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Baby Mask

Set Neonatale

Siamo lieti per I'acquisto da Voi effettuato e Vi ringraziamo per la Vostra fiducia.
Il nostro obiettivo € la piena soddisfazione dei nostri clienti offrendo loro prodotti
all'avanguardia nel trattamento delle malattie alle vie respiratorie.
Leggete attentamente queste istruzioni e conservatele per consultazioni future.
Viricordiamo che l'intera gamma di prodotti Flaem e visibile nel sito internet www.flaem.it.

SCHEMA DI COLLEGAMENTO

M2 _ mis.2 (da1a3anni)
—
M‘] mis. 1 (da 1a 11 mesi)
RF6 Plus*
\
Raccordo regolabile \ 0 mis. 0 (da 0 a 1 mese)
R\(‘ \ /
N
RF7 Dual
Speed*
RF8 Basic* RF8 Plus*
RF6 Basic* SEZ dDgliIS*

*Accessori opzionali da acquistare separatamente

SCOPO D'USO

Il Set Neonatale consente di erogare la terapia a neonati e bambini che ancora non sono in
grado di eseguire l'inalazione con il boccaglio o mascherine di taglia standard.
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AVVERTENZE IMPORTANTI

- Questo e un accessorio (Conforme alla dir. 93/42/CEE) e deve essere utilizzato con farmaci pre-
scritti o raccomandati dal Vs. medico. Prima di utilizzare gli accessori consultate il manuale
istruzioni d'uso. E' importante che il paziente legga e comprenda le informazioni per l'uso.
Contattate il Vs. rivenditore o centro di assistenza per qualsiasi domanda.

- La vita media prevista degli accessori & di 1 anno, € comunque consigliabile sostituirli ogni 6
mesi negli utilizzi intensivi per garantire sempre la massima efficacia terapeutica.

- In presenza di bambini e di persone non autosufficienti, I'accessorio deve essere utilizzato sotto
la stretta supervisione di un adulto che abbia letto il presente manuale.

ISTRUZIONI D'USO

Prima e dopo ogni utilizzo, pulite gli accessori come descritto nel paragrafo “PULIZIA

SANIFICAZIONE DISINFEZIONE STERILIZZAZIONE" Si consiglia un uso personale degli

accessori per evitare eventuali rischi di infezione da contagio.

1. Lavateviaccuratamente le mani prima di procedere alla preparazione della terapia inalatoria.

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

3. Regolate la posizione del raccordo regolabile e della mascherina in base alla posizione del
neonato; procedete con il trattamento avviando I'apparecchio come descritto nel manuale
d’uso, mantenendo I'ampolla in posizione verticale.

PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE STERILIZZAZIONE

PULIZIA IN AMBIENTE DOMESTICO - SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE

SANIFICAZIONE: Gli accessori sanificabili sono (M0,M1,M2,R)

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

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

metodo B: Sanificate gli accessori in lavastoviglie con ciclo a caldo.

metodo C: Sanificate gli accessori mediante immersione in una soluzione con il 50% diacqua ed il
50% di aceto bianco, infine risciacquate abbondantemente con acqua calda potabile (circa 40°C).
Se volete eseguire anche la pulizia per DISINFEZIONE saltate al paragrafo DISINFEZIONE.

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

DISINFEZIONE : Gli accessori disinfettabili sono (M0,M1,M2,R)

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

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

Esecuzione:



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

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

- Recuperare i componenti disinfettati e risciacquarli abbondantemente con acqua potabile
tiepida.

- Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.

metodo B: Disinfettate gli accessori mediante bollitura in acqua per 10 minuti; utilizzare acqua

demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.

metodo C: Disinfettate gli accessori con uno sterilizzatore a caldo per biberon del tipo a vapore

(non a microonde). Eseguite il processo seguendo fedelmente le istruzioni dello sterilizzatore.

Affinché la disinfezione sia efficace scegliete uno sterilizzatore con un ciclo operativo di almeno

6 minuti.

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

PULIZIA IN AMBIENTE CLINICO O OSPEDALIERO - DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE
SANIFICAZIONE: Gli accessori sanificabili sono (M0,M1,M2,R).

Prima di essere disinfettati o sterilizzati sanificate gli accessori scegliendo uno dei metodi come
di sequito descritto.

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

metodo B: Sanificate gli accessori in lavastoviglie con ciclo a caldo.

DISINFEZIONE : Gli accessori disinfettabili sono (M0,M1,M2,R).

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

specifico per disinfezione reperibile in tutte le farmacie.

Esecuzione:

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

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

- Recuperare i componenti disinfettati e risciacquarli abbondantemente con acqua potabile
tiepida.

- Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.
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Se volete eseguire anche la STERILIZZAZIONE saltate al paragrafo STERILIZZAZIONE.

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

STERILIZZAZIONE: GLI ACCESSORI STERILIZZABILI SONO (MO,M1,M2,R)

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

Esecuzione: Confezionare ogni singolo componente da trattare in sistema o imballaggio a
barriera sterile conforme alla norma EN 11607. Inserire i componenti imballati nello sterilizzatore
a vapore. Eseguire il ciclo di sterilizzazione rispettando le istruzioni d'uso dell'apparecchiatura
selezionando una temperatura di 134°C e un tempo di 10 minuti primi.

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

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

Alla fine di ogni utilizzo riporre gli accessori in luogo asciutto e al riparo dalla polvere.

INTERAZIONI

| materiali utilizzati per il contatto con i farmaci sono stati testati con una vasta gamma
di farmaci. Tuttavia non e possibile, vista la varieta e la continua evoluzione dei farmaci,
escludere interazioni. Consigliamo di consumare il prima possibile il farmaco una volta aperto
e di evitare esposizioni prolungate con I'ampolla. Utilizzate solo accessori originali FLAEM.

MODEL: M0=B014 - M1=B015 - M2=B016 - R=B002  Parti applicate di tipo BF sono: (M0, M1, M2).

SIMBOLOGIE

Marcatura CE medicale rif. Dir. 93/42 . . ,
c € A, : Controllare le istruzioni per I'uso
0051 CEE e successivi aggiornamenti

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

Fabbricante

SMALTIMENTO PACKAGING

P‘> o

%Y Sacchetto imballo prodotto

LDP!
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Baby Mask

Neonatal Set

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. Carefully read these instructions and keep them in a safe place for future
reference. Please visit www.flaem.it to see the entire range of Flaem products.

ENGLISH

ASSEMBLY DIAGRAM

M2 Mis.2(1to3 years)
—
\ .M) Mis. 1 (1-11 Months)
N RF6 Plus*
N\,
Adjustable coupling \, _ MO _ mis.0

S~ . ./ (Neonatal - 1 Month)
i (‘@ \\,,\}//}J

RF7 Dual
Speed*

RF8 Basic*

RF7 Dual

RF6 Basic* Speed Plus*

* Optional accessories sold separately

INTENDED USE
The Neonatal Set supplies therapy to infants and children who still are not able to perform
inhalation with a standard size mouthpiece or mask.
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IMPORTANT SAFEGUARDS

- This is an accessories (compliant with Dir. 93/42/EEC) and may only be used with medication
prescribed or recommended by a doctor. Before using the accessories, consult the instruction
manual. It is important that the patient reads and understands the information on how to use
the device and the nebulizer. Contact your retailer or nearest service center for any questions.

- The expected medical life of the accessories is 1 year. It is, however, advisable to replace the
accessories every 6 months in the event of intense use to always guarantee maximum ther-
apeutic efficacy.

- Children and disabled persons should always use the accessories under strict supervision of an
adult who has read this manual.

INSTRUCTION FOR USE

Before and after each use, the accessories should be cleaned according to the instructions in

the section “CLEANING SANITISATION DISINFECTION STERILISATION".

A personal use of the accessories is recommended in order to avoid any risks of infection.

