocar
el aparato sumergido en el agua, desconectar antes el enchufe. Llevarlo inmediatamente a un centro de
servicio técnico autorizado por o por vuestro distribuidor de confianza.

- Utilice el aparato Unicamente en ambientes sin polvo, de lo contrario, el tratamiento podria verse afectado.

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

- No exponer el aparato a temperaturas particularmente extremas.

+ No colocar el aparato cerca de fuentes de calor, a la luz del sol 0 en ambientes muy calientes.

« No obstruir o introducir objetos en el filtro y en la correspondiente sede del aparato.

- No tape las rejillas de ventilacion que estan situadas a ambos lados del aparato.
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- Este debe funcionar apoyado sobre una superficie rigida y despejada de obstaculos.

- Cada vez que se vaya a utilizar el aparato, controle que ningiin material obstruya las rendijas de ventilacion

« No introduzca objetos por las rejillas de ventilacion.

- Las reparaciones sélo pueden efectuarse por personal autorizado. Las reparaciones no autorizadas
produciran el cese de los efectos de la garantia y pueden suponer un peligro para el usuario.

- El ciclo de vida previsto para las familias de compresores son: F400: 400 horas, F700: 700 horas, F1000: 1.000
horas, F2000: 2.000 horas.

« ATENCION: No modificar este aparato sin la autorizacion del fabricante

- El Fabricante, el Vendedor y el Importador se consideran responsables de todo lo relacionado con la
seguridad, fiabilidad y prestaciones solamente si: a) El aparato es utilizado siguiendo las instrucciones de
uso; b) El sistema eléctrico del local en el que el aparato es utilizado cumple la norma y es conforme a las
leyes vigentes.

- Interacciones: los materiales utilizados que estan en contacto con los farmacos han sido testados con
una amplia gama de farmacos. Sin embargo no es posible, vista la variedad y la continua evolucion de los
farmacos, excluir por completo que se produzcan interacciones. Recomendamos consumir el farmaco lo
antes posible una vez abierto y de evitar realizar exposiciones prolongadas con el nebulizador.

« Debera ponerse en contacto con el fabricante para informarle de problemas y/o inconvenientes imprevistos
relativos al funcionamiento.

NSTRUCCIONES DE USO

Cada vez que se vaya a utilizar el aparato, limpie la ampolla y los accesorios como se indica en el
apartado “LIMPIEZA, HIGIENIZACION, DESINFECCION Y ESTERILIZACION” Se recomienda hacer un uso
personal de la ampolla y de los accesorios para prevenir el riesgo de infecciones por contagio.

1.

w N

Conectar el cable de alimentacion (A6) a la toma (A5) situada en la parte trasera del aparato y enchufarlo a
continuacién en una toma de red eléctrica correspondiente a la tension del aparato mismo. Esta debe estar
situada en una posicion tal que no sea dificil desenchufar el aparato de la red eléctrica.

. Abra la ampolla girando la pieza superior (C1.3.) en sentido contrario a las agujas del reloj.

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

4. Conecte los accesorios como se indica en el “croquis de conexiones”. La tapa de ventilacion superior (C1.4)

[ ;]

con que cuenta la ampolla RF6 Basic? permite administrar el farmaco en 2 modos:

“Modo Estandar”, para obtener unaadministracion “Modo High Speed”, para una aplicacion
optima y una dispersion minima del farmaco; del farmaco mas rapida.

En caso de que utilice la mascarilla apdyela en
la cara como se muestra en la figura

. Poner en funcionamiento el aparato mediante el interruptor (A1) e inspirar y espirar a fondo.
. Cuando se haya finalizado el tratamiento con el aerosol, apague el aparato y desenchufelo.

7. Si tras la sesion terapéutica permanecen restos de humedad dentro del tubo (B), desenganche el tubo del

nebulizador y secarlo con la ventilacion del compresor; esta accién evita una posible proliferacion de moho dentro
del tubo.
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LIMPIEZA, HIGIENIZACION, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Apague el aparato antes de cada operacion de limpieza y desconecte el cable de red de la toma.

LIMPIEZA DEL APARATO Y EXTERIOR DEL TUBO

Utilice solo un pafio humedecido con detergente antibacteriano (no abrasivo y sin disolventes de ningun tipo).
HIGIENIZACION, DESINFECCION Y ESTERILIZACION DE LOS ACCESORIOS

Se recomienda un uso personal de la ampolla y de los accesorios para evitar posibles riesgos de infeccion por contagio.
Abra el nebulizador girando la parte superior (C1.3) en sentido contrario a las agujas del reloj, separe la boquilla de la parte
superior (C1.3) y luego desmontelo como se indica en el “Esquema de conexion’, secc. C1.

HIGIENIZACION

Antes y después de cada uso, higienice la ampolla y los accesorios escogiendo uno de los métodos segun se describe a
continuacion.

(método A): Los accesorios que se pueden higienizar con el método A son (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)

Higienice los accesorios bajo agua caliente (unos 40°C) potable con detergente delicado para platos (no abrasivo) o en
lavavajillas con ciclo caliente

(método B): Los accesorios que se pueden higienizar con el método B son (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)

Higienice los accesorios mediante inmersion en una solucion con el 60% de agua caliente y el 40% de vinagre blanco. Por
ultimo, aclare abundantemente con agua caliente (unos 40°C) potable.

(método C): Los accesorios que se pueden higienizar con el método C son (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2)

Higienice los accesorios mediante hervido en agua durante 20 minutos; es preferible el uso de agua desmineralizada o
destilada para evitar depositos calcareos.

Después de higienizar los accesorios, sactidalos enérgicamente y depositelos sobre una servilleta de papel, o bien, como
alternativa, séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, de un secador de pelo).

DESINFECCION

Los accesorios que se pueden desinfectar son (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)

El procedimiento de desinfeccidn descrito en este apartado se debe efectuar antes del uso de los accesorios y es eficaz en

los componentes sometidos a dicho tratamiento solo si se respeta en todos sus puntos y si los componentes para tratar

son higienizados previamente.

El desinfectante que hay que utilizar debe ser de tipo cloroxidante electrolitico (principio activo: hipoclorito de sodio),

especifico para desinfeccion y disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

Llenar un recipiente de las dimensiones adecuadas para contener todos los componentes para desinfectar con una

solucion a base de agua potable y de desinfectante, respetando las proporciones indicadas en el envase del desinfectante.

- Sumergir completamente cada uno de los componentes en la solucion, teniendo cuidado de evitar la formacion de
burbujas de aire en contacto con los componentes. Dejar los componentes sumergidos durante el periodo de tiempo
indicado en el envase del desinfectante, y asociado a la concentracion elegida para la preparacion de la solucion.

- Recuperar los componentes desinfectados y aclararlos abundantemente con agua potable templada.

- Después de desinfectar los accesorios, sactdalos enérgicamente y depositelos sobre una servilleta de papel, o bien,
como alternativa, séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, de un secador de pelo).

- Desechar la solucion segun las indicaciones proporcionadas por el fabricante del desinfectante.

ESTERILIZACION

Los accesorios esterilizables son (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2)

El procedimiento de esterilizacion descrito en este apartado es eficaz en los componentes sometidos a dicho tratamiento
solo si se respeta en todos sus puntos y si los componentes para tratar son higienizados previamente, y esta avalado por
su conformidad con la 1SO 17665-1.

Equipo: Esterilizador por vapor con vacio fraccionado y sobrepresion conforme a la norma EN 13060

Ejecucion: Envasar cada uno de los componentes para tratar en sistema o embalaje de barrera estéril conforme a la norma
EN 11607. Introducir los componentes embalados en el esterilizador por vapor.

Efectuar el ciclo de esterilizacion respetando las instrucciones de uso del equipo, seleccionando una temperatura de 134°C
y un tiempo de 10 minutos primeros.

Conservacion: Conservar los componentes esterilizados segun las instrucciones de uso del sistema o embalaje de barrera
estéril que se haya elegido.

