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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
I'intera gamma di prodotti Flaem e visibile nel sito internet www.flaem.it.

ACCESSORI COMPATIBILI NEBULIZZATORE
1 - Nasale pediatrico 11 Ampolla RF9
2 - Nasale adulto 11.1 - Regolatore di granulometria completo
3 - Mascherina pediatrica 11.1a - Regolatore
4 - Mascherina adulto 11.1b-Valvola
5 - Boccaglio 11.1c - Selettore
5.1 - Valvola espiratoria 11.2 - Parte superiore
6 - Nasale non invasivo 11.3 - Ugello

7 - Set neonatale (vedi manuale istruzioni  11.4 - Parte inferiore
d’uso dello stesso)

8 - Comando manuale di nebulizzazione

9 - Connettore

10 - Tubo di collegamentoda 102 m

AVVERTENZE IMPORTANTI

- Questo & 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.

- La vita media prevista degli accessori € di 1 anno, & comunque consigliabile sostituire
I'ampolla ogni 6 mesi negli utilizzi intensivi (o prima se 'ampolla & ostruita) per garantire
sempre la massima efficacia terapeutica.

- In presenza di bambini e di persone non autosufficienti, il nebulizzatore deve essere
utilizzato 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.

ASSEMBLAGGIO NEBULIZZATORE
Sequire le istruzioni di assemblaggio di seguito indicate.

1. Assemblare I'ugello (11.3) sulla parte superiore (11.2).




2. Posizionare la valvola (11.1b) sul regolatore di granulometria (11.1a) con il lato piatto
verso il basso ed allineando il foro con le nervature di posizione e di seguito avvitare il
selettore (11.1¢) sul perno filettato del regolatore fino in fondo. Ruotare il regolatore as-
semblato per assicurarsi che ruoti liberamente e che il selettore si alzi e si abbassi tra una
posizione e l'altra.

3. Inserire e premere fino in fondo il regolatore di granulometria precedentemente assem-
blato (11.1), mantenendolo in posizione orizzontale, nella parte superiore (11.2), facendo
combaciare le paratie del selettore (11.1c) con l'incavo della parte superiore (11.2).

4. Inserire la parte superiore assemblata (11.1+11.2+11.3) nella parte inferiore (11.4) e ag-
ganciarla ruotandola in senso orario.

9 11.1+11.2+11.3




MODI D’USO DEL' AMPOLLA “RF9” CON REGOLATORE DI GRANULOMETRIA E
SISTEMA VALVOLARE
E’' professionale, rapido, indicato per la somministrazione di tutti i tipi di farmaci, anche in
pazienti con patologie croniche. Il sistema valvolare, ottimizza I'erogazione del farmaco ne-
bulizzato verso il paziente e ne limita la dispersione nell'ambiente, inoltre grazie al regola-
tore di granulometria, € possibile selezionare la dimensione delle particelle nebulizzate in
funzione della zona dell'apparato respiratorio cui la terapia e destinata. Con le 4 modalita

possibili, infatti, 'ampolla puo erogare particelle di diverse dimensioni:

<5 um (FPF) %

ALTE VIE BASSE VIE
APPARATO Tratto Tratto Tratto Tratto
RESPIRATORIO - . =
orofaringeo tracheobronchiale polmonare periferico
COI;%C:\‘%RA- Senza Selettore in Selettore in Selettore in
AMPOLLA Selettore posizione 1 posizione 2 posizione 3
O 0 0
e T
()
[ U ] ' __ U ] __ U
11.1c 11.1¢
Famiglia compressori FLAEM F400
MMAD (um) 7,719 5,120 3,670 2,49
Velocita (ml/min’) 0,532 0,362 0,30@ 0,232
Frazione respirabile
<5 um (FPF) % 26,7 @ 48,8 63,47 83,10
Famiglia compressori FLAEM F700 - F1000
MMAD (um) 6,819 4,56 3,940 2,700
Velocita (ml/min’) 0,662 0,450 0,41@ 0,27@
Frazione respirabile
<5 um (FPF) % 31,3 54,5 62,0 80,0
Famiglia compressori FLAEM F2000
MMAD (pm) 5'80(3) 4,67 3) 3,62”) 2'56(1)
Velocita (ml/min’) 0,752 0,549 0,512 0,382
Frazione respirabile 40,30 54,40 66,31 82,20

(1) Caratterizzazione in vitro certificata da: TUV Rheinland LGA Products GmbH — Germany in conformita al nuovo Standard Europeo per
apparecchi da aerosolterapia, Norma EN 13544-1.
(2) Dati rilevati secondo procedura interna Flaem 129-P07.5 | valori di Velocita d'erogazione possono variare in funzione della capacita respira-
toria del paziente Maggiori dettagli sono disponibili a richiesta.
(3) Dati calcolati in base ai valori ottenuti con il Malvern Spraytec e comparati con i valori dei test eseguiti presso Universita di Parma




Selezionare la posizione desiderata agendo sul regolatore di granulometria 11.1 Ruo-
tando in senso orario il regolatore, il selettore (11.1¢) si sposta chiudendo I'apertura, che
invece si apre ruotando il regolatore in senso antiorario.

Per utilizzare 'ampolla senza selettore , impugnare saldamente il corpo ampolla e con I'al-
tra mano far ruotare in senso orario il regolatore di granulometria completo (11.1) fino a
che questo non venga espulso dalla parte superiore (11.2).

11.1

ISTRUZIONI D'USO

Prima di ogni utilizzo, lavatevi accuratamente le mani e pulite il vostro apparecchio
come descritto nel paragrafo“PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE". L'ampolla e gli
accessori sono per solo uso personale onde evitare eventuali rischi di infezione da
contagio. Questo nebulizzatore é adatto per la somministrazione di sostanze medici-
nali e non, per i quali € prevista la somministrazione per via aerosolica, tali sostanze
devono essere comunque prescritte dal Medico. Nel caso di sostanze troppo dense
potrebbe essere necessaria la diluizione con soluzione fisiologica adatta, secondo
prescrizione medica. Durante I'applicazione é consigliato proteggersi adeguatamen-
te da eventuali gocciolamenti.

1. Versate il medicinale prescritto dal medico nella parte inferiore (11.4). Inserite la parte
superiore (11.1+11.2+11.3) dell'ampolla nella parte inferiore (11.4), chiudete I'ampolla
ruotando la parte superiore (11.2) in senso orario.

2. 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.

3. Impostate il selettore dell'ampolla per la granulometria desiderata come descritto nel para-
grafo “Modi d'uso dell'ampolla RF9”




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 l'apparecchio.

ATTENZIONE: Se dopo la seduta terapeutica si forma un evidente deposito di umidita

all'interno del tubo (10), staccate il tubo dal nebulizzatore ed asciugatelo con la ventilazio-

ne del compressore stesso; questa azione evita possibili proliferazioni di muffe all'interno
del tubo.

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
L . dotate dell'innovativo Limitatore di Dispersione.
Limitatore di Questi caratteristici elementi che ci contraddistinguo-
Dispersione no, consentono una maggiore sedimentazione del far-
maco nel paziente, ed anche in questo caso ne limita
la dispersione.

Nella fase inspiratoria la linguet- Nella fase espiratoria la linguetta,

ta che funge da Limitatore di che funge da Limitatore di Di-

Dispersione, si piega verso I'in- spersione, si piega verso l'esterno
x ternodella mascherina = della 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 ¢ utile per limitare la dispersione del farmaco nell'am-
biente circostante.

Per attivare la nebulizzazione, nel frattempo, per disattivare
tappate con un dito il foro del la nebulizzazione, togliete
comando manuale di nebu- il dito dal foro del comando

\ | lizzazione (8) ed inspirate dol- manuale di nebulizzazione
cemente a fondo; si consiglia cosi facendo si evita lo spreco
dopo l'inspirazione di trattenere di farmaco, ottimizzandone
il respiro per un istante in modo I'acquisizione. Espirate poi
che le goccioline di aerosol inalate possano lentamente.

depositarsi,
PULIZIA SANIFICAZIONE DISINFEZIONE

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).

ACCESSORI

Per disassemblare I'ampolla, impugnare saldamente il corpo ampolla e quindi con l'altra
mano far ruotare in senso orario il regolatore di granulometria (11.1) fino a che questo
non venga espulso dalla parte superiore (11.2) per effetto dello svitamento. Si puo quindi
procedere al successivo smontaggio dei componenti (regolatore 11.1a, valvola 11.1b, se-
lettore 11.1¢) per la pulizia.

L'ugello (11.3) @ montato per interferenza nella parte superiore (11.2), si puo estrarre sem-
plicemente tirandolo verso l'esterno.

>




Procedete quindi in base alle istruzioni di seguito riportate.

SANIFICAZIONE

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

metodo A: Sanificate gli accessori 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4
sotto acqua calda potabile (circa 40°C) con detersivo delicato per piatti (non abrasivo).
metodo B: Sanificate gli accessori 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 in
lavastoviglie con ciclo a caldo.

metodo C: Sanificate gli accessori 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-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 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-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 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4
mediante bollitura in acqua per 10 minuti; utilizzare acqua demineralizzata o distillata per
evitare depositi calcarei.
metodo C: Disinfettate gli accessori 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-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).

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

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



CARATTERISTICHE TECNICHE

Ampolla RF9
Condizioni d'esercizio:

Temperatura: min 10°C; max 40°C

Umidita aria: min 10%; max 95%

Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa
Conforme alla direttiva 93/42 CEE

Capacita minima farmaco: 2 ml
Capacita massima farmaco: 8 ml

SIMBOLOGIE

Condizioni di stoccaggio:

Temperatura: min -25°C; max 70°C

Umidita aria: min 10%; max 95%

Pressione atmosferica: min 69KPa; max 106KPa
PARTI APPLICATE

Parti applicate di tipo BF sono:
accessori paziente (1,2,3,4,5,6,7)

c € 0051

Marcatura CE medi-
cale rif. Dir. 93/42
CEE e successivi
aggiornamenti

In conformita a:
Controllare le istru- Norma Europea EN
zioni per l'uso 10993-1 “Valuta-
zione Biologica dei

{

Temperatura
ambiente minima e
massima

g  dispositivi medici”
; mmues  €d alla Direttiva
Fabbricante SR Europea 93/42/EEC
“Dispositivi Medici".

2]

Pressione
atmosferica
minima e massima

Esente da ftalati. In
conformita a: Reg.
(CE) n. 1907/2006

Umidita aria
minima e massima




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- RF9 Nebulizer
2 - Adult nasal prong 11.1 - Complete particle size regulator
3 - Pediatric face mask 11.1a - Regulator
4 - Adult face mask 11.1b-Valve
5 - Mouthpiece with valve 11.1c - Selector

5.1 - Exhalation valve 11.2 - Upper part
6 - Non-invasive nasal prong 11.3 - Nozzle
7 - Baby mask set (see its instruction 11.4 - Lower part

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 med-
ication prescribed or recommended by a doctor. Before using the accessories, consult
the instruction manual of the device. It is important that the patient reads and under-
stands the information on how to use the device and the nebulizer. Contact your retailer
or nearest service center for any questions.

- The expected medical life of the accessories is 1 year. It is, however, advisable to replace
the nebuliser cup every 6 months in the event of intense use (or earlier if the cup is ob-
structed) to always guarantee maximum therapeutic efficacy.

- 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.

ASSEMBLING THE NEBULISER

Follow the assembly instructions below.
1. Assemble the nozzle (11.3) on the upper part (11.2).




2. Place the valve (11.1b) with the flat side down onto the particle size regulator (11.1a) by
aligning the hole with the position ribs, then screw the selector (11.1¢) onto the threaded
pin of the regulator all the way down. Rotate the assembled regulator to make sure that it
turns freely and that the selector moves up and down between positions.

ENGLISH

Q—‘b

3. Insert and press the previously assembled particle size regulator (11.1) all the way down,
keeping it in a horizontal position, in the upper part (11.2), and matching the partitions of

the selector (11.1c) with the groove in the upper part (11.2).

11.2

4.Insert the assembled upper part (11.1 + 11.2 + 11.13) into the lower part (11.4) and hook
it by turning it clockwise.




HOW TO USE THE RF9 NEBULISER WITH PARTICLE SIZE REGULATOR AND VALVE
SYSTEM

It is professional, quick, recommended for administering all types of medicinal products,
even in patients with chronic diseases. The valve system optimises the dispensing of the
nebulised medicinal product to the patient and limits its dispersion in the environment.
Moreover, thanks to the particle size regulator, the size of nebulised particles can be select-
ed based on the respiratory system area where the medication is to be delivered. Indeed,
with the 4 available modes, the bowl can dispense particles of different sizes:

All:gll\,lizs LOWER AIRWAYS
RESPIRATORY
SYSTEM Oropharyngeal Tracheobronchial Pulmonary Peripheral
tract tract tract tract
CONFIGURATION Without Selector in Selector in Selector in
BOWL Selector position 1 position 2 position 3
Q) 0 0
e = Py =
(IO (YO (IO (IO
\L_'- ' __v ) __v U
11.1c 11.1¢
FLAEM compressor range - F400
MMAD (um) 771 502 3.677 2,490
Output ralt)e (ml/ 0.53@ 0.36@ 0.30@ 0.23@
min’ . . B .
Breathable fraction 3) o) O] a
By L 26.7 48.8 63.4 83.1
FLAEM compressor range - F700 / F1000
MMAD (um) 6.81% 4562 3.94 2.70"
Output _ra;e (ml/ 0.662 0.45® 0.41@ 0.27@
min' B X X .
Breathable fraction 3) ) ) )
B e 313 54.5 62.0 80.0
FLAEM compressor range - F2000
MMAD (um) 5.80% 4679 3.621" 2.561"
Outputole (ml 0.75 054 @ 0.51@ 0382
min’ . N N .
Breathable fraction 3) ) ) )
e 403 544 66.3 82.2
(1) In vitro characterisation certified by: TUV Rheinland LGA Products GmbH - Germany in compliance with the new European Standard for
Aerosol therapy apparatuses EN 13544-1.
(2) Data measured according to Flaem 129-P07.5 internal procedure Dispensing speed values may vary according to the patient’s respiratory
capacity. More details are available on request.
(3) Data calculated on the basis of the values obtained with Malvern Spraytec, and compared with the values of the tests performed at the
University of Parma.




Select the desired position by means of the particle size regulator 11.1.
By turning the regulator clockwise, the selector (11.1c) moves and closes the opening,
while it opens if the regulator is turned anti-clockwise.

To use the bowl without selector, firmly grasp the bowl body and use your other hand to
rotate the particle size regulator (11.1) clockwise until it is ejected from the upper part
(11.2).

INSTRUCTIONS FOR USE

Before each use, clean hands thoroughly and clean the device as described in the
section on “CLEANING SANITISATION DISINFECTION”. During use, it is advisable to
protect yourself from any dripping. It is recommended that each person use their
own nebulizer cup and accessories to prevent risk of infection due to contamination.
This device is suitable for the administration of medical substances and not, for
which the administration via aerosol is foreseen; these substances are to be in any
case prescribed by the Doctor. In case of too thick substances, the dilution with a suit-
able physiological solution could be needed, according to the medical prescription.

1. Pour the medication prescribed by the physician into the lower part (11.4). Insert
the upper part(11.1+11.2+11.3) of the bowl into the lower part (11.4), then close the
bowl by turning the upper part (11.2) clockwise. Close the nebuliser by turning the
upper part (11.2) clockwise.

2. 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.

3. Set the bowl selector to the desired particle size as described under “How to use the RF9
bowl".

n



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.

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.

Di ] These innovations, which make them stand out from the
ispersion ; A - o

Limiting Vent rest, allow increased sedimentation of medication in the

lungs and reduced dispersion into the air.

During inspiration the vent During expiration the vent bends
bends inwards. outwards.
‘ C 4

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-

breath for a moment so that the timizing its acquisition. Then
{ inhaled aerosol droplets can be exhale slowly.

deposited,

CLEANING SANITISATION DISINFECTION

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

To disassemble the bowl, firmly grasp the bowl body and then use your other hand to rotate the
particle size regulator (11.1) clockwise until it is ejected from the upper part (11.2) as a result of
unscrewing. The components can then be disassembled (regulator 11.1a, valve 11.1b, selector
11.1c and upper part 11.2) to be cleaned. The nozzle (11.3) is interference fitted in the upper
part (11.2) and can be extracted by simply pulling it outwards.

Then proceed according to the following instructions.

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




method A: sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 un-
der potable hot water (approximately 40 °C) with a gentle, non abrasive dish detergent.
method B: sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 in
the dishwasher with a hot cycle.
method C: sanitise accessories 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-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 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 can be dis-

infected.