1. Wash your hands thoroughly before you start preparing the inhalation therapy.

2. Connect the accessories as shown in the “Assembly diagram”

3. Adjust the position of the adjustable coupling based on the position of the infant; proceed
with treatment by activating the device as described in the user manual, keeping the
beaker in a vertical position.

CLEANING SANITISATION DISINFECTION STERILISATION
CLEANING AT HOME - SANITISATION AND DISINFECTION
SANITIZATION: The accessories that can be sanitized are (M0,M1,M2,R).
Before and after each use, sanitise accessories, choosing one of the methods described below.
method A: Sanitise accessories under potable hot water (approximately 40°C) with a gentle,
non abrasive dish detergent.
method B: Sanitise accessories in the dishwasher with a hot cycle.
method C: Sanitise accessories by immersing them in a solution of 50% water and 50% white
vinegar, then rinse thoroughly under potable hot water (approximately 40°C).
If you want to also perform the cleaning for DISINFECTION, jump to the DISINFECTION
paragraph.
After having sanitised the accessories, shake them vigorously and place them on a paper
towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, a hair dryer).

DISINFECTION: The accessories that can be disinfected are (M0,M1,M2,R)

After sanitising the accessories, disinfect them choosing one of the methods described below.
method A: The disinfectant must be an electrolytic chloroxidizer (active principle: sodium
hypochlorite) specific for disinfecting, which is available in any pharmacy.
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Implementation:

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

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

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

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

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

or distilled water to prevent calcium deposits.

method C: Disinfect the accessories 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).

CLEANING IN A CLINICAL OR HOSPITAL SETTING - DISINFECTION AND STERILISATION

SANITIZATION: The accessories that can be sanitized are (M0,M1,M2,R).

Before disinfection or sterilisation, sanitise the accessories, choosing one of the methods

described below.

method A: Sanitise accessories under potable hot water (approximately 40°C) with a gentle,

non abrasive dish detergent.

method B: Sanitise accessories in the dishwasher with a hot cycle.

DISINFECTION

DISINFECTION: The accessories that can be disinfected are (M0,M1,M2,R)

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

specific for disinfecting, which is available in any pharmacy.

Implementation:

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

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

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

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

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

After having disinfected the accessories, shake them vigorously and place them on a paper
7



towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, from a hair dryer).
STERILIZATION: The accessories that can be sterilized are (M0,M1,M2,R)

Device: Fractionated vacuum overpressure steam steriliser in accordance with EN 13060.
Implementation: Wrap every single part to be treated with a sterile barrier system or
packaging in accordance with Norm EN 11607. Place the packed components in the steam
steriliser. Run the sterilisation cycle according to the operating instructions of the device by
selecting a temperature of 134°C and a time of 10 minutes first.

Storage: Store the sterilised parts as per the instructions for use of either the sterile barrier
system or packaging.
The sterilisation procedure is validated in its conformity to ISO 17665-1.
At the end of each use store the accessories in a dry place away from dust.

INTERACTIONS

The materials used that come into contact with medications have been tested with a wide
range of medications. However, due to the variety and continuous evolution of medication,
the possibility of a chemical interaction cannot be excluded. We recommend that once the
medication has been opened you should use it as soon as possible and avoid prolonged
contact of the medication with the nebulizer.

Use only Flaem originals accessories.

MODEL: M0=B014 - M1=B015 - M2=B016 - R=B002  The applied parts of type BF are: (M0, M1, M2)
SYMBOLS

c E EC Marking medical ref. Dir 93/42 EEC I::Ii] Check the instructions for use
0051 and subsequent updates

In compliance with: European Standard
EN 10993-1 “Biological Evaluation u Manufacturer
&’  of medical devices” and European
imme  Directive 93/42/EEC “Medical Devices.”
Phthalate-free. In compliance with: LOT Lot Number

Reg. (EC) no. 1907/2006

€ PACKAGING DISPOSAL

N\
U‘:_\ Product packaging bag and Tube packaging bag

LDPE



Baby Mask
Trousse Néonatale

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. Nous vous rappelons que
toute la gamme des produits Flaem est visible sur le site internet www.flaem.it.

SCHEMA DE CONNEXION
Z
<<
O
.M} Mis. 2 (1 a3 ans) E
TH
\ M1 Mis. 1 (1a 11 Mois)
< — RF6 Plus*
\\
Raccord réglable \~ MO _ mis.0

~ AN “\ e (Néonatale- 1 Mois)
S

RF7 Dual
RF4* Speed*
RF8 Basic* RF8 Plus*
. RF7 Dual
RF6 Basic* Speed Plus*

* Accessoires en option a acheter séparément
OBJECTIF DE L'UTILISATION

La Trousse Néonatale permet de dispenser la thérapie aux nouveau-nés et aux enfants qui

ne sont pas encore capables d'effectuer I'inhalation avec I'embout ou les masques de taille
standard.




PRECAUTIONS IMPORTANTES

- Ceci est un accessoire (Conforme a la Directive 93/42/CE) et il doit étre utilisé avec des médi-
caments prescrits et recommandés par un médecin. Avant d'utiliser les accessoires, consul-
tez le mode d'emploi. Il est important que le patient lise et comprenne les instructions
concernant l'utilisation de I'appareil. Contactez votre revendeur ou votre centre d'assistan-
ce pour toute question.

- La durée de vie moyenne prévue des accessoires est de 1 an; il est cependant conseillé de
le remplacer tous les 6 mois en cas d’usages intensifs afin de garantir en permanence le
maximum de l'efficacité thérapeutique.

- Les enfants et les personnes non auto suffisantes devraient utiliser le accessoire seulement
sous |'étroite supervision d’un adulte qui a lu ce mode d'emploi.

MODE D’EMPLOI

Avant et apres chaque utilisation, nettoyez les accessoires comme il est décrit au paragraphe

“ NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION STERILISATION”. Nous conseillons un usage

personnel des accessoires afin d'éviter tout éventuel risque d'infection contagieuse.

1. Lavez soigneusement les mains avant de procéder au traitement.

2. Montez les accessoires comme indiqué dans le “Schéma de connexion”

3. Réglezla position du raccord réglable et du masque en fonction de la position du nouveau-
né; procédez au traitement en mettant I'appareil en marche comme décrit dans le manuel
d'utilisation, en maintenant la burette en position verticale.

NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION STERILISATION

NETTOYAGE EN ENVIRONNEMENT DOMESTIQUE - ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION
ASSAINISSEMENT : Les accessoires pouvant étre assainis sont (M0,M1,M2,R)

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

méthode A : Laver les accessoires sous I'eau chaude potable (a environ 40°) avec un détergent
délicat pour la vaisselle (non abrasif).

méthode B : Laver les accessoires en lave-vaisselle sur le cycle chaud.

méthode C : Laver les accessoires en les plongeant dans un mélange d'eau a 50% et 50% de
vinaigre blanc; rincer ensuite abondamment avec de I'eau chaude potable (a environ 40°).

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

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

DESINFECTION : Les accessoires pouvant étre désinfectés sont (M0,M1,M2,R)

Apres avoir lavé les accessoires, les désinfecter en choisissant I'une des méthodes décrites ci-apres.
méthode A : Utiliser un désinfectant du type chlore électrolytique (principe actif : hypochlorite de
sodium), spécifique pour la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution:

10



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

- Immerger complétement chaque composant dans la solution, en prenant soin d'éviter la
formation de bulles d'air en contact avec les composants. Laisser les composants immergés
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 tiéde.

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

méthode B : Désinfecter les accessoires 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 avec un stérilisateur a chaud pour biberon du type a vapeur

(pas a micro-ondes). Respecter a la lettre les instructions du stérilisateur. Pour une désinfection

efficace, choisir un stérilisateur avec un cycle de fonctionnement d'au moins 6 minutes.