FILTRO DE AIRE

El aparato cuenta con un filtro de aspiracién (A3) que debe sustituirse cuando esta
sucio o cambia de color. Para sustituirlo extrdigalo como se indica en la figura. El filtro
ha sido realizado de forma que siempre esté fijado a su alojamiento.

Utilice exclusivamente accesorios originales Flaem.
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SIMBOLOS

[B] Aparato de clase |

Importante: compruebe el
funcionamiento instrucciones

= Interruptor de funcionamiento
O apagado

[0) Interruptor de funcionamiento
encendido

., Conforme a: Norma Europea EN
¢ %7% 10993-1 “Evaluacion Bioldgica de
dispositivos médicos” y a la Directiva
Europea 93/42/EEC “Dispositivos
.. Meédicos”

T‘ Mantenga seco
“ Fabricante

CARACTERISTICAS TECNICAS

Pieza montada de tipo BF
~  Corriente alterna

No utilizar nunca el aparato mientras
se toma un bano o una ducha
Peligro: electrocucion.
Consecuencia: Muerte.

C € 0051

i,
SN

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

Homologacion TUV
ref.EN 60601-1 3° Ed
EN 60601-1-11

Numero de serie del dispositivo

Aparato Mod.: P0O406EM F400
Tensién: 230V~ 50Hz 130VA

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

Conforme con directiva C€ o051
Homologaciones de seguridad:

Presién Max:

Caudal de aire compresor:
Nivel de ruido (a 1 m):
Funcionamiento:

Condiciones de funcionamiento:

Condiciones de almacenamiento:

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

PARTES APLICADAS

Las partes aplicadas de tipo BF son:

Ampolla RF6 Basic?

Capacidad minima farmaco:

Capacidad méxima farmaco:

Presion de funcionamiento (con nebulizador):

1,8 +0,3 bar

9 I/min aprox.
55 dB (A) aprox.
Continuo

Temperatura: min. 10°C; méx. 40°C
H.R. aire: min. 10%; max. 95%
Presion atmosférica: min 69KPa; max. 106KPa

Temperatura: min. -25°C; méx. 70°C
H.R. aire: min. 10%; max. 95%
Presion atmosférica: min 69KPa; max. 106KPa

21x16x13 cm
1,73 Kg

accesorios del paciente (C2,C3,C4)

2ml
8ml
0,60 bar
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MMAD (pm)® FRACCION R(f:f,‘;')“(ﬁs'-'a <5EM | SUMINISTRO mlI/min ' (aprox)
Modo Modo Modo Modo Modo Modo
Estandard High Speed Estandard High Speed Estandard High Speed
3,8 4,00 62% 63% 0,25 0,32

(1) datos detectados segun procedimiento interno Flaem 129-P07.5 .
(2) Caracterizacion de cristal certificada por Inamed Research GmbH & Co. KG por cuenta de TUV Rheinland Product Safety GmbH -Germany conforme con el nuevo Estandar
Europeo para aparatos de aerosolterapia, Norma EN 13544-1, ANNEX CC. Mas detalles se encuentran disponibles bajo pedido.

que figura en el aparato indica que en caso de eliminacion se considerara un residuo que debe ser

objeto de “recogida diferenciada”. Asi pues, el usuario debera entregar (o hacer entregar) dicho residuo

a los centros de recogida diferenciada previstos por las administraciones locales, o bien entregarlo al
distribuidor en el momento de la compra de un nuevo aparato de tipo equivalente. La recogida diferenciada
del residuo y las posteriores operaciones de tratamiento, recuperacion y eliminacién favorecen la produccion
de aparatos con materiales reciclados y reducen los efectos negativos sobre el medioambiente y la salud
que podria conllevar una gestién inadecuada del residuo. La eliminacion abusiva del aparato comporta
para el usuario la aplicacién de las sanciones administrativas reguladas en el articulo 50 y sus posteriores
actualizaciones del Decreto italiano D. Lgs. n. 22/1997.

E ELIMINACION COMO RESIDUO: con arreglo a la Directiva 2002/96/CE, el correspondiente simbolo

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA:

Este aparato ha sido estudiado para satisfacer los requisitos actualmente necesarios para la compatibilidad
electromagnética (EN 60 601-1-2:2007). Los dispositivos electromédicos requieren una atencion especial
durante la instalacion y su empelo, en relaciéon a los requisitos EMC, es necesario instalarlos y/o utilizarlos
de conformidad a las especificaciones del fabricante. Riesgo de potenciales interferencias electromagnéticas
con otros dispositivos, especialmente con dispositivos de analisis y tratamiento. Los dispositivos de radio y
telecomunicacion méviles o portétiles RF (teléfonos mdviles o conexiones inaldmbricas) pueden interferir
con el funcionamiento de los dispositivos electromédicos. Para mas informacién visitar la pagina web
www.flaemnuova.it Se reserva el derecho de aportar modificaciones técnicas y funcionales al producto sin
aviso previo.
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Mopenb P0O406EM F400
Annapart gna asposonbTepanuu

Mo3gpasnsaem Bac c nokynkow 1 6narofapum 3a okasaHHOE Ham JjoBepue.

Halueit Luenbto ABNAETCA yAOBNETBOPEHMe TPpeboBaHWiA Halwmx noTpebuTenell nyTem NpesioxKeHNa UM aBaHrapAHO
NPoAyKLMM ANs neyeHns 3aboneBaHunii AbixaTeNbHbIX MyTel. BHMMaTeNbHO 03HaKOMBTECh C JaHHBIMU MHCTPYKLMAMYI
1 COXPaHWTE UX J1A1 MOCeAyOLLMX KOHCYNbTaLMA. VIcnonb3yiiTe annapat ToNbKO B COOTBETCTBUM C OMUCAHUAMY,
N3N0XEHHbIMU B JaHHOM pyKoBoZCTBe. [laHHbIN annapaT ABAAETCA MeAVLIVHCKIM YCTPOIICTBOM AN Heliby-
nraumn N NPUHATUA CPeACTB, NpeanncaHHbIX Bawmm nevawym Bpayom. HarnommHaem, 4to ¢ NoTHOM raMmoi
npoaykToB Flaem MoXHO 03HaKOMUTbCA Ha caiiTe www.flaemnuova.it

KOMMNEKTALUA AMMNAPATA BKJTIOMAET B CEBA

(A - Annapar gna aspozons (ocHoBHO# 610K) (© - Akceccyapbi
AT - BbikntoyaTenb C1 - Pacnbinutens RF6 Basic?
A2 - Bo3ayx03ab0opHUK C1.17 - HuxHAaa yacTb
A3 - OunbTp BO3AyXa C1.2 - Conno B KOMMneKTe
A4 - [lepxkaTtenb Ana pacnbinmtens C1.3 - BepxHAs yacTb
A5 - MNogKknioueHvie Kabensa nuTaHus C1.4 - BepxHee BeHTUNALMOHHOE OTBEpCTME
A6 - LLIHyp nuTaHna C2 - Indpdysop
C3-Macka ana B3pocsbix (MBX)
- CoegnHuTenbHasA Tpy6Ka C4-Macka gnsa peteii (MNMBX)

(ocHOBHOI1 610K / pacnbuinTenb)

@ - Cymka
/\ BAXXHbIE MPEAYNPEXXAEHUA

« Mepepn nepBbIM NCMONb30BAHVEM 11 NEPUOANYECKY B TEYEHME CPOKa CYyXObl annapata yoe[uTbcs B OTCYT-
CTBMV NOBPEXAEHNI MPOBOAa NUTaHuA. B cnyyae ero noBpexkaeHUs, He MOAKI0YaTb annapart K 1eKTpo-
CETN 1 HeMEANIEHHO 06PaTUTbCA B YNOSIHOMOUEHHbI CEPBUCHDBIN LIEHTP 1K K Baluemy TOProBomy areHTy.

