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Apparecchio per fisioterapia riabilitativa respiratoria
Queste istruzioni d’uso sono fornite per il dispositivo modello P0713EM.
DESTINAZIONE D’USO. Dispositivo Medico per la rimozione delle secrezioni tracheobronchialie per
la fisioterapia respiratoria, la cui terapia deve essere prescritta dal Medico.
INDICAZIONI D’'USO. Trattamento delle patologie dell’apparato respiratorio in particolare per la ri-
mozione delle secrezioni tracheobronchiali (BPCO, fibrosi cistica, bronchiectasie e/o secondo le indi-
cazioni del medico curante).

CONTROINDICAZIONIL. - Il dispositivo medico NON deve essere utilizzato per pazienti non in

grado di respirare autonomamente o incoscienti. « Non utilizzare il dispositivo in circuiti anestetici o di
ventilazione assistita. « Il dispositivo non deve essere utilizzato per pazienti con accentuata ipotensione
arteriosa. « Il dispositivo non deve essere utilizzato su neonati.
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 per la terapia domiciliare ma sotto la guida di personale medico o dell'operatore
sanitario legalmente abilitato.

GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI. Adulti, bambini di ogni eta. Prima del suo utilizzo, il dispo-
sitivo richiede la lettura accurata del manuale d’uso e la presenza di un adulto responsabile per la sicu-
rezza qualora |'uso sia destinato a bambini di ogni eta o persone con capacita limitate (ad esempio: fisi-
che, 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 il dispositivo oppure 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, soggetti incapaci o con limitate capacita fisiche.
AMBIENTE OPERATIVO. Questo dispositivo e utilizzabile nelle strutture di assistenza sanitaria, quali gli
ospedali, ambulatori ecc., oppure anche a domicilio.

AVVERTENZE RELATIVE AD EVENTUALI MALFUNZIONAMENTI. - Nel caso in cui il vostro ap-
parecchio 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 per la destinazione d'uso per la quale é stato adi-
bito. Questo dispositivo medico non & inteso come dispositivo salva vita. Eventuali utilizzi differenti
sono da considerarsi impropri e possono essere pericolosi. Il produttore non é responsabile di eventuali
utilizzi impropri. « Rivolgersi sempre al proprio medico curante per la definizione della posologia della
terapia. « Se si dovessero riscontrare reazioni allergiche o altri problemi mentre si usa il dispositivo, in-
terromperne immediatamente |'utilizzo e consultare il medico curante. - Conservate con cura questo
manuale per eventuali ulteriori consultazioni. - Se Iimballo risultasse danneggiato o aperto contattare il di-
stributore o il centro di assistenza. - Non esponete I'apparecchio a temperature particolarmente estreme. «
Il tempo necessario per passare dalle condizioni di conservazione a quelle di esercizio & di circa 2 ore. « Si
fa divieto di accedere in qualsiasi modo all'apertura e alla modifica del dispositivo. Le riparazioni devono
essere eseguite solo da personale autorizzato dal fabbricante. Riparazioni non autorizzate annullano la
garanzia e possono rappresentare un pericolo per I'utilizzatore.

« L'apparecchio va trasportato all'interno della borsa fornita e racchiuso nel suo sacchetto di protezione.
« 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.

- Non ostruite mai le fessure di aerazione posizionate su entrambe i lati del dispositivo.

« Rischio folgorazione: - Precedentemente al primo uso, e periodicamente durante la vita del prodotto,
controllate l'integrita della struttura dell'apparecchio e del cavo di alimentazione per accertarvi che
non vi siano danni; se risultasse danneggiato, non inserite la spina e portate immediatamente il prodot-
to ad un centro di assistenza autorizzato o dal Vs. rivenditore di fiducia.
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- Tenete il cavo di alimentazione lontano dagli animali (ad esempio, roditori), altrimenti tali animali po-
trebbero danneggiare I'isolamento del cavo di alimentazione. - Tenete sempre il cavo di alimentazione
lontano da superfici calde. - Non maneggiate la spina e il cavo di alimentazione con le mani bagnate.

- Non maneggiate I'apparecchio con le mani bagnate. Non usate I'apparecchio in ambienti umidi (ad
esempio mentre si fa il bagno o la doccia). Non immergete I'apparecchio nell’acqua; se cio accadesse
staccate immediatamente la spina. Non estraete né toccate I'apparecchio immerso nell’acqua, disinse-
rite prima la spina. Portatelo immediatamente ad un centro di assistenza autorizzato FLAEM o dal Vs.
rivenditore di fiducia. - Durane I'uso non deve essere effettuata alcuna manutenzione/pulizia.

Rischio inefficacia della terapia: - Utilizzare solo ricambi originali Flaem, si declina ogni responsabilita in
caso vengano utilizzati ricambi non originali. - Rispettare le operazioni di preparazione igienica come
descritto al paragrafo Preparazione igienica. - Utilizzare I'apparecchio solo in ambienti privi di polvere
altrimenti la terapia potrebbe essere compromessa. - Non ostruite o introducete oggetti nel filtro e nella
sua relativa sede nell’apparecchio.

Rischio infezione: - Prima e dopo ogni utilizzo seguire le operazioni di preparazione igienica. Assicurarsi
chele parti non vengano riposte nelle vicinanze di altri accessori o dispositivi per terapie diverse (esem-
pio dispositivi per infusione). - | componenti a corrredo sono monopaziente.

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 |'apparecchio e scollegatelo dalla rete elettrica.

Problema Causa Rimedio

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

presa di alimentazione di rete

L'apparecchio non
funziona

L'erogatore non & stato
montato correttamente.

Smontare e rimontare I'erogatore correttamente
come da schema di collegamento in copertina.

Il tubo dell'aria non é collegato
correttamente all’apparecchio

Verificare il corretto collegamento tra la presa aria
dell’apparecchio e i componenti a corredo (vedi
schema di collegamento in copertina).

Il tubo dell’aria & piegato o
danneggiato o attorcigliato

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

Il filtro dell'aria é sporco

Sostituire il filtro

L'apparecchio & piu
rumoroso del solito

Coperchio Copri-Filtro non
inserito correttamente in sede

Inserire correttamente a fondo il Coperchio Copri-
Filtro nella sede

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

www.flaemnuova.it/it/info/assistenza




SMALTIMENTO. Unita compressore

I'apparecchio da smaltire (componente a corredo esclusi), € considerato come rifiuto e deve essere

quindi oggetto di “raccolta separata” Pertanto, 'utente dovra conferire (o far conferire) il suddetto
I 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.

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

Packaging
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COMUNICAZIONE DI EVENTI GRAVI. Si prega di riferire eventuali incidenti gravi occorsi in relazio-
ne al presente dispositivo al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui si risiede.
Un evento é considerato grave se causa o puo causare, direttamente o indirettamente, la morte o un
imprevisto e grave peggioramento dello stato di salute di una persona.

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

Parte applicata di &I Data di produ- Codice lotto o Corrente alternata

tipo BF zione

. Esente da ftalati e .
& Attenzione '&"IE;&E‘ bisfenolo Mantenere asciutto Numero modello
m D|sp9smvo Limiti di m Limiti di umidita Limiti di presswne
medico temperatura — atmosferica

| SN Quando si spegne 'appa- @ Prima dell'utilizzo: Attenzione controllare le
Acceso “ON recchio, I'interruttore inter- . L B
rompe il funzionamento istruzioni per I'uso
del compressore solamente Pad
O Spento “OFF” su una delle due fasi di 1|n|) Monopaziente
alimentazione. =

IP21 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 E ws1 |[Marcatura CE medicale rif. regolamento 2017/745 UE e successivi aggiornamenti

INFORMAZIONI RELATIVE ALLE RESTRIZIONI O INCOMPATIBILITA CON ALCUNE SOSTAN-

ZE. - Interazioni: | materiali impiegati nell'apparecchio sono materiali biocompatibili e rispettano
le regolamentazioni cogenti, tuttavia non e possibile escludere completamente possibili reazioni
allergiche.

CARATTERISTICHE TECNICHE. Modello: PO713EM

Alimentazione: 230V ~ 50Hz 210VA Funzionamento: Continuo

Portata aria al compressore: 17 I/min approx Dimensioni: 26 (L) x 12 (P) x 23,5 (H) cm
Rumorosita (a 1 m): 56 dB (A) approx Peso: 2,2 Kg

PARTI APPLICATE

Parti applicate di tipo BF sono: componente a corredo (B2.3)



CONDIZIONI AMBIENTALI

Condizioni d’esercizio: Condizioni di stoccaggio e trasporto:
Temperatura dell'ambiente: Tra +5°C e +40°C Temperatura dell'ambiente: Tra -25°C e +70°C
Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 95% Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 95%
Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa
DURATA

Unita principale (A) Vita utile 2000 ore.

Per i componenti a La vita media prevista & di 1 anno comunque é consigliabile sostituirli ogni

corredo monopaziente 6 mesi negli utilizzi intensivi per garantire sempre la massima efficacia
(B,C1,C2) terapeutica.

DOTAZIONE DELL'APPARECCHIO E INFORMAZIONI SUI MATERIALI
La dotazione dell’apparecchio comprende: Informazioni sui materiali

Apparecchio per fisioterapia (unita principale)

A1 - Interruttore, A2 - Presa aria, A3 - Coperchio Copri-Filtro
A- | A4-Supporto erogatore, A5 - Maniglia per il trasporto

A6 - Presa per cavo di alimentazione

A7 - Cavo alimentazione

Componenti a corredo (monopaziente)
B1 -Tubo di collegamento (unita principale / erogatore)

B-
H-EeGEeE Poliproilene
B2.1 - Corpo Erogatore, B2.2 - Raccordo, B2.3 - Boccaglio P
D- | Comoda e capiente borsa da trasporto

ISTRUZIONI D'USO

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite il vostro apparecchio come descritto
nel paragrafo “PREPARAZIONE IGIENICA". Durante l'applicazione & consigliato proteggersi
adeguatamente da eventuali gocciolamenti. L'erogatore e i componenti a corredo sono per solo
uso personale onde evitare eventuali rischi di infezione da contagio.

1. Inserite il cavo di alimentazione (A7) nella presa (A6) e collegatelo poi ad una presa di rete elettrica
corrispondente alla tensione dell’apparecchio. La stessa deve essere posizionata in modo tale che non
sia difficile operare la disconnessione dalla rete elettrica.

2. Collegare un'estremita del tubo di raccordo (B1) all'apparecchio. Collegare I'altra estremita del tubo
(B1) all'erogatore (B2).

3. Collegate i componenti a corredo come indicato nello “Schema di collegamento” in copertina.
Sedetevi comodamente tenendo in mano l'erogatore e appoggiate il boccaglio alla bocca (Fig. 1).

4. Mettete in funzione I'apparecchio azionando l'interruttore (A1) e inspirate ed espirate profondamente.
5. Terminata lI'applicazione, spegnete 'apparecchio e staccate la spina. Il modello P0713EM puo essere
impiegato in sessioni di circa 15 minuti pit volte durante la giornata come prescritto dal medico curante.
6. Potete inserire |'erogatore nell'apposito supporto erogatore (A4) se durante la seduta terapeutica &
necessaria una pausa; eviterete cosi di contaminare il boccaglio appoggiandolo su superfici sporche
(Fig. 2).

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.



PREPARAZIONE IGIENICA

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

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

Componenti a corredo

L'uso dell'erogatore e dei componente a corredo deve essere personale per evitare eventuali rischi
d'infezione da contagio. Smontare l'erogatore come indicato nello “Schema di collegamento” sez B.
Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate.

Sanificazione. Prima e dopo ogni utilizzo, sanificate i componente a corredo scegliendo uno dei metodi
previsti in tabella e di seguito descritti.

metodo A: Sanificate i componente a corredo sotto acqua calda potabile (circa 40°C) con detersivo
delicato per piatti (non abrasivo).

metodo B: Sanificate i componente a corredo in lavastoviglie con ciclo a caldo (70°C).

metodo C: Sanificate i componente a corredo 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 i componente a corredo 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 i componente a corredo, disinfettateli scegliendo uno dei metodi
previsti in tabella e di seguito descritti. Ogni metodo & praticabile per un numero limitato di volte
(vedere dato in tabella).

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

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

metodo B: Disinfettate i componente a corredo mediante bollitura in acqua per 10 minuti; utilizzare
acqua demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.

metodo C: Disinfettate i componente a corredo 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 i componente a corredo 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 componenti a corredo 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 1ISO 17665-1.

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



Tabella metodi previsti / accessori paziente

Accessorio paziente B2.3 B2.2 B2.1
PREPARAZIONE IGIENICA A CASA
Sanificazione
metodo A v v v
metodo B v v v
metodo C v v v
Disinfezione
metodo A 300 300 300
metodo B 300 300 300
metodo C 300 300 300
Disinfezione
metodo A 300 300 300
metodo B 300 300 300
Sterilizzazione 300 300 300
v:previsto \:non previsto 300:MAX 300 VOLTE

FILTRAGGIO ARIA

L'apparecchio & dotato di un filtro di aspirazione, situato sotto il Coperchio Copri-Filtro (A3), che &
da sostituire quando e sporco o cambia colore. Per la sostituzione, sollevate il Coperchio Copri-Filtro
(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 compressore. Il filtro deve essere controllato
regolarmente. Contattate il Vs. rivenditore o centro di assistenza autorizzato per i filtri di ricambio.

Per sostituire il filtro estraetelo come indicato in (Fig.3).

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



Respiratory rehabilitation physiotherapy apparatus
These user instructions are provided for the device model P0O713EM.
INTENDED PURPOSE. Medical device for the removal of tracheobronchial secretions and for respira-
tory physiotherapy, the treatment of which must be prescribed by a doctor.
OPERATING INSTRUCTIONS. Treatment of conditions of the respiratory system, in particular for the
removal of tracheobronchial secretions (COPD, cystic fibrosis, bronchiectasis and/or as indicated by
the treating physician).

CONTRAINDICATIONS. - The medical device must 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. « The device must not be used for patients with pronounced arterial hypotension. The
device must not be used on neonates.
INTENDED USERS. The devices are intended for use by legally authorised medical personnel/health-
care professionals (doctors, nurses, therapists, etc.). The device can be used directly by the patient for
home therapy, but under the guidance of medical personnel or the legally authorised healthcare pro-
fessional.

TARGET PATIENT GROUP. Adults, children of all ages. 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 chil-
dren 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 device safely on their own or whether the therapy
should be administered by a responsible person.

Please refer to medical personnel for the evaluation of the use of the device on particular types of
patients such as pregnant women, lactating women, incapacitated subjects 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 REGARDING POSSIBLE MALFUNCTIONS. - Should your apparatus fail to perform,
contact the authorised service centre for clarification. - The manufacturer should be contacted to report
problems and/or unexpected occurrences 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. - Only use the device for its intended purpose. This medical device is not intended as a
life-saving device. Any other use is considered misuse and there may be hazards. The manufacturer is
not liable for any misuse. « Always consult your treating physician when determining the dosage of the
treatment. « If you should experience allergic reactions or other problems while using the device, dis-
continue its use immediately and consult your treating physician. « Carefully store this manual in a safe
place for further reference. - If the packaging is damaged or opened, contact your distributor or service cen-
tre. - Do not expose the apparatus to particularly extreme temperatures. - The time required to change
from storage to operating conditions is approx. 2 hours. « It is forbidden to open and modify the device
in any way. Repairs may only be carried out by personnel authorised by the manufacturer. Unauthorised
repairs invalidate the warranty and may pose a hazard to the user.

« The apparatus must be transported inside the supplied bag and enclosed in its protective pouch.

« Risk of suffocation: Some components of the apparatus are small enough to be swallowed by children,
so keep the apparatus out of the reach of children.

« Risk of strangulation: 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 dif-
ficulties, often these people are not able to correctly assess the dangers.

« Risk of fire:- This apparatus is not suitable for use in the presence of an anaesthetic mixture that is flam-
mable with air, or with oxygen or nitrous oxide.

- Never obstruct the ventilation slots located on both sides of the device.

« Risk of electrocution: - Before first use, and periodically during the life of the product, check the integ-
rity of the structure of the apparatus and the power cord to ensure that there is no damage; if it is dam-
aged, do not plug it in and immediately take the product to an authorised service centre or your dealer.
- Keep the power cord away from animals (e.g. rodents), otherwise such animals could damage the
insulation of the power cord. - Always keep the power cord away from hot surfaces. - Do not handle the
plug and power cord with wet hands.

- Do not handle the apparatus with wet hands. Do not use the apparatus in humid environments (e.g.
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while bathing or showering). Do not immerse the apparatus in water; if this happens, pull the plug
immediately. Do not pull out or touch the apparatus while immersed in water, unplug it first. Take it
immediately to an authorised FLAEM service centre or your dealer. - No maintenance/cleaning must be
carried out during use.

Risk of ineffective treatment: - Use only original Flaem spare parts, no liability is accepted if non-original
spare parts are used. - Observe hygienic preparation as described in the section Hygienic preparation.
- Only use the apparatus in a dust-free environment, otherwise the therapy may be impaired. - Do not
obstruct or insert objects into the filter and its housing in the apparatus.

Risk of infection: - Follow the hygienic preparation operations before and after each use. Ensure that the
parts are not stored in the vicinity of other accessories or devices for different treatments (e.g. infusion
devices). - The supplied parts are single-patient.

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

WARNINGS ON RISKS OF INTERFERENCE DURING USE IN DIAGNOSTIC INVESTIGATIONS. This
apparatus is designed to meet the current requirements for electromagnetic compatibility. As far as EMC re-
quirements 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 telecommuni-
cation devices (mobile phones or wireless connections) may interfere with the operation of electromedical
devices. The apparatus 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.

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

Problem Cause Remedy
Power cable not correctly
'SI'\hN:Ez:atus doesnot plugged into the apparatus Plug the power cable correctly into the sockets

socket or mains power socket

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

Check the correct connection between the air
inlet of the apparatus and the accompanying
accessories (see connection diagram on the cover).
Unwind the hose and check it for crushing or

The dispenser has not been
assembled correctly.

The apparatus is not
working

The air hose is not properly
connected to the apparatus

The air hose is bent or

damaged or twisted

punctures. Replace it if necessary.

The air filter is dirty

Replace the filter

The apparatus is
louder than usual

Filter cover not properly seated

Insert the Filter Cover properly into the housing

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




DISPOSAL. Compressor unit

to be disposed of (excluding accompanying components) is considered as waste and must therefore

be subject to “separate collection” Therefore, the user must deliver this waste (or have it delivered)
I 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.

ﬂ In accordance with Directive 2012/19/EC, the symbol on the appliance indicates that the apparatus

Packaging

N prod N, Heat-shrinkable nebu- | /y, )

20 uct 04y Tubepackag- | Jfif\ | | Aoz Sack packaging
LPAP box %;e ing pouch L% liserfilm and accompa- | £%2Y bag

PP nying components HDPE

REPORTING SERIOUS EVENTS. Serious events occurring in connection with this product must

be reported immediately to the manufacturer or the competent authority. 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.

SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

m Unique device Serial number of @ Class Il device M Manufacturer
identifier the apparatus

Type BF applied . .
part & Production date Batch code “\ Alternating current|

) &’ Phthalate-and -
A Attention RS i ohenol-free Keep dry Model number

Medical device Temperature @ Moisture limits Atmosphe_n;
limits — pressure limits

@ Before use: Caution check instructions for
use

| Switched “ON" When switching off the unit,
the switch stops compres-

sor operation on only one of /’.
O Switched “OFF” the two power phases. \1!‘) Single patient

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

C € ws1 |[Medical CE marking ref. regulation 2017/745 EU as amended

INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CERTAIN SUBSTANCES.
« Interactions: The materials used in the device are biocompatible materials and comply with
statutory regulations, however possible allergic reactions cannot be completely excluded.

TECHNICAL FEATURES. Model: P0713EM

Power supply: 230V ~ 50Hz 210VA Operation: Continued

Air flow to compressor: 17 |/min approx Dimension: 26 (L) x 12 (D) x 23.5 (H) cm
Noise level (at T m): 56 dB (A) approx Weight: 2.2 Kg

APPLIED PARTS

Type BF applied parts are: accompanying component (B2.3)



ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating conditions: Storage and transport conditions:
Ambient temperature: Between +5°C and +40°C  Ambient temperature: Between -25°C and +70°C
Relative air humidity: Between 10% and 95% Relative air humidity: Between 10% and 95%

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

DURATION
Main unit (A) Expected lifetime life 2000 hours.
For single-patient ac- The average life expectancy is 1 year, however, it is advisable to replace

companying components them every 6 months in intensive use to ensure maximum therapeutic
(B, C1,C2) efficacy at all times.

APPLIANCE AND MATERIAL INFORMATION
The equipment includes: Information on materials

Physiotherapy apparatus (main unit)

A1 - Switch, A2 - Air inlet, A3 - Filter Cover

A - | A4-Dispenser support, A5 - Carrying handle
A6 - Socket for power cord

A7 - Power cord

Accompanying components (single-patient)
B1 -Connecting hose (main unit / dispenser)

B2 - Dispenser
B2.1 - Dispenser Body, B2.2 - Fitting, B2.3 - Mouthpiece

D- | Comfortable and spacious carry bag

OPERATING INSTRUCTIONS

Before each use, wash your hands thoroughly and clean your appliance as described in the
section "HYGIENE PREPARATION". During application, it is rec ded to adeq ly protect
oneself from any dripping. The dispenser and accompanying components are for personal use
only to avoid any risk of infection.

1. Plug the power cord (A7) into the socket (A6) and then connect it to a mains socket corresponding
to the voltage of the apparatus. It must be positioned in such a way that disconnection from the
power grid is not difficult.

2. Connect one end of the connecting hose (B1) to the apparatus. Connect the other end of the hose
(B1) to the dispenser (B2).

3. Connect the accompanying components as shown in the “Wiring diagram” on the cover. Sit
comfortably while holding the dispenser in your hand and place the mouthpiece to your mouth (Fig.
1).

4. Switch on the device by operating the switch (A1) and inhale and exhale deeply.

5.When the application is finished, switch off the apparatus and unplug it. The model P0713EM can
be used in sessions of about 15 minutes several times during the day as prescribed by the treating
physician.

6. You can insert the dispenser in the dispenser support (A4) if a break is needed during the therapy
session; you will thus avoid contaminating the mouthpiece by placing it on dirty surfaces (Fig. 2).
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.

Polypropylene




HYGIENIC PREPARATION

Switch off the appliance before each hygienic preparation operation and disconnect it from the mains.
Apparatus (A) and outside of hose (B1). Use only a cloth moistened with antibacterial detergent (non-
abrasive and free of solvents of any kind).

Accompanying components

The use of the dispenser and accompanying components must be personal to avoid any risk of infection.
Dismantle the dispenser as shown in“Connection diagram” sect. B.

Then proceed according to the instructions below.

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

method A: Sanitise the accompanying components under warm drinking water (approx. 40°C) with
mild washing up liquid (non-abrasive).

method B: Sanitise the accompanying components in the dishwasher with the hot cycle (70°C).
method C: Sanitise the accompanying components 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 accompanying components, 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 accompanying components, disinfect them by choosing 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 disinfectant
packaging. - 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 submerged for the
period of time indicated on the disinfectant packaging and associated with the concentration chosen
for the preparation of the solution. - Retrieve the disinfected components and rinse them thoroughly
with lukewarm drinking water. - Throw out the solution in accordance with the instructions provided
by the disinfectant’s producer.

method B: Disinfect the accompanying components by boiling them in water for 10 minutes; use
demineralised or distilled water to prevent hard water deposits.

method C: Disinfect the accompanying components 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 hot bottle steamer 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 accompanying components, 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 apparatus complete with its accompanying accessories in a dry
and dust-free place.

