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Mod.: PO504EM F400
(Ref. SCALA: SC145)
GERAT FUR AEROSOLTHERAPIE

Wir freuen uns, dass Sie unser Produkt erworben haben und danken lhnen fir
lhr Vertrauen. Unser Ziel ist die Zufriedenheit unserer Kunden, indem wir ihnen
innovative Produkte fir die Behandlung von Erkrankungen der Atemwege
anbieten. Lesen Sie diese Anweisungen aufmerksam durch und behalten Sie
sie fiir zukiinftige Konsultationen auf. Dies ist ein medizinisches Gerit fiir
den Gebrauch zu Hause, um Medikamente, die von lhrem Arzt verschrieben
oder empfohlen wurden, nachdem er den allgemeinen Zustand des
Patienten bewertet hat, zu zerstauben und zu verabreichen. Wir weisen Sie
darauf hin, dass die gesamte Produktpalette von Flaem im Internet unter
www.flaem.it zu sehen ist.

DAS KOMPLETT-SET ENTHALT:

A - Kompressor/Inhalationsgeriét fiir C- Zubehorteile

Aerosoltherapie (Hauptgerat) C1 - Zerstauber RF5 Plus
A1 - Netzschalter C1.1 - Zerstauberoberteil
A2 - Luftzufuhr C1.2 - Kompletter Diisenaufsatz

A3 - Luftfilter - :
A4 - Verneblerhalter C1.3 - Zerstauberunterteil

A5 -Steckdose fiir Netzkabel C2 - Mundsttick
A6 - Stromkabel C3 - Nasenstlck
A7 - Tragegriff C4 - Maske fiir Erwachsene

C5 - Maske fiir Kinder
B - Anschlussschlauch (Hauptgerit/
Vernebler)

A WICHTIGE HINWEISE:

- Dieses Gerat wird auch direkt vom Patienten verwendet.

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

Sollte das Gerat die Leistungen nicht einhalten, ist zur Kldrung der autorisierte
Kundendienst zu kontaktieren.

Die durchschnittliche Laufzeit des Zubehdrs belauft sich auf 1 Jahr, aber es ist
ratsam, den intensiv genutzten Zerstauber RF5 Plus alle 6 Monate zu ersetzen
(oder fruher, wenn der Zerstauber verstopft ist), um maximale therapeutische
Wirksamkeit zu gewahrleisten.

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

Einige Gerateteile sind sehr klein und kénnten von Kindern verschluckt werden.
Bewahren Sie das Gerat daher auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.
Verwenden Sie die mitgelieferten Schlauche und Kabel nur zweckgemaf, denn es
besteht Erwiirgungsgefahr. Besonders muss auf Kinder und behinderte Personen
geachtet werden, da diese oft die Gefahren nicht richtig einschatzen konnen.
Dieses Gerat ist nicht geeignet fir den Einsatz von mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas
entflammbaren Anasthetikamischungen.

« Halten Sie das Netzkabel immer von heiflen Oberflachen fern.

- Halten Sie das Netzkabel von Tieren (wie Nagetieren) fern, da diese die
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Netzkabelisolierung beschadigen kénnten.
- Fassen Sie niemals das Gerat mit nassen Handen an. Verwenden Sie das Gerat nicht
in feuchter Umgebung (z.B. beim Baden oder Duschen). Tauchen Sie das Gerat nie
in Wasser. Sollte dies geschehen, ziehen Sie sofort den Stecker aus der Steckdose.
Das eingetauchte Gerat weder aus dem Wasser nehmen noch beriihren. Zuerst
den Stecker abziehen. Bringen Sie das Gerat unverziglich zu einem autorisierten
FLAEM - Kundendienstzentrum oder zu Ihrem Vertrauenshandler.
Verwenden Sie das Gerat nur in staubfreier Umgebung, da andernfalls die Therapie
beeintrachtigt werden konnte.
Das Gerat nicht unter flieBendem Wasser reinigen oder eintauchen und es
allgemein vor Wasser oder Flissigkeiten schiitzen.
Setzen Sie das Gerat nicht hohen Temperaturen aus.
Halten Sie das Gerat von Warmequellen, Sonneneinstrahlung oder lberhitzter
Umgebung fern.
Der Filter und sein entsprechender Sitz am Gerat darf nicht verstopft oder mit
eingefiigten Gegenstanden blockiert werden.
Blockieren Sie niemals die Luftschlitze auf beiden Seiten des Gerates.
Setzen Sie das Gerat immer auf einer harten, hindernisfreien Oberflache in Betrieb.
Vor jeder Benutzung sicherstellen, dass die Luftschlitze nicht verstopft sind.
Keine Fremdkérper in die Luftschlitze einfligen.
Reparaturen, einschliefllich die Auswechselung des Netzkabels, dirfen nur von
autorisiertem FLAEM-Personal und unter Befolgung der Herstelleranweisungen
ausgefiihrt werden. Nicht autorisierte Reparaturen fiihren zum Erléschen der
Garantie und konnen eine Gefahr fiir den Benutzer darstellen.
Vorgesehene durchschnittliche Lebensdauer der Kompressoren: F400: 400
Stunden, F700: 700 Stunden, F1000: 1000 Stunden, F2000: 2000 Stunden.
ACHTUNG: Nehmen Sie ohne die Genehmigung des Herstellers keine Anderungen
am Gerat vor.
Hersteller, Handler und Importeur sind fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit
und Leistungen des Gerdates nur dann haftbar, wenn a) das Gerat gemaR3 der
Gebrauchsanweisung verwendet wird und b) die elektrische Anlage, an die
das Gerat angeschlossen wird, normgerecht ist und den geltenden Gesetzen
entspricht.
Wechselwirkungen: die in Kontakt mit den Arzneimitteln verwendeten
Materialien wurden mit einer weiten Bandbreite von Medikamenten getestet.
Trotzdem ist es durch die Vielfalt und die kontinuierliche Weiterentwicklung der
Medikamente nicht moglich, Wechselwirkungen auszuschlieBen. Wir empfehlen,
das Medikament so bald wie méglich nach dem Offnen zu verbrauchen und eine
langere Exposition mit dem Zerstauber zu vermeiden. Die beim Medizinprodukt
verwendeten Materialien sind biokompatibel und entsprechen den zwingenden
Vorschriften der Richtlinie 93/42 EG und folgende Anderungen, allerdings kénnen
mogliche allergische Reaktionen nicht vollkommen ausgeschlossen werden.
Der Hersteller muss kontaktiert werden, um Probleme und/oder unerwartete
Ereignisse in Bezug auf den Betrieb mitzuteilen und bei Bedarf Erklarungen zum
Gebrauch und/oder zur Wartung/Reinigung zu geben.
- Die notwendige Zeit, um von den Aufbewahrungsbedingungen zu den
Betriebsbedingungen tiberzugehen, betragt ungefahr 2 Stunden.



GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor jedem Gebrauch griindlich die Hinde waschen und das Gerat wie im Absatz
~REINIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION” beschrieben reinigen. beschrieben
reinigen. Der Zerstauber und das Zubehor sind nur fiir den personlichen Ge-
brauch, um die Gefahr einer Infektion durch Ansteckung zu vermeiden. Es wird
empfohlen, sich wiahrend der Anwendung gut gegen eventuelles Tropfen zu
schiitzen. Dieses Gerit eignet sich zur Verabreichung von Arzneimitteln und
anderen Mitteln, die liber eine Aerosoltherapie zu verabreichen sind; diese
Mittel miissen jedoch auf jeden Fall vom Arzt verschrieben werden. Bei dick-
flissigen Mitteln konnte entsprechend der drztlichen Verschreibung eine Ver-
diinnung mit Kochsalzlosung erforderlich sein.

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

2. Die Dise montieren wie im “Anschlussplan’, Abschnitt
C1.2 beschrieben. Die komplette Dise in den unteren
Teil einfugen (C1.3), wie im “Anschlussplan” im Ab-
schnitt C1 beschrieben.

3. Fillen Sie das vom Arzt verschriebene Arzneimittel in
das Verneblerunterteil (C1.3) und schlieBen Sie den
Vernebler, indem Sie das Vernebleroberteil im Uhrzei-
gersinn drehen.

4. SchlieBen Sie die Zubehorteile wie im ,Anschlusssche-
ma"“ auf der ersten Seite gezeigt an.

5. Setzen Sie sich bequem hin und halten Sie den Zerstauber in der Hand. Fiihren Sie
das Mundstiick an den Mund oder benutzen Sie das Nasenstlick oder die Maske.
Falls Sie das Zubehorteil Maske benutzen, fiihren Sie diese wie in der Abbildung
gezeigt an Mund und Nase (mit oder ohne Gummiband).

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

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

ACHTUNG: Wenn sich wéhrend des Gebrauchs des Verneblers im Innern des
Schlauchs (B)sichtbar Feuchtigkeit ablagert, [6sen Sie den Schlauch vom Vernebler
und trocknen Sie ihn mit der Kompressorventilation, um das Ansteckungsrisiko
zu verringern.

REINIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION

Schalten Sie vor jeder Reinigung das Gerdt ab und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steck-
dose.

GERAT (A) UND AUSSENSEITE DES SCHLAUCHS (B)

Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem (nicht scheuerndem und I6sungsmittel-
freiem) Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch.

ZUBEHOR

Den Zerstauber 6ffnen, dazu den oberen Teil (C1.1) entgegen dem Uhrzeigersinn dre-
hen und die Diise (C1.2) vom Zerstauberoberteil (C1.1) abnehmen. Durch Driicken am
oberen Teil der Dise (C1.2), wie es im Anschlusschema Bild C1.2 gezeigt ist, kann die
Diise demontiert werden. Dann verfahren Sie gemal3 den folgenden Anweisungen.

ENTKEIMUNG
Entkeimen Sie die Ampulle und Zubehérteile vor und nach jedem Gebrauch, indem
Sie eine der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.
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Methode A: Entkeimen Sie die Zubehérteile €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 unter
warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrspilmittel.
Methode B: Entkeimen Sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 in der
Geschirrspuilmaschine mit Warmwasserzyklus.

Methode C: Entkeimen Sie die Zubehorteile €C1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 durch
Eintauchen in eine Losung aus 50% Teilen Wasser und 50% Teilen Weinessig, dann
mit ausreichend warmen Trinkwasser nachsplen (circa 40 °C).

Sollten Sie auch die Reinigung mit DESINFEKTION ausfiihren wollen, gehen Sie auf
den Abschnitt DESINFEKTION Uber.

Nach der Entkeimung schiitteln Sie die Zubehorteile kréftig und legen Sie sie auf
eine Papierserviette oder trocknen Sie sie mit warmer Luft (z.B. mit einem Fon).

DESINFEKTION

Nach dem Entkeimen der Ampulle und Zubehorteile mussen sie desinfiziert wer-

den, dazu eine der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

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

C1.3-C2-C3-C4-C5.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet wer-

den (Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das fiir Desinfektion vorgesehen und in jeder

Apotheke erhiltlich ist.

Vorgehensweise:

- Fullen Sie ein entsprechend grof3es GefaR3, in das alle einzelnen zu desinfizieren-
den Geréteteile passen, mit einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmit-
tel, wobei die auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten Mengen-
angaben beachtet werden missen.

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

- Nehmen Sie die desinfizierten Gerateteile heraus und sptilen Sie sie grtindlich
mit lauwarmem Trinkwasser ab.

- Entsorgen Sie die Losung gemaf3 den Angaben des Herstellers der Desinfektions-
mittels.

Methode B: Desinfizieren Sie die Zubehorteile €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3 durch Kochen

in Wasser fuir 10 Minuten. Es empfiehlt sich, entmineralisiertes oder destilliertes

Wasser zu verwenden, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

Methode C: Desinfizieren Sie die Zubehorteile C1.1-C1.2-C1.3-C2-C3 mit einem

Dampfsterilisator fiir Milchflaschen (nicht Mikrowelle). Den Vorgang getreu gemaf3

den Anweisungen des Sterilisators ausfiihren. Damit die Desinfektion wirksam ist,

wahlen Sie einen Sterilisator mit einem Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten
aus.

Nachdem die Zubehérteile desinfiziert wurden, schiitteln Sie sie kraftig und legen
Sie sie auf eine Papierserviette oder trocknen Sie sie mit warmer Luft (z.B. mit
einem Fon).

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



LUFTFILTERUNG

Das Gerat ist mit einem Luftfilter (A3) ausgestattet, der
ausgetauscht werden muss, sobald er verschmutzt ist
oder sich verfarbt hat. Um den Filter auszutauschen,
ziehen Sie den Filter heraus, wie es in der Abb. Der
Filter wurde konzipiert, um immer fest in seinem
Sitz zu bleiben. Filter nicht wahrend des Gebrauchs

auswechseln.
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Nur originales Zubehor und Originalersatzteile von FLAEM verwenden; bei
Verwendung von nicht originalem Zubehor und nicht originalen Ersatzteilen
libernimmt FLAEM keine Verantwortung.

ERMITTLUNG DER STORUNGEN

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

funktioniert nicht

die Netzsteckdose
eingesteckt

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

Steckdose einstecken

Das Gerat
vernebelt nicht
oder nur
wenig

Das Medikament
wurde nicht in
den Zerstauber
gegeben

Richtige Menge des Medikaments
in den Zerstauber geben.

Der Zerstduber
wurde nicht korrekt
montiert.

Zerstauber zerlegen und wieder
richtig entsprechend dem
Anschlussschema auf der ersten Seite
zusammenbauen.

Die Diise des
Zerstaubers ist
verstopft.

Zerstauber zerlegen, Dise entfernenund
Reinigung durchfuhren.

Wird der Zerstauber nicht von den
Medikamentenriickstanden gereinigt,
wird seine Funktionsfahigkeit

und sein Betrieb beeintrachtigt.

Halten Sie sich gewissenhaft an

die Anweisungen im Kapitel REINIGUNG
ENTKEIMUNG DESINFEKTION

Der Luftschlauch
ist nicht korrekt
an das Gerat
angeschlossen.

Verbindung zwischen dem Luftanschluss
des Gerdts und den

Zubehorteilen Gberpriifen (siehe
Anschlussschema auf der ersten Seite).

Der Luftschlauch ist
geknickt oder

Schlauch abwickeln und sicherstellen,
dass er weder Quetschungen noch

beschadigt oder Locher aufweist. Gegebenenfalls ersetzen.
verdreht.
Der Luftfilter ist )
Filter auswechseln
verschmutzt.

Das Gerat ist
lauter als normal

Der Luftfilter
ist nicht richtig
eingesetzt

Den Filter richtig und bis zum Anschlag in
seinen Sitz einsetzen

Wenn das Gerdt nach der Uberpriifung der oben genannten Bedingungen nicht
ordnungsgemal funktioniert, wenden Sie sich an lhren vertrauenswiirdigen Handler
oder das ndchstgelegene autorisierte FLAEM-Kundendienstzentrum.
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SYMBOLE

e

A i TUV-Zulassung
TUVRheinland

CE-Kennzeichnung als
c E Medizinprodukt gem. Richtl.
0051 93/42/EWG und folgende
Anderungen

@ Gerateklasse Il

Seriennummer des Gerétes

Hersteller

Achtung, lesen Sie die
Gebrauchsanweisung!