+ NPefyCMOTPEHHDBIV CPefHNI CPOK Cy»Obl aKCeCCyapoB COCTaBNAET 1 rof; peKoMeHAyeTCs 3aMeHATb He-
Gynansep pas B 6 MeCALEB NPM HTEHCMBHOM NCMO/b30BaHNM (M1 paHblue, ecin Hebynalisep 3acopAeTcs)
Ana obecrneyeHnA HeM3MeHHO MaKCMasibHOW TepaneBTUYeCckon 3GpeKTUBHOCTM.

- icnonb3oBaHve nprbopa AeTbMY PEKOMEHAYETCA TONIbKO MoA HabnioAeHneM B3POCbIX.

« Mpwv npycyTCTBUN fEeTen N HefeecnoCcobHbIX ML, annapaT JOSIKEH UCMOMb30BaTbCA Mo Ha30POM B3POC-
JIOro, 03HaKOMMBLUEroCA C JaHHbIM PYKOBOACTBOM.

+ HekoTopble KOMMOHEHTbI annapata VMEeT HAaCTONbKO ManeHbKINe pasMepbl, YUTO MOTYT ObITb MPOrNOYEHbI
eTbMU, MO3TOMY annapaTt HeoOX0AMMO AepaTb BAaNN OT feTeN.

« He ncnonb3yiite Tpy6KM 1 NpoBOAa, MeloLMeCH B KOMMEKTE, B LeNAX, OTINYHBIX OT NMPefyCMOTPEHHbIX.
OHU MOTyT NpefCTaBNATb ONACHOCTb yAyLeHWA. YaensaiiTe ocoboe BHUMaHVe AeTAM 1 IMLAaMi C 0COObIMM
HapyLUeHUAMU: YaCTO OHU He B COCTOAHMM NPaBUIIbHO OLEHUTb PUCKMN.

- Annapat He nNpucnocobsieH K UCMOb30BaHMIO C aHTUCENTUYECKOM CMeCblo, BOCMIaMeHAoLLenca B npu-
CYTCTBMU BO3[YXa, KNCIOPOAa UNW 3aKNUCK a3oTa.

- [poBog NUTaHUA JOMKEH ObITb PACMONOXKEH BAANN OT ropAUNX MOBEPXHOCTEN.

« [lepX1Te NpoBOA NUTaHNA B HEAOCTYMHOM A1 KNBOTHbIX MecTe (HanprmMep, rPbi3yHOB): XMBOTHbIE MOTYT
NOBPEAUTb U30NIALMIO MPOBOAA NUTAHUA.

« He TporaTtb annapat MoKpbiMK pykamu. He ncnonb3oBaTh annapat BO BaXXHbIX MOMeLLeHUAX (Hanpumep,
NPVHVMAasA BaHHY Ui Ayw). He norpyatb annapar 8 BOAY; B C/1y4ae C/ly4aliHoro norpyeHus HemeaseH-
HO OTKJIIOUMTb €10 OT CeTU. He BbIHMMATb 1 He TPOraTh NPOAYKT HAXOAAMINCA B BOAE, HE BbIHYB NpeABapu-
TeJIbHO BWIKY M3 PO3eTK/. HemefneHHO 06paTuTeCch B YNOMHOMOYEHHbIN CEPBUCHbIN LIEHTP Un K Bawwemy
TOProBOMY areHTy.

« Vicnonb3ynte annapat ToNbKO B Cpefax, He cofepKalLyx Nbiin, B MPOTUBHOM Cllyyae Tepanius MOXeT ObiTb
nocTaBJ/ieHa Nof yrposy.

- O6onouka anmnaparta He 3alyLieHa OT MOMaAaHNA XUgKocTen. He mMbITb annapat nog NPOTOYHON BOJOW
VAN NYTEM NOFpPY>KeHNA, n3beratb NonagaHna 6pbI3r BOAbI NN APYrUX XKULKOCTEN.

- He noaBeprarnTte annapat BO3AeNCTBUIO KpaliHe HN3KUX TeMnepaTyp.

- He nomellatb annapat v 650K NUTaHWs PAJOM C UCTOYHVKaMV MUTaHWS, He NMoaBepraTb ero BO3AenCTBIIo
COJTHEUHbIX JyYeli 1 He AepKaTb B MOMELLEHMAX CO CIIMLLKOM BbICOKOV TeMMnepaTypol.

« He 3acopsiite unbTp 1 He NOMeLLaiiTe B HEMO WUV B €70 FHe3A0 MOCTOPOHHME NPEAMETI.

« He 3aKkpbiBaTb aspaLiOHHble OTBEPCTHA, PACMONOXKEHHbBIE C ABYX CTOPOH arnapara.

« Mpn dyHKUMOHMPOBaHMM annapaT LOMKEH OblTb PACMOIOKEH Ha XECTKOI NMOBEPXHOCTU 6e3 MPenAaTCTBUIA.

« [lpoBEpPUTL OTCYTCTBME 3aCOPEHNUI a3PaLIMOHHBIX OTBEPCTUN NepeA KaxXabiM NCMOb30BaHNEM
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« He BcTaBnAinTe HUKakve npeaMeTbl B a3paLiOHHbIe OTBEPCTUA.

+ PEMOHT [0ST)KeH NPOU3BOANTCA TONBKO YNONHOMOUYEHHbIM NepCcoHanoM. PEMOHT, Mpon3BoanMbIN 6e3 pas-
pelleHs, BeAeT K aHHYIMPOBaHMIO rapaHTN 11 MOXKeT NpeACTaBAATb ONaCHOCTb [i/1A NOJIb30BaTesA.

« CpegHuii CpoK ciy»6bl rpynn KomnpeccopoB: F400: 400 yacos, F700: 700 yacos, F1000: 1000 yacos, F2000:
2000 yacos.

+ BHIMAHWVE: He ocyuiecTBnAnTe n3meHeHui, 63 paspeLueHuns NnpovisBoguTens

- Mpownssogutens, Mpoaasel 1 IMnopTep HecyT OTBETCTBEHHOCTb 3a 6€30MacHOCTb, HafEXKHOCTb U GyHK-
LMOHMPOBaHMe annapata TOIbKO NPy Clefytowmnx YCIoBUAX: a) annapaT NCMosib3yeTca B COOTBETCTBUN C
VHCTPYKLUMAMM MO SKCnyaTaLmm b) snekTpryeckas ceTb NoMeLeHVs, B KOTOPOM UCMOSb3yeTcs annapat
COOTBETCTBYET HOPMaM AeCTBYIOLLMX 3aKOHOB.

« B3anmopericTBme matepranios annaparta ¢ IeKapcTBeHHbIMU cpefcTBaMu. MaTepuanbl, KOHTaKTUpYoLne ¢
neKapCTBEHHbIMU BeLecTBaMyi_ Obiiv MPOTECTUPOBaHbI C LUIMPOKON raMMON leKapCTBEHHbIX CPeAcTB. Tem
He MeHee, yUMTbIBasA MOCTOSAHHYIO SBOJIIOLMIO IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, MOHOCTBIO NCKIIOUUTD BO3MOX-
HOCTb B3aMOZEeNCTBUA eKapCTBEHHbIX CPeACTB C MaTepurasiaMy annapata He BO3MOXHO, Mbl pekomeHpy-
eM ynoTpebnATb NIekapCTBEHHOE CPEACTBO B KPaTUaWiLLMiA CPOK MOC/E ero OTKPbITHSA, YTOObI U36exaTb ero
[JIMTENbHOO B3aUMOAEVCTBUA C pacrblinTenem.

- MpomnsBoguTento HeobxoaMMo coobLiaTb 0 Npobsiemax U/Mnu HenpPeayCMOTPEHHBIX COObITUAX, CBA3AHHbIX
C paboToi yCTpoKiCTBa.

