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Gerat zur Aerosoltherapie

Diese Betriebsanleitung ist fiir Gerdte Modell PO504EM F400 und RF8-3 bestimmt. Das Gerét
zur Aerosoltherapie von FLAEM besteht aus einem Kompressor (A), einem Vernebler und
einigen Zubehérteilen (B).

VERWENDUNGSZWECK
Medizinisches Gerat zur Verabreichung von Arzneimitteln durch Inhalation. Die Inhalationstherapie
und die Arzneimittel miissen von einem Arzt / einer Arztin verschrieben werden.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG
Behandlung von Erkrankungen der Atemwege. Die Arzneimittel miissen vom Arzt / von der Arztin
verschrieben werden, der/die den Allgemeinzustand des Patienten bzw. der Patientin beurteilt hat.

A KONTRAINDIKATIONEN

« Das medizinische Gerat darf NICHT bei Patienten verwendet werden, die nicht in der Lage sind,
selbstandig zu atmen, oder die bewusstlos sind.

+Verwenden Sie das Gerét nicht in Andsthesie- oder Beatmungskreisen.

VORGESEHENE BENUTZER*INNEN

Die Gerate sind fuir die Benutzung durch gesetzlich zugelassenes medizinisches Personal
(Arzt*innen, Krankenpfleger*innen, Therapeut*innen usw.) bestimmt. Das Gerit kann direkt vom
Patienten / von der Patientin verwendet werden.

A PATIENTENZIELGRUPPE

Erwachsene, Kinder aller Altersgruppen, Sauglinge. Vor der Verwendung des Gerats muss die
Betriebsanleitung sorgféltig gelesen werden und eine fiir die Sicherheit verantwortliche erwachsene Person
muss anwesend sein, wenn das Gerat fir Sduglinge, Kinder jeden Alters oder Personen mit eingeschrénkten
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 Aerosolgerat
selbststandig sicher zu bedienen oder ob die Therapie von einer verantwortlichen Person durchgefiihrt
werden sollte.

Das medizinisches Personal ist dafiir zusténdig, die Verwendung des Geréts bei bestimmten Patiententypen
wie Schwangeren, stillenden Miittern, Sduglingen, behinderten Personen oder Personen mit
eingeschrankten korperlichen Fahigkeiten zu beurteilen.

BETRIEBSUMGEBUNG
Dieses Gerat kann in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhausern, Arztpraxen usw. oder auch zu
Hause verwendet werden.

A HINWEISE ZU MOGLICHEN FEHLFUNKTIONEN

- Sollte Ihr Gerét nicht den vorgesehenen Leistungen entsprechen, wenden Sie sich bitte zur Kla-
rung an eine autorisierte Kundendienststelle.

« Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete Ereignisse im Zu-
sammenhang mit dem Betrieb des Gerats mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen hinsichtlich der
Benutzung, der Wartung oder der hygienischen Aufbereitung zu erhalten.

« Wir verweisen auch auf die Tabelle der Stérungen und deren Behebung.

WICHTIGE HINWEISE

« Das Gerat nur als Inhalationsgerét fiir therapeutische Zwecke verwenden. Dieses Medizinprodukt ist
nicht als lebensrettendes Gerat gedacht. Jede andere Verwendung gilt als unsachgemaf und kann ge-
fahrlich sein. Der Hersteller haftet nicht fiir eine unsachgemafe Verwendung.

+ Wenden Sie sich zur Festlegung der Behandlung immer an Ihren Hausarzt / lhre Hausarztin.

- Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes / lhrer Arztin oder Ihres Atemtherapeuten / Ihrer Atemthera-
peutin bezlglich der Art des Arzneimittels, der Dosierung und der Behandlungsindikationen.

« Sollten bei lhnen wahrend der Verwendung des Gerates allergische Reaktionen oder andere Probleme
auftreten, brechen Sie bitte die Anwendung sofort ab und konsultieren Sie lhren Arzt / lhre Arztin.
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+ Bewahren Sie dieses Handbuch zum Nachschlagen sorgfaltig auf.

+ Wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist, wenden Sie bitte sich an den Handler oder den Kunden-
dienst.

- Setzen Sie das Gerdt keinen besonders extremen Temperaturen aus.

- Stellen Sie das Gerat nicht in der Nahe von Warmequellen, in direktem Sonnenlicht oder in einer zu warmer
Umgebung auf.

+ Die Zeit, die bendtigt wird, um von den Aufbewahrungs- zu den Betriebsbedingungen zu wechseln, betrégt
etwa 2 Stunden.

« Es ist verboten, den Kompressor auf irgendeine Weise zu 6ffnen. Reparaturen diirfen nur von Personal
durchgefihrt werden, das vom Hersteller autorisiert wurde. Unerlaubte Reparaturen fiihren zum Erléschen
der Garantie und konnen eine Gefahr fiir den Benutzer / die Benutzerin darstellen.

« Erstickungsgefahr:

- Einige Komponenten des Geréts sind so klein, dass sie von Kindern verschluckt werden kdnnen. Bewah-
ren Sie das Gerét daher auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

« Strangulationsgefahr:

- Benutzen Sie den mitgelieferten Verbindungsschlauch und die Kabel nur fiir den vorgesehenen Verwen-
dungszweck, denn sie kdnnen eine Strangulationsgefahr darstellen. Achten Sie besonders 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 Distickstoffoxid ent-
flammbaren Anésthesiegases geeignet.

« Stromschlaggefahr:

- Uberpriifen Sie vor der ersten Inbetriebnahme und in regelméRigen Absténden wihrend der Lebens-
dauer des Geréts die Unversehrtheit des Geratekorpers und des Netzkabels, um sicherzugehen, dass es
nicht beschadigt ist. Sollte es beschadigt sein, schlieBen Sie bitte den Stecker nicht an und bringen Sie
das Gerat sofort zu einer autorisierten Kundendienststelle oder Ihrem Héandler.

- Halten Sie das Netzkabel von Tieren (z. B. Nagetieren) fern, da diese sonst die Isolierung des Netzkabels
beschédigen kénnten.

- Halten Sie das Netzkabel immer von hei3en Oberfléchen fern.

- Die Luftungsschlitze auf beiden Seiten des Kompressors diirfen nicht verdeckt werden.

- Fassen Sie den Kompressor nicht mit nassen Handen an. Verwenden Sie den Kompressor nicht in
feuchter Umgebung (z. B. beim Baden oder Duschen). Tauchen Sie den Kompressor nicht in Wasser.
Sollte dies geschehen, ziehen Sie bitte sofort den Stecker aus der Steckdose. Den in Wasser getauchten
Kompressor weder herausnehmen noch beriihren, bevor der Stecker aus der Steckdose gezogen wurde.
Bringen Sie das Gerat unverziglich zu einer autorisierten FLAEM-Kundendienststelle oder zu Ihrem
Héndler.

« Risiko der Unwirksamkeit der Therapie:

- Die Leistung kann bei bestimmten Arten von Arzneimitteln (z. B. solchen mit hoher Viskositét oder
Suspensionen) variieren. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der Packungsbeilage des Arznei-
mittelherstellers.

-Verwenden Sie den Vernebler in der richtigen, mdglichst senkrechten Position. Neigen Sie den Vernebler
nicht in irgendeiner Richtung tiber einen Winkel von 30 Grad hinaus, um zu verhindern, dass das
Arzneimittel in den Mund gelangt oder zu sehr zerstreut wird, was die Wirksamkeit der Behandlung
beeintrachtigen wiirde.

- Achten Sie auf die mit dem Arzneimittel gelieferten Hinweise und vermeiden Sie die Verwendung mit
anderen als den empfohlenen Substanzen und Verdiinnungen.

- Verwenden Sie das Gerdt nur in einer staubfreien Umgebung, da sonst die Therapie beeintréachtigt
werden kann.

- Den Filter und seinen Sitz im Gerét nicht versperren oder Gegenstande einfiihren.

- Bei zu dickfliissigen Substanzen kann eine Verdiinnung mit geeigneter physiologischer Kochsalzlésung
nach arztlicher Verordnung erforderlich sein.

- Verwenden Sie nur Originalzubehor oder -ersatzteile von Flaem, bei Verwendung von nicht originalen
Zubehor- oder Ersatzteilen wird keine Haftung tibernommen.

« Infektionsgefahr:

- Wir empfehlen eine persénliche Benutzung der Zubehdrteile, um jegliches Infektionsrisiko zu vermei-
den.

- Fiihren Sie vor jeder Benutzung eine hygienische Aufbereitung durch. Achten Sie darauf, dass die Schladu-
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che und Zubehérteile nicht in der Ndhe von anderen Zubehdrteilen oder Geréten fir andere Therapien
(z. B. Infusionen) aufbewahrt werden.

- Lassen Sie das Arzneimittel am Ende der Therapie nicht im Vernebler und fiihren Sie die hygienische
Aufbereitung durch.

- Wird der Vernebler fiir mehrere Arten von Arzneimitteln verwendet, miissen die Riickstdnde vollstéandig
entfernt werden. Fiihren Sie nach jeder Inhalation die hygienische Aufbereitung durch, um ein Hochst-
mafB an Hygiene zu erreichen und die Lebensdauer und den Betrieb des Gerétes zu optimieren.

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

WARNHINWEISE ZU INTERFERENZRISIKEN BEI DER VERWENDUNG IM
LAUFE VON DIAGNOSTISCHEN UNTERSUCHUNGEN

Dieses Gerdt ist so konstruiert, dass es die geltenden Anforderungen an die elektromagnetische
Vertraglichkeit erfiillt. Was die EMV-Anforderungen anbelangt, so erfordern elektromedizinische Geréte eine
besondere Sorgfalt bei der Installation und Verwendung und miissen daher gemaR den Spezifikationen des
Herstellers installiert und/oder verwendet werden. Gefahr méglicher elektromagnetischer Interferenzen
mit anderen Gerdten. Mobile oder tragbare HF-Funk- und Telekommunikationsgerdte (Mobiltelefone
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
elektromagnetische Stérungen anféllig sein. Weitere Informationen finden Sie auf der Website www.
flaemnuova.it.

STORUNGEN UND IHRE BEHEBUNG

Schalten Sie das Gerédt vor jedem Eingriff aus und trennen Sie es vom Stromnetz.
Problem Ursache Abhilfe

" Netzkabel nicht richtig in die . T
Das Gerat Geratesteckdose oder Netz- Stecken Sie das Netzkabel richtig in die

funktioniert nicht steckdose eingesteckt Steckdosen

Das Arzneimittel wurde nicht|Fiillen Sie die richtige Menge Arzneimittel in den
in den Vernebler gegeben  |Vernebler

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

Die hygienische Aufbereitung des Verneblers
durchfihren. Ablagerungen von Arzneimittel
aufgrund mangelnder hygienischer

Der Vernebler ist verstopft | Aufbereitung des Verneblers beeintrachtigen
dessen Effizienz und Betrieb. Halten Sie

N sich strikt an die Anweisungen im Kapitel
unzureichend HYGIENISCHE AUFBEREITUNG.

Uberpriifen Sie den korrekten Anschluss

Das Zubehor ist nicht richtig |zwischen dem Lufteinlass des Gerats und

an das Gerat angeschlossen |dem Zubehor (siehe Anschlussplan auf dem
Einband).

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

Bei Bedarf den Schlauch austauschen.

Der Luftfilter ist verschmutzt |Den Filter austauschen

Der Vernebler wurde nicht
richtig montiert.

Das Gerét vernebelt
nicht oder nur

Der Schlauch ist geknickt,
beschadigt oder verdreht

Das Gerdt ist lauter
als sonst

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

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




ENTSORGUNG
Kompressor
GemaB der Richtlinie 2012/19/EU weist das Symbol auf dem Gerat darauf hin, dass das zu entsorgende
KGerét (ohne Zubehar) als Abfall gilt und der,getrennten Abfallsammlung” unterliegt. Daher muss der
Nutzer den oben genannten Abfall bei den von den 6rtlichen Behorden eingerichteten getrennten
Sammelstellen abgeben (oder abgeben lassen) oder ihn beim Kauf eines neuen Gerdts eines
gleichwertigen Typs dem Handler Gibergeben. 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 unsachgemaBen Abfallbewirtschaftung
auf Umwelt und Gesundheit. Die unbefugte Entsorgung des Produkts durch den Nutzer zieht die
Anwendung der Verwaltungsstrafen nach sich, die in den Gesetzen des Mitgliedstaats oder Landes, in
dem das Produkt entsorgt wird, zur Umsetzung der Richtlinie 2012/19/EU vorgesehen sind.

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

Verpackung
N A"
{*) Produktschachtel U‘D Verpackungsbeutel fiir Schlauch
PAP LDPE
A 1\
Ua Warmeschrumpffolie von Zubehor UQ Verpackungsbeutel der Tasche
PP HDPE

MITTEILUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE

Schwerwiegende Ereignisse im Zusammenhang mit diesem Produkt sind unverziiglich dem Hersteller
und der zustandigen Behdrde zu melden.

Ein Ereignis gilt als schwerwiegend, wenn es unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer unvor-
hergesehenen, schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person fiihrt oder
fiihren kann.

LAND BEHORDE

Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Deutschland Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn
E-mail: medizinprodukte@bfarm.de

Bundesamt fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Belgien Pl. Victor Horta 40/10, 1060 Bruxelles
E-mail: vigilance.meddev@fagg-afmps.be

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Osterreich Traisengasse 5, 1200 Wien
E-mail: medizinprodukte@basg.gv.at

Gesundheitsministerium
Luxemburg 1 Rue Charles Darwin, 1433
E-mail : meddevices.vigilance@ms.etat.lu




SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

CE-Kennzeichnung von Medizin-

produkten geméf Verordnung ) N
c € 0051 (EU) 2017/745 und nachfolgenden @ Seriennummer des Gerats

Aktualisierungen

@ Gerét der Klasse Il M Hersteller

Vor der Benutzung: Achtung! Die )
Betriebsanleitung lesen w Anwendungsteil vom Typ BF

°
O Betriebsschalter ausgeschaltet N\~ Wechselstrom

Betriebsschalter eingeschaltet A Achtung

Schutzart des Gehauses: IP21.

P (Gegen Fremdkdrper mit mehr als 12mm
,.,.ﬁm Ohne Phthalate und Bisphenol |P21 Durchmesser geschiitzt. Gegen Beriihrung
S mit dem Finger geschiitzt. Gegen senk-
recht fallendes Tropfwasser geschiitzt).

Modellnummer [:I:i] In der Bedienungsanleitung nachschlagen
/ﬂ/ Temperaturgrenzen Grenzwerte fir die Luftfeuchtigkeit

Grenzen des atmospharischen & Herstellungsdatum
Drucks
Chargennummer Eindeutige Gerdtekennung

Gltezeichen Medizinprodukt

B
< i
Hﬂﬂ Verteiler

AINFORMATIONEN UBER EINSCHRANKUNGEN ODER UNVERTRAG-
LICHKEITEN MIT BESTIMMTEN STOFFEN

« Wechselwirkungen: Die im Gerét verwendeten Materialien sind biokompatibel und entsprechen
den gesetzlichen Vorschriften, dennoch kénnen mogliche allergische Reaktionen nicht vollstandig
ausgeschlossen werden.

- Das Arzneimittel nach dem Offnen so schnell wie méglich verwenden und nicht im Vernebler lassen.
Das Arzneimittel nach Beendigung der Therapie nicht im Vernebler lassen und die hygienische Auf-
bereitung durchfiihren.



TECHNISCHE DATEN DES KOMPRESSORS

Modell: P0504EM F400

Stromversorgung:

Max. Druck:

Luftstrom zum Kompressor:
Gerduschpegel (in 1 m Entfernung):
Betrieb:

Abmessungen:

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

9 I/min approx

54 dB (A) approx
Kontinuierlich

16(B) x 20(T) x 12(H) cm

TECHNISCHE DATEN DES VERNEBLERS

Modell: RF8-3

Vernebler RF8 Dual Speed
Mindestmenge Arzneimittel:
Max. Menge Arzneimittel:

TECHNISCHE DATEN DES GERAT

2ml
8ml

Modell:  P0504EM F400 kombiniert mit RF8-3
Betriebsdruck (mit Vernebler): 0,8 bar.
Geschwindigkeitsregler B2.2.3
in Stellung MAX in Stellung MIN
M Abgabe: ca. 0,40 ml/min ca. 0,179 ml/min
2 MMAD: 4,48 um 4,01 um
@ Alveolengéngige Fraktion < 5 um (FPF): 55,5 % 61,1 %

(1) Die Daten wurden nach dem internen Verfahren von Flaem erhoben.
(2) In-vitro-Charakterisierung von TUV Rheinland Italia S.r.l. in Zusammenarbeit mit der Universitdt Parma
durchgefiihrt. Weitere Einzelheiten sind auf Anfrage erhaltlich.

ANWENDUNGSTEILE
ANWENDUNGSTEILE vom Typ BF sind:

Gewicht:

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Betriebsbedingungen:
Raumtemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit
Atmosphérischer Druck

Lager- und Transportbedingungen:
Raumtemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit
Atmospharischer Druck

DAUER
Modell: PO504EM F400

Zubehor fur Patient*innen (B3, B4, B5, B6)
1,500 kg

Zwischen +10 °C und +40 °C
Zwischen 10% und 95%
Zwischen 69 kPa und 106 kPa

Zwischen -25 °Cund +70 °C
Zwischen 10% und 95%
Zwischen 69 kPa und 106 kPa

Betriebsdauer 400 Stunden.

(Kompressor)

Die erwartete durchschnittliche Lebensdauer betrdgt 1 Jahr, es ist

Modell: RF8-3
(Vernebler und Zubehdr)

jedoch ratsam, den Vernebler bei intensivem Gebrauch alle 6 Monate
zu ersetzen (oder friiher, wenn der Vernebler verstopft ist), um eine
maximale therapeutische Wirksamkeit zu gewdhrleisten.



AUSSTATTUNG DES GERATS UND INFORMATIONEN ZU DEN MATERIALIEN

Die Ausstattung des Gerdts umfasst: Informationen zu den Materialien

Kompressor - Modell: PO504EM F400
A1 - Schalter

A2 - Lufteinlass

A - | A3-Luftfilter

A4 - Halterung fiir Vernebler

A5 - Tragegriff

A6 - Netzkabel

Vernebler und Zubehér - Modell: RF8-3
B1 -Verbindungsschlauch (Kompressor/Vernebler)
B2 - RF8 Dual Speed Vernebler
B2.1 - Unterer Teil
B2.2 - Oberer Teil mit Wahlschalter
B2.2.1 - Oberer Teil
B2.2.2 - Halterung Wahlschalter
B- B2.2.3 - Drehzahlwahler

B3 - Mundstiick Polypropylen

B4 - SoftTouch-Maske fiir Erwachsene Polypropylen +

B5 - SoftTouch-Maske fiir Kinder Thermoplastische Elastomere
B6 - Nasenmaske Erwachsene Polypropylen

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

C - | Zubehértaschen

GEBRAUCHSANLEITUNG

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

1. Stecken Sie den Stecker des Netzkabels (A6) in
eine Netzsteckdose, die der Spannung des Gerdts
entspricht. Sie muss so platziert sein, dass die Tren-
nung vom Stromnetz nicht schwierig ist.

2. Montieren Sie den oberen Teil mit dem Wahlschal-
ter wie im Anschlussplan dargestellt. B2.2.

Achtung, die Halterung des Wahlschalters (B2.2.2)
muss perfekt in den oberen Teil (B2.2.1) passen.
Dazu muss der Pfeil auf der Halterung des Wahl-
schalters mit dem Schaft fir den Anschluss des
Zubehors ausgerichtet werden, siehe Abbildung.

3. Geben Sie das vom Arzt verschriebene Medi-
kament in den unteren Teil (B2.1). Stecken Sie
den oberen Teil (B2.2) in den unteren Teil (B2.1),
schlieBen Sie den Vernebler durch Drehen des
oberen Teils (B2.2) im Uhrzeigersinn.

4. SchlieBen Sie das Zubehor wie im ,,Anschlussdiagramm” dargestellt an.
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. Setzen Sie sich bequem hin und halten Sie den Vernebler in der Hand,
setzen Sie das Mundstiick an den Mund oder verwenden Sie die
Nasenmaske (falls vorgesehen) oder die Maske. Wenn Sie die Maske
verwenden, setzen Sie sie wie in der Abbildung gezeigt auf lhr Ge-
sicht (mit oder ohne Verwendung des Gummibandes).
Schalten Sie das Gerat durch Betdtigen des Schalters (A1) ein und ~
atmen Sie tief ein und aus. Es wird empfohlen, nach dem Einatmen 2
den Atem fiir einen Moment anzuhalten, damit sich die eingeatme-
ten Aerosoltropfchen absetzen konnen. Dann atmen Sie langsam aus. \~
7. Wenn die Anwendung beendet ist, schalten Sie das Gerat aus und

trennen Sie es vom Stromnetz.
ACHTUNG: Wenn sich nach der Therapiesitzung eine offensichtliche
Feuchtigkeitsablagerung im Inneren des Schlauchs (B1) bildet, nehmen Sie den Schlauch vom Ver-
nebler ab und trocknen Sie ihn mit der Beliftung des Kompressors. Diese MaBnahme verhindert eine
mdgliche Schimmelbildung im Inneren des Schlauchs.
Um den Anschluss des Verbindungsschlauchs (B1) an den Kompressor zu erleichtern, das Ende des
Schlauchs gleichzeitig drehen und einstecken, zum Entfernen den Schlauch drehen und herausziehen.

o

VERWENDUNGSMODI DES VERNEBLERS MODELL,,RF8 DUAL SPEED” MIT GESCHWINDIGKEITSREGLER

} Um die Inhalationstherapie zu beschleunigen, drehen Sie den Geschwin-
digkeitsregler (B2.2.3) im Uhrzeigersinn.

| Um die Inhalationstherapie effektiver zu gestalten, drehen Sie den Geschwin-
} digkeitsregler (B2.2.3) gegen den Uhrzeigersinn, um eine optimale Medikamen-
tenaufnahme zu erreichen und die Verteilung des Medikaments in der Umge-
bung zu minimieren.

