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HospiNeb

Mod. FLAEM JUNIOR F2000
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 @ un
dispositivo medico per uso domestico per nebulizzare e somministrare farmaci
prescritti o raccomandati dal Vs. medico, che abbia valutato le condizioni generali
del paziente. Viricordiamo che l'intera gamma di prodotti Flaem é visibile nel sito
internet www.flaem.it

LA DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO COMPRENDE:

A - Apparecchio per aerosolterapia C- Accessori
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AT - Interruttore C1 - Nebulizzatore RF7 Dual Speed Plus
A2 - Presa aria C1.1 - Parte inferiore
A3 - Filtro aria C1.2 - Ugello
A4 - Porta nebulizzatore C1.3 - Parte superiore
A5 - Maniglia per il trasporto C1.4 - Selettore di velocita con valvola
A6 - Vano raccogli cavo C2 - Boccaglio con valvola
A7 - Cavo alimentazione C2.1 - Valvola espiratoria
C3 - Nasale non invasivo
B - Tubo di collegamento C4 - Mascherina pediatrica

(unita principale / nebulizzatore) C5 - Mascherina adulto

D - Comoda e capiente borsa da trasporto

A AVVERTENZE IMPORTANTI

» Questo apparecchio é destinato anche ad essere utilizzato direttamente dal paziente.

« Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto, controllate
I'integrita della struttura dell'apparecchio e del cavo di alimentazione per accertarvi

che non vi siano danni; se risultasse danneggiato, non inserite la spina e portate
immediatamente il prodotto ad un centro di assistenza autorizzato (vedi foglio Service)
o dal Vs. rivenditore di fiducia.

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

« La vita media prevista degli accessori € di 1 anno comunque é consigliabile sostituire
I'ampolla ogni 6 mesi negli utilizzi intensivi (o prima se I'ampolla & ostruita) per garantire
sempre la massima efficacia terapeutica.

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

« Alcuni componenti dell'apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter essere in-
ghiottite 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 po-
trebbero 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.
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« 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 ambien-

ti umidi (ad esempio mentre si fa il bagno o la doccia). Non immergete I'apparecchio

nell’acqua; se cid 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.

Non lavate I'apparecchio sotto acqua corrente o per immersione e tenetelo al riparo da

schizzi d'acqua o da altri liquidi.

Non esponete l'apparecchio a temperature particolarmente estreme.

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

troppo caldi.

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

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

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

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

utilizzo.

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

Le riparazioni, compreso la sostituzione del cavo di alimentazione devono essere effet-

tuate solo da personale autorizzato FLAEM, seguendo le informazioni fornite dal fab-

bricante. Riparazioni non autorizzate annullano la garanzia e possono rappresentare un
pericolo per l'utilizzatore.

La durata media prevista per le famiglie di compressori sono: F400: 400 ore, F700: 700

ore, F1000: 1000 ore, F2000: 2000 ore.

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

Il Fabbricante, il Venditore e I'lmportatore si considerano responsabili agli effetti della

sicurezza, affidabilita e prestazioni soltanto se: a) 'apparecchio & impiegato in conformita

alle istruzioni d’uso b) I'impianto elettrico dell'ambiente in cui I'apparecchio viene utiliz-
zato € 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 & 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 I'ampolla.

« Il fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, rela-
tivi al funzionamento e se necessario per delucidazioni relative all'utilizzo e/o manuten-
zione/pulizia.

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

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



ISTRUZIONI D’'USO

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

1. Inserite il cavo di alimentazione (A7) ad una presa di rete elettrica corrispondente alla
tensione dell'apparecchio. La stessa deve essere posizionata in modo tale che non sia
difficile operare la disconnessione dalla rete elettrica.

2. Inserite I'ugello (C1.2) nella parte superiore (C1.3) premendo come indicato dalle 2 frecce
nello “Schema di collegamento” nel punto C1. Inserite il Selettore di velocita con valvola
(C1.4) nella parte superiore (C1.3) come indicato nello“Schema di collegamento” nel pun-
to C1. Versate il medicinale prescritto dal medico nella parte inferiore (C1.1). Chiudete il
nebulizzatore ruotando la parte superiore (C1.3) in senso orario.

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

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

5. Mettete in funzione l'apparecchio azionando l'interrutto-
re (A1) e inspirate ed espirate profondamente; si consiglia
dopo l'inspirazione di trattenere il respiro per un istante in
modo che le goccioline di aerosol inalate possano deposi-
tarsi. Espirate poi lentamente.

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

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

MODID’USO DEL NEBULIZZATORE “RF7 DUAL SPEED PLUS” CON SELETTORE DI VE-
LOCITA E SISTEMA VALVOLARE

E’' professionale, rapido, indicato per la somministrazione di tutti i tipi di farmaci, compresi
quelli piu costosi, anche in pazienti con patologie croniche. Grazie alle
geometrie dei condotti interni del nebulizzatore RF7 Dual Speed Plus, si
e ottenuta una granulometria indicata e attiva per la cura sino alle basse
vie respiratorie.

Per rendere piu veloce la terapia inalatoria posizionate il selettore di
velocita con valvola (C1.4) premendo con un dito sulla scritta MAX.

Per rendere piu efficace la terapia inalatoria posizione il selettore di
velocita con valvola (C1.4) premendo con un dito sul lato opposto
alla scritta Max, in questo caso otterrete un’acquisizione ottimale del
farmaco riducendo al minimo la dispersione dello stesso nell'ambiente
circostante, grazie al sistema valvolare di cui I'ampolla, il boccaglio, la
mascherina sono dotate.




MASCHERINE SOFTTOUCH

Morbido Le mascherine SoftTouch hanno il bordo esterno re-
materiale alizzato in morbido materiale biocompatibile che
biocompatibile garantisce un’ottima aderenza al viso, e sono inoltre
o ) dotate dell'innovativo Limitatore di Dispersione.
Limitatore di Questi caratteristici elementi che ci contraddistinguo-
Dispersione no, consentono una maggiore sedimentazione del far-
maco nel paziente, ed anche in questo caso ne limita
la dispersione.

Nella fase inspiratoria la linguet- Nella fase espiratoria la linguetta,

ta che funge da Limitatore di che funge da Limitatore di Di-

Dispersione, si piega verso l'in- spersione, si piega verso l'esterno
x ternodella mascherina = della mascherina.

PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE STERILIZZAZIONE

Spegnete I'apparecchio prima di ogni operazione di pulizia e scollegate il cavo di rete dalla presa.
APPARECCHIO ED ESTERNO DELTUBO

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

ACCESSORI

Aprite il nebulizzatore ruotando la parte superiore (C1.3) in senso antiorario, staccate I'ugello (C1.2) e
il selettore di velocita con valvola (C1.4) dalla parte superiore (C1.3) come indicato nello “Schema di
collegamento” nel punto C1.

Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate.

PULIZIA IN AMBIENTE DOMESTICO - SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE

SANIFICAZIONE

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

metodo A: Sanificate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 sotto acqua calda potabile
(circa 40°C) con detersivo delicato per piatti (non abrasivo).

metodo B: Sanificate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 in lavastoviglie con ciclo a
caldo.

metodo C: Sanificate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 mediante immersione in una
soluzione con il 50% di acqua ed il 50% di aceto bianco, infine risciacquate abbondantemente con
acqua calda potabile (circa 40°C).

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

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

DISINFEZIONE

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

seguito descritto.

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

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

specifico per disinfezione reperibile in tutte le farmacie.

Esecuzione:

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

- Immergere completamente ogni singolo componente nella soluzione, avendo cura di evitare
la formazione di bolle d'aria a contatto con i componenti. Lasciare i componenti immersi per il
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periodo di tempo indicato sulla confezione del disinfettante, e associato alla concentrazione scelta
per la preparazione della soluzione.
- Recuperare i componenti disinfettati e risciacquarli abbondantemente con acqua potabile tiepida.
- Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.
metodo B: Disinfettate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 mediante bollitura in acqua
per 10 minuti; utilizzare acqua demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.
metodo C: Disinfettate gli accessori €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 con uno sterilizzatore a
caldo per biberon del tipo a vapore (non a microonde). Eseguite il processo seguendo fedelmente le
istruzioni dello sterilizzatore. Affinché la disinfezione sia efficace scegliete uno sterilizzatore con un
ciclo operativo di almeno 6 minuti.

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

PULIZIA IN AMBIENTE CLINICO O OSPEDALIERO - DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

Prima di essere disinfettati o sterilizzati sanificate 'ampolla e gli accessori scegliendo uno dei metodi
come di seguito descritto.

metodo A: Sanificate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 sotto acqua calda potabile
(circa 40°C) con detersivo delicato per piatti (non abrasivo).

metodo B: Sanificate gli accessori C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 in lavastoviglie con ciclo a
caldo.

DISINFEZIONE

Gli accessori disinfettabili sono €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.

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

specifico per disinfezione reperibile in tutte le farmacie.

Esecuzione:

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

- Immergere completamente ogni singolo componente nella soluzione, avendo cura di evitare
la formazione di bolle d'aria a contatto con i componenti. Lasciare i componenti immersi per il
periodo di tempo indicato sulla confezione del disinfettante, e associato alla concentrazione scelta
per la preparazione della soluzione.

- Recuperare i componenti disinfettati e risciacquarli abbondantemente con acqua potabile tiepida.
Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.

Se volete eseguire anche la STERILIZZAZIONE saltate al paragrafo STERILIZZAZIONE

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

STERILIZZAZIONE

Gli accessori sterilizzabili sono C1 (Nebulizzatore assemblato)-C2-C3-C4-C5.
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.
Esequire il ciclo di sterilizzazione rispettando le istruzioni d’'uso dell'apparecchiatura selezionando
una temperatura di 134°C e un tempo di 10 minuti primi.

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

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

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



LOCALIZZAZIONE DEI GUASTI

Prima di effettuare qualsiasi operazione spegnete I'apparecchio e scollegate il cavo di

rete dalla presa.

PROBLEMA

CAUSA

RIMEDIO

Lapparecchio non
funziona

Cavo di alimentazione non
inserito correttamente nella
presa di alimentazione di rete

Inserire correttamente il cavo di
alimentazione nelle prese

L'apparecchio non
nebulizza o nebulizza
poco

Non é stato inserito il
medicinale nel nebulizzatore

Versare la giusta quantita di
medicinale nel nebulizzatore

Il nebulizzatore non é stato
montato correttamente.

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

L'ugello del nebulizzatore e
ostruito

Smontare il nebulizzatore,

togliere 'ugello e provvedere

alle operazioni di pulizia. La
mancata pulizia del nebulizzatore
dai depositi di medicinale ne
compromette l'efficienza ed

il funzionamento. Attenetevi
scrupolosamente alle istruzioni del
capitolo PULIZIA SANIFICAZIONE
DISINFEZIONE STERILIZZAZIONE

[l tubo dell’aria non & colle-
gato correttamente all'appa-
recchio

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

[l tubo dell’aria € piegato o
danneggiato o attorcigliato

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

Nel caso sostituitelo.

Il filtro dell’aria € sporco

Sostituire il filtro

L'apparecchio & piu
rumoroso del solito

Filtro non inserito
correttamente in sede

Inserire correttamente a fondo il
Filtro nella sede

Se, dopo aver verificato le condizioni sopra descritte, I'apparecchio non dovesse ancora
funzionare correttamente, consigliamo di rivolgervi al vostro rivenditore di fiducia o ad un

centro di assistenza autorizzato FLAEM a voi piu vicino.

FILTRAGGIO ARIA

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

Non sostituite il filtro durante I'uso.
Utilizzate solo accessori o partidiricabio originali Flaem, si declina ogniresponsabilita
in caso vengano utilizzati ricambi o accessori non originali.




RICAMBI

Descrizione

- Set Ampolla RF7 Dual Speed Plus composto da:
ampolla, boccaglio con valvola e nasale

- Tubo di collegamento da 2 m

- Set Mascherine composto da:

mascherina adulto, mascherina pediatrica ed elastico

- Kit ricambi filtri aria (2 pezzi)

SIMBOLOGIE

Codice

ACO464P
ACO578P

ACO462P
ACO164P

C E 0051
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Marcatura CE medicale rif. Dir. 93/42
CEE e successivi aggiornamenti

Apparecchio di classe Il

Attenzione controllare le istruzioni
per l'uso

Interruttore funzionale spento

Interruttore funzionale acceso

In conformita a: Norma Europea EN
10993-1 “Valutazione Biologica dei
dispositivi medici” ed alla Direttiva Eu-
ropea 93/42/EEC“Dispositivi Medici”.
Esente da ftalati. In conformita a: Reg.
(CE) n. 1907/2006

Temperatura ambiente minima e
massima

[sn]
ul
)

~NY

IP21

COMPATIBILITA’ELETTROMAGNETICA

Numero di serie dell'apparecchio
Fabbricante

Parte applicata di tipo BF

Corrente alternata

Grado di protezione dell'involucro: IP21.
(Protetto contro corpi solidi di dimen-
sioni superiori a 12 mm. Protetto contro
I'accesso con un dito; Protetto contro la
caduta verticale di gocce d’acqua).

Umidita aria minima e massima

Pressione atmosferica minima e massima

Questo apparecchio é stato studiato per soddisfare i requisiti attualmente richiesti per
la compatibilita elettromagnetica (EN 60601-1-2). | dispositivi elettromedicali richiedono
particolare cura, in fase di installazione ed utilizzo, relativamente ai requisiti 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. |
dispositivi di radio e telecomunicazione mobili o portatili RF (telefoni cellulari o connessioni
wireless) potrebbero interferire con il funzionamento dei dispositivi elettromedicali. Per
ulteriori informazioni visitate il sito internet www.flaemnuova.it. Lapparecchio potrebbe
essere suscettibile di interferenza elettromagnetica in presenza di altri dispositivi utilizzati
per specifiche diagnosi o trattamenti. Flaem si riserva il diritto di apportare modifiche
tecniche e funzionali al prodotto senza alcun preavviso.



CARATTERISTICHE TECNICHE
Apparecchio mod. FLAEM JUNIOR F2000

Alimentazione: 230V ~ 50Hz 210VA

Pressione Max: 3,5+ 0,5 bar

Portata aria al compressore: 14 |/min approx

Rumorosita (@ 1 m): 57 dB (A) approx

Funzionamento: Continuo

Dimensioni (L)x(P)x(H): 20x18x11 cm

Peso: 1,8 Kg

Condizioni d'esercizio: Temperatura: min 10°C; max 40°C
Umidita aria: min 10%; max 95%

Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa

Condizioni di stoccaggio: Temperatura: min -25°C; max 70°C
Umidita aria: min 10%; max 95%

Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa

PARTI APPLICATE
Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (C2, C3, C4, C5)

Nebulizzatore RF7 Dual Speed PLUS

Capacita minima farmaco: 2ml
Capacita massima farmaco: 8 ml
Pressione d'esercizio (con neb.): 1,30 bar
Selettore di velocita C1.4

in pos Max in pos Min con valvola
() Erogazione: 0,65 ml/min approx. 0,29 ml/min approx.
@ MMAD: 2,38 um 2,21 um
@ Frazione respirabile < 5 um (FPF): 81,5% 84,2%

(1) dati rilevati secondo procedura interna Flaem 129-P07.5

(2) Caratterizzazione in vitro eseguita da TUV Rheinland Italia S.r.l. in collaborazione con I'Universita di Parma e in
conformita allo Standard Europeo per apparecchi da aerosolterapia Norma EN 13544-1:2007 + A1. Maggiori dettagli
sono disponibili a richiesta.

SMALTIMENTO DELL'APPARECCHIO

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




HospiNeb

Mod. FLAEM JUNIOR F2000
Aerosol therapy unit
We are pleased you have purchased our product and we thank you for your trust in us.
We aim atfully satisfying our customers by offering them state-of-the-art products for
the treatment of respiratory diseases.

Read these instructions carefully and retain them for future reference. Only
use the accessory as described in this manual. This is a home medical device to
nebulise and administer medication prescribed or recommended by your doctor
upon assessing the patient’s general conditions. Please note that the full range of
Flaem products is visible on the website www.flaem.it.

THE STANDARD COMPONENTS AND ACCESSORIES OF THE UNIT INCLUDE:

A - Aerosoltherapy unit (main unit) C- Accessories

ENGLISH

A1 - On/off switch C1-RF7 Dual Speed Plus Nebuliser
A2 - Air outlet port C1.1 - Lower part
A3 - Air filter C1.2 - Nozzle
A4 - Nebuliser holder C1.3 - Upper part
A5 - Carrying handle C1.4 - Speed selector with valve
A6 - Cable compartment C2 - Mouthpiece with valve
A7 - Power cord C2.1 - Exhalation valve
C3 - Non-invasive nosepiece
B - Connection tube C4 - Paediatric SoftTouch mask
(main unit / nebuliser) C5 - Adult SoftTouch mask

D - Convenient, roomy carrying bag

A IMPORTANT SAFEGUARDS

- This device is also intended for direct use by the patient.

« Before using the product for the first time, and periodically during its lifetime, check the
integrity of the device structure and of the power cable to make sure there is no damage.
In the event of damage, do not plug in the cable and immediately take the product to an
authorised FLAEM service centre or to your trusted dealer.

« Should your device fail to provide the expected performance, contact the authorised
service centre for clarifications.

« The expected medical life of the accessories is 1 year. It is, however, advisable to replace
the nebuliser cup every 6 months in the event of intense use (or earlier if the cup is
obstructed) to always guarantee maximum therapeutic efficacy.

« Children and people who are not self-sufficient must use the device under the close
supervision of an adult who has read this manual.

« Some parts of the device are small enough to be swallowed by children; therefore, keep
the device out of the reach of children.

« Do not use the supplied tubing and cables for anything other than their intended use.
These parts could cause a strangling hazard: pay close attention to children and persons
with particular difficulties as they are often unable to accurately evaluate danger.

« The apparatus is unsuitable for use in presence of flammable anaesthetic mixture with
air, oxygen or nitrous oxide.

« Always keep the power supply cable away from hot surfaces.

+ Keep the power cable away from animals (for example, rodents) which could damage the
insulation.

+ Do not handle the device with wet hands. Do not use the device in damp environments
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(for example, while taking a bath or shower). Do not immerse the device in water; in
the event of immersion immediately disconnect the plug. Do not remove or touch the
immersed device; unplug the power cable first. Immediately bring the device to an
authorised FLAEM service centre or to your trusted dealer.

Use the device only in dust-free conditions, otherwise treatment could be compromised.
Do not wash the device under running water or by immersion and keep it safe from being
sprayed by water or other liquids.

Do not expose the device to particularly extreme temperatures.

Do not place the device near sources of heat, in direct sunlight or in excessively hot
rooms.

Do not obstruct or put objects into the filter or its related housing in the device.

Never obstruct the air vents located on both sides of the device.

Always use it on a rigid surface that is clear of obstacles.

Make sure there is no material obstructing the air vents before each use.

Do not put any objects in the air vents.

Repairs, including the replacement of the supply cord, are to be carried out by FLAEM
authorised personnel only, by complying with the information provided by the
manufacturer. Unauthorized repairs will void the warranty and may represent a danger
to the user.

The average expected duration for the compressor series are: F400: 400 hours, F700: 700
hours, F1000: 1000 hours, F2000: 2000 hours.

WARNING: Do not modify this device without authorisation from the manufacturer.

The Manufacturer, the Vendor and the Importer shall be held responsible for safety,
reliability and performance only if: a) the device is used in compliance with the
instructions for use b) the wiring where the device is being used is in compliance with
safety regulations and current laws.

Interactions: the materials used in contact with medication have been tested with a
vast range of medications. However, in view of the variety and continuous evolution of
pharmaceuticals, interactions cannot be ruled out. We recommend using the medication
as soon as possible once it has been opened and preventing prolonged exposure in the
nebuliser cup.

The manufacturer must be contacted about any problems and/or unexpected events
concerning operation and for any clarifications on use, maintenance/cleaning.
Interactions: The materials used in the medical device are biocompatible in accordance
with the provisions of Directive 93/42 EC and subsequent amendments. However, the
possibility of occurrence of allergic reactions cannot be entirely excluded.

The amount of time required between preservation conditions and use is approximately
2 hours.
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OPERATING INSTRUCTIONS

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

This device is suitable for the administration of medical substances and not, for
which the administration via aerosol is foreseen; these substances are to be in any
case prescribed by the Doctor. In case of too thick substances, the dilution with a
suitable physiological solution could be needed, according to the medical prescrip-
tion.

1. Plug the power cord (A7) into a power socket corresponding to the voltage of the unit.
This must be positioned so that it is not difficult to make the disconnection from the
mains.

2. Insert the nozzle (C1.2) in the upper part (C1.3) pressing as shown by the 2 arrows in
the “Connection diagram” in point C1. Insert the Speed selector (C1.4) in the upper part
(C1.3) as shown in the“Connection diagram”in point C1. Pour the medication prescribed
by the doctor into the lower part (C1.1). Close the nebuliser by turning the upper part
(C1.3) clockwise.

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

4. Sit comfortably holding the nebuliser in your hand, place
the mouthpiece onto your mouth or alternatively use the
nose piece or mask. Should you opt for the mask accessory,
place it on your face as shown in the picture (with or without
using the elasticated strap).

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

6. When the treatment is finished, shut off the device and unplug the power cord.

WARNING: If after the therapy session moisture accumulates in the tube (B), remove the
tube from the nebulizer and dry it using the device’s compressor fan; this operation will
prevent mold from forming inside the tube.

USE METHODS OF THE RF7 DUAL SPEED PLUS NEBULISERWITH SPEED SELECTION
AND VALVULAR SYSTEM

It is professional, quick, recommended to administer all types of medications, including
the costlier ones, even in patients with chronic diseases. Thanks to the
geometry of the RF7 Dual Speed Plus nebuliser cup internal ducts, we
have obtained a recommended, active particle size to treat even the
lower respiratory tract.

For faster inhalation therapy, position the valve speed selector (C1.4)
pressing on the word MAX with your finger.

For more effective inhalation therapy, position the valve speed selector
(C1.4) pressing on the opposite side of the word Max with your finger.
In this case, you have optimal assumption of the medication, minimising
leaks into the surrounding environment, thanks to the valvular system
with which the nebuliser cup, mouthpiece and mask are equipped.

1



SOFTTOUCH FACE MASKS

Soft SoftTouch masks have an outer edge made of soft bio-
biocompatible compatible material that ensures excellent adherence
material to the face, and is also equipped with an innovative
Dispersion Limiting Device. These distinctive ele-
ments that distinguish it allow greater sedimentation
of medication in the patient and also limit dispersion.

Dispersion
Limiting Vent

During the expiratory phase, the

tab, acting as a Dispersion Lim-

iting Device, bends outwards
-

from the mask.

During the inspiratory phase,
the tab, acting as a Dispersion
Limiting Device, bends inwards
towards the mask.

CLEANING, SANITISATION, DISINFECTION, STERILISATION

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

DEVICE AND TUBING EXTERIOR

Use only a damp cloth with antibacterial soap (non-abrasive and with no solvents of any
sort).

ACCESSORIES

Open the nebuliser by turning the upper part (C1.3) anticlockwise, remove the nozzle
(C1.2) and the speed selector (C1.4) from the upper part (C1.3) as shown in the “Assembly
diagram”in point C1.

Then proceed according to the following instructions.

CLEANING AT HOME - SANITISATION AND DISINFECTION

SANITISATION

Before and after each use, sanitise the nebuliser cup and the accessories, choosing one of
the methods described below.

method A: Sanitise accessories €C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 under potable hot
water (approximately 40°C) with a gentle, non abrasive dish detergent.

method B: Sanitise accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 in the dishwasher with
a hot cycle.

method C: Sanitise accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 by immersing them in
a solution of 50% water and 50% white vinegar, then rinse thoroughly under potable hot
water (approximately 40°C).