Sterilisation. Appliance: 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 the 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 apparatus complete with its accompanying accessories in a dry
and dust-free place.



Table of planned methods / patient accessories
Patient accessor B2.3 B2.2 B2.1
HYGIENIC PREPARATION AT HOME

Sanitisation
method A v v v
method B v v v
method C v v v
Disinfection
method A 300 300 300
method B 300 300 300
method C 300 300 300
Disinfection
method A 300 300 300
method B 300 300 300
Sterilisation 300 300 300
v:envisaged \:notenvisaged 300 :MAX 300 TIMES

AIR FILTRATION

The apparatus is equipped with a suction filter, located under the Filter Cover (A3), which is to be
replaced when it is dirty or changes colour. For replacement, lift the Filter Cover (A3) and pull out 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 (Fig.3).

The filter is designed so that it is always fitted in its housing. Do not replace the filter during use. Only
use original Flaem spare parts, no liability is accepted if non-original spare parts are used.
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Apparat zur physiotherapeutischen Behandlung der Atemwege
Diese Bedienungsanleitung ist fiir das Gerat Modell P0713EM bestimmt.
VERWENDUNGSZWECK. Medizinprodukt zur Entfernung von tracheobronchialen Sekreten und zur Phy-
siotherapie der Atemwege, dessen Behandlung arztlich verordnet werden muss.
INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG. Behandlung von Erkrankungen der Atemwege, insbesondere
zur Entfernung von Tracheobronchialsekret (COPD, Mukoviszidose, Bronchiektasen und/oder je nach In-
dikation durch den behandelnden Arzt).

KONTRAINDIKATIONEN. -Das Medizinprodukt darf NICHT bei Patienten verwendet werden, die

nicht in der Lage sind, selbststandig zu atmen oder die bewusstlos sind. - Das Gerat darf nicht in Narkose-
oder assistierten Beatmungskreislaufen verwendet werden. « Das Gerét darf nicht bei Patienten mit aus-
gepragter arterieller Hypotension verwendet werden. - Das Gerat darf nicht bei Neugeborenen verwen-
det werden.
VORGESEHENE BENUTZER. Die Geréte sind fiir die Benutzung durch gesetzlich zugelassenes medizi-
nisches Personal (Arzt*innen, Krankenpfleger*innen, Therapeut*innen usw.) bestimmt. Das Gerat kann
direkt vom Patienten fir die Heimtherapie verwendet werden, jedoch unter Anleitung von medizini-
schem Personal oder eines gesetzlich zugelassenen Angehérigen der Gesundheitsberufe .

PATIENTENZIELGRUPPE. Erwachsene, Kinder aller Altersgruppen. Vor der Verwendung des Ge-
rats muss die Bedienungsanleitung sorgféltig gelesen werden und eine fiir die Sicherheit verantwortliche
erwachsene Person muss anwesend sein, wenn das Gerét fir Kinder jeden Alters oder Personen mit ein-
geschrdnkten korperlichen, geistigen oder sensorischen Fahigkeiten verwendet werden soll. Es obliegt
dem medizinischen Personal, den Zustand und die Fahigkeiten des Patienten / der Patientin zu beurteilen,
um bei der Verschreibung der Therapie zu entscheiden, ob der Patient / die Patientin in der Lage ist, das
Gerat selbststandig sicher zu bedienen oder ob die Therapie von einer verantwortlichen Person durch-
gefiihrt werden sollte.

Das medizinisches Personal ist dafiir zustdndig, die Verwendung des Gerdts bei bestimmten
Patiententypen wie Schwangeren, stillenden Muttern, behinderten Personen oder Personen mit
eingeschrankten korperlichen Féhigkeiten zu beurteilen.

BETRIEBSUMGEBUNG. Dieses Gerat kann in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhdusern, Arztpra-
xen usw. oder auch zu Hause verwendet werden.

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

WARNUNGEN. - Verwenden Sie das Gerat nur fir die vorgesehene Zweckbestimmung. Dieses Me-
dizinprodukt ist nicht als lebensrettendes Gerdt gedacht. Jede andere Verwendung gilt als unsach-
gemdB und kann gefahrlich sein. Der Hersteller haftet nicht fiir einen eventuellen Fehlgebrauch.
+ Befragen Sie immer lhren behandelnden Arzt, wenn Sie die Dosierung der Therapie festlegen.
- Sollten bei Ihnen wédhrend der Anwendung des Gerates allergische Reaktionen oder andere Probleme
auftreten, brechen Sie die Anwendung sofort ab und konsultieren Sie lhren Arzt. - Bewahren Sie diese Ge-
brauchsanweisung zum Nachschlagen an einem sicheren Ort auf.  Sollte die Verpackung beschédigt oder
gedffnet worden sein, wenden Sie sich an lhren Handler oder Ihr Servicezentrum. « Setzen Sie das Gerat
keinen besonders extremen Temperaturen aus. « Die Zeit, die benétigt wird, um von Lager- auf Betriebs-
bedingungen umzuschalten, betragt c 2 Stunden. - Es ist verboten, das Gerét zu 6ffnen und in irgendeiner
Weise zu verandern. Reparaturen diirfen nur von Personal durchgefiihrt werden, das vom Hersteller au-
torisiert wurde. Unerlaubte Reparaturen fiihren zum Erléschen der Garantie und konnen eine Gefahr fur
den Benutzer darstellen.

« Der Apparat muss in der mitgelieferten Tasche transportiert werden und in der Schutzhdille eingeschlos-
sen sein.

« Erstickungsgefahr: Einige Bauteile des Gerats sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt werden
konnen. Bewahren Sie das Gerat daher auRerhalb der Reichweite von Kindern auf.

- Strangulationsgefahr: Benutzen Sie den mitgelieferten Verbindungsschlauch und die Kabel nur fir den
vorgesehenen Verwendungszweck, denn sie kdnnen eine Strangulationsgefahr darstellen. Achten Sie be-
sonders auf Kinder und Personen mit besonderen Schwierigkeiten, da diese die Gefahren oft nicht richtig
einschatzen konnen.

- Brandgefahr: - Das Gerét ist nicht zur Verwendung in Gegenwart eines mit Luft, Sauerstoff oder Distick-
stoffoxid entflammbaren Andsthesiegases geeignet.
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- Die Luftungsschlitze auf beiden Seiten des Produkts dirfen nicht verdeckt werden.

- Stromschlaggefahr: - Uberpriifen Sie vor der ersten Inbetriebnahme und in regelméiBigen Abstdnden
wahrend der Lebensdauer des Geréts die Unversehrtheit des Gerdtekorpers und des Netzkabels, um si-
cherzugehen, dass es nicht beschédigt ist. Sollte es beschadigt sein, schlieen Sie bitte den Stecker nicht
an und bringen Sie das Gerat sofort zu einer autorisierten Kundendienststelle oder Ihrem Handler.

- 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 Oberflachen fern. - Fassen Sie den
Stecker und das Netzkabel nicht mit nassen Handen an.

- Bertihren Sie das Gerat nicht mit nassen Handen. Verwenden Sie das Gerat nicht in feuchter Umgebung
(z. B. beim Baden oder Duschen). Tauchen Sie den Apparat nicht in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen
Sie bitte sofort den Stecker aus der Steckdose. Sie dirfen das in Wasser getauchte Gerat weder heraus-
nehmen noch bertihren, bevor der Stecker aus der Steckdose gezogen wurde. Bringen Sie das Gerat sofort
zu einem autorisierten FLAEM-Servicezentrum oder zu lhrem Handler. - Wahrend des Gebrauchs dirfen
keine Wartungs-/Reinigungsarbeiten durchgefiihrt werden.

Risiko einer unwirksamen Behandlung: - Nur Original Flaem-Ersatzteile verwenden, bei Verwendung von
Nicht-Originalteilen wird keine Haftung Gibernommen. - Beachten Sie die hygienische Aufbereitung wie
im Abschnitt Hygienische Aufbereitung beschrieben. - Verwenden Sie den Apparat nur in einer staub-
freien Umgebung, da sonst die Therapie beeintrachtigt werden kann. - Verstopfen Sie nicht den Filter und
dessen Gehause im Apparat und stecken Sie keine Gegenstdnde hinein.

Infektionsgefahr: - Fiihren Sie vor und nach jeder Benutzung eine hygienische Aufbereitung durch. Achten
Sie darauf, dass die Teile nicht in der Nahe von anderem Zubehor oder Geraten fiir andere Therapien (z.B.
Infusionsgeréte) gelagert werden. - Die Zubehdrteile sind fiir einen Patienten bestimmt.
Verletzungsgefahr: - Stellen Sie das Gerat nicht auf eine weiche Unterlage wie z. B. ein Sofa, ein Bett oder
eine Tischdecke. - Betreiben Sie das Gerat immer auf einer harten, hindernisfreien Oberflache.

WARNHINWEISE ZU INTERFERENZRISIKEN BEI DER VERWENDUNG IM LAUFE VON DIAGNOSTI-
SCHEN UNTERSUCHUNGEN. Dieser Apparat ist so konstruiert, dass er die geltenden Anforderungen an die
elektromagnetische Vertraglichkeit erfiillt. Was die EMV-Anforderungen anbelangt, so erfordern elektromedi-
zinische Gerédte eine besondere Sorgfalt bei der Installation und Verwendung und missen daher gemal3 den
Spezifikationen des Herstellers installiert und/oder verwendet werden. Gefahr méglicher elektromagnetischer
Interferenzen mit anderen Geraten. Mobile oder tragbare HF-Funk- und Telekommunikationsgerate (Mobilte-
lefone oder drahtlose Verbindungen) kénnen den Betrieb elektromedizinischer Geréte stéren. Das Gerat kann
in Gegenwart anderer Geréte, die fiir bestimmte Diagnosen oder Behandlungen verwendet werden, fiir elekt-
romagnetische Stérungen anfillig sein. Weitere Informationen finden Sie auf der Website www.flaemnuova.it.

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

Problem Ursache Abhilfe
Der Apparat isst sich Netzkabel nicht richtig in die

e Appa Gerétesteckdose oder Netz- Stecken Sie das Netzkabel richtig in die Steckdosen
nichteinschalten.

steckdose eingesteckt

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

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

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

Der Luftfilter ist verschmutzt | Den Filter austauschen

Das Gerat ist lauter | Filterdeckel nicht richtig Setzen Sie den Filterdeckel richtig in das Gehduse
als sonst aufgesetzt ein.

Wenn das Gerit nach der Uberpriifung der oben beschriebenen Bedingungen immer noch nicht
ordnungsgemaB funktioniert, empfehlen wir lhnen, sich an Ihren Handler oder eine autorisierte
FLAEM-Kundendienststelle in lhrer Ndhe zu wenden. Eine Liste aller Kundendienststellen finden Sie
unter http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

Der Verteiler wurde nicht
richtig montiert.

Der Luftschlauch ist nicht
Der Apparat richtig mit dem Apparat
funktioniert nicht verbunden

Der Luftschlauch ist geknickt,
beschédigt oder verdreht
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ENTSORGUNG. Kompressor

GemaB der Richtlinie 2012/19/EU weist das auf dem Gerét abgebildete Symbol darauf hin, dass das
ﬂ zu entsorgende Gerdt (mit Ausnahme der zugehérigen Komponenten) als Abfall betrachtet wird

und daher einer "getrennten Sammlung" zugefiihrt werden muss. Daher muss der Nutzer den oben
mmm genannten Abfall bei den von den ortlichen Behdrden eingerichteten getrennten Sammelstellen

abgeben (oder abgeben lassen) oder ihn beim Kauf eines neuen Geréts eines gleichwertigen Typs dem
Héndler Gbergeben. Die getrennte Sammlung der Abfélle und die anschlieBende Behandlung, Verwertung
und Beseitigung fordern die Herstellung von Geréten aus wiederverwerteten Materialien und begrenzen die
negativen Auswirkungen einer unsachgeméfen 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.

Verpackung

Warmeschrumpfende
N produkt- N Schlauchver- | A o cblerfolie und /), Verpackungs-
CD hachtel | D packungs: Y horige K £%2) beutel der
mp schachtel | Go =& zugehdrige Kompo- MOSE Tasche

nenten

MITTEILUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE. Schwerwiegende Ereignisse im Zusammenhang
mit diesem Produkt sind unverziglich dem Hersteller oder der zustdndigen Behorde zu melden. Ein
Ereignis gilt als schwerwiegend, wenn es unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer unvorher-
gesehenen, schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person fiihrt oder

fuhren kann.
M Hersteller

SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG
"\~ Wechselstrom

m @ Gerat der Klasse Il
Cgr\;v(?rr;guBr::gstell M Chargennummer
’ g
&7 Ohne Phthalate Modellnummer
Grenzen des

Seriennummer
des Geréts

Eindeutige Gerdte-
kennung

Herstellungs-
datum

A Achtung RIS |0 Bisphenol Trocken halten

Grenzwerte fir die
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Schutzart des Gehauses: IP21. (Gegen Fremdkorper mit mehr als 12mm Durchmesser geschiitzt.
Gegen Beriihrung mit dem Finger geschiitzt. Gegen senkrecht fallendes Tropfwasser geschiitzt).

Betrieb des Kompressors
C € 0051

genden Aktualisierungen

CE-Kennzeichnung von Medizinprodukten gemaf Verordnung (EU) 2017/745 und nachfol-

INFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAGLICHKEITEN MIT

BESTIMMTEN STOFFEN - Wechselwirkungen: Die im Gerat verwendeten Materialien sind bio-
kompatibel und entsprechen den gesetzlichen Vorschriften, dennoch knnen magliche allergische
Reaktionen nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

TECHNISCHE DATEN. Modell: P0O713EM

Stromversorgung: 230V~ 50 Hz 210 VA
Luftstrom zum Kompressor: ca. 17 I/min
Gerauschpegel (in 1 m Entfernung): ca. 56 dB (A)

ANWENDUNGSTEILE
ANWENDUNGSTEILE vom Typ BF sind:

Betrieb: Kontinuierlich
Abmessungen: 26 (L) x 12 (T) x 23,5 (H) cm
Gewicht: 2,2 Kg

Begleitende Komponente (B2.3)




UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Betriebsbedingungen: Lager- und Transportbedingungen:
Umgebungstemperatur: Zwischen +5°C und +40°C  Umgebungstemperatur: Zwischen -25 °C und +70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 % Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 %
Atmosphérischer Druck: 69 kPa bis 106 kPa Atmosphérischer Druck: 69 kPa bis 106 kPa
DAUER

Hauptgerit (A) Betriebsdauer 2000 Stunden

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

Fiir Ein-Patienten-Kom-
ponenten (B,C1,C2)

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

Physiotherapiegerat (Hauptgerit)

A1 - Schalter, A2 - Lufteinlass, A3 - Filterabdeckung
A- | A4-Verteilertrager, A5 - Tragegriff

A6 - Buchse fiir Netzkabel

A7 - Netzkabel

Begleitende Komponenten (Ein-Patient)
B1 -Verbindungsleitung (Hauptgerét / Verteiler)

B-
B2 - Verteiler Polypropylen
B2.1 - Verteilerkorper, B2.2 - Fitting, B2.3 - Mundsttick ypropy
D- | Bequeme und gerdaumige Tragetasche

Waschen Sie sich vor jedem Gebrauch griindlich die Hinde und reinigen Sie das Gerat wie im Abs.
+HYGIENISCHE AUFBEREITUNG" beschrieben. Es wird empfohlen, sich wéahrend der Anwendung
ausreichend vor Tropfwasser zu schiitzen. Der Verteiler und die dazugehdrigen Komponenten
sind nur fiir den personlichen Gebrauch bestimmt, um jedes Infektionsrisiko zu vermeiden.

1. Stecken Sie das Netzkabel (A7) in die Steckdose (A6) und verbinden Sie es mit einer Netzsteckdose,
die der Spannung des Apparats entspricht. Sie muss so platziert sein, dass die Trennung vom Stromnetz
nicht schwierig ist.

2. Schlieen Sie das eine Ende der Verbindungsleitung (B1) an den Apparat an. Verbinden Sie das
andere Ende des Schlauches (B1) zum Verteiler (B2).

3. SchlieBen Sie die mitgelieferten Komponenten wie im "Anschlussdiagramm” auf dem Deckel
dargestellt an. Setzen Sie sich bequem hin, halten Sie die Dise in der Hand und setzen Sie das
Mundsttick an den Mund (Abb. 1).

4. Schalten Sie das Gerat durch Betétigen des Schalters (A1) ein und atmen Sie tief ein und aus.

5. Wenn die Anwendung beendet ist, schalten Sie den Apparat aus und ziehen Sie den Netzstecker.
Das Modell PO713EM kann in Sitzungen von ca. 15 Minuten mehrmals am Tag nach Anweisung des
behandelnden Arztes angewendet werden.

6. Sie kdnnen den Verteiler in den Verteilerhalter (A4) einsetzen, wenn Sie wéhrend der Therapie
eine Pause bendtigen; so vermeiden Sie eine Verunreinigung des Mundstiicks durch Ablegen auf
verschmutzten Oberflachen (Abb. 2).

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
Belliftung 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.



HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

Schalten Sie das Gerat vor jeder hygienischen Aufbereitung aus und trennen Sie es vom Stromnetz.
Apparat (A) und AuBenseite der Leitung (B1). Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem
Reinigungsmittel angefeuchtetes Tuch (nicht scheuernd und ohne Lésungsmittel jeglicher Art).
Begleitende Komponenten

Die Verwendung des Verteilers und der dazugehorigen Komponenten muss personlich erfolgen,
um jedes Infektionsrisiko zu vermeiden. Demontieren Sie den Verteiler wie in Abschnitt B
"Anschlussdiagramm" gezeigt.

Gehen Sie dann geméaB den nachstehenden Anweisungen vor.

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

Methode A: Reinigen Sie die zugehdrigen Teile unter warmem Trinkwasser (ca. 40°C) mit mildem
Spulmittel (nicht scheuernd).

Methode B: Reinigen Sie die Teile in der Geschirrspiilmaschine bei hoher Temperatur (70°C).

Methode C: Reinigen Sie das Zubehdr, indem Sie es in eine Losung aus 50 % Wasser und 50 %
WeiBweinessig tauchen und anschlieBend griindlich mit warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) spllen.
Schutteln Sie die zugehorigen Teile nach der Reinigung kréftig und legen Sie sie auf ein Papiertuch oder
trocknen Sie sie mit einem Heiluftstrahl (z. B. einem Fon).

Desinfektion. Nach der Desinfizierung der Komponenten desinfizieren Sie diese mit einer der in der
Tabelle angegebenen und unten beschriebenen Methoden. Jede Methode ist nur fiir eine begrenzte
Anzahl von Malen durchfiihrbar (siehe Angabe in der Tabelle).

Methode A: Besorgen Sie sich ein elektrolytisches Oxidationsmittel auf Chlorbasis (Wirkstoff:
Natriumhypochlorit), das speziell fir die Desinfektion bestimmt und in jeder Apotheke erhaltlich ist.
Durchfiihrung: - Fiillen Sie einen Behdlter, der so grof3 ist, dass er alle zu desinfizierenden Einzelteile
aufnehmen kann, mit einer Lésung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei die auf der
Verpackung des Desinfektionsmittels angegebenen Mengenverhaltnisse zu beachten sind. - Jedes
einzelne Bauteil vollstandig in die Losung eintauchen, wobei darauf zu achten ist, dass sich keine
Luftblasen in Kontakt mit den Bauteilen bilden. Lassen Sie die Bauteile fiir die auf der Verpackung des
Desinfektionsmittels angegebene Zeitspanne in Verbindung mit der fiir die Zubereitung der Lésung
gewahlten Konzentration eintauchen. - Nehmen Sie die desinfizierten Teile heraus und spiilen Sie sie
grundlich mit lauwarmem Trinkwasser ab. - Entsorgen Sie die Losung gemal3 den Anweisungen des
Desinfektionsmittelherstellers.

Methode B: Desinfizieren Sie die zugehdrigen Bauteile, indem Sie sie 10 Minuten lang in kochendem
Wasser halten. Verwenden Sie demineralisiertes oder destilliertes Wasser, um Kalkablagerungen zu
vermeiden.

Methode C: Desinfizieren Sie die zugehdrigen Bauteile mit einem Dampfsterilisator fur Babyflaschchen
(nicht in die Mikrowelle geben). Fiihren Sie das Verfahren getreu der Betriebsanleitung des
Dampfsterilisators aus. Um eine wirksame Desinfektion zu gewéhrleisten, wahlen Sie einen
Dampfsterilisator mit einem Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten.

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

Bewahren Sie den Apparat nach jedem Gebrauch zusammen mit den zugehorigen Bauteilen an
einem trockenen und staubfreien Ort auf.

Sterilisation. Gerat: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemaf EN 13060.
Ausfiihrung: Verpacken Sie jedes zu sterilisierende Einzelbauteil in ein Sterilbarrieresystem oder eine
Schutzverpackung gemaB EN 11607. Geben Sie die verpackten Teile in den Dampfsterilisator. Fiihren
Sie den Sterilisationszyklus gemaf3 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 1SO 17665-1 validiert.

Bewahren Sie den Apparat nach jedem Gebrauch zusammen mit den zugehorigen Bauteilen an
einem trockenen und staubfreien Ort auf.



Tabelle der vorgesehenen Methoden / Patientenzubehor

Patientenzubehér B2.3 B2.2 B2.1
HYGIENISCHE VORBEREITUNG ZUHAUSE

Reinigung

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

Desinfektion

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

Desinfektion

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

v:geplant \:nichtgeplant 300:MAX 300 MAL

LUFTFILTERUNG

Der Apparat ist mit einem Ansaudfilter ausgestattet, der sich unter der Filterabdeckung (A3) befindet und
ausgetauscht werden muss, wenn er verschmutzt ist oder sich verfarbt. Zum Auswechseln heben Sie die
Filterabdeckung (A3) an und ziehen den Filter heraus. Waschen Sie den Filter nicht und verwenden Sie
ihn nicht wieder. Ein regelméaBiger Austausch des Filters ist notwendig, um eine einwandfreie Leistung
des Kompressors zu gewahrleisten. Der Filter muss regelmaBig tberprift werden. Wenden Sie sich fur
Ersatzfilter an Ihren Handler oder eine autorisierte Kundendienststelle.

Zum Austauschen des Filters entnehmen Sie ihn wie in der Abbildung gezeigt (Abb. 3).

Der Filter ist so konstruiert, dass er immer fest in seinem Gehduse sitzt. Tauschen Sie den Filter nicht
wahrend des Gebrauchs aus. Verwenden Sie nur Originalersatzteile von Flaem, bei Verwendung
von nicht originalen Zubehor- oder Ersatzteilen wird keine Haftung iibernommen.



Appareil de physiothérapie pour la réhabilitation respiratoire
Ce mode d'emploi concerne le modéle de dispositif P0713EM
UTILISATION PREVUE. Dispositif médical pour I'élimination des sécrétions trachéo-bronchiques et
pour la physiothérapie respiratoire, dont le traitement doit étre prescrit par un médecin.
INDICATIONS POUR L'UTILISATION. Traitement des maladies du systéme respiratoire, en particulier
pour I'élimination des sécrétions trachéobronchiques (BPCO, mucoviscidose, bronchectasie et/ou selon
les indications du médecin traitant).