MHCTPYKLAM NO SKCMNIYATALIUA

Mepep n06bIM NCNONb30BaHNEM, OUNCTUTb PacnbUINTENb 1 aKceccyapbl, Kak onucaHo B naparpadpe «OHYUCT-
KA, CAHUTAPHAA OBPA BOTKA, AESUHOEKLINA N CTEPUNTU3ALINA». PekomeHAayeTcA MHANBUAYaNbHOE NC-
noJsib30BaHNe pacnbUINTENA N aKcecCcyapoB BO N36eXKaHnA pacnpocTpaHeHna nHpeKunia.

1.

BcTtaBuTb Kabenb NuTaHuA (A6) B rHe3fo (A5), pacrnonoXeHHoe C TbiNIoBOW YacTy Nprbopa, 3aTeM BKIOUUTL €ro B
ceTeByl0 PO3eTKy. HanpsxeHvie ceTvi AOMKHO COOTBETCTBOBATb pabouemy HanpsxeHno npubopa. PoseTka Aonmx-
Hbl GbITb PacnonoXeHa Takum 06pa3om, YTOObI He 3aTPYAHATb OTKIIOUEHNE OT CeTU.

2. OTKpoliTe pacnbliuTenb, NOBEPHYB BEPXHIOK YacTb NPOTVIB YaCOBOM CTPENKU.
3. TomecTUTb NpeanucaHHoe Bpauyam NeKapcTBEHHOE CPefCTBO B HIBKHIOW YacTb (C1.1). 3akponTte pacnbinuTtenb,

noBepHyB BepxHtoto yacTb (C1.3.) no yacoBow cTperske.

4. CoepnHUTb akceccyapbl Kak yKasaHo Ha «Cxeme coefinHeHUsA». BepxHee BeHTURALMOHHOe oTBepcTue (C1.4) Bawe-

w

ro pacnbinuTena RF6 Basic? nossonser pacnbiATb NeKapCcTBeHHOE CPeacTBo AByMA cnocobamu:

“cTaHpapTHBINA TMN', NO3BONAET OCYLEeCTBAATb On- Tun "high speed” no3sonsaet nonyunts 60-
TVIMasnbHOe pacrbliieHVe C MHUMATbHBIMK NOTEPAMM  Niee BbICTpoe pacrblieHne

anI MCNOJIb30BaHNM MacKn HafleBaliTe
ee Ha nnyo, Kak NoKa3aHO Ha pUcyHke

. BkntounTb annapat npw nomolum Bbikntoyatens (A1) v caenatb rny6oKmMii BOOX W BbILOX.

6. [0 OKOHUYAHWM NCTIONb30BaHWA, BbIKMIOUMTb annapat U BbIHYTb BUMKY 13 PO3ETKU.
7. Ecnu nocne TepaneBTYECcKOro ceaHca BHYTpy Tpy6Kku (B) 06pasyetcsi BNaxHOCTb, OTCOeAUHUTE TPYGKY OT pacrbl-

NINTENA 1 BbICYLIKTE ee Npy MOMOLUM BEHTUIATOPA KOMMPeCcopa; 3To NMO3BOUT 136exaTb 06 pa3oBaHMA MeceH
BHYTPU TPyOKM.
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OYUCTKA, CAHUTAPHAA OBPABOTKA, AESUHOEKUNA U CTEPUITU3ALILA

IMeped o4ucmkol 8bikat04UMe NPubOP U BbIMaAlume d/1eKmpuydeckuli WHyp u3 po3emkxu.

O4YUCTKA NMPUBOP U BHELLHAA CTOPOHA TPYBKU

Ycnone3sytime mosibko cangemky, CMoYeHHy0 6aKkmepuyuOHbIM Cpedcmaom (HeabpasusHsIM U 6e3 11obbix pac-
meopumenet).

CAHUTAPHAA OBPABOTKA, AESUHOEKUNA U CTEPUNTU3ALUNA HACAOKAMUA

He pekomeHpyeTca nonb3oBaTbcA Hebynari3epoM 1 HacagKaMn HECKOJbKMM JIoAAM: 3TO MOXET NpuBecTn
K pacnpocTtpaHeHuio uHdekunmn. OTKponTe Hebynalizep, NOBepHYB BepxHiolo YacTb (C1.3) NnpoTus YacoBom
CTpernKu, oTcoeanHuTe GopPCyHKy OT BepxHeit yactu (C1.3), 3aTemM CHUMUTE ee, Kak NnokasaHo Ha «Cxeme cbop-
Kun», pasg. C1.

CAHUTAPHAA OBPABOTKA

Mepen KaabIM UCMONb30BaHVEM U MOC/e Hero obpaboTaliTe Hebyna3ep U KOMMOHEHTbI, BbIOPaB oaviH U3
CNoco60B, ONMCaHHBIX HUXE.

(cnoco6 A): KomnoHeHTbI, KOTopble cneayeT o6pabaTbiBaTb cnoco6om A: (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)
O6paboTaiite KOMMOHEHTLI ropsAYelt NTbeBol Bogon (okono 40° C) ¢ MArKMM MOILLMM CPeLCTBOM ANsi Mo-
cyAbl (HeabpasnBHbIM) UIN B MOCYJOMOEYHOW MaLUVHe, yCTaHOBUB ropAYni LMK MONKN.

(cnoco6 B): KomnoHeHTbl, KOTOpble cnegyet o6pabaTbiBaTb cnoco6om B: (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)
O6paboTaiiTe KOMMOHEHTbI, MOrPY3MB KX B pacTBop U3 60% Bofbl 1 40% 6enoro ykcyca. HakoHel, npomoiiTe
1x 60NbLINM KONMYECTBOM NUTLEBON ropsaYein Boabl (okono 40° C).

(cnoco6 C): KomnoHeHTbl, KOTopble crepyeT o6pabarbiBaTb cnoco6om C: (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2)
O6paboTaiite KOMMOHEHTbI KAMAYEHEM B BOAe B TeueHue 20 MyHYT. PekomeHIyeTcs NCnonb3oBaTb JeMUHe-
panu3oBaHHyI0 UV AUCTUIMPOBAHHYIO BOAY BO U3bexaHune obpa3oBaHA 1N3BECTKOBOIO HaseTa.

Mocne caHUTapHO 06PabOTKY KOMMOHEHTOB SHEPINYHO OTPAXHUTE UX U NOSIOXKMTE Ha ByMaXkHOEe MONOTEH-
Lie AnA NpocyLKn. KOMMOHEHTbI TaKKe MOXKHO NPOCYLLNTb CTPYeN ropAaYero Bo3ayxa (Hanpumep, Ncnonb3ys
deH ans Bonoc).

AE3UHOEKLUA - KomnoHeHTbI, KOTopble MOXHO ae3nHuuymposarb: (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)
OnucaHHanA B jaHHOM naparpade npouenypa fe3nHPeKUMN JoMmKHA BbINOMAHATLCA Nepes NCNosib30BaHNEM
KOMTMOHEHTOB 1 3pdeKTMBHA TONbKO B TOM CJlyyae, eC/iv OHa NMPOBOAMUTCA C COGMIOAeHEM BCEX 3TaMoB 1 06-
pabaTbiBaemMble KOMMOHEHTbI MPefBapUTENIbHO NOABEPratoTCA CaHUTapHO 06paboTKe.

Mcnonb3yemoe ge3nHouLmpytoLiee CpefcTBO AOMKHO ObITb XJIOPOKUCIAIOLLErO SNeKTPOIUTAYECKOro TUMa

(aKTVBHBIV KOMMOHEHT: FUMOXJIOPUT HATPUS) U CeunanbHO NpefHasHavaTbea Ansa Ae3nHobeKkumm; oHo npo-

[aeTcs BO BCEX anTeKax.

BbinonHeHune:

- 3anonHNTb KOHTENHEpP TaKMX pa3mMepoB, YToObl B HEro NMOMELLanCh BCe Ae3VHPULNPYEMble KOMMOHEHTI,
pacTBOPOM Ha OCHOBe NMTLEBOV BOAbI 11 fie3nHbeKTaHTa, cobntofan NponopLuy, ykasaHHble Ha ynakoBKe
ne3nHerumMpyioLero cpeacTaa.