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

rite) 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 manufac-
turer.

method B: sanitise the accessories 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4

by boiling them in water for 10 minutes; use demineralised or distilled water to prevent

calcium deposits.

method C: sanitise the accessories 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-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 effec-
tive, 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 pa-
per towel. Alternatively, dry them with a jet of hot air (for example, from a hair dryer).
At the end of each use store the device complete with accessories in a dry place away
from dust.

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



TECHNICAL SPECIFICATIONS

RF9 Nebulizer »

Operating conditions: Storage Condlthns:

Temperature: min 10°C; max 40°C Temperature: 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)
SYMBOLS

In compliance with:
European Standard
EN 10993-1“Bio-
logical Evaluation of

Minimum and [(al bualuation of
maximum room u Manufacturer '  Medical devices an

EC Marking medical
C € 5, ref Dir 93/42 EEC and
subsequent updates

Check the instructions
for use

s EUropean Directive

fempersture SRR 93/42/EEC “Medical

Minimum and Minimum and fDevices.” Phthglate—
@- maximum maximum air re_}e..ln compliance

atmospheric pressure moisture with: Reg. (EC) no.

1907/2006



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
a l'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 UTILI- NEBULISEUR

(%)
SES AVEC CE NEBULISEUR 11 - Nébuliseur RF9 3
1 - Embout nasal pédiatrique 11.1 - Régulateur de granulométrie complet |3
2 - Embout nasal adulte 11.1a - Régulateur =
3 - Masque pédiatrique 11.1b - Valve =
4 - Masque adulte 11.1c - Sélecteur
5 - Embout buccal avec valve 11.2 - Partie supérieure

5.1 - Valve expiratoire 11.3 - Buse

6 - Embout nasal non invasif 11.4 - Partie inférieure

7 - Set masque bébé (voir son mode d’emploi)
8 - Commande manuelle de nébulisation

9 - Connecteur

10 - Tuyau de connexion de 1 ou2 m

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 l'utilisation de I'appareil et du nébuliseur.
Contactez votre revendeur ou votre centre d'assistance pour toute question.

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

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

ASSEMBLAGE DU NEBULISEUR
Suivre les instructions d’assemblage ci-dessous.

1. Assembler la buse (11.3) sur la partie supérieure (11.2).




2. Positionner la vanne (11.1b) sur le régulateur de granulométrie (11.1a) avec le coté plat
orienté vers le bas et aligner le trou sur les nervures de positionnement, puis visser a fond
le sélecteur (11.1¢) sur la tige filetée du régulateur. Tourner le régulateur assemblé pour
s'assurer qu'il tourne librement et que le sélecteur se léve et descend d'une position a
l'autre.

3. Insérer et appuyer a fond sur le régulateur de granulométrie précédemment assemblé
(11.1), en le maintenant en position horizontale, dans la partie supérieure (11.2), en faisant
correspondre les grilles du sélecteur (11.1c) avec la rainure de la partie supérieure (11.2).

4.Insérer la partie supérieure assemblée (11.1+11.2+C.13) dans la partie inférieure (11.4) et
I'accrocher en la tournant dans le sens des aiguilles d’'une montre.

=1 11.1411.2+113




MODES D’UTILISATION DU NEBULISEUR RF9 AVEC REGULATEUR DE GRANULOME-
TRIE ET SYSTEME A VALVE

Professionnel, rapide, indiqué pour I'administration de tous les types de médicaments
méme chez les patients atteints de pathologies chroniques. Le systéme a valve optimise la
distribution du médicament nébulisé vers le patient et limite sa dispersion dans l'environ-
nement. Grace au régulateur de granulométrie, il est également possible de sélectionner
la dimension des particules nébulisées en fonction de la zone de I'appareil respiratoire a
laquelle le traitement s'adresse. En fait, avec les 4 modes possibles, 'ampoule peut distri-
buer des particules de différentes dimensions:

VOIES
RESPIRATOIRES VOIES RESPIRATOIRES INFERIEURES
APPAREIL SUPERIEURES
RESPIRATOIRE
Tractus Tractus Tractus Tractus
oropharyngé trachéobronchique pulmonaire périphérique
CONFIGURATION Sans Sélecteur en Sélecteur en Sélecteur en
AMPOULE Sélecteur position 1 position 2 position 3
0 0 0
P a1 T i1
e )
\L_'- ' __ U ] _ U __V
11.7c 11.7c
Famille compresseurs FLAEM - F400
MMAD (um) 771 5,129 3,670 2,490
Vitesse (ml/min’) 0,53@ 0,362 0,30@ 0,23@
Fraction respirable ® m o o
<5 um (FPF) 26,7 48,8 63,4 83,1
Famille compresseurs FLAEM - F700/ F1000
MMAD (um) 6,819 4,56 3,940 2,70
Vitesse (ml/min’) 0,662 0,45% 0,41@ 0,279@
Fraction respirable ® m o o
o (70 313 54,5 62,0 80,0
Famiglia compressori FLAEM - F2000
MMAD (um) 5,809 4,679 3,62 2,56"
Vitesse (ml/min’) 0,75@ 0,540 0,51@ 0,38@
Fraction respirable ® m " o
<5um (FPF) 40,3 54,4 66,3 82,2
(1) Caractérisation in vitro certifiée par : TUV Rheinland LGA Products GmbH - Germany conformément a la nouvelle Norme Européenne pour
les appareils destinés a 'aérosolthérapie Norme EN 13544-1.
(2) Données mesurées selon la procédure interne Flaem 129-P07.5. Les valeurs de la vitesse de distribution peuvent varier en fonction de la
capacité respiratoire du patient. De plus amples détails sont disponibles sur demande.
(3) Données calculées sur la base des valeurs obtenues avec le Malvern Spraytec et comparées aux valeurs des tests effectués a I'Université
de Parme




Sélectionner la position souhaitée a I'aide du régulateur de granulométrie 11.1.

En tournant le régulateur dans le sens des aiguilles d'une montre, le sélecteur (11.1c) se
déplace en fermant l'ouverture qui s'ouvre en tournant le régulateur dans le sens contraire
des aiguilles d'une montre.

Pour utiliser I'ampoule sans sélecteur, tenir fermement le corps de I'ampoule et, de I'autre
main, tourner le régulateur de granulométrie (11.1) dans le sens des aiguilles d'une montre
jusqu’a ce qu'il ne soit éjecté de la partie supérieure (11.2).

11.1

MODE D’EMPLOI

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

1. Versez le médicament prescrit par le médecin dans la partie inférieure (11.4). Intro-
duire la partie supérieure (11.1+11.2+11.3) de 'ampoule dans la partie inférieure (11.4),
fermer 'ampoule en tournant la partie supérieure (11.2) dans le sens des aiguilles d'une
montre. Fermez le nébuliseur en tournant la partie supérieure (11.2) dans le sens
horaire.

2. Connectez les accessoires comme indiqué dans le “Schéma de Connexion”. Asseyez-

vous confortablement, prenez le nébuliseur dans la main, portez 'embout buccal a la
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bouche ou bien utilisez 'embout nasal, le masque ou le set masque bébé.

3. Régler le sélecteur de I'ampoule pour la granulométrie souhaitée, comme indiqué dans le
paragraphe « Modes d'utilisation de I'ampoule RF9.

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, apres la séance thérapeutique, un dépot d’humidité se forme a l'intérieur

du tube (10), détacher le tube du nébuliseur pour le sécher avec la ventilation du compres-

seur ; cette opération permet d'éviter la prolifération de moisissures a l'intérieur du tube.

MASQUES SOFTTOUCH

Matériau souple Les masques SoftTouch sont dotés d'un bord en
biocompatible matériau souple biocompatible qui garantit
une excellente adhérence au visage et d'une fente
pour limiter la dispersion du médicament qui
permettent une plus grande sédimentation du
médicament dans les poumons tout en limitant sa
dispersion dans l'air.

Fente limitative
de dispersion

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

‘ -y

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
conseille, apres avoir inspiré, de || gaspiller le médicament et
{ retenir sa respiration un instant ~ | | on optimise son acquisition.
afin que les gouttes d'aérosol Ensuite, expirer lentement.

inhalées puissent se déposer;

NETTOYAGE ASSAINISSEMENT DESINFECTION

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

APPAREIL ET EXTERIEUR DU TUBE

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

ACCESSOIRES

Pour démonter I'ampoule, tenir fermement le corps de celle-ci et, de I'autre main, tourner
le régulateur de granulométrie (11.1) jusqu’a ce qu'il ne soit éjecté de la partie supérieure
(11.2) par effet du dévissage. Démonter ensuite les composants (régulateur 11.1a, vanne
11.1b, sélecteur 11.1c et partie supérieure 11.2) pour le nettoyage. La buse (11.3) est
montée par interférence dans la partie supérieure (11.2), elle peut étre enlevée tout
simplement en la tirant vers I'extérieur.
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Procéder ainsi en respectant les instructions rapportées ci-dessous.

ASSAINISSEMENT

Avant et apres chaque utilisation, assainir 'ampoule et les accessoires en choisissant 'une

des méthodes décrites ci-apres.

méthode A: Laver les accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4

sous l'eau chaude potable (a environ 40 °C) avec un détergent délicat pour la vaisselle

(non abrasif).

méthode B: Laver les accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 en

lave-vaisselle sur le cycle chaud.

méthode C: Laver les accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-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 °C).

Si l'on désire également DESINFECTER, suivre les indications du paragraphe DESINFEC-

TION.

Apreés 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-apres.

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

11.1b-11.1¢c-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 'emballage du désinfectant et associée a la
concentration choisie pour la préparation de la solution.

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

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

méthode B: Désinfecter les accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4

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

méthode C: Désinfecter les accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4

avec un stérilisateur a chaud pour biberon du type a vapeur (pas a micro-ondes). Respec-

ter a la lettre les instructions du stérilisateur. Pour une désinfection efficace, choisir un
stérilisateur avec un cycle de fonctionnement d’au moins 6 minutes.
Une fois que les accessoires sont désinfectés, les secouer énergiquement et les poser
sur une serviette en papier ou les faire sécher au moyen d'un jet d'air chaud (par
exemple, seche-cheveux).

Apreés chaque utilisation, ranger le dispositif avec ses accessoires dans un endroit

sec, a l'abri de la poussiére.

Pour le NETTOYAGE, ASSAINISSEMENT, DESINFECTION, STERILISATION des

accessoires 7 reportez-vous a leur mode d'emploi.
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Nébuliseur RF9

Conditions de fonctionnement:

T drature: min 10°C; 40°C s
HeuTnF;S;:‘él;:i ::II: 10%: nr:aa;(X%% Humidité air: min 10%; max 95%

Pression atmosphériqué: min 69KPa; max 106KPa Pression atmosphérigue: min 69KPa; max 106KPa
Conforme a la Directive 93/42CE PARTIE? APPLI,QUFES

Capacité de remplissage min: 2 ml Les part‘les app!lquees de type BF sont:
Capacité de remplissage max: 8 ml accessoires patient (1,2, 3,4,5,6,7)

SYMBOLES

Marquage CE médical
c € réf. Dir. 93/42 CEE et
0051 mises a jour succes-
sives

Conditions de stockage:
Température: min -25°C; max 70°C

En conformité a:
Norme Européenne
EN 10993-1“Evalua-
tion biologique des
dispositifs médicaux”

Température v posts
ambiante minimale et u Fabricant PimLTeS etala Directive

Controlez les
instructions pour
I'utilisation

maxima Européenne 93/42/

EEC “Dispositifs Médi-
Pression Humidité de caux”. Sans phtalate.
_@- atmosphérique
minimale et maximale

I'air minimum et Conformément a Reg.
maximum (CE) n.1907/2006
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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 RF9
2 - Neusinhalator voor volwassenen 11.1 - Complete granulometrieregelaar
3 - Masker voor kinderen 11.1a - Regelaar
4 - Masker voor volwassenen 11.1a-Klep
5 - Mondstuk met ventiel 11.1b - Keuzeschakelaar
5.1 - Uitademingsventiel 11.2 - Bovenste deel
6 Niet-invasieve neusinhalator 11.3 - Spruitstuk
7 Set voor pasgeborenen 11.4 - Onderste deel

(zie bijbehorende instructiehandleiding)
8 Handmatige bediening vernevelaar
9 Aansluiting
10 Verbindingsbuis van 1 of 2 m

LET OP

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.

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

ASSEMBLAGE VERNEVELAAR
Volg de hierna vermelde assemblage-instructies.

1. Monteer het mondstuk (11.3) in de bovenkant (11.2).
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2. Breng de klep (11.1b) in positie op de granulometrieregelaar (11.1a) met de platte zijde
omlaag en door het gat uit te lijnen met de positieribbels en schroef de keuzeschakelaar
(11.1¢) vervolgens volledig vast op de schroefdraadpen van de regelaar. Draai de geassem-
bleerde regelaar om te controleren of hij vrij draait en of de keuzeschakelaar tussen twee
opeenvolgende posities omhoog en omlaag gaat.

3. Steek de eerder geassembleerde granulometrieregelaar (11.1) in het bovenste deel
(11.2) en duw hem helemaal naar onder, laat daarbij de wanden van de keuzeschakelaar
(11.1¢) samenvallen met de uitsparing van het bovenste deel (11.2).

11.2

NEDERLANDS

4. Steek het geassembleerde bovenste deel (11.1+11.2+C.13) in het onderste deel (11.4) en
klik hem vast door hem rechtsom te draaien.

b

@
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a«.rﬂ,mjﬁ 11.1411.2411.3
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GEBRUIKSWIJZEN VAN DE VERNEVELAAR RF9 MET GRANULOMETRIEREGELAAR
EN KLEPPENSYSTEEM

Professioneel, snel, geschikt voor de toediening van alle soorten geneesmiddelen, ook bij
patiénten met chronische aandoeningen. Het kleppensysteem optimaliseert de afgifte
van het geneesmiddel dat verneveld wordt in de richting van de patiént en beperkt de
dispersie ervan in de omgeving. Dankzij de granulometrieregelaar is het bovendien mo-
gelijk de grootte van de vernevelde deeltjes te selecteren op grond van de zone van het
adembhalingsstelsel waarvoor de therapie bestemd is. De ampul kan met de 4 modaliteiten
namelijk deeltjes van verschillende afmetingen afgeven:

BOVENSTE

ONDERSTE LUCHTWEGEN
ADEMHALINGS LUCHTWEGEN
WEGEN Orofaryngeaal | Tracheobronchiaal Pulmonaal Perifeer
gedeelte gedeelte gedeelte gedeelte
CONFIGURATIE Zonder Keuzeschakelaar | K hakel Ket hakel.
AMPUL Keuzeschakelaar in positie 1 in positie 2 in positie 3

e
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11.1c 11.1¢

Compressor familie FLAEM - F400

MMAD (um) 7,719 5,120 3,670 2,490
Snelheid (ml/min’) 0,53@ 0,362 0,30 0,23@
Respirabele fractie

<5 um (FPF) 267° 48,87 6347 831"

Compressor familie FLAEM - F700/ F1000

MMAD (um) 6,812 4,56% 3,941 2,70
Snelheid (ml/min’) 0,662 0,45® 0,41@ 0,27?
Respirabele fractie

<5 um (FPF) 3137 545" 62,07 80,0

Compressor familie FLAEM - F2000

MMAD (um) 5,80% 4,67 © 3,620 2,56
Snelheid (ml/min’) 0,75@ 0,54 @ 0,51@ 0,38@
Respirabele fractie

<5 um (FPF) 40,3% 54,40 66,30 82,2

(1) In vitro karakterisering gecertificeerd door: TUV Rheinland LGA Products GmbH - Germany in overeenstemming met de nieuwe Europese
Norm voor apparaten voor aerosoltherapie EN 13544-1.

(2) Gegevens gemeten volgens interne procedure van Flaem 129-P07.5 De waarden van de Afgiftesnelheid kunnen variéren op grond van de
ademhalingscapaciteit van de patiént. Meer details zijn op aanvraag beschikbaar.

(3) Gegevens berekend op grond van de waarden die verkregen zijn met de Malvern Spraytec en vergeleken werden met de waarden van de
testen die uitgevoerd zijn op de Universiteit van Parma
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Selecteer de gewenste positie via de granulometrieregelaar 11.1.
Door de regelaar rechtsom te draaien, wordt de keuzeschakelaar (11.1¢) verplaatst en sluit
de opening. Deze gaat daarentegen open door de regelaar linksom te draaien.