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

NETTOYAGE EN ENVIRONNEMENT CLINIQUE OU HOSPITALIER - DESINFECTION ET
STERILISATION

ASSAINISSEMENT : Les accessoires pouvant étre assainis sont (M0,M1,M2,R)

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

méthode A : Laver les accessoires sous l'eau chaude potable (a environ 40°) avec un détergent
délicat pour la vaisselle (non abrasif).

méthode B : Laver les accessoires en lave-vaisselle sur le cycle chaud.

DESINFECTION : Les accessoires pouvant étre désinfectés sont (M0,M1,M2,R).

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

spécifique pour la désinfection et disponible dans toutes les pharmacies.

Exécution:

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

- Immerger completement 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 tiéde.

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

S| vous désirez aussi STERILISER suivre les instructions du paragraphe STERILISATION

Aprés avoir désinfecté les accessoires, les secouer énergiquement et les poser sur une serviette en
1



papier ou les faire sécher au moyen d'un jet d'air chaud (par exemple, séche-cheveux).

STERILISATION : Les accessoires pouvant étre stérilisés sont (M0,M1,M2,R)

Appareil : Stérilisateur a vapeur a vide fractionné et surpression conforme a la norme EN 13060.
Exécution : Emballer chaque composant a traiter en systeme ou emballage a barriére stérile
conforme a la norme EN 11607. Introduire les composants emballés dans le stérilisateur a vapeur.
Effectuer le cycle de stérilisation en respectant le mode d'emploi de |'appareil et en sélectionnant
une température de 134 °C et une durée de 10 minutes.

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

Apres chaque utilisation, ranger le accessoires dans un endroit sec, a I'abri de la poussiére.

INTERACTIONS

les matériels utilisés qui sont en contact avec des médicaments ont été testés avec une large
gamme de médicaments. Cependant il est impossible, vu la variété et I'évolution continuelle
des médicaments, d'exclure des interactions. Nous vous conseillons de consommer le
médicament dés que possible une fois ouvert et d'éviter de I'exposer de maniere prolongée a
I'ampoule. Utilisez seulement avec des accessoires originaux Flaem.

MODEL: M0=B014-M1=B015 - M2=B016-R=B002 Les parties appliquées de type BF sont: (M0, M1, M2)
SYMBOLES

c € Marquage CE médical réf. Dir. 93/42 Contrdlez les instructions pour
0051 CEE et mises a jour successives I'utilisation
En conformité a: Norme Européenne .
EN 10993-1 “Evaluation biologique des Fabricant

w’  dispositifs médicaux” et a la Directive
M Européenne 93/42/EEC “Dispositifs Mé-
dicaux” Sans phtalate. Conformément LOT Numéro de lot
a Reg. (CE) n.1907/2006

<» ELIMINATION DE LEMBALLAGE

N
U‘:_\ Sac d'emballage de produit

LDPE



Baby Mask
Babyset

We 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. We herinneren u
eraan dat u alle Flaem producten op onze website www.flaem.it kunt bezichtigent.

VERBINDINGSSCHEMA

M2 Mis. 2 (1 tot 3 jaar)
/

M1 Mis. 1 (1 tot 11 maanden)

N — RF6 Plus*

S
Verstelbaar aansluitstuk \~ MO _ wis.0
N

R\(‘ \ - o/ (Baby - 1 maand)
g

NEDERLANDS

>

L

RF7 Dual
Speed*

RF8 Basic* RF8 Plus*

RF7 Dual

RF6 Basic* Speed Plus*

* Optionele accessoires apart bestelbaar

BESTEMD GEBRUIK
De babyset is geschikt voor het behandelen van baby’s en kinderen die nog niet in staat zijn
om met het mondstuk of de standaard maskertjes in te ademen.
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BELANGRIJKE MEDEDELINGEN

- Dit is een accessoire (conform de richtlijn 93/42/CEE) en moet worden gebruikt met door uw
arts voorge schreven of aangeraden medicijnen. Raadpleeg eerst de gebruiksaanwijzing van
het apparaat, voordat u de accessoires gebruikt. De patiént dient voor gebruik de informatie
te lezen en te begrijpen. Neem bij vragen contact op met uw verkoper of de klantenservice.

- De gemiddelde levensduur van de accessoires is 1 jaar, in ieder geval wordt aanbevolen om
ze om de 6 maanden te vervangen om altijd borg te staan voor de maximale therapeutische
doeltreffendheid.

- Bij kinderen en niet zelfstandige volwassenen dient het apparaat te worden gebruikt onder
supervisie van een volwassene die de huidige handleiding heeft gelezen.

GEBRUIKSAANWLZINGEN

Reinig de accessoires voor en na het gebruik in overeenstemming met de aanwijzingen

van paragraaf “REINIGING SANERING DESINFECTIE STERILISATIE". Het is aanbevolen dat

persoonlijk gebruik van accessoires om het risico van infectie door besmetting te voorkomen.

1. Was de handen zorgvuldig alvorens u de accessoires reinigt en desinfecteert

2. Sluit de accessoires aan in overeenstemming met de voorschriften van het
“Verbindingsschema”

3. Stel, op basis van de positie van de pasgeborene, de positie van het verstelbare opzetstuk
en van het masker in; ga verder met de behandeling door het apparaat te starten zoals
beschreven in de gebruikshandleiding, hou hierbij de ampul in verticale positie.

REINIGING SANERING DESINFECTIE STERILISATIE

REINIGING THUIS - SANERING EN DESINFECTIE

ONTSMETTING : De accessoires die met ontsmet kunnen worden, zijn (M0,M1,M2,R)

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

methode A: Saneer de accessoires onder warm kraanwater (circa 40°C) met behulp van een mild
afwasmiddel (niet schurend).

methode B: De accessoires in de vaatwasser saneren met warme cyclus.

methode C: De accessoires saneren door ze onder te dompelen in een oplossing van 50% water en 50%
witte azijn, vervolgens overvloedig spoelen met warm kraanwater (circa 40°C).

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

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

DESINFECTIE: De desinfecteerbare accessoires zijn (M0,M1,M2,R)
Na het saneren de accessoires met een van de hierna beschreven methoden ontsmetten.
methode A: Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof:
natriumhypochloriet), specifiek voor de desinfectie en verkrijgbaar bij de apotheek.
Uitvoering:
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- Vul een recipiént met geschikte afmetingen - om alle afzonderlijk te desinfecteren onderdelen te
bevatten - met een oplossing op basis van leidingwater en een desinfectans en neem hierbij de
verhouding in acht die op de verpakking van het desinfectans staat.

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

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

- Verwijder de oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het desinfectans.

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

of gedistilleerd water om kalkvorming te voorkomen.

methode C: Ontsmet de accessoires warm met een stoomsterilisator voor babyflessen (geen

microgolf). Volg hierbij zorgvuldig de instructies van de sterilisator. Voor een efficiénte sterilisatie moet

u kiezen voor een cyclus van minstens 6 minuten.

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

REINIGING IN VERPLEEGINRICHTINGEN - DISINFECTIE EN STERILISATIE

« ONTSMETTING : De accessoires die met ontsmet kunnen worden, zijn (M0,M1,M2,R)

Voor de accessoires te ontsmetten, moeten ze gesaneerd worden met een van de hierna beschreven

methoden.

methode A: Saneer de accessoires onder warm kraanwater (circa 40°C) met behulp van een mild

afwasmiddel (niet schurend).

methode B: Saneer de accessoires in de vaatwasser met warme cyclus.

« DESINFECTIE: De desinfecteerbare accessoires zijn (M0,M1,M2,R)

Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof:

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

Uitvoering:

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

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

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

- Verwijder de oplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het desinfectans.