SoftTouch-Masken
Weiches, Die SoftTouch-Masken besitzen einen AuBenrand aus weichem, bio-

biokompatibles kompatiblem Material, der eine optimale Haftung am Gesicht gewahr-

Material leistet, und sind mit dem innovativen Zerstreuungsbegrenzer aus-
@ gestattet. Diese charakteristischen Elemente ermdglichen eine hohere
Q

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

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



HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

Schalten Sie das Gerét vor jeder hygienischen Aufbereitung aus und trennen Sie es vom Stromnetz.
Kompressor (A) und AuBBenseite des Schlauchs (B1)

Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem Reinigungsmittel angefeuchtetes Tuch (nicht scheuernd
und ohne Losungsmittel jeglicher Art).

Vernebler und Zubehor

Offnen Sie den Vernebler, indem Sie den oberen Teil (B2.2) gegen den Uhrzeigersinn drehen, demontieren Sie
den oberen Teil (B2.2) wie im,Anschlussplan” in B2.2 dargestellt.

Gehen Sie dann geméf den nachstehenden Anweisungen vor.

Reinigung

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

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

Methode B: Reinigen Sie das Zubehor in der Geschirrspllmaschine mit dem Hei3programm (70 °C).
Methode C: Reinigen Sie das Zubehor, indem Sie es in eine Lésung aus 50 % Wasser und 50 %
WeiBweinessig tauchen und anschlieBend griindlich mit warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) spilen.

Schutteln Sie die Zubehorteile nach der Reinigung kréftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch
oder trocknen Sie sie mit einem heien Luftstrahl (z. B. einem Fon).

Desinfektion

Nach der Reinigung des Verneblers und des Zubehdrs 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 (sieche Angabe in der Tabelle).

Methode A: Besorgen Sie sich ein elektrolytisches Oxidationsmittel auf Chlorbasis (Wirkstoff:

Natriumhypochlorit), das speziell fiir die Desinfektion bestimmt und in jeder Apotheke erhltlich ist.

Ausfiithrung:

- Fullen Sie einen Behélter, der so groB ist, dass er alle zu desinfizierenden Einzelteile aufnehmen

kann, mit einer Lésung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei das auf der Verpackung des

Desinfektionsmittels angegebenen Verhaltnis zu beachten ist.

Tauchen Sie jedes einzelne Teil vollstandig in die Lésung ein und achten Sie dabei darauf, dass

sich keine Luftblasen in Kontakt mit den Einzelteilen bilden. Lassen Sie die Teile fiir den auf der

Verpackung des Desinfektionsmittels angegebenen Zeitraum, der mit der fiir die Zubereitung der

Lésung gewahlten Konzentration zusammenhéangt, eingetaucht.

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

- Entsorgen Sie die L6sung gemaR den Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers.

Methode B: Desinfizieren Sie das Zubehdr, indem Sie es 10 Minuten lang in kochendem Wasser halten.

Verwenden Sie demineralisiertes oder destilliertes Wasser, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

Methode C: Desinfizieren Sie das Zubehor mit einem Dampfsterilisator fiir Babyflaschchen (nicht in

die Mikrowelle geben). Fiihren Sie das Verfahren getreu der Betriebsanleitung des Dampfsterilisators

aus. Um eine wirksame Desinfektion zu gewadbhrleisten, wéhlen Sie einen Sterilisator mit einem

Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten.

Schitteln Sie das Zubehor nach der Desinfektion kraftig und legen Sie die Teile auf ein Papiertuch
oder trocknen Sie sie mit einem hei8en Luftstrahl (z. B. einem Fon).

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



Tabelle der vorgesehenen Methoden / Patientenzubehor
Methode| Reinigung Desinfektion
Methode | Methode | Methode | Methode | Methode | Methode
Patientenzubehor A B C A B C
v v v
B2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
MAL MAL MAL
v v v
B2.2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
MAL MAL MAL
v v v
@ | B222 v v v MAX300 | MAX300 | MAX300
MAL MAL MAL
v v v
“D B2.2.3 v v v MAX300 | MAX300 | MAX 300
MAL MAL MAL
v v v
B3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
MAL MAL MAL
v v v
B4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
MAL MAL MAL
v v v
B5 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
MAL MAL MAL
v v v
B6 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
MAL MAL MAL
v:vorgesehen \: nicht vorgesehen

LUFTFILTERUNG

Das Gerét ist mit einem Ansaudfilter (A3) ausgestattet, der bei Verschmutzung oder
Farbverdnderung durch einen Ersatzfilter zu ersetzen ist. Waschen Sie den Filter
nicht und verwenden Sie ihn nicht wieder. Ein regelmaBiger Austausch des Filters |y,
ist notwendig, um eine einwandfreie Leistung des Kompressors zu gewdhrleisten.
Der Filter muss regelmaBig tberpriift werden. Wenden Sie sich fiir Ersatzfilter an L
Ihren Handler oder eine autorisierte Kundendienststelle.

Zum Austauschen des Filters entnehmen Sie ihn wie in der Abbildung gezeig
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 Originalzubehor oder -ersatzteile von Flaem, bei
Verwendung von nicht originalen Zubehér- oder Ersatzteilen wird keine Haftung libernommen.
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Pristroj pro aerosolovou terapii

Tento navod k obsluze je uréen pro modely zafizeni PO504EM F400 a RF8-3. Pristroj pro aero-
solovou terapii FLAEM se sklada z kompresorové jednotky (A), nebulizatoru a pfislusenstvi
(B).

ZAMYSLENE POUZITI
Zdravotnicky prostfedek pro podavani 1€kl inhalaci, inhalacni terapie a Iéky musi byt predepsany
|ékarem.

INDIKACE K POUZITI

Lécba patologii dychaciho systému. Léky musi pfedepsat Iékaf, ktery posoudil celkovy stav pacienta.

A KONTRAINDIKACE

« Zdravotnicky prostfedek NELZE pouzivat u pacientd, ktefi nejsou schopni sami dychat nebo jsou v
bezvédomi.

« Pfistroj nepouzivejte v anesteziologickych okruzich nebo v okruzich asistované ventilace.

ZAMYSLENI UZIVATELE
Pristroje jsou urceny pro pouziti opravnénym zdravotnickym personélem (Iékafi, zdravotnimi
sestrami, terapeuty atd.). Pfistroj muiZe pouzivat pfimo pacient.

A CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Dospéli, déti viech vékovych kategorii, kojenci. Pfed pouzitim pfistroje je tfeba peclivé si precist
navod k pouZiti a zajistit pfitomnost dospélé osoby odpovédné za bezpecnost, pokud maji pfistroj
pouzivat kojenci, déti jakéhokoli véku nebo osoby s omezenymi schopnostmi (napf. fyzickymi,
mentalnimi nebo smyslovymi). Je na zdravotnickém personalu, aby posoudil stav a schopnosti
pacienta a pfi predepisovani terapie urcil, zda je pacient schopen bezpecné ovladat aerosol sam,
nebo zda by terapii méla provadét odpovédna osoba.

Poutziti pfistroje u konkrétnich typl pacientd, jako jsou téhotné zeny, kojici zeny, kojenci,
nemohouci osoby nebo osoby s omezenymi fyzickymi schopnostmi, posoudi zdravotnicky personal.

PROVOZNIi PROSTREDI
Tento pfistroj Ize pouzivat ve zdravotnickych zafizenich, jako jsou nemocnice, ambulance atd., nebo
i doma.

A UPOZORNENI TYKAJICI SE MOZNYCH PORUCH

«V pripadé, zZe pfistroj nefunguje, obratte se na autorizované servisni stredisko a vyzadejte si
vysvétleni.

- Vyrobce by mél byt kontaktovén za icelem nahlaseni problému a/nebo neocekavanych udélosti
souvisejicich s provozem a v pfipadé potfeby za Ucelem objasnéni pouziti a/nebo Udrzby/hygie-
nické pfipravy.

« Pfectéte si také historii zdvad a jejich feseni.

VAROVANI

« Pfistroj pouzivejte pouze jako terapeuticky inhalator. Tento zdravotnicky prostfedek neni uréen k
zachrané zivota. Jakékoli jiné pouZiti je povazovano za nespravné a mlize byt nebezpecné. Vyrob-
ce nenese odpovédnost za nespravna pouziti.

+ O urceni lécby se vzdy poradte se svym praktickym lékafem.

+ Dodrzujte pokyny Iékare nebo respiracniho rehabilitacniho terapeuta ohledné typu Iéku, dédvkova-
ni a indikaci k [é¢bé.

+ Pokud se u vas pfi pouzivani pfistroje vyskytnou alergické reakce nebo jiné problémy, okamzité jej
prestante pouzivat a poradte se s [ékafem.

« Tuto pfirucku peclivé uschovejte pro dalsi pouziti.

+ Pokud je obal poskozen nebo otevien, kontaktujte distributora nebo servisni stiedisko.

«Nevystavujte pfistroj extrémnim teplotam.

« Neumistujte pfistroj do blizkosti zdroju tepla, na slune¢ni svétlo nebo do piilis horkého prostiedi.

+ Doba pottebna pro prechod ze skladovacich do provoznich podminek je pfiblizné 2 hodiny.

+ Do otvoru kompresorové jednotky je zakézéno jakkoli vstupovat. Opravy smi provadét pouze pra-
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covnici opravnéni vyrobcem. Neautorizované opravy maji za nasledek neplatnost zaruky a mohou
ohrozit uzZivatele.
+ Riziko uduseni:

- Nékteré soucasti pristroje jsou dostate¢né malé na to, aby je déti mohly spolknout, proto pfistroj

uchovavejte mimo dosah déti.
+ Riziko uskrceni:

- Nepouzivejte dodanou spojovaci hadici a kabely mimo jejich ur¢ené poutziti, mohly by zplsobit
nebezpeci uskrceni, zvlastni pozornost vénujte détem a osobam se zvlastnimi obtizemi, tyto
osoby ¢asto nejsou schopny spravné posoudit nebezpeci.

+ Riziko poZzaru:

- NENI vhodny pro pouZiti v pfitomnosti anestetické smési, ktera je hotlava se vzduchem nebo s
kyslikem ¢i oxidem dusnym.

« Riziko Urazu elektrickym proudem:

- Pfed prvnim pouzitim a pravidelné béhem Zivotnosti vyrobku zkontrolujte neporusenost kon-
strukce pfistroje a napéjeciho kabelu, abyste se ujistili, Ze neni poskozen; pokud je poskozen,
nezapojujte jej a okamzité odneste vyrobek do autorizovaného servisniho stfediska nebo k
vasemu prodejci.

- Napajeci kabel udrzujte mimo dosah zvitat (napt. hlodavc), jinak by tato zvitata mohla poskodit
izolaci napajeciho kabelu.

- Napajeci kabel vzdy udrzujte mimo dosah horkych povrcha.

- Nikdy nezakryvejte vétraci otvory umisténé na obou stranach kompresorové jednotky.

- S kompresorovou jednotkou nemanipulujte mokryma rukama. Kompresorovou jednotku
nepouzivejte ve vihkém prostredi (napf. pfi koupani nebo sprchovéni). Kompresorovou jednotku
neponofujte do vody; pokud se tak stane, okamzité vytahnéte zastrcku ze zasuvky. Kompresoro-
vou jednotku ponofenou do vody nevytahujte ani se ji nedotykejte, nejprve ji odpojte ze zasuvky.
Okam?zité jej odneste do autorizovaného servisu FLAEM nebo k prodejci.

+ Riziko neucinnosti lé¢by:

- Vykonnost se mlze lisit u urcitych typt lé¢iv (napf. u léCiv s vysokou viskozitou nebo v suspenzi).
Dal3i informace naleznete v piibalovém letaku od vyrobce Iéku.

- Pouzivejte nebulizator ve spravné poloze, pokud mozno ve svislé poloze; nenaklanéjte nebulizator
v Uhlu vétsim nez 30 stupid v jakémkoli sméru, aby nedoslo k rozliti é¢iva do Ust nebo k jeho
nadmérnému rozptyleni, coz by snizilo ucinnost [écby.

- Vénujte pozornost indikacim uvedenym u Iéku a vyvarujte se pouzivani pfistrojl s jinymi nez
doporucenymi latkami a fedénimi.

- Pistroj pouZivejte pouze v bezprasném prostiedi, jinak mGze dojit k naruseni terapie.

- Filtr a jeho pouzdro v jednotce nezakryvejte a nevklddejte do néj zadné predméty.

-V pfipadé piilis hustych latek muaze byt podle Iékafského predpisu nutné fedéni vhodnym fyziolo-
gickym roztokem.

- Pouzivejte pouze origindlni pfislusenstvi nebo nahradni dily Flaem, za pouZiti neoriginélnich dila
nebo piislusenstvi neneseme zadnou odpovédnost.

« Riziko infekce:

- Doporucujeme pouzivat pfislusenstvi osobng, aby se pfedeslo riziku infekce.

- Pfed kazdym pouZzitim dodrzujte hygienickou pfipravu. Zajistéte, aby spojovaci hadice a pfislusen-
stvi nebyly ulozeny v blizkosti jiného pfislusenstvi nebo zafizeni pro riizné terapie (napf. infuze).

- Po ukonceni 1é¢by nenechévejte Iék uvniti nebulizétoru a pokracujte v hygienické pripravé.

- Pokud se nebulizator pouziva pro vice druht 1ék{, je tieba zbytky zcela odstranit. Po kazdé
inhalaci proto provedte hygienickou pfipravu, abyste rovnéz doséahli nejvyssiho stupné hygieny a
optimalizovali Zivotnost a provoz pfistroje.

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




UPOZORNENI NA RIZIKA INTERFERENCE PRI POUZITI V DIAGNOSTIC-
KYCH VYSETRENICH

Toto zafizeni je navrzeno tak, aby splfiovalo soucasné pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu.
Pokud jde o pozadavky na EMC, vyzaduji elektromedicinské pfistroje pfi instalaci a pouZzivani
zvlastni péci, a proto se vyzaduje, aby byly instalovany a/nebo pouzivany v souladu se specifikacemi
vyrobce. Riziko mozného elektromagnetického ruseni jinych zafizeni. Mobilni nebo pfenosna
radiova a telekomunikacni zafizeni (mobilni telefony nebo bezdratova pfipojeni) mohou rusit provoz
elektromedicinskych pfistrojl. Zatizeni muze byt nachylné k elektromagnetickému ruseni v pfitomnosti
jinych zafizeni pouzivanych pro specifickou diagnostiku nebo Iécbu. Dalsi informace najdete na adrese
www.flaemnuova.it.

HISTORIE ZAVAD A JEJICH RESENI

Pred jakoukoli operaci pfistroj vypnéte a odpojte od elektrické sité.

Problém

Pricina

Naprava

Pristroj nefunguje

Napéjeci kabel neni spravné
zapojen do zasuvky pfistroje
nebo do sitové zasuvky.

Spravné zapojte napéajeci kabel do zasuvek

Pristroj nerozpraduje
nebo rozprasuje
Spatné.

Lék nebyl vlozen do
nebulizétoru

Nalijte do nebulizatoru spravné mnozstvi léku.

Nebulizator nebyl spravné
nasazen.

Nebulizétor spravné rozeberte a sestavte podle
schématu pfipojeni na krytu.

Nebulizator je ucpany

Hygienicka pfiprava nebulizatoru. Usazeniny léku
zpUsobené nedostate¢nou hygienickou pfipravou
nebulizatoru zhorsuji jeho tcinnost a funkci.
Dusledné dodrzujte pokyny uvedené v kapitole
HYGIENICKA PRIPRAVA.

Prislusenstvi neni spravné
pfipojeno k pfistroji

Zkontrolujte spravné pripojeni mezi pfivodem
vzduchu pfistroje a pfislusenstvim (viz schéma
pfipojeni na krytu).

Hadice je ohnutd, poskozena
nebo zalomena.

Odvirite hadici a zkontrolujte, zda neni rozdrcend
nebo propichnuta.
V piipadé potieby ji vymérite.

Vzduchovy filtr je znecistény

Vyménte filtr

Pristroj je hlasitéjsi
nez obvykle

Filtr neni vlozen

Vlozte filtr spravné do pouzdra

Pokud po kontrole vyse popsanych podminek piistroj stale nefunguje spravné, doporu¢ujeme vam obrétit se na
svého prodejce nebo na autorizované servisni stredisko FLAEM ve vasem okoli. Seznam viech servisnich stredisek
najdete na adrese http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza




LIKVIDACE

Kompresorova jednotka
V souladu se smérnici 2012/19/ES symbol na zafizeni oznacuje, Ze zafizeni, které ma byt zlikvidovano

(s vyjimkou pfislusenstvi), je povazovano za odpad, a proto musi byt podrobeno ,tfidénému sbéru”.

Uzivatel proto musi tento odpad odevzdat (nebo nechat odevzdat) do stiedisek oddéleného sbéru

zfizenych mistnimi Ufady nebo jej odevzdat prodejci pfi ndkupu nového spotiebice stejného typu.
Oddéleny sbér odpadu a nasledné zpracovani, vyuZiti a likvidace podporuji vyrobu zafizeni z recyklovanych
materiadld a omezuji negativni dopady na Zivotni prostiedi a zdravi zplsobené nespravnym nakladanim
s odpady. Neopravnéna likvidace vyrobku uZivatelem ma za nésledek uplatnéni spravnich sankci
stanovenych v pravnich pfedpisech provadéjicich smérnici 2012/19/ES ¢lenského statu nebo zemé, ve
které je vyrobek likvidovan.

Nebulizator a pfislusenstvi
Po sanita¢nim cyklu se likviduji jako bézny odpad.

baleni
A% /A"
&':) Krabice vyrobku C%) Balici sacek na hadici
PAP LDPE

1\ /A"
%) Teplem smrstitelnd folie na prislusenstvi | %Y  Balici sacek na tasku
PP HDPE

SDELENi ZAVAZNYCH UDALOSTI

Zévazné udalosti souvisejici s timto produktem by mély byt okamzité hlaseny vyrobci a pfislusnému
Uradu.

Udalost je povazovana za zavaznou, pokud vede nebo pravdépodobné povede, pfimo ¢i nepfimo, ke
smrti nebo k nepfedvidanému vaznému zhorseni zdravotniho stavu osoby.

KRAJINA ORGAN

Statni ustav pro kontrolu léciv
Cestina Srobarova 48, 100 00 Vinohrady, Praha 10, Cesko
E-mail: urgent@sukl.cz




SYMBOLY NA PRISTROJI NEBO OBALU

Zdravotnické oznaceni CE ref.
c € o051 Nafizeni 2017/745 EU a nasled-
né aktualizace

@ Pistroj tiidly Il

Sériové Cislo pfistroje

Vyrobce

Pred pouzitim: Pozor, zkontro-
lujte ndvod k pouziti

°
O Funk¢ni spinac vypnuty

Aplikovany dil typu BF
Sttidavy proud

Funkéni spina¢ zapnuty Pozor

> { BPE ¢

Stupen ochrany krytu: IP21.
’ P . (Chranéno proti pevnym télesim vétsim nez 12
TR Bez ftalatd a bisfenoll mm. Chranéno proti pfistupu prstem; chranéno
proti svisle padajicim kapkam vody).

%
N
-

Cislo modelu Viz navod k pouziti

/ﬂ/ Teplotni limity

Limity vlhkosti

Mezni hodnoty

atmosférického tlaku Datum vyroby

Kod 3arze Jedinecny identifikator zafizeni

EREIER=R=

Znacka kvality Zdravotnicky prostiedek

TOVRhsinland

&

oﬁ Distributor

&INFORMACE O OMEZENICH NEBO NESLUCITELNOSTI S NEKTERYMI
LATKAMI

« Interakce: Materily pouzité v pfistroji jsou biokompatibilni a odpovidaji zakonnym predpistim,
nicméné nelze zcela vyloucit mozné alergické reakce.

+ Po otevieni [éku jej co nejdfive pouZijte a nenechavejte jej v nebulizatoru; po ukonceni Ié¢by nene-
chévejte Iék v nebulizatoru a pfistupte k hygienické pfipravé.



SPECIFIKACE KOMPRESOROVE JEDNOTKY
Model: PO504EM F400

Napéjeni: 230V ~ 50Hz 130VA
Maximalni tlak 1,8+0,3 bar

Pritok vzduchu do kompresoru: pfiblizné 9 1/min
Hladina hluku (ve vzdalenosti 1 m): pfiblizné 54 dB (A)
Provoz: Kontinualni

Rozméry: 16(D) x 20(5) x 12(V) cm

TECHNICKE SPECIFIKACE NEBULIZATORU
Model: RF8-3

Nebulizator RF8 Dual Speed
Minimalni objem léku: 2ml
Maximalni objem léku: 8ml

TECHNICKE SPECIFIKACE PRISTROJE
Model: P0504EM F400 v kombinaci s RF8-3

Provozni tlak (s neb.): 0,8 bar
Piepinac rychlosti B2.2.3
v pol Max v pol Min
MVydej: ptiblizné 0,40 ml/min ptiblizné 0,19 ml/min
2 MMAD: 4,48 um 4,01 um
@Vdechovatelna frakce < 5 um (FPF): 55,5% 61,1%

(1) Udaje shromazdéné podle interniho postupu spole¢nosti Flaem.
(2) Charakterizace in vitro provedena spole¢nosti TUV Rheinland Italia S.r.l. ve spolupréci s Univerzitou v Parmé. Dal3i
podrobnosti jsou k dispozici na vyzadani.

