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Apparecchio per aerosolterapia

Queste istruzioni d’uso sono fornite per i dispositivi modelli P0712EM F3000 Plus Version ed RF7-
2, L'apparecchio per Aerosolterapia FLAEM si compone di un unita compressore (A), un nebuliz-
zatore e da alcuni accessori (B).
DESTINAZIONE D’USO. Dispositivo Medico per la somministrazione di farmaci tramite inalazione, la
cui terapia inalatoria e i farmaci devono essere prescritti dal Medico.
INDICAZIONI D’USO. Trattamento delle patologie dell'apparato respiratorio. | farmaci devono essere
prescritti dal medico che abbia valutato le condizioni generali del paziente.

CONTROINDICAZIONIL. - Il dispositivo medico NON deve essere utilizzato per pazienti non in gra-
do di respirare autonomamente o incoscienti. » Non utilizzare il dispositivo in circuiti anestetici o di
ventilazione assistita.
UTILIZZATORI PREVISTI. | dispositivi sono destinati ad essere utilizzati da personale medico/operatori
sanitari legalmente abilitati (medici, infermieri, terapisti ecc.). Il dispositivo puo essere utilizzato diret-
tamente dal paziente.

GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI. Adulti, bambini di ogni eta, neonati. Prima del suo utilizzo,
il dispositivo richiede la lettura accurata del manuale d'uso e la presenza di un adulto responsabile per
la sicurezza qualora I'uso sia destinato a neonati, bambini di ogni eta o persone con capacita limitate (ad
esempio: fisiche, psichiche o sensoriali). Spetta al personale medico valutare le condizioni e le capacita
del paziente per stabilire, in fase di prescrizione della terapia, se il paziente sia in condizione di operare
in autonomia oppure se il paziente non sia in grado di usare in sicurezza autonomamente |'aerosol op-
pure se la terapia debba essere eseguita da una persona responsabile. Si rimanda al personale medico
la valutazione di utilizzo del dispositivo su particolari tipi di pazienti come donne in gravidanza, donne
in allattamento, neonati, soggetti incapaci o con limitate capacita fisiche.
AMBIENTE OPERATIVO. Questo dispositivo é utilizzabile nelle strutture di assistenza sanitaria, quali gli
ospedali, ambulatori ecc., oppure anche a domicilio.
AAVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTIL. - Nel caso in cui il vostro appa-
recchio non rispettasse le prestazioni, contattate il centro di assistenza autorizzato per delucidazioni. « Il
fabbricante dovra essere contattato per comunicare problemi e/o eventi inattesi, relativi al funziona-
mento e se necessario per delucidazioni relative all'utilizzo e/o manutenzione/preparazione igienica. «
Fare riferimento anche alla casistica guasti e relativa risoluzione.
AVVERTENZE. - Usare il dispositivo esclusivamente come inalatore a scopo terapeutico. Questo dispo-
sitivo medico non é inteso come dispositivo salva vita. Eventuali utilizzi differenti sono da considerarsi
impropri e possono essere pericolosi. Il produttore non & responsabile di eventuali utilizzi impropri. « Ri-
volgersi sempre al proprio medico curante per I'identificazione della cura. « Attenersi alle indicazioni del
proprio medico o terapista della riabilitazione respiratoria per quanto riguarda il tipo di medicinale, la
posologia le indicazioni di cura. « Se si dovessero riscontrare reazioni allergiche o altri problemi mentre
si usa il dispositivo, interromperne immediatamente I'utilizzo e consultare il medico curante. « Conser-
vate con cura questo manuale per eventuali ulteriori consultazioni. « Se I'imballo risultasse danneggiato
0 aperto contattare il distributore o il centro di assistenza. - Non esponete I'apparecchio a temperature
particolarmente estreme. « Non posizionate 'apparecchio vicino a fonti di calore, alla luce del sole o in
ambienti troppo caldi. « Il tempo necessario per passare dalle condizioni di conservazione a quelle di
esercizio & di circa 2 ore. - Si fa divieto di accedere in qualsiasi modo all’apertura dell’'unita compressore.
Le riparazioni devono essere eseguite solo da personale autorizzato dal fabbricante. Riparazioni non
autorizzate annullano la garanzia e possono rappresentare un pericolo per I'utilizzatore.
Rischio soffocamento: Alcuni componenti dell’apparecchio hanno dimensioni tanto piccole da poter
essere inghiottite dai bambini; conservate quindi I'apparecchio fuori dalla portata dei bambini.
Rischio strangolamento: Non usate il tubo di collegamento e i cavi in dotazione al di fuori dell'utiliz-
z0 previsto, le stesse potrebbero causare pericolo di strangolamento, porre particolar attenzione per
bambini e persone con particolari difficolta, spesso queste persone non sono in grado di valutare cor-
rettamente i pericoli.
Rischio incendio: E un apparecchio non adatto all’'uso in presenza di miscela anestetica infiammabile
con aria, o con ossigeno o con protossido d'azoto.
Rischio folgorazione: - Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodot-
to, controllate l'integrita della struttura dell'apparecchio e del cavo di alimentazione per accertarvi
che non vi siano danni; se risultasse danneggiato, non inserite la spina e portate immediatamente il
prodotto ad un centro di assistenza autorizzato o dal Vs. rivenditore di fiducia. - Tenete il cavo di ali-
mentazione lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali animali potrebbero danneggiare
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I'isolamento del cavo di alimentazione. - Tenete sempre il cavo di alimentazione lontano da superfici
calde. - Non ostruite mai le fessure di aerazione posizionate su entrambe i lati dell’'unita compressore.

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

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

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

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

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




CASISTICA GUASTI E RELATIVA RISOLUZIONE. Prima di effettuare qualsiasi operazione spegnete
I'apparecchio e scollegatelo dalla rete elettrica.

Problema Causa Rimedio

Cavo di alimentazione non
Lapparecchio non |inserito correttamente nella  |Inserire correttamente il cavo di alimentazione nelle

funziona presa dell'apparecchio o nella |prese

presa di alimentazione di rete

Non é stato inserito il Versare la giusta quantita di medicinale nel
L'apparecchio medicinale nel nebulizzatore |nebulizzatore

non nebulizza o

. Il nebulizzatore non é stato Smontare e rimontare il nebulizzatore correttamente
nebulizza poco

montato correttamente. come da schema di collegamento in copertina.

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

Il nebulizzatore ¢ ostruito

L'apparecchio

non nebulizza o Gli accessori non sono colle- | Verificare il corretto collegamento tra la presa aria
nebulizza poco gati correttamente all'appa-  |dell'apparecchio e gli accessori (vedi schema di
recchio collegamento in copertina).

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

Il tubo ¢ piegato o danneggia-
to o attorcigliato

Il filtro dell'aria & sporco Sostituire il filtro

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

SMALTIMENTO

Unita compressore
In conformita alla Direttiva 2012/19/CE, il simbolo riportato sull'apparecchiatura indica che

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

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

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

Filtro non inserito Inserire correttamente a fondo il Filtro nella sede

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

Film termorestrin-

N N .
. catola pro- Sacchetto imballo :
Packaging 20 04 05 ente nebulizzato-
c dotto Lﬁ) prodotto e tubo L‘-\ 9 .

PAP LDPE PP re e accessori

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

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



/\ INFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA CON ALCUNE SOSTANZE.
« Interazioni: | materiali impiegati nell'apparecchio sono materiali biocompatibili e rispettano le regola-
mentazioni cogenti, tuttavia non é possibile escludere completamente possibili reazioni allergiche. «
Utilizzare il farmaco il prima possibile una volta aperto e evitare di lasciarlo nel nebulizzatore, terminata
la terapia non lasciare il medicinale all'interno del nebulizzatore e procedere alle operazioni di prepara-
zione igienica.

SIMBOLOGIE PRESENTI SUL DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE
Identificatore univo- Numero di serie Apparecchio di I .
m co del dispositivo @ dell'apparecchio @ classe Il Fabbricante

Parte applicata di Data di produ- i
tipo BF [ I zione Codice lotto “\~ Corrente alternata

7 ftalati istru-
) W Esentedaftalatie Consultare le istru
A Attenzione PTLTS |t oo Zioni per 'uso # | Numero modello
m Dispositivo Limiti di % Limiti di umidita Limiti di pressione
medico temperatura —— atmosferica
- Quando si spegne 'appa- Prima dell'utilizzo: Attenzione controllare le
Acceso “ON recchio, I'interruttore inter- . L It
rompe il funzionamento istruzioni per l'uso

Marchio di qualita

del compressore solamente
O Spento “OFF” su una delle due fasi di

alimentazione.

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

C € ws1 |[Marcatura CE medicale rif. regolamento 2017/745 UE e successivi aggiornamenti

CARATTERISTICHE TECNICHE UNITA COMPRESSORE. Modello: P0712EM F3000 Plus Version

Alimentazione: 230V~ 50Hz 210VA Rumorosita (a 1 m): 55 dB (A) approx
Pressione Max: 3,5 + 0,5 bar Funzionamento: Continuo
Portata aria al compressore: 14 [/min approx Dimensioni: 26 (L) x 12 (P) x 23,5 (H) cm

CARATTERISTICHE TECNICHE NEBULIZZATORE. Modello: RF7-2
Nebulizzatore RF7 Dual Speed Plus
Capacita minima farmaco: 2 ml Capacita massima farmaco: 8 ml

PARTI APPLICATE. Parti applicate di tipo BF sono: accessori paziente (B3,B3.2, B4, B5)
Peso: 2,400 Kg

CONDIZIONI AMBIENTALI

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



CARATTERISTICHE TECNICHE APPARECCHIO. Modello: P0712EM F3000 Plus Version abbinato a RF7-2

* |l manometro svolge la
funzione di visualizzatore
della pressione erogata.

Zona

Zona Verde Arancio

Valore pressione Manometro* 1,15+
[bar] 1,45
Portata aria al compressore

i 8,2
[I/min’]

Posizione Tasto Selettore Con valvola (Fig. 1) Max (Fig. 2)

VeIou'fa di erogazione: 0,29 0,18 M 0,65 ™ 0,420
[ml/min]

(Aerosol emesso) AO: [ml] 0,430 @ - 0,417 © 0,482
Percentuale del volume

di riempimento emesso al 4,64 @ 4,84 @ 6,01 ®

minuto: [%]

(Tassoidl aerosol emesso) AOR: 0,093 @ 0,097 @ 0,120® 0,112®
[ml/min]

(Diametro aerodinamico me- @ @ 6) [6)
diano di massa) MMAD: [um] sl ol 372

;Zf(\j/;anisoDn:e geometrica stan- 2300 2290

;Zzione respirabile (< 5 pm): 7820 7570 !
;r;fri:?o/eo]particelle aerosol < 3760 3450 23,60
lFlr:‘z;i(inse:j):]r:t[ioc/oellIe aerosol >2 40,69 4120 !
;rsic:)r[\‘;]particelle aerosol > 2189 2430 3650
Volume residuo: [ml] 0,90 @ 0,94 @ 1,06 ®

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

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

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

(3) Caratterizzazione eseguita dall'Universita di Parma

Maggiori dettagli sono disponibili a richiesta

DURATA

Modello: P0712EM F3000 Plus Version (Unita compressore). Vita utile 2000 ore.

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



DOTAZIONE DELLAPPARECCHIO E INFORMAZIONI SUI MATERIALI

La dotazione dell’apparecchio comprende: Informazioni sui materiali

Unita compressore - Modello: P0712EM F3000 Plus Version
A1 - Interruttore, A2 - Presa aria, A3 - Filtro aria

A- A4 - Porta nebulizzatore, A5 - Maniglia per il trasporto
A6 - Cavo alimentazione, A7 - Manometro
Nebulizzatore e accessori - Modello: RF7-2
B1 -Tubo di collegamento (unita compresore / nebulizzatore)
B2 - Nebulizzatore RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - Parte inferiore, B2.2 - Ugello, B2.3 - Parte superiore
B B2.4 - Selettore di velocita con valvola

B3 - Boccaglio con valvola

B3.1- Valvola espiratoria, B3.2- Nasale non invasivo Felpgplan

B4 - Mascherina SoftTouch adulto Polipropilene +
B5 - Mascherina SoftTouch pediatrica Elastomeri Termoplastici
B6 - Comando manuale di nebulizzazione Polipropilene

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

ISTRUZIONI D'USO

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

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

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

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

4. Sedetevi comodamente tenendo in mano il nebulizzatore, appoggiate il boccaglio alla bocca oppure
utilizzate il nasale (ove previsto) o la mascherina. Nel caso utilizziate 'accessorio mascherina appoggia-
tela al volto come mostrato in (Fig. 3) (con o senza I'utilizzo dell'elastico).

5. Mettete in funzione I'apparecchio azionando l'interruttore (A1), regolate la pressione (vedi paragrafo
REGOLAZIONE DELLA PRESSIONE), 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 depositarsi.
Espirate poi lentamente.

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

del tubo di collegamento (B1) all’'unita compressore agite sull'estremita dello stesso ruotandolo ed
inserendolo contemporaneamente, mentre per la rimozione ruotandolo ed estraendolo. (Fig. 4)
REGOLAZIONE DELLA PRESSIONE. Pressione d'esercizio

Una volta collegato il nebulizzatore RF7 Dual Speed Plus al dispositivo con il Tasto Selettore (B2.4)
chiuso in posizione Con Valvola, potete regolare la pressione d'esercizio ruotando la Manopola (A3), in
senso orario per aumentarla o in senso antiorario per diminuirla, fino a selezionare il settore colorato
visibile sul Manometro (A7) e corrispondente ai valori della granulometria desiderata illustrata nella




tabella precedente.

Durante la vita del dispositivo, si deve verificare saltuariamente la pressione massima raggiungibile con
il nebulizzatore RF7 Dual Speed Plus collegato e con la Manopola (A3) ruotata sul MAX.

Se non é raggiunto il valore massimo della zona verde del Manometro (A6), il dispositivo dev'essere
revisionato.

UTILIZZO DEL COMANDO MANUALE DI NEBULIZZAZIONE

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

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

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

Mascherine SoftTouch

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

A\

PREPARAZIONE IGIENICA. Spegnete |'apparecchio prima di ogni operazione di preparazione igieni-
ca e scollegatelo dalla rete elettrica.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Tabella metodi previsti / accessori paziente

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

PREPARAZIONE IGIENICA A CASA
Sanificazione

Accessorio
paziente

metodo A v v v v v v v v v

metodo B v v v v v v v v v

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

metodo A 300 300 300 300 300 300 300 300 300

metodo B 300 300 300 300 300 300 300 300 300

metodo C 300 300 300 300 300 300 300 300 300

PREPARAZIONE IGIENICA INCLINICAOOSPEDALE |

Di fezione

metodo A 300 [ 300 [ 300 | 300 300 300 300 300 300
metodo B 300 [ 300 | 300 | 300 300 300 300 300 300
Sterilizzazione | 300 Nebulizzatore assemblato 300 300 300 300 300

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

FILTRAGGIO ARIA. L'apparecchio & dotato di un filtro di aspirazione, situato all'interno della manopo-
la regola-pressione, che & da sostituire quando & sporco o cambia colore. Per la sostituzione, sollevate
la Manopola regola-pressione (A3) ed estraete il Filtro. Non lavate ne riutilizzate lo stesso filtro. La
sostituzione regolare del filtro & necessaria per aiutare ad assicurare prestazioni corrette del compres-
sore. |l filtro deve essere controllato regolarmente. Contattate il Vs. rivenditore o centro di assistenza
autorizzato per i filtri di ricambio. Per sostituire il filtro estraetelo come indicato in (Fig. 7). Il filtro

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



Aerosol therapy device
These user instructions are provided for P0712EM F3000 Plus Version and RF7-2 model devices.
The FLAEM Aerosol Therapy device consists of a compressor unit (A), a nebuliser and some ac-
cessories (B).
INTENDED USE. Medical device for the administration of medication through inhalation, with inhala-
tion therapy and medication prescribed by a Doctor.
INDICATIONS FOR USE. Treatment of respiratory diseases. Medications must be prescribed by a
doctor who has assessed the patient's general condition.
&CONTRAINDICATIONS. « The medical device should NOT be used for patients who are unable to
breathe on their own or who are unconscious. « Do not use the device in anaesthetic or assisted ventila-
tion circuits.
INTENDED USERS. The devices are intended for use by legally authorised medical personnel/health
workers (doctors, nurses, therapists, etc.). The device can be used directly by the patient.
&TARGET GROUP OF PATIENTS. Adults, children of all ages, infants. Before using the device, the
user manual must be read carefully and an adult responsible for safety must be present if the device is
used by infants, children of any age or persons with limited abilities (e.g. physical, mental or sensory). It
is up to the medical personnel to assess the patient's condition and capabilities in order to determine,
when prescribing therapy, whether the patient is able to operate the aerosol safely on their own or
whether the therapy should be administered by a responsible person. Please refer to medical personnel
for the evaluation of the use of the device on particular types of patients such as pregnant women,
lactating women, infants, incapacitated persons or persons with limited physical capabilities.
OPERATING ENVIRONMENT. This device can be used in healthcare facilities, such as hospitals, outpa-
tient clinics, etc., or even at home.
&WARNINGS CONCERNING POSSIBLE MALFUNCTIONS. - Should your appliance fail to perform,
please contact the authorised service centre for clarification.  The manufacturer should be contacted to
report problems and/or unexpected events relating to operation and if necessary for clarification of use
and/or maintenance/hygienic preparation. « Please also refer to the case history of faults and their reso-
lution.
WARNINGS. - Use the device only as a therapeutic inhaler. This medical device is not intended as a
life-saving device. Any other use is considered improper and can be dangerous. The manufacturer is not
liable for any improper use. « Always consult your general practitioner for identification of treatment. «
Follow the instructions of your doctor or respiratory rehabilitation therapist regarding the type of medi-
cine, dosage and treatment indications. « If you should experience allergic reactions or other problems
while using the device, stop using it immediately and consult your doctor. « Keep this manual safe for
further reference. « If the packaging is damaged or opened, contact the distributor or service centre. - Do
not expose the device to particularly extreme temperatures. - Do not place the device near heat sources,
in sunlight or in an excessively hot environment. - The time required to switch from storage to operating
conditions is about 2 hours. « It is forbidden to access the compressor unit opening in any way. Repairs
may only be carried out by personnel authorised by the manufacturer. Unauthorised repairs invalidate
the warranty and may pose a danger to the user.
Suffocation risk: - Some components of the appliance are small enough to be swallowed by children, so
keep the appliance out of the reach of children.
Strangulation risk : Do not use the supplied connecting hose and cables outside of their intended use,
they could cause a strangulation hazard, take special care for children and people with special difficul-
ties, often these people are not able to correctly assess the dangers.
Fire risk: This device is not suitable for use in the presence of an anaesthetic mixture that is flammable
with air, or with oxygen or nitrous oxide.
Risk of electrocution: - Before first use, and periodically during the life of the product, check the integrity
of the structure of the appliance and the power cord to ensure that there is no damage; if it is damaged,
do not plug it in and immediately take the product to an authorised service centre or your dealer. - Keep
the power cable away from animals (e.g. rodents), otherwise such animals could damage the insulation
of the power cable. - Always keep the power cable away from hot surfaces. - Never obstruct the ventila-
tion slots located on both sides of the compressor unit. - Do not handle the compressor unit with wet
hands. Do not use the compressor unit in humid environments (e.g. while bathing or showering). Do
not immerse the compressor unit in water; if this happens, pull the plug immediately. Do not pull out or
touch the compressor unit while immersed in water, unplug it first. Take it immediately to an authorised
FLAEM service centre or your dealer.
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Risk of ineffectiveness of therapy: - Performance may vary with particular types of drugs (e.g. those with
high viscosity or in suspension). For further information, please refer to the package leaflet provided
by the drug manufacturer. - Use the nebuliser in the correct position, as upright as possible; do not tilt
the nebuliser beyond an angle of 30 degrees, in any direction, to prevent the drug from spilling into
the mouth or being overdispersed, reducing the effectiveness of the treatment. - Pay attention to the
indications provided with the drug and avoid using the devices with substances and dilutions other
than those recommended. - Only use the device in a dust-free environment, otherwise therapy may
be impaired. - Do not obstruct or insert objects into the filter and its housing in the unit.

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

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

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

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

WARNINGS ON INTERFERENCE RISKS DURING USE IN DIAGNOSTIC INVESTIGATIONS.

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

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

into the nebuliser nebuliser

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

Hygienic preparation of the nebuliser. Deposits
of medicine due to lack of hygienic preparation

Thedevice is not
working

The nebuliser has not been
assembled correctly.

The device does

not nebulise The nebuliser is obstructed of the nebuliser impair its efficiency and function.
or nebulises Strictly follow the instructions in the HYGIENIC
poorly PREPARATION chapter.
. Check the correct connection between the air
The accessories are not properly |. : .
. inlet of the appliance and the accessories (see
connected to the appliance . ;
connection diagram on cover).
The pipe is bent or damaged Unwind the pipe and check it for crushing or
or twisted punctures. Replace it if necessary.
The air filter is dirty Replace the filter
The device is
louder than The filter is inserted Insert the filter properly into the housing
usual

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

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

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

Packaging | /\ Product box /. Product
co

UQ packaging tube é?') Heat-shrinkable nebuliser film
LDPE o8

PAP and accessories



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

INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CERTAIN SUBSTANCES

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

COMPRESSOR UNIT SPECIFICATIONS. MODEL: P0712EM F3000 Plus Version
Power supply: 230V~ 50Hz 210VA Noise level (at T m): 55 dB (A) approx
Max. pressure: 3.5 + 0.5 bar Operation: Continued

Air flow to compressor: 14 I/min approx Dimension: 26 (L) x 12 (P) x 23,5 (H) cm

NEBULIZER TECHNICAL SPECIFICATIONS.
RF7 Dual Speed Plus Nebuliser
Minimum drug capacity: 2 ml

SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

Model: RF7-2

Maximum drug capacity: 8 ml

Unique device
identifier

Serial number of
the device

@ Class Il device

M Manufacturer

Type BF applied
part

& Production date

Batch Code

Alternating
current

A Attention

w’ Phthalate- and

RIMUES bisphenol-free

See instructions
for use

Model number

Medical device

Temperature
limits

A

Moisture limits

Atmospheric
pressure limits

Switch When you shut off the Before use: Caution check instructions for
“ON” device, the switch will use
interrupt the compressor
O Sggéh function only on one of " Quality mark
the two power phases
|P2 1 Protection rating of the envelope: IP21. (Protected against solid bodies larger than 12 mm. Protected against

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

c € 0051

APPLIED PARTS. Type BF applied parts are: patient accessories (B3,83.2, B4, B5)
Weight: 2.400 kg

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

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating conditions: Storage and transport conditions:

Ambient temperature: Between +10°C and +40°C Ambient temperature: Between -25°C and +70°C
Relative air humidity: Between 10% and 95% Relative air humidity: Between 10% and 95%
Atmospheric pressure: Between 69 KPa and 106 KPa Atmospheric pressure: Between 69 KPa and 106 KPa



TECHNICAL SPECIFICATIONS OF DEVICE. Model: P0712EM F3000 Plus Version combined with
RF7-2

*The function of the
pressure gauge is to
display the pressure
delivered.

Orange Green Orange
zone zone zone
0.7 15=
Max. pressure: [bar] 145
Air flow to compressor: [I/min] 8.2 n 8.2

Selector Key Position With valve (Fig. 1 Max (Fig. 2)

Delivery rate: [ml/min] 0.29™ 0.65® 0.42®

(Aerosol Output) AO: [ml] 0.430@ 0.521@ (A AC 0.482 @
2)

Percentage of fill volume
emitted per minute: [%]

4647 4.84 ¢ 6.01¢

Eﬁel;cr:izlloutput rate) AOR: 0,093 @ 0.097 @ 0.120® 01120
(Mass Median Aerodinamic @ @ Ie)
diameter) MMAD: [um] 201 336 28

2

EZTplrable Fraction (< 5 um): 782@ 7570 6350
;rs:rt‘l.cz%)f aerosol particles < 3760 3450

Fraction of aerosol particles: 40.6@ 3940 4120 3980
>2 um; <5 pm: [%]

3
is)ic;rggtDr!cal Standard Devia- 230@ 2290 2360
7

Fraction of aerosol particles > 2180 3250 2430
5 pm: [%]

Residual volume: [ml] 0.90 @ 0.94 ¢ 1.06®

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

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

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

(3) Characterization performed by University of Parma

Furter details are available on request.




DURATION

Model: P0712EM F3000 Plus Version (Compressor unit). Service life 2000 hours.

Model: RF7-2 (Nebuliser and accessories). The expected average life is 1 year, however it is advisable
to replace the nebuliser every 6 months during intensive use (or sooner if the nebuliser is clogged) to
ensure maximum therapeutic effectiveness.

EQUIPMENT AND MATERIAL INFORMATION

The equipment includes: Information on materials

Compressor unit - Model: P0712EM F3000 Plus Version
A1 - Switch, A2 - Air intake, A3 - Air filter

A4 - Nebuliser holder, A5 - Carrying handle

A6 - Power cable, A7 - Pressure gauge

A-

Nebuliser and accessories - Model: RF7-2
B1 -Connecting tube (compressor/nebuliser unit)
B2 - RF7 Dual Speed Plus Nebuliser
B2.1 - Lower part, B2.2 - Nozzle, B2.3 - Upper part
B2.4 - Speed selector with valve

B- B3 - Mouthpiece with valve

B3.1 - Expiratory valve, B3.2 - Non-invasive nasal piece Follfoi i
B4 - Adult SoftTouch mask Polypropylene +
B5 - Paediatric SoftTouch mask Thermoplastic Elastomers
B6 - Manual nebulisation control Polypropylene

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

OPERATING INSTRUCTIONS

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

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

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

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

4. Sit comfortably while holding the nebuliser in your hand, place the mouthpiece to your mouth or use
a nasal piece (if provided) or mask. If you use the mask accessory, place it on your face as shown in the
(Fig. 3) (with or without the use of the elastic band).

5. Switch on the appliance using the switch (A1), adjust the pressure (see section on PRESSURE ADJUST-
MENT), take a deep breath in and out. After breathing in, it is recommended to hold your breath for a
moment so that the inhaled aerosol droplets can settle. Then exhale slowly.

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

To facilitate the connection of the connection tube (B1) to the compressor unit, act on the end of it by
simultaneously rotating and inserting it, and for removal by rotating and extracting it (Fig. 4).
PRESSURE ADJUSTMENT

Operating pressure

After connecting the RF7 Dual Speed Plus nebuliser to the device with the Selector Button (B2.4)
closed in With Valve position, you can adjust the operating pressure by turning the Knob (A3),
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clockwise to increase it or anti-clockwise to decrease it, until selecting the colour sector visible on the
Pressure Gauge (A7) corresponding to the desired particle size illustrated in the previous table.