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

Na het desinfecteren van de accessoires moet u het water er krachtig afschudden en ze op
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keukenpapier leggen. Ze kunnen ook met warme lucht worden gedroogd (bijvoorbeeld met een
haardroger).
STERILISATIE: De steriliseerbare accessoires zijn (M0,M1,M2,R)
Apparatuur Stoomsterilisator met gefractioneerd vacuiim en overdruk conform de norm EN 13060.
Uitvoering: Verpak elk afzonderlijk onderdeel in een systeem of verpakking met steriele barriére,
conform de norm EN 11607. Doe de verpakte componenten in de stoomsterilisator. Voer de
sterilisatiecyclus uit volgens de gebruiksaanwijzingen van het apparaat en selecteer een temperatuur
van 134°C en een tijd van 10 minuten.
Bewaring: Bewaar de gesteriliseerde onderdelen zoals aangeduid wordt in de gebruiksinstructies van
het gekozen systeem of in de verpakking met steriele barriére.
De sterilisatieprocedure gevalideerd volgens ISO 17665-1.
Na afloop van ieder accessoires opgeborgen worden op een droge plaats die bescherming tegen
stof biedt.

INTERACTIES

De materialen die met de geneesmiddelen in aanraking komen zijn met een uitgebreid
aantal geneesmiddelen getest. Desondanks is het, gezien de verscheidenheid en de continue
ontwikkeling van geneesmiddelen, niet mogelijk om interacties uit te sluiten. We raden u
aan om het geopende geneesmiddel zo snel mogelijk op te gebruiken en de langdurige
blootstelling ervan met de vernevelaar te vermijden. Maak uitsluitend gebruik van
originele FLAEM accessoires.

MODEL: M0=B014 - M1=B015 - M2=B016 - R=B002  Gebruikte onderdelen type BF: (MO0, M1, M2)
SYMBOLEN

CE markering medische apparatuur o .
c E 0051 Richtl. 93/42/EEG en wijzigingen Controleer de gebruiksinstructies
Conform: De Europese Norm EN
10993-1“Biologische Beoordeling u Fabrikant
@ Vvan medische apparatuur en de

,m‘,w, Europese Richtlijn 93/42/EEG

USRI uMedische Apparatuur”. Ftalaat vrij.
In overeenstemming met Reg. (CE) n. LOT Lotnummer
1907/2006

€3 VERPAKKING VERWIJDEREN

N\
U‘j_\ Verpakking van het product zak

LDPE




Baby Mask

Sauglingsset
Es freut uns, dass Sie sich fiir unser Produkt entschieden haben und danken lhnen fiir lhr
Vertrauen. Die Zufriedenheit unserer Kunden ist unser Ziel und dafir bieten wir ihnen
Avanguarde-Produkte zur Behandlung von Atemswegerkrankungen. Lesen Sie aufmerksam
die Gebrauchsanweisungen durch und bewahren Sie sie gut auf. Wir méchten Sie darauf
hinweisen, dass die gesamte Produktpalette von Flaem auf unsere Webseite www.flaem.it
einzusehen ist.

ANSCHLUSSSCHEMA

M2  Mis.2 (1 bis 3 Jahre)
’/

M1 _ Mis. 1 (1 bis 11 Monate)

N RF6 Plus*
Anschluss regulierbar \ MO _mis.0

R\(@/ \ \BA ./ (Saugling -1 Monat)

N

o
RF7 Dual |4
Speed* =
=)
w
(a)
RF8 Basic* RF8 Plus*
. RF7 Dual
RF6 Basic* Speed Plus*

* Zusatzlich erhéltliches optionales Zubehor

VERWENDUNGSZWECK
Mit dem Sauglingsset konnen Sauglinge und Kinder, die noch nicht in der Lage sind mit dem
Mundsttick oder den Kindermasken in Standardgroe zu inhalieren, therapiert werden.
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WICHTIGE HINWEISE

- Dies ist ein Zubehor (in Konformitat mit der Richtlinie 93/42/CEE) und muss mit Medikamenten be-
nutzt werden, die von lhrem behandelnden Arzt verschreiben oder empfohlen wurden. Vor der
Verwendung von Zubehor muss man die Bedienungsanleitung des Gerates aufmerksam durch-
lesen. Es ist wichtig, dass der Patient die Informationen zur Bedienung durchliest und versteht.
Sollten Sie Fragen haben, wenden Sie sich an den Wiederverkéaufer oder an einen Kundendienst.

- Die durchschnittliche Laufzeit des Zubehors belduft sich auf 1 Jahr, Es wird jedoch empfohlen, es
alle 6 Monate auszutauschen, um eine maximale therapeutische Wirksamkeit zu gewahrleisten.

- Kinder und Behinderte sollten den Zubehér nur unter Aufsicht eines Erwachsenen benutzen, der
diese Bedienungsanleitung gelesen hat.

GEBRUIKSAANWULZING

Reinigen Sie bitte die Zubehorteile vor und nach jedem Gebrauch wie es unter ,,REINIGUNG ENT-

KEIMUNG DESINFEKTION STERILISIERUNG” beschrieben ist. Es wird empfohlen, dass der Ver-

nebler und die Zubehorteile immer von der gleichen Person gebraucht werden, um Ansteckungs-

risiken zu vermeiden.

1. Sich die Hande sorgfaltig waschen vor der Vorbereitung der Inhalationstherapie.

2. Verbinden Sie die Zubehorteile, wie es im ,Anschlussschema” zu sehen ist.

3. Die Position des regulierbaren Anschlusses je nach der Lage des Neugeborenen einstellen; mit
der Behandlung wie in der Gebrauchsanweisung fiir das Gerét beschrieben fortfahren, dabei die
vertikale Stellung der Ampulle beibehalten.

REINIGUNG ENTKEIMUNG DESINFEKTION STERILISIERUNG

REINIGUNG IN DER HAUSLICHEN UMGEBUNG - ENTKEIMUNG UND DESINFEKTION

Die mit der zu reinigende Zubehdérteile sind (M0,M1,M2,R)

Entkeimen Sie die Zubehorteile vor und nach jedem Gebrauch, indem Sie eine der nachfolgend
beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Entkeimen sie die Zubehorteile unter warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) mit mildem (nicht
scheuerndem) Geschirrspilmittel.

Methode B: Entkeimen sie die Zubehorteile in der Geschirrspiilmaschine mit Warmwasserzyklus.
Methode C: Entkeimen Sie die Zubehdrteile durch Eintauchen in eine Losung von 50 Wasser und 50 %
weillem Essig, dann mit ausreichendem warmem Trinkwasser nachspiilen (circa 40 °C).

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

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

Die desinfizierbaren Zubehdrteile sind (M0O,M1,M2,R)

Nach dem Entkeimen Zubehorteile missen sie desinfiziert werden, dazu eine der nachfolgend
beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden
(Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das fiir Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke erhéltlich ist.
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Vorgehensweise:

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

- Tauchen Sie jedes einzelne Geréteteil zur Ganze in die Losung 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 Geréateteile heraus und spilen Sie sie grindlich mit lauwarmem

Trinkwasser ab.

- Entsorgen Sie die Lsung gemal den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.

Methode B: Desinfizieren Sie die Zubehorteile durch Kochen in Wasser fiir 10 Minuten. Es empfiehlt sich,

entmineralisiertes oder destilliertes Wasser zu verwenden, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

Methode C: Desinfizieren Sie die Zubehorteile mit einem Dampfsterilisator fir Milschflaschen (nicht

Mikrowelle). Den Vorgang getreu gemafl den Anweisungen des Sterilisators ausfiihren. Damit die

Desinfektion wirksam ist, wéhlen Sie einen Sterilisator mit einem Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten

aus.

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

REINIGUNG IN KLINISCHEN BEREICHEN ODER KRANKENHAUSERN - DESINFEKTION und

STERILISATION

Die mit der zu reinigende Zubehdarteile sind (M0,M1,M2,R)

Vor der Desinfektion oder Sterilisation entkeimen Zubehorteile, indem Sie eine der nachfolgend

beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Entkeimen sie die Zubehorteile unter warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) mit mildem (nicht

scheuerndem) Geschirrpiimittel.

