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AMPOLLA PER AEROSOLTERAPIA

Siamo lieti per I'acquisto da Voi effettuato e Vi ringraziamo per la Vostra fiducia. Il nostro
obiettivo é la piena soddisfazione dei Nostri clienti offrendo loro prodotti all’avanguardia
nel trattamento delle malattie delle vie respiratorie. Leggete attentamente queste
istruzioni e conservatele per consultazioni future. Utilizzate I'accessorio solo come
descritto nel presente manuale. Questo é un dispositivo medico atto a nebulizzare
e somministrare farmaci prescritti o raccomandati dal Vs. medico. Vi ricordiamo che
l'intera gamma di prodotti
Flaem é visibile nel sito internet www.flaem.it

ACCESSORI COMPATIBILI NEBULIZZATORE

! Nasa:e ped;atnco 11 Nebulizzatore RF7 Dual Speed Plus
2 Nasaleadulto 11.1 - Parte inferiore superiore

3 Mascherina pediatrica 11.2 - Ugello

4 Mascherina adulto 11.3 - Parte superiore

5 Boccaglio con va!vola 11.4 - Selettore di velocita con valvola
6 Nasale non invasivo

7 Set neonatale (vedimanualeistruzioni d'uso dello stesso)

8 Comando manuale di nebulizzazione

9 Connettore

10 Tubo di collegamentoda 102 m

AVVERTENZE IMPORTANTI

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

- E'consigliabile sostituire 'ampolla ogni 6 mesi negli utilizzi intensivi (o prima se I'ampol-
la e ostruita) per garantire sempre la massima efficacia terapeutica.

- In presenza di bambini e di persone non autosufficienti, il nebulizzatore deve essere uti-
lizzato sotto la stretta supervisione di un adulto che abbia letto il presente manuale.

- Alcuni componenti del nebulizzatore hanno dimensioni tanto piccole da poter essere
inghiottite dai bambini; conservate quindi il nebulizzatore fuori dalla portata dei bambi-
ni.

ISTRUZIONI D'USO

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite il vostro apparecchio
come descritto nel paragrafo “PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE STERILIZZA-
ZIONE".

L'ampolla e gli accessori sono per solo uso personale onde evitare eventuali rischi di

infezione da contagio.

Durante l'applicazione e consigliato proteggersi adeguatamente da eventuali gocciola-

menti.

1. Inserite I'ugello (11.2) nella parte superiore (11.3) premendo come indicato dalle 2 frecce
nello “Schema di collegamento” nel punto 11. Inserite il Selettore di velocita con valvola
(11.4) nella parte superiore (11.3) come indicato nello“Schema di collegamento” nel pun-
to11.

2. Versate il medicinale prescritto dal medico nella parte inferiore (11.1). Chiudete il nebu-
lizzatore ruotando la parte superiore (11.3) in senso orario.

3. Collegate gli accessori come indicato nello “Schema di collegamento”. Sedetevi como-
damente tenendo in mano il nebulizzatore, appoggiate il boccaglio alla bocca oppure
utilizzate il nasale la mascherina o il set neonatale.

4. Mettete in funzione I'apparecchio (vedi manuale istruzioni d'uso dello stesso). Inspirate
dolcemente a fondo; si consiglia dopo l'inspirazione di trattenere il respiro per un istante
in modo che le goccioline di aerosol inalate possano depositarsi. Espirate poi lentamen-
te.

5. Terminata l'applicazione, spegnete |'apparecchio

ATTENZIONE: Se dopo la seduta terapeutica si forma un evidente deposito di umidita all'in-
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terno del tubo (10), staccate il tubo dal nebulizzatore ed asciugatelo con la ventilazione del
compressore stesso; questa azione evita possibili proliferazioni di muffe all'interno del tubo.

MODID'USO DEL NEBULIZZATORE “RF7 DUAL SPEED PLUS” CON SELETTORE DI VE-
LOCITA E SISTEMA VALVOLARE

E’' professionale, rapido, indicato per la somministrazione di tutti i tipi di farmaci, compresi
quelli pit costosi, anche in pazienti con patologie croniche. Grazie alle geometrie dei
condotti interni del nebulizzatore RF7 Dual Speed Plus, si € ottenuta una
granulometria indicata e attiva per la cura sino alle basse vie respiratorie.

Per rendere piu veloce la terapia inalatoria posizionate il selettore di
velocita con valvola (11.4) premendo con un dito sulla scritta MAX.
Questa configurazione e adatta anche all'utilizzo dei nasali 1, 2.

Per rendere pil efficace la terapia inalatoria posizione il selettore di
velocita con valvola (11.4) premendo con un dito sul lato opposto
alla scritta Max, in questo caso otterrete un’acquisizione ottimale del
farmaco riducendo al minimo la dispersione dello stesso nell’ambiente
circostante, grazie al sistema valvolare di cui I'ampolla, il boccaglio, la
mascherina sono dotate.

MASCHERINE SOFTTOUCH

Morbido Le mascherine SoftTouch hanno il bordo esterno re-
materiale alizzato in morbido materiale biocompatibile che
biocompatibile garantisce un'ottima aderenza al viso, e sono inoltre
dotate dell'innovativo Limitatore di Dispersione.
Questi caratteristici elementi che ci contraddistinguo-
no, consentono una maggiore sedimentazione del far-
maco nel paziente, ed anche in questo caso ne limita
la dispersione.

Nella fase inspiratoria la linguet-

ta che funge da Limitatore di

Dispersione, si piega verso I'in-
x ternodella mascherina

UTILIZZO DEL COMANDO MANUALE DI NEBULIZZAZIONE

Per ottenere una nebulizzazione continua si consiglia di non applicare il comando manuale
di nebulizzazione (8), soprattutto in caso di bambini o persone non autosufficienti. Il co-
mando manuale di nebulizzazione e utile per limitare la dispersione del farmaco nell'am-
biente circostante.

Limitatore di
Dispersione

Nella fase espiratoria la linguetta,

che funge da Limitatore di Di-

spersione, si piega verso l'esterno
= della mascherina.

Per attivare la nebulizzazione, tappate con nel frattempo, per disattivare la nebuliz-

D un dito il foro del comando ma- zazione, togliete il dito dal

{?

nuale di nebulizzazione (8) ed
inspirate dolcemente a fondo;
si consiglia dopo l'inspirazione
di trattenere il respiro per un
istante in modo che le goccio-
line di aerosol inalate possano
depositarsi,

foro del comando manuale di
nebulizzazione cosi facendo si
evita lo spreco di farmaco, ot-
timizzandone l'acquisizione.
Espirate poi lentamente.

PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE STERILIZZAZIONE

Spegnete I'apparecchio prima di ogni operazione di pulizia e scollegate il cavo di rete dalla
presa.
APPARECCHIO ED ESTERNO DEL TUBO
Utilizzate solo un panno inumidito con detergente antibatterico (non abrasivo e privo di
solventi di qualsiasi natura).
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ACCESSORI

Aprite il nebulizzatore ruotando la parte superiore (11.3) in senso antiorario, staccate
I'ugello (11.2) dalla parte superiore (11.3) premendo come indicato dalle 2 frecce nello
“Schema di collegamento” nel punto 11.

Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate .

PULIZIA IN AMBIENTE DOMESTICO - SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE

SANIFICAZIONE

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

metodo A: Sanificate gli accessori 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 sotto acqua calda
potabile (circa 40°C) con detergente delicato per piatti (non abrasivo).

metodo B: Sanificate gli accessori 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 in lavastoviglie
con ciclo a caldo.

metodo C: Sanificate gli accessori 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 mediante
immersione in una soluzione con il 50% di acqua ed il 50% di aceto bianco, infine
risciacquate abbondantemente con acqua calda potabile (circa 40°C).

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

Dopo aver sanificato I'ampolla e gli accessori, disinfettateli scegliendo uno dei metodi

come di seguito descritto.

metodo A: Gli accessori disinfettabili sono 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4.

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 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 mediante bollitura
in acqua per 20 minuti; utilizzare acqua demineralizzata o distillata per evitare depositi
calcarei.
metodo C: Disinfettate gli accessori 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 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
Prima di essere disinfettati o sterilizzati sanificate I'ampolla e gli accessori scegliendo uno
dei metodi come di seguito descritto.
metodo A: Sanificate gli accessori 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 sotto acqua calda
potabile (circa 40°C) con detergente delicato per piatti (non abrasivo).
metodo B: Sanificate gli accessori 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 in lavastoviglie
con ciclo a caldo.



DISINFEZIONE

Gli accessori disinfettabili sono 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4.

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.

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 1-2-5-6-9-11.1-11.2-11.3-11.4.

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.

Per la “PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE STERILIZZAZIONE” degli accessori 7
fate riferimento al manuale d'uso degli stessi.

CARATTERISTICHE TECNICHE
Ampolla RF7 Dual Speed Plus

Condizioni d'esercizio: Condizioni di stoccaggio:
Temperatura: min 10°C; max 40°C Temperatura: min -25°C; max 70°C
Umidita aria: min 10%; max 95% Umidita aria: min 10%; max 95%
Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa
Conforme alla direttiva 93/42 CEE PARTI APPLICATE
Capacita minima farmaco: 2 ml Parti applicate di tipo BF sono:
Capacita massima farmaco: 8 ml accessori paziente (1,2,3,4,5,6,7)
2 FRAZIONE 1
@MMAD (um) RESPIRABILE " EROGAZIONE
<5 um (FPF) %
Famiglia Min Min Min
compressori | Pressione Con Max Con Max Con Max
FLAEM valvola valvola valvola
Portatili 0,75bar| 2,95 2,44 74,7 80,7 0,18 0,42
F700/F1000 |1,00bar| 2,72 2,53 77.8 79,6 0,23 0,53
F2000 1,40bar| 2,21 2,38 84,2 81,5 0,29 0,65
™ dati rilevati secondo procedura interna Flaem 129-P07.5 @ Caratterizzazione in vitro certificata da TUV Rheinland LGA Products GmbH-
giesrprgraj%liinacr?crxic;rsrgi.té al nuovo Standard Europeo per apparecchi da aerosolterapia, Norma EN 13544-1, ANNEX CC. Maggiori dettagli sono
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AEROSOL THERAPY NEBULIZER

Congratulations on your purchase and thank you for choosing our unit.

Our goal is to fully satisfy customers by offering them cutting-edge systems for the treat-

ment of respiratory tract ailments.

Carefully read this instruction manual and store it for future reference. Only use the
accessories as described in this manual. This is a medical device intended to nebu-
lize and administer medications prescribed or recommended by a doctor. Visit our

Internet site www.flaem.it to view the whole range of Flaem products.

ACCESSORIES THAT CAN BE USED

WITH THIS NEBULIZER NEBULIZER

1 Pediatric nasal prong 11 RF7 Dual Speed Plus Nebulizer
2. Adult nasal prong 11.1 - Lower part

3. Pediatric face mask 11.2 - Nozzle

4, Adult face mask 11.3 - Upper part

5. Mouthpiece with valve 11.4 - Speed selector with valve system
6. Non-invasive nasal prong

7. Baby mask set (see its instruction manual)

8. Nebulization manual control

9. Connector

10. 1 or 2 m Connection hose

WARNINGS

This is a medical device (compliant with Dir. 93/42/EEC) and may only be used with
medication prescribed or recommended by a doctor. Before using the accessories, con-
sult the instruction manual of the device. 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.

- When used very frequently, we recommend that the nebuliser be replaced every 6
months (or earlier if it becomes clogged), in order to guarantee the maximum thera-
peutic effect.

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

- The nebulizer contains small parts that may be swallowed by children; keep therefore
the nebulizer out of the reach of children

OPERATING INSTRUCTIONS

Before each utilisation, wash your hands accurately and clean the device as described
in the paragraph “CLEANING, SANITISATION, DISINFECTION AND STERILISATION".
The nebuliser cup and accessories are for personal use only to avoid potential risks of
transmitting infection.

During application it is advisable to suitably protect yourself from any dripping.

1. Insert the nozzle (11.2) in the upper part (11.3) pressing as shown by the 2 arrows in the
"Connection diagram" in point 11. Insert the Speed selector with valve (11.4) in the upper
part (11.3) as shown in the "Connection diagram" in point 11.

2. Pour the medication prescribed by the doctor into the lower part (11.1). Close the nebu-
liser by turning the upper part (11.3) clockwise.

3. Connect the accessories as shown in the “Assembly diagram”. Sit down in a comfortable
position holding the nebulizer in your hand, place the mouthpiece over your mouth or
use the nasal prong, the face mask, or the Baby mask set.

4. Start the device (see its instruction manual). Inhale gently and deeply; after inspiration
we recommend to hold your breath fora moment in order to allow inhaled aerosol drop-
lets to deposit. Then, exhale slowly.

5. Upon completing application, switch off the device and unplug it.

ATTENTION: If after the therapy session an evident deposit of moisture forms within the

pipe (10), detach the pipe from the nebuliser and dry it with the very ventilation from the

compressor; this operation prevents possible blooms of mould inside the pipe.




HOW TO USE THE“RF7 DUAL SPEED PLUS” NEBULIZER WITH SPEED SELECTOR AND
VALVE

The nebulizer is professional fast and suitable for the administration of
all types of drugs, including the most expensive ones, also in patients
with chronic diseases. The geometry of the internal ducts of the RF7 Dual
Speed Plus nebulizer ensures the ideal particle size providing effective
treatment right down to the lower airways.

To make inhalation therapy faster, press with your finger on the MAX
marking on the speed selector with valve system (11.4).This configuration
is also suited for the use of nasal prongs 1, 2.

To make inhalation therapy more effective press with your finger on the
speed selector with valve system (11.4) opposite the MAX marking. In this
way the valve systems in the nebulizer, in the mouthpiece and in the mask
will ensure optimal medication delivery to the lower respiratory tract,
limiting dispersion of medication into the environment.

SOFTTOUCH FACE MASKS

Soft The new SoftTouch Masks feature an adaptive edge made
biocompatible of a soft biocompatible material ensuring an excellent
material adherence to the face and a Dispersion Limiting Vent.
. . These innovations, which make them stand out from the
Dispersion rest, allow increased sedimentation of medication in the
Limiting Vent lungs and reduced dispersion into the air.

During inspiration the vent During expiration the vent bends
bends inwards. outwards.
‘ Cd

USE OF NEBULIZATION MANUAL CONTROL

To achieve continuous nebulisation action you should not use the manual nebulisation
control (8), especially in the case of children or persons with reduced physical, sensory, or
mental capabilities. The manual nebulisation control is useful for limiting dispersion of the
medication in the surrounding environment.

To start nebulizing close with a finger the meanwhile, to disable nebulizing, remove

hole of the nebulizer manual your finger from the hole of
control (8) and breathe in gen- the nebulizer manual control
tly; we recommend to hold your to avoid the waste of drug, op-

inhaled aerosol droplets can be exhale slowly.
deposited,

ﬂ breath for a moment so that the \ |timizing its acquisition. Then




CLEANING, SANITISATION, DISINFECTION, STERILISATION

Switch off the device before any cleaning procedure and unplug the power cable from the socket.
DEVICE AND TUBING EXTERIOR

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 (11.3) anticlockwise, remove the nozzle (11.2)
from the upper part (11.3) by pressing as shown by the 2 arrows in the "Connection diagram"
in point 11.

Thgn proceed according to the following instructions.

CLEANING AT HOME - SANITISATION AND DISINFECTION
SANITISATION
Before and after each use, sanitise the nebuliser cup and the accessories, choosing one of the
methods described below.
method A: Sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 under potable hot
water (@approximately 40°C) with a gentle, non abrasive dish detergent.
method B: Sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 in the dishwasher with
a hot cycle.
method C: Sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 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

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

methods described below.

method A: Accessories 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 can be disinfected.

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.

method B: Sanitise the accessories 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 by boiling them in
water for 20 minutes; use demineralised or distilled water to prevent calcium deposits.
method C: Sanitise the accessories 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 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

Before disinfection or sterilisation, sanitise the nebuliser cup and the accessories, choosing

one of the methods described below.

method A: Sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 under potable hot

water (approximately 40°C) with a gentle, non abrasive dish detergent.

method B: Sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 in the dishwasher with
9



a hot cycle.

DISINFECTION

Accessories 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4. can be disinfected.

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
towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, from a hair dryer).

STERILISATION

Accessories 1-2-5-6-9-11.1-11.2-11.3-11.4 can be sterilised.

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.

For the CLEANING, SANITISATION, DISINFECTION, STERILISATION of accessories 7
follow the instructions in the instruction manual.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

RF7 Dual Speed Plus Nebulizer

Operating conditions: Storage conditions:

Temperature: min 10°C; max 40°C Tempgerature: min -25°C; max 70°C

Air humidity: min 10%; max 95% Air humidity: min 10%; max 95%
Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa Atmospheric pressure: min 69KPa; max 106KPa

In compliance with 93/42/EEC Directive APPLIED PARTS
Minimum fill volume: 2 ml The applied parts of type BF are:
Maximum fill volume: 8 ml patient accessories (1,2,3,4,5,6,7)
9 BREATHABLE
@MMAD (um) FRACTION (DELIVERY ml/min
<5 um (FPF) %
Min Min Min
FLAEM com- |50 ccure|  With Max With Max With Max
pressorrange valve valve valve
Portable 0.75bar| 2.95 244 74.7 80.7 0.18 0.42
F700/F1000 [1.00bar| 2.72 2.53 77.8 79.6 0.23 0.53
F2000 140bar| 2.21 2.38 84.2 81.5 0.29 0.65
" Data shown is in accordance with Flaem Nuova internal procedure 129-P07.5.
In vitro testing™ certified by TUV Rheinland LGA Products GmbH — Germany in compliance with the European
Standard EN 13544-1 ANNEX CC for nebulizing systems. More details are available on request.