If you want to also perform the cleaning for DISINFECTION, jump to the DISINFECTION
paragraph.

After having sanitised the accessories, shake them vigorously and place them on a paper
towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, a hair dryer).

DISINFECTION

After sanitising the nebuliser cup and the accessories, disinfect them choosing one of the

methods described below.

method A: Accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 can be disinfected.

The disinfectant must be an electrolytic chloroxidizer (active principle: sodium

hypochlorite) specific for disinfecting, which is available in any pharmacy.

Implementation:

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

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

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

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

method B: Sanitise the accessories €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 by boiling them

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

method C: Sanitise the accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 with a hot steam
steriliser for baby-bottle (not the microwave type). Perform the process faithfully following

the instructions of the steriliser. To ensure that the disinfection is effective, choose a

steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

After having disinfected the accessories, shake them vigorously and place them on a
paper towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, from a hair dryer).

CLEANINGIN A CLINICAL ORHOSPITAL SETTING - DISINFECTION AND STERILISATION
Before disinfection or sterilisation, sanitise the nebuliser cup and the accessories, choosing
one of the methods described below.

method A: Sanitise accessories €C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 under potable hot
water (approximately 40°C) with a gentle, non abrasive dish detergent.

method B: Sanitise accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 in the dishwasher with
a hot cycle.

DISINFECTION

Accessories C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 can be disinfected.

The disinfectant must be an electrolytic chloroxidizer (active principle: sodium

hypochlorite) specific for disinfecting, which is available in any pharmacy.

Implementation:

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

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

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

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

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

After having disinfected the accessories, shake them vigorously and place them on a
paper towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, from a hair dryer).

STERILISATION

Accessories C1 (Assembled nebulizer) -C2-C3-C4-C5 can be sterilised.
Device: Fractionated vacuum overpressure steam steriliser in accordance with EN 13060.

Implementation: Wrap every single part to be treated with a sterile barrier system or
packaging in accordance with Norm EN 11607. Place the packed components in the steam
steriliser. Run the sterilisation cycle according to the operating instructions of the device by
selecting a temperature of 134°C and a time of 10 minutes first.

Storage: Store the sterilised parts as per the instructions for use of either the sterile barrier
system or packaging.

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

At the end of each use store the device complete with accessories in a dry place away
from dust.
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TROUBLESHOOTING

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

inserted into the power
socket

PROBLEM CAUSE SOLUTION
The power cable has
The device does not work not been correctly Correctly insert the power cable in sockets.

The device does not
nebulize or
nebulizes insufficiently.

The medication has not
been inserted in the
nebulizer

Pour the right amount of medication in the
nebulizer

The nebulizer has not
been properly fitted.

Disassemble the nebulizer and
reassemble it correctly as shown in the
connection diagram on the cover.

The nebulizer nozzle is
clogged

Disassemble the nebulizer, remove the
nozzle and perform cleaning operations.
Failure to remove medication deposits
from the nebulizer affects its efficiency and
operation.

Strictly comply with the instructions
contained in the “CLEANING,
SANITISATION, DISINFECTION" chapter

The air pipe is not cor-
rectly connected to the
device

Ensure the device’s accessories
are properly connected to the air intake
(see connection diagram on the cover).

The air pipe is bent,
damaged or twisted

Unwind the pipe and ensure it is
not crushed or punctured. If necessary
replace it.

The air filter is dirty

Replace the filter

The apparatus is
noisier than usual

The Filter is not
correctly
inserted in its housing

Fully and properly insert the Filter in its
housing

If after verifying the above mentioned conditions the device should not operate properly,
contact your trusted retailer or the nearest authorized FLAEM service center.

AIR FILTER

The device has a suction filter (A3) that should be replaced when
it is dirty or changes color. Do not wash or reuse the same filter.
Regular replacement of the filter is required to help and ensure
correct performance of the compressor. Check the filter on a
regular basis. Contact your local dealer or authorized service

center for spare filters.

Do not replace the filter during use.
Only use original accessories and spare parts by Flaem, we disclaim any liability in
the event of using non original spare parts or accessories.
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AVAILABLE SPARE PARTS

Description
- RF7 Dual Speed Plus Nebuliser cup set, comprising:

nebuliser cup, mouthpiece with valve and nosepiece

- 2 m tubing connection
- Masks set, comprising:

adult mask, paediatric mask and elastic band
- Spare air filter kit (2 pcs)

SYMBOLS

Code

ACO464P
ACO578P

ACO462P
ACO164P

C € 0051

O
@
e
c

W
PHTHALATES
&BPAFREE

{

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

Class Il device

Important: check the operating
instructions

“OFF" for part of equipment

“ON"for part of equipment

Complies with: European standard
EN 10993-1 “Biological Evaluation
of Medical Devices” and European
Directive 93/42/EEC “Medical
Devices”. Phthalates free. In
conformity with Reg. (EC)

no. 1907/2006

Minimum and maximum room
temperature

! PIE

IP21

&

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

Serial number of device

Manufacturer

Type BF applied part

Alternating current

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

12 mm. Protected against access with
afinger;

Protected against vertically falling water
drops).

Minimum and maximum air moisture

Minimum and maximum atmospheric
pressure

This device was designed to satisfy the currently required requisites for electromagnetic
compatibility (EN 60601-1-2). Electro-medical devices require particular care during
installation and use relative to EMC requirements. Users are therefore requested to install
and/or use these devices following the manufacturer’s specifications. Risk of potential
electromagnetic interference with other devices. Mobile or portable RF radio and
telecommunication devices (mobile phones or wireless connections) may interfere with
the operation of medical devices. For more information, visit the website www.flaemnuova.
it. The appliance may be susceptible to electromagnetic interference in the presence of
other devices used for specific diagnoses or treatments. Flaem reserves the right to make
technical and functional changes to the product without prior notice.
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TECHNICAL SPECIFICATIONS

Mod. FLAEM JUNIOR F2000
, 100V~ 50/60Hz
Voltage. 230V~ 50Hz 210VA 115V~ 60Hz 230VA 220V~ 60Hz 230VA 230VA
Max Pressure: 3.5+0.5 bar
Compressor air output: 14 LPM approx
Noise level (at 1 m): 57 dB (A) approx
Operation: Continuous use
Dimensions 20(W)x18(D)x11(H) cm
Weight 1.8 Kg

Operating conditions:

Temperature: min 10°C; max 40°C

Air humidity: min 10%; max 95%

Storage conditions:

Temperature: min -25°C; max 70°C

Air humidity: min 10%; max 95%

Operating/storage
atmospheric pressure:

APPLIED PARTS

min. 69KPa; max. 106KPa

Type BF applied parts include:  (C2, C3, C4, C5)

RF7 Dual Speed Plus Nebuliser

Minimum medication capacity: 2 ml
Maximum medication capacity: 8 ml
Operating pressure (with neb.):  1.30 bar

C1.4 speed selector

in Max pos in Min pos with valve
M Delivery: approx. 0.65 ml/min approx. 0.29 ml/min
@ MMAD: 2.38 um 2.21 pm
@ Breathable fraction < 5 um (FPF): 81.5% 84.2%

(1) data recorded according to internal Flaem procedure 129-P07.5.
(2) In vitro testing performed by TUV Rheinland Italia S.r.l. in collaboration with the University of Parma and in
compliance with the EN 13544-1: 2007 + A1 European Standard for aerosol therapy devices Standard. More details are

available on request.

DEVICE DISPOSAL

In compliance with the Directive 2012/19/EC, the symbol printed on the device
il shows that the device to be disposed of is considered waste and must therefore be

an item of "differentiated collection". Consequently, the user must take it (or have it
taken) to the designated collection sites provided by the local authorities, or turn it in to
the dealer when purchasing an equivalent new device. Differentiated waste collection and
the subsequent treatment, recycling and disposal procedures promote the production of
devices made with recycled materials and limit the negative effects on the environment
and on health caused by potential improper waste management. The unlawful disposal
of the product by the user could result in administrative fines as provided by the laws
transposing Directive 2012/19/EC of the European member state or of the country in

which the product is disposed of.
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HospiNeb

Mod. FLAEM JUNIOR F2000
Gerat fiir Aerosoltherapie
Wir freuen uns, dass Sie unser Produkt erworben haben und danken lhnen fir Ihr
Vertrauen. Unser Ziel ist die Zufriedenheit unserer Kunden, indem wir ihnen innovative
Produkte fiir die Behandlung von Erkrankungen der Atemwege anbieten. Lesen
Sie diese Anweisungen aufmerksam durch und behalten Sie sie fiir zukiinftige
Konsultationen auf. Dies ist ein medizinisches Gerat fiir den Gebrauch zu Hause, um
Medikamente, die von lhrem Arzt verschrieben oder empfohlen wurden, nachdem
er den allgemeinen Zustand des Patienten bewertet hat, zu zerstauben und zu
verabreichen. Wir diirfen Sie daran erinnern, dass Sie sich auf der Homepage www.
flaem.it Uber die gesamte Flaem-Produktpalette informieren kénnen.

DEUTSCH

DAS KOMPLETT-SET ENTHALT:
A - Inhalationsgerat (Haupt- C- Zubehorteile

einheit) C1 - Zerstauber RF7 Dual Speed Plus
A1 - Schalter C1.1 - Unterer Teil
A2 - Lufteinlass C1.2-Duse
A3 - Luftfilter C1.3 - Oberer Teil
A4 - Zerstauberhalter C1.4 - Geschwindigkeitswahlschalter mit Ventil
A5 - Komfortabler Traggriff C2 - Mundstuick mit Ventil
A6 - Kabelraum C2.1 - Ausatmungsventil
A7 - Netzkabel C3 - Nicht invasives Nasenstilick
C4 - Maske SoftTouch fiir Kinder
B - Verbindungsschlauch C5 - Maske SoftTouch fiir Erwachsene

Haupteinheit / Zerstaub
(Haupteinheit / Zerstauber) D - Bequeme und geraumige Tasche fiir den Transport

A WICHTIGE HINWEISE:

« Dieses Gerat wird auch direkt vom Patienten verwendet.

« Vor der Erstinbetriebnahme und wahrend der gesamten Lebensdauer des Produkts die
Unversehrtheit des Gerats priifen und das Netzkabel auf Schaden untersuchen; sollte
es beschadigt sein, stecken Sie den Stecker nicht in die Steckdose und bringen Sie das
Gerat unverziglich zu einem autorisierten Kundendienstzentrum von FLAEM oder zu
Ihrem Vertrauenshandler.

« Sollte das Gerdat die Leistungen nicht einhalten, ist zur Klarung der autorisierte
Kundendienst zu kontaktieren.

. Die durchschnittliche Laufzeit des Zubehors belduft sich auf 1 Jahr, aber es ist ratsam,
die intensiv genutzte Ampulle alle 6 Monate zu ersetzen (oder friiher, wenn die Ampulle
verstopft ist), um maximale therapeutische Wirksamkeit zu gewahrleisten.

« Kinder und pflegebediirftige Personen dirfen das Gerat nur unter strenger Aufsicht
eines Erwachsenen verwenden, der die vorliegende Gebrauchsanweisung gelesen hat.

- Einige Gerateteile sind sehr klein und konnten von Kindern verschluckt werden.
Bewahren Sie das Gerat daher auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

- Verwenden Sie die mitgelieferten Schlauche und Kabel nur zweckgemal3, denn es
besteht Erwirgungsgefahr. Besonders muss auf Kinder und behinderte Personen
geachtet werden, da diese oft die Gefahren nicht richtig einschatzen kénnen.

- Dieses Gerat ist nicht geeignet flr den Einsatz von mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas
entflammbaren Anasthetikamischungen.

« Halten Sie das Netzkabel immer von hei3en Oberflachen fern.

- Halten Sie das Netzkabel vonTieren (wie Nagetieren) fern, da diese die Netzkabelisolierung
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beschadigen kdonnten.

+ Fassen Sie niemals das Gerat mit nassen Handen an. Verwenden Sie das Gerat nicht
in feuchter Umgebung (z.B. beim Baden oder Duschen). Tauchen Sie das Gerat nie
in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie sofort den Stecker aus der Steckdose.
Das eingetauchte Gerat weder aus dem Wasser nehmen noch beriihren. Zuerst den
Stecker abziehen. Bringen Sie das Gerat unverziiglich zu einem autorisierten FLAEM -
Kundendienstzentrum oder zu lhrem Vertrauenshandler.

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

+ Das Gerat nicht unter flieBendem Wasser reinigen oder eintauchen und es allgemein vor
Wasser oder Flussigkeiten schiitzen.

« Setzen Sie das Gerat nicht hohen Temperaturen aus.

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

« DerFilter und sein entsprechender Sitzam Gerat darf nicht verstopft oder mit eingefligten
Gegenstanden blockiert werden.

« Blockieren Sie niemals die Luftschlitze auf beiden Seiten des Gerates.

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

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

« Keine Fremdkdrper in die Luftschlitze einfligen.

+ Reparaturen, einschlieBlich die Auswechselung des Netzkabels, diirfen nur von
autorisiertem FLAEM-Personal und unter Befolgung der Herstelleranweisungen
ausgefiihrt werden. Nicht autorisierte Reparaturen flihren zum Erléschen der Garantie
und kénnen eine Gefahr fiir den Benutzer darstellen.

« Vorgesehene durchschnittliche Lebensdauer der Kompressoren: F400: 400 Stunden,
F700: 700 Stunden, F1000: 1000 Stunden, F2000: 2000 Stunden.

« ACHTUNG: Nehmen Sie ohne die Genehmigung des Herstellers keine Anderungen am
Gerat vor.

« Hersteller, Handler und Importeur sind fur die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistungen
des Gerdtes nur dann haftbar, wenn a) das Gerat gemal3 den Gebrauchsanweisungen
verwendet wird und b) die elektrische Anlage, an die das Gerat angeschlossen wird,
normgerecht ist und den geltenden Gesetzen entspricht.

+ Wechselwirkungen: die in Kontakt mit den Arzneimitteln verwendeten Materialien
wurden mit einer weiten Bandbreite von Medikamenten getestet. Trotzdem ist es durch
die Vielfalt und die kontinuierliche Weiterentwicklung der Medikamente nicht mdglich,
Wechselwirkungen auszuschlieBen. Wir empfehlen, das Medikament so bald wie
mdglich nach dem Offnen zu verbrauchen und eine lingere Exposition mit der Ampulle
zu vermeiden.

« Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse
in Bezug auf den Betrieb mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen zum Gebrauch und/
oder zur Wartung/Reinigung zu geben.

« Wechselwirkungen: Die beim Medizinprodukt verwendeten Materialien sind
biokompatibel und entsprechen den zwingenden Vorschriften der Richtlinie 93/42 EG
und folgende Anderungen, allerdings kénnen mégliche allergische Reaktionen nicht
vollkommen ausgeschlossen werden.

- Die notwendige Zeit, um von den Aufbewahrungsbedingungen zu den
Betriebsbedingungen liberzugehen, betragt ungefahr 2 Stunden.
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BEDIENUNGSANLEITUNG

Vor jedem Gebrauch griindlich die Hinde waschen und das Gerit wie im Absatz
»REINIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION STERILISATION” beschrieben reinigen.
Ampulle und Zubehor sind nur fiir den personlichen Gebrauch, um die Gefahr einer
Infektion durch Ansteckung zu vermeiden. Es wird empfohlen, sich wahrend der
Anwendung gut gegen eventuelles Tropfen zu schiitzen. Dieses Gerat eignet sich
zur Verabreichung von Arzneimitteln und anderen Mitteln, die liber eine Aerosol-
therapie zu verabreichen sind; diese Mittel miissen jedoch auf jeden Fall vom Arzt
verschrieben werden. Bei dickfliissigen Mitteln konnte entsprechend der arztlichen
Verschreibung eine Verdiinnung mit Kochsalzlosung erforderlich sein.

1. Stecken Sie das Netzkabel (A7) an eine Steckdose, deren Spannung der des Gerates ent-
spricht. Diese muss so positioniert sein, dass die Stromzufuhr vom Stromnetz problem-
los unterbrochen werden kann.

2. Die Duse (C1.2) oben (C1.3) einfligen, indem Sie, wie von den zwei Pfeilen im ,An-
schlussschema” Abschnitt C1 gezeigt, driicken. Den Geschwindigkeitswahlschalter mit
Ventil (C1.4) oben (C1.3) einfligen, wie im ,Anschlussplan”im Abschnitt C1 beschrieben.
Giel3en Sie das von Arzt verschriebene Medikament in den unteren Teil (C1.1). SchlieBBen
Sie die Ampulle indem der obere Teil (C1.3) im Uhrzeigersinn gedreht wird.

. SchlieBen Sie das Zubehor wie im,,Anschlussplan” auf der Deckseite beschrieben an.

4. Setzen Sie sich bequem hin, den Zerstauber in der Hand,
setzen Sie das Mundstiick an den Mund oder verwenden
Sie das Nasenansatzstiick oder die Gesichtsmaske. Sollten
Sie die Gesichtsmaske verwenden, bringen Sie sie wie in
der Abbildung beschrieben am Gesicht an (mit oder ohne
Gummiband).

5. Schalten Sie das Gerat durch Betatigung des Schalters (A1)
ein und atmen Sie tief ein und aus. Es wird empfohlen,
nach der Inhalation den Atem fiir einen Augenblick zu hal-
ten, so dass sich die inhalierten Aerosoltropfchen ablagern kénnen. Atmen Sie dann
langsam aus.

6. Nach der Anwendung das Gerat ausschalten und den Netzstecker abziehen.

ACHTUNG: Sollte sich nach der Therapie eine deutliche Ablagerung von Feuchtigkeit im

Inneren des Schlauchs (B) bilden, ziehen Sie den Schlauch aus dem Spriihgerat und trock-

nen Sie ihn mit dem Geblase des Kompressors; diese MaBhahme vermeidet eine mogliche

Verbreitung von Schimmel im Schlauch.

w

VERWENDUNGSARTEN DES ZERSTAUBERS “RF7 DUAL SPEED PLUS” MIT
GESCHWINDIGKEITSWAHLSCHALTER UND VENTILSYSTEM.

Professionell, schnell und fiir die Verabreichung jeglicher Medikamente geeignet, auch bei
Patienten mit chronischen Krankheiten. Dank der Geometrie der internen Leitungen des
Zerstaubers RF7 Dual Speed Plus, konnte eine aktive und wirksame TeilchengroBe fir die
Behandlung bis zu den unteren Atemwegen erzielt werden.

Um die Inhalationstherapie schneller durchzufiihren, positionieren Sie
den Geschwindigkeitswahlschalter (C1.4), indem Sie mit einem Finger
auf MAX driicken.

Um die Inhalationstherapie wirkungsvoller durchzufihren,
positionieren Sie den Geschwindigkeitswahlschalter (C1.4), indem Sie
mit einem Finger auf die gegentiberliegende Seite der Aufschrift MAX
driicken, um so eine optimale Aufnahme des Arzneimittels durch die
Minimierung der Dispersion desselben in die Umgebung zu erhalten,
dank des Ventilsystems, mit dem die Ampulle, das Mundsttick und die
Gesichtsmaske ausgestattet sind.
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SOFTTOUCH MASKEN

Weiches Die SoftTouch Masken verfiigen (iber einen duBeren Rand aus
umweltvertragliches yajchem, umweltvertriglichem Material, dank der sie perfekt
Material am Gesicht anliegen, und sie sind zudem mit dem innovativen
Dispersions- Dispersionsbegrenzer ausgestattet. Diese charakteristischen
begrenzer Eigenschaften, die die Masken von anderen unterscheiden,
sorgen daflir, dass sich das Arzneimittel besser im Patienten
absetzt, und auch in diesem Fall begrenzt es die Dispersion.

In der Einatemphase biegt sich die La- In der Ausatemphase biegt sich

sche, die als Dispersionsbegrenzer die Lasche, die als Dispersionsbe-

dient, zum Inneren der Maske hin <, drenzer dient, hingegen zum AuBe-
N ren der Maske.

REINIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION STERILISIERUNG

Schalten Sie vor jeder Reinigung das Gerat ab und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.
GERAT UND AUSSENSEITE DES SCHLAUCHS

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

ZUBEHOR

Offnen Sie den Zerstauber, indem Sie den oberen Teil (C1.3) im Gegenuhrzeigersinn drehen, nehmen
Sie den oberen Teil (C1.2) und den Wahlschalter fiir die Geschwindigkeit (C1.4) vom oberen Teil (C1.3)
ab, wie esim ,Anschlussplan’, im Punkt C1 angegeben ist.

Dann gemall den nachstehenden Anweisungen fortfahren.

REINIGUNG IN DER HAUSLICHEN UMGEBUNG - ENTKEIMUNG UND DESINFEKTION
ENTKEIMUNG
Entkeimen Sie die Ampulle und Zubehdrteile vor und nach jedem Gebrauch, indem Sie eine der
nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.
Methode A: Entkeimen sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 unter warmem
Trinkwasser (ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrspiilmittel. Methode B: Entkeimen
sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 in der Geschirrspiilmaschine mit
Warmwasserzyklus.
Methode C: Entkeimen Sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 durch Eintauchen in
eine Losung von 50% Wasser und 50% weillem Essig, dann mit ausreichendem warmem Trinkwasser
nachspuilen (circa 40 °C).
Sollten Sie auch die Reinigung mit DESINFEKTION ausflihren wollen, gehen Sie auf den Abschnitt
DESINFEKTION uber.
Nach der Entkeimung schiitteln Sie die Zubehorteile kraftig und legen Sie sie auf eine Papierserviette
oder trocknen Sie sie mit einem Strahl warme Luft (z.B mit einem Fon).

DESINFEKTION

Nach dem Entkeimen der Ampulle und Zubehérteile miissen sie desinfiziert werden, dazu eine der

nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Die Zubehorteile, die desinfiziert werden kénnen, sind €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-

C4-C5.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden (Wirkstoff:

Natriumhypochlorit), das fiir Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke erhaltlich ist.

Vorgehensweise:

- Flllen Sie ein entsprechend groBes Gefdl, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Gerdteteile
passen, mit einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei die auf der Verpackung
des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben beachtet werden miissen.

- Tauchen Sie jedes einzelne Gerateteil zur Ganze in die Losung ein und achten Sie dabei darauf,
dass sich keine Luftblasen an den Gerdteteilen bilden. Lassen Sie die Gerdteteile - entsprechend
der gewahlten Losungsmittelkonzentration - so lange eingetaucht, wie auf der Verpackung des
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Desinfektionsmittels angegeben ist.
- Nehmen Sie die desinfizierten Gerdteteile heraus und spllen Sie sie griindlich mit lauwarmem
Trinkwasser ab.
- Entsorgen Sie die Losung gemadl3 den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.
Methode B: Desinfizieren Sie die Zubehorteile C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 durch Kochen in
Wasser fiir 10 Minuten. Es empfiehlt sich, entmineralisiertes oder destilliertes Wasser zu verwenden,
um Kalkablagerungen zu vermeiden.
Methode C: Desinfizieren Sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 mit einem
Dampfsterilisator fur Milschflaschen (nicht Mikrowelle). Den Vorgang getreu gemaf den Anweisungen
des Sterilisators ausfiihren. Damit die Desinfektion wirksam ist, wahlen Sie einen Sterilisator mit einem
Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten aus.
Nachdem die Zubehorteile desinfiziert wurden, schiitteln Sie sie kraftig und legen Sie sie auf eine
Papierserviette oder trocknen Sie sie mit einem Hei3luftstrahl (z.B mit einem Fon).

REINIGUNG IN KLINISCHEN BEREICHEN ODER KRANKENHAUSERN - DESINFEKTION und

STERILISATION

Vor der Desinfektion oder Sterilisation entkeimen Sie die Ampulle und Zubehdrteile, indem Sie eine der

nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Entkeimen sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 unter warmem

Trinkwasser (ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrsplmittel.