Om de ampul zonder keuzeschakelaar te gebruiken, neemt u het hoofddeel van de ampul
stevig vast en draait u de granulometrieregelaar (11.1) met de andere hand rechtsom tot
deze door het bovenste gedeelte (11.2) uitgestoten wordt.

11.1

GEBRUIKSINSTRUCTIES

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

1. Giet het door de arts voorgeschreven geneesmiddel in het onderste deel (11.4). Steek
het bovenste deel (11.14+11.2+11.3) van de ampul in het onderste deel (11.4), sluit de
ampul door het bovenste deel (11.2) rechtsom te draaien.Sluit de vernevelaar door het
bovenste deel (11.2) met de wijzers van de klok mee te draaien.

2. 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.

3. Stel de keuzeschakelaar van de ampul in voor de gewenste granulometrie, zoals beschre-
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ven wordt in de paragraaf “Gebruikswijze van de ampul RF9".

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.

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
X X daarnaast voorzien van een innovatieve Dispersie
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 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 middel verspilt en u de ver-
{ \ aantal tellen in te houden zodat " | | werving zoveel mogelijk op-
de aerosoldruppels zich kunnen timaliseert. Adem vervolgens

afzetten, langzaam uit.

REINIGING SANERING DESINFECTIE

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

APPARAAT EN BUITENKANT VAN DE BUIS

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

ACCESSOIRES

Om de ampul te demonteren, neemt u de ampul stevig vast en draait u de granulometrierege-
laar (11.1) met de andere hand rechtsom tot deze door het bovenste gedeelte (11.2) uitgesto-
ten wordt als gevolg van het losschroeven. Vervolgens kan men de onderdelen demonteren
(regelaar 11.1a, klep 11.1b, keuzeschakelaar 11.1c en bovenste gedeelte 11.2) om te reinigen.
Het mondstuk (11.3) is gemonteerd voor interferentie in het bovenste gedeelte (11.2) en kan
gemakkelijk naar buiten getrokken worden.

Vervolg op basis van de onderstaande insstructies
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SANERING

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

methode A: saneer de accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4
onder warm kraanwater (circa 40 °C) met behulp van een mild afwasmiddel (niet schu-
rend).

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

methode C: de accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-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 spoelen met warm kraanwater (circa 40°C).

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

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

DESINFECTIE

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

ontsmetten.

methode A: de accessoires die u kunt desinfecteren zijn 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-

11.1¢-11.2-11.3-11.4.

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

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

Uitvoering:

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

- Dompel elk afzonderlijk onderdeel volledig in de oplossing en zorg ervoor dat geen
luchtbellen op de onderdelen worden gevormd. Op de verpakking van het desinfec-
tans 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 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4

door ze 10 minuten in water te koken; gebruik gedemineraliseerd of gedistilleerd water om
kalkvorming te voorkomen.

methode C: ontsmet de accessoires 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4

warm met een stoomsterilisator voor babyflessen (geen microgolf). Volg hierbij zorgvul-

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

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

Na afloop van ieder gebruik moet het hulpmiddel compleet met accessoires
opgeborgen worden op een droge plaats die bescherming tegen stof biedt.

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

Ampul RF9 Gebruiksvoorwaarden:

Temperatuur: min 10°C; max 40°C

Luchtvochtigheid: min 10%; max 95%

Atmosferische druk: min 69KPa; max 106KPa

Conform de norm 93/42 CEE

Minimale capaciteit medicatie: 2 ml
Maximale capaciteit medicatie: 8 ml

SYMBOLEN

Bewaarinstructies:
Temperatuur: min -25°C; max 70°C
Luchtvochtigheid: min 10%; max 95%

Atmosferische druk: min 69KPa; max 106KPa

GEBRUIKTE ONDERDELEN
Gebruikte onderdelen type BF:
accessoires patiént (1,2,3,4,5,6,7)

CE markering

c € medische apparatuur
0051 Richtl. 93/42/EEG en

controleer de
gebruiksinstructies

wijzigingen

Minimum en maxi-

mum omgevingstem- u Fabrikant

peratuur

Minimum en Luchtvochtigheid
@ maximum minimaal en

atmosferische druk maximaal
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Apparatuur”. Ftalaat vrij.
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ZERSTAUBER FUR AEROSOLTHERAPIE

Wir freuen uns, dass Sie unser Produkt erworben haben und danken lhnen fir Ihr Vertrauen.
Unser Ziel ist die Zufriedenheit unserer Kunden, indem wir ihnen innovative Produkte
zur Behandlung von Atemwegskrankheiten anbieten. Lesen Sie diese Anweisungen
aufmerksam durch und bewahren Sie sie fiir ein zukiinftiges Nachschlagen auf.

Verwenden Sie das Zubehorteil nur wie in diesem Handbuch beschrieben. Dies
ist ein medizinisches Geréat, um verschriebene oder von lhrem Arzt empfohlene
Medikamente zu zerstauben und zu verabreichen. Wir weisen Sie darauf hin, dass die
gesamte Produktpalette von Flaem im Internet unter www.flaem.it zu finden ist.

KOMPATIBLES ZUBEHOR ZERSTAUBER
1 - Nasenteil fir Kinder 11 Zerstauber RF9
2 - Nasenteil fir Erwachsene 11.1 - Kompletter Partikelgroenregler
3 - Maske fiir Kinder 11.1a - Regler
4 - Maske fiir Erwachsene 11.1b - Ventil
5 - Mundstiick 11.1¢c - Wahlschalter

5.1 - Ausatmungsventil 11.2 - Oberer Teil
6 - Nicht invasives Nasenstiick 11.3 - Duse
7 - Séuglingsset (siehe Bedienungsanlei-  11.4 - Unterer Teil

tung)

8 - Manuelle Zerstaubungseinstellung
9 - Anschlussstecker
10 - Anschlussschlauch 1 m oder 2 m lang

WICHTIGE HINWEISE

- Dies ist ein Medizinprodukt (es entspricht der Richtlinie 93/42/EWG) und muss mit von
Ihrem Arzt verordneten oder empfohlenen Medikamenten verwendet werden. Vor der
Benutzung des Zubehdrs die Bedienungsanleitung zur Benutzung der Vorrichtung auf-
merksam lesen. Es ist wichtig, dass der Patient die Informationen zur Benutzung liest
und versteht. Bei eventuellen Fragen kontaktieren Sie bitte Ihren Handler oder den Kun-
dendienst.

- Die durchschnittliche Laufzeit des Zubehors belauft sich auf 1 Jahr, aber es ist ratsam,
die intensiv genutzte Ampulle alle 6 Monate zu ersetzen (oder friiher, wenn die Ampulle
verstopft ist), um maximale therapeutische Wirksamkeit zu gewahrleisten.

- Kinder und pflegebediirftige Personen diirfen das Gerat nur unter strenger Aufsicht ei-
nes Erwachsenen verwenden, der die vorliegende Gebrauchsanweisung gelesen hat.

- Einige Geréteteile des Zerstaubers sind sehr klein und kénnten von Kindern verschluckt
werden. Bewahren Sie den Zerstauber daher auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

DEUTSCH

MONTAGE ZERSTAUBER
Befolgen Sie die folgenden Montageanweisungen.

1. Die Duse (11.3) am Oberteil (11.2) montieren.
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2. Das Ventil (11.1b) mit der flachen Seite nach unten auf dem PartikelgréBenregler (11.1a)
positionieren und dabei das Loch mit den Positionsrippen ausrichten. Dann den Wahl-
schalter (11.1¢) bis zum Anschlag auf dem Gewindestift des Reglers einschrauben. Den
montierten Regler drehen, um sicherzustellen, dass er sich frei drehen kann und dass sich
der Wahlschalter zwischen den verschiedenen Positionen auf- und abwarts bewegt.

3. Den zuvor montierten PartikelgroBenregler (11.1) einsetzen, bis zum Anschlag driicken
und im oberen Teil (11.2) horizontal halten, wobei die Schotte des Wahlschalters (11.1¢c) mit
der Aussparung des oberen Teils (11.2) zur Deckung gebracht werden miissen.

4, Das montierte Oberteil (11.1+11.2+11.3) in das Unterteil (11.4) einsetzen und durch Dre-
hen im Uhrzeigersinn einrasten lassen.

R==1 11.1+411.24113
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VERWENDUNGSARTEN DES ZERSTAUBERS ,,RF9” MIT PARTIKELGROSSEN-REGLER
UND VENTILSYSTEM

Professionell, schnell, und fir die Verabreichung jeglicher Medikamente geeignet, auch
bei Patienten mit chronischen Krankheiten. Das Ventilsystem optimiert die Verabreichung
des zerstaubten Medikaments an den Patienten und begrenzt seine Freisetzung in die Um-
welt. Dank des PartikelgroBenreglers kann auflerdem die GroRe der zerstaubten Partikel
entsprechend dem Bereich der Atemwege, flir den die Therapie bestimmt ist, ausgewdhlt
werden. Anhand der 4 unterschiedlichen Betriebsarten kann der Zerstauber namlich Parti-
kel unterschiedlicher GréRe abgeben:

OBERE ATEMWEGE UNTERE ATEMWEGE
ATEMWEGE Mund- und Tracheobronchi- Lungentrakt Peripherer
Rachentrakt altrakt s Trakt
KONFIGURATION Ohne Wabhlschalter auf | Wahlschalter auf | Wahlschalter auf
ZERSTAUBER Wahlschalter Position 1 Position 2 Position 3
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11.1c 11.1c

Kompressoren-Serie FLAEM F400

MMAD (um) I 5,2 3,670 2,490
Geschwindigkeit 0532 0362 0302 023
(ml/min’) ! ! ! !

Atembare Fraktion
<5 um (FPF) % 26,7 @ 48,80 63,47 83,10
Kompressoren-Serie FLAEM F700 - F1000
MMAD (um) 6,813 4,56% 3,940 2,700
Geschwindigkeit 0,662 045 ® 0412 0279
(ml/min’) ! ! ! !
Atembare Fraktion
<5 pm (FPF) % 31,39 54,51 62,0” 80,0
Kompressoren-Serie FLAEM F2000
MMAD (um) 5,80% 4,67 @ 3,62 2,56
Geschwindigkeit 0,752 054© 051@ 0,382
(ml/min’) ! ! ! !
A oy 40,39 54,40 66,3 82,20

(1) In-vitro-Charakterisierung zertifiziert durch: TUV Rheinland LGA Products GmbH - Deutschland geméR der neuen Europaischen Norm fiir
Aerosoltherapie-Gerate, Norm EN 13544-1.

(2) Daten, die nach dem unternehmensinternen Verfahren Flaem 129-P07.5 erhoben werden. Die Werte der Geschwindigkeit der Verabrei-
chung kénnen je nach Atemkapazitét des Patienten variieren. Weitere Details auf Anfrage.

(3) Daten, die auf der Grundlage der mit System Malvern Spraytec ermittelten Werte berechnet und mit den Werten der an der Universitét
Parma durchgefiihrten Tests verglichen wurden
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Die gewunschte Position mit dem PartikelgroBenregler 11.1 wahlen. Durch Drehen des
Reglers im Uhrzeigersinn verschiebt sich der Wahlschalter (11.1¢) und schlief3t die Off-
nung, die hingegen durch Drehen des Reglers gegen den Uhrzeigersinn gedffnet wird.

Um die Ampulle ohne Wahlschalter zu verwenden, den Zerstauberkorper festhalten und
mit der anderen Hand den PartikelgroBenregler (11.1) im Uhrzeigersinn drehen, bis er aus
dem Oberteil (11.2) ausgestoBen wird.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Vor jedem Gebrauch griindlich die Hinde waschen und das Gerdt wie in Absatz ,REI-
NIGUNG, ENTKEIMUNG UND DESINFEKTION" beschrieben reinigen. Der Zerstauber
und das Zubehér sind nur fiir den personlichen Gebrauch bestimmt, um die Gefahr
einer Infektion durch Ansteckung zu vermeiden. Dieser Zerstauber eignet sich zur
Verabreichung von Arzneimitteln und anderen Mitteln, die liber eine Aerosoltherapie
zu verabreichen sind; diese Mittel miissen jedoch auf jeden Fall vom Arzt verordnet
werden. Bei dickfliissigen Mitteln konnte entsprechend der arztlichen Verschreibung
eine Verdiinnung mit Kochsalzlosung erforderlich sein. Es wird empfohlen, sich wah-
rend der Anwendung gut gegen eventuelles Tropfen zu schiitzen.

1. Das von Arzt verschriebene Medikament in den unteren Teil (11.4) gieBen. Den oberen
Teil (11.1+11.2+11.3) des Zerstaubers in den unteren Teil (11.4) einfligen, den Zerstauber
schlieBen, indem der obere Teil (11.2) im Uhrzeigersinn gedreht wird.

2. Das Zubehor wie im ,Anschlussplan" beschrieben anschlieen. Setzen Sie sich bequem
hin, den Zerstauber in der Hand, setzen Sie das Mundstlick an den Mund oder verwen-
den Sie das Nasenansatzsttick, die Gesichtsmaske oder das Sauglingsset.

3. Stellen Sie den Zerstauberwahlschalter auf die gewlinschte PartikelgroRe ein, wie im Ab-
schnitt,Verwendungsarten des Zerstaubers RF9” beschrieben
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4. Setzen Sie das Gerat in Betrieb (siehe Bedienungsanleitung des Geréts). Langsam tief
einatmen; es wird empfohlen, nach der Inhalation den Atem fiir einen Augenblick anzu-
halten, so dass sich die inhalierten Aerosoltropfchen ablagern kdnnen. Atmen Sie dann
langsam aus.

5. Schalten Sie das Gerat am Ende der Anwendung aus.

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-

nen Sie ihn mit dem Geblése des Kompressors; diese MaBnahme vermeidet eine mogliche

Verbreitung von Schimmel im Schlauch.

GESICHTSMASKEN SOFTTOUCH

Weiches Die SoftTouch-Gesichtsmasken sind mit einem Au-
Material, Benrand aus weichem, biokompatiblem Material aus-
biokompatibel gestattet, das sich ausgezeichnet an die Gesichtsform
X . anpasst, und verfligen zudem Uber einen innovativen
Dispersions- Dispersionsbegrenzer. Diese charakteristischen Ei-
begrenzer genschaften, die sie auszeichnen, erlauben eine besse-
re Verabreichung des Medikaments am Patienten und
auch in diesem Fall wird die Dispersion begrenzt.

Beim Einatmen biegt sich die Beim Ausatmen biegt sich die La-

Lasche, die als Dispersionsbe- sche, die als Dispersionsbegren-

grenzer dient, nach innen in die zer fungiert, aus der Gesichtsmas-
x Gesichtsmaske = ke heraus.

VERWENDUNG DER MANUELLEN ZERSTAUBUNGSEINSTELLUNG

Um eine kontinuierliche Zerstaubung zu erhalten wird empfohlen, die manuelle Zerstau-
bungseinstellung (8), vor allem bei Kindern oder pflegebedirftigen Personen, nicht zu
verwenden. Die manuelle Zerstdaubungseinstellung ist nutzlich, um die Dispersion des
Wirkstoffs in die Umgebung zu begrenzen.

Um die Zerstdubung zu aktivie- in der Zwischenzeit nehmen
ren, verschlieBen Sie mit einem Sie den Finger vom Loch der
Finger das Loch der manuellen manuellen Zerstdubungsein-
N Zerstdubungseinstellung (8) stellung, um die Zerstdaubung
\ und atmen Sie langsam tief ein; zu deaktivieren und so die Ver-
es wird empfohlen, nach der schwendung des Wirkstoffes
Inhalation den Atem fiir einen zu vermeiden. Atmen Sie dann
Augenblick anzuhalten, so dass sich die in- langsam aus.

halierten Aerosoltropfchen ablagern kdnnen,
REINIGUNG, ENTKEIMUNG UND DESINFEKTION

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

Zur Demotage des Zerstaubers den Zerstauberkorper festhalten und dann mit der ande-
ren Hand den PartikelgréBenregler (11.1) im Uhrzeigersinn drehen, bis dieser durch Ab-
schrauben aus dem Oberteil (11.2) ausgestoBen wird. Die Bauteile (Regler 11.1a, Ventil
11.1b, Wahlschalter 11.1c) kdnnen dann zur Reinigung abmontiert werden.

Die Duse (11.3) ist im oberen Teil (11.2) storsicher montiert und kann durch einfaches Her-
ausziehen entfernt werden.