Methode B: Entkeimen sie die Zubehdrteile in der Geschirrspiilmaschine mit Warmwasserzyklus.

Die desinfizierbaren Zubehérteile sind (MO,M1,M2,R)

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden (Wirkstoff:

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

Vorgehensweise:

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

- Tauchen Sie jedes einzelne Geréteteil zur Ganze in die Losung 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 spllen Sie sie griindlich mit lauwarmem
Trinkwasser ab.

- Entsorgen Sie die Lésung gemal den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.
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Sollten Sie auch die STERILISATION ausfiihren wollen, gehen Sie auf den Abschnitt STERILISATION tber.

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

STERILISATION / Die sterilisierbaren Zubehorteile sind (M0,M1,M2,R)

Die Zubehorteile, die sterilisiert werden kdnnen, sind Gerat: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum
und Uberdruck gemaR Norm EN 13060.

Vorgehensweise: Verpacken Sie jedes einzelne Gerdteteil mit sterilem Barriere-System oder
-Verpackung gemaR Norm EN 11607. Die verpackten Geréteteile in den Dampfsterilisator einfligen. Den
Sterilisationszyklus durchfiihren, dabei die Angaben fiir die Benutzung der Vorrichtung beachten, indem
eine Temperatur von 134 °C und eine Zeitspanne von 10 Minuten gewahlt wird.

Aufbewahrung: Bewahren Sie die sterilisierten Geréteteile wie in der Bedienungsanleitung des/der
gewadhlten sterilen Barriere-Systems oder -Verpackung beschrieben auf.

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

Am Ende jeder Verwendung Zubehdr an einem trockenen und staubgeschiitzten Ort aufbewahren.

WECHSELWIRKUNGEN

Die Materialien, die mit den Medikamenten in Beriihrung kommen, wurden mit einer breiten Pa-
lette an Medikamenten getestet. Jedoch kdnnen aufgrund der Vielfalt und standiger neuer Medi-
kamente Wechselwirkungen nicht ausgeschlossen werden. Sobald die Ampulle gedffnet ist, wird
dazu geraten, das Medikament so schnell wie méglich aufzubrauchen und Aussetzungen zu ver-
meiden. Benutzen Sie bitte ausschlieBlich das originale Flaem-Zubehdar.

MODEL: MO= B014 - M1=B015 - M2=B016 - R=B002 Bei den angewendeten Teilen des
Typs BF, handelt es sich um: (M0, M1, M2)

SYMBOLE
c € CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt gem. Kontrollieren Sie die
0051 Richtl. 93/42/EWG und folgende Anderungen Gebrauchsanweisung

In Konformitat mit der: Europdischen Norm
Hersteller

EN 10993-1“Biologische Beurteilung von

Q" Medizinprodukte” und der Europdischen
e Richtlinie 93/42/EWG “Medizinprodukte”.
Phthalate frei. In Ubereinstimmung mit Reg. (CE) LOT Chargennummer

n. 1907/2006

€» ENTSORGUNG DER VERPACKUNG

A
U‘:_\ Produktverpackungsbeutel

LDPE
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Baby Mask

Kit Neonatal

Estamos contentos de que haya comprado un producto nuestro y le agradecemos la
confianza que ha depositado en nosotros.Nuestro objetivo es satisfacer plenamente a
nuestros clientes con productos punteros en el tratamiento de enfermedades de la vias
respiratorias. Lea atentamente estas instrucciones y guardelas adecuadamente para
poderlas consultar en cualquier momento. Le recordamos que toda la gama de productos
Flaem se encuentra en su pagina web www.flaem.it.

CROQUIS DE CONEXIONES

M2 Mis.2(1a3afos)
/

M1 Mis. 1 (1a 11 meses)

”\\ — RF6 Plus*

Enganche ajustable MO Mis. 0

(}@/ g/} (Neonatal - 1 Mes)

RF7 Dual
Speed*

RF8 Basic* RF8 Plus*

ESPANOL

. RF7 Dual
RF6 Basic* Speed Plus*

* Accesorios opcionales de compra por separado
FINALIDAD DE USO

El Kit Neonatal permite administrar terapias a neonatos y nifios que aliin no son capaces de
inhalar utilizando un aplicador bucal o mascarillas de talla estandar.
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ADVERTENCIAS IMPORTANTES

- Este es un accesorios (conforme a la Dir. 93/42/CEE) y debe utilizarse con medicamentos
prescritos o recomendados por su médico. Antes de usar los accesorios, consultar el ma-
nual de instrucciones de uso. Es importante que el paciente lea y comprenda la informa-
cion referida al uso del equipo. Por cualquier consulta, ponerse en contacto con su reven-
dedor o centro de asistencia.

- La vida media prevista de los accesorios es de 1 ano; de todas formas, se recomienda susti-
tuir los accesorios cada 6 meses en los usos intensivos, para garantizar siempre la maxima
eficiencia terapéutica.

- En presencia de nifos o personas dependientes, el equipo debe utilizarse con la estricta
supervisiéon de un adulto que haya leido este manual.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes y después de cada uso, limpiar los accesorios como se describe en el apartado “LIM-

PIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION ESTERILIZACION”. Se recomienda hacer un uso per-

sonal de la ampollay de los accesorios para prevenir el riesgo de infecciones por contagio.

1. Lavese minuciosamente las manos antes de realizar la terapia de inhalacion.

2. Conecte los accesorios como se indica en el “Croquis de conexiones”.

3. Regule la posicién del enganche ajustable y de la mascarilla en funcién de la posicion del
neonato; proceda con el tratamiento apretando el aparato como se describe en el manual
de uso, manteniendo la amgolla en posicion vert'ical. ;

LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION ESTERILIZACION

LIMPIEZA EN AMBIENTE DOMESTICO - HIGIENIZACION Y DESINFECCION

HIGIENIZACION : Los accesorios que se pueden higienizar son (M0,M1,M2,R)

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

describen a continuacion.

método A: Higienice los accesorios en agua caliente potable (a unos 40°C), con detergente

delicado para platos (no abrasivo).

método B: Higienice los accesorios en lavavajillas con ciclo caliente.

método C: Higienice los accesorios mediante inmersiéon en una solucién con 50% de agua y 50%

de vinagre blanco, y después, aclare abundantemente con agua caliente potable (a unos 40°C).

Si desea realizar también la limpieza por DESINFECCION, salte al apartado DESINFECCION.

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

DESINFECCION : Los accesorios que se pueden desinfectar son (M0O,M1,M2,R)

Después de haber higienizado los accesorios, desinféctelos eligiendo uno de los métodos que se
describen a continuacion.

método A: Utilice un desinfectante de tipo cloro-oxidante electrolitico (principio activo:
hipoclorito de sodio), especifico para la desinfecciéon y disponible en todas las farmacias.
Ejecucion:
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- Llene un recipiente de dimensiones adecuadas para contener todos los componentes
individuales que se han de desinfectar, con una solucién de agua potable y de desinfectante,
respetando las proporciones indicadas en el envase del desinfectante.

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

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

- Eliminela solucién siguiendo las instrucciones suministradas por el fabricante del desinfectante.

método B: Desinfecte los accesorios con agua hirviendo durante 10 minutos; utilice agua

desmineralizada o destilada para evitar que se formen depositos de cal.

método C: Desinfecte los accesorios con un esterilizador por calor para biberones de tipo de vapor

(no de microondas). Realice el proceso siguiendo fielmente las instrucciones del esterilizador. Para

que la desinfeccion sea eficaz, elija un esterilizador con un ciclo operativo de al menos 6 minutos.