APLIKOVANE DiLY

Pouzité dily typu BF jsou: pfislusenstvi pro pacienta (B3, B4, B5, B6)
Hmotnost: 1500 kg

PODMINKY PROSTREDI

Provozni podminky:

Okolni teplota Od +10°C do +40°C
Relativni vlhkost vzduchu Mezi 10 az 95 %
Atmosféricky tlak Mezi 69 KPa a 106 KPa
Podminky skladovani a prepravy:

Okolni teplota 0Od -25°C do +70°C
Relativni vlhkost vzduchu Mezi 10 az 95 %
Atmosféricky tlak Mezi 69 KPa a 106 KPa
ZIVOTNOST

Model: PO504EM F400 (

. Zivotnost 400 hodin.
Kompresorova jednotka)

Model: RF8-3 Primérna ocekavana Zivotnost je 1 rok, nicméné pfi intenzivnim pouzivani
(Nebulizator a je vhodné vyménit nebulizator kazdych 6 mésict (nebo dfive, pokud je
pfislusenstvi) nebulizator ucpany), aby byla zajisténa maximalni terapeuticka ucinnost.



INFORMACE O VYBAVENI A MATERIALU
Vybaveni zahrnuje: Informace o materialech

Kompresorova jednotka - Model: P0O504EM F400
A1 - Piepinac

A2 - Pfivod vzduchu

A - | A3-Vzduchovy filtr

A4 - Drzék nebulizatoru

A5 - Rukojet pro pfenaseni

A6 - Napdjeci kabel

Nebulizator a pfislusenstvi - Model: RF8-3
B1 -Spojovaci hadice (jednotka kompresoru/nebulizatoru)
B2 - Nebulizator RF8 Dual Speed
B2.1 - Spodni ¢ast
B2.2 - Horni ¢ast s prepinacem
B2.2.1 - Horni ¢ast
B2.2.2 - Podpéra pfepinace
B- B2.2.3 - Pfepinac rychlosti

B3 - Naustek Polypropylen

B4 - Maska SoftTouch pro dospélé Polypropylen +

B5 - Détska maska SoftTouch Termoplastické elastomery
B6 - Nosni nastavec pro dospélé Polypropylen

DULEZITE UPOZORNEN: Na obalu je identifika¢ni stitek, odstrarite jej a nalepte na mista
uvedend na strané 2. Pfi vyméné nebulizatoru a pfislusenstvi postupujte stejné.

C - | Pouzdro na pfislusenstvi

NAVOD K OBSLUZE

Pied kazdym pouzitim si dikladné umyjte ruce a vycistéte pfistroj podle popisu v &asti
+HYGIENICKA PRIPRAVA*“ Pii aplikaci se doporuéuje dostate¢né se chranit pred moznym tinikem
kapek. Tento pfistroj je vhodny pro podavani lééivych latek (roztoki a suspenzi), u nichz se
pfredpoklada podani ve formé aerosolu; tyto latky musi byt v kazdém piipadé predepsany
lékafem. V piipadé pf¥ilis hustych latek mize byt podle lékaiského piedpisu nutné Fedéni
vhodnym fyziologickym roztokem.

1. Zasunte zastrcku napajeciho kabelu (A6) do
sitové zasuvky odpovidajici napéti pristroje. Musi
byt umistén tak, aby odpojeni od elektrické sité
nebylo obtizné.

2. Sestavte horni ¢ast s prepinacem podle schématu
zapojeni odd. B2.2.

Pozor, podpéra prepinace (B2.2.2) musi dokonale
zapadnout do horni ¢asti (B2.2.1), abyste toho do-
séhli, musite Sipku na podpére prepinace vyrovnat
se stopkou pfislusenstvi viz obrazek.

3. Nalijte Iék ptedepsany lékafem do spodni ¢asti
(B2.1).
Vlozte horni dil (B2.2) do spodniho dilu (B2.1), za-
viete nebulizator otacenim horniho dilu (B2.2) ve
sméru hodinovych rucicek.

4. Pripojte piislusenstvi podle obrazku ,Schéma pfipojeni”.




5. PohodIné se posadte a drzte nebulizator v ruce, pfilozte ndustek k Us-
tim nebo pouzijte nosni nastavec (je-li k dispozici) nebo masku. Po-
kud pouzivate jako piislusenstvi masku, nasadte si ji na obli¢ej podle
obrazku (s pouzitim gumicky nebo bez ni).

6. Zapnéte pristroj spinacem (A1) a zhluboka se nadechnéte a vydech-
néte. Po vdechnuti se doporucuje na chvili zadrzet dech, aby se ~
vdechnuté kapicky aerosolu mohly usadit. Pak pomalu vydechnéte. 2

7. Podokonceniaplikace vypnéte pfistroj a odpojte jej od elektrickeé sité.

VAROVANI: Pokud se po ukonceni terapie vytvofi uvniti hadice (B1) \~

zjevné lozisko vlhkosti, odpojte hadici od nebulizatoru a vysuste ji po-

moci ventilace kompresoru; timto tkonem zabranite moznému vzniku

plisni uvnitf hadice.

Pro usnadnéni pfipojeni spojovaci hadice (B1) ke kompresorové jednotce pusobte na jeji konec soucas-

nym otacenim a zasouvanim a pro vyjmuti otacenim a vytahovanim.

REZIMY POUZITi NEBULIZATORU ,RF8 DUAL SPEED* S PREPINACEM RYCHLOSTI

} Chcete-li urychlitinhala¢ni terapii, otocte prepinacem rychlosti
(B2.2.3) ve sméru hodinovych rucicek.

\ Chcete-li inhala¢ni terapii zefektivnit, otocte prepinacem rychlosti
| (B2.2.3) proti sméru hodinovych rucicek; v takovém pfipadé dosdhne-
te optimalni akvizice 1é¢iva a zarover minimalizujete rozptyleni léciva
v okoli.

Masky SoftTouch
Mékky Masky SoftTouch maji vnéjsi okraj z mékkého, biokompatibilniho ma-
material terialu, ktery zajistuje optimalni pfilnuti k obliceji, a jsou také vybaveny
biokompatibilni inovativnim omezovaéem rozptylu. Tyto charakteristické vlastnosti
@ umoznuji vétsi sedimentaci Iéciva v pacientovi a opét omezuji jeho roz-
Q) ptyl.
Omezovac
disperze
V nadechové fazi se jazycek, ktery fun- Ve vydechové fazi se jazycek, ktery fun-
guje jako omezovac rozptylu, ohne guje jako omezovac rozptylu, ohyba
dovniti masky. A smérem ven z masky.
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HYGIENICKA PRIPRAVA

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

Kompresorova jednotka (A) a vnéjsi hadice (B1)

Pouzivejte pouze hadiik navlhceny antibakterialnim cisticim prostfedkem (neabrazivni a bez
rozpoustédel jakéhokoli druhu).

Nebulizator a ptislusenstvi

Oteviete nebulizétor otocenim horni ¢asti (B2.2) proti sméru hodinovych ruci¢ek, demontujte horni ¢ast
(B2.2) podle obrazku,Schéma pfipojeni” v B2.2.

Poté postupujte podle nize uvedenych pokynd.

Sanitace

Pfed kazdym pouzitim a po ném provedte sanitaci nebulizatoru a pfislusenstvi jednim ze zplisob
uvedenych v tabulce a popsanych nize.

metoda A: Prislusenstvi sanitujte pod teplou pitnou vodou (cca 40°C) s jemnym mycim prostiedkem
na nadobi (neabrazivnim).

Metoda B: Prislusenstvi sanitujte v mycce nadobi horkym cyklem (70°C).

Metoda C: Pfislusenstvi sanitujte namocenim do roztoku 50 % vody a 50 % bilého octa a poté
dtikladné oplachnéte teplou pitnou vodou (asi 40°C).

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

Dezinfekce

Po dezinfekci nebulizatoru a pfislusenstvi je dezinfikujte nékterou z metod uvedenych v tabulce a

popsanych nize. Kazda metoda je pouzitelna pro omezeny pocet piipadu (viz obrazek v tabulce).

metoda A: Pofidte si dezinfekéni prostiedek typu elektrolytického chloridu (U¢inna latka: chlornan
sodny), ur¢eny specialné k dezinfekci, ktery je k dostani ve viech lékarnach.

Provedeni:

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

- Kazdou jednotlivou soucast zcela ponofte do roztoku a dbejte na to, aby se v kontaktu s ni nevytvorily
vzduchové bubliny. Soucasti nechte ponofené po dobu uvedenou na obalu dezinfekéniho
prostfedku a souvisejici s koncentraci zvolenou pro piipravu roztoku.

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

- Roztok zlikvidujte podle pokyn(i vyrobce dezinfekéniho prostiedku.

Metoda B: Pislusenstvi vydezinfikujte vafenim ve vodé po dobu 10 minut; pouzijte demineralizovanou

nebo destilovanou vodu, abyste zabranili usazovani vapence.

Metoda C: Prislusenstvi dezinfikujte pomoci napafovace horkych lahvi (ne v mikrovinné troubé).

Postupujte pfesné podle pokyn( napafovace. Aby byla dezinfekce ti¢inna, zvolte napafovac s provoznim

cyklem alespon 6 minut.

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

Po kazdém pouziti ulozte pfistroj i s prislusenstvim na suché a bezprasné misto.
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Tabulka planovanych metod / pfislusenstvi pro pacienta
Metoda Sanitace Dezinfekce
Prisluéenstvi metoda metoda metoda metoda metoda metoda
pro pacienta A B C A B C
v v v
B2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
KRAT KRAT KRAT
v v v
B2.2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
KRAT KRAT KRAT
v v v
@& | B222 v v v MAX300 | MAX300 | MAX300
KRAT KRAT KRAT
v v v
<D B2.2.3 v v v MAX300 | MAX300 | MAX300
KRAT KRAT KRAT
v v v
B3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
KRAT KRAT KRAT
v v v
B4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
KRAT KRAT KRAT
v v v
B5 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
KRAT KRAT KRAT
v v v
B6 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
KRAT KRAT KRAT
v:planovano \:neplanovano

FILTRACE VZDUCHU

Pristroj je vybaven sacim filtrem (A3), ktery je tfeba vyménit, kdyz je znecistény nebo zméni barvu.
Stejny filtr neperte ani nepouzivejte opakované. Pravidelna vymeéna filtru
je nutna k zajisténi spravné funkce kompresorové jednotky. Filtr je tieba
pravidelné kontrolovat. Nahradni filtry si vyzadejte u svého prodejce [0
nebo v autorizovaném servisnim stfedisku.
Chcete-li filtr vyménit, vytahnéte jej podle obrazku. ><
Filtr je navrzen tak, aby byl vzdy pevné umistén ve svém pouzdie. Béhem
pouzivani filtr nevymeénujte. Pouzivejte pouze originalni pfislus vi
nebo nahradni dily Flaem, za pouZiti neoriginalnich dilii nebo

pFislusenstvi ner zad odpovédnost

=
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Pristroj na aerosélovu terapiu

Tento navod na pouzitie je uréeny pre modely pristroja P0O504EM F400 a RF8-3. Pristroj na
aerosolovi terapiu FLAEM sa sklada z kompresorovej jednotky (A), rozprasovaca a prislusen-
stva (B).

URCENE POUZITIE
Zdravotnicka pomocka na podavanie liekov inhalaciou, inhalacnu terapiu a lieky musi predpisovat
lekar.

INDIKACIE NA POUZITIE
Lie¢ba patologickych stavov dychacieho systému. Lieky musi predpisat lekar, ktory posudil celkovy
stav pacienta.

A KONTRAINDIKACIE
« Zdravotnicka pomdcka sa NESMIE pouzivat u pacientov, ktori nie si schopni sami dychat alebo st
v bezvedomi.

« Pristroj nepouzivajte v okruhoch anestézie alebo asistovanej ventilacie.

URCENI POUZIVATELIA

Pristroje su ur¢ené na pouzivanie opravnenym zdravotnickym personalom (lekarmi, zdravotnymi
sestrami, terapeutmi atd.). Pristroj méze pouzivat priamo pacient.

A CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Dospeli, deti vietkych vekovych kategérii, doj¢atd. Pred pouzitim pristroja si pozorne precitajte
navod na pouZzitie a zabezpecte pritomnost dospelej osoby zodpovednej za bezpe¢nost, ak maju
zariadenie pouzivat doj¢ata, deti akéhokolvek veku alebo osoby s obmedzenymi schopnostami
(napr. fyzickymi, mentéalnymi alebo zmyslovymi). Je zodpovednostou zdravotnickeho pracovnika,
aby posudil stav a schopnosti pacienta a pri predpisovani terapie urcil, ¢i je pacient schopny
bezpecne manipulovat s aerosélom sam alebo ¢i ma terapiu podavat zodpovedna osoba.
Pouzitie pomdcky u Specifickych typov pacientov, ako su tehotné Zeny, dojciace Zeny, dojcata,
zdravotne postihnuté osoby alebo osoby s obmedzenymi fyzickymi schopnostami, posudi
zdravotnicky personal.

PREVADZKOVE PROSTREDIE
Tato pomocku mozno pouzivat v zdravotnickych zariadeniach, ako st nemocnice, ambulancie atd.
alebo doma.

A UPOZORNENIA TYKAJUCE SA MOZNYCH PORUCH

«V pripade, Ze pristroj nefunguje, obratte sa na autorizované servisné stredisko, ktoré vam poskytne
vysvetlenie.

- Vyrobcu je potrebné kontaktovat za ticelom nahlasenia problémov a/alebo neoc¢akavanych udalos-
ti stvisiacich s prevéadzkou a v pripade potreby za ticelom objasnenia pouzivania a/alebo pripravy
na udrzbu/hygienu.

« Pozrite si tiez histdriu portch a ich riesenia.

UPOZORNENIA

« Pristroj pouzivajte len ako terapeuticky inhaldtor. Tato zdravotnicka pomdcka nie je uréend na za-
chranu Zivota. Akékolvek iné pouZitie sa povazuje za nespravne a moze byt nebezpecné. Vyrobca
nezodpoveda za nespravne pouZzitia.

+ Lie¢bu vzdy konzultujte so svojim praktickym lekarom.

+ Dodrziavajte pokyny lekéra alebo respiracného rehabilitacného terapeuta tykajlce sa typu lieku,
davkovania a indikacii na liecbu.

+ Ak sa pocas pouzivania pristroja vyskytnu alergické reakcie alebo iné problémy, okamzite ho
prestante pouzivat a poradte sa so svojim lekarom.

« Tuto prirucku starostlivo uschovajte na dalsie pouzitie.

+ Ak je obal poskodeny alebo otvoreny, obrétte sa na svojho distribltora alebo servisné stredisko.

+ Nevystavujte pristroj obzvlast extrémnym teplotam.

SLOVENCINA
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« Pristroj neumiestniujte do blizkosti zdrojov tepla, na sine¢né svetlo ani do prilis horticeho prostredia.

- Cas potrebny na zmenu skladovacich podmienok na prevadzkové je priblizne 2 hodiny.

+ Je zakdzané akymkolvek spdsobom zasahovat do otvoru kompresorovej jednotky. Opravy smie vy-
konavat len personal povereny vyrobcom. Neopravnené opravy vedu k strate zaruky a mézu ohrozit
pouzivatela.

+ Riziko udusenia:

« Niektoré sucasti pristroja s dostato¢ne malé na to, aby ich mohli prehltnut deti, preto pristroj
uchovavajte mimo dosahu deti.

+ Riziko uskrtenia:

- Dodanu spojovaciu hadicu a kable nepouzivajte mimo ich uré¢eného pouzitia, mohli by spoésobit
nebezpecenstvo uskrtenia, osobitnt pozornost venujte detom a osobam so $pecialnymi tazkos-
tami, tieto osoby ¢asto nedokazu spravne posudit nebezpecenstvo.

+ Riziko poziaru:

- NIE je vhodny na pouZzitie v pritomnosti anestetickej zmesi, ktora je horlava so vzduchom alebo s
kyslikom ¢i oxidom dusnym.

+ Riziko Urazu elektrickym pradom:

- Pred prvym pouzitim a pravidelne pocas zZivotnosti vyrobku skontrolujte neporusenost kon-
Strukcie pristroja a napdjacieho kdbla, aby ste sa uistili, ze nie je poskodeny; ak je poskodeny,
nezapdjajte ho a okamzite odneste vyrobok do autorizovaného servisného strediska alebo k
svojmu predajcovi.

- Napajaci kabel udrziavajte mimo dosahu zvierat (napr. hlodavcov), inak mézu tieto zvierata posko-
dit izolaciu napajacieho kébla.

- Napdjaci kdbel vzdy udrziavajte mimo horucich povrchov.

- Nikdy nezakryvajte vetracie otvory umiestnené na oboch strandch kompresorovej jednotky.

- S kompresorovou jednotkou nemanipulujte mokrymi rukami. Nepouzivajte kompresorovu jednot-
ku vo vihkom prostredi (napr. pri kipani alebo sprchovani). Kompresorovu jednotku neponarajte
do vody; ak sa tak stane, okamZite vytiahnite zastr¢ku zo zasuvky. Kompresorovu jednotku nevy-
tahujte ani sa jej nedotykajte, ked je ponorend vo vode; najprv ju odpojte zo zasuvky. Okamzite ju
odneste do autorizovaného servisného strediska alebo k predajcovi spolo¢nosti FLAEM.

+ Riziko neucinnosti liecby:

- U¢innost sa moze pri niektorych typoch liekov lisit (napr. pri liekoch s vysokou viskozitou alebo
suspenznych liekoch). Dalsie informacie najdete v pribalovom letaku od vyrobcu lieku.

- Rozprasovac pouzivajte v spravnej polohe, najlepsie vo zvislej; nenaklanajte rozprasovac pod
uhlom vacsim ako 30 stupriov v akomkolvek smere, aby ste zabranili vyliatiu lieku do Ust alebo
jeho nadmernému rozprasovaniu, ¢o by znizilo Gc¢innost liecby.

- Dbajte na indikacie uvedené pri lieku a vyhybajte sa pouzivaniu pristroja s inymi latkami a riede-
niami, ako su odporucané.

- Pristroj pouzivajte len v bezprasnom prostredi, inak moze dojst k naruseniu terapie.

- Nezakryvajte filter a jeho puzdro v pristroji a nevkladajte do neho Ziadne predmety.

-V pripade prili$ hustych latok moze byt potrebné riedenie vhodnym fyziologickym roztokom
podla odporucania lekéra.

- Pouzivajte len origindlne prislusenstvo alebo nahradné diely Flaem, za pouZitie neoriginélnych
dielov alebo prislusenstva nenesieme Ziadnu zodpovednost.

« Riziko infekcie:

- Odporuc¢ame pouzivat prislusenstvo osobne, aby sa predislo riziku infekcie.

- Pred kazdym pouzitim dodrziavajte hygienicku pripravu. Dbajte na to, aby pripojovacie hadice
a prislusenstvo neboli ulozené v blizkosti iného prislusenstva alebo zariadeni na rozne terapie
(napr. infuzie).

- Po ukonceni lie¢by nenechavaijte liek vo vnutri rozprasovaca a pokracujte v hygienickej priprave.

- Ak sa rozprasovac pouziva na viacero druhov liekov, zvysky by sa mali Uplne odstranit. Preto
vykonavajte hygienicku pripravu po kazdej inhaldcii, aby ste tiez dosiahli najvy3si stupen hygieny
a optimalizovali Zivotnost a prevadzku pristroja.

+ Riziko poranenia:

- Pristroj neumiestriujte na makky podkladovy povrch, ako je pohovka, postel alebo obrus.

-Vzdy ho pouzivajte na tvrdom povrchu bez prekazok.
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UPOZORNENIE NA RIZIKO RUSENIA PRI POUZIVANI V DIAGNOSTICKYCH
VYSETRENIACH

Toto zariadenie je navrhnuté tak, aby splfialo si¢asné poziadavky na elektromagneticki kompatibilitu.
Pokial ide o poziadavky EMC, elektromedicinske zariadenia si vyzaduju osobitnu starostlivost pri
indtalacii a pouzivani, a preto sa vyzaduje, aby boli instalované a/alebo pouzivané v sulade so
Specifikaciami vyrobcu. Riziko mozného elektromagnetického rusenia inych zariadeni. Mobilné alebo
prenosné radiové a telekomunikacné zariadenia (mobilné telefény alebo bezdrétové pripojenia) mozu
rusit prevadzku elektromedicinskych zariadeni. Zariadenie méze byt nachylné na elektromagnetické
rusenie v pritomnosti inych zariadeni pouzivanych na 3pecificki diagnostiku alebo lie¢bu. Dalsie
informacie najdete na webovej stranke www.flaemnuova.it.

HISTORIA PORUCH A ICH RIESENIE

Pred akoukolvek ¢innostou pristroj vypnite a odpojte ho od napéjania.

Problém Pric¢ina Naprava
Napéjaci kabel nie je spravne
zapojeny do elektrickej zasuv-
ky pristroja alebo do sietovej
zasuvky.

Liek nebol vlozeny do
rozprasovaca.

Pristroj nefunguje Napéjaci kabel spravne zapojte do sietovej zasuvky.

Vlozte spravne mnozstvo lieku do rozprasovaca.

Rozprasovac nebol spravne  |Rozmontujte a znovu spravne nasadte rozprasovac
nasadeny. podla schémy pripojenia na obale.

Hygienicka priprava rozprasovaca. Usadeniny lieku
spdsobené nedostatoc¢nou hygienickou pripravou

Pristroj nerozprasuje Rozprasovac je upchaty. ro;praéovaéa zl?9r§11‘ju jeho tc¢innost a funkciu“
alebo rozprasuje Désledne dpdryava;te pokyny uvedené v kapitole
HYGIENICKA PRIPRAVA.

slabo.

Skontrolujte spravne pripojenie medzi vstupom
vzduchu do pristroja a prislusenstvom (pozri
schému pripojenia na obale).

Prislusenstvo nie je spravne
pripojené k pristroju.

Rozvinte hadicu a skontrolujte, ¢i nie je pokréend
alebo prepichnuta.

V pripade potreby ju vymerite.