AnschlieBend gemaR den nachstehenden Anweisungen fortfahren.
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ENTKEIMUNG

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

Methode A: Entkeimen Sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4
unter warmem Trinkwasser (ca. 40° C) mit mildem (nicht scheuerndem)
Geschirrspulmittel.

Methode B: Entkeimen Sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4
in der Geschirrspiilmaschine im Hei8sptilgang.

Methode C: Entkeimen Sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4
durch Eintauchen in eine Losung von 50 % Wasser und 50 % Weil3weinessig, dann mit
ausreichendem warmem Trinkwasser nachspdilen (circa 40 °C).

Sollten Sie auch eine Reinigung zur DESINFEKTION ausfiihren wollen, gehen Sie direkt
zum 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 warmer Luft (z.B. mit einem Fon).

DESINFEKTION

Nach dem Entkeimen des Zerstdubers und der Zubehorteile missen sie desinfiziert

werden; dazu ist eine der nachfolgend beschriebenen Methoden zu wahlen.

Methode A: 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 sind die desinfezierbaren

Zubehorteile.

Zum Desinfizieren muss ein elektrolytisches Chloroxidationsmittel verwendet werden

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

erhéltlich ist.

Vorgehensweise:

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

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

- Die desinfizierten Gerateteile herausnehmen und griindlich mit lauwarmem Trinkwasser
abspdilen.

Entsorgen Sie die Losung gemaR den Angaben des Herstellers des Desinfektionsmittels.
Methode B: Desinfizieren Sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-
11.1¢-11.2-11.3-11.4, indem Sie sie 10 Minuten in Wasser auskochen. Es empfiehlt sich,
entmineralisiertes oder destilliertes Wasser zu verwenden, um Kalkablagerungen zu
vermeiden.

Methode C: Desinfizieren Sie die Zubehorteile 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-

11.1¢-11.2-11.3-11.4 mit einem Dampfsterilisator fir Milchflaschen (keine Mikrowelle).

Fihren Sie den Vorgang getreu den Anweisungen des Sterilisators aus. Damit die

Desinfektion wirksam ist, sollten Sie einen Sterilisator mit einem Betriebszyklus von

mindestens 6 Minuten auswahlen.

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).

Am Ende jeder Verwendung die Zubehdrteile an einem trockenen und vor Staub
geschiitzten Ort aufbewahren.

Zur ,REINIGUNG, ENTKEIMUNG UND DESINFEKTION” der Zubehorteile 7 ist auf deren
Bedienungsanleitung Bezug zu nehmen.
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TECHNISCHE MERKMALE

Zerstauber RF9
Betriebsbedingungen:

Temperatur: min. 10 °C; max. 40 °C

Luftfeuchtigkeit: min. 10%; max. 95%

Lagerbedingungen:

Temperatur: min. -25°C; max. 70°C
Luftfeuchtigkeit: min. 10%; max. 95%
Atmosphdrischer Druck: min. 69KPa; max. 106KPa

Atmosphérischer Druck: min. 69KPa; max. 106KPa

Stimmt mit der Richtlinie 93/42 EWG Uberein

Mindestkapazitat Medikament: 2 ml
Maximale Kapazitdt Medikament: 8 ml

SYMBOLE

MONTIERTE TEILE

Folgende montierte Teile sind Niederfrequenzteile:
Patienten-Zubehdrteile (1,2, 3,4,5,6,7)

CE-Kennzeichnung
fur medizinische

c € 51 Produkte gemas

Richtlinie EWG
93/42 ff

Die Gebrauchsan-
weisung lesen

{

Minimale und
maximale Umge-
bungstemperatur

o

Minimaler und
maximaler
atmosphaérischer
Druck

J

Konform mit: Euro-
paischer Norm EN
10993-1,Biologi-
sche Beurteilung
von Medizin-
produkten” und

Hersteller Wimme  EU-Richtlinie 93/42
/ EWG ,Medizinpro-
dukte”. Phthalatfrei.

Minimale und Konform mit:

maximale Verordn. (EG) Nr.

Luftfeuchtigkeit 1907/2006
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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 tinicamente segtin 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 pediatrico 11 - Nebulizador RF9
2 - Pico nasal adulto 11.1 - Regulador de granulometria completo
3 - Mascarilla pediatrica 11.1a -Regulador
4 - Mascarilla adulto 11.1b- Valvula
5 - Boquilla con valvula 11.1c - Selector
5.1 - Vélvula de expiracién 11.2 - Pieza superior
6 - Pico nasal no invasivo 11.3 - Inyector

7 - Set neonatal (véase el manual de ins- 11.4 - Pieza inferior
trucciones de uso del mismo)

8 - Mando manual de nebulizacion

9 - Conector

10 - Tubo de conexiénde 162 m

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.

La vida media prevista de los accesorios es de 1 ano; de todas formas, se recomienda

sustituir la ampolla cada 6 meses en los usos intensivos (o antes, si la ampolla esta

obstruida), para garantizar siempre la maxima eficiencia terapéutica.

- En presencia de nifios 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.

MONTAJE DEL NEBULIZADOR
Siga las instrucciones de montaje que se exponen a continuacion.

1. Monte la boquilla (11.3) en la parte superior (11.2).
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2. Coloque la vélvula (11.1b) en el regulador de granulometria (11.1a) con el lado plano
hacia abajo y alinee el orificio con los nervios de posicion, a continuacién, atornille el se-
lector (11.1¢) en el perno roscado del regulador hasta en la parte inferior. Gire el regulador
montado para asegurarse de que gire libremente y que el selector suba y baje entre una

posicion y la otra.

3. Inserte y presione hacia abajo el regulador de granulometria previamente montado
(11.1), manteniéndolo en posicion horizontal, en la parte superior (11.2), haciendo coinci-
dir los mamparos del selector (11.1¢c) con la cavidad de la parte superior (11.2).

11.2

ESPANOL

4. Inserte la parte superior montada (11.1 + 11.2 + C.13) en la parte inferior (11.4) y engan-
chela girdndola a derechas.

b
h’ \

N 11.1411.24113

)
N
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MODOS DE USO DEL NEBULIZADOR RF9 CON REGULADOR DE GRANULOMETRIAY
SISTEMA DE VALVULAS

Es profesional, rapido e indicado para suministrar cualquier farmaco, incluso en pacientes
con patologias cronicas. El sistema de vélvulas optimiza la dispensacion del farmaco nebu-
lizado al paciente y limita su dispersién en el medioambiente. Ademas, gracias al requlador
de granulometria, es posible seleccionar el tamaiio de las particulas nebulizadas de acuer-
do con el drea del sistema respiratorio al que se dirige la terapia. Con los 4 modos posibles,
de hecho, la ampolla puede dispensar particulas de diferentes tamanos:

VIAS ALTAS VIAS BAJAS
APARATO
RESPIRATORIO Tracto Tracto Tracto Tracto
orofaringeo traqueobronquial pulmonar periférico
CONFIGURACION Sin Selector en Selector en Selector en
AMPOLLA Selector posicion 1 posicion 2 posicion 3
Q) O 0
T — Py =1
(T (T TTOMU M (OO (IO
[ U ] = L u U
11.1¢c 11.1c
Familia compresores FLAEM - F400
MMAD (um) 771 5,120 3,677 2,491
Velocidad (ml/min) 0,53@ 0,362 0,30@ 0,23@
Fraccion respirable @) ) ) )
e 26,7 48,8 63,4 83,1
Familia compresores FLAEM - F700 / F1000
MMAD (um) 6,81% 4,56% 3,94 2,701
Velocidad (ml/min’) 0,662 0,45 ® 0,41@ 0,27?
Fraccion respirable 3) ) o) )
o 313 54,5 62,0 80,0
Familia compresores FLAEM - F2000
MMAD (um) 5,80% 4,67 0 3,620 2,56
Velocidad (ml/min’) 0,752 0,54 @ 0,51@ 0,382
Fraccion respirable 3) ) ) )
v 40,3 54,4 66,3 82,2
1) Caracterizacion in vitro certificada por: TUV Rheinland LGA Products GmbH - Alemania de acuerdo con las nuevas normas europeas para
equipos nebulizadores para aerosolterapia Norma EN 13544-1.
(2) Datos recopilados de acuerdo con el procedimiento interno Flaem 129-P07.5. Los valores de la velocidad de suministro pueden variar de|
acuerdo con la capacidad respiratoria del paciente. Mas detalles estan disponibles bajo peticion.
(3) Datos calculados en base a los valores obtenidos con el Malvern Spraytec y comparados con los valores de las pruebas realizadas en lal
Universidad de Parma
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Seleccione la posicidon deseada utilizando el regulador de granulometria 11.1.
Al girar el regulador a derechas, el selector (11.1¢) se mueve cerrando la abertura, que en
cambio se abre girando el regulador a izquierdas.

Para usar la ampolla sin selector, sujete firmemente el cuerpo de la ampolla y con la otra
mano gire a derechas el regulador de granulometria (11.1) hasta que se expulse de la parte
superior ( 11.2).

INSTRUCCIONES DE USO

Durante la aplicacion, se aconseja protegerse adecuadamente contra los goteos.
Antes de cada uso, lavese las manos minuciosamente y limpie su aparato como se
describe en el apartado “LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION”. 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. Este nebulizador es adecuado para la administracion de sustan-
cias medicinales y no medicinales, para las que se disponga la administracion con
aerosol, ademas, estas sustancias las debe recetar el médico. En caso de sustancias
demasiado densas, podria ser necesario diluirlas con solucion fisiologica adecuada,
siguiendo las indicaciones del médico.

1. Vierta el medicamento prescrito por el médico en la parte inferior (11.4). Inserte la parte
superior (11.1+ 11.2 + 11.3) de la ampolla en la parte inferior (11.4), cierre la ampolla gi-
rando la parte superior (11.2) a derechas. Cierre el nebulizador girando la parte superior
(11.2) hacia la derecha.

2. Conectar los accesorios segun se indica en el “Esquema de conexion”. 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.
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3. Ajuste el selector de la ampolla para la granulometria deseada como se describe en el
apartado “Modos de uso de la ampolla RF9”

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 sesién terapéutica se forma un evidente depésito de hume-

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

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

MASCARILLAS SOFTTOUCH

Material Las mascarillas SoftTouch tienen el borde externo
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.

En la fase inspiratoria, la len- En la fase espiratoria, la lengiieta,

glieta, que funciona como que funciona como Limitador de

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

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 nebulizacion, mientras tanto, para desactivar
tape con un dedo el orificio del la nebulizacién, retire el dedo
mando manual de nebulizacion del orificio del mando manual
(8) e inspire suavemente a fon- ] de nebulizacion, de esta forma
-\ | do; después de la inspiracién, se [ Y | se evita desperdiciar el farmaco,
recomienda retener el aire unos optimizando su adquisiciéon. A

segundos para que las gotitas continuacién, expire lentamen-
de aerosol inhaladas puedan depositarse, te.

LIMPIEZA HIGIENIZACION DESINFECCION

Apague el aparato y desenchufelo 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

Para desmontar la ampolla, sostenga firmemente el cuerpo de la ampolla y, con la otra
mano, gire el regulador de granulometria (11.1) a derechas hasta que sea expulsado de la
parte superior (11.2) debido al efecto de destornillado. A continuacion puede realizar el
siguiente desmontaje de los componentes (regulador 11.1a, vélvula 11.1b, selector 11.1¢
y parte superior 11.2) para la limpieza. La boquilla (11.3) se monta por interferencia en la
parte superior (11.2), se puede extraer simplemente tirando de ella hacia fuera.

Después, proceda segun las instrucciones que se indican a continuacién.
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LIMPIEZA EN AMBIENTE DOMESTICO - HIGIENIZACION Y DESINFECCION

HIGIENIZACION

Antes y después de cada uso, higienice la ampolla y los accesorios eligiendo uno de los

métodos que se describen a continuacion.

método A: higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-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 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4
en lavavajillas con ciclo caliente.

método C: higienice los accesorios 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4

mediante inmersién en una solucién con 50% de agua y 50% de vinagre blanco, y después,

aclare abundantemente con agua caliente potable (a unos 40 °C).

Si desea realizar también la limpieza por DESINFECCION, salte al apartado DESINFECCION.
Después de higienizar los accesorios, 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 continuacion.

método A: los accesorios que se pueden desinfectar son 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-

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 atencién 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 solucién.

- 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 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4

con agua hirviendo durante 10 minutos; utilice agua desmineralizada o destilada para

evitar que se formen depésitos de cal.

método C: desinfecte los accesorios 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-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 desinfeccién
sea eficaz, elija un esterilizador con un ciclo operativo de al menos 6 minutos.
Después de desinfectar los accesorios, sactiidalos con fuerza y coléquelos sobre una
servilleta de papel, o séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo, con un
secador de pelo).

Al final de cada uso guarde el producto con sus accesorios en un lugar seco y
protegido del polvo.

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

Ampolla RF9 Condiciones de funcionamiento:

Temperatura: min. 10°C; méx. 40°C
Humedad aire: min. 10%; max. 95%

Presion atmosférica: min. 69 KPa; max. 106 KPa

Conforme a la directiva 93/42 CEE

Capacidad minima medicamento: 2 ml
Capacidad maxima medicamento: 8 ml

Condiciones de almacenamiento:

Temperatura: min. -25°C; méx. 70°C

Humedad aire: min. 10%; max. 95%

Presion atmosférica: min. 69 KPa; max. 106 KPa

PIEZAS APLICADAS

Piezas aplicadas de tipo BF son:
accesorios paciente (1,2, 3,4,5,6,7)

SIMBOLOS
Ma:jc'ado CE Conforme a: Norma
medicamento Consultar las instruc- Europea EN 10993-

c € o051 ref. Dir. 93/42 ciones para el uso 1 “Evaluacion
CEEy posteriores P Biologica de
actualizaciones v dispositivos médicos”
Temperatura s Y @ la Directiva
ambiente minima y Fabricante Europea 93/42/EEC |
maxima Dispositivos Médicos".

Libre de ftalatos. En

Presion atmosférica Humedad del aire conformidad con Reg.

o

minimay maxima

minima y maxima
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PACMbUIATEJIb ANA ASPO30OJIbTEPANUA

Mbi papbl coBepLueHHo Bamu nokynke v 6narogapum Bac 3a goseprie. Halueli 3apayeit ABnaetca
MOSIHOCTbIO YAOBETBOPUTH NMOTPEOHOCTM HALLIMX KIVEHTOB, MPeAsiaras MM COBPEMEHHYIO
NpoAyKLMIO [iNA NeyeHns 3aboneBaHui fibixaTeNbHbIX MyTell. BAMMaTenbHo npounTaiite faHHbIe
VHCTPYKLMU U XpaHUTe UX anA 6yayuiero npumeHeHuns. Monb3yiitecb KOMMIEKTYIOWUMA
TONbKO TaK, KaK ONM1CaHo B JaHHOM PyKoBoZCTBe. [laHHblIii MegULVHCKU npnbop
npepAHasHa4eH AnA pacnbiieHna N Npuéma leKapCcTBEHHbIX CPeACTB, NpeAncaHHbIX
VNN peKOMEeHA0BaHHbIX BalIMM BPa4oM. HanomyiHaem Bam, UTo C MOSTHbIM aCCOPTUMEHTOM
npopyKumM1 KomnaHuy Flaem MoxHO 03HakomMmTbCA Ha cariTe www.flaem.it

COBMECTUMbIE AOMONHUTEJNIbHBIE  PACMbUIUTEJIb

OPUHAANEXHOCTU 11 Pacnbinutens RF9
1 - [leTckaa HacafKa Ans Hoca 11.1 - Perynatop rpaHynomeTpumn B KOMMaeKTe
2 - B3pocnad Hacagka Ans Hoca 11.1a - Perynatop
3 - [leTckan Macka 11.1b- KnanaH
4 - B3pocnas Macka 11.1¢ - Perynatop
5 - MyHAwTyK 11.2 - BepxHAdA yacTb
5.1 - 3KCNMpaToOPHbIN KnanaH 11.3 - ®opcyHKa
6 - He nHBa3nBHaA HacagKa Ansa Hoca 11.4 - HWKHAA yacTb

7 - KoMnnekT 18 HOBOPOXAEHHOIO (CM.
PYKOBOACTBO C MHCTPYKLMAMY MO SKC-
nayaTaummn KOMMieKTa)

8 - PyuHol1 perynatop pacrnbineHus

9 - Pa3bém

10 - CoepuHuTenbHan TpyoKka 1 vnm 2 m.