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

LIMPIEZA EN AMBIENTE CLINICO U HOSPITALARIO - DESINFECCION Y ESTERILIZACION
HIGIENIZACION : Los accesorios que se pueden higienizar son (M0,M1,M2,R)

Antes de realizar la desinfeccion o esterilizacion, higienice los accesorios eligiendo uno de los
métodos que se describen a continuacion.

método A: Higienice los accesorios en agua caliente potable (a unos 40°C), con detergente
delicado para platos (no abrasivo).

método B: Higienice los accesorios en lavavajillas con ciclo caliente.

DESINFECCION : Los accesorios que se pueden desinfectar son (M0O,M1,M2,R)

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

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

Ejecucion:

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

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

- Saque los componentes desinfectados y aclarelos con abundante agua potable templada.
Elimine la solucién siguiendo las instrucciones suministradas por el fabricante del desinfectante.

S| desea realizar también la ESTERILIZACION, salte al apartado ESTERILIZACION.

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

«ESTERILIZACION : Los accesorios esterilizables son (M0,M1,M2,R)
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Aparato: Esterilizador a vapor con vacio fraccionado y sobrepresion conforme a la norma EN
13060.

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

El procedimiento de esterilizacion es conforme con la norma ISO 17665-1.

Al final de cada uso, guarde los accesorios en un lugar seco y lejos del polvo.

INTERACCIONES

Los materiales que entran en contacto con los formacos han sido probados para una amplia va-
riedad de medicamentos.Todo y asi no se pueden, dado el elevado nimero de farmacos y su con-
tinua evolucioén, excluir interacciones. Recomendamos utilizar el medicamento lo antes posible
una vez abierto y evitar su exposicion prolongada en contacto con la ampolla.

Utilice exclusivamente accesorios originales Flaem.

MODEL: M0=B014 - M1=B015 - M2=B016 - R=B002 Piezas aplicadas de tipo BF son: (M0, M1, M2)
SiMBOLOS

c € Marcado CE medicamento ref. Dir. 93/42 Consultar las instrucciones para el uso
0051 CEE y posteriores actualizaciones u instrucd P “

Conforme a: Norma Europea EN 10993- u Fabricante
1 “Evaluacion Bioldgica de dispositivos

médicos”y a la Directiva Europea
FAIMLIES  93/42/EEC “Dispositivos Médicos” Libre

de ftalatos. En conformidad con Reg.

(CE) no. 1907/2006 9 LOT Numero de lote

<¥ ELIMINACION DEL EMBALAJE
N\

%) Bolsa de embalaje de productos
LDPE
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Baby Mask

Ha6op ana HOBOpPOXAEHHbIX

Mo3ppasnaem Bac ¢ nokynkoi n 6narofapum 3a okasaHHoe Ham foBepue. Haluei uenbio

ABNAETCA YAOBNETBOPEHNE TPebOoBaHMIA HalWMX NOTPebuTenein nyTeM NpeaioKeHns nm

aBaHrapAHoun NpoayKuun Ans neveHrs 3aboneBaHunii apixatenbHblX NyTeln. BHuMaTensHo
03HaKOMbTECb C AaHHbIMU MHCTPYKLMAMM 1 COXPaHUTE UX AJ1A NOCIeAYIoLNX
KOHCynbTaumii. HanommHaem, 4To ¢ NOAHOM raMmoi npoayKToB Flaem MoxHo

03HAaKOMUTbCA Ha cariTe www.flaem.it.

CXEME COEAVMHEHMA
M2 Mis. 2 (1 go 3 neT)
—
Mis. 1 (o1 1 go 11 mecaues)
RF6 Plus*
Mis. 0
(HOBOpPOXAEHHBIX - T MecAL)
“Mo
RF7 Dual
Speed*
RF8 Basic* RF8 Plus*
) RF7 Dual
RF6 Basic* Speed Plus*

* [lononHuTeNbHble akceccyapbl, NprobpeTaemble OTAENbHO
LIEJ1b UCMOJIb30BAHUA

Habop AnA HOBOPOXAEHHbIX MO3BOMAET OCYLECTBUTb Tepanuio AnA HOBOPOXAEHHBIX U

,D.eTeIZ, KOTOpble HEe B COCTOAHUN OCYLLECTBNATb MHManAuun npu nomMmoLiu ,qm¢¢y3opa mnn
MacCKuM CTaHOAPTHOrO pa3mepa.
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BAXHbDIE MPEAYMPEXOEHUA

- 3710 aKkceccyap (B COOTBETCTBUM C AUpeKTMBOIA 93/42 / EEC), KOTOPBIN AOMKEH NCMONb30BaTLCA C NeKapCcTBaMy,
NPOMMCAHHLIMIA UM  PEKOMEH[OBaHHbIMM BalwUM BpayoMm. [lepea Wcnonb3oBaHMEM aKCecCyapoB
03HaKOMbTeCb C PyKOBO/ACTBOM MO 3KCMlyaTaLm. BaxHo, 4Tobbl NaLMeHT NnpouunTan 1 NOHAN nHGopmaLuio
Ana ucnonb3oBaHu. Mo nobbiM Bonpocam obpalLaiiTech K CBOeMy AUEPY WAV B CEPBUCHBIN LIEHTP.

- OXunpaemblii CpefiHNiA CPOK Cy»KObl akceccyapoB cocTaBnsAeT 1 rofi, OAHaKO PEKOMEHAYETCA 3aMeHATb 1X
Kaxable 6 MecALEB MPU WHTEHCVBHOM WCMOMb30BaHUM, YTOObl BCeraa rapaHTpoBaTb MaKCMMasnbHYIO
TepaneBTUYecKyto 3GHEKTUBHOCTD.

- B npucyTcTBUmM feTelt 1 nuL, He ABNAIOLLMXCA CaMOJOCTaTOUHbBIMM, aKcecCyap AO/KEH 1CMONb30BaTbCA Noj,
CTPOrMM KOHTPOEM B3POC/IOro, MPOYMTABLLErO 3TO PYKOBOACTBO.

UHCTPYKLU W NO SKCNNYATALUN

Mepea wcnonb3oBaHMeM W MOCNE HEro, HeOOXOAMMO OUMCTUTb aKceccyapbl, Kak YKa3aHo B

naparpa¢e «CAHUTAPHAA OBPABOTKA, AE3UHOEKLUUA U CTEPUNU3ALUA». PekomeHpyeTca

VHAVBUAYaNnbHOE UCMOMb30BaHWe PacnbiINTeNA UM aKkceccyapoB BO M36exaHWA pacnpocTpaHeHua

NHbeKLuiA.

1. lNepepn Hauyanom MHranALMOHHbIX MPOLEAYP, HEOOXOANMO BbIMbITb PYKU.

2. CoepuHWTb akceccyapbl Kak yka3zaHo Ha «Cxeme coeiHeHNA».

3. OTperynupyiite MonoXeHue perynvpyemoro CoefvHeHWs U Macky B 3aBUCUMOCTU OT MONOXeHWA
HOBOPOXJEHHOrOo; NMPUCTYNnTe K Mpoueaype, BKIOUMB annapat, Kak OfnucaHo B PYKOBOACTBE MO
1CNOJb30BaHWIo, U yAEPXKBasA KONbY B BEPTUKaNbHOM NONOXKEHNN.

YUCTKA CAHUTAPHO-TUTMEHWYECKAA O6PABOTKA AE3UHOEKLINA CTEPUIN3ALINA

OYMCTKA B JOMALLHUX YCNOBUAX - CAHUTPAHO-TUTMEHUYECKAA OBPABOTKA U AE3UHOEKLUA
CAHUTAPHAA OBPABOTKA: KomnoHeHTbl, KoTopble cnepyet o6pa6arbiBatb (MO,M1,M2,R)

Kaxpblii pa3 o 1 nocsie NpYMeHeHNsA NPOBOAWTE CaHUTAPHO-TUMIEHNYECKY0 06PaboTKy OMOMHNATENbHBIX NPY-
HaANEXHOCTEl OAHUM U3 HIKENPUBEAEHHBIX CNOCO6OB.