- [MonHoCTblo MOrpy3nTb KaXAbli KOMMOHEHT B PacTBOp, clefs 3a Tem, YTobbl He AonyckaTb 06pa3oBaHus
BO3/yLUHbIX My3blpeli MPK KOHTaKTe C KOMMOHeHTamMu. OCTaBUTb KOMMOHEHTbI B pacTBOPE Ha BPeMs, yKa-
3aHHOe Ha ynakoBKe Ae3nHOULMPYIoLLEro CpefCcTBa, KOTOPOE 3aBUCUT OT KOHLIEHTPaLMK, BbIopaHHOW AA
NPUroToB/IEHMsA pacTBoOpa.

- M3Bneyb npope3nHOULMPOBaHHbIE KOMMOHEHTbI U MPOMBbITb UX GOJTbLUNM KONMYECTBOM TEMJION MUTHEBOM
BOfbl.

- Mocne pe3nHbEKLNM KOMMOHEHTOB SHEPTUYHO OTPSAXHUTE KX W MOMOXUTE Ha ByMaXKHOe MosoTeHue ans
NPOCYLWKMN. AKCeccyapbl TakKe MOXHO MPOCYLWUTb CTPYeld ropsAvyero Bosayxa (Hanprmep, ucnonbsys ¢peH
1A BOSOC).

YTunu3npoBaTb pacTBOP B COOTBETCTBUY C YKa3aHUAMM NPOM3BOANTENA Ae3NHOULMPYIOLLEro CPeacTBa.

CTEPI/IHI/IBALI,I/IR KomnoHeHTbl, KoTopbie MOXHO cTepunusoBatb: (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2)

OnucaHHanA B faHHOM naparpade npouenypa ctepunvsaummn sgdekTmBHa ana obpabaTbiBaeMbIX KOMIOHEH-

TOB TOJIbKO B TOM CJTyYae, eC/in OHa NPOBOAMTCA C COOIIOAEHMEM BCEX 3TAMNOB 1 ecsin obpabaTbiBaemMble KOM-

MOHEHTbI NpefBapUTENIbHO NOABEpPraloTCcA caHUTapHol obpaboTke. Mpoueaypa opobpeHa B COOTBETCTBUN C

Hopmoi I1SO 17665-1.

O6opyaoBaHue: [lapoBo cTepunmnsaTop ¢ GpaKkLMOHHbIM BaKyyMOM U N30bITOYHbIM JaBleHeM B COOTBET-

cTBuM co ctaHgaptom EN 13060.

BbinonHeHmne: YnakoBaTb KaXkAblli OTAENbHbIN 06pabaTbiBaeMblii KOMIOHEHT B CUCTEMY WM YMAaKOBKY CO

CTepUnbHbIM 6apbepoM B COOTBETCTBMM €O cTaHAapTom EN 11607. [lomecTuTb ynakoBaHHble KOMMOHEHTbI B

napoBoWi CTepUM3aTop.

BbINONHWTbL LMK CTEPUAN3ALIMN COFNACHO MHCTPYKLUM MO MPUMEHEHMIO YCTPONCTBA, YCTaHOBMB TemnepaTy-

py Ha 134°C n Bpema 10 MUHYT.

XpaHeHue: XpaHUTb CTePUN30BaHHbIE KOMMOHEHTbI COTTACHO UHCTPYKLMU MO MPUMEHEHUIO BbIOPaHHOW CU-

CTEMbI UM YNaKOBKM CO CTEPUIIBHBIM
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OUbTP BO3AYXA

Annapat cHabXeH acnupauroHHbIM ¢unbTpom (A3), nognexawmm 3aMmeHe npu 3a-
rPA3HEHVW UK CMeHe LBeTa. [ins 3aMeHbl GUnbTpa BbiHYTb €ro Kak ykasaHo Ha pu-
cyHKe. KoHcTpykuua ¢unbtpa nossonaeT 3adUKCMpoBaTb €ro B COOTBETCTBYIOLEM
rHesge. Mcnonb3yiiTe ToNbKo opurmHanbHble getanu Flaem.

CUMBO/JIbI

@ Annapar knacca |l

BHumaHwue, O6paTI/ITbCﬂ K NHCTPYKUMn no
aKcnnyatauumn

(DyHKLlI/IOHaJ'IbeII?I BbIKnto4aTesb BbIK/IlOYEH

B cooTBeTcTBUY C EBpOnelickoit Hopmor 10993-1

Mcnonb3oBaHHaA yactb Tvna BF

~  [lepeMeHHbIN TOK

OnacHOCTb: NopakeHre 3NeKTPUUYECKUM TOKOM.

“ MocnencTBuA: cMepTb.
% He ncnonb3osatb annapar Bo Bpemsa npuema

BaHHOW 1nu aywa

Mapkuposka EC ana MeanUMHCKKX TO- BapoB,

“Buonorinyeckan oLeHKa MeNLMHCKIX yCTPOIACTB" 1 ¢ c € 00518 COOTBETCTBIM C [lnpekTnsoil 93/42 E3C 1

.
(© OyHKUMOHANBHBIN BbIKNIOYATENb BKIIOYEH
.f"";w%
E=!

EBponeiickon [lnpektuson 93/42/EEC “"MegnumHckne

ycTpoiicTea”
SN CepuinHbIN HOMEP YCTPONCTBA

u Mpownssoautens

TEXHUYECKME XAPAKTEPUCTUKA

nocnegyLwmx N3MeHeHnn.

Omonorauma TOV
&5 oM EN 60601-13° Ed.
EN 60601-1-11

MopnepxunBaTb B CYXOM COCTOAHUN

Annapat Mog. PO406EM F400

HanpsaxeHwue: | 230V~ 50Hz 210VA 115V~ 60Hz 220V~ 60Hz

CootBeTcTByeT

AVpekTnBe c € 0051

Omonorauus
Makc. naBneHue: 1,8 +0,3 6ap
Mpon3BoanTenbHOCTL KOMNpeccopa: 9 n/m (npvmepHo)
YpoBeHb Lwyma (Ha paccToaHum 1 m): 55 b (A) npym.

DyHKLMOHMPOBaHWe:

Ycnosua akcnnyaTaumm:

YcnoBuA xpaHeHuna:

Pa3zmepsl (L)x(P)x(H)
Bec:

HenpepbiBHoe

Temnepatypa: min 10°C; max 40°C
BnaxHocTb Bo3gyxa min 10%; max 95%
AtmocdepHoe flaBneHne MiH 69kMMa; makc 106kMa

Temnepartypa: MuH -25°C; makc 70°C
BnaxHocTb Bo3gyxa MuH 10%; makc 95%
AtmocdepHoe aaBneHue MuH 69kIa; makc 106kMa

21x16x13 cm
1,73 kr
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cnonb3yemble KOMNOHEHTbI
Mcnonb3yemble KOMNOHEHTbI TNa BF: akceccyapbl naumenTa (C2,C3,C4)

Pacnbinutennb RF6 Basic?

MuHMManbHas BMECTVMOCTb IeKapCTBEHHOTO CPEACTBO: 2mn
MakcrmanbHas BMEeCTUMOCTb: 8mn
Pabouee faBneHue (c pacnbinTenem): 0,60 6ap
BAbIXAEMAA ®OPAKLIUA < 5 pm BbIAENEHUE ml/min ™
)
MMAD (pm) (FPF) @ (npumepHo)
Mogenb Mogenb Mopenb
CTpaHpapTHOe "High speed” CrpaHaapTHOe “High speed” CrpaHaapTHOe “High speed”
3,8 4,00 62% 63% 0,25 0,32

(1) AaHHble, NONYYEHHbIE B COOTBETCTBIM C BHYTPeHHel npoueaypoii Flaem 129-P07.5
(2) AHanus “in vitro” gbinonren B Inamed Research GmbH & Co. KT ans di TUV Rheinland Product Safety GmbH - lepmaHua B COOTBETCTBUM C HOBbIM EBPONEICKIM CTaHAAPTOM Ans
annapatoB AnA asposonbrepanuu, Hopma EN 13544-1, MPUNOXXEHWE CC. bonee noapo6Han nHdopmaLna NpeaocTaBiAaeTca Mo 3anpocy.

