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Urzadzenie do terapii aerozolowej
Niniejsza instrukcja obstugi jest przeznaczona do wyrobéw, modele P0O513EM F400 i RF7-2.
Urzadzenie do terapii aerozolowej FLAEM sktada si¢ z zespotu sprezarki (A), nebulizatora i wy-
posazenia (B) .
ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE. Wyréb medyczny do podawania lekéw droga wziewng; terapia in-
halacyjna i leki musza by¢ przepisane przez lekarza.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA. Leczenie choréb uktadu oddechowego. Leki musza by¢ przepisane
przez lekarza, ktéry ocenit ogdlny stan pacjenta.
& PRZECIWWSKAZANIA. - Wyr6b medyczny NIE powinien by¢ stosowany u pacjentéw, ktérzy nie
sg w stanie samodzielnie oddycha¢ lub sg nieprzytomni. « Wyrobu nie nalezy uzywa¢ w obwodach
anestezjologicznych lub wentylacji wspomagane;j.
PRZEZNACZENI UZYTKOWNICY. Wyroby sa przeznaczone do uzytku przez prawnie upowazniony
personel medyczny/pracownikéw stuzby zdrowia (lekarzy, pielegniarki, terapeutéw itp.). Wyréb moze
by¢ uzywany bezposrednio przez pacjenta.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW. Dorosli, dzieci w kazdym wieku, niemowleta. Przed uzyciem wy-
robu, nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcja obstugi i, jesli ma by¢ uzywany u niemowlat, dzieci w
dowolnym wieku lub 0séb o ograniczonych mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych lub sensorycz-
nych), musi im towarzyszyc¢ osoba dorosta odpowiedzialna za ich bezpieczenstwo. Do personelu medycz-
nego nalezy ocena stanu i mozliwosci pacjenta, aby podczas przepisywania terapii okresli¢, czy pacjent
jest w stanie samodzielnie bezpiecznie obstugiwac¢ aerozol, czy tez terapia powinna by¢ prowadzona
przez osobe odpowiedzialna.

W celu oceny zastosowania wyrobu u poszczegélnych rodzajéw pacjentdw, takich jak kobiety w ciazy,
kobiety karmiace, niemowleta, osoby niezdolne do pracy lub osoby o ograniczonych mozliwo$ciach
fizycznych nalezy sie zwrdci¢ do personelu medycznego.

MIEJSCE UZYCIA. Wyréb moze by¢ stosowany w placéwkach stuzby zdrowia, takich jak szpitale, przy-
chodnie itp. lub nawet w domu.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE MOZLIWYCH ZAKLOCEN DZIALANIA. - Jesli wyrdb nie spetnia
swoich funkcji, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem w celu uzyskania wyjasnien.

+ Nalezy skontaktowac sie z producentem w celu zgtoszenia probleméw i/lub nieoczekiwanych zdarzen
zwigzanych z eksploatacja oraz, jesli to konieczne, w celu wyjasnienia sposobu uzytkowania i/lub kon-
serwacji/przygotowania higienicznego. « Nalezy sie réwniez zapoznac z historig przypadkow usterek i
ich rozwiazan.
OSTRZEZENIA. - Wyrobu nalezy uzywac¢ wytacznie jako inhalatora terapeutycznego. Ten wyréb me-
dyczny nie jest przeznaczony do ratowania zycia. Kazde inne uzycie jest uwazane za niewtasciwe i moze
by¢ niebezpieczne. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewtasciwe uzytkowanie.
« Zawsze nalezy skonsultowac sie z lekarzem ogoélnym w celu identyfikacji leczenia. « Nalezy przestrze-
gac zalecen lekarza lub terapeuty rehabilitacji oddechowej dotyczacych rodzaju leku, dawkowania i
wskazan do leczenia. « Jesli podczas korzystania z wyrobu wystapig reakcje alergiczne lub inne proble-
my, nalezy natychmiast zaprzesta¢ jego stosowania i skonsultowac sie z lekarzem. « Instrukcje nalezy
przechowywac odpowiednio, aby moc z niej skorzystac w przysztosci. « Jesli opakowanie jest uszkodzone
lub otwarte, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub centrum serwisowym.
« Nie nalezy naraza¢ wyrobu na skrajne temperatury. « Nie nalezy umieszczac urzadzenia w poblizu Zrédet
ciepta, na storicu lub w nadmiernie goracym otoczeniu. « Czas potrzebny na przejscie z warunkéw przecho-
wywania do warunkoéw dziatania wynosi okoto 2 godzin. « Zabroniony jest jakikolwiek dostep do otworu
zespotu sprezarki. Naprawy mogga by¢ wykonywane wytacznie przez personel upowazniony przez produ-
centa. Nieautoryzowane naprawy uniewazniaja gwarancje i moga stanowic zagrozenie dla uzytkownika.
Ryzyko udtawienia: Niektore elementy urzadzenia sg na tyle mate, ze moga zostac potkniete przez dzieci,
dlatego urzadzenie nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Ryzyko uduszenia: Nie nalezy uzywa¢ dostarczonego wezyka taczacego i kabli poza ich przeznaczeniem;
moga spowodowac zagrozenie uduszeniem. Nalezy zachowac¢ szczegélna ostroznos¢ w przypadku dzieci i
0s6b ze szczegdlnymi trudnosciami; takie osoby czesto nie sg w stanie prawidtowo ocenic¢ zagrozen.
Ryzyko pozaru: to urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w obecnosci mieszaniny anestetycznej, ktora jest
palna z powietrzem lub z tlenem albo podtlenkiem azotu.
Ryzyko porazenia pradem: - Przed pierwszym uzyciem, a takze okresowo w czasie uzytkowania produktu,
nalezy sprawdzic¢ stan struktury urzadzenia i kabla zasilajgcego, aby sie upewnic, ze nie ma zadnych uszko-
dzen.W przeciwnym razie nie nalezy go przytaczac do pradu i natychmiast dostarczy¢ produkt do autoryzo-
wanego punktu serwisowego lub sprzedawcy.
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- Kabel zasilajacy nalezy trzymac z dala od zwierzat (np. gryzoni), w przeciwnym razie zwierzeta moga uszko-
dzi¢ izolacje kabla zasilajacego. - Kabel zasilajacy nalezy zawsze trzymac z dala od goracych powierzchni. -
Nigdy nie nalezy zastaniac szczelin wentylacyjnych znajdujacych sie po obu stronach zespotu sprezarki. - Nie
nalezy obstugiwac zespotu sprezarki mokrymi rekami. Nie nalezy uzywac zespotu sprezarki w wilgotnym
srodowisku (np. podczas kapieli lub prysznica). Nie nalezy zanurza¢ zespotu sprezarki w wodzie; jesli tak sie
stanie, nalezy natychmiast wyciaggna¢ wtyczke. Nie nalezy wyciggac ani dotykac zespotu sprezarki podczas
zanurzenia w wodzie; najpierw nalezy wyja¢ wtyczke. Urzadzenie nalezy natychmiast dostarczy¢ do autory-
zowanego centrum serwisowego FLAEM lub do sprzedawcy.

Ryzyko nieskutecznosci terapii: - Wydajno$¢ moze by¢ r6zna w przypadku poszczegélnych rodzajéow lekéw
(np. o duzej lepkosci lub w zawiesinie). Wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce dotgczonej do opakowania
przez producenta leku. - Nebulizatora nalezy uzywac w prawidtowej pozycji, mozliwie najbardziej wyprosto-
wanej; nie nalezy przechyla¢ nebulizatora poza kat 30 stopni, w dowolnym kierunku, aby zapobiec wlaniu
sie leku do jamy ustnej lub jego nadmiernemu rozproszeniu, co zmniejsza skuteczno$¢ zabiegu.

- Nalezy zwréci¢ uwage na wskazania dotaczone do leku i unika¢ stosowania wyrobéw z substancjami i
rozcienczeniami innymi niz zalecane. - Urzadzenie nalezy uzytkowac¢ wytacznie w $rodowisku pozbawionym
kurzu, w przeciwnym razie terapia moze zostac zaktécona. - Nie nalezy zastania¢ ani wktada¢ przedmiotéw
do filtra i jego gniazda w urzadzeniu. - W przypadku zbyt gestych substancji, moze zaj$¢ potrzeba rozcien-
czenia odpowiednim roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z zaleceniami lekarza. - Nalezy uzywac tylko
oryginalnego wyposazenia lub czgsci zamiennych Flaem; w przypadku uzycia nieoryginalnych czesci lub
wyposazenia, firma nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci.

Ryzyko zakazenia: - Zaleca sie osobiste korzystanie z wyposazenia, aby unikna¢ ryzyka infekgji.

- Przed kazdym uzyciem nalezy przestrzegac zasad przygotowania higienicznego. Nalezy sie upewnic, ze
rurki i wyposazenie nie sg przechowywane w poblizu innych elementéw wyposazenia lub urzadzen do réz-
nych terapii (np. wlewdw). - Po zakoriczeniu terapii nie nalezy pozostawiac leku wewnatrz nebulizatora.

- Jesli nebulizator jest uzywany do kilku rodzajow lekéw, ich pozostatosci nalezy catkowicie usuna¢. Dlatego,
po kazdej inhalacji, nalezy wykona¢ higieniczne przygotowanie, réwniez w celu osiagniecia najwyzszego
stopnia higieny oraz optymalizacji zywotnosci i dziatania urzadzenia.

Ryzyko obrazen: - Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia na miekkiej powierzchni no$nej, takiej jak sofa,
t6zko lub obrus. - Zawsze nalezy je obstugiwac na twardej, rownej powierzchni.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE RYZYKA ZAKLOCEN PODCZAS STOSOWANIA W BADANIACH DIA-
GNOSTYCZNYCH. To urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby spetniato aktualne wymagania doty-
czace kompatybilnosci elektromagnetycznej. Jesli chodzi o wymagania dotyczace EMC, wyroby elektrome-
dyczne wymagajg szczegdlnej uwagi podczas instalacji i uzytkowania, dlatego tez wymaga sie, aby byty
instalowane i/lub uzytkowane zgodnie z zaleceniami producenta. Ryzyko potencjalnych zaktocen elektro-
magnetycznych z innymi urzagdzeniami. Ruchome lub przenosne urzadzenia radiowe i telekomunikacyjne
RF (telefony komérkowe lub pofaczenia bezprzewodowe) moga zaktdca¢ dziatanie wyrobéw elektrome-
dycznych. Wyréb moze by¢ podatny na zaktécenia elektromagnetyczne w obecnosci innych wyrobéw uzy-
wanych do okreslonej diagnozy lub zabiegdw. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie www.flaemnu-
ova.it.

HISTORIA PRZYPADKOW AWARII | ICH USUWANIA. Przed wykonaniem jakiejkolwiek operacji
nalezy wytaczy¢ urzadzenie i odtaczy¢ je od sieci.

Problem Przyczyna Rozwigzanie

Kabel zasilajacy nie jest prawidto-
wo podtaczony do gniazda urza-

Urzadzenie nie Prawidtowo przytaczy¢ kabel zasilajacy do

i ) ) - i k
dziata dzenia lub gniazda sieciowego gniazde
Lek nie zostat wprowadzony do Wila¢ odpowiednig ilo$¢ leku do nebulizatora
nebulizatora
. . . Zdemontowac i ponownie zmontowac
Nebulizator nie zostat prawidtowo ) ; .
nebulizator prawidtowo, zgodnie ze schematem
. zamontowany. P .
Urzadzenie potgczen na pokrywie.
nie rozpyla lub Higieniczne przygotowanie nebulizatora.
rozpyla stabo Ztogi lekéw spowodowane brakiem

higienicznego przygotowania nebulizatora
pogarszaja jego skutecznos¢ i dziatanie. Scisle
przestrzegac instrukcji zawartych w rozdziale
PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE.

Nebulizator jest zatkany




Sprawdzi¢ prawidtowe potaczenie miedzy
wlotem powietrza urzadzenia a wyposazeniem
(patrz schemat potgczen na oktadce).

Rozwinac¢ rurke i sprawdzi¢, czy nie ma
zgniecen lub przebic¢. W razie potrzeby nalezy je

Wyposazenie nie jest prawidtowo

Urzadzenie przytaczone do urzadzenia

nie rozpyla lub
rozpyla stabo

Rura jest wygieta, uszkodzona lub

zagieta L
wymienic.
Filtr powietrza jest zabrudzony Wymienic filtr
Urzadzenie jest
gtosniejsze niz |Filtr nie zostat wiozony Poprawnie wtozyc¢ filtr do korca

zwykle
Jesli po sprawdzeniu opisanych wyzej warunkéw urzadzenie nadal nie dziata prawidtowo, zalecamy
skontaktowanie si¢ z zaufanym sprzedawcg lub najblizszym autoryzowanym serwisem FLAEM.
Liste wszystkich centrow serwisowych mozna znalez¢ na stronie http://www.flaemnuova.it/it/info/
assistenza.
LIKWIDACJA
Zespdt sprezarki
Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE, symbol na urzadzeniu wskazuje, ze urzadzenie przeznaczone
do likwidadji (z wylaczeniem wyposazenia), jest uwazane za odpad i dlatego musi by¢ poddane
4selektywnej zbidrce”. Dlatego uzytkownik musi dostarczy¢ (lub zleci¢ dostarczenie) tych odpadéw
do centréw selektywnej zbidrki ustanowionych przez wiadze lokalne lub przekazac je sprzedawcy
przy zakupie nowego urzadzenia réwnowaznego typu. Selektywna zbiérka odpadéw, a nastepnie ich
przetwarzanie, odzysk i unieszkodliwianie sprzyjaja produkcji urzadzenn z materiatéw pochodzacych
z recyklingu oraz ograniczaja negatywne skutki dla srodowiska i zdrowia spowodowane niewtasciwg
gospodarkg odpadami. Nieuprawnione usuniecie produktu przez uzytkownika pociaga za soba
zastosowanie sankcji administracyjnych przewidzianych w przepisach transponujacych dyrektywe
2012/19/WE panstwa cztonkowskiego lub kraju, w ktérym produkt jest usuwany.

Nebulizator i wyposazenie
Po cyklu sanityzacji maja by¢ usuwane jako odpady ogélne.

N\ N\ Opakowanie pro- /\, Folia termokurczli-
opakowanie | {203 Pudetko na produkt | £% duktu torba i rurk £%) wadonebulizatora i
PAP LDPE uktutorbafrurka PP wyposazenie

POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH. Prosimy o zgtaszanie wszelkich powaznych incy-
dentéw zwiazanych z tym urzadzeniem producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskie-
go, w ktérym mieszkasz. Zdarzenie uwaza sie za powazne, jezeli powoduje lub moze spowodowac bez-
posrednio lub posrednio $mier¢ albo nieoczekiwane i powazne pogorszenie stanu zdrowia cztowieka.

SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU
Unikalny identyfi- Numer seryjny Oprawa o$wietlenio- Producent
kator wyrobu urzadzenia wa klasy Il
Stosowany typ " - " .
czesci BF Data produkgji m Kod partii "\ Prad przemienny
g . . . .
®’ Nie zawiera ftalanéw Patrz instrukcja
A Uwaga FHTHALITES i bisfenolu uzycia # Numer modelu
. Wartosci graniczne - . - Limity ci$nienia

Wyréb medyczny /ﬂ/ temperatury Limity wilgotnosci @- atmosferycznego

| “ON” Po wylaczeniu urzadzenia wylacznik @ Przed uzyciem: Ostroznie sprawdz instrukcje

przerwie dziatanie kompresora tylko na obstugi

“OFF” Jednejz dwéch faz zasilania C E Oznakowanie medyczne CE odn. do rozporza-
Prad przemienny 0051 dzenia 2017/745 UE i pozniejsze aktualizacje

Stopien ochrony opakowania: IP21. (Zabezpieczo-

ny przed ciatami statymi wiekszymi niz <
|P21 12 mm. Zabezpieczone przed dostepem palcem; Wj Dystrybutor

Zabezpieczone przed pionowo spadajgcymi

kroplami wody).




&INFORMACJE NA TEMAT OGRANICZEN LUB NIEZGODNOSCI Z NIEKTORYMI SUBSTANCJAMI.
« Interakcje: Materiaty uzyte w urzadzeniu sa materiatami biokompatybilnymi i odpowiadaja przepi-

som prawnym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych reakcji alergicznych.

« Lek nalezy zuzy¢ jak najszybciej po otwarciu i unika¢ pozostawiania go w nebulizatorze; po zakon-

czeniu terapii nie nalezy pozostawiac¢ leku wewnatrz nebulizatora i przystapi¢ do przygotowania hi-

gienicznego.

DANE TECHNICZNE NEBULIZATORA . Model: RF7-2
Nebulizator RF7 Dual Speed Plus Child

Minimalna pojemnos¢ leku: 2 ml Maksymalna pojemnos¢ leku: : 8 ml

DANE TECHNICZNE ZESPOLU SPREZARKI. Model: P0513EM F400

Zasilanie: 230V ~ 50Hz 130VA Hatas (w odl. 1 m): ok. 54 dB (A)
Maks. ci$nienie: 1,8 + 0,3 bar Dziatanie: Tryb ciagty

Natezenie przeptywu powietrza do sprezarki: ok. 9 I/min Wymiary: 18(L) x 16,5(P) x 13(H) cm

DANE TECHNICZNE URZADZENIA. Model: P0513EM F400 w potaczeniu z RF7-2

Cisnienie robocze (z neb.): 0,65 bar
Przetacznik predkosci B2.4

W poz. min. ** W poz. maks. ***
Szybkos¢ nebulizacji* 0,20 ml/min przyblizony | 0,42 ml/min przyblizony
Szybkos¢ wyjéciowa aerozolu (AOR) 0,035 mi/min 0,112 ml/min
Pro'cent ongtosa wypetnienia wyemitowany 1,79 % 5,62%
w ciggu 1 minuty
Wyjscie aerozolu (AO) 0,310 ml 0,482 ml
Rozmiar czastek (MMAD) 1,64 pm 3,72 pm
Geometryczne odchylenie standardowe (GSD) 1,88 2,36
Frakcja respirabilna < 5 pm 95,8% 63,5%
Frakcja aerozolu < 2 ym 63,3% 23,6%
Frakcja aerozolu od 2 ym do 5 ym 32,5% 39,8%
Frakcja aerozolu > 5 um 4,2% 36,5%
Pozostata objetos¢ 1,16 ml 1,06 ml

(*) Szybkos¢ nebulizacji mierzono przy uzyciu 0,9% roztworu soli fizjologicznej w temperaturze 23°C metoda wagowa,
zgodnie z wewnetrzng procedura Flaema. Moze sie rézni¢ w zaleznosci od dostarczonej gtowicy nebulizujacej, leku

i warunkdéw $rodowiskowych. Wartosci predkosci podawania moga sie takze r6zni¢ w zaleznosci od wydolnosci
oddechowej pacjenta.

(**) Charakterystyka in vitro przeprowadzona przez TUV Rheinland Italia S.r.l. we wspétpracy z Uniwersytetem w
Parmie zgodnie z EN I1SO 27427 z 4 ml 0,1% salbutamolu w 0,9% roztworze NaCl. Wiecej szczegétéw dostepnych jest
na zyczenie.

(***) Charakterystyka in vitro przeprowadzona przez Uniwersytet w Parmie zgodnie z norma EN ISO 27427 z uzyciem 4
ml 0,1% salbutamolu w 0,9% roztworze NaCl. Wiecej szczegdtéw dostepnych jest na zyczenie.

CZESCI ZAMIENNE. Zastosowane czesci typu BF to: wyposazenie dla pacjenta (B3, B4, B5)

Masa: 1,1 kg

WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania: Warunki przechowywania i transportu:
Temperatura otoczenia: Miedzy +10°C a +40°C Temperatura otoczenia: Od -25°C do +70°C

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 10% do 95% | Wzgledna wilgotno$¢ powietrza: Od 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne: Miedzy 69 KPa a 106 KPa | Cisnienie atmosferyczne: Miedzy 69 KPa a 106 KPa

OKRES UZYTKOWANIA

Model: P0513EM F400 (Zespot sprezarki): Zywotnosé 400 godzin.

Model: RF7-2 (Nebulizator i wyposazenie): Przewidywany sredni okres uzytkowania wynosi 1 rok, jed-
nak zaleca si¢ wymiane nebulizatora co 6 miesiecy podczas intensywnego uzytkowania (lub wczesniej,
jesli nebulizator jest zatkany), aby zapewni¢ maksymalna skuteczno$¢ terapeutyczna.



INFORMACJE O SPRZECIE | MATERIALACH
Wyposazenie obejmuje: Informacje o materiatach
Zespot sprezarek - Model: P0O513EM F400
A - |A1-Wylacznik, A2 - Wiot powietrza, A3 - Filtr powietrza
A4 - Uchwyt do nebulizatora, A6 - Kabel zasilajacy
Nebulizator i wyposazenie - Model: RF7-2
B1 -Rurka taczaca (zespoét kompresora/nebulizatora)
B2 - Nebulizator RF7 Dual Speed Plus Child
B2.1 - Czeé¢ dolna, B2.2 - Dysza, B2.3 - Czes¢ gérna
B2.4 - Przefgcznik predkosci

B- |B3-Ustnik Polipropylen
B4 - Maska SoftTouch dla dorostych Polipropylen + Elastomery
B5 - Maska pediatryczna SoftTouch termoplastyczne

WAZNA UWAGA: Na opakowaniu znajduje sie etykieta identyfikacyjna, nalezy ja usuna¢ i naklei¢
w miejscach przewidzianych na stronie 2. W przypadku wymiany nebulizatora i wyposazenia
nalezy przeprowadzi¢ te samg procedure.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed kazdym uzyciem nalezy dokladnie umyc¢ rece i wyczysci¢ urzadzenie zgodnie z opisem w
rozdziale "PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE". Podczas taczenia czesci najlepiej zastoni¢ nos. Urza-
dzenie to nadaje sie do podawania substancji leczniczych (roztworéw i zawiesin), do ktérych
przeznaczone jest podawanie w formie aerozolu; substancje takie musza by¢ w kazdym przypad-
ku przepisane przez lekarza. W przypadku zbyt gestych substancji moze by¢ konieczne rozcien-
czenie odpowiednim roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z zaleceniem lekarza.

1. Whozy¢ wtyczke kabla zasilajacego (A6) do gniazdka sieciowego odpowiadajacego napieciu urzadze-
nia. Musi by¢ umieszczony w taki sposéb, aby odtgczenie od sieci energetycznej nie byto trudne.

2. Wtozy¢ dysze (B2.2) do goérnej czesci (B2.3), naciskajac zgodnie ze wskazaniami 2 strzatek na "schema-
cie potaczen" w B2. Wiozy¢ selektor predkosci z zaworem (B2.4) do gdérnej czedci (B2.3), jak pokazano na
"schemacie potaczen" w B2. Wlac przepisany przez lekarza lek do dolnej czesci (B2.1). Zamkna¢ nebuli-
zator przekrecajac gorng czesc (B2.3) zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

3. Przytaczy¢ wyposazenie w sposob pokazany na,Schemacie potaczen” na oktadce.

4. Nalezy usig$¢ wygodnie trzymajac nebulizator w reku, przytozy¢ ustnik do ust lub zastosowac kon-
cowke do nosa (jesli jest dostarczona) lub maske. Jesli uzywa sie maski, nalezy ja przytozy¢ do twarzy,
jak pokazano na rysunku (z gumka lub bez niej).

5. Whacz urzadzenie naciskajac wiacznik (A1) oraz wykonaj gteboki wdech i wydech; po wdechu zaleca
sie wstrzymac na chwile oddech, aby wdychane kropelki aerozolu mogty osigs¢. Nastepnie wykonaj
powolny wydech.

6. Po zakonczeniu aplikacji nalezy wylgczyc¢ urzadzenie i odfaczy¢ je od sieci.

OSTRZEZENIE: Jesli po sesji terapeutycznej wewnatrz rurki (B1) utworzy sie oczywisty osad wilgoci,
nalezy odtaczyc rurke od nebulizatora i osuszyc jg za pomoca wentylacji samego kompresora; dziatanie
to zapobiega ewentualnemu rozwojowi plesni wewnatrz rurki.

Aby utatwi¢ podtaczenie rurki przytaczeniowej (B1) do zespotu sprezarki, nalezy dziata¢ na koniec rurki
przez jednoczesne obracanie i wktadanie, a w celu wyjecia przez obracanie i wycigganie.

Maski SoftTouch

Miekki Maski SoftTouch posiadaja zewnetrzny brzeg wykonany z miekkiego,

materiat biokompatybilnego materiatu, ktéry zapewnia optymalne dopasowa-

biokompatybilny nie do twarzy, a takze sq wyposazone w innowacyjny ogranicznik dys-
@ persji. Te charakterystyczne cechy pozwalajg na wigksza depozycje leku u
Q pacjenta i ponownie ograniczaja jego rozpraszanie.

Ogranicznik
rozpraszania

W fazie wdechu zakfadka, ktéra dziata W fazie wydechowej zaktadka, ktéra
jako ogranicznik dyspersji, zagina sie petni funkcje ogranicznika rozprosze-
w masce do wewnatrz. L nia, wygina sie na zewnatrz maski.



PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE. Przed kazda operacja przygotowania higienicznego wytaczyc urza-
dzenie i odfgczyc je od sieci.

Zespot sprezarki (A) i rura zewnetrzna (B1)

Uzywaj wyfacznie szmatki zwilzonej antybakteryjnym detergentem (nie $cierajacej sie i wolnej od
wszelkiego rodzaju rozpuszczalnikéw).

Nebulizator i wyposazenie

Otworzy¢ nebulizator przekrecajac gérng czes¢ (B2.3) w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara, odtaczyc¢ dysze (B2.2) i selektor predkosci z zaworem (B2.4) od gérnej czesci (B2.3) zgodnie ze
"schematem pofgczen" w B2.

Nastepnie postepuj zgodnie z ponizszg instrukcja.

Odkazanie

Przed i po kazdym uzyciu nalezy odkazi¢ nebulizator i wyposazenie, wybierajac jedng z metod podanych
w tabeli i opisanych ponizej.

Metoda A: Zdezynfekowa¢ wyposazenie pod ciepta woda pitna (ok. 40°C) z tagodnym s$rodkiem do
mycia naczyn (nie $ciernym).

Metoda B: Zdezynfekowac wyposazenie w zmywarce przy uzyciu cyklu gorgcego (70°C).

Metoda C: Zdezynfekowac wyposazenie poprzez namoczenie w roztworze 50% wody i 50% biatego
octu, a nastepnie doktadnie wyptukac cieptg woda pitna (ok. 40°C).

Po odkazeniu wyposazenia nalezy je energicznie wstrzasnac i roztozy¢ na reczniku papierowym,
ewentualnie osuszy¢ strumieniem gorgcego powietrza (np. suszarka do wtoséw).

Dezynfekcja

Po odkazeniu nebulizatora i wyposazenia nalezy je zdezynfekowac, stosujac jedng z metod podanych
w tabeli i opisanych ponizej. Kazda metoda jest mozliwa do zastosowania w ograniczonej liczbie
przypadkoéw (patrz rysunek w tabeli).

Metoda A: Uzyskac srodek dezynfekcyjny typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna: podchloryn
sodu), specjalnie do dezynfekcji, dostepny we wszystkich aptekach.

Wykonanie:

- Napetni¢ pojemnik o odpowiedniej wielkosci, aby pomiesci¢ wszystkie poszczegdlne elementy
przeznaczone do dezynfekcji, roztworem wody pitnej i Srodka dezynfekcyjnego, przestrzegajac
proporcji podanych na opakowaniu srodka dezynfekcyjnego.

- Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy element w roztworze, uwazajac, aby nie dopusci¢ do
powstania pecherzykéw powietrza w kontakcie z elementami. Pozostawi¢ zanurzone elementy na czas
podany na opakowaniu srodka dezynfekcyjnego i zwigzany ze stezeniem wybranym do przygotowania
roztworu.

- Odzyskac zdezynfekowane elementy i doktadnie wyptuka¢ letnia woda pitna.

- Roztwdr usuwac zgodnie z instrukcja producenta srodka dezynfekcyjnego.

Metoda B: Zdezynfekowa¢ wyposazenie poprzez gotowanie w wodzie przez 10 minut; uzywaé wody
demineralizowanej lub destylowanej, aby unikng¢ osadéw wapiennych.

Metoda C: Zdezynfekowac urzadzenia za pomocy sterylizatora do butelek typu parowego (nie
mikrofalowki). Przeprowadzi¢ proces wiernie wedtug instrukcji obstugi parownika. Aby dezynfekcja
byta skuteczna, nalezy wybrac sterylizator o cyklu pracy co najmniej 6 minut.

Po zdezynfekowaniu wyposazenia nalezy je energicznie wstrzasnac i potozy¢ na reczniku papierowym,
ewentualnie osuszy¢ strumieniem gorgcego powietrza (np. suszarka do wtoséw).

Po zakonczeniu kazdego uzycia przechowuj urzadzenie w komplecie z wyposazeniem w suchym,
pozbawionym kurzu miejscu.



Tabela metod zaplanowanych do odkazania/dezynfekcji wyposazenia dla pacjenta
Wyposasenie dla Odkazanie Dezynfekcja
pacjenta Metoda Metoda Metoda Metoda Metoda Metoda
A B C A B C
B2.1 v % v 300 300 300
B2.2 v v v 300 300 300
B2.3 v v v 300 300 300
B2.4 v v v 300 300 300
B3 v % v 300 300 300
B4 v v v 300 300 300
B5 % v v 300 300 300
v:planowane \: nieplanowane 300: v MAKS. 300 RAZY

FILTRACJA POWIETRZA

Urzadzenie jest wyposazone w filtr ssacy (A3), ktdry nalezy wymieni¢, gdy jest zabrudzony lub zmienia
kolor. Nie nalezy my¢ ani uzywac ponownie tego samego filtra. Regularna wymiana filtra jest niezbedna
do zapewnienia prawidtowej pracy sprezarki. Filtr musi by¢ regularnie sprawdzany. Skontaktowac sie ze

sprzedawca lub autoryzowanym centrum serwisowym w celu wymiany filtréw.
Aby wymienic filtr, wyciagnij go w sposéb pokazany na (Rys. 3).