Vzduchovy filter je znecisteny. |Vymente filter.

Hadica je ohnutd, poskodend
alebo zalomena.

Pristroj je hlasnejsi
ako zvycajne.

Ak po kontrole vyssie uvedenych podmienok pristroj stale nefunguje spravne, odpori¢ame vam obratit sa na pre-
dajcu alebo autorizované servisné stredisko FLAEM vo vasej oblasti. Zoznam vsetkych servisnych stredisk néjdete
na stranke http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

Filter nie je vlozZeny. Spravne vlozte filter do puzdra.
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LIKVIDACIA
Kompresorova jednotka
V sulade so smernicou 2012/19/ES symbol na pomdcke oznacuje, Ze pomdcka, ktora sa ma zlikvidovat
(okrem prislusenstva), sa povaZuje za odpad, a preto musi podliehat, separovanému zberu”. PouZivatel
preto musi tento odpad odniest (alebo dat odniest) do stredisk separovaného zberu zriadenych
miestnymi orgdnmi alebo ho odovzdat predajcovi pri kipe nového pristroja rovnakého typu.
Separovany zber odpadu a jeho nasledné spracovanie, zhodnocovanie a zneskodrovanie podporuju vyrobu
spotrebicov vyrobenych z recyklovanych materidlov a znizuju negativne vplyvy na Zivotné prostredie a
zdravie spdsobené nespravnym nakladanim s odpadom. Nepovolena likvidécia vyrobku pouzivatelom
ma za nasledok uplatnenie spravnych sankcii stanovenych v pravnych predpisoch, ktorymi sa vykonava
smernica 2012/19/ES ¢lenského $tatu alebo krajiny, v ktorej sa vyrobok likviduje.

Rozprasovac a prislusenstvo
Po ukonceni sanita¢ného cyklu sa likviduju ako bezny odpad.

balenie
A% /A"
E':) Krabica na vyrobok {°) Baliace vrecko na hadicu
PAP LDPE

A .
£°2) Baliace vrecko na tasku

HDPE

@) Teplom zmrstovacia folia pre prislusen-
56 stvo

OZNAMENIE ZAVAZNYCH UDALOSTI

Zavazné udalosti suvisiace s tymto produktom je potrebné okamzite nahlasit vyrobcovi a prislusnému
organu.

Udalost sa povazuje za véznu, ak vedie alebo je pravdepodobné, Ze priamo alebo nepriamo povedie k
smrti alebo k nepredvidanému, vaznemu zhorseniu zdravotného stavu osoby.

KRAJINA ORGAN
Slovensko Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia zdravotnickych pomécok
Kvetna 11, SK - 825 08 Bratislava
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SYMBOLY NA PRISTROJI ALEBO NA OBALE
Zdravotnicke oznacenie CE ref.

c € o051 Nariadenie 2017/745 EU a nasledné @ Sériové Cislo pomocky
aktualizacie

@ Pristroj triedy Il M Vyrobca

Pred pouzitim: Pozor, skontrolujte e
navod na pouzitie x Typ pouzitej casti BF

°
O Funk¢ny spinac vypnuty "\ Striedavy prud
O Funk¢ny spina¢ zapnuty A Pozor

Stupen ochrany krytu: IP21.
(Chrénené proti pevnym telesdm vacsim

..,.ﬁm Bez ftaldtov a bisfenolov 1P21 ako 12 mm. Chrénené proti pristupu prs-
. tov; Chranené proti vertikalne padajucim
kvapkam vody).

Pozri ndvod na pouZzitie
Teplotné limity Limity vlhkosti

Limity atmosférického tlaku Datum vyroby

Cislo modelu
A
o

Kéd sarze

" Znatka kvality

Jedine¢ny identifikator zariadenia

EREIER:=N=

Zdravotnicka pomdcka

W

&

Eloszté

AINFORMI-'\CIE O OBMEDZENIACH ALEBO NEZLUCITELNOSTI S URCI-
TYMI LATKAMI

« Interakcie: Materialy pouzité v pristroji s biokompatibilné a vyhovuju pravnym predpisom, avsak
mozné alergické reakcie nie je mozné uplne vylucit.

+ Po otvoreni liek pouzite ¢o najskor a nenechavajte ho v rozprasovaci; po liecbe nenechavajte liek v
rozprasovaci a pokracujte v hygienickej priprave.



SPECIFIKACIE KOMPRESOROVEJ JEDNOTKY
Model:  PO504EM F400

Napdjanie: 230V ~ 50Hz 130VA
Maximalny tlak 1,8 +0,3 bar

Prietok vzduchu do kompresora: priblizne 9 I/min
Hladina hluku (na 1 m): priblizne 54 dB (A)
Prevadzka: Kontinualny

Rozmery: 16(S) x 20(H) x 12(V) cm

TECHNICKE SPECIFIKACIE ROZPRASOVACA
Model: RF8-3

Rozprasova¢ RF8 Dual Speed
Minimélny objem lieku: 2ml
Maximalny objem lieku: 8ml

TECHNICKE SPECIFIKACIE PRISTROJA
Model:  PO504EM F400 v kombinacii s RF8-3

Prevadzkovy tlak (s rozpr.): 0,8 bar
Prepinac rychlosti B2.2.3
v pol Max v pol Min
M Vydaj priblizne 0,40 ml/min priblizne 0,19 ml/min
@ MMAD: 4,48 um 4,01 um
@Vdychovatelna frakcia < 5 um (FPF* 55,5% 61,1%

(1) Udaje ziskané podla interného postupu spolo¢nosti Flaem.
(2) Charakterizacia in vitro vykonana spolo¢nostou TUV Rheinland Italia S.r.l. v spolupraci s Univerzitou v Parme. Dalsie
podrobnosti su k dispozicii na pozZiadanie.

POUZITE CASTI

Pouzité casti typu BF su: prislusenstvo pre pacienta (B3, B4, B5, B6)
Hmotnost: 1500 kg

PODMIENKY PROSTREDIA

Prevadzkové podmienky:

Okolitd teplota Od +10°C do +40°C
Relativna vlhkost vzduchu Od 10 % do 95 %
Atmosféricky tlak 0Od 69 KPa do 106 KPa
Podmienky skladovania a prepravy:

Okolita teplota 0Od -25°C do +70°C
Relativna vihkost vzduchu 0Od 10 % do 95 %
Atmosféricky tlak Od 69 KPa do 106 KPa
ZIVOTNOST

Model: PO504EM F400 (

- Zivotnost 400 hodin.
Kompresorova jednotka)

Model: RF8-3 Priemerna Zivotnost je 1 rok, aviak pri intenzivnom pouzivani sa odporuica
(Rozprasovac a vymenit rozprasovac kazdych 6 mesiacov (alebo skor, ak je rozprasovac
prislusenstvo) upchaty), aby sa zabezpecila maximalna terapeuticka ucinnost.
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INFORMACIE O VYBAVENI A MATERIALOCH

Vybavenie pristroja zahfiia: Informacie o materialoch

Kompresorova jednotka - Model: P0O504EM F400
A1 -Vypinac

A2 - Privod vzduchu

A - | A3-Vzduchovy filter

A4 - Drziak rozprasovaca

A5 - Rukovat na prenasanie

A6 - Napéjaci kabel

Rozprasovac a prislusenstvo - Model: RF8-3
B1 - Spojovacia hadica (jednotka kompresora/rozprasovaca)
B2 - Rozprasovac RF8 Dual Speed
B2.1 - Spodna cast
B2.2 - Horna cast s prepinacom
B2.2.1 - Horna cast
B2.2.2 - Podpora prepinaca
B- B2.2.3 - Prepina¢ rychlosti

B3 - Naustok Polypropylén

B4 - Maska SoftTouch pre dospelych Polypropylén +

B5 - Detska maska SoftTouch Termoplastické elastoméry
B6 - Nosovy nastavec pre dospelych Polypropylén

DOLEZITE UPOZORNENIE: Na obale je identifika¢ny stitok, ktory odstrante a nalepte na miesta
uvedené na strane 2. Pri vymene rozprasovaca a prislusenstva postupujte rovnako.

c = | Vrecko na prislusenstvo

NAVOD NA OBSLUHU

Pred kazdym pouzitim si dokladne umyte ruky a vy¢istite pristroj podla opisu v ¢asti,HYGIENICKA

PRIPRAVA”, Pocas aplikacie sa odporuca dostatoéne sa chranit pred moznym tnikom kvapiek.

Tento pristroj je vhodny na podavanie liecivych latok (roztokov a suspenzii), ktoré su uréené na

podavanie vo forme aerosolu; tieto latky musi v kazdom pripade predpisat lekar. V pripade prilis

hustych latok méze byt potrebné zriedenie vhodnym fyziologickym roztokom, ktory predpise
lekar.

1. Zastr¢ku napdjacieho kabla (A6) zasunte do
sietovej zasuvky zodpovedajlcej napétiu
spotrebica. Musi byt umiestnena tak, aby
odpojenie od elektrickej siete nebolo zlozité.

2. Zostavte hornu cast s prepinacom podla schémy
zapojenia v odd. B2.2.

Pozor, podpera prepinaca (B2.2.2) musi dokonale
zapadnut do hornej casti (B2.2.1), aby ste to do-
siahli, musite zarovnat $ipku na podpere prepinaca
so stopkou prislusenstva, pozri obrazok.

3. Do spodnej ¢asti (B2.1) nalejte liek predpisany le-
karom.
Vlozte hornu cast (B2.2) do spodnej casti (B2.1),
zatvorte rozprasovac otoc¢enim hornej casti (B2.2)
v smere hodinovych ruciciek.

4. Pripojte prislusenstvo podla obrazku,Schéma pripojenia”“.
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5. Pohodlne sa usadte a drzte rozprasovac v ruke, prilozte naustok k
ustam alebo pouZzite nosovy nastavec (ak je k dispozicii) alebo masku.
Ak ako prislusenstvo pouzivate masku, nasadte si ju na tvar podla ob-
rézka (s elastickou paskou alebo bez nej).

6. Zapnite pristroj pomocou vypinaca (A1) a zhlboka sa nadychnite a
vydychnite. Po vdychnuti sa odportca na chvilu zadrzat dych, aby sa

—~
vdychnuté kvapocky aerosélu usadili. Potom pomaly vydychnite. 2

7. Po skonceni aplikacie vypnite pristroj a odpojte ho od elektrickej sie- =
te. \—

VAROVANIE: Ak sa po terapeutickom sedeni vytvori v hadici (B1) zjavny

néanos vlhkosti, odpojte hadicu od rozprasovaca a vysuste ju pomocou

ventila¢ného otvoru kompresora; zabranite tak moznému vzniku plesni

vo vnutri hadice.

Na ulah¢enie pripojenia pripojovacej hadice (B1) ku kompresorovej jednotke vyvijajte tlak na koniec
hadice jej sii¢casnym otac¢anim a zastvanim a na jej odstranenie ota¢anim a vytahovanim.

REZIMY POUZIVANIA ROZPRASOVACA ,RF8 DUAL SPEED“ S PREPINACOM
RYCHLOSTI

/) Ak chcete urychlit inhala¢nu terapiu, otocte prepinac rychlosti
(B2.2.3) v smere hodinovych ruciciek.

1l Ak chcete inhala¢nu terapiu zefektivnit, otoéte prepinac rychlosti
(B2.2.3) proti smeru hodinovych ruciciek; tym sa dosiahne optimalne
ziskavanie lie¢iva a zaroven sa minimalizuje jeho rozptyl v prostredi.

Masky SoftTouch
Makky Masky SoftTouch maju vonkajsi okraj vyrobeny z mékkého, biokompa-
material tibilného materialu, ktory zabezpecuje optimalne prilnutie k tvéri, a su
biokompatibilny tiez vybavené inovativnym obmedzovaéom rozptylu. Tieto charakteris-
@ tické vlastnosti umoznuju vacsiu sedimentéciu lieku v pacientovi a opéat
Q obmedzuju jeho rozptyl.
Obmedzovac
rozptylu
Vo faze nadychu sa jazycek, ktory fun- Vo faze vydychu sa jazycek, ktory fun-
guje ako obmedzovac rozptylu, ohy- guje ako obmedzovac rozptylu, ohy-
ba dovnutra masky. L ba smerom von z masky.
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HYGIENICKA PRIPRAVA

Pred kazdou hygienickou pripravou pristroj vypnite a odpojte ho od elektrickej siete.

Kompresorova jednotka (A) a vonkajsia hadica (B1)

Pouzivajte len handricku navlh¢ent antibakteridlnym cistiacim prostriedkom (neabrazivnym a bez
rozpustadiel akéhokolvek druhu).

Rozprasovac a prislusenstvo

Otvorte rozprasovac otocenim hornej casti (B2.2) proti smeru hodinovych ruciciek, rozoberte hornu cast
(B2.2) podla obrazku,,Schéma pripojenia” v ¢asti B2.2.

Potom postupujte podla nizsie uvedenych pokynov.

Sanitacia

Pred kazdym pouZzitim a po kazdom pouZziti vykonajte sanitaciu rozpraovaca a prislusenstva jednym zo
sposobov uvedenych v tabulke a opisanych nizsie.

metéda A: Prislusenstvo sanitujte pod teplou pitnou vodou (priblizne 40 °C) s jemnym prostriedkom
na umyvanie riadu (neabrazivnym).

Metéda B: Prislusenstvo sanitujte v umyvacke riadu s pouzitim hortceho cyklu (70 °C).

Metoda C: Prislusenstvo sanitujte namocenim do roztoku 50 % vody a 50 % bieleho octu a potom
dokladne opléachnite teplou pitnou vodou (priblizne 40 °C).

Po sanitécii prislusenstvo silno pretrepte a polozte ho na papierovu utierku, pripadne ho vysuste
pradom hortceho vzduchu (napr. fénom).

Dezinfekcia

Po dezinfekcii rozprasova¢ a prislusenstvo dezinfikujte jednou z metdd uvedenych v tabulke a

popisanych nizsie. Kazdd metdda je pouzitelna v obmedzenom pocte pripadov (pozri obrazok v

tabulke).

metodda A: Zakupte si dezinfekény prostriedok typu elektrolytického chloridu (U¢inna latka: chlérnan

sodny), Specidlne uréeny na dezinfekciu, dostupny vo vietkych lekarnach.

Vykonavanie:

- Naplriite nddobu vhodnej velkosti, aby sa do nej zmestili vietky komponenty, ktoré sa maju
dezinfikovat, roztokom pitnej vody a dezinfek¢ného prostriedku, pricom dodrzte pomery uvedené
na obale dezinfekéného prostriedku.

- Kazdu jednotlivu sucast Uplne ponorte do roztoku, pricom dbajte na to, aby sa pri kontakte s fiou
nevytvarali vzduchové bubliny. Sti¢asti nechajte ponorené po dobu uvedenu na obale dezinfekéného
prostriedku a suvisiacu s koncentraciou zvolenou na pripravu roztoku.

- Dezinfikované sucasti vyberte a dékladne ich oplachnite vlaznou pitnou vodou.

- Roztok zlikvidujte podla pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

metdda B: Dezinfikujte prislusenstvo varenim vo vode po dobu 10 minut; pouzite demineralizovanu

alebo destilovanu vodu, aby ste zabranili usadzovaniu vapnika.

Metoda C: Prislusenstvo vydezinfikujte pomocou horucej parnej flase (nie v mikrovinnej rure).

Postupujte presne podla pokynov naparovaca. Na ucinnu dezinfekciu si vyberte naparovaé s

prevadzkovym cyklom aspor 6 minut.

Po dezinfekcii prislusenstvo silno pretrepte a polozte ho na papierovu utierku alebo ho vysuste
prudom horuceho vzduchu (napr. fénom).

Po kazdom pouziti ulozte zariadenie a pri: tvo na suché a bezprasné miesto.
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Tabulka planovanych metéd / prislusenstva pre pacientov
Metéda Sanitacia Dezinfekcia
Prisluéenstvo metéda metoda metoda metéda metéda metoda
pre pacienta A B C A B C
v v v
B2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
KRAT KRAT KRAT
v v v
B2.2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
KRAT KRAT KRAT
v v v
@& | B222 v v v MAX300 | MAX300 | MAX300
KRAT KRAT KRAT
v v v
<D B2.2.3 v v v MAX300 | MAX300 | MAX 300
KRAT KRAT KRAT
v v v
B3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
KRAT KRAT KRAT
v v v
B4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
KRAT KRAT KRAT
v v v
B5 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
KRAT KRAT KRAT
v v v
B6 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
KRAT KRAT KRAT
v:planované \:neplanované

FILTRACIA VZDUCHU

Pristroj je vybaveny nasavacim filtrom (A3), ktory je potrebné vymenit,
ked'sa znecisti alebo zmeni farbu. Ten isty filter neumyvajte ani opatovne
nepouzivajte. Pravidelnd vymena filtra je potrebnd na zabezpecenie |y
spravnej prevadzky kompresorovej jednotky. Filter sa musi pravidelne
kontrolovat. Néhradné filtre si vyZziadajte od svojho predajcu alebo L
autorizovaného servisného strediska.

Ak chcete filter vymenit, vytiahnite ho tak, ako je znazornené na
obrazku.

Filter je navrhnuty tak, aby bol vidy pevne usadeny vo svojom puzdre. Filter pocas pouzivania
nevymienajte. Pouzivajte len origindlne prislusenstvo alebo nahradné diely Flaem, za pouzitie
neorigindlnych dielov alebo prisluSenstva nezodpovedame.

=
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Aeroszolterapias késziilék

Ez a kezelési utmutaté a POS504EM F400 és RF8-3 késziiléktipusokhoz késziilt. A FLAEM
aeroszolterapias egység egy kompresszoregységbdl (A), egy porlasztobdl és néhany tarto-
zékbdl (B) all.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Orvosi eszkdz inhalaciés gydgyszeradagolasra, az inhalacids terdpiat és a gyogyszereket orvosnak
kell felirnia.

HASZNALATI JAVALLATOK
Légzészervi betegségek kezelése. A gyogyszereket orvosnak kell felirnia, aki felmérte a beteg
altaldnos allapotat.

ELLENJAVALLATOK
+ Az orvostechnikai eszkdz NEM hasznélhaté olyan betegeknél, akik nem képesek 6nalléan Iélegez-
ni, vagy akik eszméletlenek.
+ Ne hasznalja a késziiléket altato vagy asszisztalt Iélegeztetési rendszerekben.

CELFELHASZNALOK

Az eszkdzok jogilag felhatalmazott egészségligyi személyzet/egészségiigyi dolgozék (orvosok,
apolok, terapeutak stb.) dltali hasznalatra késziltek. A késziiléket kozvetlenll a beteg hasznélhatja.

A PACIENSEK CELCSOPORTJA
Felnéttek, barmilyen kort gyermekek, csecsemék. A késztilék hasznalata el6tt figyelmesen el
kell olvasni a hasznalati Gtmutatot, és a biztonsagért felelds felnéttnek jelen kell lennie, ha a
készlléket csecsemok, barmilyen kord gyermekek vagy korldtozott (pl. fizikai, szellemi vagy
érzékszervi) képességekkel rendelkez6 személyek hasznaljak. Az egészségugyi személyzet feladata
a beteg allapotanak és képességeinek felmérése annak meghatérozasa érdekében, hogy a terapia
felirdsakor a beteg képes-e egyedul biztonsdgosan kezelni az aeroszolt, vagy a terapiat egy felelés
személynek kell elvégeznie.
Kérjiik, forduljon egészséguigyi személyzethez a készilék bizonyos tipusu betegek, példaul terhes
nék, szoptatd ndk, csecsemdk, cselekvéképtelen vagy korlatozott fizikai képességekkel rendelkezd
személyek esetében torténd hasznalatanak értékeléséhez.

HASZNALATI KORNYEZET
Ez a késziilék hasznalhato egészségligyi intézményekben, példaul kérhazakban, jarébeteg-
rendelékben stb. vagy akar otthon is.

A FIGYELMEZTETESEK AZ ESETLEGES MEGHIBASODASOKRA VONAT-
KOZOAN

« Ha a késziilék nem m(ikodik, kérjuk, forduljon a hivatalos szervizkdzponthoz, és kérjen felvilagosi-
tast.

« A gyartéval kell felvenni a kapcsolatot a miikodéssel kapcsolatos problémék és/vagy vératlan
események bejelentése, valamint sziikség esetén a hasznalat és/vagy a karbantartas/higiéniai
el6készités tisztazasa érdekében.

« Kérjuk, tekintse meg a hibak és azok megolddsanak tablazatat is.

FIGYELMEZTETESEK

« A késziiléket kizardlag terdpids inhalatorként haszndlja. Ez az orvostechnikai eszkdz nem életmen-
t6 eszkoznek késziilt. Minden mas hasznélat nem megfelelének mindsiil és veszélyes lehet. A
gyartd nem vallal felel&sséget a nem rendeltetésszer(i hasznalatért.

+ A kezelés meghatérozasahoz mindig forduljon orvosahoz.

+ Kdvesse orvosa vagy légzésrehabilitacids terapeutdja utasitasait a gyogyszer tipusara, az adagolas-
ra és a kezelési javallatokra vonatkozéan.

+ Ha a késziilék hasznélata sordn allergids reakciot vagy egyéb problémakat tapasztal, azonnal hagy-
ja abba a késziilék haszndlatat, és forduljon orvosahoz.

- Tartsa meg gondosan ezt a kézikonyvet késdbbi felhasznalasra.

+ Ha a csomagolas megsérdilt vagy kinyilt, forduljon a forgalmazohoz vagy a szervizkdzponthoz.
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« Ne tegye ki a késziiléket kiilondsen széls6séges hémérsékletnek.

+ Ne helyezze a késziiléket héforrasok kozelébe, napfényre vagy tulsagosan meleg kérnyezetbe.

« A térolasi kériilményekrél az tizemi koriilményekre valé atallashoz sziikséges id6 korilbeliil 2 ora.