TENbCTBYET O TOM, YTO anmnapat NOANEXUT YTUIM3aLMy U CYNTAETCA OTXOLOB U AOMMKEH ObITb NMofBepKeH

npoueaype no pasaenbHoMy cbopy oTxoAoB. [o3Tomy, Nonb3oBaTeslb AOMKEH CAATb (MM NOAYYUTb CaTh)

[aHHble OTXOA B COOTBETCTBYIOLUMIA MECTHBIN LIEHTP MO pa3fesibHoOMy CO60py OTXOAOB WM Nepeaatb ero
B TOProBYtO TOUKY MpW MOKYMKe HOBOTO 3KBMBANIEHTHOTO annapata. nddepeHumpoBaHHbIl c6op OTXOZOB U No-
cnepytowve onepaummn no o06paboTke, yTUAM3aLMN N YHUUTOXKEHUIO, MO3BOSIAIOT NPOM3BOAUTL 060PYAOBaHNME, MC-
Monb3ys BTOPUUYHOE CbIpbe, CHXasA TakM 06pa3om HeraTMBHOE BO3[eiCTBME Ha OKPY»aloLLYyio cpefly 1 3[0POBbE,
BbI3bIBaEMOE HEMPaBUSIbHbIM YHUUTOXEHEM OTXOA0B. He3aKoHHOE YHUUTOXeHMe NPOoAyKTa Nosib3oBaTesiem BefieT
K NPUMEHEHMI0 aAMVHMCTPATMBHbIX CaHKLMIA B COOTBETCTBUM CO CTaTbe 50 1 nocneayowymm o6HOBReHAMM 3a-
KoHogaTtenbHoro [lekpeta N2 22/1997.

E YTUIU3ALUA: B cooTseTcTBUM ¢ Anpektneon 2002/96/CE, cumBon, yKasaHHbI Ha annapaType, CBuae-

3JIEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

MpoeKT faHHOro annapata NpeaycMaTpUBaET YAOBNETBOPEHME TPe6OoBaHUIA MO 3NEKTPOMarHUTHON COBMeCTU-
mocty (EN 60 601-1-2:2007). dnekTpryeckne MegULMHCKUE annapatbl TpebyeT 0coboli OCTOPOXXHOCTM Ha dase
YCTaHOBKM 1 SKCrTyaTaLmi, B COOTBETCTBUM C pekBr3nTamm EMC, To eCTb 1x ycTaHOBKa U/Wni SKCnyaTaLya JOMK-
Ha COOTBETCTBOBATb MHCTPYKLUMAM Npomn3soantens. PUCK noTeHumManbHbIX MOMeX Npu UCNonb3oBaHUN C ApYri-
MW YCTPOMCTBaMU, B YaCTHOCTI € annapataMmu AnA aHanmsa v neveHns. YCTponcTBa paano 1 TeneKoMMyHUKaLMia
nepeHocHble un RF (MobunbHble 1nu TenedoHbl Unmn 6ecnpoBofHble anmnapaTbl) MOryT NOBAUATL Ha QyHKLMO-
HMPOBaHME 3NEKTPUYECKUX MEAVLIMHCKMX annapaToB. [na nonyyeHnA JOMONHUTENbHOW MHPOPMaLMM Ha CcaiT
www.flaemnuova.it. KomnaHua Flaem octaBnseT 3a co6oi npaBo BHOCUTb M3MEHEHMUA B TEXHUYECKUe 1 GYHKLMO-
HasIbHble XapaKTePUCTUKI NPOAYKLMM 6e3 NpeABapUTeNIbHOrO NPeaynpexXaeHNs.
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Mod. PO406EM F400

Urzadzenie do terapii aerozolowej

Gratulujemy udanego zakupu i dziekujemy za okazane zaufanie.

Naszym celem jest zaspokojenie potrzeb klientéw poprzez dostarczanie najnowoczesniejszych produktéw,
do leczenia choréb uktadu oddechowego. Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia niniejszej instrukgcji i
zachowac ja do dalszego uzytku. Urzadzenie powinno by¢ stosowane zgodnie z opisem podanym w
niniejszej instrukgji. Jest to urzadzenie do uzytku domowego, przeznaczone do podawania leku droga
wziewna przy uzyciu nebulizatora, przepisanego lub rekomendowanego przez lekarza. Odwiedz strone
www.flaemnuova.it w celu zapoznania sie z petng oferta produktéw Flaem.

STANDARDOWY ZESTAW ZAWIERA:

@- Aparat do terapii aerozolowej (modut gtéwny) @ - Akcesoria
A1 - Wytacznik C1 - Nebulizator RF6 Basic?
A2 - Wylot powietrza C1.1 - Dolna cze$¢
A3 - Filtr powietrza C1.2 - Dysza kompletna
A4 - Uchwyt na nebulizator C1.3-Gorna czesc
A5 - Gniazdko przewodu zasilajacego C1.4 - Klapa gornej wentylacji
A6 - Przewod zasilajacy C2 - Ustnik
- Rura podtaczeniowa C3 - Maska dla dorostych z PCVY
(modut gtéwny)/nebulizator) C4 - Maska dla dzieci

() - Wygodna torba

/\ WAZNA INFORMACJA

« Przed pierwszym uzyciem oraz okresowo w trakcie uzytkowania nalezy sprawdzac stan kabla zasilania, aby
upewnic sie, ze nie jest uszkodzony; jezeli kabel jest uszkodzony, nie nalezy wsuwac wtyczki do gniazdka i
natychmiast zanies¢ produkt do autoryzowanego punktu serwisowego lub do sklepu, w ktérym produkt
zostat zakupiony.

Srednia zywotnosé¢ akcesoriéw wynosi 1 rok; jednakze, przy intensywnym uzytkowaniu urzadzenia
zaleca sie wymiane nebulizatora co 6 miesiecy (lub wczesniej, jesli jest on zapchany) w celu zapewnienia
najlepszego efeku leczniczego.

Urzadzenie nie jest zabawka. Szczeg6Ing uwage nalezy zwracac na dzieci, ktdre korzystajg z urzadzenia lub
gdy znajduje sie ono w ich poblizu

W obecnosci dzieci lub oséb nie w petni samodzielnych, urzadzenie powinno by¢ stosowane pod Scista
kontrola dorostej osoby znajacej tres¢ niniejszej instrukcji

Nie nalezy uzywac przewodow i rurek urzadzenia do celéw innych niz podano w specyfikacji urzadzenia,
gdyz moze to stworzy¢ ryzyko uduszenia. Zaleca sie szczegdlna ostroznos¢ podczas terapii dzieci i 0séb
szczegolnej troski, gdyz zazwyczaj nie sg one zdolne do wtasciwej oceny zagrozen.

Niektdre elementy urzadzenia sg tak mate, ze moga by¢ z fatwoscia potkniete przez dzieci. Z tego wzgledu
trzymaj urzadzenie z dala od dzieci.

Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane w obecnosci tatwopalnych gazéw takich jak: gazy uzywane w
anestezji, tlenu lub podtlenku azotu.

Nalezy trzymac kabel zasilania daleko od zwierzat (np od gryzoni) gdyz moga uszkodzic izolacje przewodow.
Nie przechowuj przewodu w poblizu goracych przedmiotow.

Nie trzymaj urzadzenia mokrymi dtorimi. Nie uzywaj urzadzenia w wilgotnym $rodowisku np. podczas
kapieli. Nie zanuzaj urzadzenia w wodzie. Jesli przypadkowo wpadnie do wody, odtacz urzadzenie z sieci
elektrycznej najszybciej jak to mozliwe. Pod zadnym pozorem nie wyjmuj urzadzenia z wody, jesli wczesniej
nie zostato odtaczone zasilanie! Oddaj urzadzenie jak najszybciej do autoryzowanego serwisu lub do
sprzedawcy.