Filtr jest tak skonstruowany, ze zawsze jest zamocowany w swojej obudowie. Nie nalezy wymieniac filtra
podczas korzystania z urzadzenia. Uzywac tylko oryginalnych elementow wyposazenla lub czgsa
zamiennych Flaem, w przypadku uzycia nieoryginalnych czesci lub wyp

odpowiedzialnosci.

nie

P




Pristroj na aerosélovu terapiu
Tento navod na pouzitie je uréeny pre modely zariadeni P0513EM F400 a RF7-2. Pristroj na ae-
rosélovu terapiu FLAEM sa sklada z kompresorovej jednotky (A), rozprasovaca a prislusenstva
(B).
URCENE POUZITIE. Zdravotnicka pomédcka na podavanie liekov inhalaciou, pricom inhala¢nu lie¢bu
a lieky musi predpisat lekar.
INDIKACIE NA POUZITIE. Lie¢ba respiracnych ochoreni. Lieky musi predpisat lekar, ktory posudil cel-
kovy stav pacienta.
& KONTRAINDIKACIE. - Zdravotnicka pomécka sa NESMIE pouzivat u pacientov, ktori nie st schopni
samostatne dychat alebo su v bezvedomi. « Pomdcku nepouzivajte v anestéziologickych okruhoch ale-
bo v okruhoch podpornej ventilécie.
URCENI POUZIVATELIA. Pomécky si uréené na pouzivanie opradvnenym lekarskym personalom/
zdravotnickymi pracovnikmi (lekarmi, zdravotnymi sestrami, terapeutmi atd’). Pomdcku moéze pouzivat
priamo pacient.
/I\ CIELOVA SKUPINA PACIENTOV. Dospeli, deti véetkych vekovych kategérii, dojéaté. Pred pousitim
pomaécky je potrebné pozorne si precitat navod na pouzitie a zabezpedit pritomnost dospelej osoby
zodpovednej za bezpecnost, ak maju pomdcku pouzivat dojcata, deti akéhokolvek veku alebo osoby s
obmedzenymi schopnostami (napr. fyzickymi, mentalnymi alebo zmyslovymi). Je na zdravotnickom
personali, aby posudil stav a schopnosti pacienta a pri predpisovani liecby urcil, ¢i je pacient schopny
sam bezpecne pracovat s aerosélom, alebo ¢i ma lie¢bu vykonavat zodpovedna osoba. Pri posudzovani
pouzivania pomdcky u konkrétnych pacientov, ako su tehotné zeny, dojciace zeny, dojcata, osoby ne-
schopné pohybu alebo osoby s obmedzenymi fyzickymi schopnostami, sa obratte na zdravotnicky per-
sonal.
PREVADZKOVE PROSTREDIE. Tato pomdcka sa méze pouzivat v zdravotnickych zariadeniach, ako sa
nemocnice, kliniky atd., alebo aj doma.
/\ UPOZORNENIA TYKAJUCE SA MOZNYCH PORUCH. - V pripade poruchy pristroja sa obratte na
autorizované servisné stredisko a poZiadajte o vysvetlenie. «Vyrobcu je potrebné kontaktovat za ticelom
nahlasenia problémov a/alebo neocakavanych udalosti tykajucich sa prevadzky a v pripade potreby za
Ucelom objasnenia pouzivania a/alebo udrzby/hygienickej pripravy. « Pozrite si tiez histériu riesenia
problémov.
UPOZORNENIA. - Pomdcku pouzivajte len ako terapeuticky inhalator. Tato zdravotnicka pomdcka nie
je ur¢end na zachranu Zivota. Kazdé iné pouZitie sa povazuje za nespravne a moze byt nebezpecné. Vy-
robca nenesie zodpovednost za akékolvek nespravne poutzitie. « Identifikaciu lie¢by vzdy konzultujte so
svojim lekarom. - Dodrziavajte pokyny svojho lekara alebo odbornika na respira¢nu rehabilitaciu tyka-
juce sa typu lieku, davkovania a indikacii liecby. « Ak by sa pocas pouzivania pomocky vyskytli alergické
reakcie alebo iné problémy, okamZite ju prestarite pouzivat a poradte sa so svojim lekdrom.
«Tento ndvod na pouZitie si uschovajte na bezpe¢nom mieste pre dalsie poutzitie. -Ak je obal poskodeny
alebo otvoreny, kontaktujte svojho distributora alebo servisné stredisko. « Pomécku nevystavujte ex-
trémnym teplotam. - Neumiestnujte pristroj do blizkosti zdrojov tepla, na sine¢né svetlo alebo do prilis
hordceho prostredia. - Cas potrebny na prechod zo stavu uskladnenia do prevadzkovych podmienok je
priblizne 2 hodiny. « Je zakdzané akymkolvek spésobom vstupovat do otvoru kompresorovej jednotky.
Opravy mozu vykonavat len pracovnici opravneni vyrobcom. Neautorizované opravy maju za nasledok
neplatnost zaruky a moézu predstavovat nebezpecenstvo pre pouzivatela.
Nebezpecenstvo udusenia: Niektoré sucasti pristroja si dostato¢ne malé na to, aby ich deti mohli pre-
hltnut, preto pristroj uchovavajte mimo dosahu deti.
Nebezpecenstvo uskrtenia: Dodanu spojovaciu hadi¢ku a kdble nepouzivajte inak, ako st ur¢ené, mozu
sposobit nebezpecenstvo uskrtenia, venujte osobitni pozornost detom a osobam so $pecialnymi taz-
kostami, tieto osoby ¢asto nie st schopné spravne posudit nebezpecenstvo.
Nebezpecenstvo poziaru: tento pristroj nie je vhodny NA pouZzitie v pritomnosti horlavej anestetickej
zmesi so vzduchom alebo s kyslikom ¢i oxidom dusnym.
Nebezpecenstvo urazu elektrickym prddom: - Pred prvym pouzitim a pravidelne pocas Zivotnosti vy-
robku skontrolujte neporusenost konstrukcie pristroja a napajacieho kabla, ¢i nie je poskodeny; ak je
poskodeny, nezapajajte ho a okamzite odneste vyrobok do autorizovaného servisného strediska alebo
k svojmu predajcovi. - Napdjaci kabel drzte mimo dosahu zvierat (napr. hlodavcov), inak mézu tieto
zvierata poskodit jeho izolaciu. - Napajaci kabel vzdy udrziavajte mimo hortcich povrchov. - Nikdy ne-
zakryvajte vetracie otvory na oboch stranach kompresorovej jednotky. - S kompresorovou jednotkou
nemanipulujte mokrymi rukami. Kompresorovu jednotku nepouzivajte vo vihkom prostredi (napr. po-
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¢as kupania alebo sprchovania). Kompresorovu jednotku neponarajte do vody; ak sa tak stane, okam-
Zite vytiahnite zastr¢ku zo zasuvky. Kompresorovu jednotku ponorent do vody nevytahujte ani sa jej
nedotykajte, najskor ju odpojte zo siete. Okamzite ju odneste do autorizovaného servisného strediska
spolo¢nosti FLAEM alebo k svojmu predajcovi.

Riziko neuc¢innosti lie¢by: - U¢innost sa méze lisit pri urcitych typoch liekov (napr. pri liekoch s vysokou
viskozitou alebo v suspenzii). Dalie informécie najdete v pribalovom letaku, ktory poskytuje vyrobca
lieku. - Pouzivajte rozprasovac v spravnej polohe, ¢o najviac vzpriamene; nenakldnajte rozprasovac v
uhle va¢som ako 30 stuprioy, a to v Ziadnom smere, aby liek nevytiekol do Ust alebo sa nadmerne ne-
rozptylil, ¢o by zniZilo G¢innost lie¢by. - Dbajte na pokyny dodané s liekom a nepouzivajte pomocky s
inymi latkami a pomermi riedenia, ako st odporucané. - Pristroj pouZivajte len v bezprasnom prostredi,
inak moéze dojst k naruseniu liecby.

- Filter a jeho puzdro v pristroji nezakryvajte ani do neho nevkladajte ziadne predmety. - Ak je latka prilis
husta, moze byt potrebné zriedenie vhodnym fyziologickym roztokom podla pokynov lekara. - Pouzi-
vajte len originalne prislusenstvo alebo nahradné diely spolo¢nosti Flaem, ktora za pripadné pouzitie
neoriginalnych dielov alebo prislusenstva sa neprebera Ziadnu zodpovednost.

Nebezpecenstvo infekcie: - Odporuca sa pouzivat prislusenstvo len jedinou osobou, aby sa predislo
riziku infekcie. - Pred kazdym pouzitim dodrziavajte hygienické postupy pripravy. Zabezpelte, aby sa
spojovacia hadicka a prislusenstvo neukladali v blizkosti iného prislusenstva alebo pomécok na rézne
terapie (napr. infuzie). - Na konci terapie nenechavajte liek vo vnutri rozprasovaca. - Ak sa rozpraso-
vac¢ pouziva na viac ako jeden druh lieku, zvysky sa musia Uplne odstranit. Preto po kazdej inhalacii
vykonajte hygienicku pripravu, aby ste dosiahli najvyssi stupen hygieny a optimalizovali Zivotnost a
prevadzku pristroja.

Nebezpecenstvo poranenia: - Neumiestriujte pristroj na mékky podklad, ako je pohovka, postel alebo
obrus. - Vzdy ho pouzivajte na tvrdom povrchu bez inych predmetov.

UPOZORNENIA NA RIZIKA RUSIVYCH VPLYVOV PRI POUZIVANI POCAS DIAGNOSTICKYCH
VYSETRENI. Tento pristroj je navrhnuty tak, aby splial si¢asné poziadavky na elektromagnetickd
kompeatibilitu. Pokial ide o poziadavky EMC, elektromedicinske pomocky si vyzaduju osobitnu sta-
rostlivost pocas instalacie a pouzivania, a preto sa pozaduje, aby sa instalovali a/alebo prevadzkovali

v stlade so 3pecifikdciami vyrobcu. Riziko mozného elektromagnetického rusenia inych zariadeni.
Mobilné alebo prenosné radiové a telekomunika¢né zariadenia (mobilné telefony alebo bezdrétové
pripojenia) mozu rusit prevadzku elektromedicinskych pomécok. Pristroj moze byt nachylny na elektro-
magnetické rusenie v pritomnosti inych zariadeni pouzivanych na 3pecificki diagnostiku alebo lie¢cbu.
Viac informécii najdete na stranke www.flaemnuova.it.

HISTORIA PORUCH A ICH RIESENIE
Pred vykonanim akejkolvek operécie pristroj vypnite a odpojte od elektrickej siete.

Problém Pric¢ina Naprava

Napajaci kabel nie je spravne
Pristroj nefunguje |zapojeny do zasuvky pristroja |Napéjaci kabel spravne zasurite do zasuvky
alebo sietovej zasuvky

Liek nebol vlozeny do . . . . N
Nalejte spravne mnozstvo lieku do rozprasovaca

rozprasovaca

Rozprasovac nebol spradvne | Demontaz a opatovni montaz rozprasovaca
Pristroj nasadeny. vykonajte spravne podla schémy pripojenia na kryte.
nerozprasuje alebo Vykonajte hygienicku pripravu rozprasovaca.
rozprasuje slabo Usadeniny lieku sposobené nedostato¢nou

Rozprasovac je upchaty hygienickou pripravou rozprasovaca zhorsuju jeho

ucinnost a funkciu. Désledne dodrziavajte pokyny
uvedené v kapitole HYGIENICKA PRIPRAVA.

SLOVENSKY



Skontrolujte spravne pripojenie medzi privodom

Prislusenstvo nie je spravne o . N
vzduchu pristroja a prislusenstvom (pozrite si schému

pripojené k pristroju

Pristroj pripf)jenia na kryte). .
nerozpra3uje alebo |, dicka je ohnut, poskodena Odvinte ha-dlcku é', skontrolujte, ¢i nie je rozdrvena
rozprasuje slabo  |;1ebo zalomend alebo prepichnuta.

V pripade potreby ju vymerite.
Vzduchovy filter je znecisteny |Vymerite filter

Pristroj je hlasnejsi
ako zvycajne

Ak po kontrole vyssie uvedenych podmienok pristroj stéle nefunguje spravne, odporticame vam obratit sa na
predajcu alebo na autorizované servisné stredisko spolo¢nosti FLAEM vo vasom okoli. Zoznam vsetkych servisnych
stredisk ndjdete na adrese http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

LIKVIDACIA
Kompresorové jednotka
V stlade so smernicou 2012/19/ES symbol na pristroji oznacuje, ze pristroj, ktory sa ma zlikvidovat
(okrem prislusenstva), sa povazuje za odpad, a preto sa musi zberat ,separovane”. Pouzivatel preto
musi tento odpad odovzdat (alebo zabezpecit jeho odvoz) do stredisk separovaného zberu zriadenych
miestnymi organmi alebo ho odovzdat predajcovi pri kiipe nového pristroja rovnakého typu.
Separovany zber odpadu a nasledné spracovanie, zhodnocovanie a likvidacia podporuju vyrobu zariadeni
z recyklovanych materidlov a obmedzuju negativne ucinky na Zivotné prostredie a zdravie sposobené
nespravnym nakladanim s odpadom. Neopravnena likvidacia vyrobku pouzivatelom ma za nésledok
uplatnenie administrativnych sankcii stanovenych v pravnych predpisoch transponujtcich smernicu
2012/19/ES ¢lenského statu alebo krajiny, v ktorej sa vyrobok likviduje.

Filter nie je viozeny Spréavne vlozte filter do puzdra

Rozpradovac a prislusenstvo
Po dezinfek¢nom cykle sa maju zlikvidovat ako vseobecny odpad.

Balenie é} Krabica na é}' Vrecko na balenie é} Zmrstovacia félia na
PA’P) vyrobok LD,‘,T? hadicky P;'\ prislusenstvo

HLASENIE ZAVAZNYCH UDALOSTI. Kazd zavaznu udalost, ktoré sa vyskytnu v sGvislosti s touto
pomaéckou, nahldste vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom mate bydlisko.
Udalost sa povaZuje za zavaznu, ak priamo alebo nepriamo sp6sobi alebo méze spdsobit smrt alebo
nepredvidané vazne zhorsenie zdravotného stavu osoby.

SYMBOLY NA POMOCKE ALEBO OBALE

m :S?g‘;ri%i:genﬁﬁké' ifg;)r\;?:is'o @ Pristroj triedy Il M Viyrobca
'C!';I;S)ﬂi?glli:kovanej & Datum vyroby Kod sarze -~ Striedavy prud
A Pozor '2'#?‘;&? E‘iasf‘ef;aolla’ésv a :;e;":ijztﬁlse' navod Cislo modelu
m ig:\g}gd@ _/H/ Teplotné limity Limity vihkosti _@ Ia_ltmlc?;férického

tlaku
I Zapnuty,ON” Ked je pristroj vypnuty, @ Pred pouzitim: Pozor, skontrolujte névod na
spinac zastavi prevadzku pouzitie
O Wonuty, OFF" I;om;:\resorla'lerl\ Eafjiednej z c € Zdravotnicke oznacenie CE podla nariade-
e voeh napajacich faz 51 nia 2017/745 EU a néslednych aktualizacii

Stupen ochrany krytu: IP21. (Chranené proti
pevnym telesam vacsim ako 12 mm. Chranené '/0- o
P21 proti pristupu prstom; Chranené proti vertikalne %ﬂ Distribitor
padajucim kvapkam vody).