NEBULISEUR POUR AEROSOLTHERAPIE

Félicitations pour votre achat et merci pour avoir choisi notre produit.

Notre objectif est de satisfaire complétement nos clients en leur offrant des produits
al'avant-garde dans le traitement des maladies des voies respiratoires. Lisez
attentivement ces instructions et conservez-les pour de futures consultations.
Utilisez les accessoires uniquement comme décrit dans ce mode d’emploi. Il
s’agit d’un dispositif médical destiné a nébuliser et administrer des médicaments
prescrits ou recommandés par un médecin.

Visitez notre site Internet www.flaem.it pour voir la gamme compléte des produits

Flaem.
ACCESSOIRES QUI PEUVENT ETRE UTILISES %)
AVEC CE NEBULISEUR NEBULISEUR <
Embout nasal pédiatrique 11 Nébuliseur RF7 Dual Speed Plus O
Embout nasal adulte 11.1 - Partie inférieure <Z(
Masque pédiatrique 11.2 - Busette o
Masque adulte 11.3 - Partie supérieure =
Embout buccal avec valve 11.4 - Sélecteur de vitesse avec soupape

Embout nasal non invasif

Set masque bébé (voir son mode d’emploi)
Commande manuelle de nébulisation
Connecteur

10 Tuyau de connexion de 1 ou2m

PRECAUTIONS IMPORTANTES

- Il s'agit d’un dispositif médical (Conforme a la Directive 93/42/CE) et il doit étre utilisé
avec des médicaments prescrits et recommandés par un médecin. Avant d'utiliser les
accessoires, consultez le mode d'emploi de I'appareil. Il est important que le patient lise
et comprenne les instructions concernant I'utilisation de I'appareil et du nébuliseur.
Contactez votre revendeur ou votre centre d'assistance pour toute question.

- Dans le cas d'utilisation fréquente, on conseille de remplacer le nébuliseur tous les 6
mois (ou avant si le nébuliseur est obstrué) afin de garantir l'efficacité thérapeutique
maximale.

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

- Le nébuliseur inclus des parties trés petites qui peuvent étre avalées par les enfants;
conservez donc le nébuliseur hors de la portée des enfants.

INSTRUCTIONS POUR LEMPLOI

Avant chaque utilisation, se laver soigneusement les mains et nettoyer I'appareil,
comme décrit au paragraphe « NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION, STE-
RILISATION ».

L'ampoule et les accessoires sont uniquement a usage personnel afin d'éviter les

risques éventuels d'infection par contagion.

Lors de l'application, il est conseillé de se protéger de facon appropriée contre les écoule-

ments éventuels.

1. Insérer la buse (11.2) dans la partie supérieure (11.3) en appuyant comme indiqué
par les 2 fleches sur le « Schéma de connexion » au point 11. Insérer le sélecteur de
vitesse a valve (11.4) dans la partie supérieure (11.3) comme indiqué sur le « Schéma de
connexion » au point 11.

2. Versez le médicament prescrit dans la partie inférieure (11.3). Fermez le nébuliseur en
tournant la partie supérieure (11.1) dans le sens des aiguilles d’'une montre.

3. Connectez les accessoires comme indiqué dans le “Schéma de Connexion”. Asseyez-
vous confortablement, prenez le nébuliseur dans la main, portez 'embout buccal a la
bouche ou bien utilisez I'embout nasal, le masque ou le set masque bébé.

4. Allumez I'appareil (voir son mode d’emploi). Inspirez doucement a fond ; apres l'inspi-
ration, on conseille de retenir la respiration un instant afin que les gouttes d'aérosol
inhalées puissent se déposer. Ensuite expirez lentement.

5. Une fois I'application terminée, éteignez I'appareil.

ATTENTION : Si, aprés la séance thérapeutique, un dépot d'humidité se forme a l'intérieur
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du tube (10), détacher le tube du nébuliseur pour e sécher avec la ventilation du compres-
seur ; cette opération permet d'éviter la prolifération de moisissures a l'intérieur du tube.

EMPLOI DU NEBULISEUR “RF7 DUAL SPEED PLUS” AVEC SELECTEUR DE VITESSE ET
SYSTEME A VALVE

Ce nébuliseur est professionnel, rapide, indiqué pour I'administration de
tous les types de médicaments, y compris ceux les plus chers, méme a ces
patients qui souffrent de pathologies chroniques.

La géométrie des conduits internes du nébuliseur RF7 Dual Speed Plus
garantit la dimension des particules idéale pour un traitement efficace
jusqu'aux basses voies respiratoires.

Afin de rendre la thérapie par inhalation plus rapide, appuyez avec le
doigt sur l'inscription MAX du sélecteur de vitesse avec soupape (11.4).
Cette configuration est également appropriée pour l'utilisation des
embouts nasaux 1, 2.

Afin de rendre la thérapie par inhalation plus efficace, appuyez avec le
doigt sur la partie opposée a l'inscription MAX du sélecteur de vitesse
avec soupape (11.4).

Dans ce cas, le systéme a valve dont le nébuliseur, I'embout buccal et le masque sont
dotés, permet d'obtenir 'administration optimale du médicament jusqu'aux basses voies
respiratoires, tout en réduisant la dispersion du médicament dans lI'environnement.

MASQUES SOFTTOUCH
Matériau souple Les masques SoftTouch sont dotés d'un bord en
biocompatible matériau souple biocompatible qui garantit
3 une excellente adhérence au visage et d'une fente
@ S pour limiter la dispersion du médicament qui
Fente limitative permettent une plus grande sédimentation du
& de dispersion

médicament dans les poumons tout en limitant sa
dispersion dans I'air.

Durant la phase d'inspiration, Durant la phase d'expiration,
la fente se plie a l'intérieur du la fente se plie a l'extérieur du
masque masque

X

-

UTILISATION DE LA COMMANDE MANUELLE DE NEBULISATION

Pour obtenir une nebulisation continue il est conseille de ne pas appliquer la commande
manuelle de nebulisation (8), surtout avec des enfants ou des personnes qui ne sont pas
autonomes. La commande manuelle de nebulisation est utile afin de limiter la dispersion
du medicament dans I'environnement.

Pour activer la vaporisation, boucher le trou  pour désactiver la vaporisation, retirer

de la commande manuelle de le doigt du trou de la com-

vaporisation (8) avec un doigt et mande manuelle de vapo-

inspirer doucement a fond; on risation; on évite ainsi de

I conseille, apres avoir inspiré, de W\ | gaspiller le médicament et

- ]| retenir sa respiration un instant - on optimise son acquisition.
ﬂ afin que les gouttes d'aérosol Ensuite, expirer lentement.

inhalées puissent se déposer ;



NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION, STERILISATION

Eteindre I'appareil avant toute opération de nettoyage et débrancher le cable de réseau de la prise.
APPAREIL ET EXTERIEUR DU TUBE

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

ACCESSOIRES

Ouvrir le nébuliseur en tournant la partie supérieure (11.3) dans le sens d'une aiguille d'une
montre, détacher la buse (11.2) de la partie supérieure (11.3) en appuyant comme indiqué par
les 2 fleches sur le « Schéma de connexion » au point 11.

Procéder ainsi en respectant les instructions rapportées ci-dessous.

NETTOYAGE EN ENVIRONNEMENT DOMESTIQUE - ASSAINISSEMENT ET DESINFECTION
ASSAINISSEMENT

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

méthode A : Laver les accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 sous |'eau chaude
potable (a environ 40°) avec un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).

méthode B : Laver les accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 en lave-vaisselle sur
le cycle chaud.

méthode C: Laver les accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 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°).

Si I'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, seche-cheveux).

DESINFECTION

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

décrites ci-aprés.

méthode A : Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-

11.3-11.4. 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 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.

methode B : Désinfecter les accessoires 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 en faisant bouillir

dans de I'eau pendant 20 minutes ; utiliser de I'eau déminéralisée ou distillée pour éviter tout

dépét de calcaire.

méthode C: Désinfecter les accessoires 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 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, séche-cheveux).

NETTOYAGE EN ENVIRONNEMENT CLINIQUE OU HOSPITALIER - DESINFECTION ET
STERILISATION

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

méthode A : Laver les accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 sous |'eau chaude
potable (a environ 40°) avec un détergent délicat pour la vaisselle (non abrasif).

méthode B : Laver les accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 en lave-vaisselle sur
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le cycle chaud.

DESINFECTION.

Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4.

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 & 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.

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

Apreés avoir désinfecté 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).
STERILISATION
Les accessoires qu'il est possible de désinfecter sont 1-2-5-6-9-11.1-11.2-11.3-11.4.
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 I'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.
La procédure de stérilisation est validée conformément au réglement ISO 17665-1.

Pour le NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION, STERILISATION des accessoires 7
reportez-vous a leur mode d’emploi.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Nébuliseur RF7 Dual Speed Plus

Conditions de fonctionnement: Conditions de stockage: .
Température: min 10°C; max 40°C Température: min -25°C; max 70°C
Humidité air: min 10%; max 95% Humidité air: min 10%; max 95%
Pression atmosphérique: min 69KPa; max 106KPa Pression atmosphérique: min 69KPa; max 106KPa
Conforme a la Directive 93/42CE PARTIES APPLIQUEES
Capacité de remplissage min: 2 ml Les parties appliquées de type BF sont:
Capacité de remplissage max: 8 ml accessoires patient (1,2,3,4,5,6,7)
@FRACTION i
@MMAD (um) RESPIRABLE DEBIT ml/min
<5 um (FPF) %

Famille Min Min Min
compresseurs |Pression| Avec Max Avec Max Avec Max
FLAEM valve valve valve
Portable 0,75 bar 2,95 244 74,7 80,7 0,18 0,42
F700/F1000 |1,00 bar 2,72 2,53 77,8 79,6 0,23 0,53
F2000 1,40 bar 2,21 2,38 84,2 81,5 0,29 0,65
Mdonnées mesurées selon la procédure interne de Flaem Nuova Nr. 129-P07.5
@données mesurées selon la procédure de caractérisation in vitro certifiée par TUV Rheinland LGA Products
GmbH- Allemagne conformément au nouveau Standard Européen Nr. EN 13544-1, ANNEXE CC pour les appareils
d'aérosolthérapie. Des détails supplémentaires sont disponibles sur demande.




AMPUL VOOR AEROSOL THERAPIE

We danken u voor uw aankoop en uw vertrouwen in ons product. Het is ons doel onze
klanten tevreden te stellen door hen vooruitstrevende producten op het gebied van
behandeling van luchtwegproblemen te bieden. Lees deze instructies aandachtig en
bewaar ze voor latere raadpleging. Gebruik de accessoire alleen zoals beschreven
in deze handleiding. Dit is een medisch apparaat voor verneveling en toediening
van medicijnen die zijn voorgeschreven of aangeraden door uw arts. Het volledige
productaanbod van Flaem is te zien op de website www.flaem.it

COMPATIBELE ACCESSOIRES VERNEVELAAR

1 Neusinhalator voor kinderen 11 Vernevelaar RF7 Dual Speed Plus

2 Neusinhalator voor volwassenen 11.1 - Onderkant

3 Masker voor kinderen 11.2 - Sproeier

4 Masker voor volwassenen 11.3 - Bovenkant

5 Mondstuk met ventiel 11.4 - Snelheidsschakelaar ventiel met

6 Niet-invasieve neusinhalator

7 Set voor pasgeborenen

(zie bijbehorende instructiehandleiding)

8 Handmatige bediening vernevelaar A

9 Aansluiting =

10 Verbindingsbuis van 1 of 2 m =
w

LET OP o

Dit is een medisch apparaat (conform de richtlijn 93/42/CEE) en moet worden gebruikt
met door uw arts voorge schreven of aangeraden medicijnen. Raadpleeg eerst de ge-
bruiksaanwijzing 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.

- Het wordt aangeraden de ampul bij intensief gebruik iedere 6 maanden te vervangen
(of eerder als de ampul is geblokkeerd) om altijd de maximale therapeutische werking
te garanderen.

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

- Enkele onderdelen van het apparaat zijn zo klein dat ze ingeslikt kunnen worden door
kinderen: bewaar het apparaat daarom buiten het bereik van kinderen.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Voor ieder gebruik moet u zorgvuldig uw handen wassen en het apparaat reinigen,
zoals beschreven in de paragraaf “REINIGING, SANERING, DESINFECTIE en STERILI-
SATIE".

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 bescher-

men.

1. Plaats het spruitstuk (11.2) op het bovendeel (11.3) en druk zoals aangeduid door de pij-
len in het “Aansluitschema” in punt 11. Plaats de snelheidsschakelaar met ventiel (11.4)
op het bovendeel (11.3), zoals aangeduid in het “Aansluitschema”in punt 11.

2. Giet de door de arts voorgeschreven medicatie in de onderkant (11.3). Sluit de verneve-
laar door bovenkant (11.1) met de klok mee te draaien.

3. Sluit de accessoires aan zoals aangeven in het “Aansluitschema”. Ga comfortabel zitten
en hou de vernevelaar in uw hand, plaats het mondstuk aan uw mond of gebruik de
neusinhalator, het masker of de set voor pasgeborenen.

4. Zet het apparaat in werking (zie de bijbehorende instructiehandleiding). Adem rustig en
diep in; hou de adem even in na inhalatie, zodat de aerosoldruppels hun werk kunnen
doen. Adem daarna langzaam uit.

5. Zet het toestel na de behandeling uit en haal de stekker uit het stopcontact.

LET OP: Wanneer er zich na de therapeutische sessie een duidelijke afzetting van vocht

in de slang (10) vormt, moet u de slang van de vernevelaar loskoppelen en drogen met

behulp van de ventilatie van de compressor; dit voorkomt de mogelijke ontwikkeling van
schimmels in de slang.
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MANIEREN OM DE VERNEVELAAR “RF7 DUAL SPEED PLUS” MET SNELHEIDSSCH
KELAAR EN VENTIELSYSTEEM TE GEBRUIKEN

Het is een professioneel, snel en aangeraden product voor het toedienen
van alle soorten medicatie, inclusief de meest dure, en tevens geschikt
voor patiénten met chronische aandoeningen. Dankzij de geometrie van
de interne kanalen van de vernevelaar RF7 Dual Speed Plus, komt er een
actieve korrelverdeling tot stand die zelfs bijdraagt aan het genezen van
de diepe luchtwegen.

Om de inhalatietherapie te versnellen kunt u de snelheidsschakelaar
(11.4) instellen door met een vinger op de tekst MAX te drukken. Deze
instelling is ook geschikt voor het gebruik van de neusinhalatoren 1, 2.
Om de inhalatietherapie nog doeltreffender te maken, verandert u de
snelheid door met een vinger op de kant tegenover het opschrift MAX
te drukken. U verkrijgt zo een optimale verwerving van het medicijn,
doordat de verspreiding hiervan in de omgeving wordt verminderd
dankzij het ventielsysteem waarmee de ampul, het mondstuk en het
masker zijn uitgerust.

SOFTTOUCH MASKERS

Zacht materiaal De SoftTouch maskers hebben een buitenrand van
biocompatibel zacht biocompatibel materiaal dat een optimale
aansluiting op het gezicht garandeert. De maskers zijn

@ . . daarnaast voorzien van een innovatieve Dispersie
0o Dispersie Begrenzer. Deze onderscheidende eigenschappen
—~ Begrenze maken een betere sedimentatie van het medicijn in

de patiént mogelijk en beperken ook in dit geval de
verspreiding.
In de inhalatiefase vouwt het In de exhalatiefase vouwt het lipje,
lipje, dat dient als Dispersie dat dient als Dispersie Begrenzer,
Begrenzer, naar de binnenkant naar de buitenkant van het masker.
x van het masker. -

GEBRUIK VAN DE HANDMATIGE BESTURING VAN DE VERNEVELAAR

Voor een constante verneveling wordt aangeraden niet de handmatige besturing voor
de vernevelaar (8) te gebruiken, vooral in het geval van kinderen en niet zelfstandige
volwassenen. De handmatige besturing van de verneveling is nuttig om de verspreiding
van de medicatie in de omgeving te beperken.

Activeer de vernevelaar door de opening Deactiveer ondertussen de verneveling
van de handmatige bediening U door uw vinger van e opening

(8) met een vinger af te sluiten van de handmatige bediening
en adem langzaam diep in. We te halen, zodat u geen genees-

raden u aan om de adem een W\ | middel verspilt en u de ver-
[ Y| aantal tellen in te houden zodat  \ | werving zoveel mogelijk op-
ﬂ de aerosoldruppels zich kunnen timaliseert. Adem vervolgens
afzetten, langzaam uit.



REINIGING, SANERING, DESINFECTIE EN STERILISATIE

Schakel het apparaat uit védr elke reinigingsbeurt en ontkoppel de netkabel.