« Tilos barmilyen médon benyulni a kompresszoregység nyilasaba. Javitast csak a gyartd altal felhatal-
mazott személyzet végezhet. Az engedély nélkiili javitasok érvénytelenitik a garanciat, és veszélyt
jelenthetnek a felhasznéléra.

+ Fulladdsveszély:

- A készlilék egyes alkatrészei elég kicsik ahhoz, hogy a gyermekek lenyelhessék 6ket, ezért a készi-
Iéket gyermekek szamara elérhetetlen helyen kell tartani.

- Fojtés veszélye :

- Ne hasznalja a mellékelt csatlakozotomlot és kébeleket rendeltetésiikon kiviil, mert fojtas veszé-
lyét okozhatjék, kiilonds gonddal tigyeljen a gyermekekre és a specialis nehézségekkel kiizdé
személyekre, gyakran ezek az emberek nem tudjak helyesen felmérni a veszélyeket.

« Tlizveszély:

- NEM alkalmas levegével, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal, gyulékony érzéstelenit6 keverék
jelenlétében torténd hasznélatra.

- Aramiités veszélye:

- Az elsé hasznélat el6tt és a termék élettartama alatt rendszeresen ellendrizze a késziilék szerkeze-
tének és tdpkabelének épségét, hogy nincs-e rajta sériilés; ha sériilt, ne csatlakoztassa a késziilé-
ket, és azonnal vigye a terméket vissza egy hivatalos szervizkdzpontba vagy a keresked6hoz.

- Tartsa tavol a tapkabelt az allatoktol (pl. ragcsaloktol), kiilonben az ilyen allatok karosithatjak a
tapkabel szigetelését.

- A tdpkabelt mindig tartsa tavol a forré feltletektdl.

- Soha ne takarja vagy zarja el a kompresszoregység két oldalan talalhaté szell6zényilasokat.

- Ne kezelje a kompresszoregységet nedves kézzel. Ne hasznalja a kompresszoregységet paras
kornyezetben (pl. firdés vagy zuhanyozas kozben). Ne meritse a kompresszoregységet vizbe; ha
ez megtorténik, azonnal huzza ki a dugét. Ne hizza ki és ne érintse meg a kompresszoregységet
vizbe meritve, elé6bb huzza ki a késziiléket. Azonnal vigye el a késziiléket egy hivatalos FLAEM
szervizkdzpontba vagy a mérkakereskedéhéz.

« A terdpia hatdstalansaganak kockazata:

- A teljesitmény bizonyos tipusu gyogyszerek esetében (pl. nagy viszkozitasu vagy szuszpenzidban
1évé gyogyszerek) eltérd lehet. Tovabbi informacioért, kérjuk, olvassa el a gyogyszer gyartdja altal
biztositott betegtdjékoztatot.

- Hasznalja a porlasztot a megfeleld helyzetben, a lehetd legegyenesebben; ne dontse a porlasztot
30 fokos szognél nagyobb mértékben, semmilyen irdnyban, hogy elkeriilje a gyogyszer szdjba
torténd kiomlését vagy tulsdgosan nagy mennyiségli gydgyszer szétoszlasat, ami csokkenti a
kezelés hatékonysagat.

- Figyeljen a gyégyszerhez mellékelt javallatokra, és keriilje az eszk6zok hasznalatat az ajanlottaktol
eltéré anyagokkal és higitasokkal.

- Csak pormentes kdrnyezetben hasznélja a késziiléket, ellenkezd esetben a terdpia hatékonysédga
csokkenhet.

- Ne takarja el a sz(ir6t, és ne helyezzen targyakat abba, vagy a késziiléken lévé hazaba.

- Tul sGirt anyagok esetében az orvos eléirasa szerint megfeleld séoldattal vald higitasra lehet
sziikség.

- Csak eredeti Flaem tartozékokat vagy cserealkatrészeket hasznaljon, nem eredeti alkatrészek vagy
tartozékok hasznalata esetén semmilyen felelésséget nem vallalunk.

+ Fertézésveszély :

- A fertézésveszély elkeriilése érdekében javasoljuk a tartozékok egyetlen személy altali hasznalatat.

- Minden hasznalat el6tt végezze el a higiéniai el6készitési Iépéseket. Gondoskodjon arrél, hogy a
csatlakozocsovet és a tartozékokat ne tarolja mas, kilonboz6 terapiakhoz (pl. infuzidkhoz) hasz-
nélt tartozékok vagy eszkozok kozelében.

- A kezelés végén ne hagyja a gyoégyszert a porlasztoban.

- Ha a porlasztét tobbféle gydgyszerhez hasznélja, a maradékokat teljesen el kell tavolitani. Ezért
minden egyes inhalalas utan végezze el a higiéniai el6készitést, a legmagasabb higiéniai fok
elérése, valamint a készlilék élettartaménak és m(ikodésének optimalizélasa érdekében is.

« Sériilésveszély:

- Ne helyezze a késziléket puha alatamaszto fellletre, példaul kanapéra, agyra vagy teritére.
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- Mindig kemény, akadalymentes feliileten mdkodtesse.

FIGYELMEZTETESEK A DIAGNOSZTIKAI VIZSGALATOKBAN VALO HASZNA-
LAT SORAN FELLEPO INTERFERENCIAKOCKAZATOKRA VONATKOZOAN

Ez a késziilék ugy készult, hogy megfeleljen az elektromagneses kompatibilitas jelenlegi kovetelményeinek.

Ami az EMC-kévetelményeket illeti, az elektromos

orvostechnikai eszkozok telepitése és hasznalata

kiilonleges gondossagot igényel, ezért azokat a gyartd elbirasai szerint kell telepiteni és/vagy hasznalni.
Mas eszkozokkel vald esetleges elektromagneses interferencia kockazata. A mobil vagy hordozhatéd
radiofrekvencids és tavkozlési eszkézok (mobiltelefonok vagy vezeték nélkili kapcsolatok) zavarhatjak
az elektromos orvostechnikai eszkozok mukodését. Az eszkéz érzékeny lehet az elektromagneses
interferenciara mas, specialis diagnézishoz vagy kezeléshez hasznalt eszkézok jelenlétében. Tovabbi
informacioért latogasson el a www.flaemnuova.it weboldalra.

HIBAK ES AZOK MEGOLDASA

Barmilyen muvelet elvégzése el6tt kapcsolja ki a késziiléket, és valassza le a haldzatrdl.

Probléma Ok

Megoldas

A tapkabel nincs megfeleléen
csatlakoztatva a készulék
csatlakozdjaba vagy a hélozati
aljzatba

Akésziilék nem
muikodik

Csatlakoztassa a tapkabelt megfelelen a
csatlakozdaljzathoz

A gyogyszert nem helyezte be
a porlasztéba

Ontse a megfelel6 mennyiségii gy6gyszert a
porlasztdba

A porlaszté nem megfeleléen
van felszerelve.

Szerelje szét és szerelje Ossze a porlasztot a fedélen
talalhato csatlakozasi rajznak megfelel6en.

A késziilék nem A porlaszté eltomodott

porlaszt vagy rosszul

Végezze el a porlaszto higiéniai el6készitésének
lépéseit. A porlasztd higiéniai el6készitésének
hidnya miatt lerakddott gyogyszerek rontjak a
porlasztd hatékonysagat és miikodését. Szigortian
kévesse a HIGENIAI ELOKESZITES fejezetben

porlaszt szerepl§ utasitdsokat.
A tartozékok nincsenek Ellendrizze a késziilék Iégbevezetd nyilasa és a
megfeleléen csatlakoztatva a |tartozékok kozotti helyes csatlakozast (lasd a
késziilékhez boritén Iévé csatlakozasi rajzot).
M . - Tekerje ki a csovet, és ellenérizze, hogy nincs-e
A csé meghajlott, sériilt vagy <€) s 9
o rajta benyomodas vagy lyuk.
elgorbiilt. o . i
Sziikség esetén cserélje ki.
A légsztird piszkos Cserélje a sz(ir6t
A késziilék hangosabb

Sz(ir6 nincs behelyezve

a szokdsosnal

Helyezze a szlr6t megfeleléen a hazba

Ha a fent leirt feltételek ellendrzése utan a késziilék még mindig nem mikadik megfeleléen, javasoljuk, hogy
forduljon kereskedéhéz vagy egy Onhéz kézeli, hivatalos FLAEM szervizkézponthoz. A szervizkézpontok listéjét a

http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza oldalon talalja
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ARTALMATLANITAS

Kompresszoregység
A 2012/19/EK irdnyelvvel Gsszhangban a berendezésen taldlhaté szimbdlum jelzi, hogy az

artalmatlanitand6 berendezés (a tartozékok kivételével) hulladéknak mindsul, és ezért ,szelektiv

gylijtése” sziikséges. A felhasznalonak az ilyen hulladékot a helyi hatdsagok altal létrehozott,

elkilonitett gydjtéponton kell elhelyeznie (vagy oda kell széllittatnia), vagy Uj, azonos tipusu
késziilék vasarlasakor at kell adnia a kiskereskeddnek. A szelektiv hulladékgytijtés és az azt kovetd kezelési,
hasznositési és artalmatlanitasi mdveletek elGsegitik az Ujrahasznositott anyagokbdl késziilt berendezések
gyartasat, és korlatozzak a nem megfeleld hulladékkezelés altal okozott negativ kornyezeti és egészségiigyi
hatasokat. A termék felhasznalé &ltali jogosulatlan artalmatlanitasa a 2012/19/EK irdnyelvet atiilteté
jogszabalyokban elirt kozigazgatasi szankciok alkalmazasat vonja maga utan abban a tagallamban
vagy orszagban, ahol a termék artalmatlanitasa torténik.

Porlaszté és tartozékok
Ezeket egy fertStlenitési ciklus utan altalanos hulladékként kell artalmatlanitani.

csomagolas
N /A
{*) Termékdoboz %) Cs6 csomagolozacskoja
PAP LDPE
N\ 2%
Uf_\ Tartozékok zsugorfélidja Uf_) Csomagoldtaska
PP HDPE

SULYOS ESEMENYEK BEJELENTESE

A termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket azonnal jelenteni kell a gydrtonak és az illetékes hatdsag-
nak.

Sulyosnak minésil az esemény, ha kdzvetlenil vagy kozvetve halalhoz vagy elére nem lathatd, sulyos
egészségromlashoz vezet vagy vezethet.

ORSZAG HATOSAG

Health Registration and Training Centre, Department of
Magyarorszag Medical Devices Budapest, Zrinyi u. 3, 1051 Magyaror-
szag E-mail: amd.vig@ogyei.gov.hu
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SZIMBOLUMOK A KESZULEKEN VAGY A CSOMAGOLASON

Orvostechnikai CE-jel6lés a
c € o051 2017/745/EU rendelet és annak

mddositasai alapjan

1. osztalyu késziilék

Hasznalat el6tt: Vigyazat, olvassa el
a hasznélati utasitast

Kikapcsolt funkciomegszakito
Bekapcsolt funkciomegszakitd

©
O
o

7
Pmﬂm Ftalat- és biszfenol-mentes
&BPAFREE

A
2]

Tételkod

Modellszam

Hémérsékleti hatarértékek

A légkori nyomas hatarértékei

Mindségi jelzés

[sn]

A késziilék sorozatszama

Gyarté

Alkalmazott BF tipusu alkatrész
Véltakozd aram

Figyelem

A burkolat védelmi osztélya: IP21.

(12 mm-nél nagyobb szilard testek ellen
védett. Ujjal valé hozzéféréssel szemben
védett; Fliggblegesen leesé vizcseppek
ellen védett).

Lasd a hasznalati utasitast

A pératartalom hatarértékei

Gydrtas datuma

Egyedi eszkbzazonositd

Orvostechnikai eszkoz

Eloszté

AAZ EGYES ANYAGOKKAL KAPCSOLATOS KORLATOZASOKRA VAGY
OSSZEFERHETETLENSEGEKRE VONATKOZO INFORMACIOK

+ Kolcsonhatasok: Az eszkdzben hasznalt anyagok biokompatibilisek és megfelelnek a térvényi el6ira-
soknak, azonban az esetleges allergias reakciokat nem lehet teljesen kizarni.

« A felbontds utén a leheté leghamarabb hasznalja fel a gyogyszert, és ne hagyja a porlasztéban; a tera-
pia befejezése utan ne hagyja a gydgyszert a porlasztéban, és végezze el a higiéniai el6készitést.



A KOMPRESSZOREGYSEG MUSZAKI SPECIFIKACIOI
Modell:  P0O504EM F400

Energiaellatas: 230V ~ 50Hz 130VA

Max. nyomas: 1,8 +0,3 bar
Levegédramlas a kompresszorba: Kb. 9 1/min.

Zajkibocsatas (1 m-en): 54 dB (A) kb.

Mukodés: Folyamatos

Méretek: 16(H) x 20(Sz) x 12(Ma) cm

A PORLASZTO MUSZAKI SPECIFIKACIOI
Modell: RF8-3

RF8 Dual Speed porlaszté
Minimalis gyégyszerkapacitas: 2ml
Maximalis gyogyszerkapacitas: 8ml

A KESZULEK MUSZAKI SPECIFIKACIOI
Modell: P0504EM F400 és RF8-3 kombinaciéban

Uzemi nyomas (porlasztas): 0,8 bar.
Sebességvalaszt6 B2.2.3
Max. poziciéban Min. poziciéban
O Teljesitmény: Kb. 0,40 ml/perc Kb. 0,19 ml/perc
2 MMAD! 4,48 uym 4,01 pm
2 Belélegezhetd frakcid < 5 um (FPF* 55,5% 61,1%

(1) A Flaem belsé eljarésa szerint gyUjtott adatok.
(2) ATUV Rheinland Italia S.r.. altal a Parmai Egyetemmel egyiittmikodésben végzett in vitro jellemzés. Tovabbi
részletek kérésre rendelkezésre allnak.

ALKALMAZOTT ALKATRESZEK

A BF tipusu alkalmazott alkatrészek a paciens tartozékok (B3, B4, B5, B6)
kovetkezdk:
Suly: 1,500 kg

KORNYEZETI FELTETELEK

Uzemi feltételek:

Kornyezeti hémérséklet +10°C és +40°C kozott

A levegé relativ paratartalma 10% és 95% kozott

Légkori nyomas 69 KPa és 106 KPa kozott

Tarolasi és szallitasi feltételek:

Kornyezeti hémérséklet -25°C és +70°C kozott

A leveg0 relativ paratartalma 10% és 95% kozott

Légkori nyomas 69 KPa és 106 KPa kozott

IDOTARTAM

Modell: PO504EM F400 .

(kompresszoregység) Elettartam 400 6ra.

Modell: RF8-3 A varhato atlagos élettartam 1 év, azonban intenziv hasznalat esetén
(Porlaszto és célszer(i a porlasztét 6 havonta cserélni (vagy hamarabb, ha a porlaszté
tartozékok) eltdomdédott) a maximdlis terdpids hatékonysag biztositésa érdekében.
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TARTOZEKOK ES AZ ANYAGOKRA VONATKOZO INFORMACIOK

A felszerelés a kovetkezoket tartalmazza: Az anyagokra vonatkozo
tajékoztato

Kompresszoregység - Modell: PO504EM F400
A1 - Kapcsold
A2 - Leveglbeszivas
A - | A3-Légsziré
A4 - Porlasztétarto
A5 - Hordozéfogantyu
A6 - Tapkabel
Porlaszt6 és tartozékok - Modell: RF8-3
B1 - Csatlakozdcsé (kompresszoregység/porlasztd)
B2 - RF8 Dual Speed porlaszté
B2.1- Alsé rész
B2.2 - Felsd rész valasztdkapcsoloval
B2.2.1 - Fels6 rész
B2.2.2 - A valasztokapcsolo tartdja

B- B2.2.3 - Sebességvalaszto
B3 - Szdjrész Polipropilén
B4 - Felnétt SoftTouch maszk Polipropilén +
B5 - Gyermekgyogyaszati SoftTouch maszk Termoplasztikus elasztomerek
B6 - FelnGtt orrelem Polipropilén

FONTOS MEGJEGYZES: A csomagolason talalhaté egy azonosité cimke, tavolitsa el, és ragasz-
sza fel a 2. oldalon megadott helyekre. A porlaszté és a tartozékok cseréjekor ugyanezt az
eljarast végezze el.

C - | Tartozéktasakok

HASZNALATI UTASITAS

Minden hasznalat el6tt alaposan mosson kezet, és tisztitsa meg a késziiléket a ,HIGENIAI

ELOKESZITES” cimii fejezetben leirtak szerint. Az alkalmazas soran ajanlott megfeleléen

védekezni a csepeg | szemben. Ez a késziilék olyan gyogyszerek (oldatok és szuszpenziok)

beadasara alkalmas, amelyek aeroszolos beadasra késziiltek; az ilyen anyagokat minden
esetben orvosnak kell felirnia. Tul siirii anyagok esetében az orvos altal el6irtak szerint megfelelé
sooldattal valé higitasra lehet sziikség.

1. A halozati kabel csatlakozojat (A6) dugja be a
készulék feszlltségszintjének megfelel6 haldzati
aljzatba. Ugy kell elhelyezni, hogy az elektromos
hélézatrol vald levélasztas ne legyen nehézkes.

2. Szerelje vissza a fels6 részt a valasztokapcsoldval
egyltt a B2.2. szakasz csatlakoztatési rajzanak
megfeleléen.

Figyelem, a valasztdkapcsold tartdjanak (B2.2.2)
tokéletesen illeszkednie kell a felsé részbe (B2.2.1),
ehhez a vélasztokapcsolo tartdjan taldlhato nyil-
nak a tartozékcsatlakozohoz kell illeszkednie, lasd
a képet.

3. Ontse az orvos altal el6irt gyogyszert az alsé rész-
be (B2.1).
Helyezze a felsé részt (B2.2) az alsé részbe (B2.1),
és zarja le a porlasztot a felsé rész (B2.2) az 6ramutatd jardsaval megegyez6 iranyba torténé elfor-
ditasaval.

4. Csatlakoztassa a tartozékokat a,csatlakoztatasi rajz” szerint.
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5. Uljon kényelmesen, mikdzben a kezében tartja a porlasztét, helyez-
ze a szajrészét a szajahoz, vagy haszndljon orrelemet (ha van) vagy
maszkot. Ha a maszk tartozékot hasznélja, helyezze az arcara az dbran
lathaté moédon (a gumiszalag hasznalataval vagy anélkiil).

6. Kapcsolja be a késziiléket a kapcsold (A1) mikddtetésével, majd Iéle-
gezzen be és lélegezzen ki mélyen. Javasoljuk, hogy a belégzés utdn

—~
egy pillanatra tartsa vissza a lélegzetét, hogy a belélegzett aeroszol- 2
cseppek letilepedhessenek. Ezutan lassan Iélegezzen ki. =,

7. Az alkalmazas befejeztével kapcsolja ki a készlléket, és valassza le az \~

elektromos halézatrol.
FIGYELEM: Ha a terdpids kezelés utan a csében (B1) nyilvanvalé ned-
vességlerakodas keletkezik, vegye le a csovet a porlasztérol, és szaritsa
meg a kompresszor szell6ztetésével; ez a miivelet megakadélyozza a csében kialakulé esetleges pe-
nészesedést.
A csatlakozdcsé (B1) kompresszoregységhez valoé csatlakoztatdasanak megkonnyitése érdekében a csat-
lakozocsé végét egyszerre kell forgatni és benyomni, az eltavolitdshoz pedig egyszerre kell forgatni és
kihdzni.

AZ,RF8 DUAL SPEED” SEBESSEGVALASZTOVAL ELLATOTT PORLASZTO
HASZNALATI MODJAI

} Az inhalacios terapia felgyorsitasahoz forditsa el a gyorsitotarcsat
(B2.2.3) az 6ramutato jarasdval megegyez6 iranyba.

\ Azinhalécios terapia hatékonyabba tétele érdekében forditsa a sebes-
| ségvalasztot (B2.2.3) az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyba, ebben
az esetben optimalis gydgyszerfelvételt ér el, mikdzben minimalizalja
a gyogyszer szétszérddasat a kornyezetben.

SoftTouch maszkok

Puha A SoftTouch maszkok kiilsé6 pereme puha, biokompatibilis anyagbol

anyag készil, amely optimalis illeszkedést biztosit az archoz, és innovativ szét-

biokompatibilis szérédasgatldval is fel van szerelve. Ezek a jellemz6 tulajdonsagok lehe-

@ tévé teszik a gyogyszer nagyobb mértékd tilepedését a paciens testében,
O ezzel is korlatozva a szétszérodast.

Szétszorddasgatlo

A belégzési fazisban a szétszorodas- A kilégzési fazisban a szétszorodas-
gatloként mikodo ful a maszk belseje gatloként mikodo fil a maszk kilseje
felé hajlik. felé hajlik.

4 -
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HIGIENIAI ELOKESZITES

Minden higiéniai el6készitési mivelet el6tt kapcsolja ki a készuléket, és vélassza le a halozatrol.
Kompresszoregység (A) és a cso kiilseje (B1)

Kizarélag antibakteridlis (nem sdrolé hatasi és mindenféle olddszertél mentes) tisztitoszerrel
benedvesitett rongyot hasznaljon.

Porlaszt6 és tartozékok

Nyissa ki a porlasztot a felsé rész (B2.2) az dramutato jarasaval ellentétes iranyba torténd elforditaséaval,
szerelje le a felsé részt (B2.2) a B2.2. pontban szereplé ,Csatlakoztatdsi rajz” szerint.

Ezutan jarjon el az aldbbi utasitdsok szerint.

Tisztitas

Minden haszndlat el6tt és utan fertStlenitse a porlasztot és a tartozékokat a tablazatban megadott és
aldbb ismertetett mddszerek egyikével.

A. mddszer: Tisztitsa meg a tartozékokat meleg (kb. 40°C-os) ivévizben, kimélé mosogatdszerrel (ne
hasznaljon saroldszert).