&INFORMACIE O OBMEDZENIACH ALEBO NEKOMPATIBILITE S URCITYMI LATKAMI

- Interakcie: Materialy pouzité v pristroji si biokompatibilné a splfaju zdvazné predpisy, aviak
nie je mozné Uplne vylucit mozné alergické reakcie. - Liek po otvoreni pouzite ¢o najskor a nenecha-
vajte ho v rozprasovaci; po ukonceni lie¢cby nenechévajte liek v rozprasovaci a vykonajte hygienicku
pripravu.

TECHNICKE VLASTNOSTI ROZPRASOVACA. Model: RF7-2
Rozprasovac RF7 Dual Speed Plus Child
Minimalny objem lieku: 2 ml Maximalny objem lieku: 8 ml

TECHNICKE SPECIFIKACIE KOMPRESOROVEJ JEDNOTKY. Model: P0513EM F400

Napajanie: 230V ~ 50 Hz 130 VA | Hidina hluku (vo vzdialenosti 1m): Priblizne 54 dB (A)
Maximalny tlak: 1,8 0,3 baru Prevadzka: Pokracovanie
Prietok vzduchu do kompresora:Priblizne 9 I/min. Rozmery: 18 (D) x 16,5 (5) x 13 (V) cm

TECHNICKE SPECIFIKACIE PRISTROJA. Model: P0513EM F400 v kombinacii s RF7-2

Prevadzkovy tlak (s rozpr.): 0,65 baru.
Volic rychlosti B2.4

v polohe min. ** v polohe max. ***
Rychlost nebulizacie* 0,20 mi/min Priblizne 0,42 ml/min Priblizne
Rychlost vystupu aerosélu (AOR) 0,035 mi/min 0,112 ml/min
Pgrcgnto objemu naplne emitovaného za 1 1.79% 5,62%
mindtu
Aerosolovy vystup (AO) 0,310 ml 0,482 ml
Velkost ¢astic (MMAD) 1,64 pm 3,72 um
Geometricka Standardné odchylka (GSD) 1,88 2,36
Dychatelna frakcia < 5 pm 95,8% 63,5%
Aerosolova frakcia < 2 um 63,3% 23,6%
Aerosolova frakcia od 2 pm do 5 pm 32,5% 39,8%
Aerosoélova frakcia > 5 um 4,2% 36,5%
Zvyskovy objem 1,16 ml 1,06 ml
(*) Rychlost rozprasovania sa merala s 0,9 % solnym roztokom pri 23 °C na stratu hmotnosti podla interného
Flaemovho postupu. Méze sa lisit v zavislosti od dodanej rozpraovacej hlavy, lieku a podmienok prostredia. Hodnoty
rychlosti podavania sa mozu tiez lisit v zavislosti od dychacej kapacity pacienta.
(**) Charakterizacia in vitro vykonana spolo¢nostou TUV Rheinland Italia S.r.l. v spolupraci s Univerzitou v Parme podla
EN ISO 27427 so0 4 ml, 0,1 % salbutamolu v 0,9 % roztoku NaCl. Dalie podrobnosti st k dispozicii na vyziadanie.
(***) Charakterizacia in vitro vykonana Parmskou univerzitou podfa EN I1SO 27427 so 4 ml 0,1 % salbutamolu v 0,9 %
roztoku NaCl. Dalsie podrobnosti st k dispozicii na vyziadanie.

APLIKOVANE CASTI
Aplikované casti BF su: prislusenstvo pre pacientov (B3, B4, B5)
Hmotnost: 1,1 kg

PODMIENKY PROSTREDIA

Prevadzkové podmienky: Podmienky skladovania a prepravy:
Teplota okolia: Od +10 °C do +40 °C Teplota okolia: Od -25 °C do +70 °C
Relativna vlhkost vzduchu: Od 10 % do 95 % Relativna vlhkost vzduchu: Od 10 % do 95 %
Atmosféricky tlak: Od 69 kPa do 106 kPa Atmosféricky tlak: Od 69 kPa do 106 kPa
TRVANIE

Model: P0513EM F400 (kompresorova jednotka). Zivotnost 400 hodin.
Model: RF7-2 (rozprasovac a prislusenstvo). Priemerna o¢akavana Zivotnost je 1 rok, aviak po-
&as intenzivneho pouzivania sa odporutca vymenit rozprasovac po kazdych 6 mesiacoch (alebo

skor, ak je rozprasovac upchaty), aby sa zabezpecila maximalna terapeuticka Gcinnost.



VYBAVENIE PRISTROJA A INFORMACIE O MATERIALOCH
Vybavenie pristroja obsahuje: Informacie o materialoch
Kompresorova jednotka - model: P0513EM F400
A - |A1 - spina¢, A2 - nasavanie vzduchu, A3 - vzduchovy filter
A4 - drziak rozprasovaca, A6 — napajaci kdbel
Rozprasovac a prislusenstvo - model: RF7-2
B1 - spojovacia hadicka (jednotka kompresora/rozprasovaca)
B2 - rozprasovac RF7 Dual Speed Plus Child

B2.1 - spodna cast, B2.2 - dyza, B2.3 - horna ¢ast

B2.4 - voli¢ rychlosti

B- |B3 - ndustok Polypropylén
B4 — maska SoftTouch pre dospelych Polypropylén +
B5 — detskd maska SoftTouch Termoplastické elastoméry

DOLEZITE UPOZORNENIE: Na obale je identifika¢ny stitok, odlepte ho a nalepte na miesta uvede-
né na strane 2. Pri vymene rozprasovaca a prislusenstva postupujte rovnako.

Pred kazdym pouzitim si dokladne umyte ruky a vycistite pristroj podla opisu v ¢asti, HYGIENICKA
PRIPRAVA”, Po¢as aplikacie sa odporuca primerane sa chranit pred kvapkanim. Tento pristroj
je vhodny na podavanie liecivych latok (roztokov a suspenzii), pri ktorych sa predpoklada
aerosdlové podavanie; takéto latky musi v kazdom pripade predpisat lekar. V pripade prilis
hustych latok méze byt potrebné riedenie vhodnym fyziologickym roztokom, ktory predpise
lekar.

1. Zastr¢ku napajacieho kabla (A6) zasunte do sietovej zasuvky zodpovedajucej napatiu pristroja. Ta
musi byt v takej polohe, aby odpojenie od elektrickej siete nebolo zlozité.

2.Vlozte dyzu (B2.2) do hornej ¢asti (B2.3) stlacenim tak, ako je to vyznacené 2 Sipkamiv,Schéme pripo-
jenia” v casti B2. Vlozte voli¢ rychlosti (B2.4) do hornej ¢asti (B2.3), ako je zndzornené v,Schéme zapoje-
nia" v ¢asti B2. Do spodnej casti (B2.1) nalejte liek predpisany lekdrom. Zatvorte rozprasovac oto¢enim
hornej casti (B2.3) v smere hodinovych ruciciek.

3. Pripojte prislusenstvo tak, ako je zndzornené v,Schéme zapojenia“.

4. Pohodlne sa usadte a drzte rozprasovac v ruke, priloZte si ndustok k Ustam alebo pouZite nosovu
masku (ak je k dispozicii) alebo masku. V pripade, Ze pouzivate prislusenstvo masky, nasadte si ju na tvar
tak, ako je znazornené na (obr. 1) (s pouzitim elastického popruhu alebo bez neho).

5. Zapnite pristroj vypinacom (A1) a zhlboka sa nadychnite a vydychnite. Po inhaldcii sa odportca na
chvilu zadrzat dych, aby sa vdychnuté kvap6¢ky aerosélu mohli usadit. Potom pomaly vydychujte.

6. Po skonceni aplikdcie vypnite pristroj a odpojte ho od elektrickej siete.

POZOR: Ak sa po terapeutickom vykone vytvori v hadi¢ke (B1) zjavnd usadenina vlhkosti, odpojte ha-
di¢ku od rozprasovaca a vysuste ju pridenim vzduchu zo samotného kompresora; takto zabranite moz-
nému vzniku plesni v hadicke.

Na ulahcenie pripojenia spojovacej hadicky (B1) ku kompresorovej jednotke sti¢asne otacajte a zatlacaj-
te jej koniec a pri demontazi ho zase otacajte a vytahujte.

Masky SoftTouch
Makky Masky SoftTouch maju vonkajsi okraj vyrobeny zmdkkého biokompa-
material tibilného materialu, ktory zarucuje vynikajuce prilnutie k tvari, a su tiez
biokompatibilné vybavené inovativnym obmedzovaéom rozptylu. Tieto charakteristické
@ vlastnosti umoznuju lepsiu sedimentéciu lieku v tele pacienta a zaroven
obmedzuju jeho rozptyl.
Obmedzovac
rozptylu
Vo faze nadychu sa jazycek, ktory fun- Vo faze vydychu sa jazycek, ktory fun-
guje ako obmedzovac rozptylu, od- guje ako obmedzovac rozptylu, ohy-
klopi od masky smerom dovnutra. N ba smerom k vonkajsej strane masky.



HYGIENICKA PRIPRAVA

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

Kompresorova jednotka (A) a vonkajsi povrch hadicky (B1)

Pouzivajte len handricku navlh¢enu antibakterialnym cistiacim prostriedkom (neabrazivnym a bez
akychkolvek rozpustadiel).

Rozprasovac a prislusenstvo

Otvorte rozprasovac otdcanim hornej ¢asti (B2.2) proti smeru hodinovych ruciciek, rozmontujte hornti
Cast (B2.2), ako je znazornené v,Schéme pripojenia” v B2.2.

Potom postupujte podla nasledujtcich pokynov.

Sanitécia

Pred kazdym pouzitim a po fiom rozprasova¢ a prislusenstvo dezinfikujte podla jednej z metéd
uvedenych v tabulke a opisanych nizsie.

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

metéda B: Prislusenstvo umyte v umyvacke riadu pri horicom cykle (70 °C).

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

Po sanitécii z prislusenstva prudkymi pohybmi straste vodu a polozte ho na papierovu utierku, pripadne
ho vysuste pridom horuceho vzduchu (napr. fénom).

Dezinfekcia

Po sanitacii rozprasovaca a prislusenstva ich vydezinfikujte jednou z metéd uvedenych v tabulke a
opisanych nizsie. Kazdi metédu mozno pouzit obmedzeny pocet krat (pozri obrazok v tabulke).
metodda A: Kupte si elektrolyticky dezinfekény prostriedok chloridového typu (Uc¢inna latka: chlérnan
sodny), Specidlne uréeny na dezinfekciu, ktory je dostupny vo vietkych lekarnach.

Realizacia:

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

- Kazdy jednotlivy komponent ponorte cely do roztoku, pricom dbajte na to, aby sa na komponentoch
nevytvérali vzduchové bubliny. Komponenty nechajte ponorené po dobu uvedeni na obale
dezinfekéného prostriedku a suvisiacu s koncentraciou zvolenou na pripravu roztoku.

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

- Roztok zlikvidujte podla pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

metadda B: Prislusenstvo vydezinfikujte varenim vo vode po dobu 10 minut; pouzite demineralizovanu
alebo destilovanu vodu, aby ste zabranili usadzovaniu vodného kamenia.

metdda C: Dezinfikujte prisluSenstvo parnym (nie mikrovinnym) sterilizdtorom na flase. Postupujte
presne podla pokynov parného sterilizatora. Aby bola dezinfekcia t¢inna, vyberte si parny sterilizator s
prevadzkovym cyklom aspon 6 minut.

Po dezinfekcii z prislusenstva prudkymi pohybmi straste vodu a polozte ho na papierovu utierku,
pripadne ho vysuste pridom horticeho vzduchu (napr. fénom).

Po skonceni kazdého pouzivania ulozte pristroj spolu s prislusenstvom na suché a bezprasné
miesto.



Tabulka planovanych metéd/prislusenstva pre pacientov

I Sanitacia Dezinfekcia

Pr VO pre - " S < ry 7
pacienta metéda | metéda | metéda | metéda | metéda | metdda
A B C A B C
B2.1 v v v 300 300 300
B2.2 v v v 300 300 300
B2.3 v v v 300 300 300
B2.4 v v v 300 300 300
B3 v v v 300 300 300
B4 v v v 300 300 300
B5 v v v 300 300 300
v:planované \:neplanované 300: v MAX 300-KRAT

FILTRACIA VZDUCHU

Pristroj je vybaveny sacim filtrom (A3), ktory je potrebné vymenit, ked' je znecisteny alebo zmenf
farbu. Ten isty filter neumyvajte ani nepouzivajte opakovane. Pravidelnd vymena filtra je potrebna
na zabezpecenie spravneho vykonu kompresorovej jednotky. Filter sa musi pravidelne kontrolovat.
Néhradné filtre si vyziadajte od svojho predajcu alebo autorizovaného servisného strediska.

Ak chcete filter vymenit, vytiahnite ho podla obrazku (obr. 3).

Filter je navrhnuty tak, aby bol vzdy pevne uchyteny vo svojom puzdre. Filter pocas pouzivania
nevymienajte. Pouzivajte len origindlne prislusenstvo alebo nahradné diely spolo¢nosti Flaem, za
pouzitie neoriginalnych dielov alebo prislusenstva nenesieme Ziadnu zodpovednost.



Aparat pentru aerosoloterapie
Aceste instructiuni de utilizare sunt furnizate pentru modelele de dispozitive P0513EM F400 si
RF7-2. Aparatul pentru aerosoloterapie FLAEM consta dintr-o unitate compresor (A), un nebuli-
zator si cateva accesorii (B).
UTILIZARE PRECONIZATA. Dispozitiv medical pentru administrarea de medicamente prin inhalare,
unde terapia prin inhalare si medicamentele trebuie prescrise de Medic.
INDICATII PENTRU UTILIZARE. Tratamentul bolilor aparatului respirator. Medicamentele trebuie sa fie
prescrise de medicul care a evaluat starea generald a pacientului.
&CONTRAINDICA‘[II. - Dispozitivul medical NU trebuie utilizat la pacientii care nu pot respira singuri
sau care sunt inconstienti. +Nu utilizati dispozitivul in circuite anestezice sau de ventilatie asistata.
UTILIZATORI VIZATI. Dispozitivele sunt destinate utilizdrii de catre personal medical/lucratori sanitari
autorizati in mod legal (medici, asistente medicale, terapeuti etc.). Dispozitivul poate fi utilizat direct de
catre pacient.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI. Adulti, copii de toate varstele, nou-ndscuti. Inainte de a utiliza dis-
pozitivul, manualul de utilizare trebuie citit cu atentie si este necesard prezenta unui adult responsabil
pentru siguranta daca dispozitivul urmeaza sa fie utilizat de nou-ndscuti, copii de orice varstd sau per-
soane cu capacitati limitate (de exemplu, fizice, mentale sau senzoriale). Personalul medical trebuie sa
evalueze starea si capacitatea pacientului pentru a stabili, atunci cand prescrie terapia, daca pacientul
este capabil sa opereze independent sau daca pacientul nu este capabil sa utilizeze aparatul de aeroso-
li in siguranta in mod independent sau daca terapia trebuie efectuata de o persoana responsabila. Va
rugam sa va adresati personalului medical pentru evaluarea utilizarii dispozitivului la anumite tipuri de
pacienti, cum ar fi femeile insarcinate, femeile care aldpteaza, nou-ndscuti, persoanele aflate in incapa-
citate sau persoanele cu capacitati fizice limitate.