CONTRE-INDICATIONS. - Le dispositif médical ne doit PAS étre utilisé chez les patients inca-

pables de respirer seuls ou inconscients. <Ne pas utiliser le dispositif dans des circuits d'anesthésie ou
de ventilation assistée. :Le dispositif ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une hypoten-
sion artérielle prononcée. - Le dispositif ne doit pas étre utilisé chez les nouveau-nés.
UTILISATEURS VISES. Les dispositifs sont concus pour étre utilisés par le personnel médical/le per-
sonnel de santé légalement autorisé (médecins, infirmiers, thérapeutes, etc.). Lappareil peut étre utilisé
directement par le patient pour une thérapie a domicile, mais sous la supervision du personnel médical
ou du professionnel de la santé légalement autorisé.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS. Adultes, enfants de tous dges. Avant toute utilisation, la notice
d'utilisation du dispositif doit étre lue attentivement et la présence d’un adulte responsable de la sécu-
rité est nécessaire si le dispositif est destiné a étre utilisé sur des enfants de tout age ou des personnes
aux capacités (physiques, mentales ou sensorielles) limitées. Il appartient au personnel médical d'éva-
luer I'état et les capacités du patient afin de déterminer, lors de la prescription du traitement, si le pa-
tient est capable d'utiliser le dispositif en toute sécurité de maniére autonome ou si le traitement doit
étre effectué par une personne responsable.

C'est le personnel médical qui doit évaluer I'utilisation de I'appareil sur des patients particuliers tels
que les femmes enceintes ou allaitantes, les personnes handicapées ou les personnes aux capacités
physiques limitées.

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

MISES EN GARDE CONCERNANT D'EVENTUELS DYSFONCTIONNEMENTS. - Si votre appareil
ne fonctionne pas, contacter le centre d'assistance agréé pour obtenir des précisions. - Le fabricant doit
étre contacté pour signaler des problémes et/ou des événements inattendus liés au fonctionnement et,
si nécessaire, pour obtenir des précisions sur I'utilisation et/ou I'entretien/la préparation hygiénique.
Faire également référence a l'identification des pannes et leur résolution.

MISES EN GARDE -N'utilisez I'appareil que pour I'usage auquel il est destiné. Ce dispositif médical n'est
pas destiné a sauver des vies. Toute autre utilisation est considérée comme inappropriée et peut étre
dangereuse. Le fabricant n'est pas responsable d'une mauvaise utilisation. « Consultez toujours votre
médecin pour déterminer la posologie du traitement. - En cas de réactions allergiques ou d'autres pro-
blémes lors de l'utilisation de I'appareil, cessezimmédiatement de I'utiliser et consultez votre médecin.
« Conservez ce manuel dans un endroit siir pour pouvoir vous y référer ultérieurement. « Si l'emballage
est endommagé ou ouvert, contactez votre distributeur ou votre centre de service. « N'exposez pas I'appa-
reil a des températures particuliérement extrémes. - Le temps nécessaire pour passer des conditions
de stockage aux conditions de fonctionnement est d'environ 2 heures. « Il est interdit d'ouvrir et de
modifier I'appareil de quelque maniére que ce soit. Les réparations ne peuvent étre effectuées que par
le personnel autorisé par le fabricant. Les réparations non autorisées annulent la garantie et peuvent
constituer un danger pour l'utilisateur.

« L'appareil doit étre transporté dans le sac fourni et enfermé dans sa pochette de protection.

« Risque de suffocation : Certains composants de I'appareil sont suffisamment petits pour étre avalés
par des enfants, garder donc I'appareil hors de portée des enfants.

« Risque d'étranglement : Ne pas utiliser le tuyau de raccordement et les cables fournis en dehors de leur
utilisation prévue, ils pourraient présenter un risque de strangulation, faire 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 : - Cet appareil ne convient pas a une utilisation en présence d'un mélange anesthé-
sique inflammable a I'air, a I'oxygéne ou au protoxyde d'azote.

- N'obstruez jamais les fentes de ventilation situées de part et d'autre de l'appareil.

- Risque d'électrocution : Avant la premiére utilisation, et périodiquement pendant la durée de vie du
produit, vérifiez l'intégrité de la structure de I'appareil et du cordon d'alimentation pour vous assurer
qu'il n'est pas endommagé ; s'il est endommagé, ne le branchez pas et apportez immédiatement le
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produit a un centre d'assistance agréé ou a votre revendeur.

- Tenez le cable d'alimentation a Iécart des animaux (par exemple des rongeurs), sinon ces animaux
pourraient endommager l'isolation du cable d’alimentation. - Tenez toujours le cable d’'alimentation
a l'écart des surfaces chaudes. - Ne manipulez pas la fiche et le cable d'alimentation avec des mains
mouillées.

- Ne pas manipuler I'appareil avec des mains mouillées. Ne pas utiliser I'appareil dans des environne-
ments humides (par exemple, pendant un bain ou une douche). Ne pas immerger l'appareil dans l'eau
; si cela se produit, débrancher immédiatement la prise. Ne pas retirer et ne pas toucher l'appareil lors-
qu'il est immergé dans l'eau, débrancher d’abord la prise. Confiez-le immédiatement a un centre de
service FLAEM agréé ou a votre revendeur. - Aucun entretien/nettoyage ne doit étre effectué pendant
I'utilisation.

Risque d'inefficacité du traitement : - N'utiliser que des piéces de rechange Flaem d'origine, aucune
responsabilité n'est acceptée en cas d'utilisation de piéces non originales. - Respecter les regles d’hy-
giéne décrites dans la section Préparation hygiénique. - N'utiliser 'appareil que dans un environnement
exempt de poussiére, sous peine d’entraver le bon déroulement de la thérapie. - Ne pas obstruer le filtre
et son logement dans I'appareil et ne pas y introduire d'objets.

Risque d'infection : - Respectez les opérations de préparation hygiénique avant et aprés chaque utili-
sation. Veillez a ce que les piéces ne soient pas rangées a proximité d'autres accessoires ou appareils
destinés a d’autres traitements (par exemple, des appareils de perfusion). - Les composants fournis sont
a usage unique.

Risque de blessure : - Ne pas mettre I'appareil sur une surface d’appui molle comme un canapé, un lit ou
une nappe. - Toujours l'utiliser sur une surface dure et sans obstacles.

MISES EN GARDE SUR LES RISQUES D’INTERFERENCE LORS DE L'UTILISATION DANS LES INVES-
TIGATIONS 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 dispositifs
électro-médicaux nécessitent une attention particuliére lors de leur installation et de leur utilisation, et
doivent donc étre installés et/ou utilisés conformément aux spécifications du fabricant. Risque d'interfé-
rences électromagnétiques potentielles avec d'autres appareils. Les appareils de radio et de télécommu-
nication 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 électro-
magnétiques en présence d'autres dispositifs utilisés pour un diagnostic ou un traitement spécifique. Pour
plus d'informations, consulter le site www.flaemnuova.it.

IDENTIFICATION DES PANNES ET LEUR RESOLUTION
Avant d'effectuer toute opération, éteignez I'appareil et débranchez-le du réseau électrique.

Probléme Cause Solution
Le céble d'alimentation n'est
Lappareilnesallume | pas correctement branché dans |Branchez correctement le cable d'alimentation
pas la prise de l'appareil ou dansla |dans les prises

prise de courant

Démonter et remonter correctement le
distributeur en suivant le schéma de branchement
figurant sur la couverture.

Le distributeur n'a pas été
monté correctement.

L'apareil ne Le tuyau d'air n'est pas Vérifier la bonne connexion entre I'entrée d'air de
ppA correctement raccordé a I'appareil et les composants fournis (voir le schéma
fonctionne pas B R R
I'appareil de connexion sur le couvercle).
Le tuyau d'air est pli¢, Dérouler le tuyau et vérifier qu'il ne soit pas écrasé
endommagé ou entortillé. ou perforé. Le remplacer si nécessaire.
Le filtre a air est sale Remplacer le filtre

L'appareil est .
pp Le couvercle du filtre n'est pas |Insérer correctement le couvercle du filtre dans
plus bruyant que

R correctement placé le boitier
d'habitude P "

Si, apres avoir vérifié les conditions décrites ci-dessus, I'appareil ne fonctionne toujours pas correcte-
ment, nous vous recommandons de contacter votre revendeur ou un centre de service agréé FLAEM
le plus proche. Vous pouvez trouver une liste de tous les centres de service sur le site http://www.
flaemnuova.it/it/info/assistenza
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ELIMINATION. Groupe compresseur

a éliminer (a l'exclusion des composants qui I'accompagnent) est considéré comme un déchet et

doit donc faire I'objet d'une "collecte séparée"”. Lutilisateur doit donc déposer (ou faire déposer) ces
mmm 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 équipement 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 I'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.

K Conformément a la directive 2012/19/CE, le symbole figurant sur I'équipement indique que l'appareil

Emballage

V2" N /\ Sacdembal- | £\, Filmde nébulisation /N Sachetdem-
E':_\ B(r)(l)tdeu?tu U‘b lage pour U-’D thermorétractable et Uf_\ ballage de la
Pap P LDPE  tubes PP composants associés HDPE  sacoche

NOTIFICATION D’EVENEMENTS GRAVES. Les événements graves survenant en rapport avec ce
produit doivent étre signalés immédiatement au fabricant ou a I'autorité compétente. Un événement
est considéré comme grave s'il provoque ou peut provoquer, directement ou indirectement, la mort
ou une détérioration grave et imprévue de I'état de santé d’une personne.

SYMBOLES PRESENTS SUR LE DISPOSITIF OU SUR LEMBALLAGE

e R ™

. Zf:;;epggquée dl B:ttiz:e fabri- Code de lot -~ Courant alternatif
& Attention ’,ﬁ'.}?ﬂ;'“‘;’ ts)?sf;)ShZ?]tj:ate ni T Garder au sec - ::;3:{: de

Limites de
. [P Limites de a Limites X
Dispositif médical ./R/- température d’humidité @ pression

atmosphérique

Allumé < ON » Lors de l'arrét de I'appareil, Avant l'utilisation : Attention, vérifier le
linterrupteur arréte le fonc- mode d’emploi
tionnement du compres- /’
. seur sur une seule des deux - . .
O Eteint « OFF » phases de I'alimentation. gl'ﬂ') Patient unique

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

C E ws1 |IMarquage CE médical réf. réglement 2017/745 UE et mises a jour ultérieures

INFORMATIONS SUR LES RESTRICTIONS OU LES INCOMPATIBILITES AVEC CERTAINES

SUBSTANCES. - Interactions : Les matériaux utilisés dans l'appareil sont des matériaux biocom-
patibles et sont conformes aux réglementations légales, mais d'éventuelles réactions allergiques ne
peuvent étre totalement exclues.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES. Modéle : PO713EM

Alimentation électrique : 230V ~ 50 Hz 210 VA Fonctionnement : Continu

Débit d'air vers le compresseur : 17 |/min environ Dimensions : 26 (L) x 12 (P) x 23,5 (H) cm
Niveau sonore (a 1 m) : 56 dB (A) environ Poids : 2,2 Kg

PIECES APPLIQUEES

Les pieces appliquées de type BF sont les : composant fourni(B2.3)

23



CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Conditions de fonctionnement : Conditions de stockage et de transport:
Température ambiante : Entre +5 °C et +40 °C Température ambiante : Entre -25 °C et +70 °C
Humidité relative de I'air : Entre 10 % et 95 % Humidité relative de I'air : Entre 10 % et 95 %

Pression atmosphérique : Entre 69 kPa et 106 kPa  Pression atmosphérique : Entre 69 kPa et 106 kPa

DUREE
Unité principale (A) Durée de vie 2000 heures.

Pour les composantsa  La durée de vie moyenne est de 1 an, mais il est conseillé de les remplacer
patient unique (B, C1, tous les 6 mois en cas d'utilisation intensive afin de garantir une efficacité
C2) thérapeutique maximale a tout moment.

INFORMATIONS SUR L'EQUIPEMENT FOURNI AVEC L'APPAREIL ET LES MATERIAUX DE
FABRICATION

L'équipement comprend : Informations sur les
matériaux

Appareil de physiothérapie (unité principale)
A1 - Interrupteur, A2 - Admission d'air, A3 - Couvercle de
protection du filtre

A- A4 - Support du distributeur, A5 - Poignée de transport
A6 - Prise pour le cable d'alimentation
A7 - Cable d'alimentation
Composants d'accompagnement (patient unique)
B B1 - Tuyau de raccordement (unité principale / distributeur)

B2 - Distributeur
B2.1 - Corps du distributeur, B2.2 - Raccord, B2.3 - Embout buccal

D- | Sacde transport confortable et spacieux

MODE D’EMPLOI

Avant chaque utilisation, se laver soigneusement les mains et nettoyer I'appareil comme décrit
au paragraphe « PREPARATION HYGIENIQUE ». Pendant l'application, il est recommandé de se
protéger adéquatement des gouttes. Le distributeur et les composants qui I'accompagnent sont
réservés a un usage personnel afin d'éviter tout risque d'infection.

1. Branchez le cable d'alimentation (A7) dans la prise (A6), puis raccordez-le a une prise de courant
correspondant a la tension de I'appareil. Elle doit étre placée de maniére a ce que la déconnexion du
réseau électrique ne soit pas difficile.

2. Raccorder une extrémité du tuyau de raccordement (B1) a I'appareil. Connectez l'autre extrémité du
tuyau (B1) au distributeur (B2).

3. Connectez les composants fournis comme indiqué dans le "Schéma de cablage" sur le couvercle.
Asseyez-vous confortablement en tenant I'embout dans votre main et placez I'embout sur votre bouche
(Fig. 1).

4. Allumer I'appareil en actionnant l'interrupteur (A1) et inspirer et expirer profondément.

5. Lorsque l'application est terminée, éteignez I'appareil et débranchez-le. P0713EM peut étre utilisé par
sessions d'environ 15 minutes, plusieurs fois dans la journée, selon la prescription du médecin traitant.
6. Vous pouvez insérer le distributeur dans le porte-distributeur (A4) si vous avez besoin de faire une
pause pendant la séance de thérapie ; vous éviterez ainsi de contaminer I'embout buccal en le posant
sur des surfaces sales (Fig. 2).

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.

Polypropyléne

24



PREPARATION HYGIENIQUE

Eteindre I'appareil avant chaque opération de préparation hygiénique et le débrancher du réseau.
Appareil (A) et extérieur du tuyau (B1). Utiliser uniquement un chiffon humidifié avec un détergent
antibactérien (non abrasif et exempt de solvants de toute sorte).

Composant fourni

L'utilisation du distributeur et des composants qui I'accompagnent doit étre personnelle afin d'éviter
tout risque d'infection. Démonter le distributeur comme indiqué dans le "Schéma de connexion"
section B.

Ensuite, procéder selon les instructions ci-dessous.

Assainissement Avant et aprés chaque utilisation, désinfectez les éléments qui I'accompagnent en
choisissant I'une des méthodes indiquées dans le tableau et décrites ci-dessous.

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

Méthode B : Désinfecter les composants dans le lave-vaisselle avec le cycle chaud (70°C).

Méthode C : Assainissez les composants 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 chaude (environ 40 °C).
Aprés avoir désinfecté les composants fournis, secouez-les énergiquement et posez-les sur une serviette
en papier ou séchez-les a l'aide d'un jet d'air chaud (par exemple un seche-cheveux).

Désinfection Apreés avoir désinfecté les composants fournis, désinfectez-les en choisissant I'une des
méthodes indiquées 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 composants individuels a
désinfecter avec une solution d'eau potable et de désinfectant, en respectant les proportions indiquées
sur I'emballage du désinfectant. - Immerger complétement chaque élément dans la solution, en
soignant a éviter la formation de bulles d'air au contact des éléments. Laisser les composants immergés
pendant la durée indiquée sur 'emballage du désinfectant, et associée a la concentration choisie pour
la préparation de la solution. - Récupérer les composants désinfectés et les rincer soigneusement a
I'eau potable tiéde.Eliminer la solution conformément aux instructions fournies par le fabricant du
désinfectant.

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

Méthode C : Désinfecter les composants a l'aide d'une bouillotte a vapeur (pas de micro-ondes).
Effectuer le processus en suivant fidélement les instructions du vaporisateur. Pour que la désinfection
soit efficace, choisir un steamer dont le cycle de fonctionnement est d'au moins 6 minutes.

Si vous souhaitez également procéder a une stérilisation, passez au paragraphe Stérilisation.

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

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

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

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

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

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

A la fin de chaque utilisation, ranger I'appareil complet avec ses accessoires dans un endroit sec
et sans poussiére.
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Tableau des méthodes prévues / accessoires du patient

Accessoire pour les patients B2.3 B2.2 B2.1
PREPARATION HYGIENIQUE A DOMICILE
PY—— 't
méthode A v v v
méthode B v v v
méthode C v v v
Désinfection
méthode A 300 300 300
méthode B 300 300 300
méthode C 300 300 300
Désinfection
méthode A 300 300 300
méthode B 300 300 300
Stérilisation 300 300 300
v:prévu \: non prévu 300 :MAX 300 TIMES

FILTRATION DE LAIR

L'appareil est équipé d'un filtre d'aspiration, situé sous le couvercle du filtre (A3), qui doit étre remplacé
lorsqu'il est sale ou change de couleur. Pour le remplacer, soulevez le couvercle du filtre (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 compresseur. Le filtre doit étre contrdlé régulierement. Contacter le
revendeur ou un centre de service agréé pour obtenir des filtres de rechange.

Pour remplacer le filtre, I'extraire comme indiqué sur la (Fig.3)

Le filtre est congu de maniére a étre toujours fixé dans son logement. Ne pas remplacer le filtre
pendant I'utilisation. N'utilisez que des piéces de rechange d'origine Flaem. Nous déclinons toute
responsabilité en cas d'utilisation de piéces n'étant pas d’origine Flaem.



Toestel voor fysiotherapie voor ademhalingsrevalidatie
Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor het apparaat model P0713EM
BEOOGD GEBRUIK. Medisch hulpmiddel voor het verwijderen van secreties uit de luchtpijp en de
luchtwegen en voor ademhalingsfysiotherapie, waarbij de therapie door een arts moet worden voor-
geschreven.
INDICATIES VOOR GEBRUIK. Behandeling van aandoeningen van de luchtwegen, in het bijzonder
voor het verwijderen van tracheobronchiale secreties (COPD, cystische fibrose, bronchiéctasieén en/of
zoals voorgeschreven door de behandelende arts).

CONTRA-INDICATIES. - Het medische hulpmiddel mag NIET worden gebruikt bij patiénten die

niet zelfstandig kunnen ademen of die bewusteloos zijn.. Gebruik het hulpmiddel niet in anesthesie- of
beademingscircuits. «+ Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij patiénten met ernstige arteriéle
hypotensie. - Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij pasgeboren babies.
BEOOGDE GEBRUIKERS. De hulpmiddelen zijn bestemd voor gebruik door wettelijk bevoegd me-
disch personeel/gezondheidswerkers (artsen, verpleegkundigen, therapeuten, enz.). Het apparaat kan
rechtstreeks door de patiént worden gebruikt voor thuistherapie, maar onder begeleiding van medisch
personeel of de wettelijk bevoegde zorgverlener.

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

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

WAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIJKE STORINGEN. - Als uw apparaat niet werkt, neem dan
contact op met het geautoriseerde servicecentrum voor opheldering. - Neem contact op met de fabri-
kant om problemen en/of onverwachte voorvallen met betrekking tot de werking te melden en indien
nodig voor verduidelijking van het gebruik en/of onderhoud/ hygiénische voorbereiding.

- Raadpleeg ook de geschiedenis van storingen en probleemoplossing.

WAARSCHUWINGEN. - Gebruik het apparaat alleen waarvoor het bedoeld is. Dit medische hulpmid-
del is niet bedoeld als levensreddend hulpmiddel. Elk ander gebruik wordt beschouwd als oneigen-
lijk en kan gevaarlijk zijn. De fabrikant is niet verantwoordelijk voor oneigenlijk gebruik. - Raadpleeg
altijd uw arts om de juiste dosering voor uw behandeling te bepalen. « Als u tijdens het gebruik van
het apparaat allergische reacties of andere problemen ondervindt, stop dan onmiddellijk met het ge-
bruik en raadpleeg uw arts. « Bewaar deze handleiding op een veilige plaats voor toekomstig gebruik.
+ Neem contact op met de distributeur of het servicecentrum als de verpakking beschadigd of geopend is.
- Stel het toestel niet bloot aan extreme temperaturen. » Het duurt ongeveer 2 uur voordat het apparaat
is overgeschakeld van opslag- naar bedrijfsmodus. « Probeer het apparaat op geen enkele manier te
openen of te wijzigen. Reparaties mogen alleen worden uitgevoerd door personeel dat door de fabri-
kant is geautoriseerd. Niet-geautoriseerde reparaties maken de garantie ongeldig en kunnen gevaar
opleveren voor de gebruiker.

+ Het toestel moet worden vervoerd in de meegeleverde tas en in het beschermende zakje.

- Verstikkingsgevaar: Sommige onderdelen van het apparaat zijn zo klein dat ze door kinderen kunnen
worden ingeslikt, dus houd het apparaat 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 apparaat is niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een anesthesiemengsel
dat ontvlambaar is met lucht, of met zuurstof of met lachgas.

- Blokkeer nooit de ventilatiesleuven aan beide zijden van het apparaat.

- Risico op elektrocutie: -Controleer vodr 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
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servicecentrum of uw dealer brengen.

- Houd het netsnoer uit de buurt van dieren (bijv. knaagdieren), omdat deze de isolatie van het netsnoer
kunnen beschadigen. - Houd het netsnoer altijd uit de buurt van hete oppervlakken. - Raak de stekker
en het netsnoer niet aan met natte handen.

- Hanteer het apparaat niet met natte handen. - Gebruik het apparaat niet in een vochtige omgeving
(bijvoorbeeld tijdens het baden of douchen). - Dompel het toestel niet onder in water; trek in dat geval
onmiddellijk de stekker eruit. Trek niet aan het apparaat en raak het niet aan terwijl het in het water
staat, maar trek eerst de stekker uit het stopcontact. Breng het apparaat onmiddellijk naar een erkend
FLAEM-servicecentrum of uw vertrouwde dealer. - Tijdens het gebruik mag geen onderhoud/reiniging
worden uitgevoerd.

Risico van ondoeltreffende behandeling: - Gebruik uitsluitend originele Flaem-reserveonderdelen. Wij
aanvaarden geen aansprakelijkheid indien niet-originele reserveonderdelen worden gebruikt. - Volg
de hygiénische voorbereidingsinstructies in het hoofdstuk Hygiénische voorbereiding. - Gebruik het
toestel uitsluitend in stofvrije omgevingen, anders kan de behandeling worden belemmerd. - Blokkeer
het filter of de behuizing ervan in het toestel niet en steek er geen voorwerpen in.

Infectierisico: - Volg de hygiénische voorbereiding voor en na elk gebruik. Zorg ervoor dat onderdelen
niet in de buurt van andere accessoires of apparaten voor verschillende therapieén (bijv. infuusappa-
ratuur) worden bewaard. - De meegeleverde onderdelen zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één
patiént.

Risico op letsel: - Plaats het apparaat niet op een zachte ondergrond zoals een bank, bed of tafelkleed.
- Gebruik het altijd alleen op een hard, obstakelvrij oppervlak.

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

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

Probleem Oorzaak Oplossing
Netsnoer niet correct in het
Het toestel schakelt stopcontact van het hulp-

Steek het netsnoer correct in de stopcontacten

nietin middel of in het stopcontact
gestoken
De dispenser is niet correct Demonteer en monteer de dispenser correct zoals
geinstalleerd. aangegeven in het aansluitschema op het deksel.