B. mddszer: Tisztitsa meg a tartozékokat mosogatégépben forré programon (70°C).

C. médszer: Tisztitsa meg a tartozékokat 50% viz és 50% fehér ecet oldatéba 4ztatva, majd alaposan
Oblitse le meleg (kb. 40°C-0s) ivovizzel.

A tartozékok tisztitdsa utan erételjesen razza le azokat, és helyezze 6ket papirtorlére, vagy
alternativaként szaritsa meg forré levegével (pl. hajszaritéval).

Fertétlenités

A porlaszté és a tartozékok tisztitdsa utan fertStlenitse azokat a tadblazatban megadott és aldbb

ismertetett médszerek valamelyikével. Mindegyik médszer korlatozott szamu alkalommal alkalmazhat6

(lasd a tablazatban szerepl6 abrat).

A. médszer: Szerezzen be kifejezetten fert6tlenitésre szolgalo, minden gydgyszertarban kaphato klér

alapu, elektrolitikus oxidalé fertétlenitészert (hatéanyag: natrium-hipoklorit).

Végrehajtas:

- Toltson meg egy olyan méretl edényt, amelybe az 6sszes fertétlenitendé alkatrész belefér, ivovizbol
és fert6tlenitdszerbdl all6 oldattal, a fertétlenitészer csomagoldsan feltlintetett aranyok betartasaval.

- Azegyes alkatrészeket teljesen meritse be az oldatba, ligyelve arra, hogy az alkatrészekkel érintkezve ne
keletkezzenek Iégbuborékok . Hagyja az alkatrészeket a fert6tlenitészer csomagolasan feltlintetett, az
oldat elkészitéséhez valasztott koncentracionak megfelelé ideig az oldatban.

- Vegye ki a fert6tlenitett alkatrészeket, és alaposan &blitse le ket langyos ivovizzel.

- Azoldatot a fertétlenitészer gyartéjanak utasitasai szerint artalmatlanitsa.

B. médszer: Fertétlenitse a tartozékokat 10 percig vizben forralva; a vizkdlerakédasok elkeriilése

érdekében hasznaljon demineralizalt vagy desztillalt vizet.

C. modszer: Fertétlenitse a tartozékokat g6zolés cumisliveg-sterilizdtorban (nem mikrohullamu).

Végezze el a folyamatot a sterilizator hasznalati utasitasainak megfeleléen. A fertétlenités hatékonysaga

érdekében valasszon olyan sterilizatort, amelynek muikddési ciklusa legalabb 6 perc.

A tartozékok fertStlenitése utan erételjesen razza le azokat, és helyezze ket papirtorlére, vagy
alternativaként szaritsa meg forré levegével (pl. hajszaritéval).

A késziiléket minden haszndlat utan a tartozékokkal egyiitt szaraz és pormentes helyen tarolja.
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Alkalmazhaté médszerek / pacienstartozékok tablazata
Médszer Tisztitas Fertétlenités
Pacienstar- moédszer | médszer | médszer | médszer | médszer | moédszer
tozék A B C A B C
v v v
MAX 300 MAX 300 MAX 300
B2.1 v v/ v ALKALOM- | ALKALOM- | ALKALOM-
MAL MAL MAL
v v v
MAX 300 MAX 300 MAX 300
B2.2.1 v v v ALKALOM- | ALKALOM- | ALKALOM-
MAL MAL MAL
v v v
MAX 300 MAX 300 MAX 300
@ B2.2.2 v v v ALKALOM- | ALKALOM- | ALKALOM-
MAL MAL MAL
v v v
MAX 300 MAX 300 MAX 300
@ B2.2.3 v v v ALKALOM- | ALKALOM- | ALKALOM-
MAL MAL MAL
v v v
MAX 300 MAX 300 MAX 300
B3 v v v ALKALOM- | ALKALOM- | ALKALOM-
MAL MAL MAL
v v v
MAX 300 MAX 300 MAX 300
B4 v v v ALKALOM- | ALKALOM- | ALKALOM-
MAL MAL MAL
v v v
MAX 300 MAX 300 MAX 300
BS v v v ALKALOM- | ALKALOM- | ALKALOM-
MAL MAL MAL
v v v
MAX 300 MAX 300 MAX 300
B6 v v v ALKALOM- | ALKALOM- | ALKALOM-
MAL MAL MAL
v:engedélyezett \:nem engedélyezett

LEVEGOSZURES

A készllék szivosziirével (A3) van felszerelve, amelyet ki kell cserélni,
ha szennyezett vagy megvaltozik a szine. Ne mossa és ne hasznalja
Ujra ugyanazt a szlr6t. A szlrdé rendszeres cseréje szikséges a L
kompresszoregység megfeleld teljesitményének biztositasahoz. A ¥
sz(ir6t rendszeresen ellendrizni kell. A szlrék cseréjéért forduljon a
keresked6hoz vagy a hivatalos szervizk6zponthoz.

A sziird cseréjéhez huzza ki azt az abran lathaté médon.

A sz(ir6 ugy készilt, hogy mindig a hazaban legyen régzitve. Ne cserélje a szlirét hasznélat kozben. Csak
eredeti Flaem tartozékokat vagy cserealkatrészeket hasznaljon, nem eredeti alkatrészek vagy
tartozékok hasznalata esetén felel6sséget nem vallalunk.
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Aerosol therapy device

These user instructions are provided for PO504EM F400 and RF8-3 model devices. The FLAEM
Aerosol Therapy device consists of a compressor unit (A), a nebuliser and some accessories
(B).

INTENDED USE
Medical device for the administration of medication through inhalation, with inhalation therapy and
medication prescribed by a Doctor.

INDICATIONS FOR USE
Treatment of respiratory diseases. Medications must be prescribed by a doctor who has assessed
the patient's general condition.

CONTRAINDICATIONS
+ The medical device should NOT be used for patients who are unable to breathe on their own or
who are unconscious.
- Do not use the device in anaesthetic or assisted ventilation circuits.

INTENDED USERS
The devices are intended for use by legally authorised medical personnel/health workers (doctors,
nurses, therapists, etc.). The device can be used directly by the patient.

TARGET GROUP OF PATIENTS
Adults, children of all ages, infants. Before using the device, the user manual must be read carefully
and an adult responsible for safety must be present if the device is used by infants, children of
any age or persons with limited abilities (e.g. physical, mental or sensory). It is up to the medical
personnel to assess the patient's condition and capabilities in order to determine, when prescribing
therapy, whether the patient is able to operate the aerosol safely on their own or whether the
therapy should be administered by a responsible person.
Please refer to medical personnel for the evaluation of the use of the device on particular types of
patients such as pregnant women, lactating women, infants, incapacitated persons or persons with
limited physical capabilities.

OPERATING ENVIRONMENT
This device can be used in healthcare facilities, such as hospitals, outpatient clinics, etc., or even at
home.

A WARNINGS CONCERNING POSSIBLE MALFUNCTIONS

« Should your appliance fail to perform, please contact the authorised service centre for clarification.

- The manufacturer should be contacted to report problems and/or unexpected events relating to
operation and if necessary for clarification of use and/or maintenance/hygienic preparation.

« Please also refer to the case history of faults and their resolution.

WARNINGS

« Use the device only as a therapeutic inhaler. This medical device is not intended as a life-saving
device. Any other use is considered improper and can be dangerous. The manufacturer is not
liable for any improper use.

« Always consult your general practitioner for identification of treatment.

« Follow the instructions of your doctor or respiratory rehabilitation therapist regarding the type of
medicine, dosage and treatment indications.

- If you should experience allergic reactions or other problems while using the device, stop using it
immediately and consult your doctor.

« Keep this manual safe for further reference.

- If the packaging is damaged or opened, contact the distributor or service centre.

+ Do not expose the device to particularly extreme temperatures.

+ Do not place the device near heat sources, in sunlight or in an excessively hot environment.

« The time required to switch from storage to operating conditions is about 2 hours.

« It is forbidden to access the compressor unit opening in any way. Repairs may only be carried out

ENGLISH
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by personnel authorised by the manufacturer. Unauthorised repairs invalidate the warranty and may
pose a danger to the user.
- Suffocation risk:

- Some components of the appliance are small enough to be swallowed by children, so keep the

appliance out of the reach of children.
» Strangulation risk :

- Do not use the supplied connecting hose and cables outside of their intended use, they could
cause a strangulation hazard, take special care for children and people with special difficulties,
often these people are not able to correctly assess the dangers.

« Fire risk:

- THIS device is not suitable for use in the presence of an anaesthetic mixture that is flammable with

air, or with oxygen or nitrous oxide.
« Risk of electrocution:

- Before first use, and periodically during the life of the product, check the integrity of the structure
of the appliance and the power cord to ensure that there is no damage; if it is damaged, do not
plug it in and immediately take the product to an authorised service centre or your dealer.

- Keep the power cable away from animals (e.g. rodents), otherwise such animals could damage the
insulation of the power cable.

- Always keep the power cable away from hot surfaces.

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

- Do not handle the compressor unit with wet hands. Do not use the compressor unit in humid
environments (e.g. while bathing or showering). Do not immerse the compressor unit in water;
if this happens, pull the plug immediately. Do not pull out or touch the compressor unit while
immersed in water, unplug it first. Take it immediately to an authorised FLAEM service centre or
your dealer.

- Risk of ineffectiveness of therapy:

- Performance may vary with particular types of drugs (e.g. those with high viscosity or in
suspension). For further information, please refer to the package leaflet provided by the drug
manufacturer.

- Use the nebuliser in the correct position, as upright as possible; do not tilt the nebuliser beyond
an angle of 30 degrees, in any direction, to prevent the drug from spilling into the mouth or being
overdispersed, reducing the effectiveness of the treatment.

- Pay attention to the indications provided with the drug and avoid using the devices with sub-
stances and dilutions other than those recommended.

- Only use the device in a dust-free environment, otherwise therapy may be impaired.

- Do not obstruct or insert objects into the filter and its housing in the unit.

- In the case of substances that are too dense, dilution with suitable saline solution may be neces-
sary, as prescribed by a doctor.

- Only use original Flaem accessories or spare parts, no liability is accepted if non-original parts or
accessories are used.

« Risk of infection :

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

- Follow hygienic preparation before each use. Ensure that tubing and accessories are not stored in
the vicinity of other accessories or devices for different therapies (e.g. infusions).

- At the end of therapy, do not leave the medicine inside the nebuliser.

- If the nebuliser is used for several types of medicine, the residues must be completely removed.
Therefore, perform hygienic preparation after each inhalation, also to achieve the highest degree
of hygiene and to optimise the service life and operation of the device.

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

44




WARNINGS ON INTERFERENCE RISKS DURING USE IN DIAGNOSTIC IN-
VESTIGATIONS

This device is designed to meet the current requirements for electromagnetic compatibility. As far as EMC
requirements are concerned, electromedical devices require special care when being installed and used,
and are therefore required to be installed and/or used in accordance with the manufacturer's specifications.
Risk of potential electromagnetic interference with other devices. Mobile or portable RF radio and
telecommunication devices (mobile phones or wireless connections) may interfere with the operation of
electromedical devices. The device may be susceptible to electromagnetic interference in the presence of

other devices used for specific diagnosis or treatment. For more information visit www.flaemnuova.it.

CASE HISTORY OF FAULTS AND THEIR RESOLUTION

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

Problem

Cause

Remedy

Thedevice is not
working

Power cable not correctly
plugged into the appliance
socket or mains power
socket

Plug the power cable correctly into the sockets

The device does not
nebulise or nebulises
poorly

The medicine was not
inserted into the nebuliser

Pour the right amount of medicine into the
nebuliser

The nebuliser has not been
assembled correctly.

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

The nebuliser is obstructed

Hygienic preparation of the nebuliser. Deposits
of medicine due to lack of hygienic preparation
of the nebuliser impair its efficiency and
function. Strictly follow the instructions in the
HYGIENIC PREPARATION chapter.

The accessories are not
properly connected to the
appliance

Check the correct connection between the air
inlet of the appliance and the accessories (see
connection diagram on cover).

The pipe is bent or damaged
or twisted

Unwind the pipe and check it for crushing or
punctures.
Replace it if necessary.

The air filter is dirty

Replace the filter

The device is louder
than usual

The filter is inserted

Insert the filter properly into the housing

If, after checking the conditions described above, the device still is not working properly, we recom-
mend that you contact your trusted dealer or an authorised FLAEM service centre nearest to you. You
can find a list of all Service Centres at http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza
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DISPOSAL
Compressor unit
In accordance with Directive 2012/19/EC, the symbol on the equipment indicates that the
Eequipment to be disposed of (excluding accessories) is considered as waste and must therefore
be subject to 'separate collection' Therefore, the user must deliver this waste (or have it
delivered) to the separate collection centres set up by the local authorities, or hand it over to
the retailer when purchasing a new appliance of an equivalent type. Separate waste collection and
subsequent treatment, recovery and disposal operations promote the production of equipment
from recycled materials and limit the negative environmental and health effects caused by improper
waste management. Unauthorised disposal of the product by the user entails the application of the
administrative sanctions provided for in the laws transposing Directive 2012/19/EC of the member state
or country where the product is disposed of.

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

Packaging
/A N\
{*) Product box U‘D Product packaging tube
PAP LDPE
A% Heat-shrinkable nebuliser film and A’
UD accessories Uf-\ sack packaging bag
PP HDPE

NOTIFICATION OF SERIOUS EVENTS

Serious events occurring in connection with this product must be reported immediately to the manu-
facturer and 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.

COUNTRY AUTHORITY

Health Products Regulatory Authority
Kevin O’Malley House, Earlsfort Centre, Earlsfort Terrace,

Ireland IE - Dublin 2
E-mail: devicesafety@hpra.ie
Medical Devices Unit Medicines Authority
Malta Sir Temi Zammit Buildings, Malta Life Sciences Park

San Gwann SGN 3000
E-mail : devices.medicinesauthority@gov.mt
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SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

Medical CE marking ref. regulation
c € 0051 2017/745 EU and subsequent
updates

@ Class Il device

O Function switch off
0 Function switch on

Phthalate- and bisphenol-free

Serial number of the device

Manufacturer

Before use: Caution check instruc-

tions for use Type BF applied part

~~ Alternating current

Attention

>

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

1P21

PHTHALATES
‘&BPAFREE

Model number

See instructions for use

Temperature limits

Atmospheric pressure limits

#
¢
<]

Batch Code

Moisture limits

Production date

Unique device identifier

Medical device

Quality mark

TOVANeinland

D Sr17007802

N

&

m Distributor

A INFORMATION ON RESTRICTIONS OR INCOMPATIBILITIES WITH CER-
TAIN SUBSTANCES

« Interactions: The materials used in the device are biocompatible materials and comply with statutory
regulations, however possible allergic reactions cannot be completely excluded.

« Use the medicine as soon as possible once it has been opened and avoid leaving it in the nebuliser;
once therapy has ended, do not leave the medicine inside the nebuliser and proceed with hygienic
preparation.



COMPRESSOR UNIT SPECIFICATIONS
Model: P0504EM F400

Power supply: 230V~ 50Hz 130VA
Max. pressure: 1.8+0.3 bar

Air flow to compressor: 9 |/min approx

Noise level (at 1 m): 54 dB (A) approx
Operation: Continued

Dimension: 16(L) x 20(W) x 12(H) cm

NEBULIZER TECHNICAL SPECIFICATIONS
Model: RF8-3

Nebulizzatore RF8 Dual Speed
Minimum drug capacity: 2ml
Maximum drug capacity: 8ml

TECHNICAL SPECIFICATIONS OF DEVICE
Model: P0504EM F400 combined RF8-3

Operating pressure (with neb.): 0.8 bar.
Speed selector B2.2.3
in pos Max in pos Min
) Release: 0.40 ml/min approx. 0.19 ml/min approx.
© MMAD: 448 um 401 pm
@ Respirable fraction < 5 pm (FPF): 55.5% 61.1%

(1) Data collected according to Flaem's internal procedure.
(2) In vitro characterisation performed by TUV Rheinland Italia S.r.l. in cooperation with the University of Parma. More
details are available on request.

APPLIED PARTS
Type BF applied parts are: patient accessories (B3, B4, B5, B6)
Weight: 1.500 Kg

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating conditions:

Ambient temperature Between +10°C and +40°C
Relative air humidity Between 10% and 95%
Atmospheric pressure Between 69 KPa and 106 KPa
Storage and transport conditions:

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

Model: PO504EM F400

) Service life 400 hours.
(Compressor unit)

The expected average life is 1 year, however it is advisable to replace the
nebuliser every 6 months during intensive use (or sooner if the nebulis-
eris clogged) to ensure maximum therapeutic effectiveness.

Model: RF8-3
(Nebuliser and accessories)
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EQUIPMENT AND MATERIAL INFORMATION

The equipment includes:

Information on materials

Compressor unit - Model: PO504EM F400
A1 - Switch
A2 - Air intake

A - | A3-Airfilter

A4 - Nebuliser holder
A5 - Carrying handle
A6 - Power cable

Nebuliser and accessories - Model: RF8-3

B2 - RF8 Dual Speed Nebuliser
B2.1 - Lower part
B2.2 - Upper part with selector
B2.2.1 - Upper part
B2.2.2 - Selector switch support

B- B2.2.3 - Speed selector

B1 -Connecting tube (compressor/nebuliser unit)

B3 - Mouthpiece

Polypropylene

B4 - Paediatric SoftTouch mask

B5 - Adult SoftTouch mask

Polypropylene +
Thermoplastic Elastomers

B6 - Adult nasal piece

Polypropylene

same procedure.

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

C - | Accessory pouch

OPERATING INSTRUCTIONS

Before each use, wash your hands thoroughly and clean your appliance as described in the

section "HYGIENE PREPARATION". During application, it is recommended to adequately protect

oneself from drips. This appliance is suitable for the administration of medicinal substances
(solutions and suspensions), for which aerosol administration is envisaged; such substances

must in any case be prescribed by a doctor. In the case of substances that are too dense, dilution

with suitable saline solution may be necessary, as prescribed by a doctor.

1.

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

. Reassemble the upper part with the selector

switch as shown in the connection diagram sect.
B2.2.

Attention, the selector support (B2.2.2) must fit
perfectly into the upper part (B2.2.1), to do this you
must align the arrow on the selector support with
the accessory coupling notch, see picture.

. Add the medicine prescribed by the doctor into

the lower part (B2.1). Insert the upper part (B2.2)
into the lower part (B2.1), close the nebuliser by
turning the upper part (B2.2) clockwise.

4. Connect the accessories as shown in the 'Connection Diagram' on the cover.
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5. Sit comfortably while holding the nebuliser in your hand, place the
mouthpiece to your mouth or use a nasal piece (if provided) or mask.
If you use the mask accessory, place it on your face as shown in the
figure (with or without the use of the elastic band).
6. Switch on the device by pressing the switch (A1) and inhale and ex-
hale deeply; after inhaling, it is recommended to hold your breath for
amoment so that the inhaled aerosol droplets can settle. Then exhale
slowly.
7. When the application is finished, switch off the device and disconnect \~
it from the mains.
ATTENTION: If, after the therapy session, an obvious deposit of moisture
forms inside the tube (B1), detach the tube from the nebuliser and dry
it with the ventilation of the compressor itself; this action prevents possible mould growth inside the
tube.
To facilitate the connection of the connection tube (B1) to the compressor unit, act on the end of it by
simultaneously rotating and inserting it, and for removal by rotating and extracting it.

HOW TO USE THE “RF8 DUAL SPEED” NEBULISER WITH SPEED SELECTOR

/- To speed up inhalation therapy, turn the speed selector (B2.2.3) clockwise.

1l To make the inhalation therapy more effective, turn the speed selector (B2.2.3)
anticlockwise, in this case you will achieve optimal drug administration while
minimising the dispersion of the drug in the surroundings.

SoftTouch masks

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

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

Use only a cloth moistened with antibacterial detergent (non-abrasive and free of solvents of any kind).
Nebuliser and accessories

Open the nebuliser by turning the upper part (B2.2) anticlockwise, take apart the upper part (B2.2) as shown
in the “Connection diagram”in point B2.2.

Then proceed according to the instructions below.

Sanitisation

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

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

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

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

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

Disinfection

After sanitising the nebuliser and accessories, disinfect them using one of the methods provided in the

table and described below. Each method can be performed for a limited number of times (see figure

in table).

method A: Obtain a disinfectant of the electrolytic chloride type (active ingredient: sodium

hypochlorite), specifically for disinfection, available in all pharmacies.

Execution:

- Fill a container of a suitable size to hold all the individual components to be disinfected with a
solution of drinking water and disinfectant, observing the proportions indicated on the packaging
of the disinfectant.

- Completely immerse each individual component in the solution, taking care to avoid the formation
of air bubbles in contact with the components. Leave the components immersed for the period of
time indicated on the disinfectant packaging, and associated with the concentration chosen for the
preparation of the solution.

- Recover the disinfected components and rinse them thoroughly with lukewarm drinking water.
Dispose of the solution according to the disinfectant manufacturer's instructions.

method B: Disinfect accessories by boiling them in water for 10 minutes; use demineralised or distilled

water to avoid hard water deposits.

method C: Disinfect the accessories in a hot bottle steamer (not microwave). Carry out the process

strictly according to the hot bottle steamer's instructions. For disinfection to be effective, choose a

steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

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

At the end of each use, store the device complete with its accessories in a dry and dust-free place.
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Table of planned methods / patient accessories
Method Sanitisation Disinfection
Accessory method method method method method method
patient A B C A B C
v v v
B2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES TIMES TIMES
v v v
B2.2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES TIMES TIMES
v v v
L= B2.2.2 v v v MAX300 | MAX300 | MAX300
TIMES TIMES TIMES
v v v
<D B2.2.3 v v v MAX300 | MAX300 | MAX300
TIMES TIMES TIMES
v v v
B3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES TIMES TIMES
v v v
B4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES TIMES TIMES
v v v
B5 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES TIMES TIMES
v v v
B6 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TIMES TIMES TIMES
v:planned \:notplanned

AIR FILTRATION

The appliance is equipped with an extraction filter (A3) to be replaced
with a replacement filter (D1) when it is dirty or changes colour. Do
not wash or re-use the same filter. Regular replacement of the filter is |
necessary to help ensure proper compressor performance. The filter must N
be checked on a regular basis. Contact your dealer or authorised service
centre for replacement filters.