<noco6 A: lMpoBeaunTe CaHUTAPHO-TUMEHNYECKY0 06PabOTKY AOMONHUTENbHBIX NPUHAANEXHOCTEN, MPOMbIB NX
ropsvein Bogoii (okono 40°C), ncrnonb3ys AenvKaTHoe CPeACTBO ANA MbITbAl MOCYAbl (He abpa3svBHOe).

cnoco6 B: MpoBeanTe caHNTapHO-TUTMEHNYECKYO 06PabOTKY [OMONHUTENbHBIX MPUHAANEXHOCTE B MOCYAO-
MOEYHO MaLUMHe, 3aMyCTUB LMK ropaYei MOoKu.

cnoco6 C: MpoBeauTe CaHUTapPHO-TUTVIEHNYECKy0 06PaBOTKY AOMOMHUTENbHBIX MPUHALAIEXHOCTEN, NOrpy3nB
UX B pacTBOp, COCTOALMI Ha 50% 13 BoAbl 1 Ha 50% 13 6enoro yKcyca, a 3aTem 061IbHO ONONOCHNTE ropsayei
nuTbeBol Boaoii (okono 40°C)

Ecnm Bbl HamepeHbl BbinonHUTb Takxke AE3NHOEKLNIO, To nepexopuTe k naparpady AE3NHOEKLINA.

lMocne Toro, Kak AOMONHUTENbHbIE MPVHAZNEXHOCTY ByAyT 06e33apakeHbl, SHEPrYHO BCTPAXHUTE UX W 3aTeM
aKKypaTHO pa3mecTuTe Ha GymMaxkHoM candeTke MO0 MPOCYLLMTE NX FOPAYMM BO3AYXOM (HanprMep, C NOMOLLbI0
deHa).

OE3NHOEKLIUA: KomnoHeHTbl, KOTOpble MOXHO Ae3uHduuuposats: (MO,M1,M2,R)

Mocne caHUTapHO-TUrVieHNYecKo 06paboTKN amnynbl U AOMONHUTENbHBIX NPUHAANEXHOCTEN NPOoAe3nHGUL-
PYViTe UX OBHVM 13 HXKENPUBEEHHBIX CNOCO6OB.

cnoco6 A: Vcnonb3yiite fe3nHduLMpytoLLee CpeacTBO Ha OCHOBE 3NEKTPONIUTUYECKOTO XNIOPOKUCSIOLLEro areH-
Ta (aKTMBHOE BELLECTBO: MMNOXIOPUT HaTPUA); 3TO CreLmanbHoe Ae3nHGULMpYLoLee CPeACTBO, KOTOPOE UMEeTCA
B Nto6oI anTeke.
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BbinonHenne:

- HanonHuTe KoHTelHep, pa3mepbl KOTOPOro NO3BONAIOT YNIOXWUTL B HETO BCe Nofexallme fe3nHGeKLnm aeTann
B pa3obpaHHOM Bifie, PaCTBOPOM Ha OCHOBE MUTLEBOW BOAbI U Ae3NHGULIMPYIOLLEro CpeacTBa, cobniofas npo-
NOPLMK, YKa3aHHbIE Ha yNaKoBKe Ae3nHGULMPYIOLLEro CpeaCTBa.

- Morpy3uTe BCe fieTanyt No OTAENLHOCTY B PacTBOP, CleAA 3a TeM, UToObl Ha CTeHKax AeTaneii He 06pa3oBbIBaNNCh
ny3blpbku Bo3ayxa. OcTaBbTe NOrpyxeHHble B pacTBOP A€Talu Ha TO Bpems, KOTOPOe yKa3aHO Ha yrnakoBKe Ae3H-
durumpytoLLero cpeacTBa, COOTHOCA ero € BbI6PaHHO KOHLIEHTPaLMEN MY MPUroTOBEHUM PacTBOPa.

- V13BnekuTe Nnpopie3MHGULIMPOBaHHbIE AeTanu U3 pacTBOPa 1 CNOIOCHUTE NX AOCTAaTOUYHbIM KONMYECTBOM Ternoi
npecHol Bofpbl.

- CneiiTe pacTBOpP COMMACHO NHCTPYKLIMAM, TPEAOCTABIEHHBIM MPOU3BOAUTENEM AE3MHOULIMPYIOLLETO CPEACTBA.
cnoco6 B: Mpopae3snHduLMpyiiTe NPUHAANEXHOCTY, NPOKUMATIB UX B BOAE Ha NPOTAXEHNN 10 MUHYT; NCMONb3yii-
Te AeMVHePann30BaHHyIo WU AUCTUANMPOBaHHYIO BOJY BO 3beXaH1ie 06pa30oBaHUA HaKUMU.

cnoco6 C: Mpoae3nHOULMPYIATE NPUHAANEXHOCTY, NONb3YACh CTEPUIN3ATOPOM ANA [ETCKUX OyTbinoueK napo-
Boro Tuna (He AnACBY). BeinonHuTe npouieaypy, CTPOro NpuaepXMBanch MHCTPYKLIMIA, NpUiaraeMblx K CTepunmsa-
Topy. YT06b! Ae3uHPeKLMA Obina 3ddeKTNBHA, BbIbGepUTE CTEPUIN3ATOP C NPOAOIIKUTENBHOCTbIO paboyero LuKna
He MeHee 6 MVHYT.

lMocne Toro, Kak AOMOSHUTENbHbIE MPUHARNEXHOCTN GYAYT NPOAE3NHPULIMPOBAHDI, SHEPTUYHO BCTPAXHUTE UX
1 3aTeM aKKypaTHO pa3mecTuTe Ha bymaxHoli candeTke 1Mo NpocyLwnTe UX ropaYvM BO3ayXom (Hanpumep, ¢
nomoLbto heHa).

O4YUCTKA B BOJIbHULAX MU KNUHUKAX - AESUHOEKLUA N CTEPUNTU3ALINA

CAHUTAPHAA OBPABOTKA: KomnoHeHTbl, KoTopble cnepyet o6pa6arbiBatb (MO,M1,M2,R)

Mepep pesnHbeKuyen nnm crepunusaumein JONONHATENbHBIX MPUHALNEXHOCTEN BbINOMHUTE CaHUTapHO-TUre-
HUYeCKyto 06paboTKy OAHUM 113 HXKENPUBEAEHHBIX CMOCOGOB.

cnoco6 A: [poBeauTe CaHUTAPHO-TUTMEHNYECKYIO 06PabOTKY AOMONHUTENBHBIX MPUHALNEXHOCTEN, NMPOMBIB X
ropsyein Bogoii (okono 40°C), ncnonb3ys AenvkaTHoe CPeACTBO ANA MbITbA NOCYAbl (He abpasvBHOe).

cnoco6 B: MpoBeauTe caHUTapHO-TUrMieHNYeckyo 06paboTKy AONONHUTENbHBIX NPUHAANEXHOCTE B MOCYAO-
MOEYHOW MaLUHe, 3aMyCTUB LMK ropaYein MOvKu.

AE3NHOEKLIUA: KomnoHeHTbl, KOTopble MOXHO Ae3uH$uuuposatsb: (MO,M1,M2,R)

Wcnonb3yitte pesnHoMLpmpytoLiee CPeACTBO Ha OCHOBE 3NEKTPONINTUYECKOTO XNIOPOKUCAIOLLEro areHTa (aKTuB-
HOeE BeLLeCTBO: FMMOXOPUT HAaTPYIA); 3TO cneluanbHoe Ae3nHduLMpyloLLee CpeacTBO, KOTOPOe MeeTCA B Nto6oi
anTeke.