Methode B: Entkeimen sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 in der

Geschirrspllmaschine mit Warmwasserzyklus.

DESINFEKTION

Die Zubehorteile, die desinfiziert werden konnen, sind €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden (Wirkstoff:

Natriumhypochlorit), das fiir Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke erhaltlich ist.

Vorgehensweise:

- Fillen Sie ein entsprechend grofBes Gefal3, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Gerateteile
passen, mit einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei die auf der Verpackung
des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben beachtet werden miissen.

- Tauchen Sie jedes einzelne Gerateteil zur Ganze in die Losung ein und achten Sie dabei darauf,
dass sich keine Luftblasen an den Gerdteteilen bilden. Lassen Sie die Gerdteteile - entsprechend
der gewahlten Losungsmittelkonzentration - so lange eingetaucht, wie auf der Verpackung des
Desinfektionsmittels angegeben ist.

- Nehmen Sie die desinfizierten Gerateteile heraus und spiilen Sie sie griindlich mit lauwarmem
Trinkwasser ab.

Entsorgen Sie die Losung gemal3 den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.
SoIIten Sie auch die STERILISATION ausfiihren wollen, gehen Sie auf den Abschnitt STERILISATION (ber.
Nachdem die Zubehorteile desinfiziert wurden, schiitteln Sie sie kraftig und legen Sie sie auf eine
Papierserviette oder trocknen Sie sie mit einem Heif3luftstrahl (z.B mit einem Fén).

STERILISATION

Die Zubehorteile, die sterilisiert werden kénnen, sind C1 (zusammengebauter Vernebler)-C2-C3-
C4-C5.

Gerit: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemaR Norm EN 13060.
Vorgehensweise: Verpacken Sie jedes einzelne Gerdteteil mit sterilem Barriere-System oder
-Verpackung gemal Norm EN 11607. Die verpackten Gerdteteile in den Dampfsterilisator einfligen.
Den Sterilisationszyklus durchfiihren, dabei die Angaben flir die Benutzung der Vorrichtung beachten,
indem eine Temperatur von 134 °C und eine Zeitspanne von 10 Minuten gewahlt wird.
Aufbewahrung: Bewahren Sie die sterilisierten Gerateteile wie in der Bedienungsanleitung des/der
gewahlten sterilen Barriere-Systems oder -Verpackung beschrieben auf.

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

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

21



ERMITTLUNG DER STORUNGEN

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

PROBLEM URSACHE ABHILFE
Netzkabel nicht korrekt
Das Gerat in die Buchse am Gerat Netzkabel korrekt in die Buchse/

funktioniert nicht |oder in die Netzsteckdose |Steckdose einstecken
eingesteckt

Das Medikament wurde
nicht in den Zerstauber
gegeben

Richtige Menge des Medikaments
in den Zerstauber geben.

Zerstauber zerlegen und wieder

Der Zerstauber wurde nicht |richtig entsprechend dem

korrekt montiert. Anschlussschema auf der ersten Seite
zusammenbauen.

Zerstauber zerlegen, Duse
entfernenund Reinigung durchfuhren.
Wird der Zerstauber nicht von den
Medikamentenruckstanden gereinigt,
Die Duse des Zerstaubers  |wird seine Funktionsfahigkeit

Das Gerat vernebelt |ist verstopft. und sein Betrieb beeintrachtigt.
nicht oder nur Halten Sie sich gewissenhaft an
wenig die Anweisungen im Kapitel

REINIGUNG HYGIENISCHE
AUFBEREITUNG DESINFEKTION
Verbindung zwischen dem

Der Luftschlauch ist nicht  |Luftanschluss des Gerats und den

korrekt an das Gerat Zubehorteilen Uberpriifen (siehe
angeschlossen. Anschlussschema auf der ersten
Seite).

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

Der Luftschlauch ist
geknickt oder
beschadigt oder verdreht.

Der Luftfilter ist
verschmutzt.

Filter auswechseln

Das Gerat ist lauter |Der Luftfilter nicht richtig  |Filter richtig und bis zum Anschlag in
als normal eingesetzt seine Sitz einsetzen

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

LUFTFILTRIEREN

Das Gerat ist mit einem Saudfilter (A3) ausgestattet, den man
austauschen muss, sobald er schmutzig ist oder eine andere Farbe
annimmt. Waschen Sie den gleichen Filter nicht und verwenden Sie
ihn nicht wieder. Die regelmaf3ige Auswechslung des Filters tragt dazu
bei, die einwandfreien Leistungen des Kompressors zu gewahrleisten.
Der Filter muss regelmafig kontrolliert werden. Kontaktieren Sie fiir
die Ersatzfilter lhren Handler oder die autorisierte Kundendienststelle.
De filter niet vervangen tijdens het gebruik. Gebruik alleen originele accessoires en
reserveonderdelen van Flaem, iedere aansprakelijkheid wordt afgewezen als niet-
originele reserveonderdelen of accessoires gebruikt worden.
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ERSATZTEILE

Beschreibung Code Nr.
- Bausatz Ampulle RF7 Dual Speed Plus bestehend aus:

Ampulle, Diise mit Ventil und Nasenstuick ACO464P
- Anschlussleitung 2 m ACO578P
- Bausatz Maske bestehend aus:

Maske fiir Erwachsene, Maske fur Kinder und Gummiband ACO462P
- Bausatz Ersatzteile Luftfilter (2 Stiick) ACO164P
SYMBOLE

CE-Kennzeichnung als
C € o051 Medizinprodukt gem. Richtl. 93/42/
EWG und folgende Anderungen

Gerateklasse I u Hersteller

Achtung, kontrollieren Sie die
Gebrauchsanweisung

Seriennummer des Gerates

Anwendungsteil Typ BF

Funktionsschalter aus NS \Wechselstrom

Schutzgrad des Gehauses: IP21.

(Geschiitzt gegen Festkorper mit
IP21 Durchmesser liber 12 mm. Geschiitzt
Funktionsschalter ein gegen den Zugang mit einem Finger;
Geschiitzt gegen senkrecht fallendes
Tropfwasser.)

© OV

In Konformitat mit der: Europadischen
Norm EN 10993-1 “Biologische

P Beurteilung von Medizinprodukte”
Pmﬁms und der Europaischen Richtlinie Minimale und maximale Luftfeuchtigkeit

PR 93/42/EWG “Medizinprodukte”.
Phthalate frei. In Ubereinstimmung
mit Reg. (CE) n. 1907/2006

Minimale und maximale @ Minimaler und maximaler
Umgebungstemperatur atmospharischer Druck

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Gerat wurde entwickelt, um die fir die elektromagnetische Vertraglichkeit
erforderlichen Kriterien (EN 60601-1-2) zu erfiillen. Bei der Montage und Verwendung von
elektromedizinischen Geraten muss mit besonderer Sorgfalt vorgegangen werden. Daher
mussen solche Gerate im Hinblick auf die EMV gemal3 den Spezifikationen des Herstellers
montiert bzw. verwendet werden. Gefahr mdglicher elektromagnetischer Interferenzen
mit anderen Geraten. Mobiles oder tragbares HF-Radio und Telekommunikationsgerate
(Mobiltelefone oder drahtlose Verbindungen) kénnen den Betrieb von medizinischen
Geraten beeintrachtigen. Weitere Informationen finden Sie auf der Website www.
flaemnuova.it. Das Gerat kann in Gegenwart anderer Gerate, die fur bestimmte Diagnosen
oder Behandlungen verwendet werden, elektromagnetischen Stérungen ausgesetzt sein.
Flaem behilt sich das Recht vor, technische und funktionale Anderungen am Produkt ohne
vorherige Anklindigung vorzunehmen.
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TECHNISCHE MERKMALE

Gerat Mod. FLAEM JUNIOR F2000

Spannung: 230V~ 50Hz 210VA 115V~ 60Hz 230VA 220V~ 60Hz 230VA 100V2~3)33/A60HZ
Max. Druck: 3,5+0,5 bar
Luftleistung Kompressor: 14 1/min
Gerauschpegel (1 m Abstand): 57 dB (A) Dauergebrauch
Abmessungen (L)x(T)x(H) 20(L)x18(P) x11(H)cm
Gewicht 1,8 Kg

Etriebsbedingungen:
Lagerbedingungen:
Betriebs-/Aufbewahrungsluftdruck:

ANWENDUNGSTEILE

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

Die Anwendungsteile vom Typ BF sind: (C2,C3,C4,C5h)

Vernebler RF7 Dual Speed Pus
Mindestmenge Arzneimittel:
Hochstmenge Arzneimittel:

2ml
8 ml

Druck bei Betrieb (mit Spriihvorrichtung): 1,30 bar

Geschwindigkeitswahltaste C1.4
Max mit Ventil Min
™M Ausgabe: 0,65 ml/min approx. 0,29 ml/min approx.
@ MMAD: 2,38 um 2,21 um
@ Inhalierbarer Anteil < 5 um (FPF): 81,5% 84,2%

(1) Erhobene Daten beim internen Verfahren Flaem 129-P07.5.
(2)In-vitro-Charakterisierung durch TUV Rheinland Italia S.r.l., in Zusammenarbeit mit der Universitit Parma und in
Ubereinstimmung mit der Europaischen Norm fiir Aerosoltherapie-Gerate Norm EN 13544-1:2007 + A1. Weitere

Details auf Anfrage.

ENTSORGUNG:

In Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das auf dem Gerit
angebrachte Symbol an, dass das zu entsorgende Gerat als Abfall eingestuft wird und

mmm somit der ,Miilltrennung« unterliegt». Der Verbraucher muss genannten Abfall also
den von den Kommunalverwaltungen eingerichteten Sammelstellen zufiihren (bzw.
zufiihren lassen) oder beim Kauf eines neuen gleichartigen Gerats dem Handler Gibergeben.
Die Miilltrennung sowie die weiteren Schritte der Verarbeitung, der Wiederverwertung
und der Entsorgung fordern die Herstellung von Geraten mit Recyclingmaterial und wirken
Schadigungen von Umwelt und Gesundheit, die durch unsachgemafe Abfallentsorgung
verursacht werden kdnnten, entgegen. Die vorschriftswidrige Entsorgung des Produkts
durch einen Verbraucher kann die Verhangung von in den Umsetzungsgesetzen zur
Richtlinie 2012/19/EG vorgesehenen Verwaltungsstrafen von Seiten des Mitgliedsstaats,

in welchem das Produkt entsorgt wurde, nach sich ziehen.
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HospiNeb

Mod. FLAEM JUONIOR F2000
Appareil pour aérosol thérapie
Nous vous remercions pour votre achat et la confiance que vous nous accordez.
Notre objectif est la totale satisfaction de nos clients en leur offrant des produits a
I'avant-garde pour le traitement des maladies des voies respiratoires. Veuillez lire
attentivement ces instructions et les conserver pour de futures consultations.
Utiliser I'accessoire uniquement comme décrit dans ce manuel. Ceci est un
dispositif médical pour usage domestique prévu pour nébuliser et administrer
des médicaments prescrits et recommandés par votre médecin qui a évalué les
conditions générales du patient. Nous vous rappelons que toute la gamme des
produits Flaem peut étre consultée sur le site internet www.flaem.it.

LEQUIPEMENT DE LAPPAREIL COMPREND:

A - Appareil pour Aérosol C - Accessoires
(uniteé principale) C1 - Nébuliseur RF7 Dual Speed Plus
A1 - Interrupteur C1.1 - Partie inférieure "
A2 - Prise d"air C1.2-Buse <
A3 - Filtre air C1.3 - Partie supérieure =
A4 - Porte nébuliseur C1.4 - Sélecteur de vitesse a valve E
A5 - Poignée pour le transport C2 - Embout buccal avec valve
A6 - Porte-cable C2.1 - Valve expiratoire
A7 - Cable d'alimentation C3 - Embout nasal non invasif
C4 - Masque SoftTouch pour enfant
B - Tuyau de raccordement C5 - Masque SoftTouch pour adulte

(unité principale / nébuliseur)  p . sac de transport grand et pratique

A MISES EN GARDE IMPORTANTES

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

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

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

+ Ladurée de vie moyenne prévue des accessoires estde 1 an; il est tout de méme conseillé
de remplacer 'ampoule tous les 6 mois en cas d’'usages intensifs (ou avant si 'ampoule
est obstruée) afin de garantir en permanence le maximum de l'efficacité thérapeutique.

« En présence d’enfants et de personnes non autonomes, I'appareil doit étre utilisé sous le
contréle strict d'un adulte ayant pris connaissance du présent manuel.

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

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

+ Cet appareil n'est pas adapté a un usage en présence de mélanges anesthésiques
inflammables avec I'air, l'oxygéne ou le protoxyde d’azote.

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

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

+ Ne pas manipuler I'appareil en ayant les mains mouillées. Ne pas utiliser 'appareil dans
des pieces humides, lorsque vous prenez un bain ou une douche par exemple. Ne pas
immerger I'appareil dans l'eau ; si cela devait se produire, débrancher immédiatement la
prise. Ne pas essayer de retirer I'appareil de I'eau ou de le toucher, débrancher avant tout
la prise. Apporter I'appareil tout de suite dans un centre d’assistance agréé FLAEM ou
chez votre revendeur de confiance.

« N'utiliser I'appareil que dans des milieux sans poussiére, sinon la thérapie pourrait étre
compromise.

+ Ne pas laver I'appareil a I'eau courante ou par immersion et garder I'appareil a I'abri des
éclaboussures d’eau ou de tout autre liquide.

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

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

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

+ Ne jamais obstruer les trous d’'aération positionnés des deux cotés de l'appareil.

« Toujours le faire fonctionner sur une surface rigide et sans obstacle.

« Contréler qu’il n'y ait pas de matériel qui bouche les fentes d’aération avant chaque
utilisation.

» Ne pas insérer d'objet a l'intérieur des trous d’aération.

« Les réparations, y compris le remplacement du cable d’alimentation, doivent étre
effectuées uniquement par le personnel FLAEM, en suivant les informations fournies
par le fabricant. Les réparations non autorisées annuleront la garantie et pourraient
représenter un danger pour l'utilisateur.

+ La durée de vie moyenne prévue des groupes de compresseurs est de : F400 : 400 heures,
F700 : 700 heures, F1000 : 1 000 heures, F2000 : 2 000 heures.

« ATTENTION : Ne pas modifier cet appareil sans l'autorisation du fabricant.

« Le Fabricant, le Vendeur et I'lmportateur se considérent responsables quant aux effets de
la sécurité, fiabilité et prestations seulement si: a) 'appareil est utilisé conformément aux
instructions d’utilisation b) l'installation électrique du milieu dans lequel I'appareil est
utilisé est aux normes et est conforme aux lois en vigueur.

« Interactions : les matériaux utilisés en contact avec les médicaments ont été testés
avec une large gamme de médicaments. Cependant, il nest pas possible d'exclure
d'éventuelles interactions, vu la variété et I'évolution continuelle des médicaments. Il est
conseillé de prendre le médicament le plus rapidement possible une fois qu'il est ouvert
et d'éviter les expositions prolongées avec I'ampoule.

« Contacter le Fabricant afin de lui communiquer tout probléme ou événement inattendu
lié au fonctionnement de I'appareil, et si des éclaircissements étaient nécessaires quant a
I'utilisation, a I'entretien ou au nettoyage.

+ Interactions : Les matériaux utilisés dans le D.M. sont des matériaux biocompatibles
qui respectent les reglementations impératives de la Directive 93/42 CE et mod. suiv.,
toutefois, il estimpossible d’exclure complétement des réactions allergiques possibles.

« Le temps nécessaire pour passer des conditions de conservation a celles de
fonctionnement est de 2 heures environ.
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INSTRUCTIONS POUR LEMPLOI

Avant chaque utilisation, se laver soigneusement les mains et nettoyer I'appareil,
comme décrit au paragraphe « NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION, STE-
RILISATION ». L'ampoule et les accessoires sont uniquement a usage personnel afin
d'éviter les risques éventuels d’infection par contagion. Lors de I'application, il est
conseillé de se protéger de facon appropriée contre les écoulements éventuels. Cet
appareil est approprié a I'administration de substances médicamenteuses et non,
pour lesquelles est prévue I'administration par aérosol, ces substances doivent étre
de toute facon prescrites par le médecin. En présence de substances trop denses, il
pourrait étre nécessaire de diluer avec une solution physiologique appropriée, selon
la prescription médicale.

1. Introduire le cable d’alimentation (A7) dans une prise du réseau électrique correspon-
dant a la tension de lI'appareil. Celle-ci doit étre placée de facon a ce la déconnexion du
réseau électrique soit facilitée.

2. Insérer la buse (C1.2) dans la partie supérieure (C1.3) en appuyant comme indiqué
par les 2 fléeches sur le « Schéma de connexion » au point C1. Insérer le sélecteur de
vitesse a valve (C1.4) dans la partie supérieure (C1.3) comme indiqué sur le « Schéma
de connexion » au point C1. Verser le médicament prescrit par le médecin dans la partie
inférieure (C1.1). Fermer le nébuliseur en tournant la partie supérieure (C1.3) dans le
sens des aiguilles d'une montre.

3. Assembler les accessoires, comme indiqué sur le “Schéma de connexion” en couverture.

4. S'asseoir confortablement avec le nébuliseur dans la
main, poser I'embout buccal sur la bouche ou bien utiliser
I'embout nasal ou le masque. Si vous utilisez le masque,
posez-le sur le visage, comme illustré a la figure (avec ou
sans élastique).

5. Mettre en marche l'appareil en actionnant l'interrupteur
(A1) et ensuite inspirer et expirer profondément. Aprés
avoir inspiré, il est conseillé de retenir la respiration un
instant de sorte que les petites gouttes d’aérosol inhalées
puissent se déposer. Puis expirer lentement.

6. Une fois I'application achevée, éteindre I'appareil et débrancher la prise.

ATTENTION: Si, aprés la séance thérapeutique, un dépdt d’humidité se forme a l'intérieur

du tube (B), détacher le tube du nébuliseur pour le sécher avec la ventilation du compres-

seur ; cette opération permet d’éviter la prolifération de moisissures a l'intérieur du tube.

MODE D'EMPLOI DU NEBULISEUR « RF7 DUAL SPEED PLUS » DOTE DE SELECTEUR
DE VITESSE ET SYSTEME A VALVE

Professionnel, rapide, indiqué pour I'administration de tous les types de médicaments,
y compris les plus colteux, méme chez les patients atteints de pathologies chroniques.
Grace aux géométries des conduits intérieurs du nébuliseur RF7 Dual
Speed Plus, la granulométrie obtenue est indiquée et active pour le
traitement jusqu'aux basses voies respiratoires.

Pour accélérer la thérapie par inhalation, placer le sélecteur de vitesse a
valve (C1.4) en appuyant avec un doigt sur la mention MAX.

Pouraméliorer I'efficacité de la thérapie parinhalation, placer le sélecteur
de vitesse a valve (C1.4) en appuyant avec un doigt du c6té opposé a la
mention MAX. Vous obtiendrez dans ce cas une acquisition optimale du
médicament en minimisant sa dispersion dans l'environnement, grace
au systeme a valve dont I'ampoule, I'embout, le masque sont dotés.
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MASQUES SOFTTOUCH

Matériau souple Les masques SoftTouch sont dotés d’'un bord en
biocompatible matériau souple biocompatible qui garantit
une excellente adhérence au visage et d'une fente
pour limiter la dispersion du médicament qui
permettent une plus grande sédimentation du
médicament dans les poumons tout en limitant sa
dispersion dans l'air.

Fente limitative
de dispersion

Durant la phase d’inspiration, Durant la phase d'expiration,
la fente se plie a l'intérieur du la fente se plie a l'extérieur du
masque masque

‘ =

NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION STERILISATION

Eteindre l'appareil avant toute opération de nettoyage et débrancher le cable de réseau de la
prise.

APPAREIL ET EXTERIEUR DU TUBE

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

ACCESSOIRES

Ouvrez le nébuliseur en tournant la partie supérieure (C1.3) dans le sens antihoraire, détachez la
buse (C1.2) et le sélecteur de vitesse (C1.4) de la partie supérieure (C1.3) comme indiqué sur le «
Schéma de branchement » au paragraphe C1.

Procéder ainsi en respectant les instructions rapportées ci-aprés.

NETTOYAGE EN ENVIRONNEMENT DOMESTIQUE - ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION

ASSAINISSEMENT

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

méthode A : Laver les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 sous l'eau chaude
potable (a environ 40 °C) avec un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).méthode B
: Laver les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 en lave-vaisselle sur le cycle chaud.
méthode C : Laver les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 en les plongeant dans
un mélange d’eau a 50% et 50% de vinaigre blanc ; rincer ensuite abondamment avec de l'eau
chaude potable (a environ 40°).

Si l'on désire également DESINFECTER, suivre les indications du paragraphe DESINFECTION.

Aprés avoir assaini les accessoires, les secouer énergiquement et les poser sur une serviette en
papier ou les faire sécher au moyen d’un jet d’air chaud (par exemple, séche-cheveux).

DESINFECTION

Apres avoir lavé I'ampoule et les accessoires, les désinfecter en choisissant I'une des méthodes

décrites ci-apreés.

méthode A : Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-

C4-C5.

Utiliser un désinfectant du type chlore électrolytique (principe actif : hypochlorite de sodium),

spécifique pour la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution:

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

- Immerger complétement chaque composant dans la solution, en prenant soin d'éviter la
formation de bulles d'air en contact avec les composants. Laisser les composants immergés
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pendant la durée indiquée sur 'emballage du désinfectant et associée a la concentration
choisie pour la préparation de la solution.
- Retirer les composants désinfectés et les rincer abondamment a I'eau potable tiede.
- Eliminer la solution selon les indications fournies par le fabricant du désinfectant.
méthode B : Désinfecter les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 en faisant bouillir
dans de I'eau pendant 10 minutes ; utiliser de l'eau déminéralisée ou distillée pour éviter tout
dépot de calcaire.
méthode C : Désinfecter les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 avec un
stérilisateur a chaud pour biberon du type a vapeur (pas a micro-ondes). Respecter a la lettre les
instructions du stérilisateur. Pour une désinfection efficace, choisir un stérilisateur avec un cycle
de fonctionnement d'au moins 6 minutes.

Une fois que les accessoires sont désinfectés, les secouer énergiquement et les poser sur une
serviette en papier ou les faire sécher au moyen d’un jet d'air chaud (par exemple, seche-
cheveux).

NETTOYAGE EN ENVIRONNEMENT CLINIQUE OU HOSPITALIER - DESINFECTION ET
STERILISATION

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

méthode A : Laver les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 sous l'eau chaude
potable (a environ 40 °C) avec un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).

méthode B : Laver les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 en lave-vaisselle sur le
cycle chaud.

DESINFECTION

Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.
Utiliser un désinfectant du type chlore électrolytique (principe actif : hypochlorite de sodium),
spécifique pour la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution:

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

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

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

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

Si vous désirez aussi STERILISER suivre les instructions du paragraphe STERILISATION

Apres avoir désinfecté les accessoires, les secouer énergiquement et les poser sur une serviette
en papier ou les faire sécher au moyen d’un jet d’air chaud (par exemple, seche-cheveux).

STERILISATION

Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont C1(Nébuliseur assemblé)-C2-C3-C4-C5.
Appareil : Stérilisateur a vapeur a vide fractionné et surpression conforme a la norme EN 13060.
Exécution : Emballer chaque composant a traiter en systéme ou emballage a barriére stérile
conforme a la norme EN 11607. Introduire les composants emballés dans le stérilisateur a
vapeur. Effectuer le cycle de stérilisation en respectant le mode d'emploi de l'appareil et en
sélectionnant une température de 134 °C et une durée de 10 minutes.

Conservation : Conserver les composants stérilisés comme indiqué par les instructions
d'utilisation du systéme ou emballage a barriére stérile.

La procédure de stérilisation est validée conformément au reglement ISO 17665-1.