APPARAAT EN BUITENKANT VAN DE BUIS

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

ACCESSOIRES

Open de vernevelaar door het bovendeel (11.3) linksom te draaien, verwijder het mondstuk
(11.2) van het bovendeel (11.3) door te drukken, zoals aangeduid door de 2 pijlen in het“Aan-
sluitschema”van punt 11.

Vervolg op basis van de onderstaande insstructies

REINIGING THUIS - SANERING EN DESINFECTIE

SANERING

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

methode A: Saneer de accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 onder warm kraan-
water (circa 40°C) met behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).

methode B: De accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 in de vaatwasser saneren
met warme cyclus.

methode C: De accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 saneren door ze onder te
dompelen in een oplossing van 50% water en 50% witte azijn, vervolgens overvloedig spoe-
len 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 leg-
gen. 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 methoden

ontsmetten.

methode A: De accessoires die u kunt desinfecteren zijn 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4.

Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof: natri-

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

Uitvoering:

- Vul een recipiént met geschikte afmetingen - om alle afzonderlijk te desinfecteren onder-
delen 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 lucht-
bellen 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 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 door ze 20 minuten
in water te koken; gebruik gedemineraliseerd of gedistilleerd water om kalkvorming te voor-
komen.
methode C: Ontsmet de accessoires 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 warm met een stoom-
sterilisator voor babyflessen (geen microgolf). Volg hierbij zorgvuldig de instructies van de ste-
rilisator. 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

Voor de ampul en de accessoires te ontsmetten, moeten ze gesaneerd worden met een van
de hierna beschreven methoden.

methode A: Saneer de accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 onder warm kraan-
water (circa 40°C) met behulp van een mild afwasmiddel (niet schurend).
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methode B: Saneer de accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 in de vaatwasser

met warme cyclus.

DESINFECTIE

De accessoires die u kunt desinfecteren zijn 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4.

Het te gebruiken ontsmettingsmiddel is geélektrolyseerd bleekwater (werkzame stof: natri-

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

Uitvoering:

- Vul een recipiént met geschikte afmetingen - om alle afzonderlijk te desinfecteren onder-
delen 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 lucht-
bellen 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
keukenpapier leggen. Ze kunnen ook met warme lucht worden gedroogd (bijvoorbeeld
met een haardroger).

STERILISATIE

De accessoires die u kunt desinfecteren zijn 1-2-5-6-9-11.1-11.2-11.3-11.4.

Apparatuur Stoomsterilisator met gefractioneerd vacutim en overdruk conform de norm EN 13060.
Uitvoering: Verpak elk afzonderlijk onderdeel in een systeem of verpakking met steriele bar-
riere, 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 gebruiksin-
structies van het gekozen systeem of in de verpakking met steriele barriére.

De sterilisatieprocedure gevalideerd volgens I1SO 17665-1.

Voor de REINIGING, SANERING, DESINFECTIE EN STERILISATIE van de accessoires 7,
raadpleeg de desbetreffende gebruikershandleiding.

TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

Ampul RF7 Dual Speed Plus
Gebruiksvoorwaarden:

Temperatuur: min 10°C; max 40°C
Luchtvochtigheid: min 10%; max 95%
Atmosferische druk: min 69KPa; max 106KPa

Bewaarinstructies:

Temperatuur: min -25°C; max 70°C
Luchtvochtigheid: min 10%; max 95%
Atmosferische druk: min 69KPa; max 106KPa

Conform de norm 93/42 CEE GEBRUIKTE ONDERDELEN
Minimale capaciteit medicatie: 2 ml Gebruikte onderdelen type BF:
Maximale capaciteit medicatie: 8 ml accessoires patiént (1,2,3,4,5,6,7)
@|NHALEERBAAR | [
® MMAD (um) DEEL DISTRrLBigTIE ml/
<5 um (FPF) %
Compres- : . .

o Min Met Min Met Min Met
Is:trAfé’\,\T'he Druk ventiel bl ventiel Max ventiel i
Draagbaar 0,75 bar 2,95 2,44 74,7 80,7 0,18 042
F700/F1000 | 1,00 bar 2,72 253 77,8 79,6 0,23 0,53
F2000 1,40bar| 2,21 2,38 84,2 81,5 0,29 0,65
(relevante gegevens volgens interne procedure Flaem 129-P07.5 @ Karakterisering in vitro gecertificeerd door TUV
Rheinland LGA Products GmbH- Germany conform de nieuwe Europese Norm voor aerosoltherapie apparaten, Norm
EN 13544-1, ANNEX CC. Op verzoek is er meer informatie beschikbaar.
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ZERSTAUBER FUR AEROSOLTHERAPIE

Wir beglickwiinschen Sie zu Ihrem Kauf und danken lhnen fiir Ihr Vertrauen. Wir haben
es uns zum Ziel gesetzt, den Vorstellungen unserer Kunden gerecht zu werden und
moderne Produkte flr die Behandlung von Atemwegserkrankungen anzubieten. Diese
Bedienungsanleitung aufmerksam durchlesen und sorgfiltig aufbewahren, damit
sie auch zu einem spédteren Zeitpunkt zu Rate gezogen werden kann. Das Gerat
nur entsprechend der Bedienungsanleitung verwenden. Es handelt sich um ein
Medizingerat zur Zerstaubung und Verabreichung von Medikamenten, die von dem
behandelnden Arzt verschrieben oder empfohlen wurden. Wir erinnern Sie daran, dass
Sie sich auf der Homepage www.flaem.it Uber die gesamte Produktpalette von Flaem
informieren kénnen.

PASSENDES ZUBEHOR ZERSTAUBER

1 Nasenstlick fur Kinder 11 Zerstauber RF7 Dual Speed Plus

2 Nasenstlick fur Erwachsene 11.1 - Unterteil

3 Maske fiir Kinder 11.2 - Dise

4 Maske fir Erwachsene 11.3 - Oberteil

5 Mundstiick mit Ventil 11.4 - Geschwindigkeitswahlschalter
6 Ein nicht einzufiihrendes Nasenstiick

7 Baby-Set (siehe spezifische Bedienungs-

anleitung)
Manuelle Vernebelungssteuerung
Verbindungsstiick
0 Verbindungsschlduche
1m oder 2 m lang

WICHTIGE HINWEISE
Es handelt sich um ein Medizingerat (in Konformitat mit der Richtlinie 93/42/CEE) und
muss mit Medikamenten benutzt werden, die von Ihrem behandelnden Arzt verschrei-
ben oder empfohlen wurden. Vor der Verwendung von Zubehor muss man die Bedie-
nungsanleitung des Gerates aufmerksam durchlesen. Es ist wichtig, dass der Patient die
Informationen zur Bedienung durchliest und versteht. Sollten Sie Fragen haben, wenden
Sie sich an den Wiederverkaufer oder an einen Kundendienst.

- Es ist empfehlenswert, bei intensiver Verwendung den Zerstauber alle 6 Monate (oder
friiher, sollte der Zerstauber verstopft sein) auszutauschen, um stets eine optimale thera-
peutische Wirkung gewabhrleisten zu konnen.

- Kinder und Behinderte sollten den Zerstauber nur unter Aufsicht eines Erwachsenen be-
nutzen, der diese Bedienungsanleitung gelesen hat.

- Einige Komponenten des Zerstaubers sind sehr klein und kénnten von Kindern ver-
schluckt werden; den Zerstauber aufRer Reichweite von Kindern aufbewahren.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Vor jedem Gebrauch griindlich die Hinde waschen und das Gerat wie im Absatz "REI-
NIGUNG, ENTKEIMUNG, DESINFEKTION und STERILISATION" beschrieben reinigen.
Ampulle und Zubehér sind nur fiir den personlichen Gebrauch, um die Gefahr einer
Infektion durch Ansteckung zu vermeiden.

Es wird empfohlen, sich wahrend der Anwendung gut gegen eventuelles Tropfen zu schiitzen.

1. Die Duse (11.2) oben (11.3) einfligen, indem Sie, wie von den zwei Pfeilen im "Anschluss-
schema" Abschnitt 11 gezeigt, driicken. Den Geschwindigkeitswahlschalter mit Ventil
(11.4) oben (11.3) einfligen, wie im "Anschlussplan” im Abschnitt 11 beschrieben.

2. Das vom Arzt verschriebene Medikament in das Unterteil (11.3) geben. Den Zerstauber
durch Drehen des Oberteils (11.1) im Uhrzeigersinn, schlieBen.

3. SchlieBen Sie die Zubehorteile gemal dem “Anschlussschema” an. Setzen Sie sich bequem
hin und halten Sie den Zerstauber in der Hand, das Mundstiick an den Mund fiihren, oder
das Nasenstiick, die Maske oder das Baby-Set benutzen.

4. Schalten Sie das Gerét ein (sieche Bedienungsanleitung). Langsam tief einatmen; nach dem
Einatmen ist es empfehlenswert den Atem kurz anzuhalten, damit sich die eingeatmeten
Aerosol-Tropfchen absetzen kdnnen. Dann langsam ausatmen.

5. Nach der Anwendung das Gerat ausschalten und den Netzstecker abziehen.

ACHTUNG: Sollte sich nach der Therapie eine deutliche Ablagerung von Feuchtigkeit im

Inneren des Schlauchs (10) bilden, ziehen Sie den Schlauch aus dem Spriihgerat und trock-
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nen Sie ihn mit dem Geblase des Kompressors; diese MafSnahme vermeidet eine mégliche
Verbreitung von Schimmel im Schlauch.

VERWENDUNG DES ZERSTAUBERS “RF7 DUAL SPEED PLUS” MIT GESCHWINDIG-
KEITSWAHLSCHALTER UND VENTILSYSTEM

Der schnelle, professionelle Zerstauber eignet sich fiir die Verabreichung
samtlicher Arzneimittel, einschlie3lich der teuersten; auch fiir Patienten
mit chronischen Erkrankungen. Dank der Geometrie der Innenkandle des
Zerstaubers RF7 Dual Speed Plus hat man eine Granulometrie erhalten,
die sich fiir die Behandlung bis in die unteren Atemwege eignet.

Um die Inhalationstherapie zu beschleunigen, den Geschwindigkeits-
wahlschalter (11.4) mit Druck mit dem Finger auf die Schrift MAX, ein-
stellen. Diese Konfiguration eignet sich auch zur Verwendung mit den
Nasenstilicken 1, 2.

Um die Inhalationstherapie wirkungsvoller zu gestalten, den Geschwin-
digkeitswahlschalter (11.4) positionieren, hierzu mit einem Finger auf
die Seite gegentiber dem Schriftzug Max driicken. Durch das neuartige
Ventilsystem, mit dem der Zerstauber, das Mundstiick und die Maske aus-
gestattet ist, erhalt man eine Optimierung der therapeutischen Wirkung
und eine Reduzierung des Medikamentenaustritts in die Umgebung.

SOFTTOUCH MASKE

Weiches Die SoftTouch Masken haben eine Umrandung aus
biologisch weichem, biologisch abbaubarem Material, das
abbaubares  eine optimale Haftung auf dem Gesicht garantiert,
@ Material dartiber hinaus sind sie auch mit dem neuartigen Zer-
Zerstreuungs- staubungsbegrenzer ausgestattet. Diese besonderen
® begrenzer. charakteristischen Elemente ermdglichen eine héhere
Sedimentation des Arzneimittels in dem Patienten und

auch in diesem Fall wird die Zerstaubung begrenzt.
Bei der Einatmung biegt sich Bei der Ausatmung biegt sich das
das Ziinglein, das den Zerstau- Zinglein, das den Zerstaubungs-
bungsbegrenzer darstellt, in begrenzer darstellt, aus der Maske

x dasInnere der Maske. => heraus.

VERWENDUNG DER MANUELLEN VERNEBELUNGSSTEUERUNG

Um eine kontinuierliche Vernebelung zu erhalten, ist es empfehlenswert, besonders im Fall
von Kindern oder Personen mit Behinderungen, die manuelle Vernebelungssteuerung (8)
nicht zu verwenden. Die manuelle Vernebelungssteuerung ist nttzlich, um die Zerstreuung
des Arzneimittels in die Umgebung einzuschranken.

Zur Aktivierung der Zerstdubung, mit einem  In der Zwischenzeit den Finger von dem

Finger die Offnung der manu- Loch der manuellen Vernebe-
ellen  Zerstdubungssteuerung lungssteuerung nehmen, um
(8) zuhalten und sanft tief ein- das Heilmittel optimal auf-
I atmen; es wird empfohlen nach nehmen zu kénnen.
]| dem Einatmen den Atem anzu- 9 Dann langsam ausatmen.
halten, damit sich die eingeat-

meten Aerosoltropfchen abset-
zen kdnnen

REINIGUNG, ENTKEIMUNG, DESINFEKTION UND STERILISIERUNG

Schalten Sie vor jeder Reinigung das Gerdt ab und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.
GERAT UND AUSSENSEITE DES SCHLAUCHS

Verwenden Sie nur ein mit antibakteriellem (nicht scheuerndem und I6sungsmittelfreiem)
Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch.

ZUBEHOR

Den Zerstauber 6ffnen, dazu den oberen Teil (11.3) entgegen dem Uhrzeigersinn drehen
und die Dise (11.2) vom oberen Teil (11.3) abnehmen, indem Sie, wie von den zwei Pfeilen
im "Anschlussschema" im Abschnitt 11 gezeigt, driicken.
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Dann gemaB den nachstehenden Anweisungen fortfahren.

REINIGUNG IN DER HAUSLICHEN UMGEBUNG - ENTKEIMUNG UND DESINFEKTION
ENTKEIMUNG

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

Methode A: Entkeimen sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 unter
warmem Trinkwasserasser (ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrspilmittel.
Methode B: Entkeimen sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 in der
Geschirrspuilmaschine mit Warmwasserzyklus.

Methode C: Entkeimen Sie die Zubehbrteile 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 durch
Eintauchen in eine Lésung von 50 Wasser und 50 % weilem Essig, dann mit ausreichen-
dem warmem Trinkwasser nachsptlen (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 einem Strahl warme Luft (z.B mit einem Fon).

DESINFEKTION

Nach dem Entkeimen der Ampulle und Zubehorteile miissen sie desinfiziert werden, dazu

eine der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Die Zubehorteile, die desinfiziert werden konnen, sind 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-

11.2-11.3-11.4.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden

(Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das fur Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke

erhaltlich ist.

Vorgehensweise:

- Fullen Sie ein entsprechend grof3es Gefal, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Ge-
rateteile passen, mit einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei die
auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben beachtet
werden missen.

- Tauchen Sie jedes einzelne Gerdteteil zur Ganze in die L6sung ein und achten Sie dabei
darauf, dass sich keine Luftblasen an den Gerateteilen bilden. Lassen Sie die Gerateteile
- entsprechend der gewahlten Losungsmittelkonzentration - so lange eingetaucht, wie
auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegeben ist.

- Nehmen Sie die desinfizierten Geréteteile heraus und spulen Sie sie griindlich mit lau-
warmem Trinkwasser ab.

Entsorgen Sie die Losung geméal den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.
Methode B: Desinfizieren Sie die Zubehorteile 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 durch
Kochen in Wasser fiir 20 Minuten. Es empfiehlt sich, entmineralisiertes oder destilliertes
Wasser zu verwenden, um Kalkablagerungen zu vermeiden.

Methode C: Desinfizieren Sie die Zubehorteile 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 mit ei-

nem Dampfsterilisator fiir Milschflaschen (nicht Mikrowelle). Den Vorgang getreu gemal

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

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

Vor der Desinfektion oder Sterilisation entkeimen Sie die Ampulle und Zubehorteile, in-
dem Sie eine der nachfolgend beschriebenen Methoden wahlen.

Methode A: Entkeimen sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 unter
warmem Trinkwasserasser (ca. 40 °C) mit mildem (nicht scheuerndem) Geschirrpilmittel.
Methode B: Entkeimen sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 in der
Geschirrspiilmaschine mit Warmwasserzyklus.

DESINFEKTION

Die Zubehorteile, die desinfiziert werden konnen, sind 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-

11.4.
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Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden
(Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das fur Desinfektion vorgesehen und in jeder Apotheke
erhéltlich ist.

Vorgehensweise:

- Fullen Sie ein entsprechend grof3es Gefal3, in das alle einzelnen zu desinfizierenden Ge-
rateteile passen, mit einer Losung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei die
auf der Verpackung des Desinfektionsmittels vermerkten Mengenangaben beachtet
werden mussen.

- 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 Losungsmittelkonzentration - so lange eingetaucht, wie
auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegeben ist.

- Nehmen Sie die desinfizierten Geréteteile heraus und spllen Sie sie griindlich mit lau-
warmem Trinkwasser ab.

Entsorgen Sie die Losung geméal den Angaben des Herstellers der Desinfektionsmittels.

Sollten Sie auch die STERILISATION ausfiihren wollen, gehen Sie auf den Abschnitt STERI-
LISATION uber.

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).

STERILISATION

Die Zubehdorteile, die sterilisiert werden kénnen, sind 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4
Gerét: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemaf Norm EN
13060.

Vorgehensweise: Verpacken Sie jedes einzelne Gerateteil mit sterilem Barriere-System
oder -Verpackung gemaf3 Norm EN 11607. Die verpackten Gerateteile in den Dampfste-
rilisator einfiigen. Den Sterilisationszyklus durchfiihren, dabei die Angaben fiir die Benut-
zung der Vorrichtung beachten, indem eine Temperatur von 134 °C und eine Zeitspanne
von 10 Minuten gewahlt wird.