During the service life of the device, one needs to occasionally check the maximum pressure that can
be achieved with the RF7 Dual Speed Plus nebuliser connected and with the Knob (A3) turned on MAX.
If the maximum reading of the green zone of the Pressure Gauge is not reached (A6), the device must
be serviced.

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

SoftTouch masks

Soft SoftTouch masks have an outer edge made of soft, biocompatible ma-
biocompatible terial that ensures an optimal fit on the face, and are also equipped with
material theinnovative Dispersion Limiter. These characteristic features allow
@ . . for greater sedimentation of the drug in the patient, and again limit its
O '3_'5?‘*75'0" dispersion.
Limiter
Upon inhalation, the tab, which acts as Upon exhalation, the tab, which acts as
a Dispersion Limiter, bends inwards in a Dispersion Limiter, bends outwards
the mask. 2, from the mask.

x

HYGIENIC PREPARATION. Switch off the appliance before each hygienic preparation operation and
disconnect it from the mains.

Compressor unit (A) and pipe exterior (B1). Use only a cloth moistened with antibacterial detergent
(non-abrasive and free of solvents of any kind).

Nebuliser and accessories. Open the nebuliser by turning the upper part (B2.3) anticlockwise, detach
the nozzle (B2.2) and the speed selector with valve (B2.4) from the upper part (B2.3) as shown in the
“Connection diagram”in B2.

Then proceed according to the instructions below.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

At the end of each use, store the device complete with its accessories in a dry and dust-free place.
Sterilisation. Device: Steam steriliser with fractionated vacuum and overpressure compliant with EN
13060.

Execution: Package each individual component to be treated in sterile barrier system or packaging
in accordance with EN 11607. Place the packaged components in the steam steriliser. Perform
the sterilisation cycle in accordance with the instructions for use of the equipment by selecting a
temperature of 134°C and a time of 4 minutes first.

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

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

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

Table of planned methods / patient accessories

Accessory

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

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

method C 300 300 300 300 300 300 300 300 300
HYGIENIC PREPARATION IN A CLINIC OR HOSPITAL
Disinfection

method A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
method B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterilisation 300 Assembled nebuliser 300 300 300 300 300

v:planned \:notplanned 300:MAX 300 TIMES

AIR FILTRATION. The device is fitted with an aspiration filter, located within the pressure adjusting
knob, which must be replaced when dirty or when its colour changes. To replace it, lift the pressure
adjusting Knob (A3) and extract the Filter. Do not wash or re-use the same filter. Regular replacement
of the filter is necessary to help ensure proper compressor performance. The filter must be checked on
a regular basis. Contact your dealer or authorised service centre for replacement filters.

To replace the filter, pull it out as shown in the (Fig. 7). The filter is designed so that it is always fitted
in its housing. Do not replace the filter during use. Only use original Flaem accessories or spare parts,
no liability is accepted if non-original parts or accessories are used.



Gerat zur Aerosoltherapie
Diese Betriebsanleitung ist fiir Gerdte Modell P0712EM F3000 Plus Version und RF7-2 bestimmt.
Das Gerit zur Aerosoltherapie von FLAEM besteht aus einem Kompressor (A), einem Vernebler
und einigen Zubehérteilen (B).
VERWENDUNGSZWECK. Medizinisches Gerdt zur Verabreichung von Arzneimitteln durch Inhalation.
Die Inhalationstherapie und die Arzneimittel miissen von einem Arzt / einer Arztin verschrieben wer-
den.
INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG. Behandlung von Erkrankungen der Atemwege. Die
Arzneimittel miissen vom Arzt / von der Arztin verschrieben werden, der/die den Allgemeinzustand des
Patienten bzw. der Patientin beurteilt hat.
N KONTRAINDIKATIONEN. - Das medizinische Gerat darf NICHT bei Patienten verwendet werden,
die nicht in der Lage sind, selbstandig zu atmen, oder die bewusstlos sind. « Verwenden Sie das Gerat
nicht in Andsthesie- oder Beatmungskreisen.
VORGESEHENE BENUTZER*INNEN. Die Geréte sind fiir die Benutzung durch gesetzlich zugelassenes
medizinisches Personal (Arzt*innen, Krankenpfleger*innen, Therapeut*innen usw.) bestimmt. Das Gerét
kann direkt vom Patienten / von der Patientin verwendet werden.
& PATIENTENZIELGRUPPE. Erwachsene, Kinder aller Altersgruppen, Sauglinge. Vor der Verwendung
des Gerats muss die Betriebsanleitung sorgféltig gelesen werden und eine fir die Sicherheit verant-
wortliche erwachsene Person muss anwesend sein, wenn das Gerat fur Sduglinge, Kinder jeden Alters
oder Personen mit eingeschrankten korperlichen, geistigen oder sensorischen Fahigkeiten verwendet
werden soll. Es obliegt dem medizinischen Personal, den Zustand und die Fahigkeiten des Patienten /
der Patientin zu beurteilen, um bei der Verschreibung der Therapie zu entscheiden, ob der Patient / die
Patientin in der Lage ist, das Aerosolgerét selbststidndig sicher zu bedienen oder ob die Therapie von
einer verantwortlichen Person durchgefiihrt werden sollte. Das medizinisches Personal ist dafiir zustan-
dig, die Verwendung des Gerats bei bestimmten Patiententypen wie Schwangeren, stillenden Muttern,
Sauglingen, behinderten Personen oder Personen mit eingeschrankten korperlichen Fahigkeiten zu be-
urteilen.
BETRIEBSUMGEBUNG. Dieses Gerat kann in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenh&usern, Arztpra-
xen usw. oder auch zu Hause verwendet werden.
A HINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN. - Sollte Ihr Gerat nicht den vorgesehenen Leis-
tungen entsprechen, wenden Sie sich bitte zur Kldrung an eine autorisierte Kundendienststelle.
+ Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse im Zusam-
menhang mit dem Betrieb des Gerdts mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen hinsichtlich der Benut-
zung, der Wartung oder der hygienischen Aufbereitung zu erhalten. « Wir verweisen auch auf die Tabelle
der Stérungen und deren Behebung.
WICHTIGE HINWEISE. - Das Gerat nur als Inhalationsgerat fir therapeutische Zwecke verwenden. Die-
ses Medizinprodukt ist nicht als lebensrettendes Gerdt gedacht. Jede andere Verwendung gilt als un-
sachgemaB und kann geféhrlich sein. Der Hersteller haftet nicht furr eine unsachgeméfBe Verwendung.
«Wenden Sie sich zur Festlegung der Behandlung immer an Ihren Hausarzt / Ihre Hausarztin. - Befolgen
Sie die Anweisungen lhres Arztes / Ihrer Arztin oder lhres Atemtherapeuten / Ihrer Atemtherapeutin
beziglich der Art des Arzneimittels, der Dosierung und der Behandlungsindikationen. « Sollten bei |h-
nen wahrend der Verwendung des Gerates allergische Reaktionen oder andere Probleme auftreten,
brechen Sie bitte die Anwendung sofort ab und konsultieren Sie Ihren Arzt / lhre Arztin. - Bewahren Sie
dieses Handbuch zum Nachschlagen sorgfiltig auf.
+ Wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist, wenden Sie bitte sich an den Handler oder den
Kundendienst.
« Setzen Sie das Gerédt keinen besonders extremen Temperaturen aus. « Stellen Sie das Gerét nicht in der
Néhe von Warmequellen, in direktem Sonnenlicht oder in einer zu warmer Umgebung auf. - Die Zeit, die
benétigt wird, um von den Aufbewahrungs- zu den Betriebsbedingungen zu wechseln, betragt etwa 2
Stunden. - Es ist verboten, den Kompressor auf irgendeine Weise zu 6ffnen. Reparaturen diirfen nur von
Personal durchgefiihrt werden, das vom Hersteller autorisiert wurde. Unerlaubte Reparaturen fiihren
zum Erléschen der Garantie und kénnen eine Gefahr fir den Benutzer / die Benutzerin darstellen.
Erstickungsgefahr: Einige Komponenten des Geréts sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt wer-
den kénnen. Bewahren Sie das Gerat daher au8erhalb der Reichweite von Kindern auf.
Strangulationsgefahr: Benutzen Sie den mitgelieferten Verbindungsschlauch und die Kabel nur fiir den
vorgesehenen Verwendungszweck, denn sie konnen eine Strangulationsgefahr darstellen. Achten Sie
besonders auf Kinder und Personen mit besonderen Schwierigkeiten, da diese die Gefahren oft nicht
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richtig einschatzen kénnen.

Brandgefahr: DAS Gerét ist nicht zur Verwendung in Gegenwart eines mit Luft, Sauerstoff oder Distick-
stoffoxid entflammbaren Anasthesiegases geeignet.

Stromschlaggefahr: Uberpriifen Sie vor der ersten Inbetriebnahme und in regelméRigen Abstinden
wahrend der Lebensdauer des Gerats die Unversehrtheit des Gerdtekorpers und des Netzkabels, um
sicherzugehen, dass es nicht beschadigt ist. Sollte es beschadigt sein, schlieBen Sie bitte den Stecker
nicht an und bringen Sie das Gerét sofort zu einer autorisierten Kundendienststelle oder Ihrem Héndler.
- Halten Sie das Netzkabel von Tieren (z. B. Nagetieren) fern, da diese sonst die Isolierung des Netzkabels
beschadigen konnten. - Halten Sie das Netzkabel immer von heien Oberflichen fern. - Die Liiftungs-
schlitze auf beiden Seiten des Kompressors diirfen nicht verdeckt werden. - Fassen Sie den Kompressor
nicht mit nassen Handen an. Verwenden Sie den Kompressor nicht in feuchter Umgebung (z. B. beim
Baden oder Duschen). Tauchen Sie den Kompressor nicht in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie
bitte sofort den Stecker aus der Steckdose. Den in Wasser getauchten Kompressor weder herausneh-
men noch beriihren, bevor der Stecker aus der Steckdose gezogen wurde. Bringen Sie das Gerét unver-
ziiglich zu einer autorisierten FLAEM-Kundendienststelle oder zu Ihrem Handler.

Risiko der Unwirksamkeit der Therapie: - Die Leistung kann bei bestimmten Arten von Arzneimitteln
(z. B. solchen mit hoher Viskositdt oder Suspensionen) variieren. Weitere Informationen entnehmen
Sie bitte der Packungsbeilage des Arzneimittelherstellers. - Verwenden Sie den Vernebler in der rich-
tigen, moglichst senkrechten Position. Neigen Sie den Vernebler nicht in irgendeiner Richtung Gber
einen Winkel von 30 Grad hinaus, um zu verhindern, dass das Arzneimittel in den Mund gelangt oder
zu sehr zerstreut wird, was die Wirksamkeit der Behandlung beeintréchtigen wiirde. - Achten Sie auf
die mit dem Arzneimittel gelieferten Hinweise und vermeiden Sie die Verwendung mit anderen als den
empfohlenen Substanzen und Verdiinnungen. - Verwenden Sie das Gerat nur in einer staubfreien Um-
gebung, da sonst die Therapie beeintrachtigt werden kann. - Den Filter und seinen Sitz im Gerat nicht
versperren oder Gegenstande einfiihren. - Bei zu dickflissigen Substanzen kann eine Verdiinnung mit
geeigneter physiologischer Kochsalzlosung nach arztlicher Verordnung erforderlich sein. - Verwenden
Sie nur Originalzubehor oder -ersatzteile von Flaem, bei Verwendung von nicht originalen Zubehor-
oder Ersatzteilen wird keine Haftung tibernommen.

Infektionsgefahr: - Wir empfehlen eine personliche Benutzung der Zubehorteile, um jegliches Infek-
tionsrisiko zu vermeiden. - Fiihren Sie vor jeder Benutzung eine hygienische Aufbereitung durch. Ach-
ten Sie darauf, dass die Schlduche und Zubehérteile nicht in der Nahe von anderen Zubehérteilen oder
Geraten fur andere Therapien (z. B. Infusionen) aufbewahrt werden. - Lassen Sie das Arzneimittel am
Ende der Therapie nicht im Vernebler und fiihren Sie die hygienische Aufbereitung durch. - Wird der
Vernebler fiir mehrere Arten von Arzneimitteln verwendet, missen die Rickstande vollstandig entfernt
werden. Fiihren Sie nach jeder Inhalation die hygienische Aufbereitung durch, um ein Hochstmaf3 an
Hygiene zu erreichen und die Lebensdauer und den Betrieb des Gerates zu optimieren.
Verletzungsgefahr: - Stellen Sie das Geréat nicht auf eine weiche Unterlage wie z. B. ein Sofa, ein Bett oder
eine Tischdecke. - Betreiben Sie es immer auf einer harten, hindernisfreien Oberflache.

WARNHINWEISE ZU INTERFERENZRISIKEN BEI DER VERWENDUNG IM LAUFE VON DIAGNOS-
TISCHEN UNTERSUCHUNGEN. Dieses Gerét ist so konstruiert, dass es die geltenden Anforderungen
an die elektromagnetische Vertraglichkeit erfiillt. Was die EMV-Anforderungen anbelangt, so erfordern
elektromedizinische Gerdte eine besondere Sorgfalt bei der Installation und Verwendung und missen
daher gemaB den Spezifikationen des Herstellers installiert und/oder verwendet werden. Gefahr mog-
licher elektromagnetischer Interferenzen mit anderen Gerédten. Mobile oder tragbare HF-Funk- und
Telekommunikationsgerate (Mobiltelefone oder drahtlose Verbindungen) kénnen den Betrieb elektro-
medizinischer Gerate storen. Das Gerat kann in Gegenwart anderer Gerate, die flr bestimmte Diagno-
sen oder Behandlungen verwendet werden, fiir elektromagnetische Stérungen anfillig sein. Weitere
Informationen finden Sie auf der Website www.flaemnuova.it.

21

I
O
n
[y
=1
w
=)




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

Problem

Ursache

Abhilfe

DasGerat
funktioniert
nicht

Netzkabel nicht richtig in die
Geratesteckdose oder Netz-
steckdose eingesteckt

Stecken Sie das Netzkabel richtig in die Steckdosen

Das Gerat
vernebelt
nicht oder nur
unzureichend

Das Arzneimittel wurde nicht
in den Vernebler gegeben

Fiillen Sie die richtige Menge Arzneimittel in den
Vernebler

Der Vernebler wurde nicht
richtig montiert.

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

Der Vernebler ist verstopft

Die hygienische Aufbereitung des Verneblers
durchfiihren. Ablagerungen von Arzneimittel aufgrund
mangelnder hygienischer Aufbereitung des Verneblers
beeintrachtigen dessen Effizienz und Betrieb. Halten Sie
sich strikt an die Anweisungen im Kapitel HYGIENISCHE
AUFBEREITUNG.

Das Zubehor ist nicht richtig
an das Gerat angeschlossen

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

Der Schlauch ist geknickt, be-
schéadigt oder verdreht

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

Der Luftfilter ist verschmutzt

Den Filter austauschen

Das Gerat ist

Filter nicht richtig eingesetzt

Den Filter richtig in seinen Sitz einsetzen

lauter als sonst

Wenn das Gerat nach der Uberpriifung der oben beschriebenen Bedingungen immer noch nicht ordnungsgemaR
funktioniert, empfehlen wir lhnen, sich an lhren Héandler oder eine autorisierte FLAEM-Kundendienststelle in Ihrer Nahe
zu wenden. Eine Liste aller Kundendienststellen finden Sie unter http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

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

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

Verpackung | /Y  Produkt-
Eg) schachtel

PAP

A% Verpackungsbeutel fiir /N Wirmeschrumpffolie von Vernebler
e‘:) Produkt und Schlauch Ua und Zubehér
LDPE PP

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

STIMMTEN STOFFEN. - Wechselwirkungen: Die im Gerdt verwendeten Materialien sind biokom-
patibel und entsprechen den gesetzlichen Vorschriften, dennoch kénnen mégliche allergische Reak-
tionen nicht vollsténdig ausgeschlossen werden. « Das Arzneimittel nach dem Offnen so schnell wie
moglich verwenden und nicht im Vernebler lassen. Das Arzneimittel nach Beendigung der Therapie
nicht im Vernebler lassen und die hygienische Aufbereitung durchfiihren.

TECHNISCHE DATEN DES KOMPRESSORS. Modell: P0712EM F3000 Plus Version
Stromversorgung: 230V~ 50 Hz 210 VA Gerduschpegel (in 1 m Entfernung): ca. 55 dB (A)
Max. Druck: 3,5 + 0,5 bar Betrieb: Kontinuierlich

Luftstrom zum Kompressor: ca. 14 I/min Abmessungen: 26(B) x 12(T) x 23,5(H) cm

TECHNISCHE DATEN DES VERNEBLERS. Modell: RF7-2

Vernebler RF7 Dual Speed Plus

Mindestmenge Arzneimittel: 2 ml Max. Menge Arzneimittel: 8 ml

SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

Seriennummer
des Geréts

@ Geréat der Klasse Il

M Hersteller

Anwendungsteil

Herstellungs-

\~ Wechselstrom

Eindeutige Geréa-

tekennung
Q" Ohne Phthalate und

PHTHALATES B
wbrre Bisphenol

H Temperaturgrenzen

Wenn das Gerat ausgeschal-
tet wird, unterbricht der
Schalter den Betrieb des
Verdichters nur an einer
Ausgeschaltet “OFF” der beiden Stromversor-
gungsphasen.
Schutzart des Gehduses: IP21. (Gegen Fremdkorper mit mehr als 12mm Durchmesser geschiitzt. Gegen
Beriihrung mit dem Finger geschutzt. Gegen senkrecht fallendes Tropfwasser geschutzt).
CE-Kennzeichnung von Medizinprodukten gemaB Verordnung (EU) 2017/745 und nachfolgenden Aktuali-
sierungen

Chargennummer

In der Bedienungs-
anleitung nach-
schlagen

vom Typ BF datum

A Achtung
Medizinprodukt

| Eingeschaltet “ON"

@)

IP21
c €ﬂl]51

ANWENDUNGSTEILE. ANWENDUNGSTEILE vom Typ BF sind:Zubehér fiir Patient*innen (B3,83.2, B4, B5)
2,400 kg

Modellnummer

5]

Vor der Benutzung: Achtung! Die Betriebs-
anleitung lesen

Grenzen des
atmospharischen
Drucks

Grenzwerte fur die
Luftfeuchtigkeit

©

Gltezeichen

Gewicht:

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Betriebsbedingungen: Lager- und Transportbedingungen:
Raumtemperatur: Zwischen +10 °C und +40 °C Raumtemperatur: Zwischen -25 °C und +70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: Zwischen 10% und 95% Relative Luftfeuchtigkeit: Zwischen 10% und 95%

Atmosphdrischer Druck: Zwischen 69 kPa und 106 kPa  Atmospharischer Druck: Zwischen 69 kPa und 106 kPa
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TECHNISCHE DATEN DES GERAT. Modell: P0712EM F3000 Plus Version kombiniert mit RF7-2

Zone
Griin Orange

,15= 0,70 +
1,45 0,90

8,2

Manometerwert* [bar]

Luftstrom zum Kompressor
[I/min]

Position des Wahlschalters mit Ventil (Fig. 1) MAX (Fig. 2)
Abgaberate: [ml/min] 029™ 0,18 ™M 0,65 ™ 0420

(AerosolausstoR) AO: [ml] 0,430@ (EVARCEN 0,417 0,482
Prozentsatz des pro Minute

abgegebenen Fiillvolumens: 4,64 @ 6,01 562
[%]

(AerosolausstofBrate) AOR:
[ml/min]
(Massenmedianer aerodyna-

0,093 @ 0,097 % AP 0,112®

mischer Durchmesser) MMAD: [ESPXEHRE 336@ 2,810 3728
[um]

(Geometrische Standardab- @ @ -

weichung) GSD: s 24 o

Atembare Fraktion (< 5 pm):
[%]

Aerosolpartikelfraktion < 2
pm: [%]
Aerosolpartikelfraktion > 2
pm; < 5 pm: [%]
Aerosolpartikelfraktion > 5
pum: [%]

Restvolumen: [ml] 0,90 @ 1,04@ 094 ®

782@ 67,5@ 7579 63,5

376% 28,0@ 34,5 23,69

40,6 ECVEIN 47,20

21 ,8 2) 32:5 @ 24'3 3) 36,5 3)

:b
£

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

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

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

(3) Charakterisierung durchgefiihrt von der Universitat Parma.

Weitere Details sind auf Anfrage erhéltlich.

DAUER

Modell: P0712EM F3000 Plus Version (Kompressor). Betriebsdauer 2000 Stunden.

Modell: RF7-2 (Vernebler und Zubehér). Die erwartete durchschnittliche Lebensdauer betragt 1 Jahr, es ist
jedoch ratsam, den Vernebler bei intensivem Gebrauch alle 6 Monate zu ersetzen (oder friiher, wenn der Vernebler
verstopft ist), um eine maximale therapeutische Wirksamkeit zu gewahrleisten.

24



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

Kompressor - Modell: P0712EM F3000 Plus Version
A1 - Schalter, A2 - Lufteinlass, A3 - Luftfilter
A4 - Halterung fiir Vernebler, A5 - Tragegriff
A6 - Kabelfach, A7 - Manometer
Vernebler und Zubeh6r - Modell: RF7-2
B1 -Verbindungsschlauch (Kompressor/Vernebler)
B2 - Vernebler RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - Unterer Teil, B2.2 - Diise, B2.3 - Oberer Teil
B- B2.4 - Geschwindigkeitsregler mit Ventil
B3 - Mundstick mit Ventil

A -

B3.1 - Ausatmungsventil, B3.2- Nicht-invasives Nasenstlck Falbeio gitar
B4 - SoftTouch-Maske fiir Erwachsene Polypropylen +
B5 - SoftTouch-Maske fiir Kinder Thermoplastische Elastomere
B6 - Manuelle Steuerung der Vernebelung Polypropylen

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

Waschen Sie sich vor jedem Gebrauch griindlich die Hande und reinigen Sie das Gerit wie im
Abschnitt,,HYGIENISCHE AUFBEREITUNG" beschrieben”. Es wird empfohlen, sich wiahrend der
Anwendung ausreichend vor Tropfwasser zu schiitzen. Dieses Gerét ist fiir die Verabreichung
von Arzneimitteln (L6sungen und Suspensionen) geeignet, fiir die eine Verabreichung durch
Aerosol vorgesehen ist. Diese Substanzen miissen auf jeden Fall von einem Arzt / einer Arztin
verschrieben werden. Bei zu dickfliissigen Substanzen kann eine Verdiinnung mit geeigneter
physiologischer Kochsalzlosung nach arztlicher Verordnung erforderlich sein.

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

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

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

4. Setzen Sie sich bequem hin und halten Sie den Vernebler in der Hand, setzen Sie das Mundstiick an
den Mund oder verwenden Sie die Nasenmaske (falls vorgesehen) oder die Maske. Wenn Sie die Maske
verwenden, setzen Sie sie wie in der (Abb. 3) gezeigt auf Ihr Gesicht (mit oder ohne Verwendung des
Gummibandes).

5.Schalten Sie das Gerét durch Driicken des Schalters (A1) ein, stellen Sie den Druck ein (siehe Abschnitt
DRUCKEINSTELLUNG), atmen Sie tief ein und aus. Es wird empfohlen, nach dem Einatmen den Atem
fur einen Moment anzuhalten, damit sich die eingeatmeten Aerosoltropfchen absetzen kénnen. Dann
atmen Sie langsam aus.

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

Um den Anschluss des Verbindungsschlauchs (B1) an den Kompressor zu erleichtern, das Ende des
Schlauchs gleichzeitig drehen und einstecken, zum Entfernen den Schlauch drehen und herausziehen.
(Abb. 3)

DRUCKREGELUNG. Betriebsdruck

Wenn Sie den RF7 Dual Speed Plus Vernebler an das Gerét angeschlossen haben und der Auswahl-
knopf (B2.4) in der Position Mit Ventil geschlossen ist, konnen Sie den Betriebsdruck einstellen, indem
Sie den Knopf (A3) im Uhrzeigersinn drehen, um ihn zu erhéhen, oder gegen den Uhrzeigersinn, um
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ihn zu verringern, bis Sie den farbigen Bereich auswahlen, der auf dem Manometer (A7) sichtbar ist
und den gewtinschten PartikelgroBenwerten in der obigen Tabelle entspricht.

Wahrend der Lebensdauer des Geréts sollte der maximale Druck, der bei angeschlossenem RF7 Dual
Speed Plus Vernebler und auf MAX gestelltem Drehknopf (A3) erreicht werden kann, von Zeit zu Zeit
Uberpruft werden. Wird der Hochstwert der griinen Zone (A6) des Messgerats nicht erreicht, muss das
Gerét tberholt werden.

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

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

SoftTouch-Masken

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

x

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG. Schalten Sie das Gerét vor jeder hygienischen Aufbereitung aus und
trennen Sie es vom Stromnetz.

Kompressor (A) und AuBlenseite des Schlauchs (B1). Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem
Reinigungsmittel angefeuchtetes Tuch (nicht scheuernd und ohne Lésungsmittel jeglicher Art).
Vernebler und Zubehér. Offnen Sie den Vernebler durch Drehen des oberen Teils (B2.3) gegen den
Uhrzeigersinn und nehmen Sie die Duse (B2.2) und den Geschwindigkeitsregler mit Ventil (B2.4) vom
oberen Teil (B2.3) ab, wie im,Anschlussplan” in Punkt B2 dargestellt ist.

Gehen Sie dann gemaf den nachstehenden Anweisungen vor.

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

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

Methode B: Reinigen Sie das Zubehér in der Geschirrspiilmaschine mit dem HeiBprogramm (70 °C).
Methode C: Reinigen Sie das Zubehdr, indem Sie es in eine Losung aus 50 % Wasser und 50 %
WeiBweinessig tauchen und anschlieend griindlich mit warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) spiilen.
Schutteln Sie die Zubehdrteile nach der Reinigung kréftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch
oder trocknen Sie sie mit einem heiBen Luftstrahl (z. B. einem Fon).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Tabelle der vorgesehenen Methoden / Patientenzubehor

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

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN HAUSLICHER UMGEBUNG

Reinigung
Methode A v v v v v v v v v
Methode B v v v v v v v v v
Methode C v v v v v v v v v

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

HYGIENISCHE AUFBEREITUNG IN GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN ODER KRANKENHAUSERN |

Desinfektion

Methode A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Methode B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterilisation | 300 Zusammengebauter Vernebler | 300 300 300 300 300

v:vorgesehen \: nicht vorgesehen 300 :MAX. 300 MAL

LUFTFILTERUNG. Das Gerat ist mit einem Ansaudfilter ausgestattet, der sich im Inneren des Druck-
reglers befindet und bei Verschmutzung oder Farbveranderung ausgetauscht werden muss. Zum
Auswechseln heben Sie den Druckregulierungsknopf (A3) an und ziehen den Filter heraus.