- Controleer of de luchtinlaat van het apparaat

Luchtslang is niet goed .

Het apparaat werkt aangesloten op het toestel correct is aangesloten op de meegeleverde

niet onderdelen (zie aansluitschema op het deksel).
De luchtslang is geknikt, Wikkel de slang af en controleer hem op scheuren
beschadigd of verdraaid. of lekken. Vervang hem indien nodig.
Het luchtfilter is vuil Vervang het filter

Het apparaat maakt
meer geluid dan
normaal

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

Filterdeksel niet correctinde  |Plaats het filterdeksel correct en stevig in de
zitting geplaatst daarvoor bestemde opening.
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VERWIJDERING. Compressor

voeren toestel (met uitzondering van accessoires) als afval wordt beschouwd en daarom ‘gescheiden’

moet worden ingezameld. Daarom moet de gebruiker dit afval inleveren bij de door de plaatselijke
EE 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.

ﬂ In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het symbool op de toestel aan dat het af te

Verpakking
N ) N . /N, Warmtekrimpbare N .
i» Zroduct ua i‘akvelrpak ea Almvernevelaar en Lo tZakverpakklng
PAP 00s LDPE ing slang PP accessoires HDPE as

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE GEBEURTENISSEN. Ernstige gebeurtenissen in verband met dit
product moeten onmiddellijk aan de fabrikant of de bevoegde autoriteit worden gemeld. Een geb-
eurtenis wordt als ernstig beschouwd als deze direct of indirect de dood of een onvoorziene ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een persoon veroorzaakt of kan veroorzaken.

SYMBOLEN OP HET HULPMIDDEL OF DE VERPAKKING
Unieke apparaati- Serienummer van .
m dentificatie het apparaat @ Apparaat klasse Il M Fabrikant
Toegepast onder- | . " .
deel type BF Productiedatum Partijcode N\ Wisselstroom
9 _ . . Py
& Let op p"m‘nm[s Ftalaaf.t en bisfe Droog houden Modelnummer
"separaee NoOIVrij
Medisch hulp- Temperatuur- Vochtigheids-
middel /R/- grenzen grenzen Luchtdrukgrenzen

Bij het uitschakelen van V6or gebruik: Lees aandachtig de gebruiks-
het apparaat stopt de scha- aanwijzing
kelaar de werking van de

O Uitgeschakeld “OFF” compressor op slechts één @) Enkele patiént

| Ingeschakeld “ON”

van de twee stroomfasen.

IP21 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 E ws |Medische CE-markering ref. verordening 2017/745 EU en latere updates

INFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEDEN 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.

TECHNISCHE KENMERKEN. Model: PO713EM

Stroomvoorziening: 230V~ 50Hz 210VA Werking: Vervolg

Luchtstroom naar de compressor: 17 I/min ongeveer Afmetingen: 26 (L) x 12 (P) x 23,5 (H) cm
Geluidsniveau (op 1 m): 56 dB (A) ongeveer Gewicht: 2,2 Kg

TOEGEPASTE ONDERDELEN

Type BF toegepaste onderdelen zijn: accessoire onderdeel (B2.3)
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OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Bedrijfsomstandigheden: Opslag- en vervoersomstandigheden:
Omgevingstemperatuur: Tussen +5 °C en +40 °C  Omgevingstemperatuur: Tussen -25 °C en +70 °C
Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95%  Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95%
Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa

DUUR
Hoofdeenheid (A) Levensduur 2000 uur.

De gemiddelde levensduur is 1 jaar, maar bij intensief gebruik is het
raadzaam om ze om de 6 maanden te vervangen om een maximale thera-
peutische werking te garanderen.

Voor componenten voor
één patiént (B, C1,C2)

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

Fysiotherapeutisch toestel (hoofdeenheid)

A1 -Schakelaar, A2 - Luchtinlaat, A3 - Filterdeksel
A- | A4-Dispenserhouder, A5 - Draaggreep

A6 - Aansluiting voor voedingskabel

A7 -Voedingskabel

Begeleidende comp 1iten (één patiént)

B1 - Verbindingsslang (hoofdunit/dispenser)

B2 - Dispenser
B2.1 - Afgifte-eenheid, B2.2 - Koppeling, B2.3 - Mondstuk

D- | Handige en ruime draagtas

GEBRUIKSAANWLZING

Was voor elk gebruik uw handen grondig en reinig het hulpmiddel zoals beschreven in het
hoofdstuk “HYGIENISCHE VOORBEREIDING” Tijdens de toepassing wordt aanbevolen zich
afdoende te beschermen tegen druppels. De dispenser en bijbehorende onderdelen zijn
uitsluitend bedoeld voor persoonlijk gebruik om elk risico op infectie te voorkomen.

1. Steek de stekker (A7) in het stopcontact (A6) en sluit deze vervolgens aan op een stopcontact dat
geschikt is voor de spanning van het toestel. Hij moet zo worden geplaatst dat het loskoppelen van het
elektriciteitsnet niet moeilijk is.

2. Sluit het ene uiteinde van de verbindingsslang (B1) aan op het toestel. Sluit het andere uiteinde van
de buis aan

(B1) naar de dispenser (B2).

3. Sluit de meegeleverde onderdelen aan zoals aangegeven in het ‘Aansluitschema’ op de omslag. Ga
comfortabel zitten met de ademautomaat in uw hand en plaats het mondstuk in uw mond (afb. 1).

4. Schakel het apparaat in met de schakelaar (A1) en adem diep in en uit.

5. Als u klaar bent met het gebruik van het apparaat, schakelt u het uit en trekt u de stekker uit het
stopcontact. Het model P0O713EM kan meerdere keren per dag worden gebruikt in sessies van ongeveer
15 minuten, zoals voorgeschreven door uw arts.

6. U kunt de dispenser in de dispenserhouder (A4) plaatsen als u tijdens de therapiesessie een pauze wilt
inlassen; zo voorkomt u dat het mondstuk vervuild raakt door op vuile oppervlakken te rusten (afb. 2).
LET OP: 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.

Polypropyleen
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HYGIENISCHE VOORBEREIDING

Schakel het apparaat voor elke hygiénische voorbereiding uit en trek de stekker uit het stopcontact.
Toestel (A) en buitenkant van pijp (B1). Gebruik alleen een met antibacterieel reinigingsmiddel
bevochtigde doek (niet schurend en vrij van enig oplosmiddel).

Begeleidende comp iten

De dispenser en bijbehorende onderdelen mogen slechts door één persoon worden gebruikt om
elk risico op besmetting te voorkomen. Demonteer de dispenser zoals aangegeven in het gedeelte
‘Aansluitschema’B.

Ga dan verder volgens onderstaande instructies.

Ontsmetting. Reinig de meegeleverde onderdelen voor en na elk gebruik met een van de methoden
die in de tabel worden vermeld en hieronder worden beschreven.

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

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

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

Na het ontsmetten de onderdelen krachtig schudden en op een papieren handdoek leggen, of anders
drogen met een warme luchtstraal (bijv. met een haardroger).

Desinfectie Na het reinigen van de geleverde onderdelen, moet u deze desinfecteren met behulp van
een van de methoden die in de tabel worden vermeld en hieronder worden beschreven. Elke methode
is uitvoerbaar voor een beperkt aantal keren (zie gegeven 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 van geschikte grootte voor alle afzonderlijke onderdelen die gedesinfecteerd
moeten worden met een oplossing van drinkwater en desinfectiemiddel, waarbij u de verhoudingen
aanhoudt die op de verpakking van het desinfectiemiddel staan aangegeven. - Dompel elk afzonderlijk
onderdeel volledig onder in de oplossing en zorg ervoor dat er geen luchtbellen in contact met de
onderdelen ontstaan. Laat de onderdelen ondergedompeld gedurende de tijd die staat aangegeven
op de verpakking van het desinfectiemiddel en die overeenkomt met de gekozen concentratie voor de
bereiding van de oplossing. - Haal de gedesinfecteerde onderdelen terug en spoel ze grondig af met
lauw drinkwater.Voer de oplossing af volgens de instructies van de fabrikant van het desinfectiemiddel.
methode B: Desinfecteer de onderdelen door ze 10 minuten te koken in water; gebruik
gedemineraliseerd of gedestilleerd water om kalkaanslag te voorkomen.

methode C: Desinfecteer de onderdelen met een hete stoomfles (geen magnetron). Voer het proces
nauwkeurig uit volgens de instructies van de stomer. Voor een effectieve desinfectie kiest u een stomer
met een bedrijfscyclus van ten minste 6 minuten.

Als u ook wilt steriliseren, ga dan naar de paragraaf Sterilisatie.

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

Na elk gebruik bergt u het toestel op in een droge en stofvrije ruimte.

Sterilisatie. Apparatuur: Stoomsterilisator met gefractioneerd vacuiim en overdruk die voldoet aan EN
13060.

Uitvoering: Verpak elk afzonderlijk te behandelen onderdeel in een steriel barrieresysteem of
-verpakking volgens EN 11607. Plaats de verpakte onderdelen in de stoomsterilisator. Voer de
sterilisatiecyclus uit volgens de gebruiksaanwijzing van de apparatuur door eerst een temperatuur van
134°C en een tijd van 4 minuten te kiezen.

Bewaring: Bewaar de gesteriliseerde onderdelen volgens de gebruiksaanwijzing van het gekozen
steriele barriéresysteem of -verpakking.

De sterilisatieprocedure is gevalideerd overeenkomstig ISO 17665-1.

Na elk gebruik bergt u het toestel op in een droge en stofvrije ruimte.
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Tabel van geplande methoden / accessoires voor patiénten
Patiéntaccessoire B2.3 B2.2 B2.1
HYGIENISCHE VOORBEREIDING THUIS
Hygiénische reiniging

methode A v v v
methode B v v v
methode C v v v
Desinfectie
methode A 300 300 300
methode B 300 300 300
methode C 300 300 300
Desinfectie
methode A 300 300 300
methode B 300 300 300
Sterilisatie 300 300 300

v:gepland v:niet gepland 300 :MAX 300 KEER

LUCHTFILTRATIE

Het toestel is uitgerust met een inlaatfilter, dat zich onder het filterdeksel (A3) bevindt en dat moet
worden vervangen wanneer het vuil is of van kleur verandert. Til voor vervanging het filterdeksel
(A3) op en trek het filter eruit. 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 naar buiten zoals aangegeven in (Fig.3).

Het filter is zo ontworpen dat het altijd vastzit in zijn behuizing. Vervang het filter niet tijdens het gebruik.
Gebruik alleen originele Flaem-reserveonderdelen. Wij aanvaarden geen aansprakelijkheid bij
gebruik van niet-originele reserveonderdelen.



Aparat do fizjoterapii w rehabilitacji oddechowej
Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy modelu P0713EM.
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE. Wyr6b medyczny do usuwania wydzieliny tchawiczo-oskrzelowej
oraz do fizjoterapii oddechowej, ktérego stosowanie musi by¢ zalecone przez Lekarza.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA. Leczenie choréb uktadu oddechowego, w szczegdlnosci w celu usu-
nigcia wydzieliny tchawiczo-oskrzelowej (POChP, mukowiscydoza, rozstrzenie oskrzeli i/lub zgodnie ze
wskazaniami lekarza prowadzacego).

PRZECIWWSKAZANIA. - Wyréb medyczny NIE powinien by¢ stosowany u pacjentéw, ktérzy nie

s w stanie samodzielnie oddychac lub sa nieprzytomni. « Wyrobu nie nalezy uzywa¢ w obwodach
anestezjologicznych lub wentylacji wspomaganej. - Wyrobu nie wolno stosowac u pacjentéw ze znacz-
nym niedocisnieniem tetniczym. « Wyrobu nie wolno stosowa¢ u noworodkéw.
DOCELOWI UZYTKOWNICY. Wyroby s przeznaczone do uzytku przez prawnie upowazniony perso-
nel medyczny/pracownikéw stuzby zdrowia (lekarzy, pielegniarki, terapeutéw itp.). Wyrobu moze uzy-
wac bezposrednio pacjent podczas terapii domowej, ale pod nadzorem personelu medycznego lub
prawnie upowaznionego pracownika stuzby zdrowia.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW. Doroli, dzieci w kazdym wieku. Przed uzyciem wyrobu nale-
zy doktadnie zapoznac sie z instrukcja obstugi i, jesli ma by¢ uzywany u dzieci w dowolnym wieku lub
0s6b o ograniczonych mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych lub sensorycznych), musi im towa-
rzyszy¢ osoba dorosta odpowiedzialna za ich bezpieczerstwo. Do personelu medycznego nalezy ocena
stanu i mozliwosci pacjenta, aby podczas przepisywania terapii okresli¢, czy pacjent jest w stanie samo-
dzielnie bezpiecznie obstugiwacé wyrob, czy tez terapia powinna by¢ prowadzona przez osobe odpo-
wiedzialna.

W celu oceny zastosowania wyrobu u poszczegdlnych rodzajéw pacjentow, takich jak kobiety w cigzy,
kobiety karmiace, osoby niezdolne do pracy lub osoby o ograniczonych mozliwosciach fizycznych
nalezy sie zwrdcic 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 W DZIALANIU. - Jesli dziatanie aparatu
nie jest zgodne, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem w celu uzyskania wyjasnien.

+ Nalezy skontaktowac sie z producentem w celu zgtoszenia probleméw i/lub nieoczekiwanych zda-
rzen zwiazanych z eksploatacja oraz, jesli to konieczne, w celu wyjasnienia sposobu uzytkowania i/
lub konserwacji/przygotowania higienicznego. « Nalezy sie réwniez zapoznac z historig przypadkow
usterek i ich rozwigzan.

OSTRZEZENIA. - Z wyrobu nalezy korzysta¢ wylacznie zgodnie z jego przeznaczeniem. Ten wyréb
medyczny nie jest przeznaczony do ratowania zycia. Kazde inne uzycie jest uwazane za niewtasci-
we i moze by¢ niebezpieczne. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewtasciwe uzytkowanie. «
Zasiegnac porady lekarza w celu ustalenia dawki terapii. « Jesli podczas korzystania z wyrobu wystapig
reakgcje alergiczne lub inne problemy, nalezy natychmiast zaprzestac jego stosowania i zasiegna¢ pora-
dy lekarza. « Instrukcje nalezy przechowywa¢ odpowiednio, aby méc z niej skorzysta¢ w przysztosci. «
Jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub centrum serwi-
sowym. « Nie nalezy naraza¢ wyrobu na skrajne temperatury. « Czas potrzebny na przejscie z warunkéw
przechowywania do warunkéw dziatania wynosi okoto 2 godzin. « Zabroniona jest jakakolwiek préba
otwarcia i modyfikacji wyrobu. Naprawy moga by¢ wykonywane wyfacznie przez personel upowaznio-
ny przez producenta. Nieautoryzowane naprawy uniewazniajg gwarancje i moga stanowi¢ zagrozenie
dla uzytkownika.

« Aparat nalezy transportowac w dostarczonej torbie, zamknietej w ochronnym opakowaniu.

« Ryzyko udtawienia: Niektore elementy aparatu sa na tyle mate, ze moga zostac potkniete przez dzieci,
dlatego aparat nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

+ Ryzyko uduszenia: Nie nalezy uzywa¢ dostarczonego wezyka taczacego i kabli poza ich przeznacze-
niem; moga spowodowac zagrozenie uduszeniem. Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostrozno$¢ w przypad-
ku dzieci i 0s6b ze szczegolnymi trudnosciami; takie osoby czesto nie sg w stanie prawidtowo ocenic¢
zagrozen.

« Ryzyko pozaru: - aparat nie nadaje sie do stosowania w obecnosci mieszaniny anestetycznej, ktéra jest
palna z powietrzem lub z tlenem albo podtlenkiem azotu.

- Nigdy nie nalezy zastania¢ szczelin wentylacyjnych znajdujacych sie po obu stronach wyrobu.

« Ryzyko porazenia pragdem: - Przed pierwszym uzyciem, a takze okresowo w czasie uzytkowania pro-
duktu, nalezy sprawdzi¢ stan struktury urzadzenia i kabla zasilajagcego, aby sie upewni¢, ze nie ma
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zadnych uszkodzen. W przeciwnym razie nie nalezy go przytacza¢ 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
uszkodzi¢ izolacje kabla zasilajgcego. - Kabel zasilajacy nalezy zawsze trzymac z dala od goracych po-
wierzchni. - Nie dotykac¢ wtyczki i kabla zasilajgcego mokrymi rekami.

- Nie nalezy obstugiwac¢ wyrobu mokrymi dtorimi. Nie nalezy uzywac wyrobu w wilgotnym srodowisku
(np. podczas kapieli lub prysznica). Nie nalezy zanurza¢ aparatu w wodzie; jesli tak sie stanie, natych-
miast je odtgczyc¢ od pradu. Nie nalezy wyjmowac ani dotykac aparatu zanurzonego w wodzie, najpierw
nalezy wyja¢ wtyczke z gniazdka. Nalezy go natychmiast dostarczy¢ do autoryzowanego centrum ser-
wisowego FLAEM lub do sprzedawcy. - Podczas uzytkowania nie wolno przeprowadza¢ konserwacji/
czyszczenia.

Ryzyko nieskutecznosci terapii: - Nalezy uzywac tylko oryginalnych czesci zamiennych Flaem; nie pono-
simy odpowiedzialnosci, jesli uzywane sg nieoryginalne czesci. - Nalezy przestrzegac procedur przygo-
towania higienicznego opisanych w rozdziale Przygotowanie higieniczne. - Z aparatu nalezy korzysta¢
wylgcznie w Srodowisku pozbawionym kurzu, w przeciwnym razie terapia moze zostac zaktécona. - Nie
nalezy zastania¢ ani wktada¢ przedmiotéw do filtra i jego gniazda w aparacie.

Ryzyko zakazenia: - Przestrzegac zasad przygotowania higienicznego przed i po kazdym uzyciu. Nalezy
sie upewni¢, ze czesci nie sa przechowywane w poblizu innych elementéw lub urzadzen do innych
zabiegdéw (np. urzadzen infuzyjnych). - Dostarczone komponenty sg przeznaczone do uzytku przez jed-
nego pacjenta.

Ryzyko obrazen: - Nie nalezy umieszcza¢ wyrobu na miekkiej powierzchni nosnej, takiej jak sofa, t6zko
lub obrus. - Zawsze nalezy je obstugiwac na twardej powierzchni, ktéra nie zawiera przeszkod.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA WYSTAPIENIA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA W BA-
DANIACH DIAGNOSTYCZNYCH Dany aparat zostat zaprojektowany tak, aby spetniat aktualne wymaga-
nia dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej. Jeéli chodzi o wymagania dotyczace EMC, wyroby
elektromedyczne wymagaja szczegdlnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania, dlatego tez wymaga sieg,
aby byty instalowane i/lub uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych zaktécen
elektromagnetycznych z innymi urzadzeniami. Ruchome lub przenosne urzadzenia radiowe i telekomuni-
kacyjne RF (telefony komoérkowe lub pofaczenia bezprzewodowe) moga zaktécac dziatanie wyrobow elek-
tromedycznych. Wyréb moze by¢ podatny na zaktdcenia elektromagnetyczne w obecnosci innych wyro-
béw uzywanych do okreslonej diagnozy lub zabiegdw. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie www.
flaemnuova.it.

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

Problem Przyczyna Rozwigzanie
Kabel zasilajacy nie jest prawi-
. . dtowo podtaczony do gniazda |Prawidtowo przytaczy¢ kabel zasilajacy do
Aparat nie wiacza sig. urzadzenia lub gniazda sie- gniazdek
ciowego
o Zdemontowac i ponownie zmontowac dozownik
Dozownik nie zostat . A ,
. prawidtowo, zgodnie ze schematem potaczer na
prawidtowo zamontowany. .
pokrywie.
Waz powietrza nie jest Sprayvdmc, czy potaczenie miedzy leotem '
P . . powietrza aparatu a dostarczonymi komponentami
Wyréb nie dziata prawidfowo przytaczony do R S
(patrz schemat pofaczen na pokrywie) jest
aparatu. -
prawidtowe.
Rurka powietrza jest wygieta, |Rozwinac rurke i sprawdzic, czy nie ma zgniecen
uszkodzona lub skrecona lub przebic. W razie potrzeby nalezy jg wymienic.
Filtr powietrza jest zabrudzony |Wymienic filtr
V\g;(:]?e{i;t niz Pokrywa fltra nie jest Prawidtowo zatozy¢ pokrywe filtra na jej miejsce
Swyklej Y prawidtowo osadzona yCpokrywe Jemie)

Jesli po sprawdzeniu opisanych wyzej warunkéw wyréb nadal nie dziata prawidtowo, zalecamy
skontaktowanie si¢ z zaufanym sprzedawcg lub najblizszym autoryzowanym serwisem FLAEM.
Liste wszystkich centrow serwisowych mozna znalez¢ na stronie http://www.flaemnuova.it/it/info/
assistenza.
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LIKWIDACJA. Zespdt sprezarki

likwidacji (z wylaczeniem wszelkich towarzyszacych mu elementdéw), jest uwazane za odpad i dlatego

musi by¢ poddane, selektywnej zbiorce”. Dlatego uzytkownik musi dostarczy¢ (lub zleci¢ dostarczenie)
mmm tych odpaddéw do centrow selektywnej zbidrki ustanowionych przez wiadze lokalne lub przekazac¢

je sprzedawcy przy zakupie nowego wyrobu réwnowaznego typu. Selektywna zbiérka odpaddw,
a nastepnie ich przetwarzanie, odzysk i unieszkodliwianie sprzyjaja produkgcji urzadzer z materiatéw
pochodzacych z recyklingu oraz ograniczaja negatywne skutki dla srodowiska i zdrowia spowodowane
niewtasciwg gospodarka odpadami. Nieuprawnione usuniecie produktu przez uzytkownika pociagga za
soba zastosowanie sankcji administracyjnych przewidzianych w przepisach transponujgcych dyrektywe
2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, w ktérym produkt jest usuwany.

K Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE, symbol na wyrobie wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone do

Opakowanie

/\, Pudetko N\ Termokurczliwa folia N )
%) napro- | L% Wolzeczek ne L% nebulizatoraielemen- | £%2Y tOpzkowaglek:a
PAP  dukt e UK€ PP tytowarzyszace HDpE  (O0§ Produkiu

POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH. Powazne zdarzenia wystepujace w zwigzku
z tym produktem nalezy natychmiast zgtosi¢ producentowi lub wtasciwemu organowi. Zdarzenie
uznaje sie za powazne, jezeli powoduje lub moze spowodowa¢, bezposrednio lub posrednio, Smier¢
lub nieprzewidziane powazne pogorszenie stanu zdrowia danej osoby.

SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU
Niepowtarzalny

: ) Numer seryjny Oprawa oswietle-
m kod identyfikacyjny @ wyrobu niowa Klasy Producent

wyrobu

Stosowany typ " " .
czeéci BF M Data produkgji Kod partii "\~ Prad przemienny
9 : " P R
W’ Nie zawiera ftala Przechowywac w -
A Uwaga "eimme now i bisfenolu suchym miejscu Numer modelu
Wartosci Wartosci Wartosci graniczne
Wyréb medyczny ﬂ graniczne graniczne _@ ci$nienia

temperatury wilgotnosci atmosferycznego

@ Przed uzyciem: Ostroznie sprawdzi¢ instruk-
cje uzywania

| Wiaczone ,ON"[WL]  Przy wytgczaniu wyrobu wy-
tacznik zatrzymuje dziatanie
sprezarki tylko na jednej z

Wytaczony , OFF” : > na; Vo .
O WYE] dwoch faz zasilania. \]_lm) Jeden pacjent

P21 Stopien ochrony opakowania: IP21. (Zabezpieczony przed ciatami statlymi wigkszymi niz 12 mm. Za-
bezpieczone przed dostepem palcem; Zabezpieczone przed pionowo spadajacymi kroplami wody).