To replace the filter, pull it out as shown in the figure.

The filter is designed so that it is always fitted in its housing. Do not replace the filter during use. Only
use original Flaem accessories or spare parts, no liability is accepted if non-original parts or
accessories are used.

E
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Appareil pour aérosolthérapie

Ces instructions d'utilisation sont fournies pour les modéles d'appareils PO504EM F400 et
RF8-3. L'appareil pour aérosolthérapie FLAEM se compose d'un compresseur (A), d'un nébuli-
seur et de quelques accessoires (B).

UTILISATION PREVUE
Dispositif médical pour I'administration de médicaments par inhalation, dont la thérapie par inhalation et les
médicaments doivent étre prescrits par un médecin.

INDICATIONS POUR L'UTILISATION
Traitement des maladies respiratoires. Les médicaments doivent étre prescrits par un médecin qui a évalué
I'état général du patient.

A CONTRE-INDICATIONS

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

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

UTILISATEURS VISES
Les appareils sont congus pour étre utilisés par le personnel médical/le personnel de santé Iégalement autorisé
(médecins, infirmiéres, thérapeutes, etc.). Le dispositif peut étre utilisé directement par le patient.

A GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Adultes, enfants de tous ages, nourrissons. Avant toute utilisation, le dispositif exige que le mode
d’emploi soit lu attentivement et qu'un adulte responsable de la sécurité soit présent si l'appareil
doit étre utilisé par des nourrissons, des enfants de tout age ou des personnes aux capacités
limitées (par exemple, physiques, mentales ou sensorielles). [l appartient au personnel médical
d'évaluer I'état et les capacités du patient afin de déterminer, lors de la prescription du traitement, si
le patient est capable d'utiliser I'aérosol en toute sécurité par lui-méme ou si le traitement doit étre
effectué par une personne responsable.

Veuillez vous référer au personnel médical pour I'évaluation de I'utilisation de I'appareil sur des
types particuliers de patients tels que les femmes enceintes, les femmes allaitantes, les nourrissons,
les personnes handicapées ou les personnes aux capacités physiques limitées.

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

A AVERTISSEMENTS CONCERNANT D'EVENTUELS DYSFONCTIONNEMENTS

« Si votre appareil ne fonctionne pas, veuillez contacter le centre d'assistance agréé pour obtenir des précisions.

+ Le fabricant doit étre contacté pour signaler des problemes et/ou des événements inattendus liés au
fonctionnement et, si nécessaire, pour obtenir des précisions sur ['utilisation et/ou I'entretien/la préparation
hygiénique.

«Veuillez également vous référer a I'historique des défauts et de leur résolution.

MISES EN GARDE

- Utilisez I'appareil uniquement comme un inhalateur thérapeutique. Ce dispositif médical n'est pas
congu pour sauver des vies. Toute autre utilisation est considérée comme inappropriée et peut
étre dangereuse. Le fabricant n'est pas responsable d'une utilisation inappropriée.

- Consultez toujours votre médecin pour l'identification du traitement.

- Suivez les instructions de votre médecin ou de votre thérapeute en réhabilitation respiratoire
concernant le type de médicament, la posologie et les indications du traitement.

« Si vous présentez des réactions allergiques ou d'autres problémes pendant 'utilisation de I'appa-
reil, arrétez immédiatement de I'utiliser et consultez votre médecin.

- Conservez soigneusement ce manuel pour toute référence ultérieure.

+ Si 'emballage est endommagé ou ouvert, contactez le revendeur ou le centre d'assistance.

« N'exposez pas l'appareil a des températures particulierement extrémes.
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+ Ne placez pas I'appareil a proximité de sources de chaleur, a la lumiére du soleil ou dans un environ-
nement excessivement chaud.

« Le temps nécessaire pour passer du stockage aux conditions de fonctionnement est d'environ 2
heures.

« Il est interdit d'accéder a l'ouverture du groupe compresseur de quelque maniére que ce soit. Les
réparations ne peuvent étre effectuées que par le personnel autorisé par le fabricant. Les réparations
non autorisées annulent la garantie et peuvent constituer un danger pour l'utilisateur.

- Risque de suffocation :

- Certains composants de 'appareil sont suffisamment petits pour étre avalés par des enfants,
gardez donc l'appareil hors de portée des enfants.

+ Risque de strangulation :

- N'utilisez pas le tuyau de raccordement et les cables fournis en dehors de leur utilisation prévue,
ils pourraient présenter un risque de strangulation, faites particulierement attention aux enfants
et aux personnes ayant des difficultés particuliéres, souvent ces personnes ne sont pas en mesure
d'évaluer correctement les dangers.

+Risque d'incendie :

- Est un appareil qui ne convient pas a une utilisation en présence d'un mélange anesthésique
inflammable a I'air, a I'oxygéne ou au protoxyde d'azote.

+ Risque d'électrocution :

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

-Tenez le cable d'alimentation a I'écart des animaux (par exemple, des rongeurs), car ces derniers
pourraient endommager l'isolation du cable d'alimentation.

- Gardez toujours le cable d'alimentation a I'écart des surfaces chaudes.

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

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

- Risque d'inefficacité du traitement :

- Les performances peuvent varier avec des types particuliers de médicaments (par exemple, ceux
a forte viscosité ou en suspension). Pour plus d'informations, veuillez vous reporter a la notice
fournie par le fabricant du médicament.

- Utilisez le nébuliseur dans la position correcte, aussi droite que possible ; n'inclinez pas le
nébuliseur au-dela d'un angle de 30 degrés, dans n'importe quelle direction, pour éviter que le
médicament ne se répande dans la bouche ou ne soit trop dispersé, ce qui réduirait I'efficacité du
traitement.

- Faites attention aux indications fournies avec le médicament et évitez d'utiliser les appareils avec
des substances et des dilutions autres que celles recommandées.

- N'utilisez I'appareil que dans un environnement exempt de poussiére, sinon la thérapie risque
d'étre compromise.

- N'obstruez pas et n'insérez pas d'objets dans le filtre et son logement dans I'appareil.

- Dans le cas de substances trop denses, une dilution avec une solution saline appropriée peut étre
nécessaire, selon la prescription d'un médecin.

- N'utilisez que des accessoires ou des pieces de rechange d'origine Flaem, aucune responsabilité
n'est acceptée si des pieces ou des accessoires non d'origine sont utilisés.

« Risque d'infection :

- Nous recommandons une utilisation personnelle des accessoires pour éviter tout risque d'infec-
tion.

- Suivez les opérations de préparation hygiénique avant chaque utilisation. Veillez a ce que le tube
de raccordement et les accessoires ne soient pas stockés a proximité d'autres accessoires ou
dispositifs destinés a des thérapies différentes (par exemple, des perfusions).

- Ala fin du traitement, ne laissez pas le médicament dans le nébuliseur et procédez aux opérations
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de préparation hygiénique.

- Si le nébuliseur est utilisé pour plusieurs types de médicaments, les résidus doivent étre comple-
tement éliminés. Par conséquent, effectuez une préparation hygiénique aprés chaque inhalation,
également pour atteindre le plus haut degré d'hygiéne et pour optimiser la durée de vie et le
fonctionnement de I'appareil.

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

AVERTISSEMENTS SUR LES RISQUES D'INTERFERENCE LORS DE L'UTILISATION
DANS LES INVESTIGATIONS DIAGNOSTIQUES

Cet appareil est congu pour répondre aux exigences actuelles en matiére de compatibilité
électromagnétique. En ce qui concerne les exigences en matiere de CEM, les appareils électro-
médicaux nécessitent une attention particuliére lors de leur installation et de leur utilisation, et
doivent donc étre installés et/ou utilisés conformément aux spécifications du fabricant. Risque
d'interférences électromagnétiques potentielles avec d'autres appareils. Les appareils de radio et de
télécommunication RF mobiles ou portables (téléphones mobiles ou connexions sans fil) peuvent
interférer avec le fonctionnement des appareils électro-médicaux. Le dispositif peut étre sensible aux
interférences électromagnétiques en présence d'autres dispositifs utilisés pour un diagnostic ou un
traitement spécifique. Pour plus d'informations, consultez le site www.flaemnuova.it.

CAS D'ANOMALIES ET LEUR RESOLUTION

Avant d'effectuer toute opération, éteignez I'appareil et débranchez-le du réseau électrique.

Probléme Cause Solution

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

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

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

Préparation hygiénique du nébuliseur. Les dépots
de médicaments dus a un manque de préparation
hygiénique du nébuliseur nuisent a son efficacité
et a son fonctionnement. Suivez scrupuleusement
les instructions du chapitre PREPARATION

Le nébuliseur n'a pas été
monté correctement

Le nébuliseur est obstrué
L'appareil n'atomise

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

d'habitude
Si, 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
prés de chez vous. Vous trouverez une liste de tous les centres de service sur le site http://www.
flaemnuova.it/it/info/assistenza.
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ELIMINATION
Unité de compresseur
Conformément a la directive 2012/19/CE, le symbole figurant sur I'équipement indique que
El'équipement a mettre au rebut (a I'exclusion des accessoires), est considéré comme un déchet et
doit donc faire l'objet d'une « collecte séparée ». L'utilisateur doit donc déposer (ou faire déposer) ces
déchets dans les centres de collecte sélective mis en place par les autorités locales, ou les remettre
au détaillant lors de I'achat d'un nouvel appareil de type équivalent. La collecte séparée des déchets et les
opérations ultérieures de traitement, de valorisation et d'élimination favorisent la production d'équipements
a partir de matériaux recyclés et limitent les effets négatifs sur I'environnement et la santé causés par
une mauvaise gestion des déchets. L'élimination non autorisée du produit par 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.

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

emballage
N N
&':) Boite du produit %) sacd'emballage pour tubes
PAP LDPE

A"
Uf_\ Film thermorétractable pour accessoires Uf_) Sachet d'emballage de la sacoche
PP HDPE

NOTIFICATION D'EVENEMENTS GRAVES

Les événements graves survenant en rapport avec ce produit doivent étre signalés immédiatement au
fabricant et a I'autorité compétente.

Un événement est considéré comme grave s'il provoque ou peut provoquer, directement ou indirecte-
ment, la mort ou une détérioration grave et imprévue de I'état de santé d'une personne.

PAYS AUTORITE

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)
France 143-147 boulevard Anatole France, FR - 93285 Saint Denis Cedex
E-mail: medicaldevicesvigilance@ansm.sante.fr

AFMPS - Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
Belgique Pl. Victor Horta 40/10, 1060 Bruxelles
E-mail: vigilance.meddev@fagg-afmps.be

Ministére de la Santé
Luxembourg | 1 Rue Charles Darwin, 1433
E-mail : meddevices.vigilance@ms.etat.lu
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SYMBOLES SUR LE DISPOSITIF OU LEMBALLAGE

[sn]

Marquage CE médical réf. regle-
ment 2017/745 UE et mises a jour
ultérieures

€
=

Appareil de classe Il

Avant I'utilisation : Attention, vérifiez
les instructions d'utilisation

Interrupteur de fonction éteint

Interrupteur de fonctionnement
allumé

®
O
o

mmes  9ans phtalate ni bisphénol
‘&BPAFREE

Numéro de modele
Limites de température
Limites de la pression atmosphérique|

Code du lot

A
o

Marque de qualité

TOVRheinland

CERTIFIED

0 G17007802

&R

Numéro de série de l'appareil

Fabricant

Type de piéce appliquée BF

Courant alternatif

Attention

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

Voir le mode d'emploi

Limites d'humidité

Date de production

Identifiant unique du dispositif

Dispositif médical

Distributor

&INFORMATIONS SUR LES RESTRICTIONS OU LES INCOMPATIBILITES

AVEC CERTAINES SUBSTANCES

« Interactions : Les matériaux utilisés dans I'appareil sont des matériaux biocompatibles et sont conformes
aux réglementations légales, mais d'éventuelles réactions allergiques ne peuvent étre totalement

exclues.

« Utilisez le médicament dés que possible aprés son ouverture et évitez de le laisser dans le nébuliseur ;
une fois le traitement terminé, ne laissez pas le médicament dans le nébuliseur et procédez a la prépa-

ration hygiénique.



CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU GROUPE COMPRESSEUR
Modéle: P0504EM F400

Alimentation électrique : 230V ~ 50Hz 130VA
Pression maximale : 1,8 £0,3 bar

Débit d'air vers le compresseur : 9 |/min environ

Niveau sonore (a1 m): 54 dB (A) environ
Fonctionnement : Continu

Dimensions : 16(L) x 20(P) x 12(H) cm

SPECIFICATIONS TECHNIQUES DU NEBULISEUR
Modéle:  RF8-3

Nébuliseur a double vitesse RF8
Capacité minimale du médicament : 2ml
Capacité maximale du médicament : 8mil

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DE L'APPAREIL
Modéle: PO0504EM F400 combiné avec RF8-3
Pression de fonctionnement (avec néb.): 0,8 bar.

Sélecteur de vitesse B2.2.3
en pos Max en pos Min
) Débit : 0,40 ml/min environ 0,19 ml/min environ
@ MMAD : 4,48 uym 4,01 ym
@ Fraction respirable < 5 um (FPF): 55,5 % 61,1 %

(1) Données collectées selon la procédure interne de Flaem.
(2) Caractérisation in vitro réalisée par TUV Rheinland Italia S.r.l. en coopération avec I'Université de Parme. Plus de
détails sont disponibles sur demande.

PIECES APPLIQUEES
Les pieces appliquées de type BF sont les : accessoires pour patients (B3, B4, B5, B6)
Poids : 1,500 kg

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Conditions de fonctionnement :

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

Température ambiante Entre -25 °C et +70 °C
Humidité relative de I'air Entre 10 et 95 %
Pression atmosphérique Entre 69 KPa et 106 KPa
DUREE

Mot':|elle : POS04EM F400 Durée de vie 400 heures.
(Unité de compresseur)

Modeéle : RF8-3
(Nébuliseur et
accessoires)

La durée de vie moyenne prévue est de 1 an, mais il est conseillé de rem-
placer le nébuliseur tous les 6 mois en cas d'utilisation intensive (ou plus
tot sile nébuliseur est obstrué) pour garantir une efficacité thérapeutique
maximale.
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INFORMATIONS SUR L'APPAREIL ET LES MATERIAUX DE FABRICATION

L'équipement comprend :

Informations sur les
matériaux

Groupe compresseur - Modéle : PO504EM F400
A1 - Interrupteur

A2 - Prise d'air

A3 - Filtre a air

A4 - Support pour nébuliseur

A5 - Poignée de transport

A6 - Cable d'alimentation

Nébuliseur et accessoires - Modéle : RF8-3
B1 -Tube de raccordement (unité de compresseur/nébuliseur)
B2 - Nébuliseur a double vitesse RF8
B2.1 - Partie inférieure
B2.2 - Partie supérieure avec commutateur de sélection
B2.2.1 - Partie supérieure
B2.2.2 - Support du commutateur de sélection
B2.2.3 - Sélecteur de vitesse

B3 - Embout

Polypropylene

B4 - Masque SoftTouch pour adultes

B5 - Masque pédiatrique SoftTouch

Polypropyléne +
Elastoméres thermoplastiques

B6 - Masque nasal pour adultes

Polypropyléne

NOTE IMPORTANTE : Une étiquette d'identification se trouve sur I'emballage, retirez-la et ap-
posez-la dans les espaces prévus a cet effet a la page 2. Lors du remplacement du nébuliseur

et des accessoires, effectuez la méme procédure.

C-

Pochettes a accessoires

MODE D’EMPLOI

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

1. Insérez la fiche du cable d'alimentation (A6) dans

une prise de courant correspondant a la tension
de l'appareil. Il doit étre placé de maniére a ce que
la déconnexion du réseau électrique ne soit pas
difficile.

2. Remontez la partie supérieure avec le sélecteur
comme indiqué dans le schéma de connexion
ci-dessous. B2.2.

Attention, le support du sélecteur (B2.2.2) doit
s'emboiter parfaitement dans la partie supérieure
(B2.2.1) ; pour cela, il faut aligner la fleche du sup-
port du sélecteur avec la tige de l'accessoire (voir
photo).

3. Versez le médicament prescrit par le médecin dans

la partie inférieure (B2.1).
Insérez la partie supérieure (B2.2) dans la partie inférieure (B2.1), fermez le nébuliseur en tournant la
partie supérieure (B2.2) dans le sens des aiguilles d'une montre.
4. Connectez les accessoires comme indiqué dans le « Schéma de branchement ».
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5. Asseyez-vous confortablement en tenant le nébuliseur dans votre
main, placez I'embout buccal dans votre bouche ou utilisez un
masque nasal (si fourni) ou un masque. Si vous utilisez I'accessoire
masque, placez-le sur votre visage comme indiqué sur la figure (avec
ou sans l'utilisation de I'élastique).

6. Allumez I'appareil en actionnant l'interrupteur (A1) et inspirez et ex-

—~
pirez profondément. Aprés I'inhalation, il est conseillé de retenir sa 2
respiration pendant un moment afin que les gouttelettes d'aérosol =
inhalées puissent se déposer. Puis expirez lentement. \~

7. Lorsque l'application est terminée, éteignez I'appareil et débran-

chez-le du secteur.
ATTENTION : Si, apres la séance de thérapie, un dépot évident d'humidi-
té se forme a I'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.

MODES D'EMPLOI DU NEBULISEUR « RF8 DUAL SPEED » AVEC SELECTEUR DE VITESSE

| Pour accélérer le traitement par inhalation, tournez le sélecteur de vitesse
(B2.2.3) dans le sens des aiguilles d'une montre.

\ Pour rendre le traitement par inhalation plus efficace, tournez le sélecteur de
| vitesse (B2.2.3) dans le sens inverse des aiguilles d'une montre. Dans ce cas, vous
obtiendrez une acquisition optimale du médicament tout en minimisant la dis-
persion du médicament dans I'environnement.

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

Eteignez I'appareil avant chaque opération de préparation hygiénique et débranchez-le du réseau.
Unité compresseur (A) et tuyau extérieur (B1)

Utilisez uniquement un chiffon humidifié avec un détergent antibactérien (non abrasif et exempt de
solvants de toute sorte).

Nébuliseur et accessoires

Ouvrez le nébuliseur en tournant la partie supérieure (B2.2) dans le sens inverse des aiguilles d'une montre,
démontez la partie supérieure (B2.2) comme indiqué dans le « Schéma de branchement » en B2.2.

Ensuite, procédez selon les instructions ci-dessous.

Assainissement

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

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

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

méthode C: Assainissez les accessoires en les faisant tremper dans une solution composée de 50 %
d'eau et de 50 % de vinaigre blanc, puis rincez-les abondamment a I'eau potable tiede (environ 40 °C).

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

Désinfection

Aprés avoir assaini le nébuliseur et les accessoires, désinfectez-les en utilisant I'une des méthodes

fournies dans le tableau et décrites ci-dessous. Chaque méthode est réalisable pour un nombre limité

de fois (voir figure dans le tableau).

méthode A : Se procurer un désinfectant de type chlorure électrolytique (principe actif : hypochlorite

de sodium), spécifique a la désinfection, disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution :

- Remplir un récipient de taille appropriée pour contenir tous les éléments individuels a désinfecter
avec une solution d'eau potable et de désinfectant, en respectant les proportions indiquées sur
I'emballage du désinfectant.

- Immergez completement chaque composant individuel dans la solution, en prenant soin d'éviter la
formation de bulles d'air en contact avec les composants. Laissez les éléments immergés pendant
la durée indiquée sur I'emballage du désinfectant, et associée a la concentration choisie pour la
préparation de la solution.

- Récupérez les éléments désinfectés et rincez-les soigneusement a I'eau potable tiede.

Eliminez la solution en suivant les instructions du fabricant du désinfectant.

methode B : Désinfecter les accessoires en les faisant bouillir dans I'eau pendant 10 minutes ; utiliser de

I'eau déminéralisée ou distillée pour éviter les dépots de calcaire.

méthode C : Désinfectez les accessoires avec une bouillotte de type vapeur (pas de micro-ondes).

Effectuez le processus en suivant fidélement les instructions du vaporisateur. Pour que la désinfection

soit efficace, choisissez un steamer dont le cycle de fonctionnement est d'au moins 6 minutes.

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

Ala fin de chaque utilisation, rangez I'appareil complet avec ses accessoires dans un endroit sec
et sans poussiere.
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Tableau des méthodes prévues / accessoires du patient
Méthode Assainissement Désinfection
Accessoire pour méthode | méthode | méthode | méthode | méthode | méthode
les patients A B C A B C
v v v
B2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS
v v v
B2.2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS
v v v
@ | B222 v v v MAX300 | MAX300 | MAX300
FOIS FOIS FOIS
v v v
“D B2.2.3 v v v MAX300 | MAX300 | MAX 300
FOIS FOIS FOIS
v v v
B3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS
v v v
B4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS
v v v
B5 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS
v v v
B6 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
FOIS FOIS FOIS
viprévu \:pasprévu

FILTRATION DE LAIR

L'appareil est équipé d'un filtre d'aspiration (A3) qui doit étre remplacé
lorsqu'il est sale ou change de couleur. Ne pas laver ou réutiliser le méme
filtre. Le remplacement régulier du filtre est nécessaire pour assurer le n
bon fonctionnement du groupe compresseur. Le filtre doit étre contrélé
régulierement. Contactez votre revendeur ou un centre de service agréé 94
pour obtenir des filtres de rechange.