Aufbewahrung: Bewahren Sie die sterilisierten Gerateteile wie in der Bedienungsanlei-
tung des/der gewahlten sterilen Barriere-Systems oder -Verpackung beschrieben auf.

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

Zur REINIGUNG, ENTKEIMUNG, DESINFEKTION UND STERILISIERUNG des Zubehor 7, be-
ziehen Sie sich auf dessen spezifische Bedienungsanleitung.

TECHNISCHE CHARAKTERISTIKEN

Zerstauber RF7 Dual Speed Plus Lagerbedingungen:
Betriebsbedingungen: Temperatur: min. -25°C; max. 70°C
Temperatur: min. 10°C; max. 40°C Luftfeuchtigkeit: min. 10%; max. 95%
Luftfeuchtigkeit: min. 10%; max. 95% Luftdruck: min. 69KPa; max. 106KPa
Luftdruck: min. 69KPa; max. 106KPa ANGEWENDETETEILE
In Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42 CEE Bei den angewendeten Teilen des Typs BF,
Min. Heilmittel-Fassungsvermagen: 2 ml handelt es sich um:
Max. Heilmittel-Fassungsvermagen: 8 ml Patientenzubehor (1,2,3,4,5,6,7)
(2)
© MMAD (um) R | IVERNEBELUNGSLEISTUNG
<5um (FPF) % /S0
FLAEM Kom- - . .
Min. Min. Min.
pressorenfa- | Druck Jyitventit| M- mitventil| M mitventl| M
Tragbar 0,75bar| 2,95 2,44 74,7 80,7 0,18 0,42
F700/F1000 [1,00bar| 2,72 2,53 77.8 79,6 0,23 0,53
F2000 140bar| 2,21 2,38 84,2 81,5 0,29 0,65
' Daten erfasst in internem Vorgang Flaem 129-P07.5 @1In vitro Charakterisierung durch den TOV Rheinland LGA
Products GmbH- Germany in Ubereinstimmung mit dem neuen Europdischen Standard fir Inhalationsgerdte Norm
EN 13544-1, ANNEX CC. Weitere Informationen stehen auf Anfrage zur Verfiigung.
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AMPOLLA PARA AEROSOLTERAPIA

Estamos felices por su compra y le agradecemos por su confianza. Nuestro objetivo es
la satisfaccion total de nuestros clientes, ofreciéndoles productos de vanguardia para
tratar enfermedades de las vias respiratorias. Leer atentamente estas instrucciones
y conservarlas para futuras consultas. Utilizar el accesorio inicamente seguin se
describe en este manual. Este es un dispositivo médico para nebulizar y suministrar
medicamentos prescritos o recomendados por su médico. Le recordamos que toda la
gama de productos Flaem puede visualizarse en el Sito Web www.flaem.it

ACCESORIOS COMPATIBLES NEBULIZADOR

1 Pico nasal pedidtrico 11 Nebulizador RF7 Dual Speed Plus

2 Pico nasal adulto 11.1 - Parte inferior

3 Mascarilla pediatrica 11.2 - Boquilla

4 Mascarilla adulto 11.3 - Parte superior

5 Boquilla con vélvula 11.4 - Selector de velocidad con vélvula
6  Pico nasal no invasivo

7  Setneonatal

(véase el manual de instrucciones de uso del mismo)
8 Mando manual de nebulizacién
9 Conector
10 Tubo de conexionde162m

ADVERTENCIAS IMPORTANTES
Este es un dispositivo médico (conforme a la Dir. 93/42/CEE) y debe utilizarse con me-
dicamentos prescritos o recomendados por su médico. Antes de usar los accesorios,
consultar el manual de instrucciones de uso del equipo. Es importante que el paciente
lea y comprenda la informacion referida al uso del equipo. Por cualquier consulta, po-
nerse en contacto con su revendedor o centro de asistencia.

- Se aconseja sustituir la ampolla cada 6 meses si se usa intensivamente (o antes si la
ampolla esta obstruida), para garantizar siempre la méxima eficacia terapéutica.

- En presencia de ninos o personas dependientes, el equipo debe utilizarse con la estric-
ta supervision de un adulto que haya leido este manual.

- Algunos componentes del equipo son muy pequefos y pueden ser tragados por los
ninos; por tanto, conservar el equipo fuera del alcance de los nifios.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cada uso, lavese las manos minuciosamente y limpie su aparato como se des-
cribe en el apartado “LIMPIEZA, HIGIENIZACION, DESINFECCION Y ESTERILIZACION”,
La ampolla y los accesorios son solo para uso personal para evitar eventuales riesgos
de infeccion por contagio.

Durante la aplicacion se aconseja protegerse de manera adecuada de los posibles goteos.

1. Introduzca la boquilla (11.2) en la parte superior (11.3), presionando de la manera indi-
cada por las 2 flechas del “Esquema de conexion” del punto 11. Introduzca el selector de
velocidad con valvula (11.4) en la parte superior (11.3), como se indica en el “Esquema de
conexion”del punto 11.

2. Verter el medicamento prescrito por el médico en la parte inferior (11.3). Cerrar el nebu-
lizador girando la parte superior (11.1) en sentido horario.

3. Conectar los accesorios segun se indica en el “Esquema de conexidn”. Sentarse cémo-
damente sosteniendo con la mano el nebulizador, apoyar la boquilla en la boca o bien
utilizar el pico nasal, la mascarilla o el set neonatal.

4. Poner en funcionamiento el equipo (véase el manual de instrucciones de uso del mis-
mo). Inspirar lenta y profundamente; tras la inspiracion, se aconseja mantener la respira-
cién durante un instante para que las gotitas de aerosol inhaladas puedan depositarse.
Luego, espirar lentamente.

5. Cuando acabe la aplicacion, apague el aparato y desconecte en enchufe.

ATENCION: Si después de la sesidn terapéutica se forma un evidente depdsito de humedad

dentro del tubo (10), desconecte el tubo del nebulizador y séquelo con la ventilaciéon del

mismo compresor; esta accion evita posibles proliferaciones de hongos dentro del tubo.

ESPANOL
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USO DEL NEBULIZADOR “RF7 DUAL SPEED PLUS” CON SELECTOR DE VELOCIDAD Y
SISTEMA DE VALVULAS

Es profesional, rapido, indicado para suministrar todo tipo de
medicamentos, incluidos los mas costosos, incluso en pacientes con
patologias crénicas. Gracias a la geometria de los conductos internos
del nebulizador RF7 Dual Speed Plus, se ha obtenido la granulometria
indicaday activa para que el tratamiento llegue hasta las vias respiratorias
inferiores.

Para que la terapia inhalatoria sea mas rapida, posicionar la tecla selector
de velocidad con valvula (11.4) presionado con un dedo en la leyenda
MAX. Esta configuracion sirve también para el uso de los picos nasales
1y2.

Para que la terapia inhalatoria sea mas eficaz, posicionar el selector
de velocidad con valvula (11.4) presionado con un dedo en el lado
opuesto a la leyenda Max., en este caso se suministra de manera 6ptima
el medicamento y se reduce al minimo su dispersién en el ambiente
circunstante, gracias al sistema de valvulas con el que estan equipados la
ampolla, la boquilla y la mascarilla.

MASCARILLAS SOFTTOUCH

Material
biocompatible fabricado con material biocompatible blando, que
blando garantiza una excelente adherencia al rostro, y ademas
cuentan con el innovador Limitador de Dispersion.
Estos elementos caracteristicos, que nos distinguen,
permiten una mayor sedimentacion del medicamento en
el paciente y, también en este caso, limitan la dispersion.

é
En la fase inspiratoria, la len-
X

Las mascarillas SoftTouch tienen el borde externo

Limitador de
Dispersion

En la fase espiratoria, la lengiieta,

que funciona como Limitador de

Dispersion, se dobla hacia el exte-
= rior de la mascarilla.

glieta, que funciona como
Limitador de Dispersion, se
dobla hacia el interior de la
mascarilla.

USO DEL MANDO MANUAL DE NEBULIZACION

Para que la nebulizaciéon sea continua, se aconseja no aplicar el mando manual de
nebulizacién (8), especialmente en caso de nifios o personas dependientes. EIl mando
manual de nebulizacién se usa para limitar la dispersién del medicamento en el ambiente
circunstante.

Para activar la nebulizacién, tape con un mientras tanto, para desactivar la nebuliza-

i

dedo el orificio del mando ma-
nual de nebulizacién (8) e inspire
suavemente a fondo; después de
la inspiracién, se recomienda re-
tener el aire unos segundos para
que las gotitas de aerosol inhala-
das puedan depositarse,
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cion, retire el dedo del orificio
del mando manual de nebuli-
zacion, de esta forma se evita
desperdiciar el farmaco, optimi-
zando su adquisicién. A conti-
nuacion, expire lentamente.



LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION ESTERILIZACION

Apague el aparato y desenchtifelo antes de llevar a cabo cualquier operacion de limpieza.
APARATO Y EXTERIOR DEL TUBO

Utilice solo un pafio humedecido con detergente antibacteriano (no abrasivo y libre de todo
tipo de disolventes).

ACCESORIOS

Abra el nebulizador girando la parte superior (11.3) hacia la izquierda, extraiga la boquilla (11.2)
por la parte superior (11.3), presionando de la manera indicada por las 2 flechas del “Esquema
de conexién”del punto 11.

Después, proceda segun las instrucciones que se indican a continuacion.

LIMPIEZA EN AMBIENTE DOMESTICO - HIGIENIZACION Y DESINFECCION

HIGIENIZACION

Antes y después de cada uso, higienice laampolla y los accesorios eligiendo uno de los métodos
que se describen a continuacion.

método A: Higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 en agua caliente
potable (a unos 40°C), con detergente delicado para platos (no abrasivo).

método B: Higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 en lavavajillas con
ciclo caliente.

método C: Higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 mediante inmersion
en una solucién con 50% de agua y 50% de vinagre blanco, y después, aclare abundantemente
con agua caliente potable (a unos 40°C). ) i

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

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

DESINFECCION

Después de haber higienizado la ampolla y los accesorios, desinféctelos eligiendo uno de los

métodos que se describen a continuacioén.

método A: Los accesorios que se pueden desinfectar son 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-

11.4.

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 solucién, 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 preparacion de la solucion.

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

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

método B: Desinfecte los accesorios 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 con agua hirviendo

durante 20 minutos; utilice agua desmineralizada o destilada para evitar que se formen

depdsitos de cal.

meétodo C: Desinfecte los accesorios 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 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, saciidalos 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
Antes de realizar la desinfeccion o esterilizaciéon, higienice la ampolla y los accesorios eligiendo
uno de los métodos que se describen a continuacion.
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método A: Higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 en agua caliente

potable (a unos 40°C), con detergente delicado para platos (no abrasivo).

método B: Higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 en lavavajillas con

ciclo caliente.

DESINFECCION

Los accesorios que se pueden desinfectar son 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4.

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 solucién, 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 preparacion de la solucion.

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

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

Después de desinfectar los accesorios, saciidalos 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 que se pueden esterilizar son 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4.

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.

Para la LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION ESTERILIZACION de los accesorios 7,
consultar su manual de uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS
Ampolla RF7 Dual Speed Plus

Condiciones de funcionamiento: Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: min. 10°C; max. 40°C Temperatura: min. -25°C; max. 70°C
Humedad aire: min. 10%; max. 95% Humedad aire: min. 10%; méx. 95%
Presion atmosférica: min. 69 KPa; méx. 106 KPa Presion atmosférica: min. 69 KPa; max. 106 KPa
Conforme a la directiva 93/42 CEE PIEZAS APLICADAS
Capacidad minima medicamento: 2 ml Piezas aplicadas de tipo BF son:
Capacidad maxima medicamento: 8 ml accesorios paciente (1,2,3,4,5,6,7)
@FRACCION i
@ MMAD (um) RESPIRABLE ( )Slm}m%mo
<5 um (FPF) %

Familia Min. Min. Min.
compresores | Presion: Con Max. Con Max. Con Max.
FLAEM valvula vélvula valvula
Portatil 0,75bar| 2,95 2,44 74,7 80,7 0,18 0,42
F700/F1000 [1,00bar| 2,72 2,53 77.8 79,6 0,23 0,53
F2000 140bar| 2,21 2,38 84,2 81,5 0,29 0,65
) datos medidos segun procedimiento interno Flaem 129-P07.5 @ Caracterizacién in vitro certificada por TUV
Rheinland LGA Products GmbH- Germany,conforme al nuevo Estandar Europeo para equipos para aerosolterapia,
Norma EN 13544-1, ANNEX CC. Mas detalles estan disponibles bajo peticién.
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HEBYNAW3EP AN ASPO30JIbHOW TEPANUU

Mbl pagbl, UTO Bbl BbIOpanu Hally npogyKLuio 1 bnarofapum Bac 3a fosepue. Hawa uenb
- NOJTHOe YA0BNETBOPEHME HalKX KN1eHTOB. [lo3ToMy Mbl Npefnaraem camyto nepefjoByto
npoayKuuio ANA nedeHna 3abonesaHui AbixaTenbHbIX MyTeil. BHMMaTeNnbHO 03HAaKOMUTbCA C
HacToALeN NHCTPYKLMeN N COXPaHATb ee ANA AanbHelwunx KoHcynbTauuni. MpumeHaTtb
YCTPOICTBO TONbKO AJIA Lieneil, peKOMEeHA0BaHHbIX HacToALel MHCTPYKLMe.
[aHHOe YCTPOIICTBO ABNAETCA MeANLNHCKUM NPpM6opom ANnA pacnbineHns N JOCTaBKN
NeKapcTBeHHbIX NpenapaTos, NpeAnncaHHbIX N PeKOMEeHA0BaHHbIX leyalynm
Bpa4yomM. HanommnHaem, YTo Co BCeM acCOPTUMEHTOM NpoAyKuumn Flaem MOXXHO 03HaKOMUTLCA
Ha caiite www.flaem.it

KOMMNEKTYKOLUE .
OPUHAONEXHOCTU HEBYJIAU3EP

1 Hacapka HocoBas feTckas 11 Hebynansep RF7 Dual Speed Plus
2 Hacapka HocoBas Afifl B3pOC/bIX (nByxcKopocTHO)

3 Macka nuueBas getckas 11.1 - HuxHAa vacTb

4 Macka nuueBas s B3pocibix 11.2 - ®opcyHka

5 3arybHuK (MyHALTYK) C KNanaHom 11.3 - BEPXHAA YacTb

6 Hacapka HOCOBast HempoHMKaloLast 11.4 - MNepekniouatesb CKOPOCTeN
7 Habop Hacapok AnsA MnageHUeB (cw. coorser-

CTBYIOLLYIO NHCTPYKLMIO NO I'IpVIMEHEHI/IK))
PyyHoe ynpasneHue pacnbineHmem
CoegunHuTenb

0 CoepuHuTenbHas TpyoKa AnvHON 1 unm 2
meTpa

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
YCTpoWicTBO ABRAETCA MEANLMHCKUM npubopom (cooTBeTcTByeT anpektnse 93/42/ECC)
1 AOMKHO MCMOJb30BaTbCA A1 MHTaNALMM NIEKAPCTBEHHbIX MPenapaTtos, NpeancaHHbIX
VN PEKOMEHA0BaHHbIX JieyaLym Bpayom. [epes Hauanom Ncnosb3oBaHUA KOMNOHEHTOB
03HaKOMUTbLCA C MHCTPYKLMEN MO SKCnyaTaLmm nprubopa. MaumeHT fomkeH NpounTaThb 1
MOHATb MHCTPYKLMM NO SKCryaTauuu. Mo nobbiM Bonpocam cnegyeT obpallatbes K Npo-
[aBLY VAW B CEPBUCHbIN LIEHTP.

- [pn MHTEHCMBHOM MCMONb30BaHUN PEKOMEHAYETCA 3aMeHATb pe3epByap AnA NeKapcTs
Kaxgble 6 MecsLeB (MK Yalle, ecnv pesepByap 3arpsHeH). 3To 06ecneymBaeT Makcu-
ManbHbI 3$dEKT OT NeyeHus.

- [Jletn n TAXenobonbHble NOAN [OMKHbI MOMb30BaTbCA Hebynan3epom Nnog NOCTOAHHbIM
Ha30pOM B3POC/IOrO NINLA, KOTOPbIV BHUMATENIbHO MPOUMTaN HaCTOALLYIO0 UHCTPYKLMIO.

- HekoTopble anemeHTbl Hebynali3epa UMEIOT Masble pPa3mMepbl i MOTYT GbiTb CllyYalHO NpPo-
rnoyeHbl getbMu. CneflyeT xpaHuTb Hebynansep B MecTe, HeJOCTYMHOM A1A feTe.

— O ©

PYCCKUN

WMHCTPYKLUUW NO NPUMEHEHUIO

Mepep KaxabiM NcNonb3oBaHNEM c/leAyeT TWaTeNbHO BbIMbITb PYKWU U BbINOMHUTL

UYMCTKY annapara, Kak onucaHo B naparpage "4YACTKA, OBE33APAXXUBAHUE IE3UH-

OEKUNA U CTEPUNU3ALINA".