Uzywaj urzadzenia tylko w srodowiskach wolnych od kurzu, w przeciwnym razie terapia moze by¢
nieskuteczna.

Obudowa urzadzenia nie jest wodoodporna. Nie myj urzadzenia pod biezaca woda, nie zanurzaj urzadzenia
w wodzie. Trzymaj je zdala od zrédet wody lub innych ptynéw.

Nie narazaj urzadzenia na wysokie temperatury.

Nie pozostawiaj urzadzenia w poblizu zrédet ciepta - w bezposrednim storicu lub w goracych miejscach.
Nie blokuj ani nie umieszczaj zadnych przedmiotéw w filtrze lub jego obudowie.

Nie blokuj ani nie umieszczaj zadnych przedmiotéw we wlotach powietrza znajdujacych sie na bokach
urzadzenia.

38



« W trakcie uzycia zawsze stawiaj urzadzenie na twardej, gtadkiej i stabilnej powierzchni, wolnej od
zanieczyszczen.

- Kazdorazowo przed uzyciem sprawdz czy wloty urzadzenia nie sa zatkane.

+ Nie umieszczaj zadnych obiektéw we wlotach powietrza.

- Naprawy urzadzenia musza by¢ dokonywane w autoryzowanych serwisach, pod rygorem uniewaznienia
gwarancji. Kazda nieautoryzowana naprawa moze spowodowac zagrozenie dla uzytkownika.

« Maksymalne czasy ciagtej pracy kompresora okreslone sg nastepujgco: F400: 400 godzin, F700: 700 godzin,
F1000: 1000 godzin, F2000: 2000 godzin.

OSTRZEZENIE: Nie dokonuj przerobek tego urzadzenia bez odpowiedniego zezwolenia producenta.

» Producent, Sprzedawca oraz Importer ponosza odpowiedzialno$¢ w zakresie bezpieczenstwa,
niezawodnosci i wydajnosci tylko, jezeli: a) urzadzenie jest stosowane zgodnie z instrukcjg obstugi; b)
instalacja elektryczna lokalu, w ktérym urzadzenie jest stosowane spetnia wymagania obowiazujacych
przepisow.

Interakcje: materiaty stykajace sie z lekami zostaty przetestowane dla szerokiej gamy lekéw. Jednakze, nie
jest mozliwe catkowite wyeliminowanie interakgji. Zaleca sie jak najszybsze zuzycie leku po jego otwarciu i
unikania przedtuzonego kontaktu z nebulizatorem.

« Producent powinien by¢ informowany o problemach i / lub nieoczekiwanych zdarzeniach w zwiazku z
praca urzadzenia.

NSTRUKCJA UZYCIA

Przed kazdym uzyciem nalezy wyczysci¢ nebulizator i osprzet, jak opisano w rozdziale “CZYSZCZENIE,
SANITARYZACJA, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA". Zaleca sie przeznaczenie nebulizatora i osprzetu do
osobistego uzytku celem unikniecia ewentualnego ryzyka zakazenia.

1.

w N

Przytaczy¢ przewdd zasilajacy (A6) do gniazdka (A5) umieszczonego z tylu urzadzenia, a nastepnie
podtaczydje do gniazdka sieci elektrycznej, ktorej napiecieodpowiada napieciu pracy urzadzenia. Zadbaj o
to, zeby w sytuacji awaryjnej wyjecie wtyczki z gniazda sieciowego nie stanowito trudnosci.

. Otworzy¢ nebulizator obracajac gorna czesc (C1.3.) w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

. Wlac do dolnej czesci lek przepisany przez lekarza (C1.1). Zamknac nebulizator obracajgc gérng czes¢ (C1.3.)
w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.

4. Podfaczy¢ akcesoria, jak przedstawiono na “schemacie podiaczenia” Gérna klapa wentylacyjna (C1.4)

NoOwu

dostarczona wraz z nebulizatorem RF6 Basic? umozliwia dozowanie leku wg 2 trybow:

“trybu standardowego” “trybu high speed”,
w celu uzyskania optymalnego dozowania i w celu uzyskania szybszej aplikacji
minimalnego rozproszenia leku

W przypadku korzystania z maseczki,
przytkna¢ ja do twarzy jak pokazano
na rysunku.

. Uruchom urzadzenie przy uzyciu przycisku (A1) i oddychaj gteboko.

. Po zakonczeniu uzytkowania, wytaczy¢ urzadzenie i wyciggna¢ wtyczke z gniazdka.

. Jezeli w trakcie uzytkowania nebulizatora, we wnetrzu przewodu utworzy sie widoczna wilgo¢ (B), nalezy
odfaczy¢ przewdd od nebulizatora i wysuszy¢ go za pomoca strumienia powietrza ze sprezarki tak, aby
zmniejszy¢ ewentualne ryzyko zakazenia miedzy poszczegdlnymi uzytkownikami.
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CZYSZCZENIE, SANITARYZACJA, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA

Przed przystgpieniem do kazdej czynnosci czyszczenia wytqczy¢ aparat i odtqczyc przewdd sieciowy z gniazdka

elektrycznego.

CZYSZCZENIE URZADZENIE | ZEWNETRZNE POWIERZCHNIE

Uzywac jedynie szmatke nawilzong antybakteryjnym detergentem (nieposiadajacym wtasciwosci sciernych i

wolnym od jakichkolwiek rozpuszczalnikow).

SANITARYZACJA, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA AKCESORIA

Zaleca sie aby nebulizator i akcesoria uzywane byty indywidualnie przez pacjenta celem unikniecia ryzyka

infekcji lub zarazenia. Otwodrz nebulizator odkrecajac gorng czes¢ (C1.3) przeciwnie do ruchu wskazéwek

zegara. Rozt6z nebulizator wg. schematu jaki pokazano na rysunku C1 w sekcji SCHEMAT PODEACZENIOWY.

SANITARYZACJA

Przed i po kazdym uzyciu, przeprowadz sanitaryzacje nebulizatora i akcesoriéw zgodnie zmetodami opisanymi

ponizej.

(Metoda A): Akcesoria, ktore moga byc¢ sanitaryzowane przy uzyciu tej metody to (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-

C2-C3-C4). Sanitaryzuj akcesoria w cieptej pitnej wodzie (okoto 40°C) z dodatkiem tagodnego ptynu do mycia

naczyn (nie $ciernego) lub w zmywarce z uzyciem ,goracego cyklu”.

(Metoda B): Akcesoria, ktore moga by¢ sanitaryzowane przy uzyciu tej metody to (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-

C2-C3-C4). Sanitaryzuj akcesoria przez zanurzenie w roztworze 60% wody i 40% octu winnego. Na koncu

wyptucz doktadnie w cieptej pitnej wodzie (okoto 40°C).

(Metoda C): Akcesoria, ktore moga by¢ sanitaryzowane przy uzyciu tej metody to (C1.1-C1.2-C1.3-

C1.4-C2). Sanitaryzuj akcesoria przez gotowanie w wodzie przez ok 20 minut. Zaleca sie stosowanie wody

zdemineralizowanej lub destylowanej celem unikniecia osadzania sie kamienia.

Po sanitaryzacji potrzasnij akcesoriami energicznie i odtdz je na papierowy recznik lub wysusz za pomoca
cieptego powietrza (np. uzywajac suszarki do wtoséw).

DEZYNFEKCJA

Akcesoria, ktore moga by¢ dezynfekowane to (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4)

Procedura dezynfekcji opisana ponizej powinna by¢ wykonywana przed uzyciem akcesoriow i jest efektywna

tylko wtedy jesli wszystkie zawarte tu instrukcje sg dotrzymane i akcesoria byly wczesniej sanitaryzowane.

Srodek dezynfekujacy uzyty podczas dezynfekcji powinien by¢ na bazie chloru (gtéwny aktywny sktadnik:

podchloryn sodu), powszechny w dezynfekgji i jest dostepny w wiekszosci aptek.