Waschen Sie den Filter nicht und verwenden Sie ihn nicht wieder. Ein regelméafiger Austausch des
Filters ist notwendig, um eine einwandfreie Leistung des Kompressors zu gewahrleisten. Der Filter muss
regelmaBig Uberprift werden. Wenden Sie sich flr Ersatzfilter an Ihren Handler oder eine autorisierte
Kundendienststelle.

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

Der Filter ist so konstruiert, dass er immer fest in seinem Gehéause sitzt. Tauschen Sie den Filter nicht
wahrend des Gebrauchs aus. Verwenden Sie nur Originalzubehdr oder -ersatzteile von Flaem, bei
Verwendung von nicht originalen Zubehor- oder Ersatzteilen wird keine Haftung iibernommen.
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Appareil pour aérosolthérapie
Ces instructions d’utilisation sont fournies pour les modéles d’appareils P0712EM F3000 Plus
Version et RF7-2. L'appareil pour aérosolthérapie FLAEM se compose d’un compresseur (A), d'un
nébuliseur et de quelques accessoires (B).
UTILISATION PREVUE. Dispositif médical pour I'administration de médicaments par inhalation, dont
la thérapie par inhalation et les médicaments doivent étre prescrits par un médecin.
INDICATIONS POUR L'UTILISATION. Traitement des maladies respiratoires. Les médicaments doivent
étre prescrits par un médecin qui a évalué I'état général du patient.

CONTRE-INDICATIONS. - Le dispositif médical ne doit PAS étre utilisé pour les patients qui sont
incapables de respirer par eux-mémes ou qui sont inconscients. « Ne pas utiliser I'appareil dans des cir-
cuits d'anesthésie ou de ventilation assistée.

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

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

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

- N'obstruez jamais les fentes de ventilation situées de part et d'autre du groupe compresseur.

- Ne manipulez pas le groupe compresseur en ayant les mains mouillées. N'utilisez pas le groupe com-
presseur dans des environnements humides (par exemple, pendant un bain ou une douche). Nimmer-
gez pas le groupe compresseur dans I'eau ; si cela se produit, débrancher immédiatement la prise. Ne
retirez pas et ne touchez pas le groupe compresseur lorsqu'il est immergé dans I'eau, débranchez-le
d'abord. Apportez-le immédiatement a un centre de service agréé FLAEM ou a votre revendeur.

Risque d'inefficacité du traitement : - Les performances peuvent varier avec des types particuliers de
médicaments (par exemple, ceux a forte viscosité ou en suspension). Pour plus d'informations, veuillez
vous reporter a la notice fournie par le fabricant du médicament. - Utilisez le nébuliseur dans la posi-
tion correcte, aussi droite que possible ; n'inclinez pas le nébuliseur au-dela d'un angle de 30 degrés,
dans n'importe quelle direction, pour éviter que le médicament ne se répande dans la bouche ou ne
soit trop dispersé, ce qui réduirait I'efficacité du traitement. - Faites attention aux indications fournies
avec le médicament et évitez d'utiliser les appareils avec des substances et des dilutions autres que
celles recommandées. - N'utilisez I'appareil que dans un environnement exempt de poussiére, sinon

la thérapie risque d'étre compromise. - N'obstruez pas et n'insérez pas d'objets dans le filtre et son lo-
gement dans I'appareil. - Dans le cas de substances trop denses, une dilution avec une solution saline
appropriée peut étre nécessaire, selon la prescription d'un médecin. - N'utilisez que des accessoires
ou des piéces de rechange d'origine Flaem, aucune responsabilité n'est acceptée si des pieces ou des
accessoires non d'origine sont utilisés.

Risque d'infection : - Nous recommandons une utilisation personnelle des accessoires pour éviter
tout risque d'infection. - Suivez les opérations de préparation hygiénique avant chaque utilisation. Veil-
lez a ce que le tube de raccordement et les accessoires ne soient pas stockés a proximité d'autres acces-
soires ou dispositifs destinés a des thérapies différentes (par exemple, des perfusions).

- Ala fin du traitement, ne laissez pas le médicament dans le nébuliseur et procédez aux opérations
de préparation hygiénique. - Si le nébuliseur est utilisé pour plusieurs types de médicaments, les rési-
dus doivent étre complétement éliminés. Par conséquent, effectuez une préparation hygiénique apres
chaque inhalation, également pour atteindre le plus haut degré d'hygiéne et pour optimiser la durée de
vie et le fonctionnement de l'appareil.

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

AVERTISSEMENTS SUR LES RISQUES D'INTERFERENCE LORS DE L'UTILISATION DANS LES IN-
VESTIGATIONS DIAGNOSTIQUES . Cet appareil est congu pour répondre aux exigences actuelles
en matiére de compatibilité électromagnétique. En ce qui concerne les exigences en matiére de CEM,
les appareils électro-médicaux nécessitent une attention particuliére lors de leur installation et de leur
utilisation, et doivent donc étre installés et/ou utilisés conformément aux spécifications du fabricant.
Risque d'interférences électromagnétiques potentielles avec d'autres appareils. Les appareils de radio
et de télécommunication RF mobiles ou portables (téléphones mobiles ou connexions sans fil) peuvent
interférer avec le fonctionnement des appareils électro-médicaux. Le dispositif peut étre sensible aux
interférences électromagnétiques en présence d'autres dispositifs utilisés pour un diagnostic ou un trai-
tement spécifique. Pour plus d'informations, consultez le site www.flaemnuova.it.
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CAS D'ANOMALIES ET LEUR RESOLUTION. Avant d'effectuer toute opération, éteignez |'appareil et
débranchez-le du réseau électrique.

Probléme Cause Solution

Le cable d'alimentation n'est pas cor-
rectement branché dans la prise de
I'appareil ou dans la prise de courant
Le médicament n'a pas été inséré Versez la bonne quantité de médicament dans le
dans le nébuliseur nébuliseur

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

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

: . et a son fonctionnement. Suivez scrupuleusement
natomise pas les instructions du chapitre PREPARATION

oumal HYGIENIQUE.

Vérifiez le raccordement correct entre I'entrée d'air
de l'appareil et les accessoires (voir le schéma de
raccordement sur le couvercle).

Déroulez le tuyau et vérifiez qu'il ne soit pas écrasé

Branchez correctement le cable d'alimentation
dans les prises

L'appareil ne
fonctionne pas

Le nébuliseur n'a pas été monté
correctement

L'appareil Le nébuliseur est obstrué

Les accessoires ne sont pas correcte-
ment connectés a l'appareil

Le tuyau est plié, endommagé ou

entortillé ou perforé. Lo .
Remplacez-le si nécessaire.
Le filtre a air est sale Remplacez le filtre
L'appareil est
plus bruyant Filtre non inséré Insérez le filtre correctement dans le boitier

que d'habitude

Si, aprés avoir vérifié les conditions décrites ci-dessus, I'appareil ne fonctionne toujours pas correctement, nous vous
recommandons de contacter votre revendeur ou un centre de service agréé FLAEM prés de chez vous. Vous trouverez
une liste de tous les centres de service sur le site http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

ELIMINATION
Unité de compresseur
Conformément a la directive 2012/19/CE, le symbole figurant sur I'équipement indique que
I'équipement a mettre au rebut (a I'exclusion des accessoires), est considéré comme un déchet et
doit donc faire I'objet d'une « collecte séparée ». L'utilisateur doit donc déposer (ou faire déposer) ces
déchets dans les centres de collecte sélective mis en place par les autorités locales, ou les remettre
au détaillant lors de I'achat d'un nouvel appareil de type équivalent. La collecte séparée des déchets et les
opérations ultérieures de traitement, de valorisation et d'élimination favorisent la production d'équipements
a partir de matériaux recyclés et limitent les effets négatifs sur I'environnement et la santé causés par
une mauvaise gestion des déchets. L'élimination non autorisée du produit par l'utilisateur entraine
I'application des sanctions administratives prévues par les lois de transposition de la directive 2012/19/
CE de I'Etat membre ou du pays dans lequel le produit est éliminé.

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

emballage

/\ Boitedu /. Sac d'emballage /" Film thermorétractable pour
produit U4 pourtubesh L% accessoires
PP

NOTIFICATION D'EVENEMENTS GRAVES. Veuillez signaler tout incident grave lié a cet appareil au
fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel vous résidez. Un événement est consi-
déré comme grave s'il entraine ou est susceptible d’entrainer, directement ou indirectement, la mort ou
une détérioration grave et imprévue de |'état de santé d'une personne.
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&INFORMATIONS SUR LES RESTRICTIONS OU LES INCOMPATIBILITES AVEC CERTAINES SUBS-
TANCES. - Interactions : Les matériaux utilisés dans l'appareil sont des matériaux biocompatibles et
sont conformes aux réglementations légales, mais d'éventuelles réactions allergiques ne peuvent étre
totalement exclues. - Utilisez le médicament dés que possible aprés son ouverture et évitez de le laisser
dans le nébuliseur ; une fois le traitement terminé, ne laissez pas le médicament dans le nébuliseur et
procédez a la préparation hygiénique.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU GROUPE COMPRESSEUR. Modeéle: P0712EM F3000 Plus Version

Alimentation électrique : 230V ~ 50Hz 210VA
Pression maximale : 3,5 + 0,5 bar
Débit d'air vers le compresseur : 14 I/min environ Dimensions : 26(L) x 12(P) x 23,5(H) cm

Niveau sonore (a 1 m) : 55 dB (A) environ
Fonctionnement : Continu

SPECIFICATIONS TECHNIQUES DU NEBULISEUR. Modéle: RF7-2
Nébuliseur RF7 Dual Speed Plus

Capacité minimale du médicament : 2 ml

Capacité maximale du médicament : 8 ml

SYMBOLES SUR LE DISPOSITIF OU LEMBALLAGE

Identifiant unique
du dispositif

Numéro de série de
I'appareil

@ Appareil de classe Il

M Fabricant

Type de piéce appli-
quée BF

& Date de production

Code du lot

s Courant alternatif

A Attention

Q’ Sans phtalate ni

Voir le mode

Numéro de modéle

FHTHALYES bisphénol d’emploi
" e Limites de . " — Limites de la pression
Dispositif médical H température Limites d’humidité _@ atmosphérique

Allumé
“ON"
Eteint
YOFF"

Quand l'appareil séteint,
l'interrupteur interrompt
le fonctionnement du
compresseur seulement
sur I'une des deux phases
d’alimentation

©

tions d'utilisation

Avant I'utilisation : Attention, vérifiez les instruc-

Marque de qualité

P21

Degré de protection du boitier : IP21. (Protégé contre les corps solides de plus de 12 mm. Protégé contre
I'accés avec un doigt ; Protégé contre les gouttes d’eau tombant verticalement).

c € 0051

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

PIECES APPLIQUEES. Les piéces appliquées de type BF sont les : accessoires pour patients (B3, B3.2, B4, B5)
2,400 kg

Poids :

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES
Conditions de fonctionnement :
Température ambiante: Entre +10 °C et +40 °C
Humidité relative de l'air: Entre 10 et 95 %
Pression atmosphérique: Entre 69 KPa et 106 KPa  Pression atmosphérique: Entre 69 KPa et 106 KPa

DUREE

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

Modeéle : P0712EM F3000 Plus Version (Unité de compresseur). Durée de vie 2000 heures.

Modeéle : RF7-2 (Nébuliseur et accessoires). La durée de vie moyenne prévue est de 1 an, mais il est
conseillé de remplacer le nébuliseur tous les 6 mois en cas d'utilisation intensive (ou plus tét si le

nébuliseur est obstrué) pour garantir une efficacité thérapeutique maximale.
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE LAPPAREIL. Modéle : PO712EM F3000 Plus Version
combiné avec RF7-2

* Le manométre sert
a afficher la pression
délivrée.

Zone Zone
Orange Orange
Valeur du manométre* [bar] 0(')78; 06734;

Débit d'air vers le compresseur

) 6,8
[I/min]
Position du bouton de sélection avec Valve (Fig. 1) MAX. (Fig. 2)
De.’b]it de distribution : [ml/ 0,290 0,650 0,420
min

(Débit d'aérosol) AO : [ml] 0,430 @ 0,521 % VAR 0,482

Pourcentage du volume de 4640 4840 6,010 5620
remplissage par minute : [%] ¢ ! ¢ !

ETIZ])iil])ltd aérosol) AOR : [ml/ 0,093 @ LN 01200 0112@

(Diamétre aérodynamique

médian massique) MMAD : 2,61@ 336@ 2,810 3,720
[um]

(Ecart type géométrique) GSD : [SE{0iE) 2,290 2,360
AF[r;oc]tlon respirable (< 5 pm) 782 75,7 ®

Fraction de particules d'aéro- 2062 3040 4120 30980
sol>2pum; <5 um :[%] . ! ‘ !
Fraction de particules d'aéro- )

sol > 5 m : %] S8 s

Volume résiduel : [ml] 0,90 @ 0,94© 1,06 ©

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

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

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

(3) Caractérisation effectuée par I'Université de Parme

Plus de détails sont disponibles sur demande.
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INFORMATIONS SUR L'APPAREIL ET LES MATERIAUX DE FABRICATION

L'équipement comprend : Informations sur les
matériaux

Groupe compresseur - Modéle: P0712EM F3000 Plus Version
A1 - Interrupteur, A2 - Prise d'air, A3 - Filtre a air

A4 - Support pour nébuliseur, A5 - Poignée de transport

A6 - Cable d'alimentation, A7 - Manométre

Nébuliseur et accessoires - Modéle : RF7-2
B1 -Tube de raccordement (unité de compresseur/nébuliseur)
B2 - Nébuliseur a double vitesse RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - Partie inférieure, B2.2 - Buse, B2.3 - Partie supérieure
B2.4 - Sélecteur de vitesse avec soupape
B3 - Embout avec valve
B3.1 - Valve expiratoire , B3.2- Piece nasale non invasive
B4 - Masque SoftTouch pour adultes Polypropyléne +
B5 - Masque pédiatrique SoftTouch Elastoméres thermoplastiques
B6 - Commande manuelle de nébulisation Polypropyléne
NOTE IMPORTANTE : Une étiquette d'identification se trouve sur I'emballage, retirez-la et appo-
sez-la dans les espaces prévus a cet effet a la page 2. Lors du remplacement du nébuliseur et des
accessoires, effectuez la méme procédure.

Avant chaque utilisation, lavez-vous soigneusement les mains et nettoyez votre appareil comme
décrit dans la section « PREPARATION HYGIENIQUE ». Pendant I'application, il est recommandé de
se protéger adéquatement des gouttes. Cet appareil est adapté a I'administration de substances
médicamenteuses (solutions et suspensions), pour lesquelles I'administration par aérosol
est prévue ; ces substances doivent en tout cas étre prescrites par un médecin. Dans le cas de
substances trop denses, une dilution avec une solution saline appropriée peut étre nécessaire,
selon la prescription d'un médecin.

1. Insérez la fiche du cable d'alimentation (A6) dans une prise de courant correspondant a la tension

de I'appareil. Il doit étre placé de maniére a ce que la déconnexion du réseau électrique ne soit pas
difficile.

2. Insérer la buse (B2.2) dans la partie supérieure (B2.3) en appuyant comme indiqué par les 2 fleches sur le
«Schéma de connexion » au point B2. Insérer le sélecteur de vitesse a valve (B2.4) dans la partie supérieure
(B2.3) comme indiqué sur le « Schéma de connexion » au point B2. Verser le médicament prescrit par le
médecin dans la partie inférieure (B2.1). Fermer le nébuliseur en tournant la partie supérieure (B2.3) dans
le sens des aiguilles d’'une montre.

3. Connectez les accessoires comme indiqué dans le « Schéma de branchement ».

4. Asseyez-vous confortablement en tenant le nébuliseur dans votre main, placez I'embout buccal dans
votre bouche ou utilisez un masque nasal (si fourni) ou un masque. Si vous utilisez I'accessoire masque,
placez-le sur votre visage comme indiqué sur la (Fig. 3) (avec ou sans l'utilisation de I'élastique).

5. Mettez I'appareil en marche en actionnant sur l'interrupteur (A1), réglez la pression (voir le para-
graphe REGLAGE DE LA PRESSION), inspirez et expirez profondément. Aprés l'inhalation, il est conseillé
de retenir sa respiration pendant un moment afin que les gouttelettes d'aérosol inhalées puissent se
déposer. Puis expirez lentement.

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

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

Pour faciliter le raccordement du tube de connexion (B1) au groupe compresseur, agir sur son extré-
mité en le faisant tourner et en l'insérant simultanément, et pour le retirer en le faisant tourner et en
I'extrayant (Fig. 4).

REGLAGE DE LA PRESSION

Pression de fonctionnement

Une fois le nébuliseur RF7 Dual Speed Plus connecté au dispositif avec la Touche de Sélection (B2.4)
fermée en position Avec Valve, vous pouvez régler la pression de fonctionnement en tournant le
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Bouton (A3), en sens horaire pour 'augmenter ou dans le sens inverse pour la diminuer, jusqua sélec-
tionner le secteur coloré visible sur le Manometre (A7) et correspondant aux valeurs de granulométrie
souhaitées indiquées dans le tableau précédent.

Pendant la durée de vie du dispositif, il faut vérifier de temps en temps la pression maximale pouvant
étre atteinte lorsque le nébuliseur RF7 Dual Speed Plus est connecté et que le Bouton (A3) est tourné
sur MAX.

Si la valeur maximale de la zone verte du Manométre (A6) n'est pas atteinte, le dispositif doit étre révisé.

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

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

Masques SoftTouch
Souple Les masques SoftTouch sont dotés d'un rebord extérieur en matériau
matériau biocompatible souple qui assure une adaptation optimale au visage, et
biocompatible sont également équipés du limiteur de dispersion innovant. Ces carac-
@ téristiques permettent une plus grande sédimentation du médicament
0o Limiteur de dans le patient, et limitent & nouveau sa dispersion.
Dispersion
Dans la phase inspiratoire, la languette, Dans la phase expiratoire, la languette,
qui agit comme un limiteur de disper- qui agit comme un limiteur de disper-
X sion, se plie vers l'intérieur du masque. L sion, se plie vers |'extérieur du masque.

PREPARATION HYGIENIQUE. Eteignez I'appareil avant chaque opération de préparation hygiénique
et débranchez-le du réseau.

Unité compresseur (A) et tuyau extérieur (B1). Utilisez uniquement un chiffon humidifié avec un
détergent antibactérien (non abrasif et exempt de solvants de toute sorte).

Nébuliseur et accessoires. Ouvrez le nébuliseur en tournant la partie supérieure (B2.3) dans le sens
antihoraire, détachez la buse (B2.2) et le sélecteur de vitesse (B2.4) de la partie supérieure (B2.3) comme
indiqué sur le « Schéma de branchement » au paragraphe B2.

Ensuite, procéder selon les instructions ci-dess

Assainissement. Avant et aprés chaque utilisation, assainissez I'atomiseur et les accessoires en
choisissant I'une des méthodes fournies dans le tableau et décrites ci-dessous.

méthode A : Assainissez les accessoires sous I'eau potable tiéde (environ 40 °C) avec un détergent
pour vaisselle doux (non abrasif).

méthode B : Assainissez les accessoires dans le lave-vaisselle avec un cycle chaud (70 °C).

méthode C: Assainissez les accessoires en les faisant tremper dans une solution composée de 50 %
d'eau et de 50 % de vinaigre blanc, puis rincez-les abondamment a I'eau potable tiéde (environ 40 °C).
Aprés avoir assaini les accessoires, secouez-les vigoureusement et placez-les sur une serviette en
papier, ou bien séchez-les avec un jet d'air chaud (par exemple, un séche-cheveux).

Désinfection. Aprés avoir assaini le nébuliseur et les accessoires, désinfectez-les en utilisant I'une des
méthodes fournies dans le tableau et décrites ci-dessous. Chaque méthode est réalisable pour un
nombre limité de fois (voir figure dans le tableau).

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

Exécution : - Remplir un récipient de taille appropriée pour contenir tous les éléments individuels
a désinfecter avec une solution d'eau potable et de désinfectant, en respectant les proportions
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indiquées sur I'emballage du désinfectant. - Immergez complétement chaque composant individuel
dans la solution, en prenant soin d'éviter la formation de bulles d'air en contact avec les composants.
Laissez les éléments immergés pendant la durée indiquée sur I'emballage du désinfectant, et associée
a la concentration choisie pour la préparation de la solution. - Récupérez les éléments désinfectés et
rincez-les soigneusement & I'eau potable tiede. - Eliminez la solution en suivant les instructions du
fabricant du désinfectant.

méthode B : Désinfecter les accessoires en les faisant bouillir dans I'eau pendant 10 minutes ; utiliser
de I'eau déminéralisée ou distillée pour éviter les dépots de calcaire.

méthode C : Désinfectez les accessoires avec une bouillotte de type vapeur (pas de micro-ondes).
Effectuez le processus en suivant fidélement les instructions du vaporisateur. Pour que la désinfection
soit efficace, choisissez un steamer dont le cycle de fonctionnement est d'au moins 6 minutes.

Si vous désirez aussi stériliser suivre les instructions du paragraphe Stérilisation

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

A la fin de chaque utilisation, rangez I'appareil complet avec ses accessoires dans un endroit
sec et sans poussiére.

Stérilisation. 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 I'appareil et en sélectionnant une
température de 134 °C et une durée de 4 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 réglement ISO 17665-1.

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

Tableau des méthodes prévues / accessoires du patient

A i !
ot TOU€) B2q | B2.2 | B23 | B24 | B3 | B32 | B4 B5 B6

Assainissement

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

méthode A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
méthode B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
méthode C 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Désinfection

méthode A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
méthode B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Stérilisation 300 Nébuliseur blé 300 300 300 300 300

v:iprévu \:pasprévu 300:MAX 300 FOIS

FILTRATION DE L'AIR. L'appareil est équipé d'un filtre d’aspiration, situé a l'intérieur du bouton de
réglage de la pression, qui doit étre remplacé lorsqu'il est sale ou change de couleur. Pour le remplace-
ment, soulevez le Bouton de réglage de la pression (A3) et retirez le Filtre.
Ne pas laver ou réutiliser le méme filtre. Le remplacement régulier du filtre est nécessaire pour assurer le
bon fonctionnement du groupe compresseur. Le filtre doit étre controlé régulierement. Contactez votre
revendeur ou un centre de service agréé pour obtenir des filtres de rechange.
Pour remplacer le filtre, tirez-le comme indiqué sur la (Fig. 7).
Le filtre est congu de maniére a étre toujours fixé dans son logement. Ne remplacez pas le filtre pendant
I'utilisation. N'utilisez que des accessoires ou des piéces de rechange d'origine Flaem, aucune
responsabilité n'est acceptée si des piéces ou des accessoires non d'origine sont utilisés.
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Apparaat voor aerosol-therapie
Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor de apparaatmodellen P0O712EM F3000 Plus Version en
RF7-2. Het hulpmiddel voor FLAEM aerosol-therapie bestaat uit een compressor (A), een verne-
velaar en enkele accessoires (B).
BEOOGD GEBRUIK. Medisch hulpmiddel voor de toediening van medicijnen via inhalatie, de inhala-
tietherapie en de medicijnen moeten door een arts worden voorgeschreven.
INDICATIES VOOR GEBRUIK. Behandeling van ademhalingsziekten. Medicijnen moeten worden
voorgeschreven door een arts die de algemene toestand van de patiént heeft beoordeeld.

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

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

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

BEDRIJFSOMGEVING. Dit hulpmiddel kan worden gebruikt in zorginstellingen, zoals ziekenhuizen,
poliklinieken, enz. of zelfs thuis.
& WAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIJKE STORINGEN. - Mocht uw hulpmiddel niet functioneren,
neem dan contact op met het erkende servicecentrum voor opheldering.  Neem contact op met de
fabrikant om problemen en/of onverwachte gebeurtenissen in verband met de werking te melden en
indien nodig voor verduidelijking van het gebruik en/of onderhoud/hygiénische bereiding. - Zie ook de
geschiedenis van storingen en probleemoplossing.
WAARSCHUWINGEN. - Gebruik het hulpmiddel alleen als therapeutische inhalator. Dit medisch hulp-
middel is niet bedoeld als levensreddend hulpmiddel. Elk ander gebruik wordt beschouwd als onei-
genlijk en kan gevaarlijk zijn. De fabrikant is niet aansprakelijk voor verkeerd gebruik. - Raadpleeg altijd
uw huisarts voor identificatie van de behandeling. - Volg de instructies van uw arts of ademhalingsre-
validatietherapeut met betrekking tot het soort geneesmiddel, de dosering en de indicaties voor de
behandeling. « Als u tijdens het gebruik van het hulpmiddel allergische reacties of andere problemen
ondervindt, stop dan onmiddellijk met het gebruik en raadpleeg uw arts. - Bewaar deze gebruiksaan-
wijzing zorgvuldig voor verdere raadpleging. « Als de verpakking beschadigd of geopend is, neem dan
contact op met de distributeur of het servicecentrum.- Stel het hulpmiddel niet bloot aan bijzonder
extreme temperaturen. - Plaats het hulpmiddel niet in de buurt van warmtebronnen, in zonlicht of in
een te warme omgeving. « De tijd die nodig is om van de opslag- naar de bedrijfsomstandigheden
over te schakelen bedraagt ongeveer 2 uur. « Het is verboden om op enigerlei wijze bij de opening
van de compressor te komen. Reparaties mogen alleen worden uitgevoerd door personeel dat door de
fabrikant is geautoriseerd. Ongeoorloofde reparaties maken de garantie ongeldig en kunnen gevaar
opleveren voor de gebruiker.
Verstikkingsgevaar: Sommige onderdelen van het hulpmiddel zijn klein genoeg om door kinderen te
worden ingeslikt, dus houd het hulpmiddel buiten het bereik van kinderen.
Wurgingsgevaar : Gebruik de meegeleverde verbindingsslang en kabels niet buiten hun bestemming,
ze kunnen een wurgingsgevaar opleveren, let vooral op kinderen en mensen met bijzondere moeilijk-
heden, vaak zijn deze mensen niet in staat de gevaren juist in te schatten.
Brandgevaar: Het hulpmiddel is niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een anesthesiemengsel
dat brandbaar is met lucht, of met zuurstof of lachgas.
Gevaar voor elektrocutie: - Controleer véor het eerste gebruik, en regelmatig tijdens de levensduur van
het product, of de structuur van het hulpmiddel en het netsnoer onbeschadigd zijn; als het beschadigd
is, mag u de stekker niet in het stopcontact steken en moet u het product onmiddellijk naar een erkend
servicecentrum of uw dealer brengen. - Houd de voedingskabel uit de buurt van dieren (bijv. knaagdie-
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ren), anders kunnen deze dieren de isolatie van de voedingskabel beschadigen.