°
O Netzschalter aus

> K

Anwendungsteil Typ BF

2

Wechselstrom

Netzschalter ein

In Konformitat mit der:
Europdischen Norm EN 10993-1
“Biologische Beurteilung von
w Medizinprodukte” und der IP21
WmANE  Europaischen Richtlinie 93/42/
EWG"Medizinprodukte”. Phthalate

Schutzgrad des Gehduses: IP21.
(Geschutzt gegen Festkorper mit
Durchmesser tiber 12 mm. Geschiitzt
gegen den Zugang mit einem Finger;
Geschutzt gegen senkrecht fallendes

frei. In Ubereinstimmung mit Reg. Tropfivasser)
(CE) n. 1907/2006
Temperaturgrenze Feuchtigkeitsgrenze

Luftdruckgrenze

ENTSORGUNG DER VERPACKUNG

/¥ Produktverpack b
o packungsbeutel
Bioduktkarion %3’? Schlauchverpackungsbeutel

R0 @ =

é?') Verpackungsbeutel fiir

Zubehor fur Schrumpffolien Zubehérbeutel

HDPE

ENTSORGUNGSHINWEISE DES APPARATS:
Entsprechend der Richtlinie 2012/19/EG zeigt das Symbol auf dem Gerat an, dass das
E Altgerdt im getrennten Abfall entsorgt werden muss. Deswegen muss der Verbraucher das
Altgerét an die von den lokalen Verwaltungen zur Verfligung gestellten Riickgabe- und
= Sammelstellen abgeben (oder abgeben lassen) oder das Altgerat beim Kauf eines neuen
gleichwertigen Gerétes an den Verkdufer zurlickgeben. Die getrennte Sammlung des
Altgerdtes und seine Weiterbehandlung, Wiedergewinnung und Entsorgung fordert die Produktion
von Geréten aus recyceltem Material und verhindert negative Auswirkungen auf die Umwelt und
die Gesundheit, die durch die falsche Behandlung des Altgeréts verursacht werden konnen. Die
vorschriftswidrige Entsorgung des Produkts durch einen Verbraucher kann die Verhéngung von in
den Umsetzungsgesetzen zur Richtlinie 2012/19/EG vorgesehenen Verwaltungsstrafen von Seiten
des Mitgliedsstaats, in welchem das Produkt entsorgt wurde, nach sich ziehen.
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TECHNISCHE DATEN

Mod.: PO504EM F400
(Ref. SCALA: SC145)

Spannung:
Max. Spannung:

Luftmenge Kompressor:
Gerduschpegel (bis zu 1 m):

230V~ 50Hz 130VA

1,8 +0,3 bar
ungefahr 9 I/min
54 dB (A) ungeféhr
Dauerfunktion

Funktion:

Betriebsbedingungen:

Temperatur: min 10°C; max 40°C

RH Luftfeuchtigkeit: min 10%; max 95%
Luftdruck: min 69KPa; max 106KPa
Lagerungsbedingungen:

Temperatur: min -25°C; max 70°C

RH Luftfeuchtigkeit: min 10%; max 95%
Luftdruck: min 69KPa; max 106KPa
MaBe (L)x(P)x(H): 16x20x12 cm

Gewicht: 1,500 Kg

Zubehorteile
Zubehorteile des Typs BF sind:
Vernebler RF5 Plus

Mindestmenge Arzneimittel:
Hochstmenge Arzneimittel:

(C2,C3,C4,05)

2ml
8ml

Druck bei Betrieb (mit Spriihvorrichtung): 0,6 bar

ATEMBARE FRAKTION VERNEBLUNGSLEISTUNG
(2)
MMAD (pm) <5um (FPF) @ ml/min  (ungefahr)
2,74 77,3% 0,30

1) Daten gemaR internem Ablauf Flaem 129-P07.5.
2) In-vitro-Tests durchgefiihrt von der Universitat Parma und in Ubereinstimmung mit der EN 13544-1: 2007 + A1
Europaische Norm fiir Aerosoltherapiegerate Standard. Weitere Details erhalten Sie auf Anfrage.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Dieses Gerdt wurde entwickelt, um die fiir die elektromagnetische Vertrdglichkeit
erforderlichen Kriterien (EN 60601-1-2) zu erfllen. Bei der Montage und Verwendung
vonelektromedizinischen Geraten muss mitbesonderer Sorgfaltvorgegangenwerden.
Daher missen solche Gerate im Hinblick auf die EMV gemaB den Spezifikationen
des Herstellers montiert bzw. verwendet werden. Gefahr von potentiellen
elektromagnetischen Interferenzen mit anderen Gerdten, vor allem solchen.
Funkgerdte und mobile oder tragbare RF-Telekommunikationsgerate (Mobiltelefone
oder Wireless-Anschliisse) konnten den Betrieb der elektromedizinischen Gerdte
storen. Fur weitere Informationen besuchen Sie die Homepage www.flaemnuova.
it. Dieses Gerat konnte, wenn andere Vorrichtungen fiir spezifische Diagnosen
oder Behandlungen vorhanden sind, elektromagnetische Interferenzen erfahren.
Flaem behalt sich das Recht vor, ohne Vorankiindigung technische und den Betrieb
betreffende Anderungen am Produkt vorzunehmen.
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Mod.: PO504EM F400
(Ref. SCALA: SC145)
ZARIZENi PRO AEROSOLOVOU TERAPII

Jsme radi, Ze jste si zakoupili nas produkt a dékujeme vam za dlvéru. Nasim cilem
je spokojenost zakaznikd, kterym nabizime inovativni produkty k 1é¢bé respiracnich
onemocnéni. Tyto pokyny si peclivé prectéte a uschovejte je pro budouci
pouziti.Jedna se o zdravotnicky prostifedek pro domaci pouziti k atomizaci a
podavani léka predepsanych nebo doporucenych lékafem po vyhodnoceni
celkového stavu pacienta. Chtéli bychom upozornit, ze celou skalu produktd
spole¢nosti Flaem si Ize prohlédnout na internetové adrese www.flaem.it.

OBSAH KOMPLETNI SADY JE NASLEDUJICI:

A - Kompresorové / inhalacni C -Prislusenstvi
zafizeni pro aerosolovou terapii C1 - Rozprasovac RF5 Plus
(hlavni zafizeni) C1.1 - Horni ¢ast rozprasovace
A1 - Spinac C1.2 - Kompletni pfipojeni trysky
A2 - Pfivod vzduchu C1.3 - Spodni ¢ast rozprasovace
A3 - Vzduchovy filtr C2 - Naustek
A4 - Drzék rozprasovace C3 - Nosni néstavec
A5 - Zasuvka pro napdjeci kabel C4 - Maska pro dospélé
A6 - Napajeci kabel C5 - Maska pro déti
A7 - Drzadlo

B - Pripojovaci hadicka (pro spojeni
hlavni jednotky a rozprasovace)

A DULEZITA UPOZORNENI:

- Toto zafizeni je urceno také pro piimé pouziti pacientem.

« Pfed prvnim pouzitim a po celou dobu zZivotnosti produktu dbejte na integritu
zafizeni a kontrolujte poskozeni napdjeciho kabelu; Pokud je poskozen,
nezapojujte zastrcku do zasuvky a neprodlené pfineste zafizeni do autorizovaného
zakaznického strediska FLAEM nebo ke svému dlivéryhodnému prodejci.

Pokud zafizeni nespliiuje pozadavky na jeho vykon, pozadejte o vysvétleni
autorizovany zakaznicky servis.

Prdmérna zivotnost pfislusenstvi je 1 rok, ale pro zajisténi maximalni terapeutické
ucinnosti je vhodné vyménit intenzivné pouzivany rozprasovac RF5 Plus kazdych 6
mésicll (nebo dfive, pokud je rozprasovac zaneseny).

Déti a osoby vyzadujici pé¢i mohou zatizeni pouzivat pouze pod ptisnym dohledem
dospélého, ktery si precetl tento navod k pouziti.

Nékteré casti zafizeni jsou velmi malé a mohou je spolknout déti. Proto zafizeni
uchovévejte mimo dosah déti.

Dodévané hadicky a kabely pouzivejte pouze k uréenému ucelu, protoze jimi hrozi
uskrceni. Zvlastni pozornost musi byt vénovéna détem a zdravotné postizenym,
protoze ¢asto nemohou spravné posoudit miru nebezpeci.

Toto zafizeni neni vhodné pro pouziti hoflavych anestetickych smési se vzduchem,
kyslikem nebo oxidem dusnym.

Napajeci kabel udrzujte vzdy v dostatecné vzdalenosti od horkych povrch.
Napdjeci kabel uchovavejte v dostatecné vzdalenosti od zvifat (napfiklad
hlodavct), protoze by mohlo dojit k poskozeni jeho izolace.

Nikdy se nedotykejte zafizeni mokryma rukama. Nepouzivejte zatizeni ve vlIhkém
prostiedi (napf. pfi koupani nebo sprchovani). Nikdy zafizeni neponofujte do
vody. Pokud k tomu dojde, okamzité vytahnéte zastrcku ze zasuvky. Nevytahujte
ponofené zafizeni z vody ani se jej nedotykejte. Nejdfiv vytdhnéte zastréku ze
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sité. Nasledné zafizeni prineste okamzité do autorizovaného zakaznického servisu
FLAEM nebo k divéryhodnému prodejci.

Zafizeni pouzivejte pouze v bezprasném prostredi, jinak by mohlo dojit k naruseni
terapie.

Necistéte zafizeni pod tekouci vodou a neponoftujte ho a celkové jej chrarite pred
vodou nebo kapalinami.

Nevystavujte zafizeni vysokym teplotam.

Udrzujte zatizeni mimo zdroje tepla, slune¢niho zareni nebo nadmérné horké
prostredi.

Filtr a jeho pfislusné usazeni na zafizeni nesmi byt ucpany ani blokovany N
vloZzenymi predméty. (@)
Nikdy nezakryvejte vzduchové praduchy na obou stranach zatizeni.

Zafizeni vzdy pouzivejte na tvrdém a celistvém povrchu.

Pred kazdym pouzitim se ujistéte, ze mfizky nejsou zakryty.

Do mfizek nevsunujte zadné cizi predméty.

Opravy, vcetné vymény napajeciho kabelu, smi provadét pouze autorizovany
personal FLAEM a v souladu s pokyny vyrobce. Neautorizované opravy rusi platnost
zaruky a mohou predstavovat riziko pro uzivatele.

Odhadovana priimérna Zivotnost kompresort: F400: 400 hodin, F700: 700 hodin,
F1000: 1000 hodin, F2000: 2000 hodin.

POZOR: Na zafizeni neprovadéjte zddné zmény bez souhlasu vyrobce.

Vyrobce, prodejce a dovozce odpovidaji za bezpecnost, spolehlivost a vykon
zafizeni pouze tehdy, pokud a) je zafizeni pouzivano v souladu s ndvodem k pouziti
a b) elektricky rozvod, ke kterému je zafizeni pfipojeno, je v souladu s normami a
platnymi zakony.

Interakce a kompatibilita: materidly pouzivané ve styku s Iécivy byly testovany
na Siroké skale léciv. Presto vzhledem k rozmanitosti a neustalému vyvoji léciv
neni mozné vyloucit interakce. Doporucujeme spotiebovat léciva co nejdfive
po otevieni a vyhnout se tak dlouhodobému plisobeni na materialy nebulizéru.
Materidly pouzité ve zdravotnickém prostfedku jsou biologicky kompatibilni a
spliuji zdvaznd ustanoveni smérnice 93/42 ES a nasledujici zmény, nelze viak zcela
vyloucit mozné alergické reakce.

Viyrobce je teba kontaktovat za Gicelem oznameni problému a/nebo neocekavanych
udalosti souvisejicich s provozem a v pfipadé potieby vysvétleni ohledné pouziti a/
nebo udrzby a cisténi.

- Cas pottebny k prechodu ze skladovani do provozniho stavu je piiblizné 2 hodiny.




NAVOD K OBSLUZE

Pfed kazdym pouzitim si diikladné umyjte ruce a zafizeni vycistéte, jak je po-
psano v odstavci, CISTENI, STERILIZACE A DEZINFEKCE*, Vy¢istéte zaFizeni po-
psanym zpisobem. Rozprasovac a pfislusenstvi jsou uréeny pouze pro osobni
pouziti, aby se zabranilo riziku infekce. Béhem pouziti se doporucuje chranit
se dobie proti ukapim. Toto zafizeni je vhodné pro podavani léciv a dalSich
latek ve formé aerosolu; tyto prostiedky vsak musi rozhodné predepsat lékafr.
V pfipadé viskoznich latek miize byt nutné naredéni fyziologickym roztokem
podle doporuceni lékare.

1. Nejprve zasunte zastrcku sitového kabelu (A6) do zasuvky (A5) na zadni strané za-
fizeni a poté pfipojte sitovy kabel do sitové zasuvky (odpovidajici pozadovanému
napéjecimu napéti). Zasuvka musi byt snadno pfistupna, abyste mohli zafizeni
kdykoliv rychle vypojit ze sité.

. Sestavte trysku podle popisu v ¢asti C1.2,Schéma zapojeni”. Kompletni trysku za-

sunte do spodni ¢asti (C1.3), jak je popséno v ¢asti C1,Schéma zapojeni”.

Naplnte IéCivy predepsanymi Iékafem spodni ¢ast roz-

prasovace (C1.3) a zaviete rozprasovac oto¢enim horni

Casti rozprasovace ve sméru hodinovych rucicek.

Pripojte pfislusenstvi tak, jak je uvedeno ve ,Schématu

zapojeni” na prvni strance.

. PohodIné se usadte a uchopte rozprasovac¢ do ruky.
PriloZte naustek k Ustim nebo pouZijte nosni cast ¢i
masku. Pokud pouzivate masku, prilozte ji na Usta a nos
tak, jak je to zndzornéno na obrazku (s gumovym pas-
kem nebo bez ngj).

6. Zapnéte zafizeni spina¢em (A1) a zhluboka se

nadechujte a vydechuijte.

7. Po dokonceni inhalace zafizeni vypnéte a vytahnéte zastrcku ze sitové zasuvky.

N

w

>

w

POZOR: Pokud béhem pouziti rozprasovace uvnitf hadicky (B) dochdzi k viditelnému
hromadéni vlhkosti, odpojte hadicku od nebulizéru a vysuste ji pomoci
kompresoru, abyste snizili riziko infekce.

CISTENI, STERILIZACE A DEZINFEKCE

Pred cisténim zarizeni vypnéte a vytdhnéte napdjeci kabel ze sitové zdsuvky.

ZARIZENI (A) A VNEJSI POVRCH HADICKY (B)

Pouzivejte pouze hadfik (neabrazivni) navlhéeny antibakteridlnim cisticim prostred-
kem bez rozpoustédel.

PRISLUSENSTVI

Otevrete rozprasovac otocenim horni ¢asti (C1.1) proti sméru hodinovych rucicek a
vyjmete trysku (C1.2) z horni ¢asti rozprasovace (C1.1). Trysku Ize vyjmout stisknutim
horni ¢asti (C1.2), jak je zndzornéno ve schématu zapojeni na obrazku C1.2. Poté po-
stupujte podle pokynd nize.

STERILIZACE

Ampuli a pfislusenstvi sterilizujte pfed a po kazdém pouziti jednim z nize popsa-
nych zplsob.

Zpisob A: Prisluenstvi €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 sterilizujte pod horkou
pitnou vodou (pfiblizné o teploté 40 °C) jemnym (neabrazivnim) prostfedkem na
myti nadobi.

Zpusob B: Prislusenstvi €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 sterilizujte v mycce pomoci
cyklu vyuzivajiciho horkou vodu.