Apreés chaque utilisation, ranger le dispositif avec ses accessoires dans un endroit sec, a
I'abri de la poussiére.
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IDENTIFICATION DES PANNES

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

Cable d’alimentation pas
correctement branché
dans la prise du réseau

Insérer correctement le cable
d'alimentation dans les prises

Lappareil ne
fonctionne pas

Le médicament n’a pas
été introduit dans le
nébuliseur

Verser la juste quantité de médicament
dans le nébuliseur.

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

Le nébuliseur n'a pas été
monté correctement.

Démonter le nébuliseur, retirer la buse et
procéder aux opérations de nettoyage.
Ne pas nettoyer le nébuliseur pour enlever

L'appareil ne La buse du nébuliseur les dépbts de médicament en compromet
nébulise pas ou | est obstruée son efficacité et son fonctionnement.
nébulise peu Respectez scrupuleusement les

instructions du chapitre «<NETTOYAGE,
ASSAINISSEMENT, DESINFECTION»

Le tube a air n'est pas Vérifier le raccordement correct entre la
raccordé correctement a | prise air de I'appareil et les accessoires
I'appareil (voir schéma de connexion en couverture).
Le tube a air est plié ou | Dérouler le tube et vérifier qu'il ne soit pas
endommagé ou bien écrasé ou troué. Si c'est le cas, remplacez-
tordu le.

Le filtre a air est sale Remplacer le filtre

L'appareil est Le filtre n'est pas
plus bruyant introduit correctement
que d’habitude | dans son logement

Introduire correctement et a fond
le filtre dans son logement

Si, aprés avoir vérifié les conditions susmentionnées, le dispositif ne devait pas fonctionner
correctement, veuillez-vous addresser a votre revendeur de confiance ou au centre
d’assistance agrée FLAEM le plus proche.

FILTRAGE DE LAIR

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

Utiliser uniquement des accessoires et des piéces de rechange originaux Flaem,
on décline toute responsabilité si des pieces de rechange ou des accessoires non
originaux sont utilisés.
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PIECES DE RECHANGE

Description Code
- Set Ampoule RF7 Dual Speed Plus composé de :

ampoule, embout buccal avec valve et nasal ACO464P
- Tube de raccordementde 2 m ACO578P
- Set de Masques composé de :

masque pour adulte, masque pour enfant et élastique ACO462P
- Kit de filtres d'air de rechange (2 piéces) ACO164P
SYMBOLES

C € Marquage CE médical réf. Dir. 93/42
0051

AP . Numér ari I reil
CEE et mises a jour successives uméro de série de l'appare

Appareil de classe Il Fabricant

Attention, controlez les instructions
pour l'utilisation

Partie appliquée de type BF

! PIE

Interrupteur fonctionnel éteint Courant alterné

Degré de protection de I'emballage:
IP21.

IP21 (Protégé contre des corps solides de
dimensions supérieures a 12 mm.
Protégé contre I'accés avec un doigt.
Protégé contre la chute verticale de
gouttes d'eau).

Interrupteur fonctionnel allumé

© O

En conformité a: Norme Européenne
EN 10993-1 “Evaluation biologique

P des dispositifs médicaux” et a
Pmﬁmzs la Directive Européenne 93/42/ Humidité de I'air minimum et maximum
SMRE  EEC“Dispositifs Médicaux”. Sans ~
phtalate. Conformément a Reg. (CE)
n.1907/2006

Température ambiante minimale et @ Pression atmosphérique minimale et
maximale maximale

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE:
Cet appareil a été étudié pour satisfaire les conditions actuellement requises pour
la compatibilité électromagnétique (EN 60 601-1-2). Les dispositifs électromédicaux
demandent un soin particulier, durant linstallation 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'interférence électromagnétique
potentielle avec d'autres appareils. Les appareils de radio et de télécommunication RF
mobiles ou portables (téléphones mobiles ou connexions sans fil) peuvent interférer avec
le fonctionnement des appareils médicaux. Pour plus d'informations, visitez le site Web
www.flaemnuova.it. Lappareil peut étre sujet a des interférences électromagnétiques en
présence d'autres appareils utilisés pour des diagnostics ou des traitements spécifiques.
Flaem se réserve le droit d'apporter des modifications techniques et fonctionnelles au
produit sans préavis.
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Appareil Mod. FLAEM JUNIOR F2000

Alimentation: 230V~ 50Hz 210VA 115V~ 60Hz 230VA 220V~ 60Hz 230VA 100V~ 50/60Hz

230VA
Pression Max: 3,5+0,5bar
Débit d’air au compresseur: 14 1/min approx
Bruit (@ 1 m): 57 dB (A) approx
Usage: continu
Dimensions (L)x(P)x(H): 20(L)x18(P)x11(H) cm
Poids 1,8 Kg
Conditions d'utilisation: Température: min. 10°C; max. 40°C
Humidité de I'air: min. 10%; max. 95%
Conditions de stockage: Température: min. -25°C; max. 70°C

Humidité de I'air : min. 10% ; max. 95%
Pression atmosphérique
d’utilisation/entreposage: min. 69KPa; max. 106KPa

PARTIES APPLIQUEES
Les parties appliquées de type BF sont: (C2, C3, C4, C5)

Ampoule RF7 Dual Speed Plus

Capacité minimum médicament: 2ml
Capacité maximum médicament: 8 ml
Pression d'exercice (avec nébuliseur): 1,30 bar
Sélecteur de vitesse C1.4
Max position Min position avec soupape
) Débit: 0,65 ml/min approx. | 0,29 ml/min approx.
@ MMAD: 2,38 um 2,21 um
@ Fraction respirable < 5 um (FPF): 81,5% 84,2%

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

(2) Caractérisation in vitro réalisée par TUV Rheinland Italia S.r.l. en collaboration avec I'Université de Parme et en
conformité avec la norme européenne pour les équipements d’aérosolthérapie EN 13544-1:2007 + A1. De plus
amples détails sont disponibles sur demande.

ELIMINATION:
E Conformément ala Directive 2012/19/CE, le symbole présent sur I'appareil indique

que l'appareil a éliminer est considéré comme déchet, et doit donc étre soumis

au “tri sélectif”. L'utilisateur devra donc confier lui-méme (ou par intermédiaire)

ce déchet aux centres de tri sélectif mis en place par les administrations locales,
ou bien le remettre au vendeur lors de I'achat d’'un nouvel appareil du méme type. Le tri
sélectif du déchet et les opérations de traitement successives, récupération et élimination,
favorisent la production d’appareils fabriqués avec des matériaux recyclables et limitent
les effets négatifs sur I'environnement et sur la santé causés par une éventuelle mauvaise
gestion du déchet. Lélimination abusive du produit de la part de I'utilisateur comporte
I'application des éventuelles sanctions administratives prévues par les lois de mise en
oeuvre de la Dir. 2012/19/CE de I'Etat membre européen dans lequel le produit est éliminé.
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HospiNeb

Mod. FLAEM JUNIOR F2000
Apparaat voor aerosoltherapie
Wij zijn verheugd over uw aankoop en danken u voor het in ons gestelde vertrouwen.
Ons doel is de volle tevredenheid van onze consumenten te bereiken, door hen
producten te bieden die voorlopers zijn op het gebied van de behandeling van
aandoeningen van de ademhalingswegen. Lees aandachtig deze instructies en
bewaar ze om ze later te kunnen raadplegen. Gebruik het apparaat uitsluitend zoals
beschreven in deze handleiding. Dit is een apparaat voor huishoudelijk voor het
vernevelen en toedienen van geneesmiddelen die voorgeschreven of aanbevolen
zijn door de arts die de algemene condities van de patiént beoordeelde. Het gehele
gamma van Flaem producten kan bekeken worden op de internet site www.flaem.it.

DE UITRUSTING VAN HET TOESTEL BEVAT:

A - Toestel voor aérosoltherapie C- Accessoires
(hoofdunit) C1 - Vernevelaar RF7 Dual Speed Plus
A1 - Schakelaar C1.1 - Onderste deel
A2 - Luchtaansluiting C1.2 - Spruitstuk
A3 - Luchtfilter C1.3 - Bovenste deel
A4 - Opening vernevelaar C1.4 - Snelheidsschakelaar met ventiel
A5 - Handgreep voor vervoer C2 - Mondstuk met ventiel
A6 - Opbergruimte voor de kabel C2.1 - Uitademingsventiel
A7 -Voedingskabel C3 - Niet-invasief neusstuk
C4 - SoftTouch masker voor kinderen
B - Verbindingsslang C5 - SoftTouch voor volwassenen

(hoofdunit / vernevelaar)
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D - Handig en ruim reistasje

A BELANGRIJKE MEDEDELINGEN

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

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

« Als uw apparaat niet aan de prestaties voldoet, neem dan contact op met het geautori-
seerde assistentiecentrum voor opheldering.

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

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

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

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

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

« Houd de voedingskabel altijd uit de buurt van warme oppervlakken.
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» Houd de stroomtoevoerkabel uit de buurt van dieren (bv. knaagdieren) zodat deze de
isolering van de kabel niet kunnen beschadigen.

« Hanteer het apparaat niet met natte handen. Gebruik het apparaat niet in vochtige om-
gevingen (bv. tijdens het baden of douchen). Dompel het apparaat niet in het water;
indien dit per toeval gebeurt moet de stekker onmiddellijk worden verwijderd. Haal het
apparaat niet uit het water of raak het niet aan zonder eerst de stekker te verwijderen.
Breng het onmiddellijk naar een geautoriseerd FLAEM servicecentrum of naar uw verko-
per.

+ Gebruik het apparaat uitsluitend in omgevingen waar geen stof aanwezig is omdat de
behandeling anders zou kunnen mislukken.

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

- Stel het apparaat niet bloot aan bijzonder hoge temperaturen.

« Plaats het apparaat niet vlakbij een warmtebron, in zonlicht of in een te warme omge-
ving.

+ De filter en de zitting van de filter in het apparaat mag niet worden afgedicht en er mo-
gen geen voorwerpen ingebracht worden.

» Belemmer de verluchtingsopeningen niet aan de zijkanten van het apparaat.

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

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

- Steek geen voorwerpen in de luchtspleten.

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

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

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

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

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

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

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

« Die tijd die nodig is om over te schakelen van de instandhoudingscondities op de be-
drijfscondities bedraagt ongeveer 2 uren.
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GEBRUIKSINSTRUCTIES

Voéor ieder gebruik moet u zorgvuldig uw handen wassen en het apparaat reinigen,
zoals beschreven in de paragraaf “REINIGING, SANERING, DESINFECTIE EN STERI-
LISATIE". De ampul en de accessoires zijn uitsluitend voor persoonlijk gebruik, om
elk risico van infecties en besmetting te voorkomen. Tijdens de behandeling is het
aanbevolen om zich tegen eventuele druppels te beschermen. Dit apparaat is aange-
wezen voor het toedienen van geneesmiddelen en andere, waarvoor de toediening
via aerosol voorzien is, en deze stoffen dienen in elk geval voorgeschreven te zijn
voor de arts. In het geval van te dikke stoffen moet verdund worden met een gepaste
fysiologische oplossing, voorgeschreven door de arts.

1. Steek de voedingskabel (A7) in een elektrisch stopcontact dat geschikt is voor de span-
ning van het apparaat. De plaats van het stopcontact mag de ontkoppeling van het
elektriciteitsnet niet bemoeilijken.

2. Plaats het spruitstuk (C1.2) op het bovendeel (C1.3) en druk zoals aangeduid door de pij-
len in het “Aansluitschema” in punt C1. Plaats de snelheidsschakelaar met ventiel (C1.4)
op het bovendeel (C1.3), zoals aangeduid in het “Aansluitschema” in punt C1. Giet het
door de arts voorgeschreven geneesmiddel in het onderste deel (C1.1). Sluit de verne-
velaar door het bovenste deel rechtsom (C1.3) te draaien.

. Verbind de hulpstukken en raadpleeg hiervoor het "Verbindingsschema" op de omslag.

4. Ga gemakkelijk neerzitten en houd de vernevelaar in de
ene hand, plaats het mondstuk op uw mond of gebruik het
neusstuk of het masker. Als u het masker gebruikt, moet u
het op het gezicht aanbrengen, zoals getoond in de afbeel-
ding (met of zonder gebruik van de elastiek).

5. Zet het toestel aan via de schakelaar (A1) en adem diep in
en uit. Het is aanbevolen om na inhalatie de adem even in
te houden zodat de druppels kunnen opgenomen worden.
Adem langzaam uit.

6. Zet het toestel na de behandeling uit en haal de stekker uit het stopcontact.

LET OP: Wanneer er zich na de therapeutische sessie een duidelijke afzetting van vocht in

de slang (B) vormt, moet u de slang van de vernevelaar loskoppelen en drogen met behulp

van de ventilatie van de compressor; dit voorkomt de mogelijke ontwikkeling van schim-
mels in de slang.

w

GEBRUIKSWIJZE VAN DE VERNEVELAAR“RF7 DUAL SPEED PLUS” MET
SNELHEIDSSCHAKELAAR EN VENTIELSYSTEEM

Professioneel, snel, aangewezen voor de toediening van alle types van geneesmiddelen,
ook bij patiénten met chronische aandoeningen. Dankzij de vorm en de afmetingen van
de interne leidingen van de vernevelaar RF7 Dual Speed Plus, werd een
granulatie verkregen, aangewezen voor de behandeling van de lagere
luchtwegen.

Voor een snellere behandeling de snelheidsschakelaar met ventiel (C1.4)
verplaatsen door met een vinger op MAX. te drukken.

Voor een efficiéntere inhalatietherapie, de snelheidsschakelaar met
ventiel (C1.4) verplaatsen door met een vinger op de tegengestelde
zijde van MAX. te drukken. Zo verkrijgt u een optimale opname van het
geneesmiddel en wordt de verspreiding in de omgeving zoveel mogelijk
beperkt, dankzij het ventielsysteem waarmee de ampul, het mondstuk,
het masker zijn uitgerust.
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SOFTTOUCH MASKERTJES
A Zacht

J materiaal

biocompatibel

De buitenste rand van de SoftTouch maskertjes is gemaakt
van een zacht en biocompatibel materiaal dat uitstekend
op het gezicht past. De maskertjes zijn bovendien voorzien
B?Perk‘?f van de innovatieve Dispersie Beperker. Deze typische
Dispersie eigenschappen verbeteren de afzetting van het geneesmiddel
in de patiénten en beperkt er tevens de dispersie van.

Tijdens het inademen buigt het lipje, Tijdens het uitademen buigt het
dat als dispersie beperker fungeert, lipje, dat als dispersie beperker
naar binnen. fungeert, naar buiten.

‘ =
REINIGING SANERING DESINFECTIE STERILISATIE

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

APPARAAT EN BUITENKANT VAN DE BUIS

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

ACCESSOIRES

Open de vernevelaar door het bovenste deel (C1.3) linksom te draaien, demonteer het

bovenste deel (C1.2) en de snelheidsregelaar (C1.4) langs boven (C1.3) zoals aangeduid wordt in het
“Aansluitschema”in punt C1.

Vervolg op basis van de onderstaande instructies.

REINIGING THUIS - SANERING EN DESINFECTIE

SANERING

Saneer de ampul en de accessoires met een van de hierna beschreven methoden voor en na elk
gebruik.

methode A: Saneer de accessoires €C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 onder warm kraanwater
(circa 40°C) met behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).

methode B: De accessoires €C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 in de vaatwasser saneren met
warme cyclus.

methode C: De accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 saneren door ze onder te
dompelen in een oplossing van 50% water en 50% witte azijn, vervolgens overvloedig spoelen met
warm kraanwater (circa 40°C).

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

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

DESINFECTIE

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

ontsmetten.

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

Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof:

natriumhypochloriet), specifiek voor de desinfectie en verkrijgbaar bij de apotheek.

Uitvoering:

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

- Dompel elk afzonderlijk onderdeel volledig in de oplossing en zorg ervoor dat geen luchtbellen
op de onderdelen worden gevormd. Op de verpakking van het desinfectans staat hoe lang
de onderdelen ondergedompeld moeten blijven, afhankelijk van de concentratie die voor de
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bereiding van de oplossing gekozen is.
- Haal na het verstrijken van de correcte tijd de onderdelen uit de oplossing en spoel ze overvloedig
met lauw leidingwater.
- Verwijder de oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het desinfectans.
methode B: Ontsmet de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 door ze 10 minuten in
water te koken; gebruik gedemineraliseerd of gedistilleerd water om kalkvorming te voorkomen.
methode C: Ontsmet de accessoires C€1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 warm met een
stoomsterilisator voor babyflessen (geen microgolf). Volg hierbij zorgvuldig de instructies van de
sterilisator. Voor een efficiénte sterilisatie moet u kiezen voor een cyclus van minstens 6 minuten.

Na het desinfecteren van de accessoires moet u het water er krachtig afschudden en ze op
keukenpapier leggen. Ze kunnen ook met warme lucht worden gedroogd (bijvoorbeeld met een
haardroger).

REINIGING IN VERPLEEGINRICHTINGEN - DISINFECTIE EN STERILISATIE

Voor de ampul en de accessoires te ontsmetten, moeten ze gesaneerd worden met een van de
hierna beschreven methoden.

methode A: Saneer de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 onder warm kraanwater
(circa 40°C) met behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).

methode B: Saneer de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 in de vaatwasser met
warme cyclus.

DESINFECTIE

De accessoires die u kunt desinfecteren zijn €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.

Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof:

natriumhypochloriet), specifiek voor de desinfectie en verkrijgbaar bij de apotheek.

Uitvoering:

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

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

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

- Verwijder de oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het desinfectans.
Ga rechtstreeks naar de paragraaf STERILISATIE als u tevens de STERILISATIE wenst uit te voeren

Na het desinfecteren van de accessoires moet u het water er krachtig afschudden en ze op
keukenpapier leggen. Ze kunnen ook met warme lucht worden gedroogd (bijvoorbeeld met een
haardroger).

STERILISATIE

De accessoires die u kunt desinfecteren zijn C1 (gemonteerde nebulizer)-C2-C3-C4-C5.
Apparatuur Stoomsterilisator met gefractioneerd vacuiim en overdruk conform de norm EN 13060.
Uitvoering: Verpak elk afzonderlijk onderdeel in een systeem of verpakking met steriele
barriere, conform de norm EN 11607. Doe de verpakte componenten in de stoomsterilisator.
Voer de sterilisatiecyclus uit volgens de gebruiksaanwijzingen van het apparaat en selecteer een
temperatuur van 134°C en een tijd van 10 minuten.

Bewaring: Bewaar de gesteriliseerde onderdelen zoals aangeduid wordt in de gebruiksinstructies
van het gekozen systeem of in de verpakking met steriele barriére.

De sterilisatieprocedure gevalideerd volgens I1SO 17665-1.

Na afloop van ieder gebruik moet het hulpmiddel compleet met accessoires opgeborgen
worden op een droge plaats die bescherming tegen stof biedt
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STORINGEN OPSPOREN

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

vernevelt niet of
vernevelt weinig

Het pijpje van de
vernevelaar is verstopt

STORING OORZAAK OPLOSSING
Voedingskabel niet
correct in het stop-
Het apparaat werkt | contact van het appa- | Breng de voedingskabel correct in
niet raat of in het stopcon- | de stopcontacten
tact van de netvoe-
ding ingebracht
Het geneesmiddel
werd niet in Giet de juiste hoeveelheid
de vernevelaar geneesmiddel in de vernevelaar
ingebracht
Demonteer en hermonteer de
De vernevelaar is niet | vernevelaar op de correcte manier,
correct gemonteerd. zoals op het verbindingsschema
op de omslag.
Demonteer de vernevelaar, verwijder
het pijpje en maak schoon
Wanneer aanslag van het
Het toestel geneesmiddel niet uit de vernevelaar

wordt verwijderd, kan dit de efficientie
en de werking nadelig beinvloeden
Houdt u strik aan de instructies in

het hoofdstuk “REINIGING SANERING
DESINFECTIE STERILISATIE”

De luchtslang is niet
correct op het
apparaat aangesloten

Controleer of de luctinlaat correct
op de hulpstukken is aangesloten
(zie verbindingsschema op de omslaqg).

Het luchtpijpje
is geplooid of
beschadigd of
verstrengeld

Ontrol de slang en controleer of er
geen geplette delen of gaatjes zijn.
Indien dit het geval is, moet men die
vervangen.

De luchtfilter is vuil

Vervang de filter

Het toestel maakt
meer lawaai dan
gewoonlijk

Het filter is niet
correct in zijn zitting
ingebracht

Steek de filter correct helemaal
vast in zijn zitting

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

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. De filter niet vervangen tijdens het gebruik.
Gebruik alleen originele accessoires en reserveonderdelen van Flaem, iedere
aansprakelijkheid wordt afgewezen als niet-originele reserveonderdelen of
accessoires gebruikt worden.
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RESERVEONDERDELEN

Beschrijving Code
- Set Ampul RF7 Dual Speed Plus bestaande uit:

ampul, mondstuk met ventiel en neusstuk ACO464P
- Verbindingsslang van 2 m ACO578P
- Set maskers bestaande uit:

masker voor volwassenen, masker voor kinderen en elastiek ACO462P
- Kit reservefilters (2 stuks) ACO164P
SYMBOLEN

c E CE markering medische apparatuur
0051

Richtl. 93/42/EEG en wijzigingen Serienummer van het apparaat

Apparaat klasse |l Fabrikant

Let op, controleer de
gebruiksinstructies

O
°
O Functieschakelaar uit

Type BF toegepast onderdeel

! PIE

Wisselstroom

Beschermingsgraad behuizing: IP21.
(Beschermd tegen vaste deeltjes

IP21 met een afmeting van minimum 12
mm. Toegang vingers niet mogelijk.
Bescherming tegen verticaal vallende
druppels).

Functieschakelaar aan

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

7 van medische apparatuur en de
,.,.T,.‘mm Europese Richtlijn 93/42/EEG Luchtvochtigheid minimaal en maximaal
UBPAFEE - “Medische Apparatuur”. Ftalaat vrij. ~
In overeenstemming met Reg. (CE) n.
1907/2006

Minimum en maximum Minimum en maximum atmosferische
omgevingstemperatuur druk

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Dit apparaat werd ontworpen conform de huidige eisen voor elektromagnetische
compatibiliteit (EN 60601-1-2). De medische elektrische apparaten vereisen bij de
installatie en het gebruik speciale aandacht wat de EMC betreft. Het is dus noodzakelijk dat
ze worden geinstalleerd en gebruikt volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Risico op
mogelijke elektromagnetische interferentie met andere apparaten. Mobiele of draagbare
RF-radio- en telecommunicatieapparaten (mobiele telefoons of draadloze verbindingen)
kunnen de werking van medische apparaten verstoren. Voor meer informatie, bezoek
de website www.flaemnuova.it. Het apparaat kan gevoelig zijn voor elektromagnetische
interferentie in aanwezigheid van andere apparaten die worden gebruikt voor specifieke
diagnoses of behandelingen. Flaem behoudt zich het recht voor technische en functionele
wijzigingen aan het product aan te brengen zonder voorafgaande kennisgeving.
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TECHNISCHE KENMERKEN

Toestel Mod. FLAEM JUNIOR F2000

Spanning: 230V~ 50Hz 210VA 115V~ 60Hz 230VA 220V~ 60Hz 230VA 100V2;(5)3/A60HZ
Max. Druk: 3,5+ 0,5bar
Luchtdebiet naar compressor: 14 1/min approx
Geluid (op 1 m): 57 dB (A) approx
Continu gebruik
Afmetingen (L)x(B)x(H) 20(L)x18(P) x11(H)cm
Gewicht 1,8 Kg
Bedrijfsvoorwaarden: Temperatuur: min 10°C; max 40°C

Opslagvoorwaarden:

Atmosfeerdruk bedrijf/opslag:

Luchtvochtigheid: min 10%; max 95%

Temperatuur: min -25°C; max 70°C
Luchtvochtigheid: min 10%; max 95%

min. 69KPa; max. 106KPa

TOEGEPASTE ONDERDELEN

Toegepaste onderdelen type BF: (C2,C3,C4,C5)
Vernevelaar RF7 Dual Speed Plus

Minimum inhoud geneesmiddel: 2ml
Maximum inhoud geneesmiddel: 8 ml
Bedrijfsdruk (met vernevelaar): 1,3 bar

Snelheidsschakelaar C1.4

Max Min met ventiel
M Afgifte: 0,65 ml/min approx. 0,29 ml/min approx.
@ MMAD: 2,38 um 2,21 um
@ nadembare fractie 5 um (FPF): 81,5% 84,2%

(1) Egevens gemeten aan de hand van de interne Flaem procedure 129-P07.5.