MEDIUL DE OPERARE. Acest dispozitiv poate fi utilizat in unitati medicale, cum ar fi spitale, clinici
ambulatorii etc., sau chiar la domiciliu.
/\ AVERTISMENTE PRIVIND POSIBILELE DEFECTIUNIL. - In cazul in care aparatul dvs. nu functio-
neaza, contactati centrul service autorizat pentru clarificéri. « Producétorul trebuie contactat pentru a
raporta probleme si/sau evenimente neasteptate legate de functionare si, dacd este necesar, pentru
clarificéri privind utilizarea si/sau intretinerea/pregétirea igienica. « Va rugam sa consultati, de aseme-
nea, istoricul defectiunilor si solutionarea lor.
AVERTISMENTE. - Utilizati dispozitivul numai ca inhalator in scop terapeutic. Acest dispozitiv medical
nu este destinat ca dispozitiv de salvare a vietii. Orice alta utilizare este considerata necorespunzatoa-
re si poate fi periculoasa. Producétorul nu este responsabil pentru nicio utilizare necorespunzatoare. «
Consultati-vé intotdeauna cu medicul dumneavoastra pentru identificarea tratamentului. - Urmati in-
structiunile medicului dumneavoastra sau ale terapeutului de reabilitare respiratorie cu privire la tipul
de medicament, doza si indicatiile de tratament. - Dacd intampinati reactii alergice sau alte probleme
in timpul utilizarii dispozitivului, intrerupeti imediat utilizarea si adresati-va medicului dumneavoas-
tra. « Pastrati cu grija acest manual pentru consultarea ulterioara. - Daca ambalajul este deteriorat sau
deschis, contactati distribuitorul sau centrul de asistenta tehnica. « Nu expuneti aparatul la temperaturi
extreme. - Nu amplasati aparatul langa surse de caldurd, in lumina soarelui sau intr-un mediu excesiv
de cald. « Timpul necesar pentru trecerea de la conditiile de depozitare la cele de functionare este de
aproximativ 2 ore. « Este interzis accesul in orice mod la deschiderea unitatii compresorului. Reparatiile
pot fi efectuate numai de catre personalul autorizat de producator. Reparatiile neautorizate anuleaza
garantia si pot reprezenta un pericol pentru utilizator.
Risc de sufocare: Unele componente ale aparatului sunt suficient de mici pentru a fi inghitite de copii;
prin urmare, nu lasati aparatul la indemana copiilor.
Risc de strangulare: Nu utilizati tubul de conectare si cablurile furnizate in afara utilizarii prevazute, de-
oarece acestea ar putea cauza un pericol de strangulare; acordati o atentie deosebita copiilor si per-
soanelor cu dificultati speciale pentru ca deseori aceste persoane nu sunt in masura sa evalueze corect
pericolele.
Pericol de incendiu: acest dispozitiv nu este adecvat pentru utilizare in prezenta unui amestec anestezic
inflamabil cu aer sau cu oxigen ori protoxid de azot.
Risc de electrocutare: - inainte de prima utilizare si periodic pe parcursul duratei de viata a produsului,
verificati integritatea structurii aparatului si a cablului de alimentare pentru a va asigura ca nu exista
deteriorari; daca este deteriorat, nu introduceti stecherul si duceti imediat produsul la un centru service
autorizat sau la distribuitorul dumneavoastra de incredere. - Tineti cablul de alimentare departe de ani-
male (de exemplu, rozatoare), in caz contrar aceste animale pot deteriora izolatia cablului de alimentare.
17




- Tineti intotdeauna cablul de alimentare departe de suprafetele fierbinti. - Nu obstructionati niciodata
fantele de ventilatie de pe ambele parti ale unitatii compresorului. - Nu manevrati unitatea compreso-
rului cu mainile ude. Nu utilizati unitatea compresorului in medii umede (de exemplu, in timpul bdii sau
dusului). Nu scufundati unitatea compresorului in apa; daca se intampla acest lucru, scoateti imediat
stecherul. Nu scoateti si nu atingeti unitatea compresorului in timp ce este scufundatd in apa, scoateti-o
mai intéi din priza. Duceti-o imediat la un centru service FLAEM autorizat sau la distribuitorul dvs. de
incredere.

Risc de ineficacitate a terapiei: - Performanta poate varia in functie de anumite tipuri de medicamen-
te (de exemplu, cele cu vascozitate ridicata sau in suspensie). Pentru mai multe informatii, consultati
prospectul furnizat de producatorul medicamentului. - Utilizati nebulizatorul in pozitia corecta, cat mai
drept posibil; nu inclinati nebulizatorul peste un unghi de 30 de grade, in nicio directie, pentru a evita
ca medicamentul sé se verse in gura sau sa fie dispersat excesiv, reducand eficacitatea tratamentului.
- Acordati atentie indicatiilor furnizate impreuna cu medicamentul si evitati utilizarea dispozitivelor cu
alte substante si dilutii decat cele recomandate. - Utilizati aparatul numai intr-un mediu fara praf, in caz
contrar terapia ar putea fi afectata.

- Nu obstructionati si nu introduceti obiecte in filtru siin carcasa acestuia in aparat. - Daca substanta este
prea densa, poate fi necesara diluarea cu o solutie salina adecvata, conform prescriptiei unui medic. -
Utilizati numai accesorii sau piese de schimb originale Flaem, nu se accepta nicio raspundere daca se
utilizeaza piese sau accesorii neoriginale.

Risc de infectie: - Se recomanda utilizarea personala a accesoriilor pentru a evita orice risc de infec-
tie. - Respectati procedurile de pregatire igienica inainte de fiecare utilizare. Asigurati-va ca tubul de
conectare si accesoriile nu sunt depozitate langa alte accesorii sau dispozitive pentru terapii diferite
(de exemplu, perfuzii). - La sfarsitul terapiei, nu lasati medicamentul in interiorul nebulizatorului si con-
tinuati cu operatiunile de pregatire igiena. - Dacd nebulizatorul este utilizat pentru mai multe tipuri de
medicamente, este necesar sa eliminati complet reziduurile. Prin urmare, efectuati operatiile de prega-
tire igienica dupa fiecare inhalare, de asemenea, pentru a obtine cel mai inalt grad de igiena si pentru a
optimiza durata de viata si functionarea dispozitivului.

Risc de ranire: - Nu asezati aparatul pe o suprafata de sprijin moale, cum ar fi o canapea, un pat sau o fata
de masa. - Folositi-l intotdeauna pe o suprafata dura, neobstructionata.

AVERTISMENTE PRIVIND RISCURILE DE INTERFERENTA IN TIMPUL UTILIZARII PE PARCURSUL
INVESTIGATIILOR DIAGNOSTICE. Acest dispozitiv este proiectat sa indeplineasca cerintele actuale pri-
vind compatibilitatea electromagneticé. in ceea ce priveste cerintele CEM, dispozitivele electromedicale
necesita o atentie speciald la instalare si utilizare si, prin urmare, trebuie instalate si/sau utilizate in confor-
mitate cu specificatiile producétorului. Risc de posibile interferente electromagnetice cu alte dispozitive.
Dispozitivele radio si de telecomunicatii mobile sau portabile RF (telefoane mobile sau conexiuni wireless)
pot interfera cu functionarea dispozitivelor electromedicale. Dispozitivul poate fi susceptibil la interferente
electromagnetice in prezenta altor dispozitive utilizate pentru diagnostic sau tratament specific. Pentru mai
multe informatii, vizitati site-ul www.flaemnuova.it.

ISTORICUL DEFECTIUNILOR SI REZOLVAREA LOR
Tnainte de a efectua orice operatiune, opriti aparatul si deconectati- de la reteaua electrica.

Problema Cauza Remediu

Cablul de alimentare nu este
Apara?tul nu « con(?ctat coreFt la prlza apara- |y oduceti corect cablul de alimentare in prize
functioneaza tului sau la priza de alimentare ;

la retea

Medicamentul nu a fost Turnati cantitatea corecta de medicament in

introdus in nebulizator nebulizator

Nebulizatorul nu a fost Demontati si asamblati din nou nebulizatorul corect in

asamblat corect. conformitate cu schema de conectare de pe capac.

Dispozitivul nu
pulverizeaza sau Efectuati operatiunile de pregatire igiend a
pulverizeaza slab nebulizatorului. Depozitele de medicamente datorate
lipsei de igiena a nebulizatorului afecteaza eficienta

si functionarea acestuia. Respectati cu strictete
instructiunile din capitolul PREGATIREA IGENICA.

Nebulizatorul este
obstructionat
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. Verificati conectarea corectd intre priza de aer a
Accesoriile nu sunt conectate . . R
aparatului si accesorii (vezi schema de conectare de
. » corect la aparat
Dispozitivul nu pe capac).
i 5 N . Desfaceti tubul si verificati ca acesta sé nu fie zdrobit
pulverizeaza sau | 1ypy| este indoit sau deterio- ; ? ;

i 3 S sau perforat.
pulverizeaza slab | ot ori rasucit sau pert .
Inlocuiti-l daca este necesar.

Filtrul de aer este murdar Tnlocuiti filtrul

Dispozitivul este
mai zgomotos Filtrul nu este introdus Introduceti filtrul corect pana la capét in carcasa
decét de obicei
Daca, dupa verificarea conditiilor descrise mai sus, aparatul tot nu functioneaza corect, vd recomandam sa contac-
tati distribuitorul sau un centru service autorizat FLAEM din apropierea dumneavoastrd. Puteti gasi o listd a tuturor
centrelor service la adresa http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

ELIMINARE
Unitate compresor
Tn conformitate cu Directiva 2012/19/CE, simbolul de pe echipament indici faptul c3 aparatul care
Eurmeazé sa fie eliminat (cu exceptia accesoriilor) este considerat deseu si, prin urmare, trebuie sa faca
obiectul unei ,colectari separate”. Prin urmare, utilizatorul trebuie sa predea (sau sa fi predat) aceste
deseurila centrele de colectare selectiva infiintate de autoritatile locale sau sa le predea distribuitorului
la achizitionarea unui aparat nou de tip echivalent. Colectarea separatd a deseurilor si operatiunile ulterioare
de tratare, recuperare si eliminare promoveaza productia de echipamente din materiale reciclate si limiteaza
efectele negative asupra mediului si sanatatii cauzate de gestionarea necorespunzatoare a deseurilor.
Eliminarea neautorizatd a produsului de catre utilizator implica aplicarea sanctiunilor administrative
prevazute in legislatia de transpunere a Directivei 2012/19/CE a statului membru sau a tarii in care
produsul este eliminat.

Nebulizator si accesorii
Acestea trebuie eliminate ca deseuri generale dupa un ciclu de igienizare.

A A A " "
. . ccesorii pentru fol

Ambalare |§20Y Cutia produsului |L%Y Sacdeambalaretub |9 1i pentru folii
PAP LDPE T termocontractabile

COMUNICAREA EVENIMENTELOR GRAVE. Va rugam sd raportati orice incidente grave care apar in
legatura cu acest dispozitiv producatorului si autoritatii competente din statul membru in care locuiti.
Un eveniment este considerat grav dacd provoaca sau poate provoca, direct sau indirect, decesul sau o
deteriorare grava neprevazuta a starii de sanatate a unei persoane.

SIMBOLURILE DE PE DISPOZITIV SAU AMBALAJ

m Ic?entiﬁcgtorgnic al Numarul de'sene Aparat clasa I Producitor
ispozitivului al aparatului

&I Data productiei Codul lotului - Curent alternativ

Numdrul mode-
lului

o’ Faré ftalatisi Vezi instructiunile de

imme bisfenoli utilizare

m Dispozitiv Limite de @ Limite de Limite de presiune
medical temperatura &% umiditate atmosferica

La oprirea aparatului, intre- Tnainte de utilizare: Atentie verificati instruc-
rupdtorul opreste functiona- tiunile de utilizare

I Pornit,ON"

rea compresorului doar pe
O Obrit OFF” una dintre cele dous faze de c E Marcaj CE medical ref. Regulamentul
prits alimentare. 51 2017/745 UE cu actualizarile ulterioare

Gradul de protectie al carcasei: IP21. (Protejat
impotriva corpurilor solide mai mari de 12 =

IP21 mm.Protejat impotriva accesului cu un deget; Distribuitor
Protejat impotriva picaturilor de apa care cad
pe verticala).




&INFORMA‘[II PRIVIND RESTRICTIILE SAU INCOMPATIBILITf\TILE CU ANUMITE SUBSTANTE
« Interactiuni: Materialele utilizate in aparat sunt materiale biocompatibile si respectad regle-

mentdrile obligatorii, cu toate acestea, posibilele reactii alergice nu pot fi excluse complet. - Utilizati

medicamentul cat mai curand posibil dupa ce a fost deschis si evitati sa il Iasati in nebulizator; dupa

terminarea terapiei, nu lasati medicamentul in interiorul nebulizatorului si procedati la pregatirea

igienica.

CARACTERISTICI TEHNICE NEBULIZATOR. Model: RF7-2

Nebulizator RF7 Dual Speed Plus Child

Capacitate minima medicament: 2 ml Capacitate maxima medicament: 8 ml

SPECIFICATIILE TEHNICE ALE UNITATII COMPRESORULUI. Model: PO513EM F400

Alimentare: 230V ~ 50Hz 130VA | Nivel de zgomot (la 1 m): 54 dB (A) aprox.
Presiune max.: 1,8 +0,3 bari Functionare: Continuu
Debitul de aer catre compresor:9 I/min aprox. Dimensiuni: 18(L) x 16,5(A) x 13(H) cm

CARACTERISTICI TEHNICE APARAT: Model: P0513EM F400 combinat cu RF7-2

Presiunea de functionare (cu neb.): 0,65 bari.
Selector de viteza B2.4

in poz Min. ** in poz Max. ***
Viteza de nebulizare* 0,20 ml/min aprox. 0,42 ml/min aprox.
Rata de iesire de aerosoli (AOR) 0,035 mi/min 0,112 ml/min
Prgcentul volumului de umplere emis intr-un 1.79% 5,62%
minut
Putere de aerosoli (AO) 0,310 ml 0,482 ml
Dimensiunea particulelor (MMAD) 1,64 pm 3,72 ym
Deviatia standard geometricd (GSD) 1,88 2,36
Fractie respirabila < 5 ym 95,8% 63,5%
Fractia aerosolului < 2 ym 63,3% 23,6%
Fractia de aerosol de la 2 umla 5 ym 32,5% 39,8%
Fractia de aerosoli > 5 um 4,2% 36,5%
Volumul rezidual 1,16 ml 1,06 ml
(*) Viteza de nebulizare a fost masurata cu o solutie salina 0,9% la 23°C pentru pierderea in greutate conform
procedurii interne Flaem. Poate varia in functie de capul de nebulizare furnizat, de medicament si de conditiile de
mediu. Valorile vitezei de livrare pot varia, de asemenea, in functie de capacitatea de respiratie a pacientului.
(**) Caracterizare in vitro efectuatd de TUV Rheinland Italia S.r.l. in colaborare cu Universitatea din Parma conform EN
1SO 27427 cu 4ml, 0,1% Salbutamol in solutie de NaCl 0,9%. Mai multe detalii sunt disponibile la cerere.
(***) Caracterizare in vitro efectuatd de Universitatea din Parma conform EN ISO 27427 cu 4 ml, 0,1% Salbutamol in
solutie de NaCl 0,9%. Mai multe detalii sunt disponibile la cerere.