Zpisob C: Prislusenstvi C1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 desinfikujte ponofenim do
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roztoku 50% dild vody a 50% dild vinného octa, poté je oplachnéte teplou pitnou
vodou (o pfiblizné teploté 40 °C).

Pokud také chcete provést ¢isténi pomoci DEZINFEKCE, pfejdéte do oddilu DEZIN-
FEKCE.

Po sterilizaci prislusenstvi diikladné otfepejte a polozte na papirovy ubrousek
nebo ho osuste teplym vzduchem (napt. fénem)

DEZINFEKCE

Po sterilizaci ampule a pfislusenstvi musi byt ve vydezinfikovéno jednim z nize

popsanych zpUsobu.

Zpusob A: Prislusenstvi, které |ze dezinfikovat, je C1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5.

K dezinfekci musi byt pouzito elektrolytické oxidacni ¢inidlo na bazi chloru (G¢inna

latka: Chlornan sodny), ktery je urcen k dezinfekci a je k dispozici v jakékoli Iékarné.

Postup:

- Naplnte pfislusné velkou nadobu, do které se vejdou viechny jednotlivé ¢asti
dezinfikovaného zafizeni, roztokem pitné vody a dezinfek¢niho prostiedku,
pficemz je treba dodrzovat objemy uvedené na obalu dezinfekéniho prostiedku.

- Uplné ponotte kazdou jednotlivou ¢ast zafizeni do roztoku a ujistéte se, ze na
na nich nevznikaji zadné vzduchové bubliny. Césti zafizeni nechte ponorené
tak dlouho, jak je to uvedeno na obalu dezinfek¢niho prostiedku, v zavislosti na
zvolené koncentraci.

- Vyjméte dezinfikované casti zafizeni a dukladné je oplachnéte vlaznou pitnou
vodou.

Roztok zlikvidujte podle pokynt vyrobce dezinfekéniho prostiedku.

Zpusob B: Vydezinfikujte pfislusenstvi C1.1-C1.2-C1.3-C2-C3 varem ve vodé po

dobu 10 minut.Doporucuje se pouzivat demineralizovanou nebo destilovanou

vodu, aby se zabrénilo usazovani vodniho kamene.

Zpisob C: Vydezinfikujte pfislusenstvi €C1.1-C1.2-C1.3-C2-C3 parnim sterilizato-

rem pro lahve na mléko (nikoli vSak v mikrovinné troubé). Postupujte podle ndvodu

k pouziti sterilizatoru. Aby mohla byt dezinfekce Ucinna, zvolte sterilizator s pracov-

nim cyklem nejméné 6 minut.

Po sterilizaci pfislusenstvi diikladné otiepejte a polozte na papirovy ubrousek
nebo ho osuste teplym vzduchem (napt. fénem).

Po kazdém pouziti uschovejte zarizeni a jeho prislusenstvi na suchém misté
chranéném pied prachem.

FILTRACE VZDUCHU

Zatizeni je vybaveno vzduchovym filtrem (A3), ktery

musi byt vyménén po jeho znecisténi nebo zméné M

barvy. Pfi vyméné filtru jej vytdhnéte tak, jak je

znazornéno na obrdazku. Filtr byl navrzen tak, aby vzdy \%
zGstal pevné usazen na svém misté. Nevymeénujte filtr Q)
béhem pouzivani.
Pouzivejte pouze originalni pfislusenstvia nahradni dily od spole¢nosti FLAEM;
Spolecnost FLAEM nenese zadnou odpovédnost za pouzivani neoriginalniho
prislusenstvi a neoriginalnich nahradnich dila.
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ZJISTOVANI VAD A PORUCH

Pred jakymkoli zdsahem zafizeni vypnéte a odpojte sitovy kabel ze zasuvky.

PROBLEM PRICINA NAPRAVA
Zatizeni Nap’ajevq kabgl nent Zasunte sitovy kabel spravné do
nefunguje sprévné zapojen do zasuvky
elektrické zasuvky
Zafizeni nebylo naplnéno | Naplnte rozprasovac spravnym
lé¢ivem mnozstvim léciva.
Rozprasovac¢ demontujte a
Rozprasovac nebyl spravné | znovu jej spravné sestavte podle
sestaven. schématu zapojeni na prvni
strance.
Demontujte rozprasovag, vyjméte
trysku a vycistéte ji.
Pokud rozprasovac nebude
o Tryska rozpraiovace ie ocistén od zbytku Iéciva,
Zafizeni yska rozp J bude narusena jeho provozni
nerozprasuje ucpana. funkcénost.
ne(kj)o rtoztp[asvwe Postupujte peclivé podle pokynt
nedostatecne v kapitole CISTENI, STERILIZACE A
DEZINFEKCE
Vzduchova hadi¢ka neni Zkontrolujte propojeni mezi
sprévné pfipojena k vzdelJchi)vou hladlcl.<ou zafizeni
Zaiizeni. a prislusenstvim (viz schéma
zapojeni na prvni strané).
Vzduchova hadicka je Rozmotejte hadicku a ujistéte se,
zauzlovana nebo Ze neni poskozena nebo dérava. Vv
poskozené ¢i zkroucena. pfipadé potieby ji vyménte.
VZdEJEh?V,y filtr je Vyménte filtr.
znedistény.
Zarl;em)e ; Vzduchovy filtr neni Vlozte filtr spravné na své misto,
hlasitéjsi nez PN X (| oo
obvykle. spravné nainstalovan. dokud nebude nalezité usazen.

Pokud zafizeni po vyse uvedené kontrole stale nefunguje spravné, kontaktujte svého
davéryhodného prodejce nebo nejblizsi autorizované servisni stiedisko FLAEM.
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SYMBOLY

Type Approved
Safety

Regular Production
Surveillance

Schvaleni TUV

TOVRheinland

www.tuv.com
D 0217007802

Oznaceni CE pro zdravotnicky
c € o5y Prostfedek podle Smérnice 93/42/ @ Sériové cislo zafizeni
EHS a naslednych zmén

@ Ttida zafizeni Il u Vyrobce

Pozor, prectéte si ndvod k pouziti!

[
O Zatizeni disponuje spinacem

Pouzity dil typu BF

AN Stiidavy proud

Zapnout

V souladu s nésledujici

legislativou: Evropska norma EN Trida kryti: IP21.
10993-1,Biologické posuzovani (Ochrana proti pevnym predmétim
v zdravotnickych prostredkd” P21 ° priméru nad 12 mm. Ochrana proti

Wi  aevropska smérnice 93/42/ pristupu prstd; Ochrana proti svisle
EHS ,Zdravotnické prostfedky”. padajici vodé.)
Neobsahuje ftalaty. V souladu s
nafizenim (CE) ¢. 1907/2006

Teplotni limit Limit vlhkosti

Mezni hodnota atmosférického

_@- tlaku

o N

¢ LIKVIDACE OBALU

A /¥ Sacek na baleni produk
20 . . 0d produktu

LPAP Produktova krabice D Sacek na baleni tuby

é}’ Prislusenstvi tepelné /0}' Balici taska pro tasku na
o8 smrstitelné folie mote pfislusenstvi

INFORMACE O LIKVIDACI ZARIZENI:
V souladu se smérnici 2012/19/ES znamena symbol na zafizeni, ze doslouzivsi
E zafizeni musi byt zlikvidovano do oddéleného odpadu. Z tohoto divodu
je zédkaznik povinen doslouzivsi zafizeni odnést do sbérnych dvord a mist
= provozovanych mistnimi samospravami (nebo ho tam nechat dopravit),
popfipadé vrétit toto zafizeni prodejci pfi ndkupu nového ekvivalentniho
zatizeni. Oddéleny sbér starych zafizeni a jejich dalsi zpracovani, vyuziti a likvidace
podporuji vyrobu zafizeni z recyklovaného materidlu a zabranuji negativnim
dopadlim na Zivotni prostiedi a zdravi, které mohou byt zplsobeny nespravnou
manipulaci se starym zafizenim. Nespravna likvidace produktu spotiebitelem muze
mit za nasledek uloZeni spravnich sankci v provadécich zdkonech pro smérnici
2012/19/ES ze strany ¢lenského sétu, ve kterém byl produkt zlikvidovén.
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TECHNICKE UDAJE

Mod.: PO504EM F400

(Ref. SCALA: SC145)

Napéti: 230V~ 50Hz 130VA
Max. napéti: 1,8 +0,3 baru
Objemovy vykon kompresoru: pfiblizné 9 1/min
Hladina hluku (do 1 m): priblizné 54 dB (A)
Provoz: Trvaly

Provozni podminky:

Teplota: min. 10 °C; max. 40 °C
Vlhkost vzduchu RH: min. 10%; max. 95%
Tlak vzduchu: min. 69KPa; max. 106KPa
Skladovaci podminky:

Teplota: min. -25 °C; max. 70 °C
VIhkost vzduchu RH: min. 10%; max. 95%
Tlak vzduchu: min. 69KPa; max. 106KPa
Rozméry (D)x(S)x(V): 16x20x12 cm
Hmotnost: 1,500 kg

Prislusenstvi

Prislusenstvi typu BF: (C2,C3,C4,C5)
Rozprasovac RF5 Plus

Minimalni mnozstvi léciva: 2ml

Maximalni mnozstvi [éciva: 8ml

Provozni tlak (s rozprasovacim zafizenim): 0.6 bart

DYCHATELNA FRAKCE ROZPRASOVACI VYKON
(2)
MMAD (pm) <5 pm (FPF)® ml/min® (piblizn&)
2,74 77,3% 0,30

1) Data podle interniho postupu Flaem 129-P07.5
2) Testovani in vitro provddéné Univerzitou v Parmé a v souladu s normou EN 13544-1: 2007 + A1 evropska
norma pro zafizeni pro aerosolovou terapii. Dalsi podrobnosti jsou k dispozici na vyzadani.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Toto zafizeni bylo vyvinuto za splnéni kritérii pozadovanych pro elektromagnetickou
kompatibilitu (EN 60601-1-2). Instalaci a obsluze zdravotnickych prostiedk( a zatizeni
je tfeba vénovat zvlastni pozornost. Proto musi byt takové prostiedky a takova
zafizeni instalovana nebo pouzivana s ohledem na EMC v souladu se specifikacemi
vyrobce. Riziko potencidlniho elektromagnetického ruseni s jinymi zafizenimi.
Provoz elektrickych zdravotnickych prostiedkl a zafizeni by mohla narusit radiova
zafizeni a mobilni nebo pfenosna vysokofrekvencni telekomunikaéni zafizeni
(mobilni telefony nebo bezdratova spojeni). Vice informaci naleznete na domovské
strance spolecnosti www.flaemnuova.it. Pokud jsou v okoli jina diagnosticka nebo
terapeutickd zafizeni, mlze byt toto zafizeni trpét vlivem elektromagnetického
rudeni. Spole¢nost Flaem si vyhrazuje pravo na technické a provozni zmény produktu
bez predchoziho upozornéni.
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Mod:. PO504EM F400
(Ref. SCALA: SC145)
ZARIADENIE PRI AEROSOLOVU TERAPIU

Sme radi, Ze ste si zakupili né$ produkt a dakujeme vam za déveru. Nasim cielom
je spokojnost zakaznikov, ktorym ponukame inovativne produkty na lie¢bu
respira¢nych ochoreni. Tieto pokyny si starostlivo precitajte a odlozte ich pre
budtice pouzitie.Jedna sa o zdravotnicky prostriedok pre domace pouzitie na
atomizaciu a podavanie liekov predpisanych alebo odporucanych lekarom po
vyhodnoteni celkového stavu pacienta. Chceli by sme upozornit, ze celt skalu
produktov spolo¢nosti Flaem si mozno prezriet na internetovej adrese www.flaem.it.

OBSAH KOMPLETNEJ SADY JE NASLEDUJUCI:

A - Kompresorové / inhalaéné C -Prislusenstvo
zariadenie pre aerosélovu C1 - Rozprasovac RF5 Plus
terapiu (hlavné zariadenie) C1.1 - Horna cast rozprasovaca
A1 -Spinac C1.2 - Kompletné pripojenie trysky
A2 - Privod vzduchu C1.1 - Horna cast rozprasovaca
A3 -Vzduchovy filter C2 - Naustok
A4 - Drziak rozprasovaca C3 - Nadstavec na noc
A5 - Zéasuvka pre napéjaci kabel C4 - Maska pre dospelych
A6 - Napdjaci kéabel C5 - Maska pre deti
A7 - Drzadlo

B - Pripojovacia hadicka
(pre spojenie hlavnej jednotky a
rozprasovaca)

/\ DOLEZITE UPOZORNENIA:

- Toto zariadenie je uréené tiez pre priame pouzitie pacientom.

« Pred prvym pouzitim a po celt dobu zZivotnosti produktu dbajte na integritu
zariadenia a kontrolujte poskodenia napdjacieho kabla; Ak je poskodeny,
nezapdjajte zastrcku do zasuvky a bezodkladne prineste zariadenie do
autorizovaného zakaznickeho strediska FLAEM alebo k svojmu déveryhodnému
predajcovi.

Ak zariadenie nesplfa poziadavky na jeho vykon, poziadajte o vysvetlenie
autorizovany zakaznicky servis.

Priemerna zivotnost prislusenstva je 1 rok, ale pre zaistenie maximalnej
terapeutickej Gc¢innosti je vhodné vymenit intenzivne pouzivany rozprasovac RF5
Plus kazdych 6 mesiacov (alebo skér, ak je rozpraSovac zaneseny).

Deti a osoby vyzadujuce starostlivost m6zu zariadenie pouzivat iba pod prisnym
dohladom dospelého, ktory si precital tento navod na pouzitie.

Niektoré casti zariadenia st velmi malé a mézu ich prehltnit deti. Preto zariadenie
uchovavajte mimo dosahu deti.

Dodavané hadice a kable pouzivajte iba na urceny ucel, pretoze nimi hrozi
uskrtenie. Zvlastna pozornost musi byt venovana detom a zdravotne
postihnutym, pretoze ¢asto nemézu spravne posudit mieru nebezpecenstva.
Toto zariadenie nie je vhodné pre pouzitie horfavych anestetickych zmesi so
vzduchom, kyslikom alebo oxidom dusnym.

Napdjaci kdbel udrzujte vzdy v dostatocnej vzdialenosti od hortcich povrchov.
Napajaci kabel uchovévajte v dostatocnej vzdialenosti od zvierat (napriklad
hlodavcov), pretoze by mohlo dojst k poskodeniu jeho izolacie.

Nikdy sa nedotykajte zariadenia mokrymi rukami. Nepouzivajte zariadenie
vo vlhkom prostredi (napr. pri kupani alebo sprchovani). Nikdy zariadenie
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nepondrajte do vody. Ak k tomu déjde, okamzite vytiahnite zastréku zo zésuvky.

Nevytahujte ponorené zariadenie z vody ani sa ho nedotykajte. Najskor vytiahnite

zastr¢ku zo siete. Nasledne zariadenie prineste okamzite do autorizovaného

zakaznickeho strediska FLAEM alebo k doveryhodnému predajcovi.

Zariadenie pouzivajte iba v bezprasnom prostredi, inak by mohlo doéjst k

naruseniu terapie.

Necistite zariadenie pod tecicou vodou a neponarajte ho a celkovo ho chrénte

pred vodou alebo kvapalinami.

Nevystavujte zariadenie vysokym teplotam.

Udrzujte zariadenie mimo zdroja tepla, slne¢ného Ziarenia alebo nadmerne

horuce prostredie.