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

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

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

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

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

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

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

Probleem Oorzaak Oplossing

Netsnoer niet correct in het
stopcontact van het hulp-

Het hulpmiddel .
P Steek het netsnoer correct in de stopcontacten

werkt niet middel of in het stopcontact
gestoken
Het geneesmiddel werd niet |Giet de juiste hoeveelheid geneesmiddel in de
in de vernevelaar ingebracht |vernevelaar
_— Demonteer en monteer de vernevelaar op de
De vernevelaar is niet correct |. " -
juiste wijze volgens het verbindingsschema op
gemonteerd.
het deksel.
Hygiénische voorbereiding van de vernevelaar.
Afzetting van medicijnen door een gebrekkige
Het apparaat De vernevelaar is verstopt hygiénische voorbereiding van de vernevelaar
verneF\)/ZIt niet of P schaadt de doeltreffendheid en de werking
slecht ervan. Volg strikt de instructies in het hoofdstuk

HYGIENISCHE VOORBEREIDING.

Accessoires zijn niet goed
aangesloten op het hulp-
middel

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

De slang is gebogen, bescha-

Wikkel de slang af en controleer hem op scheuren

of lekken.
Vervang hem indien nodig.
Vervang het filter

digd of geknikt

Het luchtfilter is vuil

Het hulpmiddel
is luider dan
normaal

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

Filter niet geplaatst Plaats het filter goed in de behuizing

VERWIJDERING

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

te voeren apparatuur (exclusief accessoires) als afval wordt beschouwd en daarom aan "gescheiden

inzameling" moet worden onderworpen. Daarom moet de gebruiker dit afval afgeven (of laten

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

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

/\ Zakverpakking

/. Krimpfolie accessoires
04 05

slang
DPE

Verpakking | /\ Productdoos
co

PAP PP

&INFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEID MET BEPAALDE STOFFEN

« Interacties: De in het hulpmiddel gebruikte materialen zijn biocompatibel en voldoen aan de
wettelijke voorschriften, maar mogelijke allergische reacties kunnen niet volledig worden uitgesloten.
+ Gebruik het geneesmiddel zo snel mogelijk nadat het is geopend en laat het niet in de vernevelaar
zitten; laat het geneesmiddel na afloop van de behandeling niet in de vernevelaar zitten en ga over tot
de hygiénische bereiding.
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KENNISGEVING VAN ERNSTIGE GEBEURTENISSEN. Meld alle ernstige incidenten in verband met
dit apparaat aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar u woont. Een gebeur-
tenis wordt als ernstig beschouwd als deze, direct of indirect, de dood of een onvoorziene ernstige
verslechtering van een toestand veroorzaakt of kan veroorzaken. iemands gezondheidstoestand.

SYMBOLEN OP HET HULPMIDDEL OF DE VERPAKKING

Unieke apparaati- Serienummer van .
m dentificatie het hulpmiddel Klasse Il product Fabrikant

Toegepast onderdeel . - . )
. type BF Productiedatum m Partijcode A~ Wisselstroom

& Ftalaat- en bisfe- Zie gebruiksaan-
& Letop PATIATES 10 wijzing # Modelnummer

Medisch hulpmiddel Temperatuurgrenzen Vochtigheidsgrenzen _@ Luchtdrukgrenzen
/H S

Als het apparaat wordt . . . ~
| Aan“ON uitgeschakeld, onderbreekt @ Voor gebruik: Lees aandachtig de gebruiksaan:

de schakelaar slechts op een wizing
van de twee voedingsfases

O Uit “OFF” de werking van de Keurmerk
compressor.

|P21 Beschermingsgraad van de behuizing: IP21. (Beschermd tegen vaste lichamen groter dan 12 mm. Beschermd
tegen toegang met een vinger; Beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels)

c € oos1 |Medische CE-markering ref. verordening 2017/745 EU en latere updates

SPECIFICATIES COMPRESSOR. Model: P0712EM F3000 Plus Version

Stroomvoorziening: 230V ~ 50Hz 210VA Geluidsniveau (op 1 m): 55 dB (A) ca.
Maximale druk: 3,5 + 0,5 bar Werking: Vervolg
Luchtstroom naar de compressor: 14 [/min ca. Afmetingen: 26(L) x 12(B) x 23,5(H) cm

TECHNISCHE SPECIFICATIES VERNEVELAAR. MODEL: R7-2
RF7 Dual Speed Plus Vernevelaar

Minimale capaciteit geneesmiddel: 2 ml Maximale capaciteit geneesmiddel: 8 ml
TOEGEPASTE ONDERDELEN. Type BF toegepaste onderdelen zijn: patiéntaccessoires (B3, B3.2, B4,
B5)

Gewicht: 2,400 kg

MILIEUOMSTANDIGHEDEN

Bedrijfsomstandigheden: Opslag- en vervoersomstandigheden:
Omgevingstemperatuur: Tussen +10°C en +40°C Omgevingstemperatuur: Tussen -25°C en +70°C
Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95% Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95%
Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa
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TECHNISCHE SPECIFICATIES APPARAAT. Model: P0712EM F3000 Plus Version gecombineerd
met RF7-2

* De manometer dient
als weergave van de
geleverde druk.

Groene Oranje Groene Oranje
Zone Zone Zone Zone
1,15+ 0,7 1,15+
% ' ’
Waarde drukmeter* [bar] 145 145

Luchtstroom naar compressor 82 82
[I/min]
Positie Keuzetoets met Ventiel (Afb. 1) MAX (Afb. 2)

Afgiftesnelheid: [ml/min] 0,29 0,18™ 0,650 0,42 ™

o
wv
N

(Aerosoluitvoer) AO: [ml] 0,430 @ (CA 0,417 0,482
Percentage vulvolume, afge-
geven per minuut: [%]
(Aerosoluitvoersnelheid) AOR:
[ml/min]

(Mass Median Aerodynamic
Diameter) MMAD: [um]
‘(I?aetci)er?gtsriDs.che standaardde- 2300 2410 2290 236
I[;;dembare fractie (< 5 um): 782 675 7570 6350
Aerosoldeeltjesfractie < 2

pm: [%]
Aerosoldeeltjesfractie > 2 pm;
< 5 um: [%]
Aerosoldeeltjesfractie > 5

pum: [%]

Residueel volume: [ml] 0,90 @ 1,04 0,94 ®

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

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

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

(3) Karakterisering uitgevoerd door de Universiteit van Parma

Meer details zijn op aanvraag verkrijgbaar

4,64 2 4,84 2 6,01 3)

0,093 @ 0,097 @ AP 0,112®

261@ 3,36@ 2,810

37,6@ 280 BEZE

40,6 @ 394 [EEAPK 39,80

21 ,8 [#)] 32:5 [0 24'3 [€)]

DUUR
Model: PO712EM F3000 Plus Version (Compressor). Levensduur 2000 uur.

Model: Model: RF7-2 . (Vernevelaar en accessoires). De verwachte gemiddelde levensduur is 1 jaar,
maar het is raadzaam om de vernevelaar bij intensief gebruik elke 6 maanden te vervangen (of eerder
als de vernevelaar verstopt is) om maximale therapeutische effectiviteit te garanderen.
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UITRUSTING VAN HET HULPMIDDEL EN MATERIAALINFORMATIE
Het hulpmiddel is uitgerust met: Informatie over materialen

Compressor - Model: P0712EM F3000 Plus Version

A1 - Schakelaar, A2 - Luchtinlaat, A3 - Luchtfilter

A4 -Vernevelaarhouder, A5 - Handgreep voor het vervoer

A6 - Stroomkabel, A7 - Manometer

Vernevelaar en accessoires - Model: RF7-2

B1 - Verbindingsbuis (compressor/vernevelaar)

B2 - Vernevelaar RF7 Dual Speed Plus
B2.1- Onderkant, B2.2 - Diffuser, B2.3 - Bovenkant
B2.4 - Snelheidsschakelaar ventiel met

B-[B3 - Mondstuk met klep

A-

B3.1 - Uitademingsklep, B3.2- Niet-invasief neusstuk e
B4 - SoftTouch masker voor volwassenen Polypropyleen +
B5 - SoftTouch-masker pediatrisch thermoplastische elastomeren
B6 - Handmatige vernevelingsbediening Polypropyleen

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

GEBRUIKSAANWUZING

Was voor elk gebruik uw handen grondig en reinig het hulpmiddel zoals beschreven in het
hoofdstuk "HYGIENSCHE VOORBEREIDING". Tijdens het aanbrengen wordt aanbevolen zich
afdoende te beschermen tegen druppels. Dit apparaat is geschikt voor de toediening van
geneeskrachtige middelen (oplossingen en suspensies), waarvoor de aerosol bestemd is; deze
midden moeten in elk geval door een arts worden voorgeschreven. In het geval van te dichte
stoffen kan verdunning met een geschikte zoutoplossing nodig zijn, volgens voorschrift van een
arts.

1. Steek de stekker van het netsnoer (A6) in een stopcontact dat overeenkomt met de spanning van
het hulpmiddel. Hij moet zo worden geplaatst dat het loskoppelen van het elektriciteitsnet niet
moeilijk is.

2. Plaats het spruitstuk (B2.2) op het bovendeel (B2.3) en druk zoals aangeduid door de pij len in het
“Aansluitschema” in punt B2. Plaats de snelheidsschakelaar met ventiel (B2.4) op het bovendeel (B2.3),
zoals aangeduid in het “Aansluitschema” in punt B2. Giet het door de arts voorgeschreven geneesmid-
del in het onderste deel (B2.1). Sluit de vernevelaar door het bovenste deel rechtsom (B2.3) te draaien.
3. Verbind de accessoires zoals aangegeven in het “Verbindingsschema”.

4. Ga comfortabel zitten terwijl u de vernevelaar in uw hand houdt, plaats het mondstuk aan uw mond
of gebruik een neusstuk (indien aanwezig) of masker. Als u het bijgeleverde masker gebruikt, plaatst u
het op uw gezicht zoals op de (Afb. 3) (met of zonder gebruik van het elastiek).

5. Schakel het apparaat in met schakelaar (A1), regel de druk (zie de paragraaf DRUKREGELING), adem
diep in en uit. Aanbevolen wordt om na het inademen de adem even in te houden zodat de ingeadem-
de aerosoldruppels kunnen bezinken. Adem dan langzaam uit.

6. Als de toepassing klaar is, schakelt u het hulpmiddel uit en haalt u de stekker uit het stopcontact.
LET OPE: Als zich na de behandelingssessie een duidelijke vochtafzetting in de slang (B1) vormt, maak
de slang dan los van de vernevelaar en droog hem met de ventilatie van de compressor zelf; deze han-
deling voorkomt mogelijke schimmelvorming in de buis.

Om de verbinding van de verbindingsbuis (B1) met de compressor te vergemakkelijken, kunt u het
uiteinde al draaiend inbrengen, en deze verwijderen door hem al draaiend uit te nemen. (Afb. 4)
DRUKREGELING. Bedrijfsdruk

Zodra u de RF7 Dual Speed Plus vernevelaar op het apparaat hebt aangesloten met de Keuzetoets
(B2.4) gesloten in de stand Met Ventiel, kunt u de bedrijfsdruk aanpassen door de Knop (A3) met de
klok mee te draaien om hem te verhogen of tegen de klok in om hem te verlagen, tot u de gekleurde
sector selecteert die zichtbaar is op de Manometer (A7) en overeenkomt met de gewenste deeltjes-
groottewaarden die in de bovenstaande tabel staan.

Tijdens de levensduur van het apparaat moet de maximale druk die kan worden bereikt met de RF7
Dual Speed Plus vernevelaar aangesloten en de Knop (A3) op MAX gedraaid, van tijd tot tijd worden
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gecontroleerd.
Als de maximumwaarde van de groene zone van de Manometer (A6) niet wordt bereikt, moet het ap-
paraat worden gereviseerd.

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

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

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

SoftTouch Maskers
Zacht SoftTouch-maskers hebben een buitenrand van zacht, biocompatibel
materiaal materiaal dat zorgt voor een optimale aansluiting op het gezicht, en zijn
biocompatibel bovendien uitgerust met dei atieve dispersiebegrenzer. Deze on-
@ derscheidende kenmerken zorgen ervoor dat het geneesmiddel beter in
0o Dispersie de patiént sedimenteert, en in dit geval ook de verspreiding ervan be-
begrenzer perkt.
In de inademingsfase buigt het lipje, In de uitademingsfase buigt het lipje,
dat als dispersiebegrenzer fungeert, dat als dispersiebegrenzer fungeert,
e naar binnen in het masker. 4, naar buiten van het masker.

HYGIENISCHE VOORBEREIDING. Schakel het hulpmiddel voor elke hygiénische voorbereiding uit en
trek de stekker uit het stopcontact.

Compressor (A) en buitenleiding (B1). Gebruik alleen een met antibacterieel reinigingsmiddel
bevochtigde doek (niet schurend en vrij van enig oplosmiddel).

Vernevelaar en accessoires. Open de vernevelaar door het bovenste deel (B2.3) linksom te draaien,
demonteer het bovenste deel (B2.2) en de snelheidsregelaar (B2.4) langs boven (B2.3) zoals aangeduid
wordt in het “Aansluitschema” in punt B2.

Ga dan verder volgens onderstaande instructies.

Reinigen. Reinig de verstuiver en de accessoires voor en na elk gebruik volgens een van de in de tabel
aangegeven en hieronder beschreven methoden.

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

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

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

Na het reinigen de accessoires krachtig schudden en op een papieren handdoek leggen, of anders
drogen met een hete luchtstraal (bijv. haardroger).

Desinfectie. Ontsmet de vernevelaar en accessoires na het reinigen volgens een van de in de tabel
aangegeven en hieronder beschreven methoden. Elke methode is uitvoerbaar voor een beperkt aantal
keren (zie de figuur in de tabel).

methode A: Koop een ontsmettingsmiddel van het elektrolytische chloortype (actief bestanddeel:
natriumhypochloriet), speciaal voor ontsmetting, verkrijgbaar in alle apotheken.

Uitvoering: - Vul een vat dat groot genoeg is voor alle afzonderlijke onderdelen die moeten worden
ontsmet met een oplossing van drinkwater en ontsmettingsmiddel, waarbij u de op de verpakking van
het ontsmettingsmiddel aangegeven verhoudingen in acht neemt. - Dompel elk afzonderlijk onderdeel
volledig onder in de oplossing en zorg ervoor dat er geen luchtbellen ontstaan in contact met de
onderdelen. Laat de onderdelen ondergedompeld gedurende de tijd die op de verpakking van het
ontsmettingsmiddel staat aangegeven en die samenhangt met de voor de bereiding van de oplossing
gekozen concentratie. - Haal de gedesinfecteerde onderdelen terug en spoel ze grondig af met lauw
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drinkwater. - Verwijder de oplossing volgens de instructies van de fabrikant van het ontsmettingsmiddel.
methode B: Desinfecteer accessoires door ze 10 minuten te koken in water; gebruik gedemineraliseerd
of gedestilleerd water om kalkaanslag te voorkomen.

methode C: Desinfecteer de accessoires met een hete flessenstomer van het stoomtype (niet de
magnetron). Voer het proces trouw uit volgens de instructies van de stomer. Voor een effectieve
desinfectie kiest u een stomer met een bedrijfscyclus van ten minste 6 minuten.

Ga rechtstreeks naar de paragraaf sterilisatie als u tevens de Sterilisatie wenst uit te voeren

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

Na elk gebruik bergt u het hulpmiddel met accessoire op een droge en stofvrije plaats op.
Sterilisatie. Apparatuur Stoomsterilisator met gefractioneerd vacuiim en overdruk conform de norm
EN 13060.

Uitvoering: Verpak elk afzonderlijk onderdeel in een systeem of verpakking met steriele barriére,
conform de norm EN 11607. Doe de verpakte componenten in de stoomsterilisator. Voer de
sterilisatiecyclus uit volgens de gebruiksaanwijzingen van het apparaat en selecteer een temperatuur
van 134°C en een tijd van 4 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 ISO 17665-1.

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

Tabel van geplande methoden / accessoires voor patiénten

patic -
tientacces | B2.1 | B2.2 | B23 | B24 | B3 | B3.2 | B4 B5 B6
Reinigen
methodeA | ¥ v 7 v v 7 v v 7
methode B v v v v v v v v v
methode C v v v v v v v v v
Desinfectie
methodeA | 300 300 300 300 300 300 300 300 300
methodeB | 300 300 300 300 300 300 300 300 300
methodeC | 300 300 300 300 300 300 300 300 300
HYGIENISCHE VOORBEREIDING INKLINIEKOF ZIEKENHUIS |
Disinfezione
metodo A 300 [ 300 | 300 [ 300 300 300 300 300 300
metodo B 300 | 300 | 300 | 300 300 300 300 300 300
Sterilisatie 300 G bleerde vernevelaar 300 300 300 300 300

v:gepland \:nietgepland  300:MAX 300 TUDEN

LUCHTFILTRATIE. Het apparaat is uitgerust met een aanzuidfilter dat zich in de drukregelknop
bevindt en dat moet worden vervangen wanneer het vuil is of van kleur verandert. Voor vervanging
moet de Drukregelingsknop (A3) worden opgetild en het Filter eruit worden getrokken.

Was of hergebruik niet hetzelfde filter. Regelmatige vervanging van het filter is noodzakelijk voor een

goede werking van de compressor. Het filter moet regelmatig worden gecontroleerd. Neem contact op

met uw dealer of erkend servicecentrum voor vervangende filters.

Om het filter te vervangen, trekt u het uit zoals aangegeven in de (Afb.7).

Het filter is zo ontworpen dat het altijd vastzit in zijn behuizing. Vervang het filter niet tijdens het
|

gebruik. Gebruik all origi Flaem-accessoires of onderdelen, bij gebruik van niet-originele
onderdelen of accessoires wordt geen aansprakelijkheid aanvaard.
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Urzadzenie do terapii aerozolowej
Niniejsza instrukcja obstugi jest przeznaczona do wyrobéw, modele P0712EM F3000 Plus Version
i RF7-2. Urzadzenie do terapii aerozolowej FLAEM skiada sie z zespotu sprezarki (A), nebulizatora
i wyposazenia (B).
ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE. Wyréb medyczny do podawania lekéw droga wziewng; terapia inha-
lacyjna i leki musza by¢ przepisane przez lekarza.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA. Leczenie choréb uktadu oddechowego. Leki musza by¢ przepisane
przez lekarza, ktéry ocenit ogélny stan pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA. - Wyréb medyczny NIE powinien by¢ stosowany u pacjentdw, ktérzy nie sa
w stanie samodzielnie oddychac¢ lub s nieprzytomni. « Wyrobu nie nalezy uzywa¢ w obwodach
anestezjologicznych lub wentylacji wspomaganej.

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

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW. Dorosli, dzieci w kazdym wieku, niemowleta. Przed uzyciem
wyrobu, nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcja obstugi i, jesli ma by¢ uzywany u niemowlat, dzieci
w dowolnym wieku lub 0séb o ograniczonych mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych lub senso-
rycznych), musi im towarzyszy¢ osoba dorosta odpowiedzialna za ich bezpieczeristwo. Do personelu
medycznego nalezy ocena stanu i mozliwosci pacjenta, aby podczas przepisywania terapii okresli¢, czy
pacjent jest w stanie samodzielnie bezpiecznie obstugiwac aerozol, czy tez terapia powinna by¢ prowa-
dzona przez osobe odpowiedzialna.

W celu oceny zastosowania wyrobu u poszczegdlnych rodzajéw pacjentéw, takich jak kobiety w cigzy,
kobiety karmiagce, niemowleta, osoby niezdolne do pracy lub osoby o ograniczonych mozliwosciach
fizycznych nalezy sie zwrdci¢ do personelu medycznego.

MIEJSCE UZYCIA. Wyréb moze by¢ stosowany w placéwkach stuzby zdrowia, takich jak szpitale, przy-
chodnie itp. lub nawet w domu.

/\ OSTRZEZENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN DZIALANIA. - Jeéli wyréb nie spetnia
swoich funkgji, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem w celu uzyskania wyjasnien.

- Nalezy skontaktowac sie z producentem w celu zgtoszenia probleméw i/lub nieoczekiwanych zdarzern
zwigzanych z eksploatacja oraz, jesli to konieczne, w celu wyjasnienia sposobu uzytkowania i/lub kon-
serwacji/przygotowania higienicznego. - Nalezy sie réwniez zapoznac z historig przypadkéw usterek i
ich rozwiazan.

OSTRZEZENIA. - Wyrobu nalezy uzywa¢ wylacznie jako inhalatora terapeutycznego. Ten wyréb me-
dyczny nie jest przeznaczony do ratowania zycia. Kazde inne uzycie jest uwazane za niewtasciwe i moze
by¢ niebezpieczne. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewtasciwe uzytkowanie. « Zawsze na-
lezy skonsultowac sie z lekarzem ogdlnym w celu identyfikacji leczenia. « Nalezy przestrzegac zalecen
lekarza lub terapeuty rehabilitacji oddechowej dotyczacych rodzaju leku, dawkowania i wskazan do
leczenia.

« Jesli podczas korzystania z wyrobu wystapia reakcje alergiczne lub inne problemy, nalezy natychmiast
zaprzestac jego stosowania i skonsultowac sie z lekarzem. « Instrukcje nalezy przechowywa¢ odpo-
wiednio, aby moc z niej skorzysta¢ w przysztosci. « Jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy
skontaktowac sie z dystrybutorem lub centrum serwisowym. « Nie nalezy naraza¢ wyrobu na skrajne tem-
peratury.

+ Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia w poblizu zrédet ciepta, na storicu lub w nadmiernie gorgcym oto-
czeniu. « Czas potrzebny na przejscie z warunkéw przechowywania do warunkéw dziatania wynosi
okoto 2 godzin. - Zabroniony jest jakikolwiek dostep do otworu zespotu sprezarki. Naprawy moga by¢
wykonywane wylacznie przez personel upowazniony przez producenta. Nieautoryzowane naprawy
uniewazniaja gwarancje i moga stanowic zagrozenie dla uzytkownika.

Ryzyko udfawienia: Niektdre elementy urzadzenia sa na tyle mate, ze moga zostac potknigte przez dzie-
ci, dlatego urzadzenie nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Ryzyko uduszenia: Nie nalezy uzywac dostarczonego wezyka faczacego i kabli poza ich przeznacze-
niem; moga spowodowac zagrozenie uduszeniem. Nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ w przypad-
ku dzieci i 0séb ze szczegdlnymi trudnosciami; takie osoby czesto nie sa w stanie prawidtowo oceni¢
zagrozen.

Ryzyko pozaru: To urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w obecnosci mieszaniny anestetycznej, kté-
ra jest palna z powietrzem lub z tlenem albo podtlenkiem azotu.

Ryzyko porazenia pragdem: - Przed pierwszym uzyciem, a takze okresowo w czasie uzytkowania produk-
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tu, nalezy sprawdzi¢ stan struktury urzadzenia i kabla zasilajacego, aby sie¢ upewni¢, ze nie ma zadnych
uszkodzen. W przeciwnym razie nie nalezy go przylacza¢ do pradu i natychmiast dostarczy¢ produkt
do autoryzowanego punktu serwisowego lub sprzedawcy. - Kabel zasilajacy nalezy trzymac z dala od
zwierzat (np. gryzoni), w przeciwnym razie zwierzeta moga uszkodzic¢ izolacje kabla zasilajacego.

- Kabel zasilajacy nalezy zawsze trzymac z dala od goracych powierzchni. - Nigdy nie nalezy zastania¢
szczelin wentylacyjnych znajdujacych sie po obu stronach zespotu sprezarki.

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

Ryzyko nieskutecznosci terapii: - Wydajnos¢ moze by¢ rézna w przypadku poszczegdlnych rodzajéw
lekdw (np. o duzej lepkosci lub w zawiesinie). Wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce dofaczonej
do opakowania przez producenta leku. - Nebulizatora nalezy uzywa¢ w prawidtowej pozycji, mozliwie
najbardziej wyprostowanej; nie nalezy przechyla¢ nebulizatora poza kat 30 stopni, w dowolnym kie-
runku, aby zapobiec wlaniu sie leku do jamy ustnej lub jego nadmiernemu rozproszeniu, co zmniejsza
skutecznos¢ zabiegu. - Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazania dotaczone do leku i unikac¢ stosowania wy-
robdéw z substancjami i rozciericzeniami innymi niz zalecane. - Urzadzenie nalezy uzytkowac wytacznie
w $rodowisku pozbawionym kurzu, w przeciwnym razie terapia moze zosta¢ zaktécona. - Nie nalezy
zastania¢ ani wktada¢ przedmiotéw do filtra i jego gniazda w urzadzeniu. - W przypadku zbyt gestych
substancji, moze zaj$¢ potrzeba rozciericzenia odpowiednim roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z
zaleceniami lekarza.

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

Ryzyko zakazenia: - Zaleca si¢ osobiste korzystanie z wyposazenia, aby uniknac ryzyka infekgji.

- Przed kazdym uzyciem nalezy przestrzegac zasad przygotowania higienicznego. Nalezy sie upewnic¢,
ze rurki i wyposazenie nie sa przechowywane w poblizu innych elementéw wyposazenia lub urzadzen
do réznych terapii (np. wlewoéw). - Po zakoriczeniu terapii nie nalezy pozostawia¢ leku wewnatrz nebu-
lizatora i przystapi¢ do higienicznych czynnosci przygotowawczych. - Jesli nebulizator jest uzywany do
kilku rodzajéow lekéw, ich pozostatosci nalezy catkowicie usung¢. Dlatego, po kazdej inhalacji, nalezy
wykonac¢ higieniczne przygotowanie, réwniez w celu osiggniecia najwyzszego stopnia higieny oraz
optymalizacji zywotnosci i dziatania urzadzenia.