Amnyna n gonosHuUTeNbHble NPUHAAIEKHOCTU ABAAIOTCA NpeAmMeTaMu WHAUBUAY-

a/IbHOrO NOJIb30BaHUNA BO U36exaHne nepeAaum BO3MOXKHbIX MHbeKunii.

Bo Bpems npumeHeHWs peKoMeHAyeTCsi COOTBETCTBYIOLMM 00pa3oM NpefoXpaHnUTbCs OT

BO3MOKHOIO NafieHNA Kanesb.

1. BctaBbTe dopcyHKy (11.2) B BepxHiolo YacTb (11.3), HaxaB, Kak MoKa3aHo 2 cTpenkamu
Ha “Cxeme nopgkniouyeHuna” B Touke 11. BcTaBbTe nepeknioyatenb CKOPOCTU C KnanaHoM
(11.4) B BepxHtoto yacTb (11.3), Kak NoKa3aHo Ha “Cxeme nopaknoyeHna” B Touke 11.

2. 3aneiTe neKapcTBEHHbIV Mpenapart, BbiNMMCaHHbIA BPavoM, B HUXHIOK YacTb (11.1). 3a-
KpOWTe pacnbinnTenb, MOBEPHYB BEPXHIO YacTb (11.3) no yacoBo cTpenke.

3. lMNopcoefnHUTe [OMOMHUTENIbHbIE MPUHAANIEXHOCTH, criepgya “Cxeme nopkoyeHuna”.
CapbTe noyfobHen, fepka B pyKe pacnblinuTesNb, BO3bMUTE B POT KOHEL, HAaCaKN UK Xe
MCMONb3yiiTe HOCOBYIO HAaCafKy UMM KOMIMIIEKT AJ1f HOBOPOXAEHHbIX.

4. BkniounTe npunbop (CM. pyKoBOACTBO MO 3KCMyaTaumu npubopa). [Abiumte nnaBHoO u
rny60oKo; BbINOMHUB BAOX, PEKOMEHAYETCA 3afiepKMBaTb Ha MTHOBEHME [ibIXxaHue, YToObl
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YacTULbl a3PO301A MO OCECTb B fibIXaTesbHbIX My TAX. [bllunte MeaneHHo.
5. Mo oKOHYaHKKM UCNOMb30BaHNA BbIKNOUMTE NPUBOP
BHUMAHWE! Ecnn nocne npoBefeHysA Tepannmn 06pasyeTcs N3nnLLeK Bnary BHyTpY WaHra
(10), oTcoeaMHUTE LWINAHT OT pPacrbIAUTENA U OCYLUMTE ero BO3yXOM Npu MOMOLLM TOTO e
KOMMPEeCcopa, 4To No3BONUT U3bexaTb 0bpa3oBaHMe NIeCeH BHYTPY LaHra.

CNOCOBbl MPUMEHEHUA HEBYNAN3EPA CKOPOCTEN U KNAMAHHOW CUCTEMOWA
“RF7 DUAL SPEED PLUS"” MEPEKJIIOMATEJIEM

370 npodeccnoHanbHoe YCTPONCTBO, NpefHa3HaYeHHOe AnA NCNOob30Ba-
HUA € NIoObIMU BUAAMM IEKaPCTBEHHBIX NpenapaTos - B TOM YMCIe U C Hau-
6onee [OPOrVMK - @ Takxe ANA NeYeHUA NaLMeHTOB B TOM YUCTE U C XPO-
HUYecKnMmn 3abonesaHnAMK. bnarogapa ocoboii reomMeTpun BHYTPEHHIX
npoxofoB Hebynainsepa RF7 Dual Speed Plus gocturaetca Tako pasmep
YacTyL, KOTOPbIN MOKa3aH 1 akTVBEH ANA NIeYEHWA BMIOTb A0 HVKHUX fibl-
XaTeNbHbIX NyTeil.

[ina yckopeHusa mpouecca MHranaumn noctaBuTb nepekmyaTesb CKOpo-
cteii (11.4) B nonoxeHve MAX HaxaTviem nanbua. Ha 3Toi CKOPOCTU MOXHO
TaKxe 1Cronb30BaTbh HOCOBbIE Hacaakm 1, 2.

[na pocTmxkeHua Hanbonbluen 3dGeKTUBHOCTA NpoLecca MHranAumm ycTa-
HOBUTb Mepek/toyaTesnb ckopocTtei (11.4) HaxaTvieM Nanblia B MONIOXKEHWE,
npoTnBononoxHoe Haanucu Max. B 3Tom cnyyae obecneuvBaetca ontu-
MasibHasA JoCTaBKa flekapCTBEHHOTO npenapaTa U CHIXKAeTCA ero ANCMepCcna B OKpY»KaloLLyto
cpepy 6narofapsa UMeloLLEeiCA Ha pe3epByape, 3arybHIKe 1 Macke KnanaHHom cucteme.

MACKUN SOFTTOUCH

Msrkun
6110COBMECTVIMbIN
maTepwvan

Y macok SoftTouch BHelLHAA KpOMKa BbINOHEHA 13 MATKOTO
61ocoBMecTMOro martepmana, 6narogaps KOTopomy Ao-
CTUraeTca OTANYHOE MpUneraxye K nuuy. Macku Takxe UMeioT
VNHHOBALMIOHHDBII OrpaHNYNTeNb AUCNepcnn. 3a cyeT Ta-
KNX XapaKTePHbIX OT/IMUUTENbHBIX S1IeMEHTOB 0becrneurBaeT-
€A MaKcManbHoe NPOHUKHOBEHUE U OCefiaHNe NeKapCTBeH-

OrpaHuuntens

avcnepcun

HOro npenapara, a Takxe orpaHNYMBaeTCsA ero Aucnepcus.
Mpn BOOXe A3bIYOK, KOTOPbIN Mpn BbigOXe A3BIYOK, KOTOPLIN
BbINOHAET QYHKUMIO OrpaHm- BbINOMHAET QYHKLUMIO OrpaHnyn-
yntena ancnepcun, 3arvnbaet- TenAa pucnepcnm, otrnbaeTca Ha-
CA BOBHYTb MacKu = PYXKy OT MacKu.

x

MNCNOJZIb3OBAHUE PYYHOTI'O YMPABJIEHUA PACMbIJIEHUEM

[na BOCTXKeHMA NOCTOAHHOIO 3pdeKTa pacnblieHNs He PEeKOMEHAYeTCA UCMOoSb30BaTh
pyuHoe ynpasneHve pacrblieHnem (8), 0cobeHHO Koraa peyb UAET O [EeTAX UKW TAXeno-
60nbHbIX NtoAAX. PyuHoe ynpasneHve TpebyeTca B CiiyuasX, KOrAa Hy»KHO OrpaHnYnTb fuc-
Nepcuio IeKapCTBEHHOTO Npenapata B OKPY»KaloLLyto cpegy.

[ns akTMBauny pacnbiieHns 3a- [Ona akTMBaUMM pacnbiieHus 3a-

KpbITb ManbLem OTBEpCTHE pyuy- KpbITb NanbLem OTBEpCTUE PYYHO-

HOTO YNpaBfieHWA pacrblieHnem ro ynpaBneHus pacnbineHvem (8) n

[ (8) n memneHHo caenatb rny6o- \ | meaneHHo caenatb ryGOKNiA BAOX.

" Knin BROX. PekomeHpyeTca nocne S PekomeHpyeTca nocne Bpoxa He-

B[JOXa HEMHOTO 3aJepXaTb AblXa- MHOFO 3afepXaTb AblXaHue, YTobbl

HUe, YTObbI KanenbKy aspo3ons, Kanenbkn aspo3ons, monaslive B
nonasLwve B fblXaTesbHble MyTw, LblXaTenbHble NyTi, OCenu.

ocenwu.
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YUCTKA CAHUTAPHO-TUrMEHUYECKAS OBPABOTKA OE3NHOEKLIUA CTEPUN3ALIAA
Mepen Hauanom no6oM onepaLum Mo YNCTKE BbIKNIOUMTE NPUOOP 1 N3BNEKUTE BUNKY
ToKoMnoABOAALLEro Kabens n3 po3eTKu.

MPUBOP U HAPYXXHAA MOBEPXHOCTb TPYBKU

Mcnonb3yinTte TONbKO BaXKHYIO TKaHb C aHTMOaKTepUasbHbIM MOOLVM CPEACTBOM (OHO
He [JOMIKHO 6bITb abPa3nBHBIM 1 HE JO/MKHO COAepPKaTb pacTBOpUTenen oboro npouc-
XOXKOEHUSA).

AOMNONIHUTEJIbHbIE NPUHAONEXHOCTU

OTKpoOTe pacnbiuTesib, MOBEPHYB BepXHIo YacTb (11.3) NpOTUB YaCOBO CTPEnKH,
oTcoeanHUTe popcyHKy (11.2) oT BepxHelt YacTu (11.3), 3aTem CHUMUTE ee, Kak MOKa3aHo
cTpenkamm Ha “Cxeme coeaunHeHna” B Touke (11).

[encTBynTe fanee COrnacHO NpMBEeAEHHbIM HUXKe NHCTPYKLUAM

OYUCTKA B JOMALUHUX YCNOBUAX - CAHUTPAHO-TUTMEHUYECKAA OBPABOTKA
N BESUHOEKLUA

CAHUTAPHO-TUTMEEHWYECKAA OBPABOTKA

Kaxzbin pa3 fo v nocie npMMeHeHUs NPOBOAMUTE CAaHUTAPHO-TUTMEHNYECKYI0 06PaboTKy
amny”nbl 1 AOMONHUTENIbHBIX MPUHAAJSIEXXHOCTEN OGHUM U3 HUXKENPUBELEHHbIX CNOCO6OB.
cnoco6 A: MposeanTe cCaHNTapPHO-FUrMeHnYecKyto 06paboTKy AONOAHUTENBHbBIX MPU-
HagnexHocten 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4, npombIB 1x ropayen BOgon (okono
40°C), ucnonb3ys AenvikaTHOe CPeACTBO AJIA MbITbA NOCYAbl (He abpa3nBHoOE).

cnoco6 B: [NpoBefute caHUTapHO-TUIEHNYECKYIO 06PabOTKY JOMONHUTENbHbIX NPUHAA-
nexHocrten 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 B nocyfoMOEeYHOIN MaLUMHE, 3anyCTnB
LKA ropAYen MOVKK.

cnoco6 C: [poBeauTe CaHUTAPHO-TUFMEHNYECKYI0 06PabOTKY AOMONHUTENbHBIX NPUHAS-
nexHocren 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4, norpysus nx B pacTBOp, COCTOALLMN

Ha 50% 13 Bogbl U Ha 50% 13 6enoro ykcyca, a 3aTem 06UIbHO OMONIOCHUTE ropaYen
nuTbeBow Bogoi (okono 40°C)

Ecnu Bbl HamepeHbl BbiNoNHUTL Takxke JE3VIHOEKLINIO, To nepexonunTe K naparpady
OE3VNHOEKLNA.

Mocne Toro, Kak LOMONHUTENbHbIE MPUHAASIEXXHOCTM 6yayT 06e33apa)eHbl, SHEPrruYHO
BCTPAXHUTE UX 1 3aTEM aKKypaTHO pa3mecTuTe Ha bymarkHoi candeTke nmbo npocylunTe
1X FOPAYMM BO3LYXOM (Hanpumep, C MOMOLLbIo GeHa).

LE3VIHOEKLINA

Mocne caHUTapHO-rUrMeHnYeckor 06paboTKM amnysbl U JOMONHUTENbHbIX NPUHAANEX-
HOCTel Npoae3nHOGULMPYITE X OGHVIM U3 HUXKENPUBELEHHbIX CMOCO6O0B.

cnoco6 A: [leanHdekumm nognexar akceccyapbl 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4.
Mcnonb3ynTte aeanHouympytoLiee CpeacTBO Ha OCHOBE 3NIEKTPOSIUTUYECKOTO XNTOPOKUC-
NAOLEro areHTa (aKTMBHOE BeLlecTBO: FMNOXI0OPUT HATPWs); 3TO crneunanbHoe Ae3nHOU-
LMpyloLLee CpefiCTBO, KOTOPOe UMeeTCA B NtoOOoN anTeke.

BbinonHeHwne:

- HanonHuTte KoHTelHep, pa3mepbl KOTOPOro NMO3BONAIOT YIOXKWTb B HEroO BCe NoAse-
Xaume aesnHbeKLUn aeTanm B pa3obpaHHOM BUAE, PaCTBOPOM Ha OCHOBE MUTbEBOM
BOZAbl U Ae3nHbULMpYyoLero cpeacTsa, Co6M0Aan NPornopLUmm, ykasaHHble Ha ynakoBKe
e3vHGMUMpYIoLLero cpeacTaa.

- Morpy3wuTe BCe feTanv No OTAeNbHOCTM B PacTBOP, Cllefis 3a TeM, YTOObI Ha CTEHKax
feTaneii He 06pa3oBbIBANNCH My3blPbKY Bo3ayxa. OcTaBbTe NOrpyKeHHbIe B PacTBOP
[leTanu Ha To Bpems, KOTOpOe yKa3aHo Ha ynakoBKe Ae3uHOULMPYIOLWEero cpefcTaa, CooT-
HOCA ero ¢ BbIOpaHHOW KOHLIEHTpaLet Npy NPUroToBEHIN pacTBOpa.

- 3BneknTe NnpoaesnHOUUMPOBaHHbIE AETANN U3 PACTBOPA M CMOMOCHUTE X AOCTATOY-
HbIM KONMYECTBOM TeM0M NPecHON BOAbI.

- CneiTe pacTBOP COMMAcHO UHCTPYKLMAM, MPefoCTaBIeHHbIM NPOU3BOANTENEM fE3UH-
duumpytoLlero cpefcTaa.

cnoco6 B: MNpopesnHouumpyiite npuHagnexxHoctu, 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4,
NPOKUMATMB MX B BOAE Ha NPOTAXeHUN 20 MUHYT; NCMONb3yiATe AeMUHepann30BaHHYIo
NN SUCTUNNNPOBAHHYI0 BOAY BO 136eXaHne 06pa3oBaHmMa HaK1MNu.

cnoco6 C: [poaesnHouumpyiite npuHagnexxHoct, 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4

, MONb3yACb CTEPUIN3AaTOPOM ANS AETCKUX By TbifIoueK NapoBoro Tina (He gnaCBY). Boi-

29



NosnHuUTE NpoLeaypy, CTPOro NpUAEPKNBaACh MHCTPYKLUIA, NpuUnaraembix K CTepunmsarto-
py. YTo6bl fe3nHdeKkLmna 6bina 3ddeKTUBHA, BbIbEpUTE CTEPUAN3ATOP C NPOAOIIKUTESb-
HOCTbIO pabouyero LyKa He MeHee 6 MUHYT.

lMocne Toro, Kak AOMONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTY ByAYT NPOAE3NHOULMPOBAHbI,
SHEPr1YHO BCTPAXHUTE VX 1 3aTeM aKKypaTHO pa3MecTuTe Ha bymMaxkHoW candeTke nnbo
NPOCYLLNTE VX FOPAYNM BO3LYXOM (Hanprmep, C MOMOLLbIO deHa).

OYUCTKA B BOJIbHULIAX U KNUHUKAX - AE3SUHOEKLUUA U CTEPUIU3ALINA
Mepen pesvHdeKumen nnv ctepunmnsaLmein aMmmysbl U AONOMHUTENbHBIX MPUHAASIEXHO-
CTel BbINOMHUTE CAHUTAPHO-TUTMEHNYECKYI0 06PaBbOTKY OAHUM 13 HVKENPYBEAEHHDBIX
Cnoco6oB.

cnoco6 A: MposeanTe CaHNTapHO-TUrMeHnYecKylo 06paboTKy AONOAHUTENBHbBIX NPU-
HagnexHocten 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4, npombIB 1x ropayen Bogon (okono
40°C), ncnonb3yn AennkaTHoOe CPefCTBO A/A MbITbA NOCYAbl (He abpa3uBHoe).

cnoco6 B: [poBefuTe caHUTapHO-TUTEHNYECKYIO 06PabOTKY JOMONHUTENbHbIX NPUHAA-
nexHocrten 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 B nocyAoMOEYHOIN MaLUMHE, 3anyCTuB
LMK ropsaYeit MoK,

LE3NHOEKLINA

[e3vHdekumn nognexar akceccyapbl 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4.
Mcnonb3yiite pesnHprLmpytoLiee cpeAcTBO Ha OCHOBE 3NIEKTPOIUTUYECKOTO XAI0POKMUC-
nALiero areHTa (aKTMBHOE BeLeCTBO: FMMOXI0PUT HaTPUA); 3TO creumanbHoe fe3nHOU-
LyvpytoLLee CpeAcTBO, KOTOPOE MeeTCs B NI060M anTeke.

BbinonHeHune:

- HanonHuTe KoHTelHep, pa3mepbl KOTOPOTO MO3BOMAIOT YNOXWUTb B HETO BCe nofie-
Xaluve pe3nHPeKLmmn ieTanm B pa3obpaHHOM BUAE, PaCTBOPOM Ha OCHOBE MUTbEBOM
BOAbI M Ae3nHULMpYIoLLero cpeCTBa, cobnoaan NPonopLmny, ykasaHHble Ha ynakoBke
ae3vHGMUMpyloLero cpeacTaa.