BAXHbIE MPEAYNPEXAEHNA

- 370 MepguLMHCKWIA Nprbop (CooTsetcTByeT ANp. 93/42/E3C) 11 AOIMKEH MCMONb30BaTbCA C MEAV-
LIMHCKVMIW MperapaTamyi, Ha3HaueHHbIMM BaLLvM BpauoM. epes 1crnosnb3oBaHem AOoMOsHI-
TeSbHbIX MPVHAYIEXHOCTEN 03HAKOMBTECH C PYKOBOACTBOM MO SKCriTyataLym npribopa. BaxkHo,
YTOGbI NALWEHT MPOYEN 1 MOHS COfepXKaHIe PYKOBOACTBA MO SKCruyataLym. [pu BO3HMKHOBE-
HIM KaKIX-TIMG0 BOMPOCOB CBAXKMTECH C MPOAABLIOM U 06PATUTECh B CEPBUCHBIN LIEHTP.

- CpenHuii CPOK Cy»K6bl KOMIIEKTYIOLLYIX [l annapaTa COCTaBnseT 1 rof, ofHaKo pekoMeHay-
€TCA MEHATb amnyJTy Kaxkable 6 MeCALIEB B CJTyuae UHTEHCVBHOTO VCMOMb30BaHMA npubopa (i
paHbLLe, eC/I1 ammysia 3acopeHa), UTobbl BCerga rapaHTVpoBaTb MakciMaribHYto bbeKTMBHOCTL
NIeYeHus.

- PacribinuvTenb JOMmKeH MCMoNb30BaTbCs AETbMU, WM JIOABMY C OFPaHNYEHHBIMA BO3MOXKHOCTS-
MU, CTPOTO Mog, HAGMIOAEHVIEM B3POCIIONO YeJIOBEKa, MPOUNTABLLENO AAHHOE PYKOBOACTBO.

- HekoTopble KOMMOHEHTbI PacrbIITENS OYeHb MaAJIEHBKOIO Pa3Mepa 1 MOTYT 6biTb MPOrIoYeHb
[IETbMU, NMOSTOMY XPaHWUTE PacrbITENb B HEAOCTYMHOM 1A IETE MecTe.

CBOPKA PACMbUIATENA
CnepoBaTb MHCTPYKLUM COOPKM, NPUBEAEHHBIM HIXE.

1. CobpaTtb popcyHKy (11.3) Ha BepxHeit yactn (11.2).

PYCCKUU



2. Pasamectutb KnanaH (11.1b) Ha perynaTtope rpaHynometpum (11.1a). Mnockasa ctopoHa
[OMKHA ObITb HanNpaBfieHa BHU3 1 OTBEPCTHE BbIPOBHATb C pudieHnem NosnLmum u 3atem
3aBUHTWTL perynaTop (11.1¢) Ha wTblpe ¢ pe3bboii perynatopa fo yrnopa. lMNosepHyTb co-
6paHHbIi PerynAaTop Ytobbl NPOBEPUTb, UTO OH CBOGOAHO BPALLAETCA U Perynsatop noa-
HVIMAETCA 1 OMYCKAETCA MEXAY NMO3NLMAMM.

11.1a +
11.1b

3. YcTaHOBUTL 1 HaXkaTb A0 ynopa perynatop rpaHynometpuu (11.1), noaaepxusas B ro-
pu3oHTanbHou no3uunm (11.2). JomxHbl coBnaaaTtb neperopogkm perynatopa (11.1¢) cno-
NOCTbIO B BepxHei yacTu (11.2).

11.2

4. YCcTaHOBWTb BEPXHIO cObpaHHyto yacTb (11.1+11.2+11.3) Ha HuKHelr YacTn (11.4) 1 3a-
KPEenuTb, MOBOPayMBas Mo YacoBOWN CTPENKe.

=) 11.1+11.2411.3
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CMOCOB SKCMNYATALUN PACNBUTUTENA «RF9» C PETYNIATOPOM FrPAHYJIOME-
TPUN U CUCTEMOW KJIAMAHOB

3710 npodeccmoHanbHas 6bICTPOAENCTBYIOWAA CUCTEMa, NMPeAHa3HaueHHas AN BBOAA
BCEX BUAOB NIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 1 NOAXOAALLASN JaXKe ANA NALUEHTOB C XPOHNYECKUMN
natonoruamu. Cuctema KnanaHoB ONTUMU3MPYET BbIBOS PACMbIIEHHOIO IEKAPCTBEHHOIO
CpeAcTBa B HaMpaBieHUM MauMeHTa 1 OrPaHNYMBAET PACMPOCTPAHEHNE B OKPYKAIOLLYIO
Cpegy, a Takxe, bnarogaps perynatopy rpaHysioMeTpuy MOXHO BblOpaTb pasmep pacrbinis-
€MbIX YacTuL B 3aBMCMMOCTM OT 30Hbl OPraHOB AbIXaHVS, A1 KOTOPOW NpeaHa3HaYeH npu-
60p. B 4 pasHbix pexxunmax pacnbiinTesib MOXET BbipabaTbiBaTb YaCTULbl Pa3HbIX Pa3MepOB:

BEPXHUE AbIXA-
OPIAHBI TENbHBIE NYTU HU3KUE ObIXATEJIbHBIE NYTU
[bIXAHUA POTOMOTKA TpaxeobpoHxuanb- Nérme AnbBeonspHas
HOe ilepeBo cnuctema
KOHOUTYPALILA bes Perynatop B Perynartop B Perynartop B
PACTIbITUTENb perynartopa nosuuyum 1 nosuuyun 2 nosvyun 3
G O 0 0
e — fe—=1
O | ()
11.1c¢ 11.1c
CemelictB kKomnpeccopos FLAEM F400
MMAD (CP.
PA3MEP YACTULY 771 5,120 3,670 2,490
ASPO30/14) (um)
CkopocTb (Mn/MuH') 0,532 0,362 0,302 0,232
B dpakuma
<5 um (FPF) % 26,7 @ 48,87 63,47 83,10
Cemericts komnpeccopos FLAEM F700 - F1000
MMAD (CP.
PA3MEP YACTULL 6,819 4,562 3,940 2,700
A3P030119) (um)
CKopoCTb (MA/MUH') 0,662 0,45® 0,412 0,272
Babixaeman dpakyuna @) ) 0] )
<5 um (FPF) % BiFSE 54,51 62,0" 80,0"
CemenictB kKomnpeccopos FLAEM F2000
MMAD (CP.
PA3MEP YACTUL| 5,809 4670 3,620 2,56
A3SPO30/14) (um)
CKOPOCTb (MA/MUH) 0,75? 0,54 ® 0,51@ 0,382
B dpakuma
<5 um (FPF) % 40,3%® 54,40 66,37 82,20

(1) XapaKTep1cTuK, NonyyeHHble B 1abopaTopHbIX YCnoBuaAx, cepTuduumposatsl: TUV Rheinland LGA Products GmbH - Germany (fepma-
H1A) B COOTBETCTBIM C HOBbIM €BPOMENCKIIM CTaHAAPTOM B 06/1aCT annapaTos ANA a3po30/bHol Tepanun EN 13544-1.

(2) AaHHble M3MepeHbl cornacHo BHyTpeHHei npoueaype Flaem 129-P07.5 3HaueHus CkopocTn BbIGpOCa NOTOKa MOFyT Bapb1pOBaTbCA B
COOTBETCTBUM C fibIXaTesNbHOI CMOCOGHOCTBIO NaLneHTa. bonee noapobHan MHOPMaLMA NPeaoCTaBAAETCA N0 3aMpocy.

(3) AaHHble NOMyUEHbI Ha OCHOBAHMI 3HaUEHWIA , NOMYYEHHbIX C NOMOLLIbIO Malvern Spraytec 1 CpaBHEHHbIX C 3HaUEHUAMM UCTILITAHWN, Bbl-
MOMHEHHBIMI B yHMBEpCUTETE . MapMbi.
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BbI6paTh Tpebyemyto No3nLuIo C MOMOLLbIO perynatopa rpaHynometpum 11.1, noso-
paurBas perynatop no 4acosown crpenke. Perynatop (11.1¢) cmelaeTca 1 3aKpblBaeTca
OTBepPCTME, KOTOPOE OTKPbIBAET, eC/Iv BpaLlaTb PerynaTtop NpoTUB YaCoBOW CTPENKU.

YTo6bl MCronb30BaTh amnyny 6e3 perynatopa cnefyet TBEPLO AepKaTb KOPMYC pacnbiiv-
Tensa, a ApPYrovi pyKon NoBopaymBaTb Mo YaCOBOW CTPesIKe perynaTop rpaHynomeTpun B
komnnekTe (11.1) o Tex Nop, Noka He GyAeT BbiBeAeHa 13 BepxHen yactu (11.2).

UHCTPYKUUW MO NPUMEHEHUIO

Mepep KaxkabIM ncnonb3oBaHNeM cfieAyeT TIATe/IbHO BbIMbITb PYKMN 1 BbINOJIHUTb YNCTKY
annapara, Kak onucaHo B naparpage «<YUCTKA, OBE33APAXKUBAHUE N OE3UHOEKLIUA».
PekomeHpyeTca MHANBMAYaNbHOE NCNONIb30BaHNe PAcNbIINTENA U NPUHaANEXHOCTell, BO
n3bexxaHne NHPEKLMOHHOrO 3apaXkeHunsA. [laHHbIN pacnbinuTenb NpefHasHauYeH AnA npu-
€éMa neKapCTBEHHbIX 1 HeNeKapCTBEHHbIX CPeACTB, ANA KOTOPbIX NPeAYyCMOTPEH UHranaum-
OHHbI NPNEM, AaHHble Npenapartbl, B Nl06om ciyyae, AOMKHbI GbIiTb BbiNMCaHbl Bpa4yom.
Ecnu npenapat cnUWKOM FycToli, MOXKeT NoOHafo6uTbcA pa3BeaeHne nogxoaawmm ¢pusmo-
NornyecKum pacTBOpPOM, COFNacHo NpeanncaHUAM Bpaya. Bo Bpems npuMmeHeHnA peKomeH-
AYeTCA COOTBETCTBYIOLMIM 06pa3oM NpefioXpaHNTLCA OT BO3SMOXKHOTO NafileHNA Kanenb.

1. 3aneiTe nekapCTBEHHbIN Npenapar, BbIMMCaHHbIV BPAYOM, B HUXKHIOI YacTb (11.4). Bee-
auTe BepxHiot yacTb (11.1+11.2+11.3) pacnbinuTtens B HWXKHIO YacTb (11.4), 3akpoinTte
pacnbluTenb, 3aKpyTVB BePXHIOlo YacTb (11.2) Mo yacoBo CcTpenke.

2. MopcoepanHnTe AOMONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTH, cnepya «Cxeme MOAKIIIYEHUA».
CapbTe Noyno6Hel, Aepxa B pyke pacnbiinTesib, BO3bMUTE B POT KOHEL, HacagKu nnm
»Ke MCNonb3ynTe HOCOBYIO HAaCaAKy UM KOMMEKT AN HOBOPOXKAEHHbIX.

3. YcTaHOBUTL perynatop pacnbinutens anisa Tpebyemoi rpaHy1oMeTpum Kak OnmncaHo B na-
parpade «MeToabl NprMeHeHKs pacnbinuTens RF9»
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4. Bkntounte nprbop (CM. pyKOBOACTBO MO SKCMyaTaumu nprbopa). AbiwnTe naaBHO 1
rny6oKo; BbIMOMHMB BAOX, PEKOMEHAYeTCA 3aflePKMBaTb Ha MIHOBEHWE AbIXaHUe, uTo-
6bl YAaCTULIbl 33PO30/1A MOTJIN OCECTb B fibIXaTeNIbHbIX MyTAX. [blnTe MeAneHHo.

5. Mo 0KOHYaHUVY NCMOJIb30BaHUA BbIKMIOUMTE MPUBOP.

BHUMAHME! Ecnv nocne npoBeaeHWs Tepanumn 06pasyeTcsa U3nuLlek Bnarvi BHy TP LWiaH-

ra (10), OTCOANHUTE LWNIaHT OT PACMbIIUTENA U OCYLUUTE €r0 BO3AYXOM MNP MOMOLLY TOro

e Komnpeccopa, 4To No3BonnT n3bexaTb 06pa3oBaHne NneceHn BHYTPY LWaHra.

MACKU SOFTTOUCH

Markui Hapy»Hbiin kpaih macok SoftTouch BbinonHeH us mar-
maTepuan KOro 3KONOrMYeckn YMCTOro marepuana, KOTOpbIii
3KONOTMNYeCKN obecrneunBaeT OTIMYHOE NpUeraHne K Koxe N1La; Kpo-
UNCTBIIA Me TOro, OHM OCHalleHbl UHHOBALMOHHbIM OrpaHnyu-
OrpaHuunTenb Tenem yTeuku. 3TV OTINYMTENbHbIE XapaKTepUCTUKM
yTeukm No3BONAIOT NOAYUUTb HaMbONbLLY0 Aerno3nTaLuio (OT-

NOXeHve) npenapata B AblXaTeNbHbIX NyTAX NaLWeHTa,
1 TaK>Ke B 3TOM CJly4ae orpaHM4MBas ero yTeukKy.

Bo Bpema Bpoxa A3blUOK, Bbl-

nosnHaALWun GyHkymio OrpaHu-

ynTenAa yTeuKu, HaKIOHAETCA
N BHYTPb Mackn

Bo BpemA Bblgoxa A3bIYOK, Bbl-

NOMHALWMA PyHKUMIO OrpaHm-

ynTens yTeuku, OTKIIOHAETCA Ha-
= PYXY OT MacKu.

MNCNOJIb3OBAHUE PYYHOTIO PEIYJIATOPA PACIMbIJIEHUA

[InAa nonyyeHna HeNPepbIBHOrO pacrblieHNA PEKOMEHAYETCA He UCMOoNb30BaTb PYYHON
perynatop pacnbineHus (8), 0cO6eHHO NpW NeyeHun JeTei Uy NnL C orpaHNYeHHbIMA
BO3MOXHOCTAMU. PyuHOI1 perynatop pacrblieHna noneseH Ana orpaHNyeHna yTeukn ne-
KapCTBEHHOIO CPefCTBa B OKPY»KaloLLyto cpefy.

YTo6bl  aKTMBMPOBATb  PaCrbl-
NeHrie, 3aKpoWnTe nanbLem oT-
BEPCTUE PYYHOro perynsTopa
pacnbineHuns (8) n aplwmnTe Nnas-
HO 1 rNy6OKO; BbIMOMHNB BAOX,

TeM BpemeHeM, YTobbl fe-
3aKTVBMPOBaTb pacrbineHue,
ybepunTe naney c oTBepcTUs
PY4HOI perynuposku, bnaro-
Japsa yemMy MOXHO M3bexaTtb

pekoMeHayeTca  3afepXmnBaTb
Ha MrHoBeHue [AbiXaHune, 4TOObI
YacTnLUbl a3P030J1A MO OCeCTb B AblXaTeNb-
HbIX NYTAX,

YUCTKA, CAHUTAPHO-TUTMEHWUYECKAA OBPABOTKA U AE3UHOEKLINA

Mepepn Hauvanom 06O onepaummn MO YUCTKe BbIKMIOUMTE NPUOGOP 1 U3BREKUTE BUIKY
TOKOMOABOAALLEro Kabens 13 po3eTKu.

NMPUBOP N HAPYXXHAA NOBEPXHOCTb TPYBKU

Mcnonb3yite TOMbKO BRaXHYK TKaHb C aHTMOAKTepMasibHbIM MOWOLWMUM CPeLCTBOM
(OHO He [OMKHO ObiTb abpPa3mMBHBLIM 1 HE JO/MKHO CoAepaTb pacTBopuUTenen Noboro
MPOVCXOXKAEHWA).

AOMOJIHUTEJIbHBIE NPUHAANEXKHOCTU

Y106bI pazobpatb pacnbimTenb cnegyeT TBEPAO AepXKaTb KOPMYC pacrblanTens, a apy-
rovi pyKkol NoBopaymBaTh Mo YacoBOW CTpesike perynAatop rpaHynometpum (11.1) o Tex
nop, noka He GyneT BbiBeAeHa 13 BepxHel yacti (11.2) 3a CYET pa3BUHYMBAHMA. 3aTeM
NPUCTYNUTb K NocneaytoLemMy AeMOHTaxy KOMMoHeHToB (perynaTtop 11.1a, knanaH 11.1b,
cenekTop 11.1¢) AnA o4nCTKN.