(2) In vitro karakterisering uitgevoerd door TUV Rheinland ltalia S.r.l. in samenwerking met de Universiteit van Parma en
in overeenstemming met de Europese Standaard voor apparaten voor aerosoltherapie Norm EN 13544-1:2007 + A1. Meer
informatie is op aanvraag beschikbaar.

VUILVERWERKING:

In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het op het toestel aangebrachte
ﬁ symbool aan dat het toestel dat weggegooid moet worden, bestemd is voor “gescheiden
mmm VUilinzameling”. De gebruiker moet genoemd afval naar een centrum voor de gescheiden
vuilinzameling (laten) brengen, dat door de plaatselijk overheid daarvoor ingesteld is, of
het toestel overhandigen aan de verkoper waar een nieuw, gelijkaardig toestel aangeschaft
wordt. De gescheiden vuilinzameling en de daaropvolgende behandeling, terugwinning en
vuilverwerking bevorderen de productie van toestellen met gebruik van gerecycled materiaal
en beperken de negatieve effecten op het milieu en de gezondheid die veroorzaakt worden
door een eventueel onjuist beheer van het afval. Indien de gebruiker het product als vuil
verwerkt en daarbij de wettelijke bepalingen overtreedt, zullen eventuele administratieve
boetes opgelegd worden, zoals bepaald wordt door de wetten die Richtlijn 2012/19/EG regelen
en die van kracht zijn in de Europese lidstaat waarin het product weggegooid wordt.
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HospiNeb

Mod. FLAEM JUNIOR F2000
Nebulizador para Aerosolterapia
Complacidos por la compra que ustedes han efectuado, les agradecemos la confianza
demostrada Nuestro objetivo es el de satisfacer plenamente a nuestros consumidores
ofreciéndoles productos de vanguardia para el tratamiento de enfermedades de las

vias respiratorias. Lea atentamente estas instrucciones y guardelas para consultas

futuras. Utilice el accesorio solamente como se describe en este manual. Este es
un dispositivo médico para uso doméstico que se usa para nebulizar y suministrar

farmacos recetados o recomendados por su médico después de evaluar las
condiciones generales del paciente. Les recordamos que es posible ver la gama
completa de productos Flaem en el sitio internet www.flaem.it.

LA DOTACION DEL APARATO COMPRENDE:

A ADVERTENCIAS IMPORTANTES:

A - Aparato para aerosolterapia C - Accesorios
(unidad principal) C1 - Nebulizador RF7 Dual Speed Plus
A1 - Interruptor C1.1 - Parte inferior
A2 - Toma de aire C1.2 - Inyector
A3 - Filtro del aire C1.3 - Parte superior
A4 - Porta-nebulizador C1.4 - Selector de velocidad con valvula
A5 - Manilla para el transporte C2 - Boquilla con valvula
A6 - Alojamiento para el cable C2.1 - Valvula de expiracion
A7 - Cable de alimentacion C3 - Nasal no invasivo
C4 - Mascarilla SoftTouch pediatrica
B - Tubo de conexion C5 - Mascarilla SoftTouch adulto
(unidad principal/nebulizador) p_comoda y voluminosa bolsa de trans-
porte

Este aparato esta destinado también para ser utilizado directamente por el paciente. o)
Antes de utilizar el producto por primera vez, y periédicamente durante la vida util del &
mismo, controle la integridad de la estructura del aparato y del cable de alimentacion, E
para asegurarse de que no presenten danos. En caso de detectar danos, no lo conecte

y lleve el producto de inmediato a un centro de asistencia autorizado FLAEM o a su
revendedor de confianza.

Si su producto no respetara las prestaciones, péngase en contacto con el centro de
asistencia autorizado para recibir aclaraciones.

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

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

Mantenga el aparato fuera del alcance de los nifios, ya que algunos de sus componentes
son tan pequenos que éstos podrian tragarselos.

No utilice los tubos ni los cables suministrados con fines diferentes del previsto, y preste
una atencién especial en presencia de niflos y personas con dificultades particulares,
que no puedan evaluar adecuadamente los riesgos, puesto que dichos componentes
representan un riesgo de estrangulacion.

Es un aparato que no debe utilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables con
aire, con oxigeno o con protoxido de nitrégeno.

Mantenga siempre alejado el cable de alimentacién de las superficies calientes.
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Mantenga alejado el cable de alimentacion de los animales (como roedores), puesto que
podrian estropear el aislamiento de éste.

No manipule el equipo con las manos mojadas. No utilice el aparato en lugares himedos
(por ejemplo, mientras se toma un bano o una ducha). No sumerja el aparato en el agua;
si esto llegara a ocurrir, desenchufelo de inmediato. No extraiga ni toque el aparato
sumergido en el agua; antes de hacer cualquier cosa, desenchufelo. LIévelo de inmediato
a un centro de asistencia autorizado FLAEM o a su revendedor de confianza.

Utilice el aparato solo en lugares libres de polvo; de lo contrario, puede comprometerse
la terapia.

No lave el aparato bajo el grifo ni lo sumerja; protéjalo contra salpicaduras de agua u
otros liquidos.

No exponga el aparato a temperaturas extremas.

No coloque el aparato cerca de fuentes de calor, ni expuesto a la luz del sol, ni en lugares
demasiado calientes.

No obstruya o introduzca objetos en el filtro ni en la ubicacion del mismo en el aparato.
No obstruya nunca las ranuras de ventilacién de los dos costados del aparato.

Hagalo funcionar siempre sobre una superficie rigida y sin obstaculos.

Controle que no haya material que obstruya las ranuras de ventilacion antes de cada uso.
No introduzca ningun objeto dentro de las ranuras de ventilacion.

Las reparaciones, incluyendo la sustitucién del cable de alimentacidn, las debe realizar
solo personal autorizado por FLAEM, siguiendo las informaciones suministradas por el
fabricante.

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

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

El fabricante, el vendedor y el importador se consideran responsables de la seguridad,
fiabilidad y prestaciones, Unicamente si: a) el aparato se ha utilizado en conformidad con
las instrucciones de uso; b) la instalacion eléctrica del lugar en el que se utiliza el aparato
cumple con los requisitos contemplados por las leyes vigentes.

Interacciones: los materiales utilizados en contacto con los farmacos se han probado con
una amplia gama de farmacos. Sin embargo no es posible, a causa de la gran variedad y la
evoluciéon continua de los farmacos, no considerar posibles interacciones. Aconsejamos
consumir el fdrmaco lo antes posible una vez abierto y evitar la exposiciéon prolongada
con la ampolla.

Las reparaciones, incluyendo la sustitucién del cable de alimentacién, las debe realizar
solo personal autorizado por FLAEM, siguiendo las informaciones suministradas por el
fabricante.

Interacciones: Los materiales usados en el D.M. son materiales biocompatibles y respetan
las reglamentaciones obligatorias de la Directiva 93/42 CE y sucesivas modificaciones, sin
embargo no es posible excluir completamente reacciones alérgicas.

El tiempo necesario para pasar de las condiciones de conservacion a las de ejercicio, es de
aproximadamente 2 horas.
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INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cada uso, lavese las manos minuciosamente y limpie su aparato como se des-
cribe en el apartado “LIMPIEZA, HIGIENIZACION, DESINFECCION Y ESTERILIZACION”,
La ampolla y los accesorios son solo para uso personal para evitar eventuales riesgos
de infeccion por contagio. Durante la aplicacidon se aconseja protegerse de manera
adecuada de los posibles goteos. Este aparato es adecuado para la administracion de
sustancias medicinales y no medicinales, para las que se disponga la administracion
con aerosol, ademas, estas sustancias las debe recetar el médico. En caso de sustan-
cias demasiado densas, podria ser necesario diluirlas con solucién fisiolégica adecua-
da, siguiendo las indicaciones del médico.

1. Conecte el cable de alimentacién (A7) a una toma eléctrica adecuada para la tension del
aparato. Esta debe estar situada en un lugar que no dificulte la desconexién del aparato.

2. Introduzca la boquilla (C1.2) en la parte superior (C1.3), presionando de la manera indi-

cada por las 2 flechas del “Esquema de conexién” del punto C1. Introduzca el selector de
velocidad con valvula (C1.4) en la parte superior (C1.3), como se indica en el “Esquema
de conexién” del punto C1. Vierta la medicina recetada por el médico, en la parte inferior
(C1.1). Cierre el nebulizador girando la parte superior (C1.3) hacia la derecha.

. Conecte los accesorios como se indica en el “Esquema de conexién” de la portada.

4. Siéntese cobmodamente con el nebulizador en la mano, apoye la boquilla en la boca o
utilice el nasal o la mascarilla. Si utiliza el accesorio de la
mascarilla, apdyela en la cara, como se muestra en la figura
(con o sin elastico).

5. Ponga en funcionamiento el aparato accionando el inte-
rruptor (A1) einspire y expire profundamente. Se recomien-
da retener la respiracion durante un instante, después de la
inspiracion, para que las gotas de aerosol inhaladas puedan
depositarse. Después, expire lentamente.

6. Cuando acabe la aplicacién, apague el aparato y desconec-
te en enchufe.

ATENCION: Si después de la sesidn terapéutica se forma un evidente depésito de humedad

dentro del tubo (B), desconecte el tubo del nebulizador y séquelo con la ventilacion del

mismo compresor; esta accion evita posibles proliferaciones de hongos dentro del tubo.

w

MODOS DE USO DEL NEBULIZADOR “RF7 DUAL SPEED PLUS” CON SELECTOR DE
VELOCIDAD Y SISTEMA VALVULAR

Es profesional, rdpido, indicado para suministrar cualquier farmaco, incluidos los mas caros,
y para pacientes con patologias cronicas. Gracias a las geometrias de los conductos internos
del nebulizador RF7 Dual Speed Plus, se ha obtenido una granulometria
adecuaday activa para curar hasta las bajas vias respiratorias.

Para que la terapia de inhalacion sea mas rapida, coloque el selector de
velocidad con valvula (C1.4), presionando con un dedo en la sefial MAX.

Para que la terapia de inhalacion sea mas eficaz, coloque el selector
de velocidad con valvula (C1.4), presionando con un dedo en el lado
opuesto a la sefal Max.; en este caso, obtendra una absorcién 6ptima del
farmaco reduciendo al minimo la dispersiéon del mismo en el ambiente
circundante, gracias al sistema valvular con el que cuentan la ampolla, la
boquilla'y la mascarilla.
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MASCARILLAS SOFTTOUCH

Material Las mascarillas SoftTouch tienen el borde externo
biocompatible fabricado con material biocompatible blando, que
blando garantiza una excelente adherencia al rostro, y ademas
Limitador de cuentan con el innovado,r .Limitador de Dispgrsién.
Dispersion Estos elementos caracteristicos, que nos distinguen,
permiten una mayor sedimentaciéon del medicamento en
el paciente y, también en este caso, limitan la dispersion.

En la fase inspiratoria, la len- En la fase espiratoria, la lengiieta,
glieta, que funciona como que funciona como Limitador de
Limitador de Dispersion, se Dispersion, se dobla hacia el exte-
dobla hacia el interior de la = rior de la mascarilla.

mascarilla.

LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION ESTERILIZACION

Apague el aparato y desenchufelo antes de llevar a cabo cualquier operacion de limpieza.
APARATO Y EXTERIOR DEL TUBO

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

ACCESORIOS

Abra el nebulizador girando la parte superior (C1.3) hacia la izquierda; extraiga la boquilla (C1.2)
y el selector de velocidad (10.4) por la parte superior (C1.3), tal como se muestra en el “Esquema
de conexion’, concretamente en el punto C1.

Después, proceda segun las instrucciones que se indican a continuacion.

LIMPIEZA EN AMBIENTE DOMESTICO - HIGIENIZACION Y DESINFECCION

HIGIENIZACION

Antes y después de cada uso, higienice laampolla y los accesorios eligiendo uno de los métodos

que se describen a continuacion.

método A: Higienice los accesorios C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 en agua caliente

potable (a unos 40°C), con detergente delicado para platos (no abrasivo).

método B: Higienice los accesorios C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 en lavavajillas con ciclo

caliente.

método C: Higienice los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 mediante inmersion en

una solucién con 50% de agua y 50% de vinagre blanco, y después, aclare abundantemente con

agua caliente potable (a unos 40°C).

Si desea realizar también la limpieza por DESINFECCION, salte al apartado DESINFECCION.
Después de higienizar los accesorios, sacudalos enérgicamente y coléquelos sobre una
servilleta de papel, o séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo con un secador de
pelo).

DESINFECCION

Después de haber higienizado la ampolla y los accesorios, desinféctelos eligiendo uno de los

métodos que se describen a continuacion.

método A: Los accesorios que se pueden desinfectar son C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.

Utilice un desinfectante de tipo cloro-oxidante electrolitico (principio activo: hipoclorito de

sodio), especifico para la desinfeccion y disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

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

- Sumerja por completo el componente en la solucién, prestando atencién en evitar la
formacion de burbujas de aire en contacto con los componentes. Deje los componentes
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sumergidos durante el tiempo que se indica en el envase del desinfectante, y asociado a la
concentracion seleccionada para la preparacion de la solucion.
- Saque los componentes desinfectados y aclarelos con abundante agua potable templada.
- Elimine la solucién siguiendo las instrucciones suministradas por el fabricante del
desinfectante.
método B: Desinfecte los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 con agua hirviendo
durante 10 minutos; utilice agua desmineralizada o destilada para evitar que se formen depositos
de cal.
método C: Desinfecte los accesorios C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 con un esterilizador por
calor para biberones de tipo de vapor (no de microondas). Realice el proceso siguiendo fielmente
las instrucciones del esterilizador. Para que la desinfeccion sea eficaz, elija un esterilizador con un
ciclo operativo de al menos 6 minutos.
Después de desinfectar los accesorios, saciidalos con fuerza y coléquelos sobre una servilleta
de papel, o séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, con un secador de pelo).

LIMPIEZA EN AMBIENTE CLINICO U HOSPITALARIO - DESINFECCION Y ESTERILIZACION
Antes de realizar la desinfeccion o esterilizacién, higienice la ampolla y los accesorios eligiendo
uno de los métodos que se describen a continuacion.

método A: Higienice los accesorios €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 en agua caliente

potable (a unos 40°C), con detergente delicado para platos (no abrasivo).

método B: Higienice los accesorios C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 en lavavajillas con ciclo

caliente.

DESINFECCION

Los accesorios que se pueden desinfectar son C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.

Utilice un desinfectante de tipo cloro-oxidante electrolitico (principio activo: hipoclorito de

sodio), especifico para la desinfeccion y disponible en todas las farmacias.

Ejecucion:

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

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

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

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

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

Después de desinfectar los accesorios, sactidalos con fuerza y coléquelos sobre una servilleta
de papel, o séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, con un secador de pelo).

ESTERILIZACION

Los accesorios que se pueden esterilizar son C1 (nebulizador ensamblado)-C2-C3-C4-C5.
Aparato: Esterilizador a vapor con vacio fraccionado y sobrepresiéon conforme a la norma EN
13060.

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

El procedimiento de esterilizacién es conforme con la norma I1SO 17665-1.

Al final de cada uso guarde el producto con sus accesorios en un lugar seco y protegido
del polvo.
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LOCALIZACION DE AVERIAS

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

PROBLEMA CAUSA SOLUCION
El cable de alimentacién
no esta conectado

El equipo no funciona |correctamente en la toma
del equipo o en la toma
dered.

No se ha introducido

el medicamento en el

Conecte bien el cable de
alimentacion en las tomas.

Vierta la cantidad adecuada de
medicamento en el nebulizador

nebulizador

Desmonte y vuelva a montar el
El nebulizador no se ha nebulizador correctamente segun
montado correctamente. |el esquema de conexién de la

portada.

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

Sino se limpian los depésitos de
La boquilla del nebulizador |medicamento del nebulizador,

El aparato no esta obstruida. se compromete su eficienciay
nebuliza o nebuliza su funcionamiento. Siga paso
poco a paso las instrucciones del

capitulo “LIMPIEZA HIGIENIZACION
DESINFECCION ESTERILIZACION”.
Compruebe que se conecten

El tubo de aire no esta correctamente la toma de aire

conectado correctamente |del aparato y los accesorios (vea

al aparato. esquema de conexién en la
portada).

Desenrolle el tubo y compruebe
gue no haya aplastamientos u
orificios.

Si es necesario, cambielo.

El filtro del aire estd sucio. |Cambie el filtro.

Filtro no introducido
correctamente en su
soporte.

Si, tras comprobar las condiciones antes descritas, el dispositivo no funciona correctamente,
acuda a su revendedor de confianza o a su centro de asistencia autorizado por FLAEM mas
cercano.

FILTRADO DEL AIRE

El aparato esta provisto de un filtro de aspiracion (A3) que debe ser
sustituido cuando estd sucio o cambia de color. No lavar ni reutilizar
los filtros usados. La sustitucion periddica del filtro es necesaria a fin
de garantizar las prestaciones previstas del compresor. El filtro debe
ser controlado periédicamente. Para obtener los filtros de recambio
sirvanse contactar con su revendedor o centro de asistencia autorizado.
No sustituya el filtro durante el uso. Utilice solo accesorios y partes de recambios
originales Flaem, se declina cualquier responsabilidad en caso de que se utilicen
recambios o accesorios no originales

El tubo de aire esta
doblado, dafnado o
retorcido.

Introduzca correctamente a fondo
el Filtro en el soporte

El aparato es mas
ruidos de lo normal
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REPUESTOS

Descripcion

- Set Ampolla RF7 Dual Speed Plus compuesto por:

ampolla, boquilla con vélvula y nasal
- Tubo de conexiénde 1T m
- Set de mascarillas compuesto por:

mascarilla de adulto, mascarilla pediatrica y elastico

- Kit de repuestos de filtros de aire (2 piezas)

SIMBOLOS

Cadigo.

ACO464P
ACO35

ACO462P
ACO164P

C € 0051

O
@
e
®

W
PHTHALATES
&BPAFREE

{

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

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

Aparato de clase I

Atencién consultar las instrucciones
para el uso

Interruptor de funcionamiento
apagado

Interruptor de funcionamiento
encendido

Conforme a: Norma Europea EN
10993-1 “Evaluacién Bioldgica de
dispositivos médicos”y a la Directiva
Europea 93/42/EEC“Dispositivos
Médicos". Libre de ftalatos. En
conformidad con Reg. (CE) no.
1907/2006

Temperatura ambiente minimay
maxima

! PIKE

IP21

Numero de serie del dispositivo

Fabricante

Pieza montada de tipo BF

Corriente alterna

Grado de proteccioén de la funda: IP21.
(Protegido contra cuerpos sélidos de
tamano superior a 12mm. Protegido
contra el encendido con un dedo;
Protegido contra la caida vertical de
gotas de agua.)

Humedad del aire minima y maxima

Presion atmosférica minima y maxima

Este aparato ha sido estudiado para cumplir con los requisitos actuales de compatibilidad
electromagnética (EN 60601-1-2). Los equipos electromédicos requieren una atencién
especial en las fases de instalacion y uso, de conformidad con los requisitos EMC, por lo que
es necesario instalarlos y/o utilizarlos siguiendo las instrucciones del fabricante. Riesgo
de posibles interferencias electromagnéticas con otros dispositivos. Los dispositivos
de telecomunicaciones y radio RF méviles o portatiles (teléfonos moviles o conexiones
inaldambricas) pueden interferir con el funcionamiento de los dispositivos médicos.
Para obtener mas informacion, visite el sitio web www.flaemnuova.it. El aparato puede
ser susceptible a interferencias electromagnéticas en presencia de otros dispositivos
utilizados para diagnésticos o tratamientos especificos. Flaem se reserva el derecho de

realizar cambios técnicos y funcionales en el producto sin previo aviso.
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Aparato Mod. FLAEM JUNIOR F2000

Tension: 230V~ 50Hz 210VA

115V~ 60Hz 230VA 220V~ 60Hz 230VA

100V~ 50/60Hz
230VA

Presion Max.:

Caudal de aire compresor:

Nivel de ruido (a 1 m):

Uso continuado

Dimensiones (A)x(P)x(H)

Peso

Condiciones de funcionamiento:

Condiciones de almacenamiento:

3,5+ 0,5 bar
14 1/min
57 dB (A)

20(L)x18(P) x11(H)cm

1,8 Kg

Temperatura: min. 10°C; max 40°C
Humedad aire: min 10%; max 95%
Temperatura: min. -25°C; max 70°C

Humedad aire: min 10%; max 95%
Presién atmosférica

de funcionamiento/almacenamiento: min. 69KPa; max. 106KPa

PIEZAS MONTADAS

Las piezas montadas de tipo BF son:  (C2, C3, C4, C5)
Nebulizador RF7 Dual Speed Plus

Capacidad minima de farmaco: 2ml
Capacidad maxima de farmaco: 8 mi

Presion de ejercicio (con neb.): 1,30 bares aprox.

Selector de velocidad C1.4

Max Min con valvula
M Suministro: 0,65 ml/min approx. | 0,29 ml/min approx.
@ MMAD: 2,38 um 2,21 pm
@ Fraccion respirable < 5 um (FPF): 81,5% 84,2%

(1) Datos detectados segun procedimiento interno Flaem 129-P07.5

(2) Caracterizacion in vitro realizada por TUV Rheinland Italia S.r.l. en colaboracién con la Universidad de Parma 'y de
acuerdo con las Normativas Europeas para equipos de terapia respiratoria Norma EN 13544-1:2007 + A1. Mas informa-
cién disponible bajo solicitud.

ELIMINACION DEL APARATO

De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo que aparece sobre el aparato
E indica que el aparato que tiene que eliminarse, es considerado un desecho, y por
mmm |0 tanto es objeto de “recogida selectiva”. Por lo tanto, el usuario deberd depositar
(o hacer depositar) dicho desecho, que debera llevarse a centros de recogida selectiva
pertenecientes a las administraciones locales, o bien entregarlo a su distribuidor en el
momento de compra de un nuevo aparato de tipo equivalente. La recogida selectiva
del desecho y sus operaciones de tratamiento, recuperacion y eliminacion, favorecen la
produccién de aparatos con materiales reciclables y limitan los efectos negativos sobre el
medio ambiente y la salud provocados por la gestién incorrecta del desecho. La eliminacion
abusiva del producto de parte del usuario comporta la aplicacion de eventuales sanciones
administrativas previstas por las leyes de transposicion de la Directiva 2012/19/CE del
estado miembro europeo en el que el producto es eliminado.