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

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA W BADANIACH
DIAGNOSTYCZNYCH. To urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby spetniato aktualne wymagania
dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej. Jesli chodzi o wymagania dotyczace EMC, wyroby
elektromedyczne wymagaja szczegolnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania, dlatego tez wymaga
sie, aby byty instalowane i/lub uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych
zaktdcen elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami. Ruchome lub przenosne urzadzenia radiowe i
telekomunikacyjne RF (telefony komdrkowe lub potaczenia bezprzewodowe) moga zaktdcac dziatanie
wyrobéw elektromedycznych. Wyréb moze by¢ podatny na zaktécenia elektromagnetyczne w obecno-
$ci innych wyrobdéw uzywanych do okreslonej diagnozy lub zabiegéw. Wiecej informacji mozna znalez¢é
na stronie www.flaemnuova.it.
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HISTORIA PRZYPADKOW AWARII | ICH USUWANIA. Przed wykonaniem jakiejkolwiek operacji nalezy wytaczy¢
urzadzenie i odfaczyc je od sieci.

Problem

Przyczyna

2

Urzadzenie nie
dziata

Kabel zasilajacy nie jest prawidto-
wo podtaczony do gniazda urza-
dzenia lub gniazda sieciowego

Prawidtowo przytaczy¢ kabel zasilajacy do gniazdek

Urzadzenie
nie rozpyla lub
rozpyla stabo

Lek nie zostat wprowadzony do
nebulizatora

Wila¢ odpowiednia ilos¢ leku do nebulizatora

Nebulizator nie zostat prawidtowo
zamontowany.

Zdemontowac i ponownie zmontowac nebulizator prawidtowo,
zgodnie ze schematem potaczer na pokrywie.

Nebulizator jest zatkany

Higieniczne przygotowanie nebulizatora. Ztogi lekéw
spowodowane brakiem higienicznego przygotowania
nebulizatora pogarszaja jego skuteczno$¢ i dziatanie. Scisle
przestrzegac instrukgji zawartych w rozdziale PRZYGOTOWANIE
HYGIENICZNE.

Wyposazenie nie jest prawidtowo
przytaczone do urzadzenia

Sprawdzi¢ prawidtowe potaczenie miedzy wlotem powietrza
urzadzenia a wyposazeniem (patrz schemat potaczen na
oktadce).

Rura jest wygieta, uszkodzona
lub zagieta

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

Filtr powietrza jest zabrudzony

Wymienic filtr

Urzadzenie jest
gtosniejsze niz

Filtr nie zostat wiozony

Poprawnie wtozy¢ filtr do korica

zwykle
Jesli po sprawdzeniu opisanych wyzej warunkéw urzadzenie nadal nie dziata prawidtowo, zalecamy skontaktowanie
sie z zaufanym sprzedawca lub najblizszym autoryzowanym serwisem FLAEM. Liste wszystkich centréw serwisowych
mozna znalez¢ na stronie http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

LIKWIDACJA
Zespot sprezarki
Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE, symbol na urzadzeniu wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone
do likwidadji (z wylaczeniem wyposazenia), jest uwazane za odpad i dlatego musi by¢ poddane
»selektywnej zbidrce”. Dlatego uzytkownik musi dostarczy¢ (lub zleci¢ dostarczenie) tych odpadéw
do centréw selektywnej zbidrki ustanowionych przez wtadze lokalne lub przekazac je sprzedawcy
przy zakupie nowego urzadzenia réwnowaznego typu. Selektywna zbiérka odpadéw, a nastepnie ich
przetwarzanie, odzysk i unieszkodliwianie sprzyjaja produkcji urzadzern z materiatéw pochodzacych
z recyklingu oraz ograniczaja negatywne skutki dla srodowiska i zdrowia spowodowane niewtasciwg
gospodarkg odpadami. Nieuprawnione usuniecie produktu przez uzytkownika pociaga za soba
zastosowanie sankcji administracyjnych przewidzianych w przepisach transponujacych dyrektywe
2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, w ktérym produkt jest usuwany.

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

/. Folia termokurczliwa do
nebulizatora i wyposazenie

opakowanie Opakowanie produktu

L,) torba i rurka

LDPE PP

/\ INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIEKTORYMI SUBSTANCJAMI
« Interakcje: Materiaty uzyte w urzadzeniu sg materiatami biokompatybilnymi i odpowiadajg prze-

pisom ustawowym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych reakgji alergicznych.

« Lek nalezy zuzy¢ jak najszybciej po otwarciu i unika¢ pozostawiania go w nebulizatorze; po zakon-

czeniu terapii nie nalezy pozostawiac leku wewnatrz nebulizatora i przystapi¢ do przygotowania

higienicznego.

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

produkt
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SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

Unikalny identyfika-
tor wyrobu

Numer seryjny
urzadzenia

Oprawa os$wietlenio-
wa klasy Il

o]

u Producent

Stosowany typ
czesci BF

& Data produkgji

Kod partii

"\ Prad przemienny

& Uwaga

Q" Nie zawiera ftalanow
PHTHALATES ; |5i.
FAAIAES | bisfenolu

Patrz instrukcja
uzycia

Numer modelu

Wyréb medyczny

Wartosci graniczne
temperatury

A

Limity wilgotnosci

Limity ci$nienia
atmosferycznego

5]

Wiaczone,ON" Gdy urzadzenie zosFanle Przed uzyciem: Ostroznie sprawdz instrukcje
wytaczone, wytgcznik obstugi
przerywa dziatanie sprezarki
. wylacznie dla jednej z L
O Wytaczone , OFF dwéch faz zasilania, _ Znak jakosci
|P21 Stopien ochrony opakowania: IP21. (Zabezpieczony przed ciatami statymi wiekszymi niz 12 mm. Zabezpie-

czone przed dostepem palcem; Zabezpieczone przed pionowo spadajacymi kroplami wody).

c E 0051

Oznakowanie medyczne CE odn. do rozporzadzenia 2017/745 UE i p6zniejsze aktualizacje

DANE TECHNICZNE ZESPOLU SPREZARKI. Model: P0712EM F3000 Plus Version

Zasilanie: 230V ~ 50Hz 210VA
Maks. ci$nienie: 3,5 + 0,5 bar

Hatas (w odl. 1 m): ok. 55 dB (A)
Dziatanie: Ciagly

Natezenie przeptywu powietrza do sprezarki: Wymiary: 26(L) x 12(P) x 23,5(H) cm

ok. 14 1/min.

DANE TECHNICZNE NEBULIZATORA. Model: RF7-2
Nebulizator RF7 Dual Speed Plus

Minimalna pojemnos¢ leku: 2 ml

Maksymalna pojemnos¢ leku: 8 ml

CZESCI ZAMIENNE. Zastosowane czesci typu BF to: wyposazenie dla pacjenta (B3, B4, B5)

Masa:

2,400 kg

WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania:

Temperatura otoczenia: Miedzy +10°C a +40°C

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 10% do 95%

Cisnienie atmosferyczne: Miedzy 69 KPa a 106 KPa

CZAS TRWANIA

Warunki przechowywania i transportu:
Temperatura otoczenia: Od -25°C do +70°C

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 10% do 95%

Cisnienie atmosferyczne: Miedzy 69 KPa a 106 KPa

P0712EM F3000 Plus Version (Zespot sprezarki). Zywotnosé 2000 godzin.

Model: RF7-2 (Nebulizator i wyposazenie). Przewidywany sredni okres uzytkowania wynosi 1 rok, jed-
nak zaleca sie wymiane nebulizatora co 6 miesiecy podczas intensywnego uzytkowania (lub wczesniej,
jesli nebulizator jest zatkany), aby zapewni¢ maksymalna skuteczno$¢ terapeutyczna.
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DANE TECHNICZNE URZADZENIA. Model: PO712EM F3000 Plus Version w potaczeniu z RF7-2

*Manometr stuzy jako
wskaznik dostarczanego
cisnienia.

Strefa Strefa
Strefa . Strefa .
. Pomaran- . Pomaran-
Zielona Zielona
czowa

1,15+ = 1,15+
1,45 1,45

8,2 8,2

Warto$¢ manometru® bar

Przeptyw powietrza do
sprezarki I/min

Pozycja przycisku przetacznika z zaworem (Rysunek1) MAKS.(Rysunek2)

Szybkos¢ dozowania: [ml/min] [ERePIA 0,65 0,42

(Wydajnos$¢ aerozolu) AO: [ml] [SOZE{ ) 0,521 EPAYA 0,482

Em);(rfijrr]\]osc aerozolu) AOR: 0,093 0,097 @ 0,120 9

(Srednica aerodynamiczna @ @ 6
masowa) MMAD: [um] 261 = il

F’qua respirabilna (< 5 um): 782 7570 6350
Frakcja czastek aerozolu < 2 3760 3450 2360
um: [%]

Frakcja czastek aerozolu > 2 2062 3940 4120 30980
um; < 5 pm: [%] ¢ . !

Frakcja czastek aerozolu > 5 21,80 32,5@ 243
um: [%]

Objetos¢ resztkowa: [ml] 0,90 @ 1,04@ 094 ® 1,06

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

(2)(3) Charakterystyka in vitro zgodnie z norma EN I1SO 27427 przy uzyciu 4 ml salbutamolu 0,1% w roztworze

NaCl 0,9% i przy parametrach oddechowych osoby dorostej. Wydajnos¢ moze sie rézni¢ w przypadku populacji
pediatrycznej lub niemowlece;j.

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

(3) Charakterystyka przeprowadzona przez Uniwersytet w Parmie.

Wiecej szczegotow dostepnych na zadanie.
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INFORMACJE O SPRZECIE | MATERIALACH
Wyposazenie obejmuje: Informacje o materiatach

Zespot sprezarek - Model: P0712EM F3000 Plus Version
A1 - Wylacznik, A2 - Wlot powietrza, A3 - Filtr powietrza
A4 - Uchwyt do nebulizatora, A5 - Uchwyt do przenoszenia
A6 - Kabel zasilajacy, A7 - Manometr
Nebulizator i wyposazenie - Model: RF7-2
B1 -Rurka faczaca (zespot kompresora/nebulizatora)
B2 - Nebulizator RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - Cze$¢ dolna, B2.2 - Dysza, B2.3 - Czes¢ gérna
B2.4 - Przetacznik predkosci z zaworem
B - | B3 - Ustnik zzaworem

A -

B3.1 - Zawér wydechowy B3.2- Nieinwazyjny kawatek nosa Fo ey e
B4 - Maska SoftTouch dla dorostych Polipropylen +
. Elastomery termopla-
B5 - Maska pediatryczna SoftTouch styczne
B6 - Reczne sterowanie nebulizacjg Polipropylen

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

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umyc rece i wyczyscic urzadzenie zgodnie z opisem w
rozdziale "PRZYGOTOWANIE HYGIENY". Podczas faczenia czesci najlepiej zastonic nos. Urzadze-
nie to nadaje sie do podawania substancji leczniczych (roztworéw i zawiesin), do ktérych prze-
znaczone jest podawanie w formie aerozolu; substancje takie musza by¢ w kazdym przypadku
przepisane przez lekarza. W przypadku zbyt gestych substancji moze by¢ konieczne rozcienczenie
odpowiednim roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z zaleceniem lekarza.

1. Whozy¢ wtyczke kabla zasilajgcego (A6) do gniazdka sieciowego odpowiadajacego napieciu urzadzenia.
Musi by¢ umieszczony w taki sposoéb, aby odfaczenie od sieci energetycznej nie byto trudne.

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

3. Przytaczy¢ wyposazenie w sposéb pokazany na,Schemacie potgczen” na okfadce.

4. Nalezy usig$¢ wygodnie trzymajac nebulizator w reku, przytozy¢ ustnik do ust lub zastosowac noséwke
(jesli jest dostarczona) lub maske. Jesli uzywa sie maski, nalezy ja przytozy¢ do twarzy, jak pokazano na
rysunku (Rysunek 3)(z gumka lub bez niej).

5. Waczy¢ urzadzenie, naciskajac na przetacznik (A1), wyregulowac cisnienie (patrz sekcja REGULACJA
CISNIENIA), wzia¢ gteboki wdech i wydech. Po inhalacji wskazane jest, aby na chwile wstrzyma¢ oddech,
zeby wdychane kropelki aerozolu mogty osigs¢. Nastepnie wykonac¢ powolny wydech.

6. Po zakoniczeniu aplikacji nalezy wytaczy¢ urzadzenie i odigczyc je od sieci.

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

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

REGULACJA CISNIENIA. Ciénienie robocze

Po przytaczeniu nebulizatora RF7 Dual Speed Plus do urzadzenia, gdy przycisk wyboru (B2.4) jest
zamkniety w pozycji zzaworem, mozna regulowac cisnienie robocze, obracajac pokretto (A3), zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara w celu jego zwigkszenia lub przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara w celu
jego zmniejszenia, az do wybrania kolorowego odcinka widocznego na manometrze (A7) i odpowiadaja-
cego pozadanym wartosciom wielkosci czasteczek przedstawionym w poprzedniej tabeli.

W trakcie uzytkowania urzadzenia nalezy okresowo sprawdza¢ maksymalne cisnienie osiggane po przyta-
czeniu nebulizatora RF7 Dual Speed Plus i ustawieniu pokretta (A3) w pozycji MAX.

Jezeli maksymalna wartos¢ zielonego odcinka manometru (A6) nie zostanie osiagnieta, urzadzenie musi
zostac poddane przegladowi. (Rysunek 4)
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STOSOWANIE RECZNEGO STEROWANIA INHALACJA. W celu otrzymania statego poziomu
inhalacji nie nalezy stosowac recznego sterowania inhalacja (B6), zwtaszcza w przypadku dzieci lub
oséb niepetnosprawnych. Reczne sterowanie inhalacjg jest przydatne do redukcji dyspersji leku w
otaczajacym srodowisku.

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

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

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

Rozpraszanie

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

\

HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE. Przed kazda operacjg przygotowania higienicznego wyfaczy¢
urzadzenie i odtaczy¢ je od sieci.

Zespot sprezarki (A) i rura zewnetrzna (B1)

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

Nebulizator i wyposazenie. Otworzy¢ nebulizator przekrecajgc gérng czesc¢ (B2.3) w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazédwek zegara, odtaczy¢ dysze (B2.2) i selektor predkosci z zaworem (B2.4) od
gornej czesci (B2.3) zgodnie ze ,schematem potaczen” w B2.

Nastepnie postepuj zgodnie z ponizszg instrukcja.

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

Metoda A: Zdezynfekowac¢ wyposazenie pod ciepta woda pitna (ok. 40°C) z fagodnym $rodkiem do
mycia naczyn (nie sciernym).

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

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

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

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

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

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

Metoda B: Zdezynfekowac wyposazenie poprzez gotowanie w wodzie przez 10 minut; uzywaé wody
demineralizowanej lub destylowanej, aby unikna¢ osadéw wapiennych.
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Metoda C: Zdezynfekowa¢ urzadzenia za pomoca goracej butelki typu parowego (nie mikrofaléwki).
Przeprowadzi¢ proces wiernie wedtug instrukcji obstugi parownika. Aby dezynfekcja byta skuteczna,
nalezy wybrac sterylizator o cyklu pracy co najmniej 6 minut.

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

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

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

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

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

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

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

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

Tabela planowanych metod/wyposazenia dla pacjentow

Wyposazenie dla

pacienta B2.1 | B2.2 | B23 | B24 B3 B3.2 B4 B5 B6
PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE W SRODOWISKU DOMOWYM
Odkazanie
Metoda v v v v v v v v v
Metoda B v v v v v v v v v
Metoda C v v v v v v v v v
Dezynfekcja
Metoda 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300 300

Metoda C 300 300 300 300 300 300 300 300 300

HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE W SRODOWISKU KLINICZNYM LUB SZPITALNYM

Dezynfekcja

Metoda 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterylizacja 300 Zmontowany rozpylacz 300 300 300 300 300

v:gepland \:nietgepland 300 :MAKS.300 RAZY

FILTRACJA POWIETRZA. Urzadzenie jest wyposazone w filtr ssacy, umieszczony wewnatrz pokretta
regulacji cisnienia, ktéry nalezy wymieni¢, gdy jest zabrudzony lub zmieni kolor. W celu wymiany
nalezy podnie$¢ pokretto regulacji ci$nienia (A3) i wyciagnac filtr.

Regularna wymiana filtra jest niezbedna do zapewnienia prawidtowej pracy sprezarki. Filtr musi by¢
regularnie sprawdzany. Skontaktowac sie ze sprzedawca lub autoryzowanym centrum serwisowym w
celu wymiany filtréw.

Aby wymienic filtr, wyciagnij go w sposéb pokazany na (rysunku 7).

Filtr jest tak skonstruowany, ze zawsze jest zamocowany w swojej obudowie. Nie nalezy wymieniac filtra
podczas korzystania z urzadzenia. Uzywac¢ tylko oryginalnych elementow wyposazema lub czesa
zamiennych Flaem, w przypadku uzycia nieoryginalnych czesci lub wyposaz nie
odpowiedzialnosci.

L 24
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Zafizeni pro aerosolovou terapii
Tento navod k obsluze je urcen pro modely zafizeni P0712EM F3000 Plus Version a RF7-2. Zafize-
ni pro aerosolovou terapii FLAEM se sklada z kompresorové jednotky (A), nebulizatoru a dalsiho
prislusenstvi (B).
ZAMYSLENE POUZITI. Zdravotnicky prostfedek pro podavani lékd inhalaci, inhala¢ni terapie a Iéky
musi byt predepsény lékafem.
POKYNY K POUZITI. Lé¢ba respira¢nich onemocnéni. Léky musi predepsat Iékaf, ktery posoudil cel-
kovy stav pacienta.

KONTRAINDIKACE. - Zdravotnicky prostfedek NELZE pouzivat u pacientd, ktefi nejsou schopni
sami dychat, nebo jsou v bezvédomi. - Pristroj nepouzivejte v recyklacnich okruzich anestetika, nebo v
okruzich asistované ventilace.

ZAMYSLENI UZIVATELE. Zafizeni jsou uréena pro pouziti opravnénym lékaiskym/zdravotnickym per-
sonalem (Iékafi, zdravotnimi sestrami, terapeuty atd.). Pfistroj mGze pouzivat pfimo pacient.

& CiLOVA SKUPINA PACIENTU. Dospéli, déti viech vékovych kategorii, novorozenci. Pred pouzitim
zafizeni je tfeba si peclivé precist navod k pouziti a je nevyhnutna pfitomnost dospélé osoby odpovéd-
né za bezpecnost, pokud je pouziti ur¢eno pro novorozence, déti jakéhokoli véku, nebo osoby s omeze-
nymi schopnostmi (napf. fyzickymi, mentalnimi nebo smyslovymi). Je na zdravotnickém personalu, aby
posoudil stav a schopnosti pacienta a pii pfedepisovani zafizeni urcil, zda je pacient schopen jej samo-
statné obsluhovat, nebo zda neni schopen aerosol sdm bezpec¢né pouzivat a terapii by méla provadét
odpovédna osoba.

Pouziti zafizeni u konkrétnich typl pacientd, jako jsou téhotné zeny, kojici Zeny, novorozence, osoby
nezpusobilé, nebo osoby s omezenymi fyzickymi schopnostmi, posoudi zdravotnicky personal.
PROVOZNI PROSTREDI. Viechna zafizeni Ize pouzivat ve zdravotnickych zafizenich, jako jsou nemoc-
nice, ambulance atd., nebo i v domacich podminkach.

UPOZORNENI TYKAJICI SE MOZNYCH PORUCH. - V pfipadé, ze zatizeni nefunguje, obratte se na
autorizované servisni stiedisko a vyzadejte si vysvétleni. « Vyrobce musi byt kontaktovén za Gc¢elem na-
hlaseni problémil a/nebo neocekavanych udalosti souvisejicich s provozem, piipadné za G¢elem objas-
néni pouziti a/nebo hygienickou pfipravu. - Pfec¢téte si také historii zavad a jejich feseni.

VAROVANI . - Pfistroj pouzivejte pouze jako terapeuticky inhalator. Tento zdravotnicky prostfedek neni
uréen k zachrané Zivota. Jakékoli jiné pouZiti je povazovano za nespravné a mize byt nebezpecné. Vy-
robce nenese odpovédnost za nespravné pouziti. « O ur¢eni écby se vzdy poradte se svym praktickym
lékafem. « Dodrzujte pokyny lékare, nebo respira¢niho rehabilita¢niho terapeuta ohledné typu léku,
davkovani a indikaci k |é¢bé. - Pokud se u vas pfi pouZzivani piistroje vyskytnou alergické reakce nebo
jiné problémy, okam?zité jej prestaiite pouzivat a poradte se s Iékafem. « Tuto pFirucku peclivé uscho-
vejte pro dalsi pouziti. - Pokud je obal poskozen nebo otevien, kontaktujte distributora nebo servisni
stiedisko. « Nevystavujte pfistroj extrémnim teplotam. - Neumistujte zafizeni do blizkosti zdrojl tepla,
slune¢nimu zafeni, nebo do piili§ horkého prostiedi. - Doba potiebna pro pfechod ze skladovacich do
provoznich podminek je pfiblizné 2 hodiny. « Je zakadzano jakymkoli zpisobem zasahovat do otvoru
kompresorové jednotky. Opravy smi provadét pouze pracovnici opravnéni vyrobcem. Neautorizované
opravy maji za nasledek neplatnost zaruky a mohou ohrozit uzivatele.

Riziko uduseni: Nékteré soucasti zafizeni jsou dostate¢né malé na to, aby je déti mohly spolknout, proto
zafizeni uchovavejte mimo dosah déti.

Riziko uskrceni: Nepouzivejte dodané hadice a kabely mimo jejich uréené pouziti, mohou zpUsobit ne-
bezpeci uskrceni, zvlastni pozornost vénujte détem a osobam se zvlastnimi potizemi, tyto osoby ¢asto
nejsou schopny spravné vyhodnotit nebezpedi.

Riziko poZaru: Zatizeni neni vhodné pro poutziti V pfitomnosti anestetické smési, kterd je hoflava pfi
kontaktu se vzduchem, kyslikem ¢i oxidem dusnym.

« Riziko Urazu elektrickym proudem: - Pfed prvnim pouzitim a pravidelné béhem Zivotnosti vyrobku
zkontrolujte neporusenost konstrukce zafizeni, dodaného napajeciho zdroje a napajeciho kabelu a
ujistéte se, Ze nejsou poskozeny; pokud jsou poskozeny, nezapojujte je a okamzité vyrobek odneste
do autorizovaného servisniho stiediska nebo svému prodejci.- Napéjeci kabel udrzujte mimo dosah
zvitat (napi. hlodavcu), jinak by tato zvitata mohla poskodit izolaci napajeciho kabelu. - Napajeci zdroj
a napajeci kabel vzdy udrzujte mimo horké povrchy. - Nikdy nezakryvejte vétraci otvory umisténé na
obou stranach kompresorové jednotky. - S kompresorovou jednotkou nemanipulujte mokryma ruka-
ma. Kompresorovou jednotku nepouZivejte ve vihkém prostiedi (napf. pfi koupani, nebo sprchovani).
Neponofujte zafizeni do vody; pokud se tak stane, okamzité vytahnéte zastrcku ze zasuvky. Zafizeni
ponofené do vody nevytahujte, ani se ho nedotykejte, nejprve ho odpojte ze zasuvky. Okamzité jej
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odneste do autorizovaného servisu FLAEM nebo k prodejci.

Riziko neudinnosti terapie: - Vykonnost se mlze lisit u urcitych typa léCiv (napf. u lé¢iv s vysokou visko-
zitou, nebo v suspenzi). Dalsi informace naleznete v piibalovém letaku od vyrobce Iéku.

- Pouzivejte rozprasovac ve spravné poloze, pokud mozno ve svislé poloze; nenaklanéjte rozprasovac v
Uhlu vétsim, nez 30 stupid v jakémkoli sméru, aby nedoslo k rozliti Ié¢iva do ust, nebo k jeho nadmérné-
mu rozptyleni, coz by snizilo G¢innost 1é¢by. Vénujte pozornost indikacim uvedenym u Iéku a vyvarujte
se pouzivani pfistrojd s jinymi, nez doporuc¢enymi latkami a fedénimi. - Pfistroj pouzivejte pouze v bez-
prasném prostiedi, jinak muze dojit k naruseni terapie. - Filtr a jeho pouzdro v jednotce nezakryvejte a
nevkladejte do néj zadné predméty. - V piipadé pfilis hustych latek miize byt podle Iékaiského predpisu
nutné fedéni vhodnym fyziologickym roztokem. - Pouzivejte pouze originalni pfislusenstvi a nahradni
dily Flaem, za poutZiti neoriginalnich dilli nebo pfislusenstvi neru¢ime.

Riziko infekce: - Doporu¢ujeme pouzivat pfislusenstvi osobné, aby se predeslo riziku infekce.

- Pfed kazdym pouzitim dodrZujte hygienickou pfipravu. Zajistéte, aby spojovaci hadicka a pfislusenstvi
nebyly ulozeny v blizkosti jiného pfislusenstvi, nebo zafizeni pro rlizné terapie (napf. infuze).

- Na konci lé¢by nenechdvejte [ék uvniti rozprasovace a provedte hygienickou pfipravu.

- Pokud se rozprasovac pouziva pro vice druhtl 1ékd, je tfeba zbytky zcela odstranit. Po kazdé inhalaci
proto provedte hygienickou pfipravu, abyste rovnéz dosahli nejvyssiho stupné hygieny a optimalizovali
Zivotnost a provoz pfistroje.

+ Riziko zranéni: - Nepokladejte zdravotnicky prostiedek na mékky opérny povrch, jako je pohovka,
postel, nebo ubrus. - Vzdy jej pouzivejte na pevném povrchu bez prekazek.

UPOZORNENI NA RIZIKA INTERFERENCE PRI POUZITI V DIAGNOSTICKYCH VYSETRENICH

Toto zafizeni je navrzeno tak, aby spliiovalo sou¢asné pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu.
Pokud jde o pozadavky na EMC, vyZaduiji elektrické |ékaiské pfistroje pfi instalaci a pouzivani zvlastni
péci, a proto se vyzaduje, aby byly instalovany a/nebo pouzivany v souladu se specifikacemi vyrobce.
Riziko mozného elektromagnetického ruseni jinych zafizeni. Mobilni nebo pfenosnd radiova a
telekomunikacni zafizeni (mobilni telefony nebo bezdratova pfipojeni) mohou rusit provoz elektrickych
lékafskych pfistroju. Zafizeni mize byt nachylné k elektromagnetickému rudeni v piitomnosti jinych
zafizeni pouzivanych pro specifickou diagnostiku nebo 1é¢bu. Dalsi informace naleznete na strankach
www.flaemnuova.it.
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HISTORIE ZAVAD A JEJICH RESENI. Pred jakoukoli operaci spottebi¢ vypnéte a odpojte od elektric-
ké sité.