®opcyHKa (11.3) ycTaHOBNeHa Ha BepxHen yactu (11.2). ina cmelyeHna [JOCTaTOYHO Mo-
TAHYTb €€ HapyXy.

pacxopa nekapCcTBEHHOTO
cpefcTBa, ONTUMU3NPYSA ero
npuém. pllumnte measieHHo.
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ﬂ,el;ICTByVITe Aanee cornacHo npmeefeHHbIM HUXKe NHCTPYKUUAM.

CAHWUTAPHO-TUTMEHVYECKAA OBPABOTKA

Kaxpbliin pa3 go 1 nocsie NpUMeHeHUA NMPOBOANTE CaHUTaPHO-TUTMEHNYECKY0 06paboTKy
pacnbianTeNa 1 AONOMHNUTENbHbIX MPUHAAIEXHOCTEN OOHUM U3 HXKENPUBEAEHHbIX CNOCO-
60B.

cnoco6 A: [poBefuTte CaHUTapPHO-TUTMEHNYECKY0 06PabOTKy AOMONHUTENbHBIX NPUHAZ-
nexHocten 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 , NpoMbIB X NUTbEBOW
ropaveit Bopoit (okono 40°C), ncnonb3ya AenrkatHoe CPeACTBO ANA MbiTbA NOCyApl (He
abpasusHoe).

cnoco6 B: NposeauTe caHWTapHO-TUTEHNYECKY0 06paboTKy JOMOMHUTENbHbBIX NPUHaZ-
nexHocten 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 B NOCYAOMOEUYHON Ma-
LIVIHE, 3aMyCTUB LKA FOpAYen MOMKN.

cnoco6 C: MpoBeanTe CaHNTaPHO-TUTEHNYECKYI0 06PabOTKy [JOMOMHUTENbHBIX NPUHAZ-
nexxHocrten 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4, norpysuBs u1x B pacTsop,
cocToAwmn Ha 50% 13 Boapbl 1 Ha 50% 13 6enoro yKkcyca, a 3aTeM O6VIbHO OMONOCHUTE
ropaueli nMTbeBoin Bogo (okono 40°C).

Ecnn Bbl HamepeHbl BbiNonHWTL Takke JE3VHOEKLINIO, To nepexopnTe K naparpady [E-
3NHOEKLNA.

Mocne Toro, Kak AOMONHUTENbHbIE MPUHAANIEXXHOCTM ByayT 06e33apakeHbl, SHEPrnyHO
BCTPAXHUTE KX 1 3aTEM aKKypaTHO pa3MecTuTe Ha GymaxkHoI candeTke nmbo npocylimte
UX FOPAYMM BO3LYXOM (Hanpumep, C MomMoLLbio deHa).

LE3VHOEKLNA

Mocne caHMTapHO-TUrMeHNYecKol 06pPaboTKN PacnbiNUTENA U JOMNOAHUTENbHBIX MPUHAA-

NeXHOCTeN Npofe3nHOULMPYINTE X O[HMM U3 HXKENPUBELEHHbIX CMOCO60B.

cnoco6 A: [lononiHuTesibHble NPUHAANEXHOCTY, Moanexalume gesnHoexkumm

1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢c-11.2-11.3-11.4.

Mcnonb3ynte aesnHouumpytoLiee CpefcTBO Ha OCHOBE SM1EKTPONUTUYECKOTO XJTIOPOKMNC-

NAOLEro areHTa (aKTMBHOE BELeCTBO: MTMMNOXA0PUT HAaTPUA); 3TO cneunanbHoe fe3nHdu-

LvpytoLee CpeAcTBO, KOTOPOE NMeeTCs B NI06OoN anTeke.

BbinonHeHune:

- HanonHuTte KoHTelHep, pa3mepbl KOTOPOro MO3BOJIAOT Y/IOXUTb B HEro Bce moge-
XKawme aesnHbeKkunmn aetann B pa3obpaHHOM BrAe, PaCTBOPOM Ha OCHOBE MUTbEBOW
BOZbI U Aie3nHMLMpPYIoLLero CpefCcTBa, CoboAan NPONopLmi, yKasaHHble Ha yNaKkoBKe
ne3nHPULMpYIoLLEro CPeacCTBa.

- Morpy3wnTe BCe feTanu No OTAENbHOCTU B PacTBOP, C/iefsA 3a TeM, YTOObl Ha CTeHKax
feTanein He 06pa3oBbIBANIUCH My3blpbKY Bo3fyXa. OCTaBbTe MOrpy>KeHHbIe B PacTBOP
[leTanu Ha To Bpems, KOTOpOe yKa3aHOo Ha ynakoBKe Ae3nHOULMpyoLero cpefcTaa, Co-
OTHOCH €ro ¢ BbIOpaHHOW KOHLIEHTpaLeli Npy MPUroTOBNEHN PacTBOpA.

- W3Bneknte npofe3nHMLMpPOBaHHbIE AeTaNN U3 PacTBOPA U CNOIOCHUTE NX AOCTaTOu-
HbIM KONMYECTBOM TeMNsIoN NPecHOn BOAbI.

- Cnente pacTBOpP COMMacHO MHCTPYKLUAM, NPefoCTaBeHHbIM MPOVN3BOANUTENEM [e3VH-
duumpytoLlero cpeacTsa.

cnoco6 B: [popesvHouumpyiite npuHagnexHocty, 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-

11.1¢-11.2-11.3-11.4, NPOKMNATUB VX B BOAE Ha NPOTAXKeHUN 10 MUHYT; UCnonb3yinTe ge-

MWHEPaN30BaHHYI0 UV AUCTUANMPOBaHHYIO BOAY BO M36eXKaHre 06pa3oBaHUA HAKMMN.

metop C: [popesnHouumpyiite npuHagnexHocty, 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-

11.1¢-11.2-11.3-11.4 , nonb3yAcb CTePUIM3aTOPOM AN1A AETCKMX OyTbiIOYeK NapoBOro

Tuna (He gna CBY). BoinonHuTe npouenypy, CTPOro Npuaep»K1uBascb UHCTPYKLUWIA, Npuna-

raembix K ctepunusartopy. Ytobbl aeanHdeKkuna bbina addekTMBHa, BbibepurTe CTepunmsa-

TOP C NPOJOIIKUTENIBHOCTbIO PAaboUero UMKa He MeHee 6 MUHYT.

Mocne Toro, Kak AOMONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTU OyAyT MPoAe3nHOULMPOBaHbI,
SHePruyHO BCTPAXHUTE VX U 3aTeM akKypaTHO pa3MecTuTe Ha bymakHo candeTke nmbo
NPOCYyLINTE NX FOPAYUM BO3LYXOM (Hanprmep, € MoMoLyblo deHa).
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Mo 3aBepLUeHNN KaXXaoro ucnojib3oBaHNA pasmMmecTuTb AOoNOIHUTE/IbHbIe NpUHaAg-
JIe}KHOCTUN B CYXOM N He NbI/IbHOM MecTe.

«YUCTKA, CAHUTAPHO-TUTMEHUYECKAA OBPABOTKA U AE3UHO®EKLUA» ponon-
HUTENbHBIN NPUHAANEXHOCTEN 7 ONMcaHbl B PyKOBOACTBE MO SKCMyaTaLnm NpriHagnex-
HOCTeW.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKIA

Pacnbinutenb RF9 YcnoBus xpaHeHuns:

Paboune ycnosus: Temnepatypa: MuH -25°C; makc 70°C
Temnepatypa: M 10°C; makc 40°C BnaxHocTb Bo3ayxa: MUHUMYM 10%; Makcmym 95%
BnaxHocTb Bo3fyxa: MUHUMYM 10%; Makcumym 95% ATMochepHoe AaBneHue: MUHUMYM 69 Klla;
AtmocdepHoe faBneHure: MuHIMyMm 69 Kla; makcmym 106 Kla

Makcvmym 106 kla

Cootsertctsyet [lupektuse 93/42 CEE CMOMb3YEMbIE AETANA

MI/IHI/IMaHbeIVIVO6'be'l'VlﬂeKapCTBeHHOFO CpeacTea: 2mn |/|CI'IOJ'Ib3yeMbIe feTany Tvna BF:
MaKcyManbHbI 06bEM NeKapCTBEHHOTO CPefCcTBa: 8 Mn JIOMONHNUTENbHbIE MPUHAANIEXHOCTY NaLMEHTa

(1,2,3,4,56,7)
YCJIOBHbIE O6O3HAYEHUA
Mapkuposka CE B cooTBeTcTBMM
ONA MeguLnHCKOro c: EBponenckmm
c € 060pyaOBaHUS, CM. I::E] DESTBeF:(bTSD o ctanpapTom EN
051 [lup. 93/42 CEE n o cnﬁyaT”a o 10993-1 «Buono-
ee nocneayowme yarau rmyeckas oueHKa
N3MEHEHMNSA MEANLMHCKNX
g  NpubopoB» 1
I«;l\g;glpaTypa 'L"{ﬁ}‘.{';i‘ EBpone|7|CK9|7|
MUHAMANBHAS 1 Mpowv3soautens éggimmsom 93_/42/
MaKCUManbHas CANLNH
cKue nprbopbi». He
AtmocdepHoe copepXxunt dptana-
@_ faBneHne 3&1”;;2;1: aam Tbl. B cooTBETCTBUN
MUHVMAasbHOE 1 > MaKCUMANbHas c: Hopmamu (CE) Ne
MaKcMManbHoe 1907/2006
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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 niniejsza instrukcja obstugi oraz zachowac ja w celu
przysztych konsultacji. Nalezy stosowac urzadzenie wylacznie wedlug wskazowek
zawartych w nieniejszej instrukgcji. Jest to urzadzenie medyczne przeznaczone
do inhalacji i przyjmowania lekéw 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 RF9
2 - Wtyczka nosowa dla dorostych 11.1 - Kompletny regulator wielkosci czastek
3 - Maska dziecieca 11.1a - Regulator
4 - Maska dla dorostych 11.1b- Zawor
5 - Ustnik z zaworem 11.1c - Przefgcznik
5.1 - Zawér wydechowy 11.2 - Gérna czesc
6 - Wtyczka nosowa nieinwazyjna 11.3 - Dysza
7 - Komplet dla noworodkéw 11.4 - Dolna czes¢
(zob. zataczona do niego instrukcje
obstugi)
8 - Reczna regulacja inhalagji
9 - kacznik
10 - Rurka powietrzaod 1 do2m
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
akcesoridow zapoznaj sie z instukcjg obstugi urzadzenia. Wazne, aby pacjent przeczytat
i zrozumiat informacje dotyczace zastosowania. W razie watpliwosci skontaktuj sie ze
sprzedawca lub z serwisem.

- Sredni okres eksploatacji akcesoriéw wynosi 1 rok. Jednakze w przypadku intensywne-
go uzytkowania zaleca sie wymiane amputki co 6 miesiecy (lub wczeéniej, w przypadku
jej zatkania), aby zapewnic efektywnosc leczenia.

- Jezeli urzadzenie jest stosowane przez dzieci lub osoby niepetnosprawne, zaleca sie
zapewnienie im petnego nadzoru osoby dorostej, ktéra zapoznata sie z niniejszym
przewodnikiem.

- Niektore czesci urzadzenia sg tak mate, ze mogtyby by¢ potkniete przez dzieci; przecho-
wuj zatem urzgdzenie poza zasiegiem matych dzieci.

MONTAZ NEBULIZATORA

Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami montazu.

1. Zamontowac dysze (11.3) na czesci gornej (11.2).




2. Umiesci¢ zawor (11.1b) na regulatorze wielkosci czastek (11.1a) ptaska strong zwrdco-
na w dot. Wyréwnac otwor z zeberkami ustalajgcymi, a nastepnie przykreci¢ przetacznik
(11.1¢c) na gwintowanym trzpieniu regulatora az do oporu. Obréci¢ zamontowany regu-
lator, aby upewnic sig, ze obraca sie swobodnie i ze przetgcznik podnosi sie i opuszcza
miedzy poszczegdlnymi potozeniami.

3. Do czesci gornej wrozy¢ (11.2) i wcisng¢ do oporu uprzednio zamontowany regulator
wielkosci czastek (11.1), utrzymujac go w pozycji poziomej. Dopasowac przegrdédki prze-
tacznika (11.1¢) do wgtebienia w gérnej czesci (11.2).

11.2

4. Wiozy¢ zmontowang czes$¢ gorna (11.1+11.2+11.3) do czesci dolnej (11.4). Zaczepic, ob-
racajac zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.
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SPOSOB UZYCIA NEBULIZATORA RF9 Z REGULATOREM WIELKOSCI CZASTEK |
SYSTEMEM ZAWOROW

Jest to profesjonalny i szybki w obstudze produkt przeznaczony do podawania wszystkich
rodzajéw lekéw, nawet u pacjentéw cierpigcych na choroby przewlekte. System zaworéw
optymalizuje podawanie pacjentowi nebulizowanego leku oraz ogranicza jego rozprosze-
nie. Dzigki regulatorowi wielkosci czastek mozna dobra¢ wielkos¢ nebulizowanych czastek
w zaleznosci od leczonej czesci uktadu oddechowego. Dzieki 4 mozliwym trybom pracy
amputka moze dostarczac czastki o réznych rozmiarach:

GORNE DROGI
ODDECHOWE DOLNE DROGI ODDECHOWE
UKEAD ‘
ODDECHOWY Odcinek Odqnek Odcinek Odcinek
ustno-gardtowy tchawiczno- ptucny obwodowy
-oskrzelowy
KONFIGURACJA Bez Przelacznik w Przelacznik w Przetacznik w
AMPULKI przetacznika potozeniu 1 potozeniu 2 potozeniu 3
O 0 0
Fe—= T =\
o e
N ' B _ U v
11.1c¢ 11.1c
Grupa kompresoréw FLAEM - F400
MMAD (um) 7,712 5,120 3,671 2,49
Predkos¢ (ml/min) 0,53@ 0,36@ 0,30@ 0,23@
Frakcja respirabilna
<5 um (FPF) 26,79 48,81 63,47 83,1
Grupa kompresoréw FLAEM - F700 / F1000
MMAD (um) 6,812 4,56% 3,941 2,701
Predkos¢ (ml/min) 0,662 0,458 0,41@ 0,27@
Frakcja respirabilna
<5 um (FPF) 37,39 54,50 62,07 80,01
Grupa kompresoréw FLAEM - F2000
MMAD (um) 5,80 4,679 3,621 2,56
Predkos¢ (ml/min) 0,75@ 0,540 0,51@ 0,38@
Frakcja respirabilna
<5 um (FPF) 40,39 54,40 66,3" 82,21

(1) Charakterystyka in vitro certyfikowana przez: TUV Rheinland LGA Products GmbH - Germany, zgodnie z nowym europejskim standardem
dla urzadzen do aerozoloterapii; norma EN 13544-1.

(2) Dane zebrane zgodnie z wewnetrzna procedura Flaem 129-P07.5. Wartosci predkosci nebulizacji moga réznic sie w zaleznosci od wydol-
nosci oddechowej pacjenta. Wigcej danych dostepnych na zadanie.

(3) Dane obliczone na podstawie wartosci uzyskanych przy uzyciu Malvern Spraytec i porownane z warto$ciami testow przeprowadzonych
na Uniwersytecie w Parmie
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Za pomoca regulatora wielkosci czastek 11.1 wybrac zadane potozenie. W wyniku obra-
cania regulatora w prawo, przetacznik (11.1¢) przesuwa sie, zamykajac otwdr. Natomiast
obrot regulatora w lewo skutkuje jego otwieraniem sie.

Aby uzy¢ amputki bez przetgcznika, nalezy mocno chwyci¢ korpus amputki, a drugg dtonia
obroci¢ regulator wielkosci czastek (11.1) w prawo, az zostanie wypchniety z gérnej czesci
(11.2).

1.1

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umy¢ rece, a nastepnie wyczysci¢ urza-
dzenie zgodnie z opisem przedstawionym w rozdziale ,,CZYSZCZENIE ODKAZANIE
DEZYNFEKCJA". Pojemnik i akcesoria s przeznaczone do uzytku osobistego, aby
unikna¢ ewentualnego zarazenia. Nebulizator przeznaczone jest do podawania pro-
duktow leczniczych i innego rodzaju substancji podawanych droga wziewna. Tego
rodzaju substancje powinny by¢ zawsze przepisane przez lekarza. W przypadku
substancji o nadmiernej gestosci moze by¢ konieczne ich rozcienczenie odpowied-
nim roztworem fizjologicznym, zgodnie z zaleceniami lekarza. Podczas uzytkowania
zalecane jest stosowne zabezpieczenie si¢ przed ewentualnym skapywaniem ptynu.