Filter a jeho prislusné usadenie na zariadenie nesmie byt upchané ani zaclonené

vlozenymi predmetmi.

Nikdy nezakryvajte vzduchové prieduchy na oboch stranach zariadenia.

Zariadenie vzdy pouzivajte na tvrdom a rovnom povrchu.

Pred kazdym pouzitim sa uistite, Ze mriezky nie su zakryté.

Do mriezok nevsuvajte Ziadne cudzie predmety.

Opravy, vratane vymeny napajacieho kabla, méze vykonavat len autorizovany

persondl FLAEM a v sulade s pokynmi vyrobcu. Neautorizované opravy rusi

platnost zaruky a mézu predstavovat riziko pre pouzivatela.

Odhadovana priemerna Zivotnost kompresorov: F400: 400 hodin, F700: 700

hodin, F1000: 1000 hodin, F2000: 2000 hodin.

POZOR: Na zariadeni nevykondvajte Ziadne zmeny bez suhlasu vyrobcu.

Vyrobca, predajca a dovozca zodpovedaju za bezpecnost, spolahlivost a vykon

zariadenia len vtedy, ak a) je zariadenie pouzivané v sulade s ndvodom na

pouzitie a b) elektricky rozvod, ku ktorému je zariadenie pripojené, je v sulade s

normami a platnymi zakonmi.

Interakcie a kompatibilita: materialy pouzivané v styku s lie¢ivami boli testované

na sirokej skéle lieciv. Napriek tomu vzhladom na rozmanitost a neustaly vyvoj

lieciv nie je mozné vylucit interakcie. Odporuicame spotrebovat lieciva ¢o najskor

po otvoreni a vyhnut sa tak dlhodobému p6sobeniu na materialy rozprasovaca.

Materidly pouzité v zdravotnickom prostriedku su biologicky kompatibilné a

splfhaju zavazné ustanovenia smernice 93/42 ES a nasledujlice zmeny, nemozno

vsak Uplne vylucit mozné alergické reakcie.

Vyrobca je treba kontaktovat za Ucelom ozndmenia problémov a / alebo

neocakavanych udalosti stvisiacich s prevadzkou a v pripade potreby vysvetleni

principov pouzitia a / alebo udrzby a Cistenia.

- Cas potrebny k prechodu zo skladovania do prevadzkového stavu je priblizne 2
hodiny.
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NAVOD NA OBSLUHU

Pred kazdym pouzitim si dokladne umyte ruky a zariadeni vycistite, ako je po-
pisané v odseku,,CISTENIE, STERILIZACIA A DEZINFEKCIA“ Vy¢istite zariadenie
popisanym spdsobom. Rozprasovac a prislusenstvo su urcené len pre osobné
pouzitie, aby sa zabranilo riziku infekcie. Pocas pouzitia sa odportca chranit sa
dobre proti odkvapkavaniu. Toto zariadenie je vhodné pre podavanie lieciv a
dalsich latok vo forme aerosolu; tieto prostriedky vSak musi rozhodne predpi-
sat lekar. V pripade viskéznych latok moze byt potrebné nariedenie fyziologic-
kym roztokom podla odportcania lekara.

1. Najprv zasunte zastrcku sietového kabla (A6) do zasuvky (A5) na zadnej strane
zariadenia a potom pripojte sietovy kabel do sietovej zasuvky (podla pozadova-
ného napajacieho napatia). Zasuvka musi byt lahko pristupna, aby ste mohli za-
riadenie kedykolvek rychlo vypojit zo siete.

2. Zostavte trysku podla popisu v ¢asti C1.2 ,Schéma zapojenia“. Skompletovanu
trysku zasunte do spodnej casti (C1.3), ako je popisané v casti C1,Schéma zapoje-
nia“

3. Naplnte liecivami predpisanymi lekdrom spodnu cast
rozprasovaca (C1.3) a zatvorte rozprasovac otocenim
hornej Casti rozprasovaca v smere hodinovych ruciciek.

4. Pripojte prislusenstvo tak, ako je uvedené vo ,Scheme
zapojenia” na prvej stranke.

5. Pohodlne sa usadte a uchopte rozprasovac do ruky. Pri-
loZte ndustok k ustam alebo pouzite diel na nos alebo
masku. Ak pouzivate masku, priloZzte ju na Usta a nos
tak, ako je to zndzornené na obrazku (s gumovym pasi-
kom alebo bez neho).

6. Zapnite zariadenie spinacom (A1) a zhlboka sa nadychujte a vydychuijte.

7. Po dokonceni inhalacie zariadenie vypnite a vytiahnite zastrcku zo sietovej
zasuvky.

POZOR:Ak pocas pouZzitia rozprasovaca vnutri hadicky (B) dochadza k viditelnému
hromadeniu vlhkosti, odpojte hadicku od rozprasovaca a vysuste ju pomocou
kompresora, aby ste znizili riziko infekcie.

CISTENIE, STERILIZACIA A DEZINFEKCIA

Pred ¢istenim zariadenie vypnite a vytiahnite napdjaci kabel zo sietovej zdsuvky.
ZARIADENIE (A) A VONKAJSi POVRCH HADICKY (B)

Pouzivajte iba handricku (neabrazivnu) navlh¢enu antibakteridlnym cistiacim pro-
striedkom bez rozpustadiel.

PRISLUSENSTVO

Otvorte rozprasova¢ otocenim hornej ¢asti (C1.1) proti smeru hodinovych ruciciek a
vytiahnete trysku (C1.2) z hornej casti rozprasovaca (C1.1). Trysku mozno vybrat stlace-
nim hornej ¢asti (C1.2), ako je zndzornené v schéme zapojenia na obrazku C1.2. Potom
postupujte podla pokynov uvedenych nizsie.

STERILIZACIA

Ampulku a prislusenstvo sterilizujte pred a po kazdom pouziti jednym z nizsie
popisanych spésobov.

Spodsob A: Prislusenstvo €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 sterilizujte pod horicou
pitnou vodou (priblizne o teplote 40 °C) jemnym (neabrazivnym) prostriedkom na
umyvanie riadu.

Sposob B: Prislusenstvo €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 sterilizujte v umyvacke
pomocou cyklu vyuzivajiceho hortcu vodu.
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Sposob C: Prislusenstvo €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 dezinfikujte ponorenim do
roztoku 5 dielov vody a 5 dielov vinneho octu, potom ho oplachnite teplou pitnou
vodou (o pribliznej teplote 40 °C).

Ak tiez chcete vykonat ¢istenie pomocou DEZINFEKCIE, prejdite do oddielu DEZIN-
FEKCIA.

Po sterilizacii prislusenstvo dékladne otrepte a poloZte na papierovy obrusok
alebo ho osuste teplym vzduchom (napr. Fénom).

DEZINFEKCIA

Po sterilizacii ampulky a prislusenstva musi byt vietko vydezinfikované jednym z

nizsie popisanych spésobov.

Sposob A: Prislusenstvo, ktoré je mozné dezinfikovat, je C1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-

C4-C5.

Na dezinfekciu musi byt pouzité elektrolytické oxida¢né cinidlo na baze chléru

(Uc¢inna latka: Chlérnan sodny), ktory je uréeny na dezinfekciu a je k dispozicii v

akejkolvek lekarni.

Postup:

- Naplnte prislusne velkui nddobu, do ktorej sa zmestia vsetky jednotlivé casti
dezinfikovaného zariadenia, roztokom pitnej vody a dezinfek¢ného prostriedku,
pricom je potrebné dodrziavat objemy uvedené na obale dezinfekéného pro-
striedku.

- Uplne ponorte kazdu jednotlivi ¢ast zariadenia do roztoku a uistite sa, Ze na na
nich nevznikaju ziadne vzduchové bubliny. Casti zariadenia nechajte ponorené
tak dlho, ako je to uvedené na obale dezinfekéného prostriedku, v zavislosti na
zvolenej koncentracii.

- Odstrante dezinfikované casti zariadenia a dékladne ich oplachnite vlaznou
pitnou vodou.

Roztok zlikvidujte podla pokynov vyrobcu dezinfek¢ného prostriedku.

Sposob B: Vydezinfikujte prislusenstvo €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3 varom vo vode po

dobu 10 minut.Odporuca sa pouzivat demineralizovanu alebo destilovanu vodu,

aby sa zabranilo usadzovaniu vodného kamena.

Sposob C: Vydezinfikujte prislusenstvo €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3 parnym steriliza-

torom pre flase na mlieko (nie vsak v mikrovinnej rure). Postupujte podla navodu

na pouzitie sterilizatora. Aby mohla byt dezinfekcia Ucinng, vyberte sterilizator s

pracovnym cyklom najmenej 6 minut.

Po sterilizacii prislusenstvo dékladne otrepte a poloZte na papierovy obrusok
alebo ho osuste teplym vzduchom (napr. Fénom).

Po kazdom pouziti uschovajte zariadenie a jeho prislusenstvo na suchom mieste
chranenom pred prachom.

FILTRACIA VZDUCHU

Zariadenie je vybavené vzduchovym filtrom (A3)

ktory musi byt vymeneny po jeho znecisteni alebo M

zmene farby. Pri vymene filtra ho vytiahnite tak, ako

je znazornené na obrazku. Filter bol navrhnuty tak, \%
aby vzdy zostal pevne usadeny na svojom mieste. Q
Nevymienajte filter pocas pouzivania.
Pouzivajte iba origindlne prisluSenstvo a nahradné diely od spolocnosti
FLAEM; Spolo¢nost FLAEM nenesie ziadnu zodpovednost za pouzivanie
neoriginalneho prislusenstva a neoriginalnych nahradnych dielov.
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ZISTOVANIE ZAVAD A PORUCH

Pred akymkolvek zdsahom zariadenie vypnite a odpojte sietovy kdbel zo zasuvky.

PROBLEM PRICINA NAPRAVA
Zariadenie Naplajao kabgl m,ecjle Zasunte sietovy kabel spravne
nefunguje. spravne zapojeny do do zasuvky.
elektrickej zasuvky.
Zariadenie nebolo Naplrite rozprasovac
naplnené liecivom. spravnym mnozstvom lieciva.
Rozprasova¢ demontujte a znovu
Rozprasovac nebol ho spravne zostavte podla
spravne zostaveny. schémy zapojenia na prvej
stranke.
Demontujte rozprasovac, vyberte
trysku a vycistite ju.
Pokial rozprasovac nebude
) ) Tryska roznratovaca ie ocisteny od zvyskov lie¢iva, bude
Zariadenie yska rozp J narusend jeho prevadzkova
nerozprasuje upchatd. funk¢nost.
alebo rozprasuje Postupujte starostlivo podla
nedostatocne.

pokynov v kapitole CISTENIE,
STERILIZACIA A DEZINFEKCIA

Vzduchova hadicka nie
je spravne pripojend k
zariadeniu.

Skontrolujte prepojenie medzi
vzduchovou hadic¢kou zariadenia
a prislusenstvom (pozri schému
zapojenia na prvej strane).

Vzduchova hadicka je
zauzlena, poskodena alebo
skratena.

Rozmotajte hadicku a uistite sa, Ze
nie je poskodena alebo derava. Vv
pripade potreby ju vymerite.

Vzduchovy filter je
znedisteny.

Vymernte filter.

Zariadenie je
hlu¢nejsi ako
obvykle.

Vzduchovy filter nie je
spravne nainstalovany.

Vlozte filter spravne na svoje
miesto, pokial nebude naélezite
usadeny.

Ak zariadenie po vyssie uvedenej kontrole stale nefunguje spravne, kontaktujte svojho
doveryhodného predajcu alebo najblizsie autorizované servisné stredisko FLAEM.
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SYMBOLY

Type Approved
Safety

Regular Production
Surveillance

Schvalenie TUV

TOVRheinland

Wwww.tuv.com
D 0217007802

Oznacenie CE pre zdravotnicky
c € 0051 prostriedok podla Smernice 93/42/ @ Sériové islo zariadenia
EHS a naslednych zmien

@ Trieda zariadenia ll “ Vyrobca
Pozor, pretitajte si navod na . o
pouzitie! . Pouzity diel typu BF

°
O Zariadenie disponuje spinacom
N Striedavy prud
@ Zapnut

V sulade s nasledujicou

legislativou: Eurépska norma EN Trieda krytia: IP21.
10993-1,Biologické posudzovanie (Ochrana proti pevnym predmetom s
g zdravotnickych pomécok” P21 priemerom nad 12 mm. Ochrana proti
PHTHALATES

timme @ eurdpska smernica 93/42/ pristupu prstov; Ochrana proti zvisle
EHS ,Zdravotnicke pomocky”. padajuicej vode.)
Neobsahuje ftalaty.V sulade s
nariadenim (CE) ¢. 1907/2006

Teplotny limit Hranica vlhkosti

Hranica atmosférického tlaku

R |0 Q=

LIKVIDACIA OBALOV
N . .
Produktova krabica ba\ Taskana balemg produktu
o Vrecko na balenie tuby
Plnﬁlusenstvo zmrétovacich 2y Taska na balenie prislusenstva
folii note

INFORMACIE O LIKVIDACII ZARIADENIA:
Vsulade so smernicou 2012/19/ES znamena symbol na zariadeni, ze vyradené

zariadenie musi byt zlikvidované do oddeleného odpadu. Z tohto doévodu je
zékaznik povinny vyradené zariadenie odniest do zbernych dvorov a miest
= prevadzkovanych miestnymi samospravami (alebo ho tam nechat dopravit),
pripadne vratit toto zariadenie predajcovi pri ndkupe nového ekvivalentného
zariadenia. Separovany zber starych zariadeni a ich dalSie spracovanie, vyuzitie
a likvidacia podporuju vyrobu zariadeni z recyklovaného materidlu a zabranuju
negativnym vplyvom na Zivotné prostredie a zdravie, ktoré mozu byt sposobené
nespravnou manipulaciou so starym zariadenim. Nespravna likvidacia produktu
spotrebitelom moéze mat za nasledok ulozenie spravnych sankcii vo vykonavacich
zakonoch pre smernicu 2012/19/ES zo strany ¢lenského $tatu, v ktorom bol produkt
zlikvidovany.
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TECHNICKE UDAJE

Mod.: PO504EM F400
(Ref. SCALA: SC145)

Napatie:

Max. napatie:

Objemovy vykon kompresora:
Hladina hluku (do 1 m):
Prevadzka:

Prevadzkové podmienky:
Teplota:

Vlhkost vzduchu RH:

Tlak vzduchu:

Skladovacie podmienky:
Teplota:

Vlhkost vzduchu RH:

Tlak vzduchu:

Rozmery (D)x(S)x(V):
Hmotnost:
Prislusenstvo
Prislusenstvo typu BF:
Rozprasovac RF5 Plus

230V~ 50Hz 130VA

1,8 +0,3 baru
priblizne 9 I/min
priblizne 54 dB (A)
nepretrzitd

min. 10 °C; max. 40 °C
min. 10%; max. 95%
min. 69 KPa; max. 106 KPa

min. -25 °C; max. 70 °C
min. 10%; max. 95%
min. 69 KPa; max. 106 KPa

16x20x12 cm
1,500 Kg

(C2,C3,C4,05)

Minimalne mnoZstvo lieciva: 2ml
Maximalne mnozstvo lieciva: 8ml
Prevadzkovy tlak (s rozprasovacim 0,6 bar
zariadenim):
DYCHATELNA FRAKCIE | ROZPRASOVACIVYKON
@
REARN <5 um (FPF) @ ml/min @ (priblizne)
2,74 77,3% 0,30

1) Data podla vnutorného postupu Flaem 129-P07.5.