Pour remplacer le filtre, tirez-le comme indiqué sur la figure.

Le filtre est congu de maniére a étre toujours fixé dans son logement. Ne
remplacez pas le filtre pendant |'utilisation. N'utilisez que des accessoires ou des piéces de rechange
d'origine Flaem, aucune responsabilité n'est acceptée si des piéces ou des accessoires non
d'origine sont utilisés.
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Apparaat voor aerosol-therapie

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor de apparaatmodellen PO504EM F400 en RF8-3. Het
hulpmiddel voor FLAEM aerosol-therapie bestaat uit een compressor (A), een vernevelaar en
enkele accessoires (B).

BEOOGD GEBRUIK
Medisch hulpmiddel voor de toediening van medicijnen via inhalatie, de inhalatietherapie en de medicijnen
moeten door een arts worden voorgeschreven.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Behandeling van ademhalingsziekten. Medicijnen moeten worden voorgeschreven door een arts die de
algemene toestand van de patiént heeft beoordeeld.

A CONTRA-INDICATIES

« Het medisch hulpmiddel mag NIET worden gebruikt voor patiénten die niet zelf kunnen ademen of die
bewusteloos zijn.

« Gebruik het hulpmiddel niet in anesthesie- of beademingscircuits.

BEOOGDE GEBRUIKERS

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

DOELGROEP PATIENTEN
Volwassenen, kinderen van alle leeftijden, baby's. Voordat het hulpmiddel wordt gebruikt, moet de
gebruiksaanwijzing zorgvuldig worden gelezen en moet een voor de veiligheid verantwoordelijke volwassene
aanwezig zijn als het hulpmiddel wordt gebruikt door baby's, kinderen van elke leeftijd of personen met
beperkte capaciteiten (bijv. lichamelijk, geestelijk of 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 de aerosol veilig zelfstandig te gebruiken of dat de therapie door een verantwoordelijke
persoon moet worden uitgevoerd.
Raadpleeg medisch personeel om het gebruik van het hulpmiddel te evalueren bij bepaalde soorten
patiénten, zoals zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, zuigelingen, arbeidsongeschikten of
personen met beperkte fysieke mogelijkheden.

BEDRIJFSOMGEVING

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

A WAARSCHUWINGEN VOOR MOGELIJKE STORINGEN

+ Mocht uw hulpmiddel niet functioneren, neem dan contact op met het erkende servicecentrum voor ophel-
dering.

+ Neem contact op met de fabrikant om problemen en/of onverwachte gebeurtenissen in verband met de
werking te melden en indien nodig voor verduidelijking van het gebruik en/of onderhoud/hygiénische
bereiding.

« Zie ook de geschiedenis van storingen en probleemoplossing.

WAARSCHUWINGEN

« Gebruik het hulpmiddel alleen als therapeutische inhalator. Dit medisch hulpmiddel is niet bedoeld als
levensreddend hulpmiddel. Elk ander gebruik wordt beschouwd als oneigenlijk en kan gevaarlijk zijn. De
fabrikant is niet aansprakelijk voor verkeerd gebruik.

« Raadpleeg altijd uw huisarts voor identificatie van de behandeling.

+Volg de instructies van uw arts of ademhalingsrevalidatietherapeut met betrekking tot het soort geneesmid-
del, de dosering en de indicaties voor de behandeling.

« Als u tijdens het gebruik van het hulpmiddel allergische reacties of andere problemen ondervindt, stop dan
onmiddellijk met het gebruik en raadpleeg uw arts.

+ Bewaar deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig voor verdere raadpleging.

NEDERLANDS
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« Als de verpakking beschadigd of geopend is, neem dan contact op met de distributeur of het servicecentrum.

« Stel het hulpmiddel niet bloot aan bijzonder extreme temperaturen.

« Plaats het hulpmiddel niet in de buurt van warmtebronnen, in zonlicht of in een te warme omgeving.

« De tijd die nodig is om van de opslag- naar de bedrijfsomstandigheden over te schakelen bedraagt ongeveer 2
uur.

« Het is verboden om op enigerlei wijze bij de opening van de compressor te komen. Reparaties mogen alleen
worden uitgevoerd door personeel dat door de fabrikant is geautoriseerd. Ongeoorloofde reparaties maken de
garantie ongeldig en kunnen gevaar opleveren voor de gebruiker.

« Verstikkingsgevaar:

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

- Wurgingsgevaar :

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

« Brandgevaar:

- HET HULPMIDDEL IS niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een anesthesiemengsel dat brandbaar
is met lucht, of met zuurstof of lachgas.

« Gevaar voor elektrocutie:

- Controleer vdor 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 stop-
contact steken en moet u het product onmiddellijk naar een erkend servicecentrum of uw dealer brengen.

- Houd de voedingskabel uit de buurt van dieren (bijv. knaagdieren), anders kunnen deze dieren de isolatie
van de voedingskabel beschadigen.

- Houd het netsnoer altijd uit de buurt van hete opperviakken.

- Blokkeer nooit de ventilatiesleuven aan weerszijden van de compressor.

- Hanteer de compressor niet met natte handen. Gebruik de compressor niet in een vochtige omgeving
(bijvoorbeeld tijdens het baden of douchen). Dompel de compressor niet onder in water; trek in dat geval
onmiddellijk de stekker eruit. Trek niet aan de compressor en raak deze niet aan terwijl deze in het water
staat, maar trek eerst de stekker uit het stopcontact. Breng het onmiddellijk naar een erkend FLAEM service-
centrum of uw dealer.

« Risico van geringe doeltreffendheid van de therapie:

- De prestaties kunnen variéren bij bepaalde soorten geneesmiddelen (bijvoorbeeld geneesmiddelen met een
hoge viscositeit of in suspensie). Voor nadere informatie wordt verwezen naar de bijsluiter van de fabrikant
van het geneesmiddel.

- Gebruik de vernevelaar in de juiste positie, zo rechtop mogelijk; kantel de vernevelaar niet verder dan een
hoek van 30 graden, in welke richting dan ook, om te voorkomen dat het geneesmiddel in de mond terecht-
komt of te veel wordt verspreid, waardoor de doeltreffendheid van de behandeling afneemt.

- Let op de aanwijzingen bij het geneesmiddel en vermijd het gebruik van de hulpmiddelen met andere dan
de aanbevolen stoffen en verdunningen.

- Gebruik het hulpmiddel alleen in een stofvrije omgeving, anders kan de therapie worden belemmerd.

- Belemmer het filter en de behuizing ervan niet en steek er geen voorwerpen in.

- In het geval van te dichte stoffen kan verdunning met een geschikte zoutoplossing nodig zijn, zoals voorge-
schreven door een arts.

- Gebruik alleen originele Flaem accessoires of onderdelen, bij gebruik van niet-originele onderdelen of
accessoires wordt geen aansprakelijkheid aanvaard.

« Risico op infectie :

- Wij raden persoonlijk gebruik van de accessoires aan om elk risico van infectie te vermijden.

-Volg de hygiénische voorbereiding voor elk gebruik. Zorg ervoor dat de verbindingsslang en accessoires
niet in de buurt van andere accessoires of apparaten voor verschillende therapieén (bijv. infusies) worden
bewaard.

- Laat het geneesmiddel aan het einde van de behandeling niet in de vernevelaar zitten en voer alle handelin-
gen voor de hygiénische voorbereiding uit.
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- Als de vernevelaar voor verschillende soorten geneesmiddelen wordt gebruikt, moeten de residuen volledig
worden verwijderd. Voer daarom na elke inhalatie een hygiénische voorbereiding uit, ook om de hoogste
graad van hygiéne te bereiken en de levensduur en werking van het hulpmiddel te optimaliseren.

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

WAARSCHUWINGEN VOOR STORINGSRISICO'S BlJ GEBRUIK IN DIAGNOSTISCH
ONDERZOEK

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

GESCHIEDENIS VAN STORINGEN EN PROBLEEMOPLOSSING

Schakel het hulpmiddel uit en trek de stekker uit het stopcontact voordat u enige handeling uitvoert.
Probleem Oorzaak

Netsnoer niet correct in het
stopcontact van het hulp-

Oplossing

Het hulpmiddel

Steek het netsnoer correct in de stopcontacten

werkt niet middel of in het stopcontact
gestoken
Het geneesmiddel werd niet |Giet de juiste hoeveelheid geneesmiddel in de
in de vernevelaar ingebracht |vernevelaar
- Demonteer en monteer de vernevelaar op de
De vernevelaar is niet correct | . i, o
juiste wijze volgens het verbindingsschema op
gemonteerd.
het deksel.
Hygiénische voorbereiding van de vernevelaar.
Afzetting van medicijnen door een gebrekkige
De vernevelaar is verstopt hygiénische voorbereiding van de vernevelaar
Het apparaat P schaadt de doeltreffendheid en de werking

vernevelt niet of
slecht

ervan. Volg strikt de instructies in het hoofdstuk
HYGIENISCHE VOORBEREIDING.

Accessoires zijn niet goed
aangesloten op het hulp-
middel

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

De slang is gebogen, bescha-
digd of geknikt

Wikkel de slang af en controleer hem op
scheuren of lekken.
Vervang hem indien nodig.

Het luchtfilter is vuil

Vervang het filter

Het hulpmiddel is
luider dan normaal

Filter niet geplaatst

Plaats het filter goed in de behuizing

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

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

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

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

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

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

Verpakking
N /A
{*) Productdoos U‘D Zakverpakking slang
PAP LDPE
N\ 2%
U;’) Krimpfolie accessoires Uf_\ Zakverpakking tas
PP HDPE

KENNISGEVING VAN ERNSTIGE GEBEURTENISSEN

Ernstige gebeurtenissen die verband houden met dit product moeten onmiddellijk aan de fabrikant
en de relevante autoriteit worden gemeld.

Een gebeurtenis 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.

LAND AUTORITEIT

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Nederland Stadsplateau 1, 3521 AZ Utrecht
E-mail: meldpunt@igj.nl

P

Federaal Agentschap voor G iddelen en Gezondh
Belgié Victor Hortaplein 40/10, 1060 Brussel
E-mail: vigilance.meddev@fagg-afmps.be

producten
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SYMBOLEN OP HET HULPMIDDEL OF DE VERPAKKING

c E Medische CE-markering ref. verorde-
0051 ning 2017/745 EU en latere updates

@ Klasse Il product

Voor gebruik: Lees aandachtig de
gebruiksaanwijzing

°
O Uitschakelknop

Inschakelknop

woaus  Ftalaat- en bisfenolvrij
&BPAFREE

Modelnummer
/ﬂ/ Temperatuurgrenzen

Luchtdrukgrenzen

LOT Partijcode

Keurmerk

[sn]

Serienummer van het hulpmiddel
Fabrikant

Toegepast onderdeel type BF
Wisselstroom

Let op

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

Zie gebruiksaanwijzing
Vochtigheidsgrenzen

Productiedatum

Unieke apparaatidentificatie

Medisch hulpmiddel

Distributeur

AINFORMATIE OVER BEPERKINGEN OF ONVERENIGBAARHEID MET

BEPAALDE STOFFEN

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

+ Gebruik het geneesmiddel zo snel mogelijk nadat het is geopend en laat het niet in de vernevelaar
zitten; laat het geneesmiddel na afloop van de behandeling niet in de vernevelaar zitten en ga over

tot de hygiénische bereiding.



SPECIFICATIES COMPRESSOR
Model: PO504EM F400

Stroomvoorziening: 230V ~ 50Hz 130VA
Maximale druk: 1,8 £0,3 bar
Luchtstroom naar de compressor: 9 |/min ca.
Geluidsniveau (op 1 m): 54 dB (A) ca.

Werking: Vervolg

Afmetingen: 16(L) x 20(B) x 12(H) cm

TECHNISCHE SPECIFICATIES VERNEVELAAR
Model: RF8-3

RF8 Dual Speed Vernevelaar
Minimale capaciteit geneesmiddel: 2ml
Maximale capaciteit geneesmiddel: 8ml

TECHNISCHE SPECIFICATIES
Model: P0504EM F400 in combinatie met RF8-3

Bedrijfsdruk (met nevel): 0,8 bar.
Snelheidsregelaar B2.2.3
in pos Max in pos Min
M Vitlaat: 0,40 ml/min ongeveer. 0,19 ml/min ongeveer.
@ MMAD! 4,48 um 4,01 um
2 Respirabele fractie < 5 um (FPF): 55,5% 61,1%

(1) Gegevens verzameld volgens de interne procedure van Flaem.
(2) In vitro-karakterisering uitgevoerd door TUV Rheinland Italia S.r.l. in samenwerking met de universiteit van Parma.
Meer details zijn beschikbaar op aanvraag.

TOEGEPASTE ONDERDELEN

Type BF toegepaste onderdelen zijn: patiéntaccessoires (B3, B4, B5, B6)
Gewicht: 1.500 kg
MILIEUOMSTANDIGHEDEN

Bedrijfsomstandigheden:

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

Omgevingstemperatuur Tussen -25°C en +70°C
Relatieve luchtvochtigheid Tussen 10% en 95%
Atmosferische druk Tussen 69 KPa en 106 KPa
DUUR

Model: PO504EM F400

Levensduur 400 uur.
(Compressor)

Model: RF8-3
(Vernevelaar en
accessoires)

De verwachte gemiddelde levensduur is 1 jaar, maar het is raadzaam om
de vernevelaar bij intensief gebruik elke 6 maanden te vervangen (of eer-
der als de vernevelaar verstopt is) om maximale therapeutische effectiviteit
te garanderen.
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UITRUSTING VAN HET HULPMIDDEL EN MATERIAALINFORMATIE

Het hulpmiddel is uitgerust met: Informatie over materialen

Compressor - Model: PO504EM F400
A1 - Schakelaar

A2 - Luchtinlaat

A - | A3-Luchtfilter

A4 - Vernevelaarhouder

A5 - Handgreep voor het vervoer

A6 - Stroomkabel

Vernevelaar en accessoires - Model: RF8-3
B1 - Verbindingsbuis (compressor/vernevelaar)
B2 - RF8 Dual Speed Vernevelaar
B2.1 - Onderste deel
B2.2 - Bovenste deel met keuzeknop
B2.2.1 - Bovenste deel
B2.2.2 - Houder voor keuzeknop
B2.2.3 - Snelheidsregelaar

B- B3 - Mondstuk Polypropyleen
B4 - SoftTouch masker voor volwassenen Polypropyleen +
B5 - SoftTouch-masker pediatrisch thermoplastische elastomeren
B6 - Neusstuk volwassenen Polypropyleen

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

C - | Accessoires

GEBRUIKSAANWUZING

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

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

2. Monteer het bovenste deel met de keuzeknop
terug zoals aangegeven in het verbindingssche-
ma, paragraaf B2.2.

Opgelet, de houder van de keuzeknop (B2.2.2)
moet perfect passen in het bovenste deel (B2.2.1),
om dit te doen moet u de pijl op de houder van
de keuzeknop uitlijnen met de accessoire-schacht
Zie foto.

3. Giet het door de arts voorgeschreven geneesmid-
delin het onderste gedeelte (B2.1).
Plaats het bovenste deel (B2.2) in het onderste deel (B2.1), sluit de vernevelaar door het bovenste
deel (B2.2) met de klok mee te draaien.

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

6. Schakel het hulpmiddel in met de schakelaar (A1) en adem diep in en

—~
uit. Aanbevolen wordt om na het inademen de adem even in te hou- 2
den zodat de ingeademde aerosoldruppels kunnen bezinken. Adem =
dan langzaam uit. \~

7. Als de toepassing klaar is, schakelt u het hulpmiddel uit en haalt u de

stekker uit het stopcontact.
LET OPE: Als zich na de behandelingssessie een duidelijke vochtafzet-
ting in de slang (B1) vormt, maak de slang dan los van de vernevelaar en droog hem met de ventilatie
van de compressor zelf; deze handeling 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.

GEBRUIKSWIJZEN VAN DE "RF8 DUAL SPEED" VERNEVELAAR MET SNELHEIDSREGELAAR

J))f Om de inhalatietherapie te versnellen, draait u de snelheidsregelaar (B2.2.3)
met de klok mee.

) Om de inhalatietherapie effectiever te maken, draait u de snelheidsregelaar
(B2.2.3) linksom; in dat geval bereikt u een optimale opname van het genees-
middel en minimaliseert u de verspreiding ervan in de omgeving.

SoftTouch Maskers
Zacht SoftTouch-maskers hebben een buitenrand van zacht, biocompatibel

materiaal materiaal dat zorgt voor een optimale aansluiting op het gezicht, en zijn

biocompatibel bovendien uitgerust met deinnovatieve dispersiebegrenzer. Deze on-

@ derscheidende kenmerken zorgen ervoor dat het geneesmiddel beter in
Q

de patiént sedimenteert, en in dit geval ook de verspreiding ervan be-

Dispersie perkt.
begrenzer
In de inademingsfase buigt het lipje, In de uitademingsfase buigt het lipje,
dat als dispersiebegrenzer fungeert, dat als dispersiebegrenzer fungeert,
naar binnen in het masker. 4, naar buiten van het masker.
L
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HYGIENISCHE VOORBEREIDING

Schakel het hulpmiddel véor elke hygiénische voorbereiding uit en trek de stekker uit het stopcontact.
Compressor (A) en buitenleiding (B1)

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

Vernevelaar en accessoires

Open de vernevelaar door het bovenste deel (B2.2) linksom te draaien, demonteer het bovenste deel
(B2.2) zoals aangegeven in het "Verbindingsschema" in B2.2.

Ga dan verder volgens onderstaande instructies.

Reinigen

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

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

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

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

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

Desinfectie

Ontsmet de vernevelaar en accessoires na het reinigen volgens een van de in de tabel aangegeven en

hieronder beschreven methoden. Elke methode is uitvoerbaar voor een beperkt aantal keren (zie de

figuur in de tabel).

methode A: Koop een ontsmettingsmiddel van het elektrolytische chloortype (actief bestanddeel:

natriumhypochloriet), speciaal voor ontsmetting, verkrijgbaar in alle apotheken.

Uitvoering:

- Vul een vat dat groot genoeg is voor alle afzonderlijke onderdelen die moeten worden ontsmet
met een oplossing van drinkwater en ontsmettingsmiddel, waarbij u de op de verpakking van het
ontsmettingsmiddel aangegeven verhoudingen in acht neemt.

- Dompel elk afzonderlijk onderdeel volledig onder in de oplossing en zorg ervoor dat er geen
luchtbellen ontstaan in contact met de onderdelen. Laat de onderdelen ondergedompeld gedurende
de tijd die op de verpakking van het ontsmettingsmiddel staat aangegeven en die samenhangt met
de voor de bereiding van de oplossing gekozen concentratie.

- Haal de gedesinfecteerde onderdelen terug en spoel ze grondig af met lauw drinkwater.

- Verwijder de oplossing volgens de instructies van de fabrikant van het ontsmettingsmiddel.

methode B: Desinfecteer accessoires door ze 10 minuten te koken in water; gebruik gedemineraliseerd

of gedestilleerd water om kalkaanslag te voorkomen.

methode C: Desinfecteer de accessoires met een hete flessenstomer van het stoomtype (niet de

magnetron). Voer het proces trouw uit volgens de instructies van de stomer. Voor een effectieve

desinfectie kiest u een stomer met een bedrijfscyclus van ten minste 6 minuten.

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

Na elk gebruik bergt u het hulpmiddel met accessoire op een droge en stofvrije plaats op.
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Tabel van geplande methoden / accessoires voor patiénten
Methode Reinigen Desinfectie
Patiéntacces- methode | methode | methode | methode | methode | methode
soire A B C A B C
v v v
B2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TUDEN TIJDEN TIUDEN
v v v
B2.2.1 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
TUDEN TIJDEN TIJDEN
v v v
@& | B222 v v v MAX300 | MAX300 | MAX300
KEER KEER KEER
v v v
<D B2.2.3 v v v MAX300 | MAX300 | MAX300
KEER KEER KEER
v v v
B3 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
KEER KEER KEER
v v v
B4 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
KEER KEER KEER
v v v
B5 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
KEER KEER KEER
v v v
B6 v v v MAX 300 MAX 300 MAX 300
KEER KEER KEER
v:gepland \:niet gepland

LUCHTFILTRATIE

Het hulpmiddel is uitgerust met een aanzuigfilter (A3) dat moet worden
vervangen wanneer het vuil is of van kleur verandert. Was of hergebruik
niet hetzelfde filter. Regelmatige vervanging van het filter is noodzakelijk
voor een goede werking van de compressor. Het filter moet regelmatig X<
worden gecontroleerd. Neem contact op met uw dealer of erkend
servicecentrum voor vervangende filters.

Om het filter te vervangen, trekt u het uit zoals aangegeven in de
figuur.

Het filter is zo ontworpen dat het altijd vastzit in zijn behuizing. Vervang het filter niet tijdens het
gebruik. Gebruik alleen originele Flaem-accessoires of onderdelen, bij gebruik van niet-originele
onderdelen of accessoires wordt geen aansprakelijkheid aanvaard.

=
=
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DE> Die Garantie wird vom ortlichen Handler gewéhrt, der das Gerat gemaf den geltenden Gesetzen
verkauft hat.

CZ> Zéruka je poskytovana mistnim prodejcem, ktery prodal zafizeni v souladu s platnymi zakony.
SK> Zaruka je poskytovana miestnym predajcom, ktory predal zariadenie v sulade s platnymi zakonmi.
HU> A garancia a helyi kereskedé altal van biztositva, aki a készliléket az érvényes torvényeknek
megfelel6en értékesitette.

EN> The warranty is provided by the local retailer who sold the device in accordance with applicable
laws.

FR> La garantie est fournie par le détaillant local qui a vendu I'appareil conformément aux lois
applicables.

NL> De garantie wordt verstrekt door de lokale verkoper die het apparaat heeft verkocht in
overeenstemming met de geldende wetten.
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