PIESE APLICATE

Piesele tip BF aplicate sunt: accesorii pentru pacient (B3, B4, B5)

Greutate: 1,1kg

CONDITII DE MEDIU

Conditii de functionare: Conditii de depozitare si transport:
Temperatura ambianta: intre +10°C si +40°C Temperatura ambianta: intre -25°C si +70°C
Umiditatea relativa a aerului: intre 10% si 95% Umiditatea relativa a aerului: intre 10% si 95%
Presiunea atmosferica: intre 69 KPa si 106 KPa Presiunea atmosferica: intre 69 KPa si 106 KPa
DURATA

Model: P0O513EM F400 (Unitate compresor). Durata de viata 400 de ore.

Model: RF7-2 (Nebulizator si accesorii). Durata medie de viata preconizata este de 1 an, insa se reco-
manda sa inlocuiti nebulizatorul la fiecare 6 luni in timpul utilizarii intensive (sau mai devreme daca
nebulizatorul este infundat) pentru a asigura eficienta terapeutica maxima.
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DOTARILE APARATULUI S| INFORMATII DESPRE MATERIALE
Dotarile aparatului includ: Informatii privind materialele
Unitate compresor - Model: P0513EM F400
A - |A1-intrerupdtor, A2 - priza de aer, A3 - filtru de aer
A4 - Suport pentru nebulizator, A6 - Cablu de alimentare
Nebulizator si accesorii - Model: RF7-2
B1 -Tub de conectare (unitate compresor/nebulizator)
B2 - Nebulizator RF7 Dual Speed Plus Child
B2.1 - Partea inferioara, B2.2 - Duzd, B2.3 - Partea superioara
B2.4 - Selector de viteza

B - |B3 - Mustiuc Polipropilena
B4 - Masca SoftTouch pentru adulti Polipropilena +
B5 - Masca SoftTouch pentru copii Elastomeri termoplastici

NOTA IMPORTANTA: Exista o eticheta de identificare pe ambalaj, indepartati-o si aplicati-o in
spatiile prevazute la pagina 2. Atunci cand inlocuiti nebulizatorul si accesoriile, efectuati aceeasi
procedura.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de fiecare utilizare, spalati-va bine pe maini si curatati aparatul dupa cum se descrie
in paragraful ,PREGATIREA IGIENICA". in timpul aplicirii, se recomanda sa v protejati in
mod adecvat de picaturi. Acest aparat este adecvat pentru administrarea de substante
medicamentoase (solutii si suspensii), pentru care este prevazuta administrarea de aerosoli;
astfel de substante trebuie in orice caz sa fie prescrise de Medic. In cazul substantelor care sunt
prea dense, poate fi necesara diluarea cu solutie fiziologica salina adecvata, conform prescriptiei
medicului.

1. Introduceti fisa cablului de alimentare (A6) intr-o priza de retea electrica corespunzatoare tensiunii
aparatului. Aceasta trebuie sa fie pozitionata astfel incat deconectarea de la reteaua electrica sa nu fie
dificila.

2. Introduceti duza (B2.2) in partea superioara (B2.3) apasand asa cum indica cele 2 sageti din,Schema
de conectare" de la punctul B2. Introduceti selectorul de viteza (B2.4) in partea superioara (B2.3), asa
cum se arata in ,Schema de conectare" de la punctul B2. Turnati medicamentul prescris de medic in
partea inferioara (B2.1). Inchideti nebulizatorul prin rotirea partii superioare (B2.3) in sensul acelor de
ceasornic.

3. Conectati accesoriile dupd cum se arata in,Schema de conectare".

4. Asezati-va confortabil in timp ce tineti nebulizatorul in mana, pozitionati mustiucul la gura sau utili-
zati 0 mascé nazala (daca este prevazuta) sau o masc. in cazul in care folositi accesoriul mascé, puneti-|
pe fata asa cum se arata in (Fig. 1) (cu sau fara utilizarea elasticului).

5. Porniti aparatul actionand intrerupatorul (A1) si inspirati si expirati profund. Se recomanda ca dupa
inhalare sa va tineti respiratia pentru o clipa, astfel incat picaturile de aerosoli inhalate sa se poata de-
pune. Apoi expirati incet.

6. Cand aplicatia este finalizata, opriti aparatul si deconectati-l de la retea.

ATENTIE: Daca, dupa sedinta de terapie, se formeaza un depozit evident de umiditate in interiorul tu-
bului (B1), detasati tubul de nebulizator si uscati-I cu ventilatia compresorului; aceasta actiune previne
posibila dezvoltare a mucegaiului in interiorul tubului.

Pentru a facilita conectarea tubului de conectare (B1) la unitatea compresorului, actionati asupra capa-
tului acestuia, rotindu-l si introducandu-l simultan, iar pentru indepartare rotiti-l si extrageti-I.
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Masti SoftTouch

Moale Mastile SoftTouch au o margine exterioara din material moale biocom-
material patibil care asigura o potrivire optima pe fata si sunt, de asemenea, echi-
biocompatibil pate cuLimitatorul de dispersie inovator. Aceste trasaturi caracteristice
@ permit sedimentarea mai mare a medicamentului la pacient si limiteaza si
Q n acest caz dispersia acestuia.
Limitator de
Dispersie
In faza de inspirare, limba, care actio- In faza expirare, limba, care actioneazi
neaza ca un limitator de dispersie, se ca un limitator de dispersie, se indoa-
indoaie spre interiorul mastii. L ie spre exteriorul mastii.

x

PREGATIRE IGIENICA

Opriti aparatul inainte de fiecare operatiune de pregatire igienica si deconectati-l de la reteaua electrica.
Unitate compresor (A) si partea externa a tubului (B1)

Utilizati numai o carpa umezita cu detergent antibacterian (neabraziv si fara solventi de niciun fel).
Nebulizator si accesorii

Deschideti nebulizatorul prin rotirea partii superioare (B2.2) in sensul invers acelor de ceasornic,
demontati partea superioard (B2.2) dupd cum se aratd in,Schema de conectare” de la punctul B2.2.
Apoi procedati conform instructiunilor de mai jos.

lgienizare

Inainte si dupa fiecare utilizare, igienizati nebulizatorul si accesoriile alegand una dintre metodele
furnizate in tabel si descrise mai jos.

metoda A: Igienizati accesoriile in apa potabila calda (aprox. 40°C) cu detergent de vase bland
(neabraziv).

metoda B: Igienizati accesoriile in masina de spalat vase la ciclul fierbinte (70°C).

metoda C: Igienizati accesoriile prin inmuiere intr-o solutie de 50% apa si 50% otet alb, apoi clatiti bine
cu apa potabild calda (aprox. 40°C).

Dupa igienizarea accesoriilor, scuturati-le energic si puneti-le pe un prosop de hartie sau, alternativ,
uscati-le cu un jet de aer cald (de exemplu, uscétor de par).

Dezinfectie

Dupa igienizarea nebulizatorului si a accesoriilor, dezinfectati-le alegand una dintre metodele furnizate
in tabel si descrise mai jos. Fiecare metoda poate fi utilizata pentru un numar limitat de ori (vezi figura
din tabel).

metoda A: Cumpadrati un dezinfectant de tip clorura electrolitica (ingredient activ: hipoclorit de sodiu),
special pentru dezinfectie, disponibil in toate farmaciile.

Executie:

- Umpleti un recipient de dimensiuni adecvate pentru a contine toate componentele individuale care
urmeaza sa fie dezinfectate cu o solutie de apa potabild si dezinfectant, respectand proportiile indicate
pe ambalajul dezinfectantului.

- Scufundati complet fiecare componenta individuala in solutie, avand grijé sa evitati formarea de bule
de aer in contact cu componentele. Lasati componentele scufundate pentru perioada de timp indicata
pe ambalajul dezinfectantului si asociata cu concentratia aleasa pentru prepararea solutiei.

- Recuperati componentele dezinfectate si clatiti-le bine cu apa potabild célduta.

- Eliminati solutia in conformitate cu instructiunile producatorului dezinfectantului.

metoda B: Dezinfectati accesoriile prin fierbere in apa timp de 10 minute; utilizati apad demineralizata
sau distilata pentru a evita depunerile de calcar.

metoda C: Dezinfectati accesoriile cu un vaporizator de tip cu aburi pentru biberoane (nu cu
microunde). Efectuati procesul respectand intocmai instructiunile vaporizatorului. Pentru ca dezinfectia
sa fie eficientd, alegeti un vaporizator cu un ciclu de functionare de cel putin 6 minute.

Dupa dezinfectarea accesoriilor, scuturati-le energic si puneti-le pe un prosop de hartie sau, alternativ,
uscati-le cu un jet de aer cald (de exemplu, uscétor de par).

La sfarsitul fiecarei utilizari, depozitati aparatul cu toate accesoriile intr-un loc uscat si fara praf.
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Tabel de metode prevazute / accesorii pentru pacient

. Igienizare Dezinfectie
Accesoriu pentru < " < < < =
pacient metodd | metodd | metodd | metoda | metodd | metoda
A B C A B C

B2.1 v v v 300 300 300

B2.2 v v v 300 300 300

B2.3 v v v 300 300 300

B2.4 v v v 300 300 300

B3 v v v 300 300 300

B4 v v v 300 300 300

B5 v v v 300 300 300

v:prevazut \:neprevazut 300: v MAX 300 DE ORI

FILTRAREA AERULUI

Aparatul este echipat cu un filtru de aspiratie (A3) care trebuie inlocuit atunci cand este murdar sau isi

schimba culoarea. Nu spalati sau nu reutilizati acelasi filtru. Inlocuirea periodic a filtrului este necesara

pentru a asigura functionarea corespunzatoare a unitatii compresorului. Filtrul trebuie verificat in mod

regulat. Contactati distribuitorul dvs. sau centrul service autorizat pentru filtre de schimb.
Pentru a inlocui filtrul, trageti-l in afara asa cum se arata in (Fig. 3).

Filtrul a fost realizat astfel incat sa fie intotdeauna fixat in carcasa sa. Nu inlocuiti filtrul in timpul utilizérii.
Utilizati numai accesorii sau piese de schimb originale Flaem; nu se accepta nicio raspundere in

cazul in care sunt utilizate piese sau accesorii neoriginale.
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Uredaj za aerosolnu terapiju
Ove upute za uporabu predvidene su za modele uredaja P0513EM F400 i RF7-2. Uredaj za aero-
solnu terapiju FLAEM sastoji se od kompresorske jedinice (A), rasprsivaca i odredene dodatne
opreme (B).
NAMJENA. Medicinski proizvod za primjenu lijekova inhalacijom, ¢iju inhalacijsku terapiju i lijekove
mora propisati lijecnik.
UPUTE ZA UPORABU. Lijecenje bolesti didnog sustava. Lijekove treba propisati lijecnik koji je procije-
nio opce stanje pacijenta.

KONTRAINDIKACLJE. - Medicinski proizvod NE smije se koristiti za pacijente koji ne mogu samo-
stalno disati ili koji su bez svijesti. « Ne koristite uredaj u anestetickim ili potpomognutim ventilacijskim
krugovima.

PREDVIDENI KORISNICI. Proizvodi su namijenjeni zakonski licenciranom medicinskom osoblju /
zdravstvenim radnicima (lijecnicima, medicinskim sestrama, terapeutima itd.). Uredaj moze koristiti
izravno pacijent.
&CILJNA SKUPINA PACIJENATA. Odrasli, djeca svih uzrasta, novorodencad. Prije uporabe proizvo-
da potrebno je pozorno procitati priru¢nik za uporabu i potrebna je prisutnost odrasle osobe odgovor-
ne za sigurnost ako je uporaba namijenjena novorodencadi, djeci bilo koje dobi ili osobama s ogranice-
nim sposobnostima (npr. fizickim, mentalnim ili osjetilnim). Odgovornost je medicinskog osoblja
procijeniti stanje i sposobnosti pacijenta kako bi se utvrdilo, tijekom faze propisivanja terapije, je li paci-
jent u stanju samostalno djelovati ili je li pacijent u stanju samostalno sigurno koristiti aerosoli ili treba
li terapiju provoditi odgovorna osoba. Za procjenu uporabe proizvoda na odredenim vrstama pacijena-
ta kao sto su trudnice, dojilje, novorodencad, onesposobljene osobe ili one s ograni¢enim fizi¢kim spo-
sobnostima obratite se medicinskom osoblju.
RADNO OKRUZENJE. Ovaj se uredaj moze koristiti u zdravstvenim ustanovama, kao $to su bolnice,
klinike itd., ili takoder kod kuce.
&UPOZORENJA 0 MOGUCIM KVAROVIMA. - U slu¢aju da va$ uredaj nije u skladu s izvedbama,
obratite se ovlastenom servisnom centru za pojasnjenje. « Potrebno se obratiti proizvodacu radi priop-
¢avanja problema i/ili neocekivanih dogadaja povezanih s radom i, ako je potrebno, radi pojasnjenja u
vezi s uporabom i/ili odrzavanjem/higijenskom pripremom. - Takoder pogledajte slucajeve kvara i njiho-
Vo rjesavanje.
UPOZORENJA. - Uredaj koristite samo kao inhalator u terapijske svrhe. Ovaj medicinski proizvod nije
zamisljen kao uredaj za spasavanje Zivota. Svaka druga uporaba smatra se neispravnom i moze biti
opasna. Proizvodac nije odgovoran za bilo kakvu neispravnu uporabu. « Uvijek se posavjetujte sa svojim
lije¢nikom kako biste utvrdili svoje lijecenje. - Slijedite upute svojeg lije¢nika ili respiratornog rehabili-
tacijskog terapeuta u vezi s vrstom lijeka, uputama za doziranje i njegom. « Ako tijekom uporabe ure-
daja osjetite bilo kakve alergijske reakcije ili druge probleme, odmah ga prestanite koristiti i obratite
se svojem lije¢niku. « Drzite ovaj priru¢nik na sigurnom mjestu za buducu uporabu. « Ako je ambalaza
ostecena ili otvorena, obratite se distributeru ili servisnom centru. « Ne izlaZite uredaj ekstremnim tem-
peraturama. - Ne postavljajte uredaj u blizini izvora topline, sunceve svjetlosti ili u pretjerano vru¢im
okruzenjima. « Vrijeme potrebno za prelazak iz uvjeta skladistenja na radne uvjete je otprilike 2 sata. «
Zabranjen je pristup otvaranju kompresorske jedinice na bilo koji nacin. Popravke smije obavljati samo
osoblje ovlasteno koje je ovlastio proizvodac¢. Neovlasteni popravci ponistavaju jamstvo i mogu pred-
stavljati opasnost za korisnika.
Opasnost od gusenja: Neke komponente uredaja su toliko male da ih djeca mogu progutati; stoga ure-
daj ¢uvajte izvan dohvata djece.
Rizik od davljenja: Nemojte koristiti priklju¢no crijevo i kabele koji se isporucuju izvan predvidene upo-
rabe, oni mogu uzrokovati opasnost od davljenja; obratite posebnu pozornost na djecu i osobe s poseb-
nim potesko¢ama, ¢esto ti ljudi nisu u stanju ispravno procijeniti opasnosti.
Opasnost od pozara: RADI SE O uredaju koji nije prikladan za uporabu u prisutnosti zapaljive anestetic-
ke smjese sa zrakom, kisikom ili dusikovim oksidom.
Opasnost od strujnog udara: - Prije prve uporabe, a povremeno i tijekom radnog vijeka proizvoda, pro-
vjerite cjelovitost konstrukcije uredaja i kabela za napajanje kako biste bili sigurni da nema ostecenja;
ako je ostecen, nemojte umetati utika¢ i odmah ga odnesite u ovlasteni servisni centar ili pouzdanom
prodavacu. - Kabel za napajanje drzite podalje od Zivotinja (npr. glodavaca) budu¢i da takve Zivotinje
mogu ostetiti izolaciju kabela za napajanje. - Kabel za napajanje uvijek drzite podalje od vrucih povr-
sina. - Nikada nemojte blokirati ventilacijske otvore s obje strane kompresorske jedinice. - Ne rukujte
kompresorskom jedinicom mokrim rukama. Ne koristite kompresorsku jedinicu u vlaznim okruzenjima
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(npr. tijekom kupanja ili tusiranja). Ne uranjajte kompresorsku jedinicu u vodu; ako se to dogodi, odmah
ju iskljucite. Ne uklanjajte niti ne dodirujte kompresorsku jedinicu uronjenu u vodu, prvo ju iskljucite.
Odnesite uredaj odmah u ovlasteni servisni centar tvrtke FLAEM ili svojem pouzdanom trgovcu.