48



HospiNeb

Movt. FLAEM JUNIOR F2000
TuoKevn yla Ogpaneia dia eionvowv
Eipaote xapoUupevol yla TV ayopd 0ag Kal 606 EUXAPIOTOUE Yla TNV EUIMIOTOOUVN OO,

3 TOX0G Hag givatl n TARPNG IKAVOTTOINGN TWV TIEAATWV UAG, TTPOOPEPOVTAG TOUG KAIVOTOMA
npoidvta yla tnv Bepamneia Twv acBevelwv TNG avamveuoTIKAG 060V. AlaBACTE TPOTEKTIKA
auTég TIg odnyieg kat puAATe TIg yia peAAOVTIKN Xprion. XpnO1HOMOLEIOTE TRV
GUOKEUI HOVO OMWG TEPIYPAPETAL OTO TAPOV EYXELPiSI0. MpoKETal yia pia 1aTPIKNA
OUOKEUI Yla OIKIaKN Xprion yla va vepehomoinOsi kat va xopnyn0ouv gpdappaka mov
ouVTAYoYpPa@oUVTal | GUVICTWVTAL AT TO YIATPO 0ag, 0 Omoiog £Xel a§loAoynoEl T
YEVIKN Katdaotaon Tov ag0evouc. 2ag umevBupiCouue 6Tt umopeite va Bpeite oAdkAnpn tn
yKapa twv npoiévtwv Flaem otnv iotooehida www.flaem.it.

O BAZIKOZ EZOMNAIZMOZ THX 2Y2ZKEYH2 NMEPIAAMBANEI:

A - Tuokeun yla Oepaneia C- E§aptipata
Sla elonivowv C1 - Negehomointri¢ RF7 AmAii¢ TayOtntag Plus
A1 - Alakoémtng C1.1 - Kdtw pépog
A2 - ZwAnvag Aqdng aépa C1.2- Mmek
A3 - OiAtpo aépa C1.3 - Avw pépog
A4 - Dopéag vepelomointh C1.4 - EmAoyéag taxutntag pe BaApida
A5 - Aapn petagpopdcg C2 - Emotépio pe BaABida
A6 - Xwpoc¢ amobrikevong kahwdiou (2.1 - BaABida ekmvon¢
A7 - KaAwdlio tpogodoaciag (3 - Mn emepPatikO PIVIKO OTENEXOC
C4 - Mdoka naudiatpikn SoftTouch
B - ZwAnva ouvdeong C5 - Mdoka SoftTouch evnhikwv

(Baowkn povada / vepehomoinTig)
D - AveTtn Kat EupUXWPEN TOAVTA HETAPOPAG

A  FHMANTIKEZ MPOEIAONOIHZEIZX

« H ouokeun autr mpoopiletal emiong va xpnotpomolnBei ameubeiag amod tov aoBevn.

« Mpv TNV MpwTN XPNOoN, Kat TEPLOSIKA KAaTd TN Sidpkela TNG (wn¢ Tou MPoidvTog, EAEYETE
TNV AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG Kal TN doun kaAwdio tpogodoaiag yia va PeBalwbOeite
oTL bev untdpyel BAABN. Edv éxel umooTtei {Nid, pnv cuvdéeTe TN povada Kal anooTeila-
TE TNV o€ éva €€0VoloS0TNUEVO KEVTPO TEXVIKAG umooThptEng FLAEM i otov Tomiko
QVTITPOOWTIO OAG.

« Y€ TTEPITITWON TTOU N CUOKEUN 0aC OEV CUUUOPPWVETAL IE TIC UTTNPEGIEC, EMKOIVWVAOTE
pE To e€ouolodoTnuévo KEVTPO GEPRIC Yia SIEVKPIVIOELC.

+ To péoo mpoadoKIUo AeIToupyIKAG (WG TwV e€apTnudTwy givarl 1 étoc. Qotédoo, Ba
TIPETEL VA avTIKaBioTatal To Quaiyylo KABE 6 UAVEC O TTEPIMTTWON EVTATIKAG XPHONG
(N €dv TO PUOIYYLIO TTAPOUGCIACEL PPAYH) YIO VA EYYULATAL TTAVTA N LEYIOTN BepameuTi-

Ky dpaon.

+ Av untdpyouv maidid j dAa dtopa ou Sev eival QUTAPKELS, N CUOKELH TIPETTEL Va
xpnotuomoleitat untd Tn otevh emiBAePn evog evAika o omoiog éxel Slafdoel autod To
eyxelpidlo.

« Oplopéva e€apTAMATA TNG LATPOTEXVOAOYIKAG CUCKEUNC Eival ApKETA HIKPA WOTE va
pImopouv va katamoBouv amnod ta maidid. Katd cuvémela KpaTAOTE TNV IATPOTEXVOAOYIKN
OUOKEUN MaKpLd amo ta maidid.

« Mnv xpnoluomolEite TOUG CWARVEG Kal Ta KAAWS1a TTou mapéxovTal, SIapopETIKA Ao
TNV MpoBAemdpEeVN xpron, urtdpxel kKivduvog va mpokAnBsi otpayyaAlopoc. AWoTe
1blaitepn mpoooxn o€ maidid Kat o€ dtopa Ue €101KEC SuoKoAieg S16TI ouxvd dev gival o
B€on va eKTINACOLV OWOTA TOUG KIVOUVOUC.

EAAHNIKA
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« Mpokertal yla 1atpikd mpoidv mou dev gival KATAANAO yla va XpNOILOTIOLETAL PE EVPAE-
KTa avaloOntikd peiypata pe aépa i o€uyovo A pe mpwtoeidio Tou alwtou.

+ Kpatote mavta 1o kaAwdio Tpopodoaciag Hakpld ano Ti¢ OEpUEC EMPAVELEC.

+ Kpatnote mdvta 1o kaAwdio tpo@odoaiag pakpld amd {wa (m.x TPWKTIKA), o€ S1aQopETI-
KA mepintwon autd ta (wa pmopei va mpokaréoouv (NUIEG TNV POVWON Tou KaAwdiou
Tpoodoaoiac.

« Mnv xelpiCeote Tn ouoKeun Ue Bpeyuéva xépla. Mnv XpnNOIUOTIOIEITE TO LATPIKO TTPOIOV
o€ vypo TePIBANNoV (Yia TapAdElypa eV KAVETE UMAVIO 1 0To VToug) Mnv BuBilete to
LaTPIKO TMPOIOV 01O vEPO. Av cuuPei autd amoouvdéaTte dueoa Ta @Ic. Mnv Byddlete kal
pNnVv ayyiete 1o 1aTPIKO MPOIOV TToL €xel BuBLoTEl OTO VEPO, APaIPEOTE MPWTA TO @IC.
AnooTteilate 1o MPoidv o€ éva e€ouoiodotnuévo kévipo o€pPig Tng FLAEM 1 otov avTl-
TIPOOWTTO EUTIOTOOUVNG OAC.

+ XpNOIPOMOIOTE TO MPOIOV PoVo o€ TEPIBANOV XwpiG oKOvN, S1aPopeTIKA pmopei va
1€Bei o€ kivOuvo n Beparneia.

+ To mepiBAnua Tou 1aTpIKoUL Mpoidvtog dev mpooTateveTal anod Tn Sieicduon TwWV VYPWV.
Mnv TTAEVETE TO 1ATPIKO TIPOIOV KATW amd vepod 1 unv 1o Bubilete o€ autd Kal MPooTa-
TEVOTE TO A6 MITOIAIEG VEPOU 1 AAAA LYPA.

« Mnv ekBéteTe TNV CUOKELN O€ ECAIPETIKA AKPaieC BEpOKPATIEC.

« Mnv TomoBeTeite TNV CUOKEUN KOVTA O€ TTNYEC BepUOTNTAC, 0TO NAIOKO QWG I} O€ TTEPL-
BaAov oAU Bepud.

+ Mnv @pddlete 1 el0AYETE QVTIKEIPEVA OTO PIATPO Kal oTn B€0N TNG CUOKEUNC.

« Mnv @pdadete o€ KApIA TTEPIMTWON TIG OTTEC AEPICMOU MOV BpiokovTal Kal oTIG Suo TTAEL-
PEG TOV 1ATPIKOV TTPOIOVTOG.

« ©¢0Te TO O€ AelToupyia MAVTA O€ YEPN KAl XWPIC EPMOSIa EMIPAVELQ.

+ BeBawwbeite 611 Sev undpxel UAIKO TTou @PAlEL TIG OXIOUEG AEPICHOU TIPLV aTTO KABE Xpn-
on.

+ Mnv TonoBeteite Kavéva AVTIKEIIEVO PECA OTIC OTTEG TOU AEPICHOU.

« O1 emokevég Oa mpémel va mpaypatomolovvTal Hévo amnod to eouclodoTNUEVO TTIPOCWTII-
K6 TG FLAEM. Mn e€ouaiodotnuévec emdlopOwaoEIC aKLUPWVOULV TNV £yyUNoN Kal Prmo-
P&l va avtimpoowmevouv duvnTtiké KivOuvo yia Tov XprnoTtn.

« H péon mpofAenduevn Aertoupyikn SIAPKELA Yia TIG OpAdEC cuumieoTwy givat: F400: 400
wpeg, F700: 700 wpeg, F1000: 1000 wpeg, F2000: 2000 wpec.

+ MPOXOXH: Mnv TTPOKOAEITE UETATPOTIEG OTO TTAPOV LATPIKO TIPOIOV XWPIG TNV MPOoNyou-
pevn €€ouclodGTNON TOU KATAOKEVAOTH.

+ O KATAOKEVAOTAC, 0 MWANTAG Kal 0 El0aywyéag BewpolvTal UTTELBUVOL YIA TNV ACPAAELQ,
v alomoTtia Kal TI¢ eMOOOEIG OVO av: a) 0 EEOTTAIOUOC XPNOIUOTIOLETAL CUMPWVA UE
TIG odnyieg xpnong b) To NAeKTPIKO GUOTNUA TOU XWPOU OTTIOU XPNOLUOTIOLEITAL TO 1a-
TPIKOU TIPOIOV OUUPWVE( UE TOUG KAVOVIOUOUG KAl CUUHOPPUWVETAL UE TOUG LOXUOVTEG
VOUOUC.

« ANNAEeMIOPAOCELC: TA UAIKA TTOU €PXOVTAL OE EMAPN UE TA QAPUAKA £XOUV EAEYXOE( Ue pia
evpeia oelpd pappakwyv. Qotdéco dev amokAgiovtal aAAnAemdpdoelg dedouévou TG
TTOLKIAIOG Kal TNG S1apKoUG eEENIENC TWV PAPUAKWY. 2AG CUVICTOUWE VA KATAVAAWVETE
TO PAPUAKO OO0 YIVETAL TTIO YPHYOPA POV AVOIXTEL KAl VA ATOYEVYETE TNV MOPATETA-
pévn €kBeon ue @uolyya.

+ EMKOIVWVAOTE YE TOV KATAOKELAOTH Yia TTPOBAAATA 1)/KAL EKTAKTEG KATAOTACELG OXETI-
KA PE TNV AelToupyia.

« O amaitovuevog Xpovog PeTdfaong amd TIC CUVONAKEG OUVTAPNONG OTIC CUVORKEC
AelToupyiag eival epimou 2 WPEC.
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OAHrIEXZ XPHZHX

Mpwv andé kaBe xprion, MAUVETE OXOAACTIKA Ta XéPlA KAl T OUCKEUN 0AG OMW(G
nepypagetal otnv mapaypago «KAGAPIZMOZX, EZYTIANIH, ANTOAYMANXIH KAI
ANOXZTEIPQZH». To (uaoiyylo Kat Ta MapeAKOPEVA Eival HOVO yia TPOCWMIKN XPrRon
TIPOKEIPEVOU va amopevxBouv mBavoi kivbuvol péAuvong and tnv emagn. H mapovca
OUOKEUN gival KaTAAANAN yia tn Xopriynon ¢apHaKEUTIKWY OUCIWV Kal 01, yla TIG OTOiEGg
npoBAémeTal n xopriynon pe agpoAupa. Ev maon mepimtwoel ol ousieg autég Oa mpémel va
ouVTAYOYPa@OUVTAL amo TO YIATPO. & MEPIMTWON MApa MOAU MayUPEVCTWY OUGIWV Eival
amapaitntn n apaiwon He 1o KATAAANAO QUOLOAOYIKO SIGAVHA, CUH@WVA ME TN GUVTAYR
Tov ylatpovU. Katd tn Siapkeia tng EQapHoynG 0ag CUVIGTOUHE VA TIPOOCTATEVECTE
KataAAnAa and evéexopevo otagipo.

1. Elodyete 10 KaAwdlo tpogodoaiac (A7) oe pia mpia NAEKTPIKA TTOU AVTIOTOLXEL 0TNV TAoN
TNC OUOKEUNG. Oa TTpémel va TomoBeTeiTal YE TETOLO TPOTTO WOTE va ival SUOKOAN n amo-
oUvéeon and To pevpa.

2. TonoBetrote 10 aKkpoLolo (C1.2) oto mavw pépocg (C1.3) mélovTag OTwE gaivetal amd Ta
2 B€éAn oto "Xxediaypappa cuvdeopoloyiag” oto onueio C1. Elodyete Tov EmAoyéa Taxutn-
Tag pe BarBida (C1.4) oto emdvw pépog (C1.3), dmwg @aivetal oto "Aldypappa cuvOeCO-
Aoyiac" oto onueio C1. Pi€te 10 cuvtayoypa@nuévo amo To ylatpo GAPHUAKO OTO KATW Ué-
poc¢ (C1.1). K\eiote 10 vepelomointr meploTpéPovTag To mavw pépog (C1.3) de&idotpopa.

. 2uvbéote Ta e€apTrnaTa Omwc umodetkvuetal 0to “ZXEAIO ZYNAEXZHZ" tou e€w@uAiou.

4, KaBioTe dveta KPATWVTAC TOV EKVEPWTH, BAATE TO EMOTOMIO
OTO OTOUA I XPNOIUOTIOINOTE TO PIVIKO N TN HAOKA. X€ TIEPI-
TITWON TTOU XPNOIUOTIOINCETE TO €APTNUA TNG HAOKAC BAATE
Tn OTO MPOCWTTO OTIWE PAIVETAL OTNV EIKOVA (UE i} XWPIG TN
XPrion Tou EAACTIKOU).

5. B&Ate o€ Aeitoupyia Tn GUOKEUN €VEPYOTTOIWVTAC TO SIaKO-
mtn (A1) kal €lOTIVEVOTE Kal ekmveLoTE Babid. ZuvioTtdtal
META TNV €10TTVON VA KPATATE TNV AvaTvor oag yla pia oTly-
pn, €101 WOoTE Ta otayovidla Tou loTVeSEVOU agpolOA va
KaB1{avouv. ZTn CLuVEXELQ, EKTTVEVOTE apYd.

6. AQoU TeAEIWOEL N e@apuoyr OBAOTE TN CUOKEUN Kal BYAATE TO @IC.

MPOXOXH: Av petd t BepameuTikn XpronN OXNMATIOTEL Jla Ep@avig Katdbeon vypaaiag

péoa oto owAnva (B), amoouvoéoTe ToO CWANVA ATTO TOV EKVEQWTH KAl OTEYVWOTE TO HE TOV

0EPIOPO TOU id1ou Tou cupTieaTr. AUTHA N evépyela epmodilel Tov mBavd MOANATIAAGIACUO TNG

HOUXAQG H€CA OTO CWARVAL.

w

TPOMOI XPHXHXZ TOY NEQ®EAONOIHTH “RF7 DUAL SPEED PLUS” ME ENIAOTEA
TAXYTHTQN KAI ZYZTHMA BAABIAQN

Eivar emayyehpatikd, ypriyopo Kat evoeikvutal yla v xopnynon OAwv twv TUMWV QaPUAKWY,
OUMTEPIAAPBAVOUEVWY AUTWV TIOU €ival TIO aKpPIPd, aKOUN Kal o€ aoBeVeiC He XpOvIEC TABAOELC.
NOYW TWV YEWUETPIEC TWV CWARVWY OTO ECWTEPIKS TOU vepehomointr) RF7 Dual
Speed Plus, Aappavetal éva evepyd katl KataAAnAo péyeboc owuatidiwy yia tnv
Bepaneia péxpL TNV KATWTEPN AVATIVEUOTIKNA 080.

Ma va emrayuvete Tnv Beparmeia 10TTVoWV, TOTOBETAOTE TOV EMAOYEQ TAXUTNTAC
He BaABida (C1.4) méovtag pe To SAXTUAS oag oTnv emypapry MAX.

MNa va evioyuBei n amoteheopatikdTnTa TG Bepamneiag e elomvor), TomoBeTAoTE
™ PBaABida pe emAoyéa Tayutntag (C1.4) mélovtag pe éva 6AXTUNO OTnV
avtiBetn mAevpd TG emypapng Max, oe autr tnv mepimtwon Ba éxete TNV
BEATIOTN avdAKTnon Tou @apudkou evw Ba ehaylotomoleital n Slaomopd Tou
idlou ato mepIBaroy, xdpn oto cuoTnua BarBidwy, @ualyyiou, avamvevoTtrpa
Kal pdokag e to omoio Siatibetal.
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MAZKEZ SOFTTOUCH

ATToNO YAikd Ot pdokeg SoftTouch €xouv 1o e€wtepikd pépog and amalo

BiooupuBaté PBroocupBatrd vAiké mou efao@aliCel Tn BéAtiotn Suvatn
TPOCPUON OTO MPOOWTO Kal €miong, Olabétouv Kal éva

MeploploTric  KAIVOTOHO 0UOTNHA TTEPIOPICHOV TNG Sidaxuong. Autd ta

Aldyxuong XOPAKTNPIOTIKA Tou Eexwpilouy, emTpémouv HeyallTePN
kaBilnon tou @apudkou Tou acBevr Kal aKOWN Kal O AUTH
TNV epinTwon meplopilel tnv diaxvon.

Katd tnv €lomvon, n y\wooa mou Katd tnv eknvory, n Y\wooa 1mou

,  AEITOUpPYEl WG MEPLOPIOTAG TNG AelToupyei we mMePLoPLoTAG Sia-

S, Srayuong, Simwvel TPog To eow- xvong, Simwvel mpog 1o e§wte-
//” /' TEPIKO TNG MAOKAC. Z, PIKO TNG paokac.

KAOAPIZMOZ ESEYTIANZH ANOAYMAN2H AMNOXTEIPOXH

AmoouvbéaTe Tnv ouokeur| Tipv amoé kaBe dadikacia kabapiopou kat amoouvééate To KaAwdio Siktvou
amné v npida.

LYIKEYH KAI EEQTEPIKO TOY XQAHNA

XpNOlUOToINOTE MOV €va LYPO TV e AVTIBAKTNPLAKS KABAPIOTIKS (N SlafpwTIKO Kal Xwpic SloAUTES
omolacdAmoTe UONC).

NMAPEAKOMENA

Avoi€te Tov vepelomoinTr meEPIOTPEPOVTAC To TAvw éPOC (C1.3) aploTEPOOTPOPA,aPAIPEDTE TO
akpo@uoto (C1.2) kat Tov emhoyéa taxutntag (C1.4) amd 1o emdvw pépog (C1.3) omwe @aivetal oTo
«Zxebldypappa ouvdeopoloyiacy oto onueio C1.

MpoxwpnoTe eEMouéEVWCE e BAon TIG 00NYiEC TTOU AVAPEPOVTAL OTN CUVEXELQ.

KAOAPIZMOXZ XE OIKIAKO MEPIBAAAON - YTIEINH KAl AOAYMANZH

E=YTIANZH

Mptv Kat Yetd amod KABe xprion, UYIAVETE Ta EEOPTAKATA KAl TOV EKVEPWTI UTEPHAXWV EMAEYOVTAC JIal
amnd T ueBddouC Tou MEPLYPAPETAL 0T CUVEXELQ.

péBodog A: Amolupdvete ta mapeAkopeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 og nooipo (eotd vepd
(mepimou 40 °C) pe Ao amopEUMAVTIKO TATWV (N S1aBpwTIKO).

néBodog B: AmoAupdvete ta mapehkdpeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 oe mAuvtriplo MATwy Ue
(€016 KUKMO.

néBodoc C: Amolupdvete ta mapeAkopeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 e eppdntion o€ SidAupa
e 50% vepo kat 50% Aeuko 0O, kai TEAoc EemiéveTal dpBova pe mootuo (eotd vepo (mepimou 40 °C).

Av BéAete va mpaypatomoloeTe Kal Tov kaBapiopd AMIOAYMANZHE cupfouleuteite Tnv mapdypago
AMOAYMANZH.

Méetd tnv e€uyiavon Twv agecoudp avakivioTe Ta Suvatd Kal TOMOOETAOTE Ta OE I XAPTOTIETOETA 1
EVAMOKTIKA OTEYVWOTE Ta e éva TCeT Beppol aépa (yia mapddetya 6EGouAp HONIWY).

AMNOAYMANZH

Mpwv kal peta and kAl Xpron, EELYIAVETE TO PUOIYYIO KAl TO TIAPEAKOHEVA EMAEYOVTAC JIaL OO TIC

HEBOBOUC TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTN CUVEXELQ.

MéBodog A: Ta e€aptruata mou pmopouv va amoAupaivovtal sival ta €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-

C4-C5.

Oa mpémel va xpnowomoinBel w¢ amoAUUAVTIKO TO NAEKTPOAUTIKO  YAwPOLEIOWTIKO  (evepyd

ouOTATIKO:UTTOXAWPIWOEC VATPI0), EI6IKO YIa TNV amoAUAVON eV TIWAELTAL 0g OAA TA apUaKEia.

ExtéAeon:

- lepioTe éva doxeio KaTaAANAou Hey£BoUC yia va TIEPIEXEL OAA TA EMUEPOUC EEOPTHIOTA TTOU TTPOKELTAL VA
amoAupavBoLV e éva SIAAU A VEPOU Kal ATOAUHAVTIKOU, S10TNPWVTAC TIC AVAAOYIEC TTOU avaPépovTal
0T GUOKEUAGIa TOV {610V AmOAUUAVTIKOU.
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- BuBiote m\pwg To KABe €dpTnUa oTo SIANUNA, TTIPOCEXOVTAG WOTE VA ATTOPEUXDEL O OYXNUATIONOG
QUOOAISWY aépa TV E€PXETal OE EMAQN He T OUOTATIKA. AroTe Ta e€aptripata Publopéva yia
TNV XPOoVIKr mepiodo mou umodelkvUETal €M TNG CUOKEVAGIAG TOU AMOAUMAVTIKOU OXETIKA UE TNV
EMAEYUEVN CUYKEVTPWON YL TNV TIAPACKELH TOU SIGAUHOTOC,

- AVOKTAOTE Ta E€0PTHATA TTOU £X0UV amOAUHAVOEL kal EEMAUVETE KaAd e XMapd OGO VEPO.

- Amoppiyte o Sidupa KaTd TIC UTTOEIEEIC TOU KATAOKEVAOTH) TOU AMOAUKAVTIKOU.

néBodo¢ B: Amoluudvete ta mapeAkopeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 péow Ppacpol oto

VEPO Yia 10 Aemtd. XpnOILOTTOIROTE ATTIOVIOEVO 1) ATOOTAYHEVO VEQPO YIA VA AOPUYETE 00BECTONOIKEC

amoBEoelg.

péBodog C: Amohupdvete ta mapehkdpeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 e éva amooTelpwTh &V

Bepuw yia TO PmmumePOS TOMOU ATHOU (OX! MIKPOKUPATWY). EkteréoTe Tn Sladikacia akohouBwvTtag moTd

TI¢ 08nyieC Tou amooTelpwTH. MNa TNV amoAVpavon Ba IPEMeL va EMAEEETE €va AMOOTEIPWTN HE VA KUKAO

Aertoupyiag TOUNEXIOTOV 6 AETTTWV.

Metd v e€uyiavon twv ageooudp avakivioTe Ta duvatd Kat TOmoBETAOTE Ta O€ A XAPTOTIETOETA 1
EVAMOKTIKA OTEYVWOTE Ta e €va TCeT Bepol aépal (yia mapddelya 0ecoudp HaAAIWY).