C € ws1 |Oznakowanie medyczne CE odn. do rozporzadzenia 2017/745 UE i pézniejsze aktualizacje

INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIEKTORYMI SUBSTAN-
CJAML. - Interakcje: Materiaty uzyte w wyrobie sa materiatami biokompatybilnymi i odpowiadaja
przepisom ustawowym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych reakgji alergicznych.

DANE TECHNICZNE Model: P0713EM

Zasilanie: 230V ~ 50Hz 210VA Dziatanie: Ciagty

Natezenie przeptywu powietrza do sprezarki: ok. 17 I/min - Wymiary: 26 (L) x 12 (P) x 23,5 (H) cm
Hatas (w odl. 1 m): ok. 56 dB (A) Masa: 2,2 kg

CZESCI APLIKACYJNE

Czesci aplikacyjne typu BF to: element z wyposazenia (B2.3)

35



WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania: Warunki przechowywania i transportu:
Temperatura otoczenia: Od +5°C do +40°C Temperatura otoczenia: Od -25°C do +70°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 10% do 95% Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne: Miedzy 69 kPa a 106 kPa Cisnienie atmosferyczne: Miedzy 69 kPa a 106 kPa

TRWALOSC

Czeséc gtéwna (A) Zywotnos¢ 2000 godzin.

Dotyczy elementéw dla  Srednia zywotno$¢ wynosi 1 rok, jednak zaleca sie ich wymiane co 6
jednego pacjenta miesiecy przy intensywnym uzytkowaniu, aby zapewni¢ maksymalna
(B,C1,C2) skutecznos¢ terapeutyczng przez caly czas.

INFORMACJE O WYROBIE | MATERIALACH
Wyposazenie wyrobu obejmuje: Informacje o materiatach

Aparat do fizjoterapii (czes¢ gtowna)

A1 - Wylacznik, A2 - Wlot powietrza, A3 - Pokrywa filtra
A- | A4-Uchwyt dozownika, A5 - Uchwyt do przenoszenia
A6 - Gniazdo kabla zasilajacego

A7 - Kabel zasilajacy

Elementy wyposazenia (dla jednego pacjenta)
B1 - Rurka faczaca (czes¢ gtéwna/dozownik)

B2 - Dozownik
B2.1 - Korpus dozownika, B2.2 - £acznik, B2.3 - Ustnik

D- | Wygodna i przestronna torba transportowa

Polipropylen

Przed kazdym uzyciem nalezy dokladnie umy¢ rece i wyczysci¢ wyréb zgodnie z opisem w
rozdziale ,PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE". Podczas laczenia czesci najlepiej zastoni¢ nos.
Dozownik i towarzyszace mu komponenty sg przeznaczone wylacznie do uzytku osobistego, aby
unikna¢ ryzyka infekgji.

1. Przylaczy¢ kabel zasilajacy (A7) do gniazda (A6), nastepnie do gniazda sieciowego z napieciem
odpowiadajacym napieciu aparatu. Nalezy je umiesci¢ w taki sposéb, aby odtaczenie od sieci zasilajacej
nie byto trudne.

2. Przytaczyc jeden koniec rurki taczacej (B1) do aparatu. Przytaczy¢ drugi koniec rurki

(B1) do dozownika (B2).

3. Przylaczy¢ elementy z wyposazenia w sposdb pokazany na,Schemacie pofaczen” na oktadce. Usigsé
wygodnie, trzymajac dysze w dtoni i przytozy¢ ustnik do ust (rys. 1).

4. Wtaczy¢ urzadzenie poprzez nacisniecie na wytacznik (A1) oraz wykona¢ gteboki wdech i wydech.

5. Po zakonczeniu wytaczy¢ aparat i odtaczy¢ wtyczke. Model PO713EM mozna stosowac w sesjach
trwajacych okoto 15 minut kilka razy w ciagu dnia, zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

6. Dozownik mozna umiesci¢ w uchwycie dozownika (A4), jesli konieczna jest przerwa podczas sesji
terapeutycznej; w ten sposéb mozna unikna¢ zanieczyszczenia ustnika poprzez umieszczenie go na
brudnych powierzchniach (rys. 2).

OSTRZEZENIE: Jesli po sesji terapeutycznej wewnatrz rurki (B1) utworzy sie oczywisty osad wilgoci,
nalezy odtaczy¢ rurke od nebulizatora i osuszy¢ jg za pomocg 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.
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PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE

Przed kazda czynnoscia przygotowania higienicznego wytaczy¢ wyréb i odigczyc¢ go od sieci.

Aparat (A) i zewnetrzna czes¢ rurki (B1). Uzywac wytacznie $ciereczki zwilzonej antybakteryjnym
detergentem (niesciernej i niezawierajacej zadnych rozpuszczalnikéw).

Elementy wyposazenia

Aby unikna¢ ryzyka zakazenia, z dozownika i elementéw wyposazenia nalezy korzysta¢ samemu.
Zdemontowac dozownik w sposéb przedstawiony w czesci B, Schemat potaczen”.

Nastepnie postepowac zgodnie z ponizsza instrukcja.

Sanityzacja. Przed i po kazdym uzyciu nalezy poddac¢ sanityzacji elementy wyposazenia, wybierajac
jeden ze sposobdw podanych w tabeli i opisanych ponizej.

Sposéb A: Poddac sanityzacji elementy wyposazenia pod ciepta wodg pitna (ok. 40°C) z tagodnym
$rodkiem do mycia naczyn (nie $ciernym).

Sposéb B: Poddac sanityzacji elementy wyposazenia w zmywarce w goracym cyklu (70°C).

Sposéb C: Poddac sanityzacji elementy wyposazenia poprzez namoczenie w roztworze 50% wody i
50% biatego octu, a nastepnie doktadnie wyptukac cieptg woda pitng (ok. 40°C).

Po sanityzacji elementéw nalezy je energicznie wstrzasngc¢ i roztozy¢ na reczniku papierowym,
ewentualnie osuszy¢ strumieniem gorgcego powietrza (np. suszarka do wtoséw).

Dezynfekcja. Po sanityzacji elementéw wyposazenia nalezy je poddac sanityzacji, stosujac jedng z
metod podanych w tabeli i opisanych ponizej. Mozna uzy¢ kazdego sposobu ograniczong liczbe razy
(patrz rysunek w tabeli).

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

Wykonanie: - Napetni¢ pojemnik o odpowiedniej wielkosci, aby pomiesci¢ wszystkie poszczegdlne
elementy przeznaczone do dezynfekcji, roztworem wody pitnej i 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¢ elementy zanurzone na czas wskazany na opakowaniu
$rodka dezynfekujacego i zwigzany ze stezeniem wybranym do przygotowania roztworu. - Wyjaé
zdezynfekowane elementy i doktadnie przeptuka¢ je letnia woda pitna. - Zutylizowa¢ roztwor zgodnie
z instrukcjami dostarczonymi przez producenta srodka dezynfekujacego. - Odzyskac zdezynfekowane
elementy i doktadnie wyptukac¢ letnig woda pitna. - Roztwdr usuwac zgodnie z instrukcja producenta
$rodka dezynfekcyjnego.

Sposob B: Zdezynfekowa¢ elementy wyposazenia poprzez gotowanie w wodzie przez 10 minut;
uzywac wody demineralizowanej lub destylowanej, aby unikna¢ osadéw wapiennych.

Sposob C: Zdezynfekowa¢ elementy wyposazenia za pomoca goracej butelki typu parowego (nie
mikrofalowki). Przeprowadzi¢ proces wiernie wedtug instrukcji obstugi parownika. Aby dezynfekcja
byta skuteczna, nalezy wybra¢ parownik o cyklu pracy co najmniej 6 minut.

Jedli chcesz réwniez przeprowadzic sterylizacje, przejdz do paragrafu Sterylizacja.

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

Po kazdym uzyciu kompletny aparat nalezy przechowywac¢ w suchym i wolnym od kurzu
miejscu.

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

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

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

Procedura sterylizacji zatwierdzona zgodnie z norma ISO 17665-1.

Po kazdym uzyciu kompletny aparat nalezy przechowywac w suchym i wolnym od kurzu miejscu.
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Tabela planowanych sposobéw/akcesoriow dla pacjenta

Akcesoria dla pacjenta B2.3 B2.2 B2.1
HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE W DOMU

Odkazanie
Sposéb A v v v
Spos6b B v v v
Sposob C v v v

Dezynfekcja
Sposéb A 300 300 300
Sposob B 300 300 300
Sposéb C 300 300 300

Dezynfekcja
Sposdb A 300 300 300
Sposéb B 300 300 300
Sterylizacja 300 300 300

v:zamierzony \:niezamierzony  300: MAKS. 300 RAZY

FILTRACJA POWIETRZA

Aparat jest wyposazony w filtr ssacy, znajdujacy sie pod pokrywa filtra (A3), ktéry nalezy wymieni¢, gdy
jest zabrudzony lub zmieni kolor. W celu wymiany nalezy podnies¢ pokrywe filtra (A3) i wyciggnac filtr.
Nie nalezy my¢ ani uzywac¢ ponownie tego samego filtra. Regularna wymiana filtra jest niezbedna do
zapewnienia prawidtowego dziatania sprezarki. Filtr musi by¢ regularnie sprawdzany. Skontaktowac sie
ze sprzedawcg lub autoryzowanym centrum serwisowym w celu wymiany filtrow.

Aby wymienic filtr, nalezy wyciagna¢ go w sposéb pokazany na (rys. 3).

Filtr jest tak skonstruowany, ze zawsze jest zamocowany w swojej obudowie. Nie nalezy wymieniac¢
filtra podczas korzystania z wyrobu. Nalezy uzywac oryginalnych czesci zamiennych Flaem; nie
ponosimy odpowiedzialnosci za uzycie nieoryginalnych czesci zamiennych.



Dispositivo de fisioterapia de rehabilitacion respiratoria
Este manual de instrucciones corresponde al modelo de aparato P0713EM.
USO PREVISTO. Producto sanitario para la eliminacion de las secreciones traqueobronquiales y para
fisioterapia respiratoria, cuyo tratamiento debe ser prescrito por un médico.
INDICACIONES DE USO. Tratamiento de las enfermedades del aparato respiratorio, en particular, para
la eliminacion de las secreciones traqueobronquiales (BPCO, fibrosis quistica, bronquiectasias y/o segun
indicacion del médico tratante).

CONTRAINDICACIONES. - El producto sanitario NO debe utilizarse en pacientes que no puedan

respirar por si mismos o que estén inconscientes. « No utilice el aparato en circuitos anestésicos o de
ventilacién asistida. « El aparato no debe utilizarse en pacientes con hipotension arterial pronunciada. «
El aparato no debe utilizarse en neonatos.
USUARIOS PREVISTOS. Los aparatos estan destinados a ser utilizados por personal médico o sanitario
legalmente autorizado (médicos, enfermeros, terapeutas, etc.). El aparato puede ser utilizado directa-
mente por el paciente para su terapia en casa, pero bajo la supervision de personal médico o del profe-
sional de la salud legalmente autorizado.

GRUPO DE PACIENTES DESTINATARIOS. Adultos, ninos de todas las edades. Antes de utilizar el
aparato debe leerse atentamente el manual de uso y debe estar presente un adulto responsable de la
seguridad si el mismo va a ser utilizado por nifios de cualquier edad o personas con capacidades limit-
adas (por ejemplo, fisicas, mentales o sensoriales). Corresponde al personal médico evaluar el estado y
las capacidades del paciente para determinar, a la hora de prescribir la terapia, si el paciente es capaz de
manejar el dispositivo de forma segura por si mismo o si la terapia debe ser llevada a cabo por una
persona responsable.

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

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

ADVERTENCIAS SOBRE POSIBLES FALLOS DE FUNCIONAMIENTO. - En caso de que su dis-
positivo no funcione correctamente, péngase en contacto con el centro de asistencia autorizado para
obtener aclaraciones. « Péngase en contacto con el fabricante para notificar problemas y/o imprevistos
relacionados con el funcionamiento y, si es necesario, para obtener aclaraciones sobre el uso y/o el
mantenimiento/preparacion higiénica. » Consulte también el historial de casos de averias y su resolu-
cion.

ADVERTENCIAS. - Utilice el aparato Ginicamente para la finalidad prevista a la que esta destinado. Este
producto sanitario no estd destinado a salvar vidas. Cualquier otro uso se considera inadecuado y
puede ser peligroso. El fabricante no se hace responsable del uso indebido. - Consulte siempre a su
médico tratante para determinar la posologia de la terapia. « Si experimenta reacciones alérgicas u
otros problemas durante el uso del aparato, interrumpa inmediatamente su uso y consulte inmedia-
tamente a su médico tratante. - Conserve este manual en un lugar seguro para futuras consultas. « Si
el embalaje esta danado o abierto, pédngase en contacto con su distribuidor o el centro de asistencia. « No
exponga el dispositivo a temperaturas especialmente extremas. « El tiempo necesario para pasar de
las condiciones de almacenamiento a las de funcionamiento es de aproximadamente 2 horas. « Esta pro-
hibido abrir y modificar el aparato de cualquier forma. 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.

- El dispositivo debe transportarse dentro de la bolsa suministrada y cerrado en su bolsa protectora.

« Riesgo de asfixia: Algunos componentes del dispositivo son lo suficientemente pequeiios como para
ser ingeridos por los nifos, por lo que debe mantener el dispositivo fuera del alcance de los nifios.

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

« Riesgo de incendio: - no es un dispositivo adecuado para usar en presencia de una mezcla anestésica
inflamable con aire, o con oxigeno u éxido nitroso.

- No obstruya nunca las ranuras de ventilacion situadas a ambos lados del aparato.

- Riesgo de descarga eléctrica: - Antes del primer uso, y periédicamente durante la vida util del produc-
to, compruebe la integridad de la estructura del dispositivo y del cable de alimentacion para asegurarse

39

ESPANOL




de que no presenta daios; si esta dafiado, no lo enchufe y lleve inmediatamente el producto a un centro
de asistencia autorizado o a su distribuidor.

- Mantenga el cable de alimentacién alejado de animales (por ejemplo, roedores), ya que podrian dafiar
el aislamiento del cable de alimentacién. - Mantenga siempre el cable de alimentacion alejado de su-
perficies calientes. - No manipule el enchufe ni el cable de alimentacion con las manos mojadas.

- No manipule el dispositivo con las manos mojadas. No utilice el aparato en ambientes humedos (por
ejemplo, mientras se bafa o se ducha). No sumerja el dispositivo en agua; en tal caso, desenchtfelo
inmediatamente. No saque ni toque el aparato mientras esté sumergido en agua, desenchufelo prim-
ero. LIévelo inmediatamente a un centro de asistencia autorizado FLAEM o a su distribuidor. - No debe
realizarse ninguna operaciéon de mantenimiento/limpieza durante su uso.

Riesgo de tratamiento ineficaz: - Utilice inicamente piezas de repuesto originales Flaem, no se aceptara
ninguna responsabilidad si se utilizan repuestos no originales. - Respete la preparacién higiénica de-
scrita en el apartado «Preparacion higiénica». - Utilice el dispositivo Unicamente en un entorno libre de
polvo, de lo contrario, la terapia podria verse afectada. - No obstruya ni introduzca objetos en el filtro y
su alojamiento en el dispositivo.

Riesgo de infeccién: - Siga las operaciones de preparacion higiénica antes y después de cada uso.
Asegurese de que las piezas no se almacenan cerca de otros accesorios o aparatos para terapias difer-
entes (por ejemplo, aparatos de infusion). - Los componentes suministrados son para un solo paciente.
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 duray sin obstaculos.

ADVERTENCIAS SOBRE LOS RIESGOS DE INTERFERENCIA DURANTE EL USO EN INVESTIGA-
CIONES DIAGNOSTICAS Este dispositivo esté disefiado para cumplir los requisitos actuales de compatib-
ilidad electromagnética. En lo que respecta a los requisitos CEM, los dispositivos electromédicos requieren
un cuidado especial a la hora de instalarse y utilizarse, por lo que deben instalarse y/o utilizarse de acuerdo
con las especificaciones del fabricante. Riesgo de posibles interferencias electromagnéticas con otros dis-
positivos. Los dispositivos moviles o portétiles de radiofrecuencia y telecomunicaciones (teléfonos méviles
o conexiones inaldmbricas) pueden interferir en el funcionamiento de los dispositivos electromédicos. El
aparato puede ser susceptible de sufrir interferencias electromagnéticas en presencia de otros dispositivos
utilizados para diagndsticos o tratamientos especificos. Para mas informacion, visite www.flaemnuova.it.

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

Problema Causa Solucion

El cable de alimentacién no
El dispositivono se estd correctamente enchufado |Enchufe correctamente el cable de alimentacion
enciende. alatomadel aparatooala en las tomas

toma de corriente

Desmonte y vuelva a montar el dispensador
correctamente segun el esquema de conexiones
de la portada.

Compruebe la correcta conexion entre la entrada
de aire del dispositivo y los componentes
suministrados (consulte el esquema de conexiones
de la portada).

El tubo de aire est4 doblado, Desenrolle el tubo y compruebe que no esté
danado o enroscado aplastado ni pinchado. Sustittyalo si es necesario.
El filtro de aire estd sucio Sustituya el filtro

El dispensador no se ha
montado correctamente.

El tubo de aire no esta
conectado correctamente al
dispositivo

El aparato no
funciona

El aparato es mas
ruidoso de lo Tapa del filtro mal colocada
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 asisten-
cia autorizado FLAEM cercano a su domicilio. Encontrara una lista de todos los Centros de asistencia
en http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

Inserte correctamente la tapa del filtro en la
carcasa
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ELIMINACION. Unidad compresora

De conformidad con la Directiva 2012/19/CE, el simbolo que aparece en el equipo indica que el
ﬂ dispositivo que se va a eliminar (excluidos los componentes que lo acompafian), se considera residuo

y, por lo tanto, debe someterse a «recogida selectiva». Por lo tanto, el usuario debe entregar (o hacer
I entregar) estos residuos a los centros de recogida selectiva establecidos por las autoridades locales, o

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

Embalaje
Va% . Bolsa de /\ Peliculatermorretractil |\,

&) Cz:(;)zslio L) embalajedel | £%Y paranebulizadoresy | {3 Bolsa de viaje
Pap P LDPE  tubo PP componentes adjuntos | HDPE

NOTIFICACION DE SUCESOS GRAVES. Los sucesos graves relacionados con este producto deben
comunicarse inmediatamente al fabricante o a la autoridad competente. Un suceso se considera
grave si causa o puede causar, directa o indirectamente, la muerte o un deterioro grave e imprevisto
del estado de salud de una persona.

SIMBOLOS PRESENTES EN EL DISPOSITIVO O EN EL ENVASE

Identificador Unico
del dispositivo

Numero de serie
del aparato

[sn]

Aparato de
clasell

o]

Pieza aplicada de
tipo BF

Fecha de produc-
cién

il

M Fabricante

-~ Corriente alterna

Cédigo del lote

- &’ Sin ftalatos ni Mant Numero de
& Atencion IMHE bisfenoles antener seco - modelo
m Producto san- Limites de % Limites de| Limites de presion
itario temperatura 2 humedad atmosférica

Antes de usar: Atencién, compruebe las
instrucciones de uso

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

solo en una de las dos fases

de alimentacion.

| Encendido «<ON»

O Apagado «OFF»

IP21 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

©

@) Un solo paciente

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

INFORMACION SOBRE LAS RESTRICCIONES O INCOMPATIBILIDADES CON DETERMINA-

DAS SUSTANCIAS. - Interacciones: Los materiales utilizados en el dispositivo son materiales bio-
compatibles y cumplen la normativa legal; sin embargo, no pueden excluirse por completo posibles
reacciones alérgicas.

CARACTERISTICAS TECNICAS. Modelo: PO713EM

Fuente de alimentacion: 230V ~ 50 Hz 210 VA
Flujo de aire al compresor: 17 I/min aprox.
Nivel de ruido (@ 1 m): 56 dB (A) aprox.

Operacion: Continuo
Dimensiones: 26 (L) x 12 (P) x 23,5 (A) cm
Peso: 2,2 kg

PIEZAS APLICADAS

Las piezas aplicadas de tipo BF son: componente suministrado (B2.3)
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CONDICIONES AMBIENTALES

Condiciones de funcionamiento: Condiciones de almac iento y transporte:
Temperatura ambiente: Entre +5 °C y +40 °C Temperatura ambiente: Entre -25 °C'y +70 °C
Humedad relativa del aire: Entre el 10% y el 95% Humedad relativa del aire: Entre el 10% y el 95%
Presién atmosférica: Entre 69 kPa y 106 kPa Presién atmosférica: Entre 69 kPa y 106 kPa
DURACION

Unidad principal (A) Vida util 2000 horas.

Para los componentes  La de vida media prevista es de 1 afio, sin embargo, es aconsejable susti-
suministrados de un solo tuirlos cada 6 meses en uso intensivo para garantizar la maxima eficacia
paciente (B, C1,C2) terapéutica en todo momento.

INFORMACION SOBRE EQUIPOS Y MATERIALES

El equipamiento incluye: Informacion sobre los
materiales

Dispositivo de fisioterapia (unidad principal)

A1 - Interruptor, A2 - Entrada de aire, A3 - Tapa del filtro
A- | A4-Soporte dispensador, A5 - Asa de transporte

A6 - Toma para cable de alimentacion

A7 - Cable de alimentaciéon

Componentes suministrados (un solo paciente)
B1 -Tubo de conexién (unidad principal / dispensador)

B-
B2 - Dispensador Polipropileno
B2.1 - Cuerpo del dispensador, B2.2 - Racor, B2.3 - Boquilla prop
D- | Bolsade transporte comoda y espaciosa

INSTRUCCIONES DE USO

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 los posibles goteos. El dispensador y los componentes que lo acompaian son de uso
exclusivamente personal para evitar cualquier riesgo de infeccion.

1. Enchufe el cable de alimentacion (A7) en la toma (A6) y, a continuacién, conéctelo a una toma de
corriente correspondiente al voltaje del dispositivo. Debe colocarse de forma que la desconexion de la
red eléctrica no resulte dificil.

2. Conecte un extremo del tubo de racor (B1) al dispositivo. Conecte el otro extremo del tubo

(B1) al dispensador (B2).

3. Conecte los componentes suministrados como se indica en el «<Esquema de conexiones» de la
portada. Siéntese cdmodamente mientras sujeta el dispensador con la mano y apoya la boquilla en la
boca (Fig. 1).

4. Encienda el aparato accionando el interruptor (A1) e inhale y exhale profundamente.

5. Cuando termine la aplicacién, apague el dispositivo y desenchufelo. El modelo P0713EM puede
utilizarse en sesiones de unos 15 minutos varias veces al dia, segun prescripcién del médico tratante.
6. Puede colocar el dispensador en el correspondiente soporte del mismo (A4) si necesita hacer
una pausa durante la sesion de terapia; asi evitara que se contamine la boquilla colocandola sobre
superficies sucias (Fig. 2).