Rizik od neucinkovitosti terapije: - U¢inkovitost se moze razlikovati ovisno o odredenim vrstama lijeko-
va (npr. visoka viskoznost ili suspenzija). Dodatne informacije potrazite u priloZzenoj uputi o lijeku koju
opskrbljuje proizvodac lijeka.. - Koristite rasprsiva¢ u ispravnom polozaju, po mogucnosti okomito, ne
naginjite rasprsivac izvan kuta od 30 stupnjeva, u nijednom smjeru, kako biste sprijecili izlijevanje lijeka
u usta ili pretjerano rasprsivanje, $to bi smanjilo ucinkovitost lijecenja. - Obratite pozornost na upute
koje ste dobili s lijekom i izbjegavajte uporabu uredaja s tvarima i razrjedenjima koji se ne preporucuju.
- Uredaj koristite samo u okruzenjima bez prasine, jer inace terapija moze biti narusena.

- Ne ometajte niti ne uvodite predmete u filtar i njegovo leziste u uredaju. - U slucaju tvari koje su pre-
vise guste, razrjedivanje odgovaraju¢om fizioloskom otopinom moze biti potrebno, prema lije¢nickom
receptu. - Koristite samo izvorni Flaem pribor ili rezervne dijelove, odbacujemo bilo kakvu odgovornost
u slucaju da se koriste neizvorni rezervni dijelovi ili pribor.

Rizik od infekcije: - Preporu¢ujemo osobnu uporabu pribora kako bi se izbjegao rizik od zaraze. - Pri-
je svake uporabe slijedite higijenske postupke pripreme. Pazite da priklju¢no crijevo i pribor ne budu
pohranjeni u blizini drugog pribora ili uredaja za razlicite terapije (npr. infuzije). - Na kraju terapije ne
ostavljajte lijek u rasprsivacu i izvrsite pripremne higijenske pripreme. - Ako koristite raspriivac za vise
od jedne vrste lijekova, trebali biste potpuno ukloniti ostatak. Stoga nakon svakog udisanja izvriite
postupke higijenske pripreme, takoder kako biste postigli najvisi stupanj higijene i optimizirali vijek
trajanja i rad uredaja.

Rizik od ozljeda: - Nemojte postavljati uredaj na meku povrsinu, poput kauca, kreveta ili stolnjaka. - Uvi-
jek ga koristite na tvrdoj, nesmetanoj povrsini.

UPOZORENJA O RIZICIMA OD SMETNJI TIJEKOM UPORABE TIJEKOM DIJAGNOSTICKIH ISPITI-

VANJA. Ovaj je uredaj dizajniran kako bi zadovoljio trenuta¢ne zahtjeve elektromagnetske kompatibil-
nosti. S obzirom na zahtjeve direktive EMC, elektromedicinski proizvodi zahtijevaju posebnu pozornost

potencijalnih elektromagnetskih smetnji s drugim uredajima. RF mobilni ili prijenosni radio i telekomu-
nikacijski uredaji (mobilni telefoni ili bezi¢ne veze) mogu ometati rad medicinskih elektri¢nih uredaja.
Uredaj mozZe biti podlozan elektromagnetskim smetnjama u prisutnosti drugih uredaja koji se koriste za
odredena dijagnoze ili lijecenja. Za vise informacija posjetite web stranicu www.flaemnuova.it.

SLUCAJEVI KVAROVA | NJIHOVO RJESAVANJE
Prije izvodenja bilo kakvog rada iskljucite uredaj i iskljucite ga iz napajanja.

Problem Uzrok Rjesenje

Kabel za napajanje nije isprav-
Uredaj ne radi no prikljucen u uti¢nicu ureda- |Ispravno umetnite kabel za napajanje u uti¢nice
ja ili mreznu uti¢nicu

Lijek nije umetnut u rasprsivac |Ulijte to¢nu koli¢inu lijeka u rasprsivac

Rasprsivac nije ispravno Rastavite i ponovno sastavite rasprsivac ispravno
montiran. prema dijagramu spajanja na poklopcu.

Uredaj ne raspriuje
ili rasprsuje slabo Higijenska priprema rasprsivaca. Naslage lijekova
zbog nedostatka higijenske pripreme rasprsivaca
ugrozavaju njegovu ucinkovitost i rad. Strogo
slijedite upute u poglavlju HIGIJENSKA PRIPREMA.

Rasprsivac je zacepljen
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. Lo Sy Provjerite ispravno spajanje izmedu usisnika zraka
Pribor nije ispravno priklju¢en o A L
; uredaja i pribora (pogledajte dijagram spajanja na
na uredaj
. . poklopcu).
'U'redaj nerasprsuje Criievo je nakogeno ili odtece- Odmotajte crijevo i provjerite da nema nagnjecenjaili
iliraspriuje slabo Jevo e probusenih dijelova.
no ili uvijeno R N
Ako je tako, zamijenite ga.
Filtar za zrak je prljav Zamijenite filtar
Ureda} Jevbucmjl Filtar nije umetnut Ispravno umetanje filtar u leziste
nego inace

Ako nakon provjere gore opisanih uvjeta uredaj i dalje ne radi ispravno, preporucujemo vam da se obratite pouz-
danom distributeru ili najblizem ovlastenom servisnom centru tvrtke FLAEM. Popis svih servisnih centara mozete
pronaci na stranici http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

ZBRINJAVANJE
Kompresorska jedinica
U skladu s Direktivom 2012/19/EZ, simbol na uredaju oznacava da se uredaj koji se odlaze (iskljucujuci
;@:pribor) smatra otpadom i stoga podlijeze ,odvojenom prikupljanju”. Stoga korisnik mora dostaviti (ili
isporuciti) navedeni otpad u zasebne centre za prikupljanje koje su osnovale lokalne upraveili ga uruditi
trgovcu pri kupnji nove opreme jednake vrste. Odvojeno prikupljanje otpada i naknadni postupci
obrade, oporabe i zbrinjavanja pogoduju proizvodnji opreme s recikliranim materijalima i ogranicavaju
negativne ucinke na okolis i zdravlje uzrokovane neispravnim gospodarenjem otpadom. Neispravno
odlaganje proizvoda od strane korisnika rezultirat ¢e primjenom administrativnih kazni predvidenih
zakonima kojima se prenosi Direktiva 2012/19/EZ drzave ¢lanice ili zemlje u kojoj se proizvod odlaze.
Rasprsivac i pribor
Odlazu se kao op¢i otpad nakon ciklusa sanitacije.

N\
Pakiranje E"’) Kutija proizvoda

A Vrecica za iranj A jajuc ij
pakiranje Termosakupljajuca folija

.d oD

PAP LD PP

= Crijeva za pribor

OBAVJESTAVANJE O OZBILJNIM DOGAPAJIMA. Sve ozbiljne nezgode koje su se dogodili u vezi

s ovim uredajem prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj boravite. Dogadaj se
smatra ozbiljnim ako je prouzrocio ili ¢e vjerojatno izravno ili neizravno prouzrociti smrt ili neocekiva-
no i ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja odredene osobe.

SIMBOLI NA UREDAJU ILI PAKIRANJU

Jedinstveni identi- Serijski broj . . .
m fikator @ uredaja Uredaj klase Il Proizvodac

Primijenjeni dio & Datum proizvod- B - o _
tipa BF nje Sifra serije N\~ Izmjeni¢na struja

¢ Bezftalatai Pogledajte upute za
Pozor s 1 Broj modela
AN RIS bisfenola uporabu # |Broj

m Medicinski Temperaturne @ Granice vlasnosti Granice
proizvod granice — atmosferskog tlaka

I Ukljuceno,ON" Kada je uredaj iskljucen, @ Prije uporabe: Oprez: Provjerite upute za
prekidac zaustavlja rad uporabu

. . kompresora u jednoj od Medicinska CE oznaka ref. Uredba
tskljuceno, OFF" dvije faze napajanja. C€on 2017/745 EU i naknadna

Stupanj zastite pakiranja: IP21. (Zasticeno od krutih tvari vecih od 12 mm. Zastic¢eno od pristupa
1P21 y y
jednim prstom; Zasti¢eno od okomitih padajucih kapljica vode).

26



&INFORMACIJE O OGRANICENJIMA ILI NEKOMPATIBILNOSTIMA S ODREPENIM TVARIMA

« Interakcije: Materijali koji se koriste u uredaju su biokompatibilni materijali i u skladu su s obve-
znim propisima, medutim, moguce alergijske reakcije ne mogu se u potpunosti iskljuciti. - Upotrijebite
lijek $to je prije moguce nakon otvaranja i izbjegavajte ga ostavljati u rasprsivacu, nakon terapije ne
ostavljajte lijek unutar raspriivaca i pocnite operacije higijenske pripreme.

TEHNICKE ZNACAJKE RASPRSIVACA. Model: RF7-2
Rasprsivac RF7 Dual Speed Plus Child
Minimalni kapacitet lijeka: 2 ml Maksimalni kapacitet lijeka: 8 ml

TEHNICKE KARAKTERISTIKE KOMPRESORSKE JEDINICE. Model: P0O513EM F400

Napajanje: 230V ~ 50Hz 130VA | Razina buke (na 1 m): 54 dB (A) priblizno
Maksimalni tlak: 1.8 +£0.3 bar Rad: Neprekidan
Brzina protoka zraka u kompresor:9 I/min priblizno Dimenzije: 18(5) x 16,5(D) x 13(H) cm

TEHNICKE ZNACAJKE UREDAJA. Model: P0513EM F400 uparen s RF7-2

Radni tlak (s rasp.): 0,65 bar.
Birac brzine B2.4

u pol. Min ** u pol. Max ***
Brzina nebulizacije* 0,20 ml/min cca. 0,42 ml/min cca.
Stopa izlaza aerosola (AOR) 0,035 ml/min 0,112 ml/min
quto’sak volumena punjenja emitiranog u 1 1,79% 5,62 %
minuti
Izlaz aerosola (AO) 0,310 ml 0,482 ml
Veli¢ina Cestica (MMAD) 1,64 um 3,72 pm
Geometrijska standardna devijacija (GSD) 1,88 2,36
Respirabilna frakcija < 5 um 95,8% 63,5%
Frakcija aerosola < 2 ym 63,3% 23,6%
Frakcija aerosola od 2 pym do 5 um 32,5% 39,8%
Frakcija aerosola > 5 ym 4,2% 36,5%
Preostali volumen 1,16 ml 1,06 ml
(*) Brzina rasprsivanja izmjerena je s 0,9% otopinom soli na 23°C za gubitak tezine u skladu s internim Flaemovim
postupkom. MoZe varirati ovisno o isporucenoj glavi za rasprsivanje, lijeku i uvjetima okoline. Vrijednosti brzine
isporuke takoder mogu varirati ovisno o kapacitetu disanja pacijenta.
(**) In vitro karakterizaciju izvréio TUV Rheinland Italia S.r.l. u suradnji sa Sveucilistem u Parmi prema EN ISO 27427 s
4ml, 0,1% Salbutamol u 0,9% otopini NaCl. Vise detalja dostupno je na zahtjev.
(***) In vitro karakterizaciju provelo Sveuciliste u Parmi prema EN ISO 27427 s 4 ml 0,1% salbutamola u 0,9% otopini
NaCl. Vise detalja dostupno je na zahtjev.

NANESENI DUJELOVI

Primijenjeni dijelovi tipa BF su: pribor za pacijente (B3, B4, B5)

Tezina: 1,1 kg

OKOLISNI UVJETI

Radni uvjeti: Uvjeti skladistenja i prijevoza:

Okolisna temperatura: Izmedu +10 °C i +40 °C Okolisna temperatura: Izmedu -25 °Ci +70 °C
Relativna vlaznost zraka: Izmedu 10 % i 95 % Relativna vlaznost zraka: Izmedu 10 % i 95 %
Atmosferski tlak: Izmedu 69 KPa i 106 KPa Atmosferski tlak: Izmedu 69 KPa i 106 KPa
TRAJANJE

Model: P0513EM F400 (Kompresorska jedinica). Vijek trajanja 400 sati.