KAOAPIZMOZ TOY KAINIKOY 'H NOXOKOMEIAKOY MEPIBAAAONTOX - AMOAYMANZH KAI
AMNOXTEIPQXH

Mpwv Kal PETA amd KABe amoAvpavon i amooTeipwaon, ELYIAVETE TNV GUOLYYA Kal T TTOPEAKOUEVA
eMAEyoVTag pia armd TiG HeBOSOUC TIoU TIEPIYPAPETAL 0T CUVEXELQL.

néBodog A: AmoAupdvete ta mapehkdpeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 o¢ mooio (eoTo vepd
(mepimou 40 °C) pe Ao amopPPUTAVTIKO TATWVY (N S1aBpwTIKO).

néBodog B: Amohupavete ta mapeAkopeva €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 og mAuvTrplo mMATwy Ue
(e0T0 KUKMO.

ANOAYMANZH

Ta e€aptAuata mou pumopouv va amoAupaivovtal eivai ta €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.

Oa mpémel va xpnowomoinBel w¢ amoAUUAVTIKO TO NAEKTPOAUTIKO  YAwPOLEOWTIKO  (evepyd

ouoTaTIKO:UMTOXAWPIWAEC VATPI0), EI6IKO Yia TV amoAUAvVon eV TIWAELTAL 0g OAA TA apUaKEia.

ExtéAeon:

- lepioTe éva doxeio KaTaAANAoU Ley£BOUC yia va TIEPIEXEL OAC TA EMUEPOUC EEOPTH AT TTOU TTPOKELTAL VA
amoAupavBoLV e éva SIAAU A VEPOU Kal ATOAUHAVTIKOU, S10TNEWVTAC TIC AVAAOYIEC TTOU avagépovTal
0T OUOKeLaaia Tou iSlov amoAupavTIKo.

- BuBiote m\pwg To KABe €dpTnUa 0TO SIANUNA, TIPOGEXOVTAC WOTE VA ATTOPEUXOEL O OXNUATIONOG
@UOOANdwV agpa Tou €pXeTal O emagn Ue Ta ocuotatikd. Agrote ta eéaptipata Pubiopéva yia
TNV XPOVIKN TEPI0SO OV UMTOSEIKVUETAL EMTi TNG CUOKEVATIAG TOU OMOAUHAVTIKOU OXETIKA HE TNV
EMAEYUEVN OLYKEVTPWON YIA TNV TTAPACKEUN TOU SIAAUHATOC.

- AvaKTNOTE Ta E€0PTHUATA TTOU £X0UV amOAUHAVOEL Kal EEMAUVETE KAAd e XMapd OGO VEPO.

- Amoppiyte o Sidupa KaTd TIC UTTOEIEEIC TOU KATAOKEVAOTH) TOU AMTOAUMAVTIKOU.

Av Bélete va mpayuatomotjoete kat AMOXTEIPQXYH mepdote otnv ANOXTEIPQIH.

Méetd tnv e€uyiavon Twv ageooudp avakivioTe Ta Suvatd Kal TOMOOETACTE Ta OE LA XAPTOTETOETA 1
EVAMOKTIKA OTEYVWOTE Ta e €va TCET Beppol aépa (yia mapddetya 6Ecoudp HAAIWY).

ANOZTEIPOZH

Ta amootelpwotpa mapehkdpeva eivaiCl (EKve@wTi¢ cuvappoloyouvrar)-C2-C3-C4-C5.

E€omAiopoc: AmooTeipwaon atpoU e Slaxwplopévo Kevo Kat umiepTtieon Katd tov kavoviopo EN 13060.
Exté\eon: Xuokeudote KdABe éva edptnua mpog emeepyacia OTo OLUOTNUA 1 CUOKELAGIA
QMOOTEIPWUEVOU PPAYUOU CUHPWVA U To TTpdTUTTO EN 11607. BAATE Tal OUOKEVAOUEVA EEOPTHATA OTOV
QMOOTEIPWTH UE aTUO. EKTENEDTE TOV KUKAO AmooTEIpWONG TNPWVTAS TIC 00nYies Xpriong Tou e€omAIooU
emAéyovtag Beppokpaaia 134°C kat €va IPWTO XPOVIKO Sldotnua 10 Aemtwv.

Awatipnon: AlatnprioTe Ta aMooTEIPWEVA EAPTAKOTA CUUPWVA LE TIC 08NYiEC TOU CUCTAUATOC 1 TG
OUOKEUAGIOC PPAYOU AmOOTEIPWONG TTOU £x0uV emMAeXOEL.

H Siadikaoia amooteipwong éxel emkupwOei oUUPwva e o mpotumo ISO 17665-1.

270 TéM0G KAOE XPrionG amoOnKEVGTE TNV LATPIKI) CUOKEUN O€ §npo Kat KaBapo Xwpo Xwpig okovn.
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ENTONMIZMOZ TON BAABON

Mptv TPAYHUATOTIOIOETE OTTOIAOATIOTE AEITOUPYIO ATTEVEPYOTTIOIOTE TNV CUCKEUN KAl
amoouvdéoTe To KaAwdlio Siktvou amd Tnv npila.

NMPOBAHMA

AITIA

AYZH

Houokeurj dev
Aertoupyei

To kaAwdio Tpopodoaiag
Oev €xel eloayOei owota
oTnv npia TNG GUOKEUNC
i otnv mpila Tpogodoaiag
ToU SIKTUOU.

Eloayete owotd 10 KaAwdio
Tpoodoaoiag oti¢ mpilec

H ouokeury ev
VEQENOTIOIEL 1)
ve@elomolei Aiyo

Agv €xel TomoBeTnOei TO
PAPUAKO OTOV EKVEQWTA

X0OTE TN OWOTA MTOCOTNTA TOU
QPAPUAKOU OTOV EKVEQWTN

O ekveWTNAC dev €xel
ouvapuoloynBei cwoTd.

AmOGUVAPUONOYAOTE Kal
£avaouVaPUOANOYNOTE TOV EKVEPWTN
OWOoTA OTIWC OTO OXNMA TNE OVVOEDNC
ot0 e€WEUAO.

To akpo@uaol1o Tou
EKVEQWTN EXEL PPALEL

AmOOUVAPOANOYNOTE TOV EKVEPWTH,
BydAte T0 akpo@PUGIO Kal TTPOXWPHROTE
otov kaBapiopd. H mapdewpn
KaBapPIoUOU TOU EKVEPWTN ATIO TIC
EVATTODECEIC TOU PAPUAKOU UTTOPE(

va B¢o¢l o€ kivouvo Tnv amodoon Kal
TN Aettoupyia Tnpeite OXONAOTIKA TIG
odnyiec Tou ke@ahaiov KAGAPIZMOZ,
EZYTIANZH, ANOAYMANZH KAl
ANOZTEIPQXH

O owAnvag agépa dev éxel
ouvéebei owotd otn ou-
OKeLn

EAéyEte Tn owoTtr ouvdeon petall Tng
npifag aépa NG CUOKEUNG Kal
a&eooudp (BAéme Sidypappa ouvdeong
010 €€WEPUANO).

O owAnvag Tou aépa ivat
SUMAWMEVOC 1} OTPIUMEVOC
N éxel umooTei (nuid

ZeTUAiETE TO oWANVa Kal BePaiwbeite
ot dev undpxouv cuVOANPEIC 1) OTTEC,
Av oupBaivel KATL TETOLO
QVTIKATAOTAOTE TOV.

To @iktpo Tou aépa eival
Bpwuiko

Avtikatdotaon @iktpou

H cuokeun kdvel
mePLoooTEPO B6pUPo
amd 6t ouvnBwg

To @iktpo dev éxel
TornoBetnOei owoTd 0N
Béon Tou

TomoBeTAOTE CWOTA TEPUA TO QIATPO
otn 6éon tou

OIATPO AEPA

H ouokeun gival e€omhiopévn pe @iktpo avappdé@nonc (A3) mou npémnel va avtikaBiotatal

otav gival Bpwpiko A aANACEL XpWHA. MV TTAEVETE 1} XPNOIUOTIOLEITE

10 610 iATpO.

H TakTiki avtikatdotaon Tou @iAtpou eival avaykaia yia va
Slao@alloTei N owoTth anddoon Tou cupmiecTh. To QiATpo TIpEmel
va eAéyxetal avd Taktd Xpovikd Slaotrpata. EmKolvwvAoTe UE
Tov mpounBeut cag i €€oucloboTnUéVo KEVTPO CGEPPIC yia Ta

QAVTOANQKTIKA QiATpa.
Mnv avtikaBiotdte 1o @iAtpo Katd Tn didpkela TG XPrionc.
Xpnowpomoleite povo ta yviiola afecovdp kKat avrallaktika FLAEM. H etraipeia
amomoleital KABe evOUVN o mepiMTwon XPRONG MN YVAOIWV AVTAAAAKTIKWV KAt

aeoovap.
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ANTAAAAKTIKA

Neprypapn Codice
- et Ouolyyag RF7 Dual Speed Plus mou anoteleital amo:
@UOolyya, eEMoTopLo pe BarBida kal pvikn ACO464P
- 2wAva ouvéeong2 m ACO578P
- 2€T HAOKEC OV TTEPIAAUPAVEL
pdoka evnAiKwv madlatpikr HAoka Kal AAoTiXo ACO462P
- AVTOANOKTIKA KIT QIANTpwV aépa (2 TeEpdxLa) ACO164P
2YMBOAOTIA
C € latpikd onpua EK avag. Odny. 93/42 @ Y e1plakdg aplOUOG lATPOTEXVOAOYIKOU
0051 EOK Kal YETETEITA EVNUEPWOELG TIPOIOVTOC.
Iqrporexvo)\oylké TPoIdV KaTNnyo- Kataokeuaotic
piagll
Mpoooxn eAéyEte TIG 0ONnyieg XproElg W Epappodoipa e€aptripata tumou BF
A&rToupyIKn amevepyomnoinon #NY Evolaooopevo pevua

Babuoég mpootaociag tou mepBAuaToC:
IP21.

IP21 (MpooTtacia amd oteped cwuata
peyéBoug mavw amd 12 mm. Mpootacia
amo Tnv mpdafacn pe éva SAyTuo.
MpooTacia amd Tnv KABeTN MTwon
otayovwy vVePoU).

NEITOVPYIKN EvepyoTIOinON

© O

Y0pewva Pe: To Eupwmaiko mpotumo
EN 10993-1 «Biohoyikr) A§lohoynon
P LOTPIKWVY CUOKEUWV «KAL TNV EVPWTTAIKNA
Pmﬁmzs odnyia 93/42 / EOK» 1atpotexvoloyl- Méylotn kat eAdxlotn vypacia aépa.
SRR v IPOIGVTWV « AmaAAaypévo amd ~—

@OANIKEG EVWOELG. ZUHQWVA UE: Kavov.
(CE) ap1©. 1907/2006

Méylotn Kat eNaxloTn Beppokpacia @ Méyiotn kat eEANdX1oTn aTHOo@AIPIKA
mepIBANovTOC. miieon.

HAEKTPOMATINHTIKH XYMBATOTHTA

AuTO TO LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €xel OXESIAOTEI Yla va TTANPOI TIC TPEXOUCEC ATTAITAOELG
yla tnv nAektpopayvntiki cupBatétnta (EN 60601-1-2). Ot NAEKTPIKEG CUOKEVEC amaITouV
€181kn @povtida Katd TNV eykatdotacn Kal Tn XpAon, Katd Ta mpoarmnaitovueva EMC €tot
WoTe va gykabiotavtal Kat / | va XpnoIMoTolouvTal CUUPWVA HE TIG TTPOSIaYypaPEG TOU
Kataokevaotr. Kivbuvog mBavwv nAeKTpopayvNTIKWV MAPEUBOAWY UE ANNEC CUOKEUVEC.
Ta ovotiuata pddlo Kal @opNTWV TNAEMKOIVWVIWV 1 KIVNTWV OUCKELWV (Klvntd
TNAéPWVA 1 aCUPPATEC OUVOEDELC) UTTOPEL va eMNPEACOLV TN AEITOUPYIA TWV LATPIKWY
NAEKTPOVIKWV CUCKEVWV. lNa TEPIOGOTEPEC TTANPOPOPIEC ETTIOKEPOEITE TOV IOTOTOMO PaC
www.flaemnuova.it. H cuokeury Ba pmopovoes va emnpeacTtei amd NAEKTPOUAYVNTIKES
TTAPEUPBOAEC e TNV TTAapOoLCia AAAWY CUCKEVWV TTOU XpnolpomololvTal yia 181K Sidyvwon
N Bepanceia. H etaipia Flaem diatnpel 1o Sikaiwpa TNG TPAYUATONOINONG TEXVIKWVY KAl
AEITOUPYIKWV PETATPOTIWV OTO TIPOIOV XWPIG Kauia mpogidomoinon.
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TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
Movrt. ouokevri¢ FLAEM JUNIOR F2000

Tpogodoaia: 230V~50Hz210VA | 115V~60Hz230VA | 220V~ 60Hz 230VA 1°°V2~3(5)31\6°HZ
Méyiotn mieon: 3,5+0,5bar
Mapoxn aépa GTOV CUUTIEDTH: 14 I/min katd npooéyyion Enimedo BopuPou (ot
anoéotaon 1 m): 57 dB (A) katd mpoogyyion
A&rtoupyia: JuveXNG
Aaotaoelg (Mx(B)x(Y): 20x18x11 cm
Bdapoc: 1,8 Kg
Y uVvOnkeg Asttoupyiac: Ogppokpaoia: min -10°C, max 40°C
Yypaoia agpa: min 10%, max 95%
ATtpoo@alpikn mieon: min 69KPa, max 106KPa
>uvOnikeg amoBrikeuongc: Ogppokpaaoia: min -25°C, max 70°C
Yypaoia agpa: min 10%, max 95%
Atupoogalpikn mieon: min 69KPa, max 106KPa
MEPH NOY EOAPMOZOYN
Ta pépn mou epappolouv
Tumou BF eival ta €Ac: (C2,C3,C4,C5)
Ne@ehomointii¢ RF7 Dual Speed Plus
EAGx10Tn moodTNTA GAPUAKOU: 2ml
Méyiotn moodTnTa PAPUAKOUL: 8 ml
MNigon Aertovpyiag (pe vee.): 1,30 bar mep.
Emoyéag taxutntag C1.4
o€ Oéon Max o€ 0¢on Min pe BaABida
™ Napoyy: 0,65 ml/min mep. 0,29 ml/min mep.
@ MMAD: 2,38 um 2,21 uym
@ Avarnvevoipo kKhaoua <5 m (PSF): 81,5% 84,2%

(1) Avixveuopeva dedopéva oupgwva pe TNV eowtepikn Stadikaoia Flaem 129-P07.5.

(2) Xapaktnpiopdg in vitro mou mpaypatonoii®nke amé tnv TUV Rheinland Italia S.r.l. o cuvepyaoia pe To
Mavemotnpio tng Mappag kat cupPwva pe to Evpwmnaikd MpdTumo yia cuokevég Beparmeiag pe agpoAupua, Mpotumo EN
13544-1:2007 + A1. Meploodtepeg minpogopieg SatiBevtal KATOMV AITUATOC.

ANOPPIYHTHX XYXKEYHX.:

EBdoel tng odnyiag 2012/19/EC, 1o oupPolo mou amelkoviletal EMAVw OTN CUOKEUN
)g uTToSEIKVUEL OTI N CUCKELH TTPOG amoppIPn, Bewpeital wg amdBANTO, KAl GUVETIWC TIPETIEL

va oUNéyeTal EexwploTd. Q¢ ek TouTou, Ba mpémel va mapadwoete (f va Slac@aliosTe
v mapddoor)) Tou &v AOyw améPANTOU OTA KEVIPA XWPLOTAG OUANOYAG EIOIKA
oxeO1a0UEVWV ATTO TIC TOTIIKEC APXEC, 1 VA TO TTAPASWOETE OTOV AVTITPOCWTTO KATA TNV ayopd
€VOC VEOU avTioTolXou TIPOIovVToC. H Xwplot cuAoyr Twv amoBATwV Kal n €makoioudn
eneCepyaoia, aflomoinon kat S140ean, EuVOOUV TNV TTAPAYWYH CUOKEUWV PE OVOKUKAWMEVA
UAIKA Kal TTEPLOPI{OLV TIC ApVNTIKEC EMMTWOELC 0TO TIEPIBANNOV KA TNV UYEID TTOU TTIPOKAAOUVTAl
amd kdBe akatdAnAn Slaxeipnon twv amoPARTwv. AKATAANAn 81dBeon Tou mpoidvtog amd
TOV XPNOTN CUVEMAYETAL TNV EQAPUOYH TWV SIOIKNTIKWY KUPWOEWV TTou TIPOPAEMOVTAl OTO
apBpo 50 kat akdAovBwv petatpomwy Tou Nopikol Alatdyuatog ap. 22/1997.
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HospiNeb

Mod.: FLAEM JUNIOR F2000

Urzadzenie do aerozoloterapii
Gratulujemy udanego zakupu i dziekujemy za okazane zaufanie.

Naszym celem jest zaspokojenie potrzeb klientow poprzez dostarczanie
najnowoczesniejszych produktow, do leczenia choréb uktadu oddechowego. Nalezy
uwaznie zapoznac sie z trescig niniejszej instrukcji i zachowac ja do dalszego uzytku.

Urzadzenie powinno by¢ stosowane zgodnie z opisem podanym w nowej linii
niniejszej instrukgcji. Jest to urzadzenie do uzytku domowego, przeznaczone
do podawania leku droga wziewng przy uzyciu nebulizatora, przepisanego lub
rekomendowanego przez lekarza. Odwiedz strone www.flaem.it w celu zapoznania
sie z pelng oferta produktow www.flaem.it.

ELEMENTY | AKCESORIA INHALATORA

A - Urzadzenie gtowne C - Akcesoria
A1 - Wiacznik C1 - Nebulizator RF7 Dual Speed Plus
A2 - Wiot powietrza C1.1 - Cze$¢ dolna
A3 - Filtr powietrza C1.2 - Dysza
A4 - Uchwyt na nebulizator C1.3-Czes¢ goérna
A5 - Uchwyt C1.4 - Przefacznik predkosci z zaworem
A6 - Schowek na kabel C2 - Ustnik z zaworem
A7 - Kabel zasilajacy C2.1- Zastawka wydechowa
C3 - Wtyczka nosowa nieinwazyjna
B - Przewéd powietrzny C4 - Maska dziecieca
(urzadzenie gtéwne/nebulizator) C5 - Maska dla dorostych

D - Torba na akcesoria

A WAZNA INFORMACJA

« Wyrdb przeznaczony jest rowniez do bezposredniego uzycia przez pacjenta.

+ Przed pierwszym uzyciem oraz okresowo w trakcie eksploatacji produktu sprawdzi¢
integralnos¢ strukturalng urzadzenia i kabla zasilajgcego, aby upewnic¢ sig, ze nie doszto do
zadnych uszkodzen. W razie uszkodzenia nie nalezy wkfadac wtyczki i przekaza¢ produkt
do autoryzowanego centrum serwisowego firmy FLAEM lub do zaufanego sprzedawcy.

« W przypadku, gdy urzadzenie nie spetnia wymagan, nalezy skontaktowacé sie z
autoryzowanym centrum serwisowym w celu uzyskania wyjasnien.

- Sredni okres eksploatacji akcesoriéw wynosi 1 rok. Jednakze w przypadku intensywnego
uzytkowania zaleca sie wymiane amputki co 6 miesiecy (lub wczesniej, w przypadku jej
zatkania), aby zapewnic efektywnos¢ leczenia.

« W obecnosci dzieci lub oséb niesamodzielnych urzadzenie musi znajdowac sie pod
$cistym nadzorem osoby dorostej, ktéra zapoznata sie z niniejszg instrukgcja.

+ Niektére elementy urzadzenia charakteryzujg sie bardzo matym rozmiarem, co
stwarza ryzyko potkniecia ich przez dzieci, nalezy zatem przechowywac je w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

+ Nieuzywac przewoddw i kablinalezacych do wyposazenia do celéw innych nizwskazano,
gdyz stwarzajg one potencjalne ryzyko uduszenia. Zwrdci¢ szczegdlna uwage na dzieci i
osoby ze szczegblnymi problemami, gdyz nie zawsze sg one w stanie poprawnie ocenic
wystepujgce zagrozenia.

+ Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania z mieszankami anestezyjnymi, ktére w
kontakcie z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu stajg sie tatwopalne.

+ Nalezy uwaza¢, aby kabel zasilajacy znajdowat sie z dala od goracych powierzchni.

- Kabel zasilajagcy musi znajdowac sie z dala od zwierzat (np. gryzoni), ktére mogtyby

57



uszkodzi¢ jego izolacje.

+ Nie obstugiwac urzadzenia mokrymi dtorimi. Nie nalezy uzywac urzadzenia w wilgotnym
srodowisku (np. podczas kapieli lub pod prysznicem). Nie nalezy zanurza¢ urzadzenia
w wodzie; jesli to jednak nastagpi, nalezy bezzwiocznie odtaczy¢ wtyczke. Nie wolno
wyjmowac ani dotykac urzadzenia zanurzonego w wodzie; najpierw nalezy wyja¢ wtyczke.
Nastepnie urzadzenie nalezy niezwtocznie przekaza¢ do autoryzowanego serwisu FLAEM
lub do odsprzedawcy.

+ Urzadzenia nalezy uzywac jedynie w miejscach wolnych od kurzu, w przeciwnym razie
moze to niekorzystnie wptywac na terapie.

+ Nie wolno my¢ urzadzenia pod biezgcq woda ani poprzez jego zanurzenie; urzadzenie
nalezy chronic¢ przed pryskajacq wodgq oraz przed innymi ptynami.

+ Nie wystawiac urzadzenia na dziatanie ekstremalnych temperatur.

« Nie umieszcza¢ urzadzenia w poblizu zrédet ciepta, bezposredniego promieniowania
stonecznego lub w otoczeniu o zbyt wysokiej temperaturze.

+ Nie zapychac i nie wktada¢ zadnych przedmiotéw ani do samego filtru, ani do jego
gniazda w urzadzeniu.

+ Nie blokowa¢ otworéw wentylacyjnych znajdujacych sie po obu stronach urzadzenia.

+ Nalezy zawsze zapewni¢ dziatanie urzadzenia na twardej powierzchni pozbawionej
przeszkod.

+ Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy otwory wentylacyjne nie sg zatkane.

« Nie wktada¢ zadnych przedmiotow do otworéw wentylacyjnych.

« Naprawy, wiaczajac w to wymiane kabla zasilania, powinny by¢ wykonywane wytacznie
przez autoryzowany personel FLAEM, w oparciu o wskazéwki przekazane przez
producenta. Naprawy wykonywane bez upowaznienia powodujg wygasniecie waznosci
gwarancji i moga stanowic zrodto zagrozenia dla uzytkownika.

- Sredni przewidziany okres eksploatacji poszczegolnych grup sprezarek: F400: 400 godzin,
F700: 700 godzin, F1000: 1000 godzin, F2000: 2000 godzin.

« UWAGA: Bez upowaznienia producenta nie wprowadza¢ zadnych zmian do urzadzenia.

« Producent, sprzedawca i importer sa odpowiedzialni za bezpieczeristwo, niezawodnos¢ i
parametry robocze wytacznie w sytuacji, gdy: a) urzadzenie jest eksploatowane zgodnie z
instrukcja obstugi; b) instalacja elektryczna w pomieszczeniu eksploatacji urzadzenia jest
odpowiednia i spetnia wymogi obowigzujacych przepisow.

« Interakcje: uzyte materialy stykajace sie z lekami zostaty przetestowane w kontakcie z
szerokg gama lekéw. Jednakze nie jest mozliwe catkowite wykluczenie interakgji, z uwagi
na réoznorodnosc i ciagty rozwéj lekdw. Zaleca sie jak najszybciej zuzy¢ lek po otwarciu
oraz unika¢ przedtuzajgcego sie kontaktu zamputka.