Problém PFic¢ina Naprava

Napéjeci kabel neni spravné
Zarizeni nefunguje  |zapojen do zasuvky zafizeni, |Spravné zapojte napajeci kabel do zasuvek
nebo do elektrické zasuvky
Lék nebyl vlozen do

Nalijte do rozprasovace spravné mnozstvi léku

rozpraSovace
Rozprasovac nebyl spravné Rozprasovac spravné rozeberte a sestavte podle
nasazen. schématu pfipojeni na krytu.
Provedte hygienickou pfipravu rozprasovace.
Usazeniny léku zpUsobené nedostate¢nou
Rozprasovac je ucpany hygienickou pfipravou rozprasovace zhorsuji jeho
Zafizeni nerozprasuje, Gc¢innost a funkci. Disledné dodrzujte pokyny
nebo rozprauje uvedené v kapitole HYGIENICKA PRIPRAVA.

spatne Zkontrolujte spravné pripojeni mezi pfivodem

vzduchu spotiebice a pfislusenstvim (viz schéma
pfipojeni na krytu).

Prislusenstvi neni spravné
pipojeno ke spotiebici

QOdvirite trubku a zkontrolujte, zda neni rozdrcend,
nebo propichnuta.

V piipadé potieby jej vymérite.

Vzduchovy filtr je znecistény | Vyménite filtr

Potrubi je ohnuté, poskozené,
nebo zalomené

Zafizeni je hlasitéjsi,
nez obvykle

Pokud po kontrole vyse popsanych podminek zafizeni stale nefunguje spravné, doporucujeme
obratit se na svého prodejce nebo na autorizované servisni stiedisko FLAEM ve vasem okoli. Seznam
viech servisnich stfedisek najdete na adrese http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

LIKVIDACE. Kompresorova jednotka
V souladu se smérnici 2012/19/ES symbol na zafizeni oznacuje, ze zafizeni, které ma byt zlikvidovano
(s vyjimkou pfislusenstvi), je povazovano za odpad, a proto musi byt podrobeno ,tfidénému sbéru”.
Uzivatel proto musi tento odpad odevzdat (nebo nechat odevzdat) do stfedisek oddéleného sbéru
zfizenych mistnimi Ufady nebo jej odevzdat prodejci pfi nakupu nového zafizeni stejného typu.
Oddeéleny sbér odpadu a nasledné zpracovani, vyuZiti a likvidace podporuji vyrobu zafizeni z recyklovanych
materidld a omezuji negativni dopady na Zivotni prostiedi a zdravi zplsobené nespravnym nakladanim
s odpady. Neopravnéna likvidace vyrobku uzivatelem ma za nasledek uplatnéni spravnich sankci
stanovenych v pravnich predpisech uplatrujicich smérnici 2012/19/ES ¢lenského statu, nebo zemé, ve
které je vyrobek likvidovan.

Nebulizator a pfislusenstvi
PrisluSenstvi se po sanitaci likviduje jako bézny odpad.

Filtr neni vlozen Vlozte filtr spravné do pouzdra

baleni /\  Krabice /. Sacek na baleni /N Teplem smrstiteln4 félie pro
&2_\ vyrobku UD vyrobku a hadice Uf_\ rozprasovace a pfislusenstvi
PAP LDPE PP

SDELENI ZAVAZNYCH UDALOSTI. Jakékoli vazné incidenty v souvislosti s timto zafizenim nahlaste
vyrobci a pfislusnému Uradu clenského stétu, ve kterém Zijete. Za zadvaznou se povazuje udalost,
ktera zplsobi nebo muze zplisobit piimo nebo nepfimo smrt nebo neoc¢ekavané a zavazné zhorseni
zdravotniho stavu osoby.

&INFORMACE O OMEZENICH, NEBO NESLUCITELNOSTI S NEKTERYMI LATKAMI
« Interakce: Materialy pouzité v pfistroji jsou biokompatibilni a odpovidaji zdkonnym predpisim,
nicméné nelze zcela vyloucit mozné alergické reakce.
« Po otevieni pfipravku jej co nejdfive pouzijte a nenechavejte jej v rozprasovaci; po ukonceni lécby
nenechdvejte pripravek v rozprasovaci a piejdéte k hygienické pripravé.
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SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

Jedineény identifika-

m tor zafizeni

@ Sériové Cislo zafizeni

@ Zatizeni tiidy Il

u Vyrobce

Pouzity typ dilu BF

& Datum vyroby

Kod sarze

"\ Stfidavy proud

& Pozor

&’ Bezftalatia
FHIMALIES bisfenolu

EE] Viz névod k pousiti

Cislo modelu

Zdravotnicky
prostiedek

[MD]

H Teplotni limity

Limity vihkosti

Mezni hodnoty
atmosférického tlaku

5]

| Zapnuto,,ON"

O Vypnuto ,,OFF”

P¥i vypnuti zafizeni vypinac
zastavi provoz kompresoru
pouze na jedné ze dvou
napéjecich fazi.

@ Pied pouzitim: Pozor, zkontrolujte ndvod k pouziti

" Znacka kvality

P21

Stupen ochrany krytu: IP21. (Chranéno proti pevnym télestim vétsim nez 12 mm. Chranéno proti pfistupu
prstem; chrdnéno proti svisle padajicim kapkdm vody).

C€um

Zdravotnické oznaceni CE ref. nafizeni 2017/745 EU a nasledné aktualizace

SPECIFIKACE KOMPRESOROVE JEDNOTKY. Model: P0712EM F3000 Plus Version

Napéjeni: 230V~ 50Hz 210VA
Maximalni tlak: 3,5 + 0,5 baru
Pritok vzduchu do kompresoru: pfiblizné 14 1/min

Hlu¢nost (ve vzdalenosti 1 m): pfiblizné 55 dB (A)

Provoz: Kontinudlni

Rozméry: 26 (L) x 12 (P) x 23,5 (H) cm

TECHNICKE SPECIFIKACE NEBULIZATORU. Model: RF7-2
Nebulizator RF7 Dual Speed Plus

Minimalni kapacita léku: 2 ml

Maximalni kapacita Iéku: 8 ml

APLIKOVANE DILY. Aplikované dily typu BF jsou: pfislu$enstvi pro pacienty (B3, B3.2, B4, B5)
2,400 kg

Hmotnost:

PODMINKY PROSTREDI
Provozni podminky:
Okolni teplota: Mezi +10°

Ca+40°C

Relativni vihkost vzduchu: 10 az 95 %
Atmosféricky tlak: Mezi 69 KPa a 106 KPa

DOBA TRVANI

Podminky skladovani a pfepravy:
Okolni teplota: Mezi -25°C a +70°C
Relativni vihkost vzduchu: 10 az 95 %
Atmosféricky tlak: Mezi 69 KPa a 106 KPa

Model: P0712EM F3000 Plus Version (Kompresorova jednotka): Zivotnost 2000 hodin.

Model: RF7-2 (Nebulizator a pfislusenstvi) : Primérna ocekavana zivotnost je 1 rok, nicméné pfi inten-
zivnim pouzivani je vhodné vymeénit nebulizator kazdych 6 mésicli (nebo dfive, pokud je nebulizator
ucpany), aby byla zajisténa maximalni terapeuticka ucinnost.
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TECHNICKE SPECIFIKACE ZARIZENI. Model: PO712EM F3000 Plus Version kombinovana s RF7-2

*Tlakomér slouzi jako
ukazatel dodavaného
tlaku.

Zbéna Zbéna Zbéna Zbéna
Zelena Oran Zelend Oranzova
1,15+ 0,70 + 1,15+ 0,70 +
% . , . A
Hodnota manometru* bar 145 1,45 0,90
Pratok vgduchu do kompre- 82 82
soru I/min

Poloha tlacitka volice s Ventilem (Obrazek 1) MAX (Obrazek 2)

Dévkovaci rychlost: [ml/min] 0,29 0,65 0,42®

(Vystup aerosolu) AO: [ml] 0,430 @ 0,521 @ 0,417 @ 0,482 ®

Procento objemu néplné za 4640 4840 6,010 5620
minutu: [%] ‘ ! ‘ !

&T\]/i)':]s]tup aerosolu) AOR: [ml/ 0,003 @ 01200 01120
L%i%r;}izgizk:[;mérodatné 2300 2290
E{)Z;echnutelny podil (< 5 um): - [SEFERE 7576 J—
:’Jcr:ii:;?rosolovych Castic <2 376 3450 2360
:’Jcr:iiLaseLc)ni?I[(;\)/])’/ch Castic > 2 40,69 4120
lIjz’(‘i:|’E02(]erosolovych Castic>5 2180 2430 3650

Zbytkovy objem: [ml] 0,90 @ 1,04 @ 0,94 ¢

(1) Méfeni provedend podle interniho postupu spole¢nosti Flaem. Rychlost podavéni byla méfena pomoci 0,9%
roztoku NaCl.

(2)(3) Charakterizace in vitro podle normy EN ISO 27427 s pouzitim 4 ml 0,1% salbutamolu v 0,9% roztoku NaCl a s
respira¢nimi parametry dospélé osoby. Vykonnost se muze lisit u détské a kojenecké populace.

(2) Charakterizace provedena spole¢nosti TUV Rheinland Italia S.r.l. ve spolupraci s Univerzitou v Parmé.

(3) Charakterizace provedena Univerzitou v Parmé.

Dal3i podrobnosti jsou k dispozici na vyzadani.
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VYBAVENI ZARIZENI A INFORMACE O MATERIALECH
Vybaveni zahrnuje: Informace o materialech
Kompresorova jednotka - Model: P0712EM F3000 Plus Version
A1 - Spinag, A2 - Pfivod vzduchu, A3 - Vzduchovy filtr

A4 - Drzék nebulizatoru, A5 - Rukojet pro pfenaseni

A6 - Napajeci kabel, A7 - Manometr

A -

Nebulizator a pfislusenstvi - Model: RF7-2
B1 -Spojovaci trubice (jednotka kompresoru/nebulizatoru)
B2 - Nebulizator RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - Spodni ¢ast, B2.2 - Tryska, B2.3 - Horni ¢ast
B2.4 - Voli¢ rychlosti s ventilem
B3 - Naustek s ventilem

B3.1- Expiracni ventil, B3.2- Neinvazivni nosni vysetreni
B4 - Maska SoftTouch pro dospélé Polypropylen +
B5 - Détska maska SoftTouch Termoplastické elastomery
B6 - Ru¢ni ovladéni postiiku Polypropylen
DULEZITA POZNAMKA: Na obalu je identifika¢ni stitek, odstraiite jej a nalepte na mista uvedena
na strané 2. Pfi vyméné rozprasovace a pfislusenstvi postupujte stejné.
Pied kazdym pouzitim si ditkladné umyjte ruce a vycistéte spotiebic, jak je popsano v ¢asti ,HY-
GIENICKA PRIPRAVA*“ Pii aplikaci se doporucuje dostate¢né se chranit pred kapkami. Tento pFi-
stroj je vhodny pro podavani lécivych latek (roztoki a suspenzi), u nichz se predpoklada podani
ve formé aerosolu; tyto latky musi v kazdém pfipadé piedepsat lékaf. V pFipadé pfilis hustych
latek miize byt podle Iékaiského pfedpisu nutné fedéni vhodnym fyziologickym roztokem.
1. Zasunte zastr¢ku napajeciho kabelu (A6) do sitové zasuvky odpovidajici napéti spotiebice. Musi byt
umisténa tak, aby odpojeni od elektrické sité nebylo obtizné.
2. Vlozte trysku (B2.2) do horni ¢asti (B2.3) stisknutim tak, jak je naznaceno 2 Sipkami v,Schématu pfipo-
jeni” v B2. Vlozte voli¢ otacek s ventilem (B2.4) do horni ¢asti (B2.3), jak je znézornéno na,Schématu pfi-
pojeni” v ¢asti B2. Nalijte Iék predepsany lékafem do spodni ¢asti (B2.1). Zaviete rozprasovac oto¢enim
horni ¢asti (B2.3) ve sméru hodinovych rucicek.
3. Pfipojte pfislusenstvi podle obrazku,Schéma zapojeni*.
4. PohodIné se posadte a drzte rozprasovac v ruce, piiloZte naustek k ustim, nebo pouzijte nosni na-
stavec (je-li k dispozici), pfipadné masku. Pokud pouzivate pfislusenstvi masky, nasadte si ji na oblicej
podle obrazku (Obrazek 3) (s pouzitim gumicky nebo bez ni).
5. Zapnéte pfistroj stisknutim spinace (A1), nastavte tlak (viz ¢ast NASTAVENI TLAKU), zhluboka se na-
dechnéte a vydechnéte. Po vdechnuti se doporucuje na chvili zadrzet dech, aby se vdechnuté kapicky
aerosolu mohly usadit. Pak pomalu vydechnéte.
6. Po dokonceni aplikace vypnéte zafizeni a odpojte jej od elektrické sité.
POZOR: Pokud se po ukonceni terapie vytvofi uvnitf trubice (B1) zjevné lozisko vlhkosti, odpojte
trubici od rozprasovace a vysuste ji pomoci ventilace kompresoru; timto tikonem zabranite moznému
rdstu plisni uvnit¥ trubice.
Pro usnadnéni piipojeni pfipojovaci trubky (B1) ke kompresorové jednotce plsobte na jeji konec
soucasnym otacenim a zasouvanim a pro vyjmuti otaenim a vytahovanim. (Obrazek 4)

REGULACE TLAKU. Provozni tlak.

Po pfipojeni rozprasovace RF7 Dual Speed Plus k pfistroji se zavienym tlacitkem volby (B2.4) v poloze
S ventilem muZete nastavit provozni tlak otac¢enim knofliku (A3) ve sméru hodinovych rucicek pro
jeho zvyseni nebo proti sméru hodinovych rucicek pro jeho snizeni, dokud nezvolite barevny sektor
viditelny na manometru (A7) a odpovidajici pozadovanym hodnotam velikosti ¢astic uvedenym v
tabulce vyse.

Polypropylen

Béhem Zivotnosti pfistroje je tieba ¢as od casu zkontrolovat maximalni tlak, kterého Ize dosédhnout s
ptipojenym rozprasovacem RF7 Dual Speed Plus a knoflikem (A3) oto¢enym do polohy MAX.

Pokud neni dosazeno maximalni hodnoty zelené zény méfidla (A6), je nutné provést generdlni opravu
zafizeni.
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POUZITI RUCNIHO OVLADANI ROZPRASOVANI

Pro dosazeni plynulého rozprasovani se doporucuje nepouzivat ru¢ni ovladani rozprasovani (B6), ze-
jména v pfipadé déti, nebo osob, vyzadujicich péci. Ru¢ni fizeni rozprasovani je uzite¢né pro omezeni
rozptylu lé¢iva v okolnim prostfedi.

Chcete-li aktivovat rozpradovéni, ucpéte prstem otvor ru¢niho ovlddani rozpradovéni (B6) a jemné a
zhluboka vdechnéte; doporucujeme po vdechnuti na chvili zadrzet dech, aby se vdechované kapicky
aerosolu mohly usadit (Obrazek 5).

Chcete-li mezitim deaktivovat nebulizaci, vyjméte prst z otvoru ru¢niho ovladani nebulizace, ¢imz
zabranite plytvani lékem a optimalizujete jeho dévkovani. Pak pomalu vydechnéte (Obrézek 6).

Masky SoftTouch
Mékky Masky SoftTouch maji vnéjsi okraj z mékkého, biokompatibilniho
biokompatibilni materialu, ktery zajistuje optimalni pfilnuti k obliceji, a jsou také vyba-
material venyinovativnim omezovacem rozptylu. Tyto charakteristické vlast-
@ nosti umoznuji vétsi sedimentaci |éciva v pacientovi a opét omezuji
Q jeho rozptyl.
Omezovac
Disperze
V inspirac¢ni fazi se vystupek, ktery fun- Ve vydechové fazi se vystupek, ktery
guje jako omezovac rozptylu, ohne funguje jako omezovac rozptylu, ohy-
X dovniti masky. N ba smérem ven z masky.

HYGIENICKA PRIPRAVA

Pred kazdou hygienickou piipravou spotiebi¢ vypnéte a odpojte jej od elektrické sité.

Kompresorova jednotka (A) a vnéjsi potrubi (B1)

Pouzivejte pouze hadfik navlhéeny antibakteridlnim cisticim prostfedkem (neabrazivni a bez
rozpoustédel jakéhokoli druhu).

Nebulizator a ptislusenstvi

Otevrete rozpraSovac otocenim horni ¢asti (B2.3) proti sméru hodinovych ruci¢ek, odpojte trysku (B2.2)
a voli¢ rychlosti (B2.4) od horni ¢asti (B2.3), jak je zndzornéno v ¢asti B2,Schéma pripojeni.

Poté postupujte podle nasledujicich pokynu.

Sanifikace

Pred kazdym pouzitim a po ném provedte dezinfekci rozprasovace a piislusenstvi jednim ze zpUsobU
uvedenych v tabulce a popsanych nize.

metoda A: Piislusenstvi dezinfikujte pod teplou pitnou vodou (cca 40°C) s jemnym mycim
prostfedkem na nadobi (neabrazivnim).

(metoda B): PfisluSenstvi umyjte v myc¢ce nadobi horkym cyklem (70°C).

metoda C: Pfislusenstvi dezinfikujte namocenim do roztoku 50% vody a 50% bilého octa a poté
dtikladné oplachnéte teplou pitnou vodou (cca 40 °C).

Po sanifikaci pfislusenstvi silné protiepejte a polozte je na papirovou utérku, pfipadné je osuste
proudem horkého vzduchu (napt. fénem).

Dezinfekce

Po dezinfekci nebulizatoru a piislusenstvi je dezinfikujte nékterou z metod uvedenych v tabulce a
popsanych nize. Kazda metoda je pouzitelna pro omezeny pocet piipadu (viz obrazek v tabulce).
metoda A: Pripravte si dezinfekeni prostiedek, ktery musi byt elektrolytického chloridového typu
(Ucinna latka: chlornan sodny) a ktery je specificky pro dezinfekci a dostupny ve viech lékarnach.
Provedeni:

- Napliite nadobu vhodné velikosti, aby se do ni vesly viechny jednotlivé soucasti ur¢ené k dezinfekci,
roztokem pitné vody a dezinfekéniho prostiedku, pficemz dodrzujte poméry uvedené na obalu
dezinfekéniho prostiedku.

- Kazdou jednotlivou soucast zcela ponoite do roztoku a dbejte na to, aby se v kontaktu s ni netvofily
vzduchové bubliny. Soucasti nechte ponofené po dobu uvedenou na obalu dezinfekéniho prostiedku s
koncentraci zvolenou pro pfipravu roztoku.

- Vyndejte dezinfikované soucasti a dikladné je oplachnéte vlaznou pitnou vodou.

- Roztok zlikvidujte podle pokyn(i vyrobce dezinfekéniho prostiedku.

metoda B: Piislusenstvi vydezinfikujte vafenim ve vodé po dobu 10 minut; pouzijte demineralizovanou
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nebo destilovanou vodu, abyste zabranili tvorbé vapenatych usazenin.

metoda C: Prislusenstvi dezinfikujte pomoci napafovace horkych lahvi (ne v mikrovinné troubé).
Postupujte presné podle pokynli odpafovace. Aby byla dezinfekce G¢inna, zvolte napafovad s
provoznim cyklem alespori 6 minut.

Pokud chcete provést také sterilizaci, prejdéte k ¢asti o sterilizaci.

Po dezinfekci pfislusenstvi silné protiepejte a polozte je na papirovou utérku, pfipadné je osuste
proudem horkého vzduchu (napf. fénem).

Po kazdém pouziti uloZte zdravotnicky prostredek s pfislusenstvim na suché a bezprasné misto.
Sterilizace

Vybaveni: Parni sterilizator s frakcionovanym podtlakem a pfetlakem podle EN 13060.

Provedeni: Kazdou jednotlivou o3etfovanou soucast zabalte do sterilniho bariérového systému nebo
obalu v souladu s normou EN 11607. Vlozte zabalené soucasti do parniho sterilizdtoru. Steriliza¢ni
cyklus provedte v souladu s ndvodem k pouZziti zafizeni a zvolte teplotu 134°C a dobu prvnich 4 minut.
Skladovani: Sterilizované soucasti skladujte podle navodu k pouZiti systému nebo sterilniho
bariérového obalu podle vybéru.

Sterilizacni postup validovan v souladu s normou ISO 17665-1.

Po kazdém pouziti uloZte zdravotnicky prostredek s pfislusenstvim na suché a bezprasné misto.

Tabulka predpokladanych metod / pFislusenstvi pro pacienty
P~ | B21 | B22 | B23 | B24 | B3 | B32 | B4 B5 B6
HYGIENICKA PRIPRAVA V DOMACIM PROSTREDI
Sanifikace
metoda A v v v v v v v v v
metoda B v v v v v v v v v
metoda C v v v v v v v v v
Dezinfekce
metoda A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
metoda C 300 300 300 300 300 300 300 300 300
HYGIENICKA PRIPRAVA V KLINICE NEBO NEMOCNICI
Dezinfekce
metoda A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
metoda B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterilizace 300 Sestaveny rozprasovac 300 300 300 300 300
v:predpoklada se \:nepifedpokladase  300:MAX 300KRAT

FILTRACE VZDUCHU. Pfistroj je vybaven sacim filtrem umisténym uvniti knofliku pro regulaci tlaku,
ktery je tfeba vyménit, kdyz je znecistény nebo zméni barvu. Pro vyménu zvednéte knoflik regulace
tlaku (A3) a vytahnéte filtr.

Stejny filtr neperte, ani nepouzivejte opakované. Pravidelnd vyména filtru je nezbytna pro zajisténi
spravného vykonu kompresoru. Filtr je tfeba pravidelné kontrolovat. Nahradni filtry si vyzadejte u svého
prodejce nebo v autorizovaném servisnim stredisku.

Chcete-li filtr vyménit, vytahnéte jej podle obrazku (Obrazek 7).

Filtr je navrzen tak, aby byl vzdy pevné usazen ve svém pouzdie. BEhem pouzivani filtr nevyménujte.
Pouzivejte pouze originalni pfislusenstvi a nahradni dily Flaem, za pouziti neoriginalnich dild,
nebo pfislusenstvi nerucime.
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Aerosolbehandlingsapparat
Den hér bruksanvisningen géller for produktmodellerna PO712EM F3000 Plus Version och RF7-2.
FLAEM aerosolbehandlingsapparat bestar av en kompressorenhet (A), en nebulisator och nagra
tillbehor (B).
AVSEDD ANVANDNING. Medicinteknisk produkt fér administrering av likemedel genom inhalation.
Inhalationsterapin och medicineringen maste vara ordinerade av en lakare.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING. Behandling av luftvigssjukdomar. Likemedlen méste ordineras
av en ldkare som har bedomt patientens allméntillstand.
& KONTRAINDIKATIONER. - Den medicintekniska produkten ska INTE anvandas for patienter som
inte kan andas péd egen hand eller som &r medvetslosa.
+ Anvénd inte produkten i anestesikretsar eller i kretsar for assisterad ventilation.
TILLTANKTA ANVANDARE. Produkterna ar avsedda att anvindas av lagligt auktoriserad medicinsk
personal/hédlsovérdspersonal (lakare, sjukskoterskor, terapeuter etc.). Produkten kan anvéndas direkt av
patienten.
/\ PATIENTMALGRUPP. Vuxna, barni alla &ldrar, spadbarn. Innan apparaten anvands maste bruksan-
visningen ldsas noggrant och en vuxen som ansvarar for sakerheten maste vara narvarande om appara-
ten ska anvandas av spadbarn, barn i alla aldrar eller personer med begransad férmaga (t.ex. fysisk,
mental eller sensorisk). Det ar upp till sjukvardspersonalen att bedéma patientens tillstand och formaga
att vid ordination av behandling avg6ra om patienten kan anvanda aerosolen pa ett sikert satt pa egen
hand eller om behandlingen ska utforas av en ansvarig person.
Rédfraga medicinsk personal for utvardering av anvandningen av apparaten pa sarskilda typer av
patienter, t.ex. gravida kvinnor, ammande kvinnor, spadbarn, personer med nedsatt funktionsformaga
eller personer med begrénsad fysisk formaga.
DRIFTSMILJO. Den har produkten kan anvindas i sjukvardsinrattningar, t.ex. sjukhus, 6ppenvardskli-
niker etc,, eller till och med i hemmet.
/\ VARNINGAR OM EVENTUELLA FUNKTIONSSTORNINGAR. - Om din produkt inte uppfyller pre-
standan, kontakta det auktoriserade servicecentret for att fa forklaringar.
« Tillverkaren maste kontaktas fér att meddela om problem och/eller ovantade handelser i samband
med drift, om det behdvs forklaringar om anvandning och/eller underhall/hygienisk beredning.
« Se aven fallstudien om fel och hur de har 16sts.
VARNINGAR. - Anvand endast produkten som en terapeutisk inhalator. Den har medicintekniska pro-
dukten é&r inte avsedd som en livraddningsutrustning. All annan anvéndning betraktas som felaktig
och kan vara farlig. Tillverkaren ansvarar inte for eventuell felaktig anvandning. « Radgor alltid med din
huslakare for identifiering av behandling. « Folj lakarens eller andningsrehabiliteringsterapeutens anvis-
ningar om typ av lakemedel, dosering och behandlingsindikationer. - Om du far allergiska reaktioner el-
ler andra problem nér du anvander produkten, sluta omedelbart anvdanda den och kontakta din ldkare.
« Forvara den héar handboken omsorgsfullt for att kunna anvanda den som referens.
- Om forpackningen &r skadad eller 6ppnad, kontakta distributoren eller servicecentret. « Utsatt inte
enheten for mycket hga temperaturer. « Placera inte enheten nara varmekallor, i direkt solljus eller i for
heta miljoer. - Den tid som kravs for att ga fran lagrings- till driftsférhallanden &r cirka 2 timmar.
« Det ar forbjudet att komma &t kompressorenhetens 6ppning pa nagot satt. Reparationer far endast
utféras av personal som godkants av tillverkaren. Obehériga reparationer ogiltigfrklarar garantin och
kan utgora en fara fér anvandaren.
Risk for kvévning: Vissa komponenter i enheten &r sd sma att de kan svaljas av barn; forvara darfor en-
heten utom rackhall for barn.
Risk for strypning: Anvand inte anslutningsslangar och kablar som ingar utanfér den avsedda anvand-
ningen, de kan orsaka risk for strypning. Var sérskilt uppmarksam pa barn och personer med sarskilda
svarigheter, ofta kan dessa personer inte bedéma farorna korrekt.
Brandrisk: DET AR en apparat som inte &r lamplig for anvéndning i ndrvaro av en anestesiblandning som
ar brandfarlig med luft, syre eller lustgas.
Risk for elchock: - Innan den forsta anvandningen, och regelbundet under produktens livstid, ska man
kontrollera enhetens struktur och stromkabeln for att se till att det inte finns nagra skador; om den
skulle vara skadad, sétt inte i kontakten och ta omedelbart produkten till ett auktoriserat servicecenter
eller din betrodda aterforsaljare. - Hall stromkabeln borta fran djur (t.ex. gnagare), annars kan sadana
djur skada stromkabelns isolering. - Hall alltid sladden borta fran heta ytor. - Blockera aldrig ventilations-
Oppningarna som finns pa bada sidor av kompressorenheten. - Hantera inte kompressorenheten med
vata hander. Anvand inte kompressorenheten i fuktiga miljGer (t.ex. nar du badar eller duschar). Sank
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inte ner kompressorenheten i vatten. Om detta hénder, dra omedelbart ut kontakten. Ta inte bort eller
ror vid kompressorenheten nedsankt i vatten, koppla ur den forst. Ta den omedelbart till ett auktoriserat
FLAEM-servicecenter eller din betrodda aterforsaljare.