- Morpy3wuTe Bce fieTanu no OTAENbHOCTU B PacTBOP, CJIEAA 3a TeM, YTOObI Ha CTEHKax
feTanei He 06pa3oBbIBaNVCH My3blPbKKM BO3Ayxa. OcTaBbTe NOrpyeHHble B PacTBOP
[eTanu Ha TO BpeMms, KOTOPOe YKa3aHo Ha ynakoBKe Ae3nHOULMpPYIoLLEero CpeacTsa, CooT-
HOCA ero ¢ BbIOpaHHOI KOHLEHTPaLEeN NPU MPUroTOBNIEHNN pacTBoOpa.

- i3BnekunTe NnpoaesnHPMLMPOBaHHbIe leTanu 13 pacTBopa ¥ CMOIOCHNTE UX AOCTaTOuY-
HbIM KONMYECTBOM Tenon NPecHOn BOAbI.

- CnenTe pacTBOpP COMMAacHO NHCTPYKLMAM, MPeAoCTaBIeHHbIM NPOV3BOANTENIEM Ae3MH-
duumpytoLlero cpeacTea

Ecnu Bbl HamepeHbl BbinonHUTb Takke CTEPUITU3ALNIO, nepexopute K naparpady
CTEPUIN3ALINA

Mocne Toro, Kak AONONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTI 6yAyT NPoAe3nHGULMPOBaHbI,
SHEePrryHO BCTPAXHUTE UX 1 3aTEM aKKypPaTHO pa3mecTrTe Ha GyMaxkHOW candeTke nnbo
NPOCYLINTE X FOPAYUM BO3LYXOM (Hanprmep, € NoMoLublo deHa).

CTEPUNN3ALILA

Crepunusaumm nognexar akceccyapbl 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 BoinonHute
cTepununsaymio

O6opynosaHue: MapoBo aBTOKNaB ¢ GPAKLNOHNPOBAHHBIM BaKyyMOM 1 N36bITOYHBIM
[aBneHnem, cootBeTcTByoWNiA Hopme EN 13060.

BbinonHeHwme: [lomecTuTe BCe Ae€Tanu No OTAENBHOCTY B GUKCbI USIN B CTEPUIBHYIO
yNakoBKy, cooTBeTcTBYyoLyto Hopme EN 11607. NomecTrTe ynakoBaHHble KOMMOHEHTbI B
NapoBO aBTOK/aB. BbINONHMTE CTepunmn3aLmio B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLMUAMM MO NC-
nosib3oBaHuio Nprbopa, noctaBbTe Ha Temnepatypy 134°C, Bpema 10 MUHYT.
XpaHeHwme: XpaHuTe npolueLne CTepunmsaLnio getany CornacHo MHCTPYKLUMAM K Bbl-
6paHHbIM paHee 6rKcaM UK K CTEPUIIbHOI YNaKoBKe.

Mpouenypa ctepunmnsaymmn yTeep>kaeHa B COOTBETCTBUN CO cTaHaapTom ISO 17665-1.

3a ceepgeHuamun no YACTKA CAHUTAPHO-TUTMEHNYECKAA OBPABOTKA AE3UH-

OEKLUA CTEPWIU3ALINA komnneKTytowumx 7 06paLiaTbCa K pyKOBOACTBY MO UX NpU-
MEHEHMIO.

30



TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKKU

He6ynaisep RF7 Dual Speed Plus
Paboume ycnosus:

Temnepatypa: MuHumym 10°C;

Makcmym 40*C BnaxHocTb Bo3gyxa:
MUHUMYM 10%; Makcumym 95%
AtmocdepHoe faBneHue: MuHUMyM 69 Klla;
Makcmym 106 klMa

Ycnosua XpaHeHus:

Temnepatypa: MuHUMYM -25°C,
Makcumym 70°C BnaxxHOCTb BO3ay-
Xa: MUHUMYM 10%; Makcumym 95%
AtmocdepHoeaBneHne:MHIMYME9

. MPUMEHAEMbIE YACTU
CoortsertctsyeT Anpektnse 93/42 ECC MUHMManbHbIi MpyMeHsembiMn yacTamn Tuna BF  se-
06bem npenaparta: 2 Ma MakcmanbHbIi NAIOTCA:  KOMMOHEHTbI  ANs  MauueHTa
obbem npenapata: 8 mn (1,23/456,7)
@MMAD (maccoBblii @ BIbIXAEMAA W

CpefHWii a3ponHamm- OPAKLNA BmeSMEEME Mny

Yyeckuii arameTp) (um) <5 um (FPF) %
Cewmeiictgo | ATmocdep- MuHrmym MuHumym MuHrmym
KOMMPecco- | Hoe asfie-| - oo i Makcumym C knanarom Makcumym CIPLE Makcnmym
poB FLAEM |Hue
noptatmeHbiii|0,75 6ap 2,95 2,44 74,7 80,7 0,18 0,42
F700/F1000|1,00 6ap 2,72 2,53 77,8 79,6 0,23 0,53
F2000 1,40 6ap 2,21 2,38 84,2 81,5 0,29 0,65
() naHHble NOMyyYeHbl COrNacHo BHYTpeHHeil npoueaype Flaem 129-P07.5 @ XapakTepucTiika in vitro ceptuduumposana TUV
Rheinland LGA Products GmbH- lepMaHus B COOTBETCTBUM C HOBbIM €BPOMENCKUM CTaHAAPTOM A1 NPMOOPOB, NpeaHasHa-
YeHHbIX ANfA a3p0o30sbHoi Tepanuu, Hopma EN 13544-1, ANNEX CC. Bonee noapo6Has nHpopmaius no 3anpocy.
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NEBULIZER DO AEROZOLOTERAPII

Jestesmy zaszczyceni dokonanym przez Was zakupem i dziekujemy za okazane nam
zaufanie. Naszym celem jest zapewnienie catkowitej satysfakcji Naszym Klientom poprzez
dostarczenie im nowoczesnych produktéw do leczenia choréb drég oddechowych.
Nalezy uwaznie zapoznac sie z niniejszg instrukcja obstugi oraz zachowac ja w celu
przysztych konsultacji. Nalezy stosowac urzadzenie wytacznie wedtug wskazéwek
zawartych w nieniejszej instrukgcji. Jest to urzadzenie medyczne przeznaczone
do inhalacji i przyjmowania lekow przepisanych, badz zalecanych przez Waszego
lekarza. Przypominamy, iz cata gama produktéw Flaem znajduje sie na stronie
internetowej www.flaem.it

AKCESORIA NEBULIZATOR
1 Wtyczka nosowa dziecieca 11 Nebulizator RF7 Dual Speed Plus
2 Wtyczka nosowa dla dorostych 11.1 - Czes¢ dolna
3 Maska dziecieca 11.2 - Dysza
4 Maska dla dorostych 11.3 - Czes¢ gorna
5 Ustnik zzaworem 11.4 - Przetacznik predkosci z zaworem
6 Wtyczka nosowa nieinwazyjna
7 Komplet dla noworodkéw
(zob. zataczona do niego instrukcje obstugi)
8 Reczna regulacja inhalacji
9 tacznik
10 Rurka powietrzaod 1do2m
WAZNE UWAGI

- Jest to urzadzenie medyczne (Zgodne z dyr. 93/42/EWG) i musi by¢ stosowane do po-
dawania lekéw przepisa- nych, badz zalecanych przez Waszego lekarza. Przed uzyciem
akcesoriéw zapoznaj sie z instukcja obstugi urzadzenia. Wazne, aby pacjent przeczytat
i zrozumiat informacje dotyczace zastosowania. W razie watpliwosci skontaktuj sie ze
sprzedawca lub z serwisem.

- W celu zapewnienia maksymalnej skutecznosci terapeutycznej zaleca sie wymiane nebu-
lizatora co 6 miesiecy intensywnego uzywania (lub wczesdniej, jesli jest zatkany).

- Jezeli urzadzenie jest stosowane przez dzieci lub osoby niepetnosprawne, zaleca sie za-
pewnienie im petnego nadzoru osoby dorostej, ktéra zapoznata sie z niniejszym prze-
wodnikiem.

- Niektdre czesci urzadzenia sa tak mate, ze mogtyby by¢ potkniete przez dzieci; przecho-
wuj zatem urzadzenie poza zasiegiem matych dzieci.

INSTRUKCJA OBStLUGI

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umyc rece, a nastepnie wyczysci¢ urzadzenie

zgodnie z opisem przedstawionym w rozdziale ,CZYSZCZENIE, ODKAZANIE, DEZYN-

FEKCJA i STERYLIZACJA".

Pojemnik i akcesoria sa przeznaczone do uzytku osobistego, aby unikna¢ ewentual-

nego zarazenia.

g Podczas uzytkowanla zalecane jest stosowne zabezpieczenie sie przed ewentualnym ska-
pywaniem ptynu.

o 1. Umiesci¢ dysze (11.2) w gdrnej czesci (11.3), naciskajac tak, jak pokazuja 2 strzatki w

B4 punkcie 11,Schematu potaczen”. Umiescic przetgcznik predkosci z zaworem (11.4) w gor-
nej czesci (11.3) zgodnie z punktem 11,Schematu potaczen”.

2. Umiesci¢ przepisany przez lekarza lek w dolnej czesci (11.1). Zamkna¢ nebulizator, obra-
cajac goérng czesc (11.3) w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.

3. Podfaczy¢ akcesoria zgodnie ze ,Schematem potaczen”. Usigs¢ wygodnie, trzymajac w
reku nebulizator, przytozy¢ ustnik do ust lub uzy¢ maski nosowej lub zestawu dla nowo-
rodkéw.

4. Whaczy¢ urzadzenie (patrz instrukcja obstugi). Wdychac aerozol swobodnie i gteboko; za-
leca sie, aby po wdechu wstrzymac oddech na chwile, aby krople wdychanego aerozolu
mogty osigé¢. Nastepnie wydychac¢ powoli powietrze.

5. Po zakonczeniu zabiegu wytaczy¢ urzadzenie.

UWAGA: Jezeli po seansie terapeutycznym wewnatrz przewodu (10) wyraznie wida¢ od-

ktadajaca sie wilgo¢, nalezy odtaczy¢ przewodd od nebulizatora i osuszy¢ go, wykorzystujac
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wentylacje samej sprezarki, dziatanie to pozwoli unikna¢ ewentualnej mozliwosci rozmna-
Zania sie plesni wewnatrz przewodu.

SPOSOBY ZASTOSOWANIA NEBULIZATORA “RF7 DUAL SPEED PLUS” Z PRZELACZ-
NIKIEM PREDKO$CI I SYSTEMEM ZAWOROWYM

Jest profesjonalny, szybki, przeznaczony do przyjmowania wszystkich
rodzajéw lekéw, w tym tych najdrozszych, rowniez przez pacjentéw z
chorobami przewlektymi. Dzieki geometrii wewnetrznych przewoddw
nebulizatora RF7 Dual Speed Plus, otrzymano wielkos¢ czasteczek
przeznaczong i skuteczng w leczeniu nawet dolnych drég oddechowych.
W celu przyspieszenia terapii oddechowej nalezy ustawi¢ przycisk
przetacznika predkosci (11.4) naciskajgc palcem na napis MAX. Takie
ustawienie jest odpowiednie réwniez przy zastosowaniu wtyczek
nosowych 1, 2.

W celu uzyskania wiegkszej skutecznosci terapii oddechowej, nalezy
ustawic¢ przetacznik predkosci (11.4) naciskajac palcem na strone
przeciwng do napisu MAX, w tym przypadku otrzyma sie optymalne
przyjecie leku ograniczajgc do minimum jego rozproszenie w otaczajacym
srodowisku, dzieki systemowi zaporowemu, w jaki s3 wyposazone
nebulizator, ustnik i maska.

MASKI SOFTTOUCH

Miekki materiat Zewnetrzna cze$¢ masek SoftTouch zostata wykonana z
biocompatibile miekkiego materiatu biokompatybilne, ktory gwaran-
tuje optymalne przyleganie do twarzy. Dodatkowo maski
wyposazone s3 w innowacyjny Reduktor Dyspersji. Te
Reduktor  charakterystyczne elementy, ktére wyrézniaja nasza mar-
Dyspersji ke, pozwalaja na wieksze przyswojenie leku przez orga-
nizm pacjenta, a tym samym ograniczaja jego dyspersje.

. . W fazie wydechu jezyczek, ktory
W fazie wdechu jezyczek, . o d
ktory stuzy za Reduktor Dys- stuzy za Reduktor Dyspersji, prze

b

i : chyla sie w kierunku zewnetrznej
persji, przechyla sie w strone .
wnetrza maski. 2, strony maski.

STOSOWANIE RECZNEGO STEROWANIA INHALACJA

W celu otrzymania statego poziomu inhalacji nie nalezy stosowac recznego sterowania
inhalacjg (8), zwtaszcza w przypadku dzieci lub oséb niepetnosprawnych. Reczne
sterowanie inhalacja jest przydatne do redukgji dyspersji leku w otaczajgcym srodowisku.

Aby rozpocza¢ nebulizacje, Aby zakonczy¢ nebulizacje, zdej-
zatkaj palcem otwor sterowa- mij palec z otworu sterowania
nia recznego nebulizacjg (8) recznego nebulizacja - w ten
i powoli wez gteboki wdech; \ | sposéb unikasz marnowania

.| | zaleca sie wstrzymanie odde- ¢ \ | leku, optymalizujac inhalacje. Na
chu na chwile, by wdychane koniec zrob powoli wydech.

kropelki aerozolu zdazyty osa-
dzic sie wewnatrz organizmu.
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CZYSZCZENIE, ODKAZANIE, DEZYNFEKCJA i STERYLIZACJA

Przed rozpoczeciem czyszczenia wytqczy¢ urzqdzenie i wyjqé wtyczke kabla z gniazdka.
URZADZENIE | ZEWNETRZNA STRONA PRZEWODU

Uzywac tylko wilgotnej sciereczki z antybakteryjnym srodkiem czyszczacym (nie tracym,
bez dodatku jakichkolwiek rozpuszczalnikdw).

AKCESORIA

Otworzy¢ nebulizator, obracajac gérng czes¢ (11.3) w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara, odfgczy¢ dysze (11.2) od gérnej czesci (11.3), naciskajac jak pokazuja 2
strzatki w punkcie 11,Schematu potaczen”.

Nastepnie postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

CZYSZCZENIE W WARUNKACH DOMOWYCH - ODKAZANIE | DEZYNFEKCJA
ODKAZANIE

Przed i po kazdym uzyciu, pojemnik i akcesoria nalezy odkazi¢ w jeden z nizej opisanych
sposobow.

metoda A: Odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4, stosujac ciepta woda
pitng (okoto 40°C) i delikatny ptyn do naczyn (nie tracy).

metoda B: Odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 w zmywarce, stosujac
cykl zwoda ciepta.

metoda C: Odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 poprzez zanurzenie
ich w roztworze sktadajacym sie w 50% z wody i w 50% z octu biatego, nastepnie sptukac
je duza iloscia cieptej wody pitnej (okoto 40°C).

Aby wykonac czyszczenie w celu DEZYNFEKCJI, przejdz do rozdziatu DEZYNFEKCJA.

Po odkazeniu akcesoriéw nalezy nimi energicznie potrzasnac i utozy¢ je na papierowym
reczniku lub osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomoca suszarki do wtoséw).
DEZYNFEKCJA

Po odkazeniu pojemnika i akcesoridw nalezy je zdezynfekowac w jeden z nizej opisanych

sposobow.

metoda A: Akcesoria podlegajace dezynfekgji: 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4.

Zaopatrzyc sie w srodek dezynfekujacy nalezacy do grupy elektrolitycznych utleniajacych

substancji z zawartoscia chloru (substancja aktywna: podchloryn sodu) przeznaczonych

do dezynfekcji. Mozna go naby¢ w aptece.

Wykonanie:

- Zbiornik o odpowiedniej wielkosci, pozwalajacej na umieszczenie wszystkich pojedyn-

czych elementéw do dezynfekowania, napetni¢ roztworem wody pitnej i Srodka dezynfe-

kujacego, zachowujac proporcje podane na opakowaniu takiego srodka.

- Kazda pojedyncza cze$¢ zanurzy¢ catkowicie w roztworze, starajac sie, by nie powsta-

waly pecherze powietrza stykajace sie z elementami. Zostawi¢ elementy zanurzone w

roztworze przez czas podany na opakowaniu srodka dezynfekujacego, odpowiednio do

wybranego stezenia roztworu.

- Wyjac¢ zdezynfekowane elementy i wyptukac je w duzej ilosci letniej wody pitnej.

- Wyla¢ roztwoér zgodnie z zaleceniami podanymi przez producenta srodka dezynfekuja-

cego.

metoda B: Zdezynfekowa¢ akcesoria 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 poprzez gotowa-

nie ich przez 20 minut; uzy¢ wody demineralizowanej lub destylowanej, aby unikna¢ od-

ktadania sie osadu wapiennego.

metoda C: Zdezynfekowac¢ akcesoria 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 za pomoca paro-

wego sterylizatora do butelek (nie mikrofalowego). Czynnosci wykonac, stosujac sie scisle

do instrukcji zataczonej do sterylizatora. Aby dezynfekcja byta skuteczna, nalezy wybrac
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sterylizator z przynajmniej 6-minutowym cyklem roboczym.