BbinonHeHme:

- HanonHute KoHTelHep, pa3mepbl KOTOPOro NO3BONAIOT YIOXKUTL B HErO BCe noanexalyune fe3nHdekumnmn aetanu
B pa306paHHOM BIfe, PacTBOPOM Ha OCHOBE MUTbEBOI BOABI U Ae3nHULMPYIOLLero cpeacTsa, cobnioaas npo-
NOPLMK, YKa3aHHbIE Ha yNaKoBKe Ae3NHGULMPYIOLLEro CpeaCTBa.

- Morpy3uTe Bce fieTanu no OTAENbHOCTY B PacTBOP, CieAA 3a TeM, YTobbl Ha CTEHKax AeTaneii He 06pa3oBbIBaNNCh
ny3bIpbKK Bo3fyxa. OCTaBbTe NOrpyXeHHbIE B pacTBOP AETaNy Ha TO BPEMS, KOTOPOE YKa3aHo Ha ynakoBKe e3VH-
druMpytoLLero cpeacTea, COOTHOCA €ro C BbIGPaHHON KOHLEHTpaL el Npy NPUroTOBAEHUN PacTBopa.

- M3BnekuTe npofe3nHGULMPOBaHHbIE ieTanm U3 PacTBOPa ¥ CNONOCHUTE VX JOCTAaTOUHbBIM KONIMYECTBOM TEMoi
npecHol Bofpbl.

- Cneiite pacTBOP COMMACHO MHCTPYKLMAM, NPeAOCTaBeHHbIM MPOU3BOANTENEM Ae3MHONLMPYIOLLEro CPpeacTsa
Ecnu Bbl HamepeHbl BbINonHUTb Takxke CTEPVNA3ALIMIO, nepexopuTte k naparpady CTEPUTIU3ALINA

Mocne TOro, Kak AONONHUTENbHbIE NPUHAANEXHOCTU BYAYT NPOAE3NHPULIMPOBAHDBI, SHEPTUYHO BCTPAXHUTE UX
1 3aTeM aKKypaTHO pa3mecTuTe Ha byMaxkHOI candeTke 16O NPOCYLINTE KX FOPAYMM BO3AYXOM (Hampumep, C
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NomoLLbIo peHa).

CTEPUIU3ALIUA : KoMnoHeHTbI, KOTOpble MOXHO cTepunmnsosathb: (MO,M1,M2,R)

O6opypoBaHyie: MapoBoi aBTOKNAB € pPaKLMOHNPOBAHHBIM BaKyyMOM 1 U3ObITOUHbBIM [JaBMIEHVIEM, COOTBETCTBY-
towuin Hopme EN 13060.

BbinonHenne: MomecTyte BCe ieTanu No OTAENbHOCTY B OUKChI VN B CTEPUNbHYIO YNAKOBKY, COOTBETCTBYIOLLYIO
Hopme EN 11607. MomecTute ynakoBaHHble KOMMOHEHTbI B NapOBOIi aBTOKNaB. BbINonHWTe cTepunnsaumio B co-
OTBETCTBUM C MHCTPYKLIMAMY MO UCMONb30BaHMIO Npr6opa, NocTaBbTe Ha Temnepatypy 134°C, Bpema 10 MUHYT.
XpaHeHue: XpaHuTe npoLuefwvie CTepUIM3aLmIo eTaan COrMacHO MHCTPYKUMAM K BbIOpaHHbIM paHee brikcam
VNN K CTEPUNBHON YNaKoBKe.

Mpoueaypa cTepunrsayumn yTeepkaeHa B COOTBETCTBUM CO CTaHAapToM ISO 17665-1.

B KOHL|e KaXA0ro 1cnonb3oBaHNA XpaHuTe aKceccyapbl B CyxoM MeCTe BAann OT Mbinn.

B3AMMOJENCTBUE C JIEKAPCTBEHHbIMU CPEACTBAMU

Matepuanbl, KOHTaKTUpyloWne C NeKapCTBEHHBIMM BELLECTBAMW Obiv  MPOTECTUPOBAHbI C  LWMPOKOK
raMMoi1 JIEKAaPCTBEHHbIX CPEACTB. TeM He MeHee, MONHOCTbI0 UCK/IOUNTb BO3MOXHOCTb B3aMMOAENCTBIS
NIeKapCTBEHHbIX CPeACTB C Matepuanamu annapara He BO3MOXHO, YYWTbiBas MOCTOSHHYIO 3BOMIOLMIO
NleKapCTBEHHBIX CPeACTB. Mbl pekoMeHayem YnoTpebnsTh fleKapcTBEHHOE CPEACTBO B KpaTyallumini CPoK
oCAe ero OTKPbITUSA, YTOGbI N36EXKaTb €ro ANUTENILHOTO B3aVMOLJENCTBIA C PACTbIATENEM.

Mcnonb3oBaTb TONbKO OpurnHanbHble akceccyapbi Flaem.

Mopgenb: M0=B014 - M1=B015 - M2=B016 - R=B002
MpumeHsembimmn yactamu Tuna BF anstorca: (MO, M1, M2)

YCJIOBHbIE O6O3HAYEHUA
Mapkuposka CE ana megnumnHckoro
c € 0051 obopyaosaHua, cm. [inp. 93/42 CEE n MpoBepbTe MHCTPYKLMIO MO SKCMyaTaumum
ee rnocnepyoLne N3MeHeHNa
B cootBeTcTBUM C: EBpONEnckum
ctangaptom EN 10993-1 «bronornye- MpousBoguTens
T CKas OLeHKa MeANLIMHCKMX NPrGopoB»
mmaums V1 EBpONeiickon gupextuson 93/42/
SBRRREE  FEC «MeanumHcKme nprbopsbl». He
conepxnT dranartbl. B cootBeTCTBUM C: LOT Homep nota
Hopmamwm (CE) N2 1907/2006

<& YTUNU3ALMA YIAKOBKU

A"
%) Naket ans ynakosku npoayKTa
LDPE
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CERTIFICATO DI GARANZIA
Condizioni di Garanzia:
ILPRODOTTO E’ GARANTITO 2 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

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

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

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

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

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

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

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

Ne di Serie Apparecchio/lotto:
PP Difetto riscontrato

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d’acquisto Rivenditore (timbro e firma)

EN> The warranty terms here specified are valid only in Italy for Italian residents. In all other countries, the warranty will be
provided by the local dealer that sold you the unit, in accordance with the applicable laws. FR> Cette garantie n'est applicable
que pour les clients résidant en Italie; pour les clients d’autres pays, la garantie est fournie par le distributeur local qui a vendu
I'appareil, conformément aux lois en vigueur. NL> Deze garantie is alleen geldig voor klanten die in Italié wonen, terwijl voor de
klanten van andere landen de garantie verstrekt zal worden door de plaatselijke distributeur, die het apparaat verkocht heeft,
in overeenstemming met de toepasselijke wetten. DE> Diese Garantie ist nur flr in Italien anséssige Kunden giiltig. Kunden
aus anderen Landern erhalten die Garantie — in Ubereinstimmung mit den anzuwendenden Gesetzen - vom Ortshandler, der
das Gerat verkauft hat. ES> Esta garantia es vélida solo para los clientes residentes en Italia. Para los clientes de otros paises, la
garantia sera otorgada por el distribuidor local que ha vendido el aparato, en conformidad con lo dispuesto por las respectivas
normas legales. RU> Yka3aHHble 371eCb yC/IOBWA rapaHTUN [JeNCTBUTENbHDBI TONIbKO ANA UTaNbAHCKUX pe3naeHToB. Bo Bcex
[IPYrvX CTpaHax rapaHtus OyfeT NpesoCTaBsTbCA MECTHBIM [AUIEPOM, KOTOPbIN MPOAan BaM YCTPOWCTBO, B COOTBETCTBUM C
[eNCTBYIOLMM 3aKOHOAATESIbCTBOM.
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