2) Testovanie in vitro vykonané Univerzitou v Parme a v stlade s normou EN 13544-1: 2007 + A1 European
Standard pre zariadenia na aerosélovu terapiu. Dalsie podrobnosti st k dispozicii na vyziadanie.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Totozariadeniebolovyvinuté prisplnenikritériipozadovanych pre elektromagneticku
kompatibilitu (EN 60601-1-2). InStalacii a obsluhe zdravotnickych prostriedkov a
zariadeni je potrebné venovat osobitnu pozornost. Preto musi byt také prostriedky
a takéto zariadenia instalované alebo pouzivané s ohladom na EMC v sulade so
Specifikdciami vyrobcu. Riziko potencidlneho elektromagnetického rusenia s
inymi zariadeniami. Prevadzku elektrickych zdravotnickych pomécok a zariadeni
by mohli narusit radiové zariadenia a mobilné alebo prenosné vysokofrekvencné
telekomunikacné zariadenia (mobilné telefény alebo bezdrétové spojenie). Viac
informacii ndjdete na domovskej stranke spolo¢nosti www.flaemnuova.it. Pokial su
v okoli iné diagnostické alebo terapeutické zariadenia, moze toto zariadenie trpiet
vplyvom elektromagnetického rusenia. Spoloc¢nost Flaem si vyhradzuje pravo na
technické a prevadzkové zmeny produktu bez predchadzajuceho upozornenia.
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P0504EM F400 mod.:
(Ref. SCALA: SC145)
AEROSZOL TERAPIAS KESZULEK

Koszonjik, hogy termékiink megvésérlasakor a bizalmaval tiintetett ki benniinket.
A léguti megbetegedések kezelésére kifejlesztett termékkindlatunk tervezése
és gyartasa soran elsésorban tgyfeleink megelégedését tartottunk szem
elétt. Olvassa el figyelmesen a jelen kezelési utmutatot, és 6rizze meg
az esetleges késobbi konzultacié céljabol. A jelen késziilék egy otthoni
hasznalatra kifejlesztett orvostechnikai eszkdz, amely a kezel6orvos altal a
beteg allapotanak felmérését kovetden javasolt vagy felirt gyogyszerek
porlasztasara és a légutakba torténé eljuttatasara szolgal. Kérjuk, latogasson el
a www.flaem.it oldalra, és tekintse meg a Flaem teljes termékkinalatat.

A KOMPLETT KESZLET TARTALMA:

A - Kompresszor/aeroszol terapias - Tartozékok

inhalator késziilék (f6 egység) C1 - RF5 Plus porlaszté
A1 - Halozati kapesolo C1.1 - Porlaszté felsd rész
A2 - Légtoml6 csatlakozo C1.2 - Komplett favoka egység

ﬁi :'r?}?asgf(g; tartaly C1.3 - Porlaszt6 alsé rész
A5 -Halozati kébel csatlakozo C2- Szajrész
A6 - Tapvezeték C3-Orr-rész
A7 - Fogantyu C4 - Feln6tt maszk
C5 - Gyermek maszk
B - Tomlé
(F6 egység/Inhalator)

A FONTOS TUDNIVALOK:

« A berendezést kozvetlendl a paciens hasznalja.

+ Az els6é haszndlat el6tt illetve a termék élettartama soran a hasznalatba vétel
elétt minden alkalommal vizsgélja meg, hogy a késziilék sértetlen-e, valamint
ellendrizze a tdpvezeték épségét is. Ha a tapvezeték sériilt, ne csatlakoztassa a
konnektorba, hanem juttassa el haladéktalanul a késziiléket a legkdzelebbi FLAEM
markaszervizbe, vagy vegye fel a kapcsolatot a kereskedével, akitél a késziiléket
vasarolta.

Ha a késziilék teljesitménye nem kielégitd, vegye fel a kapcsolatot a markaszervizzel
a tovabbi felvilagositasért.

A tartozékok élettartama legfeljebb egy év, de intenziv hasznalat esetén tanacsos
az RF5 Plus porlasztot hathavonta (vagy a porlaszté eltomédése esetén ennél
akér slriibben is) kicserélni, biztositva ezzel a leheté legnagyobb terapids
hatékonysagot.

Gyermekek illetve gondozast igénylé személyek kizardlag olyan felnétt felligyelete
alatt hasznalhatjak a késziléket, aki ismeri a kezelési Utmutato utasitasait.

A készilék olyan kisméretl alkatrészeket is tartalmaz, amelyeket a gyermekek
konnyen beszippanthatnak. Ennek kovetkeztében a késziiléket gyermekektdl tavol
kell tartani.

A késziilékkel egyitt szallitott tomlé és vezeték kizardlag rendeltetésszertien
hasznalhato, mert fulladasveszélyt okozhatnak. Kiilondsen fontos a gyermekek,
vagy fogyatékossaggal él6 személyek felligyelete, mivel ezen személyek nem
minden esetben képesek megfeleléen felmérni a kockazatokat.

Ez a készulék nem alkalmas levegbvel, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal
gyulékony elegyet alkoto érzéstelenité keverékekkel torténd alkalmazésara.
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« A tapvezeték forro feliiletektdl tavol tartando.

- Tartsa a tapvezetéket allatoktdl (pl. ragcsaloktdl) tavol, mert ezek megrongélhatjak
a tapvezeték szigetelését.

Ne érintse meg a késziiléket nedves kézzel. A késziiléket nedves kdrnyezetben
(pl. zuhanyozas vagy firdés kdzben) hasznalni tilos. A készlléket vizbe meriteni
tilos. Ha ez mégis eléfordul, hizza ki haladéktalanul a készlék csatlakozéjat a
csatlakozé aljzatbdl. A vizbe esett készlléket a vizbdl kivenni, vagy megérinteni
tilos. El6sz6r minden esetben a csatlakozét kell kihtzni. Ezt kovetéen vigye a
késziiléket egy hivatalos FLAEM szervizkézpontba, vagy a keresked6hoz, akitdl a
késziiléket vasarolta.

A késziilék kizardlag pormentes kornyezetben hasznalhat6, mert a levegében 1évé
por befolyasolhatja a terapia kimenetelét.

A késziiléket folyoviz alatt tisztitani, illetve vizbe meriteni tilos. A késziilék viztél és
minden egyéb folyadéktdl védendo.

Ne tegye ki a készuléket magas hémérsékletnek.

A készulék héforrasoktol, kozvetlen napfénytdl, illetve minden olyan helytél tavol
tartando, ahol a hémérséklet magas értékeket érhet el.

A szir6t illetve annak a készlléken kialakitott foglalatat tilos eltomiteni vagy a
készilékbe helyezett elemekkel lefedni.

A késziilék oldalain kialakitott szell6z6 nyilasokat lefedni tilos.

A késziiléket mindig kemény, akaddlymentes feliileten Gizemeltesse.

A hasznalat el6tt mindig ellendrizni kell, hogy a szell6z6 nyilasok nincsenek-e
lefedve.

A szell6z6 nyilasokba idegen targyakat bedugni tilos.

A késziléken sziikségessé valo esetleges javitasokat illetve a tapvezeték cseréjét
kizarélag a FLAEM markaszerviz szakemberei végezhetik el a gyarté utasitdsai
alapjan. A késziiléken végzett minden illetéktelen beavatkozas vagy javitas a
garancia megsz(inését vonja maga utan, emellett az illetéktelen beavatkozasok
veszélyessé tehetik a késziilék hasznalatat is.

A kompresszor elére lathato atlagos élettartama: F400: 400 6ra, F700: 700 ora,
F1000: 1000 6ra, F2000: 2000 6ra.

FIGYELEM: A késziiléken a gyartd elézetes beleegyezése nélkil moédositasokat
végezni tilos.

A gyarto, a keresked6 és a forgalmazo csak abban az esetben vallalnak felel6sséget
a berendezés biztonsagos és megbizhaté mukodéséért és teljesitményéért,
ha a készulék hasznalatara a kezelési utasitasok szerint kerll sor, és a készilék
lizemeltetése szabvanyos, a torvényi eléirasoknak megfelel6 elektromos halézatrol
torténik.

Kolcsonhatasok: a gydgyszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokat gyogyszerek
széles skaldjaval tesztelték. Ennek ellenére a gyodgyszerek sokszinlisége és a
folyamatos gyogyszerfejlesztés kovetkeztében nem kizérhaté az esetleges
kolcsénhatas a késziiléket alkoté anyagok és a gydgyszerek kozott. Ezért tandcsos
a gyogyszereket a felbontas utan a lehetd legrévidebb idén beldl felhasznalni, és
kerilni azt, hogy ezek tartdsan érintkezzenek a porlasztéval. Bar az orvostechnikai
eszkoz gyartasakor felhasznalt anyagok biokompatibilisek és megfelelnek a 93/42/
EGK irdnyelv vonatkozo rendelkezéseinek illetve azok késébbi médositasainak, az
esetleges allergias reakciok nem zarhatok ki teljes mértékben.

Vegye fel a kapcsolatot a gyartéval, ha a hasznélat kozben probléma illetve
varatlan esemény Iép fel, és kérjen felvilagositast a berendezés hasznalataval vagy
karbantartasaval/tisztitasaval kapcsolatban.

Ahhoz, hogy a késziilék a tarolasi allapotbdl izemképes allapotba valtson, kb. 2
o6rdra van sziikség.
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HASZNALATI UTMUTATO

A hasznalat el6tt mossa meg alaposan a kezét, és tisztitsa meg a késziiléket
a ,TISZTITAS, CSIRATLANITAS ES FERTOTLENITES” cimii pontban foglaltaknak
megdfeleléen. A fertézések terjesztésének megakadalyozasa érdekében a
porlasztot és annak tartozékait kizarolag személyes hasznalatra tervezték.
Azt tanacsoljuk, hogy a felhasznalok védjék magukat a hasznalat soran fellép6
esetleges csopogéssel szemben. A késziilék kizarélag orvos altal rendelt
aeroszol terapias gyogyszerekkel és egyéb anyagokkal torténdé hasznalatra
szolgal. A siirlin foly6 folyadékok esetében sziikség lehet séoldattal torténo
higitasra az orvos altal felirt aranyban.

1. A késziilékhez tartozd tapvezetéket (A6) elészor a késziiléken kialakitott
csatlakozéba (A5) kell dugni, és csak utdna lehet csatlakoztatni a késziilék lzemi
fesziiltségével azonos fesziiltségen miikodé konnektorba. A konnektornak
mindig konnyen elérhetének kell lennie, hogy szlikség esetén a készilék
aramellatasa konnyedén megsziintethetd legyen.

2. A fuvokakat a C1.2. jel(i Gsszeszerelési rajzon lathatdak szerint kell Gsszeszerelni.
Illessze a komplett fuvokat az also részbe (C1.1.) a C1. jell Osszeszerelési rajznak
megfeleléen.

3. Ontse az orvos &ltal felirt gyogyszert a porlaszté tartaly
alsé részébe (C1.1), majd az dramutatd jarasaval
megegyezé iranyban csavarja fel ra a felsé részt, igy
zarva az egységet.

4. Zarja az alkatrészeket az elsé oldalon lathato
Osszeszerelési rajz szerint.

5. Uljén le kényelmesen, és fogja a porlasztét a kezébe.
Vegye a szajrészt a szajaba, vagy haszndlja az orr-részt
illetve a maszkot. Ha a maszkot hasznalja, illessze az
arcara az abranak megfelel6 moédon (gumiszalaggal
vagy anélkil) ugy, hogy orrat és szajat befedje.

6. Kapcsolja be a késziiléket az A1. jelli kapcsoldval, és |élegezzen mélyeket.

7. A hasznalat végén kapcsolja ki a készlléket, és hiizza ki a csatlakozot.

FIGYELEM: Ha az inhaldtor hasznalata kézben a bels6 tomlékben (B) lathatd
mennyiségli nedvesség keletkezik, a fertézésveszély elkeriilése érdekében
vegye le a toml6t az inhalatorrol, és szaritsa meg a kompresszor altal Iétrehozott
légdrammal.

TISZTITAS, CSIRATLANITAS ES FERTOTLENITES

A tisztitds el6tt kapcsolja ki a késziiléket, és hizza ki a tdpvezetéket a csatlakozobdl.

A BERENDEZES (A) ES A TOMLOK (B) KULSO FELE

A tisztitdshoz kizardlag suroldszer- és oldészermentes antibakteridlis tisztitdszerrel
atitatott ruha hasznélhato.

TARTOZEKOK

Nyissa ki a porlasztot, és forditsa el a felsé részt (C1.1.) az dramutatod jarasaval
ellentétes iranyban, hogy el tudja tavolitani a fivokat (C1.2.) a porlasztd felsé részébdl
(C1.1.). Afuvokat a felsé részre (C1.2.) gyakorolt nyomassal (ennek irdnyat lasd a C1.2.
Osszeszerelési dbran) lehet levenni. Ezutan jarjon el a kdvetkezd utasitdsok szerint.
CSIRATLANITAS

A kapszulat és a tartozékokat minden hasznélat el6tt és utan csiratlanitani kell a
kovetkezdk szerint.

A modszer: Mossa el a €C1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 jel(i alkatrészeket meleg (kb.
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40 °C-os) folydvizzel és kimélé (nem surold) mosogatdszerrel.

B médszer: Mossa el a €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 jelli tartozékokat
mosogatdégépben magas hémérsékletl programon.

C moédszer: Meritse a C1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 jel(i alkatrészeket egy 50%
részben vizbdl és 50% részben borecetbdl dll6 oldatba, majd 6blitse el alaposan
meleg (kb. 40 °C-os) ivovizzel.

Ha a tisztitaskor az alkatrészeket FERTOTLENITENI is kivanja, folytassa az olvasast a
FERTOTLENITES ponttal.

A csirdtlanitds utan razza ki alaposan a vizet az alkatrészekbdl, és tegye ezeket egy
papirtorlére megszaradni, vagy szaritsa meg az alkatrészeket meleg levegével (pl.
hajszaritéval).

FERTOTLENITES

A kapszulat és a tartozékokat a csiratlanitas utan fertétleniteni kell, amely a

koévetkezé médokon térténhet:

A modszer: A késziilék C1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 jelii alkatrészei

fertotlenithetoek.

A fertétlenitéshez ilyen céllal eléallitott elektrolitikus kloroxidanst (hatéanyaga:

natrium-hipoklorit) kell haszndlni, amely minden gydégyszertarban beszerezheté.

A miivelet menete:

- Toltson meg egy akkora edényt fertStlenitészeres vizes oldattal, amelybe a
késziilék minden fertStlenitendd alkatrésze belefér. A fert6tlenitészer higitasakor
kovesse a csomagolason talalhaté utasitasokat.

- Meritse a fert6tlenités oldatba az alkatrészeket gy, hogy az teljesen ellepje
azokat, és kdzben lgyeljen arra, hogy ne maradjanak az egyes elemekben
légbuborékok. Hagyja az alkatrészeket az oldoszeres oldatban a fertétlenité
csomagolasan az adott koncentraciéhoz feltiintetett ideig.

- Vegye ki a fertétlenitett alkatrészeket az oldatbdl, és alaposan 6blitse at ezeket
langyos vizzel.

- Ahasznalt oldatot kezelje a fertétlenitd szer gyartoja altal el6irt modon.

B médszer: A C1.1-C1.2-C1.3-C2-C3 alkatrészek fertétlenitése 10 perces kifézéssel.