1. Wlej do dolnej czesci lek przepisany przez lekarza (11.4). Wsunaé cze$¢ goérng
(11.1411.24+11.3) amputki w czes¢ dolna (11.4). Zamkna¢ amputke, obracajac czes$c¢ gor-
na (11.2) w prawo. Zamknij nebulizator obracajac gérng czes¢ (11.2.) w kierunku zgod-
nym z ruchem wskazdéwek zegara.

2. Podfaczy¢ akcesoria zgodnie ze ,Schematem potaczent”. Usigé¢ wygodnie, trzymajac w
reku nebulizator, przytozy¢ ustnik do ust lub uzy¢ maski nosowej lub zestawu dla nowo-
rodkow.

3. Ustawic¢ przefacznik amputki na zadang wielko$¢ czastek, zgodnie z opisem w rozdziale
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,Sposdb uzycia amputki RF9".

4. Wiaczy¢ urzadzenie (patrz instrukcja obstugi). Wdycha¢ aerozol swobodnie i gteboko;
zaleca sig, aby po wdechu wstrzymac oddech na chwile, aby krople wdychanego aero-
zolu mogty osigé¢. Nastepnie wydycha¢ 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

wentylacje samej sprezarki, dziatanie to pozwoli unikng¢ ewentualnej mozliwosci rozmna-

Zania sie plesni wewnatrz przewodu.

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, pozwalajg na wieksze przyswojenie leku przez orga-
nizm pacjenta, a tym samym ograniczaja jego dyspersje.

W fazie wydechu jezyczek, ktéry
stuzy za Reduktor Dyspersji, prze-
chyla sie w kierunku zewnetrznej
strony maski.

W fazie wdechu jezyczek,
ktory stuzy za Reduktor Dys-
persji, przechyla sie w strone
X wnetrza 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, za- Aby zakonczy¢ nebulizacje, zdej-
tkaj palcem otwoér sterowania mij palec z otworu sterowania
recznego nebulizacja (8) i po- recznego nebulizacja - w ten
woli wez gteboki wdech; zaleca ()| sposéb unikasz marnowania
sie wstrzymanie oddechu na ~ [ | leku, optymalizujac inhalacje. Na
chwile, by wdychane kropelki koniec zréb powoli wydech.
aerozolu zdazyly osadzi¢ sie

wewnatrz organizmu.

CZYSZCZENIE ODKAZANIE DEZYNFEKCJA

Przed rozpoczeciem czyszczenia wylaczy¢ urzadzenie i wyjac wtyczke kabla z gniazdka.
URZADZENIE | ZEWNETRZNA STRONA PRZEWODU

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

AKCESORIA

Aby rozmontowa¢ amputke, nalezy mocno chwyci¢ korpus amputki, a drugg dtonia obro-
ci¢ regulator wielkosci czastek (11.1) w prawo, az zostanie wypchniety z gérnej czesci (11.2)
w wyniku odkrecania. Nastepnie mozna rozmontowac poszczegodlne czesci (regulator
11.1a, zawor 11.1b, przetacznik 11.1ci gérna czesc 11.2) w celu wyczyszczenia. Dysza (11.3)
montowana jest na wcisk w gdrnej czesci (11.2). Mozna ja wyja¢, pociagajac do zewnatrz.
Nastepnie postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

ODKAZANIE

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

metoda A: odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 uzywa-
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jac cieptej wody pitnej (okoto 40°C) i delikatnego ptynu do naczyn (niesciernego).
metoda B: odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 w zmy-
warce, stosujac cykl z woda ciepfa.

metoda C: odkazi¢ akcesoria 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4 po-
przez zanurzenie ich w roztworze sktadajagcym 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 akcesoridw 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 zdezynfekowa¢ w jeden z nizej opisanych
sposobow.

metoda A: akcesoria podlegajagce dezynfekcji: 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-
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 sie, 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.

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

metoda B: zdezynfekowac akcesoria 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4
poprzez gotowanie ich przez 10 minut; uzy¢ wody demineralizowanej lub destylowanej,
aby unikna¢ odktadania sie osadu wapiennego.

metoda C: zdezynfekowac akcesoria 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4
za pomocg parowego sterylizatora do butelek (nie mikrofalowego). Czynnosci wykonac,
stosujac sie scisle do instrukcji zatagczonej do sterylizatora. Aby dezynfekcja byta skuteczna,
nalezy wybrac 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 pomocg suszarki do
wilosow).

Po zakornczeniu uzywania urzadzenie przechowywac wraz z akcesoriami w suchym
miejscu, chronionym przed kurzem.

W celu “CZYSZCZENIA ODKAZANIA DEZYNFEKCJI” akcesoriéw 7 nalezy zapoznac sie z
ich instrukcjami obstugi.
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CHARAKTERYSTYKI TECHNICZNE

Nebulizator RF9 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 ENG

Minimalna ilos¢ leku: 2 ml

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)

SYMBOLE
Oznaczenie medyczne W zgodzie z: Norma

c € WE odn. Dyr. EWG Sprawdzi¢ instrukcje Europejska EN 10993-

0051 93/42 z kolejnymi obstugi 1“Ocena biologiczna
Zmianami urzadzen medycz-
Minkimalnla i ‘,, nych”i I;)yrektywq
maksymalna Producent s EUrOpejska 93/42/
temperatura SRR EWG “Urzadzenia
otoczenia Medyczne”. Wolny od
Minimalne i Wilgotnoé¢ powietrza ftalanéw. Zgodnie
@ maksymalne cisnienie minimalna z Rozp. (WE) n.

atmosferyczne i maksymalna 1907/2006
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®IANITIA GEPANEIA AVEIZINOQN

Eipaote xapoupevol yia Tnv ayopd oag Kal 0ag EUXAPIOTOUE YIa TNV EUMOTOCUVN
0aG. TOX0G Mag ival N TARPNG IKAVOTTOINoN TwV TTEAATWY HAG, TTPOOPEPOVTAG TOUG
KavoTopa mpoidvTa yla T Beparneia Twv aoBevelwv TNG AVOTTVEUOTIKNAG 0500.
AlaBAcTE MPOCEKTIKA AUTEG TIG 08NYieg Kat PUAAETE TIG yia peANOVTIKNA Xprion.
XpnoiponoleioTe To e§APTNHA HOVO OTIWG TIEPIYPAPEL TO TIAPOV EYXEIPiSIO.
Mpokettat yia 1aTpiK GUGKEUN €18IKN yla PEKAGHOUE Kat yla Th Xopriynon
PAPHAKWV TTOU £XEI GUVTAYOYPAPIOEL I} CUGTICEL O YIATPOG 0aG. ZAG umevBupiloupe
OTL umopeite va Bpeite OAOKANPN TN YKAUMA TwV TTpoidvTwy Flaem otnv 1otocelida
www.flaem.it.

ZYMBATA EEAPTHMATA EKNE®OQTHX
1 - Pnviké maudlatpiko 11 - Nepehomointng RF9
2 - Pnviko evnAikwv 11.1 - PUBUIOTAG KOKKOUETPIOG TTARPNG
3 - NMadlatpikn paoka 11.1a - Pubuiotig
4 - Mdoka evhhika 11.1b- BaABida
5 - EmoTtopio pe Baipida 11.1c - EmAoyéag
5.1 - BaABida exkmvong 11.2 - Avw pépog
6 - PnViké un 8inBNntikd 11.3 - Akpo@Uolio

7 - et veoyévvntwy (Seite eyxelpidio odnywv)  11.4 - Emavw kdtw
8 - XelpokivnTog €AeyX0G YEKAOHOU

9 - Juvdétng

10 - ZwArvag ouvdeong amod 1 wg2 m

ZHMANTIKEZ MPOEIAOMOIHZEIX

- AuTo &ival éva 1aTpIkd €€dpTnNHa (CUPHOPEWVETAL PE TNV 0dnyia 93/42/CEE) kat mpémel
Va XPNOIUOTIOLEITAL PIE PAPHAKA TIOU €XEL CUVTAYOYPAPHOEL 1) CUOTHOEL O YIOTPOG OaG.
Mpwv xpnotuomolioste ta e§aptritata CUPPBOUAEUTEITE TIC 08NYIEG XPrIONG TNG CUOKEU-
NG Eivat onuavtiké o aoBevnc va S1adoel Kat va KATavoroel TIC TTANPOYOPIES XProNG.
EmMKOWWVAOTE YE TOV MWANTH 1 TO KEVTPO TEXVIKIG UTIOOTHPIENG Yl OTTOLASHTIOTE EPW-
™mon.

- To péoo mpoodOKIUo AelToupyIKNG (wng Twy e€apTnudTtwy givat 1 étog. QoTtooo, Ba mpé-
TIEL VO avTIKaBioTaTal To Quaiyylo KAOE 6 UrVeG OE TIEPIMTTWON EVTATIKAG XPriong (1 €av
TO (PUOIYYLO TTAPOUGIACEL PPAYN) YIa Va EyyUdTal TTAvTa N YéyloTtn BepameuTikr Spdon.

- Mapoucia madiwv 1) atdpwv Tou Sev AUToEEUITNPETOVVTAL, N CUCKELT Ba TTPEMEL Va XpN-
OIUOTIOLEITAL OE OTEVH EMITAPNON amo €vav evriika Tou Ba éxel SlaBAoEL e TTPOCOXK TO
TaPOV eyxelpidlo.

- Oplopéva e€0PTAHATA TNG CUCKEUNG £XOUVV TOOO MIKPEG SIAOTACEIG WOTE UMOPEL VAl Ka-
tamoBouv amo maidid. UAAETE Tov VEQENOTIOINTT HOKPLA Ao Tatdid.

ZYNAPMOAOIHZH NEQEAOMOIHTH
AKONOUBNOTE TIC TAPAKATW 08nyieg cuVapUoAGYNoNG.

1. Zuvappoloynote To akpo@uoto (11.3) oto mavw pépog (11.2).

EAAHNIKA
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2. TomoBetote Tn BarBida (11.1b) otov pubUIOTH KOKKOUETPIag (11.1a), pe TnVv eminedn
TAEUPA TIPOG TA KATW Kal evBuypappifovTag TNV Omr HE TIG VEUPWOELG B€ong, Kal oTn ou-
véxela Bidwote Tov emAoyéa (11.1¢c) otov BOwTO d€ova Tou puBUIoTH péXPL TEPHa. Mept-
OTPEYTE TOV ouVApHOAOYNUEVO PUBUIOTN Yia va BePaiwbeite Tt meploTpépeTal EAeVBEpa
Kal 6Tt 0 emAoyéag avePaivel kat kateBaivel peta&y Twv dVo Béoewv.

3. TOMOBETAOTE KAl TMECTE PEXPL TEPHA TOV PUBULOTH KOKKOUETPIAG TTOU GUVAPOAOYHOATE
mponyoupévwg (11.1), SlatnpwvTtag Tov o€ opllovTia B¢on, oto mavw PéPog (11.2), kavo-
VTAG VO CUUTTECOULV TA TOIXWHATA TOu €MAoYEa (11.1¢C) HE TO KOIANWHA TOU TTAVW TUAMATOG
(11.2).

4, TormoBeTioTE TO MAVW CUVAapUOoAoyNnuévo TuApa (11.1 + 11.2 + C.13) 01O KATW PEPOG
(11.4) Kal KOUUTTWOTE TO TIEPIOTPEPOVTAG Se§LO0TPOPA.

27
@' 11.1411.2+11.3

A\

)
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TPOMOI XPHZHZ TOY NEOEAOMOIHTH RF9 ME PYOMIXZTH KOKKOMETPIAZ KAl
ZYITHMA BAABIAQN

Eival emayyeA\patikd, ypriyopo Kat vEeikvuTal yia TV Xoprynon OAwv Twv TUMwv @apuad-
Kwv, aKOUN Kalt o€ aoBeveig pe xpovieg mabnoeic. To cuotnua BaiBidag Bektiotomolei T
TIAPOXH TOU VEQENOTIOINIEVOU PAPHAKOU OTOV aoBevr| Kal replopilel tn Slaomopd Tou 0To
niepBaANov. EmmAéov, xdpn oTtov pubUIOTH KOKKOUETPIAE, eival Suvatdv va emAéyeTal TO
uéyeBog Twv ve@eNomolinuéVwy CWHATISIWY avaloya LE TNV TIEPLOXH TOU AVATTVEUCTIKOU
OUOTANATOG Yia To omoio Tpoopiletatl n Bepameia. Mpdyuatt, pe Toug 4 Suvatoug TPOTIOUG

Aertoupyiag, n aumoUAa Umopei va apéxel cwpaTidla S1a@opwv Peyedwv:

ANQTEPH
ANAMNNEYZTIKH KATQTEPH ANATNNEYXZTIKH OAOX
ANATINEYSTIKO 0a0z
ZYETHMA _
ZTO“GJICS;QPUY Tpaxelofpoyxikd Mveupoviko Meppepikd
R THAMA TuApa TuAMa
Trua A A A
AIAMOPOQIH Xwpig Emloyéag Emloyéag Emoyéag
AMMOYAAX Emloyéa otn 0éon 1 otn 0éon 2 otn Oéon 3
Q) 0 0
(TN (YOI (IO (IO
[ U ] ' __v ) __v U
11.1¢c 11.1¢
Owkoyévela oupmeotwv FLAEM - F400
MMAD (um) 7,719 5,120 3,670 2,490
Taxotnta (ml/min’) 0,53@ 0,362 0,30@ 0,23?
Avarvevoipo @) ) ) M
e T 26,7 48,8 63,4 83,1
Otkoyévela oupmeotwv FLAEM - F700 / F1000
MMAD (um) 6,810 4,569 3,940 2,70
TaxutnTa (ml/min’) 0,662 0,450 0,41@ 0,27@
Avarnvevoo €) m 0] )
ey 313 54,5 62,0 80,0
Otkoyévela cupmeotwv FLAEM F2000
MMAD (um) 5,80 4,679 3,62 2,561
Taxgna (ml/min) 0,752 0,540 0,512 0,382
Avanvevoipo 3) ) (1 (1)
KAGopa < 5 um (FPF) 40,3 54,4 66,3 82,2
(1) Xapaktnpiopdc in vitro motonomnpévog améd: TUV Rheinland LGA Products GmbH - leppavia o0pgwva pe to Eupwriaikéd Mpéturo yia Zu-|
okevEg Bepareiag pe agpdAupa Mpoturmo EN 13544-1.
(2) Aedopéva o Kataypd@nKav COPPWVA HE TNV EOWTEPIKA Stadikacia Flaem 129-P07.5. Ot Tipuég TG TaxuTnTag mapoxrig Hmopei va Slagépouy|
avaloya UE TV aVamVeUoTIKY IKavoTnta Tou acBevhy. Meplocotepeg MAnpo@opieg SlatiBevTal KATOMY AITHATOG.
(3) Ta Sedopéva umoloyioTnkav pe BAon TIC TIUEG TIOU Kataypd@nkav We To Malvern Spraytec kait cuyKpiBnKkav He TIG TIUEG TwV SOKIMWY TTou|
mpaypatororidnkav oto Mavemotruo g Parma.
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EmAé€te TV emBupuntn Béon péow Tou puBUIOTH KOKKoUETPiag 11.1. MNeplotpépovtag Tov
pubuioT Se€16oTPoPa, 0 emAoyéag (11.1¢) petatomileTal Kal KAEiVEL TO Avolypa. AvTiOé-
TWE, AUTO AVOIYEL TIEPIOTPEPOVTAC TOV PUBIOTH aploTEPOOTPOPA.

la va amoouvappoAoyroeTe To QLOAiSIo, KpATAOTE 0TABEPA TO CWHA ToU Plalidiou Kal, HE
TO AN XEpL, TTEPIOTPEWTE TOV PUBUIOTH KOKKopETpiag Se€ldoTtpoa (11.1) péxpt va armo-
omaoTei and to mavw pépog (11.2).

OAHIIEX XPHIHZ

Mpiwv and kaBe xprion, MAUVETE GXOAAOTIKA Ta XEPLA KAl TI) CUGKEUI GaG OMWG MEP!L-
ypagetai otnv mapaypago “KAOAPIZMOZ EEYTIANXIH AMOAYMANZIH”. To @uaciyyto
Kal Ta MapeAKOPEVA Eival HOVO Y TPOGWIKN XP1ON TIPOKEINEVOU VA amo@euXOouv
mOavoi kivduvol péAuvong amé tnv emagn. H mapovca cuokevn givat KATAAANAN yia
TN XOPYNON PAPHAKEUTIKWV OUGIWV Kat OX1, Yid TIG OToie MpoBAEmeTal N Xopriynon
HE agpoAupa. Ev Tdon mepIMTwoel ol 0UCieg auTég Oa Tpémel va cuvTtayoypa@ouvtal
anmo To ylatpo. e MEPIMTWON MAPa MOAU MAXUPEVCTWV OUGIWV Eival amapaitnTn n
apaiwaon HE To KATAAANAO @UOLOAOYIKO SidAupa, CUR@WVA HE TN GUVTAYH TOU Yia-
Tpou. Katd tn Sidpkeia TG EQAPHOYNG 0AG CUVIGTOULE VA TPOCTATEVEGTE KATAAAN-
Aa amo evdexopevo araipo.