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

Para facilitar la conexién del tubo de conexion (B1) al grupo compresor, actlie sobre su extremo giran-
dolo e introduciéndolo simultaneamente, y para extraerlo, girandolo y extrayéndolo.
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PREPARACION HIGIENICA

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

Componentes suministrados

El' uso del dispensador y de los componentes que lo acompafian debe ser personal para evitar cualquier
riesgo de infeccion. Desmonte el dispensador como se indica en la seccion B <Esquema de conexiones».
Después, siga las instrucciones que figuran a continuacion.

Higienizacién. Antes y después de cada uso, higienice los componentes adjuntos eligiendo uno de los
métodos que se indican en la tabla y que se describen a continuacion.

método A: Higienice los componentes bajo agua potable tibia (aprox. 40 °C) con detergente lavavajillas
suave (no abrasivo).

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

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

Después de higienizar los componentes, agitelos enérgicamente y coléquelos sobre una toalla de
papel, o bien, séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, un secador de pelo).
Desinfeccidn. Después de higienizar los componentes que los acompaiian, desinféctelos eligiendo uno
de los métodos que figuran en la tabla y que se describen a continuacién. Cada método es practicable
un numero 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 tamafio adecuado para contener todos los componentes
individuales que se van a desinfectar con una solucién de agua potable y desinfectante, respetando
las proporciones indicadas en el envase del desinfectante. - Sumerja completamente cada componente
individual en la solucion, teniendo cuidado de evitar la formacién de burbujas de aire en contacto
con los componentes. Deje sumergidos los componentes durante el tiempo indicado en el 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 componentes hirviéndolos en agua durante 10 minutos; utilice agua
desmineralizada o destilada para evitar los depésitos de cal.

método C: Desinfecte los componentes con un vaporizador de biberones caliente, del tipo de vapor
(no microondas). Realice el proceso siguiendo fielmente las instrucciones del vaporizador. Para que la
desinfeccion sea eficaz, elija un vaporizador 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 componentes, agitelos enérgicamente y coléquelos sobre una toalla de
papel o, alternativamente, séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, un secador de pelo).
Al final de cada uso, guarde el dispositivo con sus componentes en un lugar seco y sin polvo.
Esterilizacion. Equipo: Esterilizador de vapor con vacio fraccionado y sobrepresion 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. Coloque los componentes embalados en el esterilizador de vapor.
Realice el ciclo de esterilizacion de acuerdo con las instrucciones de uso del equipo seleccionando en
primer lugar una temperatura de 134 °Cy un tiempo de 4 minutos.

Conservacion: 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 1SO 17665-1.

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

Accesorio para el paciente B2.3 B2.2 B2.1
PREPARACION HIGIENICA EN CASA
Higienizacion

método A v v v

método B v v v

método C v v v
Desinfeccion

método A 300 300 300

método B 300 300 300

método C 300 300 300

PREPARACION HIGIENICA EN LA CLINICA O EL HOSPITAL

Desinfeccion

método A 300 300 300
método B 300 300 300
Esterilizacion 300 300 300

Vi previsto \: no previsto 300: MAX 300 VECES

FILTRACION DEL AIRE

El dispositivo esta equipado con un filtro de aspiracién situado debajo de la tapa del filtro (A3), que
debe sustituirse cuando esté sucio o cambie de color. Para sustituirlo, levante la tapa del filtro (A3) y
extraiga el filtro. No lave ni reutilice el mismo filtro. La sustitucién periddica del filtro es necesaria para
garantizar el correcto funcionamiento del compresor. El filtro debe revisarse periédicamente. Pongase
en contacto con su distribuidor o centro de asistencia autorizado para obtener filtros de recambio.
Para sustituir el filtro, extraigalo como se tra en (Fig.3).

El filtro esta disefado para que siempre esté fijo en su alojamiento. No sustituya el filtro durante el uso.
Utilice inicamente piezas de repuesto originales Flaem, no se aceptara ninguna responsabilidad
si se utilizan repuestos no origi




TUOKEVI PUOI100EPATEING AVATIVEUOTIKIG ATOKATAGTAONG
O mapovoeg o8nyiec Xpon¢ mapéxovral yia Tn GUOKEUN povtélo PO713EM.
MPOBAEMOMENH XPHZH. latpotexvoloyiKé TPoidv yla TNV apaipeon TPAxXEIOBPOYXIKWY EKKPICEWY
Kal yla tn @uotoBepareia Tou avamveuoTikoU cUCTAUATOG, N Bepareia Tng omoiag MPEMEeL va cuvTayo-
ypageital amo ylatpd.
ENAEIZEIX XPHIHZ. Ogparneia aoOevEIwY TOU QVATTVEVOTIKOU GUOTAKATOG, IiWG YO TNV AMOUAKPUV-
on TWV TPAXEIOBPOYXIKWY EKKPioEwv (XA, KUOTIKY ivwon, Bpoyxektacia fi/kat 6mwe umoSelkvUeTal
ané Tov Bepdmovta latpo).

& ANTENAEIZEIZ. - To atpotexvoloyikd mpoiov AEN mpémel va Xpnotlomoleital o€ acBeveig mou
Sev Pmopolv va avamveUuoouv PovVoL TOUG 1 TIou givat avaiodnTol. « Mnv XpnOIUOTIOIEITE T CUOKEUN O€
KukAwpata avaionaiag fj umofonBoupevou agptopou. « H cuokeuri Sev mpEmel va XpnOIHOTOLETal O
aoBeveig pe évtovn apTnplakr undtaon. « H cuokeur Sev MPETEL va XPNOIMOTIOLEITAL OE VEOYVAL.
MPOBAEMOMENOI XPHETEZ. Ot cuokevég mpoopifovtal yla xprion améd vouipwe eovotodotnuévo
LOTPIKO TIPOCWTTIKG/EMayYyeAUATIEC TNG LYEiag (YIaTPOUG, VOoNAeUTEG, BepameuTé KAL) H cuokeun
pmopei va xpnaotpomotnBei ameuBeiag amod tov acBeviy yia kat' oikov Bepareia, aAA ud TV kaBodryn-
on lATPIKOU TTPOCWTTIKOU 1} VOUIHWG EE0UCI080TNHEVOU EMTAYYENUATIO OTOV TOPEX TNG UYEIAG.

IZTOXEYOMENH OMAAA AZOENQN. Evihikeg, maidia dSAwv Twv nAKiwv. Mpv amé ) xprion Tng
OUOKEUNG, TPEmel va S1aBAcETe IPOOEKTIKA TO €YXEIPISIO XPIONG Kal va gival mapwv évag evANIKAg
uTEVBUVOC yla TNV ao@dAela, v n CUOKELN TTPAOKELTAL va xpnotpomolndei améd madid omolacdAmoTe
NAIKIOG 1} Ao ATOUA HE TTEPIOPICHEVES IKAVOTNTEG (T1.X. OWHATIKEG, TIVEUHATIKES 1 aloBnTnplakéc). Eivat
€UBVVIN TOU 1ATPIKOU TTPOCWTIIKOU va a&loAOYE( TNV KATACTAON Kal TIG IKAVOTNTEG TOU a0BEVOUG, TIPOKEL-
pévou va Tpoadlopioel, Katd Tn ouvtayoypdenon tng Bepaneiag, v o acBeviig eival oe Béon va Xelpt-
OTEl TN OUOKEUN avegaptnTa 1 v 0 aoBevi¢ Sev eival og B€0n va XpNOIUOTOIOEL TN CUOKEUN HE A0PA-
€10 pévog Tou 1) €av n Bepameia Mpémel va eKTEAEOTEL amod umevBuvVo Atopo.

MapakaleioTte va ameuBuvOEiTe 0TO 1ATPIKO TPOOWTTIKO Yia TNV a&loAdynon TnG Xpriong TNG CUOKELNG
O€ OUYKEKPIUEVOUC TUTTOUG aoBeVWwY, OTIWG €YKUEG YUVAIKES, Yuvaikeg Tou BnAdlouy, avikavoug mpog
Sikatompagia CUMHETEXOVTEG I} ATOUA HE TIEPIOPIOUEVEG CWHATIKEG IKAVOTNTEG.

MEPIBAANAON AEITOYPTIAZ. H cuokeun autr UIMOPEi va XpNnoIUOoToINOEi 0g eYKATAOTACELG UYEIOVOUL-
KAG TTEPIBAAYNG, OTIWG VOOOKOUEIQ, EEWTEPIKA laTPEia KT, I} KON Kal 0TO OTiiTL.

MPOEIAOMOIHZEIX XETIKA ME NIOANEX AYIAEITOYPTIEX. - T mepintwon mou ol emdo-
OELG TNG OUOKEUNG 0a¢ SV €ival Ol AVAUEVOUEVEG, ETIIKOIVWVIOTE UE TO EE0UCI080TNHEVO KEVTPO GEPPRIC
yla SIEVKPIVIOELG. » Oa TIPETIEL VA EMIKOIVWVE(TE E TOV KATAOKEVAOTH Yld VO avaQEPETE TIPORALaTA
Ka/fy ampOPAETTA TTEPIOTATIKA OXETIKA ME TN AElToupyia Kai, €av gival amapaitnTo, yia SIEUKPIVIOELG
OXETIKA HE TN XPNON A/KaL TN CUVTAPNON/TNV UYIEWVH TIPOETOLUAGIA. » AVATPEETE ETTIONG OTO IOTOPIKO
TIEQUTTWOEWVY AVTIHETWITIONG TTPOBANHUATWV.

MPOEIAOMOIHZEIX. - XpnOIUOTIOIEITE TN CUOKELH HOVO yia TV TPoBAENdUEVN Xpron TnG. To mapov
LaTPOTEXVONOYIKO TIPOIoV Sev Tpoopiletal wg ouokeun Siaowong (wrig. Omowadnmote AN xprion Oe-
wpeital akatdAANAn Kat Umopei va evéxel Kivduvoug. O KAataoKeuaoThg Sev eUBUVETaL yla TUXOV KK
xpnon. « Na cupBoulebeoTe mMAVTOTE Tov Bepdmovta ylatpo oag Katd Tov kaboplopod tng Socoloyiag
NG Oepaneiag. « EAv mapoucidoete aANePYIKEG avTISPATElG 1 AAa TpoBARATA KATA TN XPRon Tng
OUOKEUNG, SIaKOYTE apéow  Tn xprion Kat cupBouleuteite Tov Bepdmovta ylatpd oag. « Duha&te to
TIOPOV EYXELPISIO OE AOPANEG LEPOG Yl TTEPAITEPW avaopd. « EQv n cuokevaoia éxel umooTei {nuid
£XEL QVOITEL, EMKOIVWVIOTE UE TOV SIaVOUEX 1) TO KEVTPO £§UTTNPETNONG. » MV eKDETETE TN CUOKEUN O€
18laitepa akpaieg Beppokpacied. « O xpOvog Tou amaiteital yia tv aAayr and Tig cuvOnkeg amodn-
KEUONG OTIG CUVONKEG AelToLPYIag ival TIEPITIOL 2 WPEG. « ATAYOPEVETAL TO AVolyua Kal N TPOTToToin-
0N TNG OUOKEVNG HE OTTOloVENTTOTE TPATIO. OL EMOKEVEG EMTPETETAL VA TIPAYHATOTOOUVTAL PdVo amd
TIPOOWTTIKO ££0UCI0SOTNUEVO ATTO TOV KATAOKELAOTH. Ot tn ££0UCI080TNUEVES ETTIOKEVEG OKUPWVOLV
TNV €yyunon Kat evééxetal va Bécouv o€ Kivouvo Tov Xprotn.

+ H ouoKeun TIPEMEL va LETAPEPETAL LECA OTNV TIAPEXOUEVN TOAVTA KAl Va €ival KAEIOUEVN OTNV TTPOCTA-
TEUTIKN TNG ONKN.

« Kivbuvog acguéiac: Oplopéva e§aptripata TnG CUOKEUNG Eival OPKETA HIKPA WOTE va UITOPOUV Va Ka-
TamoBouv amd Ta madid, yt' autd KPATAOTE T CUCKEUN HOKPLE ammo maudid.

« Kivbuvog otpayyaliopol: Mnv XpnoIHOTIOLEITE TOV TTAPEXOUEVO CwAVa 0UVEEONG Kal Ta KOAWSIA yia
XPNOEIG AANEG EKTOG TNG TIPOBAEMOUEVNG XPNONG: MMOpPE va pokaléoouv Kivouvo otpayyaliopov.
Mpooé€te 1dlaitepa Ta matdid kat Ta dtopa pe e181KEG SUTKONEG: ouXVA Ta ATtopa autd Sev eival og Béon
Va EKTIMACOUV CWOTA TOUG KIVEUVOUG.
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« Kivduvog mupkaytdc: - TUOKeUr akatdAnAn yla Xprion mapouaia EVEAEKTOU avaloBNTIKOU UEYUATOG
pe aépa n pe ofuydvo 1y unogeidio Tou alwtou.

- Mnv @padete TOTE TIG OXIOUEC E€0EPIOHOU TTOU BpioKovTal Kal OTIG SUO TTAEUPEG TNG CUCKEUNG.

« Kivbuvog nAektpomhnéiac: - Mpv amé thv mpwtn xperion, Kat meptoSika Katd tn Stdpkela g {wng Tou
TIPOIOVTOG, ENEYETE TNV OKEPAIOTNTA TNG SOMNE TNG CUOKEUNG Kalt Tou KaAwdiou Tpogodoaoiag yia va Be-
BaiwBeite 6Tt Sev umdpyouv {nIEG- €4V €xel UTTOOTEL (NG, PNV TO CUVSECETE OTNV TPI{a KAl LETAPEPETE
APECWC TO TIPOIOV OE £€0UCIOSOTNHEVO KEVTPO O£PPIG } OTOV QVTITPOOWTS 0aG.

- Kpatriote 1o kaAdwdio tpopodociag pakptd amd {wa (m.x. TPWKTIKA), S1apopeTikd Ta {wa autd Oa pmo-
poucav va MPokaAéoouv {nuid otn pévwon Tou kahwdiou Tpogodoaiag. - Kpatdte mavta 1o kaAwsdio
TPOPOS0aiag HOKPLA Amd KAUTEG EMPAVELEG. - MV XelPilEOTE TO @I KAl TO KAAWSI0 PEVHATOC PE BPEY-
péva xépla.

- Mnv xelpiCeote Tn ouokeun pe Bpeypéva xépta. Mnv xpnoIUOTIOIEITE TN CUOKEUN O UYPO TEPIBAANOV
(.. KOTA TN SIEPKELA TOU PITAVIoU 1) Tou VTouq). Mnv BuBileTe Tn CUOKELN OE VEPO- av CUMPBEL AUTO,
Bydhte apéowg to @I amd Tnv mpia. Mnv Byddete r ayyilete Tn cuokeur evw givat BuBiopévn oto vepod,
anmoouvSéaTte TV MPWTa amo v mpida. Mnyaiveté tnv apéowg oe e£0uctoSoTNUEVO KEVTPO GEPRIC TNG
FLAEM 1 oTov avTimpoowmo oag. - Katd tn Sidpkela Tng xpriong Sev mpEMel va pay aToToLETal Kapia
ouvTPNOoN/KaBapIopdG.

Kivéuvoc_avamoteAeouatikdtntag tng Bepaneiac: - XpnoIUOTOLEITE HOVO YVAGIA AVTAANAKTIKA TNG
Flaem: 8ev avahappdavetal kapia euBOvn og TEPIMTWON XPHONG UN YVAOIWV AVTAOAOKTIKWV. - Tnpeite
TNV VYIEWVH TIPOETOILACIA OTIWG TIEPLYPAPETAL OTNV EVOTNTA YYIEWVH TIPOETOIHACIA. - XPNOIUOTIOIE(TE TN
OUOKEUN MOVO Ot TEPIBANOV Xwpig OKOVN, SI0POPETIKE eVOEKeTal va eMnpeaoTei n Bepareia. - Mnv
TOPEUMOSILETE KAl PNV EICAYETE AVTIKEIMEVA OTO GIATPO Kal To EPIBANUA TOU 0T CUCKELN.

Kivéuvog poAuvong: - AKONOUBROTE TNV UYIEIVH TIPOETOIHAGIA TIPIV KAl HETA amd KABe xprion. Befal-
wBeite OT1 Ta e€aptrpata Sev amobnkevovTal KOVTA 0 AAA A§ECOUAP 1) CUCKEVEG YIa SIOPOPETIKES
Bepareieg (m.x. CUOKEVEG éyxuong). - Ta oUVOSEUTIKA e€apTripata gival yia évav acBevn.

Kivéuvoc Tpaupatiopou: - Mnv TomoBeTeiTe Tn CUOKELH O€ LAAOKN EM@PAVELR OTAPIENG, OTTWG Kavarmé,
KpeRATL A TPameOpAVTINO. - AEITOUPYEITE T CUCKELH TTAVTA O OKANEN EMPAVELR AVEU EUTTOSIWV.

MPOEIAONOIHZEIZ IXETIKA ME TOYX KINAYNOYX MAPEMBOAQN KATA TH XPHXIH KATA TH
AIAPKEIA AIATNQITIKQN EPEYNQN. Autr n ouokeur éxel oxedlaoTei WoTe va MANPOI TIG TPEXOUTES
QMAITAOELG YA TNV NAEKTPOHAYVNTIKA oupBatdtnta. Ocov agopd Ti amaitioelg HME, ot NAEKTPOIATPIKEC
OUOKEVEC maITOUV (S1TEPN TTPOCOXN KATA TNV €YKATACTACN Kal TN XPrioN TOUG Kal, WG €K TOUTOU, amal-
Teital va eykabiotavtal j/Kal va XpnolpomolouvTal CUPGWVA LE TIG TPoSIayPaEG TOU KATAOKEVAOTH. Kiv-
Suvog MOaVWVY NAEKTPOUAYVNTIKWV TTAPEUBOADV e GANEG CUOKEVEC. KIvNTEC 1} @OopNTEG PASIOPWVIKES Kal
TNAEMKOWVWVIaKEG OUOKEVEG RF (KvnTd TNAéQWVA 1] aoUpUATEG CUVSEDELQ) EVOEXETAL VA EMNPEACOLV TN
AelToupyia Twv NAEKTPOIATPIKWY CUCKEVWV. H GUOKELN UMopEi va gival uaiodnTn og NAEKTPOUAYVNTIKEG
TMapeUBOAEC TapouGia AAWY CUCKEUWY TIOU XPNOILOTTOIOUVTAL YA CUYKEKPIUEVN Stdyvwon i Bepareia. MNa
TIEPIOCOTEPEC TANPOPOPIEC EMOKEPOE(TE TOV SIKTUAKO TOTTO Wwww.flaemnuova.it.
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IZTOPIKO NEPINTQZEQN BAABQN KAI EMIAYZ

HZITOYZ

MpIv eKTENECETE OTTOIASHTIOTE EPYATIA, ATEVEPYOTIOLOTE T CUOKEUK| KOl ATOCUVSECTE TNV Ao TO

NAEKTPIKO SikTuO.

SikTUoU

MpofAnpa Awtia AvtipeTwmon

To kahwdio Tpopodoaiag Sev
H ouokeur Sev £xel ouvdEDel owoTd otnV TPi- | ZuvSEaTe To KAAWSIO TPOYOSOTiag OCWOTA OTIG
€evepyoroleftal {atng ouokeung  otnv mpila  |mpideg

To akpo@Uaolo Sev éxel
TomoBetnBei owota.

ATIOOUVOPHONOYHOTE KAl GUVAPUONOYHOTE TO
AKPOPUOI0 OWOTA CUHPWVA E TO StAypappa
oUvdeong 0To eEDPUANO.

O eUKaunTog cwAvag aépa
Sev gival owotd ouvdedepévog
0T OUOKEUN

H ouokeun dev
Aettoupyei

ENéy€te T owotr oUvSeon PETA&L TG ElCAYWYNAG
0€Pa TNG OUOKEUNG KAl TWV TIAPEXOUEVWV
e€aptnudtwy (BAéme Siaypappa ouvdeong oto
£EWQEUANO).

O eUKaunTo¢ owAvag aépa
€ivat AUYIOUEVOG 1] €XEL UTTIOOTEL
Cnid n éxel oTpapwosl

=eTUNETE TOV OWARVa Kat eENéyETe Tov yia
Toakiopata ) TPUTEG. AVTIKATAOTHOTE TOV €4V gival
anapaitnTo.

To @iltpo aépa gival BpwLIKO

AVTIKATAOTHOTE TO QiATpO

H ouokeun givai mo
BopuBwdng amd 6,1t
ouvrbwg

To KAA\uppa Tou @iktpou Sev
£xel TomoBeTnOei owoTA 0TN
6¢on Tou

TomoBetroTe T0 KAAUPPA QIATPOU CWOTA OTN
B¢on Tou

Edv, apou eAéyEeTe TG ouvOriKkeg Tou meplypdgovTal mapandvw, n cuokeur eEakoNoUBEi va pnv
AEITOUPYEL CWOTA, GG CUVICTOUHE VA ETIKOIVWVAOETE HE TOV QVTITPOOWTIO 0AG I} LE TO TTANCIECTEPO
e€ouotodotnuévo kévtpo o€pPig Tng FLAEM. Mmopeite va Bpeite évav katdhoyo dAwv Twv Kévtpwv
E€unnpétnong otn dievBuvon http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

AIAGEXH. Movdda oupmieotn

)il

TOppwva pe Ty odnyia 2012/19/EK, To cupBoAo TTou avaypagetal oTov eE0MAICHS UTIOSEIKVUEL OTL
N OUOKEUN TIPOG amdpPIPN (EKTOG TwWV CUVOSEUTIKWV €apTNHATWY) Bewpeital amdBANTO Kat TTPEmel
GUVETWG Va UTIOKEITAL O "XwploTr) UMY Q¢ €K TOUTOU, 0 XPNOTNG TIPEMEL va Tapadwoet (1 va

EE 5wWoel VIO va iapadoBolv) Ta amoBANTa auTa 0Ta KEVTPA XWPLOTHAG CUAOYIG TTOU £X0UV OUOTaBEL
amd TIG TOTKEG OPXEG 1 VA T TIAPASWOEL OTOV EUMOPO NAVIKAG TIWANCNG KATA TV ayopd véou
e€omAiopo 1ooSUvapou TUMo. H xwplotr) cuNoyr amoBATwV Kat ot EMaKOAoUBEG epyacieg eme€epyaaiag,
QavAKTNoNG Kat S1dBeong mpowBouv TNy mapaywyr e§0MAIGHOU LE aVAKUKAWREVA UNKA Kat TTEPLOPICOLV TIG
QPVNTIKEG EMITTWOELG OTO TEPIBANOV Kal TNV LYED TToU TPoKaAoUVTaL amd TNV akatdMnAn Staxeipton twv
amoPAftwv. H pn e€ouctodotnpévn S1a8eon Tou TPOIOVTOC A6 TOV XPHOTN CUVENTAYETAL TNV EQAPHOYNA
TwV SIOIKNTIKWY KUPWOEWV TTOU TIPOBAETIOVTAL OTOUG VOHOUG HETAPOPAG TNG odnyiag 2012/19/EK Tou
KPATOUG HENOUG 1} TNG XWPAG OTNV omoia Siatifetal To mpoiov.