A vizkélerakddasok elkeriilése érdekében célszerli ioncserélt vagy desztillalt vizet

hasznalni.

C modszer: A C1.1-C1.2-C1.3-C2-C3 alkatrészek fert6tlenitése cumisiivegekhez

tervezett gézsterilizaloval (a mikrés nem j6). A mUvelethez kdvesse a sterilizator

gyartdjanak utasitasait. Ahhoz, hogy a fertétlenités hatékony legyen, olyan
sterilizatort kell valasztani, amelynek a programja legaldbb 6 percig tart.

A fertétlenités utan razza ki alaposan a vizet az alkatrészekbdl, és tegye ezeket
egy papirtorlére megszéradni, vagy széritsa meg ezeket meleg levegével (pl.
hajszaritoval).

A hasznalat utan tarolja a késziiléket és alkatrészeit egy szaraz, portol védett
helyen.

25



A LEVEGO SZURESE

A készililékbe egy légszir6 (A3) is be van épitve, amelyet

minden olyan alkalommal ki kell cserélni, amikor

elszinezédik, vagy elszennyezédik. A sz(iré cseréjéhez "

vegye ki a sz(ir6t az &bran lathaté modon. A sziiré g
kialakitdsa olyan, amely lehetévé teszi, hogy mindig
szorosan a helyén maradjon. M(ikodé készlléken sziir6t
cserélni tilos.

Kizérdlag eredeti, FLAEM gyartmanyu tartozékok és potalkatrészek
hasznalhatok. A nem eredeti tartozékok illetve poétalkatrészek hasznalata
esetén a FLAEM semmilyen felel6sséget nem vallal.

HIBAELHARITAS

Miel6tt a késziiléken barmilyen beavatkozast végezne, kapcsolja ki a késziiléket, és
huzza ki a tapvezeték csatlakozojat a konnektorbdl.

PROBLEMA OK MEGOLDAS

A késziiléket nem

A készilék nem  |csatlakoztatta
mukodik megfeleléen a haldzati
csatlakozdéba

lllessze helyesen a tapvezetéket
a késziiléken 1évé csatlakozoba/
konnektorba

Nem lett gydgyszer téve |Tegyen megfelelé6 mennyiségu

a porlasztéba gyoégyszert a porlasztéba

Szerelje, szét a porlasztét, majd
szerelje 0ssze ismét helyesen az elsé
oldalon lathato 6sszeszerelési rajz
alapjan.

Szerelje szét a porlasztdt, vegye le a
fuvokat, és tisztitsa meg alaposan.
Ha a visszamarad6 gyégyszerek nem
kertilnek eltavolitasra a porlasztobdl,

A porlaszté nem
megfeleléen lett
behelyezve a késziilékbe.

A készlilek A porlaszté fuvokaja hatranyosan befolyasolhatjék a
csokkentett eltémoédott. késziilék mikodoképességét és
teljesitménnyel hatékonysgét.

vagy egyaltalan

nem porlaszt Kovesse pontosan a

TISZTITAS, CSIRATLANITAS ES
FERTOTLENITEScim( pont utasitasait
Ellendrizze a késziilék és a tartozékok
kozotti leveg6 csatlakozasokat (lasd
az els6 oldalon kozolt 6sszeszerelési
rajzokat).

A leveg6 toml6é meg van |Bogozza ki a tomlét, és ellendrizze,
torve, sériilt, vagy meg  |hogy nincsenek-e rajta repedések vagy
van tekeredve. lyukak. Sziikség esetén cserélje ki.

A leveg6sz(ird
elszennyezédott.

A leveg6 tomlé nem
csatlakozik megfelel6en
a készilékhez.

Cserélje ki a sz(irét.

A késziilék
mukodése a A légszUré nincs Nyomja be teljesen a sz(rét a

megszokottnal |megfeleléen behelyezve.|foglalatdba, egészen (itkdzésig
zajosabb

Ha a késziilék a fenti ellenérzéseket kovetéen sem miikddik megfeleléen, forduljon a
keresked6hoz, akit6l a késziiléket vasarolta, vagy alegkdzelebbi FLAEM-markaszervizhez.
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JELOLESEK

Type Approved
Safety

Regular Production
Surveillance

TUV-engedély

TOVRheinland

www.tuv.com
D 0217007802

CE jelzés, amely igazolja, hogy az
c E orvostechnikai eszkz megfelel a
0051

93/42/EGK iranyelvnek és késébbi A készlilék gyari szama

modositasainak

@ II. osztélyba sorolt késziilék u Gyarté

Figyelem, tekintse meg a Erintérészek tipusa: BF

hasznalati utmutatot!

°
O Halozati kapcsold ki
O

Véltéaram

Bekapcsol

A kovetkezé szabvanyoknak

és rendeleteknek: EN 10993-1 A burkolat védelmi szintje: IP21.

,Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai (Védett a 12mm-nél nagyobb

2 értékelése!” eurdpai szabvanynak atmérdj(i szilard testek behatolasa

wmames €5 az orvostechnikai eszkozokrél  |JP27 ellen. Védett ujjal valé behatolas
BRI 57610 93/42/EGK irdnyelvnek ellen; Figgélegesen cs6pdgé viz ellen

megfeleléen. Ftaldt-mentes. A védett.)

1907/2006 (EK) rendelettel

osszhangban.

Hémérséklet korlat Paratartalom hatarérték

Légkdri nyomas hatérértéke

CSOMAGOLAS ARTALMATLANITASA
(_/0?') Termékcsomagold taska

#£20 B> |6 @ ==

Termék doboz Csd 2o

o Cs6csomagol6 zsak
Hére zsugorodo félia é?') Csomagol¢ taska a kiegészité
tartozékok mote taskdhoz

AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZO SZEMPONTOK:
Az 2012/19/EK irdnyelvvel &sszhangban, a késziiléken elhelyezett jelzés mutatja, hogy a
E késziiléket a hasznos élettartama végén a lakossagi hulladéktol elkiilonitve kell kezelni.
Ezért a felhasznalonak a késziiléket a hasznos élettartama végeén el kell széllitania (vagy
W zillittatnia) a helyi onkorményzat éltal fenntartott Ujrahasznositd ill. gydjtételepre,
vagy egy egyenérték(i termék vésarldsa esetén leadhatja a keresked6nél is. A hasznos
élettartamuk végét elért eszkozok szelektiv gy(jtésével, Ujboli felhasznalasaval, Ujrahasznositasaval
és artalmatlanitésaval elésegithetd az Uj eszkdzok ujrahasznositott anyaghdl térténd gyértésa,
és csokkenthetdk a haszndlt berendezések helytelen kezelésébdl szarmazd kornyezet- és
egészségkarositd hatésok. A 2012/19/EK irdnyelvet végrehajté nemzeti jogszabalyok értelmében
a termék el6irdsoknak ellentmondé értalmatlanitasa kozigazgatasi szankcidkat vonhat maga utan
annak a tagdllamnak a részérél, ahol a termék drtalmatlanitsa tortént.

27



MUSZAKI ADATOK

P0504EM F400 mod:.

(Ref. SCALA: SC145)

Feszliltség: 230V~ 50Hz 130VA
Max. feszlltség: 1,8+ 0,3 bar
Kompresszor kilép6 levegémennyisége: kb. 9 I/perc
Zajszint (1 m tavolsagig): kb. 54 dB (A)
Mkodés: Tartds lizem

Uzemi feltételek:

Hémérséklet: min 10°C; max 40°C
Relativ paratartalom: min 10%; max 95%
Légnyomas: min 69KPa; max 106KPa
Tarolasi feltételek:
Hémérséklet: min -25°C; max 70°C
Relativ paratartalom: min 10%; max 95%
Légnyomas: min 69KPa; max 106KPa
Méretek (H)x(M)x(Sz): 16x20x12 cm
Témeg: 1,500 kg
Tartozékok
A BF tipus tartozékai: (C2,C3,C4,C5)
RF5 Plus inhalator
Minimélis gyogyszermennyiség: 2ml
Maximdlis gydgyszermennyiség: 8ml
Uzemi nyomas (permetezé egységgel): 0,6 bar
r KODFEJLESZTO
FINOM RESZECSKE P
MMAD (pm)®2 : @ TELJESITMENY
FRAKCIO <5 pm (FPF) mi/perc ™ (kb.)
2,74 77,3% 0,30

1) Az adatok a Flaem 129-P07.5 belsé eljérasa alapjan kertiltek megadasra.
(2) A Parmai Egyetem éltal végzett in vitro tesztelés az EN 13544-1: 2007 + A1 eurdpai aeroszolterapias eszkdzok
szabvanyanak megfelel6en. Tovabbi részletek kérésre elérhetéek.

ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

A késziiléket ugy tervezték, hogy megfeleljen az elektromégneses 6sszeférhetéségrol
alkotott szabvany (EN 60601-1-2) vonatkozé el6irdsainak. Az elektronikus orvostechnikai
eszkozok telepitésekor és hasznalatakor kilonds gondossaggal kell eljarni. Ezeket a
berendezéseket az EMC irdnyelvre el6irdsainak tekintetében a gyartdi utasitasok szerint
kell telepiteni és hasznalni. Mas tipusu berendezések, elsésorban radidk és mobil vagy
hordozhatd RF telekommunikacios eszkézok (mobiltelefonok, vezeték nélkiili kapcsolatok)
altal kibocsatott elektromagneses tér zavarhatja az elektromos orvostechnikai eszkdz
mUkodését. Tovabbi tajékoztatasért latogasson el oldalunkra a www.flaemnuova.it cimen.
Mas specifikus diagnosztikai vagy kezelési céllal elhelyezett berendezések altal keltett
elektromagneses interferencia zavarhatja ezen készlilék mikodését. Fleam fenntartja
maganak a jogot a készllék mUszaki illetve miikddési jellemzdinek moédositasara, és ezzel
kapcsolatosan semmilyen el6zetes értesitési kdtelezettség nem terheli.
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Mod.: PO504EM F400
(Ref. SCALA: SC145)
AEROSOL THERAPY UNIT
Congratulations on your purchase and thank you for choosing our unit. Our
goal is to fully satisfy consumers by offering them cutting-edge systems for

the treatment of respiratory tract ailments. Read these instructions carefully
and retain them for future reference. Only use the accessory as described

in this manual. This is a home medical device to nebulise and administer

medication prescribed or recommended by your doctor upon assessing the
patient’s general conditions.
Please visit www.flaem.it to see the entire range of Flaem products.

THIS DEVICE COMES EQUIPPED WITH:

A - Kompressor/Inhalationsgerit fiir - Accessories

Aerosoltherapie (Hauptgerat) C1 - RF5 Plus nebulizer

A1 - On/off switch C1.1 - Upper part

A2 - Air outlet port C1.2- Nozzle

A3 - Air filter C1.3 - Lower part

A4 - Nebuliser holder C2 - Mouthpiece

A5 -Socket for power cord C3 - Non-invasive nasal prong
A6 - Power cable C4 - Medical PVC adult face mask
A7 - Handle for transport C5 - Medical PVC child face mask

B - Connection tube
(main unit / nebuliser)

/A IMPORTANT SAFEGUARDS

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

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

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

The expected medical life of the accessories is 1 year. It is, however, advisable to
replace the nebuliser cup every 6 months in the event of intense use (or earlier if
the cup is obstructed) to always guarantee maximum therapeutic efficacy.
Children and people who are not self-sufficient must use the device under the
close supervision of an adult who has read this manual.

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

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

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

Always keep the power supply cable away from hot surfaces.

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

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

Do not wash the device under running water or by immersion and keep it safe from
being sprayed by water or other liquids.

Do not expose the device to particularly extreme temperatures.

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

Do not obstruct or put objects into the filter or its related housing in the device.
Never obstruct the air vents located on both sides of the device.

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

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

Do not put any objects in the air vents.

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

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

WARNING: Do not modify this device without authorisation from the manufacturer.
The Manufacturer, the Vendor and the Importer shall be held responsible for safety,
reliability and performance only if: a) the device is used in compliance with the
instructions for use b) the wiring where the device is being used is in compliance
with safety regulations and current laws.

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

The manufacturer must be contacted about any problems and/or unexpected
events concerning operation and for any clarifications on use, maintenance/
cleaning.

Interactions: The materials used in the medical device are biocompatible in
accordance with the provisions of Directive 93/42 EC and subsequent amendments.
However, the possibility of occurrence of allergic reactions cannot be entirely
excluded.

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

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

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

1. Plug the power cord (A6) into the socket (A5) and plug the power cord into a
power socket corresponding to the voltage of the unit. The position of the socket
must be such that the device can be easily unplugged from the mains network.

2. Assemble the nozzle as indicated in the “Connection diagram”in point C1.2. Insert
the complete nozzle in the lower part (C1.3) as indicat-
ed in the “Connection diagram”in point C1.

3. Fill the nebuliser base (C1.3) with the medicine pre-
scribed by the doctor and close the nebuliser by turn-
ing the top of the nebuliser clockwise.

4. Connect the accessories by referring to the “Connection
DIAGRAM” on the first page.

5. Sit comfortably holding the atomiser in your hand.
Bring the mouthpiece to your mouth or use the nose
piece or mask. If using the mask, place it on the mouth
and nose as shown in the illustration (with or without strap).

6. Start the device by means of the switch (A1), then breathe deeply in and out.

7. When administration is finished, switch off the device and unplug it.

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

CLEANING SANITISATION DISINFECTION

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

DEVICE (A) AND TUBING EXTERIOR (B)

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

ACCESSORIES

Open the nebuliser by turning the upper part (C1.1) anticlockwise, remove the noz-
zle (C1.2) from the upper part (C1.1). Disassembly by pressing as shown by the 2
arrows in the “Connection diagram”in point C1.2.

Then proceed according to the following instructions.

SANITISATION

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

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

method B: Sanitise accessories €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 in the dishwasher with
a hot cycle.
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method C: Sanitise accessories €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 by immersing them in
a solution of 50% water and 50% white vinegar, then rinse thoroughly under potable
hot water (approximately 40 °C).

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

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

DISINFECTION

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

of the methods described below.

method A: Accessories €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 can be disinfected.

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

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

Implementation:

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

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

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

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

method B: Sanitise the accessories C1.1-C1.2-C1.3-C2-C3 by boiling them in water

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

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

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

steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

After having disinfected the accessories, shake them vigorously and place them
on a paper towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, from a
hair dryer).
At the end of each use store the device complete with accessories in a dry place
away from dust.
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AIR FILTERING

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

housing. Do not replace the filter during use.

Only use original accessories and spare parts by

7

L

Flaem, we disclaim any liability in the event of using non original spare parts

or accessories.
TROUBLESHOOTING
Switch off the device before any procedure and unplug the power cable from the
socket.
PROBLEM CAUSE SOLUTION
The power cable has
The device does notwork not been correctly in-  |Correctly insert the power cable in

serted into the power
socket

sockets.

The device does not
nebulize or
nebulizes insufficiently.

The medication has not
been inserted in the
nebulizer

Pour the right amount of medication
in the nebulizer

The nebulizer has not
been properly fitted.

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

The nebulizer nozzle is
clogged

Disassemble the nebulizer, remove
the nozzle and perform cleaning
operations.

Failure to remove medication
deposits from the nebulizer affects its
efficiency and operation.

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

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

Ensure the device's accessories

are properly connected to the air
intake (see connection diagram on
the cover).