Risk for ineffektiv behandling: - Prestandan kan variera med vissa typer av lakemedel (t.ex. ldkemedel
med hdg viskositet eller i suspension). For ytterligare information, se bipacksedeln som tillhandahalls av
ldkemedelstillverkaren. - Anvénd nebulisatorn i rétt lage, sa uppratt som majligt. Luta inte nebulisatorn
mer an 30 grader at alla hall for att férhindra att Idkemedlet spills ut i munnen eller sprids for mycket, vil-
ket minskar behandlingens effektivitet. - Var uppmérksam pa indikationerna som foljer med ldkemedlet
och undvik att anvdnda produkterna med andra @mnen och spadningar &n de rekommenderade. - An-
vand endast enheten i en dammfri miljo, annars kan behandlingen férsamras. - Blockera inte filtret och
dess sate i enheten och for inte in foremal i dem. - Om dmnena ar for tita kan det vara nodvandigt
att spada med lamplig saltldsning enligt ldkarens ordination. - Anvand endast originaltillbehér och re-
servdelar fran FLAEM. Vi franséger oss allt ansvar om icke-originella reservdelar eller tillbehér anvénds.
Infektionsrisk: - Vi rekommenderar personlig anvéndning av tillbehoren for att undvika all risk for infek-
tion. - Folj de hygieniska beredningarna fore varje anvandning. Se till att anslutningsslangen och tillbe-
horen inte forvaras i narheten av andra tillbehér eller enheter for olika behandlingar (t.ex. infusioner).
- Nar behandlingen &r avslutad fér du inte lamna kvar lakemedlet i nebulisatorn och du ska utféra den
hygieniska beredningen. - Om nebulisatorn anvands for flera olika typer av lakemedel maste resterna
avlagsnas helt och hallet. Utfér darfor en hygienisk beredning efter varje inhalation, dven for att uppna
hogsta majliga hygien och for att optimera apparatens livslangd och funktion.

Risk fér personskador: - Placera inte apparaten pa ett mjukt underlag, t.ex. en soffa, en séng eller en duk.
- Anvénd den alltid pa en hard, hinderfri yta.

VARNINGAR OM RISKER FOR STORNINGAR VID ANVANDNING | DIAGNOSTISKA UNDERSOK-
NINGAR. Denna apparat har utformats for att uppfylla de krav som for narvarande kravs for elektro-
magnetisk kompatibilitet. Elektromedicinska enheter kraver sérskild forsiktighet under installation och
anvandning i forhallande till EMC-kraven. Det krévs darfor att de installeras och/eller anvénds i enlighet
med tillverkarens specifikationer. Risk for potentiell elektromagnetisk stérning av andra enheter. Mobila
radio- och telekommunikationsenheter eller bérbara RF-enheter (mobiltelefoner eller tradlésa anslut-
ningar) kan stéra anvandningen av elektromedicinska enheter. Apparaten kan vara kanslig for elektro-
magnetisk storning i ndrvaro av andra enheter som anvands for specifika diagnoser eller behandlingar.
For mer information, besék webbplatsen www.flaemnuova.it.
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FALLSTUDIEN OM FEL OCH HUR DE HAR LOSTS. Sting av apparaten fore varje dtgard och koppla
bort den fran elnatet.

Problem Orsak Atgird

Enheten fungerar |Nétsladden ej korrekt isatt i
inte enhetens uttag eller i eluttaget
Lakemedlet har inte satts in i
nebulisatorn

Nebulisatorn har inte Taisér och sétt ihop nebulisatorn pa ratt sétt enligt
monterats pa ratt satt. anslutningsschemat pa omslaget.

Se till att utféra en hygienisk beredning av
nebulisatorn. Lakemedelsavlagringar pé grund
Nebulisatorn &r igensatt av bristande hygienisk beredning av nebulisatorn
forsamrar dess effektivitet och funktion. Folj noggrant
instruktionerna i kapitlet HYGIENISK BEREDNING.
Kontrollera att anslutningen mellan apparatens
luftintag och tillbehoren &r korrekt (se
anslutningsschema pa omslaget).

Rulla upp slangen och kontrollera att den inte &r
klamd eller punkterad.

Anslut natsladden korrekt i uttagen

Hall rétt méngd medicin i nebulisatorn

Enheten nebuliserar
inte eller nebuliserar
for lite

Tilloehoren ér inte korrekt an-
slutna till apparaten

Slangen &r bojd, skadad eller

tvinnad -
v Byt ut den vid behov.
Luftfiltret &r smutsigt Byt ut filtret
pparaten ar Filtret &r inte insatt Sattin filtret ordentligt i sétet

bullrigare &n vanligt

Om apparaten, efter att du har kontrollerat ovanstaende villkor, fortfarande inte fungerar korrekt,
rekommenderar vi att du kontaktar din betrodda aterforséljare eller ett auktoriserat FLAEM-service-
center i din narhet. Du hittar en lista 6ver alla servicecenter pa sidan http://www.flaemnuova.it/it/
info/assistenza

BORTSKAFFANDE.
Kompressorenhet
Ienlighet med direktiv 2012/19/EGindikerar symbolen pa utrustningen attenheten som ska bortskaffas
(exklusive tillbehor) betraktas som avfall och maste darfor slangas i "separat insamling". Darfor maste
anvandaren Overlamna (eller 1ata Gverldmnas) ovannamnda avfall till de &tervinningscentraler
som inrattats av lokala myndigheter eller leverera det till aterforsaljaren vid kop av ny utrustning av
motsvarande typ. Separat avfallshantering och efterfoljande behandling, atervinning och bortskaffande
gynnar produktionen av utrustning med dtervunnet material och begrénsar de negativa effekterna pa miljo
och hélsa som orsakas av felaktig avfallshantering. Olagligt bortskaffande av produkten av anvdndaren
medfér tillampning av administrativa sanktioner som féreskrivs i lagar som inférlivar direktiv 2012/19/
EG i den medlemsstat eller det land dar produkten bortskaffas.

Nebulisator och tillbehor. De ska bortskaffas som vanligt avfall efter en saneringscykel.

1\ /. Forpackningspase for | /N Varmekrympfilm och ti 6
. ympfilm och tillbehor

quP Produktlada Uf_\ produkt och slang Ua till nebulisatorn
LDPE PP

ANMALAN OM ALLVARLIGA HANDELSER. Vinligen rapportera alla allvarliga incidenter i samband
med denna enhet till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar du bor. En
héndelse anses allvarlig om den direkt eller indirekt orsakar eller kan orsaka dodsfall eller en oforut-
sedd allvarlig férsamring av en personens halsotillstand.

Foérpackning

/\ INFORMATION OM BEGRANSNINGAR ELLER INKOMPATIBILITET MED VISSA AMNEN

« Interaktioner: De material som anvands i enheten &r biokompatibla material och uppfyller
de obligatoriska bestimmelserna, men det &r inte méojligt att helt utesluta eventuella allergiska
reaktioner. » Anvand ldkemedlet sa snart som mgjligt nar det har Sppnats och undvik att ldmna det i
nebulisatorn. Nar behandlingen &r avslutad far du inte ldmna lakemedlet i nebulisatorn utan utféra en
hygienisk beredning.
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SYMBOLER PA PRODUKTEN ELLER FORPACKNINGEN

Produktens unika
identifikator

Enhetens serie-
nummer

@ Klass ll-enhet

u Tillverkare

Applicerad del av
BF-typ

& Tillverkningsdatum

Partikod

"\ Vixelstrom

& Varning

w R
purnaLares Ftalat- och bisfenolfri
&BPAFREE

EE] Se bruksanvisningen

Modellnummer

Medicinteknisk
utrustning

H Temperaturgranser

Fuktgrénser

Grénser for
atmosfariskt tryck

5]

| Paslagen “ON"

O Avstangd “OFF”

Nar apparaten stangs av av-
bryter strombrytaren driften
av kompressorn endast i en

av de tva strdmforsorjnings-
faserna.

©

ningen

Fore anvandning: Varning kontrollera bruksanvis-

Kvalitetsméarkning

IP21

av vattendroppar).

Emballagets skyddsniva: IP21.
(Skyddad mot fasta kroppar storre dn 12 mm. Skyddad mot dtkomst med ett finger; skyddad mot vertikalt fall

C € 0051

Medicinsk CE-mérkning enligt EU-férordning 2017/745 och efterféljande uppdateringar

TEKNISKA SPECIFIKATIONER FOR KOMPRESSORENHETEN. Modell: PO712EM F3000 Plus Version

Stromforsorjning: 230V~ 50Hz 210VA

Max. tryck: 3,5 + 0,5 bar

Luftflodet till kompressorn: 14 I/min cirka

Drift: Kontinuerlig

TEKNISKA SPECIFIKATIONER FOR NEBULISATORN. Modell: RF7-2
Nebulisator RF7 Dual Speed Plus

Minsta lakemedelskapacitet: 2 ml

Buller (vid 1 m): 55 dB (A) cirka

Matt: 26 (L) x 12 (D) x 23,5 (H) cm

Maximal lakemedelskapacitet: 8 ml

APPLICERADE DELAR. Applicerade delar av BF-typ &r: patienttilloehér (B3, B4, B5)
2400 kg

Vikt:

MILJOFORHALLANDEN

Driftsforhallanden:

Atmosfartryck: Mellan 69 KPa och 106 KPa

Forvarings- och transportforhallanden:
Omgivningstemperatur: Mellan +10 °C och +40 °C Omgivningstemperatur: Mellan -25 °C och +70 °C
Relativ luftfuktighet: Mellan 10 och 95 %

Relativ luftfuktighet: Mellan 10 och 95 %
Atmosfartryck: Mellan 69 KPa och 106 KPa

63




TEKNISKA SPECIFIKATIONER. Modell: P0712EM F3000 Plus Version kombinerad med RF7-2

* Manometern fungerar
som en display for det
levererade trycket.

. Orange . Orange
Gron zon 9 Grén zon 9
zon zon

) 1,15+ 0,70 + 1,15+
Tryckmatarvarde* bar 145 0,00 1,45

Luftfléde till kompressor I/min’ 82 n 82
Véljarknappsposition med Ventil (Fig.1) MAX Fig. 2)

Doseringshastighet: [ml/min] 029 0,65 0,42 ™

(Aerosolutgang) AO: [ml] 0430 04179

Prf)centuell fylinadsvolym per 4640 4,840 6,01®

minut: [%]

(Aerosolutgéngshastighet) @ @ ) o)
AOR: [ml/min] 0,093 0,097 0,120 0,112
(Massmedian aerodynamisk @ @ @ @)
diameter) MMAD: [um] 2 36 231 i
(Geometrisk standardavvikel- 230® 2410 2290

se) GSD: ‘ i ‘

E’ZTpirabel fraktion (< 5 um): 782 @ 757 ® 63,50
Aerosolpartikelfraktion < 2 3760 280 3450 2360
pm: [%]

ﬁ:?zc;lza:;t.llé%fraktlon >2 40,69 4120
ﬁ:?[f)z]lpartlkelfraktlon >5 2180 2430 3650
Restvolym: [ml] 0,90 @ 0,94©

(1) Métningar utférda enligt Flaems interna procedur. Doseringshastigheten mattes med en 0,9 % NaCl-saltlésning.
(2)(3) In vitro-karaktarisering enligt EN ISO 27427 med 4 ml 0,1 % salbutamol i 0,9 % NaCl-I6sning och med
andningsparametrar for en vuxen person. Prestandan kan variera for barn och spadbarn.

(2) Karakterisering utférd av TUV Rheinland Italia S.r.. i samarbete med Universitetet i Parma.

(3) Karakterisering utford av Universitetet i Parma.

Mer information finns tillgénglig pa begaran.

VARAKTIGHET
Modell: P0712EM F3000 Plus Version (Kompressorenhet). Livslangd 2000 timmar.

Modell: RF7-2 (Nebulisator och tillbehor). Den forvantade genomsnittliga livslangden ar 1 ar, men
det ar lampligt att byta ut nebulisatorn var sjatte manad vid intensiv anvandning (eller tidigare om
nebulisatorn dr igensatt) for att sékerstélla maximal terapeutisk effektivitet.
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INFORMATION OM UTRUSTNING OCH MATERIAL

| utrustningen ingar: Information om materialen

Kompressorenhet - Modell: P0712EM F3000 Plus Version
A - | A1-Brytare, 2 - Luftintag, A3 - Luftfilter, A4 - Nebulisatorhallare,
A5 - Barhandtag, A6 - Stromkabel, A7 - Manometer

Nebulisator och tillbehor - Modell: RF7-2
B1 - Anslutningsslang (kompressor/nebulisator)
B2 - Nebulisator RF7 Dual Speed Plus
B2.1 - Underdel, B2.2 - Munstycke, B2.3 - Overdel
B2.4 - Hastighetsvéljare med ventil

B- B3~ Munstycke.med ver?til ) o RelysiE
B3.1- Utandningsventil, B3.2- Icke-invasivt nasstycke
B4 - SoftTouch-mask fér vuxna Polypropen +
B5 - SoftTouch-mask for barn Termoplastiska elastomer
B6 - Manuell nebuliseringskontroll Polypropen

VIKTIG ANMARKNING: Det finns en identifieringsetikett pa férpackningen, ta bort den och fast
den i de speciella utrymmen som anges pa sida 2. Nar du byter ut nebulisatorn och tillbehéren
ska du géra pa samma satt.

BRUKSANVISNINGAR

Fore varje anvdndning ska du tvdtta handerna noggrant och rengéra apparaten enligt beskriv-
ningen i avsnittet "HYGIENISK BEREDNING". Under appliceringen rekommenderas att man skyd-
dar sig mot dropp. Denna apparat dr lamplig for administrering av medicinska @mnen (I6sningar
och suspensioner), for vilka aerosoladministration dr avsedd. Sadana substanser maste under
alla omstandigheter forskrivas av en ldkare. Om @mnena éar for tata kan det vara nédvandigt att
spada med lamplig saltlosning enligt lakarens ordination.

1. Sétt in strdmkabelns kontakt (A6) i ett elektriskt natuttag som motsvarar apparatens spanning. Den
maste placeras pd ett sadant satt att det inte ar svart att koppla bort den fran elnatet.

2. Satt in munstycket (B2.2) i 6verdelen (B2.3) genom att trycka i enlighet med de tva pilarna i "An-
slutningsschemat” i punkt B2. Satt in hastighetsvaljaren med ventilen (B2.4) i 6verdelen (B2.3) enligt
"Anslutningsschemat" i B2. Hall den medicin som ldkaren har ordinerat i underdelen (B2.1). Stang nebu-
lisatorn genom att vrida 6verdelen (B2.3) medurs.

3. Anslut tillbehoren enligt "Anslutningsschemat”.

4. Sitt bekvamt medan du haller nebulisatorn i handen, sdtt munstycket mot munnen eller anvand en
nasstycket (om sadant finns) eller mask. Om du anvander masktillbehéret ska du placera det pa ansiktet
enligt fig.3 (med eller utan elastiskt band).

5. SIa pa apparaten genom att trycka pa strombrytaren (A1), justera trycket (se avsnittet TRYCKREGLE-
RING), andas in och andas ut djupt. Det rekommenderas att du haller andan en stund efter inandningen
sa att aerosoldropparna kan lagga sig. Andas sedan ut langsamt.

6. Nar programmet har avslutats stanger du av enheten och kopplar bort den fran elnétet.

VARNING: Om det efter behandlingstillfallet bildas en tydlig fuktdepa i slangen (B1), ta bort slangen
fran nebulisatorn och torka den med hjélp av kompressorns ventilation; detta forhindrar eventuell
mogeltillvaxt i slangen.

For att underlatta anslutningen av anslutningsslangen (B1) till kompressorenheten ska man verka pa
dess ande genom att samtidigt vrida och satta in den. Vid avlagsnande ska man vrida och dra ut den
(Fig.4).

TRYCKREGLERING

Driftstryck

Nar du har anslutit nebulisatorn RF7 Dual Speed Plus till enheten med véljarknappen (B2.4) stangd i
ldget Med ventil kan du justera driftstrycket genom att vrida ratten (A3) medurs for att 6ka det eller
moturs for att minska det, tills du véljer den fargade sektor som syns pa manometern (A7) och som
motsvarar de 6nskade partikelstorleksvardena som visas i tabellen ovan.

Under produktens livslangd bor man da och da kontrollera det maximala tryck som kan uppnas med
nebulisatorn RF7 Dual Speed Plus ansluten och ratten (A3) vriden till MAX.
Om det maximala vardet i manometerns grona zon (A6) inte uppnas maste enheten inspekteras.
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ANVANDNING AV DEN MANUELLA NEBULISERINGSKONTROLLEN

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

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

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

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

SoftTouch-masker

Mjukt SoftTouch-maskerna har en yttre kant av mjukt biokompatibelt ma-
biokompatibelt  terial som ger en optimal passform i ansiktet och &dr ocksa utrustade
material med deninnovativa dispersionsbegransaren. Dessa karakteristiska
@ egenskaper gor det méjligt for Idkemedlet att sedimentera béttre i pa-
Q tienten och begrénsar aterigen dess spridning.
Dispersions
begransare
I inandningsfasen bojer sig fliken, som | utandningsfasen bojer sig fliken, som
fungerar som en dispersionsbegrén- fungerar som en dispersionsbegrén-
sare, inat i masken. 4, sare, mot maskens utsida.

\

HYGIENISK BEREDNING. Stang av apparaten fore varje hygienisk beredning och koppla bort den
frén elnatet.

Kompressorenhet (A) och slangens utsida (B1). Anvand endast en trasa fuktad med antibakteriellt
rengéringsmedel (icke-slipande och fritt fran alla sorters I6sningsmedel).

Nebulisator och tillbehér. Oppna nebulisatorn genom att vrida éverdelen (B2.3) moturs, ta loss
munstycket (B2.2) och hastighetsvéljaren (B2.4) fran 6verdelen (B2.3) enligt "Anslutningsschemat” i B2.
Fortsatt sedan enligt instruktionerna nedan.

Hygienisering. Fore och efter varje anvandning ska du hygienisera nebulisatorn och tillbehéren genom
att valja en av de metoder som anges i tabellen och som beskrivs nedan.

metod A: Hygienisera tillbehdren i varmt dricksvatten (ca 40 °C) med ett milt diskmedel (icke-
slipande).

metod B: Hygienisera tillbehoren i diskmaskinen med varm cykel (70 °C).

metod C: Hygienisera tillbehéren genom att sanka ned dem i en I6sning bestdende av 50 % vatten
och 50 % vit vindger och skolj sedan rikligt med varmt dricksvatten (ca 40 °C).

Efter att ha sanerat tillbeh6ren, skaka dem kraftigt och lagg dem pa en pappershandduk, eller torka
dem alternativt med en varmluftsstrale (till exempel hartork).

Desinfektion. Efter att ha hygieniserat nebulisatorn och tillbehoren ska du desinficera genom att vélja
en av de metoder som anges i tabellen och som beskrivs nedan. Varje metod ar genomforbar for ett
begrénsat antal ganger (se uppgiften i tabellen).

metod A: Anskaffa ett desinfektionsmedel av elektrolytisk kloroxidant typ (aktiv ingrediens:
natriumhypoklorit), specifik for desinfektion som finns tillgangligt pa alla apotek.

Genomférande: - Fyll en behallare av Iampliga dimensioner for att innehalla alla de enskilda kom-
ponenterna som ska desinficeras med en 16sning baserad pa dricksvatten och desinfektionsmedel,
med beaktande av de proportioner som anges pa desinfektionsmedlets férpackning. - Sank ner varje
enskild komponent helt i I6sningen, var noga med att undvika att luftbubblor bildas i kontakt med
komponenterna. Limna komponenterna nedsédnkta under den tidsperiod som anges pa desinfek-
tionsmedelsférpackningen och associerad med den koncentration som valts fér beredningen av
I6sningen. - Ta upp de desinficerade komponenterna och skdlj noggrant under ljlummet dricksvatten.

- Bortskaffa I6sningen enligt anvisningarna fran tillverkaren av desinfektionsmedlet.

metod B: Desinficera tillbeh6ren genom att koka dem i vatten i 10 minuter. Anvand demineraliserat
eller destillerat vatten for att undvika kalkavlagringar.
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metod C: Desinficera tillbehéren med en angrengérare for nappflaskor av angtyp (inte mikrovagsugn).
Utfor processen noggrant enligt angrengdrarens anvisningar. For att desinficeringen ska vara effektiv
ska du vélja en d&ngrengorare med en driftcykel pa minst 6 minuter.

Om du ocksa vill sterilisera, hoppa till avsnittet om Sterilisering.

Efter att ha desinficerat tillbehoren, skaka dem kraftigt och lagg dem pa en pappershandduk, eller torka
dem alternativt med en varmluftsstrale (till exempel hartork).

Placera apparaten med tillbehor pa en torr och dammfri plats efter slutet av varje anvéandning.
Sterilisering. Utrustning: Angsterilisator med fraktionerat vakuum och &vertryck i enlighet med
standard SS-EN 13060.

Genomférande: Packa varje enskild komponent som ska behandlas i ett sterilt barridrsystem eller
férpackning som 6verensstammer med standard SS-EN 11607. Placera de férpackade komponenterna i
angsterilisatorn. Kor steriliseringscykeln enligt instruktionerna for anvandning av utrustningen genom
att valja en temperatur pa 134 °C och en tid pa 4 minuter.

Forvaring: Forvara steriliserade komponenter enligt systemets eller den sterila barrigrférpackningens
bruksanvisning, beroende pé vad som valts.

Steriliseringsforfarandet har validerats i enlighet med 1SO 17665-1.

Placera apparaten med tillbehor pa en torr och dammfri plats efter slutet av varje anvéandning.

Tabell 6ver planerade metoder / patienttillbehor ‘

4

Patienttillbehor B B B
HYGIENISK BEREDNING | HEMMET
Hygienisering

metod A v v v v v v v v v

metod B v v v v v v v v v

metod C v v v v v v v v v
Desinfektion

metod A 300 300 300 300 300 300 300 300 300

metod B 300 300 300 300 300 300 300 300 300

metod C 300 300 300 300 300 300 300 300 300

HYGIENISK BEREDNING PA KLINIKEN ELLER PA SJUKHUSET
Desinfektion

metod A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
metod B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Sterilisering 300 Monterad nebulisator 300 300 300 300 300
v:planerad \:inte planerad 300:MAX 300 GANGER
LUFTFILTRERING

Apparaten ar utrustad med ett sudfilter, som sitter inuti tryckregleringsratten och som ska bytas ut nar
det ar smutsigt eller andrar farg. For att byta ut filtret lyfter du upp tryckregleringsratten (A3) och drar
ut filtret.

Du far inte tvétta eller dteranvanda samma filter. Det &r nédvandigt att byta ut filtret regelbundet for att
sdkerstélla att kompressorn fungerar som den ska. Filtret maste kontrolleras regelbundet. Kontakta din
aterforséljare eller ett auktoriserat servicecenter for att byta filter.

For att byta ut filtret drar du ut det enligt figuren.

Filtret ar konstruerat sa att det alltid sitter fast i sitt sate. Byt inte ut filtret under anvéandning. Anvand
endast originaltillbehor och reservdelar fran Flaem. Vi fransdger oss allt ansvar om icke-originella
reservdelar eller tillbeh6r anvéands.
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Aparato de aerosolterapia
Estas instrucciones de uso se proporcionan para los dispositivos modelos P0712EM F3000 Plus
Version y RF7-2. El aparato de aerosolterapia FLAEM consta de una unidad compresora (A), un
nebulizador y algunos accesorios (B).
USO PREVISTO. Dispositivo médico para la administracion de medicacion por inhalacién, la terapia de
inhalacién y la medicacién deben ser prescritas por un médico.
INDICACIONES DE USO. Tratamiento de enfermedades respiratorias. Los medicamentos deben ser
prescritos por un médico que haya evaluado el estado general del paciente.
& CONTRAINDICACIONES. - El dispositivo médico NO debe utilizarse en pacientes que no puedan
respirar por si mismos o que estén inconscientes. « No utilice el aparato en circuitos de anestesia o ven-
tilacion asistida.
USUARIOS PREVISTOS. Los dispositivos estan destinados a ser utilizados por personal médico o sani-
tario legalmente autorizado (médicos, enfermeros, terapeutas, etc.). El dispositivo puede ser utilizado
directamente por el paciente.

GRUPO DE DESTINATARIO PACIENTES. Adultos, nifos de todas las edades, lactantes. Antes de su
uso, el aparato requiere que se lea atentamente el manual de instrucciones y que esté presente un
adulto responsable de la seguridad si el aparato va a ser utilizado por bebés, nifios de cualquier edad o
personas con capacidades limitadas (por ejemplo, fisicas, mentales o sensoriales). Corresponde al per-
sonal médico evaluar el estado y las capacidades del paciente para determinar, a la hora de prescribir la
terapia, si el paciente es capaz de manejar el aerosol de forma segura por si mismo o si la terapia debe
ser llevada a cabo por una persona responsable.

Consulte al personal médico para evaluar el uso del dispositivo en determinados tipos de pacientes,
como mujeres embarazadas, mujeres en periodo de lactancia, bebés, personas incapacitadas o
personas con capacidades fisicas limitadas.