Model: RF7-2 (Rasprsivac i pribor). Prosjecni ocekivani Zivotni vijek je 1 godina, medutim, poZeljno je
zamijeniti rasprsivac svakih 6 mjeseci ako se intenzivno koristi (ili ranije ako je rasprsivac blokiran) kako
bi se uvijek osigurala maksimalna terapijska ucinkovitost.
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OPREMA UREDAJA | INFORMACIJE O MATERIJALIMA
Opremu uredaja ¢ine: Informacije o materijalima
Kompresorska jedinica - Model: P0513EM F400
A - |A1 - Prekidac, A2 - Usis zraka, A3 - Filtar za zrak
A4 - Drzac rasprsivaca, A6 - Kabel za napajanje
Rasprsivac i pribor - Model: RF7-2
B1 - Spojno crijevo (kompresorska jedinica / rasprsivac)
B2 - Rasprsivac RF7 Dual Speed Plus Child

B2.1 - Doniji dio, B2.2 - Mlaznica, B2.3 - Gornji dio

B2.4 - Bira¢ brzine

B- |B3-Usnik Polipropilen
B4 - SoftTouch maska za odrasle Polipropilen +
B5 - Pedijatrijska SoftTouch maska Termoplasti¢ni elastomeri

VAZNA NAPOMENA: Na pakiranju se nalazi identifikacijska oznaka, uklonite ju i pri¢vrstite na
mjesta navedene na stranici 2. U sluc¢aju zamjene rasprsivaca i pribora, slijedite isti postupak.

UPUTE ZA UPORABU

Prije svake uporabe temeljito operite ruke i ocistite uredaj kako je opisano u odjeljku
~HIGIJENSKA PRIPREMA". Tijekom primjene pozeljno se je prikladno zastititi od kapanja. Ovaj
uredaj je prikladan za primjenu lijekova (otopina i suspenzija), za koje je osigurana primjena
aerosola, koje, u svakom slucaju, mora propisati lije¢nik. U slucaju tvari koje su previse guste,
moze biti potrebno razrjedivanje odgovarajucom fizioloskom otopinom, prema lije¢nickom
receptu.
1. Prikljucite mrezni kabelski utikac¢ (A6) u mreznu uti¢nicu koja odgovara naponu uredaja. Uti¢nica
mora biti postavljena tako da ju nije tesko iskljuciti iz elektricne mreze.
2. Umetnite mlaznicu (B2.2) u gornji dio (B2.3) pritiskom na 2 strelice u,Dijagramu povezivanja" pod
toc¢kom B2. Umetnite birac brzine (B2.4) u gornji dio (B2.3) kao sto je prikazano u ,Dijagramu povezi-
vanja" pod tockom B2. Ulijte lijek koji vam je propisao lije¢nik u donji dio (B2.1). Zatvorite rasprsivac
okretanjem vrha (B2.3) u smjeru kazaljke na satu.
3. Spojite pribor kako je naznaceno u,Dijagramu povezivanja".
4. Udobno sjednite i drzite rasprsivac u ruci; stavite usnik na usta ili koristite nos (gdje je predvideno) ili
masku. Ako koristite masku, stavite ju na lice kao sto je prikazano na (SI. 1) (sa ili bez uporabe elasti¢ne
trake).
5. Ukljucite uredaj pritiskom na prekidac (A1) i duboko udisite i izdisite. Pozeljno je zadrzati dah na
trenutak nakon udisanja kako bi se udahnute kapljice aerosola mogle taloziti. Zatim polako izdahnite.
6. Nakon dovrsetka primjene, iskljucite uredaj i odspojite ga iz napajanja.
POZOR: Ako se nakon terapije unutar cijevi formira vidljivo talozenje vlage (B1), odvojite cijev od raspr-
sivaca i osusite ju ventilacijom samog kompresora; time se izbjegava mogucdi rast plijesni unutar cijevi.
Da biste olaksali spajanje priklju¢nog crijeva (B1) na kompresorsku jedinicu, istovremeno okrenite i
umetnite kraj crijeva, dok ga za uklanjanje okrenite i uklonite.
SoftTouch maske
Mekani Maske SoftTouch imaju vanjski rub izraden od mekanog biokompatibil-
materijal nog materijala koji jam¢i izvrsno prianjanje na lice, a opremljene su iino-
biokompatibilan vativnim ogranicivaéem disperzije. Ovi karakteristi¢ni elementi koji su
@ drugaciji od drugih, omogucuju vec¢u sedimentaciju lijeka kod pacijenta, a
Q

takoder i u ovom slucaju ograni¢avaju njegovu disperziju.
Ogranicivac
disperzije
U inspirativnoj fazi, jezi¢ak koji djeluje U inspirativnoj fazi, jezi¢ak koji djeluje
kao Ograniciva¢ disperzije, preklapa kao Ograniciva¢ disperzije, preklapa
se prema unutrasnjosti maske. 4, seprema vanjstini maske.
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HIGIJENSKA PRIPREMA

Iskljucite uredaj prije svakog postupka higijenske pripreme i odspojite ga iz napajanja.

Kompresorska jedinica (A) i vanjsko crijevo (B1)

Koristite samo krpu navlazenu antibakterijskim deterdZzentom (neabrazivnim i bez otapala bilo koje
vrste).

Rasprsivac i pribor

Otvorite rasprsivac okretanjem gornjeg dijela (B2.2) u smjeru suprotnom od kazaljke na satu, rastavite gornji
dio (B2.2) kako je naznaceno u,Dijagramu spajanja" pod tockom B2.2.

Zatim nastavite prema uputama u nastavku.

Sanitacija

Prije i nakon svake uporabe izvrsite sanitaciju rasprsivaca i pribora odabirom jedne od metoda
navedenih u tablici i opisanih u nastavku.

metoda A: Izvrdite sanitaciju pribora pod vru¢om pitkom vodom (oko 40 °C) blagim deterdzentom za
pranje posuda (neabrazivnim).

metoda B: Izvrsite sanitaciju pribora u perilici posuda na vru¢em ciklusu (70 °C).

metoda C: Izvrite sanitaciju pribora uranjanjem u otopinu s 50 % vode i 50 % bijelog octa, a zatim
temeljito isperite vru¢om pitkom vodom (oko 40 °C).

Nakon sanitacije pribora, snazno ga protresite i stavite na papirnati ubrus ili ga, umjesto toga, osusite
mlazom vruceg zraka (npr. susilom za kosu).

Dezinfekcija

Nakon sanitacije rasprsivaca i pribora, dezinficirajte ih odabirom jedne od metoda navedenih u tablici i
opisanih u nastavku. Svaka se metoda moze koristiti ograni¢en broj puta (pogledajte podatke u tablici).
metoda A: Nabavite dezinficijens tipa oksidiranja klora elektrolitickim putem (aktivni sastojak: natrijev
hipoklorit), specifi¢an za dezinfekciju, dostupan u svim ljekarnama.

Izvedba:

- Napunite posudu odgovarajuce veli¢ine u koju mogu stati sve pojedinacne komponente koje treba
dezinficirati otopinom na bazi pitke vode i dezinficijensa; pridrzavajte se omjera navedenih na pakiranju
doti¢nog dezinficijensa.

- Potpuno uronite svaku pojedinu komponentu u otopinu i pritom budite oprezni kako biste izbjegli
stvaranje mjehurica zraka u dodiru s komponentama. Ostavite komponente uronjene onoliko vremena
koliko je navedeno na pakiranju dezinficijensa i koje je povezano s koncentracijom odabranom za
pripremu otopine.

- Uzmite dezinficirane komponente i temeljito ih isperite mlakom pitkom vodom.

- OdloZite otopinu prema uputama proizvodaca dezinficijensa.

metoda B: Dezinficirajte pribor kuhanjem u vreloj vodi 10 minuta; koristite demineraliziranu ili
destiliranu vodu kako biste izbjegli naslage kamenca.

metoda C: Dezinficirajte pribor sterilizatorom na paru za bocice za bebe (ne u mikrovalnoj pec¢nici).
Provedite postupak vjerno slijedeci upute sterilizatora na paru. Da bi dezinfekcija bila ucinkovita,
odaberite sterilizator na paru ¢iji radni ciklus nije kra¢i od 6 minuta.

Nakon dezinfekcije pribora, snazno ga protresite i stavite na papirnati ubrus ili ga, umjesto toga, osusite
mlazom vruceg zraka (npr. susilom za kosu).

Na kraju svake uporabe uredaj, zajedno s priborom, ¢uvajte na suhom mjestu i zasticen od
prasine.
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Tablica predvidenih metoda / pribor za pacijente

Sanitacija Dezinfekcija
Dodatna oprema za
pacijente metoda | metoda | metoda | metoda | metoda | metoda

A B C A B C

B2.1 v v v 300 300 300

B2.2 v v v 300 300 300

B2.3 v v v 300 300 300

B2.4 v v v 300 300 300

B3 v v v 300 300 300

B4 v v v 300 300 300

B5 v v v 300 300 300

v:Predvideno \:Nije predvideno 300: ¥ MAX 300 PUTA

FILTRACIJA ZRAKA

Uredaj je opremljen usisnim filtrom (A3) koji se zamjenjuje kada je prljav ili kada promijeni boju.
Nemojte prati ili ponovno koristiti isti filtar. Redovita zamjena filtra potrebna je kako bi se osigurale
ispravne izvedbe kompresorske jedinice. Filtar treba redovito provjeravati. Za rezervne filtre obratite se

prodavacu ili ovlastenom servisnom centru.
Da biste zamijenili filtar, uklonite ga kao sto je prikazano na (Sl. 3).

Filtar je izraden tako da je uvijek pri¢vrs¢en u svojem lezistu. Nemojte zamijenjivati filtar tijekom
uporabe. Koristite izvorne rezervne dijelove tvrtke Flaem; odbacuje se svaka odgovornost ako se

koriste neizvorni rezervni dijelovi ili pribor.
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GWARANCJA

»od drzwi do drzwi”
Odpowiedzialno$¢ Gwaranta z tytutu gwarancji obejmuje tylko wady powstate z przyczyn tkwiacych w
sprzedanej rzeczy.
W przypadku braku zgodnosci rzeczy sprzedanej z umowa kupujacemu z mocy prawa przystuguja
srodki ochrony prawnej ze strony i na koszt sprzedawcy. Gwarancja nie ma wptywu na te srodki.
Gwarant
Novama Cloud S.A. ul. dr. Stefana Kopcinskiego 62D, 90-032 £6dz

Infolinia pomocy i wsparcia technicznego
tel.: 887 11 00 66
e-mail: pomoc@novama.cloud

Typ Gwarangji

Niniejsza gwarancja uprawnia nabywce do skorzystania z gwarancji typu,,od drzwi do drzwi’, ktéra
zaktada, ze reklamowany sprzet jest bezptatnie odbierany od Nabywcy przez kuriera, bezptatnie
naprawiany oraz bezptatnie dostarczany z powrotem w to samo miej-sce.

Okres Gwarancji

e Na urzadzenie (kompresor): 5 lat lub dozywotnia gwarancja dla uzytkownikéw domowych po reje-
stracji na stronie: www.novama.pl/gwarancja

® Bez gwarancji na akcesoria

e Gwarancja jest wazna od dnia zakupu potwierdzonego dowodem zakupu, ktéry nalezy dotaczy¢ do
karty gwarancyjnej.

o Niniejsza gwarancja obowiazuje na terytorium Polski.

Postepowanie w przypadku stwierdzenia usterki

Aby skorzysta¢ z gwarancji,,od drzwi do drzwi’, w ciggu w ciagu 14 dni od chwili ujawnienia wady,
nalezy skontaktowac sie z infolinig pomocy i wsparcia technicznego w celu uzyskania pomocy i w
razie koniecznosci uruchomienia procedury reklamacji,od drzwi do drzwi". Procedura reklamacyjna
zilustrowana zostata ponizej.

SCHEMAT PRZEBIEGU GWARANCJI ,, 0D DRZWI DO DRZWI”

Pojawia sie problem z Dzwonisz: 887 1100 66 ZInajdujemy rozwiazanie Korzystasz dalej ze swojego
urzadzeniem lub piszesz: pomoc@novama.cloud urzadzenia
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Kurier odbiera od Ciebie Serwis dokonuje bezptatnej Kurier odwozi Korzystasz dalej ze swojego
urzadzenie naprawy lub wymiany do Ciebie paczke urzadzenia

Warunki waznosci gwarangji

W celu zachowania waznosci gwarancji razem z reklamowanym urzadzeniem nalezy dostarczy¢ niniej-
szg karte gwarancyjng (poprawnie wypetniona) oraz dowdd zakupu zawierajacy date zakupu wraz z
nazwa zakupionego urzadzenia.

Ograniczenia i wylaczenia gwarangji

1. Gwarangja nie przewiduje zadnej rekompensaty za szkody posrednie lub bezposrednie, wyrzadzone



osobom badz urzadzeniom, gdy urzadzenie nie dziatato lub znajdowato sie w serwisie.
2. Gwarancja nie obejmuje mechanicznych uszkodzen sprzetu oraz wad i uszkodzen wyniktych na
skutek:
a. niewlasciwego (niezgodnego z przeznaczeniem) lub w sposéb niezgodny z instrukcja uzytkowania,
b. niewtasciwego lub niezgodnego z instrukcja przechowywania i konserwacji (np. uzycia niewtasci-
wych $rodkéw czyszczacych oraz uzycia niewtasciwych materiatéw eksploatacyjnych),
c. ingerencji nieautoryzowanego serwisu, samowolnych napraw, przerébek i zmian konstrukcyjnych,
d. przyczyn natury zewnetrznej (zjawisk atmosferycznych, przepiecia w sieci energetycznej, niewtasci-
wego zasilania, itp.)
3. Gwarancja nie obejmuje niesprawnosci produktu z powodu zmiany wtasciwosci (obnizenia jakosci)
elementéw, ktére ulegaja naturalnemu zuzyciu. Naprawami gwarancyjnymi nie sg czynnosci zwigzane
z konserwacjq i czyszczeniem urzadzenia opisane w Instrukcji uzywania.
4. W przypadku braku zgodnosci rzeczy sprzedanej z umowa kupujacemu z mocy prawa przystugu-
ja srodki ochrony prawnej ze strony i na koszt sprzedawcy. Gwarancja nie ma wptywu na te srodki
ochrony prawnej.
5. Odpowiedzialnos¢ z tytutu gwarancji obejmuje tylko wady powstate z przyczyn tkwigcych w sprze-
danej rzeczy.

KARTA GWARANCYJNA
KARTE GWARANCYJNA NALEZY WYPELNIC | ODESLAC WRAZ Z WADLIWYM URZADZENIEM. WA-
RUNKIEM WAZNOSCI GWARANCJI JEST DOSTARCZENIE DOWODU ZAKUPU.

SK> Zaruku poskytuje miestny predajca, ktory zariadenie predal v stlade s platnymi predpismi.
RO> Garantia este oferita de dealerul local care a vandut dispozitivul in conformitate cu reglementarile aplicabile.
HR> Jamstvo daje lokalni trgovac koji je prodao uredaj u skladu s vaze¢im propisima.

<@ NOVAMA CLOUD S.A.

%g ul. Dr. Stefana Kopciriskiego 62D,
90-032 Lodz
POLAND

FLAEM NUOVA S.p.A.
Via Colli Storici, 221/223/225
25015 S. MARTINO DELLA BATTAGLIA © 2024 FLAEM NUOVA®

(Brescia) — ITALY .
Tel. +39 030 9910168 All right reserved

www.flaem.it Cod. 20699 rev. date 06/2024