1. Pi&te To ouvtayoypa@nuévo amd To ylatpd @AapHaKo oto Katw pépog (C1.4). Tomobe-
TAOTE TO MAvw péPOG (C1.1+C1.2+C1.3) Tou @lalidiov péoa oto Katw (C1.4) kat KAeioTe
TO PLOAISI0 TTEPIOTPEPOVTAG TO TAVW PEPOC (C1.2) Se€looTpoga. KAgioTe To vepelomol-
NTA MEPLOTPEPOVTAG TO TTAVW HEPOG (C1.2) Se€looTpopa.

2. JuvdéoTe Ta €€0PTHHATA OTTWG AVAPEPEL TO «ZXeSIAYPApa ouvdeong». Kabiote ava-
TTAUTIKA KPOTWVTAG OTO XEPL TOV PEKAOTAPA, AKOUUITHOTE TO EMOTOMUIO OTO OTOHA N
XPNOIUOTIOINOTE TO PNVIKO UE TN HACKA 1} TO OET VEOYEVVNTWV.
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3. PuBuiote Tov emAoyéa Tou @laAidiov otnv emMOUUNTI KOKKOUETPIA, OTIWG TIEPIYPAQETaL
oTNV MapAypago «Tpomot Xpriong Tou elaAdiou RF9».

4. ©Oéfote oe AeTloupyia T ouokeun (Seite To eyxelpidlo odnylwv xprong). Elomvelote
amald kat $abid. Metd tnv €lomvor, KPATAOTE TNV AVATIVOH 004G Yld Hid OTIypr £T0L
WOTE Ta oTayovidla va £xouv To Xpdvo va emkabricouv. Ekmvelote apyd.

5. AQoU TEAEIWOEL N EQAPUOYN OBAOTE TN CUOKEUN Kal BYAATE TO QIG.

MPOXOXH: Av petd Tn BePATEVTIKN XPrioN OXNHUOTIOTEL Hla eppavng katdBeon vypaaiag

péoa oto owArjva (10), amoouvdECTE TO CWANVA ATTO TOV EKVEQWTH KAl OTEYVWOTE TO UE

TOV AEPIONO TOV {810V TOU CLMMIEDTH. AUTH N evépyela eumodilel Tov mBavo moAamiaota-

oud TNG HoUXAAG HECA OTO OWARVA.

MAZKEX SOFTTOUCH

ATToNG YAiké Ot paokeg SoftTouch éxouv 1o e€wTepikd péPOG amd amalo
BiooupBatd BroocupPatd vhiké mou e€aogalifel T BéAtiotn Suvatn
mpdoeuUon OTo TIPOoWTOo Kat emiong, dlafétouv Kal éva
KOAIVOTOHO CUCTNHA TTEPIOPICHOU TNG Staxuonc. Autd ta
XOPAKTNPIOTIKA TToU EeXxwpilouy, emTpEMOUV HEYOAUTEPN
kaBi(non tou apudkou Tou AoV Kal aKOUN KAl OE auTh
Vv mepintwon meplopiler Tnv Siaxuvon.

Meploplotig
Aldxuong

Katd v elomvon, n y\wooa mou Katd tnv ekmvory, n y\wooa mou
AEITOUPYED WG MEPIOPIOTAG TNG A\elToupyei w¢ mMePLoPIoTAG Sia-
Sayxuong, SuTAwVel TPOG To E0w- Xvuong, SUTAWVEL TTPoG To e§wTe-

TEPIKO TNG HAOKAG,. PIKO TNG HAOKAG.

-

X

XPHZH TOY XEIPOKINHTOY EAEFXOY EKNEOQXIH

lMa TNV emiteuén TNG CUVEXOUC EKVEPWONG, CUVICTATAL VA UNV EQAPHUOLETAL TOV XEIPOKIVNTO
€Neyxo eKVEQWONG (8), Kupiwg oTnv mepitmwon mMadwv 1 atdpwv xwpi¢ avtovouia. O
XELPOKIVNTOG ENEYXOG TNG EKVEPWONG Eival XPrOIUOG YIa TOV TIEPLOPIOHS TNG S1axuong Tou
@APHAKOU OTO TIEPIBANOV.

la evepyomoInoeTe TOV PeKAOUO, KAEIOTE  oTO peTal yia va OTTEVEQYOTIOIROETE TOV

pE To SAKTUNO TNV OTTA TOU XEl- Pekaopo, apaipéote 1o Sa-
poKivnTou €Aéyxou YeEKAoUOU KTUAO amd tnv omr eAéyxou
(8) kau elomvetote Babid pExpl PeKaopoL. Mg autov Tov Tpo-
\\ | téhouc. Suviotatal va kpathoeTe TIO OTIOTPEMETAL N OMATAAN
{ \ | v avamnvor} oag yia Aiyo wote Tou @appdkou Kat BeAtioTo-
Ol OTOYOVEG TOU PeKACHOU va moteital N AYn Tou. Ekmvew-
emKkadroouy, OTE apya.

KAOGAPIZMOZ EZYTIANZH ANOAYMANZH

ATOoUVSECTE TNV OUOKEUN TIplV amd KABe Siadikacia kabaplopoL Kat amoouvdEoTe TO
KaAwd1o Siktvou amo Tny mpila.

ZYXIKEYH KAI EEQTEPIKO TOY ZQAHNA

XpNOoIHOTOoINOTE HOVO éva LYPO TV PE avTIBAKTNPLAKO KABapIoTIKO (Un StaBpwTikd Kat
Xwpig StaAUTEG omolaodrimoTe PUONC).

AZEZOYAP

lNa va amoouvappoloyroete To PLoAiSIo, KpaTtroTte 0Tabepd TO owpa Tou PLOASiou Kal,
E TO ANNO XEpPL, TTEPLOTPEPTE TOV PUBIOTH KOKKOUETPIag Se§lootpopa (11.1) péxpt va
amoomnaoTei amod 1o mavw pépog (11.2) emeidn EePIOWONKE. TN CUVEXELD, UTTOPE(TE Va
TIPOXWPNOETE OTNV AMOCUVAPHOASYNON TWV €€apTnNUATWY (puBUIOTAC 11.13, BaBida
11.1b, emAoyéag 11.1¢ kal mavw pépog 11.2) yia tov kabapiopd. To akpouoto (11.3) ote-
pEWVETAL UE TTAPEUPBOAN 0To TTAVW PEPOC (11.2). Na va o BydleTe, apkei va o Tpafriéete
TPOG Ta €€Ww.
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MpoxwpnoTe eMopéVWE PE BAoN TIG 08NYIEG TTOU AVAPEPOVTAL OTN CUVEXELD.

EZYTIANSH

Mpwv Kal YETA amod KABEe xprion, eEUYIAVETE Ta eEAPTAUATA KAl TOV EKVEQWTH UTIEPHXWV
emMA&yovTag pia amo TiG HeBOSOUE TTOU TIEPLYPAPETAL 0T CUVEXELD.

HéB0do¢ A: AoAupAveTe Ta TApPeNKOEVA 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4
o€ OO0 (e0TO vePS (mepimou 40 °C) pe Ao amoppumavTikd mAtwy (Un SlaBpwTiko).
HéBodog B: Amolupdvete Ta maperkdpeva 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4
mALVTAPLo MATWY HE (0TSO KUKAO.

HéBodog C: Amolupdvete Ta mapeAkdpeva 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-
11.4 pe epPdmntion oe StaAupa pe 50% vepd Kat 50% Aeuko UL, Kat TENOG EemAéveTal
aeOova pe mootpo (eoTo vepo (mepimou 40 °C).

Av Bé\ete va mpayuatomolnoeTe Kal Tov Kabaplopod AMIOAYMANZHE cuppouleuteite TV
napaypago AMTOAYMANZH.

Metd v €€uyiavon Twv afecoudp avakivioTe Ta Suvatd Kal TOTTOBETAHOTE Ta O€ Jia
XOPTOTIETOETA 1} EVANNOKTIKA OTEYVWOTE Ta e éva TLeT Beppov aépa (yia mapddetypa
GECOVAP MAAALWY).

ANOAYMANSH

Mpv Kal PETA amd KABE Xprion, ESUYIAVETE TO QUOIYYLO KAl TO TTAPEAKOEVA EMAEYOVTAG

Hta armod Tig peBOSOUE TTOU TIEPLYPAPOVTAL 0T CUVEXKELD.

péBodog A: Ta e€aptripata mou PmopoUv va amoAupdivovTal gival Ta

1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4.

Oa mpémnel va xpnaotpormotnOei wg amoAUHAVTIKO TO NAEKTPOAUTIKO XYAwPoEeIdWTIKO (evep-

YO OUGTATIKO:UTTOXAWPIWEEG VATPL0), EISIKO YIa TNV ArmOAUMAvVON evw TTwAEITAL € OAa Ta

(papuakeia.

ExtéAeon:

- lepioTe éva Soxeio kataAAnAou peyéBoug yla va Tepiéxel OAa Ta eMpEPOUC €apTHaATa
oV TTPOKEITAL VA amoAUPAvOoUV pe éva SIdAupa vepoU Kal AmOAUPAVTIKOU, SlaThpw-
VTAG TIG AVAAOYIEC TTOU avVAPEPOVTAL 0T CUCKEUAGIA TOU (510U amMOAUMAVTIKOU.

- BuBiote m\fipwg To K&BE e€ApTNHA 0TO SIAAUNA, TIPOTEXOVTAG WOTE VO ATOPELXOE(

0 OXNUATIOUOC PUOANISWVY 0€Pa TTOU €PXETAL OE EMAPN HE TO CUCTATIKA. AQrOTE TA

e€aptpata Bubiopéva yla Tnv XPOoVIKA TiEpioSo mou UTTOSEIKVUETAL ETTI TG CUOKEVAGI-

0G TOU QMOAUMAVTIKOU OXETIKA UE TNV EMAEYUEV CUYKEVTPWON YId TNV TTAPACKEUT TOU

Slahvpatoc.

- AVOKTAOTE Ta €£APTAATA TTOU £XOLV ammoAUMavOei Kat EEMUVETE KaAd pe Mapd TTOoL-
Ho vePO.

AmoppiPte To StdAupa Katd TIG UTTOSEIEEIG TOU KATAOKEUAOTH TOU AMOAUHAVTIKOU.
ueBoGoq B: AmoAupdvete Ta mapeAkopeva 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4
péow Bpaopol oTo vePO yia 10 AemTd. XpnOIHOTOIOTE ATTIOVIGHEVO 1) AITOCTAYHEVO VEPO
yla va amo@UyeTe aoBECTONOIKEG AmOBETEIC.
pHéBodog C: Amohupdvete Ta mapeAkopeva 1-2-3-4-5-6-8-9-11.1a-11.1b-11.1¢-11.2-11.3-11.4
HE éva amooTEIPWTH €V BEPUW YIO TO PUITUTTEPO TUTTOU ATHOU (OX! MIKPOKUMATWY). EKTENE-
ote T Sladikacia akoAouBwvTtag mMoTd TG 0dnyieg Tou amooTelPWTH. Ma TNV amoAvpavon
Ba mpémel va emMAEEETE €va AMOOTEIPWTH HE €éva KUKAO AelToupyiag TOUAAXIOTOV 6 AEMTWV.

Metd v g€uyiavon Twv afecoudp avakivioTe Ta SuvaTd Kal TOTTOBETAOTE Ta O€ Uid
XOPTOTIETOETA I} EVANNOKTIKA OTEYVWOTE Ta [E éva T(eT Beppol aépa (yia mapddetypa
OEGOUAP HOAWY).

270 TéNog KAOE Xpriong amoOnNKeVUOTE TNV LATPIKI) GUOKELN G€ ENPo Kat Kabapo xwpo
Xwpig oKOvN.

MNatov KAGAPIZMOZ, EEYTIANXZH, ANOAYMANZH KAI AMOXTEIPQZH twv aecoudp 6
avatpé€Te 0To eyXELPISIO XProNG TOUG

62



TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

®1aAn RF9
JuvOnKkec Aertoupyiag:
O¢eppokpaaia: min 10°C - max 40°C

Yypaoia aépa: min 10%; max 95%
Atpoo@aipikr mieon: min 69KPa - max 106KPa

SOpHOPOwWON Ue Ty 0dnyia 93/42 CEE
ENdx1oTn IkavotnTa gappdakou: 2 ml
Méyiotn ikavétnTa @apudkou: 8 mi

ZYMBOANOrIA

YuvBrikec amobrikeuong:
Beppokpaoia: min -25°C - max 70°C
Yypaacia aépa: min 10%; max 95%

Atpoo@aipikn mieon: min 69Kpa - max 106KPa
MEPH EQAPMOIHZ

Mépn epappoyng tumou BF:
a&eoovdp acbevoug (1,2,3,4,5,6,7)

latpiké onpa EK avae.

Méylotn kat EAaxlotn

c € 0dny. 93/42 EOK kat Mpoooxn eAéyETe TIg
0051 peTéMelTa evnpe- odnyieg xprioeig
PWOELG
Méylotn kat ENdx1otn
Beppokpacia Kataokevaotg
mepIBAAovTOC.
‘- Méylotn kat

<]

ATHOO@AIPIKA TTiEDN.

€\a10TN vypaoia
agpa.
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CERTIFICATO DI GARANZIA

Condizioni di Garanzia:
IL PRODOTTO E’GARANTITO 2 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

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

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

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

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

La GARANZIA ¢ valida solo se il prodotto, in caso di guasto, verra reso adeguatamente pulito e igienizzato secondo
le istruzioni d’uso, impacchettato ed inviato tramite spedizione postale e/o portato al Centro di Assistenza Tecnica
Autorizzato (vedi http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza), allegando il presente tagliando debitamente compilato
e lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto o la prova di avvenuto pagamento se acquistato on-line tramite siti internet
(attenzione: 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.

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

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

Ne di Serie Apparecchio/lotto:
! >erie App iof Difetto riscontrato

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

EN> The warranty terms here specified are valid only in Italy for Italian residents. In all other countries, the warranty will
be provided by the local dealer that sold you the unit, in accordance with the applicable laws.

FR> Cette garantie n'est applicable que pour les clients résidant en Italie; pour les clients d'autres pays, la garantie est

fournie par le distributeur local qui a vendu I'appareil, conformément aux lois en vigueur.

NL> Deze garantie is alleen geldig voor klanten die in Italié wonen, terwijl voor de klanten van andere landen de garantie

verstrekt zal worden door de plaatselijke distributeur, die het apparaat verkocht heeft, in overeenstemming met de

toepasselijke wetten.

DE> Diese Garantie ist nur fiir in Italien ansdssige Kunden giiltig. Kunden aus anderen Landern erhalten die Garantie - in

Ubereinstimmung mit den anzuwendenden Gesetzen - vom Ortshandler, der das Gerat verkauft hat.

ES> Esta garantia es 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.

RU> YkasaHHble 3Aecb YC/IOBUA rapaHTin [erCTBUTENbHBI TOMbKO 1A UTaNbAHCKUX pe3vaeHToB. Bo Bcex apyrux

CTpaHax rapaHTua Gy/jeT NpefoCTaBNATLCA MECTHbIM [UNIEPOM, KOTOPbIV NPOfan Bam YCTPOWCTBO, B COOTBETCTBUM C

[IeNCTBYIOLMM 3aKOHOAATE/IbCTBOM.

PL> Warunki gwarancji tutaj specyfikacje ed sa wazne tylko we Wtoszech dla wtoskich rezydentéw. We wszystkich innych

krajach, gwarancja zostana dostarczone przez lokalnego dealera, ktéry sprzedat ci jednostki, zgodnie z obowiazujacymi

przepisami prawa.

EL> Eyyunon: n eyyunon 6a 806¢i amé Tov Tomiko £Umopo am’ dmou ayopAcaTte TNV GUCKEUH, GUHPWVA HE TOUG IOXUOVTEG

VOUoUG.
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