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

A ADVERTENCIAS SOBRE POSIBLES FALLOS DE FUNCIONAMIENTO. - En caso de que su aparato
no funcione correctamente, péngase en contacto con el servicio técnico autorizado para que le aclaren
cualquier duda. « Se debe contactar con el fabricante para notificar problemas y/o imprevistos relacio-
nados con el funcionamiento y, si es necesario, para obtener aclaraciones sobre el uso y/o el manteni-
miento/la preparacién higiénica. - Consulte también el historial de fallos y su resolucion.
ADVERTENCIAS. - Utilice el dispositivo Ginicamente como inhalador terapéutico. Este producto sanita-
rio no esta destinado a salvar vidas. Cualquier otro uso se considera inadecuado y puede ser peligroso.
El fabricante no se hace responsable del uso indebido. - Consulte siempre a su médico de cabecera para
identificar el tratamiento. - Siga las instrucciones de su médico o terapeuta de rehabilitacién respiratoria
en cuanto al tipo de medicamento, la dosis y las indicaciones del tratamiento.

- Si experimenta reacciones alérgicas u otros problemas durante el uso del dispositivo, deje de utilizarlo
inmediatamente y consulte a su médico. - Conserve cuidadosamente este manual para futuras con-
sultas. « Si el embalaje esta dafiado o abierto, péngase en contacto con el distribuidor o el centro de
servicio. - No exponga el aparato a temperaturas especialmente extremas. » No coloque el aparato cerca
de fuentes de calor, a la luz del sol o en un entorno excesivamente caluroso. « El tiempo necesario para
pasar de las condiciones de almacenamiento a las de funcionamiento es de unas 2 horas.

« Esta prohibido acceder de cualquier forma a la abertura del compresor. Las reparaciones solo pueden
ser efectuadas por personal autorizado por el fabricante. Las reparaciones no autorizadas invalidan la
garantia y pueden suponer un peligro para el usuario.

Riesgo de asfixia: - Algunos componentes del aparato son lo suficientemente pequefnos como para ser
ingeridos por los nifios, por lo que debe mantener el aparato fuera del alcance de los nifios.

Riesgo de estrangulamiento: No utilice la manguera de conexion y los cables suministrados fuera de su
uso previsto, podrian provocar un riesgo de estrangulamiento, tenga especial cuidado con los ninos y
las personas con dificultades especiales, a menudo estas personas no son capaces de evaluar correcta-
mente los peligros.

Riesgo de incendio: No ES adecuado para su uso en presencia de una mezcla anestésica inflamable con
aire, o con oxigeno u 6xido nitroso.

Riesgo de electrocucidn: - Antes del primer uso, y periédicamente durante la vida util del producto,
compruebe la integridad de la estructura del aparato y del cable de alimentacion para asegurarse de
que no presenta danos; si estd danado, no lo enchufe y lleve inmediatamente el producto a un centro
de asistencia autorizado o a su distribuidor. - Mantenga el cable de alimentacion alejado de animales
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(por ejemplo, roedores), ya que podrian dafar el aislamiento del cable. - Mantenga siempre el cable de
alimentacion alejado de superficies calientes. - No obstruya nunca las ranuras de ventilacion situadas
a ambos lados del compresor. - No manipule el compresor con las manos mojadas. No utilice el com-
presor en ambientes humedos (por ejemplo, mientras se bafa o se ducha). No sumerja el compresor
en agua; en tal caso, desenchufelo inmediatamente. No saque ni toque el compresor mientras esté
sumergido en agua, desenchufelo primero. LIévelo inmediatamente a un centro de servicio autorizado
FLAEM o a su distribuidor.

Riesgo de ineficacia de la terapia: - El rendimiento puede variar con determinados tipos de farmacos
(por ejemplo, los de alta viscosidad o en suspensién). Para mas informacién, consulte el prospecto pro-
porcionado por el fabricante del medicamento. - Utilice el nebulizador en la posicién correcta, lo mas
vertical posible; no incline el nebulizador mas alla de un dngulo de 30 grados, en cualquier direccién,
para evitar que el medicamento se derrame en la boca o se disperse en exceso, reduciendo la eficacia
del tratamiento. - Preste atencién a las indicaciones proporcionadas con el medicamento y evite utilizar
los dispositivos con sustancias y diluciones distintas de las recomendadas.

- Utilice el aparato Ginicamente en un entorno libre de polvo, ya que de lo contrario podria verse afecta-
da la terapia. - No obstruya ni introduzca objetos en el filtro ni en su alojamiento en la unidad.

- En el caso de sustancias demasiado densas, puede ser necesaria la diluciéon con una solucién salina
adecuada, segun prescripcion médica. - Utilice Unicamente accesorios o piezas de recambio originales
Flaem, no se aceptara ninguna responsabilidad si se utilizan piezas o accesorios no originales.

Riesgo de infeccion: - Recomendamos el uso personal de los accesorios para evitar cualquier riesgo de
infeccion. - Seguir una preparacion higiénica antes de cada uso. Asegurese de que los tubos y accesorios
no se almacenan cerca de otros accesorios o dispositivos para terapias diferentes (por ejemplo, infusio-
nes). - Al final de la terapia, no deje el medicamento dentro del nebulizador.

- Si el nebulizador se utiliza para varios tipos de medicamentos, los residuos deben eliminarse por com-
pleto. Por lo tanto, realice una preparacion higiénica después de cada inhalacién, también para lograr el
mayor grado de higiene y optimizar la vida til y el funcionamiento del dispositivo.

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

ADVERTENCIAS SOBRE LOS RIESGOS DE INTERFERENCIA DURANTE EL USO EN INVESTIGACIO-
NES DIAGNOSTICAS. Este dispositivo esta disefiado para cumplir los requisitos actuales de compati-
bilidad electromagnética. En lo que respecta a los requisitos CEM, los dispositivos electromédicos re-
quieren un cuidado especial a la hora de instalarse y utilizarse, por lo que deben instalarse y/o utilizarse
de acuerdo con las especificaciones del fabricante. Riesgo de posibles interferencias electromagnéticas
con otros dispositivos. Los dispositivos moviles o portatiles de radiofrecuencia y telecomunicaciones
(teléfonos moviles o conexiones inaldmbricas) pueden interferir en el funcionamiento de los dispo-
sitivos electromédicos. El dispositivo puede ser susceptible de sufrir interferencias electromagnéticas
en presencia de otros dispositivos utilizados para diagndsticos o tratamientos especificos. Para mas
informacion, visite www.flaemnuova.it.
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CASOS DE FALLOS Y SU RESOLUCION. Antes de realizar cualquier operacién, apague el aparato y

desconéctelo de la red eléctrica.

Problema Causa

Solucion

El cable de alimentacién no
esta correctamente enchufado
alatoma del aparatoo ala
toma de corriente

Elaparato no
funciona

Enchufe correctamente el cable de alimentacién
en las tomas

El medicamento no se
introdujo en el nebulizador

Vierta la cantidad correcta de medicamento en
el nebulizador

El nebulizador no se ha

Desmonte y vuelva a montar el nebulizador

correctamente seguin el esquema de conexiones
de la cubierta.

Preparacion higiénica del nebulizador. Los
depdsitos de medicamento debidos a la falta

de preparacion higiénica del nebulizador
perjudican su eficacia y funcionamiento. Siga
estrictamente las instrucciones del capitulo
PREPARACION HIGIENICA.

Compruebe la correcta conexion entre la
entrada de aire del aparato y los accesorios
(véase el esquema de conexiones en la cubierta).
Desenrolle el tubo y compruebe que no esté
aplastado ni pinchado.

Sustituyalo si es necesario.

Sustituya el filtro

montado correctamente.

El aparato no El nebulizador esta obstruido

atomiza o atomiza
mal

Los accesorios no estan co-
nectados correctamente al
aparato

El tubo esta doblado, dafiado o
enroscado

El filtro de aire esta sucio

El aparato es mas
ruidoso de lo
habitual

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

Filtro no insertado Inserte el filtro correctamente en la carcasa

ELIMINACION. Unidad compresora
De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo en el equipo indica que el equipo que se va
a eliminar (excluidos los accesorios), se considera residuo y, por lo tanto, debe ser objeto de "recogida
selectiva”. Por lo tanto, el usuario debe entregar (o hacer entregar) estos residuos a los centros de
recogida selectiva establecidos por las autoridades locales, o entregarlos al minorista al comprar
un nuevo aparato de tipo equivalente. La recogida selectiva de residuos y las posteriores operaciones de
tratamiento, recuperacién y eliminacion favorecen la produccién de equipos a partir de materiales reciclados
y limitan los efectos negativos para el medio ambiente y la salud causados por una gestién inadecuada
de los residuos. La eliminacién no autorizada del producto por parte del usuario conlleva la aplicaciéon
de las sanciones administrativas previstas en las leyes de transposicion de la Directiva 2012/19/CE del
estado miembro o pais en el que se elimine el producto.

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

; . Pelicul -
i /zo\' Caja de pro- /o}' Bolsa de embalaje /0'5\' elicula termor
Embalaje c C L% retractil para
ductos del tubo :
Par LDPE PP accesorios

COMUNICACION DE HECHOS GRAVES. Informe cualquier incidente grave relacionado con este
dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que reside. Un evento
se considera grave si causa o puede causar, directa o indirectamente, la muerte o un empeoramiento
inesperado y grave del estado de salud de una persona.
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/\ INFORMACION SOBRE RESTRICCIONES O INCOMPATIBILIDADES CON DETERMINADAS
SUSTANCIAS. - Interacciones: Los materiales utilizados en el dispositivo son materiales biocompati-
bles y cumplen la normativa legal; sin embargo, no pueden excluirse por completo posibles reacciones
alérgicas. - Utilice el medicamento lo antes posible una vez abierto y evite dejarlo en el nebulizador;

una vez finalizada la terapia, no deje el medicamento dentro del nebulizador y proceda a su

preparacion higiénica.

SIMBOLOS PRESENTES EN EL DISPOSITIVO O EN EL ENVASE

Identificador Unico
del dispositivo

Numero de serie del
aparato

@ Aparato de clase Il

M Fabricante

Pieza aplicada de
tipo BF

@ Fecha de produccién

Codigo del lote

~\ Corriente alterna

A Atencién

Q" Sin ftalatos ni
FHTHALES bisfenoles

Consulte las instruc-
ciones de uso

Numero de modelo

Producto sanitario

Limites de
temperatura

A

Limites de humedad

Limites de presion
atmosférica

5]

| Encendido «ON»

O Apagado «OFF»

Cuando se apaga el aparato,
el interruptor detiene el fun-
cionamiento del compresor

solo en una de las dos fases

de alimentacion.

Antes de usar: Atencil
ciones de uso

©

6n, compruebe las instruc-

Marca de calidad

1P21

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

C € 0051

Marcado CE médico ref. reglamento 2017/745 UE y actualizaciones posteriores

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL COMPRESOR. Modelo: P0712EM F3000 Plus Version

Fuente de alimentacion: 230V~ 50Hz 210VA  Nivel de ruido (a 1 m): 55 dB (A) aprox.
Operacion: Continuo

Presion max. 3,5 + 0,5 bar
Flujo de aire al compresor: 14 |/min aprox.

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL NEBULIZADOR. Modelo: RF7-2
Nebulizador RF7 Dual Speed Plus

Capacidad minima de medicamento: 2 ml

Dimensiones: 26 (L) x 12 (P) x 23,5 (A) cm

Capacidad maxima de medicamento: 8 ml

PIEZAS APLICADAS. Las piezas aplicadas de tipo BF son: accesorios para paciente (B3, B3.2, B4, B5)
2400 kg

Peso:

CONDICIONES AMBIENTALES

Condiciones de funcionamiento:
Temperatura ambiente: Entre +10 °Cy +40 °C
Humedad relativa del aire: Entre el 10% y el 95%
Presién atmosférica: Entre 69 kPa y 106 kPa

Condiciones de almacenamiento y transporte:
Temperatura ambiente: Entre -25 °Cy +70 °C
Humedad relativa del aire: Entre el 10% y el 95%
Presion atmosférica: Entre 69 kPa y 106 kPa
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ESPECIFICACIONES TECNICAS. Modelo: P0O712EM F3000 Plus Version combinada con RF7-2

* El manémetro actda
como indicador de la
presion administrada

Zona Zona
Verde Naranja Naranja

1,15+ 0,70
. " ; ,
Valor del manémetro* bar 145

Caudal de aire al compresor
R 8,2
I/min

Posicion del boton selector con Vélvula (Figura 1) MAX (Figura 2)

2:1[]1(]) de dispensacion: [ml/ 0,29 0,180 0,650 0,42

(Salida de aerosol) AO: [ml] 0,430@ PARCIN 0417 @ 0,482

Porcentaje del volumen de

)
llenado por minuto: [%] AR

6,01 562

(Flujo de aerosol) AOR: [ml/

. 0,093 @ 0,097 @ AP 0,112@
min]

(Diametro aerodinamico me- @

@ ® ®
dio mésico) MMAD: [um] S0 23 Sz

(Desviacién estandar ge-

@ @ €) @)
ométrica) GSD: 250 241 2,29 2,36

Fraccion respirable (< 5 um):
[%]

78,2 [P)] 67,5 @ 7517 [€)]

Fraccion de particulas de

@ @ ) @)
aerosol < 2 um: [%] 37,6 28,0 34,5 23,6

Fraccion de particulas de aero-

[#)] @ [€)] 3)
s0l > 2 prm; < 5 pm: 1961 40,6 39,4 41,2 39,8

Fraccion de particulas de

(b)) @ 3) @)
aerosol > 5 um: [%] AR 32,5 24,3 36,5

»
£

Volumen residual: [ml] 0,90 @ 1,04@ 0,94© 1,06 ®

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

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

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

(3) Caracterizacion realizada por la Universidad de Parma.

Mas detalles disponibles bajo peticién.
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DURACION

Modelo: P0712EM F3000 Plus Version (Unidad compresora). Vida util 2000 horas.

Modelo: RF7-2 (Nebulizador y accesorios). La vida media prevista es de 1 aio, aunque es aconsejable
sustituir el nebulizador cada 6 meses durante un uso intensivo (o antes si el nebulizador esta obstrui-
do) para garantizar la maxima eficacia terapéutica.

INFORMACION SOBRE EQUIPOS Y MATERIALES
El equipamiento incluye: Informacién sobre los materiales

Unidad del compresor - Modelo: P0712EM F3000 Plus Version
A1 - Interruptor, A2 - Entrada de aire, A3 - Filtro de aire
A4 - Soporte para nebulizador, A5 - Asa de transporte
A6 - Cable de alimentacion, A7 - Manémetro
Nebulizador y accesorios - Modelo: RF7-2
B1 - Tubo de conexién (compresor/nebulizador)
B2 - Nebulizador RF7 Dual Speed Plus

B2.1 - Parte inferior, B2.2 - Boquilla

B2.3 - Parte superior, B2.4 - Selector de velocidad con vélvula
B3 - Boquilla con vélvula

B3.1 - Valvula espiratoria, B3.2 - Nasal no invasivo

A-

Polipropileno

B4 - Mascarilla SoftTouch adulto Polipropileno +
B5 - Mascarilla pediatrica SoftTouch Elastomeros termoplasticos
B6 - Mando manual de la nebulizacién Polipropileno

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

Antes de cada uso, lavese bien las manos y limpie el aparato como se describe en el apartado
"PREPARACION HIGIENICA". Durante la aplicacién, se recomienda protegerse adecuadamente de
las gotas. Este aparato es adecuado para la administracion de sustancias medicinales (soluciones
y suspensiones), para las que esta prevista la administracion en aerosol; en cualquier caso, dichas
sustancias deben ser prescritas por un médico. En el caso de sustancias demasiado densas, puede
ser necesaria la dilucién con una solucion salina adecuada, segun prescripcion médica.

1. Enchufe la clavija del cable de alimentacién (A6) en una toma de corriente correspondiente al voltaje
del aparato. Debe colocarse de forma que la desconexion de la red eléctrica no resulte dificil.

2. Introduzca la boquilla (B2.2) en la parte superior (B2.3) presionando como indican las 2 flechas del
"Esquema de conexion" en B2. Inserte el selector de velocidad con vélvula (B2.4) en la parte superior
(B2.3) como se indica en el <Esquema de conexién» en el punto B2. Vierta el medicamento prescrito por
el médico en la parte inferior (B2.1). Cierre el nebulizador girando la parte superior (B2.3) en el sentido
de las agujas del reloj.

3. Conecte los accesorios como se indica en el "Esquema de conexion".

4. Siéntese cdmodamente mientras sostiene el nebulizador en la mano, coléquese la boquilla en la boca
o utilice una mascarilla nasal (si dispone de ella). Si utiliza el accesorio de la méscara, coléquesela en la
cara como se muestra en la (Figura 3) (con o sin el uso de la banda elastica).

5. Encienda el aparato pulsando el interruptor (A1), ajuste la presion (véase el apartado AJUSTE DE LA
PRESION), inhale y exhale profundamente. Tras la inhalacién, es aconsejable contener la respiracién
durante unos instantes para que las gotas de aerosol inhaladas se asienten. Luego exhale lentamente.
6. Una vez finalizada la aplicacion, apague el aparato y desconéctelo de la red eléctrica.

ATENCION: Si después de la sesion terapéutica se forma un claro depésito de humedad en el interior
del tubo (B1), separar el tubo del nebulizador y secarlo con la ventilacién del propio compresor; esta ac-
cion evita la posible proliferacion de moho en el interior de la tuberia. Para facilitar la conexién del tubo
de conexidn (B1) al grupo compresor, actuar sobre el extremo del mismo girandolo e introduciéndolo al
mismo tiempo, mientras que para retirarlo girandolo y extrayéndolo. (Figura 4)

AJUSTE DE LA PRESION. Presién de funcionamiento. Una vez que haya conectado el nebulizador
RF7 Dual Speed Plus al dispositivo con la Tecla Selectora (B2.4) cerrada en la posicion Con Valvula,
puede ajustar la presion de funcionamiento girando el Pomo (A3) en el sentido de las agujas del reloj
para aumentarla o en el sentido contrario para disminuirla, hasta seleccionar el sector de color visible
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en el Manémetro (A7) y correspondiente a los valores de granulometria deseados que se muestran en
la tabla anterior.

Durante la vida util del dispositivo, debe comprobarse de vez en cuando la presién maxima alcanzable
con el nebulizador RF7 Dual Speed Plus conectado y el Pomo (A3) girado a MAX.
Si no se alcanza el valor maximo de la zona verde del Manémetro (A6), debe revisarse el dispositivo.

UTILIZACION DEL MANDO MANUAL DE NEBULIZACION

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

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

Mientras tanto, para desactivar la nebulizacion, retire el dedo del orificio del mando de nebulizacion
manual, evitando asi el desperdicio de medicamento y optimizando su adquisicion. Luego exhale
lentamente (Figura 6).

Mascarillas SoftTouch

Suave Las mascarillas SoftTouch tienen un borde exterior de material biocom-
material patible suave que garantiza un ajuste éptimo a la cara, y también estan
biocompatible equipadas con elinnovador Limitador de dispersién. Estos rasgos carac-
@ teristicos permiten una mayor sedimentacion del farmaco en el paciente
Q y, de nuevo, limitan su dispersion.
Limitador de
dispersion
En la fase inspiratoria, la lengiieta, que En la fase espiratoria, la lenglieta, que
actia como limitador de dispersion, actia como limitador de dispersion, se
se dobla hacia el interior de la mascara. 2 dobla hacia el exterior de la mascarilla.

A\

PREPARACION HIGIENICA. Apague el aparato antes de cada operacién de preparacién higiénica y
desconéctelo de la red eléctrica.

Unidad compresora (A) y tubo exterior (B1). Utilice Unicamente un paiio humedecido con detergente
antibacteriano (no abrasivo y sin disolventes de ningun tipo).

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

Después, siga las instrucciones que figuran a continuacion.

Higienizacién. Antes y después de cada uso, higienice el nebulizador y los accesorios eligiendo uno de
los métodos indicados en la tabla y descritos a continuacion.

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

método B: Higienice los accesorios en el lavavajillas con un ciclo caliente (70 °C).

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

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

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

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

Ejecucion: - Llene un recipiente de tamaiio adecuado para contener todos los componentes
individuales que se van a desinfectar con una solucién de agua potable y desinfectante, respetando
las proporciones indicadas en el envase del desinfectante. - Sumerja completamente cada
componente individual en la solucién, teniendo cuidado de evitar la formacién de burbujas de aire en
contacto con los componentes. Deje sumergidos los componentes durante el tiempo indicado en el
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envase del desinfectante, y asociado a la concentracion elegida para la preparacion de la solucion.

- Recupere los componentes desinfectados y enjuaguelos a fondo con agua potable tibia.

- Elimine la solucién siguiendo las instrucciones del fabricante del desinfectante.

método B: Desinfecte los accesorios hirviéndolos en agua durante 10 minutos; utilice agua
desmineralizada o destilada para evitar los depésitos de cal.

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

Si también desea llevar a cabo la esterilizacién, pase al apartado Esterilizacion.

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

Después de cada uso, guarde el nebulizador y los accesorios en un lugar seco y sin polvo.
Esterilizacién

Equipo: Esterilizador de vapor con vacio fraccionado y sobrepresiéon conforme a la norma EN 13060.
Ejecucion: Envase cada componente individual que se va a tratar en un sistema o embalaje de barrera
estéril conforme a la norma EN 11607. Cologque los componentes embalados en el esterilizador de vapor.
Realice el ciclo de esterilizacion de acuerdo con las instrucciones de uso del equipo seleccionando en
primer lugar una temperatura de 134 °Cy un tiempo de 4 minutos.

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

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

Al final de cada uso, guarde el aparato completo con sus accesorios en un lugar seco y sin polvo.

Tabla de métodos previstos / accesorios para pacientes
A i |
et r°® | B21 | B2.2 | B2.3 | B24 | B3 | B32 | B4 B5 B6
PREPARACION HIGIENICA EN CASA
Higienizacion
método A v v 4 v 4 v v v v
método B v 4 v v v v v 4 v
método C v v v v 4 v v 4 v
Desinfeccién
método A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
método B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
método C 300 300 300 300 300 300 300 300 300
PREPARACION HIGIENICA EN LA CLiNICA O EL HOSPITAL
Desinfeccion
método A 300 300 300 300 300 300 300 300 300
método B 300 300 300 300 300 300 300 300 300
Esterilizacion 300 Nebulizador montado 300 300 300 300 300
V:previsto \:no previsto 300 : MAX. 300 VECES

FILTRACION DEL AIRE. El aparato esta equipado con un filtro de aspiracién, situado en el interior del

pomo de ajuste de la presion, que debe sustituirse cuando esté sucio o cambie de color. Para sustituir-

lo, levante el pomo de ajuste de la presion (A3) y extraiga el filtro.

No lave ni reutilice el mismo filtro. La sustitucion periédica del filtro es necesaria para garantizar el
correcto funcionamiento del compresor. El filtro debe revisarse periédicamente. Pdngase en contacto
con su distribuidor o centro de servicio autorizado para obtener filtros de recambio.

Para sustituir el filtro, extraigalo como se muestra en la (figura 7).

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

Condizioni di Garanzia:

L'APPARECCHIO E GARANTITO 3 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'lmportatore o Distributore.

La GARANZIA & valida solo se I'apparecchio, in caso di guasto, verra reso adeguatamente pulito e igienizzato
secondo le istruzioni d'uso, impacchettato ed inviato tramite spedizione postale e/o portato al Centro di Assistenza
Tecnica Autorizzato (vedi http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza), allegando il presente tagliando debitamente
compilato e lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto o la prova di avvenuto pagamento se acquistato on-line tramite
siti internet (attenzione: Iimporto del prodotto deve essere leggibile, non cancellato); diversamente la garanzia non
sara ritenuta valida e sara addebitato I'importo della prestazione e del trasporto.

Le spese postali di spedizione e riconsegna dell'apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica
Autorizzato nel caso di operativita della garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse
riscontrare che I'apparecchio & esente da difetti e/o risulta funzionante senza alcun intervento manutentivo, il costo
della prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna dell'apparecchio saranno a carico del cliente.

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

N° diSeie Appareccio: Difetto riscontrato

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

EN> The warranty terms specified herein are only valid in Italy for residents of Italy. In all other countries, the warranty will be
provided by the local dealer who sold the unit, in accordance with applicable laws.
DE> Die hier genannten Garantiebedingungen gelten nur in Italien fiir Personen mit Wohnsitz in Italien. In allen anderen Landern
wird die Garantie vom &rtlichen Handler, der das Gerit verkauft hat, in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen erbracht.
FR> Les conditions de garantie spécifiées dans le présent document sont uniquement valables en Italie pour les résidents de ce
pays. Dans tous les autres pays, la garantie sera assurée par le revendeur local qui a vendu I'appareil, conformément aux lois en
vigueur.
NL> De hierin vermelde garantievoorwaarden zijn alleen geldig in Italié voor inwoners van Italié. In alle andere landen wordt de
garantie verleend door de plaatselijke dealer die het toestel heeft verkocht, in overeenstemming met de geldende wetgeving.
PL> Warunki gwarancji okreslone w niniejszym dokumencie obowiazuja wytacznie we Wioszech dla mieszkaricow tego kraju.
We wszystkich innych krajach gwarancja bedzie realizowana przez lokalnego sprzedawce, ktdry sprzedat urzadzenie, zgodnie z
obowiazujacymi przepisami.
CS> Zarucni podminky uvedené v tomto dokumentu jsou platné pouze v Itélii pro obyvatele Italie. Ve viech ostatnich zemich
poskytuje zaruku mistni prodejce, ktery pfistroj prodal, v souladu s platnymi zakony.
SV> Garantivillkoren som anges hér ar endast giltiga i Italien for personer som ar bosatta i Italien. | alla andra lander tillhandahalls
garantin av den lokala aterférséljare som sélt enheten, i enlighet med géllande lagar.
ES> Los términos de garantia aqui especificados solo son validos en Italia para residentes en Italia. En todos los demas paises, la
garantia la proporcionara el distribuidor local que vendié la unidad, de acuerdo con las leyes aplicables.

Gy s gl ) ladl QS U8 o Glasall 58 s ¢ 5 AY) Gl e (b iUy (8 Cpadiall Ll 6 i dallia Lin 5ol el L s 55 <AR

e Jsanad) o sall
FLAEM NUOVA S.p.A.
M Via Colli Storici, 221/223/225 © 2025_FLAEM NUOVA®
25015 S. MARTINO DELLA BATTAGLIA All right reserved
(Brescia) - ITALY Cod. 1561210 rev. date 09/2025

Tel. +39030 9910168
www.flaem.it