Po zdezynfekowaniu akcesoriéw nalezy nimi energicznie potrzasnac i utozyc¢ je na papie-
rowym reczniku lub osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomoca suszarki do
wilosow).

CZYSZCZENIE W WARUNKACH KLINICZNYCH LUB SZPITALNYCH - DEZYNFEKCJA |
STERYLIZACJA

Przed dezynfekcja lub sterylizacja, pojemnik i akcesoria nalezy odkazi¢ w jeden z ni-
zej opisanych sposobow.

metoda A: Odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4, stosujac ciepta woda
pitna (okoto 40°C) i delikatny ptyn do naczyn (nie tracy).

metoda B: Odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 w zmywarce, stosujac
cykl zwoda ciepta.

DEZYNFEKCJA

Akcesoria podlegajace dezynfekgji: 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4.

Zaopatrzyc¢ sie w srodek dezynfekujacy nalezacy do grupy elektrolitycznych utleniajacych
substancji z zawartoscia chloru (substancja aktywna: podchloryn sodu) przeznaczonych
do dezynfekcji. Mozna go naby¢ w aptece.

Wykonanie:

- Zbiornik o odpowiedniej wielkosci, pozwalajacej na umieszczenie wszystkich pojedyn-
czych elementéw do dezynfekowania, napetni¢ roztworem wody pitnej i Srodka dezynfe-
kujacego, zachowujac proporcje podane na opakowaniu takiego srodka.

- Kazda pojedyncza czes¢ zanurzy¢ catkowicie w roztworze, starajac sig, by nie powsta-
watly pecherze powietrza stykajace sie z elementami. Zostawi¢ elementy zanurzone w
roztworze przez czas podany na opakowaniu srodka dezynfekujacego, odpowiednio do
wybranego stezenia roztworu.

- Wyjac zdezynfekowane elementy i wyptukac je w duzej ilosci letniej wody pitnej.

- Wylac roztwér zgodnie z zaleceniami podanymi przez producenta srodka dezynfekuja-
cego.

W przypadku checi wykonania takze STERYLIZACJI, przejdz do rozdziatu STERYLIZACJA.
Po zdezynfekowaniu akcesoriéw nalezy nimi energicznie potrzasnac i utozyc¢ je na papie-
rowym reczniku lub osuszy¢ strumieniem cieptego powietrza (np. za pomoca suszarki do
wilosow).

STERYLIZACJA

Akcesoria podlegajace sterylizacji: 1-2-5-6-9-11.1-11.2-11.3-11.4.

Sprzet: Sterylizator parowy z préznig frakcjonowanga i nadcisnieniem, zgodny z normg EN
13060.

Wykonanie: Zapakowa¢ kazdy pojedynczy komponent przeznaczony do czyszczenia w
system lub w opakowanie z bariera sterylna zgodnie z norma EN 11607. Wtozy¢ zapako-
wane komponenty do sterylizatora parowego. Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji zgodnie z
instrukcjg obstugi urzadzenia, wybierajac temperature 134°Ci czas 10 pierwszych minut.

Przechowywanie: Sterylizowane komponenty nalezy przechowywac zgodnie z zasadami
opisanymi w instrukcji obstugi systemu lub w opakowaniu z barierg sterylna.

Procedura sterylizacji zostata zatwierdzona zgodnie z norma I1SO 17665-1.

W celu”CZYSZCZENIA, ODKAZANIA, DEZYNFEKCJI i STERYLIZACJI” akcesoriéw 7 nale-
zy zapoznac sie z ich instrukcjami obstugi.
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CHARAKTERYSTYKI TECHNICZNE
Nebulizator RF7 Dual Speed Plus

Warunki stosowania:

Temperatura: min 10°C; max 40°C
Wilgotnos¢ powietrza: min 10%; max 95%
Cisnienie atmosferyczne: min 69KPa; max 106KPa

Zgodny z dyrektywa 93/42 EWG
Minimalna ilo$¢ leku:

:2ml

Maksymalna ilos¢ leku: 8 ml

Warunki przechowywania:

Temperatura: min -25°C; max 70°C
Wilgotnos¢ powietrza: min 10%; max 95%
Cisnienie atmosferyczne: min 69KPa; max 106KPa
CZESCI STOSOWANE

Stosowane czesci typu BF to:

akcesoria pacjenta (1,2,3,4,5,6,7)

@ Frakgja respirabilna MWydajnos¢
@ MMAD (um) <5 dm (F%F) % nebulizyacj{ ml/min
. Min Min Min
?[xg&kompresorow Cisnienie Wyposazony w | Max | Wyposazony w | Max | Wyposazony w | Max
zawor zawor zawor
Przenosny 0,75 baréw 2,95 2,44 74,7 80,7 0,18 0,42
F700/F1000 1,00 baréw 2,72 2,53 77,8 79,6 0,23 0,53
F2000 1,40 baréw 2,21 2,38 84,2 81,5 0,29 0,65

(dane uzyskane wedtug wewnetrznej procedury Flaem 129-P07.5 @ Charakterystyka in vitro z certyfikatem wydanym
przez TUV Rheinland LGA Products GmbH- Germany w zgodzie z nowym Standardem Europejskim dla urzadzen do
aerozoloterapii, Norma EN 13544-1, ANNEX CC. Dodatkowe informacje sa dostepne na zyczenie.
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OIANITIA OEPANEIA AIEIZMINOQN
Eipaote xapoupevol yla tTnv ayopd oag KAl 0ag EVXAPIOTOUE YIa TNV EUMOTOoUVN
00G. XTOX0G Mag ival n TARPNG IKAVOTIOiNoN TwV TEAATWVY HAG, TTPOOPEPOVTAG TOUG
Kavotopa mpoiovTa yia tnv Beparmeia Twv acOEeVEIDV TNE AVATTVEUOTIKAG 080U,
AlaBAcTE MPOCEKTIKA AUTEG TIG 08NYieg Kat PUAAETE TIG yia peAovTIKN Xprion.
XpnoiponoleioTe To e§APTNHA HOVO OTIWG TIEPIYPAPEL TO TTAPOV EYXEIPiSIO.
Mpokertal yia 1aTpIKr) CUCKEUN EISIKN yia PEKAGHOUG Kal yia Th Xopriynon

(PAPUAKWYV TTOU £XEL GUVTAYOYPAPNHOEL I} GUGTHGEL O YIATPOG GaG. LA¢ umevOupi{oupe

OTIL ummopeite va Bpeite OAOKANPN TN YKARUA Twv TPolévTwy Flaem otnv 10tooehida
www.flaem.it

2YMBATA EEAPTHMATA EKNEOQTHX

1 Pnviké maidiatpikd 11 Ekve@wTri¢ RF7 Dual Speed Plus
2 Pnviko evnAikwv 11.1 - K&dtw pépog

3 Madlatpiki pdoka 11.2 — AKPOOTOMIO

4 Mdoka evihika 11.3 - Avw pépog

5 Emotopio pe BaiBida 11.4 - Emoy£ag Taxutnta

6 Pnviko pn dinbntikd

7 Zetveoyévvntwy (Oeite eyxelpidio odnyt-

O

wv)
XelpokivnTtog éNeyxog YEKACHOU
Suvdétng

10 ZwAnvag ouvdeongamd 1T wg2 m

ZHMANTIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZX

AuTé gival éva larpu(o eﬁapmua (ouupopcpwveral HE TNV oérwla 93/42/CEE) kat rrps—
TTEL VO XPNOLUOTIOLETAL UE PAPHAKA TTOU £XEL CUVTAYOYPAPHOEL ) CUCTAOEL O YIOTPOG
oag. Mptv xpnolponoljoete ta e€aptripata cupBouleuTeite TIG 08nyieg XPrioNg TNG
OUOKEUNG. Eival onuavtiké o aoBevrg va SlaBAcel Kal va Katavor ogl TIG TANPOoYopieg
XPNong. EMkowvwvnoTe Pe Tov MWANTH 1) TO KEVTPO TEXVIKNG UTTOOTAPLENG Yia oTTola-
ONMoTE EpWTNON.

JUVIOTATAL N AVTIKATACTOON TOU EMOTOUIOU KABE 6 PrVEG OTAV TTPOKELTAL VIO TAKTIKH
xpenon (i vwpitepa av to emMoTtoplo pAatel) WoTe va e€ac@alifeTal TAvTa n PEyLoTn
ATOTEAECPATIKOTNTA TG Beparmeiag.

Mapouacia madiwv 1 atépwWVY oL §ev AUTOEEUTTNPETOUVTAL, N CUCKELN Ba TTPémel va
XPNOLUOTIOLEITAL OE OTEVH EMTAPNON Ao €vav eVAAIKa TTou Ba €xel SlaBaoel e mpo-
00x1} TO TIApPOV eyxelpidio.

Oplopéva e€0pTANATA TNG OUOKEUNG £XOUV TOOO UIKPEC SIAOTACEIC WOTE UMOPEL va
katamoBoulv amd maidid. UAGETe Tov vepehomolnTr pakpld amd maidid.

OAHTIEZ XPHXHZ

Mpiv amod kaOe xprion, MUVETE OXOAAGTIKA Ta XEPLA KOl TN CUCKEUT} 0AC OTWG mePIYpAapE-
Tat otnv mapdaypago "MAYZIMO, AMOAYMANZH kat AMOXTEIPQIH"

To @uaiyylo Kat Ta TapeAKOPEVA Eival POVO yia TIPOGWTIKI} XPGN TIPOKEINEVOU Va aTro-
pevxBoUv mBavoi kivduvol péAuveng amoé v emagn.

Katd tn S1dpKeta TG EQApPUOYNG 600G CUVIOTOUHE VA TTPOOTATEVEOTE KATAANAA a6 EVOEXOUEVO
otdéuo.

1.

5.

TomoBetrioTe T0 akpouaolo (11.2) oto mavw Wépog (11.3) méfovtag Omwe paivetal amd ta 2
B€An oto "Ixediaypappa cuvdeopoloyiag” oto onpeio 11. Elodyete Tov EmAoyéa taxutntag
pe BaBida (11.4) oto emavw pépog (11.3), 0mwe @aivetat oto "Aldypappa cuvdeopoloyiag”
oTo onpeio 11.
Pi€te To @dpuako mou oag €xel YPAWYEL 0 YIATPOG 600G 0TO KATw péPOC (11.3). KAeiote B
TOV POKAOTAPA OTPEPWVTAC TO Avw HEPOG (11.1) de€lootpopa.
SuvdéoTe Ta e€apTrpaTa OMwG avagépel To «Xxediaypappa ouvdeonc». Kabiote ava-
TTAUTIKA KPATWVTAG OTO XEPL TOV PEKACTAPA, AKOUMITAOTE TO EMOTOMIO OTO OTOUA 1 ]
XPNOIUOTIOIOTE TO PNVIKO HE TN HACKA 1} TO OET VEOYEVVNTWV.
©¢ote oe AeTloupyia T ouokeun (Seite To eyxelpidlo odnylwv xprong). Elonvelote
amald Kat Babid. Metd tnv €loTvor, KPATAOTE TNV AVATIVOH 0OG Yla Hid OTIyHr £T0L
WOoTe Ta oTayovidla va €Xouv To Xpovo va emkadricouv. EkmveloTe apyd.
AQOU TEAEIWOEL N EQapPOYr OBAOTE TN CUCKELN Kal ByAATE TO QIC.
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MPOXOXH: Av pETA TN BePATEUTIKA XPON OXNUATIOTEL pia epgavig katabeon vypaciag péoa
010 owArva (10), amocuVEEDTE TO CWARVA ATTO TOV EKVEPWTH KAl OTEYVWOTE TO HE TOV AEPIOUO
Tou i81ou Tou oupmieoTh. AuTth n evépyela epmodilel Tov mBavo mMOAAMAACIAoUd TNG HOUXAAC
péoa 0To CWARvVa.

TPOMOZX XPHZHZ TOY EKNEQQTH “RF7 DUAL SPEED PLUS” ME EMINOTEA TAXYTH-
TA KAI ZYZTHMA BANBIAQN

Eival emayyeApatiko, ypriyopo, evOUKVELTAl yla TNV TTapoxn OAwv Twv
EI6WV TWV GAPHAKWY, AKOMN KAL TWV TTO AKPIBWV, aKOUN KAl 08 A0OEVEI(
UE Xpovieg maboloyieg. Xdpn 0To OXAHA TWV ECWTEPIKWY AYWYWV TOU
ekve@wtr RF7 Dual Speed Plus, éxel emtevyOei n KOKIOPETpia TTOU
€VOUKVEITAL KAl Eival EVEPYR OKOMN Kal PEXPL TIG KATW AVATIVEUOTIKES
odoug.

Ma va yivel akopn taxutepn n Bepameia €10TTVONG, TOMMOBETACTE TO
TMANKTPO emAoyn¢ Taxutntag (11.4) matwvtag pe 10 SAKTUNO OTNV
emypapry MAX. Auti n puBuIon €ival KATAAANAN yla ™ Xpron Twv
pnVikwv 1, 2.

lMa va yivel Mo amoTeAeoUATIKN N Bgpameia NG EIOTIVONG, TOTTOBETHOTE
Tov emAoyn¢ TaxutnTag (11.4) matwvTag Ye To éva SAKTUAO OTO avTiBeTo
akpo amd v emAoyr) Max, og autr tnv mepintwon Ba emtuxete TN PEATIoTn duvath
AUN TOU APHAKOU HEWVOVTAG 0TO EAAXIOTO TNV S1dXUoT Tou 0To TIEPIBANNOY, XApn 0TO
ovoTtnua BarBidwv TNG PIAANG, TOU EMOTOMIOU Kal TNG HAOKAG.

MAZKEZ SOFTTOUCH

ATToNO YAikd Ot paokeg SoftTouch €xouv 10 e§wTepIkd péPOG amd amalo
BiooupBats ProovpParé vhiké mou efacealiCel tn Bértiotn Suvaty
TPOCPUON OTO TPOOWTO Kal €miong, Olobétouv Kal éva
KAIvoTopo GUCTNHA MEPIOPIGHOU TG Siaxuong. Autd ta
XOPOKTNPEIOTIKA TIou Eexwpifouy, EMTPEMOUV PEYANUTEPN
kaBi{non Tou Papudkou Tou AoV Kal aKOUN Kal OE auTh
v mepintwon meplopilel Tnv Siaxvon.

@ Meploplotig
O Awayxuong

Katd tnv €lomvon, n yAwooa mou Katd tnv ekmvor), n y\waoa mou
Aeltoupyel WG MEPIOPIGTAG TNG AerToupyei w¢ mePLoPIoTHG S14-
Sraxuong, SumAwvel TPog To Eow- Xuong, SIMAWVEL TIPOG To e§WTE-
TEPIKO TNG HAOKAG,. %y PIKO TNG pdokag.

X

XPHZH TOY XEIPOKINHTOY EAEFXOY EKNE®OQXH

lMa TNV emiteuén TNG oUVEXOUG EKVEPWONGC, CUVICTATAL VA LNV EQAPHOLETAL TOV XEIPOKIVNTO
€Neyxo ekvEQWONG (8), Kupiw¢ otnv mepitmwon mMaAdwv 1 atdpwv xwpig avtovopia. O
XELPOKIVNTOG EAEYXOG TNG EKVEPWONG Eival XPrOIMOG YIa TOV TIEPIOPICHO TG Sidxuong Tou
@appdkou oTo TEPIBANOV.

M eVEPYOTIOINCETE TOV PEKAOUO, KAEIOTE  GTO PeTAEY yIa VA OTTEVEQYOTIOIROETE TOV

pE To SAKTUNO TNV OTTH TOU XEl- Pekaouod, apaipéote 1o Sa-

POKivNTOU €Aéyxou YeEKAOUOU KTUAO amé tnv omr eAéyxou

(8) kat elomvevote Babid pexpL YekaopoL. Me autov Tov Tpod-

) TENOUG. ZUVIOTATAL VO KPATHOETE TIO OTIOTPEMETAL N OMATAAN

ﬂ NV avamvor oag yla Aiyo woTe -\ | Tou @appdakou kat BeAtioTo-

ol otayoveg Tou YPekaopol va moteital n AYn Tou. Exmvew-
emKadnoouy, oTE apyd.

KAOAPIZMOZ, EEYTIANXZH, ANOAYMANZH KAI AMTOXTEIPQXH
Amoouvdéote TNV ouokeun mpiv and kdbe Siadikacia kabaplouol Kal amoouvoEoTE TO
kaAwdio Siktvou armé tnv mpida.

ZYIKEYH KAI EEQTEPIKO TOY ZOAHNA

Xpnotpomolnote poévo éva uypo mavi pe avtiBaktnplako kabaptoTikd (un StafpwTikd Kat

38




Xwpic S1oAUTEG omolaodToTE PUONC).

MAPEAKOMENA

Avoifte TOV ve@eloToINT) TIEPIOTPEPOVTAC TO MAvw WéPog (11.3) aploTepdoTpo@a,
aealpéoTe To akpoualo (11.2) amd v kopuen (11.3) mélovtag Omwe @aivetal anod 2
B€An oo "Xxedidypappa ovvdeopoloyiag” oto 11.

3TN OUVEXELQ, TIPOXWPNOTE CUUPWVA UE TIG TTAPOKATW 08nYyieg.