Zuokevacia
, OePUOCUPPIKVOUUEVN ,
N .|/ ZakoOha . o |/ ZakoUha
&) ‘E’)(:/L:ol npo %) ovokevaoiac | %Y H?iﬂ?;ﬂ:jg:ﬁ:&? %) ovokevasiac
PAP S LDPE  GwAAva PP QE(TPTI"I wata HDPE  TOQvVTAC

ANAKOINQXZH ZOBAPQN ZYMBANTQN. Xofapd cupPavta mouv cupfaivouv o€ oxéon He To
TPOIOV AUTO TIPETEL VA AVAPEPOVTAL AUECWG OTOV KATAOKEVAOTH 1) oTnv appddia apxn. Eva cupfdv
Bewpeital coapod eav MPOKAAEL 1} UTTOPE( va TTPOKANETEL, ApETa 1 €Upeoa, BAvato i ampdBAenTn
oofBapn eMgivwon TNG KATACTAONG TNG LYEIAG EVOC ATOUOU.

NAHPO®OPIEZ XETIKA ME NMEPIOPIZMOYX H AZYMBATOTHTEXZ ME OPIZMENEZ OY-

ZIEZ. - ANMNNAemSpdoelc: Ta UNKA TTOU XPNOIHOTIOIoUVTAlL OTN CUOKEUN gival BlooupBatd uAika
KOl CUMHOPQWVOVTAL LE TOUG VOUIOUG KAVOVIOUOUG, WOTACO SEV UTOPOUV VA ATTOKAEIOTOUV EVTEAWG
mOavég aMePYIKEG AVTIOPATEILG.
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ZYMBOAA XTH ZYZKEYH H XTH ZYZKEYAZIA

m Movadiké avayvwpt- @ Ap1Bu6G oelpdg @ ZUOKeUN Katnyo- M KataokeuaoTh
OTIKG GUOKEUNG TNG CUOKEUNG piac ne

Epappoopévo | Huepopnvia . . EvaMacoopevo
uépog tumou BF TapaAywyng Kwbkée napridac ~N pevpa
@  Xwpic PAaNIKE =
& Mpoooxn ,,m‘,ms swfy)osl(g Kalt &GC(pal» Kpatriote 1o oteyvo Ap1OudG povTéNOU
&BPAFREE VO)\I’]

. . ‘Opua
latpotexvohoyiko Opia . . ,
mpoioy BeppoKpaoiac @ Opta vypaoiag OATHOOPAIPIKAG

mieong
: Kard mv amévepyoroinon MNpwv améd T jon: Mpoooyn eAéy&te Tu
| Ecv)iﬁyonompevo TNG GUOKEUAG, 0 Slakémng @ g . Y:IXPT] n: Mpocoxn ehéyEre Tic
SiakomTel T Aettoupyia oonylec xpnong

ATTEVEOYOTIONLEVD TOU CUMTIEOTH O€ pia f"
O i pyoroing U6VO amo TIC 5UO PACEIC \1_!!‘) Mpog xprion ané évav acBevr

Tpogodoaiac.

Babuog mpootaoiag tou mepiBAfpatoc: IP21. (Mpootatevetal amd oTteped owpata peyaAlTepa amd
IP21 |12 mm. Npootatevetat ané v mpoéoBacn pe To Saxtulo- MpooTateveTat and KABETEC TTayOVEC
VEPOU TTOU TIEQTOLV).

c E oss1 |l0TEIKN onpavon CE avag. kavoviopog 2017/745 EE kat UETAYEVESTEPEG EVNUEPWOELG

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA. Movtélo: PO713EM

Tpogpodoaia: 230V ~ 50Hz 210VA Nertoupyia: Zuvexig
Pon aépa atov oupmieot: 17 I/min mepimouv  Alaotdoelc: 26 (M) x 12 (B) x 23,5 (Y) cm
Enimedo BopuPou (og 1 m): 56 dB (A) mepimou Bdpoc: 2,2 Kg

EQOAPMOZIMENA EEAPTHMATA
Ta epappoopéva pépn tomou BF givat: ouvodeuTiké e€dptnua (B2.3)

MEPIBAANONTIKEZ ZYNOHKEXZ

TuvOnkeg Aertoupyiag: TuVONKEG AMOONKEVON G KOl HETAPOPAG:
Oeppokpacia mepiBdMovtoc: Metafl +5°C kat +40°C - Ogpuokpaaia mepiBdAlovtoc: Metap -25°C kat +70°C
SXETIKA uypacia aépa: MeTagy 10% kat 95% IXETIKNA uypacia aépa: MeTagy 10% kat 95%

Atpoogaipikn miean: Meta&y 69 KPa kat 106 KPa  Atpoogaipikn mieon: Meta&y 69 KPa kat 106 KPa

AIAPKEIA

Kopia povada (A) Awdpketa {wrig 2000 wpeg.

MNa ta ouvodeuTikd e€ap- To péoco mpoodokipo (wng givat 1 £T0¢, WOTO0O0, CUVICTATAL N AVTIKATACTA-
THHATA TTPOG XPION amd 01| TOUG KAOE 6 UrVeEC O€ EVTATIK XPrion, WoTe va e§acpaliletal mavta n
évav acBev (B, C1,C2) péylotn OepameuTikKy AMOTEAECUATIKOTNTA.

MAHPO®OPIEZ I'A TH XYZKEYH KAI TA YAIKA

H ouokevun mepthappaver: MAnpo@opigg yia Ta VAIKa

Yuokeun @uaotoBepaneiag (KUpla povada)

A1 - Alakomnng, A2 - Eloaywyn aépa, A3 - Kahuppa @idtpou
A- | A4-Ztpiypa akpoguaiou, A5 - AaBr HETapOpAg

A6 - Ymodoyxn yla kahwsio tpogodoaiag

A7 - Kahwdio Tpogpodoaoiag

TuvodeuTika e§aptiipata (mpog xprion and évav acBeviy)
B1 -XwArvag ocuvdeonc (kupta povdda/akpopuaoto)

B-
B2 - Akpoguaio .
B2.1 - Zwpa akpoguaoiov, B2.2 - E§aptnua, B2.3 - Emotéuio IS TP e
D- | Avetn Kat EupUXwWPEN TCAVTA HETAPOPAG
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MNpwv ané kabe xprion, MAUVETE KAAG Ta Xépla cag Kat KaBapioTe T GUGKEVN cag OTMWG
mepypapetal otnv evotnta “YFIEINH MPOETOIMAZIA”. Katd tn SidpKela TnG EQappoyne,
GUVICTATAL VA TIPOCTATEVEGTE EMAPKWG AN TUXGV oTayovidia. To akpo@uoto Kat Ta
ouvodeuTika e§aptiipata mpoopilovral H6Vo yia TPOGWITIKK XPHiON, TPOKEINEVOU Va
amo@evyBei KGOz KivSuvog poAuvonc.

1. Zuvdéote To kaAwdio Tpopodoaiag (A7) otnv mpila (A6) Kal, TN CUVEXELD, CUVEEDTE To o€ pia Tpila
SIKTUOU IOV AVTIOTOLXEL OTNV TAON TNG CUOKEUNG. MpEMel va gival TOMOBETNUEVO LIE TETOLO TPOTIO WOTE
va pnv givat SUoKoAN N amocuvdeor Tou amd To SikTuo.

2. Yuvb€oTe To éva AKPo Tou owArva ouvdeong (B1) otn cuokeur). ZuvS£oTe To GANO AKPO TOU CwARvVa
(B1) oto akpoguaio (B2).

3. JUVSEOTE TA CUVOSEUTIKA EEAPTAUATA OTIWG PAIVETAL OTO “Aldypaupa oUvEeonc” oTo e§WPUANO.
KaBioTe avamauTika KpATWVTAG TO AKPOPUGIO OTO XEPL 0AG KAl TOMTOBETHOTE TO EMOTOUIO OTO OTOUA
oac (Eik. 1).

4. EvEpPYOTIOINOTE TN CUOKEUN ME TOV S1aKOMTTN (A1) Kall EIOTIVEVOTE KAl EKMVEVOTE Babid.

5.'0tav oAokANpwOE( N EQapUOYH, ATTEVEPYOTIOIOTE TN CUCKELH Kal amocuvSéate tnv mpila. To
povtého PO713EM pmopei va xpnotpomnotndei og ouvedpieg SIAPKELOG TTEPITIOU 15 NEMTWV APKETES
POPEC KATA TN SIAPKELA TNG NHEPAG, OTIWCE Opiel 0 BepAMwV 10TPOG.

6. Mmopeite va TOMOBETAOETE TO AKPOPUOIO OTN BrKN aKpopuaiou (A4), av XPEIoTE] va KAVETE

€va SIANelupa Katd T SidpKela Tng BepameuTiknig ouvedpiagc- £Tal Ba amo@uyete Tn HOAUVON Tou
€MIOTOMIOU €AV TOTOBETNOE( O€ BPWHIKEG emMpAaveleg (EIK. 2).

MPOXOXH: Edv, uetd tn ouvedpia Bepamneiag, oxnUATIOTE EPPAVIG EVATOBESN Uypasiag oTo E0w-
TEPIKO TOU CWARva (B1), amocuvS£oTe To GWARVA ATTO TOV VEQENOTIOINTH KAl OTEYVWOTE TOV HE TOV
€€0EPIONO TOU IS10U TOU CUUTTIECTH- N EVEPYEL QUTH AMOTPEMEL TNV MBAvH avantuén HoUXAAG 0To
E0WTEPIKO TOU CWARVA.

la va S1EUKONUVETE TN oUVSEON Tou cwArva cUVSeoNG (B1) pe Tn HOVASA CUUTIIEDTH, EVEPYNOTE OTO
AKPO TOU HIE TAUTOXPOVN TTEPIOTPOPI KAl EI0AYWYH TOU, KAl YIA TNV aQaipeon HE TIEPIOTPOPH Kal
e€aywyn Tou.

YTIEINH MPOETOIMAZIA

ATIEVEQYOTIOIOTE TN CUCKEUH TIPIV OO KABE £pyacia LYIEIVAG TIPOETOILACIAG KAl ATOCUVSECTE TNV Mo
TO NAEKTPIKO SikTuO.

Yuokeun (A) kat e§wTePIk6 Tou owAfva (B1). Xpnolpormoote poévo éva mavi Bpeyuévo e
avTIBAKTNPEISIAKG AmOPPUMAVTIKO (N AEIAVTIKO Kal Xwpig SIOAUTEG KAOE €idouq).

TuvodeuTika e§aptriparta

H Xprion Tou aKPOQUGIOU Kal TwV CUVOSEUTIKWY £6aPTNUATWY TIPETEL VA €ival TIPOCWTIIKA Yld TNV
ano@uyn Kabe kKivUvou HOAUVONG. ATTOGUVAPUONOYHOTE TO AKPOPUGLO OTIWE PAIVETAL OTO “Aldypappa
ouvdeonc’, evotnta B.

3TN CUVEXELD, TIPOXWPNOTE CUUPWVA HE TIC TTAPAKATW 08nyieg.

E&uyiavon. Mpiv Kat HETA ammo KABE Xprion, eEUYIAVETE Ta CUVOSEUTIKA apTAATA EMAEYOVTAG pia amd
TIG pEBOSOUE TIOU TIAPEXOVTAL OTOV THVOKA KAl TIEPIYPAPOVTAL TIAPOKATW.

Hé€Bodo¢ A: ECuylavete Ta e€aptripata oe {e0Td MOOIUo vepod (mepimou 40°C) pe Mo LyPO MATWY (KN
AELAVTIKO).

Hé€B080o¢ B: ECuyldveTe Ta apTAUATA OTO TTAUVTAPLO TMATWV HE Tov Beppod KUKAO (70°C).

Hé€Bodo¢ C: ESuyldvete ta e€aptripata Bubiovtdg ta oe Stdhupa 50% vepou kat 50% Aeukol 18100 Kat
0T OuVExELD EEMUVETE KON pe (€0TO OGO vePO (Tepimou 40°C).

AgpoU efuyldvete Ta €§apTripata, TVAETe Ta éviova Kal TOTMOBETAOTE Ta OE HIA XOPTOMETOLTA Ny
€VOMOKTIKA OTEYVWOTE Ta pE £vav Tidaka Beppol aépa (T.y. TOTONAKL).

AmoAUpaveon. AQoU eEUYIAVETE TA CUVOSEVUTIKA EEAPTHHATA, ATOAUMAVETE Ta EMAEYOVTAG Hia Ao TIG
HEBOSoUE TTOU avagépovTal aTov TTivaKa Kal TIEPLYPAPOoVTal TTapakdTtw. Kabe pébodog ivat epapuooiun
Yo TTEPLOPIOHEVO aPIBUO PopwV (BAEME OXripa OTOV TTIVOKA).

HéBodo¢ A: MMpopnOeuteite éva OmMONUMAVTIKO TUMOU NAEKTPOAUTIKOU XAwploUxou (8paoTikod
oUOTATIKO: UTOXAWPIWSEG VATPLO), EISIKA Yo amoAUpaveon, Tou Siatifetal o O Ta GapHAKEia.
Ekté\eon: - Tepiote éva Soxeio KATAAMNAOU HeyEBOUG yia Vo XxwPEOEL O TA EMUEPOUG EE0PTHHATA TTOU
TPOKELTAL VA amOAUHavOoUV pe SIANUMA TTOGIOU VEPOU Kal ATTOAUHAVTIKOU, TNPWVTAG TIG AVANOYiEg
TTIOU AVaYPAPOVTAL OTN CUCKEUATIA TOU AmOAUpAVTIKOU. - BuBioTte mAnpwg KdBe empépoug e€aptnua
0710 S1AUpA, TIPOGEXOVTAG VA ATTOPUYETE TO OXNHUATIOUO PUCAANISWV aépa O€ EMAPN HE Ta EEaPTAHATA.
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Agriote Ta e€aptripata Bubiopéva yia To XPOVIKO SIaoTNUa TIoU avaypd@eTal 0Tn CUOKELATia TOu
QTTOAUMAVTIKOU Kall OXETICETAL IE TN CUYKEVTPWON TTOU £XEL EMAEYE( Y10 TNV TIAPOAOKEUN TOU SIaAUHATOC.
- AVOKTNOTE Ta amoAupaouéva eapTripata Kat EEMUVETE Ta KaNd pe XMapo OGO VEPO. - ATToppipTe
70 S1dAUpA CUPPWVA PE TIC OSNYIEC TTOL TTAPEXEL O KATAOKEVAOTG TOU OTTOAUHAVTIKOU.

HéBodo¢ B: Amolupdvete ta eaptipata Bpdalovtdg Ta oe vepd yia 10 AemTd- XPNOIUOTOINOTE
QTTIOVIOHEVO 1) AMOCTAYUEVO VEPO YIA VA AMOQUYETE TIG A0BECTONBIKEG amoBEaEelC.

H€0080¢ C: ATOAUPAVETE TA CUVOSEUTIKA EEAPTANATA HE OTTOOTEIPWTH UTUTTEPO (OX1 MIKPOKUMATWY).
ExteNéote TN Sladikacia motd akoAouBwvTag TIg 08nyieg Tou amooTelpwTH. MNa va ival AMOTENECUATIKN
n amoAVpavon, EMAEETE AMOOTEIPWTH HE KUKAO AEITOUPYIOG TOUAAXIOTOV 6 AEMTWV.

Edv Bé\eTe va KAVETE Kal amooTeipwon, YeTafeite 0TV evoTnTa AMooTEipwaon.

A@OU amOANUMAVETE Ta €€0PTAMATA, TIVAETE Ta évTova Kal TOMOBETHOTE TA OE UId XOPTOTETOETA 1y
€VOMOKTIKA OTEYVWOTE Ta pE vav Tidaka Beppol aépa (.. TOTONAKL).

270 TéAog KAOE Xpriong, amoBnKeVGTE TNV MARPN CUCKEVI O £Va GTEYVO Kal KaBapo6 amoé okovn
HépoOG.

Amooteipwon. EEom\iopds: AMOOTEIPWTAG ATUOU HE KAACHATOTOINUEVO KEVO Kal UTIEPTIECH TTOU
OUHHOPYWVETAL hE To TpdTuTIo EN 13060.

EkTéNEon: JUOKEVLAOTE KABE eMUEPOUG OUOTATIKO TIPOG EMEEePyasia O oUCTNUA 1) CUOKELATIA
AMOCTEIPWUEVOL @PaAYUoU olp@wvVa Pe To TPotuno EN 11607. TomoBeTOTE Ta GUOKEVACUEVA
€€0PTAMATA OTOV AMOOTEIPWTH ATHOU. EKTENEOTE TOV KUKAO AMOOTEIPWONG CUPPWVA UE TIG o8nyieg
XPriong Tou e€omNiopoy, emAéyovtag mpwta Beppokpacia 134°C Kal XpOVo 4 NemTwv.

Alatiipnon: AMoONKEVOTE T AMOCTEIPWHEVO CUOTATIKA CUMQWVA ME TIG 0dnyieg Xpriong Tou
OUGTAKATOC i} TN CUCKEUATIN OTMOCTEIPWHEVOU PPAYHOU, AVANOYA LIE TNV EMAOYH.

H Sladikacia amooTeipwaong emkupwbnke cUUPWVA Pe To TPOTUTO ISO 17665-1.

270 Té\og KAOE Xpriong, amoBnKeVGTE TNV MAI}PN CUCKEVN GE éva OTEYVO Katl KaBapd amé okovn
Hépog.

‘ Mivakag Twv mpoypappatiopévwv pe@édwv / aecovdp acbevoug

A&sooudp acBevoicg B2.3 B2.2 B2.1
YTFIEINH MPOETOIMAZIA XTO ZNITI
E€uyiavon
HéBodog A v v v
pné6odoc B v v v
HéBodog C v v v
AmoAUpavon
pHéBodog A 300 300 300
HéBodoc B 300 300 300
né6odog C 300 300 300
AmoAUpavon
péBodog A 300 300 300
péBodoc B 300 300 300
Amooteipwon 300 300 300
v:mipoPAenopevo \: un mpoPAemopevo 300 :MAX 300 DOPEX

OINTPAPIZMA AEPA

H ouokeun gival eEomMiopévn e éva @INTPO avappo@nong, To omoio BPIoKETAl KATW Ao To KAAUMUA
@iNtpou (A3), To omoio mpémel va avtikaBiotatal dtav eival Bpwuiko 1 alalel xpwpa. Ma v
QVTIKATAOTAON, AVAONKWOTE TO KAAUMMA Tou @iktpou (A3) kat Tpafr&Te to @iktpo mpog ta é§w. Mnv
TIAEVETE 1\ EMAVAYPNOILUOTIOLETE TO {510 PIATPO. H TOKTIKK QvTIKATAGTACN TOU QIATPOU gival amapaitntn
yla va 81acpaNoTolV ol CWOTEG EMOOOEIG TOU OUUMIESTH. To GINTPO TIPEMEL va ENEYXETAL TAKTIKA.
ETIKOIVWVAOTE HE TOV aVTITPOOWTIO I TO £E0UCIOS0TNHEVO KEVTPO GEPRIG YIa AVTAANAKTIKA @iTpa.
Ma va avtikataoTHoETE To QikTtpo, TpapréTe To mpog Ta £é§w OnMw¢ @aivetal otnv (Eik.3).

To @ikTpo gival oxeSIa0pEVO £TOL WOTE Va gival TAvTa 0Tabepd oTo TePiBANUA Tou. Mnv avtikabiotdte
TO QINTPO KATA TN SIEPKELA TG XPHIONG. XPNOIHOTIONEITE HOVO YV Ola avTAaANaKTIKA TN Flaem - 8ev
avalappdavetal Kapia vOUVN av XpnoIpomoinBoUV pn yViiola avTAaAAaKTIKA.



Solunum rehabilitasyon fizyoterapi cihazi
Bu kullania talimatlari P0713EM model cihaz icin verilmistir.
AMACLANAN AMACG. Trakeobronsiyal salgilarin giderilmesi ve solunum fizyoterapisi icin tibbi cihaz,
tedavisi bir doktor tarafindan recete edilmelidir.
KULLANIM TALIMATLARI. Solunum sistemi rahatsizliklarinin tedavisinde, ézellikle trakeobronsiyal
sekresyonlarin giderilmesinde (KOAH, kistik fibrozis, bronsektazi ve/veya tedaviyi yuriten doktor tara-
findan belirtildigi sekilde).

KONTRENDIKASYONLAR. - Tibbi cihaz, kendi basina nefes alamayan veya bilinci kapali olan has-

talar icin KULLANILMAMALIDIR. - Cihazi anestezi veya destekli ventilasyon devrelerinde kullanmayin.
Cihaz, belirgin arteriyel hipotansiyonu olan hastalarda kullanilmamalidir. Cihaz yenidoganlarda kullanil-
mamalidir.
HEDEFLENEN KULLANICILAR. Cihazlar, yasal olarak yetkilendirilmis tibbi personel/saglik uzmanlari
(doktorlar, hemsireler, terapistler, vb.) tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir. Cihaz, tibbi personelin
veya yasal olarak yetkilendirilmis saglik uzmaninin rehberliginde dogrudan hasta tarafindan evde terapi
icin kullanilabilir.

HEDEF HASTA GRUBU. Yetiskinler, her yastan ¢ocuklar. Cihazi kullanmadan énce, kullanim kila-
vuzu dikkatlice okunmali ve cihaz herhangi bir yastaki cocuklar veya sinirli yeteneklere (6rn. fiziksel, zi-
hinsel veya duyusal) sahip kisiler tarafindan kullaniliyorsa giivenlikten sorumlu bir yetiskin hazir bulun-
malidir. Tedaviyi recete ederken hastanin cihazi kendi basina guvenli bir sekilde kullanip
kullanamayacagini veya tedavinin sorumlu bir kisi tarafindan uygulanip uygulanmayacagini belirlemek
icin hastanin durumunu ve yeteneklerini degerlendirmek tibbi personele baglidir.

Cihazin hamile kadinlar, emziren kadinlar, is géremez durumdaki kisiler veya sinirli fiziksel kapasiteye
sahip kisiler gibi belirli hasta tirlerinde kullanimiin degerlendirilmesi icin lutfen tibbi personele
bagvurun.

CALISMA ORTAMI. Bu cihaz hastaneler, poliklinikler vb. gibi saglik tesislerinde veya hatta evde kulla-
nilabilir.

OLASI ARIZALARA iLiSKiN UYARILAR. - Cihazinizin ¢alismamasi durumunda, agiklama igin yet-
kili servis merkezine basvurun. « Calismayla ilgili sorunlar ve/veya beklenmedik olaylari bildirmek ve
gerekirse kullanim ve/veya bakim/hijyenik hazirligin agikliga kavusturulmasi icin dreticiyle iletisime ge-
cilmelidir. « Lutfen arizalarin ve ¢éziimlerinin vaka ge¢misine de bakin.

UYARILAR. - Cihazi sadece amacina uygun olarak kullanin. Bu tibbi cihaz hayat kurtarici bir cihaz olarak
tasarlanmamistir. Bunun disindaki her tirlt kullanim yanhs kullanim olarak kabul edilir ve tehlikeler s6z
konusu olabilir. Uretici herhangi bir yanlis kullanimdan sorumlu degildir. - Tedavinin dozajini belirlerken
her zaman tedavi eden doktorunuza danisin. - Cihazi kullanirken alerjik reaksiyonlar veya baska sorunlar
yasarsaniz, derhal kullanmayi birakin ve tedavi eden doktorunuza danisin. « Bu kilavuzu daha sonra bas-
vurmak tzere dikkatlice glivenli bir yerde saklayin. « Ambalaj hasar gériirse veya acilirsa, distribitoriiniiz
veya servis merkezinizle iletisime gegin. « Cihazi 6zellikle asiri sicakliklara maruz birakmayin. « Depolama
kosullarindan ¢alisma kosullarina gegmek icin gereken stire yaklasik 2 saattir.  Cihazin herhangi bir sekil-
de agilmasi ve modifiye edilmesi yasbuon pomeriggio aktir. Onarimlar yalnizca tretici tarafindan yetki-
lendirilmis personel tarafindan gergeklestirilebilir. Yetkisiz onarimlar garantiyi gegersiz kilar ve kullanici
icin tehlike olusturabilir.