Procedura:

- Wypetnij pojemnik roztworem wody pitnej i srodka dezynfekujacego zachowujac proporcje opisane na
opakowaniu srodka do dezynfekcji. Pojemnik powinien by¢ odpowiednio duzy, aby pomiesci¢ poszczegdlne
elementy poddawane dezynfekgji.

- Catkowicie zanuz kazdy zkomponentéw osobno w roztworze, dbajgc o to, aby na elementach nie powstawaty
pecherzyki powietrza. Pozostaw akcesoria w roztworze na czas, ktory zostat okreslony na opakowaniu srodka
do dezynfekgji.

- Wyjmij dezynfekowane elementy z roztworu i wyptucz doktadnie przy uzyciu letniej pitnej wody.

- Strza$nij energicznie pozostatosci wody i pot6z akcesoria na papierowym reczniku lub wysusz je przy uzyciu
cieptego powietrza (np. suszarki do wtosow)

- Zneutralizuj uzyty roztwor w sposéb zalecany przez producenta srodka do dezynfekgji.

STERYLIZACJA

Akcesoria, ktére moga by¢ dezynfekowane to (C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2)

Procedura dezynfekgcji opisana ponizej powinna by¢ wykonywana przed uzyciem akcesoridw i jest efektywna

tylko wtedy jesli wszystkie zawarte tu instrukcje sa dotrzymane i akcesoria byty wczeéniej sanitaryzowane i

procedura sama w sobie jest zgodna z 1SO 17665-1.

Jednostka: Sterylizator parowy zgodny z normg EN 13060

Procedure: Zapakuj kazdy komponent w opakowanie zapewniajace bariere sterylng (opakowanie zgodne

z norma EN 11607). Umies¢ komponenty w sterylizatorze parowym. Uruchom cykl sterylizatora zgodnie z

instrukjca urzadzenia ustawiajac temperature na 134°C i czas trwania 10 minut.

Przechowywanie: Przechowuj wysterylizowane elementy zgodnie z instrukcja opakowania uzytego do

sterylizacji lub wybranego systemu.

FILTRACJA POWIETRZA

Urzadzenie jest wyposazone w filtr zasysajacy (A3), ktéry powinien by¢ wymieniony,
jezeli zabrudzony lub gdy zmieni kolor. Aby wymieni¢ filtr, nalezy go wyja¢ jak
przedstawiono na rysunku. Filtr zostat tak wykonany, aby zawsze zachowat prawidtowg
pozycje w gniezdzie.

Nalezy uzywac tylko oryginalnych czesci zamiennych firmy Flaem.
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SYMBOLE

IE Urzadzenie klasy I
®)

© Wytacznik funkcyjny wiaczony

Wazne ostrzezenia: nalezy zapoznac sie z
trescig instrukgji obstugi

Wytgcznik funkcyjny wytaczony

., Zgodne z Europejskim standardem EN
E *10993-1 Biologiczna ocena wyrobéw
Zams”  medycznych i 93/42/EWG Dyrektywa
Urzadzen

T‘ Chroni¢ przed wilgocig

SN Numer seryjny urzadzenia

C € 0051

tu
W,

&

stosowane czesci typu BF

Prad zmienny

Nie uzywaj urzadzenia podczas

brania prysznicu lub kapieli.
Niebezpieczenstwo: porazenie pradem.
Konsekwencje: $mier¢.

S

Medycznych CE dla wyrobéw medycznych, ref.
dyr. 93/42 EEC z pdzniejszymi zmianami

Certyfikat TUV
“#=% ref. EN 60601-1 3rd Ed.

.....

EN60601-1-11

N Producent
PARAMETRY TECHNICZNE
Model: PO406EM F400
Zasilanie: 230V~ 50Hz 130VA 115V ~ 60Hz 220V ~ 60Hz
Zgodnie z: C € o051
Certyfikaty bezpieczenstwa: ’; =
Zasilanie: 230V ~ 50Hz 130VA
Maksymalne cisnienie: 1,8+ 0,3 bar
Wydajnos¢ kompresora: ok. 9 litr/min.
Poziom gto$nosci: (z odlegtosci Tm): ok.55db (A)

Tryb pracy:

Warunki pracy:

Warunki przechowywania:

Wymiary (W)x(D)x(H) 16x20x12 cm
Waga:

Stosowane czesci

Czesci typu BF:

Nebulizator RF6 basic?

ciagly

Temperatura: min 10°C; max 40°C

Wilgotnos¢ wzgledna: min 10%; max 95%
Cisnienie atmosferyczne: min 69KPa; max 106KPa

Temperatura: min -25°C; max 70°C
Wilgotnos¢ wzgledna: min 10%; max 95%
Cisnienie atmosferyczne: min 69KPa; max 106KPa

21x16x13 cm
1,73 Kg

akcesoria pacjenta (C3, C2, C4)

Minimalna pojemnos¢ leku: 2ml
Maksymalna pojemnos¢ leku: 8ml
Cisnienie robocze: (z nebulizatorem.): okoto 0,60 bar
MMAD (um)®@ Wdychana czastka <5 pm (FPF) @ Dozowanie ml/min ™ (okoto)
trybu trybu trybu trybu trybu trybu
standardowego high speed standardowego high speed standardowego high speed
38 4,00 62% 63% 0,25 0,32

(1) Dane uzyskane w oparciu o procedure wewnetrzna Flaem 129-P07.5

(2) Charakterystyka In vitro zatiwerdzona przez Inamed Research GmbH & Co. KG na zlecenie TUV Rheinland LGA Products GmbH - Germany zgodnie z nowym Europejskim Standardem
dla urzadzen do terapi areozolowej EN 13544-1 ANNEX CC. Dalsze szczeg6ty dostepne na zadanie.
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Likwidacja: Zgodnie z wymogami Dyrektywy 2002/96/WE, symbol umieszczony na urzadzeniu

oznacza, ze urzadzenie przeznaczone do likwidacji jest uwazane za odpad i powinno by¢ poddane

“selektywnej zbidrce odpaddéw”. Zatem, uzytkownik powinien dostarczy¢ (lub zleci¢ dostarczenie)
odpadu do stosownego punktu selektywnej zbiérki odpadéw wyznaczonego przez miejscowe
wiadze lub dostarczy¢ go sprzedawcy w chwili zakupu nowego urzadzenia réwnowaznego. Selektywna
zbidrka odpadoéw i pozniejsze czynnosci przetwarzania, odzysku i likwidacji sprzyjaja produkcji urzadzen przy
zastosowaniu materiatéw pochodzacych z recyklingu i ograniczaja ujemny wptyw na $rodowisko naturalne i
na zdrowie cztowieka spowodowane ewentualng, nieprawidtowa gospodarkg odpadami. Nielegalne usuniecie
odpadu przez uzytkownika powoduje zastosowanie sankcji administracyjnych, o ktérych mowa w artykule 50
i w kolejnych nowelizacjach rozporzadzenia z mocg ustawy nr 22/1997.

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

To urzadzenie spetnia aktualne wymagania kompatybilnosci elektromagnetycznej (EN 60 601-1 1-2:2007).
Urzadzenia elektryczne w zastosowaniu medycznym wymagaja specjalnej opieki podczas instalacji i
uzytkowania zgodnie z wymaganiami EMC. W zwigzku z powyzszym wymaga sie, aby urzadzenie byto
instalowane i uzywane zgodnie ze specyfikacja dostarczona przez producenta. Istnieje ryzyko zaktdcen
elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami w szczegdlnosci z urzadzeniami do analizy i obrébki. Réwniez
w przypadku radia FM lub srodkéw facznosci radiowej (telefony komérkowe, sieci bezprzewodowe) moze
dochodzi¢ do zakiécen elektromagnetycznych. Wiecej informacji mozna uzyskac stronie internetowej:
www.flaemnuova.it. Flaem zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian technicznych i funkcjonalnych
produktu bez uprzedzenia.
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