The air pipe is bent,
damaged or twisted

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

The air filter is dirty

Replace the filter

The apparatus is
noisier than usual

The Filter is not
correctly

inserted in its housing

Fully and properly insert the Filter in
its housing

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

=

Certification TUV

TOVRheinland

CE Medical Marking ref. Dir.
c E as1 93742 EEC and subsequent [sN] Serial number of device
amendments

@ Class Il device u Manufacturer

D 0217007802

Important: check the )
operating instructions R | TypeBFapplied part

Y Alternating current

[J
O “OFF" for part of equipment

“ON"for part of equipment
Complies with: European . .
standard EN 10993-1 Enclosure protection rating:

s . . IP21.
Biological Evaluation (Protected against solid bodies

Q’ of Medical Devices”and P21 :
Wnae  European Directive 93/42/ gzlceerSLZWr’?t?.aI;rgteec:ed against
EEC“Medical Devices'" ger

Protected against vertically

Phthalates free. In conformity falling water drops)

with Reg. (EC) no. 1907/2006

Temperature limit

&,

Humidity limit

Atmospheric pressure limit

PACKAGING DISPOSAL

3

Product packaging bag

Product box Tube packaging bag

,_
o
T
m

>

Packaging bag for accessories
bag

R0 P =

Heat shrink film accessories | {9
Hi

o
T
m

DISPOSAL OF DEVICE:
ﬁ In conformity with Directive 2012/19/EC, the symbol shown on the device to

be disposed of indicates that it is considered as waste and is therefore subject

to “sorted waste collection”. The user must therefore take (or have taken)

the above waste to a pre-sorted waste collection centre set up by the local
authorities, or else give it back to the dealer when purchasing a new appliance of the
same type. Pre-sorted waste collection and the subsequent treatment, recovery and
disposal operations favor the production of appliances made of recycled materials
and limit the negative effects of any incorrect waste management on the environment
and public health. The unlawful disposal of the product by the user could result in
administrative fines as provided by the laws transposing Directive 2012/19/EC of the
European member state or of the country in which the product is disposed of.
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TECHNICAL DATA

Mod.: PO504EM F400
(Ref. SCALA: SC145)

Voltage:

Max. voltage:
Volumetric compressor:
Noise level (up to Tm):
Operation:

Operating conditions:
Temperature:

Air humidity RH:
Atmospheric pressure:
Storage conditions:
Temperature:

Air humidity RH:
Atmospheric pressure:

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

Accessories

BF type accessories are:
Nebuliser RF5 Plus

Minimum amount of medicine:
Maximum amount of medicine:

230V~ 50Hz 130VA

1.8 £0.3 bar

about 9 I/min

54 dB (A) approx
Permanent operation

min 10°C; max 40°C
min 10%; max 95%
min 69KPa; max 106KPa

min -25°C; max 70°C
min 10%; max 95%
min 69KPa; max 106KPa

16x20x12 cm
1.500 Kg

(C2,C3,C4,05)

2ml
8ml

Pressure during operation (with spray device): 0.6 bar

BREATHABLE
MMAD (pm)* FRACTION <5pm /i (approx)
(FPF)@ PP
2,74 77,3% 0,30

1) Data shown is in accordance with Flaem Nuova internal procedure 129-P07.5.
2) In vitro testing performed with the University of Parma and in compliance with the EN 13544-1: 2007 + A1

European Standard for aerosol therapy devices Standard. More details are available on request.

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

This device was designed to satisfy the currently required requisites for
electromagnetic compatibility (EN 60601-1-2). Electro-medical devices require
particular care during installation and use relative to EMC requirements. Users are
therefore requested to install and/or use these devices following the manufacturer’s
specifications. Risk of potential electromagnetic interference with other devices.
Mobile or portable RF radio and telecommunication devices (mobile phones or
wireless connections) may interfere with the operation of medical devices. For more
information, visit the website www.flaemnuova.it. The appliance may be susceptible
to electromagnetic interference in the presence of other devices used for specific
diagnoses or treatments. Flaem reserves the right to make technical and functional
changes to the product without prior notice.
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Mod.: PO504EM F400
(Ref. SCALA: SC145)
APPAREIL POUR AEROSOLTHERAPIE
Nous nous réjouissons de votre achat et nous vous remercions pour votre
confiance. Notre objectif est de satisfaire pleinement nos clients en leur
offrant des produits a I'avant-garde dans le traitement des maladies des voies
respiratoires. Lisez attentivement ces instructions et conservez-les pour vos
prochaines consultations. Utilisez I'appareil uniquement comme il a été décrit
dans ce manuel. Ceci est un dispositif médical pour usage domestique prévu
pour nébuliser et administrer des médicaments prescrits et recommandés
par votre médecin qui a évalué les conditions générales du patient.
Nous vous rappelons que toute la gamme des produits Flaem
est visible sur le site internet www.flaem.it.

L'APPAREIL EST FOURNI AVEC:

A - Appareil pour aérosol (unité C- Accessoires
principale) C1 - RF5 Plus nébuliseur
A1 - Interrupteur C1.1 - Partie supérieure
A2 - Prise d'air C1.2-Buse
A3 - Filtre a air C1.3 - Partie inférieure
A4 - Porte-ampoule C2 - Embout buccal
A5 - Prise pour cordon d'alimentation C3 - Embout nasal non invasif
A6 - Cable d’alimentation C4 - Masque adulte
A7 - Poignée pour le transport C5 - Masque pédiatrique

B - Tube de raccordement
(unité principale/nébuliseur)

/\ AVERTISSEMENTS IMPORTANTS

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

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

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

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

En présence d'enfants et de personnes non autonomes, I'appareil doit étre utilisé
sous le controle strict d'un adulte ayant pris connaissance du présent manuel.
Certains composants de |'appareil sont tellement petits qu'ils pourraient étre
avalés par des enfants ; conserver donc I'appareil hors de la portée des enfants.
Ne pas utiliser les tuyaux et les cables fournis pour un usage autre que celui prévu;
ceux-ci pourraient provoquer des dangers d'étranglement. Faire particulierement
attention aux enfants et aux personnes ayant certaines difficultés car, trés souvent,
ces personnes ne sont pas en mesure de bien évaluer les risques.

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

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

- Garder le cable d’alimentation loin des animaux (par exemple, des rongeurs),

36




puisqu'ils pourraient endommager l'isolation du cable d'alimentation.

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

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

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

Ne pas exposer l'appareil a des températures extrémes.

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

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

Ne jamais obstruer les trous d'aération positionnés des deux cotés de l'appareil.
Toujours le faire fonctionner sur une surface rigide et sans obstacle.

Controler qu'il n'y ait pas de matériel qui bouche les fentes d‘aération avant chaque
utilisation.

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

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

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

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

Le Fabricant, le Vendeur et I'lmportateur se considérent responsables quant aux
effets de la sécurité, fiabilité et prestations seulement si : a) I'appareil est utilisé
conformément aux instructions d’utilisation b) l'installation électrique du milieu
dans lequel I'appareil est utilisé est aux normes et est conforme aux lois en vigueur.
Interactions : les matériaux utilisés en contact avec les médicaments ont été testés
avec une large gamme de médicaments. Cependant, il n'est pas possible d'exclure
d'éventuelles interactions, vu la variété et I'évolution continuelle des médicaments.
Il est conseillé de prendre le médicament le plus rapidement possible une fois qu'il
est ouvert et d'éviter les expositions prolongées avec 'ampoule.

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

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

+ Le temps nécessaire pour passer des conditions de conservation a celles de
fonctionnement est de 2 heures environ.
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MODE D’EMPLOI

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

1. Raccordez le cordon d’alimentation (A6) a la prise (A5) située a l'arriere de I'appa-
reil et introduisez la fiche dans une prise de courant ayant une tension corres-
pondant a celle de I'appareil. Celle-ci doit étre placée de fagon a ce que la décon-
nexion du réseau électrique soit facilitée.

2. Montez la buse comme indiqué sur le « Schéma de rac-
cordement » au point C1.2. Introduisez la buse dans la
partie inférieure (C1.3) comme indiqué sur le « Schéma
de raccordement » au point C1.

3. Remplissez la base du nébuliseur (C1.3) avec le médi-
cament prescrit par votre médecin et fermez la partie
supérieure du nébuliseur en la tournant dans le sens
des aiguilles d'une montre.

4. Assemblez les accessoires, en vous référant au « Sché-
ma de raccordement » de la premiére page.

5. Asseyez-vous confortablement en tenant |'atomiseur dans votre main. Placez
'embout buccal devant la bouche ou utilisez 'embout nasal ou le masque. Si vous
utilisez le masque, le positionner sur la bouche et sur le nez comme indiqué sur
I'illustration (avec ou sans élastique).

6. Mettre en marche l'appareil en actionnant I'interrupteur (A1) et ensuite inspirez et
expirez profondément.

ATTENTION: Si, apres la séance thérapeutique, un dépot d’humidité se forme
a l'intérieur du tube (B), détacher le tube du nébuliseur et le sécher avec la
ventilation du compresseur; cette opération permet d'éviter la prolifération de
moisissures a l'intérieur du tube.

NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION

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

APPAREIL (A) ET EXTERIEUR DU TUBE (B)

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

ACCESSOIRES

Ouvrir le nébuliseur en tournant la partie supérieure (C1.1) dans le sens antihoraire,
détacher la buse (C1.2) de la partie supérieure (C1.1). Désassemblage en appuyant
comme indiqué par les 2 fleches sur le « Schéma de raccordement » au point C1.2.
Procéder ainsi en respectant les instructions rapportées ci-dessous.

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

38



méthode A : Laver les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 sous l'eau chaude
potable (a environ 40 °C) avec un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).
méthode B : Laver les accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 en lave-vaisselle sur
le cycle chaud.

méthode C : Laver les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 en les plongeant
dans un mélange d'eau a 50% et 50% de vinaigre blanc ; rincer ensuite abondam-
ment avec de I'eau chaude potable (a environ 40 °C).

Si I'on désire également DESINFECTER, suivre les indications du paragraphe DESIN-
FECTION.

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

DESINFECTION

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

méthodes décrites ci-apres.

méthode A : Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont €1.1-C1.2-C1.3-

C2-C3-C4-C5.

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

sodium), spécifique pour la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution :

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

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

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

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

méthode B : Désinfecter les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3 en faisant bouillir

dans de I'eau pendant 10 minutes ; utiliser de I'eau déminéralisée ou distillée pour
éviter tout dépot de calcaire.

méthode C: Désinfecter les accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3 avec un stérilisateur

a chaud pour biberon du type a vapeur (pas a micro-ondes). Respecter a la lettre les

instructions du stérilisateur. Pour une désinfection efficace, choisir un stérilisateur

avec un cycle de fonctionnement d'au moins 6 minutes.

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

Aprés chaque utilisation, ranger le dispositif avec ses accessoires dans un
endroit sec, a I'abri de la poussiére.
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FILTRAGE DE L'AIR

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

remplacer le filtre durant |'utilisation.

L

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

IDENTIFICATION DES PANNES

Eteignez I'appareil avant toute procédure et débranchez le cable d'alimentation de

la prise.

PROBLEME

CAUSE

SOLUTION

L'appareil ne
fonctionne pas

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

Insérer correctement le cable
d‘alimentation dans les prises

L'appareil ne
nébulise pas
ou nébulise
peu

Le médicament n'a pas
été introduit dans le
nébuliseur

Verser la juste quantité de
médicament dans le nébuliseur.

Le nébuliseur n'a pas été
monté correctement.

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

La buse du nébuliseur
est obstruée

Démonter le nébuliseur, retirer la
buse et procéder aux opérations
de nettoyage.

Ne pas nettoyer le nébuliseur pour
enlever les dépots de médicament
en compromet son efficacité et
son fonctionnement.

Respectez scrupuleusement les
instructions du chapitre
«NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT,
DESINFECTION»

Le tube a air n'est pas
raccordé correctement a
l'appareil

Vérifier le raccordement correct
entre la prise air de I'appareil et
les accessoires (voir schéma de

connexion en couverture).

Le tube a air est plié ou
endommagé ou bien
tordu

Dérouler le tube et vérifier qu’il ne
soit pas écrasé ou troué. Si c'est le
cas, remplacez-le.

Le filtre a air est sale

Remplacer le filtre

L'appareil est
plus bruyant
que d’habitude

Le filtre n'est pas
introduit correctement
dans son logement

Introduire correctement et a fond
le filtre dans son logement

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

TOV Certification

A :
. (\
TOVRheinland
1'Sri7007e02

c € CE Medical Marking ref. Dir. 93/42 EEC
0051 and subsequent amendments

@ Class Il device

@ Serial number of device

Manufacturer

Important: check the operating
instructions

°
O "OFF"for part of equipment

Type BF applied part

AN Alternating current

“ON"for part of equipment

In compliance with: European
Standard EN 10993-1 “Biological
v Evaluation of medical devices”and
wmes  the European Directive 93/42/EEC
LRI “Medical Devices”. Phthalate-free.
In compliance with: Reg. (EC) no.
1907/2006

Limite de température

Limite d’humidité @- Limite de pression atmosphérique

Enclosure protection rating: IP21.
(Protected against solid bodies over
IP21 12 mm. Protected against access
with a finger; Protected against
vertically falling water drops).

<3 ELIMINATION DE 'EMBALLAGE
N\

¥ Sac demballage d dui
20 . . o4 ge de produit
LPAP Boite de produit %E\ Sac d’emballage en tube
é}' Film d'accessoires thermoré- ,0}’ Sac d’emballage pour pochette
o&  tractable note accessoires
ELIMINATION:

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

sélectif”. L'utilisateur devra donc confier lui-méme (ou par intermédiaire) ce déchet

aux centres de tri sélectif mis en place par les administrations locales, ou bien le

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

E Conformément a la Directive 2012/19/CE, le symbole présent sur I'appareil indique
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DONNEES TECHNIQUES

Mod.: PO504EM F400
(Réf. SCALA : SC145)

Tension :

Tension max :

Compresseur volumétrique :
Niveau sonore (jusqu'a 1 m):
Fonctionnement :
Conditions de fonctionnement :
Température :

RH Humidité de I'air :
Pression atmosphérique :
Conditions de stockage :
Température :

RH Humidité de I'air :
Pression atmosphérique :

Dimensions (L)x(P)x(H):

Poids :

Accessoires

Les accessoires de type BF sont :
Nébuliseur RF5 Plus

Quantité minimale de médicament :
Quantité maximale de médicament :

230V~ 50Hz 130VA

1,8+0,3 bar

environ 9 I/min

54 dB (A) environ
Fonctionnement permanent

min 10 °C; max 40 °C
min. 10 % ; max. 95 %
min. 69 KPa ; max. 106 KPa

mini -25 °C; maxi 70 °C
min. 10 % ; max. 95 %
min. 69 KPa ; max. 106 KPa

16x20x12 cm
1,500 kg

(C2,C3,C4,05)

2ml
8ml

Pression pendant le fonctionnement (avec dispositif spray) : 0,6 bar

FRACTION RESPIRABLE DEBIT
(2)
LTy <5 pum (FPF)? ml/min™ (environ)
2,74 77,3% 0,30

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

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

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE:

Cet appareil a été étudié pour satisfaire les conditions actuellement requises pour
la compatibilité électromagnétique (EN 60 601-1-2). Les dispositifs électromédicaux
demandent un soin particulier, durant l'installation et I'utilisation, concernant les exigences
CEM, il est donc demandé que ces dispositifs soient installés et/ou utilisés en accord avec ce
qui a été spécifié par le fabricant. Risque d'interférence électromagnétique potentielle avec
d'autres appareils. Les appareils de radio et de télécommunication RF mobiles ou portables
(téléphones mobiles ou connexions sans fil) peuvent interférer avec le fonctionnement
des appareils médicaux. Pour plus d'informations, visitez le site Web www.flaemnuova.
it. Lappareil peut étre sujet a des interférences électromagnétiques en présence d'autres
appareils utilisés pour des diagnostics ou des traitements spécifiques. Flaem se réserve le
droit d'apporter des modifications techniques et fonctionnelles au produit sans préavis.
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Mod.: PO504EM F400
(Ref. SCALA: SC145)
APPARAAT VOOR AEROSOLTHERAPIE
EWe zijn blij met uw aankoop en we danken u dat u voor een van onze producten
gekozen heeft. Het is ons doel onze klanten tevreden te stellen door ze technisch
vooruitstrevende producten voor de behandeling van aandoeningen aan de
luchtwegen te bieden. Lees deze aanwijzingen aandachtig door en bewaar
ze voor verdere raadpleging. Gebruik het apparaat uitsluitend op de
wijze die in deze handleiding beschreven wordt. Dit is een apparaat voor
huishoudelijk voor het vernevelen en toedienen van geneesmiddelen die
voorgeschreven of aanbevolen zijn door de arts die de algemene condities
van de patiént beoordeelde. We herinneren u eraan
dat u alle Flaem producten op onze website www.flaem.it kunt bezichtigen.