+ Problemy i/lub nieprawidtowosci zwigzane z dziataniem nalezy zgtasza¢ producentowi.
Jesli to konieczne, skontaktowac sie znim rowniez w celu uzyskania wyjasnien zwigzanych
z uzyciem i/lub konserwacja/czyszczeniem.

- Dziatania uboczne: Materiaty uzyte w urzadzeniu sg materiatami biokompatybilnymi
zgodnymi z obowigzujgcymi wymaganiami dyrektywy 93/42 WE i pézniejszymi zmianami,
jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ reakgji alergicznych.

« Czas wymagany na przejscie ze stanu przechowywania do stanu roboczego wynosi okoto
2 godziny.

INSTRUKCJA OBStUGI

Przed kazdym uzyuem nalezy doktadnie umycrece, anastepnie wyczysci¢ urzadzenie
zgodnie z oplsem przedstawionym w rozdziale ,CZYSZCZENIE, ODKAZANIE,
DEZYNFEKCJA i STERYLIZACJA".

Pojemnik i akcesoria sa przeznaczone do uzytku osobistego, aby unikna¢
ewentualnego zarazenia. Urzadzenie przeznaczone jest do podawania produktow
leczniczych i innego rodzaju substancji podawanych droga wziewna. Tego rodzaju
substancje powinny by¢ zawsze przepisane przez lekarza. W przypadku substancji o

nadmiernej gestosci moze by¢ konieczne ich rozcienczenie odpowiednim roztworem
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fizjologicznym, zgodnie z zaleceniami lekarza. Podczas uzytkowania zalecane jest
stosowne zabezpieczenie sie przed ewentualnym skapywaniem ptynu.

1. W6z przewdd zasilajacy (A6) do gniazda sieciowego, ktérego napiecie jest zgodne z
okreslonym przez producenta wiasciwym zasilaniem dla tego urzadzenia. Zadbaj o to,
zeby w sytuacji awaryjnej wyjecie wtyczki z gniazda sieciowego nie stanowito trudnosci.

2. Wtozy¢ dysze (C1.2) w gorng czes¢ (C1.3), jak pokazano strzatkami 2 na ,Schemat
potaczen”w punkcie C1. Wt6z selektor predkosci z zaworem (C1.4) w goérnej czesci (C1.3),
jak pokazano na rysunku ,Schemat potaczen” w punkcie C1. Wla¢ leki przepisane przez
lekarza do dolnej czesci (C1.1). Zamknij nebulizator, obracajac gérna czes¢ (C1.3) zgodnie
z ruchem wskazéwek zegara.

3. Podtacz akcesoria jak pokazano w sekcji,,Schemat potaczen”.

4. UsigdZ wygodnie i trzymajac za nebulizator umies¢ ustnik w ustach lub skorzystaj z
konncowki do nosa lub maski. Jezeli korzystasz z maski
mozesz skorzysta¢ z gumki przytrzymujacej maske do
twarzy (jak pokazano na rysunku obok).

5. Uruchom inhalator przez wcisniecie wiacznika (A1) i

gteboko wdychaj i wydychaj powietrze. B
6. Po zakonczeniu inhalacji wylacz urzadzenie i odfacz je =
z pradu. "

OSTRZEZENIE: Po pracy inhalatora w przewodzie
powietrza moze sie pojawi¢ osadzajgca sie wilgod.
Odtacz przewdd (B) od nebulizatora i osusz go, uzywajac
powietrza wytwarzanego przez sprezarke.

SPOSOBY ZASTOSOWANIA NEBULIZATORA “RF7 DUAL SPED PLUS” Z PRZELACZNIKIEM
PREDKOSCI | SYSTEMEM ZAWOROWYM

Jest profesjonalny, szybki, przeznaczony do przyjmowania wszystkich
rodzajow lekéw, w tym tych najdrozszych, réwniez przez pacjentéw z
chorobami przewlektymi. Dzieki geometrii wewnetrznych przewodéw
nebulizatora RF7 Dual Speed Plus, otrzymano wielkos¢ czasteczek
przeznaczong i skuteczng w leczeniu nawet dolnych drég oddechowych.
W celu przyspieszenia terapii oddechowej nalezy ustawi¢ przycisk
przetagcznika predkosci (C1.4) naciskajac palcem na napis MAX. W celu
uzyskania wiekszej skutecznosci terapii oddechowej, nalezy ustawic
przetacznik predkosci (C1.4) naciskajac palcem na strone przeciwng do
napisu MAX, w tym przypadku otrzyma sie optymalne przyjecie leku
ograniczajgc do minimum jego rozproszenie w otaczajagcym srodowisku,
dzieki systemowi zaporowemu, w jaki sg wyposazone nebulizator, ustnik
i maska.

MASKI SOFTTOUCH

Miekki materiat Zewnetrzna cze$¢ masek SoftTouch zostata wykonana z
biocompatibile miekkiego materiatu biokompatybilne, ktéry gwarantuje
optymalne przyleganie do twarzy. Dodatkowo maski wypo-

Reduktor sazone s3 w innowacyjny Reduktor Dyspersji. Te charakte-
Dyspersji rystyczne elementy, ktére wyrdzniaja nasza marke, pozwalaja

na wieksze przyswojenie leku przez organizm pacjenta, a tym
samym ogranlczajq jego dyspersje.
W fazie wdechu jezyczek, ktéry stuzy za

Reduktor Dyspersji, przechyla sie w stro-
ne wnetrza maski.

W fazie wydechu jezyczek, ktéry
stuzy za Reduktor Dyspersji, prze-
\ chyla sie w kierunku zewnetrznej
7/ strony maski.
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CZYSZCZENIE, ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA i STERYLIZACJA

Przed rozpoczeciem czyszczenia wylaczy¢ urzadzenie i wyjac wtyczke kabla z gniazdka.
URZADZENIE | ZEWNETRZNA STRONA PRZEWODU

Uzywac tylko wilgotnej sciereczki z antybakteryjnym srodkiem czyszczacym (nie tragcym,
bez dodatku jakichkolwiek rozpuszczalnikow).

AKCESORIA

Otwérz nebulizator, przekrecajac gérna czesc (C1.3) w lewo, zdejmij dysze (C1.2) i selektor
predkosci (C1.4) z gérnej czesci (C1.3), jak pokazano na,Schemacie montazowym”w Punkt
C1.

Nastepnie postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

CZYSZCZENIE W WARUNKACH DOMOWYCH - ODKAZANIE | DEZYNFEKCJA
ODKAZANIE

Przed i po kazdym uzyciu, pojemnik i akcesoria nalezy odkazi¢ w jeden z nizej opisanych
sposobodw.

metoda A: Odkazi¢ akcesoria C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5, uzywajac cieptej wody
pitnej (okoto 40°C) i delikatnego ptynu do naczyn (niesciernego).

metoda B: Odkazi¢ akcesoria €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 w zmywarce, stosujac
cykl z woda ciepta.

metoda C: Odkazi¢ akcesoria C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 poprzez zanurzenie ich
w roztworze sktadajacym sie w 50% z wody i w 50% z octu biatego, nastepnie sptukac je
duzj iloscig cieptej wody pitnej (okoto 40°C).

Aby wykonac czyszczenie w celu DEZYNFEKCJI, przejdz do rozdziatu DEZYNFEKCJA.

Po odkazeniu akcesoriow nalezy nimi energicznie potrzasna¢ i utozy¢ je na papierowym
reczniku lub osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomoca suszarki do wtoséw).

DEZYNFEKCJA

Po odkazeniu pojemnika i akcesoridow nalezy je zdezynfekowac w jeden z nizej opisanych

sposobow.

metoda A: Akcesoria podlegajace dezynfekgji: C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.

Zaopatrzyc sie w srodek dezynfekujacy nalezacy do grupy elektrolitycznych utleniajacych

substancji z zawartoscia chloru (substancja aktywna: podchloryn sodu) przeznaczonych

do dezynfekcji. Mozna go naby¢ w aptece.

Wykonanie:

- Zbiornik o odpowiedniej wielkosci, pozwalajacej na umieszczenie wszystkich pojedyn-
czych elementéw do dezynfekowania, napetni¢ roztworem wody pitnej i Srodka dezyn-
fekujacego, zachowujac proporcje podane na opakowaniu takiego srodka.

- Kazda pojedyncza cze$¢ zanurzy¢ catkowicie w roztworze, starajac sie, by nie powsta-
waty pecherze powietrza stykajace sie z elementami. Zostawi¢ elementy zanurzone w
roztworze przez czas podany na opakowaniu srodka dezynfekujacego, odpowiednio do
wybranego stezenia roztworu.

- Wyjac zdezynfekowane elementy i wyptukac je w duzej ilosci letniej wody pitne;j.

- Wylac roztwor zgodnie z zaleceniami podanymi przez producenta srodka dezynfekuja-
cego.

metoda B: Zdezynfekowa¢ akcesoria €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 poprzez goto-

wanie ich przez 10 minut; uzy¢ wody demineralizowanej lub destylowanej, aby uniknag¢

odktadania sie osadu wapiennego.

metoda C: Zdezynfekowac akcesoria €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 za pomocy pa-

rowego sterylizatora do butelek (nie mikrofalowego). Czynnosci wykona¢, stosujac sie $ci-

$le do instrukcji zatgczonej do sterylizatora. Aby dezynfekcja byta skuteczna, nalezy wybra¢
sterylizator z przynajmniej 6-minutowym cyklem roboczym.

Po zdezynfekowaniu akcesoriéw nalezy nimi energicznie potrzasnac i utozyc je na papie-

rowym reczniku lub osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomoca suszarki do

wtoséw).
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CZYSZCZENIE W WARUNKACH KLINICZNYCH LUB SZPITALNYCH - DEZYNFEKCJA |
STERYLIZACJA

Przed dezynfekcja lub sterylizacja, pojemnik i akcesoria nalezy odkazi¢ w jeden z ni-
zej opisanych sposobow.

metoda A: Odkazi¢ akcesoria €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5, uzywajac cieptej wody
pitnej (okoto 40°C) i delikatnego ptynu do naczyn (niesciernego).

metoda B: Odkazi¢ akcesoria €1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5 w zmywarce, stosujac
cykl z woda ciepta.

DEZYNFEKCJA

Akcesoria podlegajgce dezynfekgji: C1.1-C1.2-C1.3-C1.4-C2-C3-C4-C5.

Zaopatrzyc sie w srodek dezynfekujacy nalezacy do grupy elektrolitycznych utleniajacych

substancji z zawartoscia chloru (substancja aktywna: podchloryn sodu) przeznaczonych

do dezynfekcji. Mozna go naby¢ w aptece.

Wykonanie:

- Zbiornik o odpowiedniej wielkosci, pozwalajacej na umieszczenie wszystkich pojedyn-
czych elementéw do dezynfekowania, napetni¢ roztworem wody pitnej i Srodka dezyn-
fekujgcego, zachowujac proporcje podane na opakowaniu takiego srodka.

- Kazda pojedyncza cze$¢ zanurzy¢ catkowicie w roztworze, starajac sie, by nie powsta-
waty pecherze powietrza stykajace sie z elementami. Zostawi¢ elementy zanurzone w
roztworze przez czas podany na opakowaniu srodka dezynfekujgcego, odpowiednio do
wybranego stezenia roztworu.

- Wyjac zdezynfekowane elementy i wyptukac je w duzej ilosci letniej wody pitne;j.

- Wylac roztwér zgodnie z zaleceniami podanymi przez producenta srodka dezynfekuja-
cego.

W przypadku checi wykonania takze STERYLIZACJI, przejdz do rozdziatu STERYLIZACJA.

Po zdezynfekowaniu akcesoriéw nalezy nimi energicznie potrzasnac i utozyc je na papie-

rowym reczniku lub osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomoca suszarki do

witosow).

STERYLIZACJA

Akcesoria podlegajace sterylizacji: C1 (nebulizator zmontowany)-C2-C3-C4-C5.

Sprzet: Sterylizator parowy z préznig frakcjonowang i nadcisnieniem, zgodny z norma EN
13060.

Wykonanie: Zapakowac¢ kazdy pojedynczy komponent przeznaczony do czyszczenia w
system lub w opakowanie z bariera sterylng zgodnie z norma EN 11607. Wiozy¢ zapako-
wane komponenty do sterylizatora parowego. Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji zgodnie z
instrukcjg obstugi urzadzenia, wybierajac temperature 134°Ci czas 10 pierwszych minut.
Przechowywanie: Sterylizowane komponenty nalezy przechowywac zgodnie z zasadami
opisanymi w instrukcji obstugi systemu lub w opakowaniu z barierg sterylna.

Procedura sterylizacji zostata zatwierdzona zgodnie z norma ISO 17665-1.

Po zakonczeniu uzywania urzadzenie przechowywa¢ wraz z akcesoriami w suchym
miejscu, chronionym przed kurzem.

WYMIANA FILTRA POWIETRZA

Aparat wyposazony jest w filtr powietrza (A3), ktory nalezy
wymienia¢, gdy jest zabrudzony lub zmienia sie jego kolor. Nie my;j
ani nie uzywaj zuzytego filtra. Filtr nalezy wymienia¢ regularnie, aby
zapewni¢ optymalne dziatanie kompresora. W tym celu skontaktuj
sie z przedstawicielem regionalnym.Nie wymienia¢ filtra podczas
uzytkowania urzadzenia.

Nalezy uzywa¢ wylacznie oryginalnych akcesoriow i czesci zamiennych Flaem.
Nie ponosimy zadnej odpowiedzialnosci w przypadku stosowania nieoryginalnych czesci
zamiennych lub akcesoriow.
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WYSZUKIWANIE USTEREK

Przed rozpoczeciem jakiejkolwiek czynnosci wytaczy¢ urzadzenie i wyjac wtyczke kabla

z gniazdka.

PROBLEM

PRZYCZYNA

NAPRAWA

Urzadzenie nie dziata

Kabel zasilajacy jest
nieprawidtowo przytaczony
do gniazda urzadzenia lub
gniazda zasilania

Prawidtowo wtozy¢ kabel zasilajacy
do gniazda.

Urzadzenie nie rozpyla
lub rozpyla w niewielkim
stopniu

Do nebulizatora nie wtozono
leku.

Umiesci¢ odpowiednig ilos¢ leku w
nebulizatorze.

Nebulizator nie zostat
zamontowany poprawnie.

Poprawnie wymontowac i
zamontowac nebulizator, jak
pokazano na schemacie potaczenia
na oktadce.

Dysza nebulizatora jest
zatkana.

Wymontowac nebulizator, zdjg¢
dysze i wyczyscic. Brak czyszczenia
nebulizatora z pozostatosci po

leku zagraza jego sprawnosci i
dziataniu. Nalezy $cisle przestrzegac
instrukgji rozdziatu CZYSZCZENIE,
ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA i
STERYLIZACJA.

Przewdd powietrza nie jest
prawidtowo przytaczony do
urzadzenia.

Sprawdzi¢ poprawnos¢ potgczenia
miedzy otworem powietrza
urzadzenia i

akcesoriami (patrz schemat
pofaczen na okfadce).

Przewod powietrza jest
zagnieciony, uszkodzony lub
zwiniety.

Rozwing¢ przewdd i sprawdzi¢, czy
nie wystepuja na nim zagniecenia
lub otwory.

Jesli to konieczne, wymienic go.

Filtr powietrza jest
zabrudzony

Wymienic filtr.

Urzadzenie pracuje
gtodniej niz zwykle

Filtr nie jest wiozony
poprawnie do gniazda.

Poprawnie dopchnac¢ filtr do konca.

Jezeli po sprawdzeniu wyzej opisanych warunkéw urzadzenie nadal nie pracuje
sprawnie, nalezy skontaktowac sie z odsprzedawca lub z najblizszym autoryzowanym

serwisem FLAEM.

CZESCI

Opis Kod

- Nebulizator RF7 Dual Speed Plus + Ustnik z zaworem + Wtyczka nosowa nieinwazyjna ACO464P
- Przewdd powietrzny ACO578P
- Maska dziecieca + Maska dla dorostych ACO462P
- Filtra powietrza (2 Sztuk) ACO164P
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SYMBOLE

Medycznych CE dla wyrobow
C E s medycznych, ref. dyr. 93/42 EEC
z pOzniejszymi zmianami

Numer seryjny urzadzenia

a Urzadzenie klasy I Producent

Wazne ostrzezenia: nalezy
zapoznac sie z trescig instrukgji
obstugi

> K¢

Stosowane czesci typu BF

,ON"dla czesci sprzetu

@
O YL Dla czeéci sprzetu #\J  Prad zmienny

Stopien ochrony obudowy: IP21.
(Zabezpieczona przed ciatami staty-
IP21 mi o wielkosci wiekszej niz 12mm.

. . ] Zabezpieczona przed wiozeniem palca.
@ Biologiczna ocena wyrobow

wmmes  Medycznych i 93/42/EWG Zabezpieczona przed kroplami wody

GEPAFREE Dyrektywa Urzadzen. Nie spadajacymi pionowo.)

zawiera ftalanéw. Zgodne z:
Rozp. (WE) nr 1907/2006

/ﬂ/ Minimalna i maksymalna Minimalna i maksymalna wilgotnos¢

temperatura otoczenia powietrza
@ Minimalne i maksymalne cisnienie
atmosferyczne

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

To urzadzenie zostato zaprojektowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami dotyczacymi
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EN 60601-1-2). Medyczne urzadzenia elektryczne
wymagaja szczegolnej uwagi w zakresie EMC podczas instalacji i uzytkowania. Dlatego
konieczne jest ich zainstalowanie i uzytkowanie zgodnie z instrukcjami producenta.
Ryzyko mozliwej interferencji elektromagnetycznej z innymi urzadzeniami. Mobilne lub
przenosne urzadzenia radiowe i telekomunikacyjne RF (telefony komdérkowe lub pofaczenia
bezprzewodowe) moga zaktéca¢ dziatanie urzadzen medycznych. Aby uzyskaé wiecej
informacji, odwiedz strone internetowg www.flaemnuova.it. Urzagdzenie moze by¢ wrazliwe
na zaktdcenia elektromagnetyczne w obecnosci innych urzadzen uzywanych do okreslonych
diagnoz lub zabieg6w. Flaem zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian technicznych i
funkcjonalnych w produkcie bez uprzedniego powiadomienia.

Zgodne z Europejskim
standardem EN 10993-1
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DANE TECHNICZNE
Mod.: FLAEM JUNIOR F2000

Napiecie: 230V~50Hz 210VA | 115V ~60Hz 230VA | 220V ~60Hz 230VA | 100V ~ 50/60Hz 230VA
Cisnienie max: 3,5+0,5bar
Wydajnos¢ kompresora: ok. 14 [/min
Glosnosc: ok.57 dB (A)
Tryb pracy: praca ciggfa
Wymiary (W)x(D)x(H): 20x18x11 cm
Waga: 1,8 Kg
Warunki pracy:
Temperatura: Min 10°C; Max 40°C
wilgotnos¢ powietrza: Min 10%; Max 95%
cisnienie atmosferyczne: Min 69KPa; Max 106KPa
Warunki przechowywania:
Temperatura: Min -25°C; Max 70°C
wilgotnos¢ powietrza: Min 10%; Max 95%
cisnienie atmosferyczne: Min 69KPa; Max 106KPa
STOSOWANE CZESCI
Urzadzenie typu BF: Czesci (C2,C3,C4,C5)
RF7 DUAL SPEED PLUS Nebulizator
Minimalna pojemnosc: 2ml
Maksymalna pojemnos¢: 8 ml
Cisnienie robocze (z nebulizatorem): 1,30 bar.
Przelacznik predkosci | Przelacznik predkosci z
zzaworem C1.4 zaworem C1.4
Max przeciwng do napisu Max
M Wydajnos¢ nebulizacji: 0,65 ml/min approx. 0,29 ml/min approx.
2 MMAD: 2,38 um 2,21 uym
@ Frakcja respirabilna < 5 pm FPF): 81,5% 84,2%
(1) Przedstawione dane sg zgodne z procedurg wewnetrzng firmy Flaem Nuova 129-P07.5
(2) Charakterystyka in vitro wykonana przez TUV Rheinland Italia S.r.l. we wspétpracy z Uniwersytetem w Parmie i zgodnie
z europejskim standardem do urzadzen do terapii aerozolowej — norma EN 13544-1:2007 + A1. Wiecej informacji mozna
uzyskac na zyczenie.

LIKWIDACJA URZADZENIA

Zgodnie z Dyrektywa 2012/19/WE symbol umieszczony na sprzecie oznacza, ze

podlega on zbidrce selektywnej i w taki sposéb winien by¢ usuwany. W zwiazku
mmm 7 tym uzytkownik jest zobowigzany dostarczy¢ (lub zleci¢ odbidr) takiego odpadu
do punktéow zbidrki selektywnej, dziatajacych na podstawie zezwolen wydawanych
przez wtadze lokalne, lub dostarczy¢ go do sprzedawcy w momencie zakupu nowego
sprzetu o tym samym przeznaczeniu. Zbiorka selektywna odpadéw i pdzniejsze ich
przetwarzanie, odzyskiwanie i usuwanie pozwalaja na rozwoj produkgji sprzetu przy
wykorzystaniu materiatow pochodzacych z recyklingu i ograniczaja negatywny wptyw na
srodowisko i na zdrowie, wystepujace w przypadku nieprawidtowego gospodarowania
odpadami. Nienalezycie przeprowadzona utylizacja urzadzenia przez uzytkownika
skutkuje natozeniem sankcji administracyjnych okreslonych trescig przepisdw transpozyc;ji
dyrektywy 2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, na terenie ktérego ma miejsce
utylizacja produktu.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:
LAPPARECCHIO E GARANTITO 6 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

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

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

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

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

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

Le spese postali di spedizione e riconsegna dell'apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato
nel caso di operativita della garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse riscontrare che
I'apparecchio e esente da difetti e/o risulta funzionante senza alcun intervento manutentivo, il costo della prestazione e
gli altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna dell'apparecchio saranno a carico del cliente.

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

N° di Serie Apparecchio:

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

EN> The warranty terms here specified are valid only in Italy for Italian residents. In all other countries, the warranty will be provided

by the local dealer that sold you the unit, in accordance with the applicable laws.

DE> Die hier angegebenen Garantiebedingungen gelten nur fiir in Italien ansdssige Italiener. In allen anderen Landern wird die

Garantie vom 6rtlichen Handler, der die Einheit verkauft hat, in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen bereitgestellt.

FR> Les conditions de garantie spécifiées ne sont valables qu'en Italie, pour les personnes qui résident en Italie. Dans tous les autres

pays, la garantie sera fournie par le revendeur local qui vous a vendu I'unité, conformément a la |égislation applicable.

NL > Deze garantie is alleen geldig voor klanten die in Itali& wonen, terwijl voor de klanten van andere landen de garantie verstrekt

zal worden door de plaatselijke distributeur, die het apparaat verkocht heeft, in overeenstemming met de toepasselijke wetten.

ES> Los términos de garantia que aqui se especifican son vélidos solo en Italia, para residentes italianos. En todos los demas

paises, la garantia la proporcionard el distribuidor local que le vendié la unidad, de acuerdo con las leyes aplicables.

EL> O1 6pot eyyunong mou kaBopiCovtal edw 1oxvouv pévo oty Itadia yia Itahoug Katoikoug. X ONeG TIC AAAEG XWPEG, N

€yyunon Ba mapéxetal amd Tov TOTMKO avTITIPOOWTTO TTOU 0AG TWANTE TN HovAada, CUPPWVA HE TOUG LIOXUOVTEG VOUOUG,.

PL > Warunki gwarancji okreslone tutaj obowiagzujg tylko we Wtoszech dla mieszkancéw Wioch. We wszystkich innych

krajach gwarancje zapewni lokalny dealer, ktory sprzedat ci urzadzenie, zgodnie z obowiagzujacymi przepisami.
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