+ Cihaz, birlikte verilen ¢antanin i¢inde ve koruyucu posetinde taginmalidir.

+ Bogulma riski: Cihazin bazi bilesenleri cocuklar tarafindan yutulabilecek kadar kiigtktir, bu nedenle
cihazi cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayin.

+ Bogulma riski: Birlikte verilen baglanti hortumunu ve kablolari kullanim amaglari disinda kullanmayin,
bogulma tehlikesine neden olabilirler, cocuklar ve 6zel zorluklari olan kisiler icin 6zel dikkat gdsterin, bu
kisiler genellikle tehlikeleri dogru bir sekilde degerlendiremezler.

« Yangin riski: - Bu cihaz,, hava veya oksijen ya da nitroz oksit ile yanici olan bir anestezik karisimin varli-
ginda kullanim i¢in uygun degildir.

- Cihazin her iki yaninda bulunan havalandirma yuvalarini asla engellemeyin. ;
« Elektrik carpmasi riski: - ik kullanimdan &nce ve Griiniin kullanim mrii boyunca periyodik olarak, her-
hangi bir hasar olmadigindan emin olmak igin cihazin yapisinin ve gii¢ kablosunun bittunltgini kont-
rol edin; hasarliysa, fise takmayin ve tirlinii derhal yetkili bir servis merkezine veya saticiniza gétirin.

- Glg kablosunu hayvanlardan (6rnegin kemirgenler) uzak tutun, aksi takdirde bu tiir hayvanlar gtig
kablosunun yalitimina zarar verebilir. - Gli¢ kablosunu daima sicak ylizeylerden uzak tutun. - Fisi ve gii¢
kablosunu islak elle tutmayin.

- Cihazi 1slak ellerle tutmayin. Cihazi nemli ortamlarda kullanmayin (6rn. banyo yaparken veya dus alir-
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ken). Cihazi suya daldirmayin; bdyle bir durumda derhal fisi cekin. Suya daldiriimis haldeyken cihazi
cekmeyin veya dokunmayin, dnce fisini cekin. Derhal yetkili bir FLAEM servis merkezine veya saticiniza
g6tirun. - Kullanim sirasinda higbir bakim/temizlik yapiilmamalidir.

Etkisiz tedavi riski: - Sadece orijinal Flaem yedek parcalar kullanin, orijinal olmayan yedek parcalarin
kullanilmasi durumunda higbir sorumluluk kabul edilmez. - Hijyenik hazirlik béltimiinde agiklandigi gibi
hijyenik hazirhiga dikkat edin. - Cihazi sadece tozsuz bir ortamda kullanin, aksi takdirde tedavi bozulabi-
lir. - Cihazin icindeki filtreyi ve yuvasini engellemeyin veya icine herhangi bir nesne sokmayin.
Enfeksiyon riski: - Her kullanimdan énce ve sonra hijyenik hazirlik islemlerini takip edin. Parcalarin diger
aksesuarlarin veya farkli tedavilere yonelik cihazlarin (6rn. infiizyon cihazlar) yakininda saklanmadigin-
dan emin olun. - Tedarik edilen parcalar tek hastaya yoneliktir.

Yaralanma riski: - Cihazi kanepe, yatak veya masa ortiisti gibi yumusak bir destek yiizeyine yerlestirme-
yin. - Her zaman sert, engelsiz bir ylizey lizerinde calistirin.

TESHiS ARASTIRMALARINDA KULLANIM SIRASINDA PARAZIT RiSKLERINE iLiSKiN UYARILAR.
Bu cihaz, elektromanyetik uyumluluk icin mevcut gereksinimleri karsilayacak sekilde tasarlanmistir. EMC ge-
reklilikleri s6z konusu oldugunda, elektromedikal cihazlar kurulurken ve kullanilirken 6zel dikkat gerektirir
ve bu nedenle Ureticinin spesifikasyonlarina uygun olarak kurulmalari ve/veya kullanilmalari gerekir. Diger
cihazlarla potansiyel elektromanyetik parazit riski. Mobil veya tasinabilir RF radyo ve telekomdinikasyon ci-
hazlari (cep telefonlari veya kablosuz baglantilar) elektromedikal cihazlarin calismasini engelleyebilir. Cihaz,
spesifik teshis veya tedavi igin kullanilan diger cihazlarin varliginda elektromanyetik parazite duyarl olabilir.
Daha fazla bilgi icin www.flaemnuova.it adresini ziyaret edin.

SORUN GIDERME

Herhangi bir islem yapmadan 6nce cihazi kapatin ve elektrik baglantisini kesin.

Problem Neden Care
Gi¢ kablosu cihaz prizine

Cihazagiimiyor veya elektrik prizine dogru Gui¢ kablosunu prizlere dogru sekilde takin
takilmamis

Dispenser dogru sekilde monte | Dispenseri kapaktaki baglanti semasina gére dogru
edilmemistir. sekilde sokiin ve yeniden monte edin.

Cihazin hava girisi ve beraberindeki aksesuarlar
arasindaki baglantinin dogru olup olmadigini
kontrol edin (kapaktaki baglanti semasina bakin).
Hava hortumu biikiilmiis veya |Hortumu ¢6ziin ve ezilme veya delinme olup

hasar gérmus ya da biikilmis |olmadigini kontrol edin. Gerekirse degistirin.

Hava hortumu cihaza dogru
Cihaz calismiyor sekilde baglanmamis

Hava filtresi kirli Filtreyi degistirin
Cihaz normalden . e ) . - . .
daha yiiksek sesle Filtre kapagi duzgiin Filtre Kfapag|n| muhafazanin icine dogru sekilde
oturmamis yerlestirin

calisyor.
Yukarida aciklanan kosullari kontrol ettikten sonra cihaz hala diizgiin calismiyorsa, givenilir saticini-
za veya size en yakin yetkili FLAEM servis merkezine basvurmanizi 6neririz. Tum Hizmet Merkezleri-
nin bir listesini http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza adresinde bulabilirsiniz.
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iMHA. Kompresér (initesi

2012/19/EC sayil Direktif uyarinca, cihaz lizerindeki sembol, bertaraf edilecek cihazin (beraberindeki
ﬂ bilesenler harig) atik olarak kabul edildigini ve bu nedenle "ayr toplama" islemine tabi tutulmasi

gerektigini gosterir. Bu nedenle, kullanici bu atiklari yerel makamlar tarafindan kurulan ayn
mmm toplama merkezlerine teslim etmeli (veya ettirmeli) veya esdeger tiirde yeni bir cihaz satin alirken

perakendeciye teslim etmelidir. Ayn atik toplama ve ardindan aritma, geri kazanim ve bertaraf
islemleri, geri donustlrtlmis malzemelerden ekipman Uretimini tesvik eder ve uygunsuz atik ydnetiminin
neden oldugu olumsuz cevresel ve sagdlik etkilerini sinirlar. Uriiniin kullanici tarafindan izinsiz olarak
elden ¢ikarilmasi, Griiniin elden ¢ikarildig Gye devlet veya (lkenin 2012/19/EC sayili Direktifi aktaran
yasalarinda 6ngérilen idari yaptirimlarin uygulanmasini gerektirir.

Paketleme

VA N T .| /N Isiylablzisen nebdili- N\ .
i= Urlin u:) Tup ambalaj ua 2ér filmi ve beraberin- Uf.\ Cuval paketle
LDP

kutusu oseti S me ¢antasi
PAP pos PP deki bilesenler HDPE ¢

CIDDI OLAYLARIN RAPORLANMASI. Bu Uriinle baglantili olarak meydana gelen ciddi olaylar derhal
Ureticiye veya yetkili makama bildirilmelidir. Bir olay, dogrudan veya dolayli olarak &liime veya bir kisi-
nin saglik durumunda éngdriilemeyen ciddi bir bozulmaya neden oluyorsa veya neden olabilecekse
ciddi olarak kabul edilir.

CiIHAZ VEYA AMBALAJ UZERINDEKi SEMBOLLER

Benzersiz cihaz Cihazin seri . T
m Sinif Il cihaz Uretici firma
tanimlayicisi numarasi

BF tipi uygulanan | R . .
parca Uretim tarihi Toplu kod N\~ Alternatif akim
’ &’ Ftalat ve bisfenol |« -
& Dikkat RIS cormez Kuru tutun Model numarasi

Tibbi cihaz /H/ Sicaklik sinirlart Nem limitleri _@- Z\Iznli;ferlk basing

Kullanmadan 6nce: Dikkat kullanim talimat-

Anahtarli "ACIK" Uniteyi kapatirken, anahtar .
| ¢ vl ep larini kontrol edin

iki gli fazindan yalnizca bi-

rinde kompresor ¢alismasini /g
OAnahtarIl"KAPALI” durdurur. 1'“‘) Tek hasta
p

IP21 Muhafazanin koruma derecesi: IP21. (12 mm'den buytk kati cisimlere karsi korumalidir. Parmakla
erisime karsi korumali; Dikey olarak diisen su damlalarina karsi korumali).

C € s, Tibbi CE isareti ref. degistirildigi sekliyle 2017/745 AB yénetmeligi

BELIRLi MADDELERLE OLAN KISITLAMALAR VEYA UYUMSUZLUKLAR HAKKINDA BILGI.
« Etkilesimler: Cihazda kullanilan malzemeler biyouyumlu malzemelerdir ve yasal diizenlemelere
uygundur, ancak olasi alerjik reaksiyonlar tamamen g6z ardi edilemez.

TEKNIK OZELLIKLER. Model: PO713EM

Gl¢ kaynagi: 230V ~ 50Hz 210VA Operasyon: Devami
Kompresdre hava akisi: Yaklasik 17 I/dak Boyut: 26 (U) x 12 (D) x 23,5 (Y) cm
Gurulta seviyesi (1 m'de): 56 dB (A) yaklasik  Adirlik: 2.2 Kg

UYGULANAN PARCALAR
BF tipi uygulanan pargalar sunlardir: eslik eden bilesen (B2.3)
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CEVRESEL KOSULLAR

Calisma kosullari: Depolama ve tasima kosullari:
Ortam sicakhgi: 5°C ile +40°C arasinda Ortam sicakhigi: 25°C ile +70°C arasinda
Bagil hava nemi: 10 ile %95 arasinda Bagil hava nemi: 10 ile %95 arasinda

Atmosferik basing: 69 KPa ile 106 KPa arasinda Atmosferik basing: 69 KPa ile 106 KPa arasinda

SURE
Ana iinite (A) Beklenen kullanim 6mrii 2000saattir.
Tek hastaya eslik eden Ortalama 6mur beklentisi 1 yildir, ancak her zaman maksimum terapotik

etkinlik saglamak icin yogun kullanimda her 6 ayda bir degistirilmesi

bilesenler icin (B, C1, C2) tavsiye edilir

CiHAZ VE MALZEME BILGILERI
Ekipman sunlari icerir: Malzemeler hakkinda bilgi

Fizyoterapi cihazi (ana iinite)

A1 - Anahtar, A2 - Hava girisi, A3 - Filtre Kapagi
A- | A4-Dagitici destegi, A5 - Tagima kolu

A6 - Gui¢ kablosu icin soket

A7 - Gug kablosu

Eslik eden bilegenler (tek hasta)

B1 -Baglanti hortumu (ana tinite / dagiticr)

B- | B2-Dagitici

B2.1 - Dispenser Govdesi, B2.2 - Baglanti Parcasi, B2.3 - Polipropilen
Agizlik

D- | Rahat ve genis tasima cantasi

KULLANIM TALIMATLARI

aciklandigi gibi temizleyin. Uygulama sirasinda, damlamalara karsi yeterli koruma saglanmasi
tavsiye edilir. Dagitici ve beraberindeki bilesenler, herhangi bir enfeksiyon riskini nlemek i¢in
yalnizca kisisel kullanim igindir.

1. Gug kablosunu (A7) prize (A6) takin ve ardindan cihazin voltajina uygun bir elektrik prizine baglayin.
Elektrik sebekesinden baglantinin kesilmesinin zor olmayacagd sekilde konumlandiriimalidir.

2. Baglanti hortumunun (B1) bir ucunu aparata baglayin. Hortumun diger ucunu baglayin

(B1) dagrticiya (B2).

3. Ekteki bilesenleri kapaktaki "Baglanti semasinda" gosterildigi gibi baglayin. Dispenseri elinizde
tutarken rahatca oturun ve agizhigi agziniza yerlestirin (Sekil 1).

4. Dugmeyi (A1) calistirarak cihazi agin ve derin nefes alip verin.

5. Uygulama bittiginde cihazi kapatin ve fisini cekin. P0713EM modeli, tedavi eden doktor tarafindan
recete edildigi sekilde giin icinde birkag kez yaklasik 15 dakikalik seanslar halinde kullanilabilir.

6. Terapi seansi sirasinda ara vermek gerektiginde agizligi agizlik destegine (A4) yerlestirebilirsiniz;
boylece agizhgi kirli ytizeylere yerlestirerek kirletmekten kaginmis olursunuz (Sekil 2).

DIKKAT: Terapi seansindan sonra tiiptin (B1) icinde belirgin bir nem birikintisi olusursa, tiipii nebiilizor-
den ayirin ve kompresoriin havalandirmasiyla kurutun; bu islem ttiptin icinde olasi kif olusumunu 6nler.
Baglanti borusunun (B1) kompresor tinitesine baglantisini kolaylastirmak icin, ayni anda donddrerek ve
takarak ve dondurerek ve cikararak ucuna etki edin.
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HIJYENIK HAZIRLIK

Her hijyenik hazirlik isleminden 6nce cihazi kapatin ve elektrik baglantisini kesin.

Aparat (A) ve hortumun disi (B1). Sadece antibakteriyel deterjanla nemlendirilmis bir bez kullanin
(asindirici olmayan ve her tiirlli ¢dziicti icermeyen).

Eslik eden bilegenler

Herhangi bir enfeksiyon riskinden kaginmak icin dispenser ve beraberindeki bilesenlerin kullanimi
kisisel olmalidir. Dispenseri "Baglanti semasi" bolimiinde gésterildigi gibi sokin. B.

Ardindan asagidaki talimatlara gére devam edin.

Sanitizasyon. Her kullanimdan 6nce ve sonra, tabloda verilen ve asagida agiklanan yontemlerden birini
secerek beraberindeki bilesenleri sterilize edin.

A yontemi: Birlikte verilen bilesenleri ilik icme suyu (yaklasik 40°C) altinda hafif bulasik deterjani
(asindirici olmayan) ile dezenfekte edin.

B yontemi: Birlikte verilen parcalari bulasik makinesinde sicak devirde (70°C) dezenfekte edin.

C yontemi: Birlikte verilen bilesenleri %50 su ve %50 beyaz sirke ¢ozeltisinde bekleterek dezenfekte
edin, ardindan ilik igme suyuyla (yaklasik 40°C) iyice durulayin.

Birlikte verilen bilesenleri dezenfekte ettikten sonra kuvvetlice calkalayin ve bir kagit havlu tizerine
koyun veya alternatif olarak sicak hava jeti (6rn. sa¢ kurutma makinesi) ile kurutun.

Dezenfeksiyon. Eslik eden bilesenleri sterilize ettikten sonra, tabloda verilen ve asagida agiklanan
yontemlerden birini secerek dezenfekte edin. Her yontem sinirli sayida gergeklestirilebilir (tablodaki
sekle bakiniz).

A yontemi: Tim eczanelerde bulunan, 6zellikle dezenfeksiyon igin elektrolitik klorur tipi (aktif bilesen:
sodyum hipoklorit) bir dezenfektan edinin.

Uygulama: - Dezenfekte edilecek tiim bilesenleri alabilecek uygun buyuklikteki bir kabi, dezenfektan
ambalajinda belirtilen oranlara uyarak icme suyu ve dezenfektan ¢ozeltisiyle doldurun. - Bilesenlerle
temas halinde hava kabarcigi olusmamasina dikkat ederek her bir bileseni ¢ozeltiye tamamen
daldirin. Bilesenleri dezenfektan ambalaji tizerinde belirtilen ve ¢6zeltinin hazirlanmasi icin segilen
konsantrasyonla iliskili stire boyunca su altinda birakin. - Dezenfekte edilen bilesenleri geri alin ve 1lik
icme suyu ile iyice durulayin. - Cozeltiyi dezenfektan reticisi tarafindan saglanan talimatlara uygun
olarak atin.

B yontemi: Beraberindeki parcalari 10 dakika boyunca suda kaynatarak dezenfekte edin; sert su
birikintilerini dnlemek icin demineralize veya damitilmis su kullanin.

C ydntemi: Eslik eden bilesenleri sicak sise buharli pisiricide (mikrodalga degil) dezenfekte edin. Islemi
kesinlikle sicak sise buharli pisiricinin talimatlarina gore gerceklestirin. Dezenfeksiyonun etkili olmasi
icin, en az 6 dakikalik calisma déngtistine sahip bir sicak sise buharlayici segin.

Sterilizasyon da yapmak istiyorsaniz, Sterilizasyon bdlimiine gegin.

Eslik eden bilesenleri dezenfekte ettikten sonra kuvvetlice calkalayin ve bir kagit havlu tizerine yerlestirin
veya alternatif olarak sicak hava jeti (6rn. sa¢ kurutma makinesi) ile kurutun.

Her kullanimin sonunda, cihazi beraberindeki aksesuarlarla birlikte kuru ve tozsuz bir yerde
saklayn.

Sterilizasyon. Aletler: EN 13060 ile uyumlu fraksiyonlu vakum ve asiri basingl buhar sterilizatora.
Yiiriitme: islem gérecek her bir bileseni EN 11607'ye uygun olarak steril bariyer sistemi veya ambalaj
icinde paketleyin. Paketlenmis bilesenleri buhar sterilizatériine yerlestirin. Sterilizasyon déngusiin,
once 134°C sicaklik ve 4 dakikalik bir siire secerek ekipmanin kullanim talimatlarina uygun olarak
gerceklestirin.

Depolama: Sterilize edilmis bilesenleri sistemin kullanim talimatlarina veya secilen steril bariyer
ambalajina gore saklayin.

Sterilizasyon prosediirii ISO 17665-1 uyarinca dogrulanmistir.

Her kullanimin sonunda, cihazi beraberindeki aksesuarlarla birlikte kuru ve tozsuz bir yerde
saklayn.
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Planlanan yontemler / hasta aksesuarlari tablosu
Hasta aksesuari B2.3 B2.2 B2.1
EVDE HiJYENIK HAZIRLIK
Sanitizasyon

yontem A v v v
B yontemi v v v
C yontemi v v v
Dezenfeksiyon
yontem A 300 300 300
B yontemi 300 300 300
Cyontemi 300 300 300
Dezenfeksiyon
yontem A 300 300 300
B yontemi 300 300 300
Sterilizasyon 300 300 300

V: 6ngdoriilen \: 5ngoriilmeyen 300:MAKS 300 KEZ

HAVA FiLTRELEME

gereken bir emme filtresi ile donatiimistir. Degistirmek icin Filtre Kapagini (A3) kaldirin ve Filtreyi disar
cekin. Ayni filtreyi yikamayin veya tekrar kullanmayin. Kompresor performansinin diizgiin olmasini
saglamak icin filtrenin diizenli olarak degistirilmesi gereklidir. Filtre dlzenli olarak kontrol edilmelidir.
Yedek filtreler icin saticiniza veya yetkili servis merkezine basvurun.

Filtreyi degistirmek icin, (Sekil 3)'te gosterildigi gibi disari ¢ekin.

Filtre, her zaman yuvasina takili olacak sekilde tasarlanmistir. Kullanim sirasinda filtreyi degistirmeyin.
Sadece orijinal Flaem yedek parcalari kullanin, orijinal olmayan yedek parcalarin kullaniimasi
durumunda higbir sorumluluk kabul edilmez.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:
L'APPARECCHIO E GARANTITO 6 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

La garanzia copre qualsiasi difetto derivante da non corretta fabbricazione, a condizione che I'apparecchio non abbia subito
manomissioni da parte del cliente o da personale non autorizzato da FLAEM NUOVA S.p.A., o che sia stato utilizzato in modo diverso
dalla sua destinazione d'uso. La garanzia copre inoltre la sostituzione o la riparazione dei componenti con vizi di fabbricazione.

Sono esclusi dalla presente garanzia le parti soggette a naturale usura, i danni derivati da usi impropri, da cadute, dal trasporto,
dalla mancata manutenzione ordinaria prevista nelle istruzioni d'uso o comunque da cause non attribuibili al produttore.

FLAEM NUOVA S.p.A. declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti od indiretti, a persone, animali e/o cose derivati dal
mancato o non corretto funzionamento oppure causati dall'uso improprio dell'apparecchio e comunque non riconducibili a vizi
di fabbricazione.

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

La GARANZIA é valida solo se I'apparecchio, in caso di guasto, verra reso adeguatamente pulito e igienizzato secondo le istruzioni
d'uso, impacchettato ed inviato tramite spedizione postale e/o portato al Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato (vedi http://
www.flaemnuova.it/it/info/assistenza), allegando il presente tagliando debitamente compilato e lo scontrino fiscale o fattura
d'acquisto o la prova di avvenuto pagamento se acquistato on-line tramite siti internet (attenzione: I'importo del prodotto deve
essere leggibile, non cancellato); diversamente la garanzia non sara ritenuta valida e sara addebitato I'importo della prestazione
edel trasporto.

Le spese postali di spedizione e riconsegna dell'apparecchio sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato nel caso
di operativita della garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse riscontrare che l'apparecchio &
esente da difetti e/o risulta funzionante senza alcun intervento manutentivo, il costo della prestazione e gli altri eventuali costi di
spedizione e di riconsegna dell'apparecchio saranno a carico del cliente.

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

N° diSerie Apparecchio: Difetto riscontrato

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

EN> The warranty terms specified herein are only valid in Italy for residents of Italy. In all other countries, the 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 Gerét verkauft hat, in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen erbracht.
FR> Les conditions de garantie spécifiées dans le présent document sont uniquement valables en Italie pour les résidents
de ce pays. Dans tous les autres pays, la garantie sera assurée par le revendeur local qui a vendu 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 obowigzuja
wylacznie we Wioszech dla mieszkaricow tego kraju. We wszystkich innych krajach gwarancja bedzie realizowana przez
lokalnego sprzedawce, ktory sprzedat urzadzenie, zgodnie z obowiazujacymi przepisami. ES> Las condiciones de
garantia aqui especificadas solo son validas en Italia para los residentes en Italia. En todos los demas paises, la garantia
sera proporcionada por el distribuidor local que vendid la unidad, de acuerdo con las leyes aplicables.
EN> Ot dpol eyyunong mou kaBopilovtat oto mapdv 1ox0ouv pévo otnv Itahia yia Toug katoikoug TG ITahiac. Ze OAeC TIG
GANEG XWPEG, N EYyUNON TIAPEXETAL ATTIO TOV TOTTIKO QVTITTPOOWITO TTOU TIOUANOE TN HOVASA, CUPPWVA HE TNV I0XVOUCA
vopoBeoia. TU> Burada belirtilen garanti kosullan yalnizca italya'da ikamet edenler icin gegerlidir. Diger tiim Ulkelerde
garanti, yururlikteki yasalara uygun olarak tniteyi satan yerel bayi tarafindan saglanacaktir.
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