HET APPARAAT IS VOORZIEN VAN:

A - Aerosolapparaat (hoofdunit) C- Accessoires
A1 - Schakelaar C1 - Vernevelaar RF5 Plus
A2 - Luchtaansluiting C1.1 - Bovenkant
A3 - Luchtfilter C1.2 - Straalbuisje
A4 - Deur vernevelaar C1.3 - Onderste deel
A5 -Aansluiting voor voedingskabel C2 - Mondstuk
A6 - Voedingskabel C3 - Niet-invasieve neusinhalator
A7 - Transporthendel C4 - Volwassenenmasker

C5 - Kindermasker
B - Verbindingsslang (hoofdunit /

vernevelaar)

A BELANGRIJKE MEDEDELINGEN

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« Hanteer het apparaat niet met natte handen. Gebruik het apparaat niet in vochtige

omgevingen (bv. tijdens het baden of douchen). Dompel het apparaat niet in

het water; indien dit per toeval gebeurt moet de stekker onmiddellijk worden

verwijderd. Haal het apparaat niet uit het water of raak het niet aan zonder eerst

de stekker te verwijderen. Breng het onmiddellijk naar een geautoriseerd FLAEM

servicecentrum of naar uw verkoper.

Gebruik het apparaat uitsluitend in omgevingen waar geen stof aanwezig is omdat

de behandeling anders zou kunnen mislukken.

Spoel het apparaat niet onder stromend water of dompel het niet onder. Houd het

uit de buurt van waterspetters en andere vloeistoffen.

Stel het apparaat niet bloot aan bijzonder hoge temperaturen.

Plaats het apparaat niet vlakbij een warmtebron, in zonlicht of in een te warme

omgeving.

De filter en de zitting van de filter in het apparaat mag niet worden afgedicht en er

mogen geen voorwerpen ingebracht worden.

Belemmer de verluchtingsopeningen niet aan de zijkanten van het apparaat.

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

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

afdicht.

Steek geen voorwerpen in de luchtspleten.

De reparaties, inclusief de vervanging van de voedingskabel, moeten uitsluitend

uitgevoerd worden door geautoriseerd personeel van FLAEM, volgens de

informatie geleverd door de fabrikant. Ongeautoriseerde reparaties maken de

garantie ongeldig en kunnen een gevaar voor de gebruiker vormen.

De gemiddelde levensduur van de compressors is: F400: 400 uren, F700: 700 uren,

F1000: 1000 uren, F2000: 2000 uren.

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

De fabrikant, de verkoper en de importeur kunnen alleen verantwoordelijk worden

gesteld voor de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties indien: a) het apparaat

wordt gebruikt conform de gebruiksinstructies b) de elektrische installatie van het

gebouw, waarin het apparaat wordt gebruikt, conform is met de van kracht zijnde

normen.

Interacties: de materialen gebruikt in contact met de geneesmiddelen zijn getest

met een ruim gamma van geneesmiddelen. Gezien de verscheidenheid en de

voortdurende evolutie van de geneesmiddelen, is het echter niet mogelijk om

interacties uit te sluiten. We raden aan het geneesmiddel te gebruiken in een zo

kort mogelijke tijd na opening van de verpakking, om langdurige blootstelling aan

de ampul te voorkomen.

Er moet contact met de fabrikant opgenomen worden om problemen en/of

eventuele onverwachte gebeurtenissen mee te delen die verband houden met

de werking en om zo nodig opheldering te vragen over het gebruik en/of het

onderhoud/de reiniging.

Interacties: De materialen gebruikt in de D.M. zijn biocompatibele materialen

die voldoen aan de voorschriften van de EG-Richtlijn 93/42 en daaropvolgende

wijzigingen. Het is evenwel niet mogelijk alle mogelijke allergische reacties

volledig uit te sluiten.

- Die tijd die nodig is om over te schakelen van de instandhoudingscondities op de
bedrijfscondities bedraagt ongeveer 2 uren.
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GEBRUIKSAANWLZINGEN

Vo6or ieder gebruik moet u zorgvuldig uw handen wassen en het apparaat rei-
nigen, zoals beschreven in de paragraaf “REINIGING, SANERING, DESINFECTIE".
De ampul en de accessoires zijn uitsluitend voor persoonlijk gebruik, om elk
risico van infecties en besmetting te voorkomen. Tijdens de behandeling is het
aanbevolen om zich tegen eventuele druppels te beschermen. Dit apparaat is
aangewezen voor het toedienen van geneesmiddelen en andere, waarvoor de
toediening via aerosol voorzien is, en deze stoffen dienen in elk geval voorge-
schreven te zijn voor de arts. In het geval van te dikke stoffen moet verdund
worden met een gepaste fysiologische oplossing, voorgeschreven door de arts.

1. Steekt het netsnoer (A6) in de aansluiting (A5) op de achterzijde van het apparaat
en sluit het apparaat vervolgens aan op een stopcontact dat overeenkomt met
de spanning van het apparaat. Hetzelfde moet zo worden geplaatst dat het niet
moeilijk om de scheiding te maken uit het stopcontact.

2. Monteer het mondstuk zoals aangeduid in het,Aansluitschema” onder punt C1.2.
Steek het complete mondstuk in het onderste deel
(C1.3) zoals aangeduid in het “Aansluitschema” onder
punt C1.

3. Vul de basis van de vernevelaar (C1.3) met het door de
arts voorgeschreven geneesmiddel en sluit de verneve-
laar door het bovenste deel ervan rechtsom te draaien.

4. Sluit de accessoires aan volgens het ,Aansluitschema”
op de eerste pagina.

5. Ga gemakkelijk zitten en houd de verstuiver in uw
hand. Breng het mondstuk naar uw mond of gebruik
het neusstuk of masker. Als u het masker gebruikt, plaatst u die over neus en
mond zoals op het plaatje is aangegeven (met of zonder elastiek).

6. Schakel het apparaat in via de schakelaar (A1) en adem vervolgens diep in en uit.

7. Schakel het apparaat na de behandeling uit en haal de stekker uit het stopcontact.

LET OP: Haal de slang van de vernevelaar en laat hem met behulp van de ventilatie
van de compressor drogen als na de behandeling vocht zich in de slang (B)
opgehoopt heeft. Op deze manier vermijd u de mogelijke ontwikkeling van
schimmel in de slang.

REINIGING SANERING DESINFECTIE

Schakel het apparaat uit voor elke reinigingsbeurt en ontkoppel de netkabel.
APPARAAT (A) EN BUITENKANT VAN DE BUIS (B)

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

ACCESSOIRES

Open de vernevelaar door het bovendeel (C1.1) linksom te draaien, verwijder het
mondstuk (C1.2) van het bovendeel (C1.1). Demonteert hij door te drukken, zoals
aangeduid door de 2 pijlen in het “Aansluitschema” van punt C1.2.

Vervolg op basis van de onderstaande insstructies

SANERING

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

methode A: Saneer de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 onder warm
kraanwater (circa 40 °C) met behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).
methode B: De accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 in de vaatwasser saneren
met warme cyclus.
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methode C: De accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3-C4-C5 saneren door ze onder te
dompelen in een oplossing van 50% water en 50% witte azijn, vervolgens overvloe-
dig spoelen met warm kraanwater (circa 40°C).

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

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

DESINFECTIE

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

thoden ontsmetten.

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

C5.

Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame

stof: natriumhypochloriet), specifiek voor de desinfectie en verkrijgbaar bij de apo-

theek.

Uitvoering:

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

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

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

- Verwijder de oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het desin-
fectans.

methode B: Ontsmet de accessoires C1.1-C1.2-C1.3-C2-C3 door ze 10 minuten in

water te koken; gebruik gedemineraliseerd of gedistilleerd water om kalkvorming

te voorkomen.

methode C: Ontsmet de accessoires €1.1-C1.2-C1.3-C2-C3 warm met een stoom-

sterilisator voor babyflessen (geen microgolf). Volg hierbij zorgvuldig de instructies

van de sterilisator. Voor een efficiénte sterilisatie moet u kiezen voor een cyclus van
minstens 6 minuten.

Na het desinfecteren van de accessoires moet u het water er krachtig afschudden
en ze op keukenpapier leggen. Ze kunnen ook met warme lucht worden gedroogd
(bijvoorbeeld met een haardroger).
Na afloop van ieder gebruik moet het hulpmiddel compleet met accessoires
opgeborgen worden op een droge plaats die bescherming tegen stof biedt.
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LUFTFILTERUNG

Das Gerat ist mit einem Luftfilter (A3) ausgestattet, der
ausgetauscht werden muss, sobald er verschmutzt ist
oder sich verfarbt hat. Um den Filter auszutauschen,
ziehen Sie den Filter heraus, wie es in der Abb. Der
Filter wurde konzipiert, um immer fest in seinem
Sitz zu bleiben. Filter nicht wahrend des Gebrauchs

auswechseln.

7

L

Nur originales Zubehor und Originalersatzteile von FLAEM verwenden; bei
Verwendung von nicht originalem Zubehor und nicht originalen Ersatzteilen

libernimmt FLAEM keine Verantwortung.

STORINGEN OPSPOREN

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

STORING OORZAAK OPLOSSING
Voedingskabel niet
Het apparaat \c/g;ricettlgpf;)e;r;g(i%cf?gtact Breng de voedingskabel correct in
werkt niet het stopcontact van de de stopcontacten
netvoeding ingebracht
Eieett?rfgze\fer?rl\dee/gllggfrd Giet de juiste hoeveelheid
ingebracht geneesmiddel in de vernevelaar
Demonteer en hermonteer de
De vernevelaar is niet vernevelaar op de correcte manier,
correct gemonteerd. zoals op het verbindingsschema
op de omslag.
Demonteer de vernevelaar, verwijder
het pijpje en maak schoon.
Wanneer aanslag van het
Het toestel | Het pijpj d geneesmiddel niet uit de vernevelaar
jpje van de o :
vernevelt p wordt verwijderd, kan dit de
niet of vernevelaar is verstopt efficientie en de werking nadelig
vernevelt beinvloeden Houdt u strik aan
weinig de instructies in het hoofdstuk
“REINIGING SANERING DESINFECTIE”
. Controleer of de luctinlaat correct
?:r:gg?ésgaﬁgt's niet op de hulpstukken is aangesloten
(zie verbindingsschema op de
apparaat aangesloten omslag).
T Ontrol de slang en controleer of er
Het luchtpijpje is P
geplooid F:)%Fgeschadigd of |9een geplette delen_ of gaatjes zijn.
verstrengeld Indien dit het geval is, moet men die
9 vervangen.
De luchtfilter is vuil Vervang de filter
Het toestel
maakt meer | Het filter is niet correctin | Steek de filter correct helemaal
lawaai dan zijn zitting ingebracht vast in zijn zitting
gewoonlijk

Alvorens een interventie uit te voeren, moet men het apparaat uitzetten en de stekker

van de stroomkabel uit het stopcontact halen
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SYMBOLEN

a =\ e Avprovea

TOVRheinland

CE markering medische ap-
c € o051 Paratuur Richtl. 93/42/EEG en
wijzigingen

@ Apparaat klasse Il

Certificatie TUV

D 0217007802

Serienummer van het apparaat

Fabrikant

Let op, controleer de
gebruiksinstructies

°
O Functieschakelaar uit
AN Wisselstroom

Functieschakelaar aan

Type BF toegepast onderdeel

Conform: De Europese Norm EN . o
10993-1"Biologische Beoordeling Beschermingsgraad behuizing: IP21.

” van medische apparatuur en de (Beschermd tegen vaste deeltjes

W Euro ORI met een afmeting van minimum 12
PHTLATES pese Richtlijn 93/42/EEG 1P21 ' ' M
WBPAFREE “Medische Apparatuur”, Ftalaat mm. Toegang vingers niet mogelijk.

- h Bescherming tegen verticaal
vrij. In overeenstemming met
Reg. (CE) n. 1907/2006 vallende druppels).

/H/ Temperatuurlimiet Vochtigheidslimiet

@ Atmosferische druklimiet

€3 VERWIJDERING VAN DE VERPAKKING

> /> Productverpakki k
A A pakkingsza
LPA:\ Productdoos %{,;? Buisverpakkingszak

@_\ Verpakkingstas voor acces-

/A
%) Accessoires voor krimpfolie .
o == soiretas

VUILVERWERKING:
E In overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EG geeft het op het toestel aangebrachte

symbool aan dat het toestel dat weggegooid moet worden, bestemd is voor“gescheiden

vuilinzameling". De gebruiker moet genoemd afval naar een centrum voor de gescheiden

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

Mod.PO504EM F400
(Ref. SCALA: SC145)

Spanning:

Max. spanning:
Boostercompressor:
Geluidsniveau (tot 1 m):
Werking:
Werkingscondities:
Temperatuur:
Luchtvochtigheid RH:
Atmosferische druk:
Opslagvoorwaarden:
Temperatuur:
Luchtvochtigheid RH:
Atmosferische druk:

Afmetingen (L)x(D)x(H):

Gewicht:

Accessoires

De accessoires van het type BF zijn:

Vernevelaar RF5 Plus
Minimum hoeveelheid geneesmiddel:

230V~ 50Hz 130VA

1,8+ 0,3 bar

ong. 9 I/min

ong. 54 dB (A)
Permanente werking

min. 10°C; max. 40°C
min 10%; max 95%
min 69KPa; max 106KPa

min. -25°C; max. 70°C
min 10%; max 95%
min 69KPa; max 106KPa

16x20x12 cm
1,500 kg

(C2,C3,C4,05)

2ml

Maximum hoeveelheid geneesmiddel: 8 ml
Druk tijdens de werking (met verstuiver): 0,6 bar

INHALEERBAAR DEEL DISTRIBUTIE
(2)
LB <5 um (FPF) @ ml/min " (over)
2,74 77,3% 0,30

1) De getoonde gegevens zijn in overeenstemming met de interne procedure van Flaem Nuova 129-P07.5.
2) In-vitrotests uitgevoerd met de Universiteit van Parma en in overeenstemming met de EN 13544-1: 2007 + A1
Europese norm voor aérosoltherapieapparaten. Meer details zijn beschikbaar op aanvraag.

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

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