KAOAPIZMOZX ZE OIKIAKO MEPIBAAAON - YTIEINH KAl AMOAYMANZH

EZYTIANSH

Mpwv Kat PeTd amd KABe xprion, eSUYIAVETE Ta €APTAMATA KAl TOV EKVEQWTH UTIEPHXWV
emMAéyovTag pia anmo Tig HeBOSOUE TTOU TIEPLYPAPETAL OTN CUVEXELD.

péBodog A: Amolupdvete Tta mapelkopeva 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 o¢
mootpo (eoTo vepo (mepimou 40 °C) Pe Ao amopPUMAVTIKO MATWV (Un SlofpwTiko).
Hé0odog B: Amolupdvete ta mapehkdueva 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 o¢
mAuvVTAplo MATwV pe (0TO KUKAO.

HéBodog C: AmoAlupdvete ta mapehkopeva 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 pe
euPBantion og StdAupa pe 50% vepd kal 50% Aeukd EUSL, Kal TENOG Eemhévetal apBova pe
mootpo (eoTo vepo (mepimou 40 °C).

Av B€NeTE VO TTPAYUATOTTOOETE Kat Tov Kabaplopd ANMOAYMANZHY cupBouleuteite Tnv
napdypago ANMIOAYMANZH.

Metd tnv €€uyiavon Twv a&eooudp avakiviiote Ta Suvatd Kal TOmoBETAOTE Ta O pia
XOPTOTETOETA 1 EVOANAKTIKA OTEYVWOTE Ta HE éva TeT Beppol aépa (yia mapddetypa
0ECOVAP HOALWY).

ANOAYMANXH

Mpwv kat petd amod K&Oe Xprion, EEUYIAVETE TO PUOIYYLO KAl TA TIAPEAKOUEVA EMAEYOVTAG Ui

amnd Ti¢ pEBOSoUG IOV TTEPLYPAPOVTAL OTN CUVEXELD.

HéBodog A: Ta e€apTipaTa MOU PIMopPoUV va amoAupaivovtal gival Ta 1-2-3-4-5-6-8-9-

11.1-11.2-11.3-11.4.

Oa mpénel va xpnotponolndei wg amoAUHAVTIKO To NAEKTPOAUTIKO XYAwPOo&eISwTIKS (Evepyo

OUOTATIKO:UTTOXAWPIWSEG VATPLO), €I8IKO yla TNV amoAUPAvVOon VW TIwAETal o€ OAa Ta

PapUaKEeia.

Ektéleon:

- Tepiote éva doxeio kKatdAnhou pey£Boug yla va Tiepléxel OAa Ta EMUEPOUG £€aPTAATA
TTOU TIPOKELTAL VA ATTOAUMAVO0 UV e éva SIAAUA vEPOU KAl ATTOAUHAVTIKOU, S1aTnpwvTag
TIC AVOAOYiEG TTOU AVAPEPOVTAL 0T CUCKEVATIA TOU {510V ATOAUHAVTIKOU.

- BuBiote MA\fipw¢ To KABe €€ApTNUa OTO SIAAUUA, TTPOCEXOVTAG WOTE VA AMOPEUYXOE(
0 OXNMATIONOG PUOANSWY agpa TIOU €PXETAL OE EMAPH HE T CUOTATIKA. AQHROTE Ta
e€aptpata Bubiopéva yla Tnv XpoviKn TEPioS0 TTOU UTTOOEIKVUETAL ETTI TNG CUCKELAGIAG
TOU OTTOAUMOVTIKOU OXETIKA HE TNV EMAEYHEVN CUYKEVTPWON YlA TNV TTAPACKEUN TOU
Slahvparoc.

- Avaktiote Ta e€apTriaTa oU £X0OLV amoAUpavOE( kat EEMUVETE KAAA P XAlapo TTOOIO
VEPO.

AmoppiPte To StAAUMA KATA TIG UTTOSEIEEIC TOU KATAOKEVAOTH TOU ATTOAUMAVTIKOU.
pseo6o< B: Ano)\upavem Ta mapehkopeva 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 péow
Bpaopol oTo vePO yia 20 AemTd. XpNnOIHOTIO|OTE ATTOVIOHEVO I} AImOCTAYHEVO VEPO Yia Va
amo@UYETE AoBe0TOMOIKEC amoBEoelC.
péBodog C: Amolupdvete ta mapehkopeva 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 pe éva
AMOOTEIPWTN €V BEPUW YIa TO UMUMEPS TUTIOU ATHOU (OXt KPOKUUATWY). EKTENéDTE TN
Sladikacia akolouBwvtag mMoTd TIG 0dnyieg Tou amooTelpwTh. MNa v amoAvuavon Ba
TIPETEL VA EMAEEETE €Va ATTOOTEIPWTH HE €va KUKAO AEITOUPYiag TOUNAXIOTOV 6 AEMTWV.

Metd tnv €€uyiavon twv agecoudp avakivrote Ta Suvatd Kat TOmoOETHOTE Ta OE pia
XOPTOTIETOETA 1 EVOANAKTIKA OTEYVWOTE Ta e éva TeT Beppol aépa (yla mapddetypa
0ECOUAP HOAWV).

KAGAPIZMOXTOY KAINIKOY'H NOXOKOMEIAKOY MEPIBAANONTOX - ANOAYMANZH
KAI ANOXTEIPQXH

Mptv Kal peTd amd kABe amoAlpavon fj amooteipwon, €§uyldveTe TNV EUOLyya Kal ta
TIOPEAKOUEVA EMAEYOVTAG LA aTTd TIG HEBOSOUG TTOU TIEPLYPAPETAL OTN CUVEXELQ.
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HéBodog A: Amolupdvete Ta mapeAkopeva 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 o¢
mootpo (eoTo vepo (mepimou 40 °C) pe Ao amoppuUmavTIKO MATwV (Un SlafpwTiko).
HéBodog B: Amolupdvete ta mapelkopeva 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4 oe
mAvvTtrplo mMATtwv pe (0T KUKAO.

ANOAYMANZH

Ta e€aptApata mou pmopolv va amolupaivovtal ivat ta 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4.

Oa mpémel va xpnolomolnBei w¢ amOAUMAVTIKO TO NAEKTPOANUTIKO YAwPOEEIBWTIKO (evepyd

OUOTATIKO:UTTOXAWPLWOES VATPL0), EISIKO yla TNV AMOAUAVGT £V TTWAEITAL O€ ONA TA POPHAKEIQ.

Ektéheon:

- Tepiote éva Soxeio katdAnhou pey€Boug yia va mepiéxel Oha Ta empépoug e€apTriuata mou
TIPOKELTAL VA amoAupavBouV e éva SIAAUHA VEPOU Kat AOAUMAVTIKOU, Sl0TnpwvTag TIC avaAoyieg
TIOU avVa@EPOVTAl TN OUOKEVADIA TOU i510U amOAUPAVTIKOU.

- BuBiote mifjpw¢ To Kd&Be E€APTN A 0TO SIAAU, TTPOTEXOVTAG WOTE VA AMOPEVYDEL 0 OXNHUATIOUOG
@UOONISWY a€pa TIOU €PXETAL OE EMAYPN LE TA CUOTATIKA. AQROTE Ta eapTtrpata Bubiopéva yia
TNV XPOVIKN TEPiod0o mou UMOSEIKVUETAL EMTE TN CUOKEVATIAG TOU AMOAUUAVTIKOU OXETIKA E TV
EMAEYUEVN OLYKEVTPWON Yla mv TIapAokeLn Tou SIAANOPATOC.

- AVOKTNOTE Ta €€apTHATA TTOU £XOUV AmOAUHAVOEL Kal Esn)\uvsre KOAG pe xMapd mooio vepd.
Amoppiyte To SidAupa katd Tiq umodei&elg Tou KGTClOKEUGOTr] TOU QMOAUHAVTIKOU.

Av 0é\ete va mpaypatomnoloete kKat ANMOXTEIPQEH mepdote otnv ANOZTEIPQIH.

Meta v e§uyiavon Twv ageooudp avakiviioTe Ta SuvaTd Kol TOTOOETIOTE Ta OF [Ia XOPTOTIETOETA
11 EVOANOKTIKA OTEYVWOTE Ta KE éva TLET Beppiov aépa (yia mapddelypa oecoudp HONIwY).

AMNOZTEIPOYH

Ta amootelpwolya mapehkopeva givat 1-2-5-6-8-9-11.1-11.2-11.3-11.4.

E€omMonoG: AmooTeipwon atpol He SlaxwPIoHEVO KEVO Kal UTIEQTTEDN KATA TOV Kavoviopd EN
13060.

Extéleon: Zuokeudote kdBe éva efdptnua mpog emeepyacia OTO oUOTNMA 1 OUOKELAGIA
QTMOCTEIPWHEVOU PPAYHOU SUUPWVA e To ipdTumo EN 11607. Bakte Ta cuokevaouéva e€aptripata
OTOV OMOCTEIPWTN UE aTHO. EKTENEOTE TOV KUKAO amooTEipwaong TnpwvTag Tig odnyieg xpriong Tou
e§omhiopol emAéyovtag Beppokpacia 134°C Kat éva TPWTo XPovikod Slaotnua 10 Aemtwv.
Awatiipnon: AlatneroTE Ta AMOOTEIPWHEVA EEAPTAHATA CULQWVA UE TIG 08NYIEC TOU CUCTAUATOG 1
TNG CUOKELAGING PPAYUOU amOCTEIPWONG TToU £Xouv emAeYOEL.

H Siadikaoia amooteipwong éxel emkupwOei cupPwva pe To mpdtumo ISO 17665-1.

Mo tov KAOAPIZMOZ, EEYTIANZH, ATOAYMANZH KAI AMOXTEIPQZH twv afecoudp 7
avaTpECTE 0TO EYXELPIBIO XPHONG TOUG

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
®waAn RF7 Dual Speed Plus

YuvBrKeg Aertoupyiac; ZuvBrikec anobrikeuong .
Oepuokpacia: min 10°C - max 40°C Beppokpaaia: min -25°C - max 70°C
Yypaoia aépa: min 10%; max 95% Yypaoia agpa: min 10%; max 95%
ATpOOQAIPIKA TiiEoN: min 69KPa - max 106KPa Atpoopaipikn migon: min 69Kpa - max 106KPa
YOUPOPQWON UE TNV o8nyia 93/42 CEE MEPH EOAPMOTHZ
EAdxi0Tn ikavotnta @apudkou: 2 ml Mépn epapuoync Tomou BF:
MéyloTn IKavoTnTa Qappdkou: 8 ml afeooudp acBevoug (1,2,34,5,6,7)
@TMHMA EIZMNOHZ .
e m
2 MMAD (um) < 5 um (FPF) % YTTAPOXH ml/min
Owkoyévela . . .

; . Min Me Min Me Min Me
gfxglve‘orwv Migon BarBida Max BaABiSa Max BaABisa Max
®opNTOG 0,75bar| 2,95 2,44 74,7 80,7 0,18 0,42
F700/F1000 1,00 bar| 2,72 2,53 77,8 79,6 0,23 0,53
F2000 140bar| 2,21 2,38 84,2 81,5 0,29 0,65

) gToIKElD IOV AVIXVEUTNKAY CUHQWVA HE TV ECWTEPIKN Sladikacia Flaem 129-P07.5 @ Xapaktnpiopdg in vitro e
motonoinon TUV Rheinland LGA Products GmbH- Germany Zuppdp@won pe tov véo Eupwmaiko Mpoétumo yia
OUOKEUEG yia Bepareia S1'elomvowy, Kavoviopdg EN 13544-1, ANNEX CC. Meptoodtepeg Aemtopépele S1abéotpeg
£@doov {ntnbouv.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

<P Condizioni di Garanzia:
IL PRODOTTO E'GARANTITO 2 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

La garanzia copre qualsiasi difetto derivato dai materiali o dalla 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 o comunque da cause non attribuibili al costruttore. FLAEM NUOVA S.p.A
declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti o indiretti, a persone, animali e/o a cose, derivati dal mancato
o non corretto funzionamento del prodotto oppure causati dal suo uso improprio. La garanzia si applica allegando il
presente tagliando debitamente compilato e lo scontrino fiscale o fattura d’acquisto o la prova di avvenuto pagamento
se acquistato on-line tramite siti internet (attenzione: I'importo del prodotto deve essere leggibile, non cancellato);
diversamente la garanzia non sara ritenuta valida e sara addebitato I'importo della prestazione e del trasporto. FLAEM
NUOVA S.p.A non risponde di ulteriori estensioni del periodo di garanzia assicurate da terzi.

ATTENZIONE: LA GARANZIA E’' VALIDA SOLO SE COMPILATA INTERAMENTE E MUNITA DI SCONTRINO FISCALE /

FATTURA O ANALOGO DOCUMENTO CHE NE COMPROVI LA DATA DI ACQUISTO/PROVA DI AVVENUTO PAGAMENTO
SE ACQUISTATO ON-LINE TRAMITE SITI INTERNET.

N° di Serie Apparecchio/lotto:
PP Difetto riscontrato

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

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.

Cette garantie n'est applicable que pour les clients résidant en Italie; pour les clients dautres pays, la garantie est
fournie par le distributeur local qui a vendu I'appareil, conformément aux lois en vigueur.

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.

Diese Garantie ist nur fiir in Italien ansassige Kunden giiltig. Kunden aus anderen Landern erhalten die Garantie -
in Ubereinstimmung mit den anzuwendenden Gesetzen - vom Ortshindler, der das Gerat verkauft hat.

Esta garantia es valida sélo para los clientes residentes en Italia. Para los clientes de otros paises, la garantia serd
otorgada por el distribuidor local que ha vendido el aparato, en conformidad con lo dispuesto por las respectivas
normas legales.

Warunki gwarancji tutaj specyfikacje ed sg wazne tylko we Wioszech dla wioskich rezydentéw. We wszystkich
innych krajach, gwarancja zostang dostarczone przez lokalnego dealera, ktéry sprzedat ci jednostki, zgodnie z
obowiazujacymi przepisami prawa.

Eyyunon: n eyyunon 6a SoB&i amd tov TomKO €Umopo am’ OMou ayopACcATE TNV CUOKEUN, CUMPWVA HE TOUG
10XVOVTEG VOHOUG.

69 6 00 606

[aHHas rapaHTus AeNCTBUTENbHA TOMBKO ANS KMAMEHTOB MOCTOSHHO NPOXMBAIOWMX B UTanunb Ans KNUEHTOB U3 APYruX
CTpaH rapaHTis BbIAAeTCA MeCTHbIM ANCTpubioTop ywect P Y B c
[ECTBYIOWMM 3aKOHOAATENbCTBOMIO
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PHTHALATES
& BPA FREE

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

In compliance with European standard EN 10993-1 Biological evaluation of medical
devices and 93/42/EEC Medical Device Directive. Phthalates free. In conformity with Reg.
(EC) no. 1907/2006

En conformité a la: Norme Européenne EN 10993-1 “Evaluation Biologique des dispositifs
médicaux” et a la Directive Européenne 93/42/EEC “Dispositifs Médicaux”. Sans phtalate.
Conformément a Reg. (CE) n.1907/2006

Conform de: Europese Norm EN 10993-1“Biologische evaluatie van medische
hulpmiddelen” en de Europese Richtlijn 93/42/EEG “Medische Hulpmiddelen”. Ftalaat vrij.
In overeenstemming met Reg. (EG) n. 1907/2006

In Ubereinstimmung mit der Européischen Norm EN - I1SO 10993-1,Biologische Beurteilung
von Medizinprodukten” und mit der Europaischen Richtlinie 93/42/EG ,Medizinprodukte”.
Phthalate frei. In Ubereinstimmung mit Reg. (CE) n. 1907/2006

Conforme a: Norma Europea EN 10993-1“Evaluacion Bioldgica de dispositivos médicos”y
a la Directiva Europea 93/42/EEC “Dispositivos Médicos”. Libre de ftalatos. En conformidad
con el Reg. (CE) no. 1907/2006

B cootBetctBUM C EBponeiickonn Hopmon EN 10993-1 “OueHka 6uonormyeckoro
[eCTBNAYCTPONCTB MeMLMNHCKOro Ha3HauveHua!” n Esponeinickon [upektnson 93/42/
EEC “YcTpoicTBa MEAUUMHCKOTO HasHavyeHuAa" OTtanatos. B cootsetcTBum ¢ Per. (EC) N.
1907/2006

W zgodzie z: Normg Europejskg EN 10993-1 “Ocena biologiczna urzadzerh medycznych” i
Dyrektywa Europejskg 93/42/EWG “Urzadzenia Medyczne”. Wolny od ftalanéw. Zgodnie z
Rozp. (WE) n. 1907/2006

Jopowva pe tnv: Eupwmaikry Odnyia EN 10993-«Bloloyikry AIOAOYNON TwV 1OTPIKWY
Satdéewv» kat TG Eupwmaikrig Odnyiag 93/42/EEC. DOaNKEG evoelG. ZUppwva pe Kav.
(EK) ap1B. 1907/2006

Migalall 3521 EEC / 42/93 (o2505Y) 4 sill 5 "Rdall il Shiaall Zom ol sal) s A5 5590 daall EN 10993-1 101 8 5
2006/1907 .0 (EC) gl 5 Ulae WUl 2006/1907 .0 (EC) .l iy Lo coyliall
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